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2. Rapport og etisk vurdering

Sluttmelding / publikasjon

Det primzre malet med denne fase I studien var sikkerhet og toleranse. Et hovedfunn var akutte
allergi-lignende reaksjoner med symptomer som blodtrykksfall, rédme og hodepine. Slike effekter var
doserelatert. Doser pa over 8 mg per injeksjon ga alvorlige (grad 3 og 4) hendelser hos to pasienter. Doser pa
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4 mg og lavere per injeksjon fgrte ikke til slike reaksjoner med unntak av en pasient som opplevde en grad 2
reaksjon.

Nar det gjelder effekt sa fgrte injeksjon med LTX-315 til celledgd og forandringer i den behandlede svulsten
for 3 lymfompasienter i kohort 2 og for to pasienter (malignt melom og brystkreft) i kohort 3. For to av
pasientene ble stgrrelsen pa den behandlede svulsten kraftig redusert. I den ene svulsten ble det funnet tumor
infiltrerende lymfocytter i vevsprgve, noe som indikerer en effekt av LTX-315.

Formaélet med denne Fase I studien var a studere sikkerhetsprofil og komme fram til en anbefalt dose for Fase
II. Studien var kortvarig med kun 6 ukers behandling. Det var funn hos noen pasienter som viste tegn til
klinisk effekt i behandlede svulster. Analyser av LTX-315 i blodet (farmakokinetikk) ble gjennomfgrt og
halveringstiden beregnet. Et anbefalt doseniva ble funnet. Studien er et utgangspunkt for en videre Fase |
studie som er ngdvendig fgr Fase II.

LTX-315 er et nytt behandlingsprinsipp for behandling av kreft. Dette legemiddelet utnytter kroppens eget
immunforsvar til & drepe kreftceller. Den fgrste kliniske studien med LTX-315 indikerer at legemiddelet kan
ha en effekt pa kreftceller. Et nytt legemiddel av denne typen vil vere et stort fremskritt for behandling av
kreftpasienter. Flere studier er ngdvendige fgr man kan si noe klinisk betydning for pasienter.
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