Klinikai vizsgalati eredmények 6sszefoglalasa

A faricimab diabéteszes makuladdémaban szenvedé betegekre
vonatkoz6 hosszl tava biztonsagossaganak tanulmanyozasat
kiterjeszt6 vizsgalat

A vizsgalat teljes cimét lasd az dsszefoglalé végén talalhaté 8. pontban
(14. oldal).

Tudnivalok errdl az osszefoglalorol

Ez egy klinikai vizsgalat (a dokumentumban a tovabbiakban ,vizsgalat”)
eredmeényeinek dsszefoglaldja - a kovetkez6k szamara irdédott:

a nyilvanossag és

a vizsgalatban résztvevok.

Ez az dsszefoglalé a megirasakor ismert informaciokon alapul.

A vizsgalat 2020 augusztusaban kezd&dott, és 2023 oktdberében
fejez6dott be. Ezt az 0sszefoglalot a vizsgalat befejezése utan irtak.

Egyetlen vizsgalat sem tudja megmutatni egy gyogyszer minden
kockazatat és elényét. Sok emberre és sok vizsgalatra van szikség
ahhoz, hogy mindent megtudjunk, amit tudnunk kell. Ennek a
vizsgalatnak az eredmeényei eltérhetnek az ugyanezzel a gyogyszerrel
végzett mas vizsgalatokétdl.
Ez azt jelenti, hogy nem szabad dontést hozni ezen egyetlen
O0sszefoglald alapjan - mielétt kezelésére vonatkozo dontést hozna,
mindig beszéljen az orvosaval.

Koszonetet mondunk mindazoknak, akik részt vettek ebben a
vizsgalatban

A résztvevok segitettek a kutatdbknak megvalaszolni a diabéteszes
makuladdémaval (diabetic macular edema, DME) és a vizsgalt
gyogyszerrel - a faricimabbal" - kapcsolatos fontos kérdéseket.
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A vizsgalattal kapcsolatos legfontosabb informaciok

Ez a vizsgalat  kiterjesztett vizsgalat" volt. Ez azt jelenti, hogy a
vizsgalatban részt vevdé személyek korabban mar befejeztek egy
masik, ugyanarra a gyogyszerre vonatkozo vizsgalatot.

Miért végezték el ezt a vizsgalatot?

Ebben a kiterjesztett vizsgalatban az emberek a vizsgalt gyogyszert
(az ugynevezett faricimabot") kaptak.

A kiterjesztett vizsgalatot annak tanulmanyozasara vegezték, hogy
mennyire biztonsagos a faricimab injekcié alkalmazasa a szemben a
DME hosszu tavu kezelésekent.

Ki vett részt ebben a vizsgalatban?

A vizsgalatban 30 orszagbodl 1474 ember vett részt. Kozuluk 1464
betegnek adtak legaldbb 1 adag faricimabot, és szerepeltek a
biztonsagi eredményekben.

Mik voltak az eredmények?

A f6 megfigyelések szerint a faricimabot jol toleraltak, és nem
mertltek fel Ujabb biztonsdgossagi problémak.

A betegek kevesebb mint 1%-anal (1464 betegbdl 2-nél) jelentkeztek
olyan sulyos nemkivanatos hatasok, amelyek feltehetéen a
faricimabbal allnak 6sszefliggésben és érintik a szemet.

A betegek kevesebb mint 1%-anal (1464 betegbdl 3-nal) jelentkeztek
egyeb, feltehetéen a faricimabbal 6sszefuggd, nem szemészeti
eredetl sulyos nemkivanatos hatasok
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1. Altalanos informéaciok a vizsgalatrol

Miért végeztek el ezt a vizsgalatot?

Diabéteszes makuladdéma (DME) esetén a cukorbetegség miatt
magas Vvércukorszint kovetkeztében folyadék szivarog a szem hatsé
részének kdzépso teriletére. Ez homalyos latast okozhat.

Ezt a kiterjesztett vizsgalatot (az ugynevezett ,RHONE-X" vagy
,GR41987") annak megallapitasara végezték, hogy a ,faricimab" nevi
gyogyszer mennyire volt biztonsagos a DME hosszu idén keresztul
torténd kezelése soran. Ez a DME két korabbi vizsgalatanak, melyeket
ebben a dokumentumban ,alapvizsgalatoknak"” nevezink, a
meghosszabbitasa volt.

Az alapvizsgéalatok nevei ,YOSEMITE" vagy ,GR40349" és ,RHINE"
vagy ,,GR40398" voltak.

Milyen gyogyszert vizsgaltak?

A vizsgalat kozéppontjaban a "faricimab" nevl gyogyszer allt.

 Ugy kell kiejteni, hogy "far-i-ci-mab".

« A faricimab ugy fejti ki hatasat, hogy lelassitja az Uj erek nbvekedését
a szemben, és csokkenti a vérerekbdl kiszivargd folyadek
mennyisegeét.

e Ez azt jelentheti, hogy a faricimab-kezelés megel6zheti a
szemkéarosodast és vedheti a latast a DME-ben szenvedd
betegeknél.

Mit akartak kideriteni a kutatok?

Az alapvizsgalatokban a kutatok azt tanulmanyoztak, hogy a faricimab-
kezelés kulonbozd idb6zitései mennyire hatasosak €s mennyire
biztonsagosak egy mar alkalmazott gyogyszerhez (az uUgynevezett
"aflibercept") képest. Az emberek vagy 2 havonta kaptak faricimabot,
vagy a latasuktol fuggdéen szikség szerint. Az alapvizsgalatok azt
mutattdk, hogy javult a DME-vel rendelkezdk latasa, lehetévé téve
szamukra, hogy hosszabb id6 teljen el a kezelések kozott.
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Ebben a kiterjesztett vizsgalatban az alapvizsgalatokban részt
vevO betegek egy része hosszu tavon folytatta a faricimab
szedését, miutan az alapvizsgalatok befejez6dtek.
. A kutatok az alabbiakrdl kivantak informaciét gydjteni:
o Mennyire volt biztonsagos a faricimab hosszu tavon
0 Hogyan birkdézott meg az emberek szervezete a faricimabbal
hosszu tavon
A kutatdk a kovetkezd f6 kérdésekre kerestek valaszt:
1. Hany embernél jelentkeztek szemészeti nemkivanatos hatasok és
mennyire voltak sulyosak?
2. Hany embernél jelentkeztek egyéb, a szemmel nem kapcsolatos
nemkivanatos hatasok, €és mennyire voltak sulyosak?

Milyen tipusu vizsgalat volt ez?

Ez a vizsgalat 2 "3. fazisu" vizsgalat kiterjesztése volt. Ez azt jelenti,
hogy a faricimabot szamos DME-ben szenvedd betegen vizsgaltak a
vizsgalat el6tt. Ebben a vizsgalatban a DME-ben szenvedd betegek

tovabb szedték a faricimabot - ez azért volt, hogy megismerjék a
faricimab hosszu tava biztonsagossagat.

Mikor és hol kerult sor a vizsgalatra?

A vizsgalat 2020 augusztusaban kezd6dott, és 2023 oktoberében ért
véget. Ezt az 6sszefoglalot a vizsgalat befejezése utan irtak.

A vizsgalatot 318 vizsgalohelyen végezték el - 30 orszagban
Amerikaban, Ausztralidban, Azsidban és Eurépaban. Az orszagok:
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Argentina, Ausztralia, Ausztria, Brazilia, Bulgéaria, Kanada, Cseh
Koztarsasag, Dania, Franciaorszag, Németorszdg, Hongkong,
Magyarorszag, Izrael, Olaszorszdg, Japan, Mexiké, Peru,
Lengyelorszag, Portugalia, Oroszorszag, Szingapur, Szlovakia, Dél-
Korea, Spanyolorszag, Svajc, Tajvan, Thaifdld, Térokorszag, Egyesult
Kiralysdg és az Egyesilt Allamok. Az alabbi térkép azokat az
orszagokat mutatja be, ahol a vizsgalatot vegeztek.
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Ki vett részt ebben a vizsgalatban?

Ebben a vizsgalatban 1474 DME-ben szenvedd személy vett részt. A
vizsgalatban résztvevék 26 és 93 éves kor kdzottiek voltak.

Az 1474 f8b8| 894 (61%) férfi és az 1474 f6bsl 580 (39%) né volt.

Az alabbiakban tovabbi tajékoztatast olvashat a résztvevokrél/
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39%

A 1474 résztvevo koziil 894 A 1474 résztvevo koziil 580
férfi volt no volt

Eletkor: 26-93 év

A vizsgalatban a kovetkezd személyek vehettek részt:

Befejezték a faricimab vagy aflibercept kezelést a YOSEMITE vagy a
RHINE alapvizsgalatban

Nem hagytdk abba a faricimab vagy aflibercept szedését az
alapvizsgalatban

A vizsgalatban nem vehettek részt, akik:

Mas szembetegségben vagy mas olyan betegségben szenvedtek,
amely potencialisan megakadalyozhatta volna a faricimab
alkalmazasat

Terhesek voltak vagy szoptattak

Mi tortént a vizsgalat soran?

Az alapvizsgalatok ,maszkoltak” voltak. Ez azt jelenti, hogy az
alapvizsgalatokban részt vevé személyek és a vizsgaldorvosok nem
tudtdk, hogy az egyes vizitek alkalmaval a betegek faricimab vagy
aflibercept injekciot, illetve ,alinjekciot" kaptak-e.

Egy aleljaras soran egy ures fecskend6 tompa végét hasznaljak (ti nélkal)
mely az érzéstelenitett szemhez nyomva valodi injekciét szimulal.
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Ennek célja annak biztositdsa volt, hogy a kezelés eredményét ne
befolyasolja az, amit az emberek vartak. Az alapvizsgalatokat tovabbra is
maszkoltak, amikor ez a kiterjesztett vizsgalat elkezd6datt.

A Kiterjesztett vizsgalat els6 4 honapja alatt, hogy az alapvizsgalatok
maszkoltak maradjanak, az emberek havonta vettek részt kezelési
viziteken és a kovetkez6ket kaptak:

» faricimab (a vizsgalt gyogyszer) - a szembe adott injekcioként, vagy

* vagy alkezelés (egy olyan hatas nélkuli eljaras, amely a vizsgalt eljarast
utanozza)

Az els6 négy honap utan a vizsgalat ,nyilt cimkés" lett. A nyilt cimkés
vizsgalat azt jelenti, hogy minden résztvevd, beleértve a vizsgalatban
részt vevd szemeélyeket és a vizsgaloorvost is, tudni fogja, hogy melyik
vizsgalati kezelest alkalmazzak, és milyen gyakran.

A kezelést ,személyre szabott kezelési id6kozonként" vegeztéek. Ez azt
jelenti, hogy két szemmeéreés alapjan milyen gyakran hataroztak meg, hogy
egy szemelynek milyen gyakorisaggal kell injekciot adni. Ezek a mérések
tajéekoztattak az orvosokat a szem egészségerdl és a személy latasarol.

A nyilt cimkés idészakban mindenki kapott:

e faricimabot (a vizsgalt gyogyszert) - szikség szerint 1- 4 havonta,
szembe adott injekcioként

A vizsgalatban részt vevé betegek a kezeléseket legfeljebb 2 évig kaptak.
Amikor a vizsgalat befejez6dott, a résztvevdket felkértek, hogy menjenek
vissza a vizsgalohelyiikre egy Ujabb vizitre - hogy ellenérizzék a szemuk
egészsegi allapotat. Az alabbiakban tovabbi informéaciokat olvashat a
vizsgalat soran torténtekrol.
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Szirés Kezelés Utankovetés

A Az orvosok az
kiterjesztet utolso injekcio
t beadasat
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alapvizsgal allapotanak
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-  — —  — — ———

2020. 2023. oktober
augusztus Az utols6 ember
A vizsgalat befejezte a vizsgalatot

Milyen eredményeket hozott a vizsgalat?

1. kérdés: Hany embernél jelentkeztek szemészeti
nemkivanatos hatasok és mennyire voltak sulyosak?

A nemkivanatos hatasok olyan orvosi probléemak (mint példaul a

szediles), amelyek a vizsgalat soran jelentkeznek.

e Ezek azért szerepelnek ebben az Osszefoglaloban, mert a
vizsgalatvezetd ugy véli, hogy a nemkivanatos hatasok a vizsgalatban
alkalmazott kezelésekkel voltak 6sszefliggésben.

* Nem minden vizsgalati résztvevonél jelentkezett az Osszes
nemkivanatos hatas.

* A nemkivanatos hatasok lehetnek enyhék vagy nagyon sulyosak is, és
személyenként eltéréek lehetnek.

* A nemkivanatos hatas akkor minésul "sulyosnak", ha az életre vagy a
latasra veszélyes, korhazi ellatast igényel vagy tartdés problémakat
okoz.
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* Fontos tisztaban lenni azzal, hogy az itt jelentett nemkivanatos hatasok
ebbdél az egyetlen vizsgalatbdl szarmaznak. Ezért az itt bemutatott
nemkivanatos hatasok eltérhetnek a mas vizsgalatokban
tapasztaltaktol.

A kutatok azt vizsgaltdk, hogy a faricimab hosszu tavu alkalmazasa
mennyire biztonsdgos. Az eredmeényekbe bevonhaté betegek szama
1474-bdl 1464 volt. Néehany beteget nem vontak be a vizsgalatba, mert
nem részesiltek faricimab-kezelésben (példaul ugy donthettek, hogy a
kiterjesztett vizsgalatot elhagyjak a kezelés megkezdése elbtt).

* 1464 beteg kozil 29-nél (2%) jelentkeztek szemet érint6 nemkivanatos
hatasok, ezek nem voltak sulyosnak tekinthetdk, és feltehetbéen a
faricimabbal fuggtek 6ssze

e 1464 beteg kozil 2-néel (kevesebb mint 1%) jelentkeztek sulyos
nemkivanatos hatasok, amelyek a szemet érintették, és feltehetben a
faricimabbal fuggtek 6ssze

0 A vizsgalat végére mindkét beteg felépdlt

A jelentkez6 nemkivanatos hatasok tipusaval kapcsolatos tovabbi
informaciok az 5. pontban talalhatok.

2. kérdés: Hany embernél jelentkeztek egyéb, a szemmel nem
kapcsolatos nemkivanatos hatasok, és mennyire voltak
sulyosak?

Néhany embernél olyan nemkivanatos hatasok jelentkeztek, amelyek a
szemeiken kivlil mas mdédon is befolyasoltak oket:

* 1464 beteg kodzll 3-nal (kevesebb mint 1%) jelentkeztek a faricimabbal
feltételezhetbéen Osszeflggésbe hozhatd, sulyos, nem szemészeti
nemkivanatos hatasok.

o Kozuluk 2 beteg a vizsgalat végére felépult vagy mar labadozott
0 A vizsgalat végéig 1 beteg nem gyogyult meg
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A jelentkez6 nemkivanatos hatasok tipusaval kapcsolatos tovabbi
informaciok az 5. pontban talalhatok.

Ebben a részben csak a vizsgalat legfontosabb eredményeit mutatjuk be.
Az Osszes tObbi eredményrdl a jelen Osszefoglald végén talalhato
weboldalakon tajékozédhat (lasd 8. pont).

Mik voltak a nem kivant hatasok?

A sulyos és gyakori nemkivanatos hatasokat az alabbi szakaszok soroljak
fel.

Sulyos nemkivanatos hatasok

A faricimab-kezeléssel kapcsolatos, a szemet vagy mas testrészeket
érinté sulyos nemkivanatos hatasokat az alabbi tablazatok mutatjak.
Néhanyan egynél tdbb nemkivanatos hatast tapasztaltak - ez azt jelenti,
hogy tobb sorban is szerepelnek a tablazatban.

A vizsgalat soran jelentett, a szemet érinté |Faricimabot
leggyakoribb sulyos nemkivanatos hatasok [szedék (6sszesen
1464 beteg)
Gyulladas a szem belsejében, ami bérpirt és  |Kevesebb mint 1%

fajdalmat okoz (1464-bdl 1)
A szem szines része és a kornyez6é terlletek [Kevesebb mint 1%
pirossaga, duzzanata vagy fajdalma (1464-bdl 1)
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A vizsgalat soran jelentett, a test mas Faricimabot
részeit érinté leggyakoribb sulyos szedOk (0sszesen
nemkivanatos hatasok 1464 beteq)
Szivpanaszok Kevesebb mint 1%
(1464-bdl 1)
Szivelégtelenség Kevesebb mint 1%
(1464-bdl 1)
A szokasosnal gyorsabban szivverés Kevesebb mint 1%
(1464-bdl 1)
Sztrok Kevesebb mint 1%
(1464-bdl 1)

A vizsgalatban senki nem halt meg olyan nemkivanatos hatasok miatt,
amelyek a faricimabbal allhattak 6sszefliggésben.

A vizsgalat soran egyesek ugy dontottek, hogy abbahagyjak a faricimab-
kezelést a faricimabbal kapcsolatos nemkivanatos hatasok miatt:

e 1464 betegbdl 2 (kevesebb mint 1%) hagyta abba a faricimab
szedéset.

Leggyakoribb nemkivanatos hatasok

A  faricimab-kezeléssel feltehetben  Osszefuggd, leggyakoribb
nemkivanatos hatasokat, amelyek a szemet érintették, a kovetkez6
tablazat mutatja. Ezek a leggyakoribb nemkivanatos hatasok, amelyek a
kiterjesztett vizsgalatban toébb mint 2 beteget érintettek, és nem
mindsultek sulyosnak. Néhanyan egynél tobb nemkivanatos hatast
tapasztaltak - ez azt jelenti, hogy tobb sorban is szerepelnek a
tablazatban.
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A vizsgalat soran jelentett, a szemet érint6Faricimabot
leggyakoribb nem sudlyos nemkivanatosiszeddk (0sszesen

hatasok 1464 betegq)
A szokasosnal nagyobb nyomas a szemben  [Kevesebb mint 1%

(1464-bdl 11)
A szem szines részenek pirossaga, duzzanataKevesebb mint 1%

vagy fajdalma (1464-bdl 4)
A szemlencse zavarossa valt Kevesebb mint 1%
(1464-bdl 3)

Kevesebb mint 1%
A szemen beluli gélszer( anyag gyulladasa (1464-bdl 3)

Gyulladas a szem belsejében, ami borpirt ésKevesebb mint 1%

fajdalmat okoz (1464-bél 2)
Rendellenesség a szemen bellli gélszeriKevesebb mint 1%
anyagban (1464-bdl 2)
A szem szines része és a kornyezd teruletekKevesebb mint 1%
pirossaga, duzzanata vagy fajdalma (1464-bdl 2)

A vizsgalatban senkinél sem jelentkeztek faricimab-kezeléssel
o0sszefuggb és a szervezet mas részeit érintd, nem sulyos nemkivanatos
hatasok.

Egyéb nemkivanatos hatasok

Mas nemkivanatos hatasokkal (amelyek a fenti fejezetekben nem
szerepelnek) kapcsolatos informaciok megtalalhatok az 6sszefoglalo
vegen talalhatdé weboldalakon - lasd 8. pont.
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Hogyan segitett ez a vizsgalat a kutatasban?

Az itt bemutatott informaciok egyetlen vizsgéalatbdl szarmaznak, amely
1474 DME-ben szenvedd beteget vizsgalt. Ezek az eredmények
segitettek a kutatoknak tobbet megtudni a DME-rél és a faricimabrol.

Egyetlen vizsgalat sem tudja megmutatni egy gyogyszer minden

kockazatat és elényét. Sok emberre és sok vizsgalatra van szikség

ahhoz, hogy mindent megtudjunk, amit tudnunk kell. Ennek a vizsgalatnak

az eredményei eltérhetnek az ugyanezzel a gyogyszerrel végzett mas

vizsgalatokétdl.

e Ez azt jelenti, hogy nem szabad dontést hozni ezen egyetlen
O0sszefoglaldé alapjan — miel6tt kezelésére vonatkozé dontést hozna,
mindig beszéljen az orvosaval.

Vannak tervek mas vizsgalatokra?

A faricimabbal jelenleg is zajlanak vizsgéalatok, és tovabbi vizsgalatok
elvégzeseét is tervezik.

Hol talalhatok tovabbi informacidkat?

Az alabbi weboldalakon talal bovebb informacidkat errdl a vizsgalatrol:
* https://clinicaltrials.gov/ct2/show/results/NCT04432831

* https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-00 0402-
29/results

* https://forpatients.roche.com/en/trials/eye-disorder/dme/a-st  udy-to-
evaluate-the-long-term-safety-and-tolerabili-41480.h tml
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Kihez fordulhatok, ha kérdésem van a vizsgalatrol?

Ha az 6sszefoglal6 elolvasasa utan tovabbi kérdése van:

* Latogasson el a ForPatients platformra, és toltse ki a kapcsolatfelvételi
drlapot  https://forpatients.roche.com/en/trials/eye-disorder/dme/a-st
udy-to-evaluate-the-long-term-safety-and-tolerabili-41480.h tml

* Forduljon a helyi Roche-iroda képvisel6jehez.

Ha részt vett ebben a vizsgalatban, és barmilyen kérdése van az

eredményekkel kapcsolatban:

* Beszéljen a vizsgaloorvosaval vagy a vizsgalo korhaz vagy rendeld
személyzetével.

Ha kérdései vannak a sajat kezelésével kapcsolatban:
* Beszéljen a kezeléséért felel6s orvossal.

Ki szervezte és finanszirozta a vizsgalatot?

Ezt a vizsgalatot az F. Hoffmann-La Roche Ltd vallalat szervezte és
finanszirozta, amelynek a székhelye Baselben, Svajcban talalhato.

A vizsgalat teljes cime és mas azonosito adatai

A vizsgalat teljes cime a kovetkez6: "lll. fazisu, multicentrikus, nyilt
elrendezésli  kiterjesztett vizsgalat a faricimab hosszu tavu
biztonsagossaganak és toleralhatésaganak értékelésere diabéteszes
makuladdémas betegeknél".

A vizsgalat neve ,RHONE-X".

* A vizsgalat protokollszama: GR41987.
* Avizsgalat ClinicalTrials.gov szerinti azonositdja: NCT04432831.
e Avizsgalat EudraCT-szama: 2020-000402-29.

A laikusoknak sz6l6 6sszefoglalé datuma: 2024. oktéber- 14/ 14. oldal


https://forpatients.roche.com/en/trials/eye-disorder/dme/a-st
https://forpatients.roche.com/en/trials/eye-disorder/dme/a-study-to-evaluate-the-long-term-safety-and-tolerabili-41480.html
https://forpatients.roche.com/en/trials/eye-disorder/dme/a-study-to-evaluate-the-long-term-safety-and-tolerabili-41480.html

	3. Mi történt a vizsgálat során?
	4. Milyen eredményeket hozott a vizsgálat?
	5. Mik voltak a nem kívánt hatások?
	Leggyakoribb nemkívánatos hatások

	6. Hogyan segített ez a vizsgálat a kutatásban?
	7. Vannak tervek más vizsgálatokra?
	8. Hol találhatok további információkat?
	Kihez fordulhatok, ha kérdésem van a vizsgálatról?

