Badanie kontynuacyjne majace na celu ocene dtugoterminowego
bezpieczenstwa stosowania farycymabu u oséb z cukrzycowym
obrzekiem plamki

Podsumowanie wynikow badania klinicznego

Petny tytut badania znajduje sie na koncu podsumowania, w punkcie 8
(strona 14).

Informacje o tym podsumowaniu

Jest to podsumowanie wynikéw badania klinicznego (zwanego
.pbadaniem” w tym dokumencie) opracowane dla:

cztonkéw spoteczenstwa oraz

0sob, ktore wziety udziat w badaniu.

Niniejsze podsumowanie powstato w oparciu o informacje znane
W momencie jego sporzgdzania.

Badanie rozpoczeto sie w sierpniu 2020 r., a zakonczyto w pazdzierniku
2023 r. Niniejsze podsumowanie zostato opracowane po zakonczeniu
badania.

Zadne pojedyncze badanie nie jest w stanie dostarczy¢ catej wiedzy na

temat zagrozen i korzysci wynikajgcych ze stosowania leku. W celu

uzyskania wszystkich potrzebnych informacji niezbedne jest

zaangazowanie wielu oséb w wielu badaniach. Wyniki tego badania

moga sie rozni¢ od wynikow innych badan nad tym samym lekiem.
Oznacza to, ze nie nalezy podejmowac decyzji wytgcznie w oparciu
0 niniejsze podsumowanie — przed podjeciem decyzji dotyczgcych
leczenia zawsze nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Dziekujemy osobom, ktére wziety udziat w tym badaniu

Osoby, ktore wziety udziat w badaniu, pomogty naukowcom
odpowiedzie¢C na wazne pytania dotyczgce cukrzycowego obrzeku
plamki (DME) i badanego leku — ,farycymabu”.
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Byto to ,badanie kontynuacyjne”. Oznacza to, ze osoby, ktore wziety
udziat w badaniu, juz wczesniej ukonczyty inne badanie oceniajgce
ten sam lek.

Najwazniejsze informacje o badaniu

Dlaczego przeprowadzono to badanie?

W tym badaniu kontynuacyjnym pacjentom podawano badany lek (o
nazwie ,farycymab”).

To badanie kontynuacyjne zostato przeprowadzone, aby sprawdzic,
na ile bezpieczne jest dla ludzi przyjmowanie farycymabu w postaci
wstrzyknie¢ do oka w ramach dtugoterminowego leczenia DME.

Kto uczestniczyt w badaniu?

W badaniu uczestniczyty 1474 osoby z 30 krajow. Sposrdd tych osob
1464 osoby otrzymaty co najmniej 1 dawke farycymabu i zostaty
uwzglednione w wynikach dotyczgcych bezpieczenstwa.

Jakie byly wyniki?

Gtowne ustalenia dotyczyly tego, ze farycymab byt dobrze
tolerowany i nie zidentyfikowano Zzadnych nowych problemdw
dotyczgcych bezpieczenstwa.

Mniej niz 1% oso6b (2 z 1464 os6b) doswiadczyto ciezkich dziatan
niepozgdanych, ktére uznano za zwigzane z farycymabem i ktore
dotyczyty ich oka.

U mniej niz 1% osbéb (3 z 1464 osob) wystgpity inne, niezwigzane
z okiem ciezkie dziatania niepozgdane, ktore uznano za zwigzane
z farycymabem.

Data podsumowania sporzgdzonego w przystepnym jezyku: pazdziernik 2024r.
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1. Informacje ogolne o badaniu

Dlaczego przeprowadzono to badanie?

Cukrzycowy obrzek plamki (DME) to stan, w ktérym wysokie stezenie
cukru we krwi spowodowane cukrzycg powoduje przesigkanie ptynu do
centralnego obszaru ztytu oka. Moze to spowodowac niewyrazne
widzenie.

To badanie kontynuacyjne (zwane ,RHONE-X" lub ,,GR41987")
przeprowadzono w celu sprawdzenia, na ile bezpieczny byt lek o nazwie
Jfarycymab” w leczeniu DME, gdy byt podawany przez dtugi czas. Byta
to kontynuacja dwoch wczesniejszych badan nad DME, zwanych w tym
dokumencie ,badaniami macierzystymi”.

Badania macierzyste nosity nazwy ,YOSEMITE” lub ,GR40349” oraz
»,RHINE” lub ,GR40398".

Jaki lek byt przedmiotem badania?

Przedmiotem tego badania byt lek o nazwie ,farycymab”.

* Wymawia sie to jako ,farycymab”.

* Farycymab dziata poprzez spowolnienie wzrostu nowych naczyn
krwionosnych w oku i zmniejszenie ilosci ptynu, ktory wycieka
z naczyn krwionosnych.

* Moze to oznaczac¢, ze leczenie farycymabem moze zapobiegac
uszkodzeniu oczu i chroni¢ wzrok u oséb z DME.

Czego chcieli sie dowiedzie¢ naukowcy?

W badaniach macierzystych naukowcy sprawdzali, na ile skuteczne sg
rézne czasy leczenia farycymabem oraz na ile bezpieczne jest to
leczenie w poréwnaniu z istniejgcym lekiem (o nazwie ,aflibercept”).
Pacjenci otrzymywali farycymab albo co 2 miesigce, albo zgodnie z
zapotrzebowaniem, w zaleznosci od stanu ich wzroku. Badania
macierzyste wykazaty, ze nastgpita poprawa wzroku u oséb z DME,
umozliwiajgc im dtuzsze odstepy miedzy terapiami.

Data podsumowania sporzgdzonego w przystepnym jezyku: pazdziernik 2024r.
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W tym badaniu kontynuacyjnym niektére osoby, ktére braty udziat
w badaniach  macierzystych,  kontynuowaty  przyjmowanie
farycymabu przez dtugi czas, po zakonczeniu badan
macierzystych.
. Naukowcy chcieli zebraé informacje dotyczgce
nastepujacych kwestii:
o Jak bezpieczny byt farycymab w perspektywie
dtugoterminowe;
0 Jak organizm cztowieka radzit sobie z farycymabem
w perspektywie dlugoterminowej
Naukowcy szukali odpowiedzi na nastepujgce podstawowe
pytania:
1. Uilu oséb wystepowaty dziatania niepozgdane zwigzane z oczami
i jak ciezkie byty te dziatania niepozgdane?
2. U ilu os6b wystgpity inne dziatania niepozgdane niezwigzane
z oczami oraz jak ciezkie byty te dziatania niepozgdane?
Jakiego rodzaju byto to badanie?

Badanie to byto kontynuacjg dwéch badan fazy Ill. Oznacza to, ze
farycymab byt testowany u wielu osob z DME przed tym badaniem.
W tym badaniu osoby z DME nadal przyjmowaty farycymab — miato to
na celu uzyskanie informacji o dlugoterminowym bezpieczenstwie
farycymabu.

Kiedy i gdzie odbyto sie badanie?

Badanie rozpoczeto sie w sierpniu 2020 r., a zakonczyto w pazdzierniku
2023 r. Niniejsze podsumowanie zostato opracowane po zakonczeniu
badania.

Badanie przeprowadzono w 318 osrodkach badawczych w 30 krajach
obu Ameryk, Australii, Azji i Europie. Krajami tymi byty:

il e L e S R A s s 4 tlP ZLLIP b T A il r L
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Argentyna, Australia, Austria, Brazylia, Butgaria, Kanada, Czechy,
Dania, Francja, Niemcy, Hongkong, Wegry, lzrael, Wiochy, Japonia,
Meksyk, Peru, Polska, Portugalia, Rosja, Singapur, Stowacja, Korea
Potudniowa, Hiszpania, Szwajcaria, Tajwan, Tajlandia, Turcja, Wielka
Brytania i Stany Zjednoczone. Ponizsza mapa wskazuje kraje, w ktorych
przeprowadzono to badanie.

o W%

L\

\ 2

Kto uczestniczyt w tym badaniu?
W badaniu tym wziety udziat 1474 osoby z DME. Osoby, ktore wziety
udziat w badaniu, byty w wieku od 26 do 93 lat.
Mezczyzni stanowili 894 z 1474 os6b (61%), a kobiety — 580 z
1474 0s6b (39%).

Ponizej podano wiecej informacji na temat osob, ktére wziety udziat
w badaniu.

Data podsumowania sporzgdzonego w przystepnym jezyku: pazdziernik 2024r.
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39%

894 z 1474 os6b, ktore 580 z 1474 0sbb, ktore
wziety udziat w badaniu, to wziety udziat w badaniu, to
mezczyzni kobiety

Przedziat wiekowy: od 26 do 93 lat

W badaniu mogty uczestniczy¢ osoby, ktore spetnity nastepujgce kryteria:
* Ukonczone leczenie farycymabem lub afliberceptem w jednym z badan

gtéwnych YOSEMITE lub RHINE

* Przyjmowanie farycymabu Ilub afliberceptu bez przerw podczas
badania macierzystego

W tym badaniu nie mogty uczestniczy¢ osoby, ktore spetnity nastepujgce

Kryteria:

e Obecnos¢ innej choroby oczu lub innej choroby, ktéra potencjalnie
uniemozliwitaby im przyjmowanie farycymabu

* Osoby w cigzy lub karmigce piersig

Na czym polegato badanie?

Badania macierzyste byly ,maskowane”. Oznacza to, ze osoby biorgce
udziat w badaniach macierzystych i lekarze prowadzgcy badanie nie
wiedzieli, czy na kazde] wizycie osoby otrzymywaty wstrzykniecie
farycymabu lub afliberceptu czy wstrzykniecie pozorowane.

Zabieg pozorowany polega na uzyciu tepego konca pustej strzykawki

Data podsumowania sporzgdzonego w przystepnym jezyku: pazdziernik 2024r.
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(bez igty) i przycisnieciu go do znieczulonego oka w celu symulacji
prawdziwego wstrzykniecia.

Ma to na celu zapewnienie, ze na wyniki leczenia nie majg wptywu
oczekiwania ludzi. Badania macierzyste byty nadal zamaskowane
w chwili rozpoczecia tego badania kontynuacyjnego.

W ciggu pierwszych 4 miesiecy badania kontynuacyjnego, w celu
zachowania maskowania w badaniach macierzystych, uczestnicy
zgtaszali sie na comiesieczne wizyty zwigzane z leczeniem i otrzymywali:

* Farycymab (badany lek) — w postaci wstrzykniecia do oka lub

e Zabieg pozorowany (zabieg bez efektu, ktory nasladuje zabieg w
ramach badania)

Po pierwszych 4 miesigcach badanie byto prowadzone metodg otwarte;
proby. Badanie prowadzone metodg otwartej proby oznacza, ze
wszystkie osoby zaangazowane w badanie, w tym osoby uczestniczgce
w badaniu i lekarz prowadzgcy badanie, wiedzg, jakie leczenie w ramach
badania jest podawane i jak czesto.

Leczenie prowadzono w ,spersonalizowanych odstepach pomiedzy
dawkami”. Oznacza to, ze czestosS¢ podawania zastrzykow u danej osoby
okreslano na podstawie dwoch pomiaréw dotyczgcych oczu. Pomiary te
informowaty lekarzy o stanie zdrowia oka i wzroku danej osoby.

W fazie prowadzonej metodg otwartej proby wszyscy uczestnicy
otrzymywali:

* Farycymab (badany lek) — w postaci wstrzykniecia do oka, co 1 do
4 miesiecy, w razie potrzeby

Osoby uczestniczgce w badaniu otrzymywalty leczenie przez okres do
2 lat. Po zakonczeniu badania jego uczestnicy zostali poproszeni o
zgtoszenie sie do osrodka badawczego w celu odbycia kolejnej wizyty
majgcej na celu sprawdzenie ogodlnego stanu zdrowia oczu. Ponizej
zamieszczono dodatkowe informacje o przebiegu badania.

Data podsumowania sporzgdzonego w przystepnym jezyku: pazdziernik 2024r.
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Badania przesiewowe Leczenie Obserwacja kontrolna

Wybaor Lekarze
os6b sprawdzali stan
w badani zdrowia 0sob,
ach ktore wziety
macierzy 1474 osoby otrzymywaty udziat
stych do - farycymab co 1 do w badaniu,
udziatu 4 miesiecy przez okres do przez okoto
w badani 2 lat 1 miesigc po
u podaniu
kontynua ostatniego
cyjnym wstrzykniecia

-  — —  — — ———

Sierpien 2020 r. Pazdziernik 2023 r.
Rozpoczecie Ostatnia osoba
badania ukonczyta badanie

Jakie byty wyniki badania?

Pytanie 1: U ilu oséb wystgpily dziatania niepozadane
zwigzane z oczami i jak ciezkie byly te dziatania niepozadane?
Dziatania niepozgdane to problemy medyczne (takie jak zawroty gtowy),

ktore wystgpity podczas badania.

e Zostaly one opisane w tym podsumowaniu, poniewaz lekarz
prowadzgcy badanie uwaza, ze dziatania niepozgdane byty zwigzane
z leczeniem stosowanym w badaniu.

* Nie u wszystkich uczestnikow badania wystgpity wszystkie dziatania
niepozgdane.

* Dziatania niepozgdane mogg miec nasilenie od tagodnego do bardzo
ciezkiego i mogg sie rozni¢ miedzy poszczegolnymi osobami.

» Dziatanie niepozgdane jest klasyfikowane jako ,ciezkie”, jesli zagraza
zyciu, grozi utratg wzroku, wymaga przyjecia do szpitala lub powoduje
trwate problemy.

Data podsumowania sporzgdzonego w przystepnym jezyku: pazdziernik 2024r.
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* Nalezy zwrdci¢ uwage na to, ze podane tutaj dziatania niepozgdane
pochodzg z tego jednego badania. Dlatego tez dziatania niepozgdane
przedstawione tutaj mogg sie rozni¢ od zaobserwowanych w innych
badaniach.

Naukowcy sprawdzili, na ile bezpieczne byto dtugoterminowe leczenie
farycymabem. Liczba osob w badaniu, ktdre mozna byto wigczy¢ do tych
wynikow, wynosita 1464 2z 1474. Niektore osoby nie zostalty
uwzglednione, poniewaz nie otrzymywaty zadnego leczenia farycymabem
(na przyktad mogty zdecydowac sie na przerwanie udziatu w badaniu
kontynuacyjnym przed rozpoczeciem leczenia).

e U 29 z 1464 os6b (2%) wystgpity dziatania niepozgdane, ktére
dotyczyty oka, nie uznano ich za ciezkie i sklasyfikowano je jako
zwigzane z farycymabem

e U 2 z 1464 0s6b (mniej niz 1%) wystgpity ciezkie dziatania
niepozgdane, ktére dotyczyly oka i sklasyfikowano je jako zwigzane
z farycymabem

0 U obu oso6b dziatania niepozgdane ustgpity do konca badania

Wiecej informacji o rodzajach dziatan niepozgdanych wystepujgcych u
pacjentéw podano w punkcie 5.

Pytanie 2: U ilu oséb wystgpily inne dziatania niepozadane
niezwigzane zoczami i jak ciezkie byly te dziatania
niepozadane?

U niektérych osob wystepowaty dziatania niepozgdane, ktére wptywaty na
nie w inny sposéb niz dotyczacy oczu:

e U 3 z 1464 0s6b (mniej niz 1%) wystgpity ciezkie dziatania
niepozgdane niezwigzane z oczami, ktére sklasyfikowano jako
zwigzane z farycymabem.

o U 2 z tych oso6b dziatania niepozgdane ustgpity lub ustepowaty do
konca badania

o U 1 osoby dziatanie niepozgdane nie ustgpito do konca badania

Data podsumowania sporzgdzonego w przystepnym jezyku: pazdziernik 2024r.
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Wiecej informacji o rodzajach dziatan niepozgdanych wystepujgcych u
pacjentéw podano w punkcie 5.

W tym punkcie przedstawiono jedynie najwazniejsze wyniki tego badania.
Informacje o0 wszystkich pozostatych wynikach mozna znalez¢ na
stronach internetowych podanych na koncu niniejszego podsumowania
(patrz punkt 8).

Jakie byly dzialania niepozadane?

Ciezkie i czeste dziatania niepozgdane wymieniono w ponizszych
punktach.

Ciezkie dzialania niepozgdane

W ponizszych tabelach przedstawiono ciezkie dziatania niepozgdane
zwigzane zleczeniem farycymabem, ktore dotyczyty oka lub innych
czesci ciata. Niektore osoby doswiadczyly wiecej niz jednego dziatania
niepozgdanego — oznacza to, ze takie osoby sg uwzglednione w wiecej
niz jednym wierszu tabeli.

Najczestsze cigezkie dziatania niepozadane Osoby przyjmujace
zgtaszane w tym badaniu, ktore dotyczyly [farycymab (fgcznie
oka 1464 osoby)

Stan zapalny wewnatrz oka rozpoczynajgcy
sie od btony naczyniowej oka, powodujgcy Mniej niz 1%
zaczerwienienie i bol (1 z 1464)

Zaczerwienienie, obrzek lub bél zabarwionej  |Mniej niz 1%
czesci oka i okolic (1 z 1464)

Data podsumowania sporzgdzonego w przystepnym jezyku: pazdziernik 2024r.
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Najczestsze ciezkie dziatania niepozadane Osoby przyjmujace
zgtoszone w tym badaniu, ktére dotyczyly farycymab (lacznie
innych czesci ciala 1464 osoby)
Dyskomfort zwigzany z sercem Mniej niz 1%

(1 z 1464)
Niewydolnos¢ serca Mniej niz 1%

(1 z 1464)
Szybsza niz zwykle akcja serca Mniej niz 1%

(1 z 1464)
Udar mézgu Mniej niz 1%

(1 z 1464)

Nikt w badaniu nie zmart z powodu dziatan niepozgdanych, ktére mogty
by¢ zwigzane ze stosowaniem farycymabu.

Podczas badania niektére osoby zdecydowatly sie przerwac leczenie
farycymabem z powodu dziatan niepozgdanych, ktére byty zwigzane
z farycymabem:

e 271464 osbb (mniej niz 1%) zaprzestato przyjmowania farycymabu.

Najczesciej wystepujgce dziatania niepozgdane

W ponizszej tabeli przedstawiono najczestsze dziatania niepozgdane,
ktore uwazano za zwigzane z farycymabem i ktére miaty wptyw na oko.
Sg to najczestsze dziatania niepozagdane, ktore wystgpity u wiecej niz
2 0sOb w badaniu kontynuacyjnym i nie zostaty uznane za ciezkie.
Niektore osoby doswiadczyty wiecej niz jednego dziatania niepozgdanego
— oznacza to, ze takie osoby sg uwzglednione w wiecej niz jednym
wierszu tabeli.

Data podsumowania sporzgdzonego w przystepnym jezyku: pazdziernik 2024r.
Strona 11z 14



Najczestsze ciezkie dzialania niepozadane
zglaszane w tym badaniu, ktére dotyczyly

Osoby przyjmujace
farycymab (lgcznie

oka 1464 osoby)
Wyzsze niz zwykle cisnienie w oku Mniej niz 1%
(11 z 1464)
Zaczerwienienie, obrzek lub bol zabarwionej Mniej niz 1%
czesci oka (4 z 1464)
Soczewka oka ulegta zmetnieniu Mniej niz 1%
(3 z 1464)
Stan zapalny zelowatej substancji znajdujgce; Mniej niz 1%
sie wewnatrz oka (3 z1464)
Stan zapalny wewnatrz oka rozpoczynajacy sie Mniej niz 1%
od btony naczyniowej oka, powodujgcy (2 z 1464)
Zaburzenie dotyczgce zelowatej substancii Mniej niz 1%
znajdujgcej sie wewnatrz oka (2 z 1464)
Zaczerwienienie, obrzek lub bol zabarwione] Mniej niz 1%
czesci oka i okolic (2 z 1464)

U zadnego uczestnika badania nie wystgpity inne niz ciezkie dziatania
niepozgdane, ktore byty zwigzane z farycymabem i dotyczyly innych

czesci ciata.

Inne dziatania niepozgadane

Wiecej informacji o dziataniach niepozgdanych

(nieuwzglednionych w

powyzszych punktach) mozna znalez¢ na stronach internetowych

podanych na koncu tego podsumowania — patrz

punkt 8.

Data podsumowania sporzgdzonego w przystepnym jezyku: pazdziernik 2024r.
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W jaki sposob badanie pomogto w prowadzeniu badan
naukowych?

Przedstawione tutaj informacje pochodzg z pojedynczego badania

z udziatem 1474 osob z DME. Wyniki te pomogty naukowcom dowiedzie¢
sie wiecej na temat DME i farycymabu.

Zadne pojedyncze badanie nie moze dostarczy¢ catej wiedzy na temat

zagrozen i korzysci wynikajgcych ze stosowania danego leku. W celu

uzyskania wszystkich potrzebnych informacji niezbedne jest

zaangazowanie wielu os6b w wielu badaniach. Wyniki tego badania moga

sie roznic¢ od wynikow innych badan nad tym samym lekiem.

* Oznacza to, ze nie nalezy podejmowac decyzji wytgcznie w oparciu o
niniejsze podsumowanie — przed podjeciem decyzji dotyczgcych
leczenia zawsze nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Czy planowane sg inne badania?

Badania nad farycymabem wcigz trwajg i planowane sg dalsze badania.

Gdzie moge znalez¢ wiecej informac;ji?

Wiecej informacji otym badaniu mozna znalezé na stronach

internetowych wyszczegdlnionych ponizej:

* 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.html

Data podsumowania sporzgdzonego w przystepnym jezyku: pazdziernik 2024r.
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Z kim mozna sie kontaktowaé¢ w przypadku pytan na temat

tego badania?

W przypadku dalszych pytan po przeczytaniu niniejszego podsumowania

mozna:

e odwiedzi¢ platforme ForPatients i wypetni¢ formularz kontaktowy —
https://forpatients.roche.com/en/trials/eye-disorder/dme/a-st  udy-to-
evaluate-the-long-term-safety-and-tolerabili-41480.h tml

» skontaktowac sie z przedstawicielem w lokalnym biurze firmy Roche.

Uczestnicy badania mogg zadac pytania dotyczgce jego wynikow:
* kontaktujgc sie z lekarzem prowadzgcym badanie lub personelem
badawczym w szpitalu lub osrodku, w ktérym odbywato sie badanie.

W przypadku pytan na temat swojego leczenia:
* nalezy porozmawiac z lekarzem prowadzgcym leczenie.

Kto zorganizowat badanie i kto za nie zaptacit?

Badanie zostato zorganizowane i optacone przez firme F. Hoffmann-La
Roche Ltd z siedzibg w Bazylei, Szwajcaria.

Pelny tytut badania i inne dane identyfikujgce to badanie

Petny tytut tego badania to: ,Wieloosrodkowe, prowadzone metodg
otwartej préby badanie kontynuacyjne fazy lll, majgce na celu ocene
dtugoterminowego bezpieczenstwa i tolerancji farycymabu u pacjentow
z cukrzycowym obrzekiem plamki”.

Badanie to jest rowniez znane pod nazwg ,RHONE-X".

* Numer protokotu tego badania to: GR41987.

* |dentyfikator tego badania na stronie ClinicalTrials.gov:
NCT04432831.

* Numer EudraCT dla tego badania to: 2020-000402-29.

Data podsumowania sporzgdzonego w przystepnym jezyku: pazdziernik 2024r.
Strona 14 z 14


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

	3. Na czym polegało badanie?
	4. Jakie były wyniki badania?
	5. Jakie były działania niepożądane?
	Najczęściej występujące działania niepożądane

	6. W jaki sposób badanie pomogło w prowadzeniu badań naukowych?
	7. Czy planowane są inne badania?
	8. Gdzie mogę znaleźć więcej informacji?
	Z kim można się kontaktować w przypadku pytań na temat tego badania?

