Klinik Arastirma Sonuglari — Genel Kisi Ozeti

Etrolizumabin gilivenligini ve etkinligini, bagirsagin alt kisminin
iltihaplandigi uzun siireli bir hastalik olan "ulseratif kolit" hastasi
kisilerde plasebo veya adalimumab ile karsilastirmak igin iki 6zdes

¢alisma

Calismalarin tam baslhigi icin 6zetin sonuna bakin.

Bu 6zet hakkinda

Bu belge, asagidaki kisiler icin yazilmis klinik arastirmalarin (bu
belgede "¢alisma" veya “calismalar" olarak anilir) sonuglarinin bir
Ozetini sunmaktadir:

e Halktan kisiler ve

e Calismalara katilan kisiler.

Bu 6zet, yazinin yazildigi tarihte bilinen bilgilere dayanmaktadir

(Kasim 2021). Su anda konuyla ilgili daha fazla bilgi mevcut olabilir.

Calismalar (HIBISCUS | ve HIBISCUS Il) Kasim 2014'te baslad..
HIBISCUS | Mart 2020'de sona erdi. HIBISCUS Il, Mayis 2020'de
sona erdi. Bu 6zet galismalar tamamlandiktan sonra yazilmistir.

Hicbir karsilastirmali calisma bize bir ilacin riskleri ve yararlari

hakkinda her seyi sdyleyemez. Bilmemiz gereken her seyi tespit

edebilmek i¢in ¢cok sayida kisi ile cok sayida calismanin yapilmasi

gerekmektedir. Bu ¢alismalardan elde edilen sonuglar, ayniilagla

yapilan diger ¢alismalardan farkli olabilir.

® S0z konusu durum, bu 6zete dayanarak kararlar almamaniz
gerektigi anlamina gelir. - tedavinizle ilgili herhangi bir karar
vermeden 6nce daima doktorunuzla konusun.

Bu galismalara katki saglayan herkese tesekkiir ederiz.

Ozetin igerigi

1.

w

S6z konusu
calismalar hakkinda
genel bilgiler

Bu calismalarda
kimler yer aldi?
Calismalar sirasinda
ne oldu?
Galismalarin
sonuglari nelerdi?

. Yan etkileri

nelerdi?

Bu calismalar
arastirmaya nasil
yardimci oldu?
Baska calismalara
yonelik plan var
mi?

Daha fazla bilgiyi
nerede bulabilirim?

CGalismalara katilan kisiler, arastirmacilarin galisma ilaci ve bagirsagin alt kisminin
iltihaplandigi bir iltihapli bagirsak hastaligi olan “llseratif kolit" adi verilen bu uzun sireli

hastalik hakkinda 6nemli sorulari yanitlamalarina yardimci oldu.

Genel kisi 6zet tarihi: Kasim-2021
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Veeva Belge Numarasi: M-XX-00007604

S6z konusu ¢alismalar hakkinda 6nemli bilgiler

Anahtar yontemler

Onemli bulgular

® Bu calismalar, "etrolizumab" adi verilen
¢alisma ilaci ile plasebo ve Ulseratif koliti
olan kisilerde "adalimumab" adi verilen
mevcut bir ilacin karsilastirilmasi amaciyla
yaptmistir.

o Plasebo, ¢alisma ilaciyla ayni
gortiniime sahipti ve hastalara ayni
bicimde verildi, ancak herhangi bir
gercgek ilag icermiyordu.

® Bu c¢alismalarda, katilimcilara ya
etrolizumab; ya “adalimumab” adi verilen
mevcut bir ilag; veya bir plasebo verildi.
Hangi katilimcinin hangi tedaviyi
alacagina bilgisayar lGizerinden rastgele bir
sekilde karar verildi.

® HIBISCUS | calismasina 14 llkeden 358
kisi katildi. HIBISCUS Il ¢calismasina 18
Ulkeden 358 kisi katildi.

Ana bulgu, HIBISCUS | calismasinda,
etrolizumab ile tedavi edilen Ulseratif
kolit hastalarinin (100 kisiden 19'u),
plaseboya kiyasla (100 kisiden 7'si)
inflamasyon ve semptomlarinin daha az
olmasiydi. HIBISCUS Il calismasinda,
etrolizumab (100'de 18) ve plasebo
(100'de 11) ile tedavi edilen kisiler
arasinda semptomlari azalmis kisilerin
sayis! birbirine yakindi.

HIBISCUS | galismasinda, etrolizumab alan
bir kisi ve plasebo alan bir kiside ciddi bir
yan etki goruldi, calismayi yuriten
doktor bu durumun tedaviyle ilgili
oldugunu disiindi. HIBISCUS Il
¢alismasinda, etrolizumab alan bir kisi ve
plasebo alan bir kiside ciddi bir yan etki
gorldl, calismayi yiirtiten doktor bu
durumun tedaviyle ilgili oldugunu
disinda.

Bu 6zet henlz yazilirken, ¢alismalar
sonuglandi. Su anda yeni bir bilgi
saglanmamaktadir.

- 1 - S6z konusu ¢alismalar hakkinda genel bilgiler

Bu ¢alismalar neden yapildi?

Ulseratif kolit, bagirsagin alt kisminin iltihaplandigi ve iilser olusumuna neden olan uzun

stireli bir hastaliktir. Ulseratif koliti olan kisiler genellikle kanli ishal, mide kramplari ve acilen
tuvalete ¢ikma ihtiyaci yasarlar. Bu agril ve kisiyi glicten disliren semptomlar uyku, sosyal
aktivite ve diger glnliik aktivitelere engel olabilir.

Ulseratif kolit ve semptomlarinin tedavisine yardimci olacak farkli ilag tiirleri mevcuttur. Bu
ilaglar genellikle herkes i¢in fayda saglamaz veya Ulseratif kolitli bazi kisilerde uzun siire etki
gostermez, bu nedenle arastirmacilar baska sekillerde galisan yeni ilaglar aramaktadir.

Bu ¢alismalarda, viicutta adalimumab gibi mevcut ilaglardan farkli sekilde galisan
etrolizumab ilaci arastirilmistir. Calismayi yiriten doktorlar, etrolizumabin iltihabi ve
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Ulseratif kolit semptomlarini azaltmada adalimumab veya plasebodan daha etkili olup
olmadigini bulmaya calisti. Ayrica etrolizumabin ne kadar glivenli oldugunu arastirdilar.

Calisma ilaci neydi?

Bu calismalarin odak noktasi “etrolizumab” adli bir ilagti. \
Etrolizumab, adalimumab'dan farkli bir sekilde calisir. Etrolizumab

e Builag “et—ro—Iliz—u—mab” olarak ifade
edilmektedir.
e Etrolizumab, "antikor" adi verilen bir protein
tlrtdar. “B7” adi verilen ikinci bir proteine
yapisarak ve bu proteini bloke ederek ¢alisir. Bu
protein ise
"be-ta ye-di” olarak ifade edilmektedir. \ /

o Builag, inflamatuar hiicrelerin bagirsak
icine hareketini engeller ve
bagirsaklardaki inflamatuar siregleri azaltir

e Etrolizumab deri altina enjeksiyonla uygulanir.

“Adalimumab” Ulseratif koliti olan kisilere verilen mevcut bir ilagtir.
e Builac “a-da-li-mu-mab” olarak ifade edilir.
® Adalimumab, "antikor" adi verilen bir protein tiirlidir. Viicutta “timor nekroz
faktoru alfa” (veya kisaca “TNF-alfa”) adi verilen bir proteine baglanarak galisir.

o TNF-alfa, viicudun enfeksiyonlarla savagsmasina yardimci olur, ancak ¢ok
fazla TNF-alfa, bagirsaga zarar verebilir. Bazi arastirmacilar Glseratif koliti
olan kisilerin viicutlarinda ¢ok fazla TNF-alfa Urettigini disinmektedir.

o Adalimumab, TNF-alfa'ya baglanir ve TNF-alfa'nin bagirsaga zarar vermesini
engeller.

e Adalimumab derinin hemen altina enjeksiyonla uygulanir.

Etrolizumab ayrica bir "plasebo" ile de karsilastiriimistir.

® Buise “pla—se—bo” olarak ifade edilir.

e Plasebo, etrolizumab ve adalimumab ile ayni gériinime sahipti ancak iceriginde
herhangi gercek bir ilag bulunmuyordu. Bu durum, viicut izerinde ilagla ilgili bir
etkisinin olmadigi anlamina gelmektedir.

e Arastirmacilar, etrolizumabi bir plasebo ile karsilastirmis, bdylece ilacin gergekte
hangi yararlara veya yan etkilere neden oldugunu ortaya koymustur.

Arastirmacilar neyi tespit etmek istedi?

Arastirmacilar bu galismalari etrolizumabin plaseboya ve “adalimumab” adi verilen mevcut
bir ilaca kiyasla ne kadar iyi etki ettigini bulmak icin gerceklestirmistir (bkz. b6lim 4,
“Calismalarin sonuclari nelerdi?”).

Ayrica, bu ¢alismalar sirasinda ilaglari kullanan kag kisinin yan etkisi oldugunu kontrol ederek
etrolizumabin ne kadar glvenli oldugunu tespit etmek istemislerdir (bkz. bolim 5, “Yan
etkiler nelerdi?”).
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Arastirmacilarin cevaplamak istedigi temel sorular sunlardi:

1. Etrolizumab, Ulseratif kolit semptomlarini azaltmada plasebodan daha etkili midir?

2. Etrolizumab, llseratif kolit semptomlarini azaltmada adalimumabdan daha etkili midir?
3. Etrolizumab alan kisilerin herhangi bir yan etkisi oldu mu ve varsa bunlar nelerdi?

Ne tiir arastirmalar yirutiildi?

Bu calismalar “faz 3” ¢alismalardi. Bu, etrolizumabin etkinliginin ve glivenliginin bu
calismalardan 6nce Ulseratif koliti olan daha az sayida hasta lizerinde test edildigi anlamina
gelir ("faz 2" galismasi olarak adlandirilir). Bu faz 3 galismalarinda, llseratif koliti olan daha
fazla sayida hasta etrolizumab, adalimumab (llseratif kolit icin standart bir tedavi) ya da
plasebodan birini almistir. Etrolizumabin yan etkilerini 6grenmek ve etrolizumabin
inflamasyonu ve semptomlari azaltmada plasebo veya adalimumabdan daha etkili olup
olmadigini tespit etmek icin bu arastirmalar yapiimistir.

Calismalar "rastgele" yapilmistir. Bu, calismadaki kisilerin etrolizumab, adalimumab veya
plasebo alip almayacagina bozuk para atmak gibi rastgele olarak karar verildigi anlamina
gelmektedir. Kimin hangi ilaci alacagina bilgisayar ile karar verilmistir.

S6z konusu galismalar “cift kor” calismalardi. Bu, ne arastirmaya katilan kisilerin ne de
¢alisma doktorlarinin, hangi hastalarin hangi calisma ilacini aldigini bilmedigi anlamina gelir.
Kisinin hangi tedaviyi aldigini ve tedavinin ne gibi bir etki bekledigini bilmemesi igin
¢alismalar “kérlenerek” yapilmaktadir.

Bunlar ayni zamanda farkl bir gériiniime sahip veya farkli gériinen tedavileri karsilastiran
"cift plasebo" calismalardi. Hastalarin neye benzedigine veya nasil aldiklarina bakarak hangi
tedaviyi aldiklarini bilmemeleri igin bu yéntem uygulanmaktadir. Calismalara katilan herkes
iki tedavi almistir : birinde aktif ilag, digerinde ise diger aktif ilagla ayni sekilde verilen bir
plasebo. Bazi hastalara her iki tedavide de plasebo uygulanmistir. Hastalarin etrolizumab,
adalimumab veya plasebodan hangisini aldiklarini anlamamalari icin bu yontem
uygulanmustir.

Calismalar ne zaman ve nerede gergeklesti?

HIBISCUS | Kasim 2014'te baslayip Mart 2020'de bitmistir. HIBISCUS I, Kasim 2014'te
baslayip Mayis 2020'de bitmistir. Bu 6zet, calismalar tamamlandiktan sonra yazilmistir
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HIBISCUS I, Asya, Avustralya, Avrupa, Kuzey Amerika ve Gliney Amerika'daki 14 tilkede 97

calisma merkezinde gerceklestirilmistir. HIBISCUS I, Asya, Okyanusya, Avrupa, Kuzey

Amerika ve Gliney Amerika'daki 18 tilkede 110 ¢alisma merkezinde gergeklestirilmistir.

Asagidaki haritalar bu ¢alismalarin yapildigi Glkeleri gbstermektedir.

HIBISCUS |

Arjantin
Avustralya
Brezilya
Bulgaristan
e Estonya
Fransa
Hong Kong
Meksika
Polonya
Rusya
Sirbistan
Slovakya

e Ukrayna
Amerika Birlesik Devletleri

HIBISCUS Il

Genel kisi 6zet tarihi: Kasim-2021

Arjantin
Avustralya
Brezilya
Bulgaristan
Kolombiya
Hirvatistan

Cek Cumhuriyeti
Yunanistan
Macaristan
Letonya
Litvanya
Malezya

Yeni Zelanda
Polonya

Rusya

Tlrkiye

Ukrayna
Amerika Birlesik Devletleri
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- 2 - Bu ¢alismalarda kimler yer aldi?

Bu ¢alismalara (lseratif koliti olan 716 kisi katilmistir (HIBISCUS I'de 358 kisi, HIBISCUS Il'de
358 kisi). Calismalara katilan kisiler hakkinda asagida daha fazla bilgi verilmektedir.

HIBISCUS |
Katilan 358 kigiden 195'i Katilan 358 kisiden 163'l
erkektir. kadindir.
Yas araligi: 19 ila 79 yas arasi
HIBISCUS I

Katilan 358 kisiden 203'U Katilan 358 kisiden 155'i
erkektir kadindir.

Yas araligi: 18 ila 77 yas arasi
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Asagidaki kosullari saglayanlar ¢alismalara katilabilmistir:

e 18ila 80 yas araliginda olma

e Calsmalar baslamadan 3 aydan daha uzun bir siire 6nce orta ila siddetli Glseratif kolit
teshisi konmus olma

e Fayda saglamamis veya iyi tolere edilememis bir Glseratif kolit tedavisi gérmus
olma

® “TUmor nekroz faktoérl” olarak bilinen proteini bloke eden bir ilaci hi¢ almamis olma.

Asagidaki durumda olan kisiler calismalara katilamamigtir:

e Bagirsak béliimleri arasinda gegmiste veya halen mevcut olan, anormal baglanti ("fistal"
olarak adlandirilir) veya karinlarinda agrih bir irin toplanmasi ("apse" olarak adlandirilir)
gibi belirli mide ve bagirsak sorunlari 6ykisu, kanserli gériiniime sahip kolon polipleri
(kolonik mukozal displazi) veya daralmis bir kalin bagirsak veya HIV veya hepatit B veya C
veya tlberkiloz gibi enfeksiyonlar (potansiyel givenlik sorunlarindan kaginmak igin)

® Anti-TNF tedauvisi (infliximab dahil) veya anti-integrin tedavisi (vedolizumab veya
natalizumab dahil) gibi dnceden alinmis bazi ilaglar

e Kanseri yok etmek icin kalin bagirsagin kismi olarak alinmasi ameliyati (kolonik rezeksiyon
veya kolektomi) veya bagirsagin bir kisminin karin duvarindan gegirilmesi (ileostomi veya
kolostomi) dahil olmak Uizere Ulseratif kolit veya diger mide veya bagirsak problemlerini
tedavi etmek i¢in cerrahi.
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- 3 - Calismalar sirasinda ne oldu?

Her calisma sirasinda, hastalar ya iki aktif tedaviden birini ve diger aktif tedaviden bir
plasebo ya da sadece plasebo alacak sekilde secilmistir. Uygulanacak tedaviler bir bilgisayar
tarafindan rastgele segilmistir.

Tedavi gruplari sunlardi:

e Etrolizumab (¢alisma ilaci) grubu : 12. haftaya kadar her 4 haftada bir derinin hemen
altina 105 miligram etrolizumab enjekte edildi ve 0, 2, 4, 6 ve 8. haftalarda plasebo
derinin hemen altina enjekte edildi. Hastalar etrolizumab, adalimumab veya plasebo alip
almadiklarini anlayamamalari igin her iki tedaviyi de almstir.

o HIBISCUS I'de bu gruba rastgele 144 kisi atanmistir.
o HIBISCUS ll'de bu gruba rastgele 143 kisi atanmistir.

e Adalimumab (mevcut ilag) grubu : 0. haftada 160 miligram, 2. haftada 80 miligram ve 4.,
6. ve 8. haftalarda 40 miligram adalimumab derinin hemen altinda enjekte edildi ve 12.
haftaya kadar her 4 haftada bir derinin hemen altina plasebo enjekte edildi. Hastalar
etrolizumab mi, adalimumab mi yoksa plasebo mu aldiklarini anlayamamalari i¢in her iki
tedaviyi de aldilar.

o HIBISCUS I'de bu gruba rastgele 142 kisi atanmistir.
o HIBISCUS ll'de bu gruba rastgele 143 kisi atanmistir.

e Plasebo grubu : Yukaridaki iki tedaviyle ayni sekilde cilt altina enjekte edilmistir. Bu,
plasebo grubundaki kisilerin etrolizumab, adalimumab veya plasebo alip almadiklarini
anlayamamalari icin yapildi.

o HIBISCUS I'de bu gruba rastgele 72 kisi atanmustir.
o HIBISCUS ll'de bu gruba rastgele 72 kisi atanmustir.
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Calismadaki kisiler, 14 haftaya kadar tedavi gormek icin calisma merkezine gitti. Calisma
bittiginde, katilan kisilerden etrolizumab almaya devam ettikleri veya genel saghk
durumlarini kontrol etmek icin takip ziyaretleri yaptiklari agik etiketli bir calisma olarak
adlandirilan baska bir calismaya transfer edilmek tizere galisma merkezlerine geri donmeleri
istendi. Calismada neler oldugu hakkinda daha fazla bilgi icin okumaya devam edin.

HIBISCUS |
Tarama Tedavi Takip
—>
Callsmalara - it
katilmak (;\?:syazl bitiren
Uzere ya calismaya
. katilmayi
yetiskin birakan
> 142 kisi adalimumab aldi
h.asFaIar - E — kisilerden takip
secildi ve bu
. amaciyla doktor
hastalar g .
muayenesine
gruptan elmeleri istendi
birine atandi | &
HIBISCUS I
Tarama Tedavi Takip
Call§ma|ara | -
katilmak Calismayi bitiren
lizere veya c¢alismaya
yetiskin katilmayi birakan
hastalar > 143 kisi adalimumab aldi —>| kisilerden takip
secildi ve bu amaciyla doktor
hastalar lg muayenesine
gruptan gelmeleri istendi
birine atandi L
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- 4 - Calismalarin sonuglari nelerdi?

Soru 1: Etrolizumab, iltihabi ve llseratif kolit semptomlarini azaltmada plasebodan
daha etkili midir?

Her iki calismada da arastirmacilar, etrolizumab alan kisilerin 10 haftada inflamasyon ve
semptomlarinda azalma olup olmadigini arastirmistir. Etrolizumabin inflamasyonu ve
semptomlari plasebodan daha fazla azaltip azaltmadigini gérmek icin bunu plasebo alan
kisilerle karsilastirdilar.

HIBISCUS | galismasinda, etrolizumab alan 100 kisiden 19’unda (%19) 10 hafta sonra
inflamasyon ve semptomlarda azalma gorildi. Bu, plasebo alan 100 kisiden 7'sinden aziyla
(%7) karsilastirild.

HIBISCUS Il calismasinda, etrolizumab alan 100 kisiden yaklasik 18’inde (%18), 10 hafta sonra
inflamasyon ve semptomlarda azalma gorildi.

Plasebo alan 100 kisiden ise 11'inde (%11) bu azalma gorildi. Bu, etrolizumabin HIBISCUS
I'de inflamasyonu ve semptomlari plasebodan daha fazla azalttigini, ancak

HIBISCUS ll'de durumun ayni olmadigini géstermektedir.

Genel olarak, HIBISCUS I'de plasebo alan kisilere gére etrolizumab alan daha fazla
kisinin iilseratif kolit semptomlarinda azalma goérilmiistiir, ancak HIBISCUS Il'de
ayni durum gegerli degildir.

Soru 2: Etrolizumab, inflamasyonu ve iilseratif kolit semptomlarini azaltmada
adalimumabdan daha etkili midir?

HIBISCUS | ve HIBISCUS Il bulgulari birlestiginde, etrolizumab alan 100 kisiden 19’unda (%19)
10 hafta sonra semptomlarinda azalma gorilmistir, buna karsilik adalimumab alan 100
kisiden 24’linde (%24) semptomlarda azalma olmustur.

Genel olarak, etrolizumab alan kisilerin hem HIBISCUS | hem de HIBISCUS Il'de
adalimumab alanlara benzer olclide semptomlari azalmistir.
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- 5 - Yan etkileri nelerdi?

Yan etkiler (“olumsuz reaksiyonlar" olarak da bilinir) bir ¢alisma sirasinda meydana gelen

istenmeyen tibbi problemlerdir (bas agrisi gibi).

® Yalnizca calisma doktorunun calisma tedavileriyle ilgili olduguna inandigi yan etkiler
asagida acgiklanmistir.

Ciddi ve yaygin yan etkiler asagidaki bolimlerde listelenmistir.

Calisma doktorunun tedaviyle ilgili olduguna inandigi ciddi yan etkiler

Bir yan etki yasami tehdit ediyorsa, hastanede tedavi gerektiriyorsa veya kalici sorunlara
neden oluyorsa "ciddi" olarak kabul edilir.

HIBISCUS | sirasinda etrolizumab alan bir kiside ciddi yan etki goruldi. Bu yan etki bir goz
enfeksiyonuydu. Plasebo alan bir kiside ciddi bir yan etki gortldi. Bu yan etki pndmoniydi.
Adalimumab alan higbir kiside ciddi yan etkiler goriilmedi.

HIBISCUS Il sirasinda etrolizumab alan bir kiside ciddi yan etki gorildi. Bu yan etki gogis
kikirdaginda iltihaplanmaydi. Plasebo alan bir kiside ciddi bir yan etki gorildd. Bu yan etki bir
derin damar kan pihtisiydi. Adalimumab alan hicbir kiside ciddi yan etkiler goriilmedi.

HIBISCUS | sirasinda, bazi hastalar yan etkiler nedeniyle ilaglarini almayi birakmaya karar
verdiler.

® Etrolizumab grubunda 100 kisiden 1'inden azi (%1'den az) ilgili yan etkiler nedeniyle
ilaglarini almay birakt.

® Plasebo grubunda, ilgili yan etkiler nedeniyle hi¢ kimse ilaglarini almayi birakmadi.

® Adalimumab grubunda 100 kisiden 1'inden azi (%1'den az) ilgili yan etkiler nedeniyle
ilaglarini almay birakt.

HIBISCUS Il sirasinda yan etkiler nedeniyle ilaglarini almayi birakan kimse olmadi.
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Calisma doktorunun tedaviyle iliskili olduguna inandigi en yaygin yan
etkiler

HIBISCUS I sirasinda, etrolizumab alan 100 kisiden yaklasik 6'sinda (%6), plasebo alan 100
kisiden 4'iinde (%4) ve adalimumab alan 100 kisiden 10'unda (%10) tedaviyle ilgili bir yan
etki gortldi.

Calisma doktorunun etrolizumab ile ilgili olduguna inandig hi¢bir yan etki birden fazla kiside
goriilmedi, bu nedenle bu yan etkiler burada bildirilmemistir. Calisma doktorunun plasebo
ile ilgili olduguna inandigl en yaygin yan etki, iki kiside gorulen bas agrisiydi. Calisma
doktorunun adalimumab ile ilgili olduguna inandigi en yaygin yan etkiler bas agrisi ve
kizarikhkti.

HIBISCUS Il sirasinda, etrolizumab alan 100 kisiden yaklasik 8'inde (%8), plasebo alan 100
kisiden 11'inde (%11) ve adalimumab alan 100 kisiden 11'inde (%11) tedaviyle ilgili bir yan
etki goralda.

Calisma doktorunun etrolizumab veya plasebo ile iliskili olduguna inandigi higbir yan etki
birden fazla kiside gorilmedi, bu nedenle bu yan etkiler burada bildirilmemistir. Calisma
doktorunun adalimumab ile ilgili olduguna inandigi en yaygin yan etkiler, enjeksiyon
bolgesinde cilt kasintisi, bas agrisi ve kizariklikti.

Diger yan etkiler

Diger yan etkiler hakkinda (doktorlarin etrolizumab ile iliskili oldugunu disiinmedigi yan
etkiler gibi yukaridaki bélimlerde yer almayan) bilgileri bu 6zetin sonunda listelenen web
sitelerinde bulabilirsiniz (bkz. bélim 8, “Daha fazla bilgiyi nerede bulabilirim?”).

- 6 - Bu ¢alismalar arastirmaya nasil yardimci oldu?

Burada sunulan bilgiler, Glseratif kolitli toplam 716 kisi ile (HIBISCUS I'de 358, HIBISCUS ll'de
358) yapilan iki calismadan elde edilmistir. Bu sonuglar, arastirmacilarin tlseratif kolit ve
etrolizumab hakkinda daha fazla bilgi edinmesine yardimci olmustur.

Hicbir karsilastirmali calisma bize bir ilacin riskleri ve yararlari hakkinda her seyi séyleyemez.
Bilmemiz gereken her seyi tespit edebilmek icin ¢ok sayida kisi ile cok sayida ¢alismanin
yapilmasi gerekmektedir. Bu ¢alismalardan elde edilen sonuglar, ayni ilagla yapilan diger
¢alismalardan farkli olabilir.

Bu durum, bu 6zete dayanarak kararlar almamaniz gerektigi anlamina gelir. - tedavinizle ilgili
herhangi bir karar vermeden 6nce daima doktorunuzla konusun.
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- 7 - Baska ¢alismalara yonelik bir plan var mi?

Bu Ozetin yazildigi tarihte (Kasim 2021), calismalar tamamlanmis olup, su anda daha fazla
bilgi alinmamaktadir. Ana bulgu, HIBISCUS I'de, etrolizumab ile tedavi edilen Ulseratif kolit
hastalarinda (100 kisiden 19'u), plaseboya kiyasla (100 kisiden 7'si) inflamasyon ve (lseratif
kolit semptomlarinda azalma gorilmesidir. HIBISCUS 1l calismasinda, etrolizumab (100'de
18) ve plasebo (100'de 11) ile tedavi edilen kisiler arasinda semptomlari azalmis kisilerin
sayisi birbirine yakindi.

TNF inhibitorleri (infliximab gibi) almamis Glseratif kolitli kisilerde etrolizumabin giivenligini
ve etkilerini arastiran diger faz 3 calismalari yapiimistir.

Su anda, arastirmacilar Crohn hastaligi olan yetiskinlerde etrolizumabin etkisi tizerinde
calismaktadir.

- 8 - Daha fazla bilgiyi nerede bulabilirim?

Bu calismalar hakkinda daha fazla bilgiyi asagida listelenen web sitelerinde bulabilirsiniz:

® https://clinicaltrials.gov/ct2/show/results/NCT02163759(HIBISCUS I)

® https://clinicaltrials.gov/ct2/show/results/NCT02171429(HIBISKUS II)

® https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2013-004279-11/results(HIBISCUS I)
vehttps://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2013-004277-

27/results(HIBISKUS I1)

® https://forpatients.roche.com/

Bu ¢alismalar hakkinda sorularim olursa kiminle iletisime gecebilirim?

Bu 6zeti okuduktan sonra baska sorulariniz varsa:

® ForPatients platformunu ziyaret edin ve iletisim formunu doldurun:
https://forpatients.roche.com/

® Yerel Roche ofisinizdeki bir temsilci ile iletisime gegin.

Bu calismalardan birine katildiysaniz ve sonuglarla ilgili sorulariniz varsa:
® (Calisma hastanesi veya klinigindeki calisma doktoru veya personeli ile konusun.

Kendi tedaviniz hakkinda sorulariniz varsa:
® Tedavinizden sorumlu doktorla konusun.

Bu ¢alismalari kim diizenledi ve finansman sagladi?

Bu calismalar, merkezi Basel, isvigre'de bulunan F. Hoffmann-La Roche Ltd. tarafindan
organize edilmis ve finanse edilmistir.
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Calismalarin tam basliklari ve diger tanimlayici bilgiler

Bu calismalarin her birinin tam adi: "Tumor nekroz faktort (TNF) inhibitéri kullanmamis ve
orta ila siddetli Glseratif koliti (UC) olan hastalarda etrolizumabin etkinligini ve giivenligini
adalimumab ve plasebo ile karsilastiran bir calisma."

iki calisma “HIBISCUS 1” ve “HIBISCUS II” olarak bilinir.
® Bu calismalar i¢in protokol numaralari GA28948 (HIBISCUS I) ve GA28949'dur
(HIBISCUS II).
® Bu calismalar icin ClinicalTrials.gov tanimlayicilari sunlardir: NCT02163759 (HIBISCUS
1) ve NCT02171429 (HIBISCUS ).
® Bu calismalar icin EudraCT sayilari: 2013-004279-11 (HIBISCUS I) ve 2013-004277-27
(HIBISCUS 11).
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