Cislo dokumentu Veeva: M-XX-00007604

Vysledky klinického hodnoceni — souhrn pro laiky

Dvé identické studie porovnavajici bezpecnost a ucinnost etrolizumabu
oproti placebu nebo adalimumabu u pacientt s ,,ulcerézni kolitidou“,
dlouhodobym onemocnénim, kdy je zanicena dolni ¢ast streva

Uplné nazvy studii naleznete na konci souhrnu.

O tomto souhrnu

Toto je souhrn vysledk klinickych studii (v tomto dokumentu
nazyvanych ,studie” v jednotném i mnozném dCisle) urceny pro:
® vefejnost,

e Ucastniky studii.

Tento souhrn je zaloZen na informacich znamych v dobé jeho
vytvareni (listopad 2021). Nyni mUZe byt zndmo vice informaci.

Studie (HIBISCUS I a HIBISCUS II) byly zahdjeny v listopadu 2014.
Studie HIBISCUS | skoncila v bfeznu 2020. Studie HIBISCUS Il
skoncila v kvétnu 2020. Toto shrnuti bylo napsano po ukonceni
studii.

Dvé studie jako takové ndm nemohou fici vSe o rizicich a pfinosech

urcitého léku. K tomu, abychom zjistili vSe, co potfebujeme védét,

je zapottebi mnoha lidi v mnoha studiich. Vysledky téchto studii se

mohou liSit od jinych studii se stejnym lékem.

e To znamena, Ze byste se neméli rozhodovat na zakladé tohoto
jediného souhrnu — nez ucinite jakékoli rozhodnuti o své 1écbé,
vzdy se poradte se svym lékarem.

Podékovani ucastnikim téchto studii

Obsah souhrnu

1.

Obecné informace
o téchto studiich
Kdo se téchto studii
ucastnil?

Co se délo béhem
studii?

Jaké byly vysledky
studii?

. Jaké byly vedlejsi

ucinky?

Jak tyto studie
pomohly vyzkumu?
Planuji se dalsi
studie?

Kde najdu vice
informaci?

Lidé, ktefi se zucastnili téchto studii, pomohli vyzkumnik(im odpovédét na dulezité otazky
tykajici se hodnoceného léku a dlouhodobého onemocnéni zvaného ,ulcerdzni kolitida“, tj.
zanétlivého onemocnéni strev, pfi kterém je zanicena dolni ¢ast stfeva.
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Klicové informace o téchto studiich

Klicové metody

Klicové nalezy

® Tyto studie byly provedeny za ucelem
srovnani hodnoceného léku zvaného
»etrolizumab“ s placebem a existujicim
|lékem zvanym ,,adalimumab“ u osob
s ulcerdzni kolitidou.

o Placebo vypadalo stejné a bylo
podavano stejnym zplsobem jako
hodnocené léky, ale neobsahovalo
zadny skutecny |ék.

® V téchto studiich dostavali ucastnici bud’

etrolizumab; existujici Iék zvany
,adalimumab“; nebo placebo. O tom,
jaké |écby se dostalo kazdému
Ucastnikovi, bylo rozhodnuto ndhodné
pomoci pocitace.

® Studie HIBISCUS | se zUi¢astnilo 358 osob
ze 14 zemi. Studie HIBISCUS Il se
zUcastnilo 358 osob z 18 zemi.

Hlavnim zjiSténim bylo, Ze ve studii
HIBISCUS | mélo vyznamné vice pacientd
s ulcerdzni kolitidou, ktefi byli [éceni
etrolizumabem (19 ze 100), redukovany
zanét a symptomy ve srovnani

s placebem (7 ze 100). Ve studii
HIBISCUS Il byl pocet pacient(

s redukovanymi ptiznaky podobny, jak
u pacientl lé¢enych etrolizumabem

(18 ze 100), tak u pacientt

|éCenych placebem (11 ze 100).

Ve studii HIBISCUS | byl u jednoho
pacienta, ktery dostdval etrolizumab, a

u jednoho pacienta, ktery dostaval
placebo, zaznamenan zavazny vedlejsi
ucinek, o kterém se zkousejici lékaF
domnival, Ze souvisi s |écbou. Ve studii
HIBISCUS Il byl u jednoho pacienta, ktery
dostaval etrolizumab, a u jednoho
pacienta, ktery dostaval placebo,
zaznamenan zavazny vedlejsi ucinek,

o kterém se zkousejici Iékaf domnival, ze
souvisi s |é¢bou.

V dobé vytvareni tohoto souhrnu byly
studie ukoncéeny. Nejsou shromazdovany
zadné nové informace.

1. Obecné informace o téchto studiich

Proc byly tyto studie provedeny?

Ulcerdzni kolitida je dlouhodobé onemocnéni, pri kterém se zaniti dolni ¢ast stfeva, coz
zpUsobuje tvorbu vieda. Lidé s ulcerdzni kolitidou casto trpi prljmem s krvi, Zalude¢nimi
kfecemi a naléhavou potiebou vyprazdnit se. Tyto bolestivé a vysilujici pfiznaky mohou
branit spanku, spolecenskym aktivitdm a dal$im kazdodennim ¢innostem.

Existuji rlzné typy 1€k, které pomahaji 1éCit ulcerdzni kolitidu a jeji priznaky. Tyto léky casto
neucinkuji u kazdého, nebo u nékterych lidi s ulcerdzni kolitidou neucinkuji dlouhodobé,
a proto vyzkumnici hledaji nové Iéky, které funguji jinym zplsobem.
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Tyto studie se zabyvaly etrolizumabem, ktery v téle pUsobi jinak nez stavajici Iéky, jako je
adalimumab. Zkousejici Iékafi chtéli zjistit, zda je etrolizumab Ucinné;jsi pti redukci zanétu
a symptom ulcerdzni kolitidy oproti adalimumabu nebo placebu. Chtéli také zjistit, jak
bezpecny je etrolizumab.

Jaky hodnoceny pfipravek byl pouzit?

Tyto studie se zaméfily na Iék zvany ,etrolizumab“. \
Tento lék pUsobi jinym zplsobem nez adalimumab. Etrolizumab

e Nazev pripravku se vyslovuje ,etrolizumab“.
e Etrolizumab je typ proteinu nazyvany

protilatka“. U¢inkuje tak, Ze se pfilepi na druhy

protein zvany ,7“ a zablokuje jej. Nazev tohoto

proteinu se vyslovuje

,beta sedm”.

o Brani tak pohybu zanétlivych bunék
do stfeva a redukuje zanétlivé procesy \ j

ve stievé.
e Etrolizumab se podava subkutanni injekci.

»Adalimumab“ je existujici Iék podavany pacientlim s ulcerdzni kolitidou.
e Vyslovuje se ,,adalimumab“.
e Adalimumab je typ proteinu nazyvany ,protilatka“. PUsobi tak, Ze se navaze
na protein v téle zvany ,faktor nddorové nekrézy alfa” (nebo zkracené , TNF-alfa“).
o TNF-alfa pomaha télu bojovat s infekcemi, ale pfilis mnoho TNF-alfa mize
poskodit stfeva. Néktefi védci si mysli, Ze pacienti s ulcerdzni kolitidou
produkuji ve svém téle pfilis mnoho TNF-alfa.
o Adalimumab se vaZe na TNF-alfa a brani mu v poSkozovani streva.
e Adalimumab se podava jako injekce tésné pod kizi.

Etrolizumab byl také srovndvdn s, placebem®.
e Vyslovujeme jej jako ,placebo”.
® Placebo vypadalo stejné jako etrolizumab a adalimumab, ale neobsahovalo Zadny
skutecny Iék. To znamen3, Ze nemélo na télo Zzadny Ucinek souvisejici s [éky.
e Vyzkumnici porovnavali etrolizumab s placebem, aby mohli ukazat, jaké jsou
skutecné prinosy nebo vedlejsi ucinky Iéku.

Co chtéli védci zjistit?

Vyzkumnici tyto studie provadéli, aby zjistili, jak dobfe etrolizumab Ucinkuje ve srovnani
s placebem a se stavajicim lékem zvanym ,,adalimumab*“ (viz bod 4 ,Jaké byly vysledky
studii?”).

Chtéli také zjistit, jak bezpecny je etrolizumab, tim, Ze kontrolovali, kolik lidi mélo nezadouci
ucinky pfi uzivani kazdého z 1€kl béhem téchto studii (viz bod 5 ,Jaké byly vedlejsi G¢inky?“).
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Hlavni otazky, na které chtéli védci zjistit odpovéd:

1. Byl etrolizumab Gc¢innéjsi nez placebo pf¥i redukci ptiznakd ulcerdzni kolitidy?

2. Byl etrolizumab Uc¢innéjsi nez adalimumab pfi redukci pfiznak( ulcerdzni kolitidy?

3. Maélilidé, ktefi dostavali etrolizumab, néjaké vedlejsi ucinky, a pokud ano, jaké byly
zaznamenany?

Jakého typu byly tyto studie?

Tyto studie byly studiemi ,faze 3. To znamen3, Ze pred zahdjenim téchto studii byla
ucinnost a bezpecnost etrolizumabu testovana na mensim poctu pacientl s ulcerdzni
kolitidou (oznacovano jako studie ,faze 2“). V téchto studiich faze 3 dostdval vétsi pocet
pacientd s ulcerdzni kolitidou bud etrolizumab, adalimumab (obvykla 1écba ulcerdzni
kolitidy), nebo placebo. Cilem bylo identifikovat vedlejsi Ucinky etrolizumabu a zjistit, zda je
etrolizumab ucinné;jsi pfi redukci zanétu a priznakl neZ placebo nebo adalimumab.

Studie byly ,,randomizované®. To znamen3, Ze o tom, zda Ucastnici studie dostavali
etrolizumab, adalimumab nebo placebo, rozhodla ndhoda, jako kdyz si hodite minci. Tento
proces byl proveden pocitacem.

Jednalo se o ,,dvojité zaslepené” studie. To znamen3, Ze Ucastnici studie ani zkousejici Iékafi
nevédéli, které z hodnocenych 1ék( Ucastnici dostavali. ,,Zaslepeni” studie se provadi z toho
dlivodu, aby osoba nevédéla, jakou |écbu dostava a jaky ucinek 1é¢by miZze ocekavat.

Jednalo se také o ,,dvojité maskované” studie porovnavajici [éCby, které maji odlisny vzhled
nebo vypadaji odlisné. Déje se tak proto, aby lidé nevédéli, jakou Ié¢bu dostavaji na zakladé
toho, jak vypada nebo jakym zplsobem je podavana. V téchto studiich podstoupil kazdy
Ucastnik dvé lécby: jedna zahrnovala ucinny Iék a druha placebo, které bylo podavano
stejnym zpUlsobem jako druhy ucinny lék. Néktefi lidé také dostavali placebo v obou lé¢bach.
Bylo to provedeno proto, aby Ucastnici nebyli schopni rozpoznat, zda dostdvaji etrolizumab,
adalimumab nebo placebo.

Kdy a kde studie probihaly?

Studie HIBISCUS | byla zahdajena v listopadu 2014 a skoncila v bfeznu 2020. Studie HIBISCUS I
byla zahajena v listopadu 2014 a skoncila v kvétnu 2020. Tento souhrn byl vypracovan

po skonceni

studii.
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Studie HIBISCUS | probihala v 97 centrech klinického hodnoceni ve 14 zemich Asie, Australie,
Evropy, Severni Ameriky a Jizni Ameriky. Studie HIBISCUS Il probihala ve 110 centrech
klinického hodnoceni v 18 zemich Asie, Ocednie, Evropy, Severni Ameriky a Jizni Ameriky.
Nasledujici mapy znazornuji zemé, kde tyto studie probihaly.

HIBISCUS |

* Argentina
¢ Australie

* Brazilie

« Bulharsko '
* Estonsko

* Francie

* Hongkong

* Mexiko

* Polsko

* Rusko

* Srbsko

* Slovensko

* Ukrajina

* Spojené staty

HIBISCUS Il

* Argentina
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2. Kdo se téchto studii ucastnil?

Téchto studii se zUc¢astnilo 716 pacient( s ulcerdzni kolitidou (358 osob ve studii HIBISCUS |,
358 osob ve studii HIBISCUS II). Podrobnéjsi informace o Gcastnicich jsou uvedeny niZe.

HIBISCUS |

HIBISCUS I

O

45,5 %

195 z 358 ugastniki 163 z 358 ucastnikl
byli muzi byly Zeny

Vékové rozmezi: 19 aZ 79 let

O O
56,7 % 43,3 %

203 z 358 ucastniku 155 z 358 ucastniku
byli muzi byly Zeny

Vékoveé rozmezi: 18 az 77 let
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Lidé se mohli studie zucastnit, pokud:

e bylive véku 18 aZ 80 let;

e byla jim diagnostikovana stfedné zdvazna az zdvazna ulcerdzni kolitida, a to vice nez
3 mésice pred zahajenim studif;

e absolvovali IéCbu ulcerdzni kolitidy, ktera nebyla Gcinna — nebo nebyla
dobfe snasena

e jim nebyl nikdy poddn |ék blokujici protein znadmy jako ,faktor nadorové nekrézy”.

Lidé se nemohli studie zucastnit, pokud:

e méli vanamnéze urcité zaludecni a stfevni problémy, jako je drivéjSi nebo soucasné
abnormalni spojeni mezi ¢astmi stfeva (nazyvané ,pistél“) nebo bolestivé nahromadéni
hnisu (nazyvané ,,absces”) v brfise, polypy tlustého streva, které se ukazaly byt malignimi
(mukdzni dysplazie tlustého stfeva), ziZené tlusté stfevo nebo infekce, jako je HIV,
hepatitida B ¢i C nebo tuberkulézu (aby se pfedeslo potencidlnim problémdm
s bezpecnosti);

e dfive uZivali urcité Iéky, jako je anti-TNF |écba (vCetné infliximabu) nebo antiintegrinova
|éCba (vCetné vedolizumabu nebo natalizumabu);

e absolvovali chirurgicky zakrok k 1é¢bé ulcerdzni kolitidy nebo jinych Zaludecnich ¢i
stfevnich probléml, véetné chirurgického zakroku k odstranéni ¢asti tlustého streva za
ucelem odstranéni rakoviny (resekce tlustého stfeva nebo kolektomie), nebo chirurgicky
zakrok k vyvedeni Casti stfeva skrze brisni sténu (ileostomie nebo kolostomie).
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3. Co se délo béhem studii?

Béhem kazdé studie byli vybrani pacienti, ktefi dostali bud’ jednu ze dvou ucinnych |éceb
a placebo druhé ucinné lécby, nebo pouze placebo. Lé¢ba byla ndhodné vybrana pocitacem.

Lécebné skupiny byly nasledujici:

e Skupina s etrolizumabem (hodnoceny lék): 105 miligram( etrolizumabu bylo podano
injekci tésné pod kizi jednou za 4 tydny aZ do 12. tydne a placebo bylo podano injekci
tésné pod kdziv 0., 2., 4., 6. a 8. tydnu. Pacienti dostavali obé lécby, aby nedokazali
rozpoznat, zda dostali etrolizumab, adalimumab nebo placebo.

o Ve studii HIBISCUS I bylo do této skupiny ndhodné zafazeno 144 Gcastnikd.
o Ve studii HIBISCUS Il bylo do této skupiny nahodné zarazeno 143 ucastnika.

e Skupina s adalimumabem (existujici 1ék): 160 miligram( adalimumabu bylo podano
injekci tésné pod kdzi v 0. tydnu, 80 miligram( ve 2. tydnu a 40 miligramu ve 4., 6.

a 8. tydnu, a placebo bylo podano injekci tésné pod kiZi jednou za 4 tydny az
do 12. tydne. Pacienti dostavali obé |écby, aby nedokazali rozpoznat, zda dostali
etrolizumab, adalimumab nebo placebo.
o Ve studii HIBISCUS | bylo do této skupiny nahodné zatazeno 142 Gcastnikd.
o Ve studii HIBISCUS Il bylo do této skupiny ndhodné zafazeno 143 ucastnikd.

e Skupina s placebem: Placebo bylo podavano subkutanni injekci stejnym zplsobem jako
dvé vyse uvedené |écby. Bylo to provedeno proto, aby Ucastnici ve skupiné s placebem
nebyli schopni rozpoznat, zda dostavaji etrolizumab, adalimumab nebo placebo.

o Ve studii HIBISCUS | bylo do této skupiny nahodné zafazeno 72 ucastnika.
o Ve studii HIBISCUS Il bylo do této skupiny ndhodné zafazeno 72 Ucastnika.
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Ucastnici ve studii navitévovali centrum klinického hodnoceni a dostavali lé¢bu po dobu a
14 tydn(. Po dokonceni studie byli Ucastnici pozadani, aby se dostavili do svého centra
klinického hodnoceni a pfesli do jiné studie, tentokrat oteviené, kde pokracovali v uZivani
etrolizumabu nebo absolvovali kontrolni ndvstévy k ovéreni jejich celkového zdravotniho
stavu. NiZe naleznete dalsi informace o tom, jak studie probihala.

HIBISCUS |
Vstupni obdobi Lécba Nasledné sledovani
V}?bél". ) Pacienti, ktefi
dos.pelyuch —> dokongili studii
pa'cvlent.u nebo svou ucast
k ucasti ve studii ukongéili,
ve studiich byli pozadani,
a jejich L . ) : aby se
zah_lzeni' S 142 uéastniku dostavalo adalimumab — | dostavovali
do jve_dne . na kontrolni
ze tfi skupin navstévy u lékare
HIBISCUS I
Vstupni obdobi Lécba Nasledné sledovani

V)'{bérv ) Pacienti, ktefi
dosPeruch —> dokongili studii
pa'cvlentu nebo svou Ucéast
k ucasti

ve studii ukongili,

ve s_?urc‘liich byli pozadani, aby
a jejic . : ) : se dostavovali
zarazeni > 143 ucastniku dostavalo adalimumab ——>| ha kontrolni

do jedné ze tri

navstévy u lékare
skupin
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4. Jaké byly vysledky studii?

Otazka €. 1: Byl etrolizumab ucinné;jsi nez placebo pfi redukci zanétu a priznakd
ulcerdzni kolitidy?

V obou studiich védci sledovali, zda u Ucastnikd, ktefi dostavali etrolizumab, doslo po 10
tydnech k redukci zanétu a pfiznakd. Probéhlo srovnani s Ucastniky, ktefi dostavali placebo,
aby se zjistilo, zda etrolizumab redukuje zanét a ptiznaky vyrazné vice nez placebo.

Ve studii HIBISCUS | ptiblizné 19 ze 100 ucastnikd (19 %), ktefi dostavali etrolizumab,
vykazalo po 10 tydnech redukci zanétu a pfiznakd. U ucastnik, ktefi dostavali placebo, to
bylo méné nez 7 ze 100 ucastnikl (7 %).

Ve studii HIBISCUS Il pfiblizné 18 ze 100 ucastnik(l (18 %), ktefi dostavali etrolizumab,
vykdazalo po 10 tydnech redukci zanétu a priznak( ulcerdzni kolitidy oproti

priblizné 11 ze 100 Gcastnik( (11 %), kterym bylo podavano placebo. To naznaduje, Ze
etrolizumab vyznamné redukoval zdnét a priznaky vice nez placebo ve studii HIBISCUS |,
avsak

nikoli ve studii HIBISCUS II.

Celkové vice ucastnikd, ktefi dostavali etrolizumab, mélo redukované priznaky
ulcerdzni kolitidy oproti Gcastnikiim, ktefi dostavali placebo ve studii HIBISCUS |,
avsak nikoli ve studii HIBISCUS II.

Otazka €. 2: Byl etrolizumab G¢innéjsi nez adalimumab pf¥i redukci zanétu
a priznaku ulcerozni kolitidy?

Ve studiich HIBISCUS | a HIBISCUS Il kombinované zaznamenalo asi 19 ze 100 ucastnikU
(19 %), ktefi dostavali etrolizumab, po 10 tydnech zmirnéni pfiznak( oproti asi
24 ze 100 ucastnikd (24 %), ktefi dostavali adalimumab.

Celkové v obou studiich HIBISCUS | a HIBISCUS Il doslo k redukci pfiznaka
u podobného poctu osob, které uzivaly bud’ etrolizumab, nebo adalimumab.
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5. Jaké byly vedlejsi ucinky?

Vedlejsi ucinky (také znamé jako ,nezadouci reakce”) jsou nezadouci zdravotni problémy

(napftiklad bolest hlavy), ke kterym dochazi béhem studie.

® NiZe jsou popsdny pouze ty vedlejsi ucinky, o kterych se zkousejici |ékar domnival, ze
souviseji s hodnocenou Iécbou.

Zavainé a Casté nezadouci ucinky jsou uvedeny v nasledujicich ¢astech.

ve

Zavainé vedlejsi ucinky, o kterych se zkousejici Iékaf domnival, Ze souviseji
s lécbou

Vedlejsi ucinek je povaZovan za ,,zavazny”, pokud je Zivot ohroZujici, vyZzaduje nemocniéni
péci nebo zplsobuje dlouhodobé problémy.

Zavazny vedlejsi ucinek byl ve studii HIBISCUS | zaznamenan u jednoho Ucastnika, ktery
dostdval etrolizumab. Timto vedlejsim Ucinkem byla o¢ni infekce. Zavainy vedlejsi Ucinek se
vyskytl u jednoho Ucastnika, ktery dostdval placebo. Timto vedlejsSim Gcinkem byla
pneumonie. Zavazné vedlejsi Gucinky nebyly zaznamenany u Ucastnikl, kterym byl podavan
adalimumab.

Zavazny vedlejsi ucinek byl ve studii HIBISCUS Il zaznamenan u jednoho uUcastnika, ktery
dostdval etrolizumab. Timto vedlejsim ucinkem byl zanét v hrudni chrupavce. Zavazny
vedlejsi ucinek se vyskytl u jednoho Ucastnika, ktery dostaval placebo. Timto vedlejsim
ucinkem byla hluboka Zilni krevni srazenina. Zavazné vedlejsi ucinky nebyly zaznamenany
u Ucastnik(, kterym byl podavan adalimumab.

Béhem studie HIBISCUS | se néktefi Ucastnici rozhodli prestat uzivat svaj lék kvali

souvisejicim vedlejsim ucinkam.

® Ve skupiné s etrolizumabem méné nez 1 ze 100 Ucastnikld (méné nez 1 %) prestal uzZivat
svQj lék kvuli souvisejicim vedlejsim ucinkim.

® Ve skupiné s placebem Zadny Ucastnik neprestal uzivat svij Iék kvili souvisejicim
vedlejSim ucinklm.

® Ve skupiné s adalimumabem méné nez 1 ze 100 Ucastnikd (méné nez 1 %) prestal uZivat
svUj lék kvali souvisejicim vedlejsim acinklm.

Béhem studie HIBISCUS Il se nevyskytli Zadni Ucastnici, ktefi se rozhodli prestat uzivat svUj
Iék kvlli souvisejicim vedlejSim ucinkim.
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ev ve

Nejbéznéjsi vedlejsi Gcinky, o kterych se zkousejici IékaF domnival, Ze souviseji
s lécbou

Béhem studie HIBISCUS | mélo pfriblizné 6 ze 100 Ucastnikd (6 %), ktefi dostavali etrolizumab,
souvisejici vedlejsi ucinek, ve srovnani se 4 ze 100 Gcastnikyd (4 %), ktefi dostavali placebo
a 10 ze 100 ucastnikl (10 %), ktefi dostavali adalimumab.

Zadné vedlejsi Uinky, o kterych se zkougejici Iékar domnival, Ze souviseji s etrolizumabem,
se nevyskytly u vice neZ jednoho Ucastnika, a proto zde tyto nezadouci ucinky nejsou
uvedeny. Nejbéznéjsim vedlejsim ucinkem, o kterém se zkousejici Iékaf domnival, Ze souvisi
s placebem, byla bolest hlavy, ktera se objevila u dvou ucastnik(. Nejbéznéjsi vedlejsi ucinky,
o kterych se zkousejici Iékaf domnival, Ze souviseji s adalimumabem, byly bolest hlavy

a vyrazka.

Béhem studie HIBISCUS Il mélo pfiblizné 8 ze 100 Gcéastnikd (8 %), ktefi dostavali
etrolizumab, souvisejici vedlejsi Gicinek, ve srovnani s 11 ze 100 Gcastnik( (11 %), ktefi
dostavali placebo a 11 ze 100 Ucastnikl (11 %), ktefi dostavali adalimumab.

Zadné vedlejsi Ucinky, o kterych se zkousejici Iékaf domnival, Ze souviseji s etrolizumabem
nebo placebem, se nevyskytly u vice nez jednoho Ucastnika, a proto zde tyto nezadouci

ucinky nejsou uvedeny. Nejbéznéjsi vedlejsi Gcinky, o kterych se zkousejici Iékaf domnival, ze
souviseji s adalimumabem, byly svédéni pokozky, bolest hlavy a zarudnuti v misté vpichu.

ve

Jiné vedlejsi ucinky

Informace o dalSich vedlejsich tcincich (neuvedenych vyse, jako jsou nezadouci ucinky, které
podle lékarl nesouvisely s etrolizumabem) mUzZete najit na webovych strankach uvedenych
na konci tohoto souhrnu (viz bod 8, ,,Kde najdu vice informaci?“).

6. Jak tyto studie pomohly vyzkumu?

Informace uvedené v tomto dokumentu pochazeji ze dvou studii, kterych se zucastnilo
celkem 716 pacientl (358 ve studii HIBISCUS | a 358 ve studii HIBISCUS II) s ulcerdzni
kolitidou. Tyto vysledky pomohly védclim dozvédét se vice informaci o ulcerdzni kolitidé
a etrolizumabu.

Dvé studie jako takové ndm nemohou fici vSe o rizicich a pfinosech urcitého léku. K tomu,
abychom zjistili vSe, co potfebujeme védét, je zapotiebi mnoha lidi v mnoha studiich.

Vysledky téchto studii se mohou lisit od jinych studii se stejnym Iékem.

To znamen3, Ze byste se neméli rozhodovat na zakladé tohoto jediného souhrnu — nez
ucinite jakékoli rozhodnuti o své |écbé, vidy se poradte se svym Iékafem.
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7. Planuiji se dalsi studie?

V dobé vytvareni tohoto souhrnu (listopad 2021) byly studie dokonceny a neshromazduji se
zadné dalsi informace. Hlavnim zjisténim bylo, Ze ve studii HIBISCUS | mélo vyznamné vice
pacientd s ulcerdzni kolitidou, ktefi byli [éCeni etrolizumabem (19 ze 100), redukovany zanét
a symptomy ulcerdzni kolitidy ve srovnani s placebem (7 ze 100). Ve studii HIBISCUS Il byl
pocet pacientd s redukovanymi pfiznaky podobny, jak u pacient( [écenych etrolizumabem
(18 ze 100), tak u pacient( lé¢enych placebem (11 ze 100).

Probéhly dalsi studie faze 3 zamérené na bezpecnost a Ucinky etrolizumabu u pacient(
s ulcerdzni kolitidou, kterym nebyly podavany inhibitory TNF (jako je infliximab).

V soucasné dobé védci zkoumaiji etrolizumab u dospélych s Crohnovou chorobou.

8. Kde najdu vice informaci?

Vice informaci o téchto studiich mlzZete najit na niZze uvedenych webovych strankach:

® https://clinicaltrials.gov/ct2/show/results/NCT02163759 (HIBISCUS 1)

® https://clinicaltrials.gov/ct2/show/results/NCT02171429 (HIBISCUS 1)

® https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2013-004279-11/results (HIBISCUS
[) and https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2013-004277-27/results
(HIBISCUS 1)

® https://forpatients.roche.com/

Na koho se mohu obratit s dotazy tykajicimi se téchto studii?

Pokud mate po precteni tohoto souhrnu jakékoli dalsi otazky:

® Navstivte platformu ForPatients a vyplnite kontaktni formular:
https://forpatients.roche.com/

® Kontaktujte zastupce v mistni pobocce spolecnosti Roche.
Pokud jste se zucastnili jedné z téchto studii a mate néjaké dotazy ohledné vysledk:

® Promluvte si se zkousejicim lékafem nebo personalem zdravotnického zafizeni ¢i kliniky,
kde studie probéhla.

Mate-li dotazy ohledné vlastni I1éCby:
® Promluvte si s Iékafem, ktery md na starosti Vasi [éCbu.

Kdo tyto studie organizoval a platil?

Tyto studie organizovala a hradila spoleénost F. Hoffmann-La Roche Ltd., ktera ma sidlo
ve Svycarské Basileji.
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Uplné nazvy studii a dalsi identifika¢ni udaje

Uplny nazev kazdé z téchto studii zni: ,Studie porovnavajici G¢innost a bezpe¢nost
etrolizumabu s adalimumabem a placebem u ucastnik( se stfedné zavaznou az zavaznou
ulcerdzni kolitidou (UC), ktefi dosud nebyli Ié¢eni inhibitory faktoru nddorové nekrézy
(TNF)“.

Tyto dvé studie jsou znamé jako ,HIBISCUS I“ a ,,HIBISCUS I1“.
Cisla protokoltl téchto studii jsou GA28948 (HIBISCUS 1) a GA28949 (HIBISCUS I1).
Identifikatory ClinicalTrials.gov pro tyto studie jsou: NCT02163759 (HIBISCUS I)
a NCT02171429 (HIBISCUS 11).
o Cisla EudraCT pro tyto studie jsou: 2013-004279-11 (HIBISCUS I) a 2013-004277-27
(HIBISCUS 11).
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