Klinikai vizsgalati eredmények — Laikusok szamara

Két megegyez0 vizsgalat az etrolizumab és placebo vagy adalimumab

biztonsagossaganak és hatasossaganak 6sszehasonlitasara ,fekélyes

vastagbélgyulladasban”, vagyis a bél alsé szakaszanak gyulladasaval
jard, hosszan fennallo betegségben szenveddknél

A vizsgalatok teljes cimét lasd az 6sszefoglald végén.

Az Osszefoglalordl

Ez a dokumentum klinikai vizsgdlatok (ebben a dokumentumban
,vizsgdlat” vagy ,vizsgalatok”) eredményeinek dsszefoglaldja,
amely a kovetkez6k szamara készult:

® a nyilvanossag;

® avizsgalatok résztvevai.

Az Osszefoglald az irdsakor (2021 novemberében) rendelkezésre
all6 adatokon alapul. Azéta tobb adat is elérhet6vé valhatott.

A vizsgalatok (HIBISCUS | és HIBISCUS Il) 2014 novemberében
kezdddtek. A HIBISCUS | 2020 marciusaban fejez6dott be. A
HIBISCUS 1l 2020 majusaban ért véget. Ez az 6sszefoglald a
vizsgalatok befejez6dése utan késziilt.

Két vizsgalat sem tud mindent kideriteni egy készitmény

kockazatairdl és elényeirél. Sok ember és sok vizsgalat szlikséges

ahhoz, hogy mindent kiderithessiink, amit tudnunk kell. Az ezekbdl

a vizsgdlatokbdl szarmazoé eredmények eltérhetnek az ugyanezzel a

gyogyszerrel végzett mas vizsgalatok eredményeitél.

e Ezaztjelenti, hogy nem szabad erre az egyetlen 6sszefoglaléra
alapozva doéntenie — mindig beszéljen orvosaval, miel6tt
barmilyen dontést hozna a kezelésérdl.

Az 6sszefoglalo
tartalma

1.

Koszonjlik azoknak, akik részt vettek ezekben a vizsgalatokban!

Altalanos
tdjékoztatas a
vizsgalatokrol

Kik vettek részt
ezekben a
vizsgalatokban?
Mi tortént a
vizsgalatok soran?
Mik a vizsgdlatok
eredményei?

Mik voltak a
mellékhatdsok?
Hogyan segitették
a vizsgalatok a
kutatast?
Terveznek-e mas
vizsgalatokat?

Hol kaphatok
tovabbi
tdjékoztatast?

A résztvevik segitettek a kutatéknak fontos kérdéseket megvalaszolni a vizsgalati
készitményrdl és a fekélyes vastaghélgyulladasnak nevezett, hosszan fennallé betegségrdl,

amely a bél alsé szakaszanak gyulladasaval jar.

A laikusok szamara készilt 6sszefoglald datuma: 2021. november
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Veeva dokumentumszam: M-XX-00007604

A vizsgalatokkal kapcsolatos alapvet6 informacié

Alapveté mdédszerek

Alapvet6 eredmények

® A vizsgalatokat azért végezték, hogy az
etrolizumab nevd vizsgdlati készitményt
0sszehasonlithassak placebdval és az
adalimumab nevil meglévé gydgyszerrel,
fekélyes vastagbélgyulladasban szenvedé
betegeknél.

o A placebo kiils6leg megegyezett a
vizsgalati készitményekkel, és
ugyanugy is alkalmaztak, de nem
tartalmazott valédi hatéanyagot.

® A vizsgalatokban a résztvevék vagy
etrolizumabot kaptak, vagy
adalimumabot (egy meglévé gyogyszert),
vagy placebot. Véletlenszerden,
szamitogép segitségével dontotték el,
hogy az egyes résztvevék melyik kezelést
kapjak.

® A HIBISCUS I-vizsgalatba 14 orszagban
358 személyt valasztottak be. A
HIBISCUS ll-vizsgalatban 18 orszagban
358 személy vett részt.

70 7

A f6 eredmény az volt, hogy a HIBISCUS I-
vizsgalatban a fekélyes
vastagbélgyulladasban szenvedék kézott
jelent6sen tobb olyan betegnél csokkent
a gyulladas, és csokkentek a tiinetek, akit
etrolizumabbal kezeltek (100-bdl 19-nél),
mint olyannal, akit placebdval kezeltek
(100-bol 7-nél). A HIBISCUS II-
vizsgalatban a tlinetek csokkenését
mutatd betegek szama hasonlé volt az
etrolizumabbal kezeltek (100-bdl 18) és a
placebéval kezeltek (100-bdl 11) koérében.

A HIBISCUS |-vizsgalatban egy
etrolizumabbal kezelt betegnél és egy
placebdval kezelt betegnél jelentkezett a
vizsgaldorvos altal a kezeléssel
Osszefliggésben allonak gondolt sulyos
mellékhatas. A HIBISCUS Il-vizsgalatban
egy etrolizumabbal kezelt betegnél és egy
placebdval kezelt betegnél jelentkezett a
vizsgaldorvos altal a kezeléssel
Osszefliggésben allonak gondolt sulyos
mellékhatas.

Az 6sszefoglald irasakor a vizsgalatokat
mar befejezték. Nem gydjtenek Uj
adatokat.

1. Altalanos tajékoztatas a vizsgalatokrol

Miért végezték ezeket a vizsgalatokat?

A fekélyes vastagbélgyulladas hosszan fennallé betegség, amely esetén a bél alsé része
begyullad, és ez fekélyek képzddését eredményezi. A fekélyes vastagbélgyulladdsban
szenveddbk gyakran tapasztalnak véres hasmenést, gyomorgorcsot és silirgetd székletiritési
ingert. Ezek a fajdalmas és legyengits tiinetek akadalyozhatjak az alvast, a kozosségi
tevékenységeket és az egyéb napi tevékenységeket.

A laikusok szamara készilt 6sszefoglald datuma: 2021. november
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Kulonféle gyogyszerek allnak rendelkezésre a fekélyes vastagbélgyulladas és tiinetei
kezelésére. Ezek a gyogyszerek gyakran nem mindenkinél hatdsosak, vagy nem hatnak
hosszu ideig egyes fekélyes vastagbélgyulladasban szenvedd betegeknél, ezért a kutatdk
olyan Uj gyogyszereket keresnek, amelyek mas médon hatnak.

Ezekben a vizsgalatokban az etrolizumabot vizsgaltdk, amely masképp hat a szervezetben,
mint a meglévd gydgyszerek, példaul az adalimumab. A vizsgaléorvosok azt szerették volna
kideriteni, hogy az etrolizumab hatdsosabban csdkkenti-e a gyulladast és a fekélyes
vastagbélgyulladas tlineteit, mint az adalimumab vagy a placebo. Azt is meg szerették volna
tudni, mennyire biztonsagos az etrolizumab.

Mi volt a vizsgalati készitmény?

A vizsgalatok kdzéppontjaban az etrolizumab nev(i \
készitmény allt. Ez mas médon hat, mint az Etrolizumab

adalimumab.
® A készitmény nevét lgy kell ejteni, ahogy irjuk.
® Az etrolizumab egyfajta fehérje, amelyet
antitestnek neveznek. Ugy fejti ki hatasat, hogy
hozzatapad egy masik fehérjéhez, az
ugynevezett ,B7”-hez, és gatolja. Ez utdbbit ugy
kell ejteni, hogy, béta hét”.
o Ez megakadalyozza a gyulladasos sejtek \ /

bejutdsat a bélbe, és csokkenti a
gyulladasos folyamatokat
a bélben.

® Az etrolizumabot injekcidban adjak be a bér ala.

Az adalimumab meglévé gydgyszer, amelyet fekélyes vastagbélgyulladasban szenved&knél
alkalmaznak.

e A gydgyszer nevét ugy kell ejteni, ahogy irjuk.

e Az adalimumab egyfajta fehérje, amelyet antitestnek neveznek. Ugy fejti ki hatasat,
hogy a szervezetben a tumornekrdzis-faktor alfa (roviden TNF-alfa) nev(i fehérjéhez
kotédik.

o A TNF-alfa segit a szervezetnek a fert6zések elleni kiizdelemben, de a tul sok
TNF-alfa karosithatja a beleket. Egyes kutatdk ugy gondoljak, hogy a fekélyes
vastagbélgyulladasban szenved&k szervezetében tul sok TNF-alfa
termeld&dik.

o Az adalimumab a TNF-alfdhoz két6dik, és megakadalyozza, hogy a TNF-alfa
karositsa a beleket.

e Az adalimumabot injekciéban adjak be kdzvetleniil a bér ala.

Az etrolizumabot ,placebdval” is 6sszehasonlitottak.
e Ezt Ugy kell ejteni, ahogy irjuk.
e A placebo ugyanugy nézett ki, mint az etrolizumab és az adalimumab, de nem
tartalmazott valédi hatdanyagot. Ez azt jelenti, hogy nem volt gydgyszerrel
Osszefligg6 hatasa a szervezetre.

A laikusok szamara készilt 6sszefoglald datuma: 2021. november
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e A kutatok azért hasonlitottak 6ssze az etrolizumabot placebédval, hogy igazolhassak,
mely el6nyoket, illetve mellékhatdsokat okozta valdjaban a készitmény.

Mit szerettek volna a kutatok megtudni?

A kutatok azért végezték a vizsgalatokat, hogy kideritsék, mennyire hatasos az etrolizumab a
placebdval és egy meglévd, adalimumab nevl gydgyszerrel 6sszehasonlitva (lasd a 4. ,,Mik a
vizsgalatok eredményei?” ciml pontot).

Azt is meg szerették volna tudni, mennyire biztonsagos az etrolizumab, ezért ellenérizték,
hany embernél jelentkeznek mellékhatdsok az egyes készitmények alkalmazasakor a
vizsgdlatok sordn (lasd az 5. ,,Mik voltak a mellékhatasok?” cim( pontot).

A 6 kérdések, amelyekre a kutatok valaszt kerestek, a kovetkezdk voltak:

1. Hatasosabban csokkenti-e az etrolizumab a fekélyes vastagbélgyulladas tiineteit, mint a
placebo?

2. Hatasosabban csokkenti-e az etrolizumab a fekélyes vastagbélgyulladas tlineteit, mint az
adalimumab?

3. Jelentkeznek-e mellékhatasok az etrolizumabbal kezelt betegeknél, és ha igen, mik azok?

Milyen jellegii vizsgalatok voltak ezek?

A vizsgalatok Ill. fazisu vizsgalatok voltak. Ez azt jelenti, hogy az etrolizumab hatdsossdgat és
biztonsdgossagat ezen vizsgalatok el6tt tanulmanyoztak mar kisebb szamu fekélyes
vastagbélgyulladasban szenvedd betegnél (ezt Il. fazisa vizsgalatnak nevezik). Ezekben a

[Il. fazisu vizsgdlatokban nagyobb szamu fekélyes vastagbélgyulladasban szenvedd beteg
kapott etrolizumabot, adalimumabot (a fekélyes vastagbélgyulladas szokasos kezelését) vagy
placebét. Ennek célja az volt, hogy megismerjék az etrolizumab mellékhatasait, és
kideriljon, hogy az etrolizumab hatdasosabban csokkenti-e a gyulladdst és a tiineteket, mint
a placebo vagy az adalimumab.

A vizsgdlatok randomizaltak voltak. Ez azt jelenti, hogy véletlenszerlen, érme feldobasahoz
hasonléan dontotték el, hogy a vizsgdlat egyes résztvevéi etrolizumabot, adalimumabot vagy
placebdt kapnak-e. Ezt szamitdgéppel végezték.

A vizsgalatok kétszeresen vak vizsgalatok voltak. Ez azt jelenti, hogy sem a vizsgalatban részt
vev( betegek, sem a vizsgaléorvosok nem tudtak, hogy az egyes betegek melyik vizsgalati
készitményt kapjak. A vizsgalatokat azért vakositjak, hogy az adott beteg ne tudja, melyik
kezelést kapja, és milyen kezelési hatasra szamithat.

A vizsgalatok kétszeresen alcazott adagoldsuak is voltak, amelyek eltéré kinézet(
készitmények 6sszehasonlitdsat teszik lehetévé. Ennek célja, hogy az egyes betegek ne
tudjak a készitmény kinézete vagy alkalmazasi mddja alapjan kideriteni, melyik kezelést
kapjak. A vizsgalatokban minden beteg két kezelést kapott: az egyikben aktiv (hatéanyagot
tartalmazd) készitmény, a masikban pedig placebo volt, amelyet ugyanugy adtak, mint a
masik aktiv készitményt. Egyesek mindkét kezelésben placebdt kaptak. Ez azért tortént igy,
hogy a betegek ne tudjdk megmondani, hogy etrolizumabot, adalimumabot vagy placebdt
kapnak-e.

A laikusok szamara készilt 6sszefoglald datuma: 2021. november
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Mikor és hol végezték a vizsgalatokat?

A HIBISCUS I-vizsgdalat 2014 novemberében kezdddott, és 2020 marciusaban fejez6dott be. A
HIBISCUS ll-vizsgdlat 2014 novemberétdl 2020 majusadig tartott. Ez az 6sszefoglald a
vizsgdlatok befejez6dése utan

készilt.

A laikusok szamara készilt 6sszefoglald datuma: 2021. november
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A HIBISCUS I-vizsgalatot 14 orszag 97 vizsgalohelyén végezték Azsidban, Ausztraliaban,
Eurépaban, Eszak-Amerikdban és Dél-Amerikaban. A HIBISCUS ll-vizsgalatot Azsia, Ocednia,
Eurdpa, Eszak-Amerika és Dél-Amerika 18 orszaganak 110 vizsgalohelyén végezték. A
kovetkezé térképeken lathatdk azok az orszagok, ahol a vizsgalatokat végezték.

HIBISCUS |

Argentina
Ausztralia
Brazilia
Bulgéria
Esztorszag
Franciaorszag
Hongkong
Mexiko
Lengyelorszag
Oroszorszag
Szerbia
Szlovakia
Ukrajna
Egyesiilt Allamok

HIBISCUS Il

A laikusok szamara készilt 6sszefoglald datuma: 2021. november

Argentina
Ausztrélia
Brazilia

Bulgaria

e Kolumbia

e Horvatorszag
Cseh Koztarsasag
Gorogorszag

e Magyarorszag
Lettorszag
Litvania
Malajzia
Uj-zéland
Lengyelorszag
Oroszorszag
Torokorszag

e Ukrajna
Egyesiilt Allamok

e
e
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2. Kik vettek részt ezekben a vizsgalatokban?

A vizsgalatokban 716 fekélyes vastagbélgyulladasban szenvedd beteg vett részt (358 f6 a
HIBISCUS | és 358 6 a HIBISCUS Il-vizsgdlatban). A résztvevékrdl az aldbbiakban olvashat
bévebben.

HIBISCUS |
A 358 résztvev6bdl A 358 résztvevibol
195 volt férfi 163 volt n6
Eletkor: 19-79 év
HIBISCUS II

A 358 résztvevébdl 203 A 358 résztvevébdl 155
volt férfi volt né s

Eletkor: 18-77 év

A laikusok szamara készult 6sszefoglalé datuma: 2021. november
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Adott beteg akkor vehetett részt a vizsgalatban, ha:

o ¢életkora 18 és 80 év kozott volt;

o kozepesen sulyos vagy sulyos fekélyes vastagbélgyulladast diagnosztizaltak ndla tobb
mint 3 hénappal a vizsgalatok kezdete el6tt;

e kapott kezeléseket a fekélyes vastagbélgyulladasra, de azok nem hatottak, vagy
nem toleralta 6ket;

e soha nem kapott olyan gydgyszert, amely a ,,tumornekrdzis-faktor” nevd fehérjét gatolja.

Adott beteg nem vehetett részt a vizsgalatban, ha:

® bizonyos gyomor- és bélproblémak szerepeltek a kérel6zményeiben, példaul a bél egyes
részei kozotti kordbbi vagy aktudlis kdros 6sszekottetés (Ugynevezett ,,sipoly”) vagy
fajdalmas gennygyillem (Ugynevezett ,talyog”) a hasliregben, vastagbélpolipok, amelyek
rakosnak tlinnek (vastagbélnyalkahartya-diszplazia), besz(ikilt vastagbél, illetve
fert6zések, példaul HIV, hepatitisz B vagy C, vagy tuberkuldzis (a lehetséges
biztonsagossagi problémak elkeriilése érdekében);

e korabban bizonyos gyégyszereket szedett, példaul TNF-gatlé kezelésben (beleértve az
infliximabot) vagy integringatld kezelésben (beleértve a vedolizumabot vagy a
natalizumabot) részesllt;

e a fekélyes vastagbélgyulladas, illetve mas gyomor- vagy bélproblémak kezelésére
iranyuld mitéten esett at, beleértve a vastagbél egy részének eltavolitasat rak
eltavolitasa céljabdl (vastagbél-reszekcid vagy kolektdmia), illetve a bél egy részének a
hasfalon keresztil torténé kivezetését (ileosztdmia vagy kolosztémia).

A laikusok szamara készilt 6sszefoglald datuma: 2021. november
8/15 oldal



3. Mi tortént a vizsgalatok soran?

Az egyes betegek mindkét vizsgalatban két aktiv kezelés valamelyikét kaptak (a masik aktiv
kezelés placebdjaval), vagy csak placebot kaptak. A kezeléseket véletlenszer(ien, szamitégép
segitségével sorsoltak ki.

A kezelési csoportok a kovetkez6k voltak:

e Etrolizumabcsoport (a vizsgalt készitmény csoportja): 105 milligramm etrolizumab
kozvetlenil a bér ala fecskendezve 4 hetente egyszer a 12. hétig, valamint placebo
kézvetlendl a bér ald fecskendezve a 0., a 2., a 4., a 6. és a 8. héten. A betegek mindkét
kezelést megkaptak, igy nem tudtdak megmondani, hogy etrolizumabot, adalimumabot
vagy placebot kapnak-e.

o A HIBISCUS I-vizsgalatban 144 beteget soroltak be véletlenszer(ien ebbe a

csoportba.
o A HIBISCUS ll-vizsgalatban 143 beteget soroltak be véletlenszerlen ebbe a
csoportba.

e Adalimumabcsoport (a meglévé gyogyszer csoportja): 160 milligramm adalimumab
kozvetlendl a bér alad fecskendezve a 0. héten, 80 milligramm a 2. héten, valamint
40 milligramm a 4., a 6. és a 8. héten, tovabba placebo kdzvetlenil a bér ald
fecskendezve 4 hetente egyszer a 12. hétig. A betegek mindkét kezelést megkaptak, igy
nem tudtak megmondani, hogy etrolizumabot, adalimumabot vagy placebdt kapnak-e.
o A HIBISCUS I-vizsgalatban 142 beteget soroltak be véletlenszer(ien ebbe a

csoportba.
o A HIBISCUS ll-vizsgalatban 143 beteget soroltak be véletlenszer(ien ebbe a
csoportba.

e Placebocsoport: A bér ald fecskendezve ugyanugy, mint a fenti két kezelésnél. Ezt azért
tették, hogy a placebdt kapd betegek ne tudjak megmondani, hogy etrolizumabot,
adalimumabot vagy placebdt kapnak-e.

o A HIBISCUS I-vizsgdlatban 72 beteget soroltak be véletlenszerlen ebbe a csoportba.
o A HIBISCUS ll-vizsgalatban 72 beteget soroltak be véletlenszer(ien ebbe a csoportba.

A laikusok szamara készilt 6sszefoglald datuma: 2021. november
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A vizsgalatban részt vevék a vizsgaldhelyre jartak a legfeljebb 14 hétig tartd kezelésre.
Amikor a vizsgalat befejez6do6tt, a résztvevéket arra kérték, hogy térjenek vissza a
vizsgaldhelyre, hogy atléphessenek egy masik, ugynevezett nyilt elrendezési vizsgalatba,
amely sordn tovabb kaptdk az etrolizumabot, vagy utankoveté viziteken ellendrizték az
altaldnos egészségi dllapotukat. Aldbb olvashat tovabbi részleteket arrél, mi tortént a

vizsgalatokban.

HIBISCUS |

Szlirés

FelnGtteket
valasztottak ki
a vizsgalati
részvételre, és
besoroltak
6ket a harom
csoport
egyikébe.

Kezelés

Utankovetés

l

142 beteg adalimumabot kapott

HIBISCUS I

Szlirés

FelnGtteket
valasztottak ki
a vizsgalati
részvételre, és

A vizsgalatot
elvégzg, illetve a
részvételt
abbahagyd
betegeket
megkérték, hogy
jojjenek el
utankoveté
vizitekre.

Kezelés

143 beteg adalimumabot kapott

besoroltak
Gket a harom
csoport
egyikébe.

—

A laikusok szamara készilt 6sszefoglalé datuma: 2021. november

Utankovetés

A vizsgalatot
elvégzg, illetve a
részvételt
abbahagyd
betegeket
megkérték, hogy
jojjenek el
utdnkovetd
vizitekre.
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4. Mik a vizsgalatok eredményei?

1. kérdés: Hatasosabban csdkkenti-e az etrolizumab a fekélyes vastagbélgyulladas
melletti gyulladast és tiineteket, mint a placebo?

A kutatok mindkét vizsgalatban megnézték, hogy az etrolizumabbal kezelt betegeknél 10 hét
elteltével csokkent-e a gyulladas, és csokkentek-e a tlinetek. Ezt 6sszevetették a placebdval
kezelt betegekkel, hogy kideriljon, az etrolizumab jelent6sen nagyobb aranyban csokkenti-e
a gyulladast és a tlineteket, mint a placebo.

A HIBISCUS I-vizsgalatban 100 etrolizumabot kapd beteghdl korilbelil 19-nél (19%) csdkkent
a gyulladads, és csokkentek a tiinetek 10 hét elteltével. Ugyanez az ardny a placebo esetén
100-bdl kevesebb mint 7 beteg (7%) volt.

A HIBISCUS ll-vizsgalatban 100 etrolizumabot kapd beteghdl korlbelil 18-nal (18%)
csokkent a gyulladas, és csokkentek a fekélyes vastagbélgyulladas melletti tiinetek 10 hét
elteltével, mig

ugyanez az arany placebo mellett 100-bél koriilbelll 11 beteg (11%) volt. Ez arra utal, hogy
az etrolizumab a HIBISCUS I-vizsgalatban jelent6sen nagyobb aranyban csokkentette a
gyulladast és a tineteket, mint a placebo,

a HIBISCUS lI-vizsgédlatban azonban nem.

Osszességében a HIBISCUS I-vizsgalatban tobb etrolizumabot kapé betegnél
csokkentek a fekélyes vastagbélgyulladas tiinetei, mint placebéval kezeltnél, de a
HIBISCUS lI-vizsgdlatban ez nem volt igaz.

2. kérdés: Hatasosabban cs6kkenti-e az etrolizumab a fekélyes vastagbélgyulladas
melletti gyulladast és tiineteket, mint az adalimumab?

A HIBISCUS I- és a HIBISCUS lI-vizsgdlatot egyittesen tekintve 100 etrolizumabot kapd
betegbdl korilbelil 19-nél (19%) csokkentek a tlinetek 10 hét elteltével, mig az
adalimumabot kapdknal 100 betegbdl korilbelll 24-nél (24%).

Osszességében mind a HIBISCUS I-, mind a HIBISCUS lI-vizsgalatban hasonlé szamu
betegnél csokkentek a tiinetek az etrolizumabbal és az adalimumabbal kezeltek
korében.

A laikusok szamara készilt 6sszefoglald datuma: 2021. november
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5. Mik voltak a mellékhatasok?

A mellékhatasok (mds néven nemkivanatos reakciok) olyan nem kivant egészségligyi

problémak (példaul fejfajas), amelyek egy vizsgélat soran jelentkeznek.

® Az alabbiakban csak azokat a mellékhatdsokat ismertetjik, amelyekrél a vizsgaldorvos
ugy vélte, hogy 6sszefliggésben allnak a vizsgalati kezeléssel.

A kovetkez6 részek a sulyos és a gyakori mellékhatasokat soroljak fel.

Sulyos mellékhatasok, amelyekrél a vizsgaloorvos ugy vélte, hogy dsszefiiggésben
allnak a kezeléssel

A mellékhatasok akkor mindsilnek stlyosnak, ha életveszélyesek, korhazi ellatast
igényelnek, vagy maradando problémat okoznak.

A HIBISCUS I-vizsgalatban egyetlen etrolizumabbal kezelt betegnél jelentkezett sulyos
mellékhatds. Ez a mellékhatds szemfert6zés volt. A placebdval kezeltek koziil egy betegnél
jelentkezett sulyos mellékhatds. Ez tiid6gyulladas volt. Az adalimumabot kapé betegek koziil
senkinél sem tapasztaltak sulyos mellékhatast.

A HIBISCUS ll-vizsgalatban egyetlen etrolizumabbal kezelt betegnél jelentkezett sulyos
mellékhatas. Ez a mellékhatas mellkasporcgyulladas volt. A placebdval kezeltek koziil egy
betegnél jelentkezett sulyos mellékhatas. Ez mélyvénas vérrogképz6dés volt. Az
adalimumabot kapd betegek kozil senkinél sem tapasztaltak sulyos mellékhatast.

A HIBISCUS I-vizsgdlat soran néhdany beteg Ugy dontott, hogy a kezeléssel 6sszefliggb
mellékhatas miatt abbahagyja a vizsgalati kezelést.

® Az etrolizumabcsoportban 100-bél kevesebb mint 1 beteg (kevesebb mint 1%) hagyta
abba a kezelést kezeléssel 6sszefliggd mellékhatds miatt.

® A placebocsoportban senki sem hagyta abba a kezelést kezeléssel 6sszefliggd
mellékhatds miatt.

® Az adalimumabcsoportban 100-bdl kevesebb mint 1 beteg (kevesebb mint 1%) hagyta
abba a kezelést kezeléssel 6sszefliggé mellékhatas miatt.

A HIBISCUS llI-vizsgdlat soran egyetlen beteg sem dontott ugy, hogy a kezeléssel 6sszefliggd
mellékhatas miatt abbahagyja a vizsgalati kezelést.

A laikusok szamara készilt 6sszefoglald datuma: 2021. november
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A leggyakoribb mellékhatasok, amelyekrdl a vizsgaléorvos tgy vélte, hogy
Osszefiiggésben allnak
a kezeléssel

A HIBISCUS |-vizsgalat soran az etrolizumabot kapdknal 100-bdl koriilbelll 6 betegnél (6%)
jelentkezett kezeléssel 6sszefligg6 mellékhatas, mig ugyanez az ardny a placebdval
kezelteknél 100-bdl 4 (4%), az adalimumabbal kezelteknél pedig 100-bdl 10 (10%) volt.

Mivel azon mellékhatasok koziil, amelyekrdl a vizsgaldorvos gy vélte, hogy 6sszefliggésben
allnak az etrolizumabbal, egyik sem jelentkezett egynél tobb betegnél, ezeket a
mellékhatasokat itt nem soroljuk fel. A leggyakoribb mellékhatds, amelyr6l a vizsgaldorvos
ugy vélte, hogy 6sszefliggésben all a placebdval, a fejfajas volt, és két betegnél fordult el6. A
két leggyakoribb mellékhatas, amelyrél a vizsgaldorvos Ugy vélte, hogy 6sszefliggésben all az
adalimumabbal, a fejfajas és a borkiltés volt.

A HIBISCUS ll-vizsgalat sordn az etrolizumabot kapdknal 100-bdl korilbelil 8 betegnél (8%)
jelentkezett kezeléssel 6sszefliggd mellékhatds, mig ugyanez az arany a placebédval
kezelteknél 100-bdl 11 (11%) és az adalimumabbal kezelteknél szintén 100-bdl 11 (11%) volt.

Mivel azon mellékhatasok koziil, amelyekrdél a vizsgaldorvos gy vélte, hogy 6sszefliggésben
allnak az etrolizumabbal vagy a placebdval, egyik sem jelentkezett egynél tébb betegnél,
ezeket a mellékhatasokat itt nem soroljuk fel. A leggyakoribb mellékhatas, amelyrél a
vizsgdldorvos ugy vélte, hogy dsszefliggésben all az adalimumabbal, a bérviszketés, a fejfajas
és az injekcié helyén jelentkezd bérpir volt.

Egyéb mellékhatasok

Az egyéb mellékhatasokat (amelyek a fenti részekben nem szerepelnek, mert példaul az
orvosok nem taldltak 6ket az etrolizumabbal 6sszefiiggésben allénak) az 6sszefoglald végén
felsorolt honlapokon ismerheti meg (Iasd a 8. ,Hol kaphatok tovabbi tajékoztatast?” cim(i
pontot).

6. Hogyan segitették a vizsgalatok a kutatast?

Az itt kozolt adatok két vizsgalatbdl szarmaznak, amelyekben 6sszesen 716 fekélyes
vastagbél-gyulladdsos beteg vett részt (358 f6 a HIBISCUS I-vizsgalatban, 358 f6 a
HIBISCUS ll-vizsgalatban). Az eredmények segitettek a kutatéknak tobbet megtudni a
fekélyes vastagbélgyulladasroél és az etrolizumabral.

Két vizsgalat sem tud mindent kideriteni egy készitmény kockdazatairdl és el6nyeirdl. Sok
ember és sok vizsgalat sziikséges ahhoz, hogy mindent kiderithessiink, amit tudnunk kell. Az
ezekbdl a vizsgalatokbdl szarmazé eredmények eltérhetnek az ugyanezzel a gydgyszerrel
végzett mas vizsgalatok eredményeitdl.

Ez azt jelenti, hogy nem szabad erre az egyetlen 0sszefoglaldra alapozva déntenie — mindig
beszéljen orvosaval, miel6tt barmilyen dontést hozna kezelésérél.

A laikusok szamara készilt 6sszefoglald datuma: 2021. november
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7. Terveznek-e mas vizsgalatokat?

Az 6sszefoglald irdsakor (2021 novemberében) a vizsgalatokat mar befejezték, és nem
gy(ljtenek tovabbi adatokat. A f6 eredmény az volt, hogy a HIBISCUS I-vizsgalatban a fekélyes
vastagbélgyulladasban szenved6k kozott jelentSsen tdbb olyan betegnél csokkent a
gyulladds, és csokkentek a fekélyes vastagbél-gyulladasos tiinetek, akit etrolizumabbal
kezeltek (100-bdl 19-nél), mint olyannal, akit placebéval kezeltek (100-bél 7-nél). A

HIBISCUS ll-vizsgalatban a tlinetek csdkkenését mutatd betegek szama hasonlé volt az
etrolizumabbal kezeltek (100-bdl 18) és a placeboval kezeltek (100-bdl 11) kérében.

Mas lll. fazisu vizsgdlatokat is végeztek, amelyekben az etrolizumab biztonsagossagat és
hatasait olyan, fekélyes vastagbélgyulladasban szenvedé betegeknél vizsgaltak, akik nem
kaptak TNF-gatlot (példaul infliximabot).

Jelenleg a kutatdk Crohn-betegségben szenvedd feln6ttek kezelése sordn vizsgaljak az
etrolizumabot.

8. Hol kaphatok tovabbi tajékoztatast?

Az aldbb felsorolt honlapokon taldlhat tovabbi tajékoztatdst ezekrdl a vizsgalatokrol:

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

® https://forpatients.roche.com/

Kihez fordulhatok, ha kérdéseim vannak a vizsgalatokkal kapcsolatban?

Ha tovabbi kérdései vannak az 6sszefoglalé elolvasasa utan:

® Latogasson el a ForPatients platformra, és toltse ki a kapcsolatfelvételi Grlapot:
https://forpatients.roche.com/

® Forduljon a helyi Roche iroda egyik képviselGjéhez.

Ha részt vett valamelyik vizsgalatban, és barmilyen kérdése van az eredményekrél:
® Beszéljen a vizsgaléorvossal vagy a vizsgdlohelyi személyzettel.

Ha sajat kezelésével kapcsolatban van kérdése:
® Beszéljen a kezelését végzb orvossal.

Ki szervezte és finanszirozta ezeket a vizsgalatokat?

A vizsgalatokat az F. Hoffmann-La Roche Ltd. (Bazel, Svdjc) szervezte és finanszirozta.

A laikusok szamara készilt 6sszefoglald datuma: 2021. november
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A vizsgalatok teljes cime és mas azonosité adatai

A vizsgdlatok teljes cime: , Az etrolizumabot és az adalimumabot, valamint a placebét
hatdsossag és biztonsagossag szempontjabdl 6sszehasonlitod vizsgdlat kozépsulyos-sulyos
fekélyes vastagbélgyulladasban szenvedd, tumornekrozis-gatldval (TNF-gatlioval) még nem
kezelt résztvevGkkel.”

A két vizsgalat ,HIBISCUS I” és ,HIBISCUS II” néven ismert.
® Avizsgalati tervek szdma: GA28948 (HIBISCUS 1) és GA28949 (HIBISCUS II).
e Avizsgalatok ClinicalTrials.gov azonositdi: NCT02163759 (HIBISCUS I) és
NCT02171429 (HIBISCUS I1).

e Avizsgalatok EudraCT-szdma: 2013-004279-11 (HIBISCUS I) és 2013-004277-27
(HIBISCUS 11).

A laikusok szamara készilt 6sszefoglald datuma: 2021. november
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