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Wyniki badania klinicznego — Streszczenie dla osdb

nieposiadajgcych wiedzy fachowej

Dwa identyczne badania majgce na celu poréwnanie bezpieczenstwa i
skutecznosci etrolizumabu z placebo lub adalimumabem u oséb z
»Wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego”, dtugotrwatg chorobg, w
ktorej dochodzi do zapalenia dolnej czesci jelita

Peten tytut badan znajduje sie na koncu streszczenia.

O streszczeniu

Jest to streszczenie wynikéw badan klinicznych (zwanych w
niniejszym dokumencie ,,badaniem” albo ,badaniami”) napisane
dla:

® opinii publicznej; i

® 0s06b, ktére wziety udziat w badaniach.

Niniejsze streszczenie jest oparte na informacjach znanych nam w
momencie jego sporzadzania (listopad 2021). Obecnie mogg by¢
znane dodatkowe informacje.

Badania (HIBISCUS | oraz HIBISCUS Il) rozpoczety sie w listopadzie
2014 r. HIBISCUS zakonriczyt sie w marcu 2020 r. HIBISCUS I
zakonczyt sie w maju 2020 r. Niniejsze streszczenie zostato
sporzgdzone po zakonczeniu badan.

Zadne z tych dwéch badan nie jest w stanie dostarczyé nam
wszystkich informacji na temat zagrozen i korzysci zwigzanych z
lekiem. Uzyskanie wszystkich niezbednych informacji wymaga
pracy wielu oséb w réznych badaniach. Wyniki tych badan moga
roznié sie od innych badan dotyczacych tego samego leku.

e Oznacza to, ze nie nalezy podejmowac decyzji na podstawie
tego jednego streszczenia — zawsze nalezy porozmawiac ze
swoim lekarzem przed podjeciem jakichkolwiek decyzji
dotyczacych swojego leczenia.

Dziekujemy osobom, ktdre wziety udziat w tych badaniach

Spis tresci
streszczenia

1.

Informacje ogdlne
na temat tych
badan

Kto wziat udziat w
tych badaniach?
Co sie dziato w
trakcie badan?
Jakie byty wyniki
badan?

. Jakie byty dziatania

niepozadane?

W jaki sposdb
badania te
pomogty w
prowadzeniu
badan naukowych?
Czy planowane sg
inne badania?
Gdzie moge znalezé
wiecej informacji?

Osoby, ktére wziety udziat w tym badaniu, pomogty badaczom uzyskac¢ odpowiedzi na wazne
pytania dotyczace leku badanego oraz choroby dtugoterminowej zwanej ,,wrzodziejgcym
zapaleniem jelita grubego (WZJG)”, czyli choroby zapalnej jelit, w przebiegu ktorych

wystepuje stan zapalny dolnej czesci jelita.
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Najwazniejsze informacje na temat tych badan

Najwazniejsze metody

Najwazniejsze wyniki

® Badania te przeprowadzano w celu
porownania leku badanego o nazwie
,etrolizumab”, z placebo oraz
istniejgcego leku o nazwie ,,adalimumab”
u 0sob z wrzodziejgcym zapaleniem jelita
grubego.

o Placebo wygladato tak samo i byto
podawane w taki sam sposéb jak leki
badane, ale nie zawiera zadnego
prawdziwego leku.

® W badaniach tych pacjenci otrzymywali
etrolizumab, istniejacy lek o nazwie
,adalimumab” lub placebo. Decyzja
dotyczaca wyboru zastosowanego
leczenia zostata podjeta w sposdéb losowy
przy uzyciu komputera.

® HIBISCUS | obejmowato 358 oséb w 14
krajach. HIBISCUS Il obejmowato 358
0s6b w 18 krajach.

Gtéwng obserwacjg byto to, ze w
HIBISCUS | u wiekszej liczby osdb z
wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego
leczonych preparatem etrolizumab (19 na
100) zmniejszono stan zapalny i objawy w
poréwnaniu z placebo (7 na 100). W
HIBISCUS Il liczba osdb, u ktérych
nastgpito zmniejszenie objawodw, byta
podobna miedzy osobami leczonymi
etrolizumabem (18 na 100) i placebo (11
na 100).

W HIBISCUS | u jednej osoby, ktéra
otrzymywata etrolizumab, a takze u
jednej osoby, ktéra otrzymywata placebo,
wystgpity powazne dziatania
niepozadane, ktdre lekarz prowadzacy
badanie uznat za zwigzane z leczeniem. W
HIBISCUS Il u jednej osoby, ktdra
otrzymywata etrolizumab i u jednej
osoby, ktéra otrzymywata placebo,
wystgpity powazne dziatania
niepozadane, ktdre lekarz prowadzacy
badanie uznat za zwigzane z leczeniem.

W momencie pisania tego streszczenia
badania zostaty zakonczone. Nie beda
gromadzone zadne nowe informacje.

1. Ogolne informacje na temat tych badan

Dlaczego przeprowadzono te badania?

Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego to przewlekta choroba, w przebiegu ktérej wystepuje
stan zapalny dolnej czesci jelit, powodujgcy powstawanie owrzodzen. U 0séb z
wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego czesto wystepujg biegunki z krwig, skurczami
zofadka i objawami wymagajgcymi wyprdznienia. Te bolesne i wyniszczajgce objawy moga
niekorzystnie wptywac na sen, aktywnosc¢ spoteczng i inne codzienne czynnosci.

Dostepne s rézne rodzaje lekdw, ktére pomagajg w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita
grubego oraz objawdw tej choroby. Leki te czesto nie sg skuteczne u wszystkich oséb lub nie
dziatajg przez dtugi czas u niektérych oséb z wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego,
dlatego badacze bedg analizowac¢ nowe leki dziatajgce w inny sposob.

Data sporzadzenia streszczenia dla oséb nieposiadajgcych wiedzy fachowej: Listopad 2021
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Celem tych badan jest sprawdzenie etrolizumabu, ktdry dziata w organizmie w inny sposéb
niz aktualnie dostepne leki — takie jak adalimumab. Lekarze prowadzacy badanie chcieli
sprawdzié, czy etrolizumab byt bardziej skuteczny w zmniejszaniu stanu zapalnego i
objawdéw wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego niz adalimumab lub placebo. Chcieli takze
sprawdzié, jak bezpieczne jest stosowanie etrolizumabu.

Jaki lek byt badany?

Gtownym celem tych badan jest stosowanie leku o nazwie
»etrolizumab”. Lek ten dziata w inny sposdb niz adalimumab. / Etrolizumab \
e Nazwe leku wymawia sie jako: , et —ro —li — zu — mab”.
e Etrolizumab jest rodzajem biatka zwanego
»przeciwciatem”. Jego dziatanie polega na wigzaniu sie i
blokowaniu drugiego biatka o nazwie ,7”. Wymawia

sie to jako:
,be-ta sie-dem”.
o Zapobiega on przemieszczaniu sie komérek
zapalnych w jelitach, a takze zmniejsza procesy \ /
zapalne w
jelitach.

e Etrolizumab podawany jest w postaci wstrzyknie¢ podskornych.

»Adalimumab” to istniejgcy lek podawany osobom z wrzodziejgcym zapaleniem jelita
grubego.

e Nazwe leku wymawia sie jako: ,a-da-li-mu-mab”.

e Adalimumab jest rodzajem biatka zwanego ,przeciwciatem”. Jego dziatanie polega
na wigzaniu sie z biatkami w organizmie zwanymi ,,czynnikami martwicy
nowotworow alfa” (lub w skrécie , TNF-alfa”).

o TNF-alfa pomaga organizmowi zwalczaé infekcje, ale za duzo TNF-alfa moze
uszkodzi¢ jelito. Badacze uwazajg, ze u 0sdb z wrzodziejgcym zapaleniem
jelita grubego wytwarza sie zbyt duzo TNF-alfa w ich organizmie.

o Adalimumab taczy sie z TNF-alfa i powstrzymuje TNF-alfa przed
uszkodzeniem jelit.

e Adalimumab jest podawany w postaci wstrzykniecia pod skére.

Etrolizumab byt réwniez poréwnywany z ,,placebo”.
e Wymawia sie to jako ,pla —ce —bo”.
® Placebo wygladato tak samo jak etrolizumab i adalimumab, ale nie zawierato
zadnego prawdziwego leku. Oznacza to, ze nie miato zadnego wptywu na organizm.
® Badacze pordwnali etrolizumab z placebo, aby wykazac, jakie korzysci lub dziatania
niepozadane byty rzeczywiscie spowodowane lekiem.

Data sporzadzenia streszczenia dla oséb nieposiadajacych wiedzy fachowej: Listopad 2021
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Czego chcieli sie dowiedzie¢ badacze?

Badacze przeprowadzili te badania, aby sprawdzié, na ile skutecznie dziata etrolizumab w
porownaniu z placebo i istniejgcym lekiem o nazwie ,, adalimumab” (patrz punkt 4. , Jakie
byty wyniki badan?”).

Chcieli takze dowiedziec sig, na ile bezpieczne jest stosowanie etrolizumabu, poprzez
sprawdzenie, u ilu oséb wystgpity dziatania niepozgdane podczas przyjmowania
poszczegolnych lekdw w trakcie tych badan (patrz rozdziat 5. ,,Jakie byty dziatania
niepozgdane?”).

Oto gtéwne pytania, na ktore badacze chcieli uzyska¢ odpowiedz:

1. Czy etrolizumab byt skuteczniejszy niz placebo w redukowaniu objawoéw wrzodziejgcego
zapalenia jelita grubego?

2. Czy etrolizumab byt skuteczniejszy niz adalimumab w redukowaniu objawéw
wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego?

3. Czy u 0s6b przyjmujacych etrolizumab wystapity jakiekolwiek dziatania niepozgdane, a
jesli tak, to jakie?

Jakiego rodzaju byty to badania?

Byly to badania ,fazy 3”. Oznacza to, ze skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania
etrolizumabu oceniano u mniejszej liczby osdb z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego
przed tymi badaniami (w tzw. ,badaniu fazy 2”). W tych badaniach fazy 3 wieksza liczba
0s0b z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego otrzymywata etrolizumab, adalimumab
(standardowe leczenie wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego) lub placebo. Pozwolito to
uzyskac informacje na temat dziatan niepozgdanych etrolizumabu oraz sprawdzié, czy
etrolizumab byt bardziej skuteczny w tagodzeniu stanu zapalnego i objawéw niz placebo lub
adalimumab.

Badania zostaty ,randomizowane”. Oznacza to, ze decyzja czy pacjenci uczestniczacy w
badaniu beda otrzymywali etrolizumab, adalimumab, czy placebo, zostata podjeta w sposéb
losowy, podobnie jak przy rzucie moneta. Decyzje podejmowat komputer.

Byly to badania prowadzone metodg ,, podwdjnie Slepej proby”. Oznacza to, ze ani osoby
uczestniczgce w badaniu, ani lekarze prowadzacy badanie nie wiedzieli, jaki lek badany
otrzymujg uczestnicy. ,,Zaslepienie” badania jest prowadzone, aby osoba biorgca udziat w
badaniu nie wiedziata, jaki lek otrzymuje i jaki jest jego wptyw.

Byty to rowniez badania ,,podwdjne pozorowane”, w ktdrym porédwnywane byty leki majgce
rézny wyglad. Robi sie to po to, aby osoby nie wiedziaty, jakie leczenie otrzymujg na
podstawie tego, jak leki wygladaja lub jak je otrzymujg. W badaniach tych kazda osoba
otrzymata dwa rodzaje leczenia: jedna osoba przyjmowata lek zawierajacy substancje
czynng, a druga placebo, ktére podawano w taki sam sposéb jak lek zawierajgcy substancje
czynna. Niektdre osoby otrzymywaty rowniez placebo w obu metodach leczenia. Badanie to
wykonano, aby pacjenci nie mogli okresli¢, czy otrzymywali preparat etrolizumab,
adalimumab, czy tez placebo.

Data sporzadzenia streszczenia dla oséb nieposiadajacych wiedzy fachowej: Listopad 2021
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Gdzie i kiedy odbyty sie badania?

HIBISCUS | rozpoczeto sie w listopadzie 2014 r. i zakorczyto w marcu 2020 r. HIBISCUS II
rozpoczeto sie w listopadzie 2014 r. i zakoniczyto w maju 2020 r. Niniejsze streszczenie
zostato sporzadzone po zakoriczeniu

badan.

Data sporzadzenia streszczenia dla oséb nieposiadajgcych wiedzy fachowej: Listopad 2021
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HIBISCUS | odbyto sie w 97 osrodkach badawczych, w 14 krajach w Azji, Australii, Europie,
Ameryce Poétnocnej i Potudniowej. HIBISCUS Il odbyto sie w 110 osrodkach badawczych w 18
krajach w Azji, Oceanii, Europie, Ameryce Pétnocnej i Potudniowe]. Ponizsze mapy wskazuja

kraje, w ktdrych odbyty sie te badania.

HIBISCUS |

Argentyna
Australia
Brazylia
Butgaria
Estonia
Francja
Hong Kong
Meksyk
Polska
Rosja
Serbia
Stowacja
Ukraina

Stany Zjednoczone

HIBISCUS I

Data sporzadzenia streszczenia dla oséb nieposiadajgcych wiedzy fachowej: Listopad 2021
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2. Kto wziat udziat w tych badaniach?

W badaniach tych wzieto udziat 716 oséb z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (358
0s6b w HIBISCUS I, 358 oséb w HIBISCUS II). Wiecej informacji na temat oséb, ktére braty
udziat w badaniu, podano ponize;j.

HIBISCUS |
195 z 358 0sdb, 163 z 358 0s6b,
ktore braty udziat w ktére braty udziat w
badaniu, to mezczyzni badaniu, to kobiety
Przedziat wiekowy: od 19 do 79 lat
HIBISCUS |1

203 z 358 0s6b, ktore 155 z 358 0s6b, ktore
braty udziat w badaniu braty udziat w badaniu
to mezczyzni to kobiety

Przedziat wiekowy: od 18 do 77 lat

Data sporzadzenia streszczenia dla oséb nieposiadajacych wiedzy fachowej: Listopad 2021
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W badaniach mogty wzigé¢ udziat osoby, ktére:

e Miaty od 18 do 80 lat

® Rozpoznano u nich wrzodziejgce zapalenie jelita grubego o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego na dtuzej niz 3 miesigce przed rozpoczeciem badan

e Otrzymaty wczesniejsze leczenie wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego, ktére byto
nieskuteczne lub nie byto
dobrze tolerowane

e Nigdy nie otrzymaty leku, ktéry blokuje biatko zwane ,,czynnikiem martwicy
nowotworéw”.

W badaniu nie mogty wzig¢ udziat osoby, ktére:

e Miaty pewne problemy zotgdkowo-jelitowe, takie jak wystepujgce w przesztosci lub
obecnie nieprawidtowe potaczenie pomiedzy czesciami jelita (zwane ,przetoka”) lub
bolesne gromadzenie sie ropy (nazywane ,,ropniami”) w jamie brzusznej, polipy jelita
grubego, ktére wydajg sie by¢ nowotworowe (dysplazja btony sluzowej jelita grubego)
lub zwezone jelito grube, a takze zakazenia takie jak zakazenie wirusem HIV lub wirusem
zapalenia watroby typu B lub C albo gruzlica (aby unikngé potencjalnych problemoéw
dotyczacych bezpieczenstwa).

® \Wczesniej przyjmowaty pewne leki, takie jak leki anty-TNF (w tym infliksymab) lub
leczenie anty-integrynowe (w tym wedolizumab lub natalizumab)

e Miaty zabieg chirurgiczny w celu leczenia wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego albo
innych probleméw z zotgdkiem albo jelit, w tym zabieg chirurgiczny w celu usuniecia
czesci okreznicy w celu eliminacji raka (resekcja jelita grubego albo kolektomia) albo
zabieg chirurgiczny w celu przewrdcenia czesci jelita za posrednictwem $ciany brzucha
(ileostomia albo kolostomia).

Data sporzadzenia streszczenia dla oséb nieposiadajacych wiedzy fachowej: Listopad 2021
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3. Co sie dziato w trakcie badan?

Podczas kazdego badania byty wybierane osoby do otrzymywania jednego z dwdch
aktywnych sposobdéw leczenia oraz placebo jako drugiego aktywnego sposobu leczenia, albo
wyfacznie placebo. Schematy leczenia byty przypisywane losowo przez komputer.

Grupy leczenia byty nastepujace:

e Grupa otrzymujaca etrolizumab (lek badany): 105 miligramdw etrolizumabu
wstrzykiwanego pod skdre co cztery tygodnie do tygodnia 12., a placebo podawano we
wstrzyknieciu podskérnym w tygodniu 0., 2., 4., 6. i 8. Uczestnicy otrzymywali obie
terapie, dzieki ktérym nie mogli okresli¢, czy otrzymywali etrolizumab, adalimumab, czy
placebo.

o W badaniu HIBISCUS | 144 osoby zostaty losowo przydzielone do tej grupy.
o W badaniu HIBISCUS Il 143 osoby zostaty losowo przydzielone do tej grupy.

e Grupa przyjmujaca adalimumab (lek dotychczasowy): 160 miligramoéw adalimumabu
podawanego we wstrzyknieciach podskérnych w tygodniu 0., 80 miligraméw w tygodniu
2. oraz 40 miligramoéw w tygodniu 4., 6. i 8. oraz placebo bedg podawane we
wstrzyknieciu podskdrnym co cztery tygodnie do tygodnia 12. Osoby otrzymaty obie
terapie, dzieki czemu nie mogty ustali¢, czy otrzymuja etrolizumab, adalimumab, czy
placebo.

o W badaniu HIBISCUS | 142 osoby zostaty losowo przydzielone do tej grupy.
o W badaniu HIBISCUS Il 143 osoby zostaty losowo przydzielone do tej grupy.

e Grupa przyjmujaca placebo: Wstrzykniecia podskérne w taki sam sposéb, jak w
przypadku dwdch powyzszych metod leczenia. Badanie to wykonano, aby pacjenci z
grupy placebo nie mogli okresli¢, czy otrzymywali etrolizumab, adalimumab, czy placebo.

o W badaniu HIBISCUS | 72 osoby zostaty losowo przydzielone do tej grupy.
o W badaniu HIBISCUS Il 72 osoby zostaty losowo przydzielone do tej grupy.

Data sporzadzenia streszczenia dla oséb nieposiadajgcych wiedzy fachowej: Listopad 2021
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Osoby biorgce udziat w badaniu zgtosity sie do osrodka badawczego, aby otrzymywacé
leczenie przez maksymalnie 14 tygodni. Po zakoriczeniu badania osoby, ktdre wziety w nim
udziat, poproszono o ponowne zgtoszenie sie do osrodka badawczego na kolejne badanie
zwane badaniem prowadzonym metodg otwartej préby, w ramach ktérego w dalszym ciggu
otrzymywaty etrolizumab lub odbyty wizyty kontrolne w celu sprawdzenia ogélnego stanu
zdrowia. Prosze zapoznac sie z ponizszymi informacjami na temat tego, co sie dziato w
trakcie badania.

HIBISCUS |

Badania przesiewowe Leczenie Obserwacja kontrolna

Do wzigcia

udziatu w

badaniach

wybrano
osoby doroste,
ktore zostaty
przypisane do
jednej z trzech

grup.

HIBISCUS I

Badania przesiewowe

Do wziecia

udziatu w

badaniach

wybrano
osoby doroste,
ktére zostaty
przypisane do
jednej z trzech

l

= 142 osoby przyjmowaty adalimumab

Osoby, ktore
zakonczyty
badanie lub

przerwaty w nim
udziat, zostaty

poproszone o

zgtoszenie sig na
wizyty u lekarza
prowadzacego
badanie

Leczenie

.ﬁ-

= 143 osoby przyjmowaty adalimumab

l

Obserwacja kontrolna

Osoby, ktore
zakonczyty
badanie lub

przerwaty w nim
udziat, zostaty

poproszone o

zgtoszenie sie na
wizyty u lekarza

grup. prowadzacego
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4. Jakie byty wyniki badan?

Pytanie 1: Czy etrolizumab byt bardziej skuteczny niz placebo w zmniejszaniu stanu
zapalnego i objawdéw wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego?

W obu badaniach badacze ocenili, czy w tygodniu 10. u pacjentéw przyjmujgcych
etrolizumab wystepowato mniej standw zapalnych i objawdw, czy nie. Poréwnano to z
osobami, ktére otrzymywaty placebo, aby sprawdzi¢, czy etrolizumab zmniejszyt stan
zapalny i objawy znacznie bardziej niz placebo.

W badaniu HIBISCUS | u okoto 19 oséb na 100 (19%) przyjmujgcych etrolizumab — po 10
tygodniach — zmniejszyto sie nasilenie stanu zapalnego i objawdw. Poréwnano to z mniej
niz 7 na 100 oséb (7%), ktére otrzymaty placebo.

W badaniu HIBISCUS Il u okoto 18 ze 100 oséb (18%), ktdre otrzymaty etrolizumab, po 10
tygodniach nastgpito zmniejszenie stanu zapalnego i objawdw wrzodziejgcego zapalenia
jelita grubego, w poréwnaniu z

11 na 100 osobami (11%) przyjmujgcych placebo. Sugeruje to, ze preparat etrolizumab w
istotny sposéb zmniejsza stan zapalny i objawy w poréwnaniu z placebo w HIBISCUS |, ale
nie w badaniu HIBISCUS II.

Ogolnie rzecz biorac, wiecej oséb, ktore otrzymywaty etrolizumab, miato
zmniejszone objawy wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego niz osoby, ktére
otrzymywaty placebo w badaniu HIBISCUS I, ale nie w badaniu HIBISCUS II.

Pytanie 2: Czy etrolizumab byt skuteczniejszy niz adalimumab w redukowaniu
stanu zapalnego i objawdéw wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego?

W badaniach HIBISCUS | i HIBISCUS Il tacznie u okoto 19 na 100 oséb (19%), ktére otrzymaty
etrolizumab, po 10 tygodniach nastgpito zmniejszenie objawdw, w poréwnaniu z okoto 24
na 100 oséb (24%), ktdre otrzymaty adalimumab.

Ogdlnie rzecz biorgc, podobna liczba osob, ktére otrzymaty etrolizumab, miata
zmniejszone objawy, jak osoby, ktére otrzymaty adalimumab, zaréwno w badaniu
HIBISCUS |, jak i HIBISCUS II.

Data sporzadzenia streszczenia dla oséb nieposiadajgcych wiedzy fachowej: Listopad 2021
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5. Jakie byty dziatania niepozadane?

Dziatania niepozgdane to niepozgdane problemy natury medycznej (takie jak bdl gtowy),

ktdre wystepujg w trakcie badania.

® Ponizej opisano tylko dziatania niepozgdane, ktdre lekarz prowadzgcy badanie uznat za
zwigzane ze przyjmowaniem leczenia stosowanego w badaniu.

Ponizej wymieniono ciezkie i czeste dziatania niepozadane.

Ciezkie dziatania niepozgdane, ktdre lekarz prowadzacy badanie uznat za zwigzane
z leczeniem

Dziatanie niepozadane uznaje sie za ciezkie, jezeli zagraza zyciu, wymaga hospitalizacji lub
powoduje dtugotrwate problemy.

W trakcie badania HIBISCUS | u jednej osoby otrzymujacej etrolizumab wystgpity ciezkie
dziatania niepozadane. To dziatanie niepozgdane byto zakazeniem oczu. U jednej osoby,
ktora otrzymywata placebo, wystapity powazne dziatania niepozgdane. To dziatanie
niepozadane byto zapaleniem ptuc. U zadnych o0sdb przyjmujgcych adalimumab nie
wystgpity ciezkie dziatania niepozadane.

W czasie badania HIBISCUS Il u jednej osoby, ktéra otrzymywata etrolizumab, wystgpity
powazne dziatania niepozadane. To dziatanie niepozadane byto zapaleniem chrzastki
zebrowej. U jednej osoby, ktdra otrzymywata placebo, wystgpity powazne dziatania
niepozadane. To dziatanie niepozadane byto gtebokg zakrzepica zyt gtebokich. U zadnych
0s0b przyjmujgcych adalimumab nie wystgpity ciezkie dziatania niepozadane.

W trakcie badania HIBISCUS | niektére osoby zdecydowaty sie przerwaé przyjmowanie leku z

powodu wystgpienia powigzanych dziatan niepozadanych.

® W grupie etrolizumabu mniej niz 1 na 100 oséb (mniej niz 1%) przestata przyjmowac lek z
powodu dziatan niepozadanych.

® W grupie placebo zadni pacjenci nie przerwali przyjmowania leku z powodu powigzanych
dziatan niepozadanych.

® W grupie przyjmujgcej adalimumab mniej niz 1 na 100 oséb (mniej niz 1%) przestato
przyjmowac lek z powodu wystgpienia powigzanych dziatan niepozadanych.

W trakcie badania HIBISCUS Il nie byto oséb, ktére zdecydowaty sie przerwac przyjmowanie
leku z powodu wystgpienia powigzanych dziatan niepozgdanych.
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Najczestsze dziatania niepozgdane, ktére lekarz prowadzacy badanie uznat za
zwigzane
z leczeniem

Podczas badania HIBISCUS I, u okoto 6 na 100 oséb (6%) przyjmujgcych etrolizumab
wystgpity powigzane dziatania niepozgdane w poréwnaniu do 4 na 100 oséb (4%)
przyjmujgcych placebo i 10 na 100 oséb (10%) przyjmujgcych adalimumab.

Nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozgdanych, ktére lekarz prowadzacy badanie uznat
za zwigzane ze stosowaniem etrolizumabu u wiecej niz jednej osoby, w zwigzku z czym te
dziatania niepozadane nie zostaty tu podane. Najczestszym dziataniem niepozgdanym, ktore
w opinii lekarza prowadzgcego badanie byto zwigzane z placebo, byt bdl gtowy, ktéry
wystgpit u dwéch oséb. Najczestszymi dziataniami niepozgdanymi, ktére wedtug lekarza
prowadzgcego badanie byty zwigzane z adalimumabem, byty bél gtowy i wysypka.

W czasie trwania badania HIBISCUS Il u okoto 8 na 100 oséb (8%) przyjmujacych etrolizumab
wystgpity powigzane dziatania niepozgdane w poréwnaniu z 11 na 100 osdéb (11%)
przyjmujacych placebo i 11 na 100 oséb (11%) przyjmujgcych adalimumab.

U wiecej niz jednej osoby nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych, ktére
zdaniem lekarza prowadzgcego badanie byty zwigzane ze stosowaniem etrolizumabu lub
placebo, w zwigzku z czym te dziatania niepozgdane nie zostaty tu podane. Najczestszymi
dziataniami niepozadanymi, ktére lekarz prowadzacy badanie uznat za zwigzane z
adalimumabem, byty swedzenie skory, bdl gtowy i zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia.

Inne dziatania niepozadane

Moze Pan/Pani znalezé informacje o innych dziataniach niepozgdanych (niewymienionych
powyzej, takich jak dziatania niepozadane, ktére lekarze nie uznali za zwigzane z
etrolizumabem) na witrynach internetowych wymienionych na koncu niniejszego
streszczenia (patrz rozdziat 8. ,,Gdzie moge znalez¢ wiecej informacji?”).

6. W jaki sposdb badania te pomogty w prowadzeniu badan

naukowych?

Przedstawione tutaj informacje pochodzg z dwdch badan z udziatem tgcznie 716 oséb (358
w badaniu HIBISCUS I, 358 w HIBISCUS 1) z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego. Wyniki
te pomogty badaczom dowiedziec sie wiecej na temat wrzodziejgcego zapalenia jelita
grubego oraz etrolizumabu.

Zadne z tych dwdch badan nie jest w stanie dostarczy¢ nam wszystkich informacji na temat
zagrozen i korzysci zwigzanych z lekiem. Uzyskanie wszystkich niezbednych informacji
wymaga pracy wielu oséb w réznych badaniach. Wyniki tych badan moga rézni¢ sie od
innych badan dotyczacych tego samego leku.
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Oznacza to, ze nie nalezy podejmowac decyzji na podstawie tego jednego streszczenia —
zawsze nalezy porozmawiac ze swoim lekarzem przed podjeciem jakichkolwiek decyzji
dotyczacych swojego leczenia.

7. Czy planowane sg inne badania?

W momencie pisania tego streszczenia (listopad 2021 r.) badania zostaty zakoriczone i nie sg
gromadzone zadne dodatkowe informacje. Gtdwng obserwacjg byto to, ze w HIBISCUS l u
znacznie wiekszej liczby oséb z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego, ktdrzy byli leczeni
preparatem etrolizumab (19 na 100), zmniejszyt sie stan zapalny i objawy wrzodziejgcego
zapalenia jelita grubego w poréwnaniu z placebo (7 na 100). W HIBISCUS Il liczba osdb, u
ktdrych nastgpito zmniejszenie objawdw, byta podobna miedzy osobami leczonymi
etrolizumabem (18 na 100) i placebo (11 na 100).

Przeprowadzono inne badania fazy 3 dotyczgce bezpieczenstwa stosowania i dziatania
etrolizumabu u 0séb z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego, ktére nie otrzymywaty
inhibitoréw TNF (takich jak infliksymab).

Obecnie badacze badajg etrolizumab u oséb dorostych z chorobg Lesniowskiego-Crohna.

8. Gdzie moge znalez¢ wiecej informacji?

Wiecej informacji na temat tych bada mozna znalez¢ na witrynach internetowych

wymienionych ponizej:

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

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

® https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2013-004279-11/results (HIBISCUS
1) i https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2013-004277-
27/results(HIBISCUS I1)

® https://forpatients.roche.com/

Z kim moge sie skontaktowa¢ w przypadku pytan dotyczacych tych badan?

W razie dalszych pytan po przeczytaniu niniejszego streszczenia:

® Prosze odwiedzi¢ platforme dla pacjentdw ForPatients i wypetni¢ formularz kontaktowy:
https://forpatients.roche.com/

® Prosze skontaktowad sie z przedstawicielem miejscowego biura Roche.

Jezeli brat Pan / brata Pani udziat w jednym z tych badan i ma Pan/Pani jakiekolwiek pytania

dotyczace wynikdéw:

® Prosze porozmawiac z lekarzem prowadzgcym badanie lub personelem osrodka
badawczego.

W razie pytan dotyczacych leczenia, ktéremu jest Pan poddawany / Pani poddawana:
® Prosze porozmawiac z lekarzem kierujgcym Pana/Pani leczeniem.
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Kto zorganizowat i optacat te badania?

Badania te zostaty zorganizowane i sfinansowane przez spétke F. Hoffmann-La Roche Ltd. z
siedzibg w Bazylei w Szwaijcarii.

Petne tytuty badan oraz inne informacje identyfikacyjne

Peten tytut kazdego z tych badan to: ,,Badanie poréwnujgce skutecznosc i bezpieczerstwo
stosowania etrolizumabu w poréwnaniu z adalimumabem i placebo u uczestnikéw z
wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim u
uczestnikow nieleczonych wczesniej inhibitorami czynnika martwicy nowotworu (TNF)”.

Te dwa badania sg nazywane ,,HIBISCUS |I” oraz ,,HIBISCUS II”.
e Numery protokotéw tych badan to GA28948 (HIBISCUS I) oraz GA28949 (HIBISCUS
).
e |dentyfikatory ClinicalTrials.gov dla tych badan to: NCT02163759 (HIBISCUS 1) oraz
NCT02171429 (HIBISCUS 11).
e Numery EudraCT dla tych badan sg nastepujace: 2013-004279-11 (HIBISCUS 1) oraz
2013-004277-27 (HIBISCUS II).
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