Veeva Broj dokumenta: M-XX-00007604

Rezultati klinickih ispitivanja — Laicki sazetak

Dve identicne studije za uporedivanje bezbednosti i efikasnosti
etrolizumaba sa placebom ili adalimumabom kod osoba sa ,,ulceroznim
kolitisom“, hronicnom bolesc¢u kod koje je donji deo creva upaljen

Pune nazive studija potrazite na kraju sazetka.

O ovom sazetku

Ovo je sazetak rezultata klinickih ispitivanja (nazvanih ,studija“ ili
»studije” u ovom dokumentu), napisanih za:

® Pripadnike javnosti i

® Osobe koje su ucestvovale u studijama.

Ovaj saZetak je zasnovan na informacijama poznatim u vreme
pisanja (novembar 2021.). U ovom trenutku moZe biti poznato vise
informacija.

Studije (HIBISKUS I'i HIBISKUS Il) su zapocete u novembru 2014.
HIBISKUS | zavrSena u martu 2020. HIBISCUS Il zavr$ena u maju
2020. Ovaj saZzetak je napisan nakon zavrsetka studija.

Nijedna od dve studije ne mogu nam reci sve o rizicima i

prednostima leka. Potrebno je mnogo ljudi u mnogim studijama da

bismo saznali sve Sto treba da znamo. Rezultati ovih studija mogu

se razlikovati od drugih studija sa istim lekom.

e To znaci da ne bi trebalo da donosite odluke na osnovu ovog
sazetka — uvek razgovarajte sa svojim lekarom pre nego sto
donesete bilo kakvu odluku o svom lecenju.

Hvala osobama koje su uc¢estvovale u ovim studijama

Sadrzaj sazetka

1

Opste informacije o
ovim studijama

Ko je u€estvovao u
ovim studijama?
Sta se desavalo
tokom studija?
Kakvi su bili
rezultati studija?
Koji su bili nezeljeni
efekti?

Kako su ove studije
pomogle
istraZzivanju?
Postoje li planovi za
druge studije?

Gde mogu pronaci
vise informacija?

Osobe koje su ucestvovale pomogle su istrazivacima da odgovore na vazna pitanja o
ispitivanom leku i o hroni¢nom oboljenju zvanom ,ulcerozni kolitis“, inflamatornoj bolesti

creva kod koje je upaljen donji deo creva.
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Klju¢ne informacije o ovim studijama

Klju€ne metode

Kljucni nalazi

® Ove studije su radene da bi se uporedio
studijski lek, nazvan ,etrolizumab“, sa
placebomi postoje¢im lekom, nazvanim
,adalimumab®, kod osoba sa ulceroznim
kolitisom.

o Placebo je izgledao isto i davan je na
isti nacin kao i ispitivani lekovi, ali
nije sadrzao nikakav pravi lek.

® U ovim studijama, osobe su primale ili
etrolizumab; postojeci lek, nazvan
yadalimumab®; ili placebo. Pomocu
racunara slucajnim odabirom je odluceno
koju terapiju je svaka osoba dobila.

® U studiji HIBISCUS | ucestvovalo je 358
osoba u 14 zemalja. HIBISCUS Il
ucestvovalo je 358 osoba u 18 zemalja.

Glavni nalaz je to da je u studiji HIBISCUS |
znacajno vise osoba sa ulceroznim
kolitisom koje su lecene etrolizumabom
(19 od 100) imalo smanjenu upalu i
simptome u poredenju sa placebom (7 od
100). U studiji HIBISCUS I, broj osoba
koje su imale smanjene simptome bio je
slican izmedu osoba koje su lecene
etrolizumabom (18 od 100) i placebom
(11 od 100).

U studiji HIBISCUS |, jedna osoba koja je
primala etrolizumab i jedna osoba koja je
primala placebo su imale ozbiljne
neZeljene efekte za koje je lekar verovao
da su povezani sa lecenjem. U studiji
HIBISCUS I, jedna osoba koja je primala
etrolizumab i jedna osoba koja je primala
placebo su imale ozbiljne neZeljene
efekte za koje je doktor studije verovao
da su povezani sa lecenjem.

U vreme pisanja ovog sazetka, studije su
zavrsene. Nisu prikupljene nove
informacije.

1. Opste informacije o ovim studijama

Zasto su radene ove studije?

Ulcerozni kolitis je hroni¢na bolest kod koje se donji deo creva upali, Sto dovodi do stvaranja
Cireva. Osobe sa ulceroznim kolitisom Cesto imaju dijareju sa sadrzajem krvi u stolici, gréeve
u stomaku i hitnu potrebu za praznjenjem creva. Ovi bolni i iscrpljujuci simptomi mogu
ometati spavanje, drustvene aktivnosti i druge dnevne aktivnosti.

Dostupne su razlicite vrste lekova koji pomazu u lecenju ulceroznog kolitisa i njegovih
simptoma. Ovi lekovi ¢esto ne deluju svakome ili ne deluju dugo kod nekih osoba sa
ulceroznim kolitisom, zbog Cega istraZivaci traze nove lekove koji deluju na druge nacine.

Ove studije su razmatrale etrolizumab, koji deluje drugacije u organizmu od postojecih
lekova, kao Sto je adalimumab. Doktori studije su Zeleli da saznaju da li je etrolizumab
efikasniji u smanjenju upale i simptoma ulceroznog kolitisa od adalimumaba ili placeba.
Takode su Zeleli da saznaju koliko je etrolizumab bezbedan.
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Sta je bio ispitivani lek?

U fokusu ovih studija bio je lek pod nazivom
»etrolizumab“. Deluje na drugadiji nacin od / Etrolizumab \
adalimumaba.
® lzgovara se , Et-ro-liz-u-mab*“.
e Etrolizumab je vrsta proteina koja se naziva
»antitelo”. Deluje tako Sto se drzi i blokira drugi
protein, nazvan ,B7“. Izgovara se
»bai-tuh seh-ven.”
o Ovo sprecava kretanje inflamatornih
¢elija u crevima i smanjuje zapaljenske \ /
procese
u crevima.

e Etrolizumab se daje kao injekcija pod kozu.

»Adalimumab“ je postojeci lek koji se daje osobama sa ulceroznim kolitisom.
e Ovo seizgovara ,a-da-li-mu-mab*“.
e Adalimumab je vrsta proteina koja se naziva "antitelo". Deluje tako Sto se vezuje za
protein u telu koji se zove , faktor nekroze tumora alfa“ (ili skraceno ,, TNF-alfa“).

o TNF-alfa pomaze telu da se bori protiv infekcija, ali previse TNF-alfa moze
ostetiti creva. Neki istrazivaci misle da osobe sa ulceroznim kolitisom
proizvode previse TNF-alfa u svojim telima.

o Adalimumab se vezuje za TNF-alfa i spre¢ava TNF-alfa da oSteti creva.

e Adalimumab se daje kao injekcija neposredno ispod koze.

Etrolizumab je takode uporeden sa ,placebom®.
e Ovo seizgovara ,pla-ce-bo”.
® Placebo je izgledao isto kao etrolizumab i adalimumab, ali nije sadrzao nikakav pravi
lek. To znaci da nije imao nikakav efekat leka na organizam.
® |[strazivaci su uporedili etrolizumab sa placebom kako bi mogli da pokazu koje koristi
ili nezeljene efekte zapravo izaziva lek.

Sta su istraZivadi Zeleli da saznaju?

Istrazivaci su uradili ove studije kako bi otkrili koliko je etrolizumab funkcionisao u poredenju
sa placebom i sa postojec¢im lekom koji se zove ,,adalimumab“ (pogledajte odeljak 4, ,Kakvi
su bili rezultati studija?“).

Takode su Zeleli da saznaju koliko je etrolizumab bezbedan, tako Sto su proveravali koliko je
osoba imalo neZeljene efekte kada je uzimalo svaki od lekova tokom ovih studija (pogledajte
odeljak 5, ,Koji su bili nezeljeni efekti?“).

Glavna pitanja na koja su istrazivaci zeleli da odgovore bila su:
1. Dalije etrolizumab bio efikasniji od placeba u smanjenju simptoma ulceroznog kolitisa?

Datum laickog saZzetka: Novembar-2021 Strana 3 od 14



2. Dalije etrolizumab bio efikasniji od adalimumaba u smanjenju simptoma ulceroznog
kolitisa?

3. Dali su osobe koje su primale etrolizumab imale bilo kakve neZeljene efekte, i ako jesu,
koji su bili?

Kakve su to bile studije?

Ove studije su bile studije ,faze 3“. To znaci da je efikasnost i bezbednost etrolizumaba
testirana na manjem broju osoba sa ulceroznim kolitisom pre ovih studija (nazvana studija
»faze 2“). U ovim studijama faze 3, vedi broj osoba sa ulceroznim kolitisom je primao
etrolizumab, adalimumab (standardnu terapiju za ulcerozni kolitis) ili placebo. Cilj je bio da
se sazna o nezeljenim efektima etrolizumaba i da se vidi da li je etrolizumab efikasniji u
smanjenju upale i simptoma od placeba ili adalimumaba.

Studije su bile ,randomizovane”. To znaci da je slucajno, poput bacanja novcica, odlu¢eno da
li ¢e osobe u studiji dobiti ili etrolizumab, adalimumab ili placebo. Ovo je uradeno pomocu
racunara.

Ovo su bile ,,dvostruko slepe” studije. To znaci da ni osobe koji su u¢estvovale u studiji, ni
doktori studije, nisu znali koji od ispitivanih lekova osobe primaju. ,Zaslepljivanje” studije se
radi tako da osoba ne zna koju terapiju prima i kakav efekat leCenja moze da ocekuje.

Ovo su takode bile ,,dvostruke -dummy” studije koje uporeduju terapije koje su naizgled
drugacije ili izgledaju drugacije. Ovo se radi tako da osobe ne znaju koju terapiju primaju na
osnovu izgleda ili na¢ina primene. U ovim studijama, svaka osoba je primila dve terapije:
jedna je sadrzala aktivni lek, a druga je sadrzala placebo koji je davan na isti nacin kao i drugi
aktivni lek. Neke osobe su takode primale placebo u obe terapije. Ovo je uradeno kako
osobe ne bi mogle da znaju da li primaju etrolizumab, adalimumab ili placebo.

Kada i gde su se studije odvijale?

Studija HIBISKUS | zapoceta u novembru 2014. i zavrSena u martu 2020. Studija HIBISKUS Il
zapoceta u novembru 2014. i zavrSena u maju 2020. Ovaj saZetak je napisan nakon
zavrsetka studija.
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Studija HIBISCUS | odrZana je u 97 studijskih centara, u 14 zemalja u Aziji, Australiji, Evropi,
Severnoj Americi i Juznoj Americi. Studija HIBISCUS Il odrZana je u 110 studijskih centara u
18 zemalja Azije, Okeanije, Evrope, Severne Amerike i Juzne Amerike. Slede¢e mape

pokazuju zemlje u kojima su se ove studije odvijale.

HIBISCUS |

e Argentina

e Argentina

e Australija

e Brazil '

e Bugarska

Estonija

Francuska

Hong Kong

Meksiko

e Poljska

e Rusija

e Srbija

o Slovacka

e Ukrajina

e Sjedinjene
Americke Drzave

HIBISCUS Il

° Argentina
° Australija
° Brazil

° Bugarska
° Kolumbija
o XpBaTcKa
° Cedka

° Grcka

° Madarska
° Letonija

° Litvanija
° Malezija
° Novi Zeland

° Poljska
° Rusija
° Turska

° Ukrajina
° Sjedinjene Americke
Drzave
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2. Ko je ucestvovao u ovim studijama?

U ovim studijama je ucestvovalo 716 osoba sa ulceroznim kolitisom (358 osoba u studiji
HIBISCUS I, 358 osoba u studiji HIBISCUS Il). Vise informacija o osobama koje su ucestvovale

dato je u nastavku.

HIBISCUS |

HIBISCUS I

195 od 358 osoba koje su

163 od 358 osoba koje su

ucestvovale bile su o ) .
ucestvovale bile su Zene

muskarci

Starosna dob: Od 19 do 79 godina

O

56,7 % 43,3%

203 od 358 osoba koje su 155 od 358 osoba koje
ucestvovale bile su su ucestvovale bile su
muskarci zene

Starosna dob: Od 18 do 77 godina
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Osobe su mogle da ucestvuju u studijama ako su:

e Imale od 18 do 80 godina

e Imale je dijagnozu umerenog do teskog ulceroznog kolitisa vise od 3 meseca pre pocetka
studija

e Dobile su terapije za ulcerozni kolitis koje nisu funkcionisale —ili koje se nisu
dobro podnosili

e Nikada nisu primile lek koji blokira protein poznat kao ,faktor nekroze tumora“.

Osobe su nisu mogle da ucestvuju u studijama ako su imali:

e |Istoriju odredenih problema sa Zzelucem i crevima, kao sto je prethodna ili trenutna
abnormalna veza izmedu delova creva (nazvana ,fistula”) ili bolna kolekcija gnoja
(nazvana ,,apsces”) u abdomenu, polipi debelog creva za koje se ispostavilo da su
kancerogeni (displazija sluzokoZe debelog creva), suzeno debelo crevo ili infekcije kao Sto
su HIV ili hepatitis B ili C ili tuberkuloza (da bi se izbegli potencijalni bezbednosni
problemi)

e Prethodnu terapiju odredenim lekovima, kao Sto je terapija protiv TNF (ukljucujuci
infliksimab) ili terapija protiv integrina (ukljucujuéi vedolizumab ili natalizumab)

e Operaciju ulceroznog kolitisa ili drugih problema sa zelucem ili crevima, ukljucujudi
operaciju uklanjanja raka dela debelog creva (resekcija debelog creva ili kolektomija) ili
operaciju za preusmeravanje dela creva kroz trbusni zid (ileostomija ili kolostomija).
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3. Sta se de3avalo tokom studija?

Tokom svake studije, ljudi su odabrani da primaju jednu od dve aktivne terapije ili placebo
druge aktivne terapije, ili samo placebo. Terapije su nasumi¢no odabrane pomodu racunara.

Grupe za lecenje bile su:

e Etrolizumab (ispitivani lek) grupa: 105 miligrama etrolizumaba se ubrizgava tik pod kozu
jednom u 4 nedelje do Nedelje 12, a placebo je ubrizgavan neposredno pod kozu u
nedeljama 0, 2, 4, 6 i 8. Osobe su primale obe terapije tako da ne bi mogle da znaju da li
su primili etrolizumab, adalimumab ili placebo.

o U studiji HIBISCUS 1, 144 osobe su nasumicno rasporedene u ovu grupu.
o U studiji HIBISCUS 1l, 143 osobe su nasumic¢no rasporedene u ovu grupu.

e Grupa koja je primala Adalimumab (postojedi lek): 160 mg adalimumaba je ubrizgano
neposredno pod kozu u Nedelji 0, 80 mg u Nedelji 2 i 40 mg u Nedeljama 4,618, a
placebo je ubrizgan neposredno pod koZu jednom svake 4 nedelje do Nedelje 12. Osobe
su primale obe terapije tako da ne bi mogle da znaju da li su primili etrolizumab,
adalimumab ili placebo.

o U studiji HIBISCUS |, 142 osobe su nasumicno rasporedene u ovu grupu.
o U studiji HIBISCUS I, 143 osobe su nasumicno rasporedene u ovu grupu.

e Grupa koja je primala placebo: Ubrizgava se pod kozu na isti nacin kao i prethodne dve
terapije. Ovo je uradeno kako osobe u placebo grupi ne bi mogle da znaju da li primaju
etrolizumab, adalimumab ili placebo.

o U studiji HIBISCUS I, 72 osobe su nasumiéno rasporedene u ovu grupu.
o U studiji HIBISCUS Il, 72 osobe su nasumi¢no rasporedene u ovu grupu.
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Osobe u studiji su dolazile u studijski centar da bi primale terapije do 14 nedelja. Kada je
studija zavrsena, od osoba koje su ucestvovale zatrazeno je da se vrate u svoj studijski centar
radi ukljucivanja u drugu studiju, koja se zove otvorena studija, gde su nastavili da primaju
etrolizumab ili su imali naknadne posete kako bi proverili svoje opste zdravlje. U nastavku
pogledajte vise informacija o tome Sta se dogodilo u studiji.

HIBISCUS |
Skrining

Odrasli su
odabrani da
ucestvuju u
studijama i
rasporedeni

su u jednu od
tri grupe

LeCenje

Pracenje

> 142 osobe primile su adalimumab —>

HIBISCUS Il
Skrining

Odrasli su
odabrani da
ucestvuju u

Od osoba koje
su zavrsile
studiju ili
prestale da

ucestvuju u
studiji zatrazeno
je da dodu na
naknadne
preglede kod
lekara

Lecenje

> 143 osobe primile su adalimumab

l

studijamai
rasporedeni
su u jednu od
tri grupe
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Seguimiento

Od osoba koje su
zavrsile studiju ili

prestale da

ucestvuju u studiji

zatraZzeno je da

dodu na naknadne

preglede kod
lekara
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4. Kakvi su bili rezultati studija?

Pitanje 1: Da li je etrolizumab bio efikasniji od placeba u smanjenju upale i
simptoma ulceroznog kolitisa?

U obe studije, istrazivaci su posmatrali da li se kod osoba koje su primale etrolizumab
smanjila upala i simptomi nakon 10 nedelja. Uporedili su to sa osobama koje su primile
placebo, da utvrde da li je etrolizumab znacajno vise smanjio upalu i simptome od placeba.

U studiji HIBISCUS |, oko 19 od 100 osoba (19%) koje su primale etrolizumab imale su
smanjenu upalu i simptome nakon 10 nedelja. Ovo je uporedeno sa manje od 7 od 100
osoba (7%) koje su primale placebo.

U studiji HIBISCUS Il, oko 18 od 100 osoba (18%) koje su primale etrolizumab imale su
smanjenu upalu i simptome ulceroznog kolitisa nakon 10 nedelja, u poredenju sa

11 od 100 osoba (11%) koje su primile placebo. Ovo sugerise da je etrolizumab znacajno
smanjio upalu i simptome vise od placeba u HIBISCUS |, ali

ne i u HIBISCUS II.

Sveukupno, viSe je osoba koje su primale etrolizumab i imale smanjene simptome
ulceroznog kolitisa nego osoba koje su primale placebo u HIBISCUS |, ali ne i
HIBISCUS II.

Pitanje 2: Da li je etrolizumab bio efikasniji od adalimumaba u smanjenju upale i
simptoma ulceroznog kolitisa?

U kombinaciji HIBISCUS 1i HIBISCUS 1l, oko 19 od 100 osoba (19%) koje su primale
etrolizumab imalo je smanjene simptome nakon 10 nedelja, u poredenju sa oko 24 od 100
ljudi (24%) koji su primali adalimumab.

Sveukupno, sli¢an je broj osoba koje su primale etrolizumab i imale smanjene
simptome kao kod onih koje su primale adalimumab i u studiji HIBISCUS I i
HIBISCUS II.
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5. Koji su bili nezeljeni efekti?

NeZeljeni efekti (takode poznati kao , neZeljene reakcije”) su nezeljeni medicinski problemi

(kao sto je glavobolja) koji se deSavaju tokom studije.

® U nastavku su opisani samo nezeljeni efekti za koje je doktor studije verovao da su
povezani sa studijskim lecenjem.

Ozbiljni i uobicajeni neZeljeni efekti su navedeni u sledeéim odeljcima.

Ozbiljni nezeljeni efekti za koje je doktor studije verovao da su povezani sa
lecenjem

NeZeljeni efekat se smatra ,,0zbiljnim“ ako je opasan po Zivot, ako mu je potrebna bolnicka
nega ili izaziva trajne probleme.

Tokom HIBISCUS |, jedna osoba koja je primala etrolizumab imala je ozbiljan nezeljeni
efekat. Ovaj nezeljeni efekat je bila infekcija oka. Jedna osoba koja je primila placebo imala
je ozbiljan nezeljeni efekat. Ovaj nezeljeni efekat je bila upala pluéa. Nijedna osoba koja je
primala adalimumab nije imala ozbiljne neZeljene efekte.

Tokom studije HIBISCUS I, jedna osoba koja je primala etrolizumab imala je ozbiljan
nezeljeni efekat. Ovaj neZeljeni efekat je zapaljenje hrskavice grudnog kosa. Jedna osoba
koja je primila placebo imala je ozbiljan neZeljeni efekat. Ovaj nezeljeni efekat bio je krvni
ugrusak dubokih vena. Nijedna osoba koja je primala adalimumab nije imala ozbiljne
nezeljene efekte.

Tokom studije HIBISCUS I, neke osobe su odlucile da prestanu da uzimaju lek zbog povezanih

nezeljenih efekata.

® U grupi koja je primala etrolizumab, manje od 1 od 100 osoba (manje od 1%) je prestalo
da uzima lek zbog povezanih nezeljenih efekata.

® U placebo grupi niko nije prestao da uzima lek zbog povezanih nezeljenih efekata.

® U grupi koja je primala adalimumab, manje od 1 od 100 osoba (manje od 1%) je prestalo
da uzima lek zbog povezanih nezeljenih efekata.

Tokom studije HIBISCUS Il nije bilo osoba koje su odlucile da prestanu da uzimaju lek zbog
povezanih neZeljenih efekata.
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Najcesci nezeljeni efekti za koje je doktor studije verovao da su povezani
sa leCenjem

Tokom studije HIBISCUS I, oko 6 od 100 osoba (6%) koje su primale etrolizumab imale su
povezanu nuspojavu, u poredenju sa 4 od 100 osoba (4%) koje su primale placebo i 10 od
100 osoba (10%) koje su primale adalimumab.

Nijedan nezeljeni efekat za koji je doktor studije verovao da je povezan sa etrolizumabom
nije se javio kod vise od jedne osobe, tako da se ovi neZeljeni efekti ovde ne navode.
Najcesci nezeljeni efekat za koji je doktor studije verovao da je povezan sa placebom bila je
glavobolja, koja se javila kod dve osobe. Najcesci nezeljeni efekti za koje je doktor studije
verovao da su povezani sa adalimumabom bili su glavobolja i osip.

Tokom studije HIBISCUS I, oko 8 od 100 osoba (8%) koje su primale etrolizumab imale su
povezanu nuspojavu, u poredenju sa 11 od 100 osoba (11%) koje su primale placeboi 11 od
100 osoba (11%) koje su primale adalimumab.

Nijedan neZeljeni efekat za koji je doktor studije verovao da je povezan sa etrolizumabom ili
placebom nije se javio kod vise od jedne osobe, tako da se ovi nezZeljeni efekti ovde ne
navode. Najceséi nezeljeni efekti za koje je doktor studije verovao da su povezani sa
adalimumabom bili su svrab koZe, glavobolja i crvenilo na mestu injekcije.

Ostali nezeljeni efekti

MoZzete pronadi informacije o drugim nezeljenim efektima (koji nisu prikazani u gornjim
odeljcima, kao sto su nezeljeni efekti za koje lekari nisu smatrali da su povezani sa
etrolizumabom) na veb lokacijama navedenim na kraju ovog saZetka (pogledajte odeljak 8,
»,Gde mogu pronadi vise informacija?”).

6. Kako su ove studije pomogle istrazivanju?

Ovde predstavljene informacije su iz dve studije od ukupno 716 osoba (358 u HIBISCUS |,
358 u HIBISCUS Il) sa ulceroznim kolitisom. Ovi rezultati su pomogli istrazivacima da saznaju
viSe o ulceroznom kolitisu i etrolizumabu.

Nijedna od dve studije ne mogu nam reci sve o rizicima i prednostima leka. Potrebno je
mnogo ljudi u mnogim studijama da bismo saznali sve Sto treba da znamo. Rezultati ovih

studija mogu se razlikovati od drugih studija sa istim lekom.

To znaci da ne bi trebalo da donosite odluke na osnovu ovog sazetka — uvek razgovarajte sa
svojim lekarom pre nego $to donesete bilo kakvu odluku o svom le¢enju.
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7. Postoje li planovi za druge studije?

U vreme pisanja ovog saZetka (novembar 2021.), studije su zavrsene i viSe informacija se ne
prikuplja. Glavni nalaz je bio da je kod HIBISCUS | znacajno viSe osoba sa ulceroznim
kolitisom koje su le¢ene etrolizumabom (19 od 100) imalo smanjenu upalu i simptome
ulceroznog kolitisa u poredenju sa placebom (7 od 100). U studiji HIBISCUS II, broj osoba
koje su imale smanjene simptome bio je slican izmedu osoba koje su lecene etrolizumabom
(18 od 100) i placebom (11 od 100).

Sprovedene su i druge studije faze 3 koje se bave bezbednoséu i efektima etrolizumaba kod
ljudi sa ulceroznim kolitisom koji nisu primali TNF inhibitore (kao $to je infliksimab).

Trenutno, istraZivaci proucavaju etrolizumab kod odraslih sa Kronovom bolesc¢u.

8. Gde mogu pronadi vise informacija?

Vise informacija o ovim studijama mozZete pronaci na dolenavedenim veb lokacijama:

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

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

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

27/results(HIBISCUS 1)

® https://forpatients.roche.com/

Koga mogu da kontaktiram ako imam pitanja o ovim studijama?

Ako imate dodatnih pitanja nakon ¢itanja ovog sazetka:

® Posetite ForPatients platformu i popunite kontakt obrazac:
https://forpatients.roche.com/

® Kontaktirajte predstavnika u vaSem lokalnom predstavnistvu kompanije Roche.

Ako ste ucestvovali u nekoj od ovih studija i imate bilo kakva pitanja o rezultatima:
® Razgovarajte sa doktorom studije ili osobljem u studijskoj bolnici ili klinici.

Ako imate pitanja o sopstvenom lecenju:
® Razgovarajte sa lekarom koji je zaduZen za vase lecenje.

Ko je organizovao i finansirao ove studije?

Ove studije je organizovala i platila kompanija F. Hoffmann-La Roche Ltd., Cije je sediste u
Bazelu u Svajcarskoj.
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Puni nazivi studija i druge informacije za identifikaciju

Pun naziv svake od ovih studija je: ,Studija za uporedivanje efikasnosti i bezbednosti
etrolizumaba sa adalimumabom i placebom kod ucesnika sa umerenim do teskim
ulceroznim kolitisom (UC) kod ucesnika koji nisu koristili inhibitore faktora tumorske nekroze
(TNF)“.

Dve studije su poznate kao ,HIBISKUS 1“i ,HIBISKUS 11“.
® Brojevi protokola za ove studije su GA28948 (HIBISCUS 1) i GA28949 (HIBISCUS ).
e ClinicalTrials.gov identifikatori za ove studije su: NCT02163759 (HIBISCUS I) i
NCT02171429 (HIBISCUS II).
e EudraCT brojevi za ove studije su: 2013-004279-11 (HIBISCUS ) i 2013-004277-27
(HIBISCUS II).
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