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Kliniska pétijuma rezultati — kopsavilkums vienkarsa

valoda

Divi vienadi pétijumi, kas veikti, lai salidzinatu etrolizumaba un placebo
vai adalimumaba droSumu un efektivitati cilvekiem ar “culaino kolitu” —
ilglaicigu slimibu, kuras laika iekaist zarnu trakta lejasdala.

Pilni pétijumu nosaukumi atrodami kopsavilkuma beigas.

Par So kopsavilkumu

", =

Sis ir klTnisko pétTjumu (3aja dokumenta saukti “pétijums” vai
“pétijumi”) kopsavilkums, kas paredzéts:
e plasai sabiedribai;

e cilvékiem, kuri piedalijas pétijumos.

Sis kopsavilkums balstits uz ta rakstisanas laika (2021. gada
novembri) zinamas informacijas. Tagad var bit zinama plasaka
informacija.

P&tTjumi (HIBISCUS | un HIBISCUS II) sakas 2014. gada novembri.
HIBISCUS | tika pabeigts 2020. gada marta. HIBISCUS Il tika pabeigts
2020. gada maija. Sis kopsavilkums tika uzrakstits péc pétijumu
beigam.

No diviem pétijumiem més nevaram uzzinat visu par zalu

raditajiem riskiem un ieguvumiem. Lai uzzinatu visu, kas mums

nepiecieSams, vajadziga daudzu cilvéku piedaliSanas vairakos

pétijumos. §ajos pétijumos iegltie rezultati var

atskirties no rezultatiem, kas iegti citos to pasu zalu pétijumos.

e Tas nozimé, ka Jis nedrikstat pienemt [Emumus, balstoties uz So
vienu kopsavilkumu — pirms |[émumu par terapiju pienemsanas
vienmeér konsult&jieties ar savu arstu.

Meés esam pateicigi cilvékiem, kuri piedalijas Sajos pétijjumos

Kopsavilkuma saturs

1. Vispariga

informacija par
Siem pétijumiem

. Kas piedalijas $ajos

pétijumos?

. Kas notika pétijumu

laika?

. Kadi bija pétijumu

rezultati?

. Kadas bija

blakusparadibas?

. Ka Sie pétijumi

palidzéja izpéte?

. Vaiir planoti citi

pétijumi?

. Kur meklét

papildinformaciju?

Cilveki, kuri piedalijas pétijumos, palidzéja pétniekiem atbildét uz svarigiem jautajumiem par
pétijuma zalém un ilglaicigu slimibu, ko sauc par ¢ilaino kolitu — iekaisigu zarnu slimibu,

kuras laika iekaist zarnu trakta lejasdala.
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Galvena informacija par Siem pétijjumiem

Galvenas metodes

Galvenie konstatéjumi

e Sie pétijumi tika veikti, lai salidzinatu
pétijuma zales (etrolizumabu) ar placebo
un esosam zalém (adalimumabu)
cilvekiem ar cilaino kolitu.

0 Placebo izskatijas un tika lietotas

Galvenais konstatéjums pétijuma HIBISCUS
| bija, ka ieverojami lielakam skaitam ar
culaino kolttu slimojosu cilveku, kuri tika
arstéti ar etrolizumabu (19 no 100), bija
mazaks iekaisums un vieglaki simptomi,
salidzinot ar personam, kuram tika lietots

tapat ka pétijuma zales, tacu

. - placebo (7 no 100). P&tijuma HIBISCUS II
nesaturéja Tstas zales.

cilveku ar vieglakiem simptomiem skaits
etrolizumabu (18 no 100) un placebo (11

e Sajos pétijumos cilvéki sanéma
no 100) lietojuso vidi bija lidzigs.

etrolizumabu, esosas zales (adalimumabu)
vai placebo. Tas, kadas zales sanéma katra
persona, tika izlemts péc nejausibas
principa ar datora palidzibu.

e Peéetijuma HIBISCUS | vienai etrolizumabu
sanémusai personai un vienai placebo
sanémusai personai bija nopietna
blakusparadiba, kuru pétijuma arsts
uzskatija par saistitu ar terapiju. Pétijuma
HIBISCUS Il vienai etrolizumabu
sanémusai personai un vienai placebo
sanémusai personai bija bltiska
blakusparadiba, kuru pétijuma arsts
uzskatija par saistitu ar terapiju.

e HIBISCUS I tika iek|auti 358 cilveki no 14
valstim. HIBISCUS Il tika ieklauti 358 cilvéki
no 18 valstim.

e Sikopsavilkuma rakstisanas laika pétijumi
bija pabeigti. Jauna informacija netiek
vakta.

1. Vispariga informacija par Siem pétijjumiem

Kapeéc Sie pétijumi tiek veikti?

Calainais kolits ir ilglaiciga slimiba, kuras laika iekaist zarnu trakta lejasdala, izraisot ¢ilu
veidosanos. Ar ¢alaino kolitu slimojoSiem cilvékiem bieZi ir caureja ar asinim, védera krampji
un steidzama nepiecie$amiba iztuk$ot zarnu traktu. Sie sapigie un novajino$ie simptomi var
traucét miegam, sabiedriskajam un citam ikdienas aktivitatem.

Calaina kolTta un ta simptomu arstéanai ir pieejamas dazadu veidu zales. BieZi vien s zales
vai nu nav iedarbigas pilntba visiem, vai art daziem ar ¢ilaino kolitu slimojosiem cilvékiem tas
neiedarbojas ilgstosi, un tapéc pétnieki meklé jaunas zales, kas darbojas citadi.

Sajos pétijumos tika pétits etrolizumabs, kura darbiba organisma atskiras no eso$o zalu
(pieméram, adalimumaba) darbibas. Pétijuma arsti véléjas uzzinat, vai etrolizumabs Cllaina
kolita izraisita iekaisuma un simptomu samazinasana ir efektivaks neka adalimumabs vai
placebo. Tapat vini véléjas uzzinat, cik dross ir etrolizumabs.
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Kadas bija pétijuma zales?

So pétijumu laika galvena uzmaniba tika pievérsta zalém,
ko sauc par etrolizumabu. Tas darbojas citadak neka / Etrolizumabs \

adalimumabs.
e Tanosaukumu izruna $adi: etrolizumabs. \ /
e Etrolizumabs ir olbaltumviela, ko sauc par
antivielu, un ta darbojas, pielipot otrai
olbaltumvielai (B7) un blokéjot to. To izruna sadi:
béta septini.
o Tas nelauj iekaisuma Stinam
parvietoties zarnas un samazina \ /

iekaisuma procesus zarnu trakta.
e Etrolizumabs tiek ievadits zemadas injekcijas veida.

Adalimumabs ir esosas zales, kas tiek lietotas ar ¢laino kolitu slimojosSiem cilvékiem.
e Toizruna sadi: adalimumabs.

e Adalimumabs ir olbaltumvielu veids, ko sauc par antivielam. Tas darbojas, organisma
piesaistoties olbaltumvielai, ko sauc par audzéja nekrozes faktoru alfa (saisinati —
TNF-alfa).

o TNF alfa palidz organismam cinities pret infekcijam, tacu parak liels TNF alfa
daudzums var bojat zarnas. Dazi pétnieki doma, ka cilvéku ar ¢alaino kolitu
organisma izstradajas parak daudz TNF alfa.

o Adalimumabs piesaistas TNF alfa un vairs nelauj TNF alfa kaitét zarnam.
e Adalimumabs tiek ievadits zemadas injekcijas veida.

Etrolizumabs tika salidzinats arT ar placebo.
e Toizruna $adi: placebo.
e Placebo izskatijas tapat ka etrolizumabs un adalimumabs, ta¢u nesaturéja Tstas zales.
Tas nozimé, ka tam nebija arstnieciskas iedarbibas uz organismu.

e Pétnieki salidzinaja etrolizumabu ar placebo, lai varétu paradit, kurus ieguvumus vai
blakusparadibas patiesiba izraisija zales.

Ko pétnieki véléjas noskaidrot?

Pétnieki veica Sos pétijumus, lai noskaidrotu, cik labi darbojas etrolizumabs, salidzinot ar
placebo un esosam zalém ar nosaukumu “adalimumabs” (skat. 4. sadalu “Kadi bija pétijjumu
rezultati?”).

Tapat vini véléjas uzzinat, cik dross bija etrolizumabs, parbaudot, cik lielam skaitam cilvéku

bija blakusparadibas, So pétljumu laika lietojot katras zales (skatiet 5. sadalu “Kadas bija
blakusparadibas?”).

Kopsavilkuma vienkarsa valoda datums: 2021. gada novembris. 3.lpp.no 14



Galvenie jautajumi, uz kuriem pétnieki velejas atbildét, bija:

1. Vai etrolizumabs ir efektivaks ¢ilaina koltta simptomu samazinasana neka placebo?

2. Vai etrolizumabs ir efektivaks culaina kolita simptomu samazinasana neka adalimumabs?
3. Vai cilvekiem, kuri sanem etrolizumabu, ir kadas blakusparadibas, un, ja ir, tad kadas?

Kas Sie bija par pétijumiem?

Sie bija 3. fazes pétijumi. Tas nozimé, ka pirms $iem pétijumiem etrolizumaba efektivitate un
droSums tika parbauditi mazakam skaitam ar calaino kolttu slimojosu cilvéku (2. fazes
pétijuma). Sajos 3. fazes pétijumos etrolizumabu, adalimumabu (¢alaina kolita standarta
terapijas zales) vai placebo sanéma lielaks skaits ar ¢ilaino kolitu slimojosu cilvéku. Tas bija
nepiecieSams, lai uzzinatu vairak par etrolizumaba blakusparadibam un redzétu, vai
etrolizumabs ir efektivaks iekaisuma un simptomu samazinasana neka placebo vai
adalimumabs.

P&tTjumi bija “randomizéti”. Tas nozimg, ka tika péc nejausibas principa (ka metot monétu)
izlemts, vai cilvéki pétijuma sanems etrolizumabu, adalimumabu vai placebo. So izvéli veica
dators.

Sie bija “dubultmaskéti” pétijumi. Tas nozimé, ka ne cilvéki, kuri piedalijas pétijuma, ne
pétijuma arsti nezinaja, kuras pétijuma zales cilvéki sanéma. Pétijuma “maskésana” tiek
veikta, lai persona nezinatu, kuras zales ta sanem un kadu terapijas efektivitati sagaidit.

Sie bija arT “divkartslépti” pétijumi, kuros tika salidzinatas zales, kas izskatijas atskirigi. Tas tika
darits, lai cilvéki nezinatu, kuras zales sanem, balstoties uz zalu izskatu vai lietoSanas veidu.
Sajos pétijumos katra persona sanéma divus preparatus: viens saturéja aktivo vielu, bet otrs
bija placebo, kas tika lietots tapat ka aktivo vielu saturosas zales. Dazi cilvéki abas terapijas
sanéma ari placebo. Tas tika darits, lai cilvéki nevarétu atskirt, vai vini sanem etrolizumabu,
adalimumabu vai placebo.

Kad un kur notika pétijumi?

HIBISCUS | sakas 2014. gada novembrt un tika pabeigts 2020. gada marta. HIBISCUS Il sakas
2014. gada novembri un tika pabeigts 2020. gada maija. Sis kopsavilkums tika uzrakstits péc $o
pétijumu beigam.
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HIBISCUS | notika 97 pétijuma centros 14 valstis Azija, Australija, Eiropa, Ziemelamerika un
Dienvidamerika. HIBISCUS Il notika 110 pétijuma centros 18 valstis Azija, Okeanija, Eiropa,
Ziemelamerika un Dienvidamerika. Valstis, kuras notika Sie pétijumi, redzamas turpmak teksta
esosajas kartés.

HIBISCUS |

Argentina
Australija

Brazilija
Bulgarija

Igaunija

Francija

Honkonga

Meksika

Polija

Krievija

Serbija

Slovakija

Ukraina

Amerikas Savienotas Valstis

HIBISCUS I

» Argentina
 Australija
 Brazilija
 Bulgarija

» Kolumbija

» Horvatija

+ Cehija

+ Griekija

» Ungarija

* Latvija

* Lietuva

* Malaizija

» Jaunzelande
+ Polija

* Krievija

* Turcija

» Ukraina

* Amerikas Savienotas Valstis
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2. Kas piedalijas Sajos pétijumos?

Sajos pétijumos piedalijas 716 cilvéki ar ¢alaino kolitu (358 cilvéki pétijuma HIBISCUS I, 358
cilveki pétijuma HIBISCUS Il). Turpmak teksta sniegta plasaka informacija par cilvékiem, kuri
piedalijas pétijumos.

HIBISCUS |
54.5% 45.5%
195 no 358 163 no 358
dalibniekiem bija dalibniekiem bija
viriesi. sievietes.
Vecuma diapazons: 19 lidz 79 gadi.
HIBISCUS I

O O
56.7% 43.3%

203 no 358 155 no 358
dalibniekiem bija dalibniekiem bija
viriesi. sievietes.

Vecuma diapazons: 18 lidz 77 gadi.
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Cilveki varéja piedaltties pétijumos, ja:

® vini bija 18 Iidz 80 gadus veci;

e viniem vairak neka 3 ménesus pirms pétijumu sakuma bija diagnosticéts vidéji smagas lidz
smagas formas culainais kolits;

e vini sanéma Culaina koltta arstésanai paredzétas zales, kas nebija iedarbigas vai kuru
panesamiba nebija laba;

e vini nekad nebija saneémusi zales, kas bloké olbaltumvielu, ko sauc par audzéja nekrozes
faktoru.

Cilveki nevaréja piedalities pétijuma, ja:

e viniem slimibu vésturé bija noteiktas kunga un zarnu trakta problémas, ka, pieméram,
patologiski zarnu daju savienojumi pagatné vai paslaik (to sauc par fistulu) vai sapiga strutu
uzkrasanas (to sauc par abscesu) védera dobuma, resnas zarnas polipi, kas ir Jaundabigi
(resnas zarnas glotadas displazija), sasaurinata resna zarna vai infekcijas, ka, pieméram,
HIV vai B vai C hepatits, vai tuberkuloze (lai izvairitos no iespéjamam drosibas problémam);

e vini ieprieks lietoja noteiktas zales, ka, pieméram, anti-TNF terapiju (tostarp infliksimabu)
vai antiintegrina terapiju (tostarp vedolizumabu vai natalizumabu);

e viniem bija veikta operacija, lai arstétu ¢alaino kolitu vai citas kunga vai zarnu problémas,
tostarp dal€jas resnas zarnas iznemsanas operacija, lai likvidétu vézi (resnas zarnas
rezekcija vai kolektomija), vai operacija, lai novirzitu daju zarnu caur védera dobuma sienu
(ileostomija vai kolostomija).
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3. Kas notika pétijumu laika?

Katra pétijuma cilveki tika atlastti, lai sanemtu vienu no diviem aktivo vielu saturoSiem
preparatiem un otra aktivo vielu saturosa preparata placebo vai tikai placebo. Zales nejausi
izveléjas dators.

Terapijas grupas bija Sadas:

Etrolizumaba (pétijuma zalu) grupa: 105 miligrami etrolizumaba tika injicéti zemada reizi 4
nedélas lidz 12 nedélam ilga perioda, un placebo tika injicéts zemada 0., 2., 4., 6. un 8.
nedéla. Cilveki sanéma abus preparatus, lai vini nevarétu atskirt, vai sanémusi
etrolizumabu, adalimumabu vai placebo.

o Pétijuma HIBISCUS | $aja grupa péc nejausibas principa tika ieklauti 144 cilveki.

o Pétijuma HIBISCUS Il $aja grupa péc nejausibas principa tika ieklauti 143 cilveki.

Adalimumaba (esoSo zalu) grupa: 160 miligrami adalimumaba tika injicéti zemada 0.
nedéla, 80 miligrami — 2. nedé|a, 40 miligrami — 4., 6. un 8. nedéla, placebo tika injicéts
zemada reizi 4. nedélas lidz 12 nedélam ilga perioda. Cilvéki sanéma abus preparatus, lai
vini nevarétu atskirt, vai sanémusi etrolizumabu, adalimumabu vai placebo.

o Pétijuma HIBISCUS | $aja grupa péc nejausibas principa tika ieklauti 142 cilveki.

o Pétijuma HIBISCUS Il $aja grupa péc nejausibas principa tika ieklauti 143 cilveki.
Placebo grupa: placebo tika injicéts zemada tapat ka abi iepriek$ minétie preparati. Tas
tika darits, lai cilveki placebo grupa nevarétu atskirt, vai sanémusi etrolizumabu,
adalimumabu vai placebo.

o Pétijuma HIBISCUS | $aja grupa péc nejausibas principa tika ieklauti 72 cilveki.

o Pétijuma HIBISCUS Il $aja grupa péc nejausibas principa tika iek|auti 72 cilveki.
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Cilveki petijuma laika apmekléja pétijuma centru, lai sanemtu zales lidz 14 nedélam ilga
perioda. Kad pétijums tika pabeigts, dalibniekiem tika lUgts atgriezties pétijjuma centra, lai
parietu uz citu pétijumu, ko sauc par atklatu pétijumu un kura vini turpinaja sanemt
etrolizumabu, vai veiktu papildu novérosanas vizites visparéja veselibas stavokla parbaudei.
Plasaku informaciju par to, kas notika pétijuma, skatiet turpmak teksta.

HIBISCUS |
Atlase Terapija Papildu novérosana
pétijumos pabeidza vai
tika atlasrti partrauca dalibu
pieaugusie, pEétijuma, tika
un vini tika > 142 cilvéki sanéma adalimumabu. ——>| lagts ierasties
iedaliti pie arsta uz
viena no papildu
trim novérosanas
grupém' - apmekléiumiem-
HIBISCUS Il
Atlase Terapija Papildu novérosana
pétijumos pabeidza vai
tika atlasiti partrauca dalibu
pieaugusie, pétijuma, tika
un vini tika > 143 cilvéki sanéma adalimumabu. —>| lugts ierasties
iedaliti pie arsta uz
viena no papildu
trim novérosanas
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4. Kadi bija pétijumu rezultati?

1. jautajums. Vai etrolizumabs ir efektivaks calaina kolita izraisita iekaisuma un
simptomu samazinasana neka placebo?

Abos pétijumos pétnieki parbaudija, vai cilvekiem, kuri sanéma etrolizumabu, péc 10 nedélam
bija mazaks iekaisums un vieglaki simptomi. Vini salidzinaja Sos rezultatus ar placebo
sanémuso cilvéku rezultatiem, lai uzzinatu, vai etrolizumabs ievérojami vairak samazinaja
iekaisumu un simptomus neka placebo.

P&tijuma HIBISCUS | mazaks iekaisums un vieglaki simptomi péc 10 nedé]am bija aptuveni 19
no 100 etrolizumabu sanémusajiem cilvékiem (19 %). Tas bija salidzinajuma ar mazak neka 7
no 100 cilvékiem (7 %), kuri sanéma placebo.

Pétijuma HIBISCUS Il mazaks ¢ulaina kolita izraisitais iekaisums un vieglaki simptomi péc 10
nedélam bija aptuveni 18 no 100 etrolizumabu sanémusajiem cilvékiem (18 %) —
salidzinajuma ar aptuveni 11 no 100 cilvékiem (11 %), kuri sanéma placebo. Tas liecina,

ka, salidzinot ar pétijumu HIBISCUS Il, etrolizumabs pétijuma HIBISCUS | iekaisumu un
simptomus samazinaja ievérojami vairak neka placebo.

Kopuma, salidzinot ar pétijumu HIBISCUS II, pétijuma HIBISCUS I lielakam skaitam
etrolizumabu sanémuso cilveku bija mazak c¢tlaina kolita simptomu neka cilvékiem,
kuri sanéma placebo.

2. jautajums. Vai etrolizumabs ir efektivaks cilaina kolita izraisita iekaisuma un
simptomu samazinasana neka adalimumabs?

Kopuma pétijumos HIBISCUS | un HIBISCUS Il simptomi péc 10 nedélam bija mazinajusies
aptuveni 19 no 100 etrolizumabu sanémusajiem cilvékiem (19 %) — salidzinajuma ar aptuveni
24 no 100 cilvékiem (24 %), kuri sanéma adalimumabu.

Kopuma gan pétijuma HIBISCUS I, gan pétijuma HIBISCUS Il simptomi bija mazinajusies
lidzigam skaitam etrolizumabu sanémuso vai adalimumabu sanémuso cilvéku.
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5. Kadas bija blakusparadibas?

Blakusparadibas (tas sauc ari par nevélamam reakcijam) ir nevélamas mediciniskas problémas

(pieméram, galvassapes), kas rodas pétijuma laika.

e Turpmak teksta aprakstitas tikai tas blakusparadibas, kas péc pétijuma arsta domam bija
saistitas ar pétijuma zalem.

Bltiskas un biezas blakusparadibas ir uzskaititas turpmakajas sadalas.

Butiskas blakusparadibas, kas péc pétijuma arsta domam bija saistitas ar zalém.

Blakusparadiba tiek uzskatita par butisku, ja ta apdraud dzivibu, rada nepiecieSamibu péc
aprupes slimnica vai izraisa ilgstoSas problémas.

Péetijuma HIBISCUS I laika btiska blakusparadiba bija vienai etrolizumabu sanémusai personai.
Si blakusparadiba bija acu infekcija. Bitiska blakusparadiba bija vienai placebo sanémusai
personai. Si blakusparadiba bija pneimonija. Bitisku blakusparadibu nebija nevienam
adalimumabu sanémusajam cilvékam.

Pétijuma HIBISCUS Il laika batiska blakusparadiba bija vienai etrolizumabu sanémusai
personai. ST blakusparadiba bija kraskurvja skrim$|u iekaisums. Bitiska blakusparadiba bija
vienai placebo sanémusai personai. ST blakusparadiba bija asins recekla (tromba) veido$anas
dzilaja véna. Batisku blakusparadibu nebija nevienam adalimumabu sanémusajam cilvékam.

Pétijuma HIBISCUS | laika daZi cilveki izlema partraukt zalu lietoSanu ar tam saistito

blakusparadibu dé|.

e Etrolizumaba grupa zalu lietoSanu ar tam saistitu blakusparadibu dé| partrauca mazak neka
1 no 100 cilvekiem (mazak neka 1 %).

e Placebo grupa zalu lietoSanu ar tam saistitu blakusparadibu dé| nepartauca neviens cilvéks.

e Adalimumaba grupa zalu lietoSanu ar tam saistito blakusparadibu dé| partrauca mazak
neka 1 no 100 cilvékiem (mazak neka 1 %).

P&tijuma HIBISCUS Il laika nebija neviena cilvéka, kas izléma partraukt zalu lietoSanu ar tam
saistito blakusparadibu dél.
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Visbiezakas blakusparadibas, kas péc pétijuma arsta domam bija saistitas ar zalem

Pétijuma HIBISCUS I laika aptuveni 6 no 100 cilvékiem (6 %), kuri sanéma etrolizumabu, bija ar
to saistita blakusparadiba, salidzinot ar 4 no 100 cilvékiem (4 %), kuri sanéma placebo, un 10
no 100 cilvékiem (10 %), kuri sanéma adalimumabu.

Neviena blakusparadiba, kas péc pétijuma arsta domam bija saistita ar etrolizumabu, netika
konstatéta vairak ka vienai personai, tapéc par Sim blakusparadibam Seit nav zinots.
Visbiezaka blakusparadiba, kas péc pétijuma arsta domam bija saistita ar placebo, bija
galvassapes (konstatéta diviem cilvékiem). Visbiezakas blakusparadibas, kas péc pétijuma
arsta domam bija saistitas ar adalimumabu, bija galvassapes un izsitumi.

P&tTjuma HIBISCUS Il laika aptuveni 8 no 100 cilvékiem (8 %), kuri sanéma etrolizumabu, bija
ar to saistita blakusparadiba, salidzinot ar 11 no 100 cilvékiem (11 %), kuri sanéma placebo, un
11 no 100 cilvékiem (11 %), kuri sanéma adalimumabu.

Neviena blakusparadiba, kas péc pétijuma arsta domam bija saistita ar etrolizumabu vai
placebo, netika konstatéta vairak ka vienai personai, tapéc par Sim blakusparadibam Seit nav
zinots. Visbiezakas blakusparadibas, kas péc pétijuma arsta domam bija saistitas ar
adalimumabu, bija adas nieze, galvassapes un apsartums injekcijas vieta.

Citas blakusparadibas

Informacija par citam blakusparadibam (iepriek$éjas sadalas nenoraditam, ka, pieméram,
blakusparadibam, kuras arsti neuzskatija par saistitam ar etrolizumabu) atrodama 31
kopsavilkuma beigas uzskaititajas timeklvietnés (skat. 8. sadalu “Kur meklét
papildinformaciju?”).

6. Ka Sie péetijumi palidzeéja izpéete?

Seit ir sniegta informacija par diviem pétijumiem, kuros kopuma piedalijas 716 ar ¢dlaino
kolTtu slimojosi cilvéki (358 pétijuma HIBISCUS I, 358 pétijuma HIBISCUS I1). Sie rezultati
palidzéja pétniekiem uzzinat vairak par cilaino kolitu un etrolizumabu.

No diviem pétijumiem més nevaram uzzinat visu par zalu raditajiem riskiem un ieguvumiem.
Lai uzzinatu visu, kas mums nepiecieSams, vajadziga daudzu cilvéku piedaliSanas vairakos
pétijumos. So pétijumu rezultati var atskirties no rezultatiem, kas iegti citos to pasu zalu
pétijumos.

Tas nozimé, ka JUs nedrikstat pienemt IEmumus, balstoties uz So vienu kopsavilkumu — pirms
Iémumu par terapiju pienemsanas vienmeér konsult&jieties ar savu arstu.
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7. Vaiir planoti citi péetijumi?

St kopsavilkuma raksti$anas laika (2021. gada novembri) pétijumi ir pabeigti un papildu
informacija vairs netiek ievakta. Galvenais konstatéjums pétijuma HIBISCUS I: ievérojami
lielakam skaitam ar ¢alaino kolitu slimojosu cilvéku, kuri tika arstéti ar etrolizumabu (19 no
100), bija mazaks ¢ilaina koltta izraisitais iekaisums un vieglaki simptomi (7 no 100). Pétijuma
HIBISCUS Il cilvéku ar vieglakiem simptomiem skaits etrolizumabu (18 no 100) un placebo (11
no 100) lietojuso vidi bija lidzigs.

Ir veikti citi 3. fazes pétijumi, kuros tika pétits etrolizumaba droSums un iedarbiba ar ¢ulaino
kolitu slimojosiem cilvékiem, kuri nesanéma TNF inhibitors (pieméram, infliksimabu).

Paslaik pétnieki péta etrolizumaba lietoSanu ar Krona slimibu slimojoSiem pieaugusajiem.

8. Kur meklét papildinformaciju?

Vairak informacijas par Siem pétijumiem varat atrast turpmak teksta uzskaititajas
timek]vietnés:

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

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

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

e https://forpatients.roche.com/.

Ar ko sazinaties, ja man ir jautajumi par Siem pétijumiem?

Ja Jums ir papildu jautajumi péc 81 kopsavilkuma izlasisanas:

e apmekléjiet platformu ForPatients un aizpildiet kontaktinformacijas veidlapu:
https://forpatients.roche.com/.

e Sazinieties ar vietéja Roche biroja parstavi.

Ja piedalijaties viena no Siem pétijumiem un Jums ir kads jautajums par rezultatiem:
® aprunajieties ar pétijuma arstu vai pétijuma slimnicas vai klinikas personalu.

Ja Jums ir jautajums par Jasu arstésanu:
® aprunajieties ar savu arstéjoso arstu.

Kurs organizeja Sos pétijjumus un apmaksaja to veikSanu?

Sos pétijumus veica un to veikdanu apmaksaja uznémums “F. Hoffmann-La Roche Ltd.”, kura
galvena mitne ir Bazelé, Sveicé.

Kopsavilkuma vienkarsa valoda datums: 2021. gada novembris. 13. Ipp. no 14


https://clinicaltrials.gov/ct2/show/results/NCT02163759
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/results/NCT02171429
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2013-004279-11/results
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2013-004277-27/results
https://forpatients.roche.com/
https://forpatients.roche.com/

Pilni pétijumu nosaukumi un cita identificéjosa informacija

So pétijumu pilns nosaukums ir “Pé&tijums, kura salidzinata etrolizumaba efektivitate un
drosums ar adalimumabu un placebo pacientiem ar vidéji smagu lidz smagu ¢ilaino kolitu
(CK), kuri ieprieks nav arstéti ar audzéja nekrozes faktora (TNF) inhibitoriem”.

Abi pétijumi ir zinami ar nosaukumiem “HIBISCUS I” un “HIBISCUS I1”.
e So pétijumu protokola numuri ir GA28948 (HIBISCUS 1) un GA28949 (HIBISCUS I1).
¢ So pétijumu identifikatori timeklavietné ClinicalTrials.gov ir NCT02163759 (HIBISCUS

[) un NCT02171429 (HIBISCUS 11).
e So pétijumu EudraCT numuri ir 2013-004279-11 (HIBISCUS 1) un 2013004277-27

(HIBISCUS I1).
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