Podsumowanie wynikéw badania klinicznego

Badanie majace na celu sprawdzenie, czy nowy lek
(semorinemab) jest skuteczny i bezpieczny dla oséb z choroba

Alzheimera

Petny tytut badania znajduje sie na koricu niniejszego podsumowania.

Informacje o podsumowaniu

Niniejszy dokument stanowi podsumowanie wynikéw badania
klinicznego (zwanego w dalszej czesci ,,badaniem™).

Podsumowanie to sporzadzono dla:
e opinii publicznej;
e 0s0b, ktére wziety udziat w badaniu

Niniejsze podsumowanie jest oparte na informacjach znanych
w momencie sporzadzania.

Badanie rozpoczeto w paZzdzierniku 2017 r., a druga czes$¢
badania (badanie kontynuacyjne prowadzone metodg otwartej
proby) zostata przedterminowo przerwana - w maju 2021 r. -
poniewaz badany lek nie dziatat zgodnie z oczekiwaniami.

Zadne pojedyncze badanie nie moze dostarczyé nam petnych
informacji o zagrozeniach i korzy$ciach zwigzanych z danym
lekiem. Aby poméc nam w uzyskaniu wszystkich niezbednych

informacji, wymagany jest udziat wielu oséb w wielu badaniach.

Wyniki tego badania mogg réznic¢ sie od wynikéw innych badan
z zastosowaniem tego samego leku.
¢ 0Oznacza to, ze nie nalezy podejmowaé decyzji
wylacznie na podstawie tego podsumowania.
e Przed podjeciem jakichkolwiek decyzji
dotyczacych leczenia nalezy zawsze porozmawiaé
ze swoim lekarzem.
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Osoby biorgce udziat w badaniu pomogly badaczom odpowiedzie¢ na wazne pytania
dotyczace wczesnej choroby Alzheimera i badanego leku - ,,semorinemabu”.
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Najwazniejsze informacje na temat tego badania

e Badanie to przeprowadzono w celu sprawdzenia, czy nowy lek jest skuteczny dla
0s6b z wczesng choroba Alzheimera.

o W tym badaniu pacjentom podawano badany lek (semorinemab) lub placebo -
decyzja o tym, ktdre leczenie otrzymata kazda osoba, byta podjeta losowo.

o W badaniu wzigto udziat 457 oséb w 13 krajach.

e (Gtéwnym wynikiem byto to, ze semorinemab nie jest skuteczny u oséb z wczesng
chorobg Alzheimera.

o U dwdch oséb (0,6%) z 311, kitdre otrzymaly semorinemab, wystgpit powazny
skutek uboczny, w poréwnaniu z brakiem takich skutkéw (0%) u 130 os6b, ktére
otrzymaly placebo.

o Wczesne wyniki wykazaty, ze semorinemab nie dziata zgodnie z oczekiwaniami u
0s0b z wczesng chorobg Alzheimera. W zwigzku z tym druga cze$¢ badania
(badanie kontynuacyjne prowadzone metoda otwartej proby) zostata
przedterminowo przerwana.

1. Informacje ogdlne na temat tego badania

Dlaczego przeprowadzono to badanie?

Choroba Alzheimera jest najczestsza przyczyng demenc;ji. Dotyka ona okoto 4,5 miliona
0s6b w Stanach Zjednoczonych i 26,6 miliona oséb na catym Swiecie.

U oséb z chorobg Alzheimera wystepujg zmiany w komdrkach mézgu. Miedzy komérkami
tworzg sie ,blaszki”, a wewnatrz komérek tworzg sie ,splatki”.

Blaszki to lepkie skupiska fragmentéw biatkowych gromadzace sie miedzy komdrkami
nerwowymi. Zawierajg one biatko o nazwie ,beta-amyloid”. Splatki to skretki biatkowe
wewnatrz komérek. Splatki zawieraja biatko o nazwie ,tau”.

U zdrowych o0s6b biatko tau utrzymuje nici proste (réwnolegte), ale u oséb z chorobg
Alzheimera biatko tau zapada sie i ulega splataniu. Gdy dochodzi do powstania splatek,
zakidcajg one ptynny przeptyw materiatéw eksploatacyjnych wewnatrz komorek i
powodujg $mier¢ komorek.

Rdzne etapy choroby Alzheimera diagnozuje sie na podstawie tego, jak dobrze
pacjent funkcjonuje i jak potrafi rozumowacé - pogorszenie czynnosci i funkgji
poznawczych. Dostepne leki mogg u niektérych oséb ztagodzi¢ objawy choroby
Alzheimera, ale nie spowalniajg postepu choroby.

Semorinemab jest nowym lekiem. Jest to przeciwciato skierowane przeciwko biatku tau.
Semorinemab wigze sie ze wszystkimi szeScioma formami (izoformami) biatka tau
wystepujacymi poza komdérka. Moze on zatrzymacé lub spowolni¢ rozprzestrzenianie sie
toksycznego dziatania biatka tau miedzy komdérkami.

Badanie to przeprowadzono, aby dowiedzie¢ sie, czy semorinemab mozna wykorzysta¢ do
leczenia chordéb zwigzanych z biatkiem tau, takich jak choroba Alzheimera. U 0séb
uczestniczacych w badaniu wystepowata wczesna (,prodromalna” lub ,tagodna”)
choroba Alzheimera.
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Jakie leki byly badane?

W tym badaniu oceniano 2 metody leczenia i radioznakowana substancje chemiczna:

Semorinemab to nowy lek, ktéry moze byé przydatny w leczeniu oséb z chorobg
Alzheimera. Jest to przeciwciato, ktére wigze sie z biatkiem tau poza komdérkami -
semorinemab moze zapobiec splataniu sie tych biatek tau wewnatrz komarek.

Niektére osoby otrzymywaty ,placebo”. Placebo wygladato podobnie jak
semorinemab, ale nie zawierato zadnego rzeczywistego leku. Poréwnujac
dziatanie semorinemabu z placebo, badacze mogli dowiedzie¢ sie, jaki jest
prawdziwy wptyw leku.

U os6b wykonano badania obrazowe mézgu - zwane pozytonowg emisyjng
tomografig komputerowg lub badaniem PET. Przed badaniem obrazowym mézgu
podano im radioznakowang substancje chemiczng - ['®F1IGTP1. Etykieta
['8FIGTP1 wigze sie z biatkiem tau i zostata uzyta do pomiaru ilosci i lokalizacji
splatkéw tau w badaniach PET.

Czego chcieli sie dowiedzie¢ badacze?

Gléwne pytania, na ktére chcieli odpowiedzie¢ badacze, byly nastepujace:

1.

2.

Czy wystapita jakakolwiek poprawa w zakresie objawdw wczesnej choroby
Alzheimera u 0sdb, ktdre otrzymaty leczenie semorinemabem, w poréwnaniu z
osobami, ktére otrzymaty placebo?

Czy semorinemab jest bezpieczny i tolerowany w poréwnaniu z placebo?

Jakiego rodzaju bylo to badanie?

To badanie mozna opisac¢ na kilka sposobdw.

Badanie fazy Il

Badania fazy Il sg prowadzone w celu sprawdzenia, czy badane leki dziafajg
skutecznie u 0sob cierpigcych na konkretne choroby. Oznacza to réwniez, ze
semorinemab byt wczes$niej badany i wykazano, ze jest bezpieczny do stosowania
u zdrowych ochotnikéw we wczesniejszym badaniu fazy |.

Badanie zrandomizowane

Komputer losowo zdecydowat, ktéra osoba dotgczyta do grupy otrzymujace;j
aktywny lek, a ktory pacjent dotaczyt do grupy otrzymujacej placebo. Badacze i
uczestnicy nie mieli nad tym kontroli.

Badanie prowadzone metoda podwadjnie slepej proby

Badacze i uczestnicy nie wiedzieli, ktéra osoba otrzymuje badany lek, a ktéra
otrzymuje placebo. Na tym wtasnie polega badanie prowadzone metoda
podwadjnie $lepej préby.

Badanie kontrolowane placebo

Niektére osoby otrzymywaly prawdziwy lek, a inne - placebo. Taka procedura
miata na celu zastosowanie leczenia u wszystkich os6b i poréwnanie, jak
naprawde dziata badany lek w poréwnaniu z placebo.

Badanie prowadzone w grupach réwnoleglych

Badanie prowadzone w grupach réwnolegtych poréwnuje dwa lub wiecej
rodzajéw leczenia. Osoby sg przydzielane do grup leczenia losowo. Po
zakonczeniu badania poréwnywane sa wyniki dla réznych grup leczenia.

Data sporzadzenia podsumowania przeznaczonego dla oséb nieposiadajgcych wiedzy fachowe;:
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Kiedy i gdzie prowadzono badanie?

Badanie rozpoczeto sie w pazdzierniku 2017 r. i zostato przedterminowo przerwane,
poniewaz semorinemab nie dziatat we wczesnej chorobie Alzheimera zgodnie z
oczekiwaniami. Niniejsze podsumowanie przedstawia wyniki badania do momentu jego
przerwania w maju 2021 r.

Badanie byto prowadzone w 97 osrodkach badawczych w 13 krajach:

Australia (4 osrodki badawcze)
Belgia (3 osrodki badawcze)

Kanada (6 osrodkéw badawczych)
Dania (2 o$rodki badawcze)

Francja (8 osrodkéw badawczych)
Niemcy (5 osrodkéw badawczych)
Wielka Brytania (2 o$rodki badawcze)
Witochy (4 osrodki badawcze)
Holandia (2 o$rodki badawcze)
Polska (10 o$rodkéw badawczych)
Hiszpania (12 o$rodkéw badawczych)
Szwecja (2 osrodki badawcze)

Stany Zjednoczone (37 o$rodkow
badawczych)

2. Kto brat udziat w tym badaniu?

W badaniu tym wzieto udziat czterysta pieédziesiagt siedem 0s6b z wczesng chorobg

Alzheimera.

o Byly one w wieku od 50 do 81 lat.

o Potowa 0s6b uczestniczacych w badaniu miata ponad 71 lat, a potowa byta
ponizej tego wieku (mediana wieku = 71 lat).

o W badaniu wzigto udziat 253 kobiet i 204 mezczyzn.

Osoby biorgce udziat w badaniu byty podzielone na 4 grup leczenia:

lacebo semorinemab | semorinemab | semorinemab

P 1500 mg 4500 mg 8100 mg
Liczba osdb, ktére
przystapity do 135 94 136 92
badania
Liczba kobiet 75 51 79 48
Liczba mezczyzn 60 43 57 44
Najmiodszy wiek 50 51 50 51
(lata)
Najstarszy wiek 81 81 81 80
(lata)
Najczestszy wiek
(mediana lat) 71 71 71 71
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Osoby moga wziaé udzial w badaniu, jezeli:
o Byly one w wieku od 50 do 80 lat.

o Spetnity kryteria medyczne ,fagodnej choroby Alzheimera” lub ,prodromalne;j
choroby Alzheimera™.

e Uzyskaty dodatni wynik w kierunku choroby Alzheimera w badaniu obrazowym
mozgu (badanie PET) lub ,badaniu PMR”. Badanie PMR (ptynu mézgowo-
rdzeniowego) wykorzystuje ptyn pobrany z kregostupa w celu wykrycia biatek
zwigzanych z chorobg Alzheimera.

e Badania pamieci wskazywaly na stabg funkcje pamieci.

Osoby nie mogly wziaé udziat w badaniu, jezeli:

o Nie tolerujg procedur obrazowania (obrazowanie metodg rezonansu
magnetycznego - MRI).

o Nie tolerujg obu tych procedur - badania PET i badania PMR.

o Nie uzyskaly wskaznika wzrostu do masy ciata (wskaznik masy ciata wigkszy niz
40).

o Byly ostatnio hospitalizowane - przed rozpoczeciem badania.
e Zaplanowano u nich zabieg lub operacje, ktére zakitdcityby prowadzenie badania.

e Ostatnio przetoczono im krew lub zaplanowano u nich przetaczanie krwi w
najblizszej przysztosci.

o W wywiadzie wystepowaly pewne rodzaje raka, infekcji lub problemoéw
immunologicznych.

o Wystepowaty u nich inne rodzaje zaburzenn mézgu lub zdrowia psychicznego.

3. Co sie dzialo w trakcie badania?

Przeprowadzono dwie fazy leczenia, badanie prowadzone metodg podwdjnie $lepej préby,
a nastepnie badanie kontynuacyjne prowadzone metodg otwartej préby.

Badanie prowadzone metoda podwadjnie slepej préby: 457 oséb zostato losowo
wybranych do grupy otrzymujgcej jeden z 4 rodzajéw leczenia.

o Komputer losowo wybrat leczenie dla kazdej osoby.

o W kazdej rundzie 3 osoby dotgczyty do grupy otrzymujacej placebo, 2 osoby
dofaczyly do grupy otrzymujgcej semorinemab w dawce 1500 mg, 3 osoby do
grupy otrzymujgcej semorinemab w dawce 4500 mg, a 2 osoby do grupy
otrzymujgcej semorinemab w dawce 8100 mg.

e Program komputerowy zréwnowazyt (stratyfikowaf) 4 grupy, tak aby ta sama
cze$¢ oséb w kazdej grupie miata:

o Taki sam poziom zaawansowania choroby (tagodna choroba Alzheimera
lub prodromalna choroba Alzheimera).

o Taki sam poziom ryzyka genetycznego (obecnos$¢ genu APOE zwigzanego
z chorobg Alzheimera).

Data sporzadzenia podsumowania przeznaczonego dla oséb nieposiadajgcych wiedzy fachowe;:
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o Osoby otrzymywaly leczenie dozylnie.
o Otrzymywaly leczenie raz na dwa tygodnie przy pierwszych 3 dawkach.
o Poczawszy od czwartej dawki, leczenie otrzymywaty raz na 4 tygodnie.
o Osoby te byly leczone przez 68 tygodni. Mogty otrzymaé tgcznie 19 dawek.

e |Lekarz konsultowat wszystkich po 12 tygodniach od podania danej osobie
ostatniej dawki. Niektdre osoby przystgpity do drugiej fazy leczenia, a ich ostatnia
wizyta u lekarza odbyta sie znacznie pdznie;j.

Badanie prowadzone metoda otwartej préby (open-label, OLE): 360 oséb, ktére
ukonczyly badanie prowadzone metodg podwadjnie $lepej préoby, przystapito do drugiej
fazy leczenia - badania OLE.

o W ramach badania OLE wszyscy otrzymywali to samo leczenie (semorinemab w
dawce 4500 mg, raz na 4 tygodnie, dozylnie).

o W fazie OLE osoby mogtly by¢ leczone przez maksymalnie 96 tygodni.

e |lekarz konsultowat wszystkich po 12 tygodniach od podania danej osobie
ostatniej dawki.

Osoby, ktore dostarczyly wyniki dotyczace tego, czy leczenie zadzialalo:

e Otrzymaly co najmniej jedng dawke leku i miaty co najmniej jeden pomiar choroby
po leczeniu. Do zbadania, czy wystapita u nich jakakolwiek poprawa wykorzystano
test ,Kliniczna skala oceny stopnia otepienia - suma pél” (CDR-SB). Badanie to
pozwolito ocenic, jak dobrze dana osoba byta w stanie zapamietaé, przetwarzac
informacje i wykonywac codzienne czynnosci.

Osoby, ktore dostarczyly wyniki dotyczace tego, czy leczenie jest bezpieczne:
e Otrzymaly co najmniej jedng dawke semorinemabu, placebo lub ['®*FIGTP1.

Szczegdty dotyczace grup leczenia:

placebo

semorinemab
1500 mg

semorinemab
4500 mg

semorinemab
8100 mg

Osoby, ktére
dotaczyly do

grupy

135

94

136

92

Osoby, ktore
dostarczyly
wynikow
dotyczacych
tego, czy lek
dziata

126

86

126

84

Osoby, ktére
dostarczyly
wyniki
dotyczace tego,
czy lek jest
bezpieczny

130

89

132

90

Data sporzadzenia podsumowania przeznaczonego dla oséb nieposiadajgcych wiedzy fachowe;:

Styczen 2022

Strona 6z 11



4. Jakie byly wyniki badania?

Pytanie 1: Czy wystgpita jakakolwiek poprawa w zakresie objawdéw choroby
Alzheimera u 0sdb, ktdre otrzymaty leczenie semorinemabem, w poréwnaniu z
osobami, ktére otrzymaty placebo?

Woczesne wyniki wykazaty, ze semorinemab nie dziata zgodnie z oczekiwaniami we
wczesnej chorobie Alzheimera. W zwigzku z tym w maju 2021 roku sponsor przerwat faze
OLE badania.

Pytanie 2: Czy semorinemab jest bezpieczny i tolerowany w poréwnaniu z
placebo?

Semorinemab byt wystarczajgco bezpieczny i tolerowany przez uczestnikéw przy
wszystkich badanych dawkach.

W tej czesci przedstawiono tylko kluczowe wyniki tego badania. Informacje na temat
wszystkich innych wynikéw mozna znalez¢ na stronach internetowych, ktérych adresy sg
wymienione na koncu niniejszego podsumowania (patrz Punkt 8).

5. Jakie byly skutki uboczne?

Skutki uboczne to problemy zdrowotne (takie jak zawroty gtowy), ktére wystgpity podczas
badania.

e Zostaly one opisane w niniejszym podsumowaniu, poniewaz lekarz prowadzacy
badanie uwaza, ze skutki uboczne byly potencjalnie zwigzane z leczeniem w
ramach badania.

e Nie u wszystkich oséb biorgcych udziat w tym badaniu wystapity wszystkie z
wymienionych skutkéw ubocznych.

o Skutki uboczne mogg by¢ tagodne lub bardzo powazne i moga by¢ rézne u
réznych osab.

o Wazne jest, aby mie¢ Swiadomos$é, ze zgtaszane tutaj skutki uboczne pochodzg z
tego jednego badania. W zwigzku z tym przedstawione tutaj skutki uboczne moga
réznic¢ sie od tych obserwowanych w innych badaniach lub tych, ktére pojawiaja
sie w ulotce leku.

e W kolejnych punktach wymieniono cigzkie i czeste skutki uboczne.

Ciezkie skutki uboczne

Skutek uboczny uznaje sie za ,ciezki”, jezeli zagraza zyciu, wymaga hospitalizacji lub
powoduje diugotrwate problemy.
Podczas fazy badania prowadzonej metodg podwdjnie $lepej préby:

e U dwdch z 311 osdb leczonych semorinemabem wystapit powazny skutek
uboczny, ktéry uznano za potencjalnie spowodowany leczeniem w ramach
badania. Obie osoby znajdowaly sie w grupie leczenia, ktérej podano dawke 4500
mg. Powazne skutki uboczne obejmowaty:

o U jednej osoby wystgpito spowolnienie czestosci akcji serca (bradykardia).

o U jednej osoby wystapito uczucie duzego smutku (silna depresja).

Data sporzadzenia podsumowania przeznaczonego dla oséb nieposiadajgcych wiedzy fachowe;:
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e U zadnej ze 130 oséb leczonych placebo nie wystapit powazny skutek uboczny,
ktéry uznano by za potencjalnie spowodowany leczeniem.

Podczas fazy OLE badania:
e U zadnej z 360 os6b leczonych placebo nie wystgpit powazny skutek uboczny,
ktéry uznano by za potencjalnie spowodowany leczeniem (semorinemabem lub
placebo).

Zgony:
Pie¢ 0s6b zmarto podczas udziatu w badaniu. Zaden z zgonéw nie zostat uznany za
zwigzany z leczeniem w ramach badania.
e (Cztery osoby zmarly podczas fazy badania prowadzonej metodg podwdjnie $lepej
préby z powodu:
o Zakazenia COVID-19.
o Eutanazja - osoba zdecydowata sie zakonczyé swoje zycie z pomocg
pracownikéw stuzby zdrowia w cze$ci Swiata, w ktdrej to dziatanie jest
zgodne z prawem.

o Wypadek drogowy.
o Nagly zgon.
e Jedna osoba zmarta w fazie OLE badania. Przyczyng zgonu byto:
o Zakazenie bakteryjne we krwi - bakteriemia gronkowcowa.

Przerwanie leczenia z powodu skutkéw ubocznych:
W trakcie badania niektére osoby zdecydowaly sie przerwaé¢ przyjmowanie leku z powodu
skutkéw ubocznych:

e W grupach leczenia semorinemabem 14 z 311 oséb (4,5%) przerwalo leczenie.

o W grupie leczenia otrzymujacej placebo 8 ze 130 o0séb (6,2%) przerwato leczenie.

Najczestsze skutki uboczne

Faza leczenia prowadzona metoda podwadjnie slepej proby:

Podczas fazy leczenia prowadzonej metoda podwadjnie Slepej préby u 71 oséb wystapit
skutek uboczny, ktdry nie zostat uznany za powazny, ale potencjalnie uznano, ze zostat
spowodowany przez badane leczenie. W tym:

e Szesnascie 0s6b (12,3%) otrzymujacych placebo.
o Piecédziesiat pie¢ 0séb (17,7%), ktére otrzymywaty leczenie semorinemabem.

Chociaz wiele skutkdw ubocznych zaobserwowano tylko u jednej osoby, wymienimy
najczestsze skutki uboczne - zaobserwowane u dwdch lub wiecej oséb biorgcych udziat
w badaniu.

Sa to czeste skutki uboczne zaobserwowane podczas fazy leczenia prowadzonej metoda
podwajnie $lepej préby:

Data sporzadzenia podsumowania przeznaczonego dla oséb nieposiadajgcych wiedzy fachowe;:
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. Leczenie
Leczenie placebo .
(130 0s6b) semorinemabem
(311 os6b)
Osoby ze skutkami Osoby ze skutkami
Skutek uboczny: ubocznymi: ubocznymi:
Reakcja na wlew 0 0
dozylny 3 (2,3%) 25 (8,0%)
Bal glowy 1 (0,8%) 3 (1,0%)
Zlogl’ »hemosyderyny 1 (0.8%) 2 (0,6%)
w moézgu
Zawroty glowy 1 (0,8%) 2 (0,6%)
Nieprawidtowe wyniki
badania krwi
(podwyzszone wartosci 1 (0,8%) 1 (0,3%)
testow czynnosciowych
watroby)
Wozrost cisnienia krwi 1 (0,8%) 1 (0,3%)
Uczucie zmeczenia 1 (0,8%) 1 (0,3%)
Niewielkie krwawienie
w mozgu 0 0
(mikrokrwotok s U 025
mozdzkowy)

Faza leczenia OLE:

U jedenastu z 360 osob (3,1%) w fazie OLE leczenia wystapit skutek uboczny.
Najczestszym skutkiem ubocznym byta reakcja na wlew dozylny, zaobserwowana u 5
0s06b (1,4%). Inne dziatania niepozadane nie wystepowaty czesto i wystgpity tylko u jednej
osoby.

Inne skutki uboczne

Informacje na temat innych skutkéw ubocznych (niepodanych w powyzszych punktach)
mozna znalez¢ na stronach internetowych wymienionych na koncu niniejszego
podsumowania - patrz Punkt 8.

Data sporzadzenia podsumowania przeznaczonego dla oséb nieposiadajgcych wiedzy fachowe;:
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6. W jaki sposadb to badanie pomogto w prowadzeniu badan

naukowych?

Przedstawione tu informacje pochodzg z jednego badania prowadzonego na 457 osobach
z wezesng chorobg Alzheimera. Wyniki te pomogty badaczom dowiedzie¢ sie wiecej o
wczesnej chorobie Alzheimera i semorinemabie.

Zadne pojedyncze badanie nie moze dostarczyé nam petnych informacji o zagrozeniach
i korzySciach zwigzanych z danym lekiem. Aby pomdc nam w uzyskaniu wszystkich
niezbednych informacji, wymagany jest udziat wielu oséb w wielu badaniach. Wyniki tego
badania moga rézni¢ sie od wynikéw innych badan z zastosowaniem tego samego leku.
e Oznacza to, ze nie nalezy podejmowa¢ decyzji wylacznie na podstawie
tego podsumowania.
e Przed podjeciem jakichkolwiek decyzji dotyczacych leczenia nalezy
zawsze porozmawiaé ze swoim lekarzem.

7. Czy planowane sa inne badania?

W momencie sporzadzania niniejszego podsumowania nadal trwato inne badanie
oceniajgce stosowanie semorinemabu w bardziej zaawansowanej chorobie Alzheimera.

8. Gdzie moge znalezé wiecej informacji?

Wiecej informacji na temat tego badania mozna znalez¢ w witrynach internetowych
wymienionych ponizej:

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/results/NCT03289143
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=2017-001800-31

https://forpatients.roche.com/en/trials/neurodegenerative-disorder/ad/a-study-
to-evaluate-the-efficacy-and-safety-of-ro7105705-in-pati.html

Aby dowiedzie¢ sie wiecej na temat wynikdéw tego badania:

Petny tytut odpowiedniej publikacji naukowej to: ,Randomizowane badanie fazy Il
nad stosowaniem semorinemabu w chorobie Alzheimera w postaci od
prodromalnej do tagodnej”.

Autorami publikacji naukowej sg: Edmond Teng, Paul T. Manser, Karen Pickthorn,
Flavia Brunstein, Mira Blendstrup i inni.

Z kim moge sie skontaktowa¢ w razie pytan dotyczacych tego badania?

W razie dalszych pytan po przeczytaniu niniejszego podsumowania mozna:

e odwiedzi¢ platforme ForPatients i wypetni¢ formularz kontaktowy -
https://forpatients.roche.com/en/About.html

e skontaktowac sie z przedstawicielem w lokalnym biurze firmy Roche.

Data sporzadzenia podsumowania przeznaczonego dla oséb nieposiadajgcych wiedzy fachowe;:
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Jesli uczestniczyt Pan/uczestniczyta Pani w tym badaniu i ma jakiekolwiek pytania
dotyczace wynikdw:

e prosze porozmawiac z lekarzem prowadzacym badanie lub personelem o$rodka
badawczego.

W razie pytan dotyczacych wtasnego leczenia:

e prosze porozmawiac z lekarzem prowadzacym leczenie.

Kto zorganizowat i sfinansowat to badanie?

To badanie zostato zorganizowane i sfinansowane przez spétke Genentech, Inc., South
San Francisco, CA, Stany Zjednoczone. Genentech nalezy do spétki F. Hoffmann-La
Roche Ltd. z siedzibg w Bazylei w Szwajcarii.

Petny tytul badania i inne informacje identyfikacyjne

Petny tytut tego badania to:

-Wieloosrodkowe, randomizowane badanie fazy Il prowadzone metodg podwajnie
Slepej proby w grupach réwnolegtych z grupa kontrolng otrzymujaca placebo,
oceniajgce skuteczno$c¢ i bezpieczenstwo stosowania preparatu MTAU9937A u
pacjentéw z chorobg Alzheimera w postaci od prodromalnej do tagodnej”.

¢ Numer protokotu tego badania to GN39763.

o Identyfikator ClinicalTrials.gov tego badania to NCT03289143.

e Numer EudraCT tego badania to 2017-001800-31.

Data sporzadzenia podsumowania przeznaczonego dla oséb nieposiadajgcych wiedzy fachowe;:
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