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Souhrn protokolu klinického hodnoceni/ Synopse protokolu pro EU
Cislo klinického hodnoceni v EU a cely nazev klinického hodnoceni
Cislo klinického hodnoceni EU: 2024-518998-33

Nazev protokolu: Multicentrické, randomizované, oteviené klinické hodnoceni faze 3b posuzujici
risankizumab oproti vedolizumabu v 1é¢bé dospélych pacienti se stfedné zavaznou aZ zavaznou
ulcerdzni kolitidou, kteti dosud nepodstoupili cilenou [é¢bu

Nazev protokolu pro laiky: Klinické hodnoceni porovndvajici bezpe€nost a uginnost risankizumabu oproti
vedolizumabu pfi éCbé dospélych pacientl s ulcerdzni kolitidou

ZdUvodnéni

Ulcerdzni kolitida (UK) je dlouhodobé onemocnéni stiev, které zplsobuje zanét tlustého stieva. Zanét je
soucasti reakce téla, kterd jej chrani pred poskozenim. Kdyz k tomu dojde v tlustém stfevé, mize to vést
k mnoha rlznym ptiznaklim, véetné neodkladnych nebo ¢astych stolic, bolesti bticha, kfeci a prdjmu.
Jsou k dispozici Iéky, ale nemuseji u vSech pacientd plsobit stejné, nebo mohou ¢asem prestat plsobit.
Risankizumab je typ Iéku nazvany inhibitor IL-23 a pUsobi tak, Ze snizuje aktivitu riznych bilkovin
(komplexnich molekul, které v télesnych burnkach provadéji nejvic prace), které kontroluji zanét.
Risankizumab je v soucasné dobé schvdlen v Evropské unii, Spojenych statech, Japonsku a v dalSich
zemich celého svéta k 1écbé stfedné zdvazné az zdvaziné UK u dospélych. Toto klinické hodnoceni bude
hodnotit Gcinnost (jak dobre Iék plisobi) a bezpecnost risankizumabu v porovnani s vedolizumabem pfi
|écbé dospélych pacientl s UK, ktefi dosud nepodstoupili IéCbu cilenou IéCbou (TaT; jedna se o typ léku,
ktery blokuje konkrétni imunitni buriky a pomaha tak zmirnit nebo kontrolovat zanét).

Cil

Hlavnim cilem klinického hodnoceni je vyhodnotit G¢innost a bezpecnost risankizumabu ve srovnani s
vedolizumabem.

Hlavni cilové parametry klinického hodnoceni

Hlavni cilovy parametr popisuje nejdalezitéjsi méritko vysledki, které se pouziva ke stanoveni, zda
studie dosahuje svého cile. Pro toto klinické hodnoceni je hlavnim cilovym parametrem procento
pacientd, ktefi dosahnou po 48 tydnech |é¢by endoskopického zlepseni. Pro stanoveni endoskopického
skore se do konecniku zavede dlouha ohebnd hadicka s malou videokamerou, aby se zobrazil vnitfek
téla. Nizsi skdre znamenaiji vétsi zlepsSeni priznakl ve srovnani se zacatkem klinického hodnoceni. Pro
dosazeni endoskopického zlepseni nesmi mit pacient Zadné onemocnéni nebo musi mit mirné
onemocnéni.

Sekundarni cilové parametry klinického hodnoceni

Sekundarnimi cilovymi parametry jsou méfitka vysledk(, kterd pomahaji podpofit hlavni cilovy parametr
nebo pomahaji posoudit, zda lécba pacientlim pomaha. Pro toto klinické hodnoceni je sekundarnim
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cilovym parametrem procento pacient(, ktefi po 48 tydnech lécby dosahnou klinické remise (zlepseni
pfiznak(). Klinicka remise znamena, Ze pacient ma jen malé nebo Zadné priznaky UK.

Plan klinického hodnoceni

Jednd se o oteviené, randomizované klinické hodnoceni faze 3 hodnotici risankizumab v porovnani s
vedolizumabem u dospélych pacientd s UK. Klinickd hodnoceni faze 3 zkoumaji 1é¢bu u velkého poctu
pacientl s danym zdravotnim stavem nebo onemocnénim. Toto klinické hodnoceni je oteviené, coz
znamena, Ze pacienti i zkousejici Iékafi védi, jakou hodnocenou Ié¢bu pacienti dostdvaji. V klinickém
hodnoceni se pouZiva pocitacovy program k néahodnému zarazeni pacientl do 1 ze 2 skupin. Tento
postup se nazyva nahodné zafazeni (randomizace), coZz pomaha zajistit podobnost skupin a sniZzovat
jejich pripadné rozdily.

Populace klinického hodnoceni

Do tohoto klinického hodnoceni budou zatrazeni pacienti ve véku od 18 do 80 let s diagndzou stredné
zavazné az zavazné aktivni UK, ktefi dosud nepodstoupili [é€bu cilenou Ié¢bou. O dalsich kritériich
zpUsobilosti si s Vami promluvi zkousejici [ékar.

Intervence

Na zacatku klinického hodnoceni budou pacienti ndhodné zarazeni k uzivani risankizumabu nebo
vedolizumabu. Risankizumab bude podavan nitrozilné (intravendzné, i.v.; 1ék se podava obvykle jehlou
nebo katetrem pfimo do krevniho obéhu) nebo podkozné (subkutanné, s.c.; jako injekce pod kizi).
Vedolizumab bude podavan intravendzné.

Pacienti ndhodné zarazeni do skupiny s risankizumabem budou dostavat intravendzni risankizumab 1.
den ave 4. a 8. tydnu. Pocinaje 12. tydnem budou pacienti dostavat kazdych 8 tydn( vysokou davku
subkutanniho risankizumabu nebo nizkou davku subkutanniho risankizumabu az do 44. tydne.
Subkutanni davka, kterou bude pacient dostdvat, bude urcena podle toho, jak dobfe pacient reagoval na
intravendzni davku risankizumabu. Pacienti ndhodné zarazeni do skupiny s vedolizumabem budou
dostavat stejnou intravendzni davku 1. den, 2. a 6. tyden a poté kazdych 8 tydn(l aZ do 46. tydne.
Pacienti budou v celém priabéhu klinického hodnoceni poskytovat vzorky krve, modi a stolice,
podstupovat vysetfeni pomoci elektrokardiogramu (méfi elektrické signaly v srdci ke kontrole réznych
srdecnich onemocnéni), endoskopii se stfevnimi biopsiemi (odeberou se malé kousky tkané) a vyplriovat
dotazniky o pfiznacich UK. Néktera centra klinického hodnoceni se budou uUcastnit klinického hodnoceni
ultrazvukového vysetreni bficha. Ultrazvuk je postup, ktery vyuziva zvukové viny k zobrazeni vnitrku téla.

Po zavérecné navstéveé studie se pacienti nahodné zarazeni do skupiny s risankizumabem mohou zapojit
do navazujiciho prodlouZeni |é¢by a dostavat risankizumab, dokud nebude komeréné dostupny a/nebo
dokud pacient nebude mit pfistup k IéCbé lokalné.
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Etické aspekty tykajici se klinického hodnoceni, véetné ocekdavaného pfinosu pro jednotlivé pacienty
nebo skupinu pacienttli zastoupenych téastniky studie a véetné povahy a rozsahu zatéze a rizik.

Hlavnim rizikem IéCby risankizumabem je sniZzeni funkce imunitniho systému (sloZité sité bunék, tkani

a organl, které pomahaji télu bojovat s infekci a jinymi onemocnénimi), coz muize zvysit riziko infekce.
Injekce 1€k, jako je risankizumab, m{zZe téZ vyvolat koZni reakce v misté vpichu injekce a dalsi alergické
reakce. Tyto alergické reakce mohou byt zavazné nebo Zivot ohroZujici. Bezpecnost pacient( bude ve
studii peclivé sledovana, aby se rizika snizila. Toto klinické hodnoceni také zahrnuje 1é¢bu
vedolizumabem a pacienti by si méli o moZnych rizicich promluvit se zkousejicim lékafem.

Pacienti mohou, ale nemusi mit z U€asti v této studii pfimy zdravotni prospéch. Pfiznaky UK se mohou
zlepsit, zhorsit nebo zUstat stejné. Informace z tohoto klinického hodnoceni by mohly v budoucnu
pomoci jinym pacientlim s UK nebo jinymi podobnymi onemocnénimi. Na pacienty v tomto klinickém
hodnoceni mohou byt kladeny vétsi naroky na odpovédnost ve srovnani s pacienty, ktefi se neucastni
klinického hodnoceni. Pacienti budou béhem studie dochazet na pravidelné navstévy v nemocnici nebo
na klinice. U¢inky lé¢by budou kontrolovény lékaiskymi vysetienimi, krevnimi testy, kontrolou
nezadoucich Ucinkd a vyplnovanim dotaznika.

Souhrn protokolu KH v EU pro laiky, verze v2, 16. cerven 2025
3



