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Rezumatul protocolului studiului clinic in UE, in limbaj nespecializat/Rezumatul protocolului
Numarul studiului in UE si titlul complet al studiului
Numar CT UE: 2024-518998-33

Titlul protocolului: Un studiu de faza 3b, multicentric, randomizat, in regim deschis, realizat cu
risankizumab Tn comparatie cu vedolizumab in tratamentul subiectilor adulti cu colita ulcerativa
moderata pana la severa, netratati anterior cu terapii tintite

Titlul protocolului in limbaj nespecializat: Un studiu care compara siguranta si eficacitatea
risankizumabului cu cele ale vedolizumabului pentru tratamentul pacientilor adulti cu colita ulcerativa

Argument

Colita ulcerativa (CU) este o boala intestinald de lunga durata care provoaca inflamatia intestinului gros.
Inflamatia face parte din raspunsul organismului de a se proteja impotriva vatamarilor. Cand acest lucru
se intampla in intestinul gros, poate duce la multe simptome diferite, inclusiv nevoia imperioasa de a
elimina un scaun sau scaune frecvente, durere abdominald, crampe si diaree. Sunt disponibile
tratamente, insa este posibil ca acestea sa nu functioneze la fel pentru toti pacientii sau pot inceta sa
functioneze in timp. Risankizumab este un tip de medicament numit inhibitor al IL-23 si actioneaza prin
reducerea activitatii diferitelor proteine (molecule complexe care efectueaza majoritatea actiunilor n
celulele corpului) care controleaza inflamatia. Risankizumab este aprobat in prezent in Uniunea
Europeana, Statele Unite, Japonia si alte tari din intreaga lume pentru tratamentul CU moderate pana la
severe la adulti. Acest studiu va evalua eficacitatea (cat de bine functioneaza medicamentul) si siguranta
risankizumabului, comparativ cu vedolizumab, pentru tratamentul pacientilor adulti cu CU carora nu li s-
a administrat anterior tratament cu o terapie tintita (TaT; tip de medicament care blocheaza anumite
celule imunitare pentru a ajuta la reducerea sau controlul inflamatiei).

Obiectiv

Obiectivul principal al studiului este de a evalua eficacitatea si siguranta risankizumabului in comparatie
cu vedolizumab.

Criterii finale de evaluare principale ale studiului

Criteriul final de evaluare principal descrie cea mai importanta masuratoare a rezultatelor care este
utilizata pentru a stabili daca studiul fsi atinge obiectivul. Pentru acest studiu, criteriul final principal de
evaluare este procentul de pacienti la care se obtine ameliorarea endoscopica dupa 48 de saptamani de
tratament. Pentru a determina scorul endoscopic, un tub lung si flexibil cu o camera video mica este
introdus Tn rect pentru a vedea in interiorul corpului. Scorurile mai mici inseamna o ameliorare mai mare
a simptomelor comparativ cu inceputul studiului. Pentru a obtine ameliorarea endoscopica, un pacient
trebuie sa prezinte absenta bolii sau boala usoara.
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Criterii finale de evaluare secundare

Criteriile finale de evaluare secundare sunt masuratori ale rezultatelor care contribuie la sustinerea
criteriului final de evaluare principal sau la a evalua daca tratamentul ajuta pacientii. Pentru acest
studiu, criteriul final de evaluare secundar este reprezentat de procentul de pacienti la care se obtine
remisiunea clinicd (ameliorarea simptomelor) dupa 48 de saptamani de tratament. Remisiune clinica
fnseamna ca pacientul prezinta putine pana la niciun fel de simptome de CU.

Designul studiului

Acesta este un studiu de faza 3, randomizat, in regim deschis cu risankizumab comparativ cu
vedolizumab la pacientii adulti cu CU. Studiile de faza 3 testeaza tratamentele la un numar mare de
pacienti care sufera de o afectiune sau o boala. Acest studiu este in regim deschis, ceea ce Tnseamna ca
atat pacientii, cat si medicii de studiu stiu ce tratament de studiu li se administreaza pacientilor. Un
program de calculator este utilizat pentru a imparti pacientii in mod aleatoriu (la intdmplare) in 1 din 2
grupuri. Acest proces se numeste randomizare; acesta ajuta la formarea unor grupuri similare si reduce
diferentele dintre grupuri.

Populatia studiului

Acest studiu va include pacienti cu varsta cuprinsa intre 18 si 80 de ani diagnosticati cu CU activa
moderata pana la severa, care nu au urmat anterior tratament cu o TaT. Medicul de studiu va discuta
despre criteriile de eligibilitate suplimentare.

Interventii

La Tnceputul studiului, pacientii vor fi randomizati pentru a li se administra risankizumab sau
vedolizumab. Risankizumabul va fi administrat intravenos (i.v.; medicamentul este administrat direct in
fluxul sanguin, de obicei printr-un ac sau cateter) sau subcutanat (s.c.; sub forma de injectie sub piele).
Vedolizumabul va fi administrat intravenos.

Pacientilor randomizati la risankizumab li se va administra risankizumab i.v. in Ziua 1 si in Saptamanile 4
si 8. Incepand cu Sdptimana 12, pacientilor li se va administra risankizumab s.c. in dozd mare sau
risankizumab s.c. in doza mica, o data la 8 saptamani pana in Saptamana 44. Doza s.c. care i se
administreaza unui pacient va fi stabilita in functie de cat de bine a raspuns pacientul la doza i.v. de
risankizumab. Pacientilor randomizati la vedolizumab li se va administra aceeasi doza i.v. in Ziua 1,
Saptamanile 2 si 6 si apoi o data la 8 sdptamani pana in Saptamana 46. Pacientii vor furniza probe de
sange, urina si scaun, li se va efectua o electrocardiograma (masoara semnalele electrice de la nivelul
inimii pentru a verifica daca exista diferite afectiuni cardiace), endoscopie cu biopsii intestinale
(prelevarea unor fragmente mici de tesut) si vor completa chestionare despre simptomele CU pe tot
parcursul studiului. Unele dintre centrele de studiu vor participa la un studiu de ecografie abdominala.
Ecografia este o procedura care utilizeaza unde sonore pentru a vedea in interiorul corpului.
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Dupa vizita finald a studiului, pacientii randomizati la risankizumab pot participa la o extensie continua a
tratamentului si li se poate administra risankizumab pana cand acesta devine disponibil pe piata si/sau
pacientul poate accesa tratamentul la nivel local.

Considerente etice referitoare la studiul clinic, inclusiv orice beneficiu preconizat pentru pacientul
individual sau grupul de pacienti reprezentat de pacientii de studiu, precum si natura si amploarea
poverii si riscurilor.

Principalul risc al tratamentului cu risankizumab este sldbirea sistemului imunitar (o retea complexa de
celule, tesuturi si organe care ajuta organismul sa lupte Tmpotriva infectiilor si a altor boli), care poate
creste riscul de infectie. Injectarea medicamentelor precum risankizumab poate provoca, de asemenea,
reactii cutanate la locul injectarii si alte reactii alergice. Aceste reactii alergice pot fi grave sau pot pune
viata in pericol. Siguranta pacientilor va fi monitorizata indeaproape in cadrul studiului pentru a reduce
riscurile. Acest studiu include, de asemenea, tratamentul cu vedolizumab, iar pacientii trebuie sa discute
cu medicul de studiu despre posibilele riscuri.

Pacientii pot avea sau nu beneficii medicale directe Tn urma participarii la acest studiu. Simptomele de
CU se pot ameliora, se pot agrava sau pot ramane la fel. Informatiile din acest studiu ar putea ajuta alti
pacienti cu CU sau alte boli similare Tn viitor. Este posibil sa existe o responsabilitate mai mare pentru
pacientii din acest studiu comparativ cu pacientii care nu participa la un studiu. Pacientii vor efectua
vizite regulate la un spital sau la o clinica Tn timpul studiului. Efectele tratamentului vor fi verificate prin
evaluari medicale, analize de sange, verificarea reactiilor adverse si completarea chestionarelor.
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