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malinriktade behandlingar

Protokolltitel pa lattforstaeligt sprak: En studie som jamfor sakerheten och effektiviteten av
risankizumab jamfort med vedolizumab for att behandla vuxna patienter med ulcerds kolit

Syfte

Ulcerds kolit &r en langvarig tarmsjukdom som orsakar inflammation i tjocktarmen. Inflammation ar en
del av kroppens reaktion for att skydda sig fran skada. Nar detta sker i tjocktarmen kan det leda till
manga olika symtom, inklusive akuta eller tata tarmtomningar, magont, kramper och diarré. Det finns
behandlingar tillgangliga, men de fungerar inte pa samma sétt for alla patienter och kan sluta att
fungera med tiden. Risankizumab ar en typ av lakemedel som kallas IL-23-hdmmare och som verkar for
att minska aktiviteten hos olika proteiner (komplexa molekyler som gor det mesta av arbetet i kroppens
celler) som kontrollerar inflammation. Risankizumab ar for narvarande godkant i Europeiska unionen,
USA, Japan och andra lander runtom i varlden fér behandling av mattlig till svar ulceros kolit hos vuxna.
Denna studie kommer att utvardera effekten (hur val lakemedlet fungerar) och sdkerheten av
risankizumab jamfort med vedolizumab vid behandling av vuxna forskningspersoner med ulcerés kolit,
som inte tidigare har fatt behandling med en malinriktad behandling (en typ av lakemedel som blockerar
specifika immunceller for att hjalpa till att minska eller kontrollera inflammation).

Mal

Huvudmalet med studien ar att utvardera effekten och sidkerheten av risankizumab jamfort med
vedolizumab.

Huvudsakliga resultatmatt for studien

Det huvudsakliga resultatmattet beskriver det viktigaste resultatmattet som anvands for att faststalla
om studien uppnar sitt mal. For denna studie ar det huvudsakliga resultatmattet procentandelen
forskningspersoner som uppnar endoskopisk forbattring efter 48 veckors behandling. For att faststalla
den endoskopiska poangen fors en lang, flexibel slang in i andtarmen med en liten videokamera for att
kunna titta inuti kroppen. En lagre poang innebar en storre forbattring av symtomen jamfort med
symtomen i borjan av studien. For att uppna endoskopisk forbattring far forskningspersonen inte ha
nagon sjukdom eller lindrig sjukdom.
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Sekundira resultatmatt for studien

De sekundara resultatmatten ar resultat som hjalper till att stodja det huvudsakliga resultatmattet eller
hjalper till att utvdardera om behandlingen hjalper forskningspersonerna. For denna studie ar det
sekundara resultatmattet den procentandel forskningspersoner som uppnar klinisk remission
(forbattring av symtom) efter 48 veckors behandling. Klinisk remission innebar att forskningspersonen
upplever fa eller inga symtom pa ulcer6s kolit.

Studiens utformning

Detta ar en 6ppen, randomiserad fas 3-studie av risankizumab jamfért med vedolizumab hos vuxna
patienter med ulcerds kolit. Fas 3-studier testar behandlingar hos ett stort antal forskningspersoner med
ett tillstand eller en sjukdom. Denna studie ar 6ppen, vilket betyder att bade forskningspersoner och
studieldkare vet vilken studiebehandling som ges till forskningspersonerna. Ett datorprogram anvands
for att slumpmassigt placera forskningspersonerna i en av tva grupper (ungefar som att singla slant).
Denna process kallas randomisering, vilket bidrar till att géra grupperna likartade och minskar
skillnaderna mellan grupperna.

Studiepopulation

Denna studie kommer att omfatta forskningspersoner mellan 18 och 80 ar som diagnostiserats med
mattlig till svar aktiv ulcerds kolit och som inte tidigare har fatt ndgon malinriktad behandling.
Studielakaren kommer att diskutera ytterligare lamplighetskriterier.

Interventioner

| borjan av studien kommer forskningspersonerna att randomiseras till att fa risankizumab eller
vedolizumab. Risankizumab kommer att ges intravenost (lakemedel som ges direkt i blodomloppet,
vanligtvis genom en nal eller kateter) eller subkutant (som en injektion under huden). Vedolizumab
kommer att ges intravendst.

Forskningspersoner som randomiserats till att fa risankizumab kommer att fa risankizumab intravenost
pa dag 1 samt vecka 4 och 8. Fran och med vecka 12 kommer forskningspersonerna att fa en hog dos av
risankizumab subkutant (under huden), eller en 1ag dos av risankizumab subkutant, var attonde vecka
fram till vecka 44. Den subkutana dos som forskningspersonen far kommer att bestammas av hur val
forskningspersonen svarade pa den intravendsa dosen av risankizumab. Forskningspersoner som
randomiserats till att fa vedolizumab kommer att fa samma dos intravendst pa dag 1 samt vecka 2 och
vecka 6, och sedan var attonde vecka fram till vecka 46. Forskningspersonerna kommer att lamna blod-,
urin- och avforingsprover, genomga testning med elektrokardiogram (som mater elektriska signaler i
hjartat for att kontrollera olika hjartsjukdomar), genomga endoskopi med tarmbiopsier (dar sma bitar av
vavnad plockas ut) och fylla i frageformuldr om sina symtom pa ulceros kolit under hela studien. Vissa av
studieklinikerna kommer att delta i en ultraljudsstudie av buken (magen). Ultraljud dr en undersdkning
dar man anvander ljudvagor for att se inuti kroppen.
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Efter det avslutande studiebesoket kan forskningspersoner som randomiserats till att fa risankizumab ga
med i en kontinuerlig behandlingsforlangning och fa risankizumab tills det blir kommersiellt tillgangligt
och/eller forskningspersonen kan fa tillgang till behandling lokalt.

Etiska 6vervdganden som rér den kliniska studien, vilket omfattar eventuell forviantad nytta for
enskilda patienter eller grupper av patienter som representeras av forskningspersonerna i studien,
samt arten och omfattningen av bérda och risker.

Den storsta risken med behandling med risankizumab ar att immunsystemet (ett komplext natverk av
celler, vavnader och organ som hjalper kroppen att bekdmpa infektioner och andra sjukdomar)
forsamras, vilket kan 6ka risken for infektion. Injektion av lakemedel sdsom risankizumab kan dven
orsaka hudreaktioner pa injektionsstéallet och andra allergiska reaktioner. Dessa allergiska reaktioner kan
vara allvarliga eller livshotande. Forskningspersonernas sakerhet kommer att 6vervakas noggrant i
studien for att minska riskerna. Denna studie omfattar aven behandling med vedolizumab, och
forskningspersoner bor diskutera potentiella risker med studieldkaren.

Forskningspersonerna kan eventuellt fa direkt medicinsk nytta av att delta i denna studie, eller ocksa
inte. Symtomen pa ulcerds kolit kan bli battre, bli samre eller forbli desamma. Informationen fran denna
studie kan hjalpa andra patienter med ulcer6s kolit eller andra liknande sjukdomar i framtiden. Det kan
finnas ett storre ansvarsatagande for forskningspersoner i denna studie jamfort med patienter som inte
deltar i en studie. Forskningspersonerna ska komma pa regelbundna besok pa ett sjukhus eller en klinik
under studien. Effekterna av behandlingen kommer att kontrolleras genom medicinska undersokningar,
blodprover, kontroll av biverkningar och ifyllande av frageformular.
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