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Suhrn protokolu klinického skusania v EU pre laikov
Cislo skusania v EU a cely nazov skusania
Cislo klinického skugania v EU: 2024-518998-33

Nazov protokolu: Multicentrické randomizované nezaslepené skusanie fazy 3b porovnavajlce
rizankizumab s vedolizumabom pri lie¢be dospelych tGéastnikov so stredne zavaznou az zdvaznou
ulcerdznou kolitidou, ktori predtym nedostavali cielent lie¢bu

Laicky nazov protokolu: Skusanie porovnavajlce bezpecnost a Géinnost risankizumabu s vedolizumabom
na lie¢bu dospelych pacientov s ulceréznou kolitidou

Odovodnenie

Ulcerdzna kolitida (UK) je dlhodobé ochorenie creva, ktoré sposobuje zapal hrubého ¢reva. Zapal je
sucastou reakcie tela, aby sa ochranilo pred poskodenim. Ak sa to stane v hrubom ¢reve, moze to viest
k mnohym roéznym priznakom vratane urgentného alebo castého vyprazdnovania Criev, Zaludocnej
bolesti, ki¢ov a hnacky. Liecby su k dispozicii, ale nemusia fungovat rovnako u vietkych pacientov alebo
mozu ¢asom prestat Gcinkovat. Risankizumab je druh lieku nazyvany inhibitor IL-23 a Gcinkuje
znizovanim aktivity réznych proteinov (komplexné molekuly, ktoré vacsinu prace vykonavajui v bunkach
tela), ktoré kontroluju zépal. Risankizumab je v sti¢asnosti schvaleny v Eurépskej tnii (EU), Spojenych
Statoch americkych, Japonsku a inych Statoch na celom svete na lieCbu stredne zavaznej az zadvainej UK
u dospelych. V tomto skusani sa bude hodnotit G¢innost (ako dobre liek Géinkuje) a bezpecnost
risankizumabu v porovnani s vedolizumabom na lie¢bu dospelych pacientov s UK, ktori predtym
nedostali cielenu liecbu (TaT; typ lieku, ktory blokuje $pecifické imunitné bunky, aby pomohol znizit
alebo kontrolovat zapal).

Ciel

Hlavnym cielom skuds$ania je vyhodnotit G¢innost a bezpecnost risankizumabu v porovnani
s vedolizumabom.

Hlavné ukazovatele skisania

Hlavnym ukazovatelom sa popisuje najdélezitejSie meradlo vysledkov na stanovenie toho, ¢i klinické
skusanie dosahuje svoj ciel. Hlavnym ukazovatelom pre toto skusanie je percento pacientov, ktori
dosiahnu endoskopické zlepsSenie po 48 tyZdnioch liecby. Na stanovenie endoskopického skore sa do
konecnika zavedie dlhd ohybna hadic¢ka s malou videokamerou, ktord umozZiuje vidiet vnutro tela. Nizsie
skére znamena vacsie zlepsSenie priznakov v porovnani so zaciatkom skusania. Na dosiahnutie
endoskopického zlepsenia pacient nesmie mat Ziadne ochorenie alebo len mierne ochorenie.

Sekundarne ukazovatele skusania

Sekundarne ukazovatele s meradla vysledkov, ktoré pomahaju potvrdit hlavny ukazovatel alebo
vyhodnotit, ¢i lie¢ba pomaha pacientom. V tomto skusani je sekundarnym ukazovatelom percento
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pacientov, ktori dosiahnu klinicku remisiu (zlepsenie priznakov) po 48 tyzdnoch liecby. Klinicka remisia
znamen3, Ze pacient pocituje len mierne alebo Ziadne priznaky UK.

Dizajn skusania

Toto je nezaslepené, randomizované klinické skusanie risankizumabu v porovnani s vedolizumabom fazy
3 u dospelych pacientov s UK. V klinickych skusaniach fazy 3 sa testuju liecby u velkého mnozstva
pacientov s uréitym zdravotnym stavom alebo ochorenim. Toto skusanie je nezaslepené, ¢o znamen3, ze
pacienti aj skusajuci lekari vedia, ktora skisana liecba sa podava pacientom. Na ndhodné zaradenie
pacientov do jednej z dvoch skupin sa pouZiva pocitacovy program. Tento proces sa nazyva randomizacia
a pomaha vytvorit podobné skupiny a zniZit rozdiely medzi nimi.

Populacia skusania

Do tohto skusania budd zaradeni pacienti vo veku od 18 do 80 rokov s diagnostikovanou stredne tazkou
a7 tazkou aktivnou UK, ktori predtym neboli lie¢eni TaT. Dalie kritéria pre splnenie podmienok s vami
prekonzultuje skusajuci lekar.

Intervencie

Na zaciatku skdsania budu pacienti randomizovani na uZivanie risankizumabu alebo vedolizumabu.
Risankizumab sa bude podavat intravendzne (i. v.; liek podavany priamo do krvného obehu zvycajne
ihlou alebo katétrom) alebo subkutanne (s. c.; ako injekcia pod koZu). Vedolizumab sa bude podavat
intravendzne.

Pacienti randomizovani do skupiny s risankizumabom dostanu i. v. risankizumab v 1. defi a v 4.

a 8. tyzdni. Od 12. tyzdria budu pacienti dostdvat s. c. vysoku davku risankizumabu alebo s. c. nizku
davku risankizumabu kazdych 8 tyZzdniov az do 44. tyzdna. Subkutanna ddvka, ktoru pacient dostane, sa
urci podla toho, ako dobre pacient reagoval na intravendznu davku risankizumabu. Pacienti
randomizovani na uzivanie vedolizumabu dostanu rovnaku i. v. davku v 1. den, 2. a 6. tyZzden a potom
kazdych 8 tyzdnov az do 46. tyzdna. Pacienti poskytnu vzorky krvi, mocu a stolice, podstupia
elektrokardiogram (meranie elektrickych signalov v srdci na kontrolu réznych srdcovych ochoreni),
endoskopiu s intestinalnymi biopsiami (odstrdnenie malych kiskov tkaniva) a pocas skusania vyplnia
dotazniky o svojich priznakoch UK. Niektoré skusajuce pracoviska sa zucastnia na skusani

s ultrazvukovym vySetrenim brucha. Ultrazvuk je procedura, pri ktorej sa vyuZivaju zvukové viny na
zobrazenie vnutra tela.

Po zaverecnej navsteve Studie sa pacienti randomizovani do skupiny s risankizumabom mozu
zUcastnit rozsirenia nepretrzitej liecby a dostavat risankizumab, kym nebude komercéne dostupny
a/alebo kym pacient nebude mat pristup k lie¢be lokalne.
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9. Etické hladiska tykajuce sa klinického skui$ania vratane ocakavaného prinosu pre konkrétneho
pacienta alebo skupinu pacientov zastipent pacientmi zapojenymi do tohto skuisania, ako aj
charakteru a rozsahu zataZe a rizik.

Hlavnym rizikom liecby risankizumabom je oslabenie imunitného systému (komplexna siet buniek,
tkaniv a organov, ktoré pomahaju organizmu bojovat s infekciou a inymi ochoreniami), ¢o méze zvysit
riziko infekcie. Injekcia lieku ako risankizumab méze tiez spdsobit kozné reakcie v mieste podania
injekcie a iné alergické reakcie. Tieto alergické reakcie mdzu byt zavazné alebo Zivot ohrozujuce.
Bezpecnost pacientov bude v skisani pozorne monitorovana, aby sa zniZili rizika. Sicastou tohto
skusania je aj lie¢ba vedolizumabom a pacienti by sa mali porozpravat o moznych rizikach so skdsajacim
lekdrom.

Pacienti m6zZu, ale nemusia mat priamy zdravotny prinos z G¢asti na tomto skdsani. Priznaky UK sa mozu
zmiernit, zhorsit alebo zostat rovnaké. Informdcie z tohto klinického skdsania mézu v budicnosti
poma&ct inym pacientom s UK alebo inymi podobnymi ochoreniami. Pacienti v tomto skdsani mozu niest
vacésiu zodpovednost v porovnani s pacientmi, ktori sa na skisani neziéastiuju. Pacienti budu pocas
skusania chodit na pravidelné navitevy v nemocnici alebo na klinike. U¢inky lie¢by sa budu kontrolovat
lekarskymi hodnoteniami, krvnymi testami, kontrolou vedlajsich ucinkov a vyplfiovanim dotaznikov.
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