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Aitah teile!

Kliinilises uuringus osalejad kuuluvad suurde iileilmsesse kliiniliste uuringute kogukonda. Uuringus
osaledes aitavad nad teadlastel vastata olulistele tervishoiukiisimustele ja 6ppida tundma uusi ravimeid.

Selles uuringus said teadlased rohkem teada ravimite Tecfidera ja Plegridy kohta retsidiivide
ja remissioonidega hulgiskleroosiga noortel patsientidel. Tecfidera ja Plegridy on juba saanud

miitigiloa kasutamiseks tdiskasvanutel.

Selle uuringu sponsor Biogen tidnab osalejaid ja leiab, et uuringu tildtulemuste jagamine on téhtis.
Kiisimuste korral radkige uuringukeskuse arsti voi tootajatega.

Miks see uuring labi viidi?
Teadlased otsisid ravimeid, mis voivad aidata

teatud tiitipi hulgiskleroosiga (sclerosis multiplex,
edaspidi SM) lapsi.

SM-ipuhul riindabimmuunsiisteem pea- jaseljaaju
narve. See kahjustab miieliini, ndrvide kaitsekihti.
See raskendab aju toimimist ja impulsside kehas
laiali saatmist. SM on progresseeruv haigus. See
tahendab, et haigus siiveneb tasapisi ja harvadel
juhtudel v6ib pohjustada surma.

Kahjustatud
mieliin

/

Normaalne
mieliin

SM-i stimptomiteks on vdsimus, tuimus,
nahakihelus ja lihasnorkus. Siimptomiteks on
ka nigemis-, kondimis-, moétlemis- ja tualeti
kasutamise héired. Inimestel, kellel on retsidiivide
ja remissioonidega SM , tuntud ka kui RRSM ,
voivad need siimptomid kesta paar tundi voi pédeva,
seejirel kaduda ja hiljem tagasi tulla. Agenemine on
see, kui tekivad uued siimptomid vo6i olemasolevad
simptomid siivenevad. Kui siimptomid kaovad,
nimetatakse seda remissiooniks.
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RRSM-i korral voib puue iga retsidiiviga aja jooksul
halveneda. Puue on see, kui inimestel on raske voi
voimatu teatud tegevusi teha.

Praegu ei ole ravimeid RRSM-i raviks
ega kahjustatud ndrvide parandamiseks. Siiski
on ndidatud, et mitmed ravimid viahendavad
retsidiivide arvu.

RRSM-ipraegused ravimeetodid hlmavad ravimeid,
millega piiitakse vdhendada immuunsiisteemi
poolt nidrvirakkude riindamise sagedust. Kaks
ravimit, mida teadlased selles uuringus uurisid, on
Tecfidera ja Plegridy. Tecfidera on tuntud ka kui
dimetiiiilfumaraat voi DME Plegridy on tuntud ka
kui beeta-la-peginterferoon. Molemad on saanud
miiligiloa RRSM-i raviks tdiskasvanutel.

Siiski on vaja leida uusi ravimeetodeid noorematele
patsientidele. Seetdttu soovisid teadlased rohkem
teada saada Tecfidera ja Plegridy kohta RRSM-iga
uuritavatel vanuses 10 kuni 17 aastat.

Peamised kiisimused, millele teadlased vastuseid
otsisid, olid jirgmised:
Kui palju aega kulus pérast uuringuravi
alustamist aega esimese SM-i retsidiivi tekkeni?

Millised voimalikud korvaltoimed osalejatel
esinesid?

Koérvaltoime on meditsiiniline probleem, mille
puhul uuringuarstid teatasid, et see vodib olla
pohjustatud uuringuravimitest. See voib juhtuda
kliinilise uuringu ajal voi teatud aja jooksul pérast
uuringu loppu.
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Kes uuringus osalesid?

Uuringus osales 11 inimest, kellest 3 olid poisid ja 8 olid

tiidrukud.

@i (27%) 3 poissi

Koik osalejad olid vanuses 13 kuni 17 aastat.

Uuring viidi labi kuues uuringukeskuses Eestis,
Jordaanias, Taiwanis, Tuneesias ja Tiirgis.

Osalejad said selles uuringus osaleda, kui:

2 ) Nad olid 10-17-aastased

YY) Neil oli diagnoositud RRSM

Q Enne uuringuga liitumist esines neil
ajus aktiivse poletiku retsidiive
ja/voi piirkondi

QTP (73%) 8 tidrukut

Eesti

e

Torgi

Taiwan

-
~_ Jordaania \i

Tuneesia

Osalejad ei saanud uuringus osaleda, kui:

Neil esines teisi SM-i vorme voi
seisundeid, mis nagid vilja nagu SM

~ Neil oli retsidiiv 1 kuu enne uuringuravimite
votmist voi kdimasolev retsidiiv

Nad votsid teatud ravimeid, mis voivad
& uurimist segada

Lisateavet selle kohta, kes said selles uuringus osaleda, leiate selle kokkuvotte viimasel lehekiiljel

loetletud veebilehtedelt.

Milliseid vuringuravimeid osalejad said?

Teadlased uurisid jargmisi ravimeid:

Tecfidera, 240 milligrammi (mg), mida manustatakse kaks korda 66pédevas suukaudsete kapslitena.

Plegridy, 125 mikrogrammi (pg), mida manustatakse iiks kord iga 2 niddala jarel nahaaluse siistena.

Platseebo, mida manustatakse kapslitena suu kaudu véi siistidena naha alla.

Platseebo néeb vélja nagu vuringuravim, kuid ei sisalda péris ravimit. Uurijad kasutasid

platseebot, et paremini maista, kas rihmade erinevused olid tingitud uuringuravimitest.
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Mis uuringu ajal toimus?

Kuidas uvuring labi viidi2
See uuring oli:

III faasi uuring: See on tavaliselt kliiniliste uuringute viimane faas enne uue ravimi miitigiloataotluse
esitamist valitsusasutustele véljaspool kliinilisi uuringuid kasutamiseks.

Topeltpime: Uuring oli topeltpime. See tihendab, et ei teadlased ega osalejad ei teadnud, kas osalejad said
Tecfiderat, Plegridyt voi platseebot.

Juhuslikustatud vuring: Selles uuringus kasutati juhuslikustamist. See tdhendab, et teadlased kasutasid
arvutiprogrammi, et juhuslikult valida igale osalejale antav ravim. See aitas tagada, et rithmad valitakse
oiglaselt.

Uuringu alguses kiisid koik osalejad sdelumisuuringu visiidil. See visiit holmas arstlikku lédbivaatust,
stidameuuringuid, vere- ja uriinianaliiiise ning muid analiitise RRSM-i siimptomite kontrollimiseks.
Osalejad voi nende hooldajad vastasid ka kiisimustele haigusloo kohta.

Parast soelumist jagati 11 osalejat juhuslikkuse alusel ithte kolmest rithmast.

Tecfidera rithmas osalejad:
7> *Said 120 mg Tecfiderat kaks korda pievas esimese 7 66pieva jooksul.
%7 * Seejdrel said nad iilejadnud raviperioodi jooksul kaks korda pievas 240 mg Tecfiderat.
* Nad said ka iiks kord iga 2 nédala jarel naha alla platseebo siisti, mis négi vilja nagu Plegridy.

Osalejad Plegridy rithmas:

* Said 63 pg Plegridy’t 1. ravipdeval.
(%9 * Seejirel said nad 2 nédalat hiljem 96 pg Plegridy’t.

* Seejdrel said nad iilejadnud raviperioodi jooksul 125 pg Plegridy’t iga 2 nddala jérel.
* Nad said ka kaks korda 60pdevas platseebo kapsleid, mis ndgid vélja nagu Tecfidera.

> Platseeboriihmas osalejad:
6/7& * Said kaks korda 66péevas platseebo kapsleid, mis nédgid vidlja nagu Tecfidera.
* Nad said ka iiks kord iga 2 niddala jirel naha alla platseebo siisti, mis ndgi vdlja nagu Plegridy.

Osalejatelt eeldati, et nad jatkavad uuringuravimite votmist kuni ligikaudu 2 aastat.

Osalejad kiilastasid kliinikut regulaarselt kogu uuringu viltel. Need visiidid toimusid ravi esimese 3 kuu
jooksul kord kuus. Seejdrel kiilastasid nad kliinikut iiks kord iga 3 kuu jarel. Nende visiitide kdigus tehti
osalejatele uuringuid, et hinnata nende SM-i siimptomeid ja iildist heaolu. Neile tehti ka tdiendavad
arstlikud ldbivaatused ning vere- ja uriinianaliiiisid. Osalejatel oli viimane visiit 1 kuu parast ravi
16petamist.

Aprill 2023 Biogen 204815 Lk4/8



Uurijad helistasid osalejatele ka telefoni teel iiks kord iga 3 kuu tagant, et kontrollida nende tervist.
Kliinikuvisiitide ja telefonikonede ajal kiisitleti osalejaid kérvaltoimete suhtes. Kérvaltoimed on
meditsiinilised probleemid, mis voivad olla v6i mitte olla pohjustatud uuringuravimitest.

Kui osalejal oli retsidiiv ehk haigus siivenes, oli kaks voimalust. Uuringuarstid voisid madratud ravi muuta
voi osaleja uuringust eemaldada.

Alltoodud joonis niitab, kuidas uuring ldbi viidi.

Sdelumine
3 & /
Avrstlik Sidameuuringud  Vereanaliiisid Uriinianalisid Haiguslugu
labivaatus
Raviperiood
Osalejad maérati juhuslikult Ghte kolmest rihmast:
|
[ [ |
s N "
Tecfidera 240 mg Plegridy 125 ug Platseebo
8% 2 osalejat @& 6 osalejat 29 3 osalejat
Esimesed 7 66pdeva: 1. péev: Platseebo kapslid
Tecfidera 120 mg }7> Plegridy 63 g (kaks korda 88péevas)
(kaks korda 88pdevas) » ..
o o 2 nadalat hiljem: /& Platseebo siiste
Ulejéanud raviperiood: 2 . (oks kord iga 2
) /@7 Plegridy 96 pg .
Tecfidera 240 mg n&dala jarel)
(kaks korda 66pdevas) Ulejaanud raviperiood:
Platseebo /f))’\Plegridy 125 g
Uks kord iga 2 (iga 2 né&dala jgrel)
nédala jérel Platseebo:
() Kaks korda péevas
. /X J
Visiitide ajakava oli: Kiiinikuvisiit || Telefonivisiit
I8 28 3. 4. & 6. 7o 8. . 10. 11. 12. 13. 14. 58 16. 17. 18. 19. 20. 21. 228 23. 24.
kuu kuu kuu kuu ko kuu kuu kuu kuu  kuu kuu kuu kuu kuu kv kuu kuu kuu kuu kuu kov  kuu kuu kuu
L Kuni 2 aastat ------------omo |
C Viimane kliinikuvisiit pérast ravi [&petamist )
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Millised olid vuringu tulemused?

Uuringu l6ppedes koostas ettevote Biogen tulemuste aruande. See on selle aruande kokkuvoéte. Tulemuste
kokkuvote on esitatud 11 osaleja kohta, kes said Tecfidera’t, Plegridy’t voi platseebot. Iga osaleja
konkreetsed tulemused voivad olla erinevad ega ole selles kokkuvattes esitatud.

Uurijad soovisid vérvata iile 200 osaleja. Uuringus osales aga vaid 11 isikut. Selle tulemusena lopetati
uuring varakult.

Alltoodud tulemused parinevad ainult sellest uuringust. Teistel uuringutel voivad olla erinevad
tulemused. Kui teil on kiisimusi, esitage need oma uuringuarstile voi uuringukeskuse tootajatele.

Kui palju aega kulus pérast uuringuravi alustamist aega esimese SM-i retsidiivi
tekkeni?

See oli uuringu esmane tulemusniitaja. Esmane tulemusnditaja on peamine kiisimus, millele teadlased
vastust otsisid. Sellele kiisimusele vastamiseks dokumenteerisid teadlased koik osalejate retsidiivid.

Uuringusse ei kaasatud piisavalt osalejaid. Seetottu ei suutnud teadlased teha mingeid jareldusi selle
kohta, kui palju aega voib kuluda esimese SM-i retsidiivi tekkeks.

Millised véimalikud kérvaltoimed uuringu ajal tekkisid?

See jaotis on kokkuvéte korvaltoimetest, millest osalejad uuringu ajal teatasid. Kui uuritakse uusi
ravimeid, jalgivad teadlased koiki uuringus osalejatel uuringu ajal esinenud korvaltoimeid. Koéigil ei esine
samad korvaltoimed.

Korvaltoime on meditsiiniline probleem, mille puhul uuringuarstid teatasid, et see voib olla pohjustatud
uuringuravimitest. Kdrvaltoimet peetakse tosiseks, kui see pohjustab surma, on eluohtlik, pohjustab
piisivaid tervisehdireid voi vajab haiglaravi.

Uuringuarstid otsustavad, kas korvaltoime on uuringuravimiga seotud. Selle otsuse tegemisel ei tea
uuringuarstid, kas osaleja saab uuringuravimit voi platseebot. See on oluline selleks, et uuringuarste
uuringuravimite kohta otsuste tegemisel ei mojutataks.

Selleks, et teha kindlaks, kas korvaltoimed on tdepoolest seotud uuringuravimi voi platseeboga, on vaja
teha palju uuringuid.

Kui mitmel osalejal esines selle uuringu ajal kdrvaltoimeid?

Allolev tabel néitab, kui mitmel osalejal esines selle uuringu ajal korvaltoimeid.

Korvaltoimete kokkuvote

Tecfidera Plegridy Platseebo
(2 osalejat) (6 osalejat) (3 osalejat)
Kui mitmel osalejal esines kdrvaltoimeid? 50% (1) 33% (2) 33% (1)
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Selles uuringus osalejatel ei esinenud tosiseid korvaltoimeid.
Ukski osaleja ei 1opetanud uuringuravimite votmist korvaltoimete téttu.
Selle uuringu kiigus ei surnud iihtki osalejat.

Millised sagedased kérvaltoimed selle uuringu ajal tekkisid?

Kokku 36% osalejatest tekkis uuringu ajal korvaltoime. Teisisonu, korvaltoimed tekkisid 4 osalejal
11-st. Uhel osalejal oli rohkem kui iiks kérvaltoime.

Allolevas tabelis on toodud tekkinud korvaltoimed.

Korvaltoimete loetelu

Tecfidera Plegridy Platseebo

B el 6 el 8 el
Kilmatunne 0 17% (1) 0
Verevalum siistekohal 0 17% (1) 0
Roosad v&i punased laigud sistekohal 0 17% (1) 0
Mao ja soolestiku haired 0 0 33% (1)
Roosad v&i punased laigud nahal 50% (1) 0 0

Kuidas see uuring patsiente ja teadlasi aitas?

Teadlased vaatavad paljude uuringute tulemusi, et otsustada, millised ravimeetodid toimivad koige
paremini ja on patsientidele kdige ohutumad. See uuring aitas teadlastel rohkem teada saada Tecfidera
ja Plegridy ohutusest RRSM-iga noortel.

Selles uuringus ei olnud piisavalt osalejaid, et teadlased saaksid vastused pohikiisimusele. Uldiselt
ei leitud selles uuringus uusi ohutusprobleeme.

Oluline on teada, et selles kokkuvéttes toodud tulemused périnevad ainult sellest uuringust. Teistel
uuringutel voivad olla erinevad tulemused. Praegu on kidimas teisi Tecfidera ja Plegridy uuringuid
lastel.
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Kust leida rohkem teavet uuringu kohta?

Lisateavet uuringu kohta leiate veebis jargmistel veebilehtedel:

USA kliiniliste uuringute andmebaas https: //clinicaltrials.gov/ct2 /show/NCT03870763 :'”R

N

EL-i kliiniliste uuringute register | https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search2query=2018-000516-22 -'R

Ametlik uuringu pealkiri: Juhuslikustatud topeltpime, topeltimiteeritud, platseebokontrolliga 3-
haruline paralleelriihmaga uuring lastel vanuses 10 kuni 17 aastat, et hinnata BG00012 ja BIIB017
tohusust

ja ohutust retsidiivide ja remissioonidega kulgeva hulgiskleroosi ravis

Kui teil on Tecfidera, Plegridy voi selle uuringu tulemuste kohta kiisimusi, radkige uuringukeskuse
arsti voi tootajatega.

Siin on esitatud iihe uuringu tulemused. Nende tulemuste pohjal ei tohi te oma ravi muuta ilma
arstiga eelnevalt nou pidamata.

Selle uuringu sponsori Biogen peakontor asub USA-s Massachusettsi osariigis Cambridge'is.

“Biogen.

225 Binney Street
Cambridge, MA 02142 (USA)
ClinicalTrials@Biogen.com
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