Kliniska pétijuma rezultati >y Biogen

Izpétes sponsors: Biogen
Pétitas zales: dimetilfumarats (BG00012, Tecfidera®)

Identifikators timekla
vietné ClinicalTrials.gov: NCT02555215

EudraCT numurs: 2015-003282-29

Protokola numurs: 109MS311

Pétijuma datumi: No 2016. gada februara lidz 2018. gada septembrim
Pétijuma saisinatais

nosaukums: Pétfjums, lai noskaidrotu dimetilfumarata ilgstosas lietosanas

drosumu bérniem un pusaudziem ar recidivéjosam multiplas
sklerozes formam

Paldies!

Kliniska pétijuma dalibnieks pieder lielai kliniskas izpétes dalibnieku kopienai visa pasaulé.
Piedaloties pétijuma, dalibnieki palidz pétniekiem atbildét uz svarigiem jautajumiem par
veselibu un noveértét jaunus iespéjamus arstniecibas lidzeklus.

Sis kliniskais pétijums palidz&ja pétnickiem iegat informaciju par pétijuma zalu — dimetilfumarata
— ilgstosas lietosanas drosumu pusaudziem ar recidivéjosam multiplas sklerozes formam.

Dimetilfumarats ir pazistams arl ka BG00012 un Tecfidera®. Saja kopsavilkuma dimetilfumarats
tick saukts par DMF.

Biogen, §1 pétijuma sponsors, pateicas tiem, kas taja piedalijas. Més uzskatam, ka ir svarigi
dalities ar pétijuma visparcjiem rezultatiem. Ja Jums ir jautajumi, ladzam sazinaties ar arstu vai
darbinieku pétijuma centra.
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Kapéc Sis pétijums bija nepiecieSams?

Pétnieki meklé labaku veidu, ka arstét bernus un pusaudzus ar multiplo sklerozi, kas pazistama ar1
ka MS. Si slimiba rodas, ja cilvéka imunsistéma uzbruk to Sanu tauku slanim, kas organisma palidz
nosegt un pasargat nervus. Ja §is slanis ir bojats, signalu apmaina starp smadzeném un paréjo
organismu tiek paléninata vai blokéta. Cilvékiem ar MS var but redzes traucéjumi, domasanas un
atminas traucéjumi, muskulu kustibu traucéjumi un koordinacijas traucéjumi.

Saja pétijuma pacienti bija bérni vai pusaudzi ar recidivéjosam MS formam. Sada veida MS
gadijuma péc tam, kad skita, ka slimiba kadu laiku bija izzudusi, var atjaunoties agrakie simptomi
val rasties jauni simptomi.

Lai gan pieaugusajiem recidivéjosam MS formam ir dazas arstéSanas iespéjas, bérniem un
g g >
pusaudziem ar recidivéjosam MS formam ir tikai 1 apstiprinats arstéSanas veids.

Pétijuma zales DMF var lietot, lai arstétu pieaugusos ar recidivéjosam MS formam. Pacienti $aja
petijuma pabeidza pirmo pétijumu, kura parbaudija DMF lietosanu, arstejot bérnus un pusaudzus
ar recidivéjosam MS formam. Saja pétijuma pétnieki gribéja noskaidrot DMF ilgstosas lietosanas

drosumu Siem pacientiem, kuri turpinaja lietot DMF.

Galvenais jautajums, uz ko pétnieki gribéja gut atbildi, bija sads:
¢ Kadi nevélami notikumi bija pacientiem? Nevélami notikumi ir mediciniski
traucéjumi, kuru célonis var but vai nebut pétijuma zales.

Kas notika pétijuma laika?

Sis pétijums ilga vairak par 2 gadiem. Taja piedalijas 20 pacienti 12 pétijuma centros Belgija,
Bulgarija, Cehijas Republika, Vacija, Kuveita, Latvija, Libana, Polija, Turcija un Amerikas
Savienotajas Valstis. Saja pétijuma pacienti bija bérni un pusaudzi ar recidivéjosam MS formam.
Sie pacienti bija pabeigusi agrak veiktu pétijumu par arstésanu ar DMF. ST pétijuma sakuma
pacientu vecuma diapazons bija no 14 gadiem lidz 18 gadiem.

Kad petijums beidzas, sponsors izskatija datus un izveidoja rezultatu parskatu. Sis ir §a parskata
kopsavilkums.

Sis petijums bija “atklats”. Tas nozimé, ka pacienti, pétijuma arsti, paréjais pétijuma
personals un pétnieki zinaja, ka katrs pacients lieto DMF. Saja pétijuma visi pacienti ickskigi
lietoja DMF tabletes. Devas meérija miligramos, ko apzimé ar mg.
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Pirms pacientus saka arstét, vini devas uz pétijuma centru. Saja vizité arsti izmekléja katru
pacientu, lai parliecinatos, ka vini var piedalities pétijuma. S1 vizite sakrita ar iepriekséja DMF

pétijuma pédeéjo viziti vai notika 4 nedélu laika pirms st pétijuma sakuma.

Pétijuma laika 20 pacienti iekskigi lietoja 240 mg DMF divreiz diena. Pacienti lietoja DMF lidz 96
nedélam ilga laika posma.

Visu pétijuma laiku arsti katram pacientam jautaja par vigu passajutu un lietotajam zalem.
4 nedélas péc pédéjas devas lietosanas pacienti devas uz pétijuma centru.

apsekosanas vizité. Attéla talak ir noradits, ka tika veikts pétfjums.

~

Pirms pacientus Pétijuma laika Péc pedéjas
saka arstét S devas
e 20 pacienti lietoja 240 .
o , T lietoSanas
 Pacienti pabeidza mg DMF divreiz diena.
iepriekséjo DMF e Pacienti devas uz
pétijumu 109MS202. pétijuma centru.

+ Arsti parbaudija, vai
pacienti var piedalities
$aja petijuma.

Lidz 4 nedélam

Lidz 46 nedelam Veélak lidz 4 nedélam

N J

Kadi bija pétijuma rezultati?

Talak sniegta informacija, ko pétnieki uzzinaja, meginot rast atbildi uz saviem galvenajiem
jautajumiem. Talak sniegts rezultatu visparéjs kopsavilkums un galvenie jautajumi, ko pétnieki
uzdeva pétijuma laika.
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Kadi nevélami notikumi bija pacientiem?

Nepieciesama plasa izpéte, lai noskaidrotu, vai zales izraisa medicinisku problému, ko sauc ari
par nevélamu notikumu. Nevélams notikums tiek uzskatits par “butisku”, ja tas izraisa navi, ir
dzivibai bistams, izraisa ilgsto$us traucéjumus vai ir nepieciesama apripe slimnica. ST pétijuma
galvenais meérkis bija noskaidrot visus nevélamos notikumus ilgstosas arstésanas laika. Kad péta
zales, petnieki registré visus nevelamos notikumus, kas rodas pacientiem. Tas attiecas gan uz
pétijuma laiku, gan uz laiku péc ta beigam. Ne visiem tie rodas, un to célonis var buat vai nebut
pétijuma zales.

Saja pétijuma pétnieki ieguva vairak informacijas par DMF ilgstogas lietoganas dro§umu bérniem
un pusaudziem. Nevelami notikumi pacientiem $aja pétfjuma bija lidzigi nevelamiem

notikumiem iepriekséja DMF pétijuma.
Cik pacientiem $aja pétijuma bija nevélami notikumi?

S1 pétijuma laika vairumam pacientu bija nevélami notikumi. Daziem pacientiem bija butiski

nevéelami notikumi. Neviens pacients neizstajas no pétijuma nevélamu notikumu del.

Tabula talak ir noradits, cik pacientiem §i pétijuma laika bija nevélami notikumi.

Nevélami notikumi §1 pétijuma

laika
DMF

No pétijuma 20

pacientiem (%)
Cik pacientiem bija nevélami notikumi? 18 (90%)
Clk'pac@nnem bija butiski nevélami 2 (10%)
notikumi?
Cik pacientu izstajas no pétijuma nevélamu 0 (0%)

notikumu del?

Kadi butiski nevélami notikumi bija pacientiem?
ST pétijuma laika 2 pacientiem bija batiski nevélami notikumi. Sie batiskie nevélamie
notikumi bija:

* MS atkartosanas;

¢ sapes kungi.

S1 pétijuma laika nevélamu notikumu dél neviens pacients nenomira.
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Kadi bija visbieZakie nevélamie notikumi?

St petijuma laika visbiezakais nevélamais notikums bija piesartums — stavoklis, kad ada
klast sarkana. Saja pétijuma tas notika 25% pacientu. Tatad 5 no 20 pacientiem.

Tabula talak ir noraditi nevélami notikumi, kas pétijuma laika radas vismaz 15% pacientu. Bija veél
citi nevélami notikumi, tacu tie radas mazakam skaitam pacientu.

VisbieZakie nevélamie notikumi §i pétijuma laika

DMF
No pétijuma 20
pacientiem (%)

Piesartums (stavoklis, kad ada klast

sarkana) 2 (&)
MS atkartosanas 4 (20%)
Klepus 3 (15%)
Galvassapes 3 (15%)
Augsejo elpcelu infekcija 3 (15%)
Krampjveida sapes ménesreizu laika 3 (15%)
Sapes kungt 3 (15%)
Augséjo elpcelu virusu infekcija 3 (15%)
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Kur es varu uzzinat vairak par pétljumu?

Plasaku informaciju par o pétifjumu varat atrast tiessaisté timekla vietné
www.clinicaltrials.cov. Sis vietnes meklésanas lodzina ierakstiet “NCT02555215” un
noklikskiniet uz “Search” (Meklet).

Plagiku informaciju varat atrast ar tiessaisté timekla vietné www.clinicaltrialsregister.cu. Saja vietné
noklikskiniet uz “Home and Search” (Sakums un meklét), péc tam meklésanas lodzina ierakstiet
“2015-003282-29” un noklikskiniet uz “Search” (Meklét).

Ja Jums ir jautajumi par DMF vai §1 pétfjuma rezultatiem, ladzam sazinaties ar arstu vai

darbinieku pétfjuma centra.

Oficialais pétijuma nosaukums: Daudzcentru pétijuma pagarinajums BG00012 dro§uma un
efektivitates noteiksanai ilgtermina pediatrijas pacientiem ar recidivéjosi remitéjosu multiplo
sklerozi.

Biogen, §1 pétijuma sponsora, galvenais birojs atrodas Kembridza (Masacusetsa, ASV).

Seit sniegtie rezultati iegiiti no viena pétijuma. Nemainiet savu arstéSanu
atbilstosi Siem rezultatiem, vispirms nekonsultéjoties ar arstu. Tiek veikti papildu
pétijumi ar DMF bérniem vai pusaudZiem ar recidivéjoS§am MS formam.

Paldies!

> Biogen & ciscrp

Biogen Dalibas kliniskajos pétijumos Informacijas un
225 Binney Street pétijumu centrs (Center for Information & Study on
Cambridge, MA 02142 Clinical Research Participation — CISCRP) ir bezpelnas
clinicaltrials@biogen.com organizacija, kuras darbibas galvenais mérkis ir

izglitot un informét sabiedribu par dalibu kliniskajos
pétijumos. CISCRP palidzéja sagatavot So pétijuma
rezultatu kopsavilkumu. CISCRP nav iesaistits nedz
dalibnieku atlasé dalibai kliniskajos pétijumos, nedz
Kkliniskas izpétes veiksana.

Www.ciscrp.org
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