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Klinikai vizsgalat 6sszefoglaloja

Az S95011 hatasossaga és biztonsagossaga primer Sjogren-szindromas betegeknél.

Teljes tudomanyos cim: Az intravéndsan alkalmazott S95011 készitmény lla fazisu hatdsossagi és biztonsagossagi
vizsgdlata primer Sjogren-szindrémaban szenvedd betegeknél. Nemzetkdzi, multicentrikus, randomizalt, kettés vak,
placebokontrollalt vizsgalat.

Koszonjik minden résztvevének, aki részt vett a vizsgalatban. A klinikai vizsgdlati résztvev6k nagyon fontosak
a tudomany el6rehaladasa szempontjabdl, amely a betegek javat szolgalja.
Ez a dokumentum a vizsgdlat 6sszefoglalasa. A nagykdzonség szamara készilt.

A kutatoknak szamos vizsgalatot kell elvégezniiik annak megallapitdsara, hogy mely gydgyszerek hatnak a legjobban
és melyek a legbiztonsagosabbak a betegek szamara. Ahhoz, hogy az orvostudomany fejlédjon, vilagszerte szamos,
betegek bevondasdval végzett vizsgdlat zajlik. Ez az 6sszefoglald csak a jelen vizsgdlat eredményeit tartalmazza. Mas
vizsgalatok, amelyek ugyanezt a gydgyszert értékelik, eltéré eredményekre juthatnak. Egyetlen vizsgalat eredményei
alapjan nem szabad megvaltoztatnia jelenlegi kezelését. Ha barmilyen kérdése van a vizsgalattal kapcsolatban, kérjlik,
beszéljen orvosaval.

Az osszefoglalo tartalma:

Terapias terllet:

Miért végezték ezt a vizsgalatot?

Mikor és hol végezték ezt a vizsgalatot?

Betegség: Ki vett részt a vizsgalatban?

Milyen kezeléseket kaptak a résztvevék?
Hogyan végezték a vizsgalatot?

Melyek voltak a mellékhatasok?

Vizsgélati fazis: Mi volt a vizsgalat eredménye?

Hogyan segitette ez a vizsgalat a kutatast?
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Vannak-e tervek tovabbi vizsgalatokra?

Végleges verzid 10. Tovabbi informacidk
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1 Miért végezték ezt a vizsgalatot?

Ezt a vizsgalatot annak vizsgalatara végezték, hogy az
$95011 (vizsgalati gyogyszer) biztonsagos és hatasos-e
a primer Sjogren-szindrdmaban (PSS) szenved§ betegek
szamara.

A PSS olyan allapot, amelyben a szervezet
immunrendszere az 0sszes szervet megtamadia,
killobnosen azokat a mirigyeket, amelyek folyadékokat,
példaul kénnyet, nyalat vagy izzadsagot termelnek. Ez
a szem, a szaj és a test egyéb terileteinek kiszaradasat
okozza. A PSS gyakran tarsul kimerdltséggel és
fajdalommal. A PSS sokkal gyakoribb néknél,

mint férfiaknal.

Az interleukin-7 (IL-7) egy specifikus fehérje, amely az
immunrendszer sejtjeinek aktivalasaval segiti el6 a

betegség kialakulasat. PSS esetén az IL-7 a normalisnal
nagyobb mennyiségben talalhatd meg.

Az S95011 egy olyan gydgyszer, amely gatolja az IL-7
fehérje mlkodését. Ezt a gyogyszert a szabalyozd
hatdsagok még nem hagytdk jova a PSS-ben szenvedé
betegek kezelésére.

A vizsgalat f6 célja annak vizsgalata volt, hogy az $95011
képes-e enyhiteni a PSS-ben szenvedd betegek tiineteit
a placebdhoz képest. A placebo ugy néz ki, mint az
$95011, de nem tartalmaz hatdanyagot.

2  Mikor és hol végezték ezt
a vizsgalatot?

Mikor keriilt sor a vizsgalatra?

e Avizsgalat 2021 augusztusaban kezdddott.
e 2023 majusaban ért véget.

Hol végezték a vizsgalatot?

A vizsgalat a kovetkez6 orszagokban zajlott:

Magyarorszag 13

Spanyolorszag

Németorszag

Egyesilt Kiralysag

Ausztralia

Franciaorszag

N o|00|©

Amerikai Egyesiilt Allamok

3  Kivett részt a vizsgalatban?

Mely résztveviket vontak be a vizsgalatba?

A részvételhez a résztvevGknek az alabbiaknak kellett
megfelelnitk:

e 18-75 év kozotti életkor.

e PSS diagndzisa specifikus kritériumok szerint.

Hany résztvevo vett részt a vizsgalatban?

A vizsgalatban 6sszesen 48 résztvevd vett részt: 42 n6
és 6 feérfi.

Hany évesek voltak a résztvevok?

A résztvev@k atlagéletkora 54 év volt. A legfiatalabb

résztvevd 28 éves, a legidGsebb pedig 76 éves volt.

Milyen kezeléseket kaptak
a résztvevok?

4

A résztvev6k vagy S95011-et vagy placebodt kaptak.
e Az S95011-et infuzid formajaban, véndba adtak
be 750 milligramm (mg) ddézisban. Az inflzié
lassan beadott injekcid. Az S95011 beaddsa

legalabb 60 percig tartott.
e A placebét infuzié formajaban adtak be.

A résztvevbk az alabbi infuzidkat kaptak:
e 1.infazid,
e 2.infuzié 2 hét utdn,
. infuzid 4 hét utan,
e 4.infazid 7 hét utan, és
. infuzié 10 hét utan.
A résztvevbk az orvos jovahagydsa szerint tovabbra
is szedtek néhany egyéb gydgyszert is, amelyeket
altaldban a PSS-re adnak.

5 Hogyan végezték a vizsgalatot?

Ez egy Ugynevezett ,randomizalt” vizsgalat. Ez azt
jelenti, hogy a résztvevéket véletlenszer(ien
valasztottak be a 2 kezelési csoport egyikébe.

A résztvevb6knek 2:3 volt az esélylik arra, hogy az
S95011 csoportba, és 1:3 arra, hogy a placebo
csoportba keriiljenek.
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A vizsgalatba bevont 48 résztvevé kozott:
e 31 résztvevl kapta az S95011 készitményt.
e 17 résztvevl kapott placebot.

Ez egy Ugynevezett ,ketts vak” vizsgalat. Ez azt jelenti,
hogy sem a résztvevik, sem a kutatéorvosok nem
tudtak, hogy melyik kezelést alkalmazzak. Ennek célja az
volt, hogy elkeriiljék az eredmények befolyasolasat.

A legfeljebb 1 honapos szlirési idGszakban az orvosok azt
ellendrizték, hogy a résztvevik részt vehetnek-e ebben

a vizsgalatban. Ezutdn a résztvevdk vagy S95011-et vagy
placebdt kaptak, a kezelési csoportjuknak megfelelGen.
Az orvosok a vizsgalati kezelés utolsé adagjat kdvetSen
legfeljebb 15 hétig figyelték meg a résztveviket.

A résztvev@k az alabbi kezelést kaptak:
e 43 résztvevd 5 infuzidt kapott

2 résztvevd 4 infuziot kapott

1 résztvevd 3 infuziét kapott

1 résztvevd 2 infuzidt kapott

1 résztvevd 1 infuziét kapott

A résztvevbk rendszeresen felkeresték az orvosokat.
A vizitek sordn az orvosok informacidkat gydjtottek
a résztvevik egészségi dllapotdra vonatkozdan.

6 Melyek voltak a mellékhatasok?

A mellékhatasok olyan nemkivanatos egészségligyi
események, amelyekrél az orvosok ugy gondoljak,

hogy azokat a vizsgalat soran alkalmazott kezelések
okozhatjak. El6fordulhat, hogy a vizsgalathoz kapcsolédo
egyéb dokumentumok ettdl eltéré moédon mutatjak

be az eredményeket.

Az alabbi tablazat a mellékhatasokat tapasztald
résztvevok szamat mutatja.

Azok a
résztvevok,
akiknél egy vagy
tobb mellékhatas
[épett fel

Sulyos*
mellékhatas(oka)t
tapasztald
résztvevik

Azok a
résztvevok, akik
mellékhatas(ok)
miatt
abbahagytak a
kezelést

*A sulyos mellékhatdsok meghatdrozdsat Idsd aldbb

6 (19%) 2 (12%)

1(3%) 0

2 (6%) 0

Milyen tipusu mellékhatasok jelentkeztek?
Az alabbi tablazat a vizsgalat soran jelentett
mellékhatdsokat mutatja be.

Bélfajdalom (3%)

Hasmenés (3%)

Hanyinger (3%)

O = = /=Y

Fejfajas (3%)

o |[OjO0o|O|O

Virusfert6zés

(6vsomor) 1 (3%)

Erds
nemkivanatos
testi reakcié az
intravénasan
adott kezeléssel 1
szemben (amely
lazzal, hanyassal,
légszomijal stb.
jar)

A GGT nevd
majenzim
szintjének
emelkedése
Szajpenész,
gombas fert6zés 1
a szajban
Alacsony
neutrofilszadm,

a fehérvérsejtek
egyik tipusa
Alacsony
limfocitaszam,

a fehérvérsejtek
egyik tipusa
Gyomorfajas

(3%) 1 (3%)

1 (3%) 0

(3%) 0

1907 (3%) 1707 (3%)

1 (3%) 0

=

(3%) 0

= résztvevék

Melyek voltak a stlyos mellékhatasok?

Egy mellékhatas akkor tekinthetd sulyosnak, ha:

e arésztvevl kérhazi kezelésre szorul,

e az maradando karosodast vagy halalt okoz,

e arésztvevl élete veszélyben van, vagy

e ez egészségligyi szempontbdl fontos az orvos
véleménye szerint.

Ebben a vizsgalatban egy résztvevénél (3%) jelentkezett
sulyos mellékhatas: virusfert6zés (6vsomor) (amelyet az
S95011 okozhatott).

Egyetlen résztvevs sem halt meg a vizsgalat soran.
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7 Mivolt a vizsgalat eredménye?

A vizsgdlatot a tervek szerint fejezték be.

Ez a dokumentum csak a vizsgalat f6 céljanak
eredményeit mutatja be. Az egyéb eredmények a
10. pontban felsorolt egyéb dokumentumokban
taldlhatok.

Az orvosok mérték a betegség aktivitasat a szervezetben
annak megallapitasa érdekében, hogy a vizsgalati
gyogyszer hatasos volt-e a PSS ellen. A betegségaktivitas
itt a PSS kiilonboz6 tiinetekre gyakorolt hatasara utal a
test kiilénboz6 szerveiben. Az eredmények azt mutattak,
hogy a vizsgalati gydgyszer nem volt hatdsos a PSS ellen.

g Hogyan segitette ez a vizsgalat
a kutatast?

A vizsgalat alapjan megallapitottak, hogy az S95011
nem volt hatasos a PSS-ben szenved§ résztvevék
kezelésében. A vizsgalat segitett a kutatdknak
megérteni a vizsgalati gyogyszert.

Ez az 6sszefoglald csak a vizsgalat f6 eredményeit
mutatja be. Mas vizsgalatok, amelyek ugyanezt a
gyogyszert értékelik, eltéré eredményekre juthatnak.

g Vannak-e tervek tovabbi
vizsgalatokra?

A megbizd nem tervez mds S95011 vizsgalatot. A vizsgdlat
eredményei miatt a megbizé ugy dontétt, hogy leallitja

a PSS kezelésére alkalmazott S95011 fejlesztését. Ez a
dontés nem a vizsgdlati gydgyszer biztonsagossaganak
tudhato be. Kérjuk, olvassa el a 10. pontot a megbizéval
kapcsolatos tovabbi részletekért.

10 Tovabbiinformaciok

Melyek a vizsgalat azonositoszamai?

e Protokollkdd: CL2-95011-001
e FEudraCT szam: 2020-001526-59
e USA NCT szam: NCT04605978

Ki végezte a vizsgalatot?

A vizsgalatot szervezé és finanszirozé gydgyszervallalat
—mas széval a Megbizé — az Institut de Recherches
Internationales Servier, melynek székhelye: Suresnes,
Franciaorszag.

Hogyan veheti fel a kapcsolatot a megbizéval?

Lépjen kapcsolatba vellink a Servier weboldalan
keresztil: https://servier.com/en/.

Hol tudhat meg tébbet errél a vizsgalatrol?

A vizsgalattal kapcsolatos tovabbi informaciok az alabbi
weboldalakon talalhatdk:

e https://clinicaltrials.servier.com/find-clinical-trials
e www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search

e https://www.clinicaltrials.gov

A klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos altalanos
informacidkat a https://clinicaltrials.servier.com/
oldalon talélja.
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