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Souhrn protokolu ve srozumitelné formé
Cislo EU CT: 2022-501587-17

Nazev protokolu: Multicentrickd, dvojité zaslepena klinicka studie faze Il s udrZzovaci
IéCbou k posouzeni dlouhodobé bezpecnosti, snasenlivosti a u&innosti rocatinlimabu
u dospélych a dospivajicich pacientl se stfedné tézkou az téZkou atopickou dermatitidou
(AD) (ROCKET-ASCEND)

Zduvodnéni:

Atopicka dermatitida je dlouhodobé kozni onemocnéni, které zplUsobuje svédéni
a zarudnuti. Vyzkumni pracovnici maji zajem zjistit, zda je rocatinlimab bezpecny
a dlouhodobé snaseny a zda miize pomoci dospélym a dospivajicim (v Ceské republice
bude probihat pouze u dospélych pacientl) se stfedné tézkou az tézkou AD, u nichz
nedochazi ke zmirnéni pfiznaku &i k jejich vymizeni pfi samotné topické (lokalni) 1écbé
nebo u nichz topickou IéCbu nelze podavat v dlsledku citlivé kiize / alergickych reakci.
V této klinické studii bude podavana lécba rocatinlimabem, coz je léCba na bazi
imunoglobulind (tedy proteind neboli bilkovin). Tento pfipravek bude porovnavan
s placebem (neucinnou latkou, ktera vypada a podava se stejné jako rocatinlimab).

Hlavni cil:

e Popsat dlouhodobé nezadouci ucCinky, k nimz dochazi, a to, jak se ucCastnici
se stfedné téZkou az téZkou atopickou dermatitidou (AD) pfi uzivani rocatinlimabu citi.

Hlavni cilovy parametr:

o Popsat dlouhodobou bezpecnost a snasenlivost rocatinlimabu.

Vedlejsi cil:

e Popsat ucinek rocatinlimabu ve srovnani s placebem u Ié€ebnych skupin s dospélymi.
VedlejSi cilové parametry:

e Zda u Ucastnika zlstava zachovana cista nebo témér Cista kize podle Skaly
VIGA-AD™ (Validated Investigator's Global Assessment for Atopic Dermatitis). Tato
Skala neboli stupnice méfi vzhled kize na zakladé celkového dojmu zkouSejiciho
ohledné ekzému (zndmého také jako AD, stav, ktery zplsobuje suchou, svédivou
a hrbolatou kazi).

e Zda u Uucdastnika s Cistou nebo témér c&istou kuzi trva tento stav a minimalni
nebo zadné zarudnuti.

e Zdau ucastnika zistava zachovano zlepSeni ekzému na zakladé Skaly EASI (Eczema
Area and Severity Index). Skala EASI méfi rozsah a zavaznost ekzému.

e Zda u uUcCastnika zlistava zachovana Cista nebo témér Cista kuze podle Skaly vIGA-AD
a zlep3eni ekzému podle Skaly EASI.

o  Procentualni zména skoére EASI oproti hodnoté na podatku vychozi studie.

e Zda ucastnik pocituje v mendi mife svédéni ve srovnani se zacatkem vychozi studie,
na zakladé kazdodenniho uréovani skore udéastnikem. Tato Skala méri kazdodenni
nejhorsi svédéni kiize na zakladé skore od 0 (zadné svédéni) po 10 (nejhorsi svédéni,
jaké si lze predstavit) pfifazeného ucastnikem.
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Plan klinické studie

Jedna se o klinickou studii faze Ill, tedy pozdni fazi procesu vyvoje IéCivych pfipravki
pro Clovéka. Vyzkumni pracovnici budou hodnotit, zda je rocatinlimab v porovnani
s placebem ucinny a dobfe snaseny pfi 1é€bé AD a zda zpusobuje néjaké nezadouci
ucinky.

Ugastnici ani Iékafi nebudou v&dét, ktery hodnoceny pripravek Géastnik dostava, dokud
nebude klinicka studie dokon&ena. Tento postup se uplatriuje s cilem zajistit, aby vysledky
klinické studie nebyly Zadnym zpusobem ovlivnéné. Pouze uc€astnici ve skupiné
s otevienou IéCbou budou védét, ktery hodnoceny pfipravek dostavaji.

Klinickd studie mlze zhlediska ucastnika trvat az | Vv z4vislosti
na léCebné skupiné. To zahrnuje screeningové (provéfovaci) obdobi o délce az 28 dnda,
|écebné obdobi o délce ] tydnu v pripadé skupin s dospivajicimi a [ tydnu v pfipadé
skupin s dospélymi, dale navstévu nasledného sledovani bezpecnosti po 16 tydnech
od podani posledni davky lécby (mize se jednat o placebo nebo rocatinlimab) vh
nebo vhu dospivajicich, resp. u dospélych uéastniku.

Populace klinické studie

Do klinické studie budou zafazovani muzi a zeny (chlapci a divky) ve véku od 12 let —
v pfipadé skupin s dospivajicimi a ve véku od 18 let — v pfipadé skupin s dospélymi
se stfedné tézkou az tézkou AD, ktefi v uplynulych 28 dnech dokondili IéCbu ve vychozi
klinické studii (20210142, 20210143, ﬂ20210145, nebo 20210263).
Ugastnici, u nichZ doslo k alergické reakci na rocatinlimab nebo ktefi maji v sou¢asnosti
néjakou infekci, se nebudou moci ucastnit této klinické studie.

Zeny (divky), které jsou téhotné, planuji ot&hotnét nebo kojit v prib&hu studie, se
nemohou Kklinické studie ucastnit. Do studie nesmi vstoupit nésledujici u€astnici:
novorozenci, téhotné Zeny, vézni, institucionalizované osoby (osoby, které pobyvaji ve
specialni nemocnici nebo v domové, obvykle po dlouhou dobu), dospélé osoby, na které
se vztahuji zakonna ochranna opatfeni (soudni ochrana
nebo opatrovnicka opatfeni), nebo jiné osoby, které Ize povaZovat za slabé (zranitelné).

Hodnocena lééba

Ugastnici budou dostavat rocatinlimab v davce -nebo

Fmg nebo placebo ve formé podkozni injekce, pfipadné budou otevienym zpusobem
ve skupiné se znamou aktivni Iééboul dostévat_dévku -mg

rocatinlimabu, a to po dobu v zavislosti na tom, do které vychozi
klinické studie byli zafazeni a zda u nich béhem vychozi klinické studie doslo nebo nedoslo
ke zlepseni AD. Ugastnici, u nichZ b&hem vychozi klinické studie nedoslo ke zlepSeni AD
nebo u nichZz nebude v této klinické studii dochazet ke zlepSeni, budou dostavat davku
mg rocatinlimabu . Ugastnici budou dvakrat denné aplikovat
emoliencium (zvlacnujici pfipravek). Uc€astnici, ktefi pfejdou do skupiny s otevienou
IéCbou ze skupiny s kontrolou placebem, budou po podani prvnich dvou davek oteviené
IéCby sledovani nejméné 2 hodiny. Pokud nebudou po prvnich dvou davkach pozorovany
zadné reakce souvisejici s injekci, muze byt doba sledovani u nasledujicich davek
zkracena na alespon 30 minut. Pokud jsou po prvnich dvou davkach pozorovany reakce,
zustane pro dal$i davky podle potfeby zachovana dvouhodinova doba sledovani.

Pokud se u uCastnika projevi pfiznaky, které se nezlepSuji nebo se zhor3uji, a l1ékaf se
bude domnivat, Ze je potfeba dalSi (zachranna) l1éCba, Ize podat |€Civy pfipravek, ktery je
k 1éEbé AD bézné pouzivan a ktery je k 1éEbé AD schvalen.

Ugastnici, u nichz nedojde ke zlepseni po-otevfené leéCby, musi 1éEbu ukongit.
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