sanofi

Studie u€innosti a bezpecnosti frexalimabu (SAR441344) u
dospélych s nerelabujici sekundarné progresivni
roztrousenou sklerézou

Toto je souhrn protokolu klinické studie, jejimz zadavatelem je spole¢nost
Sanofi. Je uréen verejnosti.

Informace v tomto dokumentu jsou aktualni a odpovidaji verzi pouzivaného
protokolu Klinické studie.

Cislo studie v EU: 2023-504359-29

Cely nazev studie: Randomizovana, dvojité zaslepena studie faze 3
porovnavajici u¢innost a bezpecnost frexalimabu (SAR441344) vuci placebu

u dospélych pacientld s nerelabujici sekundarné progresivni roztrousenou
skler6zou

Souhrn protokolu pro verejnost — verze 1 — prosinec 2023
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1 Obecné informace o studii

Provadéni studie se planuje ve 25 zemich po celém svété, véetné pfiblizné 13
evropskych, s planovanym zahdjenim v lednu 2024.

Co je roztrousena skler6za?

Roztrousena sklerdza je chronické autoimunitni onemocnéni, pfi kterém imunitni
systém napada centralni nervovy systém a zpUsobuje slabost, poruchy koordinace,
necitlivost a poruchu fedi a zraku.

Jaky je davod této studie? (Zduvodnéni)

U osob s roztrouSenou sklerézou je zapotiebi nalézt [é€bu, ktera by zastavila progresi
postiZzeni. Tato studie posuzuje hodnoceny pfipravek frexalimab v 1éEbé& dospélych
pacientu se sekundarné progresivni roztrousenou sklerézou (onemocnéni se prabézné
zhorsuje), ktefi nemaiji akutni relapsy.

2 Cile a zpusob jejich stanoveni

Tabulka ukazuje vlevo cil studie a vpravo zpUsob, jakym se stanovuje.

Cile Zpusob stanoveni

Hlavni (primarni): Vyhodnotit icinek Zmény ve stavu postizeni, v poruse chiize
frexalimabu na oddaleni progrese postizeni nebo v manualni obratnosti v 6mési¢nich
intervalech

Vedlejsi (sekundarni):

Vyhodnotit uc¢inek frexalimabu na aktivitu Zmény v poctu a objemu mozkovych lézi
onemocnéni hodnocené magnetickou rezonanci

Vyhodnotit bezpe€nost a snasenlivost Procento U¢astnik( s nezadoucim ucinkem

3 Design studie

EFC17504 je randomizovana, dvojité zaslepena studie navrzena k posouzeni uc€innosti
a bezpecnosti frexalimabu ve srovnani s placebem pfi zpomalovani progrese postizeni.
Délka studie pro jednotlivé u€astniky se liSi podle toho, kdy jsou zafazeni k uzivani
frexalimabu nebo placeba. Je to pfiblizné 51 mésicu u prvniho zafazeného pacienta a
pfiblizné 27 mésicl u posledniho zafazeného pacienta. Studie skon¢i, jakmile bude
dosazeno protokolem pifedem stanoveného poctu pfihod spojenych s cili studie.
,DVOjité zaslepena“ znamena, Ze u€astnici ani zkousejici Iékafi nevédi, kdo dostava
hodnoceny lék a kdo placebo. Dlvodem pro tento postup je zajistit, aby vysledky studie
nebyly nijak ovlivnény.

Organizace studie

Studie se bude skladat z nasledujicich studijnich obdobi: Zafazovaci obdobi neboli
skrining (den -28 az -1); randomizace neboli zahajeni 1éCby (1. den), kdy jsou pacienti
nahodné pfifazeni s pravdépodobnosti 2 ze 3, Ze budou dostavat frexalimab, nebo s
pravdépodobnosti 1 ze 3, Ze budou dostavat placebo; |é€ebné obdobi (1. den az konec
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|&éCby); obdobi nasledného sledovani bezpecnosti a zavére¢na navstéva na konci
studie. Lécba je zvolena nahodné pro kazdeho ucastnika, coz znamena, Ze se urdi
nahodné pomoci pocitatového programu. Funguje to stejné jako hod minci.

4 Jaké léky se budou zkoumat? (Hodnocena lécba)

Ugastnici budou dostavat intravenézné (do Zily) roztok frexalimabu nebo placeba.
Placebo vypada jako hodnoceny pfipravek, ale neobsahuje zadnou uc¢innou latku.
DalSim lékem, ktery je potfebny pro klinické hodnoceni, je kontrastni latka pouzivana
pfi magnetické rezonanci.

O hodnoceném pripravku frexalimabu

Frexalimab se vaze na protein zvany ,ligand CD40“ a naruSuje jeho aktivitu.
Blokovanim ligandu CD40 muze frexalimab ¢aste¢né blokovat abnormalni plsobeni
imunitniho systému téla proti mozkové tkani, které je pozorovano u roztrousené
skler6zy. Pro tuto studii byla vybrana jedna davka frexalimabu.

5 Kdo se muize zucastnit? (Kritéria pro zarazeni/vyirazeni)

Kdo se muize studie zucastnit?

Pacienti ve véku od 18 do 60 let, u nichZ byla diagnostikovana sekundarné progresivni
roztrouSena skler6za bez relapsu, a ktefi maji zdokumentovanou progresi postizeni v
poslednim roce, nepfitomnost relapst po dobu nejméné 24 mésicl a skore od 3,0 do
6,5 bodu v€etné na standardni Skale hodnotici progresi pfiznakl roztrousené sklerézy
(EDSS).

Kdo se nemuze studie zucastnit?

Pacienti s urCitymi dalSimi zdravotnimi problémy a léky nebo anamnézou, kvuli nimz
nejsou pro ucast ve studii vhodni.

6 Prinosy a mozna rizika pro u€astniky studie

Vysledky ze studie faze 2 frexalimabu prokazaly, Ze byl dobfe snasen a byl ucinny pfi
shizovani poctu novych aktivnich mozkovych Iézi u osob s relabujici roztrouSenou
sklerézou po 12 tydnech lé€by. Tato studie chce zkoumat, zda muze frexalimab oddalit
progresi postiZzeni u osob se sekundarné progresivni roztrousenou skler6zou bez
relapst. Pouziti placeba je dilezité, aby bylo mozné jasné zjistit ucinek frexalimabu.
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