sanofi

Studie hodnotici u¢innost a bezpecnost subkutanné
podavanéhoho amlitelimabu u Géastnik( ve véku 12 let
a starsSich se stredné zavaznou az zavaznou atopickou
dermatitidou, ktefi podstupuji zakladni Ié€bu lokalnimi

kortikosteroidy

Toto je souhrn protokolu klinické studie, jejimz zadavatelem je spoleé¢nost
Sanofi. Je napsan pro verejnost.

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

Cislo studie v EU: 2023-506558-20

Cely nazev studie: Randomizované, dvojité zaslepené, placebem
kontrolované, s paralelnimi skupinami a 3 rameny, mezinarodni multicentrické
klinické hodnoceni faze 3 k posouzeni ucinnosti a bezpecnosti podkozné
podavaného amlitelimabu podavaného soucasné s lokalnimi kortikosteroidy u
pacientl od 12 let se stfedné tézkou az tézkou atopickou dermatitidou

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

Tato studie probiha ve 14 zemich. Planuje se, Ze za¢ne v lednu 2024.

Co je atopicka dermatitida?

Atopicka dermatitida (AD) nebo atopicky ekzém je chronické zanétlivé kozni
onemocnéni, které zplsobuje svédéni a zanechava Cervené skvrny, obvykle na
oblieji, pazich a nohou. Toto onemocnéni muze ovlivnit zdravi, socialni
fungovani, pohodu a kvalitu Zivota.

Jaky je dlivod této studie? (Zdivodnéni)

Dostupné léky na AD nejsou vzdy ucinné nebo vhodné pro vSechny pacienty a
mohou zpusobit nezadouci ucinky. Je zapotiebi hledat nové zplasoby IéCby. V
této studii chtéji vyzkumni pracovnici zkontrolovat, jak bezpecny a ucinny je pfi
|éCbé AD pfipravek amlitelimab, kdyz je podavan injekéné pod kuzi. V této studii
bude amlitelimab podavan spolecné se zakladni IéCbou lokalnimi
kortikosteroidy (TCS) a v pfipadé potfeby s lokalnimi inhibitory kalcineurinu
(TCI).

2  Cile a méreni (cilové parametry)

Tabulka ukazuje vlevo jednotlivé cile studie a vpravo zpUsob, jak se méfi.

Cile Méreni

Hlavni (primérni):
Prokazat ucinnost amlitelimabu spolu  Podil u¢astniku, u nichz se po

s TCS/TCI jako zakladni léCbou pfi zahjeni studie zmirnily znadmky a
|éEbé AD u ucCastnikl ve véku 12 let  pfiznaky AD

a starSich

Sekundarni:

Vyhodnotit nezadouci ucinky léCby Podil u€astnikd s nezadoucimi uc€inky

amlitelimabem spolu s TCS/TCl jako  béhem studie

zakladni 1éEbou

Vyhodnotit zlepSeni kvality zivota pfi ~ Podil u€astnikl, ktefi se domnivaji,
léCbé amlitelimabem spolu s TCS/TCI Ze se jim béhem studie zlepSila
jako zakladni I1éCbou kvalita Zivota

3 Jak je studie nastavena (usporadani studie)

Tato studie je dvoijité zaslepena, placebem kontrolovana studie se 3 rameny,

V niz je kazda osoba IéCena po dobu az 24 tydnd. Studie porovnava, jak ucinné
a bezpecné jsou dvé ruzné frekvence podavani Iéku (amlitelimabu) spolu

s TCS/TCI jakozto zakladni Ié€bou v porovnéni s placebem (Ié€bou neucinnym
pripravkem) spolu s TCS/TCI jakozto zakladni IéEbou. ,Dvoijité

zaslepena“ znamena, Ze ucastnici ani zkousejici Iékafi nevédi, kdo dostava lék
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a kdo placebo. Cilem tohoto postupu je zajistit, aby vysledky studie nebyly nijak
ovlivnény.

O usporadani studie

Studie sestava ze 3 obdobi: zafazovaci obdobi (také nazyvané skriningové
obdobi) (2 az 4 tydny), IéEebného obdobi (24 tydnl) a obdobi sledovani
bezpeénosti (16 tydnd). Ugastnikim bude na konci lééebného obdobi nabidnuta
moznost vstoupit do dalSi studie. V takovém pripadé ucastnici nevstoupi do
obdobi sledovani bezpe&nosti a doba trvani studie bude az 28 tydna.

4  Jaky lék se zkouma? (Intervence)

Amlitelimab je vyvijen jako mozny Iék na AD. PUsobi tak, Ze blokuje imunitni
buriky zapojené do procesu zanétu. Amlitelimab nebo placebo se podava
injekéné pod kuzi (napf. na bfiSe, na stehnech nebo na pazich). Lécba je pro
kazdého ucastnika vybrana nahodné, coz znamena, ze je urCena nahodné
pomoci pocitaCoveho programu. Princip je podobny, jako kdyz se hodi minci.
Placebo vypada jako hodnoceny I€k, ale neobsahuje Zadnou skuteénou IéCivou
latku. Je to vlastné napodobenina Iéku. Amlitelimab nebo placebo se podavaji
navic ke standardizovanym TCS, a pfipadné TCI. V pfipadé potfeby muze byt
podana silngjsi lokalni IéEba ke zvladnuti nesnesitelnych pfiznakua AD.

Hodnocené davky

Testuji se dvé razné frekvence amlitelimabu. Pfi vstupu do studie je davka
zvolena v zavislosti na hmotnosti u€astnika. Davka se muze béhem studie
zménit, pokud se zméni télesna hmotnost ucastnika.

5 Kdo se mulze zucastnit? (Kritéria pro
zarazeni/vyrazeni)

Kdo se muize studie zticastnit?

Lidé ve véku 12 let a starSi se stfedné zavaznou az zavaznou formou AD, ktefi
méli potiZze se zvladanim onemocnéni pomoci stavajici lokalni |éCby.

Kdo se nemiize studie zuc¢astnit?
Lidé s urcitymi zdravotnimi problémy nebo ¢imkoli jinym, kvili €emu nejsou pro
studii vhodni.

6  Prinosy a mozna rizika pro u€astniky studie

Ocekava se, ze amlitelimab zlepsi stav u€astniku, jak se ukazalo ve dvou
studiich, které byly u u€astnika s AD provedeny dfive. Amlitelimab byl v
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klinickych studiich dobfe snasen. V této studii se pouziva placebo, aby bylo
mozné lépe zjistit u€inek Iéku — v porovnani s tim, kdyz se zadny Iék nepouziva.
Bezpecnost amlitelimabu byla zkoumana na zvifatech (ve véku odpovidajicim
véku dospivajicich) a vysledky byly povzbudivé. V kontextu téchto studii na
zvifatech a dosavadnich studii na dospélych budou do této studie zahrnuti
dospivajici.
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