| Podsumowanie wyrikow badania inicznego

Podsumowanie wynikéw badania klinicznego

Badanie oceniajace bezpieczenstwo stosowania i skutecznosc¢
leczenia satralizumabem u oséb z ,miastenia uogdélniong” lub ,,gMG”
[generalised myasthenia gravis] - rzadka choroba, ktéra powoduje
ostabienie miesni i szybkie meczenie sie

Petny tytut badania znajduje sie na koncu podsumowania.

Informacje o podsumowaniu

Jest to podsumowanie wynikéw badania klinicznego
(zwanego ,,badaniem” w tym dokumencie) opracowane
dla:

e opinii publicznej; oraz

e 0s0b, ktére uczestniczyty w badaniu.

Niniejsze podsumowanie zostato opracowane w oparciu o
informacje znane w momencie sporzadzania niniejszego
dokumentu (styczen 2025r.)

Badanie rozpoczeto sie w pazdzierniku 2021r.,a
zakonczyto w kwietniu 2024 r. Niniejsze podsumowanie
zostato opracowane po zakonczeniu badania.

Zadne pojedyncze badanie nie jest w stanie dostarczyé
catej wiedzy na temat zagrozen i korzysci wynikajacych ze
stosowania leku. W celu uzyskania wszystkich
potrzebnych informacji niezbedne jest zaangazowanie
wielu oséb w wielu badaniach. Wyniki tego badania moga
roznic sie od wynikédw innych badan, w ktérych stosowano
ten sam lek.
e Oznacza to, ze nie nalezy podejmowa¢ decyzji
wytacznie w oparciu o niniejsze podsumowanie

— przed podjeciem decyzji dotyczacych leczenia

zawsze nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem.
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Dziekujemy osobom, ktore wziety udziat w tym badaniu

Osoby, ktére wziety udziat w badaniu, pomogty naukowcom odpowiedzie¢ na wazne
pytania dotyczace rzadkiej choroby zwanej ,,miastenia uogdlniong” lub ,gMG” oraz
badanego leku - ,,satralizumabu”.

Najwazniejsze informacje o tym badaniu

e Badanie to przeprowadzono w celu oceny skutecznosci leczenia
satralizumabem oraz jego bezpieczenstwa u oséb z gMG.

o Naukowcy pordwnali satralizumab z placebo, aby méc wykazaé, ktére korzysci
lub dziatania niepozadane sa w rzeczywistosci spowodowane przez lek.

e Byto to badanie ,prowadzone metoda podwdjnie slepej préby”. Oznacza to, ze
personel badawczy i osoby uczestniczace w badaniu nie wiedziaty, jakie
leczenie jest podawane. Badanie byto ,randomizowane”. Oznacza to, ze o
przydziale leku uczestnikom decydowat przypadek (podobnie jak przy rzucie
moneta).

e W badaniu uczestniczyto 188 oséb z 17 krajow.

e Gtownym wnioskiem z tego badania byta obserwacjat, ze leczenie
satralizumabem prowadzito do poprawy objawéw gMG i codziennego
funkcjonowania. Jednak réznica w poprawie miedzy grupg otrzymujaca
satralizumab a grupa otrzymujaca placebo nie byta tak duza, jak poczatkowo
oczekiwali naukowcy.

® |eczenie satralizumabem byto dobrze tolerowane przez osoby z gMG.
Wiekszos$¢ dziatan niepozadanych wystepujacych w tym badaniu miata
nasilenie tagodne lub umiarkowane a nie ciezkie. W trakcie tego badania nie
odnotowano zgondw.
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1. Informacje ogdlne o tym badaniu

Dlaczego przeprowadzono to badanie?

Miastenia jest rzadkg choroba, trwajaca cate zycie. Powoduje ona, ze uktad
odpornos$ciowy organizmu btednie atakuje zdrowe komérki, dlatego jest nazywana
chorobg autoimmunologiczng. Miastenia wystepuje, gdy uktad odpornosciowy blokuje
lub zaktéca komunikacje miedzy nerwami a migsniami (potaczenie nerwowo-
miesniowe). Powoduje to ostabienie miesnii szybkie meczenie sie.

Miastenia najczesciej w pierwszej kolejnosci dotyczy miesni sterujacych oczami'i
powiekami i moze prowadzi¢ do opadania powiek oraz podwdjnego widzenia. Jest to
tak zwana miastenia oczna.

Jezeli choroba dotyczy innych czesci ciata, okresla sie ja nazwa miastenii uogdlnionej
lub gMG. U 0s6b z gMG moga wystgpié:

e Trudnoscizwyrazem twarzy, przezuwaniem, potykaniem i méwieniem
e Ostabienie szyi, rakinog
e Trudnosciw oddychaniu

Objawy gMG maja tendencje do nasilania sie po uzyciu miesnia dotknietego choroba i
moga ustepowac w czasie odpoczynku. Objawy maja tendencje do pogarszania sie
z czasem i zazwyczaj osiagajg najgorszy stan w ciggu kilku lat od poczatku choroby.

W miastenii uktad odpornosciowy wytwarza przeciwciata, ktérych celem sa biatka w
potaczeniu nerwowo-miesniowym. Wiekszo$¢ oséb z gMG ma przeciwciata przeciwko
receptorowi acetylocholinowemu (acetylcholine receptor, AChR). Inne przeciwciata
sg ukierunkowane na biatka, takie jak kinaza swoista dla miesni (muscle-specific kinase,
MuSK) lub biatko zwigzane z lipoproteina 4 (lipoprotein-related protein 4, LRP4).

Dostepne sa rézne rodzaje lekow wspomagajacych leczenie gMG. Jednak leki te nie
dziatajg na kazdego pacjenta, dlatego naukowcy szukajg nowych lekéw, ktére dziatajg
w inny sposob. Zanim lek bedzie dostepny dla pacjentéw, naukowcy prowadza badania,
aby sprawdzié, czy lek dziata i naile jest bezpieczny.

W badaniu tym oceniano lek satralizumab. Naukowcy chcieli sie dowiedzie¢, czy i jak
dobrze satralizumab dziata u oséb z gMG oraz naile jest bezpieczny.

Jaki lek byt przedmiotem badania?

Przedmiotem tego badania byt lek o nazwie ,satralizumab”.
e Dziatanie satralizumabu polega na wigzaniu sie z wystepujagcym w organizmie
biatkiem o nazwie receptor interleukiny-6 (IL-6) i blokowaniu go.

e Blokuje to szlaki uczestniczace w zapaleniu, w ktérych posredniczy
interleukina-6 i ktére powoduja uszkodzenie miejsca, w ktérym tacza sie
nerw i miesien (potaczenie nerwowo-miesniowe).

Satralizumab podaje sie w postaci wstrzykniecia bezposrednio pod skére, najlepiej w
brzuch lub udo, co 4 tygodnie.
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Satralizumab poréwnywano z placebo.

e Placebo wygladato tak samo jak satralizumab, ale nie zawierato zadnego
prawdziwego leku. Oznacza to, ze nie miato ono wptywu leczniczego na organizm.

e Placebo podawano réwniez w postaci wstrzykniecia bezposrednio pod skére raz na
4 tygodnie.

Poréwnujac satralizumab z placebo, naukowcy moga okreslic, ktore korzysci lub
dziatania niepozadane sg w rzeczywistosci spowodowane przez satralizumab.

Czego chcieli sie dowiedzieé naukowcy?

e Naukowcy przeprowadzili to badanie, aby poréwnacé satralizumab z placebo w celu
sprawdzenia, czy satralizumab dziata u 0séb z gMG (patrz punkt 4 ,, Jakie byty wyniki
badania?”).

e Chcielirowniez dowiedziec sie, na ile bezpieczny jest satralizumab, sprawdzajac, u
ilu os6b wystapity dziatania niepozadane i okreslajac ich nasilenie (patrz punkt 5
»Jakie byty dziatania niepozgadane?”).

Naukowcy szukali odpowiedzi na nastepujace podstawowe pytania:

1. Czy leczenie satralizumabem pomaga w poprawie objawdéw i funkcjonowania
w zyciu codziennym oséb z gMG?

2. Uilu oséb wystapity dziatania niepozadane podczas leczenia satralizumabemiile
z tych dziatan niepozadanych byto ciezkich?

Jakiego rodzaju byto to badanie?

Byto to badanie fazy Il ,prowadzone metoda podwdjnie $lepej proby”. Oznacza to, ze
ani uczestnicy badania, ani personel badawczy nie wiedzieli, jakie leczenie byto
podawane. Ma to na celu zapewnienie, ze oczekiwania w stosunku do otrzymanego
leczenia nie wptyng na wyniki leczenia. Po zakonczeniu badania uczestnicy mogli
poprosi¢ o informacje dotyczaca tego, ktore leczenie otrzymywali.

Badanie byto ,,randomizowane”. Oznacza to, ze o tym, czy uczestnik otrzymywat
satralizumab, czy placebo, zadecydowano na drodze przypadku (jak przy rzucie
moneta). Losowy wybdr leku otrzymywanego przez uczestnikow sprawia, ze istnieja,
wieksze szanse na to, ze charakterystyka oséb w kazdej grupie bedzie podobna.
Dotyczy to na przyktad ich wieku, ptci lub rasy. Dzieki temu wyniki sa bardziej
wiarygodne.
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Kiedy i gdzie odbyto sie¢ badanie?

Badanie LUMINESCE rozpoczeto sie w pazdzierniku 2021 r., a zakofczyto w kwietniu
2024 r. Niniejsze podsumowanie zostato opracowane po zakoriczeniu badania.

Badanie przeprowadzono w 76 osrodkach badawczych w 17 krajach na catym swiecie.
Ponizsza mapa pokazuje kraje, w ktérych przeprowadzono badanie.

® Argentyna ® Francja ® Rosja

® Australia ® Niemcy ® Hiszpania
® Brazylia ® Wiochy ® Tajwan

e Kanada ® Japonia ® Turcja

® Chiny ® Polska ® USA

® Dania ® Republika Korei

A
o}

L - 28
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2. Kto uczestniczyt w tym badaniu?

W sumie w tym badaniu wzieto udziat 188 oséb z gMG, a ich wyniki zostaty
uwzglednione w tym podsumowaniu.

Charakterystyka oséb w grupach otrzymujacych satralizumab i placebo byta na ogét
podobnaireprezentatywna dla rzeczywistej populacji z gMG.

37% 63%

69z 188 0sob, 119 z 188 osdb,
ktore wziety udziat w ktore wziety udziat w
badaniu, to mezczyzni badaniu, to kobiety

Przedziat wiekowy: od 13 do 76 lat

Pochodzenie etniczne:

e 54 uczestnikéw (29%) byto pochodzenia latynoskiego

e 124 uczestnikow (66%) nie byto pochodzenia latynoskiego

e 10 uczestnikdw (5%) nie okreslito pochodzenia etnicznego
Profil przeciwciat:

e U168 uczestnikow (89%) wystepowaty przeciwciata ukierunkowane na
biatko AChR

e U 16 uczestnikow (9%) wystepowaty przeciwciata przeciwko biatku MuSK

e U4 uczestnikow (2%) wystepowaty przeciwciata przeciwko biatku LRP4

W badaniu mogty uczestniczy¢ osoby, ktdre spetnity nastepujace kryteria:
e Wiek co najmniej 12 lat

e Rozpoznanie gMG i spetnianie nastepujacych kryteriow:

Ostabienie miesni

gMG sklasyfikowana jako tagodna do ciezkiej

Dodatni wynik testu laboratoryjnego w kierunku gMG (przeciwciata
ukierunkowane na AChR, MuSK i/lub biatko LRP4)

Ponad potowa objawdw byta zwigzana z ostabieniem mies$ni innych niz miesnie
oka

e Otrzymywanie lekéw zwykle stosowanych w leczeniu gMG
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W tym badaniu nie mogty uczestniczy¢ osoby, ktére spetnity nastepujace kryteria:

e Przejscie operacji usuniecia grasicy w ciggu ostatnich 6 miesiecy

e Objawy dotyczace wytacznie mig$ni oka (miastenia oczna)

e Wystapienie w ciggu ostatnich 3 miesiecy niewydolnosci oddechowej
spowodowanej chorobg

e Wystepowanie innej powaznej choroby, ktéra zaktdcataby badanie

e Przyjmowanie jakichkolwiek lekéw, ktére nie byty dozwolone w ramach badania

e Wyniki badan laboratoryjnych, ktére wptynetyby na zdolno$¢ do udziatu w badaniu

3. Na czym polegato to badanie?

Podczas badania uczestnicy zostali w sposdb losowy wybrani do stosowania jednej
z dwéch metod leczenia. Leczenie byto przydzielane losowo - przez komputer.

Leczenie obejmowato grupy otrzymujace:

e Satralizumab w postaci wstrzykniecia podskdérnego raz na 4 tygodnie przez
6 miesiecy w skojarzeniu ze zwykle stosowanym lekiem na gMG

e Placebo w postaci wstrzykniecia podskérnego raz na 4 tygodnie przez 6 miesiecy w
skojarzeniu ze zwykle stosowanym lekiem na gMG

Po zakonczeniu fazy leczenia w warunkach podwdjnie slepej préby uczestnicy mogli
przystapi¢ do fazy kontynuacyjnej prowadzonej metodg otwartej proby, w ktorej
wszyscy pacjenci otrzymywali satralizumab. W fazie kontynuacyjnej prowadzonej
metoda otwartej proby zarédwno uczestnicy, jak i lekarze prowadzacy badanie
wiedzieli, jakie leczenie jest podawane.

Faza kontynuacyjna prowadzona metodga otwartej proby, stanowigca przedtuzenie
tego badania, zakonczyta sie na poczatku kwietnia 2024 r. Naukowcy podjeli decyzje o
wczesniejszym zakonczeniu badania, poniewaz satralizumab nie dziatat tak dobrze, jak
oczekiwano.

Po zakonczeniu przyjmowania leku w ramach tego badania poproszono uczestnikéw o
ponowne zgtoszenie sie do osrodka badawczego na dodatkowe wizyty w celu
sprawdzenia ich ogdélnego stanu zdrowia.
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Ponizszy schemat przedstawia gtéwne etapy badania.

Po zakoriczeniu fazy prowadzonej metodg

Faza leczenia prowadzonego podwdjnie slepej proby, uczestnicy
metodq podwdjnie slepej préby rozpoczynali udziat w fazie kontynuacyjnej
- prowadzonej metodq otwartej proby i byli
Osoby biorace 96 056 leczeni satralizumabem
udziatw psob otrzymywato i ) L
badaniu zostaty satralizumab + zwykty lek w Faza ta zakonczyta sie na poczatku kwietnia
wybrane leczeniu gMG przez 6 miesiecy 2024r.
losowo, aby
otrzymac Jeden \ 92 osoby otrzymywaty placebo .
z dwobch +zwykty lek w leczeniu gMG Obserwacja kontrolna
Slpe%szzn?:’ przez 6 miesigcy _I—> Lekarze kontynuowali sprawdzanie stanu
zdrowia i bezpieczenstwa osob, ktére
. wycofaty sie zbadania wczesniej, przez
12 tygodni po zakoczeniu leczenia
L 1
Pazdziernik 2021 r. Pazdziernik 2024 r.
Rozpoczecie Zakonczenie
badania badania LUMINESCE
LUMINESCE

Lekarze i uczestnicy wypetniali kilka testow i kwestionariuszy w regularnych
odstepach czasu w trakcie badania, aby oceni¢:

e Objawy i nasilenie choroby
e Funkcjonowanie w zyciu codziennym i jakos$¢ zycia
e Poziomyzmeczenia

Lekarze monitorowali réwniez stan zdrowia oséb bioracych udziat w badaniu i sledzili
wszelkie niepozadane skutki medyczne.

Jezeli objawy u uczestnika ulegty znacznemu pogorszeniu w trakcie badania, lekarze
stosowali u niego leczenie zwane ,terapig dorazng”. Lekarze ustalali réowniez, czy
oproécz terapii doraznej nalezy kontynuowac leczenie satralizumabem.

4. Jakie byty wyniki tego badania?

Czy leczenie satralizumabem pomaga w poprawie objawow i funkcjonowania
w zyciu codziennym oséb z gMG?

Naukowcy badali, czy leczenie satralizumabem pomaga w poprawie objawow i
funkcjonowania oséb z gMG w codziennym zyciu.
Ktére osoby zostaty uwzglednione?

Wiekszo$¢ uczestnikdw (89%) uzyskata dodatni wynik testu na obecnos$é przeciwciat
skierowanych przeciwko AChR. Przedstawione ponizej wyniki skutecznosci dotycza tej
podgrupy oséb.
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W jaki sposéb mierzono poprawe?

Uczestnicy wypetniali kwestionariusz dotyczacy objawéw gMG i zdolnosci do
wykonywania zwyczajnych codziennych aktywnosci w regularnych punktach
czasowych w trakcie badania Kwestionariusz ten nosi nazwe ,,Czynnosci zycia
codziennego w przebiegu miastenii” lub ,MG-ADL” [Myasthenia Gravis Activities of
Daily Living].

Wynik MG-ADL waha sie od 0 do 24, przy czym wyzsze wyniki wskazuja na ciezsze
objawy.

Naukowcy poréwnali wyjsciowe wyniki MG-ADL uczestnikéw (przed leczeniem) z
wynikami uzyskanymi po 6 miesigcach leczenia. Nizszy wynik wskazuje, ze nastgpita
poprawa w zakresie gMG.

Poréwnano réwniez wyniki miedzy grupa otrzymujaca satralizumab a grupa
otrzymujaca placebo.

Najwazniejsze ustalenia

W przypadku oséb przyjmujacych satralizumab $redni wynik w skali MG-ADL w punkcie
wyjsciowym i przed rozpoczeciem leczenia wynosit 8,3. Po 6 miesigcach leczenia
sredni wynik wynosit 4,6.

U oséb przyjmujacych placebo sredni wynik w skali MG-ADL w punkcie wyjsciowym
wynosit 7,8. Po 6 miesiacach leczenia $redni wynik wynosit 5,4.

Ogodlnie u 0séb przyjmujacych satralizumab po 6 miesiacach wystgpita poprawa w
zakresie objawéw gMG i codziennego funkcjonowania. Jednak réznica w poprawie
miedzy grupa otrzymujaca satralizumab a grupg otrzymujacg placebo byta mniejsza
niz przewidywali naukowcy.

Zmiana sredniego wyniku kwestionariusza MG-ADL po 6 miesigcach
leczenia satralizumabem lub placebo

10
8,3
7,8
8
—
[a)
<
Q 6 5,4
= 4,6
o
S 4
=
c
ko]
o 2
‘n
Punkt wyjsciowy Miesigc 6. Punkt wyj$ciowy Miesigc 6.
Satralizumab » Placebo
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W tej czesci przedstawiono jedynie najwazniejsze wyniki tego badania. Wiecej
informaciji o wszystkich pozostatych wynikach mozna znalez¢ na stronach
internetowych podanych na koicu niniejszego podsumowania (patrz punkt 8).

5. Jakie byty dziatania niepozadane w tym badaniu?

Dziatania niepozgdane to wszystkie problemy medyczne, ktére wystepuja w trakcie
badania, niezaleznie od tego, czy sa spowodowane przez leczenie w ramach
badania (w tym przypadku satralizumab), czy nie.

e Nie uwszystkich uczestnikdw badania wystapity wszystkie dziatania niepozadane.

e Dziatania niepozagdane mogg mie¢ nasilenie od tagodnego do bardzo ciezkiego i
moga sie rozni¢ miedzy poszczegdlnymi osobami.

e Nalezy zwrécic¢ uwage na to, ze podane tutaj dziatania niepozadane pochodza z
tego jednego badania. W zwigzku z tym przedstawione tutaj dziatania niepozadane
moga by¢ inne niz zaobserwowane w ramach innych badan lub przedstawione w
ulotkach dotaczanych do lekéw.

o Ciezkiei czeste dziatania niepozadane wymieniono w ponizszych punktach.

Uilu osob wystapity dziatania niepozadane podczas leczenia satralizumabem
lub placeboiiile z tych dziatan niepozadanych byto ciezkich?

Naukowcy sprawdzali, u ilu 0séb wystepowaty dziatania niepozadane podczas leczenia
satralizumabem lub placeboiile z tych dziatan niepozadanych byto ciezkich.

Ciezkie dziatania niepozgdane

Dziatanie niepozadane jest traktowane jako ,ciezkie”, jesli zagraza zyciu, wymaga
przyjecia do szpitala lub powoduje trwate problemy.

W grupie otrzymujacej satralizumab:
o U32z96(3%)osdb wystapito ciezkie dziatanie niepozadane

e Do zgtaszanych ciezkich dziatah niepozadanych nalezaty zapalenie ptuc,
zakazenie nerek oraz podwyzszone stezenie biatka, ktére sugerowato problem
z trzustka.

W grupie placebo:

o U62z92(7%) osdb wystapito co najmniej jedno ciezkie dziatanie niepozadane. U
niektérych oséb wystgpito wiecej niz jedno ciezkie dziatanie niepozadane

® Zgtaszane ciezkie dziatania niepozadane obejmowaty zakazenie COVID-19,
zapalenie ptuc, zakazenie drég moczowych, bol w klatce piersiowej, bél plecow
i tradzik rozowaty (zaczerwieniona skéra).

Zaden z uczestnikéw badania nie zmart w wyniku dziatar niepozadanych.
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doswiadczyto ciezkiego dziatania niepozadanego podczas tego badania
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Najczesciej wystepujace dziatania niepozagdane

W grupie otrzymujacej satralizumab u okoto 9 na 10 uczestnikéw (90%) wystapito co

najmniej jedno dziatanie niepozadane podczas tego badania.

W grupie placebo u okoto 7 na 10 uczestnikéw (73%) wystapito co najmniej jedno

dziatanie niepozadane podczas tego badania.

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych wystepujacych w tym badaniu miata nasilenie

tagodne lub umiarkowane a nie ciezkie.
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W ponizszej tabeli przedstawiono pie¢ najczesciej wystepujacych dziatan
niepozadanych. U niektorych oséb wystapito wiecej niz jedno dziatanie niepozadane;
oznacza to, ze takie osoby sg uwzglednione w wiecej niz jednym wierszu tabeli.

Najczesciej wystepujace Osoby przyjmujace | Osoby przyjmujace
dziatania niepozadane zgtaszane satralizumab placebo
w tym badaniu (tacznie 96 oséb) (tacznie 92 osoby)
(o) O,
Zakazenie COVID-19 (1;32{;6) (9120;2)
B4l gtowy 9% 10%
(9z296) (9292)
Zakazenia, ktére moga powodowac
bdl gardta, kaszel, katar i/lub i i
. . ’ (6296) (8292)
kichanie
Zakazenie dowolnej czesci drog 5% 7%
moczowych (5296) (6292)
Bdle stawdw 5% 7%
(52 96) (6292)

W trakcie badania 2 uczestnikdw z grupy otrzymujacej satralizumab przedwczesnie
przerwato udziat w badaniu z powodu dziatan niepozadanych: u jednej osoby wystapit
guz grasicy, a u jednej osoby wystgpito zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B. W
grupie przyjmujacej placebo jeden uczestnik przedwczesnie przerwat udziat w badaniu
z powodu guza w jelicie grubym.

Inne dziatania niepozadane

Informacje o innych dziataniach niepozadanych mozna znalez¢ na stronach
internetowych podanych na koricu tego podsumowania (patrz punkt 8).

6. W jaki sposob to badanie pomogto w prowadzeniu badan

naukowych?

Przedstawione tutaj informacje pochodza z pojedynczego badania dotyczacego
stosowania satralizumabu u oséb z gMG. Badanie to pomogto naukowcom dowiedziec¢
sie wiecej o tym, czy satralizumab dziata w leczeniu gMG.

Zadne pojedyncze badanie nie jest w stanie dostarczy¢ catej wiedzy na temat zagrozen
i korzy$ciwynikajacych ze stosowania leku. W celu uzyskania wszystkich potrzebnych
informaciji niezbedne jest zaangazowanie wielu oséb w wielu badaniach. Wyniki tego
badania moga réznic¢ sie od wynikdw innych badan, w ktérych stosowano ten sam lek.
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e Oznacza to, ze nie nalezy podejmowacé decyzji wytacznie w oparciu o niniejsze
podsumowanie. Przed podjeciem decyzji dotyczacych leczenia zawsze nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.

7.Czy planowane sg inne badania?

Trwaja badania nad zastosowaniem satralizumabu w innych chorobach.

8. Gdzie mozna znalez¢ wiecej informac;ji?

Wiecej informacji o tym badaniu mozna znalezé na stronach internetowych
wyszczegolnionych ponizej:

e https://clinicaltrials.gov/study/NCT04963270

e https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-004436-21/PL

e https://forpatients.roche.com/en/trials/autoimmune-disorder/myasthenia-
gravis-iab/a-study-to-evaluate-efficacy--safety--pharmacokinetics--13414.html

Wiecej informacji na temat wynikéw tego badania mozna znalez¢ w petnym artykule
naukowym, ktérego tytut to: ,,Safety and efficacy of satralizumab in patients with
generalised myasthenia gravis (LUMINESCE): a randomised, double-blind, multicentre,
placebo-controlled phase 3 trial” [Bezpieczenstwo stosowania i skutecznosé
satralizumabu u pacjentéw z miastenig uogélniona (LUMINESCE): wieloosrodkowe,
randomizowane, prowadzone metoda podwdjnej Slepej proby badanie fazy 3 z grupa
kontrolng otrzymujaca placebo].

Autorami tego artykutu naukowego sg Ali A. Habib, Chongbo Zhao, Inmaculada Aban,
Marcondes Cavalcante Francga Jr, Jorge Gustavo José i inni. Zostat on opublikowany w
czasopismie ,,The Lancet Neurology”, tom 24, na stronach 117-127.

Z kim mozna sie kontaktowaé w przypadku pytan na temat tego badania?

W przypadku dalszych pytan po przeczytaniu niniejszego podsumowania mozna:

e odwiedzi¢ platforme ForPatients i wypetni¢ formularz kontaktowy:
https://forpatients.roche.com/en/trials/autoimmune-disorder/myasthenia-gravis-
iab/a-study-to-evaluate-efficacy--safety--pharmacokinetics--13414.html

e skontaktowac sie z przedstawicielem w lokalnym biurze firmy Roche.

Uczestnicy badania mogga zadaé pytania dotyczace jego wynikéw:
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https://forpatients.roche.com/en/trials/autoimmune-disorder/myasthenia-gravis-iab/a-study-to-evaluate-efficacy--safety--pharmacokinetics--13414.html
https://forpatients.roche.com/en/trials/autoimmune-disorder/myasthenia-gravis-iab/a-study-to-evaluate-efficacy--safety--pharmacokinetics--13414.html
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04963270
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-004436-21/PL
https://forpatients.roche.com/en/trials/autoimmune-disorder/myasthenia-gravis-iab/a-study-to-evaluate-efficacy--safety--pharmacokinetics--13414.html
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® kontaktujac sie z lekarzem prowadzacym badanie lub personelem badania
w szpitalu lub o$rodku, w ktérym odbywato sie badanie.

W przypadku pytan na temat swojego leczenia:
® nalezy porozmawiaé z lekarzem prowadzacym leczenie.

Kto zorganizowat badanie i kto je sfinansowat?

Badanie zostato zorganizowane i optacone przez firme F. Hoffmann-La Roche Ltd z
siedziba w Bazylei, Szwajcaria.

Petny tytut badaniaiinne dane identyfikujace to badanie

Petny tytut tego badania brzmi: ,Randomizowane, wieloosrodkowe, prowadzone
metoda podwojnie Slepej proby, kontrolowane placebo badanie fazy lll majace na celu
ocene skutecznosci, bezpieczenstwa stosowania, farmakokinetyki i farmakodynamiki
satralizumabu u pacjentédw z uogdlniona miastenia”

Badanie to jest réwniez znane pod nazwa ,,LUMINESCE”.

e Numer protokotu tego badania to WN42636
e |dentyfikator tego badania na stronie ClinicalTrials.gov to NCT04963270
e Numer tego badania w bazie EudraCT to 2020-004436-21
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