
Tocze# rumieniowaty uk#adowy

Wieloo#rodkowe badanie prowadzone metod# otwartej próby, ze
stopniowym zwi#kszaniem dawki, pierwszy raz z udzia#em ludzi,
oceniaj#ce bezpiecze#stwo stosowania, tolerancj#, farmakokinetyk# i
farmakodynamik# podawanego podskórnie preparatu RO7507062 u
uczestników z toczniem rumieniowatym uk#adowym.

Trial Status Trial Runs In Trial Identifier
Rekrutacja 13 Countries NCT05835986 2022-502632-39-00

BP44315

Informacje pochodz# bezpo#rednio ze stron internetowych rejestrów publicznych, takich jak
ClinicalTrials.gov, EuClinicalTrials.eu, ISRCTN.com itp. i nie by#y edytowane.

Official Title:

Wieloo#rodkowe badanie prowadzone metod# otwartej próby, ze stopniowym zwi#kszaniem dawki,
pierwszy raz z udzia#em ludzi, oceniaj#ce bezpiecze#stwo stosowania, tolerancj#, farmakokinetyk# i
farmakodynamik# podawanego podskórnie preparatu RO7507062 u uczestników z toczniem rumieniowatym
uk#adowym.

Trial Summary:

Celem tego badania jest ocena bezpiecze#stwa, tolerancji, farmakokinetyki (PK) i
farmakodynamiki (PD) RO7507062 u uczestników z toczniem rumieniowatym uk#adowym
(SLE). Badanie b#dzie sk#ada# si# z 2 cz##ci: Cz### 1 to cz### polegaj#ca na ustaleniu
pojedynczej rosn#cej dawki (SAD), a Cz### 2 to zwi#kszenie dawki z zastosowaniem
dawki frakcjonowanej.
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1.                 Dlaczego badanie kliniczne BP44315 jest potrzebne?

Tocze# rumieniowaty uk#adowy (TRU) jest chorob# autoimmunologiczn#, co oznacza, #e
uk#ad odporno#ciowy przez pomy#k# atakuje organizm. Powoduje to uszkodzenie i stan
zapalny i mo#e wp#ywa# na stawy, skór#, mózg, p#uca, nerki i naczynia krwiono#ne. W
przebiegu TRU pewien rodzaj komórek uk#adu odporno#ciowego zwanych limfocytami
B wytwarza przeciwcia#a (bia#ka krwi normalnie wytwarzane w celu obrony organizmu
przed zaka#eniami), które atakuj# organizm (zwane te# „autoprzeciwcia#ami”).
TRU jest chorob# rzutowo-remisyjn#. Objawy zaostrzaj# si#, gdy TRU jest w stanie
„aktywnym”, w którym mo#e by# wytwarzana wi#ksza liczba autoprzeciwcia# (zwanym
te# „nawrotem”). Objawy zmniejszaj# si#, gdy TRU nie jest aktywny (tzw. „remisja”).
Leczenie standardowe ma na celu zmniejszenie stanu zapalnego i zahamowanie
aktywno#ci uk#adu odporno#ciowego i obejmuje leki sterydowe, hydroksychlorochin# i leki
immunosupresyjne, takie jak mykofenolan mofetylu (MMF), azatiopryna, metotreksat lub
cyklofosfamid. Do stosowania u osób z TRU przyjmuj#cych standardowe leczenie zosta#y
zatwierdzone terapie przeciwcia#ami o nazwie anifrolumab i belimumab.

Pomimo dost#pno#ci metod leczenia osoby z TRU s# bardziej ni# osoby zdrowe
nara#one na wyst#pienie schorze#, takich jak choroby serca. U niektórych osób wyst#puj#
nieakceptowalne skutki uboczne stosowanego leczenia lub leczenie mo#e przesta#
dzia#a# (tzw. choroba oporna na leczenie). Potrzebne s# nowe metody leczenia TRU.

RO7507062 to lek opracowany w celu usuwania limfocytów B u osób z TRU. RO7507062
jest lekiem eksperymentalnym – instytucje nadzoruj#ce ochron# zdrowia nie zatwierdzi#y
go do stosowania w leczeniu TRU. Celem tego badania klinicznego jest przetestowanie
ró#nych dawek RO7507062, aby okre#li# bezpiecze#stwo stosowania tego leczenia i
zrozumie#, w jaki sposób organizm przetwarza RO7507062.

2.                 Na czym polega badanie kliniczne BP44315?

Do tego badania klinicznego rekrutowane s# osoby chore na TRU. W badaniu mog#
wzi## udzia# osoby, u których wyst#puj# autoprzeciwcia#a TRU oraz „aktywny” TRU.
Badanie to sk#ada si# z Cz##ci 1 i Cz##ci 2. Osoby (uczestnicy), które wezm# udzia#
w pierwszej cz##ci tego badania klinicznego (Cz### 1), otrzymaj# pojedyncz# dawk#
badanego leku RO7507062, a osoby, które wezm# udzia# w drugiej cz##ci tego badania
(Cz### 2) otrzymaj# dwie dawki w odst#pie jednego tygodnia. Uczestnicy pozostan# w
szpitalu i zostan# poddani ocenom sze## razy w dniu podania RO7507062, a nast#pnie
codziennie przez okres do 3 dni. Po up#ywie trzech dni uczestnicy b#d# mogli opu#ci#
szpital i b#d# zg#asza# si# na wizyty u lekarza prowadz#cego badanie kliniczne raz w
tygodniu w ci#gu pierwszego miesi#ca, nast#pnie co miesi#c przez 5 miesi#cy, a potem
co 3 miesi#ce do oko#o 1 roku po podaniu pierwszej dawki RO7507062. Kontrole te
maj# na celu sprawdzenie, jak uczestnicy reaguj# na leczenie, czy zachodz# zmiany w
st##eniu limfocytów B we krwi oraz monitorowanie u uczestników ewentualnych skutków
ubocznych; niektóre z pó#niejszych kontroli mog# zosta# przeprowadzone telefonicznie.
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Oczekuje si#, #e ##czny czas udzia#u w badaniu klinicznym wyniesie nieco ponad rok
(14 miesi#cy). Je#eli podczas wizyty po up#ywie roku st##enie limfocytów B we krwi
b#dzie nadal niskie, uczestnik b#dzie poddawany kontroli co 6 miesi#cy a# do momentu,
gdy stanie si# ono prawid#owe. Uczestnicy mog# przerwa# leczenie w ramach badania
i wycofa# si# z niego w dowolnym momencie.

3.                 Jakie s# g#ówne punkty ko#cowe badania klinicznego BP44315?

G#ównymi punktami ko#cowymi badania klinicznego (g#ównymi wynikami mierzonymi
w ramach badania w celu sprawdzenia, czy lek zadzia#a#) s#, przy ró#nych dawkach
RO7507062:

#        liczba i ci##ko## wszelkich skutków ubocznych;

#        rodzaj skutków ubocznych oraz

#        cz#sto## wyst#powania skutków ubocznych.

Pozosta#e punkty ko#cowe badania klinicznego obejmuj# sposób przetwarzania
RO7507062 przez organizm.

4.           Kto mo#e wzi## udzia# w tym badaniu klinicznym?

W badaniu mog# wzi## udzia# osoby w wieku od 18 do 70 lat, u których rozpoznano TRU
co najmniej 3 miesi#ce temu.

Osoby nie b#d# mog#y wzi## udzia#u w tym badaniu w przypadku:

#        wyst#powania choroby nerwów lub mózgu (takiej jak zapalenie opon mózgowo-
rdzeniowych) lub innych ci##kich schorze# wywo#anych przez TRU;

#        wcze#niejszego przyjmowania okre#lonych leków, w tym okre#lonych leków
immunosupresyjnych lub terapii przeciwcia#ami przeciwko limfocytom B w ci#gu 6
miesi#cy przed rozpocz#ciem okresu przesiewowego lub w jego trakcie;

#        wyst#powania okre#lonych innych chorób, takich jak inne choroby
autoimmunologiczne, zaka#enia, przewlek#a obturacyjna choroba p#uc, nowotwór w
ci#gu ostatnich 5 lat, w przypadku ci##y lub karmienia piersi# b#d# planowania pocz#cia w
trakcie badania lub wkrótce po jego zako#czeniu (w ci#gu 2 miesi#cy po przyj#ciu ostatniej
dawki RO7507062).

5.                 Jakie leczenie b#dzie podawane uczestnikom w ramach tego badania
klinicznego?
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Uczestnicy otrzymaj# jedn# lub dwie dawki RO7507062 w postaci wstrzykni#cia pod
skór# (wstrzykni#cia podskórnego) w okolicy brzucha – ró#ne grupy osób otrzymaj# ró#ne
dawki RO7507062, aby lekarze mogli dowiedzie# si# wi#cej na temat najbezpieczniejszej i
najskuteczniejszej dawki, jak# nale#y poda#. Jest to badanie prowadzone metod# otwartej
próby, co oznacza, #e wszystkie osoby zaanga#owane w badanie, w tym uczestnik i
lekarz prowadz#cy badanie kliniczne, b#d# wiedzie#, jakie leczenie w ramach badania
klinicznego otrzyma# uczestnik. Je#eli u uczestnika wyst#pi potencjalny skutek uboczny
zwany „zespo#em uwalniania cytokin” (w przebiegu którego komórki odporno#ciowe
organizmu aktywuj# si# i uwalniaj# du#e ilo#ci substancji zapalnych w organizmie), mo#e
on otrzyma# inny lek o nazwie tocilizumab.

6.                 Czy z udzia#em w tym badaniu klinicznym wi### si# jakie# zagro#enia
lub korzy#ci?

Bezpiecze#stwo i skuteczno## eksperymentalnego leczenia lub zastosowania badanego
leku mog# nie by# w pe#ni znane w czasie trwania badania. Wi#kszo## bada# wi##e
si# z pewnymi zagro#eniami dla uczestnika. Zagro#enia te mog# by# jednak nie wi#ksze
ni# zagro#enia powi#zane z rutynow# opiek# medyczn# lub naturalnym post#pem
stanu zdrowia. Osoby, które zechc# wzi## udzia# w badaniu, zostan# poinformowane
o wszelkich zagro#eniach i korzy#ciach zwi#zanych z udzia#em w badaniu klinicznym,
jak równie# o wszelkich dodatkowych procedurach, testach lub ocenach, o poddanie
si# którym b#d# proszone. Wszystkie te informacje zostan# opisane w dokumencie
#wiadomej zgody (dokument, który dostarcza osobom informacji potrzebnych do podj#cia
decyzji o dobrowolnym udziale w badaniu klinicznym).

Zagro#enia zwi#zane z lekami stosowanymi w badaniu klinicznym

U uczestników mog# wyst#pi# skutki uboczne (niepo##dane dzia#anie leczenia)
leków stosowanych w tym badaniu klinicznym. Skutki uboczne mog# mie# nasilenie
od #agodnego do ci##kiego, a nawet mog# zagra#a# #yciu i ró#ni# si# w zale#no#ci
od osoby. Uczestnicy b#d# uwa#nie obserwowani podczas badania klinicznego;
regularnie b#d# prowadzone oceny bezpiecze#stwa. RO7507062 nie by# jeszcze
badany u ludzi. Z tego powodu skutki uboczne tego leku nie s# obecnie znane. 
RO7507062 b#dzie podawany w postaci wstrzykni#cia podskórnego, a uczestnicy zostan#
poinformowani o wszelkich znanych skutkach ubocznych wstrzykni## podskórnych.
Uczestnicy zostan# poinformowani o znanych skutkach ubocznych tocilizumabu oraz
o potencjalnych skutkach ubocznych ustalonych na podstawie bada# z udzia#em ludzi
i bada# laboratoryjnych lub wiedzy na temat podobnych leków. Tocilizumab (w razie
potrzeby) b#dzie podawany we wlewie do #y#y (wlewie do#ylnym). Uczestnicy zostan#
poinformowani o wszelkich znanych skutkach ubocznych wlewów do#ylnych.

Potencjalne korzy#ci zwi#zane z badaniem klinicznym
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W wyniku udzia#u w badaniu klinicznym stan zdrowia uczestników mo#e, ale nie musi,
ulec poprawie. Zebrane informacje mog# jednak w przysz#o#ci pomóc innym osobom z
podobnymi schorzeniami.

Inclusion Criteria:

• Pacjenci musz# mie# rozpoznanie SLE na podstawie kryteriów klasyfikacyjnych
Europejskiej Ligi do Walki z Reumatyzmem (EULAR) 2019 lub Ameryka#skiego
Towarzystwa Reumatologicznego (ACR) co najmniej 24 tygodnie przed ocen#
przesiewow# i musz# by# leczeni z powodu SLE zgodnie ze standardow# praktyk#
kliniczn#.

• Obecno## przeciwcia#a przeciw dwuniciowemu DNA (dsDNA), przeciwcia#a Anti-
Smith (Sm), przeciwcia#a przeciw rybonukleoproteinie (RNP) lub przeciwcia#a A
(SS-A) zespo#u Sjögrena  powy#ej GGN; lub dodatni wyniki badania w kierunku
przeciwcia# przeciwj#drowych (ANA; # 1:160) 

• Aktywna choroba SLE, o czym #wiadczy ca#kowity wynik w skali SLEDAI-2K
wynosz#cy #4 punkty z co najmniej 1 pozytywnym elementem klinicznym. 

• W przypadku pacjentów stosuj#cych doustne kortykosteroidy (OCS), leczenie
prednizonem w dawce #20 mg/dob# lub równowa#n# dawk# innego leku
podczas oceny przesiewowej i stosowanie stabilnej dawki przez co najmniej 7 dni
poprzedzaj#cych Dzie# 1. 

• W przypadku pacjentów otrzymuj#cych konwencjonalne leki immunosupresyjne (np. azatiopryn#,
sulfasalazyn#, mykofenolan mofetylu [#3,0 g na dob#], kwas mykofenolowy [#3 g na dob#], metotreksat
[doustnie, podskórnie lub domi##niowo]) i inhibitory kalcyneuryny [doustnie]) leczenie powinno by#
prowadzone w stabilnej dawce przez co najmniej 6 tygodni przed ocen# przesiewow# i w trakcie oceny
przesiewowej, przy czym oczekuje si#, #e pozostanie ono stabilne podczas badania.

Exclusion Criteria:

• Aktywna lub niestabilna choroba neuropsychiatryczna zwi#zana z toczniem.  
• Katastrofalny lub ci##ki zespó# antyfosfolipidowy w okresie 12 miesi#cy poprzedzaj#cych ocen#

przesiewow# lub w trakcie oceny przesiewowej.  
• Wyst#powanie ci##kiej choroby nerek zwi#zanej z toczniem, która mo#e wymaga# leczenia metodami

niedozwolonymi zgodnie z protoko#em.  
• Objawy SLE zagra#aj#ce czynno#ci narz#dów (np. aktywne zapalenie mi##nia sercowego) uznane

przez Badacza za ci##kie.  
• Ci##ka aktywna ogólnoustrojowa choroba autoimmunologiczna inna ni# SLE.  
• Aktywne zaka#enie dowolnego rodzaju, z wy##czeniem zaka#enia grzybiczego #o#yska paznokcia.  
• Powa#ne nawracaj#ce lub przewlek#e zaka#enie w wywiadzie, zw#aszcza: nawracaj#ce przewlek#e

zaka#enia zwi#zane konkretnie z chorobami uk#adu oddechowego.  
• Przewlek#a obturacyjna choroba p#uc (POChP) o nasileniu umiarkowanym do ci##kiego.
• PML (post#puj#ca wieloogniskowa leukoencefalopatia) w wywiadzie.
• Zespó# aktywacji makrofagów i/lub limfohistiocytoza hemofagocytarna w wywiadzie.
• Choroba nowotworowa w wywiadzie, w tym guzy lite, nowotwory hematologiczne i

rak in situ, w okresie ostatnich 5 lat (z wyj#tkiem raka podstawnokomórkowego, raka
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skóry innego ni# czerniak oraz raka szyjki macicy in situ, je#li by#y one odpowiednio
leczone i uznane za wyleczone

• Nietolerancja lub przeciwwskazanie do stosowania badanych leków, w tym ci##kie
reakcje alergiczne lub anafilaktyczne na przeciwcia#a monoklonalne (mAbs) w
wywiadzie lub stwierdzona nadwra#liwo## na którykolwiek ze sk#adników iniekcji
RO7507062.

• Zaka#enie wirusem zapalenia w#troby typu B (HBV) w wywiadzie lub dodatni wynik
badania serologicznego wskazuj#cy na aktualne lub przebyte zaka#enie HBV 

• Ludzki wirus upo#ledzenie odporno#ci (HIV; dodatni wynik badania w kierunku
przeciwcia# przeciwko HIV) i aktywne zaka#enie wirusem zapalenia w#troby typu C
(HCV) (wykrywalny kwas rybonukleinowy [RNA] HCV).

• Aktywne zaka#enie cytomegalowirusem (CMV) lub wirusem Epsteina-Barr (EBV).
• Stosowanie jakiegokolwiek leku anty-CD19 lub anty-CD20, takiego jak blinatumomab,

obinutuzumab, rytuksymab, okrelizumab lub ofatumumab, w okresie krótszym ni# 6
miesi#cy przed ocen# przesiewow# lub w trakcie oceny przesiewowej.

• Stosowanie inhibitorów kinazy janusowej (JAK), kinazy tyrozynowej Brutona lub
kinazy tyrozynowej 2, w tym barycytynib, tofacytynib, upadacytynib, filgotynib,
ibrutynib i fenebrutynib, b#d# dowolnego leku o charakterze eksperymentalnym w
okresie 30 dni przed ocen# przesiewow# lub w trakcie oceny przesiewowej.

• Stosowanie cyklofosfamidu lub leku biologicznego, takich jak w szczególno#ci
adalimumab, etanercept, golimumab, infliksymab, belimumab, ustekinumab,
anifrolumab, sekukinumab lub atacicept, w okresie 4 tygodni przed w##czeniem do
badania.

• Aktywna lub utajona gru#lica w wywiadzie lub dodatni wynik testu uwalniania
interferonu gamma (IGRA).

• Otrzymanie leczenia eksperymentalnego (z wyj#tkiem szczepionek przeciwko SARS-
CoV-2) w okresie 30 dni lub 5 okresów pó#trwania leku (w zale#no#ci od tego, który
okres jest d#u#szy) przed rozpocz#ciem badanego leczenia oraz w trakcie badania.

• St##enie IgG na poziomie <  6 g/l.
• Szacunkowy wspó#czynnik przes#czania k##buszkowego (eGFR) < 45 ml/min/1,73

m2
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