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Neowaskularne zwyrodnienie plamki #6#tej zwi#zane z wiekiemMokra posta#
zwyrodnienia plamki zwi#zanego z wiekiemZwyrodnienie plamki zwi#zane z wiekiem

Badanie kliniczne maj#ce na celu ocen# d#ugoter minowego
bezpiecze#tstwa farycymabu u pacjentow z neowaskular n# postaci#
zwyrodnienia plamki #6#tg zwi#zanego z wiekiem (nAM D, znanego
rownie# wysi#zkowym AM D)

A Study to Evaluate the Long-Term Safety and Tolerability of Faricimab in Participants
With Neovascular Age-Related Macular Degeneration

Trial Status Trial Runs In Trial Identifier
Zako#czone 27 Countries NCT04777201 2020-004523-16
GR42691

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

Official Title:

Wieloo#rodkowe, prowadzone metod# otwartej proby badanie kontynuacyjne maj#ce na celu ocen#
d#ugoterminowego bezpiecze#stwa i tolerancji faricimabu u pacjentéw z neowaskularn# postaci#
zwyrodnienia plamki zwi#zanego z wiekiem (AVONELLE-X)

Trial Summary:
F. Hoffmann-La Roche Ltd Badanie fazy Il
Sponsor Phase

NCTO04777201 2020-004523-16 GR42691

Trial Identifiers

Eligibility Criteria:

Gender Age Healthy Volunteers
All #50 Years No

NA CZYM POLEGA BADANIE KLINICZNE Avonelle-X (GR42691)?

Trwa rekrutacja do badania klinicznego os6b z neowaskularn# postaci# zwyrodnienia
plamki #0#tej zwi#zanego z wiekiem (nNAMD, znanego réwnie# wysi#kowym AMD), ktore
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wcze#niej uczestniczy#y w badaniu GR40306 (TENAYA) lub GR40844 (LUCERNE) i
zgodnie z planem uko#czy#y jedno z tych bada#.

Celem tego badania klinicznego jest pog##bienie wiedzy o skutkach — korzystnych i
niekorzystnych — d#ugotrwa#ego stosowania badanego leku, farycymabu, u pacjentow
z NAMD. Je#eli we#mie Pan/Pani udzia# w tym badaniu klinicznym, b#dzie Pan/Pani
przyjmowa# farycymab.

NA CZYM POLEGA UDZIA# W TYM BADANIU KLINICZNYM?

W tym badaniu klinicznym mog# wzi## udzia# osoby z neowaskularn# postaci#
zwyrodnienia plamki #6#tej zwi#zanego z wiekiem (nAMD, znanego rownie# wysi#kowym
AMD), ktore zako#czy#y udzia# w badaniu GR40306 (TENAYA) lub GR40844
(LUCERNE) i nie przerwa#y leczenia ani udzia#u w jednym

z tych bada#.

Je#li wyst#puj# u Pana/Pani inne schorzenia lub musi Pan/Pani za#tywa# inne leki, by#
mo#e nie b#dzie Pan/Pani kwalifikowa# si# do tego badania.

Je#li uwa#a Pan/Pani, #e to badanie kliniczne mo#e by# dla Pan/Pani odpowiednie i
chcia#(a)by Pan/Pani wzi## w nim udzia#, prosz# porozmawia# ze swoim lekarzem. Je#li
Pana/Pani lekarz uzna, #e mo#e Pan/Pani wzi## udzia# w tym badaniu klinicznym, lekarz
skieruje Pana/Pani# do najbli#szego lekarza prowadz#cego to badanie kliniczne. Uzyska
Pan/Pani wszelkie informacje potrzebne do podij#cia decyzji 0 wzi#ciu udzia#u w tym
badaniu klinicznym. Adresy o#rodkoéw, w ktérych jest prowadzone to badanie kliniczne,
mo#na rOwnie# znale## na tej stronie.

Zostanie u Pana/Pani przeprowadzonych kilka innych bada#, aby upewni# si#, #e

mo#e Pan/Pani przyjmowa# leczenie w tym badaniu klinicznym. Niektore z tych testow
lub procedur mog# wchodzi# w zakres standardowej opieki medycznej. Mog# by#
wykonywane, nawet je#eli nie we#mie Pan/Pani udzia#u w tym badaniu. Je#eli niedawno
wykonano u Pana/Pani niektére z tych bada#, by# mo#e nie b#dzie trzeba ich powtarza#.

Przed rozpocz#ciem badania klinicznego zostanie Pan/Pani poinformowany/-a o wszelkich
zagro#eniach i korzy#ciach zwi#zanych z udzia#em w tym badaniu. Zostanie Pan/Pani
rownie# poinformowany/-a o dost#pnych innych metodach leczenia, aby még# Pan/mog#a
Pani zdecydowa#, czy nadal chce Pan/Pani uczestniczy# w tym badaniu.

Ze wzgl#dow bezpiecze#stwa kobiety (ktore nie s# obecnie w ci##y, ale mog# zaj## w
Ci###) s# zobowi#zane albo nie odbywa# stosunkéw heteroseksualnych, albo stosowa#
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#rodki antykoncepcyjne przez ca#y okres udzia#u w badaniu. Kobiety bior#ce udzia# w
tym badaniu klinicznym nie mog# oddawa# komorek jajowych.

JAKIE LECZENIE B#D# PRZYJMOWA#, JE#LI WEZM# UDZIA# W TYM BADANIU
KLINICZNYM?

To badanie kliniczne jest podzielone na dwie cz##ci.

W Cz##ci 1 (faza za#lepiona) ka#dy, kto do##czy do tego badania klinicznego, b#dzie
przyjmowa# farycymab w postaci zastrzyku do badanego oka. B#dzie Pan/Pani
odbywa# wizyty w badaniu co cztery tygodnie przez oko#o 12 tygodni, ale cz#stotliwo##
otrzymywania zastrzykow b#dzie si# ro#ni# w zale#no#ci od stanu leczonego oka. Je#li
na konkretnej wizycie nie zaplanowano podania farycymabu, zostanie u Pana/Pani
wykonane wstrzykni#cie ,pozorowane”, ktére b#dzie przypomina#o prawdziwy zastrzyk
(do znieczulonego oka zostanie przy#o#ona pusta strzykawka bez ig#y).

Ani Pan/Pani, ani Pana/Pani lekarz prowadz#cy badanie kliniczne nie b#dziecie wiedzie#,
czy podczas wizyt w badaniu otrzymuje Pan/Pani farycymab, czy leczenie pozorowane.
Je#teli Pana/Pani bezpiecze#stwo b#dzie zagro#one, lekarz prowadz#cy badanie mo#e
dowiedzie# si#, jak cz#sto otrzymuje Pan/Pani badane leczenie.

W Cz##ci 2 badania (faza otwarta) wizyty w o#rodku b#d# odbywa# si# tylko w celu
wstrzykni#cia farycymabu. B#dzie Pan/Pani przyjmowa# farycymab co 8, 12 lub 16
tygodni, w zale#no#ci od stanu oka.

JAK CZ#STO | JAK D#UGO B#D# ODBYWA# SI# WIZYTY W BADANIU?

B#dzie Pan/Pani przyjmowa# badany lek, farycymab, przez oko#o 2 lata. Mo#e Pan/Pani
przerwa# to leczenie w dowolnym momencie. Podczas leczenia b#dzie Pan/Pani obj#ta
regularn# obserwacij# prowadzon# przez lekarza prowadz#cego badanie kliniczne. Wizyty
w szpitalu b#d# obejmowa# sprawdzenie Pana/Pani odpowiedzi na leczenie i dzia#ta#
niepo##danych, ktére mog# u Pana/Pani wyst#pi#.

CO SI# STANIE, JE#LI NIE B#D# MOGH#/NIE B#D# MOG#A UCZESTNICZY# W TYM
BADANIU KLINICZNYM?

Je#li to badanie kliniczne nie jest dla Pana/Pani odpowiednie, nie mo#e Pan/Pani wzi##
w nim udzia#u. Pana/Pani lekarz zasugeruje inne badania kliniczne, w ktorych mo#e Pan/
Pani wzi## udzia#, lub inne metody leczenia, ktdre mo#e Pan/Pani przyjmowa#. Nie utraci
Pan/Pani dost#pu do zwyk#ej opieki medycznej.
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Aby uzyska# wi#cej informacji na temat tego badania klinicznego, prosz# przej## do
zak#adki Dla Eksperta na stronie tej stronie lub skorzysta# z tego ##cza do strony
ClinicalTrials.gov https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04777201

Numer badania: NCT04777201

Inclusion Criteria:

. Wcze#niejsze w##czenie do badania i uko#czenie badania GR40306 (TENAYA) lub GR40844
(LUCERNE), bez przerwania udzia#u w badaniu lub przyjmowania badanego leku.

. Podpisanie formularza #wiadomej zgody

. Zdolno## przestrzegania protoko#u badania w ocenie badacza

. W przypadku kobiet zdolnych do posiadania potomstwa: zgoda na zachowanie abstynencji seksualnej
(powstrzymanie si# od stosunkdw heteroseksualnych) lub stosowanie antykoncepcji, a tak#e zgoda na
nieoddawanie komérek jajowych, co definiuje si# jako nast#puj#ce post#powanie:

. Kobiety musz# powstrzyma# si# od wspo##ycia lub stosowa# metody antykoncepcyjne o
wska#niku niepowodze# <1% rocznie w okresie leczenia oraz przez 3 miesi#ce po przyj#ciu
ostatniej dawki faricimabu. W tym samym okresie kobiety nie mog# by# dawcami komérek
jajowych.

. Kobiet# uwa#a si# za zdoln# do posiadania potomstwa, je#li wyst#pi#a u niej pierwsza
miesi#czka, nie jest w okresie pomenopauzalnym (#12 kolejnych miesi#cy bez miesi#czki, bez
zidentyfikowanej przyczyny innej ni# menopauza) i nie jest trwale bezp#odna w wyniku zabiegu
chirurgicznego (takiego jak usuni#cie jajnikdw, jajowodow i/lub macicy) lub z innej przyczyny
ustalonej przez badacza (np. agenezji przewodow Miillera). Definicj# zdolno#ci do posiadania
potomstwa mo#na zmodyfikowa# w celu zapewnienia zgodno#ci z lokalnymi wytycznymi lub
przepisami.

. Przyk#ady metod antykoncepcyjnych o odsetku niepowodze# <1% rocznie: obustronne
podwi#zanie jajowodow, sterylizacja m##czyzny, hormonalne leki antykoncepcyjne hamuj#ce
owulacj#, wk#adki wewn#trzmaciczne uwalniaj#ce hormony oraz miedziane wk#adki
wewn#trzmaciczne.

. Wiarygodno## abstynencji seksualnej nale#y ocenia# w odniesieniu do czasu trwania badania
klinicznego oraz w kontek#cie preferowanego i zwyczajowego stylu #ycia pacjentki. Okresowa
abstynencja (np. metoda kalendarzykowa, owulacyjna, objawowo-termiczna oraz poowulacyjna),
a tak#e stosunek przerywany nie s# odpowiednimi metodami antykoncepcji. Je#eli jest to
wymagane przez lokalne wytyczne lub przepisy, lokalnie uznawane odpowiednie metody
antykoncepcyjne oraz informacje na temat niezawodno#ci abstynencji zostan# opisane w
lokalnym formularzu #wiadomej zgody.

Exclusion Criteria:

Pacjenci, ktorzy spe#niaj# ktorekolwiek z poni#szych kryteriéw, zostan# wykluczeni z
udzia#u w badaniu:

. Ci##ta lub karmienie piersi# b#d# zamiar zaj#cia w ci### w trakcie badania lub w okresie 28 dni od
otrzymania ostatniej dawki faricimabu.

W przypadku kobiet zdolnych do posiadania potomstwa konieczne jest uzyskanie
ujemnego wyniku testu ci##owego z moczu w ci#gu 28 dni poprzedzaj#cych rozpocz#cie
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podawania badanego leczenia. Dodatni wynik testu ci##owego z moczu nale#y
potwierdzi# w te#cie ci##towym wykonanym przy u#yciu probki surowicy.

. Wyst#powanie innych chordb oka, ktére wzbudzaj# uzasadnione podejrzenie wyst#powania choroby
lub stanu medycznego, ktore stanowi# przeciwwskazanie do stosowania faricimabu, ktdre mog# mie#
niekorzystny wp#yw na interpretacj# wynikow badania, lub ktére nara#aj# pacjenta na podwy#szone
ryzyko powik#a# leczenia.

. Wyst#powanie innych chordb, zaburze# metabolicznych lub wyniki bada# laboratoryjnych
daj#ce uzasadnione podejrzenie wyst#powania choroby lub stanu medycznego, ktére stanowi#
przeciwwskazanie do stosowania faricimabu i ktére mog# mie# niekorzystny wp#yw na interpretacij#
wynikéw badania lub ktére nara#aj# pacjenta na podwy#szone ryzyko powik#a# leczenia.

. Ci#itka reakcja alergiczna lub reakcja anafilaktyczna na lek biologiczny w wywiadzie lub stwierdzona
nadwra#liwo## na ktorykolwiek sk#adnik preparatu faricimabu do wstrzykiwa#, materia#y u#ywane
podczas zabiegéw w ramach badania (w tym fluorescein#), krople rozszerzaj#ce #renic# lub
ktorykolwiek ze #rodkéw znieczulaj#cych i preparatéw przeciwdrobnoustrojowych stosowanych u
pacjenta podczas badania.

. Konieczno## sta#ego stosowania jakichkolwiek lekéw lub metod leczenia wskazanych jako
niedozwolone leczenie.
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