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Cukrzycowy obrz#k plamki

Wieloo#r odkowe, randomizowane, podwajnie za#lepione badanie ||
fazy z grup# kontroln# otr zymuj#c# aktywne leczenie, maj#ce na celu
zbadanie skutecznotci, bezpieczeftstwa, tolerancji, far makokinetyki

| farmakodynamiki RO7200220 podawanego doszklistkowo w

skojar zeniu z ranibizumabem u pacjentow z cukrzycowym obr z#kiem
plamki.

Trial Status Trial Runs In Trial Identifier
Zako#czone 9 Countries NCT05151744 2021-004390-31
BP43464

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, randomizowane, podwadjnie za#lepione badanie Il fazy z grup# kontroln# otrzymuj#c#
aktywne leczenie, maj#ce na celu zbadanie skuteczno#ci, bezpiecze#stwa, tolerancji, farmakokinetyki i
farmakodynamiki RO7200220 podawanego doszklistkowo w skojarzeniu z ranibizumabem u pacjentéw z
cukrzycowym obrz#kiem plamki.

Trial Summary:
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Trial Identifiers

Eligibility Criteria:

Gender Age Healthy Volunteers
All #18 Years No

Inclusion Criteria;

. Podpisanie formularza #wiadomej zgody
. Wiek #18 lat w momencie podpisywania formularza #wiadomej zgody.
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. Rozpoznanie cukrzycy (typu 1 lub 2) zgodnie z kryteriami #wiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) i/lub
Amerykat#tskiego Towarzystwa Diabetologicznego (ADA)

. Obrz#k plamki zwi#zany z retinopati# cukrzycow# (DR), z CST #325 um w ocenie z wykorzystaniem
systemu Spectralis®

. Pogorszenie ostro#ci wzroku (VA) zasadniczo spowodowane DME, z wynikiem BCVA na poziomie od
73 do 19 liter na tablicach opartych na badaniu ETDRS podczas oceny przesiewowe;.

Exclusion Criteria:

. Jakakolwiek istotna choroba lub du#y zabieg chirurgiczny w ci#gu 4 tygodni przed dniem 1.

. Jakakolwiek choroba przebiegaj#ca z gor#czk# w czasie 1 tygodnia przed faz# przesiewow# lub dniem
1.

. Udar mozgu lub zawa# mi##nia sercowego w okresie 24 tygodni przed dniem 1.

. Wczettniejsze lub jednoczesne stosowanie kortykosteroiddéw oko#oga#kowo lub IVT w badanym oku:

Dotyczy pacjentéw dotychczas nieleczonych:

- jakiekolwiek wcze#niejsze lub jednoczesne leczenie kortykosteroidami IVT.
Dotyczy pacjentow uprzednio leczonych:

- Triamcynolon w okresie 16 tygodni przed dniem 1;

- Ozurdex® (implant doszklistkowy zawieraj#cy deksametazon) w okresie 16 tygodni przed
dniem 1;

- lluvien® lub Retisert® (implant doszklistkowy zawieraj#cy acetonid fluocynolonu) w
okresie 3 lat przed dniem 1.

. Wocze#niejsze lub jednoczesne stosowanie kortykosteroidow w okresie

. tygodni przed dniem 1.

. Wczettniejsze lub jednoczesne stosowanie ogdlnoustrojowego leczenia anty-VEGF w okresie 24
tygodni przed dniem 1.
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