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Pacjentom, ktorzy wzieli udziat w badaniu klinicznym, dziekujemy za poswiecony czas i
zaangazowanie.
Dzieki Paristwu mozliwe byto przeprowadzenie badania klinicznego.
Dziekujemy za udzielong nam pomoc w naszych staraniach do opracowywania lekéw dla
pacjentow.

1 NAZWA BADANIA

Tytut badania: Badanie kliniczne majace na celu sprawdzenie, czy preparat GRT6010
podawany dopecherzowo zmniejsza bdl i objawy czynnosciowe, jest
bezpieczny i dobrze tolerowany u 0oséb dorostych z zespotem

bolesnego pecherza

Numer protokotu: KF6010-02

Uniwersalny numer U1111-1188-0214
badania:

2 KTO SPONSOROWAL TO BADANIE?

Grunenthal GmbH

3 OGOLNE INFORMACIJE O BADANIU KLINICZNYM

3.1 Kiedy prowadzono badanie?

Badanie rozpoczeto sie 26 lipca 2017 r. i zakoriczyto sie 2 maja 2018 r.

Sponsor zakonczyt badanie przedwczes$nie, poniewaz mineta data waznosci badanego leku przed

podaniem leczenia zaplanowanej liczbie pacjentek.

3.2 Jaki byt gtéwny cel badania klinicznego?

Celem tego badania byto uzyskanie odpowiedzi na pytania:



Podsumowanie wynikéw badania klinicznego dla osob

. . Strona2z5
GRUNENTHAL nienalezacych do fachowego personelu medycznego _
o 11 kwi 2019rr.

KF6010-02

SDN-CTR-LAYSUM-04

e Jak skutecznie lek usmierza bdl u kobiet z zespotem bolesnego pecherza po podaniu przez

lekarza ptynnego preparatu GRT6010 do pecherza.

e Jak bezpieczny jest ptynny preparat GRT6010 w leczeniu kobiet z zespotem bolesnego

pecherza.
4 JACY PACJENCI ZOSTALI WLACZENI DO TEGO BADANIA?
4.1 Gdzie pacjenci wzieli udziat w badaniu?

Badanie odbyto sie w nastepujacych krajach:

e Niemcy (6 pacjentek) e Polska (71 pacjentek)

tacznie 77 pacjentek wzieto udziat w badaniu. 54 z tych pacjentek otrzymato leczenie.

4.2 W jakim wieku byty leczone pacjentki?

Najmiodsza pacjentka miata 20 lat, a najstarsza — 72 lata. Srednia wieku wynosita 47 lat.

4.3 Czy leczonymi pacjentami byli mezczyzni czy kobiety?

Wszystkimi pacjentkami byty kobiety.

4.4 Ktdrzy pacjenci mogli wzig¢ udziat w badaniu?

Pacjentki mogty wzig¢ udziat w badaniu tylko wtedy, gdy spetnity okreslone kryteria. Bardzo wazne
byto upewnienie sie, ze kazda pacjentka moze bezpiecznie wzigé udziat w badaniu, ze wyniki

badania sg miarodajne oraz ze przestrzegane byty przepisy i regulacje.

Jedynie kobiety z zespotem bolesnego pecherza mogty wzig¢ udziat w badaniu. Musiaty byé w

wieku od 18 do 75 lat.
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5 JAKIE LEKI BYLY BADANE?

e Lekiem badanym byt ptynny preparat GRT6010.

e Lekiem pozorowanym byto ptynne placebo. Wygladato jak ptynny preparat GRT6010, ale
nie zawierato zadnego leku. Zostato zastosowane, aby sprawdzi¢, jakie efekty
obserwowane u pacjentek wynikaty z procedur badania, a jakie byty spowodowane

ptynnym preparatem GRT6010.

Decyzja o tym, czy pacjentka otrzymywata ptynny preparat GRT6010 czy ptynne placebo, bytfa
podejmowana w sposdb losowy. Prawdopodobienstwo, ze pacjentka bedzie otrzymywac ptynny

preparat GRT6010 byto o 1,25 razy wieksze niz ze bedzie otrzymywac ptynne placebo.

Kazda pacjentka otrzymata ptynny preparat GRT6010 4 razy w ciggu 2 tygodni albo ptynne placebo
4 razy w ciggu 2 tygodni. Za kazdym razem w trakcie terapii lekarz prowadzacy badanie

wprowadzat ptyn do pecherza pacjentki cewnikiem.

Ani lekarze, ani pacjentki nie wiedzieli, jakie leczenie otrzymywata dana pacjentka. Miato to na

celu uzyskanie wiarygodnych wynikéw badania.

6 JAKIE BYLY OGOLNE WYNIKI BADANIA?

Kazda pacjentka dwa razy dziennie w trakcie badania oceniata nasilenie bélu pecherza na skali od 0
do 100. W przypadku braku bélu wybierata 0. W przypadku doswiadczania najwiekszego

mozliwego do wyobrazenia bélu wybierata 100.

Na rysunku 1 przedstawiono $rednie nasilenie bélu u pacjentek na poczatku i pod koniec 2-

tygodniowego leczenia ptynnym preparatem GRT6010 lub ptynnym placebo.
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Rysunek 1: Sredni bél na poczatku i pod koniec leczenia
Najwiekszy 100
mozliwy do 90
wyobrazenia 20
bOI 70 \
60
50 — ptynny preparat GRT6010
40 ——ptynne placebo
30
20
Brak bélu 10
0

Rozpoczecie leczenia Zakonczenie leczenia

Te wyniki wskazujg, ze u kobiet z zespotem bolesnego pecherza leczonych ptynnym preparatem
GRT6010 mozna uzyska¢ wieksze usmierzenie bélu w poréwnaniu z osobami, ktdére otrzymywaty

ptynne placebo.

Podczas tego badania, niektdérzy pacjenci mieli efekty, ktére lekarz prowadzacy badanie uwazat za
skutki uboczne leku, ktorym byli leczeni. W trakcie tego badania u niektdrych pacjentek wystgpity
efekty, ktére wedtug lekarza prowadzgcego badanie mogg by¢ skutkami ubocznymi

przyjmowanego leku.
Na rysunku 2 przedstawiono, u ilu pacjentek wystgpity takie skutki uboczne.

Rysunek 2: Skutki uboczne w zaleznos$ci od przydzielonego leczenia

GRT6010 liquid 7 z 32 pacjentek

placebo liquid 19 z 36 pacjentek

Wyniki opisane w tym raporcie dotyczg jednego badania klinicznego. Wyniki innych badan
klinicznych moga byc¢ inne. Na podstawie jednego badania klinicznego nie mozna oceni¢, jak

dobrze dziata ptynny preparat GRT6010 i jak bezpieczne jest jego stosowanie.
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W razie jakichkolwiek pytan nalezy skontaktowac sie ze swoim lekarzem.
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