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A Souhrn
w vysledku
klinického

hodnoceni
pro verejnost

: Informace o klinickém hodnoceni

: Jednoduchy nazev studie: Klinické hodnoceni pro zjisténi, zda kyselina neridronova podavana do zily
: ulevuje od bolesti pacientlm, ktefi maji silnou trvalou bolest v ruce, zapésti, kotniku nebo chodidle kvl
: komplexnimu regionalnimu bolestivému syndromu (KRBS) :

= Cislo protokolu: KF7013-04

Zadavatel klinického hodnoceni: Griinenthal GmbH

Podékovani pacienttiim klinického hodnoceni

Pokud jste pacient, ktery se zucastnil klinického hodnoceni, dékujeme Vam za Vas ¢as a usili.
: Diky Vam bylo mozné klinické hodnoceni provést. :
Pomahali jste ndm v nasem Usili vyvinout pro pacienty nové léky.
DuleZita poznamka: Tento souhrn byste neméli pouzivat jako zaklad pro rozhodnuti, jakou lécbu

: podstoupit. Méli byste vZdy navstivit svého |ékare, ktery Vam poradi, jakou IéCbu zvolit.
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O tomto souhrnu

Tento souhrn byl napséan, aby byla vefejnost informovdana o vysledcich tohoto klinického hodnoceni. Je napsdn
tak, aby byl pro vétsinu lidi dobfe pochopitelny. Popisuje, pro€ bylo toto klinické hodnoceni zapotfebi, jak se
provadélo a jeho vysledky.

VsSeobecné informace o klinickém hodnoceni

Proc bylo toto klinické hodnoceni zapotrebi?

Komplexni regionalni bolestivy syndrom (KRBS) je stav, ktery se mize rozvinout po mensim zranéni, jako je
zlomenina nebo vymknuti, obvykle ruky, zapésti, kotniku nebo chodidla. Lidi s KRBS citi v postiZzené ruce,
zapésti, kotniku nebo noze silnou trvalou bolest. Bolest je mozné popsat jako ,palivou”, ,elektrickou” nebo
»Vvystrelujici®.

Ackoliv jsou k dispozici rizné moznosti |écby KRBS, mnoho pacientl nedostava adekvatni Ié¢bu své bolesti.

Vyzkumni pracovnici hledaji nové zplisoby I1é¢by KRBS. V tomto klinickém hodnoceni vyzkumni pracovnici
zkoumali u ucastnik(i s KRBS ucinek hodnoceného pfipravku zvaného kyselina neridronova.

Jaké léky byly studovany?

Kyselina neridronova

0 Kyselina neridronova patfi do skupiny Iékd, které se jiz pouzivaji k 1é¢bé jinych
stav(, jako je osteopordza (fidnuti kosti).

Placebo (napodobenina ucinného léku)

Placebo neboli napodobenina uéinného léku vypadd jako hodnoceny pripravek a je
stejné poddvano, ale neobsahuje zadnou Iécivou latku. Vyzkumni pracovnici nékdy
uzivaji placebo, aby pochopili, zda byly zmény pozorovany v disledku
hodnoceného pfipravku nebo byly zptisobeny jinymi faktory.

Jaky byl hlavni cil klinického hodnoceni?

Hlavnimi cili klinického hodnoceni bylo zjistit:

e Zda kyselina neridronova po 12 tydnech Iécby zmirnila bolest ucastnikd.
e Zda je kyselina neridronova bezpecna pro ucastniky se silnou trvalou bolesti ruky, zapésti, kotniku nebo
chodidla kvali KRBS.
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Kdy klinické hodnoceni probihalo?

“ Toto klinické hodnoceni bylo zahdjeno 31. kvétna 2018 a bylo ukonéeno 1. srpna 2019.

Podle planu méfil zadavatel pocatecni kombinované vysledky z tohoto klinického hodnoceni a dalSiho
klinického hodnoceni kyseliny neridronové, zatimco probihaly obé studie. Zadavatel ukoncil toto klinické
hodnoceni predc¢asné, protoze pocatecni vysledky ukazaly, Ze kyselina neridronovd méla na konci klinického
hodnoceni pouze velmi malou Sanci poskytovat Gcastnikiim ulevu od bolesti.

Kde se toto klinické hodnoceni provadélo?

Klinické hodnoceni se provadélo v nasledujicich zemich:

Zemé Evropské unie (EU) Zemé mimo EU
e Ceska republika (9 ucastnik) e Spojené staty (73 ucastniku)
e Spojené kralovstvi (7 ucastnika) e Kanada (5 ucastnik)

e Slovensko (5 ucastnik()
e Polsko (1 ucastnik)

Jaci ucastnici byli do tohoto klinického hodnoceni zarazeni?

V tomto klinickém hodnoceni uzivalo celkem 99 Ucastnik( kyselinu neridronovou nebo placebo.

Jaky byl vék ucastnika?

11 aéastnik (1 1 %) I?rvumelrny Yek ucastniku byI_ 50 Ivelt. Ne’j['nladflmu.
. ucastnikovi bylo 18 let a nejstarSimu ucastnikovi
65 az 84 let bylo 84 |et.

88 Géastnika (89 %)

18 az 64 let
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Byli ucastnici muzi nebo zeny?

71 ceastnika
(72 %) byly Zeny

28 ucastnikd .

(28 %) byii muzi

Kteri ucastnici se této studie mohli ucastnit?
U¢astnici se mohli klinického hodnoceni zG¢astnit pouze v pripadé, Ze splfiovali ur¢itd kritéria. To bylo dllezité

k ujisténi, Ze byla pro kazdého ucastnika klinického hodnoceni G¢ast bezpecna, Ze byly vysledky klinického
hodnoceni platné a Ze byly dodrZovany zakony a predpisy.

ﬂdé se mohli tohoto klinického hodnoceni zicastnit, pokud:\

jim bylo nejméné 18 let,

méli silnou a trvalou bolest rukou, zapésti, kotnik( nebo
nohou kvuli KRBS po dobu 2 let nebo mensi,

meéli skore bolesti nejméné 4 na stupnici O = bez bolesti az
10 = nejhorsi bolest,

selhaly u nich nejméné 2 dostupné Iécby silné trvalé
bolesti, prficemz 1 z nich musela byt léky proti bolesti.
museli mit stabilni IéCbu silné trvalé bolesti po dobu
nejméné 1 meésice pred vstupem do klinického

hodnoceni. /

/&&KKK
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Co se béhem tohoto klinického hodnoceni délo?

Toto bylo klinické hodnoceni faze 3 srovndvalo kyselinu neridronovou s placebem. Ve studiich faze 3 je
hodnoceny lék podavan velkému poctu ucastnikl s uréitym onemocnénim, aby se zjistilo vice o Ucincich
hodnoceného pfipravku a jeho bezpecnosti.

Toto klinické hodnoceni mélo Ié¢ebné obdobi A s 1. obdobim nasledného sledovani a [écebné obdobi B se 2.
obdobim nasledného sledovani.

Lécebné obdobi A bylo ,dvojité zaslepené”. To znamena, Ze Ucastnici ani vyzkumni pracovnici nevédéli, kdo
dostava jaky hodnoceny Iék. Takto se nékdy provadéji klinicka hodnoceni pro ujisténi, ze jejich vysledky nejsou
témito informacemi zkresleny.

Vyzkumni pracovnici ndhodné pfiradili dcastniky do jedné ze 2 |é¢ebnych skupin pomoci pocitacového
systému. Tento proces se nazyva randomizace. Znamena to, Ze kazdy ucastnik mohl byt zafazen do jakékoli
skupiny. A pomaha to zajistit, aby byly skupiny rozdéleny spravedlivé.

Lé&ebné obdobi A sestavalo ze 4 infuzi hodnoceného pfipravku po dobu 10 dnii. U&astnici ve skupiné 1
obdrzeli celkovou davku 400 miligram( (mg) kyseliny neridronové do zily a Gcastnici ve skupiné 2 dostavali do
7ily placebo. U¢astnici, ktefi hodnotili svou bolest nejméné hodnotou 4 na stupnici 0 = bez bolesti a 10 =
nejhorsi bolest, mohli vstoupit do Iééebného obdobi B, kterd bylo , oteviené”. To znamena, Ze jak vyzkumni
pracovnici, tak i u€astnici védéli, jaky |ék uzivali. VSichni Uc¢astnici, ktefi vstoupili do |Iécebného obdobi B,
dostavali dalsi 4 infuze kyseliny neridronové po dobu 10 dnu.

U¢astnici, ktefi nevstoupili do Ié¢ebné faze B, pokracovali 2. obdobim nasledného sledovani. Vyzkumni
pracovnici monitorovali zdravi Ucastnik( béhem celého klinického hodnoceni.

Lécebné obdobi A 1. obdobi Lé¢ebné obdobi B 2. obdobi
1. tyden nasledného 26. aj 28. tyden nasledného
25 q sledovani o q sledovani
i 99 ucastnika 17 ucastnikd
1;(::::;:;“ ( ) 2. a3 22. tyden ( ) 36. a# 52. tyden
: . Nebyl podavan 24
"er[‘!r""""’? 4 infuze po dobu Egd::’ 16k Nevb’yl p«?d’avan
(48 aEastnika) 10 dnil Y zadny lék
Intenzita bolesti
analyzovana ve 4 infuze kyseliny
NEBO 12. tydnu neridronové E)O »
. 3 dobu 10 dn(
2. skupina Skore bolesti | ||
Hzedin 4 infuze po dobu nejméné 4
(51 ucastniki) 10 dnii :
Skore bolesti N
mensi nez 4
Byl sledovan zdravotni stav Gi¢astnikd 4
I I I
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Jaké byly celkové vysledky klinického hodnoceni?

Od 1 tydne pred podanim prvni davky

Bez bolesti Nejhorsi bolest hodnoceného ptipravku az do 12 tydnl po
— |é¢bé si ucastnici kazdy den zaznamenavali, jak
velkou bolest citili. Ugastnici na ¢iselné
0o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 hodnotici stupnici od 0 = 7a4dna bolest a7 po 10

= nejhorsi bolest hodnotili, jak silna bolest byla.

Pro toto klinické hodnoceni bylo prlimérné skére bolesti na konci 12. tydne porovnano s primérnymi skore
bolesti pfed zacatkem hodnocené 1éCby. Ke sniZzeni bolesti doslo jak ve skupiné uZivajici kyselinu neridronovou,
tak placebo. Vyzkumni pracovnici vSak v tomto klinickém hodnoceni nedokazali urcit ucinek kyseliny
neridronové na bolest Gcastnika.

Béhem tohoto klinického hodnoceni zaznamenali néktefi Gcastnici zdravotni problémy, které by zkousejici
Iékat mohl povaZovat za mozné vedlejsi Ucinky uzivaného léku.

Ve

Pocet Ucastniktli s vedlejSimi ucinky podle Iécebné skupiny pred
26. tydnem

Zavainé vedlej§|' déinky: Zavazné vedlejsi ucinky jsou ty, které mohou zpUsobit smrt, invaliditu,
dlouhodobé problémy, Zivot ohroZujici stavy nebo hospitalizaci.

Kyselina neridronova: 1 ze 48 (2 %)

Placebo: 0 z 51 (0 %)
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Nejcastéjsi vedlejsi ucinky:

Kyselina neridronovi: 28 ze 48 (58 %)

T
= o= e e

Placebo: 20 z 51 (39 %)

SIS o= me e e
=PI o= me e e
== p=omPemPe = o= me e e
== p=omRemRe = o= e e e
e T
= mPeIPe o= e e e
=== eI = o= me Pe e

=S === IR = 0=")0 Ze e e
= o= =) mPemPe
=== mPemPe

Nejcastéjsimi vedlejSimi ucinky ucastnik( pred 26. tydnem byla nespecifickda onemocnéni v misté inflze,
onemocnéni svalll a pojivovych tkani, nervové potize a zZaludecni potize.

Po 26. tydnu
Zavazné nezadouci ucinky:
Zadné zavainé vedlejsi Ucinky nebyly hlaseny.

Nejcastéjsi vedlejsi ucinky:

® ¢ ¢ O O O O O
Placebo (lé€ebné obdobi A) + kyselina neridronova
(1é¢ebné obdobi B): 3 z 8 (38 %)

| i@

Kyselina neridronova (lécebné obdobi A) + kyselina
neridronova (lé¢ebné obdobi B): 2z 9 (22 %)
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Nejcastéjsimi vedlejSimi ucinky ucastnik( pred 26. tydnem byly Zaludecni potize, onemocnéni sval(l a
pojivovych tkani, koZni problémy, nespecifickd onemocnéni v misté infuze a problémy s ledvinami a mocovymi
cestami. Zbyvajicich 43 ucastnik( ve skupiné s placebem a 39 ucastnik( ve skupiné s kyselinou neridronovou,
ktefi neobdrzeli kyselinu neridronovou v Ié¢ebném obdobi B, nehlasilo po 26. tydnu Zadné vedlejsi ucinky.

Jak bylo toto klinické hodnoceni uzitecné pro pacienty a
vyzkumné pracovniky?

Tato studie byla planovana tak, aby vyzkumnym pracovnikim pomohla zjistit vice o Ucincich kyseliny
neridronové u Ucastnikl se silnou bolesti v ruce, zapésti, kotniku nebo chodidle kvili KRBS po dobu 2 let nebo
mensi.

Zadavatel ukoncil toto klinické hodnoceni predcasné, protoze kombinované pocatecni vysledky tohoto
klinického hodnoceni a jiného klinického hodnoceni s kyselinou neridronovou ukazaly, Ze na konci klinického
hodnoceni méla kyselina neridronova pouze velmi malou $anci poskytovat Ucastnik(im tlevu od bolesti.
Vzhledem k tomu, Ze klinicka studie skoncila pfedcasné, vyzkumni pracovnici nedokazali urcit ucinek kyseliny
neridronové na bolest ucastnikd.

Poznatky z tohoto klinického hodnoceni mohou byt pouzity v jinych studiich s kyselinou neridronovou. K 23.
¢ervnu 2020 neprobihaji zadné klinické studie s kyselinou neridronovou a zadavatel ani neplanuje zadna dalsi
hodnoceni s kyselinou neridronovou v budoucnu.

Vysledky popsané v této zpravé se tykaji jednoho klinického hodnoceni. Nalezy z jinych studii mohou byt
odlisné. Jak kyselina neridronova funguje a jak je bezpecné ji pouzivat se nesmi hodnotit na zakladé vysledkd
jediného klinického hodnoceni.

Pokud mate otazky, obratte se prosim svého zkousejiciho lékare.

Kde se mohu o tomto klinickém hodnoceni dozvédét vic?

Dalsi informace o tomto klinickém hodnoceni naleznete na nasledujicich webovych strankach:

www.clinicaltrials.gov https://www.clinicaltrialsregister.e

u/ctr-search/search

V poli vyhleddavani pouzijte
identifikator NCT NCT03560986. V poli vyhleddvani pouzijte
identifikator EudraCT
2017-004244-37.

Kompletni nazev klinického hodnoceni: Placebem kontrolované klinické hodnoceni ucinnosti a bezpecnosti
intravendzniho podani kyseliny neridronové u pacientl s komplexnim regionalnim bolestivym syndromem
(KRBS)
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https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search
http://www.clinicaltrials.gov/

Kontaktni udaje zadavatele: 52099 Aachen, Némecko

ID e-mailu: ClinicalTrialPortal@grunenthal.com

Datum souhrnu: 23. ¢ervna 2020
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