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Podsumowanie

GRUNENTHAL wynikéw badania
I — klinicznego do

wiadomosci

publicznej

: Informacje o badaniu

Prosta nazwa badania: Badanie kliniczne majgce na celu ustalenie, czy kwas neridronowy podawany
: dozylnie tagodzi bél odczuwany przez pacjentéw cierpigcych na silny, przewlekty bél dtoni, nadgarstka,
¢ kostki lub stopy w zwigzku z wystepowaniem kompleksowego zespotu bélu regionalnego (CRPS)

Numer protokotu: KF7013-04
Sponsor badania: Griinenthal GmbH

Podziekowanie dla pacjentow, ktdrzy wzieli udziat w badaniu

Jezeli jestes pacjentem, ktéry wzigt udziat w badaniu klinicznym, dziekujemy Ci za poswiecony czas i
zaangazowanie.

Dzieki Tobie przeprowadzenie badania klinicznego byto mozliwe.
Pomogtes(-as$) nam w naszych staraniach zwigzanych z zaoferowaniem pacjentom nowego leku.

- Wazna uwaga: Nie nalezy korzystac z tego podsumowania przy podejmowaniu decyzji dotyczgcych
: stosowanych przez siebie lekow. W celu uzyskania porady dotyczacej leczenia nalezy zawsze
. skonsultowac sie z lekarzem.
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Informacje o niniejszym podsumowaniu

Niniejsze podsumowanie zostato sporzgdzone w celu publicznego udostepnienia wynikdéw tego badania
klinicznego. Jest napisane w sposéb, ktdry powinien by¢ tatwy do zrozumienia dla wiekszosci oséb. Wyjasnia
ono, dlaczego przeprowadzenie badania byto konieczne, sposdb jego przeprowadzenia oraz wyniki.

Ogodlne informacje na temat badania klinicznego
Dlaczego przeprowadzenie tego badania byto konieczne?

Kompleksowy zespét bélu regionalnego (ang. complex regional pain syndrome, CRPS) to schorzenie, ktére
moze rozwingc sie po niewielkim urazie, takim jak ztamanie lub skrecenie, zazwyczaj w obrebie dtoni,
nadgarstka, kostki lub stopy. Osoby z CRPS odczuwaijg silny, przewlekty bol w zajetej dtoni, nadgarstku, kostce
lub stopie. Odczuwany bél mozna opisac jako ,,palacy”, ,, przypominajacy prad elektryczny” lub
»przeszywajacy”.

Chociaz dostepne sg mozliwosci leczenia CRPS, wielu pacjentéw nie otrzymuje odpowiedniego leczenia
wystepujgcego u nich bdlu.

Badacze poszukujg nowych sposobdéw leczenia CRPS. W tym badaniu badacze oceniali dziatanie badanego leku
o nazwie kwas neridronowy u uczestnikéw z CRPS.

Jakie leki byty badane?

Kwas neridronowy

Q Kwas neridronowy nalezy do grupy lekéw stosowanych juz w leczeniu innych
schorzen, takich jak osteoporoza (zmiekczenie kosci).

Placebo (lek obojetny)

Placebo lub lek obojetny wyglada jak badany lek i jest podawane w ten sam
sposab, ale nie zawiera zadnego leku. Badacze czasami uzywaja placebo lub leku
obojetnego w celu zrozumienia, czy zaobserwowane zmiany byty zwigzane z
badanym lekiem czy zostaty spowodowane innymi czynnikami.

Jaki byt gtowny cel badania?
Gtéwne cele badania polegaty na ustaleniu:

e czy kwas neridronowy ztagodzi bol wystepujacy u uczestnikdw po 12 tygodniach leczenia;
e czy kwas neridronowy mozna bezpiecznie podawac uczestnikom cierpigcym na silny, przewlekty bél
dtoni, nadgarstka, kostki lub stopy w zwigzku z wystepowaniem CRPS.
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Kiedy przeprowadzono badanie?

“ Badanie to rozpoczeto sie 31 maja 2018 r., a zakoriczyto 1 sierpnia 2019 r.

Zgodnie z planem sponsor ocenit wstepne tgczne wyniki uzyskane w tym badaniu i innym badaniu nad kwasem
neridronowym podczas trwania obu badani. Sponsor zakoriczyt to badanie przedwczes$nie, poniewaz wstepne
wyniki wykazaty, ze do czasu konca badania istniato bardzo niewielkie prawdopodobienstwo uzyskania
ztagodzenia bolu wystepujacego u uczestnikdw przy zastosowaniu kwasu neridronowego.

Gdzie byto prowadzone to badanie?

Badanie kliniczne byto prowadzone w nastepujgcych krajach:

Kraje Unii Europejskiej (UE) Kraje spoza UE
e Czechy (9 uczestnikow) e Stany Zjednoczone (73 uczestnikow)
e Wielka Brytania (7 uczestnikow) e Kanada (5 uczestnikow)

e Stowacja (5 uczestnikéw)
e Polska (1 uczestnik)

Jacy uczestnicy zostali wigczeni do tego badania?

W tym badaniu klinicznym poddano leczeniu kwasem neridronowym lub lekiem obojetnym tgcznie
99 uczestnikow.

W jakim wieku byli uczestnicy?

11 " (1 1% ) Sredni wiek uczestnikéw wynosit 50 lat.
uczestnikow 0 Najmtodszy uczestnik miat 18 lat, a najstarszy
Od 65 do 84 lat uczestnik miat 84 lata.

88 uczestnikéw (89%)

Od 18 do 64 lat
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Czy uczestnikami badania byli mezczyzni czy kobiety?

28 uczestnikéw

71 uczestnikéw

(28%) stanowili mezczyzni (72%) stanowity kobiety

Jakie osoby mogty wzig€ udziat w badaniu?
Osoby mogty wzigé udziat w badaniu klinicznym wytacznie po spetnieniu okreslonych kryteriéw. Byto to wazne,

aby zapewni¢ bezpieczenstwo kazdemu uczestnikowi podczas udziatu w badaniu klinicznym, waznos¢ wynikow
badania klinicznego oraz przestrzeganie przepisow ustawowych i wykonawczych.

Osoby mogty wzigé udziat w tym badaniu, jezeli:

byty w wieku co najmniej 18 lat;

cierpiaty na silny, przewlekty bél dtoni, nadgarstka, kostki lub stopy
w zwigzku z wystepowaniem CRPS od co najmniej 2 lat;

wynik ich oceny nasilenia bdlu wynosit co najmniej 4 w skali od 0 =
brak bélu do 10 = najgorszy bdl;

stosowaty bez skutku co najmniej 2 dostepne metody leczenia
silnego, przewlektego bélu, z ktérych 1 musiata by¢ lekiem
przeciwbdélowym;

N AN E AN RN

stosowaty stabilne leczenie silnego, przewlektego bdlu przez co
najmniej 1 miesigc przed wigczeniem do badania.
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Jak przebiegato to badanie?

Byto to badanie fazy Ill, poréwnujace kwas neridronowy z lekiem obojetnym. W badaniach fazy Il badany lek
jest podawany duzej liczbie uczestnikéw z dang chorobg, aby uzyska¢ wiecej informacji na temat dziatania
badanego leku i bezpieczenstwa jego stosowania.

Badanie to obejmowato Okres leczenia A z Okresem obserwacji kontrolnej nr 1 i Okres leczenia B z Okresem
obserwacji kontrolnej nr 2.

Okres leczenia A byt ,podwdjnie zaslepiony”. Oznacza to, ze ani uczestnicy, ani badacze nie wiedzieli, ktory
badany lek przyjmujg uczestnicy badania. Badania kliniczne sg czasami prowadzone w ten sposéb, aby
upewnic sie, ze ta informacja nie wptynie na wyniki badania.

Badacze losowo przydzielili uczestnikow do jednej z 2 grup leczenia przy pomocy systemu komputerowego.
Proces ten nazywa sie randomizacjg. Oznacza to, ze kazdy uczestnik moze zostaé przydzielony do dowolnej
grupy i pomaga upewnic sie, ze przydziat do grup odbywa sie sprawiedliwie.

Okres leczenia A obejmowat 4 wlewy badanego leku w ciggu 10 dni. Uczestnicy w Grupie 1 przyjeli catkowita
dawke w wysokosci 400 miligramdéw (mg) kwasu neridronowego dozylnie, a uczestnicy w Grupie 2 przyjeli
dozylnie lek obojetny. Uczestnicy, ktdrzy ocenili nasilenie swojego bolu na co najmniej 4 w skali od 0 = brak
bdlu do 10 = najgorszy bdél, mogli zosta¢ wtgczeni do Okresu leczenia B, prowadzonego metodg ,,otwartej
proby”. Oznacza to, ze zaréwno badacze, jak i uczestnicy wiedzieli, jaki lek przyjmowali. Wszyscy uczestnicy,
ktorzy zostali wtgczeni do Okresu leczenia B, otrzymali 4 dodatkowe wlewy kwasu neridronowego w ciggu 10
dni.

Uczestnicy, ktorzy nie zostali wtgczeni do Okresu leczenia B, przeszli do Okresu obserwacji kontrolnej nr 2.
Badacze monitorowali stan zdrowia uczestnikdw przez caty okres trwania badania.

Okres leczenia A Okres obserwacji Okres leczenia B Okres obserwacji
Tydzien 1. kontrolnej nr 1 Tydzien od 26. do 28. kontrolnej nr 2
C— (99 uczestnikéw) Tydzien od 2. do 22. (17 uczestnikéw) Tydzien od 36. do 52.
Kwas ‘ Nie podawano leku | | Nie podawano leku
. 4wl .
nerldrono.;vly W er(/)y dv:/“uagu Analiza nasilenia
(48 uczestnikow) bélu w
Tygodniu 12. 4 wlewy kwasu
Lue * Ocena nasilenia neridronowego »
bélu na poziomie w ciggu 10 dni
Grupa 2 ) co najmniej 4
Lek obojetny 4 wlewy w ciagu —
(51 uczestnikéw) 10 dni Ocena nasilenia X
bolu -
nizsza niz 4
Uczestnicy monitorowani pod katem stanu zdrowia 4
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Jakie byty ogdlne wyniki badania?

Od 1. tygodnia przed przyjeciem pierwszej dawki

Brak bélu Najgorszy bol badanego leku do 12 tygodni po zakoriczeniu
_ leczenia uczestnicy codziennie zapisywali
nasilenie odczuwanego przez siebie bdlu.
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Uczestnicy oceniali, jak silny byt odczuwany przez

nich bol w skali numerycznej od 0 = brak bélu do
10 = najgorszy bol.

W tym badaniu srednie wyniki oceny nasilenia bélu pod koniec Tygodnia 12. poréwnano ze $rednimi ocenami
nasilenia bélu przed rozpoczeciem leczenia w ramach badania. W obu grupach stosujacych kwas neridronowy i
placebo odnotowano zmniejszenie bélu. Badacze nie mogli jednak stwierdzi¢ wptywu kwasu neridronowego
na ztagodzenie bélu u uczestnikdw biorgcych udziat w tym badaniu.

Podczas tego badania u niektorych uczestnikdw wystgpity problemy medyczne, ktére zdaniem lekarza
prowadzgcego badanie mogty stanowié skutki uboczne przyjmowanego leku.

Liczba uczestnikdow, u ktdérych wystgpity skutki uboczne wedtug
grupy leczenia Przed Tygodniem 26.

Ciezkie skutki uboczne: Ciezkie skutki uboczne to takie, ktére moga spowodowac zgon,
niepetnosprawnosé, trwate problemy, schorzenia zagrazajace zyciu lub hospitalizacje.

Kwas neridronowy: 1z 48 (2%)

Lek obojetny: 0 z 51 (0%)
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Najczestsze skutki uboczne:

Kwas neridronowy: 28 z 48 (58%)
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Lek obojetny: 20 z 51 (39%)
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Najczestszymi skutkami ubocznymi, ktore wystgpity u uczestnikéw przed Tygodniem 26., byty nieswoiste
choroby w miejscu podawania wlewu, choroby miesni i tkanki tacznej, problemy z nerwami i problemy
zofadkowe.

Po Tygodniu 26.

Ciezkie skutki uboczne:

Nie zgtoszono ciezkich skutkéw ubocznych.
Najczestsze skutki uboczne:

Placebo (Okres leczenia A) + kwas neridronowy
(OKkres leczenia B): 3 z 8 (38%)

Kwas neridronowy (Okres leczenia A) + kwas neridronowy
(OKkres leczenia B): 2z 9 (22%)
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Najczestszymi skutkami ubocznymi, ktére wystapity u uczestnikdw po Tygodniu 26., byty problemy zotgdkowe,
choroby miesni i tkanki tgcznej, problemy skérne, nieswoiste choroby w miejscu podawania wlewu oraz
problemy z nerkami i uktadem moczowym. Pozostatych 43 uczestnikdw w grupie przyjmujacej placebo i 39
uczestnikdw w grupie przyjmujacej kwas neridronowy, ktérzy nie otrzymywali kwasu neridronowego w
Okresie leczenia B, nie zgtosito zadnych skutkéw ubocznych po Tygodniu 26.

W jaki sposdb badanie to byto przydatne dla pacjentow i
badaczy?

Badanie to zaplanowano, aby pomdc badaczom w uzyskaniu wiekszej liczby informacji na temat dziatania
kwasu neridronowego u uczestnikow cierpigcych na silny bol dtoni, nadgarstka, kostki lub stopy w zwigzku z
wystepowaniem CRPS od co najmniej 2 lat.

Sponsor zakoniczyt to badanie przedwczes$nie, poniewaz tgczne wstepne wyniki uzyskane w ramach tego
badania i innego badania nad kwasem neridronowym wykazaty, ze do korica badania istniato bardzo niewielkie
prawdopodobienstwo uzyskania ztagodzenia bolu wystepujgcego u uczestnikdw przy zastosowaniu kwasu
neridronowego. W zwigzku z tym, ze badanie zakorniczyto sie przedwczesnie, badacze nie mogli stwierdzi¢
wptywu kwasu neridronowego na ztagodzenie bolu u uczestnikdw biorgcych udziat w tym badaniu.

Wyniki tego badania mogg zosta¢ wykorzystane w ramach innych badan nad kwasem neridronowym. Na dzien
23 czerwca 2020 r. nie sg prowadzone zadne badania nad kwasem neridronowym, a sponsor nie planuje
prowadzenia dalszych badan z zastosowaniem kwasu neridronowego w przysztosci.

Wyniki opisane w tym raporcie dotycza jednego badania. Wyniki innych badain mogg by¢ inne. Nie nalezy
oceniac sposobu dziatania kwasu neridronowego oraz bezpieczenstwa jego stosowania wytgcznie na
podstawie wynikdw jednego badania klinicznego.

W razie pytan prosze skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym badanie.

Gdzie moge uzyskac¢ wiecej informacji na temat tego badania?

Wiecej informacji na temat tego badania mozna znalez¢ w nastepujacych witrynach internetowych:

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

u/ctr-search/search

Prosze wpisac identyfikator

NCT03560986 w polu wyszukiwania. Prosze wpisac identyfikator
EudraCT 2017-004244-37 w polu

wyszukiwania.

Petna nazwa badania: Kontrolowane placebo badanie oceniajgce skutecznosé¢ i bezpieczeristwo stosowania
dozylnego kwasu neridronowego u uczestnikow z kompleksowym zespotem bélu regionalnego (CRPS)

Dane kontaktowe Sponsora: 52099 Aachen, Niemcy

Adres e-mail: ClinicalTrialPortal@grunenthal.com
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https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search
http://www.clinicaltrials.gov/

Data podsumowania: 23 czerwca 2020 r.
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