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GRUNENTHAL Rezime

S — rezultata
klini€kog
ispitivanja za
javnost

: Informacije o ispitivanju

: Jednostavno ime ispitivanja: Klinicko ispitivanje kojim se ispituje da li neridronska kiselina data u venu
= ublaZava bol koji osecaju pacijenti koji imaju ozbiljan dugotrajni bol u 3aci, ru¢nom zglobu, noznom
: zglobu ili stopalu usled kompleksnog regionalnog sindroma bola (CRPS) :

Broj protokola: KF7013-04

Sponzor ispitivanja: Griinenthal GmbH :

Zahvaljujemo se pacijentima ispitivanja

Ako ste pacijent koji je u¢estvovao u klinickom ispitivanju, zahvaljujemo Vam na vremenu i posveéenosti.
: Ucinili ste da klinicko ispitivanje postane moguce. :
Pomagali ste nam u pokus$ajima da obezbedimo nove lekove pacijentima.

Vazna napomena: Ne treba da koristite ovaj rezime za donoSenje odluke o medicinskom le¢enju koje
. koristite. Uvek treba da se posavetujete sa svojim lekarom o medicinskom leceniju.
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Osnovni podaci 0 ovom rezimeu

Ovaj rezime je napisan da bi se rezultati ovog klinickog ispitivanja izneli u javnost. Napisan je tako da ga vecina
ljudi lako razume. On opisuje zasto je ispitivanje bilo potrebno, kako je uradeno i koji su rezultati.

Opste informacije o klinickom ispitivanju

Zasto je ovo ispitivanje bilo potrebno?

Kompleksni regionalni sindrom bola (CRPS) je stanje koje mozZe da se razvije nakon manje povrede, kao sto je
prelom ili uganuce, obi¢no u Saci, ruénom zglobu, noZznom zglobu ili stopalu. Osobe koje imaju CRPS osecaju
ozbiljan dugotrajni bol u zahvaéenoj $aci, ruénom zglobu, noZznom zglobu ili stopalu. Bol koji oseéaju moze biti

Liroon

opisan kao "goruci", "strujni" ili "probadajuci" bol.
lako su na raspolaganju razne opcije le¢enja CRPS-a, mnogi pacijenti ne dobijaju adekvatno lecenje za bol.

Istrazivaci traze nove nacine za leCenje CRPS-a. U ovom ispitivanju, istrazivaci su proucavali efekat ispitivanog
leka pod nazivom neridronska kiselina kod uéesnika sa CRPS-om.

Koji lekovi su ispitivani?

Neridronska kiselina

0 Neridronska kiselina spada u grupu lekova koji se veé koriste za leCenje drugih
stanja, kao Sto je osteoporoza (omeksavanje kostiju).

Placebo (lazni lek)

Placebo ili lazni lek izgleda kao ispitivani lek i daje se na isti nacin, ali ne sadrzi
nikakav lek. Istrazivaci ponekad koriste placebo ili [azni lek da bi razumeli da li su
promene koje su primeéene posledica ispitivanog leka ili su prouzrokovane drugim
faktorima.

Koji je bio glavni cilj ispitivanja?
Glavni ciljevi ispitivanja su bili da se sazna:

e dallije neridronska kiselina ublazZila bol kod ucesnika posle 12 nedelja leCenja.
e dalije neridronska kiselina bezbedna za u€esnike sa ozbiljnim dugotrajnim bolom u $aci, ru¢nom
zglobu, noZznom zglobu ili stopalu usled CRPS-a.
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Kada je bilo ispitivanje?

m Ispitivanje je poCelo 31. maja 2018, i zavrsilo se 1. avgusta 2019.

Kao sto je planirano, sponzor je merio pocetne kombinovane rezultate ovog ispitivanja i drugog ispitivanja
neridronske kiseline, dok su oba ispitivanja bila u toku. Sponzor je ovo ispitivanje ranije zavrsio zato sto je,
prema inicijalnim rezultatima, mala verovatnoca da ¢e neridronska kiselina obezbediti olakSanje bola
ucesnicima do kraja ispitivanja.

Gde je sprovedeno ovo ispitivanje?

Klini¢ko ispitivanje je sprovedeno u slede¢im zemljama:

Zemlje Evropske unije (EU) Zemlje koje nisu clanice EU
e Ceska Republika (9 u¢esnika) e Sjedinjene Americke Drzave (73 ucesnika)
e Ujedinjeno Kraljevstvo (7 ucesnika) e Kanada (5 ucesnika)

e Slovacka (5 ucesnika)
e Poljska (1 ucesnik)

Koji uCesnici su bili ukljuceni u ovo ispitivanje?
Ukupno 99 ucesnika je leCeno neridronskom kiselinom ili laznim lekom u ovom klini¢kom ispitivanju.

Koliko su godina imali ucesnici?

1 1 Utesnika (1 1%) Prc?secna? stvaros_t L-JCE-‘SHika iznosil_a je 50 g_odini.
Najmladi u€esnik je imao 18 godina, a najstariji
65 godina do 84 godine ucesnik je imao 84 godine.

88 utesnika (89%)

18 godina do 64 godine
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Da li su ucesnici bili muskarci ili zene?

28 ucesnika 71 ucéesnik
(ZSA su bili (72%) su bile Zene
muskarci

N

Koji u€esnici su mogli da ucestvuju u ispitivanju?

Ucesnici su mogli da ucestvuju u klinickom ispitivanju ako ispune odredene kriterijume. To je bitno kako bismo
potvrdili da je bezbedno da svaki u¢esnik ucestvuje u klinickom ispitivanju, da su rezultati klini¢kog ispitivanja
vazeci i da su zakoni i propisi poStovani.

ﬂ)sobe mogu da ucestvuju u ovom ispitivanju ako: \

imaju najmanje 18 godina.

imaju ozbiljan dugotrajni bol u Saci, ru¢nom zglobu,
noznom zglobu ili stopalu usled CRPS-a tokom 2 godine

ili manje.

imaju ocenu bola od najmanje 4 na skali od 0 = nema bola

do 10 = najgori bol.
su najmanje 2 dostupne terapije za ozbiljan dugotrajni bol

bile neuspesne, od Cega je 1 bio lek protiv bolova.

su bile na stabilnom leCenju zbog ozbiljnog dugotrajnog
bola najmanje 1 mesec pre ukljucivanja u ispitivanje.

/&&&&&
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Sta se desilo tokom ovog ispitivanja?

Ovo je bila 3. faza ispitivanja u kojoj je neridronska kiselina uporedena sa placebom. U 3. fazi ispitivanja,
ispitivani lek je davan velikom broju uéesnika sa stanjem bolesti, kako bi saznali viSe o efektima ispitivanog leka
i njegovoj bezbednosti.

Ovo ispitivanje je imalo period leCenja A sa 1. periodom pracenja i period le¢enja B sa 2. periodom pracdenja.

Period le€enja A je bio "dvostruko slep". To znaci da ni u€esnici ni istrazivaci nisu znali ko dobija ispitivani lek.
Ispitivanja se ponekad sprovode na ovaj nacin kako bi se osiguralo da ove informacije ne uti¢u na rezultate
ispitivanja.

Istrazivaci su nasumiéno dodelili u¢esnike u jednu od 2 grupe lecenja koristeci racunarski sistem. Ovaj
postupak se zove randomizacija. To znaci da svaki ucesnik moze biti dodeljen bilo kojoj grupi, Sto obezbeduje
da grupe budu ravnomerno rasporedene.

Period lecenja A se sastoji od 4 infuzije ispitivanog leka tokom 10 dana. Ucesnici iz 1. grupe su dobili ukupnu
dozu od 400 miligrama (mg) neridronske kiseline u venu, a uéesnici iz 2. grupe su dobili placebo u venu.
Ucesnici koji su ocenili svoj rezultat bola kao najmanje 4 na skali od 0 = bez bola i 10 = najgora bol mogli su da
se ukljuce u period le€enja B koji je bio "otvorena studija". To znaci da su i istraZzivaci i u¢esnici znali koji lek se
prima. Svi u€esnici koji su se ukljucili u period le¢enja B su dobili 4 dodatne infuzije neridronske kiseline tokom
10 dana.

Ucesnici koji nisu usli u period lecenja B presli su u 2. period praéenja. Istrazivaci su tokom ispitivanja pratili
zdravlje ucesnika.

Period le¢enja A 1. period pracenja Period leéenja B 2. period pracenja
1. nedelja 2. do 22. nedelja 26. do 28. nedelja 36. do 52. nedelja
1..grupa (99 uéesnika) (17 uéesnika)
Ner.ldrc-mska ‘ Nije dat lek ‘ ‘ Nije dat lek
kiselina 4 infuziie tok
(48 uéesnika) ey Ve t8e) 221 .
10 dana Intenzitet bola
analiziran u

12. nedelji 4 infuzije
i * | neridronske »

N— Rezultatbola | || kiselin: tokom 10
najmanje 4 ana
Plaf"b‘:" 4 infuzije tokom
(51 ucesnik) 10 dana Rezultat bola N
manji od 4 )

Prati se zdravlje ucesnika d

Rezime rezultata klinickog ispitivanja za javnost KF7013-04 | 5




Kakvi su bili ukupni rezultati ispitivanja?

.. 0Od 1 nedelje pre dobijanja prve doze
Nema bola
Najgori bol ispitivanog leka do 12 nedelja nakon lecenja,

osecaju. Ucesnici su izmerili koliko je jak njihov
01 2 3 4 56 7 8 9 10 bol koriste¢i numericku skalu za ocenu od 0 =
nema bola do 10 = najgori bol.

U ovom ispitivanju, prose¢na ocena bola na kraju 12. nedelje je uporedena sa prosecnim rezultatom bola pre
pocetka ispitivanog le¢enja. Doslo je do smanjenja bola u obe grupe, sa neridronskom kiselinom i placebom.
Medutim, istraZivaci nisu mogli da zakljuce kakav je bio efekat neridronske kiseline na ublaZzavanje bola

ucesnika u ovom ispitivanju.

Tokom ovog ispitivanja, neki ucesnici su iskusili medicinske probleme koji su, prema misljenju lekara u
ispitivanju, mogli da budu neZeljena dejstva leka koji su uzeli.

Broj ucesnika sa nezeljenim dejstvom po grupi leCenja pre 26.
nedelje

Ozbiljna nezeljena dejstva: Ozbiljna neeljena dejstva su ona koja mogu izazvati smrt, invalidnost,
trajne probleme, stanja opasna po Zivot ili hospitalizaciju.
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Najcesca nezeljena dejstva:

Neridronska kiselina: 28 od 48 (58%)
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Placebo: 20 od 51 (39%)
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Najéeséa nezeljena dejstva kod ucesnika pre 26. nedelje su nespecifi¢ne bolesti na mestu infuzije, bolesti
misiéa i vezivnog tkiva, nervni problemi i stomacni problemi.

Posle 26. nedelje

Ozbiljna nezeljena dejstva:

Ozbiljna neZeljena dejstva nisu prijavljena.

Najcesca nezeljena dejstva:

e ¢ ¢ O O O O O
Placebo (period le¢enja A) + neridronska kiselina
(period lecenja B): 3 od 8 (38%)
@ @

O
Neridronska kiselina (period le¢enja A) + neridronska
kiselina (period lecenja B): 2 od 9 (22%)
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Najéesca nezeljena dejstva kod ucesnika posle 26. nedelje su bila stomacni problemi, bolesti misica i vezivnog
tkiva, problemi sa koZzom, nespecificne bolesti na mestu infuzije, kao i problemi sa bubrezima i mokrenjem.
Preostala 43 ucesnika u grupi sa placebom i 39 ucesnika u grupi sa neridronskom kiselinom koji nisu dobijali
neridronsku kiselinu u periodu le€enja B nisu prijavili nikakva neZeljena dejstva posle 26. nedelje.

Kakva je korist od ovog ispitivanja za pacijente i istrazivace?

Planirano je da ovo ispitivanje pomogne istrazivaima da saznaju viSe o efektima neridronske kiseline kod
ucesnika sa ozbiljnim bolom u Saci, ru¢nom zglobu, noZznom zglobu ili stopalu usled CRPS-a koji traje 2 godine
ili manje.

Sponzor je ovo ispitivanje zavrSio ranije zato sto prema kombinovanim inicijalnim rezultatima ovog ispitivanja i
drugog ispitivanja sa neridronskom kiselinom postoji mala verovatnoca da ¢e neridronska kiselina obezbediti
olaksanje bola ucesnicima do kraja ispitivanja. Posto je ispitivanje ranije zavrseno, istrazivaci nisu mogli da
zakljuce kakav je efekat neridronske kiseline na ublazavanje bola u¢esnika u ovom ispitivanju.

Zakljucci ovog ispitivanja mogu da se koriste u drugim ispitivanjima sa neridronskom kiselinom. Ne postoje
tekuca ispitivanja za neridronsku kiselinu prema stanju od 23. juna 2020. i sponzor ne planira da sprovede jos
ispitivanja sa neridronskom kiselinom u buduc¢nosti.

Rezultati opisani u ovom izvestaju se odnose na jedno ispitivanje. Zakljucci drugih ispitivanja mogu biti
drugaciji. Funkcionisanje neridronske kiseline i bezbednost upotrebe ne sme da se ocenjuje samo na osnovu
rezultata jednog klinickog ispitivanja.

Ako imate pitanja, obratite se svom lekaru iz ispitivanja.

Gde mogu da saznam vise o ovom ispitivanju?

Vise informacija o ovom ispitivanju mozete nadi na sledeé¢im veb lokacijama:

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

u/ctr-search/search

Koristite NCT identifikator
NCT03560986 u polju za pretragu. Koristite EudraCT identifikator
2017-004244-37 u poliu za

Pun naziv ispitivanja: Placebom kontrolisano ispitivanje efikasnosti i bezbednosti intravenski primenjene
neridronske kiseline kod ispitanika sa kompleksnim regionalnim sindromom bola (CRPS)

Kontakt informacije sponzora: 52099 Aachen, Nemacka
ID e-poste: ClinicalTrialPortal@grunenthal.com
Datum rezimea: 23. jun 2020.

Rezime rezultata klinickog ispitivanja za javnost KF7013-04 | 8



https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search
http://www.clinicaltrials.gov/

	Osnovni podaci o ovom rezimeu
	Opšte informacije o kliničkom ispitivanju
	Zašto je ovo ispitivanje bilo potrebno?
	Koji lekovi su ispitivani?
	Koji je bio glavni cilj ispitivanja?
	Kada je bilo ispitivanje?

	Gde je sprovedeno ovo ispitivanje?
	Koji učesnici su bili uključeni u ovo ispitivanje?
	Koliko su godina imali učesnici?
	Da li su učesnici bili muškarci ili žene?
	Koji učesnici su mogli da učestvuju u ispitivanju?

	Šta se desilo tokom ovog ispitivanja?
	Kakvi su bili ukupni rezultati ispitivanja?
	Kakva je korist od ovog ispitivanja za pacijente i istraživače?
	Gde mogu da saznam više o ovom ispitivanju?

