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SDN-CTR-LAYSUM-02
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 na drodze do opracowywania lekéw dla pacjentow.

1 NAZWA BADANIA

Skrécona nazwa badania: Badanie fazy Il potwierdzajgce skutecznosé plastrow
zawierajacych lidokaine/diklofenak epolaminy (GRT7019) u
pacjentéw z przewlektym bélem spowodowanym chorobg
zwyrodnieniowg stawow kolanowych

Numer protokotu: KF7019-01

Uniwersalny numer badania: U1111-1184-3912

2 KTO SPONSOROWAL TO BADANIE?

Grunenthal GmbH

3 OGOLNE INFORMACJE O BADANIU KLINICZNYM

Niektdrzy ludzie przez dtugi czas odczuwajg bdl i sztywnos¢ w kolanach. Schorzenie to jest
nazywane chorobg zwyrodnieniowg stawéw kolanowych. Pacjenci z chorobg zwyrodnieniowa

stawow kolanowych mogg prébowac fagodzié bél, stosujac leki przeciwbdlowe.

Lekiem badanym stosowanym w tym badaniu byto GRT7019. Jest to plaster, ktéry pacjenci moga
przykleié¢ do jednej czesci ciata, np. kolana. Plaster ten zawiera dwa leki przeciwbdlowe: lidokaine

i diklofenak.
Celami badania klinicznego byto ustalenie:

e czy pacjenci z bolem spowodowanym chorobg zwyrodnieniowg stawéw kolanowych

odczuwajg mniejszy bdl kolan po zastosowaniu GRT7019 niz wczesniej
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e czy GRT7019 jest bezpieczny dla pacjentdow z chorobg zwyrodnieniowg stawow

kolanowych

Badanie kliniczne rozpoczeto si¢ 12 czerwca 2017, a zakonczyto si¢ 17 stycznia 2018.

4 KTO ZOSTAt WLACZONY DO TEGO BADANIA?

W badaniu klinicznym leczono fgcznie 185 pacjentéw.
e Austria (14 pacjentéw) e Polska (29 pacjentéw)
e Niemcy (116 pacjentéw) e Hiszpania (26 pacjentéw)

Najmtodszy pacjent miat 40 lat, a najstarszy 79 lat. Srednia wieku wynosita 62 lata.

Rycina 1: Pacjenci wedtug pfci

B mezczyzni

m kobiety

U pacjentéw, ktdrzy wzieli udziat w badaniu, choroba zwyrodnieniowa stawdw kolanowych byta
obecna od co najmniej 3 miesiecy. Wystepowat u nich bél kolan o nasileniu fagodnym do
umiarkowanego. W celu leczenia bélu kolana stosowali leki przeciwbdlowe w statej dawce przez

€O najmniej 3 miesigce.

5 JAKIE LEKI BYLY BADANE?

Kazdy pacjent miat rowne szanse na znalezienie sie w jednej z czterech grup. Pacjenci z kazdej

grupie otrzymywali lekarstwo przedstawione na Rycinie 2 codziennie przez 4 tygodnie.
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Rycina 2: Lekarstwo otrzymywane przez poszczegolnych pacjentow

Nazwa grupy do ktérej Codzienne leczenie
przydzielono pacjenta

GRT7019
GRT7019 Placebo — kapsutki
Placebo — plaster Placebo — kapsutki
Lidokaina
Lidokaina — plaster Placebo — kapsutki
Diklofenak

Placebo — plaster Diklofenak — kapsutki Pantoprazol — kapsutka

GRT7019 byt lekiem badanym. Lidokaina plaster, diklofenak i pantoprazol kapsutki sg lekami juz

dostepnymi na rynku. Placebo byto lekarstwem nieaktywnym.

Cztery grupy zostaty zastosowane w celu ustalenia, jaki wptyw ma na pacjentéw ktéry lek.
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Badanie kliniczne wykazato, ze pacjenci z chorobg zwyrodnieniowg stawdw kolanowych odczuwali

takie samo zmniejszenie bdlu kolan po zastosowaniu GRT7019, jak po uzyciu placebo, plastréow z

lidokaing lub diklofenaku w kapsutkach.

Badanie kliniczne wykazato, ze stosowanie GRT7019 u pacjentédw z chorobg zwyrodnieniowg

stawow kolanowych jest bezpieczne.

To sg wyniki dotyczace jednego badania klinicznego. Wyniki innych badan klinicznych mogg by¢

odmienne.

6 GDZIE MOGE ZNALEZC WIECEJ INFORMACJI O TYM BADANIU?

Dalsze informacje o tym badaniu klinicznym mozna znalez¢, wyszukujgc 2016-002611-18 w
European clinical trials register (europejski rejestr badan klinicznych).


https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search
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