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Suhrn vysledkov klinického skusania

Celkové zhrnutie

Vyskumni pracovnici hladaju lepSi spésob
lieCby pokrocilej Parkinsonovej choroby (PCh).

Vyskumni pracovnici v tomto klinickom
skuSani chceli vediet, €i schvéleny liek, Erevny
gél s levodopou-karbidopou (LCIG), mbze
pomact liecit dyskinézu spojenu s pokrocilou
idiopatickou PCh.

Toto klinické sku$anie prebiehalo od februara
2017 do septembra 2019 v 7 krajinach.

V klinickom skuSani sa zuc¢astnilo celkovo 61
dospelych pacientov; 7 pacientov opustilo klinické
skusSanie vaésinou v dosledku odvolania suhlasu.

Klinické sku$anie bolo rozdelené na 3 Casti:
obdobie skriningu, obdobie lieCby a obdobie
dalSieho sledovania. Pacienti boli nahodne
zaradeni do lie¢ebnych skupin (su¢asna
Standardna lie¢ba alebo lie¢ba LCIG). Pacienti
zaradeni do suc¢asnej skupiny Standardnej
lieCby pokradovali v rovnakej lie¢be PCh, ktoru
dostali pred klinickym skdSanim. Pacienti
zaradeni do skupiny LCIG zmenili svoju
predchadzajuacu lie¢bu PCh na LCIG.

V tomto klinickom skusani sa zistilo, Ze lie€ba
LCIG u pacientov s pokrocilou idiopatickou
PCh vyznamne znizila dyskinéziu v porovnani
so sucasnou Standardnou lie¢bou.

Priaznivé ucinky LCIG boli pozorované
po 2 tyzdifioch a pretrvavali po zvySok
obdobia liecby.

Viaceri pacienti, ktori dostavali lie¢bu LCIG,
mali vedlajSie u€inky v porovnani s pacientmi,
ktori dostavali su¢asnu Standardnu lie€bu.
VedlajSie ucinky v tejto populacii pacientov

boli podobné vedlajSim uéinkom pozorovanym
pri lekarskych procedurach vykonanych

v inych predchadzajucich klinickych skusaniach
s pacientmi s PCh.

Vysledky klinického skuSania mbzu vedci pouzit
na dalSi vyvoj tohto lieku.

Ak ste sa zu&astnili na tomto klinickom skusani
a mate otazky tykajuce sa vasej individualnej
starostlivosti, obratte sa na lekara alebo personal
na prisluSnom skusajicom pracovisku.




1. VSeobecné informacie o klinickom skusani
1.1 Aky bol hlavny ciel tohto klinického sku$ania?

Vyskumni pracovnici hladaju lepsi spdsob liecby priznakov
pokrocilej PCh. Parkinsonova choroba (PCh) je degenerativna
porucha, pri ktorej bunky v mozgu prestavaju fungovat a Gasom
stracaju svoju funkciu. Vysledkom je, ze pacienti pocituju tras,
stuhnutost svalov a stratu kontroly nad pohyblivostou. SkdSany
produkt pouzivany v tomto klinickom skusani, levodopa-
karbidopa, je v suasnosti schvaleny regulacnymi organmi na
lie¢bu pokrodilej PCh. Z dévodu chemickej povahy levodopy-
karbidopy v jej peroralnej forme sa u pacientov s pokrocilou
PCh niekedy vyvinie dyskinéza vyvolana levodopou, ¢o je stav,
v ktorom dochadza k mimovolnym pohybom, a to aj vtedy, ked
lieky u pacientov inak uc¢inkuju.

Vyskumni pracovnici v tomto klinickom skdsani chceli

vediet, Ci liek, ¢revny gél s levodopou-karbidopou (LCIG), uz
schvélend lieCba imobility u pacientov s PCh, mbze poméct
liecit mimovolné pohyby spojené s dyskinézou u pacientov

s pokrocilou PCh. Na rozdiel od peroralnej verzie je LCIG

gél a davkuje sa do Creva pomocou prenosnej pumpy, ktora
poskytuje nepretrzité davkovanie levodopy-karbidopy, ¢im sa
zmiernuju priznaky dyskinézy.

Vlyskumni pracovnici naplanovali toto klinické skusanie ako
otvorené, randomizované klinické skusanie fazy 3b.

* V klinickych ski§aniach fazy 3b sa testuju schvalené
produkty, aby poskytli dalSie informacie o réznych
aspektoch zdravotného stavu alebo ochorenia, pre
ktoré je skusany produkt schvaleny. V tomto klinickom
skusani skusajuci lekari skimali prinosy LCIG u pacientov
v porovnani so suc¢asnou Standardnou lie¢bou PCh.

* Do tohto klinického skuSania sa randomizovali pacienti, ¢o
znamena, ze pacienti boli ndhodne zaradeni do skupin liecby.

* Toto klinické sku3anie bolo tiez ,nezaslepené®, Co
znamen4, ze pacienti aj skusajuci lekari vedeli, ktoré lie€ba
im bola podana.

Hlavnym cielom klinického skuSania bolo zistit, Ci lieCba LCIG
Zlepsila dyskinéziu v porovnani so su¢asnou Standardnou
lieCbou u pacientov s pokrocilou PCh. Skusajuci lekari tiez
hladali akékolvek vedlajsie Uc€inky, ktoré pacienti mohli mat

po lie¢be skuSanymi produktmi. Tento suhrn obsahuje iba tie
vysledky tohto skusania, ktoré sa mézu lisit od vysledkov inych
skuSani zameranych na pokrogila PCh.
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1.2 Kedy a kde sa klinické sku$anie vykonavalo?

Toto klinické skuSanie prebiehalo od februara 2017 do septembra 2019 v tychto krajindch: Finsko, Grécko,
Madarsko, Taliansko, Slovensko, Spanielsko a Spojené §taty americké.

2. Ktori pacienti boli zaradeni do tohto
klinického skisania?

V klinickom skusani sa zuc¢astnilo celkom 61 dospelych
pacientov. Z toho 7 pacientov opustilo klinické skisanie,
vacsinou v dbsledku odvolania suhlasu. Na klinickom skuasani
sa zuc&astnil priblizne rovnaky po&et muzov (47,5 %) a zien
(62,5 %). Pacienti boli v rozmedzi 46 az 83 rokov s priemernym
vekom 70 rokov. Skusajuci lekari vybrali na U¢ast na tomto
klinickom skusani iba dospelych. Pacienti museli mat
idiopaticki PCh, ¢o znamena, Ze pri¢ina ich PCh nebola znama.
Pred uCastou na klinickom skusani museli pacienti lieCeni
levodopou tiez reagovat na tuto liecbu. Vacsina pacientov
(65,0 %) mala PCh najmenej 10 rokov a 93,4 % pacientov
odpovedalo na levodopu dlhsie ako 5 rokov.
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Liekom v tomto klinickom skusani bol revny gél s levodopou-karbidopou (LCIG).
Diagram nizSie ukazuje, ako bolo klinické sklSanie organizované.

Obdobie dalSieho

Obdobie skriningu Obdobie lie€by sledovania
1.den Zéavere€na navsteva
Skupina sucasnej Skupina suc¢asnej
Standardnej lieCby Standardnej lieCby

o

o
If\\ ﬁ 30 - 67 dni Stiéasna $tandardna lieéba

Lie¢ba s LCIG Dalsie Prechod
sledovanie* na
komerény
liek
Obdobie lie¢by az 12 tyzdriov 7 dni
2.N
1.N volitelna 3.N 4.N 5N 6.N 7.N 8.N 9.N
4./8.T 1.T  Randomizacia 2.den 2T 47 8.T 12.T 13.T 18.T 24.T
Skupina s LCIG
* Pre pacientov, ktori nedokongili lie¢bu LCIG alebo dokondili N (navsteva), T (tyzderi), LCIG (¢revny gél s levodopou-karbidopou)

lie€bu a nechceli prejst na komerény liek

Klinické skusanie bolo rozdelené na 3 &asti: obdobie skriningu, obdobie lieCby a obdobie dalSieho
sledovania. Pred za¢atim klinického sku$ania prebehlo obdobie skriningu, aby sa skontrolovalo, ¢i pacienti
spfﬁaju kritéria na zaradenie, aby sa mohli na klinickom skusani zuc¢astnit. Po skriningu boli pacienti
nadhodne zaradeni do skupin lie¢by (sucasna Standardna lie¢ba alebo lie¢ba LCIG), pricom pacienti aj
skusajuci lekari vedeli, do ktorej lieCby boli zaradeni. Celé uc¢ast od skriningu po dalSie sledovanie trvala
priblizne 6 mesiacov.

V obdobi lieCby pacienti v skupine su¢asnej Standardnej lieCby pokracovali v uzivani svojich su&asnych
liekov na PCh podla predpisu lekara. Pacienti v skupine LCIG prestali uzivat svoje suc¢asné lieky na
Parkinsonovu chorobu a presli na lie¢bu pomocou LCIG. Pacienti v skupine liecby LCIG podstupili
proceduru na zavedenie hadicky do Crevnej oblasti. Tymto spbésobom bolo mozné LCIG podéavat do
Greva nepretrzite vo forme gélu dodavaného prenosnou pumpou. Davka LCIG sa upravovala pre kazdého
pacienta, az kym sa u kazdého z nich nedosiahla najlepsia reakcia.

Pacienti, ktori ukoncili lie¢bu LCIG trvajucu 12 tyzdfov a chceli pokracovat v lieCbe LCIG, iSli na navstevu
k prislusnym skuSajucim lekarom, aby skontrolovali ich celkovy zdravotny stav a sledovali akékolvek
zmeny ich stavu poCas obdobia ,prechodu na komeré&né lieky“. Pacienti, ktori dostali LCIG, ale neukoncili
12-tyzdnovu liecbu LCIG alebo neukongili klinické ski8anie, ale rozhodli sa neprejst na komercény liek,
presli na poslednu navstevu suvisiacu s dalSim sledovanim 1 tyzden po odstraneni prenosnej pumpy.
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4. Aké boli vedlajsie ucinky?
VedlajSie ucinky su neziaduce zdravotné udalosti, ktoré sa vyskytnu pocas klinického skusania. M6zu, ale
nemusia byt spésobené lie¢bou v klinickom skdsani a mézu, ale nemusia suvisiet s ochorenim.

Vedlajsi ucinok je zavazny, ak vedie k Umrtiu, ohrozuje zivot, ak sa v désledku neho pacient dostane do
nemocnice, dlhodobo bude musiet zostat v nemocnici alebo spdsobuje dlhodobé postihnutie.
Suvisiace vedlajSie UCinky su vedlajsie UCinky, ktoré skusSajuci lekar povazoval za sUvisiace so skuSanou
liecbou.

* Priblizne 3,3 % pacientov (2 pacienti) malo po&as klinického ski$ania zavazné vedlajsie Ucinky. Jeden

z tychto pacientov mal zavazné vedlajsie Ucinky (synkopa [mdloby]), ktoré sa povazovali za suvisiace so
skusanou lie¢bou.

* Priblizne 3,3 % pacientov (2 pacienti) ukondilo lie¢bu pocas klinického skusania z dévodu vedlajsich
udinkov. Ziadny z tychto vedlajsich Uc¢inkov sa nepovazoval za suvisiaci so skuSanou liec¢bou.

* Pocas klinického skuSania nezomreli ziadni pacienti.

V tabulke nizSie su uvedené informacie o suvisiacich zavaznych vedlajSich ucinkoch, ktoré mali pacienti
pocas klinického skuSania, ako aj o suvisiacich vedlajsich ucinkoch, ktoré mali pacienti a ktoré viedli
k ukoncCeniu lieCby pacienta skuSanym liekom, a suvisiacich vedlajsich ucinkoch veducich k smrti.

Sucéasna Standardné liecba LCIG
(N = 33 pacientov) (N = 28 pacientov)

Pocet pacientov so suvisiacimi zavaznymi 0 (0,0 % pacientov) 1 (1,6 % pacientov)
vedlajSimi uinkami
Suvisiace zavazné vedlajsie U¢inky u 1 alebo
viacerych pacientov
+ Synkopa (mdloby) - 1 (1,6 % pacientov)

Pocet pacientov, ktori prestali uzivat 0 (0,0 % pacientov) 0 (0,0 % pacientov)
skuSany produkt z dévodu suvisiacich
vedlajSich ucinkov

Pocet suvisiacich vedlajSich u¢inkov, 0 (0,0 % pacientov) 0 (0,0 % pacientov)
ktoré viedli k smrti
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Priblizne 27,3 % pacientov (9 pacientov), ktori dostavali su¢asnu Standardnu lie¢bu, a 64,3 % pacientov

(18 pacientov), ktori dostévali LCIG, malo pocas klinického skusania vedlajsie Ucinky. Celkovy pocet pacientov,
ktori mali vedlajSie ucinky povazované za pravdepodobne suvisiace so skusanou lieCbou, boli 3 pacienti

(9,1 % pacientov), ktori dostavali sicasnu Standardnu lie¢bu, a 8 pacientov (28,6 % pacientov), ktori dostavali LCIG.

V tabulke niZ8ie sU uvedené informécie o ¢astych suvisiacich vedlajsich uginkoch (najmenej u 2 alebo
viacerych pacientov) v tomto klinickom skusani. NajéastejSim vedlajSim ucinkom bola bolest po procedure
(bolest poc¢as umiestnenia pumpy).

Sucasna
Standardna liecba LCIG
(N = 33 pacientov) (N = 28 pacientov)
Pocet pacientov s minimalne jednym 3 (9,1 % pacientov) 8 (28,6 % pacientov)
suvisiacim zavaznym vedlajSim ucinkom
Bolest po procedure 0 (0,0 % pacientov) 3 (10,7 % pacientov)
(bolest pri umiestneni pumpy)
Nedostatok vitaminu B6 1 (3,0 % pacientov) 1 (3,6 % pacientov)
Parkinsonova choroba 1 (3,0 % pacientov) 1 (3,6 % pacientov)

(zhorSenie priznakov PCh)

V skupine lie¢enej LCIG sa pozorovalo viac vedlajSich ucinkov ako v skupine su&asnej Standardnej lieCby.

5. Aké boli celkové vysledky klinického skiSania?

V tomto klinickom sku8ani sa zistilo, ze lie¢ba LCIG u pacientov s pokrog&ilou idiopatickou PCh vyznamne
znizila dyskinéziu v porovnani so sti¢asnou $tandardnou lie¢bou. Uginok skiganych produktov na
dyskinéziu sa meral pomocou Specifickej hodnotiacej stupnice zndmej ako celkové skore jednotne;
hodnotiace] stupnice dyskinézy (UDysRS), pomocou ktorej sa merali zmeny mimovolnych pohybov od
obdobia pred skusanou lie¢bou do 12. tyzdna. Priaznivé Uc¢inky LCIG boli pozorované uz po 2 tyzdfioch po
zaCati lieCby a pretrvavali po zvySok obdobia lieCby.

Viaceri pacienti, ktori dostavali lie¢bu LCIG, mali vedlajSie Ucinky v porovnani s pacientmi, ktori dostavali si¢asnu
Standardnu lieCbu. VedlajSie Ucinky v tejto populacii pacientov boli podobné vedlajSim Ucinkom pozorovanym pri
lekarskych procedurach vykonanych v inych predchadzajucich klinickych skisaniach s LCIG s pacientmi s PCh.

6. Ako toto klinické skusanie pomohlo pacientom
a vyskumnym pracovnikom?

V tomto klinickom sku8ani sa zistilo, ze pacientom lieenym LCIG sa zlepSili priznaky dyskinézy v porovnani
s pacientmi lie¢enymi st¢asnou Standardnou lie¢bou. V tomto klinickom skusani sa tiez zistilo, ze LCIG

je v8eobecne dobre zna8any. Vysledky z tohto klinického skd8ania sa mézu pouzit v inych klinickych
sku8aniach, aby sa zistilo, €i LCIG pacientom pomaha.

Tento suhrn obsahuje iba tie vysledky tohto skiSania, ktoré sa mézu lisit od vysledkov inych podobnych
klinickych skusani. Pacienti by sa mali poradit s dalsimi lekarmi a/alebo skusajucimi lekdrmi o dalsich
otazkach tykajucich sa ich individualnej starostlivosti a na zaklade vysledkov jedného klinického skusania
by nemali robit zmeny v ich lie€be.
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7. Existuju nejaké plany na buduce klinické skisania?

Existuje moznost, ze sa v buducnosti vykonaju klinické skasanie, ktoré budu zahfat LCIG.

8. Kto bol zadavatelom tohto klinického skusania?

Zadavatelom tohto klinického skusania je spolo¢nost AbbVie Inc. Skupina pre obhajobu pacientov
preverila, Ci je tento suhrn Citatelny.

9. Kde najdem blizSie informacie o tomto klinickom skdsani?

Nazov klinického Nezaslepené, randomizované 12-tyzdnové klinické skiSanie porovnavajlce
skuSania: ucinnost ¢revného gélu s levodopou-karbidopou/¢revnej suspenzie
s levodopou-karbidopou a optimalizovand medikamentéznu lie€bu dyskinézy
u jedincov s pokrocilou Parkinsonovou chorobou (An Open-label, Randomized
12 Week Study Comparing Efficacy of Levodopa-Carbidopa Intestinal Gel/
Carbidopa-Levodopa Enteral Suspension and Optimized Medical Treatment on
Dyskinesia in Subjects with Advanced Parkinson’s Disease)

Cislo protokolu M15-535

Clinicaltrials.gov NCT02799381
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02799381

EudraCT 2016-001403-23
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=2016-001403-23

AbbVie.com https://www.abbvie.com/our-science/clinical-trials/clinical-trials-data-and-
information-sharing/results-summaries-for-study-participants.html

Citacia publikacii Nie je k dispozicii

Zadavatel klinického AbbVie Inc.
sku$ania: Telefénne &islo: +1 800-633-9110
E-mail: abbvieclinicaltrials@abbvie.com

Dakujeme

Spoloénost AbbVie sa chce podakovat vS§etkym G¢astnikom za ich
¢as a usilie, ktoré umoznili vykonat toto klinické skasanie.

Ugastnici klinického skG$ania pomahaja pokroku vo vede.

30. 7. 2020. Tento dokument obsahuje zname skutocnosti v Case dokonéenia dokumentu. 7
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