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Souhrn vysledku klinického hodnoceni

Souhrnny prehled

Infekce hepatitidou C je celosvétovy
zdravotni problém zpUsobeny virem

v krevnim fecisti.

Hepatitida C muze vést k onemocnéni
jater, posSkozeni jater a rakoviné.

V této studii zkouSejici I€kaFi zkoumali 1€k
zvany glekaprevir a pibrentasvir (GLE/PIB)
u pacientq, ktefi méli dlouhodobou infekci
HCV genotypy 1-6 se zjizvenymi jatry

a nikdy nebyli Ié¢eni na HCV.

Cilem této studie bylo zjistit, zda 8 tydn(
podavani GLE/PIB poskytlo pacientlim
stejné dlouhodobé vysledky jako standardni
schvalend 12tydenni IéCba.

Tato studie probihala od dubna 2017
do listopadu 2019 v 19 zemich.

Klinického hodnoceni se zuc¢astnilo celkem
343 dospélych pacient(.

V celé studii nemélo 97,7 % pacientt (335
pacientu) detekovatelnou HCV v krevnim
recisti 12 tydnl po ukondéeni uzivani
hodnoceného pfripravku.

Vsichni pacienti dostavali stejnou davku
GLE/PIB po dobu 8 tydnt a poté byla po
dalSich 12 tydnech sledovani vyvhodnocena
odpovéd na IéEbu. Vedlejsi GCinky se
vyskytly u pfiblizné 46,1 % pacientu (158
pacientl). Mezi nej¢asté;jsi vedlejsi ucinky
souvisejici s hodnocenym pripravkem patfila
Unava, svédéni a bolest hlavy.

» \lysledky tohoto klinického hodnoceni

vyzkumni pracovnici mohou pouzit
k dalSimu vyvoji tohoto [éku.

Pokud jste se tohoto klinického hodnoceni
Gcastnil/a a mate néjaké otazky tykajici se
Vasi individualni péce, kontaktujte |ékare
nebo personal vyzkumného pracovisté.



1. Obecné informace o klinickém hodnoceni
1.1. Jaky byl hlavni cil tohoto klinického hodnoceni?

Virus hepatitidy C (HCV) je virus v krvi, ktery mUze
zpUsobit onemocnéni jater, poskozeni jater a rakovinu.
Vyzkumni pracovnici hledaji leps$i zpisob [écby HCV

u dospélych pacientl s genotypy HCV (rtzné typy) 1-6.

Glekaprevir a pibrentasvir (GLE/PIB) jsou v sou¢asné
dobé schvaleny k 1é¢bé HCV u dospélych a
dospivajicich pacientt a i¢inné pomahaji zabranit
mnozeni viru. Pri spole¢ném uzivani téchto dvou léku
se mohou zastavit v8echny hlavni genotypy (1,2, 3,4, 5
a 6) HCV. V dobé zahéjeni studie byla standardni 1é¢ba
pacientl s cirhdzou (zjizvenim jater), kteri dosud nebyli
lé¢eni, 12 tydnd Ié¢by pomoci GLE/PIB. V této studii
chtéli vyzkumni pracovnici zjistit, zda je |é¢ba pacient(
s cirhézou, ktefi na hepatitidu C jesté nebyli [é¢eni, po 8
tydnech I&Cby stejné UCinné jako po 12 tydnech |€Cby.

Vyzkumni pracovnici naplanovali tuto studii jako
nezaslepenou studii faze 3. Klinickd hodnoceni faze 3
zkoumaiji nové moznosti [é¢by u velkého poctu pacientd
s urcéitou poruchou nebo onemocnénim. ,Nezaslepené*
klinické hodnoceni znamena, ze pacienti i zkousejici
lekari vedeli, ktery hodnoceny pfipravek pacienti

uzivaji. V této studii faze 3 se zkousejici |€kafi zabyvali
prinosem uzivani obou Iékd béhem 8 tydnl u pacientl
s dlouhodobou infekci virem hepatitidy C, ktefi nikdy
nebyli IéCeni a ktefi méli kompenzovanou jaterni cirhézu
(zjizveni jater bez priznakd).

Hlavnim cilem studie bylo zjistit, zda se HCV nenachazi
v krevnim fecisti pacientd 12 tydn0 po uziti posledni
davky uzité béhem 8tydenni Ié¢by pomoci GLE/PIB.
ZkouSejici I1ékari také hledali jakékoli nezadouci vedlejsi
ucinky, které se u pacientd mohly vyskytnout po zahéjeni
|éCby témito Iéky. Tento prehled obsahuje pouze
vysledky tohoto klinického hodnoceni, které se

mohou li8it od vysledkd jinych klinickych hodnoceni.
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1.2. Kdy a kde klinické hodnoceni probihalo?

Toto klinické hodnoceni probihalo od dubna 2017 do listopadu 2019 v nasledujicich zemich: Bulharsko,
Kanada, Ceska republika, Francie, Recko, Madarsko, Irsko, Izrael, Italie, Polsko, Portugalsko, Rumunsko,
Rusko, épanélsko, Tchaj-wan, Spojené kralovstvi, Spojené staty a Vietnam.

2. Jaci pacienti byli zarazeni do tohoto
klinického hodnoceni?

Studie se zucastnilo celkem 343 dospélych pacientu

s dlouhotrvajici HCV a se zjizvenymi jatry. VSichni pacienti
byli starsi 18 let, méli HCV potvrzenou krevnim testem,
zmérené jizveni jater (bez priznak() a nikdy nepodstoupili
zadnou lécbu HCV.

Klinického hodnoceni se zUc¢astnilo vice muzi (63 %)
nez zen (37 %) a pacienti byli ve véku od 32 do 88 let.
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3. Jaké léky se zkoumaly?

Lékem v této studii byla kombinace dvou hodnocenych pripravk( zvanych glekaprevir a pibrentasvir.
Diagram nize zobrazuje, jak bylo klinické hodnoceni organizovano.

Oj) Gilt?rk:npt;i,\Cirra . Sledovani po 168b&
@j P P (24 tydni)

dobu 8 tydn(

1.den 8. tyden 20. tyden 32. tyden
Zahajeni klinického hodnoceni Ukongeni lé¢by Ukonéeni klinického
hodnoceni

Studie zahrnovala I1é¢ebné obdobi a obdobi po 1&ébé. Na zadatku studie vybrali zkouSejici Iékafi pacienty,

kteri splnili kritéria studie. V 1éCebném obdobi dostavali pacienti po dobu 8 tydnd stejnou davku hodnoceného
pripravku uzivanou Usty spolu s jidlem. Béhem obdobi po [é¢bé (obdobi po uziti véech hodnocenych pripravkd)
byly pacienttim odebrany vzorky krve 12 tydnt a 24 tydnt po posledni davce hodnoceného pripravku, aby se
Zjistilo, zda se diky podavani hodnoceného pripravku podafilo udrzet zastaveni HCV.

4. Jaké byly vedlejsi Gcinky?

Vedlejsi uc¢inky jsou nezadouci zdravotni pfihody, které se vyskytnou béhem klinického hodnoceni.
Mohou nebo nemusi byt zpisobeny hodnocenou lé¢bou.

Vedlejsi UCinek je zavazny, pokud vede k umrti, je Zivot ohrozujici, ma za nasledek hospitalizaci u¢astnika
studie, vede k jeho dlouhodobé hospitalizaci nebo zpUsobuje dlouhodobou invaliditu.

Souvisejici vedlejsi Ucinky jsou vedlejsi uginky, o nichz se zkousSejici IékaF domniva, Ze pfinejmensim
mozna souvisi s hodnocenym pfipravkem.

U 1,7 % pacientd (6 pacientl) doslo béhem klinického hodnoceni k vyskytu zadvaznych vedlejsich udginkd.
Zadny pacient nemél zavazné vedlejsi Uginky, které by mohly souviset s hodnocenym pripravkem.

Z4dny pacient neprestal hodnoceny pripravek uzivat kvili vzniku vedlejgich ugink( béhem klinického hodnoceni.
Be&hem klinického hodnoceni nezemrel zadny pacient.

Nize uvedena tabulka uvadi informace o souvisejicich zavaznych vedlejsich Gcincich, které se u pacientt
béhem studie vyskytly.

N
GLE/PIB
(343 pacientu)

Pocet pacientl se souvisejicimi zavaznymi nezadoucimi u¢inky 0 (0,0 % pacientu)

Pocet pacientu, ktefi prestali uzivat hodnoceny pfipravek kvuli vzniku 0 (0,0 % pacientu)
souvisejicich vedlejsich ucinkud

Pocet souvisejicich vedlejsich ucinkd, které mély za nasledek smrt 0 (0,0 % pacient()

obbvie




U 46,1 % pacientl (158 pacientl) se b&hem klinického hodnoceni vyskytly vedlejsi icinky. Celkovy pocet
pacientd, u nichz se vyskytly vedlejsi Gcinky, které byly povazovany za mozna souvisejici s hodnocenym
pripravkem, byl 25,7 % (88 pacient(). V tabulce nize jsou uvedeny informace tykajici se ¢astych
souvisejicich vedlejsich ucinkd (vyskytujici se nejméné u 5 ¢i vice pacientl) v tomto klinickém
hodnoceni. NejcastgjSimi souvisejicimi vedlejSimi UCinky byla Unava, svédéni a bolest hlavy.

]
GLE/PIB
(343 pacientu)

Pocet pacientl nejméné s jednim souvisejicim vedlejSim Gc¢inkem 88 (25,7 % pacientq)

Casté souvisejici vedlejsi uginky
(Souvisejici vedlejsi udinky vyskytujici se nejméné u 5 pacientt)

« Unava 26 (7,6 % pacientul)
« Svédéni 23 (6,7 % pacientq)
 Bolest hlavy 21 (6,1 % pacientq)
* Nevolnost 13 (3,8 % pacientt)
 Astenie (inava nebo slabost svall) 7 (2,0 % pacient()
* PrGjem 6 (1,7 % pacientq)

5. Jaké byly celkové vysledky klinického hodnoceni?

Klinické hodnoceni bylo dokon&eno dle planu. Hlavnim cilem studie bylo zaméfFit se na pacienty
s HCV genotypy 1, 2, 4-6. Z 280 pacientl s genotypy 1, 2, 4-6, nemélo 275 pacientl (98,2 % pacient)
detekovatelny HCV v krevnim Fecisti 12 tydnd po ukoncéeni 1&€Cby.

Kdyz byli do studie pridani pacienti s HCV s genotypem 3, 335 z 343 pacientl (97,7 % pacient()
s HCV s genotypy 1-6 nemélo v krevnim recisti detekovatelny HCV 12 tydn( po ukoncéeni 1é¢by.

To ukazalo, Ze pfi snizovani mnozstvi viru v krvi byla 8tydenni 1é¢ba pomoci GLE/PIB podobna
jako 12tydenni [éCba.

6. Jakym zplisobem klinické hodnoceni pomohlo
pacientim a vyzkumnym pracovnikiim?

Vysledky této studie ukéazaly, Ze u pacientl s HCV se zjizvenymi jatry, ktefi na HCV dosud nebyli [é¢eni,
byly pfinosy 8tydnenni |éEby pomoci GLE/PIB podobné jako pfinosy 12tydenni |é&by. Nalezy z této
studie mohou byt pouzity v jinych studiich, aby se zjistilo, zda hodnoceny pripravek pacientim pomaha.
Tento prehled uvadi vysledky pouze tohoto klinického hodnoceni, které se mohou lisit od vysledkd jinych
klinickych hodnoceni.

7. Planuji se v budoucnu néjaka dalsi klinicka hodnoceni?

Existuje moznost budoucich studii, které budou zahrnovat hodnoceny pripravek glekaprevir / pibrentasvir.
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8. Kdo toto klinické hodnoceni sponzoroval?

Zadavatelem tohoto klinického hodnoceni byla spole¢nost AbbVie. Text v tomto pfehledu posoudila z hlediska
srozumitelnosti pro pacienty skupina hajici zajmy pacientd.

9. Kde mohu ziskat vice informaci o tomto
klinickém hodnoceni?

Nazev klinického Jednoramenn3, nezaslepena studie hodnotici u¢innost a bezpe€nost glekapreviru

hodnoceni (GLE) / ibrentasviru (PIB) u dosud nelécenych dospélych pacientt s infekci virem
chronické hepatitidy C (HCV) genotyp 1-6 a kompenzovanou cirh6zou (A Single
Arm, Open-Label Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Glecaprevir (GLE)/
Pibrentasvir (PIB) in Treatment Naive Adults with Chronic Hepatitis C Virus (HCV)
Genotype 1-6 Infection and Compensated Cirrhosis)

Cislo protokolu: M16-135

Clinicaltrials.gov NCT03089944
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03089944?term=M16-
135&draw=2&rank=1

Eudract 2016-004967-38
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=2016-004967-38

Zadavatel klinického  AbbVie
hodnoceni Telefon: (800) 633-9110
E-mail: abbvieclinicaltrials@abbvie.com

Dékujeme Vam!

Spoleénost Abbvie by v§em Géastnikiim rada podékovala za jejich ¢as
a usili, které vénovali tomuto klinickému hodnoceni.

Ugastnici klinického hodnoceni pfispivaji k védeckému pokroku! ,‘, " '_‘
i g N \ *
I‘h ad ‘ J\I i N

13-10-2020. Tento dokument obsahuje informace znamé v dobé vypracovani tohoto dokumentu. 6
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