Badanie kliniczne fazy Il z udziatem dorostych pacjentéw z przewlekta zapalna polineuropatia
demielinizacyjng (CIDP)

Firma Sanofi prowadzi obecnie rekrutacje pacjentéw w celu dokonania oceny skutecznosci
i bezpieczenstwa nowego leku eksperymentalnego o nazwie ,,SAR445088” w leczeniu CIDP.
SAR445088 jest przeciwciatem monoklonalnym o nowym mechanizmie dziatania, poniewaz
oddziatuje bezposrednio na uktad dopetniacza.

Wszyscy pacjenci biorgcy udziat w badaniu beda otrzymywaé SAR445088. Jest to tzw. ,badanie
prowadzone metodg otwartej proby”, co oznacza, ze w badaniu nie bedzie stosowane placebo.

Informacje na temat badanego leku i jego mechanizmu dziatania:

SAR445088 to humanizowane przeciwciato monoklonalne 1gG4 drugiej generaciji.

Przeciwciata to biatka wytwarzane przez organizm jako naturalna reakcja na okreslone antygeny (inne
biatka bedace celem przeciwciat). Antygeny mogg by¢ ciatami obcymi lub w przypadku choréb
autoimmunologicznych, komdérkami lub tkankami wiasnego organizmu. Humanizowane przeciwciata
monoklonalne mogg wigzacd sie z okreslonymi antygenami w organizmie, aby zapobiec niepozgdanym
interakcjom.

SAR445088 dziata blokujgc aktywnosé czesci uktadu dopetniacza, stanowigcego czes$¢ uktadu
odpornosciowego. W przypadku niektérych chordb biatka uktadu dopetniacza mogg powodowac
zniszczenie komodrek lub innych tkanek w organizmie. Istniejg dowody potwierdzajace, ze uktad
dopetniacza moze odgrywac role w niszczeniu nerwéw obwodowych, do ktérego dochodzi w CIDP.
Biorac pod uwage ten mechanizm dziatania, SAR445088 moze stanowic¢ skuteczne leczenie choréb,
w ktérych uktad dopetniacza atakuje prawidtowe tkanki i komorki, tak jak w przypadku CIDP.

O badaniu:
= Liczba pacjentow

Planuje sie, ze w badaniu weZmie udziat 90 pacjentéw w okoto 30 osrodkach w Ameryce Pétnocnej,
Europie i Azji. Obecnie trwa rekrutacja do badania.

= Cel

Celem badania jest ocena, czy SAR445088 powoduje ztagodzenie objawdw w trzech populacjach
0s6b dorostych z CIDP:

« uczestnicy, ktorzy obecnie otrzymujg leczenie standardowe (standard of care, SOC),
zdefiniowane jako stosowanie immunoglobulin lub kortykosteroidéw (50 pacjentéw);

« uczestnicy leczeni wczesniej standardowymi terapiami SOC, ale bez znaczacej
poprawy (20 pacjentéw);

« uczestnicy, ktdrzy nie byli wczesniej leczeni standardowymi terapiami (20
pacjentéw).

Dodatkowe cele badania to ustalenie, jak bezpieczny jest lek i jaka jest jego tolerancja, zmierzenie
ilosci badanego leku we krwi oraz okreslenie, czy organizm wytwarza przeciwciata przeciwko lekowi.



=  (Czas trwania badania

Okres przesiewowy (w tym badania, testy, szczepienia) okresli, czy kwalifikuje sie Pan/Pani do udziatu
w badaniu. Podczas okresu przesiewowego zostanie Pan/Pani poproszony(-a) o przyjecie kilku
szczepionek. Okres przesiewowy moze potrwac maksymalnie 6 tygodni.

Nastepnie badanie sktada sie z dwdch czesci:
Czesc A: 24-tygodniowy okres leczenia.
Czes¢ B: nieobowigzkowe przedtuzenie badania po Czesci A z 52-tygodniowym okresem leczenia.

Ponizszy schemat przedstawia rézne okresy tego badania:

Okres przesiewowy: Okres leczenia (CzesS¢ A): Okres leczenia (Czes¢ B):
do 6 tygodni 24 tygodnie 52 tygodnie
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380 tygodni w przypadku kobiet zdolnych do posiadania potomstwa lub mezczyzn majacych partnerki zdolne do posiadania potomstwa.
132 tygodnie w przypadku kobiet zdolnych do posiadania potomstwa lub mezczyzn majacych partnerki zdolne do posiadania potomstwa.

IVIg, immunoglobulina podawana dozylnie; SClg, immunoglobulina podawana podskdrnie; SOC, leczenie standardowe; kobiety zdolne do
posiadania potomstwa.

Aby uzyskac¢ wiecej informacji na temat tego badania, prosze skorzystac z bezposredniego linku
odnoszgcego sie do tego badania na stronie internetowe]j poswieconej badaniom klinicznym:
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04658472
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