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Uveitic Macular Edema

Sperimentazione clinica per valutarel'efficacia di RO7200220 nel
migliorarelavistarispetto a un trattamento fittizio in persone con
accumulo di liquido nell'occhio correlato all'inflammazione (edema
macular e uveitico) e quanto sia sicuro RO7200220 a diver se dosi

A Study to Investigate Vamikibart in Participants With Uveitic Macular Edema

Trial Status Trial Runs In Trial Identifier
Completata 14 Countries NCT05642312 2022-501793-19-00
GR44277

Le informazioni sono reperite direttamente dai siti web di registri pubblici come ClinicalTrials.gov,
EuClinicalTrials.eu, ISRCTN.com ecc. e non sono state modificate.

Official Title:

A Phase lll, Multicenter, Randomized, Double-Masked, Sham-Controlled Study to Investigate the Efficacy,
Safety, Pharmacokinetics and Pharmacodynamics of Vamikibart Administered Intravitreally in Patients With
Uveitic Macular Edema

Trial Summary:

This study will assess the efficacy and safety of vamikibart in participants with uveitic
macular edema.

Hoffmann-La Roche Phase 3
Sponsor Phase

NCT05642312 2022-501793-19-00 GR44277

Trial Identifiers

Eligibility Criteria:

Gender Age Healthy Volunteers
All #18 Years No

1. Perché e necessaria la sperimentazione clinica Meerkat? L'edema maculare
uveitico (uveitic macular edema [UME], talvolta chiamato “UMO” o gonfiore retinico o
edema cistoide) & una complicanza comune di un'infiammazione all'interno dell'occhio
(nota come “uveite”). L'UME é causata da un accumulo di liquido in uno strato delicato

© 2022 F. Hoffmann-La Roche Ltd



ForPatients
by Roche

nella parte posteriore dell'occhio, detto retina, che causa alterazioni della vista e lesioni
oculari. Il principale trattamento attuale per 'UME é costituito da farmaci steroidei che
possono essere efficaci nel controllare I'inflammazione e prevenire I'accumulo di liquidi.
Tuttavia, | farmaci steroidei possono causare effetti collaterali gravi a carico degli occhi

e dello stato di salute generale ed il loro uso a lungo termine non é raccomandato. In
guesta sperimentazioneclinica, i ricercatori stanno valutando se un farmaco non steroideo
chiamato RO7200220 possa migliorare la vista nelle persone affette da UME.

2. Come funziona la sperimentazione clinica Meerkat? Questa sperimentazione clinica
sta arruolando persone a cui € stata diagnosticata l'uveite e che hanno sviluppato UME,
non causata da un'infezione (uveite non infettiva). Lo scopo di questa sperimentazione
clinica é confrontare gli effetti, positivi o negativi, del trattamento con RO7200220 rispetto
a un trattamento fittizio (quando non viene somministrato alcun trattamento attivo).

Le persone con UME che partecipano a questa sperimentazione clinica riceveranno
RO7200220 mediante iniezione nell'occhio oppure il trattamento fittizio. La procedura

con trattamento fittizio € come un'iniezione reale ma non comporta l'inserimento di un
ago nell'occhio, né l'iniezione di una sostanza. Ogni partecipante ricevera il trattamento
della sperimentazione clinica in uno solo degli occhi (“occhio dello studio”). Ai partecipanti
sara somministrato RO7200220 oppure il trattamento fittizio ogni 4 settimane per le

prime 12 settimane. Dopo la Settimana 12, i partecipanti continueranno ad essere visitati
dal medico della sperimentazione clinica ogni 4 settimane. Alla Settimana 16 non sara
somministrato alcun trattamento. |l trattamento della sperimentazione clinica (RO7200220
oppure il trattamento fittizio) sara somministrato secondo necessita dalla Settimana 20 alla
Settimana 48. | partecipanti alla sperimentazione saranno sottoposti a una valutazione
finale dello studio alla Settimana 52, quindi continueranno le loro cure abituali con il

loro medico. Complessivamente, i partecipanti saranno sottoposti a circa 15 visite, per

un tempo totale all'interno della sperimentazione clinica di circa un anno. Le visite in
ospedale includeranno controlli per verificare in che modo il partecipante sta rispondendo
al trattamento ed eventuali effetti collaterali che potrebbe manifestare. La durata totale
della partecipazione alla sperimentazione clinica per i partecipanti sara di circa un anno.

3. Quali sono gli endpoint principali della sperimentazione clinica Meerkat? |l
risultato principale della sperimentazione clinica che viene misurato per valutare se
RO7200220 ha funzionato & quanti partecipanti presentano un miglioramento di almeno
15 lettere in un esame della vista a 16 settimane, rispetto all'inizio della sperimentazione.
Altri endpoint della sperimentazione clinica sono le valutazioni del cambiamento dall'inizio
della sperimentazione, il cambiamento della vista e i cambiamenti in termini di quantita di
accumulo del liquido infliammatorio nella retina (UME).

4. Chi pu0 partecipare a questa sperimentazione clinica? | soggetti possono
partecipare a questa sperimentazione se hanno almeno 18 anni di eta e hanno ricevuto
una diagnosi di UME causata da uveite non infettiva. | soggetti potrebbero non essere in
grado di prendere parte a questa sperimentazione qualora presentino determinate altre
condizioni mediche, tra cui condizioni oculari che rendono la sperimentazione non adatta
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a loro, se stanno ricevendo o hanno precedentemente ricevuto determinati trattamenti, se
sono in gravidanza se la stanno pianificando o se stanno allattando al seno.

5. Quale trattamento sara somministrato ai partecipanti a questa sperimentazione
clinica? Tutti coloro che parteciperanno a questa sperimentazione clinica saranno
suddivisi in modo casuale in tre gruppi (con la stessa probabilita di ricevere uno dei tre
schemi di trattamento - 1 possibilita su 3 di essere assegnati a ciascuno dei gruppi)

e riceveranno una dose elevata di RO7200220 o una dose bassa di RO7200220 o il
trattamento fittizio. | partecipanti rimarranno nello stesso gruppo di trattamento e non
potranno cambiare gruppo durante la sperimentazione. La sperimentazione clinica

e suddivisa in due parti:

 Parte 1 (dal Giorno 1 alla Settimana 12): i partecipanti riceveranno RO7200220
(Gruppi A e B) o il trattamento fittizio (Gruppo C) nell'occhio in studio ogni 4 settimane
per un totale di 4 trattamenti

» Parte 2 (dalla Settimana 20 alla Settimana 48): ai partecipanti sara somministrato
RO7200220 (Gruppi A e B) o il trattamento fittizio (Gruppo C) nell'occhio in studio
se il medico della sperimentazione decide che il trattamento &€ necessario. Dalla
Settimana 4 in poi, il medico della sperimentazione potrebbe raccomandare ai
partecipanti di interrompere il trattamento della sperimentazione clinica se la loro
vista 0 UME/uveite peggiora e verra loro somministrato un trattamento diverso per
I'UME (chiamato trattamento di soccorso). Per trattamento di soccorso si intende
gualsiasi trattamento non sperimentale, nell'ambito delle cure standard, il tipo di
trattamento somministrato sara deciso dal medico della sperimentazione. Se ricevono
il trattamento di soccorso, i partecipanti non riceveranno alcuna ulteriore dose di
RO7200220 né di trattamento fittizio. | partecipanti potranno continuare a essere
visitati dal medico della sperimentazione clinica ogni 4 settimane fino alla fine della
sperimentazione, ma potranno anche abbandonare la sperimentazione in qualsiasi
momento.

Questa e una sperimentazione in doppio cieco, che significa che né il partecipante né

il medico della sperimentazione clinica puo scegliere o sapere il gruppo di cui fa parte il
partecipante, fino al termine della sperimentazione per prevenire pregiudizi e aspettative
Su cid che accadra. Tuttavia, il medico della sperimentazione clinica del partecipante puo
scoprire a quale gruppo appartiene il partecipante, se la sicurezza di quest'ultimo é a
rischio.

6. Vi sono rischi o benefici associati alla partecipazione a questa sperimentazione
clinica? La sicurezza o l'efficacia del trattamento o dell'uso sperimentale potrebbe non
essere completamente nota al momento della sperimentazione. La maggior parte delle
sperimentazioni comporta alcuni rischi per il partecipante, anche se potrebbero non essere
superiori ai rischi correlati alle cure mediche di routine o alla naturale progressione della
condizione di salute. | potenziali partecipanti saranno informati di eventuali rischi e
benefici della partecipazione alla sperimentazione clinica, nonché di eventuali procedure,
esami o valutazioni aggiuntivi a cui saranno invitati a sottoporsi. Tutti questi saranno
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descritti nel consenso informato (un documento che fornisce ai soggetti le informazioni
necessarie per decidere se partecipare volontariamente a una sperimentazione clinica).
Un potenziale partecipante deve anche discutere rischi e benefici con il personale di
ricerca e con il proprio medico di base. Chiunque sia interessato a partecipare a una
sperimentazione clinica deve conoscere quanto piu possibile la sperimentazione e sentirsi
a proprio agio nel porre al personale di ricerca qualsiasi domanda sulla sperimentazione.

Rischi associati al farmaco della sperimentazione clinica | partecipanti possono
manifestare effetti collaterali (un effetto indesiderato di un farmaco o di un trattamento
medico) dovuti al farmaco utilizzato in questa sperimentazione clinica. Gli effetti

collaterali possono essere da lievi a gravi e persino pericolosi per la vita e possono
variare da persona a persona.Le informazioni esistenti sull'efficacia e sulla sicurezza di
RO7220200 provenienti da sperimentazioni precedenti in persone con accumulo di liquido
inflammatorio nella retina dovuto a uveite o diabete saranno disponibili per i medici della
sperimentazione per aiutarli a discutere al meglio la sperimentazione con i potenziali
partecipanti. | potenziali partecipanti saranno informati degli effetti collaterali noti di
RO7220200 e, nei casi in cui sia pertinente, anche dei potenziali effetti collaterali basati su
studi sull'uomo e di laboratorio o sulla conoscenza di farmaci simili. Poiché RO7220200
sara somministrato come iniezione nell'occhio dello studio, gli effetti collaterali piu comuni
sono quelli causati dalla procedura di iniezione stessa.

Potenziali benefici associati alla sperimentazione clinica La salute dei partecipanti
potrebbe migliorare o non migliorare a seguito della partecipazione alla sperimentazione
clinica, ma le informazioni che verranno raccolte potrebbero aiutare altre persone con una
malattia simile in futuro.

For more information about this clinical trial see the For Expert tab on the specific
ForPatients page or follow this link to ClinicalTrials.gov https://clinicaltrials.gov/ct2/show/
NCT05642312

Inclusion Criteria:

. Female participants: Agreement to remain abstinent (refrain from heterosexual intercourse) or use
contraception as defined by the protocol

. Diagnosis of macular edema associated with non-infectious uveitis (NIU)

. Diagnosis of active or inactive, acute, or chronic NIU of any etiology and of any anatomical type
(anterior, intermediate, posterior, panuveitis)

. BCVA letter score of 73 to 19 letters (inclusive) on Early Treatment Diabetic Retinopathy Study
(EDTRS)-like charts

Exclusion Criteria:

. Evidence of active or latent syphilis infection
. Evidence of active or latent tuberculosis infection and/or positive tuberculosis assay, or previous or
current HIV diagnosis
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. Serious acute or chronic medical or psychiatric iliness

. History of major ocular and non-ocular surgical procedures

. Uncontrolled IOP or glaucoma or chronic hypotony

. Any anatomical changes or media opacity in the study eye preventing evaluation of retina, vitreous, and
capture of study images

. Prior use of IVT biologics including anti-VEGFs less than 2-4 months prior to Day 1; received IVT
Methotrexate within 4 months prior to Day 1

. Prior macular laser therapy, cataract surgery within 6 months and laser capsulotomy within 3 months of
Day 1

. Topical corticosteroids and/or topical NSAID > 3 drops per day in the 14 days prior to Day 1 (D1);
intraocular or periocular corticosteroid injections in the 2 months prior to D1; subconjunctival
corticosteroid injection within 1 month prior to Day 1; an OZURDEX implant in the 4 months prior to D1,
YUTIQ, RETISERT or ILUVIEN implant in the 3 years prior to D1

. Diagnosis of macular edema due to any cause other than NIU

. Any major ocular conditions that may require medical or surgical intervention during the study period to
prevent vision loss
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