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Mittlere Augenhaut betreffende (uveitisches) Ansammlung von Flussigkeit in den
Netzhautschichten (Makuladdem)

Eine klinische Prtifung, um zu unter suchen, wie gut RO7200220

zur Verbesserung des Sehvermogensim Vergleich zu einer
Scheinbehandlung bei M enschen mit entziindungsbedingter
Fllssigkeitsschwellung im Auge (uveitisches M akuladdem) wirkt und
wie sicher RO7200220 bel ver schiedenen Dosier ungen ist

Vamikibart in Participants With Uveitic Macular Edema

Trial Status Trial Runs In Trial Identifier
Abgeschlossen 19 Countries NCT05642325 2022-501794-39-00
GR44278

Die Informationen stammen direkt von Websites 6ffentlicher Register wie ClinicalTrials.gov,
EuClinicalTrials.eu, ISRCTN.com usw. und wurden nicht modifiziert.

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

NCT05642325 2022-501794-39-00 GR44278

Trial Identifiers

Eligibility Criteria:

Gender Age Healthy Volunteers
All #18 Years No

1. Warum ist die klinische Prifung Sandcat erforderlich?

© 2022 F. Hoffmann-La Roche Ltd



ForPatients
by Roche

Ein uveitisches Makuladdem ((Uveitic Macular Edema, UME), deutsch auch als

,UMO* bezeichnet) ist eine haufige Komplikation einer Entziindung im Inneren des
Auges (,,Uveitis* genannt). UME wird durch eine Ansammlung von Flissigkeit in einer
empfindlichen Schicht im hinteren Teil des Auges, der Netzhaut, verursacht. UME kann
auch als Netzhautschwellung oder zystoides Odem bezeichnet werden und zu einer
Beintrachtigung des Sehvermégens sowie zu Augenschaden fuhren.

Die derzeitige Hauptbehandlung fir UME sind Kortisonpréaparate (Steroide), die gut
zur Kontrolle von Entziindungen und zur Verhinderung von Flussigkeitsansammlungen
beitragen kdnnen. Kortisonpraparate konnen jedoch schwerwiegende Nebenwirkungen
verursachen, die die Augen und den allgemeinen Gesundheitszustand beeintrachtigen.
Aus diesem Grund wird die langfristige Anwendung nicht empfohlen.

Neue Behandlungen fir UME ohne Kortison sind erforderlich. In dieser klinischen Priifung
beurteilen Forscher, ob ein Medikament namens RO7200220 das Sehvermdgen bei
Menschen mit UME verbessern wird.

2. Wie funktioniert die klinische Prufung Sandcat?

In diese klinische Prifung werden Teilnehmer aufgenommen, bei denen eine Uveitis
diagnostiziert wurde und die ein UME entwickelt haben. Sie kbnnen teilnehmen, wenn sie
eine Uveitis haben, die nicht durch eine Infektion verursacht wird (nicht-infektiose Uveitis).

Der Zweck dieser klinischen Prifung besteht darin, die guten oder schlechten Wirkungen
der RO7200220-Behandlung mit einer Scheinbehandlung (wenn keine aktive Behandlung
verabreicht wird) bei Patienten mit UME zu vergleichen. Die Studienteilnehmer erhalten
entweder RO7200220 als Injektion in das Auge oder die Scheinbehandlung.

Das Scheinbehandlungsverfahren fihlt sich an wie eine echte Injektion. Es wird jedoch
keine Nadel in das Auge eingefiihrt und es wird nichts in das Auge injiziert. Jeder
Teilnehmer erhéalt die Studienbehandlung in einem Auge (das sogenannte ,Studienauge®).

Die Teilnehmer erhalten in den ersten 12 Wochen alle 4 Wochen die Studienbehandlung
RO7200220 ODER die Scheinbehandlung. Nach Woche 12 werden die Teilnehmer
weiterhin alle 4 Wochen vom Prifarzt untersucht. In Woche 16 wird keine Behandlung
verabreicht. Die Studienbehandlung (RO7200220 ODER Scheinbehandlung) wird

nach Bedarf von Woche 20 bis Woche 48 verabreicht. In Woche 52 findet eine
Abschlussuntersuchung statt. Im Anschluss setzen die Studienteilnehmer ihre

ubliche Behandlung bei Ihrem Arzt fort. Insgesamt nehmen die Teilnehmer etwa 15
Besuchstermine an der Klinik im Rahmen der klinischen Prufung wahr. Dabei werden
Untersuchungen durchgefihrt, um festzustellen, wie der Teilnehmer auf die Behandlung
anspricht und welche Nebenwirkungen er moéglicherweise hat. Die Gesamtzeit der
Teilnahme an der klinischen Prufung betragt etwa ein Jahr. Die Teilnehmer kénnen die
Studienbehandlung jederzeit abbrechen und die klinische Prifung jederzeit verlassen.
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3. Was sind die wichtigsten Endpunkte der klinischen Prifung Sandcat?

Der wichtigste Endpunkt der klinischen Priifung (das Hauptergebnis, welches in der
Klinischen Prifung gemessen wird, um festzustellen, ob das Arzneimittel gewirkt hat)
ist, wie viele Teilnehmer in einem Sehtest nach 16 Wochen eine Verbesserung von
mindestens 15 Buchstaben im Vergleich zum Beginn der klinischen Prifung haben.

Die anderen Endpunkte der klinischen Prifung sind die Beurteilungen der
Veranderungen seit Beginn der klinischen Prifung, einschliel3lich der Veranderung
des Sehvermogens und der Veranderungen des Ausmalides der Schwellung durch die
Flussigkeitsansammlung in der Netzhaut (UME).

4. Wer kann an dieser klinischen Priufung teilnenmen?

An dieser Prufung kénnen Personen teilnehmen, die mindestens 18 Jahre alt sind und
bei denen ein UME diagnostiziert wurde, welches NICHT durch eine infektidse Uveitis
verursacht wurde.

Personen kdnnen moglicherweise nicht an dieser klinischen Prifung teilnehmen, wenn sie
bestimmte andere Erkrankungen haben, einschlief3lich Augenerkrankungen, welche die
klinische Prufung fur sie ungeeignet machen, wenn sie derzeit bestimmte Behandlungen
einnehmen oder zuvor erhalten haben, wenn sie schwanger sind oder stillen oder eine
Schwangerschaft planen.

5. Welche Behandlung erhalten die Teilnehmer in dieser klinischen Priufung?

Jeder Studienteilnehmer wird nach dem Zufallsprinzip einer von drei Gruppen zugewiesen
(mit gleicher Wahrscheinlichkeit, eines der drei Behandlungsschemata zu erhalten) und
erhalt entweder:

*  Gruppe A: RO7200220 in einer Dosis von 1,0 mg
*  Gruppe B: RO7200220 in einer Dosis von 0,25 mg
*  Gruppe C: Scheinbehandlung

Die Wahrscheinlichkeit, einer der Gruppen zugeteilt zu werden, betragt 1 zu 3. Die
Teilnehmer bleiben in derselben Behandlungsgruppe und kénnen wéhrend der klinischen
Prufung nicht in eine andere Gruppen wechseln.

Die Behandlungsphase der klinischen Prifung besteht aus zwei Teilen:

* InTeil 1 (Tag 1 bis Woche 12) erhalten die Teilnehmer alle 4 Wochen insgesamt
4 Behandlungen mit entweder einer RO7200220-Injektion (Gruppen A und B) oder
einem Scheinverfahren (Gruppe C) in das Studienauge.

* In Teil 2 (Woche 20 bis Woche 48) erhalten die Teilnehmer RO7200220 (Gruppen
A und B) oder eine Scheinbehandlung (Gruppe C) in das Studienauge bei Bedarf,
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wenn der Prifarzt entscheidet, dass eine Behandlung erforderlich ist. Der Prifarzt
wird entscheiden, ob eine Behandlung erforderlich sein wird.

Ab Woche 4 kann der Prifarzt den Teilnehmern empfehlen, die Studienbehandlung
abzubrechen, wenn sich ihr Sehvermdgen oder die UME/Uveitis verschlechtert, und um
eine andere Behandlung (sogenannte ,Notfallboehandlung®) fir UME zu erhalten. Die
Notfallbehandlung ist jede Nicht Studienbehandlung als Teil der Standardversorgung

und die Art der verabreichten Behandlung wird vom Prifarzt entschieden. Im Falle

einer Notfallbehandlung erhalten die Teilnehmer keine weitere RO7200220 ODER
Scheinbehandlung. Die Teilnehmer kénnen bis zum Ende der klinischen Prifung weiterhin
alle 4 Wochen vom Prifarzt untersucht werden, sie konnen die klinische Prifung aber
auch jederzeit verlassen.

Dies ist eine doppelblinde klinische Prifung, was bedeutet, dass weder der Teilnehmer
noch der Prufarzt die Gruppe, in der der Teilnehmer ist, auswéhlen oder kennen kann,
bis die klinische Prifung beendet ist. Dieser Ansatz hilft, Voreingenommenheit und
Erwartungen dariiber, was passieren wird, zu vermeiden. Der Prifarzt des Teilnehmers
kann jedoch herausfinden, in welcher Gruppe der Teilnehmer ist, wenn dessen Sicherheit
gefahrdet ist.

6. Gibt es irgendwelche Risiken oder Vorteile bei der Teilnahme an dieser klinischen
Prafung?

Die Sicherheit und Wirksamkeit der experimentellen Behandlung oder Anwendung ist zum
Zeitpunkt der klinischen Prufung mdglicherweise noch nicht vollumféanglich bekannt. Die
meisten klinischen Prifungen bergen gewisse Risiken fur die Teilnehmenden, auch dann,
wenn diese Risiken nicht unbedingt hdher sind als jene, die sich aus der routinemaliigen
medizinischen Versorgung oder dem nattrlichen Fortschreiten einer bestehenden
Erkrankung ergeben. Potenzielle Teilnehmer werden Uber alle Risiken und Vorteile der
Teilnahme an der klinischen Studie sowie Uber alle zusatzlichen Verfahren, Tests oder
Bewertungen, denen sie sich unterziehen missen, aufgeklart. Diese Informationen werden
alle in der sogenannten Patienteninformation und Einwilligungserklarung beschrieben (ein
Dokument, das Personen die Informationen liefert, die sie bendétigen, um eine informierte
Entscheidung fiir oder gegen eine Teilnahme an einer klinischen Prifung zu treffen).
Potenzielle Teilnehmer sollten diese Details auch mit Mitgliedern des Forschungsteams
und mit ihren Arzten/Gesundheitsdienstleistern besprechen. Jeder, der an einer Teilnahme
an einer klinischen Prifung interessiert ist, sollte so viel wie mdglich tber die klinische
Prufung wissen und sich daher nicht scheuen, dem Studienteam zahlreiche Fragen zur
klinischen Prufung zu stellen.

Risiken im Zusammenhang mit dem klinischen Studienmedikament Bei den
Teilnehmern konnen Nebenwirkungen (eine unerwiinschte Wirkung eines Medikaments
oder einer medizinischen Behandlung) durch das in dieser klinischen Priufung
verwendete Medikament auftreten. Nebenwirkungen kdnnen leicht bis schwer und sogar
lebensbedrohlich sein und von Person zu Person variieren.
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RO7200220 Vorhandene Informationen zur Wirksamkeit und Sicherheit von RO7220200
aus friheren klinischen Prifungen bei Menschen mit einer Schwellung durch
Flussigkeitsansammlungen in der Netzhaut aufgrund von Uveitis oder Diabetes werden
den Prifarzten zur Verfiugung stehen, um die klinische Prifung mit potenziellen
Teilnehmern zu besprechen.

Potenzielle Teilnehmer werden Uber die bekannten Nebenwirkungen von RO7220200
und auch tber moégliche Nebenwirkungen informiert, die aus Human- und Laborstudien
bekannt sind oder die man von ahnlichen Medikamenten kennt.

RO7220200 wird als Injektion in das Studienauge verabreicht. Die haufigsten
Nebenwirkungen sind solche, die durch das Injektionsverfahren selbst verursacht werden.
Die Teilnehmer werden tber alle bekannten Nebenwirkungen von Augeninjektionen
informiert.

Mdogliche Vorteile im Zusammenhang mit der klinischen PrifungDie Gesundheit der
Teilnehmer kann sich durch die Teilnahme an der klinischen Prifung verbessern oder
auch nicht, aber die gesammelten Daten und Informationen kénnen anderen Menschen
mit einer ahnlichen Erkrankung in Zukunft helfen.

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

. 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
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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

© 2022 F. Hoffmann-La Roche Ltd



