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Chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD)

Eine klinische Prifung, um zu unter suchen, wie sicher Astegolimab
ist, wenn es Uber einen langen Zeitraum an Per sonen mit chronisch
obstruktiver Lungenerkrankung verabreicht wird, indem die Anzahl
und Schwer e der Nebenwirkungen gemessen werden

A Study to Evaluate the Long-Term Safety of Astegolimab in Participants With Chronic
Obstructive Pulmonary Disease (COPD)

Trial Status Trial Runs In Trial Identifier
Rekrutierung lauft 40 Countries NCT05878769 2022-502501-15-00
GB43374

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

Official Title:

A Phase Il Open-Label Extension Study to Evaluate the Long-Term Safety of Astegolimab in Patients With
Chronic Obstructive Pulmonary Disease

Trial Summary:

The purpose of this study is to assess the long-term safety and to explore the efficacy of
astegolimab in participants with chronic obstructive pulmonary disease (COPD) who have
completed the 52-week placebo-controlled treatment period in parent studies GB43311 or
GB44332.

Hoffmann-La Roche Phase 3
Sponsor Phase

NCTO05878769 2022-502501-15-00 GB43374

Trial Identifiers

Eligibility Criteria:

Gender Age Healthy Volunteers
All #40 Years & # 90 Years No

1. Warum ist die klinische Prifung GB43374 notig?
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Die chronisch obstruktive Lungenerkrankung (chronic obstructive pulmonary disease,
COPD) ist eine Gruppe von Erkrankungen, die die Lunge betreffen. COPD verursacht
Symptome wie Kurzatmigkeit und Husten. Bei manchen Menschen kommt es

zu Schiben (sogenannten ,COPD-Exazerbationen®), bei denen die Symptome
aufflammen. COPD-Exazerbationen kénnen sich darauf auswirken, wie die Lunge
arbeitet. Dies kann mit einer Verschlechterung der Lebensqualitat verbunden sein.

Zu den Standardbehandlungen fir COPD gehéren Inhalatoren mit Kortikosteroiden
(zur Reduzierung der Entztindung) und Bronchodilatatoren (zur Entspannung der
Lungenmuskulatur und zum Weiten der Atemwege). Bessere Behandlungskonzepte sind
erforderlich, um eine Verschlimmerung der COPD zu verhindern, Exazerbationen zu
reduzieren und die allgemeine gesundheitsbezogene Lebensqualitat zu verbessern.

Astegolimab ist ein Medikament, das als monoklonaler Antikérper bezeichnet wird

und die COPD-Exazerbationen wirksam reduzieren kdnnte. Astegolimab ist ein in der
Erprobung befindliches Medikament, was bedeutet, dass die Gesundheitsbehdrden es
noch nicht zur Behandlung von COPD zugelassen haben. In zwei vorangegangenen
klinischen Prifungen (sogenannte ,Hauptstudien®) erhielten COPD-Patienten
Astegolimab oder Placebo (eine Substanz ohne Wirkstoff, die wie Astegolimab aussah)
als subkutane Injektion. Diese klinische Prufung wird als ,Verlangerungsstudie®
bezeichnet — Personen, die eine der Hauptstudien abgeschlossen haben und einer
Verlangerung der Studienteilnahme zustimmen, erhalten langfristig Astegolimab. In dieser
Verlangerungsstudie soll die langfristige Sicherheit von Astegolimab in Kombination mit
der standardmafigen COPD-Behandlung untersucht werden.

2. Wie lauft die klinische Prufung GB43374 ab?

In diese klinische Prufung werden Personen mit COPD aufgenommen. Patienten

konnen teilnehmen, wenn sie in einer der beiden Hauptstudien ein Jahr Behandlung mit
Astegolimab oder Placebo abgeschlossen haben. Personen, die an dieser klinischen
Prufung teilnehmen (Teilnehmer), erhalten die Behandlung mit Astegolimab sowie ihre
ublichen COPD-Medikamente, die ihr Arzt verschrieben hat. Die Teilnehmer erhalten
weiterhin Astegolimab, bis sie sich entscheiden, die Teilnahme an der klinischen Prifung
zu beenden, oder bis die klinische Prifung beendet wird. Die Teilnehmer haben alle 2
Wochen Termine beim Studienpersonal, um die Behandlung mit Astegolimab zu erhalten.
Nach den ersten Behandlungen kann der Teilnehmer entscheiden, Astegolimab zu
Hause (oder an einem anderen geeigneten Ort) anstatt im Prufzentrum zu erhalten. Den
Teilnehmern kann die Moglichkeit zur Selbstverabreichung der Injektionen (einschlief3lich
Einweisung) oder einem Betreuer die Moglichkeit zur Verabreichung der Injektionen
(einschlie3lich Einweisung) angeboten werden oder, je nachdem, wo der Teilnehmer an
der klinischen Prifung teilnimmt, die Moéglichkeit, dass eine ambulante Pflegekraft (eine
gualifizierte Fachperson aus dem Gesundheitswesen) ihn besucht, um die Injektionen

mit Astegolimab zu verabreichen. Wenn der Teilnehmer sich entscheidet, Astegolimab
nach den ersten Behandlungen im Prifzentrum zu Hause zu erhalten, wird er mindestens
alle 3 Monate Termine beim Prifarzt haben. Bei den Besuchsterminen im Prufzentrum

© 2022 F. Hoffmann-La Roche Ltd



ForPatients
by Roche

wird unter anderem untersucht, wie ein Teilnehmer auf die Behandlung anspricht und ob
Nebenwirkungen aufgetreten sind.

Die Teilnehmer werden etwa 2 Wochen nach der letzten Dosis der Behandlung und 3
Monate nach diesem Zeitpunkt zu einem Nachbeobachtungsbesuch in das Prifzentrum
kommen. Die Gesamtdauer der Teilnahme an der klinischen Prufung betréagt bis zu 4
Jahre, je nachdem, ob Astegolimab von den Gesundheitsbehérden zur Behandlung
von COPD im Land der Teilnehmer zugelassen wird oder ob der Sponsor entscheidet,
die klinische Prifung zu beenden. Die Teilnehmer kdnnen die Behandlung jederzeit
abbrechen und die klinische Prifung jederzeit verlassen. Der Sponsor kann die
klinische Prifung jederzeit aus verschiedenen Grinden abbrechen, einschlie3lich
Sicherheitsbedenken.

3. Was sind die wichtigsten Endpunkte der klinischen Priufung GB433747

Der wichtigste Endpunkt der klinischen Prifung (das in der klinischen Prifung gemessene
Hauptergebnis) ist die Anzahl und Schwere der Nebenwirkungen. Die anderen Endpunkte,
die untersucht werden kdnnen, umfassen, wie gut die Behandlung wirkt — indem
Folgendes untersucht wird:

* Die Anzahl der mittelschweren und schweren COPD-Exazerbationen wahrend der
Behandlung

* Veranderungen der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat, der Atemwegssymptome
und der Menge an Luft, die die Teilnehmenden ausatmen kénnen (sogenanntes FEV1
— forciertes exspiratorisches Volumen in 1 Sekunde)

4. Wer kann an dieser klinischen Prifung teilnehmen?

Personen kdnnen an dieser klinischen Prufung teilnehmen, wenn sie an COPD leiden und
eine der beiden Hauptstudien zu Astegolimab bis Woche 52 abgeschlossen haben.

Patienten kbnnen maoglicherweise nicht an dieser klinischen Prifung teilnehmen, wenn
sie bestimmte Behandlungen erhalten oder Asthma oder eine andere Lungenerkrankung
als COPD neu diagnostiziert wurde. Frauen, die schwanger sind, stillen oder planen,
schwanger zu werden, dirfen nicht an dieser klinischen Prifung teilnehmen.

5. Welche Behandlung erhalten die Teilnehmerinnen und Teilnehmer in
dieser klinischen Prifung?

Jeder Teilnehmer an dieser klinischen Prufung erhélt Astegolimab alle 2 Wochen als zwei
Injektionen unter die Haut, bis er sich entscheidet, die klinische Prifung zu verlassen,
nicht behandelbare Nebenwirkungen auftreten oder er Astegolimab aus anderen
Grunden absetzen muss (z.B., wenn Astegolimab von den Gesundheitsbehdrden fur die
Behandlung von COPD im Land des Teilnehmers zugelassen wurde). Dies ist eine offene
klinische Prufung, was bedeutet, dass alle Beteiligten, einschlief3lich des Teilnehmers und
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des Prufarztes, wissen, welche Behandlung oder welches Medikament der Teilnehmer
erhalt.

6. Ist die Teilnahme an dieser klinischen Prifung mit Risiken oder einem Nutzen
verbunden?

Die Sicherheit und Wirksamkeit der Prifbehandlung oder deren Anwendung ist zum
Zeitpunkt der klinischen Prufung mdglicherweise noch nicht vollstandig bekannt. Die
meisten klinischen Prifungen bringen einige Risiken fur die Teilnehmerinnen und
Teilnehmer mit sich. Allerdings sind diese Risiken nicht unbedingt grol3er als jene bei
der routineméaRigen medizinischen Versorgung oder dem nattrlichen Fortschreiten

der Erkrankung. Personen, die an der klinischen Priifung teilnehmen moéchten,

werden Uber alle Risiken und den Nutzen der Teilnahme sowie uber alle zusatzlichen
Verfahren, Untersuchungen oder Beurteilungen, denen sie sich unterziehen mussen,
aufgeklart. Diese Informationen werden alle in der sogenannten Patienteninformation
und Einwilligungserklarung beschrieben (ein Dokument, das Personen die Informationen
liefert, die sie bendtigen, um eine Entscheidung fur oder gegen eine freiwillige Teilnahme
an der klinischen Prifung zu treffen).

Risiken im Zusammenhang mit dem Prufpréaparat Astegolimab Bei den Teilnehmern
konnen Nebenwirkungen (unerwiinschte Wirkungen eines Medikaments oder einer
medizinischen Behandlung) auftreten, die durch die Anwendung des Prifmedikaments
entstehen. Die Nebenwirkungen kdnnen leicht bis schwerwiegend oder sogar
lebensbedrohlich sein und sich von Person zu Person unterscheiden. Die Teilnehmer
werden wahrend der klinischen Prifung engmaschig Uberwacht; Sicherheitsbewertungen
werden regelmafiig durchgefuhrt. Die Teilnehmer werden Uber die bekannten
Nebenwirkungen von Astegolimab und tber etwaige Nebenwirkungen basierend auf
klinischen und Laborstudien oder den Erkenntnissen von ahnlichen Medikamenten
informiert. Astegolimab wird als Injektion unter die Haut (subkutane Injektionen)
verabreicht. Die Teilnehmer werden tber die bekannten Nebenwirkungen von subkutanen
Injektionen informiert.

Mit der klinischen Prufung verbundener moéglicher Nutzen Der Gesundheitszustand
der Teilnehmer kann sich durch die Teilnahme an der klinischen Prifung verbessern,
gleichbleiben oder auch verschlechtern. Dennoch kénnen die erfassten Informationen

anderen Menschen mit dhnlichen Erkrankungen helfen und fiir die Planung zukinftiger
klinischer Prifungen hilfreich sein.

Inclusion Criteria:

. Completion of the 52-week treatment period in either parent GB43311 or GB44332

Exclusion Criteria:
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. Withdrawal of consent and/or premature discontinuation from parent study

. Any permanent discontinuation of study drug in parent study

. Significant non-compliance in the parent study, specifically defined as missing scheduled visits, per
investigator's judgment

. Any new diagnosis of asthma according to the Global Initiative for Asthma guidelines or other accepted
guidelines since enrolling in the parent study

. Any new clinically significant pulmonary disease other than COPD (e.g., pulmonary fibrosis,
sarcoidosis, chronic pulmonary embolism or primary pulmonary hypertension, alpha-1-antitrypsin
deficiency) since enrolling in the parent study

. Any new unstable cardiac disease, myocardial infarction, or New York Heart Association Class Il or IV
heart failure since enrolling in the parent study
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