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Esclerose multipla recidivante (EMR)

Estudo de ocrelizumabe em compar agdo com interferon beta-1a
(Rebif) em participantes com escler ose multipla recidivante

Trial Status Trial Runs In Trial Identifier
Concluido 24 Countries NCT01412333 2010-020315-36
WA21093

As informag8es abaixo foram obtidas diretamente de sites de registro publico, como ClinicalTrials.gov,
EuClinicalTrials.eu, ISRCTN.com etc., e ndo foram editadas.

Official Title:

Estudo randomizado, duplo-cego, duplo-mascarado e de grupos paralelos para avaliar a eficacia e a
seguranca de ocrelizumabe em comparacdo com interferon beta-1a (Rebif) em pacientes com esclerose
multipla recidivante

Trial Summary:

Este estudo randomizado, duplo-cego, duplo-mascarado e de grupos paralelos avaliara

a eficicia e a seguranca de ocrelizumabe em comparagcdo com interferon beta-1a (Rebif)
em participantes com esclerose multipla recidivante. Os participantes serdo randomizados
para receber ocrelizumabe 600 mg ou placebo intravenoso (IV) correspondente como
infusGes de 300 mg nos dias 1 e 15 para a primeira dose e como uma infusédo Unica

de 600 mg para todas as infusdes subsequentes a cada 24 semanas, com injecoes de
placebo correspondentes ao interferon beta-1a SC trés vezes por semana; ou injecdes
SC de interferon beta-1a 44 mcg trés vezes por semana (com infusdes de placebo
correspondentes as infusdes de ocrelizumabe a cada 24 semanas).
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Trial Identifiers

Eligibility Criteria:

Gender Age Healthy Volunteers
Todos # 18 anos e # 55 anos Nao

Inclusion Criteria:
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. Diagnéstico de esclerose multipla, de acordo com os critérios revisados de McDonald (2010);

. Pelo menos 2 crises clinicas documentadas nos Ultimos 2 anos antes da triagem ou uma crise clinica
nos anos anteriores a triagem (mas nao dentro de 30 dias anteriores a triagem);

. Estabilidade neurol6gica maior ou igual a (>/=) 30 dias antes da triagem e da visita basal;

. Pontuacéo da Escala Expandida de Status de Incapacidade (EDSS) de 0 a 5,5, inclusive.

Exclusion Criteria:

. Esclerose mdltipla primaria progressiva;

. Duracéo da doenca superior a 10 anos em pacientes com pontuacdo EDSS menor ou igual a (</=) 2,0
na triagem;

. Contraindicac¢fes para IRM;

. Presenca conhecida de outros distdrbios neurolégicos que podem mimetizar a esclerose multipla;

. Gestacao ou lactacao;

. Exigéncia de tratamento crénico com corticosteroides sistémicos ou imunossupressores durante o
curso do estudo;

. Histérico ou imunodeficiéncia primaria ou secundaria atualmente ativa;

. Histdrico de reacdes alérgicas ou anafilaticas severas a anticorpos monoclonais humanizados ou
murinos;

. Infecgéo ativa, historico ou presenca conhecida de infec¢éo recidivante ou crénica (por exemplo,
hepatite B ou C, virus da imunodeficiéncia humana [ HIV], sifilis, tuberculose)

. Histdrico de leucoencefalopatia multifocal progressiva;

. Contraindicacdes ou intolerancia a corticosteroides orais ou IV;

. Contraindica¢6es ao Rebif ou incompatibilidade com a administracio de Rebif.

Para a versao mais recente dessas informacgodes, acesse ForPatients-Roche
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