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Nefropatia MembranosaNefropatia membranosa primaria

Estudo clinico para comparar obinutuzumabe com tacrolimus em
pessoas com uma doenca renal chamada nefropatia membranosa
primaria

A Study Evaluating the Efficacy and Safety of Obinutuzumab in Participants With Primary
Membranous Nephropathy

Trial Status Trial Runs In Trial Identifier
Ativo, sem recrutamento 11 Countries NCT04629248 2020-003233-38
2023-506525-11-00 WA41937

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

Official Title:

Um Estudo Fase lll, Randomizado, Aberto, Controlado com Comparador Ativo, Multicéntrico, para Avaliar a
Eficacia e a Seguranca de Obinutuzumabe em Pacientes com Nefropatia Membranosa Primaria

Trial Summary:

Este estudo avaliara a eficacia, seguranca, farmacodinamica e farmacocinética (PK) de
obinutuzumabe comparado com tacrolimus em participantes com nefropatia membranosa
primaria (NMp).
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Trial Identifiers

Eligibility Criteria:

Gender Age Healthy Volunteers
Todos #18 Anos & # 75 Anos Nao

Como funciona o estudo clinico WA41937 (MAJESTY)?

Este estudo clinico esta recrutando pessoas que tém um tipo particular de doenca renal
chamada nefropatia membranosa primaria (NMp).
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O objetivo deste estudo clinico é comparar efeitos de obinutuzumabe comparado com
tacrolimus em participantes com NMp. Se vocé participar deste estudo clinico, vocé
recebera obinutuzumabe ou tacrolimus.

Como fago para participar deste estudo clinico?

Para poder participar deste estudo clinico, vocé deve ter sido diagnosticado com NMp.
Vocé também deve ter um certo nivel de fungéo renal e pressao arterial.

Vocé néo deve ter sido diagnosticado com diabetes ou ter este tipo de doencga renal como
resultado de outra condicao, por exemplo, cancer. Se vocé ja tomou certos medicamentos
dentro de um determinado periodo de tempo, vocé ndo podera participar. Se estiver
gravida ou amamentando, ndo poder& participar.

Se vocé acha que este estudo clinico pode ser adequado para vocé e gostaria de
participar, fale com seu médico. Se o seu médico acha que vocé pode participar deste
estudo clinico, ele pode encaminha-la para o médico do estudo clinico mais proximo. Eles
Ilhe darédo todas as informacdes que vocé precisa para decidir se vocé vai participar do
estudo clinico. Vocé também pode encontrar os locais do estudo clinico nesta pagina.

Vocé fara alguns outros exames para garantir que vocé podera tomar os tratamentos
dados neste estudo clinico. Alguns desses exames ou procedimentos podem fazer parte
de seu tratamento médico de rotina. Eles podem ser feitos mesmo que vocé nao participe
do estudo clinico. Se vocé fez algum desses exames recentemente, talvez néo seja
necessario repeti-los.

Antes de iniciar o estudo clinico, vocé sera informado sobre quaisquer riscos e beneficios
de patrticipar do estudo. Vocé também sera informado sobre quais outros tratamentos
estdo disponiveis para que vocé possa decidir se ainda quer participar.

Ao participar do estudo clinico, homens e mulheres (se vocé nao estiver gravida no
momento, mas pode engravidar) precisardo se abster de relacdes heterossexuais ou
deverdo usar métodos contraceptivos por questées de seguranca.

Que tratamento eu receberei se eu participar deste estudo clinico?

Os participantes deste estudo clinico serao divididos em dois grupos aleatoriamente
(como jogar cara e coroa) e receberdo um dos seguintes tratamentos:

e Obinutuzumabe, administrado por infusdo na veia. Este sera administrado no primeiro
dia de tratamento e depois repetido na Semana 2, Semana 24 e Semana 26

e  Tacrolimus, administrado na forma de capsula para tomar por via oral duas vezes ao
dia (a cada 12 horas) por um maximo de 14 meses
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Vocé terda a mesma chance de ser colocado em qualquer grupo e vocé e seu médico
saberdo qual tratamento vocé esta recebendo.

Com que frequéncia serei atendido nas visitas de acompanhamento e por quanto
tempo?

Vocé recebera o tratamento do estudo clinico obinutuzumabe para 4 doses OU tacrolimus
por um maximo de 14 meses. Durante o periodo de tratamento, a equipe do estudo
clinico ira vé-lo em visitas clinicas regulares no hospital, ou a equipe de enfermagem
podera visitd-lo em sua casa. Essas visitas incluirdo verificagdes para ver como vocé esta
respondendo ao tratamento e quaisquer efeitos colaterais que vocé pode estar tendo.
Vocé pode parar este tratamento livremente e a qualquer momento. Depois de concluir o
periodo de tratamento, vocé ainda terd acompanhamento regular com a equipe do estudo
clinico por até 2 anos ou mais.

Se vocé néo responder ao tratamento ou se vocé melhorou inicialmente, mas depois
piorou hovamente, vocé receberd a op¢ao de receber novas doses de obinutuzumabe ou
tratamento com obinutuzumabe e tacrolimus.

O gque acontece se eu ndo puder participar deste estudo clinico?

Se este estudo clinico ndo for adequado para vocé, vocé ndo poderé participar.
Seu médico vai sugerir outros estudos clinicos que vocé possa participar ou outros
tratamentos que vocé pode receber. Vocé ndo perderd acesso a nenhum dos seus
tratamentos de rotina.

Para mais informag6es sobre este estudo clinico consulte a aba Para Especialistas na
pagina especifica do ForPatients ou siga este link para ClinicalTrials.gov

ID do estudo: NCT04629248

Inclusion Criteria;

. Diagnostico de nefropatia membranosa primaria (pMN) de acordo com biépsia renal antes ou durante
a triagem

. Proporcao proteina-creatinina urinaria (UPCR) >=5 g a partir de coleta de urina por 24 horas apesar
do melhor tratamento de suporte por >= 3 meses antes da triagem ou UPCR >= 4 g apesar do
melhor tratamento de suporte >= 6 meses antes da triagem

. eGFR >= 40 mL/min/1,73 m 2 ou clearance de creatinina endégeno qualificado >= 40 mL/min com
base em coleta de urina por 24 horas durante a triagem

. Outros critérios de inclusdo podem se aplicar

Exclusion Criteria:

. Pacientes com uma causa secundaria de MN
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. Gestacao ou aleitamento materno

. Evidéncia de reducédo de >= 50% na proteinUria durante os 6 meses anteriores a triagem

. Insuficiéncia renal severa, incluindo necessidade de didlise ou terapia de reposi¢éo renal

. Diabetes mellitus tipo 1 ou 2

. Recebimento de uma terapia excluida, incluindo qualquer terapia anti-CD20 em menos de 9 meses
antes da triagem ou durante a triagem; ou ciclofosfamida, tacrolimo ou ciclosporina durante os 6
meses anteriores a triagem ou durante a triagem

. Doenca clinica significativa ou ndo controlada que, na opinido do investigador, impediria a participacao
do paciente

. Infecgdo ativa conhecida de qualquer tipo ou episddio importante recente de infecgdo

. Cirurgia de grande porte exigindo hospitalizagcao no periodo das 4 semanas antes da triagem

. Abuso atual ativo de alcool ou droga ativa ou histéria de abuso de alcool ou droga no periodo de 12
meses antes da triagem

. Intoleréncia ou contraindicacgédo as terapias em estudo

. Outros critérios de exclusdo podem se aplicar
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