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Obesidade

Estudo clinico para avaliar os efeitos do RO7795068 em participantes
com obesidade ou sobr epeso sem diabetestipo 2

A Clinical Study to Evaluate the Effects of Enicepatide (RO7795068) in Participants With
Obesity or Overweight Without Type 2 Diabetes

Trial Status Trial Runs In Trial Identifier
Recrutando 19 Countries NCT07351045 2025-523104-71-00
WC45725

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:

A Phase lll, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, Parallel Group Study to Evaluate the Efficacy
and Safety of Once-Weekly RO7795068 Administered to Participants With Obesity or Overweight Without
Type 2 Diabetes

Trial Summary:

The purpose of this study is to assess the efficacy and safety of enicepatide, a dual
glucagon like peptide-1 (GLP-1)/glucose-dependent insulinotropic polypeptide (GIP)
receptor agonist (RA), at multiple doses compared with placebo for weight management in
participants without Type 2 diabetes mellitus (T2DM) who have obesity or overweight with
at least one weight-related comorbidity.

Hoffmann-La Roche Phase 3
Sponsor Phase

NCTO07351045 2025-523104-71-00 WC45725

Trial Identifiers

Eligibility Criteria:

Gender Age Healthy Volunteers
All #18 Years No

1. Por que este estudo é necessario?
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A obesidade € um quadro clinico complexo e de longo prazo que pode levar a diversos
problemas de saude, inclusive problemas de funcao fisica e salde mental. Muitos fatores
diferentes contribuem para a obesidade ou o0 sobrepeso, como a genética, a biologia, o
ambiente em que a pessoa vive e a situacdo socioeconémica. Ainda ha necessidade de
mais opg¢des de tratamento que ajudem as pessoas a atingir um peso mais saudavel e
sejam mais faceis de tolerar.

Este estudo esta testando um medicamento chamado RO7795068. Ele esta sendo
desenvolvido para tratar a obesidade ou o sobrepeso.

O RO7795068 é um medicamento experimental. Isso significa que as autoridades
sanitarias (como a Administragdo de Alimentos e Medicamentos dos EUA e a Agéncia
Europeia de Medicamentos) ainda ndo aprovaram o RO7795068 para o tratamento da
obesidade ou do sobrepeso.

Este estudo tem o objetivo de comparar os efeitos do RO7795068 com um medicamento
nao ativo (placebo) em pessoas com obesidade ou sobrepeso.

2. Quem pode participar do estudo?

Pessoas (homens/mulheres) com 18 anos de idade ou mais, com obesidade ou
sobrepeso, poderdo participar do estudo se tiverem indice de massa corporal (IMC)

maior que ou igual a 30 kg/m2. O IMC é uma medida usada para avaliar se 0 peso da
pessoa é saudavel para a altura dela. Pessoas com IMC entre 27 e 30 kg/m2 poderéo
também participar se tiverem pelo menos um dos seguintes problemas de saude: nivel de
acucar no sangue acima do normal (pré-diabetes), hipertensao arterial, colesterol elevado,
problemas respiratorios durante o sono ou certos tipos de doenca cardiaca.

Algumas pessoas nao poderao participar deste estudo se tiverem histérico de diabetes
ou se tiverem ganhado ou perdido muito peso recentemente (mais de 5 kg nos ultimos 3
meses). Pessoas cujo peso é afetado por certos quadros clinicos ou distarbios genéticos
ou que receberam certos tratamentos para perda de peso nos Ultimos 6 meses também
n&o poderao participar.

Pessoas que estiverem gravidas, planejando engravidar ou atualmente amamentando nao
poderao participar do estudo.

3. Como este estudo funciona?

As pessoas serdo avaliadas para verificar se podem participar do estudo. O periodo de
triagem ocorrera por cerca de 4 semanas antes do inicio do tratamento.
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Todos que forem incluidos neste estudo serdo divididos aleatoriamente em 4 grupos de
tamanho semelhante (como num jogo de dados) e deverdo autoadministrar uma das
seguintes opcoes:

1. Medicamento néo ativo (placebo), administrado na forma de injec&o sob a pele (injecao
subcutanea), uma vez por semana durante 72 semanas

2. RO7795068 (dose baixa), administrado na forma de injecdo sob a pele, uma vez por
semana durante 72 semanas

3. RO7795068 (dose média), administrado na forma de inje¢do sob a pele, uma vez por
semana durante 72 semanas

4. RO7795068 (dose alta), administrado na forma de injecéo sob a pele, uma vez por
semana durante 72 semanas

Os participantes terdo chances iguais de serem colocados em qualquer um dos 4 grupos.

Este é um estudo “controlado por placebo”. Isso significa que os participantes séo
colocados em um grupo que receberd um medicamento ativo ou no grupo que recebera
um “placebo” (uma substancia sem ingredientes ativos, mas que tem a mesma aparéncia
e € administrada da mesma forma que o medicamento do estudo). A comparagao entre
os resultados dos diferentes grupos ajuda os pesquisadores a saber se as alteragbes
observadas resultam do medicamento do estudo ou se ocorrem por acaso.

Este € um estudo duplo-cego. Isso significa que nem os participantes do estudo nem a
equipe que realiza o estudo saberdo qual tratamento esta sendo administrado, até que

o estudo termine. Isto é feito para garantir que os resultados do tratamento ndo sejam
afetados pelo que as pessoas esperam do tratamento recebido. Entretanto, se houver
risco para a seguranca do participante, o médico do estudo podera descobrir em qual dos
grupos o participante esta.

Durante este estudo, o médico do estudo avaliara os participantes a cada 4 semanas
durante as primeiras 36 semanas e, depois, a cada 12 semanas. Ele realizar avaliacdes
para entender se o tratamento esta funcionando bem e observara quaisquer efeitos
indesejaveis que os participantes possam apresentar. Depois de concluir do periodo de
tratamento principal, todos os participantes terdo a opcao de participar de uma extensao
do estudo. Os participantes fardo uma visita de acompanhamento 4 semanas apos a
ultima dose, durante a qual o médico do estudo examinard os participantes e procurara
por quaisquer efeitos indesejaveis. O tempo total de participacdo no estudo sera de cerca
de 1,5 ano. Os participantes tém o direito de interromper o tratamento do estudo e de sair
do estudo a qualquer momento, se quiserem.

4. Quais sao os principais resultados medidos neste estudo?
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Os principais resultados medidos no estudo para avaliar se 0 medicamento funcionou séao
a variagdo percentual do peso corporal desde o inicio do estudo até a semana 72. Outros
resultados importantes avaliados no estudo incluem:

O numero de participantes que atingem varios niveis de perda de peso (5%, 10%,
15%, 20% e 25%) até a semana 72

» Alteracdes no peso corporal (em quilogramas) até a semana 72

» Alteracdes na circunferéncia abdominal até a semana 72

* Alteragdes nas medidas relacionadas com o metabolismo (glicemia em jejum e
insulina) até a semana 72

» Alteracdes em medidas relacionadas ao coracao (colesterol, triglicerideos e presséo
arterial) e na capacidade de realizar atividades diarias até a semana 72

5. Existem riscos ou beneficios em participar deste estudo?

A participagéo neste estudo pode ou nao fazer com que os participantes se sintam
melhor. Mas as informacdes coletadas no estudo poderéo ajudar outras pessoas com
guadros clinicos semelhantes no futuro.

E possivel que o grau de seguranca e de eficacia do tratamento do estudo néo seja
totalmente conhecido durante o periodo de realizagédo do estudo. O estudo envolve
alguns riscos para o participante. No entanto, esses riscos ndo costumam ser maiores

do que aqueles relacionados ao tratamento médico de rotina ou a progressao natural do
guadro clinico. As pessoas interessadas em participar serdo informadas sobre 0s riscos
e beneficios, bem como sobre quaisquer procedimentos ou testes/exames adicionais que
possam ser necessarios. Todos os detalhes do estudo serdo descritos em um termo de
consentimento livre e esclarecido. Isso inclui informagdes sobre possiveis efeitos e outras
opc¢Oes de tratamento.

Riscos associados ao medicamento do estudo Os participantes poderdo apresentar
efeitos indesejaveis resultantes do medicamento utilizado neste estudo. Esses efeitos
indesejaveis podem ser leves a graves e potencialmente fatais e variam de pessoa para
pessoa. Durante este estudo, 0s participantes passarédo por exames de acompanhamento
regulares para verificar a presenca de algum efeito indesejavel.

O RO7795068 foi testado de maneira limitada em humanos. Portanto, os efeitos
indesejaveis deste medicamento ainda ndo sédo conhecidos. Os participantes seréo
informados sobre os possiveis efeitos indesejaveis com base em estudos laboratoriais ou
no conhecimento de medicamentos semelhantes. Possiveis efeitos indesejaveis incluem
ansia de vomito, vomitos, fezes soltas e aquosas [e mais frequentes], inflamagé&o do
pancreas, da vesicula biliar e/ou dos dutos biliares e niveis baixos de ag¢lucar no sangue.

O RO7795068 e o placebo serdo autoadministrados na forma de injecao sob a pele. Os

efeitos indesejaveis conhecidos da injecdo incluem reac6es no local da injecdo, como
hematomas (de cor roxa escura ou preta), inchaco e coceira.
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Os medicamentos do estudo podem ser prejudiciais para o feto. Mulheres devem tomar
precaucdes para evitar expor o feto ao tratamento do estudo.

Inclusion Criteria:

. Participants must have at screening:

. Body mass index (BMI) greater than or equal to (#)30.0 kg/m”2; or

. BMI #27.0 kg/m”2 and <30.0 kg/m”"2 with at least one weight-related comorbidity, such as prediabetes,
hypertension, dyslipidemia, diagnosis of obstructive sleep apnea, or weight-related cardiovascular
disease

. History of #1 self-reported unsuccessful diet/exercise effort to lose body weight

. Ability and willingness to self-administer the study drug (or receive an injection from a trained individual
if visually impaired or with physical limitations)

Exclusion Criteria:

. History of Type 1 diabetes mellitus (T1DM) or T2DM, or history of ketoacidosis or hyperosmolar state/
coma. Prior, but not current, diagnosis of gestational diabetes is allowed if no history of diabetes is
recorded since.

. Self-reported change in body weight >5 kg within 3 months prior to screening

. Obesity induced by other endocrinologic disorders (e.g., Cushing's syndrome) or diagnosed
monogenetic or syndromic forms of obesity (e.g., melanocortin 4 receptor deficiency or Prader-Willi
syndrome)

. Prior or planned surgical treatment for obesity. Liposuction or abdominoplasty if performed more than 1
year prior to screening is allowed.

. Known clinically significant gastric emptying abnormality (e.g., severe gastroparesis or gastric outlet
obstruction)

. History of acute or chronic pancreatitis or clinically significant gallbladder disease. History of acute
pancreatitis caused by gallstones or clinically significant gallbladder disease is allowed if the participant
had a cholecystectomy to resolve the problem at least 3 months prior to screening.

. Poorly controlled hypertension at screening

. Any of the following cardiovascular conditions within 3 months prior to screening: Acute myocardial
infarction; Cerebrovascular accident (stroke)/transient ischemic attack; Unstable angina; Hospitalization
due to congestive heart failure.

. Have a history of significant active or unstable major depressive disorder (MDD) or other severe
psychiatric disorder (e.g., schizophrenia, bipolar disorder, or other serious mood or anxiety disorder).
Participants with MDD or generalized anxiety disorder whose disease state is considered stable within
1 year prior to screening and expected to remain stable throughout the course of the study, in the
opinion of the investigator, are allowed provided that they are not receiving prohibited medication.

. Treatment with any approved or investigational GLP-1-RA-based therapy (e.g., GLP-1 receptor mono
agonist, GLP-1/GIP receptor dual agonist, GLP-1/GIP/Gluc receptor triple agonist) within 6 months
prior to randomization
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