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Doenca de Alzheimer (DA)

Um estudo de gantener umabe em participantes com doenca de
Alzheimer prodromica

Trial Status Trial Runs In Trial Identifier
Concluido 24 Countries NCT01224106 2010-019895-66
WN25203

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 multicéntrico, randomizado, duplo-cego, controlado por placebo e de grupos paralelos de dois anos
para avaliar o efeito de RO4909832 subcutédneo na cognicéo e fungédo na doenca de Alzheimer prodrémica
com opgéo de até dois anos adicionais de tratamento e uma extensao aberta com tratamento ativo do
estudo

Trial Summary:

Este estudo multicéntrico, randomizado, duplo-cego, controlado por placebo e de grupos
paralelos avaliara o efeito de gantenerumabe (RO4909832) na cognicdo e funcionamento
e a seguranca e farmacocinética em participantes com doenca de Alzheimer prodrémica.
Os patrticipantes serdo randomizados para receber injecdes subcutaneas (SC) de
gantenerumabe ou placebo. Os participantes que consentirem em fazer parte do
subestudo serdo submetidos a tomografia por emissao de pésitrons (PET) para avaliar

o amiloide cerebral. O tempo previsto para o tratamento do estudo é de 104 semanas

na parte 1, com opcéo de tratamento adicional de até 2 anos na parte 2, seguido por
uma extensado aberta (parte 3) até julho de 2020. A administracao para as partes 1 e 2

foi interrompida depois que uma analise parcial de futilidade planejada demonstrou uma
baixa probabilidade de alcancar a medida de resultado priméario com as doses estudadas.
O estudo foi convertido em aberto para investigar doses superiores de gantenerumabe.
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Gender Age Healthy Volunteers
Todos # 50 anos e # 85 anos Nao

Inclusion Criteria;

Participantes adultos, 50-85 anos de idade;

Participantes com doenca de Alzheimer prodrémica que ndo estéo recebendo inibidores de memantina
ou colinesterase;

Apresenta um parceiro de estudo que, na opinido do investigador, tem contato frequente e suficiente
com o participante para poder fornecer informagfes acuradas sobre as habilidades cognitivas e
funcionais do participante, que concorda em fornecer informagdes nas visitas clinicas que requerem a
contribuicdo do parceiro para o preenchimento da escala;

Teve educacédo ou experiéncia de trabalho suficiente para excluir retardo mental,

O parceiro do estudo notou uma diminui¢do gradual recente na meméria do participante (ao longo dos
ultimos 12 meses), da qual o participante pode ou nédo estar ciente;

Pontuacéo do Miniexame do Estado Mental (MMSE) de triagem de 24 ou superior.

Critérios de inclusao adicionais para o subestudo:

Capaz e disposto a viajar para o centro de imagem PET e concluir as sessdes de digitalizacéo
planejadas;
Exposicdo passada e planejada a radia¢éo ionizante ndo excedendo os niveis seguros e permitidos.

Exclusion Criteria:

Outro distlrbio neurolégico ou médico anterior ou atual que pode atualmente ou durante o curso do
estudo prejudicar a cogni¢cdo ou o funcionamento psiquiatrico;

Histdrico de acidente vascular cerebral;

Histérico documentado de ataque isquémico transitério nos Ultimos 12 meses;

Histérico de esquizofrenia, transtorno esquizoafetivo ou bipolar;

Atualmente atende aos critérios para depressao importante;

Dentro dos ultimos 2 anos, doenca cardiovascular instavel ou clinicamente significativa (infarto do
miocardio, angina de peito).

Critérios de excluséao adicionais para subestudo:

Inclusdo em pesquisa e/ou protocolo médico envolvendo ligantes de PET ou outros agentes
radioativos dentro de 12 meses;

Participacdo presente ou planejada em uma pesquisa e/ou protocolo médico envolvendo ligantes de
PET ou agentes radioativos além do estudo WN25203;

Planeja ou planejam exposicao a radiacao ionizante que, em combina¢cdo com a administracao
planejada com o ligante de PET amiloide do estudo, resultaria numa exposicdo cumulativa que excede
os limites de exposicdo locais recomendados.

Para obter a versdo mais recente dessas informacdes, acesse ForPatients-Roche
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