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Doenca de Alzheimer (DA)Transtorno Neurodegenerativo

Estudo de eficacia e seguranca do gantener umabe em participantes
gue apresentam Doenca de Alzheimer (AD) inicial

Estudo da Eficicia e Seguranca de Gantenerumabe em Participantes que apresentam
Doenca de Alzheimer (AD) Inicial

Trial Status Trial Runs In Trial Identifier
Terminado 15 Countries NCT03444870 2017-001364-38
WN29922

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:

Estudo de fase Ill, multicéntrico, randomizado, duplo-cego, controlado por placebo, de grupos paralelos,
da eficacia e seguranga de Gantenerumabe em pacientes que apresentam Doenca de Alzheimer inicial
(prodrébmica a leve).

Trial Summary:

Este estudo randomizado, duplo-cego, controlado por placebo, de grupos paralelos
avaliara a eficacia e a seguranca do gantenerumabe versus placebo em participantes
gue apresentam AD inicial (prodrémica a leve). Todos os participantes devem demonstrar
evidéncia de patologia beta-amiloide. Os participantes elegiveis serdo randomizados

1: 1 para receber injecéo subcutanea (SC) de gantenerumabe ou placebo. A avaliagao
priméria da eficacia serd realizada ao final do periodo duplo-cego, na semana 116.

Entdo, sera oferecida aos participantes a participacdo em uma extensdo aberta (OLE).
Os participantes que nao quiserem ingressar na OLE participardo de um periodo

de acompanhamento de longo prazo por até 50 semanas ap0s a ultima dose do
gantenerumabe

Roche Fase 3
Sponsor Phase

NCT03444870 2017-001364-38 WN29922

Trial Identifiers

Eligibility Criteria:

Gender Age Healthy Volunteers
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All

# 50 Years & # 90 Years No

Inclusion Criteria:

Principais critérios de incluséo:

Atende aos critérios clinicos principais da National Institute on Aging/Alzheimer's Association (NIAAA)
para provavel deméncia de AD ou AD prodromal (consistente com os critérios de diagnéstico e
diretrizes da NIAAA para comprometimento cognitivo leve)

Evidéncia do processo patolégico da AD, conforme confirmado pelo exame de CSF tau/A-betad42 ou
PET-CT amiloide

Demonstracéo de fungdo de meméria anormal

Pontuacéo de MMSE igual ou superior a 22 (# 22)

Pontuacéo de classificacdo de deméncia clinica-global (CDR - GS) de 0,5 ou 1,0

Disponibilidade de um parceiro de estudo confiavel que aceite participar dos procedimentos do estudo
durante os dois anos de duragéo do estudo

Se estiver recebendo medicamentos AD sintomaticos, o regime de dosagem deve ter estado estavel
pelos trés meses antes da triagem e até a randomizacéo

Para inscricdo na extensé@o da China, os pacientes devem ter residéncia na China continental, Hong
Kong ou Taiwan e ter ancestrais chineses

Para mulheres com possibilidade de engravidar: concordar em manter abstinéncia (evitar relagfes
sexuais heterossexuais) ou usar métidos contraceptivos

Exclusion Criteria:

Principais critérios de excluséo:

Qualquer evidéncia de uma condi¢do que ndo seja AD que possa afetar a cogni¢ao

Historico de esquhizofrenia, distlrbio esquizoafetivo, depresséo grave ou transtorno bipolar
Histdrico ou presenca de doenca vascular sistémica clinicamente evidente que, na opinido do
investigador, tem potencial para afetar a funcdo cognitiva

Histdrico ou presencga de doenca cerebrovascular clinicamente evidente

Histdrico ou presenca de sindrome de encefalopatia reversivel posterior

Histdrico ou presenca de qualquer derrame com sintomas clinicos nos ultimos 12 meses ou historico
documentado nos ultimos seis meses de um evento agudo consistente com um ataque isquémico
transitorio

Historico de trauma CNS grave clinicamente significativo

Histdrico ou presenc¢a de massa intracraniana (por exemplo, glioma, meningioma) que possa
prejudicar a cognicao

Presenca de infecgbes que afetam a fungéo cerebral ou histérico de infecgbes que resultaram em
sequelas neuroldgicas

Histdrico ou presenca de transtornos autoimunes sistémicos que possam causar doenga neurolégica
progressiva com déficits cognitivos associados

Em risco de suicidio na opinido do investigador

Abuso ou dependéncia de alcool e/ou substancias quimicas nos ultimos dois anos

Hemorragia cerebral relevante, transtorno de sangramento e anormalidades cerebrovasculares
Quaisquer contraindicacdes a MRI cerebral

Doenca cardiovascular, renal ou hepatica instavel ou clinicamente significativa

Hipertensdo néo controlada

Doenca cardiovascular instavel ou clinicamente significativa
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. Funcéo tiroidal anormal
. Pacientes com evidéncia de deficiéncia de acido folico

Exclusédo da extensao aberta (OLE):

. Descontinuado do tratamento do estudo durante o periodo de tratamento duplo-cego

. Recebeu qualquer outro medicamento investigativo durante o periodo de tratamento duplo-cego ou
apos o fim do tratamento duplo-cego

. Participacdo na OLE considerada inadequada pelo investigador

. Presenca de vestigios de ARIA-E no MRI na Semana 116
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