@ Pﬁzer

Wyniki badania klinicznego

To podsumowanie przedstawia wyniki tylko tego jednego badania.
Badacze muszg przeanalizowac¢ wyniki wielu rodzajow badan, aby upewni¢
sie, czy badany lek dziata, w jaki sposdb dziata i czy mozna go bezpiecznie

przepisywac pacjentom. Wyniki tego badania mogg sie rozni¢ od wynikéw
innych badan, ktore analizujg badacze.

Sponsor: Pfizer Inc.
Badane leki: PF-06823859 (Dazukibart)
Numer protokotu: C0251008
Czas trwania badania: od 20 grudnia 2021 r. do 20 listopada 2023 r.

Tytut badania: Badanie majgce na celu sprawdzenie
bezpieczenhstwa PF-06823859 podawanej
dorostym uczestnikom z aktywnym
zapaleniem skorno-miesniowym

[Dlugoterminowe, rozszerzone badanie
otwartej proby majgce na celu zbadanie
bezpieczenstwa leku PF-06823859
podawanego dorostym uczestnikom w wieku
218 i <80 lat z aktywnym zapaleniem skorno-
miesniowym]

Data sporzadzenia 4 sierpnia 2024 r.
niniejszego raportu:
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@Pﬁzer
— Dziekujemy —

Jesli byta Pani uczestniczkg / /byt Pan uczestnikiem tego badania, firma
Pfizer, bedgca Sponsorem tego badania, dziekuje za udziat.

W niniejszym podsumowaniu zostang opisane wyniki badania. W razie
jakichkolwiek pytan dotyczgcych badania lub jego wynikdéw nalezy
skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym badanie lub personelem
osrodka badawczego.
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Czym jest zapalenie skérno-miesniowe (dermatomyositis —
DM)?

Dlaczego przeprowadzono to badanie?

Zapalenie skorno-miesniowe (DM) to rzadka choroba powodujgca
ostabienie mieéni i/lub stan zapalny oraz wysypke skérng. Objawy mogg
obejmowac czerwong wysypke skdrng wokoét powiek, czerwone guzki
wokot stawow oraz ostabienie miesni ramion i ndg. Jest to rodzaj miopatii
(choroby miesni). Jest to ogolne okreslenie chordb atakujgcych miesnie.

Czym jest dazukibart (PF-06823859)?

Badany lek, dazukibart, jest lekiem eksperymentalnym. Lek ten nie zostat
obecnie zatwierdzony do stosowania przez organy ochrony zdrowia w
krajach, w ktérych przeprowadzono badanie. Lek podaje sie w postaci
wlewu dozylnego. Dazukibart oddziatuje na biatko sygnatowe w uktadzie
odpornosciowym. Biatko sygnalizacyjne przekazuje komorkom w
organizmie, jak reagowac, np. zwalczac infekcje. W przypadku choroby
takiej jak DM stezenie biatka sygnatowego jest za wysokie. Uwaza sie, ze
blokowanie tego biatka sygnatowego moze pomaoc w leczeniu DM.
Badacze badali je pod katem potencjalnego leczenia DM. W przysziosci
moze by¢ ono badane rowniez w leczeniu réznych/powigzanych schorzen.

Jaki byt cel tego badania?

Gtéwnym celem badania byta ocena bezpieczenhstwa i tolerancji
dazukibartu przy dtugotrwatym stosowaniu. Podczas tego badania
dazukibart podawano uczestnikom, ktérzy przyjmowali ten badany lek w
poprzednim badaniu (C0251002).
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Jak bezpieczny i tolerowany jest dazukibart przy
ditugotrwatym stosowaniu?

Badacze chcieli dowiedzie¢ sie:

Czy u uczestnikéw dtugotrwale przyjmujacych dazukibart
zaobserwowano nieprawidtowosci w ktéryms z
nastepujacych parametréow:

e parametry zyciowe,
e badania laboratoryjne,

e badanie elektrokardiograficzne (EKG). EKG to badanie
pozwalajgce ocenié prace serca.

Co wydarzylo sie w trakcie badania?

Jak przeprowadzono badanie?

Badacze przetestowali dazukibart w grupie uczestnikow badania, ktorzy
chorowali na DM i brali udziat w poprzednim badaniu (C0251002), aby
dowiedziec¢ sig, czy u uczestnikow badania dtugotrwale przyjmujgcych
dazukibart wystgpity jakiekolwiek niepozgdane problemy zdrowotne.

Byto to badanie ,otwartej proby”, co oznacza, ze uczestnicy badania i
badacze wiedzieli, co przyjmowali uczestnicy.

é Pﬁzer Breakthroughs that change patients’ lives®



@ Pﬁzer

Uczestnicy zostali zbadani w celu upewnienia sie, ze kwalifikujg sie do
udziatu w badaniu. Wszyscy kwalifikujgcy sie uczestnicy (uczestnicy
badania C0251002) otrzymywali 600 mg dazukibartu dozylnie (przez zyte)
co 4 tygodnie przez okres do 52 tygodni w trakcie trwania leczenia.
Wszyscy uczestnicy byli monitorowani przez 16 tygodni po zakonczeniu
leczenia, w okresie obserwacji kontrolnej przedstawionym na Schemacie 1.
Uczestnicy, ktorzy przedwczesnie zakonczyli leczenie, rowniez byli poddani
obserwacji kontrolne,.

Parametry zyciowe uczestnikow (cisnienie krwi, tetno, puls i temperatura)
sprawdzano co 4 tygodnie. Badania EKG i pobieranie krwi wykonywano co
12 tygodni. Badacze podczas kazdej wizyty pytali uczestnikow, jak sie

czuja.
Okres Obserwacja
leczenia kontrolna

20 tygodni po

Badanie
macierzyste

24 tygodnie
Uczestnicy badania

52 tygodnie

ostatniej dawce

C0251002

S

n=24 Dazukibart 600 mg IV co 4 Wizyta kontrolna
tygodnie do 48. tygodnia

n = liczba uczestnikéw IV = dozylnie (przez zyte)

Gdzie odbylo sie to badanie?

Sponsor przeprowadzit to badanie w 15 osrodkach, w 4 krajach (Stany
Zjednoczone, Wegry, Polska i Hiszpania).

Kiedy prowadzono to badanie?

Badanie rozpoczeto sie 20 grudnia 2021 r. i zakonczyto 20 listopada 2023
r.
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W badaniu wzieli udziat uczestnicy w wieku od 22 do 66 lat, cierpigcy na
umiarkowane lub ciezkie DM, ktérzy ukonczyli badanie C0251002.

Kto brat udziat w badaniu?

e t3gcznie wzieto udziat 4 mezczyzn.
e t3gcznie wzieto udziat 20 kobiet.
e Wszyscy uczestnicy byli w wieku od 22 do 66 lat.

Uczestnicy mieli byC leczeni przez 48 tygodni, a ostatnig ocene
przeprowadzono w 52. tygodniu. Sposrdd 24 uczestnikow, ktorzy weszli w
faze leczenia, 21 jg ukonczyto.

Sposrdd 3 uczestnikow, ktorzy nie ukonczyli fazy leczenia, 1 uczestnik
przerwat udziat ze wzgledu na nieskutecznosc¢ leku, a 2 uczestnikow
wycofato sie z wtasnego wyboru.

Sposrod 22 uczestnikow, ktorzy weszli w faze obserwacji kontrolnej, 1
uczestnik zdecydowat sie na przerwanie leczenia z wtasnej woli.

Jak dtugo trwato badanie?

Uczestnicy badania brali udziat w badaniu przez 68 tygodni. Cate badanie
trwato okoto 23 miesiecy.

Po zakonczeniu badania w listopadzie 2023 r. Sponsor rozpoczat analize
zebranych informaciji. Nastepnie Sponsor sporzgdzit raport wynikow. To
jest podsumowanie tego raportu.
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Czy u uczestnikéw diugotrwale przyjmujacych dazukibart
zaobserwowano nieprawidtowosci w parametrach zyciowych,
wynikach badan laboratoryjnych lub EKG?

Jakie byty wyniki badania?

U ilu uczestnikow zaobserwowano zmiany w parametrach
zyciowych (tetno i cisnienie krwi) majgce znaczenie
kliniczne?

U zadnego z uczestnikow nie zaobserwowano zmian w parametrach
zyciowych majgcych znaczenie kliniczne. U jednego uczestnika
stwierdzono podwyzszone ci$nienie krwi, a u drugiego niskie. Zadne z
nich nie miato znaczenia klinicznego i nie byto zwigzane z leczeniem.

U ilu uczestnikéw nieprawidtowe wyniki badan
laboratoryjnych okazaly sie istotne klinicznie?

W okresie leczenia zgtoszono tgcznie 5 nieprawidtowych wynikow badan
laboratoryjnych. U jednego uczestnika stwierdzono zmniejszenie stezenia
potasu we krwi, u jednego uczestnika stwierdzono biatko w moczu, u
jednego uczestnika stwierdzono niskg liczbe krwinek czerwonych, u
jednego uczestnika stwierdzono niski poziom sodu we krwi, a u jednego
uczestnika stwierdzono zmniejszenie szacowanego wspotczynnika
przesgczania kiebuszkowego (eGFR), co oznacza, ze nerki gorzej
filtrowaty produkty przemiany materii. Wszystkie nieprawidtowosci w
wynikach badan laboratoryjnych uznano za niezwigzane z badanym
lekiem i miaty one nasilenie od tagodnego do umiarkowanego.

Na podstawie tych wynikow badacze uznali, Zze dazukibart jest ogdlnie
bezpieczny i dobrze tolerowany.
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U ilu uczestnikéw nieprawidtowe wyniki EKG okazaly sie
istotne klinicznie?

U Zzadnego z uczestnikdw nie zaobserwowano zmian w EKG majgcych
znaczenie kliniczne.

Nie oznacza to, ze wszyscy uczestnicy tego badania mieli takie wyniki.
To jest podsumowanie tylko niektorych gtéwnych wynikéw tego badania.
Inne badania mogg dostarczy¢ innych wynikow.

Jakie problemy zdrowotne mieli uczestnicy
w trakcie badania?

Badacze odnotowali wszelkie problemy zdrowotne uczestnikow podczas
badania. Uczestnicy mogli mie¢ problemy zdrowotne z przyczyn
niezwigzanych z badaniem (np. spowodowane chorobg podstawowg lub
losowe). Problemy zdrowotne mogty by¢ rowniez spowodowane leczeniem
w ramach badania lub przyjmowaniem innego leku przez uczestnika.
Czasami przyczyna problemu zdrowotnego jest nieznana. Poréwnujgc
problemy zdrowotne w wielu grupach badanych w wielu badaniach, lekarze
prébujg zrozumied, jaki wptyw moze mie¢ badany lek na uczestnika.

Dwudziestu z 24 (83,3%) uczestnikow badania miato co najmniej 1 problem
zdrowotny w trakcie 68-tygodniowego badania. Zaden z uczestnikow nie
przerwat udziatu w badaniu z powodu probleméw zdrowotnych. Ponizej
opisano najczestsze problemy zdrowotne — zgtaszane przez ponad 5%
uczestnikow.
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Ponizej przedstawiono instrukcje dotyczgce odczytywania informacji
z Tabeli 1.

Instrukcje dotyczgce zrozumienia zawartosci Tabeli 1.

e W kolumnie 1. w Tabeli 1 wymieniono najczestsze problemy
zdrowotne zgtaszane w trakcie badania. Wymienione sg
wszystkie problemy zdrowotne zgtoszone przez ponad 5%
uczestnikow.

e Kolumna 2. przedstawia, ilu sposrod 24 uczestnikow
przyjmujgcych badany lek zgtosito kazdy problem zdrowotny.
Obok tej liczby znajduje sie odsetek 24 uczestnikéw
przyjmujgcych badany lek, ktorzy zgtosili problem zdrowotny.

e Korzystajgc z tych instrukcji, mozna zauwazyc, ze 2 ze 24
(8,3%) uczestnikdow przyjmujgcych badany lek miato niskg
liczbe krwinek czerwonych.

Tabela 1. Problemy zdrowotne zgioszone przez ponad 5%

uczestnikow badania

Problem zdrowotny Dazukibart (24 uczestnikéw)
Niska liczba krwinek 2 z 24 uczestnikow (8,3%)
czerwonych

Bol brzucha 2 z 24 uczestnikéw (8,3%)
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Tabela 1. Problemy zdrowotne zgtoszone przez ponad 5%
uczestnikéw badania

Problem zdrowotny

Dazukibart (24 uczestnikéw)

Zapalenie oskrzeli(bronchit)

2 z 24 uczestnikow (8,3%)

COVID-19

6 z 24 uczestnikéw (25,0%)

Obrzek tkanek w zatokach
przynosowych (zapalenie zatok)

2 z 24 uczestnikow (8,3%)

Infekcja gornych drog
oddechowych

2 z 24 uczestnikéw (8,3%)

Infekcja drég moczowych

3 z 24 uczestnikow (12,5%)

Baol plecow

2 z 24 uczestnikow (8,3%)

Bal reki lub nogi

2 z 24 uczestnikow (8,3%)

Bal glowy

2 z 24 uczestnikéw (8,3%)

Kaszel

2 z 24 uczestnikéw (8,3%)

Swedzgce, czerwone
grudki/pregi na skorze
(pokrzywka)

2 z 24 uczestnikow (8,3%)
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Czy uczestnicy badania mieli jakies powazne
problemy zdrowotne?

Problem zdrowotny jest uwazany za ,powazny”, gdy zagraza zyciu,
wymaga opieki szpitalnej lub powoduje dtugotrwate problemy zdrowotne.

Troje uczestnikow (12,5%) miato powazne problemy zdrowotne. U 1
uczestnika stwierdzono kamienie zotciowe, u 1 uczestnika wystgpit
podwyzszony poziom cukru i ketonéw (substancji chemicznych
uwalnianych przez organizm podczas rozktadu ttuszczéw) we krwi, a 1
uczestnik ztamat konczyne dolng. Zaden z uczestnikow nie miat pétpasca.

Zaden uczestnik nie zmart podczas badania.
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Gdzie moge dowiedzie¢ sie wiecej o tym
badaniu?

W razie pytan dotyczgcych wynikow badania, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem prowadzgcym badanie lub z personelem osrodka badawczego.

Wiecej informaciji na temat protokotu badania mozna znalez¢ pod adresem:
www.pfizer.com/research/research_  Nalezy uzy¢ numeru protokotu
clinical_trials/trial_results C0251008

Petny raport naukowy z tego badania jest dostepny online pod adresem:

www.clinicaltrials.gov Nalezy uzyc identyfikatora
badania NCT05192200

www.clinicaltrialsregister.eu Nalezy uzyc identyfikatora
badania

2021-004787-10

Nalezy pamietac, ze badacze analizujg wyniki wielu badan, aby dowiedzie¢
sie, ktore leki moga skutecznie dziata¢ i sg bezpieczne dla pacjentéw.

Jesli uczestniczyli Panstwo w tym
badaniu, jeszcze raz dziekujemy za
dobrowolny udziat. Prowadzimy
badania, aby odkrywac najlepsze
metody pomocy pacjentom, a Panstwo
nam w tym pomogli!
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