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von Secukinumab (AIN457) bei Patienten mit
Spondylitis ankylosans
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Diese Studie wurde von Novatrtis in Auftrag gegeben und finanziert. Es ist uns
ein Anliegen, allen Studienteilnehmern und interessierten Patienten Zugang zu
den Ergebnissen dieser Studie zu ermdglichen. Wir mdchten uns ganz herzlich
bei allen Studienteilnehmern bedanken, die an der klinischen Studie zu dem
Medikament AIN457, auch Secukinumab genannt, teilgenommen haben. Sie und
alle anderen Studienteilnehmer haben dazu beigetragen, dass neue
Erkenntnisse dartiber gewonnen werden konnten, wie Secukinumab bei
Patienten mit Spondylitis ankylosans wirkt.

Als Teilnehmer an einer klinischen Studie gehéren Sie zu einer grol3en

Gemeinschaft von Patienten weltweit. Sie leisten einen wertvollen Beitrag zur
\ medizinischen Forschung und Gesundheitsversorgung. /

Die vorliegende Zusammenfassung bezieht sich nur auf die Ergebnisse einer einzelnen klinischen
Studie. Andere klinische Studien kénnen zu anderen Ergebnissen kommen. Wissenschaftler und
Gesundheitsbehdrden, wie z. B. die Food and Drug Administration (FDA) in den USA und die
Europaische Arzneimittel-Agentur (EMA) in Europa, untersuchen die Ergebnisse vieler klinischer
Studien, um zu verstehen, welche Medikamente wirksam sind und ob diese ein gutes
Sicherheitsprofil aufweisen. Es bedarf vieler Teilnehmer an verschiedenen klinischen Studien
weltweit, um Fortschritte in der medizinischen Forschung und in der Gesundheitsversorgung zu
erzielen. Wenn Sie Fragen zu den Ergebnissen dieser Studie haben, wenden Sie sich bitte an den
Studienarzt oder das Studienpersonal lhres Studienzentrums.
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Wie lange dauerte diese Studie?

Die Studie wurde so gestaltet, dass jeder Teilnehmer 6 Monate lang teilnehmen konnte. Die Studie
begann im Mai 2016 und endete im September 2019. Die Gesamtdauer der Studie von der
Aufnahme des ersten Teilnehmers bis zum Abschluss der Studienteilnahme des letzten Teilnehmers
betrug 3 Jahre und 4 Monate.

Die Studie wurde wie geplant abgeschlossen. Nach Studienende wurden Informationen zu den
Studienbehandlungen (Secukinumab und Placebo) gesammelt und ein Bericht der Studienergebnisse
erstellt. Die vorliegende Zusammenfassung basiert auf diesem Bericht.

Warum war diese Studie notwendig?

Wissenschatftler sind auf der Suche nach einer besseren
Maglichkeit zur Behandlung von Spondylitis ankylosans.
Spondylitis ankylosans ist eine seltene Form der Arthritis, die
Schmerzen und Steifigkeit in der Wirbelsaule hervorruft. Es
handelt sich um eine lebenslange Erkrankung, die im unteren
Rucken ihren Ursprung hat und Schwellungen (Entztindungen) im
ganzen Korper verursacht. Sie kann sich auch auf den Nacken
und andere Koérperregionen ausbreiten.

Zu den sich frihzeitig abzeichnenden Symptomen von Spondylitis
ankylosans gehdren Schmerzen im Bereich des unteren Riickens
und der Huften, die insbesondere morgens auftreten. Schmerzen L
im Nacken sowie Mudigkeit sind ebenfalls haufig auftretende Symptome. Diese Symptome kdnnen
sich mit dem Fortschreiten der Krankheit verschlimmern.

Medikamente mit der Bezeichnung nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) werden haufig
verschrieben, um Schmerzen zu lindern und Schwellungen
(Entzindungen) in den Gelenken von Patienten mit Spondylitis
ankylosans zu verringern.

Quelle: Spondylitis Association of
America (spondylitis.org)

NSAR sind zur Behandlung von Erkrankungen wie z. B. Arthritis zugelassen. Allerdings kdnnen
NSAR Nebenwirkungen hervorrufen, wenn sie tber einen langeren Zeitraum verabreicht werden, und
sind fir einige Patienten mit Spondylitis ankylosans méglicherweise nicht geeignet.

Anhand der Studie sollte festgestellt werden, ob die Teilnehmer durch die Verabreichung von
Secukinumab zusatzlich zu NSAR die Menge an NSAR, mit denen sie behandelt wurden, verringern
konnten, ohne dabei die positiven Wirkungen der Secukinumab-Behandlung auf ihnre Symptome der
Spondylitis ankylosans zu mindern.
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Studienmedikamente

In dieser Studie wurden zwei Medikamente verabreicht:

Secukinumab

Secukinumab ist ein Medikament, das die Aktivitat eines Proteins
(Eiweil3stoffs) im Kérper hemmt, das als Interleukin 17A (IL-17A)
bezeichnet wird und Schwellungen, Rétungen und Schmerzen
hervorruft, wenn es im Ubermaf3 produziert wird. IL-17A spielt
bekanntermal3en eine wichtige Rolle bei Spondylitis ankylosans.

Placebo

Placebo sieht genauso aus wie das untersuche Medikament, enthalt
jedoch keinen Wirkstoff. Durch die Verwendung eines Placebos kann
besser aufgezeigt werden, ob die beobachteten Wirkungen bei den
Teilnehmern, die das Studienmedikament Secukinumab erhalten
haben, tatsachlich durch Secukinumab hervorgerufen wurden.

Zweck der Studie

In dieser Studie wurde die Wirkung von Secukinumab bei Patienten mit Spondylitis ankylosans
untersucht. Die wichtigste Frage, die in dieser Studie beantwortet werden sollte, war:

Wie viele Teilnehmer, die Secukinumab erhielten, hatten im Vergleich zu Placebo

nach 12 Behandlungswochen eine Verbesserung ihrer Symptome der Spondylitis
ankylosans um mindestens 20 %?

Um diese Frage zu beantworten, wurde das ASAS20-Ansprechen gemessen. Ein ASAS20-
Ansprechen ist definiert als eine Verbesserung der Symptome der Spondylitis ankylosans um
mindestens 20 %.

Die andere Frage, die in dieser Studie beantwortet werden sollte, war:

e Bengtigten die Teilnehmer, die Secukinumab erhielten, nach bis zu 24 Behandlungswochen
weniger NSAR, um ihre Symptome der Spondylitis ankylosans zu lindern?
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Wer nahm an dieser Studie teil?

Die Teilnehmer konnten unter folgenden Voraussetzungen in die Studie aufgenommen werden:

e Alter: mindestens 18 Jahre,
e Vorliegen von Spondylitis ankylosans, bestatigt durch Réntgenuntersuchungen sowie einen
Fragebogen zur Bewertung der Symptome,
¢ Behandlung mit mindestens 2 verschiedenen NSAR seit mindestens 4 Wochen,
e regelmafige Behandlung mit NSAR in einer Dosis, die mindestens der Halfte der empfohlenen
Dosis fur das jeweilige NSAR oder der maximal vertraglichen Dosis entsprach.

In Deutschland nahmen insgesamt 211 Teilnehmer an 40 Studienzentren an der Studie teil.

Die Teilnehmer waren zwischen 20 und 78 Jahre alt. Der Altersdurchschnitt lag bei 45 Jahren. Die

meisten Teilnehmer (122 von 211 (58 %)) waren Manner. 204 der 211 Teilnehmer (97 %) wiesen, wie

unten dargestellt, die ethnische Zugehdrigkeit ,Weilke“ auf.

Frauen
89 von 211
Teilnehmern

Geschlecht der Teilnehmer

2% @)
20 A ss

Manner
122 von 211
Teilnehmern

ithnische Zugehorigkeit der Teilnehmer
1

0,5%.
T ~ B Weile (204 Teilnehmer)
1

I Schwarze (1 Teilnehmer)

Asiaten (3 Teilnehmer)

Sonstige (3 Teilnehmer)

Um welche Art von Studie handelte es sich?

Bei dieser Studie handelte es sich um eine Studie der Phase 4. Studien der Phase 4 werden
durchgefiihrt, nachdem eine neue Studienbehandlung zur Anwendung bei Patienten zugelassen
wurde, damit weitere Erkenntnisse Uber das Sicherheitsprofil, den Nutzen und die Risiken im
Zusammenhang mit der Studienbehandlung gewonnen werden kdnnen.

Es handelte sich um eine sogenannte ,doppelblinde” Studie. Das bedeutet, dass weder die
Teilnehmer noch die Studienarzte oder das Studienpersonal wussten, welche Behandlung die
Teilnehmer erhielten. Einige Studien werden auf diese Weise durchgefihrt, da die Ergebnisse der

Studie beeintrachtigt werden kénnen, wenn bekannt ist, welche Behandlung die Teilnehmer erhalten.

Diese Vorgehensweise ermdoglicht eine moglichst neutrale Auswertung der Ergebnisse.
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Was geschah wahrend der Studie?

Zu Beginn der Studie wurde jeder Teilnehmer nach dem Zufallsprinzip einer der 3 folgenden
Behandlungsgruppen zugeordnet, in denen der Teilnehmer jeweils Secukinumab und Placebo erhielt:

e Gruppe 1: Die Teilnehmer in dieser Gruppe erhielten Secukinumab 150 Milligramm (mg) in den
Wochen 0, 1, 2, 3, 4, 8, 12, 16 und 20 und Placebo in den Wochen 5, 6, 7, 17, 18 und 19.

e Gruppe 2: Die Teilnehmer in dieser Gruppe erhielten Placebo in den Wochen 0, 1, 2 und 3,
Secukinumab 150 mg in den Wochen 4, 5, 6, 7, 8, 12, 16 und 20 und erneut Placebo in den
Wochen 17, 18 und 19.

e Gruppe 3: Die Teilnehmer in dieser Gruppe erhielten Placebo in den Wochen 0, 1, 2, 3, 4,5, 6, 7,
8 und 12 und Secukinumab 150 mg in den Wochen 16, 17, 18, 19 und 20.

Alle Teilnehmer erhielten wahrend der Studie Secukinumab und Placebo in Form einer Injektion unter
die Haut.

Alle Teilnehmer erhielten die Anweisung, die Dosis der NSAR ab Woche 4 zu verringern oder die
Einnahme abzusetzen, wenn eine Verbesserung der Rickenschmerzen vorlag. Die Teilnehmer
konnten ihre NSAR weiterhin einnehmen oder die Menge an NSAR sogar erhéhen, wenn ihre
Schmerzen starker wurden. Ab Woche 4 hatten die Patienten véllige Flexibilitat in Bezug auf ihre
NSAR-Dosis.
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Diese Studie bestand aus 2 Teilen. Teil 1 dauerte bis Woche 16. Wéahrend Teil 1 erhielten die
Teilnehmer in Gruppe 3 Placebo. Teil 2 dauerte von Woche 16 bis Woche 20. Wahrend Teil 2
erhielten die Teilnehmer in allen 3 Gruppen Secukinumab.

Secukinumab
150 mg als Injektion 4

Woche 0 | 8 12 16 20 24
Placebo
150 mg als Injektion

NSAR
unverandert

NSAR wurden entweder abgesetzt oder
die Dosis wurde verringert

71 Teilnehmer Gruppe 1 I I I I I

70 Teilnehmer Gruppe 3

F 3

70 Teilnehmer Gruppe 2 I I I I I I I

» =

Nach-
beobachtung

» <

Teil 1

Teil 2

—

Zu welchen wesentlichen Ergebnissen kam die Studie?

Die vorliegende Zusammenfassung bezieht sich auf die Gesamtergebnisse aller Teilnehmer aus allen
Behandlungsgruppen, nicht auf die personlichen Ergebnisse einzelner Teilnehmer. Die personlichen
Ergebnisse kdnnen sich von den Gesamtergebnissen unterscheiden. Ausfuhrlichere Informationen zu
den Ergebnissen finden Sie auf den Websites, die am Ende dieser Zusammenfassung aufgefuhrt

sind.
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Wie viele Teilnehmer, die Secukinumab erhielten, hatten im Vergleich
zu Placebo nach 12 Behandlungswochen eine Verbesserung ihrer
Symptome der Spondylitis ankylosans um mindestens 20 %?

® 6 0 06 0 »~ O O O O
wwwwwwﬁwwww Secukinumab

44 % Placebo
(31 von 70)

51 %

(72 von 141)

Eine Verbesserung der Symptome der Spondylitis ankylosans war bei mehr Teilnehmern, die
Secukinumab erhielten, zu verzeichnen als bei Teilnehmern mit Placebo. Der Unterschied war jedoch
zu gering, um die Wirkung von Secukinumab bei der Verbesserung der Symptome der Spondylitis
ankylosans bei den Teilnehmern zu bestatigen.

Zu welchen anderen Ergebnissen kam diese Studie?

Bendtigten die Teilnehmer, die Secukinumab erhielten, nach bis zu
24 Behandlungswochen weniger NSAR, um ihre Symptome der
Spondylitis ankylosans zu lindern?

Dazu wurde die Menge an NSAR gemessen, die von den Teilnehmern wahrend der Studie
eingenommen wurde, gemessen und dabei die Art des NSAR, die tagliche Gesamtdosis und die
Anzahl der Tage, an denen die Teilnehmer die NSAR einnahmen, bericksichtigt.

Nach einer Behandlungsdauer von bis zu 24 Wochen war eine Verringerung der Menge der
eingenommenen NSAR bei den Teilnehmern aller Behandlungsgruppen zu verzeichnen. Diese
Verringerung in Bezug auf die NSAR war bei den Teilnehmern, die Secukinumab erhielten, etwas
grol3er als bei den Teilnehmern mit Placebo, jedoch konnte nicht festgestellt werden, ob der
Unterschied auf die Secukinumab-Behandlung zuriickzuftihren war.
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Welche gesundheitlichen Probleme traten bei den
Teilnehmern wahrend der Studie auf? o

Gesundheitliche Probleme, die im Rahmen klinischer Ein unerwiinschtes Ereignis
Studi_en auftreten, werden als ,unerwinschte Ereignisse” ist jede(s) ungewollte
bezeichnet. Anzeichen, Symptom oder
Es bedarf vieler Untersuchungen, um herauszufinden, ob Krankheit, das/die bei

ein Medikament ein unerwiinschtes Ereignis verursacht. Teiinehmern wéhrend einer
Wahrend einer Studie werden alle unerwiinschten Studie auftritt.

Ereignisse dokumentiert, unabhéngig davon, ob diese
durch das Studienmedikament hervorgerufen wurden . L

. . . man unerwtinschte Ereignisse,
oder nicht. Bei der Untersﬂuchung neuej\r Medlkamente wenn sie lebensbedrohlich sind,
werden daher alle unerwiinschten Ereignisse anhaltende Probleme
dokumentiert, die bei Teilnehmern auftreten. verursachen oder eine

Versorgung des Teilnehmers im
Krankenhaus erforderlich

Als ,schwerwiegend” bezeichnet

In diesem Abschnitt sind die unerwiinschten Ereignisse,

die wahrend dieser Studie auftraten, zusammengefasst. . N

Weitere Inf i I inscht machen. Diese unerwiinschten
e|. erg n orma !ongn zua en.unerwunsc .en | Ereignisse kénnen durch das

Ereignissen, die in dieser Studie auftraten, finden Sie auf Studienmedikament verursacht

den Websites, die am Ende dieser Zusammenfassung worden sein oder auch nicht.

aufgefuhrt sind.

Bei wie vielen Teilnehmern traten unerwtinschte Ereignisse auf?

Nicht bei allen Teilnehmern dieser Studie traten unerwiinschte Ereignisse auf.

In Teil 1 trat bei 165 von 211 Teilnehmern (78 %) mindestens 1 unerwinschtes Ereignis auf. 6 von
211 Teilnehmern (3 %) beendeten die Behandlung mit dem Studienmedikament aufgrund von
unerwtnschten Ereignissen vorzeitig. Wahrend der Studie traten bei 8 von 211 Teilnehmern (4 %)
schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse auf. Kein Teilnehmer verstarb wahrend Teil 1 der Studie.

Die 3 Behandlungsgruppen werden nachfolgend aufgefuhrt:

e Gruppe 1: Secukinumab 150 Milligramm (mg) in den Wochen O, 1, 2, 3, 4, 8, 12, 16 und 20 und
Placebo in den Wochen 5, 6, 7, 17, 18 und 19.

e Gruppe 2: Placebo in den Wochen 0, 1, 2 und 3, Secukinumab 150 mg in den Wochen 4, 5, 6, 7,
8, 12, 16 und 20 und erneut Placebo in den Wochen 17, 18 und 19.

e Gruppe 3: Placebo inden Wochen 0, 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8 und 12 und Secukinumab 150 mg in den
Wochen 16, 17, 18, 19 und 20.
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Anzahl der Teilnehmer (%) mit unerwinschten Ereignissen in Teil 1

Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppe 3
(von 71 Teilnehmern) ~ (von 70 Teilnehmern)  (von 70 Teilnehmern)

Mindestens 53 (75 %) 57 (81 %) 55 (79 %)
1 unerwiinschtes
Ereignis
Mindestens 4 (6 %) 3 (4 %) 1(1 %)
1 schwerwiegendes
unerwiinschtes
Ereignis
Behandlungsabbruch 3 (4 %) 3 (4 %) 0
aufgrund eines
unerwiinschten
Ereignisses

In Teil 2 trat bei 71 von 211 Teilnehmern (34 %) mindestens 1 unerwinschtes Ereignis auf. 2 von
211 Teilnehmern (1 %) beendeten die Behandlung mit dem Studienmedikament aufgrund von
unerwinschten Ereignissen vorzeitig. Wahrend der Studie traten bei 2 von 211 Teilnehmern (1 %)
schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse auf. Kein Teilnehmer verstarb wahrend Teil 2 der Studie.

Anzahl der Teilnehmer (%) mit unerwinschten Ereignissen in Teil 2

Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppe 3
(von 71 Teilnehmern) (von 70 Teilnehmern) (von 70 Teilnehmern)

Mindestens 25 (35 %) 23 (33 %) 23 (33 %)
1 unerwinschtes
Ereignis
Mindestens 1(1 %) 0 1(1%)
1 schwerwiegendes
unerwinschtes
Ereignis
Behandlungsabbruch 1(1%) 11 %) 0
aufgrund eines
unerwinschten
Ereignisses
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Was waren die haufigsten nicht schwerwiegenden unerwinschten
Ereignisse?

Die haufigsten nicht schwerwiegenden unerwinschten Ereignisse, die wahrend Teil 1 bei mindestens
5 von 100 Teilnehmern (5 %) in einer Behandlungsgruppe auftraten, sind nachfolgend aufgefihrt.

Anzahl der Teilnehmer (%) mit den haufigsten nicht schwerwiegenden
unerwinschten Ereignissen in Teil 1

Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppe 3

(von 71 Teilnehmern)  (von 70 Teilnehmern)  (von 70 Teilnehmern)
Erkaltung 6 (9 %) 13 (19 %) 14 (20 %)
(Nasopharyngitis)
Kopfschmerzen 12 (17 %) 10 (14 %) 6 (9 %)
Bluthochdruck 4 (6 %) 3 (4 %) 4 (6 %)
(Hypertonie)
Verschlechterung der 3 (4 %) 11 %) 6 (9 %)
Spondylitis ankylosans
(SA)
Entziindung der 5 (7 %) 2 (3 %) 3(4%)
Bronchien
(Bronchitis)
Magen-Darm-Grippe 2 (3%) 4 (6 %) 3 (4 %)
(Gastroenteritis)
Ubelkeit 2 (3 %) 2 (3 %) 5 (7 %)
Brustkorbinfektion 2 (3 %) 4 (6 %) 3 (4 %)
(Atemwegsinfektion)
Riuckenschmerzen 4 (6 %) 1(1 %) 1(1 %)
Verstopfte Nase 4 (6 %) 0 2 (3 %)
(Rhinitis)

Die haufigsten nicht schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse, die wahrend Teil 2 bei mindestens
5 von 100 Teilnehmern (5 %) in einer Behandlungsgruppe auftraten, sind nachfolgend aufgefthrt.

Anzahl der Teilnehmer (%) mit den h&ufigsten nicht schwerwiegenden
unerwinschten Ereignissen in Teil 2

Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppe 3
(von 71 Teilnehmern) ~ (von 70 Teilnehmern)  (von 70 Teilnehmern)
Erkaltung 7 (10 %) 5 (7 %) 3 (4 %)
(Nasopharyngitis)
Kopfschmerzen 4 (6 %) 3 (4 %) 1(1 %)
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Welche schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse traten auf?

Die schwerwiegenden unerwiunschten Ereignisse, die bei den Teilnehmern in einer
Behandlungsgruppe wahrend Teil 1 auftraten, sind nachfolgend aufgefihrt.

Jedes schwerwiegende unerwtinschte Ereignis trat in jeder Gruppe nur einmal auf. Die nachstehende
Tabelle zeigt die schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse pro Gruppe.

Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppe 3
(von 71 Teilnehmern) (von 70 Teilnehmern) (von 70 Teilnehmern)
e Entziindung im Dickdarm e Schwellung im e Hautinfektion (Erysipel)
(Colitis) Bauchbereich
e Entzindungen im (Abdominalhernie)
Verdauungstrakt (Morbus e Bauchschmerzen
Crohn) (Abdominalschmerzen)
e Schwellung der ¢ Vorwdlbung von
Magenschleimhaut (Gastritis) Weichgewebe durch die
e Geschwir in der Bauchmuskulatur
Speiserdhre (Gsophagusulkus) (Inguinalhernie)

e Nierensteine (Nephrolithiasis)

e Eine Hauterkrankung, bei
der sich geroétete, flockige
und verkrustete Hautflecken
bilden, die mit silbrigen
Schuppen bedeckt sind

(Psoriasis)

Wahrend Teil 2 der Studie traten bei 2 von 211 Teilnehmern (1 %) schwerwiegende unerwinschte
Ereignisse auf. 1 Teilnehmerin in Gruppe 1 hatte eine Vaginalzyste und bei 1 Teilnehmer in Gruppe 3
trat eine Entziindung des inneren Augengewebes (Iridozyklitis) auf.

Vollstandige Angaben zu den schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen, die wahrend der Studie
auftraten, sind den auf Seite 13 aufgefihrten Websites zu entnehmen.

Wie viele Teilnehmer brachen die Behandlung mit dem
Studienmedikament aufgrund unerwinschter Ereignisse ab?

Waéhrend Teil 1 der Studie beendeten 6 von 211 Teilnehmern (3 %) die Behandlung mit dem
Studienmedikament aufgrund von unerwtinschten Ereignissen vorzeitig. Das haufigste unerwiinschte
Ereignis, welches die Teilnehmer dazu veranlasste, die Behandlung mit dem Studienmedikament
vorzeitig zu beenden, war eine Entztindung im Dickdarm.
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Wahrend Teil 2 beendeten 2 von 211 Teilnehmern (1 %) die Behandlung mit dem
Studienmedikament aufgrund von unerwiinschten Ereignissen vorzeitig. Bei 1 Teilnehmer in
Gruppe 1 traten Schwellungen in den Gelenken (Arthritis) auf und bei 1 Teilnehmer in Gruppe 2
bildeten sich Blaschen an den Handflachen und den Ful3sohlen (palmoplantare Pustulose).

Inwiefern war diese Studie nutzlich?

Diese Studie half dabei festzustellen, ob die Verabreichung von Secukinumab an Teilnehmer mit
Spondylitis ankylosans zur Verbesserung der Symptome von Spondylitis ankylosans beitragt.
Daruber hinaus half die Studie, die Wirkung von Secukinumab bei Teilnehmern mit Spondylitis
ankylosans besser zu verstehen, wenn es zusammen mit NSAR verabreicht wird. Das Ansprechen
der Teilnehmer auf die Behandlung mit Secukinumab war vergleichbar mit dem Ansprechen im
Rahmen anderer Studien, die zu Secukinumab durchgefuhrt wurden. Allerdings wurde ein
ungewdhnlich hohes Ansprechen in der Placebogruppe festgestellt, fir das jedoch keine Erklarung
gefunden werden konnte. Daher konnte kein ausreichend grof3er Unterschied zwischen den
einzelnen Gruppen festgestellt werden. Die Studie zeigt, dass Secukinumab die Menge an NSAR
verringern konnte, ohne dabei die positiven Wirkungen der Behandlung bei Teilnehmern mit
Spondylitis ankylosans zu mindern.

Bitte beachten Sie, dass die vorliegende Zusammenfassung sich nur auf die Ergebnisse einer
einzelnen klinischen Studie bezieht. Andere klinische Studien kdbnnen zu anderen Ergebnissen
kommen. Wenn Sie Fragen zu den Ergebnissen dieser Studie haben, wenden Sie sich bitte an den
Studienarzt oder das Studienpersonal Ihres Studienzentrums.
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0 Wo finde ich weitere Informationen Uber diese
Studie?
Né&here Informationen zu den Ergebnissen und unerwiinschten Ereignissen dieser Studie finden Sie

in der wissenschaftlichen Zusammenfassung der Ergebnisse auf der englischsprachigen Website
,Novartis Clinical Trial Results Database® (www.novctrd.com).

www.nhovctrd.com www.novctrd.com www.novctrd.com www.novctrd.com

@ :> Studien%gebnisse :> % Akzeptieren |:> ‘ ‘__7|CAIN457FDE03|

Nach Studiencode suchen

Weitere Informationen zu dieser Studie finden Sie auch auf den folgenden englischsprachigen
Websites:

o www.clinicaltrials.gov Geben Sie die NCT-Nummer NCT02763046 in das Suchfeld ein.
e hittps://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search Geben Sie die EudraCT-Nummer 2015-
004575-74 in das Suchfeld ein.

Vollstandiger Studientitel: Eine randomisierte, doppelblinde, placebokontrollierte, multizentrische
Studie zur Beurteilung der klinischen Wirksamkeit und des NSAR-sparenden Effekts von
Secukinumab (AIN457) Uber einen Zeitraum von 16 Wochen bei Patienten mit Spondylitis ankylosans
(ASTRUM)

Vielen Dank!

Wir méchten uns ganz herzlich fir Ihre Teilnahme an der Studie bedanken. Als Teilnehmer an einer
klinischen Studie gehdren Sie zu einer gro3en Gemeinschaft von Patienten weltweit. Sie haben dabei
geholfen, wichtige medizinische Fragestellungen zu beantworten und neue medizinische
Behandlungen zu erproben.

/) NOVARTIS

Novartis ist ein weltweit tatiges Gesundheitsunternehmen mit Sitz in der
Schweiz, das Lésungen fir die sich verdndernden Bedirfnisse von Patienten
auf der ganzen Welt anbietet.

+1-888-669-6682 (USA); +41-61-324-1111 (EV);
www.novartisclinicaltrials.com
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