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Zusammenfassung der Studienergebnisse

Eine Verlangerungsstudie zur Untersuchung des
langfristigen Sicherheitsprofils und der Wirkung von
Ligelizumab (QGE031) bei Teilnehmern mit Juckreiz und
Nesselsucht, welche die Studie CQGE031C2201
abgeschlossen haben

Studiencode: CQGE031C2201E1

N

Diese Studie wurde von Novartis in Auftrag gegeben und finanziert. Es ist wichtig, allen
Studienteilnehmern und interessierten Patienten Zugang zu den Ergebnissen dieser Studie
zu ermdglichen. Wir méchten uns ganz herzlich bei allen Studienteilnehmern bedanken, die

an der klinischen Studie zu dem Medikament QGE031, auch Ligelizumab genannt,
teilgenommen haben. Sie und alle anderen Studienteilnehmer haben dazu beigetragen, dass
neue Erkenntnisse daruber gewonnen werden konnten, wie Ligelizumab bei Patienten mit
chronischer spontaner Urtikaria (csU) wirkt.

Als Teilnehmer an einer klinischen Studie gehoren Sie zu einer gro3en Gemeinschaft von

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

Die vorliegende Zusammenfassung bezieht sich nur auf die Ergebnisse dieser Verlangerungsstudie.
Andere klinische Studien konnen zu anderen Ergebnissen kommen. In dieser Studie sollte das
langfristige Sicherheitsprofil fur Teilnehmer mit Juckreiz und Nesselsucht untersucht und bewertet
werden, die bereits die Studie CQGE031C2201 mit Ligelizumab abgeschlossen haben und in die
Verlangerungsstudie eingetreten waren. Wissenschaftler und Gesundheitsbehorden, 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 Prifarzt oder das Studienpersonal Ihres Studienzentrums.
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Wie lange dauerte diese Studie?

Bei dieser Studie mit dem Studiencode CQGE031C2201E1 handelte es sich um eine
Verlangerungsstudie der Hauptstudie CQGE031C2201. Teilnehmer, die die Behandlung der
Hauptstudie abgeschlossen hatten und mindestens 16 Wochen nach der letzten Injektion der
Hauptstudie Symptome flr Juckreiz und Nesselsucht zeigten, konnten im Rahmen der
Verlangerungsstudie weiter mit Ligelizumab (QGE031) behandelt werden.

Die Verlangerungsstudie wurde so gestaltet, dass jeder Teilnehmer fast 2 Jahre lang teilnehmen
konnte: 1 Jahr Behandlung und knapp 1 Jahr Nachbeobachtung ohne Behandlung mit Ligelizumab
(QGEOQ031). Die Studie begann im Mai 2016 und endete im Mai 2019.

Die Studie wurde wie geplant abgeschlossen. Nach Studienende wurden die Informationen zu der
Studienbehandlung mit Ligelizumab (QGE031) gesammelt und ein Bericht der Studienergebnisse
erstellt. Die vorliegende Zusammenfassung basiert auf diesem Bericht.

Warum war diese Studie notwendig?

Bei Menschen mit Urtikaria (auch Nesselsucht genannt) treten juckende Hautquaddeln auf. Quaddeln
sind geschwollene, juckende, blassrote Verdickungen der Haut. Die chronische spontane Urtikaria
(csU) wird auch als chronische idiopathische Urtikaria (ciU) bezeichnet. In dieser Zusammenfassung
sind damit Quaddeln und juckende Hautstellen gemeint, die plotzlich und ohne erkennbare Ursache
auftreten. Die Nesselsucht gilt als chronisch, wenn die Quaddeln langer als 6 Wochen andauern,
nicht kontrollierbar sind und unvorhersehbar auftreten. Normalerweise bildet und nutzt unser
Immunsystem Antikorper, um Fremdkorper wie Bakterien und Viren zu erkennen und zu bekampfen.
Die csU lauft wie eine allergische Erkrankung ab, bei der das Immunsystem aktiviert wird, obwohl
keine Infektion vorliegt. Bei Menschen mit csU liegen haufig hohe Konzentrationen eines bestimmten
Antikorpers vor: Immunglobulin E (IgE).

Ligelizumab (QGE031) bindet an IgE, um das Immunglobulin zu inaktivieren. Auf diese Weise
blockiert Ligelizumab die Wirkung der IgE-Antikorper. Die Wirkung von Ligelizumab wurde bereits in
einer frheren Studie nachgewiesen. In dieser Zusammenfassung nennen wir diese Studie die
Hauptstudie CQGE031C2201. Wahrend der Studie wurde den Patienten Ligelizumab zusatzlich zu
ihren regularen Medikamenten gegen Juckreiz und Nesselsucht verabreicht. In dieser Studie sollte
mehr Uber das Sicherheitsprofil von Ligelizumab herausgefunden werden, wenn es Patienten mit
Juckreiz und Nesselsucht Uber 1 Jahr verabreicht wird. Dabei wurde eine Ausschleichphase von
mindestens 16 Wochen nach der letzten Injektion in der Studie CQGE031C2201 eingehalten.
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Studienmedikament

In dieser Studie wurde das folgende Studienmedikament verabreicht:

Ligelizumab (QGEO031) ist ein in der Erprobung befindliches Medikament, das
noch nicht fiir die Offentlichkeit verfligbar ist. Es darf nur in klinischen Studien
wie dieser angewendet werden. In dieser Studie wurde die Anwendung zur
Behandlung von Juckreiz und Nesselsucht mit einer Dosis von 240 mg

Wahrend der Studie wendeten die Teilnehmer weiterhin ihre regularen Medikamente gegen Juckreiz
und Nesselsucht an, die als Antihistaminika bezeichnet werden.

Bei Bedarf konnten zusatzliche Antihistaminika-Dosen verabreicht werden, um Juckreiz und
Nesselsucht zu behandeln. Diese Art Medikamente werden als ,Bedarfsmedikamente” bezeichnet.

Zweck der Studie

In dieser Studie mit Teilnehmern mit csU sollte mehr Uber das Sicherheitsprofil von Ligelizumab
(QGEO031) bei Langzeitanwendung zusammen mit regularen Medikamenten gegen Juckreiz und
Nesselsucht herausgefunden werden.

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

e Bei wie vielen Teilnehmern traten wahrend der Studie unerwunschte Ereignisse auf?

Gesundheitliche Probleme, die im Rahmen klinischer Studien auftreten, werden als
Lunerwiinschte Ereignisse“ bezeichnet. Unerwlinschte Ereignisse werden auf Seite 6 dieser
Zusammenfassung definiert.

Weitere Fragen, die in dieser Studie beantwortet werden sollten, waren:

e Bei wie vielen Teilnehmern war die Erkrankung am Ende des Behandlungs- und
Nachbeobachtungszeitraums gut kontrolliert?

o Wie lange dauerte es bei den Teilnehmern, bei denen die Erkrankung nach einem
Behandlungsjahr gut kontrolliert war, bis die Symptome fur Juckreiz und Nesselsucht erneut
auftraten?
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Um welche Art von Studie handelte es sich?

Die Studie wurde unverblindet durchgefuhrt. Das bedeutet, dass die Teilnehmer, die Studienarzte
und das Studienpersonal wussten, dass die Teilnehmer Ligelizumab (QGE031) erhielten.

Wer nahm an dieser Studie teil?

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

e Alter: 18-75 Jahre
e Abschluss der Behandlung der Hauptstudie; Symptome fur Juckreiz und Nesselsucht nach
16 Wochen nach der letzten Injektion der Hauptstudie

Insgesamt nahmen 226 Patienten aus 10 Landern, welche die vorangegangene Hauptstudie
CQGE031C2201 abgeschlossen hatten, an dieser Studie teil.

Anzahl der Studienteilnehmer pro Land

Kanada (14 Teilnehmer) © Russland (22 Teilnehmer)
@) Deutschland (35 Teilnehmer)

o

Vereinigtes
Koénigreich
(1 Teilnehmer)

Japan (25 Teilnehmer)

4 0 @
¢t O .

Taiwan (24 Teilnehmer)

USA O

(45 Teilnehmer)

Spanien O
(30 Teilnehmer)

Griechenland
(4 Teilnehmer)

O O

Australien
(26 Teilnehmer)
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/ [Altersverteilung der Teilnehmer ] \

Die Teilnehmer waren zwischen 19 und 65°’ahfe und Slter
74 Jahre alt. Der Altersdurchschnitt lag bei Zeﬁrfia:;:nz)% ‘
o . < 65 Jahre
45 Jahren. Rund 75 % der Teilnehmer (170 93 % (211 von 226
von 226) waren Frauen. Teilnehmern)

\_ /

Was geschah wahrend der Studie?

Die Teilnehmer, die die Hauptstudie mit Symptomen fur Juckreiz und Nesselsucht abgeschlossen
haben, wurden einer Voruntersuchung (Screening) unterzogen, um zu entscheiden, ob sie an dieser
Verlangerungsstudie teilnehmen konnten. Die Teilnehmer, die fur diese Studie geeignet waren,
wurden 2 bis 3 Wochen nach Abschluss der Hauptstudie CQGE031C2201 in die
Verlangerungsstudie aufgenommen. Die Teilnehmer dokumentierten wahrend der Studie weiterhin
ihre Symptome fur Juckreiz und Nesselsucht in einem elektronischen Tagebuch (e-Diary), das ihnen
zur Verfugung gestellt wurde.

Wahrend des Behandlungszeitraums (1 Jahr) erhielten die Teilnehmer 240 mg Ligelizumab pro
Monat. Die Teilnehmer erhielten 2 Ligelizumab-Injektionen unter die Haut (jeweils 120 mg) —
entweder in den Arm, den Oberschenkel oder den Bauch. Im Rahmen dieser Studie konnten den
Teilnehmern maximal 13 Dosen Ligelizumab injiziert werden. Die Teilnehmer wurden wahrend des
Behandlungszeitraums uberwacht und dokumentierten inre Symptome in einem elektronischen
Tagebuch.

Nach 1 Jahr Behandlung mit Ligelizumab traten die Teilnehmer fur knapp 1 Jahr in die
Nachbeobachtungsphase ein. In dieser Phase erhielten sie das Studienmedikament nicht mehr, aber
sie nahmen weiterhin ihre regularen Medikamente gegen Juckreiz und Nesselsucht ein. Wahrend der
Nachbeobachtungsphase fand alle 3 Monate ein Nachbeobachtungstermin statt. Wahrend des
Studienzeitraums wurden die Symptome fur Juckreiz und Nesselsucht sowie das Wohlbefinden der
Teilnehmer Uberwacht.
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/ Studiendesign \

Voruntersuchung Behandlungsphase Nachbeobachtungsphase

Fast 3 Wochen 52 Wochen (1 Jahr) 748 Wochen (knapp 1 Jahr)

226 Teilnehmer
erhielten einmal pro
Monat Ligelizumab-
! ! Injektionen + regulare
Medikamente gegen
Juckreiz und Nesselsucht
(Antihistaminika)

209 Teilnehmer
wurden alle 3 Monate bei
einem Besuchstermin
nachbeobachtet

: 237 Teilnehmer :
I mit Juckreiz und I
I Nesselsucht, welche 1
: die Hauptstudie :
I CQGEO031C2201 I
: abgeschlossen hatten :
| |

I

Kein Studienmedikament,
jedoch regulare

Medikamente gegen Juckreiz/
und Nesselsucht

Zu welchen wesentlichen Ergebnissen kam die Studie?

Gesundheitliche Probleme, die im Rahmen klinischer Studien

auftreten, werden als ,unerwinschte Ereignisse” (UE) Ein unerwiinschtes Ereignis 0
bezeichnet. ist jede(s) ungewollte

Es bedarf vieler Untersuchungen, um herauszufinden, ob ein Anzeichen, Symptom oder

Krankheit, das/die bei
Teilnehmern wéhrend einer
Studie auftritt.

Medikament ein unerwinschtes Ereignis verursacht. Wahrend
einer Studie werden alle unerwinschten Ereignisse
dokumentiert, unabhangig davon, ob diese durch das

Studienmedikament hervorgerufen wurden oder nicht. Bei der Als ,schwerwiegend” bezeichnet

Untersuchung neuer Medikamente werden daher alle man unerwlnschte Ereignisse,

unerwiinschten Ereignisse dokumentiert, die bei Teilnehmern wenn sie lebensbedrohlich sind,
fret anhaltende Probleme

au .re en. o . ) o _ verursachen oder eine

In diesem Abschnitt sind die unerwlnschten Ereignisse, die Versorgung des Teilnehmers im

wahrend dieser Studie auftraten, zusammengefasst. Weitere Krankenhaus erforderlich

Informationen zu den unerwiinschten Ereignissen, die in dieser ~ /machen. Diese unerwiinschten
Studie auftraten, finden Sie auch auf den Websites, die am Ereignisse k.dnnen durch das

. B i Studienmedikament verursacht
Ende dieser Zusammenfassung aufgeflhrt sind. worden sein oder auch nicht.
Die vorliegende Zusammenfassung bezieht sich auf die
Durchschnittsergebnisse aller Teilnehmer, nicht auf die persénlichen Ergebnisse einzelner
Teilnehmer. Die personlichen Ergebnisse konnen sich von den Gesamtergebnissen unterscheiden.
Ausfuhrlichere Informationen zu den Ergebnissen finden Sie auf den Websites, die am Ende dieser
Zusammenfassung aufgefluhrt sind.
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Bei wie vielen Teilnehmern traten wahrend der Studie unerwtinschte
Ereignisse auf?

Bei 190 von 226 Teilnehmern (84 %) trat im Zeitraum von der ersten Injektion bis zu 16 Wochen nach
der letzten Injektion des Studienmedikaments mindestens ein unerwiinschtes Ereignis auf.

Die haufigsten unerwlnschten Ereignisse finden Sie im Abschnitt ,Welche unerwlinschten Ereignisse
traten bei den Teilnehmern wahrend dieser Studie auf?” auf Seite 9 dieser Zusammenfassung.

Teilnehmer, bei denen im Rahmen der Studie
unerwiinschte Ereignisse auftraten

Bei 190 von 226
Teilnehmern (84 %)
traten unerwiinschte
Ereignisse auf

Zu welchen anderen Ergebnissen kam diese Studie?

Bei wie vielen Teilnehmern war die Erkrankung am Ende des
Behandlungs- und Nachbeobachtungszeitraums gut kontrolliert?

/ Anzahl Teilnehmer mit gut kontrollierter Erkrankung \
(wochentlicher Aktivitats-Score < 6)

Ende der Behandlungsphase
@@@@ 138 von 226 Teilnehmern (61 %)
QR A R Ende der Nachbeobachtungsphase (keine Behandlung)
@@@@ 64 von 226 Teilnehmern (28 %)
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o Wie kam man zu diesen Ergebnissen?

Der wochentliche Aktivitats-Score wurde Uberwacht (siehe folgende Abbildung). Ein Gesamt-Score
von < 6 bedeutet, dass Juckreiz und Nesselsucht der Teilnehmer gut kontrolliert waren.

Juckreiz-Score: Wahrgenommener Juckreiz Nesselsucht-Score: Anzahl Quaddeln am K6rper\
0 3 0 3

keine schwere keine schwere
Symptome Symptome Symptome Symptome
< s £) <
Maoglicher wochentlicher Score: 0 bis 21 Moglicher wochentlicher Score: 0 bis 21

0 <6 42

Kein Juckreiz, Juckreiz und Schwere Symptome fiir

keine Quaddeln Nesselsucht Juckreiz und Nesselsucht
gut kontrolliert !
= ;_C,‘

.. . 7-Tages-Durchschnitt 7-Tages-Durchschnitt
Wachentlicher des taglichen + destaglichen
Score = Juckreiz-Scores Nesselsucht-Scores

Wie lange dauerte es bei den Teilnehmern, bei denen die Erkrankung

nach einem Behandlungsjahr gut kontrolliert war, bis die Symptome
fur Juckreiz und Nesselsucht erneut auftraten?

In der Nachbeobachtungsphase, in der die Teilnehmer nicht mit Ligelizumab (QGE031) behandelt
wurden, nahmen die Symptome fir Juckreiz und Nesselsucht allmahlich wieder zu.

/ Es dauerte mindestens 21 Wochen (fast 5 Monate), bis die Symptome flr \

Juckreiz und Nesselsucht bei der Halfte der Teilnehmer mit gut kontrollierter
Erkrankung am Ende der 1-jahrigen Behandlung wieder auftraten.

Monat 1 Monat 2 Monat 3 Monat 4 Monat 5

o /
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Welche unerwunschten Ereignisse traten bei den
Teilnehmern wahrend dieser Studie auf?

Bei wie vielen Teilnehmern traten unerwiunschte Ereignisse auf?

Nicht bei allen Teilnehmern dieser Studie traten unerwunschte Ereignisse auf. In dieser Studie
wurden unerwunschte Ereignisse fur zwei Zeitraume separat berichtet. Alle Informationen zu
unerwunschten Ereignissen in dieser Zusammenfassung beziehen sich entweder auf:

e unerwulnschte Ereignisse, die im Zeitraum zwischen der 1. Dosis bis 16 Wochen nach der
letzten Injektion auftraten, oder auf

e unerwunschte Ereignisse, die erst nach 16 Wochen nach der letzten Injektion auftraten.

Anzahl der Teilnehmer (%) mit unerwiinschten Ereignissen

UE bis 16 Wochen UE nach 16 Wochen
nach der letzten Injektion nach der letzten Injektion
(von 226 Teilnehmern) (von 226 Teilnehmern)
Mindestens 1 unerwinschtes o o
Ereignis 190 (84 %) 103 (46 %)
Mindestens 1 schwerwiegendes o o
unerwunschtes Ereignis 1 () ST
Behan_c_jlungsabbruph gufgrund 6 (3 %) nicht zutreffend
unerwunschter Ereignisse

Ein Teilnehmer (< 1 %) verstarb an Bauchspeicheldriusenkrebs (Pankreasneoplasie). Dieses
unerwunschte Ereignis trat im Zeitraum bis 16 Wochen nach der letzten Injektion auf.

Was waren die haufigsten nicht schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignisse?

Die haufigsten nicht schwerwiegenden unerwunschten Ereignisse, die bei mindestens 5 von
100 Teilnehmern (5 %) auftraten, sind in der folgenden Tabelle aufgefihrt:
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Anzahl der Teilnehmer (%) mit den haufigsten nicht schwerwiegenden unerwiinschten

Ereignissen
UE bis 16 Wochen UE nach 16 Wochen
nach der letzten Injektion nach der letzten Injektion
(von 226 Teilnehmern) (von 226 Teilnehmern)
Infektion von Nase und Rachen
(Nasopharyngitis) (B0 D) 10 Yo
Kopfschmerzen 29 (13 %) 2 (<1 %)
?‘Ue:ii:'risa‘;“ht 23 (10 %) 18 (8 %)
Erkaltun
(Infektiongder oberen Atemwege) = (0, 31 %)
Rickenschmerzen 16 (7 %) 2 (<1 %)
Laufende, verstopfte Nase und
Gesichtsschmerz 13 (6 %) 2 (<1 %)
(Sinusitis)
Schmerzen und Schwellungen an
der Injektionsstelle 13 (6 %) 0
(Erythem an der Injektionsstelle)
Harnwegsinfektion 12 (5 %) 3 (1 %)
Anstieg eines Proteins namens
Kreatinin 12 (5 %) 1(<1 %)
(Erhdhter Kreatininspiegel im Blut)
Gelenkschmerzen
(Arthralgie) 12 (5 %) 1(<1%)

Welche schwerwiegenden unerwinschten Ereignisse traten auf?

Die schwerwiegenden unerwunschten Ereignisse, die wahrend der Studie auftraten, sind in der

nachstehenden Tabelle aufgefuhrt:

Anzahl der Teilnehmer (%

mit schwerwiegenden unerwinschten Ereignissen

UE bis 16 Wochen
nach der letzten Injektion

UE nach 16 Wochen
nach der letzten Injektion

(von 226 Teilnehmern)

(von 226 Teilnehmern)

Storung der Hirnfunktion durch
Einwirkung schadlicher

0,
Chemikalien ¢ T
(Toxische Enzephalopathie)
Storung der Hirnfunktion durch
Organfunktionsstérungen 0 1(<1 %)

(Metabolische Enzephalopathie)
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Anzahl der Teilnehmer (%

mit schwerwiegenden unerwinschten Ereignissen

UE bis 16 Wochen
nach der letzten Injektion

UE nach 16 Wochen

nach der letzten Injektion

(von 226 Teilnehmern)

(von 226 Teilnehmern)

Zu schneller Herzschlag

o
(Supraventrikulare Tachykardie) TET) J
Allergische Reaktion o
(Hypersensitivitat) 1= ey g
Wurmfortsatzentziindung des
Blinddarms 1(<1%) 0
(Komplizierte Appendizitis)
Bauchspelcheldr_usenkrebs 1(<1%) 0
(Pankreasneoplasie)
Krebs im unteren Teil der
Gebarmutter (Gebarmutterhals) 1(<1 %) 0
(Zervixkarzinom, Stadium 0)
Veranderung des
Geisteszustands o
(Veranderung des ¢ T
Geisteszustands)
Brustschmerzen, nicht durch
einen Herzinfarkt bedingt 1(<1 %) 0
(Nicht-kardiale Brustschmerzen)
Brustschmerzen o
(Angina pectoris) 131 %y J
Zyste im Mundraum o
(Kieferzyste) 131 %y J
Kurzzeitige Bewusstlosigkeit o
(Synkope) : 1{<1%)
Schwindel und
Kreislaufinstabilitat 1(<1%) 0
(Prasynkope)
FuRfehlstellung o
(FuBdeformitét) ¢ (=1
Kopfschmerzen 1(<1%) 0
Herzinfarkt o
(Myokardinfarkt) ¢ =1 )
Bluthochdruck o
(Hypertonie) 1= ey J
Nesselsucht o
(Urtikaria) TET)
Erhdhter Blutdruck 1(<1 %)
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Anzahl der Teilnehmer (%

mit schwerwiegenden unerwinschten Ereignissen

UE bis 16 Wochen
nach der letzten Injektion

UE nach 16 Wochen

nach der letzten Injektion

(von 226 Teilnehmern)

(von 226 Teilnehmern)

Verletzungen des

Weichteilgewebes an Gelenken 0 1(<1 %)
(Banderriss)

Infektion eines bestimmten

Korpergebiets 1(<1 %) 0
(Lokalisierte Infektion)

Entziindung im Dickdarm o
(Colitis) ¢ (=1 )
Schadigung der Nieren o

(Akute Nierenschadigung) 1= ey g
Nierensteine o

(Nephrolithiasis) 1= ey g
Flussigkeitsverlust .

(Dehydrierung) 1= ey J
Niedriger Blutdruck .

(Hypotonie) 1(<1%) 0
Geringer Kalziumspiegel im Blut o

(Hypokalzamie) 1= ey J
Lungeninfektion o
(Pneumonie) E (=1
Fehigeburt o

(Spontanabort) TET) J
Schwindelgefiihl o

(Vertigo) 1(<1%) 0
Hautkrebs 0
(Basalzellkarzinom) E (=1
Schwellung in der Gallenblase o

(Cholezystitis) TET) J
Fortschreitende Schwellung in

der Gallenblase 1(<1%) 0
(Chronische Cholezystitis)

Schwellung der

Magenschleimhaut 1(<1 %) 0
(Gastritis)

Geschwollene Venen im unteren

Bereich von Rektum und Anus 1(<1%) 0

(Hdmorrhoiden)
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Anzahl der Teilnehmer (%) mit schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen
UE bis 16 Wochen UE nach 16 Wochen
nach der letzten Injektion nach der letzten Injektion
(von 226 Teilnehmern) (von 226 Teilnehmern)
Riss der Gewebestrukturen, die
Muskeln mit Knochen verbinden 1(<1 %) 0
(Sehnenriss)
Harnwegsinfektion 0 1(<1%)
Virusinfektion 0 1(<1 %)

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

Wahrend der Studie setzten 6 von 226 Teilnehmern (3 %) das Studienmedikament vorzeitig ab. Die
Griunde dafur waren eine VergroRerung der Milz (Splenomegalie), Bauchspeicheldriisenkrebs
(Pankreasneoplasie), eine Reaktion an der Injektionsstelle, eine allergische Reaktion
(Hypersensitivitat), csU und eine Schwellung des Gewebes, das die Nebenhdhlen (ein Teil der
Nasenhohle) auskleidet (Sinusitis).

Inwiefern war diese Studie nutzlich?

Die Studie hat neue Erkenntnisse Uber das Sicherheitsprofil von Ligelizumab (QGE031) bei
Langzeitanwendung zusammen mit regularen Medikamenten gegen Juckreiz und Nesselsucht durch
Patienten mit csU geliefert. Die Ergebnisse dieser Studie und anderer Studien zu Ligelizumab
(QGEO031) werden fur die Beantragung der Zulassung fur die Behandlung der csU verwendet.

Wenn Sie Fragen zu den Ergebnissen dieser Studie haben, wenden Sie sich bitte an den Prifarzt
oder das Studienpersonal lhres Studienzentrums.

[ Wo finde ich weitere Informationen uber diese
Studie?

Nahere Informationen zu den Ergebnissen und unerwinschten Ereignissen dieser Studie finden Sie
in der wissenschaftlichen Zusammenfassung der Ergebnisse auf der englischsprachigen Website
,Novartis Clinical Trial Results Database® (www.novctrd.com).
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Weitere Informationen zu dieser Studie finden Sie auch auf den folgenden englischsprachigen
Websites:

¢ www.clinicaltrials.gov Geben Sie die NCT-Nummer NCT02649218 in das Suchfeld ein.

e hitps://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search Geben Sie die EudraCT-Nummer
2015-003636-13 in das Suchfeld ein.

Vollstandiger Studientitel: Eine offene, multizentrische Verlangerungsstudie zur Untersuchung des
langfristigen Sicherheitsprofils von QGE031 240 mg s.c. alle 4 Wochen fir 52 Wochen bei Patienten
mit chronischer spontaner Urtikaria, welche die Hauptstudie CQGE031C2201 abgeschlossen haben

Vielen Dank!

Wir mdéchten uns ganz herzlich fur Ihre Teilnahme an der Studie bedanken. Als Teilnehmer an einer
klinischen Studie gehdren Sie zu einer grolRen Gemeinschaft von Personen 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 Losungen flr die sich verandernden Bedurfnisse von
Patienten auf der ganzen Welt anbietet.

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