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EuClinicalTrials.eu, ISRCTN.com, etc. en is niet bewerkt.

Official Title:

A Phase III, Multicenter, Randomized, Double-Masked, Active Comparator-Controlled Study to Evaluate
the Efficacy and Safety of Faricimab in Patients With Neovascular Age-Related Macular Degeneration
(TENAYA)

Trial Summary:

This study will evaluate the efficacy, safety, durability, and pharmacokinetics of faricimab
administered at intervals as specified in the protocol, compared with aflibercept once
every 8 weeks (Q8W), in participants with neovascular age-related macular degeneration
(nAMD).

Hoffmann-La Roche Phase 3
Sponsor Phase

NCT03823287 2018-002152-32 GR40306
Trial Identifiers

Eligibility Criteria:

Gender Age Healthy Volunteers
All #50 Years No

1. HOE WERKT HET KLINISCHE ONDERZOEK TENAYA?  
Voor dit klinisch onderzoek worden mensen gezocht met een oogziekte die neovasculaire
leeftijdsgebonden maculadegeneratie (nLMD) wordt genoemd.  
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Het doel van dit onderzoek is om de effecten te vergelijken van twee verschillende
  behandelingen bij proefpersonen met nLMD. Bij dit klinisch onderzoek krijgt u een
behandeling met faricimab of een behandeling met aflibercept.  
 
2. HOE KAN IK MEEDOEN AAN DIT KLINISCH ONDERZOEK?  
Wilt u meedoen aan dit klinisch onderzoek? Dan moet bij u neovasculaire
leeftijdsgebonden maculadegerantie (nLMD) zijn vastgesteld.  
 
U kunt niet meedoen aan dit onderzoek in de volgende gevallen:  
 
#    Als uw onderzochte oog al eerder is behandeld voor nLMD,  
#    Als u eerder faricimab toegediend hebt gekregen in een van beide ogen,  
#    Als uw bloeddruk niet onder controle is, of  
#    Als u andere problemen hebt met uw ogen.  
 
Denkt u dat dit klinisch onderzoek geschikt is voor u? En wilt u meedoen? Bespreek
dit dan met uw behandelend arts. Als hij/zij denkt dat u aan dit klinisch onderzoek deel
kunt nemen, kan hij of zij u doorverwijzen naar de dichtstbijzijnde onderzoeksarts. De
onderzoeksarts geeft u alle informatie die u nodig hebt. Zo kunt u goed beslissen of u mee
wilt doen aan het klinisch onderzoek of niet. Wilt u weten op welke locaties het onderzoek
plaatsvindt? U vindt deze locaties ook bovenaan deze pagina.  
Er worden eerst enkele tests bij u gedaan. Dit gebeurt om zeker te weten dat u de
behandelingen van dit klinische onderzoek kunt krijgen. Sommige van deze tests of
ingrepen worden ook gedaan bij uw normale medische behandeling. Ze zouden dan ook
worden gedaan als u niet zou meedoen aan het klinische onderzoek. Hebt u sommige
tests kort geleden al gehad? Dan hoeven ze misschien niet opnieuw te worden gedaan.  
Voor u begint aan het klinisch onderzoek krijgt u te horen wat de risico’s en mogelijke
voordelen zijn als u meedoet aan het onderzoek. U hoort ook welke andere behandelingen
er zijn. Zo kunt u een goede beslissing nemen of u nog steeds wilt meedoen. Wilt u als
vrouw meedoen aan het klinisch onderzoek? En kunt u zwanger raken? Dan moet u
voorzorgsmaatregelen nemen om een zwangerschap te voorkomen.  
 
3. WELKE BEHANDELING KRIJG IK ALS IK MEEDOE AAN DIT KLINISCH
ONDERZOEK?   
Doet u mee aan dit klinisch onderzoek? Dan wordt u willekeurig (zoals bij het opgooien
van een munt) ingedeeld bij 1 van de 2 groepen proefpersonen:  
 
#    Groep 1 krijgt faricimab, als injectie in het oog, of  
#    Groep 2 krijgt aflibercept, als injectie in het oog.  
   
U hebt 50% kans om in groep 1 te worden ingedeeld, en 50% kans om in groep 2
te worden ingedeeld. Tijdens het onderzoek wordt er maar één oog behandeld. Als
u nLMD hebt in beide ogen, wordt het oog waarmee u het slechtst ziet behandeld
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met het onderzoeksgeneesmiddel. Het andere oog wordt behandeld met een
standaardbehandeling.  
 
U en uw onderzoeksarts weten niet in welke groep u wordt ingedeeld en kunnen ook
niet zelf kiezen. Loopt uw veiligheid gevaar? Dan kan uw onderzoeksarts wel te weten
komen in welke groep u zit. U bezoekt om de 4 weken de onderzoeksarts. De momenten
dat het geneesmiddel moet worden toegediend zijn per groep verschillend. Er wordt
geprobeerd om geheim te houden welk geneesmiddel u krijgt. Daarvoor moeten de twee
behandelingen op elkaar lijken. Daarom krijgt u soms een schijnbehandeling. Op die
manier komt niemand te weten in welke groep u zit.  
 
4. HOE VAAK ZIJN ER VERVOLGBEZOEKEN EN HOE LANG GAAN DIE DOOR?  
Het klinische onderzoek waarbij u met faricimab of aflibercept wordt behandeld, duurt iets
meer dan 2 jaar (108 weken). U kunt uw deelname aan het onderzoek op ieder moment
stopzetten. Als u uw laatste behandeling hebt gehad, bezoekt u na 4 weken nog eens uw
onderzoeksarts. Bij dit ziekenhuisbezoek wordt ook gekeken hoe u op de behandeling
reageert en welke bijwerkingen u hebt.

5. WAT GEBEURT ER ALS IK NIET KAN MEEDOEN AAN DIT KLINISCHE
ONDERZOEK?  
Is dit klinisch onderzoek niet geschikt voor u? Dan kunt u er niet aan meedoen. Uw arts
kan u informatie geven over andere klinische onderzoeken waaraan u misschien kunt
meedoen of andere behandelingen die u kunt krijgen. U krijgt verder gewoon de medische
zorg die u anders ook zou krijgen.  
Kijk voor meer informatie over dit klinische onderzoek op de tab Voor experts of klik deze
link naar ClinicalTrials.gov aan: https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03823287  
Identificatienummer onderzoek: NCT03823287

 

Inclusion Criteria:

• Treatment-naïve choroidal neovascularization (CNV) secondary to age-related macular degeneration
(nAMD) in the study eye

• Ability to comply with the study protocol, in the investigator's judgment
• For women of childbearing potential: agreement to remain abstinent (refrain from heterosexual

intercourse) or use acceptable contraceptive measures that result in failure rate <1% per year during
the treatment period and for at least 3 months after the final dose of study treatment

• Other protocol-specified inclusion criteria may apply

Exclusion Criteria:

• Uncontrolled blood pressure, defined as systolic blood pressure >180 millimeters of mercury (mmHg)
and/or diastolic blood pressure >100 mmHg while a patient is at rest on Day 1

• Pregnancy or breastfeeding, or intention to become pregnant during the study
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• CNV due to causes other than AMD in the study eye
• Any history of macular pathology unrelated to AMD affecting vision or contributing to the presence of

intraretinal or subretinal fluid in the study eye
• Any concurrent intraocular condition in the study eye that, in the opinion of the investigator, could either

reduce the potential for visual improvement or require medical or surgical intervention during the study
• Uncontrolled glaucoma in the study eye
• Any prior or concomitant treatment for CNV or vitreomacular-interface abnormalities in the study eye
• Prior IVT administration of faricimab in either eye
• History of idiopathic or autoimmune-associated uveitis in either eye
• Active ocular inflammation or suspected or active ocular or periocular infection in either eye
• Other protocol-specified exclusion criteria may apply
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