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Obesity

Een klinisch onder zoek om de effecten van RO7795068 te beoor delen
bij deelnemers met obesitas of overgewicht zonder diabetestype 2.

Een gerandomiseerd, dubbelblind, placebogecontroleerd fase lll-onderzoek met
parallelle groepen ter beoordeling van de werkzaamheid en veiligheid van RO7795068
bij toediening eenmaal per week aan deelnemers met obesitas of overgewicht zonder
diabetes type 2

Trial Status Trial Runs In Trial Identifier
Bezig met werving 17 Countries NCT07351045 2025-523104-71-00
WC45725

De informatie is rechtstreeks afkomstig van openbare registerwebsites zoals ClinicalTrials.gov,
EuClinicalTrials.eu, ISRCTN.com, etc. en is niet bewerkt.

Official Title:

A Phase lll, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, Parallel Group Study to Evaluate the Efficacy
and Safety of Once-Weekly RO7795068 Administered to Participants With Obesity or Overweight Without
Type 2 Diabetes

Trial Summary:

The purpose of this study is to assess the efficacy and safety of enicepatide, a dual
glucagon like peptide-1 (GLP-1)/glucose-dependent insulinotropic polypeptide (GIP)
receptor agonist (RA), at multiple doses compared with placebo for weight management in
participants without Type 2 diabetes mellitus (T2DM) who have obesity or overweight with
at least one weight-related comorbidity.

Hoffmann-La Roche Phase 3
Sponsor Phase

NCTO07351045 2025-523104-71-00 WC45725

Trial Identifiers

Eligibility Criteria:

Gender Age Healthy Volunteers
All #18 Years No

1. Waarom is dit onderzoek nodig?
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Obesitas is een complexe, langdurige medische aandoening die kan leiden tot
verschillende gezondheidsproblemen, waaronder problemen met lichamelijk functioneren
en geestelijke gezondheid. Veel verschillende factoren dragen bij aan obesitas of
overgewicht, zoals genetische en biologische factoren, de omgeving waarin een

persoon leeft en hun sociaaleconomische situatie. Er is nog steeds behoefte aan

meer behandelingsopties die mensen helpen een gezonder gewicht te bereiken en die
gemakkelijker te verdragen zijn.

In dit onderzoek wordt een geneesmiddel getest dat RO7795068 heet. Het wordt
ontwikkeld voor de behandeling van obesitas of overgewicht.

RO7795068 is een experimenteel geneesmiddel. Dit betekent dat gezondheidsinstanties
(zoals de Amerikaanse Food and Drug Administration en het Europees
Geneesmiddelenbureau) RO7795068 niet hebben goedgekeurd voor de behandeling van
obesitas of overgewicht.

Dit onderzoek is bedoeld om de effecten van RO7795068 te vergelijken met een niet-actief
geneesmiddel

(placebo) bij mensen met obesitas of overgewicht.
2. Wie kan meedoen aan het onderzoek?

Mensen (mannen/vrouwen) van 18 jaar of ouder met obesitas of overgewicht kunnen
meedoen aan het

onderzoek als ze een body mass index (BMI) hebben van 30 kg/m 2 of hoger. BMI is een
maat om te beoordelen of het gewicht van een persoon gezond is voor zijn/haar lengte.
Mensen met een BMI tussen 27 en 30 kg/m 2 kunnen ook meedoen als ze ten minste
€én van de volgende gezondheidsproblemen hebben: een bloedsuikerspiegel die hogere
is dan normaal(prediabetes), hoge bloeddruk, hoog cholesterol, ademhalingsproblemen
tijdens de slaap of bepaalde soorten hartziekten.

Mensen kunnen mogelijk niet meedoen aan dit onderzoek als ze een voorgeschiedenis
van diabetes hebben of onlangs veel zijn aangekomen of afgevallen (meer dan 5 kg in
de afgelopen 3 maanden). Mensen van wie het gewicht wordt beinvloed door bepaalde
medische aandoeningen of genetische aandoeningen, of die in de afgelopen 6 maanden
bepaalde behandelingen voor gewichtsverlies hebben ondergaan, kunnen ook niet
meedoen.

Vrouwen die zwanger zijn, van plan zijn zwanger te worden of momenteel borstvoeding
geven, kunnen niet meedoen aan dit onderzoek.

3. Hoe werkt dit onderzoek?
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Mensen worden gescreend om te controleren of ze mee kunnen doen aan het onderzoek.
De screeningsperiode is ongeveer 4 weken vooér de start van de behandeling.

ledereen die meedoet aan dit onderzoek wordt willekeurig ingedeeld in 4 groepen van
ongeveer dezelfde grootte (te vergelijken met het gooien van een dobbelsteen) en krijgt:

* Niet-actief geneesmiddel (placebo), zelf toegediend als een injectie onder de huid
(subcutane injectie), eenmaal per week gedurende 72 weken

* RO7795068 (lage dosis), zelf toegediend als een injectie onder de huid, eenmaal per
week gedurende 72 weken

. RO7795068 (gemiddelde dosis), zelf toegediend als een injectie onder de huid,
eenmaal per week gedurende 72 weken

. RO7795068 (hoge dosis), zelf toegediend als een injectie onder de huid, eenmaal
per week gedurende 72 weken

Deelnemers hebben evenveel kans om in een van de 4 groepen te worden geplaatst.

Dit is een ‘placebogecontroleerd’ onderzoek. Dit betekent dat de deelnemers worden
ingedeeld in een groep die een geneesmiddel/onderzoeksmiddel krijgt of een groep die
een ‘placebo’ krijgt (een middel dat geen werkzame stoffen bevat maar er hetzelfde uitziet
en op dezelfde manier wordt toegediend als het onderzoeksmiddel). Door de resultaten
van de verschillende groepen te vergelijken, weten de onderzoekers of veranderingen het
gevolg zijn van het onderzoeksmiddel of dat ze toevallig optreden.

Dit is een dubbelblind onderzoek. Dit betekent dat noch de deelnemers aan het
onderzoek, noch het team dat het onderzoek uitvoert, weten welke behandeling wordt
gegeven totdat het onderzoek voorbij is. Dit wordt zo gedaan om ervoor te zorgen dat
de resultaten van de behandeling niet worden beinvioed door de verwachting van de
deelnemers van de behandeling die ze krijgen. De onderzoeker kan echter wel te weten
komen in welke groep de deelnemer zit als de veiligheid van de deelnemer in gevaar is.

Tijdens dit onderzoek zal de onderzoeker de deelnemers gedurende de eerste 36 weken
om de 4 weken en daarna om de 12 weken zien. Hij/zij zal beoordelingen uitvoeren om
te begrijpen hoe goed de behandeling werkt en zal eventuele bijwerkingen noteren die
deelnemers kunnen hebben. Na het voltooien van de hoofdbehandelingsperiode zullen
alle deelnemers de mogelijkheid hebben om mee te doen aan een verlenging van het
onderzoek. De deelnemers krijgen 4 weken na hun laatste dosis 1 opvolgingsbezoek,
waarbij de onderzoeker de deelnemers controleert en naar eventuele bijwerkingen kijkt.
De totale tijd van deelname aan het onderzoek is ongeveer 1,5 jaar. De deelnemers
hebben op elk moment het recht om te stoppen met de onderzoeksbehandeling en het
onderzoek te verlaten als ze dat willen.

4. Wat zijn de belangrijkste resultaten die gemeten worden in dit onderzoek?
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Het belangrijkste resultaat dat in het onderzoek wordt gemeten om te beoordelen of

het geneesmiddel heeft gewerkt, is de procentuele verandering in het lichaamsgewicht
vanaf het begin van het onderzoek tot week 72.. Andere belangrijke resultaten die in het
onderzoek worden gemeten, zijn onder andere:

* Het aantal deelnemers dat verschillende niveaus van gewichtsverlies bereikt (5%,
10%, 15%, 20% en 25%) in week 72

*  Veranderingen in lichaamsgewicht (in kilogram) in week 72

* Veranderingen in tailleomvang in week 72

*  Veranderingen in stofwisselingsgerelateerde metingen (nuchtere bloedsuikerspiegel
en insuline) in week 72

* Veranderingen in metingen met betrekking tot het hart (cholesterol, triglyceriden en
bloeddruk) en het vermogen om dagelijkse activiteiten te doen in week 72

5. Zijn er risico’s of voordelen verbonden aan deelname aan dit onderzoek?

Deelname aan het onderzoek kan ervoor zorgen dat deelnemers zich beter of niet beter
gaan voelen. Maar met de informatie die in het onderzoek wordt verzameld, kunnen
andere mensen met vergelijkbare aandoeningen in de toekomst worden geholpen.

Op het moment van het onderzoek is mogelijk nog niet volledig bekend hoe veilig en

hoe goed de onderzoeksbehandeling werkt. Aan het onderzoek zijn voor de deelnemer
enkele risico’s verbonden. Maar deze risico’s zijn over het algemeen niet groter dan

de risico’s van de standaard medische zorg of van het natuurlijke verloop van de
gezondheidstoestand. Mensen die geinteresseerd zijn in deelname worden geinformeerd
over de risico’s en de voordelen, evenals over eventuele extra procedures of testen die
zij zullen ondergaan. Het belangrijkste resultaat dat in het onderzoek wordt gemeten

om te beoordelen of het geneesmiddel heeft gewerkt, is de procentuele verandering in
het lichaamsgewicht vanaf het begin van het onderzoek tot week 72. Hieronder valt ook
informatie over mogelijke effecten en andere behandelopties.

Risico’s verbonden aan het onderzoeksmiddel

Deelnemers kunnen bijwerkingen hebben van het geneesmiddel dat in dit onderzoek
wordt gebruikt. Deze bijwerkingen kunnen licht tot ernstig en zelfs levensbedreigend

zijn en kunnen van persoon tot persoon verschillen. Tijdens dit onderzoek worden

de deelnemers regelmatig gecontroleerd op bijwerkingen. RO7795068 is in beperkte
mate getest bij mensen. Daarom zijn de bijwerkingen van dit geneesmiddel nu niet
bekend. De deelnemers worden op de hoogte gebracht van de mogelijke bijwerkingen
op basis van laboratoriumonderzoek of kennis van vergelijkbare geneesmiddelen.
Mogelijke bijwerkingen zijn onder meer: misselijkheid, braken, dunne, waterige [en
frequentere] ontlasting, ontsteking van de alvleesklier, de galblaas en/of de galwegen en
lage bloedsuikerspiegels.
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RO7795068 en placebo worden door de patiént zelf toegediend als een injectie onder de
huid. Bekende bijwerkingen van injecties zijn reacties op de injectieplaats, zoals blauwe
plekken (donkerpaars of zwartachtig van kleur), zwelling en jeuk.

Het onderzoeksmiddel kan schadelijk zijn voor een ongeboren baby. Vrouwen moeten
voorzorgsmaatregelen nemen om te voorkomen dat een ongeboren baby aan de
onderzoeksbehandeling wordt blootgesteld.

Inclusion Criteria:

. Participants must have at screening:

. Body mass index (BMI) greater than or equal to (#)30.0 kg/m”2; or

. BMI #27.0 kg/m”2 and <30.0 kg/m”~2 with at least one weight-related comorbidity, such as prediabetes,
hypertension, dyslipidemia, diagnosis of obstructive sleep apnea, or weight-related cardiovascular
disease

. History of #1 self-reported unsuccessful diet/exercise effort to lose body weight

. Ability and willingness to self-administer the study drug (or receive an injection from a trained individual
if visually impaired or with physical limitations)

Exclusion Criteria:

. History of Type 1 diabetes mellitus (T1LDM) or T2DM, or history of ketoacidosis or hyperosmolar state/
coma. Prior, but not current, diagnosis of gestational diabetes is allowed if no history of diabetes is
recorded since.

. Self-reported change in body weight >5 kg within 3 months prior to screening

. Obesity induced by other endocrinologic disorders (e.g., Cushing's syndrome) or diagnosed
monogenetic or syndromic forms of obesity (e.g., melanocortin 4 receptor deficiency or Prader-Willi
syndrome)

. Prior or planned surgical treatment for obesity. Liposuction or abdominoplasty if performed more than 1
year prior to screening is allowed.

. Known clinically significant gastric emptying abnormality (e.g., severe gastroparesis or gastric outlet
obstruction)

. History of acute or chronic pancreatitis or clinically significant gallbladder disease. History of acute
pancreatitis caused by gallstones or clinically significant gallbladder disease is allowed if the participant
had a cholecystectomy to resolve the problem at least 3 months prior to screening.

. Poorly controlled hypertension at screening

. Any of the following cardiovascular conditions within 3 months prior to screening: Acute myocardial
infarction; Cerebrovascular accident (stroke)/transient ischemic attack; Unstable angina; Hospitalization
due to congestive heart failure.

. Have a history of significant active or unstable major depressive disorder (MDD) or other severe
psychiatric disorder (e.g., schizophrenia, bipolar disorder, or other serious mood or anxiety disorder).
Participants with MDD or generalized anxiety disorder whose disease state is considered stable within
1 year prior to screening and expected to remain stable throughout the course of the study, in the
opinion of the investigator, are allowed provided that they are not receiving prohibited medication.

. Treatment with any approved or investigational GLP-1-RA-based therapy (e.g., GLP-1 receptor mono
agonist, GLP-1/GIP receptor dual agonist, GLP-1/GIP/Gluc receptor triple agonist) within 6 months
prior to randomization
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