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Evaluatie van de veiligheid op lange termijn van omiganan topische gel eenmaal daags
aangebracht in het gezicht van patiénten met papulopustulaire rosacea

Ethische beoordeling Goedgekeurd WMO

Status Werving nog niet gestart

Type aandoening Epidermale en dermale aandoeningen
Onderzoekstype Interventie onderzoek
Samenvatting

ID

NL-OMON42492

Bron
ToetsingOnline

Verkorte titel
CLS-CO-PR-006

Aandoening

» Epidermale en dermale aandoeningen

Synoniemen aandoening
blozen, couperose

Betreft onderzoek met
Mensen

Ondersteuning

Primaire sponsor: Cutanea Life Sciences
Overige ondersteuning: Cutanea Life Sciences
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Onderzoeksproduct en/of interventie
Trefwoord: Papulopustulaire Rosacea

Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

Bijwerkingen tijdens het onderzoek na 1, 3, 6, 9, 12 maanden

Secundaire uitkomstmaten

Niet van toepassing

Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

Rosacea kan op dit moment niet genezen worden en de behandeling is gericht op
het verlichten van de symptomen. Topische of orale medicatie zijn over het
algemeen voorgeschreven voor milde tot matige papulopustulaire rosacea. De
topische medicaties zijn onder meer: metronidazol, azelainezuur, ivermectine,
natrium sulfacetamide en zwavel, erythromycine en tretinoine. Orale medicijnen
voor ernstige rosacea zijn onder meer doxycycline bij microbiéle en
subantimicrobiéle doses en, minocycline. Isotretinoine, hoewel niet goedgekeurd
door de FDA voor de behandeling van rosacea, wordt soms ook voorgeschreven
wanneer andere middelen hebben gefaald. Behandelingen voor ernstige rosacea
zijn ontoereikend en isotretinoine gebruik is steeds vaker aanbevolen in deze
patiéntenpopulatie. Vandaar dat omiganan het potentieel heeft om een **
belangrijke aanvulling te zijn op het arsenaal van geneesmiddelen van de
dermatoloog in de behandeling van ernstige rosacea geworden.

De precieze oorzaak van rosacea is onbekend en wordt deels veroorzaakt door een
ontstekingsproces. Recent onderzoek heeft aangetoond dat kationische peptiden
zoals omiganan anti-inflammatoire eigenschappen kunnen hebben en een rol kunnen
spelen bij het remmen van de ontstekingsreactie. Omiganan zou ook de
inflammatoire cascade blokkeren die zou leiden tot de symptomen van rosacea.

Een mogelijke anti-inflammatoire werking van omiganan wordt gesuggereerd door
de waarneming van een vermindering van inflammatoire acne lesies in twee fase 2
klinische studies. Het precieze werkingsmechanisme is echter onbekend.

Omiganan pentahydrochloride topische gel is geévalueerd in klinische studies
bij concentraties van 0,5%, 1,0%, 2,5% en 3% in fase 1 studies; bij
concentraties van 1,0%, 1,75% en 2,5% in fase 2 studies; en in concentraties
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van 1,0% in een fase 3 studie. In deze studies, waaronder twee fase 2 studies

van omiganan topische gel toegepast op het gezicht van de patiénten met matige
tot ernstige papulopustulaire rosacea, omiganan bleek veilig te zijn en goed
verdragen. In de meest recente Fase 2 studie, waar draaggel of actieve gel aan
1,0%, 1,75% en 2,5% eenmaal daags werd aangebracht op het gezicht van 240
matige tot ernstige rosacea patiénten voor 12 weken, waren de meest frequent
gemelde bijwerkingen hoofdpijn, sinusitis en bovenste luchtweginfecties. De
meeste bijwerkingen werden als licht of matig van ernst beschouwd.

Doel van het onderzoek

Evaluatie van de veiligheid op lange termijn van omiganan topische gel eenmaal
daags aangebracht in het gezicht van patiénten met papulopustulaire rosacea

Onderzoeksopzet

Open-label, multicenter, langdurig veiligheidsonderzoek

Onderzoeksproduct en/of interventie

Er zullen tijdens het onderzoek 4 bloednames (veneuze punctie) plaatsvinden (telkens
minimum 6 ml en maximum 17 ml)

Inschatting van belasting en risico

Deze informatie is verwerkt in de Informatiebrief voor proefpersonen.

Contactpersonen

Publiek

Cutanea Life Sciences

Liberty Ridge, Suite 3000 1500
Wayne 19087

us

Wetenschappelijk

Cutanea Life Sciences

Liberty Ridge, Suite 3000 1500
Wayne 19087
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uS

Locaties

Landen waar het onderzoek wordt uitgevoerd

Netherlands

Deelname eisen

Leeftijd
Volwassenen (18-64 jaar)
65 jaar en ouder

Belangrijkste voorwaarden om deel te mogen nemen
(Inclusiecriteria)

De patiénten moeten voldoen aan elk van de volgende criteria om in aanmerking te komen
voor het onderzoek:;1. Patiénten die na voorlichting hun schriftelijke toestemming hebben
gegeven voor deelname aan het onderzoek. ;2. Gezonde, mannelijke en niet-zwangere
vrouwelijke patiénten vanaf 18 jaar. ;3. Een diagnose van ernstige papulopustulaire rosacea
volgens de algemene evaluatie door de onderzoeker (Investigators Global Assessment, IGA)
(graad 4; beschreven als talrijke (* 20) kleine en of grote ontstoken papels/ pustels, en
maximaal 2 nodules (bij de bepaling van de uitgangswaarde ));4. Patiénten met
telangiéctasie bij de bepaling van de uitgangswaarde;5. Patiénten met erytheem in het
gezicht die verband houdt met hun rosacea bij de bepaling van de uitgangswaarde;6.
Vrouwelijke patiénten op vruchtbare leeftijd die geen borstvoeding geven en die een zeer
doeltreffende vorm van anticonceptie gebruiken of vrouwen die niet zwanger kunnen worden
wegens menopauze (moet al minstens één jaar postmenopauzaal zijn). ;7. Patiénten die
bereid zijn en in staat om terug te komen naar het centrum voor de geplande bezoeken. ;8.
Patiénten die bereid zijn zich te onthouden van zonnebaden, zonnebanken of overmatige
blootstelling aan de zon voor de duur van het onderzoek.;9. Patiénten die bereid zijn om zich
aan het protocol en de bezoeksvereisten te houden.

Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

Patiénten die voldoen aan een van de volgende criteria komen niet in aanmerking voor
deelname aan het onderzoek:;1. Patiénten met klinisch significante abnormale bevindingen
bij de selectie, bij aanvang/bezoek op dag 1 die een nieuwe interventie of behandeling
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zouden vereisen, of een verandering in de behandeling die naar het oordeel van de
onderzoeksarts belangrijker zou zijn dan deelname aan het klinisch onderzoek.;2. Patiénten
met steroidenrosacea of subtype 3 (phymateuze rosacea).;3. Patiénten met nodulaire
rosacea (gedefinieerd als meer dan 2 letsels groter dan 5 mm).;4. Patiénten met
onderliggende aandoeningen of andere huidaandoeningen, zoals atopische dermatitis,
periorale dermatitis, of seborroische dermatitis, die het gebruik van topische of systemische
behandelingen vereisen of die de diagnose of evaluatie van rosacea kunnen verstoren.;5.
Patiénten met een bekende allergie voor het werkzame bestanddeel of één van de
hulpstoffen. ;6. Patiénten die de gespecifieerde uitwasperiode(s) voor de volgende in het
gezicht aangebrachte topische preparaten niet hebben voltooid of patiénten die gelijktijdig
een van de volgende topische preparaten/behandelingen in het gezicht nodig
hebben:;Product Uitwasperiode

(Voor aanvang/eerste dosis)

* Scrubs, adstringentia, toners, facials, maskers, of vochtinbrengende producten

met retinol, AHA*s (alfahydroxyzuren),

salicylzuur 1 week

* Zonnebanken 2 weken

* Antibiotica (andere dan topische oogmiddelen) 2 weken

* Antimicrobiéle zepen: 2 weken

* Corticosteroiden 2 weken

* Andere ontstekingsremmers 2 weken

* Andere rosaceabehandelingen (bv. azelainezuur,

metronidazol, ivermectine, sulfacetamide) 2 weken

* Retinoiden 4 weken

7. Patiénten die de gespecifieerde uitspoelperiode niet hebben voltooid voor de volgende
systemische behandelingen of patiénten die gelijktijdig een van de volgende systemische
behandelingen moeten volgen:

Product Uitspoelperiode

(V86r aanvang/eerste dosis)

* Antibiotica 4 weken

* Corticosteroiden 4 weken

* Retinoiden 4 weken ;8. Vrouwelijke patiénten die zwanger zijn, borstvoeding geven, of een
zwangerschap plannen binnen de onderzoeksperiode.;9. Patiénten die een experimenteel
geneesmiddel gebruiken binnen 30 dagen voor het bezoek voor de bepaling van de
uitgangswaarde of die momenteel al deelnemen aan een ander wetenschappelijk onderzoek.
Gebruik van een experimenteel geneesmiddel/hulpmiddel en/of deelname aan een ander
wetenschappelijk onderzoek is verboden tijdens dit onderzoek.;10. Patiénten die momenteel
alcohol of geneesmiddelen misbruiken of met een voorgeschiedenis van chronisch alcohol- of
drugsmisbruik in het afgelopen jaar.

Onderzoeksopzet
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Opzet

Fase onderzoek: 3

Type: Interventie onderzoek
Blindering: Open / niet geblindeerd
Controle: Geen controle groep
Doel: Behandeling / therapie
Deelname

Nederland

Status: Werving nog niet gestart
(Verwachte) startdatum: 01-12-2015

Aantal proefpersonen: 26

Type: Verwachte startdatum

In onderzoek gebruikte producten en hulpmiddelen

Soort: Geneesmiddel
Merknaam: omiganan topische gel
Generieke naam: omiganan topische gel

Ethische beoordeling

Goedgekeurd WMO

Datum: 26-10-2015

Soort: Eerste indiening

Toetsingscommissie: IRB Nijmegen: Independent Review Board Nijmegen
(Wijchen)

Goedgekeurd WMO

Datum: 23-12-2015

Soort: Eerste indiening

Toetsingscommissie: IRB Nijmegen: Independent Review Board Nijmegen
(Wijchen)

Goedgekeurd WMO

Datum: 17-05-2016

Soort: Amendement

Toetsingscommissie: IRB Nijmegen: Independent Review Board Nijmegen
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Goedgekeurd WMO

(Wijchen)

Datum: 03-10-2016

Soort: Amendement

Toetsingscommissie: IRB Nijmegen: Independent Review Board Nijmegen
(Wijchen)

Goedgekeurd WMO

Datum: 20-10-2016

Soort: Amendement

Toetsingscommissie: IRB Nijmegen: Independent Review Board Nijmegen
(Wijchen)

Goedgekeurd WMO

Datum: 02-05-2017

Soort: Amendement

Toetsingscommissie: IRB Nijmegen: Independent Review Board Nijmegen
(Wijchen)

Goedgekeurd WMO

Datum: 31-05-2017

Soort: Amendement

Toetsingscommissie: IRB Nijmegen: Independent Review Board Nijmegen
(Wijchen)

Registraties

Opgevolgd door onderstaande (mogelijk meer actuele) registratie

Geen registraties gevonden.

Andere (mogelijk minder actuele) registraties in dit register

Geen registraties gevonden.

In overige registers

Register ID
EudraCT EUCTR2015-002921-20-NL
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Register ID
CCMO NL55273.072.15
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