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Obésité

Etude de phase | Il randomisée, en double aveugle, ver sus placebo, en
groupes parallées, évaluant I’ efficacité et la securité du RO7795068
administre unefois par semaine a des patients en situation d’ obésité
ou de surpoids sans diabéte de type 2.

L'étude évaluera l'efficacité et la sécurité du R07795068 versus placebo chez des patients
en situation d'obésité ou de surpoids sans diabete de type 2.

Trial Status Trial Runs In Trial Identifier
En phase de recrutement 12 Countries NCT07351045 2025-523104-71-00
WC45725

Les informations sont directement issues des sites Internet des registres publics tels que ClinicalTrials.gov,
EuClinicalTrials.eu, ISRCTN.com, etc..., et n'ont pas été modifiées.

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:

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. Pourquoi cette étude est-elle nécessaire ?

L'obésité est une affection médicale complexe et chronique qui peut entrainer divers
problémes de santé, notamment des problémes liés a la fonction physique et a la

santé mentale. De nombreux facteurs contribuent a I'obésité ou au surpoids tels que la
génétique, la biologie, I'environnement dans lequel vit une personne et sa situation socio-
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économique. Il existe toujours des possibilités de traitement supplémentaires qui aident
les personnes a atteindre un poids plus favorable au maintien d’'un bon état de santé et
gui sont plus faciles a tolérer.

Cette étude évalue un médicament appelé RO7795068. Il est en cours de développement
pour traiter I'obésité ou le surpoids.

Le RO7795068 est un médicament expérimental. Cela signifie que les autorités de santé
(telles que I'Agence américaine des produits alimentaires et médicamenteux et I'’Agence
européenne des médicaments) n’ont pas autorisé le RO7795068 pour le traitement de
I'obésité ou du surpoids.

Cette étude vise a comparer les effets du RO7795068 a ceux d’'un médicament inactif
(placebo) chez des personnes souffrant d’'obésité ou en surpoids.

2. Qui peut participer a cette étude ?

Les personnes (hommes/femmes) agées de 18 ans ou plus souffrant d’obésité ou

en surpoids peuvent participer a I'étude si leur indice de masse corporelle (IMC) est
supérieur ou égal a 30 kg/m2. L'IMC est un indicateur utilisé pour déterminer si le

poids d’'une personne est adapté a sa taille. Les personnes dont I'lMC est compris

entre 27 et 30 kg/m2 peuvent également participer si elles présentent au moins I'un des
problémes de santé suivants : taux de glycémie supérieur a la normale (prédiabéte),
pression artérielle élevée, taux de cholestérol élevé, problemes respiratoires pendant le
sommeil ou certains types de maladies cardiaques.

Les personnes ayant des antécédents de diabéte ou ayant récemment pris ou perdu
beaucoup de poids (plus de 5 kg au cours des 3 derniers mois) ne peuvent pas participer
a cette étude. Les personnes dont le poids est affecté par certaines conditions médicales
ou maladies génétiques, ou qui ont recu certains traitements pour perdre du poids au
cours des 6 mois précédents ne pourront pas non plus participer.

Les femmes enceintes, qui envisagent une grossesse ou qui allaitent actuellement ne
peuvent pas participer a I'étude.

3. Comment se déroule cette étude ?

Les participants feront I'objet d’'une sélection afin de vérifier s’ils sont en mesure de
participer a cette étude. La période de sélection se déroulera pendant environ 4 semaines
avant le début du traitement.

Toutes les personnes qui participent a cette étude seront réparties de maniere aléatoire

dans 4 groupes de taille similaire (comme lors d’un lancer de dé) et s’administreront elles-
mémes 'un des traitements suivants :
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* Médicament inactif (placebo), administré sous forme d’injection sous la peau (injection
sous-cutanée), une fois par semaine pendant 72 semaines ;

« RO7795068 (faible dose), administré sous forme d’injection sous la peau, une fois par
semaine pendant 72 semaines ;

« RO7795068 (dose moyenne), administré sous forme d’injection sous la peau, une fois
par semaine pendant 72 semaines ;

« RO7795068 (dose élevée), administré sous forme d’injection sous la peau, une fois
par semaine pendant 72 semaines.

Les participants auront une chance égale de rejoindre chacun des 4 groupes.

Il s’agit d’une étude contrélée versus placebo. Cela signifie que les participants sont
répartis dans un groupe qui recevra un médicament actif ou dans un groupe qui recevra
un « placebo » (un médicament qui ne contient aucun principe actif mais qui a le méme
aspect et qui est pris de la méme maniére que le médicament a I'étude). La comparaison
des résultats obtenus dans les différents groupes aidera a déterminer si les changements
observés sont dus a I'administration du médicament a I'étude ou s’ils sont le fruit du
hasard.

Il s’agit d’une étude en double aveugle. Cela signifie que ni les participants a I'étude,

ni le personnel qui la méne ne sauront quel traitement est administré jusqu’a la fin de
I'étude. Cela vise a garantir que les résultats du traitement ne sont pas influencés par les
attentes des participants vis-a-vis du traitement qu'ils recoivent. Cependant, le médecin
investigateur pourra savoir quel groupe les participants ont rejoint si leur sécurité est
menaceée.

Au cours de cette étude, le médecin investigateur verra les participants toutes les

4 semaines pendant les 36 premiéres semaines, puis toutes les 12 semaines par la suite.
Il effectuera des évaluations pour déterminer I'efficacité du traitement et notera tout effet
indésirable que les participants pourraient présenter. Une fois la période de traitement
principale terminée, tous les patients auront la possibilité de participer a une extension de
I'étude. Les participants passeront une visite de suivi 4 semaines apres leur derniere dose,
au cours de laquelle le médecin investigateur les examinera et recherchera tout effet
indésirable. La durée totale de la participation a I'étude sera d’environ 1 an et demi. Les
participants ont le droit d’arréter le traitement a I'étude et de quitter I'étude a tout moment,
s'ils le souhaitent.

4. Quels sont les principaux résultats évalués dans le cadre de
cette étude ?

Les principaux résultats évalués dans le cadre de I'étude pour déterminer I'efficacité du
médicament sont la variation en pourcentage du poids corporel entre le début de I'étude et
la Semaine 72. Les autres résultats importants évalués dans I'étude sont les suivants :
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*  Nombre de participants ayant atteint différents niveaux de perte de poids (5 %, 10 %,
15 %, 20 % et 25 %) la Semaine 72

e Variations du poids corporel (en kilogrammes) a la Semaine 72

*  Variations du tour de taille a la Semaine 72

*  Variations des mesures liées au métabolisme (glycémie et taux d’insuline a jeun) a la
Semaine 72

*  Variations des mesures liées au caeur (cholestérol, triglycérides et pression artérielle)
et de la capacité a effectuer les activités de la vie quotidienne a la Semaine 72.

5.Y a-t-il des risques ou des bénéfices a participer a cette étude ?

Nous ignorons si la participation a I'étude aidera ou non les participants a se sentir mieux.
Cependant, les données recueillies dans le cadre de I'étude pourraient aider d’autres
personnes atteintes d’'une maladie similaire a I'avenir.

Il est possible que I'on ne sache pas totalement, au moment de I'étude, si le traitement a
I'étude est sOr et efficace. Cette étude comporte certains risques pour les participants.
Toutefois, ces risques ne sont généralement pas plus importants que ceux liés aux soins
médicaux habituels ou a I'’évolution naturelle de la maladie. Les personnes qui souhaitent
participer seront informées des risques et bénéfices, ainsi que des examens ou analyses
supplémentaires qui pourraient étre nécessaires. Toutes les informations sur I'étude
seront décrites dans une note d’'information et un formulaire de consentement éclairé. Ces
documents contiennent notamment des informations sur les effets possibles et les autres
possibilités de traitement.

Risques associés au médicament a I’étude

Les participants pourraient présenter des effets indésirables liés au médicament utilisé
dans le cadre de cette étude. Ces effets indésirables pourraient étre Iégers a graves,
voire engager le pronostic vital, et pourraient varier d’'une personne a I'autre. Pendant
cette étude, les participants passeront des bilans de santé réguliers afin que d’éventuels
effets indésirables puissent étre détectés.

Le RO7795068 a fait I'objet d'évaluations limitées chez I'étre humain. Par conséquent,
les effets indésirables de ce médicament ne sont pas connus a I’heure actuelle. Les
participants seront informés des effets indésirables possibles sur la base d’études de
laboratoire ou des connaissances acquises concernant des médicaments similaires. Les
effets indésirables possibles comprennent des nausées, des vomissements, des selles
molles, liquides [et plus fréquentes], une inflammation du pancréas, de la vésicule biliaire
et/ou des voies biliaires et un faible taux de sucre dans le sang.

Le RO7795068 et le placebo seront auto-administrés au moyen d’une injection sous
la peau. Les effets indésirables connus de l'injection comprennent des réactions au
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site d’injection, telles que des ecchymoses (de couleur violet foncé ou noiratre), un
gonflement et des démangeaisons.

Il se peut que le traitement a I'étude soit nocif pour les enfants a naitre. Les femmes
doivent prendre des précautions pour éviter d’exposer un enfant a naitre au traitement a
I'étude.

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 (T1DM) 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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