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Un estudio para probar si Bl 409306 mejora las capacidades mentales
en personas con enfermedad de Alzheimer en fase temprana
Este es el resumen de un estudio clinico sobre la enfermedad de Alzheimer. Estd escrito para

el publico en general. Incluye informacién de cémo los investigadores hicieron el estudio y
de cudles fueron los resultados.

Les damos las gracias a todas las personas que participaron en este estudio. Gracias a su
participacién han ayudado a los investigadores a responder a cuestiones importantes sobre
Bl 409306 y el tratamiento de la enfermedad de Alzheimer.

' ¢De qué trato el estudio?

Los investigadores quisieron averiguar si Bl 409306 ayudaba a las personas con enfermedad
de Alzheimer en fase temprana. La enfermedad de Alzheimer en fase temprana se presenta
cuando una persona esta teniendo problemas con la memoria y el pensamiento. Todavia son
capaces de realizar funciones diarias por si mismos. Los investigadores también quisieron
averiguar la dosis de Bl 409306 que mejor funcionaba para estas personas.

Este estudio se inicidé en febrero de 2015 y finalizé en octubre de 2017.

‘* éPor qué se necesito la investigacion?

Se necesitan medicamentos nuevos para tratar a personas con enfermedad de Alzheimer en
fase temprana. Las personas con enfermedad de Alzheimer en fase temprana
probablemente desarrollardn la enfermedad de Alzheimer en los siguientes 10 afios. Cuando
se diagnostica la enfermedad de Alzheimer en estas personas, ya no son capaces de cuidar
de si mismas. Los medicamentos actualmente aprobados se utilizan para tratar los sintomas
de la enfermedad de Alzheimer. No hay ninguno disponible para tratar a las personas en fase
temprana.
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¢Qué medicamentos se estudiaron?

m

Bl 409306 es un medicamento nuevo que se esta probando para tratar la enfermedad de
Alzheimer en fase temprana. Bloquea una proteina llamada fosfodiesterasa 9 (PDE9A). El
blogueo de esta proteina puede ayudar a mejorar la memoria y el aprendizaje en personas
con enfermedad de Alzheimer en fase temprana. Bl 409306 se toma en forma de cépsula por
via oral.

Las cépsulas de placebo tenian el mismo aspecto que Bl 409306, pero no contenian
medicamento. Los investigadores compararon Bl 409306 con placebo para averiguar cdmo
funciona Bl 409306.

‘ ¢Quienes participaron en el estudio?

Este estudio incluyd personas con enfermedad de Alzheimer en fase temprana. No habian
recibido aln ningln tratamiento para la enfermedad de Alzheimer antes de participar en
este estudio. Cada participante tenia un companfero de estudio que ayudaba a proporcionar
informacidn sobre el participante.

Se planificd que en el estudio participaran 288 personas. Dado que se tardé demasiado
tiempo en encontrar suficientes participantes, el estudio se suspendié prematuramente. En
el momento en el que se realizd el andlisis final, 128 participantes habian finalizado el
tratamiento. La edad media era de 73 afios. La mayoria de los participantes (89 %) tenia mas
de 65 afos. El participante mas joven tenia 58 afos. El participante de mayor edad tenia

88 afios. Aproximadamente la mitad de los participantes (45 %) eran hombres y la otra mitad
(55 %) mujeres.

La mayoria de los participantes procedia de Europa (110 participantes de Austria, Francia,
Alemania, Italia, Paises Bajos, Polonia, Portugal, Espafia y Reino Unido). 18 participantes
procedian de Norteamérica (Canadd y Estados Unidos).

Los participantes en el estudio se dividieron en 5 grupos. Cuatro de los grupos tomaron

Bl 409306 con diferentes dosis. Un grupo tomé capsulas de placebo. Los participantes
tomaron capsulas de Bl 409306 o capsulas de placebo durante 12 semanas. Los participantes
no sabian qué tratamiento estaban tomando. Tampoco lo sabian los médicos.

¢Como se realizd este estudio?

La dosis y el niumero de participantes tratados en cada grupo se muestran en la imagen de la
pagina a continuacién.
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10 mg s
22 icipan
una vez al participantes
dia
Bl 409306
25mg 21 participantes
una vez al
dia
Bl 409306
50 mg 21 participantes
una vez al
dia
Bl 409306
25mgdos | 21 participantes
veces al dia
Placebo | 43 participantes
Inicio del Fin del
estudio tratamiento de
12 semanas

Los participantes fueron asignados a un grupo de tratamiento al comienzo del estudio. Los
participantes debian tomar su medicamento del estudio durante 12 semanas.

Los participantes en el estudio se sometieron a una serie de pruebas especiales
denominadas Bateria de Pruebas Neuropsicoldgicas (Neuropsychological Test Battery, NTB)
varias veces durante el estudio. Estas pruebas median la velocidad de pensamiento, la
atencién, el aprendizaje, la memoria y la resolucién de problemas. Se midieron los cambios
en la puntuacién total de la prueba a lo largo del tiempo. Estas mediciones pueden mostrar
cambios en la habilidad de las personas con enfermedad de Alzheimer en pensar con
claridad y precision. Los investigadores examinaron los resultados de las pruebas después de
12 semanas de toma de Bl 409306 o de placebo.

Los participantes del estudio acudieron al médico periédicamente. Durante las visitas, los
médicos recogieron informacion sobre la salud de cada uno de los participantes.
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éCuadles fueron los resultados de este estudio?

Después de 12 semanas de tratamiento, los participantes que tomaron Bl 409306
obtuvieron puntuaciones en las pruebas similares a las de los participantes que tomaron
placebo. Los investigadores evaluaron los resultados mediante un andlisis estadistico. No
encontraron diferencias entre ninguno de los grupos de tratamiento de Bl 409306 y placebo.

=,
éHubo algun efecto no deseado?

Los efectos no deseados son problemas de salud que los médicos consideraron relacionados
con los medicamentos del estudio. En total, 16 de 128 participantes (13 %) de todos los
grupos de tratamiento tuvieron efectos no deseados.

Los efectos no deseados notificados por mas de 1 participante se incluyen en la lista a
continuacion.

Bl 409306

10 mg 25 mg 50 mg .‘ 25 mg dos Placebo

(22 perso- . (21 perso- (21 perso- veces/dia (43 perso-

nas) nas) nas) (21 perso- nas)

nas)
Visién 0 perso- @ 0 perso- i:serso- 0 perso- 0 perso-
borrosa | nas nas (10 %) nas nas
Discapa-
Cilj;:zpa 0 perso- @ 0 perso- 1 persona @ 0 perso- 1 persona
. nas nas (5 %) nas (2 %)

visual
Dolor de | 0 perso- @ 1 persona 1 persona @ 0 perso- 0 perso-
cabeza nas (5 %) (5 %) nas nas

éSe han realizado estudios de seguimiento?

Si se realizan mas estudios clinicos con Bl 409306, estos se podran encontrar en los sitios
web publicos enumerados en la seccién a continuacion. Para investigar sobre estos estudios,
utilice el siguiente nombre: Bl 409306.
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(Q éDonde puedo encontrar mas informacién?

Puede encontrar los resimenes cientificos de los resultados del estudio en estos sitios web:

www.trials.boehringer-ingelheim.com busqueda del nimero de estudio: 1289.5

www.clinicaltrialsregister.eu busqueda del nimero EudraCT: 2013-005031-24

www.clinicaltrials.gov busqueda del nimero NCT: NCT02240693

El patrocinador de este estudio fue Boehringer Ingelheim.
El titulo completo del estudio es:

‘A multi-centre, double-blind, parallel-group, randomized controlled study to investigate the
efficacy, safety and tolerability of orally administered Bl 409306 during a 12-week treatment
period compared to placebo in patients with Alzheimer’s Disease’.

Este es un estudio de fase 2.

Aviso importante

Este resumen muestra solo los resultados de un estudio y es posible que no represente todo
lo que se conoce sobre el medicamento estudiado. Normalmente, se realiza mas de un
estudio para averiguar cémo funciona un medicamento y los efectos secundarios que pueda
tener. Otros estudios sobre el medicamento podrian generar resultados diferentes.

Para obtener mas informacién sobre el medicamento estudiado, por favor consulte la
informacién de prescripcion en su pais y/o pdngase en contacto con su médico. No cambie
su tratamiento en funcion de los resultados de este estudio sin consultarlo antes con su
médico. Consulte siempre con su médico acerca de su tratamiento especifico.

Boehringer Ingelheim facilita este resumen para dar cumplimiento a las obligaciones de
transparencia. Este resumen para el publico en general va dirigido a ciudadanos ubicados en
la Unidn Europea.

©Boehringer Ingelheim International GmbH.

Icons ®Fotolia por Matthias Enter
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