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Методи: В изпитването EMPhASIS, 268 пациенти с ПРМС са
получавали VidoCa в една от трите дози или плацебо.
МРТ е осъществена преди започване на лечението, както и на
всеки 6 седмици след това до 24-та седмица. 254 от пациентите са
продължили в периода на OLE, където са били лекувани с VidoCa 30
или 45 mg.

Дизайн на проучването:
Цели: EMPhASIS е рандомизирано, плацебо-контролирано
фаза 2 проучване за оценка на ефикасността и безопасността
на VidoCa при пристъпно-ремитентна множествена склероза
(ПРМС). Пациентите са рандомизирани да получават
еднократно дневно VidoCa 10, 30, 45 mg или плацебо (в
съотношение 1:1:1:1) за период от 24 седмици. След
завършване на периода на двойно сляпо лечение,
участниците в изпитването имат възможност да продължат
лечението в дългосрочно отворено изпитване (OLE) с по-
нататъшно проследяване на безопасността, поносимостта и
избраните параметри за ефикасност.

Въведение: Vidofludimus calcium (VidoCa) е втора генерация
високоселективен перорален инхибитор на ензима
дихидроортат дехидрогеназа (DHODH), с относително кратък
полуживот и активност спрямо вирусa на Ebstein Barr (EBV),
потвърдена в клетъчно базирани анализи. При VidoCa липсва
ефект върху киназите, които са отговорни за нежеланите
ефекти, характерни за инхибиторите на DHODH от първо
поколение.
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Фиг. 4 Промени в серумните нива на неврофиламенти
леки вериги от изходното ниво до 24-та седмица

Фиг. 3 Потвърдено влошаване на инвалидизация
(CDW Events) в края на 24-седмичния заслепен период

• Дози от 30 и 45 mg VidoCa
показват убедителни
противовъзпалителни ефекти и
други признаци на клинична
активност, докато доза от 10
mg не показва никакви или
минимални ефекти върху МРТ
лезии.

• Дозата от 30 mg се
потвърждава като подходяща
за Фаза 3 клинични изпитвания
при ПРМС.

• Невропротективните ефекти на
VidoCa, илюстрирани чрез
промени в серумно ниво
неврофиламенти, изглежда са
дозо-зависими и потвърждават
дозата от 45 mg като
подходяща за клинични
изпитвания при пациенти с про
форма на МС.
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Ефикасност:



Безопасност:

Това проучване предоставя допълнителни данни
за благоприятен профил на безопасност и
поносимост с vidofludimus calcium при ПРМС:

- Профилът на безопасност е сходен с
този на плацебо групата

- Наблюдава се много нисък процент
на прекъсване на лечението

- Не са наблюдавани увеличение на
чернодробни и бъбречни клинични
събития

- Липсват сигнали за лабораторно
увеличение на чернодробните ензими

- Налице е ниска степен на TEAEs

Заключение: Дози от 30 и 45 mg VidoCa показват противовъзпалителна активност със съответно 71-76% редукция на
кумулативните активни лезии (CUA). По същия начин данните за понижение на серумния NfL и инвалидизация предполагат полза от
приложението на 30 и 45mg VidoCa. Не са наблюдавани сигнали за безопасност.


