ALPORT SYNDROME VONAFEXOR es un farmaco en fase

EFFICACY & SAFETY TRIAL-1 de investigacion ya probado en
nueve estudios en pacientes con Designacién
otras enfermedades de medicamento
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// El ObjetiVO de rHarRma €S

preservar la funcién renal y revertir el dafio renal
en pacientes con sindrome de Alport

Elegibilidad del participante

Los criterios de inclusion del estudio son :

0 16*-55 anos, mujer u hombre

O Historial del diagndstico y pruebas genéticas en
sindrome de Alport

O Pérdida de funcidn renal de leve a moderada

0 Aumento de la albuminuria

O Se permite el tratamiento con IECA, ARA o ISGLT2**

ALPESTRIA-1

0O Este estudio de fase 2 evalua:

1. la seguridad de Vonafexor en el sindrome de Alport

2. el beneficio de tres niveles de dosis de Vonafexor sobre |la funcion renal y los
biomarcadores.

O El objetivo del estudio es reclutar a 20 pacientes la UE (Espania, Francia y Alemania) y en
EE.UU.

O Todos los participantes recibirdn Vonafexor en comprimidos orales una vez al dia durante
24 semanas y, a continuacion, interrumpirdn el tratamiento durante 12 semanas (el periodo
de seguimiento). Sin placebo : todos los sujetos recibirdn el farmaco del estudio.

O Las evaluaciones son una mezcla de 5 visitas en el centro de estudio obligatorias, 4 visitas
domiciliarias y/o en el centro de estudio y 4 llamadas telefénicas, con toma de muestras
de orina y/o sangre.
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3 periodo de tratamiento
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50mg

2smg_——

* 16 anos en EE.UU,; 18 afos en paises de la UE

** [ECA: Inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina
ARA: Antagonista de los receptores de angiotensina |l
ISGLT2: inhibidor del cotransportador
sodio-glucosa tipo 2

o ENYO)

(¥ informacion, visitar : PHARMA

En UE: https://euclinicaltrials.eu con la siguiente .
referencia 2023-509638-20-00 e e
y https://enyopharma.com o https:/fqIportsyndrome.orq 69008 Lyon, FRANCE
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