Protocol (per Am2) REMICADEPIB4003 REMICADHinfliximab)

STUDIENPLANSYNOPSE

Produkt: REMICADE® (Infliximab)

Prufplannummer: REMICADEPIB400:

EudraCT-Nummer: k. A.

Bezeichnung des PriifplansEine prospektive, multizentrische Lang-Registerstudie vo
padiatrischen Patienten mit Morbus Crohn oder Salicerosa

Zielerkrankung: Chroniscl-entziindliche Darmerkrankung (CED) bei Kindern, wiefit als
padiatrischer Morbus Crohn (MC) bzw. padiatriscludittS ulcerosa (CU).

Patienten: Padiatrische Patienten mit gesicherter DiagnoseseMC oder einer CU Uber en Zeitraun
von mindestens 2 Monaten. Zum Zeitpunkt der Aufnalmdie Registerstudie missen Patienten

zwischen 6 und 17 Jahre alt sein. Eine vollstanBiggchreibung der Einschluss-/Ausschlusskritesen |i
im Prifplan zu finden.

Hinweis: Die Registerstudie wird auch in Nordamariitka Rahmen eines interventionellen Prifplans
(C0168202) durchgefiihrt und schlie3t padiatrischtieRten mit einer gesicherten Diagnose eines MC,
einer CU bzw. IC (nicht klassifizierbarer Kolitisin, die zum Zeitpunkt der Aufnahme unter 17 Jalftre
sind. Die Registerstudie wird auch in der EU im Rah eines interventionellen Prufplans (Untersuchung
von padiatrischen Patienten mit MC und CU) sowig dkrzeitigen nicht-interventionellen Priifplans
durchgefihrt, anhand dessen péadiatrische PatiemteViC bzw. CU untersucht werden. Eine
Dosiserhéhung sowie Teilstudien zur Immunogenigtden im Rahmen der interventionellen Prifplane
vorgenommen werden. Daten aus allen drei Studifplgrien werden in einer Register-Datenbank
erfasst und in einem Jahresbericht fir das Redigatétinder und Jugendliche mit chronisch
entziindlichen Darmerkrankungen (Pediatric IBD-Rgyisusammengefasst werden.

Ziele der Registerstudie:Ziel dieser Registerstudie ist es, Langzeitinfoforen zir Sicherheit und zur
klinischen Status von padiatrischen Patienten hribrisch-entziindlicher Darmerkrankung (z. B. MC
oder CU) zu erfassen.

Vorgehensweise der RegisterstudieBei dieser Studie handelt es sich um eine multizaite,
prospektive Langzeit-Registerstudie tUiber die Shobieund den klinischen Status von padiatrischen
Patienten mit MC bzw. CU, deren MC bzw. CU mit Readie und/oder anderen medikamentdsen
Therapien behandelt wurde. Es werden ggf. demagiadi Patientendaten, Informationen zu den
Krankheitsmerkmalen, Daten zum klinischen Statubsaur Lebensqualitét, Informationen zu den
Arzneimitteln und Dosierungsangaben flr Remicadestige Biologika und Immunmodulatoren erfasst.
Alle unerwiinschten Ereignisse, darunter solchebasonderem Interesse, wie z. B. Dysplasien und
maligne Erkrankungen jeglicher Art, Infektionen urelie Autoimmunkrankheiten, werden dokumentiert.
Die Daten werden alle sechs Monate erhoben.

Behandlungsregime:Nicht zutreffend. Es werden keine zufalligen bzicht-zufalligen Zuordnunge
stattfinden. Behandlungen von und Untersuchungé@BD werden vom Arzt gemal’ Ublicher klinischer
Praxis verordnet.

Verabreichungsweg:Nicht zutreffen

Zeitraum zwischen erster und letzter Dosis des akten CEC-Wirkstoffs: Nicht zutreffen

Dauer der Teilnahme an der RegisterstudieDie Patienten werden (ber einen Zeitraum
mindestens 20 Jahren nach Aufnahme in die Redistiesiberwacht.

Anzahl der Patienten: Anhand der drei Studienprifplane werden ca. 40@apéschc MC-Patienten ir
die Studie aufgenommen: ca. 2000 Patienten, di®eiticade behandelt wurden, sowie eine in etwa
entsprechende Anzahl von Patienten, die mit andaestikamenttsen Therapien als Remicade behandelt
wurden. Anhand der Prifplane werden ferner ca. p@@atrische Patienten mit CU bzw. IC (CU/IC in
Nordamerika; CU in der EU) in die Studie aufgenomne. 1000 Patienten, die mit Remicade behandelt
wurden, und ca. 1000 Patienten, die andere Arziteingegen die chronisch-entziindliche
Darmerkrankung erhielten.

Anzahl der Standorte: Etwa 50 bis 125 Standorte in der EU und in Nord#as
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Datenauswertung:Datenanalysen umfassen die folgenden Punkte &iPaltienten mit CED und na
Untergruppen MC und CU:

Gesundheitszustand und Ergebnisanalysen:

1. Deskriptive Statistiken flr demografische Daten padiatrischen Patienten mit MC bzw. CU,
wobei jedes der beiden Krankheitsbilder Patientdweist, die jeweils mit Remicade behande
bzw. nicht behandelt wurden.

2. Zusammenfassung der Sicherheitsergebnisse diatqigchen Patienten mit MC bzw. CU,
wobei jedes der beiden Krankheitshilder Patientéweist, die jeweils mit Remicade behande
bzw. nicht behandelt wurden.

3. Zusammenfassung der medikamentdsen Therapigklidischen Status sowie der
Lebensqualitat von padiatrischen Patienten mit M®.KCU, wobei jedes der beiden
Krankheitsbilder Patienten aufweist, die jeweil$ Reémicade behandelt bzw. nicht behandelt
wurden.

Zwischenanalysen:Fur die Dauer der Studie werden die Daterahrlichen Berichten zusammengefa
Ferner kbnnen Daten fiir zielorientierte Bespreckangd Publikationen zusammengefasst werden.




