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Uma breve visdo do estudo

Cytokinetics é uma empresa fundada em 1997 para desenvolver tratamentos focando
deficiéncias em fun¢des musculares.

Cytokinetics recentemente testou reldasemtiv depois de trabalhar anteriormente no tirasemtiv,
seu medicamento inicial para a ELA. Tirasemtiv mostrou resultados promissores na fase 2 dos
estudos clinicos (BENEFIT-ALS) em 2014, e foi seguido pela fase 3 dos estudos clinicos
(VITALITY-ALS) que falhou em mostrar qualquer efeito positivo significante na doenga. Um dos
problemas principais do tirasemtiv foi a tolerancia. Apesar de focar o musculo, ele também
afetava o0 cérebro e causava nausea, tontura e outros sintomas que foram considerados
seguros, mas nao toleraveis particularmente, o que causava a desisténcia dos participantes no
estudo, e assim reduzindo o poder estatistico necessério para determinar qualquer beneficio.

Antes da conclusao da fase 3 do estudo clinico, Cytokinetics também iniciou a fase 2 do estudo
clinico do reldasemtiv, que tem todos os beneficios do tirasemtiv, mas sem a habilidade de
cruzar a barreira hemato-encefalica no sistema nervoso central e causar os hao desejaveis
efeitos colaterais de tontura e nausea. Este foi um estudo clinico de fase 2 grande (com mais
de 400 participantes) que melhorou drasticamente a tolerancia, mas ndo atingiu o objetivo de
mostrar estatisticamente a diminuicdo da capacidade respiratoria, taxa de progressdo da
doenca ou forgca muscular. No entanto, como a dose era somente para 12 semanas, e a
tendéncia estava indo em direcdo de um resultado positivo, a interpretagdo ndo é de um
estudo clinico que fracassou, mas sim um que precisaria de mais testes para determinar
se reldasemtiv tem valor no tratamento da ELA.

Cytokinetics esta atualmente planejando a fase 3 do estudo clinico com recrutamento visando
comecar em 2020.

Recomendacao

Neste momento ndo se tem conhecimento se reldasemtiv funciona para melhorar a
func@o muscular ou retardar a progresséo da ELA. Resultados do estudo clinico fase 2
do reldasemtiv mostra um aumento da tolerancia e seguranca comparado ao tirasemtiv.
O potencial de resultados promissores na progressao da doenca, funcao respiratéria e
forgca muscular requer a préxima fase 3 de estudos clinicos para examinar qualquer
significancia.
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