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Sinossi 

 

Titolo del protocollo: Studio clinico in doppio cieco, controllato con placebo, randomizzato, di fase 2/3 

volto a valutare l'efficacia, la sicurezza e la farmacocinetica di MK-4482 in adulti ospedalizzati affetti 

da COVID-19  

 

Titolo breve: Studio di fase 2/3 su MK-4482 in adulti ospedalizzati con COVID-19  

 

Acronimo: N/D  

 

Ipotesi, obiettivi ed endpoint: 

Le ipotesi sono allineate con gli obiettivi nella tabella Obiettivi ed Endpoint. 

I seguenti obiettivi saranno valutati in partecipanti ospedalizzati di ≥18 anni di età con COVID-19.  

 

Obiettivi primari Endpoint primari 

• Valutare l'efficacia di MK-4482 
rispetto al placebo, come stimato in 
base al tasso di recupero sostenuto 
dalla data della randomizzazione fino 
al Giorno 29. 

 
Ipotesi (H1): MK-4482 è superiore al 
placebo, come valutato dal tasso di 
recupero sostenuto fino al Giorno 29.  

• Tempo al recupero sostenuto 

• Valutare la sicurezza e la tollerabilità 
di MK-4482 rispetto al placebo 

• Eventi avversi 

• Eventi avversi che determinano 
l'interruzione dell'intervento dello studio 

Secondari Endpoint Secondari 

•  Valutare l'efficacia di MK-4482 
rispetto al placebo, come stimato in 
base alla percentuale di partecipanti 
che sono deceduti fino al Giorno 29. 
 
Ipotesi (H2): MK-4482 è superiore al 
placebo, come valutato dalla 
percentuale di partecipanti che 
muoiono fino al Giorno 29.  

 

• Mortalità per tutte le cause 

 
 
 

 

•  Valutare l'efficacia di of MK-4482 
rispetto al placebo, come stimato in 
base alle probabilità di una risposta 
più favorevole sulle scale dell'esito 
ordinale selezionate nel Giorno 3, 
EOT, Giorno 10, Giorno 15 e Giorno 
29. 

 

 

• Punteggio polmonare 

• Punteggio polmonare+ 

 

• Valutare l'efficacia di MK-4482 
rispetto al placebo, come stimato in 
base alle probabilità di una risposta 

  

• National Early Warning Score  
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più favorevole in relazione al rischio 
clinico della categoria di mortalità 
basata sul National Early Warning 
Score all'EOT (End Of Treatment, 
Fine del trattamento).  

 

• Valutare l’efficacia di MK-4482 rispetto 
al placebo, valutata in base alle 
probabilità di una risposta più 
favorevole sulla scala ordinale 
dell’OMS a 11 punti nel Giorno 3, EOT, 
Giorno 10, Giorno 15 e Giorno 29. 

 

 

• Punteggio della scala a 11 punti dell'OMS 

 

 

 
Disegno complessivo  

 

Numero di partecipanti: 

Circa 1300 partecipanti in totale saranno randomizzati nello studio. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fase di studio Fase 2/Fase 3 

Scopo primario Trattamento 

Indicazione COVID-19  

Popolazione Partecipanti di ≥18 anni di età ospedalizzati con 

COVID-19 

Tipo di studio Interventistico 

Modello interventistico In parallelo 

Questo è uno studio multicentrico.  

Tipo di controllo Controllato con placebo 

Cecità dello studio In doppio cieco con mascheramento in-house 

Ruoli nel cieco Partecipanti o soggetti 

Sperimentatore 

Sponsor 

Durata stimata dello studio Lo Sponsor stima che lo studio richiederà circa 12 mesi 

dalla data nella quale il primo partecipante (o il suo 

rappresentante legalmente accettabile) fornisce il 

consenso informato documentato fino all’ultimo 

contatto correlato allo studio dell’ultimo partecipante.  
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Gruppi di intervento e durata: 

 

Gruppi di intervento Nome del 

gruppo di 

intervento 

 Farmaco  Intensità della 

dose 

 Frequenza 

della dose 

 Via di 

somministrazio

ne 

 Periodo di 

trattamento  
  

 Parte 1 (N~300)    

 MK-4482 (200 

mg)  

MK-4482  200 mg   Q12H  Orale 5 giorni (10 

dosi in totale) 
  

 MK-4482 (400 

mg)  

MK-4482  400 mg   Q12H  Orale 5 giorni (10 

dosi in totale) 
  

 MK-4482 (800 

mg)  

MK-4482 800 mg  Q12H  Orale 5 giorni (10 

dosi in totale) 
  

 Placebo Placebo  0 mg   Q12H  Orale  5 giorni (10 

dosi in totale) 
  

 Parte 2 (N~1000)    

 MK-4482 MK-4482  mg da definire  Q12H  Orale 5 giorni (10 

dosi in totale) 
  

 Placebo Placebo  0 mg   Q12H  Orale 5 giorni (10 

dosi in totale) 
  

 N = numero di partecipanti da arruolare in ciascuna parte dello studio; Q12H = una volta ogni 12 ore; TBD = 
da determinare in base alla dose selezionata nella Parte 1 dello studio.  

  
 

Numero totale di 

gruppi/bracci di 

intervento 

 

Parte 1: 4 gruppi 

Parte 2: 2 gruppi 

Durata della 
partecipazione 
 

Ciascun partecipante resterà nello studio per circa un massimo di 
circa 7 mesi dalla data nella quale il primo partecipante fornisce il 
consenso informato documentato fino al contatto finale. I partecipanti 
riceveranno 10 dosi dell'intervento dello studio assegnato 
(somministrato Q12H) e saranno seguiti per 28 giorni dopo la 
randomizzazione. Inoltre, i partecipanti saranno contattati circa 7 mesi 
dopo l’ultima dose di intervento dello studio.  

Comitato direttivo No 

Comitato di controllo 
esecutivo 

Sì 

Comitati di 
monitoraggio dei dati 

Sì 

Comitato di 
valutazione clinica 

No 

Le considerazioni relative alla sorveglianza dello studio sono riportate nell’Appendice 1 del 
protocollo. 
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Schema 
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