The primary efficacy endpoint is time to all-
cause mortality during the double-blind
phase. The distribution of survival times will
be compared between treatment groups
using a log- rank test.

Az els6dleges hatasossagi végpont a kettds-
vak fazisban a barmilyen okbdl bekovetkezé
elhaldlozasig eltelt id6. A tulélési id6k
eloszlasanak a kezelési csoportok kozotti
Osszehasonlitdsat log rank teszttel végezziik.

An interim analysis will be conducted when
approximately 50% (or 24) of the events
have occurred. Using the O’Brien-Fleming
group sequential methodology, the interim
analysis will be conducted with a
significance level of 0.0108 and the final
analysis will be conducted with a
significance level of 0.0984, maintaining an
overall study significance level of 0.10.

Id6kozi elemzésre akkor keril sor, ha az
események korilbelil 50%-a (vagy 24
esemény) bekovetkezett. O’Brien-Fleming-
féle csoportos szekvencidlis maddszer
alkalmazasaval az id6kozi elemzést 0,0108
szignifikanciaszinten, a végso elemzést pedig
0,0984 szignifikanciaszinten végezzik, igy a
vizsgdlat teljes szignifikanciaszintje 0,10.

Inclusion Criteria:

e Aged 218 years and legal age of
consent according to local
regulations

e Newly diagnosed and AL amyloidosis
treatment naive

e Bone marrow demonstrating clonal
plasma cells

e Confirmed diagnosis of AL

amyloidosis by the following:

o Histochemical diagnosis of
amyloidosis determined by
polarizing light microscopy of
green birefringent material in
Congo red-stained  tissue
specimens OR characteristic
electron microscopy
appearance

AND

o Confirmatory
immunohistochemistry OR
immunoelectron microscopy
OR mass spectroscopy of AL
amyloidosis

Bevalasztasi kritériumok:

e Eletkor 218 év és a helyi el6irasok
szerint a beleegyezéshez sziikséges

nagykorusag

e Ujonnan diagnosztizalt, és AL
amiloidézisra még nem kapott
kezelést

e Klonadlis plazmasejteket mutatd

csontvel6

e AL amiloiddzis igazolt diagndzisa az
aldbbiak alapjan:

o az amiloidézis hisztokémiai
diagndzisa kongdvoros festésl
szovetmintaban  polarizacids

mikroszkdp alatt zold
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