KAN-101-03

Une étude de l'efficacite, de la sécurité et de la
tolérabilité de kan-101 chez les personnes atteintes de
la maladie cceliaque

Promoteur(s) : Kanyos Bio, Inc., a wholly-owned subsidiary of Anokion SA

Recrutement : fermé Q Centres participants  4» 4 S 25 Derniére modification : 2025-12-17

DESCRIPTION DE L'ETUDE

Résumé de I'étude

L'objectif de 1'étude est d'évaluer l'efficacité, la sécurité et la tolérance de KAN-101 chez les participants atteints de
la maladie ceeliaque (CeD)

Source : traduction non-officielle opérée par intelligence artificielle
voir le texte original

The study goal is to evaluate the efficacy, safety, and tolerability of KAN-101 in participants with Celiac Disease
(CeD)

L'étude KAN-101-03 est une ¢tude multicentrique, en double aveugle, contrdlée par placebo, de phase 2a visant a
examiner si le KAN-101 confére une protection contre les changements histologiques induits par I'exposition au
gluten dans le duodénum et a évaluer davantage la sécurité/la tolérabilité du KAN-101 chez les participants adultes
(=18 ans) atteints de la maladie ceeliaque (CeD) suivant un régime sans gluten. Environ 52 participants répondant
aux criteres d'inclusion/exclusion de I'é¢tude seront randomisés 1:1 pour recevoir le KAN-101 ou un placebo.

Source : traduction non-officielle opérée par intelligence artificielle
voir le texte original

Study KAN-101-03 is a multi-center, double-blind, placebo-controlled Phase 2a study to examine whether KAN-
101 confers protection from gluten exposure induced histological changes in the duodenum and to further evaluate
the safety/tolerability of KAN-101 in adult participants (>18 years) with CeD on a gluten free diet. Approximately
52 participants who meet study inclusion/exclusion criteria will be randomized 1:1 to receive KAN-101 or placebo.

RECRUTEMENT

Profil des participants

Limites d'age



minimum : 18 ans maximum : 70 ans

Sexe(s) des participants

TOUS

Source : Importé depuis le centre

Condition médicale (spécialité visée)

Domaine de recherche
Donnée non disponible

Criteres de sélection

Criteres d'inclusion :

* Diagnostic antérieur de maladie cceliaque basé sur I'histologie et une sérologie ceeliaque positive

* Génotype HLA-DQ2.5

* Régime sans gluten depuis au moins 12 mois

* Négatif ou faiblement positif pour la transglutaminase IgA et négatif ou faiblement positif pour DGP-IgA/IgG lors du dépistage
* Biopsie intestinale de dépistage démontrant un rapport Vh : Cd de 2,3 ou plus

Criteres d'exclusion :

* Maladie ceeliaque réfractaire

* Génotype HLA-DQ8

* Déficience sélective en IgA

* Diagnostic de diabete de type |

* Autres maladies gastro-intestinales actives
* Antécédents de dermatite herpétiforme

Cohortes
Nom Condition médicale Traitement Etat du
recrutement
Groupe Tous les participants éligibles recevront 3 perfusions Donnée non e Tnconnu
1 intraveineuses (IV) de KAN-101 disponible
Groupe Tous les participants ¢ligibles recevront 3 perfusions Donnée non
e Inconnu

2 intraveineuses (IV) de placebo disponible




SITES ET CONTACTS

Centre principal

CENTRE INTEGRE DE SANTE ET DE SERVICES SOCIAUX DE CHAUDIERE-APPALACHES
Q LEVIS, QUEBEC, CANADA

Recrutement local — FERME
Projet terminé dans ce centre

Centres au Québec

DIEX RECHERCHE QUEBEC HOPITAL DU SACRE-COEUR DE MONTREAL
Q QUEBEC, QUEBEC, CANADA Q@ MONTREAL, QUEBEC, CANADA

S 581-477-3439 Recrutement local — FERME

Recrutement local — FERME

CENTRE INTEGRE DE SANTE ET DE SERVICES SOCIAUX-
CHAUDIERE APPALACHES - HOTEL-DIEU DE LEVIS
Q LEVIS, QUEBEC, CANADA

Recrutement local — FERME

Aussi disponible a: LODZ, (LODZKIE), WARSAW, (MASOVIAN VOIVODESHIP), TORUN, (KUJAWSKO-
POMORSKIE), RAMAT GAN, (CENTRAL DISTRICT), HALLE (SAALE), (SACHSEN-ANHALT), TURKU,
(VARSINAIS-SUOMI), LONDON, (ONTARIO), HAMILTON, (ONTARIO), WROCLAW, (DOLNOSLASKIE),
DROGHEDA, (LOUTH), BEERSHEBA, (SOUTHERN DISTRICT), ...

et 17 autres villes.

Derniére modification : 17 décembre 2025
Données a jour depuis : 11 mars

Origine des données : clinicaltrials.gov, Nagano
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