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Dekujeme!

Jako ucastnik klinické studie patfite k velké komunité ucastnikl z celého svéta, ktefi
pomahaji vyzkumnikiim zodpovédét dllezité otazky o zdravi a objevovat nové lécebné
postupy.

Eisai, japonska farmaceuticka spole€nost a zadavatel této studie, Vam dékuje za Vasi
pomoc. Eisai je zavazana ke zlepSeni zdravi prostfednictvim pokracujiciho vyzkumu v
oblastech neuspokojené potfeby a ke sdileni vysledku studie, které jste se zucastnili.
Eisai pfipravila toto shrnuti s nezavislou neziskovou organizaci CISCRP a s organizaci
Synchrogenix, ktera se specializuje na psani Iékafskych a regulatornich textu.

Pokud mate otazky tykajici se vysledkl, promluvte si prosim s Iékafem, sestrou nebo
jinym ¢lenem vyzkumného tymu na Vasem studijnim pracovisti.
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Co se stalo od ukonceni mé studie?

VYy jste byli ve studii asi 3 roky, ale dokonc€eni studie trvalo asi 4 roky. Kdyz studie v kvétnu 2014
skoncila, zadavatel pfezkoumal udaje a vytvofil zpravu o vysledcich. Toto je shrnuti této zpravy.

Tato studie byla provedena ve 2 &astech. Cast A zahrnovala 164 G&astnik(i ze 78 pracovist. Cast
B zahrnovala 138 ucastnik(l z 69 pracovist. Studijni pracovisté se nachazela v téchto zemich:

« Austrélie + Recko « Polsko

» Rakousko * Indie » Srbsko

+ Cina * Izrael « Jizni Korea

+ Ceska republika » Japonsko * Spojené staty americké
» Francie * LotySsko

* Némecko * Litva

Pro¢ byl vyzkum treba?

Vyzkumnici hledali lepSi zpUsob Ié€eni lidi s epilepsii, ktefi zazivaji ,primarné generalizované
tonicko-klonické zachvaty“. KdyZz ma ¢lovék tonicko-klonicky zachvat, vSechny svaly v

téle ztuhnou a télo se za¢ne nekontrolovatelné zmitat. Pfedpoklada se, Ze zachvaty muze
zpUsobovat nadmérnd aktivita glutamatu, chemické latky v mozku.

Vyzkumni pracovnici v této studii chtéli védét, jestli pfipravek s nazvem perampanel muze
pomoci lidem, ktefi nereaguiji na jiné léky proti zachvatim. Perampanel snizuje aktivitu glutamatu
v mozku.

Vyzkumnici kladli ve studii nasledujici hlavni otazky:

» Snizil perampanel pocet tonicko-klonickych zachvatt u¢astnikl ve srovnani s jejich
stavajici nebo predchozi Ié¢bou zachvatu?

« Jak bezpecny byl perampanel a jaké byly nezadouci pfihody? Nezadouci pfihoda je
jakykoli pfiznak nebo symptom, ktery maze, ale nemusi byt zpiisoben hodnocenym
pripravkem.

Pro odpovéd na tyto otazky pozadali vyzkumnici o pomoc dospélé a dospivajici osoby, jako jste
Vy. Ugastnici této studie byli ve v&ku od 12 do 70 let. VSichni G&astnici mé&li tonicko-klonické
zachvaty, které se nezlepsily s jinymi léky proti epilepsii. BEhem studie ucastnici pokracovali v
uzivani svych Iéku proti epilepsii kromé hodnocenych pfipravku.

Jaky druh studie to byl?

Tato studie méla 2 ¢asti: ¢ast A a ¢ast B.

Cast A byla ,,dvojité zaslepena“. To znamena, ze zadny z udastnik(, vyzkumnych
pracovnikll a zaméstnancu, ani zadavatel studie nevédél, jakou lIé€bu kazdy pacient obdrzel.
Ugastnici této studie uzivali bud perampanel, nebo placebo. Placebo vypada stejné jako
hodnoceny pfipravek, ale neobsahuje zadny aktivni Iék. Placebo pomaha vyzkumnikam, aby
zjistili, zda hodnoceny lék funguje 1épe nez Zadna 1é¢ba. KdyZ studie skoncila, zadavatel zjistil,
kterou léCbu uCastnici uzivali, aby mohl pfipravit zpravu o vysledcich studie.
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CastB byla ,,oteviena“. To znamena, zZe vSichni u€astnici, vyzkumni pracovnici a
zameéstnanci a zadavatel studie védéli, jakou lIéCbu kazdy pacient obdrzel. BEhem casti
B uzivali vSichni u€astnici perampanel a vyzkumnici pokracovali ve sledovani ucinka
perampanelu po delSi obdobi.

Co se stalo béhem klinické studie?

Udaje nize popisuiji, jak studie probihala.

( -n e Ve V4 - \
Dvojité zaslepena, placebem kontrolovana studie

Cast A: dvojité zaslepena Cast B: oteviena lééba —
lécba — 163 ucastniku 138 Géastniki Kontrolni obdobi

81 Gcastnik 82 ucastnici
uzival uzivali

perampanel placebo 68 Ggastniki, ktefi uzivali | Ugastnici vstoupili do
perampanel v casti A, kontrolniho obdobi:
\ / pokracovalo v uzivani + Pokud se rozhodli opustit
=) perampanelu v ¢asti B. studii po Gasti A

+ Po dokonéeni ¢asti B

70 ucastnikl, kteri uzivali
placebo v ¢asti A, zacalo v
¢asti B uzivat perampanel.
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PFed tim, nez studie zaCala, vyzkumnici zcela prohlédli a fyzikalné vySetfili vS8echny ucastniky,
aby se uijistili, Ze mohou vstoupit do studie. Vyzkumnici také odebrali vzorky krve a moci a
zkontrolovali srdce u&astniki pomoci EKG. U&astnici také obdrzeli denik ke sledovani véech
zachvatu, které méli. Pokud ucastnici splnili fyzikalni pozadavky a méli 3 nebo vice tonicko-
klonickych zachvatl béhem 8 tydnu, byli zplsobili vstoupit do studie.

V ¢asti A byli uCastnici nahodné rozdéleni a uzivali bud perampanel, nebo placebo po dobu
17 tydnu. Za kazdého 1 ucastnika, ktery obdrzel perampanel, dostaval jeden uc€astnik placebo.
To znamena, Ze ucastnici méli stejnou Sanci uzivat perampanel nebo placebo. V prvnim tydnu
uzivali u€astnici kazdy den 2 miligramy (mg) jimi hodnoceného pfipravku. Pokud ucastnici
neméli zadné Spatné nezadouci pfihody, zvySovala se jejich davka o 2 mg kazdy tyden az do
4. tydne. Nejvyssi davka, kterou ugastnik mohl uZivat, byla 8 mg denné. Ugastnici pokragovali
stejnou davku jako ve 4. tydnu po dobu 13 tydn(. Na konci ¢asti A si u€astnici mohli vybrat
prestat uzivat hodnoceny pfipravek a zacit 4 tydenni kontrolni obdobi, nebo vstoupit do Casti B
studie.

Béhem ¢asti B kazdy ucastnik uzival perampanel po dobu az 142 tydnd. Pokud ucastnik uzival
perampanel v ¢asti A, mohl pokraCovat se stejnou davkou, nebo ji zvysit az na 12 mg denné.

V pfipadé, ze ucastnik uzival placebo v €asti A, zaCal s davkou 2 mg denné, a jeho davka se
zvySovala o 2 mg kazdy tyden az na maximalné 12 mg denné.

Na konci ¢asti B vSichni u€astnici zaCali 4 tydenni kontrolni obdobi.
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Béhem studie u€astnici pokracovali v uzivani svych Iéku proti epilepsii kromé hodnocenych
pripravkd. Vyzkumnici také:

» Odebirali vzorky krve a modi,
« Kontrolovali krevni tlak, hmotnost a tep ucastniku,
* Pozadali ucastniky, aby si vedli denik o svych zachvatech a kontrolovali ho pfi kazdé
navstéve a
« Tazali se na kvalitu jejich zZivota pfi kazdé navstéve.
Na konci kontrolniho obdobi u€astnici absolvovali dalSi prohlidky a fyzikalni vySetfeni.

Jaké byly vysledky studie?

Toto je souhrn celkovych vysledkl této studie, nikoli Vase individualni vysledky. Vysledky

pro kazdého ucastnika mohou byt jiné. Vyzkumnici pfihlizeji k vysledkim mnoha studii, aby
poskytnout nové informace nebo odliSné vysledky. Neprovadéjte zmény své 1é¢by na zakladé
vysledkl jedné studie bez prfedchozi porady s Iékafem.

Snizil perampanel pocet tonicko-klonickych zachvatu ucastniku ve srovnani s jejich
stadvajici nebo predchozi Iéébou zachvatu?

Ano. V &asti A se vyzkumnici divali do studijnich denikd uc¢astnikl studie kazdych 28 dni,

aby vidéli, jak &asto G&astnici méli zachvaty od zagatku studie. Ugastnici ve skupiné berouci
perampanel méli asi 0 76,5 % méné zachvat( nez pred zadatkem studie. U&astnici ve skupiné
berouci placebo méli 0 38,4 % méné zachvatl nez pred zacatkem studie (vyzkumnici neméli
udaje o zachvatech od jednoho uc¢astnika ve skupiné s placebem). Nize uvedeny graf ukazuje
prameérny pokles zachvatt u€astnikl ve srovnani s obdobim pfed zahajenim |écby.
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V &asti B vyzkumnici i nadale pocitali, kolik zachvat ucastnici méli. Zjistili, Ze po nejméné 2
letech IéEby méli ucastnici o 100 % méné tonicko-klonickych zachvatld v porovnani s obdobim
pred léCbou perampanelem.
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Vyzkumnici také chtéli védét, jestli perampanel mize pomoci s jinymi typy zachvatu, véetné
absencnich zachvatl a myoklonickych zachvatt. Absenéni zachvaty zpUsobuiji kratkou, nahlou
ztratu pozornosti, kterou lidé popisuji jako ,kratkodoby vypadek paméti“. Myoklonické zachvaty
jsou podobné tonicko-klonickym zachvatiim, ale pouze v jediném svalu nebo v mensi skupiné
svalu.

Nize uvedena tabulka ukazuje celkovy procentualni podil absencnich a myoklonickych zachvatu
u€astnikll ve srovnani s obdobim pfed IéCbou v €asti A a po 2 letech [éCby v Easti B. | kdyz ve
studii byli 82 u€astnici ve skupiné s placebem pro ¢ast A, vyzkumnici méli tuto informaci jen pro
81 ucCastnika.

Procento absenc¢nich a myoklonickych zachvatt ve srovnani s obdobim pred

Iéébou
CastA CastB
Perampanel Placebo Perampanel
(zdznamy od 81 (zdznamy od 81 (zdznamy od 138
Typ zachvatu ucastnika) ucastnika) Ucastnika)
. 41,2 % méné 7,6 % méné 74,3 % méné
Absencéni zachvaty . . . . . .
zachvatu zachvatu zachvatu
Myoklonické 24,5 % méné 52,5 % méné 48,8 % méné
zachvaty zachvatu zachvatl zachvatl

Jaké zdravotni problémy ucastnici meéli?

Je tfeba hodné zkoumat, abychom se dozvédéli, zda pfipravek zpusobuje zdravotni problémy.
Proto, kdyz se zaCinaji studovat noveé pfipravky, sleduji vyzkumnici vSechny zdravotni problémy,
které pacienti maji. Tyto zdravotni problémy se oznacuji jako ,nezadouci pfihody*.

Kolik ucastnikii mélo nezadouci prihody béhem studie?
Tabulka nize ukazuje, kolik u¢astniki mélo nezadouci pfihody v Casti A studie.

Nezadouci prihody v této studii

Cast A CastB
Perampanel Placebo Perampanel
(zdznamy od 81 (zdznamy od 82 (zaznamy od 138
ucastnika) ucastniku) ucastniku)
Kolik ucastnikii mélo 67 ucastnikl 59 ucastniku 120 ucastniku
nezadouci pfihody? (82,7 %) (72,0 %) (87,0 %)
Kolik ucastnikt
ﬁ;?:i';’e:z,“'?: cavek v 9 Gigastniku 5 Ggastnikd 13 t&astnika
y prip (11,1 %) 6,1 %) 9,4 %)

dusledku nezadoucich
prihod?
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Jaké zavazné nezadouci prihody ucastnici méli?

Nezadouci pfihoda je povazovana za ,zavaznou®, kdyz ohrozuje zivot, zpUsobi pretrvavajici
problémy nebo vyzaduje nemocnicni péci pro ucastnika.

V Casti A této studie mélo zavazné nezadouci pfihody 6 ucastnikl (7,4 %) ve skupiné berouci
perampanel a 7 u€astnikl (8,5 %) ve skupiné berouci placebo. Néktefi pacienti zazili vice

nez jednu zavaznou nezadouci pfihodu. Tabulka nize ukazuje, kolik u€astnikl mélo zavazné
nezadouci pfihody v Casti A studie.

Zavazné nezadouci prihody v této studii — €ast A

Zavazna nezadouci prihoda

Perampanel

(zdznamy od 81 ucastnika)

Placebo

(zaznamy od 82 ucastnik()

Zacpa 1 Ucastnik 0 ucastniki
(1,2 %) (0,0 %)

Nevolnost 0 ucastniki 1 Geastnik
(0,0 %) (1,2 %)

Utonuti 1 U&astnik 0 ucastnik
(1,2 %) (0,0 %)

Chronicka cholecystitida 1 UCastnik 0 ucastniku
(opakovany zanét zlu€niku) (1,2 %) (0,0 %)

Pad 0 ucastniku 1 Ucastnik
(0,0 %) (1,2 %)

Tepelna popalenina YlezeilT 1 ucastnik
(0,0 %) (1,2 %)

Kie& 1 U&astnik 2 Ucastnikd
(1,2 %) (2,4 %)

- 0 ucastniki 1 ucastnik
Grand mal zachvat (0.0 %) (1.2 %)

Epilepticlv(é zévchvaty ) 1 Geastnik 1 Giastnik

bezprostredné po sobé bez o

nabyti védomi otk 70 (1,2 %)

« . . 1 uc€astnik 0 ucastnik
Sebevrazedné myslenky (1.2 %) (0.0 %)

s . 1 Ucastnik 0 ucastnik
Sebevrazedny pokus (1.2 %) 0.0 %)

V ¢asti B byly nejCastéji se vyskytujici zavazné nezadouci prihody — kieCe (3 ucastnici, 2,2 %) a
pokus o sebevrazdu (2 u€astnici, 1,4 %).

V této studii doslo ke 2 umrtim béhem ¢asti A: utonuti ve skupiné berouci perampanel a kie¢
ve skupiné berouci placebo. V ¢asti B doslo k 1 umrti: akutni pankreatitida neboli zanét slinivky.
Studijni Iékafi si nemysleli, Ze nékteré z umrti souviselo s hodnocenym pfipravkem, ackoli
studijni Iékar si myslel, Ze kifeCe v €asti A se mohly vztahovat k zachvatovittmu onemocnéni
ucastnika.
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Jaké byly nejcastéjsi nezavazné nezadouci prihody béhem studie?

Tabulka niZe ukazuje nejCastéjSi nezavazné nezadouci pfihody v €asti A studie. Nezavazna
nezadouci pfihoda se povaZovala za ,béZnou*, pokud se stala u nejméné 10 % ucastnika.

NejbéznéjsSi nezavazné nezadouci prihody v této studii — ¢ast A

Perampanel Placebo
Nezadouci pfihoda (zdznamy od 81 ucastnika) (zaznamy od 82 ucastnik()

Zavrate 26 ucastniku 5 Ucastniki
(32,1 %) (6,1 %)

Unava 12 UcCastnikd 5 Ucastnik
(14,8 %) (6,1 %)

10 Ucastnikd 8 ucastniku
Bolest hlavy (12,3 %) (9.8 %)

Ospalost 9 Ucastnik 3 Ucastnik
P (11,1 %) (3,7 %)

iy yx 9 ucastnik 2 Ucastniku
Podrazdénost (11,1 %) (2,7 %)

Tabulka niZe ukazuje nejCastéjSi nezavazné nezadouci pfihody v Casti B studie.

Nejbéznéjsi nezavazné nezadouci prihody v této studii — ¢ast B

Perampanel
Nezadouci pfihoda (zaznamy od 138 ucastniku)
- 19 ucastnici
Podrazdénost (13.8 %)
Infekce hornich cest dychacich (spole¢na 18 ucastnici
infekce nosu, krku a dychacich cest) (13,0 %)
18 ucastnici
Ospalost (13,0 %)
17 ucastnici
Bolest hlavy (12,3 %)
Vertigo (zavrat’, pfi které se ¢lovék citi, jako 15 ucastnici
kdyz se otaci) (10,9 %)
Unava 14 ucastnici
(10,1 %)
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Kde se mohu dozvédet vice o této studii?
Vice informaci o své studii mizete najit na internetu:

« Cast A: www.clinicaltrials.gov/show/results/NCT01393743

« Cast B: www.clinicaltrials.gov/show/results/NCT02307578

» www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2011-000265-12/results

Oficialni nazev klinické studie: Dvojité zaslepena, randomizovana, placebem
kontrolovana, multicentricka studie hodnotici u€innost a bezpecnost pfidavaného
perampanelu u primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvata.

Vysledky zde uvedené jsou pro jedinou studii. Jiné studie mohou poskytnout nové
informace nebo odlisné vysledky. Neprovadéjte zmény své lécby na zakladé vysledku
jedné studie bez predchozi porady s lékarem.

Eisai, zadavatel této studie, ma své sidlo v Tokiu, v Japonsku, a regionalni vedeni v Woodcliff
Lake, New Jersey, USA a v Hatfieldu, Hertfordshire, UK. Telefonni €islo pro vSeobecné
informace je 44-845-676-1400.

Dékujeme Vam

Spolecnost Eisai by Vam chtéla podékovat za Vas €as a zajem o ucast v této klinické
studii. VaSe ucCast pfinesla cenny pfispévek k vyzkumu a zlepSeni zdravotni péce.

Spole¢nost Eisai Co., Ltd. je globalni vyzkumna a vyvojova farmaceuticka spole¢nost
se sidlem v Japonsku. Nase firemni poslani definujeme jako ,Nejprve myslet na
pacienty a jejich rodiny a zvySovat poskytovani zdravotni péce“, emuz fikame Filozofie
lidské zdravotni pé€e (human health care — hhc). S vice nez 10 000 zaméstnanci,
ktefi pracuji v nasi globalni siti vyzkumnych a vyvojovych zafizeni, vyrobnich zavodu
a marketingovych dcefinych spole€nosti se snazime realizovat nasi hhc filozofii
dodavanim inovativnich produktu v rliznych terapeutickych oblastech s vysokym
podilem dosud nelécitelnych onemocnéni, v€éetné onkologie a neurologie. Vice
informaci najdete na strankach http://www.eisai.com.

ag CISCRP synchrogenix
The Center for Information & Study/Trial on Clinical Research Synchrogenix je celosvétova organizace, ktera se specializuje
Participation (Informaéni a vzdélavaci stfedisko pro uc¢ast na na psani lékarskych a regulatornich text( a neni zapojena do
klinickém vyzkumu — CISCRP) je neziskova organizace zabyvajici hledani u¢astnika nebo do provadéni klinickych studii.

se vzdélavanim a informovanim verejnosti o u€asti na klinickych
studiich. Organizace CISCRP neni zapojena do naboru pacientl pro
klinické studie ani do provadéni klinickych studii.

CISCRP Synchrogenix Headquarters
One Liberty Square, Suite 510 2 Righter Parkway, Suite 205
Boston, MA 02109, USA Wilmington, DE 19803, USA
+1-877-MED-HERO +1-302-892-4800
WWW.Ciscrp.org www.synchrogenix.com
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