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Koszonom!

Mint ennek a klinikai vizsgalatnak a résztvevéje, On a vilagszerte talalhato résztvevék
nagy k6zosségehez tartozik, akik segitik a kutatokat fontos egészségugyi kérdések
megvalaszolasaban és Uj gyogyaszati kezelések felfedezésében.

Az Eisai, egy japan gyogyszergyartd ceg €s ennek a vizsgalatnak a megbizdja,
megkdszoni az On segitségét. Az Eisai elkbtelezte magat az egészség javitasat szolgalo
folyamatos kutatas mellett a még fel nem tart teriileteken, és megosztja Onnel annak a
vizsgélatnak az eredményeit, amelyben On is részt vett. Az Eisai ezt az 6sszefoglalét

a CISCRP fuggetlen nonprofit szervezettel és a Synchrogenix orvosi és szabalyozasi
szakird szervezettel készitette el.

Ha kérdése van az eredmeényekkel kapcsolatban, kérjuk, beszéljen a vizsgalati helyszinen
az orvossal, kutatasi névérrel, vagy a csapat mas tagjaval.
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Mi tortént azéta, hogy a vizsgalat véget ért?
On kb.3 évig vett részt ebben a vizsgélatban, de a vizsgalat korllbellil 4 év alatt fejez6dott be.

Amikor a vizsgalat 2014 majusaban veéget ért, a megbiz6 attekintette az adatokat, és elkészitett
egy jelentést az eredményekrél. Ez 6sszefoglaldja annak a jelentésnek.

A vizsgalat 2 részbdl allt. Az A. rész 78 helyszinen 164 résztvevével zajlott. A B. rész 69
helyszinen 138 résztvevével zajlott. A vizsgalati helyszinek az alabbi orszagokban voltak:

* Ausztralia » Gorogorszag * Lengyelorszag

* Ausztria * India » Szerbia

* Kina * |zrael * Dél-Korea

* Cseh Koztarsasag » Japan « Egyesiilt Allamok
* Franciaorszag * Lettorszag

* Németorszag * Litvania

Miért volt szukséges a kutatas?

A kutatdk jobb modszert kerestek olyan epilepszias emberek kezelésére, akiknek ,primer
generalizalt ténusos-klonusos rohamai” vannak. Ha egy személynek tonusos-klonusos rohama
van, testének dsszes izma megmerevedik, majd a test kontrollalatian rangasba kezd. Ugy
gondoljak, hogy a glutamat, egy vegyulet az agyban, tulzott aktivitasa okozza a rohamokat.

A kutatdk ebben a vizsgalatban azt akartak megtudni, hogy egy perampanel nevi készitmény
tud-e segiteni olyan embereken, akik nem reagalnak mas epilepszia elleni gydgyszerekre. A
perampanel csokkenti a glutamat aktivitasat az agyban.

A vizsgalat soran a kutatok altal feltett f6 kérdések:

» Csokkenti a perampanel a tonusos-klénusos rohamok szamat a résztvevéknél a jelenlegi
vagy a korabbi epilepszia ellenes kezeléshez képest?

* Mennyire volt biztonsagos a perampanel, és mik voltak a nemkivanatos események? Egy
nemkivanatos esemény barmilyen jel vagy tunet, amelyet okozhatott vagy nem okozhatott a
vizsgalati készitmény.

Ezeknek a kérdéseknek a megvalaszolasahoz kérték a kutatok az Onhéz hasonlo felnéttek

és serdulékoruak segitségét. A résztvevdk kora ebben a vizsgalatban 12-70 év volt. Minden
résztvevének volt tonusos-klonusos rohama, amelyen nem segitett mas epilepszia elleni
kezelés. A vizsgalat soran a résztvevék tovabbra is szedték sajat epilepszia elleni gyogyszereiket
a vizsgalati készitmeény mellett.

Milyen tipusu volt a vizsgalat?
Ez a vizsgalat 2 részbdl allt: A. és B. részbdl.

Az A. rész a , kettds vak” préba volt. Ez azt jelenti, sem a résztvevdk, sem a kutatok

és a személyzet, sem a megbiz6 nem tudta, milyen kezelést kapnak az egyes betegek. A
résztvevék ebben a vizsgalatban vagy perampanelt kaptak vagy placebaét. A placebo ugy néz
ki, mint a vizsgalati készitmény, de nem tartalmaz valddi gyogyszert. A placebo hasznalata
seqiti a kutatokat, hogy megtudjak, vajon a vizsgalati készitmény jobb-e, mintha semmilyen
kezelést nem alkalmaznanak. Amikor a vizsgalat véget ér, a szponzor megtudja, hogy a
résztvevok melyik kezelésben vettek részt, és el tudjak késziteni a jelentést a vizsgalat
eredményeirdl.
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A B. rész ,nyilt” vizsgalat volt. Ez azt jelenti, hogy a résztvevdk, a kutatok, a személyzet,
és a megbizo tudta, milyen gydgyszereket szednek a résztvevék. A B. rész soran mindegyik
résztvevd szedett perampanelt, és a kutatok hosszabb idén keresztul vizsgaltak a
perampanel hatasat.

Mi tortént a vizsgalat soran?
Az alabbi abra bemutatja a vizsgalat lefolyasat.

( Kettés vak, placebo-kontrollalt vizsgalat A

A. rész: Ke'tt6$ valf kezelés B. rész: nyilt kezelés 138 Kévetési idészak
163 résztvevével résztvevével
81 82
résztvevd résztvevd . L
szedett szedett 62;222;:?)\;?;;'3;23? A résztvevék csatlakoztak
perampanelt placebot szedett, folytatta a a koévetési idészakhoz:
\ / perampanel szedését a B. + Ha ugy dontdttek, hogy
részben is. az A. rész utan kilépnek
70 résztvevo, aki az A. a vizsgalatbol
részben placebdt szedett, * Miutén befejezték a B.
elkezdett perampanelt részt

szedni a B részben.

- J

A vizsgalat megkezdése el6tt, a kutatdk elvégezték valamennyi résztveve teljes kivizsgalasat
és fizikalis vizsgalatat, hogy megbizonyosodjanak arrdl, hogy az illet6 résztvevé csatlakozhat a
vizsgalathoz. A kutatok vér- és vizeletmintat vettek, és elektrokardiogram (EKG) hasznalataval
ellenérizték a résztvevok szivének allapotat. A résztvevék egy naplot is kaptak, hogy

abban rogzitsék az dsszes eléfordulé rohamot. Ha a résztvevék megfeleltek a fizikalis
kovetelményeknek és 3 vagy tobb ténusos-klonusos rohamuk volt 8 hét alatt, részt vehettek a
vizsgalatban.

Az A. rész alatt a résztvevdket véletlenszerien jelolték ki, hogy perampanelt vagy placebét
szedjenek 17 hétig. Minden egyes résztvevore, aki perampanelt kapott, esett egy résztvevo, aki
placebdt kapott. Ez azt jelenti, hogy a résztvevdknek egyenld esélyuk volt, hogy perampanelt
vagy placebdt kapjanak. Az elsé héten a résztvevdk naponta 2 milligramm (mg) mennyiséget
kaptak a szamukra kijelolt vizsgalati készitménybdl. Ha a résztvevénél nem Iépett fel
nemkivanatos esemény, az adagot hetente 2 mg-mal emelték a 4. hétig. A legmagasabb adag,
amit egy résztvevd kapott, 8 mg volt naponta. A résztvevék a 4. héten elért adagot kaptak 13
héten keresztul. Az A. rész végén a résztvevok valaszthattak, hogy abbahagyjak a vizsgalati
készitmény szedését és megkezdenek egy 4 hetes kovetési idészakot, vagy belépnek a
vizsgalat B. részébe.

A B. rész alatt minden résztvevé perampanelt szedett 142 hétig. Ha a résztvevé az A. részben
perampanelt szedett, folytatta annak szedését valtozatlan adagban, vagy az adagot napi 12 mg-
ra emelték. Ha a résztvevd az A. részben placebot szedett, elkezdte a perampanel szedését
napi 2 mg adaggal, és az adagot hetente emelték 2 mg-mal, legfeljebb napi 12 mg-os adagig.

A B. rész végén minden résztvevd megkezdett egy 4 hetes kdvetési idészakot.

3




Klinikai vizsgalatok eredményei

A vizsgalat soran a résztvevok tovabbra is szedték sajat epilepszia elleni gydgyszereiket a
vizsgalati készitmény mellett. A kutatok tovabba:

e Vér- és vizeletmintat vettek,

» Ellendrizték a résztvevdk vérnyomasat, testsulyat és pulzusszamat,

* Megkérték a résztvevéket, hogy vezessenek naplét a rohamokrol, és ellenérizték a
naplét minden vizit alkalmaval, és

* Minden viziten érdeklédtek az életminbség irant.

A kovetési iddszak, végeén a résztvevOket kivizsgaltak és megvizsgaltak fizikalis allapotukat.

Mik voltak a vizsgalati eredmények?

Ez a teljes vizsgalati eredmények dsszefoglaldja, nem az On egyéni eredményeit tartalmazza.
Az eredmények minden résztvevd esetén kulonbozbek lennének A kutatok szamos

tanulmany eredményeit nézték at, hogy meghatarozzak, melyik gyogyszer hatasa a legjobb

és legbiztonsagosabb a betegek szamara. Mas vizsgalatok Uj informacidkat vagy kulénb6zé
eredményeket nyujthatnak. Ne valtoztasson a kezelésén egyetlen vizsgalat eredményei alapjan
anélkul, hogy el6szdr ne konzultalna orvosaval.

Csokkentette-e a perampanel a tonusos-klonusos rohamok szamat a résztvevoknél a
jelenlegi vagy a korabbi epilepszia elleni kezeléshez képest?

Igen. Az A. rész alatt a kutatdk 28 naponként atnézték a résztvevék vizsgalati napléjat,

hogy lassak milyen gyakran voltak ronamok a vizsgalati id6szak kezdete 6ta. A perampanel
csoportba tartozo résztvevéknél korulbelll 76,5%-kal kevesebb roham fordult el, mint a
vizsgalat kezdete el6tt. A placebo csoportba tartozo résztvevéknél kortlbelll 38,4%-kal
kevesebb roham fordult el6, mint a vizsgalat kezdete elétt (a kutatdbknak nem volt rohamra
vonatkozo adata a placebo csoportba tartozé egyik résztvevénél). Az alabbi tablazat mutatja a
rohamok atlagos csokkenését a résztvevoknél a kezelés elétti idészakhoz viszonyitva.

(" N
Rohamok szama: Perampanel, illetve Placebo fliggvényében
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A B. rész alatt a kutatdk tovabbra is szamoltak, hany rohama volt a résztvevéknek. Azt talaltak,
hogy legalabb 2 éves kezelés utan a résztvevéknek 100%-kal kevesebb ténusos-kiénusos
rohama volt, mint a perampanel kezelés eléitt.
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A kutatdk azt is tudni akartak, vajon a perampanel segithet-e mas tipusu rohamoknal, beleértve
az absence rohamokat és a miokldnusos rohamokat. Az absence rohamok rovid, hirtelen
figyelemvesztést okoznak, amit az emberek ,leblokkolasnak” neveznek. A mioklébnusos rohamok
hasonléak a ténusos-klonusos rohamokhoz, de csak egyetlen izmot, vagy izmok kisebb
csoportjat érintik.

Az alabbi tablazat bemutatja az absence rohamok és a mioklonusos rohamok szazalékos
aranyat a résztvevoknél, az A. rész esetén a kezelés el6tti idészakhoz viszonyitva, a B. rész
esetén a 2 éves kezelés utani idészakhoz viszonyitva. Bar az A. részben 82 résztvevd tartozott a
placebo csoportba, a kutatok csak 81 résztvevd esetén rendelkeztek ezzel az informacidval.

Az absence és mioklonusos rohamok szazalékos aranya a kezelés
elétti idészakhoz viszonyitva

A.rész B. rész
Perampanel Placebo Perampanel
Roham tipusa (81 résztvevobol) (81 résztvevobol) (138 résztvevobol)
Absence rohamok 41,2%-kal 7,6%-kal 74,3%-kal
kevesebb roham kevesebb roham kevesebb roham
Mioklonusos 24 ,5%-kal 52,5%-kal 48,8%-kal
rohamok kevesebb roham kevesebb roham kevesebb roham

Milyen orvosi problémaik voltak a résztvevoknek?

Sok kutatasra van szikség, hogy megtudjuk okoz-e a készitmény orvosi problémat. Amikor Uj
hatdanyagokat vizsgalnak, a kutaték nyomon kovetik a betegek dsszes orvosi problémait. Ezeket
az orvosi problémakat nevezik “nemkivanatos esemeényeknek”.

Hany résztvevénél fordult el6 nemkivanatos esemény a vizsgalat soran?
Az alabbi tablazat mutatja, hogy hany résztvevénél volt nemkivanatos esemény ennek a
vizsgalatnak az A. részében.

Ebben a vizsgalatban el6fordult nemkivanatos események

A.rész B. rész
Perampanel Placebo Perampanel
(81 résztvevobél) (82 résztvevobal) (138 résztvevébal)

Hany résztvevonél
fordult el6 67 résztvevd 59 résztvevo 120 résztvevd
nemkivanatos (82,7%) (72,0%) (87,0%)
esemény?
Hany résztvevo hagyta
f\g:)()aai v;zsgzaéztését 9 résztvevd 5 résztvevd 13 résztvev

yag (11,1%) (6,1%) (9,4%)

nemkivanatos esemény
miatt?
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Volt olyan résztvevé, akinél sulyos nemkivanatos esemény fordult el6?
Egy nemkivanatos eseményt akkor nevezunk ,sulyosnak”, amikor €letveszélyes, tartos
problémat okoz, vagy a résztvevét korhazba kell utalni.

Ennek a vizsgalatnak az A. részében, a perampanel csoportban 6 résztvevé (7,4%), a placebo
csoportban 7 résztvevé (8,5%) esetén fordult el sulyos nemkivanatos esemény. Néhany
betegnél egynél tdbb sulyos nemkivanatos esemény fordult eld. Az alabbi tablazat mutatja ennek
a vizsgalatnak az A. részében el6fordult sulyos nemkivanatos eseményeket.

Sulyos nemkivanatos események ennek a vizsgalatnak az A. részében

Sulyos nemkivanatos esemény

Perampanel
(81 résztvevo)

Placebo

(82 résztvevobal)

1 résztvevd

0 résztvevok

Székrekedés (1.2%) 0.0%)

Hanyinger 0 resztvevok 1 résztvevd
(0,0%) (1,2%)

Fulladas 1 résztvevo 0 résztvevok
(1,2%) (0,0%)

Kroénikus epehdlyag-gyulladas
(ismétl6do epehodlyag-

1 résztvevd

0 résztvevok

gyulladas) (1,2%) (0,0%)
Elesés 0 résztvevok 1 résztvevo
(0,0%) (1,2%)
Egési sériilés 0 résztvevok 1 résztvevd
(0,0%) (1,2%)
Gorcs 1 résztvevd 2 résztvevék
(1,2%) (2,4%)
Grand mal gércsroham 0 resztvevdk 1 résztvevo
(0,0%) (1,2%)
Epilepszias allapot 1 résztvevo 1 résztvevo
(1,2%) (1.2%)
Ongyilkos gondolatok 1 résztvevé 0 résztvevok
(1,2%) (0.0%)
Ongyi 4gi kisé 1 résztvevo 0 résztvevik
Ongyilkossagi kisérlet (1.2%) 0.0%)

A B. rész alatt a leggyakrabban el6forduld sulyos nemkivanatos események a gorcs (3
résztvevé, 2,2%) és az dngyilkossagi kisérlet (2 résztvevd, 1,4%) volt.

Ebben a vizsgalatban 2 elhalalozas tortént az A. részben: fulladas a Perampanel csoportban és
gorcs a placebo-csoportban. Volt 1 halaleset a B részben: akut pancreatitis, azaz hasnyalmirigy-
gyulladas. A vizsgalati orvosok nem feltételezték, hogy barmelyik halaleset kapcsolatban lett
volna a vizsgalati készitménnyel, bar a vizsgalati orvos ugy gondolta, hogy az A. részben
el6fordult géres dsszefiiggott a résztvevd gércsrohambetegségével.
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Mik voltak a leggyakoribb nem sulyos nemkivanatos események?

Az alabbi tablazat ennek a vizsgalatnak az A. részében eléfordulé leggyakoribb nem sulyos
nemkivanatos eseményeket mutatja be. EQy nem sulyos nemkivanatos esemény akkor volt
~gyakorinak” tekinthetd, ha a résztvevok legalabb 10%-anal el6fordult.

Leggyakoribb nem sulyos nemkivanatos események ennek a vizsgalatnak az A.

részében
Perampanel Placebo
Nemkivanatos esemény (81 résztvevéhol) (82 résztvevéhol)
Szédiilés 26 résztvevok 5 résztvevek
(32,1%) (6.1%)
Faradtsag 12 résztvevok 5 résztvevek
(14,8%) (6,1%)
Fejfajas 10 résztvevok 8 résztvevik
(12,3%) (9,8%)
Almossag 9 résztvevok 3 résztvevok
(11,1%) (3,7%)
Ingerlékenység 9 résztvevok 2 résztvevok
(11,1%) (2,7%)

Az alabbi tablazat a B. részben eléfordul6 leggyakoribb nem sulyos nemkivanatos esemeényeket

tartalmazza.

Leggyakoribb nem sulyos nemkivanatos események ennek a vizsgalatnak a B

részében

Nemkivanatos esemény

Perampanel
(138 résztvevo)

Ingerlékenység

19 résztvevok

(13,8%)

Felsé léguti fert6zés (az orr, torok és a 18 résztvevék
légutak gyakori fert6zése) (13,0%)

Almossa 18 résztvevék
9 (13,0%)

Feifaias 17 résztvevok
174 (12,3%)

. L gaer s . e 15 résztvevék
Vertigo (szédulés forgasérzéssel) (10,9%)

. . 14 résztvevék
Faradtsag (10,1%)
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Hol tudhatok meg tobbet a vizsgalatrol?

Tobb informaciot talalhat online a vizsgalatrdl itt:

* A.rész: www.clinicaltrials.gov/show/results/NCT01393743
* B.rész: www.clinicaltrials.gov/show/results/NCT02307578
* www.clinicaltrialsreqgister.eu/ctr-search/trial/2011-000265-12/results

A vizsgalat hivatalos cime: Kett6s-vak, randomizalt, placebo-kontrollalt, multicentrikus
vizsgalat, adjuvans Perampanel hatdsossaganak és biztonsagossaganak értékelésére
primer generalizalt tdnusos-klonusos gorcsrohamokban.

Az itt ismertetett eredmények egyetlen vizsgalatbol szarmaznak. Mas vizsgalatok
uj informacidkat vagy eltéré eredményeket hozhatnak. Ne valtoztasson a kezelésén
egyetlen vizsgalat eredményei alapjan anélkiil, hogy el6szoér ne konzultalna orvosaval.

z Eisai, ennek a vizsgalatnak a megbizdja, Tokidban, Japanban rendelkezik kozponttal és
regionalis kdzpontja van Woodcliff Lake-ben, New Jersey allamban, az Egyesiilt Allamokban
és Hatfield-ben, Hertfordshire-ben, az Egyeslilt Kirdlysagban. Telefonszama altalanos
informaciokeért: 44-845-676-1400.

Koszonom

Az Eisai szeretné megk6szonni az On id6raforditasat, érdekl6dését, illetve részvételét
ebben a klinikai vizsgalatban. Az On részvétele értékes hozzajarulas az egészségugyi
kutatashoz és fejlesztéshez.

Az Eisai Co., Ltd. egy globalis kutatason és fejlesztésen alapulé gyogyszeripari
cég, amelynek kdzpontja Japanban van. Cégunk kuldetését igy hatarozzuk meg:
Jlegfontosabb gondolatunk a beteg és annak csaladja, valamint az egészségugyi

ellatasbol szarmazoé elényok ndvelése”, amit human egészségellatas (hhc) filozofianak
nevezunk. Tobb mint 10 000 alkalmazott dolgozik K + F Iétesitményeink, gyartdhelyeink
és marketing leanyvallalataink globalis halézataban, arra térekszunk, hogy
megvalositsuk hhc filozéfiankat azaltal, hogy innovativ termékeket allitunk el6 tobbféle
terapias teruleten, ahol jelentés, kielégitetlen orvosi igények vannak, beleértve az
onkoldgia és neuroldgia terlletét. Tovabbi informacidért, kérjuk,
latogasson ide: http://www.eisai.com.

N CISCRP synchrogenix
The Center for Information & Study/Trial on Clinical Research Synchrogenix egy vilagméretl egészseglgyi és szabalyozasi
Participation (CISCRP) egy nonprofit szervezet, fokuszalva szakird szervezet, és nem vesz részt résztvevék toborzasaban,
elsésorban az oktatasra és a nyilvanossag tajékoztatasara a klinikai illetve a klinikai vizsgalatok bonyolitdsaban.

kutatasban valé részvételrél. A CISCRP nem vesz részt klinikai
vizsgalatokban résztvevék toborzasaban, és nem vesz részt klinikai
vizsgalatok bonyolitasaban.

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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