Kliniska petijjuma

rezultati

Pétijuma sponsors:
Pétamais medikaments:
Valsts kliniska pétijuma Nr.:

EudraCT numurs:
Protokola Nr.:

Pétijuma norises laiks:
Pétijuma isais nosaukums:

Eisai
Perampanel vai E2007

NCT01393743 (A dala)
NCT02307578 (B dala)

2011-000265-12
E2007-G000-332
no 2011. gada jalija hdz 2014. gada maijam

Pétijums veikts, lai noskaidrotu, vai perampanels
samazina |lekmju atkartoSanos pacientiem, kuriem
bijusas toniski -kloniskas lekmes

Paldies!

Ka kliniska pétijuma dalibnieks, JUs piederat pie lielas daltbnieku kopienas no visas
pasaules, kas palidz pétniekiem rast atbildes uz svarigiem, ar veselibu saistitiem,
jautajumiem un atklat jaunas arstéSanas metodes.

Eisai, farmacijas uznémums no Japanas, kas sponsoré 5o pétijumu, pateicas Jums
par Jusu palidzibu. Eisai tiecas uzlabot veselibas aprupi, turpinot veikt pétijjumus
jomas, kuras nav apmierinatas vajadzibas un informéjot Jus par pétijumu rezultatiem,
kuros piedalijaties. Eisai sagatavoja So kopsavilkumu sadarbiba ar neatkarigu
bezpelnas organizaciju CISCRP un medicinisko un reglamentéjoso rakstu organizaciju

Synchrogenix.

Ja Jums ir jautajumi par rezultatiem, lidzu, sazinieties ar savas pétijuma vietas arstu,
pétljuma masu vai citu personala locekli.
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Khiniska pétijjuma rezultati

Kas notika péc pétijuma nosleguma?

Jus piedalijaties Saja pétijuma 3 gadus, tacu bija nepiecieSami 4 gadi, lai pabeigtu pétijumu.
Pétijums tika noslégts 2014. gada maija, péc tam sponsors izvértéja datus un sagatavoja
zinojumu par rezultatiem. Sis ir minéta zinojuma kopsavilkums.

Pétijums tika veikts 2 dalas. A dala piedalijas 164 dalibnieki no 78 vietam. B dala piedalijas 138
dalibnieki no 69 vietam. P&tijuma norises vietas atradas:

* Australija * Griekija * Polija

* Austrija * Indija » Serbija

* Kina * |zraéla * Dienvidkoreja

« Cehijas Republika * Japana * Amerikas Savienotajas Valstis
* Francija * Latvija

* Vacija * Lietuva

Kadel sis peéetijums bija nepiecieSams?

Pétnieki centas atklat labakas arstéSanas iespéjas cilvékiem ar epilepsiju, kuriem ir ,primaras
generalizétas toniskas - kloniskas Iékmes”. Toniskas - kloniskas Iekmes laika visi kermena
muskuli saspringst, un kermenis sak nekontroléti raustities. Pastav uzskats, ka paaugstinata
glutamata, smadzenés esoSas Kimiskas vielas, aktivitate var izraisit [Ekmes.

Saja pétijuma pétnieki vélgjas noskaidrot, vai zales ar nosaukumus Perampanel var palidzét
cilvékiem, kuri nereagé uz citiem pretepilepsijas medikamentiem. Perampanels samazina
glutamata aktivitati smadzenés.

Galvenie pétijuma jautajumi, kurus pétnieki centas noskaidrot:

* Vai perampanels samazina dalibnieku tonisko - klonisko Iekmju daudzumu, salidzinot ar
pasreiz lietotajiem vai ieprieks lietotajiem pretepilepsijas medikamentiem?

» Cik drosa ir perampanela lietoSana un kadas ir ta blakusparadibas? Blakusparadiba ir
jebkada pazime vai simptoms, ko var vai nevar but izraisijis pétamais medikaments.

Lai noskaidrotu atbildes uz Siem jautajumiem, pétnieki Itdza palidzibu pieaugusajiem un
pusaudziem ka Jus. Pé&tijuma piedalijas dalibnieki vecuma no 12 lidz 70 gadiem. Visiem
dalibniekiem bijuSas toniskas - kloniskas I€kmes, kuras nav izdevies samazinat ar citiem
pretepilepsijas medikamentiem. P&tijuma laika dalibnieki turpinaja lietot savus pretepilepsijas
medikamentus kopa ar pétamo medikamentu.

Kada veida pétijums tas bija?
Sim pétijumam bija 2 dalas: A dala un B dala.

A dala bija ,,dubultakls” pétijums. Tas nozimé&, ka ne dalibnieki, ne pé&tnieki vai personals,
ne ari sponsors nezindja, kuru medikamentu sanem katrs dalibnieks. P&tijuma dalibnieki
lietoja perampanelu vai placebo medikamentu. Placebo izskatas ka pétamais medikaments,
taCu ta sastava nav Tstu zalu. Placebo lietoSana palidz pétniekiem noskaidrot, vai pétamais
medikaments ir labaks, neka zalu nelietoSana vispar. Pétijuma nosléguma sponsoram tika
atklats, kuras zales lietoja pacienti, lai tas varétu sagatavot zinojumu par pétijluma rezultatiem.
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B dala bija ,,atklats” pétijums. Tas nozimé, ka dalibnieki, pétnieki un personals, ka art
sponsors zinaja, kadas zales lieto dalibnieki. B dalas laika visi dalibnieki lietoja perampanelu,
un pétnieki turpinaja pétit perampanela iedarbibu ilgaka laika perioda.

Ka norisinajas péetijjums?
Nakamaja attéla redzama, ka tika veikts pétijums.

( Dubultakls, placebo kontroléts pétijums A

A dala: Dubultakla arstésana B dala: Atklata arstésana = .
’ ’ Parbaudes periods

163 dalibnieki 138 dalibnieki
81 82
dalTbnieks da}]T?nieki Daltbnieki uzsaka
lietoja I pllgcgjl?o 68 dalbnieki, kas pétijuma parbaudes periodu:
perampaneiu A dala lietoja perampanelu, =« Ja noléma izstaties
N / B dala turpinaja lietot no pétijuma péc A dalas
perampanelu. beigam

+ Péc B dalas beigam
70 dalibnieki, kas pétijuma A
dala lietoja placebo, B dala
saka lietot perampanelu.

17 nedélas Lidz 142 nedélam

- J

Pirms pétijuma uzsakSanas pétnieki veica visu dalibnieku pilnu veselibas un fizisko parbaudi, lai
parliecinatos, ka tie drikst piedalities pétijuma. Tapat pé&tnieki panéma asins un urina paraugus,
ka arT veica pacientu sirds veselibas parbaudi ar elektrokardiogrammu (EKG). Dalibnieki
sanéma dienasgramatu, kura pierakstit visus vinu [ékmju gadijumus. Ja dalibnieki atbilda
fiziskajam prasibam un 8 nedélu laika tiem bija bijusas vismaz 3 toniskas - kloniskas Iekmes, tie
varéja piedalities pétijuma.

A dala dalibnieki tika izveléti nejausa seciba, lai 17 nedélas lietotu perampanelu vai placebo.
Katram dalibniekam, kurs sanéma perampanelu, preti bija dalibnieks, kurs sanéma placebo.
Tas nozimé, ka visiem dalibniekiem bija vienlidzigas iespéjas sanemt perampanelu vai placebo.
Pirmaja nedéla dalibnieki lietoja tiem pieskirtos pétijuma medikamentus pa 2 miligramiem (mg)
diena. Ja dalibniekiem netika novérotas blakusparadibas, tad devu palielindja par 2 mg nedéla
[idz 4. nedélai. Lielaka deva, ko dalibnieki lietoja, bija 8 mg diena. Dalibnieki turpinaja lietot 4.
nedéla sanemto devu 13 nedélas. A dalas beigas dalibniekiem bija iespé&ja izvéléties partraukt
lietot pétamo medikamentu un uzsakt 4 nedélas ilgu pécparbaudes periodu vai turpinat dalibu
pétijuma B dala.

B dalas laika visi dalibnieki lietoja perampanelu Iidz 142 nedélam. Ja dalibnieks pétijuma A
dala bija lietojis perampanelu, tad B dala vins varé&ja turpinata lietot to pasu devu vai palielinat
to I1dz 12 mg diena. Ja dalibnieks pétijuma A dala bija lietojis placebo, tad vins saka lietot
perampanelu ar devu 2 mg diena, un deva tika palielinata par 2 mg nedéla lidz maksimalajai
devai 12 mg diena.

B dalas beigas visi dalibnieki uzsaka 4 nedélas ilgu pécparbaudes periodu.
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Pétijuma laika dalibnieki turpinaja lietot savus pretepilepsijas medikamentus kopa ar pétamo
medikamentu. Tapat pétnieki:

* panéma asins un urina paraugus,

* izmeérija dalibnieku asinsspiedienu, svaru un pulsu,

 |lO0dza dalibniekus pierakstit IEkmes dienasgramata un parbaudija to katra vizite, ka art
» katra vizité uzdeva jautajumus par dalibnieka dzives kvalitati.

Pécparbaudes perioda nosléguma daltbniekiem tika veikta vél viena veselibas un fiziska
parbaude.

Kadi ir petijuma rezultati?

Sis ir pétljuma kopé&jo rezultatu kopsavilkums, nevis Jisu individualo rezultatu kopsavilkums.
Dalibnieku individualie rezultati var but atskirigi. Pétnieki salidzinaja vairaku pétijumu rezultatus,
lai izlemtu, kuri medikamenti ir visefektivakie un drosakie. Citos pétijumos var bt iegita jauna
informacija vai atskirigi rezultati. Nemainiet savu arstéSanas metodi, pamatojoties uz viena
pétijuma rezultatiem, nekonsultéjoties ar savu arstu.

Vai perampanels samazinaja dalibnieku tonisko - klonisko leékmju daudzumu, salidzinot
ar pasreiz lietotajiem vai ieprieks lietotajiem medikamentiem?

Ja. Pétijuma A dala pétnieki reizi 28 dienas apskatija dalibnieku dienasgramatas, lai
noskaidrotu, cik biezi dalibniekiem bijusas Iekmes, kops uzsakta daliba pétijuma. Dalibniekiem
perampanela grupa bija par 76,5 % mazak Iekmju neka pirms dalibas pétijuma. Daltbniekiem
placebo grupa bija par aptuveni 38,4 % mazak Iekmju neka pirms dalibas pétijuma (petniekiem
nebija datu par viena placebo grupas dalibnieka IeEkmém). Nakamaja diagramma redzams
vidgjais pacientu Iekmju daudzuma samazinajums, salidzinot ar laiku pirms arstéSanas.

e N
Lekmju skaits: Perampanels pret Placebo
(72}
S Perampanels Placebo
=}
N 0
e
=}
O
o
i) -20
O
i©
2
S -40
%)
o
a
0 I
3 -60 Par 76,5 % mazak lekmiju
s s
| -80
N\ J

B dalas laika pétnieki turpindja skaitit dalibnieku Iekmju daudzumu. Vini noskaidroja, ka péc
vismaz 2 gadu ilgas medikamenta lietoSanas dalibniekiem bija par 100 % mazak tonisko -
klonisko Iekmju, salidzinot ar laiku pirms perampanela lietoSanas.
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Tapat pétnieki vélgéjas noskaidrot, vai perampanels var samazinat cita veida IEkmju, tostarp
absansa Iékmju un mioklonisko Iekmju atkartoSanos. Absansa |ékme izraisa Tslaicigu, peékSnu
apzinas zudumu, ko cilvéki raksturo ka ,atslégSanos”. Miokloniskas Iekmes [idzinas toniskajam -
kloniskajam lekmém, tacu tas skar atseviSku muskuli vai nelielu muskulu grupu.

Tabula atspogulota pacientu kopéjais absansa Iékmju un mioklonisko Iekmju procentualais skaits
pirms medikamenta lietoSanas pétijuma A dala un péc 2 gadu ilgas medikamenta lietoSanas
pétijuma B dala. Lai gan pétijuma A dala placebo grupa piedalijas 82 dalibnieki, pétnieki ieguva
datus tikai par 81 dalibnieku.

Absansa un mioklonisko Iekmju procentualais skaits, salidzinot ar laiku pirms
medikamenta lietoSanas

Adala B dala
Perampanels Placebo Perampanels
Lekmes veids (no 81 dalibnieka) (no 81 dalibnieka) (no 138 dalibniekiem)
- Par 41,2 % mazak Par 7,6 % mazak Par 74,3 % mazak
Absansa lekmes o . N
l€ékmju IEkmju |€ékmju
Miokloniskas Par 24,5 % mazak Par 52,5 % mazak Par 48,8 % mazak
lekmes lékmju [€ékmiju |€ékmju

Kadas bija dalibnieku mediciniskas problemas?

Lai noskaidrotu, vai medikaments izraisa mediciniskas probléma, javeic plasa izpéte. Tadél
pétot jaunus medikamentus, pétnieki pieraksta visas pacientu mediciniskas problémas. Sis
mediciniskas problémas dévé par ,blakusparadibam”.

Cik dalibniekiem pétijuma laika novérotas blakusparadibas?
Nakamaija tabula redzams dalibnieku skaits, kuriem pétijuma A dala novérotas blakusparadibas.

Peétijuma noveérotas blakusparadibas

A daja B dala

Perampanels Placebo Perampanels
(no 81 dalibnieka) (no 82 dalibniekiem)  (no 138 dalibniekiem)

Cik dalibniekiem

novarotas 67 dalibnieki 59 dalibnieki 120 daltbnieki
o, o o

blakusparadibas? (82,7 %) (72,0 %) (e %)

Cik dalibnieki

partrauca pétama 9 dalibnieki 5 dalibnieki 13 dalibnieki

medikamenta lietoSanu (11,1 %) (6,1 %) (9,4 %)

blakusparadibu déel?
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Vai dalibniekiem novérotas nopietnas blakusparadibas?

Blakusparadiba uzskatama par ,nopietnu”, ja ta apdraud dzivibu, izraisa ilgstoSas veselibas
problémas vai dalibniekam nepiecieSama hospitalizacija.

Pétijuma A dala 6 dalibniekiem (7,4 %) perampanela grupa un 7 dalibniekiem (8,5 %) placebo
grupa bija nopietnas blakusparadibas. Daziem pacientiem tika novéerotas vairakas nopietnas
blakusparadibas. Nakamaja tabula redzamas pétijuma A dalad novérotas blakusparadibas.

Pétijuma A dala notikuSas nopietnas nevélamas blakusparadibas

Nopietnas nevélamas
blakusparadibas

Perampanels

(no 81 dalibnieka)

Placebo

(no 82 dalibniekiem)

Aizcietaiumi 1 Dalibnieks 0 Dalibnieki
] (1,2 %) (0,0 %)
. _ . 0 Daltbnieki 1 Dalibnieks
Slikta dusa (0.0 %) (1.2 %)
—_ 1 Dalibnieks 0 Dalibnieki
NoslikSana A
(1,2 %) (0,0 %)
Hronisks holecistits (atkartots 1 Dalibnieks 0 Dalibnieki
zultspusla iekaisums) (1,2 %) (0,0 %)
Kritiens 0 Dalibnieki 1 Dalibnieks
it
(0,0 %) (1,2 %)
Termali apdeaumi 0 Dalibnieki 1 Dalibnieks
i umi
paeg (0,0 %) (1,2 %)
Konvulsiias 1 Dalibnieks 2 Dalibnieki
! (1.2 %) (2,4 %)
= 0 Dalibnieki 1 Dalibnieks
Lielas (grand mal) konvulsijas
(g ) ! (0,0 %) (1,2 %)
ligstosa epilepsijas Iekme 1 Dalibnieks 1 Dalibnieks
(Status epilepticus) (1,2 %) (1,2 %)
Domas par pasnavibu | betmaisie YLelilelilizg
pare (1.2 %) (0,0 %)
Pasnavib e s 1 Dalibnieks 0 Dalibnieki
asnavibas méginajums
gihal (1.2 %) (0,0 %)

Pétijuma B dala bieZak novérotas nopietnas nevélamas blakusparadibas bija konvulsijas (3
dalibnieki, 2,2 %) un pasnavibas méginajums (2 dalibnieki, 1,4 %).

Pétijuma A dalas laika bija 2 naves gadijumi: noslikSana perampanela grupa un konvulsijas
placebo grupa. Savukart B dala bija 1 naves gadijums: akits pankreatits jeb aizkunga dziedzera
iekaisums. Pétijuma arsti nesaista Sos naves gadijumus ar pétamo medikamentu, tomér
pétijuma arsts uzskata, ka A dalas laika notikuSais konvulsiju gadijums varétu bt saistits ar
dalibnieka slimibas lekmém.
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Kadas ir biezak sastopamas mazak nopietnas blakusparadibas?

Nakamaja tabula redzamas pétijuma A dala biezak novérotas mazak nopietnas blakusparadibas.
Mazak nopietna blakusparadiba uzskatama par ,biezi” sastopamu, ja ta novérota vismaz 10 %

daltbnieku.

Pétijuma A dala biezak novérotas mazak nopietnas blakusparadibas

Perampanels Placebo
Nevélama blakusparadiba (no 81 dalibnieka) (no 82 dalibniekiem)

Reibonis 26 Daltbnieki 5 Dalibnieki
(32,1 %) (6,1 %)

Noaurums 12 Dalbnieki 5 Dalibnieki
9 (14,8 %) (6,1 %)

Galvassapes 10 Daltbnieki 8 Dalibnieki
P (12,3 %) (9,8 %)

Mieaainiba 9 Dalibnieki 3 Dalibnieki
g (11,1 %) (3,7 %)

e - 9 Dalibnieki 2 Dalibnieki
Aizkaitinamiba (11,1 %) (2,7 %)

Nakamaja tabulad redzamas pétijuma B dala biezak novérotds mazak nopietnas
blakusparadibas.

Pétijuma B dala biezak novérotas mazak nopietnas blakusparadibas

Perampanels

Nevélama blakusparadiba (no 138 dalibniekiem)
o 19 dalibnieki
Aizkaitinamiba (13.8 %)
Augséjo elpcelu infekcija (deguna, kakla un 18 dalibnieki
elpcelu infekcija) (13,0 %)
s 18 dalibnieki
Miegainiba (13.0 %)
Galvassibpes 17 dalibnieki
P (12,3 %)

. . . C e = . 15 dalbnieki
Vertigo (reibonis, kas rada grieSanas sajutu) (10,9 %)
Noqurums 14 dalibnieki

9 (10,1 %)
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Kur es varu uzzinat plasaku informaciju par péetijumu?
Plasaku informaciju par Jusu pétijumu varat atrast interneta:
+ A dala: www.clinicaltrials.gov/show/results/NCT01393743

+ B dala: www.clinicaltrials.gov/show/results/NCT02307578

* www.clinicaltrialsreqgister.eu/ctr-search/trial/2011-000265-12/results

Oficialais pétijjuma nosaukums: Dubultakls, randomizéts, placebo kontroléts,
daudzcentru pétijums, kura novértéta perampanela ka papildu medikamenta efektivitate un
droSiba primaru generalizétu tonisku - klonisku Iekmiju arstéSana.

Kopsavilkuma sniegtie rezultati attiecas uz vienu pétijumu. Citos pétijumos var but
iegita jauna informacija vai atskirigi rezultati. Nemainiet savu arstéSanas metodi,
pamatojoties uz vienu pétijumu, nekonsultéjoties ar savu arstu.

ST pétijuma sponsora Eisai galvenais birojs atrodas Tokija, Japana un regionalie biroji atrodas
Vudklifleika, NudZersija, ASV un Hetfilda, Hertfordsira, Apvienotaja Karalisté. Visparigu

informaciju var sanemt pa talruni 44-845-676-1400.

Paldies

Eisai vélas pateikties par ieguldito laiku un interesi piedalities Saja kliniskaja pétijuma.
Jusu daliba sniedza nenovértéjamu ieguldijumu veselibas apripes nozares izpété un
uzlabo$ana.

Eisai Co., Ltd. ir pasaules méroga uz pétniecibu un attistibu orientéts farmacijas
uznémums, kura galvenais birojs atrodas Japana. Masu uznémuma misija ir ,vispirms
domat par pacientiem un vinu gimeném un uzlabot veselibas apripes sniegtas
iespéjas”, ko més déveéjam par savu cilvéku veselibas apripes (CVA) filozofiju. Misu
globalaja P&A institatu, raZzotnu un tirdzniecibas filidlu tikla strada vairak neka 10 000
darbinieki, ar kuru palidzibu més tiecamies realizét mtsu CVA filozofiju, piedavajot
inovativus produktus dazadas arstniecibas jomas, kuras nav apmierinatas mediciniskas
vajadzibas, tostarp onkologija un neirologija. PlaSaka informacija atrodama majas lapa
http://www.eisai.com.

G CISCRP

The Center for Information & Study/Trial on Clinical Research
Participation (CISCRP) ir bezpelnas organizacija, kuras mérkis

ir izglttot un informét sabiedribu par dalibu kliniskajos pétijumos.

CISCRP nenodarbojas ar dalibnieku iesaistiS§anu kliniskajos
pétijumos un neveic kliniskos pétijumus.

CISCRP
One Liberty Square, Suite 510
Boston, MA 02109, USA

+1-877-MED-HERO

WWW.Ciscrp.org

Trial Results Summary v1 02/2017

synchrogenix
Synchrogenix ir pasaules medicinisko un reglamenté&joSo rakstu

organizacija, kas nenodarbojas ar dalibnieku iesaistiSanu
klTniskajos pétijumos un neveic kiiniskos pétijumus.

Synchrogenix Headquarters
2 Righter Parkway, Suite 205
Wilmington, DE 19803, USA

+1-302-892-4800

www.synchrogenix.com




