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Kort forsggsnavn: Et forsaeg til at finde ud af, om eribulin hjselper

personer med blgddelssarkom sammenlignet
med dacarbazin

Mange tak!

Du deltog i dette kliniske forsgg med forsggsmedicinen eribulin, ogsa kaldet E7389. Du
og alle de andre deltagere har hjulpet forskerne med at leere mere om eribulin som en
hjeelp til personer med en type cancer, der er kendt som blgddelssarkom.
Bladdelssarkomer dannes i kroppens blgddele sasom fedt og muskler.

Eisai er en japansk leegemiddelproducent og sponsor af dette forsgg, og de takker dig
for din hjeelp. Eisai forpligter sig til at forbedre sundhed gennem kontinuerlig forskning
pa omrader med uopfyldte behov og at dele resultaterne fra det forsgg, som du deltog
i, med dig. Eisai har udarbejdet dette sammendrag i samarbejde med en
lzegevidenskabelig og lovgivningsmeessig radgivningsorganisation ved navn
Synchrogenix.

Hvis du deltog i forsgget og har spgrgsmal omkring resultaterne, bedes du tale med
lzegen eller personalet ved dit forsggscenter.

Version: 1.0 03/2019
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Hvad er der sket, siden forsgget startede?

Forsgget startede i marts 2011.

Forsggssponsoren har gennemgaet de data, der blev indsamlet frem til januar 2015,
og har derefter udfaerdiget en rapport ud fra resultaterne. Dette er et sammendrag af
denne rapport.

Forsgget omfattede 452 deltagere fra 110 centre i 22 lande:

Argentina Australien @strig

Belgien Brasilien Canada
Tjekkiet Danmark Frankrig
Tyskland Israel Italien
Holland Polen Sydkorea
Rumaenien Rusland Singapore
Spanien Thailand Storbritannien
USA

Hvorfor var der brug for denne forskning?

Forskere ledte efter en anden made til at behandle personer med bladdelssarkom i et
fremskredent stadie, eller hvor disse har spredt sig til andre dele af kroppen.
Standardbehandlingerne til denne type cancer er kirurgiske procedurer og andre
behandlingsformer, der hjeelper med at til skrumpe tumorerne. Men disse
behandlingsformer hjaelper ikke ngdvendigvis alle personer med sygdommen i de
senere stadier.

Forskerne i dette forsag enskede at laere mere om lsegemidlet eribulin som en
potentiel behandling til personer med visse typer fremskredet bladdelssarkom. De
sammenlignede effekten af eribulin med effekten af et andet laegemiddel, der ofte
bliver anvendt til behandling af personer med blgddelssarkom i et fremskredent stadie,
hvis cancer er forveerret, efter at andre lsegemidler er blevet provet. Dette lsegemiddel
hedder dacarbazin. Dacarbazin er allerede godkendt i USA og i nogle andre lande til
behandling af bladdelssarkomer. De gnskede ogsa at finde ud af, om personerne fik
medicinske problemer i Igbet af forsgget.

De primeere spgrgsmal, som forskerne anskede svar pa i dette forsag, var:

* Levede de deltagere, der modtog behandling med eribulin, la&engere end de
deltagere, der blev behandlet med dacarbazin?

* Hovilke bivirkninger havde deltagerne, der fik eribulin eller dacarbazin? En
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bivirkning er et medicinsk problem, der eventuelt kan skyldes
forsggslaegemidlerne.

Hvilken type forsag var dette?

Forskerne bad meaend og kvinder som dig om hjeelp til at besvare disse spgrgsmal. De
personer, der deltog i forsgget, var mellem 24 og 83 ar gamle. 33 % af personerne var
maend, og 67 % af personerne var kvinder.

Alle personerne i dette forsgg havde blgddelssarkom, der:

+ Var fremskredent eller havde spredt sig til andre dele af kroppen
¢+ lkke kunne helbredes med kirurgiske procedurer eller stralebehandling

* Allerede havde veeret i behandling mindst to gange med andre lazegemidler
mod cancer

* Var blevet forveerret og havde behov for yderligere behandling

Neesten alle personerne i dette forseg havde 1 ud af 2 typer blgddelssarkom:

+ “Adipocytisk sarkom”, ogsa kendt som “liposarkom”. Dette er en type
bladdelssarkom, der stammer fra fedtveev.

+ “Leiomyosarkom”. Dette er en type blgddelssarkom, der stammer fra de
glatte muskler i kroppens indre organer.

Forsaget var “ikke-blindet”. Dette betyder at deltagerne, forsggslaegerne og
personalet, samt sponsoren vidste, hvilke laegemidler forsggsdeltagerne fik.

Der blev brugt et computerprogram til at foretage en tilfeeldig udveelgelse af, hvilket
forsggsleegemiddel den enkelte forsggsdeltager fik. Dette hjeelper med til at sikre, at
grupperne er udvalgt pa retfeerdig vis. Forskere gor dette, sa de kan sammenligne
resultaterne sa ngjagtigt som muligt. | dette forsag fik cirka halvdelen af deltagerne
eribulin, og den anden halvdel fik dacarbazin.

Du fik eribulin eller dacarbazin gennem en kanyle, der var anbragt i en af dine vener,
ogsa kaldet et drop. Figuren herunder viser, hvordan behandlingerne blev indgivet i dit
forsag.
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2.

228 deltagere | gruppen . N .

n'l['\l-'j-.eribuiin M%ﬂgden af eribulin eller En L-E‘hc-lﬂler'll:]'Sl_'&"I(MIS ‘-.'?'IIE'dE' 21 dage.

= dacarbazin som du modtod. var Du modtog enten eribulin pa dag 1 og

224 deltagere | n e . 9. dag 8 i hver cyklus ELLER dacarbazin pa
midagai a;rlhg:‘iﬁpe baseret pa din hejde og vaegt. dag 1 hver cyklus

Hvad skete der under forsgget?

For forsggets begyndelse foretog laegerne en komplet undersggelse for at sikre, at
den enkelte deltager kunne deltage i forsgget.

Laegerne gjorde ogsa felgende:

* Spurgte, hvilke lzegemidler hver deltager tog
* Tog blod- og urinprgver

* Scannede hver enkelt deltagers tumorer for at se, hvor fremskreden
deltagerens cancer var

» Kontrollerede hver enkelt deltagers hjertehelbred

Under forsgget modtog deltagerne i gruppen med eribulin behandling med eribulin pa
dag 1 og dag 8 i hver behandlingscyklus. Deltagerne i gruppen med dacarbazin
modtog behandling med dacarbazin pa dag 1 i hver behandlingscyklus. En
behandlingscyklus var pa 21 dage.

Igennem hele forsgget foretog leegerne felgende:
+ Fortsatte kontroller af deltagernes helbred, spurgte, hvilke laagemidler de
indtog, og tog blod- og urinprgver.

* Spurgte, hvordan den enkelte deltager havde det, og om vedkommende
oplevede nogle bivirkninger.

* Scannede den enkelte deltagers tumorer hver 6. til 9. uge for at se, om
deres cancer var i bedring eller blev forvaerret

* Kontrollerede hver enkelt deltagers hjertehelbred
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Hver enkelt deltager kunne fortsaette med at modtage forsggslaegemidlet, indtil:

o Deres cancer blev forveerret
* De havde en uudholdelig bivirkning

» De bestemte sig for at forlade forsgget

Deres cancer blev betragtet som forveerret, hvis deres aktuelle tumorer voksede, eller
der kom nye tumorer.

Efter den sidste dosis skulle alle deltagere:

o Til et kontrolbesgg 1 maned senere

* Have deres tumorer scannet hver 6. til 9. uge, indtil deres cancer blev
forveerret

* Til kontrol hos deres laege hver 12. uge

Figuren herunder viser, hvordan forsaget foregik.

Hvordan fungerede dette forsag?
Under forsaget Efter den sidste dosis

Alle deltagere kunne fortsaette med at modtage Alle deltagere:

forsegslagemidlet, indtil:
« Havde et forspgsbesag efter 1 maned

= Deres cancer blev forvaerret » Fik scannet deres tumorer hver 6. il 9. uge
» De havde en uudholdelig bivirkning indtil, deres cancer blev forveerret
« De bestemte sig for at forlade forseget » Blev undersagt af laege hver 12. uge

Hvad var resultaterne af forsgget?

Dette er et sammendrag over de primaere resultater fra dette forsgg frem til januar
2015. De resultater, som den enkelte person havde, kan have veeret anderledes og er
ikke med i dette sammendrag. Men resultaterne, som hver person havde, er en del af
sammendraget over resultaterne. En komplet liste over de spgrgsmal, forskerne
gnskede at besvare, kan ses pa de websteder, der er henvist til i slutningen af dette
sammendrag. Hvis en komplet rapport over resultaterne er tilgeengelig, kan den ogsa
findes pa disse websteder.

Forskere ser pa resultaterne fra mange forsgg for at afgaere, hvilke behandlingsmuligheder
der virker bedst og tolereres bedst. Andre forsgg kan give nye informationer eller andre
resultater. Tal altid med en laege, f@r du traeffer nogen behandlingsbeslutninger.
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Levede de deltagere, der modtog behandling med eribulin, laengere end de
deltagere, der blev behandlet med dacarbazin?

Ja. Generelt set levede de deltagere, der modtog behandling med eribulin, lzengere
end de deltagere, der blev behandlet med dacarbazin.

For at svare pa dette spargsmal kiggede forskerne pa den mediane overlevelse. Det er
det tidsrum, der gik, fra forsggets start, og indtil halvdelen af deltagerne i hver
behandlingsgruppe stadig var i live. | gruppen med eribulin blev denne vurderet til at
veere 13,5 maneder. | gruppen med dacarbazin blev denne vurderet til at veere 11,5
maneder.
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Diagrammet herunder viser den mediane overlevelse for deltagerne i hver
behandlingsgruppe under forsgget.

Median overlevelse

13,5
maneder

N b @
|

Maneder
W

Eribulin Dacarbazin

Hvilke medicinske problemer havde deltagerne?

Medicinske problemer, der opstér i et klinisk forsag, kaldes for “bivirkninger”. En
bivirkning betegnes som “alvorlig”, nar den er livstruende, forarsager vedvarende
problemer, eller deltageren behgver hospitalsindlaeggelse.

Dette afsnit er et sammendrag over de bivirkninger, der forekom under dette forsag.
Disse medicinske problemer kan veere forarsaget af forsggsleegemidlerne, men det er
ikke garanteret. De websteder, der er henvist til i slutningen af dette sammendrag, har
flere informationer om de medicinske problemer, der forekom i dette fors@gg. Det
kreever omfattende forskning at afgere, om et leegemiddel forarsager et medicinsk
problem.
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Hvor mange deltagere fik bivirkninger?

De fleste af deltagerne i dette forsgg fik bivirkninger.

* Nogenlunde samme antal modtagere af hvert af forsggslaegemidlerne fik

bivirkninger.

* Nogenlunde samme antal modtagere af hvert af forsggslaegemidlerne fik

alvorlige bivirkninger.

* Nogenlunde samme antal modtagere af hvert af forsggslaegemidlerne
matte ophgre med behandlingen pga. bivirkninger.

Tabellen herunder viser, hvor mange deltagere der fik bivirkninger i dette forseg.

Bivirkninger i dette forsag

Eribulin Dacarbazin
(Ud af 226 (Ud af 224
deltagere) deltagere)
Hvor mange deltagere fik bivirkninger? 99,1 % (224) 97,3 % (218)

Hvor mange deltagere fik alvorlige

0 0
bivirkninger? S ) St )
Hvor mange deltagere matte ophgre med
at modtage forsogslaegemidlet pga. 7,5% (17) 4,9 % (11)

bivirkninger?
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Hvad var de mest almindelige alvorlige bivirkninger?

| dette forsgg fik 76 ud af 226 deltagere (33,6 %) i gruppen med eribulin alvorlige
bivirkninger. 71 ud af 224 deltagere (31,7 %) i gruppen med dacarbazin fik
alvorlige bivirkninger.

Tabellen herunder viser de alvorlige bivirkninger, der forekom hos 2 % eller flere af
deltagerne i hver af behandlingsgrupperne. Der var andre alvorlige bivirkninger,
men disse forekom for faerre deltagere.

De mest almindelige alvorlige bivirkninger i dette forseg

Eribulin Dacarbazin
(Ud af 226 (Ud af 224
deltagere) deltagere)
Lavt antal hvide blodlegemer, der
hjaelper med at beskytte mod 4,9 % (11) 4,5 % (10)
infektioner
Feber 4,4 % (10) 1,8 % (4)
Lavt antal rede blodlegemer 2,2% (5) 4,0% (9)
Tarmblokering 1,8 % (4) 2,2 % (5)
Lavt antal trombocytter, der er
blodceller, som hjalper med 0 5,8 % (13)
blodkoagulering

| dette forsag dade 10 ud af 226 deltagere (4,4 %) i gruppen med eribulin pga. alvorlige
bivirkninger. 3 ud af 224 deltagere (1,3 %) i gruppen med dacarbazin dede pga. alvorlige
bivirkninger.

Hvad var de mest almindelige bivirkninger?

| dette forsag fik 224 ud af 226 deltagere (99,1 %) i gruppen med eribulin
bivirkninger. 218 ud af 224 deltagere (97,3 %) i gruppen med dacarbazin fik
bivirkninger.

Den mest almindelige bivirkning i gruppen med eribulin var treethed og en tilstand
kendt som “neutropeni”. Personer med neutropeni har et lavt antal hvide
blodlegemer, der hjeelper med at beskytte mod infektioner Den mest almindelige
bivirkning i gruppen med dacarbazin var kvalme.
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Tabellen herunder viser de bivirkninger, der forekom hos 20 % eller flere af
deltagerne i hver af behandlingsgrupperne. Der var andre bivirkninger, men disse
forekom hos feerre deltagere.

De mest almindelige bivirkninger i dette forseg

Eribulin Dacarbazin
(Ud af 226 (Ud af 224
deltagere) deltagere)
Lo bl todegener S gongs 7%
Trathedsfolelse 43,8 % (99) 38,4 % (86)
Kvalme 40,3 % (91) 47,3 % (106)
Hartab 35,0 % (79) 2,7 % (6)
Forstoppelse 31,4 % (71) 25,9 % (58)
Lavt antal rede blodlegemer 29,6 % (67) 30,8 % (69)
Feber 27,9 % (63) 13,8 % (31)
Folelse af svakkelse eller uden energi 20,8 % (47) 22,8 % (51)
ngr:z;tfr eller felelseslgshed i hander og 20,4 % (46) 3.6 % (8)
Opkastning 19,0 % (43) 22,3 % (50)
Lavt antal trombocytter, der er blodceller, 5.8 % (13) 27.7 % (62)

som hjalper med blodkoagulering

Hvor mange deltagere oplevede ugnskede reaktioner?

Ugnskede reaktioner er medicinske problemer, som forsggsleegerne mente var
forarsaget af forsggslaegemidlet. En ugnsket reaktion betegnes som “alvorlig”, nar den
er livstruende, forarsager vedvarende problemer, eller deltageren behgver
hospitalsindlaeggelse. Dette afsnit er et sammendrag over de ugnskede reaktioner, der
forekom under dette forsag.

| dette forsag oplevede 210 ud af 226 deltagere (92,9 %) i gruppen med eribulin en
ugnsket reaktion. 203 ud af 224 deltagere (90,6 %) i gruppen med dacarbazin
oplevede en ugnsket reaktion.
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Tabellen herunder viser, hvor mange deltagere der oplevede ugnskede reaktioner.

Ugnskede reaktioner i dette forseg

Eribulin Dacarbazin
(Ud af 226 (Ud af 224
deltagere) deltagere)
Hvor mange deltagere oplevede ugnskede
reaktioner? 92,9 % (210) 90,6 % (203)
Hvor mange deltagere oplevede alvorlige 13,7 % (31) 13,8 % (31)

ugnskede reaktioner?

Hvor mange deltagere matte ophere med
at modtage forsegslaegemidlet pga. 4,0% (9) 4,0% (9)
ugnskede reaktioner?

Hvad var de mest almindelige alvorlige ugnskede reaktioner?

| dette forsag oplevede 31 ud af 226 deltagere (13,7 %) i gruppen med eribulin en
alvorlig ugnsket reaktion. 31 ud af 224 deltagere (13,8 %) i gruppen med dacarbazin
oplevede en alvorlig ugnsket reaktion.

Tabellen herunder viser de alvorlige ugnskede reaktioner, der forekom hos 2 % eller
flere af deltagerne i hver af behandlingsgrupperne. Der var andre alvorlige ugnskede
reaktioner, men disse forekom hos feerre deltagere.

De mest almindelige alvorlige ugnskede reaktioner i dette forsag

Eribulin Dacarbazin
(Ud af 226 (Ud af 224
deltagere) deltagere)
Lavt antal hvide blodlegemer, der 0 0
hjelper med at beskytte mod infektioner oA 2 (L
Lavt antal rede blodlegemer 1,8 % (4) 3.1 % (7)

Lavt antal trombocytter, der er
blodceller, som hjalper med 0 5,8 % (13)
blodkoagulering

En ud af 226 deltagere (0,4 %) i gruppen med eribulin dgde pga. en alvorlig ugnsket
reaktion i dette forsgg. Denne deltager havde neutropeni og dgde af komplikationer fra
en alvorlig infektion. Ingen af deltagerne i gruppen med dacarbazin dede pga. en
alvorlig ugnsket reaktion i dette forseg.
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Hvad var de mest almindelige ugnskede reaktioner?

| dette forsag oplevede 210 ud af 226 deltagere (92,9 %) i gruppen med eribulin en
ugnsket reaktion. 203 ud af 224 deltagere (90,6 %) i gruppen med dacarbazin
oplevede en ugnsket reaktion. Den mest almindelige ugnskede reaktion i gruppen med
eribulin var neutropeni. Den mest almindelige ugnskede reaktion i gruppen med
dacarbazin var kvalme.

Tabellen herunder viser de ugnskede reaktioner, der forekom hos 20 % eller flere af
deltagerne i hver af behandlingsgrupperne. Der var andre ugnskede reaktioner, men
disse forekom hos faerre deltagere.

De mest almindelige ugnskede reaktioner i dette forsag

Eribulin Dacarbazin
(Ud af 226 (Ud af 224
deltagere) deltagere)
Lavt antal hvide blodlegemer, der 0 0
hjelper med at beskytte mod infektioner T 1) A0 )
Kvalme 33,2 % (75) 451 % (101)
Traethedsfolelse 36,7 % (83) 33,9 % (76)
Hartab 34,5 % (78) 2,7 % (6)
Lavt antal rede blodlegemer 24,3 % (55) 26,3 % (59)

Lavt antal trombocytter, der er
blodceller, som hjalper med 5,8 % (13) 26,3 % (59)
blodkoagulering

Hvordan har dette forsag hjulpet patienter og forskere?

| dette forsag leerte forskerne mere om, hvordan eribulin kan have hjulpet personer
med bestemte typer blgddelssarkom sammenlignet med en aktuel anvendt
behandlingsform, dacarbazin.

Forskere ser pa resultaterne fra mange forsgg for at afggre, hvilke
behandlingsmuligheder der virker bedst og tolereres bedst. Dette sammendrag viser
kun de primaere resultater fra dette ene forsgg. Andre forsgg kan give nye
informationer eller andre resultater.

Yderligere kliniske forsag med eribulin er planlagt.
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Hvor kan jeg fa flere oplysninger om dette forseg?

Du kan finde flere oplysninger om dette forsag pa de websteder, der er anfart
herunder. Hvis en komplet rapport over resultaterne er tilgaengelig, kan den ogsa
findes her.

o http://www.clinicaltrialsregister.eu - Pa webstedet skal du klikke pa “Home
and Search” og sa indtaste 2010-024483-17 i sggefeltet og trykke pa
“Search’”.

o http://www.clinicaltrials.qgov - Pa webstedet skal du indtaste NCT01327885 i
sggefeltet og trykke pa “Search”.

Komplet forsggsnavn: Et randomiseret, ikke-blindet, multicenter, fase 3 forsgg til at
sammenligne virkeevnen og sikkerheden ved eribulin med dacarbazin hos
forsggspersoner med blgddelssarkom

Protokolnummer: E7389-G000-309

Eisai, sponsoren for dette forsag, har hovedsaede i Tokyo, Japan, og regionale
hovedsaeder i Woodcliff Lake, New Jersey, USA, og Hatfield, Hertfordshire,
Storbritannien. Telefonnummeret til generelle oplysninger er +44-845-676-1400.

Mange tak

Eisai vil gerne takke dig for din tid og interesse, du har vist, ved at deltage i dette forsgg. Din
deltagelse har veeret et veerdifuldt bidrag til forskning og forbedring af sundhedspleje.

Eisai Co., Ltd. er en global forsknings- og udviklingsbaseret lzegemiddelproducent med
hovedsaede i Japan. Vores selskabs mission er “farst og fremmest at teenke pa patienterne og
deres familier og at sge fordelene ved den ydede sundhedspleje,” hvilket vi kalder vores
filosofi om menneskelig sundhedspleje (hhc (human health care)). Med mere end 10.000
ansatte der arbejder pa tveers af vores globale netveerk af forskningsfaciliteter,
produktionssteder og markedsfarings datterselskaber, straeber vi efter at leve op til vores hhc-
filosofi ved at levere innovative produkter indenfor mange forskellige behandlingsomrader
med store udaekkede medicinske behov, herunder onkologi og neurologi. Besgg
http://www.eisai.com for yderligere oplysninger.

synchrogenix
A CERTARA COMPAMY
Synchrogenix er en verdensomspaendende lsegevidenskabelig og lovgivningsmaessig, radgivningsorganisation, og
de er ikke involveret i rekruttering af deltagere eller i udfgrelsen af kliniske forsgg.
Synchrogenix Headquarters 2 Righter Parkway, Suite 205 Wilmington, DE 19803, USA
http://www.synchrogenix.com « +1-302-892-4800
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