Ergebnisse der

klinischen Studie

Sponsor der klinischen Studie: Eisai Ltd.
Untersuchtes Arzneimittel: Eribulin, auch als E7389 bezeichnet

Kurztitel der Studie: Eine Studie zur Untersuchung, ob Eribulin
im Vergleich zu Dacarbazin Menschen mit
Weichteilsarkom hilft

Vielen Dank!

Sie haben an dieser klinischen Studie fur das Studienmedikament Eribulin, auch E7389
genannt, teilgenommen. Sie und alle Teilnehmer haben die Forscher dabei unterstutzt,
mehr Uber Eribulin zu erfahren, um Menschen mit einer Art der Krebserkrankung zu
helfen, die Weichteilsarkom genannt wird. Weichteilsarkome entstehen aus dem
Weichgewebe des Korpers, wie Fett- und Muskelgewebe.

Eisai, ein japanisches Pharmaunternehmen und Sponsor dieser Studie, dankt Ihnen fur
Ihre Hilfe. Eisai verpflichtet sich zu Verbesserung der Gesundheit durch kontinuierliche
Forschung in Bereichen mit ungedecktem Bedarf und zur Weitergabe der Ergebnisse
der Studie, an der Sie teilgenommen haben, an die Studienteilnehmer. Diese
Zusammenfassung wurde von Eisai zusammen mit Synchrogenix — einem
Unternehmen, das medizinische und regulatorische Schreibleistungen bietet — erstellt.

Wenn Sie an der Studie teilgenommen haben und Fragen zu den Ergebnissen haben,
sprechen Sie bitte mit dem Arzt oder dem Personal vor Ort.
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Was ist seit Beginn der Studie passiert?

Die Studie hat im Marz 2011 begonnen.

Der Sponsor der Studie hat die bis Januar 2015 erfassten Daten Uberprift und einen
Bericht Gber die Ergebnisse erstellt. Dieses Dokument enthalt eine Zusammenfassung
dieses Berichts.

Die Studie umfasste 452 Teilnehmer aus 110 Studienzentren in 22 Ladndern:

Argentinien Australien Osterreich

Belgien Brasilien Kanada

Tschechische Republik Danemark Frankreich
Deutschland Israel Italien

Niederlande Polen Republik Korea
Rumanien Russische Foderation Singapur

Spanien Thailand Vereinigtes Konigreich

Vereinigte Staaten von Amerika

Warum war die Forschungsstudie notwendig?

Die Forscher haben nach einer anderen Art und Weise gesucht, Menschen mit
Weichteilsarkomen, die sich im fortgeschrittenen Stadium befanden oder bereits in andere
Kdrperteile gestreut hatten, zu behandeln. Zu den Standardbehandlungen fir diese Art der
Krebserkrankung gehdren chirurgische Eingriffe und andere Behandlungen, die dabei
helfen, Tumore zu schrumpfen. Doch diese Behandlungen kénnen méglicherweise nicht
allen Menschen in spéateren Stadien der Erkrankung helfen.

Die Forscher in dieser Studie wollten mehr Uber das Medikament Eribulin als mégliche
Behandlung bei Menschen mit bestimmten Arten des fortgeschrittenen Weichteilsarkoms
erfahren. Sie haben die Wirkung von Eribulin mit der Wirkung eines anderen Medikaments
verglichen, das oft zur Behandlung von Menschen mit fortgeschrittenem Weichteilsarkom
eingesetzt wird, deren Krebserkrankung sich nach Versuchen mit anderen Behandlungen
verschlechtert hat. Das Medikament heil3t Dacarbazin. Dacarbazin ist in den USA und
einigen anderen Landern bereits zur Behandlung des Weichteilsarkoms zugelassen. Sie
wollten auch herausfinden, ob bei den Menschen wahrend der Studie irgendwelche
medizinischen Probleme auftraten.

Die wichtigsten Fragen, die in dieser Studie beantwortet werden sollten, waren:

* Lebten die Teilnehmer, die Eribulin erhalten hatten, langer als die Teilnehmer, die
Dacarbazin erhalten hatten?

* Welche unerwiinschten Ereignisse traten bei den Teilnehmern, die Eribulin bzw.
Dacarbazin erhalten hatten, auf? Ein unerwiinschtes Ereignis ist ein medizinisches
Problem, das moglicherweise durch die Studienmedikamente verursacht werden
kann oder nicht.




Ergebnisse der klinischen Studie

Um welche Art von Studie handelte es sich?

Zur Beantwortung dieser Fragen wurden Manner und Frauen wie Sie um Hilfe gebeten.
Die Menschen in der Studie waren zwischen 24 und 83 Jahre alt. 33 % waren Manner und
67 % Frauen.

Alle Menschen in dieser Studie wiesen ein Weichteilsarkom auf, das:

¢+ sich im fortgeschrittenen Stadium befand oder in andere Korperteile gestreut hatte
* mit einem operativen Eingriff oder Bestrahlung nicht geheilt werden konnte

* bereits mindestens zweimal mit anderen Krebsmedikamenten behandelt wurde

* sich verschlimmert hatte und eine weitere Behandlung benétigte

Fast alle Menschen in dieser Studie wiesen 1 von 2 Arten des Weichteilsarkoms auf:

+ LAdipozytisches Sarkom”, auch als ,Liposarkom” bezeichnet. Dies ist eine Art des
Weichteilsarkoms, das aus dem Fettgewebe entsteht.

+ Leiomyosarkom”. Dies ist eine Art des Weichteilsarkoms, das aus dem glatten
Muskelgewebe, das die Kdrperorgane Uberzieht, entsteht.

Es handelte sich um eine ,,offene” Studie. Offen bedeutet, dass die Teilnehmer, die
Prufarzte und Studienmitarbeiter sowie der Sponsor wussten, welche Medikamente die
Teilnehmer erhielten.

Ein Computerprogramm wurde zur zufélligen Auswahl des Studienmedikaments, das die
Teilnehmer jeweils erhielten, verwendet. Dadurch wurde die faire Auswahl der Gruppen
sichergestellt. Die Forscher tun dies, um die Ergebnisse jeder Behandlung so genau wie
maoglich zu vergleichen. In dieser Studie erhielt ungefahr die Halfte der Teilnehmer Eribulin
und die andere Halfte Dacarbazin.

Sie haben Eribulin bzw. Dacarbazin durch eine Nadel erhalten, die in Ihre Vene gelegt
wurde. Dies wird auch intraventdse Verabreichung genannt. Die Abbildung zeigt, wie die
Behandlung in lhrer Studie verabreicht wurde.

Ein ,Zyklus® der Behandlung dauerte

228 'I_'elln_ehmer in der Die _Ver“‘?bre'Chte Menge \_"on 21 Tage. Sie haben entweder Eribulin
Enbylm—Gruppe Eribulin bzw. Dacarbazin an Tag 1 und Tag 8 eines jeden Zyklus
224 Teilnehmer in der richtete sich nach lhrer GréRe ODER Dacarbazin an Tag 1 eines
Dacarbazin-Gruppe und lhrem Gewicht. jeden Zyklus erhalten.
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Was geschah wahrend der Studie?

Vor Beginn der Studie wurde von Arzten eine vollstandige Untersuchung durchgefiihrt.
So wurde gewahrleistet, dass die jeweiligen Teilnehmer an der Studie teilnehmen
konnten.

Die Untersuchung umfasste auch Folgendes:

* Fragen zu den von jedem Teilnehmer aktuell angewendeten Medikamenten
* Entnahme von Blut- und Urinproben

* Untersuchung der Tumore jedes Teilnehmers, um festzustellen, wie weit der Krebs
fortgeschritten war

o Uberpriifung der Herzgesundheit jedes Teilnehmers

Wahrend der Studie erhielten die Teilnehmer der Eribulin-Gruppe Eribulin an Tag 1 und
Tag 8 eines jeden Behandlungszyklus. Die Teilnehmer der Dacarbazin-Gruppe erhielten

Dacarbazin an Tag 1 eines jeden Behandlungszyklus. Ein Behandlungszyklus dauerte 21
Tage.

Wahrend der gesamten Studie wurden von den Arzten die folgenden Untersuchungen
durchgefuhrt:
* Fortsetzung der Kontrollen des gesundheitlichen Status der Teilnehmer, Fragen
Uber angewendete Medikamente und Entnahme von Blut- und Urinproben

* Befragung der Teilnehmer zu ihrem Wohlbefinden und eventuell aufgetretenen
unerwinschten Ereignissen

+ Untersuchung der Tumore der Teilnehmer alle 6 bis 9 Wochen, um festzustellen, ob
sich der Zustand ihrer Krebserkrankung verbessert oder verschlechtert hat

o Uberpriifung der Herzgesundheit jedes Teilnehmers

Die Teilnehmer konnten die Anwendung des Studienmedikaments fortsetzen, bis:

¢+ sich ihre Krebserkrankung verschlimmerte
¢+ sie unter erheblichen unerwiinschten Ereignissen litten
* sie beschlossen, die Studie zu verlassen

Eine Verschlimmerung der Krebserkrankung wurde festgestellt, wenn die bestehenden
Tumore grof3er wurden oder neue Tumore wuchsen.

Nach der letzten Dosis ging es mit den Teilnehmern wie folgt weiter:

* Sie kamen 1 Monat spater zu einem Studientermin

¢+ Sie lieBen ihre Tumore alle 6 bis 9 Wochen bis zur Verschlimmerung ihrer
Krebserkrankung bildgebend untersuchen

* Sie hatten alle 12 Wochen eine Kontrolluntersuchung beim Arzt
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Die folgende Abbildung zeigt, wie die Studie durchgefiihrt wurde.

Wie verlief diese Studie?
Wahrend der Studie Nach der letzten Dosis

Alle Teilnehmer konnten die Behandlung mit Alle Teilnehmer:
dem Studienmedikament fortsetzen, bis:
» kamen 1 Monat spéter zu einem

« sich ihre Krebserkrankung verschlimmerte Studientermin

= sie unter erheblichen unerwinschten » lieBen ihre Tumore alle 6 bis 9 Wochen

" Ereignissen litten bis zur Verschlimmerung ihrer

« sie beschlossen, die Studie zu verlassen Krebserkrankung bildgebend untersuchen

« hatten alle 12 Wochen eine
Kontrolluntersuchung beim Arzt

Was waren die Ergebnisse der Studie?

Dies ist eine Zusammenfassung der wichtigsten Ergebnisse dieser Studie bis Januar
2015. Die Ergebnisse einer jeden Person sind ggf. unterschiedlich und werden in
dieser Zusammenfassung nicht dargestellt. Die Ergebnisse aller Personen sind jedoch
Teil der Zusammenfassung der Ergebnisse. Eine vollstéandige Liste der Fragen, die die
Forscher beantworten wollten, befindet sich auf den am Ende dieser
Zusammenfassung angegebenen Websites. Liegt ein vollstéandiger Bericht tGber die
Studienergebnisse vor, ist er auch von diesen Websites abrufbar.

Die Forscher untersuchen die Ergebnisse vieler Studien, um zu entscheiden, welche
Behandlungsmdglichkeiten am besten wirken und gut vertréaglich sind. Andere Studien
liefern moglicherweise neue Informationen oder andere Ergebnisse. Sprechen Sie
immer mit einem Arzt, bevor Sie Behandlungsentscheidungen treffen.

Lebten die Teilnehmer, die Eribulin erhalten hatten, langer als die Teilnehmer,
die Dacarbazin erhalten hatten?

Ja. Insgesamt lebten die Teilnehmer, die Eribulin erhalten hatten, langer als die
Teilnehmer, die Dacarbazin erhalten hatten.

Um diese Frage zu beantworten, untersuchten die Forscher die mediane
Uberlebensdauer. Dies ist die Zeitspanne zwischen Beginn der Studie bis zu dem
Zeitpunkt, an dem die Halfte der Teilnehmer einer jeden Behandlungsgruppe noch am
Leben waren. In der Eribulin-Gruppe betrug die geschatzte Dauer 13,5 Monate. In der
Dacarbazin-Gruppe betrug die geschétzte Dauer 11,5 Monate.
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Die folgende Tabelle zeigt die mediane Uberlebensdauer der Teilnehmer in jeder
Behandlungsgruppe wahrend der Studie.

Mediane Uberlebensdauer
18 -

15 [

11,5
Monate

Monate

Eribulin Dacarbazin

Welche medizinischen Probleme traten
bei den Teilnehmern auf?

Medizinische Probleme, die in klinischen Studien auftreten, werden als ,unerwiinschte
Ereignisse® bezeichnet. Ein unerwtinschtes Ereignis wird als ,schwerwiegend*
bezeichnet, wenn es lebensbedrohlich ist, dauerhafte Probleme verursacht oder der
Teilnehmer in ein Krankenhaus eingeliefert werden muss.

In diesem Abschnitt sind die wahrend dieser Studie aufgetretenen unerwiinschten
Ereignisse zusammengefasst. Diese medizinischen Probleme kdnnen — missen aber
nicht — durch das Studienmedikament verursacht werden. Die am Ende dieser
Zusammenfassung aufgeflhrten Websites enthalten u. U. weitere Informationen Gber
die in dieser Studie aufgetretenen gesundheitlichen Probleme. Viel Forschung ist
erforderlich, um zu verstehen, ob ein Medikament zu einem medizinischen Problem

fuhrt.
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Bei wie vielen Teilnehmern traten unerwiinschte Ereignisse auf?

Bei den meisten Teilnehmern dieser Studie traten unerwiinschte Ereignisse auf.
* Die Anzahl der Teilnehmer, bei denen unerwiinschte Ereignisse auftraten,
war bei beiden Medikamenten ungefahr gleich.

* Die Anzahl der Teilnehmer, bei denen schwerwiegende unerwinschte
Ereignisse auftraten, war bei beiden Medikamenten ungefahr gleich.

* Die Anzahl der Teilnehmer, bei denen das Studienmedikament aufgrund
unerwunschter Ereignisse abgesetzt wurde, war bei beiden Medikamenten
ungefahr gleich.

Die folgende Tabelle zeigt, bei wie vielen Teilnehmern unerwiinschte Ereignisse in
dieser Studie auftraten.

Unerwinschte Ereignisse in dieser Studie

Eribulin Dacarbazin
(Von 226 (Von 224
Teilnehmern) Teilnehmern)
Bei wie vielen Teilnehmern traten 99,1 % (224) 973 % (218)

unerwiinschte Ereignisse auf?

Bei wie vielen Teilnehmern traten
schwerwiegende unerwiinschte 33,6 % (76) 31,7 % (71)
Ereignisse auf?

Bei wie vielen Teilnehmern wurde die
Behandlung mit dem Studienmedikament
aufgrund von unerwiinschten
Ereignissen eingestellt?

7,5 % (17) 4,9 % (11)
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Was waren die haufigsten schwerwiegenden unerwinschten Ereignisse?

In dieser Studie traten bei 76 von 226 Teilnehmern (33,6 %) in der Eribulin-Gruppe
schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse auf. Bei 71 von 224 Teilnehmern (31,7
%) in der Dacarbazin-Gruppe traten schwerwiegende unerwinschte Ereignisse
auf.

Die nachfolgende Tabelle zeigt die schwerwiegenden unerwtinschten Ereignisse,
die bei 2 % oder mehr Teilnehmern in jeder Behandlungsgruppe auftraten. Es
wurden weitere schwerwiegende unerwinschte Ereignisse verzeichnet, die jedoch
bei weniger Teilnehmern auftraten.

Die haufigsten schwerwiegenden unerwinschten Ereignisse in dieser Studie

Eribulin Dacarbazin
(Von 226 (Von 224
Teilnehmern) Teilnehmern)
Geringe Anzahl weiBer Blutzellen, 0 0
die bei der Infektionsabwehr helfen S () 0 1)
Fieber 4,4 % (10) 1,8 % (4)
Geringe Anzahl roter Blutzellen 2,2% (5) 4,0 % (9)
Darmverschluss 1,8 % (4) 2,2 % (5)

Geringe Anzahl Thrombozyten,
d. h. Blutzellen, die an der 0 5,8 % (13)
Gerinnung beteiligt sind

In dieser Studie verstarben 10 von 226 Teilnehmern (4,4 %) in der Eribulin-Gruppe
aufgrund schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse. 3 von 224 Teilnehmern (1,3 %) in
der Dacarbazin-Gruppe verstarben aufgrund schwerwiegender unerwiinschter
Ereignisse.

Was waren die haufigsten unerwtinschten Ereignisse?

In dieser Studie traten bei 224 von 226 Teilnehmern (99,1 %) in der Eribulin-
Gruppe unerwunschte Ereignisse auf. Bei 218 von 224 Teilnehmern (97,3 %) in
der Dacarbazin-Gruppe traten unerwinschte Ereignisse auf.

Die haufigsten unerwinschten Ereignisse in der Eribulin-Gruppe waren Mudigkeit
und eine Erkrankung, die ,Neutropenie" heildt. Menschen mit Neutropenie weisen
eine geringe Anzahl weil3er Blutzellen auf, die bei der Infektionsabwehr helfen. Das
haufigste unerwiinschte Ereignis in der Dacarbazin-Gruppe war Ubelkeit.
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Die nachfolgende Tabelle zeigt die unerwiinschten Ereignisse, die bei 20 % oder
mehr Teilnehmern in jeder Behandlungsgruppe auftraten. Es wurden weitere
unerwinschte Ereignisse festgestellt, die jedoch bei weniger Teilnehmern auftraten.

Die haufigsten unerwiinschten Ereignisse in dieser Studie

Eribulin Dacarbazin
(Von 226 (Von 224
Teilnehmern) Teilnehmern)
Geringe Anzahl weiBer Blutzellen, die bei 0 0
der Infektionsabwehr helfen IS ) 250 50)
Mudigkeit 43,8 % (99) 38,4 % (86)
Ubelkeit 40,3 % (91) 47,3 % (106)
Haarausfall 35,0 % (79) 2,7 % (6)
Verstopfung 31,4 % (71) 25,9 % (58)
Geringe Anzahl roter Blutzellen 29,6 % (67) 30,8 % (69)
Fieber 27,9 % (63) 13,8 % (31)
Gef.uhl der Sc|_1wache oder 20,8 % (47) 22.8 % (51)
geringe Energie
Schmerzen oder Taubheitsgefiihl 0 0
in Handen und FiiRen AL, T
Erbrechen 19,0 % (43) 22,3 % (50)
Geringe Anzahl Thrombozyten,
d. h. Blutzellen, die an der 5,8 % (13) 27,7 % (62)

Gerinnung beteiligt sind

Bei wie vielen Teilnehmern traten Nebenwirkungen auf?

Als Nebenwirkungen gelten medizinische Probleme, bei denen die Prufarzte annahmen,
dass sie durch das Studienmedikament verursacht wurden. Eine Nebenwirkung wird als
~Schwerwiegend“ bezeichnet, wenn sie lebensbedrohlich ist, dauerhafte Probleme
verursacht oder der Teilnehmer in ein Krankenhaus eingeliefert werden muss. In diesem
Abschnitt sind die wahrend dieser Studie aufgetretenen Nebenwirkungen
zusammengefasst.

In dieser Studie trat bei 210 von 226 Teilnehmern (92,9 %) in der Eribulin-Gruppe eine
Nebenwirkung auf. Bei 203 von 224 Teilnehmern (90,6 %) in der Dacarbazin-Gruppe trat
eine Nebenwirkung auf.
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Die folgende Tabelle zeigt, bei wie vielen Teilnehmern Nebenwirkungen auftraten.

Nebenwirkungen in dieser Studie

Eribulin Dacarbazin
(Von 226 (Von 224
Teilnehmern) Teilnehmern)
Bei wie vielen Teilnehmern traten 0 0
Nebenwirkungen auf? S8 b I Sl
Bei wie vielen Teilnehmern traten 13,7 % (31) 13,8 % (31)

schwerwiegende Nebenwirkungen auf?

Bei wie vielen Teilnehmern wurde die
Behandlung mit dem Studienmedikament 4,0 % (9) 4,0 % (9)
aufgrund von Nebenwirkungen eingestellt?

Was waren die haufigsten schwerwiegenden Nebenwirkungen?

In dieser Studie trat bei 31 von 226 Teilnehmern (13,7 %) in der Eribulin-Gruppe eine
schwerwiegende Nebenwirkung auf. Bei 31 von 224 Teilnehmern (13,8 %) in der
Dacarbazin-Gruppe trat eine schwerwiegende Nebenwirkung auf.

Die nachfolgende Tabelle zeigt die schwerwiegenden Nebenwirkungen, die bei 2 % oder
mehr Teilnehmern in jeder Behandlungsgruppe auftraten. Es wurden weitere
schwerwiegende Nebenwirkungen festgestellt, die jedoch bei weniger Teilnehmern
auftraten.

Die haufigsten schwerwiegenden Nebenwirkungen in dieser Studie

Eribulin Dacarbazin
(Von 226 (Von 224
Teilnehmern) Teilnehmern)
Geringe Anzahl weiBer Blutzellen, 0 0
die bei der Infektionsabwehr helfen a9t 1) ) 1)
Geringe Anzahl roter Blutzellen 1,8 % (4) 3,1% (7)

Geringe Anzahl Thrombozyten,
d. h. Blutzellen, die an der 0 5,8 % (13)
Gerinnung beteiligt sind

Einer von 226 Teilnehmern (0,4 %) in der Eribulin-Gruppe verstarb aufgrund einer
schwerwiegenden Nebenwirkung in dieser Studie. Bei diesem Teilnehmer trat Neutropenie
auf und er verstarb aufgrund einer Komplikation im Rahmen einer schweren Infektion.
Keiner der Teilnehmer in der Dacarbazin-Gruppe verstarb aufgrund schwerwiegender
Nebenwirkungen in dieser Studie.
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Was waren die haufigsten Nebenwirkungen?

In dieser Studie trat bei 210 von 226 Teilnehmern (92,9 %) in der Eribulin-Gruppe eine
Nebenwirkung auf. Bei 203 von 224 Teilnehmern (90,6 %) in der Dacarbazin-Gruppe
trat eine Nebenwirkung auf. Die haufigste Nebenwirkung in der Eribulin-Gruppe war
Neutropenie. Die haufigste Nebenwirkung in der Dacarbazin-Gruppe war Ubelkeit.

Die nachfolgende Tabelle zeigt die Nebenwirkungen, die bei 20 % oder mehr
Teilnehmern in jeder Behandlungsgruppe auftraten. Es wurden weitere
Nebenwirkungen festgestellt, die jedoch bei weniger Teilnehmern auftraten.

Die haufigsten Nebenwirkungen in dieser Studie

Eribulin Dacarbazin
(Von 226 (Von 224
Teilnehmern) Teilnehmern)

Geringe Anzahl weiler Blutzellen,
die bei der Infektionsabwehr helfen A 19 220 )
Ubelkeit 33,2 % (75) 45,1 % (101)
Mudigkeit 36,7 % (83) 33,9 % (76)
Haarausfall 34,5 % (78) 2,7 % (6)
Geringe Anzahl roter Blutzellen 24,3 % (55) 26,3 % (59)

Geringe Anzahl Thrombozyten,
d. h. Blutzellen, die an der 5,8 % (13) 26,3 % (59)
Gerinnung beteiligt sind

Wie half diese Studie Patienten und Forschern?

In dieser Studie haben Forscher mehr dartber erfahren, wie Eribulin Menschen mit
gewissen Arten des Weichteilsarkoms im Vergleich zu der aktuell eingesetzten
Behandlung namens Dacarbazin mdglicherweise geholfen hat.

Die Forscher untersuchen die Ergebnisse vieler Studien, um zu entscheiden, welche
Behandlungsmadglichkeiten am besten funktionieren und gut vertraglich sind. Diese
Zusammenfassung zeigt nur die wichtigsten Ergebnisse dieser einen Studie. Andere
Studien liefern moéglicherweise neue Informationen oder andere Ergebnisse.

Weitere klinische Studien mit Eribulin befinden sich in der Planung.
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Wo erhalte ich weitere Informationen zu dieser
Studie?

Weitere Informationen zu dieser Studie finden Sie auf den unten aufgeftihrten Websites.
Liegt ein vollstandiger Bericht Uber die Studienergebnisse vor, ist er auch hier abrufbar:

o www.clinicaltrialsregister.eu — Klicken Sie auf der Website auf ,Home and
Search” (Startseite und Suche), geben Sie dann 2010-024483-17 in das
Suchfeld ein und klicken Sie auf ,Search® (Suche).

o http://www.clinicaltrials.gov — Geben Sie auf der Website NCT01327885 in
das Suchfeld ein und klicken Sie auf ,Search® (Suche).

Vollstandiger Studientitel: Randomisierte, offene, multizentrische Phase-3-Studie zum
Vergleich der Wirksamkeit und Sicherheit von Eribulin mit Dacarbazin bei Teilnehmern mit
Weichteilsarkom

Priafplannummer: E7389-G000-309

Eisai, der Sponsor dieser Studie, hat seinen Hauptsitz in Tokio, Japan, und regionale
Hauptsitze in Woodcliff Lake, New Jersey, USA, und in Hatfield, Hertfordshire,
GrofRbritannien. Die Telefonnummer fir allgemeine Informationen lautet 44-845-676-1400.

Vielen Dank

Eisai dankt Ihnen fur lhre Zeit und fir lhr Interesse an der Teilnahme an dieser klinischen
Studie. Ihre Teilnahme leistete einen wertvollen Beitrag zur Forschung und Verbesserung der

Gesundheitsversorgung.

Eisai Co. Ltd. ist ein weltweit tatiges, auf Forschung und Entwicklung spezialisiertes
Pharmaunternehmen mit Hauptsitz in Japan. Unsere Unternehmensphilosophie stellt ,den
Patienten und seine Angehorigen immer in den Mittelpunkt des Handelns und hat das Ziel,

den Wert und Nutzen der Gesundheitsversorgung zu erhéhen®. Wir bezeichnen sie als unsere
Philosophie der ,Human Health Care®. Mit Gber 10.000 Mitarbeitern in unserem globalen
Netzwerk von Einrichtungen zur Forschung und Entwicklung, Produktionsstéatten und
Vertriebsniederlassungen sind wir bestrebt, unsere hhc-Philosophie zu verwirklichen. Wir
stellen deshalb innovative Produkte in verschiedenen therapeutischen Bereichen mit hohem
medizinischen Bedarf bereit, einschlie3lich Onkologie und Neurologie. Weitere Informationen
finden Sie unter http://www.eisai.com.

synchrogenix
A CERTARA COMPANY
Synchrogenix ist ein weltweites Unternehmen, das medizinische und regulatorische Schreibleistungen bietet, und
ist nicht an der Rekrutierung von Teilnehmern oder an der Durchfiihrung Kklinischer Studien beteiligt.
Synchrogenix Headquarters 2 Righter Parkway, Suite 205 Wilmington, DE 19803
http://www.synchrogenix.com e 1-302-892-4800

12



https://www.clinicaltrialsregister.eu/
http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.eisai.com/
http://www.synchrogenix.com/

