Wyniki badania

klinicznego

Sponsor badania: Eisai Ltd.
Badany lek: Erybulina, rowniez znana pod nazwg E7389

Skrocony tytut badania:  Badanie, ktérego celem jest okreslenie, czy
erybulina pomaga osobom z miesakiem tkanek
miekkich w poréwnaniu z dakarbazyng

Dziekujemy!

Uczestniczyt(a) Pani(i) w badaniu klinicznym dotyczgcym badanego leku erybuliny,
znanego rowniez pod nazwg E7389. Pan(i) i wszyscy uczestnicy pomogli naukowcom
dowiedzie¢ sie wiecej o erybulinie i jej przydatnosci w leczeniu oséb z nowotworem
znanym jako miesak tkanek miekkich. Miesaki tkanek miekkich tworzg sie z tkanek
miekkich organizmu, takich jak tkanka ttuszczowa i miesnie.

Eisai, japonska firma farmaceutyczna sponsorujgca to badanie, dziekuje Panstwu za
pomoc. Firma Eisai angazuje sie w dziatania majgce na celu przyczynienie sie do
poprawy stanu zdrowia poprzez prowadzenie badan dotyczgcych obszaréw wiedzy,

w ktdrych istniejg niezaspokojone potrzeby, jak rowniez zobowigzuje sie do ujawnienia
wynikow badania, w ktorym wzieli Panstwo udziat. Firma Eisai przygotowata to
podsumowanie wspdlnie z organizacjg Synchrogenix, zajmujgcg sie sporzgdzaniem
dokumentacji medycznej oraz prawnej.

Jezeli uczestniczyli Panstwo w badaniu i majg pytania dotyczgce wynikow, nalezy
zwrocic sie do lekarza lub innego cztionka personelu w swoim osrodku badawczym.

Wersja: 1.0 03/2019
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Co sie wydarzyto od rozpoczecia badania?

Badanie rozpoczeto sie w marcu 2011 roku.

Sponsor badania dokonat przegladu danych zebranych do stycznia 2015 r. i sporzgdzit
raport z wynikow. Niniejszy dokument stanowi podsumowanie tego raportu.

W badaniu uczestniczyto 452 pacjentéw z 110 osrodkéw w 22 krajach:

Argentyna Australia Austria

Belgia Brazylia Kanada

Czechy Dania Federacja Rosyjska
Francja Hiszpania Holandia

|zrael Niemcy Polska

Republika Korei Rumunia Singapur
iﬁgfyﬁednocmne Tajlandia Wielka Brytania
Wiochy

Dlaczego przeprowadzenie tego badania byto konieczne?

Badacze szukali innego sposobu leczenia oséb z miesakiem tkanek miekkich w
zaawansowanym stadium i z przerzutami na inne czesci ciata. Standardowymi
metodami leczenia tego typu nowotwordw sg zabiegi chirurgiczne i inne terapie, ktére
pomagajg zmniejszy¢ guzy. Terapie te mogg jednak by¢ nieprzydatne w przypadku
wielu os6b z bardziej zaawansowanymi stadiami choroby.

Badacze biorgcy udziat w tym badaniu chcieli dowiedzie¢ sie wiecej na temat erybuliny
jako potencjalnej terapii dla os6b z okreslonymi rodzajami zaawansowanego miesaka
tkanek miekkich. Porownali dziatanie erybuliny z dziataniem innego leku, ktory jest
czesto stosowany w leczeniu 0osdb z zaawansowanym miesakiem tkanek migkkich,

u ktérych nowotwor nasilit sie po zastosowaniu innych metod leczenia. Ten lek to
dakarbazyna. Dakarbazyna jest juz zatwierdzona w Stanach Zjednoczonych

i niektorych innych krajach do leczenia miesaka tkanek miekkich. Badacze chcieli sie
réwniez dowiedziec¢, czy w okresie badania u uczestnikdéw wystgpity jakiekolwiek
problemy medyczne.

Gtéwne pytania, na jakie badacze chcieli uzyska¢ odpowiedzi w tym badaniu, to:

* Czy uczestnicy, ktorzy otrzymali erybuline, zyli dtuzej niz uczestnicy, ktorzy
otrzymali dakarbazyne?

* Jakie zdarzenia niepozgdane wystgpity u uczestnikow otrzymujgcych
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erybuline lub dakarbazyne? Zdarzenie niepozgdane to problem medyczny,
ktdrego przyczyng mogag (ale nie muszg) by¢ badane leki.

Jakiego rodzaju byto to badanie?

Aby uzyskac¢ odpowiedzi na te pytania, badacze zwrdcili sie o pomoc do oséb takich,
jak Panstwo. Uczestnicy badania byli w wieku od 24 lat do 83 lat. Wsrod uczestnikéw
33% stanowili mezczyzni, a 67% kobiety.

Wszystkie osoby biorgce udziat w tym badaniu miaty miesaka tkanek miekkich:

¢ w zaawansowanym stadium lub z przerzutami do innych cze$ci ciata
¢+ ktdrego nie udato sie wyleczy¢ operacyjnie lub poprzez radioterapie

* leczonego wczesniej co najmniej dwukrotnie z zastosowaniem innych
lekéw przeciwnowotworowych

¢+ ktdry nasilit sie i wymagat dalszego leczenia

Prawie wszystkie osoby uczestniczgce w badaniu miaty 1 z 2 typow miesaka tkanek
miekkich:

* ,Miesak wywodzgcy sie z adipocytow”, znany réwniez jako
Jftuszczakomiesak". Jest to miesak tkanek miekkich, ktory wywodzi sie
z tkanki ttuszczowe.

* ,Miesniakomiesak gtadkokomérkowy". Jest to miesak tkanek miekkich,
ktéry wywodzi sie z miesni gtadkich wys$cietajgcych narzady organizmu.

Byto to badanie ,,otwarte”. Oznacza to, ze uczestnicy, lekarze prowadzgcy badanie,
personel badania i sponsor wiedzieli, jakie leki przyjmowali uczestnicy.

Do losowego wyboru badanego leku dla kazdego pacjenta uzyto programu
komputerowego. Zapewnia to bezstronny podziat na grupy. Badacze stosujg te metode
w celu zapewnienia mozliwie najwyzszej doktadnosci analizy poréwnawczej obu
terapii. W badaniu okofo potowa uczestnikdw otrzymywata erybuling, a druga potowa
otrzymywata dakarbazyne.

Erybuline lub dakarbazyne podawano przez igte umieszczong w zyle, inaczej méwigc
dozylnie. Na ponizszej ilustracji pokazano sposéb podawania terapii w okresie
badania.
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2.

228 uczestnikdw w grupie Cykl" leczenia trwat 21 dni.

. ot A log . i
przyjmujacej erybuline ) |HOS; er:-,"]b"ilmy lu?{d\aﬁa{rbazrnﬁ Otrzymywat(a) Pan{l) erybuline w
224 uczestnike Jakg Fanuj otrzymatia) byla zalezna dniu 1. i dniu 8. kazdego cyklu LUB
uczestnikow w grupie od wzrostu i wagi. dakarbazyne w dniu 1. kazdego cyklu.

przyjmujgcej dakarbazyne

Co dziato sie w trakcie badania?

Przed rozpoczeciem badania lekarze przeprowadzili petne badanie lekarskie, aby
upewnic sie, ze kazdy z uczestnikow moze przystgpi¢ do badania.

Ponadto lekarze:

» zapytali wszystkich pacjentow o przyjmowane leki
¢+ pobrali probki krwi i moczu

* wykonali badania obrazowe, aby okresli¢ u kazdego uczestnika stopien
Zaawansowania nowotworu

* w przypadku kazdego uczestnika sprawdzili stan serca

W trakcie badania, uczestnicy z grupy otrzymujgcej erybuline przyjmowali erybuline w
dniu 1. i dniu 8. kazdego cyklu leczenia. Uczestnicy z grupy otrzymujgcej dakarbazyne
przyjmowali dakarbazyne w dniu 1. kazdego cyklu leczenia. Cykl leczenia trwat 21 dni.

W trakcie catego badania lekarze:
* w dalszym ciggu sprawdzali stan zdrowia uczestnikéw, pytali o
przyjmowane leki i pobierali probki krwi i moczu

* pytali uczestnikéw o ich samopoczucie oraz czy wystapity u nich jakies
zdarzenia niepozgdane

* wykonywali badania obrazowe guzéw uczestnikdéw co 6 do 9 tygodni, aby
sprawdzi¢, czy nastepuje poprawa lub progresja nowotworu

* sprawdzili stan serca u kazdego uczestnika

Kazdy uczestnik mégt kontynuowacé przyjmowanie badanego leku do czasu:

¢ pasilenia nowotworu
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* wystgpienia nietolerowanego zdarzenia niepozgdanego
* podjecia decyzji o rezygnacji z badania

Za progresje nowotworu uznano stan, w ktorym nastgpito powiekszenie sie
dotychczasowych guzow lub pojawity sie nowe guzy.
Po przyjeciu ostatniej dawki wszyscy uczestnicy:

* po 1 miesigcu odbyli wizyte w ramach badania

* przechodzili skanowanie guzéw co 6 do 9 tygodni, do czasu nasilenia
nowotworu

* byli poddawani badaniom lekarskim co 12 tygodni

Ponizszy rysunek przedstawia przebieg badania.

Jak funkcjonowato badanie?
W trakcie badania Po przyjeciu ostatniej dawki

Wszyscy uczestnicy mogli kontynuowac przyjmowanie Wszyscy uczestnicy:

ki :
badanego leku do czasu « po 1 miesiacu odbyli wizyte w ramach

o badania
* nasllenla nowotwory « byli poddawani badaniu obrazowemu
= wystapienia nietolerowanego zdarzenia guzow co 6 do 9 tygodni, do czasu nasilenia
niepozadanego nowotworu
« podjecia decyzji o rezygnacji z uczestnictwa * byll poddawani badanlom lekarsidm co
w badaniu 12 tygodni

Jakie byly wyniki badania?

Jest to podsumowanie gtéwnych wynikéw badania uzyskanych do stycznia 2015 roku.
Indywidualne wyniki kazdej osoby mogg by¢ inne i nie sg wyszczegodlnione w tym
podsumowaniu. Jednak wyniki uzyskane przez kazdg osobe wchodzg w sktad tego
podsumowania wynikéw. Petna lista pytan, na ktére badacze chcieli uzyskaé
odpowiedzi znajduje sie na stronach internetowych wymienionych na koncu tego
podsumowania. Jesli dostepny jest petny raport z wynikami badania, mozna go
réwniez znalez¢ na wspomnianych stronach internetowych.

Badacze analizujg wyniki wielu badan, aby zdecydowac, ktore terapie mogg by¢
najskuteczniejsze i sg dobrze tolerowane. Inne badania mogg dostarczy¢ nowych
informacji lub inne wyniki. Przed podjeciem jakichkolwiek decyzji dotyczgcych leczenia
zawsze nalezy porozmawiac z lekarzem.
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Czy uczestnicy, ktorzy otrzymali erybuline, zyli dluzej niz uczestnicy, ktérzy
otrzymali dakarbazyne?

Tak. Ogodlnie rzecz biorgc, uczestnicy, ktérzy otrzymali erybuling, zyli dtuzej niz
uczestnicy, ktérzy otrzymali dakarbazyne.

Aby odpowiedzie¢ na to pytanie, badacze przyjrzeli sie medianie czasu przezycia. Jest
to czas, jaki uptyngt od rozpoczecia badania do chwili, gdy potowa uczestnikow

w kazdej grupie leczenia nadal zyta. W grupie przyjmujgcej erybuline oszacowano go
na 13,5 miesigca. W grupie przyjmujgcej dakarbazyne oszacowano go na 11,5
miesigca.

Na ponizszym wykresie przedstawiono mediane czasu przezycia uczestnikow w kazde;j
grupie leczenia w okresie badania.

Mediana czasu przezycia
18 ~
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Erybulina Dakarbazyna
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Jakie problemy zdrowotne wystapity u uczestnikéw?

Problemy medyczne wystepujgce w trakcie badan klinicznych zwane sg ,zdarzeniami
niepozgdanymi”. Zdarzenie niepozagdane jest okreslane jako ,powazne”, gdy zagraza
ono zyciu, powoduje dtugotrwate problemy lub uczestnik wymaga hospitalizaciji.

W tej czesci przedstawiono podsumowanie zdarzen niepozgdanych, ktére wystgpity
w trakcie tego badania. Takie problemy medyczne moga, jednak nie muszg byc¢
wywotane badanym lekiem. Podane na koncu tego podsumowania strony internetowe
mogag zawierac¢ wiecej informacji na temat probleméw medycznych, jakie wystgpity

w trakcie tego badania. Aby stwierdzi¢, czy lek powoduje problemy medyczne,
niezbedne jest przeprowadzenie dogtebnych badan.

U ilu uczestnikéw wystapity zdarzenia niepozadane?

U wiekszosci uczestnikow badania wystgpity zdarzenia niepozgdane.
» Zdarzenia niepozgdane wystgpity u mniej wiecej takiej samej liczby
uczestnikow otrzymujgcych kazdy z badanych lekéw.

* Powazne zdarzenia niepozgdane wystgpity u mniej wiecej takiej samej
liczby uczestnikdw otrzymujgcych kazdy z badanych lekdw.
* Mniej wiecej taka sama liczba uczestnikdw otrzymujgcych kazdy z

badanych lekow przerwata przyjmowanie badanego leku ze wzgledu na
zdarzenia niepozgdane.

Ponizsza tabela zawiera informacje, u ilu uczestnikow wystgpity w czasie trwania tego
badania zdarzenia niepozgdane.

Zdarzenia niepozadane w trakcie tego badania

Erybulina Dakarbazyna
(sposrod 226 (sposrod 224
uczestnikow) uczestnikow)
U.|Iu qczestnlkow wystapily zdarzenia 99,1% (224) 97,3% (218)
niepozadane?
U ilu uczestnikow wystapity powazne 0 0
33,6% (76) 31,7% (71)

zdarzenia niepozadane?

llu uczestnikow przerwato przyjmowanie
badanego leku ze wzgledu na zdarzenia 7,5% (17) 4,9% (11)
niepozadane?
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Jakie powazne zdarzenia niepozadane wystepowaly najczesciej?

W trakcie tego badania, u 76 z 226 uczestnikow (33,6%) w grupie przyjmujace;j
erybuline wystgpity powazne zdarzenia niepozgdane. U 71 z 224 uczestnikow
(31,7%) w grupie przyjmujgcej dakarbazyne wystgpity powazne zdarzenia
niepozadane.

W ponizszej tabeli przedstawiono powazne zdarzenia niepozgdane, ktére
wystgpity u co najmniej 2% uczestnikow w ktérejkolwiek z grup leczenia. Miaty
miejsce réwniez inne powazne zdarzenia niepozgdane, ale wystgpity one u
mniejszej liczby uczestnikow.

Najczestsze powazne zdarzenia niepozgdane wystepujagce w tym badaniu

Erybulina Dakarbazyna

(sposrod 226 (sposrod 224

uczestnikow) uczestnikow)
Opnlzenle I|cz_by bwiygh krwmc_ek, _ 4.9% (1) 45% (10)
ktore pomagaja chroni¢ przed infekcja
Goraczka 4,4% (10) 1,8% (4)
Obnizenie liczby krwinek czerwonych 2,2% (5) 4,0% (9)
Niedroznos¢ jelit 1,8% (4) 2,2% (5)
Obnizenie liczby plytek krwi, ktére 0 5,8% (1)

pomagaja w krzepnieciu krwi

W trakcie tego badania, 10 z 226 uczestnikdw (4,4%) w grupie przyjmujgcej erybuline
zmarto na skutek powaznych zdarzen niepozgdanych. 3 z 224 uczestnikow (1,3%)

w grupie przyjmujgcej dakarbazyne zmarto na skutek powaznych zdarzen
niepozgdanych.

Jakie zdarzenia niepozadane wystepowaly najczesciej?

W trakcie tego badania, u 224 z 226 uczestnikéw (99,1%) w grupie przyjmujgce;j
erybuline wystgpity zdarzenia niepozgdane. U 218 z 224 uczestnikow (97,3%)
w grupie przyjmujgcej dakarbazyne wystapity zdarzenia niepozgdane.

Najczestszymi zdarzeniami niepozgdanymi wystepujgcymi w grupie przyjmujgcej
erybuline byto uczucie zmeczenia i schorzenie o nazwie ,neutropenia”. U oséb z
neutropenig wystepuje obnizenie liczby biatych krwinek, ktére pomagajg chronic
organizm przed infekcjg. Najczestszym zdarzeniem niepozgdanym wystepujgcym
W grupie przyjmujgcej dakarbazyne byty nudnosci.
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W ponizszej tabeli przedstawiono zdarzenia niepozgdane, ktére wystgpity u co
najmniej 20% uczestnikow w ktorejkolwiek z grup leczenia. Miaty miejsce rowniez
inne zdarzenia niepozgdane, ale wystgpity one u mniejszej liczby uczestnikow.

Najczestsze zdarzenia niepozadane wystepujgce w tym badaniu

Erybulina Dakarbazyna

(sposrod 226 (sposrod 224

uczestnikow) uczestnikow)
Obnlzen_le I|czby_ plalych _krwmgk, ktore 43,8% (99) 23.7% (53)
pomagaja chronié¢ przed infekcja
Uczucie zmeczenia 43,8% (99) 38,4% (86)
Nudnosci 40,3% (91) 47,3% (106)
Wypadanie wiosow 35,0% (79) 2,7% (6)
Zaparcia 31,4% (71) 25,9% (58)
Obnizenie liczby krwinek czerwonych 29,6% (67) 30,8% (69)
Goraczka 27,9% (63) 13,8% (31)
Uczuc_l_e ostabienia lub niski poziom 20,8% (47) 22.8% (51)
energii
Bl lub dretwienie rak i stop 20,4% (46) 3,6% (8)
Wymioty 19,0% (43) 22,3% (50)
Obnizenie liczby ptytek krwi, ktore 5,8% (13) 27.7% (62)

pomagaja w krzepnieciu krwi

U ilu uczestnikéw wystapity reakcje niepozadane?

Reakcje niepozgdane to problemy medyczne, ktore zdaniem lekarzy prowadzgcych
badanie byly wywotane badanym lekiem. Reakcja niepozgdana jest uwazane za
.powazng”’, kiedy zagraza zyciu, powoduje dtugotrwate problemy lub sprawia, ze
uczestnik musi by¢ hospitalizowany. W tej czesci przedstawiono podsumowanie reakciji
niepozgdanych, ktére miaty miejsce podczas badania.

W trakcie badania, u 210 z 226 uczestnikdéw (92,9%) w grupie przyjmujgcej erybuling
wystgpita reakcja niepozadana. U 203 z 224 uczestnikéw (90,6%) w grupie
przyjmujgcej dakarbazyne wystgpita reakcja niepozgdana.
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W ponizszej tabeli przedstawiono, u ilu uczestnikdw wystgpity reakcje niepozgdane.

Reakcje niepozadane w badaniu

Erybulina Dakarbazyna
(sposrod 226 (sposrod 224
uczestnikow) uczestnikow)
U_|Iu qczestnlkow wystapily reakcje 92,9% (210) 90,6% (203)
niepozadane?
U ilu uczestnikow wystapity powazne 13,7% (31) 13.8% (31)

reakcje niepozadane?

llu uczestnikow przerwato przyjmowanie
badanego leku ze wzgledu na reakcje 4,0% (9) 4,0% (9)
niepozadane?

Jakie powazne reakcje niepozadane wystepowaty najczesciej?

W trakcie badania, u 31 z 226 uczestnikéw (13,7%) w grupie przyjmujgcej erybuline
wystgpita powazna reakcja niepozgdana. U 31 z 224 uczestnikow (13,8%) w grupie
przyjmujgcej dakarbazyne wystgpita powazna reakcja niepozgdana.

W ponizszej tabeli przedstawiono powazne reakcje niepozgdane, ktére wystepowaty u
co najmniej 2% uczestnikow w ktorejkolwiek z grup leczenia. Miaty miejsce rowniez
inne powazne reakcje niepozadane, ale wystgpity one u mniejszej liczby uczestnikow.

Najczestsze powazne reakcje niepozgdane wystepujace w tym badaniu

Erybulina Dakarbazyna
(sposrod 226 (sposrod 224
uczestnikow) uczestnikow)
Obnlzenlle I|czby_ plalych _krwmgk, ktore 4.9% (11) 45% (10)
pomagaja chronié¢ przed infekcja
Obnizenie liczby krwinek czerwonych 1,8% (4) 3,1% (7)
Obnizenie liczby ptytek krwi, ktore 0 5,8% (13)

pomagaja w krzepnieciu krwi

W trakcie badania jeden sposréd 226 uczestnikdéw (0,4%) w grupie przyjmujgcej
erybuling zmart na skutek powaznej reakcji niepozgdanej. Uczestnik miat neutropenieg i
zmart z powodu powiktan zwigzanych z powazng infekcjg. W trakcie badania, w grupie
przyjmujacej dakarbazyne nie zmart zaden z uczestnikdw na skutek powaznej reakgciji
niepozgdane;.
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Jakie reakcje niepozadane wystepowaly najczesciej?

W trakcie badania, u 210 z 226 uczestnikéw (92,9%) w grupie przyjmujgcej erybuline
wystgpita reakcja niepozgdana. U 203 z 224 uczestnikéw (90,6%) w grupie
przyjmujgcej dakarbazyne wystgpita reakcja niepozgdana. Najczestszg reakcja
niepozgdang wystepujgcg w grupie przyjmujgcej erybuline byta neutropenia.
Najczestszg reakcjg niepozgdang wystepujacg w grupie przyjmujgcej dakarbazyne
byty nudnosci.

W ponizszej tabeli przedstawiono reakcje niepozgdane, ktoére wystepowaty u co
najmniej 20% uczestnikdw w ktérejkolwiek z grup leczenia. Miaty miejsce réwniez inne
reakcje niepozgdane, ale wystgpity one u mniejszej liczby uczestnikow.

Najczestsze reakcje niepozadane wystepujace w tym badaniu

Erybulina Dakarbazyna

(sposrod 226 (sposrod 224

uczestnikow) uczestnikow)
Obnlzen_le I|czby. plalych _krwmgk, ktore 42,5% (96) 23.7% (53)
pomagaja chroni¢ przed infekcja
Nudnosci 33,2% (75) 451% (101)
Uczucie zmeczenia 36,7% (83) 33,9% (76)
Wypadanie wioséw 34,5% (78) 2,7% (6)
Obnizenie liczby krwinek czerwonych 24,3% (595) 26,3% (99)
Obnizenie liczby plytek krwi, ktore 5,8% (13) 26,3% (59)

pomagaja w krzepnieciu krwi

W jaki sposob to badanie pomogto pacjentom i
badaczom?

Dzieki badaniu badacze dowiedzieli sie wiecej o tym, w jaki sposéb erybulina moze
pomaoc osobom z okreslonymi rodzajami miesaka tkanki miekkiej w poréwnaniu
z obecnie stosowanym lekiem o nazwie dakarbazyna.

Badacze analizujg wyniki wielu badan, aby zdecydowag, ktére terapie mogag by¢
najskuteczniejsze i sg dobrze tolerowane. Niniejsze podsumowanie zawiera tylko
podstawowe wyniki uzyskane w tym jednym badaniu. Inne badania mogg dostarczy¢
nowych informaciji lub inne wyniki.

Planowane sg dalsze badania kliniczne z zastosowaniem erybuliny.
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Wyniki badania klinicznego

Gdzie moge uzyskac¢ wiecej informacji na temat tego
badania?

Wiecej informacji na temat tego badania mozna znalez¢ na podanych nizej stronach.
Jezeli dostepny jest petny raport z wynikbw badania, mozna go znalez¢ na stronie:

o http://www.clinicaltrialsregister.eu - Po wejsciu na strone nalezy klikngé
.,Home and Search” (Strona gtéwna i Wyszukiwanie), a nastepnie wpisac¢
2010-024483-17 w polu wyszukiwania i klikng¢ ,Search” (Wyszukaj).

o http://www.clinicaltrials.gov - Po wejsciu na strone, nalezy wpisaé
NCT01327885 w polu wyszukiwania i klikng¢ ,Search” (Wyszukaj).

Peiny tytut badania: Randomizowane, wieloo$srodkowe badanie fazy 3 prowadzone
metodg otwartej proby, poréwnujgce skutecznosc¢ i bezpieczenstwo erybuliny
z dakarbazyng u pacjentéw z miesakiem tkanek migkkich

Numer protokotu: E7389-G000-309

Sponsor badania, firma Eisai, ma swojg siedzibe gtébwng w Tokio, w Japonii, a regionalng w
Woodcliff Lake, New Jersey, USA i w Hatfield, Hertfordshire, Wielka Brytania. Numer
telefonu, pod ktérym mozna uzyskac¢ informacje ogolne: 44-845-676-1400.

Dziekujemy!
Firma Eisai pragnie podziekowac Panstwu za poswiecony czas i zainteresowanie udziatem
w tym badaniu klinicznym. Panstwa uczestnictwo stanowi cenny wkfad w badania naukowe

i poprawe opieki zdrowotne;j.

Eisai Co., Ltd. jest globalng firmg farmaceutyczng prowadzgcg prace badawczo-rozwojowe
z siedzibg gtbwng w Japonii. Misjg naszej firmy jest ,myslenie przede wszystkim o pacjentach
i ich rodzinach oraz zwiekszanie korzysci z opieki zdrowotnej”, co stanowi naszg filozofie
opieki zdrowotnej nad ludzmi (human health care, ,hhc”). Nasza firma, zatrudniajgca w swojej
globalnej sieci placéwek badawczo-rozwojowych, zaktadow produkcyjnych i oddziatéw
handlowych ponad 10 000 pracownikow, dgzy do realizowania zasad filozofii ,nhc” poprzez
dostarczanie innowacyjnych produktow w wielu obszarach terapeutycznych, ktére
charakteryzujg sie niskim stopniem zaspokojenia potrzeb medycznych, w tym w zakresie
onkologii i neurologii. Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie http://www.eisai.com.

synchrogenix
A CERTARA COMPANY
Synchrogenix jest Swiatowg organizacjg zajmujacg sie sporzgdzaniem dokumentacji medycznej oraz prawne;j i
nie bierze udziatu w rekrutacji uczestnikdw ani w prowadzeniu badan klinicznych.
Synchrogenix Headquarters 2 Righter Parkway, Suite 205 Wilmington, DE 19803
http://www.synchrogenix.com « 1-302-892-4800
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