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Titre abrégé de I'étude : Etude destinée a déterminer si le lenvatinib aide les personnes
atteintes d'un cancer du foie par rapport au sorafénib

Merci !

Vous avez participé a cette étude clinique portant sur le lenvatinib, également dénommeé E7080.
Vous-méme, ainsi que tous les autres participants, aidez les chercheurs a recueillir des informations
complémentaires sur le lenvatinib pour aider les personnes atteintes de cancer du foie.

Eisai, un laboratoire pharmaceutique japonais, promoteur de cette étude, vous remercie de votre aide.
Le laboratoire Eisai s’est engagé a améliorer la santé par des recherches continues dans des domaines
couvrant des besoins médicaux non satisfaits et a partager avec vous les résultats de I'étude a laquelle
vous avez participé. Eisai a préparé ce résumé avec une organisation indépendante sans but lucratif,

le CISCRP, et une société de rédaction médicale et réglementaire, Synchrogenix.

Si vous avez participé a I'étude et que vous avez des questions sur les résultats, n'hésitez pas a vous
adresser au médecin ou a I'équipe de votre centre d'étude.

Que se passe-t-il maintenant avec cette étude ?

L'étude a débuté en mars 2013, et elle est toujours en cours. Le promoteur a examiné les données
collectées jusqu'en novembre 2016 et a créé un compte rendu des résultats. Ce document est
un résumé de ce compte rendu.

L'étude a inclus 954 participants dans 183 centres d'étude répartis dans 20 pays :

Allemagne Fédération de Russie Philippines
Belgique France Pologne
Canada Hong Kong Royaume-Uni
Chine Israél Singapour
Corée du Sud Italie Taiwan
Espagne Japon Thailande

Etats-Unis Malaisie
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Pourquoi cette recherche est-elle nécessaire ?

Les chercheurs examinent un moyen différent de traiter les personnes présentant un type fréquent
de cancer avancé du foie, dénommé carcinome hépatocellulaire, en abrégé CHC. Les traitements
standard du CHC sont la chirurgie, mais également d'autres traitements destinés a faire régresser
les tumeurs. Toutefois, ces traitements peuvent ne pas aider toutes les personnes ayant atteint
des stades tardifs de CHC avance.

Les chercheurs de cette étude ont souhaité recueillir des informations complémentaires sur un
médicament, le lenvatinib. Ce médicament peut empécher la croissance de nouveaux vaisseaux
sanguins qui sont nécessaires aux tumeurs pour se développer et se propager. Les chercheurs
ont souhaité étudier les effets du lenvatinib en le comparant a un autre médicament, le sorafénib.
Le sorafénib est déja autorisé dans le traitement du CHC.

Les principales questions auxquelles les chercheurs souhaitaient répondre au cours de cette étude
ont été les suivantes :

* Les participants ayant été traités par le lenvatinib ont-ils vécu aussi longtemps que les
participants traités par le sorafénib ?

* Le lenvatinib a-t-il apporté un bénéfice équivalent a celui du sorafénib sous d'autres aspects ?
* Le lenvatinib a-t-il affecté la qualité de vie des participants davantage que le sorafénib ?
* Comment le lenvatinib agit-il dans 'organisme ?

* Quels événements indésirables ont présenté les participants traités par le lenvatinib ?
Un événement indésirable est un probléme médical qui peut ou non étre provoqué
par le médicament a I'étude.

De quel type d'étude s'agit-il ?

Pour répondre a toutes ces questions, les chercheurs ont demandé I'aide de femmes et d’hommes
comme vous. Les participants de cette étude étaient agés de 20 a 88 ans ; 84,5 % des participants
étaient des hommes et 15,5 %, des femmes. lIs présentaient tous un CHC qui ne pouvait pas étre
retiré par chirurgie ou par d'autres traitements, et n'avaient pas été traités par chimiothérapie.

Il s'agit d'une étude « ouverte ». Cela signifie que les participants, les médecins et I'équipe
de I'étude ainsi que le promoteur connaissent les médicaments que prennent les participants.
Les participants ont pris soit le lenvatinib, soit le sorafénib au début de I'étude.

Un programme informatique a été utilisé pour déterminer de maniére aléatoire le médicament que chaque
participant devait prendre. Cela permet de s'assurer que les groupes sont choisis de maniére impartiale.
Les chercheurs utilisent cette procédure pour comparer les résultats de chaque traitement de maniére
aussi exacte que possible.
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Vous avez pris les traitements a I'étude par voie orale (par la bouche). Le tableau ci-dessous
montre comment les traitements ont été administrés au cours de votre étude.

( N\

476 participants ont pris le lenvatinib 475 participants ont pris le sorafénib

Au début de I'étude, chaque dose était

égale a 8 ou 12 « mg », une unité également Chaque dose était égale 2 400 mg
dénommée « milligramme », mais les doses

pouvaient étre abaissées si le médicament

provoquait des problémes médicaux

La quantité de lenvatinib dans chaque dose
a été basée sur le poids du participant

Vous avez pris les comprimés de lenvatinib Vous avez pris les comprimés de sorafénib
une fois par jour deux fois par jour

- J

Que s’est-il passé au cours de I'étude ?

La figure ci-dessous montre de quelle maniére s’est déroulée I'étude.

( r r r \
]
Comment s’est deroulee cette etude ?
Au cours de I'étude Apres la derniére dose
Tous les participants ont continué a prendre les médicaments Tous les participants
al’étude jusqu’a 'un des événements suivants : - ont effectué une visite d’étude dans un délai
leur cancer s’est aggravé » de 30 jours
« ils ont présenté des événements indésirables + ont fait 'objet d’un contrdle afin de vérifier s’ils
insupportables étaient toujours en vie toutes les 12 semaines
« ils ont quitté I'étude
La totalité des participants ont pris le traitement tous
les jours, au cours de cycles de 28 jours.
J

Avant que I'étude ne commence, les médecins ont effectué un bilan de santé complet
afin de s'assurer que chaque participant pouvait y participer.

Les médecins ont effectué les procédures suivantes :

» Prélévement d'échantillons de sang et d'urine

» Réalisation d'imageries des tumeurs chez tous les participants afin de déterminer
le stade d'avancement de leur cancer

» Contrdle de la fonction du cceur de chaque participant
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Au cours de I'étude, il a été assigné de maniére aléatoire aux participants le lenvatinib une fois par
jour ou le sorafénib deux fois par jour au cours de cycles de 28 jours. Pour chaque participant traité par
le lenvatinib, un participant recevait le sorafénib.

Au cours de I'étude, les médecins ont effectué les procédures suivantes :

* lIs ont continué a contrdler la santé des participants et a prélever des échantillons de sang
et d'urine

¢ lIs ont demandé aux participants toutes les 4 semaines de décrire comment ils se sentaient
et s'ils avaient présenté des événements indésirables

* lls ont effectué des imageries des tumeurs des participants toutes les 8 semaines
pour déterminer si le cancer s'améliorait ou s'aggravait

Chaque participant pouvait continuer a prendre le médicament a I'étude jusqu'a I'un des
événements suivants :

* leur cancer s’aggravait
¢ ils présentaient un événement indésirable insupportable
* ils décidaient de quitter I'étude

Leur cancer était considéré comme présentant une aggravation si la taille de leur tumeur
existante augmentait ou si de nouvelles tumeurs se développaient.

Apreés leur derniére dose, tous les participants

 ont effectué une visite d’étude dans un délai de 30 jours

* ont fait I'objet d'un contréle par les médecins toutes les 12 semaines

Quels ont été les résultats de I’étude jusqu'a présent ?

Ce document est un résumé des principaux résultats de cette étude obtenus jusqu'en novembre 2016.
Les résultats peuvent varier entre chaque patient individuel et ne sont pas présentés dans ce résumé.
Toutefois, les résultats de chaque participant sont pris en compte dans le résumé des résultats.

Les chercheurs ont examiné les résultats de nombreuses études afin de choisir les traitements
susceptibles d'étre les plus efficaces et les mieux tolérés. D’autres études peuvent fournir des
informations nouvelles ou des résultats différents. Vous devez toujours demander conseil

a un médecin avant d'apporter des changements quelconques a votre traitement.

Les participants ayant été traités par le lenvatinib ont-ils vécu aussi longtemps
que les participants traités par le sorafénib ?

Oui. Les participants traités par le lenvatinib ont vécu aussi longtemps que les participants ayant
pris le sorafénib.

Les chercheurs ont examiné la durée médiane pendant laquelle les participants ont vécu au cours
de I'étude. La durée médiane se situe entre les durées les plus bréves et les plus longues pendant
lesquelles les participants ont vécu. Par rapport a la durée médiane, la moitié des participants ont

vécu plus longtemps et la moitié des participants moins longtemps.
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Les chercheurs sont parvenus aux conclusions suivantes :

Les participants traités par le lenvatinib ont vécu pendant une durée médiane

Lenvatinib d'environ 13,6 mois.

Les participants traités par le sorafénib ont vécu pendant une durée médiane

Sorafénib d'environ 12,3 mois.

Le tableau ci-dessous montre les durées médianes pendant lesquelles les participants ont vécu
au cours de I'étude.

( , L, . N
Duree mediane pendant laquelle les
participants ont vecu au cours de I'etude
15 13,6 mois
7 12,3 mois
o 12
S
3 9
o
2 6
5
Zz 3
0 — e
Lenvatinib Soraféenib
\_ J

D'une maniére générale, les chercheurs ont constaté que le lenvatinib n'était pas inférieur au sorafénib
en ce qui concerne la durée pendant laquelle les participants ont vécu au cours de I'étude.

Le lenvatinib a-t-il apporté un bénéfice équivalent a celui du sorafénib sous
d'autres aspects ?

Les chercheurs ont également compare le lenvatinib et le sorafénib par rapport aux critéres suivants :

* Pendant combien de temps les participants sont-ils restés vivants avant que leur cancer
ne s'aggrave ou qu'ils ne décédent ?

* Quelle durée s'est écoulée avant que le cancer des participants ne s’aggrave ?

* Nombre de participants dont les tumeurs ont régressé ou disparu

Pendant combien de temps les participants sont-ils restés vivants avant que
leur cancer ne s'aggrave ou qu'ils ne décédent ?

Chez certains participants de I'étude, le cancer ne s'est pas aggravé. Toutefois, les chercheurs ont
observé qu'un nombre supérieur de participants traités par le lenvatinib sont restés vivants plus

longtemps avant que leur cancer ne s'aggrave, par rapport aux participants ayant pris le sorafénib.
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Les chercheurs sont parvenus aux conclusions suivantes :

* Les participants ayant pris le lenvatinib sont restés vivants pendant une durée médiane
de 7,4 mois avant que leur cancer ne s'aggrave ou qu'ils ne décédent de leur cancer.

* Les participants ayant pris le sorafénib sont restés vivants pendant une durée médiane
de 3,7 mois avant que leur cancer ne s'aggrave ou qu'ils ne décédent de leur cancer.
Quelle durée s'est écoulée avant que le cancer des participants ne s’aggrave ?

Les chercheurs ont mesuré le délai médian qui s'est écoulé avant que le cancer des participants
ne s'aggrave. Le délai qui s'est écoulé avant que le cancer ne s'aggrave a été plus long chez
les participants traités par le lenvatinib, par rapport a ceux ayant pris le sorafénib.

Les chercheurs sont parvenus aux conclusions suivantes :

* |l s'est écoulé une durée médiane de 8,9 mois avant que le cancer ne s'aggrave chez
les participants ayant pris le lenvatinib.

|l s'est écoulé une durée médiane de 3,7 mois avant que le cancer ne s'aggrave chez
les participants ayant pris le sorafénib.
Nombre de participants dont les tumeurs ont régressé ou ont disparu

Les chercheurs ont également compté le nombre de participants chez lesquels la totalité de leur
cancer a disparu, les tumeurs ont régressé ou aucune nouvelle tumeur n'est apparue. Ces résultats
ont été observés chez un nombre plus important de participants traités par le lenvatinib, par rapport
aux participants ayant pris le sorafénib.

Ces résultats ont été observés chez :

* 24,1 % des participants du groupe du lenvatinib. Ce pourcentage représente
115 des 478 participants.

* 9,2 % des participants du groupe du sorafénib. Ce pourcentage représente
44 des 476 participants.
Le lenvatinib a-t-il affecté la qualité de vie des participants autant que le sorafénib ?
D'une maniére générale, les chercheurs sont parvenus aux conclusions suivantes :

* Les participants traités par le lenvatinib ont fait état d'une qualité de vie a peu prés équivalente
a celle des participants ayant pris le sorafénib.

* La santé des participants traités par le lenvatinib s'est aggravée plus lentement que celle
des participants ayant pris le sorafénib, en particulier en ce qui concerne la diarrhée et les
problémes de nutrition.

Comment le lenvatinib agit-il dans I'organisme ?

Les chercheurs ont effectué des analyses du sang des participants afin de déterminer la quantité
de médicament a I'étude qu'il contenait. Connaitre cette quantité aide les chercheurs a mieux
comprendre comment le médicament a |'étude agit dans I'organisme.
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lIs ont abouti aux résultats suivants :

* La maniére dont le lenvatinib agit dans I'organisme dépend du poids du participant. Le lenvatinib
reste davantage dans le sang des participants dont le poids est plus faible.

¢ La quantité de lenvatinib dans le sang et le taux d'événements indésirables ont été approximativement
équivalents entre les participants ayant pris la dose de 8 mg ou celle de 12 mg, confirmant l'intérét
d'administrer la dose de départ plus faible de 8 mg chez les participants dont le poids est plus faible.

Quels problémes médicaux ont présenté les participants ?

Les problémes médicaux se produisant au cours des études cliniques sont dénommés « événements
indésirables ». Un événement indésirable est qualifié de « grave » s'’il engage le pronostic vital, provoque
des problémes durables ou si le participant doit étre hospitalisé.

Cette section est un résumé des événements indésirables qui sont survenus au cours de cette étude.
Ces problémes peuvent ou non avoir été provoqués par les médicaments a I'étude. Les sites Internet
mentionnés a la fin de ce résumé peuvent fournir des informations complémentaires sur les problemes
meédicaux qui sont survenus au cours de cette étude. De nombreuses recherches sont nécessaires
pour déterminer si un médicament provoque un probléme médical.

Combien de participants ont présenté des événements indésirables ?

La plupart des participants ont présenté des événements indésirables au cours de cette étude :

* Le nombre de participants ayant présenté des événements indésirables a été approximativement
équivalent pour chacun des médicaments a I'étude.

* Le nombre de participants ayant présenté des événements indésirables graves a été approximativement
équivalent pour chacun des médicaments a I'étude.

* Un nombre plus important de participants prenant le lenvatinib ont interrompu le médicament a I'étude
a la suite d'événements indésirables, par rapport au nombre de participants du groupe du sorafénib.

Le tableau ci-dessous montre le nombre de participants ayant présenté des événements indésirables
au cours de I'étude.

Evénements indésirables survenus au cours de cette étude

Lenvatinib 8 mg Lenvatinib 12 mg Sorafénib
(sur 151 (sur 325 (sur 475
participants) participants) participants)

Combien de participants ont
présenté des événements 100,0 % (151) 98,2 % (319) 99,4 % (472)
indésirables ?

Combien de participants ont
présenté des événements 38,4 % (58) 45,2 % (147) 30,3 % (144)
indésirables graves ?

Combien de participants ont
interrompu le médicament a
I'étude en raison d’événements
indésirables ?

21,9 % (33) 18,8% (61) 14,5 % (69)
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Quels ont été les événements indésirables graves les plus fréquents ?

Dans les groupes du lenvatinib, 43,1 % des participants ont présenté des événements
indésirables graves. Ce pourcentage représente 205 des 476 participants. Dans le groupe
du sorafénib, 30,3 % des participants ont présenté des événements indésirables graves.
Ce pourcentage représente 144 des 475 participants.

Les événements indésirables graves ci-dessous sont survenus chez au moins 3 %
des participants. D'autres événements indésirables graves sont survenus, mais chez
un nombre moins important de participants.

Evénements indésirables graves survenus au cours de cette étude

Lenvatinib8 mg Lenvatinib 12 mg Sorafénib
(sur 151 (sur 325 (sur 475
participants) participants) participants)
Diminution de l'appétit 3,3% (5) 1,8 % (6) 0,4 % (2)
Insuffisance hépatique 3,3% (5) 2,8% (9) 1,7 % (8)
Perte de fonction cérébrale o o o
due a des lésions hépatiques 25t A 57) UL
Présence de liquide 0,7 % (1) 3,4% (11) 23% (11)

dans I'abdomen

Au cours de cette étude :

* 12,8 % des participants ayant pris le lenvatinib sont décédés au cours de I'étude a la suite
d'un événement indésirable grave. Ce pourcentage représente 61 des 476 participants.

* 7,6 % des participants ayant pris le sorafénib sont décédés au cours de I'étude a la suite
d'un événement indésirable grave. Ce pourcentage représente 36 des 475 participants.

La plupart des déces ont été dus a une aggravation du cancer des participants.
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Quels ont été les événements indésirables les plus fréquents ?

Les événements indésirables non graves survenus le plus fréquemment au cours de cette étude ont été
la diarrhée et I'hypertension artérielle. Les événements indésirables ci-dessous sont survenus chez au
moins 20 % des participants. D'autres événements indésirables sont survenus, mais chez un nombre
moins important de participants.

Evénements indésirables les plus fréquents survenus au cours de cette étude

Lenvatinib 8 mg Lenvatinib 12 mg Sorafénib
(sur 151 (sur 325 (sur 475
participants) participants) participants)
Hypertension artérielle 43,0 % (65) 41,8 % (136) 30,3 % (144)
Diarrhée 35,1 % (53) 40,3 % (131) 46,3 % (220)
Diminution de I'appétit 33,1 % (50) 34,5% (112) 26,7 % (127)
Perte de poids 28,5 % (43) 32,0% (104) 22,3 % (106)
Fatigue 27,8 % (42) 30,5 % (99) 25,1 % (119)
Presence de proteines 24,5 % (37) 24,6 % (80) 11,4 % (54)
dans l'urine
Syndrome main-pied
(rougeur et gonflement 23,2 % (35) 28,6 % (93) 52,4 % (249)
de la paume des mains
et de la plante des pieds)
Enrouement 18,5 % (28) 26,2 % (85) 12,0 % (57)
Nausées 15,9 % (24) 21,2 % (69) 14,3 % (68)

Combien de participants ont présenté des effets indésirables ?

Les effets indésirables sont des problémes médicaux qui pourraient étre dus au médicament a I'étude
d'aprés le médecin de I'étude. Un effet indésirable est considéré comme « grave » s'il engage le pronostic
vital, provoque des problémes durables ou nécessite I'hospitalisation des participants.

La plupart des participants ont présenté des effets indésirables au cours de cette étude :

* Le nombre de participants ayant présenté des effets indésirables a été approximativement
équivalent pour chacun des médicaments.

* Un nombre plus important de participants prenant le lenvatinib a présenté des effets
indésirables graves, par rapport aux participants du groupe du sorafénib.

* Un nombre plus important de participants prenant le lenvatinib ont interrompu le médicament
a I'étude a la suite d'effets indésirables, par rapport aux participants du groupe du sorafénib.
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Le tableau ci-dessous montre le nombre de participants ayant présenté des effets indésirables au cours

de 'étude.
Effets indésirables survenus au cours de cette étude
Lenvatinib 8 mg Lenvatinib 12 mg Sorafénib
(sur 151 (sur 325 (sur 475
participants) participants) participants)

Combien de
participants ont o o o
présenté des effets 94,7 % (143) 93,5 % (304) 95,2 % (452)
indésirables ?
Combien de
participants ont 0 0 0
présenté des effets 13,2 % (20) 19,7 % (64) 10,1 % (48)
indésirables graves ?
Combien de
participants ont
interrompu le 10,6 % (16) 8,0 % (26) 7,2 % (34)

médicament a I'étude
a cause d'effets
indésirables ?

Quels ont été les effets indésirables graves les plus fréquents ?

Dans les groupes du lenvatinib, 17,6 % des participants ont présenté des effets indésirables graves.
Ce pourcentage représente 84 des 476 participants. Dans le groupe du sorafénib, 10,1 % des participants
ont présenté des effets indésirables graves. Ce pourcentage représente 48 des 475 participants.

La diarrhée a été l'effet indésirable grave le plus fréquent survenu au cours de cette étude. Les effets
indésirables graves ci-dessous sont survenus chez au moins 1 % des participants. D'autres effets
indésirables graves sont survenus, mais chez un nombre moins important de participants.

Effets indésirables graves survenus au cours de cette étude

Lenvatinib Sorafénib
(sur 151 (sur 475
participants) participants)
Diarrhée 1,5% (7) 0,4 % (2)
Présence de liquide o o
dans I'abdomen 1,3%(6) 0.6% (3)
Insuffisance hépatique 1,1 % (5) 0,6 % (3)
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Au cours de cette étude :

* 2,3 % des participants ayant pris le lenvatinib sont décédés au cours de I'étude a la suite
d'un effet indésirable grave. Ce pourcentage représente 11 des 476 participants.

* 0,8 % des participants ayant pris le sorafénib sont décédés au cours de I'étude a la suite
d'un effet indésirable grave. Ce pourcentage représente 4 des 475 participants.

Quels ont été les effets indésirables les plus fréquents ?

L'hypertension artérielle et la diarrhée ont été les effets indésirables survenus le plus fréquemment au cours
de cette étude. Les effets indésirables ci-dessous sont survenus chez au moins 20 % des participants.
D'autres effets indésirables sont survenus, mais chez un nombre moins important de participants.

Effets indésirables les plus fréquents survenus au cours de cette étude

Lenvatinib 8 mg Lenvatinib Sorafénib
(sur 151 12 mg (sur 325 (sur 475
participants) participants) participants)

Hypertension artérielle 40,4 % (61) 40,0 % (130) 27,6 % (131)
Diarrhée 22,5 % (34) 33,5% (109) 41,5 % (197)
Syndrome main-pied (rougeur
et gonflement de la paume des 22,5 % (34) 28,3 % (92) 52,4 % (249)
mains et de la plante des pieds)
Diminution de I'appétit 25,8 % (39) 25,5 % (83) 21,1 % (100)
Présence de protéines dans 'urine 23,8 % (36) 24,0 % (78) 9,3 % (44)
Fatigue 21,9 % (33) 24,0 % (78) 20,8 % (99)
Enrouement 18,5 % (28) 23,4 % (76) 10,9 % (52)

De quelle maniere cette étude a-t-elle aidé les patients

et les chercheurs ?

Au cours de cette étude, les chercheurs ont recueilli des informations complémentaires sur la maniére

dont le lenvatinib avait aidé les personnes atteintes de cancer du foie, par rapport au sorafénib.

Les chercheurs ont examiné les résultats de nombreuses études afin de choisir les traitements
susceptibles d'étre les plus efficaces et les mieux tolérés. Ce résumé ne présente que les principaux
résultats de cette étude unique. D’autres études peuvent fournir des informations nouvelles ou des

résultats différents.

Des études cliniques sur le lenvatinib sont en cours, et d'autres études cliniques sont d'ores

et déja programmées.
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Ou puis-je obtenir des informations complémentaires a propos
de I’étude ?

Vous pourrez trouver des informations complémentaires sur cette étude sur les sites Internet indiqués ci-dessous.
Si un compte rendu complet des résultats de I'étude est disponible, il peut également étre trouvé a 'adresse suivante :

* www.clinicaltrialsregister.eu - Lorsque vous serez sur le site Internet, cliquez sur “Home and Search”
« Accueil et Recherche », puis saisissez 2012-002992-33 dans le champ de recherche et cliquez
sur “Search” « Recherche ».

* www.clinicaltrials.gov - Lorsque vous serez sur le site Internet, saisissez NCT01761266 dans le champ
de recherche puis cliquez sur “Search” « Recherche ».

Titre complet de I'étude : A Multicenter, Randomized, Open-Label, Phase 3 Trial to Compare the Efficacy and
Safety of Lenvatinib (E7080) Versus Sorafenib in First-Line Treatment of Subjects With Unresectable Hepatocellular
Carcinoma (Etude ouverte multicentrique, randomisée, de phase 3 comparant I'efficacité et la sécurité d'emploi du
lenvatinib (E7080) vs sorafénib comme traitement de premiére intention chez des sujets présentant un carcinome
hépatocellulaire non résécable)

N° de protocole : E7080-G000-304

Le siége social d’Eisai, le promoteur de cette étude, est situé a Tokyo, Japon, et les siéges sociaux régionaux
se trouvent a Woodcliff Lake, New Jersey, Etats-Unis, et a Hatfield, Hertfordshire, Royaume-Uni. Le numéro
de téléphone pour recevoir des informations générales est le 44-845-676-1400.
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que vous avez montré en y participant. Votre participation a permis d’apporter une contribution essentielle
a la recherche et a 'amélioration des soins de santé.

Eisai Co., Ltd. est un laboratoire pharmaceutique mondial basé sur la recherche et développement, dont le siége social
est situé au Japon. La mission de notre entreprise est « d’accorder la plus haute importance aux patients et a leurs
familles et d’augmenter les bénéfices que les soins de santé peuvent apporter », ce que nous résumons comme notre
philosophie des soins de santé humaine. Avec plus de 10 000 collaborateurs travaillant dans notre réseau mondial
d’établissements de recherche et développement, de sites de fabrication et de filiales marketing, nous nous efforgons
de mettre en pratique notre philosophie des soins de santé humaine en délivrant des produits innovants dans de
multiples domaines thérapeutiques présentant d’importants besoins médicaux non satisfaits, notamment 'oncologie
et la neurologie. Pour des informations complémentaires, veuillez visiter le site http://www.eisai.com.

CISCRP synchrogenix
. n A CERTARA COMPANY
Le Centre d’information et d’étude sur la participation a la recherche Synchrogenix est une organisation mondiale de rédaction médicale
clinique (Center for Information & Study/Trial on Clinical Research et réglementaire, qui ne participe ni recrutement des participants
Participation, CISCRP) est une organisation a but non lucratif se ni au déroulement des études cliniques.

consacrant a I'éducation et a I'information du public sur la participation
a la recherche clinique. Le CISCRP ne participe ni au recrutement des
participants aux études cliniques, ni au déroulement de celles-ci.

CISCRP Synchrogenix Headquarters
One Liberty Square, Suite 510 « Boston, Massachusetts 02109 USA 2 Righter Parkway, Suite 205 « Wilmington, Delaware 19803 USA
1-877-MED-HERO + www.ciscrp.org 1-302-892-4800 « www.synchrogenix.com
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