Rezultatele
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Sponsorul cercetarii: Eisai Ltd.
Medicamentul studiat: ~ Lemborexant, numit si Davigo™ sau E2006

Titlul scurt al studiului:  Un studiu clinic desfasurat pentru a afla cum
actioneaza lemborexant si cat de sigur este
pentru adultii care sufera de insomnie

Va multumim!

Ati participat la acest studiu clinic pentru medicamentul de studiu lemborexant, numit si
E2006. Dumneavoastra si toti participantii ati ajutat cercetatorii sa afle mai multe
despre lemborexant pentru a ajuta adultii care sufera de insomnie. A suferi de
insomnie inseamna ca o persoana adoarme greu si/sau nu poate ramane adormita pe
o perioada indelungata de timp. Simptomele de insomnie afecteaza negativ si viata
Zilnica a persoanei.

Eisai, o companie farmaceutica japoneza si sponsorul acestui studiu, va multumeste
pentru ajutorul acordat. Eisai s-a angajat sa imbunatateasca sanatatea prin
continuarea cercetarilor in domenii in care nevoile nu sunt satisfacute si sa
impartaseasca cu dumneavoastra rezultatele studiului la care ati participat. Eisai a
pregatit acest rezumat impreuna cu o organizatie care ofera servicii de redactare in
domeniul medical si de reglementare, numita Synchrogenix.

Daca ati participat la studiu si aveti intrebari cu privire la rezultate, va rugam sa
discutati cu medicul sau personalul de la centrul dumneavoastra de studiu.
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Ce s-a intamplat de cand a inceput studiul?

Studiul a inceput in noiembrie 2016 si s-a incheiat in ianuarie 2019.

Sponsorul studiului a analizat datele colectate si a elaborat un raport al
rezultatelor. Acesta este un rezumat al raportului respectiv.

Studiul a inclus 971 participanti din 101 centre din Canada, Finlanda, Germania,
Italia, Japonia, Mexic, Noua Zeelanda, Polonia, Republica Coreea, Roméania, Spania
si Statele Unite.

Dintre cei 971 participanti la acest studiu, 959 participanti au luat cel putin 1 doza
din tratamentul de studiu.

De ce a fost necesara cercetarea?

Cercetatorii au cautat o noua modalitate de a trata persoanele care sufera de
insomnie. Lemborexant este diferit de majoritatea medicamentelor care sunt
disponibile in prezent pentru tratarea insomniei. Cercetatorii sunt de parere ca
lemborexant ar putea ajuta persoanele care sufera de insomnie sa doarma mai mult.

Cercetatorii implicati in acest studiu au dorit sa afle daca lemborexant este eficient la
un numar mare de adulti care sufera de insomnie. Acestia au dorit, de asemenea, sa
afle daca persoanele au avut probleme de natura medicala in timpul studiului.

Principalele intrebari la care cercetatorii au dorit sa raspunda in cadrul acestui studiu
au fost:

* A redus lemborexant timpul necesar participantului sa adoarma?

* A marit lemborexant procentajul de timp in care participantii au dormit
realmente in timpul perioadei petrecute de acestia in pat?

* A redus lemborexant timpul pe care o persoana I-a petrecut treaza dupa ce
a adormit?

* A crescut lemborexant somnolenta sau vigilenta participantilor la trezire?

* Ce evenimente adverse au suferit participantii care au luat lemborexant?
Un eveniment advers este o problema medicala care poate fi cauzata sau
nu de medicamentul de studiu.

Este important de stiut ca acest studiu a fost destinat obtinerii celor mai precise
raspunsuri la intrebarile enumerate mai sus. Au existat alte intrebari la care cercetatorii
au dorit sa raspunda pentru a afla mai multe despre cum actioneaza lemborexant. Insa
acestea nu au fost principalele intrebari pentru care studiul a fost conceput sa
gaseasca raspunsuri.
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Ce fel de studiu a fost acesta?

Pentru a raspunde la intrebarile de mai sus, cercetatorii au cerut ajutorul din partea
barbatilor si femeilor ca si dumneavoastra. Participantii la studiu au avut varsta
cuprinsa intre 18 si 88 de ani. 31,8% dintre participanti au fost barbati, iar 68,2% dintre
participanti au fost femei.

Toti participantii la acest studiu au suferit de insomnie. A suferi de insomnie inseamna
ca o persoana adoarme greu si/sau nu poate ramane adormita mai mult de 3 nopti pe
saptamana timp de 3 luni sau mai mult. Persoanele care sufera de insomnie se
concentreaza greu, au schimbari de dispozitie si obtin rezultate slabe la locul de munca
sau la scoala.

in primele 2 saptamani, studiul a fost in regim ,,simplu-orb”. Aceasta inseamna ca
numai sponsorul si medicii si personalul de studiu au stiut ce medicament de studiu au
luat participantii. in fiecare noapte, in primele 2 saptamani, ati luat un placebo pe cale
orala. Un placebo este o pastila care arata ca medicamentul de studiu, dar nu contine
niciun medicament.

Restul studiului a fost in regim ,,dublu-orb”. Aceasta inseamna ca participantii,
medicii si personalul de studiu si sponsorul nu au stiut ce medicamente de studiu au
luat participantii. Acest studiu a avut 2 parti. Prima parte a inceput dupa primele 2
saptamani in care s-a administrat placebo. A doua parte a inceput dupa 6 luni, imediat
dupa prima parte. Atat prima parte cat si a doua parte au durat 6 luni fiecare.

in prima parte, ati luat fie lemborexant, fie un placebo pe cale orala. Figura de mai jos
arata cum s-a administrat tratamentul in prima parte a studiului la care ati participat.

Prima parte a acestui studiu

95 part]cipanti au AAﬁAfOSt SEIEC‘:‘tat(é_) la Atl |Uat tratamentul
luat tratamentul wtamplars siJuatl un repartizat dvs. timp
placebo sau 5 mg ori 10 mg

lemborexant. Un placebo de 6 luni.

638 participanti au este o pastila care arata ca
luat lemborexant medicamentul de studiu, dar
nu contine niciun
321 participanti au medicament.

luat placebo
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in a doua parte, ati luat lemborexant pe cale orald. Figura de mai jos arata cum s-a
administrat tratamentul in a doua parte a studiului la care ati participat.

Partea a doua a acestui studiu

258 participanti au trecut Niciun parnticipant nu a luat
de la placebo la placebo in a doua parte.
lemborexant s Ati luat tratamentul
ar : acé ati luat placebo in prima - :
884 tpﬁarit:la;:hqae“ttlualu luat _ parte, ati fost selectat(a) la reparpzag dvs. timp de
intamplare sa luati fie 5 mg, fie inca 6 luni.
884 participanti au luat 10 mg lemborexant.
lemborexant
Dac3 ati luat Lemborexant in
o participanti au luat prima parte, ati continuat sa
placebo luati tratamentul repartizat dvs.

Ce s-a intamplat in timpul studiului?

Inainte de inceperea studiului, medicii au efectuat o examinare fizicd completd
pentru a se asigura ca fiecare participant poate participa la studiu.
In plus, medicii sau personalul de studiu:

* Au intrebat ce medicamente au fost administrate fiecarui participant

* Au prelevat probe de sénge si urina

* Au verificat cat de sanatoasa este inima fiecarui participant cu ajutorul unei
electrocardiograme, numita si ECG

* Au solicitat participantilor sa completeze chestionare

Toti participantii au completat si un Jurnal de somn in fiecare zi pentru a nota
raspunsurile la intrebarile cu privire la somnul lor.

in timpul studiului, toti participantii au luat un placebo in fiecare noapte, in
primele 2 saptamani. Participantii au continuat sa noteze raspunsurile la intrebarile
cu privire la somnul lor in Jurnalul de somn in fiecare zi.

Apoi, participantii au revenit la centrul de studiu pentru o alta vizita. Medicii sau
personalul de studiu au prelevat probe de sange si urina suplimentare, au verificat
cat de sanatoasa este inima fiecarui participant, au verificat Jurnalele de somn ale
participantilor si au cerut participantilor sa completeze chestionare.
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Prima parte a studiului a inceput dupa primele 2 saptamani in care s-a administrat

placebo. Participantii au fost repartizati la intamplare sa ia fie 5

mg sau 10 mg de

lemborexant, fie un placebo in fiecare noapte. Prima parte a studiului a durat 6

luni.

Partea a doua a studiului a inceput imediat dupa incheierea primei parti. Partea a

doua a studiului a durat, de asemenea, 6 luni. In acest timp,

 Participantii care au fost repartizati la intamplare la lemborexant in
prima parte au continuat sa ia lemborexant in doza stabilita in fiecare

noapte.

 Participantii care au fost repartizati la intamplare sa ia placebo in
prima parte au fost repartizati la intdmplare sa ia fie 5 mg, fie 10 mg de

lemborexant in fiecare noapte.

Pe parcursul studiului, participantii au continuat sa completeze Jurnalul de somn in

fiecare zi. Medicii sau personalul de studiu:

* Au continuat sa verifice sanatatea participantilor, au verificat Jurnalele de
somn ale participantilor, au intrebat ce medicamente iau si au prelevat

probe de sénge si urina

* Au intrebat participantii cum se simt si daca s-au confruntat cu evenimente

adverse
* Au verificat cat de sanatoasa este inima fiecarui participant

Dupa ultima doza, toti participantii:

* Au continuat sa completeze Jurnalul de somn in fiecare zi

* Au revenit la clinica dupa aproximativ 2 saptamani pentru vizita finala si

teste

Figura de mai jos arata cum s-a desfasurat studiul.

Cum a functionat acest studiu?

inainte de studiu in timpul studiului

Toti participantii au invatat sa completeze Jurnalul Toti participantii au luat placebo timp de
de somn in fiecare zi. aproximativ 2 saptamani.

Toti participantii au putut continua sa ia
medicamentul de studiu pana cand:
* Au avut un eveniment advers intolerabil
* Au decis sa paraseasca studiul

Toti participantii au luat un tratament repartizat
timp de 12 luni.

Participantii care au luat placebo in prima parte
au fost repartizati sa ia una dintre cele 2 doze de
lemborexant pentru partea a doua.

Dupa ultimadoza
Toti participantii:

+ Au continuat sa completeze Jurnalul de
csomn timp de aproximativ 2 saptamani

« Aurevenit la clinica dupa aproximativ 2
saptamani pentru vizita finala si teste
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Care au fost rezultatele studiului?

Acesta este un rezumat al rezultatelor principale ale acestui studiu. Rezultatele
|nreg|strate de fiecare participant pot sa fie diferite si nu sunt incluse in acest rezumat.
Ins& rezultatele obtinute de fiecare participant sunt incluse in rezumatul rezultatelor. O
lista completa a intrebarilor la care cercetétorii au dorit s& gaseasca raspunsuri poate fi
gasita pe site-urile web enumerate la sfarsitul acestui rezumat. Daca este disponibil un
raport complet al rezultatelor studiului, acesta poate fi gasit si pe aceste site-uri web.

Cercetatorii analizeaza rezultatele multor studii pentru a decide care dintre optiunile de
tratament functioneaza cel mai bine si sunt bine tolerate. Alte studii pot furniza
informatii noi sau rezultate diferite. Intotdeauna discutati cu un medic inainte de a lua
orice decizie cu privire la tratament.

A redus lemborexant timpul necesar unui participant sa adoarma?

Timpul pe care isi aminteste un participant ca i-a fost necesar sa adoarma se numeste
Latenta subiectiva la debutul somnului sau sSOL. ,Subiectiv’ inseamna ca mformatule
pe care le-au colectat cercetatorii au provenit din ceea ce si-au amintit participantii si
din ce au notat in Jurnalele lor de somn. Cercetatorii au dorit sa stie daca lemborexant
ar putea reduce sSOL participantilor dupa 6 luni de administrare a tratamentului de
studiu.

in timpul studiului, participantii au notat in Jurnalele lor de somn in fiecare dimineata
cat timp si-au amintit ca le-a fost necesar sa adoarma in noaptea precedenta. Pentru a
vedea daca sSOL participantilor a scazut la incheierea primei parti a studiului,
cercetatorii au comparat sSOL participantilor inainte de a li se administra tratamentul
de studiu cu sSOL participantilor dupa administrarea tratamentului de studiu timp de

6 luni.

Ambele doze de lemborexant au redus semnificativ sSOL participantilor mai mult decat
placebo dupa 6 luni de administrare a tratamentului de studiu.

Graficul de pe pagina urmatoare arata schimbarea mediana a sSOL participantilor
dupa 6 luni de administrare a tratamentului de studiu. Mediana este numarul din
mijlocul unui grup de numere care este aranjat de la cel mai mic la cel mai mare. Ca
urmare, schimbarea mediana a sSOL este perioada de timp din mijlocul celor mai mici
si celor mai mari schimbari ale sSOL. Mediana este folosita atunci cand numerele apar
intr-o anumita ordine, ceea ce a avut loc in cazul rezultatelor sSOL ale acestui studiu.
Schimbarea mediana a sSOL este indicata in minute. O scadere mai mare a sSOL
inseamna ca participantilor le-a trebuit mai putin timp sa adoarma.
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Schimbarea mediana a sSOL din perioada
premergatoare administrarii tratamentului
de studiu pana la 6 luni dupa administrarea
tratamentului de studiu

5 Lemborexant
1

Placebo 5 ma 'IO,W

Schimbarea 19
mediana a sSOL
(minute) 45
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Tratament de studiu

Cercetatorii au mai dorit sa stie daca lemborexant ar putea reduce sSOL participantilor
la incheierea partii a doua a studiului. Cercetatorii au observat ca pentru ambele doze
de lemborexant, sSOL a inregistrat valori mai mici dupa 12 luni de administrare a
tratamentului de studiu decat inainte de a lua lemborexant. ins& aceasta nu a fost
principala intrebare la care studiul trebuia sa gaseasca un raspuns. Se pot gasi
informatii suplimentare pe site-urile web indicate la sfarsitul acestui rezumat.

A marit lemborexant procentajul de timp in care participantii au dormit realmente
din timpul petrecut de acestia in pat?

Procentajul de timp pe care un participant si-l aminteste ca a dormit realmente din
timpul petrecut de acesta in pat se numeste Eficienta subiectiva a somnului sau sSE.
Cercetatorii au dorit sa stie daca lemborexant ar putea creste sSE a participantilor
dupa 6 luni de administrare a tratamentului de studiu.

In fiecare dimineata, in timpul studiului, participantii au inregistrat informatii in Jurnalele
lor de somn, informatii care le-au permis cercetatorilor sa calculeze valoarea sSE a
participantilor. Pentru a vedea daca sSE a participantilor a crescut la incheierea primei
parti a studiului, cercetatorii au comparat sSE a participantilor inainte de a li se
administra tratamentul de studiu cu sSE a participantilor dupa administrarea
tratamentului de studiu timp de 6 luni.

Ambele doze de lemborexant au crescut semnificativ SSE a participantilor mai mult
decéat placebo dupa 6 luni de administrare a tratamentului de studiu.
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Graficul de mai jos arata schimbarea medie a sSE a participantilor dupa 6 luni de
administrare a tratamentului de studiu. Schimbarea medie a sSE este indicata drept
procentaj. O crestere a sSSE inseamna ca un participant a petrecut mai mult timp n pat
dormind.

Schimbarea medie a sSE din perioada
premergatoare administrarii tratamentului
de studiu pana la 6 luni dupa administrarea
tratamentului de studiu

25% [

20% Lemborexant
1
Schimbarea 15,3% 15,6%
medie a sSE 15%

(procentaj)

10%

5%

0%

Placebo 5. 10..

Tratament de studiu

Cercetatorii au mai dorit sa stie daca lemborexant ar putea creste sSE a participantilor
inainte de incheierea partii a doua a studiului. Cercetétorii au observat ca dupa 12 luni
de administrare a tratamentului de studiu, rezultatele obtinute pentru sSE au fost
similare cu rezultatele din prima parte. ins&, aceasta nu a fost principala intrebare la
care studiul trebuia sa gaseasca un raspuns. Se pot gasi informatii suplimentare pe
site-urile web indicate la sfarsitul acestui rezumat.

A redus lemborexant timpul pe care o persoana l-a petrecut treaza dupa ce a
adormit?

Perioada de timp pe care un participant isi aminteste ca a petrecut-o treaz dupa ce a
adormit se numeste Punctul de trezire dupa somn subiectiv sau SWASO. Cercetatorii
au dorit sa stie daca lemborexant ar putea reduce sWASO al participantilor dupa 6 luni
de administrare a tratamentului de studiu.
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In fiecare dimineata, in timpul studiului, participantii au Tnregistrat informatii in Jurnalele
lor de somn, informatii care le-au permis cercetatorilor sa calculeze valoarea sSWASO a
participantilor. Pentru a vedea daca sWASO al participantilor a scazut la incheierea
primei parti a studiului, cercetatorii au comparat sSWASO al participantilor Thainte de a li
se administra tratamentul de studiu cu sSWASO al participantilor dupa administrarea
tratamentului de studiu timp de 6 luni.

Ambele doze de lemborexant au redus semnificativ sSWASO al participantilor mai mult
decat placebo dupa 6 luni de administrare a tratamentului de studiu.

Graficul de mai jos arata schimbarea medie a sSWASO al participantilor dupa 6 luni de
administrare a tratamentului de studiu. Schimbarea medie a sSWASO este indicata in
minute. O reducere a SWASO inseamna ca participantul a petrecut mai putin timp treaz
dupa ce a adormit.

Schimbarea medie a sSWASO din perioada
premergatoare administrarii tratamentului
de studiu pana la 6 luni dupa administrarea
tratamentului de studiu

10 - Lemborexant
1

Placebo 5 - 'lomg
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Schimbarea -20
medie a sWASO

(minute) .1

-40

-50
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Tratament de studiu

Cercetatorii au mai dorit sa stie daca lemborexant ar putea reduce SWASO al
participantilor la incheierea partii a doua a studiului. Cercetatorii au observat ca pentru
ambele doze de lemborexant, sSWASO a inregistrat valori mai mici dupa 12 luni de
administrare a tratamentului de studiu decat inainte de a lua lemborexant. ins& aceasta
nu a fost principala intrebare la care studiul trebuia sa gaseasca un raspuns. Se pot
gasi informatii suplimentare pe site-urile web indicate la sfarsitul acestui rezumat.
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A crescut lemborexant somnolenta sau vigilenta participantilor la trezire?

Cercetatorii au dorit sa afle daca participantii care au luat lemborexant s-au simtit mai
somnorosi sau mai vioi dupa ce s-au trezit. Acestia au dorit sa stie cum s-au simtit
participantii dupa 6 luni de administrare a tratamentului.

Pantru a vedea daca participantii s-au simtit mai somnorosi sau mai vioi dupa trezire la
incheierea primei parti a studiului, participantii si-au evaluat somnolenta sau vigilenta la
trezire pe o scara de la 1 la 9. Cu cat scorul este mai mare, cu atat participantul este
mai vioi.

Participantii au completat aceasta scara de evaluare inainte, in timpul si dupa
incheierea studiului. Apoi, cercetatorii au masurat schimbarea medie a scorurilor
participantilor dupa 6 luni de administrare a tratamentului de studiu.

Ambele doze de lemborexant au marit vigilenta participantilor la trezire mai mult decat
placebo dupa 6 luni de administrare a tratamentului de studiu. Cu toate acestea,
aceasta schimbare a fost semnificativa numai in cazul participantilor care au luat

10 mg lemborexant.

Graficul de mai jos arata schimbarea medie a scorurilor somnolentei sau vigilentei
participantilor la trezire dupa 6 luni de administrare a tratamentului de studiu.
Schimbarea medie este indicata in puncte. Un scor mai mare inseamna ca participantii
s-au simtiti mai vioi.

Schimbarea medie a scorurilor somnolentei
sau vigilentei la trezire din perioada
premergatoare administrarii tratamentului de
studiu pana la 6 luni dupa administrarea
tratamentului de studiu

20~

15 Lemborexant
5
Schimbarea medie a 0,98 1,05

scorurilor somnolentei
sau vigilentei la trezire

(puncte) o5

0,0

Placebo 5 e 10"‘5

Tratament de studiu
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Cercetatorii au mai dorit sa stie daca lemborexant ar putea creste somnolenta sau
vigilenta participantilor la trezire, masurata la incheierea partii a doua a studiului.
Cercetatorii au observat ca dupa 12 luni de administrare a tratamentului de studiu,
vigilenta participantilor la trezire a fost superioara in cazul ambelor doze de
lemborexant. ins& aceasta nu a fost principala intrebare la care studiul trebuia sa
gaseasca un raspuns. Se pot gasi informatii suplimentare pe site-urile web indicate la
sfarsitul acestui rezumat.
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Ce probleme medicale au avut participantii?

Problemele medicale care apar in cadrul studiilor clinice se numesc ,evenimente
adverse”. Un eveniment advers este considerat ,grav” atunci cand pune viata in
pericol, provoaca probleme de durata sau necesita internarea in spital a participantului.

Aceasta sectiune este un rezumat al evenimentelor adverse care au survenit in timpul
acestui studiu. Aceste probleme medicale pot fi provocate sau nu de medicamentul de
studiu. Este posibil ca site-urile web enumerate la sfarsitul acestui rezumat sa contina
informatii suplimentare despre problemele medicale care au existat in acest studiu.
Sunt necesare multe cercetari pentru a afla daca un medicament provoaca o problema
medicala.

Cati participanti au avut evenimente adverse?

in prima parte a acestui studiu,

* 200 din 319 participanti (62,7%) care au luat placebo au avut
evenimente adverse.

* 379 din 628 participanti (60,4%) care au luat lemborexant au avut
evenimente adverse.

Tabelul de mai jos indica numarul participantilor care au avut evenimente adverse in
prima parte a acestui studiu.

Evenimente adverse in prima parte a acestui studiu

Lemborexant
Placebo
(N=319) S5mg 10 mg
n (%) (N=314) (N=314)
n (%) n (%)
Cati participanti au avut evenimente 200 (62,7%) 192 (61,1%) 187 (59,6%)
adverse? ’ ’ ’
Céti participanti au avut evenimente 5 (1,6%) 7 (2,2%) 9 (2,9%)

adverse grave?

Cati participanti au incetat sa mai ia
medicamentul de studiu din cauza 12 (3,8%) 13 (4,1%) 26 (8,3%)
evenimentelor adverse?

N este numarul de participanti din fiecare grup.
% este procentajul de participanti cu eveniment advers din fiecare grup.
n este numarul de participanti cu eveniment advers din fiecare grup.
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Dintre participantii la partea a doua care au luat placebo in prima parte,

¢ 73 din 133 participanti (54,9%) care au trecut de la placebo la 5 mg
lemborexant au avut evenimente adverse.

o 71 din 123 participanti (57,7%) care au trecut de la placebo la 10 mg
lemborexant au avut evenimente adverse.

Dintre participantii la partea a doua care au continuat sa ia lemborexant
din prima parte,

* 122 din 251 participanti (48,6%) care au luat 5 mg lemborexant au avut
evenimente adverse.

* 109 din 221 participanti (49,3%) care au luat 10 mg lemborexant au
avut evenimente adverse.

Tabelul de mai jos indica numarul participantilor care au avut evenimente adverse in a
doua parte a acestui studiu.

Evenimente adverse in a doua parte a acestui studiu

Participantii care au luat placebo in

prima parte Lemborexant Lemborexant
5 10
Lemborexant Lemborexant (N=r;591) (N=2r2§1])
5 mg ol (% n (%
(N=133) (N=123)
n (%) n (%)
Cati participanti au avut 72(549%)  TIGIT%)  122(486%) 109 (49,3%)
evenimente adverse?
Cai participanti au avut 4 (30%) 6 (4.9%) 8 (3,2%) 2(0.9%)
evenimente adverse grave?
Cati participanti au incetat sa
mai ia medicamentul de studiu 6 (4,5%) 10 (8,1%) 4 (1,6%) 4 (1,8%)

din cauza evenimentelor
adverse?

N este numarul de participanti din fiecare grup.
% este procentajul de participanti cu eveniment advers din fiecare grup.
n este numarul de participanti cu eveniment advers din fiecare grup.
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Rezultatele studiului clinic

Care au fost cele mai frecvente evenimente adverse grave?

Un eveniment advers este considerat ,grav” atunci cand pune viata in pericol,
provoaca probleme de durata sau necesita internarea la spital a participantului.

Niciunul dintre participanti nu a decedat in timpul acestui studiu.

in prima parte a acestui studiu,

* 5 din 319 participanti (1,6%) care au luat placebo au avut evenimente
adverse grave.

* 16 din 628 participanti (2,5%) care au luat lemborexant au avut
evenimente adverse grave.

Fiecare eveniment advers grav s-a petrecut la 1 participant.

Dintre participantii la partea a doua care au luat placebo in prima parte,

* 4 din 133 participanti (3,0%) care au trecut de la placebo la 5 mg
lemborexant au avut evenimente adverse grave.

* 6 din 123 participanti (4,9%) care au trecut de la placebo la 10 mg
lemborexant au avut evenimente adverse grave.

Dintre participantii la partea a doua care au continuat sa ia lemborexant
din prima parte,

* 8 din 251 participanti (3,2%) care au luat 5 mg lemborexant au avut
evenimente adverse grave.

¢ 2 din 221 participanti (0,9%) care au luat 10 mg lemborexant au avut
evenimente adverse grave.

Cel mai frecvent eveniment advers grav din a doua parte a acestui studiu a fost
artrita. Acesta a survenit la 1 din 133 participantii (0,8%) care a trecut de la
placebo la 5 mg lemborexant si la 2 din 123 participantii (1,6%) care au trecut de la
placebo la 10 mg lemborexant. Au existat si alte evenimente adverse grave, dar
acestea au survenit fiecare la 1 participant.

Care au fost cele mai frecvente evenimente adverse?

in prima parte a acestui studiu, cele mai frecvente evenimente adverse au fost
somnolenta, raceala, cefaleea si gripa.

Tabelul de pe pagina urmatoare indica evenimentele adverse din prima parte care
au survenit la 5% sau mai multi participanti din orice grup cu doza de lemborexant.
Au existat si alte evenimente adverse, dar acestea au survenit la mai putini
participanti.
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Rezultatele studiului clinic

Cele mai frecvente evenimente adverse din prima parte a acestui studiu

Placebo Lemborexant
By 5mg 10 mg
n (k) (N=314) (N=314)
n (%) n (%)
Somnolenta 5(1,6%) 27 (8,6%) 41 (13,1%)
Raceala 40 (12,5%) 30 (9,6%) 29 (9,2%)
Cefalee 21 (6,6%) 28 (8,9%) 21 (6,7%)
Gripa 15 (4,7%) 15 (4,8%) 16 (5,1%)

N este numarul de participanti din fiecare grup.
% este procentajul de participanti cu eveniment advers din fiecare grup.
n este numarul de participanti cu eveniment advers din fiecare grup.

in a doua parte a acestui studiu, cele mai frecvente evenimente adverse au fost
raceala, somnolenta si cefaleea.

Tabelul de mai jos indica evenimentele adverse din a doua parte care au survenit
la 5% sau mai multi participanti din orice grup cu doza de lemborexant. Au existat
si alte evenimente adverse, dar acestea au survenit la mai putini participanti.

Cele mai frecvente evenimente adverse din a doua parte a acestui studiu

Participantii care au luat placebo in
prima parte

Lemborexant Lemborexant
Lemborexant Lemborexant 5mg 10 mg
5 mg 10 mg (N=251) (N=221)
(N=133) (N=123) n (%) n (%)
n (%) n (%)
Réaceala 8 (6,0%) 6 (4,9%) 18 (7,2%) 15 (6,8%)
Somnolenta 8 (6,0%) 15 (12,2%) 5(2,0%) 6 (2,7%)
Cefalee 8 (6,0%) 3 (2,4%) 10 (4,0%) 10 (4,5%)

N este numarul de participanti din fiecare grup.
% este procentajul de participanti cu eveniment advers din fiecare grup.
n este numarul de participanti cu eveniment advers din fiecare grup.
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Rezultatele studiului clinic

Cum a ajutat acest studiu pacientii si cercetatorii?

Tn acest studiu, cercetétorii au aflat mai multe despre posibilitatea ca lemborexant sa
ajute persoanele care sufera de insomnie.

Cercetatorii analizeaza rezultatele multor studii pentru a decide care dintre optiunile de
tratament functioneaza cel mai bine si sunt bine tolerate. Acest rezumat prezinta numai
rezultatele principale ale acestui studiu. Rezultatele studiilor anterioare cu lemborexant
au ajutat la conceperea acestui studiu. Studiile viitoare pot furniza informatii noi sau
rezultate diferite.

Se planifica studii clinice suplimentare cu lemborexant.
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Rezultatele studiului clinic

Unde pot afla mai multe informatii despre studiu?

Puteti gasi mai multe informatii despre acest studiu pe site-urile web de mai jos. Daca
este disponibil un raport complet al rezultatelor studiului, acesta poate fi gasit aici:

¢ http://www.clinicaltrials.gov - Cand va aflati pe site-ul web, tastati
NCT02952820 in casuta de cautare si faceti clic pe ,Cautare [Search]’.

 http://www.clinicaltrialsreqgister.eu - Cand va aflati pe site-ul web, tastati
2015-001463-39 in casuta de cautare si faceti clic pe ,Cautare [Search]’.

Titlul complet al studiului: Un studiu multicentric, pe termen lung, randomizat, in
regim dublu-orb, controlat, cu grupuri paralele, pentru siguranta si eficacitatea
Lemborexant la subiecti care sufera de insomnie

Numarul protocolului: E2006-G000-303

Eisai, sponsorul acestui studiu, are sediul in Tokyo, Japonia si sedii regionale in
Woodcliff Lake, New Jersey, SUA si Hatfield, Hertfordshire, Marea Britanie. Numarul
de telefon pentru informatii generale este 44-845-676-1400.

Va multumim

Eisai doreste sa va multumeasca pentru timpul si interesul acordat participarii la acest studiu
clinic. Participarea dvs. a oferit o contributie valoroasa la cercetarea si imbunatatirea in

domeniul asistentei medicale.

Eisai Co, Ltd. este o companie farmaceutica globala de cercetare si dezvoltare cu sediul in
Japonia. Misiunea noastra corporativa este ,punerea pacientilor si a familiillor acestora pe
primul loc si imbunatatirea beneficiilor pe care le ofera ingrijirea medicala"; noi o numim
filozofia noastra de ingrijire umana a sanatatii (human health care, hhc). Cu peste 10.000 de
angajati care lucreaza in cadrul retelei noastre globale de locatii de cercetare si dezvoltare,
locatii de fabricatie si filiale de marketing, ne straduim sa ne realizam filozofia hhc oferind
produse inovatoare in mai multe domenii terapeutice care au nevoi medicale nesatisfacute,
inclusiv Oncologie si Neurologie. Pentru informatii suplimentare, va rugam sa vizitati

http://www.eisai.com.

synchrogenix
A CERTARA COMPAMY

Synchrogenix este o organizatie internationala care ofera servicii de redactare in domeniul medical si de reglementare
si nu este implicata Tn recrutarea participantilor sau in desfasurarea studiilor clinice.

Sediul Synchrogenix 2951 Centerville Road, Suite 100 Wilmington, DE 19808
http://www.synchrogenix.com « 1-302-892-4800
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