Klinikai vizsgélati eredmények

Klinikal vizsgalati

eredmeények

A kutatas megbizoja: Eisai Ltd.
A vizsgalt gyogyszer: Elenbecestat, vagy mas néven E2609

A vizsgéalat rovid cime: Egy vizsgalat annak kideritésére, hogy az
elenbecestat miként mikodik és mennyire
biztonsagos korai Alzheimer-kérban szenvedd
felnétteknél

K&szonjiik!

On részt vett az elenbecestat, vagy mas néven E2609 nevii vizsgalati készitmény
klinikai vizsgalataban. On és minden egyes résztvevd hozzasegitette a kutatokat
ahhoz, hogy tébbet megtudjanak arrél, hogy az elenbecestat képes-e segiteni korai
Alzheimer-kérban (mas néven EAD) szenvedd felnétteken. Az Alzheimer-kérban
szenvedbknek mindennapi életuket befolyasold problémai vannak a memariaval,
gondolkodassal és viselkedéssel. Az Alzheimer-kor id6vel sulyosbodik. Az EAD-ben
szenvedd embereknek kevesebb és enyhébb problémaik vannak a memoariaval és a
gondolkodassal, mint a késéi Alzheimer-kérban szenvedbéknek. Ezek a problémak nem
mindig befolyasoljak mindennapi életiket.

Az Eisai, egy japan gyogyszerészeti vallalat és a vizsgalat megbizéja kdszoni az On
segitségét. Az Eisai elkotelezett az egészség javitasa mellett azaltal, hogy
hianyterileteken folytat kutatasokat é€s megosztja Onnel a vizsgalat eredményeit,
amelyben részt vett. Ezt az 6sszefoglal6t az Eisai egy Synchrogenix nevi, egészségugyi
€s szabalyozasi dokumentumok megirasaval foglalkozo szervezettel készitette.

Amennyiben részt vett a vizsgalatban és kérdései vannak az eredményekkel
kapcsolatosan, kérjuk beszéljen a vizsgaldhelyi orvossal vagy személyzettel.

Mi tortént a vizsgalat kezdete 6ta?

A vizsgalat 2016 oktoberében kezd6dott és 2020 januarjaban ért véget.

A vizsgélatot egy fliggetlen monitorozo csoport javaslatara allitottak le, amely atnézte
az eredményeket. A csoport azt talalta, hogy a kezelés nem tlint eredményesnek és
bizonyos mellékhatasok gyakorisaga ndvekedett a kezelés alatt.
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A vizsgalat megbizdja attekintette az 6sszegyljtott adatokat és jelentést készitett
az eredmeényekrél. Az alabbiakban a jelentés 0sszefoglalasa olvashaté.

A vizsgéalatban 2212 résztvevd vett részt 206 vizsgalohelyen Eszak- és Dél-Amerikaban,
Nyugat- és Kelet-Eur6paban, Japanban, Kindban és mas azsiai orszagokban.

A 2212 vizsgalati résztvev6 kozul 2209 résztvevd kapott legalabb egyszer
vizsgalati kezelést.

Miert volt sziikség a kutatasra?

A kutatok egy kulénb6zé modszert kerestek az EAD-ben szenvedd betegek kezelésére.
A vizsgélat és a jelen 6sszefoglalé megirdsanak idején az EAD kezelésére nem volt
jovahagyott gyogyszer. A kutatdék ugy gondoltak, hogy az elenbecestat segithet az
EAD-ben szenved6 személyeken.

A vizsgalatban dolgozé kutaték meg akartak tudni, hogy az elenbecestat mikodik-e
EAD-ben szenvedd nagy szamu felnéttnél. Azt is meg szerették volna tudni, hogy a
vizsgalat alatt felmerllnek-e egészséglgyi problémak.

A f6 kérdések, amelyekre a kutatdk valaszt akartak kapni ebben a vizsgalatban, a
kovetkezdk voltak:

+ Javitotta-e az elenbecestat a résztvevék memoriajat és gondolkodasat a
placebo kezeléshez képest a 24 hénapos kezelés utan, a Klinikai demencia
besorolasi skala 6sszesitett pontszama, a Sum of Boxes alapjan?

+ Javitotta-e az elenbecestat a résztvevék memoriajat és gondolkodasat a
placebo kezeléshez képest a 24 hénapos kezelés utan a kildonbdzé
vizsgalatok kombindlt pontszama alapjan, amelyet egytttesen Alzheimer-
kér kompozit pontszamanak neveznek?

+ CsoOkkentette-e az elenbecestat az agyban talalhaté amiloid szintjét a
placebo kezeléshez képest a 24 hénapos kezelés utan?

* Milyen mellékhatasok jelentkeztek az elenbecestatot kapé résztvevéknél?
A mellékhatasok olyan egészséguigyi problémak, amelyeket a vizsgalati
kezelés okozhat vagy mas oka lehet.

Fontos tudni, hogy a vizsgalatot ugy tervezték, hogy a lehetd legpontosabb valaszokat
kapjak a fenti kérdésekre. Mas kérdéseket is meg akartak valaszolni a kutatdk, hogy
tobbet tudjanak arrdél, miként mikodik az elenbecestat. De nem ezek voltak a f6
kérdések, amelyek megvalaszolasara a vizsgalatot tervezték.
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Milyen vizsgalat volt ez?

A kérdések megvalaszolasahoz a kutaték az Onhoz hasonlé nék és férfiak segitségét
kérték. A vizsgalati résztvevék életkora 50 és 85 év kozott volt. A résztvevék 49%-a
volt férfi és 51%-a né.

Minden vizsgalatban résztvevé EAD-ben szenvedett. Vagy Alzheimer-kér altal okozott
enyhe kognitiv karosodasuk volt, vagy enyhe Alzheimer-korban szenvedtek. A kognitiv
karosodas azt jelenti, hogy egy személynek nehézségei vannak az emlékek felidézésével,
tanulassal vagy dontések meghozatalaval, ami befolyasolja mindennapi életét.

Ebben a vizsgalatban minden résztvevdnek kellett legyen egy vizsgalati partnere, aki
kitdlti a kérdbiveket és beszél a vizsgalati személyzettel. A vizsgéalati partner egy olyan
személy, aki képes a résztvevé tamogatasara a vizsgalat alatt és legalabb heti 8 6rat
toltott a résztvevbvel.

Ez egy ,.kettés vak” vizsgalat volt. Ez azt jelenti, hogy a résztvevék, a vizsgalati
partnerek, a vizsgaléorvosok és a személyzet, valamint a megbizé nem tudtak, hogy a
résztvevd melyik vizsgélati kezelést kapta.

A résztvevék vagy placebo tablettat vagy 50 milligrammos (mg) elenbecestat tablettat
kaptak, amelyet minden reggel szajon at kellett bevenniuk legfeljebb 24 honapon at.

A placebo egy olyan tabletta, amely agy néz ki, mint a vizsgalati gyogyszerkészitmény,
de nem tartalmaz semmilyen hatéanyagot.

Az alabbi abra mutatja a kezelés alkalmazasi madjat a vizsgalat soran.

220 9 A résztvevéiket véletlenszeriien Minden résztvevéd
résztvevo rendelték hozza 50 mg
kapott kezelést elenbecestat vagy placebo vagy elenbecestat,
tabletta alkalmazéséhoz. kvagsl('p{alfebott
A placebo egy olyan tabletta, ezelest Kapo
1101 kapott elenbe(festatot amely agy néz ki, mint a vizsgalati legfeljebb
1108 kapott placebot kezelés, de nem tartalmaz 24 héna pig.

semmilyen gydgyszert.
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Mi tortént a vizsgalat soran?

A sziirési idGszak alatt a vizsgaldorvosok egy teljes kivizsgalast végeztek, hogy
megbizonyosodhassanak arrdl, hogy minden résztvevo beléphet a vizsgalatba.

A vizsgaldorvosok vagy a személyzet ugyancsak:

Megkérdezte, hogy a résztvevé milyen gyogyszereket szed
Megeroésitette, hogy a résztvevdé EAD-ben szenved
Vér- és vizeletmintakat vett

Felvételeket készitett az agyrél egy magneses rezonancias vizsgéalat (mas
néven MRI) hasznélataval

Felvételeket készitett az agyrol egy pozitron emisszids tomografias vizsgalat
(PET vizsgalat) hasznalataval, ha a résztvev6k ebbe beleegyeztek

Kis mennyiségl mintat vett az agy és a gerincveld koruli folyadékbdl,
amennyiben a résztvevl ebbe beleegyezett. Ennek a vizsgalatnak a neve
lumbal punkcid. Ezt a vizsgalatot ugy végzik, hogy tlt szurnak a
gerincoszlopba, hogy folyadékmintat vegyenek.

Megvizsgalta a résztvevd szivének allapotat elektrokardiogram vagy mas
néven EKG hasznalataval

Arra kérte a résztveviket és vizsgalati partnereiket, hogy toltsek ki a kérdbiveket

A kezelési idészak alatt a résztveviket véletlenszerlien soroltak be, hogy minden
reggel elenbecestatot vagy placeboét kapjanak legfeljebb 24 honapig.

A vizsgalat alatt a vizsgal6orvosok vagy a személyzet:

Tovabbra is ellendrizte a résztvevék egészségi allapotat, kérdéseket tettek
fel a szedett gyogyszerekrdl és vér- és vizeletmintakat vettek

Megkérdezte a résztvevéket, hogyan érzik magukat és jelentkezett-e naluk
mellékhatas

Megvizsgalta a résztvevdk szivének allapotat
Megvizsgalta a résztvevdk agyat egy MRI vizsgéalattal

Arra kérte a résztvevOket és vizsgalati partnereiket, hogy toltsék ki a
kérdbiveket

A vizsgalat alatt a vizsgaldorvos arra kérte a résztvevéket, hogy hagyjak abba a
vizsgalati kezelés szedését, amennyiben az alabbiak alltak fenn:

Alacsony fehérvérsejt szam
Bér- vagy majproblémak
Roham

Sulyos fert6zés

Ezt azért teszik, hogy megvédjék a résztvevdk egészségét és jollétét.
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A 24 hénapos id6szak lejartaval a résztvevék tovabbra is kaphattak elenbecestatot
tovabbi 24 hénapig, ha ezt szerették volna. A vizsgalatot a megbiz6 id6 el6tt ledllitotta,
ezért csak néhany résztvevé kapott elenbecestatot az elsé 24 honap utan.

Minden vizsgalati résztvevl visszatért a vizsgalati kdzpontba kordlbelll 4 héttel és
12 héttel az utols6 adagja utan.

A résztvevok az alabbi tevékenységekben vettek részt:
o Vér- és vizeletmintakat adtak

o Keérddiveket toltottek ki a vizsgalati partnereikkel egyiitt

Az alabbi abra mutatja, hogy miként végezték el a vizsgalatot.

Hogyan végezték a vizsgalatot?

Sziirési idészak

A vizsgaléorvosok vagy a személyzet:
« Vizsgalatokat végzett annak megallapitasara, hogy a résztvevék beléphetnek-e a vizsgalatba
* Vér- és vizeletmintdkat vett
«» KérdGiveket adott a résztveviknek és vizsgalati partnereiknek
« Felvételeket készitett az agyrél egy MRI vizsgalattal
« Felvételeket készitett az agyrdl egy PET vizsgalattal, ha ebbe
a résztvevk beleegyeztek
» Megvizsgalta a résztvevé szivének allapotat EKG-vel
« Arra kérte a résztveviket és vizsgalati partnereiket, hogy kérdGiveket toltsenek ki

Kezelési idészak Az utolsé adag utan
Minden résztvevd a gyégyszert mindaddig Minden egyes vizsgalati résztvevd
kapta, amig: visszatért a vizsgalati kézpontba, kériilbeliil
« Nem toleralhaté mellékhatas 4 héttel és 12 héttel a vizsgalati kezelés
jelentkezett néla utolsé adagja utan.

. : gl;:.;%alatbol valé kilépés mellett Ariasskl 6orvos_ok vagy a személyzet
vér- és vizeletmintakat vett.
Minden résztvevs egy szamara kijelolt

kezelést kapott legfeljebb 24 hénapig A résztvevsk és vizsgélati partnerek
Mivel a vizsgalatot idS elott leallitottak, tovabbi kérdSiveket toltottek ki.

kevés résztvevd kapott vizsgalati kezelést
a teljes 24 hénapos idGtartamban.
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Melyek voltak a vizsgalat eredmeényei?

Ez a vizsgalat f6 eredményeinek 0sszefoglalasa. Az egyes résztvevd eredményei
ettél eltérhetnek és nincsenek meg ebben az 6sszefoglalasban. Az egyes résztvevo
eredményei azonban az eredmények 6sszefoglalasanak részét képezik. A kutatok
altal megvélaszolni kivant kérdések teljes listaja a jelen 6sszefoglalé végén
feltintetett weboldalakon talalhatd meg. Amikor a jelen klinikai vizsgalatrol készult
tudomanyos jelentés elérhetd lesz, a jelen 6sszefoglald végén feltintetett
weboldalakon lesz megtalalhato.

A kutatok szdmos vizsgalat eredményeit tekintik &t annak eldontésére, hogy mely
kezelési lehetéségek miikddnek a legjobban és melyek toleralhatok jol. Mas
vizsgalatok uj informaciokat vagy eltéré eredményeket hozhatnak. Barmilyen
kezeléssel kapcsolatos dontés meghozatala el6tt mindig beszéljen egy orvossal.

Az alabbi tajékoztatdé azonos maédon lefolytatott két vizsgalat résztvevéitl szarmazéd
eredményeket foglalja magaban. A két vizsgalat résztvevinek eredményeit
kombinaltak annak érdekében, hogy elégséges informacidhoz jussanak annak
eldontésére, hogy a vizsgalati kezelés segitett-e a résztvevék EAD tlneteinek
csokkentésében. A megbizd mindkét vizsgalatot id6 elétt leallitotta, miutan kidertilt,
hogy az elenbecestat nem csdkkenti az EAD tlineteit.

Javitotta-e az elenbecestat a résztvevék memoriajat és gondolkodasat a placebo
kezeléshez képest a 24 hénapos kezelés utan a Klinikai demencia besorolasi
skéla 6sszesitett pontszdma, a Sum of Boxes alapjan?

A kérdés megvalaszolasahoz a kutatok kikérdezték a résztvevoket és azok vizsgalati
partnerét a Klinikai demencia besorolasi skala vagy CDR teszt segitségével. A teszt a
résztvevé memoriajat és gondolkodasat vizsgalja. A CDR minden egyes kérdése egy
bizonyos pontszamot ér. Az egyik pontszam neve Sum of Boxes, vagy SB. A CDR-SB
pontszam csokkenése az EAD tlneteinek javulasat jelenti.

A kutatok feljegyezték a résztvevé CDR-SB pontszamat, miel6tt az vizsgalati kezelést
kapott volna, majd feljegyezték a résztvevé CDR-SB pontszamanak valtozaséat a
24 honapos vizsgalati kezelés utan.

A kutatdk azt talaltdk, hogy az elenbecestat nem javitotta az EAD tiineteit placeb6hoz
képest 24 honapos kezelés utan. Az elenbecestatot kapo résztvevék és a placebodt
kapé résztvevok CDR-SB pontszama emelkedett a 24 honapos vizsgalati kezelés utan.

Mivel a vizsgalatot id6 el6tt leallitottak, nem minden résztvevé tudta kitolteni a CDR-SB
kérddivet a 24 honapos kezelés utan. Ezért a CDR-SB pontszam nem all
rendelkezésre minden résztvevd esetében.
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Az alabbi tablazat mutatja a résztvevék CDR-SB pontszamanak atlagos valtozasat a
24 hénapos kezelés utan.

A CDR-SB pontszam atlagos valtozasa a 24 honapos kezelés utan

98 résztvevobol, 91 résztvevobol,

akik 24 honapig akik 24 honapig

placebot kaptak elenbecestatot kaptak
A CDR-SB pontszam atlagos valtozasa a 217 1,99

24 hénapos kezelés utan

Javitotta-e az elenbecestat a résztvevék memoriajat és gondolkodasat a placebo
kezeléshez képest a 24 honapos kezelés utan kiillonbo6z6 vizsgalatok kombinalt
pontszama alapjan, amelyet egylttesen az Alzheimer-kor kompozit
pontszaméanak neveznek?

A kérdés megvalaszolasahoz a kutatdk kulonbozé teszteket hasznaltak a résztvevok
bizonyos pontszamot ér. A tesztekbdl szarmazd néhany pontszamot kombinaltak az
Alzheimer-kor kompozit pontszaméanak, vagy az ADCOMS létrehozasara. Az ADCOMS
csokkenése az EAD tiineteinek javulasat jelenti.

A kutatok feljegyezték a résztvevé ADCOMS pontszamat, mielétt az vizsgalati kezelést
kapott volna, majd feljegyezték a résztvevé ADCOMS pontszamanak valtozasat a
24 honapos vizsgalati kezelés alkalmazasa utan.

A Kkutatok azt talaltak, hogy az elenbecestat nem javitotta az EAD tiineteit a placebdhoz
képest a 24 hdnapos kezelés utan. Az elenbecestatot kapo résztvevék és a placebdt kapo
résztvevék ADCOMS pontszama emelkedett a 24 hénapos kezelés utan.

Mivel a vizsgalatot id6 elétt leallitottak, nem minden résztvevé tudta elvégezni az
ADCOMS pontszamhoz sziikséges teszteket a 24 honapos kezelés utan. Ezért az
ADCOMS pontszam nem all rendelkezésre minden résztvevd esetében.
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Az alabbi tablazat mutatja a résztvevék ADCOMS pontszamanak atlagos valtozasat a
24 honapos kezelés utan.

Az ADCOMS pontszam atlagos valtozasa a 24 honapos kezelés utan

128 résztvevobol, 115 résztvevobol,
akik 24 hénapig akik 24 hénapig
placebot kaptak elenbecestatot kaptak

Az ADCOMS pontszam atlagos valtozasa 0.24 0.23

a 24 hénapos kezelés utan

Csokkentette-e az elenbecestat az agyban talalhaté amiloid szintjét a placebo
kezeléshez képest a 24 hénapos kezelés utan?

Az amiloid egy olyan fehérje, amely felhalmozodhat az idegsejtek kdzott, plakknak
nevezett lerakddasokat hozva létre. Minden Alzheimer-kérban szenvedé személynél tul
sok amiloid talalhat6 az agyban. Az agyban talalhaté amiloid mennyiségét PET
vizsgalattal mérték. A PET egy olyan vizsgalat, amely megmutatja az agy belsejét, az
idegsejteket és az agyban levé amiloid mennyiségét.

A kérdés megvalaszolasa érdekében a kutatok PET segitségével megmérték a
résztvevé amiloid szintjét, miel6tt vizsgalati kezelést kapott volna, majd feljegyezték a
résztvev® amiloid szintjének valtozasat a 24 honapos vizsgalati kezelés utan.

A 24 honapos vizsgalati kezelés utan az amiloid szintje az agyban jelentésen csokkent
az elenbecestatot kapo résztvevok korében, mikozben emelkedett a placebot kapo
résztvevok korében.
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Az alabbi grafikon mutatja az agyi amiloid szintjének atlagos valtozasat a 24 hénapos
vizsgalati kezelés utan. A kisebb szdmok azt jelentik, hogy kevesebb amiloid van az agyban.

Az agyi amiloid-szint atlagos valtozasa a
vizsgalati kezelés el6tti idészaktol a vizsgalati
kezelés utani 24 honapig

Az amiloid-szint
atlagos valtozasa

Placebo

Elenbecestat

=13 =
Vizsgalati kezelés




Milyen egészségugyi problémai voltak
a résztvevoknek?

A Klinikai vizsgalatok soran el6forduld egészségugyi problémakat ,mellékhatasoknak”
nevezzuk. Egy mellékhatas ,sulyos”, ha életveszélyes, hosszan tarté problémakat okoz,
vagy a résztvevo kérhazba kerul.

Ez a rész a jelen vizsgalat soran el6fordult mellékhatasokat foglalja 6ssze. Lehet, hogy
ezeket az egészsegugyi problémakat a vizsgalati készitmény okozza, de lehet mas
oka is. Az 6sszefoglal6 végeén felsorolt weboldalak tobb informéacidval szolgalhatnak a
vizsgalatban el6fordult egészségugyi problémakrol. Sok kutatasra van sziikség annak
megéallapitaséra, hogy egy gyogyszer egészseglgyi problémat okoz-e.

Az alabbiakban mind a 2204 résztvevé eredményei 6ssze vannak foglalva.
Mindegyikuk legalabb egy alkalommal kapott vizsgalati kezelést és a
vizsgaloorvosok legalabb egy alkalommal megvizsgaltak 6ket egészségugyi
problémékat keresve.

Hany résztvevonél fordultak elé mellékhatasok?

Ebben a vizsgalatban

¢ 1105 placebot kapo résztvevébdl 807 (73%) esetében jelentkeztek
mellékhatasok.

¢ 1099 elenbecestatot kapo résztvevébdl 853 (78%) esetében jelentkeztek
mellékhatasok.

Az alabbi tablazat azt mutatja, hogy hany résztvevénél fordult el6 mellékhatas a
vizsgalatban, mikozben kezelést kapott.

Mellékhatasok a jelen vizsgalatban

1105 placeb6t kap6 1099 elenbecestatot
résztvevobol kapo résztvevobol
Hany résztvevonél fordultak elé 0 0
mellékhatasok? SU ) S itee)
Hany résztvevonél fordultak eld 117 (11%) 134 (12%)

sulyos mellékhatasok?

Hany résztvevé esetében allitottak le a
vizsgalati gyogyszer alkalmazasat 68 (6%) 129 (12%)
mellékhatasok miatt?
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Melyek voltak a leggyakoribb sulyos mellékhatasok?

Ebben a vizsgalatban 2204 résztvevébdl 251 (11%) esetében fordult el sulyos
mellékhatas, mikbzben kezelést kapott.

¢ 1105 placebét kapo résztvevébdl 117 (11%) esetében jelentkeztek
sulyos mellékhatasok.

* 1099 elenbecestatot kapo résztvevébdl 134 (12%) esetében
jelentkeztek sulyos mellékhatasok.

Ebben a vizsgalatban 2204 résztvevébdél 5 (0,2%) esetében kdvetkezett be
elhaldlozas, mikozben kezelést kapott. Az elhalalozott 5 résztvevébdl 2 résztvevd
kapott elenbecestatot és 3 résztvevd kapott placebot.

Az alabbi tablazat a vizsgalat soran eléfordult sulyos mellékhatasokat mutatja,
amelyek a résztvevok legalabb 0,2%-anél jelentkeztek barmelyik csoportban,
mikdzben kezelést kaptak. Voltak mas mellékhatasok is, de ezek kevesebb
résztvevénél fordultak eld.

11




Klinikai vizsgélati eredmények

A leggyakoribb sulyos mellekhatasok ebben a vizsgalatban

1105 placeb6t kapd 1099 elenbecestatot kap6

résztvevohol résztvevobol
Leesés 4 (0,4%) 7 (0,6%)
Tudégyulladas 3(0,3%) 5(0,5%)
Influenza 2(0,2%) 5 (0,5%)
Ajulas 1(0,1%) 4 (0,4%)
Hugyduti fertézés 2(0,2%) 3 (0,3%)
Csip6toreés 1(0,1%) 3(0,3%)
e 101 s 0
Combcsonttorés 0 3(0,3%)
Mellkasi fajdalom 3 (0,3%) 2 (0,2%)
izuleti fajdalom 6 (0,5%) 1(0,1%)
Emlérak 3(0,3%) 1(0,1%)
Hasi fajdalom 3(0,3%) 1(0,1%)
Hirtelen szivroham 3 (0,3%) 1(0,1%)
Szivroham 3 (0,3%) 0

Melyek voltak a leggyakoribb mellékhatasok?

Ebben a vizsgalatban 2204 résztvevébdl 1660 (75%) esetében fordult el
mellékhatas, mikdzben kezelést kapott.

A leggyakoribb mellékhatasok a kozonséges natha, az orr, a torok vagy a gége
fert6zése, hugyuti fert6zés, szédllés, leesés és véletlen tuladagolas voltak.

Az alabbi tablazat a vizsgalat soran el6fordult mellékhatasokat mutatja, amelyek a
résztvevék legalabb 5%-anal jelentkeztek barmelyik csoportban, mikézben
kezelést kaptak. Voltak mas mellékhatasok is, de ezek kevesebb résztvevénél
fordultak el6.
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Klinikai vizsgélati eredmények

A leggyakoribb mellékhatasok ebben a vizsgalatban

1105 placeb6t kapd 1099 elenbecestatot kap6
résztvevohol résztvevohol

Kdzonséges natha 67 (6%) 71 (7%)
ézlgcisonyabb fehérveérsejt 18 (2%) 71 (7%)
Leesés 64 (6%) 67 (6%)
Véletlen taladagolas 55 (5%) 66 (6%)
Kiutés 22 (2%) 61 (6%)
,fAz orr, a torok vagy a gége 50 (5%) 58 (5%)
ertozese

Szédilés 46 (4%) 58 (5%)
Koros almok 36 (3%) 57 (5%)
Huagyuti fertézés 56 (5%) 46 (4%)

Hogyan segitett ez a vizsgalat a pacienseken
és kutatokon?

Ebben a vizsgéalatban a kutatok tdbbet tudtak meg arrdl, hogy az elenbecestat
segithetett-e az EAD-ban szenvedd személyeken.

A kutatdk szamos vizsgalat eredményeit tekintik at annak eldéntésére, hogy mely
kezelési lehet6ségek miikddnek a legjobban és melyek toleralhatok jol. Ez az
0sszefoglalé csak a 2 vizsgalat f6 eredményeit mutatja. Mas vizsgalatok Uj
informéacidkat vagy eltér6 eredményeket hozhatnak.

Nem terveznek tovabbi klinikai vizsgalatokat az elenbecestattal.
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Honnan tudhatok meg tobbet a vizsgalatrol?

A vizsgéalatrol tovabbi informaciokat az aldbbiakban felsorolt weboldalakon talalhat.
Amikor a jelen klinikai vizsgalatrdl készult tudomanyos jelentés elérhet6 lesz, az
aldbbiakban feltlintetett weboldalakon lesz megtalalhato:

o http://www.clinicaltrials.gov - amikor megnyitotta a weboldalt, gépelje be a
NCT02956486 kodot a keresbmezbbe és kattintson a ,Search” gombra.

o http://www.clinicaltrialsregister.eu - amikor megnyitotta a weboldalt, gépelje
be a 2016-003928-23 kddot a keresbmezdbe és kattintson a ,Search”
gombra.

A vizsgalat teljes cime: Egy placebo kontrollos, kettés vak, parhuzamos csoportos,
24 hénapos vizsgalat, nyilt cimkés kiterjesztéses fazissal az Elenbecestat (E2609)
hatdsossaganak és biztonsagossaganak felmérésére korai Alzheimer-kérban
szenved6 alanyoknal

Protokoll szam: E2609-G000-301

Az Eisai, a vizsgalat megbizéja, f6 székhelye Tokyo, Japan, és regionalis székhelyei
pedig Woodcliff Lake, New Jersey, USA és Hatfield, Hertfordshire, UK. Altalanos
informé&ciokért hivhato telefonszam: 44-845-676-1400.

Koszonjuk

Az Eisai szeretné megkoszonni dnnek a klinikai vizsgalatban val6 részvételre szant idejét és
erdekl6dését. A részvétele értékes hozzajarulast jelent a kutatashoz és az egészségugyi

ellatas javitasahoz.
Az Eisai Co., Ltd. globdlis kutatason és fejlesztésen alapul6 gyodgyszerészeti vallalat,
amelynek székhelye Japanban talalhatd. A vallalati misszidonk a kdvetkezd: ,elsésorban a
pacienseket és csaladjaikat, valamint az egészségulgyi ellatas altal biztositott elényok
novelését tartjuk szem elétt”, amit az emberi egészségugyi ellatas (human health care - hhc)
filozofianknak nevezink. Tébb mint 10000 alkalmazott dolgozik a kutatasi és fejlesztési
létesitményeink, gyartohelyeink és forgalmazoi leanyvallalataink globalis halézataban. Ugy
torekszlink a hhc filozéfiank megvaldsitasara, hogy innovativ termékeket fejlesztiink tébb
kielégitetlen orvosi igény( terapias teruleten, beleértve az onkoldgiat és neurologiat. Tovabbi
informacidkért latogasson el ide: http://www.eisai.com.

synchrogenix
EGY CERTARA VALLALAT

A Synchrogenix egy globalis, egészséguigyi és szabalyozasi dokumentumok megirasaval foglalkozé szervezet,
|és nem foglalkozik résztvevék bevonasaval vagy klinikai vizsgalatok lefolytatasaval.

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