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Vysledky klinického
skusania

Zadavatel vyskumu: Eisai Ltd.
Skusané lie€ivo: Elenbecestat, tiez nazyvany E2609

Kratky nazov klinického skusania:  SkuSanie, pri ktorom sa skiuma, ako
funguje elenbecestat a nakolko je
bezpecny u dospelych so skorym
Stadiom Alzheimerovej choroby

Dakujeme.

Zucastnili ste sa tohto klinického skusania pre skusany liek elenbecestat, tiez nazyvany
E2609. Vy a vSetci u€astnici ste pomohli vedcom dozvediet sa viac o tom, Ci
elenbecestat méze poméct dospelym so skorym Stadiom Alzheimerovej choroby, ktoré
sa oznacuje aj skratkou EAD (z angl. Early Alzheimer’s disease). Ludia

s Alzheimerovou chorobou maju problémy s pamatou, myslenim a spravanim, ktoré
ovplyvnuju ich kazdodenné Cinnosti. Alzheimerova choroba sa ¢asom zhorsuje.
Problémy s pamatou a myslenim su u ludi s EAD menej poCetnejSie a miernejSie nez
u ludi s neskorym Stadiom Alzheimerovej choroby. Tieto problémy eSte nemusia
ovplyviovat ich kazdodenny Zivot.

Eisai, japonska farmaceuticka spolo€nost a zadavatel tohto skusania, vam dakuje za
vasu pomoc. Spolo¢nost Eisai je odhodlana zlepSovat zdravie pokraovanim vo
vyskume v oblastiach nenaplnenej potreby a podelit sa s vami vysledky skuSania,
ktorého ste sa zucastnili. Eisai pripravila toto zhrnutie v spolupraci s organizaciou
Synchrogenix, ktora poskytuje autorské sluzby v oblasti zdravotnictva a regulacie.

Ak ste sa zucastnili tohto skuSania a mate otazky tykajuce sa vysledkov, obratte sa na
lekara alebo personal na pracovisku klinického skusania.

Co sa udialo od zaéiatku skusania?

Skusanie sa zacalo v oktobri 2016 a skoncilo sa v januari 2020.

Skusanie bola zastavené na odporucanie nezavislej monitorovacej skupiny, ktora
preskumala vysledky. Tato skupina zistila, Ze lie€ba nema podla vSetkého Ziadny
prinos a ze pri nej doslo k zvySeniu niektorych typov neziaducich udalosti.
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Zadavatel skuSania vyhodnotil zhromazdené udaje a vypracoval spravu
o vysledkoch. Toto je suhrn tejto spravy.

Skusania sa zucastnilo 2 212 ucastnikov z 206 pracovisk v Severnej a Juznej Amerike,
zapadnej a vychodnej Eurépe, Japonsku, Cine a dalSich azijskych krajinach.

Z 2 212 ucdastnikov tohto skusSania dostalo 2 209 ucastnikov skusanu liecbu
najmenej raz.

Preco bol potrebny tento vyskum?

Vedci hladali iny spésob lie€by ludi, ktori maju EAD. V Case skusania a pisania tohto
suhrnu neboli schvalené ziadne lieky na lieCbu EAD. Vedci si mysleli, Ze elenbecestat
moze poméct ludom s EAD.

Vedci chceli v tomto skusani zistit, Ci elenbecestat u€inkuje u velkého poctu dospelych
s EAD. Chceli tiez zistit, €i ludia nemali poCas skuSania nejaké zdravotné tazkosti.

Toto su hlavné otazky, na ktoré chceli vedci v tomto sku$ani odpovedat

o Zlepsil elenbecestat pamat a myslenie u€astnikov v porovnani s placebom
po 24 mesiacoch lieCby na zaklade merania pomocou stuhrnného skore
,Sucet poliCok“ z testu, ktory sa vola Stupnica klinického hodnotenia
demencie?

o Zlepsil elenbecestat pamat a myslenie ucastnikov v porovnani s placebom
po 24 mesiacoch lieCby na zaklade merania pomocou kombinovanych
skore z rdznych testov, ktoré sa dohromady nazyvaju Kompozitné skore
Alzheimerovej choroby?

o Znizil elenbecestat po 24 mesiacoch lie€by hladinu amyloidu v mozgu
v porovnani s placebom?

* Aké neziaduce udalosti zaznamenali U¢astnici, ktori dostavali elenbecestat?
NeZiaducou udalostou je zdravotny problém, ktory méze, ale nemusi byt
spbsobeny skusanou lieCbou.

Je délezité vediet, Zze toto skusanie bolo navrhnuté tak, aby sa ziskali ¢o najpresnejSie
odpovede na uvedené otazky. Vedci chceli odpoved aj na dalSie otazky, aby sa
dozvedeli viac o tom, ako funguje elenbecestat. Toto vSak neboli hlavné otazky, na
ktoré malo skusanie priniest odpoved.
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O aky typ skusania islo?

Pri hfadani odpovedi na tieto otazky poZziadali vedci o pomoc muzov a zeny, ako ste
vy. UC€astnici skuSania mali 50 az 85 rokov. Z tychto u€astnikov bolo 49 % muzov
a 51 % Zien.

VSetci uCastnici tohto skusania mali EAD. Mali mierne kognitivhe poruchy v désledku
Alzheimerovej choroby alebo miernej formy Alzheimerovej choroby. Kognitivne
poruchy znamenaiju, Ze ¢lovek ma problémy so zapamatavanim, u¢enim alebo
rozhodovanim, ktoré ovplyvnuju jeho kazdodenny zZivot.

V tomto skusani musel mat' kazdy ucastnik Studijného partnera na vyplnenie dotaznikov
a rozhovor s pracovnikom Studie. Studijnym partnerom je osoba, ktora vie u€astnikom
pocas skuSania pomaoct a stravila s u€astnikmi minimalne 8 hodin tyzdenne.

Toto skusanie bolo ,,dvojito zaslepené“. To znamena, ze ucastnici, Studijni partneri,
skusajuci lekari a pracovnici ani zadavatel nevedeli, aku skusanu lieCbu uc€astnici dostali.

Ugastnici dostavali bud tabletu placeba alebo 50 miligramov( (mg) tabletu
elenbecestatu, ktoré sa uzivali peroralne raz za den, kazdé rano poc¢as 24 mesiacov.
Placebo je tableta, ktora vyzera ako skusany liek, ale neobsahuje zZiadne lieCivo.

Nasledujuci obrazok znazornuje spdsob podavania lie€Cby pocas tohto skusania.

2 209 Ucastnici boli néhodne rozdeleni X ;AN o
Uéastnikov tak, aby dostali 50 mg tablety ng;%y;?%tgég
dostalo liecbu elenbecestatu alebo placeba.
Placebo je tableta, ktora vyzera elenbecestat,
ako skusany liek, ale neobsahuje alebo placebo

1 101 dostalo elenbecestat

ziadne liecivo. pocas 24 mesiacov.
1 108 dostalo placebo
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Co sa dialo poéas skusania?

Pocas skriningového obdobia vykonali skisajuci lekari celkové vysSetrenie, aby
sa ubezpecili, Zze kazdy Ucastnik sa m6Ze skusania zucastnit'.

Skusajuci lekari alebo zamestnanci:

sa pytali, aké lieky uzivaju jednotlivi u€astnici,

potvrdili, Ze u€astnik ma EAD,

odobrali vzorky krvi a mocu,

vykonali snimky mozgu pomocou magnetickej rezonancie (MR vySetrenie),

ak s tym ucastnici suhlasili, urobili snimky mozgu pozitrénovou emisnou
tomografiou (PET),

ak s tym ucastnici suhlasili, odobrali malé mnozstvo tekutiny, ktora sa
nachadza okolo mozgu a miechy. Tento test sa hazyva lumbélna punkcia.
Vykonava sa tak, ze do oblasti okolo chrbtice sa vpichne ihla, aby sa
odobrala ¢ast’ tekutiny,

skontrolovali zdravie srdca kazdého ucastnika pomocou
elektrokardiogramu (EKG),

poziadali u¢astnikov a ich Studijnych partnerov o vyplnenie dotaznikov.

Pocas obdobia lie€by boli uCastnici nahodne rozdeleni tak, aby dostavali
elenbecestat alebo placebo, a to raz za den, kazdé rano pocCas 24 mesiacov.

SkusSajuci lekari alebo zamestnanci po cely €as skuSania:

pokracCovali sa v kontrole zdravotného stavu uc€astnikov, pytali sa, aké lieky
uzivaju, a odoberali vzorky krvi a mocu,

pytali sa ucastnikov, ako sa citia a Ci sa u nich vyskytli nejaké nezZiaduce udalosti,
kontrolovali zdravie srdca kazdého ucastnika,
kontrolovali mozog ucastnika pomocou zobrazovania MR,

Ziadali u€astnikov a ich Studijnych partnerov o vyplnenie dotaznikov.

Pocas sku$ania lekar Studie poziadal u€astnikov, aby prestali uzivat’ skusanu liecbu,
ak mali:

nizky pocet bielych krviniek v tele,
urcité problémy s pecenou alebo koZou,
zachvat,

zavaznu infekciu.

Robili to pre ochranu zdravia a celkovej pohody ucastnikov.




Vysledky klinického skusania

Po 24-mesacnom obdobi mohli u€astnici, ak si to zelali, pokracovat v uzivani
elenbecestatu dalSich 24 mesiacov. SkuSanie vSak zadavatel predCasne zastavil,
takze len niekolko ucastnikov dostalo elenbecestat po prvych 24 mesiacoch.

Po poslednej davke sa vSetci u€astnici vratili na pracovisko klinického sku$ania
priblizne o 4 tyzdne a 12 tyzdnov neskor.

Ugastnici:
* sa podrobili odberu vzorky krvi a mocu,

+ pokragovali vo vypifani dotaznikov spolu so svojimi $tudijnymi partnermi.

Nasledujuci obrazok ukazuje, ako sa skusanie uskutocnilo.

Ako fungovalo toto skusanie?

Skriningové obdobie

Skusajuci lekari alebo zamestnanci:

+ vykonali testy, &i sa ucastnici mézu zapojit do stadie,

» odobrali vzorky krvi a mocu,

» dali u€astnikom a ich Studijnym partnerom dotazniky,

« vykonali snimky mozgu pomocou magnetickej rezonancie (MR),

+ ak s tym Géastnici suhlasili, vykonali snimky mozgu pozitrénovou
emisnou tomografiou (PET),

» skontrolovali zdravie srdca kazdého Gcastnika pomocou EKG,

« poziadali ucastnikov a ich $tudijnych partnerov o vyplnenie dotaznikov.

Obdobie liecby Po poslednej davke
V3etci ti€astnici mohli pokragovat v uZivani Po poslednej davke skusanej liecby sa
lieku, pokial: vietci Gcastnici vratili na pracovisko
klinického skasania priblizne o 4 tyZdne
*nemali nepripustni neziaducu udalost, a 12 tyzdiov neskor.

+*sa nerozhodli opustit klinické skusanie.
Skuasajuci lekari alebo zamestnanci

Vietci G€astnici dostavali pridelend im odobrali vzorky krvi a mocu.
lie€bu po€as 24 mesiacov.

VSetci G€astnici a ich Studijni partneri
KedZze bolo skiisanie predéasne zastavené, pokraéovali vo vypliani dotaznikov.
len niekolko u¢astnikov dostavalo

skasobnu lie¢bu pocas celych 24 mesiacov.
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Aké boli vysledky skusania?

Toto je suhrn hlavnych vysledkov tohto skusania. Vysledky jednotlivych u€astnikov sa
modzu liSit a nie su jednotlivo zahrnuté v tomto suhrne. Jednotlivé vysledky ucastnikov
su vSak sucastou suhrnu vysledkov. Cely zoznam otazok, na ktoré vyskumnici chceli
poznat odpovede, sa nachadza na webovych lokalitach uvedenych na konci tohto
suhrnu. Ked bude k dispozicii vedecka sprava o tomto klinickom skusani, bude sa
nachadzat na webovych lokalitach uvedenych na konci tohto suhrnu.

Vedci skumaju vysledky mnohych skusani, aby rozhodli, ktoré moznosti lieCby by mohli
fungovat’ najlepSie a su dobre znasané. Iné skusania mézu poskytnut’ nové informacie
alebo odlisné vysledky. Pred akymkolvek rozhodnutim o lieCbe sa vzdy poradte s lekarom.

Nasledujuce informacie zahffiaju vysledky uc€astnikov dvoch sku$ani, ktoré sa
uskutoCnili rovnakym spésobom. Vysledky uc€astnikov tychto dvoch skusani boli
skombinované, aby sa ziskal dostatok informacii o tom, ¢€i skuSana lieCba pomohla
zmiernit priznaky EAD u ucastnikov. Obidve sku$ania boli vSak zadavatel pred€asne
zastavil, ked sa zistilo, Ze elenbecestat nepomaha pri zmierfiovani priznakov EAD.

Zlepsil elenbecestat pamat’ a myslenie ucéastnikov v porovnani s placebom po
24 mesiacoch lie¢by na zaklade merania pomocou suhrnného skoére ,,sucet
poli€ok“ z testu, ktory sa vola Stupnica klinického hodnotenia demencie?

Odpoved na tuto otazku vedci ziskali vdaka rozhovorom s u€astnikmi a ich Studijnymi
partnermi pomocou testu, ktory sa vola Stupnica klinického hodnotenia demencie
alebo CDR (z angl. Clinical Dementia Rating scale). Tento test sa pouziva na
sledovanie pamati a myslenia u€astnika. Kazdej otazke v CDR sa prideli urcité skore.
Jedno zo skoére sa nazyva ,sucet poliCok® alebo SB (z angl. Sum of Boxes). Pokles
skore CDR-SB znamena, ze priznaky EAD sa zlepSovali.

Vedci zaznamenali skore CDR-SB uc¢astnikov pred tym, ako dostali skusanu liecbu,
a po 24 mesiacoch podavania skusanej lieCby.

Vedci zistili, ze po 24 mesiacoch liecby elenbecestat, v porovnani s placebom,
nezlepsil priznaky EAD. UC€astnici, ktori dostavali elenbecestat, a u€astnici, ktori
dostavali placebo, mali po 24 mesiacoch skusanej lieCby zvySené skore CDR-SB.

KedZe skusanie bolo predCasne zastavené, nie vSetci uCastnici boli schopni
absolvovat CDR-SB po 24 mesiacoch liecby. Vysledky skére CDR-SB teda nie su
k dispozicii pre vSetkych ucastnikov.
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V nasledujucej tabulke je uvedena priemerna zmena skore CDR-SB uc€astnikov po
24 mesiacoch lieCby.

Priemerna zmena skore CDR-SB po 24 mesiacoch lieCby

Z 98 ucastnikov, Z 91 ucastnikov,
ktori absolvovali ktori absolvovali
24 mesiacov uzivania 24 mesiacov uzivania
placeba elenbecestatu
Priemerna zmena skore CDR-SB po 217 199

24 mesiacoch liecby

Zlepsil elenbecestat pamat’ a myslenie ucéastnikov v porovnani s placebom po
24 mesiacoch lieéby na zaklade merania pomocou kombinovanych skore
zrbznych testov, ktoré sa dohromady nazyvaju Kompozitné skdre Alzheimerovej
choroby?

Odpoved na tuto otazku vedci ziskali pouzitim réznych suborov testov na kontrolu
pamate a myslenia u€astnikov. Kazdej otazke v tychto testoch sa prideli urcité skore.
Niektoré zo skore z tychto testov boli skombinované do Kompozitného skére
Alzheimerovej choroby alebo ADCOMS (z angl. Alzheimer’s Disease Composite
Score). Pokles ADCOMS znamena, ze priznaky EAD sa zlepSovali.

Vedci zaznamenali skore ADCOMS ucastnikov pred tym, ako dostali skusanu liecbu,
a po 24 mesiacoch podavania skusanej lieCby.

Vedci zistili, ze po 24 mesiacoch liecby elenbecestat, v porovnani s placebom,
nezlepsil priznaky EAD. U&astnici, ktori dostavali elenbecestat, a u€astnici, ktori
dostavali placebo, mali po 24 mesiacoch lieCby zvySené skére ADCOMS.

KedZe skusanie bolo predCasne zastavené, nie vSetci uCastnici boli schopni
absolvovat testy potrebné pre ADCOMS po 24 mesiacoch lie€by. Vysledky skoére
ADCOMS teda nie su k dispozicii pre vSetkych ucastnikov.
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V nasledujucej tabulke je uvedena priemerna zmena skére ADCOMS ucastnikov po
24 mesiacoch lieCby.

Priemerna zmena skore ADCOMS po 24 mesiacoch liecby

Zo 128 ucastnikov, Zo 115 ucastnikov,
ktori absolvovali ktori absolvovali
24 mesiacov uzivania 24 mesiacov uzivania
placeba elenbecestatu
Priemerna zmena skére ADCOMS po 0.24 0.23

24 mesiacoch liechy

Znizil elenbecestat po 24 mesiacoch lie¢by hladinu amyloidu v mozgu
v porovnani s placebom?

Amyloid je bielkovina, ktora sa méze hromadit’ medzi nervovymi bunkami v mozgu ako
usadeniny plaku. U vS8etkych ludi s Alzheimerovou chorobou sa v mozgu nachadza
prilis vefa amyloidu. Hladina amyloidu v mozgu sa merala pomocou PET vySetrenia.
PET vySetrenie je metdda, ktory ukazuje vnutro mozgu, nervoveé bunky a mnozstvo
amyloidu v mozgu.

Na zodpovedanie tejto otazky vedci pomocou PET vySetrenia odmerali hladinu
amyloidu u ucastnikov pred tym, ako dostali skusanu lie€bu, a po 24 mesiacoch
podavania skuSane;j lieCby.

Po 24 mesiacoch skusanej lieCby bola hladina amyloidu v mozgu vyznamne znizena
u u€astnikov, ktori dostavali elenbecestat, a zvySena u u€astnikov, ktori dostavali placebo.
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Nasledujuca tabulka ukazuje priemernu zmenu hladiny amyloidu v mozgu po
24 mesiacoch lieCby. NizSie Cislo znamena, Ze v mozgu je menej amyloidu.

Priemerna zmena hladiny amyloidu v mozgu
od doby pred podanim skiasobnej liecby
do 24 mesiacov po podani skiisobnej liecby

13

Priemerna zmena 10

hladiny amyloidu

-10

-13

Placebo

Elenbecestat

Skuasobna liecba
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Aké zdravotné problémy mali ucastnici?

Zdravotné problémy, ktoré sa vyskytnu pri klinickych skuSaniach, sa nazyvaju
,-neziaduce udalosti“. Neziaduca udalost’ je ,zavazna®“, ak je Zivot ohrozujuca,
spdsobuje trvalé problémy alebo je potrebné ucastnika hospitalizovat.

Tato Cast je zhrnutim neZiaducich udalosti, ktoré sa stali po€as tohto klinického
skuSania. Tieto zdravotné problémy mdzu, ale nemusia byt vysledkom skuSaného
lieku. Webové lokality uvedené na konci tohto suhrnu mézu obsahovat viac informacii
o zdravotnych problémoch, ktoré sa vyskytli po€as tohto skusania. Treba vela
vyskumov, aby sa zistilo, €i liek spdsobuje zdravotny problém.

Vysledky vSetkych 2 204 ucastnikov su uvedené nizSie. Najmenej jedenkrat sa
podrobili skusanej lieCbe a najmenej raz ich vySetrili skusajuci lekari, ¢i nemaju
zdravotné problémy.

Koflko uéastnikov malo neziaduce udalosti?

V tomto skusani
» 807 z 1 105 ucastnikov (73 %), ktori dostavali placebo, malo neZiaduce udalosti.

¢ 853z 1099 ucCastnikov (78 %), ktori dostavali elenbecestat, malo
neZiaduce udalosti.

Nasledujuca tabulka ukazuje, kolko u¢astnikov malo pocas lieCby v tomto skusani
neziaduce udalosti.

Neziaduce udalosti v tomto klinickom skusani

Z 1099 ucastnikov,
ktori dostavali
elenbecestat

Z 1105 uéastnikov,
ktori dostavali placebo

Kolko uéastnikov malo neziaduce

0, 0,
udalosti? 807 (73 %) 853 (78 %)
Kol'ko u¢astnikov malo zavazné 0 0
neziaduce udalosti? UG 1) (%)
Kolko u¢astnikov prestalo dostavat 68 (6 %) 129 (12 %)

skusany liek pre neziaduce udalosti?

10
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Aké boli najcastejSie zavazné neziaduce udalosti?

V tomto skusSani malo 251 z 2 204 ucastnikov (11 %) zavazné neziaduce udalosti
pocas lieCby.

¢ 117 z 1 105 ucastnikov (11 %), ktori dostavali placebo, malo zavazné
neZiaduce udalosti.

¢ 134 z 1 099 ucastnikov (12 %), ktori dostavali elenbecestat, malo
zavazné neziaduce udalosti.

V tomto skuSani 5 z 2 204 u€astnikov (0,2 %) zomrelo poc&as lieCby na zavazne
neziaduce udalosti. Z tychto 5 u€astnikov, ktori zomreli, dostali 2 ucastnici
elenbecestat a 3 ucastnici dostali placebo.

Nasledujuca tabufka predstavuje zavazné neziaduce udalosti v klinickom skusani,
ktoré sa pocas lieCby vyskytli u najmenej 0,2 % ucastnikov v ktorejkolvek skupine.
Vyskytli sa aj dalSie neziaduce udalosti, ale stalo sa tak u mensieho poctu u¢astnikov.
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NajcastejSie zavazné neziaduce udalosti v tomto klinickom

skusani
Z 1105 ucastnikov, ktori Z 1 099 ucastnikov, ktori
dostavali placebo dostavali elenbecestat

Pad 4(0,4 %) 7(0,6 %)
Zapal pluc 3 (0,3 %) 5(0,5 %)
Chripka 2(0,2 %) 5(0,5 %)
Mdloby 1(0,1 %) 4(0,4 %)
Infekcie moc€ovych ciest 2 (0,2 %) 3(0,3 %)
Zlomenina bedrového kibu 1(0,1 %) 3(0,3 %)
Zakal ocnej SoSovky 1(0,1 %) 3(0,3 %)
Zlomenina stehennej kosti 0 3(0,3 %)
Bolest v hrudi 3 (0,3 %) 2(0,2 %)
Bolest kibov v tele 6 (0,5 %) 1(0,1 %)
Rakovina prsnika 3(0,3 %) 1(0,1 %)
Bolest brucha 3(0,3 %) 1(0,1 %)
Nahly srdcovy infarkt 3(0,3 %) 1(0,1 %)
Srdcovy infarkt 3 (0,3 %) 0

Aké boli najéastejSie neziaduce udalosti?

V tomto skusani malo 1 660 z 2 204 u€astnikov (75 %) neziaduce udalosti pocas liecby.

NajbeznejSimi neziaducimi udalostami boli nachladnutie, infekcia nosa, hrdla alebo
hrtanu, infekcia mo€ovych ciest, zavraty, pady a nahodné predavkovanie.

Nasledujuca tabuflka predstavuje neziaduce udalosti v klinickom skusani, ktoré sa
pocas lieCby vyskytli u najmenej 5 % ucastnikov v ktorejkofvek skupine. Vyskytli sa
aj dalSie neziaduce udalosti, ale stalo sa tak u menSieho pocCtu ucastnikov.
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NajcastejSie neziaduce udalosti v tomto klinickom skusani

Z 1105 ucastnikov, ktori Z 1 099 ucastnikov, ktori

dostavali placebo dostavali elenbecestat
Nachladnutie 67 (6 %) 71 (7 %)
tl\éilieél' pocet bielych krviniek v 18 (2 %) 71(7%)
Pad 64 (6 %) 67 (6 %)
Nahodné predavkovanie 55 (5 %) 66 (6 %)
Vyrazka 22 (2 %) 61 (6 %)
Lr;{gl:}cl:jia nosa, hrdla alebo 50 (5 %) 58 (5 %)
Zavraty 46 (4 %) 58 (5 %)
Abnormalne sny 36 (3 %) 57 (5 %)
Infekcie mocCovych ciest 96 (5 %) 46 (4 %)

Ako tato studia pomohla pacientom a vyskumnikom?

V tomto skuSani sa vedci dozvedeli viac o tom, Ci by elenbecestat mohol poméct
l[udom s EAD.

Vedci skumaju vysledky mnohych skusani, aby rozhodli, ktoré moznosti liecby by mohli
fungovat’ najlepSie a su dobre znasané. Tento suhrn zobrazuje iba hlavné vysledky

z dvoch klinickych skuSani. Iné skusania mézu poskytnut nové informacie alebo
odliSné vysledky.

Dalsie klinické skusania elenbecestatu sa neplanuju.
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Vysledky klinického skusania

Kde sa mozem dozvediet’ viac o tomto skusani?

Viac informacii o tomto skuSani najdete na uvedenych webovych lokalitach. Ked bude
k dispozicii vedecka sprava o tomto klinickom skusani, bude sa nachadzat na tychto
webovych lokalitach:

o http://www.clinicaltrials.gov — na tejto webovej stranke zadajte do
vyhfadavacieho pofa NCT02956486 a kliknite na ,Hladat™.

o http://www.clinicaltrialsregister.eu — na tejto webovej strdnke zadajte do
vyhladavacieho pola 2016-003928-23 a kliknite na ,Hladat™.

Uplny nazov klinického skusania: Placebom kontrolovana, dvojito zaslepena,
24-mesacéna $tudia paralelnych skupin s otvorenou predizenou fazou na vyhodnotenie
ucinnosti a bezpecénosti elenbecestatu (E2609) u oséb so skorym Stadiom
Alzheimerovej choroby

Cislo protokolu: E2609-G000-301

Spolocnost Eisai, zadavatel tohto klinického skusania, ma ustredie v Tokiu v Japonsku
a regionalne riaditelstvo vo Woodcliff Lake, New Jersey v USA a v Hatfielde,
Hertfordshire v Spojenom kralovstve. Telefénne Cislo pre vS§eobecné informacie je

+44 845 676 1400.

Dakujeme

Spolocnost’ Eisai by sa vam chcela podakovat za vas €as a zaujem o ucast’ na tomto klinickom
skusSani. Vasa ucast poskytla cenny prispevok k vyskumu a zlepSeniu zdravotnej starostlivosti.

Eisai Co., Ltd. je globalna farmaceuticka spolo€nost zamerana na vyskum a vyvoj so sidlom
v Japonsku. Poslanim naSej spolo¢nosti je, aby ,na prvom mieste boli pacienti a ich rodiny
a zvySovanie prinosov, ktoré poskytuje zdravotna starostlivost®. To je nasa filozofia
starostlivosti o ludské zdravie (alebo ,HHC" z angl. human health care). Viac ako 10 000
zamestnancov pracujucich v naSej globalnej sieti zariadeni pre vyskum a vyvoj, vyrobnych
zavodoch a marketingovych pobockach sa snazi realizovat nasu filozofiu HHC dodavanim
inovacnych produktov pre viaceré terapeutické oblasti, v ktorych prevlada vysoka uroven
nenaplnenych medicinskych potrieb, ako su napriklad onkol6gia a neuroldgia. Viac informacii
najdete na adrese http://www.eisai.com.

synchrogenix
A CERTARA COMPANY
Synchrogenix je svetova organizacia, ktora poskytuje autorské sluzby v oblasti zdravotnictva a regulacie,
a nepodiela sa na nabore u€astnikov ani na uskuto¢novani klinickych skasani.
Synchrogenix Headquarters, 2951 Centerville Road, Suite 100 Wilmington, DE 19808
http://www.synchrogenix.com « 1-302-892-4800
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