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Vysledky klinického

hodnoceni

Zadavatel vyzkumu: Eisai Ltd.

Hodnoceny lék: Elenbecestat, také nazyvany E2609

Kratky nazev Klinické hodnoceni ke zjisténi ucinku elenbecestatu
klinického a jeho bezpecnosti u dospélych pacientll s Casnou
hodnoceni: formou Alzheimerovy choroby

Dékujeme vam!

Zucastnil/a jste se tohoto klinického hodnoceni zkoumajiciho hodnoceny Iék s nazvem
elenbecestat, také nazyvany E2609. Vy a vSichni ostatni u¢astnici jste pomohli
vyzkumnikim zjistit vice o tom, zda muze pripravek elenbecestat pomoci dospélym

s ¢asnou formou Alzheimerovy choroby, také nazyvané EAD. Osoby s Alzheimerovou
chorobou maji problémy s paméti, usudkem a chovanim, které ovlivhuiji jejich kazdodenni
¢innosti. Alzheimerova choroba se s postupujicim ¢asem zhorSuje. Osoby s EAD maji
méné problémU s paméti a usudkem, a mirnéjsiho charakteru, nez osoby s pozdni formou
Alzheimerovy choroby. Tyto problémy nemusi mit vzdy vliv na jejich kazdodenni Zivoty.

Japonska farmaceuticka spolecnost Eisai, ktera je zadavatelem tohoto klinického
hodnoceni, vam dékuje za pomoc. Spolec¢nost Eisai se angaZuje v oblasti zlepSovani
zdravi pokracujicim vyzkumem v oblastech, kde existuji nenaplnéné potreby, a také
tim, ze s vami sdili vysledky klinického hodnoceni, kterého jste se zucastnil/a.
Spolecnost Eisai pfipravila tento souhrn spolu se spole¢nosti Synchrogenix, ktera se
zabyva autorskou ¢innosti v oboru mediciny a regulace.

Pokud jste se zucastnil/a klinického hodnoceni a mate dotazy ohledné téchto vysledku,
promluvte si prosim se zkouSejicim Iékafem nebo zaméstnanci pracovisté vaseho
klinického hodnoceni.

Co se stalo od okamziku, kdy klinické hodnoceni zacalo?

Klinické hodnoceni za€alo v prosinci 2016 a skoncilo v lednu 2020.

Studie (klinické hodnoceni) byla ukon¢ena na doporuceni nezavislé monitorovaci skupiny,
ktera provedla kontrolu vysledkud. Tato skupina zjistila, Zze 1é€ba nepfinasi zadny pfinos a
ze zvySuje riziko vzniku nékterych typt nezadoucich pfihod béhem IéCby.




Vysledky klinického hodnoceni

Zadavatel klinického hodnoceni zpracoval shromazdéné udaje a vytvoril zpravu
o vysledcich. Toto je souhrn této zpravy.

Do klinického hodnoceni bylo zafazeno 2212 ucastnikt z 206 pracovist v severni
a jizni Americe, zapadni a vychodni Evropé, Japonsku, Ciné a dalSich asijskych
zemich.

Z téchto 2212 ucastnikl v klinickém hodnoceni obdrzelo 2209 ucastnik alespon
jednou hodnocené IéCivo.

Proc€ byl vyzkum potreba?

Védci hledali jiny zplsob IéEby osob s EAD. V dobé provadéni klinického hodnoceni
a sepisovani tohoto souhrnu nebyly k dispozici zadné Iéky schvalene k lécbé EAD.
Resitelé méli za to, Ze by elenbecestat mohl lidem s EAD pomoci.

Chtéli v ramci tohoto klinického hodnoceni zjistit, zda je elenbecestat ucinny u velkého
poctu dospélych s EAD. Chtéli také zjistit, zda se u téchto lidi béhem klinického
hodnoceni vyskytly néjaké zdravotni problémy.

Mezi hlavni otazky, na které chtéli feSitelé najit odpovédi, patfily:

o Zlepsil elenbecestat pamét’ a usudek ucastnikd v porovnani s placebem po
24 mésicich [éCby pfi méFeni na zakladé souhrnného skore (Sum of Box)
pomoci testu uréeného ke klinickému hodnoceni demence (CDR, Clinical
Dementia Rating)?

o Zlepsil elenbecestat pamét’ a usudek ucastnikd v porovnani s placebem po
24 mésicich |écby pfi méfeni na zakladé kombinovanych skére z rlznych
testu, kterym se spolecné fika kompozitni skore Alzheimerovy choroby
(Alzheimer’s Disease Composite Score)?

* Snizil elenbecestat hladinu amyloidu v mozku v porovnani s placebem po
24 mésicich |écby?

+ Jaké nezadouci pfihody méli u€astnici, kterym byl podavan elenbecestat?
Nezadouci pfihoda je zdravotni problém, ktery mlze, ale nemusi byt
zpusoben hodnocenou lé¢bou.

Je dulezité védét, ze toto klinické hodnoceni bylo navrzeno za ucelem ziskani co
nejpresnéjsich odpovédi na vySe uvedené otazky. Existovaly i dalSi otazky, na které
chtéli fesSitelé ziskat odpovédi, aby zjistili vice informaci o tom, jak elenbecestat
ucinkuje. Neslo vSak o hlavni otazky, pro které bylo klinické hodnoceni navrzeno.




O jaky typ klinického hodnoceni slo?

PFi hledani odpovédi na tyto otazky pozadali resitelé o pomoc muze a zeny, jako jste
vy. U€astnikim v tomto klinickém hodnoceni bylo 50 az 85 let. 49 % z téchto ucastniki
byli muzi a 51 % zeny.

VSichni u€astnici tohoto klinického hodnoceni méli EAD. Trpéli bud mirnym naru$enim
kognitivnich funkci v disledku Alzheimerovy choroby nebo mirnou formou
Alzheimerovy choroby. NaruSeni kognitivnich funkci znamena, Ze dana osoba méla
potiZze s paméti, uCenim ¢i rozhodovanim, coz mélo vliv na jeji kazdodenni zivot.

V tomto klinickém hodnoceni musel mit kazdy ucastnik studijniho partnera, ktery
vyplhoval dotazniky a komunikoval s pracovniky provadéjicimi studii. Studijnim
partnerem byla osoba, ktera byla schopna poskytovat ucastnikovi béhem klinického
hodnoceni podporu a travit s nim alespor 8 hodin tydné.

Toto klinické hodnoceni bylo ,,dvojité zaslepené®. To znamen4, Ze ucastnici,
studijni partnefi, zkousejici |€ékafi, personal ani zadavatel nevédéli, jakou |éCbu ten
ktery ucastnik podstupuje.

Ugastnici dostavali bud tabletu placeba nebo tabletu elenbecestatu 50 miligramd (mg),
kterou uzivali usty jednou denné vzdy rano po dobu az 24 mésicul. Placebo je tableta,
ktera vypada stejné jako hodnoceny pripravek, avSak neobsahuje zadnou léCivou latku.

Na obrazku nize je znazornéno, jakym zplsobem byla Ié€ba v ramci klinického
hodnoceni poskytovana.

2209 U&astnici byli ndhodné zafazeni Viichni G&astnici
Gcastnikd do lééebnych skupin, kterym dostavali bud’
podstoupilo Ié€bu byly podavany 50mg tablety
elenbecestatu nebo placeba. elelnbel;:eStat'dn el:)bo
. Placebo je tableta, ktera vypada placebo po dobu
1101 dostévalo elenbecestat stejné jako hodnoceny pripravek, a% 24 mésica.
1108 dostévalo placebo aviak neobsahuje zadnou

lé¢ivou latku.




Co se delo behem klinického hodnoceni?

Béhem obdobi screeningu provedli Iékafi Uplné zdravotni vySetreni, a ovérili tak
zpUsobilost vSech Ucastnikd k Ucasti v klinickém hodnoceni.
Lékafi Ci pracovnici klinického hodnoceni také:

o Zjistovali, jaké léky kazdy ucastnik uziva.

* Ovérovali, zda ma kazdy ucastnik EAD.

* Odebirali vzorky krve a modi.

* Provadéli snimkovani mozku pomoci magnetické rezonance, nazyvané
takeé vysetieni MRI.

* Provadéli snimkovani mozku pomoci pozitronové emisni tomografie,
nazyvané takeé vySetfeni PET, pokud s nim ucastnici souhlasili.

» Odebirali malé mnozZstvi tekutiny nachazejici se v okoli mozku a michy,
pokud s tim ucastnici souhlasili. Toto vySetfeni se nazyva lumbalni punkce.
Provadi se zavedenim jehly do oblasti patefe za ucelem odbéru urc€itého
mnozstvi tekutiny.

+ Kontrolovali srde¢ni ¢innost kazdého ucastnika pomoci elektrokardiografie,
nazyvané také EKG.

+ Pozadali u¢astniky a jejich studijni partnery o vyplnéni dotaznika.
Po dobu Ié€by byli u€astnici nahodné zarazeni bud do skupiny, ktera uzivala

elenbecestat, nebo do skupiny, ktera uzivala placebo. Pfipravek brali jednou
denné kazdé rano po dobu az 24 mésicu.

V prubéhu klinického hodnoceni Iékafi ¢i pracovnici klinického hodnoceni:

» Pokracovali v kontrole zdravotniho stavu u€astnikd, ptali se jich, jaké Iéky
uzivaji, a odebirali jim vzorky krve a modi.

¢+ Ptali se ucastnikd, jak se citi a zda se u nich vyskytly néjaké nezadouci
pfihody.

¢+ Kontrolovali vSem uc€astnikim srdecni €innost.
+ Kontrolovali mozek u€astnikl pomoci vySetieni MRI.
+ Pozadali u€astniky a jejich studijni partnery o vyplnéni dotaznika.

Béhem klinického hodnoceni pozadal zkousSejici I€kaf pacienty, aby prestali uzivat
hodnocené léky, pokud méli:

* v téle nizky pocet bilych krvinek,

o urcité problémy s jatry €i pokozkou,
¢+ zachvaty,

* zavaznou infekci.

Toto opatfeni slouzilo k ochrané zdravi a celkové pohody u€astniku.
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Vysledky klinického hodnoceni

Po uplynuti 24 mésicl mohli u¢astnici, pokud chtéli, pokracovat v Ié¢bé elenbecestatem
dalSich 24 mésicu. Klinické hodnoceni viak bylo pfed€asné ukonéeno zadavatelem, proto
po uplynuti prvnich 24 mésict nedostali elenbecestat zadni uc¢astnici.

Priblizné 4 a 12 tydnti po posledni davce se vSichni U¢astnici dostavili do centra
provadéjiciho studii.

Ugastnici:
* Nechali si odebrat vzorky krve a moci.

¢+ Spole¢né se svymi studijnimi partnery pokracovali ve vyplfiovani dotaznika.

Na nasledujicim obrazku je znazornéno, jak bylo klinické hodnoceni provadéno.

Jak toto klinické hodnoceni probihalo?

Obdobi screeningu

Léka¥i & pracovnici klinického hodnoceni:
* Provadéli testy ke zjisténi, zda se Gcastnici mohou do studie zapojit
» Provadéli testy ke zjisténi, zda se ucastnici mohou do studie zapojit
*» Rozdali ucastnikum a jejich studijnim partnerim dotazniky.
* Provadéli snimkovani mozku pomoci vy3etieni MRI.
* Provadéli snimkovani mozku pomoci vysetieni PET, pokud s nim
ucastnici souhlasili.
*» Kontrolovali viem téastnikum srdeéni éinnost pomoci EKG.
« Pozadali ucastniky a jejich studijni partnery, aby vyplnili dotazniky.

Obdobi lécby Po posledni davce
Vﬁi’:&"i‘;gﬁ‘:ﬂg" phidSleny Mk Priblizné 4 a 12 tydn po posledni
po ’ davee hodnoceného pripravku se
Viichni Géastnici mohli pokracovat v 1é&hé viichni Géastnici dostavili do centra
hodnocenym pfipravkem, dokud nenastala i
néktera z nasledujicich situaci: ' ho s

* Vyskytla se u nich netolerovatelna Vsichni u€astnici a jejich studijni partnefi

nezadouci pfihoda. pokracovali ve vypliiovani dotazniku.

*» Rozhodli se opustit klinické hodnoceni.
Zkousejici lékari & ici odebrali
Vzhledem k tomu, Ze toto kiinické sy oA
hodnoceni bylo predéasné ukonéeno,
po celé 24mésiéni obdobi dostavalo
hodnoceny lék pouze nékolik Géastniki.




Jakeé byly vysledky klinickeho hodnoceni?

Toto je souhrn hlavnich vysledku tohoto klinického hodnoceni. Vysledky jednotlivych
ucastnikd se mohly navzajem liSit a nejsou v tomto souhrnu uvedeny samostatné. Jsou
v8ak nedilnou soug&asti celkovych vysledkd. Uplny seznam otazek, na které chtéli
feSitelé nalézt odpovédi, je k dispozici na webovych strankach uvedenych na konci
tohoto souhrnu. Jakmile bude k dispozici védecka zprava o tomto klinickém hodnoceni,
bude ji mozZné nalézt na webovych strankach uvedenych na konci tohoto souhrnu.

Resitelé studovali vysledky mnoha klinickych hodnoceni, aby se rozhodli, které
moznosti IéCby mohou mit nejlepsi ucinek a které mohou byt nejlépe snaseny. Jina
klinicka hodnoceni mohou poskytnout nové informace nebo odliSné vysledky. Nez
pfijmete jakékoli rozhodnuti o 1éEbé, vzdy si promluvte s Iékafem.

Nize uvedené informace zahrnuiji vysledky ucastnikd dvou klinickych hodnoceni, ktera
se provadéla stejnym zpusobem. Vysledky ucastnikd téchto dvou klinickych hodnoceni
byly zkombinovany za ucelem ziskani dostate¢nych informaci ke zjisténi, zda
hodnocena |é¢ba prispéla u ucastnik( ke zmirnéni pfiznakd EAD. Obé klinicka
hodnoceni vSak zadavatel pfed€asné ukoncil, jakmile zjistil, ze elenbecestat ke
zmirflovani pfiznakt EAD nepfispiva.

Zlepsil elenbecestat pamét’ a usudek Uucastniki v porovnani s placebem po
24 mésicich 1é€by pfi méreni na zakladé souhrnného skére (Sum of Box)
zjisténého pomoci testu uréeného ke klinickému hodnoceni demence (CDR,
Clinical Dementia Rating)?

Aby feSitelé ziskali odpovédi na tyto otazky, provadéli mezi uCastniky a jejich studijnimi
partnery anketu pomoci testu ur¢eného ke klinickému hodnoceni demence (Clinical
Dementia Rating, CDR). Tento test se pouziva ke zjisténi stavu paméti a usudku
ucastniku. Kazda otazka v testu CDR je ohodnocena pomoci skére. Jednomu ze skére
se fika souhrnné (Sum of Boxes, SB). Pokles ve skére CDR-SB znamena, ze se
pfiznaky EAD zmirriuji.

Resitelé zaznamenali skére CDR-SB u&astnik( pfed zahajenim lé&by a poté
zaznamenali zménu ve skére CDR-SB ucastnikl po 24 mésicich hodnocené 1écby.

Resitelé zjistili, Ze po 24 mesicich leCby elenbecestat v porovnani s placebem pfiznaky
EAD nezmirnil. U€astnici, ktefi dostavali elenbecestat, i u€astnici, ktefi dostavali
placebo, méli po 24 mésicich hodnocené Ié¢by vysSi skére CDR-SB.

Vzhledem k tomu, Ze toto klinické hodnoceni bylo pfed€asné ukonceno, ne vSichni
ucastnici byli schopni absolvovat CDR-SB po 24 mésicich IéCby. Vysledky skére CDR-
SB proto nejsou u vS8ech ucastnikl k dispozici.




Vysledky klinického hodnoceni

V nasledujici tabulce je uvedena primérna zména skére CDR-SB ucastnikl po
24 mésicich lécby.

Prumérna zména skére CDR-SB po 24 mésicich lécby

Z 98 ucastniku, ktefi Z 91 ucastniku, ktefi
dokongili 24 mésicu dokongili 24 mésicu
lééby placebem Iécby elenbecestatem
Primérna zména skore CDR-SB po 217 1,99

24 mésicich léby

ZlepsSil elenbecestat pamét’ a usudek ucastnikli v porovnani s placebem po

24 mésicich lécby pri méreni na zakladé kombinovanych skoére z rliznych test,
kterym se spoleéné fika kompozitni skére Alzheimerovy choroby (Alzheimer’s
Disease Composite Score)?

Aby FeSitelé ziskali odpovéd na tuto otazku, pouZili ke kontrole paméti a usudku
ucastnikud rizné sady testl. Kazda otazka v téchto testech je ohodnocena pomoci
skore. Néktera skore z téchto testl byla zkombinovana za ucelem ziskani
kompozitniho skére Alzheimerovy choroby (ADCOMS). Pokles ve skére ADCOMS
znamena, Ze se pfiznaky EAD zmiriuiji.

Resitelé zaznamenali skore ADCOMS Géastnikil pred zahajenim |écby a poté
zaznamenali zménu ve skére ADCOMS ucastnikd po 24 mésicich hodnocené [éCby.

Resitelé zjistili, Ze po 24 mesicich IéCby elenbecestat v porovnani s placebem pfiznaky
EAD nezmirnil. U€astnici, ktefi dostavali elenbecestat, i uCastnici, ktefi dostavali
placebo, méli po 24 mésicich hodnocené IéCby vysSi skére ADCOMS.

Vzhledem k tomu, Ze toto klinické hodnoceni bylo pfed€asné ukonceno, ne vSichni
ucastnici byli schopni absolvovat testy potfebné k ziskani skére ADCOMS po 24
mésicich lécby. Vysledky skére ADCOMS proto nejsou u vSech ucastniku k dispozici.




Vysledky klinického hodnoceni

V nasledujici tabulce je uvedena priimérna zména skére ADCOMS ucastnikl po
24 mésicich lécby.

Priimérna zména skére ADCOMS po 24 mésicich 1écby

Ze 128 ucastnikl, ktefi ~ Ze 115 ucastniku, kteri

dokongili 24 mésict dokongili 24 mésict
lééby placebem Iécby elenbecestatem
Primérna zmeéna skore ADCOMS po 0.24 0.23

24 mésicich lécby

Snizil elenbecestat hladinu amyloidu v mozku v porovnani s placebem po
24 mésicich lécby?

Amyloid je bilkovina, ktera se muze hromadit mezi nervovymi burikami v mozku

v podobé depozitu plaku. U vSech osob postizenych Alzheimerovou chorobou se

v mozku nachazi pfili§ velké mnozstvi amyloidu. Hladina amyloidu v mozku se méfila
pomoci vySetreni PET. Pfi vySetfeni PET se zobrazuje vnitini ¢ast mozku, nervoveé
bunky a mnozstvi amyloidu v mozku.

Aby feSitelé ziskali odpovéd na tuto otazku, zméfili hladinu amyloidu u€astnikd pomoci
PET pfed zahajenim IéCby a poté zaznamenali zménu hladiny amyloidu ucastnikd po
24 mésicich hodnocené IéCby.

Po 24 mésicich hodnocené 1éCby byla hladina amyloidu v mozku vyznamné nizsi
u ucastniku, ktefi dostavali elenbecestat, a sou€asné se zvysila u u€astniku, ktefi
dostavali placebo.




Vysledky klinického hodnoceni

V nasledujici tabulce je znazornéna primérna zména hladiny amyloidu v mozku po

svwvs v

Primérna zména hladiny amyloidu v mozku
od zahajeni do ukonceni 24mésicni lécby

15—
Primérna 107 8
zmeéna
hladiny 5
amyloidu
0 !
Placebo
ST Elenbecestat
-10 —
-15 —

Hodnocena lééba




Vysledky klinického hodnoceni

Jaké meéli ucastnici zdravotni potize?

Zdravotnim potizim, k nimz dojde béhem klinickych hodnoceni, se fika ,nezadouci
prihody“. Nezadouci pfihodé se fika ,zavazna“, pokud ohrozi zivot, zplasobi trvajici
potiZze nebo si vyzada hospitalizaci u€astnika.

Tato Cast obsahuje souhrn nezadoucich pfihod, k nimz béhem tohoto klinického
hodnoceni doslo. Tyto zdravotni problémy mohou, ale nemusi byt zpasobeny
hodnocenym pfipravkem. Na webovych strankach uvedenych na konci tohoto souhrnu
muze byt vice informaci o zdravotnich problémech, k nimz béhem tohoto klinického
hodnoceni doslo. Ke zjisténi, zda Iék zpUsobuje zdravotni problém, je zapotfebi
rozsahly vyzkum.

Vysledky vSech 2204 ucastnikl jsou uvedeny nize. Hodnocenou lécbu obdrzeli
alespon jednou a alespon jednou u nich kontrolovali Iékafi v klinickém hodnoceni
zdravotni potize.

Kolik u€astniki zaznamenalo nezadouci pfihody?

V tomto klinickém hodnoceni

¢+ doslo k nezadoucim pfihodam u 807 z 1105 ucastnikl (73 %), ktefi
dostavali placebo,

¢+ doslo k nezadoucim pfihodam u 853 z 1099 ucastnikl (78 %), ktefi
dostavali elenbecestat.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny pocty ucastnikl, u kterych se béhem lécby v tomto
klinickém hodnoceni vyskytly nezadouci pfihody.

Nezadouci prihody v tomto klinickém hodnoceni

z 1105 acastniku, ktefi ~ z 1099 ucastniku, kteri

dostavali placebo dostavali elenbecestat
Kolik ucastniki zaznamenalo 0 0
nezadouci pfihody? e B )
Kolik ucastnikli zaznamenalo zavazné 17 (11 %) 134 (12 %)

nezadouci pfihody?

Kolik ucastniku prestalo uzivat
hodnocené pripravky kvali 68 (6 %) 129 (12 %)
nezadoucim pfihodam?
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Jaké byly nejcastéjsi zavazné nezadouci prihody?
V tomto klinickém hodnoceni se u 251 z 2204 u€astnikd (11 %) vyskytly béhem
IéCby zavazné nezadouci pfihody.
o U117 z 1105 ucastnikd (11 %), ktefi dostavali placebo, doslo
k zavaznym nezadoucim pfihodam.

o U 134 z 1099 ucastnikl (12 %), ktefi dostavali elenbecestat, doslo
k zavaznym nezadoucim pfihodam.

Z davodl zavazné nezadouci pfihody béhem lécby zemfielo v tomto klinickém
hodnoceni 5 z 2204 ucastnikl (0,2 %). Z téchto 5 ucastniku, ktefi zemreli, dostavali
2 elenbecestat a 3 placebo.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny zavazné nezadouci pfihody, které se vyskytly
nejméné u 0,2 % ucastnikd v jedné Ci druhé IéCebné skupiné. Objevily se i dalSi
nezadouci pfihody, ale doslo k nim u mensiho poc&tu ucastniku.
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Vysledky klinického hodnoceni
NejcastéjsSi zavazné nezadouci prihody
v tomto klinickém hodnoceni

z 1105 ucastnikl, ktefi z 1099 ucastnikdl, ktefi
dostéavali placebo dostavali elenbecestat
Pad 4 (0,4 %) 7(0,6 %)
Pneumonie 3(0,3 %) 5(0,5 %)
Chfipka 2(0,2 %) 5(0,5 %)
Mdloby 1(0,1 %) 4 (0,4 %)
Infekce mocovych cest 2 (0,2 %) 3(0,3 %)
Zlomenina kycCle 1(0,1 %) 3(0,3 %)
Zakal v o¢ni CoCce 1(0,1 %) 3(0,3 %)
Zlomenina stehenni kosti 0 3(0,3 %)
Bolest na hrudniku 3(0,3 %) 2 (0,2 %)
Bolest kloubl 6 (0,5 %) 1(0,1 %)
Karcinom prsu 3(0,3 %) 1(0,1 %)
Bolest bficha 3 (0,3 %) 1(0,1 %)
Nahla srdec¢ni pfihoda 3(0,3 %) 1(0,1 %)
Srdecni infarkt 3 (0,3 %) 0

Jaké byly nejéastéjsi nezadouci prihody?

V tomto klinickém hodnoceni se u 1660 z 2204 u€astnikl (75 %) vyskytly béhem
IéCby nezadouci pfihody.

Mezi nejCastéjSi nezadouci pfihody patfily béZzné nachlazeni, infekce nosu, hrdla
nebo hlasivek, infekce mocovych cest, zavrat, pad a nahodné predavkovani.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny nezadouci prihody, které se vyskytly nejméné
u 5 % ucastniku v jedné €i druhé lIéCebné skupiné. Objevily se i dalSi nezadouci
pfihody, ale doslo k nim u mensiho poctu ucastniku.
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Vysledky klinického hodnoceni

NejcastéjsSi nezadouci prihody v tomto klinickém hodnoceni

z 1105 ucastniku, ktefi z 1099 ucastniku, ktefi

dostavali placebo dostavali elenbecestat
Bézné nachlazeni 67 (6 %) 71 (7 %)
\Ij‘?gllss poctu bilych krvinek 18 (2 %) 717 %)
Pad 64 (6 %) 67 (6 %)
Nahodné predavkovani 95 (5 %) 66 (6 %)
Vyrazka 22 (2 %) 61 (6 %)
Ihr;;il?\(lzgknosu, hrdla nebo 50 (5 %) 58 (5 %)
Zavrat 46 (4 %) 58 (5 %)
Abnormalni sny 36 (3 %) 57 (5 %)
Infekce mocCovych cest 96 (5 %) 46 (4 %)

Jak toto klinické hodnoceni pomohlo pacientiim
a resitelum?

V tomto klinickém hodnoceni se reSitelé dozvédéli vice informaci o tom, zda mize
elenbecestat pomoci lidem s EAD.

Resitelé studovali vysledky mnoha klinickych hodnoceni, aby se rozhodli, které
moznosti IéCby mohou mit nejlepsi uc€inek a které mohou byt nejlépe snaseny. V tomto
souhrnu jsou uvedeny pouze hlavni vysledky z téchto dvou klinickych hodnoceni. Jina
klinicka hodnoceni mohou poskytnout nové informace nebo odliSné vysledky.

Dalsi klinicka hodnoceni s pfipravkem elenbecestat se neplanuiji.
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Vysledky klinického hodnoceni

Kde se mohu dozvédét vice o klinickém hodnoceni?

Vice informaci o tomto klinickém hodnoceni naleznete na nize uvedenych webovych
strankach. Jakmile bude k dispozici védecka zprava o tomto klinickém hodnoceni,
najdete ji na webovych strankach uvedenych nize:

o http://www.clinicaltrials.gov — Do vyhledavaciho pole na této strance
zadejte NCT03036280 a kliknéte na ,Search® (Hledat).

o http://www.clinicaltrialsreqgister.eu — Do vyhledavaciho pole na této strance
zadejte 2016-004128-42 a kliknéte na ,Search” (Hledat).

Uplny néazev klinického hodnoceni: Placebem kontrolované, dvojité zaslepené
24meésicni klinické hodnoceni s paralelnimi skupinami s otevienym rozsifenim

k vyhodnoceni u€innosti a bezpec€nosti elenbecestatu (E2609) u pacientl s ¢asnou
formou Alzheimerovy choroby.

Cislo protokolu: E2609-G000-302

Spole¢nost Eisai, zadavatel tohoto klinického hodnoceni, ma sidlo v Tokiu v Japonsku,
a regionalni sidla ve méstech Woodcliff Lake, New Jersey, USA, a Hatfield, Hertfordshire,
Velka Britanie. Telefonni Cislo pro vSeobecné informace je 44-845-676-1400.

Dékujeme vam

Spole€nost Eisai by vam rada podékovala za vas €as a zajem o ucast v tomto klinickém
hodnoceni. Vase uc€ast je hodnotnym pfispévkem k vyzkumu a zlepSovani zdravotni péce.

Spolec¢nost Eisai Co., Ltd. je globalni spolecnost zabyvajici se vyzkumem a vyvojem [&Civ se
sidlem v Japonsku. Mise nasi spole¢nosti zni: ,Na prvnim misté jsou pro nas pacienti
a jejich rodiny a zvySovani pfinosu zdravotni péce“. To je nase filozofie péCe o lidské zdravi.
S vice nez 10 000 zaméstnanci v globalni siti vyzkumnych a vyvojovych pracovist,
vyrobnich zavodl a obchodnich pobocek se snazime realizovat nasi filozofii pé€e o lidské
zdravi dodavanim inovativnich vyrobku v fadé terapeutickych oblasti, kde existuji
nenaplnéné zdravotni potfeby, v€etné onkologie a neurologie. Vice informaci najdete na
internetovych strankach http://www.eisai.com.

synchrogenix
SPOLECNOST SKUPINY CERTARA

Synchrogenix je globalni organizace, ktera se zabyva autorskou ¢innosti v oboru mediciny a regulace;
nezabyva se naborem Uc€astnik( ani provadénim klinickych hodnoceni.

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