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Tutkimuksen toimeksiantaja: Eisai Ltd.
Tutkittava ladke: Elenbesestaatti, myos nimeltd E2609

Lyhyt tutkimuksen nimi: Tutkimus, jolla selvitetaan, miten
elenbesestaatti toimii ja kuinka turvallista
se on aikuisille, joilla on varhainen
Alzheimerin tauti

Kiitos!

Osalllistuitte tahan kliiniseen tutkimukseen koskien tutkimuslaaketta elenbesestaatti,
my6s nimeltd E2609. Te ja kaikki muut osallistujat autoitte tutkijoita saamaan lisétietoja
siitd, voiko elenbesestaatti auttaa aikuisia, joilla on varhainen Alzheimerin tauti.
Ihmisilla, joilla on Alzheimerin tauti, on muisti-, ajattelu- ja kayttaytymisongelmia, jotka
vaikuttavat heidan paivittaiseen toimintaansa. Alzheimerin tauti pahenee ajan myo6ta.
Ihmisilla, joilla on varhainen Alzheimerin tauti, on vAhemman ja lievempid muistiin ja
ajatteluun liittyvia ongelmia kuin ihmisilla, joilla on vaikea Alzheimerin tauti. Nama
ongelmat eivat aina vaikuta heidan paivittaiseen elaméaansa.

Eisai, japanilainen ladkeyhtio ja taman tutkimuksen toimeksiantaja, kiittda avustanne.
Eisai on sitoutunut parantamaan terveytta tekemalla jatkuvaa tutkimusta alueilla, joissa
on tayttdmattomia tarpeita ja jakamalla kanssanne tulokset tutkimuksesta, johon
osallistuitte. Eisai laati taman yhteenvedon |ladketieteelliseen ja saadosten
kirjoittamiseen erikoistuneen Synchrogenix-nimisen organisaation kanssa.

Jos olette osallistunut tutkimukseen ja teilla on kysyttavaa tuloksista, ottakaa yhteys
tutkimuskeskuksenne laakariin tai henkilostoon.

Mitd on tapahtunut tutkimuksen alkamisen jalkeen?

Tutkimus alkoi Joulukuu 2016 ja paattyi tammikuussa 2020.

Tutkimus lopetettiin tuloksia tarkastaneen riippumattoman seurantaryhman
suosituksesta. Taman ryhmé&n mukaan hoidosta ei vaikuttanut olevan hyotya ja
hoito lisasi tietyn tyyppisia haittatapahtumia.
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Tutkimuksen toimeksiantaja tarkasti keratyt tiedot ja laati raportin tuloksista. Tama
on yhteenveto raportista.

Tutkimukseen osallistui 2212 tutkittavaa 206 paikasta Pohjois- ja Etela-Amerikassa,
Lansi- ja Itd-Euroopassa, Japanissa, Kiinassa ja muissa Aasian maissa.

Taman tutkimuksen 2212 osallistujasta 2209 tutkittavaa sai tutkimushoitoa
vahintaan kerran.

Miksi tutkimusta tarvittiin?

Tutkijat etsivat erilaista tapaa hoitaa varhaista Alzheimerin tautia sairastavia ihmisia.
Tutkimuksen aikana ja taman yhteenvedon kirjoitushetkella ei ollut varhaisen
Alzheimerin taudin hoitoon hyvaksyttyja ladkkeita. Tutkijat ajattelivat, etta
elenbesestaatti voisi auttaa ihmisia, joilla on varhainen Alzheimerin tauti.

Taman tutkimuksen tutkijat halusivat selvittaa, vaikuttaako elenbesestaatti suureen
joukkoon varhaista Alzheimerin tautia sairastavia aikuisia. He my6s halusivat selvittaa,
esiintyiko ihmisilla l1a&ketieteellisia ongelmia tutkimuksen aikana.

Tarkeimmat kysymykset, joihin tutkijat halusivat vastata tassa tutkimuksessa, olivat:

+ Paransiko elenbesestaatti osallistujien muistia ja ajattelua verrattuna
lumelaakkeeseen 24 hoitokuukauden kuluttua, kun tdméa mitattiin osa-
alueiden summana (Sum of Boxes) kayttdmalla Clinical Dementia Rating
-nimisté luokitustestia?

+ Paransiko elenbesestaatti osallistujien muistia ja ajattelua verrattuna
lumelaakkeeseen 24 hoitokuukauden kuluttua, kun tdma mitattiin
kayttamalla yhdistettyja tuloksia eri testeista, joita yhdistettyina kutsutaan
Alzheimer’s Disease Composite Score -pistemaaraksi?

* Vahensiko elenbesestaatti amyloidin maaraa aivoissa lumeladkkeeseen
verrattuna 24 hoitokuukauden kuluttua?

+ Mita haittatapahtumia elenbesestaattia saaneilla tutkittavilla oli?
Haittatapahtuma on laéketieteellinen ongelma, joka saattaa johtua tai ei
johdu tutkimushoidosta.

On tarkeaa tietaa, ettd tama tutkimus on suunniteltu saamaan mahdollisimman tarkat
vastaukset yll& lueteltuihin kysymyksiin. Oli my6s muita kysymyksi&, joihin tutkijat
halusivat vastauksen saadakseen lisatietoa elenbesestaatin toiminnasta. Mutta nama
eivat olleet paakysymyksia, joihin tutkimuksen oli tarkoitus vastata.
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Millainen tutkimus tama oli?

Vastatakseen naihin kysymyksiin tutkijat pyysivat apua miehilta ja naisilta kuten teilta.
Tutkimukseen osallistuneet olivat ialtdédn 50-85 vuotta. Osallistujista 49 % oli miehia ja
51 % oli naisia.

Kaikilla tahan tutkimukseen osallistuneilla oli varhainen Alzheimerin tauti. Heill&a oli joko
lievid kognitiivisen toiminnan hairidita Alzheimerin taudin vuoksi tai lieva Alzheimerin
tauti. Kognitiivisen toiminnan hairiot tarkoittavat, etta henkil6lla on vaikeuksia muistaa,
oppia tai tehda paatoksia, jotka vaikuttavat hanen paivittaiseen elamaansa.

Tassé tutkimuksessa jokaisella osallistujalla piti olla tutkimuskumppani
kyselylomakkeiden tayttamisté ja tutkimushenkilokunnan kanssa kaytavaéa keskustelua
varten. Tutkimuskumppani on henkil6, joka pystyi tukemaan osallistujia tutkimuksen
aikana ja viettamaan vahintaan 8 tuntia viikossa osallistujien kanssa.

Tutkimus oli "kaksoissokkoutettu”. Tama tarkoittaa, ettd osallistujat,
tutkimuskumppanit, tutkimuslaakarit ja tutkimushenkilokunta, seké toimeksiantaja eivat
tienneet, mita hoitoa osallistujat saivat.

Osalllistujat saivat joko lumelaéketabletin tai 50 milligramman, eli mg:n,
elenbesestaattitabletin suun kautta kerran aamuisin enintd&n 24 kuukauden ajan.
Lumelaake on pilleri, joka nayttaa tutkimuslaakepilleriltd, mutta ei sisélla ladkeainetta.

Alla oleva kuva osoittaa, kuinka hoitoa on annettu taman tutkimuksen aikana.

2209 Osallistujat maarattiin satunnaisesti Kaikki osallistuiat
osallistujaa ottamaan 50 mg elenbesestaattia saivat ioko J
sai hoitoa tai lumel&dketabletti. Lumelaéke J ,
on pilleri, joka néyttds elenbesestaattia
i elenb . tutkimuslaakepilleriltd, mutta tai lumelaaketta
1101 sai elenbesestaattia ei sisélld ldakeainetta. enintdan 24

1108 sai lumeladketta

kuukauden ajan.




Mita tapahtui tutkimuksen aikana?

Seulontavaiheen aikana tutkimuslaakarit tekivat taydellisen tarkastuksen
varmistaakseen, etta jokainen osallistuja voi liittya tutkimukseen.
Tutkimuslaakarit tai tutkimushenkilokunta myos:

o Kkysyivat, mita ladkkeitd kukin osallistuja otti

¢+ vahvistivat, etta osallistujalla oli varhainen Alzheimerin tauti

¢ ottivat veri- ja virtsanaytteet

¢ ottivat kuvia aivoista magneettiresonanssikuvauksen, eli MRI-kuvauksen,
avulla

¢ ofttivat kuvia aivoista positroniemissiotomografian, eli PET-kuvauksen
avulla, jos osallistujat suostuivat tahan

¢+ ottivat pienen méaaran nestetta aivojen ja selkaytimen ymparilta, jos
osallistujat suostuivat tdhén. Tata testid kutsutaan lannepistoksi. Tama
tehdaan pistamalla neula selkdrankaa ympardivalle alueelle nesteen
keraamista varten.

¢+ tarkastivat kunkin osallistujan sydamen terveyden elektrokardiogrammin
avulla, jota kutsutaan myos EKG:ksi

* pyysivat osallistujia ja heidan tutkimuskumppaneitaan tayttdmaan
kyselylomakkeet

Tutkimusjakson aikana osallistujat maaréattiin satunnaisesti saamaan joko
elenbesestaattia tai lumelédaketta kerran aamuisin enintaan 24 kuukauden ajan.
Tutkimuksen ajan tutkimuslaakarit tai tutkimushenkilokunta:

* edelleen tarkastivat osallistujien terveyden, kysyivat mité ladkkeita he
ottivat ja ottivat veri- ja virtsanaytteita

¢ tiedustelivat osallistujilta heid&n vointiaan sekd mahdollisia
haittatapahtumia

¢ tarkastivat kunkin osallistujan sydamen terveyden
¢ tarkistivat osallistujan aivot MRI-kuvauksella

o pyysivat osallistujia ja heidan tutkimuskumppaneitaan tayttamaan
kyselylomakkeet

Tutkimuksen aikana tutkimuslaékari pyysi osallistujia lopettamaan tutkimushoidon, jos
heilla oli:

¢+ alhainen valkosolujen maara
¢+ tiettyja ongelmia maksassa tai ihossa
* kohtauksia
* vakava infektio
Tama tehdaéan osallistujien terveyden ja hyvinvoinnin suojelemiseksi.
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24 kuukauden jakson jalkeen osallistujat saivat jatkaa elenbesestaatin saamista toiset
24 kuukautta, jos he halusivat. Mutta toimeksiantaja lopetti tutkimuksen aikaisin, joten
kukaan osallistujista ei saanut elenbesestaattia ensimmaisten 24 kuukauden jalkeen.

Viimeisen annoksensa jalkeen kaikki osallistujat palasivat tutkimuskeskukseen noin
4 viikkoa ja 12 viikkoa mydhemmin.

Osallistujat:
¢ antoivat veri- ja virtsanaytteet
* jatkoivat kyselylomakkeiden tayttamista tutkimuskumppaneidensa kanssa

Alla oleva kuva osoittaa, miten tutkimus tehtiin.

Kuinka tama tutkimus toimi?

Seulontavaihe

Tutkimuslaakarit tai tutkimushenkilékunta:
* testasivat, voivatko osallistujat osallistua tutkirmrkseen
= pttivat veri- ja virtsanadytteet
» antoivat osallistujille ja heidén tutkimuskumppaneilleen kyselylomakkeet
* ottivat aivoista kuvia MRI-kuvauksen avulla

* Ottivat kuvia aivoista PET-kuvauksen avulla, jos osallistujat
suostuivat tahan

» Tarkastivat kunkin osallistujan syddmen terveyden EKG:n avulla
* Pyysivit osallistujia ja heidan tutkimuskumppaneitaan tayttdmain

kyselylomakkeet
Hoitojakso Viimeisen annoksen jédlkeen
Kaikki osallistujat voivat jatkaa ladkkeen Kaikki osallistujat palasivat
ottamista kunnes: tutkimuskeskukseen noin 4 viikkoa ja 12
viikkoa sen jilkeen, kun he olivat saaneet
*Heilld oli sietimétdn haittatapahtuma viimeisen tutkimushoitoanncksensa.
*He péittivit keskeyttii tutkimukseen
osallistumisen Tutkimusladkirit tai henkilGkunta

Kaikld osallistujat saivat miirityn hoidon ottivat veri- ja virtsanaytteet.
korkeintaan 24 kuukauden ajan Kaikki osallistujat ja tutkimuskumppanit
Koska tutkimus lopetettiin aikaisin, jatkoivat kyselylomakkeiden tiyttamista.
vain muutamat osallistujat saivat

tutkimushoitoa koko 24 kuukauden

jakson ajan.
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Mitka olivat tutkimuksen tulokset?

Tama on yhteenveto taman tutkimuksen tarkeimmista tuloksista. Kunkin osallistujan
tulokset saattavat olla erilaisia, eivatka ne sisally tahén yhteenvetoon. Mutta jokaisen
osallistujan tulokset ovat osana tulosten yhteenvetoa. Taydellinen luettelo kysymyksista,
joihin tutkijat halusivat vastata, 16ytyy tAméan yhteenvedon lopussa luetelluilta
verkkosivustoilta. Kun tasta kliinisesta tutkimuksesta on saatavilla tieteellinen raportti,
se loytyy taman yhteenvedon lopussa luetelluilta verkkosivustoilta.

Tutkijat tarkastelevat monien tutkimusten tuloksia paattaddkseen, mitka hoitomuodot
saattavat toimia parhaiten ja ovat hyvin siedettyjd. Muut tutkimukset voivat antaa uutta
tietoa tai erilaisia tuloksia. Keskustelkaa aina laékarin kanssa ennen hoitopaatosten
tekemista.

Alla olevat tiedot sisaltavat osallistujien tulokset 2 tutkimuksesta, jotka tehtiin samalla
tavalla. Osallistujien tulokset kahdesta tutkimuksesta yhdistettiin, jotta saatiin riittavasti
tietoa siita, auttoiko tutkimushoito vahentamaan osallistujien varhaisen Alzheimerin
taudin oireita. Mutta toimeksiantaja lopetti molemmat tutkimukset aikaisin, kun he
totesivat, etta elenbesestaatti ei auttanut vahentamaéan varhaisen Alzheimerin taudin
oireita.

Paransiko elenbesestaatti osallistujien muistia ja ajattelua verrattuna
lumelédékkeeseen 24 hoitokuukauden kuluttua, kun taméa mitattiin osa-alueiden
summana (Sum of Boxes) kayttamalla Clinical Dementia Rating -nimista
luokitustestia?

Tahan kysymykseen vastatakseen tutkijat haastattelivat osallistujia ja heidan
tutkimuskumppaniaan kayttamalla Clinical Dementia Rating -nimisté luokitustestia, el
CDR-testid. Talla testilla tarkastellaan osallistujan muistia ja ajattelua. Jokaisesta CDR-
testin kysymyksesta annetaan pistemaara. Yksi pistemaarista on nimeltdéan Sum of
Boxes (SB), eli osa-alueiden summa. CDR-SB -pistemaaran pieneneminen merkitsee
sitd, ettd varhaisen Alzheimerin taudin oireet ovat paranemassa.

Tutkijat tallensivat osallistujien CDR-SB -pistemaaran ennen tutkimushoidon
aloittamista, ja tallensivat sitten osallistujien CDR-SB -pistemaaran muutoksen
24 kuukauden tutkimushoidon jalkeen.

Tutkijat havaitsivat, ettd elenbesestaatti ei parantanut varhaisen Alzheimerin taudin
oireita lumelddkkeeseen verrattuna 24 hoitokuukauden jalkeen. CDR-SB -pistemaara
oli 24 kuukauden tutkimushoidon jalkeen noussut osallistujilla, jotka saivat
elenbesestaattia seka osallistujilla jotka saivat lumelaéketta.

Koska tutkimus lopetettiin aikaisin, kaikki osallistujat eivat voineet suorittaa CDR-SB
-testid 24 hoitokuukauden jalkeen. TAman vuoksi CDR-SB -pistem&éran tuloksia ei ole
saatavilla kaikille osallistuijille.
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Alla olevassa taulukossa nakyy keskimaarainen muutos osallistujien CDR-SB
-pistemaarassa 24 hoitokuukauden jalkeen.

Keskimaarainen CDR-SB -pistemaaran muutos
24 hoitokuukauden jalkeen

98 osallistujasta, jotka 91 osallistujasta, jotka

saivat 24 kuukautta saivat 24 kuukautta
lumelaaketta elenbesestaattia
Keskimaarainen CDR-SB -pistemaaran 217 1,99

muutos 24 hoitokuukauden jalkeen

Paransiko elenbesestaatti osallistujien muistia ja ajattelua verrattuna
lumeldékkeeseen 24 hoitokuukauden kuluttua, kun taméa mitattiin kayttamalla
yhdistettyja tuloksia eri testeista, joita yhdistettyina kutsutaan Alzheimer’s
Disease Composite Score -pistemaaraksi?

Tahan kysymykseen vastatakseen tutkijat kayttivat erilaisia testeja osallistujien muistin
ja ajattelun tarkistamiseen. Jokaisesta naiden testien kysymyksestéa annetaan
pistemaara. Jotkut ndiden testien pistemaarista yhdistettiin Alzheimer’s Disease
Composite Score- eli ADCOMS-pistemaaran saamiseksi. ADCOMS-pistemaaran
pieneneminen merkitsee sita, etta varhaisen Alzheimerin taudin oireet ovat
paranemassa.

Tutkijat tallensivat osallistujien ADCOMS-pistemaaran ennen tutkimushoidon
aloittamista, ja tallensivat sitten osallistujien ADCOMS-pistemé&aran muutoksen
24 kuukauden tutkimushoidon jalkeen.

Tutkijat havaitsivat, ettd elenbesestaatti ei parantanut varhaisen Alzheimerin taudin
oireita lumelaakkeeseen verrattuna 24 hoitokuukauden jalkeen. CDR-SB -pistemaara
oli 24 kuukauden tutkimushoidon jalkeen noussut osallistujilla, jotka saivat
elenbesestaattia sekéa osallistujilla jotka saivat lumela&ketta.

Koska tutkimus lopetettiin aikaisin, kaikki osallistujat eivat voineet suorittaa ADCOMS-
tulokseen vaadittavia testeja 24 hoitokuukauden jalkeen. Taman vuoksi ADCOMS-
pistem&aran tuloksia ei ole saatavilla kaikille osallistujille.
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Alla olevassa taulukossa nakyy keskiméaarainen muutos osallistujien ADCOMS-
pistemaarassa 24 hoitokuukauden jalkeen.

Keskimaarainen ADCOMS-pistemaaran muutos
24 hoitokuukauden jalkeen

128 osallistujasta, jotka 115 osallistujasta, jotka

saivat 24 kuukautta saivat 24 kuukautta
lumelaaketta elenbesestaattia
Keskimaarainen ADCOMS-pistemaaran 0.24 0.23

muutos 24 hoitokuukauden jalkeen

Vahensiko elenbesestaatti amyloidin maaraa aivoissa lumelaakkeeseen
verrattuna 24 hoitokuukauden kuluttua?

Amyloidi on proteiini, jota voi kertya aivojen hermosolujen véliin plakkeina. Kaikilla
Alzheimerin tautia sairastavilla ihmisilla on liian paljon amyloidia aivoissa. Amyloidin
taso aivoissa mitattiin PET-kuvauksella. PET-kuvaus on testi, jolla n&hdaan aivojen
sisaan, hermosoluihin seka amyloidin maara aivoissa.

Kysymykseen vastaamista varten tutkijat mittasivat osallistujien amyloiditason PET-
kuvauksella ennen tutkimushoidon aloittamista, ja tallensivat sitten osallistujien
amyloiditason muutoksen 24 kuukauden tutkimushoidon jalkeen.

24 kuukauden tutkimushoidon jalkeen aivojen amyloiditaso oli vahentynyt merkittavasti
osallistujilla, jotka saivat elenbesestaattia, kun taas taso oli kasvanut osallistujilla, jotka
saivat lumelaaketta.
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Alla olevassa kaaviossa nakyy keskimaarainen muutos aivojen amyloiditasossa
24 kuukauden tutkimushoidon jalkeen. Pienempi numero tarkoittaa, etté aivoissa on

vahemman amyloidia.

Keskimaarainen muutos aivojen amyloiditasossa
verrattaessa tutkimushoidon saamista edeltavaa
tilannetta ja tilannetta 24 kuukautta
tutkimushoidon saamisen jalkeen

13

Keskimaardinen 10

muutos

amyloiditasossa ¢

=10

~13

Lumelddke

Elenbesestaatti

Tutkimushoito




Mita ladketieteellisia ongelmia osallistujilla esiintyi?

Kliinisissa tutkimuksissa esiintyvia laéketieteellisia ongelmia

kutsutaan "haittatapahtumiksi”. Haittatapahtumaa kutsutaan "vakavaksi”, kun se on
hengenvaarallinen, aiheuttaa pitkdaikaisia ongelmia tai osallistuja tarvitsee
sairaalahoitoa.

Tama osio on yhteenveto taman tutkimuksen aikana esiintyneista haittatapahtumista.
Nama ladketieteelliset ongelmat saattavat johtua tai eivat johdu tutkimuslaakkeista.
Taman yhteenvedon lopussa luetelluilla verkkosivustoilla voi olla enemman tietoa tassa
tutkimuksessa tapahtuneista ladketieteellisista ongelmista. Tarvitaan paljon tutkimusta,
jotta saadaan selville aiheuttaako jokin laéke laéketieteellisen ongelman.

Alla on kaikkien 2204 osallistujan tiedot. He saivat tutkimushoitoa vahintd&n kerran
ja tutkimuslaakarit tarkistivat heidat vahintaéan kerran laaketieteellisten ongelmien
varalta.

Kuinka monella osallistujalla oli haittatapahtumia?

Tassa tutkimuksessa

+ 807 /1105 osallistujasta (73 %), jotka saivat lumel&aaketta, oli
haittatapahtumia.

o 853 /1099 osallistujasta (78 %), jotka saivat elenbesestaattia, oli
haittatapahtumia.

Seuraava taulukko osoittaa, kuinka monella osallistujalla oli haittatapahtumia tdméan
hoidon aikana.

Haittatapahtumat tassa tutkimuksessa

1105 osallistujasta, jotka 1099 osallistujasta, jotka

saivat lumelééketta saivat elenbesestaattia
Kuinka monella osallistujalla oli
haittatapahtumia? 807 (73 %) 853 (78 %)
Kuinka monella osallistujalla oli 117 (11 %) 134 (12 %)

vakavia haittatapahtumia?

Kuinka moni osallistuja lopetti
tutkimuslaakkeen kayton 68 (6 %) 129 (12 %)
haittatapahtumien takia?
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Mitka olivat yleisimmat vakavat haittatapahtumat?

Tassa tutkimuksessa 251 / 2204 osallistujasta (11 %) oli vakavia haittatapahtumia
hoidon aikana.

¢ 117 /1105 osallistujasta (11 %), jotka saivat lumeladaketta, oli vakavia
haittatapahtumia.

o 134/ 1099 osallistujasta (12 %), jotka saivat elenbesestaattia, oli
vakavia haittatapahtumia.

Tassa tutkimuksessa 5 / 2204 osallistujasta (0,2 %) kuoli vakavan haittatapahtuman
vuoksi hoidon aikana. Naista 5 kuolleesta osallistujasta 2 osallistujaa sai
elenbesestaattia ja 3 osallistujaa sai lumelaéaketta.

Alla olevassa taulukossa esitetdan vakavat haittatapahtumat, jotka tapahtuivat
tutkimuksessa vahintadn 0,2 %:lle osallistujista kummassa ryhmassa tahansa
hoidon aikana. Oli myds muita haittatapahtumia, mutta niita esiintyi harvemmilla
osallistujilla.
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Yleisimmat vakavat haittatapahtumat tassa tutkimuksessa

1105 osallistujasta, jotka 1099 osallistujasta, jotka

saivat lumel&éketta saivat elenbesestaattia

Kaatuminen 4 (0,4 %) 7 (0,6 %)
Keuhkokuume 3(0,3 %) 5(0,5 %)
Flunssa 2 (0,2 %) 5(0,5 %)
Pyortyminen 1(0,1 %) 4(0,4 %)
Virtsatietulehdus 2 (0,2 %) 3 (0,3 %)
Lonkkamurtuma 1(0,1 %) 3 (0,3 %)
Sameus silman linssin paalla 1(0,1 %) 3 (0,3 %)
Reisiluun murtuma 0 3 (0,3 %)
Rintakipu 3(0,3%) 2(0,2 %)
Nivelkivut 6 (0,5 %) 1(0,1 %)
Rintasyopa 3(0,3 %) 1(0,1 %)
Vatsakipu 3(0,3 %) 1(0,1 %)
Akillinen sydankohtaus 3(0,3 %) 1(0,1 %)
Sydankohtaus 3 (0,3 %) 0

Mitka olivat yleisimmat haittatapahtumat?

Téassa tutkimuksessa 1660 / 2204 osallistujasta (75 %) oli haittatapahtumia hoidon
aikana.

Yleisimpi& haittatapahtumia olivat nuhakuume, infektio nenassa, kurkussa tai
kurkunpaassa, virtsatietulehdus, huimaus, kaatuminen ja tahaton yliannostus.

Alla olevassa taulukossa esitetdan haittatapahtumat, jotka tapahtuivat
tutkimuksessa vahintadn 5 %:lle osallistujista kummassa ryhmassé tahansa hoidon
aikana. Oli myds muita haittatapahtumia, mutta niita esiintyi harvemmilla
osallistujilla.
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Yleisimmat haittatapahtumat tassa tutkimuksessa

1105 osallistujasta, jotka 1099 osallistujasta, jotka

saivat lumel&éketta saivat elenbesestaattia

Nuhakuume 67 (6 %) 71 (7 %)
Alhainen valkosolujen maara 18 (2 %) 71(7 %)
Kaatuminen 64 (6 %) 67 (6 %)
Tahaton yliannostus 95 (5 %) 66 (6 %)
Ihottuma 22 (2 %) 61 (6 %)
Nenan, kurkun tai

kurkunpaéan infektio 20 (5 %) 28 (5 %)
Huimaus 46 (4 %) 58 (5 %)
Epanormaalit unet 36 (3 %) 57 (5 %)
Virtsatietulehdus 96 (5 %) 46 (4 %)

Kuinka tdma tutkimus on auttanut potilaita ja tutkijoita?

Tassa tutkimuksessa tutkijat saivat lisétietoja siitd, onko elenbesestaatti saattanut
auttaa varhaista Alzheimerin tautia sairastavia inmisia.

Tutkijat tarkastelevat monien tutkimusten tuloksia paattaddkseen, mitka hoitomuodot
saattavat toimia parhaiten ja ovat hyvin siedettyja. Tama yhteenveto nayttaa vain
kahden tutkimuksen tarkeimmat tulokset. Muut tutkimukset voivat antaa uutta tietoa tai
erilaisia tuloksia.

Elenbesestaatille ei ole suunniteltu lisda kliinisia tutkimuksia.
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Kliinisen tutkimuksen tulokset

Mistd saan lisatietoa tutkimuksesta?

Loydat lisatietoja tasta tutkimuksesta alla luetelluilta verkkosivustoilta. Kun tasta
kliinisesta tutkimuksesta on saatavilla tieteellinen raportti, se l16ytyy alla luetelluilta
verkkosivustoilta:

o http://www.clinicaltrials.gov — Kun olet verkkosivustolla, kirjoita
NCT03036280 hakuruutuun ja napsauta "Search” (Hae).

o http://www.clinicaltrialsreqgister.eu — Kun olet verkkosivustolla, kirjoita
2016-004128-42 hakuruutuun ja napsauta "Search” (Hae).

Koko tutkimuksen nimi: Lumelddkekontrollloitu, kaksoissokkoutettu,
rinnakkaisryhmissa suoritettu 24 kuukauden tutkimus, jossa avoin jatkovaihe
elenbesestaatin (E2609) tehokkuuden ja turvallisuuden arvioimiseksi potilailla, joilla on
varhainen Alzheimerin tauti

Tutkimussuunnitelman numero: E2609-G000-302

Eisailla, tAmén tutkimuksen toimeksiantajalla, on paakonttori Tokiossa, Japanissa ja
alueelliset paakonttorit Woodcliff Lakessa, New Jerseyssa, Yhdysvalloissa ja
Hatfieldissa, Hertfordshiressa, Yhdistyneessa kuningaskunnassa. Puhelinnumero
yleisia tietoja varten on +44-845-676-1400.

Kiitos
Eisai haluaa kiittda teita ajastanne ja kiinnostuksestanne osallistua téhan kliiniseen

tutkimukseen. Osallistumisenne on antanut arvokkaan panoksen terveydenhuollon
tutkimukseen ja parantamiseen.

Eisai Co., Ltd. on globaali tutkimus- ja kehityspohjainen laéketeollisuusyhtio, jonka paékonttori
sijaitsee Japanissa. Maaritamme yrityksemme tehtavaksi "ajatella ensin potilaita ja heidan
perheitaan seka lisata terveydenhoidon tuomia etuja". Me kutsumme téta ihmisten
terveydenhoidon filosofiaksi — human health care philosophy, hhc. Yli 10 000 ty6ntekijddmme
tyoskentelee kautta globaalin verkostomme tutkimus- ja kehityslaitoksissa, tuotantolaitoksissa
ja markkinoinnin tytaryhtidisséa auttaakseen meita toteuttamaan hhc-filosofiaamme
toimittamalla innovatiivisia tuotteita monille hoitoalueille, joissa on paljon tyydyttamattomia
ladketieteellisia tarpeita, mukaan lukien onkologia ja neurologia. Lisatietoja saa vierailemalla
sivustolla http://www.eisai.com.

synchrogenix
CERTARA -YHTIO

Synchrogenix on maailmanlaajuinen laéketieteelliseen ja sdadosten kirjoittamiseen erikoistunut
organisaatio, eik& se osallistu tutkittavien rekrytointiin tai kliinisten tutkimusten suorittamiseen.

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