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Σας εσταριστούμε! 

΢πκκεηείραηε ζε απηήλ ηελ θιηληθή δνθηκή γηα ην θάξκαθν ηεο δνθηκήο ειελκπεθεζηάηε, 
πνπ νλνκάδεηαη επίζεο E2609. Δζείο θαη όινη νη ζπκκεηέρνληεο βνεζήζαηε ηνπο 
εξεπλεηέο λα κάζνπλ πεξηζζόηεξα ζρεηηθά κε ην εάλ ε ειελκπεθεζηάηε κπνξεί λα 
βνεζήζεη ελήιηθεο κε πξώηκε λόζν Αιηζράηκεξ, πνπ νλνκάδεηαη επίζεο ΠΝΑ. Σα 
άηνκα κε λόζν Αιηζράηκεξ έρνπλ πξνβιήκαηα κλήκεο, ζθέςεο θαη ζπκπεξηθνξάο πνπ 
επεξεάδνπλ ηηο δξαζηεξηόηεηέο ηνπο ζηελ θαζεκεξηλή δσή. Ζ λόζνο Αιηζράηκεξ 
επηδεηλώλεηαη κε ηελ πάξνδν ηνπ ρξόλνπ. Σα άηνκα κε ΠΝΑ έρνπλ ιηγόηεξα θαη πην 
ήπηα πξνβιήκαηα κε ηε κλήκε θαη ηε ζθέςε από ηα άηνκα κε όςηκε λόζν Αιηζράηκεξ. 
Απηά ηα πξνβιήκαηα δελ επεξεάδνπλ πάληα ηελ θαζεκεξηλή ηνπο δσή. 

Ζ Eisai, κηα ηαπσληθή θαξκαθεπηηθή εηαηξεία θαη ρνξεγόο απηήο ηεο δνθηκήο, ζαο 
επραξηζηεί γηα ηε βνήζεηά ζαο. Ζ Eisai έρεη δεζκεπηεί ζην λα βειηηώλεη ηελ πγεία κέζσ 
ηεο ζπλερνύο έξεπλαο ζε ηνκείο πνπ δελ ηθαλνπνηνύληαη νη αλάγθεο θαη κνηξάδεηαη καδί 
ζαο ηα απνηειέζκαηα ηεο δνθηκήο ζηελ νπνία ζπκκεηείραηε. Ζ Eisai εηνίκαζε απηήλ 
ηελ πεξίιεςε κε έλαλ ζπγγξαθηθό νξγαληζκό γηα ηαηξηθά θαη ξπζκηζηηθά ζέκαηα πνπ 
νλνκάδεηαη Synchrogenix. 

Δάλ ζπκκεηείραηε ζηε δνθηκή θαη έρεηε απνξίεο ζρεηηθά κε ηα απνηειέζκαηα, 
επηθνηλσλήζηε κε ηνλ ηαηξό ή ην πξνζσπηθό ζην θέληξν ηεο δνθηκήο. 

Τη ζπλέβε από ηελ έλαξμε ηεο δνθηκήο; 
Ζ δνθηκή μεθίλεζε ηνλ Γεθέκβξην 2016 θαη έιεμε ηνλ Ηαλνπάξην ηνπ 2020, 

Ζ δνθηκή δηαθόπεθε κεηά από ζύζηαζε ηεο αλεμάξηεηεο νκάδαο παξαθνινύζεζεο 
πνπ εμέηαζε ηα απνηειέζκαηα. Ζ ελ ιόγσ νκάδα δηαπίζησζε όηη δελ θαίλεηαη λα 
ππάξρεη όθεινο κε ηε ζεξαπεία θαη δηαπηζηώζεθε αύμεζε ζε νξηζκέλνπο ηύπνπο 
αλεπηζύκεησλ ελεξγεηώλ σο απνηέιεζκα ηεο αγσγήο.  
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Ο ρνξεγόο ηεο δνθηκήο εμέηαζε ηα δεδνκέλα πνπ ζπιιέρζεθαλ θαη δεκηνύξγεζε 
κηα έθζεζε ησλ απνηειεζκάησλ. Απηή είλαη κηα ζύλνςε απηήο ηεο έθζεζεο. 

Ζ δνθηκή πεξηειάκβαλε 2212 ζπκκεηέρνληεο από 206 θέληξα ζηε Βόξεηα θαη Νόηηα 
Ακεξηθή, ηε Γπηηθή θαη Αλαηνιηθή Δπξώπε, ηελ Ηαπσλία, ηελ Κίλα θαη άιιεο ρώξεο 
ηεο Αζίαο. 

Από ηνπο 2212 ζπκκεηέρνληεο ζε απηήλ ηε δνθηκή, 2209 ζπκκεηέρνληεο έιαβαλ 
ηελ αγσγή ηεο δνθηκήο ηνπιάρηζηνλ κία θνξά. 

 

Γηαηί ρξεηάζηεθε ε έξεπλα; 
Οη εξεπλεηέο έςαρλαλ έλαλ δηαθνξεηηθό ηξόπν αληηκεηώπηζεο αηόκσλ πνπ πάζρνπλ 
από ΠΝΑ. Σελ επνρή ηεο δνθηκήο θαη ηεο ζύληαμεο απηήο ηεο πεξίιεςεο, δελ ππήξραλ 
εγθεθξηκέλα θάξκαθα γηα ηε ζεξαπεία ηεο ΠΝΑ. Οη εξεπλεηέο πίζηεπαλ όηη ε 
ειελκπεθεζηάηε ζα κπνξνύζε λα βνεζήζεη ηα άηνκα κε ΠΝΑ. 

Οη εξεπλεηέο ζε απηήλ ηε δνθηκή ήζειαλ λα κάζνπλ εάλ ε ειελκπεθεζηάηε ιεηηνπξγεί 
ζε κεγάιν αξηζκό ελειίθσλ κε ΠΝΑ. Ήζειαλ επίζεο λα κάζνπλ αλ νη άλζξσπνη είραλ 
πξνβιήκαηα πγείαο θαηά ηε δηάξθεηα ηεο δνθηκήο. 

Σα θύξηα εξσηήκαηα πνπ νη εξεπλεηέο ήζειαλ λα απαληήζνπλ ζε απηή ηε δνθηκή ήηαλ: 

• Ζ ειελκπεθεζηάηε βειηίσζε ηε κλήκε θαη ηε ζθέςε ησλ ζπκκεηερόλησλ ζε 
ζύγθξηζε κε ην εηθνληθό θάξκαθν κεηά από 24 κήλεο αγσγήο όηαλ 
κεηξήζεθε ρξεζηκνπνηώληαο ηε βαζκνινγία πνπ πξνθύπηεη από ην 
Άζξνηζκα ησλ Πιαηζίσλ (Sum of Box) από ηελ εμέηαζε πνπ νλνκάδεηαη 
θιίκαθα Αμηνιόγεζεο Κιηληθήο Άλνηαο; 

• Ζ ειελκπεθεζηάηε βειηίσζε ηε κλήκε θαη ηε ζθέςε ησλ ζπκκεηερόλησλ ζε 
ζύγθξηζε κε ην εηθνληθό θάξκαθν κεηά από 24 κήλεο αγσγήο όηαλ 
κεηξήζεθε ρξεζηκνπνηώληαο ζπλδπαζκέλεο βαζκνινγίεο από δηαθνξεηηθά 
εξσηεκαηνιόγηα ηα νπνία όηαλ ζπλδπάδνληαη απνθαινύληαη ΢ύλζεηε 
Βαζκνινγία Νόζνπ Αιηζράηκεξ; 

• Μείσζε ε ειελκπεθεζηάηε ην επίπεδν ακπινεηδνύο ζηνλ εγθέθαιν ζε 
ζύγθξηζε κε ην εηθνληθό θάξκαθν κεηά από 24 κήλεο αγσγήο; 

• Πνηεο αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο εκθάληζαλ νη ζπκκεηέρνληεο ζηελ 
ειελκπεθεζηάηε; Μηα αλεπηζύκεηε ελέξγεηα είλαη έλα ηαηξηθό πξόβιεκα πνπ 
κπνξεί λα έρεη ή λα κελ έρεη πξνθιεζεί από ηελ αγσγή ηεο δνθηκήο. 

Δίλαη ζεκαληηθό λα γλσξίδεηε όηη απηή ε δνθηκή ζρεδηάζηεθε γηα λα δώζεη ηηο πην 
αθξηβείο απαληήζεηο ζηα παξαπάλσ εξσηήκαηα. Τπήξραλ θαη άιια εξσηήκαηα πνπ νη 
εξεπλεηέο ήζειαλ λα απαληήζνπλ γηα λα κάζνπλ πεξηζζόηεξα ζρεηηθά κε ηνλ ηξόπν 
δξάζεο ηεο ειελκπεθεζηάηεο. Όκσο, απηά δελ ήηαλ ηα θύξηα εξσηήκαηα γηα ηα νπνία 
ζρεδηάζηεθε λα απαληήζεη ε δνθηκή. 
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Τη είδνπο δνθηκή ήηαλ απηή; 
Γηα λα απαληήζνπλ ζε απηά ηα εξσηήκαηα, νη εξεπλεηέο δήηεζαλ ηε βνήζεηα αλδξώλ 
θαη γπλαηθώλ όπσο εζάο Οη ζπκκεηέρνληεο ζηε δνθηκή ήηαλ ειηθίαο 50 έσο 85 εηώλ. 
Από απηνύο ηνπο ζπκκεηέρνληεο, ην 49% ήηαλ άλδξεο θαη ην 51% ήηαλ γπλαίθεο. 

Όινη νη ζπκκεηέρνληεο ζε απηήλ ηε δνθηκή είραλ ΠΝΑ. Δίραλ ήπηα γλσζηαθή 
εμαζζέλεζε ιόγσ λόζνπ Αιηζράηκεξ ή ήπηα λόζν Αιηζράηκεξ. Ζ γλσζηαθή 
εμαζζέλεζε ζεκαίλεη όηη έλα άηνκν έρεη πξόβιεκα λα ζπκάηαη, λα καζαίλεη ή λα 
ιακβάλεη απνθάζεηο πνπ επεξεάδνπλ ηελ θαζεκεξηλή ηνπ δσή. 

΢ε απηήλ ηε δνθηκή, θάζε ζπκκεηέρσλ έπξεπε λα έρεη έλαλ εηαίξν ζηε δνθηκή γηα λα 
ζπκπιεξώζεη ηα εξσηεκαηνιόγηα θαη λα ζπλνκηιεί κε ην πξνζσπηθό ηεο δνθηκήο. Έλαο 
εηαίξνο ζηελ δνθηκή είλαη έλα άηνκν πνπ είλαη ζε ζέζε λα ππνζηεξίμεη ηνπο 
ζπκκεηέρνληεο θαηά ηε δηάξθεηα ηεο δνθηκήο θαη πεξλά ηνπιάρηζηνλ 8 ώξεο ηελ 
εβδνκάδα κε ηνλ ζπκκεηέρνληα. 

Απηή ε δνθηκή ήηαλ «δηπιή-ηπθιή». Απηό ζεκαίλεη όηη νη ζπκκεηέρνληεο, νη εηαίξνη 
ηεο δνθηκήο, νη ηαηξνί θαη ην πξνζσπηθό ηεο δνθηκήο θαη ν ρνξεγόο δελ ήμεξαλ πνηα 
αγσγή δνθηκήο έιαβαλ νη ζπκκεηέρνληεο. 

Οη ζπκκεηέρνληεο έιαβαλ είηε δηζθίν εηθνληθνύ θαξκάθνπ είηε δηζθίν ειελκπεθεζηάηεο 
50 ρηιηνζηόγξακκσλ, πνπ νλνκάδνληαη επίζεο mg, ην νπνίν ιακβάλεηαη από ην ζηόκα 
κία θνξά θάζε πξσί γηα έσο θαη 24 κήλεο. Σν εηθνληθό θάξκαθν είλαη έλα ράπη πνπ 
κνηάδεη κε ηελ αγσγή ηεο δνθηκήο ρσξίο όκσο λα πεξηέρεη νπνηνδήπνηε θάξκαθν. 

Σν παξαθάησ ζρήκα δείρλεη πώο ρνξεγήζεθε ε αγσγή θαηά ηε δηάξθεηα απηήο ηεο δνθηκήο. 
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Τη ζπλέβε θαηά ηε δηάξθεηα ηεο δνθηκήο; 

Κατά τη διάρκεια της περιόδοσ διαλογής, οι ιαηποί ηηρ δοκιμήρ 
ππαγμαηοποίηζαν πλήπειρ εξεηάζειρ για να βεβαιωθούν όηι ο κάθε ζςμμεηέσων 
μποπεί να ενηασθεί ζηη δοκιμή. 

Οι ιαηποί ηηρ δοκιμήρ ή ηο πποζωπικό επίζηρ: 

• Ρώηεζαλ ηη θάξκαθα έπαηξλε ν θάζε ζπκκεηέρσλ 

• Δπηβεβαίσζαλ όηη ν ζπκκεηέρσλ είρε ΠΝΑ 

• Έιαβαλ δείγκαηα αίκαηνο θαη νύξσλ 

• Έιαβαλ απεηθνλίζεηο ηνπ εγθεθάινπ ρξεζηκνπνηώληαο ζάξσζε 
καγλεηηθήο ηνκνγξαθίαο (MRI) 

• Έιαβαλ απεηθνλίζεηο ηνπ εγθεθάινπ ρξεζηκνπνηώληαο κηα εμέηαζε πνπ 
νλνκάδεηαη ηνκνγξαθία εθπνκπήο πνδηηξνλίσλ (PET) αλ νη ζπκκεηέρνληεο 
ζπλαίλεζαλ ζε απηό 

• Έιαβαλ κηα κηθξή πνζόηεηα πγξνύ πνπ βξίζθεηαη γύξσ από ηνλ εγθέθαιν 
θαη ηνλ λσηηαίν κπειό, εάλ νη ζπκκεηέρνληεο ζπκθώλεζαλ ζε απηό. Απηή ε 
εμέηαζε νλνκάδεηαη νζθπνλσηηαία παξαθέληεζε. Πξαγκαηνπνηείηαη 
βάδνληαο κηα βειόλα ζηελ πεξηνρή γύξσ από ηε ζπνλδπιηθή ζηήιε γηα 
ζπιινγή κηαο πνζόηεηαο πγξνύ. 

• Έιεγμαλ ηελ θαξδηαθή πγεία θάζε ζπκκεηέρνληα θάλνληαο 
ειεθηξνθαξδηνγξάθεκα (ECG) 

• Εήηεζαλ από ηνπο ζπκκεηέρνληεο θαη ηνπο εηαίξνπο ηνπο ζηε δνθηκή λα 
ζπκπιεξώζνπλ ηα εξσηεκαηνιόγηα 

Καηά ηε δηάξθεηα ηεο πεξηόδνπ αγσγήο, ζηνπο ζπκκεηέρνληεο δόζεθε ηπραία λα 
ιακβάλνπλ είηε ειελκπεθεζηάηε είηε εηθνληθό θάξκαθν κία θνξά θάζε πξσί γηα έσο 
θαη 24 κήλεο. 

Καζ' όιε ηε δηάξθεηα ηεο δνθηκήο, νη ηαηξνί ηεο δνθηκήο ή ην πξνζσπηθό: 

• ΢πλέρηζαλ λα ειέγρνπλ ηελ πγεία ησλ ζπκκεηερόλησλ, λα ξσηνύλ πνηα 
θάξκαθα έπαηξλαλ θαη λα ιακβάλνπλ δείγκαηα αίκαηνο θαη νύξσλ 

• Ρσηνύζαλ ηνπο ζπκκεηέρνληεο πώο αηζζάλνληαλ θαη αλ είραλ θάπνηα 
αλεπηζύκεηα ζπκβάληα 

• Έιεγραλ ηελ θαξδηαθή πγεία θάζε ζπκκεηέρνληνο 

• Έιεγραλ ηνλ εγθέθαιν θάζε ζπκκεηέρνληνο ρξεζηκνπνηώληαο ζάξσζε 
καγλεηηθήο ηνκνγξαθίαο 

• Εεηνύζαλ από ηνπο ζπκκεηέρνληεο θαη ηνπο εηαίξνπο ηνπο λα 
ζπκπιεξώζνπλ ηα εξσηεκαηνιόγηα 

Καηά ηε δηάξθεηα ηεο δνθηκήο, ν ηαηξόο ηεο δνθηκήο δήηεζε από ηνπο ζπκκεηέρνληεο λα 
ζηακαηήζνπλ λα ιακβάλνπλ αγσγή ηεο δνθηκήο εάλ είραλ: 

• Υακειό αξηζκό ιεπθώλ αηκνζθαηξίσλ ζην ζώκα 

• Οξηζκέλα πξνβιήκαηα κε ην ήπαξ ή ην δέξκα 

• Δπηιεπηηθή θξίζε 

• ΢νβαξή ινίκσμε 

Ο ιόγνο πνπ ην έθαλαλ είλαη γηα λα πξνζηαηεύζνπλ ηελ πγεία θαη ηελ επεκεξία ησλ 
ζπκκεηερόλησλ.
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Μεηά από κηα πεξίνδν 24 κελώλ, νη ζπκκεηέρνληεο ζα κπνξνύζαλ λα ζπλερίζνπλ λα 
ιακβάλνπλ ειελκπεθεζηάηε γηα άιινπο 24 κήλεο εάλ ην ήζειαλ. Όκσο ε δνθηκή 
δηαθόπεθε λσξίο από ηνλ ρνξεγό, νπόηε ρσξίο ζπκκεηέρνληεο έιαβαλ ειελκπεθεζηάηε 
κεηά ηνπο πξώηνπο 24 κήλεο. 

Μεηά ηελ ηειεπηαία δόζε, όινη νη ζπκκεηέρνληεο επέζηξεςαλ ζην θέληξν δνθηκήο 
πεξίπνπ 4 εβδνκάδεο θαη 12 εβδνκάδεο αξγόηεξα. 

Οη ζπκκεηέρνληεο: 

• Τπεβιήζεζαλ ζε εμεηάζεηο αίκαηνο θαη νύξσλ 

• ΢πλέρηζαλ λα ζπκπιεξώλνπλ ηα εξσηεκαηνιόγηα καδί κε ηνπο εηαίξνπο ηεο δνθηκήο 
 

Σν παξαθάησ ζρήκα δείρλεη πώο έγηλε ε δνθηκή. 

Πώο ιεηηνύξγεζε απηή ε δνθηκή;  
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Πνηα ήηαλ ηα απνηειέζκαηα ηεο δνθηκήο; 
Απηή είλαη κηα ζύλνςε ησλ θύξησλ απνηειεζκάησλ απηήο ηεο δνθηκήο. Σα 
απνηειέζκαηα πνπ είρε θάζε ζπκκεηέρσλ κπνξεί λα είλαη δηαθνξεηηθά θαη δελ 
πεξηιακβάλνληαη ζε απηήλ ηελ πεξίιεςε. Αιιά ηα απνηειέζκαηα πνπ είρε θάζε 
ζπκκεηέρσλ είλαη κέξνο ηεο πεξίιεςεο ησλ απνηειεζκάησλ. Μηα πιήξε ιίζηα ησλ 
εξσηήζεσλ πνπ ήζειαλ λα απαληήζνπλ νη εξεπλεηέο κπνξείηε λα βξείηε ζηνπο 
ηζηόηνπνπο πνπ παξαηίζεληαη ζην ηέινο απηήο ηεο πεξίιεςεο. Όηαλ κηα επηζηεκνληθή 
έθζεζε απηήο ηεο θιηληθήο δνθηκήο είλαη δηαζέζηκε, ζα κπνξείηε λα ηε βξείηε ζηνπο 
ηζηόηνπνπο πνπ παξαηίζεληαη ζην ηέινο απηήο ηεο πεξίιεςεο. 

Οη εξεπλεηέο εμεηάδνπλ ηα απνηειέζκαηα πνιιώλ δνθηκώλ γηα λα απνθαζίζνπλ πνηεο 
επηινγέο αγσγήο κπνξεί λα ιεηηνπξγνύλ θαιύηεξα θαη είλαη θαιά αλεθηέο. Άιιεο 
δνθηκέο κπνξεί λα παξέρνπλ λέεο πιεξνθνξίεο ή δηαθνξεηηθά απνηειέζκαηα. Πάληα 
λα ζπδεηάηε κε έλαλ ηαηξό πξνηνύ ιάβεηε νπνηαδήπνηε απόθαζε γηα ηελ αγσγή. 

Οη παξαθάησ πιεξνθνξίεο πεξηιακβάλνπλ απνηειέζκαηα από ηνπο ζπκκεηέρνληεο ζε 
2 δνθηκέο πνπ δηεμήρζεζαλ κε ηνλ ίδην ηξόπν. Σα απνηειέζκαηα από ηνπο 
ζπκκεηέρνληεο ζηηο 2 δνθηκέο ζπλδπάζηεθαλ γηα λα ιεθζνύλ αξθεηέο πιεξνθνξίεο έηζη 
ώζηε λα δηαπηζησζεί εάλ ε αγσγή ηεο δνθηκήο βνήζεζε ζηε κείσζε ησλ ζπκπησκάησλ 
ΠΝΑ ησλ ζπκκεηερόλησλ. Ωζηόζν θαη νη δύν δνθηκέο δηαθόπεθαλ λσξίο από ηνλ 
ρνξεγό όηαλ δηαπηζηώζεθε όηη ε ειελκπεθεζηάηε δελ βνεζνύζε ζηε κείσζε ησλ 
ζπκπησκάησλ ΠΝΑ. 

Η ειελκπεθεζηάηε βειηίσζε ηε κλήκε θαη ηε ζθέςε ησλ ζπκκεηερόλησλ ζε 
ζύγθξηζε κε ην εηθνληθό θάξκαθν κεηά από 24 κήλεο αγσγήο όηαλ κεηξήζεθε 
ρξεζηκνπνηώληαο ηε βαζκνινγία πνπ πξνθύπηεη από ην Άζξνηζκα ησλ 
Πιαηζίσλ (Sum of Box) από έλα ηεζη πνπ νλνκάδεηαη θιίκαθα Αμηνιόγεζεο 
Κιηληθήο Άλνηαο; 

Γηα λα απαληήζνπλ ζηελ εξώηεζε, νη εξεπλεηέο πήξαλ ζπλέληεπμε από ηνπο 
ζπκκεηέρνληεο θαη ηνλ εηαίξν ηνπο ζηε δνθηκή ρξεζηκνπνηώληαο ην ηεζη πνπ 
νλνκάδεηαη Κιίκαθα Αμηνιόγεζεο Κιηληθήο Άλνηαο ή CDR. Απηό ην ηεζη ρξεζηκνπνηείηαη 
γηα λα εμεηάζεη ηε κλήκε θαη ηε ζθέςε ελόο ζπκκεηέρνληα. ΢ε θάζε εξώηεζε ζην CDR 
δίδεηαη κηα βαζκνινγία. Έλα από ηα απνηειέζκαηα νλνκάδεηαη Άζξνηζκα Πιαηζίσλ ή 
Sum of Boxes (SB). Μείσζε ηεο βαζκνινγίαο CDR SB ζεκαίλεη όηη ηα ζπκπηώκαηα 
ΠΝΑ βειηηώλνληαλ. 

Οη εξεπλεηέο θαηέγξαςαλ ηε βαζκνινγία CDR-SB ησλ ζπκκεηερόλησλ πξηλ ιάβνπλ ηε 
αγσγή ηεο δνθηκήο θαη ζηε ζπλέρεηα θαηέγξαςαλ ηελ αιιαγή ζηε βαζκνινγία CDR-SB 
ησλ ζπκκεηερόλησλ κεηά από 24 κήλεο από ηε ιήςε ηεο αγσγήο ηεο δνθηκήο. 

Οη εξεπλεηέο δηαπίζησζαλ όηη ε ειελκπεθεζηάηε δελ βειηίσζε ηα ζπκπηώκαηα ΠΝΑ ζε 
ζύγθξηζε κε ην εηθνληθό θάξκαθν κεηά από 24 κήλεο αγσγήο. Οη ζπκκεηέρνληεο πνπ 
έιαβαλ ειελκπεθεζηάηε θαη νη ζπκκεηέρνληεο πνπ έιαβαλ εηθνληθό θάξκαθν είραλ 
απμεκέλε βαζκνινγία CDR-SB κεηά από 24 κήλεο αγσγήο ηεο δνθηκήο. 

Γεδνκέλνπ όηη ε δνθηκή δηαθόπεθε λσξίο, δελ ήηαλ όινη νη ζπκκεηέρνληεο ζε ζέζε λα 
νινθιεξώζνπλ ην CDR-SB κεηά από 24 κήλεο αγσγήο. Έηζη, ηα απνηειέζκαηα ηεο 
βαζκνινγίαο CDR-SB δελ είλαη δηαζέζηκα γηα όινπο ηνπο ζπκκεηέρνληεο.



Απνηειέζκαηα θιηληθήο δνθηκήο 

 

 

 

 

Ο παξαθάησ πίλαθαο δείρλεη ηε κέζε αιιαγή ζηε βαζκνινγία CDR-SB ησλ 
ζπκκεηερόλησλ κεηά από 24 κήλεο αγσγήο. 

 

Μέζε αιιαγή ζηε βαζκνινγία CDR-SB κεηά από 24 κήλεο αγσγήο 

 

Από 98 ζπκκεηέρνληεο 
πνπ νινθιήξσζαλ  
24 κήλεο εηθνληθνύ 

θαξκάθνπ 

Από 91 ζπκκεηέρνληεο 
πνπ νινθιήξσζαλ  

24 κήλεο 
ειελκπεθεζηάηεο 

Μέζη αλλαγή ζηη βαθμολογία CDR-SB 
μεηά από 24 μήνες αγφγής 

2,17 1,99 

 

Η ειελκπεθεζηάηε βειηίσζε ηε κλήκε θαη ηε ζθέςε ησλ ζπκκεηερόλησλ ζε 
ζύγθξηζε κε ην εηθνληθό θάξκαθν κεηά από 24 κήλεο αγσγήο όηαλ κεηξήζεθε 
ρξεζηκνπνηώληαο ζπλδπαζκέλεο βαζκνινγίεο από δηαθνξεηηθά εξσηεκαηνιόγηα, 
ηα νπνία όηαλ ζπλδπάδνληαη απνθαινύληαη Σύλζεηε Βαζκνινγία Νόζνπ 
Αιηζράηκεξ; 

Γηα λα απαληήζνπλ ζηελ εξώηεζε, νη εξεπλεηέο ρξεζηκνπνίεζαλ δηαθνξεηηθά ζεη από 
ηεζη γηα λα ειέγμνπλ ηε κλήκε θαη ηε ζθέςε ησλ ζπκκεηερόλησλ. Κάζε εξώηεζε ζε 
απηά ηα ηεζη ιακβάλεη κηα βαζκνινγία. Μεξηθέο από ηηο βαζκνινγίεο από απηά ηα ηεζη 
ζπλδπάζηεθαλ γηα λα δεκηνπξγεζεί ε ζύλζεηε Βαζκνινγία Νόζνπ Αιηζράηκεξ 
(ADCOMS). Ζ κείσζε ηεο ADCOMS ζεκαίλεη όηη ηα ζπκπηώκαηα ΠΝΑ βειηηώλνληαλ. 

Οη εξεπλεηέο θαηέγξαςαλ ηε βαζκνινγία ADCOMS ησλ ζπκκεηερόλησλ πξηλ ιάβνπλ 
ηε αγσγή ηεο δνθηκήο θαη ζηε ζπλέρεηα θαηέγξαςαλ ηελ αιιαγή ζηε βαζκνινγία 
ADCOMS ησλ ζπκκεηερόλησλ κεηά από 24 κήλεο από ηε ιήςε ηεο αγσγήο ηεο 
δνθηκήο. 

Οη εξεπλεηέο δηαπίζησζαλ όηη ε ειελκπεθεζηάηε δελ βειηίσζε ηα ζπκπηώκαηα ΠΝΑ ζε 
ζύγθξηζε κε ην εηθνληθό θάξκαθν κεηά από 24 κήλεο αγσγήο. Οη ζπκκεηέρνληεο πνπ 
έιαβαλ ειελκπεθεζηάηε θαη νη ζπκκεηέρνληεο πνπ έιαβαλ εηθνληθό θάξκαθν είραλ 
απμεκέλε βαζκνινγία ADCOMS κεηά από 24 κήλεο αγσγήο ηεο δνθηκήο. 

Γεδνκέλνπ όηη ε δνθηκή δηαθόπεθε λσξίο, δελ ήηαλ όινη νη ζπκκεηέρνληεο ζε ζέζε λα 
νινθιεξώζνπλ ηα ηεζη ADCOMS κεηά από 24 κήλεο αγσγήο. Έηζη, ηα απνηειέζκαηα ηεο 
βαζκνινγίαο ADCOMS δελ είλαη δηαζέζηκα γηα όινπο ηνπο ζπκκεηέρνληεο.



Απνηειέζκαηα θιηληθήο δνθηκήο 

 

 

 

 

Ο παξαθάησ πίλαθαο δείρλεη ηε κέζε αιιαγή ζηε βαζκνινγία ADCOMS ησλ 
ζπκκεηερόλησλ κεηά από 24 κήλεο αγσγήο. 

 

Μέζε αιιαγή ζηε βαζκνινγία ADCOMS κεηά από 24 κήλεο αγσγήο 

 

Από 128 ζπκκεηέρνληεο 
πνπ νινθιήξσζαλ  
24 κήλεο εηθνληθνύ 

θαξκάθνπ 

Από 115 ζπκκεηέρνληεο 
πνπ νινθιήξσζαλ  

24 κήλεο ειελκπεθεζηάηεο 

Μέζη αλλαγή ζηη βαθμολογία 
ADCOMS μεηά από 24 μήνες αγφγής 

0,24 0,23 

 

Μείσζε ε ειελκπεθεζηάηε ην επίπεδν ακπινεηδνύο ζηνλ εγθέθαιν ζε ζύγθξηζε 
κε ην εηθνληθό θάξκαθν κεηά από 24 κήλεο αγσγήο; 

Σν ακπινεηδέο είλαη κηα πξσηεΐλε πνπ κπνξεί λα ζπγθεληξσζεί κεηαμύ ησλ λεπξηθώλ 
θπηηάξσλ ηνπ εγθεθάινπ σο ελαπνζέζεηο πιάθαο. Μεγάιε πνζόηεηα ακπινεηδνύο 
βξίζθεηαη ζηνλ εγθέθαιν όισλ ησλ αηόκσλ κε λόζν Αιηζράηκεξ. Σν επίπεδν 
ακπινεηδνύο ζηνλ εγθέθαιν κεηξήζεθε ρξεζηκνπνηώληαο ηνκνγξαθία εθπνκπήο 
πνδηηξνλίσλ. Ζ ηνκνγξαθία εθπνκπήο πνδηηξνλίσλ είλαη κηα εμέηαζε πνπ δείρλεη ην 
εζσηεξηθό ηνπ εγθεθάινπ, ηα λεπξηθά θύηηαξα θαη ηελ πνζόηεηα ακπινεηδνύο ζηνλ 
εγθέθαιν. 

Γηα λα απαληήζνπλ ζηελ εξώηεζε, νη εξεπλεηέο κέηξεζαλ ην επίπεδν ακπινεηδνύο ησλ 
ζπκκεηερόλησλ ρξεζηκνπνηώληαο ηνκνγξαθία εθπνκπήο πνδηηξνλίσλ πξνηνύ ιάβνπλ 
ηελ αγσγή ηεο δνθηκήο θαη ζηε ζπλέρεηα θαηέγξαςαλ ηελ αιιαγή ζην επίπεδν 
ακπινεηδνύο ησλ ζπκκεηερόλησλ κεηά από 24 κήλεο από ηε ιήςε ηεο αγσγήο ηεο 
δνθηκήο. 

Μεηά από 24 κήλεο αγσγήο ηεο δνθηκήο, ην επίπεδν ακπινεηδνύο ζηνλ εγθέθαιν 
κεηώζεθε ζεκαληηθά ζηνπο ζπκκεηέρνληεο πνπ έιαβαλ ειελκπεθεζηάηε, ελώ απμήζεθε 
ζηνπο ζπκκεηέρνληεο πνπ έιαβαλ εηθνληθό θάξκαθν.  



Απνηειέζκαηα θιηληθήο δνθηκήο 

 

 

 

 

Σν παξαθάησ δηάγξακκα δείρλεη ηε κέζε αιιαγή ζην επίπεδν ηνπ ακπινεηδνύο ζηνλ 
εγθέθαιν κεηά από 24 κήλεο αγσγήο ηεο δνθηκήο. Έλαο κηθξόηεξνο αξηζκόο ζεκαίλεη 
όηη ππάξρεη ιηγόηεξν ακπινεηδέο ζηνλ εγθέθαιν. 

 

  



Απνηειέζκαηα θιηληθήο δνθηκήο 

 

 

 

 

Πνηα ηαηξηθά πξνβιήκαηα είραλ νη ζπκκεηέρνληεο; 
Σα ηαηξηθά πξνβιήκαηα πνπ παξνπζηάδνληαη ζε θιηληθέο δνθηκέο νλνκάδνληαη 
«αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο». Μηα αλεπηζύκεηε ελέξγεηα νλνκάδεηαη «ζνβαξή» όηαλ είλαη 
απεηιεηηθή γηα ηε δσή, πξνθαιεί δηαξθή πξνβιήκαηα ή ν ζπκκεηέρσλ πξέπεη λα 
εηζαρζεί ζε λνζνθνκείν. 

Απηή ε ελόηεηα είλαη κηα ζύλνςε ησλ αλεπηζύκεησλ ελεξγεηώλ πνπ παξνπζηάζηεθαλ 
θαηά ηε δηάξθεηα απηήο ηεο δνθηκήο. Απηά ηα ηαηξηθά πξνβιήκαηα κπνξεί λα νθείινληαη 
ή λα κελ νθείινληαη ζην δνθηκαζηηθό θάξκαθν. Οη ηζηόηνπνη πνπ παξαηίζεληαη ζην 
ηέινο απηήο ηεο πεξίιεςεο ελδέρεηαη λα έρνπλ πεξηζζόηεξεο πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε 
ηα ηαηξηθά πξνβιήκαηα πνπ παξνπζηάζηεθαλ ζε απηήλ ηε δνθηκή. Υξεηάδεηαη πνιιή 
έξεπλα γηα λα γλσξίδνπκε εάλ έλα θάξκαθν πξνθαιεί έλα ηαηξηθό πξόβιεκα. 

Σα απνηειέζκαηα θαη ησλ 2204 ζπκκεηερόλησλ πεξηιακβάλνληαη παξαθάησ. 
Έιαβαλ αγσγή ηεο δνθηκήο ηνπιάρηζηνλ κία θνξά θαη ειέγρζεθαλ από ηαηξνύο ηεο 
δνθηκήο γηα ηαηξηθά πξνβιήκαηα ηνπιάρηζηνλ κία θνξά. 

Πόζνη ζπκκεηέρνληεο είραλ αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο; 

΢ε απηή ηε δνθηκή, 

• 807 ζηνπο 1105 ζπκκεηέρνληεο (73%) πνπ έιαβαλ ην εηθνληθό θάξκαθν 
είραλ αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο. 

• 853 ζηνπο 1099 ζπκκεηέρνληεο (78%) πνπ έιαβαλ ειελκπεθεζηάηε είραλ 
αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο. 

Ο παξαθάησ πίλαθαο δείρλεη πόζνη ζπκκεηέρνληεο είραλ αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο ζε 
απηή ηε δνθηκή θαηά ηε δηάξθεηα ηεο αγσγήο. 

Αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο ζε απηήλ ηε δνθηκή 

 

Από 1105 
ζπκκεηέρνληεο πνπ 

έιαβαλ εηθνληθό 
θάξκαθν 

Από 1099 ζπκκεηέρνληεο 
πνπ έιαβαλ 

ειελκπεθεζηάηε 

Πόζοι ζσμμεηέτονηες είταν 
ανεπιθύμηηες ενέργειες; 

807 (73%) 853 (78%) 

Πόζοι ζσμμεηέτονηες είταν ζοβαρές 
ανεπιθύμηηες ενέργειες; 

117 (11%) 134 (12%) 

Πόζοι ζσμμεηέτονηες διέκουαν ηο 
θάρμακο ηης δοκιμής λόγφν ηφν 
ανεπιθύμηηφν ενεργειών; 

68 (6%) 129 (12%) 

 

  



Απνηειέζκαηα θιηληθήο δνθηκήο 

 

 

 

 

Πνηεο ήηαλ νη πην ζπλήζεηο ζνβαξέο αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο; 

΢ε απηή ηε δνθηκή, 251 ζηνπο 2204 ζπκκεηέρνληεο (11%) είραλ ζνβαξέο 
αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο θαηά ηε δηάξθεηα ηεο αγσγήο. 

• 117 από ηνπο 1105 ζπκκεηέρνληεο (11%) πνπ έιαβαλ εηθνληθό 
θάξκαθν είραλ ζνβαξέο αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο. 

• 134 ζηνπο 1099 ζπκκεηέρνληεο (12%) πνπ έιαβαλ ειελκπεθεζηάηε 
είραλ ζνβαξέο αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο. 

 

΢ε απηή ηε δνθηκή, 5 ζηνπο 2204 ζπκκεηέρνληεο (0,2%) πέζαλαλ ιόγσ ζνβαξώλ 
αλεπηζύκεησλ ελεξγεηώλ θαηά ηε δηάξθεηα ηεο αγσγήο. Από απηνύο ηνπο 5 
ζπκκεηέρνληεο πνπ πέζαλαλ, 2 ζπκκεηέρνληεο έιαβαλ ειελκπεθεζηάηε θαη 
3 ζπκκεηέρνληεο έιαβαλ εηθνληθό θάξκαθν. 

΢ηνλ παξαθάησ πίλαθα εκθαλίδνληαη νη ζνβαξέο αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο πνπ 
παξνπζηάζηεθαλ ζηελ δνθηκή ζε ηνπιάρηζηνλ 0,2% ησλ ζπκκεηερόλησλ ζε 
νπνηαδήπνηε νκάδα ελώ ιάκβαλαλ αγσγή. Τπήξραλ θη άιιεο αλεπηζύκεηεο 
ελέξγεηεο νη νπνίεο όκσο παξνπζηάζηεθαλ ζε ιηγόηεξνπο ζπκκεηέρνληεο.



Απνηειέζκαηα θιηληθήο δνθηκήο 

 

 

 

 

Οη πην ζπρλέο αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο ζε απηή ηε δνθηκή 

 Από 1105 ζπκκεηέρνληεο 
πνπ έιαβαλ εηθνληθό 

θάξκαθν 

Από 1099 ζπκκεηέρνληεο 
πνπ έιαβαλ 

ειελκπεθεζηάηε 

Πηώζε 4 (0,4%) 7 (0,6%) 

Πλεπκνλία 3 (0,3%) 5 (0,5%) 

Γξίπε 2 (0,2%) 5 (0,5%) 

Ληπνζπκία 1 (0,1%) 4 (0,4%) 

Οπξνινίκσμε 2 (0,2%) 3 (0,3%) 

Κάηαγκα ηζρίνπ 1 (0,1%) 3 (0,3%) 

Θόισζε πάλσ από ηνλ θαθό 
ηνπ καηηνύ 

1 (0,1%) 3 (0,3%) 

Κάηαγκα κεξηαίνπ νζηνύ 0 3 (0,3%) 

Πόλνο ζην ζηήζνο 3 (0,3%) 2 (0,2%) 

Πόλνη ζηηο αξζξώζεηο ηνπ 
ζώκαηνο 

6 (0,5%) 1 (0,1%) 

Καξθίλνο ηνπ καζηνύ 3 (0,3%) 1 (0,1%) 

Κνηιηαθό άιγνο 3 (0,3%) 1 (0,1%) 

Ξαθληθή θαξδηαθή πξνζβνιή 3 (0,3%) 1 (0,1%) 

Καξδηαθή πξνζβνιή 3 (0,3%) 0 

 

Πνηεο ήηαλ νη πην ζπρλέο ζνβαξέο αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο; 

΢ε απηή ηε δνθηκή, 1660 ζηνπο 2204 ζπκκεηέρνληεο (75%) είραλ αλεπηζύκεηεο 
ελέξγεηεο θαηά ηε δηάξθεηα ηεο αγσγήο. 

Οη πην ζπρλέο αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο ήηαλ ζπρλό θξπνιόγεκα, ινίκσμε κύηεο, 
ιαηκνύ ή ιάξπγγα, νπξνινίκσμε, δάιε, πηώζε θαη αθνύζηα ππεξδνζνινγία.  

΢ηνλ παξαθάησ πίλαθα εκθαλίδνληαη νη ζνβαξέο αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο πνπ 
παξνπζηάζηεθαλ ζηελ δνθηκή ζε ηνπιάρηζηνλ 5% ησλ ζπκκεηερόλησλ ζε 
νπνηαδήπνηε νκάδα ελώ ιάκβαλαλ αγσγή. Τπήξραλ θη άιιεο αλεπηζύκεηεο 
ελέξγεηεο νη νπνίεο όκσο παξνπζηάζηεθαλ ζε ιηγόηεξνπο ζπκκεηέρνληεο. 



Απνηειέζκαηα θιηληθήο δνθηκήο 

 

 

 

 

Οη πην ζπλήζεηο αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο ζε απηή ηε δνθηκή 

 Από 1105 ζπκκεηέρνληεο 
πνπ έιαβαλ εηθνληθό 

θάξκαθν 

Από 1099 ζπκκεηέρνληεο 
πνπ έιαβαλ 

ειελκπεθεζηάηε 

Κνηλό θξπνιόγεκα 67 (6%) 71 (7%) 

Υακειόηεξνο αξηζκόο 
ιεπθώλ αηκνζθαηξίσλ ζην 
ζώκα 

18 (2%) 71 (7%) 

Πηώζε 64 (6%) 67 (6%) 

Αθνύζηα ππεξδνζνινγία 55 (5%) 66 (6%) 

Δμάλζεκα 22 (2%) 61 (6%) 

Λνίκσμε κύηεο, ιαηκνύ ή 
ιάξπγγα 

50 (5%) 58 (5%) 

Εάιε 46 (4%) 58 (5%) 

Αθύζηθα όλεηξα 36 (3%) 57 (5%) 

Οπξνινίκσμε 56 (5%) 46 (4%) 

 

Πώο βνήζεζε απηή ε δνθηκή αζζελείο θαη εξεπλεηέο; 
΢ε απηήλ ηε δνθηκή, νη εξεπλεηέο έκαζαλ πεξηζζόηεξα ζρεηηθά κε ην εάλ ε 
ειελκπεθεζηάηε κπνξεί λα έρεη βνεζήζεη άηνκα κε ΠΝΑ. 

Οη εξεπλεηέο εμεηάδνπλ ηα απνηειέζκαηα πνιιώλ δνθηκώλ γηα λα απνθαζίζνπλ πνηεο 
επηινγέο αγσγήο κπνξεί λα ιεηηνπξγνύλ θαιύηεξα θαη είλαη θαιά αλεθηέο. Απηή ε 
πεξίιεςε δείρλεη κόλν ηα θύξηα απνηειέζκαηα από ηηο 2 δνθηκέο. Άιιεο δνθηκέο κπνξεί 
λα παξέρνπλ λέεο πιεξνθνξίεο ή δηαθνξεηηθά απνηειέζκαηα. 

Γελ πξνγξακκαηίδνληαη πεξαηηέξσ θιηληθέο δνθηκέο κε ειελκπεθεζηάηε. 

  



Απνηειέζκαηα θιηληθήο δνθηκήο 

 

 

 

 

Πνύ κπνξώ λα κάζσ πεξηζζόηεξα γηα ηε δνθηκή; 
Μπνξείηε λα βξείηε πεξηζζόηεξεο πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε απηή ηε δνθηκή ζηνπο 
παξαθάησ ηζηόηνπνπο. Όηαλ κηα επηζηεκνληθή έθζεζε απηήο ηεο θιηληθήο δνθηκήο είλαη 
δηαζέζηκε, ζα κπνξείηε λα ηε βξείηε ζηνπο ηζηόηνπνπο πνπ παξαηίζεληαη παξαθάησ: 

• http://www.clinicaltrials.gov - Όηαλ κεηαβείηε ζηνλ ηζηόηνπν, πιεθηξνινγήζηε 
NCT03036280 ζην πιαίζην αλαδήηεζεο θάληε θιηθ ζην «Search». 

• http://www.clinicaltrialsregister.eu – Όηαλ κεηαβείηε ζηνλ ηζηόηνπν, πιεθηξνινγήζηε 
2016-004128-42 ζην πιαίζην αλαδήηεζεο θάληε θιηθ ζην «Search». 

 

Πιήξεο όλνκα ηεο δνθηκήο: Μηα ειεγρόκελε κε εηθνληθό θάξκαθν, δηπιή ηπθιή, 
παξάιιειεο νκάδαο, 24κελε κειέηε κε θάζε παξάηαζεο αλνηθηήο εηηθέηαο γηα ηελ 
αμηνιόγεζε ηεο απνηειεζκαηηθόηεηαο θαη ηεο αζθάιεηαο ηεο ειελκπεθεζηάηεο (E2609) 
ζε αζζελείο κε πξώηκε λόζν Αιηζράηκεξ 

Αξηζκόο πξσηνθόιινπ: E2609-G000-302 

Ζ Eisai, ν ρνξεγόο απηήο ηεο δνθηκήο, έρεη ηελ έδξα ηεο ζην Σόθην, Ηαπσλία, θαη ηνπηθά 
γξαθεία ζην Woodcliff Lake, New Jersey, ΖΠΑ θαη Hatfield, Hertfordshire, Ζλσκέλν 
Βαζίιεην. Ο αξηζκόο ηειεθώλνπ γηα γεληθέο πιεξνθνξίεο είλαη 44-845-676-1400, 

Σας εσταριστούμε 

Ζ Eisai ζα ήζειε λα ζαο επραξηζηήζεη γηα ην ρξόλν θαη ην ελδηαθέξνλ ζαο γηα ζπκκεηνρή ζε 
απηήλ ηελ θιηληθή δνθηκή. Ζ ζπκκεηνρή ζαο έρεη πξνζθέξεη πνιύηηκε ζπκβνιή ζηελ έξεπλα 
θαη ηε βειηίσζε ηεο πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο. 

 

Ζ Eisai Co., Ltd. είλαη κηα παγθόζκηα θαξκαθεπηηθή εηαηξεία έξεπλαο θαη αλάπηπμεο πνπ 
εδξεύεη ζηελ Ηαπσλία. Οξίδνπκε ηελ εηαηξηθή καο απνζηνιή σο ην λα «δίλνπκε πξνηεξαηόηεηα 
ζηνπο αζζελείο θαη ηηο νηθνγέλεηέο ηνπο θαη λα απμάλνπκε ηα νθέιε πνπ παξέρεη ε πγεηνλνκηθή 

πεξίζαιςε», ηελ νπνία απνθαινύκε θηινζνθία ηεο αλζξσπνθεληξηθήο πγεηνλνκηθήο 
πεξίζαιςεο. Με πεξηζζόηεξνπο από 10.000 ππαιιήινπο πνπ εξγάδνληαη ζε όιν ην 

παγθόζκην δίθηπν εγθαηαζηάζεσλ Έξεπλαο θαη Αλάπηπμεο, εγθαηαζηάζεηο παξαγσγήο θαη 
ζπγαηξηθέο κάξθεηηλγθ, πξνζπαζνύκε λα πινπνηήζνπκε ηε θηινζνθία ηεο αλζξσπνθεληξηθήο 
πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο παξέρνληαο θαηλνηόκα πξντόληα ζε πνιινύο ζεξαπεπηηθνύο ηνκείο, 

κε πςειήο πξνηεξαηόηεηαο αλεθπιήξσηεο ηαηξηθέο αλάγθεο, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο 
Ογθνινγίαο θαη ηεο Νεπξνινγίαο. Γηα πεξηζζόηεξεο πιεξνθνξίεο, επηζθεθζείηε ηε δηεύζπλζε 

http://www.eisai.com. 

 

 

Ζ Synchrogenix είλαη έλαο παγθόζκηνο ζπγγξαθηθόο νξγαληζκόο γηα ηαηξηθά θαη ξπζκηζηηθά ζέκαηα 
θαη δελ εκπιέθεηαη ζηελ πξόζιεςε ζπκκεηερόλησλ ή ζηε δηεμαγσγή θιηληθώλ δνθηκώλ. 

Έδξα Synchrogenix: 2951 Centerville Road, Suite 100 Wilmington, DE 19808 

http://www.synchrogenix.com 1-302-892-4800 

http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.clinicaltrialsregister.eu/
http://www.eisai.com/
http://www.synchrogenix.com/

