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Rezultati klinickog
ISpitivanja

Sponzor istrazivanja: Eisai Ltd.
Ispitivani lijek: Elenbecestat, takoder zvan E2609

Kratak naslov ispitivanja: Ispitivanje radi saznanja kako lijek
elenbecestat djeluje i koliko je siguran u
odraslih s ranom Alzheimerovom boles¢u

Hvala Vam!

Sudjelovali ste u ovom klinickom ispitivanju za ispitivani lijek elenbecestat, koji se takoder
naziva E2609. Vi i svi sudionici pomogli ste istraZzivaCima saznati vise o tome moze li
elenbecestat pomoci odraslima s ranom Alzheimerovom boleS¢u, koja se takoder naziva
EAD. Ljudi s Alzheimerovom bole$c¢u imaju probleme s paméenjem, razmisljanjem i
ponaSanjem koji utjeCu na njihove svakodnevne aktivnosti. Alzheimerova se bolest s
vremenom pogorsava. Ljudi s ranom Alzheimerovom boleSc¢u imaju manje problema i
blazih problema s pamcenjem i razmisljanjem od ljudi s kasnom Alzheimerovom boleSc¢u.
Ti problemi ne utjeu uvijek na njihov svakodnevni Zivot.

Eisai, japanska farmaceutska tvrtka i sponzor ovog ispitivanja, zahvaljuje Vam na
pomoci. Eisai se zalaZe za poboljSanje zdravlja kontinuiranim istrazivanjem u
podrucjima Cije potrebe nisu zadovoljene i dijeljenjem rezultata ispitivanja u kojem ste
sudjelovali s Vama. Eisai je pripremio ovaj sazetak s medicinskom i regulatornom
organizacijom za pisanje propisa koja se zove Synchrogenix.

Ako ste sudijelovali u ispitivanju i imate pitanja o rezultatima, razgovaraijte s lije&nikom
ili osobljem u VasSem ispitivackom centru.

Sto se dogodilo od pocetka ispitivanja?
Ispitivanje je zapocCelo u prosincu 2016. a zavrSilo se u sije€nju 2020. godine.

Ispitivanje je zaustavljeno na preporuku neovisne nadzorne skupine koja je
pregledala rezultate. Ova je skupina otkrila da se Cini da nema koristi od lijeCenja i
da ima povecanja nekih vrsta nezZeljenih dogadaja tijekom lije€enja.
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Sponzor ispitivanja pregledao je prikupljene podatke i sacginio izvjeSc¢e o
rezultatima. Ovo je sazetak tog izvjeSca.

Ispitivanje je obuhvatilo 2212 sudionika s 206 centara u Sjevernoj i Juznoj Americi,
Zapadnoj i Isto€noj Europi, Japanu, Kini i drugim azijskim drzavama.

Od 2212 sudionika ovog ispitivanja, 2209 sudionika je barem jednom primilo
ispitivanu terapiju.

Zasto je bilo potrebno istrazivanje?

Istrazivaci su trazili drugaciji nacin lijecenja ljudi koji imaju ranu Alzheimerovu bolest. U
vrijeme ispitivanja i pisanja ovog sazetka nije bilo odobrenih lijekova za lijeCenje rane
Alzheimerove bolesti. IstraZivaci su mislili da bi elenbecestat mogao pomoci ljudima s
ranom Alzheimerovom boleScu.

IstrazivaCi u ovom ispitivanju Zeljeli su otkriti djeluje li elenbecestat kod velikog broja
odraslih s ranom Alzheimerovom boleS¢u. Takoder su zeljeli otkriti imaju li ljudi bilo
kakvih zdravstvenih problema tijekom ispitivanja.

Glavna pitanja na koja su istrazivaci zeljeli odgovoriti u ovom ispitivanju bila su:

* Je li elenbecestat poboljSao pamcenje i razmisljanje sudionika u usporedbi
s placebom nakon 24 mjeseca lije€enja kada je mjeren pomocu Zbroja
okvira iz testa nazvanog ljestvica Ocjene klinicke demencije?

* Je li elenbecestat poboljSao pamcenje i razmisljanje sudionika u usporedbi
s placebom nakon 24 mjeseca lije€enja kada je mjeren koristeci
kombinirane ocjene iz razli€itih testova koji se, kad se sloze, nazivaju
Sastavljenom ocjenom Alzheimerove bolesti?

¢+ Je li elenbecestat smanijio razinu amiloida u mozgu u usporedbi s
placebom nakon 24 mjeseca lijeCenja?

* Koje su nezeljene dogadaje imali sudionici koji su uzimali elenbecestat?
NeZeljeni dogadaj je zdravstveni problem koji moze ili ne mora biti
uzrokovan ispitivanom terapijom.

Vazno je znati da je ovo ispitivanje osmisljeno kako bi dobilo najto€nije odgovore na
gore navedena pitanja. Postojala su i druga pitanja na koja su istrazivaci Zeljeli
odgovoriti kako bi saznali viSe o tome kako elenbecestat djeluje. No, to nisu bila glavna
pitanja na koja je ispitivanje trebalo odgovoriti.
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O kakvom se ispitivanju radilo?

Da bi odgovorili na ova pitanja, istrazivaci su zatrazili pomo¢ muskaraca i zena poput
Vas. Sudionici ispitivanja bili su stari od 50 do 85 godina. Od tih sudionika 49 % su bili
muskarci, a 51 % zene.

Svi sudionici ovog ispitivanja imali su ranu Alzheimerovu bolest. Imali su ili blaga
kognitivha ostecenja zbog Alzheimerove bolesti ili blagu Alzheimerovu bolest.
Kognitivho oStecenje znaci da osoba ima problema s paméenjem, u€enjem ili
donosenjem odluka koje utjeCu na njezin svakodnevni Zivot.

U ovom ispitivanju, svaki je sudionik trebao imati studijskog partnera za popunjavanje
upitnika i razgovor sa studijskim osobljem. Studijski partner je osoba koja je mogla
podrzati sudionike tijekom ispitivanja i provodila najmanje 8 sati tiedno sa sudionicima.

Ovo je ispitivanje bilo “dvostruko slijepo”. To znaci da sudionici, studijski partneri,
lije€nici ispitivaci i osoblje te sponzor nisu znali koju su ispitivanu terapiju sudionici primili.

Sudionici su dobivali ili placebo tabletu ili elenbecestat tabletu od 50 miligrama, takoder
navedenih kao mg, uzimanu jednom dnevno oralno svako jutro u trajanju do 24 mjeseca.
Placebo je tableta koja izgleda poput ispitivane terapije, ali u sebi nema lijek.

Donja slika pokazuje kako je lije€enje provedeno tijekom ovog ispitivanja.

2209 Sudionicima je nasumiéno : s e
Sudionici dodijeljeno da dobiju 50 mg SVIdsé)ub?\;jaciil?l?ICI
su primili terapiju elenbecestata ili placebo tabletu. -
Placebo je tableta koja izgleda elenbeceSta_t ||[

poput ispitivane terapije, placebo u trajanju

1101 je primio elenbecestat

ali u sebi nema lijek. do 24 mjeseca.
1108 je primilo placebo




Rezultati klinickog ispitivanja

Sto se dogodilo tijekom ispitivanja?

Tijekom razdoblja probira, lijecnici ispitivaci su obavili cjelovit pregled kako bi bili
sigurni da se svaki sudionik moze prikljuciti ispitivanju.

Lijecnici ispitivaci ili osoblje takoder su:

Pitali koje lijekove uzima svaki sudionik

Potvrdili da je sudionik imao ranu Alzheimerovu bolest

Uzeli uzorke krvi i urina

Snimali mozak pomoc¢u magnetske rezonancije, koja se naziva i MRI

Snimali mozak pomocu skeniranja pozitronske emisijske tomografije, koju
nazivaju i PET skeniranjem, ako su se sudionici sloZili da se to ucini

Uzeli malu koli€inu tekucine koja se nalazi oko mozga i kraljeznic¢ne
mozdine, ako su se sudionici sloZili da se to ucini. Ovaj se test naziva
lumbalnom punkcijom. To se postize stavljanjem igle u podrucje oko
kraljeznice kako bi se sakupio dio tekucine.

Provjerili zdravlje srca svakog sudionika pomocu elektrokardiograma, koji
se naziva jos i EKG

Zamolili sudionike i njihove studijske partnere da popune upitnike

Tijekom razdoblja lije€enja, sudionici su nasumicno rasporedivani da primaju ili
elenbecestat ili placebo jednom svakog jutra u trajanju do 24 mjeseca.

Tijekom ispitivanja, lijecCnici ispitivaci ili osoblje:

Nastavili su provjeravati zdravlje sudionika, pitali koje lijekove uzimaju i
uzimali uzorke krvi i urina

Pitali su sudionike kako se osjecaju i jesu li imali neZeljenih dogadaja
Provjeravali su zdravlje srca svakog sudionika
Provjeravali su mozak sudionika pomo¢u MRI skeniranja

Zamolili sudionike i njihove studijske partnere da popune upitnike

Tijekom ispitivanja, studijski lijecnik zatrazio je od sudionika da prestanu primati
ispitivanu terapiju ako su imali:

Maniji broj bijelih krvnih zrnaca u tijelu
Odredene probleme s jetrom ili kozom
Napadaj

Ozbiljnu infekciju

Oni to Cine kako bi zastitili zdravlje i dobrobit sudionika.
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Nakon razdoblja od 24 mjeseca, sudionici su mogli nastaviti primati elenbecestat jo$
24 mjeseca ako to zele. No, sponzor je ispitivanje prekinu rano, pa nijedan sudionik
nije dobio elenbecestat nakon prva 24 mjeseca.

Nakon posljednje doze, svi su se sudionici vratili u ispitivacki centar otprilike 4 tjedna i
12 tjedana kasnije.

Sudionici su:
o Dali svoje uzorke krvi i urina

* Nastavili popunjavati upitnike zajedno sa svojim studijskim partnerima
Donja slika prikazuje kako je provedeno ispitivanje.

Kako je funkcioniralo ovo ispitivanje?

Razdoblje probira

Lije¢nici ispitivadi ili osoblje su:
+ Radili testove da vide mogu li se sudionici ukljuéiti u studiju
» Uzeli uzorke krvi i urina
» Davali upitnike sudionicima i njihovim studijskim partnerima
* Snimali mozak pomocu testa zvanog MRI skeniranje
+» Snimali mozak pomocu testa zvanog PET skeniranje,
ako su se sudionici slozili da se to ucini
» Provjeravali zdravlje srca svakog sudionika koriste¢i EKG
» Zamolili sudionike i njihove studijske partnere da popune upitnike

Razdoblje lijecenja Nakon posljednje doze

Svi su sudionici primali dodijeljenu Svi su se sudionici vratili u ispitivacki

terapiju u trajanju do 24 mjeseca centar otprilike 4 tjedna i 12 tjedana
nakon primanja svoje posljednje doze

Svi sudionici mogli su nastaviti primati ispitivane terapije.

lijek sve dok:

Svi sudionici i njihovi studijski partneri
« Nisu imali nesnosljivi nezeljeni dogadaj nastavili su popunjavati upitnike.
« Nisu odluéili napustiti ispitivanje
Buduci da je ispitivanje rano prekinuto, :‘um: IkM i m.;:::”bﬁe "
malo je sudionika dobivalo ispitivanu
terapiju tijekom cijelog razdoblja
od 24 mjeseca.
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Kakvi su bili rezultati ispitivanja?

Ovo je sazetak glavnih rezultata ovog ispitivanja. Rezultati koje je imao svaki sudionik
mogli bi se razlikovati i nisu u ovom sazetku. No rezultati koje je imao svaki sudionik dio
su sazetka rezultata. Cjelovit popis pitanja na koja su istrazivaci zeljeli odgovoriti moze
se naci na mreznim stranicama navedenim na kraju ovog sazetka. Kad je dostupno
znanstveno izvjeS¢e o ovom klinickom ispitivanju, ono se moze naci na mreznim
stranicama navedenim na kraju ovog sazetka.

IstrazivaCi promatraju rezultate mnogih ispitivanja kako bi odlucili koje mogucnosti
ljeCenja mogu najbolje djelovati i koje se dobro podnose. Druga ispitivanja mogu
pruziti nove informacije ili drugacije rezultate. Uvijek razgovarajte s lijeEnikom prije
donos$enja bilo kakvih odluka o lijecenju.

Podaci u nastavku ukljuCuju rezultate sudionika u 2 ispitivanja koja su izvrSena na isti
nacin. Rezultati od sudionika u 2 ispitivanja kombinirani su kako bi se dobilo dovoljno
informacija da se vidi je li studijsko lije¢enje pomoglo smanijiti simptome rane
Alzheimerove bolesti sudionika. No oba su ispitivanja zaustavljena rano od strane
sponzora nakon Sto se saznalo da lijek elenbecestat nije bio djelotvoran u smanjenju
simptoma rane Alzheimerove bolesti.

Je li elenbecestat poboljSao pamcenje i razmisljanje sudionika u usporedbi s
placebom nakon 24 mjeseca lijeéenja kada je mjeren pomoc¢u Zbroja okvira iz
testa nazvanog ljestvica Ocjene klinicke demencije?

Da bi odgovorili na pitanje, istrazivaci su intervjuirali sudionike i njihove studijske
partnere pomocu testa nazvanog ljestvica Ocjene klinicke demencije ili CDR. Ovaj test
se koristi za promatranje pamcenja i razmisljanja sudionika. Svako pitanje na CDR
ljestvici dobiva ocjenu. Jedna od ocjena naziva se Zbroj okvira ili SB. Smanjenje CDR-
SB ocjene znaci da su simptomi rane Alzheimerove bolesti bivali bolji.

Istrazivaci su zabiljezili CDR-SB ocjenu sudionika prije nego $to su dobili ispitivanu
terapiju, a zatim su zabiljezili promjenu CDR-SB ocjene sudionika nakon 24 mjeseca
primanja ispitivane terapije.

Istrazivaci su otkrili da elenbecestat nije poboljSao simptome rane Alzheimerove bolesti
u usporedbi s placebom nakon 24 mjeseca lije€enja. Sudionici koji su primili
elenbecestat i sudionici koji su dobivali placebo povecali su CDR-SB ocjenu nakon 24
mjeseca ispitivane terapije.

Buduci da je ispitivanje rano prekinuto, nisu svi sudionici uspjeli dovrsiti CDR-SB nakon 24
mjeseca lijeCenja. Dakle, rezultati CDR-SB ocjene nisu dostupni za sve sudionike.
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Tablica u nastavku prikazuje prosje¢nu promjenu CDR-SB ocjene sudionika nakon
24 mjeseca lijeCenja.

Prosje¢na promjena CDR-SB ocjene nakon 24 mjeseca lije€enja

Od 98 sudionika koji su  Od 91 sudionika koji su

zavrsili 24 mjeseca zavrsili 24 mjeseca
placeba elenbecestata
Prosje¢na promjena CDR-SB ocjene 217 1,99

nakon 24 mjeseca lijeéenja

Je li elenbecestat poboljSao pamcéenje i razmisljanje sudionika u usporedbi s
placebom nakon 24 mjeseca lije¢enja kada je mjeren koriste¢i kombinirane
ocjene iz razlicitih testova koji se, kad se sloze, nazivaju Sastavljenom ocjenom
Alzheimerove bolesti?

Da bi odgovorili na pitanje, istrazivaci su Koristili razli€ite skupine testova kako bi
provjerili pamcéenje i razmisljanje sudionika. Svako pitanje u ovim testovima dobiva
ocjenu. Neke od ocjena ovih testova kombinirane su kako bi se dobila Sastavljena
ocjena Alzheimerove bolesti ili ADCOMS. Smanjenje ADCOMS ocjene znaci da su se
simptomi rane Alzheimerove bolesti poboljsavali.

Istrazivaci su zabiljezili ADCOMS ocjenu sudionika prije nego $to su dobili ispitivanu
terapiju, a zatim su zabiljezili promjenu ADCOMS ocjene sudionika nakon 24 mjeseca
primanja ispitivane terapije.

Istrazivaci su otkrili da elenbecestat nije poboljSao simptome rane Alzheimerove bolesti
u usporedbi s placebom nakon 24 mjeseca lije€enja. Sudionici koji su primili
elenbecestat i sudionici koji su dobivali placebo povecali su ADCOMS ocjenu nakon 24
mjeseca ispitivane terapije.

Buduci da je ispitivanje zaustavljeno u ranoj fazi, nisu svi sudionici uspjeli dovrsiti
testove potrebne za ADCOMS nakon 24 mjeseca lijeCenja. Dakle, rezultati ADCOMS
ocjena nisu dostupni za sve sudionike.
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Tablica u nastavku prikazuje prosje¢nu promjenu ADCOMS ocjene sudionika nakon
24 mjeseca lijeCenja.

Prosje€na promjena ADCOMS ocjene nakon 24 mjeseca lijeGenja

Od 128 sudionika koji Od 115 sudionika koji
su zavrsili 24 mjeseca  su zavrsSili 24 mjeseca
placeba elenbecestata

Prosje¢na promjena ADCOMS ocjene

nakon 24 mjeseca lijecenja L e

Je li elenbecestat smanjio razinu amiloida u mozgu u usporedbi s placebom
nakon 24 mjeseca lijecenja?

Amiloid je protein koji se moze nakupljati izmedu ziv€anih stanica u mozgu kao
naslage plaka. PreviSe amiloida se nalazi u mozgu medu svim oboljelima od
Alzheimerove bolesti. Razina amiloida u mozgu izmjerena je pomocu PET skeniranja.
PET skeniranje je test koji pokazuje unutrasnjost mozga, Ziv€ane stanice i koliinu
amiloida u mozgu.

Da bi odgovorili na to pitanje, istrazivacCi su izmjerili razinu amiloida sudionika pomocu
PET skeniranja prije nego Sto su dobili ispitivanu terapiju, a zatim zabiljeZili promjenu
razine amiloida sudionika nakon 24 mjeseca primanja ispitivane terapije.

Nakon 24 mjeseca ispitivane terapije razina amiloida u mozgu znacajno je smanjena
kod sudionika koji su dobivali elenbecestat, dok je povecana kod onih sudionika koji su
dobivali placebo.
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Doniji grafikon prikazuje prosje¢nu promjenu razine amiloida u mozgu nakon
24 mjeseca ispitivane terapije. NizZi broj znaci da u mozgu ima manje amiloida.

Prosjecna promjena razine amiloida u mozgu
od prije dobivanja ispitivane terapije do
24 mjeseca nakon dobivanja ispitivane terapije

13

Prosjecna 10

promjena
razine amiloida 5

-10

-13

Placebo

Elenbecestat

Ispitivana terapija
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Kakve su zdravstvene probleme imali sudionici?

Zdravstveni problemi koji se javljaju u klini€kim ispitivanjima nazivaju se "nezeljenim
dogadajima". NezZeljeni dogadaj naziva se “ozbiljnim” kada je opasan po Zivot, uzrokuje
trajne probleme ili ako sudionik treba biti primljen u bolnicu.

Ovaj je odjeljak saZetak nezeljenih dogadaja koji su se dogodili tijekom ovog ispitivanja.
Te zdravstvene probleme mozZze ili ne mora uzrokovati ispitivani lijek. Mrezne stranice
navedene na kraju ovog sazetka mogu sadrzavati vise informacija o zdravstvenim
problemima koji su se dogodili u ovom ispitivanju. Potrebno je puno istrazivanja kako bi
se saznalo izaziva li lijek zdravstveni problem.

Rezultati od svih 2204 sudionika navedeni su u nastavku. Primili su ispitivani lijek
barem jednom, a lijeCnici ispitivaci su ih barem jednom pregledali zbog
zdravstvenih problema.

Koliko je sudionika imalo nezeljene dogadaje?

U ovom ispitivanju,

¢ 807 od 1105 sudionika (73 %) koji su primali placebo imali su nezZeljene
dogadaje.

* 853 od 1099 sudionika (78 %) koji su primali elenbecestat imali su
nezZeljene dogadaje.

Tablica u nastavku prikazuje koliko je sudionika imalo nezeljene dogadaje u ovom
ispitivanju tijekom lijeCenja.

Nezeljeni dogadaji u ovom ispitivanju

Od 1105 sudionika koji ~ Od 1099 sudionika koji

su primili placebo su primili elenbecestat
Koliko je sudionika imalo nezeljene 0 0
dogadaje? 807 (73 %) 853 (78 %)
Kovllk9 je sudlonlk_a imalo ozbiljne 117 (11 %) 134 (12 %)
nezeljene dogadaje?
Koliko je sudionika prestalo primati
ispitivani lijek zbog nezeljenih 68 (6 %) 129 (12 %)

dogadaja?
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Koji su bili najéeséi ozbiljni nezeljeni dogadaiji?
U ovom ispitivanju, 251 od 2204 sudionika (11 %) imalo je ozbiljne nezeljene
dogadaje tijekom lijeCenja.
¢ 117 od 1105 sudionika (11 %) koji su primali placebo imali su ozbiljne
nezeljene dogadaje.

¢ 134 od 1099 sudionika (12 %) koji su primali placebo imali su ozbiljne
nezeljene dogadaje.

U ovom ispitivanju, 5 od 2204 sudionika (0,2 %) umrlo je zbog ozbiljnih nezeljenih
dogadaja tijekom lije€enja. Od ovih 5 sudionika koji su umrli, 2 sudionika su dobila
elenbecestat, a 3 sudionika placebo.

Tabela u nastavku prikazuje ozbiljne nezeljene dogadaje u ispitivanju koji su se
dogodili u najmanje 0,2 % sudionika bilo koje skupine tijekom lije€enja. Bilo je
drugih nezeljenih dogadaja, no oni su se dogodili u manje sudionika.

11




Rezultati klinickog ispitivanja

Najcesci ozbiljni nezeljeni dogadaji u ovom ispitivanju

Od 1105 sudionika koji su  Od 1099 sudionika koji su

primili placebo primili elenbecestat

Pad 4(0,4 %) 7 (0.6 %)
Upala plu¢a 3 (0,3 %) 5(0,5 %)
Gripa 2(0,2 %) 5(0,5 %)
Nesvjestica 1(0,1 %) 4 (0,4 %)
Infekcija mokra¢nih puteva 2 (0,2 %) 3 (0,3 %)
Prijelom kuka 1(0,1 %) 3(0,3 %)
Zamucenje o¢ne lece 1(0,1 %) 3(0,3 %)
Prijelom bedrene kosti 0 3 (0,3 %)
Bol u prsima 3 (0,3 %) 2 (0,2 %)
Bol u zglobovima tijela 6 (0,5 %) 1(0,1 %)
Rak dojke 3 (0,3 %) 1(0,1 %)
Bolovi u trbuhu 3(0,3 %) 1(0,1 %)
Iznenadni sréani udar 3(0,3 %) 1(0,1 %)
Sr€ani udar 3 (0,3 %) 0

Koji su bili najéeséi nezeljeni dogadaji?

U ovom ispitivanju, 1660 od 2204 sudionika (75 %) imalo je neZeljene dogadaje
tijekom lijeCenja.

NajCeSci nezeljeni dogadaji bili su prehlada, infekcija nosa, grla ili glasnica,
infekcija mokraénog sustava, vrtoglavica, pad te slu¢ajno predoziranje.

Tabela u nastavku prikazuje nezeljene dogadaje u ispitivanju koji su se dogodili u
najmanje 5 % sudionika bilo koje skupine tijekom lije€enja. Bilo je drugih nezZeljenih
dogadaja no oni su se dogodili u manje sudionika.
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Najcesci nezeljeni dogadaji u ovom ispitivanju

Od 1105 sudionika koji su  Od 1099 sudionika koji su

primili placebo primili elenbecestat

Prehlada 67 (6 %) 71 (7 %)
wew i
Pad 64 (6 %) 67 (6 %)
Slu€ajno predoziranje 95 (5 %) 66 (6 %)
Osip 22 (2 %) 61 (6 %)
Infek(_:ija nosa, grlaili 50 (5 %) 58 (5 %)
glasnica

Vrtoglavica 46 (4 %) 58 (5 %)
Abnormalni snovi 36 (3 %) 57 (5 %)
Infekcija mokra¢nih puteva 96 (5 %) 46 (4 %)

Kako je ovo ispitivanje pomoglo pacijentima i
istrazivacima?

U ovom su ispitivanju istrazivacCi saznali viSe o tome je li elenbecestat mozda
pomogao ljudima s ranom Alzheimerovom boleScu.

IstrazivaCi promatraju rezultate mnogih ispitivanja kako bi odlucili koje mogucénosti
ljeCenja mogu najbolje djelovati i koje se dobro podnose. Ovaj sazetak prikazuje samo
glavne rezultate iz 2 ispitivanja. Druga ispitivanja mogu pruziti nove informacije ili
drugacije rezultate.

Daljnja kliniCka ispitivanja s elenbecestatom nisu u planu.
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Rezultati klinickog ispitivanja

Gdje mogu saznati vise o ovom ispitivanju?

Vise informacija o ovom ispitivanju mozete pronaci na mreznim stranicama navedenim
u nastavku. Kada je znanstveno izvjeS¢e o ovom kliniCkom ispitivanju dostupno, ono se
moze naci na dolje navedenim mreznim stranicama:

o http://www.clinicaltrials.gov - Kad ste na mreznoj stranici, unesite
NCTO03036280 u okvir za pretrazivanje i kliknite “Pretraga”.

o http://www.clinicaltrialsreqgister.eu — Kad ste na mreznoj stranici, unesite
2016-004128-42 u okvir za pretrazivanje i kliknite “Pretraga”.

Puni naslov ispitivanja: Placebom kontrolirano, dvostruko slijepo ispitivanje u
paralelnim skupinama, u trajanju od 24 mjeseca, za procjenu ucinkovitosti i sigurnosti
lijeka E2609 u ispitanika s ranom Alzheimerovom boleS¢u

Broj protokola: E2609-G000-302

Eisai, sponzor ovog ispitivanja, ima sjediste u Tokiju, Japan, a regionalno sjediste u
Woodcliff Lake, New Jersey, SAD i Hatfield, Hertfordshire, UK. Telefonski broj za op¢e
informacije je 44-845-676-1400.

Hvala Vam

Eisai Vam zeli zahvaliti na vremenu i zanimanju za sudjelovanje u ovom klinickom ispitivanju.
Vase sudjelovanje pruzilo je dragocjen doprinos istrazivanju i unapredenju zdravstvene skrbi.

Eisai Co., Ltd. je globalna farmaceutska tvrtka utemeljena na istrazivanju i razvoju sa
sjedistem u Japanu. Mi svoju korporacijsku misiju definiramo kao “stavljanje pacijenata i
njihovih obitelji na prvo mjesto te povecéanje koristi koje pruza zdravstvena zastita”, sto
nazivamo filozofijom nase zdravstvene zastite (hhc). S vise od 10 000 zaposlenika koji rade u
nasoj globalnoj mrezi istrazivacko-razvojnih objekata, proizvodnih centara i marketinskih
podruznica, nastojimo ostvariti svoju hhc filozofiju isporukom inovativnih proizvoda u vise
terapijskih podrucja s velikim nezadovoljenim medicinskim potrebama, ukljuujuci onkologiju i
neurologiju. Za viSe informacija posjetite http://www.eisai.com.

synchrogenix
A CERTARA COMPANY

Synchrogenix je svjetska medicinska i regulatorna organizacija koja piSe propise i nije
uklju€ena u regrutiranje sudionika ili provodenje klinickih ispitivanja.

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