Wyniki badania klinicznego

Sponsor badania: Eisai Ltd.
Badany lek: Elenbecestat, znany rowniez pod nazwg E2609

Skrocona nazwa badania:  Badanie, ktorego celem jest stwierdzenie, jak
dziata i jak bezpieczny jest elenbecestat u
dorostych z chorobg Alzheimera we wczesnym
stadium

Dziekujemy!

Uczestniczyli Panstwo w badaniu klinicznym badanego leku elenbecestat, znanego
réwniez pod nazwg E2609. Panstwo i wszyscy pozostali uczestnicy badania pomogli
badaczom dowiedziec¢ sie wiecej o tym, czy elenbecestat moze pomdéc dorostym

z chorobg Alzheimera we wczesnym stadium, znang rowniez jako EAD. Osoby z
chorobg Alzheimera majg problemy z pamiecig, mysleniem i zachowaniem, ktére
wptywajg na ich dziatania w codziennym zyciu. Z czasem nastepuje pogorszenie
choroby Alzheimera. Osoby z EAD majg mniej probleméw z pamiecig i mysleniem, przy
czym problemy te majg réwniez tagodniejszg postac¢ niz u oséb w péznym stadium
choroby Alzheimera. Problemy te nie zawsze wywierajg wptyw na ich zycie codzienne.

Eisai, japonska firma farmaceutyczna sponsorujgca to badanie, dziekuje Panstwu za
pomoc. Firma Eisai zobowigzata sie do podejmowania dziatan na rzecz poprawy stanu
zdrowia poprzez prowadzenie badan w obszarach, w ktérych istniejg niezaspokojone
potrzeby, jak rédwniez do ujawnienia wynikow badania, w ktérym wzieli Panstwo udziat.
Firma Eisai przygotowata to podsumowanie wspdlnie z organizacjg Synchrogenix,
zajmujgca sie sporzgdzaniem dokumentacji medycznej oraz regulacyjnej

Jezeli uczestniczyli Panstwo w tym badaniu i majg pytania dotyczgce jego wynikow,
nalezy zwrdcic sie do lekarza lub innego cztonka personelu w swoim osrodku badawczym.

Co sie wydarzyto od rozpoczecia badania?

Badanie rozpoczeto sie w grudniu 2016 roku i zakonczyto sie w styczniu 2020 roku.

Badanie zostato wstrzymane na zalecenie niezaleznej grupy monitorujgcej, ktéra
dokonata przeglagdu uzyskanych wynikow. Grupa ta stwierdzita, ze wydaje sie, iz
leczenie nie przynosi korzysci, a podczas leczenia nastepuje wzrost liczby
pewnych rodzajow zdarzen niepozgdanych.
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Sponsor badania dokonat przeglgdu zebranych danych i sporzadzit raport
z wynikami. Niniejszy dokument stanowi podsumowanie tego raportu.

W badaniu wzieto udziat 2212 uczestnikow z 206 osrodkéw w Ameryce Poinocnej
i Potudniowej, Europie Zachodniej i Wschodniej, Japonii, Chinach i innych krajach azjatyckich.

Sposrdod 2212 uczestnikow tego badania 2209 uczestnikdw otrzymato co najmniej
raz leczenie bedgce przedmiotem badania.

Dlaczego przeprowadzenie tego badania byto
konieczne?

Badacze szukali innego sposobu leczenia oséb z EAD. W chwili prowadzenia badania
i opracowywania niniejszego podsumowania nie byto lekow dopuszczonych w leczeniu
EAD. Badacze sadzili, ze elenbecestat moze pomoc osobom z EAD.

Celem badaczy prowadzgcych to badanie byto stwierdzenie, czy elenbecestat jest
skuteczny w obrebie duzej grupy osob dorostych z EAD. Badacze chcieli sie rowniez
dowiedzie¢, czy w okresie badania u uczestnikow wystgpity jakiekolwiek problemy
medyczne.

Gtéwne pytania, na jakie badacze chcieli uzyska¢ odpowiedzi w tym badaniu, to:

* Czy elenbecestat poprawiat pamie¢ i myslenie u uczestnikow w poréwnaniu
z placebo po 24 miesigcach leczenia przy pomiarze za pomocg wyniku sumy
pdl z testu zwanego skalg klinicznej oceny stopnia otepienia?

* Czy elenbecestat poprawiat pamie¢ i mys$lenie u uczestnikow
w poréwnaniu z placebo po 24 miesigcach leczenia przy pomiarze za
pomocg potgczonych wynikéw z réznych testow, ktére tgcznie okresla sie
mianem ztozonego wyniku nasilenia choroby Alzheimera?

* Czy elenbecestat zmniejszyt stezenie amyloidu w mézgu w poréwnaniu
z placebo po 24 miesigcach leczenia?

* Jakie zdarzenia niepozgdane wystgpity u uczestnikdéw przyjmujgcych
elenbecestat? Zdarzenie niepozgdane to problem medyczny, ktéry moze,
ale nie musi by¢ wywotany leczeniem bedgcym przedmiotem badania.

Warto podkresli¢, ze badanie to zostato opracowane w celu uzyskania mozliwie
najdoktadniejszych odpowiedzi na wyzej wymienione pytania. Badacze poszukiwali
réwniez odpowiedzi na inne pytania, aby dowiedzie¢ sie wiecej na temat dziatania
elenbecestatu. Jednakze nie byty to gtdwne pytania, na ktére poszukiwano odpowiedzi
w przeprowadzonym badaniu.
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Jakiego rodzaju byto to badanie?

Aby uzyska¢ odpowiedzi na te pytania, badacze zwrdcili sie o pomoc do oséb takich,
jak Panstwo. Uczestnicy tego badania byli w wieku od 50 do 85 lat. Sposréd tych
uczestnikdw 49% stanowili mezczyzni, a 51% kobiety.

Wszyscy uczestnicy tego badania cierpieli na EAD. Mieli tagodne uposledzenie funkcji
poznawczych spowodowane chorobg Alzheimera albo tagodne nasilenie choroby
Alzheimera. Uposledzenie funkcji poznawczych oznacza, ze dana osoba ma problemy
z zapamietywaniem, uczeniem sie lub podejmowaniem decyzji, ktére majg wptyw na jej
codzienne zycie.

W tym badaniu kazdy uczestnik musiat mie¢ partnera w ramach badania, aby
wypetnia¢ kwestionariusze i prowadzi¢ rozmowy z personelem badania. Partnerem
w ramach badania byta osoba, ktora byta w stanie wspiera¢ uczestnika w czasie
trwania badania i spedzata z nim co najmniej 8 godzin tygodniowo.

Badanie byto prowadzone metoda ,,podwodjnie slepej proby”. Oznacza to, ze
uczestnicy, partnerzy w ramach badania, lekarze i personel prowadzgcy badanie oraz
sponsor nie wiedzieli, ktére leczenie bedace przedmiotem badania otrzymywali uczestnicy.

Uczestnicy otrzymywali tabletke placebo lub tabletke elenbecestatu 50 miligramow
(w skrocie mg), przyjmowang doustnie raz dziennie rano przez maksymalnie

24 miesigce. Placebo to tabletka, ktéra wyglada jak leczenie bedace przedmiotem
badania, ale nie zawiera zadnego leku.

Na ponizszym rysunku przedstawiono sposob podawania leczenia w trakcie tego badania.

2209 Ucze:stnic_y zostali Iosowo. Wszyscy uczestnicy
uczestnikow przydzieleni do otrzymywania t li
otrzymato leczenie 50 mg elenbecestatu lub otrzymywall
tabletki placebo. Placebo to IelengeCGStat al?o
tabletka, ktéra wyglada jak leczenie PlIaCceDo przez okKres
1101 otrzymato elenbecestat bedace przedmiotem badania, do 24 miesiecy.
1108 otrzymato placebo ale nie zawiera zadnego leku.




Co sie dzialo w trakcie badania?

W okresie przesiewowym lekarze przeprowadzili petne badanie lekarskie, aby
upewnic sie, ze kazdy z uczestnikdw moze do niego przystapic.
Lekarze lub personel prowadzacy badanie réwniez:

* zapytali kazdego pacjenta o przyjmowane leki;

o potwierdzili, ze uczestnik ma EAD;

¢+ pobrali prébki krwi i moczu;

* wykonali zdjecia mézgu za pomocg rezonansu magnetycznego, zwanego
réwniez skanem MRI;

* wykonali zdjecia mézgu za pomocg pozytonowej tomografii emisyjnej,
zwanej rowniez skanem PET, jesli uczestnicy wyrazili na to zgode;

* pobrali niewielkg ilos¢ ptynu, ktéry znajduje sie wokdt mézg i rdzenia
kregowego, jesli uczestnicy wyrazili na to zgode. Ten test nazywa sie
naktuciem ledzwiowym. Wykonuje sie je poprzez wprowadzenie igty
w okolicy kregostupa, aby pobra¢ troche ptynu;

* skontrolowali stan serca kazdego uczestnika za pomocg badania
elektrokardiograficznego, znanego réwniez jako EKG;

* poprosili uczestnikow i ich partneréw w ramach badania o wypetnienie
kwestionariuszy.

W okresie leczenia uczestnicy zostali losowo przydzieleni do grupy otrzymujgcej
elenbecestat lub placebo raz dziennie rano przez okres maksymalnie 24 miesiecy.

W okresie badania lekarze i personel prowadzgcy badanie:

* w dalszym ciggu kontrolowali stan zdrowia uczestnikéw, pytali
o przyjmowane leki oraz pobierali probki krwi i moczu;

» pytali uczestnikdéw o ich samopoczucie oraz czy wystgpity u nich
jakiekolwiek zdarzenia niepozadane;

* w przypadku kazdego uczestnika sprawdzali stan serca;
* sprawdzali mézg uczestnika za pomocg rezonansu magnetycznego;
* poprosili uczestnikdw i ich partneréw w ramach badania o wypelnienie kwestionariuszy.

Podczas badania lekarz prowadzacy badanie poprosit uczestnikdw o zaprzestanie
leczenia bedgcego przedmiotem badania w przypadku wystgpienia:

* niskiej liczby krwinek biatych w organizmie,
* pewnych probleméw z watrobg lub skéra,
* napadu drgawkowego,
¢+ ciezkiej infekcji.
Celem byta ochrona zdrowia i dobrego samopoczucia uczestnikow.
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Po uptywie 24-miesiecznego okresu uczestnicy, jesli chcieli, mogli nadal otrzymywac
elenbecestat przez kolejne 24 miesigce. Badanie zostato jednak przerwane przez
sponsora, dlatego zaden z uczestnikdw nie otrzymat elenbecestatu po uptywie
pierwszych 24 miesiecy.

Po przyjeciu ostatniej dawki wszyscy uczestnicy powrocili do osrodka badawczego
po uptywie okoto 4 tygodni i 12 tygodni.

Uczestnicy:
¢+ oddali prébki krwi i moczu;

* kontynuowali wypetnianie kwestionariuszy wraz ze swoimi partnerami
w ramach badania.

Ponizszy schemat przedstawia przebieg badania.

Jak przebiegato badanie?

Okres przesiewowy

Lekarze lub personel prowadzacy badanie:

* przeprowadzili testy, aby sprawdzi¢, czy uczestnicy moga dotaczy¢ do badania;

» pobrali prébki krwi i moczy;

» przekazali kwestionariusze uczestnikom i ich partnerom w ramach badania;

» wykonali zdjgcia mézgu za posrednictwem badania zwanego obrazowaniem MRI;

» wykonali zdjgcia mézgu za posrednictwem badania zwanego obrazowaniem
PET, jesli uczestnicy wyrazili na to zgode;

» zbadali stan serca kazdego uczestnika za pomoca EKG;

* poprosili uczestnikéw i ich partneréw w ramach badania o wypetnienie
kwestionariuszy.

Okres leczenia Po przyjeciu ostatniej dawki

Wszyscy uczestnicy otrzymywali przydzielone
leczenie przez maksymalnie 24 miesiace.

Wszyscy uczestnicy mogli kontynuowaé
przyjmowanie leku do czasu:

*wystapienia nietolerowanego
zdarzenia niepozadanego;

« podjecia decyzji o rezygnacji z
uczestnictwa w badaniu.

Badanie zostalo przerwane wezeséniej, dlatego
niewielu uczestnikéw otrzymalo leczenie

bedace przedmiotem badania przez caly okres
24 miesiecy.

Wszyscy uczestnicy powrécili do osrodka
badawczego po uplywie okoto 4 tygodnii 12
tygodni od otrzymania ostatniej dawki leczenia
bedacego przedmictem badania.

Wszyscy uczestnicy | partnerzy w ramach
badania kontynuowali wypelnianie
kwestionariuszy.

Lekarze lub personel prowadzacy badanie
pobrali prébki krwi i moczu.




Jakie byty wyniki badania?

Jest to podsumowanie gtéwnych wynikow tego badania. Wyniki poszczegolnych oséb
mogg sie roznic i nie sg wyszczegolnione w tym podsumowaniu. Jednakze
indywidualne wyniki kazdego uczestnika sg elementem podsumowania wynikéw. Petna
lista pytan, na ktore badacze chcieli uzyska¢ odpowiedzi, znajduje sie na stronach
internetowych wymienionych na koncu tego podsumowania. Kiedy raport naukowy

z tego badania klinicznego bedzie dostepny, mozna go bedzie znalez¢ na stronach
internetowych wymienionych na koncu niniejszego podsumowania.

Badacze analizujg wyniki wielu badan, aby zdecydowag, ktére terapie mogag by¢
najskuteczniejsze i sg dobrze tolerowane. Inne badania mogg dostarczy¢ nowych
informacji lub inne wyniki. Przed podjeciem jakichkolwiek decyzji dotyczgcych leczenia
zawsze nalezy porozmawiac z lekarzem.

Ponizsze informacje obejmujg wyniki uczestnikéw 2 badan, ktére zostaty
przeprowadzone w ten sam sposob. Wyniki uzyskane od uczestnikéw 2 badan
potgczono w celu uzyskania wystarczajgcych informacji, aby sprawdzi¢, czy leczenie
bedace przedmiotem badania pomogto ograniczy¢ objawy EAD u uczestnikbéw. Oba
badania zostaty jednak przerwane przez sponsora po stwierdzeniu, ze elenbecestat nie
byt pomocny w zmniejszaniu objawow EAD.

Czy elenbecestat poprawit pamie¢ i myslenie u uczestnikéw w poréwnaniu
z placebo po 24 miesigcach leczenia przy pomiarze za pomocg wyniku sumy pol
z testu zwanego skala klinicznej oceny stopnia otepienia?

Aby odpowiedzie¢ na to pytanie, badacze przeprowadzili wywiady z uczestnikami i ich
partnerem w ramach badania za pomocg testu zwanego skalg oceny klinicznej stopnia
otepienia lub CDR. Ten test stuzy do oceny pamieci i myslenia u uczestnika. Kazde
pytanie w skali CDR jest punktowane. Jeden z wynikow nosi nazwe sumy pol lub SB.
Spadek wyniku CDR-SB oznacza, ze objawy EAD ulegty poprawie.

Badacze zapisywali wynik CDR-SB uczestnikdéw przed otrzymaniem leczenia
bedacego przedmiotem badania, a nastepnie rejestrowali zmiane wyniku CDR-SB
uczestnikdw po uptywie 24 miesiecy od otrzymywania tego leczenia.

Badacze stwierdzili, ze po 24 miesigcach leczenia elenbecestat nie poprawit objawow
EAD w poréwnaniu z placebo. Po 24 miesigcach leczenia bedgcego przedmiotem
badania uczestnicy otrzymujgcy elenbecestat i uczestnicy otrzymujgcy placebo
uzyskali podwyzszony wynik CDR-SB.

Z uwagi na wczesniejsze przerwanie badania nie wszyscy uczestnicy byli w stanie
uzyska¢ wynik CDR-SB po 24 miesigcach leczenia. Z tego wzgledu nie sg dostepne
wyniki CDR-SB dla wszystkich uczestnikow.
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Zamieszczona ponizej tabela przedstawia srednig zmiane wyniku CDR-SB u
uczestnikdw po 24 miesigcach leczenia.

Srednia zmiana wyniku CDR-SB po 24 miesiacach leczenia

Wsrod 98 uczestnikow,  Wsréd 91 uczestnikow,
ktorzy ukonczyli ktorzy ukonczyli
24-miesigczny okres 24-miesigczny okres
otrzymywania placebo leczenia elenbecestatem

Srednia zmiana wyniku CDR-SB po
. . 2,17 1,99
24 miesiacach leczenia

Czy elenbecestat poprawit pamie¢ i myslenie u uczestnikéw w poréwnaniu

z placebo po 24 miesigcach leczenia przy pomiarze za pomocg potagczonych
wynikow z réznych testow, ktore tgcznie okresla sie mianem ztozonego wyniku
nasilenia choroby Alzheimera?

W celu znalezienia odpowiedzi na to pytanie badacze wykorzystali rozne zestawy
testow, aby sprawdzi¢ pamie¢ i myslenie u uczestnikow. Kazde pytanie w tych testach
jest punktowane. Niektére wyniki z tych testow zostaty potgczone w celu uzyskania
ztozonego wyniku nasilenia choroby Alzheimera, czyli ADCOMS. Spadek wyniku
ADCOMS oznacza, ze objawy EAD ulegty poprawie.

Badacze zapisali wynik ADCOMS uczestnikow przed otrzymaniem leczenia bedgcego
przedmiotem badania, a nastepnie rejestrowali zmiane wyniku ADCOMS uczestnikéw
po 24 miesigcach otrzymywania tego leczenia.

Badacze stwierdzili, ze po 24 miesigcach leczenia elenbecestat nie poprawit objawow
EAD w poréwnaniu z placebo. Po 24 miesigcach leczenia uczestnicy otrzymujacy
elenbecestat i uczestnicy otrzymujgcy placebo uzyskali podwyzszony wynik ADCOMS.

Z uwagi na wczesniejsze przerwanie badania nie wszyscy uczestnicy byli w stanie poddac
sie testom niezbednym do uzyskania wyniku ADCOMS po 24 miesigcach leczenia. Z tego
wzgledu nie sg dostepne wyniki ADCOMS dla wszystkich uczestnikow.
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Zamieszczona ponizej tabela przedstawia srednig zmiane wyniku ADCOMS
u uczestnikdw po 24 miesigcach leczenia.

Srednia zmiana wyniku ADCOMS po 24 miesigcach leczenia

Wsrod 128 uczestnikdw, Wsrdd 115 uczestnikow,
ktorzy ukonczyli ktérzy ukonczyli
24-miesieczny okres 24-miesieczny okres
otrzymywania placebo leczenia elenbecestatem

$rednia zmiana wyniku ADCOMS po

24 miesigcach leczenia 0,24 0,23

Czy elenbecestat zmniejszyt stezenie amyloidu w mézgu w poréwnaniu
z placebo po 24 miesigcach leczenia?

Amyloid to biatko, ktére moze odktadac sie miedzy komoérkami nerwowymi w moézgu
w postaci ztogéw blaszek amyloidowych. U wszystkich osob z chorobg Alzheimera

w mobzgu obecna jest zbyt duza ilos¢ amyloidu. Stezenie amyloidu w mézgu mierzono
za pomocg badania PET. Badanie PET to badanie, ktére pokazuje wnetrze mézgu,
komorki nerwowe i ilos¢ amyloidu w mézgu.

Aby odpowiedzie¢ na to pytanie, badacze mierzyli stezenie amyloidu u uczestnikow za
pomocg badania PET przed otrzymaniem leczenia bedgcego przedmiotem badania,

a nastepnie rejestrowali zmiane stezenia amyloidu u uczestnikow po 24 miesigcach
otrzymywania tego leczenia.

Po 24 miesigcach leczenia bedgcego przedmiotem badania stezenie amyloidu
w mozgu byto znacznie obnizone u uczestnikow, ktorzy otrzymywali elenbecestat,
podczas gdy u uczestnikdw, ktorzy otrzymali placebo, byto podwyzszone.
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Zamieszczony ponizej wykres przedstawia srednig zmiane stezenia amyloidu w moézgu
po 24 miesigcach otrzymywania leczenia bedgcego przedmiotem badania. Nizsza
liczba oznacza mniej amyloidu w moézgu.

Srednia zmiana stezenia amyloidu w mézgu
od okresu poprzedzajacego podanie leczenia
bedacego przedmiotem badania do chwili,
gdy uplynely 24 miesigce od rozpoczecia
tego leczenia

&1

10 — 8
Srednia zmiana
stezenia amyloidu

Placebo

Elenbecestat

=15 =
Leczenie bedace przedmiotem badania
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Jakie problemy zdrowotne wystapity u uczestnikow?

Problemy medyczne wystepujgce w trakcie badan klinicznych zwane sg ,zdarzeniami
niepozgdanymi”. Zdarzenie niepozgdane jest okreslane jako ,powazne”, gdy zagraza
ono zyciu, powoduje diugotrwate problemy lub uczestnik wymaga hospitalizaciji.

W tej czesci przedstawiono podsumowanie zdarzen niepozgdanych, ktore wystapity

w trakcie tego badania. Takie problemy medyczne mogg, ale nie muszg, by¢ wywotane
badanym lekiem. Wymienione na koncu tego podsumowania strony internetowe mogag
zawierac¢ wiecej informacji na temat probleméw medycznych, jakie wystgpity w trakcie
tego badania. Aby stwierdzié, czy lek powoduje problemy medyczne, niezbedne jest
przeprowadzenie dogtebnych badan.

Wyniki wszystkich 2204 uczestnikdw sg przedstawione ponizej. Uczestnicy co
najmniej raz otrzymali leczenie bedgce przedmiotem badania i przynajmniej
jednokrotnie zostali skontrolowani przez lekarzy prowadzgcych badanie pod kagtem
probleméw medycznych.

U ilu uczestnikéw wystapity zdarzenia niepozadane?

W tym badaniu:

o u 807 z 1105 uczestnikow (73%), ktérzy otrzymywali placebo, wystgpity
zdarzenia niepozgdane;

¢ u 853z 1099 uczestnikow (78%), ktorzy otrzymywali elenbecestat,
wystapity zdarzenia niepozgdane.

Ponizsza tabela zawiera informacje, u ilu uczestnikow wystgpity zdarzenia
niepozgdane podczas leczenia w ramach tego badania.

Zdarzenia niepozadane w trakcie tego badania

Sposréd 1099
uczestnikow, ktorzy
otrzymywali
elenbecestat

Sposrod 1105
uczestnikow, ktorzy
otrzymywali placebo

U ilu uczestnikow wystapity zdarzenia

nieposadane? 807 (73%) 853 (78%)

U ilu uczestnikéw wystapity powazne

zdarzenia niepozadane? 17 (11%) 134 (12%)

llu uczestnikéw przerwato
przyjmowanie badanego leku ze 68 (6%) 129 (12%)
wzgledu na zdarzenia niepozadane?
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Jakie powazne zdarzenia niepozadane wystepowaly najczesciej?

W tym badaniu u 251 z 2204 uczestnikow (11%) wystgpity powazne zdarzenia
niepozgdane podczas leczenia.

o U117 z 1105 uczestnikow (11%), ktérzy otrzymywali placebo,
wystgpity powazne zdarzenia niepozgdane.

o U 134 z 1099 uczestnikow (12%), ktérzy otrzymywali elenbecestat,
wystgpity powazne zdarzenia niepozgdane.

W tym badaniu 5 z 2204 uczestnikow (0,2%) zmarto z powodu powaznych zdarzen
niepozadanych w trakcie leczenia. Sposrod tych 5 uczestnikoéw, ktorzy zmarli,
2 uczestnikdw otrzymywato elenbecestat, a 3 uczestnikdw otrzymywato placebo.

W ponizszej tabeli przedstawiono powazne zdarzenia niepozgdane w trakcie
badania, ktére wystgpity u co najmniej 0,2% uczestnikow w ktorejkolwiek z grup
podczas leczenia. Miaty miejsce rowniez inne zdarzenia niepozgdane, ale
wystgpity one u mniejszej liczby uczestnikow.

11




Wyniki badania klinicznego

Najczestsze powazne zdarzenia niepozadane w tym badaniu

Wsrod 1099 uczestnikow,
ktérzy otrzymywali
elenbecestat

Wsrod 1105 uczestnikow,
ktérzy otrzymywali placebo

Upadek 4 (0,4%) 7 (0,6%)
Zapalenie ptuc 3(0,3%) 5(0,5%)
Grypa 2(0,2%) 5(0,5%)
Omdlenie 1(0,1%) 4 (0,4%)
Zakazenie drog moczowych 2(0,2%) 3 (0,3%)
Ztamanie biodra 1(0,1%) 3 (0,3%)
Zmetnienie soczewki oka 1(0,1%) 3 (0,3%)
Ztamanie kosci udowej 0 3 (0,3%)
Bol w klatce piersiowej 3 (0,3%) 2 (0,2%)
BAl stawow 6 (0,5%) 1(0,1%)
Rak piersi 3 (0,3%) 1(0,1%)
Bol brzucha 3 (0,3%) 1(0,1%)
Nagty atak serca 3 (0,3%) 1(0,1%)
Atak serca 3 (0,3%) 0

Jakie zdarzenia niepozadane wystepowaty najczesciej?

W badaniu tym u 1660 z 2204 uczestnikow (75%) wystgpity zdarzenia
niepozgdane podczas leczenia.

Najczestszymi zdarzeniami niepozgdanymi byly objawy przeziebienia, infekcja
nosa, gardfa lub krtani, zakazenie drég moczowych, zawroty gtowy, upadek
i przypadkowe przedawkowanie.

W ponizszej tabeli przedstawiono zdarzenia niepozgdane w trakcie badania, ktére
wystgpity u co najmniej 5% uczestnikow w ktérejkolwiek z grup podczas leczenia.
Miaty miejsce réwniez inne zdarzenia niepozadane, ale wystgpity one u mniejszej
liczby uczestnikéw.
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Najczesciej wystepujace w tym badaniu zdarzenia niepozadane

Wsrod 1099 uczestnikow,
ktérzy otrzymywali
elenbecestat

Wsréd 1105 uczestnikow,
ktérzy otrzymywali placebo

Objawy przeziebienia 67 (6%) 71 (7%)

Mniejsza liczba krwinek

biatych w organizmie () el
Upadek 64 (6%) 67 (6%)
praeawkonanie 55 (5%) 66 (6%)
Wysypka 22 (2%) 61 (6%)
Lr;{gﬁ:ja nosa, gardta lub 50 (5%) 58 (5%)
Zawroty gtowy 46 (4%) 58 (5%)
Nietypowe sny 36 (3%) 57 (5%)
Zakazenie drog moczowych 56 (5%) 46 (4%)

W jaki sposéb badanie to pomogto pacjentom
| badaczom?

W badaniu tym badacze uzyskali wiecej informaciji na temat tego, czy elenbecestat
moze by¢ pomocny u oséb z EAD.

Badacze analizujg wyniki wielu badan, aby zdecydowac, ktére terapie mogg by¢
najskuteczniejsze i sg dobrze tolerowane. Niniejsze podsumowanie zawiera tylko
gtéwne wyniki uzyskane w tych 2 badaniach. Inne badania mogg dostarczy¢ nowych
informacji lub inne wyniki.

Nie planuje sie dalszych badan klinicznych z zastosowaniem elenbecestatu.
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Gdzie moge uzyskac wiecej informacji na temat tego
badania?

Wiecej informacji na temat tego badania mozna znalez¢ na wymienionych nizej
stronach. Kiedy raport naukowy z tego badania klinicznego bedzie dostepny, bedzie go
mozna znalez¢ na wymienionych ponizej stronach internetowych:

o http://www.clinicaltrials.gov — Po wejsciu na strone nalezy wpisac
NCT03036280 w polu wyszukiwania i klikng¢ ,Search”.

o hitp://www.clinicaltrialsregister.eu — Po wejsciu na strone nalezy wpisac¢
2016-004128-42 w polu wyszukiwania i klikng¢ ,Search”.

Petna nazwa badania: 24-miesieczne badanie kontrolowane placebo z podwdjnie
Slepg probg, prowadzone w grupach réwnolegtych, z otwartg fazg przedtuzenia,
majgce na celu ocene skutecznosci i bezpieczenstwa elenbecestatu (E2609)

u pacjentow z chorobg Alzheimera we wczesnym stadium

Numer protokotu: E2609-G000-302

Sponsor badania, firma Eisai, ma swojg siedzibe gtéwng w Tokio (Japonia), a regionalng
w Woodcliff Lake, New Jersey (USA) i w Hatfield, Hertfordshire (Wielka Brytania). Numer
telefonu, pod ktéorym mozna uzyskac informacje ogolne: 44-845-676-1400.

Dziekujemy!

Firma Eisai pragnie podziekowac Panstwu za poswiecony czas i zainteresowanie udziatem
w tym badaniu klinicznym. Panstwa uczestnictwo stanowi cenny wktad w badania naukowe

i poprawe opieki zdrowotne;j.

Eisai Co., Ltd. jest globalng firmg farmaceutyczng prowadzgcg prace badawczo-rozwojowe
z siedzibg gtéwng w Japonii. Misjg naszej firmy jest ,myslenie przede wszystkim o pacjentach
i ich rodzinach oraz zwiekszanie korzysci z opieki zdrowotnej”, co stanowi naszg filozofie
opieki medycznej nad ludzmi (human health care, ,hhc”). Nasza firma, zatrudniajgca w swojej
globalnej sieci placowek badawczo-rozwojowych, zaktadéw produkcyjnych i oddziatow
handlowych ponad 10 000 pracownikéw, dgzy do realizowania zasad filozofii ,hhc” poprzez
dostarczanie innowacyjnych produktow w wielu obszarach terapeutycznych, ktére
charakteryzujg sie niskim stopniem zaspokojenia potrzeb medycznych, w tym w zakresie
onkologii i neurologii. Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie http://www.eisai.com.

synchrogenix
SPOEKA GRUPY CERTARA
Synchrogenix jest ogélnoswiatowg organizacjg medyczng zajmujacg sie opracowywaniem regulacji prawnych,
ktéra nie jest zaangazowana w rekrutacje uczestnikow ani prowadzenie badan klinicznych.
Siedziba gtéwna Synchrogenix: 2951 Centerville Road, Suite 100 Wilmington, DE 19808
http://www.synchrogenix.com « 1-302-892-4800
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