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Sponsorbadania:  Eisai Ltd.
Badany lek: Erybulina, zwana rowniez E7389

Skrocony tytutbadania:  Badanie majgce na celu sprawdzenie, jak erybulina
i irynotekan dziatajg w skojarzeniu i jak bezpieczne jest
ich stosowanie u dzieci z nowotworem, ktéry nawrocit lub
nie odpowiedziat na wczesniejsze leczenie

Dziekujemy!

Ty, Twoi rodzice lub Twoj opiekun braliscie udziat w tym badaniu klinicznym
dotyczgacym badanych lekéw: erybuliny i irynotekanu. Wszyscy uczestnicy pomogli
badaczom dowiedzie¢ sie wiecej na temat erybuliny, aby ci z kolei mogli poméc
dzieciom cierpigcym na pewne typy raka.

Eisai, japonska firma farmaceutyczna bedgca sponsorem tego badania, dziekuje
Wam za pomoc. Firma Eisai dgzy do poprawy zdrowia pacjentow poprzez ciggte
badania w obszarach niezaspokojonych potrzeb i udostepnianie wynikéw badan ich
uczestnikom.

Firma Eisai przygotowata to podsumowanie we wspotpracy z organizacjg zajmujgcg
sie sporzgdzaniem dokumentacji medycznej i regulacyjnej o nazwie Certara
Synchrogenix.

Jesli Ty, Twoi rodzice lub Twoj opiekun macie pytania dotyczace wynikéw,
porozmawiajcie z lekarzem lub personelem osrodka badawczego.




klinicznego
Co sie dziato od rozpoczecia badania?

W badaniu wzieto udziat 40 uczestnikow z 22 osrodkéw we Francji, Grecji, Hiszpanii,
Niemczech, Polsce, Wielkiej Brytanii i Wioszech. Badanie rozpoczeto sie w marcu
2018 r. i zakonczyto w maju 2021 r.

Sponsor badania dokonat przegladu zebranych danych i sporzgdzit raport
z wynikow. Ten dokument zawiera podsumowanie tego raportu.

Dlaczego badanie byto potrzebne?

Badacze chcieli dowiedzie¢ sie wiecej o bezpieczenstwie stosowania erybuliny

i irynotekanu podawanych razem u dzieci z nowotworem. Szukali oni réwniez innego
sposobu leczenia dzieci z 3 rodzajami raka, ktory nawrdcit lub nie odpowiedziat na
leczenie i na ktérego nie ma obecnie lekarstwa. Te 3 rodzaje raka obejmowaty
miesaka prgzkowanokomoérkowego (RMS), miesaka tkanek miekkich innego niz
prazkowanokomoérkowy (NRSTS) i miesaka Ewinga (EWS).

Standardowym sposobem postepowania w przypadku tych nowotworéw jest
leczenie, ktére pomaga zmniejszy¢ guzy.

Erybulina iirynotekan sg lekami pomagajagcymi zmniejszy¢ guzy. Irynotekan jest
czasami podawany pojedynczo dzieciom chorym na raka.

Badacze chcieli rowniez dowiedzie¢ sig, czy u dzieci wystgpity jakiekolwiek
zdarzenia niepozadane w trakcie badania. Zdarzenie niepozgadane to problem
zdrowotny, ktdéry moze, ale nie musi by¢ wywotany przez badany lek.

Gtéwne pytania, na ktére badacze chcieli odpowiedzie¢ w tym badaniu to:

e Jakie sg najbezpieczniejsze dawki erybuliny
i irynotekanu podawanych razem dzieciom chorym na
raka?

e Jak skuteczne sg wybrane dawki erybuliny iirynotekanu u dzieci z RMS,
NRSTS i EWS, ktéry nawrdcit lub nie odpowiedziat na leczenie?

e Jakie zdarzenia niepozgdane wystgpity u uczestnikow przyjmujgcych
erybuline i irynotekan?

Wazne jest, aby wiedzieC, ze to badanie zostato opracowane w celu uzyskania jak
najbardziej doktadnych odpowiedzi na powyzsze pytania. Byty inne kwestie,

o ktérych badacze chcieli dowiedzie¢ sie wiecej, ale nie byly to gtbwne pytania, na
potrzeby ktérych opracowano badanie.
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Jakiego rodzaju byto to badanie?

Aby odpowiedzie¢ na te pytania, badacze prosili 0 pomoc uczestnikow takich jak Ty.
Uczestnicy badania byli w wieku od 4 do 17 lat. Sposréd wszystkich uczestnikow
ponad potowe (21 uczestnikow) stanowili chtopcy, a mniej niz potowe

(19 uczestnikéw) stanowity dziewczeta.

To badanie byto prowadzone metoda otwartej proby. Oznacza to, ze uczestnicy,
ich rodzice lub opiekunowie, lekarze i personel prowadzacy badanie oraz sponsor
wiedzieli, jakie leki otrzymywali uczestnicy.

To badanie skfadato sie z 2 czesci:

e W Czesci 1 badacze chcieli dowiedzie¢ sie wiecej o bezpieczenstwie réznych
dawek erybuliny i irynotekanu przyjmowanych razem. U uczestnikow tej
czesci badania wystepowato tgcznie 7 réznych rodzajow raka.

e W Czesci 2 badacze chcieli sie dowiedzie¢, w jaki sposdb dawki erybuliny
i irynotekanu wybrane w Czesci 1 powodujg zmniejszanie guzéw
u uczestnikéw z RMS, NRSTS i EWS.

Uczestnicy nie mogli wzig¢ udziatu w Czesci 1, jezeli otrzymywali erybuline w ciggu
6 miesiecy przed rozpoczeciem badania. Uczestnicy nie mogli wzig¢ udziatu

w Czesci 2, jezeli w dowolnym momencie otrzymywali erybuling lub jezeli

w dowolnym momencie otrzymywali irynotekan, chyba ze wystgpita u nich
pozytywna odpowiedz na irynotekan.

Uczestnicy nie mogli wzig¢ udziatu w badaniu, jezeli wystgpita u nich jedna z grupy
chordb, nazywanych neuropatiami, ktore wywotywane sg uszkodzeniem lub
nieprawidtowym funkcjonowaniem nerwow.

Uczestnicy z niektérymi problemami z sercem rowniez nie mogli wzig¢ udziatu
w badaniu.

Otrzymywates(-as) erybuline i irynotekan przez igte do zyty, czyli dozylnie. Ponizszy
rysunek przedstawia sposob podawania leku w ramach badania.

e Otrzymang dawke erybuliny i irynotekanu zmierzono w miligramach (mg)
w oparciu o pole powierzchni Twojego ciata w metrach kwadratowych (m?2).

e Badacze stosowali rézne dawki irynotekanu w Czesci 1, aby dowiedzie¢ sie,
ktére z nich byly bezpieczne podczas podawania z erybuling.

e Badane leczenie podawano w powtarzajgcych sie 21-dniowych okresach
zwanych cyklamileczenia.

e Podawanie réznych dawek badanego leku okreslano jako Schemat A
i Schemat B.

Tabela na nastepnej stronie przedstawia dawki w obu schematach.
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W trakcie Czesci 1 uczestnicy otrzymywali dawki wedlug Schematu A
lub Schematu B.

Schemat A Schemat B
21-dniowe cvkle 21-dniowe cvkle
Erybulina 1,4 mg/m2w dniach 1i 8 1,4 mg/m2w dniach 1i 8
Irvnotekan 20 lub 40 mg/m2 w dniach 1, 100 lub 125 mg/m?
y 2,3,4i5 w dniach 18

Ponizszy rysunek przedstawia sposéb podawania badanego leku w ramach badania.

W jaki sposéb uczestnicy otrzymywali leczenie?

Czesc1
W badaniu wzigto 7 uczestnikéw otrzymywato Badane leczenie
udziat leczenie zgodnie ze stosowano
13 uczestnikow. Schematem A. w powtarz_ajacych sie
6 uczestnikow otrzymywato 21-dniowych
leczenie zgodnie ze cyklach.

Schematem B.

W Czesci 1 gtéwnym celem badaczy byto okreslenie, jakie sg najbezpieczniejsze
wybrane dawki erybuliny i irynotekanu podawane jednocze$nie dzieciom z nowotworem.

Czesc2
27 uczestnikow Wszyscy uczestnicy ,
wZzieto udziat otrzymywali leczenie Badane Ietczen!e stors]O\_Nano
w badaniu. zgodnie ze W powtarzajacych sie
Schematem A. 21-dniowych cyklach.

W Czesci 2 glownym celem badaczy byto ustalenie, jak skuteczne sg wybrane dawki
erybuliny iirynotekanu u dziecizRMS, NRSTS i EWS, kt6ry nawrdcit lub nie odpowiedziat
naleczenie.
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Jak przebiegato badanie?

Przed rozpoczeciem badania uczestnicy przeszli testy, procedury i badania
obrazowe. Zostaty one wykonane po to, by lekarze mogli przeprowadzi¢ petng
ocene stanu zdrowia kazdego uczestnika, upewniajgc sie, ze moze on wzig¢ udziat
w badaniu.

W trakcie Czesci 1i Czesci 2 badania uczestnicy wraz z rodzicami lub opiekunami
odwiedzili osrodek badawczy okoto 13 razy. Podczas tych wizyt lekarze prowadzgcy
badanie podawali uczestnikom badane leczenie, kontrolowali ich stan zdrowia oraz
wykonywali badania i procedury, w tym:

e badanie fizykalne,

e badania obrazowe w celu oceny odpowiedzi guza,

e badania krwii moczu,

e sprawdzenie stanu serca uczestnika,

e sprawdzenie pod kgtem zdarzeh niepozgdanych.
Do 28 dni po przyjeciu ostatniej dawki wszyscy uczestnicy odwiedzali osrodek
badawczy. Lekarze prowadzgcy badanie przeprowadzili dalsze badania kontrolne
uczestnikow, w tym badania pod katem zdarzen niepozgdanych. Nastepnie
uczestnicy rozpoczeli okres obserwacji kontrolnej — przez co najmniej 4 tygodnie

i maksymalnie 1 rok zbierano informacje na temat kazdego z nich. Kazdy uczestnik
mogt kontynuowac leczenie do momentu:

* pogorszenia sie stanu jego raka,

e wystgpienia u niego zdarzen niepozadanych, ktore utrudniaty kontynuowanie
leczenia,

e uznania przez lekarzy prowadzgcych badanie, ze leczenie nie przynosi mu
korzy$ci,

e podjecia decyzji o opuszczeniu badania.

Jakie byly wyniki badania?

Ten dokument zawiera podsumowanie gtdwnych wynikéw tego badania. Wyniki
uzyskane przez kazdego uczestnika mogg sie rozni¢ i nie zostaty ujete w tym
podsumowaniu. Jednak wyniki dotyczgce kazdego uczestnika stanowig czesc
podsumowania wynikéw.

Petna lista pytan, na ktére chcieli odpowiedzie¢ badacze znajduje sie na stronach
internetowych wymienionych na koncu tego podsumowania. Jesli dostepny jest
petny raport z wynikdw badania, mozna go réowniez znalez¢ na tych stronach
internetowych.
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Badacze analizujg wyniki wielu badan, aby zdecydowac, ktore opcje leczenia mogag
dziataC najlepiej i sg dobrze tolerowane. Inne badania mogg dostarczy¢

dodatkowych informaciji lub innych wynikéw. Przed podjeciem jakichkolwiek decyzji
dotyczgcych leczenia nalezy zawsze porozmawiac z lekarzem.

Jakie sg najbezpieczniejsze dawki erybuliny i irynotekanu podawanych razem
dzieciom chorym na raka?

Aby odpowiedzie¢ na to pytanie, badacze przyjrzeli sie wynikom z Czesci 1.
Uczestnicy otrzymywali rézne dawki erybuliny iirynotekanu w Czesci 1.

Lekarze prowadzacy badanie sprawdzili, czy u uczestnikéw wystgpity zdarzenia
niepozgdane, ktore uniemozliwityby zwiekszenie dawki badanego leku. Te zdarzenia
niepozgdane nazywane sg toksycznoscig ograniczajgcg dawke (w skrocie DLT).

Badacze sprawdzali nastepnie najwyzszg dawke, jakg kazdy uczestnik otrzymat do
momentu wystgpienia DLT. W trakcie badania u zadnego z uczestnikow nie
wystgpita DLT.

Na podstawie wynikéw dotyczgcych bezpieczenstwa uzyskanych w Czesci 1 lekarze
i eksperci zdecydowali, ze w Czesci 2 bedg stosowaé Schemat A.

W trakcie Czesci 2 uczestnicy otrzymywali dawki wedtug Schematu A.

Schemat A
21-dniowe cykle

Erybulina 1,4 mg/m2w dniach 1i 8

Irynotekan 40 mg/m2 w dniach 1, 2, 3,415

Jak skuteczne sg wybrane dawki erybuliny i irynotekanu u dzieci z RMS,
NRSTS i EWS, ktory nawrdcit lub nie odpowiedziat na leczenie?

Aby odpowiedzie¢ na to pytanie, badacze przyjrzeli sie wynikom z Czes$ci 2. Lekarze
prowadzacy badanie analizowali wyniki badan obrazowych i poréwnywali wielkos¢
guza u kazdego uczestnika przed rozpoczeciem leczenia w ramach badania i po
jego otrzymaniu.

e Ogodtem u 3 z 27 uczestnikdw doszto do zmniejszenia wielkosci guza. Odpowiedzi
na leczenie wystgpity u 1 uczestnika z 9 w kazdej z 3 grup (RMS, NRSTS i EWS).
Trzech uczestnikéw, u ktérych doszto do zmniejszenia rozmiaru guza,
odpowiadato na leczenie przez rézny czas. Uczestnik z RMS odpowiadat na
leczenie przez 2,9 miesigca, uczestnik z NRSTS odpowiadat na leczenie przez
1,4 miesigca, a uczestnik z EWS odpowiadat na leczenie przez 15,4 miesigca.

e Ogotem 11 z 27 uczestnikbw miato guzy, ktére nie rosty podczas leczenia.
Stanowi to 41% uczestnikéw w Czesci 2.
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e Sposrod 27 uczestnikow 13 odniosto korzysci z leczenia w ramach badania

w Czesci 2. Stanowi to 48% uczestnikow w Czesci 2. U tych 13 uczestnikéw guzy
zmniejszyty sie lub nie rosty przez 11 tygodni lub dtuze;j.

Jakie problemy zdrowotne wystapity u uczestnikow?

Problemy zdrowotne wystepujgce w badaniach klinicznych nazywane sg
zdarzeniami niepozgdanymi. Zdarzenia niepozgdane sg powszechne isg czesto
zgtaszane podczas badan klinicznych lekéw przeciwnowotworowych. Zdarzenie
niepozgdane jest okreslane jako ciezkie wtedy, gdy zagraza zyciu, powoduje trwate
problemy lub gdy uczestnik musi zosta¢ przyjety do szpitala.

W tym punkcie przedstawiono podsumowanie zdarzen niepozgadanych, ktore
wystgpity w Czesci 1. Te problemy zdrowotne moga, ale nie muszg by¢
spowodowane przez badany lek. Strony internetowe wymienione na kohcu tego
podsumowania mogg zawiera¢ wiecej informacji na temat probleméw zdrowotnych,
ktére wystgpity w tym badaniu. Aby dowiedzie¢ sie, czy dany lek powoduje problem
zdrowotny, konieczne jest przeprowadzenie wielu badan.

U ilu uczestnikéw wystapity zdarzenia niepozadane?

W Czesci 1 u wszystkich uczestnikow wystgpito co najmniej 1 zdarzenie
niepozgdane. W ponizszej tabeli przedstawiono rodzaje zdarzen niepozadanych,
ktére wystgpity u uczestnikow:

Rodzaje zdarzen niepozadanych w Czesci 1

Sposrod 7 uczestnikow, Sposrod 6 uczestnikow,

ktorzy otrzymywali ktorzy otrzymywali
leczenie zgodnie leczenie zgodnie
ze Schematem A ze Schematem B

U ilu uczestnikéw
wystapily zdarzenia 7 (100%) 6 (100%)
niepozadane?

U ilu uczestnikéw
wystapity ciezkie zdarzenia 4 (57%) 1 (17%)
niepozadane?

llu uczestnikow przerwato
przyjmowanie badanego
leku z powodu zdarzen
niepozadanych?

0 (0%) 0 (0%)




Wyniki badania
klinicznego
W trakcie Czesci 2 u wszystkich uczestnikéw wystgpito co najmniej 1 zdarzenie

niepozgdane. W ponizszej tabeli przedstawiono rodzaje zdarzen niepozadanych,
ktére wystgpity u uczestnikow:

Rodzaj zdarzen niepozadanych w Czesci 2

Sposrod Sposrod Sposréd
9 uczestnikow 9 uczestnikow 9 uczestnikow
z RMS z NRSTS z EWS

U ilu uczestnikow
wystapity zdarzenia 9 (100%) 9 (100%) 9 (100%)
niepozadane?

U ilu uczestnikéw
wystapity ciezkie 5 (56%) 4 (44%) 3 (33%)
zdarzenia niepozadane?

llu uczestnikéw przerwato
przyjmowanie badanego
leku z powodu zdarzen
niepozadanych?

2 (22%) 0 (0%) 2 (22%)

Jakie ciezkie zdarzenia niepozadane wystapity najczesciej?

W trakcie Czesci 1 u 5 z 13 uczestnikdw wystgpito co najmniej 1 ciezkie zdarzenie
niepozgdane. Stanowi to 39% uczestnikow w Czesci 1. Sposrod 13 uczestnikéw 2
zmarto z powodu ciezkiego zdarzenia niepozgdanego. Stanowi to 15% uczestnikéw
w Czesci 1. Te zgony nie byty zwigzane z leczeniem w ramach badania.

W ponizszej tabeli przedstawiono ciezkie zdarzenia niepozadane, ktére wystgpity
w Czesci 1 najczesciej. Zgtaszano tez inne ciezkie zdarzenia niepozgdane, ale
wystgpity one u mniejszej liczby uczestnikow.

Najczestsze ciezkie zdarzenia niepozadane w Czesci 1

Sposrod 7 uczestnikow, Sposrdod 6 uczestnikow,

ktorzy otrzymywali ktorzy otrzymywali
leczenie zgodnie leczenie zgodnie
ze Schematem A ze Schematem B
Goraczka 3 (43%) 0 (0%)
Rozwéj komérek 1 (14%) 1 (17%)
nowotworowych
Zakazenie bakteryjne we krwi 1 (14%) 0 (0%)
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W trakcie Czesci 2 u 12 z 27 uczestnikdw wystgpito co najmniej 1 ciezkie zdarzenie
niepozgdane. Stanowi to 44% uczestnikédw w Czesci 2. Sposrdd 27 uczestnikow 5
zmarto z powodu ciezkiego zdarzenia niepozgdanego. Stanowi to 19% uczestnikéw
w Czesci 2. Te zgony nie byly zwigzane z leczeniem w ramach badania.

W ponizszej tabeli przedstawiono najczestsze ciezkie zdarzenia niepozgdane, ktore
wystgpity u co najmniej 2 uczestnikdw. Zgtaszano tez inne ciezkie zdarzenia
niepozgdane, ale wystgpity one u mniejszej liczby uczestnikow.

Najczestsze ciezkie zdarzenia niepozadane w Czesci 2

Sposrod Sposréd Sposrod
9 uczestnikow 9 uczestnikow 9 uczestnikow
z RMS z NRSTS z EWS
Rozwdj komérek 1(11%) 2 (22%) 0 (0%)

nowotworowych

Goraczka z niskim poziomem
bialych krwinek zwanych 0 (0%) 1 (11%) 1 (11%)
neutrofilami we krwi

Gromadzenie sie ptynu
zawierajacego komorki 1 (11%) 1 (11%) 0 (0%)
nowotworowe wokét ptuc

Jakie byly najczestsze zdarzenia niepozadane?

W trakcie Czesci 1 najczestszymi zdarzeniami niepozgdanymi byty niski poziom
biatych krwinek, niski poziom czerwonych krwinek i wymioty.

W ponizszej tabeli przedstawiono najczestsze zdarzenia niepozadane, ktére

wystgpity u co najmniej 6 uczestnikow. Zgtaszano tez inne zdarzenia niepozadane,
ale wystgpity one u mniejszej liczby uczestnikow.

Najczestsze zdarzenia niepozadane w Czesci 1

Sposrod 7 uczestnikow, Sposrod 6 uczestnikow,

ktorzy otrzymywali ktorzy otrzymywali
leczenie zgodnie leczenie zgodnie
ze Schematem A ze Schematem B

Niski poziom bialych
krwinek zwanych 5 (71%) 4 (67%)
neutrofilami we krwi

Niski poziom czerwonych

o
krwinek we krwi 4 (57%) 2 (33%)

Wymioty 2 (29%) 4 (67%)
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W trakcie Czesci 2 najczestszymi zdarzeniami niepozgdanymi byty biegunka, niski

poziom biatych krwinek zwanych neutrofilami we krwi oraz obnizony poziom
czerwonych krwinek we krwi.

W ponizszej tabeli przedstawiono najczestsze zdarzenia niepozgdane, ktore
wystgpity u co najmniej 12 uczestnikow w Czesci 2. Zgtaszano tez inne zdarzenia
niepozgdane, ale wystgpity one u mniejszej liczby uczestnikow.

Najczestsze zdarzenia niepozadane w Czesci 2

Sposrod Sposrod Sposrod
9 uczestnikow 9 uczestnikow 9 uczestnikoé

z RMS z NRSTS w z EWS

Biegunka 4 (44%) 5 (56%) 5 (56%)
Niski poziom biatych

krwinek zwanych 6 (67%) 3 (33%) 5 (56%)
neutrofilami we krwi

Obnizony poziom 3 (33%) 4 (44%) 5 (56%)

czerwonych krwinek we krwi

U ilu uczestnikéw wystapily dziatania niepozadane?

Dziatania niepozgdane to problemy zdrowotne, ktore lekarze prowadzgcy badanie
uwazajg za spowodowane przez badany lek. W tym punkcie przedstawiono
podsumowanie dziatan niepozgdanych, ktore wystgpity w trakcie tego badania.

Jakie byly najczestsze dziatania niepozadane?

W trakcie Czesci 1 u wszystkich uczestnikéw wystgpito co najmniej 1 dziatanie
niepozgdane. Wiele z tych dziatan niepozgdanych byto tagodnych, niektore byty
ciezsze, ale nie byty ciezkimi dziataniami niepozgadanymi.

W tabeli na nastepnej stronie przedstawiono najczestsze dziatania niepozgdane,
ktore byty ciezsze niz fagodne, ale nie byly powazne i wystgpity u co najmniej 5
uczestnikow.

Najczestszym byt niski poziom roznych rodzajow biatych krwinek we krwi. Zgtaszano
tez inne dziatania niepozgadane, ale wystgpity one u mniejszej liczby uczestnikow.
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Najczestsze dziatania niepozadane w Czesci 1

Sposrod 7 uczestnikow, Sposrod 6 uczestnikow,

ktorzy otrzymywali ktorzy otrzymywali
leczenie zgodnie leczenie zgodnie
ze Schematem A ze Schematem B

Niski poziom biatych
krwinek zwanych 5 (71%) 3 (50%)
neutrofilami we krwi

Obnizenie liczby biatych
krwinek zwanych 2 (29%) 3 (50%)
leukocytami we krwi

Obnizenie liczby biatych
krwinek zwanych 3 (43%) 2 (33%)
neutrofilami we krwi

W trakcie Czesci 2 u 26 na 27 uczestnikow wystgpito co najmniej 1 dziatanie
niepozgdane. Stanowi to 96% uczestnikébw w Czesci 2. Wiele z tych dziatan
niepozadanych byto tagodnych, niektore byty ciezsze, ale nie byty ciezkimi
dziataniami niepozgdanymi.

W ponizszej tabeli przedstawiono najczestsze dziatania niepozgdane, ktore byty
ciezsze niz fagodne, ale nie byty powazne i wystgpity u co najmniej 4 uczestnikow.

Zgtaszano tez inne dziatania niepozgdane, ale wystgpity one u mniejszej liczby

uczestnikow. Najczestszymi byty obnizenie poziomu réznych rodzajow biatych
i czerwonych krwinek we krwi.

Najczestsze dzialania niepozadane w Czesci 2

Sposrod Sposréd Sposréd
9 uczestnikow 9 uczestnikow 9 uczestnikow
z RMS z NRSTS z EWS

Obnizenie poziomu
biatych krwinek zwanych 5 (56%) 3 (33%) 5 (56%)
neutrofilami we krwi

Niski poziom bialych
krwinek zwanych 3 (33%) 2 (22%) 4 (44%)
neutrofilami we krwi

Niski poziom czerwonych

krwinek we krwi 1 (11%) 1 (11%) 2 (22%)
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Wyniki badania
klinicznego
Jakie byly najczestsze ciezkie dziatania niepozadane?

W Czesci 1 u 2 na 13 uczestnikow wystgpito ciezkie dziatanie niepozgdane. Stanowi
to 15% uczestnikéw w Czesci 1. U obu tych uczestnikow wystgpito ciezkie dziatanie
niepozgdane w postaci gorgczki. U jednego z tych uczestnikow wystgpito rowniez
ciezkie dziatanie niepozgdane w postaci zakazenia bakteryjnego we krwi. Zaden

z uczestnikow Czesci 1 nie zmart na skutek ciezkiego dziatania niepozgdanego.

W Czesci 2 u 2 na 27 uczestnikdw wystgpito ciezkie dziatanie niepozadane. Stanowi
to 7% uczestnikéw w Czesci 2. U obu tych uczestnikow wystgpito ciezkie dziatanie
niepozgdane w postaci gorgczki z niskim poziomem biatych krwinek we krwi. Zaden
z uczestnikdw Czesci 2 nie zmart na skutek ciezkiego dziatania niepozgdanego.

W jaki sposob to badanie pomogto pacjentom
i badaczom?

Dzieki temu badaniu badacze dowiedzieli sie wiecej o bezpieczenstwie stosowania
erybuliny i irynotekanu podawanych dzieciom z nowotworem. Ustalili réwniez, w jaki
sposob erybulina i irynotekan moglty pomoc dzieciom z RMS, NRSTS i EWS, ktory
nawrdécit lub nie odpowiada na leczenie.

Badacze analizujg wyniki wielu badan, aby zdecydowac, ktore opcje leczenia mogg
dziataC najlepiej i sg dobrze tolerowane. To podsumowanie przedstawia tylko
gtdbwne wyniki tego jednego badania. Inne badania mogq dostarczy¢ nowych
informac;ji lub innych wynikow.

Planowane sg dalsze badania kliniczne nad erybuling.

Gdzie moge uzyskac wiecej informacji na
temat tego badania?
Wiecej informaciji na temat tego badania mozna znalez¢ na stronach internetowych

wymienionych ponizej. Jesli dostepny jest petny raport z wynikow badania, mozna
go réwniez znalez¢ tutaj:

e hitp://www.clinicaltrialsregister.eu — Po wejsciu na strone nalezy klikng¢ opcije
,Home and Search” (Strona gtéwna i wyszukiwanie), a nastepnie wpisac
2016-003352-67 w polu wyszukiwania i klikng¢ opcije ,Search” (Wyszukaj).

e hitp://www.clinicaltrials.gov — Po wejsciu na strone nalezy wpisa¢
NCT03245450 w polu wyszukiwania i klikng¢ opcje ,Search” (Wyszukaj).

Petny tytul badania: Prowadzone w jednej grupie badanie fazy I/l oceniajgce
bezpieczenstwo i skutecznos¢ erybuliny mezylanu w skojarzeniu z irynotekanem
u dzieci z opornymi na leczenie lub nawracajgcymi guzami litymi.
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Wyniki badania
klinicznego
Numer protokotu: E7389-G000-213

Firma Eisai, sponsor tego badania, ma siedzibe gtéwng w Tokio, w Japonii,

i centrale regionalng w Nutley, w stanie New Jersey, w USA, oraz w Hatfield,

w Hertfordshire, w Wielkiej Brytanii. Numer telefonu, pod ktérym mozna otrzymac
ogolne informacje: +44-845-676-1400.

Dziekujemy!
Firma Eisai pragnie Ci podziekowac¢ za poswiecony czas i zainteresowanie udziatem w tym

badaniu klinicznym. Twéj udziat w badaniu wniést cenny wktad w badania i poprawe opieki
zdrowotne;.

Eisai Co., Ltd. to miedzynarodowa firma prowadzgca prace badawczo-rozwojowe
w dziedzinie farmacji, majgca siedzibe w Japonii. Misje naszej firmy okreslamy tak:
,myslenie w pierwszej kolejnosci o pacjentach i ich rodzinach oraz o zwiekszaniu korzysci
z opieki zdrowotnej”. Nazywamy to filozofig ,opieki zdrowotnej dla ludzi”. W naszej
globalnej sieci zaktadow badawczo-rozwojowych, zaktadow produkcyjnych i spotek
marketingowych zatrudniamy ponad 10 000 pracownikow. Staramy sie realizowa¢ naszg
filozofie ,opieka zdrowotna dla ludzi” poprzez dostarczanie innowacyjnych produktow
w wielu obszarach terapeutycznych, w ktérych potrzeby medyczne sg mocno
niezaspokojone, w tym w dziedzinie onkologii i neurologii. Wiecej informacji mozna znalez¢
na stronie http://www.eisai.com.

synchrogenix
A CERTARA COMPANY
Firma Synchrogenix jest miedzynarodowa organizacjg zajmujaca sie sporzadzaniem
dokumentacji medycznejiregulacyjnej, ktéra nie bierze udziatu w rekrutacji
uczestnikdw aniw prowadzeniu badan klinicznych.

Synchrogenix Headquarters 2 Righter Parkway, Suite 205 Wilmington, DE 19803
http://www.synchrogenix.com - 1-302-892-4800
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