Kliniska

péetijluma
rezultati

Pétijuma sponsors: Eisai Inc.
Pétitas zales: Perampanels, saukts art par E2007
Isais pétijjuma nosaukums: Pétijums, lai uzzinatu par perampanela

droSumu un ka tas iedarbojas
organisma bérniem ar epilepsiju

Paldies!

Jusu bérns piedalijas $aja kliniskaja pétijuma par pétijuma zalém E2007, sauktam art
par perampanelu. Jusu bérns un visi paréjie iesaistitie bérni palidz&ja pétniekiem
uzzinat vairak par perampanela droSumu un to, ka tas darbojas organisma bérniem ar
epilepsiju.

Epilepsija ir stavoklis, kas ietekmé smadzenes, izraisot IEkmes. Tie ir nervu sistémas
traucéjumi, kuru dé| smadzenu darbiba klUst patologiska. Smadzenes satur miljardiem
savstarpéji savienotu nervu Sunu, ko sauc par neironiem. Cilvékiem ar epilepsiju
neironi tiek traucéti, izraisot patologiskas aktivitates smadzenés. ST patologiska
aktivitate var izraisit krampjus un apzinas vai samanas zudumu.

Eisai, Japanas farmacijas uznémums un Si pétijluma sponsors, pateicas visiem
dalibniekiem un vinu gimeném/aprapétajiem par vinu ieguldijumu. Eisai ir apnémies
uzlabot veselibu, turpinot pé&tijumus jomas, kuras nav apmierinatas vajadzibas, un
informé&jot JUs par rezultatiem pétijumam, kura piedalijas Jusu bérns.

Eisai sagatavoja So kopsavilkumu sadarbiba ar medicinas un regulativo rakstu
organizaciju Certara Synchrogenix.

Ja Jusu bérns piedalijas Saja pétijuma un Jums ir jautajumi par rezultatiem, [Gdzu,
sazinieties ar arstu vai personalu Jusu pétijuma centra.




liniska pétijuma rezultati

Kas ir noticis kops pétijuma sakuma?
Pétijums sakas 2017. gada februari un beidzas 2023. gada aprili.

Pétijuma piedalijas 26 dalibnieki no 8 pé&tijuma centriem Latvija un Amerikas
Savienotajas Valstis. No 26 dalibniekiem 21 sanéma vismaz 1 pétijuma arstéSanas
devu. Pétijums tika izstradats, lai lautu piedalities bérniem vecuma no 1 ménesa lidz
mazak neka 4 gadiem. Bérni, kuri faktiski piedalijas pétijuma, bija vecuma no

5 ménesSiem Ilidz 3 gadiem. No Siem dalibniekiem 38 % bija zéni un 62 % bija
meitenes.

Pétijuma sponsors parskatija savaktos datus un izveidoja rezultatu parskatu. Sis ir
81 parskata kopsavilkums.

Kapeéec pétijums bija nepiecieSams?
Pétnieki mekléja citu veidu, ka arstét cilvékus ar epilepsiju.

Standarta arstéSana cilvékiem ar epilepsiju ietver zales, kas palidz kontrolét Iekmes,
bet 8is zales var nepalidzét visiem cilvékiem ar epilepsiju. Dazas no §im zalém var
nebdt pietiekami pétitas bérniem lidz 4 gadu vecumam.

Perampanels ir apstiprinats Eiropas Savieniba, Amerikas Savienotajas Valstis un citas
valstis ka atseviSka arstéSana un/vai arstéSana kombinacija ar citam zalém cilvékiem
ar noteikta veida IEkmém vecuma no 4 gadiem, atkariba no IEkmju veida un valsts,
kura tas apstiprinatas.

Saja pétijuma pétnieki vélgjas noskaidrot, cik daudz un cik ilgi perampanels palika
organisma dalibniekiem ar epilepsiju vecuma no 1 ménesa lidz 4 gadiem, lietojot
iek$Kigi lietojamu (peroralu) suspensiju (Skidumu ar cietam dalinam taja). Pétnieki art
véléjas noskaidrot, vai dalibniekiem pétijuma laika ir bijuSas kadas mediciniskas
problémas.

Galvenie jautajumi, uz kuriem pétnieki véléjas atbildet Saja pétijuma, bija $adi:

* Kads bija lielakais un vidéjais perampanela daudzums organisma
dalibniekiem ar epilepsiju?

* Kadas nevélamas reakcijas dalibniekiem radas péc perampanela
sanemsanas? Nevélama reakcija ir mediciniska probléma, ko var izraisit
pétijuma arstésana.

Ir svarigi zinat, ka Sis pétijums tika izstradats, lai iegttu precizas atbildes uz ieprieks
minétajiem jautajumiem. Bija ar citi jautajumi, uz kuriem pétnieki vélgjas atbildét, lai
uzzinatu vairak par to, ka perampanels iedarbojas,bet tie nebija galvenie jautajumi, uz
kuriem pétijuma bija paredzéts sanemt atbildes.




Iiniska pétijuma rezultati

Kada veida peéetijums tas bija?

Sis pétijums bija “atklata markéjuma”. Tas nozimée, ka dalibnieki, aprapétaji,
pétijuma arsti, personals un sponsors zinaja, kadu perampanela devu dalibnieki lietoja.
Bérni nevaréja piedalities pétijuma, ja viniem bija nepiecieSama hospitalizacija Iekmes
dél, viniem bija |lekmes, ko izraisija arstéjamas slimibas, vai viniem bija operacija vai
planota operacija epilepsijas dél.

Perampanels tika lietots iek3kigi lietojamas suspensijas veida vienu reizi diena pirms
gulétieSanas. Dalibnieki sanéma perampanelu, kas tika mérits miligramos diena (jeb
mg/diena), Iidz 20 nedélam pamatpétijuma laika un lidz 36 nedélam pagarinajuma
faze.

Lai atbildétu uz galvenajiem jautajumiem, kas aprakstiti iepriek$éja sadala, pétnieki
|Gdza palidzibu vecakiem un aprupétajiem — Jums.

Pétijumam bija 2 dalas:

* Pamatpétijums: Si dala tika sadalita 2 periodos:

* pirmaja perioda pétnieki véléjas uzzinat lielako perampanela devu, ko
katrs dalibnieks varétu lietot ar kontroléjamam blakusparadibam;

 otraja perioda pétnieki izmérija, cik daudz perampanela bija katra
dalibnieka organisma, kamér vini lietoja savu lielako kontroléjamo devu.

+ Pagarinajuma faze: pétnieki véléjas uzzinat par perampanela droSumu,
lietojot to ilgu laiku (kopa I1dz 52 nedé&lam).
Pétijuma dalibnieki tika iedaltti grupas atkariba no vinu vecuma:

* no 1 ménesa [idz 6 ménesSiem;
* no vairak neka 6 ménesiem l1dz 12 ménesSiem;
* no vairak neka 12 ménesSiem lidz mazak neka 24 méneSiem;
* no 24 ménesiem [1dz mazak neka 48 méneSiem.
Dalibnieki tika sadaliti grupas art atkariba no ta, vai vini lietoja epilepsijas arstésSanai
zales, kas ir enzimu induktori. Enzimu induktori paatrina perampanela sadaliSanos.
Dalibnieki tika iedaliti $adas grupas:
* enzimu induktoru pretepilepsijas zales (jeb EIPZ);
* enzimu induktorus nesaturo$as pretepilepsijas zales (jeb ne-EIPZ);

Visiem 8T pétijuma dalibniekiem bija epilepsija ar jebkura veida Iekmi, un pirms
pétijuma sdkuma viniem bija 1 vai vairakas Iékmes.




liniska pétijuma rezultati

Talak redzamaja attéla paradits, ka $aja pétijuma tika veikta arstésana.

21 Dalibnieki sanéma Daflbnick sanerma:
dalibricks perampanelu iek&kigi ka perampanelu [idz 20 nedélam

_ S i7i diena pamatpétijuma laika un Iidz
sanemal suspensiju vienu reizi diena 36 nedéjam pagasinajuma

perampanelu pinms gulgtiesanas. fazes laika.

Kas notika petijuma laika?
Pirms pétijuma arstéSanas sanemsanas pétijuma arsti veica pilnu parbaudi, lai
parliecinatos, ka katrs dalibnieks var pievienoties pétijumam.

Pétijuma arsti vai personals arf:

* parbaudija katra dalibnieka sirds veselibu;

* panéma no katra dalibnieka asins paraugus analizém;

» parskatita katra dalibnieka lekmju dienasgramatu;

* parbaudija zales, ko katrs dalibnieks lietoja pirms iesaistiSanas pétijuma.

Arstésanas laika pamatpétijuma un pagarinajuma fazé dalibnieki vienu reizi
diena pirms gulétieSanas sanéma perampanela iekskigi lietojamo suspensiju.

Visa arstéSanas laika pétijuma arsti vai personals:

* panéma no katra dalibnieka asins paraugus analizém;

* parskatita katra dalibnieka Iekmju dienasgramatu;

* parbaudija, kadas citas zales katrs dalibnieks lietoja;

* parbaudija, kadas mediciniskas problémas katram dalibniekam radas.
28 dienu laika péc pédéjas devas dalibnieku vecaki vai aprupétaji aizveda vinus uz
pédgéjo viziti pétijuma centra, kur vinus izmekl€ja un jautaja par jebkadam

mediciniskam problémam, ar kuram bija saskarusSies vinu bérni, un par to, kadas zales
vini lietoja.

Dalibniekiem, kuri turpindja lietot perampanelu arpus pétijuma, vinu vecaki vai
aprupétaji sanéma pédéjo talruna zvanu no pétijuma arstiem vai personala un viniem
uzdeva tos pasus jautajumus, ka ieprieks.
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Nakamaja attéla paradits, ka pétijums tika veikts.

Ka Sis pétijjums darbojas?

Pirms pétijuma arstéSanas
sanemsanas
Pétijuma arsti vai personals:

« parbaudija katra dalibnieka

ArstéSanas perioda

Visi daltbnieki, kas varéja
pievienoties pétijumam, sanéma
perampanela iekskigi lietojamu

Péc pedéjas devas

Visi dalibnieki sanéma talruna
zvanu 28 dienu laika péc pédéjas
pétijuma arstéSanas devas

veselibu, lai noskaidrotu, vai suspensiju vienu reizi diena.

ving var pievienoties pétijumam;

« panéma asins paraugu
analizém;

« parskatija dalibnieku lekmju
dienasgramatu;

« parbaudija zales, kuras
dalibnieki lietoja.

sanems3anas.

Petijuma arsti vai personals: Pétijuma arsti vai personals jautaja,

vai dalibniekiem ir bijuSas
mediciniskas problémas un par
zalém, ko dalibnieki lietoja.

* panéma asins paraugu analizém;

« parskatija dalibnieku lekmju
dienasgramatu;

» jautaja, vai daltbniekiem ir
bijusas mediciniskas problémas
un kadas zales dalibnieki lietoja.

Kadi bija petijuma rezultati?

Sis ir galveno rezultatu kopsavilkums. Rezultati katram dalToniekam var bat atkirigi un
nav ieklauti Saja kopsavilkuma, bet katra dalibnieka rezultati ir dala no rezultatu
kopsavilkuma. Pilnu sarakstu ar jautajumiem, uz kuriem pétnieki véléjas atbildét, var

atrast timekla vietnés, kas uzskaititas ST kopsavilkuma beigas. Ja ir pieejams pilns
pétijuma rezultatu parskats, to arf var atrast Sajas timekla vietnés.

Kads bija lielakais un vidéjais perampanela daudzums organisma dalibniekiem ar
epilepsiju, sanemot to ka iekskigi lietojamu suspensiju?

Lai atbildétu uz So jautajumu, pétnieki izmantoja asins paraugus, kas panemti no
daltbniekiem pamatpétijuma 2. dala, un aprékinaja augstako un vidéjo perampanela
daudzumu katra dalibnieka organisma. Perampanela daudzums organisma tika meérits
nanogramos mililitra (ng/ml).

“Vértibas, kas attélotas talak esoSajas tabulas, parada aprékinato dalibnieku
organisma esosa perampanela vidéjo daudzumu, it k& vini visi lietotu perampanelu
8 mg diena. Tas tiek darits, lai aprékinatu vidéjo vértibu, jo daltbnieki pétijuma lietoja
dazadas perampanela devas.”
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Talak tabulas ir paradits lielakais perampanela daudzums dalibnieku organisma vidgji
EIPZ un ne-EIPZ grupas pamatpétijuma 2. dala. P&tijuma nebija dalibnieku vecuma no
1 ménesa l1dz 6 méneSiem, kuri sanéma EIPZ.

Lielakais perampanela daudzums dalibnieku organisma vidéji
EIPZ grupa pamatpétijuma 2. dala.

O O

341 276 201
ng/ml ng/ml ng/mil
Dalibnieki vecuma no Dalibnieki vecuma no vairak Dalibnieki vecuma no vairak
vairak par 6 ménesSiem par 12 méneSiem lidz par 24 méneSiem lidz
[1dz 12 méneSiem mazak par 24 méneSiem mazak par 48 méneSiem

Lielakais perampanela daudzums dalibnieku organisma vidégji
ne-EIPZ grupa pamatpétijuma 2. dala.

305 388 386 341
ng/ml ng/ml ng/ml ng/ml
Dalibnieki vecuma no Dalibnieki vecuma no Dalibnieki vecuma no Dalibnieki vecuma no
vairak par 1 ménesi lidz vairak par 6 meneSiem vairak par 12 méneSiem vairak par 24 méneSiem
mazak par 6 ménesiem lidz 12 méneSiem [idz mazak par [idz mazak par

24 méneSiem 48 méneSiem
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Talak tabulas ir paradits kopuma vidéjais perampanela daudzums dalibnieku
organisma EIPZ un ne-EIPZ grupas pamatpétijuma 2. dala. P&tijuma nebija daltbnieku
vecuma no 1 ménesa lidz 6 ménesiem, kuri sanéma EIPZ.

Kopuma vidéjais perampanela daudzums dalibnieku organisma
EIPZ grupa pamatpétijuma 2. dala.

217 137 105
ng/ml ng/ml ng/mil

Dalibnieki vecuma no Dalibnieki vecuma no vairak Dalibnieki vecuma no vairak
vairak par 6 méneSiem par 12 méneSiem lidz par 24 méneSiem Iidz
ldz 12 ménesiem mazak par 24 méneSiem mazak par 48 méneSiem

Kopuma vidéjais perampanela daudzums dalibnieku organisma
ne-EIPZ grupa pamatpétijuma 2. dala.

160 255 251 242
ng/ml ng/ml ng/ml ng/ml
Dalibnieki vecuma no Dalibnieki vecuma no Dalibnieki vecuma no Dalibnieki vecuma no
vairak par 1 ménsi lidz vairak par 6 meneSiem vairak par 12 méneSiem vairak par 24 ménesSiem
mazak par 6 ménesiem lidz 12 méneSiem [idz mazak par lfdz mazak par

24 méneSiem 48 méneSiem




Kadas mediciniskas problemas dalibniekiem bija?

Mediciniskas problémas, kas rodas kliniskajos pétijumos, sauc par “nevélamiem
notikumiem” — tas var izraisit vai neizraisit pétijjuma arstéSana. Nevélamu notikumu,
ko pétijuma arsti uzskatija par pétamo zalu izraisitu, sauc par “nevélamu reakciju”.
Nevélama reakcija tiek saukta par “nopietnu”, ja ta ir dzivibai bistama, izraisa ilgstoSas
problémas vai dalibniekam nepiecieSama hospitalizacija.

ST sadala ir kopsavilkums par nevélamam reakcijam, kas radas 3T pétijuma laika. St
kopsavilkuma beigas minétajas timekla vietnés var but papildu informacija par
mediciniskajam problémam, kas notikuSas Saja pétijuma. Daudzi pétijumi ir
nepiecieSami, lai zinatu, vai pétamas zales izraisa medicinisku problému.
Cik dalibniekiem bija nevélamas reakcijas?
Saja pétijuma

* 14 dalibniekiem (67 %) bija nevélamas reakcijas pamatpétijuma laika.

* 13 dalibniekiem (72 %) bija nevélamas reakcijas visa pétijuma laika
(pamatpétijuma un pagarinajuma fazes laika).

Talak tabula paradits, cik daltbniekiem $aja pétijuma bija nevélamas reakcijas.

Nevélamas reakcijas pétijuma

Pamatpétijums Viss pétijums

(21 dalibnieks) (18 dalbnieki, kuri bija gan
pamatpétijuma, gan
pagarinajuma faze)

Cik dgllibmeklem bija nevélamas 14 (67 %) 13 (72 %)
reakcijas?

Cik dalibniekiem bija nopietnas

0 0
nevélamas reakcijas? 1(6%) 0(0%)

Cik dalibnieku partrauca sanemt

0 0
perampanelu nevélamu reakciju dé|? 0(0 %) 0(0 %)

Kadas bija visbiezak sastopamas nopietnas nevélamas reakcijas?
Pamatpétijuma laika 1 dalibniekam (5 %) radas nopietna psihiska stavokla mainas
nevélama reakcija. Neviens cits pamatpétijuma dalibnieks nezinoja par nopietnu
neveélamu reakciju.

Neviens dalibnieks nezinoja par nopietnu nevélamu reakciju pagarinajuma
pétijuma laika.

Neviens dalibnieks pétijuma nenomira nopietnas nevélamas reakcijas dél.

8



liniska pétijuma rezultati

Kadas bija visbiezak sastopamas nevelamas reakcijas?
Pétijuma laika visbiezak sastopama nevélama reakcija bija miegainiba.

Talak tabula paraditas nevélamas reakcijas, kas radusas vairak neka
1 dalibniekam jebkura pétijuma posma. Bija ar1 citas nevélamas reakcijas, bet tas
notika mazak dalibniekiem.

Visbiezakas nevélamas reakcijas pétijjuma

Pamatpétijums Viss pétijums
(21 dalibnieks) (18 dalibnieki, kas iesaistijas
pagarinajuma pétijjuma)

Miegainiba 4 (19 %) 4 (22 %)
Muskul]u koordinacijas zudums 2 (10 %) 2 (11 %)
Lidzsvara traucéjumi 2 (10 %) 1(6 %)
Vemsana 2 (10 %) 2 (11 %)
Gritibas gulét 1(5 %) 2 (11 %)

Ka Sis petijums palidzeja pacientiem un pétniekiem?

Saja pétijuma pétnieki uzzinaja vairak par to, ki perampanels var biit palidzéjis
bérniem ar epilepsiju vecuma no 1 ménesa lidz 4 gadiem.

Pétnieki novérté daudzu pétijumu rezultatus, lai izlemtu, kuras arstéSanas iespéjas var
iedarboties vislabak un ir labi panesamas. Saja kopsavilkuma paraditi tikai galvenie §1
viena pétijuma rezultati. Citi pétijumi var sniegt jaunu informaciju vai atskirigus
rezultatus.

Si zinojuma laika turpinas citi kiiniskie pétijumi ar perampanelu.




Kur es varu uzzinat vairak par péetijumu?

Plasaku informaciju par So pétijumu varat atrast talak noraditajas timekla vietnés. Ja ir
pieejams pilns pétijuma rezultatu parskats, to art var atrast Seit:

* https://www.clinicaltrialsregister.eu — kad esat timekla vietné, noklikskiniet
uz “Home and Search”, (Sakums un mekléSana) péc tam mekléSanas
lodzina ierakstiet 2013-005391-17 un noklikSkiniet uz “Search” (Meklét).

 https://www.clinicaltrials.gov— kad esat timekla vietné, mekléSanas
lodzina ierakstiet NCT02914314 un noklikskiniet uz “Search” (Meklét).

Pilns pétijuma nosaukums: atklats pétijums ar pagarinajuma fazi, lai novértétu
perampanela (E2007) ieksKigi lietojamas suspensijas farmakokinétiku, lietojot to ka
papildus terapiju pétamam personam ar epilepsiju vecuma no 1 ménesa Iidz mazak
neka 4 gadiem

Protokola numurs: E2007-G000-311

ST pétijuma sponsora Eisai galvena mitne atrodas Tokija, Japana un regionalas
galvenas mitnes ir Nutley, New Jersey, ASV un Hatfield, Hertfordshire, Apvienotaja
Karalisté. Talruna numurs visparéjai informacijai ir 44-845-676-1400 (Apvienota
Karaliste) un 1-888-274-2378 (ASV).

Paldies!

Eisai vélas pateikties par Jusu laiku un interesi piedalities Saja kliniskaja pétijuma. Jusu daliba ir
devusi vértigu ieguldijumu pétnieciba un veselibas aprupes uzlabosana.

Eisai Co., Ltd. ir globals uz pétniecibu un attistibu balstits farmacijas uznémums, kura galvena
mitne atrodas Japana. Més definéjam savu korporativo misiju ka “vispirms domat par
pacientiem un vinu gimeném, lai palielinatu veselibas apripes sniegtos ieguvumus”, ko més
saucam par musu humanas veselibas aprupes (hhc — human health care) filozofiju. Ar vairak
neka 10 000 darbinieku, kas strada musu globalaja pétniecibas un izstrades centru, razotnu un
marketinga meitasuznémumu tikla, més censamies Tstenot misu hhc filozofiju, nodrosinot
inovativus produktus vairakas terapeitiskas jomas ar Tpasi neapmierinatam mediciniskam
vajadzibam, tostarp onkologija un neirologija. Lai iegltu papildu informaciju, l0dzu, apmeklgjiet
vietni https://www.eisai.com.

CERTARAD

Certara Synchrogenix ir pasaules méroga medicinisko un regulativo rakstu organizacija un
nav iesaistita dalibnieku ieklauSana vai klinisko pétijumu veikSana.
Certara Synchrogenix galvena mitne, 100 Overlook Center, Luksusa numurs 101, Princeton, NJ 08540
https://www.certara.com « 1-415-237-8272
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