Wyniki badania

klinicznego

Sponsor badania: Eisai Inc.
Badany lek: Lenwatynib

Skrocony tytut badania: Dtugoterminowe badanie oceniajgce
bezpieczenstwo u uczestnikdw z rakiem
otrzymujgcych lenwatynib w badaniu
sponsorowanym przez firme Eisai

Dziekujemy!

Uczestniczyt(a) Pan/Pani w tym badaniu klinicznym leku o nazwie lenwatynib. Wszyscy
uczestnicy pomogli badaczom dowiedziec¢ sie wiecej na temat lenwatynibu i tego,

w jaki sposdb moze on pomdéc osobom chorym na raka. Rak oznacza stan
charakteryzujgcy sie rozwojem nieprawidtowych komorek, ktore dzielg sie w sposéb
niekontrolowany i mogg rozprzestrzeniac sie po catym organizmie.

Eisai, japonska firma farmaceutyczna i sponsor tego badania, dziekuje Panu/Pani za
pomoc. Firma Eisai jest zaangazowana w poprawe zdrowia poprzez kontynuacje
badan w obszarach niezaspokojonych potrzeb i udostepnianie Panu/Pani wynikow
badania.

Firma Eisai przygotowata niniejsze podsumowanie we wspotpracy z organizacjg
Certara Synchrogenix, zajmujgcg sie opracowywaniem dokumentacji medycznej
i regulacyjne;.

Jesli brat(a) Pan/Pani udziat w badaniu i ma Pan/Pani pytania dotyczgce wynikow,
prosimy porozmawiac z lekarzem lub personelem w osrodku badawczym.
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Co wydarzylo sie od rozpoczecia badania?

Badanie rozpoczeto sie w sierpniu 2018 r. i zakonczyto w lutym 2024 r.

W badaniu wzieto udziat 40 uczestnikow z 28 osrodkéw badawczych w nastepujgcych

krajach:
Australia Belgia Chiny Niemcy
Wiochy Holandia Polska Rumunia
Korea Potudniowa Tajlandia Stany Zjednoczone

Sponsor badania dokonat przeglgdu zebranych danych i sporzadzit sprawozdanie
zawierajgce najwazniejsze wyniki. Niniejszy dokument stanowi podsumowanie
tego sprawozdania.

Dlaczego badanie byto potrzebne?

W ramach tego badania badacze szukali innego sposobu leczenia oséb chorych na
raka. Do standardowych metod leczenia os6b chorych na raka zaliczajg sie zabiegi
chirurgiczne, chemioterapia i inne metody leczenia, ktére mogg pomaéc w zmniejszeniu
guzow. Zabiegi te mogg jednak nie pomoéc wszystkim osobom chorym na raka,
zwtaszcza w pozniejszych stadiach choroby.

Naukowcy uwazali, ze lenwatynib moze poméc uczestnikom z rakiem poprzez
namierzanie i blokowanie okreslonych biatek, ktére pomagajg komorkom
nowotworowym przetrwac i rozwijac sie.

Naukowcy biorgcy udziat w tym badaniu chcieli sie dowiedzie¢, czy lenwatynib mozna
bezpiecznie podawac przez dtugi czas uczestnikom chorym na raka. W tym celu
przeanalizowano problemy medyczne, ktére mogty wystgpi¢ u uczestnikdéw w trakcie
badania.

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

+ Jakie problemy medyczne wystepowaty u uczestnikow podczas
dtugotrwatego przyjmowania lenwatynibu?

Wazne jest, aby wiedzie¢, ze badanie to zostato zaprojektowane w celu uzyskania
doktadnych odpowiedzi na powyzsze pytania.
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Jakiego rodzaju byto to badanie?

Aby odpowiedzie¢ na gtéwne pytania, badacze poprosili 0 pomoc uczestnikéw biorgcych udziat
w sponsorowanym przez firme Eisai badaniu dotyczgcym lenwatynibu.

Sposrod tych uczestnikow 47,5% stanowili mezczyzni, a 52,5% kobiety. Najmtodszy
uczestnik miat 31 lat, a najstarszy 78 lat.

Uczestnicy mieli zostac¢ podzieleni na grupy w zaleznosci od ich leczenia podczas
poprzedniego badania dotyczgcego lenwatynibu.

W tym badaniu wszyscy uczestnicy kontynuowali przyjmowanie samego lenwatynibu.

To badanie byto prowadzone metoda otwartej préoby. Oznacza to, ze uczestnicy, lekarze
i personel prowadzgcy badanie oraz sponsor wiedzg, do ktorej grupy nalezeli uczestnicy.

Ponizszy schemat przedstawia sposob podawania leczenia w ramach tego badania.

Leczenie w ramach
badania kontynuowato

40

uczestnikow.

Leczenie stosowane przez
uczestnikow badania byto
uzaleznione od ich
leczenia w poprzednim
badaniu dotyczagcym
lenwatynibu.

Uczestnicy kontynuowali
przyjmowanie leczenia
w ramach badania,
dopdki nie wystgpit u nich
niedopuszczalny problem
medyczny.
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Jak przebiegato badanie?

Przed rozpoczeciem badania lekarze prowadzacy badanie przeprowadzili petne
badanie kontrolne, aby sie upewnic, ze wszyscy uczestnicy kwalifikujg sie do
udziatu w badaniu.

Dodatkowo lekarze prowadzgcy badanie lub personel badawczy:

* potwierdzili, ze uczestnicy majg raka i byli uczestnikami poprzedniego
badania dotyczgcego lenwatynibu;

* pobrali probki krwi i moczu do analizy.
W okresie leczenia uczestnicy kontynuowali przyjmowanie przypisanego im
leczenia w ramach badania.

Przez caty czas trwania badania lekarze prowadzgcy badanie lub personel
badawczy:

* pobierali probki krwi i moczu do analizy;
* pytali o problemy medyczne, ktérych doswiadczyli uczestnicy, oraz
0 przyjmowane przez nich leki.

Kazdy uczestnik mégt kontynuowaé przyjmowanie badanego leku do czasu, az:

* jego rak sie pogorszyt;

* wystgpity u niego niedopuszczalne problemy medyczne;

* podjat on decyzje o opuszczeniu badania;

* sponsor postanowit zakonczy¢ badanie.
Po zakonczeniu okresu leczenia lekarze prowadzgcy badanie lub personel
badawczy obserwowali wszystkich uczestnikow przez 30 dni, aby uzyskac informacje

na temat doswiadczanych przez nich probleméw medycznych i przyjmowanych lekdw.
Ponizszy schemat przedstawia sposob przeprowadzenia badania.

Jaki byt przebieg badania?

Przed rozpoczgciem Podczas okresu leczenia Po okresie leczenia
badania Wszystkich 40 uczestnikow Lekarze prowadzacy badanie
Lekarze prowadzacy badanie lub kontynuowato przypisane im lub personel badawczy:
personel badawczy: leczenie w ramach badania. obserwowali wszystkich

« sprawdzili stan zdrowia kazdego uczestnikow przez 30 dni

Lekarze prowadzacy badanie

w celu uzyskania informacji
lub personel badawczy: ¥ )

na temat doswiadczanych

uczestnika, aby sie upewni¢, ze
moze on wzig¢ udziat w badaniu;

« potwierdzili, ze uczestnicy * pobierali probki krwi przez nich probleméw
przechodzg z poprzedniego i moczu do analizy; medycznych i przyjmowanych
badania dotyczgcego e pytali o problemy medyczne lekow.
lenwatynibu. uczestnikow i przyjmowane

e pobrali prébki krwi i moczu do przez nich leki.

analizy.




Jakie byty wyniki badania?

Niniejszy dokument stanowi podsumowanie najwazniejszych wynikéw badania. Wyniki
uzyskane indywidualnie przez poszczegodlnych uczestnikdw mogg sie rézni¢. Niemniej
jednak wyniki uzyskane przez kazdego uczestnika stanowig czes¢ podsumowania
wynikow. Petng liste pytan, na ktore chcieli odpowiedzie¢ badacze, mozna znalez¢ na
stronach internetowych podanych na koncu tego podsumowania. Jesli dostepne jest
petne sprawozdanie zawierajgce wyniki badania, mozna je rowniez znalez¢ na tych
stronach internetowych.

Badacze analizujg wyniki wielu badan, aby zdecydowac, ktére opcje leczenia mogag
dziata¢ najlepiej i sg dobrze tolerowane. Inne badania mogg dostarczy¢ nowych
informacji lub innych wynikow. Przed podjeciem jakiejkolwiek decyzji dotyczacej
leczenia nalezy zawsze skonsultowac sie z lekarzem.

Jakie problemy medyczne wystepowaly u uczestnikéw podczas dtugotrwatego
przyjmowania lenwatynibu?

Aby odpowiedzie¢ na to pytanie, badacze przyjrzeli sie zdarzeniom niepozgdanym,
ktére wystgpity u uczestnikow podczas badania.

Zasadniczo w trakcie badania nie stwierdzono zadnych nowych problemow
zwigzanych z bezpieczenstwem.

Wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania lenwatynibu przedstawiono
ponizej.
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Jakie problemy medyczne wystapity u uczestnikow?

Problemy medyczne wystepujgce w badaniach klinicznych nazywane sg zdarzeniami
niepozgdanymi. Zdarzenie niepozgdane moze, ale nie musi by¢ spowodowane przez
badany lek. Zdarzenie niepozgdane jest okreslane jako powazne, gdy zagraza zyciu
lub prowadzi do Smierci, powoduje trwate problemy lub uczestnik musi zostac przyjety
do szpitala.

W tej czesci podsumowano zdarzenia niepozgdane, ktore wystgpity w trakcie tego
badania. Strony internetowe podane na koncu tego podsumowania mogg zawierac
wiecej informacji na temat probleméw medycznych, ktére wystgpity w czasie tego
badania. Aby stwierdzi¢, czy dany lek powoduje problemy medyczne, nalezy
przeprowadzi¢ wiele badan.

Wyniki przedstawione w tej czesci pochodzg od uczestnikow, ktérzy otrzymali co
najmniej 1 dawke jakiegokolwiek badanego leku i u ktorych wystgpity zdarzenia
niepozgdane w okresie leczenia objetym badaniem.

U ilu uczestnikéw wystgpily zdarzenia niepozadane?

Ponizsza tabela przedstawia liczbe uczestnikéw, u ktérych wystgpity zdarzenia
niepozgdane w tym badaniu.

Zdarzenia niepozadane w okresie leczenia w ramach badania

Sposrod 40 uczestnikow,
ktorzy przyjmowali leczenie
w ramach badania

U ilu uczestnikow wystapity zdarzenia

0

niepozadane? < 17)
U_|Iu u_czestnlkow wystapity powazne zdarzenia 21 (53%)
niepozadane?
llu uczestnikéw zmarto z powodu zdarzen 0

Co 5 (13%)
niepozadanych?
llu uczestnikéw przerwato przyjmowanie 5 (13%)

lenwatynibu z powodu zdarzen niepozadanych?
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Jakie byly najczestsze zdarzenia niepozadane?

Najczestsze zdarzenia niepozgdane w tym badaniu byty nastepujgce:

* Biegunka

* Nadmiar biatka w moczu
Ponizsza tabela przedstawia zdarzenia niepozgdane wystepujgce u 10% lub
wiecej uczestnikdw badania. Wystepowaty rowniez inne zdarzenia niepozgdane,
ale wystagpity one u mniejszej liczby uczestnikow.

Najczestsze zdarzenia niepozadane podczas badanego okresu

leczenia
Sposrod 40 uczestnikow,
ktérzy przyjmowali leczenie
w ramach badania
Biegunka 7 (18%)
Nadmiar biatka w moczu 7 (18%)
Podwyzszona aktywnos¢ ALT? 5 (13%)
Podwyzszona aktywno$¢ AST2 5 (13%)
COoviD-19 5 (13%)
Zmniejszenie masy ciata 5 (13%)
Nadmiar biatka zwanego albuming w moczu 4 (10%)
Kaszel 4 (10%)
Krew w moczu 4 (10%)

Skroty: ALT = aminotransferaza alaninowa; AST = aminotransferaza asparaginianowa

a ALT i AST to enzymy watrobowe, ktére lekarze wykorzystujg do sprawdzania stanu watroby.
Wzrost aktywnosci ALT lub AST moze oznacza¢ problem z funkcjonowaniem watroby.

Jakie byly najczestsze powazne zdarzenia niepozadane?
Najczestsze powazne zdarzenia niepozgdane w tym badaniu byty nastepujgce:

o Zakazenie ptuc
* Choroba koronawirusowa 2019 (zwana réwniez COVID-19)
+ Zakazenie czesci ciata, ktére gromadzg i wydalajg mocz.

Kazde inne powazne zdarzenie niepozgdane wystgpito u 1 uczestnika.
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U ilu uczestnikow wystgpity zdarzenia niepozadane, ktére lekarze
prowadzacy badanie uznali za spowodowane leczeniem w ramach badania?

W tym badaniu u 29 z 40 uczestnikow (73%) wystgpity zdarzenia niepozgdane,
ktore lekarze prowadzgcy badanie uznali za spowodowane leczeniem w ramach
badania.

Najczestszymi zdarzeniami niepozgdanymi (wystepujgcymi u 10% lub wiecej
uczestnikéw), ktore lekarze prowadzgcy badanie uznali za spowodowane
leczeniem w ramach badania, byty:

* Nadmiar biatka w moczu

* Biegunka

* Nadmiar biatka zwanego albuming w moczu
Inne zdarzenia niepozadane, ktére lekarze prowadzgcy badanie uznali za

spowodowane leczeniem w ramach badania, wystapity u mniejszej liczby
uczestnikow.

W tym badaniu u 6 z 40 uczestnikéw (15%) wystgpity powazne zdarzenia
niepozgdane, ktére lekarze prowadzgcy badanie uznali za spowodowane
leczeniem w ramach badania.

Lekarze prowadzgcy badanie uznali, ze Zzadne ze zdarzeh niepozgdanych, ktére
doprowadzity do zgonu, nie byto spowodowane leczeniem w ramach badania.

W jaki sposoéb to badanie pomogto uczestnikom
i badaczom?

Dzieki temu badaniu badacze dowiedzieli sie wiecej o tym, w jaki sposob lenwatynib
moze pomoc osobom chorym na raka.

Badacze analizujg wyniki wielu badan, aby zdecydowac, ktére opcje leczenia mogag
dziata¢ najlepiej i sg dobrze tolerowane. Niniejsze podsumowanie przedstawia tylko
najwazniejsze wyniki tego jednego badania. Inne badania mogg dostarczy¢ nowych
informacji lub innych wynikow.

Planowane s3 dalsze badania kliniczne z zastosowaniem lenwatynibu.
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Gdzie moge dowiedzie¢ sie wiecej o tym badaniu?

Wiecej informacji na temat tego badania mozna znalez¢ na stronach internetowych
wymienionych ponizej. Jesli dostepne jest petne sprawozdanie zawierajgce wyniki
badania, mozna je rowniez znalez¢ tutaj:

o http://www.clinicaltrialsreqgister.eu — po wejsciu na strone nalezy klikngé ,Home
and Search” (Strona gtéwna i wyszukiwanie), a nastepnie wpisa¢ numer 2017-
003668-11 w polu wyszukiwania i klikng¢ przycisk ,Search” (Szukaj).

o https://www.clinicaltrials.gov — po wejsciu na strone nalezy wpisa¢ numer
NCTO03477175 w polu wyszukiwania i klikng¢ przycisk ,Search” (Szukaj).

Peiny tytut badania: Wielosrodkowe, prowadzone metodg otwartej préby badanie z
powtornym udziatem oséb badanych, oceniajgce dtugoterminowe bezpieczenstwo
stosowania lenwatynibu w monoterapii lub lenwatynibu w schemacie skojarzonym lub
leczenia poréwnawczego u pacjentow z nowotworami w badaniach dotyczgcych lenwatynibu
sponsorowanych przez firme Eisai

Numer protokotu: E7080-G000-604

Firma Eisai, sponsor tego badania, ma siedzibe gtébwng w Tokio, w Japonii, oraz
siedziby regionalne w Nutley, New Jersey, w Stanach Zjednoczonych i w Hatfield,
Hertfordshire, w Wielkiej Brytanii. Numer telefonu, pod ktérym mozna uzyska¢ ogdlne
informacje to 44-845-676-1400 (Wielka Brytania) i 1-888-274-2378 (Stany Zjednoczone).

Dziekujemy
Firma Eisai pragnie podziekowa¢ Panu/Pani za poswiecony czas i zainteresowanie udziatem
w tym badaniu klinicznym. Pana/Pani udziat stanowi cenny wktad w rozw¢j badan i poprawe

opieki zdrowotnej.

Eisai Co., Ltd. jest globalng firmg farmaceutyczng prowadzgcg dziatalnos¢ badawczo-
rozwojowg z siedzibg w Japonii. Naszg misje korporacyjng definiujemy jako ,myslenie
w pierwszej kolejnosci o pacjentach i ludziach w codziennym zyciu oraz zwiekszanie
korzysci, jakie zapewnia opieka zdrowotna”, co nazywamy naszg filozofig opieki zdrowotne;j.
Zatrudniajgc ponad 10 000 pracownikéw w naszej globalnej sieci osrodkéw badawczo-
rozwojowych, zaktadéw produkcyjnych i oddziatéw marketingowych, staramy sie realizowaé
naszg filozofie opieki zdrowotnej poprzez dostarczanie innowacyjnych produktéw w wielu
obszarach terapeutycznych o wysokich niezaspokojonych potrzebach medycznych, w tym
w onkologii i neurologii. Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie https://www.eisai.com.

CERTARAD
Certara Synchrogenix jest ogélnoswiatowg organizacjg zajmujaca sie tworzeniem dokumentacji medycznej i regulacyjnej i
nie jest ona zaangazowana w nabor uczestnikdw ani w prowadzenie badan klinicznych.
Adres siedziby gtéwnej Certara Synchrogenix: 100 Overlook Center, Suite 101, Princeton, NJ 08540
https://www.certara.com « 1-415-237-8272
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