Wyniki badania

klinicznego

Sponsor badania: Eisai Inc.
Badany lek: E7080, znany tez pod nazwg lenwatynib

Skrocony tytul badania: Badanie majgce na celu porownanie
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
lenwatynibu podawanego w dawce 14 mg
w skojarzeniu z ewerolimusem z lenwatynibem
podawanym w dawce 18 mg w skojarzeniu
z ewerolimusem u uczestnikow z rakiem nerki

Dziekujemy!

Brat(a) Pan/Pani udziat w tym badaniu klinicznym dotyczgcym badanego leku E7080
znanego tez pod nazwg lenwatynib, podawanego razem z innym lekiem o nazwie
ewerolimus. Kazdy, kto uczestniczyt w badaniu, pomogt badaczom dowiedziec sie wiecej
na temat lenwatynibu, podawanego w skojarzeniu z ewerolimusem, oraz tego, w jaki
Sposob moze on pomdc osobom z rakiem nerki okreslanym mianem raka
nerkowokomorkowego (w skrocie RCC). U uczestnikow tego badania wystepowat RCC,
ktory ulegt pogorszeniu w trakcie lub po zakonczeniu wczesniejszego leczenia
przeciwnowotworowego.

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

Firma Eisai przygotowata to podsumowanie badania oraz jego wynikow we wspétpracy
Z organizacjg o nazwie Certara, zajmujgcg sie sporzgdzaniem dokumentacji medycznej
i regulacyjne;.

Jesli uczestniczyt(a) Pan/Pani w tym badaniu i ma pytania dotyczgce jego wynikow, nalezy
porozmawiac z lekarzem lub personelem w swoim osrodku badawczym.
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Wyniki badania klinicznego

Co sie dziato od rozpoczecia badania?

Rozpoczeto sie ono w pazdzierniku 2017 r. i zakonczyto w czerwcu 2024 r.

W badaniu wzieto udziat 343 uczestnikow z 82 osrodkéw w nastepujgcych krajach:

Australia Kanada Czechy Finlandia

Grecja Witochy Holandia Polska

Portugalia Rumunia Rosja Korea Potudniowa
Hiszpania Tajwan Wielka Brytania Stany Zjednoczone

Sposrdd tych 343 uczestnikdw 341 przyjeto lenwatynib i ewerolimus. co najmniej raz.

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

Dlaczego badanie byto potrzebne?

Badacze szukali innego sposobu leczenia oséb z RCC, u ktérych doszto do pogorszenia
choroby w trakcie lub po zakonczeniu wczesniejszego leczenia przeciwnowotworowego.
Standardowe metody leczenia os6b z RCC obejmujg zabieg chirurgiczny,
chemioterapie, obejmujgcg np. ewerolimus, oraz inne metody leczenia, ktdére mogg
pomaoc w zmniejszeniu guzow.

Badacze w tym badaniu chcieli dowiedzie¢ sie, czy lenwatynib podawany osobom

z RCC w dawce 14 mg (nowa dawka poczatkowa) w skojarzeniu z ewerolimusem moze
dziata¢ rownie skutecznie co zatwierdzony lenwatynib podawany w dawce 18 mg

w skojarzeniu z ewerolimusem. Chcieli sie rowniez dowiedzie¢, czy u uczestnikow
wystgpity jakiekolwiek problemy zdrowotne w trakcie badania.

Gtoéwne pytania, na ktdre badacze chcieli odpowiedzie¢ w tym badaniu to:

* Czy lenwatynib podawany w dawce 14 mg w skojarzeniu z ewerolimusem dziata
réwnie skutecznie co lenwatynib podawany w dawce 18 mg w skojarzeniu
z ewerolimusem po 24 tygodniach leczenia?

+ Jak bezpieczne byto stosowanie lenwatynibu podawanego w dawce 14 mg
w skojarzeniu z ewerolimusem w leczeniu uczestnikow z RCC w poréwnaniu
z lenwatynibem podawanym w dawce 18 mg w skojarzeniu z ewerolimusem?

* Jakie zdarzenia niepozgdane wystgpity u uczestnikow przyjmujgcych lenwatynib
w skojarzeniu z ewerolimusem? Zdarzenie niepozgdane to problem zdrowotny,
ktéry moze, ale nie musi, by¢ wywotany przez badane leki.

Wazne jest, aby wiedzie¢, ze to badanie zostato opracowane w celu uzyskania
doktadnych odpowiedzi na powyzsze pytania. Byty inne kwestie, ktorymi badacze chcieli
sie zajgc¢, aby dowiedziec sie wiecej na temat dziatania lenwatynibu podawanego

w skojarzeniu z ewerolimusem, ale nie byty to gtdwne pytania, na ktére badanie miato
dostarczaé¢ odpowiedzi.
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Wyniki badania klinicznego

Jakiego rodzaju byto to badanie?

Aby odpowiedzie¢ na gtéwne pytania powyzej, badacze poprosili o pomoc dorostych
uczestnikow z RCC, u ktorych doszto do pogorszenia choroby w trakcie lub po
zakonczeniu wczeséniejszego leczenia przeciwnowotworowego.

Sposrdd tych uczestnikow 76% stanowili mezczyzni, a 24% — kobiety. Uczestnicy
badania byli w wieku od 28 do 87 lat.

W tym badaniu uczestnicy zostali podzieleni na dwie grupy:

* Grupa A: lenwatynib w dawce 14 mg w skojarzeniu z ewerolimusem.
* Grupa B: lenwatynib w dawce 18 mg w skojarzeniu z ewerolimusem.
To badanie byto prowadzone ,,metoda otwartej préby”. Oznacza to, ze uczestnicy,

lekarze prowadzagcy badanie i personel badawczy oraz sponsor wiedzieli, jakg dawke
lenwatynibu uczestnicy przyjmowali do czasu zakonczenia badania.

Uczestnicy przyjmowali kapsutki lenwatynibu i tabletki ewerolimusu doustnie raz na
dobe w 28-dniowych okresach zwanych cyklami leczenia. W trakcie badania wszyscy
uczestnicy przyjmowali statg dawke ewerolimusu (5 mg).

Ponizszy rysunek przedstawia sposob podawania leczenia w ramach badania.

Q‘
- Uczestnicy przyjmowali
341 kapsutki lenwatynibu

Cykl leczenia trwat 28 dni.
Uczestnicy kontynuowali
przyjmowanie badanych lekéw do

UCZGStnikéW w dawce 14 mg lub 18 mg momentu wystgpienia u nich
przyjmowato badane leki oraz tabletki ewerolimusu niemozliwego do tolerowania
' w dawce 5 mg. problemu zdrowotnego.
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Wyniki badania klinicznego

Jak przebiegato badanie?

Przed rozpoczeciem badania lekarze prowadzacy je wykonali petne badania
kontrolne, aby upewnic¢ sie, ze kazdy z uczestnikdbw moze wzig¢ udziat w badaniu.

Poza tym, lekarze prowadzgcy badanie lub personel badania:
* potwierdzali, ze uczestnicy chorowali na RCC, ktory ulegt pogorszeniu sie
w trakcie lub po zakonczeniu wczesniejszego leczenia przeciwnowotworowego;
» pobierali probki krwi i moczu od kazdego uczestnika;
* sprawdzali stan serca u kazdego uczestnika,
* wykonywali badania obrazowe ciata kazdego uczestnika w celu oceny guza.

W okresie leczenia uczestnicy przyjmowali przypisang im dawke lenwatynibu
i ewerolimusu.

Przez caty czas trwania badania lekarze prowadzacy badanie lub personel:

» pobierali prébki krwi i moczu od kazdego uczestnika;

* wedle potrzeby wykonywali badania obrazowe ciata kazdego uczestnika w celu
oceny guza;

» pytali uczestnikdw o problemy zdrowotne i przyjmowane przez nich leki.

Kazdy uczestnik mégt kontynuowac przyjmowanie lenwatynibu i ewerolimusu do
momentu:

* wystgpienia pogorszenia w przebiegu raka;

* wystgpienia niemozliwych do tolerowania problemow zdrowotnych;
* podjecia decyzji o opuszczeniu badania;

* podjecia przez sponsora decyzji o zakonczeniu badania.

Po 28 dniach od przyjecia ostatniej dawki wszyscy uczestnicy ponownie stawiali
sie w osrodku badawczym.

Podczas tej wizyty lekarze prowadzgcy badanie lub personel badania:

* pobierali prébki krwi i moczu od kazdego uczestnika;

¢+ pytali uczestnikbéw o problemy zdrowotne i przyjmowane przez nich leki.

Po tej wizycie lekarze prowadzgcy badanie lub personel badawczy co 12 tygodni
kontaktowali sie uczestnikami w celu sprawdzania ich stanu zdrowia.
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Wyniki badania klinicznego

Ponizszy rysunek przedstawia przebieg badania.

Na czym polegato to badanie?

Przed rozpoczeciem badania W okresie leczenia Po zakonczeniu okresu
Lekarze prowadzacy badanie lub Wszyscy z 341 uczestnikow leczenia
personel: przyjmowali przydzielong im dawke Wszyscy uczestnicy ponownie
. sprawdzali stan zdrowia badanych lekéw w 28-dniowych zgtaszali si¢ do osrodkéw badawczych
kazdego z uczestnikéw, aby sie cyklach leczenia. 28 dni po przyjeciu ostatniej dawki
. T badanych lekéw.
upewnic, ze moga oni wziac Lekarze prowadzacy badanie lub y

Lekarze prowadzacy badanie lub

UdZIE_lI w ba.da.mu; . personel: persanel pytali uczestnikbw o
+ potwierdzali, ze kazdy z + w dalszym ciggu sprawdzali wystepujace u nich problemy
uczestnikéw ma RCC; stanu zdrowia uczestnikow, zdrowotne oraz o przyjmowane przez
« pobierali probki krwi i moczu; » pytali uczestnikéw o wystepujace nich leki. Lekarze prowadzacy badanie
» wykonywali badania obrazowe u nich problemy zdrowotne i i personel kantaktowali sie rowniez z
w celu oceny guza. przyjmowane przez nich leki. uczestnikami co 12 tygodni w celu

sprawdzenia ich stanu zdrowia.

Jakie byly wyniki badania?

Ten dokument zawiera podsumowanie gtownych wynikow tego badania. Indywidualne
wyniki kazdego z uczestnikéw byty rézne. W tym podsumowaniu nie przedstawiono
oddzielnie poszczegolnych wynikow a jedynie podsumowanie wynikow dla wszystkich
uczestnikéw. Petna lista pytan, na ktore chcieli odpowiedzie¢ badacze, znajduje sie na
stronach internetowych wymienionych na koncu tego podsumowania. Na tych stronach
mozna réwniez znalez¢ petny raport z wynikdw badania, jesli jest on dostepny.

Badacze analizujg wyniki wielu badan, aby zdecydowac, ktére opcje leczenia mogg dziata¢
najlepiej i ktére sg dobrze tolerowane przez pacjentéw. Inne badania mogg dostarczy¢
nowych informacji lub innych wynikow. Przed podjeciem jakichkolwiek decyzji dotyczgcych
leczenia nalezy zawsze porozmawiaé z lekarzem.

Czy lenwatynib podawany w dawce 14 mg w skojarzeniu z ewerolimusem dziata
réwnie skutecznie co lenwatynib podawany w dawce 18 mg w skojarzeniu
z ewerolimusem po 24 tygodniach leczenia?

Aby odpowiedzie¢ na to pytanie, lekarze prowadzgcy badanie sprawdzali wyniki badan
obrazowych i porownywali guzy u wszystkich uczestnikow przed rozpoczeciem i po
zakonczeniu 24-tygodniowego okresu przyjmowania lenwatynibu i ewerolimusu.

Lekarze prowadzacy badanie sprawdzili, u ilu uczestnikow guzy wykazywaty czesciowg
(zmniejszenie rozmiaru guza) lub catkowitg (zanik guza) odpowiedz na leczenie
lenwatynibem i ewerolimusem. Nazywa sie to wskaznikiem obiektywnej odpowiedzi (ORR).

Nastepnie badacze poréwnali wyniki dotyczgce ORR w Grupie A (uczestnicy, ktorzy
otrzymywali lenwatynib w dawce 14 mg w skojarzeniu z ewerolimusem) i Grupie B
(uczestnicy, ktorzy otrzymywali lenwatynib w dawce 18 mg w skojarzeniu

z ewerolimusem).
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Wyniki badania klinicznego

Ponizszy wykres przedstawia ORR dla Grup A i B po 24 tygodniach leczenia.

ORR w Grupach A i B po 24 tygodniach leczenia

Grupa A

U 50 ze 156 uczestnikéw (32%) guzy
zmniejszyly sie lub ustapity po przyjmowaniu
lenwatynibu w dawce 14 mg i ewerolimusu

w dawce 5 mg.

Grupa B

U 54 ze 155 uczestnikéw (35%) guzy
zmniejszyty sie lub ustagpity po przyjmowaniu
lenwatynibu w dawce 18 mg i ewerolimusu

w dawce 5 mg.

Badacze przeprowadzili testy statystyczne na wynikach dotyczgcych ORR. Stwierdzili,
ze dawka poczgtkowa 14 mg lenwatynibu w skojarzeniu z ewerolimusem nie jest tak
skuteczna jak dawka 18 mg.

Jak bezpieczne byto stosowanie lenwatynibu podawanego w dawce 14 mg
w skojarzeniu z ewerolimusem w leczeniu uczestnikéw z RCC w poréwnaniu
z lenwatynibem podawanym w dawce 18 mg w skojarzeniu z ewerolimusem?

Aby odpowiedzie¢ na to pytanie, badacze policzyli, u ilu uczestnikéw wystgpity niemozliwe
do tolerowania problemy zdrowotne stopnia 2. lub co najmniej problemy zdrowotne stopnia
3., ktore pojawity w ciggu 24 tygodni leczenia.

Problemy zdrowotne, ktére wystgpity u uczestnikow badania,
0‘ zaklasyfikowano w stopniach od 1. do 5., w zaleznosci od ich nasilenia.
Im wyzszy stopien, tym wieksze jest nasilenie danego problemu
zdrowotnego: stopien 1 (tagodne), stopien 2 (umiarkowane), stopien 3
(ciezkie), stopien 4 (zagrazajgce zyciu) i stopien 5 (zakonczone zgonem).

Ef o

Nastepnie badacze poréwnali wyniki w Grupie A (uczestnicy, ktorzy otrzymywali lenwatynib
w dawce 14 mg w skojarzeniu z ewerolimusem) i Grupie B (uczestnicy, ktérzy otrzymywali
lenwatynib w dawce 18 mg w skojarzeniu z ewerolimusem).
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Wyniki badania klinicznego

W ponizszej tabeli przedstawiono liczbe uczestnikow w Grupie A i Grupie B, u ktérych
wystgpity niemozliwe do tolerowania problemy zdrowotne stopnia 2. lub problemy
zdrowotne co najmniej stopnia 3., ktdre pojawity sie w ciggu 24 tygodni leczenia.

Niemozliwe do tolerowania problemy zdrowotne stopnia 2. lub problemy zdrowotne co
najmniej stopnia 3. w ciggu 24 tygodni leczenia

Sposrod 157 uczestnikow Sposrod 152 uczestnikow
w Grupie A w Grupie B

U ilu uczestnikow wystapity niemozliwe do

tolerowania problemy zdroyvot_ne_ stopn_la 2. lub 130 (83%) 121 (80%)
problemy zdrowotne co najmniej stopnia 3.,

ktore pojawily sie w ciagu 24 tygodni leczenia?

Jakie problemy zdrowotne wystapity u uczestnikow?

Problemy zdrowotne wystepujgce u uczestnikow badan klinicznych nazywane sg
,zdarzeniami niepozgdanymi”. Gdy lekarze prowadzgcy badanie uznajg, ze zdarzenie
niepozgdane zostato spowodowane przez badane leki, nazywa sie je ,dziataniem
niepozgdanym”. Zdarzenia lub dziatania niepozgdane uznaje sie za ciezkie, jesli z ich powodu
uczestnik musi zosta¢ przyjety do szpitala, jesli zagrazajg one zyciu lub jesli powodujg
dtugotrwate problemy zdrowotne.

W tym punkcie przedstawiono podsumowanie zdarzen niepozgdanych, ktore wystgpity

w trakcie tego badania. Strony internetowe wymienione na koncu tego podsumowania mogag
zawierac wiecej informacji na ten temat. Aby dowiedzie¢ sie, czy dany lek moze spowodowac
konkretny problem zdrowotny, konieczne jest przeprowadzenie wielu badan.

U ilu uczestnikéw wystapily zdarzenia niepozadane?

W ponizszej tabeli przedstawiono liczbe uczestnikow, u ktérych wystgpity zdarzenia
niepozgdane w tym badaniu.

Zdarzenia niepozadane w tym badaniu

Sposrod 173 uczestnikow Sposrod 168 uczestnikow

w Grupie A w Grupie B
U_ ilu L!czestnlkow wystapity zdarzenia 173 (100%) 167 (99%)
niepozadane?
U ilu uczestnikow wystapity ciezkie 92 (53%) 87 (52%)

zdarzenia niepozadane?

llu uczestnikow przerwato przyjmowanie
lenwatynibu i ewerolimusu z powodu 43 (25%) 43 (26%)
zdarzen niepozadanych?
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Jakie ciezkie zdarzenia niepozadane wystapily najczesciej?
Najczesciej wystepowaty nastepujgce ciezkie zdarzenia niepozgdane:

o Zakazenie ptuc
* Biegunka
* Pogorszenie w zakresie nowotworu lub jego rozprzestrzenienie sie

W ponizszej tabeli przedstawiono ciezkie zdarzenia niepozadane, ktére wystgpity
u co najmniej 2% wszystkich uczestnikow. Zgtaszano tez inne ciezkie zdarzenia
niepozgdane, ale wystgpity one u mniejszej liczby uczestnikéw.

Najczestsze ciezkie zdarzenia niepozadane wystepujace w trakcie tego badania

Sposrod 173 uczestnikow Sposrod 168 uczestnikow

w Grupie A w Grupie B
Zakazenie ptuc 13 (8%) 7 (4%)
Biegunka 11 (6%) 6 (4%)
Pogorszenie w zgkre_sm nowotworu lub jego 5 (3%) 5 (3%)
rozprzestrzenienie sie
Nagte uszkodzenie nerek 3 (2%) 6 (4%)
Wymioty 6 (4%) 2 (1%)
Podw_yzszo_ny poziom sybstanq! _ 2 (1%) 4 (2%)
chemicznej w organizmie zwanej kreatyning
Grypa zotadkowa 4 (2%) 1(1%)
Goraczka 4 (2%) 1(1%)
Bol brzucha 3 (2%) 2 (1%)
Niskie ci$nienie krwi 3 (2%) 2 (1%)
Zagrazajaca zyciu reakcja na za_kazenle, ktore 3 (2%) 2 (1%)
rozprzestrzenia si¢ w organizmie
Ptyn wokét ptuc 2 (1%) 3 (2%)

W tym badaniu

o 24 ze 173 uczestnikéw (14%) w Grupie A zmarto z powodu ciezkich zdarzen
niepozadanych.

* 17 ze 168 uczestnikdéw (10%) w Grupie B zmarto z powodu ciezkich zdarzen
niepozadanych.
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Najczestszymi zdarzeniami niepozgdanymi, ktore doprowadzity do zgonu uczestnika,
byty:

» Pogorszenie w zakresie nowotworu lub jego rozprzestrzenienie sie — 10 uczestnikéw
(3%)

o Zakazenie ptuc — 4 uczestnikéw (1%)

o Zgon — 3 uczestnikow (1%)

Jakie byly najczestsze zdarzenia niepozadane?
Najczesciej wystepowaty nastepujgce zdarzenia niepozadane:

¢ Biegunka

* Spadek apetytu

* Wysokie cisnienie krwi
W ponizszej tabeli przedstawiono zdarzenia niepozgdane, ktére wystgpity u co najmniej
25% wszystkich uczestnikow. Zgtaszano tez inne zdarzenia niepozgdane, ale wystgpity
one u mniejszej liczby uczestnikéw.

Najczestsze zdarzenia niepozadane wystepujace w trakcie tego badania

Sposrod 173 Sposrod 168
uczestnikéw w Grupie A uczestnikow w Grupie B
Biegunka 120 (69%) 123 (73%)
Spadek apetytu 64 (37%) 58 (35%)
Wysokie cisnienie krwi 54 (31%) 60 (36%)
Zapalenie btony $luzowej jamy ustnej 61 (35%) 49 (29%)
Mdtosci 54 (31%) 52 (31%)
Nadmiar biatka w moczu 40 (23%) 66 (39%)
Zmeczenie 52 (30%) 50 (30%)
Wymioty 43 (25%) 43 (26%)

W jaki sposob to badanie pomogto pacjentom
i badaczom?

W tym badaniu badacze dowiedzieli sie wiecej o tym, w jaki sposob lenwatynib
podawany w skojarzeniu z ewerolimusem mogt poméc osobom chorym na RCC.
Badacze analizujg wyniki wielu badan, aby zdecydowac, ktére opcje leczenia mogag
dziata¢ najlepiej i ktére sg dobrze tolerowane. To podsumowanie przedstawia tylko
gtéwne wyniki tego jednego badania. Inne badania mogg dostarczy¢ nowych informac;ji
lub innych wynikéw.

Trwajg dalsze badania kliniczne nad lenwatynibem.
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Wyniki badania klinicznego

Gdzie moge uzyskac¢ wiecej informacji na temat tego
badania?

Wiecej informacji na temat tego badania mozna znalez¢ na stronach internetowych
wymienionych ponizej. Jesli dostepny jest petny raport z wynikow badania, mozna go rowniez
znalez¢ tutaj:

o https://www.clinicaltrialsreqgister.eu/ — Po wejsciu na strone nalezy klikng¢ opcje
,Home and Search” (Strona gtéwna i wyszukiwanie), a nastepnie wpisa¢ 2016-
002778-11 w polu wyszukiwania i klikng¢ opcje ,Search” (Wyszukaj).

* hitps://clinicaltrials.gov/ — Po wejsciu na strone nalezy wpisa¢ NCT03173560
w polu wyszukiwania i klikng¢ opcje ,Search” (Wyszukaj).

Petny tytut badania: Randomizowane badanie fazy Il prowadzone metodg otwartej préby (dawniej
metodg podwadjnie slepej préby), majace na celu ocene bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania

lenwatynibu w dwéch réznych dawkach poczatkowych (18 mg i 14 mg raz na dobe) w skojarzeniu

z ewerolimusem (5 mg raz na dobe) w leczeniu raka nerkowokomorkowego po jednej wczesniejszej
terapii ukierunkowanej na VEGF

Numer protokotu: E7080-G000-218

Firma Eisai, sponsor tego badania, ma siedzibe gtébwng w Tokio, w Japonii, oraz centrale regionalne

w Nutley, w stanie New Jersey, w USA, oraz w Hatfield, w Hertfordshire, w Wielkiej Brytanii. Numery
telefonow, pod ktérymi mozna uzyska¢ ogdlne informacje: +1-888-274-2378 (USA) i +44-845-676-1400
(Wielka Brytania).

Dziekujemy!

Firma Eisai pragnie Panu/Pani podzieckowa¢ za poswiecony czas i zainteresowanie udziatem w tym
badaniu klinicznym. Pana/Pani udziat w badaniu wnidst cenny wkfad w badania i poprawe opieki

zdrowotne;j.

Eisai Co., Ltd. to miedzynarodowa firma prowadzgca prace badawczo-rozwojowe w dziedzinie farmaciji,
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, a takze o spetnianiu zréznicowanych
potrzeb w zakresie opieki zdrowotnej na catym Swiecie”. Nazywamy to filozofig ,opieki zdrowotnej dla ludzi”.
W naszej globalnej sieci placéwek badawczo-rozwojowych, zaktaddw produkcyjnych i spétek zajmujgcych
sie wprowadzeniem produktow na rynek zatrudniamy ponad 10 tys. pracownikéw. Staramy sie realizowaé
naszg filozofie ,opieki zdrowotnej dla ludzi” poprzez dostarczanie innowacyjnych produktéow w wielu
obszarach terapeutycznych, w ktorych potrzeby medyczne sg mocno niezaspokojone, w tym w dziedzinie
onkologii i neurologii. Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie http://www.eisai.com.

CERTARAD

Certara to organizacja zajmujgca sie sporzadzaniem dokumentacji medycznej i regulacyjnej na catym swiecie i ktéra
nie uczestniczy w naborze uczestnikdw ani w prowadzeniu badan klinicznych.
Certara Headquarters 4 Radnor Corporate Center Suite 350 Radnor, PA 19087
https://www.certara.com « 1-415-237-8272
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