Synopse protokolu klinické studie

Studie bezpeénosti a uéinnosti perampanelu jako doplnkové Iécby
u pediatrickych ucastnikl s epilepsii

Uplny nazev studie: Oteviené klinické hodnoceni s prodlouzenou fazi ke zhodnoceni u¢innosti
a bezpecnosti pfipravku perampanel podavaného jako adjunktivni 1é¢ba u
pediatrickych pacientt (ve véku od 1 mésice do dovrSeni 18 let) s détskou
epilepsii

Cislo klinické studie v EU: 2023-507794-17-00 Cislo klinické studie v USA: NCT04015141
Zadavatel studie: Eisai, Inc., Nutley, NJ, USA  Telefonni ¢éislo: +1 201-692-1100

Pro¢ je tento vyzkum potiebny?

Vyzkumni pracovnici hledaji jiny zplsob IéCby déti a dospivajicich s epilepsii. Epilepsie je mozkova porucha,
ktera zpusobuje opakované zachvaty. Soucasna lécba epilepsie zahrnuje Ié€ky, které mohou pomoci zachvaty
zvladat. Perampanel muze pomoci détem a dospivajicim s epilepsii snizenim mnozstvi glutamatu v mozku.
Glutamat je chemicka latka, kterou nervové burky pouzivaji ke vzajemné komunikaci. P¥ili§ velké mnozstvi
glutamatu v mozku se muze podilet na vzniku zachvata.

V této studii chtéji vyzkumni pracovnici zjistit, jak dobfe perampanel funguje, a pochopit jeho bezpe€nost jako
doplikové l1éCby u déti a dospivajicich s epilepsii.
Jaka lééba se zkouma?
Tato studie ma 3 asti:
e Hlavni studie: Tato ¢ast se sklada z obdobi, kdy zkousSejici Iékafi kontroluji zdravotni stav ucastniku,
aby se ujistili, Ze se mohou studie zuc¢astnit, a obdobi, kdy u€astnici uzivaji perampanel po dobu
23 tydna.
¢ Prodlouzeni A: Poté, co u€astnici dokonci hlavni studii, se mohou zapoijit do této ¢asti, kde mohou
pokraCovat v uzivani perampanelu.

e Prodlouzeni B: Podobné jako u prodlouzeni A, u€astnici se mohou zucastnit této casti, pokud
perampanel neni komercné dostupny v jejich zemi.
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Vsichni u€astnici budou uzivat Davky perampanelu budou méfeny V8echny osoby zapojené do
perampanel ve formé tablet nebo v miligramech u tablet nebo studie budou védét, Ze ucastnici
suspenze (tekutina s pevnymi v miligramech na mililitr budou uzivat perampanel. Tomu

Casticemi). u suspenze. se fika nezaslepena studie.

Jaké jsou cile této studie?

Primarnim cilem je zjistit, jak dobfe mUze perampanel pusobit pfi snizovani frekvence zachvatl po 23 tydnech
IeéCby v hlavni studii.

Sekundarnimi cili je podrobnéji prozkoumat, jak dobfe muze perampanel plsobit pfi [éEbé zachvatu

a epilepsie v hlavni a prodlouzené ¢asti studie. Vyzkumni pracovnici budou také zkoumat bezpecénost
perampanelu a jeho pohyb v téle.

Strana1z3



Synopse protokolu klinické studie @

Jaka jsou méreni v této studii?

Hlavni méreni: Aby vyzkumni pracovnici mohli zkoumat primarni cil, zkontroluji pocet zachvat,

Sekundarni méreni: Ke zkoumani sekundarnich cilti budou vyzkumni pracovnici pouzivat dalsi
dotazniky a prazkumy, aby zméfili, jak zavazna je epilepsie Uc¢astnika. Budou také

o které ucastnici maji b&hem hlavni studie.

Vyzkumn

shromazdovat informace o jakychkoli pfipadnych zdravotnich problémech uc€astniku.

i pracovnici budou také shromazdovat dalSi informace o perampanelu. VySe popsana méfeni jsou

vvvvvv

Co se bude béhem studie dit?

Nez se ucCastnici zuCastni studie, zkouSejici I€kafi jim studii vysvétli a odpovi jim na vSechny otazky, které maji.

Nize uvedena tabulka zobrazuje, co se bude dit v hlavni studii.
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Zkousejici lékafri:

—— zkontroluji zdravotni stav ugastniku, 6 ”
aby se uiistili, e se mohou @ odeberou vzorky krve a moci
zUCastnit studie

Nez mohou uéastnici dostat hodnocenou Iécbu
(1 nebo vice navstév studijniho pracovisté pfiblizné 4 tydny pfed zahajenim 1é¢by)

Ugastnici vypini formulare Zkousejici Iékafi take: zkontroluji zdravotni stav srdce
souhlasu. poskytnou denik pro zaznam QE ; Gcastnikd pomoci elektrokardiogramu,
informaci o zachvatech nazyvaneho take EKG

k méfeni epilepsie a dusevniho zdravi

@q vyuziji rdzné dotazniky a prazkumy
87
LAE‘f agastniki

Ugastnici budou uzivat Zkousejici lékafi:
) perampanel jako tabletu nebo oy vyuziji rizné dotazniky a prizkumy
suspenzi. 6 odeberou vzorky krve Ef_‘=/ k méfeni epilepsie a dusevniho zdravi
A N o A @ a modi S tgastnik
Uc¢astnici budou pokracovat v uzivani
perampanelu, dokud: " T .
« se u nich epilepsie nezhorsi zkontroluji informace «ffz  Zeptaji se na jakekoli pfipadné
e U nich nenastane nelinosny zdravotni = o zachvatech pomoci é) zdravotni problémy tcastnikd a na
S V¥ denik( udastnika g Iéky, které ucastnici uzivaji

problém

Zatimco uéastnici uzivaji hodnocenou léébu
(Opakované navstévy studijniho pracovisté za u€elem posouzeni epilepsie U€astnika a bezpe€nosti perampanelu)
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Po posledni davce hodnocené Ié¢by

Ugastnici, ktefi dokongili Ié¢bu, se mohou zi&astnit prodlouzeni A nebo prodlouzeni B studie, kde mohou pokradovat v uzivani
perampanelu.

Ugastnici, ktefi ukongili studii predéasné nebo dokonéili hodnocenou 1é&bu a piesli na komeréné dostupny perampanel, se dostavi na
studijni pracovisté 4 tydny po posledni davce. Tehdy zkou$ejici I€kafi zkontroluji zdravotni stav U¢astnik(l a zeptaji se na pfipadné
zdravotni problémy ucastnikd a na Iéky, které ucastnici uzivaji.

Kdo se miize a nemuize této studie zucéastnit?

o

Lidé se mohou zdcastnit teto studie, 0 Lidé se nemohou zucastnit této studie, pokud:

pokud:

e jsou ve véku od 1 mésice do e maiji zachvaty trvajici déle nez 5 minut
méné nez 18 let a vyzZadujici navstévu nemocnice

e maji diagnostikovanou epilepsii e maji jiné zdravotni problémy, které jim podle

e uzivaji léky na epilepsii zkousejiciho 1ékafe mohou branit v ucasti

Toto jsou jen nékteré z hlavnich pokynud. ZkouSejici Iékafi zkontroluji vSechny pokyny, aby zjistili, zda se osoba
muze této studie zu€astnit. UCast v této studii je dobrovolna. U€astnici mohou ze studie kdykoli odstoupit.
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Jaké jsou mozné prinosy a rizika ucasti v této studii?

Mozné prinosy (vyhody): Perampanel mize pomoci pfi [éCbé epilepsie UCastnika. Informace shromazdéné
v této studii mohou Iékaflm pomoci dozvédét se vice o perampanelu, coz mize pomoci jinym lidem s epilepsii.

Mozna rizika (nevyhody): Perampanel nemusi pomoci pfi IéEbé epilepsie u€astnika nebo mohou nastat
vedlejsi ucinky perampanelu. Mohou existovat dalsi rizika, ktera nejsou znama a jsou neoCekavana.
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