Protocolsynopsis klinisch onderzoek

Een onderzoek naar de veiligheid en werkzaamheid van perampanel als
toevoeging op behandeling

Volledige naam Een open-label onderzoek met uitbreidingsfase ter beoordeling van de

onderzoek: werkzaamheid en veiligheid van perampanel toegediend als een
aanvullende behandeling bij pediatrische proefpersonen (leeftijd 1 maand
tot jonger dan 18 jaar) met kinderepilepsie

Klinisch 2023-507794-17-00 Klinisch onderzoeksnummer
onderzoeksnummer EU: VS: NCT04015141
Sponsor van het Eisai, Inc., Nutley, NJ, VS Telefoonnummer: +1 201-692-1100
onderzoek:

Waarom is dit onderzoek nodig?

Onderzoekers zijn op zoek naar een andere manier om kinderen en jongeren met epilepsie te behandelen.
Epilepsie is een hersenaandoening die terugkerende toevallen veroorzaakt. Huidige behandelingen voor
epilepsie bestaan uit geneesmiddelen die kunnen helpen toevallen onder controle te houden. Perampanel
kan kinderen en jongeren met epilepsie mogelijk helpen door glutamaat in de hersenen te verminderen.
Glutamaat is een chemische stof die door zenuwcellen wordt gebruikt om onderling te communiceren. Een
teveel aan glutamaat in de hersenen kan betrokken zijn bij het veroorzaken van toevallen.

In dit onderzoek willen onderzoekers te weten komen hoe goed perampanel kan werken en inzicht krijgen in
de veiligheid ervan als toevoeging op behandeling bij kinderen en jongeren met epilepsie.

Welke behandeling wordt onderzocht?

Dit onderzoek bestaat uit 3 delen:

= Kernonderzoek: Dit deel bestaat uit een periode waarin de onderzoeksartsen de gezondheid van de
deelnemers controleren om er zeker van te zijn dat zij aan het onderzoek kunnen meedoen, en een
periode waarin deelnemers gedurende 23 weken perampanel innemen.

= Verlenging A: Zodra de deelnemers het kernonderzoek afronden, kunnen zij meedoen aan dit deel
waarin ze perampanel kunnen blijven innemen.

= Verlenging B: Net als bij verlenging A kunnen deelnemers aan dit deel meedoen als perampanel in
hun land niet in de handel verkrijgbaar is.
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Alle deelnemers nemen De doses perampanel worden ledereen die bij het onderzoek
perampanel in als tablet of als gemeten in milligram voor de tablet betrokken is, weet dat de
suspensie (een vloeistof met vaste  of in milligram per milliliter voor de ~ deelnemers perampanel zullen

deeltjes erin). suspensie. innemen. Dit wordt een open-

label onderzoek genoemd.

Wat zijn de doelen van dit onderzoek?

De primaire doelstelling is onderzoeken hoe goed perampanel kan werken bij het verminderen van de
frequentie van toevallen na 23 weken behandeling in het kernonderzoek.

De secundaire doelstellingen zijn het in meer detail onderzoeken hoe goed perampanel kan werken bij het
behandelen van toevallen en epilepsie in de kern- en verlengingsdelen van het onderzoek. Onderzoekers
onderzoeken ook de veiligheid van perampanel en de beweging ervan in het lichaam.

Wat zijn de metingen in dit onderzoek?
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Belangrijkste meting: Om de primaire doelstelling te onderzoeken, controleren onderzoekers
het aantal toevallen dat deelnemers hebben tijdens het kernonderzoek.

Secundaire metingen: Om de secundaire doelstellingen te onderzoeken, gebruiken
onderzoekers andere vragenlijsten en enquétes om te meten hoe ernstig de epilepsie bij een
deelnemer is. Ze verzamelen ook informatie over eventuele medische problemen die
deelnemers mogelijk hebben.

De onderzoekers verzamelen ook andere informatie over perampanel . De hierboven beschreven metingen
zijn echter het belangrijkste voor dit onderzoek.

Wat gebeurt er tijdens het onderzoek?

Voordat deelnemers aan het onderzoek meedoen, zullen de onderzoeksartsen het onderzoek aan de
deelnemers uitleggen en al hun vragen beantwoorden.

De onderstaande figuur laat zien wat er in het kernonderzoek gebeurt.

'

Voordat de deelnemers de onderzoeksbehandelingen kunnen ontvangen
(1 of meer bezoeken aan het onderzoekscentrum, ongeveer 4 weken voordat de behandeling begint)

=54 Vullen de deelnemers Zullen de onderzoeksartsen de gezondheid van het hart van de

._“-.f_f. toestemmingsformulieren in. - deelnemers controleren met een
aaa . een dagboek verstrekken om elektrocardiogram, ook ECG genoemd
informatie over toevallen te

Zullen de onderzoeksartsen: . . .
verschillende vragenlijsten en enquétes

de gezondheid van de deelnemers f@‘] ; ; ; o
== " [ i . cr=|, gebruiken om de epilepsie en geestelijke
controleren om zeker te zijn dat ze aan E@ bloed- en urinemonsters afnemen E»r-/ gezondheid van de deelnemers te
¥ =] het onderzoek kunnen meedoen meten
. g
4 1

Terwijl de deelnemers de onderzoeksbehandelingen innemen
(Meerdere bezoeken aan het onderzoekscentrum ter beoordeling van de epilepsie bij de deeln rampanel)

Q Zullen de dgelnemers Zullen de onderzoeksartsen: verschillende vragenlijsten en enquétes
S perampanelinnemen als tablet of bloed- en urinemonsters &) gebruiken om de epilepsie en geestelijke
suspenste. Eo afnemen @ gezondheid van de deelnemers te
Deelnemers blijven perampanel innemen tot: @ meten
= hun epilepsie erger wordt informatie over toevallen vragen stellen over eventuele medische
= ze een onverdraagbaar medisch probleem controleren aan de hand =8 problemen die de deelnemers kunnen
hebben van de dagboeken van de hebben en geneesmiddelen die de

deelnemers deelnemers innemen

Na de laatste dosis van de onderzoeksbehandelingen

Deelnemers die hun behandeling hebben voltooid, kunnen meedoen aan verlenging A of verlenging B van het onderzoek, waarin ze
perampanel kunnen blijven innemen.

Deelnemers die voortijdig met het onderzoek zijn gestopt of de onderzoeksbehandeling hebben voltooid maar overgestapt zijn op in de
handel verkrijgbaar perampanel, bezoeken het onderzoekscentrum 4 weken na de laatste dosis. In die periode controleren de
onderzoeksartsen de gezondheid van de deelnemers en vragen ze naar eventuele medische problemen en geneesmiddelen die de
deelnemers innemen.

.

Wie kunnen wel en wie kunnen niet aan dit onderzoek meedoen?

o Mensen kunnen aan dit onderzoek 0 Mensen kunnen niet aan dit onderzoek meedoen als

meedoen als zij: Zij:

e 1 maand tot jonger dan 18 jaar e toevallen hebben die langer dan 5 minuten duren
Zijn en waarvoor ziekenhuisbezoek nodig is

e gediagnosticeerd zijn met ¢ andere aandoeningen hebben die volgens de
epilepsie onderzoeksartsen de deelname kunnen

¢ epilepsiemedicatie innemen verhinderen

Dit zijn slechts enkele van de belangrijkste richtlijnen. De onderzoeksartsen controleren alle richtlijinen om te
zien of een persoon aan dit onderzoek kan meedoen. Deelname aan dit onderzoek is vrijwillig. Deelnemers
kunnen het onderzoek op elk moment verlaten.
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Wat zijn de mogelijke voordelen en risico’s van deelname aan dit onderzoek?

Mogelijke voordelen: Perampanel kan helpen bij de behandeling van de epilepsie van de deelnemer. Met de
informatie die in dit onderzoek wordt verzameld, kunnen artsen meer te weten te komen over perampanel, wat
andere mensen met epilepsie zou kunnen helpen.

Mogelijke risico’s (nadelen): Het is mogelijk dat perampanel niet helpt bij de behandeling van de epilepsie
van de deelnemer, of dat hij/zij bijwerkingen van perampanel krijgt. Er kunnen ook bijkomende risico’s zijn die
onbekend en onverwacht zijn.
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