Protokollsammanfattning for klinisk studie

En studie for att bekrafta sakerheten och effekten av lecanemab
hos deltagare med tidig Alzheimers sjukdom

Fullstandig studietitel: En placebokontrollerad, dubbelblind, 18 manaders studie med parallella
grupper och en 6ppen forlangningsfas, for att bekrafta sakerhet och effekt av
BAN2401 hos forsdkspersoner med tidig Alzheimers sjukdom

EU-nummer for klinisk 2018-004739-58 Kliniskt studienummer i USA: NCT03887455
studie:
Sponsor: Eisai, Inc., Nutley, NJ, USA Telefonnummer: +1 201-692-1100

Varfor behovs denna forskning?

Forskare letar efter ett annat satt att behandla personer som har tidig Alzheimers sjukdom. Alzheimers sjukdom
(eller AD) ar en hjarnsjukdom som orsakar problem med minne, tankeférmaga och beteende. Nuvarande
behandlingar for Alzheimers sjukdom inkluderar lakemedel som kan hjalpa till att minska en del av dess symtom.
Dessa lakemedel férhindrar inte att sjukdomen férvarras.

BAN2401 (aven kallat lecanemab) kan hjalpa personer med tidig Alzheimers sjukdom genom att avlagsna amyloid i
hjarnan. Amyloid ar ett av de giftiga proteiner i hjarnan som anses orsaka AD.

| denna studie vill forskarna fa reda pa mer om sakerheten och effekten av lecanemab hos deltagare med tidig
Alzheimers sjukdom.

Vilken behandling studeras?

Alla deltagare kommer att fa lecanemab eller placebo i 18 manader som en injektion i en ven. Denna
typ av injektion kallas intravends infusion.

Placebo ser ut som lecanemab men innehaller inte nagot lakemedel.
Lecanemab-doser kommer att matas i milligram per kilogram kroppsvikt.
Ingen som ar involverad i studien kommer att veta vilken behandling deltagarna kommer att fa. Detta
kallas fér en dubbelblind studie.
Vilka ar malen med denna studie?

Det primdra malet ar att understka hur val lecanemab kan fungera for att bromsa forsamringen av Alzheimers
sjukdom jamfért med placebo, efter 18 manaders behandling.

De sekundara malen ar att undersdka, med hjalp av fler tester, hur bra lecanemab kan fungera vid behandling av
tidig Alzheimers sjukdom jamfért med placebo efter 18 manaders behandling och att understka sakerheten hos
lecanemab.

Vilka ar matningarna i denna studie?

Huvudsaklig matning: For att undersdka det primara malet kommer forskare att anvanda ett
frageformular som mater minne, tankeférmaga och beteende.

Sekundadra matningar: For att undersdka de sekundara malen kommer forskare att anvanda andra
frageformular och enkater som mater minne, tankeférmaga och beteende. De kommer aven att samla
in information om eventuella medicinska problem som deltagarna kan ha under studien, och mata
nivaerna av amyloid i hjarnan.

Forskarna kommer ocksa att samla in annan information om lecanemab. Matningarna som beskrivs ovan ar de
viktigaste for denna studie.

Vad kommer att handa under studien?

Innan deltagarna deltar i studien kommer lakarna att forklara studien for dem och deras studiepartner och besvara
eventuella fragor.
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Tabellen nedan visar vad som kommer att handa i studien.

Innan deltagarna kan ta studiebehandlingen
(Tre eller fler bes6k pa kliniken, ca 60 dagar innan behandlingen borjar)

Deltagare och studiepartner
o5 kommerattfyllai
|| samtyckesformular.

Studieldkarna kommer dven att:

f',f{'}’.i utféra hjarnrontgen eller ta ryggmargsprov
4y for att bekréfta forekomst av tidig
Alzheimers sjukdom

kontrollera deltagarnas hjarthalsa med
hjalp av ett elektrokardiogram, aven

Studieldkarna kommer att: kallat EKG =

—~ } } > anvanda olika frageformular och enkater for
V= kontrollera deltagarnas halsa for att ta blod- och urinprover = att méata deltagarnas tidiga AD

v—| sakerstilla att de kan delta i studien @ T

Medan deltagarna tar studiebehandlingen
(Flera besok pa kliniken for att bedéma deltagarnas tidiga AD och sdkerheten hos lecanemab)

Deltagarna kommer att fa sin tilldelade
studiebehandling i 18 manader som

intravends infusion. utfora hjarnrontgen for att bedéma
E 0 - i —e >
Deltagarna kommer att fortsatta att fa studiebehandling @ ta blod- och urinprover D deltagarnas tidiga AD

tills:
anvanda olika frageformular och fraga om eventuella medicinska

* de har medicinska problem som paverkar fortsatt = ° - S o =5
deltagande enkater for att mata deltagarens tidiga é problem som deltagarna kan ha och
=

AD ldkemedel som deltagarna tar

Studieldkarna kommer att:

* de valjer att avbryta sitt deltagande i studien

Efter 18 manaders behandling

Deltagare som slutfort sin behandling kan delta i férlangningsfasen av studien, dér de far lecanemab via intravends infusion eller via injektion under
huden.

Deltagare som avbrot sitt deltagande i studien i fortid kommer att fa besoka kliniken inom sju dagar efter beslutet att avbryta i fortid. Alla deltagare
kommer att beséka kliniken 3 manader efter den sista dosen. Studieldkarna kommer att kontrollera deltagarnas halsa och fraga om medicinska
problem som deltagarna kan ha och lakemedel som deltagarna tar.

Vem kan och kan inte delta i denna studie?

0 Forutsattningar for att kunna delta i studien:

e Armellan 50 och 90 ar
e Har diagnostiserats med tidig Alzheimers sjukdom
e Har forhojda nivaer av amyloid i hjarnan

0 Foérutsattningar som forhindrar deltagande i studien:

e Abnormitet pavisas vid hjarnréntgen eller blodprov, som kan tyda pa en annan diagnos an
Alzheimers sjukdom

e Har nagra medicinska tillstdnd som kan paverka studiebedémningar/behandlingar eller utgora en
sékerhetsrisk

Dessa ar bara nagra av de viktigaste kraven. Studieldkarna kommer att kontrollera alla krav fér att se om en person
kan delta i studien pa ett sékert satt. Deltagande i denna studie ar frivilligt. Deltagare kan lamna studien nar som
helst.

Vad ar de mojliga fordelarna och riskerna med att delta i denna studie?

Potentiella fordelar: Lecanemab kan hjalpa till att behandla deltagares tidiga AD. Den information som samlas in i
denna studie kan hjalpa lakare att fa reda pa mer om lecanemab och AD, vilket kan hjalpa personer med tidig
Alzheimers sjukdom.

Potentiella risker (nackdelar): Lecanemab hjalper eventuellt inte vid behandling av deltagares tidiga AD, eller sa
kan deltagarna fa biverkningar av lecanemab. Det kan finnas ytterligare risker som ar okdnda och ovantade.
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