CRITERIO DE VALORACION PRIMARIO SYNERGY
Analisis de mejora en pacientes que respondieron a criterios de valoraciéon primarios de
multiples componentes - poblacién 111
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NOTA i; El paciente que respondié a la mejora del criterio de valoracidon primario de multiples
componentes se define como un sujeto que tuvo una mejora confirmada en cualquiera de uno o mas
componentes(EDSS, 9HPT, T25FW o PASAT-3).

2: La cantidad de sujetos en la poblacién ITT utilizada para el analisis de eficacia excluy6o 6
sujetos dados de baja inicialmente debido a desviacién de la GCP en el sitio.

3: Los numeros en paréntesis son porcentajes basados en la cantidad de sujetos en la poblacién
ITT utilizados para el analisis de eficacia.

@ La relacion estimada de pacientes que respondieron# relaciones de probabilidades, 95 % de Cl y
valores p se basan en una regresion logistica ajustada para las evaluaciones del tipo de EM, la
region y el componente de referencia.

@ EIl valor p de la prueba de tendencia se basa en un contraste lineal en la regresion logistica.
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