
��������������
��	��
 ��
�

��������������
���������������



����������������� ���


!���"��������������#�$��������� �������!��� �%�#�� ����$���&���'���(���)��*������ �����&��
!��
$������'������$#!����&�����+�,&�&�-"�#�,&�&������,& �&���� ���,&�&����#�"���,&�&"��.�#�,&�&'���&�����
�� ������-"����������������%����'���(���)��*������ ����,�'!�#!�*�������%���������!������#������
���$�������������� ������!������������"������*�"��� �� ��#�,��+����������+���" ������!���'��
�-"�#���������#�"����'�����##$������!���$�$�������� ��'���(���)��*������ ��������������'!��� ���,�
'�������+���!����!�������'���(���)��*������ ������� �����������������'�+��,�#�$������!�$������
��)����������"��#��$��$��������#�������%��$#!����'� �� (���)��*������ �������#�$����$#!�

������� �������� �

��)����������"��#��$��$��������#�������%��$#!����'� �� (���)��*������ �������#�$����$#!�
����� ������"��)����%��������!�������'!��� ������/� �$������)���������*���������"$���#�%�$"�����
�����+������%����'���(���)��*������ ����,�'!��!���� �������$��������'������ �����,��$�$����+��������
��!��'������0����������,����'���(���)��*������ ���� ������$�.�#�����#����������)������$�#�����������
�!���#�$���#�$����#�$������$�������������� �������� %���� ��$��#� "��%1��!������#����-"�����#������
�$��"��������-"�#�����������"��.�#��������
!������� )������$�#�������������#�$��,��$������������ �����
��,��!�������#��������������0,�&0�� �
������)���#�� ��&������� �
�2��������3������!�������#������
��� ��� ������� �������!�����"�����������'��!��!��� �#$�����������4-#!��*����  �������



�!�� ����� "��%��������

�!�� ������"�������,�5��� ���%�)��'������!�� ���#,� 0�#�6�����+����#��"�������,�'�����#��"�������$����
�!����'������!�������������+�������7�#� ������,�
38 �������#�������3,�
33�,��!�� ���#,��!����+����
���"�������,�#� "�������� ��*���'��!���"��+����%�!� �"���'�9��)�#��"��������)��'������!�� ���
���"���������
!���� ������!��"���( ��*�����+����#�� "��������'���#!��*�������!�� ������"���������
!��
�� "��%��������$�������#)����% ����������2�

��������������8��!�� ���!�����*����#�����"��������� ���0�������/��!��!���#:$�����������;�����!�� �#�$�� #�����!��
#����������#���������<��!���� "��%�!���*�����!��$*! ������������� �.���#!��*��=

������� >

#����������#���������<��!���� "��%�!���*�����!��$*! ������������� �.���#!��*��=

? �� "��%�!���#���������������"������������0�����
? 
!������������ ���*� ����!���#!��*��
? 4 "��%���!���#�$�������	����-"�������$����������%� ���$#��

���%�����#� "�$����������#��+����+���" �����7�-���� ��"� �����������������'����%���� �,������!���
"���� ������"�������,�!���#� "�������'���!������#�� ��#�����$������
!���!�������5�@
A
,��@���>>6��#!��+ ���
��������#�����*����#��#�������!��"�� ��%����"������ ���+���������:$������������/!�����!���!������������ �5�@>�A6�
�������� ��������"�� ��%����"����,��!��������#����� %��!�'�����$*��#��+��%,���"�#����%�����!������ *��� �����+����


!���B������#��+���*������������� ���+���"������0�� ��������+�����������������
����$����#�����*�



����������� �	�
��� �	�
��
 �	�
���

�������
����


!�������'��*�"��*�� �����������#��+��%�$�������+���"  ���=

������������������������

��"�����

������� A������� A

����������

���������� 5�B���*�����6

��� !�"#$%& 5�B���*�����6

'�	�����
�()���
�
�

������������������������

�������������*(+�����+���,��� ���������������
-

.�+�����	�������

����#�(+�����+��



������*%

? �!�� �������#��+��%����)��*�"�������!�"������!���� ""���$�����������$��!�����+���"������������

? 
!���� "��%�������)��*�����#!��+����"�������!�"�'� �!���"!�� �#�$��#������ ����C���������
�����������#�"�����������������%,��!���� "��%�����- "�����*��!������������%����� �������������
$���*�7�-������"� ������!����!���"�$��#�����#������ ����#�  ��#��*�"��(#����#���
��+���" �������������!����������#�$���"��"���%����� ����

? 
!���� "��%�#�����$���������),�����������#�������!� ���B��������,���#�$���*������������

������� D������� D

? 
!���� "��%�#�����$���������),�����������#�������!� ���B��������,���#�$���*������������
'!�#!�'����!�����%��B�����������������!$ ���#����#� ���������

? 
!���� "��%������ �����������#�  �� ��������$�(��# �����"��"������%���#!����*��������
"���$#�������#����������'��!��$��"�� ��%�#��"������ ��#$������������+��+�������
����"��������
������0B������$�#��������%�"�"���������(
�����"� �� 0��#����#�����$����,��(
�����"� �!���
������!�'�������'���$��#��#��������!�������� �%�!�+ ���!��"���������������+���" ���������
��$*�����*�$��


!���� "��%��'����!����*!���������!���������
�����" � ��7�-������"� �����!����������� ���
�����#� �#�������"� ��



7�-������"� C0B�
�+��+��'

�������



7�-������"� �4-�#$��+���$  ��%

? 
!��0���#�����=�0���������B�'����%���� ��50B�6
E ��������!�� ����#�  ���*�������������������������
E ����������������#��+������� �������'���������!���� ���!���F���
E ��+��%����*�� ��)����""���$���%

? ��+�����#!���� �����#����
E �����(�������*,����(����#���*�G��%"�#��H��,>(���F� ���F�"���
E ����D (�
��������

������� I

E ����D (�
��������

? ��'�7������� ��!������������� ���4���#�#%��������� �!������

? �����%��������
E �����4��������������-������"� ��������#����#������ ������������
E 7��������#�$���#�����"��������������!��
E ��#� �#�������"� �$���������%�����>�J�%����

? �����*�0����������
E ����$�������
3�'��!��$�#��������-#�$��+��%�$������ ���
E �������0B��"�����*
E ���$��#�$���*�"�������5��*������,�
�"�����*6�$���� ����<



? ����#���
�K(
DK���������"�"$������
E L�><� ��������������
E �� ��������������4$��"�,�M�"��
E /� ��C ���E >=
�����#��+�����������

0B�=���;��%���  ���7�������

������� 8������� 8

? ��#���� ����#�  ���	0����*������ �����%�"!%��#����
E A3K��������+���������	0���#����������0B�

? 4��� �����������#��#�����5����6=�N���������� O

E P���(�������*��+������� ����#����

O�� ���#���	��������������������#��������
!��B$������� �	 ����������������7���������B��!����,��7=��	�������,���� 
�



0B�=�����*����#������������+������)��
���
��������
�/�01$���������*�2�1�,
$$%-
3$14���������,
$$!-�5�341���,
$�%-

7����!��(
����� �����

><K

������"�����(
����� �����

>
K
����������*

������� 3������� 3

D(�
 > ����*�����
6������� 7 ,8�9-
�� ������ N
��( 
�� ������
?�	
����
������ =������$��	0��4��
5��#!� �#�#������6

D(�
 A �*�����
:������ 7 ,.�;����
-
�� ������ �+���ND��� ������

5"��������+��$����%�'��!���'���������#!����I6

?�������� �����$�������!���
#����:$��#��

����������*
7����!�������
������"�����

>>K

�������
�����< +������������% =�����





7�-������"� =
P�����*����������7�+���" ��������0B��E �J�

? 4������ ��������$*�$���������%�����G�$���� �#����� �����H���#�$���*�0B��
����� ���

? ��+��� �#!���� �E ������������� ���!���0B����$*�
E ��������$*��5�����"�� ���#�,����������!����6

? ����"!�����%(�#���*�����#!������*�#������"�����
? Q$���������������#�#%,����������#�����$��

������� 
�������� 
�

? Q$���������������#�#%,����������#�����$��

E ��'�����$*��5P������- 7 ,�R����� 76
? ����"!�����%(�#���*����������*�#�
? 4���#�#��$��( �$�������$�����������#��

E 7�-������"� ��
? �������� �#!���� 
? B����������#�"�������������������� ��$�����*�	0��$ �#����
? ��%���� ���F��	0��%� ������%�
? �����!�������������(�����  ����%�"��"������



7�-������"� =
���"���������/�����$���������0B��E 7$�����#!���� 

��*$�������$���� �#�
����������+���
�� ��!%"��!��� $��

Classical 
benzoX

������� 

������� 



�� ��!%"��!��� $��
+�����%"�#����,>(BR�
��#�"����

�,>(BR���#�"����

����(�����  ����%



7�-������"� =�������+���!������������
5��@
A
,��@���>>6

�!���������$�%�����*�=

? 7�$���(�����,�"��#���(#���������

? �������$�%,�>>������

������� 
�������� 
�

? �������$�%,�>>������

? 
A
� �������'� ���'��!������!��("���� ���������
����������*�0B��50B�(�J�6

? ���� *�B07���-������"� ����"��#��������
��'��)�



? ������+������#�����"�� ��%�
�$�#� �����G���:$����������H

E >�K���+����*��+���"��#���
E ��������#���%���*����#����5"�@����>>6

? ������+������#�����)�%���#�����%�����#�#%����"�����

7�-������"� =�������+���!�������7���

>(.'?(��@$1$��

�14�

�1�$

A
���

�B
���

	
�
,B

���
-

���� @�
C >

�������
���� �������

>(.'?(��@$1$��

�14�

�1�$

A
���

�B
���

	
�
,B

���
-

���� @�
C >

�������
���� �������

������� 
>������� 
>

? ������+������#�����)�%���#�����%�����#�#%����"�����
E 7�#����������������:$��#%������ "��+���5!�������6� ������#��������#%�
E ��"���"����������"�����E �%�7�%���

? /�������������
E �4��������� �����������-������"� �����"��#���
E ;��%���'����������#�����"������5>K6,������!���5DK6 �
E ;��%���'�������������(�%"�����������#���5>K���FF�� ���,��K��� �����#�6�



7�-������"� ��!������=����$#��������������
���:$��#%�( ���������P�����*

-0.4

-0.2

0.0

Dextofisopam Placebo

�(�62���''6�D�EFGE.�2#��=(.8E�D�'B�
�(�E6�.E#���(��=E( ��E�'B�.(.��
�(��E.��#��2��(2#�'�

�(�62���''6�D�EFGE.�2#�BE(.��=(.8E�D�'B�
�(�E6�.E#���(��=E( ��E�'B�.(.�#��2�HEE9#�
6'�D

-0.2

0
Week

1
Week

2
Week

3
Week

4
Week

5
Week

6
Week

7
Week

8
Week

9
Week

10
Week

11
Week

12
Week

13
Week

14
Week

15
Week

16

Dextofisopam Placebo

������� 
A������� 
A

-1.4

-1.2

-1.0

-0.8

-0.6

-0.4

Day 1 Day 2 Day 3 Day 4

M
ea

n 
N

um
be

r

-1.4

-1.2

-1

-0.8

-0.6

-0.4

M
ea

n 
N

um
be

r



7�-������"� ��!������=�/����
��������

���#������ ����������4-"�����#��*�������"���������7� ���!�����������������#�

7�-������"� �+������#���

������� 
D������� 
D

4+���

������"����� ��5>��K6 
�5
�AK6

7����!�� >�5A�DK6 ��5��IK6

���#���7�-������"� 



7�-������"� =��!���������$�%��$���#�����

�!����������$����"$����!�������!��B�����!�M�$����
��� �����%��!�� �#���*%���
!���"�$��#�� EM��$��%

������� 
<������� 
<

��� �����%��!�� �#���*%���
!���"�$��#�� EM��$��%
���8��������



�!�������0B����$�%��������������������7���*�

? 7�$���(�����,������ �F��,� $���(#������5I>�������� �6

? 
��� *,����� *,�����>��� *�B07�+���"��#���

? L8��"��������"���*��$"

������� 
I

? ��$���'� ������%

? 7����!��("���� �������������������*(�%"��0B�

? �('��)��#������*,�
�('��)������ ���,�A('��)������' ($"��

? ;���������'��)��A,�8,�
�,�����"���(��$�%

? �% "�� ������#����#�����%�������#��+��+��#�����"�� ����%��� �50;��6



��� ��%�4��"�����=���������:$�����������'��!�7�-������ "� 
ADEQUATE OVERALL RELIEF, 
MEAN PERCENT OUT OF 3 MONTHS, LOCF

57%*

P
er

ce
nt

 o
f M

on
th

s 
(M

ea
n)

57% 56%
51%

ADEQUATE OVERALL RELIEF, 
MEAN PERCENT OUT OF 12 WEEKS, OC

Dex 200mg (N=63)
Placebo (N=73)

P
er

ce
nt

 o
f W

ee
ks

 (
M

ea
n)

14%

Placebo (N=79)
Dex 100mg (N=79)

Dex 200mg 
(N=76)Dex 300mg (N=77)

������� 
8

*ANOVA p=0.033

43%

P
er

ce
nt

 o
f M

on
th

s 
(M

ea
n) 51%

48%

Phase 2b StudyPhase 2a Study

P
er

ce
nt

 o
f W

ee
ks

 (
M

ea
n)Comparable to

Lotronex ® (15%)



B�������������*� ���

����� ������������;�
���

�����+����))���.$,���7�,��!�7 M�����*�����������
���!��%�B��4+���,��!�7 ;����#)�����#�����
����������M�!����� M�!����������#�����,�0�#�
�!������/����'!����000 ��'�4����"���������#�����

������� 
3������� 
3

B���)����� �����
����������M�!����� 4-�#$��+���!��� ��
�������������� ���������,����,���#�����%���
����$���



���M$���>�,���
�
? ���!������!���(��� ���+��� ��������������N�>,DDA,<��
? /��)��*�#�"�����������������������������������������N�>,A<
,A>

? �!���!�����S���:$��%������������������������������N��,A83,8�
�

����#���������#����7���

������� ��������� ��

? �!���!�����S���:$��%������������������������������N��,A83,8�
�

��-�����!��������M$���>�,���
�
? ����������������������������������������������������������N�3�>,>DI
? ���������"����!��������������������������������������������N����



��������������
�������
�


