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Period Period 

t t t 
Week -5 Run-In Day 1 

Week -2 Randomization 

Treatment Period* 

Placebo (n::::60) 

t 
Month 6 

ASSURE: Open Label 

} 

Long Term Study 
(CB8025-31731-RE) 

or 
2-Week Safety Follow-

Up 

t 
EOT 

Month 12 
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���������������
%Q�O�
���	����D��C������������{�������E!���C��	��������C�
����E�����C�
�����%E�F���
������D�������%��������������%������N��B��|�H��������!�!��BC��&����D��%�������������	����D��������FF���������B��|�%�����%
��}����	����C����������&����������C���B��|�%�����%����%��D�����������%������%������&��"��!�����
��!���}�O��������E�F���
�������C�����W	��������������E
F��
����������H��������&���%�����%�D�������%������D��C�	�����F��������C�������������������������&��
�����!�G�&�������FF����U� �!  �&����������!�}�R�����	���FC��"��C���B��|�$����� ����%��&�����D��C����C�������������������EP�����
�����&����������%�"�$����� �
�E������U���!�I�����FF����U� �!  J�}�R����$RG"��C���B��|�%����� ����%��D�����~	�����&��
��OO����'��
OQ
��Q !X�
�����������'��
OQ
��Q !X�
���	������C�����������EP����&����������%��C�H��%�����D�����
����&����
����&�'��
OQ
��Q !X�
��������&��E����������E�F���
����������D�������F��H���������	�~���������������%�!���F������������%��D�������F��H�����&����C��&����D��%����������E�������
����
��

����������������������������������������������������������



����������	
���
�������������� ���������������������
��������� !�"�����#$�������

��%������&�'��

(��	�)�����*��+�
�,�
	
�-����./012341�2/.56/7568�/0010091470�5:�;<;=>�?�$�������(��	�)�����*��+�
�,�
	
�-����������������������@�������
�����&���������������������@�A/6/917160�612/71B�75�23C16�B301/01�5:�;<;=>�?�$�������(��	�)�����*+��
�����&��@�
��������%�����������(����������
������������@�+�
�����%@������+�
����@�D��	���(�E��������������@�D��	���F+��&����*��%�*��������	

���G��������������@������
������

�(�H����D���D��	��������+��%���&��
����������&���+�
�����%@���������+�
����@��D��	�������I�,��-��F��-�����JK�����
�����&����������%����D�����������ILME�K�������&������+�D����"�����������D���D��	��IE��K"������+��
�,�
	
�����
���
	
�-�������������D��	���������������	�)���������������
��-�����!��(��+�&��&��
�������������*�����-�������������D��	��&���+�
�����%@���������+�
����@��D��	������N�(��+�&��&��
�������������
���
	
�-�������������D��	����������������	���"��@�������������%���IO��!'P�#E�"�?��!'�Q�R� P�#E�"�S� P�#E�K��(��+�&��&��
���������������*��������+�%+����-�������������D��	��&��������������"�������������	���"���������������	���"���������"��#�"������@����������@�����%��@�I��*"����
��"�+�%+K�TTUVUVU� WXYZ[\]\̂_�Z̀a�bc\deXYcf[g_�hZgZYX[Xgf�\i�j̀[XgXf[�E�������������&��������������������F�����������*������������������������-�����������	%����	������D�����)	�@�I�JEJK"�-���������
	�������)	�@"���������&��@"�����-������������&��@!��	�)���������������&��+�������������@�&�����%��*��������	

���G��!��kZl]X�mn� oZl\gZ[\gcXf�\i�j̀[XgXf[�oZl\gZ[\g_�pZ[X̂\g_� oZl\gZ[\g_�qc̀ac̀̂ f������������JEJ� ?��P�"��P�"� �P�"�������P�#E�����D��������&��EF������F�M��D�����F�����S��P�#E��M��D�������&��EF������F�IS��P�#E�K�����
-�������@����D�����F��IS� !�P�#E�"�S��P�#E�K�M��D�������&��EF������F�S��P�#E������IF��S��P�#E�����J�r�S� !�K�M��D�������&��EF������F�S��P�#E��*��+��+���--���������&�&���%	�"���	���"�D�
����%"���%+��	--���s	�������-�����������������"�&�D��"����+"����t���������-+�����IS��uK�����������EF�������F�S�#E�"�����-�������������EF������F�S��P������������=vw�?�xy����������=vw�?�xy�./012341�/4B�<z�?�xy����������=vw�?�{y����������

|}~�����������}����|��������������������������|�����������



����������	
���
�������������� ���������������������
��������� !�"�����#$�������

��%���&��'�&��

()*+,)-+,.�/)-01+,.� ()*+,)-+,.�23453416�����������
	�������7	�8� �9�:#;<=�>�?�#<���9�:#;<=�>�?�#<���9�:#;<=�> �?�#<��@�������'��8�� ABCDEFGFGCH�FGIBCDJC�KLMNOPQ�R� !�?�����������ABCDEFGFGCH�FGIBCDJC�KLMNOPQ�R��!�?������������CDEFGFGCH�FGIBCDJC�KLMNOPQ�R��!�?�����������$S@"����������:
�;
��; !T�
�Q�R���U������������$S@"����������:
�;
��; !T�
�Q�R���U������������$S@"����������:
�;
��; !T�
�Q�R�T�U������������������������'��8� �
8�����:#;<=�>� ! ?�#<���
8�����:#;<=�>� !�?�#<���
8�����:#;<=�>��!�?�#<��<�V����:#;<=�>� ! ?�#<��<�V����:#;<=�>� !�?�#<��<�V����:#;<=�>��!�?�#<�������W�������
��<XY���������
��������'�����Z���XY��V��������
��������'�����Z��9Y���������[�����Z��\<\Y��	%����	������W�����7	�8Z��$S@Y����
�����%��
��	����'��������������Z�\�@Y�����������������
���]��������Z�X�Y�����������	���Z�#<�Y	VV�����
����'����
��!�^̂_̀_a_b�� c0d)-+e0ffgf),�h,g1ij45ge05�(3k0,�j4lg,.�me,004341�n4)f.606��������'�V����������	%����	������W�����7	�8�:�\<\=�o�������������'�������V�����	���%�
�p�
	
�V�����������������������	��������
�p�
	
�V�������������<X�������X�:��"���\�q�V����=!�@�'�������������o�������V����������?�#<��'����<X�������X"������?�#<��'��������������	���!�\����V����������'��r�����������%�V����o����	�������s	��������VV����r!�<�����%��o��r���X"��<X"����������������	�������	����o�������V��W�����'����	�7�����'�����%��������'��	VV���s	������"���%r����o���s	������"�������%r��	VV���s	�������:V��������q8t��<�o�s	������=!���������%��'�V���������q8t����o�������o�������V��W��������������'8��������r���'����������r����%r��	VV���s	����������or��r�V�����������������������	�������W���������R��?�#<��r������	�����������o��r��������8���'������V�������������<X������X����W���������R��?�#<�"�o��r�	����%����'����<����W��!���^̂_̀_a_� u-v0,�()*+,)-+,.�n66066w04-6�q���%"�q���@��"�q\�"������������x�\�� y�������%�o������������������������������r����r��	����'�������
����!�Xr����o�����������V����������������������������%�!��CBzL�{BCMGDGI|�K}�q�$=�����	�����V��%����8�������o�������������!��^̂_a_� u-v0,�m)~0-.��k)fg)-3+46�^̂_a_̂_� �3-)f�m3146���������%���o��������������������W��8���	�8�W����!��8���������������������������V����	��"�r���������"����V������8�����"���
V����	��"�����o��%r��o����������������!����8�
��������p�:��\=�o�����������W���'��
�o��%r������r��%r�!�

����������������������������������������������������������



����������	
���
�������������� ���������������������
��������� !�"�����#$�������

��%���&��'�(��

�	

��)��������*��������%������+���+��	��������,��%��'��
�����������)������
����%��	*�-�������*���������'����)�������������*����	��"�����������������*����	��"���
*����	��"�,���������"����*������)�����"�-��%,�"������./��������������������,�*�������������+����!�0,������������+���+��	��12��3"�����
�4�
	
�����
���
	
�*�������������+��	��"�����%�-��,��,��%��'��
���������"�-�������*��������!�/��������������)���
��'�#�����-��������**��������*��������%��,�����	���!��/�����������'�+��	����'�*��������������������������'���+�������%��"����������'�������0�����(�����0�����&"�-��������	

���5���	���%��,��
�����4���
���,��%��������,�����������'������,�*���
����!�6789:�;<� =>?79�@>AB�=79C:D�EF�GE?:B?>79�H9>B>I79�HEBI:JB���������%������
����� #���� �����������������K��%��� � 2�-��� #**����)������������������	��� 

L%� M���� N (�����������������������	��� 

L%� M���� N� ���L�����K���� �����O
��� M���� N�  ��6789:�P<� =>?79�@>AB�HQ7BA:D�FJER�S7D:9>B:�EF�GE?:B?>79�H9>B>I79�HEBI:JB���������%������
����� #���� �����������������K��%��� � ��������� /���������)������������������	��� 

L%� T�UV� T�UV����������������������	��� 

L%� T�WV� T�WV�L�����K���� �����O
��� T�XV� T�WV���������%�-�������*��+�����-��,�����+�������%��������)��	�Y���!�ZZ[\[][� 9̂:I?JEI7J_>EAJ7R��� ��������������������%��
�1̀�$3�-����������������	*����*���������'���������������
��	�����'�����������������%"���)� "�.���,�("�.���,� �"�����a����-�	*�+�����"����-����������̀0�����	���,��	����+�����"��'��**�������!�̀�$������*����������1���
�����������
��3�-�������������"�����%�-��,��,���*���'��������
���������'��,�������*���������-��������
��!��0������-�������*��+�������*�����%��,��'����-��%"��)������
����%��	*
��b�������*��+��������������'�̀�$�*���
������1,���������"��K"�cK�"�c0"�����c0�a3�����������������������,�*���������������
�*����"�����%�-��,��,��%���'��
�����������

defghijk�lkmnoepn�qdr�stulvwulxvvsyxzl{|x}l~�xdu�|{vsv|v�}



����������	
���
�������������� ���������������������
��������� !�"�����#$�������

��%������&�'��

(��	
��������)��������&��	�*�����+��,�)������������-.�/�0��	���
�����%����������&���)�������������������������
�1��2����%���&������0���-.�/�0��	��3�4�567�89:;<�4�����89:;<�=>?�4�����
���@A�1��2�����%��������,��%�����-.�/�0��	��&��
����������34�B7�89:;�=>?�4�'��
���@��-.�/�0��	����,�������
�����%�����,����C/�+�����������0������&����+�
�DD�EFGHIJ KLMGNOP�DNPG�EQGNPFRSTUI�VWHXESFGHIJVWESFGHIEDDEYZ[II\]����������������������0���̂�$������+�������)����������2��	�*���������������%!�__̀àà� bcdefghi�jkhlfmhnfome��,2�������p�
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�R�!��T�#S��gIFh�KIìK�ej�KbcdFecK���$zr�O�A������{����@��������P
�Q�$����� 
�lSS����&��
�o
��o !|��
��ej�djeFmÌxjIG�W}�djmKm̀FU�xjÌm�djeFmÌ~JjmGFÌÌm�V�YX[��SS�������'�����������
�o
��o !|��
��'����A�����	�@"����������{�p$���� ��������������������$	�������!��Q�$������
���������
�o
��o !|��
��Q�$������
������ ��
�o
��o !|��
��Q�$������
�l ��
�o
��o !|�
�U�aIGHbKIK�ej�jm̀GH�FjG̀KdHG̀F�ÌaIJGFma��
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