
 

 
 
 
 
 
 
 
Спонсор исследования:  Eisai Ltd. 
Исследуемый препарат:  эрибулин, также называемый E7389 
Краткое название исследования:  исследование эффективности 

эрибулина при саркоме мягких тканей 
в сравнении с дакарбазином 

 

 

 

Спасибо! 
Вы приняли участие в клиническом исследовании препарата эрибулин, также 
называемого E7389. Вы и другие участники помогли исследователям больше 
узнать об эрибулине, чтобы помочь людям с типом рака, известным как саркома 
мягких тканей. Саркомы мягких тканей образуются из мягких тканей организма, 
таких как жировая ткань и мышцы. 

Спонсор этого исследования, японская фармацевтическая компания Eisai, 
благодарит вас за помощь. Компания Eisai прилагает все усилия к улучшению 
медицинской помощи путем продолжения исследований в актуальных областях и 
сообщения вам результатов исследования, в котором вы принимали участие. 
Компания Eisai подготовила этот доклад совместно с организацией по подготовке 
медицинской и нормативно-правовой документации Synchrogenix. 

Если вы принимали участие в исследовании и у вас есть вопросы о его 
результатах, обратитесь к врачу или медперсоналу в центре, в котором 
проводилось исследование.  
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Что произошло с момента начала исследования? 
Исследование началось в марте 2011 года. 

Спонсор исследования проанализировал данные, полученные по январь 2015 
года, и составил отчет о результатах. Ниже приводится краткое изложение 
отчета.  

В исследовании участвовали 452 пациента в 110 исследовательских центрах 
из 22 стран: 

Аргентина Австралия Австрия 

Бельгия Бразилия Канада 

Чешская Республика Дания Франция 

Германия Израиль Италия 

Нидерланды Польша Республика Корея 

Румыния Российская 
Федерация Сингапур 

Испания Таиланд Соединенное 
Королевство 

Соединенные Штаты 
Америки   

 

Зачем было нужно это исследование? 
Исследователи искали альтернативный способ лечения пациентов с саркомой 
мягких тканей на поздней стадии или распространившейся на другие части тела. 
Стандартными методами лечения рака данного типа являются хирургическое 
вмешательство и другие методы лечения, которые помогают уменьшать опухоли. 
Однако такое лечение на поздних стадиях этой болезни помогает не всем 
пациентам.  

В этом исследовании ученые хотели узнать больше о препарате эрибулин как о 
потенциальном средстве лечения людей с определенными типами саркомы 
мягких тканей на поздней стадии. Эффект эрибулина сравнивали с эффектом 
другого препарата, который часто используется при лечении пациентов с 
саркомой мягких тканей на поздней стадии, у которых наблюдалось 
прогрессирование рака после других попыток лечения. Данный препарат 
называется дакарбазин. Дакарбазин уже одобрен в США и некоторых других 
странах для лечения саркомы мягких тканей. Также предполагалось выяснить, 
возникали ли у пациентов во время испытания какие-либо проблемы со 
здоровьем.  
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Ученые хотели ответить на следующие основные вопросы в ходе исследования: 

• Жили ли участники, получавшие эрибулин, дольше, чем участники, 
получавшие дакарбазин? 

• Какие нежелательные явления наблюдались у участников, получавших 
эрибулин или дакарбазин? Нежелательное явление — это проблема со 
здоровьем, которая может быть или не быть вызвана исследуемыми 
препаратами.  
 

Что из себя представляло это исследование? 
Чтобы ответить на эти вопросы, исследователи попросили о помощи таких же 
мужчин и женщин, как и вы. В исследовании принимали участие лица от 24 до 83 
лет, из которых 33 % были мужчинами, а 67 % женщинами. 

У всех участников исследования была саркома мягких тканей, которая 
характеризовалась признаками, указанными ниже.  

• Поздняя стадия или распространение на другие части тела 
• Не может быть вылечена хирургическим путем или с помощью 

лучевой терапии. 
• Как минимум дважды подвергалась лечению другими 

противораковыми препаратами. 
• Прогрессирование и потребность в большем объеме лечения  

 
Почти у всех участников исследования наблюдалась саркома мягких тканей 1-го 
из 2-х типов, указанных ниже. 

• «Адипоцитарная саркома», также известная как «липосаркома». Это 
тип саркомы мягких тканей, растущей из жировой ткани. 

• «Лейомиосаркома». Это тип саркомы мягких тканей, растущей из 
гладкой мускулатуры, выстилающей органы тела. 

 
Исследование было «открытым». Это означает, что участники, врачи, 
персонал, задействованные в исследовании, и спонсор знали, какие препараты 
получают участники.  

Для случайного определения того, какой исследуемый препарат будет получать 
участник, использовалась компьютерная программа. Благодаря этому группы 
формируются честно. Исследователи делают это, чтобы сравнение результатов 
лечения было максимально точным. В данном исследовании приблизительно 
половина участников получала эрибулин, а другая половина — дакарбазин.  

Вы получали эрибулин или дакарбазин через иглу, введенную в вену, другими 
словами, внутривенно. На рисунке ниже показано, как проходило лечение во 
время исследования.  
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Что происходило во время исследования? 

Перед началом исследования врачи провели полное обследование каждого 
участника, чтобы убедиться, что он может участвовать в исследовании.  

Врачи также: 

• Задавали вопросы о том, какие лекарственные препараты принимал 
каждый участник. 

• Взяли образцы крови и мочи. 
• Сканировали опухоль каждого участника, чтобы установить стадию 

заболевания. 
• Оценили состояние сердца каждого участника. 

 
Во время исследования участникам группы, получавшей эрибулин, этот 
препарат вводился в 1-й и 8-й день каждого цикла лечения. Участникам группы, 
получавшей дакарбазин, этот препарат вводился в 1-й день каждого цикла 
лечения. Цикл лечения составлял 21 день. 

Во время исследования врачи: 

• Продолжали контролировать здоровье участников, задавали вопросы 
о том, какие препараты они принимали и брали образцы крови и мочи. 

• Задавали участникам вопросы об их состоянии и нежелательных 
явлениях. 

• Каждые 6–9 недель обследовали опухоли участников, делая 
заключение об улучшении или ухудшении их состояния. 

• Оценили состояние сердца каждого участника. 
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Каждый участник мог продолжать получать исследуемый препарат до: 

• Появления признаков развития раковой опухоли. 
• Развития непереносимого нежелательного явления. 
• Прекращения участия в исследовании. 

 
Рак считался прогрессирующим, если имеющаяся опухоль увеличивалась или 
появлялись новые опухоли.  

После последней дозы все участники: 

• Проходили осмотр в рамках исследования через 1 месяц. 
• Проходили сканирование опухолей каждые 6–9 недель до тех пор, 

пока их раковая опухоль не начинала прогрессировать. 
• Обследовались врачами каждые 12 недель. 

 
В таблице ниже указано, как проходило исследование. 

 

Каковы были результаты исследования? 
Ниже изложены основные результаты исследования до января 2015 года. 
Результаты для каждого отдельного участника могли отличаться и здесь не 
приведены. Однако результаты для каждого отдельного участника приведены в 
изложении результатов. Полный список вопросов, на которые исследователи 
хотели ответить, можно найти на веб-сайтах, указанных в конце данного отчета. 
Если полный отчет о результатах исследования доступен, его можно найти на 
этих веб-сайтах. 
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Ученые изучают результаты многих исследований, чтобы решить, какие варианты 
лечения наиболее эффективны и хорошо переносимы. В ходе других 
исследований могут появиться новые данные или другие результаты. Всегда 
советуйтесь с врачом, прежде чем принимать какие-либо решения относительно 
лечения. 

Жили ли участники, получавшие эрибулин, дольше, чем участники, 
получавшие дакарбазин? 

Да. В целом, участники, получавшие эрибулин, жили дольше, чем участники, 
получавшие дакарбазин. 

Чтобы ответить на этот вопрос, ученые рассмотрели медианное время 
выживания. Так называется промежуток времени, прошедший от начала 
исследования до того момента, когда половина участников в каждой группе 
лечения была еще жива. В группе, получавшей эрибулин, этот показатель 
оценивался как 13,5 месяца. В группе, получавшей дакарбазин, этот показатель 
оценивался как 11,5 месяца.  
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В таблице ниже указано медианное время выживания участников в каждой 
группе лечения во время исследования. 

 

 

 

Какие проблемы со здоровьем возникали у 
участников? 
Проблемы со здоровьем, возникающие во время клинических исследований, 
называются нежелательными явлениями. Нежелательное явление называется 
серьезным, если оно угрожает жизни, вызывает длительные проблемы или 
приводит к госпитализации участника.  

В этом разделе приведены нежелательные явления, наблюдавшиеся в ходе 
данного исследования. Причиной этих проблем со здоровьем может быть или не 
быть исследуемый препарат. На веб-сайтах, указанных в конце отчета, есть 
больше информации о проблемах медицинского характера, появившихся во 
время данного исследования. Чтобы определить, вызвана ли проблема со 
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здоровьем препаратом, требуется детальное исследование. 

 

У скольких участников возникли нежелательные явления? 

Нежелательные явления возникли у большинства участников данного 
исследования. 

• Приблизительно у одинакового количества участников, получавших 
каждый из препаратов, возникли нежелательные явления. 

• Приблизительно у одинакового количества участников, получавших 
каждый из препаратов, возникли серьезные нежелательные явления. 

• Приблизительно одинаковое количество участников, получавших 
каждый из препаратов, прекратило прием испытуемого препарата из-
за нежелательных явлений. 
 

В таблице ниже указано, у скольких участников в этом исследовании возникли 
нежелательные явления. 

Нежелательные явления в данном исследовании 

 
 

Эрибулин 
(из 226 

участников) 

Дакарбазин 
(из 224 

участников) 

У скольких участников возникли 
нежелательные явления? 99,1 % (224) 97,3 % (218) 

У скольких участников возникли 
серьезные нежелательные явления? 33,6 % (76) 31,7 % (71) 

Сколько участников прекратили 
получение испытуемого препарата из-за 
нежелательных явлений? 

7,5 % (17) 4,9 % (11) 
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Какие серьезные нежелательные явления были наиболее распространены? 

В данном исследовании в группе, получавшей эрибулин, серьезные 
нежелательные явления отмечены у 76 из 226 участников (33,6 %). В группе, 
получавшей дакарбазин, серьезные нежелательные явления отмечены у 71 
из 224 участников (31,7 %). 

В таблице ниже указаны серьезные нежелательные явления, которые 
развились у 2 % или более участников по крайней мере в одной группе 
лечения. Отмечены и другие серьезные нежелательные явления, но они 
наблюдались у меньшего количества участников.  

Самые частые серьезные нежелательные явления в данном 
исследовании 

 

Эрибулин 
(из 226 

участников) 

Дакарбазин 
(из 224 

участников) 

Низкое количество лейкоцитов, 
которые помогают в защите от 
инфекций 

4,9 % (11) 4,5 % (10) 

Лихорадка 4,4 % (10) 1,8 % (4) 

Низкое количество эритроцитов 2,2 % (5) 4,0 % (9) 

Кишечная непроходимость 1,8 % (4) 2,2 % (5) 

Низкое количество тромбоцитов — 
клеток крови, способствующих 
свертыванию 

0 5,8 % (13) 

 

В данном исследовании в группе, получавшей эрибулин, 10 из 226 участников (4,4 %) 
умерли из-за серьезных нежелательных явлений. В группе, получавшей дакарбазин, 3 
из 224 участников (1,3 %) умерли из-за серьезных нежелательных явлений.  

Какие нежелательные явления были наиболее распространены? 

В данном исследовании в группе, получавшей эрибулин, нежелательные явления 
отмечены у 224 из 226 участников (99,1 %). В группе, получавшей дакарбазин, 
нежелательные явления отмечены у 218 из 224 участников (97,3 %). 

Наиболее распространенными нежелательными явлениями в группе, 
получавшей эрибулин, были чувство усталости и состояние, называемое 
«нейтропения». У лиц с нейтропенией наблюдается низкое количество 
лейкоцитов, которые помогают в защите от инфекций Наиболее частым 
нежелательным явлением в группе, получавшей дакарбазин, была тошнота.  
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В таблице ниже указаны нежелательные явления, которые развились у 20 % 
или более участников по крайней мере в одной группе лечения. Были и 
другие нежелательные явления, но они наблюдались у меньшего количества 
участников.  

Наиболее распространенные нежелательные явления в данном 
исследовании 

 
 

 

Эрибулин 
(из 226 

участников) 

Дакарбазин 
(из 224 

участников) 

Низкое количество лейкоцитов, 
которые помогают в защите от 
инфекций 

43,8 % (99) 23,7 % (53) 

Чувство усталости 43,8 % (99) 38,4 % (86) 

Тошнота 40,3 % (91) 47,3 % (106) 

Выпадение волос 35,0 % (79) 2,7 % (6) 

Запор 31,4 % (71) 25,9 % (58) 

Низкое количество эритроцитов 29,6 % (67) 30,8 % (69) 

Лихорадка 27,9 % (63) 13,8 % (31) 

Чувство слабости или недостаток 
энергии 20,8 % (47) 22,8 % (51) 

Боль или онемение в руках и ногах  20,4 % (46) 3,6 % (8) 

Рвота 19,0 % (43) 22,3 % (50) 
Низкое количество тромбоцитов — 
клеток крови, способствующих 
свертыванию 

5,8 % (13) 27,7 % (62) 

 

У скольких участников возникли нежелательные реакции? 

Нежелательные реакции ― это проблемы со здоровьем, которые, по мнению 
врачей, вызваны исследуемым препаратом. Нежелательная реакция называется 
серьезной, если она угрожает жизни, вызывает длительные проблемы или 
приводит к госпитализации участника. В этом разделе приведены нежелательные 
реакции, возникшие в ходе данного исследования. 

В данном исследовании в группе, получавшей эрибулин, нежелательные реакции 
отмечены у 210 из 226 участников (92,9 %). В группе, получавшей дакарбазин, 
нежелательные реакции отмечены у 203 из 224 участников (90,6 %).  
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В таблице ниже указано, у скольких участников развились нежелательные реакции.  

Нежелательные реакции в данном исследовании 

 
 

Эрибулин 
(из 226 

участников) 

Дакарбазин 
(из 224 

участников) 

У скольких участников возникли 
нежелательные реакции? 92,9 % (210) 90,6 % (203) 

У скольких участников возникли 
серьезные нежелательные реакции? 13,7 % (31) 13,8 % (31) 

Сколько участников прекратили 
получение испытуемого препарата из-за 
нежелательных реакций? 

4,0 % (9) 4,0 % (9) 

Какие серьезные нежелательные реакции были наиболее распространены? 

В данном исследовании в группе, получавшей эрибулин, у 31 из 226 участников (13,7 %) 
отмечены серьезные нежелательные реакции. В группе, получавшей дакарбазин, у 31 из 
224 участников (13,8 %) отмечены серьезные нежелательные реакции.  

В таблице ниже указаны серьезные нежелательные реакции, которые развились у 2 % 
или более участников по крайней мере в одной группе лечения. Были и другие серьезные 
нежелательные реакции, но они наблюдались у меньшего количества участников. 

Самые частые серьезные нежелательные реакции в данном 
исследовании 

 
 

 

Эрибулин 
(из 226 

участников) 

Дакарбазин 
(из 224 

участников) 

Низкое количество лейкоцитов, 
которые помогают в защите от 
инфекций 

4,9 % (11) 4,5 % (10) 

Низкое количество эритроцитов 1,8 % (4) 3,1 % (7) 

Низкое количество тромбоцитов — 
клеток крови, способствующих 
свертыванию 

0 5,8 % (13) 

 
В данном исследовании в группе, получавшей эрибулин, один из 226 участников (0,4%) 
умер из-за серьезной нежелательной реакции. У этого участника наблюдалась 
нейтропения. Он умер от осложнений тяжелой инфекции. В данном исследовании в 
группе, получавшей дакарбазин, из-за серьезных нежелательных реакций не умер ни 
один участник.  
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Какие нежелательные реакции были наиболее распространены? 

В данном исследовании в группе, получавшей эрибулин, нежелательные реакции 
отмечены у 210 из 226 участников (92,9 %). В группе, получавшей дакарбазин, 
нежелательные реакции отмечены у 203 из 224 участников (90,6 %). Наиболее 
распространенной нежелательной реакцией в группе, получавшей эрибулин, 
была нейтропения. Наиболее частой нежелательной реакцией в группе, 
получавшей дакарбазин, была тошнота.  

В таблице ниже указаны нежелательные реакции, которые развились у 20 % или 
более участников по крайней мере в одной группе лечения. Были и другие 
нежелательные реакции, но они наблюдались у меньшего количества участников.  

Наиболее распространенные нежелательные реакции в данном 
исследовании 

 
 

 

Эрибулин 
(из 226 

участников) 

Дакарбазин 
(из 224 

участников) 

Низкое количество лейкоцитов, 
которые помогают в защите от 
инфекций 

42,5 % (96) 23,7 % (53) 

Тошнота 33,2 % (75) 45,1 % (101) 

Чувство усталости 36,7 % (83) 33,9 % (76) 

Выпадение волос 34,5 % (78) 2,7 % (6) 

Низкое количество эритроцитов 24,3 % (55) 26,3 % (59) 
Низкое количество тромбоцитов — 
клеток крови, способствующих 
свертыванию 

5,8 % (13) 26,3 % (59) 

 

Как это исследование помогло пациентам и ученым? 
В данном исследовании ученые больше узнали о том, как эрибулин способен 
помочь людям с определенными типами саркомы мягких тканей по сравнению с 
применяемым в настоящее время лечением препаратом, называемым 
дакарбазином.  

Ученые изучают результаты многих исследований, чтобы решить, какие варианты 
лечения наиболее эффективны и хорошо переносимы. В этом изложении 
указаны только основные результаты исследования. В ходе других исследований 
могут появиться новые данные или другие результаты.  

Запланированы дальнейшие клинические исследования эрибулина.
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Где можно больше узнать об исследовании? 
Больше информации о данном исследовании можно узнать на веб-сайтах, 
указанных ниже. Если полный отчет о результатах исследования доступен, его 
можно найти здесь:  

• http://www.clinicaltrialsregister.eu. Открыв веб-сайт, щелкните Home and 
Search (Главная страница и поиск), введите 2010-024483-17 в 
поисковую строку и щелкните Search (Искать).  

• http://www.clinicaltrials.gov. Открыв веб-сайт, введите NCT01327885 в 
поисковую строку и нажмите Search(Искать).  

 

Полное название исследования: Рандомизированное открытое 
многоцентровое исследование фазы 3 эффективности и безопасности эрибулина 
в сравнении с дакарбазином у пациентов с саркомой мягких тканей 

Номер протокола: E7389-G000-309 

Главный офис спонсора исследования, компании Eisai, находится в Токио, 
Япония, а региональные офисы ― в Вудклиф-Лейк, штат Нью-Джерси, США и в 
Хатфилде, Хартфордшир, Великобритания. Информацию общего характера 
можно получить по телефону 44-845-676-1400. 

Благодарим вас 
Компания Eisai благодарит вас за ваше время и интерес, проявленный к этому 
клиническому исследованию. Своим участием вы внесли ценный вклад в исследование 
и улучшение медицинской помощи. 

 

Eisai Co., Ltd. ― это всемирная фармацевтическая компания с главным офисом в 
Японии, ориентированная на исследования и развитие. Миссия нашей компании ― «в 

первую очередь думать о пациентах и их семьях, а также увеличивать потенциал 
медицинской помощи». Это мы называем своей философией охраны здоровья. В 

наших научно-исследовательских центрах, на производствах и маркетинговых 
компаниях по всему миру работает свыше 10 000 сотрудников. Мы стараемся воплотить 

в жизнь нашу философию, создавая инновационные продукты во многих сферах 
медицины, которые в этом нуждаются, в том числе в онкологии и неврологии. Чтобы 

получить подробную информацию, посетите http://www.eisai.com. 
 

 
Synchrogenix ― это всемирная организация по подготовке медицинской и нормативно-правовой документации,  

которая не занимается ни набором участников для клинических исследований, ни проведением последних. 
Главный офис Synchrogenix находится по адресу: 2 Righter Parkway, Suite 205 Уилмингтон, Делавэр 19803 

http://www.synchrogenix.com  • 1-302-892-4800 

https://www.clinicaltrialsregister.eu/
http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.eisai.com/
http://www.synchrogenix.com/

