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ขอขอบคณุ! 
คุณไดมี้ส่วนร่วมในการทดลองทางคลินิกน้ีสาํหรับยาทดลอง eribulin หรือท่ีเรียกวา่ E7389 
คุณและผูเ้ขา้ร่วมทุกคนไดช่้วยให้นกัวิจยัเรียนรู้เพ่ิมเติมเก่ียวกบัยา eribulin เพ่ือช่วยผูท่ี้ป่วยเป็นโรคมะเร็งเน้ือเยือ่อ่อน 

มะเร็งเน้ือเยือ่อ่อนเกิดจากเน้ือเยื่ออ่อนของร่างกาย เช่นไขมนัและกลา้มเน้ือ 

Eisai บริษทัเภสชัภณัฑจ์ากญ่ีปุ่ นและผูส้นบัสนุนการทดลองน้ี ขอขอบคุณสาํหรับความช่วยเหลือของคุณ Eisai 
ยดึมัน่ในการพฒันาสุขภาพผ่านการวิจยัอยา่งต่อเน่ืองในสาขาท่ียงัไม่มีการตอบสนองต่อความตอ้งการ 

และแบ่งปันผลการทดลองท่ีคุณไดเ้ขา้ร่วมให้ทราบ Eisai เตรียมบทสรุปน้ีร่วมกบั Synchrogenix 
ซ่ึงเป็นองคก์รการเขียนทางการแพทยแ์ละการเขียนขอ้บงัคบั 

หากคุณไดเ้ขา้ร่วมการทดลองและมีคาํถามเก่ียวกบัผลการทดลอง กรุณาคุยกบัแพทยห์รือบุคลากรในสถานท่ีทดลองของคุณ  
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เกดิอะไรขึน้ตั้งแต่เร่ิมการทดลอง? 
การทดลองเร่ิมข้ึนในเดือนมีนาคม 2554 

ผูส้นบัสนุนไดท้บทวนขอ้มูลท่ีมีการเก็บรวบรวมไวจ้นถึงเดือนมกราคม 2558 และไดส้ร้างรายงานผลการทดลองข้ึน น่ีเป็นบทสรุปของรายงานดงักล่าว  

การทดลองประกอบดว้ยผูเ้ขา้ร่วม 452 คน จากสถานท่ีทดลอง 110 แห่งใน 22 ประเทศ: 

อาร์เจนตินา ออสเตรเลีย ออสเตรีย 

เบลเยยีม บราซิล แคนาดา 

สาธารณรัฐเช็ก เดนมาร์ก ฝร่ังเศส 

เยอรมนี อิสราเอล อิตาลี 

เนเธอร์แลนด ์ โปแลนด ์ สาธารณรัฐเกาหลี 

โรมาเนีย สหพนัธรัฐรัสเซีย สิงคโปร์ 

สเปน ไทย สหราชอาณาจกัร 

สหรัฐอเมริกา   
 

เพราะเหตุใดจงึจาํเป็นต้องทาํการวจิยั? 
นกัวิจยักาํลงัมองหาวิธีอ่ืนท่ีช่วยในการรักษาผูป่้วยท่ีเป็นมะเร็งเน้ือเยือ่อ่อนท่ีอยูใ่นระยะสุดทา้ยหรือท่ีมะเร็งไดแ้พร่กระจายไปยงัส่วนอ่ืน ๆ 

ของร่างกายแลว้ การรักษาแบบมาตรฐานสาํหรับมะเร็งประเภทน้ีคือการผ่าตดัและการรักษาวิธีอ่ืน ๆ ท่ีช่วยใหก้อ้นมะเร็งหดตวัลง 

แต่การรักษาเหล่าน้ีอาจไม่สามารถช่วยผูป่้วยท่ีเป็นมะเร็งเน้ือเยื่ออ่อนในระยะสุดทา้ยไดทุ้กคน  

นกัวิจยัในการทดลองน้ีตอ้งการเรียนรู้เพ่ิมเติมเก่ียวกบัยา eribulin ท่ีอาจสามารถรักษาผูท่ี้เป็นมะเร็งเน้ือเยือ่อ่อนระยะสุดทา้ยบางชนิด 

พวกเขาเปรียบเทียบผลของ eribulin 
กบัผลของยาอีกตวัหน่ึงท่ีมกัใชใ้นการรักษาผูท่ี้เป็นมะเร็งเน้ือเยือ่อ่อนระยะสุดทา้ยท่ีมีอาการแยล่งหลงัจากพยายามรักษาดว้ยวิธีอ่ืน ๆ ยาน้ีเรียกวา่ 

dacarbazine Dacarbazine ไดรั้บการอนุมติัแลว้ในสหรัฐอเมริกาและประเทศอ่ืน ๆ เพ่ือใชใ้นการรักษามะเร็งเน้ือเยื่ออ่อน 

พวกเขาตอ้งการทราบอีกดว้ยวา่ผูเ้ขา้ร่วมมีปัญหาทางการแพทยใ์ด ๆ ระหวา่งการทดลองหรือไม่  

คาํถามหลกั ๆ ท่ีนกัวิจยัตอ้งการคาํตอบในการทดลองน้ีคือ: 

• ผูเ้ขา้ร่วมท่ีไดรั้บ eribulin มีอายยุืนกวา่ผูท่ี้ไดรั้บ dacarbazine หรือไม่? 

• ผูเ้ขา้ร่วมท่ีไดรั้บ eribulin หรือ dacarbazine มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงคอ์ะไรบา้ง? 
เหตุการณ์ไม่พึงประสงคคื์อปัญหาทางการแพทยท่ี์อาจเกิดจากหรืออาจไม่ไดเ้กิดจากยาทดลอง  
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การทดลองนีเ้ป็นการทดลองประเภทใด? 
เพ่ือท่ีจะตอบคาํถามเหล่าน้ี นกัวิจยัจึงขอความช่วยเหลือจากผูช้ายและผูห้ญิงเช่นคุณ ผูเ้ขา้ร่วมการทดลองมีอาย ุ24 ถึง 83 ปี 

ผูเ้ขา้ร่วมการทดลองท่ีเป็นผูช้ายมี 33% และผูเ้ขา้ร่วมการทดลองท่ีเป็นผูห้ญิงมี 67%  

ทุกคนท่ีเขา้ร่วมการทดลองน้ีเป็นมะเร็งเน้ือเยือ่อ่อนท่ี:  

• อยูใ่นระยะสุดทา้ยหรือมะเร็งไดก้ระจายไปในส่วนอ่ืนๆ ของร่างกายแลว้ 

• ไม่สามารถรักษาให้หายขาดไดด้ว้ยการผา่ตดัหรือการฉายรังสี 

• ไดรั้บการรักษาอยา่งนอ้ยสองคร้ังดว้ยยารักษามะเร็งชนิดอ่ืน 

• อาการแยล่งและตอ้งการการรักษาท่ีมากข้ึน  

 
เกือบทุกคนท่ีเขา้ร่วมการทดลองน้ีเป็นมะเร็งเน้ือเยือ่อ่อน 1 ใน 2 ชนิดน้ี: 

• “Adipocytic sarcoma” หรืออีกช่ือวา่ “Liposarcoma” มะเร็งเน้ือเยือ่อ่อนชนิดน้ีเติบโตจากเน้ือเยือ่ไขมนั 

• “Leiomyosarcoma” มะเร็งเน้ือเยือ่อ่อนชนิดน้ีเติบโตจากกลา้มเน้ือเรียบท่ีเรียงตวักนัเป็นอวยัวะ 
 

การทดลองนีเ้ป็น “การทดลองแบบเปิดฉลาก” ซ่ึงหมายความวา่ ผูเ้ขา้ร่วม แพทยแ์ละบุคลากรท่ีทาํการทดลอง รวมทั้งผูส้นบัสนุน 

ทราบว่าผูเ้ขา้ร่วมการทดลองไดรั้บยาชนิดใด  

มีการใชโ้ปรแกรมคอมพิวเตอร์เพ่ือสุ่มเลือกยาท่ีผูเ้ขา้ร่วมแต่ละคนไดรั้บ ซ่ึงช่วยให้การเลือกกลุ่มเป็นไปอยา่งยติุธรรม 

นกัวิจยัทาํเช่นน้ีเพ่ือให้การเปรียบเทียบผลลพัธ์ของการรักษาแต่ละวิธีถูกตอ้งแม่นยาํท่ีสุดเท่าท่ีจะทาํได ้ในการทดลองน้ี 

ประมาณคร่ึงหน่ึงของผูเ้ขา้ร่วมไดรั้บ eribulin และอีกคร่ึงหน่ึงไดรั้บ dacarbazine  

คุณไดรั้บ eribulin หรือ dacarbazine ทางเขม็ท่ีเจาะเขา้เส้นเลือดของคุณ หรือท่ีเรียกว่า IV 
ภาพดา้นล่างแสดงให้เห็นวา่ไดใ้ห้การรักษาอยา่งไรในการทดลองของคุณ  
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เกดิอะไรขึน้ในระหว่างการทดลอง? 

กอ่นเร ิม่การทดลอง  
แพทยไ์ดต้รวจรา่งกายทกุสว่นเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ผูเ้ขา้รว่มสามารถเขา้รว่มการทดลองได ้ 

นอกจากนีแ้พทยไ์ด:้ 

• สอบถามวา่ผูเ้ขา้ร่วมแต่ละคนกาํลงัทานยาอะไร 

• เก็บตวัอยา่งเลือดและปัสสาวะ 

• สแกนกอ้นมะเร็งของผูเ้ขา้ร่วมแต่ละคน เพ่ือดูวา่โรคมะเร็งลุกลามมากเพียงใดแลว้ 

• ตรวจสุขภาพหวัใจของผูเ้ขา้ร่วมแต่ละคน 

 
ในระหว่างการทดลอง ผูเ้ขา้ร่วมในกลุ่ม eribulin ไดรั้บยา eribulin ในวนัท่ี 1 และวนัท่ี 8 ของแต่ละรอบการรักษา ผูเ้ขา้ร่วมในกลุ่ม 

dacarbazine ไดรั้บยา dacarbazine ในวนัท่ี 1 ของแต่ละรอบการรักษา รอบการรักษามีระยะเวลานาน 21 วนั 

ตลอดการทดลอง แพทยไ์ดทํ้าการ: 

• ตรวจสุขภาพของผูเ้ขา้ร่วมอยา่งต่อเน่ือง สอบถามวา่ผูเ้ขา้ร่วมแต่ละคนกาํลงัทานยาอะไร และเก็บตวัอยา่งเลือดและปัสสาวะ 

• สอบถามผูเ้ขา้ร่วมวา่รู้สึกเช่นไรและมีเหตุการณ์ไม่พึงประสงคบ์า้งหรือไม่ 

• สแกนกอ้นมะเร็งของผูเ้ขา้ร่วมทุก ๆ 6 ถึง 9 สปัดาห์ เพ่ือดูวา่โรคมะเร็งมีอาการดีข้ึนหรือแยล่ง 

• ตรวจสุขภาพหวัใจของผูเ้ขา้ร่วมแต่ละคน 

 
ผูเ้ขา้ร่วมการทดลองแต่ละคนสามารถรับยาต่อไปจนกระทัง่: 

• โรคมะเร็งมีอาการแยล่ง 

• ผูเ้ขา้ร่วมพบเหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์ไม่สามารถทนได ้

• ผูเ้ขา้ร่วมตดัสินใจออกจากการทดลอง 

 
มีการพิจารณาว่าโรคมะเร็งของผูเ้ขา้ร่วมมีอาการแยล่ง หากกอ้นมะเร็งท่ีมีอยูมี่ขนาดใหญ่ข้ึน หรือมีมะเร็งกอ้นใหม่ ๆ เพ่ิมข้ึน  

หลงัจากที่ได้รับยาคร้ังสุดท้าย ผูเ้ขา้ร่วมทุกคนได:้ 

• เขา้รับการตรวจ 1 เดือนให้หลงั 

• ไดรั้บการสแกนกอ้นมะเร็งทุก ๆ 6 ถึง 9 สปัดาห์จนกระทัง่โรคมะเร็งมีอาการแยล่ง 

• ไดรั้บการตรวจโดยแพทยท์ุก ๆ 12 สปัดาห์ 
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ภาพดา้นล่างแสดงวา่การทดลองมีวิธีการดาํเนินงานอยา่งไร 

 

ผลการทดลองเป็นอย่างไรบ้าง? 
น่ีคือบทสรุปผลลพัธ์หลกัของการทดลองน้ีจนถึงเดือนมกราคม 2558 
ผลลพัธ์ท่ีผูเ้ขา้ร่วมแต่ละคนไดรั้บอาจแตกต่างกนัและจะไม่แสดงในบทสรุปน้ี 

แต่ผลลพัธ์ของแต่ละคนนั้นเป็นส่วนหน่ึงของการสรุปผลลพัธ์โดยรวม 

รายการคาํถามทั้งหมดท่ีนกัวิจยัตอ้งการตอบสามารถพบไดบ้นเวบ็ไซตท่ี์ระบุไวท้า้ยบทสรุปน้ี หากมีรายงานผลการทดลองฉบบัเตม็ 

ก็จะสามารถดูไดบ้นเวบ็ไซตท่ี์ระบุไว ้

นกัวิจยัจะดูผลลพัธ์ของหลายการทดลอง เพ่ือตดัสินวา่การรักษาวิธีใดอาจไดผ้ลดีท่ีสุดและเป็นวิธีท่ีผูป่้วยทนไดดี้ การทดลองอ่ืน ๆ 

อาจให้ขอ้มูลใหม่หรือผลลพัธ์ท่ีต่างออกไป กรุณาพดูคุยกบัแพทยท์ุกคร้ังก่อนตดัสินใจทาํการรักษาใด ๆ 

ผู้เข้าร่วมที่ได้รับ eribulin มีอายุยนืกว่าผู้ที่ได้รับ dacarbazine หรือไม่? 

ใช่ โดยรวมผูเ้ขา้ร่วมท่ีไดรั้บ eribulin มีอายยุนืกว่าผูเ้ขา้ร่วมท่ีไดรั้บ dacarbazine 

เพ่ือตอบคาํถามน้ี นกัวิจยัดูท่ีค่ามธัยฐานของระยะเวลาการรอดชีวิต 

น่ีคือระยะเวลาท่ีผา่นไปเร่ิมตั้งแต่จุดเร่ิมตน้ของการทดลองไปจนถึงเม่ือคร่ึงหน่ึงของผูเ้ขา้ร่วมในแต่ละกลุ่มการรักษายงัมีชีวิตอยู ่ในกลุ่ม eribulin 
เฉล่ียอยูท่ี่ 13.5 เดือน ในกลุ่ม dacarbazine เฉล่ียอยูท่ี่ 11.5 เดือน  
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แผนภูมิดา้นล่างแสดงค่ามธัยฐานของระยะเวลาการรอดชีวิตของผูเ้ขา้ร่วมในแต่ละกลุ่มการรักษาในระหวา่งการทดลอง 

 

 

 

ผู้เข้าร่วมพบปัญหาทางการแพทย์ใดบ้าง? 
ปัญหาทางการแพทยท่ี์เกิดข้ึนในการทดลองทางคลินิกเรียกวา่ “เหตุการณ์ไม่พึงประสงค”์ เหตุการณ์ไม่พึงประสงคจ์ะถือวา่ “ร้ายแรง” 
เม่ือเป็นภยัคุกคามต่อชีวิต หรือทาํให้เกิดปัญหาระยะยาว หรือเม่ือผูเ้ขา้ร่วมจาํเป็นตอ้งเขา้โรงพยาบาล  

ส่วนน้ีเป็นบทสรุปเก่ียวกบัเหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์เกิดข้ึนในระหวา่งการทดลองน้ี 

ปัญหาทางการแพทยเ์หล่าน้ีอาจมีหรืออาจไม่มีสาเหตุจากยาทดลอง 

รายช่ือเวบ็ไซตด์า้นทา้ยบทสรุปน้ีอาจมีขอ้มูลเพ่ิมเติมเก่ียวกบัปัญหาทางการแพทยท่ี์เกิดข้ึนในระหวา่งการทดลองน้ี 

จาํเป็นตอ้งมีการวิจยัอีกหลายคร้ังเพ่ือให้ทราบวา่ยาทาํให้เกิดปัญหาทางการแพทยห์รือไม่ 
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มีผู้เข้าร่วมจํานวนเท่าใดที่พบเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์? 

ผูเ้ขา้ร่วมส่วนใหญ่พบเหตุการณ์ไม่พึงประสงคใ์นการทดลองน้ี 

• มีผูเ้ขา้ร่วมจาํนวนเกือบเท่า ๆ กนัท่ีไดรั้บยาทดลองแต่ละชนิดพบเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์

• มีผูเ้ขา้ร่วมจาํนวนเกือบเท่า ๆ กนัท่ีไดรั้บยาทดลองแต่ละชนิดพบเหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์ร้ายแรง 

• มีผูเ้ขา้ร่วมจาํนวนเกือบเท่า ๆ กนัท่ีไดรั้บยาทดลองแต่ละชนิดท่ีหยดุการรับยาเพราะว่าพบเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์

 
ตารางดา้นล่างแสดงจาํนวนผูเ้ขา้ร่วมท่ีพบเหตุการณ์ไม่พึงประสงคใ์นการทดลองน้ี 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ในการทดลองคร้ังนี ้

 
 

Eribulin 
(จากผู้เข้าร่วม 226 คน) 

Dacarbazine 
(จากผู้เข้าร่วม 224 คน) 

มีผู้เข้าร่วมจํานวนเท่าใดที่พบเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์? 99.1% (224) 97.3% (218) 

มีผู้เข้าร่วมจํานวนเท่าใดที่พบเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ที่ร้ายแรง

? 33.6% (76) 31.7% (71) 

มีผู้เข้าร่วมจํานวนเท่าใดที่หยุดรับยาทดลองเนื่องจากเหตุการณ์ไ

ม่พงึประสงค์? 7.5% (17) 4.9% (11) 
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เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงซ่ึงพบบ่อยที่สุดมีอะไรบ้าง? 

ในการทดลองน้ีผูเ้ขา้ร่วมจาํนวน 76 จาก 226 คน (33.6%) ท่ีอยูใ่นกลุ่ม eribulin พบเหตุการณ์ไม่พงึประสงคท่ี์ร้ายแรง 

ผูเ้ขา้ร่วมจาํนวน 71 จาก 224 คน (31.7%) ท่ีอยูใ่นกลุ่ม dacarbazine พบเหตุการณ์ไม่พงึประสงคท่ี์ร้ายแรง 

ตารางดา้นล่างแสดงเหตุการณ์ไม่พงึประสงคท่ี์ร้ายแรงท่ีเกิดข้ึนในผูเ้ขา้ร่วม 2% ข้ึนไปในกลุ่มการรักษาทั้งสอง 

มีเหตุการณ์ไม่พงึประสงคท่ี์ร้ายแรงอื่น ๆ แต่เหตุการณ์ดงักล่าวเกิดข้ึนในผูเ้ขา้ร่วมจาํนวนนอ้ย  

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงที่เกิดขึน้บ่อยที่สุดในการทดลองคร้ังนี ้

 

Eribulin 
(จากผู้เข้าร่วม 226 คน) 

Dacarbazine 
(จากผู้เข้าร่วม 224 คน) 

เม็ดเลอืดขาวที่ช่วยป้องกนัการติดเช้ือมีจํานวนตํ่า 4.9% (11) 4.5% (10) 

ไข้ 4.4% (10) 1.8% (4) 

จํานวนเม็ดเลอืดแดงตํ่า 2.2% (5) 4.0% (9) 

การอุดตันในลําไส้ 1.8% (4) 2.2% (5) 

เกลด็เลอืดซ่ึงเป็นเซลล์เม็ดเลือดที่ช่วยในการจับตัวเป็นก้อ

นมีจํานวนตํ่า 0 5.8% (13) 

 

ในการทดลองน้ีผูเ้ขา้ร่วมจาํนวน 10 จาก 226 คน (4.4%) ท่ีอยูใ่นกลุ่ม eribulin เสียชีวิตจากเหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์ร้ายแรง 

ผูเ้ขา้ร่วมจาํนวน 3 จาก 224 คน (1.3%) ท่ีอยูใ่นกลุ่ม dacarbazine เสียชีวิตจากเหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์ร้ายแรง  

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ซ่ึงพบบ่อยที่สุดมีอะไรบ้าง? 

ในการทดลองน้ีผูเ้ขา้ร่วมจาํนวน 224 จาก 226 คน (99.1%) ท่ีอยูใ่นกลุ่ม eribulin พบเหตุการณ์ไม่พงึประสงค ์

ผูเ้ขา้ร่วมจาํนวน 218 จาก 224 คน (97.3%) ท่ีอยูใ่นกลุ่ม dacarbazine พบเหตุการณ์ไม่พงึประสงค ์

เหตุการณ์ไม่พงึประสงคท่ี์พบบ่อยท่ีสุดในกลุ่ม eribulin คือความรู้สึกเหน่ือยและมีอาการท่ีเรียกวา่ "neutropenia" นิวโทรฟิเนีย 

คนท่ีมีอาการนิวโทรฟิเนียมีเซลลเ์มด็เลือดขาวท่ีช่วยป้องกนัการติดเช้ือในจาํนวนตํ่า เหตุการณ์ไม่พงึประสงคท่ี์พบบ่อยท่ีสุดในกลุ่ม 

dacarbazine คืออาการคลื่นไส ้
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ตารางดา้นล่างแสดงเหตุการณ์ไม่พงึประสงคท่ี์เกิดข้ึนในผูเ้ขา้ร่วม 20% ข้ึนไปในกลุ่มการรักษาทั้งสอง มีเหตุการณ์ไม่พงึประสงคอ์ื่น ๆ 

แต่เหตุการณ์ดงักล่าวเกิดข้ึนในผูเ้ขา้ร่วมจาํนวนนอ้ย  

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกดิขึน้บ่อยที่สุดในการทดลองคร้ังนี ้

 
 

 

Eribulin 
(จากผู้เข้าร่วม 226 คน) 

Dacarbazine 
(จากผู้เข้าร่วม 224 คน) 

เม็ดเลอืดขาวที่ช่วยป้องกนัการติดเช้ือมีจํานวนตํ่า 43.8% (99) 23.7% (53) 

รู้สึกเหนื่อย 43.8% (99) 38.4% (86) 

คลืน่ไส้ 40.3% (91) 47.3% (106) 

ผมร่วง 35.0% (79) 2.7% (6) 

ท้องผูก 31.4% (71) 25.9% (58) 

จํานวนเม็ดเลอืดแดงตํ่า 29.6% (67) 30.8% (69) 

ไข้ 27.9% (63) 13.8% (31) 

รู้สึกอ่อนเพลยีหรือไม่มีแรง 20.8% (47) 22.8% (51) 

มีอาการเจ็บหรือชาที่มือและเท้า  20.4% (46) 3.6% (8) 

อาเจียน 19.0% (43) 22.3% (50) 

เกลด็เลอืดซ่ึงเป็นเซลล์เม็ดเลือดที่ช่วยในการจับตัวเป็นก้อนมี

จํานวนตํ่า 5.8% (13) 27.7% (62) 

 

มีผู้เข้าร่วมจํานวนเท่าใดที่มีปฏิกริิยาไม่พงึประสงค์? 

ปฏิกิริยาไม่พึงประสงคเ์ป็นปัญหาทางการแพทยท่ี์แพทยผ์ูท้าํการทดลองคิดว่าอาจเกิดจากยาทดลอง ปฏิกิริยาไม่พึงประสงคจ์ะถือวา่ “ร้ายแรง” 
เม่ือเป็นภยัคุกคามต่อชีวิต หรือทาํให้เกิดปัญหาระยะยาว หรือเม่ือผูเ้ขา้ร่วมจาํเป็นตอ้งเขา้โรงพยาบาล 

ส่วนน้ีเป็นบทสรุปเก่ียวกบัปฏิกิริยาไม่พึงประสงคท่ี์เกิดข้ึนในระหวา่งการทดลองคร้ังน้ี 

ในการทดลองน้ีผูเ้ขา้ร่วมจาํนวน 210 จาก 226 คน (92.9%) ท่ีอยูใ่นกลุ่ม eribulin มีปฏิกิริยาไม่พึงประสงค ์ผูเ้ขา้ร่วมจาํนวน 203 
จาก 224 คน (90.6%) ท่ีอยูใ่นกลุ่ม dacarbazine มีปฏิกิริยาไม่พึงประสงค ์ 
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ตารางดา้นล่างแสดงจาํนวนผูเ้ขา้ร่วมท่ีมีปฏิกิริยาไม่พึงประสงค ์ 

ปฏิกริิยาไม่พงึประสงค์ในการทดลองนี ้

 
 

Eribulin 
(จากผู้เข้าร่วม 226 คน) 

Dacarbazine 
(จากผู้เข้าร่วม 224 คน) 

มีผู้เข้าร่วมจํานวนเท่าใดที่มีปฏิกริิยาไม่พงึประสงค์? 92.9% (210) 90.6% (203) 

มีผู้เข้าร่วมจํานวนเท่าใดที่มีปฏิกริิยาไม่พงึประสงค์ที่ร้ายแรง? 13.7% (31) 13.8% (31) 

มีผู้เข้าร่วมจํานวนเท่าใดที่หยุดรับยาทดลองเนื่องจากปฏิกริิยาไม่

พงึประสงค์? 4.0% (9) 4.0% (9) 

ปฏิกริิยาไม่พงึประสงค์ที่ร้ายแรงซ่ึงพบบ่อยที่สุดมีอะไรบ้าง? 

ในการทดลองน้ีผูเ้ขา้ร่วมจาํนวน 31 จาก 226 คน (13.7%) ท่ีอยูใ่นกลุ่ม eribulin มีปฏิกิริยาไม่พึงประสงคท่ี์ร้ายแรง ผูเ้ขา้ร่วมจาํนวน 

31 จาก 224 คน (13.8%) ท่ีอยูใ่นกลุ่ม dacarbazine มีปฏิกิริยาไม่พึงประสงคท่ี์ร้ายแรง  

ตารางดา้นล่างแสดงปฏิกิริยาไม่พึงประสงคท่ี์ร้ายแรงท่ีเกิดข้ึนในผูเ้ขา้ร่วม 2% ข้ึนไปในกลุ่มการรักษาทั้งสอง 

มีปฏิกิริยาไม่พึงประสงคท่ี์ร้ายแรงอ่ืน ๆ แต่ปฏิกิริยาดงักล่าวเกิดข้ึนในผูเ้ขา้ร่วมจาํนวนนอ้ย 

ปฏิกริิยาไม่พงึประสงค์ที่ร้ายแรงที่เกดิขึน้บ่อยที่สุดในการทดลองคร้ังนี ้

 
 

 

Eribulin 
(จากผู้เข้าร่วม 226 คน) 

Dacarbazine 
(จากผู้เข้าร่วม 224 คน) 

เม็ดเลอืดขาวที่ช่วยป้องกนัการติดเช้ือมีจํานวนตํ่า 4.9% (11) 4.5% (10) 

จํานวนเม็ดเลอืดแดงตํ่า 1.8% (4) 3.1% (7) 

เกลด็เลอืดซ่ึงเป็นเซลล์เม็ดเลือดที่ช่วยในการจับตัวเป็นก้อนมี

จํานวนตํ่า 0 5.8% (13) 

 
มีผูเ้ขา้ร่วมหน่ึงคนจาก 226 คน (0.4%) ในกลุ่ม eribulin เสียชีวิตเน่ืองจากปฏิกิริยาไม่พึงประสงคท่ี์ร้ายแรงในการทดลองน้ี 

ผูเ้ขา้ร่วมรายน้ีมีนิวโทรฟิเนียและเสียชีวิตจากภาวะแทรกซอ้นจากการติดเช้ือร้ายแรง ไม่มีผูเ้ขา้ร่วมจากกลุ่ม dacarbazine 
เสียชีวิตเน่ืองจากปฏิกิริยาไม่พึงประสงคท่ี์ร้ายแรงในการทดลองน้ี  
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ปฏิกริิยาไม่พงึประสงค์ซ่ึงพบบ่อยที่สุดมีอะไรบ้าง?  

ในการทดลองน้ีผูเ้ขา้ร่วมจาํนวน 210 จาก 226 คน (92.9%) ท่ีอยูใ่นกลุ่ม eribulin มีปฏิกิริยาไม่พึงประสงค ์ผูเ้ขา้ร่วมจาํนวน 203 
จาก 224 คน (90.6%) ท่ีอยูใ่นกลุ่ม dacarbazine มีปฏิกิริยาไม่พึงประสงค ์ปฏิกิริยาไม่พึงประสงคท่ี์พบบ่อยท่ีสุดในกลุ่ม 

eribulin คือนิวโทรฟิเนีย ปฏิกิริยาไม่พึงประสงคท่ี์พบบ่อยท่ีสุดในกลุ่ม dacarbazine คืออาการคล่ืนไส้  

ตารางดา้นล่างแสดงปฏิกิริยาไม่พึงประสงคท่ี์เกิดข้ึนในผูเ้ขา้ร่วม 20% ข้ึนไปในกลุ่มการรักษาทั้งสอง มีปฏิกิริยาไม่พึงประสงคอ่ื์น ๆ 

แต่ปฏิกิริยาดงักล่าวเกิดข้ึนในผูเ้ขา้ร่วมจาํนวนน้อย  

ปฏิกริิยาไม่พงึประสงค์ที่เกดิขึน้บ่อยที่สุดในการทดลองคร้ังนี ้

 
 

 

Eribulin 
(จากผู้เข้าร่วม 226 คน) 

Dacarbazine 
(จากผู้เข้าร่วม 224 คน) 

เม็ดเลอืดขาวที่ช่วยป้องกนัการติดเช้ือมีจํานวนตํ่า 42.5% (96) 23.7% (53) 

คลืน่ไส้ 33.2% (75) 45.1% (101) 

รู้สึกเหนื่อย 36.7% (83) 33.9% (76) 

ผมร่วง 34.5% (78) 2.7% (6) 

จํานวนเม็ดเลอืดแดงตํ่า 24.3% (55) 26.3% (59) 

เกลด็เลอืดซ่ึงเป็นเซลล์เม็ดเลือดที่ช่วยในการจับตัวเป็นก้อนมี

จํานวนตํ่า 5.8% (13) 26.3% (59) 

 

การทดลองนีช่้วยผู้ป่วยและแพทย์อย่างไร? 
ในการทดลองน้ีนกัวิจยัไดเ้รียนรู้เพ่ิมเติมวา่ eribulin อาจช่วยคนท่ีเป็นโรคมะเร็งเน้ือเยือ่อ่อนบางชนิดไดอ้ยา่งไร 

เม่ือเทียบกบัยารักษาท่ีใชใ้นปัจจุบนัท่ีเรียกวา่ dacarbazine  

นกัวิจยัพิจารณาผลลพัธ์ของหลายการทดลองเพ่ือตดัสินวา่ตวัเลือกการรักษาวิธีใดอาจให้ผลดีท่ีสุดและเป็นวิธีท่ีผูป่้วยทนไดดี้ 

บทสรุปน้ีเป็นเพียงผลลพัธ์หลกัจากการทดลองน้ีเท่านั้น การทดลองอ่ืน ๆ อาจให้ขอ้มูลใหม่หรือผลลพัธ์ท่ีต่างออกไป  

มีการวางแผนการทดลองทางคลินิกเพ่ิมเติมกบั eribulin ต่อ ไป
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ฉันสามารถเรียนรู้เพิม่เตมิเกีย่วกบัการทดลองได้จากที่ใด? 
สามารถดูขอ้มูลเพ่ิมเติมเก่ียวกบัการทดลองน้ีไดท่ี้เวบ็ไซตใ์นรายการดา้นล่าง หากมีรายงานผลการทดลองฉบบัเตม็ 

ก็จะสามารถดูไดท่ี้เวบ็ไซตท่ี์ระบุไว:้  

• www.clinicaltrialsregister.eu - เม่ือเขา้เวบ็ไซตแ์ลว้ให้คลิกท่ี “Home and Search” แลว้พิมพ ์

2010-024483-17 ในกล่องการคน้หาแลว้คลิก "Search"  

• www.clinicaltrials.gov - เม่ือเขา้เวบ็ไซตแ์ลว้ให้พิมพ ์NCT01327885 ลงในกล่องการคน้หาแลว้คลิก 

"Search"  
 

หัวข้อการทดลองแบบเต็ม: การศึกษาทดลองแบบสุ่ม, เปิดฉลาก, รวมศูนย,์ ระยะท่ี 3 เพ่ือเปรียบเทียบประสิทธิภาพและความปลอดภยัของ 

Eribulin กบั Dacarbazine ในอาสาสมคัรท่ีเป็นมะเร็งเน้ือเยือ่อ่อน 

หมายเลขการทดลอง: E7389-G000-309 

Eisai ผูส้นบัสนุนการทดลองน้ีมีสาํนกังานใหญ่อยูใ่นกรุงโตเกียว ประเทศญ่ีปุ่ น และมีสาํนกังานใหญ่ประจาํภูมิภาคในเมือง Woodcliff 
Lake รัฐ New Jersey ประเทศสหรัฐอเมริกา และเมือง Hatfield ใน Hertfordshire ประเทศสหราชอาณาจกัร 

หมายเลขโทรศพัทส์าํหรับขอ้มูลทัว่ไปคือ 44-845-676-1400 

ขอขอบคณุ 
Eisai ขอขอบคุณท่ีคุณสละเวลาและให้ความสนใจในการเขา้ร่วมการทดลองทางคลินิกน้ี 

การเขา้ร่วมของคุณเป็นการมีส่วนร่วมท่ีมีคุณค่าต่อการวิจยัและการพฒันาในดา้นการดูแลสุขภาพ 

 
Eisai Co., Ltd. เป็นบริษทัเภสชัภณัฑท่ี์ดาํเนินการวิจยัและพฒันาระดบัโลกโดยมีสาํนกังานใหญ่อยูใ่นประเทศญ่ีปุ่ น 

เราบญัญติัพนัธกิจองคก์รของเราไวว้่า “ให้คาํนึงถึงผูป่้วยและครอบครัวผูป่้วยเป็นลาํดบัแรกและเพ่ิมประโยชน์ในการให้บริการดา้นการดูแลสุขภาพ” 
ซ่ึงเราเรียกว่าเป็นปรัชญาการดูแลสุขภาพของมนุษย ์human health care (hhc) ดว้ยพนกังานกวา่ 10,000 

คนท่ีปฏิบติังานอยูใ่นเครือข่ายทัว่โลกของเรา ท่ีรวมศูนยวิ์จยัและพฒันา สถานท่ีผลิต และบริษทัการตลาดยอ่ย เราพยายามทาํปรัชญา hhc ของเราให้เป็นจริง 

โดยการส่งมอบผลิตภณัฑท่ี์เป็นนวตักรรมใหม่ในสาขาการรักษาท่ีมีความตอ้งการซ่ึงยงัไม่ไดรั้บการตอบสนอง 

ซ่ึงไดร้วมสาขามะเร็งวิทยาและประสาทวิทยาไวด้ว้ย สาํหรับขอ้มูลเพ่ิมเติมโปรดเขา้ชม www.eisai.com. 
 

 
Synchrogenix เป็นองคก์รดา้นการแพทยแ์ละการกาํกบัดูแลทัว่โลกและ  

ไม่มีส่วนเก่ียวขอ้งในการคดัเลือกผูเ้ขา้ร่วมและไม่มีส่วนเก่ียวขอ้งในการดาํเนินการทดลองทางคลินิก 

Synchrogenix Headquarters 2 Righter Parkway, Suite 205 Wilmington, DE 19803 
www.synchrogenix.com  • 1-302-892-4800 

 
 

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

