
Salamat!
Miapil ka niining klinikal nga pagsuway alang sa tambal sa pagsuway nga lenvatinib, gitawag sab nga 
E7080. Ikaw ug ang tanang sumasalmot nakatabang sa mga tigdukiduki nga makat-on og dugang bahin 
sa lenvatinib aron makatabang sa mga tawo nga may kanser sa atay. 

Ang Eisai, nga usa ka kumpanya sa tambal sa Japan ug ang isponsor niining pagsulay, nagpasalamat 
sa imong tabang. Ang Eisai nagpasalig pagpabentaha sa panglawas pinaagi sa pagpadayon sa mga 
panukuduki sa mga parte nga wala pa matubag ang panginahanglan ug sa pagpaambit kanimo sa mga 
resulta sa pagsuway nga imong giapilan. Giandam sa Eisai kining sumaryo kauban ang independiyenteng 
non-profit nga organisasyon nga gitawag og CISCRP ug usa ka medikal ug pangregulatoryo nga 
organisasyon sa pagsuwat nga gitawag og Synchrogenix.

Kon misalmot ka sa pagsuway ug adunay mga pangutana bahin sa mga resulta, pakigsulti sa doktor o sa 
kawani sa inyong lugar sa pagtuon.

Unsa ang nahitabo sa pagsuway sa karon?
Ang pagsuway nagsugod sa Marso 2013 ug nagpadayon pa gihapon karon. Girebyu sa isponsor ang 
nakolekta nga datos hangtud sa Nobyembre 2016 ug nagbuhat og report sa mga resulta. Kini ang 
sumaryo sa maong report.

Ang pagsuway naglakip og 954 ka sumasalmot gikan sa 183 ka lugar sa pagsuway sa 20 ka nasod: 

Belgium 

Canada 

China

Estados Unidos

France

Germany

Hong Kong	

Israel

Italya 

Japan

Malaysia

Pilipinas

Poland

Russian Federation

Singapore

South Korea 

Spain

Taiwan

Thailand 

United Kingdom

Mga Resulta sa Klinikal nga Pagsuway

	 Isponsor sa Panukiduki:	 Eisai

	 Tambal nga Gitun-an:	 Lenvatinib o E7080

	Mubo nga Uluhan sa Pagsuway:	� Usa ka pagsuway aron makita kon ang lenvatinib makatabang sa 
mga tawo nga may kanser sa atay kon ikumparar sa sorafenib
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Nganong gikinahanglan ang pagsuway?
Ang mga tigdukiduki nangita og lain-laing paagi sa pagtambal sa mga tawo nga may kasagaran nga 
matang sa grabe na nga kanser sa atay nga gitawag og hepatocellular carcinoma, nailhan sab nga HCC. 
Ang mga standard nga panambal alang sa HCC mao ang operasyon, ug ang lain sab nga mga panambal 
nga makatabang sa pagpakupos sa mga tumor. Apan kini nga mga panambal mahimong dili makatabang 
sa tanang tawo nga anaa na sa uwahi nga stage sa grabe na nga HCC. 

Ang mga tigdukiduki niini nga pagsuway gusto nga makat-on bahin sa tambal nga lenvatinib. Kini nga 
tambal mahimong makapugong sa pagtubo sa bag-ong mga dagaydayan sa dugo nga makatabang 
sa pagtubo ug pagkatay sa mga tumor. Gusto sa mga tigdukiduki nga tun-an ang epekto sa lenvatinib 
pinaagi sa pagkumparar niini sa tambal nga gitawag og sorafenib. Ang sorafenib naaprubahan na sa 
pagtambal sa HCC. 

Ang nag-unang mga pangutana nga gustong tubagon sa mga tigdukiduki niini nga pagsulay mao ang 
mga:

•	 Ang mga sumasalmot ba nga mitumar sa lenvatinib nabuhi ba og sama kadugay sa mga 
sumasalmot nga mitumar sa sorafenib?

•	 Ang lenvatinib nakatabang ba og sama kadaghan sa sorafenib sa laing mga paagi?

•	 Ang lenvatinib mas labaw ba nga nakaapektar sa kalidad sa kinabuhi sa mga sumasalmot kaysa sa 
sorafenib?

•	 Unsa man ang nahimong epekto sa lenvatinib sa lawas?

•	 Unsa man ang mga dili maayo nga panghitabo ang nakuha sa mga sumasalmot nga nag-tumar 
og lenvatinib? Ang dili maayong panghitabo usa ka medikal nga problema nga mahitabo o dili 
mahitabo tungod sa pagsuway sa tambal.

Unsa man kini nga matang nga pagsuway?
Aron matubag kini nga mga pangutana, ang mga tigdukiduki nangayo og tabang sa mga lalaki ug 
babaye sama kanimo. Ang mga sumasalmot niini nga pagsuway 20 ngadto sa 88 anyos. 84.5% sa 
mga sumasalmot ang mga lalaki, ug 15.5% sa mga sumasalmot ang mga babaye. Sila tanan adunay 
HCC nga dili matangtang pinaagi sa operasyon o sa ubang mga panambal ug wala pa matambali og 
chemotherapy.

Kini nga pagsuway mao ang “open-label”. Nagpasabot kini nga ang mga sumasalmot, ang 
mga doktor sa pagsuway ug ang kawani makahibawo kon unsa sa mga tambal ang gitumar sa mga 
sumasalmot. Mitumar ang mga sumasalmot sa bisan asa sa lenvatinib o sorafenib sa pagsugod  
sa pagsuway. 

Gigamit ang usa ka computer aron pilion pinaagi sa tsansa kon unsa nga tambal ang tumaron sa kada 
sumasalmot. Makatabang kini sa pagsiguro nga patas nga napili ang mga grupo. Gibuhat kini sa mga 
tigdukiduki aron ang pagkumparar sa mga resulta sa kada panambal tukma kutob sa mahimo.
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Gidawat nimo ang mga panambal sa pagsuway pinaagi sa baba. Ang tsart sa ubos nagpakita 
kon giunsa sa paghatag ang mga panambal sa inyong pagsuway.

476 ka sumasalmot ang mitumar 
og lenvatinib

Sa pagsugod sa pagsuway, ang kada 
dosis bisan asa sa 8 o 12 “mg” nga 
gitawag sab og “milligrams”, apan 
ang dosis mahimong paubsan kon 
ang tambal nakahatag og mga medikal 
nga problema

Ang gidaghanon sa lenvatinib sa kada 
dosis gibase sa gibug-aton sa 
sumasalmot

Gitumar nimo ang pilduras nga 
lenvatinib kausa kada adlaw 

475 ka sumasalmot ang nagtumar 
sa sorafenib

Ang kada dosis 400 mg   

Gitumar nimo ang pilduras nga 
sorafenib kaduha kada adlaw

Unsa ang nahitabo sa panahon sa pagsuway?
Ang pigura sa ubos nagpakita kon giunsa sa pagbuhat ang pagsuway.

Tanang sumasalmot 
• mibisita sa pagsuway sulod 

sa 30 ka adlaw 
• gisusi kon buhi pa sila kada 

12 ka semana

Ang tanang sumasalmot nagpadayon sa 
pagtumar sa mga tambal sa pagsuway hangtud: 
• migrabe ang ilang kanser
• nakasinati sila og dili maagwanta nga mga 

dili maayong panghitabo
• nibiya sila sa pagsuway

Unsa man ang epekto niining pagsuway?
Panahon sa pagsuway Paghuman sa katapusang dosis

Nagtumar sa panambal kada adlaw ang tanang 
sumasalmot, sa 28 ka adlaw nga mga cycle.

Sa wala pa magsugod ang pagsuway, nagbuhat ang mga doktor og kumpletong pagtsek-
ap aron masiguro nga mahimong makaapil sa pagsuway ang kada sumasalmot.

Ang mga doktor:

•	 Nagkuha og mga sampol sa dugo ug ihi

•	 Gi-scan ang mga tumor sa kada sumasalmot aron makita kon unsa kagrabe ang ilang 
kanser

•	 Gisusi ang kahimtang sa kasingkasing sa kada pasyente



Mga Resulta Sa Klinikal nga Pagsuway

4

Sa panahon sa pagsuway, ang mga sumasalmot pinaagi sa tsansa gipahiluna nga motumar sa bisan asa 
sa lenvatinib kausa kada adlaw o sa sorafenib kaduha kada adlaw sa mga cycle nga 28 ka adlaw. Sa kada 
sumasalmot nga mitumar og lenvatinib, 1 ka sumasalmot ang mitumar og sorafenib. 

Sa tibuok pagsuway, ang mga doktor:

•	 Nagpadayon sa pagsusi sa panglawas sa mga sumasalmot ug nagkuha og mga sampol sa dugo ug ihi

•	 Nangutana sa mga sumasalmot kada 4 ka semana kung kumusta na ang ilang gibati ug kung nakasinati 
sila ug bisan unsang dili maayo nga mga panghitabo

•	 Gi-scan ang mga tumor sa mga sumasalmot kada 8 ka semana aron makita kon miarang-arang  
o migrabe ang kanser

Ang tanang sumasalmot mahimong magpadayon sa pagtumar sa mga tambal sa pagsuway hangtud:

•	 migrabe ang ilang kanser

•	 nakasinati sila og dili maagwanta nga dili maayong mga panghitabo

•	 mihukom sila nga mobiya sa pagsuway

Gikunsiderar nga grabe ang ilang kanser kon ang ilang mga tumor nianang panahona nagkadako o mitubo ang bag-
ong mga tumor.

Paghuman sa ilang katapusang dosis, ang tanang sumasalmot

•	 mibisita sa pagsuway sulod sa 30 ka adlaw

•	 gisusi sa mga doktor kada 12 ka semana

Hangtud karon, unsa ang mga resulta sa pagsuway?
Kini usa ka sumaryo sa punoang mga resulta niining pagsuway hangtud sa Nobyembre 2016. Ang mga resulta sa 
kada indibidwal nga sumasalmot lagmit lahi ug wala gipakita niining sumaryo. Apan ang mga resulta nga naangkon 
sa kada sumasalmot parte sa sumaryo sa mga resulta.

Ang mga tigdukiduki motan-aw sa mga resulta sa daghang mga pagsuway aron makahukom kon unsa nga 
mga panambal ang mahimong pinakamaayong moepekto ug ang pinakamaayong maagwanta. Ang ubang mga 
pagsuway mahimong maghatag og bag-ong impormasyon o lahi nga mga resulta. Pakigsulti kanunay sa usa ka 
doktor sa dili pa maghimo og bisan unsang mga kausaban.

Ang mga sumasalmot nga mitumar sa lenvatinib nabuhi ba og sama kadugay sa mga sumasalmot 
nga mitumar og sorafenib?
Oo. Ang mga sumasalmot nga mitumar og lenvatinib nabuhi ba nga sama kadugay sa mga sumasalmot nga 
mitumar og sorafenib. 

Gitan-aw sa mga tigdukiduki ang median nga panahon nga nabuhi ang mga sumasalmot sa panahon sa pagsuway. 
Ang median nga panahon mao ang tunga-tunga tali sa pinakamubo ug pinakataas nga panahon nga nabuhi ang 
mga sumasalmot.  Kon ikumparar sa panahon nga median, katunga sa mga sumasalmot ang nabuhi ug mas dugay 
pa, ug katunga sa mga sumasalmot ang nabuhi sa mas mubo nga panahon.
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Nahibaw-an sa mga tigdukiduki nga:

Lenvatinib
Ang mga sumasalmot nga mitumar og lenvatinib nabuhi sa median nga panahon nga mga 
13.6 ka buwan.

Sorafenib
Ang mga sumasalmot nga mitumar og sorafenib nabuhi sa median nga panahon nga mga  
12.3 ka buwan.

Ang tsart sa ubos nagpakita sa median nga gidak-on sa panahon nga buhi ang sumasalmot sa panahon  
sa pagsuway.
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13.6 ka buwan
12.3 ka buwan 

Sa kinatibuk-an, nahibaw-an sa mga tigdukiduki nga ang lenvatinib dili mas daut kaysa sorafenib sa kon unsa 
kadugay nga buhi ang mga sumasalmot panahon sa pagsuway.

Ang lenvatinib nakatabang ba og sama kadako sa sorafenib sa laing mga paagi?
Gikumparar pod sa mga tigdukiduki ang lenvatinib ug ang sorafenib sumala sa:

•	 Unsa kadugay ang mga sumasalmot nagpabilin nga buhi sa wala pa mograbe ang ilang kanser o sa 
wala pa sila namatay

•	 Unsa kataas sa panahon nga migrabe ang kanser sa mga sumasalmot

•	 Ang gidaghanon sa mga sumasalmot nga ang mga tumor mikupos o nawala

Unsa kadugay ang mga sumasalmot nagpabilin nga buhi sa wala pa mograbe ang ilang kanser 
o sa wala pa sila namatay
Ang pipila ka sumasalmot sa pagsuway wala mograbe ang ilang kanser. Apan, nahibaw-an sa mga tigdukiduki 
nga mas daghan sa mga sumasalmot nga mitumar og lenvatinib nagpabilin nga buhi nga mas dugay sa wala pa 
mograbe ang ilang kanser kumparar sa mga pasyente nga mitumar og sorafenib.
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Nahibaw-an sa mga tigdukiduki nga:

•	 Ang mga sumsalmot nga mitumar og lenvatinib nagpabiling buhi sulod sa median nga panahon 
nga 7.4 ka buwan sa wala pa mograbe ang ilang kanser o sa wala pa sila namatay tungod sa 
ilang kanser.

•	 Ang mga sumsalmot nga mitumar og sorafenib nagpabiling buhi sulod sa median nga panahon 
nga 3.7 ka buwan sa wala pa mograbe ang ilang kanser o sa wala pa sila namatay tungod sa 
ilang kanser.

Unsa kataas sa panahon nga migrabe ang kanser sa mga sumasalmot
Gisukod sa mga tigdukiduki ang median nga gidak-on sa panahon nga milabay sa paggrabe sa kanser sa 
mga sumasalmot. Mas dugay ang panahon nga milabay sa paggrabe sa kanser sa mga sumasalmot nga 
mitumar sa lenvatinib kon ikumparar sa mga sumasalmot nga mitumar sa sorafenib.

Nahibaw-an sa mga tigdukiduki nga:

•	 Milabay ang median nga panahon nga 8.9 ka buwan sa wala pa mograbe ang kanser sa mga 
sumasalmot nga mitumar sa lenvatinib.

•	 Milabay ang median nga panahon nga 3.7 ka buwan sa wala pa mograbe ang kanser sa mga 
sumasalmot nga mitumar sa sorafenib.lenvatinib.

Ang gidaghanon sa mga sumasalmot nga ang mga tumor mikupos o nawala
Giihap sab sa mga tigdukiduki ang gidaghanon sa mga sumasalmot nga bisan asa silang tanan nawala ang 
kanser, mikupos ang ilang kanser, ug walay bag-ong tumor ang migawas. Nahitabo kini sa mas daghan nga 
mga sumasalmot nga mitumar og lenvatinib kaysa mga sumasalmot nga mitumar og sorafenib.

Nahitabo kini sa:

•	 24.1% sa mga sumasalmot sa grupo nga lenvatinib. Kini 115 sa 478 ka sumasalmot.

•	 9.2% sa mga sumasalmot sa grupo sa sorafenib. Kini 44 sa 476 ka sumasalmot.

Ang lenvatinib pareho ra ba nga nakaapektar sa kalidad sa kinabuhi sa mga sumasalmot 
sama sa sorafenib?
Sa kinatibuk-an, nahibaw-an sa mga tigdukiduki nga:

•	 Ang mga sumasalmot nga mitumar og lenvatinib mitaho og halos pareho nga kalidad sa 
kinabuhi sama sa mga sumasalmot nga mitumar og sorafenib.

•	 Ang panglawas sa mga sumasalmot nga mitumar og lenvatinib mas hinay nga migrabe kaysa 
mga sumasalmot nga mitumar og sorafenib, labi na ang bahin sa pagsinati og mga problema sa 
pagkalibang ug nutrisyon.

Unsa man ang nahimong epekto sa lenvatinib sa lawas?
Gi-eksamin sa mga tigdukiduki ang dugo sa mga sumasalmot aron makita kon unsa kadaghan sa tambal 
sa pagsuway ang anaa niini. Ang pagkahibawo niini nga gidaghanon makatabang sa mga tigdukiduki nga 
mas masabtan kon unsaon paglihok sa tambal sa pagsuway diha sa lawas. 
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Nahibaw-an nila ang mosunod:

•	 Ang paagi sa paglihok sa lenvatinib diha sa lawas nagdepende sa timbang sa mga sumasalmot. Ang mga 
sumasalmot nga mas ubos ang timbang mas daghan ang lenvatinib nga nagpabilin sa dugo. 

•	 Ang gidaghanon sa lenvatinib diha sa dugo ug ang gidaghanon sa mga dautang panghitabo halos pareho 
ra tali sa mga mitumar sa 8 mg o 12 mg nga dosis, nga nagsuporta sa mas ubos nga dosis sa pagsugod 
nga 8 mg alang sa mga sumasalmot nga mas ubos ang timbang.

Unsa ang mga medikal nga problema nga nakuha sa 
mga sumasalmot?
Ang mga medikal nga problema nga mahitabo sa mga klinikal nga pagsuway gitawag nga “mga dili maayong 
panghitabo”. Ang dili maayong panghitabo gitawag nga “grabe” inig makahulga kini sa kinabuhi, maghatag og 
molungtad nga mga problema, o kaha ang sumasalmot kinahanglan nga ipa-admit sa ospital.

Kini nga seksyon usa ka sumaryo sa mga dautang panghitabo nga nahitabo panahon niining pagsuway. Kini nga 
mga problema mahitabo o dili mahitabo dili tungod sa mga tambal sa pagsuway. Ang mga website nga gilista sa 
katapusan niining sumaryo mahimong adunay mas daghang impormasyon bahin sa mga medikal nga problema 
nga mahitabo niining pagsuway. Gikinahanglan ang daghang panukiduki aron mahibaw-an kon ang usa ka 
tambal makaingon og medikal nga problema. 

Pila ka sumasalmot ang nakasinati og mga dili maayong panghitabo?
Ang kadaghanan sa mga sumasalmot nakasinati og mga dili maayong panghitabo niining pagsuway:

•	 Halos pareho ang gidaghanon sa mga sumasalmot nga mitumar sa kada tambal sa pagtuon ang 
nakasinati og mga dili maayong panghitabo.

•	 Halos pareho ang gidaghanon sa mga sumasalmot nga mitumar sa kada usa sa tambal sa pagtuon ang 
nakasinati og mga seryoso nga dili maayong panghitabo.

•	 Mas daghang mga sumasalmot nga nagtumar sa lenvatinib ang mihunong og tumar sa tambal sa 
pagsuway tungod sa mga dautan nga panghitabo kaysa mga sumasalmot sa grupo sa sorafenib.

Gipakita sa table sa ubos kon pila ka sumasalmot ang nakasinati og mga dautang panghitabo niining pagsuway.

Mga dili maayong panghitabo niining pagsuway

8 mg Lenvatinib  
(Sa 151 ka 

sumasalmot)

12 mg Lenvatinib  
(Sa 325 ka 

sumasalmot)

Sorafenib  
(Sa 475 ka 

sumasalmot)

Pila ka sumasalmot ang nakasinati 
og mga dili maayong panghitabo? 100.0% (151) 98.2% (319) 99.4% (472)

Pila ka sumasalmot ang nakasinati 
og mga grabe nga dili  
maayong panghitabo?

38.4% (58) 45.2% (147) 30.3% (144)

Pila ka sumasalmot ang mihunong 
sa pagtumar sa tambal sa pagsuway 
tungod sa mga dili  
maayong panghitabo?

21.9% (33) 18.8% (61) 14.5% (69)
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Unsa ang pinaka-kasagaran nga mga grabe nga dili maayong panghitabo?
Sa mga grupo sa lenvatinib, 43.1% sa mga sumasalmot ang nakasinati og grabe nga dili 
maayong mga panghitabo. Kini 205 sa 476 ka sumasalmot. Sa grupo sa sorafenib, 30.3% sa  
mga sumasalmot ang nakasinati og grabe nga dili mga maayong panghitabo. Kini 144 sa  
475 ka sumasalmot.

Ang mga grabe nga dili mga maayong panghitabo sa ubos nahitabo sa 3% o labaw pa sa mga 
sumasalmot. Adunay ubang mga grabe nga dili maayong panghitabo, apan nahitabo kini sa  
mas gamay nga mga sumasalmot.

Mga seryosong dili maayong panghitabo niining pagsuway

8 mg Lenvatinib 
(Sa 151 ka 

sumasalmot)

12 mg Lenvatinib 
(Sa 325 ka 

sumasalmot)

Sorafenib  
(Sa 475 ka 

sumasalmot)

Miubos nga gana sa pagkaon 3.3% (5) 1.8% (6) 0.4% (2)

Wala pagtrabaho sa atay 3.3% (5) 2.8% (9) 1.7% (8)

Pagkawala sa pagtrabaho sa 
utok tungod sa kadaut sa atay 2.6% (4) 5.2% (17) 0.6% (3)

Tubig sa tiyan 0.7% (1) 3.4% (11) 2.3% (11)

Niini nga pagsuway:

•	 12.8% sa mga sumasalmot nga mitumar og lenvatinib ang namatay sa panahon sa 
pagsuway tungod sa seryoso nga dili maayong panghitabo. Kini 61 sa 476 ka sumasalmot.

•	 7.6% sa mga sumasalmot nga mitumar og sorafenib ang namatay panahon sa pagsuway 
tungod sa grabe nga dili maayong panghitabo. Kini 36 sa 475 ka sumasalmot.

Kadaghanan sa mga kamatayon tungod kay migrabe ang kanser sa mga sumasalmot.
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Unsa ang pinaka-kasagaran nga mga dili maayong panghitabo?
Ang pagkalibang ug ang taas nga presyon sa dugo mao ang pinaka-kasagaran nga dili grabe nga mga dili  
maayong panghitabo niining pagsuway. Ang mga dili maayong panghitabo nahitabo sa 20% o labaw pa sa  
mga sumasalmot. Aduna pay laing mga dili maayong panghitabo, apan nahitabo kini sa mas gamay lang nga  
mga sumasalmot. 

Pinaka-kasagaran nga mga dili maayong panghitabo niining pagsuway

8 mg Lenvatinib  
(Sa 151 ka 

sumasalmot)

12 mg Lenvatinib  
(Sa 325 ka 

sumasalmot)

Sorafenib 
 (Sa 475 ka 

sumasalmot)

Taas nga presyon sa dugo 43.0% (65) 41.8% (136) 30.3% (144)

Pagkalibang 35.1% (53) 40.3% (131) 46.3% (220)

Miubos nga gana sa 
pagkaon 33.1% (50) 34.5% (112) 26.7% (127)

Pag-ubos sa timbang 28.5% (43) 32.0% (104) 22.3% (106)

Pangapoy 27.8% (42) 30.5% (99) 25.1% (119)

Protina sa ihi 24.5% (37) 24.6% (80) 11.4% (54)

Hand-foot syndrome 
(pamula ug panghubag 
sa mga palad sa mga 
kamot ug mga lapa-lapa 
sa tiil)

23.2% (35) 28.6% (93) 52.4% (249)

Pagaw nga tingog 18.5% (28) 26.2% (85) 12.0% (57)

Kasukaon 15.9% (24) 21.2% (69) 14.3% (68)

Pila ka sumasalmot ang nakasinati og mga dili maayong reaksyon?
Naay mga dili maayong reaksyon nga mga medikal nga problema nga gituohan sa mga doktor sa pagsuway nga 
lagmit tungod sa tambal sa pagsuway. Ang dili maayong reaksyon gikunsiderar nga "grabe" inig makahulga kini sa 
kinabuhi, maghatag og mga problema nga dugay molungtad, o kaha ang mga sumasalmot magkinahanglan og pag-
atiman sa ospital. 

Ang kadaghanan sa mga sumasalmot nakasinati og mga dili maayong reaksyon niining pagsuway:

•	 Halos pareho ang gidaghanon sa mga sumasalmot nga mitumar sa kada tambal sa pagtuon ang 
nakasinati og mga dili maayong reaksyon.

•	 Mas daghang mga sumasalmot nga nagtumar og lenvatinib ang nakasinati og grabe nga dili  
maayong reaksyon kaysa mga sumasalmot sa grupo sa sorafenib.

•	 Mas daghang mga sumasalmot nga nagtumar og lenvatinib ang mihunong og tumar sa tambal sa 
pagsuway tungod sa mga dili maayong reaksyon kaysa mga sumasalmot sa grupo sa sorafenib.
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Gipakita sa table sa ubos kon pila ka sumasalmot ang nakasinati og mga dili maayong reaksyon  
niining pagsuway.

Mga dili maayong ng reaksyon niining pagsuway

8 mg Lenvatinib  
(Sa 151 ka 

sumasalmot)

12 mg Lenvatinib  
(Sa 325 ka 

sumasalmot)

Sorafenib  
(Sa 475 ka 

sumasalmot)

Pila ka sumasalmot ang 
nakasinati og mga dili 
maayong reaksyon?

94.7% (143) 93.5% (304) 95.2% (452)

Pila ka sumasalmot 
ang nakasinati og mga 
grabe nga dautang 
panghitabo?

13.2% (20) 19.7% (64) 10.1% (48)

Pila ka sumasalmot ang 
mihunong sa pagtumar 
sa tambal sa pagsuway 
tungod sa mga dili 
maayong reaksyon?

10.6% (16) 8.0% (26) 7.2% (34)

Unsa ang pinaka-kasagaran nga grabe nga mga dili maayong panghitabo?
Sa mga grupo sa lenvatinib, 17.6% sa mga sumasalmot ang nakasinati og grabe nga mga dili maayong 
reaksyon. Kini 84 sa 476 ka sumasalmot. Sa grupo sa sorafenib, 10.1% sa mga sumasalmot ang 
nakasinati og grabe nga mga dili maayong panghitabo. Kini 48 sa 475 ka sumasalmot.

Ang pagkalibang ang pinaka-kasagaran nga grabe nga dili maayong panghitabo niining pagsuway. Ang 
mga dili maayong panghitabo sa ubos nahitabo sa 1% o labaw pa sa mga sumasalmot. Aduna pay laing 
grabe nga mga dili maayong panghitabo, apan nahitabo kini sa mas gamay lang nga mga sumasalmot.

Mga seryosong dili maayong panghitabo niining pagsuway

Lenvatinib (Sa 151 ka 
sumasalmot)

Sorafenib  (Sa 475 ka 
sumasalmot)

Pagkalibang 1.5% (7) 0.4% (2)

Tubig sa tiyan 1.3% (6) 0.6% (3)

Wala pagtrabaho sa atay 1.1% (5) 0.6% (3)
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Niini nga pagsuway:

•	 2.3% sa mga sumasalmot nga mitumar og lenvatinib ang namatay panahon sa pagsuway tungod sa 
grabe nga dili maayong reaksyon Kini 11 sa 476 ka sumasalmot.

•	 0.8% sa mga sumasalmot nga mitumar og sorafenib ang namatay panahon sa pagsuway tungod sa 
grabe nga dili maayong reaksyon Kini 4 sa 475 ka sumasalmot.

Unsa ang pinaka-kasagaran nga mga dili maayong reaksyon?
Ang taas nga presyon sa dugo ug ang pagkalibang mao ang pinaka-kasagaran nga mga dili maayong panghitabo 
niining pagsuway. Ang mga dili maayong reaksyon sa ubos nahitabo sa 20% o labaw pa sa mga sumasalmot. 
Aduna pay laing mga dili maayong reaksyon, apan nahitabo kini sa mas gamay lang nga mga sumasalmot. 

Pinaka-kasagaran nga mga dili maayong reaksyon niining pagsuway

8 mg Lenvatinib  
(Sa 151 ka 

sumasalmot)

12 mg Lenvatinib  
(Sa 325 ka 

sumasalmot)

Sorafenib  
(Sa 475 ka 

sumasalmot)

Taas nga presyon sa dugo 40.4% (61) 40.0% (130) 27.6% (131)

Pagkalibang 22.5% (34) 33.5% (109) 41.5% (197)

Hand-foot syndrome (pamula ug 
panghubag sa mga palad sa mga 
kamot ug mga lapa-lapa sa tiil)

22.5% (34) 28.3% (92) 52.4% (249)

Miubos nga gana sa pagkaon 25.8% (39) 25.5% (83) 21.1% (100)

Protina sa ihi 23.8% (36) 24.0% (78) 9.3% (44)

Pangapoy 21.9% (33) 24.0% (78) 20.8% (99)

Pagaw nga tingog 18.5% (28) 23.4% (76) 10.9% (52)

Giunsa man pagtabang niining pagsuway sa mga pasyente 
ug mga tigdukiduki?
Niining pagsuway, ang mga tigdukiduki nakat-on og dugang bahin sa kon giunsa posible nga natabangan sa 
lenvatinib ang mga tawo nga may kanser sa atay kon ikumparar sa sorafenib. 

Ang mga tigdukiduki motan-aw sa mga resulta sa daghang mga pagsuway aron makahukom kon unsa nga mga 
panambal ang mahimong pinakamaayong moepekto ug ang pinakamaayong maagwanta. Kini nga sumaryo 
nagpakita lamang sa punoang mga resulta gikan niining usa ka pagsuway. Ang ubang mga pagsuway mahimong 
maghatag og bag-ong impormasyon o lahi nga mga resulta. 

Nagpadayon ang mga klinikal nga pagsuway gamit ang lenvatinib, ug giplano ang dugang nga mga klinikal  
nga pagsuway.
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Asa ko makat-on og dugang bahin sa pagsuway?
Makita nimo ang dugang impormasyon bahin niining pagsuway sa mga website nga gilista  
sa ubos. Kon makuha ang kumpletong report sa mga resulta sa pagsuway, makita sab kini dinhi:

•	 www.clinicaltrialsregister.eu - Inig naa na ka sa website, i-click ang “Home and 
Search”, unya i-type ang 2012-002992-33 sa search box ug i-click ang “Search”.

•	 www.clinicaltrials.gov - Inig naa na ka sa website, i-type ang NCT01761266 sa search 
box ug i-click ang “Search”. 

Kumpletong uluhan sa pagsuway: Usa ka Daghang Sentro, Pinaagi sa Salagma,  
Open-Label, Yugto 3 nga Pagsuway aron Ikumparar ang Pagka-epektibo ug Pagkaluwas  
sa Lenvatinib (E7080) Batok sa Sorafenib sa Unang Linya sa Panambal sa mga Sumasalmot 
nga Adunay Dili na Hingpit nga Matangtang sa Operasyon nga Hepatocellular Carcinoma

Protokol #: E7080-G000-304

Ang Eisai, nga mao ang isponsor niining pagsuway, adunay headquarters sa Tokyo, Japan, ug 
rehiyonal nga headquarters sa Woodcliff Lake, New Jersey, USA, ug Hatfield, Hertfordshire, UK. 
Ang numero sa telepono alang sa pangkinatibuk-ang impormasyon mao ang 44-845-676-1400.

Bersyon: 1.0 04/2018

Ang Eisai Co., Ltd. usa ka kumpanya sa tambal nga gibase sa global nga panukiduki ug  
pag-develop nga naka-headquarter sa Japan. Gihulagway namo ang misyon namo sa 

kumpanya isip “paghatag og unang paghunahuna sa mga pasyente ug sa ilang mga pamilya  
ug sa pagdugang sa mga benepisyo nga ihatag sa pag-atimang panglawas,” nga gitawag namo 
nga among pilosopiya sa pag-atiman sa panglawas sa tawo (hhc). Adunay labaw sa 10,000 ka 
empleyado sa tibuok network sa tibuok kalibutan sa mga pasilidad sa R&D, mga manufacturing 
site, ug mga subsidaryo sa marketing, naningkamot kami sa pagtuman sa among pilosopiya sa 
hhc pinaagi sa paghatod og inobatibong mga produkto sa daghang pangterapiyang lugar nga 
adunay taas nga wala matubag nga mga medikal nga panginahanglan, apil ang sa Oncology  

ug Neurology. Alang sa dugang impormasyon, palihug bisitahi ang   
http://www.eisai.com.

Salamat
Gusto kang pasalamatan sa Eisai alang sa imong oras ug interes sa pagsalmot niining klinikal 

nga pagsuway. Ang imong pagsalmot naghatag og mahinungdanong kontribusyon  
sa panukiduki ug pagpabentaha sa pag-atiman sa panglawas.

ANG SENTRO ALANG SA PANG-IMPORMASYON NGA 

PAGTUON SA PAGSALMOT SA KLINIKAL NGA PANUKIDUKI 

Ang Center for Information & Study/Trial on Clinical Research 
Participation (CISCRP) usa ka non-profit nga organisayon na 
nakapokus sa pag-edukar ug pagpahibawo sa publiko bahin 
sa pagsalmot sa klinikal nga panukidukii. Ang CISCRP wala 
malambigit sa pag-recruit sa mga sumasalmot alang sa mga 
klinikal nga pagsuway, ug wala malambigit sa pagpahigayon 

sa mga klinikal nga pagsuway.

CISCRP 
One Liberty Square, Suite 510 • Boston, MA 02109

1-877-MED-HERO • www.ciscrp.org

Ang Synchrogenix usa ka pangtibuok kalibutan  
nga medikal ug pangregulatoryong organisasyon  
sa pagsuwat ug wala malambigit sa pag-recruit sa 

mga sumasalmot o sa pagpahigayon sa mga klinikal 
nga pagsuway.

USA KA KUMPANYA SA CERTARA

Synchrogenix Headquarters 
2 Righter Parkway, Suite 205 • Wilmington, DE 19803 

1-302-892-4800 • www.synchrogenix.com

Mga Resulta Sa Klinikal nga Pagsuway


