
Děkujeme vám!
Jako účastník klinického hodnocení patříte k velké komunitě účastníků na celém světě, kteří 
pomáhají vědcům odpovídat na důležité otázky týkající se zdraví a objevovat nové způsoby léčby. 

Japonská farmaceutická společnost Eisai, která je zadavatelem tohoto klinického hodnocení, 
vám děkuje za pomoc. Společnost Eisai se angažuje v oblasti zlepšování zdraví pokračujícím 
výzkumem v oblastech, kde existují nenaplněné potřeby, a také tím, že s vámi sdílí výsledky 
klinického hodnocení, kterého jste se zúčastnil/a. Společnost Eisai připravila tento souhrn 
spolu s nezávislou neziskovou organizací CISCRP a společností Synchrogenix, která se zabývá 
autorskou činností v oboru medicíny a regulace. 

Máte-li dotazy ohledně těchto výsledků, promluvte si prosím se zkoušejícím lékařem, zdravotní 
sestrou pro výzkum nebo jiným členem týmu na pracovišti vašeho klinického hodnocení. 

Výsledky klinického  
hodnocení

	 Zadavatel výzkumu:	 Eisai

	 Hodnocený přípravek:	 Lenvatinib nebo E7080

	 Vnitrostátní číslo
	 klinického hodnocení:	 NCT01136733

	 Číslo EudraCT:	 2010-019484-10

	 Číslo protokolu:	 E7080-G000-205

	Období klinického hodnocení:	 březen 2012 až červen 2014

	 Krátký název
	 klinického hodnocení:	� Klinické hodnocení pro zjištění, zda přípravky lenvatinib a 

everolimus podané samostatně nebo v kombinaci pomáhají 
zmenšit nádory u osob s pokročilou rakovinou ledvin
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Co se stalo od okamžiku, kdy mé klinické hodnocení skončilo?
Klinického hodnocení jste se účastnil/a až 2 roky, ale ono stále pokračuje. Zadavatel výzkumu 
zkontroloval údaje shromážděné do června 2014 a vytvořil zprávu o výsledcích. 

Klinické hodnocení mělo část A a část B. Toto je souhrn výsledků z části B. 

Část B zahrnovala 153 účastníků ze 37 pracovišť v České republice, Polsku, Španělsku,  
Velké Británii a USA. 

Proč byl výzkum potřeba?
Vědci hledali jiný způsob léčby osob s pokročilou rakovinou ledvin. Standardní léčba, jako je 
chemoterapie a ozařování, obvykle na tento typ rakoviny nepůsobí. Proto vědce zajímal lék  
zvaný lenvatinib, který dokáže zastavit tvorbu nových cév, které rakovině pomáhají růst a šířit se.

Vědci chtěli v tomto klinickém hodnocení zjistit účinky kombinace lenvatinibu a léku zvaného 
everolimus na léčbu pokročilé rakoviny ledvin. Everolimus brání jiným způsobem rakovinným 
buňkám v růstu a rozšiřování. Používá se k léčbě pokročilé rakoviny ledvin a jiných druhů rakoviny. 
Vědci chtěli vědět, jak dlouho bránilo užívání kombinace lenvatinibu s everolimem zhoršování 
rakoviny účastníků. Porovnali účinky léků užívaných společně s užíváním každého z nich samostatně.

V části B si vědci položili tyto hlavní otázky: 

•	 Jak dlouho bránilo užívání kombinace lenvatinibu s everolimem zhoršování rakoviny účastníků? 
•	 Pomáhalo užívání kombinace lenvatinibu s everolimem účastníkům i jinými způsoby? 
•	 Pomáhalo užívání kombinace lenvatinibu s everolimem účastníkům prodloužit život? 
•	 Jak působil lenvatinib a everolimus v těle?
•	 Jaké nežádoucí příhody měli účastníci, kteří užívali lenvatinib i everolimus? Nežádoucí příhoda  

je zdravotní problém, který může, ale nemusí být způsoben hodnoceným přípravkem.
Při hledání odpovědí na tyto otázky požádali vědci o pomoc muže a ženy, jako jste vy. Účastníkům 
v tomto klinickém hodnocení bylo 37 až 79 let. Všichni měli pokročilou rakovinu ledvin, kterou buď 
nešlo odstranit operací, nebo se rozšířila mimo ledvinu.

O jaký typ klinického hodnocení šlo?
Toto klinické hodnocení bylo „otevřené“. To znamená, že účastníci, zkoušející lékaři a personál 
věděli, které léky účastníci užívají. V části B užívali všichni účastníci lenvatinib nebo everolimus  
nebo oba dva přípravky.
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Co se odehrálo během klinického hodnocení?
Před začátkem klinického hodnocení provedli zkoušející lékaři úplné zdravotní prohlídky včetně 
odběru vzorků krve a moči, a ověřili tak způsobilost všech účastníků ke klinickému hodnocení.  
Pak lékaři provedli skenování a zjistili, nakolik pokročilou rakovinu má každý z účastníků.  
Také zkontrolovali všem účastníkům zdravotní stav srdce. 

Během léčebného období užívali účastníci denně ústy tablety obsahující hodnocené přípravky,  
a to ve 28denních cyklech. Účastníci byli náhodně zařazeni do 1 ze 3 skupin:

•	 Skupina 1: 18 miligramů (mg) lenvatinibu a 5 mg everolimu 
•	 Skupina 2: 24 mg lenvatinibu
•	 Skupina 3: 10 mg everolimu

Dávky lenvatinibu i everolimu byly vybrány na základě výsledků předchozích klinických hodnocení. 

Obrázek níže ukazuje, jak bylo klinické hodnocení provedeno.

Během klinického hodnocení odebírali zkoušející lékaři vzorky krve a moči a zjišťovali hmotnost, 
výšku, teplotu, krevní tlak, tepovou frekvenci a dechovou frekvenci účastníků. Zkoušející lékaři  
se také dotazovali, jak se účastníci cítí, a sledovali případné zdravotní potíže. 

Zkoušející lékaři skenovali nádory účastníků každých 8 týdnů a pozorovali, jestli se rakovina 
zlepšuje. Účastníci mohli pokračovat v užívání hodnocených přípravků, dokud se jejich rakovina 
nezhoršila, nedošlo u nich k nesnesitelné nežádoucí příhodě nebo se nerozhodli z klinického 
hodnocení odstoupit. Za zhoršení rakoviny se považovalo, když se existující nádory zvětšily  
nebo vznikly nové.

V období následného sledování pokračovalo skenování nádorů účastníků, kteří přestali užívat 
hodnocené přípravky a jejich rakovina se nezhoršila. Účastníci, kteří přestali užívat hodnocené 
přípravky, protože se jejich rakovina zhoršila, nadále absolvovali kontroly každých 8 týdnů,  
ale jejich nádory již nebyly skenovány. Poté, co účastníci opustili klinické hodnocení,  
absolvovali kontroly každých 12 týdnů až do smrti.

skupina 1
51 účastníků

skupina 2 
52 účastníků

skupina 3 
50 účastníků

Počet účastníků v každé skupině Všichni účastníci užívali hodnocené 
přípravky do doby, kdy: 

• Jejich rakovina se zhoršila.
• Vyskytly se u nich nesnesitelné 

nežádoucí příhody.
• Odstoupili ze studie.

Poté, co účastníci přestali užívat hodnocený 
přípravek (a pokud se jejich rakovina nezhoršila), 

pokračovalo skenování jejich nádorů každých 
8 týdnů. Poté, co účastníci opustili klinické 
hodnocení, absolvovali kontroly každých 

12 týdnů až do smrti.

Jak toto klinické hodnocení probíhalo?

Léčba v části B Období následného sledování

Všichni účastníci užívali hodnocené přípravky 
jednou denně každý den po dobu 28 dnů.
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Jaké byly výsledky klinického hodnocení?
Toto je souhrn celkových výsledků části B klinického hodnocení, nejen vašich individuálních 
výsledků. Výsledky jednotlivých účastníků se mohly lišit. Jiná klinická hodnocení mohou poskytnout 
nové informace nebo odlišné výsledky. Neměl/a byste měnit léčbu na základě výsledků jednoho 
klinického hodnocení, aniž se předem poradíte se svým lékařem.

Jak dlouho bránilo užívání kombinace lenvatinibu s everolimem zhoršování rakoviny účastníků?
Vědci sledovali, jak dlouho trvalo, než se rakovina účastníků zhoršila. 

Vědci zjistili následující: 

•	 Kombinace lenvatinibu s everolimem: zhoršení rakoviny účastníků nastalo po 14,6 měsíce 
•	 Lenvatinib samostatně: zhoršení rakoviny účastníků nastalo po 7,4 měsíce 
•	 Everolimus samostatně: zhoršení rakoviny účastníků nastalo po 5,5 měsíce 

Graf níže ukazuje střední hodnotu doby do zhoršení rakoviny u každého typu léčby. Střední 
hodnota je zhruba polovina mezi nejkratší a nejdelší dobou, než se rakovina účastníků zhoršila.  
V porovnání se střední dobou trvalo u poloviny pacientů delší dobu, než se jim rakovina zhoršila,  
a u druhé poloviny pacientů trvalo kratší dobu, než se jim rakovina zhoršila.

Po skončení klinického hodnocení požádali vědci zvláštní skupinu lékařů o prohlédnutí skenů nádorů. 
Vědci chtěli zjistit, jestli se rakovina každého z účastníků opravdu zhoršovala. Žádný z této zvláštní 
skupiny lékařů nevěděl, jakou léčbu která osoba podstoupila. Tito lékaři souhlasili s vědci ve vašem 
klinickém hodnocení. Zjistili, že u účastníků užívajících lenvatinib s everolimem trvalo déle, než se 
rakovina zhoršila. To porovnali s účastníky, kteří užívali lenvatinib nebo everolimus samostatně.
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Pomáhalo užívání kombinace lenvatinibu s everolimem účastníkům i jinými způsoby? 
Ano. Vědci zkoumali, u kolika účastníků rakovina buď zmizela, nebo se jejich nádory zmenšily  
a neobjevily se žádné nové nádory. 

U více účastníků, kteří užívali kombinaci lenvatinibu s everolimem, rakovina zmizela nebo se jejich 
nádory zmenšily či zůstaly stejné v porovnání s účastníky, kteří užívali lenvatinib nebo everolimus 
samostatně:

•	 Kombinace lenvatinibu a everolimu: Z 51 účastníků v této skupině u 22 účastníků (43,1 %) 
rakovina zmizela nebo se jejich nádory zmenšily či zůstaly stejné. 

•	 Lenvatinib samostatně: Z 52 účastníků v této skupině u 14 účastníků (26,9 %) rakovina zmizela 
nebo se jejich nádory zmenšily či zůstaly stejné.

•	 Everolimus samostatně: Z 50 účastníků v této skupině u 3 účastníků (6,0 %) rakovina zmizela 
nebo se jejich nádory zmenšily či zůstaly stejné. 

Lékaři, kteří prohlédli skeny nádorů po skončení klinického hodnocení, s tímto výsledkem souhlasili. 
Zjistili, že rakovina zmizela nebo se nádory zmenšily či zůstaly stejné u více osob, které užívaly 
kombinaci lenvatinibu s everolimem. To se porovnávalo s osobami, které užívaly jen lenvatinib  
nebo everolimus.

Pomáhalo užívání kombinace lenvatinibu s everolimem účastníkům prodloužit život?
Ano. Vědci také sledovali délku života účastníků. Zjistili, že účastníci, kteří užívali kombinaci 
lenvatinibu s everolimem žili déle ve srovnání s účastníky, kteří užívali jen 1 lék.

•	 Kombinace lenvatinibu a everolimu: účastníci v této skupině žili zhruba  
25,5 měsíce v době sledování v klinickém hodnocení. 

•	 Lenvatinib samostatně: účastníci v této skupině žili zhruba 18,4 měsíce při sledování  
v klinickém hodnocení.

•	 Everolimus samostatně: účastníci v této skupině žili zhruba 17,5 měsíce při sledování  
v klinickém hodnocení.

Jak působil lenvatinib a everolimus v těle?
Vědci testovali krev účastníků, aby zjistili, jaké množství hodnocených přípravků bylo v krvi.  
Znalost tohoto množství pomáhá vědcům lépe pochopit, jak hodnocené přípravky v těle působí. 
Zjistili následující:

•	 Největší množství lenvatinibu v krvi bylo podobné u účastníků, kteří jej užívali s everolimem 
(skupina 1) a účastníků, kteří užívali lenvatinib samostatně (skupina 2).

•	 Průměrné množství lenvatinibu v krvi bylo o 20 % nižší u účastníků, kteří jej užívali s everolimem 
(skupina 1) v porovnání s účastníky, kteří užívali lenvatinib samostatně (skupina 2).

•	 Největší a průměrné množství everolimu v krvi bylo vyšší u účastníků, kteří jej užívali  
s lenvatinibem (skupina 1) v porovnání s účastníky, kteří užívali everolimus samostatně  
(skupina 3).

•	 U účastníků ve skupině 1 neovlivňovalo užívání everolimu způsob, kterým lenvatinib  
působil v těle. 

•	 Způsob, kterým lenvatinib působil v těle, nezávisel na typu nádoru účastníků ani na hladině 
určitých ledvinových bílkovin, ale mírně závisel na hmotnosti účastníka.
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Jaké měli účastníci zdravotní potíže?
Zjištění, jestli lék způsobí nežádoucí příhodu, vyžaduje hodně výzkumu. Proto při výzkumu nových 
léků vědci sledují všechny nežádoucí příhody, které se u účastníků vyskytnou. Ty mohou, ale nemusí 
být způsobeny hodnoceným přípravkem.

Kolik účastníků zaznamenalo nežádoucí příhody během klinického hodnocení?
Během klinického hodnocení se nežádoucí příhody vyskytly u 153 ze 153 (100,0 %) účastníků,  
kteří užívali lenvatinib a everolimus, a 31 účastníků přestalo kvůli nežádoucím příhodám hodnocený 
přípravek užívat.

Tabulka níže uvádí, kolik účastníků v jednotlivých skupinách zaznamenalo nežádoucí příhody v tomto 
klinickém hodnocení a kolik jich přestalo užívat hodnocené přípravky kvůli nežádoucí příhodě.

Nežádoucí příhody v tomto klinickém hodnocení

Lenvatinib a everolimus  
(z 51 účastníků)

Lenvatinib samostatně  
(z 52 účastníků)

Everolimus samostatně  
(z 50 účastníků)

Kolik účastníků 
zaznamenalo 
nežádoucí příhody?

51 účastníků  
(100,0 %)

52 účastníků  
(100,0 %)

50 účastníků  
(100,0 %)

Kolik účastníků 
přestalo užívat 
hodnocené přípravky 
kvůli nežádoucím 
příhodám?

12 účastníků  
(23,5 %)

13 účastníků  
(25,0 %)

6 účastníků  
(12,0 %)

Vyskytly se u některých účastníků závažné nežádoucí příhody?
Nežádoucí příhodě se říká „závažná“, pokud ohrozí život, způsobí trvající potíže nebo si vyžádá 
hospitalizaci účastníka.

Do 30 dnů od konce klinického hodnocení zemřelo 12 účastníků: 

•	 4 účastníci (7,8 %) ve skupině užívající kombinaci lenvatinibu s everolimem; 
•	 4 účastníci (7,7 %) ve skupině užívající lenvatinib samostatně; a
•	 4 účastníci (8,0 %), kteří užívali everolimus samostatně. 

Polovina z těchto účastníků zemřela, protože se jejich rakovina zhoršila. U ostatních účastníků  
byly příčinou smrti následující zdravotní potíže:

•	 krvácení do mozku
•	 krvácení do lebky
•	 komplikace obecné infekce
•	 komplikace konkrétního typu bakteriální infekce
•	 problémy s dýcháním
•	 srdeční infarkt

V tomto klinickém hodnocení zaznamenali závažné zdravotní potíže následující pacienti:
•	 28 účastníků (54,9 %), kteří užívali kombinaci lenvatinibu s everolimem;
•	 27 účastníků (51,9 %), kteří užívali lenvatinib samostatně; a
•	 21 účastníků (42,0 %), kteří užívali everolimus samostatně.
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Tabulka níže uvádí závažné nežádoucí příhody, které se vyskytly u nejméně 5 % účastníků. 

Závažné nežádoucí příhody v tomto klinickém hodnocení

Závažná nežádoucí 
příhoda

Lenvatinib a everolimus  
(z 51 účastníků)

Lenvatinib samostatně  
(z 52 účastníků)

Everolimus samostatně  
(z 50 účastníků)

Méně červených 
krvinek

4 účastníci  
(7,8 %)

1 účastník  
(1,9 %)

4 účastníci  
(8,0 %)

Dehydratace 4 účastníci  
(7,8 %)

0 účastníků  
(0,0 %)

0 účastníků  
(0,0 %)

Průjem 3 účastníci  
(5,9 %)

0 účastníků  
(0,0 %)

0 účastníků  
(0,0 %)

Zvýšené riziko 
podlitin a krvácení

3 účastníci  
(5,9 %)

0 účastníků  
(0,0 %)

0 účastníků  
(0,0 %)

Selhání ledvin 2 účastníci  
(3,9 %)

4 účastníci  
(7,7 %)

0 účastníků  
(0,0 %)

Nahromadění 
tekutiny okolo plic

1 účastník  
(2,0 %)

0 účastníků  
(0,0 %)

3 účastníci  
(6,0 %)

Jaké byly nejčastější nezávažné nežádoucí příhody?
Tabulka níže uvádí nejčastější nezávažné nežádoucí příhody v tomto klinickém hodnocení. Nezávažná 
nežádoucí příhoda se považuje za „častou“, pokud se vyskytla nejméně u 25 % účastníků. 

Nejčastější nezávažné nežádoucí příhody v tomto klinickém hodnocení

Nezávažná 
nežádoucí příhoda

Lenvatinib a everolimus  
(z 51 účastníků)

Lenvatinib samostatně  
(z 52 účastníků)

Everolimus samostatně  
(z 50 účastníků)

Otok nohou a rukou 14 účastníků  
(27,5 %)

8 účastníků  
(15,4 %)

9 účastníků  
(18,0 %)

Nepravidelný srdeční 
tep nebo změny 
tělesné teploty

12 účastníků  
(23,5 %)

19 účastníků  
(36,5 %)

1 účastník  
(2,0 %)

Bolest kloubů 12 účastníků  
(23,5 %)

13 účastníků  
(25,0 %)

7 účastníků  
(14,0 %)

Onemocnění ledvin 11 účastníků  
(21,6 %)

16 účastníků  
(30,8 %)

7 účastníků  
(14,0 %)

Potíže s mluvením 10 účastníků  
(19,6 %)

19 účastníků  
(36,5 %)

2 účastníci  
(4,0 %)
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Participation, CISCRP) je nezisková organizace zaměřená na 
vzdělávání a informování veřejnosti o účasti na klinických 

hodnoceních. CISCRP se nezabývá náborem účastníků klinických 
hodnocení, ani se nezabývá prováděním klinických hodnocení.

CISCRP 
One Liberty Square, Suite 510 

Boston, MA 02109 USA

1-877-MED-HERO

www.ciscrp.org

Synchrogenix je globální organizace, která se zabývá 
autorskou činností v oboru medicíny a regulace; nezabývá se 

náborem účastníků ani prováděním klinických hodnocení.

Sídlo společnosti Synchrogenix 
2 Righter Parkway, Suite 205 
Wilmington, DE 19803 USA 

1-302-892-4800 

www.synchrogenix.com

Výsledky klinického hodnocení

Kde se mohu dozvědět více o klinickém hodnocení?
O klinickém hodnocení se dozvíte více na internetových stránkách: 

•	 www.clinicaltrials.gov/show/results/NCT01136733
•	 www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=2010-019484-10

Oficiální název klinického hodnocení: Otevřená, multicentrická studie fáze 1b/2 přípravku E7080 
podávaného samostatně a v kombinaci s everolimem subjektům s neresekovatelným pokročilým 
nebo metastazujícím karcinomem ledvinových buněk po jedné předchozí léčbě cílené na VEGF

Zde jsou uvedeny výsledky jednoho klinického hodnocení. Jiná klinická hodnocení mohou 
poskytnout nové informace nebo odlišné výsledky. Neměl/a byste měnit léčbu na základě 
výsledků jednoho klinického hodnocení, aniž se předem poradíte se svým lékařem. 

Společnost Eisai, zadavatel tohoto klinického hodnocení, má sídlo v Tokiu v Japonsku, a regionální 
sídla ve městech Woodcliff Lake, New Jersey, USA, a Hatfield, Hertfordshire, Velká Británie.  
Telefonní číslo pro obecné informace je 44-845-676-1400.

Děkujeme vám
Společnost Eisai by vám ráda poděkovala za váš čas a zájem o účast  
v tomto klinickém hodnocení. Vaše účast je hodnotným příspěvkem  

k výzkumu a zlepšování zdravotní péče.

Společnost Eisai Co., Ltd. je globální společnost zabývající se výzkumem a vývojem léčiv se sídlem 
v Japonsku. Mise naší společnosti zní: „Na prvním místě jsou pro nás pacienti a jejich rodiny  

a zvyšování přínosu zdravotní péče“. To je naše filozofie péče o lidské zdraví. S více než 10 000 
zaměstnanci v globální síti výzkumných a vývojových pracovišť, výrobních závodů a obchodních 
poboček se snažíme realizovat naši filozofii péče o lidské zdraví dodáváním inovativních výrobků 

v řadě terapeutických oblastí, kde existují nenaplněné zdravotní potřeby, včetně onkologie a 
neurologie. Více informací najdete na internetových stránkách http://www.eisai.com.
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