
Merci !
Vous avez participé à cet essai clinique portant sur le médicament de l’essai Lenvatinib, également 
appelé E7080. Vous, ainsi que tous les participants, avez aidé les chercheurs à en savoir plus sur  
le lenvatinib pour aider les personnes atteintes du cancer du foie. 

Eisai, une société pharmaceutique japonaise et le promoteur de cette étude, vous remercie de votre 
aide. Eisai s’est engagée à améliorer la santé en poursuivant ses recherches dans les domaines où 
les besoins sont encore insatisfaits et en partageant avec vous les résultats de l’essai auquel vous 
avez participé. Eisai a préparé ce résumé avec une organisation indépendante à but non lucratif 
appelée « Center for Information and Study on Clinical Research Participation » (CISCRP) (Centre 
d’information et d'étude sur la participation à la recherche clinique) et une organisation spécialisée 
dans la rédaction médicale et réglementaire appelée Synchrogenix.

Si vous avez participé à l’essai et que vous avez des questions concernant les résultats, veuillez 
vous adresser au médecin ou au personnel de votre centre d’étude.

Qu’advient-il actuellement de l’essai?
L’étude a débuté en mars 2013 et se poursuit toujours. Le promoteur a examiné les données 
recueillies jusqu’en novembre 2016 et a rédigé un rapport sur les résultats. Ceci est un résumé  
de ce rapport.

L’étude a été réalisée auprès de 954 participants répartis dans 183 centres d’étude de  
20 pays différents : 

Allemagne 
Belgique 

Canada

Chine

Corée du Sud

Espagne

États-Unis	

Fédération russe

France 

Hong Kong

Israël

Italie

Japon

Malaisie

Philippines

Pologne 

Royaume-Uni

Singapour

Taïwan 

Thaïlande

Résultats de l’essai clinique

	Promoteur de la recherche :	 Eisai

	Médicament à l'étude :	 Lenvatinib ou E7080

	 Titre court de l’essai : 	�Essai visant à déterminer si le lenvatinib aide les patients  
atteints d’un cancer du foie par rapport au sorafénib



Résultats de l'essai clinique

2

Pourquoi cette recherche est-elle nécessaire?
Les chercheurs souhaitent trouver une autre façon de traiter les personnes atteintes d’un type 
commun de cancer du foie avancé, appelé carcinome hépatocellulaire, également appelé CHC. 
Les traitements habituels pour le CHC sont la chirurgie, ainsi que d’autres traitements permettant 
de réduire la taille des tumeurs. Mais ces traitements peuvent ne pas aider toutes les personnes 
qui sont dans les derniers stades du CHC avancé. 

Les chercheurs participant à cet essai ont voulu en savoir plus sur le médicament lenvatinib. 
Ce médicament peut empêcher la croissance de nouveaux vaisseaux sanguins qui favorisent 
la croissance et la propagation des tumeurs. Les chercheurs ont voulu étudier l’effet du lenvatinib 
en le comparant à un médicament appelé sorafénib. Le sorafénib est déjà approuvé pour 
traiter le CHC. 

Les principales questions auxquelles les chercheurs ont voulu répondre au cours de cet essai 
étaient les suivantes :

•	 Les participants qui ont pris le lenvatinib ont-ils vécu aussi longtemps que ceux qui ont 
pris le sorafénib?

•	 Le lenvatinib a-t-il aidé autant que le sorafénib par d’autres façons?

•	 Le lenvatinib a-t-il davantage affecté la qualité de vie des participants que le sorafénib?

•	 Comment le lenvatinib a-t-il agi dans le corps?

•	 Quels ont été les effets indésirables observés chez les participants prenant du 
lenvatinib? Un effet indésirable est un problème médical qui peut être causé  
ou non par le médicament à l’essai.

Quel type d’essai est-ce?
Pour répondre à ces questions, les chercheurs ont demandé l’aide d’hommes et de femmes 
comme vous. Les participants à cet essai étaient âgés de 20 à 88 ans. 84,5 % des participants 
étaient des hommes et 15,5 % des femmes. Ils avaient tous un CHC qui ne pouvait pas être 
enlevé par une intervention chirurgicale ou un autre traitement, et n’avaient pas été traités  
par chimiothérapie.

Cet essai est « ouvert ». Cela signifie que les participants, les médecins et le personnel 
de l’essai, ainsi que le promoteur, savent quels médicaments les participants prennent. Les 
participants ont pris soit le lenvatinib, soit le sorafénib au début de l’essai. 

Un programme informatique a été utilisé pour choisir au hasard le médicament que chaque 
participant(e) prenait. Cela permet de s’assurer que les groupes sont choisis de manière 
équitable. Les chercheurs procèdent de cette façon pour que la comparaison des résultats  
de chaque traitement soit aussi précise que possible.
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Vous avez pris les traitements à l’essai par voie orale. Le tableau ci-dessous montre comment 
les traitements ont été administrés dans votre essai.

476 participants ont pris du lenvatinib

Au début de l'essai, chaque dose était de 8 
ou 12 « mg », aussi appelée « milligramme », 
mais les doses pouvaient être réduites si le 
médicament causait des problèmes 
médicaux.

La quantité de lenvatinib pour chaque 
dose était basée sur le poids du 
participant.

Vous avez pris les comprimés 
de lenvatinib une fois par jour

475 participants ont pris du sorafénib

Chaque dose était de 400 mg  

Vous avez pris les comprimés 
de sorafénib deux fois par jour

Que s’est-il passé au cours de l’essai?
Le tableau ci-dessous montre comment l’essai s’est déroulé.

Tous les participants

• Ont effectué une visite d’essai dans 
les 30 jours 

• Afin de vérifier toutes les 12 semaines 
s’ils étaient encore en vie

Tous les participants ont continué à prendre 
les médicaments de l’essai jusqu’à ce que : 
• Leur cancer se soit aggravé
• Ils aient éprouvé des effets indésirables 

insupportables
• Ils aient décidé de ne plus participer à l’essai

Quel a été le mode de fonctionnement de cet essai ?
Au cours de l'essai Après la dernière dose

Tous les participants ont suivi un 
traitement quotidien, par cycles de 28 jours.

Avant le début de l’essai, les médecins ont procédé à un bilan de santé complet pour 
s’assurer que chaque participant(e) était en mesure de participer à l’essai.

Les médecins ont :

•	 Prélevé des échantillons de sang et d’urine.

•	 Vérifié l’état d’avancement des tumeurs de chaque participant(e) en réalisant  
un examen d’imagerie par scanner (ou tomodensitométrie).

•	 Vérifié la santé cardiaque de chaque participant(e).
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Au cours de l’essai, les participants ont été choisis au hasard pour prendre soit le lenvatinib 
une fois par jour, soit le sorafénib deux fois par jour, par cycle de 28 jours. Pour chaque 
participant(e) ayant pris du lenvatinib, un(e) participant(e) a pris du sorafénib. 

Tout au long de l’essai, les médecins ont :

•	 Continué de vérifier l’état de santé des participants et de prélever des échantillons  
de sang et d’urine.

•	 Demandé aux participants toutes les 4 semaines comment ils se sentaient et s’ils 
avaient ressenti des effets indésirables.

•	 Réalisé un examen d’imagerie par scanner des tumeurs des patients toutes les 8 
semaines, pour vérifier si le cancer s’améliorait ou s’aggravait.

Tous les participants pouvaient continuer de prendre le médicament à l’essai jusqu’à ce que :

•	 Leur cancer se soit aggravé
•	 Ils éprouvent des effets indésirables insupportables
•	 Ils décident de ne plus participer à l’essai

Leur cancer était considéré comme s’aggravant si leurs tumeurs existantes grossissaient ou si 
de nouvelles tumeurs se développaient.

Après la prise de la dernière dose, tous les participants

•	 ont participé à une visite d’essai dans les 30 jours
•	 et ont été examinés par les médecins toutes les 12 semaines.

Quels sont les résultats de l’essai à ce jour?
Ceci est un résumé des principaux résultats obtenus au cours de cet essai jusqu’en novembre 
2016. Les résultats obtenus par chaque participant(e) peuvent être différents et ne sont pas 
présentés dans ce résumé. Mais les résultats obtenus par chaque participant(e) font partie du 
résumé des résultats.

Les chercheurs analysent les résultats de nombreux essais afin d’évaluer quels sont les traitements 
les plus efficaces et les mieux tolérés. D’autres essais peuvent fournir de nouvelles informations  
ou des résultats différents. Consultez toujours un médecin avant de modifier votre traitement.

Les participants qui ont pris le lenvatinib ont-ils vécu aussi longtemps que ceux qui 
ont pris le sorafénib?
Oui. Les participants qui ont pris le lenvatinib ont vécu aussi longtemps que ceux qui ont pris  
le sorafénib. 

Les chercheurs ont analysé la durée de survie médiane des participants au cours de l’essai. 
La durée médiane est à mi-chemin entre la durée la plus courte et la plus longue vécue par les 
participants. Par rapport à la durée médiane, la moitié des participants ont vécu plus longtemps 
et la moitié des participants ont vécu moins longtemps.
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Les chercheurs ont constaté que :

Lenvatinib
La survie médiane des participants ayant pris du lenvatinib a été d’environ  
13,6 mois.

Sorafénib
La survie médiane des participants ayant pris du sorafénib a été d’environ  
12,3 mois.

Le graphique ci-dessous montre la durée de survie médiane des participants au cours de l’essai.
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Dans l’ensemble, les chercheurs ont constaté que la durée de survie des participants  
au cours de l'essai n'était pas moins longue avec le lenvatinib qu'avec le sorafénib.

Le lenvatinib a-t-il aidé autant que le sorafénib par d’autres façons?
Les chercheurs ont également comparé le lenvatinib et le sorafénib en fonction :

•	 De la durée de survie des participants avant que leur cancer se soit aggravé  
ou qu’ils décèdent.

•	 Du temps qu’il a fallu pour que le cancer des participants s’aggrave.
•	 Du nombre de participants chez qui les tumeurs ont diminué de volume ou disparu.

De la durée de survie des participants avant que leur cancer se soit aggravé  
ou qu’ils décèdent.
Certains participants à l’essai n’ont pas vu leur cancer s’aggraver. Cependant, les chercheurs 
ont constaté qu’un plus grand nombre de participants ayant pris du lenvatinib ont survécu plus 
longtemps avant que leur cancer s’aggrave, par rapport aux participants ayant pris du sorafénib.
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Les chercheurs ont constaté que :

•	 Les participants qui ont pris du lenvatinib sont restés en vie pendant une période 
médiane de 7,4 mois avant l’aggravation de leur cancer ou leur décès.

•	 Les participants qui ont pris du sorafénib sont restés en vie pendant une période 
médiane de 3,7 mois avant l’aggravation de leur cancer ou leur décès.

Combien de temps a-t-il fallu pour que le cancer des participants s’aggrave?
Les chercheurs ont mesuré la durée médiane qu’il a fallu pour que le cancer des participants 
s’aggrave. Le cancer a pris plus de temps à s’aggraver chez les participants prenant du 
lenvatinib que chez ceux prenant du sorafénib.

Les chercheurs ont constaté que :

•	 Il a fallu une durée médiane de 8,9 mois avant que le cancer s’aggrave  
chez les participants prenant du lenvatinib.

•	 Il a fallu une durée médiane de 3,7 mois avant que le cancer s’aggrave  
chez les participants prenant du sorafénib.

Le nombre de participants chez qui les tumeurs ont diminué de volume ou disparu.
Les chercheurs ont également dénombré les participants chez qui le cancer est totalement 
disparu, a été diminué de volume et chez qui aucune nouvelle tumeur n'est apparue. Cela 
s’est produit chez un plus grand nombre de participants prenant du lenvatinib que chez les 
participants ayant pris du sorafénib.

Ceci est arrivé chez :

•	 24,1 % des participants du groupe lenvatinib. Ceci représentait 115 participants sur 478.

•	 9,2 % des participants du groupe sorafénib. Ceci représentait 44 participants sur 476.

Le lenvatinib a-t-il eu la même incidence sur la qualité de vie des participants  
que le sorafénib?
En général, les chercheurs ont constaté que :

•	 Les participants ayant pris du lenvatinib ont rapporté avoir la même qualité de vie  
que les participants ayant pris du sorafénib.

•	 L’état de santé des participants ayant pris du lenvatinib a empiré plus lentement que 
celui des participants ayant pris du sorafénib, en particulier en ce qui concerne les 
problèmes de diarrhée et de nutrition.

Comment le lenvatinib a-t-il agi sur l'organisme?
Les chercheurs ont analysé le sang des participants pour déterminer la quantité de médicament 
à l’essai contenu dans leur sang. Connaître cette quantité aide les chercheurs à mieux 
comprendre comment le médicament à l’essai agit dans le corps. 
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Ils ont trouvé que :

•	 La manière dont le lenvatinib agit dans le corps dépend du poids des participants.  
Les participants qui pesaient moins avaient plus de lenvatinib dans le sang. 

•	 La quantité de lenvatinib dans le sang et le taux d’effets indésirables étaient à peu près les mêmes 
chez ceux qui prenaient la dose de 8 mg comparativement à ceux qui prenaient une dose de 12 
mg, ce qui appuie l'utilisation d'une dose initiale de 8 mg pour les participants moins lourds.

De quels problèmes médicaux les participants  
ont-ils souffert?
Les problèmes médicaux rencontrés au cours des essais cliniques sont appelés « effets indésirables ».  
Un effet indésirable est qualifié de « grave » lorsqu’il met la vie en danger, pose des problèmes 
durables ou que le/la participant(e) doit être admis(e) à l’hôpital.

Cette section est un résumé des effets indésirables survenus au cours de cet essai. Ces problèmes peuvent 
ou non être causés par les médicaments à l’essai. Les sites Web énumérés à la fin de ce résumé peuvent 
contenir davantage d’informations sur les problèmes médicaux rencontrés au cours de cet essai. De 
nombreuses recherches sont nécessaires pour savoir si un médicament est la cause d'un problème médical. 

Combien de participants ont présenté des effets indésirables?
La plupart des participants ont subi des effets indésirables au cours de cet essai :

•	 À peu près le même nombre de participants prenant chaque médicament à l’essai ont présenté 
des effets indésirables.

•	 À peu près le même nombre de participants prenant chaque médicament à l’essai ont présenté 
des effets indésirables graves.

•	 Un plus grand nombre de participants prenant du lenvatinib ont cessé de prendre le médicament 
à l’essai en raison d’effets indésirables que de participants prenant du sorafénib.

Le tableau ci-dessous présente le nombre de participants qui ont ressenti des effets indésirables  
lors de cet essai.

Effets indésirables au cours de cet essai

8 mg  
de lenvatinib  

(sur 151 participants)

12 mg  
de lenvatinib  

(sur 325 participants)

Sorafénib  
(sur 475  

participants)

Combien de participants ont 
ressenti des effets indésirables? 100,0 % (151) 98,2 % (319) 99,4 % (472)

Combien de participants ont 
ressenti des effets indésirables 
graves?

38,4 % (58) 45,2 % (147) 30,3 % (144)

Combien de participants ont 
cessé de prendre le médicament 
à l’essai en raison d’effets 
indésirables?

21,9 % (33) 18,8 % (61) 14,5 % (69)
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Quels ont été les effets indésirables graves les plus fréquents?
Dans le groupe lenvatinib, 43,1 % des participants ont ressenti des effets indésirables graves. 
Ceci représentait 205 participants sur 476. Dans le groupe sorafénib, 30,3 % des participants  
ont ressenti des effets indésirables graves. Ceci représentait 144 participants sur 475.

Les effets indésirables graves suivants sont survenus chez plus de 3 % des participants.  
Il y a eu d’autres effets indésirables graves, mais ceux-ci sont survenus chez moins de participants.

Effets indésirables graves au cours de cet essai

8 mg de lenvatinib 
(sur 151 

participants)

12 mg de lenvatinib  
(sur 325 

participants)

Sorafénib  
(sur 475 

participants)

Diminution de l’appétit 3,3 % (5) 1,8 % (6) 0,4 % (2)

Insuffisance hépatique  
(du foie) 3,3 % (5) 2,8 % (9) 1,7 % (8)

Perte de fonction cérébrale 
due à une atteinte hépatique 2,6 % (4) 5,2 % (17) 0,6 % (3)

Présence de liquide  
dans l’abdomen 0,7 % (1) 3,4 % (11) 2,3 % (11)

Dans cet essai :

•	 12,8 % des participants ayant pris du lenvatinib sont décédés au cours de l’essai en 
raison d’un événement indésirable grave. Ceci représentait 61 participants sur 476.

•	 7,6 % des participants sous sorafénib sont décédés au cours de l’essai en raison  
d’un effet indésirable grave. Ceci représentait 36 participants sur 475.

La plupart des décès sont survenus à cause de l’aggravation du cancer des participants.
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Quels ont été les effets indésirables les plus fréquents?
La diarrhée et l’hypertension artérielle ont été les effets indésirables non graves les plus fréquents au 
cours de cet essai. Les effets indésirables suivants sont survenus chez plus de 20 % des participants. 
Il y a eu d’autres effets indésirables, mais ils sont survenus chez moins de participants. 

Effets indésirables les plus fréquents au cours de cet essai

8 mg de lenvatinib 
(sur 151 

participants)

12 mg de lenvatinib  
(sur 325 

participants)

Sorafénib  
(sur 475 

participants)

Hypertension artérielle 43,0 % (65) 41,8 % (136) 30,3 % (144)

Diarrhée 35,1 % (53) 40,3 % (131) 46,3 % (220)

Diminution de l’appétit 33,1 % (50) 34,5 % (112) 26,7 % (127)

Perte de poids 28,5 % (43) 32,0 % (104) 22,3 % (106)

Fatigue 27,8 % (42) 30,5 % (99) 25,1 % (119)

Protéines dans  
les urines 24,5 % (37) 24,6 % (80) 11,4 % (54)

Syndrome main-pied 
(rougeur et gonflement 
des paumes et de la 
plante des pieds)

23,2 % (35) 28,6 % (93) 52,4 % (249)

Raucité (voix rauque) 18,5 % (28) 26,2 % (85) 12,0 % (57)

Nausée 15,9 % (24) 21,2 % (69) 14,3 % (68)

Combien de participants ont présenté des réactions indésirables?
Les réactions indésirables sont des problèmes médicaux qui, selon les médecins, pourraient être 
causés par le médicament à l’essai. Une réaction indésirable est considérée comme « grave » 
lorsqu’elle met la vie en danger, pose des problèmes durables ou lorsque les participants ont 
besoin de soins hospitaliers. 

La plupart des participants ont présenté des réactions indésirables au cours de cet essai :

•	 À peu près le même nombre de participants prenant chaque médicament à l’essai  
ont présenté des réactions indésirables.

•	 Un plus grand nombre de participants prenant du lenvatinib ont présenté des  
réactions indésirables graves que les participants du groupe sorafénib.

•	 Un plus grand nombre de participants prenant du lenvatinib ont cessé de prendre  
le médicament à l’essai en raison de réactions indésirables que de participants  
du groupe sorafénib.
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Le tableau ci-dessous présente le nombre de participants qui ont eu des réactions indésirables 
lors de cet essai.

Réactions indésirables au cours de cet essai

8 mg de lenvatinib 
(sur 151 

participants)

12 mg de lenvatinib  
(sur 325 

participants)

Sorafénib  
(sur 475 

participants)

Combien de 
participants 
ont présenté 
des réactions 
indésirables?

94,7 % (143) 93,5 % (304) 95,2 % (452)

Combien de 
participants ont 
présenté des 
réactions  
indésirables graves?

13,2 % (20) 19,7 % (64) 10,1 % (48)

Combien de 
participants ont 
cessé de prendre le 
médicament à l’essai 
en raison de réactions 
indésirables?

10,6 % (16) 8,0 % (26) 7,2 % (34)

Quelles ont été les réactions indésirables graves les plus fréquentes?
Dans le groupe lenvatinib, 17,6 % des participants ont présenté des réactions indésirables graves. 
Ceci représentait 84 participants sur 476. Dans le groupe sorafénib, 10,1 % des participants ont 
présenté des réactions indésirables graves. Ceci représentait 48 participants sur 475.

La diarrhée a été était la réaction indésirable grave la plus fréquente au cours de cet essai. Les 
réactions indésirables graves suivantes sont survenues chez plus de 1 % des participants. Il y a eu 
d’autres réactions indésirables graves, mais celles-ci sont survenues chez moins de participants.

Réactions indésirables graves dans cet essai

Lenvatinib  
(sur 151 participants)

Sorafénib  
(sur 475 participants)

Diarrhée 1,5 % (7) 0,4 % (2)

Présence de liquide  
dans l’abdomen 1,3 % (6) 0,6 % (3)

Insuffisance  
hépatique (du foie) 1,1 % (5) 0,6 % (3)
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Au cours de cet essai :

•	 2,3 % des participants ayant pris du lenvatinib sont décédés au cours de l’essai en 
raison d’une réaction indésirable grave. Ceci représentait 11 participants sur 476.

•	 0,8 % des participants ayant pris du sorafénib sont décédés au cours de l’essai en 
raison d’une réaction indésirable grave Ceci représentait 4 participants sur 475.

Quelles ont été les réactions indésirables les plus fréquentes?
L’hypertension artérielle et la diarrhée ont été les réactions indésirables les plus fréquentes au 
cours de cet essai. Les réactions indésirables suivantes sont survenues chez plus de 20 % des 
participants. Il y a eu d’autres réactions indésirables, mais celles-ci sont survenues chez moins 
de participants. 

Réactions indésirables les plus fréquentes au cours de cet essai

8 mg de lenvatinib 
(sur 151 

participants)

12 mg de lenvatinib  
(sur 325 

participants)

Sorafénib  
(sur 475 

participants)

Hypertension artérielle 40,4 % (61) 40,0 % (130) 27,6 % (131)

Diarrhée 22,5 % (34) 33,5 % (109) 41,5 % (197)

Syndrome main-pied (rougeur 
et gonflement des paumes  
et de la plante des pieds)

22,5 % (34) 28,3 % (92) 52,4 % (249)

Diminution de l’appétit 25,8 % (39) 25,5 % (83) 21,1 % (100)

Protéines dans les urines 23,8 % (36) 24,0 % (78) 9,3 % (44)

Fatigue 21,9 % (33) 24,0 % (78) 20,8 % (99)

Raucité (voix rauque) 18,5 % (28) 23,4 % (76) 10,9 % (52)

Comment cet essai a-t-il aidé les patient(e)s  
et les chercheurs?
Dans le cadre de cet essai, les chercheurs ont davantage appris comment le lenvatinib  
pouvait aider les personnes atteintes d’un cancer du foie en le comparant au sorafénib. 

Les chercheurs analysent les résultats de nombreux essais afin d’évaluer quels sont les traitements 
les plus efficaces et les mieux tolérés. Ce résumé ne présente que les principaux résultats de  
cet essai. D’autres essais peuvent fournir de nouvelles informations ou des résultats différents. 

Des essais cliniques sur le lenvatinib sont en cours et d’autres essais cliniques sont prévus.
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Où puis-je avoir d’autres informations concernant l’essai?
Vous trouverez plus d’informations sur cet essai sur les sites Web énumérés ci-dessous. Si un  
rapport complet des résultats de l’essai est disponible, vous pouvez également le trouver ici :

•	 www.clinicaltrialsregister.eu - Une fois que vous êtes sur le site Web, Cliquez sur « Home and 
Search » (Accueil et Recherche), puis saisissez le numéro 2012-002992-33 dans le champ  
de recherche, puis cliquez sur « Search » (Recherche).

•	 www.clinicaltrials.gov -Une fois que vous êtes sur le site Web, saisissez le numéro 
NCT01761266 dans le champ de recherche, puis cliquez sur « Search » (Recherche). 

Titre complet de l’essai : Essai de phase 3 multicentrique, randomisé, ouvert, visant à comparer 
l’efficacité et l’innocuité du lenvatinib (E7080) par rapport au sorafénib dans le traitement de première 
ligne de sujets atteints d’un carcinome hépatocellulaire non résécable

Numéro de protocole : E7080-G000-304

Eisai, le promoteur de cet essai, a son siège social à Tokyo, au Japon et des sièges régionaux  
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