
Dziękujemy!
Jako uczestnicy badania klinicznego należą Państwo do licznej społeczności pacjentów na 
całym świecie, którzy pomagają naukowcom w uzyskaniu odpowiedzi na ważne pytania 
dotyczące zdrowia oraz w opracowywaniu nowych terapii medycznych. 

Eisai, japońska firma farmaceutyczna sponsorująca to badanie, dziękuje Państwu za pomoc. 
Firma Eisai angażuje się w działania mające na celu przyczynienie się do poprawy stanu zdrowia 
poprzez prowadzenie badań dotyczących obszarów wiedzy, w których istnieją niezaspokojone 
potrzeby, jak również zobowiązuje się do ujawnienia wyników badania, w którym wzięli 
Państwo udział. Eisai przygotowała niniejsze podsumowanie we współpracy z niezależną 
organizacją non-profit CISCRP oraz organizacją medyczną o nazwie Synchrogenix,  
zajmującą się opracowywaniem regulacji prawnych. 

W przypadku pytań dotyczących wyników należy zwrócić się do lekarza, pielęgniarki lub innego 
członka zespołu w swoim ośrodku badawczym. 

Wyniki badania  
klinicznego

	 Sponsor badania:	 Eisai

	 Badany lek:	 lenvatinib lub E7080

	Krajowe badanie kliniczne nr:	 NCT01136733

	 EudraCT nr:	 2010-019484-10

	 Protokół nr:	 E7080-G000-205

	 Okres badania:	 od marca 2012 r. do czerwca 2014 r.

	 Skrócona nazwa badania:	� Badanie mające na celu sprawdzenie, czy leki lenvatinib 
i everolimus, podawane samodzielnie lub w skojarzeniu, 
pomagają w redukcji guzów u osób z zaawansowanym  
rakiem nerki 
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Co się wydarzyło od chwili zakończenia badania?
Uczestniczyli Państwo w tym badaniu przez około 2 lata, jednak badanie to nadal trwa. Sponsor 
badania dokonał analizy danych zebranych do czerwca 2014 r. i opracował raport z wynikami. 

Badanie składało się z Części A i Części B. Niniejszy raport to podsumowanie wyników Części B. 

Część B objęła 153 uczestników z 37 ośrodków na terenie Czech, Polski, Hiszpanii, Wielkiej Brytanii 
oraz Stanów Zjednoczonych. 

Dlaczego przeprowadzenie tego badania było konieczne?
Badacze szukali innego sposobu leczenia osób z zaawansowanym nowotworem nerki. Standardowe 
terapie, takie jak chemioterapia i radiacja zazwyczaj nie są skuteczne w przypadku tego typu raka. 
Dlatego badacze byli zainteresowani lekiem lenvatinib, który może zatrzymać proces tworzenia  
się nowych naczyń krwionośnych, wspomagający rozwój i rozprzestrzenianie się nowotworu.

W badaniu tym badacze chcieli ocenić skutki połączenia lenvatinibu z lekiem o nazwie everolimus 
w leczeniu zaawansowanego raka nerki. Mechanizm działania leku everolimus, w wyniku którego 
następuje zatrzymanie wzrostu i rozprzestrzeniania się komórek nowotworowych, jest inny.  
Lek ten jest stosowany w leczeniu zaawansowanego raka nerki i innych rodzajów raka. Badacze 
chcieli dowiedzieć się, przez jaki okres czasu przyjmowanie lenvatinibu i everolimusu w skojarzeniu 
zapobiega progresji raka u uczestników badania. Porównali oni skutki przyjmowania obu leków  
w skojarzeniu oraz przyjmowania każdego z nich osobno.

Główne pytania, jakie badacze postawili w Części B, to: 

•	 Przez jaki okres czasu przyjmowanie lenvatinibu i everolimusu w skojarzeniu będzie zapobiegać 
progresji raka u uczestników badania? 

•	 Czy lenvatinib przyjmowany w skojarzeniu z everolimusem pomógł uczestnikom w inny sposób? 
•	 Czy lenvatinib przyjmowany w skojarzeniu z everolimusem pomógł w przedłużeniu  

życia uczestników? 
•	 W jaki sposób leki lenvatinib i everolimus zachowują się organizmie?
•	 Jakie zdarzenia niepożądane wystąpiły u uczestników przyjmujących lenvatinib i everolimus 

w skojarzeniu? Zdarzenie niepożądane to problem medyczny, który może, ale nie musi być 
wywołany badanym lekiem.

Aby uzyskać odpowiedzi na te pytania, badacze zwrócili się o pomoc do osób takich, jak Państwo. 
Uczestnicy tego badania byli w wieku od 37 do 79 lat. U wszystkich występował zaawansowany  
rak nerki, który albo miał charakter nieoperacyjny, albo rozprzestrzenił się poza nerkę.

Jakiego rodzaju było to badanie?
Było to badanie „otwarte”. Oznacza to, że uczestnicy, lekarze i personel badania wiedzieli, jakie leki 
przyjmują uczestnicy. W Części B badania wszyscy uczestnicy przyjmowali lenvatinib, everolimus lub 
oba te leki.



Wyniki badania klinicznego

3

Co działo się w trakcie badania?
Przed rozpoczęciem badania lekarze prowadzący badanie przeprowadzili dokładne badania,  
w tym pobrali próbki krwi i moczu, w celu upewnienia się, że każdy z uczestników kwalifikuje się  
do udziału w badaniu. Następnie lekarze wykonali scyntygrafię, aby określić u każdego uczestnika  
stopień zaawansowania nowotworu. W przypadku każdego uczestnika sprawdzili również stan serca. 

W okresie leczenia uczestnicy przyjmowali doustnie, raz dziennie, w 28-dniowych cyklach, pigułki 
zawierające badane leki. Uczestnicy zostali losowo przypisani do 1 z 3 grup:

•	 Grupa 1: lenvatinib 18 miligramów (mg) i everolimus 5 mg 
•	 Grupa 2: lenvatinib 24 mg
•	 Grupa 3: everolimus 10 mg

Dawki lenvatinibu i everolimusu dobrano na podstawie wyników uzyskanych w poprzednich badaniach. 

Poniższy rysunek przedstawia przebieg badania.

Grupa 1
51 uczestników

Grupa 2 
52 uczestników

Grupa 3 
50 uczestników

Liczba uczestników w każdej grupie Wszyscy uczestnicy kontynuowali 
przyjmowanie badanych leków do 
czasu, gdy: 

• nastąpiła progresja nowotworu;
• wystąpiły trudne do zniesienia 

zdarzenia niepożądane;
• zrezygnowali z uczestnictwa 

w badaniu.

Po zaprzestaniu przyjmowania badanego leku przez 
uczestników (i jeżeli nie nastąpiła progresja 
nowotworu), co 8 tygodni poddawani byli 
oni scyntygra�i guzów nowotworowych. 

Po zakończeniu udziału w badaniu, aż do śmierci, 
uczestnicy byli badani co 12 tygodni.

Jak funkcjonowało badanie?

Leczenie w Części B Okres obserwacji

Wszyscy uczestnicy przyjmowali badane leki raz 
dziennie, każdego dnia, w cyklach 28-dniowych.

W trakcie badania lekarze pobierali próbki krwi i moczu oraz sprawdzali u uczestników masę ciała, 
wzrost, temperaturę, ciśnienie krwi, częstość pracy serca i oddechu. Pytali oni również uczestników  
o ich samopoczucie i monitorowali wszelkie problemy zdrowotne. 

Co 8 tygodni lekarze prowadzący badanie wykonywali scyntygrafię guzów, aby zobaczyć, czy  
następuje poprawa. Uczestnicy mogli kontynuować przyjmowanie badanych leków do chwili 
wystąpienia progresji nowotworu, pojawienia się trudnych do zniesienia zdarzeń niepożądanych  
lub podjęcia decyzji o wycofaniu się z badania. Za progresję nowotworu uznano stan, w którym 
nastąpiło powiększenie się guza lub pojawiły się nowe guzy.

W okresie obserwacyjnym w przypadku uczestników, którzy zaprzestali przyjmowania badanych  
leków i u których nie wystąpiła progresja, kontynuowano wykonywanie co 8 tygodni scyntygrafii  
guzów. Uczestnicy, którzy zaprzestali przyjmowania badanych leków z powodu progresji nowotworu 
nadal byli poddawani badaniu co 8 tygodni, lecz nie wykonywano u nich scyntygrafii guzów.  
Po zakończeniu udziału w badaniu, aż do śmierci, uczestnicy byli badani co 12 tygodni.
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Jakie były wyniki badania?
Niniejszy raport to podsumowanie ogólnych wyników Części B tego badania, a nie wyników 
indywidualnych. Wyniki dla poszczególnych pacjentów mogły być inne. Inne badania mogą dostarczyć 
nowych informacji lub inne wyniki. Nie należy wprowadzać zmian do swojego trybu leczenia na 
podstawie wyników uzyskanych z pojedynczego badania bez uprzedniej konsultacji ze swoim lekarzem.

Przez jaki okres czasu przyjmowanie lenvatinibu i everolimusu w skojarzeniu zapobiegało progresji 
raka u uczestników badania?
Badacze sprawdzili, ile czasu upłynęło, zanim nastąpiła progresja nowotworu. 

Badacze stwierdzili co następuje: 

•	 Lenvatinib i everolimus w skojarzeniu: Progresja nowotworu nastąpiła po upływie 14,6 miesiąca. 
•	 Tylko lenvatinib: Progresja nowotworu nastąpiła po upływie 7,4 miesiąca. 
•	 Tylko everolimus: Progresja nowotworu nastąpiła po upływie 5,5 miesiąca. 

Na poniższym wykresie wskazano medianę czasu dla każdego rodzaju terapii, zanim nastąpiła  
progresja nowotworu. Mediana to w przybliżeniu czas znajdujący się w połowie pomiędzy najkrótszym 
i najdłuższym czasem, jaki upłynął do chwili wystąpienia progresji nowotworu. Mediana czasu oznacza, 
że w przypadku połowy uczestników upłynął dłuższy czas, zanim nastąpiła progresja nowotworu, a w 
przypadku drugiej połowy uczestników upłynął krótszy czas, zanim nastąpiła progresja nowotworu.
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Grupa leczenia

Mediana czasu, zanim u uczestników nastąpiła progresja nowotworu

Grupa 1 
(lenvatinib + 
everolimus)

14,6 miesiąca

Grupa 2 
(tylko lenvatinib)

7,4 miesiąca

Grupa 3 
(tylko everolimus)

5,5 miesiąca
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Po zakończeniu badania badacze poprosili inną grupę lekarzy o przeanalizowanie wszystkich 
scyntygramów guzów. Badacze chcieli uzyskać informacje, czy u każdego uczestnika rzeczywiście 
nastąpiła progresja nowotworu. Żaden z lekarzy w tej grupie nie wiedział, do której terapii przypisany 
był dany uczestnik. Wnioski wyciągnięte przez tych lekarzy były zgodne z wnioskami badaczy  
z tego badania. Stwierdzili oni, że w przypadku uczestników przyjmujących lenvatinib i everolimus  
w skojarzeniu, czas, jaki upłynął do chwili wystąpienia progresji nowotworu, był dłuższy.  
Wynik ten porównano z wynikami pacjentów przyjmujących tylko lenvatinib lub everolimus.
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Czy lenvatinib przyjmowany w skojarzeniu z everolimusem pomógł uczestnikom w inny sposób? 
Tak. Badacze analizowali również, u ilu uczestników nastąpił całkowity zanik nowotworu, lub guz uległ 
zmniejszeniu i nie pojawiły się nowe guzy. 

Całkowity zanik nowotworu, zmniejszenie guza lub brak jakichkolwiek zmian wystąpiły u większej liczby 
uczestników, którzy przyjmowali lenvatinib i everolimus w skojarzeniu, niż miało to miejsce w przypadku 
uczestników przyjmujących tylko lenvatinib lub tylko everolimus:

•	 Lenvatinib i everolimus w skojarzeniu: Spośród 51 uczestników w tej grupie, u 22 uczestników (43,1%) 
nastąpił całkowity zanik nowotworu, guz uległ zmniejszeniu lub nie wystąpiły żadne zmiany. 

•	 Tylko lenvatinib: Spośród 52 uczestników w tej grupie, u 14 uczestników (26,9%) nastąpił całkowity  
zanik nowotworu, guz uległ zmniejszeniu lub nie wystąpiły żadne zmiany.

•	 Tylko everolimus: Spośród 50 uczestników w tej grupie, u 3 uczestników (6,0%) nastąpił całkowity  
zanik nowotworu, guz uległ zmniejszeniu lub nie wystąpiły żadne zmiany.

Lekarze, którzy po zakończeniu badania analizowali obrazy scyntygraficzne guzów, byli zgodni co do tego 
wyniku. Stwierdzili oni, że w grupie przyjmującej lenvatinib i everolimus w skojarzeniu było więcej przypadków 
całkowitego zaniku nowotworu, zmniejszenia guza lub braku jakichkolwiek zmian. Porównania dokonano  
z uczestnikami, którzy przyjmowali tylko lenvatinib lub everolimus.

Czy lenvatinib przyjmowany w skojarzeniu z everolimusem pomógł w przedłużeniu życia uczestników?
Tak. Badacze sprawdzili również, jak długo uczestnicy żyli. Stwierdzili oni, że uczestnicy przyjmujący lenvatinib  
i everolimus w skojarzeniu żyli dłużej w porównaniu z uczestnikami, którzy przyjmowali tylko 1 lek.

•	 Lenvatinib i everolimus w skojarzeniu: Monitorowanie w trakcie badania wykazało, że uczestnicy  
w tej grupie żyli przez około 25,5 miesiąca. 

•	 Tylko lenvatinib: Monitorowanie w trakcie badania wykazało, że uczestnicy w tej grupie żyli przez  
około 18,4 miesiąca.

•	 Tylko everolimus: Monitorowanie w trakcie badania wykazało, że uczestnicy w tej grupie żyli przez  
około 17,5 miesiąca.

W jaki sposób leki lenvatinib i everolimus zachowują się organizmie?
Na podstawie analiz próbek krwi badacze określili zawartość badanych leków we krwi uczestników. Znajomość 
tej zawartości pomaga badaczom w lepszym zrozumieniu sposobu, w jaki badane leki zachowują się w 
organizmie. Stwierdzili oni, co następuje:

•	 Najwyższy poziom lenvatinibu we krwi u uczestników, którzy przyjmowali ten lek w skojarzeniu  
z everolimusem (Grupa 1), był podobny do poziomu leku u uczestników przyjmujących tylko  
lenvatinib (Grupa 2).

•	 Średni poziom lenvatinibu we krwi u uczestników, którzy przyjmowali ten lek w skojarzeniu  
z everolimusem (Grupa 1), był o 20% niższy od poziomu leku u uczestników przyjmujących  
tylko lenvatinib (Grupa 2).

•	 Najwyższy i średni poziom everolimusu we krwi u uczestników, którzy przyjmowali ten lek w skojarzeniu  
z lenvatinibem (Grupa 1), był wyższy niż u uczestników przyjmujących tylko everolimus (Grupa 3).

•	 W przypadku uczestników z Grupy 1 przyjmowanie everolimusu w skojarzeniu z lenvatinibem  
nie wpłynęło na sposób, w jaki lenvatinib zachowywał się w organizmie. 

•	 Sposób, w jaki lenvatinib zachowywał się w organizmie nie zależał od rodzaju nowotworu, jaki występował 
u uczestników ani od poziomu pewnych białek w nerkach, istniała jednak pewna, niewielka zależność  
od masy ciała.
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Jakie problemy zdrowotne wystąpiły u uczestników?
Aby stwierdzić, czy lek powoduje zdarzenia niepożądane, niezbędne jest przeprowadzenie dogłębnych 
badań. W związku z tym, podczas badania nowych leków badacze śledzą wszystkie zdarzenia niepożądane, 
jakie występują u uczestników. Ich przyczyną może, ale nie musi być badany lek.

U ilu uczestników wystąpiły w czasie trwania tego badania zdarzenia niepożądane?
W trakcie badania, u wszystkich 153 uczestników (100,0%), którzy przyjmowali lenvatinib i everolimus, 
wystąpiły zdarzenia niepożądane w fazie leczenia, przy czym 31 uczestników zaprzestało z tego powodu 
przyjmowania badanego leku.

 Poniższa tabela przedstawia dane, według grup leczenia, u ilu uczestników wystąpiły w trakcie tego badania 
zdarzenia niepożądane i ilu z nich zaprzestało przyjmowania badanych leków z powodu wystąpienia zdarzeń 
niepożądanych.

Zdarzenia niepożądane w trakcie tego badania

Lenvatinib i everolimus  
(wśród 51 uczestników)

Tylko lenvatinib  
(wśród 52 uczestników)

Tylko everolimus  
(wśród 50 uczestników)

U ilu uczestników 
wystąpiły zdarzenia 
niepożądane?

51 uczestników 
(100,0%)

52 uczestników 
(100,0%)

50 uczestników 
(100,0%)

Ilu uczestników 
przerwało 
przyjmowanie 
badanych 
leków z powodu 
wystąpienia zdarzeń 
niepożądanych?

12 uczestników  
(23,5%)

13 uczestników  
(25,0%)

6 uczestników  
(12,0%)

Czy u jakichkolwiek uczestników wystąpiły poważne zdarzenia niepożądane?
Zdarzenie niepożądane jest określane jako „poważne”, gdy zagraża ono życiu, powoduje długotrwałe 
problemy lub uczestnik wymaga hospitalizacji.

W ciągu 30 dni od zakończenia badania zmarło 12 uczestników: 

•	 4 uczestników (7,8%) w grupie przyjmującej lenvatinib w skojarzeniu z everolimusem, 

•	 4 uczestników (7,7%) w grupie przyjmującej tylko lenvatinib oraz

•	 4 uczestników (8,0%) w grupie przyjmującej tylko everolimus. 

Połowa tych uczestników zmarła z powodu progresji nowotworu. Wśród innych uczestników przyczyną 
zgonu były następujące problemy zdrowotne:

•	 krwawienie w mózgu,

•	 krwawienie w czaszce,

•	 powikłania wskutek ogólnej infekcji,

•	 powikłania wskutek specyficznej infekcji bakteryjnej,

•	 problemy z oddychaniem,

•	 atak serca.

W badaniu tym poważne problemy zdrowotne wystąpiły u następującej liczby pacjentów.
•	 28 uczestników (54,9%), którzy przyjmowali lenvatinib i everolimus,

•	 27 uczestników (51,9%), którzy przyjmowali tylko lenvatinib, oraz

•	 21 uczestników (42,0%) którzy przyjmowali tylko everolimus.
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W poniższej tabeli przedstawiono poważne zdarzenia niepożądane, które wystąpiły u co najmniej 5% 
uczestników badania. 

Poważne zdarzenia niepożądane w tym badaniu

Poważne zdarzenie 
niepożądane

Lenvatinib i everolimus 
(wśród 51 uczestników)

Tylko lenvatinib  
(wśród 52 uczestników)

Tylko everolimus  
(wśród 50 uczestników)

Obniżona liczba 
krwinek czerwonych

4 uczestników  
(7,8%)

1 uczestnik  
(1,9%)

4 uczestników  
(8,0%)

Odwodnienie 4 uczestników  
(7,8%)

0 uczestników  
(0,0%)

0 uczestników  
(0,0%)

Biegunka 3 uczestników  
(5,9%)

0 uczestników  
(0,0%)

0 uczestników  
(0,0%)

Zwiększone ryzyko 
siniaków i krwawień

3 uczestników  
(5,9%)

0 uczestników  
(0,0%)

0 uczestników  
(0,0%)

Niewydolność nerek 2 uczestników  
(3,9%)

4 uczestników  
(7,7%)

0 uczestników  
(0,0%)

Nagromadzenie płynu 
w okolicy płuc

1 uczestnik  
(2,0%)

0 uczestników  
(0,0%)

3 uczestników  
(6,0%)

Jakie zdarzenia niepożądane niezaliczane do poważnych występowały najczęściej?
Poniższa tabela przedstawia często występujące w tym badaniu zdarzenia niepożądane niezaliczane do poważnych. 
Zdarzenie niepożądane niezaliczane do poważnych uznano za „często występujące”, jeżeli wystąpiło ono u co 
najmniej 25% uczestników. 

Najczęściej występujące w tym badaniu zdarzenia niepożądane niezaliczane do poważnych

Zdarzenie 
niepożądane 
niezaliczane  
do poważnych

Lenvatinib i everolimus 
(wśród 51 uczestników)

Tylko lenvatinib  
(wśród 52 uczestników)

Tylko everolimus  
(wśród 50 uczestników)

Obrzęk nóg i ramion 14 uczestników  
(27,5%)

8 uczestników  
(15,4%)

9 uczestników  
(18,0%)

Nieregularny rytm 
serca lub zmiany 
temperatury ciała

12 uczestników  
(23,5%)

19 uczestników  
(36,5%)

1 uczestnik  
(2,0%)

Ból stawów 12 uczestników  
(23,5%)

13 uczestników  
(25,0%)

7 uczestników  
(14,0%)

Schorzenie nerek 11 uczestników  
(21,6%)

16 uczestników  
(30,8%)

7 uczestników  
(14,0%)

Trudności w mówieniu 10 uczestników  
(19,6%)

19 uczestników  
(36,5%)

2 uczestników  
(4,0%)

 



The Center for Information and Study on Clinical Research 
Participation (CISCRP) jest organizacją non-profit zajmującą 
się edukacją i informowaniem opinii publicznej o udziale w 

badaniach klinicznych. CISCRP nie jest zaangażowana  
w rekrutację uczestników do badań klinicznych ani  

w prowadzenie badań klinicznych.

CISCRP 
One Liberty Square, Suite 510 

Boston, MA 02109 USA

1-877-MED-HERO

www.ciscrp.org

Synchrogenix jest ogólnoświatową organizacją  
medyczną zajmującą się opracowywaniem regulacji 
prawnych, która nie jest zaangażowana w rekrutację 

uczestników ani prowadzenie badań klinicznych.

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

1-302-892-4800 

www.synchrogenix.com

Wyniki badania klinicznego

Gdzie mogę uzyskać więcej informacji na temat tego badania?
Więcej informacji na temat tego badania można uzyskać online na stronie: 

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

Oficjalna nazwa badania: Otwarte, wieloośrodkowe badanie fazy Ib/II terapii E7080 stosowanej 
samodzielnie i w skojarzeniu z everolimusem u pacjentów z nieoperacyjnym zaawansowanym lub 
metastatycznym rakiem komórek nerkowych po uprzednim zastosowaniu jednej terapii celowanej 
ukierunkowanej na VEGF

Przedstawione wyniki dotyczą pojedynczego badania. Inne badania mogą dostarczyć nowych 
informacji lub inne wyniki. Nie należy wprowadzać zmian do swojego trybu leczenia na podstawie 
wyników uzyskanych z pojedynczego badania bez uprzedniej konsultacji ze swoim lekarzem. 

Siedziba główna firmy Eisai, będącej sponsorem tego badania, znajduje się w Tokio (Japonia), a biura 
regionalne w Woodcliff Lake, New Jersey (USA), i Hatfield, Hertfordshire (Wielka Brytania). Numer 
telefonu, pod którym można uzyskać informacje ogólne: 44-845-676-1400. 

Dziękujemy!
Firma Eisai pragnie podziękować Państwu za poświęcony czas i zainteresowanie  

udziałem w tym badaniu klinicznym. Państwa uczestnictwo stanowi cenny wkład  
w badania naukowe i poprawę opieki zdrowotnej.

Eisai Co., Ltd. jest globalną firmą farmaceutyczną prowadzącą prace badawczo-rozwojowe  
z siedzibą główną w Japonii. Misją naszej firmy jest „myślenie przede wszystkim o pacjentach  

i ich rodzinach oraz zwiększanie korzyści z opieki zdrowotnej”, co stanowi naszą filozofię 
opieki zdrowotnej nad ludźmi (human health care, „hhc”). Nasza firma, zatrudniająca  
w swojej globalnej sieci placówek badawczo-rozwojowych, zakładów produkcyjnych  

i oddziałów handlowych ponad 10 000 pracowników, dąży do realizowania zasad filozofii 
„hhc” poprzez dostarczanie innowacyjnych produktów w wielu obszarach terapeutycznych, 

które charakteryzują się niskim stopniem zaspokojenia potrzeb medycznych, w tym w 
zakresie onkologii i neurologii. Więcej informacji podano na stronie http://www.eisai.com.
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