
Dziękujemy!

Wzięli Państwo udział w tym badaniu dotyczącym badanego leku lenvatinibu, zwanego również jako E7080. 
Zarówno Państwo, jak i wszyscy inni uczestnicy pomogli badaczom w poszerzeniu wiedzy na temat  
lenvatinibu i jego przydatności dla osób z rakiem wątroby. 

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.

Jeżeli uczestniczyli Państwo w badaniu i mają pytania dotyczące wyników, należy zwrócić się do lekarza lub 
innego członka personelu w swoim ośrodku badawczym.

Co obecnie dzieje się z badaniem?
Badanie rozpoczęło się w marcu 2013 r. i nadal trwa. Sponsor dokonał analizy danych zebranych do listopada 
2016 r. i opracował raport z wynikami. Niniejszy dokument stanowi podsumowanie tego raportu.

Badanie objęło 954 uczestników z 183 ośrodków w 20 krajach: 
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Wyniki badania klinicznego

	 Sponsor badania:	 Eisai

	 Badany lek:	 lenvatinib lub E7080

	 Skrócona nazwa badania:	� Badanie mające na celu sprawdzenie, czy lenvatinib, w porównaniu  
z sorafenibem, pomaga pacjentom z rakiem wątroby
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Dlaczego przeprowadzenie tego badania jest konieczne?
Badacze szukają innej metody leczenia osób z często występującym rodzajem zaawansowanego  
raka wątroby, zwanego rakiem wątrobowokomórkowym lub HCC. Standardową terapią stosowaną  
w leczeniu HCC jest operacja oraz inne metody leczenia, które powodują zmniejszanie się guza. 
Jednakże terapie te mogą nie pomagać wszystkim osobom z późnymi stadiami zaawansowanego HCC. 

W ramach tego badania naukowcy chcieli poszerzyć swoją wiedzę na temat leku zwanego lenvatinib.  
Lek ten może zapobiegać tworzeniu się nowych naczyń krwionośnych, które sprzyjają powiększaniu się  
i rozprzestrzenianiu guzów. Badacze chcieli zbadać działanie lenvatinibu poprzez porównanie go z lekiem 
zwanym sorafenib. Sorafenib jest już zatwierdzony do leczenia HCC. 

Główne pytania, na jakie badacze chcieli uzyskać odpowiedzi w tym badaniu, to:

•	 Czy uczestnicy, którzy przyjmowali lenvatinib, żyli tak długo, jak uczestnicy, którzy  
przyjmowali sorafenib?

•	 Czy pod jakimkolwiek względem lenvatinib pomógł w tym samym stopniu co sorafenib?

•	 Czy lenvatinib wywierał silniejszy wpływ na jakość życia uczestników niż sorafenib?

•	 W jaki sposób lenvatinib zachowuje się w organizmie?

•	 Jakie zdarzenia niepożądane wystąpiły u uczestników przyjmujących lenvatinib? Zdarzenie 
niepożądane to problem medyczny, który może, ale nie musi być wywołany badanym lekiem.

Jakiego rodzaju jest to badanie?
Aby uzyskać odpowiedzi na te pytania, badacze zwrócili się o pomoc do osób takich, jak Państwo. 
Uczestnicy tego badania byli w wieku od 20 do 88 lat. 84,5% uczestników stanowili mężczyźni,  
a 15,5% kobiety. U wszystkich występował nieoperacyjny HCC, do leczenia którego nie można  
było również zastosować innych terapii, i którego nie leczono chemioterapią.

Jest to badanie „otwarte”. Oznacza to, że uczestnicy, lekarze i personel biorący udział w badaniu 
oraz sponsor wiedzą, jakie leki przyjmują uczestnicy. Od początku badania uczestnicy przyjmowali 
lenvatinib lub sorafenib. 

W celu losowego przydzielenia każdemu uczestnikowi leku użyto programu komputerowego. 
Zapewnia to bezstronny podział na grupy. Badacze stosują tę metodę w celu zapewnienia możliwie 
najwyższej dokładności analizy porównawczej obu terapii.
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Badane leki przyjmowali Państwo doustnie. Na poniższym diagramie przedstawiono  
charakterystykę terapii.

476 uczestników przyjmowało lenvatinib.

Na początku badania każda dawka 
wynosiła 8 lub 12 mg (miligramów), 
jednak dawki te mogły zostać obniżone, 
jeżeli lek powodował problemy 
zdrowotne.

Ilość lenvatinibu w każdej dawce była 
zależna od masy ciała uczestnika.

Pigułki lenvatinibu uczestnicy 
przyjmowali raz dziennie. 

475 uczestników przyjmowało sorafenib.

Każda dawka wynosiła 400 mg.    

Pigułki sorafenibu uczestnicy przyjmowali 
dwa razy dziennie.

Co działo się w trakcie badania?
Poniższy rysunek przedstawia przebieg badania.

Jak funkcjonowało to badanie?

Wszyscy uczestnicy kontynuowali przyjmowanie leków do 
czasu, gdy: 

• wystąpiła progresja nowotworu;
• wystąpiły trudne do zniesienia zdarzenia niepożądane;
• zrezygnowali oni z uczestnictwa w badaniu.

W trakcie badania

Wszyscy uczestnicy

• odbyli w ciągu 30 dni wizytę 
związaną z badaniem

• co 12 tygodni sprawdzano, 
czy nadal żyją

Po przyjęciu ostatniej dawki

Wszyscy uczestnicy byli poddawani leczeniu 
codziennie, w 28-dniowych cyklach.

Przed rozpoczęciem badania lekarze dokładnie zbadali uczestników w celu upewnienia  
się, że każdy z nich kwalifikuje się do udziału w badaniu.

Lekarze:

•	 pobrali próbki krwi i moczu;

•	 wykonali scyntygrafię, aby określić u każdego uczestnika stopień zaawansowania nowotworu;

•	 w przypadku każdego uczestnika sprawdzili stan serca.
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W trakcie badania uczestnicy zostali losowo przypisani do grupy przyjmującej lenvatinib raz dziennie  
lub grupy przyjmującej sorafenib dwa razy dziennie w cyklach 28-dniowych. Na każdego uczestnika 
przyjmującego lenvatinib przypadał 1 uczestnik przyjmujący sorafenib. 

W okresie trwania badania lekarze:

•	 kontynuowali sprawdzanie stanu zdrowia uczestników oraz pobierali próbki krwi i moczu;

•	 raz na 4 tygodnie zadawali uczestnikom pytania dotyczące ich samopoczucia i występowania 
zdarzeń niepożądanych;

•	 co 8 tygodni wykonywali scyntygrafię guzów, aby zobaczyć, czy następuje poprawa lub  
progresja nowotworu.

Każdy uczestnik mógł kontynuować przyjmowanie badanego leku do chwili:

•	 wystąpienia progresji nowotworu;

•	 wystąpienia trudnego do zniesienia zdarzenia niepożądanego;

•	 podjęcia decyzji o wycofaniu się z badania.

Za progresję nowotworu uznano stan, w którym nastąpiło powiększenie się dotychczasowych  
guzów lub pojawiły się nowe guzy.

Po przyjęciu ostatniej dawki wszyscy uczestnicy:

•	 odbyli wizytę związaną z badaniem w ciągu 30 dni;

•	 co 12 tygodni byli badani przez lekarzy.

Jak przedstawiają się dotychczasowe wyniki badania?
Niniejszy raport to podsumowanie podstawowych wyników uzyskanych w tym badaniu do listopada 2016 r. 
Indywidualne wyniki poszczególnych uczestników mogą się różnić i nie są włączone do tego raportu.  
Jednakże indywidualne wyniki każdego uczestnika stanowią część podsumowania wyników.

Badacze przeanalizowali wyniki z wielu badań w celu podjęcia decyzji, które terapie mogą być najbardziej 
skuteczne i dobrze tolerowane. Inne badania mogą dostarczyć nowych informacji lub inne wyniki.  
Przed wprowadzeniem jakichkolwiek zmian w terapii należy zawsze porozmawiać z lekarzem.

Czy uczestnicy, którzy przyjmowali lenvatinib, żyli tak długo, jak uczestnicy, którzy  
przyjmowali sorafenib?

Tak. Uczestnicy, którzy przyjmowali lenvatinib, żyli tak długo, jak uczestnicy, którzy przyjmowali sorafenib. 

Badacze analizowali medianę czasu życia uczestników podczas badania. Mediana czasu to czas znajdujący  
się w połowie pomiędzy najkrótszym i najdłuższym czasem życia uczestników. W porównaniu z medianą,  
połowa uczestników żyła dłużej, a połowa żyła krócej.
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Badacze stwierdzili, że:

Lenvatinib
Mediana czasu życia w przypadku uczestników, którzy przyjmowali lenvatinib, 
wynosiła około 13,6 miesiąca.

Sorafenib
Mediana czasu życia w przypadku uczestników, którzy przyjmowali sorafenib, 
wynosiła około 12,3 miesiąca.

Na wykresie poniżej przedstawiono medianę czasu życia uczestników podczas badania.
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Ogólnie badacze stwierdzili, że w kontekście czasu życia uczestników podczas badania lenvatinib 
nie był gorszy od sorafenibu.

Czy pod jakimkolwiek względem lenvatinib pomógł w tym samym stopniu co sorafenib?

Badacze porównali również lenvatinib i sorafenib pod następującymi względami:

•	 jak długo uczestnicy żyli, zanim nastąpiła progresja nowotworu lub zgon;

•	 po jakim czasie nastąpiła progresja nowotworu u uczestników;

•	 liczba uczestników, u których nastąpiło zmniejszenie lub zaniknięcie guzów.

Jak długo uczestnicy żyli, zanim nastąpiła progresja nowotworu lub zgon?

U niektórych uczestników badania nie nastąpiła progresja nowotworu. Badacze stwierdzili 
jednak, że w porównaniu z grupą przyjmującą sorafenib, w grupie przyjmującej lenvatinib więcej 
uczestników żyło dłużej, zanim nastąpiła progresja nowotworu.
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Badacze stwierdzili, że:

•	 Mediana czasu życia do chwili wystąpienia progresji nowotworu lub zgonu  
dla uczestników w grupie przyjmującej lenvatinib wynosiła 7,4 miesiąca.

•	 Mediana czasu życia do chwili wystąpienia progresji nowotworu lub zgonu  
dla uczestników w grupie przyjmującej sorafenib wynosiła 3,7 miesiąca.

Po jakim czasie nastąpiła progresja nowotworu?
Badacze zmierzyli medianę czasu do chwili wystąpienia progresji nowotworu. Czas do chwili 
wystąpienia progresji nowotworu był dłuższy w przypadku uczestników przyjmujących lenvatinib,  
niż uczestników przyjmujących sorafenib.

Badacze stwierdzili, że:

•	 Mediana czasu do chwili wystąpienia progresji nowotworu u uczestników przyjmujących 
lenvatinib wynosiła 8,9 miesiąca.

•	 Mediana czasu do chwili wystąpienia progresji nowotworu u uczestników przyjmujących 
sorafenib wynosiła 3,7 miesiąca.

Liczba uczestników, u których nastąpiło zmniejszenie lub zaniknięcie guzów
Badacze określili również liczbę uczestników, u których nastąpiło całkowite zaniknięcie  
lub zmniejszenie się guzów, przy czym nie pojawiły się nowe guzy. W grupie tej znalazło  
się więcej uczestników przyjmujących lenvatinib niż uczestników, którzy przyjmowali sorafenib.

Wystąpiło to u:

•	 24,1% uczestników z grupy przyjmującej lenvatinib. Było to 115 spośród 478 uczestników.

•	 9,2% uczestników z grupy przyjmującej sorafenib. Było to 44 spośród 476 uczestników.

Czy lenvatinib wywierał taki sam wpływ na jakość życia uczestników jak sorafenib?
Ogólnie, badacze stwierdzili, że:

•	 Uczestnicy przyjmujący lenvatinib zgłaszali mniej więcej jednakową jakość życia,  
jak uczestnicy przyjmujący sorafenib.

•	 Pogarszanie się stanu zdrowia uczestników przyjmujących lenvatinib postępowało wolniej,  
niż miało to miejsce w przypadku uczestników przyjmujących sorafenib, zwłaszcza jeśli chodzi 
o biegunkę i problemy z odżywianiem.

W jaki sposób lenvatinib zachowuje się w organizmie?

Na podstawie analiz próbek krwi badacze określili zawartość badanego leku we krwi uczestników. 
Znajomość tej zawartości pomaga badaczom w lepszym zrozumieniu sposobu, w jaki badany  
lek zachowuje się w organizmie. 
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Uzyskali oni następujące wyniki:

•	 Sposób, w jaki lenvatinib zachowywał się w organizmie, był zależny od masy ciała uczestnika. 
Uczestnicy o mniejszej masie ciała mieli wyższy poziom lenvatinibu we krwi. 

•	 Ilość lenvatinibu we krwi i częstość występowania zdarzeń niepożądanych były podobne w przypadku 
uczestników przyjmujących dawkę 8 mg oraz 12 mg, co potwierdzało zasadność podania mniejszej 
początkowej dawki 8 mg uczestnikom o mniejszej masie ciała.

Jakie problemy zdrowotne wystąpiły u uczestników?
Problemy medyczne występujące w trakcie badań klinicznych zwane są „zdarzeniami niepożądanymi”. 
Zdarzenie niepożądane jest określane jako „poważne”, gdy zagraża ono życiu, powoduje długotrwałe 
problemy lub uczestnik wymaga hospitalizacji.

W tej części przedstawiono podsumowanie zdarzeń niepożądanych, które wystąpiły w trakcie tego badania. 
Problemy te mogą, ale nie muszą być spowodowane badanymi lekami. Podane na końcu tego podsumowania 
strony internetowe mogą zawierać więcej informacji na temat problemów medycznych, jakie wystąpiły w 
trakcie tego badania. Aby stwierdzić, czy lek powoduje problemy medyczne, niezbędne jest przeprowadzenie 
dogłębnych badań. 

U ilu uczestników wystąpiły zdarzenia niepożądane?
U większości uczestników tego badania wystąpiły zdarzenia niepożądane:

•	 W obu grupach przyjmujących badane leki zdarzenia niepożądane wystąpiły u mniej więcej takiej 
samej liczby uczestników.

•	 W obu grupach przyjmujących badane leki poważne zdarzenia niepożądane wystąpiły u mniej więcej 
takiej samej liczby uczestników.

•	 Więcej uczestników w grupie przyjmującej lenvatinib zaprzestało jego przyjmowania z powodu 
wystąpienia zdarzeń niepożądanych, niż miało to miejsce w przypadku uczestników w grupie 
przyjmującej sorafenib.

Poniższa tabela zawiera informacje, u ilu uczestników wystąpiły w czasie trwania tego badania  
zdarzenia niepożądane.

Zdarzenia niepożądane podczas tego badania

lenvatinib  
8 mg (wśród 151 

uczestników)

lenvatinib  
12 mg (wśród 325 

uczestników)

sorafenib  
(wśród 475 

uczestników)

U ilu uczestników wystąpiły 
zdarzenia niepożądane? 100,0% (151) 98,2% (319) 99,4% (472)

U ilu uczestników wystąpiły 
poważne zdarzenia 
niepożądane?

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

Ilu uczestników przerwało 
przyjmowanie badanego  
leku z powodu wystąpienia 
zdarzeń niepożądanych?

21,9% (33) 18,8% (61) 14,5% (69)
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Jakie poważne zdarzenia niepożądane występowały najczęściej?

W grupach przyjmujących lenvatinib poważne zdarzenia niepożądane wystąpiły u 43,1% uczestników. 
Było to 205 spośród 476 uczestników. W grupie przyjmującej sorafenib poważne zdarzenia 
niepożądane wystąpiły u 30,3% uczestników. Było to 144 spośród 475 uczestników.

Wymienione poniżej poważne zdarzenia niepożądane wystąpiły u 3% lub więcej uczestników.  
Miały miejsce również inne poważne zdarzenia niepożądane, ale wystąpiły one u mniejszej  
liczby uczestników.

Poważne zdarzenia niepożądane w tym badaniu

lenvatinib  
8 mg (wśród 151 

uczestników)

lenvatinib  
12 mg (wśród 325 

uczestników)

sorafenib  
(wśród 475 

uczestników)

Zmniejszenie apetytu 3,3% (5) 1,8% (6) 0,4% (2)

Niewydolność wątroby 3,3% (5) 2,8% (9) 1,7% (8)

Utrata funkcji mózgu z 
powodu niewydolności 
wątroby

2,6% (4) 5,2% (17) 0,6% (3)

Płyn w jamie brzusznej 0,7% (1) 3,4% (11) 2,3% (11)

W badaniu tym:

•	 12,8% uczestników przyjmujących lenvatinib zmarło w trakcie badania z powodu wystąpienia 
poważnego zdarzenia niepożądanego. Było to 61 spośród 476 uczestników.

•	 7,6% uczestników przyjmujących sorafenib zmarło w trakcie badania z powodu wystąpienia 
poważnego zdarzenia niepożądanego. Było to 36 spośród 475 uczestników.

Większość zgonów wystąpiła z powodu progresji nowotworu.
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Jakie zdarzenia niepożądane występowały najczęściej?

Najczęściej występującymi, niezaliczanymi do poważnych, zdarzeniami niepożądanymi była  
biegunka i wysokie ciśnienie krwi. Wymienione poniżej zdarzenia niepożądane wystąpiły u 20%  
lub więcej uczestników. Miały miejsce również inne zdarzenia niepożądane, ale wystąpiły one  
u mniejszej liczby uczestników. 

Najczęściej występujące w tym badaniu zdarzenia niepożądane

lenvatinib  
8 mg (wśród 151 

uczestników)

lenvatinib  
12 mg (wśród 325 

uczestników)

sorafenib  
(wśród 475 

uczestników)

Wysokie ciśnienie krwi 43,0% (65) 41,8% (136) 30,3% (144)

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

Zmniejszenie apetytu 33,1% (50) 34,5% (112) 26,7% (127)

Utrata masy ciała 28,5% (43) 32,0% (104) 22,3% (106)

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

Białko w moczu 24,5% (37) 24,6% (80) 11,4% (54)

Zespół dłoniowo-
podeszwowy 
(zaczerwienienie  
i obrzęk dłoni  
i podeszwy stopy)

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

Chrypka 18,5% (28) 26,2% (85) 12,0% (57)

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

U ilu uczestników wystąpiły reakcje niepożądane?

Reakcje niepożądane to problemy medyczne, których przyczyną, w opinii lekarzy prowadzących 
badanie, może być badany lek. Reakcja niepożądana jest określana jako „poważna”, gdy zagraża  
ona życiu, powoduje długotrwałe problemy lub uczestnik wymaga hospitalizacji. 

U większości uczestników tego badania wystąpiły reakcje niepożądane:

•	 We wszystkich grupach przyjmujących badane leki reakcje niepożądane wystąpiły  
u mniej więcej takiej samej liczby uczestników.

•	 Poważne reakcje niepożądane wystąpiły u większej liczby uczestników przyjmujących 
lenvatinib, niż miało to miejsce w przypadku grupy przyjmującej sorafenib.

•	 Więcej uczestników przyjmujących lenvatinib zaprzestało jego przyjmowania z powodu 
wystąpienia reakcji niepożądanych, niż miało to miejsce w przypadku uczestników w grupie 
przyjmującej sorafenib.
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Poniższa tabela zawiera informacje, u ilu uczestników wystąpiły w czasie trwania tego badania  
reakcje niepożądane.

Reakcje niepożądane podczas tego badania

lenvatinib  
8 mg (wśród 151 

uczestników)

lenvatinib  
12 mg (wśród 325 

uczestników)

sorafenib  
(wśród 475 

uczestników)

U ilu uczestników 
wystąpiły reakcje 
niepożądane?

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

U ilu uczestników 
wystąpiły poważne 
reakcje niepożądane?

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

Ilu uczestników 
przerwało 
przyjmowanie 
badanego 
leku z powodu 
wystąpienia reakcji 
niepożądanych?

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

Jakie poważne reakcje niepożądane występowały najczęściej?

W grupach przyjmujących lenvatinib poważne reakcje niepożądane wystąpiły u 17,6% uczestników. 
Było to 84 spośród 476 uczestników. W grupie przyjmującej sorafenib poważne reakcje niepożądane 
wystąpiły u 10,1% uczestników. Było to 48 spośród 475 uczestników.

W tym badaniu najczęściej występującą poważną reakcją niepożądaną była biegunka.  
Wymienione poniżej poważne reakcje niepożądane wystąpiły u 1% lub więcej uczestników.  
Miały miejsce również inne poważne reakcje niepożądane, ale wystąpiły one u mniejszej  
liczby uczestników.

Poważne reakcje niepożądane podczas tego badania

lenvatinib  
(wśród 151 uczestników)

sorafenib   
(wśród 475 uczestników)

Biegunka 1,5% (7) 0,4% (2)

Płyn w jamie brzusznej 1,3% (6) 0,6% (3)

Niewydolność wątroby 1,1% (5) 0,6% (3)
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W badaniu tym:

•	 2,3% uczestników przyjmujących lenvatinib zmarło w trakcie badania z powodu wystąpienia 
poważnej reakcji niepożądanej. Było to 11 spośród 476 uczestników.

•	 0,8% uczestników przyjmujących sorafenib zmarło w trakcie badania z powodu wystąpienia 
poważnej reakcji niepożądanej. Było to 4 spośród 475 uczestników.

Jakie reakcje niepożądane występowały najczęściej?

Najczęściej występującymi reakcjami niepożądanymi było wysokie ciśnienie krwi i biegunka. 
Wymienione poniżej reakcje niepożądane wystąpiły u 20% lub więcej uczestników. Miały miejsce 
również inne reakcje niepożądane, ale wystąpiły one u mniejszej liczby uczestników. 

Najczęściej występujące w tym badaniu reakcje niepożądane

lenvatinib  
8 mg (wśród 151 

uczestników)

lenvatinib  
12 mg (wśród 325 

uczestników)

sorafenib  
(wśród 475 

uczestników)

Wysokie ciśnienie krwi 40,4% (61) 40,0% (130) 27,6% (131)

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

Zespół dłoniowo-podeszwowy 
(zaczerwienienie i obrzęk dłoni  
i podeszwy stopy)

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

Zmniejszenie apetytu 25,8% (39) 25,5% (83) 21,1% (100)

Białko w moczu 23,8% (36) 24,0% (78) 9,3% (44)

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

Chrypka 18,5% (28) 23,4% (76) 10,9% (52)

W jaki sposób to badanie pomogło pacjentom i badaczom?
W trakcie tego badania badacze dowiedzieli się więcej, w jaki sposób lenvatinib, w porównaniu  
z sorafenibem, mógł pomóc osobom z rakiem wątroby. 

Badacze przeanalizowali wyniki z wielu badań w celu podjęcia decyzji, które terapie mogą być najbardziej 
skuteczne i są dobrze tolerowane. Niniejsze podsumowanie zawiera tylko podstawowe wyniki uzyskane  
w tym jednym badaniu. Inne badania mogą dostarczyć nowych informacji lub inne wyniki. 

Badania kliniczne z lenvatinibem są prowadzone obecnie, jak również planowane są następne.
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Gdzie mogę uzyskać więcej informacji na temat tego badania?
Więcej informacji na temat tego badania można znaleźć na podanych niżej stronach.  
Jeżeli dostępny jest pełny raport z wyników badania, można go znaleźć na stronie:

•	 www.clinicaltrialsregister.eu - Po wejściu na stronę należy kliknąć „Home and Search”,  
a następnie wpisać 2012-002992-33 w polu wyszukiwania i kliknąć „Search”.

•	 www.clinicaltrials.gov - Po wejściu na stronę należy wpisać NCT01761266 w polu 
wyszukiwania i kliknąć „Search”. 

Pełna nazwa badania: Wieloośrodkowe, otwarte badanie fazy III z randomizacją, mające  
na celu porównanie skuteczności i bezpieczeństwa lenvatinibu (E7080) z sorafenibem  
w terapii pierwszego rzutu u pacjentów z nieoperacyjnym rakiem wątrobowokomórkowym

Protokół nr: E7080-G000-304

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.

Wersja: 1.0 04/2018

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 zamieszczono na stronie  
http://www.eisai.com.

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.

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


