Wyniki badania klinicznego

Sponsor badania: Eisai
Badany lek: lenvatinib lub E7080

Skrécona nazwa badania: Badanie majace na celu sprawdzenie, czy lenvatinib, w poréwnaniu
z sorafenibem, pomaga pacjentom z rakiem watroby

Dziekujemy!

Wzieli Paristwo udziat w tym badaniu dotyczacym badanego leku lenvatinibu, zwanego réwniez jako E7080.
Zaréwno Panstwo, jak i wszyscy inni uczestnicy pomogli badaczom w poszerzeniu wiedzy na temat
lenvatinibu i jego przydatnosci dla oséb z rakiem watroby.

Eisai, japonska firma farmaceutyczna sponsorujagca to badanie, dziekuje Paristwu za pomoc. Firma Eisai angazuje
sie w dziatania majace na celu przyczynienie sie do poprawy stanu zdrowia poprzez prowadzenie badan
dotyczacych obszaréw wiedzy, w ktérych istniejg niezaspokojone potrzeby, jak rowniez zobowigzuje sie do
ujawnienia wynikow badania, w ktérym wzieli Panstwo udziat. Eisai przygotowata niniejsze podsumowanie

we wspotpracy z niezalezng organizacja non-profit CISCRP oraz organizacjg medyczna o nazwie Synchrogenix,
zajmujaca sie opracowywaniem regulacji prawnych.

Jezeli uczestniczyli Panstwo w badaniu i maja pytania dotyczace wynikow, nalezy zwrdcic sie do lekarza lub
innego cztonka personelu w swoim osrodku badawczym.

Co obecnie dzieje sie zbadaniem?

Badanie rozpoczeto sie w marcu 2013 r. i nadal trwa. Sponsor dokonat analizy danych zebranych do listopada
2016 r. i opracowat raport z wynikami. Niniejszy dokument stanowi podsumowanie tego raportu.

Badanie objeto 954 uczestnikéw z 183 osrodkéw w 20 krajach:

Belgia Izrael Singapur

Chiny Japonia Stany Zjednoczone
Federacja Rosyjska Kanada Tajlandia

Filipiny Korea Potudniowa Tajwan

Francja Malezja Wielka Brytania
Hiszpania Niemcy Wtochy

Hongkong Polska
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Dlaczego przeprowadzenie tego badania jest konieczne?

Badacze szukaja innej metody leczenia 0s6b z czesto wystepujacym rodzajem zaawansowanego

raka watroby, zwanego rakiem watrobowokomérkowym lub HCC. Standardowa terapig stosowang

w leczeniu HCC jest operacja oraz inne metody leczenia, ktére powoduja zmniejszanie sie guza.
Jednakze terapie te moga nie pomagac wszystkim osobom z péznymi stadiami zaawansowanego HCC.

W ramach tego badania naukowcy chcieli poszerzy¢ swojg wiedze na temat leku zwanego lenvatinib.

Lek ten moze zapobiegac tworzeniu sie nowych naczyn krwionosnych, ktére sprzyjaja powiekszaniu sie

i rozprzestrzenianiu guzow. Badacze chcieli zbadac dziatanie lenvatinibu poprzez poréwnanie go z lekiem
zwanym sorafenib. Sorafenib jest juz zatwierdzony do leczenia HCC.

Gtéwne pytania, na jakie badacze chcieli uzyska¢ odpowiedzi w tym badaniu, to:

« Czy uczestnicy, ktérzy przyjmowali lenvatinib, zyli tak dtugo, jak uczestnicy, ktérzy
przyjmowali sorafenib?

+ Czy pod jakimkolwiek wzgledem lenvatinib pomogt w tym samym stopniu co sorafenib?
« Czy lenvatinib wywierat silniejszy wptyw na jakos¢ zycia uczestnikéw niz sorafenib?
« W jaki sposob lenvatinib zachowuje sie w organizmie?

- Jakie zdarzenia niepozadane wystapity u uczestnikow przyjmujacych lenvatinib? Zdarzenie
niepozadane to problem medyczny, ktéry moze, ale nie musi by¢ wywotany badanym lekiem.

Jakiego rodzaju jest to badanie?

Aby uzyskac¢ odpowiedzi na te pytania, badacze zwrdcili sie 0 pomoc do oséb takich, jak Panstwo.
Uczestnicy tego badania byli w wieku od 20 do 88 lat. 84,5% uczestnikéw stanowili mezczyzni,

a 15,5% kobiety. U wszystkich wystepowat nieoperacyjny HCC, do leczenia ktérego nie mozna
byto réwniez zastosowac innych terapii, i ktérego nie leczono chemioterapia.

Jest to badanie ,otwarte”. Oznacza to, ze uczestnicy, lekarze i personel bioracy udziat w badaniu
oraz sponsor wiedzg, jakie leki przyjmuja uczestnicy. Od poczatku badania uczestnicy przyjmowali
lenvatinib lub sorafenib.

W celu losowego przydzielenia kazdemu uczestnikowi leku uzyto programu komputerowego.
Zapewnia to bezstronny podziat na grupy. Badacze stosuja te metode w celu zapewnienia mozliwie
najwyzszej doktadnosci analizy poréwnawczej obu terapii.
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Badane leki przyjmowali Panstwo doustnie. Na ponizszym diagramie przedstawiono
charakterystyke terapii.
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476 uczestnikdw przyjmowato lenvatinib. 475 uczestnikow przyjmowato sorafenib.

Na poczatku badania kazda dawka

wynosifa 8 lub 12 mg (miligramow), Kazda dawka wynosita 400 mg.
jednak dawki te mogty zostac obnizone,

jezeli lek powodowat problemy

zdrowotne.

llos¢ lenvatinibu w kazdej dawce byta
zalezna od masy ciata uczestnika.

Pigutki lenvatinibu uczestnicy Pigutki sorafenibu uczestnicy przyjmowali
przyjmowali raz dziennie. dwa razy dziennie.
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Co dziato sie w trakcie badania?

Ponizszy rysunek przedstawia przebieg badania.
4 N

Jak funkcjonowato to badanie?

W trakcie badania Po przyjeciu ostatniej dawki
Wszyscy uczestnicy kontynuowali przyjmowanie lekéw do Wszyscy uczestnicy
czasu, gdy: « odbyli w ciggu 30 dni wizyte
« wystagpita progresja nowotworu; * zwigzang z badaniem
+ wystapity trudne do zniesienia zdarzenia niepozadane; + o 12 tygodni sprawdzano,
« zrezygnowali oni z uczestnictwa w badaniu. czy nadal zyja

Wszyscy uczestnicy byli poddawani leczeniu

codziennie, w 28-dniowych cyklach.

Przed rozpoczeciem badania lekarze doktadnie zbadali uczestnikéw w celu upewnienia
sie, ze kazdy z nich kwalifikuje sie do udziatu w badaniu.

Lekarze:
+ pobrali prébki krwi i moczu;
- wykonali scyntygrafie, aby okresli¢ u kazdego uczestnika stopier zaawansowania nowotworu;

- w przypadku kazdego uczestnika sprawdzili stan serca.
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W trakcie badania uczestnicy zostali losowo przypisani do grupy przyjmujacej lenvatinib raz dziennie
lub grupy przyjmujacej sorafenib dwa razy dziennie w cyklach 28-dniowych. Na kazdego uczestnika
przyjmujacego lenvatinib przypadat 1 uczestnik przyjmujacy sorafenib.
W okresie trwania badania lekarze:

« kontynuowali sprawdzanie stanu zdrowia uczestnikéw oraz pobierali prébki krwi i moczu;

* raz na 4 tygodnie zadawali uczestnikom pytania dotyczace ich samopoczucia i wystepowania
zdarzen niepozadanych;

« co 8 tygodni wykonywali scyntygrafie guzéw, aby zobaczy¢, czy nastepuje poprawa lub
progresja nowotworu.
Kazdy uczestnik mégt kontynuowaé przyjmowanie badanego leku do chwili:
« wystapienia progresji nowotworu;
+ wystgpienia trudnego do zniesienia zdarzenia niepozadanego;
« podjecia decyzji o wycofaniu sie z badania.
Za progresje nowotworu uznano stan, w ktérym nastapito powiekszenie sie dotychczasowych
guzdéw lub pojawity sie nowe guzy.
Po przyjeciu ostatniej dawki wszyscy uczestnicy:
+ odbyli wizyte zwigzang z badaniem w ciggu 30 dni;
+ co 12 tygodni byli badani przez lekarzy.

Jak przedstawiaja sie dotychczasowe wyniki badania?

Niniejszy raport to podsumowanie podstawowych wynikéw uzyskanych w tym badaniu do listopada 2016 r.
Indywidualne wyniki poszczegélnych uczestnikbw moga sie rézni¢ i nie sg wtaczone do tego raportu.
Jednakze indywidualne wyniki kazdego uczestnika stanowig cze$¢ podsumowania wynikow.

Badacze przeanalizowali wyniki z wielu badan w celu podjecia decyzji, ktdre terapie moga by¢ najbardziej
skuteczne i dobrze tolerowane. Inne badania moga dostarczy¢ nowych informacji lub inne wyniki.
Przed wprowadzeniem jakichkolwiek zmian w terapii nalezy zawsze porozmawiac z lekarzem.

Czy uczestnicy, ktorzy przyjmowali lenvatinib, zyli tak dtugo, jak uczestnicy, ktérzy
przyjmowali sorafenib?

Tak. Uczestnicy, ktorzy przyjmowali lenvatinib, zyli tak dtugo, jak uczestnicy, ktérzy przyjmowali sorafenib.

Badacze analizowali mediane czasu zycia uczestnikdw podczas badania. Mediana czasu to czas znajdujacy
sie w poftowie pomiedzy najkrétszym i najdtuzszym czasem zycia uczestnikow. W poréwnaniu z mediana,
potowa uczestnikow zyta diuzej, a potowa zyta kroce;j.
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Badacze stwierdzili, ze:

Mediana czasu zycia w przypadku uczestnikow, ktérzy przyjmowali lenvatinib,

L tinib
envatint wynosita okoto 13,6 miesiaca.

Mediana czasu zycia w przypadku uczestnikow, ktérzy przyjmowali sorafenib,

Sorafenib wynosita okoto 12,3 miesigca.

Na wykresie ponizej przedstawiono mediane czasu zycia uczestnikdédw podczas badania.
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Ogodlnie badacze stwierdzili, ze w kontekscie czasu zycia uczestnikéw podczas badania lenvatinib
nie byt gorszy od sorafenibu.

Czy pod jakimkolwiek wzgledem lenvatinib pomadgt w tym samym stopniu co sorafenib?

Badacze poréwnali réwniez lenvatinib i sorafenib pod nastepujacymi wzgledami:

« jak dtugo uczestnicy zyli, zanim nastgpita progresja nowotworu lub zgon;
+ po jakim czasie nastgpita progresja nowotworu u uczestnikow;

« liczba uczestnikéw, u ktérych nastgpito zmniejszenie lub zanikniecie guzéw.

Jak dtugo uczestnicy zyli, zanim nastapita progresja nowotworu lub zgon?

U niektdrych uczestnikow badania nie nastapita progresja nowotworu. Badacze stwierdzili
jednak, ze w poréwnaniu z grupa przyjmujaca sorafenib, w grupie przyjmujacej lenvatinib wiecej
uczestnikéw zyto dtuzej, zanim nastgpita progresja nowotworu.
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Badacze stwierdzili, ze:

« Mediana czasu zycia do chwili wystgpienia progresji nowotworu lub zgonu
dla uczestnikow w grupie przyjmujacej lenvatinib wynosita 7,4 miesigca.

« Mediana czasu zycia do chwili wystapienia progresji nowotworu lub zgonu
dla uczestnikow w grupie przyjmujgcej sorafenib wynosita 3,7 miesiaca.
Po jakim czasie nastapita progresja nowotworu?

Badacze zmierzyli mediane czasu do chwili wystgpienia progresji nowotworu. Czas do chwili
wystapienia progresji nowotworu byt dtuzszy w przypadku uczestnikow przyjmujacych lenvatinib,
niz uczestnikdéw przyjmujacych sorafenib.

Badacze stwierdzili, ze:

+ Mediana czasu do chwili wystgpienia progresji nowotworu u uczestnikéw przyjmujacych
lenvatinib wynosita 8,9 miesiaca.

+ Mediana czasu do chwili wystgpienia progresji nowotworu u uczestnikdw przyjmujacych
sorafenib wynosita 3,7 miesigca.

Liczba uczestnikow, u ktorych nastapito zmniejszenie lub zanikniecie guzow

Badacze okreslili rowniez liczbe uczestnikéw, u ktérych nastgpito catkowite zanikniecie
lub zmniejszenie sie guzéw, przy czym nie pojawity sie nowe guzy. W grupie tej znalazto
sie wiecej uczestnikdw przyjmujacych lenvatinib niz uczestnikéw, ktérzy przyjmowali sorafenib.

Wystapito to u:

+ 24,1% uczestnikow z grupy przyjmujacej lenvatinib. Byto to 115 sposréd 478 uczestnikéw.

« 9,2% uczestnikdw z grupy przyjmujacej sorafenib. Byto to 44 sposréd 476 uczestnikow.

Czy lenvatinib wywierat taki sam wplyw na jakos¢ zycia uczestnikow jak sorafenib?
Ogodlnie, badacze stwierdzili, ze:
« Uczestnicy przyjmujacy lenvatinib zgtaszali mniej wiecej jednakowa jakosc zycia,
jak uczestnicy przyjmujacy sorafenib.

- Pogarszanie sie stanu zdrowia uczestnikow przyjmujgcych lenvatinib postepowato wolniej,
niz miato to miejsce w przypadku uczestnikéw przyjmujacych sorafenib, zwtaszcza jesli chodzi
o biegunke i problemy z odzywianiem.

W jaki sposob lenvatinib zachowuje sie w organizmie?

Na podstawie analiz prébek krwi badacze okreslili zawartos¢ badanego leku we krwi uczestnikéw.
Znajomosc tej zawartosci pomaga badaczom w lepszym zrozumieniu sposobu, w jaki badany
lek zachowuje sie w organizmie.
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Uzyskali oni nastepujace wyniki:

 Sposdb, w jaki lenvatinib zachowywat sie w organizmie, byt zalezny od masy ciata uczestnika.
Uczestnicy o mniejszej masie ciata mieli wyzszy poziom lenvatinibu we krwi.

« llo$¢ lenvatinibu we krwi i czestos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych byly podobne w przypadku
uczestnikow przyjmujacych dawke 8 mg oraz 12 mg, co potwierdzato zasadnos¢ podania mniejszej
poczatkowej dawki 8 mg uczestnikom o mniejszej masie ciata.

Jakie problemy zdrowotne wystapity u uczestnikéw?

Problemy medyczne wystepujgce w trakcie badan klinicznych zwane sg ,zdarzeniami niepozadanymi”.
Zdarzenie niepozadane jest okreslane jako ,powazne”, gdy zagraza ono zyciu, powoduje dtugotrwate
problemy lub uczestnik wymaga hospitalizacji.

W tej czesci przedstawiono podsumowanie zdarzen niepozadanych, ktére wystapity w trakcie tego badania.
Problemy te moga, ale nie musza by¢ spowodowane badanymi lekami. Podane na koricu tego podsumowania
strony internetowe moga zawiera¢ wiecej informacji na temat probleméw medycznych, jakie wystapity w
trakcie tego badania. Aby stwierdzi¢, czy lek powoduje problemy medyczne, niezbedne jest przeprowadzenie
dogtebnych badan.

U ilu uczestnikow wystapily zdarzenia niepozadane?
U wiekszosci uczestnikdw tego badania wystapity zdarzenia niepozadane:

« W obu grupach przyjmujacych badane leki zdarzenia niepozadane wystapity u mniej wiecej takiej
samej liczby uczestnikow.

« W obu grupach przyjmujacych badane leki powazne zdarzenia niepozadane wystapity u mniej wiecej
takiej samej liczby uczestnikéw.

+ Wiecej uczestnikdw w grupie przyjmujacej lenvatinib zaprzestato jego przyjmowania z powodu
wystapienia zdarzen niepozadanych, niz miato to miejsce w przypadku uczestnikdédw w grupie
przyjmujacej sorafenib.

Ponizsza tabela zawiera informacje, u ilu uczestnikow wystapity w czasie trwania tego badania
zdarzenia niepozadane.

Zdarzenia niepozadane podczas tego badania

lenvatinib lenvatinib sorafenib
8 mg (wsrod 151 12 mg (wsréd 325 (wsrod 475
uczestnikow) uczestnikow) uczestnikow)
U ilu uczestnikéw wystapity 100,0% (151) 98,2% (319) 99,4% (472)

zdarzenia niepozadane?

U ilu uczestnikéw wystapity
powazne zdarzenia 38,4% (58) 45,2% (147) 30,3% (144)
niepozadane?

llu uczestnikéw przerwato
przyjmowanie badanego
leku z powodu wystapienia
zdarzen niepozadanych?

21,9% (33) 18,8% (61) 14,5% (69)
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Jakie powazne zdarzenia niepozadane wystepowaty najczesciej?

W grupach przyjmujacych lenvatinib powazne zdarzenia niepozadane wystapity u 43,1% uczestnikéw.
Byto to 205 sposrod 476 uczestnikdw. W grupie przyjmujacej sorafenib powazne zdarzenia
niepozadane wystapity u 30,3% uczestnikdw. Byto to 144 sposrod 475 uczestnikow.

Wymienione ponizej powazne zdarzenia niepozadane wystapity u 3% lub wiecej uczestnikow.
Miaty miejsce réwniez inne powazne zdarzenia niepozadane, ale wystapity one u mniejszej

liczby uczestnikow.

Powazne zdarzenia niepozadane w tym badaniu

lenvatinib lenvatinib sorafenib
8 mg (wsréd 151 12 mg (wsrod 325 (wsrod 475
uczestnikow) uczestnikow) uczestnikow)

Zmniejszenie apetytu 3,3% (5) 1,8% (6) 0,4% (2)
Niewydolnos¢ watroby 3,3% (5) 2,8% (9) 1,7% (8)
Utrata funkcji mézgu z
powodu niewydolnosci 2,6% (4) 5,2% (17) 0,6% (3)
watroby
Ptyn w jamie brzusznej 0,7% (1) 3,4% (11) 2,3% (11)

W badaniu tym:

+ 12,8% uczestnikow przyjmujacych lenvatinib zmarto w trakcie badania z powodu wystapienia
powaznego zdarzenia niepozadanego. Byto to 61 sposrdd 476 uczestnikow.

« 7,6% uczestnikdw przyjmujacych sorafenib zmarto w trakcie badania z powodu wystapienia
powaznego zdarzenia niepozadanego. Byto to 36 sposrdd 475 uczestnikow.

Wiekszos¢ zgondw wystapita z powodu progresji nowotworu.
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Jakie zdarzenia niepozadane wystepowaly najczesciej?

Najczesciej wystepujacymi, niezaliczanymi do powaznych, zdarzeniami niepozadanymi byta
biegunka i wysokie cisnienie krwi. Wymienione ponizej zdarzenia niepozgdane wystapity u 20%
lub wiecej uczestnikdéw. Miaty miejsce rowniez inne zdarzenia niepozadane, ale wystapity one

u mniejszej liczby uczestnikow.

Najczesciej wystepujace w tym badaniu zdarzenia niepozadane

lenvatinib lenvatinib sorafenib
8 mg (wsréd 151 12 mg (wsrod 325 (wsréd 475
uczestnikow) uczestnikow) uczestnikow)

Wysokie cisnienie 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 ciata 28,5% (43) 32,0% (104) 22,3% (106)
Zmeczenie 27,8% (42) 30,5% (99) 25,1% (119)
Biatko w moczu 24,5% (37) 24,6% (80) 11,4% (54)
Zespot dtoniowo-
podeszwowy
(zaczerwienienie 23,2% (35) 28,6% (93) 52,4% (249)
i obrzek dtoni
i podeszwy stopy)
Chrypka 18,5% (28) 26,2% (85) 12,0% (57)
Nudnosci 15,9% (24) 21,2% (69) 14,3% (68)

U ilu uczestnikow wystapity reakcje niepozadane?

Reakcje niepozadane to problemy medyczne, ktérych przyczyna, w opinii lekarzy prowadzacych
badanie, moze by¢ badany lek. Reakcja niepozadana jest okreslana jako ,powazna”, gdy zagraza
ona zyciu, powoduje dtugotrwate problemy lub uczestnik wymaga hospitalizacji.

U wiekszosci uczestnikdw tego badania wystgpity reakcje niepozadane:

« We wszystkich grupach przyjmujacych badane leki reakcje niepozadane wystapity
u mniej wiecej takiej samej liczby uczestnikéw.

- Powazne reakcje niepozadane wystapity u wiekszej liczby uczestnikow przyjmujacych
lenvatinib, niz miato to miejsce w przypadku grupy przyjmujacej sorafenib.
- Wiecej uczestnikdw przyjmujacych lenvatinib zaprzestato jego przyjmowania z powodu

wystgpienia reakcji niepozadanych, niz miato to miejsce w przypadku uczestnikow w grupie
przyjmujacej sorafenib.
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Ponizsza tabela zawiera informacje, u ilu uczestnikdw wystapity w czasie trwania tego badania
reakcje niepozadane.

Reakcje niepozadane podczas tego badania

lenvatinib lenvatinib sorafenib
8 mg (wsréd 151 12 mg (wsrod 325 (wsréd 475
uczestnikow) uczestnikow) uczestnikow)

U ilu uczestnikéw
wystapity reakcje 94,7% (143) 93,5% (304) 95,2% (452)
niepozadane?

U ilu uczestnikow
wystapity powazne 13,2% (20) 19,7% (64) 10,1% (48)
reakcje niepozadane?

llu uczestnikow

przerwato

przyjmowanie

badanego 10,6% (16) 8,0% (26) 7,2% (34)
leku z powodu

wystgpienia reakgji

niepozadanych?

Jakie powazne reakcje niepozadane wystepowatly najczesciej?

W grupach przyjmujacych lenvatinib powazne reakcje niepozadane wystapity u 17,6% uczestnikow.
Byto to 84 sposrdd 476 uczestnikdow. W grupie przyjmujacej sorafenib powazne reakcje niepozadane
wystapity u 10,1% uczestnikdw. Byto to 48 sposrod 475 uczestnikow.

W tym badaniu najczesciej wystepujaca powazna reakcja niepozadang byta biegunka.
Wymienione ponizej powazne reakcje niepozadane wystapity u 1% lub wiecej uczestnikow.
Miaty miejsce réwniez inne powazne reakcje niepozadane, ale wystagpity one u mniejszej
liczby uczestnikow.

Powazne reakcje niepozadane podczas tego badania

lenvatinib sorafenib
(wsrod 151 uczestnikow) (wsrod 475 uczestnikow)
Biegunka 1,5% (7) 0,4% (2)
Ptyn w jamie brzusznej 1,3% (6) 0,6% (3)
Niewydolnos$¢ watroby 1,1% (5) 0,6% (3)
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W badaniu tym:

+ 2,3% uczestnikéw przyjmujacych lenvatinib zmarto w trakcie badania z powodu wystapienia
powaznej reakcji niepozadanej. Byto to 11 sposréd 476 uczestnikow.

+ 0,8% uczestnikdw przyjmujacych sorafenib zmarto w trakcie badania z powodu wystapienia
powaznej reakcji niepozadanej. Byto to 4 sposrdd 475 uczestnikow.

Jakie reakcje niepozadane wystepowaty najczesciej?

Najczesciej wystepujacymi reakcjami niepozadanymi byto wysokie cisnienie krwi i biegunka.
Wymienione ponizej reakcje niepozadane wystapity u 20% lub wiecej uczestnikéw. Miaty miejsce
réwniez inne reakcje niepozadane, ale wystapity one u mniejszej liczby uczestnikéw.

Najczesciej wystepujace w tym badaniu reakcje niepozadane

lenvatinib lenvatinib sorafenib
8 mg (wsréd 151 12 mg (wsrod 325 (wsrod 475
uczestnikow) uczestnikow) uczestnikow)

Wysokie cisnienie krwi 40,4% (61) 40,0% (130) 27,6% (131)
Biegunka 22,5% (34) 33,5% (109) 41,5% (197)
Zespot dtoniowo-podeszwowy
(zaczerwienienie i obrzek dtoni 22,5% (34) 28,3% (92) 52,4% (249)
i podeszwy stopy)
Zmniejszenie apetytu 25,8% (39) 25,5% (83) 21,1% (100)
Biatko w moczu 23,8% (36) 24,0% (78) 9,3% (44)
Zmeczenie 21,9% (33) 24,0% (78) 20,8% (99)
Chrypka 18,5% (28) 23,4% (76) 10,9% (52)

W jaki sposob to badanie pomogto pacjentom i badaczom?

W trakcie tego badania badacze dowiedzieli sie wiecej, w jaki sposéb lenvatinib, w poréwnaniu
z sorafenibem, mégt pomdc osobom z rakiem watroby.

Badacze przeanalizowali wyniki z wielu badan w celu podjecia decyzji, ktére terapie moga by¢ najbardziej
skuteczne i s dobrze tolerowane. Niniejsze podsumowanie zawiera tylko podstawowe wyniki uzyskane

w tym jednym badaniu. Inne badania mogga dostarczy¢ nowych informacji lub inne wyniki.

Badania kliniczne z lenvatinibem sg prowadzone obecnie, jak réwniez planowane sa nastepne.
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Gdzie moge uzyskac wiecej informacji na temat tego badania?

Wiecej informacji na temat tego badania mozna znalez¢ na podanych nizej stronach.
Jezeli dostepny jest petny raport z wynikéw badania, mozna go znalez¢ na stronie:

- www.clinicaltrialsregister.eu - Po wejéciu na strone nalezy klikna¢ ,,Home and Search”,
a nastepnie wpisa¢ 2012-002992-33 w polu wyszukiwania i klikng¢ ,,Search”.

- www.clinicaltrials.gov - Po wejsciu na strone nalezy wpisa¢ NCT01761266 w polu
wyszukiwania i klikng¢ ,,Search”.

Pelna nazwa badania: Wieloosrodkowe, otwarte badanie fazy Ill zrandomizacja, majace
na celu poréwnanie skutecznosci i bezpieczenstwa lenvatinibu (E7080) z sorafenibem
w terapii pierwszego rzutu u pacjentéw z nieoperacyjnym rakiem watrobowokomérkowym

Protokot nr: E7080-G000-304

Siedziba gtéwna firmy Eisai, bedacej sponsorem tego badania, znajduje sie w Tokio (Japonia),
a biura regionalne w Woodcliff Lake, New Jersey (USA), i Hatfield, Hertfordshire (Wielka Brytania).
Numer telefonu, pod ktérym mozna uzyskac informacje ogélne: 44-845-676-1400.

Dziekujemy!
Firma Eisai pragnie podziekowa¢ Panstwu za poswiecony czas i zainteresowanie udziatem

w tym badaniu klinicznym. Panstwa uczestnictwo stanowi cenny wkfad w badania
naukowe i poprawe opieki zdrowotne;j.

Eisai Co., Ltd. jest globalna firma farmaceutyczng prowadzacg prace badawczo-rozwojowe
z siedzibg gtéwna w Japonii. Misja naszej firmy jest ,myslenie przede wszystkim o pacjentach
i ich rodzinach oraz zwiekszanie korzysci z opieki zdrowotnej”, co stanowi nasza filozofie opieki

zdrowotnej nad ludzmi (human health care, ,hhc”). Nasza firma, zatrudniajaca w swojej globalne;j sieci

placowek badawczo-rozwojowych, zaktadéw produkcyjnych i oddziatéw handlowych ponad 10 000

pracownikéw, dazy do realizowania zasad filozofii ,hhc” poprzez dostarczanie innowacyjnych produktéow
w wielu obszarach terapeutycznych, ktére charakteryzuja sie niskim stopniem zaspokojenia potrzeb
medycznych, w tym w zakresie onkologii i neurologii. Wiecej informacji zamieszczono na stronie
http://www.eisai.com.

CISCR synchrogenix
. O A A CERTARA COMPANY
The Center for Information and Study on Clinical Research Synchrogenix jest ogdlnoswiatowg organizacja medyczna
Participation (CISCRP) jest organizacja non-profit zajmujaca zajmujaca sie opracowywaniem regulacji prawnych, ktéra nie
sie edukacjg i informowaniem opinii publicznej o udziale jest zaangazowana w rekrutacje uczestnikow ani
w badaniach klinicznych. CISCRP nie jest zaangazowana prowadzenie badan klinicznych.

w rekrutacje uczestnikéw do badan klinicznych ani w
prowadzenie badan klinicznych.

CISCRP Synchrogenix Headquarters
One Liberty Square, Suite 510 « Boston, MA 02109 USA 2 Righter Parkway, Suite 205 « Wilmington, DE 19803 USA
1-877-MED-HERO - www.ciscrp.org 1-302-892-4800 - www.synchrogenix.com
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