Mga Resulta ng Klinical na Pagsubok

Isponsor ng Pagsusuri: Eisai

Pinag-aralang Gamot: Lenvatinib o E7080

Maikling Pamagatng
Pagsubok: Isang pagsubok para makita kung ang lenvatinib ay nakatutulong
sa mga taong may kanser sa atay kumpara sa sorafenib

Salamat!

Ikaw ay sumali sa klinikal na pagsubok na ito para sa gamot na lenvatinib, na tinatawag ding E7080.
Ikaw at ang lahat ng mga kalahok ay tumulong sa mga mananaliksik na mas higit na matuto tungkol
sa lenvatinib para makatulong sa mga taong may kanser sa atay.

Eisai, isang Hapon na parmasyutikong kompanya at ang isponsor ng pagsubok na ito, ay
nagpapasalamat sa iyong tulong. Ang Eisai ay nakatalaga sa pagpapabuti ng kalusugan sa
pamamagitan ng pananaliksik sa mga lugar na may hindi natugunang pangangailangan at
pagbabahagi sa iyo ng mga resulta ng pagsubok na sinalihan mo. Ang Eisai ay naghanda ng buod
na ito kasama ng independyenteng non-profit na organisasyon na tinatawag na CISCRP at isang
medikal at tagapagsulat ng regulatoryo na organisasyon na tinatawag na Synchrogenix.

Kung sumali ka sa pagsubok at may mga katanungan tungkol sa mga resulta, mangyaring makipag-usap
sa iyong doktor o tauhan sa lugar ng iyong pagsubok.

Ano ang nangyayari sa pagsubok ngayon?

Ang pagsubok ay nagsimula noong Marso 2013 at nagpapatuloy pa rin. Ang isponsor ay nagrepaso
ng mga datos na nakolekta hanggang Nobyembre 2016 at gumawa ng ulat ng mga resulta. Ito ang buod
ng ulat na iyon.

Ang pagsubok ay kinabilangan ng 954 na mga kalahok mula sa 183 na lugar ng pagsubok sa 20 bansa:

Belgium ltalya South Korea
Canada Japan Espanya

Tsina Malaysia Taiwan
Pransiya Pilipinas Thailand
Alemanya Poland United Kingdom
Hong Kong Russian Federation Estados Unidos

Israel Singapore
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Bakit kinakailangan ang pananaliksik?

Ang mga mananaliksik ay naghahanap ng ibang paraan para gamutin ang mga tao na may karaniwang
uri ng advanced na kanser sa atay na tinatawag na hepatocellular carcinoma, kilala din bilang HCC. Ang
mga pamantayang panggagamot sa HCC ay pag-opera, at iba pang panggagamot na nakakatulong na
magpaliit ng mga tumor. Pero ang mga panggagamot na ito ay maaaring hindi makatulong sa lahat ng
taong nasa huling mga yugto ng advanced HCC.

Ang mga mananaliksik sa pagsubok na ito ay nais na mas higit malaman ang tungkol sa gamot na
lenvatinib. Ang gamot na ito ay maaaring pumigil sa paglaki ng mga bagong daluyan ng dugo na
tumutulong sa tumor na lumaki at kumalat. Nais ng mga mananaliksik na pag-aralan ang epekto ng
lenvatinib sa pamamagitan ng pagkukumpara nito sa gamot na tinatawag na sorafenib. Ang sorafenib ay
inaprubahan na upang gamutin ang HCC.

Ang mga pangunahing tanong na ninais ng mga mananaliksik na sagutin sa pagsubok na ito ay:

* Ang mga kalahok ba na uminom ng lenvatinib ay nabuhay na kasinghaba ng mga kalahok na
uminom ng sorafenib?

* Nakatulong ba ang lenvatinib na kasing igi ng sorafenib sa mga ibang paraan?
* Nakaapekto ba ang lenvatinib sa kalidad ng buhay ng mga kalahok nang higit sa sorafenib?
* Paano umakto ang lenvatinib sa katawan?

* Anong masamang mga kaganapan na nagkaroon ang mga kalahok na uminom ng lenvatinib?
Ang masamang kaganapan ay isang medikal na problema na maaaring naging sanhi o hindi
naging sanhi ng pagsubok na gamot.

Anong klase ng pagsubok ito?

Para masagot ang mga katanungang ito, ang mga mananaliksik ay humihingi ng tulong sa mga
kalalakihan at kababaihan na tulad mo. Ang mga kalahok sa pagsubok na ito ay mga 20 hanggang 88
na taong gulang. 84.5% ng mga kalahok ay lalaki, at 15.5% ng mga kalahok ay mga babae. Lahat sila
ay may HCC na hindi matanggal ng pag-opera o iba pang panggagamot at hindi ginamot gamit

ang kemoterapiya.

Ang pagsubok na ito ay “open-label”. Ito ay nangangahulugan na ang mga kalahok, mga doktor sa
pagsubok at mga tauhan, at ang isponsor ay alam kung aling mga gamot ang iniinom ng mga kalahok.
Ang mga kalahok ay uminom ng alin sa lenvatinib o sorafenib sa umpisa ng pagsubok.

Isang kompyuter na programa ang ginamit para pasumalang piliin kung anong gamot ang ininom ng
bawat kalahok. Ito ay nakakatulong para masiguro na ang mga grupo ay pinili nang walang kinikilingan.
Ginawa ito ng mga mananaliksik upang ang pagkukumpara ng mga resulta ng bawa't panggagamot ay
kasing tumpak hangga't maaari.
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Ininom mo ang mga pagsubok na panggagamot sa bibig. Ang tsart sa ilalim ay nagpapakita kung paano
ang mga panggagamot ay ibinigay sa iyong pagsubok.

( Ang 476 na mga kalahok Ang 475 na mga kasali h

ay uminom ng lenvatinib ay uminom ng sorafenib

Sa umpisa ng pagsubok, ang bawa't

dosis ay alinman sa 8 0 12 "mg" na Ang bawa't dosis ay 400 mg
tinatawag rin na "milligrams", pero ang

mga dosis ay maaaring pababain kung

ang droga ay magdudulot ng mga

medikal na problema

Ang halaga ng lenvatinib sa bawa't dosis
ay ibinatay sa timbang ng kalahok

Ininom mo ang mga pildoras ng Ininom mo ang mga pildoras ng sorafenib
lenvatinib isang beses sa isang araw dalawang beses sa isang araw

- J

Ano ang nangyari sa panahon ng pagsubok?

Ang pigura sa ilalim ay nagpapakita kung paano isinagawa ang pagsubok.

( - )
Paano ang pagsubok na ito gumana?
Sa panahon ng pagsubok? Pagkatapos ng huling dosis
Ang lahat ng mga kalahok ay nagpatuloy sa pag-inom Lahat ng mga kalahok

ng mga pagsubok na gamot hanggang:
* ang kanilang kanser ay lumala
* nagkaroon sila ng hindi matiis
na masamang mga pangyayari
* iniwan nila ang pagsubok

Lahat ng mga kalahok ay nakakuha ng panggagamot
araw-araw, sa 28-na araw na siklo.

& J

* na nagkaroon ng isang pagsubok
* na pagbisita sa loob ng 30 araw

* ay siniyasat kung sila ay buhay
pa tuwing 12 na linggo

Bago inumpisahan ang pagsubok, ang mga doktor ay nagsagawa ng buong check-up para
masiguro na ang bawat kalahok ay maaaring sumali sa pagsubok.

Ang mga doktor:

* Kumuha ng mga dugo at ihi na mga sample
* Ini-scan ang mga tumor ng bawat kalahok para makita kung gaano kalala ang kanser nila.

* Siniyasat ang kalusugan ng puso ng bawat kalahok
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Sa panahon ng pagsubok, ang mga kalahok ay sapalarang tinalaga para uminom ng alin sa lenvatinib
nang isang beses sa isang araw o sorafenib dalawang beses sa isang araw sa 28-na araw na mga siklo.
Sa bawa't kalahok na uminom ng lenvatinib, 1 kalahok ang uminom ng sorafenib.

Sa buong panahon ng pagsubok, ang mga doktor:

* Ay patuloy na nagsuri ng kalusugan ng mga kalahok at kumuha ng dugo at ihi na mga sample

* Tinanong ang mga kalahok tuwing 4 na linggo kung kamusta ang kanilang pakiramdam at kung
nagkaroon sila ng mga masamang kaganapan

* Ini-scan ang mga tumor ng mga kalahok tuwing 8 linggo para makita kung ang kanser ay
bumubuti o lumala

Ang bawa't kalahok ay maaaring magpatuloy sa pag-inom ng pagsubok na gamot hanggang:
* mas lumala ang kanilang kanser
* nagkaroon sila ng hindi matiis na masamang kaganapan

* napagdesisyunan nilang umalis sa pagsubok

Ang kanilang kanser ay ipinalagay na mas malala kung ang kanilang tumor ay lumaki o kung may bagong
tumor na tumubo.

Pagkatapos ng huling dosis lahat ng kalahok
* ay nagkaroon ng pagsubok na pagbisita sa loob ng 30 araw
* sinuri ng mga doktor tuwing 12 linggo

Ano ang mga resulta ng mga pagsubok hanggang sa ngayon?

Ito ang buod ng mga pangunahing resulta ng pagsubok na ito hanggang Nobyembre 2016. Ang resulta
ng bawa't indibidwal na kalahok ay maaaring naiiba at hindi pinakita sa buod na ito. Pero ang mga resulta
ng bawa't kalahok ay bahagi ng buod ng mga resulta.

Tinitingnan ng mga mananaliksik ang mga resulta ng maraming mga pagsubok para makapagdesisyon
kung aling mga panggagamot ang maaaring pinakamainam na gumana at mahusay na napagtitiisan.
Ang ibang mga pagsubok ay maaaring magbigay ng bagong impormasyon o ibang mga resulta. Laging
makipag-usap sa doktor bago gumawa ng anumang mga pagbabago sa panggagamot.

Ang mga kalahok na uminom ng lenvatinib ay nabuhay nang kasing haba ng mga kalahok
na uminom ng sorafenib?

Oo. Ang mga kalahok na uminom ng lenvatinib ay nabuhay ng kasing haba ng mga kalahok na
uminom ng sorafenib.

Tiningnan ng mga mananaliksik ang median na panahon na nabuhay ang kalahok sa panahon ng
pagsubok. Ang Median na panahon ay kalagitnaan ng pagitan mula sa pinakamaikli at pinakamahabang
panahon na nabuhay ang mga kalahok. Kumpara sa median na panahon, kalahati ng mga kalahok ay
nabuhay nang mas matagal, at ang kalahati ay nabuhay nang mas maikling panahon.
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Natagpuan ng mga mananaliksik na:

Ang mga kalahok na uminom ng lenvatinib ay nabuhay sa pagitan ng hanggang halos

Lenvatinib 13.6 na buwan.

Ang mga kalahok na uminom ng lenvatinib ay nabuhay sa kalahatiang panahaon ng

Sorafenib hanggang 12.3 na buwan.

Ang tsart sa ibaba ay nagpapakita ng median na haba ng panahon na ang mga kalahok ay
nabuhay sa panahon ng pagsubok.

( Ang nasa median na panahong mga kalahok ay nabuhay )
sa panahon ng pagsubok
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Sa pangkalahatan, natagpuan ng mga mananaliksik na ang lenvatinib ay hindi mas masama kaysa
sa sorafenib sa kung gaano katagal ang mga kalahok nabuhay sa panahon ng pagsubok.

Nakatulong ba ang lenvatinib na kasing igi ng sorafenib sa mga ibang paraan?

Pinaghambing din ng mga mananaliksik ang lenvatinib at sorafenib nang ayon sa:

* Gaano katagal ang mga kalahok ay nanatiling buhay bago ang kanilang kanser ay lumala
o sila namatay
* Gaano katagal ang inabot para ang kanser ng mga kalahok ay lumala

* Ang dami ng mga kalahok na ang mga tumor ay lumiit o nawala

Gaano katagal ang mga kalahok nabuhay bago ang kanilang kanser ay lumala
o bago sila namatay

Ang mga ilan sa mga kalahok sa pagsubok na ito ay may kanser na hindi lumala. Nguni't,
natagpuan ng mga mananaliksik na ang mas maraming mga kalahok na uminom ng lenvatinib
ay nabuhay nang mas matagal bago ang kanilang kanser ay lumala kumpara sa mga kalahok
na uminom ng sorafenib.
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Natagpuan ng mga mananaliksik na:

* Ang mga kalahok na uminom ng lenvatinb ay nabuhay para sa median na panahong
7.4 na buwan bago ang kanilang kanser ay lumala o sila ay namatay mula sa kanser.

* Ang mga kalahok na uminom ng sorafenib ay nabuhay para sa kalahatian ng panahong
3.7 na buwan bago ang kanilang kanser ay lumala o sila ay namatay mula sa kanilang kanser.
Gaano katagal inabot para ang kanser ng mga kalahok ay lumala

Sinukat ng mga mananaliksik ang median na panahon na inabot upang ang kanser ng mga kalahok
ay lumala. Inabot nang mas matagal para ang kanser ay lumala para sa mga kalahok na uminom
ng lenvatinib kumpara sa mga kalahok na uminom ng sorafenib.

Natagpuan ng mga mananaliksik na:

* Inabot ng median na panahon na 8.9 na buwan bago ang kanser ay lumala sa mga kalahok
na uminom ng lenvatinib.
* |nabot ng median na panahon na 3.7 na buwan bago ang kanser ay lumala sa mga kalahok
na uminom ng sorafenib.
Ang dami ng mga kalahok na ang mga tumor ay lumiit o nawala

Binilang din ng mga mananaliksik ang dami ng mga kalahok na alin sa ang kanser ay nawala, lumiit ang
kanilang mga tumor, at wala nang lumabas pang mga bagong tumor. Ito ay nangyari sa mas maraming
mga kalahok na uminom ng lenvatinib kaysa sa mga kalahok na uminom ng sorafenib.

Ito ay nangyari sa:

* 24.1% ng mga kalahok sa lenvatinib na grupo. Ito ay 115 ng 478 na mga kalahok.
* 9.2% ng mga kalahok sa sorafenib na grupo. Ito ay 44 ng 476 na mga kalahok.

Nakaapekto ba ang lenvatinib sa kalidad ng buhay ng mga kalahok nang higit kaysa
sa sorafenib?

Sa pangkalahatan, natagpuan ng mga mananaliksik na:
* Ang mga kalahok na uminom ng lenvatinib ay nagtala ng kaparehong kalidad ng buhay sa mga

kalahok na uminom ng sorafenib.

* Ang kalusugan ng mga kalahok na uminom ng lenvatinib ay naging mas mas mabagal na
lumala kaysa sa mga kalahok na uminom ng sorafenib, lalung-lalo na pagdating sa
pagkakaroon ng pagtatae at problema sa nutrisyon.

Paano umakto ang lenvatinib sa katawan?

Sinuri ng mga mananaliksik ang dugo ng mga kalahok upang tingnan kung gaano karaming pagsubok
na gamot ang naroon. Ang pagkakaalam ng halagang ito ay nakatutulong sa mga mananaliksik na
maunawaan nang mas maigi kung paano umaakto ang gamot na ito sa katawan.
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Natagpuan nila ang mga sumusunod:

* Ang paraan kung paano umakto ang lenvatinib sa katawan ay nagdepende sa timbang ng
kalahok. Ang mga kalahok na may mas mababang timbang ay mayroong mas madaming
lenvatinib na nanatili sa dugo.

* Ang dami ng lenvatinib sa dugo at ang antas ng masamang mga kaganapan ay halos pareho
sa pagitan ng mga uminom ng 8 o 12 mg na dosis, na sumusuporta sa mas mababang dosis
ng 8 mg para sa mga kalahok na tumimbang nang mas mababa.

Anong mga medikal na problema mayroon ang mga kalahok?

Ang mga medikal na problema na nangyari sa klinikal na pagsubok ay tinatawag na "masamang
kaganapan". Ang masamang kaganapan ay tinatawag na "seryoso" kung ito ay nagbabanta sa buhay,
dahilan ng pangmatagalang problema, o ang mga kalahok ay nangangailangan ng pangangalaga
sa ospital.

Ang seksyon na ito ay buod ng mga masamang kaganapan na nangyari sa panahon ng pagsubok.
Ang mga problemang ito ay maari o maaaring hindi naging sanhi ng pagsubok na gamot. Ang website
na nakalista sa dulo ng buod na ito ay mayroong mas maraming impormasyon tungkol sa medikal na
problema na nangyari sa pagsubok na ito. Maraming pananaliksik ang kinakailangan para malaman
kung ang gamot ang dahilan ng medikal na problema.

llang mga kalahok ang nagkaroon ng mga nakapipinsalang mga kaganapan?

Karamihan sa mga kalahok ay nagkaroon ng mga masamang kaganapan sa pagsubok na ito:

* Halos kasing dami ng mga kalahok na uminom ng bawa't pagsubok na gamot ay nagkaroon
ng mga masamang kaganapan.

* Halos kasing dami ng mga kalahok na uminom ng bawa't pagsubok na gamot ay nagkaroon
ng mga seryosong masamang kaganapan.

* Mas maraming mga kalahok na umiinom ng lenvatinib ang tumigil sa pag-inom ng pagsubok na
gamot dahil sa mga masamang kaganapan kaysa sa mga kalahok sa sorafenib na grupo.

Ang talahanayan na pinapakita sa ibaba ay nagpapakita kung ilan ang mga kalahok na nagkaroon
ng mga masamang kaganapan sa pagsubok na ito.

Mga masamang kaganapan sa pagsubok na ito.

8 mg Lenvatinib 12 mg Lenvatinib Sorafenib
(Mula sa 151 (Mula sa 325 (Mula sa 475
na mga kalahok) na mga kalahok) na mga kalahok)
llang mga kalahok ang nagkaroon
ng mga masamang kaganapan? 100.0% (151) 98.2% (319) 99.4% (472)
llang mga kalahok ang nagkaroon ng 38.4% (58) 45.2% (147) 30.3% (144)

mga masamang kaganapan?

llang mga kalahok ang tumigil sa
pag-inom ng pagsubok na gamot 21.9% (33) 18.8% (61) 14.5% (69)
dahil sa mga masamang kaganapan?
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Ano ang mga pinaka karaniwang masamang kaganapan?

Sa mga lenvatinib na mga grupo, 43.1% na mga kalahok ay nagkaroon ng mga seryosong masamang
kaganapan. Ito ay 205 mula sa 476 na mga kalahok. Sa sorafenib na grupo, 30.3% ng mga kalahok
ay nagkaroon ng mga seryosong masamang kaganapan. Ito ay 144 mula sa 475 na mga kalahok.

Ang mga seryosong masamang kaganapan sa ibaba ay nangyari sa 3% o higit pa sa mga kalahok.
Mayroon pang mga ibang masamang kaganapan, pero ito ay nangyari sa mas kaunting kalahok.

Mga seryosong masamang mga kaganapan sa pagsubok na ito

8 mg Lenvatinib 12 mg Lenvatinib Sorafenib
(Mula sa 151 (Mula sa 325 (Mula sa 475
na mga kalahok) na mga kalahok) na mga kalahok)
Nabawasan ang gana 3.3% (5) 1.8% (6) 0.4% (2)
Pagpalya ng atay 3.3% (5) 2.8% (9) 1.7% (8)
Pagkawala ng paggana ng utak 2.6% (4) 5.2% (17) 0.6% (3)
dahil sa pinsala sa atay
Likido sa tiyan 0.7% (1) 3.4% (11) 23% (11)

Sa pagsubok na ito:

* 12.8% ng mga kalahok na uminom ng sorafenib ay namatay sa panahon ng pagsubok dahil
sa isang seryosong masamang kaganapan. Ito ay 61 mula sa 476 na mga kalahok.

* 7.6% ng mga kalahok na uminom ng sorafenib ay namatay sa panahon ng pagsubok dahil
sa isang seryosong masamang kaganapan. Ito ay 36 mula sa 475 na mga kalahok.

Karamihan sa mga kamatayan ay dahil sa paglala ng kanser ng mga kalahok.
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Ano ang mga pinakakaraniwang masamang kaganapan?

Pagtatae at mataas na presyon ng dugo ang mga pinakakaraniwang hindi seryosong masamang
kaganapan sa pagsubok na ito. Ang mga masamang kaganapan ay naganap sa 20% o higit pang

mga kalahok. Mayroon pang mga ibang masamang kaganapan, pero ito ay nangyari sa mas kaunting

mga kalahok.

Ang pinakakaraniwan na mga masamang kaganapan sa pagsubok na ito.

8 mg Lenvatinib
(Mula sa 151
na mga kalahok)

12 mg Lenvatinib
(Mula sa 325
na mga kalahok)

Sorafenib
(Mula sa 475

na mga kalahok)

Mataas na presyon

ng dugo 43.0% (65) 41.8% (136) 30.3% (144)
Pagtatae 35.1% (53) 40.3% (131) 46.3% (220)
Nabawasan ang gana 33.1% (50) 34.5% (112) 26.7% (127)
Pagbaba ng timbang 28.5% (43) 32.0% (104) 22.3% (106)
Pagkapagod 27.8% (42) 30.5% (99) 25.1% (119)
Protina sa ihi 24.5% (37) 24.6% (80) 11.4% (54)
Hand-foot syndrome

ggar;“g“a”r‘;;'g jtn%agfnr‘;?lga 23.2% (35) 28.6% (93) 52.4% (249)
at talampakan ng paa)

Paos na boses 18.5% (28) 26.2% (85) 12.0% (57)
Pagduduwal 15.9% (24) 21.2% (69) 14.3% (68)

llang mga kalahok ang nagkaroon ng mga masamang reaksyon?

Ang mga masamang reaksyon ay mga medikal na problema na iniisip ng mga pagsubok na doktor na
maaaring sanhi ng pagsubok na gamot? Ang masamang reaksyon ay ipinalagay na "seryoso" kung ito
ay nagbabanta sa buhay, dahilan ng pangmatagalang problema, o ang mga kalahok ay nangangailangan

ng pangangalaga sa ospital.

Karamihan sa mga kalahok ay may mga masamang reaksyon sa pagsubok na ito:

* Halos kasing dami ng mga kalahok na uminom ng bawa't gamot ay nagkaroon ng mga

masamang reaksyon.

* Mas maraming mga kalahok na uminom ng lenvatinib ang nagkaroon ng mas seryosong mga
masamang reaksyon kaysa sa mga kalahok sa sorafenib na grupo.

* Mas maraming mga kalahok na umiinom ng lenvatinib ang tumigil sa pag-inom ng pagsubok na

gamot dahil sa mga masamang reaksyon kaysa sa mga kalahok sa sorafenib na grupo.
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Ang talahanayan na pinapakita sa ibaba ay nagpapakita kung ilan ang mga kalahok na nagkaroon
ng mga nakapipinsalang reaksyon sa pagsubok na ito.

Mga masamang reaksyon sa pagsubok na ito.

8 mg Lenvatinib 12 mg Lenvatinib Sorafenib
(Mula sa 151 (Mula sa 325 (Mula sa 475
na mga kalahok) na mga kalahok) na mga kalahok)

llang mga kalahok ang

nagkaroon ng mga 94.7% (143) 93.5% (304) 95.2% (452)
masamang reaksyon?

llang mga kasali ang

nagkaroon ng masamang 13.2% (20) 19.7% (64) 10.1% (48)
mga reaksyon?

llang mga kalahok ang tumigil
sa pag-inom ng pagsubok

na gamot dahil sa mga
masamang reaksyon?

10.6% (16) 8.0% (26) 7.2% (34)

Ano ang mga pinakakaraniwang masamang reaksyon?

Sa mga lenvatinib na mga grupo, 17.6% na mga kalahok ay nagkaroon ng mga seryosong masamang
reaksyon. Ito ay 84 mula sa 476 na mga kalahok. Sa sorafenib na grupo, 10.1% na mga kalahok ang
nagkaroon ng seryosong masamang mga reaksyon. Ito ay 48 mula sa 475 na mga kalahok.

Pagtatae ang pinakakaraniwan na seryosong masamang reaksyon sa pagsubok na ito. Ang seryosong
masamang mga reaksyon sa ibaba ay nangyari sa 1% o higit pa ng mga kalahok. Mayroon pang ibang
masamang mga reaksyon, pero ito ay nangyari sa mas kaunting kalahok.

Mga seryosong nakapipinsalang reaksyon sa pagsubok na ito

Lenvatinib Sorafenib
(Mula sa 151 (Mula sa 475
na mga kalahok) na mga kalahok)
Pagtatae 1.5% (7) 0.4% (2)
Likido sa tiyan 1.3% (6) 0.6% (3)
Pagpalya ng atay 1.1% (5) 0.6% (3)
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Sa pagsubok na ito:

* 2.3% ng mga kalahok na uminom ng lenvatinib ay namatay sa panahon ng pagsubok dahil
sa seryosong masamang reaksyon. Ito ay 11 mula sa 476 na mga kalahok.

* 0.8% ng mga kalahok na uminom ng sorafenib ay nhamatay sa panahon ng pagsubok dahil
sa seryosong masamang reaksyon. lto ay 4 mula sa 475 na mga kalahok.
Ano ang pinakakaraniwang mga masamang reaksyon?

Mataas na presyon at pagtatae ang mga pinakakaraniwang masamang reaksyon sa pagsubok na ito.
Ang seryosong masamang mga reaksyon sa ibaba ay nangyari sa 20% o higit pa ng mga kalahok.
Mayronn pang ibang masamang mga reaksyon, pero ito ay hangyari sa mas kaunting

mga kalahok.
Ang pinakakaraniwang mga masamang reaksyon sa pagsubok na ito
8 mg Lenvatinib 12 mg Lenvatinib Sorafenib
(Mulasa151 namga (Mulasa325namga (Mula sa 475
kalahok) kalahok) na mga kalahok)
Mataas na presyon ng dugo 40.4% (61) 40.0% (130) 27.6% (131)
Pagtatae 22.5% (34) 33.5% (109) 41.5% (197)

Hand-foot syndrome (pamumula
at pamamaga sa mga palad ng 22.5% (34) 28.3% (92) 52.4% (249)
kamay at talampakan ng paa)

Nabawasan ang gana 25.8% (39) 25.5% (83) 21.1% (100)
Protina sa ihi 23.8% (36) 24.0% (78) 9.3% (44)

Pagkapagod 21.9% (33) 24.0% (78) 20.8% (99)
Paos na boses 18.5% (28) 23.4% (76) 10.9% (52)

Paano ang pagsubok na ito nakatulong sa mga pasyente

at mananaliksik?

Sa pagsubok na ito, natutunan nang mas higit ng mga mananaliksik ang tungkol sa kung paano ang
lenvatinib ay maaring makatulong sa taong may mga kanser sa atay kumpara sa sorafenib.

Tiningnan ng mga mananaliksik ang mga resulta ng maraming mga pagsubok para makapagdesisyon
kung aling mga panggagamot ang maaaring gumana ng pinakamainam at maiging napagtitiisan.

Ang buod na ito ay nagpapakita lamang ng mga pangunahing resulta mula sa isang pagsubok na ito.
Ang ibang mga pagsubok ay maaaring magbigay ng bagong impormasyon o ibang mga resulta.

Ang mga klinikal na pagsubok ng lenvatinib ay patuloy na nagaganap, at higit pang mga klinikal na
pagsubok ang nakaplano.
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Saan ko maaaring mas malalaman pa ang tungkol sa pagsubok na ito?

Maaari kang makakuha ng mas higit na impormasyon tungkol sa pagsubok na ito sa mga website na
nakalista sa ibaba. Kung ang buong ulat ng mga resulta ng pagsubok ay magagamit, ito ay maaari ding
matagpuan dito:

» www.clinicaltrialsreqgister.eu -Sa sandaling ikaw ay nasa website na, i-click ang “Home and
Search”, tapos i- type 2012-002992-33 sa search box at i-click ang “Search”.

» www.clinicaltrials.gov - Sa sandaling ikaw ay nasa website na, i-type NCT01761266 sa search
box at i-click ang “Search”.

Buong Pamagat ng Pagsubok: Isang Maraming Sentro na, Randomized, Open-Label, Bahagi 3 na
Pagsubok upang Ihambing ang Kabisaan at Pagiging Ligtas ng Lenvatinib (E7080) Laban sa Sorafenib
sa Unang-Linyang Paggagamot ng mga Subject na May Unresectable Hepatocellular Carcinoma

Protokol #: E7080-G000-304

Eisai, ang isponsor ng pagsubok na ito, ay may mga himpilan sa Tokyo, Japan, at mga rehiyonal na
himpilan sa Woodcliff Lake, New Jersey, USA, at Hatfield, Hertfordshire, UK. Ang numero ng telepono
para sa pangkalahatang impormasyon ay 44-845-676-1400.

Salamat

Ang Eisai ay nagpapasalamat sa iyo para sa iyong oras at interes sa pakikilahok sa klinikal
na pagsubok na ito. Ang partisipasyon mo ay nagbigay ng isang mahalagang kontribusyon
sa pananaliksik at pagpapabuti ng pangagalagang pangkalusugan.

Ang Eisai Co., Ltd. ay isang pandaigdigan na pananaliksik at nakabase sa pag-unlad na parmasyutikang
kompanya na nakahimpil sa Japan. Dinedepinahan namin ang aming misyon sa korporasyon bilang
“pag-iisip na muna sa mga pasyente at sa kanilang mga pamilya at ang pagdaragdag ng mga ibinibigay
na benepisyo ng pangangalagang pangkalusugan,” na tinatawag naming human health care (hhc)
na pilosopiya. Kasama ng mahigit sa 10,000 na mga empleyado sa aming pangmundong network
ng R&D facilities, mga lugar ng pagmamanupaktura, at mga sangay ng pagmemerkado, pinagsisikapan
namin na makamit ang aming hhc na pilosopiya sa pamamagitan ng paghahatid ng mga makabagong
produkto sa maraming mga lugar ng terapeutika na may mataas na hindi nasasalubong na mga
medikal na pangangailangan, kabilang ang Oncology at Neurology. Para sa karagdagang
impormasyon, pakibisita ang http://www.eisai.com.

CISCRP synchrogenix

. o arnon ISANG CERTARA NA KOMPANYA
Ang Center for Information & Study/Trial on Clinical Research Ang Synchrogenix ay isang pandaigdigang medikal at tagasulat
Participation (CISCRP) ay isang non-profit na organisasyon ng regulatoryo na organisasyon at hindi kasangkot sa pagkalap

na nakapokus sa pagtuturo at pagpapaalam sa publiko ng ng mga kalahok o sa pagsasagawa ng mga klinikal na pagsubok.
tungkol sa pakikilahok sa klinikal na pananaliksik. Ang CISCRP
ay hindi kasangkot sa pagkalap ng mga kalahok para sa
klinikal na pagsubok, o hindi rin ito kasangkot sa
pagsasagawa ng mga klinikal na pagsubok.

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