
ขอขอบคุณ!
คุณได้มีส่วนร่วมในการทดลองทางคลินิกนี้ส�ำหรับยาทดลอง lenvatinib หรือที่เรียกว่า E7080 คุณและผู้เข้าร่วมทุกคนได้ช่วยให้นักวิจัยเรียนรู้เพิ่มเติม

เกี่ยวกับยา lenvatinib เพื่อช่วยผู้ที่เป็นโรคมะเร็งตับ 

Eisai บริษัทเภสัชภัณฑ์จากญี่ปุ่นและผู้สนับสนุนการทดลองนี ้ขอขอบคุณส�ำหรับความช่วยเหลือของคุณ Eisai ยึดมั่นในการพัฒนาสุขภาพโดยการวิจัยอย่าง

ต่อเนื่องในสาขาที่ยังไม่มีการตอบสนองต่อความต้องการ และแบ่งปันผลการทดลองที่คุณได้เข้าร่วมให้ทราบ Eisai เตรียมบทสรุปนี้ร่วมกับ CISCRP  
ซึ่งเป็นองค์กรอิสระที่ไม่แสวงหาผลก�ำไร และ Synchrogenix ซึ่งเป็นองค์กรการเขียนทางการแพทย์และการเขียนข้อบังคับ

หากคุณได้เข้าร่วมการทดลองและมีค�ำถามเกี่ยวกับผลลัพธ ์กรุณาพูดคุยกับแพทย์หรือบุคลากรในสถานที่ทดลองของคุณ

ขณะนี้จะเกิดอะไรขึ้นกับการทดลอง?
การทดลองเริ่มต้นเมื่อเดือนมีนาคม 2013 และยังคงด�ำเนินอยู ่ผู้สนับสนุนได้ทบทวนข้อมูลที่มีการเก็บรวบรวมไว้จนถึงเดือนพฤศจิกายน 2016 และได้สร้าง

รายงานผลการทดลองขึ้น นี่เป็นบทสรุปของรายงานดังกล่าว

การทดลองประกอบด้วยผู้เข้าร่วม 954 คน จากสถานที่ทดลอง 183 แห่งใน 20 ประเทศ: 
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ผลการทดลองทางคลินิก

	 ผู้สนับสนุนการวจิิย:	 Eisai

	 การศกึษาวจัิยยา:	 Lenvatinib หรอื E7080

	 ชือ่แบบย่อของการทดลอง:	� การทดลองเพือ่ดวู่ายา lenvatinib ช่วยผูเ้ป็นโรคมะเรง็ตบัหรือไม่เมือ่เทยีบกับยา sorafenib
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เพราะเหตุใดจึงต้องท�ำการวิจัย?
นักวิจัยก�ำลังค้นหาหนทางอื่นในการรักษาผู้เป็นโรคมะเร็งตับระยะลุกลามชนิดทั่วไปที่เรียกว่า hepatocellular carcinoma หรือ HCC  
การรักษาแบบมาตรฐานส�ำหรับ HCC คือการผ่าตัด รวมทั้งการรักษาวิธีอื่น ๆ ที่ช่วยให้ก้อนมะเร็งหดตัวลง แต่การรักษาเหล่านี้อาจไม่สามารถช่วยผู้ป่วย  
HCC ระยะลุกลามขั้นปลายได้ทุกคน 

นักวิจัยในการทดลองนี้ต้องการเรียนรู้เพิ่มเติมเกี่ยวกับยา lenvatinib ยานี้อาจป้องกันการเจริญของเส้นเลือดเส้นใหม ่ๆ ที่ช่วยให้ก้อนมะเร็งเจริญและแพร่

กระจาย นักวิจัยต้องการศึกษาผลของยา lenvatinib โดยการเปรียบเทียบกับยาที่เรียกว่า sorafenib ยา sorafenib ได้รับการอนุมัติส�ำหรับการ

รักษา HCC แล้ว 

ค�ำถามหลัก ๆ ที่นักวิจัยต้องการตอบในการทดลองนี้คือ:

•	 ผู้เข้าร่วมที่ได้รับยา lenvatinib มีชีวิตอยู่นานกว่าผู้เข้าร่วมที่ได้รับยา sorafenib หรือไม?่

•	 ยา lenvatinib ช่วยด้วยวีธีการอื่น ๆ ได้เท่า ๆ กับยา sorafenib หรือไม?่

•	 ยา lenvatinib ส่งผลต่อคุณภาพชีวิตของผู้เข้าร่วมมากกว่ายา sorafenib หรือไม?่

•	 ยา lenvatinib ออกฤทธิ์ในร่างกายอย่างไร?

•	 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ใดบ้างที่ผู้เข้าร่วมพบเมื่อรับยา lenvatinib? เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์คือปัญหาทางการแพทย์ที่อาจเกิดจากหรือไม่ได้

เกิดจากยาทดลอง

การทดลองนี้เป็นการทดลองแบบใด?
เพื่อที่จะตอบค�ำถามเหล่านี ้นักวิจัยจึงขอความช่วยเหลือจากผู้ชายและผู้หญิงเช่นคุณ ผู้เข้าร่วมในการทดลองนี้มีอายุตั้งแต ่20 ถึง 88 ป ีผู้เข้าร่วมจ�ำนวน 
84.5% เป็นเพศชาย และผู้เข้าร่วม 15.5% เป็นเพศหญิง โดยทุกคนเป็น HCC ที่ไม่สามารถผ่าตัดออกมาหรือรักษาด้วยวิธีการอื่น ๆ ได ้และไม่ได้รับ

การรักษาด้วยเคมีบ�ำบัด

การทดลองนี้เป็น “การทดลองแบบเปิด” ซึ่งหมายความว่า ผู้เข้าร่วม แพทย์และบุคลากรที่ท�ำการทดลอง รวมทั้งผู้สนับสนุน ทราบว่ายาใดที่ผู้เข้าร่วมการ

ทดลองใช ้ผู้เข้าร่วมได้รับยา lenvatinib หรือยา sorafenib เมื่อเริ่มการทดลอง 

มีการใช้โปรแกรมคอมพิวเตอร์เพื่อสุ่มเลือกยาที่ผู้เข้าร่วมแต่ละคนได้รับ ซึ่งช่วยให้การเลือกกลุ่มเป็นไปอย่างยุติธรรม นักวิจัยท�ำเช่นนี้เพื่อให้การเปรียบเทียบ

ผลลัพธ์ของการรักษาแต่ละวิธีถูกต้องแม่นย�ำที่สุดเท่าที่ท�ำได้
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คุณได้รับการรักษาทดลองทางปาก แผนผังด้านล่างแสดงให้เห็นว่าได้ให้การรักษาอย่างไรในการทดลองของคุณ

ผูเขารวม 476 คนไดรับยา lenvatinib

เม่ือเร่ิมตนการทดลอง ขนาดยาแตละขนาดคือ 8 หรือ 12 
“มก.” ซ่ึงเรียกอีกอยางวา “มิลลิกรัม” แตอาจมีการลดขนาด
ยาหากยาทําใหเกิดปญหาทางการแพทย

ปริมาณของยา lenvatinib ในขนาดยาแตละขนาด เปนไป
ตามน้ําหนักของผูเขารวม

คุณรับยาเม็ด lenvatinib วันละคร้ัง

ผูเขารวม 475 คนไดรับยา sorafenib

ขนาดยาแตละขนาดคือ 400 มก    

คุณรับยาเม็ด sorafenib วันละสองคร้ัง

เกิดอะไรขึ้นในระหว่างการทดลอง?
ภาพด้านล่างแสดงวิธีด�ำเนินการทดลอง

ผูเขารวมทุกคน

•	เขารับการตรวจสําหรับการทดลอง ภายใน 30 วัน 
•	ไดรับการตรวจวายังมีชีวิตอยูหรือไม 

ทุก ๆ 12 สัปดาห

ผูเขารวมทุกคนรับยาทดลองอยางตอเน่ืองจนกวา: 
•	 โรคมะเร็งมอีาการแยล่ง
•	 ผูเขารวมพบเหตุการณไมพึงประสงคท่ีไมสามารถทนได
•	 ผูเขารวมออกจากการทดลอง

การทดลองน้ีมีการดําเนินการอยางไร?
ในระหวางการทดลอง หลังจากไดรับยาคร้ังสุดทาย

ผูเขารวมทุกคนรับการรักษาทุกวัน 

รอบละ 28 วัน

ก่อนเริ่มการทดลอง แพทย์ได้ตรวจร่างกายทุกส่วนเพื่อให้แน่ใจว่าผู้เข้าร่วมสามารถเข้าร่วมการทดลองได้

แพทย:์

•	 เก็บตัวอย่างเลือดและปัสสาวะ

•	 สแกนก้อนมะเร็งของผู้เข้าร่วมแต่ละคน เพื่อดูว่าโรคมะเร็งลุกลามมากเพียงใดแล้ว

•	 ตรวจสุขภาพหัวใจของผู้เข้าร่วมแต่ละคน
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ในระหว่างการทดลอง มีการก�ำหนดแบบสุ่มให้ผู้เข้าร่วมรับยา lenvatinib วันละครั้ง หรือรับยา sorafenib วันละสองครั้ง โดยรับยาเป็นรอบ ๆ รอบ

ละ 28 วัน ส�ำหรับผู้เข้าร่วมแต่ละคนที่รับยา lenvatinib ผู้เข้าร่วม 1 คนได้รับยา sorafenib 

ตลอดการทดลอง แพทย์ได้ท�ำการ:

•	 ตรวจสุขภาพของผู้เข้าร่วมอย่างต่อเนื่อง รวมทั้งเก็บตัวอย่างเลือดและปัสสาวะ

•	 สอบถามผู้เข้าร่วมทุก ๆ 4 สัปดาห์ว่ารู้สึกเช่นไร และสอบถามผู้เข้าร่วมว่าพบเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์บ้างหรือไม่

•	 สแกนก้อนมะเร็งของผู้เข้าร่วมทุก ๆ 8 สัปดาห ์เพื่อดูว่าโรคมะเร็งมีอาการดีขึ้นหรือแย่ลง

ผู้เข้าร่วมการทดลองแต่ละคนสามารถรับยาได้ต่อไปจน:

•	 โรคมะเร็งมีอาการแย่ลง

•	 ผู้เข้าร่วมพบเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่สามารถทนได้

•	 ผู้เข้าร่วมตัดสินใจออกจากการทดลอง

ได้พิจารณาว่าโรคมะเร็งของผู้เข้าร่วมมีอาการแย่ลง หากก้อนมะเร็งที่มีอยู่มีขนาดใหญ่ขึ้น หรือมีการเจริญของก้อนมะเร็งก้อนใหม ่ๆ

หลังจากที่ได้รับยาครั้งสุดท้าย ผู้เข้าร่วมทุกคนได้

•	 เข้ารับการตรวจส�ำหรับการทดลอง ภายใน 30 วัน

•	 รับการตรวจโดยแพทย์ทุก ๆ 12 สัปดาห์

จนถึงขณะนี้ผลการทดลองเป็นอย่างไรบ้าง?
นี่คือบทสรุปผลลัพธ์หลักของการทดลองนี้จนถึงเดือนพฤศจิกายน 2016 ผลลัพธ์ที่ผู้เข้าร่วมแต่ละคนได้อาจแตกต่างกัน และจะไม่แสดงในบทสรุปนี ้แต่ผลลัพธ์

ที่ผู้เข้าร่วมแต่ละคนได้นั้นเป็นส่วนหนึ่งของบทสรุปผลลัพธ์

นักวิจัยจะดูผลลัพธ์ของหลายการทดลอง เพื่อตัดสินว่าการรักษาวิธีใดอาจได้ผลดีที่สุดและเป็นวิธีที่ผู้ป่วยทนได้ด ีการทดลองอื่น ๆ อาจให้ข้อมูลใหม่หรือผลลัพธ์ที่

ต่างออกไป โปรดพูดคุยกับแพทย์ทุกครั้งก่อนที่จะเปลี่ยนแปลงการรักษาใด ๆ

ผู้เข้าร่วมที่ได้รับยา lenvatinib มีชีวิตอยู่นานเท่า ๆ กับผู้เข้าร่วมที่ได้รับยา sorafenib หรือไม่?

ใช ่ผู้เข้าร่วมที่ได้รับยา lenvatinib มีชีวิตอยู่นานเท่า ๆ กับผู้เข้าร่วมที่ได้รับยา sorafenib

นักวิจัยได้ดูระยะเวลามัธยฐานที่ผู้เข้าร่วมมีชีวิตอยู่ในระหว่างการทดลอง ระยะเวลามัธยฐานคือครึ่งทางระหว่างระยะเวลาที่สั้นที่สุดกับระยะเวลาที่นานที่สุดที่ผู้เข้า

ร่วมมีชีวิตอยู ่เมื่อเปรียบเทียบกับระยะเวลามัธยฐานผู้เข้าร่วมครึ่งหนึ่งมีชีวิตอยู่นานกว่านั้น และผู้เข้าร่วมครึ่งหนึ่งมีชีวิตอยู่สั้นกว่านั้น
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นักวิจัยพบว่า:

Lenvatinib ระยะเวลามธัยฐานท่ีผู้เข้าร่วมท่ีได้รบัยา lenvatinib มชีวิีตอยูค่อืประมาณ 13.6 เดอืน

Sorafenib ระยะเวลามธัยฐานท่ีผู้เข้าร่วมท่ีได้รบัยา sorafenib มชีวิีตอยูค่อืประมาณ 12.3 เดอืน

แผนผังด้านล่างแสดงจ�ำนวนระยะเวลามัธยฐานที่ผู้ป่วยมีชีวิตอยู่ในระหว่างการทดลอง

จํา
นว

นเ
ดือ

น

ระยะเวลามัธยฐานท่ีผูเขารวมมีชีวิตอยูในระหวางการทดลอง

Lenvatinib Sorafenib0

3

9

12

15
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13.6 เดือน
12.3 เดือน

โดยรวมแล้วนักวิจิยพบว่ายา lenvatinib ไม่ได้แย่กว่ายา sorafenib ในแง่ของระยะเวลาที่ผู้เข้าร่วมมีชีวิตอยู่ในระหว่างการทดลอง

ยา lenvatinib ช่วยด้วยวีธีการอื่น ๆ ได้เท่า ๆ กับยา sorafenib หรือไม?่
นักวิจัยยังได้เปรียบเทียบยา lenvatinib กับยา sorafenib ตาม:

•	 ก่อนโรคมะเร็งมีอาการแย่ลงหรือก่อนการเสียชีวิต ผู้เข้าร่วมมีชีวิตอยู่นานเท่าใด

•	 โรคมะเร็งของผู้เข้าร่วมมีอาการแย่ลงเมื่อเวลาผ่านไปนานเท่าใด

•	 จ�ำนวนผู้เข้าร่วมที่มีก้อนมะเร็งหดตัวลงหรือหายไป

ก่อนโรคมะเร็งมีอาการแย่ลงหรือก่อนการเสียชีวิต ผู้เข้าร่วมมีชีวิตอยู่นานเท่าใด

ผู้เข้าร่วมการทดลองบางคนไม่ได้มีอาการของโรคมะเร็งแย่ลง แต่นักวิจัยพบว่าก่อนอาการของโรคมะเร็งแย่ลง ผู้เข้าร่วมที่ได้รับยา lenvatinib มีชีวิตอยู่

นานกว่าเป็นจ�ำนวนมากกว่า เมื่อเทียบกับผู้เข้าร่วมที่ได้รับยา sorafenib
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นักวิจิยพบว่า:

•	 ผู้เข้าร่วมที่ได้รับยา lenvatinib มีระยะเวลาของการมีชีวิตอยู่โดยเฉลี่ย 7.4 เดือน ก่อนอาการของโรคมะเร็งแย่ลงหรือก่อ 

นการเสียชีวิตจากโรคมะเร็ง

•	 ผู้เข้าร่วมที่ได้รับยา sorafenib มีระยะเวลาของการมีชีวิตอยู่โดยเฉลี่ย 3.7 เดือน ก่อนอาการของโรคมะเร็งแย่ลงหรือก่อนกา 

รเสียชีวิตจากโรคมะเร็ง

โรคมะเร็งของผู้เข้าร่วมมีอาการแย่ลงเมื่อเวลาผ่านไปนานเท่าใด

นักวิจัยได้วัดจ�ำนวนโดยเฉลี่ยของระยะเวลาที่ผ่านไปจนกระทั่งโรคมะเร็งของผู้เข้าร่วมมีอาการแย่ลง มันใช้เวลานานส�ำหรับโรคมะเร็งที่จะเลวร้ายยิ่งขึันส�ำหรับผู้เข้า

ร่วมที่ได้รับยา lenvatinib เมื่อเปรียบเทียบกับผู้เข้าร่วมที่ได้รับยา sorafenib

นักวิจิยพบว่า:

•	 ในผู้เข้าร่วมที่ได้รับยา lenvatinib การทรุดลงของโรคมะเร็งใช้เวลามัธยฐาน 8.9 เดือน

•	 ในผู้เข้าร่วมที่ได้รับยา sorafenib การทรุดลงของโรคมะเร็งใช้เวลามัธยฐาน 3.7 เดือน

จ�ำนวนผู้เข้าร่วมที่มีก้อนมะเร็งหดตัวลงหรือหายไป

นอกจากนี ้นักวิจัยยังได้นับจ�ำนวนผู้เข้าร่วมที่มะเร็งหายไปทั้งหมด ผู้เข้าร่วมที่มีก้อนมะเร็งหดตัวลง และผู้เข้าร่วมที่ไม่มีมะเร็งก้อนใหม่ปรากฏขึ้น ซึ่งเกิดขึ้นในผู้เข้า

ร่วมที่ได้รับยา lenvatinib มากกว่าผู้เข้าร่วมที่ได้รับยา sorafenib

เหตุการณ์นี้เกิดขึ้นใน:

•	 ผู้เข้าร่วม 24.1% ในกลุ่ม lenvatinib ซึ่งเป็นจ�ำนวนผู้เข้าร่วม 115 คนจาก 478 คน

•	 ผู้เข้าร่วม 9.2% ในกลุ่ม sorafenib ซึ่งเป็นจ�ำนวนผู้เข้าร่วม 44 คนจาก 476 คน

ยา lenvatinib ส่งผลต่อคุณภาพชีวิตของผู้เข้าร่วมเท่ากับยา sorafenib หรือไม?่
โดยรวมแล้ว นักวิจัยพบว่า:

•	 ผู้เข้าร่วมที่ได้รับยา lenvatinib รายงานว่ามีคุณภาพชีวิตพอกับผู้เข้าร่วมที่ได้รับยา sorafenib

•	 สุขภาพของผู้เข้าร่วมที่ได้รับยา lenvatinib แย่ลงช้ากว่าผู้เข้าร่วมที่ได้รับยา sorafenib โดยเฉพาะอย่างยิ่งในเรื่องของปัญหาท้องร่วงและ

ปัญหาด้านโภชนาการ

ยา lenvatinib ออกฤทธิ์บนร่างกายอย่างไร?
นักวิจัยได้ทดสอบเลือดของผู้เข้าร่วม เพื่อดูว่ามียาทดลองอยู่ในนั้นมากน้อยเพียงใด การทราบปริมาณดังกล่าวจะช่วยให้นักวิจัยเข้าใจถึงวิธีการออกฤทธิ์ในร่างกาย

ของยาทดลองได้ดีขึ้น 
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นักวิจัยพบข้อต่อไปนี:้

•	 วิธีการที่ยา lenvatinib ออกฤทธิ์ในร่างกาย ขึ้นอยู่กับน�้ำหนักของผู้เข้าร่วม ผู้เข้าร่วมที่มีน�้ำหนักน้อยกว่า ม ีlenvatinib อยู่ในเลือด

มากกว่า 

•	 ปริมาณของ lenvatinib ในเลือดและอัตราของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ระหว่างผู้ที่ได้รับยาในขนาด 8 มก. หรือ 12 มก. มีค่าที่เกือบเท่า

กัน ซึ่งสนับสนุนขนาดยาเริ่มต้นที่ 8 มก. ส�ำหรับผู้เข้าร่วมที่มีน�้ำหนักน้อยกว่า

ผู้เข้าร่วมพบปัญหาทางการแพทย์ใดบ้าง?
ปัญหาทางการแพทย์ที่เกิดขึ้นในการทดลองทางคลินิกเรียกว่า “เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์” จะถือว่าเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์นั้น “ร้ายแรง” เมื่อเป็นภัยคุกคามต่อ

ชีวิต หรือท�ำให้เกิดปัญหาระยะยาว หรือเมื่อผู้เข้าร่วมจ�ำเป็นต้องเข้าโรงพยาบาล

ส่วนนี้เป็นบทสรุปเกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นในระหว่างการทดลองนี ้ปัญหาเหล่านี้อาจเกิดจากหรือไม่ได้เกิดจากยาทดลอง เว็บไซต์ต่าง ๆ ใน
รายการด้านท้ายบทสรุปนี้อาจมีข้อมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับปัญหาทางการแพทย์ที่เกิดขึ้นในระหว่างการทดลองนี ้จ�ำเป็นต้องมีการวิจัยมากมายเพื่อให้ทราบว่ายาท�ำให้

เกิดปัญหาทางการแพทย์หรือไม ่

มีผู้เข้าร่วมจ�ำนวนเท่าใดที่พบเหตุการณ์ไม่พึงประสงค?์
ผู้เข้าร่วมส่วนใหญ่พบเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ในการทดลองนี:้

•	 มีผู้เข้าร่วมจ�ำนวนเกือบเท่า ๆ กันที่ได้รับยาทดลองแต่ละชนิดพบเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

•	 มีผู้เข้าร่วมจ�ำนวนเกือบเท่า ๆ กันที่ได้รับยาทดลองแต่ละชนิดพบเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง

•	 มีผู้เข้าร่วมที่ได้รับยา lenvatinib หยุดรับยาทดลองเนื่องจากเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์เป็นจ�ำนวนมากกว่าผู้เข้าร่วมในกลุ่ม sorafenib

ตารางด้านล่างแสดงจ�ำนวนผู้เข้าร่วมที่พบเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ในการทดลองนี้

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ในการทดลองนี้

8 มก. Lenvatinib  
(จากผู้เข้าร่วม 151 คน)

12 มก. Lenvatinib 
(จากผู้เข้าร่วม 325 คน)

Sorafenib  
(จากผู้เข้าร่วม 475 คน)

มีผู้เข้าร่วมจ�ำนวนเท่าใดที่พบเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค?์
100.0% (151) 98.2% (319) 99.4% (472)

มีผู้เข้าร่วมจ�ำนวนเท่าใดที่พบเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ที่ร้ายแรง?
38.4% (58) 45.2% (147) 30.3% (144)

มีผู้เข้าร่วมจ�ำนวนเท่าใดที่หยุดรับยาทดลอง

เนื่องจากเหตุการณ์ไม่พึงประสงค?์
21.9% (33) 18.8% (61) 14.5% (69)
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เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงซึ่งพบบ่อยที่สุดมีอะไรบ้าง?
ในกลุ่ม lenvatinib ผู้เข้าร่วม 43.1% พบเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง ซึ่งเป็นจ�ำนวนผู้เข้าร่วม 205 คนจาก 476 คน ในกลุ่ม sorafenib 
ผู้เข้าร่วม 30.3% พบเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง ซึ่งเป็นจ�ำนวนผู้เข้าร่วม 144 คนจาก 475 คน

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงด้านล่างเกิดขึ้นในผู้เข้าร่วม 3% หรือมากกว่า มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงอื่น ๆ แต่เหตุการณ์ดังกล่าวเกิดขึ้นในผู้เข้า

ร่วมจ�ำนวนน้อย

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงในการทดลองนี้

8 มก. Lenvatinib  
(จากผู้เข้าร่วม 151 คน)

12 มก. Lenvatinib 
(จากผู้เข้าร่วม 325 คน)

Sorafenib  
(จากผู้เข้าร่วม 475 คน)

มีความอยากอาหารลดลง 3.3% (5) 1.8% (6) 0.4% (2)

ตับวาย 3.3% (5) 2.8% (9) 1.7% (8)

สมองสูญเสียการท�ำงานเนื่องจากควา 
มเสียหายที่ตับ

2.6% (4) 5.2% (17) 0.6% (3)

มีของเหลวในช่องท้อง 0.7% (1) 3.4% (11) 2.3% (11)

ในการทดลองนี:้

•	 ผู้เข้าร่วม 12.8% ที่ได้รับยา lenvatinib เสียชีวิตในระหว่างการทดลอง เนื่องจากเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง ซึ่งเป็นจ�ำนวนผู้เข้า

ร่วม 61 คนจาก 476 คน

•	 ผู้เข้าร่วม 7.6% ที่ได้รับยา sorafenib เสียชีวิตในระหว่างการทดลอง เนื่องจากเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง ซึ่งเป็นจ�ำนวนผู้เข้าร่วม 
36 คนจาก 475 คน

การเสียชีวิตส่วนใหญ่มีสาเหตุจากการที่โรคมะเร็งของผู้เข้าร่วมมีอาการแย่ลง
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เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงซึ่งพบบ่อยที่สุดมีอะไรบ้าง?
อาการท้องร่วงและความดันโลหิตสูงเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่ร้ายแรงซึ่งพบบ่อยที่สุดในการทดลองนี ้เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ด้านล่างเกิดขึ้นในผู้เข้าร่วม 
20% หรือมากกว่า มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อื่น ๆ แต่เหตุการณ์ดังกล่าวเกิดขึ้นในผู้เข้าร่วมจ�ำนวนน้อย 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นบ่อยที่สุดในการทดลองนี้

8 มก. Lenvatinib  
(จากผู้เข้าร่วม 151 คน)

12 มก. Lenvatinib  
(จากผู้เข้าร่วม 325 คน)

Sorafenib  
(จากผู้เข้าร่วม 475 คน)

ความดันโลหิตสูง 43.0% (65) 41.8% (136) 30.3% (144)

ท้องร่วง 35.1% (53) 40.3% (131) 46.3% (220)

มีความอยากอาหารลดลง 33.1% (50) 34.5% (112) 26.7% (127)

น�้ำหนักลดลง 28.5% (43) 32.0% (104) 22.3% (106)

ความเหนื่อยล้า 27.8% (42) 30.5% (99) 25.1% (119)

มีโปรตีนในปัสสาวะ 24.5% (37) 24.6% (80) 11.4% (54)

กลุ่มอาการมือและเท้า  
(อาการบวมแดงที่ฝ่ามือและฝ่าเท้า) 23.2% (35) 28.6% (93) 52.4% (249)

เสียงแหบ 18.5% (28) 26.2% (85) 12.0% (57)

คลื่นไส้ 15.9% (24) 21.2% (69) 14.3% (68)

มีผู้เข้าร่วมจ�ำนวนเท่าใดที่มีปฏิกิริยาไม่พึงประสงค?์
ปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์เป็นปัญหาทางการแพทย์ที่แพทย์ผู้ท�ำการทดลองคิดว่าอาจเกิดจากยาทดลอง จะถือว่าปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์นั้น “ร้ายแรง” เมื่อเป็นภัย

คุกคามต่อชีวิต หรือท�ำให้เกิดปัญหาระยะยาว หรือเมื่อผู้เข้าร่วมจ�ำเป็นต้องเข้ารับการดูแลในโรงพยาบาล 

ผู้เข้าร่วมส่วนใหญ่มีปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ในการทดลองนี:้

•	 มีผู้เข้าร่วมจ�ำนวนเกือบเท่า ๆ กันที่ได้รับยาทดลองแต่ละชนิดมีปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์

•	 มีผู้เข้าร่วมที่ได้รับยา lenvatinib มีปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง เป็นจ�ำนวนมากกว่าผู้เข้าร่วมในกลุ่ม sorafenib

•	 มีผู้เข้าร่วมที่ได้รับยา lenvatinib หยุดรับยาทดลองเนื่องจากปฏิกิริยาไม่พึงประสงค ์เป็นจ�ำนวนมากกว่าผู้เข้าร่วมในกลุ่ม sorafenib



ผลการทดลองทางคลินิก

10

ตารางด้านล่างแสดงจ�ำนวนผู้เข้าร่วมที่มีปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ในการทดลองนี้

ปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ในการทดลองนี้

8 มก. Lenvatinib  
(จากผู้เข้าร่วม 151 คน)

12 มก. Lenvatinib  
(จากผู้เข้าร่วม 325 คน)

Sorafenib  
(จากผู้เข้าร่วม 475 คน)

มีผู้เข้าร่วมจ�ำนวนเท่าใดที่มี
ปฏิกิริยาไม่พึงประสงค?์ 94.7% (143) 93.5% (304) 95.2% (452)

มีผู้เข้าร่วมจ�ำนวนเท่าใดที่มี
ปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง? 13.2% (20) 19.7% (64) 10.1% (48)

มีผู้เข้าร่วมจ�ำนวนเท่าใดที่หยุดรับ
ยาทดลองเนื่องจากปฏิกิริยาไม่พึง
ประสงค?์

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

ปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงซึ่งพบบ่อยที่สุดมีอะไรบ้าง?
ในกลุ่ม lenvatinib ผู้เข้าร่วม 17.6% มีปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง ซึ่งเป็นจ�ำนวนผู้เข้าร่วม 84 คนจาก 476 คน ในกลุ่ม sorafenib  
ผู้เข้าร่วม 10.1% มีปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง ซึ่งเป็นจ�ำนวนผู้เข้าร่วม 48 คนจาก 475 คน

อาการท้องร่วงเป็นปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงซึ่งพบบ่อยที่สุดในการทดลองนี ้ปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงด้านล่างเกิดขึ้นในผู้เข้าร่วม 1%  
หรือมากกว่า มีปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงอื่น ๆ แต่ปฏิกิริยาดังกล่าวเกิดขึ้นในผู้เข้าร่วมจ�ำนวนน้อย

ปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงในการทดลองนี้

8 มก. Lenvatinib  
(จากผู้เข้าร่วม 151 คน)

Sorafenib  
(จากผู้เข้าร่วม 475 คน)

ท้องร่วง 1.5% (7) 0.4% (2)

มีของเหลวในช่องท้อง 1.3% (6) 0.6% (3)

ตับวาย 1.1% (5) 0.6% (3)
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ในการทดลองนี:้

•	 ผู้เข้าร่วม 2.3% ที่ได้รับยา lenvatinib เสียชีวิตในระหว่างการทดลอง เนื่องจากปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง ซึ่งเป็นจ�ำนวนผู้เข้าร่วม 
11 คนจาก 476 คน

•	 ผู้เข้าร่วม 0.8% ที่ได้รับยา sorafenib เสียชีวิตในระหว่างการทดลอง เนื่องจากปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง ซึ่งเป็นจ�ำนวนผู้เข้าร่วม 4 
คนจาก 475 คน

ปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ซึ่งพบบ่อยที่สุดมีอะไรบ้าง?
ความดันโลหิตสูงและอาการท้องร่วงเป็นปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ซึ่งพบบ่อยที่สุดในการทดลองนี ้ปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ด้านล่างเกิดขึ้นในผู้เข้าร่วม 20% หรือ

มากกว่า มีปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์อื่น ๆ แต่ปฏิกิริยาดังกล่าวเกิดขึ้นในผู้เข้าร่วมจ�ำนวนน้อย 

ปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นบ่อยที่สุดในการทดลองนี้

8 มก. Lenvatinib  
(จากผู้เข้าร่วม 151 คน)

12 มก. Lenvatinib 
(จากผู้เข้าร่วม 325 คน)

Sorafenib  
(จากผู้เข้าร่วม 475 คน)

ความดันโลหิตสูง 40.4% (61) 40.0% (130) 27.6% (131)

ท้องร่วง 22.5% (34) 33.5% (109) 41.5% (197)

กลุ่มอาการมือและเท้า  
(อาการบวมแดงที่ฝ่ามือและฝ่าเท้า) 22.5% (34) 28.3% (92) 52.4% (249)

มีความอยากอาหารลดลง 25.8% (39) 25.5% (83) 21.1% (100)

มีโปรตีนในปัสสาวะ 23.8% (36) 24.0% (78) 9.3% (44)

ความเหนื่อยล้า 21.9% (33) 24.0% (78) 20.8% (99)

เสียงแหบ 18.5% (28) 23.4% (76) 10.9% (52)

การทดลองนี้ช่วยผู้ป่วยและแพทย์อย่างไร?
ในการทดลองนี ้นักวิจัยได้เรียนรู้เพิ่มเติมเกี่ยวกับวิธีที่ยา lenvatinib อาจช่วยผู้ที่เป็นโรคมะเร็งตับได ้เมื่อเทียบกับยา sorafenib 

นักวิจัยจะดูผลลัพธ์ของหลายการทดลอง เพื่อตัดสินว่าการรักษาวิธีใดอาจได้ผลดีที่สุดและเป็นวิธีที่ผู้ป่วยทนได้ด ีบทสรุปนี้เป็นเพียงผลลัพธ์หลักจากการทดลองนี้

การทดลองเดียวเท่านั้น การทดลองอื่น ๆ อาจให้ข้อมูลใหม่หรือผลลัพธ์ที่ต่างออกไป 

การทดลองทางคลินิกกับยา lenvatinib เป็นการทดลองที่ต่อเนื่อง และมีการวางแผนการทดลองทางคลินิกเพิ่มเติม
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ฉนัสามารถเรยีนรูเ้พิม่เตมิเกีย่วกบัการทดลองนีไ้ด้จากทีใ่ด?
สามารถดขู้อมลูเพิม่เตมิเก่ียวกบัการทดลองน้ีได้ท่ีเวบ็ไซต์ในรายการด้านล่าง หากมรีายงานผลการทดลองฉบับเตม็ ก็จะสามารถดไูด้ท่ีนีด้่วยเช่นกัน:

•	 www.clinicaltrialsregister.eu - เมือ่เข้าเวบ็ไซต์แล้วให้คลิกที ่“Home and Search” แล้วพิมพ์  
2012-002992-33 ในกล่องการค้นหา แล้วคลกิ “Search”

•	 www.clinicaltrials.gov - เมือ่เข้าเวบ็ไซต์แล้วให้พิมพ์ NCT01761266 ลงในกล่องการค้นหา แล้วคลกิ “Search” 

ชื่อแบบเต็มของการทดลอง: การทดลองระยะท่ี 3 แบบหลายศนูย์ ซึง่เป็นแบบสุม่และแบบเปิด เพ่ือเปรยีบเทยีบประสทิธิผลและความปลอดภัยของยา 
Lenvatinib (E7080) เทียบกบัยา Sorafenib ในการรกัษาสตูรแรกส�ำหรบัผูป่้วยมะเรง็เซลล์ตบัท่ีไม่สามารถผ่าตดัได้ (A Multicenter, 
Randomized, Open-Label, Phase 3 Trial to Compare the Efficacy and Safety of Lenvatinib 
(E7080) Versus Sorafenib in First-Line Treatment of Subjects With Unresectable  
Hepatocellular Carcinoma)

หมายเลขโพรโทคอล #: E7080-G000-304

Eisai ผูส้นบัสนนุการทดลองน้ีมสี�ำนักงานใหญ่อยู่ในกรงุโตเกียว ประเทศญีปุ่่น และมีส�ำนกังานใหญ่ประจ�ำภูมภิาคในเมือง Woodcliff Lake รฐั  
New Jersey ประเทศสหรฐัอเมรกิา และเมือง Hatfield ใน Hertfordshire ประเทศสหราชอาณาจกัร หมายเลขโทรศพัท์ส�ำหรบัข้อมูลทัว่ไปคอื 
44-845-676-1400

Eisai Co., Ltd. เป็นบรษิทัเภสัชภณัฑ์ท่ีด�ำเนินการวิจยัและพัฒนาระดบัโลก โดยมสี�ำนกังานใหญ่อยูใ่นประเทศญีปุ่่น เราบญัญตัพัินธกจิองค์ 

กรของเราไว้ว่า “ให้ค�ำนึงถงึผู้ป่วยและครอบครวัผู้ป่วยเป็นล�ำดับแรก และเพ่ิมประโยชน์ในการให้บรกิารด้านการดแูลสขุภาพ” ซึง่เราเรยีกว่าเป็นปรชัญา  
human health care (hhc) ด้วยพนักงานกว่า 10,000 คนทีป่ฏบิตังิานในเครอืข่ายหน่วยวจิยัและพัฒนาระดบัโลกของเรา รวมท้ังในสถานท่ี 

ผลติและบรษิทัสาขาส�ำหรบัการตลาด เราพยายามสร้างปรัชญา hhc ของเราให้เป็นจรงิ โดยการส่งมอบผลิตภณัฑ์แห่งนวตักรรมในด้านการรกัษาหลายสาขาท่ี 

ไม่ได้รบัการตอบสนองความต้องการ ซึง่รวมท้ังสาขามะเรง็วทิยาและประสาทวิทยา ส�ำหรบัข้อมลูเพ่ิมเตมิ โปรดเข้าชม  http://www.eisai.com

ขอขอบคุณ
Eisai ขอขอบคุณที่คุณสละเวลาและความสนใจ ในการเข้าร่วมการทดลองทางคลินิกนี ้การเข้าร่วมของคุณเป็นการมีส่วนร่วมที่มีคุณค่าต่อการวิจัยและการ

พัฒนาในด้านการดูแลสุขภาพ

Center for Information & Study/Trial on Clinical  
Research Participation (CISCRP) เป็นองค์กรที่ไม่แสวงหาผลก�ำไร  
ที่มุ่งเน้นการให้การศึกษาและให้ข้อมูลแก่สาธารณะเกี่ยวกับการเข้าร่วมการวิจัยทางคลินิก 

CISCRP ไม่มีส่วนเกี่ยวข้องในการคัดเลือกผู้เข้าร่วมการทดลองทางคลินิก  
และไม่มีส่วนเกี่ยวข้องในการด�ำเนินการทดลองทางคลินิก

CISCRP 
One Liberty Square, Suite 510 • Boston, MA 02109

1-877-MED-HERO • www.ciscrp.org

Synchrogenix เป็นองค์กรการเขียนทางการแพทย์และการเขียนข้อบังคับ และไม่มีส่วน
เกี่ยวข้องในการคัดเลือกผู้เข้าร่วมการทดลองทางคลินิกหรือการด�ำเนินการทดลองทางคลินิก

บริษัท CERTARA

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

1-302-892-4800 • www.synchrogenix.com
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