
Xin cám ơn quý vị!
Quý vị đã tham gia nghiên cứu lâm sàng này về thuốc nghiên cứu lenvatinib, còn có tên là 
E7080. Quý vị và tất cả những người tham gia đã giúp các nhà nghiên cứu tìm hiểu thêm về 
lenvatinib để giúp những người bị ung thư gan. 

Eisai, một công ty dược phẩm Nhật Bản và là nhà tài trợ cho nghiên cứu này, xin cám ơn sự 
giúp đỡ của quý vị. Eisai quyết tâm cải tiến sức khỏe qua những nghiên cứu liên tục trong các 
lĩnh vực mà nhu cầu chưa được đáp ứng và chia sẻ với quý vị kết quả của nghiên cứu quý vị đã 
tham gia. Eisai thực hiện bản tóm tắt này với một tổ chức phi lợi nhuận độc lập tên là CISCRP  
và một tổ chức soạn thảo các điều lệ quy định và y tế trên toàn thế giới tên là Synchrogenix.

Nếu quý vị tham gia nghiên cứu và có thắc mắc gì về kết quả, vui lòng nói chuyện với bác sĩ 
hoặc nhân viên tại trung tâm nghiên cứu nơi quý vị tham gia.

Điều gì đang xảy ra với nghiên cứu này bây giờ?
Nghiên cứu này bắt đầu vào tháng 3 năm 2013 và vẫn còn đang tiếp tục. Nhà tài trợ đã xem  
xét dữ liệu thu thập được đến tháng 11 năm 2016 và thực hiện một báo cáo kết quả. Đây là 
bản tóm tắt của báo cáo đó.

Nghiên cứu này có 954 người tham gia từ 183 địa điểm nghiên cứu tại 20 quốc gia: 
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Kết quả nghiên cứu lâm sàng

	 Nhà Tài trợ Nghiên cứu:	   Eisai

	 Thuốc nghiên cứu:	   Lenvatinib hay E7080

	Tựa đề ngắn của nghiên cứu:	�  �Một công trình nghiên cứu để xem lenvatinib có giúp được  
cho những người bị ung thư gan hay không so với sorafenib
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Tại sao cần thực hiện nghiên cứu này?
Các nhà nghiên cứu đang tìm kiếm một phương pháp khác để điều trị cho những người mắc 
một loại ung thư gan thông thường tiến triển gọi là ung thư biểu mô tế bào gan, gọi tắt là HCC 
(hepatocellular carcinoma). Các phương pháp điều trị tiêu chuẩn cho HCC là giải phẫu và những 
phương pháp điều trị khác làm teo khối u. Nhưng những phương pháp điều trị này có thể 
không giúp được cho tất cả những người trong những giai đoạn sau, khi HCC đã tiến triển. 

Các nhà nghiên cứu trong nghiên cứu này muốn tìm hiểu thêm về thuốc lenvatinib. Thuốc  
này có thể ngăn chận sự phát triển của các mạch máu mới giúp khối u phát triển và lan rộng. 
Các nhà nghiên cứu muốn nghiên cứu tác dụng của lenvatinib bằng cách so sánh thuốc này  
với một loại thuốc tên là sorafenib. Sorafenib đã được phê duyệt để điều trị HCC. 

Những câu hỏi chính mà các nhà nghiên cứu muốn tìm được câu trả lời trong nghiên cứu này là:

•	 Những người tham gia nghiên cứu dùng lenvatinib có sống lâu bằng những người 
tham gia dùng sorafenib không?

•	 Lenvatinib có giúp ích nhiều bằng sorafenib trong những phương diện khác không?

•	 Lenvatinib có ảnh hưởng đến chất lượng cuộc sống của người tham gia nhiều hơn 
sorafenib không?

•	 Lenvatinib tác dụng trong cơ thể như thế nào?

•	 Những người tham gia dùng lenvatinib gặp phải những sự kiện có hại nào? Sự kiện có 
hại là một vấn đề y khoa có thể, hoặc không thể, do thuốc nghiên cứu gây ra.

Nghiên cứu này là loại nghiên cứu gì?
Để trả lời những câu hỏi này, các nhà nghiên cứu cần đến sự giúp đỡ của những người đàn ông 
và phụ nữ như quý vị. Những người tham gia trong nghiên cứu này là những người từ 20 đến 
88 tuổi. 84.5% số người tham gia là đàn ông, và 15.5% số người tham gia là phụ nữ. Tất cả đều 
có HCC mà không thể lấy ra được bằng phương pháp giải phẫu hoặc những phương pháp điều 
trị khác và chưa được điều trị bằng phương pháp hóa trị.

Nghiên cứu này là nghiên cứu “nhãn mở”. Điều này có nghĩa là những người tham gia, 
các bác sĩ và ban nhân viên nghiên cứu, và nhà bảo trợ biết người tham gia đang dùng loại thuốc 
nào. Những người tham gia dùng hoặc là lenvatinib hoặc sorafenib lúc nghiên cứu bắt đầu. 

Một chương trình qua máy tính được sử dụng để chọn ngẫu nhiên một loại thuốc mỗi người 
tham gia được cho dùng. Điều này giúp đảm bảo các nhóm được chọn một cách công bằng. 
Các nhà nghiên cứu làm điều này để việc so sánh kết quả của mỗi cuộc điều trị càng chính  
xác càng tốt.
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Quý vị đã dùng thuốc điều trị nghiên cứu bằng miệng. Bảng dưới đây trình bày phương pháp 
điều trị được áp dụng trong nghiên cứu của quý vị.

476 người tham gia dùng lenvatinib

Lúc nghiên cứu bắt đầu, mỗi liều là 
8 hay 12 “mg”, đọc là “mi-li-gram”, 
nhưng những liều này cũng có thể 
giảm nếu thuốc gây ra nhiều vấn 
đề y khoa.

Lượng lenvatinib trong mỗi liều 
thuốc được căn cứ theo trọng 
lượng của người tham gia

Quý vị đã dùng thuốc viên lenvatinib 
mỗi ngày một lần 

475 người tham gia dùng sorafenib

Mỗi liều là 400 mg    

Quý vị đã dùng thuốc viên sorafenib 
mỗi ngày hai lần

Điều gì xảy ra trong tiến trình nghiên cứu?
Hình bên dưới cho thấy cách thức nghiên cứu được thực hiện.

Tất cả những người tham gia 
• đến khám nghiên cứu trong vòng 

30 ngày 
• được theo dõi mỗi 12 tuần để xem 

họ còn sống hay không

Tất cả những người tham gia tiếp tục dùng 
thuốc nghiên cứu cho đến khi: 
• bệnh ung thư của họ trở nên nặng hơn
• họ bị các biến cố bất lợi không chịu đựng được
• họ rời công trình nghiên cứu

Nghiên cứu này được thực hiện như thế nào?
Trong thời gian nghiên cứu Sau khi dùng liều thuốc sau cùng

Tất cả những người tham gia được trị liệu mỗi 
ngày, theo chu kỳ, mỗi chu kỳ có 28 ngày.

Trước khi nghiên cứu bắt đầu,các bác sĩ kiểm tra sức khỏe người tham gia đầy đủ để đảm 
bảo là người tham gia có thể tham gia nghiên cứu.

Các bác sĩ:

•	 Lấy mẫu máu và mẫu nước tiểu

•	 Chụp cắt lớp khối u của từng người tham gia để xem ung thư tiến triển như thế nào

•	 Kiểm tra sức khỏe tim của mỗi người tham gia
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Trong tiến trình nghiên cứu, những người tham gia được chỉ định ngẫu nhiên, hoặc dùng 
lenvatinib mỗi ngày một lần, hoặc sorafenib mỗi ngày hai lần, trong chu kỳ 28 ngày. Với mỗi 
người tham gia dùng thuốc lenvatinib thì có 1 người tham gia khác dùng thuốc sorafenib. 

Trong suốt thời gian nghiên cứu, các bác sĩ:

•	 Tiếp tục kiểm tra sức khỏe của người tham gia và lấy mẫu máu và nước tiểu

•	 Hỏi thăm sức khỏe những người tham gia mỗi 4 tuần, để biết xem họ cảm thấy thế 
nào và nếu họ có sự kiện có hại nào không

•	 Chụp cắt lớp các khối u của người tham gia mỗi 8 tuần một lần để xem ung thư 
thuyên giảm hay nặng hơn

Người tham gia có thể tiếp tục dùng thuốc nghiên cứu cho đến khi:

•	 bệnh ung thư của họ trở nên nặng hơn

•	 họ bị một biến cố bất lợi không chịu đựng được

•	 họ quyết định rời nghiên cứu

Bệnh ung thư của họ được coi là nặng hơn nếu khối u hiện tại của họ lớn hơn hoặc có thêm 
khối u mới.

Sau khi dùng liều thuốc cuối cùng, tất cả những người tham gia

•	 phải đến khám nghiên cứu trong vòng 30 ngày

•	 được bác sĩ khám theo dõi mỗi 12 tuần

Kết quả của nghiên cứu này cho đến nay là gì?
Đây là bản tóm tắt các kết quả chính của thử nghiệm này cho đến tháng 11 năm 2016. Kết quả 
của từng cá nhân tham gia có thể khác nhau và không được trình bày trong bản tóm tắt này. 
Nhưng kết quả của mỗi người tham gia được tổng kết vào bản tóm tắt kết quả này.

Các nhà nghiên cứu xem xét kết quả của nhiều nghiên cứu để quyết định xem phương pháp 
điều trị nào có thể công hiệu hơn hết và bệnh nhân chịu đựng được phương pháp nào tốt nhất. 
Những nghiên cứu khác có thể cung cấp thông tin mới hoặc những kết quả khác. Quý vị phải 
luôn luôn tham khảo ý kiến bác sĩ trước khi có thay đổi gì trong phương pháp điều trị.

Những người tham gia nghiên cứu dùng lenvatinib có sống lâu bằng những người 
tham gia dùng sorafenib không?
Có. Những người tham gia nghiên cứu dùng lenvatinib có sống lâu bằng những người tham gia 
dùng sorafenib. 

Các nhà nghiên cứu đã xem xét điểm thời gian trung bình mà những người tham gia đã sống trong 
thời gian nghiên cứu. Điểm thời gian trung bình là điểm giữa của thời gian ngắn nhất và thời gian 
dài nhất mà người tham gia đã sống. So với điểm thời gian trung bình, một nửa số người tham gia 
sống lâu hơn, và một nửa số người tham gia sống trong một thời gian ngắn hơn.
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Các nhà nghiên cứu khám phá ra rằng:

Lenvatinib Những người tham gia nghiên cứu dùng lenvatinib sống điểm thời gian trung 
bình khoảng 13.6 tháng.

Sorafenib Những người tham gia nghiên cứu dùng sorafenib sống điểm thời gian trung 
bình khoảng 12.3 tháng.

Bảng dưới đây cho thấy điểm thời gian trung bình mà người tham gia sống trong thời gian 
nghiên cứu.

Số
 t

há
ng

Thời gian trung bình mà những người tham gia đã sống trong thời 
gian nghiên cứu

Lenvatinib Sorafenib0

3

9

12

15

6

13.6 tháng
12.3 tháng

Nói chung, các nhà nghiên cứu nhận thấy rằng lenvatinib không tệ hơn sorafenib đối với 
thời gian mà những người tham gia sống trong thời gian nghiên cứu.

Lenvatinib có giúp ích nhiều bằng sorafenib trong những phương  
diện khác không?
Các nhà nghiên cứu cũng so sánh lenvatinib và sorafenib theo:

•	 Thời gian người tham gia còn sống trước khi bệnh ung thư của họ trở nên trầm 
trọng hoặc trước khi họ chết

•	 Thời gian mà ung thư của người tham gia trở nên trầm trọng

•	 Số người tham gia có khối u teo lại hoặc biến mất

Thời gian người tham gia còn sống trước khi bệnh ung thư của họ trở nên trầm 
trọng hoặc trước khi họ chết
Tình trạng ung thư của một số người tham gia nghiên cứu không trở nên trầm trọng hơn. Tuy 
nhiên, các nhà nghiên cứu nhận thấy rằng có nhiều người tham gia đã dùng lenvatinib sống lâu 
hơn trước khi ung thư của họ trở nên trầm trọng so với những người tham gia dùng sorafenib.
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Các nhà nghiên cứu khám phá ra rằng:

•	 Những người tham gia dùng lenvatinib sống trong một điểm thời gian trung bình là 7.4 
tháng trước khi bệnh ung thư của họ trở nên trầm trọng hoặc trước khi họ chết vì ung thư.

•	 Những người tham gia dùng sorafenib sống trong một điểm thời gian trung bình là 3.7 
tháng trước khi bệnh ung thư của họ trở nên trầm trọng hoặc trước khi họ chết vì ung thư.

Thời gian mà ung thư của người tham gia trở nên trầm trọng
Các nhà nghiên cứu đã đo điểm thời gian trung bình mà ung thư của người tham gia trở nên trầm 
trọng hơn. Thời gian mà ung thư trở nên trầm trọng hơn nơi những người tham gia đã dùng 
lenvatinib lâu hơn so với những người tham gia đã dùng sorafenib.

Các nhà nghiên cứu khám phá ra rằng:

•	 Thời gian trung bình trước khi ung thư trở nên trầm trọng hơn ở những người tham gia 
đã dùng lenvatinib là 8.9 tháng.

•	 Thời gian trung bình trước khi ung thư trở nên trầm trọng hơn ở những người tham gia 
đã dùng lenvatinib là 3.7 tháng.

Số người tham gia có khối u teo lại hoặc biến mất
Các nhà nghiên cứu cũng tính số người tham gia, hoặc không còn ung thư, hoặc khối u teo lại, và 
không có khối u mới xuất hiện. Trường hợp này xảy ra nhiều hơn ở những người tham gia dùng 
lenvatinib so với những người tham gia dùng sorafenib.

Trường hợp này xảy ra trong:

•	 24.1% những người tham gia trong nhóm dùng lenvatinib. Tỷ số này là 115 người trong số 
478 người tham gia.

•	 9.2% những người tham gia trong nhóm dùng sorafenib. Tỷ số này là 44 người trong số 
476 người tham gia.

Lenvatinib có ảnh hưởng đến chất lượng cuộc sống của người tham gia bằng  
như sorafenib không?
Nói chung, các nhà nghiên cứu khám phá ra rằng:

•	 Những người tham gia nghiên cứu dùng lenvatinib cho biết là chất lượng cuộc sống của 
họ giống như của những người tham gia dùng sorafenib.

•	 Tình trạng sức khỏe của những người tham gia đã dùng lenvatinib trở nên trầm trọng 
chậm hơn so với những người tham gia dùng sorafenib, nhất là khi có vấn đề tiêu chảy  
và dinh dưỡng.

Lenvatinib tác dụng trong cơ thể như thế nào?
Các nhà nghiên cứu thử máu của người tham gia để đo lượng thuốc nghiên cứu trong máu. Biết 
được số lượng này sẽ giúp các nhà nghiên cứu hiểu rõ cách thức hoạt động của thuốc nghiên cứu 
trong cơ thể hơn. 
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Các nhà nghiên cứu khám phá được những điều sau đây:

•	 Cách lenvatinib tác dụng trong cơ thể phụ thuộc vào trọng lượng cơ thể của người 
tham gia. Những người tham gia nhẹ cân có nhiều lenvatinib trong máu hơn. 

•	 Lượng lenvatinib trong máu và tỷ lệ các sự kiện có hại tương tự nhau giữa những 
người dùng liều 8 mg hoặc 12 mg, chứng minh cho liều khởi đầu thấp 8 mg cho 
những người tham gia nhẹ cân hơn.

Người tham gia có vấn đề gì về y khoa?
Các vấn đề y khoa xảy ra trong nghiên cứu lâm sàng gọi là “sự kiện có hại”. Một sự kiện  
có hại được xem là “nghiêm trọng” khi sự kiện này đe dọa đến tính mạng, gây ra các vấn  
đề lâu dài, hoặc người tham gia cần được nhập viện.

Phần này là một bản tóm tắt các sự kiện có hại đã xảy ra trong thời gian nghiên cứu này. 
Những vấn đề này có thể, hoặc không thể, do thuốc nghiên cứu gây ra. Các trang mạng trình 
bày ở cuối bản tóm tắt này có thể có thêm thông tin về các vấn đề y khoa đã xảy ra trong 
nghiên cứu này. Cần thực hiện rất nhiều nghiên cứu để biết xem thuốc nào gây ra vấn đề  
y khoa gì. 

Bao nhiêu người tham gia gặp phải sự kiện có hại?
Hầu hết những người tham gia gặp phải sự kiện có hại trong nghiên cứu này:

•	 Có cùng khoảng số người tham gia dùng mỗi loại thuốc nghiên cứu gặp phải các  
sự kiện có hại.

•	 Có cùng khoảng số người tham gia dùng mỗi loại thuốc nghiên cứu gặp phải các sự  
kiện có hại nghiêm trọng.

•	 Nhiều người tham gia dùng lenvatinib ngừng dùng thuốc nghiên cứu vì gặp phải  
các sự kiện có hại hơn so với những người tham gia trong nhóm sorafenib.

Bảng dưới đây trình bày số người tham gia gặp phải sự kiện có hại trong nghiên cứu này.

Những sự kiện có hại trong nghiên cứu này

8 mg Lenvatinib 
(trong số 151 

người tham gia)

12 mg Lenvatinib 
(trong số 325 

người tham gia)

Sorafenib  
(trong số 475 

người tham gia)

Bao nhiêu người tham gia 
gặp phải sự kiện có hại? 100.0% (151) 98.2% (319) 99.4% (472)

Bao nhiêu người tham gia 
gặp phải sự kiện có hại 
nghiêm trọng?

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

Bao nhiêu người tham gia 
ngừng dùng thuốc nghiên cứu 
vì gặp phải các sự kiện có hại?

21.9% (33) 18.8% (61) 14.5% (69)
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Những sự kiện có hại nghiêm trọng nào xảy ra thường nhất?
Trong nhóm dùng thuốc lenvatinib, 43.1% số người tham gia gặp phải sự kiện có hại nghiêm 
trọng. Tỷ số này là 205 người trong số 476 người tham gia. Trong nhóm dùng thuốc sorafenib, 
30.3% số người tham gia gặp phải sự kiện có hại nghiêm trọng. Tỷ số này là 144 người trong 
số 475 người tham gia.

Những sự kiện có hại nghiêm trọng dưới đây xảy ra trong 3% số người tham gia hay nhiều hơn. 
Có những sự kiện có hại nghiêm trọng khác nhưng những sự kiện đó xảy ra trong số ít người 
tham gia hơn.

Những sự kiện có hại nghiêm trọng trong nghiên cứu này
8 mg Lenvatinib 

(trong số 151 
người tham gia)

12 mg Lenvatinib 
(trong số 325 

người tham gia)

Sorafenib  
(trong số 475 

người tham gia)

Bớt thèm ăn 3.3% (5) 1.8% (6) 0.4% (2)

Suy gan 3.3% (5) 2.8% (9) 1.7% (8)

Mất chức năng não vì  
bị tổn hại gan 2.6% (4) 5.2% (17) 0.6% (3)

Có dịch trong bụng 0.7% (1) 3.4% (11) 2.3% (11)

Trong nghiên cứu này:

•	 12.8% số người tham gia dùng lenvatinib qua đời trong thời gian nghiên cứu vì gặp phải 
một sự kiện có hại nghiêm trọng. Tỷ số này là 61 người trong số 476 người tham gia.

•	 7.6% số người tham gia dùng sorafenib qua đời trong thời gian nghiên cứu vì gặp phải 
một sự kiện có hại nghiêm trọng. Tỷ số này là 36 người trong số 475 người tham gia.

Hầu hết các trường hợp tử vong là do ung thư của người tham gia trở nên trầm trọng hơn.
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Những sự kiện có hại nào xảy ra thường nhất?
Tiêu chảy và huyết áp cao là những sự kiện có hại không nghiêm trọng xảy ra thường nhất 
trong nghiên cứu này. Những sự kiện có hại dưới đây xảy ra trong 20% số người tham gia  
hay nhiều hơn. Có những sự kiện có hại khác nhưng những sự kiện đó xảy ra trong số ít  
người tham gia hơn. 

Những sự kiện có hại xảy ra thường nhất trong nghiên cứu này

8 mg Lenvatinib 
(trong số 151 

người tham gia)

12 mg Lenvatinib 
(trong số 325 

người tham gia)

Sorafenib  
(trong số 475 

người tham gia)

Huyết áp cao 43.0% (65) 41.8% (136) 30.3% (144)

Tiêu chảy 35.1% (53) 40.3% (131) 46.3% (220)

Bớt thèm ăn 33.1% (50) 34.5% (112) 26.7% (127)

Xuống cân 28.5% (43) 32.0% (104) 22.3% (106)

Mệt 27.8% (42) 30.5% (99) 25.1% (119)

Có protein  
trong nước tiểu 24.5% (37) 24.6% (80) 11.4% (54)

Hội chứng bàn tay bàn 
chân (lòng bàn tay và 
bàn chân bị đỏ và sưng)

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

Khan tiếng 18.5% (28) 26.2% (85) 12.0% (57)

Buồn nôn 15.9% (24) 21.2% (69) 14.3% (68)

Bao nhiêu người tham gia gặp phải phản ứng có hại?
Phản ứng có hại là những vấn đề y khoa mà các bác sĩ nghiên cứu nghĩ có thể do thuốc nghiên 
cứu gây ra. Phản ứng có hại được xem là “nghiêm trọng” khi phản ứng này đe dọa đến tính 
mạng, gây ra các vấn đề lâu dài, hoặc người tham gia cần được nhập viện. 

Hầu hết những người tham gia gặp phải phản ứng có hại trong nghiên cứu này:

•	 Có cùng khoảng số người tham gia dùng mỗi loại thuốc nghiên cứu gặp phải các phản 
ứng có hại.

•	 Nhiều người tham gia dùng lenvatinib có phản ứng có hại nghiêm trọng hơn so với 
những người tham gia trong nhóm sorafenib.

•	 Nhiều người tham gia dùng lenvatinib ngừng dùng thuốc nghiên cứu vì gặp phải các 
phản ứng có hại hơn so với những người tham gia trong nhóm sorafenib.
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Bảng dưới đây trình bày số người tham gia gặp phải phản ứng có hại trong nghiên cứu này.

Những phản ứng có hại trong nghiên cứu này

8 mg Lenvatinib 
(trong số 151 

người tham gia)

12 mg Lenvatinib 
(trong số 325 

người tham gia)

Sorafenib  
(trong số 475 

người tham gia)

Bao nhiêu người 
tham gia gặp phải 
phản ứng có hại?

94.7% (143) 93.5% (304) 95.2% (452)

Bao nhiêu người 
tham gia gặp phải 
phản ứng có hại 
nghiêm trọng?

13.2% (20) 19.7% (64) 10.1% (48)

Bao nhiêu người 
tham gia ngừng 
dùng thuốc nghiên 
cứu vì gặp phải các 
phản ứng có hại?

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

Những phản ứng có hại nghiêm trọng nào xảy ra thường nhất?
Trong nhóm dùng thuốc lenvatinib, 17.6% số người tham gia gặp phải các phản ứng có hại nghiêm 
trọng. Tỷ số này là 84 người trong số 476 người tham gia. Trong nhóm dùng thuốc sorafenib, 
10.1% số người tham gia gặp phải các phản ứng có hại nghiêm trọng. Tỷ số này là 48 người trong 
số 475 người tham gia.

Tiêu chảy là phản ứng có hại nghiêm trọng thường xảy ra trong nghiên cứu này. Những phản ứng 
có hại nghiêm trọng dưới đây xảy ra trong 1% số người tham gia hay nhiều hơn. Có những phản 
ứng có hại nghiêm trọng khác nhưng những phản ứng đó xảy ra trong số ít người tham gia hơn.

Những phản ứng có hại nghiêm trọng trong nghiên cứu này

8 mg Lenvatinib  
(trong số 151 người tham gia)

Sorafenib   
(trong số 475 người tham gia)

Tiêu chảy 1.5% (7) 0.4% (2)

Có dịch trong bụng 1.3% (6) 0.6% (3)

Suy gan 1.1% (5) 0.6% (3)
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Trong nghiên cứu này:

•	 2.3% số người tham gia dùng lenvatinib qua đời trong thời gian nghiên cứu vì gặp phải 
một phản ứng có hại nghiêm trọng. Tỷ số này là 11 người trong số 476 người tham gia.

•	 0.8% số người tham gia dùng sorafenib qua đời trong thời gian nghiên cứu vì gặp phải 
một phản ứng có hại nghiêm trọng. Tỷ số này là 4 người trong số 475 người tham gia.

Những phản ứng có hại nào xảy ra thường nhất?
Huyết áp cao và tiêu chảy là những phản ứng có hại xảy ra thường nhất trong nghiên cứu này. 
Những phản ứng có hại dưới đây xảy ra trong 20% số người tham gia hay nhiều hơn. Có những 
phản ứng có hại khác nhưng những phản ứng đó xảy ra trong số ít người tham gia hơn. 

Những phản ứng có hại xảy ra thường nhất trong nghiên cứu này

8 mg Lenvatinib 
(trong số 151 

người tham gia)

12 mg Lenvatinib 
(trong số 325 

người tham gia)

Sorafenib  
(trong số 475 

người tham gia)

Huyết áp cao 40.4% (61) 40.0% (130) 27.6% (131)

Tiêu chảy 22.5% (34) 33.5% (109) 41.5% (197)

Hội chứng bàn tay bàn chân 
(lòng bàn tay và bàn chân bị 
đỏ và sưng)

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

Bớt thèm ăn 25.8% (39) 25.5% (83) 21.1% (100)

Có protein trong nước tiểu 23.8% (36) 24.0% (78) 9.3% (44)

Mệt 21.9% (33) 24.0% (78) 20.8% (99)

Khan tiếng 18.5% (28) 23.4% (76) 10.9% (52)

Nghiên cứu này đã giúp cho bệnh nhân và các nhà 
nghiên cứu như thế nào?
Trong nghiên cứu này, các nhà nghiên cứu đã hiểu thêm được về cách lenvatinib có thể giúp 
những người bị ung thư gan so với sorafenib. 
Các nhà nghiên cứu xem xét kết quả của nhiều nghiên cứu để quyết định xem phương pháp 
điều trị nào có thể công hiệu hơn hết và bệnh nhân chịu đựng được phương pháp nào tốt nhất. 
Bản tóm tắt này chỉ trình bày các kết quả chính của nghiên cứu này. Những nghiên cứu khác có 
thể cung cấp thông tin mới hoặc những kết quả khác. 
Các nghiên cứu lâm sàng với lenvatinib đang tiếp tục được thực hiện và các nghiên cứu lâm sàng 
tiếp theo cũng đang được hoạch định.
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Tôi có thể tìm hiểu thêm về nghiên cứu này ở đâu?
Quý vị có thể tìm thêm thông tin về nghiên cứu này trên các trang mạng trình bày dưới đây. 
Quý vị sẽ tìm được báo cáo đầy đủ về kết quả nghiên cứu, nếu có, ở trang này:

•	 www.clinicaltrialsregister.eu - Một khi quý vị đã vào trang mạng, nhấp vào  
“Home and Search” ("Trang nhà và tìm kiếm"), sau đó đánh số 2012-002992-33  
vào trong ô để tìm và nhấp “Search” ("Tìm").

•	 www.clinicaltrials.gov - Một khi quý vị đã vào trang mạng, đánh mã số NCT01761266 
vào trong ô để tìm và nhấp “Search” ("Tìm"). 

Nguyên tựa đề của cuộc nghiên cứu: Nghiên cứu giai đoạn 3, nhãn mở, ngẫu nhiên, đa trung 
tâm để so sánh hiệu quả và sự an toàn của lenvatinib (E7080) đối với sorafenib để điều  
trị chính yếu cho các đối tượng bị ung thư biểu mô tế bào gan không thể giải phẫu

Thủ tục nghiên cứu số: E7080-G000-304

Eisai, nhà tài trợ cho nghiên cứu này, có trụ sở trung ương tại Tokyo, Nhật bản, trụ sở trung 
ương khu vực tại Woodcliff Lake, New Jersey, USA, và Hatfield, Hertfordshire, UK. Số điện thoại 
cho thông tin tổng quát là 44-845-676-1400.

Eisai Co., Ltd. là một công ty dược phẩm chuyên về nghiên cứu và phát triển (R&D)  
toàn cầu có trụ sở tại Nhật Bản. Chúng tôi định nghĩa sứ mệnh của công ty là “đặt bệnh  
nhân và gia đình của họ lên hàng đầu và nâng cao các lợi ích do sự chăm sóc sức khỏe  

mang lại”, mà chúng tôi gọi đây là triết lý chăm sóc sức khỏe con người (human health care, 
viết tắt là hhc). Với hơn 10,000 nhân viên làm việc trong hệ thống các cơ sở nghiên cứu và  
phát triển (R&D), các cơ sở bào chế và các công ty con tiếp thị trên toàn cầu của chúng tôi, 
chúng tôi cố gắng thực hiện triết lý hhc bằng cách cung cấp các sản phẩm tân tiến trong  

nhiều lĩnh vực trị liệu có nhu cầu y tế cao chưa được đáp ứng, kể cả Khoa Ung thư và  
Khoa Thần kinh. Để biết thêm thông tin, vui lòng vào trang  http://www.eisai.com.

Thành thật cám ơn!
Eisai xin cảm ơn quý vị đã dành thời giờ và sự quan tâm trong việc tham gia nghiên cứu lâm  

sàng này. Sự tham gia của quý vị là một đóng góp quý giá cho nghiên cứu và sự cải tiến trong 
lĩnh vực chăm sóc sức khỏe.

THE CENTER FOR INFORMATION & STUDY 
ON CLINICAL RESEARCH PARTICIPATION 
(TRUNG TÂM THÔNG TIN NGHIÊN CỨU 

VỀ SỰ THAM GIA NGHIÊN CỨU LÂM SÀNG) The Center for Information & Study/Trial on Clinical Research 
Participation (Trung tâm phụ trách thông tin và nghiên cứu về sự 
tham gia nghiên cứu lâm sàng, viết tắt là CISCRP) là một tổ chức 
phi lợi nhuận chuyên giáo dục và hướng dẫn công chúng về sự 
tham gia nghiên cứu lâm sàng. CISCRP không tham gia trong 

việc tuyển người tham gia nghiên cứu lâm sàng, cũng như không 
tham gia trong việc thực hiện các nghiên cứu lâm sàng.

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

1-877-MED-HERO • www.ciscrp.org

Synchrogenix là một tổ chức soạn thảo các  
điều lệ quy định và y tế trên toàn thế giới,  

và không tham gia vào việc tuyển người tham  
gia nghiên cứu, cũng như không tham gia trong  

việc thực hiện các nghiên cứu lâm sàng.

CÔNG TY CỦA CERTARA

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

1-302-892-4800 • www.synchrogenix.com

Phiên bản: 1.0 04/2018


