K&t qua nghién ctru 1am sang

Nha Tai tro Nghién clru:  Eisai
Thudc nghién ciru:  Lenvatinib hay E7080

Twa dé ngdn ctia nghién ctru: M6t céng trinh nghién ciru dé xem lenvatinib ¢é gitp duoc
cho nhirng nguoi bi ung thu gan hay khong so v&i sorafenib

Xin cam on quy vi!

Quy vi da tham gia nghién ciru lam sang nay vé thudc nghién ctru lenvatinib, con c6 tén la
E7080. Quy vi va tat ca nhitng nguoi tham gia da gitip cac nha nghién ciru tim hiéu thém vé
lenvatinib dé giup nhirng nguoi bi ung thu gan.

Eisai, mot cong ty duoc pham Nhat Ban va 1a nha tai tro cho nghién ctru nay, xin cdm on su
giup d& cla quy vi. Eisai quyét tdm cai tién sirc khde qua nhitng nghién ctru lién tuc trong cac
[inh virc ma nhu cau chua duoc dap (rng va chia sé véi quy vi két qua ctia nghién ctru quy vi da
tham gia. Eisai thuc hién ban tém tat nay véi mét t chirc phi loi nhuan doc 1ap tén 1a CISCRP
va mot t6 chirc soan thao cac diéu 18 quy dinh va y té trén toan thé gidi tén 1a Synchrogenix.

NE&u quy vi tham gia nghién clru va cé thic mac gi vé két qua, vui long néi chuyén véi bac si
hodc nhan vién tai trung tam nghién clru noi quy vi tham gia.

Dieu gi dang xay ra v&i nghien ciru nay bay gio?

Nghién ctru nay bat dau vao thang 3 nidm 2013 va van con dang ti€p tuc. Nha tai tro dd xem
xét dir liéu thu thap duoc dén thang 11 ndm 2016 va thuc hién mot bao cdo két qua. Day la

ban tém tat cua bao cao dé.

Nghién ctru nay c6 954 ngudi tham gia tir 183 dia diém nghién ctru tai 20 qudc gia:
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Tai sao can thuwc hién nghién ciru nay?

Cac nha nghién ctru dang tim kiém mét phuong phap khac dé diéu tri cho nhirng ngudi mac
mot loai ung thu gan thdng thudng tién trién goi la ung thu biéu mé té bao gan, goi tit 1a HCC
(hepatocellular carcinoma). Cac phuong phap diéu trj tiéu chuin cho HCC Ia giai phau va nhiing
phuong phap diéu tri khac 1am teo khéi u. Nhung nhitng phuong phap diéu tri nay cé thé
khong giup duoc cho tat ca nhirng ngudi trong nhitng giai doan sau, khi HCC di tién trién.

Cac nha nghién ctru trong nghién ctru nay muén tim hiéu thém vé thudc lenvatinib. Thuéc
nay cé thé ngan chan su phat trién cia cac mach mau méi gitip khéi u phat trién va lan rong.
Cac nha nghién clru mudn nghién ciru tac dung cta lenvatinib bang cach so sanh thuéc nay
véi mot loai thudc tén |a sorafenib. Sorafenib da duoc phé duyét dé diéu tri HCC.

Nhitng cau hdi chinh ma cac nha nghién clru muén tim duoc cau tra |&i trong nghién cliru nay la:

- Nhitng ngudi tham gia nghién ctru dung lenvatinib cé sdng lau bang nhirng nguoi
tham gia dung sorafenib khong?

- Lenvatinib c6 gitp ich nhiéu bang sorafenib trong nhitng phuong dién khac khong?

« Lenvatinib c6 anh hudng dén chat lwvong cudc séng cla ngudi tham gia nhiéu hon
sorafenib khéng?

- Lenvatinib tac dung trong co thé nhu thé nao?

« Nhitrng nguoi tham gia dung lenvatinib gap phai nhitng su kién c6 hai nao? Su kién c6
hai 1a mot van dé y khoa cé thé, hodc khdng thé, do thudc nghién clru gay ra.

Nghién ctru nay la loai nghien ctru gi?

Dé tra 161 nhitng cau hdi nay, cac nha nghién ctru can dén su gitp d& cta nhirng ngudi dan 6ng
va phu nit nhu quy vi. Nhitng ngudi tham gia trong nghién ctru nay la nhirng ngudi tir 20 dén
88 tudi. 84.5% s6 nguoi tham gia 1a dan éng, va 15.5% s6 ngudi tham gia 1a phu nir. Tat ca déu
c6 HCC ma khong thé 1dy ra duoc bang phuong phap giai phiu hodc nhirng phuong phap diéu
tri khac va chua duoc diéu tri bang phuong phap hoa tri.

Nghién ciru nay la nghién ctru “nhan maé”. biéu nay c6 nghia la nhitng ngudi tham gia,
cac bac siva ban nhan vién nghién clru, va nha bao tro biét nguoi tham gia dang dung loai thuoc
nao. Nhirng nguoi tham gia dung hodc la lenvatinib hoac sorafenib Iic nghién clru bat dau.

Mot chuong trinh qua may tinh duoc st dung dé chon ngau nhién mét loai thudc moi ngudi
tham gia duoc cho dung. Piéu nay gitip dam bao cac nhém duoc chon mdt cach cdng bang.
Cac nha nghién ctru lam diéu nay dé viéc so sanh két qua ctia mdi cudc diéu tri cang chinh
X4c cang tot.
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Quy vi da dung thudc diéu tri nghién ctru bang miéng. Bang dudi day trinh bay phuong phap
diéu tri duoc ap dung trong nghién clru clia quy vi.
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476 nguoi tham gia dung lenvatinib 475 nguoi tham gia dung sorafenib

Lic nghién ctru bt dau, mai liéu 1a

8 hay 12 “mg”, doc la “mi-li-gram”, Mbi liéu 1a 400 mg
nhung nhirng liéu nay cling c6 thé

gidm néu thudéc gay ra nhiéu van

dé y khoa.

Luong lenvatinib trong mbi liéu
thudc duoc can ci theo trong
lvgng cha nguoi tham gia

Quy vij da dung thudc vién lenvatinib Quy vi dd dung thuéc vién sorafenib
moi ngay mot lan modi ngay hai l1an

- J

biéu gi xay ra trong tién trinh nghién ciru?

Hinh bén duéi cho thay cach thirc nghién clru duoc thuc hién.

4 N , N N N N N\
Nghién ctru nay dugc thuc hién nhu thé nao?
Trong th&i gian nghién ciru Sau khi dung liéu thuéc sau cuing
Tat ca nhitng ngudi tham gia tiép tuc dung T4t ca nhitng ngudi tham gia
thudc nghién ctru cho dén khi: - dén kham nghién ciru trong vong
* bénh ung thu clta ho trd nén nang hon * 30 ngay
* ho bi cac bién c6 bat loi khong chiu dung duoc * duoc theo déi mdi 12 tuan dé xem
* ho roi cong trinh nghién ctru ho con séng hay khéng
Tat ca nhirng ngudi tham gia dwoc tri liéu moi
ngay, theo chu ky, moi chu ky c6 28 ngay.
J

Trudc khi nghién ciru bat dau,cac bac si kiém tra sirc khde ngudi tham gia diy di dé dam
bao la nguoi tham gia c6 thé tham gia nghién clru.
Cac bac st:

+  Ldy miu mau va mau nudc tiéu

«  Chup cat 16p khdi u cta ting ngudi tham gia dé xem ung thu tién trién nhu thé nao

. Kiém tra sirc khoe tim cia mdi ngudi tham gia
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Trong tién trinh nghién ctru, nhitng ngudi tham gia duoc chi dinh ngiu nhién, hodc dung
lenvatinib m6i ngay mot lan, hoadc sorafenib mdi ngay hai lan, trong chu ky 28 ngay. V&i moi
ngudi tham gia dung thudc lenvatinib thi cé 1 ngudi tham gia khac dung thudc sorafenib.
Trong suét thoi gian nghién clru, cac bac si:

« Ti€p tuc kiém tra strc khoe ctia ngudi tham gia va ldy mau mau va nudrc tidu

« Hai tham strc khde nhitng nguoi tham gia mdi 4 tuan, dé biét xem ho cam thay thé
nao va néu ho c¢o su kién c6 hai nao khong

« Chup cét 16p cac khdi u cGia ngudi tham gia moi 8 tudn mot 1an dé xem ung thu
thuyén giam hay nang hon
Ngudi tham gia c6 thé tiép tuc dung thudc nghién ctru cho dén khi:
» bénh ung thu cta ho tréd nén nang hon
+ ho bi mét bién c6 bat loi khéng chiu dung duoc
« ho quyét dinh r&i nghién ctru
Bénh ung thu cda ho duoc coi la ndng hon néu khdi u hién tai cta ho 1én hon hodc cé thém
khoi u mai.
Sau khi dung liéu thudc cudi cling, tit ca nhitng ngudi tham gia
« phai dén kham nghién cru trong vong 30 ngay

« duoc bac si kham theo déi moi 12 tuan

K&t qua cua nghién ctiru nay cho dén nay la gi?

Day la ban tém tat cac két qua chinh clta thir nghiém nay cho dén thang 11 ndm 2016. Két qua
cua tirng ca nhan tham gia c6 thé khac nhau va khong duoc trinh bay trong ban tém tat nay.
Nhung két qua ctia mdi ngudi tham gia duoc téng két vao ban tom tat két qua nay.

Cac nha nghién ctru xem xét két qua clia nhiéu nghién ciru dé quyét dinh xem phuong phap
diéu tri nao c6 thé cdng hiéu hon hét va bénh nhan chiu dung duoc phuong phap nao tot nhat.
Nhitng nghién ctru khac c6 thé cung cdp thdng tin méi hodc nhirng két qua khac. Quy vi phai
ludn ludn tham khao y kién bac si trudc khi ¢é thay déi gi trong phuong phap diéu tri.

Nhitng nguoi tham gia nghién ctru ding lenvatinib c6 sdng lau bang nhirng nguoi
tham gia dung sorafenib khong?

C6. Nhitng ngudi tham gia nghién ctru diing lenvatinib ¢ sdng lau bang nhitng nguoi tham gia
dung sorafenib.

Cac nha nghién ctru da xem xét diém thoi gian trung binh ma nhirng nguoi tham gia da séng trong
thdi gian nghién ctru. Diém thoi gian trung binh la diém giira cGa thdi gian ngan nhat va thoi gian
dai nhat ma ngudi tham gia dd sdng. So véi diém thoi gian trung binh, mot nira s6 ngudi tham gia
s6ng lau hon, va mot nira s6 ngudi tham gia sdng trong mot thoi gian ngan hon.
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Cac nha nghién ctru kham pha ra rang:

Nhitng nguoi tham gia nghién ctru dung lenvatinib séng diém thoi gian trung

Lenvatinib binh khoang 13.6 thang.

Nhirng ngudi tham gia nghién ctru dung sorafenib sdng diém thoi gian trung

Sorafenib &4 hoang 12.3 thang.

Bang dudi day cho thay diém thoi gian trung binh ma nguoi tham gia sng trong thoi gian

nghién clru.
Thoi gian trung binh ma nhitng ngudi tham gia da séng trong thoi h
gian nghién ctru
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Né6i chung, cac nha nghién ctru nhan thay rang lenvatinib khong té hon sorafenib ddi véi
thoi gian ma nhirng nguoi tham gia song trong thoi gian nghién clru.

Lenvatinib c6 gitp ich nhiéu bang sorafenib trong nhirng phuong
dién khac khong?
Cac nha nghién ctru ciing so sanh lenvatinib va sorafenib theo:
« Thoi gian ngudi tham gia con séng trudc khi bénh ung thu cda ho trd nén tram
trong hoac trudc khi ho chét
+ Thoi gian ma ung thu cdia ngudi tham gia trd nén tram trong
+ SO ngudi tham gia ¢ khdi u teo lai hodc bién mat
Thoi gian nguoi tham gia con song trudc khi bénh ung thu ciia ho tré nén tram
trong hoac trudc khi ho chét

Tinh trang ung thu ciia mot s6 ngudi tham gia nghién ciru khdng trd nén tram trong hon. Tuy
nhién, cac nha nghién ciru nhan thay rang c6 nhiéu ngudi tham gia da dung lenvatinib séng lau
hon truéce khi ung thu cda ho trd nén tram trong so véi nhitng ngudi tham gia dung sorafenib.
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Cac nha nghién ctru kham pha ra rang:
« Nhitng ngudi tham gia dung lenvatinib sdng trong mot diém thi gian trung binh 13 7.4
thang trudc khi bénh ung thu cda ho tré nén tram trong hoac trudce khi ho chét vi ung thu.
« Nhirng ngudi tham gia dung sorafenib séng trong mot diém thoi gian trung binh 1a 3.7
thang trudc khi bénh ung thu cda ho trd nén tram trong hodc trudce khi ho chét vi ung thu.
Th&i gian ma ung thu cia ngudi tham gia tré nén tram trong

Cac nha nghién ctru da do diém thoi gian trung binh ma ung thu ctia nguoi tham gia trd nén tram
trong hon. Thoi gian ma ung thu trd nén tram trong hon noi nhitng nguoi tham gia da dung
lenvatinib lau hon so v&i nhitng ngu¢i tham gia da dung sorafenib.

Cac nha nghién ctru kham pha ra rang:
« Thoi gian trung binh trudc khi ung thu tré nén tram trong hon & nhitng ngudi tham gia
da dung lenvatinib la 8.9 thang.
« Thai gian trung binh trudc khi ung thu tré nén tram trong hon & nhirng ngudi tham gia
da dung lenvatinib la 3.7 thang.
S6 ngudi tham gia c6 khoi u teo lai hodc bién mat

Cac nha nghién ciru ciing tinh s& ngudi tham gia, hodc khéng con ung thu, hodc khdi u teo lai, va
khong c6 khoi u méi xuat hién. Truong hop nay xay ra nhiéu hon & nhirng ngudi tham gia dung
lenvatinib so v&i nhitng nguoi tham gia dung sorafenib.

Truwong hop nay xay ra trong:
+ 24.1% nhirng ngudi tham gia trong nhém dung lenvatinib. Ty s6 nay 1a 115 ngudi trong s6
478 nguoi tham gia.
* 9.2% nhirng ngudi tham gia trong nhém dung sorafenib. Ty s6 nay la 44 ngudi trong s6
476 nguoi tham gia.
Lenvatinib c6 anh huéng dén chat lwong cudc song clia ngudi tham gia bang
nhu sorafenib khong?
NGi chung, cac nha nghién ctru kham phd ra rang:
« Nhitng ngudi tham gia nghién ctru dung lenvatinib cho biét la chat luong cudc sdng cla
ho giéng nhu clia nhitng ngudi tham gia dung sorafenib.

« Tinh trang strc khoe ctia nhitng ngudi tham gia da dung lenvatinib trd nén tram trong
cham hon so véi nhirng nguoi tham gia dung sorafenib, nhat la khi c6 van de tiéu chay
va dinh dudng.

Lenvatinib tac dung trong co thé nhu thé nao?

Cac nha nghién ctru thir mau cta ngudi tham gia dé do luong thude nghién ctru trong mau. Biét
duoc so lvong nay sé gitp cac nha nghién clru hiéu ré cach thirc hoat dong cua thudc nghién clru
trong co thé hon.
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Cac nha nghién ctiru kham pha duoc nhirng diéu sau day:

- Cach lenvatinib tac dung trong co thé phu thudc vao trong luong co thé clia ngudi
tham gia. Nhirng nguoi tham gia nhe can c6 nhiéu lenvatinib trong mau hon.
+ Luong lenvatinib trong mau va ty |é cac su kién c6 hai tvong tu nhau giita nhitng

ngudi dung liéu 8 mg hoic 12 mg, chirng minh cho liéu khéi dau thap 8 mg cho
nhitng ngudi tham gia nhe can hon.

Nguwoi tham gia c6 van dé gi vé y khoa?

Cac van dé y khoa xay ra trong nghién ctru 1am sang goi 1a “su kién cé hai”. Mot su kién
c6 hai duoc xem la “nghiém trong” khi su kién nay de doa dén tinh mang, gay ra cac van
deé lau dai, hoac nguoi tham gia can duoc nhap vién.

Phan nay la mét ban tém tat cac su kién co hai da xay ra trong thoi gian nghién ciru nay.
Nhitng van dé nay c6 thé, hodc khong thé, do thudc nghién ctru gay ra. Cac trang mang trinh
bay & cudi ban tom tit nay cé thé cé thém théng tin vé cac van dé y khoa da xay ra trong
nghién ctru ndy. Can thuc hién rat nhiéu nghién clru dé biét xem thuéc nao gay ra van dé

y khoa gi.

Bao nhiéu nguai tham gia gap phai sy kién cé hai?
Hau hét nhirng ngudi tham gia gdp phai su kién cé hai trong nghién ctru nay:

« C6 cung khodng s6 ngudi tham gia dung moi loai thudc nghién clru gip phai cac
su kién c6 hai.

+ C6 cung khoadng s& ngudi tham gia dung moi loai thudc nghién ctru gdp phai cac su
kién c6 hai nghiém trong.

« Nhiéu ngudi tham gia dung lenvatinib ngirng dung thudc nghién ctu vi gdp phai
cac su kién co hai hon so v&i nhitng nguoi tham gia trong nhéom sorafenib.

Bang dudi day trinh bay s6 ngudi tham gia gdp phai su kién cé hai trong nghién clru nay.

Nhirng su kién co6 hai trong nghién ctru nay

8 mg Lenvatinib 12 mg Lenvatinib Sorafenib
(trong s6 151 (trong s6 325 (trong so6 475
nguwoi tham gia) nguweoi tham gia) nguoi tham gia)

Bao nhiéu nguoi tham gia

gip phai su kién c6 hai? 100.0% (151) 98.2% (319) 99.4% (472)

Bao nhiéu ngu¢i tham gia
gap phai su kién c6 hai 38.4% (58) 45.2% (147) 30.3% (144)
nghiém trong?

Bao nhiéu ngudi tham gia
ngung dung thudc nghién ctru 21.9% (33) 18.8% (61) 14.5% (69)
vi gap phai cac su kién co hai?
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Nhirng su kién c6 hai nghiém trong nao xay ra thuwdng nhat?

Trong nhém dung thudc lenvatinib, 43.1% s6 ngudi tham gia gip phai su kién c6 hai nghiém
trong. Ty s6 nay la 205 ngudi trong sd 476 ngudi tham gia. Trong nhém dung thudc sorafenib,
30.3% s6 ngudi tham gia gap phai su kién cé hai nghiém trong. Ty s6 nay la 144 ngudi trong
s6 475 ngudi tham gia.

Nhitng su kién c6 hai nghiém trong duéi day xay ra trong 3% s6 ngudi tham gia hay nhiéu hon.
C6 nhitng su kién c6 hai nghiém trong khac nhung nhirng su kién d6 xay ra trong s it ngudi
tham gia hon.

Nhirng su kién c6 hai nghiém trong trong nghién ctru nay

8 mg Lenvatinib 12 mg Lenvatinib Sorafenib
(trong s6 151 (trong s6 325 (trong so6 475
nguwoi tham gia) nguwoi tham gia) nguoi tham gia)
B&t them an 3.3% (5) 1.8% (6) 0.4% (2)
Suy gan 3.3% (5) 2.8% (9) 1.7% (8)
Ma&t chirc ndng ndo vi o 0 .
bi t&n hai gan 2.6% (4) 5.2% (17) 0.6% (3)
Co6 dich trong bung 0.7% (1) 3.4% (11) 2.3% (11)

Trong nghién clru nay:

« 12.8% s6 ngudi tham gia duing lenvatinib qua doi trong thdi gian nghién clru vi gdp phai
mot su kién cé hai nghiém trong. Ty s6 nay la 61 ngudi trong s6 476 ngudi tham gia.

« 7.6% s6 ngudi tham gia dung sorafenib qua doi trong thoi gian nghién ctru vi gdp phai
mot su kién c6 hai nghiém trong. Ty s6 nay la 36 ngudi trong s6 475 ngudi tham gia.

Hau hét cac trudng hop tir vong 1a do ung thu clia ngudi tham gia trd nén tram trong hon.
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Nhirng su kién c6 hai nao xay ra thwdng nhat?

Tiéu chay va huyét ap cao 1a nhitng su kién cé hai khc“)ng nghiém trong xéy ra thudng nhat
trong nghlen ctru nay. Nhirng su kién cé hai duéi day xay ra trong 20% s6 ngudi tham  gia
hay nhiéu hon. Cé nhitng su kién c6 hai khac nhung nhitng su kién dé xay ra trong sé it
nguoi tham gia hon.

Nhirng su kién cé hai xay ra thwong nhat trong nghién ciru nay

8 mg Lenvatinib 12 mg Lenvatinib Sorafenib
(trong so6 151 (trong so6 325 (trong so6 475
nguoi tham gia) nguoi tham gia) ngucoi tham gia)
Huyét ap cao 43.0% (65) 41.8% (136) 30.3% (144)
Tiéu chay 35.1% (53) 40.3% (131) 46.3% (220)
B&t them an 33.1% (50) 34.5% (112) 26.7% (127)
Xuéng can 28.5% (43) 32.0% (104) 22.3% (106)
Mét 27.8% (42) 30.5% (99) 25.1% (119)
Co protein |
trong nuéc tidu 24.5% (37) 24.6% (80) 11.4% (54)
HOi chirng ban tay ban
chan (long ban tay va 23.2% (35) 28.6% (93) 52.4% (249)
ban chan bi do va sung)
Khan tiéng 18.5% (28) 26.2% (85) 12.0% (57)
Budn nén 15.9% (24) 21.2% (69) 14.3% (68)

Bao nhiéu nguoi tham gia gap phai phan irng cé hai?

Phan (rng c6 hai 1a nhitng van dé y khoa ma cac bac si nghién ctru nghi cé thé do thudc nghién
clru gdy ra. Phan (rng c6 hai dugc xem la “nghiém trong” khi phan &rng nay de doa dén tinh
mang, gay ra cac van deé lau dai, hodac nguoi tham gia can duoc nhap vién.

Hau hét nhirng ngudi tham gia gdp phai phan (ng cé hai trong nghién ctru nay:

« C6 cung khodng s& ngudi tham gia ding moi loai thudc nghién ctru gip phai cac phan
rng c6 hai.

« Nhiéu ngudi tham gia dung lenvatinib cé phan trng c6 hai nghiém trong hon so véi
nhirng nguoi tham gia trong nhom sorafenib.

+ Nhiéu ngudi tham gia dung lenvatinib ngirng duing thudc nghién ctru vi gip phai cac
phan rng c6 hai hon so v&i nhitng nguoi tham gia trong nhom sorafenib.
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Bang dudi day trinh bay s6 ngudi tham gia gap phai phan (rng c6 hai trong nghién clru nay.

Nhirng phan (rng c6 hai trong nghién ctru nay

8 mg Lenvatinib 12 mg Lenvatinib Sorafenib
(trong s6 151 (trong so 325 (trong so6 475
nguoi tham gia) nguoi tham gia) nguoi tham gia)

Bao nhiéu nguoi
tham gia gdp phai 94.7% (143) 93.5% (304) 95.2% (452)
phan trng c6 hai?

Bao nhiéu nguoi

tham gia gap phai 13.2% (20) 19.7% (64) 10.1% (48)
phan rng c6 hai

nghiém trong?

Bao nhiéu nguoi

tham gia ngurng

dung thuéc nghién 10.6% (16) 8.0% (26) 7.2% (34)
clru vi gap phai cac

phan trng c6 hai?

Nhirng phan rng c6 hai nghiém trong nao xay ra thuéng nhat?

Trong nhém dung thuéc lenvatinib, 17.6% s6 ngudi tham gia gap phai cac phan (rng c6 hai nghiém
trong. Ty s6 nady la 84 ngudi trong s6 476 ngudi tham gia. Trong nhém dung thudc sorafenib,
10.1% s6 ngudi tham gia gap phai cac phan (rng cé hai nghiém trong. Ty s6 nay la 48 ngudi trong
$6 475 ngudi tham gia.

Tiéu chay la phan ing c6 hai nghiém trong thudng xay ra trong nghién cru nay. Nhitng phan rng
¢6 hai nghiém trong dudi day xay ra trong 1% sd ngudi tham gia hay nhiéu hon. Cé nhirng phan
(rng c6 hai nghiém trong khac nhung nhitng phan (rng dé xay ra trong so it ngudi tham gia hon.

Nhirng phan rng c6 hai nghiém trong trong nghién ctru nay

8 mg Lenvatinib ) Sorafenib

(trong soO 151 nguoi tham gia) (trong so6 475 nguoi tham gia)
Tiéu chay 1.5% (7) 0.4% (2)
Co6 dich trong bung 1.3% (6) 0.6% (3)
Suy gan 1.1% (5) 0.6% (3)
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Trong nghién clru nay:
« 2.3% s6 ngudi tham gia dung lenvatinib qua doi trong thdi gian nghién ciru vi gap phai
mot phan rng cé hai nghiém trong. Ty s6 nay la 11 ngudi trong s6 476 ngudi tham gia.

+ 0.8% s6 ngudi tham gia dung sorafenib qua doi trong thoi gian nghién ctru vi gdp phai
mot phan (rng c6 hai nghiém trong. Ty s6 nay la 4 ngudi trong s6 475 ngudi tham gia.

Nhirng phan rng c6 hai nao xay ra thwong nhat?

Huyét 4p cao va tiéu chdy la nhitng phan (rng cé hai xay ra thudng nhat trong nghién ctru nay.
Nhitng phan (rng c6 hai duéi day xay ra trong 20% s6 ngudi tham gia hay nhiéu hon. C6 nhirng
phan (rng c6 hai khac nhung nhitng phan (rng dé xay ra trong sé it ngudi tham gia hon.

Nhirng phan rng c6 hai xay ra thwong nhat trong nghién ciru nay

8 mg Lenvatinib 12 mg Lenvatinib Sorafenib
(trong s6 151 (trong so6 325 (trong so6 475
nguoi tham gia) nguoi tham gia) nguwoi tham gia)
Huyét ap cao 40.4% (61) 40.0% (130) 27.6% (131)
Tiéu chay 22.5% (34) 33.5% (109) 41.5% (197)
HOi chirng ban tay ban chan
(Iong ban tay va ban chan bi 22.5% (34) 28.3% (92) 52.4% (249)
do va sung)
B&t théem an 25.8% (39) 25.5% (83) 21.1% (100)
Cé protein trong nudéc ti€u 23.8% (36) 24.0% (78) 9.3% (44)
Mét 21.9% (33) 24.0% (78) 20.8% (99)
Khan tiéng 18.5% (28) 23.4% (76) 10.9% (52)

Nghién clru nay da giup cho bénh nhan va cac nha
nghién ciru nhu thé nao?

Trong nghién ctru nay, cac nha nghién ctru da hiéu thém duoc vé cach lenvatinib cé thé gitp
nhirng ngudi bi ung thu gan so voi sorafenib.

Cac nha nghién clru xem xét két qua clia nhiéu nghién ciru dé quyét dinh xem phuong phap
diéu tri nao c6 thé céng hiéu hon hét va bénh nhan chiu dung duoc phuong phap nao tét nhat.
Ban tém tat nay chi trinh bay cac két qua chinh cia nghién ciru nay. Nhitng nghién ctru khac cé
thé cung cap thong tin méi hoac nhirng két qua khac.

Cac nghién ctru 1am sang véi lenvatinib dang tiép tuc duoc thuc hién va cac nghién ctru 1am sang
tiép theo ciing dang duoc hoach dinh.
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Toi co the tim hieu them veé nghién ctru nay o dau?
Quy Vi ¢6 thé tim thém thdng tin vé nghién ctru nay trén cac trang mang trinh bay dudi day.
Quy vi sé tim duoc bdo cdo day du vé két qua nghién clru, néu co, & trang nay:

« www.clinicaltrialsregister.eu - Mot khi quy vi da vao trang mang, nhap vao

“Home and Search” ('"Trang nha va tim kiém"), sau dé danh s6 2012-002992-33
vao trong 6 dé tim va nhap “Search” ("Tim").

« www.clinicaltrials.gov - Mot khi quy vi di vao trang mang, danh mi s6 NCT01761266
vao trong 6 dé tim va nhap “Search” ("Tim").

Nguyén tua dé chia cudéc nghién ctru: Nghién cru giai doan 3, nhan m&, ngau nhién, da trung
tdm dé so sanh hiéu qua va su an toan cua lenvatinib (E7080) do6i v&i sorafenib deé dieu
tri chinh yéu cho cac doi twgng bi ung thu biéu moé té bao gan khong thé giai phau

Tha tuc nghién ciru sd: E7080-G000-304

Eisai, nha tai tro cho nghién clru nay, co tru sd& trung uong tai Tokyo, Nhat ban, tru s& trung
wong khu vuc tai Woodcliff Lake, New Jersey, USA, va Hatfield, Hertfordshire, UK. S6 dién thoai
cho thong tin tong quat la 44-845-676-1400.

Thanh that cam on!

Eisai xin cam on quy vi da danh thoi gio va su quan tam trong viéc tham gia nghién ctru 1am
sang nay. Su tham gia ctia quy vi la mét dong gdp quy gia cho nghién ctru va su cai tién trong
[inh vuc cham séc sire khoe.

Eisai Co., Ltd. la mot cong ty duoc pham chuyén vé nghién clru va phat trién (R&D)
toan cau c6 tru s& tai Nhat Ban. Chung t6i dinh nghia sir ménh cla cdng ty la “dat bénh
nhan va gia dinh cta ho Ién hang dau va nang cao cac loi ich do su chdm séc sirc khoe

mang lai”, ma ching t6i goi day |a triét ly chdm soc sirc khde con ngudi (human health care,
viét tat 1a hhc). V&i hon 10,000 nhan vién lam viéc trong hé théng cac co s& nghién clru va
phat trién (R&D), cac co s& bao ché va cac cdng ty con ti€p thi trén toan cau cta ching toi,
chiing tdi ¢6 gang thuc hién triét Iy hhc bang cach cung cap cac san pham tan tién trong
nhiéu Iinh vuc tri liéu ¢6 nhu cau y té cao chua duoc dap tng, ké ca Khoa Ung thu va
Khoa Than kinh. Dé biét thém thdng tin, vui dng vao trang http://www.eisai.com.

C| SCRP synchrogenix
o o CONG TY CUA CERTARA
The Center for Informatlon & Study/Trial on Clinical Research Synchrogenix la mét to chirc soan thao cac
Participation (Trung tam phu trach thong tin va nghién ctru Ve su diéu 1é quy dinh va y té trén toan thé gidi,
tham gia nghién clru 1am sang, viét tat la CISCRP) 1a mét td chu‘c va khéng tham gia vao viéc tuyén nguoi tham
phi lgi nhudn chuyen giao duc va hudng din cong ching vé su gia nghién cttu, ciing nhu khéng tham gia trong
tham gia nghién ctru1am sang. CISCRP khdng tham gia trong viéc thuc hién cac nghién clru 1am sang.

viéc tuyén nguoi tham gia nghién ctru lam sang, cling nhu khong
tham gia trong viéc thuc hién cac nghién ctru lam sang.

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