


















Додаток 30 
до Порядку проведення експертизи 

реєстраційних матеріалів на лікарські 
засоби, що подаються на державну 

реєстрацію (перереєстрацію), а також 
експертизи матеріалів про внесення 

змін до реєстраційних матеріалів 
протягом дії реєстраційного 

посвідчення 
(пункт 4 розділу IV) 

 
 

ЗВІТ 
про клінічне випробування № 11 

 
1. Назва лікарського засобу 
(за наявності - номер 
реєстраційного 
посвідчення) 

Вінревейр 

2. Заявник Мерк Шарп і Доум ІДЕА ГмбХ, Швейцарія 
 

3. Виробник - Патеон Італія С.п.А., Італія; 
- Еурофінс Ланкастер Лабораторіз, ЛЛС, США; 
- МСД Інтернешнл ГмбХ/МСД Ірландія (Карлоу), Ірландія;  
- Нувісан ГмбХ, Німеччина; 
- Мерк Шарп і Доум Б.В., Нідерланди;  
- Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина 
(Лангенарген); 
- Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина (Равенсбург, 
Шутценштрассе 87); 
- Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина (Равенсбург, 
Моосвайсен 2); 
- Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина (Равенсбург, 
Хельмут-Веттер-Штрассе 10)  

4. Проведені дослідження:                              ■Так □ Ні   якщо ні, обґрунтувати 
 
1) тип лікарського засобу, 
за яким проводилася або 
планується реєстрація 

Лікарський засіб за повним досьє (автономне досьє). 
Нова діюча речовина. 

5. Повна назва клінічного 
випробування, кодований 
номер клінічного 
випробування 

Відкрите фармакодинамічне дослідження 2 фази для оцінки 
впливу сотатерцепту (АСЕ-011) на масу еритроцитів та об’єм 
плазми у суб’єктів із солідними пухлинами. 
Кодований номер клінічного випробування: ST-001 

6. Фаза клінічного 
випробування 

2 

7. Період проведення 
клінічного випробування 

 з 23 листопада 2010 року по 29 жовтня 2012 року 

8. Країни, де проводилося 
клінічне випробування 

Сполучені Штати Америки 

9. Кількість досліджуваних запланована: У протоколі заплановано не менше 10 суб’єктів, 
принаймні 4 чоловіки або жінки. 
фактична: 4 досліджуваних 



10. Мета та вторинні цілі 
клінічного випробування 

Первинні: 
- Виміряти зміну маси еритроцитів та об’єму плазми (ОП) після 
прийому однієї 35-міліграмової дози АСЕ-011 у суб’єктів із 
солідними пухлинами. 
Вторинні: 
- Виміряти зміну ОП після прийому однієї дози ACE-011 у 
суб’єктів із солідними пухлинами;  
- Оцінити потенційну зміну параметрів кровотворення;  
- Оцінити безпеку та переносимість препарату ACE-011. 
Дослідницькі: 
- Оцінити біомаркери, пов’язані з лікуванням;  
- Оцінити зміну рівня клітин-попередників у кістковому мозку та 
крові;  
- Вимірювання рівнів експресії генів у кровотворенні; 
- Оцінити фармакокінетику АСЕ-011. 

11. Дизайн клінічного 
випробування 

Це відкрите фармакодинамічне дослідження 2 фази для 
вимірювання зміни маси еритроцитів та об’єму плазми після 
прийому 35 мг препарату АСЕ-011, введеного підшкірно, у 
суб’єктів із солідними пухлинами. 

12. Основні критерії 
включення 

До участі в дослідженні допускалися чоловіки та жінки віком від 
18 років з гістологічно підтвердженим діагнозом злоякісної 
солідної пухлини, задокументованим цитологічним або 
біопсійним дослідженням, наявністю метастатичного 
захворювання та значенням Hgb ≥ 8,0 та < 11,0 г/дл (від ≥ 80 до 
< 110 г/л). З моменту попереднього лікування препаратами, що 
стимулюють еритропоез (включаючи одночасне лікування 
залізом шляхом внутрішньовенно введення), а також з моменту 
останнього переливання еритроцитарної маси та отримання ≤ 2 
одиниць крові протягом 56 днів, що передували Дню 1, повинно 
минути 28 днів або більше. Суб’єкти також повинні мати статус 
ефективності за шкалою Східної кооперативної онкологічної 
групи (ECOG) 0-1 та адекватну функцію нирок і печінки. На 
момент включення в дослідження очікувана тривалість життя 
суб’єктів повинна була становити ≥ 6 місяців. Жінки з 
репродуктивним потенціалом повинні були використовувати 
високоефективні методи контрацепції щонайменше 28 днів до 
початку дослідження, під час участі в дослідженні та протягом 
112 днів після прийому останньої дози препарату АСЕ-011. Крім 
того, ці учасники повинні були пройти тест на вагітність під 
медичним наглядом, який показав негативний результат протягом 
3 днів до початку прийому АСЕ-011. Нарешті, учасники повинні 
були погодитися дотримуватися графіка відвідувань дослідження, 
виконувати вимоги протоколу, а також зрозуміти і підписати 
письмову інформовану згоду. 

13. Досліджуваний 
лікарський засіб, спосіб 
застосування, сила дії 

Кожну дозу АСЕ-011 вводили у вигляді підшкірної ін’єкції в 
надпліччя або стегно. 
Планувалося, що кожен суб’єкт перебуватиме в дослідженні 
приблизно 8 місяців (включаючи період скринінгу, період 
лікування та період спостереження). 
Планувалося, що період лікування триватиме приблизно 4 місяці 
(до 3 доз АСЕ-011 кожні 42 дні до 126-го дня дослідження) з 
періодом спостереження після лікування протягом 3 місяців з 
моменту прийому останньої дози АСЕ-011 (до 210-го дня 
дослідження). Учасники, які достроково припинили лікування, 



продовжували період спостереження протягом 3 місяців (84 дні) з 
моменту прийому останньої дози препарату АСЕ-011. 

14. Препарат порівняння, 
доза, спосіб застосування, 
сила дії 

Не застосовно 

15. Супутня терапія Загальне застосування супутніх препаратів 
Під час скринінгу та під час дослідження суб’єкти можуть 
приймати лише стабільні дози лікарських засобів для лікування 
хронічних захворювань, які не виключені протоколом. Дослідник 
повинен проконсультуватися з медичним працівником, якщо у 
нього виникають будь-які сумніви щодо того, що є стабільною 
дозою або що є хронічним захворюванням. Супутні лікарські 
засоби будуть записуватися в індивідуальну реєстраційну форму 
(CRF) суб’єкта  протягом усього дослідження. 
Супутнє лікування анемії 
Супутню терапію новим рецептурним лікарським засобом, 
пов’язаним з лікуванням анемії під час дослідження, необхідно 
попередньо обговорити з медичним консультантом до початку 
прийому, за винятком випадків, коли відповідна медична 
допомога вимагає, щоб прийом лікарського засобу розпочався до 
того, як можна буде проконсультуватися з медичним 
консультантом. 
Добавки заліза 
Прийом препаратів заліза протягом 7 днів з 1-го дня (окрім 
перорального полівітамінного препарату загального призначення 
з залізом) не дозволяється. Якщо під час лікування у пацієнта 
виникає дефіцит заліза (феритин <100 нг/мл [< 224,7 пмоль/л] або 
трансферин < 20 %), лікування препаратами заліза призначається 
на розсуд дослідника. 
Переливання еритроцитарної маси 
Одночасне лікування анемії, спричиненої хіміотерапією, з 
переливанням крові рекомендується, якщо рівень гемоглобіну < 8 
г/дл, або на розсуд дослідника, якщо рівень гемоглобіну 
перевищує 8 г/дл і супроводжується такими симптомами анемії, 
як гемодинамічні або легеневі ускладнення, що потребують 
лікування. Якщо протягом періоду скринінгу учаснику робили 
переливання крові, АСЕ-011 слід призначати не раніше, ніж через 
28 днів з моменту переливання крові. У день прийому АСЕ-011 
(1-й, 43-й та 85-й день дослідження) також вимірюється 
артеріальний тиск та інші життєво важливі показники, щоб 
переконатися, що учасник все ще може допускатися до участі у 
дослідженні. 
Заборонені супутні препарати та процедури 
Еритропоез-стимулюючі препарати (ЕСП) не можна 
застосовувати в період між проведенням вимірювання 
еритроцитів/об’єму плазми до дози та вимірювання еритроцитів/ 
об’єму плазми після дози. Через двадцять один день після другої 
дози АСЕ-011 протягом періоду лікування, якщо відсутня 
відповідь з боку гемоглобіну (підвищення Hgb < 1 г/дл) і показано 
застосування ЕСП, суб’єкт повинен вважатися таким, що не має 
відповіді на  лікування, і повинен бути виключений з дослідження. 
Якщо, на думку дослідника, лікування препаратами заліза 
необхідне, слід дотримуватися інструкцій на етикетці препарату. 



Внутрішньовенна (в/в) залізозамісна терапія при залізодефіцитній 
анемії не дозволяється під час дослідження. 
Не допускається одночасне лікування будь-яким іншим 
досліджуваним препаратом. 
Необхідні супутні лікарські засоби та процедури 
Не застосовно. 

16. Критерії оцінки 
ефективності 

Первинною кінцевою точкою ефективності була зміна маси 
еритроцитів після прийому однієї дози 35 мг препарату АСЕ-011. 
До вторинних кінцевих точок ефективності відносилися: 
- Об’єм плазми; 
- Абсолютне збільшення ретикулоцитів; 
- Зміна рівня еритропоетину при будь-якому збільшенні підтипів 
гемоглобіну, що визначається за допомогою електрофорезу; 
- Зміни підтипів гемоглобіну, визначені за допомогою 
електрофорезу гемоглобіну. 
До дослідницьких кінцевих точок відносилися: 
- Зміна мінеральної щільності кісткової тканини (МЩКТ); 
- Зміни сироваткової кісткової специфічної лужної фосфатази 
(BSAP) та сечового N-телопептиду (uNTX) та інших розчинних 
або клітинних біомаркерів, які можуть бути змінені у відповідь на 
прийом АСЕ-011; 
- Вимірювання еритроїдних прекурсорів у кістковому мозку та 
крові за допомогою проточної цитофлуориметрії; 
- Вимірювання профілів експресії генів у мононуклеарних 
клітинах, виділених з кісткового мозку; 
- Концентрації АСЕ-011 у сироватці крові. 

17. Критерії оцінки безпеки Первинною кінцевою точкою безпеки була частота виникнення 
побічних реакцій, пов’язаних з лікуванням (ПРЛ), та серйозних 
побічних реакцій (СПР), відхилень у життєво важливих 
показниках та лабораторних показниках, а також відхилень на 
електрокардіограмі (ЕКГ). Усі токсичні ефекти були узагальнені 
за відносною та абсолютною частотою, ступенем тяжкості 
(відповідно до Загальноприйнятої термінології побічних явищ 
Національного інституту раку (NCI CTCAE), версія 4.0) та 
зв’язком з лікуванням. Також відстежували утворення антитіл до 
препарату. 

18. Статистичні методи Усі аналізи ефективності та безпеки базувалися на популяції, що 
отримала лікування, яка визначається як усі суб’єкти, що 
прийняли щонайменше 1 дозу досліджуваного препарату. 
Припускаючи стандартне відхилення 5,5 мл/кг для 
внутрішньолікарняної різниці в масі еритроцитів, вибірка 
розміром 10 осіб має щонайменше 90 % потужності для виявлення 
різниці в 5,9 мл/кг до і після терапії препаратом АСЕ-011 при 
односторонньому 5 % рівні значущості на основі парного t-тесту. 
Ефективність: 
Згідно з протоколом, мала бути проведена описова статистика 
маси еритроцитів та об’єму плазми до та після терапії препаратом 
АСЕ-011. Однак у дослідження було включено недостатньо 
суб’єктів, які проходили лікування, щоб провести будь-який 
статистичний аналіз. 
Безпека: 
Експозиція АСЕ-011 була підсумована. Побічні реакції, 
показники життєво важливих функцій, клініко-лабораторна 
інформація, інтерпретація ЕКГ та супутні лікарські засоби були 



зведені в таблиці та узагальнені за типом пухлини. Усі токсичні 
ефекти були узагальнені за відносною та абсолютною частотою, 
ступенем тяжкості (відповідно до чинної на даний час скороченої 
версії NCI CTCAE версії 4.0) та зв’язком з лікуванням. Серйозні 
побічні реакції (СПР) були наведені окремо. Інформація з безпеки, 
отримана під час періоду спостереження протягом кожного 
сегмента, була включена в ці аналізи. 
Внутрішній Комітет з моніторингу даних (КМД) переглянув 
зведені дані щодо кінцевих точок кровотворення, включаючи 
показники еритроцитів та ОП, через 29 днів після введення дози 
останньому суб’єкту, який був включений у дослідження. 

19. Демографічні 
показники досліджуваної 
популяції (стать, вік, раса, 
тощо) 

До дослідження було залучено п’ять осіб. Одна особа померла під 
час скринінгового періоду і не включена до популяції, що 
отримала лікування. Решта 4 учасники, з яких 2 жінки і 2 чоловіки, 
пройшли лікування в рамках дослідження. Троє з 4 учасників були 
чорношкірими / афроамериканцями і 1 учасник був білим. 
Середній вік учасників становив 61,8 року. У всіх суб’єктів, які 
отримали лікування була проведена оцінка безпеки, але 
ефективність не оцінювалася через малу кількість досліджуваних. 

Демографічні та базові характеристики 
Вихідні характеристики                    Всі суб’єкти  (N=4) 
Вік (років)  
n                                                           4 
Середнє значення                            61,8 
SD                                                     8,73 
Медіана                                            59,0 
Min, Max                                     55,0, 74,0 
 
Віковий розподіл n (%) 
>65                                                   1 (25,0) 
<=65                                                 3 (75,0) 
 
Стать                                                n (%) 
Ж                                                      2 (50,0) 
Ч                                                       2 (50,0) 
 
Раса                                                   n (%) 
Чорношкірі або афроамериканці   3(75,0) 
Білі                                                   1(25,0) 
 
Вага (кг)                                                
n                                                           4  
Середнє значення                            71,3 
SD                                                     22,37 
Медіана                                            75,1 
Min, Max                                      44,0, 91,0 
 
Зріст (см)  
n                                                            4 
Середнє значення                               165,8 
SD                                                         15,47 
Медіана                                                163,2 
Мінімум, максимум                      149,9, 187,0 
 
Діастолічний тиск (мм рт.ст.) 
n                                                              4 
Середнє значення                               77,5 
SD                                                        15,33 
Медіана                                                82,5 
Min, Max                                          56,0, 89,0 
 
Систолічний АТ (мм рт.ст.)              
n                                                              4 
Середнє значення                               132,3 
SD                                                       16,28 
Медіана                                              138,0 
Min, Max                                       109,0, 144,0 
 
 
Температура (ºC)  
n                                                              4 
Середнє значення                                 36,3 



SD                                                           0,31 
Медіана                                                  36,1 
Min, Max                                                36,1, 36,7 

20. Результати 
ефективності 

Тільки у 2 з 4 суб’єктів, які отримували АСЕ-011, оцінювали масу 
еритроцитів. Через невелику кількість учасників та низьку 
кількість застосованих доз аналіз ефективності не проводився. 
Вплив АСЕ-011 на масу еритроцитів залишається 
непереконливим. 
Доступні списки щодо вимірювання гемоглобіну, об’єму плазми 
еритроцитів, щільності кісткового мозку та біомаркерів кісткової 
тканини для кожного суб’єкта. 

21. Результати безпеки У всіх суб’єктів, які отримали лікування  (100 %) спостерігалася 
щонайменше 1 ПРЛ. Єдиними ПРЛ, про які повідомили більше 
ніж 1 особа, були блювання (n = 3; 75 %) та периферичні набряки 
(n = 2; 50 %). Класи системи органів (КСО) з найбільшою часткою 
ПРЛ були шлунково-кишкові розлади, інфекції та інвазії (n = 3; 75 
%). У Таблиці 1 перераховані ПРЛ за терміном, якому надається 
перевага. Більшість ПРЛ були 1 або 2 ступеня тяжкості, і не було 
запідозрено жодного випадку, пов’язаного з АСЕ-011. Жоден 
учасник не припинив участь у дослідженні через ПР. 
 
Таблиця 1: Зведена інформація про побічні реакції, пов’язані з 
лікуванням, за переважним терміном та частотою 
Переважний термін Всі суб’єкти 

N=4 
Суб’єкти з більш ніж 1 ПРЛ 4 (100,0) 
Блювота 3 (75,0) 
Периферичні набряки 2 (50,0) 
Здуття живота 1 (25,0) 
Біль у животі 1 (25,0) 
Анемія 1 (25,0) 
Тривога 1 (25,0) 
Асцит 1 (25,0) 
Кардіогенний шок 1 (25,0) 
Зупинка дихання та серцевої діяльності 1 (25,0) 
Запор 1 (25,0) 
Зневоднення 1 (25,0) 
Зміщення пристрою 1 (25,0) 
Інфекція, пов’язана з пристроєм 1 (25,0) 
Задишка при фізичному навантаженні 1 (25,0) 
Еритема 1 (25,0) 
Інфекція, викликана Escherichia coli  1 (25,0) 
Гастроезофагеальна рефлюксна хвороба 1 (25,0) 
Головний біль 1 (25,0) 
Гіперглікемія 1 (25.0) 
Гіпертонія 1 (25.0) 
Гіпокальціємія 1 (25.0) 
Гіпокаліємія 1 (25.0) 
Гіпомагніємія 1 (25.0) 
Гіпонатріємія 1 (25.0) 
Гіпотонія 1 (25.0) 
Інфікована виразка шкіри 1 (25.0) 
Безсоння 1 (25.0) 
Біль у скелетно-м’язовій системі 1 (25.0) 
Інфаркт міокарда 1 (25.0) 
Назофарингіт 1 (25.0) 
Нудота 1 (25.0) 
Кандидоз порожнини рота 1 (25.0) 
Пневмоперитонеум 1 (25.0) 
Процедурний біль 1 (25.0) 



Виразка шкіри 1 (25.0) 
Тромбоцитопенія 1 (25.0) 
Стафілококова інфекція рани 1 (25.0) 

ПРЛ = побічна реакція, пов’язана з лікуванням 
 
У трьох (75 %) суб’єктів під час дослідження виникли ПР 3-го 
ступеня або вище. Жодна з ПР 3-го ступеня або вище не була 
пов’язана з прийомом препарату АСЕ-011. У трьох (75 %) 
суб’єктів під час дослідження виникла щонайменше 1 СПР (табл. 
2). КСО з найбільшою часткою учасників, які демонстрували 
СПР, були шлунково-кишкові розлади (n = 2; 50 %). 
 
Таблиця 2: Зведена інформація про всі серйозні побічні реакції у 
суб’єктів, які отримували лікування 

Переважний термін Всі суб’єкти 
N=4 

Суб’єкти з принаймні 1 СПР 3 (75.0) 
Біль у животі 1 (25.0) 
Кардіогенний шок 1 (25.0) 
Кардіо-респіраторна зупинка 1 (25.0) 
Зневоднення 1 (25.0) 
Зміщення пристрою 1 (25.0) 
Гіпонатріємія 1 (25 0) 
Інфікована виразка шкіри 1 (25.0) 
Пневмоперитонеум 1 (25.0) 
Процедурний біль 1 (25.0) 

SAE - СПР = серйозна побічна реакція 
 
Дані щодо імуногенності були доступні для одного суб’єкта, який 
отримав 3 дози АСЕ-011. Під час активного лікування результати 
тестів на антитіла до АСЕ-011 були негативними на 1-й, 43-й та 
85-й дні дослідження. На 232-й день дослідження тести на 
антитіла дали позитивний результат. Двоє учасників померли під 
час дослідження (Таблиця 3). Один суб’єкт помер під час 
дослідження, а інший припинив участь у дослідженні через 
прогресування хвороби і помер через 6 днів. Крім того, третій 
суб’єкт, у якого був діагностований рак легенів, помер від 
дихальної недостатності до завершення періоду скринінгу.  
 
Таблиця 3: Перелік побічних реакцій 5-го ступеня під час 
активного лікування за суб'єктами 

Побічні явища 5 
ступеняa 

Зв’язок з прийомом 
ACE- 011 День початку ПР 

День дослідження, в як  
настав смертельний 

випадок 
Метастатичний рак 
шлунка b Не підозрюється День дослідження 31 День дослідження 31 

Кардіогенний шок Не підозрюється День дослідження 120 День дослідження 123 
Зупинка серцево-
дихальної діяльності Не підозрюється День дослідження 123 День дослідження 123 

ПР = побічна реакція 
a Переважний термін 
b Посилення болю в животі почалося на 17-й день дослідження (3-
й ступінь) і було віднесено до реакцій 5-го ступеня на 31-й день 
дослідження. Однак ця СПР не була фатальною. Було зроблено дві 
спроби надіслати запит на дослідницький центр з проханням 
додати метастатичний рак шлунка до ПР в індивідуальну 
реєстраційну форму (CRF), але дослідницький центр відповів 
відмовою. Метастатичний рак шлунка задокументовано в CRF на 
сторінці звіту про смерть. Після внутрішнього узгодження подія 



посилення болю в животі була визнана триваючою на момент 
смерті, але не смертельною. Невідповідність було усунуто, надано 
підтверджуючу документацію. 
 
У першого суб’єкта раніше був діагностований метастатичний рак 
шлунка. В анамнезі були анемія, ніктурія, анорексія, емфізема, 
грижа стравохідного отвору діафрагми, нудота, задишка, втома, 
гіпертонія, тривожність, діарея та біль у шлунку. У цей час 
учасник не приймав жодних супутніх препаратів для лікування 
раку. Починаючи з 7-го та 14-го дня дослідження, у суб’єкта 
спостерігалося блювання та гастроезофагеальна рефлюксна 
хвороба (ГЕРХ) відповідно. На 17-й день дослідження у суб’єкта 
виникла СПР 3-го ступеня, що призвела до посилення болю в 
животі. Було проведено комп’ютерну томографію, яка виключила 
обструкцію, проте були виявлені ознаки інфільтруючої пухлинної 
маси, а також прогресування легеневих метастазів та езофагіту. 
Езофагогастродуоденоскопія підтвердила рецидив пухлини. 
Суб’єкт припинив прийом препарату на 25-й день дослідження. 
Цей суб’єкт помер на 31-й день дослідження; причиною смерті 
було вказано рак шлунка. Блювання, ГЕРХ та біль у животі 
вважалися триваючими до моменту смерті і не були запідозрені як 
пов’язані з прийомом АСЕ-011. 
У другого суб’єкта раніше був діагностований рак стравоходу IV 
стадії з метастазами в печінку та кістки. В анамнезі також були 
діабет, гіпертонія, гіперліпідемія, втрата ваги, дисфагія, метастази 
в кістках, ГЕРХ, біль, пов’язаний з раком, гіпомагніємія, діарея, 
гастростомічний зонд, алергія на клейку стрічку та  Тегадерм. З 
71-го по 98-й день дослідження учасник отримував іринотекан і 
цисплатин для лікування раку. Під час дослідження у суб’єкта 
виникло кілька СПР 3-го ступеня, включаючи біль у животі через 
зміщення стравохідного стента, анемію, зневоднення, біль у 
животі після ендоскопічної процедури (траплялося двічі), асцит, 
пневмоперитонеум, гіпонатріємію та болючість у ділянці 
гастростомічної трубки. Лікування було призначено при кожній з 
цих СПР (окрім пневмоперитонеуму), і жодна з них не була 
запідозрена у зв’язку з прийомом АСЕ-011. Суб’єкт завершив 
лікування згідно з протоколом і отримав останню дозу АСЕ-011 
на 98-й день дослідження. Слід зазначити, що у суб’єкта був дуже 
поганий прогноз раку стравоходу з метастазами, і за 4 дні до 
смерті суб’єкт розпочав схему терапії раку № 4, яка містила 
карбоплатину 490 мг та паклітакселу 420 мг. Суб’єкт поступив до 
лікарні зі скаргами на непритомність, загальну слабкість, гострий 
приступ нерозбірливого мовлення, опущення кута рота і 
сплутаність свідомості на 120-й день дослідження. Суб’єкт  
заперечував біль у грудях, задишку та запаморочення, серед 
інших симптомів. Фізикальне обстеження виявило слабкість, 
м’який і злегка здутий живіт з деякими точковими набряками, 
двосторонній набряк нижніх кінцівок з просочуванням серозної 
рідини і незначною кількістю крові навколо гастростомічної 
трубки. Під час госпіталізації суб’єкт спостерігався на гострий 
інфаркт міокарда з елевацією сегмента ST, артеріальну 
гіпотензію, гіпонатріємію та гіпомагніємію. Інші діагнози 
включали гостре пошкодження нирок на тлі хронічного 
захворювання з метаболічним ацидозом та транзиторний 



ішемічний синдром. Клінічні лабораторні аналізи на 120-й день 
дослідження виявили аномально високий рівень тропоніну І (1510 
нг/мл [норма: 0,000-0,045]), натрійуретичного пептиду типу В 
(BNP) (423 пг/мл [норма: 0-99]) та креатинкінази (КК) (414 МО/л 
[норма: 39-308]). На 121-й день дослідження стан суб’єкта 
погіршився, показники КК зросли до 977 МО/л; рівень тропоніну 
І залишався підвищеним. На 122-й день дослідження рівень BNP 
збільшився до 508 пг/мл. У досліджуваного спостерігалася 
гіпотензія 4-го ступеня з 121-го дня дослідження по 122-й день 
дослідження. Суб’єкт помер на 123-й день дослідження через 
кардіогенний шок 5-го ступеня та  кардіореспіраторну зупинку. 
Підозри на те, що СПР пов’язані з лікуванням препаратом АСЕ-
011, не підтвердилися. 
Життєві показники більшості учасників були в межах норми під 
час скринінгу, лікування, позапланових та контрольних візитів. 
Один учасник повідомив про гіпертензію 3 ступеня на 85-й день 
дослідження. Протягом дослідження більшість показників ЕКГ 
були оцінені як аномальні, але не клінічно значущі. Той самий 
учасник з гіпертензією 3 ступеня також мав аномальний, клінічно 
значущий результат ЕКГ на 43-й день дослідження. Наступний 
показник на 85-й день дослідження був аномальним, але не 
клінічно значущим, і з цим показником ЕКГ не було пов’язано 
жодної ПР. 

22. Висновок (заключення) Кількість суб’єктів у цьому дослідженні була занадто малою, щоб 
оцінити ефективність впливу АСЕ-011 на масу еритроцитів та 
об’єм плазми. Більшість ПРЛ були 1 або 2 ступеня тяжкості, а 
найбільшу частку ПРЛ становили шлунково-кишкові розлади, а 
також інфекції та інвазії. Половина учасників дослідження, які 
отримали лікування померла; однак, як вважалося, смерть і всі 
ПРЛ були спричинені основним захворюванням і не були 
пов’язані з лікуванням АСЕ-011. Це дослідження було достроково 
завершено через повільний набір учасників і недоступність 
ін’єкції хрому-51 від оригінального постачальника. 
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