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Abstrakt

Ciel: Hlavnym ciefom tejto randomizovanej Studie
fazy Il bolo preukazat signifikantny rozdiel v mediane
¢asu do progresie (TTP) u pacientov s pokrocilym ne-
malobunkovym karcinémom pluc (NSCLC) lieCenych
udrZiavacou monoterapiou gemcitabinom v porovna-
ni' s najlepSou podpornou starostlivostou po inicialnej
prvoliniovej terapii gemcitabin plus cisplatina.

Pacienti a metddy: Pacienti bez predchadzaju-
cej chemoterapie, so Stadiom I1IB/IV NSCLC, dostali
gemcitabin 1 250 mg/m? (1. a 8. den) a cisplatinu 80
mg/m? (1. den), kazdych 21 dni. Pacienti s dosiah-
nutou objektivnou odpovedou alebo stabilizaciou
ochorenia boli randomizovani (v pomere 2 : 1) a lie-
¢eni udrziavacou lieCbou gemcitabinom (1 250 mg/
m?) v 1. a 8. dni, kazdych 21 dni, a najlepSou pod-
pornou starostlivostou (GEM rameno) alebo iba naj-
lepSou podpornou starostlivostou (BSC rameno).

Vysledky: Medzi novembrom 1999 a novembrom
2002 sme zaradili 352 pacientov (medién veku: 57
rokov, ochorenie v §tadiu IV: 74 %, vykonnostny stav
podla Karnofského (KPS) > 80: 41 %). Po inicialnej
terapii bolo 206 pacientov randomizovanych a lie-
¢enych gemcitabinom (138) alebo najlepSou pod-
pornou starostlivostou (68). TTP pocas celého ob-
dobia tudie bol 6,6 mesiacov pre GEM a 5 mesiacov
pre BSC, v udrziavacej faze to bolo 3,6 mesiacov pre
GEM a 2 mesiace pre BSC (p < 0,001 v oboch pri-
padoch). Median celkového preZitia (OS) po¢as celej
Stddie bol 13 mesiacov pre GEM a 11 mesiacov pre
BSC (p = 0,195). Toxicita bola mierna, naj¢astejSou
toxicitou stupria 3/4 bola neutropénia.

Zaver: UdrZiavacia lie¢ba s gemcitabinom, na-
sledujuca po inicidlnej terapii gemcitabin plus cispla-
tina, bola realizovatelna a viedla k signifikantne dlh-
Siemu TTP v porovnani so samotnou najlepSou pod-
pornou starostlivostou. Vhodné st dalsie $tdie za-
merané na uréenie pozicie udrziavacej chemoterapie
u pacientov s pokrocilym NSCLC.
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Tabufka 1. Medién prezitia (v mesiacoch) podfa inicidlneho vykonnostného stavu (upravené podra 1).

S udrziavacou liecbhou
(GEM rameno)

25,3
10,0

Vykonnostny stav

KPS > 80 (n = 99)
KPS < 80 (n = 107)

Komentar

Ako dlho ma trvaf chemoterapia pokrogilého na-
dorového ochorenia? M4 vyznam udrziavacia liecha?
Je mozna toxicita vyvazena efektivitou? Nezhorsi
dlhie podavana chemoterapia kvalitu Zivota?

Samozrejmé (a jednoduché) otdzky, na ktoré sa
ale tazsie hrada relevantna odpoved:. Stidia CECOG,
ktorej vysledky boli publikované v méjovom Cisle ¢aso-
pisu Lung Cancer, je najnovSou Studiou zameranou na
vyznam udrziavacej lie¢by pri pokro¢ilom/metastazova-
nom NSCLC. Hlavny vysledok — preukazné predizenie
¢asu do progresie ochorenia v skupine pacientov, ktori
dostali po podani 4 cyklov kombinécie gemcitabin plus
cisplatina udrziavaciu terapiu gemcitabinom v porovna-
ni so skupinou pacientov, ktori po podani 4 cyklov gem-
citabinu a cisplatiny nedostali dalSiu udrziavaciu liecbu
— si zasluhuje mimoriadnu pozormost. Ide totiz o prvi
(a doteraz jedinu) Studiu s takymto dizajnom, ktord pri
NSCLC potvrdila tzitok udrziavacej lieCby. Navyse ob-
sahuje cely rad dalSich, mimoriadne zaujimavych a do-
leZitych Udajov. V prvom rade su to analyzy celkového
prezitia pacientov: median preZitia v ramene s udr-
Ziavacou lie¢bou bol 13 mesiacov v porovnani's 11 me-
siacmi bez udrziavacej lieCby. Tento rozdiel nedocielil
Statistickii preukaznost. Napriek tomu je median pre-
zitia 13 mesiacov v §tudii fazy Il jednym z historicky naj-
lepSich dosiahnutych vysledkov v lie¢be pokrogilého/
metastézovaného NSCLC. Dalsie analyzy boli urobené
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Pomer rizika (95 % Cl)

Bez udrziavacej lie¢by
(BSC rameno)

12,2
10,8

21 (1,2-3,8)
0,8 (0,5 - 1,3)

v podskupinach pacientov v zavislosti na inicialnom vy-
konnostnom stave podla Karnofskeho (KPS). Vysledky
sledovania od zaCiatku lie¢by su v tabulke 1.

Autori vSak uvadzaju, Ze ide iba o analyzu pod-
skupin a jej relevantnost je tazko posudif. Nebol
pozorovany ziadny negativny vplyv udrZiavacej te-
rapie gemcitabinom na kvalitu zivota, pri jej me-
rani Skalou symptémov karcinomu plic — LCSS.
Naopak, bol pozorovany trend lepSej kontroly hlav-
nych symptémov karcindému pluc (kasel, hemoptyzy,
bolest) pri udrziavacej terapii. Tu ide zjavne o prejav
vhodne zvoleného lieku do udrZiavacej fazy. Vyber
gemcitabinu bol urobeny pre preukazanu efektivitu
monoterapie pri NSCLC a nizku toxicitu tejto lie¢-
by. NajcastejSou toxicitou stupnia 3 — 4 WHO bola
neutropénia. V Uvodnej faze sa neutropénia stupia
4 vyskytla v 4 % cyklov, v udrziavacej faze pri mo-
noterapii gemcitabinom iba v 0,6 % cyklov.

Podanie 4 cyklov chemoterapie modernymi liek-
mi je Standardnym postupom pri lieCbe pokrocilé-
ho/metastazovaného NSCLC (2, 3). Vysledky $tu-
die CECOG naznacuju jednu z moznosti prekonania
tohto Standardu.
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