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Adjuvantna terapia biliarneho karcinomu
— komentadr k studii BILCAP
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V Spojenych statoch americkych ro¢ne dia-
gnostikuju priblizne 15 000 novych pripadov
bilidrneho karcindbmu. Najcastejsim variantom
je cholangiokarciném (10 000 pripadov), z toho
tvorf perihildrny typ — 60 %, nasleduje extrahe-
patalny typ — 30 %, intrahepatélny typ — 10 %
a 5000 pripadov pripada na karcindom Zl¢nika.
Patrocné prezivanie po chirurgickom zakroku sa
pohybuje v rozmedzi 15 - 40 % a rdzni sa pre
jednotlivé typy tohto druhu ochorenia. Median
prezivania pacientov s intrahepatalnym typom
je 30 mesiacoy, s perihilarnym typom je 36 me-
siacov, distadlnym extrahepatadlnym cholangio-
karcindmom je 40 mesiacov a pre karciném
ZI¢nika je v rozmedzi od 8 do 79 mesiacov.
Doterajsie Standardy pripustali okrem obser-
vacie v resek¢nom type RO aj pouZzitie chemo-
terapie, rddioterapie a chemoradioterapie ako
adjuvantnej terapie.

Na ASCO Gl 2017 bola prezentovana studia
PRODIGE 12/ACCORD 18 — GEMOX vs obser-
vacia u pacientov s bilidarnym karcinémom po
chirurgickej resekcii. Uvedend studia fazy Il so
196 zaradenymi pacientmi, ktord dopadla ne-
gativne v zmysle potvrdenia pozitivneho efektu
adjuvantnej chemoterapie na bezrelapsové pre-
Zivanie liecenych pacientov, naznacila numericky
trend v prospech adjuvantnej terapie, ale bez
Statistickej signifikancie.

Napriek zlepseniu multidisciplindrneho ma-
nazmentu bilidrneho karcindmu sa stéle dosahu-

ju v terapii tejto malignity pomerne limitované
liecebné vysledky.

Na vyro¢nej ASCO konferencii v Chicagu
v juni 2017 prezentovali vysledky britskej klinickej
studie BILCAP. Jej cielom bolo zistit, ¢i kapecita-
bin (Cape) zlepsuje celkové preZitie (OS) v porov-
nani s observéciou (Obs) po radikdlnej chirurgii.
V studii boli randomizovani pacienti s komplet-
ne resekovanym cholangiokarcinomom alebo
karcinémom Zl¢nika (vratane resekcie pecCene
a pankreasu), s adekvatnou bilidrnou drenazou,
bez prebiehajucej infekcie, adekvatnymi renal-
nymi, hematologickymi a peceriovymifunkciami
a ECOG PS <2 v pomere 1:1 do Cape ramena
(1 250 mg/m? D1-14 kazdych 21 dni, 8 cyklov)
alebo narameno s observaciou. Primarnym cie-
[om studie bolo celkové prezivanie OS intent
to treat (ITT) populacie. Primarna analyza bola
vykonana pri 24 mesiacov trvajicom sledovan.
V rokoch 2006 — 2014 sa 447 pacientov zo 44
lokalit Velkej Britdnie randomizovalo do ramena
s kapecitabinom (n = 223) alebo do observac-
ného ramena (n = 224). Median veku pacientov
bol 63 rokov a 201 pacientov (45 %), 232 pacien-
tov (52 %) a 14 pacientov (3 %) bolo vo vykon-
nostnom stave podla skaly ECOGPS O, 1 a 2.
Primarne miesto nadoru bolo u 84 pacientov
(19 %) intrahepatalne, u 128 pacientov (28 %)
hilidrne, u 156 pacientov (35 %) extrahepatalne
(cholangioceluldrny karcindm) a 79 pacientov
(18 %) malo invazivny karcindom Zl¢nika. Do $tu-
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die bolo zaradenych 279 pacientov (62 %) s RO
a 168 pacientov (38 %) s R1 resek¢énym stavom;
207 pacientov (46 %) malo negativne lymfatické
uzliny. PriITT analyze (447 pacientov) bol median
celkového prezivania (mOS) 51 mesiacov (95 % Cl
35,59) pre rameno s kapecitabinom a 36 mesia-
cov (95 % Cl 30, 45) pre observovanych, HR 0,80
(95 % C1 0,63, 1,04; p = 0,097). Analyzy citlivosti
s adjustovanim na stav uzlin, stupen ochorenia
a pohlavie indikovali HR 0,71 (95 % Cl 0,55, 0,92
p < 0,01). Median RFS (relaps free survival; prezi-
vanie bezrelapsu) (ITT) bol 25 mesiacov (95 % Cl
19, 37) pre kapecitabinové rameno a 18 mesiacov
(95 % Cl 13, 28) pre observaciu. Toxicita stupna
3 -4 bola nizsia, ako sa ocakavalo.

Na zéklade vysledkov uvedenej klinickej 5tu-
die mozno kons$tatovat, Ze kapecitabin zlepsuje
celkové preZivanie bilidrneho karcinému, ked
sa pouziva ako adjuvantna terapia a mal by sa
stat novym Standardom adjuvantnej terapie
bilidarneho karcinomu.
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