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Platinabazist kemoterapiaval el6kezelt,
nem kissejtes tiid6érakos betegek
docetaxelkezelésének 6sszehasonlitasa
a legjobb tamogat6 kezeléssel

Shepherd FA, Dancey ], Ramlan R, Maltson K, Gralla R, Rourke OM, Levitan N, et al. Prospective randomized trial of
docetaxel versus best supportive care in patients with non-small-cell lung cancer previously treated with platinium-based
chemotherapy. Journal of Clinical Oncology 2000;8(10):2095-2103.

A vizsgdlat hdttere: Otvenkét randomizilt klinikai vizs-

gilat metaanalizise eredményezte azt a konkliziét
(BMJ, 1995), hogy a kemoteripia alkalmazisa szig-
nifikdns, bar szerény tdlélési el&nyt jelent a nem kis-
sejtes tiid8rik legtobb stddiumaban. Az Gj szerek
kombinéldsa platindval tovébb javitja az eredménye-
ket. A kemoteripidval kezelt betegek emelkedd sz4-
ma miatt az onkolégus egy névekvd betegpopulici-
6val taldlja magit szembe, akiknél j6 altalinos alla-
potban relapszus kovetkezik be az els§ vonalt ke-
moterapiat kévetSen. Igy meriilt fel az igény a mé-
sodvonalbeli kezelésre e betegecsoportban.
A misodvonalt kemoterdpia szerepe, értéke még
meghatarozatlan. Az ezzel kapcsolatos II. fazisa
vizsgilatok eredményei koribban ellentmondéak
voltak. Fosella metaanalitikus gy(jtése (1997) sze-
rint, a vizsgalt tanulményok felében 0% volt a vila-
szoldsi ardny, mdsutt 15%-ot tapasztaltak, és talélési
hozadékot sem tudtak kimutatni. Ujabban szémos
eredmény olvashat6 e korben a legaktivabb szerek
(navelbin, gembcitabin, docetaxel, paclitaxel stb.) al-
kalmazasarol. A legkiterjedtebben a docetaxelt vizs-
galtdk. A referdlt cikk szerz8i hét, IL. fizist vizsga-
lat eredményein felbuzdulva — amelyekben 14 és
24% kozotti vélaszoldsi ardnyt, hét honap feletti dt-
lagos tulélést, és 24 és 44% kozotti egyéves talélést
lehetett elérni — kezdtek bele e tanulmanyba.

A wvizsgdlat célja: Annak értékelése, hogy vajon a
monoterdpiaként alkalmazott docetaxel hosszabb
talélést eredményez-e, mint az dgynevezett legjobb
tdmogat6 kezelés (a tovabbiakban: best supportive
care — BSC), azoknil a nem kissejtes tiiddrikos be-
tegeknél, akiket mar koribban platinabdzisa kemo-
terapidval kezeltek (els6dleges végpont).

A miésodlagos végpont magiban foglalta a vilaszola-
si ardny, a toxicitds és az életmindség értékelését.
Vizsgdlati terv: Prospektiv, randomizélt, multicentrikus
vizsgalat (16 centrum, hdrom tengerentdli és 6t eu-

répai orszagban, koztitk Magyarorszagon is).

Vizsgdlati id6szak: 1994-1998.

Kezelt személyek: TIL.B/IV. stidiumi, nem kissejtes tii-
ddrikos betegek, 0 és 2 performance stitust
(ECOG skila szerint), platinabdzist kemoterapiaval
eldkezelt (egy vagy tobb cikluson tal), mérhetd

vagy értékelhets laesioval, ha megfelel§ hematols-
giai és biokémiai paraméterekkel rendelkeznek.

Médszer: A docetaxelcsoportba randomizalt 104 beteg

koztl 49 beteg 100 mg/m?, 55 beteg 75 mg/m?
docetaxelt kapott hiromhetente. A BSC-csoportba
100 beteg keriilt, akik barmilyen terdpidt kaphattak,
amit a kezel8orvos jénak latott. Ezek a kdvetkezdk
voltak: antibiotikum, fdjdalomesillapits, transzfa-
716, palliativ radioterdpia. Az értékelés hiromheten-
te tortént. Ilyenkor réntgen-, CT- és laboratériumi
vizsgalatokra, 4ltalinos llapotfelmérésre, toxicits-
és életmindség-vizsgilatra keriilt sor. A valaszolasi
ratat és a remisszi6 hosszat csak a kemoterapids cso-
portban mérték fel a WHO-kritériumok szerint.
Mivel a 100 mg/m? d6zist kapok csoportjiban maga-
sabb volt a haldlozési arany, mint a kisebb dézist ka-
poknal, ezért a vizsgalat masodik felében mér csak a

kisebb dézist alkalmaztik.

Eredmények: A docetaxellel kezelt betegek 7,1%-4nal

értek el parcidlis remissziét. Ez valéjaban hat beteget
jelentett (koziilik hirom reagilt korabban a platina
alapt kezelésre is, harom pedig stabil dllapotot mu-
tatott a korabbi kezelésnél). Az iltalinos allapot j6
elérejelzdje volt a virhat6 vélaszoldsi ardnynak, mig
a betegség stddiuma ez esetben nem szdmitott.

A remisszi6 atlagos hossza 26,1 hét volt. A progresz-
szi6ig eltelt 1d8 szignifikdnsan magasabb volt a ke-
zelt csoportban (10,6 hét a 6,7 héttel szemben). A
kemoterapids 4gban az 4tlagos talélési 1d& 7,0 honap
volt, szemben a nem kezeltek 4,6 honapjaval. Az
egyéves ttlélési rita 29% volt, szemben a nem kezel-
tek 19%-dval.

Toxicitds: Hat beteg halt meg a kemoterapia addsat ko-

vetd 30 napon beliil, ezek koziil hirom betegnek a
haldla volt kapcsolatba hozhaté a kemoterapiaval
(neutropéniis laz).

Osszesen 451 kezelési ciklust szolgaltattak ki. Ot-
vendt beteg a 75 mg/m? d6zist kap6 dgban 4tlagosan
négy kezelési ciklusban részesiilt, a 100 mg/m? dézis
dgban kezelt 49 beteg atlagosan csak két karat ka-
pott, és ebben az dgban nagy szdmban do6ziscsok-
kentés is tortént a mellékhatdsok fiiggvényében. Sa-
lyos neutropenia a 100 mg/m? 4gban 86, a 75 mg/m?
dgban 67%-ban fordult el8, és dsszességében 11%-
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ban lépett fel neutropénids 14z. Thrombopenia és
anaemia elenyész8 szdmban fordult els. A nem he-
matol6giai mellékhatdsok terén az asthenia gyako-
ribb volt (28%) a BSC-csoportban. Hiny4s, hasme-
nés, neuropathids tiinet, 14z a kezelt csoportban 10-
20% kozott fordult eld.

Klinikai haszon: Az életmin8séget mérd QOL skala
minden vonatkozdsban kedvez8bbet mutatott a
docetaxellel kezelt d4gban, és ugyanennek javira szig-
nifikdns kiilonbség volt a fdjdalom- és a faradtsagér-
zés terén. Kevesebb volt az 4ltalinos allapotban be-
kovetkez8 romlds, ugyanis 10%-nal nagyobb suly-
vesztés a docetaxellel kezelt dgban 7%-ban, mig a
mésikban 15%-ban fordult el8. Az egyéb gydgyszer-
felhasznélds, valamint a palliativ céld irradiciés ke-
zelés is joval ritkdbban valt sziikségessé, mint a ke-
zeletlen dgban (BSC-csoport).

Osszegzés: A szerz8k a vizsgalatban tapasztalt, alacsony
vélaszoldsi ardnyt azzal magyarazzik, hogy a bete-
gek 80%-a a betegség IV. stddiumdban volt, és 4ltald-
nos allapotuk az ECOG skalén kettes fokozata volt.
Egyértelml eredményként konyvelik el a talélés ja-
vuldsdt és azt a klinikai hasznot, hogy javult az élet-
min&ség, a tumor okozta szimptémak mérséklsd-
tek, és a gydgyszerigény csékkent. A toxicitds a d6-
zis csokkentésével (100 mg/m?-r6l 75 mg/m?-re) el-
viselhetd mértékiivé valt.

Megjegyzés: Az elmilt évben Magyarorszigon is méd
volt arra, hogy az OEP tdmogatdsival, egyedi mélta-
nyossigi kérelem alapjan kiprébéljak a misodvona-
I, taxdn monoterdpidt az arra alkalmas betegcso-
portban.

dr. Reindl Ildiké

Orszagos Kordnyi Tbc és Pulmonolégiai Intézet

BESZAMOLO

Az Amerikai Diabetes Tarsasag
63. Tudomanyos Konferencidja

2003. junius, New Orleans

z Amerikai Diabetes Tarsasig éves tudomi-
A nyos konferencidja mira a nemzetkozi dia-
betolégia és a tirsult szakteriiletek els§ szamu
féruméva véilt. Néhany adattal illusztralva: koriilbelil
20 000 {6t regisztraltak, az elfogadott absztraktok szi-
ma kozel 2500 volt. A napi kilenc, pirhuzamosan zajlé
szekci6, valamint a csatlakozé szimpéziumok az alap-
és klinikai kutatds legtijabb eredményei mellett attekin-
tést adtak a betegség és szov8dményei menedzselésé-
nek aktuélis kérdéseirgl.

Az alap- és klinikai kutatds terén a B-sejt-miikodés
és -szabilyozas jobb megértése iranyiban tett Gjabb
megfigyelésekrdl, a cukorbetegség és szovédményei-
nek kialakuldsiban szerepet jitsz6 genetikai mar-

kerekrdl, a sejt- és szervtranszplantdcié kérdéseirsl
hallhattunk. A konferenciin elhangzottak is rdmutat-
tak, hogy ezen utébbiak ma mér — bizonyos szelektalt
betegcsoportok kdrében, adott feltételek mellett — egy-
re hangsilyosabb szerepet kaphatnak a betegség keze-
lésében, gyogyitisiban, valamint a szév8dmények pri-
mer és szekunder prevenciéjit illet&en.

A betegségmenedzsment témakoérében az djfajta, a
fiziol6gids hormonvalaszt jobban megkozelitd inzulin-
készitmények — igy a rovid (lyspro, aspart) és hosszt
hatdst (glargin, detemir) analégok — hatdsossagi vizs-
galatai egyértelmiien kedvez8 eredményeket mutatnak.
A 2-es tipust cukorbetegség orilis antidiabetikus keze-
lését illetSen Gj eredményekrdl nem szdmoltak be; a

dr. Bosnyédk Zsolt (levelez§ szerzd), dr. Stella Péter: Diabétesz Gondozési Nemzeti Kozpont, Szent Imre Kérhaz,
IV. Belosztaly, 1115 Budapest, Tétényi Gt 12-16.
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