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Adjuvantní trastuzumab po roce – sná‰elivost, kvalita Ïivota, náklady.
Tesafiová P., Barkmanová J., Tomancová V., Konopásek B, Novotn˘ J., Pfiibylová O., PetruÏelka L.
Onkologická klinika, VFN, Praha

Pozitivita HER-2 receptorového onkoproteinu, kterou lze diagnostikovat zhruba u ãtvrtiny v‰ech karcinomÛ prsu, je spojena

se nepfiíznivou prognózou, zkrácením období bez progrese nemoci i krat‰í celkovou dobou pfieÏití. Cílená biologická léãba tras-

tuzumabem, kter˘ osvûdãil svoji úãinnost u pacientek s pokroãil˘m HER2 dependentním karcinomem prsu, mÛÏe zlep‰ovat tera-

peutické v˘sledky u této prognosticky nepfiíznivé skupiny nemocn˘ch i v adjuvantním podání. Jeho úãinnost v adjuvantním podá-

ní potvrdily 4 velké a jedna men‰í studie. 

Studie fáze 3 HERA s 5081 pacientek s N+ nebo N-nádorem vût‰ím neÏ 1 cm, které absolvovaly alespoÀ 4 cykly adjuvantní

chemoterapie, byly rozdûleny do ramene s trastuzumabem 1 rok, dva roky a jen sledovány. Pfiidání trastuzumabu prodluÏuje obdo-

bí bez projevÛ nemoci. (HR 0,64). Od americk˘ch studií se HERA li‰í sekvenãním podáním trastuzumabu a chemoterapie, coÏ

se promítá do niÏ‰í kardiální toxicity. Americké klinické studie NSABP B31(pro pacientky HER2 dependentní, N+, léãené adju-

vantní chemoterapií 4xA C + P po 3 t˘dnech bez nebo s t˘denním podání trastuzumabu) a N 9831(pro pacientky HER 2 depen-

dentní, s tumorem nad 1 cm, randomizované do 3 ramen 4xAC + 12xP, 4xAC + trastuzumab t˘dnû, 4xAC + 12x P + trastuzumab

t˘dnû.) Pfii kombinované anal˘ze byly srovnávávány pacientky s trastuzumabem (N= 1672) proti 1679 pacientkám bez biolo-

gické léãby. 

Adjuvantní trastuzumab statisticky v˘znamnû prodluÏuje období bez projevÛ nemoci (HR 0,48). Trastuzumab zvy‰uje poãet

kardiálních selhání (4,1% vs. 0,8%). (BCIRG) 006 studie randomizuje 3222 pacientÛ do ramene to s AC → T(docetaxel), AC → TH

(tratuzumab), TCH (karboplatina). V̆ sledky 4-letého DFS svûdãí pro rameno s antracykliny a taxany a herceptinem (AC → T,

73%, AC → TH, 84%, 80% a TCH, 73%). Herceptin nepfiíznivû ovlivÀuje kardiální toxicitu (zhor‰ení kardiální funkce o 10%

bylo v rameni s herceptinem o 8,3% více neÏ v rameni bez herceptinu (AC → TH vs. AC → T) Provokativní studie FinHer ran-

domizuje 1010 Ïen s N+ rizikov˘m karcinomem prsu, které byly léãeny tfiemi cykly docetaxelu nebo vinorelbinu, a následnû tfie-

mi cykly FEC. 232 Ïen s her2 pozitivitou nádoru bylo randomizováno do dvou skupin s 9ti t˘denním podáním trastuzumabu nebo

bez dal‰í léãby. 

Skupina léãená herceptinem mûla lep‰í 3 let˘ disease free survival. (89% vs 78%; HR pro recidivu a úmrtí, 0.42; l, 0.21 –

0.83; P = 0.01). Na základû v˘sledkÛ tûchto klinick˘ch studií jsme zaãali podávat trastuzumab s adjuvantním zámûrem od srpna

2005. Indikovány byly pacientky s FISH konfirmovanou amplifikací HER2 v nádoru, s nádorem vût‰ím neÏ 1 cm, s dobrou kar-

diální funkcí dle ECHO a vûkem pod 80 let. Léãbu podáváme sekvenãnû po antracyklinovém reÏimu samostatnû nebo spolu

s taxany, pokud byly indikovány, eventuelnû s hormonoterapií pfii ER+. Léãba je plánovaná na 1 rok. Po 3 mûsících provádíme

kontrolu EF vy‰etfiením ECHO. Celkem jsme léãbu indikovali u 12 pacientek. Vzhledem k mediánu podávání 6,5 mûsíce nelze

hodnotit parametry pfieÏití i období bez nemoci. 

MÛÏeme konstatovat, Ïe terapie je obecnû dobfie sná‰ená, nesniÏuje zásadnû kvalitu Ïivota. V prÛbûhu podávání nebyla zazna-

menána Ïádná závaÏná kardiální pfiíhoda, ani ejekãní frakce nebyla v˘znamnû sníÏena u asymptomatick˘ch pacientek. Pro vlast-

ní prezentací bude k dispozici anal˘za nákladÛ adjuvantní léãby a terapie pokroãilého onemocnûní trastuzumabem.
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