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V˘chodiska
Není známa optimální léãba metastatického karcinomu prsu (MBC) po vyãerpání úãinku antracyklinÛ.

Není znám optimální poãet linií léãby MBC, indikace vy‰‰ích linií je sporná pro moÏn˘ nárÛst toxicity a sníÏení úãinnosti

Pfiímé hodnocení jednotliv˘ch linií identické chemoterapie je v písemnictví fiídké

Metoda
Ve II. fázi multicentrické studie, v 1. a 2. linii léãby MBC po vyãerpání úãinku antracyklinÛ, bylo léãeno 115 nemocn˘ch ales-

poÀ s jednou mûfiitelnou lézí. Dávkovací schéma léãby vinorelbin: 60 mg/m2 p.o. 1. a 8. den, kapecitabin 1000 mg/m2 2x dennû,

den 1.-14. den, opakovat po 3 t˘dnech. Léãba do progrese onemocnûní ãi závaÏné toxicity.

Prospektivnû získaná data mezi lety 2003 a 2006

Nemocné
Léãili jsme 115 nemocn˘ch v 1. a 2. linii léãby MBC, medián vûku 58.5 rokÛ, rozmezí (39.7 roku – 74.9 roku). PrÛmûrn˘ vûk

nemocn˘ch léãen˘ch prvou linií byl 49 let, ve druhé linii 61 let (p= 0,059)

V 1. linii léãby MBC jsme léãili 57 nemocn˘ch (49.57%), ve 2. linii 58 nemocn˘ch (50,43%). Adjuvantní ãi paliativní che-

moterapie (u 2. linie) musela b˘t ukonãena pfied více neÏ 12 mûsíci, konkomitantní hormonoterapie, jakoÏto ozáfiení jediné mûfii-

telné léze, nebyly povoleny.

V˘sledky
Medián poãtu podan˘ch cyklÛ chemoterapie byl v souboru 115 nemocn˘ch léãen˘ch 1. a 2. linií chemoterapie vinorelbin –

kapecitabin 6 cyklÛ. (od 3 do 32 cyklÛ). Nebyl statistick˘ rozdíl mezi poãtem cyklÛ podan˘ch v 1. linii léãby a 2. linii léãby

(p=0,5663)

Celkov˘ poãet podan˘ch cyklÛ byl 801. Ze 115 nemocn˘ch léãen˘ch v obou liniích jsme dosáhli léãebné odpovûdi (ORR=

CR+PR) u 65 nemocn˘ch tj. 56.5%.

Tabulka 1. Tabulka 2.
Nejlep‰í dosaÏená odpovûì Nejlep‰í dosaÏené léãebné odpovûdi v prvé a druhé linii léãby, 

v 1. a 2. linii léãby (poãty nemocn˘ch) poãty nemocn˘ch v jednotliv˘ch skupinách dle nejlep‰í 

dosaÏené odpovûdi a jejich relativní poãty

Medián sledování byl 10 mûsícÛ.

Medián ãasu do progrese 10,5 mûsíce. Medián pfieÏití byl 17,5 mûsíce a 77 nemocn˘ch (67%) bylo v ãase hodnocení naÏivu

Toxicita NCI grade III a IV v jednotliv˘ch liniích léãby: neutropenie u 6 nemocn˘ch (5%), z toho 1x v první linii a 5x ve dru-

hé linii, trombocytopenie 3 (2,61%), 1x v první linii a 2x ve druhé linii léãby, febrilní neutropenie u jednoho nemocného ve dru-

hé linii (0.9%), zvracení u 8 nemocn˘ch (7%), z toho v první linii 6x a ve druhé 2x, infekãní komplikace u 6 nemocn˘ch (5,22%),

z toho 2 x v prvé a 4 x ve druhé linii. Hand – foot syndrom nebyl reportován.

Nebyl prokázán statistick˘ rozdíl mezi toxicitou chemoterapie vinorelbin – kapecitabin podané v prvé ãi ve druhé linii

Závûr
Kombinace orálního vinorelbinu a kapecitabinu prokazuje vysokou úãinnost – ãas do progrese 10,5 mûsíce, ORR 56,5%.

Prokazuje vysokou a stejnou úãinnost jak v postavení 1. linie, tak 2. linie léãby MBC, není statistického rozdílu v úãinnosti

mezi liniemi.

Toxicita kombinace vinorelbin a kapecitabin je nízká a to jak v prvé, tak druhé linii, obû linie se od sebe statisticky neli‰í.

Orální léãba doma pfiispívá k psychické pohodû nemocn˘ch, které ji velmi vítají a oceÀují.

1.linie 2.linie

CR 14 ( 24,56 %) 8 ( 13,79%)

PR 19 (33,33 %) 24 (41,38%)

PD 6 (10,53 %) 8 (13,79 %)

NC 18 (31.58%) 18 (31,03%)

Celkem 57 (49,57%) 58 (50,43%)

1. + 2. linie léãby

CR 22 (19.1%)

PR 43 (37,4 %)

PD 14 (12,2)

NC 36 (31,3 %)
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