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Vychodiska

Neni zndma optimdlni 1é¢ba metastatického karcinomu prsu (MBC) po vycerpani t¢inku antracyklint.

Neni zndm optimalni pocet linif 1é¢by MBC, indikace vysSich linii je spornd pro moZny nérdst toxicity a sniZeni G¢innosti
Piimé hodnoceni jednotlivych linii identické chemoterapie je v pisemnictvi fidké

Metoda

Ve II. fazi multicentrické studie, v 1. a 2. linii 1é¢by MBC po vycerpani u¢inku antracyklini, bylo 1é¢eno 115 nemocnych ales-
poii s jednou méfitelnou 1ézi. Davkovaci schéma 1é¢by vinorelbin: 60 mg/m? p.o. 1. a 8. den, kapecitabin 1000 mg/m? 2x denné,
den 1.-14. den, opakovat po 3 tydnech. Lécba do progrese onemocnéni ¢i zdvazné toxicity.

Prospektivné ziskand data mezi lety 2003 a 2006

Nemocné

Lécili jsme 115 nemocnych v 1. a 2. linii 1é¢by MBC, medidn véku 58.5 roku, rozmezi (39.7 roku — 74.9 roku). Primérny vék
nemocnych lécenych prvou linii byl 49 let, ve druhé linii 61 let (p= 0,059)

V 1. linii 1é€by MBC jsme 1éCili 57 nemocnych (49.57%), ve 2. linii 58 nemocnych (50,43%). Adjuvantni ¢i paliativni che-
moterapie (u 2. linie) musela byt ukoncena pted vice neZ 12 mésici, konkomitantni hormonoterapie, jakoZto ozafeni jediné méfi-
telné 1éze, nebyly povoleny.

Vysledky

Mediédn poctu podanych cykli chemoterapie byl v souboru 115 nemocnych 1é€enych 1. a 2. linii chemoterapie vinorelbin —
kapecitabin 6 cykll. (od 3 do 32 cykll). Nebyl statisticky rozdil mezi po¢tem cyklii podanych v 1. linii 1é¢by a 2. linii 1é¢by
(p=0,5663)

Celkovy pocet podanych cykld byl 801. Ze 115 nemocnych lécenych v obou liniich jsme dosédhli 1é¢ebné odpovédi (ORR=
CR+PR) u 65 nemocnych tj. 56.5%.

1.linie 2.linie

1. + 2. linie 1écby CR 14 (24,56 %) 8 (13,79%)
CR 22 (19.1%) PR 19 (33,33 %) 24 (41,38%)
PR 43 (37,4 %) PD 6 (10,53 %) 8 (13,79 %)
PD 14 (12,2) NC 18 (31.58%) 18 (31,03%)
NC 36 (31,3 %) Celkem 57 (49,57%) 58 (50,43%)
Tabulka 1. Tabulka 2.
Nejlepsi dosazena odpoveéd Nejlepsi dosazené 1é¢ebné odpovédi v prvé a druhé linii 16Cby,
v 1. a 2. linii 1é¢by (pocty nemocnych) pocty nemocnych v jednotlivych skupindch dle nejlepsi

dosaZzené odpovédi a jejich relativni pocty

Medién sledovéni byl 10 mésict.
Medién ¢asu do progrese 10,5 mésice. Medién pfeZiti byl 17,5 mésice a 77 nemocnych (67%) bylo v ¢ase hodnoceni naZivu

Toxicita NCI grade III a IV v jednotlivych liniich 1é¢by: neutropenie u 6 nemocnych (5%), z toho 1x v prvni linii a 5x ve dru-
hé linii, trombocytopenie 3 (2,61%), 1x v prvni linii a 2x ve druhé linii 1é¢by, febrilni neutropenie u jednoho nemocného ve dru-
hé linii (0.9%), zvraceni u 8§ nemocnych (7%), z toho v prvni linii 6x a ve druhé 2x, infek¢ni komplikace u 6 nemocnych (5,22%),
z toho 2 x v prvé a 4 x ve druhé linii. Hand — foot syndrom nebyl reportovén.

Nebyl prokdzan statisticky rozdil mezi toxicitou chemoterapie vinorelbin — kapecitabin podané v prvé ¢i ve druhé linii

Zavér

Kombinace oralniho vinorelbinu a kapecitabinu prokazuje vysokou dcinnost — ¢as do progrese 10,5 mésice, ORR 56,5%.

Prokazuje vysokou a stejnou ucinnost jak v postaveni 1. linie, tak 2. linie 1é¢by MBC, neni statistického rozdilu v d¢innosti
mezi liniemi.

Toxicita kombinace vinorelbin a kapecitabin je nizka a to jak v prvé, tak druhé linii, obé& linie se od sebe statisticky nelisi.

Orélni 1é¢ba doma pfispiva k psychické pohod€ nemocnych, které ji velmi vitaji a ocenuji.
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