AKTUALITY Z REGISTRU

Klinicky registr NEXAVAR®

BuchlerT.

Onkologické oddélent, Fakultni Thomayerova nemocnice a 1. LF UK, Praha

Sorafenib (NEXAVAR®) je peroralni l1ék
ze skupiny multikinazovych inhibitora.
Je registrovan k lé¢bé pacientl s po-
krocilym nebo metastatickym rendlnim
karcinomem (metastatic renal cell car-
cinoma — mRCQ), ktefi jiz prodélali tera-
pii cytokiny, nebo je u nich terapie cy-
tokiny kontraindikovana. Dalsi indikaci
Iéku je pokrocily nebo metastaticky he-
patocelularni karcinom. Sorafenib blo-
kuje receptor pro VEGF,  receptor pro
PDGF a Raf kinazu. U¢inkuje jak pfimo
na nadorové burky, tak na endotelidlni
prekurzory, ¢imz zabranuje nadorové
angiogenezi.

Sorafenib byl pro 1é¢bu mRCC regis-
trovan na zakladé vysledk{ mezinarodni
multicentrické, dvojité zaslepené, ran-
domizované studie faze Ill TARGET [1].
Pacienti v experimentalnim rameni této
studie byli [é¢eni sorafenibem (400 mg

2krat denné, n = 451), pacienti v kon-
trolnim rameni (n = 452) dostéavali od-
povidajici placebo. Vétsina z nemocnych
byla do studie zafazena po selhani cy-
tokinové terapie. Studie TARGET splnila
svoje cile — sorafenib prodlouzil dobu
do progrese (5,5 vs 2,8 mésice, p < 0,01)
a po analyze dat pfed prekfizenim
ramen bylo prokazano i statisticky sig-
nifikantni prodlouZeni celkového preziti
(17,8 vs 14,3 mésice, p = 0,0287). Nejcas-
téjsimi nezadoucimi Gcinky sorafenibu
byly exantém, prjem, Unava, palmo-
plantarni syndrom, hypertenze, nevol-
nost a alopecie.

V klinickém registru NEXAVAR® jsou
uloZzena anonymizovana data o 248 pa-
cientech s mRCC |é¢enych sorafeni-
bem vétSinou ve druhé linii po cyto-
kinech. Mensi cast pacientl dostala
sorafenib v prvni linii nebo az ve treti
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¢i dalsi linii pfi progresi po jiné cilené
[écbé.

Median véku pacient( [é¢enych sora-
fenibem v registru NEXAVAR® je 62 let,
coZ je ménég, nez je median véku viech
pacient s nadory ledvin podle udajd
Nérodniho onkologického registru
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Graf 1. Zastoupeni vékovych kategorii v dobé zahajenilécby Nexavarem (vlevo). Vékova struktura s diagnézou C64 dle NOR (vpravo).
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Graf 2. Pocet pacientl lécenych Nexavarem® dle vékovych sku-

pin v dobé zahdjeni lécby.

(graf 1 a 2). Dvodem pro tento rozdil
je zfrejmé tendence poskytovat drahou
cilenou terapii spise mladsim nez star-
$im pacientlim a jisté také vyssi pravdé-
podobnost komorbidit limitujicich 1é-
¢ebné moznosti u seniorll s mRCC. Podle
vysledkl registracni studie TARGET je
vsak sorafenib minimalné stejné ucinny
i u pacientl starSich a redukce rizika
oproti placebu byla ve vékové kategorii

nad 65 let dokonce vy3si nez u mladsich
nemocnych.

Z grafu cislo 3 vyplyva, Ze se pocet ne-
mocnych za posledni ¢tyfi roky stabilizo-
val, nicméné otazkou zUstavava, zda v roce
2010 nebude ovlivnén registraci nékolika
jinych cilenych lékd v indikaci mRCC.

Vysledky 1écby sorafenibem a ana-
lyza toxicity budou pfedmétem dalsich
sdéleni.

Graf 3. Pocet|éc¢enych pacientl - rok zahajenilécby Nexavarem®.
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