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Klinicky registr BREAST existuje od
dubna 2011 a je zaméfen na sbér epide-
miologickych a klinickych dat pacientek
s diagnézou karcinomu prsu, u kterych
byla aplikovéana cilend Ié¢ba. Vznikl sjed-
nocenim plvodnich registr(, které byly
zaméreny na jednotlivé Iéky (trastuzu-
mab, lapatinib, bevacizumab). Cilem re-
gistru je sledovat pocet pacientek Ié-
¢enych danym prepardatem, hodnotit
ucinnost lécby a jeji toxicitu. Muze také
slouzit k odhadlim ekonomického cha-
rakteru, napfiklad pro planovani nakladt
na cilenou Iécbu. Na zadavani dat se po-
dili 21 onkologickych pracoviit v Ceské
republice.

Aktualné (k 26. bfeznu 2012) je v regis-
tru vedeno 3 585 zaznamu. Nejvétsi ¢ast
(3 178 dostatecné vyplnénych zéznama)
tvofi zdznamy pacientek lécenych tra-

stuzumabem (Herceptin). Trastuzumab
je v Ceské republice schvalen k [é¢bé pa-
cientek s metastatickym (od roku 2001)
i casnym (od roku 2006) HER2 pozitiv-
nim karcinomem prsu. Posledni kalku-
lovany odhad mluvi o HER2 pozitivité
v ramci Ceské republiky v rozsahu 13,3 %
[1], coz pfedstavuje ro¢né cca 800 nové
diagnostikovanych pacientek s HER2 po-
zitivnim karcinomem prsu (z toho vice
nez 700 s ¢asnym karcinomem). Z obr. 1
je patrné, Ze celkovy pocet pacientek Ié-
¢enych trastuzumabem se v letech 2010
a 2011 relativné stabilizoval, presto ale
znacna ¢ast pacientek neni trastuzuma-
bem lécena (v neo/adjuvanci pfes 30 %,
u metastatického postizeni jesté vic pa-
cientek). Minimalné v pfipadé neo/ad-
juvantni |écby trastuzumabem (kdy
mUzeme hovofit o kurativnim zaméru)
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bychom se méli snazit pfiblizit se predi-
kovanym hodnotdm.

Pacientky lécené trastuzumabem
v adjuvanci (analyzovdno 1 871 za-
znam{) mély v dobé diagnoézy pramérny
vék 54 let (v rozpéti 22-83 let). Postizeni
axilarnich uzlin bylo diagnostikovano
u 53,9 % pacientek. U 25,8 % byla lécba
trastuzumabem zahajena v monotera-
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Obr. 1. Pocet pacientek lé¢enych trastuzumabem v riiznych fazich onemocnéni - rok zahajeni lécby.
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Obr. 2. Pocty pacientek dle zahdjeni Iécby lapatinibem.

pii a u vétsiny pacientek (85,5 %) v 3ty-
dennim rezimu. Data zamerickych studii
prokazuji, ze konkomitantni podavani
trastuzumabu a chemoterapie dosa-
huje lepsich vysledkd nez sekvenc¢ni po-
davani. Median délky podavani trastu-
zumabu byl 11,7 mésice. Vice nez 80 %
pacientek fadné ukoncilo terapii, u 3,3 %
doslo béhem lécby k relapsu onemoc-
néni. Pro toxicitu lé¢by ukoncilo tera-
pii 6,4 % pacientek, z toho se kardioto-
xicita objevila celkové u 3 % pacientek,
coz jsou data srovnatelna s literaturou.
Podobné srovnatelné jsou i parametry
preziti: 4lety DFS je 85,9 % a OS 89,2 %.
Analyza |é¢by trastuzumabem u po-
kro¢ilého onemocnéni zahrnuje
1 178 pacientek. Priimérny vék byl 56 let
(v rozpéti 23-85 let).V rdmci 1. linie 1é¢by
byl trastuzumab podéan u 67 % pacientek,
jako 2. linie u 22 % nemocnych. Z toho
u desetiny pacientek byla |é¢ba zaha-
jena monoterapii, zbyvajici pacientky
byly l1éceny v kombinaci s chemoterapii
amala ¢ast s hormonoterapii. Toxicita te-
rapie byla zaznamendana u 14,1 %, z toho
kardiotoxicita jen u 1,8 % pacientek.
Mira nejlepsi dosazené odpovédi byla
nasledujici: kompletni odpovéd'u 22,8 %
(pomérné vysoky podil), parcialni odpo-
véd' u 32 %, coz predstavuje ORR v roz-

sahu 54,8 %. Onemocnéni nereagovalo
na lé¢bu a progredovalo u necelé dese-
tiny pacientek. Median preziti bez pro-
grese onemocnéni ¢ini 16,5 mésice a cel-
kové preziti 36,1 mésice.

V neoadjuvanci bylo trastuzumabem
Ié¢eno 236 pacientek, jejichz primérny
vék byl 51 let. Pouze u 2 pacientek one-
mocnéni béhem |éc¢by progredovalo
a jedna ukoncila 1é¢bu pro nezadouci
ucinky. Udaje o ¢ase do relapsu a dosa-
Zené mife patologické kompletni odpo-
védi nejsou zatim dostupné.

Cast registru vénujici se 1é¢bé lapati-
nibem (Tyverb®) obsahuje 258 zaznam{.
Lapatinib je schvalen k Ié¢bé pacientek
s pokrocilym HER2 pozitivnim karcino-
mem prsu po selhdni 1é¢by taxanem,
antracyklinem a trastuzumabem, a to
v kombinaci s kapecitabinem. U hor-
mon-dependentniho karcinomu prsu je
mozné podavat lapatinib v 1. linii v kom-
binaci s inhibitorem aromataz. Pocet pa-
cientek zafazenych v jednotlivych letech
postupné nardsta (obr. 2). PrGmérny
vék pacientek je 55 let (22-79 let). Vét-
sina pacientek (37,4 %) zahajila 1é¢bu
v rdmci 2. linie 1é¢by, ve 3. linii to bylo
28,8 %. Pouze u 2 pacientek byla [é¢ba
zahdjena v kombinaci s hormonotera-
pii, dominovala kombinace s kapecita-

binem (93,4 %). U 25,5 % pacientek se
béhem |écby vyskytly nezadouci ucinky,
nejcastéji prijem (12,8 %), kozni toxi-
cita (11,2 %), nevolnost/zvraceni (5,4 %)
a hepatotoxicita (3,1 %); pouze 7,7 % pa-
cientek muselo lé¢bu kvli toxicité ukon-
¢it. Nejlepsim dosazenym efektem byla
kompletni odpovéd u 5,6 % a parcialni
remise u 16,4 % pacientek, tedy celkova
mira odpovédi 22 %. Onemocnéni pfi
[é¢bé progredovalo u 16,9 % pacientek.
Median preziti bez progrese onemoc-
néni byl 7,1 mésice a median celkového
preziti 16,8 mésice, coz jsou data shodnd
s registracni studii.

Lécba bevacizumabem je i pres zru-
$eni indikace americkou FDA naddle $i-
roce diskutovana. V Ceské republice je
bevacizumab schvdlen k [é¢bé v kombi-
naci s paklitaxelem nebo kapecitabinem
v 1. linii u HER2 negativniho karcinomu
prsu. V registru je vedenych 95 pa-
cientek, nejvice z nich zahdjilo 1é¢bu
v roce 2010 (48 pacientek), v roce 2011
jich bylo jiz jen 20. Tyto pocty byly ovliv-
nény jednak kontroverznimi vysledky
jednotlivych studii faze Ill s bevacizuma-
bem, ale i politikou regulacnich organt.
Z registru je patrné, Ze pfiblizné 75 % pa-
cientek zahdjilo |é¢bu v 1. linii, stejny
pomér zahdjil |é¢bu v kombinaci s pakli-
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taxelem. Lé¢ba byla vyborné tolerovand,
pouze jedna pacientka musela lé¢bu
predcasné ukoncit, u dvou pacientek se
vyskytla trombembolickd pfihoda; krva-
civé komplikace ani perforace v oblasti
GIT nebyly zaznamenany. Kompletni od-
povédi dosahlo 14,3 % a parcialni odpo-
védi 30,8 % pacientek (ORR 45,1 %). Me-
didn preziti bez progrese byl 8,5 mésice,
median celkového preziti jesté nebyl do-

sazen, ale jednoletého preziti dosahlo
67,6 % pacientek.

Z vysledk( analyz vyplyva, Ze pa-
rametry odpovédi na lécbu, preziti
a profil toxicity pro jednotlivé prepa-
raty jsou srovnatelné s vysledky pro-
vedenych klinickych studii, coz svédci
o spravné indikaci a vedeni [é¢by. Re-
gistry tak predstavuji vhodny néstroj
ke sledovani vysledkl [écby v bézné

klinické praxi a zaroven vypovidaji
o rozsahu indikaci této ndkladné onko-
logické 1é¢by.
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