AKTUALITAV ONKOLOGI!

Dalsi pozitivni studie u karcinomu ovaria

Another Positive Study of Ovarian Carcinoma
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Karcinom ovaria zaujima dlouhodobé
prvni misto v mortalité mezi gyneko-
logickymi nadory. V Ceské republice
bylo v roce 2009 nové diagnostikovano
celkem 1 200 novych pfipadd zhoub-
nych nadorl ovaria, coz odpovida inci-
denci 22,5 onemocnéni na 100 000 Zen.
Mortalita ¢inila 13,9 na 100 000 Zen,
tj. 741 pripadl [1].

AZ u dvou tretin pacientek je nemoc
zachycena v pokrocilém stadiu. Stan-
dardem primarni 1é¢by je chirurgicky
vykon s cilem Uplného odstranéni na-
doru nésledovany adjuvantni chemote-
rapii obsahujici kombinaci paklitaxelu
a karboplatiny.

Navzdory pokrocilym chirurgickym
technikam a primarni chemoterapii do-
chazi u vétsiny pacientek k relapsu one-
mocnéni. Na tyto nemocné se zaméfily
klinické studie, které hodnotily Gcinnost
bevacizumabu. V prosinci roku 2011 byl
bevacizumab registrovan na zékladé vy-
sledkd studii GOG0218 [2] a ICON7 [3]
pro Iécbu pacientek v adjuvanci (front
line). V roce 2011 byly na ASCO pfedne-
seny vysledky studie OCEANS, ktera se
zaméfila na pacientky s nddorem senzi-
tivnim na platinu (bevacizumab v kom-
binaci s gemcitabinem a karboplati-
nou) [4]. Rovnéz tuto Ié¢bu doporucila
komise CHMP dne 21. 9. 2012 Evropské
komisi ke schvéleni. Kone¢né schvaleni
by mélo byt ozndmeno do dvou mésica.

Asi u ¢tvrtiny nemocnych dochazi
k ¢asnému relapsu do $esti mésic od
ukonceni primarni 1éCby, jedna se tedy
o0 onemocnéni rezistentni k platiné.
U téchto nemocnych tedy nelze pou-
Zit k dalsi [é¢bé platinovy derivat, stan-
dardem je monoterapie. U¢innost této
Ié¢by neni pfilis vysoka. V letosnim roce

byly oznameny vysledky studie AURELIA,
do které byly zafazeny pacientky, u nichz
byl zjistén nador rezistentni k platiné.
Smyslem studie bylo hodnoceni pfidani
bevacizumabu ke standardni chemote-
rapii (paklitaxel, topotekan nebo pegylo-
vany lipozomdlni doxorubicin dle volby
fesitele) ve srovnani se samotnou che-
moterapii. Primarnim cilem této studie
bylo prokazat prodlouzeni preziti bez
progrese a jeji vysledky byly pfedne-
seny v ¢ervnu 2012 v Chicagu na ASCO
Annual Meetingu [5].

Celkem 361 pacientka byla randomi-
zovana k |é¢bé samotnou chemotera-
pii nebo ke kombinaci chemoterapie +
+ bevacizumab 15 mg/kg kazdé 3 tydny
nebo 10 mg/kg kazdé 2 tydny (v zavis-
losti na rezimu chemoterapie, byly po-
voleny tyto rezimy: paklitaxel 80 mg/m?
dny 1, 8, 15 a 22 kazdé 4 tydny nebo to-
potekan 4 mg/m? dny 1, 8 a 15 kazdé
4 tydny nebo 1,25 mg/m? dny 1-5 kazdé
3 tydny nebo pegylovany lipozomalni
doxorubicin 40 mg/m? den 1 kazdé
4 tydny). Lé¢ba pokracovala vzdy az do
progrese nebo nepfijatelné toxicity. Cil
této studie byl splnén, stfedni pfeziti bez
progrese bylo prodlouzeno o 3,3 mé-
sice (3,4 vs 6,7 mésice, pomér rizik 0,48,
p < 0,001). Vyznamného prodlouzeni
preziti bez progrese bylo dosazeno ve
vsech hodnocenych podskupinach ne-
mocnych (napf. dle zvolené chemotera-
pie, pfitomnosti ascitu). Vyznamné byla
rovnéz zvysena Cetnost odpovédi dle
RECIST u 287 hodnocenych pacientek:
11,8 % vs 27,3 %, p = 0,001. Hodno-
ceni celkového preziti bude provedeno
v roce 2013.

Studie prokazala rovnéz bezpec-
nost |é¢by bevacizumabem v kombi-
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naci se zminénymi rezimy chemotera-
pie. Dle oc¢ekdvani byly zaznamenany
vyssi incidence hypertenze 3-4 (1,1 %
vs 7,3 %) a proteinurie, tyto nezadouci
ucinky jsou vsak zpravidla snadno zvla-
datelné. Lécba byla bezpeéna. Incidence
obavané perforace gastrointestinalniho
traktu byla nizka (1,7 %).

Bevacizumab se jevi jako novd moz-
nost lé¢by pro nemocné s pokrocilym
nadorem jak v primarni 1é¢bé, tak u pa-
cientek s rekurentnim nadorem citlivym
i rezistentnim k platiné.
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