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Taxotere®v pfiímém porovnání s paclitaxelem signifikantnû
zvy‰uje pfieÏití  Ïen s pokroãil˘m karcinomem prsu

V˘sledky „head-to-head“ studie srovnávající dvû z nejãastûji pou-
Ïívan˘ch cytostatik u karcinomu prsu, publikované v ãasopise
„The Journal of Clinical Oncology“
PafiíÏ - 18. srpen, 2005 – Skupina Sanofi-aventis dnes oznámi-
la, Ïe ãasopis Journal of Clinical Oncology publikoval v˘sled-
ky III. fáze klinick˘ch zkou‰ek, které demonstrují, Ïe terapie
injekãním koncentrátem TAXOTERE® (Docetaxel) signifi-
kantnû prodluÏuje celkové pfieÏití a medián doby do progrese
choroby ve srovnání s paclitaxelem u Ïen s pokroãil˘m karci-
nomem prsu, jejichÏ choroba progredovala po pfiedchozí terapii
na bázi antracyklinÛ. Studie prokázala statisticky signifikantní
medián celkového pfieÏití 15,4 mûsícÛ pro TAXOTERE®  ver-
sus 12,7 mûsícÛ pro paclitaxel (HR 1,41, 95%, CI 1.15 na 1.73,
p=0.03)1) TAXOTERE® a paclitaxel jsou léky ze tfiídy známé
jako taxany, které se bûÏnû pouÏívají v terapii Ïen s pokroãil˘m
karcinomem prsu.2)
Tato studie randomizovala 449 pacientek s lokálnû pokroãil˘m
nebo metastatick˘m karcinomem prsu po pfiedchozím selhání reÏi-
mu obsahujícího antracykliny v 53 americk˘ch a kanadsk˘ch
onkologick˘ch centrech. Pacientky dostávaly buì TAXOTERE®
(100 mg/m2,1-hodinová intravenózní infuze kaÏd˘ch 21 dnÛ) nebo
paclitaxel (175 mg/m2, 3hodinová intravenózní infuze kaÏd˘ch
21 dnÛ) -kaÏd˘ lék byl podán v dávkování a naãasování tak, jak
byl schválen EMEA a FDA (Správou pro potraviny a léky). Tyto
klinické zkou‰ky prokázaly, Ïe ze v‰ech pacientek, které byly ran-
domizovány a dostávaly buì TAXOTERE® nebo paclitaxel, prá-
vû TAXOTERE® signifikantnû prodlouÏil  medián doby do pro-
grese, ve srovnání s paclitaxelem (5.7 mûsícÛ versus 3.6 mûsícÛ,
p<0.0001). Mezi pacientkami, které byly vyhodnocovány pro
odpovûì (zmen‰ení tumoru), mûly ty, které dostávaly TAXOTE-
RE® signifikantnû lep‰í parametry odpovûdi (37.4 % versus 26.4 %,
p=0.02) a signifikantnû del‰í medián trvání odpovûdi (7.5 mûsí-
cÛ versus 4.6 mûsícÛ, p=0.01) neÏ pacientky, které dostávaly pac-
litaxel. Pokud byla odpovûì hodnocena na základû Intent to treat
(primární cíl), pak byla celková míra odpovûdi vy‰‰í pro TAXO-
TERE® (32.0 % versus 25.0 %, p=0.10, ns) neÏ pro paclitaxel.
Nicménû tento rozdíl nebyl tolik signifikantní.     
„Jde o první klinickou studii, která pfiímo srovnává tyto hodnû
pouÏívané léky, taxany. Preklinické a laboratorní dÛkazy ukazu-
jí, Ïe TAXOTERE® a paclitaxel jsou odli‰né taxany“, fiíká MUDr.
Stephen E. Jones, lékafisk˘ fieditel amerického onkologického
v˘zkumu, a fieditel v˘zkumu rakoviny prsu v Baylor-Sammonso-
vû onkologickém centru v Dallasu, Texas. „V˘sledky této studie
„head-to-head“ dodávají onkologÛm klinické dÛkazy o tûchto roz-
dílech. Dfiíve jsme v léãbû nemocn˘ch Ïen s pokroãil˘m karcino-
mem prsu tak úspû‰ní nebyli. Prokazatelné zlep‰ení pfieÏití jsme
pozorovali jen zfiídka.“ 
Pacientky, zafiazené do studie, pokraãovaly v uÏívání v˘zkumné-
ho léku tak dlouho, pokud  odpovídaly na léãbu. Skupina pacien-
tek s TAXOTERE® obdrÏela prÛmûrnû ‰est cyklÛ, ve srovnání s
pacientkami, léãen˘mi paclitaxelem, které obdrÏely prÛmûrnû ãty-
fii cykly. PouÏití G-CSF (=granulocytárního kolonie stimulující-
ho faktoru), rÛstového faktoru kostní dfienû, kter˘ se podává ke
sníÏení febrilní neutropenie u pacientÛ na myelosupresivní che-
moterapii, bylo povoleno pouze po iniciální epizodû leukopenie
nebo neutropenie 4.stupnû (nízk˘ poãet bíl˘ch krvinek) trvající
déle neÏ 7 dní, a nebo tehdy, pokud byla tato spojena s horeãkou.
NeÏádoucí úãinky, uvádûné ve studii, byly shodné s tûmi, které
byly dfiíve pozorovány ve studiích s TAXOTERE® a neli‰ily se
pfiíli‰ od tûch, které se bûÏnû pozorují v rutinní klinické praxi.1)
Incidence hematologick˘ch a nehematologick˘ch vedlej‰ích pfií-
hod, spojen˘ch s léãbou, byla u  TAXOTERE® vy‰‰í neÏ u pac-

litaxelu, nicménû ve skóre kvality Ïivota nebyly mezi obûma sku-
pinami v prÛbûhu ãasu velké rozdíly.1) 
Dal‰í v˘sledky studie a protokol
Randomizovaná, kontrolovaná, multicentrická III.fáze klinick˘ch
zkou‰ek zahrnovala 449 Ïen z 53 onkologick˘ch ústavÛ ve Spo-
jen˘ch Státech a v Kanadû. 225 Ïen s vûkov˘m prÛmûrem 56 let
dostávalo TAXOTERE®, zatímco 224 pacientek s prÛmûrn˘m
vûkem 54, dostávalo paclitaxel. Primárním cílem studie bylo
vyhodnocení objektivní odpovûdi a tolerance. Sekundárním cílem
studie bylo vyhodnocení celkového pfieÏití, délku trvání odpovû-
di, dobu bez progrese tumoru (doba bez rÛstu nádoru) a posouze-
ní celkové kvality Ïivota. Kvalita Ïivotního skóre byla mezi obû-
ma terapeutick˘mi skupinami v prÛbûhu doby podobná navzdory
zv˘‰ené incidenci toxicity 3/4 stupnû, vãetnû neutropenie (pokle-
su poãtu bíl˘ch krvinek, které napomáhají boji proti infekci)
(93,3% versus 54.5% p<0.001), infekce (9.9% versus 1.8%,
p<0.001), prÛjmu (5.4% versus 0.5%, p<0.001) a edémÛ (retence
tekutin) (6.8% versus 0.5%, p<0.001) u Ïen, které dostávaly
TAXOTERE®. Kvalita Ïivota se stanovovala funkãním posuzo-
váním onkologické terapie (FACT), a systémem pro mûfiení kar-
cinomu prsu, FACT-B. Byl navrÏen dotazník k posouzení kvali-
ty v‰ech stránek Ïivota, vãetnû emoãní, funkãní, fyzické a sociální
stránky Ïivota pacientek. Îeny vyplÀovaly dotazník pfied zaháje-
ním terapie, po 4. cyklu terapie a na konci terapie. 
„Studie potvrdila, Ïe TAXOTERE® je efektivní látkou pro tera-
pii pokroãilého karcinomu prsu“, fiíká Dr. Stephen E. Jones. „Úda-
je z této studie napovídají, Ïe nyní drÏíme v rukou léãbu, která
mÛÏe b˘t schopna pfiinést prospûch fiadû Ïen s pokroãil˘m karci-
nomem prsu“.
Karcinom prsu (Carcinoma mammae) 
Karcinom prsu je nejãastûji diagnostikovanou rakovinou u Ïen. Je
druhou vedoucí pfiíãinou smrti na rakovinu u Ïen po rakovinû plic, a
od roku 1990 predominantnû vzrÛstá u Ïen nad 50 let a více. Je prvot-
ní pfiíãinou úmrtnosti na rakovinu u Ïen ve vûku od 40 do 59 let .
KaÏdoroãnû se po celém svûtû diagnostikuje více neÏ jeden mili-
on nov˘ch pfiípadÛ karcinomu prsu, a na tuto chorobu kaÏdo-
roãnû umírá více neÏ 400 000 Ïen! Riziko, Ïe se u Ïeny bûhem
Ïivota vyvine rakovina prsu, ãiní pfiibliÏnû 13%! V Evropské
Unii se kaÏd˘m rokem diagnostikuje více neÏ 191.000 nov˘ch
pfiípadÛ karcinomu prsu, a více neÏ 60.000 z nich umírá! Ve
Spojen˘ch Státech bylo tento rok uÏ diagnostikováno více neÏ
215.000 nov˘ch pfiípadÛ karcinomu prsu, a pfiedpokládá se, Ïe
40.000 z nich zemfie. Vãasn˘m screeningem a diagnózou, a vãas-
n˘m nasazením úãinné terapie mÛÏeme dnes pacientkám
nabídnout podstatnû lep‰í ‰ance na pfieÏití!
TAXOTERE® je dnes jiÏ bûÏn˘m, schválen˘m a osvûdãen˘m
preparátem, pouÏívan˘m pro terapii pacientÛ s lokálnû pokroãi-
l˘m nebo metastatick˘m karcinomem prsu po selhání pfiedchozí
chemoterapie a je také schválen v kombinaci s doxorubicinem a
cyklofosfamidem (reÏim TAC) pro adjuvantní postchirurgickou
terapii pacientÛ s operabilním karcinomem prsu a postiÏen˘mi
uzlinami.
Indikace TAXOTERE®: 
TAXOTERE® byl schválen a navrÏen pro terapii :
1) pacientÛ s neresektabilním lokálnû pokroãil˘m nebo metasta-
tick˘m nemalobunûãn˘m karcinomem plic (NSCLC) v kombi-
naci s cis-platinou,
2) pacientÛ, ktefií neobdrÏeli pfiedchozí chemoterapii, 
3) pacientÛ s neresektabilní, lokálnû pokroãil˘m nebo metastatick˘m
NSCLC po selhání pfiedchozí chemoterapie na bázi cis-platiny. 
Kromû toho schválila Americká správa pro potraviny a léky
TAXOTERE® pro pouÏití
4) v kombinaci TAXOTERE® + prednizon v terapii muÏÛ  s and-
rogen-independentním (hormonálnû refrakterním) metastatick˘m
karcinomem prostaty. Zelen˘ P.




