informace

Taxotere®v primém porovnani s paclitaxelem signifikantné
zvySuje preziti Zen s pokrocilym karcinomem prsu

Vysledky ,, head-to-head “ studie srovndvajici dvé z nejcastéji pou-
Zivanych cytostatik u karcinomu prsu, publikované v casopise
., The Journal of Clinical Oncology “

Paiiz - 18. srpen, 2005 — Skupina Sanofi-aventis dnes ozndmi-
la, Ze Casopis Journal of Clinical Oncology publikoval vysled-
ky HI. faze klinickych zkouSek, které demonstruji, Ze terapie
injek¢nim koncentritem TAXOTERE® (Docetaxel) signifi-
kantné prodluZuje celkové preziti a medidn doby do progrese
choroby ve srovndni s paclitaxelem u Zen s pokroc¢ilym karci-
nomem prsu, jejichZ choroba progredovala po predchozi terapii
na bazi antracyklintl. Studie prokdzala statisticky signifikantni
medidn celkového preZiti 15,4 mé&sict pro TAXOTERE® ver-
sus 12,7 mésicii pro paclitaxel (HR 1,41,95%, CI1 1.15na 1.73,
p=0.03)1) TAXOTERE® a paclitaxel jsou léky ze tfidy zndmé
jako taxany, které se béZn¢ pouzivaji v terapii Zen s pokrocilym
karcinomem prsu.2)

Tato studie randomizovala 449 pacientek s lokalné pokrocilym
nebo metastatickym karcinomem prsu po pfedchozim selhéni reZi-
mu obsahujiciho antracykliny v 53 americkych a kanadskych
onkologickych centrech. Pacientky dostavaly bud TAXOTERE®
(100 mg/m2,1-hodinové intravendzni infuze kazdych 21 dnit) nebo
paclitaxel (175 mg/m?2, 3hodinova intraven6zni infuze kazdych
21 dnit) -kazdy 1€k byl podan v ddvkovani a nacasovani tak, jak
byl schvalen EMEA a FDA (Spravou pro potraviny a léky). Tyto
klinické zkousky prokdzaly, Ze ze vSech pacientek, které byly ran-
domizovany a dostadvaly bud TAXOTERE® nebo paclitaxel, pra-
v€ TAXOTERE® signifikantné prodlouZzil medi4dn doby do pro-
grese, ve srovndni s paclitaxelem (5.7 mésict versus 3.6 mésicu,
p<0.0001). Mezi pacientkami, které byly vyhodnocovany pro
odpovéd (zmenSeni tumoru), mély ty, které dostavaly TAXOTE-
RE® signifikantné lepsi parametry odpovédi (37.4 % versus 26.4 %,
p=0.02) a signifikantné del§i medidn trvani odpovédi (7.5 mési-
cliversus 4.6 mésicil, p=0.01) neZ pacientky, které dostavaly pac-
litaxel. Pokud byla odpovéd hodnocena na zékladé Intent to treat
(primarni cil), pak byla celkovd mira odpovédi vyssi pro TAXO-
TERE® (32.0 % versus 25.0 %, p=0.10, ns) neZ pro paclitaxel.
Nicméné tento rozdil nebyl tolik signifikantni.

,.JJde o prvni klinickou studii, kterd pfimo srovndvd tyto hodné
pouZzivané léky, taxany. Preklinické a laboratorni diikkazy ukazu-
ji, Ze TAXOTERE® a paclitaxel jsou odli$né taxany*, ik MUDr.
Stephen E. Jones, 1ékarsky feditel amerického onkologického
vyzkumu, a feditel vyzkumu rakoviny prsu v Baylor-Sammonso-
v€& onkologickém centru v Dallasu, Texas. ,,Vysledky této studie
,.head-to-head** doddvaji onkologtim klinické ditkkazy o t€chto roz-
dilech. Dfive jsme v 1é¢bé nemocnych Zen s pokrocilym karcino-
mem prsu tak usp&$ni nebyli. Prokazatelné zlepSeni preZiti jsme
pozorovali jen zfidka.

Pacientky, zafazené do studie, pokracovaly v uZivani vyzkumné-
ho Iéku tak dlouho, pokud odpovidaly na 1é¢bu. Skupina pacien-
tek s TAXOTERE® obdrZela primérné Sest cykli, ve srovnani s
pacientkami, 1é¢enymi paclitaxelem, které obdrzely primérné Cty-
fi cykly. Pouziti G-CSF (=granulocytirniho kolonie stimulujici-
ho faktoru), ristového faktoru kostni dfené, ktery se podava ke
sniZen{ febrilni neutropenie u pacientii na myelosupresivni che-
moterapii, bylo povoleno pouze po inicidlni epizod€ leukopenie
nebo neutropenie 4.stupné (nizky pocet bilych krvinek) trvajici
déle nez 7 dni, a nebo tehdy, pokud byla tato spojena s horeckou.
Nezadouci ucinky, uvddéné ve studii, byly shodné s t€mi, které
byly dfive pozorovany ve studiich s TAXOTERE® a neli§ily se
prili§ od téch, které se b&Zné pozoruji v rutinni klinické praxi.l)
Incidence hematologickych a nehematologickych vedlejsich pii-
hod, spojenych s 1écbou, bylau TAXOTERE® vys§i neZ u pac-

litaxelu, nicméné ve skore kvality Zivota nebyly mezi obéma sku-
pinami v pribéhu Casu velké rozdily.1)

Dalsi vysledky studie a protokol

Randomizovand, kontrolovand, multicentrickd I11.faze klinickych
zkouSek zahrnovala 449 Zen z 53 onkologickych astavi ve Spo-
jenych Statech a v Kanadég. 225 Zen s vékovym primérem 56 let
dostivalo TAXOTERE®, zatimco 224 pacientek s primérnym
vékem 54, dostdvalo paclitaxel. Primdrnim cilem studie bylo
vyhodnoceni objektivni odpovédi a tolerance. Sekundarnim cilem
studie bylo vyhodnoceni celkového preZiti, délku trvani odpové-
di, dobu bez progrese tumoru (doba bez rlistu nddoru) a posouze-
ni celkové kvality Zivota. Kvalita Zivotniho skére byla mezi obé-
ma terapeutickymi skupinami v pribéhu doby podobné navzdory
zvySené incidenci toxicity 3/4 stupné, véetné neutropenie (pokle-
su poctu bilych krvinek, které napomahaji boji proti infekci)
(93,3% versus 54.5% p<0.001), infekce (9.9% versus 1.8%,
p<0.001), prajmu (5.4% versus 0.5%, p<0.001) a edému (retence
tekutin) (6.8% versus 0.5%, p<0.001) u Zen, které dostavaly
TAXOTERE®. Kvalita Zivota se stanovovala funkénim posuzo-
vénim onkologické terapie (FACT), a systémem pro méfeni kar-
cinomu prsu, FACT-B. Byl navrZen dotaznik k posouzeni kvali-
ty vSech stranek Zivota, véetné emocni, funkéni, fyzické a socidlni
stranky Zivota pacientek. Zeny vypliiovaly dotaznik pfed zahije-
nim terapie, po 4. cyklu terapie a na konci terapie.

»Studie potvrdila, Ze TAXOTERE® je efektivni ltkou pro tera-
pii pokro¢ilého karcinomu prsu®, ¥ik4 Dr. Stephen E. Jones. ,,Uda-
je z této studie napovidaji, Ze nyni drZzime v rukou 1écbu, kterd
muZe byt schopna piinést prospéch fadé Zen s pokrocilym karci-
nomem prsu.

Karcinom prsu (Carcinoma mammae)

Karcinom prsu je nejcastéji diagnostikovanou rakovinou u Zen. Je
druhou vedouci pfi¢inou smrti na rakovinu u Zen po rakoving plic, a
od roku 1990 predominantné vzriistd u Zen nad 50 let a vice. Je prvot-
ni pfi¢inou tmrtnosti na rakovinu u Zen ve véku od 40 do 59 let .
Kazdoroc¢né se po celém svété diagnostikuje vice nez jeden mili-
on novych pripadua karcinomu prsu, a na tuto chorobu kazdo-
ro¢né umira vice nez 400 000 Zen! Riziko, Ze se u Zeny béhem
Zivota vyvine rakovina prsu, ¢ini priblizné 13%! V Evropské
Unii se kazdym rokem diagnostikuje vice nez 191.000 novych
pripadd karcinomu prsu, a vice nez 60.000 z nich umira! Ve
Spojenych Statech bylo tento rok uz diagnostikovano vice nez
215.000 novych pripadu karcinomu prsu, a predpoklada se, Ze
40.000 z nich zemfre. V¢asnym screeningem a diagnozou, a vcas-
nym nasazenim G¢inné terapie miZeme dnes pacientkam
nabidnout podstatné lepsi Sance na preziti!

TAXOTERE® je dnes jiz béZnym, schvilenym a osvéd¢enym
prepardtem, pouzivanym pro terapii pacientl s lokalné pokroci-
lym nebo metastatickym karcinomem prsu po selhdni pfedchozi
chemoterapie a je také schvalen v kombinaci s doxorubicinem a
cyklofosfamidem (reZim TAC) pro adjuvantni postchirurgickou
terapii pacientl s operabilnim karcinomem prsu a postiZenymi
uzlinami.

Indikace TAXOTERE®:

TAXOTERE® byl schvilen a navrZzen pro terapii :

1) pacientl s neresektabilnim lokdlné pokroc¢ilym nebo metasta-
tickym nemalobuné¢nym karcinomem plic (NSCLC) v kombi-
naci s cis-platinou,

2) pacienti, kteff neobdrZeli pfedchozi chemoterapii,

3) pacientil s neresektabilni, lokdlné pokrocilym nebo metastatickym
NSCLC po selhani pfedchozi chemoterapie na bazi cis-platiny.
Kromé toho schvélila Americké sprava pro potraviny a léky
TAXOTERE® pro pouZziti

4) v kombinaci TAXOTERE® + prednizon v terapii muzi s and-
rogen-independentnim (hormondlné refrakternim) metastatickym
karcinomem prostaty. Zeleny P.
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