
Adjuvant docetaxel for node-positive
breast cancer
Martin M, Pieƒkowski T, Mackey J i wsp.
N Engl J Med 2005; 352: 2302-2313.

U chorych na raka piersi z przerzutami do okolicznych
w´z∏ów ch∏onnych porównano skutecznoÊç stosowanego
w uzupe∏nieniu operacji schematu chemioterapii zawiera-
jàcego docetaksel, doksorubicyn´ i cyklofosfamid (TAC)
ze schematem zawierajàcym fluorouracyl, doksorubicy-
n´ i cyklofosfamid (FAC).
M e t o d y.  1.491 chorych na raka piersi z przerzutami do
pachowych w´z∏ów ch∏onnych, przydzielono losowo do
chemioterapii pooperacyjnej sk∏adajàcej si´ z 6 cykli TAC
lub FAC. G∏ównym celem badania by∏a ocena czasu prze-
˝ycia wolnego od choroby nowotworowej.
Wy n i k i.  Po okresie obserwacji o medianie 55 miesi´cy,
udzia∏ pi´cioletnich prze˝yç wolnych od choroby dla cho-
rych leczonych schematem TAC lub FAC wyniós∏ odpo-
wiednio 75% i 68%. Wzgl´dne ryzyko wznowy w grupie
leczonej schematem TAC by∏o ni˝sze o 28% (p=0,001).
Udzia∏y pi´cioletnich prze˝yç ca∏kowitych wynios∏y od-
powiednio 87% i 81%. Leczenie schematem TAC wiàza-
∏o si´ z 30% zmniejszeniem ryzyka zgonu (p=0,008). Neu-
tropenia 3. i 4. stopnia wystàpi∏a u 65,5% chorych leczo-
nych schematem TAC oraz u 49,3% chorych leczonych
schematem FAC (p<0,001), a goràczka neutropeniczna
odpowiednio u 24,7% i 2,5% chorych (p<0,001). Zaka˝e-
nia w 3. i 4. stopniu nasilenia wystàpi∏y u 3,9% otrzymujà-
cych schemat TAC oraz u 2,2% chorych leczonych sche-
matem FAC (p=0,05). Nie by∏o zgonów spowodowanych
zaka˝eniami, a po dwie chore w ka˝dej z grup zmar∏y
podczas leczenia z innych przyczyn. Zastoinowa niewy-
dolnoÊç serca i ostra bia∏aczka szpikowa wystàpi∏a u mniej
ni˝ 2% chorych leczonych ka˝dym ze schematów. Wskaê-
niki jakoÊci ˝ycia obni˝a∏y si´ podczas trwania leczenia,
lecz powraca∏y do wartoÊci wyjÊciowych po jego zakoƒcze-
niu.
W n i o s k i.  Zastosowanie schematu TAC w uzupe∏niajà-
cym leczeniu chorych na raka piersi znamiennie wyd∏u˝a
ca∏kowity czas prze˝ycia oraz czas wolny od choroby w po-
równaniu do schematu FAC.

Colonoscopic screening 
of average-risk women for colorectal
neoplasia
Schoenfeld P, Cash B, Flood A i wsp.
N Engl J Med 2005; 352: 2061-2068.

W badaniu Veteran Affairs Cooperative Study 380 wyka-
zano, ˝e u m´˝czyzn niektóre zaawansowane zmiany no-
wotworowe jelita grubego i odbytnicy (takie jak gruczola-
ki o Êrednicy powy˝ej 1 cm, gruczolaki brodawczakowate
lub z ogniskami wysokiego stopnia dysplazji oraz raki)
mogà byç pomini´te podczas sigmoidoskopii, lecz wykry-
te za pomocà kolonoskopii. W równoleg∏ym badaniu po-
stanowiono okreÊliç wartoÊç kolonoskopii jako badania
przesiewowego u kobiet.
M e t o d y.  Kobietom kierowanym celem wykonania ba-
daƒ przesiewowych, bez objawów choroby, przedstawiano
mo˝liwoÊç wykonania kolonoskopii w celu okreÊlenia po-
∏o˝enia oraz cz´stoÊci wyst´powania zmian nowotworo-
wych dolnego odcinka przewodu pokarmowego. WartoÊç
sigmoidoskopii okreÊlano poprzez obliczenie odsetka cho-
rych, u których zmiany nowotworowe zosta∏yby wykryte,
gdyby poddano je wy∏àcznie temu badaniu. Za zmiany
wykrywalne za pomocà sigmoidoskopii przyjmowano te,
które by∏y po∏o˝one w dystalnym odcinku jelita grubego
oraz w odcinku proksymalnym, jeÊli wspó∏wyst´powa∏y
z nimi ma∏e gruczolaki odcinka dystalnego, których obec-
noÊç prowadzi∏aby do wykonania kolonoskopii. Wyniki
badania porównywano z wynikami Veteran Affairs Coope-
rative study 380 dla dobranych pod wzgl´dem wieku kobiet
i m´˝czyzn, bez obcià˝ajàcego wywiadu rodzinnego oraz
z ujemnymi wynikami testów na krew utajonà w stolcu.
Wy n i k i.  Kolonoskopi´ wykonano u 1.463 kobiet, spo-
Êród których 230 (15,7%) poda∏o w wywiadzie wyst´powa-
nie w rodzinie nowotworów jelita grubego lub odbytnicy.
Za pomocà kolonoskopii wykryto zmiany nowotworowe
u 72 kobiet (4,9%). Na podstawie wy∏àcznie badania sig-
moidoskopowego zmiany nowotworowe zosta∏yby wykry-
te u 25 kobiet (1,7%), zaÊ pomini´te – u 47 (3,2%). Tylko
u 35,2% kobiet wykryto by zmiany nowotworowe, gdyby
wykonano wy∏àcznie sigmoidoskopi´ w porównaniu do
66,3% m´˝czyzn z badania Veteran Affairs Cooperative
study 380 (p<0,001).
W n i o s k i.  Kolonoskopia mo˝e byç metodà z wyboru
w badaniach przesiewowych nowotworów jelita grubego
i odbytnicy.
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Platinum-based versus
non-platinum-based chemotherapy
in advanced non-small-cell lung
cancer: a meta-analysis of the
published literature
D'Addario G, Pintilie M, Leighl NB i wsp.
J Clin Oncol 2005; 23: 2926-2936.

Celem metaanalizy by∏o porównanie aktywnoÊci, skutecz-
noÊci i objawów niepo˝àdanych pierwszej linii paliatywne-
go leczenia chorych na zaawansowanego niedrobnoko-
mórkowego raka p∏uca przy u˝yciu schematów zawierajà-
cych lub nie zawierajàcych pochodne platyny.
M e t o d y.  Dokonano przeglàdu baz Medline, Embase,
Cancerlit oraz tematycznych streszczeƒ doniesieƒ zjazdo-
wych i spisów piÊmiennictwa w celu wy∏onienia przepro-
wadzonych randomizowanych badaƒ klinicznych II i III
fazy, porównujàcych zastosowanie schematu zawierajà-
cego pochodne platyny z tym samym schematem bez po-
chodnych platyny lub z innych lekiem w ich miejsce. Oce-
niano udzia∏ odpowiedzi na leczenie, roczne prze˝ycie
oraz wyst´powanie objawów niepo˝àdanych. Porównano
podgrupy badaƒ, w których stosowano leki trzeciej gene-
racji.
Wy n i k i.  Znaleziono 37 nadajàcych si´ do oceny badaƒ,
w których leczono ∏àcznie 7.633 chorych. Leczenie sche-
matami zawierajàcymi pochodne platyny wiàza∏o si´ ze
zwi´kszeniem udzia∏u odpowiedzi o 62% (wspó∏czynnik
1,62; 95% przedzia∏ ufnoÊci, 1,46 do 1,8; p<0,0001).
Udzia∏ rocznych prze˝yç by∏ wy˝szy o 5% wÊród chorych
leczonych schematami zawierajàcymi pochodne platyny
(34% w porównaniu do 29%; wspó∏czynnik ryzyka 1,21;
95% przedzia∏ ufnoÊci, 1,09 do 1,35; p=0,0003). Nie
stwierdzono znaczàcego wyd∏u˝enia rocznego prze˝ycia
chorych leczonych z udzia∏em pochodnych platyny w po-
równaniu do leczonych schematami zawierajàcymi leki
trzeciej generacji (wspó∏czynnik ryzyka 1,11; 95% prze-
dzia∏ ufnoÊci, 0,96 do 1,28; p=0,17). Leczenie schemata-
mi zawierajàcymi pochodne platyny powodowa∏o wi´cej
objawów niepo˝àdanych ze strony uk∏adu krwiotwórcze-
go, nerek, nudnoÊci i wymiotów, ale nie zwi´kszy∏o neuro-
toksycznoÊci, udzia∏u goràczek neutropenicznych oraz
zgonów spowodowanych leczeniem.
W n i o s k i.  Udzia∏ odpowiedzi na leczenie jest istotnie
wy˝szy dla schematów zawierajàcych pochodne platyny.
Prawdopodobieƒstwo rocznego prze˝ycia nie by∏o istotnie
wy˝sze wÊród chorych leczonych schematami zawierajàcy-
mi pochodne platyny w porównaniu do leczonych schema-
tami zawierajàcymi leki trzeciej generacji. Leczenie po-
chodnymi platyny powoduje wi´cej objawów niepo˝àda-
nych.

Prospective, randomized comparison
of high-dose chemotherapy with
stem-cell support versus
intermediate-dose chemotherapy
after surgery and adjuvant
chemotherapy in women with
high-risk primary breast cancer:
a report of CALGB 9082, SWOG
9114, and NCIC MA-13
Peters WP, Rosner GL, Vredenburgh JJ i wsp.
J Clin Oncol 2005; 23: 2191-2200.

C e l.  Rokowanie u chorych na raka piersi z przerzutami
do wielu pachowych w´z∏ów ch∏onnych jest nadal z∏e. Ba-
dania kliniczne przeprowadzone przez pojedyncze oÊrod-
ki sugerujà, ˝e wysokodawkowa chemioterapia z prze-
szczepieniem macierzystych komórek szpiku mo˝e byç
obiecujàcà metodà leczenia.
C h o r z y  i m e t o d y.  785 chorych (w wieku od 22 do 66
lat) na raka piersi w stopniu zaawansowania IIA, IIB lub
III, z przerzutami do ponad 9 pachowych w´z∏ów ch∏on-
nych, po chirurgii oraz standardowej chemioterapii uzu-
pe∏niajàcej przydzielono losowo do leczenia wysokimi
dawkami cyklofosfamidu, cisplatyny i karmustyny (HD-
-CPB) z przeszczepieniem komórek macierzystych szpiku
lub do leczenia Êrednimi dawkami cyklofosfamidu, cispla-
tyny i karmustyny (ID-CPB) z czynnikami wzrostu (G-
-CSF), ale bez przeszczepienia komórek macierzystych.
U wszystkich chorych planowano uzupe∏niajàcà miejsco-
wo-regionalnà radioterapi´, a u chorych z dodatnimi re-
ceptorami hormonalnymi – podawanie tamoksyfenu przez
5 lat. G∏ównym wskaênikiem oceny by∏ czas wolny od
zdarzeƒ (event-free survival EFS).
W y n i k i.  Mediana czasu obserwacji wynios∏a 7,3 lat.
Czas wolny od zdarzeƒ nie ró˝ni∏ si´ znamiennie pomi´-
dzy obiema grupami (p=0,24). Prawdopodobieƒstwo
prze˝ycia 5 lat bez zdarzeƒ wynios∏o 61% (95% przedzia∏
ufnoÊci, 56% do 65%) w grupie leczonej HD-CPB oraz
58% (95% przedzia∏ ufnoÊci, 53% do 63%) w grupie le-
czonej ID-CPB.
33 chorych zmar∏o z powodu HD-CPB, natomiast w gru-
pie ID-CPB nie by∏o zgonów spowodowanych toksycz-
noÊcià leczenia. Udzia∏ 5-letnich prze˝yç by∏ identyczny
w obu grupach (71%; P =0,75).
W n i o s k i.  HD-CPB z przeszczepieniem komórek ma-
cierzystych szpiku nie wyd∏u˝a czasu wolnego od zdarzeƒ
i ca∏kowitego czasu prze˝ycia u chorych na pierwotnego
raka piersi z niekorzystnymi czynnikami rokowniczymi,
w porównaniu do ID-CPB.
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Radical prostatectomy versus
watchful waiting in early prostate
cancer
Bill-Axelson A, Holmberg L, Ruutu M i wsp.
N Engl J Med 2005; 352: 1977-1984.

W roku 2002 przedstawiono wst´pne wyniki badania kli-
nicznego, porównujàcego leczenie operacyjne z wy∏àcznà
obserwacjà chorych na raka gruczo∏u krokowego. Po ko-
lejnych trzech latach obserwacji przedstawiamy przewidy-
wane wyniki dziesi´cioletnie tego badania.
M e t o d y.  Pomi´dzy paêdziernikiem 1989 r. a lutym
1999 r. 695 chorych na wczesne postacie raka gruczo∏u
krokowego (Êrednia wieku 64,7 lat) przydzielono losowo
do radykalnego leczenia chirurgicznego (347 chorych)
lub do Êcis∏ej obserwacji (348 chorych). Po zakoƒczeniu
obserwacji w 2003 roku, oceniono przyczyny wszystkich
zgonów. G∏ównym celem badania by∏a ocena liczby zgo-
nów spowodowanych rakiem gruczo∏u krokowego, do-
datkowymi – ocena liczby zgonów z wszystkich przyczyn
oraz liczby chorych z rozsiewem oraz progresjà miejscowà
nowotworu.
Wy n i k i.  Podczas okresu obserwacji o medianie 8,2 roku
zmar∏o 83 m´˝czyzn leczonych operacyjnie oraz 106 z gru-
py poddanej wy∏àcznie obserwacji (p=0,04). U 30 spo-
Êród 347 chorych (8,6%) leczonych operacyjnie oraz u 50
spoÊród 348 (14,4%) poddanych obserwacji przyczynà
zgonu by∏ rak gruczo∏u krokowego. Ró˝nica w ca∏kowitym
ryzyku zgonu spowodowanym rakiem gruczo∏u krokowe-
go wzros∏a z 2% po pi´ciu latach do 5,3% po dziesi´ciu la-
tach (wzgl´dny wspó∏czynnik ryzyka 0,56; 95% przedzia∏
ufnoÊci od 0,36 do 0,88; p=0,01; test Gray’a). Wzgl´dne
ryzyko wystàpienia przerzutów odleg∏ych wzros∏o odpo-
wiednio z 1,7% do 10,2% (wspó∏czynnik ryzyka w grupie
leczonej operacyjnie 0,60; 95% przedzia∏ ufnoÊci od 0,42
do 0,86; p=0,004; test Gray’a), a wzgl´dne ryzyko progre-
sji – z 19,1% do 25,1% (wspó∏czynnik ryzyka 0,33; 95%
przedzia∏ ufnoÊci od 0,25 do 0,44; p<0,001 test Gray’a).
W n i o s k i.  Radykalne leczenie operacyjne zmniejsza ca∏-
kowità umieralnoÊç, umieralnoÊç z powodu choroby
nowotworowej oraz ryzyko przerzutów odleg∏ych i miej-
scowej progresji nowotworu, w porównaniu z wy∏àcznà
obserwacjà. Ca∏kowite zmniejszenie dziesi´cioletniej
umieralnoÊci jest niewielkie, lecz zmniejszenie ryzyka
wystàpienia przerzutów oraz progresji miejscowej zna-
czàce.

Randomized trial of short- versus
long-course radiotherapy for 
palliation of painful bone metastases
Hartsell WF, Scott CB, Watkins Bruner D i wsp.
J Natl Cancer Inst 2005; 11: 798-804.
Napromienianie jest skutecznym leczeniem bolesnych
przerzutów do koÊci. Oceniono, czy podanie 8 Gy w jed-
nej frakcji jest równowa˝ne standardowemu leczeniu daw-
kà 30 Gy w 10 frakcjach (podanych w ciàgu 2 tygodni)

pod wzgl´dem zmniejszenia bólu i zu˝ycia narkotycznych
leków przeciwbólowych.
M e t o d y.  Prospektywne randomizowane badanie III fa-
zy dotyczàce paliatywnego napromieniania przeprowa-
dzono wÊród chorych na raka piersi lub stercza z prze-
rzutami do koÊci (jedno do 3 ognisk) oraz ze Êrednim lub
silnym bólem. Chorych przydzielano losowo do leczenia 8
Gy w jednej frakcji lub 30 Gy w 10 frakcjach. Zmniejsze-
nie bólu po 3 miesiàcach od randomizacji oceniano przy
u˝yciu Brief Pain Inventory. W celu porównania odpowie-
dzi na leczenie zastosowano test Wilcoxona–Man-
na–Whitney’a dla ka˝dej stratyfikowanej zmiennej.
Wszystkie stosowane testy statystyczne by∏y dwustronne.
W y n i k i.  W grupie leczonej 8 Gy by∏o 455 chorych,
a w grupie leczonej 30 Gy – 443. Rozk∏ad cech klinicznych
by∏ podobny w obu grupach. Ostre odczyny popromienne
w stopniu 2.–4. wyst´powa∏y cz´Êciej w grupie leczonej
dawkà 30 Gy (17%) w porównaniu do chorych, którzy
otrzymali dawk´ 8 Gy (10%; ró˝nica 7%, 95% przedzia∏
ufnoÊci = 3% do 12%; p=0,002). Póêne odczyny wyst´po-
wa∏y rzadko (4% w obu grupach). Udzia∏ wszystkich od-
powiedzi na leczenie wyniós∏ 66%. Udzia∏ ca∏kowitych
i cz´Êciowych odpowiedzi na leczenie wyniós∏ odpowied-
nio 15% i 50% w grupie leczonej dawkà 8 Gy, w porówna-
niu do 18% i 48% wÊród leczonych dawkà 30 Gy (p=0,6).
Po 3 miesiàcach 33% chorych nie wymaga∏o dalszego po-
dawania narkotycznych leków przeciwbólowych. Udzia∏
patologicznych z∏amaƒ po zastosowanym leczeniu wy-
niós∏ 5% w grupie leczonej 8 Gy oraz 4% w grupie le-
czonej 30 Gy. Udzia∏ powtórnego leczenia by∏ istotnie
wy˝szy w grupie leczonej 8 Gy (18%) w porównaniu do
chorych leczonych 30 Gy (9%; p<0,001).
W n i o s k i.  Oba schematy leczenia by∏y równowa˝ne pod
wzgl´dem zmniejszenia bólu oraz stosowania narkotycz-
nych leków przeciwbólowych po 3 miesiàcach leczenia
oraz by∏y dobrze tolerowane i powodowa∏y niewiele obja-
wów niepo˝àdanych. Zastosowanie dawki 8 Gy wiàza∏o si´
cz´Êciej z koniecznoÊcià powtórnego napromieniania
w porównaniu do dawki 30 Gy, ale powodowa∏o mniej
ostrych odczynów popromiennych.

Results of the Dutch National Study
of the palliative effect of irradiation
using two different treatment
schemes for non–small-cell lung
cancer
Kramer GWPM, Wanders SL, Noordijk EM i wsp.
J Clin Oncol 2005; 23: 2962-2970.

Przeprowadzono narodowe wieloÊrodkowe badanie ran-
domizowane, porównujàce skutecznoÊç napromieniania
chorych na nieoperacyjnego niedrobnokomórkowego raka
p∏uca w stopniu zaawansowania IIIA/B (w 3. lub 4. stop-
niu sprawnoÊci wg Eastern Cooperative Oncology Group
i/lub ze znaczàcà utratà masy cia∏a) lub IV, przy u˝yciu
dawki 2x8 Gy z leczeniem standardowym dawkà 10x3 Gy.
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C h o r z y  i m e t o d y.  Pomi´dzy styczniem 1999 a czerw-
cem 2002 r., 297 chorych przydzielono losowo do napro-
mieniania wiàzkà zewn´trznà w dawce 10x3 Gy lub 2x8
Gy. G∏ównym przedmiotem oceny by∏a odpowiedê na le-
czenie wg samooceny chorego. Ocenie poddawano nasile-
nie 7 objawów ze strony uk∏adu oddechowego przy u˝yciu
zmodyfikowanej skali Rotterdam Symptom Checklist. Licz-
b´ chorych w∏àczonych do badania okreÊlono na podsta-
wie Êredniej ró˝nicy powy˝ej 1 punktu po up∏ywie 39 tygo-
dnia. Oceniano równie˝ zmiany w nasileniu objawów cho-
roby w trakcie obserwacji oraz objawy niepo˝àdane i czas
prze˝ycia.
Wy n i k i.  Oba schematy leczenia by∏y jednakowo sku-
teczne, Êrednie wyniki skali objawów oceniane po 39 tygo-
dniach nie ró˝ni∏y si´ pomi´dzy obiema grupami. Ró˝ni∏
si´ natomiast znaczàco czas trwania odpowiedzi na le-
czenie (p<0,001). Skutek paliatywny w grupie leczonej
dawkà 10x3 Gy by∏ d∏u˝szy, (do 22 tygodnia) z mniejszà
liczbà objawów pogorszenia, w porównaniu do leczonych
dawkà 2x8 Gy. Czas prze˝ycia by∏ znaczàco d∏u˝szy w gru-
pie leczonej dawkà 10x3 Gy w porównaniu do leczonych
dawkà 2x8 Gy (p=0,03); udzia∏ rocznych prze˝yç wyniós∏
odpowiednio 19,6% (95% przedzia∏ ufnoÊci 14,1% do
27,3%) i 10,9% (95% przedzia∏ ufnoÊci, 6,9% do 17,3%).
W n i o s k i.  Schemat 10x3 Gy jest skuteczniejszy od sche-
matu 2x8 Gy w paliatywnym leczeniu chorych na raka
p∏uca, wyd∏u˝a czas prze˝ycia oraz okres zmniejszenia
objawów choroby.

Short-term endpoints of
conventional versus
laparoscopic-assisted surgery in
patients with colorectal cancer
(MRC CLASICC trial): multicentre,
randomised controlled trial
Guillou PJ, Quirke P, Thorpe H i wsp.
MRC CLASICC trial group.
Lancet 2005; 365:1718-1726.

Chirurgia laparoskopowa zosta∏a wdro˝ona w wielu
oÊrodkach do leczenia raka jelita grubego pomimo braku
przeprowadzonych na szerokà skal´ randomizowanych
badaƒ klinicznych, potwierdzajàcych jej skutecznoÊç.
W celu okreÊlenia przewidywanych wyników odleg∏ych
porównano wskaêniki wst´pnej oceny (short-term endpo-
ints) wyników leczenia chorych na raka jelita grubego
z u˝yciem konwencjonalnej chirurgii i zabiegu laparosko-
powego.
M e t o d y.  Pomi´dzy lipcem 1996 r. a lipcem 2002 r. prze-
prowadzono wielooÊrodkowe randomizowane badanie
kliniczne (International Standard Randomised Controlled
Trial Number ISRCTN74883561), do którego w∏àczono
794 chorych na raka jelita grubego z 27 oÊrodków w Wiel-
kiej Brytanii. Chorych przydzielano do leczenia laparosko-
powego (n=526) lub do otwartej chirurgii (n=268).
Wst´pnymi punktami oceny by∏y: udzia∏ dodatnich margi-

nesów radialnych i koƒcowych, udzia∏ guzów w stopniu za-
wansowania C2 wg skali Dukes'a oraz ÊmiertelnoÊç oko∏o-
operacyjna. Analiz´ przeprowadzano zgodnie z intencjà
leczenia.
Wy n i k i.  SzeÊciu chorych (2 z ramienia standardowego
oraz 4 z grupy leczonej laparoskopowo) nie poddano za-
biegowi operacyjnemu, a u 23 chorych brakowa∏o danych
dotyczàcych zabiegu operacyjnego (odpowiednio u 9 i 14
chorych). Standardowy i laparoskopowy zabieg przepro-
wadzono odpowiednio u 253 i 484 chorych. U 143 chorych
(29%) konieczne by∏o zastàpienie zabiegu laparoskopo-
wego standardowym. Udzia∏ guzów w stopniu zaawan-
sowania C2 nie ró˝ni∏ si´ pomi´dzy obiema grupami (18
[7%] chorych leczonych standardowo w porównaniu do 34
[6%] leczonych z udzia∏em laparoskopii; ró˝nica - 0,3%,
95% przedzia∏ ufnoÊci - 3,9 do 3,4%, p=0,89). Nie stwier-
dzono tak˝e ró˝nic w ÊmiertelnoÊci oko∏ooperacyjnej
(13 [5%] w porównaniu do 21 [4%]; - 0,9%, - 3,9 do
2,2%, p=0,57). Oprócz chorych poddanych laparosko-
powej przedniej resekcji odbytnicy, udzia∏ dodatnich mar-
ginesów by∏ podobny dla obu grup. Udzia∏ powik∏aƒ po
zabiegu by∏ wy˝szy u chorych przydzielonych poczàtkowo
do laparoskopii, u których nast´pnie wykonano zabieg
standardowy.
W n i o s k i.  Wst´pne wyniki wskazujà, ˝e skutecznoÊç
chirurgii laparoskopowej i otwartego zabiegu operacyj-
nego w leczeniu chorych na raka okr´˝nicy jest podob-
na i prawdopodobnie podobne b´dà wyniki odleg∏e. Jed-
nak˝e wst´pne wyniki przednich resekcji odbytnicy
z udzia∏em laparoskopii nie uzasadniajà jej rutynowego
wykonywania.

Significantly higher pathologic
complete remission rate after
neoadjuvant therapy with
trastuzumab, paclitaxel, and
epirubicin chemotherapy: results
of a randomized trial in human
epidermal growth factor receptor
2–positive operable breast cancer
Buzdar AU, Ibrahim NK, Francis D i wsp.
J Clin Oncol 2005; 23: 3676-3685.

C e l.  Ocena, czy dodanie trastuzumabu do wst´pnej che-
mioterapii zwi´ksza udzia∏ ca∏kowitych remisji patolo-
gicznych (pCR) u chorych z ekspresjà HER-2 (human
epidermal growth factor receptor-2).
C h o r z y  i m e t o d y.  42 chore na operacyjnego raka
piersi z ekspresjà HER-2 przydzielono losowo do leczenia
4 cyklami paklitakselu, a nast´pnie 4 cyklami fluorouracy-
lu, epirubicyny i cyklofosfamidu lub do takiej samej che-
mioterapii z jednoczesnym podawaniem trastuzumabu
raz w tygodniu przez 24 tygodnie. G∏ównym celem bada-
nia by∏o wykazanie 20% (przewidywany wzrost z 21% do
41%) zwi´kszenia udzia∏u ca∏kowitych remisji patologicz-
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nych (pCR) w ocenie histopatologicznej po dodaniu tra-
stuzumabu do chemioterapii. Planowano w∏àczenie do
badania 164 chorych.
Wy n i k i.  Czynniki rokownicze w obu grupach by∏y po-
dobne. Gdy 34 chore zakoƒczy∏y leczenie, na podstawie
decyzji Data Monitoring Committee przerwano badanie
ze wzgl´du na wykazanà przewag´ leczenia z udzia∏em
trastuzumabu. Udzia∏ pCR wyniós∏ odpowiednio 25%
i 66,7% dla otrzymujàcych jedynie chemioterapi´ (n=16)
oraz chemioterapi´ w po∏àczeniu z trastuzumabem
(n=18; p=0,02). Decyzj´ o przerwaniu badania podj´to
na podstawie obliczeƒ, i˝ w przypadku w∏àczenia do bada-
nia 164 chorych, istnia∏oby 95% prawdopodobieƒstwo,
˝e uzyskane wyniki leczenia trastuzumabem z chemiotera-
pià b´dà lepsze. Ostatecznie spoÊród 42 chorych w∏àczo-
nych do badania pCR uzyskano u 26% chorych leczo-
nych wy∏àcznie cytostatykami oraz u 65,2% chorych leczo-
nych dodatkowo trastuzumabem.
W n i o s k i.  Pomimo ma∏ej liczebnoÊci badanej grupy,
uzyskane wyniki wskazujà, ˝e dodanie trastuzumabu do
chemioterapii znamiennie podwy˝sza prawdopodobieƒ-
stwo uzyskania pCR, natomiast nie wp∏ywa na wyst´powa-
nie niewydolnoÊci krà˝enia.

Statins and the risk of colorectal
cancer
Poynter JN, Gruber SB, Higgins PDR i wsp.
N Engl J Med 2005; 352: 2184-2192.

Statyny – inhibitory 3-hydroksy-3-metyloglutarylo-koenzy-
mu A sà skutecznymi Êrodkami, obni˝ajàcymi st´˝enie
cholesterolu w surowicy. RównoczeÊnie majà one zdol-
noÊç do hamowania wzrostu hodowli komórek nowotwo-
rowych, a poÊrednia analiza kilku badaƒ klinicznych wska-
zuje, ˝e mogà zmniejszaç ryzyko wyst´powania nowotwo-
rów jelita grubego i odbytnicy.
M e t o d y.  Przeprowadzono populacyjne badanie typu
case-control wÊród chorych z obszaru pó∏nocnego Izra-
ela z rozpoznanym w latach 1998-2004 rakiem jelita gru-
bego lub odbytnicy oraz w grupie kontrolnej osób dobra-
nych pod wzgl´dem wieku, p∏ci, rasy i innych schorzeƒ. Za
pomocà schematycznego wywiadu okreÊlono przyjmo-
wanie statyn przez osoby z obu grup oraz weryfikowa-
no zg∏aszania przyjmowania statyn poprzez sprawdzenie
dokumentacji zleceƒ w przypadkach, gdy by∏a ona do-
st´pna.
Wy n i k i.  Do badania w∏àczono 1.953 chorych na raka je-
lita grubego lub odbytnicy oraz 2.015 osób z grupy kontro-
lnej. Przyjmowanie statyn przez co najmniej pi´ç lat
(w porównaniu do nie przyjmowania tych leków) wiàza∏o
si´ ze znamiennym zmniejszeniem ryzyka zachorowania
na raka jelita grubego i odbytnicy (wspó∏czynnik ryzyka
0,50; 95% przedzia∏ ufnoÊci od 0,40 do 0,63). Zale˝noÊç ta
pozostawa∏a znamienna równie˝ po uwzgl´dnieniu przyj-
mowania aspiryny lub innych niesteroidowych leków prze-
ciwzapalnych, stopnia aktywnoÊci fizycznej, wspó∏wyst´po-
wania hipercholesterolemii, rodzinnych nowotworów jeli-

ta grubego i odbytnicy, rasy oraz iloÊci spo˝ywanych wa-
rzyw (wspó∏czynnik ryzyka 0,53; 95% przedzia∏ ufnoÊci
od 0,38 do 0,74). Stosowanie fibratów nie wiàza∏o si´ ze
znamiennym zmniejszeniem ryzyka zachorowania na raka
jelita grubego lub odbytnicy (wspó∏czynnik ryzyka 1,08;
95% przedzia∏ ufnoÊci od 0,59 do 2,01). Uzyskano po-
twierdzenie zg∏aszanego przez uczestników badania stoso-
wania statyn u 276 spoÊród 286 (96,5%) osób, których
dokumentacja by∏a dost´pna.
W n i o s k i.  Przyjmowanie statyn wiàza∏o si´ ze wzgl´d-
nym zmniejszeniem ryzyka zachorowania na raka jelita
grubego lub odbytnicy o 47%, po uwzgl´dnieniu innych
znanych czynników ryzyka. Poniewa˝ bezwzgl´dne zmniej-
szenie ryzyka jest najprawdopodobniej niewielkie, ko-
nieczne jest przeprowadzenie dalszych badaƒ oceniajà-
cych ca∏kowità korzyÊç z ich stosowania.

Vinorelbine plus cisplatin vs.
observation in resected
non-small-cell lung cancer
Winton T, Livingston R, Johnson D i wsp.
N Engl J Med 2005; 352: 2589-2597.

C e l.  Ocena wp∏ywu na ca∏kowity czas prze˝ycia uzupe∏-
niajàcej chemioterapii z udzia∏em winorelbiny i cisplatyny
u chorych na niedrobnokomórkowego raka p∏uca po do-
szcz´tnym leczeniu operacyjnym.
M e t o d y.  Chorych na niedrobnokomórkowego raka p∏u-
ca w stopniu zaawansowania IB i II przydzielono loso-
wo, po radykalnym zabiegu operacyjnym do leczenia ci-
splatynà i winorelbinà lub do obserwacji. G∏ównym ce-
lem badania by∏a ocena ca∏kowitego czasu prze˝ycia.
Dodatkowo oceniano czas do wznowy nowotworu oraz
objawy niepo˝àdane i bezpieczeƒstwo leczenia.
Wy n i k i.  SpoÊród 482 chorych poddanych randomizacji
do chemioterapii przydzielono 242 chorych, zaÊ do ob-
serwacji – 240. W stopniu IB by∏o 45% chorych, zaÊ
w stopniu II – 55%. Wszyscy chorzy byli w dobrym stanie
ogólnym (stopieƒ sprawnoÊci 0 lub 1 wed∏ug skali Eastern
Cooperative Oncology Group). Mediana wieku w obu gru-
pach wynios∏a 61 lat, 65% chorych stanowili m´˝czyêni,
u 53% rozpoznano gruczolakoraka. U 88% chorych pod-
danych chemioterapii wystàpi∏a neutropenia (w tym go-
ràczka neutropeniczna 3. stopnia u 7%), a 2 chorych
zmar∏o z powodu toksycznoÊci (0,8%). Chemioterapii to-
warzyszy∏y równie˝ inne objawy niepo˝àdane: zm´czenie
(81% chorych), nudnoÊci (80%), brak apetytu (55%), wy-
mioty (48%), neuropatia (48%) oraz zaparcia (47%). Po-
wa˝ne dzia∏ania niepo˝àdane (stopieƒ 3. lub wy˝szy) by∏y
wzgl´dnie rzadkie (<10%). Zastosowanie leczenia uzu-
pe∏niajàcego znamiennie wyd∏u˝y∏o ca∏kowity czas prze˝y-
cia (mediany odpowiednio 94 i 73 miesiàce; wspó∏czynnik
ryzyka zgonu 0,69; p=0,04) oraz czas do wznowy (odpo-
wiednio: mediany nie osiàgni´to i 46,7 miesiàca; wspó∏-
czynnik ryzyka wznowy 0,60; p<0,001) w porównaniu do
wy∏àcznej obserwacji. Udzia∏y pi´cioletnich prze˝yç wynio-
s∏y odpowiednio 69% i 54% (p=0,03).
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Wnioski.  Uzupe∏niajàce leczenie cisplatynà z winorelbinà
znamiennie wyd∏u˝a ca∏kowity czas prze˝ycia oraz czas
do wznowy u chorych na wczesne postacie niedrobnoko-
mórkowego raka p∏uca poddanych doszcz´tnej resekcji
mià˝szu p∏ucnego, przy akceptowalnym profilu objawów
niepo˝àdanych.
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