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Breast cancer and breastfeeding:
collaborative reanalysis of individual
data from 47 epidemiological studies
in 30 countries, including 50 302
women with breast cancer and 96 973

women without the disease
Collaborative Group on Hormonal Factors in Breast
Cancer

Lancet 2002; 360: 187-95

Macierzyfistwo jest znanym czynnikiem chroniagcym przed
rakiem piersi, nie jest jednak oczywiste, czy karmienie
piersia uczestniczy w tym efekcie ochronnym.

Metody. Zebrano, sprawdzono i poddano analizie dane
z 47 badan epidemiologicznych z 30 krajow, zawierajace
informacje dotyczace karmienia piersia oraz innych aspek-
tow zwigzanych z macierzyfistwem. Material ten obejmo-
wal 50 302 kobiet chorych na inwazyjnego raka piersi
oraz 96 973 zdrowych kobiet. Oszacowano wzgledne ryzy-
ko zachorowania na raka piersi w zaleznosci od karmienia
piersia, po stratyfikacji wedtug wieku, ptodnosci, wieku
urodzenia pierwszego dziecka i stanu menopauzalnego.
Wyniki. Chore na raka piersi rodzily rzadziej niz ko-
biety zdrowe (§rednia 2,2 porodéw w poréwnaniu z 2,6).
Chore na raka piersi karmily piersia rzadziej (71% w po-
réownaniu do 79%) i krocej (9,8 w poréwnaniu do 15,6
miesiecy) niz kobiety zdrowe. Kazde 12 miesigcy karmie-
nia piersig oraz kazde urodzenie dziecka obnizalo wzgled-
ne ryzyko zachorowania na raka piersi o odpowiednio
4,3% (95% przedzial ufnosci 2,9-5,8, p<0,0001) i 7%
(5,0-9,0, p<0,0001). Obnizenie ryzyka zachorowania na
raka piersi, zwigzane z karmieniem piersig, nie réznito
si¢ znaczaco dla kobiet z krajow rozwinigtych i rozwijaja-
cych si¢. Nie réznilo si¢ rowniez w zaleznosci od wieku,
stanu menopauzalnego, pochodzenia etnicznego, liczby
urodzonych dzieci, wieku urodzenia pierwszego dziecka
ani dla zadnego z pozostalych 9 badanych czynnikow.
Szacuje si¢, ze skumulowana zachorowalno$¢ na raka
piersi w krajach rozwinigtych zmniejszylaby si¢ o ponad
potowe (z 6,3 do 2,7 na 100 kobiet do 70 roku zycia), gdy-
by Srednia liczba urodzen i okres karmienia byly takie
same, jak w krajach rozwijajacych si¢. Karmienie piersia
mogtoby przyczynic si¢ w dwoch trzecich do szacowanego
obnizenia wystepowania raka piersi.

Interpretacja wynikow. Im dluzej kobieta karmi
piersia, tym bardziej jest chroniona przed rakiem piersi.
Niekarmienie piersig lub krotki okres karmienia, typo-
we w krajach rozwinigtych, moze przyczyniac si¢ w znacza-
cy sposob do wysokiej zachorowalnosci na raka piersi
u kobiet w tych krajach.

Randomized trial of breast
irradiation schedules after
lumpectomy for women with lymph

node negative breast cancer
Whelan T, MacKenzie R, Julian J i wsp.
JNCI 2002; 94: 1143-50

Napromienianie piersi po usuni¢ciu guza zmniejsza ry-
zyko miejscowych nawrotow i stanowi integralna czes§¢
leczenia oszczedzajacego chorych na raka piersi. Jak do-
tad optymalny schemat frakcjonowania dawki nie zostat
jednoznacznie ustalony. Celem pracy bylo pordwnanie
skutecznosci 22-dniowego schematu frakcjonowania daw-
ki i konwencjonalnego 35-dniowego. Przedmiotem po-
réwnania byla liczba nawrotéw w obu grupach.
Metody. Do badania wiaczano chore na inwazyjnego
raka piersi po zabiegu oszczedzajacym piers, u ktorych
nie stwierdzono przerzutéw do pachowych weziow chion-
nych lub komérek nowotworowych w linii cigcia chirur-
gicznego. Po zabiegu chore byly napromieniane na cala
pier$. Przydzielano je losowo do dwoch ramion leczenia:
ramienia ,,krotkiego” — 42,5 Gy w 16 frakcjach w ciagu 22
dni lub ramienia ,,dlugiego” — 50 Gy w 25 frakcjach w cia-
gu 35 dni. Oceniano czgsto$¢ wznéw miejscowych w na-
promienianej piersi oraz efekt kosmetyczny wg skali
EORTC (Cosmetic Rating System). W analizie zastoso-
wano dwustronne testy statystyczne.

Wyniki. Od kwietnia 1993 r. do wrzes$nia 1996 r. wiaczo-
no do badania 1234 kobiety. W ramieniu ,,kr6tkim” leczo-
no 622 kobiety, a w ramieniu ,,dlugim” — 612 kobiet. Me-
diana czasu obserwacji wyniosta 69 miesigcy. Piecioletni
czas przezycia bez nawrotu miejscowego uzyskano
u 97,2% chorych w ramieniu krétkim i u 96,8% w ramie-
niu ,,dtugim” (bezwzgledna roznica 0,4%, 95% przedzial
ufnosci — 1,5% do 2,4%). Nie stwierdzono r6znic w catko-
witym czasie przezycia ani w czasie do nawrotu choroby,
pomiegdzy schematami frakcjonowania. Udzial chorych
z bardzo dobrym lub dobrym efektem kosmetycznym,
ocenianym po trzech latach po radioterapii, wyniosi
76,8% w ramieniu krotkim i 77,0% w ramieniu diugim,
a po pigciu latach odpowiednio: 76,8% oraz 77,4% (bez-
wzgledna rdznica — 0,6%, 95% przedziat ufnosci — 6,5%
do 5,5%).

Wniosek. Wygodniejszy 22-dniowy schemat frakcjono-
wania moze stanowi¢ alternatywe dla schematu 35-dnio-
wego.
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Semen quality and spermatozoal
DNA integrity in survivors of
childhood cancer: a case control

study
Thomson A, Campbell A, Irvine DS i wsp.
Lancet 2002; 360: 361-7

Powiktaniem leczenia nowotworéw wieku dzieciecego
moze by¢ uposledzenie spermatogenezy. U mezczyzn
z oligozoospermia wazna jest jako$¢ komdrek rozrod-
czych, poniewaz wstrzykniecie spermy do cytoplazmy ko-
morki jajowej pozwala im na ojcostwo. Celem badania
byla ocena czynnosci jader u me¢zczyzn leczonych w dzie-
cifistwie z powodu nowotworu.

Metody. Oceniono czynno$¢ jader u 33 mezczyzn po
leczeniu z powodu nowotwordw wieku dziecigcego i u 66
dobranych me¢zczyzn stanowiacych grupe kontrolnga. Me-
diana wieku w momencie rozpoznania choroby nowotwo-
rowej wynosita 10 lat (zakres: 2,2-16,9), a w momencie
rozpoczgcia niniejszego badania — 21,9 lat (zakres: 16,5-
-35,2). Oceniono cechy pokwitania, zmierzono stezenia
steroidowych hormondw piciowych i oceniono jako§é
spermy, tacznie z oceng integralno$ci DNA spermatozo-
ocytow.

Wyniki. U 10 mezczyzn (30%) stwierdzono azoosper-
mi¢, u 6 oligozoospermi¢ (stezenie plemnikéw
<20x10%mL). Stezenia plemnikéw byly znamiennie niz-
sze u me¢zezyzn, u ktdrych nie stwierdzono azoospermii,
w poréwnaniu z m¢zczyznami z grupy kontrolnej (me-
diana 37,1x10%/mL; 19,7x105-89,9x10°, w poréwnaniu
7 90,7x10%/mL; 50,5x10°-121,5x10°; p=0,002). U mezczyzn
bez azoospermii stezenia inhibiny B byly nizsze niz w gru-
pie kontrolnej (Srednia 153,3 ng/L, SEM 17,8, w poréwna-
niu z 223,7 ng/L, 8,8; p <0,001). Zaledwie u 11 mezczyzn
(33%) po leczeniu z powodu nowotworéw wieku dzie-
ciecego jakoS¢ spermy byla w normie. Integralnos¢ za-
wartego w plemnikach DNA u ozdrowieicoéw bez azo-
ospermii nie roznita si¢ znamiennie w poréwnaniu z mez-
czyznami z grupy kontrolnej (odpowiednio 9%, 5-3%
i 11%, 7-16%; p=0,06).

Wnioski. Po leczeniu z powodu nowotwordéw wieku
dzieciecego dochodzi do obnizenia stezenia plemnikow
w spermie, jednak wytwarzane plemniki zawieraja tyle
samo prawidlowego DNA, co u zdrowych mezczyzn. Su-
geruje to, ze w tej grupie ozdrowiencéw mozna rozwa-
za¢ wspomagane zaplodnienie.

Twenty-five years follow-up of

a randomized trial comparing radical
mastectomy, total mastectomy, and
total mastectomy followed by

irradiation
Fisher B, Jong-Hyeon J, Anderson S i wsp.
N EnglJ Med 2002; 347: 567-75

Rozlegtos$¢ zabiegu operacyjnego (radykalna mastekto-
mia, w pordwnaniu z zabiegami mniej rozleglymi) u ko-
biet chorych na raka piersi od lat byta przedmiotem kon-
trowersji. W niniejszej pracy przedstawiono 25-letnie wy-
niki randomizowanego badania klinicznego, rozpoczgtego
w 1971 roku. Jego celem byla ocena, czy bardziej ograni-
czony zabieg operacyjny, w polaczeniu z radioterapia lub
jako wytaczna metoda, jest rownie skuteczny, jak rady-
kalna mastektomia sposobem Halsteda.

Metody. 1079 kobiet chorych na raka piersi bez klinicz-
nych cech przerzutéw do weztéw chionnych poddano ra-
dykalnej mastektomii, prostej mastektomii bez usunigcia
pachowych wezidéw chtonnych z uzupeiniajaca radiotera-
pia, lub prostej mastektomii z usunigciem pachowych we-
ztéw chionnych jedynie w przypadkach, gdy stwierdzono
w nich przerzuty. 586 kobiet, u ktorych stwierdzono kli-
niczne cechy przerzutdéw do weztéw chlonnych, podda-
no radykalnej mastektomii lub prostej mastektomii, bez
usunig¢cia pachowych wezidéw chtonnych z uzupetniajaca
radioterapia. Wyniki oceniono metoda Kaplana-Meyera
i skumulowanego ryzyka.

Wyniki. Nie zaobserwowano znamiennych roznic w cza-
sie przezycia bez objawow choroby, czasie przezycia do
nawrotu choroby i catkowitym czasie przezycia pomig-
dzy trzema grupami chorych bez przerzutéw do weztow
chtonnych, ani pomigdzy dwiema grupami chorych z prze-
rzutami do pachowych weziéw chionnych. Posréd cho-
rych, u ktorych wezly chionne nie byly zajete, wspot-
czynnik ryzyka zgonu w grupie poddanej prostej ma-
stektomii, z uzupetniajaca radioterapia, w poréwnaniu
z chorymi poddanymi radykalnej mastektomii, wynosit
1,08 (95% przedziat ufnosci 0,91 do 1,28; p=0,38),
a wspolczynnik ryzyka zgonu wérdd chorych poddanych
prostej mastektomii bez radioterapii, w poréwnaniu z cho-
rymi poddanymi radykalnej mastektomii, wynosit 1,03
(95% przedziat ufnosci 0,87 do 1,23; p=0,72). Posrdéd ko-
biet z zajetymi weztami chionnymi, wspotczynnik ryzyka
zgonu w grupie poddanej prostej mastektomii z uzupel-
niajaca radioterapia, w poréwnaniu z chorymi poddanymi
radykalnej mastektomii wynosit 1,06 (95% przedziat ufno-
§ci 0,89 do 1,27; p=0,49).

Wnioski. Zgodnie z wczesniejszymi obserwacjami, nie
stwierdzono zadnych korzySci zwigzanych z radykalna
mastektomia. Aczkolwiek nie mozna wykluczy¢ istnienia
kilkuprocentowej réznicy, uzyskane wyniki nie wykazuja
poprawy skutecznoSci leczenia, zwiazanej z usuni¢ciem
w trakcie pierwotnego zabiegu operacyjnego potencjalnie
zajetych przez przerzuty wezlow chtonnych, w pordwnaniu
z zastosowaniem radioterapii.



Regression of splenic lymphoma with
villous lymphocytes after treatment

of hepatitis C virus infection
Hermine O, Lefrere F, Bronowicki JP i wsp.
N Engl J Med 2002; 347: 89-94

Niektore dane epidemiologiczne sugeruja zwiazek po-
miedzy zakazeniem wirusem zapalenia watroby typu
C, a powstawaniem niektorych postaci chloniakow nie-
ziarniczych z komorek B. Niniejsze badanie zostalo zaini-
cjowane po zaobserwowaniu odpowiedzi hematologicz-
nej u chorego na chioniaka §ledziony z komdérek wiocha-
tych, po leczeniu przeciwwirusowym z powodu zakazenia
wirusem zapalenia watroby typu C (HCV).

Metody. U9 chorych na chloniaka §ledziony z komoérka-
mi wlochatymi oraz zakazeniem HCV przeprowadzono
leczenie interferonem alfa-2b (3.000.000 IU trzy razy w ty-
godniu) jako wytaczna metode lub w potaczeniu z rybawi-
ryna (1000-1200 mg dziennie). Wyniki poréwnywano z wy-
nikami leczenia chorych z takg sama postacia chioniaka,
ale bez zakazenia HCV.

Wyniki. U siedmiu spo$réd dziewigciu chorych z zakaze-
niem HCV, leczonych interferonem alfa, uzyskano cat-
kowita remisje po stwierdzeniu nieoznaczalnego poziomu
RNA HCV we krwi. U pozostalych dwoch chorych uzy-
skano odpowiednio calkowita i czeSciowa odpowiedz, po
dodaniu do interferonu alfa rybawiryny i stwierdzeniu
nieoznaczalnego poziomu RNA HCV. U jednego chore-
go wystapil nawr6t w momencie ponownego pojawienia
si¢ oznaczalnych iloSci RNA HCV we krwi. W przeci-
wiefistwie do tego, u zadnego spoSrdd szeSciu chorych
bez zakazenia HCV nie zanotowano odpowiedzi po lecze-
niu interferonem.

Whnioski. U chorych na chioniaka §ledziony z komorka-
mi wlochatymi, ktorzy sa jednocze$nie zakazeni wirusem
zapalenia watroby typu C, leczenie interferonem moze
prowadzi¢ do odpowiedzi hematologiczne;j.

Hepatocellular carcinoma in
children: results of first prospective
study of the International Society of

Pediatric Oncology Group
Czauderna P, Mackinlay G, Perilongo G i wsp.
J Clin Oncol 2002; 20: 2798-804

Celem badania byta ocena wplywu chemioterapii przed-
operacyjnej na czas przezycia, zmniejszenie umieralno-
§ci oraz ograniczenie dzialan niepozadanych leczenia ope-
racyjnego u dzieci z pierwotnymi nowotworami nabton-
kowymi watroby. Dodatkowym celem bylo zebranie
informacji dotyczacych epidemiologii, naturalnego prze-
biegu i czynnikdw rokowniczych w tej grupie chorych.
Material i metody. Do pierwszego badania, prze-
prowadzonego przez Group for Epithelial Liver Tumors
Intrenational Society of Pediatric Oncology, wtaczono
pomiedzy styczniem 1990 r., a lutym 1994 r. 40 dzieci.

Informacje o wynikach leczenia byly dostgpne dla 39 dzie-
ci. W momencie rozpoznania najczeSciej stwierdzano
znaczne zaawansowanie choroby. Przerzuty odlegie obec-
ne byly u 31% dzieci, a przekraczanie granic watroby, na-
ciekanie naczyn lub oba te elementy — u 39% dzieci. Czg-
sto wystepowaly guzy wieloogniskowe (56% dzieci).
U jednej trzeciej chorych guzowi towarzyszyly zmiany
marskie w watrobie. Wszystkie, oprocz dwojga dzieci,
otrzymaly chemioterapi¢ przedoperacyjna z udzialem do-
ksorubicyny i cisplatyny.

Wyniki. CzeSciowa odpowiedZ uzyskano u 18 sposrod 37
dzieci (49%). U pozostalych chorych nie udato si¢ uzyskac
odpowiedzi lub doszio do progresji. Catkowite usunigcie
guza zdotano wykonaé u 14 dzieci (36%). U 20 dzieci nie
byto mozliwosci wykonania zabiegu operacyjnego. Udziat
catkowitych przezy¢ 5-letnich wynosit 28%, za$ udzial
przezy¢ wolnych od zdarzef 17%. Przyczyna wigkszosci
zgonéw byla progresja nowotworu (26 sposrod 28 zgo-
néw). W analizie wieloczynnikowej obecno$¢ przerzutow
odleglych oraz wyjSciowy stopiefi zaawansowania mialy
wplyw na calkowity czas przezycia.

Whnioski. Czas przezycia dzieci chorych na pierwotnego
raka z komérek watrobowych jest znacznie krotszy od
czasu przezycia dzieci chorych na nowotwory pochodzenia
zarodkowego watroby. Jedyng realng szans¢ wyleczenia
w tej grupie chorych stwarza catkowite usunigcie chirur-
giczne guza. Jednoczesnie jest ono czg¢sto niemozliwe
z powodu znacznego zaawansowania choroby. Wystgpo-
wanie przerzutdw jest najczestszym niekorzystnym czynni-
kiem rokowniczym. Konieczne wydaje si¢ przeprowadze-
nie ogélnoswiatowych skoordynowanych badan nad le-
czeniem dziecigcych pierwotnych rakéw z komorek
watrobowych.

Long-term results with immediate
androgen suppression and external
irradiation in patients with locally
advanced prostate cancer (an
EORTC study): a phase I1I

randomised trial
Bolla M, Collette L, Blank L i wsp.
Lancet 2002; 360:103-08

W celu okreslenia wartos$ci diugotrwatej blokady hormo-
nalnej u chorych na miejscowo zaawansowanego raka
stercza przeprowadzono randomizowane badanie III fazy,
poréwnujace radioterapi¢ wigzka zewngtrzna z radiotera-
pia potaczona z jednoczesnym podaniem analogdéw hor-
monu, hamujacego uwalnianie hormonu luteinizujacego
(LHRH).

Metody. Pomigdzy rokiem 1987 a 1995, 415 chorych
przydzielono losowo do wylacznego napromieniania lub
do napromieniania z jednoczesng blokada hormonalna.
Kryterium wiaczenia do badania byl nowotwor w stop-
niu T1 lub T2 i 3 stopniu zr6znicowania histopatologicz-
nego i/albo T3-4, NO-1, M0. Mediana wieku wynosita 71
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lat (zakres od 51 do 80 lat). W obu grupach napromie-
nienie sktadalo si¢ z podania na obszar calej miednicy
50 Gy w ciagu 5 tygodni oraz na obszar samego stercza 20
Gy w ciagu 2 tygodni. W pierwszym dniu radioterapii roz-
poczynano podawanie gosereliny (3,6 mg podskornie,
iniekcje co 4 tygodnie). Leczenie to kontynuowano przez
3 lata. Octan cytoproteronu (150 mg dziennie) podawa-
no przez miesigc, rozpoczynajac leczenie tydzien przed
podaniem gosereliny. Giéwnym ocenianym efektem
koficowym badania byt czas przezycia bez objawoéw cho-
roby. Analiz¢ przeprowadzono zgodnie z intencja lecze-
nia.

Wyniki. Do oceny dostepne byly dane 412 chorych.
Mediana czasu obserwacji wynosita 66 miesigcy (zakres
1-126). Udziat 5-letnich przezy¢ bez klinicznych cech no-
wotworu wynosit 40% (95% przedziat ufnosci 32-48)
w grupie leczonej wylacznie napromienianiem i 74%
(67-81) w grupie leczonej w sposdb skojarzony
(p=0,0001). Udziat 5-letnich przezy¢ catkowitych wynosit
odpowiednio 62% (52-72%) 1 78% (72-84%) (p=0,0002),
a udziat 5-letnich przezy¢ zwiazanych z nowotworem — od-
powiednio 79% (72-86%) oraz 94% (90-98%).
Wnioski. Bezzwloczna supresja hormonalna, z zasto-
sowaniem analogdbw LHRH w trakcie radioterapii i przez
kolejne 3 lata wydtuza calkowity czas przezycia i zmniejsza
ryzyko zgonu zwiazanego z choroba nowotworowa u cho-
rych na miejscowo zaawansowanego raka stercza.

Phase III study of concurrent versus
sequential thoracic radiotherapy

in combination with cisplatin and
etoposide for limited-stage small-cell
lung cancer: results of the Japan

Clinical Oncology Grup Study 9104
Takada M, Fukuoka M, Kawahara M i wsp
J Clin Oncol 2002; 20: 3054-60

Cel. W celu okreSlenia optymalnego czasu przeprowadze-
nia napromieniania klatki piersiowej u chorych na ograni-
czong posta¢ drobnokomorkowego raka ptuca przeprowa-
dzono badanie III fazy, poréwnujace sekwencyjne i jedno-
czasowe stosowanie chemioterapii i radioterapii. Badanie
bylo prowadzone przez Lung Cancer Study Group w ra-
mach Japan Clinical Oncology Group.

Chorzy i metody. 231 chorych przydzielano losowo
do réwnoczesnej radioterapii i chemioterapii lub do radio-
terapii stosowanej po zakonczeniu chemioterapii. Napro-
mienianie obejmowato podanie 45 Gy w przeciagu 3 tygo-
dni (1,5 Gy dwa razy dziennie). Wszyscy chorzy otrzymy-
wali 4 cykle chemioterapii sktadajacej si¢ z cisplatyny
z etopozydem, w odstepach 3-tygodniowych (w ramieniu
z leczeniem sekwencyjnym) lub 4-tygodniowych (w ra-
mieniu z leczeniem jednoczasowym). Napromienianie
rozpoczynano w drugim dniu pierwszego cyklu chemiote-
rapii w przypadku leczenia jednoczasowego lub po 4 cyklu
chemioterapii w leczeniu sekwencyjnym.

Wyniki. Jednoczasowa radiochemioterapia zwigzana
byta z dluzszym czasem przezycia, w poréwnaniu do lecze-
nia sekwencyjnego (p=0,097; test log-rank). Mediana cza-
su przezycia wynosita 19,7 miesiecy u chorych leczonych
metoda sekwencyjna i 27,2 miesigcy u chorych leczonych
metoda rownoczesna. Przezycia 2, 3 i 5-letnie dla leczenia
sekwencyjnego wynosity odpowiednio: 35,1%; 20,2%
i 18,3%, a dla leczenia jednoczasowego odpowiednio:
54,4%; 29,8% 1 23,7%. Objawy niepozadane ze strony
ukfadu krwiotwoérczego byly bardziej nasilone u chorych
leczonych metoda réwnoczesna. Jednoczesnie cigzkie po-
promienne zapalenie przelyku wystepowato rzadko w obu
ramionach (9% chorych w leczeniu jednoczasowym i 4%
w leczeniu sekwencyjnym).

Whioski. Badanie stanowi silne potwierdzenie wyzszosci
jednoczasowej chemioterapii i radioterapii nad sekwencyj-
nym stosowaniem obu metod u chorych na ograniczong
postac¢ raka drobnokomoérkowego pluca.

Paclitaxel plus carboplatin versus
standard chemotherapy with either
single-agent carboplatin or
cyclophosphamide, doxorubicin, and
cisplatin in women with ovarian

cancer: the ICON3 randomised trial
The international CollaborativeOvarian Neoplasm
(ICON) Group

Lancet 2002; 360: 505-15

Uprzednio wykazano, ze u chorych na raka jajnika che-
mioterapia wielolekowa z udziatem cyklofosfamidu, do-
ksorubicyny i cisplatyny (CAP) oraz monoterapia karbo-
platyna pozwalaja uzyska¢ podobny czas przezycia i czas
do progresji choroby. W nastepnych latach szeroko stoso-
wanym schematem leczenia w tej grupie chorych stato
si¢ polgczenie paklitakselu z pochodnymi platyny. Celem
badania byto pordwnanie skutecznoSci oraz bezpieczen-
stwa stosowania paklitakselu w potaczeniu z karboplatyna,
z leczeniem schematem CAP lub karboplatyng w monote-
rapii.

Metody. Od lutego 1995 r. do pazdziernika 1998 roku
w 130 osrodkach w 8 krajach do badania wiaczono 2074
chore. Chore byly losowo przydzielane do leczenia pa-
klitakselem z karboplatyna lub do grupy kontrolnej. Cho-
re w grupie kontrolnej otrzymywaly CAP lub karboplaty-
n¢ w monoterapii. Wyboru metody leczenia w grupie kon-
trolnej dokonywata przed randomizacja chora i jej lekarz.
Za miare¢ skutecznoSci leczenia przyjeto catkowity czas
przezycia. Oceniono réwniez czas do progresji choroby
oraz toksyczno$¢ leczenia. Analize przeprowadzono zgod-
nie z zasada intencji leczenia.

Wyniki. Mediana czasu obserwacji wynosita 51 miesiecy.
W tym czasie zmarto 1265 chorych, a krzywe przezycia
dla ramienia badanego i kontrolnego nie roznily si¢ zna-
miennie (wsp6lczynnik ryzyka 0,98, 95% przedzial ufnosci
0,87-1,10, p=0,74). Mediana czasu przezycia chorych le-



czonych paklitakselem z karboplatyna wynosita 36,1 mie-
sigcy, a w grupie kontrolnej 35,4 miesiecy (roznica 0,7
miesigca; 95% przedziat ufnosci 3,6 do 4,7). Ogoétem
u 1538 chorych doszto do progresji choroby lub zgonu.
Nie stwierdzono istotnych r6znic pomiedzy krzywymi Ka-
plana-Meyera (wspotczynnik ryzyka 0,93, 95% przedziat
ufnosci 0,84 do 1,03, p=0,16). Mediana czasu do progre-
sji choroby wynosifa 17,3 miesigcy w grupie chorych leczo-
nych paklitakselem z karboplatyna i 16,1 miesigcy w gru-
pie kontrolnej (roznica 1,2 miesiaca, 95% przedziat ufno-
sci 0,5 do 2,8). Polaczenie paklitakselu z karboplatyna
zwigzane bylo z czgstszym wystepowaniem wylysienia, go-
raczki i neuropatii czuciowej, w poréwnaniu z monotera-
pia karboplatyna oraz z czgstszym wystepowaniem neuro-
patii czuciowych niz CAP. Schemat CAP powodowat
czestsze wystepowanie goraczki, w porownaniu z lecze-
niem paklitakselem i karboplatyna.

Interpretacja. Monoterapia karboplatyna i schemat
CAP sa rownie skuteczne, jak paklitaksel z karboplatyna,
w pierwszorazowej chemioterapii chorych na raka jajnika.
Najmniejsza toksyczno$¢ monoterapii karboplatyng wska-
zuje, ze lek ten moze stanowi¢ rozsadng alternatywe
w pierwszorazowej chemioterapii chorych na raka jajnika.
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