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Chemotherapy plus involved-field
radiation in early-stage Hodgkin’s
disease

Fermé C, Eghbali H, Meerwaldt JH i wsp.

EORTC-GELA HS Trial
N EnglJ Med 2007; 357: 1916-1927

Sposdb leczenia wezesnych postaci choroby Hodgkina
zalezy od czynnikéw rokowniczych, pozwalajacych na
zmniejszenie dawki chemioterapii oraz rozlegtosci ra-
dioterapii, koniecznych do wyleczenia.

Metody. W latach 1993-1999 w badaniach klinicznych
leczono 1.538 chorych na ziarnicg zfosliwa (wiek: 15 do
70 lat) w I lub II stopniu zaawansowania w lokalizacji
nadprzeponowej z korzystnymi (badanie H8-F) lub nie-
korzystnymi (badanie H8-U) czynnikami rokowniczymi.
W badaniu H8-F poréwnywano 3 cykle chemioterapii
przy uzyciu mechloretaminy, winkrystyny, prokarbazyny
i prednizonu (MOPP) oraz doksorubicyny, bleomycyny
i winblastyny (ABV) w potaczeniu z napromienianiem
zajetych okolic z wytacznym subtotalnym napromienia-
niem okolic weztowych (grupa referencyjna). W badaniu
H8-U poréwnano 3 sposoby leczenia: 6 cykli MOPP-ABV
w polgaczeniu z napromienianiem zajetych okolic (grupa
referencyjna), 4 cykle MOPP-ABV w potaczeniu z na-
promienianiem zaj¢tych okolic oraz 4 cykle MOPP-ABV
w polaczeniu z subtotalnym napromienianiem okolic
weztowych.

Wyniki. Mediana czasu obserwacji wyniosta 92 mie-
sigce. W badaniu HS8-F przewidywany udzial 5-letnich
przezy¢ wolnych od zdarzen byt znaczaco wyzszy po 3
cyklach MOPP-ABV w potaczeniu z napromienianiem
okolic zajetych w poréwnaniu do wylacznego subtotalne-
go napromieniania okolic weztowych (98% w poréwna-
niu do 74%, p<0,001). Przewidywane udzialy 10-letnich
przezy¢ wyniosty odpowiednio 97% i 92% (p=0,001).
W badaniu HS8-U przewidywane udzialy 5-letnich prze-
zy¢ do nawrotu byly podobne we wszystkich 3 grupach:
84% po 6 cyklach MOPP-ABV w potaczeniu z napromie-
nianiem okolic zaj¢tych, 88% po 4 cyklach MOPP-ABV
w polaczeniu z napromienianiem okolic zajetych oraz
87% po 4 cyklach MOPP-ABV w potaczeniu z subtotal-
nym napromienianiem okolic wezlowych. Przewidywane
udzialy 10-letnich przezy¢ wyniosly odpowiednio 88%),
85% i 84%.

Wnioski. Chemioterapia w polgczeniu z napromie-
nianiem okolic zajetych powinna stanowi¢ standard
w leczeniu chorych na chorobe Hodgkina z korzystnymi
czynnikami rokowniczymi. U chorych z niekorzystnymi
czynnikami rokowniczymi standardem post¢powania
powinny by¢ 4 cykle chemioterapii z polaczeniu z napro-
mienianiem okolic zajetych.

CT colonography versus colonoscopy
for the detection of advanced

neoplasia
Kim DH, Pickhardt PJ, Taylor AJ i wsp.
N EnglJ Med 2007; 357: 1403-1412

Wykrycie zaawansowanych nowotwordw jest celem badan
przesiewowych i prewencji raka jelita grubego i odbytni-
cy. Poréwnano warto$¢ diagnostyczng kolonografii przy
uzyciu tomografii komputerowej (CTC) i optycznej kolo-
noskopii (OC) w badaniach przesiewowych.

Metody. Poréwnano badanie przesiewowe CTC
u 3.120 dorostych (Srednia wieku [£SD], 57,0=7,2 lat)
zbadaniem przesiewowym OC u 3.163 doroslych (§rednia
wieku 58,1+7,8 lat). Gtéwne punkty oceny koncowej sta-
nowito wykrycie zaawansowanych zmian nowotworowych
(zaawansowane gruczolaki i raki) oraz liczba polipow.
Usunigcie polipdw podczas OC proponowano wszystkim
chorym, u ktérych w CTC stwierdzono polipy wigksze
niz 5 mm. Chorym z jednym lub dwoma matymi poli-
pami (6 do 9 mm) zaproponowano obserwacje z CTC.
Podczas pierwszej OC prawie wszystkie znalezione po-
lipy byly usuwane, niezaleznie od ich wielkoSci, zgodnie
z przyjetymi standardami.

Wyniki. Podczas badan przesiewowych przy uzyciu
CTC 1 OC, znaleziono odpowiednio 123 i 121 zaawanso-
wanych nowotwordéw, w tym odpowiednio 14 i 4 inwazyj-
ne raki. OC zastosowano w grupie poddanej badaniom
przesiewowym CTC u 7,9% chorych (246 sposrod 3.120
chorych). Zaawansowany nowotwor potwierdzono u 100
sposrod 3.120 chorych w grupie poddanej CTC (3,2%)
oraz u 107 sposrod 3.163 chorych w grupie OC (3,4%),
nie liczac 158 chorych ze 193 nieresekcyjnymi polipami
(6-9 mm) wykrytymi w CTC, ktore poddano obserwacji.
Catkowita liczba polipéw usunigtych w grupach CTC
1 OC wyniosta odpowiednio 561 i 2.434. W grupie OC
wystapito 7 perforacji okr¢znicy, a zadna w grupie CTC.
Wnioski. Pierwotne zastosowanie CTC i OC w bada-
niach przesiewowych pozwolito na wykrycie podobne;j
liczby zaawansowanych zmian nowotworowych, chociaz
liczba polipektomii i powiktan byla znaczaco mniejsza
w grupie chorych objetych CTC. Te wyniki potwierdzaja
przydatnos¢ CTC jako pierwotnego badania przesiewo-
wego przed leczniczym OC.
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Adjuvant chemotherapy
for gastric cancer with S-1,

an oral Fluoropyrimidine
Sakuramoto S, Sasako M, Yamaguchi T i wsp.
ACTS-GC Group

N EnglJ Med 2007; 357: 1810-1820

S-1, doustna fluoropirymidyna, moze by¢ skuteczna w le-
czeniu zaawansowanego raka zotadka. Oceniono skutecz-
nos¢ tego leku u chorych po doszczetnym wycieciu raka
zoltadka.

Metody. W Japonii chorych na raka zotadka w II lub
III stopniu zaawansowania, poddanych radykalnemu
usunieciu zotadka z rozszerzonym wycigciem wezlow
chtonnych (D2), przydzielono losowo do uzupelniajace;j
chemioterapii S-1 lub do obserwacji. W grupie S-1 poda-
wanie leku rozpoczynano w czasie 6 tygodni po zabiegu
i kontynuowano przez rok. Schemat leczenia sktadat si¢
z 6-tygodniowych cykli, podawano S1 w dawce 80 mg/m?
codziennie przez 4 tygodnie, po czym nastgpowala 2-ty-
godniowa przerwa. Gléwnym wskaznikiem oceny kofico-
wej byt calkowity czas przezycia.

Wyniki. Od pazdziernika 2001 r. do grudnia 2004 r. 529
chorych przydzielono losowo do uzupetniajacego leczenia
S-1, a530 — wylacznie do chirurgii. Badanie przerwano na
wniosek niezaleznej komisji monitorowania danych i bez-
pieczenstwa, po wynikach pierwszej planowanej analizy
w trakcie badania, wykonanej rok po zakoficzeniu naboru
do badania, ktéra wykazala wyzszy udziat catkowitych
przezy¢ w grupie leczonej S-1 w poréwnaniu do chorych
poddanych wytacznie chirurgii (p=0,002). W analizie
danych po obserwacji udziat 3-letnich przezy¢ wyniost
80,1% w grupie leczonej S-1 oraz 70,1% w grupie pod-
danych wytacznie zabiegowi operacyjnemu. Wspoiczyn-
nik ryzyka zgonu w grupie S-1 w poréwnaniu do grupy
poddanej wytacznie chirurgii wyniost 0,68 (95% przedziat
ufnosci 0,52 do 0,87; p=0,003). Objawy niepozadane le-
czenia 3. i 4. stopnia (zgodnie z Common Toxicity Criteria
National Cancer Institute) byly wzglednie czgste w grupie
S-1 (brak apetytu — 6,0%; nudnosci — 3,7% i biegunki
-3,1%).

Wnioski. S-1 jest skutecznym leczeniem uzupetniaja-
cym chorych na miejscowo zaawansowanego raka zofad-
ka ze wschodniej Azji, poddanych resekcji D2.

Cisplatin and fluorouracil alone
or with docetaxel in head and neck

cancer

Posner MR, Hershock DM, Blajman CR i wsp.
TAX 324 Study Group

N EnglJ Med 2007; 357: 1705-1715

W randomizowanym badaniu klinicznym III fazy po-
rownywano indukcyjna chemioterapi¢ z zastosowaniem
docetakselu, cisplatyny i fluorouracylu (TPF) z cisplatyng
i fluorouracylem (PF) u chorych na ptaskonabtonkowe

raki okolicy glowy i szyi; nastgpnie wszyscy chorzy byli
poddawani radiochemioterapii.

Metody. 501 chorych (w III lub IV stopniu zaawanso-
wania klinicznego bez przerzutéw odleglych, u ktérych
stwierdzono nieoperacyjny guz lub podjeto decyzje o le-
czeniu z zachowaniem narzadu) przydzielono losowo do
indukcyjnej chemioterapii TPF lub PE, po zastosowaniu
ktorej wszyscy chorzy otrzymywali karboplatyne raz w ty-
godniu w trakcie radioterapii stosowanej 5 razy w tygo-
dniu. Oceniano catkowity czas przezycia.

Wyniki. W dwuletniej obserwacji (=3 lat dla 69% cho-
rych) przezycie byto znamiennie dtuzsze w grupie chorych
otrzymujacych TPF w poréwnaniu do PF (wspo6tczynnik
ryzyka zgonu 0,70; p=0,006). Oszacowane udzialy trzy-
letnich przezy¢ wyniosly 62% wsrdd chorych leczonych
TPF i 48% wsrod leczonych PF; mediana czasu przezycia
wyniosta odpowiednio 71 i 30 miesigcy (p=0,006). Lepsza
kontrole miejscowa rowniez uzyskano w grupie leczonej
TPF niz PF (p=0,04), natomiast czgsto$¢ wystgpowania
przerzutéw odlegltych nie roznita si¢ pomiedzy grupami
(p=0,14). Neutropenia i goraczka neutropeniczna wy-
stgpowaly czeSciej w grupie leczonej TPF; w tej grupie
czesciej odraczano leczenie z powodu powiktan hemato-
logicznych niz w grupie otrzymujacej PF.

Wnioski. Przezycie chorych na ptaskonabtonkowe no-
wotwory glowy i szyi po leczeniu indukcyjnym docetakse-
lem, cisplatyng i fluorouracylem bylto znamiennie diuzsze
niz u chorych, ktorzy przed radiochemioterapia otrzymali
cisplatyne z fluorouracylem.

Cisplatin, fluorouracil and docetaxel

in unresectable head and neck cancer
Vermorken JB, Remenar E, van Herpen C i wsp.
EORTC 24971/TAX 323 Study Group

N Engl J Med 2007; 357: 1695-1704

Wyniki badan II fazy sugeruja, ze dodanie docetakselu
(TPF) do standardowej chemioterapii z cisplatyng i flu-
orouracylem (PF) poprawia wyniki leczenia chorych na
plaskonablonkowe nowotwory gltowy i szyi. Por6wnano
skuteczno$¢ indukcyjnej chemioterapii wg schematu TPF
z chemioterapig wg schematu PF u chorych na miejscowo
zaawansowane nieoperacyjne nowotwory gtowy i szyi.
Metody. Chorych na raka w III lub IV stopniu zaawan-
sowania klinicznego bez przerzutéw odleglych, w wieku
od 18. do 70. roku zycia, spetniajacych kryteria wiaczenia
do badania, przydzielono losowo do leczenia TPF (doce-
taksel z cisplatyna w dniu 1.; fluorouracyl we wlewie cia-
gtym od dnia 1. do 5.) lub PF; podawano 4 trzytygodnio-
we cykle chemioterapii. Chorzy bez progresji choroby byli
napromieniani 4 do 7 tygodni po chemioterapii. Pierwot-
nym punktem oceny byt czas do progresji choroby.
Wyniki. Do badania witaczono 358 chorych, 177 przy-
dzielono do leczenia TPEF, a 181 do leczenia PF. Po czasie
obserwacji o medianie 32,5 miesigcy, mediana czasu do
progresji choroby wyniosta 11,0 miesiecy w grupie otrzy-
mujacej TPF, natomiast 8,2 miesi¢cy w grupie otrzymuja-



cej PF (wspolczynnik ryzyka progresji choroby w grupie
leczonej TPF 0,72; p=0,007). Leczenie TPF byto zwigza-
ne z obnizeniem ryzyka zgonu o 27% (p=0,02), a media-
na calkowitego czasu przezycia wyniosta 18,8 miesigcy,
w porownaniu z 14,5 miesigcami w grupie leczonej PF.
Wsrod otrzymujacych TPF neutropenia i leukopenia IIT
lub IV stopnia wystgpowaly czeSciej, natomiast trom-
bocytopenia, nudnoSci, wymioty, zapalenie jamy ustnej
oraz pogorszenie stuchu III lub IV stopnia wystgpowaly
czesciej wsrdd leczonych PE. Udziat zgondéw zwigzanych
z dzialaniami niepozadanymi leczenia wynidst 2,3%
wsrdd leczonych TPE, natomiast 5,5% wSrod otrzymu-
jacych PE.

Wnioski. W poréwnaniu ze standardowg chemiotera-
pia cisplatyng i fluorouracylem, chemioterapia indukeyj-
na z dodaniem docetakselu prowadzila do znamiennego
wydtuzenia czasu do progresji choroby oraz catkowitego
czasu przezycia chorych na nieoperacyjne ptaskonabton-
kowe nowotwory glowy i szyi.

Human papillomavirus DNA versus
Papanicolaou screening tests for

cervical cancer

Mayrand MH, Duarte-Franco E, Rodrigues I i wsp.
Canadian Cervical Cancer Screening Trial Study Group
N EnglJ Med 2007; 357: 1579-1588

Przeprowadzono randomizowane badanie poréwnujace
skuteczno$¢ wykrywania obecnosci DNA onkogennego
wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV) z testem Papa-
nicolaou (Pap) w badaniach przesiewowych w kierunku
wykrywania raka szyjki macicy.

Metody. W Montrealu i St. John’s w Kanadzie poréw-
nano badanie w kierunku HPV z zastosowaniem testu
zatwierdzonego przez Food and Drug Administration
z konwencjonalnym testem Pap w badaniach przesiewo-
wych, sluzacych do wykrycia wysokiego stopnia Srodna-
btonkowego nowotworu szyjki macicy u chorych pomig-
dzy 30. a 69. rokiem zycia. Kobiety z nieprawidiowym wy-
nikiem testu Pap lub stwierdzonym dodatnim wynikiem
testu na HPV (=1 pg DNA HPV wysokiego ryzyka na
mililitr) poddawano kolposkopii oraz biopsji, podobnie
jak wybrane losowo kobiety z ujemnymi wynikami testow.
Skorygowano oszacowang czulo$¢ i swoisto$¢, aby unik-
nac zafalszowan zwigzanych z weryfikacja.

Wyniki. Do badan przesiewowych przydzielono losowo
10.154 kobiet. Obydwa testy przeprowadzano u wszyst-
kich kobiet w losowej sekwencji podczas jednej wizyty.
Czutos¢ testu HPV w wykrywaniu §rodnablonkowych
nowotworow szyjki macicy w stopniu 2. lub 3. wyniosta
94,6% (95% przedzial ufnosci, 84,2 do 100), podczas
gdy czutos¢ testu Pap wyniosta 55,4% (95% przedzial
ufnosci, 33,6 do 77,2; p=0,01), a swoisto$¢ odpowied-
nio 94,1% (95% przedzial ufnosci, 93,4 do 94,8) 1 96,8%
(95% przedziat ufnosci, 96,3 do 97,3; p<0,001). Sekwen-
cja przeprowadzania testow nie miata wplywu na wyniki.
Czuloé¢ obu testow zastosowanych razem wyniosta 100%,

natomiast swoisto$¢ 92,5%. Wykonywanie obu badan
wigzalo si¢ z mniejszg liczba skierowan na kolposkopie
w poroéwnaniu z wykonaniem wylacznie jednego testu, ale
wigzalo si¢ z mniejsza czuloscia. Nie stwierdzono dzialan
niepozadanych.

Wnioski. W poréwnaniu z testem Pap, test HPV cha-
rakteryzowal si¢ wigksza czulo$cig w wykrywaniu §rddna-
btonkowego raka szyjki macicy.

Human papillomavirus and
Papanicolaou tests to screen for

cervical cancer
Naucler P, Ryd W, Toérnberg S i wsp.
N EnglJ Med 2007; 357: 1589-1597

Badania przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy z za-
stosowaniem testow wykrywajacych HPV prowadza do
wzrostu czuloSci wykrywania Srodnablonkowych nowo-
tworow szyjki macicy (stopien 2. lub 3.), ale nie wiadomo,
czy zysk ten stanowi zbedna nadrozpoznawalno$¢, czy
rzeczywiScie pozwala uchroni¢ przed zachorowaniem na
Srodnablonkowy nowotwor i raka szyjki macicy.
Metody. W ramach masowych badan przesiewowych
w Szwecji, 12.527 kobiet od 32. do 38. roku zycia przy-
dzielono losowo w proporcji 1:1 do badania na obecno$¢
HPYV oraz testu Papanicolaou (Pap; grupa interwencyj-
na) lub wytacznie testu Pap (grupa kontrolna). Kobie-
tom z dodatnim wynikiem testu HPV oraz prawidlowym
wynikiem testu Pap proponowano powtdrzenie testu
HPYV po roku; kobietom, u ktérych powtornie stwier-
dzono zakazenie tym samym typem HIV, proponowano
wykonanie kolposkopii z biopsja szyjki macicy. Te sama
liczbe podwdjnie §lepych testow Pap oraz kolposkopii
z biopsja przeprowadzono u losowo wybranych kobiet
z grupy kontrolnej. Mediana czasu obserwacji wyniosla
4,1 lata. Obliczono wzgledne odsetki Srodnabtonkowych
nowotworow szyjki macicy i raka szyjki macicy wykrytych
w badaniu pierwszym lub kolejnych.

Wyniki. Udzial kobiet w grupie poddanej obu testom,
u ktorych w pierwszym badaniu stwierdzono Srodna-
btonkowy nowotwor szyjki macicy w stopniu II lub III
i raka szyjki macicy byl o 51% wyzszy (95% przedzial
ufnosci [CI], 13 do 102), w poréwnaniu do grupy kon-
trolnej. W kolejnych badaniach udziat kobiet poddanych
obu badaniom, u ktorych stwierdzono §rodnablonkowy
nowotwor szyjki macicy byt 0 42% nizszy (95% przedzial
ufnosci, 4 do 64), a odsetek kobiet ze zmianami stopnia
III lub z rakiem byt nizszy o 47% (95% przedzial ufnosci,
2 do 71), w poréwnaniu do grupy kontrolnej. U kobiet
z przewleklym zakazeniem HPV ryzyko stwierdzenia
zmian §roddnabtonkowych lub raka utrzymywato si¢ po
wykonaniu kolposkopii.

Wnioski. Przeprowadzenie testu na obecno$¢ HPV
oraz testu Pap w badaniach przesiewowych w kierunku
raka szyjki macicy u kobiet w trzeciej dekadzie zycia
zmniejsza udziat zmian Srodnabtonkowych II i III stopnia
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oraz raka szyjki macicy wykrywanych w kolejnych bada-
niach.

Impact of a higher radiation dose

on local control and survival

in breast-conserving therapy of early
breast cancer: 10-year results

of the randomized boost versus no

boost EORTC 22881-10882 trial

Bartelink H, Horiot J-C, Poortmans PM i wsp.
J Clin Oncol 2007; 25: 3259-3265

Cel. Ocena odlegtego wptywu podania dodatkowe;j
dawki 16 Gy na obszar lozy po usunigtym raku piersi
na kontrol¢ miejscowa, zwidknienie oraz catkowity czas
przezycia chorych w I lub II stopniu zaawansowania pod-
danych leczeniu zachowujacemu piers.

Chorzy i metody. 5.318 chorych po doszczgtnym
wycieciu raka piersi, poddanych napromienianiu catej
piersi dawka 50 Gy, przydzielono losowo do podwyzsze-
nia dawki o 16 Gy na obszar lozy po usuni¢tym guzie
(2.661 chorych; boost) lub do obserwacji (2.657 chorych;
no boost). Mediana czasu obserwacji wyniosta 10,8 lat.
Wyniki. Mediana wieku wyniosta 55 lat. Do wznowy
miejscowej jako pierwszego niepowodzenia leczenia
doszto u 278 chorych w grupie no boost w poréwnaniu
do 165 chorych z grupy boost; po 10 latach udziatl miej-
scowych nawrotoéw wyniost 10,2% w pordéwnaniu do
6,2% odpowiednio w grupie no boost i boost (p<0,0001).
Wspdlczynnik ryzyka nawrotu miejscowego wynidst 0,59
(0,46 do 0,76) na korzys¢ podwyzszenia dawki boost, bez
znaczacych roznic w grupach wiekowych. Bezwzgledne
obnizenie ryzyka w czasie 10 lat bylo najwigksze wsrod
chorych <40. roku zycia: 23,9% w poréwnaniu do 13,5%
(p=0,0014). Liczba ratunkowych mastektomii w tej gru-
pie chorych byta nizsza o 41%. Nasilone zwltdknienie byto
znaczaco wyzsze (p<0,0001) w grupie boost, w czasie
10 lat 4,4% w poréwnaniu do 1,6% w grupie no boost
(p<0,0001). Udziat 10-letnich przezy¢ byl taki sam w obu
grupach i wyniost 82%.

Wnioski. Po medianie czasu obserwacji 10,8 lat, pod-
wyzszenie dawki o 16 Gy w obszarze lozy po usunigtym
guzie zmniejszalo udzial nawrotow miejscowych bez
wplywu na czas przezycia.

HER2 and response to paclitaxel in

node-positive breast cancer

Hayes DF, Thor AD, Dressler LG i wsp.

Cancer and Leukemia Group B (CALGB) Investigators
N EnglJ Med 2007; 357: 1496-1506

Stan receptora naskérkowego czynnika wzrostu typu 2.
(human epidermal growth factor receptor type 2 — HER?2)
w komorkach raka piersi jest czynnikiem predykcyjnym
dla leczenia uzupelniajacego z udzialem antracyklin.
Obecnos¢ receptora HER2 moze wigzaé si¢ z korzyScia
z uzupelniajacej chemioterapii z uzyciem doksorubicyny
powyzej dawek standardowych, z dofaczenia paklitakselu
po uzupelniajacej chemioterapii z udziatem doksorubicy-
ny i cyklofosfamidu lub z obu tych sposobdéw leczenia.
Metody. Wybrano losowo 1.500 spoSrod 3.121 chorych
na raka piersi z zajeciem pachowych weziéw chionnych,
przydzielonych losowo do 4 cykli chemioterapii dokso-
rubicyng (60, 75 lub 90 mg/m?2) z cyklofosfamidem
(600 mg/m?), a nastepnie 4 cykli paklitakselu (175 mg/m?)
lub do obserwacji. Bloki z tkankami byly dost¢pne dla
1.322 sposrod 1.500 kobiet. W celu oceny stanu recep-
tora HER 2 wykonano analiz¢ immunohistochemiczng
przy uzyciu przeciwciata monoklonalnego CB11 przeciw
HER?2 lub zestawu poliklonalnych przeciwciat oraz FISH
w celu oceny amplifikacji HER2.

Wyniki. Nie obserwowano zaleznoS$ci pomiedzy
obecnoscig receptora HER2 a dawkami doksorubicyny
>60 mg/m?2. Obecno$¢é HER2 byta zwigzana ze znamien-
na korzyscig z zastosowania paklitakselu. Zalezno$¢ po-
miedzy obecnoScig receptora HER2 a dodaniem pakli-
takselu do leczenia wigzala si¢ ze wspoOtczynnikiem ryzy-
ka nawrotu 0,59 (p=0,01). Chore z obecnoScig receptora
HER?2 odniosly korzy§¢ z leczenia paklitakselem, nieza-
leznie od stanu receptoréw estrogenowych, natomiast nie
odnosily korzySci chore bez obecnosci receptora HER2,
z obecnoscia receptordw estrogenowych.

Wnioski. Nadekspresja lub amplifikacja HER2, lub
obie te cechywiaza si¢ z korzyscig z dodania paklitakselu
po uzupelniajacym leczeniu z zastosowaniem doksorubi-
cyny (<60 mg/m?) z cyklofosfamidem u chorych z prze-
rzutami do pachowych weztéw chtonnych, niezaleznie od
stanu receptordéw estrogenowych. Chore bez ekspresji
receptora HER2, z obecnoscia receptoréw estrogeno-
wych, z przerzutami do we¢ziow chfonnych moga odnies¢
niewielka korzy$¢ z podawania paklitakselu po uzupet-
niajacej chemioterapii z udziatem doksorubicyny i cyklo-
fosfamidu.
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U starszych chorych na szpiczaka mnogiego standardem
postepowania jest podawanie melfalanu z prednizonem.
Oceniono, czy dodanie do tych lekow talidomidu lub
przeszczepienie komorek macierzystych po chemiotera-
pii 0 zmniejszonej intensywnosci wydluzy czas przezycia.
Od 22 maja 2000 r. do 8 sierpnia 2005 r., 447 nie leczo-
nych uprzednio chorych na szpiczaka mnogiego w wieku
od 65 do 75 lat przydzielano losowo do leczenia melfa-
lanem z prednizonem (MP; n=196), melfalanem z pred-
nizonem w polaczeniu z talidomidem (MPT; n=125) lub
przeszczepienia komorek macierzystych po chemioterapii
0 zmniejszonej intensywnosci z zastosowaniem melfalanu
w dawce 100 mg/m? (MEL100; n=126). Gtéwnym wskaz-
nikiem oceny byt calkowity czas przezycia. Analize prze-
prowadzono zgodnie z zasadg intencji leczenia. Badanie
zarejestrowano pod numerem NCT00367185.

Wyniki. Po czasie obserwacji o medianie 51,5 miesigcy
(IQR 34,4-63,2), mediana calkowitego czasu przezycia
wyniosta 33,2 miesiace (13,8-54,8) dla MP, 51,6 miesig-
cy (26,6 — nie osiggnigto) dla MPT, oraz 38,3 miesigcy
(13,0-61,6) dla MEL100. Zastosowanie schematu MPT
wiazalo si¢ ze znamiennie dltuzszym czasem przezycia niz
zastosowanie MP (wspolczynnik ryzyka 0,59, 95% prze-
dziat ufnosci 0,46-0,81, p=0,0006) lub MEL100 (0,69,
0,49-0,96, p=0,027). Nie stwierdzono rdéznicy pomigdzy
wynikami leczenia MEL100 w poréwnaniu z MP (0,86,
0,65-1,15, p=0,32).

Wnioski. Wyniki niniejszego badania wskazuja, ze
zastosowanie talidomidu w potaczeniu z melfalanem
i prednizonem powinno obecnie stanowi¢ postgpowanie
z wyboru u starszych chorych na szpiczaka mnogiego,
uprzednio nie leczonych.
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