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Kryteria RECIST a praktyka kliniczna
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Kryteria oceny odpowiedzi na leczenie onkologiczne majg na
celu okreslenie reakgji zmian nowotworowych na zastosowane
terapie. Po raz pierwszy kategoryzacja odpowiedzi na leczenie
onkologiczne zostata zaproponowana przez WHO w 1981 r.
[1], jednak przez kolejne dwie dekady nie zostaty opracowane
szczegdtowe i powszechnie akceptowane wytyczne dotyczace
sposobu przeprowadzania tej oceny. Dopiero w potowie lat 90.
rozpoczeto prace nad standaryzacjg zasad oceny odpowiedzi
na leczenie, a w 2000 r. pojawita sie pierwsza wersja kryteriow
RECIST [2]. Bardzo szybko zaakceptowaty je miedzynarodowe
agencje regulatorowe, np. FDA czy EMA. W 2009 r. opracowano
aktualizacje — RECIST 1.1 [3]. I ta wersja do dzisiaj, z modyfikacjami
zwigzanymiz wprowadzeniem immunoterapii [4], wyznacza stan-
dardy obiektywnej oceny odpowiedzi na leczenie w onkologjii.
W 2014 roku, natamach czasopisma Nowotwory ukazat sie artykut
przyblizajacy polskim czytelnikom kryteria oceny RECIST 1.1 [5].

Podstawowa kwestig, o ktérej onkolodzy musza pamieta,
jestto, ze kryteria RECIST w Zaden sposdb nie sg w stanie okre-
$li¢, czy chorzy odnoszg subiektywna korzys¢ zzastosowanego
leczenia, a jedynie obiektywnie weryfikujg, czy doszto u nich
do odpowiedniej redukcji zaawansowania choroby nowotwo-
rowej. Tym samym, kryteria RECIST — bardzo przydatne przy
m.in. ocenie i poréwnywaniu nowych lekéw i strategii leczenia
7 terapiami standardowymi — nie powinny by¢ w praktyce
klinicznej jedynym kryterium podejmowania decyzji terapeu-
tycznych. Co wiecej, w wielu przypadkach takie postepowanie
mogtoby byc¢ niekorzystne dla chorych.

Mozna sobie wyobrazi¢ choc¢by sytuacje, gdy pacjent
Z masywnym, objawowym rozsiewem nowotworowym do
narzadow trzewnych, otrzymuje leczenie systemowe, ktore
pozwala osiggnac wyrazng odpowiedz, zaréwno obrazowa

jak i kliniczna, w obrebie wszystkich zmian przerzutowych.
Jednak po kilku miesigcach utrzymujacej sie kontroli choroby
w narzadach trzewnych, pojawiajg sie u tego chorego dwa
nowe ogniska przerzutowe w uktadzie kostnym. Zgodnie
z kryteriami RECIST nalezy w takiej sytuacji stwierdzi¢ progre-
sje choroby. Czy jednak u tej osoby, ktéra ma bardzo dobrg
i trwajaca odpowiedz kliniczng (ustapienie objawodw, poprawa
wydolnosci narzaddw, poprawa sprawnosci), nalezy zakonczy¢
efektywne leczenie systemowe, poniewaz pojawity sie dwie,
nowe, bezobjawowe zmiany? Odpowiedz brzmi - nie. Nalezy
utrzymac leczenie systemowe, ktére catosciowo kontroluje
chorobe i rozwazy¢ przeprowadzenie leczenia miejscowe-
go, np. radioterapii stereotaktycznej, ktéra moze zlikwidowac
problem bezobjawowej progresji w kosciach. Takie sytuacje
sg dos¢ czeste w praktyce klinicznej. Potwierdza to tylko, ze
mozliwo$¢ oceny odpowiedzi wg kryteriéw RECIST nie zwalnia
onkologéw z myslenia i utrzymywania w centrum zaintere-
sowania dobrostanu pacjenta, a nie wytacznie rozmiarow czy
liczby zmian nowotworowych.

Programy lekowe, ktérymi dysponujemy w praktyce, byty
tworzone w oparciu o protokoty badan klinicznych po to, aby
zmaksymalizowa¢ prawdopodobieristwo uzyskania efektu
terapeutycznego zgodnego z wynikami badan rejestracyjnych
dla danej terapii. Przez to wielu chorych, ktérzy nie spetniaja
$cisle zdefiniowanych kryteriéw wigczenia, moze nie miec
dostepu do nowych sposobéw leczenia. Jednoczesnie odno-
szenie sie do protokotow badan jest niezbedne dla uzyskania
refundacji okreslonych, ekstremalnie kosztownych, terapii.
Kwalifikacja i prowadzenie leczenia w ramach programow
lekowych wymaga dobrej znajomoscii wiasciwej interpretadji
ich zapisow, aby jak najbardziej zwiekszy¢ szanse na wigcze-
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nie do programow pacjentow, ktorzy spetniaja szczegdtowe
wymogi ptatnika.

Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej we wspétpracy
z podmiotami odpowiedzialnymi, prowadzi szereg szkolen
i konferencji online dotyczacych programéw lekowych, re-
gularnie odpowiadajac na pytania lekarzy, ktorzy maja watpli-
wosci dotyczace sposobow interpretacji konkretnych zapisow.
Celem jest zwiekszenie szans pacjentéw onkologicznych w Pol-
sce na dostep do najnowszych strategii leczenia systemowego,
ktdre potencjalnie mogg poprawic ich rokowania. Dzieki temu
udato sie ostatnio rozwia¢ watpliwosci wokot kwalifikacji do
programéw lekowych chorych bez zmian mierzalnych wg
kryteriow RECIST 1.1. Jednoznacznie zostato wyjasnione, ze
zmiany mozliwe do oceny, to wszystkie zmiany (tzw. target
oraz non-target) widoczne w badaniach obrazowych, ktére
mozna monitorowac nie tylko ze wzgledu na ich rozmiar, ale
réwniez ich liczbe oraz budowe.

Podsumowujac, nalezy pamieta¢, ze kryteria RECIST sg
przede wszystkim kluczowe w badaniach klinicznych i w pew-
nym zakresie w monitorowaniu leczenia chorych w ramach
programow lekowych. Natomiast w praktyce klinicznej sta-
nowig jedynie dodatkowe zrédto informacji o aktywnosci te-
rapii onkologicznych. Nie powinny one zwalnia¢ onkologdw
z zachowania klinicznej czujnosci i utrzymywania dobrostanu
pacjenta w centralnym punkcie procesu decyzyjnego. Taka
postawa jest niezbedna dla osiggniecia najlepszych mozliwych
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efektow stosowanego systemowego leczenia onkologiczne-
go — niezaleznie od tego, czy jest ono prowadzone w ramach
programow lekowych lub terapii dostepnych w katalogu.
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