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Adjuvant docetaxel for node-positive

breast cancer
Martin M, Piefikowski T, Mackey J i wsp.
N EnglJ Med 2005; 352: 2302-2313.

U chorych na raka piersi z przerzutami do okolicznych
weziow chtonnych poréwnano skutecznos¢ stosowanego
w uzupelnieniu operacji schematu chemioterapii zawiera-
jacego docetaksel, doksorubicyng i cyklofosfamid (TAC)
ze schematem zawierajacym fluorouracyl, doksorubicy-
n¢ i cyklofosfamid (FAC).

Metody. 1.491 chorych na raka piersi z przerzutami do
pachowych weziéw chtonnych, przydzielono losowo do
chemioterapii pooperacyjnej sktadajacej si¢ z 6 cykli TAC
Iub FAC. Gléwnym celem badania byla ocena czasu prze-
zycia wolnego od choroby nowotworowe;.

Wyniki. Po okresie obserwacji o medianie 55 miesigcy,
udzial piecioletnich przezy¢ wolnych od choroby dla cho-
rych leczonych schematem TAC lub FAC wyniost odpo-
wiednio 75% i 68%. Wzgledne ryzyko wznowy w grupie
leczonej schematem TAC bylo nizsze o 28% (p=0,001).
Udzialy pigcioletnich przezy¢ catkowitych wyniosty od-
powiednio 87% i 81%. Leczenie schematem TAC wigza-
to si¢ z 30% zmniejszeniem ryzyka zgonu (p=0,008). Neu-
tropenia 3. i 4. stopnia wystapita u 65,5% chorych leczo-
nych schematem TAC oraz u 49,3% chorych leczonych
schematem FAC (p<0,001), a goraczka neutropeniczna
odpowiednio u 24,7% i 2,5% chorych (p<0,001). Zakaze-
nia w 3. i 4. stopniu nasilenia wystapily u 3,9% otrzymuja-
cych schemat TAC oraz u 2,2% chorych leczonych sche-
matem FAC (p=0,05). Nie byto zgonéw spowodowanych
zakazeniami, a po dwie chore w kazdej z grup zmarty
podczas leczenia z innych przyczyn. Zastoinowa niewy-
dolno$¢ serca i ostra biataczka szpikowa wystapita u mniej
niz 2% chorych leczonych kazdym ze schematow. Wskaz-
niki jakoSci zycia obnizaly si¢ podczas trwania leczenia,
lecz powracaly do wartoSci wyjSciowych po jego zakoficze-
niu.

Wnioski. Zastosowanie schematu TAC w uzupetniaja-
cym leczeniu chorych na raka piersi znamiennie wydtuza
calkowity czas przezycia oraz czas wolny od choroby w po-
rownaniu 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, ze u me¢zezyzn niektére zaawansowane zmiany no-
wotworowe jelita grubego i odbytnicy (takie jak gruczola-
ki o Srednicy powyzej 1 cm, gruczolaki brodawczakowate
lub z ogniskami wysokiego stopnia dysplazji oraz raki)
moga by¢ pominiete podczas sigmoidoskopii, lecz wykry-
te za pomoca kolonoskopii. W réwnoleglym badaniu po-
stanowiono okre§li¢ warto$¢ kolonoskopii jako badania
przesiewowego u kobiet.

Metody. Kobietom kierowanym celem wykonania ba-
dan przesiewowych, bez objawow choroby, przedstawiano
mozliwos$¢ wykonania kolonoskopii w celu okreslenia po-
fozenia oraz czgsto$ci wystepowania zmian nowotworo-
wych dolnego odcinka przewodu pokarmowego. Wartos$¢
sigmoidoskopii okre§lano poprzez obliczenie odsetka cho-
rych, u ktérych zmiany nowotworowe zostalyby wykryte,
gdyby poddano je wylacznie temu badaniu. Za zmiany
wykrywalne za pomoca sigmoidoskopii przyjmowano te,
ktore byly polozone w dystalnym odcinku jelita grubego
oraz w odcinku proksymalnym, jesli wspotwystepowaly
z nimi male gruczolaki odcinka dystalnego, ktérych obec-
nos$¢ prowadzitaby do wykonania kolonoskopii. Wyniki
badania poréwnywano z wynikami Veteran Affairs Coope-
rative study 380 dla dobranych pod wzgledem wieku kobiet
1 mezczyzn, bez obciazajacego wywiadu rodzinnego oraz
z ujemnymi wynikami testow na krew utajong w stolcu.
Wyniki. Kolonoskopi¢ wykonano u 1.463 kobiet, spo-
§rdd ktorych 230 (15,7%) podato w wywiadzie wystgpowa-
nie w rodzinie nowotworow jelita grubego lub odbytnicy.
Za pomocg kolonoskopii wykryto zmiany nowotworowe
u 72 kobiet (4,9%). Na podstawie wylacznie badania sig-
moidoskopowego zmiany nowotworowe zostalyby wykry-
te u 25 kobiet (1,7%), zas§ pominiete — u 47 (3,2%). Tylko
u 35,2% kobiet wykryto by zmiany nowotworowe, gdyby
wykonano wylacznie sigmoidoskopie w poréwnaniu do
66,3% mezczyzn z badania Veteran Affairs Cooperative
study 380 (p<0,001).

Wnioski. Kolonoskopia moze by¢ metoda z wyboru
w badaniach przesiewowych nowotworéw jelita grubego
i odbytnicy.



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 bylo poréwnanie aktywnosci, skutecz-
nosci i objawow niepozadanych pierwszej linii paliatywne-
go leczenia chorych na zaawansowanego niedrobnoko-
morkowego raka ptuca przy uzyciu schematow zawieraja-
cych lub nie zawierajacych pochodne platyny.

Metody. Dokonano przegladu baz Medline, Embase,
Cancerlit oraz tematycznych streszczen doniesien zjazdo-
wych i spisOw piSmiennictwa w celu wylonienia przepro-
wadzonych randomizowanych badan klinicznych II i III
fazy, pordwnujacych zastosowanie schematu zawierajg-
cego pochodne platyny z tym samym schematem bez po-
chodnych platyny lub z innych lekiem w ich miejsce. Oce-
niano udzial odpowiedzi na leczenie, roczne przezycie
oraz wystepowanie objawow niepozadanych. Poréwnano
podgrupy badan, w ktorych stosowano leki trzeciej gene-
racji.

Wyniki. Znaleziono 37 nadajacych si¢ do oceny badan,
w ktorych leczono tacznie 7.633 chorych. Leczenie sche-
matami zawierajacymi pochodne platyny wiazalo si¢ ze
zwigkszeniem udzialu odpowiedzi o 62% (wspotczynnik
1,62; 95% przedziatl ufnosci, 1,46 do 1,8; p<0,0001).
Udgziat rocznych przezy¢ byt wyzszy o 5% wsrod chorych
leczonych schematami zawierajagcymi pochodne platyny
(34% w poréwnaniu do 29%; wspdlczynnik ryzyka 1,21;
95% przedzial ufnosci, 1,09 do 1,35; p=0,0003). Nie
stwierdzono znaczacego wydluzenia rocznego przezycia
chorych leczonych z udzialem pochodnych platyny w po-
rOwnaniu do leczonych schematami zawierajacymi leki
trzeciej generacji (wspdtczynnik ryzyka 1,11; 95% prze-
dziat ufnosci, 0,96 do 1,28; p=0,17). Leczenie schemata-
mi zawierajacymi pochodne platyny powodowato wigcej
objawow niepozadanych ze strony ukfadu krwiotwdrcze-
g0, nerek, nudnosci i wymiotéw, ale nie zwiekszyto neuro-
toksycznoSci, udziatu goraczek neutropenicznych oraz
zgondw spowodowanych leczeniem.

Whnioski. Udzial odpowiedzi na leczenie jest istotnie
wyzszy dla schematoéw zawierajacych pochodne platyny.
Prawdopodobiefistwo rocznego przezycia nie byto istotnie
wyzsze wérdd chorych leczonych schematami zawierajacy-
mi pochodne platyny w poréwnaniu do leczonych schema-
tami zawierajacymi leki trzeciej generacji. Leczenie po-
chodnymi platyny powoduje wigcej objawdw niepozada-
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.

Cel. Rokowanie u chorych na raka piersi z przerzutami
do wielu pachowych weziéw chionnych jest nadal zte. Ba-
dania kliniczne przeprowadzone przez pojedyncze oSrod-
ki sugeruja, ze wysokodawkowa chemioterapia z prze-
szczepieniem macierzystych komérek szpiku moze byc
obiecujaca metoda leczenia.

Chorzy i metody. 785 chorych (w wieku od 22 do 66
lat) na raka piersi w stopniu zaawansowania IIA, IIB lub
II1, z przerzutami do ponad 9 pachowych weztéw chion-
nych, po chirurgii oraz standardowej chemioterapii uzu-
pelniajacej przydzielono losowo do leczenia wysokimi
dawkami cyklofosfamidu, cisplatyny i karmustyny (HD-
-CPB) z przeszczepieniem komdrek macierzystych szpiku
lub do leczenia Srednimi dawkami cyklofosfamidu, cispla-
tyny i karmustyny (ID-CPB) z czynnikami wzrostu (G-
-CSF), ale bez przeszczepienia komorek macierzystych.
U wszystkich chorych planowano uzupelniajaca miejsco-
wo-regionalna radioterapie, a u chorych z dodatnimi re-
ceptorami hormonalnymi — podawanie tamoksyfenu przez
5 lat. Gléwnym wskaznikiem oceny byl czas wolny od
zdarzen (event-free survival EFS).

Wyniki. Mediana czasu obserwacji wyniosta 7,3 lat.
Czas wolny od zdarzen nie r6znil si¢ znamiennie pomig-
dzy obiema grupami (p=0,24). Prawdopodobienstwo
przezycia 5 lat bez zdarzen wyniosto 61% (95% przedzial
ufnosci, 56% do 65%) w grupie leczonej HD-CPB oraz
58% (95% przedzial ufnosci, 53% do 63%) w grupie le-
czonej ID-CPB.

33 chorych zmarto z powodu HD-CPB, natomiast w gru-
pie ID-CPB nie byto zgondéw spowodowanych toksycz-
noscia leczenia. Udzial 5-letnich przezy¢ byt identyczny
w obu grupach (71%; P =0,75).

Wnioski. HD-CPB z przeszczepieniem komorek ma-
cierzystych szpiku nie wydtuza czasu wolnego od zdarzen
i catkowitego czasu przezycia u chorych na pierwotnego
raka piersi z niekorzystnymi czynnikami rokowniczymi,
w poréwnaniu 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 wstepne wyniki badania kli-
nicznego, poréwnujacego leczenie operacyjne z wytaczna
obserwacja chorych na raka gruczotu krokowego. Po ko-
lejnych trzech latach obserwacji przedstawiamy przewidy-
wane wyniki dziesi¢cioletnie tego badania.

Metody. Pomigdzy pazdziernikiem 1989 r. a lutym
1999 r. 695 chorych na wczesne postacie raka gruczotu
krokowego (Srednia wieku 64,7 lat) przydzielono losowo
do radykalnego leczenia chirurgicznego (347 chorych)
lub do Scistej obserwacji (348 chorych). Po zakonczeniu
obserwacji w 2003 roku, oceniono przyczyny wszystkich
zgondéw. Glownym celem badania byta ocena liczby zgo-
néw spowodowanych rakiem gruczotu krokowego, do-
datkowymi — ocena liczby zgonéw z wszystkich przyczyn
oraz liczby chorych z rozsiewem oraz progresja miejscowa
nowotworu.

Wyniki. Podczas okresu obserwacji o medianie 8,2 roku
zmarlo 83 mezczyzn leczonych operacyjnie oraz 106 z gru-
py poddanej wylacznie obserwacji (p=0,04). U 30 spo-
§rod 347 chorych (8,6%) leczonych operacyjnie oraz u 50
sposrod 348 (14,4%) poddanych obserwacji przyczyna
zgonu byl rak gruczotu krokowego. Roznica w catkowitym
ryzyku zgonu spowodowanym rakiem gruczotu krokowe-
go wzrosta z 2% po pigciu latach do 5,3% po dziesigciu la-
tach (wzgledny wspotczynnik ryzyka 0,56; 95% przedziat
ufnosci od 0,36 do 0,88; p=0,01; test Gray’a). Wzgledne
ryzyko wystapienia przerzutéw odlegtych wzrosto odpo-
wiednio z 1,7% do 10,2% (wspotczynnik ryzyka w grupie
leczonej operacyjnie 0,60; 95% przedziat ufnosci od 0,42
do 0,86; p=0,004; test Gray’a), a wzgledne ryzyko progre-
sji —z 19,1% do 25,1% (wspolczynnik ryzyka 0,33; 95%
przedziat ufnosci od 0,25 do 0,44; p<0,001 test Gray’a).
Whnioski. Radykalne leczenie operacyjne zmniejsza cat-
kowita umieralno$¢, umieralno§¢ z powodu choroby
nowotworowej oraz ryzyko przerzutéw odleglych i miej-
scowej progresji nowotworu, w pordwnaniu z wylaczna
obserwacja. Calkowite zmniejszenie dziesi¢cioletniej
umieralnoSci jest niewielkie, lecz zmniejszenie ryzyka
wystapienia przerzutOw oraz progresji miejscowej zna-
czace.

Randomized trial of short- versus
long-course radiotherapy for

palliation of painful bone metastases
Hartsell WE, Scott CB, Watkins Bruner D i wsp.

J Natl Cancer Inst 2005; 11: 798-804.

Napromienianie jest skutecznym leczeniem bolesnych
przerzutéw do kosci. Oceniono, czy podanie 8 Gy w jed-
nej frakcji jest rtownowazne standardowemu leczeniu daw-
ka 30 Gy w 10 frakcjach (podanych w ciagu 2 tygodni)

pod wzgledem zmniejszenia bolu i zuzycia narkotycznych
lek6éw przeciwbolowych.

Metody. Prospektywne randomizowane badanie I11 fa-
zy dotyczace paliatywnego napromieniania przeprowa-
dzono wsrdd chorych na raka piersi lub stercza z prze-
rzutami do kosci (jedno do 3 ognisk) oraz ze Srednim lub
silnym bolem. Chorych przydzielano losowo do leczenia 8
Gy w jednej frakcji lub 30 Gy w 10 frakcjach. Zmniejsze-
nie bolu po 3 miesigcach od randomizacji oceniano przy
uzyciu Brief Pain Inventory. W celu poréwnania odpowie-
dzi na leczenie zastosowano test Wilcoxona—Man-
na—Whitney’a dla kazdej stratyfikowanej zmienne;j.
Wszystkie stosowane testy statystyczne byly dwustronne.
Wyniki. W grupie leczonej 8 Gy bylo 455 chorych,
aw grupie leczonej 30 Gy — 443. Rozktad cech klinicznych
byt podobny w obu grupach. Ostre odczyny popromienne
w stopniu 2.—4. wystepowaly czeSciej w grupie leczonej
dawka 30 Gy (17%) w pordéwnaniu do chorych, ktorzy
otrzymali dawke 8 Gy (10%; réznica 7%, 95% przedzial
ufnosci = 3% do 12%; p=0,002). P6zne odczyny wystepo-
waly rzadko (4% w obu grupach). Udzial wszystkich od-
powiedzi na leczenie wynidst 66%. Udzial catkowitych
i czedciowych odpowiedzi na leczenie wynidst odpowied-
nio 15% 1 50% w grupie leczonej dawka 8 Gy, w por6wna-
niu do 18% i 48% wsrdd leczonych dawka 30 Gy (p=0,6).
Po 3 miesigcach 33% chorych nie wymagalo dalszego po-
dawania narkotycznych lekéw przeciwbolowych. Udzial
patologicznych ztaman po zastosowanym leczeniu wy-
niést 5% w grupie leczonej 8 Gy oraz 4% w grupie le-
czonej 30 Gy. Udzial powtdrnego leczenia byt istotnie
wyzszy w grupie leczonej 8 Gy (18%) w poréwnaniu do
chorych leczonych 30 Gy (9%; p<0,001).

Wnioski. Oba schematy leczenia byly réwnowazne pod
wzgledem zmniejszenia bolu oraz stosowania narkotycz-
nych lekéw przeciwbdlowych po 3 miesigcach leczenia
oraz byly dobrze tolerowane i powodowaly niewiele obja-
wow niepozadanych. Zastosowanie dawki 8 Gy wigzato si¢
czedciej z konieczno$cia powtdrnego napromieniania
w poréwnaniu do dawki 30 Gy, ale powodowato mniej
ostrych odczynéw 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 wieloSrodkowe badanie ran-
domizowane, poréwnujace skuteczno$¢ napromieniania
chorych na nieoperacyjnego niedrobnokomdérkowego raka
pluca w stopniu zaawansowania IITA/B (w 3. lub 4. stop-
niu sprawnosci wg Eastern Cooperative Oncology Group
i/lub ze znaczaca utrata masy ciata) lub IV, przy uzyciu
dawki 2x8 Gy z leczeniem standardowym dawka 10x3 Gy.



Chorzy i metody. Pomigdzy styczniem 1999 a czerw-
cem 2002 r., 297 chorych przydzielono losowo do napro-
mieniania wigzka zewnetrzng w dawce 10x3 Gy lub 2x8
Gy. Gtéwnym przedmiotem oceny byta odpowiedz na le-
czenie wg samooceny chorego. Ocenie poddawano nasile-
nie 7 objawow ze strony ukfadu oddechowego przy uzyciu
zmodyfikowanej skali Rotterdam Symptom Checklist. Licz-
be chorych wiaczonych do badania okres§lono na podsta-
wie §redniej roznicy powyzej 1 punktu po uplywie 39 tygo-
dnia. Oceniano réwniez zmiany w nasileniu objawéw cho-
roby w trakcie obserwacji oraz objawy niepozadane i czas
przezycia.

Wyniki. Oba schematy leczenia byly jednakowo sku-
teczne, Srednie wyniki skali objawéw oceniane po 39 tygo-
dniach nie r6znily si¢ pomiedzy obiema grupami. Roznit
si¢ natomiast znaczaco czas trwania odpowiedzi na le-
czenie (p<0,001). Skutek paliatywny w grupie leczonej
dawka 10x3 Gy byt diuzszy, (do 22 tygodnia) z mniejsza
liczba objawdw pogorszenia, w pordwnaniu do leczonych
dawka 2x8 Gy. Czas przezycia byl znaczaco diuzszy w gru-
pie leczonej dawka 10x3 Gy w pordéwnaniu do leczonych
dawka 2x8 Gy (p=0,03); udziat rocznych przezy¢ wyniost
odpowiednio 19,6% (95% przedzial ufnosci 14,1% do
27,3%) 1 10,9% (95% przedziat ufnosci, 6,9% do 17,3%).
Wnioski. Schemat 10x3 Gy jest skuteczniejszy od sche-
matu 2x8 Gy w paliatywnym leczeniu chorych na raka
pluca, wydluza czas przezycia oraz okres zmniejszenia
objawow 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 zostata wdrozona w wielu
osrodkach do leczenia raka jelita grubego pomimo braku
przeprowadzonych na szeroka skale randomizowanych
badan klinicznych, potwierdzajacych jej skutecznosc¢.
W celu okreslenia przewidywanych wynikow odlegltych
poréwnano wskazniki wstepnej oceny (short-term endpo-
ints) wynikdéw leczenia chorych na raka jelita grubego
z uzyciem konwencjonalnej chirurgii i zabiegu laparosko-
powego.

Metody. Pomiedzy lipcem 1996 r. a lipcem 2002 r. prze-
prowadzono wielooSrodkowe randomizowane badanie
kliniczne (International Standard Randomised Controlled
Trial Number ISRCTN74883561), do ktorego wlaczono
794 chorych na raka jelita grubego z 27 o§rodkéw w Wiel-
kiej Brytanii. Chorych przydzielano do leczenia laparosko-
powego (n=526) lub do otwartej chirurgii (n=268).
Wstepnymi punktami oceny byly: udziat dodatnich margi-

nesOw radialnych i koficowych, udzial guzéw w stopniu za-
wansowania C2 wg skali Dukes'a oraz §miertelnos$¢ okolo-
operacyjna. Analiz¢ przeprowadzano zgodnie z intencja
leczenia.

Wyniki. Szedciu chorych (2 z ramienia standardowego
oraz 4 z grupy leczonej laparoskopowo) nie poddano za-
biegowi operacyjnemu, a u 23 chorych brakowato danych
dotyczgcych zabiegu operacyjnego (odpowiednio u 9i 14
chorych). Standardowy i laparoskopowy zabieg przepro-
wadzono odpowiednio u 253 i 484 chorych. U 143 chorych
(29%) konieczne bylo zastapienie zabiegu laparoskopo-
wego standardowym. Udzial guzéw w stopniu zaawan-
sowania C2 nie r6znit si¢ pomigdzy obiema grupami (18
[7%] chorych leczonych standardowo w poréwnaniu do 34
[6%] leczonych z udzialem laparoskopii; rdznica - 0,3%,
95% przedziat ufnosci - 3,9 do 3,4%, p=0,89). Nie stwier-
dzono takze r6éznic w $miertelnosci okolooperacyjnej
(13 [5%] w pordéwnaniu do 21 [4%]; - 0,9%, - 3,9 do
2,2%, p=0,57). Oprocz chorych poddanych laparosko-
powej przedniej resekcji odbytnicy, udziatl dodatnich mar-
gineséw byl podobny dla obu grup. Udzial powiklaf po
zabiegu byt wyzszy u chorych przydzielonych poczatkowo
do laparoskopii, u ktérych nastgpnie wykonano zabieg
standardowy.

Wnioski. Wstepne wyniki wskazuja, ze skuteczno$é
chirurgii laparoskopowej i otwartego zabiegu operacyj-
nego w leczeniu chorych na raka okreznicy jest podob-
na i prawdopodobnie podobne beda wyniki odlegte. Jed-
nakze wstepne wyniki przednich resekcji odbytnicy
z udziatem laparoskopii nie uzasadniajg 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.

Cel. Ocena, czy dodanie trastuzumabu do wstepnej che-
mioterapii zwigksza udzial catkowitych remisji patolo-
gicznych (pCR) u chorych z ekspresja HER-2 (human
epidermal growth factor receptor-2).

Chorzy i metody. 42 chore na operacyjnego raka
piersi z ekspresja HER-2 przydzielono losowo do leczenia
4 cyklami paklitakselu, a nastepnie 4 cyklami fluorouracy-
lu, epirubicyny i cyklofosfamidu lub do takiej samej che-
mioterapii z jednoczesnym podawaniem trastuzumabu
raz w tygodniu przez 24 tygodnie. Gtéwnym celem bada-
nia bylo wykazanie 20% (przewidywany wzrost z 21% do
41%) zwickszenia udziatu catkowitych remisji patologicz-
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nych (pCR) w ocenie histopatologicznej po dodaniu tra-
stuzumabu do chemioterapii. Planowano wiaczenie do
badania 164 chorych.

Wyniki. Czynniki rokownicze w obu grupach byly po-
dobne. Gdy 34 chore zakonczyly leczenie, na podstawie
decyzji Data Monitoring Committee przerwano badanie
ze wzgledu na wykazana przewage leczenia z udziatem
trastuzumabu. Udzial pCR wynidst odpowiednio 25%
i 66,7% dla otrzymujacych jedynie chemioterapie (n=16)
oraz chemioterapi¢ w potaczeniu z trastuzumabem
(n=18; p=0,02). Decyzj¢ o przerwaniu badania podjeto
na podstawie obliczen, iz w przypadku wiaczenia do bada-
nia 164 chorych, istniatoby 95% prawdopodobienstwo,
ze uzyskane wyniki leczenia trastuzumabem z chemiotera-
pia beda lepsze. Ostatecznie sposrod 42 chorych wlaczo-
nych do badania pCR uzyskano u 26% chorych leczo-
nych wyltacznie cytostatykami oraz u 65,2% chorych leczo-
nych dodatkowo trastuzumabem.

Wnioski. Pomimo matej liczebnoSci badanej grupy,
uzyskane wyniki wskazuja, ze dodanie trastuzumabu do
chemioterapii znamiennie podwyzsza prawdopodobieii-
stwo uzyskania pCR, natomiast nie wplywa na wystepowa-
nie niewydolnoSci krazenia.

Statins and the risk of colorectal

cancer
Poynter JN, Gruber SB, Higgins PDR i wsp.
N EnglJ Med 2005; 352: 2184-2192.

Statyny — inhibitory 3-hydroksy-3-metyloglutarylo-koenzy-
mu A sa skutecznymi §rodkami, obnizajacymi stgzenie
cholesterolu w surowicy. Rdwnoczesnie maja one zdol-
no$¢ do hamowania wzrostu hodowli komoérek nowotwo-
rowych, a poSrednia analiza kilku badan klinicznych wska-
zuje, ze moga zmniejsza¢ ryzyko wystepowania nowotwo-
réw jelita grubego i odbytnicy.

Metody. Przeprowadzono populacyjne badanie typu
case-control wérdd chorych z obszaru potnocnego Izra-
ela z rozpoznanym w latach 1998-2004 rakiem jelita gru-
bego lub odbytnicy oraz w grupie kontrolnej os6b dobra-
nych pod wzgledem wieku, plci, rasy i innych schorzen. Za
pomoca schematycznego wywiadu okre§lono przyjmo-
wanie statyn przez osoby z obu grup oraz weryfikowa-
no zglaszania przyjmowania statyn poprzez sprawdzenie
dokumentacji zlecenr w przypadkach, gdy byta ona do-
stepna.

Wyniki. Do badania wtaczono 1.953 chorych na raka je-
lita grubego lub odbytnicy oraz 2.015 os6b z grupy kontro-
Inej. Przyjmowanie statyn przez co najmniej pieC lat
(W poréwnaniu do nie przyjmowania tych lekow) wigzato
si¢ ze znamiennym zmniejszeniem ryzyka zachorowania
na raka jelita grubego i odbytnicy (wspdiczynnik ryzyka
0,50; 95% przedziat ufnosci od 0,40 do 0,63). Zaleznos¢ ta
pozostawala znamienna réwniez po uwzglednieniu przyj-
mowania aspiryny lub innych niesteroidowych lekéw prze-
ciwzapalnych, stopnia aktywnosci fizycznej, wspdtwystepo-
wania hipercholesterolemii, rodzinnych nowotwordéw jeli-

ta grubego i odbytnicy, rasy oraz iloSci spozywanych wa-
rzyw (wspotczynnik ryzyka 0,53; 95% przedzial ufnosci
od 0,38 do 0,74). Stosowanie fibratow nie wigzalo si¢ ze
znamiennym zmniejszeniem ryzyka zachorowania na raka
jelita grubego lub odbytnicy (wspdtczynnik ryzyka 1,08;
95% przedziat ufnosci od 0,59 do 2,01). Uzyskano po-
twierdzenie zglaszanego przez uczestnikéw badania stoso-
wania statyn u 276 spos§rdd 286 (96,5%) osob, ktorych
dokumentacja byta dostepna.

Wnioski. Przyjmowanie statyn wigzalo si¢ ze wzgled-
nym zmniejszeniem ryzyka zachorowania na raka jelita
grubego lub odbytnicy o 47%, po uwzglednieniu innych
znanych czynnikéw ryzyka. Poniewaz bezwzgledne zmniej-
szenie ryzyka jest najprawdopodobniej niewielkie, ko-
nieczne jest przeprowadzenie dalszych badan oceniaja-
cych catkowita korzys¢ 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.

Cel. Ocena wplywu na catkowity czas przezycia uzupel-
niajacej chemioterapii z udzialem winorelbiny i cisplatyny
u chorych na niedrobnokomoérkowego raka ptuca po do-
szczetnym leczeniu operacyjnym.

Metody. Chorych na niedrobnokomérkowego raka ptu-
ca w stopniu zaawansowania IB i II przydzielono loso-
wo, po radykalnym zabiegu operacyjnym do leczenia ci-
splatyna i winorelbing lub do obserwacji. Gléwnym ce-
lem badania byla ocena calkowitego czasu przezycia.
Dodatkowo oceniano czas do wznowy nowotworu oraz
objawy niepozadane i bezpieczenstwo leczenia.
Wyniki. Sposrdd 482 chorych poddanych randomizacji
do chemioterapii przydzielono 242 chorych, za§ do ob-
serwacji — 240. W stopniu IB bylo 45% chorych, za$
w stopniu II - 55%. Wszyscy chorzy byli w dobrym stanie
ogdlnym (stopiefi sprawnosci 0 lub 1 wedtug skali Eastern
Cooperative Oncology Group). Mediana wieku w obu gru-
pach wyniosta 61 lat, 65% chorych stanowili mezczyzZni,
u 53% rozpoznano gruczolakoraka. U 88% chorych pod-
danych chemioterapii wystapila neutropenia (w tym go-
raczka neutropeniczna 3. stopnia u 7%), a 2 chorych
zmarlo z powodu toksycznosci (0,8%). Chemioterapii to-
warzyszyly rowniez inne objawy niepozadane: zme¢czenie
(81% chorych), nudnosci (80%), brak apetytu (55%), wy-
mioty (48%), neuropatia (48%) oraz zaparcia (47%). Po-
wazne dziatania niepozadane (stopieni 3. lub wyzszy) byly
wzglednie rzadkie (<10%). Zastosowanie leczenia uzu-
pelniajacego znamiennie wydtuzylo catkowity czas przezy-
cia (mediany odpowiednio 94 i 73 miesigce; wspdlczynnik
ryzyka zgonu 0,69; p=0,04) oraz czas do wznowy (odpo-
wiednio: mediany nie osiggni¢to i 46,7 miesiaca; wspot-
czynnik ryzyka wznowy 0,60; p<0,001) w poréwnaniu do
wylacznej obserwacji. Udzialy piecioletnich przezy¢ wynio-
sty odpowiednio 69% i 54% (p=0,03).



Wnioski. Uzupelniajace leczenie cisplatyng z winorelbing
znamiennie wydluza catkowity czas przezycia oraz czas
do wznowy u chorych na wezesne postacie niedrobnoko-
morkowego raka ptuca poddanych doszczetnej resekcji
migzszu plucnego, przy akceptowalnym profilu objawow
niepozadanych.
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