
Autoantibody signatures in prostate
cancer
Wang X, Yu J, Sreekumar A i wsp.
N Engl J Med 2005; 353: 1224-35.

Nowe znaczniki biologiczne, takie jak „podpis” autoprze-
ciwcia∏, mogà poprawiç wczesnà wykrywalnoÊç raka gru-
czo∏u krokowego.
M e t o d y.  Przy zastosowaniu biblioteki bakteriofagowej
opartej na komórkach pochodzàcych z raków gruczo∏u
krokowego utworzono mikromacierz bia∏kowà, którà na-
st´pnie wykorzystano do analizy osocza krwi pochodzàce-
go od 119 chorych na raka gruczo∏u krokowego i 138
m´˝czyzn z grupy kontrolnej. Próbki by∏y równo podzielo-
ne na grup´ badanà i weryfikujàcà. Detektor z bia∏ek
bakteriofagowych, utworzony na podstawie analizy próbek
z grupy badanej, zweryfikowano na niezale˝nej grupie
128 próbek (60 od chorych na raka gruczo∏u krokowego
i 68 zdrowych).
Wy n i k i.  SwoistoÊç detektora zawierajàcego 22 bia∏ka
w odró˝nianiu próbek pochodzàcych od osób chorych
i zdrowych, wynios∏a 88,2% (95% przedzia∏ ufnoÊci od
0,78 do 0,95), a czu∏oÊç – 81,6% (95% przedzia∏ ufnoÊci
od 0,7 do 0,9). Panel bia∏ek by∏ w odró˝nianiu grupy cho-
rych od grupy zdrowych dok∏adniejszy ni˝ oznaczanie st´-
˝enia antygenu swoistego dla stercza (PSA; powierzch-
nia pod krzywà dla „podpisu” autoprzeciwcia∏ – 0,93,
95% przedzia∏ ufnoÊci od 0,88 do 97; powierzchnia pod
krzywà dla poziomu PSA – 0,8, 95% przedzia∏ ufnoÊci od
0,71 do 0,88). Analiza regresji logistycznej wykaza∏a, ˝e za-
stosowanie panelu bia∏ek stanowi∏o dodatkowà wartoÊç
ró˝nicujàcà w uzupe∏nieniu oznaczania st´˝enia PSA
(p<0,001). SpoÊród 22 bia∏ek bakteriofagowych zastoso-
wanych jako detektor, 4 uzyskano z sekwencji kodujà-
cych, w obr´bie ramki odczytu, natomiast pozosta∏e po-
chodzi∏y z sekwencji nie podlegajàcych translacji.
W n i o s k i.  Autoprzeciwcia∏a skierowane przeciw bia∏-
kom pochodzàcym z komórek raka gruczo∏u krokowego
mogà byç zastosowane w badaniach przesiewowych w kie-
runku wykrywania tego nowotworu.

Cumulative absolute breast cancer
risk for young women treated for
Hodgkin lymphoma
Travis L, Hill D, Dores G i wsp.
J Natl Cancer Inst 2005; 9: 1428-37.

Rak piersi rozwija si´ u wielu kobiet leczonych w m∏o-
doÊci z powodu ziarnicy z∏oÊliwej. Oszacowano ryzyko
zachorowania, uwzgl´dniajàc wiek i rok kalendarzowy
w chwili rozpoznania ziarnicy z∏oÊliwej, informacje o za-
stosowanym leczeniu, dane populacyjne o cz´stoÊci wyst´-
powania raka piersi oraz ryzyko zgonu z innych przyczyn.
M e t o d y.  W mi´dzynarodowym badaniu typu case-con-
trol obejmujàcym 3 817 kobiet oszacowano wzgl´dne ryzy-
ko zachorowania na raka piersi w zale˝noÊci od dawki
promieniowania podanej na obszar klatki piersiowej (0,
20-40 Gy, lub ≥40 Gy) oraz zastosowania leków alkilujà-
cych (tak lub nie). Do badania w∏àczano kobiety, u któ-
rych pomi´dzy 1 stycznia 1965 a 31 grudnia 1994 r. rozpo-
znano ziarnic´ z∏oÊliwà przed 30 rokiem ˝ycia i które
prze˝y∏y rok od rozpoznania. Aby obliczyç skumulowane
bezwzgl´dne ryzyko zachorowania na raka piersi porów-
nano zmodyfikowane wystandaryzowane wspó∏czynniki
zapadalnoÊci w grupie chorych na ziarnic´ z∏oÊliwà i w ca-
∏ej populacji. Uwzgl´dniono równie˝ inne przyczyny zgo-
nów, stosujàc wspó∏czynniki umieralnoÊci w populacji
chorych po leczeniu z powodu ziarnicy z∏oÊliwej.
Wy n i k i.  Bezwzgl´dne skumulowane ryzyko zachoro-
wania na raka piersi wzrasta∏o wraz z wiekiem w chwili za-
koƒczenia obserwacji, czasem od rozpoznania ziarnicy
z∏oÊliwej oraz wysokoÊcià dawki promieniowania. U ko-
biet leczonych w 25 roku ˝ycia z udzia∏em chemioterapii
bez leków alkilujàcych, które otrzyma∏y 40 Gy na obszar
klatki piersiowej oszacowane bezwzgl´dne ryzyko zacho-
rowania na raka piersi w wieku 35, 45 i 55 lat wynios∏o od-
powiednio 1,4% (95% przedzia∏ ufnoÊci = 0,9% do
2,1%), 11,1% (95% przedzia∏ ufnoÊci = 7,4% do 16,3%)
oraz 29,0% (95% przedzia∏ ufnoÊci = 20,2% do 40,1%).
Skumulowane ryzyko bezwzgl´dne by∏o ni˝sze u chorych
leczonych lekami alkilujàcymi.
W n i o s k i.  Ryzyko zachorowania na raka piersi ró˝ni∏o
si´ istotnie w zale˝noÊci od rodzaju zastosowanego lecze-
nia, czasu od rozpoznania nowotworu oraz wieku w chwi-
li zakoƒczenia obserwacji po leczeniu. Uzyskane wyniki
dotyczà populacji chorych leczonych starymi schematami
chemioterapii i mogà byç wykorzystane w poradnictwie
oraz planowaniu strategii zapobiegania. Uzyskane wyniki
nale˝y odnosiç ostro˝nie do populacji obecnie leczonych
chorych, napromienianych na ograniczone obszary oraz
otrzymujàcych chemioterapi´ nie uszkadzajàcà jajników.
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Diagnostic performance of digital
versus film mammography 
for breast-cancer screening
Pisano ED, Gatsonis C, Hendric E i wsp.
Digital Mammographic Imaging Screening Trial (DMIST)
Investigators Group
N Engl J Med 2005; 353: 1773-83.

Klasyczna mammografia ma ograniczonà skutecznoÊç wy-
krywania zmian nowotworowych w piersiach o radiolo-
gicznie g´stym utkaniu. Oceniono, czy zastosowanie mam-
mografii cyfrowej pozwoli pokonaç te ograniczenia.
M e t o d y.  U 49 528 kobiet bez objawów klinicznych wy-
konano mammografi´ klasycznà i cyfrowà w ramach ba-
daƒ przesiewowych prowadzonych w 33 oÊrodkach w Sta-
nach Zjednoczonych i Kanadzie. Wszystkie dane potrzeb-
ne do niniejszej analizy uda∏o si´ uzyskaç dla 42 760 kobiet
(86,3%). Wyniki badaƒ by∏y oceniane niezale˝nie przez
dwóch radiologów. Rozpoznanie raka piersi potwierdza-
no za pomocà biopsji wykonywanej w okresie 15 miesi´cy
od w∏àczenia do badania lub powtórnej mammografii wy-
konywanej po co najmniej 10 miesiàcach od w∏àczenia
do badania. Do oceny wyników zastosowano metod´ rece-
iver-operating-characteristic (ROC).
Wy n i k i.  W ca∏ej badanej populacji skutecznoÊç diagno-
styczna cyfrowej i klasycznej mammografii by∏y podobne
(ró˝nica pomi´dzy metodami w polu powierzchni pod
krzywà ROC 0,03; 95% przedzia∏ ufnoÊci od -0,02 do
0,08; p=0,18). Czu∏oÊç mammografii cyfrowej w porówna-
niu do klasycznej by∏a znamiennie wy˝sza wÊród kobiet
poni˝ej 50. roku ˝ycia (ró˝nica w polu powierzchni pod
krzywà 0,15; 95% przedzia∏ ufnoÊci, od 0,05 do 0,25;
p=0,002), z heterogennà lub wysokà g´stoÊcià piersi w ob-
razie mammograficznym (ró˝nica 0,11; 95% przedzia∏ uf-
noÊci od 0,04 do 0,18; p=0,003) oraz u kobiet w wieku
przed- i oko∏omenopauzalnym (ró˝nica 0,15; 95% prze-
dzia∏ ufnoÊci od 0,05 do 0,24; p=0,002).
W n i o s k i.  Ca∏kowita skutecznoÊç diagnostyczna mam-
mografii cyfrowej i klasycznej w badaniach przesiewo-
wych w kierunku raka piersi jest podobna. Mammografia
cyfrowa jest bardziej czu∏a u kobiet poni˝ej 50. roku ˝ycia,
z du˝à radiologicznà g´stoÊcià piersi oraz w wieku przed
i oko∏omenopauzalnym.

TRIBUTE: a phase III trial of
erlotinib hydrochloride (OSI-774)
combined with carboplatin and
paclitaxel chemotherapy in advanced
non-small-cell lung cancer
Herbst RS, Prager D, Hermann R i wsp.
TRIBUTE Investigator Group
J Clin Oncol 2005; 23:5892-9.

C e l.  Erlotynib jest potencjalnie odwracalnym inhibito-
rem kinazy tyrozynowej naskórkowego czynnika wzrostu
(HER1/epidermal growth factor receptor EGFR) wykazu-
jàcym aktywnoÊç w leczeniu niedrobnokomórkowego ra-
ka p∏uca (NSCLC). Erlotynib po∏àczono z chemiotera-
pià w celu oceny, czy mo˝e to poprawiç wyniki leczenia
chorych na NSCLC.
C h o r z y  i m e t o d y.  W badaniu TRIBUTE uprzednio
nie leczeni chorzy na zaawansowanego niedrobnokomór-
kowego raka p∏uca (stopieƒ zaawansowania IIIB/IV),
w dobrym stanie ogólnym, byli przydzielani losowo do le-
czenia erlotynibem w dawce 150 mg/d lub placebo, w po-
∏àczeniu z przynajmniej 6 cyklami karboplatyny z paklitak-
selem. Po zakoƒczeniu chemioterapii utrzymywano le-
czenie erlotynibem. Chorych przydzielano do podgrup
w zale˝noÊci od stopnia zaawansowania, utraty masy cia-
∏a w ciàgu 6 miesi´cy, mierzalnoÊci zmian nowotworo-
wych i oÊrodka leczàcego. Podstawowym punktem oceny
koƒcowej by∏ ca∏kowity czas prze˝ycia (OS). Ponadto oce-
niano czas do progresji (TTP), udzia∏ obiektywnych odpo-
wiedzi (OR) oraz czas trwania odpowiedzi.
Wy n i k i.  Oceniono 1 059 chorych (526 erlotynib; 533
placebo). Mediana czasu prze˝ycia chorych leczonych er-
lotynibem wynios∏a 10,6 miesi´cy w porównaniu do 10,5
miesi´cy – w grupie otrzymujàcej placebo (wspó∏czynnik
ryzyka, 0,99; 95% przedzia∏ ufnoÊci, 0,86 do 1,16; p=0,95).
Nie by∏o ró˝nicy w udziale obiektywnych odpowiedzi ani
w medianie TTP. Czas prze˝ycia chorych, którzy nigdy
nie palili (72 erlotynib; 44 placebo) by∏ d∏u˝szy w grupie
leczonej erlotynibem (22,5 miesiàca w porównaniu do
10,1 miesi´cy w grupie otrzymujàcej placebo). Nie stwier-
dzono innych czynników zwiàzanych z d∏u˝szym czasem
prze˝ycia po leczeniu erlotynibem. Objawy niepo˝àdane
leczenia (oprócz wysypki i biegunki) by∏y takie same
w obu grupach.
W n i o s k i.  Erlotynib w po∏àczeniu z chemioterapià za-
wierajàcà karboplatyn´ i paklitaksel nie wyd∏u˝a czasu
prze˝ycia uprzednio nie leczonych chorych na zaawanso-
wanego raka p∏uca w porównaniu z wy∏àcznà chemiotera-
pià. Wydaje si´, ˝e chorzy, którzy nigdy nie palili papiero-
sów, odnoszà pod wp∏ywem erlotynibu korzyÊç w czasie
prze˝ycia. Grupa ta zostanie poddana dalszym badaniom
w przysz∏ych randomizowanych badaniach klinicznych.
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Lymphocyte-rich classical
Hodgkin's lymphoma: clinical
presentation and treatment outcome
in 100 patients treated within
German Hodgkin's Study Group
Trials
Shimabukuro-Vornhagen A, Haverkamp H, Engert
A i wsp.
J Clin Oncol 2005; 23: 5739-45.

C e l.  Porównanie cech klinicznych i wyników leczenia
chorych na klasycznà postaç ziarnicy z∏oÊliwej bogatej
w limfocyty (lymphocyte-rich classical Hodgkin's lymphoma
– LRCHL) i innych histolologicznych podtypów tego no-
wotworu.
C h o r z y  i m e t o d y.  SpoÊród 2 715 chorych na potwier-
dzonà histopatologicznie ziarnic´ z∏oÊliwà, leczonych w ra-
mach badaƒ od HD7 do HD12 prowadzonych przez Ger-
man Hodgkin's Study Group, u 100 (4%) rozpoznano
LRCHL, u 145 (5%) – postaç z przewagà limfocytów
(lymphocyte-predominant HL – LPHL), u 1 688 (62%) –
postaç stwardnienia guzkowego (nodular sclerosis – NS),
u 731 (27%) – postaç mieszanà (mixed cellularity) oraz
u 23 chorych (1%) – postaç z zanikiem limfocytów (lym-
phocyte depletion). Mediana wieku chorych na LRCHL
wynios∏a 38 lat (zakres od 16 do 74 lat).
Wy n i k i.  W porównaniu do innych histopatologicznych
podtypów, chorzy na LRCHL sà Êrednio starsi, a nowo-
twór rozpoznawany jest zazwyczaj we wczeÊniejszym stop-
niu zaawansowania (stopieƒ I, 34%; stopieƒ II, 46%).
Mediana czasu obserwacji wynios∏a 32,2 miesiàce (95%
przedzia∏ ufnoÊci, 28,2 do 37 miesi´cy). Ca∏kowità i cz´-
Êciowà remisj´ uzyskano odpowiednio u 96 (96%) i 4
(4%) chorych na LRCHL. Udzia∏y prze˝yç wolnych od
zdarzeƒ oraz prze˝yç ca∏kowitych wynios∏y po 30 miesià-
cach odpowiednio 97% (95% przedzia∏ ufnoÊci, 96,7%
od 96,9%) oraz 97% (95% przedzia∏ ufnoÊci, 96,8% do
97%). Tylko 3 chorych zmar∏o; wszystkie zgony by∏y spo-
wodowane powik∏aniami leczenia.
W n i o s k i.  LRCHL jest oddzielnym podtypem klasycznej
ziarnicy z∏oÊliwej, z cechami zarówno klasycznej postaci
nowotworu, jak i ziarnicy z∏oÊliwej z przewagà limfocytów
– LPHL. Postaç ta stanowi tylko 4% ogó∏u zachorowaƒ na
ziarnic´ z∏oÊliwà i ma odmienne cechy kliniczne oraz roz-
k∏ad wieku i p∏ci w porównaniu do innych postaci kla-
sycznej ziarnicy z∏oÊliwej. Rozpoznanie to wià˝e si´ z bar-
dzo dobrym rokowaniem, je˝eli chorzy sà leczeni zgodnie
z obowiàzujàcymi schematami. W leczeniu tej postaci
szczególnà uwag´ nale˝y zwróciç na unikanie ostrych po-
wik∏aƒ.

Capecitabine as adjuvant treatment
for stage III colon cancer
Twelves C, Alfred Wong A, Nowacki MP
N Engl J Med 2005; 352: 2696-704.

Do˝ylny krótkotrwa∏y wlew fluorouracylu z leukoworynà
jest standardowym leczeniem uzupe∏niajàcym raka okr´˝-
nicy. Doustna fluoropirymidyna, kapecytabina, stanowi
alternatyw´ dla krótkotrwa∏ego do˝ylnego wlewu fluoro-
uracylu z leukoworynà w pierwszej linii leczenia rozsiane-
go nowotworu. Oceniono skutecznoÊç kapecytabiny w le-
czeniu uzupe∏niajàcym.
M e t o d y.  1 987 chorych po wyci´ciu raka okr´˝nicy w III
stopniu zaawansowania przydzielono losowo do leczenia
doustnà kapecytabinà (1 004 chorych) lub fluorouracy-
lem z leukoworynà w krótkotrwa∏ym wlewie do˝ylnym
(schemat Mayo Clinic; 983 chorych). Leczenie trwa∏o 24
tygodnie. G∏ównym wskaênikiem oceny skutecznoÊci le-
czenia by∏ czas prze˝ycia do nawrotu choroby (przyj´to za-
∏o˝enie równorz´dnoÊci obu metod), natomiast g∏ównym
wskaênikiem oceny bezpieczeƒstwa leczenia by∏ udzia∏
objawów niepo˝àdanych 3. lub 4. stopnia po leczeniu flu-
oropirymidynami.
Wy n i k i.  Czas do nawrotu choroby w grupie leczonej
kapecytabinà by∏ co najmniej taki sam jak w grupie le-
czonej fluorouracylem z leukoworynà (w analizie zgodnej
z intencjà leczenia p<0,001 dla porównania górnego limi-
tu wspó∏czynnika ryzyka z marginesem równorz´dnoÊci
wynoszàcym 1,20). Zastosowanie kapecytabiny zwiàzane
by∏o z d∏u˝szym czasem do nawrotu (wspó∏czynnik ryzyka
0,86; 95% przedzia∏ ufnoÊci, 0,74 do 0,99; p=0,04) i wiàza-
∏o si´ ze znaczàco mniejszà liczbà objawów niepo˝danych
w porównaniu do fluorouracylu z leukoworynà (p<0,001).
W n i o s k i.  Doustna kapecytabina stanowi skutecznà al-
ternatyw´ dla do˝ylnego fluorouracylu z leukoworynà
w leczeniu uzupe∏niajàcym raka okr´˝nicy.

Randomized phase III trial of
sequential chemoradiotherapy
compared with concurrent
chemoradiotherapy in locally
advanced non-small-cell lung cancer:
Groupe Lyon-Saint-Etienne
d'Oncologie Thoracique–Groupe
Fran˜ais de Pneumo-Cancérologie
NPC 95-01 Study
Fournel P, Robinet G, Thomas P i wsp.
J Clin Oncol 2005; 23: 5910-17.

C e l.  Przeprowadzono badanie III fazy porównujàce
wp∏yw na czas prze˝ycia jednoczasowej lub sekwencyjnej
radioterapii i chemioterapii u chorych na nieoperacyjne-
go niedrobnokomórkowego raka p∏uca w III stopniu za-
awansowania.
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M e t o d y.  Chorych przydzielano losowo do jednego
z dwóch ramion badania. W ramieniu sekwencyjnym le-
czenie rozpoczynano od chemioterapii z udzia∏em cispla-
tyny (w dawce 120 mg/m2 podawanej w dniu 1, 29 i 57)
oraz winorelbiny (30 mg/m2/tydzieƒ od dnia 1 do 78), po
czym stosowano napromienianie guza w klatce piersio-
wej dawkà 66 Gy w 33 frakcjach. W drugim ramieniu le-
czenie rozpoczynano od takiego samego napromieniania
z jednoczesnym podawaniem dwóch cykli cisplatyny
(20 mg/m2/dzieƒ) z etopozydem (50 mg/m2/dzieƒ) od 1 do
5 oraz od 29 do 33 dnia leczenia, a nast´pnie chemiotera-
pi´ kontynuowano, stosujàc cisplatyn´ (80 mg/m2) w dniu
78 i 106 oraz winorelbin´ (30 mg/m2/tydzieƒ) od dnia 78
do 127.
Wy n i k i.  Do badania w∏àczono 200 chorych. Rozk∏ad
cech klinicznych by∏ podobny w obu grupach. Z powodu
toksycznoÊci leczenia zmar∏o 6 chorych leczonych sekwen-
cyjnie oraz 10 leczonych jednoczasowo. Mediana czasu
prze˝ycia wynios∏a odpowiednio 14,5 i 16,3 miesi´cy (test
log-rank, p=0,24). Udzia∏y dwu-, trzy- i czteroletnich
prze˝yç by∏y wy˝sze w grupie leczonej jednoczasowo (od-
powiednio 39%, 25% i 21%) w porównaniu do leczonych
sekwencyjnie (odpowiednio 26%, 19% i 14%). Powik∏ania
ze strony prze∏yku wyst´powa∏y znamiennie cz´Êciej
w grupie otrzymujàcej jednoczasowà radiochemioterapi´
(32% w porównaniu do 3%).
W n i o s k i.  Zaobserwowano istotne klinicznie, choç nie-
znamiennie wy˝sze udzia∏y dwu-, trzy- i czteroletnich
prze˝yç w grupie chorych leczonych jednoczasowo. Wyni-
ki te sugerujà, ˝e jednoczasowa radiochemioterapia jest
optymalnà strategià w leczeniu chorych na miejscowo za-
awansowanego niedrobnokomórkowego raka p∏uca.

Trastuzumab after adjuvant
chemotherapy in HER2-positive
breast cancer
Piccart-Gebhart MJ, Procter M, Leyland-Jones B i wsp.
N Engl J Med 2005; 353: 1659-1672.

Trastuzumab, rekombinowane przeciwcia∏o monoklonal-
ne przeciwko HER2, jest aktywne u chorych na zaawanso-
wanego raka piersi z nadekspresjà tego receptora. Oce-
niono skutecznoÊç i bezpieczeƒstwo zastosowania tego
leku u chorych na wczesnego raka piersi po zakoƒczeniu
pooperacyjnej chemioterapii.
M e t o d y.  Chore na raka piersi z obecnoÊcià HER2, nie-
zale˝nie od stanu w´z∏ów ch∏onnych, po zakoƒczeniu
miejscowo-regionalnego leczenia oraz po przynajmniej 4
cyklach wst´pnej lub uzupe∏niajàcej chemioterapii przy-
dzielano losowo w ramach mi´dzynarodowego wielo-
oÊrodkowego randomizowanego badania klinicznego do
leczenia trastuzumabem podawanym co 3 tygodnie przez
rok lub dwa lata, lub do obserwacji.
Wy n i k i.  Obecna analiza obejmuje 1 694 kobiet przy-
dzielonych losowo do leczenia trastuzumabem przez 2 la-
ta, 1 694 – przez rok oraz 1 693 – poddanych wy∏àcznie ob-
serwacji. W niniejszej pracy przedstawiono wy∏àcznie wy-

niki porównujàce roczne leczenie trastuzumabem z obser-
wacjà. Podczas pierwszej zaplanowanej analizy w trakcie
badania (mediana czasu obserwacji jeden rok) stwierdzo-
no 347 zdarzeƒ (nawrót raka piersi, rak drugiej piersi,
drugi nowotwór z∏oÊliwy inny ni˝ rak piersi lub zgon):
127 – w grupie leczonej trastuzumabem oraz 220 – w gru-
pie poddanej wy∏àcznie obserwacji. Wspó∏czynnik ryzyka
wystàpienia zdarzenia w grupie leczonej trastuzumabem
w porównaniu do grupy kontrolnej wyniós∏ 0,54 (95%
przedzia∏ ufnoÊci 0,43 do 0,67; p<0,0001 test log-rank;
przekraczajàc granic´ wyznaczonà dla analizy w trakcie
badania). Odpowiada to ca∏kowitemu zyskowi 8,4% w 2-
-letnim prze˝yciu bez nawrotu choroby. Ca∏kowity czas
prze˝ycia nie ró˝ni∏ si´ znaczàco pomi´dzy obiema grupa-
mi (29 zgonów wÊród chorych leczonych trastuzumabem
w porównaniu do 37 w grupie poddanej obserwacji). Ci´˝-
ka kardiotoksycznoÊç wystàpi∏a u 0,5% kobiet leczonych
trastuzumabem.
W n i o s k i.  Podawanie trastuzumabu przez rok po za-
koƒczeniu uzupe∏niajàcej chemioterapii istotnie wyd∏u-
˝a czas do nawrotu nowotworu u chorych na raka piersi
z dodatnim receptorem HER2.

Trastuzumab plus adjuvant
chemotherapy for operable
HER2-positive breast cancer
Romond EH, Perez EA, Bryant J i wsp.
N Engl J Med 2005; 353: 1673-84.

Przedstawiono ∏àczne wyniki 2 badaƒ porównujàcych za-
stosowanie pooperacyjnej chemioterapii w po∏àczeniu
z jednoczasowym trastuzumabem lub placebo u chorych
na raka piersi z dodatnim receptorem HER-2.
M e t o d y.  W badaniu B-31 przeprowadzonym w ramach
National Surgical Adjuvant Breast and Bowel Project po-
równano zastosowanie doksorubicyny i cyklofosfamidu,
a nast´pnie paklitakselu co 3 tygodnie (grupa 1) z takim
samym schematem w po∏àczeniu z 52-tygodniowym le-
czeniem trastuzumabem podawanym od pierwszej dawki
paklitakselu (grupa 2). Natomiast w badaniu N9831 prze-
prowadzonym przez North Central Cancer Treatment Gro-
up porównano 3 schematy: doksorubicyn´ z cyklofosfami-
dem, a nast´pnie paklitaksel podawany co tydzieƒ (gru-
pa A), ten sam schemat z póêniejszym 52-tygodniowym
podawaniem trastuzumabu po leczeniu paklitakselem
(grupa B) lub w po∏àczeniu z 52-tygodniowym leczeniem
trastuzumabem rozpoczynanym jednoczeÊnie z paklitak-
selem (grupa C). Badania przystosowano do ∏àcznej ana-
lizy porównujàcej grup´ 1 oraz A (grupy kontrolne) z gru-
pami 2 i C (grupy z udzia∏em trastuzumabu). Grup´ B
wy∏àczono z analizy, poniewa˝ trastuzumab nie by∏ po-
dawany jednoczeÊnie z paklitakselem.
W y n i k i.  Do 15 marca 2005, kiedy przeprowadzono
pierwszà zaplanowanà analiz´ w trakcie badania, wystàpi-
∏y 394 zdarzenia (wznowa, drugi nowotwór, zgon bez
wznowy), z czego 133 wÊród chorych leczonych z udzia∏em
trastuzumabu oraz 261 w grupie kontrolnej (wspó∏czynnik
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ryzyka 0,48; p<0,0001). Te wyniki przekroczy∏y granic´
przyj´tà dla wczeÊniejszego zakoƒczenia badania. Bez-
wzgl´dna ró˝nica w udzia∏ach prze˝yç bez nawrotu choro-
by pomi´dzy obiema grupami wynios∏a 12% w ciàgu 3 lat.
Zastosowanie trastuzumabu wiàza∏o si´ ze zmniejszeniem
ryzyka zgonu o 33% (p=0,015). ¸àczne udzia∏y zastoino-
wej niewydolnoÊci krà˝enia klasy III lub IV lub zgonu
z przyczyn sercowych w ciàgu 3 lat wynios∏y wÊród chorych
leczonych z udzia∏em trastuzumabu 4,1% w badaniu B-31
oraz 2,9% w badaniu N9831.
W n i o s k i.  Trastuzumab w po∏àczeniu z paklitakselem,
zastosowany po pooperacyjnej chemioterapii doksorubi-
cynà i cyklofosfamidem, poprawia wyniki leczenia cho-
rych na raka piersi z dodatnim receptorem HER2.
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