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A controlled trial of a human

papillomavirus type 16 vaccine
Koutsky LA, Ault KA, Wheeler CM i wsp.
N EnglJ Med 2002; 347: 1645-51

U okolo 20% dorostych ludzi dochodzi do zakazenia ludz-
kim wirusem brodawczaka typu 16 (HPV-16). Wigkszos§¢
zakazefn ma fagodny przebieg, ale w niektdrych przypad-
kach moze dochodzi¢ do rozwoju raka narzadéw plcio-
wych lub okolicy odbytu. Szczepionka ograniczajaca cze-
sto$¢ wystepowania zakazefin HPV-16 mogtaby przynies$¢
znaczace korzySci dla zdrowia publicznego.

Metody. Przeprowadzono podwdjnie Slepe randomi-
zowane badanie, do ktorego wiaczono 2392 kobiety w wie-
ku od 16 do 23 lat. Kobietom podawano placebo lub
szczepionke zawierajaca czasteczki o budowie zblizonej do
HPV-16 (40 png/dawke) w dniu 0, a nastepnie po 21 6
miesigcach. Probki z narzadéw piciowych do badania na
obecno$¢ DNA wirusa HPV-16 pobierano przed wiacze-
niem do badania, miesigc po trzecim szczepieniu, a na-
stepnie co sze$¢ miesi¢cy. Zgodnie z protokolem u ko-
biet wykonywano kolposkopi¢. Tkanki uzyskane droga
biopsji byly badane w kierunku wystepowania $rodna-
btonkowego nowotworu szyjki macicy (cervical intraepithe-
lial neoplasia CIN) oraz, z zastosowaniem taicuchowe;j
reakcji polimerazy (PCR), na obecnos¢ DNA wirusa
HPV-16. Gtéwnym kryterium oceny byto stwierdzenie
przewlekiego zakazenia HPV-16, definiowanego jako
obecnos¢ wirusowego DNA, w probkach pobieranych
w trakcie 2 lub wiecej wizyt. W analizie uwzgledniono
kobiety, u ktérych nie stwierdzono obecnosci DNA HPV-
-16 oraz przeciwcial przeciwko HPV-16 w chwili wiaczenia
do badania oraz miesiac po podaniu ostatniej iniekcji pla-
cebo/szczepionki.

Wyniki. Mediana czasu obserwacji od podania ostatniej
iniekcji wynosita 17,4 miesiecy. Czgsto$¢ wystepowania
przewlektych zakazeh HPV-16 na 100 kobieto-lat wynosi-
ta 3,8 w grupie otrzymujacej placebo i 0 wirdd kobiet
szczepionych (100% skutecznos¢, 95% przedziat ufnosci,
90-100; p<0,001). Stwierdzono 9 przypadkéw CIN,
wszystkie wystapily u kobiet otrzymujacych placebo.
Wnioski. Podawanie szczepionki przeciwko HPV-16
zmniejsza cz¢sto$¢ wystepowania zakazenia HPV-16 oraz
zwigzanej z nim CIN. Immunizacja kobiet nie zakazo-
nych HPV-16 moze prowadzi¢ do obnizenia liczby zacho-
rowan na raka szyjki macicy.

Cisplatin and etoposide regimen

is superior to cyclophosphamide,
epirubicin, and vincristine regimen
in small-cell lung cancer: results
from a randomized phase III trial

with 5 years' follow-up
Sundstrom S, Bremnes RM, Kaasa S i wsp.
J Clin Oncol 2002; 20: 4665-72

Celem badania byto okreslenie, czy etopozyd z cisplatyna
(EP) jest skuteczniejszy od cyklofosfamidu w potaczeniu
z epirubicyng i winkrystyng (CEV) w leczeniu chorych
na drobnokomoérkowego raka ptuca.

Metody. W ramach badania leczono 436 chorych; po
218 chorych przydzielono losowo do leczenia schematami
EP i CEV. Stratyfikacje przeprowadzono z uwzglednie-
niem stadium zaawansowania choroby (choroba ograni-
czona — limited disease, 1D — 214 chorych; choroba rozsia-
na — extensive disease, ED — 222 chorych). W grupie leczo-
nej schematem EP chorzy otrzymywali pie¢ cykli leczenia,
sktadajacego si¢ z etopozydu 100 mg/m? i cisplatyny
75 mg/m?2 dozylnie w pierwszym dniu, a nast¢pnie etopo-
zydu 200 mg/m2, podawanego doustnie od drugiego do
czwartego dnia chemioterapii. W grupie leczonej sche-
matem CEV podawano pig¢¢ cykli epirubicyny (50 mg/m?),
cyklofosfamidu (1000 mg/m?2) oraz winkrystyny (2 mg);
wszystkie leki podawano dozylnie w pierwszym dniu kaz-
dego cyklu. Dodatkowo, chorzy z ograniczona postacia
choroby otrzymywali napromienianie na obszar Srodpier-
sia, jednocze$nie z trzecim cyklem chemioterapii, a cho-
rzy, u ktorych stwierdzono catkowita remisje, otrzymy-
wali takze elektywne napromienianie na obszar mézgowia.
Wyniki. Rozklad takich cech jak wiek, pte¢ oraz czynni-
ki rokownicze: ubytek masy ciata i stan sprawnosci byt
podobny w obu grupach. Odsetki dwu i piecioletnich prze-
zy¢ w grupie leczonej schematem EP (odpowiednio 14%
i 5%, p=0,0004) byly znamiennie wyzsze w poréwnaniu
z wynikami uzyskanymi w grupie leczonej schematem
CEV (odpowiednio 6% i 2%). Wsrdd chorych z ograni-
czong postacia choroby mediana czasu przezycia wynosi-
ta 14,5 miesiecy w grupie leczonej EP i 9,7 miesiecy w gru-
pie leczonej CEV, a odsetki dwu i piecioletnich przezy¢ —
odpowiednio 25% i 10% w grupie leczonej EP oraz 8%
i 3% w grupie leczonej CEV, (p=0,0001). Wsrd6d chorych
na rozsiang postac choroby nie stwierdzono r6znic w wy-
nikach leczenia pomiedzy obiema grupami. Jako$¢ zycia
chorych byla podobna w obu grupach.

Wnioski. Wykazano wyzsza skuteczno§¢ schematu EP
w poréwnaniu do CEV u chorych na ograniczong postaé
drobnokomdrkowego raka ptuca. U chorych na rozsiana



postaé skuteczno§¢ obu schematéw jest podobna, z po-
dobnymi odsetkami dtugoletnich przezy¢ i podobna ja-
koscia zycia.

Extended transthoracic resection
compared with limited transhiatal
resection for adenocarcinoma

of the esophagus
Hulscher JBE, van Sandick JW, de Boer AGEM i wsp.
N Engl J Med 2002; 347: 1662-9

Istnieja kontrowersje dotyczace najlepszego chirurgicz-
nego sposobu leczenia raka przetyku.

Metody. 220 chorych na gruczolakoraka §rodkowej lub
dolnej czesci przetyku lub na gruczolakoraka wpustu,
obejmujacego dolng czes$¢ przetyku, losowo przydzielo-
no do leczenia chirurgicznego, polegajacego na wycieciu
przelyku z dojcia przezrozworowego, lub z dostgpu przez
klatke piersiowa z usunieciem weztéw chtonnych. Giow-
nym kryterium oceny byt calkowity czas przezycia oraz
czas przezycia wolny od objawéw choroby. Dodatkowo
oceniano wczesng Smiertelno$¢, jakos¢ zycia oraz koszt
leczenia.

Wyniki. U 106 chorych wykonano zabieg z dojscia prze-
zrozworowego, a u 114 chorych - z dojScia przez klatke
piersiowa. Cechy demograficzne oraz cechy guza byly po-
dobne w obu grupach. Powiktania okolooperacyjne byty
czestsze w grupie chorych operowanych z dojscia przez
klatke piersiowa, ale nie byto znaczacej r6znicy w $mier-
telnosci podczas hospitalizacji (p=0,450). Mediana czasu
obserwacji wyniosta 4,7 roku. W tym czasie zmarto 142
chorych; 74 (70%) po zabiegu z dojécia przezrozworo-
wego oraz 68 (60%) po zabiegu z dojScia przez klatke
piersiowa (p=0,12). Aczkolwiek rdznica w czasie prze-
zycia nie byta statystycznie istotna, istniala tendencja do
dtuzszego piecioletniego przezycia po rozleglym zabie-
gu: czas przezycia wolny od objawéw choroby wynosit
27% dla chorych operowanych z dojscia przezrozworowe-
go w pordwnaniu do 39% dla chorych operowanych z doj-
Scia przez klatke piersiowa (95% przedzial ufnosci, -1 do
24% (ujemna warto$¢ wskazuje na diuzszy czas przezycia
po zabiegu z dojscia przezrozworowego)), podczas gdy
udzial przezy¢ wynosi 29% w poréwnaniu do 39% (95%
przedziat ufnosci, -3 do 23%).

Whnioski. Przezrozworowe wyciecie przetyku wiazato
si¢ z mniejszg Smiertelno$cia, w pordwnaniu z zabiegiem
wykonywanym po otwarciu klatki piersiowej, z rozlegltym
wycigciem weztow chtonnych. Aczkolwiek mediana catko-
witego czasu przezycia, czasu przezycia wolnego do obja-
wow choroby oraz czasu przezycia z uwzglednieniem jako-
§ci zycia nie roznily sie¢ znamiennie dla obu grup, istniata
tendencja do wydtuzenia piecioletniego przezycia po ope-
racji z dojScia przez klatke piersiowa.

Influence of psychological coping
on survival and recurrence in people

with cancer: systematic review
Petticrew M, Bell R, Hunter D
BMJ 2002; 325: 1066-76

Cel. Podsumowanie stanu wiedzy dotyczacego wplywu
psychologicznych sposobéw radzenia sobie (wlaczajac
w to takie postawy jak: ,,walczacy duch”, bezradnos$¢/bez-
nadziejnos¢, zaprzeczanie i unikanie) na czas przezycia
i liczbe wznéw u chorych na nowotwory ztosliwe.
Model badania. Systematyczny przeglad opublikowa-
nych i nieopublikowanych prospektywnych badan obser-
wacyjnych.

Elementy oceniane. Czas przezycia i liczba wznow.
Wyniki. Wplyw réznych sposobéw psychologicznych
radzenia sobie na czas zycia u chorych na nowotwory by-
ly analizowane w 26 badaniach. 11 badan ocenialo wy-
stepowanie wznéw. W wigkszoS$ci badan oceniajacych na-
stawienie do walki (10 badan) i poczucie osamotnie-
nia/beznadziejnosci (12 badan) nie stwierdzono zwiazku
pomiedzy takimi sposobami radzenia sobie, a czasem
przezy¢ i wystepowaniem wznOw procesu nowotworowe-
go. Dowody na role pozostalych sposobéw radzenia sobie
sa rowniez slabe. Wyniki pozytywne ograniczaly si¢ do
matych, nieprawidtowych metodologicznie badan. Po-
wszechnie nie brano pod uwage czynnikow mogacych
mie¢ potencjalnie wptyw na wynik obserwacji. Pozytywne
wnioski byly ograniczone do matych badan, co moze suge-
rowac zafalszowanie publikowanych wynikow.
Whnioski. Istnieje malo spdjnych dowodéw na to, ze
rozne psychologiczne sposoby radzenia sobie maja znacza-
cy wplyw na czas przezycia i ryzyko wystapienia wznowy
w chorobie nowotworowej. Chorzy na nowotwory nie po-
winni by¢ naktaniani do przyjecia pewnego szczegdlne-
go sposobu radzenia sobie, celem poprawy czasu przezy-
cia lub zmniejszenia ryzyka wznowy.

The Canadian National Breast
Screening-1: breast cancer mortality

after 11 to 16 years of follow-up
Miller AB, To T, Baines CJ i wsp.
Ann Intern Med 2002; 137: 305-12

Skuteczno$¢ badan przesiewowych w kierunku wykrywa-
nia raka piersi u kobiet w wieku od 40 do 49 lat pozostaje
nadal kontrowersyjna.

Cel. Ocena umieralnosci z powodu raka piersi u kobiet
w wieku od 40 do 49 lat, ktore byly objete programem
wykonywanych corocznie przesiewowych badain mammo-
graficznych, fizykalnego badania piersi oraz wskazowek
dotyczacych samobadania piersi, w pordwnaniu do grupy
kobiet, u ktoérych przeprowadzono jedno fizykalne bada-
nie piersi oraz udzielano wskazéwek dotyczacych samoba-
dania piersi.
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Metody. Indywidualnie randomizowane kontrolowa-
ne badanie prowadzono w 15 kanadyjskich osrodkach.
Od stycznia 1980 r. do marca 1985 r. do badania wiaczono
50.430 ochotniczek w wieku od 40 do 49 lat, ktore nie
byly w ciazy, nie chorowaly na raka piersi oraz nie mialy
wykonanej mammografii w ciggu ostatnich 12 miesiecy.
Po fizykalnym badaniu piersi oraz udzieleniu wskazéwek
dotyczacych samobadania piersi 25.214 kobiet przydzielo-
no losowo do grupy, w ktorej wykonywano coroczna
mammografie, fizykalne badanie piersi oraz samobadanie
piersi, a 25.216 — do grupy, ktora byla objeta rutynowa
opieka lekarska.

Zweryfikowano czesto$¢ wystepowania raka piersi oraz
umieralno$¢ do 31 grudnia 1993 r. oraz zgony z powodu
raka piersi do 30 czerwca 1996 r.

Wyniki. Stwierdzono 105 rakéw piersi w grupie cho-
rych, u ktérych wykonywano mammografi¢ oraz 108 ra-
koéw piersi w grupie chorych, ktére poddawano standardo-
wej kontroli. Skumulowany wspolczynnik ryzyka, po
uwzglednieniu dodatkowych mammografii, wykonywa-
nych poza badaniem, wyniost 1,06 (95% przedziat ufnosci,
0,80 do 1,40). W grupie kobiet, u ktorych wykonywano
mammografi¢ do 31 grudnia 1993 r. stwierdzono 592 in-
wazyjne raki piersi oraz 71 nowotworow Srodnablonko-
wych, natomiast w grupie poddawanej rutynowej kontro-
li odpowiednio 552 oraz 29.

Whnioski. Po 11 do 16 latach obserwacji, po wykonaniu
4 do 5 badan przesiewowych w postaci mammografii, fizy-
kalnego badania piersi oraz samobadania piersi nie stwier-
dzono obnizenia umieralnosci z powodu raka piersi w po-
roéwnaniu do rutynowej opieki lekarskiej, obejmujace;j
jednokrotne fizykalne badanie piersi oraz udzielenie
wskazowek dotyczacych samobadania piersi. Wyniki bada-
nia wskazuja, ze zmniejszenie umieralnosci z powodu ra-
ka piersi o co najmniej 20% w wyniku badan przesiewo-
wych jest malo prawdopodobne.

Prospective, randomized, double
blind, placebo-controlled trial

of marimastat after response

to first-line chemotherapy in patients
with small-cell lung cancer: a trial

of the National Cancer Institute

of Canada-Clinical Trials Group

and the European Organization

for Research and Treatment

of Cancer
Shepherd FA, Giaccone G, Seymour L i wsp.
J Clin Oncol 2002; 20: 4434-9

Cel. Zwickszona ekspresja metaloproteinaz wiaze si¢
ze ztym rokowaniem u chorych na drobnokomérkowego
raka ptuca. Celem badania byla ocena, czy leczenie uzu-
pelniajace przy uzyciu inhibitora metaloproteinaz (ma-

rimastatu) moze przediuzy¢ czas przezycia chorych na
drobnokomoérkowego raka ptuca, u ktorych uzyskano od-
powiedzZ na leczenie chemiczne.

Material i metody. Do badania wigczano chorych,
u ktorych uzyskano czg$ciowa lub catkowita remisje po
chemioterapii. Chorych dzielono na podgrupy zaleznie
od zastosowanego napromieniania (wczesne, pozne lub
brak), stopnia zaawansowania choroby (posta¢ ograni-
czona lub rozlegta), uzyskanej odpowiedzi na leczenie
(catkowita lub czgéciowa) oraz zglaszajacej grupy (NCCI,
C-CTG, EORTC), a nastgpnie losowo przydzielano do
leczenia marimastatem w dawce 10 mg lub placebo doust-
nie, dwa razy na dobeg, przez dwa lata.

Wyniki. Do badania wtaczono 532 chorych, z ktérych
266 otrzymalo marimastat, a 266 placebo. 279 chorych
(52%) mialo ograniczong postac choroby, a 253 (48%) —
postac rozlegta. Po leczeniu indukcyjnym catkowita re-
misj¢ uzyskano u 176 chorych (33%), a cz¢Sciowa u 341
chorych (64%); 15 chorych (3%) poddano zabiegowi chi-
rurgicznemu. Mediana czasu do progresji choroby wy-
niosta 4,3 miesiace dla chorych leczonych marimastatem
oraz 4,4 miesiace dla chorych leczonych placebo
(P=0,81). Mediana czasu przezycia dla chorych leczo-
nych marimastatem i placebo wynosita odpowiednio 9,3
19,7 miesigcy (P=0,90). Toksycznos¢ leczenia u chorych
leczonych marimastatem obejmowata wylacznie objawy ze
strony uktadu mig$niowo-szkieletowego (18% objawow
w stopniu 3 i 4). Modyfikacja dawki ze wzgledu na tok-
syczno$¢ migSniowo-szkieletowa byfa konieczna u 90 cho-
rych (33%) leczonych marimastatem, a u 87 chorych prze-
rwano leczenie ze wzgledu na jego toksyczno$¢. U chorych
leczonych marimastatem stwierdzono znaczaco obnizona
jakos¢ zycia przez 3 do 6 miesigcy.

Wnioski. Leczenie marimastatem po indukcyjnej che-
mioterapii chorych na drobnokomoérkowego raka pluca
nie mialo wplywu na poprawe czasu przezycia i mialo ne-
gatywny wplyw na jego jakoS¢.

Randomized trial of breast
self-examination in Shanghai:

final results
Thomas DB, Gao DL, Ray RM i wsp.
J Natl Cancer Inst 2002; 94: 2002

Kobiety przeprowadzajace samobadanie piersi moga wy-
kry¢ raka o mniejszej Srednicy i we wcze$niejszym sta-
dium w poréwnaniu do kobiet, ktére nie przeprowadzaja
tego badania. R6wnocze$nie wplyw samobadania piersi na
obnizenie umieralnosci z powodu raka nie zostal dotad
udowodniony. Badanie przeprowadzono, aby stwierdzic,
czy intensywny program szkolenia w zakresie samobada-
nia piersi zmniejszy liczbe zgondw z powodu raka piersi.
Metody. Od pazdziernika 1989 r. do pazdziernika
1991 r. 266.064 kobiety pracujace w 519 fabrykach w Szan-
ghaju przydzielono losowo do grupy, w ktorej przepro-
wadzono szkolenie dotyczace samobadania piersi
(132.979) oraz do grupy kontrolnej (133.085). Szkolenie



dotyczace samobadania piersi przeprowadzono na po-
czatku programu, a nast¢pnie dodatkowo po roku i po
trzech latach. Przez pig€ lat, co sze$¢ miesigcy kobiety
wykonywaly samobadanie piersi w obecnosci lekarza.
Uczestniczkom badania regularnie przypominano o co-
miesigcznym samobadaniu piersi. Kobiety obserwowano
do grudnia 2000 roku. Skumulowane wsp6tczynniki ry-
zyka zgonu z powodu raka piersi oceniano przy uzyciu
modelu Coxa. Uzyto dwustronnych testow statystycznych.
Wyniki. Stwierdzono 135 zgonéw z powodu raka piersi
(0,10%) w grupie kobiet, ktore regularnie badaty sobie
piersi oraz 131 zgonéw (0,10%) w grupie kontrolne;j. Sku-
mulowana umieralno$¢ z powodu raka piersi w ciagu 10-
-11 lat byta podobna (skumulowany wspdiczynnik ryzyka
zgonu dla kobiet wykonujacych samobadanie piersi w po-
rownaniu do grupy kontrolnej wyniést 1,04, 95% prze-
dziat ufnosci, od 0,82 do 1,33, p=0,72). Stwierdzono wie-
cej zmian fagodnych w grupie kobiet, ktére wykonywaty
samobadanie piersi w poréwnaniu do grupy kontrolne;.
Wnioski. Intensywne szkolenie dotyczace samobadania
piersi nie zmniejszylo umieralnosci z powodu raka piersi.
Jest malo prawdopodobne, aby samobadanie piersi bez
wykonywania mammografii wplyneto na obnizenie umie-
ralnoSci z powodu raka piersi. Kobiety, ktore chca regu-
larnie wykonywa¢ samobadanie piersi, powinny by¢ in-
formowane, ze skutecznos$¢ tego badania nie zostala
udowodniona oraz, ze moze to zwigkszy¢ prawdopodo-
biefistwo wykonania biopsji z powodu zmian fagodnych.

Phase III randomised trial
comparing paclitaxel/carboplatin
with paclitaxel/cisplatin in patients
with advanced non-small-cell lung
cancer: a cooperative multinational

trial
Rossel R, Gatzemeier U. Betticher DC i wsp.
Ann Oncol 2002; 13: 1539-49

Paklitaksel w skojarzeniu z cisplatyna i karboplatyna wy-
kazuje znaczaca aktywno$¢ w leczeniu chorych na nie-
drobnokomorkowego raka ptuca. Przeprowadzono bada-
nie trzeciej fazy, obejmujace chorych na niedrobnoko-
morkowego raka pluca, ktorzy nie otrzymywali uprzednio
chemioterapii. Celem badania byla ocena i poréwnanie
odsetka odpowiedzi na leczenie u chorych otrzymujacych
paklitaksel z karboplatyna, w pordwnaniu z chorymi leczo-
nymi paklitakselem z cisplatyna. Paklitaksel podawano
w dawce 200 mg/m? w trzygodzinnym wlewie dozylnym,
a nastepnie podawano karboplatyne na poziomie dawki
odpowiadajacym AUC 6, lub cisplatyne w dawce
80 mg/m2. Cykle powtarzano co 3 tygodnie. Poréwnywano
rOwniez czas przezycia, dzialania niepozadane chemio-
terapii oraz jakoS¢ zycia.

Metody. Chorych losowo przydzielano do jednego
z dwoch schematéw chemioterapii. Przeprowadzano stra-
tyfikacje pod wzgledem o§rodka prowadzacego leczenie,

stanu sprawnosci, stopnia zaawansowania nowotworu
oraz postaci histologicznej nowotworu. Analiz¢ odsetka
odpowiedzi na leczenie oraz analiz¢ czasu przezycia prze-
prowadzono z uwzglednieniem chorych, u ktérych mozli-
wa byta ocena odpowiedzi. Analiz¢ czasu przezycia prze-
prowadzono réwniez dla wszystkich chorych poddanych
randomizacji.

Wyniki. Do badania wiaczono 618 chorych. Rozktad
cech takich jak: pte¢ (83% mezczyzn), wiek (mediana 58
lat), stan sprawnosci (83% ECOG 0-1), stopiefi zaawanso-
wania (68% 1V, 32% IIIB) oraz budowa histologiczna
(38% rakoéw plaskonabtonkowych) byt podobny w obu
ramionach badania. U 306 chorych w ramieniu z paklitak-
selem i karboplatyna podano tacznie 1311 cykli chemiote-
rapii (mediana 4, zakres 1-10), natomiast u 302 chorych,
ktorzy otrzymali paklitaksel z cisplatyna podano tacznie
1321 cykli (mediana 4, zakres 1-10). Zaledwie w 76% cy-
kli karboplatyng podano na zaplanowanym poziomie daw-
ki AUC 6, natomiast cisplatyn¢ podano w zaplanowanej
dawce 80 mg/m? w 96% cykli. Odsetek odpowiedzi na le-
czenie wyniost 25% (70 z 279) w grupie otrzymujacej pa-
klitaksel z karboplatyna, i 28% (80 z 284) wsrod chorych
leczonych paklitakselem z cisplatyna (p=0,45). Ocena
odpowiedzi przeprowadzana byla przez niezalezny zespol
radiologéw. Analiza przeprowadzona u wszystkich cho-
rych wlaczonych do badania wykazala, ze mediana czasu
przezycia w ramieniu z paklitakselem i karboplatyng wy-
niosta 8,5 miesiecy, a w ramieniu z paklitakselem i cispla-
tyna — 9,8 miesigcy (wspolczynnik ryzyka 1,20, 90% prze-
dziat ufnosci 1,06 — 1,40; p=0,019). Odsetki dwuletnich
przezy¢ w obu grupach wyniosty odpowiednio 9% i 15%.
Poza neutropenia i trombocytopenia, ktore wystepowaty
czgdciej wérdd chorych otrzymujacych paklitaksel i karbo-
platyng, oraz nudno$ciami, wymiotami i objawami uszko-
dzenia nerek, ktore wystepowaly czeSciej w ramieniu z pa-
klitakselem i cisplatyna, ci¢zkie powiklania wystepowaly
rzadko, a ich czgstos¢ byta podobna w obu grupach. Ja-
kos¢ zycia (oceniana na podstawie skali EORTC QLQ-30
i LC-13) byta podobna w obu grupach.

Whnioski. Jest to pierwsze badanie, poréwnujace sku-
teczno$¢ cisplatyny i karboplatyny w leczeniu chorych na
niedrobnokomoérkowego raka pluca. Pomimo ze odsetki
odpowiedzi na leczenie byly podobne w obu grupach,
znamiennie dluzszy czas calkowitego przezycia, uzyskany
w grupie otrzymujacej paklitaksel z cisplatyna, wskazu-
je, ze schemat ten powinien by¢ stosowany w pierwszym
rzucie leczenia.
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Randomized adjuvant trial of
tamoxifen and goserelin versus
cyclophosphamide, methotrexate,
and fluorouracil: evidence for the
superiority treatment with endocrine
blockade in premenopausal patients
with hormone-responsive breast
cancer — Austrian Breast and
Colorectal Study Group Trial 5

Jakesz R, Hausmaninger H, Kubista E i wsp.
J Clin Oncol 2002; 24: 4621-7

Wspolczesne leczenie uzupetniajace chorych na raka pier-
si w okresie przedmenopauzalnym obejmuje chemiote-
rapie, kastracje oraz podawanie tamoksyfenu. Celem ba-
dania, przeprowadzonego przez Austrian Breast and Co-
lorectal Study Group, bylo poréwnanie skutecznosci
zlozonego leczenia hormonalnego ze standardowa che-
mioterapia.

Chorzy i metody. Chore (N=1034), u ktoérych
stwierdzono obecno$¢ receptorow steroidowych w guzie,
przydzielono losowo do leczenia gosereling przez trzy
lata i tamoksyfenem przez piec lat, lub do szesciu cykli
chemioterapii zawierajacej cyklofosfamid, metotreksat
i 5-fluorouracyl (schemat CMF). Chore stratyfikowano
wedtug histopatologicznego stopnia zaawansowania, stop-
nia histologicznego zrdznicowania guza, liczby zajetych
przez przerzuty weztéw chtonnych, rodzaju zabiegu chi-
rurgicznego oraz stanu receptorow streroidowych. Jako
czas wolny od wznowy przyjeto okres od randomizacji do
pierwszego nawrotu choroby, wznowy miejscowej lub po-
jawienia si¢ nowotworu w drugiej piersi. Za catkowity
czas przezycia przyjeto okres do zgonu chore;.

Wyniki. W czasie obserwacji o medianie 60 miesiecy na-
wrot wystapit u 17,2% chorych leczonych hormonalnie
i u 20,8% otrzymujacych chemioterapi¢, a wznowa miej-
scowa odpowiednio u 4,7% i 8,0%. Czas wolny od na-
wrotu byl znamiennie dtuzszy w grupie leczonej hormo-
nalnie (odpowiednio, p=0,037 i p=0,015), natomiast czas
catkowitego przezycia byl w obu podgrupach podobny
(p=0,195).

Wnioski. Wyniki sugeruja, ze skutecznos¢ leczenia z za-
stosowaniem gosereliny i tamoksyfenu jest wyzsza niz
skutecznos$¢ chemioterapii wg schematu CMF w lecze-
niu uzupelniajacym chorych na raka piersi w I i II stopniu
zaawansowania.

Randomized study to evaluate the use
of high-dose therapy as part of
primary treatment for ,,aggressive”
lymphoma

Kaiser U, Uebelacker I, Abel U i wsp.

J Clin Oncol 2002; 20: 4413-9

Jest to wielooSrodkowe, randomizowane badanie trzeciej
fazy, przeprowadzone przez niemiecka grup¢ German
High Grade Non Hodgkin's Lymphoma Study Group,
oceniajace skuteczno§¢ chemioterapii wysokodawkowe;j
(high-dose therapy, HDT) jako element pierwotnego lecze-
nia agresywnych chtoniakéw nieziarniczych, obejmujace-
go schemat CHOEDP (cyklofosfamid, doksorubicyna, win-
krystyna, etopozyd i prednison), w polaczeniu z radiotera-
pia na obszar zajety przez nowotwor (involved-field, 1F).
Metody. Od 1990 r. do 1997 r. do badania wiaczono
312 chorych na agresywne chtoniaki nieziarnicze, w wieku
ponizej 60 lat i z podwyzszonym poziomem LDH. Chorzy,
u ktoérych po dwoch cyklach chemioterapii CHOEP
stwierdzono cho¢by minimalna odpowiedZ na leczenie,
otrzymywali dalsze trzy cykle tej samej chemioterapii i na-
promienianie na obszar zajety przez nowotwor (ramie
A), lub otrzymywali jeden dodatkowy cykl CHOEP, a na-
stepnie poddawani byli wysokodawkowej chemioterapii
BEAM (karmustyna, etopozyd, arabinozyd cytozyny, mel-
falan), w polgczeniu z autologicznym przeszczepem ko-
morek macierzystych, a na koniec otrzymywali napromie-
niania na obszar zajety przez nowotwor (rami¢ B).
Wyniki. Sposrod 158 chorych w ramieniu B, 103 (65%)
otrzymalo chemioterapi¢ wysokodawkowa. Odsetek cat-
kowitych odpowiedzi po zakonczeniu leczenia wynosit
62,9% w ramieniu A i 69,9% w ramieniu B. Przy medianie
czasu obserwacji wynoszacej 45,5 miesigcy odsetek trzylet-
nich przezy¢ dla wszystkich 312 chorych wyniost 63%
(63% w grupie A, 62% w grupie B; p=0,68). Odsetek
przezy¢ wolnych od zdarzen wynosit 49% w grupie A,
i 59% w grupie B (p=0,22). Wystapienie nawrotu cho-
roby u chorych w grupie B wiazalo si¢ ze znamiennie
krotszym czasem przezycia niz wystapienie nawrotu w gru-
pie A (p<0,05). Nawroty po chemioterapii wysokodawko-
wej pojawialy si¢ wcze$nie (mediana czasu pomiedzy za-
konczeniem leczenia a nawrotem wynosita 3 miesiace).
U szesciu chorych w grupie A i u trzech w grupie B doszio
do rozwoju drugiego nowotworu.

Wnioski. Wyniki tego badania nie daja podstaw do
standardowego wczesnego stosowania chemioterapii wy-
sokodawkowej z zastosowaniem karmustyny, etopozydu,
arabinozydu cytozyny i melfalanu, po skréconej standar-
dowej chemioterapii.
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