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Streszczenie

Wprowadzenie Wyniki badania klinicznego fazy I/ll dostarczyty informacji o
wysokim odsetku odpowiedzi i dobrej tolerancji leczenia S-1 plus cisplatyna u
chorych z zaawansowanym rakiem zotgdka. W tym badaniu klinicznym S-1 plus
cisplatyna vs S-1 In RCT In the Treatment for Stomach cancer (SPIRITS) autorzy
podjeli sie préby zweryfikowania, czy przezycie catkowite jest lepsze w grupie
pacjentéw z zaawansowanym rakiem zotadka przyjmujacych S-1 plus cisplatyna
anizeli u chorych leczonych monoterapig z uzyciem S-1.

Metody W fazie Il badania klinicznego pacjenci z zaawansowanym rakiem
zotadka, ktérzy wczesniej nie otrzymali chemioterapii zostali zakwalifikowani do
badania w 38 osrodkach badawczych w Japonii miedzy 26 marca 2002 r. a 30
listopada 2004 r. i losowo przydzieleni albo do przyjmowania S-1 plus cisplatyna
albo do monoterapii z za stosowaniem S-1. Chorzy przydzieleni do grupy S-1 plus
cisplatyna otrzymywali lek S-1 doustnie dwa razy dziennie przez 3 kolejne tygodnie
(40-60 mg w zaleznosci od powierzchni ciata pacjenta) i cisplatyne do zylnie
6smego dnia cyklu w dawce 60 mg/m? z dwutygodniowa przerwa w ciagu 5-
tygodniowego cyklu. Pacjenci przydzieleni do monoterapii z uzyciem S-1
przyjmowali ten lek w takiej samej dawce jak chorzy z grupy poprzedniej, dwa razy
dziennie przez 4 kolejne tygodnie z 2-tygodniowg przerwg w ciggu 6-tygodniowego
cyklu. Pierwotny punkt kohAcowy badania stanowito przezycie catkowite. Wtdrnymi
punktami koncowymi byty: przezycie wolne od progresji, odsetek odpowiedzi na
leczenie i bezpieczenstwo. Analizy przeprowadzono zgodnie z zasadami intention-
to-treat. To badanie kliniczne zostato zarejestrowane jako ClinicalTrials. gov,
number NCT00150670.

Wyniki Do badania zakwalifikowano 305 pacjentow. Siedmiu z nich nie kwalifikowato
sie do badania lub wycofalo pisemng zgode na badanie i dlatego 148 chorych
przydzielono do grupy przyjmujacej S -1 plus cisplatyna i 150 do monoterapii z
zastosowaniem S-1. Mediana prze zycia catkowitego byta znamiennie dtuzsza w
grupie pacjentéw otrzymujgcej S-1 plus cisplatyna (13,0 miesiecy [IQR 7,6-21,9]) w
poréwnaniu z chorymi przyjmujgcymi monoterapie wykorzystujacg S-1 (11,0
miesiecy [5,6-19,8]; ryzyko zgonu wynosi to 0,77; 95% CI 0,61-0,98; p=0,04).
Przezycie wolne od progresji byto znacznie dtuzsze w grupie pacjentéw leczonych S-



1 plus cisplatyna w odniesieniu do drugiej grupy chorych (mediana przezycia
wolnego od progresji 6,0 miesiecy [3,3-12,9] vs 4,0 miesigce [2,1-6,8]; p<0,0001).
Ponadto, sposrod 87 pacjentéw z guzami mierzalnymi otrzymujacymi S-1 plus
cisplatyna odpowiedz catkowitg na leczenie odnotowano u jednego chorego, a
odpowiedz czesciowg u 46 (54%) pacjentéw (zakres 43-65). W grupie 106
chorych z guzami mierzalnymi przyjmujgcych monoterapie z zastosowaniem S-1
odpowiedz catkowitg na leczenie stwierdzono u jednego chorego, a odpowiedz cze$
ciowg u 32 (31%) chorych (zakres 23-41). Autorzy zaobserwowali wiecej powiktan 3-
4 stopnia, m.in. leukopenie, neutropenie, niedokrwisto$¢, nudnosci i brak taknienia
w grupie leczonej S-1 plus cisplatyna. Nie odnotowano zgonéw zwigzanych z
leczeniem w obu badanych grupach pacjentow.

Podsumowanie S-1 plus cisplatyna stwarza nadzieje, ze bedzie to leczenie
pierwszej linii chorych z zaawansowanym rakiem Zotadka.



