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Streszczenie

Zalozenia: Niektore raki piersi z dodatnimi receptorami estrogenowymi (ER) wykazuja
ekspresj¢ receptora dla naskoérkowego czynnika wzrostu (EGFR), ale nie wiadomo, czy
inhibicja EGFR moze ttumi¢ proliferacj¢ komorek raka piersi, a funkcjonowanie ER w takiej
sytuacji nie jest do konca wyjasnione.

Metody: W podwodjnie Slepym randomizowanym badaniu z placebo wzigto udziat 56
pacjentek po menopauzie z pierwotnym rakiem piersi, z dodatnimi receptorami ER i EGFR.
27 kobiet zostalo losowo przydzielonych do grupy przyjmujacej inhibitor EGFR
o aktywno$ci kinazowo-tyrozynowej - gefitinib (250 mg podawany doustnie raz dziennie)
1 inhibitor aromatazy anastrozol (1 mg podawany doustnie raz dziennie). 29 kobiet
przydzielono do grupy przyjmujacej gefitinib (250 mg podawany doustnie raz dziennie)
1 placebo o identycznym wygladzie jak anastrozol, podawany doustnie raz dziennie.
Pacjentki leczono przez 4-6 tygodni przed operacja. Gtownym wynikiem byta inhibicja
proliferacji komoérek guza mierzona indeksem antygenu Ki67. Drugorzednymi wynikami
byty: redukcja fos-forylacji Tyr 845 EGFR, redukcja fosforylacji Ser 118 ER, wielko$¢ guza
i efekt toksyczny. Analize przeprowadzono z zastosowaniem modelu intention-to-treat.

Wyniki: Pacjentki przydzielone do grupy kobiet przyjmujacych gefitinib 1 anastrozol
wykazaly wigksza redukcje¢ wartosci indeksu Ki67, zwigzanego =z proliferacja
w porOéwnaniu z wartoscia poczatkowa, w odniesieniu do pacjentek z grupy leczonej
samym gefitinibem ($redni % redukcji 98,0 [95% CI 96,1-98,9] vs 92,4 [85,1-96,1]; réznica
migdzy grupami 5,6% [5,1-6,0], p = 0,0054). Wielko§¢ guza, oceniana badaniem
ultrasonograficznym, zostata zredukowana o 30-99% (czgsciowa odpowiedz) u 14 z 28
pacjentek przyjmujacych gefitinib i anastrozol oraz u 12 z 22 przyjmujacych gefitinib.
Redukcja fosforylacji Ser 118 ER byta podobna w obu grupach. Leczenie bylo tolerowane
tak samo przez pacjentki z obu grup.

Interpretacja: Gefitinib 1 gefitinib potaczony z anastrozolem, stosowany jako terapia
neoadiuwantowa jest dobrze tolerowanym i skutecznym leczeniem redukujacym wielko$¢
guzow piersi 1 poziom fosforylacji ER.



