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Streszczenie

Zalozenia: Chorzy na zaawansowanego raka trzustki typu raka gruczotowego maja bardzo
zle rokowanie co do czasu wolnego od progresji choroby oraz calkowitego czasu
przezycia po leczeniu standardowym. Naszym celem byto okreSlenie, czy czterolekowy
schemat chemioterapii_moze zwigkszy¢ odsetek chorych bez progresji choroby po
4 miesigcach od chwili rozpoczecia leczenia w porownaniu z grupa leczona sama
gemcytabing.

Metody: W badaniu randomizowanyn% wieloosrodkowym fazy III wzigto udziat 52
chorych, ktorzy otrzymywali 40 mg/m” cisplatyny i 40 mg/m epirubicyny. Oba leki
podawano 1 dnia oraz gemcytabing w dawce 600 mg/m~ 1 i 8 dnia, a fluorouracyl
w dawce 200 mg/m” podawano w postaci wlewu ciaglego dnia 1 1 28 - co 4 tygodnie (sche-
mat chemioterapii PEF(G). Wobec 42 pacjentow zastosowano leczenie standardowe:
gemcytabina 1000 mg/m~ podawana dozylnie w ciagu 30 minut co tydzien przez 7 dni
w cyklu co 8 tygodni w cyklu pierwszym, a nastepnie co tydzien przez 3 kolejne tygodnie
w cyklu co 4 tygodnie. Pierwszoplanowym celem badania bylo okreslenie odsetka chorych
bez cech progresji raka trzustki po 4 miesiacach od rozpoczecia leczenia. Wtornymi celami
tego badania byly ocena catkowitego czasu przezycia, odsetek odpowiedzi obiektywnych,
bezpieczenstwo leczenia 1 jakoS$¢ zycia. Analiz¢ przeprowadzono zgodnie z definicja
Intention-to-treat.

Wyniki: Wobec 51 chorych zastosowano schemat PEFG, a 46 otrzymalo tylko
gemcytabing i u tych chorych stwierdzono progresj¢ choroby. 49 chorych po leczeniu
PEFG 1 46 po leczeniu standardowym zmarfo z powodu progresji raka trzustki. Wigcej
chorych w grupie poddanej chemioterapii PEFG nie do$wiadczylo progresji choroby po
4 miesiacach od rozpoczecia leczenia, w porownaniu z chorymi po leczeniu tylko
gemcytabing (60%[95% CI 46-72]; Wspolczynmk ryzyka [HR] 0,46 [0,26-0,79]). Pierwszy
rok przezyto 38,5% (25,3-51,7) chorych po leczeniu PEFG oraz 21 ,3% (9,6-33,0; HR 0,68
[0,42-1,09]) po Teczeniu standardowym Takze wigcej chorych dosw1adczylo 0dp0w1edz1
oblektywnych po leczeniu PEFG niz po terapii tylko gemcytabing (38,5% [25,3-51,7] vs
8,5% [0,5-16,5]; wspotczynnik szans 6,60 [2,11-20,60], p=0,0008). Dodatkowo pacjenci
z grupy PEFG mieli czesciej neutropemq 1 maloplytko -wo$¢ stopnia 3 i 4 niz chorzy po
leczeniu tylko gemcytabing (p<0,0001).

Interpretacja: Schemat chemioterapii PEFG moze by¢ stosowany w leczeniu
zaawansowanego raka gruczotowego trzustki.



