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Streszczenie

Zatozenia: Nie wiadomo, czy adiuwantowa chemioterapia wydluza przezycie chorym na
niedrobnokomérkowego raka piuca (NSCLC). Celem tego badania byto poréownanie efektu
chemioterapii adiuwantowej z zastosowaniem wino-relbiny i cisplatyny vs obserwacja u chorych po
catkowitej resekcji NSCLC.

Metody: 840 chorych na NSCLC w stopniu zaawansowania IB-IlIA ze 101 o$rodkéw medycznych
zlokalizowanych w 14 krajach losowo poddano obserwacji (n=433) lub chemioterapii 30 mg/m?
winorelbiny skojarzonej ze 100 mg/m? cisplatyny (n=407). Radioterapia pooperacyjna nie byta
obowigzkowa i stosowano jg w zaleznosci od odpowiedniego postepowania w poszczegdlnych
osrodkach medycznych. Pierwszoplanowym celem badania byto okre$lenie catkowitego przezycia.
Analize przeprowadzono zgodnie z wymogami intention-to-treat. To badanie kliniczne jest zarejestro-
wane jako International Standard Randomized Controlled Trial, numer ISRCTN95053737.

Wyniki: U 376 chorych w grupie poddanej chemioterapii oraz u 431 oséb z grupy kontrolnej
przeprowadzono odpowiednie postepowanie. 301 (36%) chorych byto w stopniu 1B, 203 (24%) miato
stopien Il, a 325 osdb miato stopien IlIA. Tolerancja chemioterapii obejmowata neutropenie u 335 (92%)
chorych oraz gorgczke neutropeniczng u 34 (9%) chorych; zanotowano takze siedem zgonéw (2%).
Niepodanie odpowiedniej dawki cytostatyku odnotowano w przypadku cisplatyny w poréwnaniu z
winorelbing (mediana intensywnosci dawki 89% [zakres 17-108] vs 59% [17-100]). Po okresie obserwacji
wynoszacym 76 miesiecy (mediana) i zakresie 43-116 miesiecy, mediana przezycia wynosita 65,7 mie-
siecy (95% ClI: 47,9-88,5) w przypadku osoéb poddanych chemioterapii oraz 43,7 miesiecy (35,7-52,3) w
grupie poddanej obserwacji. Dopasowane ryzyko $mierci byto znaczgco zredukowane u chorych
poddanych chemioterapii w poréwnaniu z grupg kontrolng (wspoétczynnik ryzyka - HR: 0,80 [95% CI:
0,66-0,96]; p=0,017]). Czas catkowitego przezycia pieciu lat byt u 8,6% chorych znaczaco wydtuzony, co
zostato potwierdzone po 7 latach (8,4%).

Interpretacja: Chemioterapia adiuwantowa z zastosowaniem winorelbiny i cisplatyny wydtuza czas
catkowitego przezycia u chorych po zupetnym wycieciu NSCLC, co lepiej definiuje wskazania do tej
chemioterapii.






