rynek farmaceutyczny

Potwierdzenie skutecznoSci nowoczesnej chemioterapii
Z zastosowaniem Taxotere® w leczeniu raka piersi

Unikna¢ nawrotow

Polska nalezy do krajow o Sredniej zachorowalnosci na nowotwory ztosliwe piersi. Podczas gdy
na catym Swiecie kazdego roku raka piersi w jego wczesnym stadium wykrywa sie u 300 tys.
kobiet, w Polsce rejestruje sie ok. 10 tys. nowych zachorowan. | jest ich coraz wigcej. W cig-
gu 3 lat (1996—1999) zanotowano wzrost liczby zachorowan o 4 proc. Rosnie rowniez liczba
zgonow (4 712 zgonow w 2000 r.)', co oznacza, ze rak piersi jest w Polsce przyczyng najwiek-
szej liczby zgondw spowodowanych przez nowotwory ztosliwe u kobiet.

Rak piersi jest najczestszym nowotworem ztogli-  u kobiet stale rosnie; w 1963 r. stanowit on odpo-
wym u kobiet w Polsce; na chorobe te zapada  wiednio 12,7 proc., natomiast w 1996 r. juz 19
w naszym kraju jedna na 12 kobiet. Udziat raka  proc. wszystkich zachorowan na nowotwory ztosli-
piersi w ogdlnej liczbie nowotworéw ztogliwych  we u kobiet. Podobnie wzrasta liczba zgonéw
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z powodu tych nowotworéw —z 9 proc. w 1963 r.
do 14 proc. w 1996 r.?

Akceptacja FDA

Niedawno ogtoszono decyzje amerykanskie
Agencji ds. Zywnosci i Lekow (FDA) o rozszerze-
niu wskazania do stosowania preparatu doce-
taksel w pooperacyjnym (adjuwantowym) lecze-
niu raka piersi, w chemioterapii skojarzone;j
z doksorubicyng i cyklofosfamidem. Informacja
ta ma ogromne znaczenie dla pacjentek oraz le-
karzy onkologéw, oznacza bowiem wieksze szan-
se na skuteczne leczenie nawrotéw choroby.

Dotychczas docetaksel zarejestrowany byt w le-
czeniu przedoperacyjnym miejscowo zaawansowa-
nego oraz w chemioterapii rozsianego raka piersi
i tak stosowany ocalit zycie wielu pacjentek. Do-
datkowe, szersze zastosowanie leku, zatwierdzone
przez FDA, stwarza nadzieje na nowe, znaczqce
efekty terapeutyczne. Lek oczekuje obecnie na po-
zytywngq opinie europejskiego odpowiednika FDA.

brzymi postep w leczeniu, ktére daje wieksze
szanse na zycie bez nawrotéw nowotworu.

Skuteczne leczenie

Warto przypomnie¢, ze wigkszo$¢ ze wspomnia-
nych 300 tys. chorych na $wiecie zostaje poddana
chirurgicznemu usunieciu nowotworu. Po zabiegu
gros pacjentek kontynuuje leczenie, m.in. w formie
chemioterapii, ktdrej celem jest ograniczenie ryzyka
nawrotu choroby. Zdiagnozowanie raka we wcze-
snym stadium daje pacjentkom wieksze szanse na
wyleczenie. — Obserwacja chorych uczestniczgeych
w badaniu potwierdza, ze zastosowanie w leczeniu
pooperacyjnym docetakselu zamiast 5-fluorouracilu
w standardowym schemacie chemioterapii zwieksza
grupe kobiet, ktére po zdiagnozowaniu raka we
wczesnym stadium mogq liczy¢ na skuteczne lecze-
nie. Decyzja FDA potwierdza wiodqgcq role docetak-
selu w leczeniu kobiet z wezesnym rakiem piersi — za-
znacza dr Dennis Slamon, przewodniczqcy Miedzy-
narodowej Grupy Badawczej Raka Piersi (BCIRG).

33 Jedna na 12 kobiet w Polsce zapada na raka piersi, ktory w ten sposob staje sie
najczestszym nowotworem ztosliwym u kobiet 17

Wyniki badani

Akceptacja FDA oparta zostata na wynikach
badania®, przeprowadzonego przez Miedzynaro-
dowq Grupe Badawczq Raka Piersi (BCIRG). Ba-
dania dotyczyty pacjentek z wczesnym stadium
raka piersi, ktére otrzymaty pooperacyjng tera-
pie opartg na docetakselu. W tej grupie kobiet
ryzyko nawrotu nowotworu spadto o ponad 25
proc. w poréwnaniu z grupq pacjentek, u ktérych
zastosowano chemioterapie opartg na 5-fluoro-
uracilu (z doksorubicyng i cyklofosfamidem).
Warto podkresli¢, ze 5-letnia obserwacja uczest-
niczqcych w badaniu pacjentek potwierdzita zna-
czqcy spadek ryzyka nawrotu choroby wéréd ko-
biet poddanych chemioterapii docetakselem,
bez wzgledu na to, czy nowotwér byt hormono-
zalezny, czy nie. Dzieki terapii wydtuzyt sie row-
niez $redni czas przezycia pacjentek. — Decyzja
FDA o dopuszczeniu docetakselu do leczenia
wczesnego stadium raka piersi $wiadczy o nie-
podwazalnej skutecznosdci tego preparatu w le-
czeniu raka piersi na roéznych jego etapach —
podkresla dr Frank Douglas, cztonek Zarzqdu
Aventis Pharma, dodajgc — Co najwazniejsze,
dla kazdej z pacjentek ze zdiagnozowanym,
wczesnym rakiem piersi decyzja ta oznacza ol-
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Remisja nowotworu

Docetaksel to lek z grupy taksanéw — wprowa-
dzonych w ostatnich latach, najskuteczniejszych
jak dotqd lekéw na raka piersi. Znany pod nazwg
Taxotere®, jako jedyny zostat zarejestrowany za-
rowno w Polsce, jak i w USA oraz w Unii Europej-
skiej w leczeniu pierwszego rzutu raka piersi miej-
scowo zaawansowanego, a takze w przypadku
przerzutéw. Pozwala na uzyskanie remisji nowo-
tworu nawet u chorych z przerzutami do wagtroby
i nowotworem opornym na standardowe leki
z grupy antracyklin. Chemioterapia z zastosowa-
niem docetakselu w leczeniu raka piersi zaréwno
przedoperacyjnym, jak i w chorobie rozsianej re-
fundowana jest przez NFZ na zasadzie progra-
mow odrebnie kontraktowanych, a o skali progra-
mu decydujq kazdorazowo oddziaty regionalne.

Informacja o leku docetaksel (Taxotere®)
Aventis Pharma Sp. z o.0.

1 Zrodto: Zalecenia postepowania diagnostyczno-terapeutycz-
nego w nowotworach ztogliwych u dorostych. Praca zbiorowa
pod red. Macieja Krzakowskiego.

2 Prof. dr hab. n. med. Zbigniew Wronkowski, dr n. med. Wik-
tor Chmielarczyk, dr n. med. Maria Zwierno. Rak piersi: Za-
grozenie populaciji polskiej. Stuzba Zdrowia 2000; 24-26.

3 Badanie 001/TAX 316.



