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RAK TRZUSTKI 

 U 50% chorych w momencie rozpoznania stwierdza się 
uogólniony proces nowotworowy . Mediana czasu 
całkowitego przeżycia:  
 u chorych otrzymujących leczenie systemowe – 6 mies. 

 u chorych nie leczonych – 2-3 mies.  

 U 30-35% stwierdza się miejscowo-zaawansowany proces 
nowotworowy – zajęcie naczyń  - chorzy nieresekcyjni 

 U 15% chorych – choroba potencjalnie resekcyjna  
 80% z tych chorych – nawrót/uogólnienie w ciągu 2 lat po zabiegu 

 

 

 
 



Gemcytabina (1997) 

 ‘Przełom’ w leczeniu raka trzustki 

W żadnym badaniu klinicznym przed 1997 
r. oceniającym sam 5-Fu lub 5-Fu w 
skojarzeniu nie wykazano  

 znamiennego wydłużenia OS 

 znamiennej poprawy QoL 



GEM vs. 5-FU - CZAS PRZEŻYCIA 
WOLNEGO OD PROGRESJI 

 

Burris HA et al. J Clin Oncol. 1997 

C 



GEM vs. 5-FU  
CZAS CAŁKOWITEGO PRZEŻYCIA 

 

Burris HA et al. J Clin Oncol. 1997 

C 



BADANIE REJESTRACYJNE 
GEMCYTABINY W LECZENIU RAKA 
TRZUSTKI 

Gemcytabina 
n=63 

5-Fu 
n=63 

współczynnik p 

Korzyść kliniczna* 24% 5% p=0,002 

Mediana OS (mies.) 5,7 4,4 p=0,002 

przeżycia 1-roczne 18% 2% p=0,002 

PR 5,4% 0% 

SD 39% 19% 

TTP (mies.) 2,3 0,9 p=0,0002 

Burris HA et al. J Clin Oncol. 1997 

+ 1,3 mies 



TERAPIE UKIERUNKOWANE 
MOLEKULARNIE ANTY-EGFR 



NCIC.PA3 

GRUCZOLAKORAK 
TRZUSTKI 
-bez wcześniejszego 
leczenia systemowego 
 
735 chorych GEMCYTABINA+PLACEBO 

GEMCYTABINA+ERLOTYNIB 100/150 mg 

1:1 



NCIC.PA3 – CZAS PRZEŻYCIA 
CAŁKOWITEGO 

Moore M JCO 2007 



BADANIE 3 FAZY – FOLFIRINOX vs 
GEMCYTABINA 

PRZERZUTOWY 
GRUCZOLAKORAK 
TRZUSTKI 
 
N= 342 

FOLFIRINOX 

GEMCYTABINA 

1:1 

1-o rzędowy punkt końcowy - OS 



FOLFIRINOX vs GEMCYTABINA 
ODPOWIEDŹ NA LECZENIE 

całkowita odpowiedź 0,6%  vs  0% 

częściowa odpowiedź 31%  vs  9% 

progresja choroby  15% vs 35% 

 

 



FOLFIRINOX W LECZENIU  
PRZERZUTOWEGO RAKA TRZUSTKI - OS 

Conroy T i wsp NEJM 2011 

mediana OS 11,1 vs 6,8 mies. 
przeżycia 1-roczne 48 vs 20% 
przeżycia 2-letnie 9 vs 4% 



Badanie 3 fazy – GEMCYTABINA  
+/- NAB-PAKLITAKSEL 

PRZERZUTOWY 
GRUCZOLAKORAK 
TRZUSTKI 
 
N= 861 

GEMCYTABINA + NAB-PAKLITAKSEL  

GEMCYTABINA 

1:1 

1-o rzędowy punkt końcowy - OS 

NAB-PAKLITAKSEL –nanocząsteczkowy kompleks paklitakselu z albuminą 
- brak toksycznego, uczulającego rozpuszczalnika 
- wyższe stężenie w komórkach nowotworowych (badania laboratoryjne) 
 



Badanie 3 fazy – GEMCYTABINA  
+/- NAB-PAKLITAKSEL – 
ODPOWIEDŹ NA LECZENIE 

całkowita odpowiedź  <1%  vs  0% 

częściowa odpowiedź 23%  vs  7% 

progresja choroby  20% vs 26% 

 

 



Badanie 3 fazy – GEMCYTABINA  
+/- NAB-PAKLITAKSEL – PRZEŻYCIE 
CAŁKOWITE 

mediana OS 8,5 vs 6,7 mies. 
przeżycia 1-roczne 35 vs 22% 
przeżycia 2-letnie 9 vs 4% 

Von Hoff i wsp. NEJM 2013 



FOLFIRINOX czy 
GEMCYTABINA+NAB-
PAKLITAKSEL? 

FOLFIRINOX GEM+NAB-PXL 

mediana OS 11,1 mies.  8,5 mies.  

przeżycia 1-roczne 48% 35% 

obiektywne 
odpowiedzi 

31% 23% 

stabilizacja choroby 39% 27% 

progresja choroby 15% 20% 



PORÓWNANIE POPULACJI 
CHORYCH W BADANIU Z 
FOLFIRINOX I GEM+NAB-PXL 

stan sprawności FOLFIRINOX GEM+NAB-PXL 

bardzo dobry 38% 16% 

dobry 61% 76% 

średni 0% 7% 



DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE W 
GRUPIE KONTROLNEJ 
(GEMCYTABINA) 

FOLFIRINOX GEM+NAB-PXL 

anemia 6 12 

neutropenia 21 27 

trombocytopenia 4 9 

neuropatia 0 1 



wszyscy chorzy 
zakwalifikowani  
do leczenia FOLFIRINOX 
mają znamiennie  
zredukowane ryzyko  
zgonu w porównaniu 
do gemcytabiny 





CONKO-003 – 2. LINIA CHEMIOTERAPII  
PO GEMCYTABINIE (2008 r.) 

 W WIĘKSZOŚCI W DOBRYM STANIE OGÓLNYM 

 OS 5,9 vs. 3,1 mies. (p=0,014) 

 największa korzyść kliniczna obserwowana u chorych pierwotnie opornych na 
gemcytabinę 

168 chorych 
niepowodzeniu 1. linii 
leczenia raka trzustki 

5-FLUOROURACYL 

OXALIPLATYNA +5- FLUOROURACYL 

1:1 



II linia leczenia 

Oettle H i wsp. JCO 2014 



II linia leczenia 





NAPOLI-1– 2. LINIA CHEMIOTERAPII  
ROLA LIPOSOMALNEGO IRYNOTEKANU 

 OS – 6,1 vs 4,2 mies. [HR = 0,67; p=0,012] 

 PFS – 3,1 vs 1,5 mies. [HR=0,56; p=0,0001] 

 

 

417 chorych 
niepowodzeniu 1. linii 
leczenia opartej na 
gemcytabinie 

5-FU 

5-FU + MM398 

1:1 

European Society for Medical Oncology (ESMO) 16th World Congress on Gastrointestinal Cancer: Abstract O-0003 



2 LINIA CHEMIOTERAPII? 

MAMY STANDARDOWE POSTĘPOWANIE 
W 2. LINII TERAPII – 5FU+OKSALIPLATYNA 

NOWA OPCJA NA HORYZONCIE – 
LIPOSOMALNY IRYNOTEKAN – 3 linia? 
  

KONIECZNE DALSZE BADANIA KLINICZNE 
 



PODSUMOWANIE 

 OD LAT ’90 GEMCYTABINA PODSTAWOWYM LEKIEM  

 LEKI UKIERUNKOWANE MOLEKULARNIE – BRAK POPRAWY ROKOWANIA 

 FOLFIRINOX (2011) 

 ZNAMIENNA POPRAWA ROKOWANIA (+4,3 mies.) 

 AGRESYWNY SCHEMAT DLA MŁODSZYCH CHORYCH W BARDZO DOBRYM/DOBRYM 

STANIE SPRAWNOŚCI 

 NAB-PAKLITAKSEL+GEMCYTABINA (2013) 

 ZNAMIENNA POPRAWA ROKOWANIA (+ 1,8 mies.) 

 SCHEMAT DLA STARSZYCH CHORYCH, W DOBRYM/ŚREDNIM STANIE OGÓLNYM 

 Z PRZERZUTOWYM RAKIEM TRZUSTKI 



MOŻLIWOŚCI POPRAWY 
ROKOWANIA CHORYCH NA  
ZAAWANSOWANEGO RAKA 
TRZUSTKI 

 NAB-PAKLITAKSEL  

 ZAREJESTROWANY 

 NIEREFUNDOWANY 

 IRYNOTEKAN (FOLFIRINOX)  

 NIEZAREJESTROWANY 

 FORMALNIE NIEDOSTĘPNY 


