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Quo vadis oncologia
how far to the moon?



“Caring for every patient, learning from every patient”

55. coroczne spotkanie ASCO

> 38 000 uczestników

261 sesji tematycznych

Najczęstsze z 29  typów nowotworów:

1. rak płuca (16.4%)

2. rak piersi (12.7%)

3. rak jelita grubego (11.1%)

Od 2018 do 2040 roku liczba leczonych systemowo

- wzrośnie z 9.8 mln do 15 mln (wzrost o 53%)

- wzrośnie zapotrzebowanie na onkologów



Prezydent ASCO 2019 Monica Bertagnolli

“We place a great deal of emphasis on the search for new therapies to 
combat cancer and rightly so, because a deeper understanding of 
tumour biology is producing some exciting new approaches” 

“However, it is also important to consider the great advances that are 
possible if we find a way to apply what we already know to benefit our 
patients” 

Badania translacyjne Badania epidemiologiczne Badania kliniczne

POTRZEBA SPOŁECZNA



Immunoterapia

• 896 doniesień nt inhibitorów punktów kontroli immunologicznej

Checkpoint inhibition



Abstract ID: LBA9015
Five-year long-term overall survival for patients with advanced NSCLC 
treated with pembrolizumab: Results from KEYNOTE-001.
Edward B. Garon i wsp.

• Badanie fazy Ib KEYNOTE-001 trial (n = 550) 
• frontline pembrolizumab

• 5Y OS = 23.2%  (u nieleczonych chorych)

• 5Y OS = 15% (u wcześniej leczonych chorych)

• 5Y OS = 25%  (u nieleczonych chorych z PDL-1 >50%)

• Historyczne dane 5Y OS = mało prawdopodobne



Abstract ID: 6000
Protocol-specified final analysis of the phase 3 KEYNOTE-048 trial of 
pembrolizumab as first-line therapy for recurrent/metastatic head and 
neck squamous cell carcinoma (R/M HNSCC). 
Danny Rischin i wsp.

• 882 pts z nawrotem miejscowym/uogólnionym nowotworu regionu głowy i szyi, 
wcześniej nie leczonych

• P=Pembro /24 m-ce (n = 301)

• P+C=Pembro /24 m-ce + 6 x chemioterapia (n = 281)

• E = cetuksymab + 6 x chemioterapia (n = 300). 

• Mediana OS dla P+C vs E u chorych z CPS ≥20 = 14.7 m-cy vs 11.0 m-cy

• w CPS ≥1 wyniki są podobne

R



Abstract ID: LBA4007
Badanie III fazy KEYNOTE-062 trial (LBA4007;n = 763) 
Pembrolizumab with or without chemotherapy versus chemotherapy for 
advanced gastric or gastroesophageal junction (G/GEJ) adenocarcinoma: 
The phase III KEYNOTE-062 study.
Josep Tabanero i wsp.

• 763 pts (281 with CPS ≥10) 

• P=Pembro /2 lata

• P+C=Pembro + chemioterapia

• C=Placebo + chemioterapia

• Mediana OS dla P vs C u chorych CPS ≥10 =17.4 vs 10.8 m-cy; 

• P+C jest podobny do C

• Po 2 latach OS 39% vs 22%

• w CPS ≥1 wyniki są podobne

R



Abstract No:2500
Phase I study of pembrolizumab in people with HIV and cancer.
Thomas S. Uldrick i wsp. 

• HIV jest uznanym bezwzględnym przeciwwskazaniem do leczenia
inhibitorami punktów kontroli immunologicznej

• W badaniu CITN-12 wieloośrodkowym, fazy 1 oceniono profil
bezpieczenstwa Pembro u HIV(+) chorych z zaawansowanymi
nowotworami

• ECOG ≤1; CD4 ≥100 cells/μL; ≥4 tyg. ART, HIV VL < 200 kopie/mL 

• Pembro /35 x. 

• Profil bezpieczeństwa i skuteczność u chorych HIV(+) był podobny jak
w populacji HIV(-)

• Anty-PD-1 jest przeciwwskazany u chorych z wiremią KSHV 
A Systematic Review
Michael R. Cook, Chul Kim JAMA Oncol. 2019;5(7):1049-1054. 

Choroby nowotworowe są 2. przyczyną zgonów osób HIV(+)
Brak podstaw do wykluczania HIV(+) chorych z udziału w badaniach

klinicznych z zastosowaniem IO

https://jamanetwork.com/searchresults?author=Michael+R.+Cook&q=Michael+R.+Cook
https://jamanetwork.com/searchresults?author=Chul+Kim&q=Chul+Kim


Immunoterapia w czerniaku z przerzutami do mózgu

Abstract ID: 9501
Efficacy and Safety of the Combination of Nivolumab
Plus Ipilimumab in Patients With Melanoma and 
Asymptomatic or Symptomatic Brain Metastases 
(CheckMate 204)
Hussein Tawbi i wsp.



CheckMate 204 – schemat badania

CBR, clinical benefit rate; CR, complete response; EC, extracranial; IC, intracranial; MBM, melanoma brain metastases; PR, partial disease; SD, stable disease; SRT, stereotactic radiosurgery.
aPatients with grade 3–4 adverse events (AEs) during NIVO+IPI induction could resume NIVO when toxicity resolved and all patients who discontinued proceeded to follow-up;
bUsing modified RECIST v1.1.

NIVO
1 mg/kg

Q3W × 4

+

IPI
3 mg/kg
Q3W × 4

NIVO

3 mg/kg

Q2W 

Treat until progression or 
toxicity 

(max. 24 months)a

Endpoints

Primary: IC CBR (CR + PR + 
SD ≥ 6 months)b

Secondary: safety, PFS, OS, 
EC and global CBR

Follow for 3 years from first 
dose   

Induction

Maintenance• ≥ 1 measurable, 
unirradiated MBM  
(0.5–3.0 cm)

• Prior SRT in 
≤ 3 MBM

• Previous treatment 
with BRAFi/MEKi
permitted

• No prior checkpoint 
inhibitors in metastatic 
setting

Key eligibilities 

Cohort A:
• Asymptomatic 

patients
• ECOG PS 0/1
• No steroids

Cohort B:
• Symptomatic 

patients 
• ECOG PS 0−2
• ≤ 4 mg 

dexamethasone or 
equivalent/ day 
allowed

Cohort eligibilities

Median follow-up = 5.2 mo Data cutoff date of May 1, 2018

Median follow-up = 20.6 mo

N=101

N=18



Wyniki – OS

CR 29%, PR 26%
6-m-cy PFS 63%
Mediana czasu OS nie osiągnięta

Leczenie Ipi + Nivo powinno być standardem postępowania u chorych
z przerzutami czerniaka do mózgu

CR 11%, PR 11%
75% odpowiedzi długotrwałych



Hematoonkologia:

białaczki, chłoniaki, 

szpiczak:
80 doniesień

- w tym 13 w zakresie

guzów litych

Chimeric Antigen Receptor T cells

Terapia CAR T

Problemem w guzach litych jest brak odpowiedniego celu/receptora



Abstract ID: 2509 
Phase I trial of Claudin 18.2-specific chimeric antigen receptor T cells for 
advanced gastric and pancreatic adenocarcinoma.
Xianbao Zhan i wsp.

• Claudin18.2 (CLDN 18.2 oraz izoforma 18) jest swoista dla żołądka i
obecna w rakach gruczołowych żołądka i trzustki

• Małe badanie; 11/12 ocenionych chorych 1 CR, 3 PR, 5 SD, 2 PD

Abstract ID: 2511 
Regional delivery of mesothelin-targeted CAR T cells for pleural cancers: 
Safety and preliminary efficacy in combination with anti-PD-1 agent.
Prasad S. Adusumilli et al

• Mesothelin (MSLN), antygen powierzchniowy obecny w 
międzybłoniaku oraz rakach płuca i piersi

• Małe badanie: 14 chorych: 2 CR, 5 PR, 4 SD, 



Abstract ID: LBA4
Olaparib as maintenance treatment following first-line platinum-based 
chemotherapy (PBC) in patients (pts) with a germline BRCA mutation and 
metastatic pancreatic cancer (mPC): Phase III POLO trial. 
Hedy Kindler i wsp.



Wyniki
3315 skrynowanych, 154 zrandomizowanych: 
92 – otrzymało olaparib, 62 - placebo



• 266 chorych na raka jajnika

• Randomizacja (2:1): 
• olaparib tabl. (300 mg bid) lub chemoterapia według wyboru badacza (TPC)

• (paklitaxel [P; 80 mg/m2 on day 1 (D1), D8, D15, D22 every 4 weeks (q4w)], topotekan [T; 
4 mg/m2 D1, D8, D15 q4w], gemcytabina [G; 1000 mg/m2 D1, D8, D15 q4w] or PLD [50 
mg/m2 D1 q4w]) do progresji

• ORR 72% - olaparib vs 51% - TPC (OR 2.53, P=0.002). 

• HR dla PFS 0.62 (P=0.013; mediana 13.4 vs 9.2 m-cy [olaparib vs TPC])

Abstract ID: 5506 
Title: Olaparib monotherapy versus (vs) chemotherapy for germline 
BRCA-mutated (gBRCAm) platinum-sensitive relapsed ovarian cancer (PSR 
OC) patients (pts): Phase III SOLO3 trial. 
Richard Penson i wsp.



Zaawansowany rak urotelialny
(pęcherza moczowego, moczowodu, miedniczki nerkowej

Abstract ID: LBA4505
EV-201: Results of enfortumab vedotin monotherapy for locally advanced or 
metastatic urothelial cancer previously treated with platinum and immune 
checkpoint inhibitors.
Daniel Peter Petrylak i wsp.

Brak skutecznych metod leczenia wznów raka urotelialnego po leczeniu pochodnymi 
platyny i/lub inhibitorami checkpoint  (ORR 14%)

Enfortumab vedotin (EV) – Mo Ab wobec nektyny-4 (CAM, obecnej u 97% chorych na 
raka urotelialnego) sprzężone z monometylem auristatyny (syntetyczny cytostatyk 
działający na mikrotubule)



EV-201: wyniki

ORR 44%



Inhibitor CDK4/6 poprawiający OS

Abstract ID: LBA1008
Phase III MONALEESA-7 trial of premenopausal patients with HR+/HER2− 
advanced breast cancer (ABC) treated with endocrine therapy ± ribociclib: 
Overall survival (OS) results.
Sara A. Hurvitz i wsp.



72%

46%



Cost-effectiveness analysis of palbociclib or ribociclib in the treatment of advanced hormone 
receptor-positive, HER2-negative breast cancer.

METHODS:
A Markov simulation model was constructed using data from published clinical trials evaluating PAL and RIB. Three 
simulated treatment strategies included PAL + LET, RIB + LET, or LET alone. The main outcome measures were 
simulated progression-free survival (PFS), overall survival (OS), costs, quality-adjusted life-years (QALYs), and 
incremental cost-effectiveness ratios (ICERs).
RESULTS:
Simulated median OS was 38.9 months for PAL + LET and 33.0 months for LET alone. Simulated median OS for 
RIB + LET was 43.3 months. Compared to LET alone, PAL + LET provided an additional 0.48 QALYs, on average, with 
an ICER of $634,000 per QALY gained; RIB + LET provided an additional 0.86 QALYs, on average, with an ICER of 
$440,000 per QALY gained. At current prices, neither PAL nor RIB was cost-effective, assuming a willingness-to-pay 
threshold of $100,000 per QALY gained. To reach such a cost-effectiveness threshold, PAL and RIB prices must 
decrease by approximately 70%.

Breast Cancer Res Treat. 2019 Jun;175(3):775-779.

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/30847728


PODSUMOWANIE

• Niewiele “nowości” 

• Dużo aktualizacji wyników badań klinicznych po dłuższym czasie
obserwacji

• Dowody w postaci wydłużenia OS bez pogorszenia jakości życia przy
zastosowaniu drogich terapii

Global Market Study on Anticancer 
Drugs: Targeted Therapy Drug Class 
Anticipated to Exhibit Highest 
Revenue Contribution Through 
2026



Czynniki ryzyka najczęstszych chorób

• Choroby serca

• nadciśnienie

• wysokie stężenie LDL i cholesterolu

• NIKOTYNIZM

• cukrzyca

• otyłość

• brak aktywności fizycznej

• nadużywanie alkoholu

Choroby nowotworowe
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Probabilistic sensitivity analysis over 100 000 
iterations to vary distributions of cost, survival, 
and utility simultaneously. At a willingness-to-pay 
threshold of $100 000/QALY, standard therapy 
would be cost-effective 99.999% of the time. 
With the increased the willingness-to-pay 
threshold to $200 000/QALY, the likelihood of 
nivolumab becoming cost-effective increased 
slightly, though standard therapy remained the 
most cost-effective treatment option 86% of the 
time.

Toksyczność ekonomiczna nowoczesnych terapii

JNCI: Journal of the National Cancer Institute, Volume 110, Issue 5, May 2018, 
Pages 479–485
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