Michael Gnant z Vidné prezentoval na ASCO 2018 vysledky studie ABCSG-18 (Austrian Breast
& Colorectal Cancer Study Group) The Impact of Denosumab on Disease Free Survival.

Vychodiskem studie byla zjisténi stejné skupiny, Ze adjuvantni podani bisfosfonatl redukuje
pocet recidiv a prodluzuje preziti u postmenopauzalnich nemocnych s karcinomem prsu.
Stejné tak zjisténi, Ze adjuvantni denosumab 60 mg dvakrat roc¢né redukuje pocet fraktur a
podporuje kostni zdravi. Data z roku 2015 prokdzala, Ze adjuvantni podani denosumabu
snizuje riziko fraktur o 50 %.

Studie ABCSG-18 zahrnovala 3425 postmenopauzdlnich pacientek zafazenych do sledovani
v letech 2006-2013. Jednalo se o randomizovanou dvojité slepou multicentrickou studii,
placebem kontrolovanou, kdy hlavnim cilem bylo zjistit ¢as do prvé fraktury kosti a dalSimi cili
byly monitorace DFS, OS a BMFS.

Vstupnimi  podminkami vstupu do studie byly: postmenopauzdlni pacientka
s nemetastatickym adenokarcinomem prsu, nddor s pozitivnimi steroidnimi receptory a
adjuvantni |é¢ba nesteroidnimi inhibitory aromatazy.

Vylucujicimi kritérii byly: predchozi ¢i soucasnd Iécba SERM, predchozi ¢i soucasnd lécbai. v.
bisfosfonaty, v anamnéze hypoprolaktinémie, Pagetova nemoc, Cushingova nemoc, hyper- ¢i
hypokalcémie a jind metabolicka kostni nemoc.

Nemocné byly randomizovany v poméru 1 : 1 do ramene s denosumabem 60 mg s. c. dvakrat
rocné a stejné poddvanym placebem.

Vysledky studie pfi medidanu follow up 73 mésicl: Po 60 mésicich sledovani bylo u 89,2 %
nemocnych v aktivnim a u 87,3 % v placebovém rameni dosazeno DFS, po 96 mésicich
sledovani byl pomér 80,6 % versus 77,5 % (HR 0,82, 95% Cl 0,69-0,98). Z podani adjuvantniho
denosumabu kromé nemocnych s neoadjuvantni chemoterapii profitovaly vSechny skupiny
nemocnych.

Studie je autory uzaviena tvrzenim, Zze denosumab 60 mg jednou za pul roku redukuje riziko
rekurence nebo umrti u postmenopauzalnich nemocnych s karcinomem prsu. Soucasné je
redukovdno riziko fraktur obratl a zvySena kostni denzita. A na zavér doporuceni: Adjuvantni
denosumab by mél byt nabidnut postmenopauzalnim Zenam skarcinomem prsu pfi
adjuvantni [é€bé inhibitory aromatazy.



