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The Anti-PD-1 Antibody Spartalizumab in Combination With Dabrafenib and Trametinib 
in Advanced BRAF V600–Mutant Melanoma: Efficacy and Safety Findings 
From Parts 1 and 2 of the Phase III COMBI-i Trial
Georgina V. Long, Celeste Lebbe, Victoria Atkinson, Mario Mandalà, Paul D. Nathan, Ana Arance, Erika Richtig, 
Naoya Yamazaki, Caroline Robert, Dirk Schadendorf, Hussein Abdul-Hassan Tawbi, Paolo Antonio Ascierto, Antoni Ribas, 
Keith Flaherty, Neha Pakhle, Aisha Masood, Eduard Gasal, Reinhard Dummer

Cílem bylo prokázat, zda cílená léčba BRAF a MEK inhibitory v kombinaci s imunoterapií anti PD-1 protilátkou může zvýšit
účinnost léčby proti samotné imunoterapii či samotné cílené léčbě při akceptovatelné toxicitě

Spartalizumab (anti PD-1) 400 mg à čtyři týdny, dabrafenib 150 mg dvakrát denně, trametinib 2 mg jednou denně

Hodnocení 36 pacientů proběhlo k srpnu 2019 při mediánu sledování 24,3 měsíce

ORR dosáhly 78 %, z toho CR byla 44 % a PR 33 %

Mediánu DOR nebylo dosaženo

24 měsíců přetrvávaly ORR u 53,4 % pacientů

Medián PFS byl 22,7 měsíce a 24 měsíců bylo bez progrese 41,4 % pacientů

Mediánu OS nebylo dosaženo a 24 měsíců přežívalo 74,1 % pacientů
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Pacienti s elevací LDH ORR 67 %, z toho CR byla 27 %
Medián PFS 10,7 měsíce
Mediánu OS nebylo dosaženo
Odhadovaná četnost 24měsíčního PFS byla 26,7 % a OS 52,5 %

Nejčastějšími nežádoucími účinky byly pyrexie, elevace lipázy, neutropenie, elevace CK a GGT

U 17 % pacientů bylo pro toxicitu ukončeno podávání všech tří léků

Závěr: výsledky potvrzují vysokou účinnost kombinace imunoterapie s cílenou léčbou jak v četnosti léčebných
odpovědí, tak v délce jejich trvání, a to i u pacientů s nepříznivou prognózou

The Anti–PD-1 Antibody Spartalizumab in Combination With Dabrafenib and Trametinib 
in Advanced BRAF V600–Mutant Melanoma: Efficacy and Safety Findings 
From Parts 1 and 2 of the Phase III COMBI-i Trial
Georgina V. Long, Celeste Lebbe, Victoria Atkinson, Mario Mandalà, Paul D. Nathan, Ana Arance, Erika Richtig, 
Naoya Yamazaki, Caroline Robert, Dirk Schadendorf, Hussein Abdul-Hassan Tawbi, Paolo Antonio Ascierto, Antoni Ribas, 
Keith Flaherty, Neha Pakhle, Aisha Masood, Eduard Gasal, Reinhard Dummer
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Effect of First-Line Spartalizumab + Dabrafenib + Trametinib on 

Immunosuppressive Features Detected in Peripheral Blood and Clinical Outcome 

in Patients (pts) With Advanced BRAF V600–Mutant Melanoma
Reinhard Dummer, Kelly Biette, Daniel Gusenleitner, Radha Ramesh, Celeste Lebbe, Victoria Atkinson, Mario Mandalà, 
Paul D. Nathan, Ana Arance, Erika Richtig, Naoya Yamazaki, Caroline Robert, Dirk Schadendorf, Hussein Abdul-Hassan 
Tawbi, Paolo Antonio Ascierto, Antoni Ribas, Keith Flaherty, Eduard Gasal, Jan C. Brase, Georgina V. Long
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Již předchozí analýzou ve studii COMBI-i bylo prokázáno, že nemocní, u kterých vyvolala kombinovaná léčba spartalizumab +
dabrafenib + trametinib CR, měli většinou nízké hladiny imunosupresivních faktorů v nádorovém mikroprostředí

Tato současná práce byla zaměřena na hodnocení krevních biomarkerů ve stejné kohortě pacientů s cílem zjistit, zda
i „tekuté markery“ mohou predikovat klinickou účinnost léčby

U 36 pacientů byly odebírány tkáňové vzorky i krev při zahájení terapie, ve 2.–3. a 8.–12. týdnu a dále při progresi
onemocnění

Hodnoceny byly mimo jiné hladina LDH, poměr neutrofilů a lymfocytů (NLR) a hladina plazmatického IL-8 (pIL-8)

Závěr: pravděpodobnost příznivé odpovědi a prodloužení PFS predikují nízká hladina LDH, nízké NLR a také snížená hladina
IL-8

Randomizovaná 3. část studie COMBI-i ověřuje nyní tato pozorování na větším souboru pacientů
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Long-Term Benefit of Adjuvant Dabrafenib + Trametinib (D+T) in Patients (pts) 

With Resected Stage III BRAF V600–Mutant Melanoma: Five-Year Analysis of 

COMBI-AD.
Axel Hauschild, Reinhard Dummer, Mario Santinami, Victoria Atkinson, Mario Mandalà, John M. Kirkwood, Vanna 
Chiarion Sileni, James M. G. Larkin, Marta Nyakas, Caroline Dutriaux, Andrew Mark Haydon, Caroline Robert, 
Laurent Mortier, Jacob Schachter, Kohinoor Dasgupta, Eduard Gasal, Monique Tan, Georgina V. Long, Dirk 
Schadendorf

COMBI-AD patří mezi nejvýznamnější adjuvantní studie s cílenou léčbou BRAFi a MEKi u pacientů po operaci
pokročilého melanomu stadia III

V primární analýze byla hodnocena data z tříletého sledování, která ukázala významně vyšší účinnost D + T proti
placebu – RFS 58 % proti 39 % (HR 0,47)

Na ASCO®20 Virtual byla prezentována data z pětiletého sledování

Mediánu RFS nebylo dosaženo

Z pacientů léčených D + T čtyři roky přežívalo bez relapsu 55 %,
pět let přežívalo bez relapsu 52 %

Z pacientů s placebem to bylo 38 % / 36 %
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Schadendorf
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Přínos adjuvantní léčby D + T byl patrný ve všech podskupinách pacientů: HR u IIIA 0,61 / IIIB 0,50 /
IIIC 0,48

Mediánu DMFS nebylo dosaženo ani u D + T, ani u placeba, ale příznivější trend byl pozorován u D + T
(HR 0,55)

OS dosud nebylo hodnoceno, je nezbytné vyčkat dostatečného počtu událostí

Závěr: pětiletá analýza potvrzuje dlouhodobý přínos adjuvantní terapie D + T pro pacienty po operaci
melanomu stadia III s pozitivní BRAFV600E/K mutací





Risk of disease progression (PD) following discontinuation of BRAF±MEK targeted therapies 
for reasons other than PD in patients (pts) with metastatic or unresectable melanoma
Francesca Corti, Giovanni Randon, Marta Bini, Alessandra Raimondi, Sara Manglaviti, Emma Zattarin, Ilaria Bisogno, 
Irene Vetrano, Carolina Cimminiello, Filippo G. De Braud, Michele Del Vecchio, Lorenza Di Guardo
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Retrospektivně hodnoceno 24 pacientů léčených monoterapií BRAFi či kombinací BRAFi a MEKi

Všichni měli při zahájení léčby LDH v normě a ECOG 0

U 79 % pacientů byla důvodem ukončení terapie toxicita a 21 % nemocných odvolalo souhlas s léčbou

V době ukončení terapie bylo 71 % v CR a 29 % v PR

Při mediánu sledování 31 měsíců (8–59) po ukončení léčby došlo u 37,5 % k PD, z toho u 22 % v dosud
nepostiženém orgánu

Medián doby do progrese od ukončení terapie byl 9 měsíců (3–16)
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Riziko progrese bylo 12 měsíců po ukončení léčby 31 % a 24 měsíců po ukončení léčby 45 %

Nebyl zaznamenán žádný signifikantně významný znak, který by ukazoval na riziko PD, pouze určitý trend, že
nemocní s PR měli vyšší riziko než nemocní v CR

U všech šesti pacientů, kteří byli pro PD léčeni opět BRAFi a MEKi, byla popsána léčebná odpověď a u 3/6
došlo k CR

Nicméně závěry studie ukazují, že i u pacientů s dobrou prognózou onemocnění a významnou léčebnou
odpovědí je riziko relapsu po ukončení terapie vysoké a že zatím neznáme biomarkery, které by nám označily
nemocné, u nichž je možné podávání BRAFi a MEKi po dosažení CR ukončit

Risk of disease progression (PD) following discontinuation of BRAF±MEK targeted therapies 
for reasons other than PD in patients (pts) with metastatic or unresectable melanoma
Francesca Corti, Giovanni Randon, Marta Bini, Alessandra Raimondi, Sara Manglaviti, Emma Zattarin, Ilaria Bisogno, 
Irene Vetrano, Carolina Cimminiello, Filippo G. De Braud, Michele Del Vecchio, Lorenza Di Guardo
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Update on Overall Survival in COLUMBUS: A Randomized Phase 3 Trial 
of Encorafenib (ENCO) plus Binimetinib (BINI) vs Vemurafenib (VEM) 
or ENCO in Patients With BRAF V600-Mutant Melanoma.
Helen Gogas, Paolo Antonio Ascierto, Keith Flaherty, Ana Arance, Mario Mandalà, Gabriella Liszkay, Claus Garbe, 
Dirk Schadendorf, Ivana Krajsova, Ralf Gutzmer, Jan Willem de Groot, Caroline Dutriaux, Carmen Loquai, 
Ashwin Gollerkeri, Michael D Pickard, Caroline Robert, Reinhard Dummer

Prezentována byla aktualizovaná data týkající se PFS, OS a ORR podle typu podávané léčby –
COMBO 450, ENCO 300 a VEM

Při mediánu sledování 60,6 měsíce byl:

Medián OS
COMBO 450 – 33,6 měsíce
ENCO 300 – 23,5 měsíce
VEM – 16,9 měsíce

Medián PFS
COMBO 450 – 14,9 měsíce
ENCO 300 – 9,6 měsíce
VEM – 7,3 měsíce

Čtyři roky přežívalo
COMBO 450 – 39 % pacientů
ENCO 300 – 37 % pacientů
VEM – 26 % pacientů

Nebyly pozorovány žádné neočekávané nežádoucí účinky léčby

Závěr: výsledky potvrzují dlouhodobou účinnost COMBO 450 u pacientů s BRAFV600-pozitivním melanomem





Activity and safety of third-line BRAF-targeted therapy (TT) following first-line TT 
and second-line immunotherapy (IT) in advanced melanoma
Victoria Atkinson, Kathleen Batty, Georgina V. Long, Matteo S. Carlino, Geoffrey David Peters, Prachi Bhave, 
Maggie A. Moore, Wen Xu, Lauren Julia Brown, Melissa Arneil, Megan Lyle, Alexander M. Menzies
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V této práci byla hodnocena bezpečnost a účinnost cílené léčby BRAFi a MEKi ve 3. linii po předchozím
selhání cílené léčby i imunoterapie

Zařazeno bylo 90 pacientů léčených v 1. linii cílenou léčbou (v 80 % D + T)

ORR v 1. linii: CR 20 %, PR 41 %, SD 17 % a PD 13 %. Medián trvání odpovědí 7,2 měsíce (0–33)

Druhá linie imunoterapie: 49 % monoterapie anti PD-1, 33 % kombinace anti PD-1 + anti CTLA-4,
14 % monoterapie anti CTLA-4
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Třetí linie léčby opět BRAFi a MEKi: 41 % D + T, 33 % V + C, 11 % E + B

Pacienti v pokročilém stadiu onemocnění: 34 % stadium IVc, 51 % ↑ LDH, ORR dosáhly 28 %, medián
doby trvání 81 dnů

Medián OS 1,7 roku a 34 % přežívalo v době analýzy

Závěr: i přes progresi v předchozích dvou liniích léčby docházelo u pacientů při podání cílené léčby ve
3. linii k významné léčebné odpovědi





Estimating Treatment-Free Survival (TFS) Over Extended Follow-up in Patients 

(pts) With Advanced Melanoma (MEL) Treated With Immune Checkpoint inhibitors 

(ICIs): Five-Year Follow-up of CheckMate 067
Meredith M. Regan, Charlene Mantia, Lillian Werner, Ahmad A. Tarhini, Sumati Rao, Andriy Moshyk, Corey Ritchings, 
Jasmine I. Rizzo, Michael B. Atkins, David F. McDermott J Clin Oncol 38: 2020 (suppl; abstr 10043)

V rámci studie CheckMate 067 (nivolumab + ipilimumab / monoterapie nivolumabem / monoterapie ipilimumabem) bylo
mimo jiné hodnoceno také TFS (treatment free survival)

TFS je doba od ukončení imunoterapie do podání další následné léčby nebo úmrtí

Na ASCO®20 Virtual byl hodnocen tento ukazatel u nemocných ve studii CheckMate 067 po 60 měsících sledování

Analyzováno bylo 937 pacientů

TFS bylo rozděleno na TFS provázené nežádoucími účinky a TFS bez nežádoucích účinků léčby
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Studie CheckMate 067
Měsíce

Nivo + ipi Nivo Ipi

Trvání protokolové léčby 12,3 16,9 2,6

TFS 19,7 9,9 11,9

TFS bez nežádoucích účinků léčby ≥ 3 18,1 9,0 11,7

TFS s nežádoucími účinky léčby ≥ 3 1,6 0,9 0,2

Při srovnání 60měsíčního a 36měsíčního sledování je zřejmé, že nejvíce profitují pacienti léčení kombinací
nivo + ipi, kteří mají TFS 2× delší než pacienti léčení monoterapií nivo

Jedním z důvodů je také časnější ukončení kombinované terapie pro toxicitu bez progrese onemocnění



Response to Immune Checkpoint Inhibitor (ICI) Rechallenge After High-Grade 

Immune Related Adverse Events (irAE) in Patients (pts) With Metastatic 

Melanoma (MM)
Payal Shah, Patrick Boland, Anna C. Pavlick J Clin Oncol 38: 2020 (suppl; abstr 10045)

Současná doporučení omezují pokračování imunoterapie u pacientů se závažnými nežádoucími účinky

Retrospektivně hodnoceno 551 pacientů léčených v období od ledna 2014 do ledna 2020
imunoterapií: 180 pacientů (32,7 %) mělo závažné nežádoucí účinky, 91 pacientům (50,6 %) byla po
odeznění nežádoucích účinků opakovaně podána imunoterapie

Medián vzniku prvních příznaků nežádoucích účinků po prvním podání imunoterapie byl 7,6 týdne

Většina pacientů (60 %) měla nežádoucí účinky stupně 3 a 40 % stupně 4

Nejčastěji se jednalo o kolitidu (27,5 %), hepatitidu (23,1 %), kožní toxicitu (22,0 %), dále hypofyzitidu
(5,5 %) a adrenální insuficienci (5,5 %), neurologické potíže (4,4 %)...
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Immune Related Adverse Events (irAE) in Patients (pts) With Metastatic 
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Payal Shah, Patrick Boland, Anna C. Pavlick J Clin Oncol 38: 2020 (suppl; abstr 10045)

Medián doby od vzniku prvních nežádoucích účinků do nového podání imunoterapie byl 9,7 týdne

Z 56 pacientů primárně léčených kombinací bylo znovu léčeno kombinací 51,8 % (29) a 48 % (27) monoterapií

Z 35 pacientů primárně léčených monoterapií bylo znovu léčeno monoterapií 60 % (21) a 40 % (14) kombinací

Při mediánu sledování 21,1 měsíce se nežádoucí účinky objevily u 75,8 % (69/91) a z toho u 44,9 % se jednalo
o jiný typ toxicity než při první imunoterapii a u 31,9 % se jednalo o závažnou toxicitu

Žádný pacient nezemřel na toxicitu léčby

U 60,4 % pacientů (55/91) došlo ke kontrole onemocnění: 40,7 % (37/91) mělo CR, 11 % (10/91) mělo PR a 8,8 %
(8/91) mělo SD

Závěr: opakované podání imunoterapie po odeznění nežádoucích účinků předchozí imunoterapie může být
bezpečné a nežádoucí účinky vzniklé při opakovaném podání imunoterapie mohou být odlišné od primární
toxicity





Clinical outcomes with early-elective discontinuation of PD-1 inhibitors (PDi) at one 

year in patients (pts) with metastatic melanoma (MM)
Rebecca Pokorny, Jordan P. McPherson, Kenneth F. Grossmann, Carolyn Luckett, Benjamin Newell Voorhies, Daniel S. 
Sageser, Jocelyn Wallentine, Zachary Tolman, Siwen Hu-Lieskovan, Umang Swami
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Hodnoceno bylo 52 pacientů léčených monoterapií anti PD-1 protilátkami

Medián podávání terapie byl 11,1 měsíce: 25 % pacientů bylo v CR, 53,8 % mělo PR, 21,2 % SD

Při mediánu sledování 20,5 měsíce po ukončení léčby zůstávalo 75 % pacientů bez progrese

Ze 13 nemocných, kteří měli progresi, jich pět bylo léčeno znovu anti PD-1 protilátkami a u všech došlo
ke kontrole onemocnění

Závěr: výsledky naznačují, že je možné uvažovat o zkrácení doby podávání anti PD-1 protilátek, aniž by došlo
k významnému snížení účinnosti, ale došlo by ke snížení toxicity, která může léčbu provázet





Landmark Analysis of Immunotherapy Duration and Disease-Free Survival in

Advanced Melanoma Patients With a Complete Response
Grayce N. Selig, Alexander Chan Chi Huang, Giorgos C. Karakousis, Wei Xu, Cathy Zheng, Mary Carberry, Lydia Giles, Kristin 
Kreider, Suzanne McGettigan, John Nicholas Lukens, Lynn Mara Schuchter, Ravi K. Amaravadi, Tara C. Mitchell
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Jak dlouho podávat imunoterapii zejména v případě dosažení CR, je
stále nezodpovězená otázka

V této práci byla u 45 pacientů léčených imunoterapií (pembro,
nivo, ipi + nivo) ukončena léčba po dosažení CR

Hodnocena byla doba přežití bez známek onemocnění (DFS)
(doba od dosažení CR do recidivy či data hodnocení)

Analýza DFS byla vztažena k celkové době podávání léčby, méně
nebo více než sedm měsíců k důvodu ukončení léčby (toxicita či
dosažení CR)

Doba léčby CR Medián DFS
≤ 7 měsíců 60 % 30,4 měsíce
> 7 měsíců 40 % 28,0 měsíce

Ukončení pro  toxicitu 30,4 měsíce
Ukončení pro CR 27,6 měsíce

Závěr: Nebyl pozorován statisticky významný rozdíl mezi mediánem DFS a dobou podávání léčby ani důvodem
jejího ukončení





CheckMate 067: Long-Term Outcomes in Patients With Mucosal Melanoma
Alexander Noor Shoushtari, John Wagstaff, Paolo Antonio Ascierto, Marcus O. Butler, Christopher D. Lao, Ivan Marquez-
Rodas, Vanna Chiarion-Sileni, Reinhard Dummer, Pier F. Ferrucci, Paul Lorigan, Michael Smylie, Wim van Dijck, Jasmine 
I. Rizzo, F. Stephen Hodi, James M. G. Larkin

J Clin Oncol 38: 2020 (suppl; abstr 10019)

Slizniční melanom patří mezi vzácné klinické varianty, ale má většinou velmi závažnou prognózu

V rámci studie CheckMate 067 bylo léčeno 79 pacientů se slizničním melanomem

Pětiletá analýza ukázala, že nejvyšší účinnost u nemocných s tímto typem melanomu měla kombinovaná
imunoterapie nivo + ipi

ORR: 43 % u kombinace proti 30 % u monoterapie nivo a 7 % u monoterapie ipi (CR 14 % / 4 % / 0 %)

Bez progrese bylo při minimálním sledování 60 měsíců 29 % pacientů u kombinace proti 14 %
u monoterapie a 0 % u monoterapie ipi
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Pět let přežívalo 36 % pacientů léčených kombinací, 17 % léčených monoterapií nivo, 7 % léčených ipi

Závěr: účinnost u slizničního melanomu byla nižší než u kožního melanomu, ale kombinovaná imunoterapie 
nivo + ipi prokázala výrazně vyšší účinnost než monoterapie 





Phase 2 Study of Cemiplimab in Patients (pts) with Advanced Cutaneous Squamous 

Cell Carcinoma (CSCC): Longer Follow-Up
Danny Rischin, Nikhil I. Khushalani, Chrysalyne D. Schmults, Alexander David Guminski, Anne Lynn S. Chang, Karl D. Lewis, 
Annette May Ling Lim, Leonel Fernando Hernandez-Aya, Brett Gordon Maxwell Hughes, Dirk Schadendorf, Axel Hauschild, 
Elizabeth Stankevich, Jocelyn Booth, Siyu Li, Zhen Chen, Emmanuel Okoye, Israel Lowy, Matthew G. Fury, Michael Robert 
Migden

J Clin Oncol 38: 2020 (suppl; abstr 10018)
Hodnocení tříletého sledování pacientů léčených
cemiplimabem pro inoperabilní nebo pro radioterapii
nevhodný CSCC

Zařazeno bylo 193 pacientů

Pacienti byli léčeni cemiplimabem v dávce 3 mg/kg nebo
350 mg

ORR při hodnocení ICR: 46,1 % (50,8 % / 44,9 % / 42,9 %)

ORR: cemiplimab v 1. linii 48,4 %, v dalších liniích 41,5 %
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2 měsíce u 46,1 % pacientů
2–4 měsíce u 32,6 % pacientů
4–6 měsíců u 9 % pacientů
> 6 měsíců u 12,4 % pacientů

Mediánu trvání léčebné odpovědi (DOR) nebylo
dosaženo, dva roky přetrvávala odpověď u 69,4 %
pacientů

Medián PFS 18,4 měsíce / mediánu OS nebylo dosaženo,
dva roky PFS 44,2 % pacientů / OS 73,3 % pacientů

Závěr: cemiplimab je účinnější než dosud používané
léčebné metody

Phase 2 Study of Cemiplimab in Patients (pts) with Advanced Cutaneous 

Squamous Cell Carcinoma (CSCC): Longer Follow-Up
Danny Rischin, Nikhil I. Khushalani, Chrysalyne D. Schmults, Alexander David Guminski, Anne Lynn S. Chang, Karl 
D. Lewis, Annette May Ling Lim, Leonel Fernando Hernandez-Aya, Brett Gordon Maxwell Hughes, Dirk 
Schadendorf, Axel Hauschild, Elizabeth Stankevich, Jocelyn Booth, Siyu Li, Zhen Chen, Emmanuel Okoye, Israel 
Lowy, Matthew G. Fury, Michael Robert Migden
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Většina CSCC (cca 90–95 %) je léčitelná a vyléčitelná chirurgickým zákrokem a radioterapií

V 5–10 % se ale jedná o pokročilé rozsáhlé nádory, které způsobují devastaci okolních tkání, mohou se
šířit podél nervů, do uzlin i zakládat vzdálené metastázy

Chirurgická léčba je často mutilující

V této práci byli retrospektivně hodnoceni pacienti s lokálně pokročilým CSCC nebo pacienti s uzlinovým
postižením, kteří byli primárně léčeni místo chirurgie či radioterapie cemiplimabem
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Hodnoceno bylo 36 nemocných, kteří dostali minimálně dvě dávky cemiplimabu

Cílem studie bylo zjistit, zda i při této léčbě bude nutná následná lokální terapie

U 84 % nebyla nutná následná chirurgická léčba či radioterapie, tři pacienti měli progresi, 14 % pacientů
stále dostává léčbu a ještě nebylo rozhodnuto, zda bude nutná lokální intervence

ORR dosáhly 72 %, DCR (CR + PR + SD) 92 %

Medián podávání léčby byl pět měsíců, medián počtu dávek osm

Nežádoucí účinky se objevily u 31 % pacientů, jeden pacient zemřel (myozitida + hepatotoxicita)

Autoři uzavírají, že podání cemiplimabu u pokročilých CSCC před chirurgickou léčbou sníží potřebu
mutilujících náročných chirurgických zákroků či radioterapie
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Cutaneous Squamous Cell carcinoma (CSCC)
Danny Rischin, Matthew G. Fury, Israel Lowy, Elizabeth Stankevich, Hyunsil Han, Sandro Porceddu; Peter MacCallum
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Cílem této studie je posoudit účinnost cemiplimabu proti placebu v adjuvantním podání po operaci
primárního nádoru a po pooperační radioterapii

Jedná se o dvojitě zaslepenou, placebem kontrolovanou studii fáze 3

Zařazováni mohou být nemocní po kompletním chirurgickém odstranění nádoru a pooperační
radioterapii, kteří splňují minimálně jedno z kritérií (extrakapsulární šíření uzlinových metastáz,
intranzitní metastázy, T4 klasifikace primárního nádoru s perineurální invazí nebo recidivující CSCC)
s minimálně jedním dalším rizikovým faktorem

Pacienti v imunosupresi nemohou být zařazeni
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V zaslepené části 1 jsou pacienti randomizováni 1 : 1 na terapii cemiplimabem 350 mg nebo placebo 
podávané à tři týdny po celkovou dobu 48 týdnů

V odslepené části 2 mohou být pacienti, kteří dostávají placebo nebo u nich dojde k progresi za tři a více 
měsíců po ukončené terapii cemiplimabem, znovu léčeni cemiplimabem, a to po dobu 96 týdnů
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Primárním cílem je hodnocení DFS

Sekundárními cíli je OS, doba přežití bez lokoregionálního relapsu, doba přežití bez vzdálených metastáz
a bezpečnost léčby

Studie probíhá a jsou do ní zařazováni pacienti v Severní Americe, Evropě a asijsko-pacifické oblasti



Děkuji za pozornost!


