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�

� Lepší odpověď na léčbu
� Delší doba do progrese
� Delší přežití

�



� 1%  pozitivita
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� odhad OS (5 let)  77·9% vs 84·6% 

� PFS (5 let)  67·3 % vs 78·4% (p= 0,0002)

� locoregionalní relaps  17·3 % vs 9·9 %

� acute moderate to severe toxicity 
77·4% vs 81·7%, (p=0·1586) 

� late moderate to severe toxicity 16·5% vs 20·4% 
(p=0·1904) 
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Health Affairs data.
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� Radiotherapy plus cisplatin or cetuximab in 
low-risk human papillomavirus-positive 
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� RT + cisplatin je standardní terapií pro pacienty 
s HPV+ oropharyngeálním karcinomem



R/M 
SCCHN
n=442 pts.

cDDP + 5FU nebo CBDCA 
+ 5FU
cDDP 100mg/m2 + 5FU 4x1000mg/m2 á 21 dní do 6 cyklů

CBDCA AUC 5 + 5FU 4x1000mg/m2 á 21 dní do 6 cyklů

Cetuximab + cDDP 
(CBDCA) + 5FU
cDDP 100mg/m2 + 5FU 4x1000mg/m2 á 21 dní do 6 cyklů

CBDCA AUC 5 + 5FU 4x1000mg/m2 á 21 dní do 6 cyklů

Cetuximab 400/250 mg/m2 týdně 

Cetuximab do 
progrese
Cetuximab 250 mg/m2 týdně 





� Extreme – 6 cyklů PF q3w
+ cetuximab (400 mg/m2- 250 mg/m2)
maintenance cetuximab 250 mg/2 qw do progrese

� TPEx – 4 cykly q3w
cDDP 75 mg/m2 + taxotere 75 mg/ m2
+ cetuximab (400 mg/m2- 250 mg/m2)
maintenance cetuximab 500 mg/2 q2w do progrese



� Vyšší než očekáváno

� Extreme 13,4 měsíce
� TPEx 14,5 měsíce

� p= 0,15

� NÚ nižší TPEx



� CETUXIMAB (ERBITUX) INF SOL 
1X100MLX5MG/ML

� Léčba relabujícího a/nebo metastazujícího SCCHN - nádor dutiny

ústní

� V kombinaci s chemoterapií na bázi platiny

Karnofsky skóre je větší nebo rovno 90

Do progrese onemocnění.

13

100 ml



� Nivolumab
PD-1 checkpoint inhibitor
humánní protilátka 

� Pembrolizumab
PD-1 checkpoint inhibitor
humanizovaná monoklonální protilátka 



� Nivolumab vs. CHT podle výběru investigátora
� Selhání cDDP do 6 měsíců
� OS 7,5  vs. 5,1  měsíce, p= 0, 0101. 
� Odpověď na nivolumab není závislá na stavu p16 ani 

na stavu PD-L1
� Nivolumab - účinný je při expresi PD-L1 ≥ 1%
� Dávka 3 mg/ kg q2w. 



� Randomizovaná studie, fáze II, 2015-2017

� R/M SCC oro, oc, hyp, lar, n=882, 21% p16+

pembro
200mg q3w x24m

6xPF
+ pembro

200mg q3w x24m

6xPF 
+CTX

(EXTREME)

Burtness, ESMO 2018



� pembro vs EXTREME
OS 14,9 vs 10,7m (PDL1 >20%, HR 0,61), 12,3 vs 10,3m (PDL1 >1%, 

HR 0,78) PFS NS, ↓ORR, ↑TTP 
20,9 vs 4.5m (PD-1>1%)   

G3-5 17% vs 69%
� pembro + CHT vs EXTREME

OS 13 vs 10,7m (HR 0,77)

PFS NS, ORR NS, TTP 6,7 vs 4,3m                                                
G3-5 96% vs 70%  



� Výraznější než u unimodálních přístupů

� Kombinace toxicit použitých modalit

� Nejde vždy jen o aditivní efekt toxicit
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