) PREHLEDOVE CLANKY
IMUNOTERAPIE NEMELANOMOVYCH NADORD KOZE

jaternich a renalnich funkci, krevniho obrazu
véetné diferencialniho poctu, hormonl stitné
zlazy a ranniho kortizolu k ¢asnému zachytu

pfipadné toxicity.

Pembrolizumab

Pembrolizumab je humanizovana mono-
klonalni protilatka namitena proti receptoru
PD-1, ktera prokazala protinadorovy efekt
u metastazujiciho melanomu. V ¢ervnu 2020
byl pembrolizumab schvélen FDA pro 1é¢bu
rekurentniho ¢i metastazujiciho SCC kdze
u pacient(, ktefi nebyli vhodnymi kandidaty
pro kurativni operac¢ni zakrok ¢i radioterapii.

V prosinci 2018 byl pembrolizumab schva-
len FDA i pro dospélé a pediatrické pacienty
s rekurentnim, lokalné pokrocilym nebo me-
tastazujicim MCC.

V Ceské republice v sou¢asné dobé (in-
formace k Unoru 2023) neni pembrolizumab
schvalen pro terapii malignich nemelanomo-

vych nadort kize.

Uéinnost cemiplimabu
v |é¢bé dlazdicobunééného
karcinomu ktize

Terapeuticky efekt a bezpecnost cemipli-
mabu u pacientl s metastazujicim a lokalné
agresivnim dlazdicobuné¢nym karcinomem
kGze, ktefi nebyli kandidéaty pro kurativni
operacni fedeni ¢i radioterapii, byl hodnocen

v klinickém hodnoceni R2810-ONC-1540 (5).
Jednalo se o otevienou, multicentrickou studii
fazel, do niz bylo zafazeno 193 pacient(i s me-
tastazujicim (115 pacient() a lokalné agresiv-
nim koznim SCC (78 pacientd). Priimérny vék
pacientl byl 72 let (od 38 do 96 let), vyrazné
prevazovali muzi (83,4 %).

Pacienti byli rozdéleni do tfi skupin - pa-
cienti s metastazujicim SCC s davkovanim
3mg/kg kazdé 2 tydny (Q2W); pacienti s lo-
kélné agresivnim SCC s tymz davkovanim;
pacienti s metastazujicim SCC s plosnym dav-
kovanim 350 mg kazdé 3 tydny (Q3W).

Lécba cemiplimabem pokracovala do
progrese onemocnéni, nezvladatelné toxi-
city ¢i do dokonceni davkovaciho schématu
(3mg/kg Q2W po dobu 96 tydnd; 350 mg Q3W
po dobu 54 tydn).

Vyslednym primarnim ukazatelem byla
celkova cetnost odpovédi, klicovym sekun-
darnim ukazatelem byla doba trvani [é¢ebné
odpovédi. Stran pfedchozi terapie SCC obdr-
zelo 33,7 % pacient minimalné jednu protina-
dorovou systémovou lécbu, 90,2 % pacientl
bylo pfed vstupem do studie lé¢eno chirur-
gicky a 67,9 % pacientl absolvovalo predchozi
radioterapii. Mezi pacienty s metastazujicim
SCC mélo 76,5 % z nich vzdalené metastazy
a 22,6 % pouze uzlinové metastazy.

Vysledky klinického hodnoceni prezentuje
tabulka 1. U vsech tii skupin pacientd bylo

Tab. 1. Vysledky tcinnosti cemiplimabu v klinickém hodnoceni R2810-ONG 1540 (5)

dosazeno celkové Cetnosti odpovédi vice nez
40 %, nejcastéji se jednalo o ¢aste¢nou odpo-
véd. Trvani odpovédi = 6 mésicl vykazalo na-
pfi¢ véemi skupinami vice nez 65 % pacientd.
Doba do nastupu terapeutické odpovédi se
pohybovala kolem 2 mésic(i.

Uéinnost avelumabu
v lécbé karcinomu
z Merkelovych bunék

Terapeuticky efekt a bezpecnost avelu-
mabu u pacientli s metastazujicim MCC, ktefi
vyvinuli progresi pfi predchozi chemoterapii,
byl hodnocen v klinickém hodnoceni JAVELIN
Merkel 200 (6).

Jednalo se o otevienou, multicentrickou
studii faze Il, do niz bylo zafazeno 88 paci-
entld. Primérny vék pacientd byl 72,5 roku
(od 33 do 88 let) i v této studii prevazovali
muzi (73,9 %). Z celkového poctu 88 pacientl
mélo 67 z nich primarni lokalizaci MCC na
kazi, zbytek pacientl mél lokalitu mimo kdzi
¢i neznamou. Stran predchozi terapie mélo
52 pacientll jednu pfedchozi systémovou
terapii, 25 pacientd dvé predchozi linie sys-
témové |écby a zbytek pacientd minimalné
tfi linie systémové 1écby.

Klinické hodnoceni mélo pouze jedno
rameno, v némz byli pacienti [é¢eni avelu-
mabem v ddvce 10 mg/kg kazdé dva tydny.
Primarnim vyslednym ukazatelem byla celko-

N=193 Skupina 1 (n =59) Skupina 2 (n =78) Skupina 3 (n =56)
metastazujici SCC lokélné agresivni SCC metastazujici SCC

cemiplimab 3mg/kg Q2W cemiplimab 3mg/kg Q2W cemiplimab 350 mg Q3W

Celkova cetnost odpovédi (ORR)

potvrzené ORR 49,2% 43,6% 41,4%

kompletni odpoved 169 % 12,8% 54%

¢aste¢na odpoved 322% 30,8% 35,7%

stabilizace onemocnéni 153% 359% 14,3%

progresivni onemocnéni 16,9 % 11,5% 25,0%

Trvani odpovédi

median nedosazeno nedosazeno nedosazeno

rozpéti (v mésicich) 2,8-21,6+ 19-24,2+ 2,1-11,1+

trvani =6 mésicl 93,1% 67,6% 65,2%

Doba do odpovédi

median (v mésicich) 19 19 2,1

rozpéti (v mésicich) 1,7-91 1,8-8,8 2,0-83

Preziti bez progrese

6 mésicl 65,8% 71,5% 59,3%

12 mésicl 529% 58,1% 474%

Celkové preziti

12 mésicl 81,3% 93,2% 76,1 %

ORR - Overall Response Rate, celkovd cetnost odpovédi
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