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Panh gia két qua ciia phac do xa tri két hop cetuximab
trong dieu tri triét dé ung thu biéu mo té bao gai vung
dau co giai doan III-IVB

Evaluation of the results of cetuximab combined radiotherapy in the radical

treatment of head and neck squamous cell carcinoma stage I1I-IVB
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Tom tat

Muc tiéu: Banh gia hiéu qua clia phac dé xa tri két hop cetuximab trong diéu tri triét dé€ ung thu té
bao gai vung dau cé giai doan llI-IVB: Ty lé dap ung, thai gian séng con toan bo, thai gian séng khong
bénh tién trién, mot s6 doc tinh diéu tri. B4i tugng va phuong phdp: Bénh nhan (BN) carcinoma té bao gai
vlng dau c6 giai doan Ill dén IVB dugc diéu tri triét dé bang phac doé xa tri két hop cetuximab ti nam
2016 dén nam 2022 tai Bénh vién Quan y 175 véi cac tiéu chuan lua chon va loai trir phu hgp. Nghién
clu mo ta, héi clu. Két qua: Nghién ciu (NC) thu nhan dugc 74 BN véi dac diém: Tudi trung binh 68,4 +
15,1; 93,2% la nam; 91,9% c6 bénh két hap; 85,1% c6 PS1; vi tri budu khoang miéng 17,6%, khau hau
32,4%, ha hong 17,6%, thanh quan 24,3%, h6c mi 8,1%; giai doan IV 70,2%; tong liéu xa chu yéu la 70Gy
(86,5%); ky thuat xa 3D (Three Dimension - Ba chiéu) (46,0%), IMRT (Intensity Modulated Radiation
Therapy - Xa tri diéu bién cuong do liéu) (54,0%); ty lé tuan tha cetuximab 91,9%; doc tinh d6 3 trs 1én
gém viém da 37,8%, viém niém mac 58,1%, rash da 12,1%. Két quad: Thai gian theo doéi trung binh 45,4
thang, dap Uing diéu tri hoan toan (57,0%), mét phan (22,0%), bénh 6n dinh (21,0%); trung vi séng con
khéng bénh tién trién 30,0 thang (khoadng tin cay 95%: 25,0 - 34,0), trung vi séng con toan bd 48,0 thang
(khoadng tin cay 95%: 46,0 - 54,0). Két ludn: Phac d6 xa tri két hgp cetuximab c6 hiéu qua cao, dung nap
tot c6 thé ap dung trong diéu tri ung thu té€ bao gai viing dau ¢é giai doan Ill-IVB khéng phau thuat dac
biét 1a nhdm BN 16n tudi va c6 bénh ly két hop.

Turkhéa: Ung thu viung dau c6, héa xa déng thdai, cetuximab.

Summary

Objective: To evaluate the effectiveness of radiation + cetuximab regimen: response rate, overall
survival, progression-free survival. Subject and method: Patients with stage Il to IVB H&N SCC received
cetuximab combined radiotherapy from 2016 to 2022 at Military Hospital 175 with appropriate inclusion
and exclusion criteria. Descriptive, retrospective study. Result: 74 patients were recruited with the
following characteristics: mean age 68.4 + 15.1; 93.2% were male; 91.9% had co-morbidities; 85.1% had
PS1; tumor position in the oral cavity 17.6%, oropharynx 32.4%, hypopharynx 17.6%, larynx 24.3%, nasal
cavity 8.1%; stage IV 70.2%; BED radiation dose was mainly 70Gy (86.5%); 3D (46.0%), IMRT (54.0%);
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compliance rate with cetuximab 91.9%; toxicity grade 3 or more including dermatitis 37.8%, mucositis
58.1%, skin rash 12.1%. Average follow-up time 45.4 months, response to treatment CR (57.0%), PR
(22.0%), SD (21.0%); median PFS 30.0 months (95% Cl: 6.0 - 60.0), median OS 48.0 months (95% Cl: 12.2 -
68.3). Conclusion: Radiotherapy + cetuximab regimen is highly effective, well tolerated, and can be
applied in the treatment of head and neck squamous cell carcinoma, stage llI-IVB inoperation patients,
especially in the elderly and co-morbidity diseased group.

Keywords: Head and neck cancer, Concurrent chemoradiotherapy, Cetuximab.

1.Pat van dé

Ung thu biéu mo6 té€ bao gai viing dau ¢é la mot
nhém bénh ly ac tinh cla cac co quan vung dau cé
c6 dac diém chung la xudt phat ti I6p biéu mé cda
dudng ho hap - tiéu héa trén, thudng bao gém: Ung
thu khoang miéng, khiu hau, ha hau, thanh quan va
h6c mii (ung thu vom hau dugc xép riéng). Tinh
téng cac ung thu nay theo GLOBOCAN chiém ty I&
cao, thudéc nhém 10 loai ung thu phé bién nhat [11].
Diéu tri ung thu dau c6 thudng la dién hinh cla viéc
phoi hgp da moé thic phu thudc chu yéu vao giai
doan cutia bénh, bao gébm phau thuat, xa tri va diéu
tri toan than. V4i giai doan tién trién tai ché tai vung
(giai doan budu T3, 4 va/hoac cé di can hach vung),
bén canh phau thuat thi hda xa tri dong thai triét dé
cing la moét lua chon hang dau dac biét khi viéc
phau thuat khéng kha thi [1], [2], [4], [7], [8]. Cho dén
nay, trong phac dé hoa xa tri ddng thai, phac do xa
tri két hgp vai cisplatin liéu cao (100mg/m?* da méi 3
tuan) dugc nhiéu hudng dan quoc té khuyén cao véi
muc chiing c cao nhat [7], [8]. Tuy vay, doc tinh va
kha nang dung nap cla ngudi bénh la mét yéu t6
can quan tam dé quyét dinh lua chon, nhiéu bénh
nhan co thé trang va chiic ndng ca quan khéng phu
hgp dan dén rat kho khan trong can nhac lua chon
cac phac d6 héa tri co6 platinum, khi d6 phac d6 xa
tri két hgp cetuximab la mét lua chon diéu tri cho
nhiéu bénh nhan [9], [10].

Cetuximab la khang thé don dong gén vao thu
thé tang trudng biéu bi (EGFR), dua vao dac diém
trén 95% cac buéu té bao gai vung dau c6 cb su
tang bdc 16 thu thé nay ma khang thé uc ché dac
hiéu Cetuximab da dugc st dung & nhiéu chi dinh.
Trén thé gidi da cé mot s6 nghién clu vé phac do xa
tri két hgp cetuximab trong ung thu dau cé va
ching minh dugc lgi ich clia phac d6, tir dé phac dé
nay da dugc chdp nhan trong nhiéu huéng dan

qudc té, tuy vay cac nghién ctiu méi chi tap trung &
moét s6 bénh ung thu dau ¢6, nhiéu bénh ly ung thu
dau ¢S chua duoc lua chon vao nghién cutu [5]. G
Viét Nam chiing téi maéi thdy mét nghién ciru dugc
cong bé véi ¢ mau nho va véi thoi gian theo doi
ngan danh gia vé hiéu qua cuad phac do6 trén. Do
dd, chung tbi thuc hién nghién clu trén mot ¢
mau phu hop va thai gian theo déi du dai: “Danh
gia két qua cla phac d6 xa tri két hop cetuximab
trong diéu tri triét dé ung thu biéu mé té bao gai
vung dau c6 giai doan III-IVB” v&i 2 muc tiéu sau:
Ddnh gid mét s6 doc tinh, ty 1é ddp ing cda bénh
nhdn véi phdc dé diéu tri. Bdnh gid séng con cta BN
nghién ctru: Thoi gian séng con toan bé va thoi gian
séng khéng bénh tién trién.

2. Déi tugng va phuong phap
2.1. Déi tuong

Cac BN ung thu biéu mé té bao gai vung dau c6
giai doan Il dén IVB dugc diéu tri triét dé bang phac
do xa tri + Cetuximab ti nam 2016 dén nam 2022 tai
Vién Ung budu va Y hoc hat nhan - Bénh vién Quan
y 175 véi cac tiéu chuan lua chon nhu sau:.

Tiéu chudn chon vao: Cé chi s6 PS 0-1 hoac 2; Cé
chan doan xac dinh Ung thu biéu mé té bao gai giai
doan tu Il dén IVB (c6 két qua sinh thiét mé bénh
hoc va chdn doan hinh anh cat 1&p vi tinh hodc cong
hudng tu); BN da dugc héi chan co chi dinh diéu tri
triét dé bang xa tri két hgp cetuximab.

Tiéu chuan loai tri: Loai mé bénh hoc khéng
phai té bao gai; khéng du cac tiéu chudn chin doén
giai doan; h6 sa bénh an khéng ghi nhan dugc cac
théng tin chinh ciia muc tiéu nghién cdu.

2.2, Phuong phap

Thiét ké nghién ctru: Nghién cltu mo ta, héi cdu.
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Quy trinh diéu tri ctia BN nghién ctru:

Hoi chan da chuyén khoa chi dinh diéu tri triét
dé bang xa tri + cetuximab; M6 phong bang cat 16p
vi tinh (CT 16 day, khéng st dung thudc can quang,
¢6 dinh bang mat na dau c6, do day lat cat 3mm);
Lap k& hoach xa tri bdng phan mém Monaco (thé
tich xa gébm budu + hach di can, du phong nhém
hach nguy cg, téng li€u 60 - 70Gy, phan liéu 33 - 35
lan); kiém tra k& hoach (QA); diéu tri 1 phan
liéu/ngay x 5 phan liéu/tuan bang may xa gia téc
cla hang Elekta. Cetuximab truyén tinh mach
400mg/m?* da 1 tuan trudc xa, sau d6 250mg/m?* da
hang tuan cung véi xa tri ((déu pha vao 500ml TTM
trong 120 phut), téng liéu du kién 8 tuan).

Quy trinh nghién cudu:

TU cac BN dugc chan doan Ung thu dau c6 dugc
xa tri tai Vién Ung budu va YHHN Bénh vién Quan y
175 chon ra cac bénh nhan du tiéu chuén. Tién hanh
thu thap cac s6 liéu dua trén ho so bénh an, dit liéu

3.Két qua
3.1. Ddc diém bénh nhdn nghién ciru

3.1.1. Bdc diém dich té va bénh ly BN nghién ciu

vé dap ung, OS, PFS dugc thu nhan dua vao két qua
nhiing lan tai kham. Nhap sé liéu, x{ ly s6 liéu va viét
bdo cdo. Bao cdo nghiém thu.

Tiéu chuan danh gia:

BN dugc danh gia dap tng diéu tri sau 3 thang
tu khi két thac diéu tri. Bang kham lam sang, néi soi,
chup CT/MRI hoac két hop PET/CT.

Cac doc tinh danh gia theo tiéu chuan cta Vién
ung thu qudc gia Hoa Ky (CTCAE) phién ban 2.1.

2.3. Xirly sé liéu

Nhap liéu bang phan mém Epidata 3.1, x(t ly s6
lieu bang R3.6.3 hodc Exel; cac phép kiém dugc coi
la c6 y nghia thong ké néu p<0,05.

2.4. Dao dirc trong nghién ciu

Nghién ctu hoéi ctu, khéng can thiép ngudgi
bénh, hé so va théng tin bénh nhan dugc bdo mat
theo luat y duc.

Nghién ctu da thu nhan dugc 74 bénh nhan véi cac dac diém sau:

Bang 1. Pac di€ém bénh ly BN nghién ciru

Piéc diém S6 lugng Ty lé % Téng
Tudi TB 684+ 15 Nhé nhft >0 100 100%
Lén nhat 87
Gi6i tinh Nam/ NG 69/5 93,2/6,8 100%
Bénh két hop C6/ Khong 68/6 91,9/8,1 100%
PS 1/2 63/11 85,1/14,9 100%
H6c miéng 13 17,6
Vi tri budu Kh&u hau 24 324 100%
Ha hong 13 17,6
Thanh quan 20 24,3
H6c mai 06 8,1
Xéploai T T1,2/T3/ T4 17/43/14 23,0/58,1/18,9 100%
Xép loai N NO/N1/N2/N3 09/22/21/22 12,2 /29,7/28,4/29,7 100%
Giai doan /IVA/IVB 22 /24/28 29,7 /32,4/37,8 100%
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Nhdn xét: Cha yéu BN la nam (93,2%), chi s6 hoat dong co thé da s6 1a PS1 (85,1%). Pa s6 cac bénh nhan
c6 bénh kém theo (91,9%): suy than (12,2%), tang huyét ap (41,9%), dai thao dudng (29,7%), di chiing dét
quy nao (8,1%). Giai doan IV chiém ch yéu véi 70,2%.

3.1.3. Bdc diém vé diéu tri

Bang 2. Pac diém diéu tri bénh nhan nghién ciu

Pac diém Sé lugng Ty lé Téng
Ky thuat xa 3D/IMRT 34/40 46,0/54,0 100%
69,96Gy/33Fx 33 44,6
euxs 70Gy/35Fx 31 41,9 100%
66Gy/33Fx 03 4,1
60Gy/20Fx 07 9,5
Cetuximab 6/7/8 (tuan) 06/08/60 8,1/10,8/81,1 100%
Viém da b6 1/2/3/4 00/46/26/02 0,0/62,2/35,1/2,7 100%
Viém niém mac b6 1/2/3/4 00/31/36/07 0,0/41,9/48,6/9,5 100%
Rash da b6 1/2/3/4 00/65/07/02 0,0/87,9/9,5/2,6 100%
Nhdn xét: Ba s6 xa tri vai téng liéu 70Gy. C6 07 3.2.2. Thoi gian séng con khéng bénh tién trién

BN xa tri véi liéu 60Gy phan liéu 3Gy,tuy nhién thé
tich xa van xac dinh nhu d6i véi nhiing trudng hgp

Xa tri triét de. o ) Trung vi PFS 30,0 thing |
Da s6 hoan thanh 8 chu ki cetuximab theo phac Knome |52 L (KTCP0: 230340)
N bénh
dO (81 ,1 %). ti‘éin
trién  [25.0%-

3.2. Két qua diéu tri _ |

3.2.1.Bdp tng diéu tri e L e .

Bieu do6 2. Biéu dien thdi gian séng con
khéng bénh tién trién

Nhdn xét: V&i thai gian theo déi trung binh la
45,4 thang, thi c6 54,0% BN con chua tién trién bénh
sau 24 thang va 50% BN van con chua tién trién
bénh sau 30 thang.

3.2.3. Thai gian séng con toan bé

Trung vi OS 48,0
KTC 95%: 46,0-54,0

Biéu dé 1. Biéu d6 ty Ié dap ung cia bénh nhan
vGi phac dé diéu tri

&

3 3
[ Thoi gian séng con toan b6 OS (thang)

Nhdn xét: Ty lé ddp ung toan bd kha cao,

.o o
chiém 79,0%. Bi€u dé 3. Biéu dién thai gian séng con toan b 0S
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Nhdn xét: OS khac biét c6 y nghia gitta nhém cé
rash d6 2 tr& Ién v&i nhém c6 d6 thap hon HR=0,53;
95%Cl: 0,27-1,0; p=0,05). OS & cac BN giai doan llI
cao han BN & giai doan IV (HR=0,32; 95%Cl: 0,15-
0,71; p=0,005). OS v3i mot sé yéu to6 khac: khong
thay c6 su khac biét c6 y nghia thong ké: BN dung
da 8 chu ki cetuximab hodc thap hon (HR=0,99;
95%Cl: 0,39-2,56; p=0,99); BN c6 d6 md hoc buéu do
3 so véi do 1+2 (HR=0,68; 95%Cl: 0,34-1,36; p=0,27);
BN dugc xa tri bang ky thuat IMRT so v&i ky thuat 3D
(HR=0,72; 95%Cl: 0,28-1,38; p=0,34).

4. Ban luan

4.1. Ddc diém dich té, bénh ly va diéu tri cia
nhom BN nghién citu

NC nay chung t6i thu thap bénh nhan ung thu
viing dau c6 kha da dang, gém 5 bénh ly khac nhau
(h6c miéng, khdu hau, thanh quan, ha hong va héc
mi), khac véi nghién ctu dugc cho la kinh dién khi
danh gia tadc dung ctacetuximab cta Bonner va CS
(RCT pha 3) khi danh gia vé hiéu qua ctia phac d6 xa
tri + cetuximab chi lua chon 3 vung (khdng lua chon
cac BN ung thu héc miéng va héc mdi) [5].

Tudi trung binh BN trong NC clia chiing téi la 68,4
+ 15, BN cao tudi nhat |a 87, cao han dang ké so véi
NC cUa tac gid Lam Duc Hoang va cong su [2] la 60,0,
clGia Bonner [5] la 56,0 8 nhdm dung cetuximab. Trong
cac yéu t6 tién lugng va chi dinh diéu tri triét dé cta
BN ung thu dau ¢ thi tudi chinh la mét trong cac yéu
té can quan tam, dac biét khi sit dung phac dé héa xa
déng thai vai cisplatin liéu cao (phac dé tiéu chuan
trong hda xa déng thai triét dé ung thu dau c6 khéng
phau thuat dugc). Nhiéu khuyén cdo da chi ra nhom
BN khong phu hop si dung cisplatin liéu cao
(100mg/m?* da méi 3 tuan trong thai gian xa tri) trong
dé c6 nhiing bénh nhan trén 70 tudi, dac biét khi c6
bénh kém theo. G nhém BN nay viéc thay thé cisplatin
bang cetuximab la mét lva chon phu hop dugc
khuyén cao do cac doc tinh lién quan dén hoa chat
doc t€ bao (suy than, doéc than kinh, doc thinh giac,
suy tim, doc tinh huyét hoc 1én 3 dong té bao mau,
budn nén- nén) hau nhu khong cé hoac ty 1é va muc
dé tram trong rat thap khi dung cetuximab [10].

Trong NC cla ching t6i c6 14,9% BN co chi s6
hoat déng cc thé PS=2, va c6 dén 91,9% BN c6 bénh
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ly két hgp kém theo (THA, suy than, DQN ci, DTD),
cling giéng nhu tudi trung binh, diéu nay cling phu
hgp véi cac can nhac khi lua chon cetuximab thay
thé cho hoa chat doéc té bao cho cac nhdom BN cb
bénh ly két hogp va chi s6 hoat dong co thé thap
theo nhiéu cac khuyén cdo hién hanh [7], [8], [10].

NC nay chudng téi chi thu nhan céc BN giai doan
I, IVA, IVB, day la nhirng giai doan viéc chi dinh phau
thuat han ché hon so véi cac giai doan I/1l, chi dinh
HXDT 6 xu hudng dugc lua chon nhiéu hon do hiéu
qua cao va kha thi hon, dac biét 1a kha nang bao ton
dugc ca quan cao han dang ké [1], [2], [7], [8]. NC nay
c6 phan 16n BN (70,2%) & giai doan IV (IVA va IVB)
tuong dong véi NC ctia Bonner [5] la 74,0% va clia tac
gia Nguyé@n Thi Thai Hoa [3] 12 83,7%.

DPac diém BN trong NC nay cla ching t6i cé
diém khac biét 16n vé gidi tinh so v6i cac NC khac, ty
& BN nam chiém 93,2%, diéu nay khac biét so vgi
dich té& hoc ung thu dau c6 va trong cac NC cac ty 1é
nam:n{ thudng dao dong khoang 3:1 [5]. Diéu nay
c6 thé gidi thich do co cau bénh tat tai BVQY 175 d0i
tugng BN thudc linh vuc hoat dong quan sy chiém
ty 1é cao va thudng la nam gidi.

Vé dac diém diéu tri xa tri, li€u va phan liéu xa tri
dugc chi dinh nhiéu nhat la 69,96Gy/33 phan liéu
(44,6%) va 70Gy/35 phan liéu (hai phan liéu nay dugc
coi la tuong duong, liéu 69,96Gy thudng dugc sur
dung khi dung ky thuat diéu bién liéu IMRT va 70Gy
thuong dung cho xa tri 3D), c6 3 BN st dung liéu
66Gy/33 phan liéu, cac chidinh liéu nay la phu hgp véi
cac khuyén cado qudc té vé xa tri, tdng liéu xa tri triét
dé cho cac bénh ly ung thu dau ¢ thudng la 66-70Gy
[7], [8]. Trong NC nay c6 7 BN dugc xa tri liéu va phan
liéu bién d6i 60Gy/20 phan liéu (khi xa tri van vao cac
thé tich diéu tri nhu diéu tri triét dé liéu 70Gy), cac BN
nay déu cé tudi trén 80, c6 bénh ly kém theo (ting
huyét ap, dai thao dudng, dét quy nao di ching) do
d6 viéc chi dinh phac dé bién déi 30Gy/10 phan liéu x
2 lan da dugc hoi déng ung budu da chuyén khoa lua
chon la phu hop véi thé trang ngudi bénh.

Vé sy tuan tha so chu ki diéu tri cetuximab hang
tuan trong thai gian két hgp vai xa tri c6 91,9% BN
tuan tha liéu chi dinh, chi c6 8,1% (6 BN) chi diéu tri
dugc 6 chu ki déu viém niém mac miéng nang cé
boi nhiém (d6 4). NC nay cla chung t6i tudi trung
binh ctia BN I6n han va nhém BN c6 bénh ly két hop
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nhiéu hon, nhung su tuan tha diéu tri cing tuong tu
nhu NC cta Bonner (90%) [5].

Danh gia vé tinh trang doc tinh tén thuong
niém mac do xa tri (cha yéu la danh gia tai khoang
miéng) ty 1& bénh nhan t6n thuong tir dé 3 tré én la
58,1%, trong d6 c6 9,5% BN dé 4 can phai diéu tri
dai ngay (thdi gian cham séc sau xa tri tU 12-18
ngay, can dung khang sinh phéi hgp), khéng cé BN
nao ton thuong do 5. K&t qua nay tuong ty Vi
nghién ctu ctia Bonner [5] v6i 56% & nhom xa tri két
hap cetuximab va 52% & nhém chi xa tri don thuan
(p=0,44), su khac biét khéng cé y nghia théng ké
chiing to viéc két hgp cetuximab khéng lam tram
trong thém ddc tinh niém mac. Tuy nhién trong qua
trinh danh gia ching t6i nhan thay tén thuong niém
mac chi don thuan do xa tri hay do ca cetuximab két
hop (vi niém mac miéng ciing c6 nhiéu thu thé ting
trudng biéu bi EGFR, bén canh viéc tc ché dac hiéu
thu thé trén buéu thi tac dung phu dac trung cla
cetuximab la tén thuong cac co quan khac ¢ nhiéu
thu thé nay trong d6 c6 niém mac va da).

Vé doc tinh da do xa tri, ton thuong da tir do 3 +
4 (khong co6 BN tén thuong dé 5) chiém 37,8%, két
qué nay cao han dang ké khi so véi NC ctia Bonner
[5] v6i 18% & nhém chi xa tri va 23% & nhdém xa tri
két hgp cetuximab (su khac biét khong c6 y nghia
thong ké véi p=0,27). Nguyén nhan ty |é viém da cao
hon c6 thé do trong NC clia chiing téi ty 1& BN dugc
st dung ky thuat xa tri 3D-CRT ( gém ca 3D-FIF) kha
cao (46%), tai so s& diéu tri clla chidng t6i mdéi chi ap
dung ky thuat xa tri IMRT tU ndm 2018. Ky thuat xa
tri hién dai (Diéu bién cudng d6 liéu, Proton,..) da
dugc dua vao stir dung va khuyén cao diéu tri cho BN
ung thu dau cé ngoai viéc lam tang hiéu qua diéu tri
con giup gidm dang ké ty lé cac tac dung phu nang
trong d6 c6 tinh trang tén thuang da.

V& tinh trang rash trén da do cetuximab, ty |& BN
bi rash d6 3 va 4 (khong c6é d6 5) chiém 12,1%, cé
thap hon nhom dung cetuximab trong NC cla
Bonner (17%) [5]. Viéc diéu tri doc tinh da va rash la
dong thai véi diéu tri viem niém mac, thudng it
nang né hon va sé hoéi phuc trudc viém niém mac.

Han ché ctia NC la khong ghi nhan dugc céc doc
tinh khac nhu nén - buén nén, huyét hoc, gan, than,...
do thiét ké NC la héi ctu, khi tra cttu hé sa bénh an cac
thong tin nay khong dugc ghi nhan day da.

4.2. Két qua diéu tri
4.2.1.Ddp (ing diéu tri (response)

Ty lé dap Ung toan bo véi phac doé diéu tri trong
NC nay la 79% (hoan toan 57,0% va mot phan la
22%), thai gian danh gia cla chung t6i la sau 3
thang ké tu khi két thuc diéu tri. Ty 1é nay cao hon so
véi NC clla Lam Duc Hoang (ty 1é dap Ung cta phac
do l1a 55,6%, khong dap ung 33,3%, khéng ré 11,1%)
[2], tuy nhién nghién ctu cla tac gia trén c6 ¢& mau
nho (n = 18). K&t qua nay cla tuong dong véi NC
Bonner [5] (RCT phase 3) nham so sanh hiéu qua
diéu tri gitra 2 nhom xa tri két hogp Cetuximab (n =
211) v6i nhém chi xa tri don thuan (n = 213), ty lé
dap ung toan bd & nhéom diéu tri két hop la 74% so
véi 64 % & nhom chi xa tri (Odds = 0,57; p=0,02). M6t
NC cta Nguyén Thi Thai Hoa [3] trén nhém BN
tuong tu thi ty 1é dap ung chung Ién t&i 90,6% (hoan
toan 58,1%) tuy nhién trong NC nay tac gid da dung
xa tri + héa chat + Nimotuzumab (mét khang thé
don dong cé co ché tac dung giéng cetuximab), NC
cla chung t6i phac d6 diéu tri khong két hop hoa tri.

4.2.2. Thoi gian s6ng con

S6ng con khéng bénh tién trién (PFS- Progressison
- free survival)

Trung vi PFS trong NC cla chung téi sau trung
binh 45,4 thang theo déi la 30,0 thang (95%Cl: 25,0-
34,0) thang cao hon kha nhiéu so véi NC clia Bonner
[5], sau trung binh 54,0 thang theo déi, trung vi PFS
8 nhom dugc diéu tri két hop cetuximab 1a 17,1
thang (va 12,4 thang & nhom chi xa tri don thuan HR
0,70; p=0,006).

Ty l&é BN séng khéng bénh tién trién sau 24
thang trong NC nay la 54,0%, cao hon so véi nhiéu
NC cuia cac tac gia khac: Nguyén Thi Thai Hoa (nhom
héa xa két hop nimotuzumab |a 37,4% va nhém hda
xa la 21,3%) [3]; NC cta Bonner [5] nhém xa
tri+cetuximab la 46,0% (so véi nhém chi xa tri la
37,0%); Patil [9] PFS 2 nam lan lugt la 30,3% & nhom
xa tri don thuan va 42% & nhom xa tri + doceatxel
(HR=0,673; p=0,002).

S6ng con toan bd ( OS - Overall survival)

Trung vi OS cta BN trong NC nay cta chung toi
la 48,0 thang (95%Cl: 46,0-54,0), tuong déng vai NC clia
Bonner (RCT, phase 3, cap nhat theo déi 5 nam), trung
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vi OS nhém BN diéu tri bang xa tri + cetuximab (gidng
NC cta chung t6i) la 49,0 thang so véi 29,3 thang &
nhém chixa tri (HR = 0,73; p=0,018) [5], [6].

OS trung vi NC cta chdng t6i cao hon cla Lam
Puc Hoang [2] (xa tri + cetuximab khéng nhém
chiing) va Nguyén Thi Thai Hoa [3] (so sanh HXDT
vGi HXDT + nimotuzumab), Patil [9] (so sdnh xa tri
don thuan so véi xa tri + docetaxel) lan lugt la 19,7
thang, 20,0 thang (& nhém HXDT + nimotuzumab)
va 25,5 thang (& nhém xa tri+ docetaxel), tuy nhién
thai gian theo déi trung binh cla ca 3 tac gia déu
ngan hon NC clia ching toi.

Ty I& BN con s6ng tai thai diém 36 thang trong
NC cua chung t6i la 61,0%, cao hon so véi NC cua
Bonner [5] (55,0% & nhom xa tri + cetuximab), tuy
nhién NC cUla tac gia da cap nhat ty 1é OS 5 nam la
45,6% [6], NC cta chung téi chua tinh dugc ty Ié nay
do thdi gian theo déi ngan hon.

Ngoai ra, trong NC cia Bonner & nhém dugc xa
tri + cetuximab, OS dugc cai thién dang ké & nhimng
BN bi rash it nhat do 2 so véi nhiing bénh nhan
khéng bi rash da hodc rash dé 1 (HR=0,49; p=0,002)
[6]. Trong NC cla ching t6i sy khac biét cling cé y
nghia gita nhém c6 rash d6 2 trg 1én v&i nhém do 1
+ d6 0 v6i HR=0,53; 95%Cl: 0,27-1,0; p=0,05).

5. Két luan

Phac d6 Xa tri + cetuximab c6 hiéu qua cao (ty
|é dap ung chung 79,0%, PFS trung vi 30,0 thang, OS
trung vi 48,0 thang), tuan tha tét, c6 thé ap dung
trong diéu tri ung thu té bao gai vung dau cé giai
doan IlI-IVB khéng phau thuat dac biét la nhém BN
I6n tudi va c6 bénh ly két hop.
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