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entd, ktefi byli naZivu a byli bez onemocnéni
po 6 mésicich, bylo 74,9 % Iécenych nivolu-
mabem a u 60,3 % lécenych placebem (HR
pro recidivu onemocnéni nebo umrti 0,70;
98,22 % C10,55-0,90; p <0,001). Mezi pacienty
svyjadfenou expresi PD—L1 = 1% bylo procen-
to pacientl také vyznamné vyssi ve skupiné
|é¢ené nivolumabem (74,5 %, resp. 55,7 %, HR
0,55; 98,72 % C10,35-0,85; p < 0,001) (Obr. ¢. 1).
Medidn pfreziti bez zndmek recidivy mimo
urotelidlni trakt v ITT populaci byl 22,9 mésice
(95% Cl 19,233,4) u nivolumabu a 13,7 mésice
(95% CI 8,4-20,3) u placeba. Procento paci-
entd, ktefi byli nazivu a bez recidivy mimo
urotelidlni trakt po 6 mésicich, bylo 77,0 %
s nivolumabem a 62,7 % s placebem (HR pro
recidivu mimo urotelidlni trakt nebo amrti
0,72;95% Cl 0,59-0,89). Mezi pacienty s expre-

OTELIALNIHO KARCINOMU

si PD-L1 =1 % bylo procento pacientt ve sku-
piné [é¢ené nivolumabem (75,3 % vs. 56,7 %;
HR 0,55; 95% Cl 0,39-0,79). Nezéddouci ucinky
3. nebo vyssiho stupné souvisejici s Ié¢bou se
vyskytly u 17,9% ve skupiné s nivolumabem
a u 7,2% ve skupiné s placebem. Ve skupiné
s nivolumabem byla zaznamendana dvé umrti
souvisejici s 1é¢bou v dlisledku pneumoniti-
dy. V této studii zahrnujici pacienty s vysoce
rizikovym svalové invazivnim urotelidlnim
karcinomem, ktefi podstoupili radikalni ope-
raci vedla adjuvantni terapie nivolumabem
k prodlouzeni DFS v celé populaci, podobné
i v podskupiné s expresi PD-L1 =1 %.

Atezolizumab
Jedna se o monoklonalni humanizovanou
anti-PD-L1 protildtku. Postaveni a vysledky

atezolizumabu v adjuvantni 1é¢bé karcino-
mu mocového méchyre hodnotila studie
IMvigor010 (21). Jednalo se o randomizova-
nou, multicentrickou studii 3. faze. Do studie
byli zatazeni pacienti po RC nebo nefroure-
terektomii s provedenou lymfadenektomii.
Pacienti, ktefi nepodstoupili NACHT, museli
odmitnout adjuvantni chemoterapii nebo
byt nezpusobili k chemoterapii zalozené na
podani cisplatiny. Zafazeni byli pacienti s na-
dory ypT2-4a nebo ypN+ po NACHT nebo
s nadory pT3-4a nebo pN+, pokud nebyla
podéana neoadjuvantni chemoterapie. Nebyla
povolena zadna pooperacni radioterapie
ani pfedchozi adjuvantni chemoterapie. Do
studie bylo zafazeno celkem 809 pacientd,
z nichz 406 bylo zafazeno do skupiny k po-
dani atezolizumabu a 403 do skupiny obser-

Obr. 1. Preziti bez zndmek nemoci ve studii CheckMate 274

ITT populace Pocet udalosti/ | DFSv6.mésici | DFSv 12. mésici
pocet pacientl (95% CI) (95% CI)
@ 100 Nivolumab 170/353 74,9 (69,9-79,2) 62,8 (57,3-67,8)
::J 20 Placebo 204/356 60,3 (54,9-65,3) 46,6 (41,1-51,9)
% 30 HR pro rekurenci nemoci nebo timrti 0,70 (98,22 % CI 0,53-0,90); p < 0,001
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Pacienti s expresi PD-L1 > 1% Pocet udalosti/ | DFSv6.mésici | DFSv 12. mésici
pocet pacientu (95% Cl) (95% Cl)

o 100 Nivolumab 55/140 74,5 (69,2-81,1) 67,2 (58,4-74,5)
g 90 Placebo 81/142 55,7 (54,9-65,3) 459 (37,1-54,2)
Y 30 HR pro rekurenci nemoci nebo umrti 0,55 (98,22 % Cl 0,35-0,85); p < 0,001
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