) PREHLEDOVE CLANKY
CEMIPLIMAB: MONOTERAPIE A KOMBINACNT LECBA NSCLC — ANALYZA LOKALNE POKROCILYCH STADII

Obr. 1. Design studii EMPOWER-Lung 1 (vlevo) a EMPOWER-Lung 3 (vpravo)

EMPOWER-Lung 1 EMPOWER-Lung 3

Studie EMPOWER-Lung 1 a EMPOWER-Lung 3 zahrnovaly pacienty s pokrocilym NSCLC bez aberaci EGFR, ALK nebo ROS1. Ve studii EMPOWER-Lung 1
cemiplimab v prvni linii Ié¢by signifikantné zlepsil OS a PFS oproti chemoterapii u pacientt s expresi PD-L1 > 50 %; ve studii EMPOWER-Lung 3, ¢ast 2,
kombinace cemiplimab + chemoterapie v prvni linii signifikantné zlepsila OS a PFS oproti samotné chemoterapii bez ohledu miru exprese PD-L1 (1, 2)
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69/466 (14,8 %) pacientl s lokdlné pokrocilym NSCLC
Median (rozsah) trvani sledovani': 29,0 (21,0-35,9) mésict

87/565 (15,4 %) pacientd s lokalné pokrocilym NSCLC
Median (rozsah) trvani sledovani': 35,7 (24,3-53,7) mésict

Pacienti s lokdlné pokrocilym NSCLC, stadium IlIB ¢i llIC, ktefi nejsou vhodni k definitivni chemoradiaci.

'0Od randomizace do ukonceni uzdvérky dat. ALK — anaplastickd lymfomovd kindza, EGFR — receptor pro epidermdini rdstovy faktor, IV — intravendzni,
NSCLC — nemalobunécny karcinom plic, OS — celkové preZiti, PD — progrese onemocnéni, PD-L1 — programmed cell death-ligand 1, PFS — preZiti bez
progrese, Q3W — kazdé 3 tydny, R — randomizovany, ROST — c-ros onkogene 1

EMPOWER-Lung 3 byla randomizovan4,
dvojité zaslepend, placebem kontrolova-
na, multicentrickd, globalni studie faze IIl.
Hodnotila uc¢innost cemiplimabu v kombinaci
s chemoterapii platinovym dubletem oproti
standardni chemoterapii platinovym dubletem
u pacientl v 1. linii 1é¢by pokrocilého NSCLC
nezdvisle na vysi PD-L1 exprese (Obr. 1).

Do obou studii byli tedy zafazovani ne-
mocni s diagnostikovanym skvaméznim nebo

neskvaméznim pokrocilym NSCLC (klinické
stadium IlIB, IlIC nebo IV) bez prokazanych
EGFR mutaci, ALK translokaci nebo ROS1
fuzi. V pfipadé neresekovatelného lokalné
pokrocilého stadia (klinické stadium IlIB, I11C)
nesmél byt doty¢ny kandidatem na definitivni
konkomitantni chemoradioterapii.

Ve studii EMPOWER-Lung 1 mélo 87
(tj. 15,4 %) z celkem 565 zafazenych pacientQ
lokélné pokrocily NSCLC. Median follow-up

¢inil 35,7 mésice. Studie EMPOWER-Lung
3 citala 69 (tj. 14,8 %) pacientd s lokal-
né pokrocilym NSCLC z celkem 466 zafa-
zenych a v priibézné analyze byl median
follow-up 29,0 mésice. Vychozi charakteris-
tiky byly v obou studiich podobné (Tab. 1).
Zajimavosti je, ze vstup do studie EMPOWER-
Lung 1 nebyl umoznén nekufakdm, kdez-
to studie EMPOWER-Lung 3 se jiz nekufaci
zUcastnit mohli.

Tab. 1. Vychozi charakteristiky pacientd s lokdiné pokrocilym NSCLC ve studiich EMPOWER-Lung 1 a EMPOWER-Lung 3

EMPOWER-Lung 1 EMPOWER-Lung 3 cast 2
Cemiplimab + Placebo +
Cemiplimab Chemoterapie Celkem chemoterapie chemoterapie Celkem
(n=45) (n=42) (N=287) (n=45) (n=24) (N=69)
Vék, median (rozsah), roky 63,0 31-79) 63,5 (43-81) 63,0 (31-81) 62,0 (39-82) 63,0 (52-77) 62,0 (39-82)
>65 let, n (%) 17 (37,8) 19 (45,2) 36 (41,4) 15(33,3) 10 41,7) 25 (36,2)
Muzi, n (%) 41 91,1 34 (81,0) 75 (86,2) 37(82,2) 20 (83,3) 57 (82,6)
ECOG PS, n (%)
0 16 (35,6) 13 (31,0) 29 (3323) 10(22,2) 3(12,5) 13 (18,8
1 29 (64,4) 29 (69,0) 58 (43,7) 35(77,8) 21(875) 56 (81,2)
Stav koureni, n (%)
Kurak 22 (489) 16 (38,1) 38(43,7) 28 (62,2) 13 (54,2 41 (594)
Byvaly kurék 23 (51,1) 26 (619 49 (56,3) 11 (24,4) 8(33,3) 19 (27,5)
Nekurak - - - 6(13,3) 3(12,5) 9 (13,0
Histologie, n (%)
Skvamézni 27 (60,0) 28 (66,7) 55 (63,2) 23(51,0) 13(54,2) 36 (52,2)
Neskvamozni 18 (40,0) 14 (33,3) 32(36,8) 22 (489) 11 (45,8) 33 (47.8)
Hladina PD-L1 exprese, n (%)
<1% - - - 15(33,3) 7(292) 22 (319
1-49% - - - 16 (35,6) 9(375) 25(36,2)
>50% 45 (100) 42 (100) 87 (100) 14 (31,1) 8(333) 22(319)

ECOG PS - Eastern Cooperative Oncology Group performance status, NSCLC — non-small cell lung cancer, PD-L1 — programmed cell death-ligand
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