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Tab. 2. Prehled studii zabyvajicich se konkomitantni (chemo-)imunoterapii u MIBC

Protokol ID Studie Lécebny rezim Pocet | Primarni Stavstudie | Vysledky
pacientli | endpoint
SIB: 50Gy a 2,5Gy na oblast moc¢ového méchyfe a 40 Gy a 2 Gy na malou
NCT03620435 (23) ML-39576 péneyv, konkomitantné gemcitabin 1000 mg/m? weekly a atezolizumab 8 Bezpecnost Ukoncena AEGr=3:62,5%
1200mg triweekly (max. 16 cykld)
Konkomitantni RT 64 Gy a 2 Gy na oblast mocoveého méchyfe s konkomitantni CR, DMFS, LRPFD, . CR 24 tydnl po CHRT: 88 %, 2leté MFS: 78 %, 2leté
NCT02662062 (24) ANZUP 1502 cDDP (35mg/m? 2 weekly) a pembrolizumabem (200 mg triweekly) 28 mOS Ukoncend LRPFS: 87 %, mOS: 39,0 mésicu
BTCRC-GU15-023 Konkomitantni RT 64,8 Gy a 1,8 Gy na oblast mocového méchyre lleté PFS Tleté PFS: 73%, mPFS: 18,5 mésice, pravdépodob-
NCT02891161 (25) s potenciaci durvalumabem (2 x 1500 mg triweekly) s ndslednym 26 ! Ukoncena nost 2letého preziti: 76,8 %, mOS nebyl dosazen,
(DUART) ; ) PSR DCR .
adjuvantnim podavanim a4 tydny na dobu max. 1 roku 2leté DCR: 70%
64 Gy a 2 Gy daily nebo 55 Gy a 2,75 Gy daily konkomitantné s CHT " , 970 . aco .
NCTO2621151 26) | MK3475 dle investigatora (cDDP, 5FU + MMC, gemcitabin) weekly +/- 400mg 54 Jleté BIFDS Probiha, | Tlete BIDFS: 773, llete MFS: 85 %, CR dosazeno
) R Lo N nabor uzavien u 87 % pacientl, AE Gr >3:31%
pembrolizumab a 6 tydnd (max. 9 cykl()
64 Gy a 2Gy daily nebo 55Gy a 2,75 Gy daily konkomitantné s CHT dle
NCT03617913 (27) investigatora (cDDP + 5FU, 5FU + MMC) weekly +/- 10mg/kg avelumab 2 CR Ukoncena NA
biweekly (max. 9 cykld)
NCT03697850 (28) BladderSpar Zm_sﬂms.mzmm terapie mHmNo,_.NﬁBmUmB 1200 mg triweekly po CHRT 79 Jleté BIFDS _.\%ow_jm‘ ) NA
(potenciace dle volby examinatora) nabor uzavien
IMMUNO- 46 Gy na oblast mald panve a ndslednym boostem na mocovy méchyr do 81% dosahlo pCR (TUR nebo biopsie), 6mésicni
NCT03702179 (29) PRESERVE 64-66 Gy, konkomitantné 3 cykly durvalumab 1500 mg + tremelimumab 32 Tleté pCR Ukoncena DFS: 80 9%, 6mési¢ni zachovani mocového
75mg a4 tydny meéchyre: 76 %, 6mésicni OS: 93 %, AE Gr = 3: 31 %
NCT03747419 (30) 64Gy a W@.ng nebo 55Gy a 2,75 Gy daily konkomitantné s avelumabem 2 R Probiha NA
10mg/m? biweekly
NCT03775265 (31) SWOG/NRG1806, CHRT vs. CHRT + 1200 mg atezolizumab triweekly 475 BIFDS, bezpecnost P‘ow_j@ ; AEGr=3:57%
INTACT nabor uzavien
) o anno .
SIB:40Gy a 2Gy na mocovy méchyr a 55Gy a 2,75 Gy, konkomitantné CHRT NMM,_MW% Aom,wo.hmmWvgijﬂ\mj_M_Aﬁmm_w”w\\mv%?
NCT03844256 (32) CRIMI s MMC a kapecitabinem 750 mg/m? BID a nivolumabem 480 mg a 4 tydny 50 Bezpecnost Probiha VR v =3 10 KUp
(max. 3 cykly) nebo nivolumabem a ipilimumabem (max. 4 cykly) Ipi + nivo: 509 nedokondilo viechny cykly,
-3 YKy P YRy 1leté DFS 89%, AE Gr > 3:30%
ATEZOBLADDER | 60Gy a 2Gy s konkomitantnim atezolizumabem 1200mg triweekly Probiha,
NCT04186013 (33) PRESERVE (max. 6 cykld) 3 PCR nabor uzavien NA
CHRT s potenciaci cDDP/MMC/gemcitabin + 5FU weekly a 1500mg Probiha
NCT04216290 (34) INSPIRE durvalumab triweekly (max. 3 cykly) s adjuvantnim durvalumabem 95 CR , . NA
< nabor uzavien
a4 tydny (max. 4 cykly)
) 64 Gy a 2Gy nebo 55Gy a 2,75 Gy konkomitantné s pembrolizumabem Probiha,
NCTO4241185 (35) Keynote-992 400mg a 6 tydnd, a CHT dle volby investigatora 636 BIFDS nabor uzavien NA
y Indukeni 3 cykly nivolumab + ipilimumab triweekly, 10-12 tydnd od zahajenf Probiha,
NCT05200988 (36) Indi-Blade ICls CHRT (preferovany rezim 55Gy ve a 2,75 Gy) s potenciaci MMC + 5FU 20 BIFDS nabor uzavfen NA
NCT05879653 (37) PEVRAD _:Qc_ﬁ:_. 3 QC m:wozcﬂjm._o «mqo:: + .meUﬁochBwU s naslednou Ocekava Jleté BIFDS Probiha nabor NA
konkomitantn{ RT s potenciaci pembrolizumabem se 30

5FU - 5-fluorouracil, AE - vedlejsi icinky, BID — dvakrdt denné, BIDFS — preziti bez nemoci a s netknutym mocovym méchyiem, cDDP — cisplatina, CR — kompletni remise, CHT — chemoterapie, CHRT — chemoradioterapie, DCR — pravdépodob-
nost kontroly onemocneéni, DFS — preZiti bez nemoci, DMFS — preZiti bez vzddlenych metastdz, ICls — inhibitory kontrolniho bodu, LRPFS — preZiti bez lokoregiondlniho relapsu, MMC — mitomycin, MFS — preZiti bez metastdz, mOS — medidn cel-
kového preZiti, mPFS — medidn preZiti bez progrese, pCR — patologickd kompletni remise, PFS — preZiti bez progrese, SIB — simultdnné integrovanny boost, RT - radioterapie
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