Két qua nghién ciru Chau A Thai Binh Dwong méi, cho thay
Céc hat vi cau Resin SIR-Spheres® Y-90 khéng c6 sw khac
biét dang ké vé th&i gian séng thém toan bé (OS) so v&i
Sorafenib trong HCC tién trién nhwng lam it hon mét cach
dang ké céac tac dung phu nghiém trong

Két qua cudi cung caa nghién ciru SIRveNIB Study dworc trinh bay tai
Cudc hop cua Hiép hdi Nghién clru Ung thw Lam sang Hoa Ky nam
2017

Chicago, IL, USA (5 thang 6 nam 2017) -- Lan thir hai trong vong chwa day hai thang, mét
nghién ctru déi dau quan trong da chi ra rang cac hat vi cau resin SIR-Spheres Y-90, dwoc
cung cap mét lan trwe tiép vao gan mang lai nhirng lgi ich diéu tri quan trong so v&i sorafenib,
mot thudc diéu tri tiéu chuan dwoc ubng hai lan mot ngay & bénh nhan ung thw biéu mo té bao
gan tién trién (ung thw gan nguyén phat hodc HCC).

Két qua cua nghién cru SIRveNIB & 360 bénh nhan da dwoc trinh bay tai ASCO béi Nha
nghién ctru chinh, Gido sw Pierce Chow, Chuyén gia C6 van cao cap tai Trung tam Ung thw
Quéc gia Singapore va Bénh vién Da khoa Singapore. Gido sw Chow cho biét “Chuang t6i da
phét hién ra rang cac bénh nhan ngwdi Chau A c6 HCC & giai doan tién trién tai chd da dwoc
diéu tri bang cac hat vi cau resin Y-90 d3 co ty & dap wng khdi u tét hon dang ké 16,5% so véi
1,7% & nhoém sorafenib (p<0,001) theo diéu tri c6 cha dich, hodc phan tich ITT, va 23,1% dbéi
v&i SIRT so v&i 1,9% (p<0,001) & nhirng bénh nhan thye sw nhan dwoc diéu tri. Ho cling thay
rang cac tac dung phu gidm thiéu gan hai l1an (mac =3; 27,7% so véi 50,6%; p<0,0001) & nhém
SIRT so vé&i nhirng bénh nhan diéu tri bang sorafenib.”

“Tiéu chi chinh ctia nghién clru la thei gian séng thém toan bo (OS) da khong dwoc dap tng,”
Gigo s Chow néi thém. "Néu nhin vao nhirng bénh nhan dwoc chi dinh cho méi nhém trong
phan tich ITT, théi gian séng thém trung binh & nhém hat vi cau resin Y-90 la 8,84 so v&i 10.02
thang cho nhom sorafenib (p=0,360). Sw khac biét nay khéng cé y nghia théng ké. Tuy nhién,
phan tich nay khéng tinh dén hon 1/4 bénh nhan (28,6%, 52 bénh nhan) dwoc dw kién nhan
diéu tri bang Y-90 thuc sw da khéng duoc diéu tri. Néu ban nhin vao dir liéu thdi gian séng
thém trén nhirng bénh nhan thwc sy da nhan dwoc cac hat vi cau Y-90, thi OS trung binh la
11,3 thang & nhém SIRT so véi 10,4 thang déi véi nhom sorafenib, mét xu hwéng ngwoc lai
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cling khéng cé y nghia théng ké.



Gido sw Chow noi: "Di¥ liéu so sénh vé cac phan (rng phu dwoc bao céo trong nghién ctru
SIRveNIB r6 rang tng ho viéc sir dung cac hat vi cau resin Y-90 so v&i sorafenib. "Ngoai cac
tac dung phu it nghiém trong hon gap hai lan, ching téi da quan sat dwoc khoang mét phan tw
sb lwong cac tac dung phu (60,0% so véi 84,6% p <0,0001) cling nhw cac tac dung phu it
nghiém trong hon [SAEs] (20,8% so v&i 35,2%, p = 0,009). Bac biét, bénh nhan duoc diéu tri
bang cac hat vi cAu resin Y-90 dwoc bao céo cd6 mirc dd mét madi it hon dang ké (3,8% so Vo
15,4%), tiéu chay (1,5% so v&i 29,6%), phan &ng da tay-chan (0,8% so v&i 54,9%), rung téc
(0% so v&i 9,9%) cling nhw tang huyét 4p (0% so véi 14,8%) so véi nhivng bénh nhan dwoc
diéu tri bang sorafenib.

Céc tac dung phu dac hiéu lién quan dén cac hat vi cau resin Y-90 rat hiém va dé diéu tri. Ty lé
mac bénh loét da day 1a 0,8%, xuat huyét dwédng tiéu hda trén 1a 1,5% (so véi 1,9% dbi voi
sorafenib), bénh vang da la 1,5% (so v&i 1,9%) va tang ap lwc tinh mach ctra la 0% & nhom
SIRT (so v&i 0,6% & nhém Sorfenib ), khéng khac biét dang ké so véi nhém sorafenib. Ty 1é
mac bénh viém gan phong xa (1,5%) phu hop véi cac nghién ctru da cong bd trudc day.?

Mac du nhirng khac biét nay khéng co y nghla théng ké & nhom diéu tri c6 cha dich, nhwng
nhirng bénh nhan da thwe s dwoc diéu tri bang cac hat vi cau resin Y-90 trong nghién ctru
SIRveNIB da co6 thém céc lgi ich diéu trj lién quan dén céc tiéu chi phu, bao gém ca thi gian
sbéng thém khong co tién trién [PFS, 6,3 so véi 5,2 thang, Ty |é nguy hiém (HR = 0,73, p =
0,013), PFS trong gan (6,7 so v&i 5,2 thang, HR = 0,71, p = 0,09), th&i gian tién trién toan bod
(TTP, 6,4 so v&i 5,4 thang, HR=0,73, p = 0,019) va TTP trong gan (6,8 so v&i 5,5 thang, HR =
0,72, p =0,013).

Céc phat hién cta SIRveNIB dwoc bdo cao & ASCO!vé co ban twong tw cac phat hién cla
nghién ciu SARAH cta chau Au trén 459 bénh nhan, két qua dwoc bao céo béi Gido sw
Valerie Vilgrain, Trwéng khoa Chan doan, Bénh vién Beaujon, Clichy, Phap, tai Hdi nghi Québc
té vé Gan nam 2017 , Amsterdam 23 thang 4 ndm 2017.3

Ty Ié dap ng khdi u [TRR] & SARAH Ia 19,0% dbi v&i SIRT so véi 11,6% dbi véi sorafenib
(p=0,042).2 Trong SIRveNIB, TRR la 16,5% so véi 1,7%; p<0,001.! Cac di¥ liéu an toan ciing
twong tw nhau. O’ SARAH ty 1é tac dung phu lién quan dén diéu tri da it hon dang k& & nhém
dworc diéu tri bang SIR-Spheres (76,5% so v&i 94,0%; p<0,001); va cac tac dung phu ciing it
nghiém trong hon (mirc 23; 40,7% so v&i 63,0%; p<0,001)3. O SIRveNIB, (60,0% so v&i
84.6.0%; p<0,0001) bénh nhan dwoc diéu tri bang SIR-Spheres c6 bét ky phan &ng phu nao,
phan &ng phu nghiém trong so voi nhdm dung Sorafenb (mirc 23; 27,7% so v&i 50,6%;
p<0,0001) hoac SAEs (20,8% so véi 35,2%; p=0,009).1

O SARAH, bénh nhan trong nhém SIR-Spheres ciing duy tri dwoc tinh trang QoL tét hon dang
ké theo th&i gian theo Tinh trang Stre khoé Toan cau bang cach stv dung bang cau héi EORTC
QLQ-C30 so v&i nhivng bénh nhan dworc diéu tri bang sorafenib, nhivng nguwdi gép phai sy suy
gidm QoL dang ké va lién tuc so v&i ban dau (hiéu (rng nhém: p = 0,005; th&i gian c6 hiéu luc:
p <0,001; gitba nhém khéac biét theo thoi gian: p=0,045).3

Sw khéc biét vé thoi gian sdng thém trong ca hai nghién cru 1a khéng dang ké, du la theo phan tich ITT
hay trén nhom thwc sy nhan dwoc diéu tri ( PP).123 Nghién ctru SIRveNIB la nghién ctru do nha nghién
ctu tién hanh theo Nhém Thd nghiém Ung thw Biéu mé Té bao Gan Chau A Thai Binh Dwong (AHCC)



phdi hop véi Trung tdm Ung thuw Quéc gia Singapore va Vién Nghién ciru LAm sang Singapore (SCRI) va
duoc hé tro bdi Hoi déng Y khoa Quéc gia Singapore va Sirtex Medical Limited.!

Nghién ctru SARAH la nghién ctru dwgc bao trg béi Assistance Publique — HOpitaux de Paris
(AP-HP) va dugc ho trg bgi Sirtex Medical Limited.3

Ung thw Té bao Gan (HCC) la gi?

Ung thw biéu mé té bao gan (HCC) chiém 90% ung thw gan nguyén phat, 1a loai ung thw phd
bién thtr sau trén thé gidi va la nguyén nhan th& hai gay to vong do ung thw. HCC hay gap cha
yéu & cac bénh nhan xo gan vi bat ctv nguyen nhan nao, bao gdm viém gan V|rut lam dung
rwou va bénh gan nhiém mé, va dan den hon 670. 000 ca t&r vong trén toan cau méi nam.*
Trong sb nhirng ngwdi co nguy co mac HCC, ty 1é méc bénh tdng nhanh & nhirtng ngwdi cao
tudi, dat mrc cao nhéat & d6 tudi 70.5

Nhin chung, mét phan ba sb bénh nhan bi xo' gan sé& phat trién thanh HCC trong subt cudc doi

ctia ho.b

e Trén toan thé gidi, khodng 54% cac ca HCC c6 nhiém vi-rat viém gan B (c6 400 triéu nguoi
nhiém vi-rat viem gan B trén thé gi®i), trong khi d6 khoang 31% c6 nhiém vi-rat viém gan C
(c6 170 triéu nguwdi nhiém vi-rat viém gan C trén thé gigi).®

e O Chau Phiva bong A, nguy co 16n nhét 1a do nhiém vi-rat viém gan B (60%) trong khi d6 &
cac nwéc phat trién phwong Tay, nhiém vi-rat viem gan C man tinh dwong nhuw 1a yéu té
nguy co chinh. "8

Ngoai cac nguyén nhan nay, hién nay cé t&¢i mét phan tam (12,8%) bénh nhan mac viém gan
nhiém m& khoéng do rwou (NASH) kém xo gan sé tién trién thanh HCC.? NASH, dwoc xem 1a
gay ra do bénh dai thao dwong tuyp I, khang insulin, chirng béo phi, tang lipit mau va tang
huyét ap, da tré thanh nguy&n nhan sé mét gay ra bénh gan & cac nwéc phwong Tay. Su tién
trién ctia NASH lam gia tdng dang ké nguy co xo gan, suy gan va HCC. Diéu nay dwoc cho la
cé lién quan dén dich t& bénh tiéu dwdng va chirng béo phi trén toan thé gisi.*°

HCC thwdng hay gap & nam gidi hon ni gidi, ngoai tre & Chéu Phi, noi co nhiéu phu nir bj
mac hon.*

SIRT vé&i cac hat vi cau resin SIR-Spheres Y-90 1a gi?

SIRT v&i cac hat vi cau resin SIR-Spheres Y-90 |a mét phwong phap diéu tri dwgc phé duyét cho
cac khéi u gan khong thé phau thuat dwoc. Pay 1a phwong phap diéu tri xam l4n téi thiéu cung
cép liéu birc xa beta cé nang lwong cao truc tiép dén cac khbi u. Cac bac sy chan doan hinh anh
can thiép sé d&t mot 6ng théng téi ddng mach gan cung cap mau cho cac khéi u, qua 6ng théng
nay bom hang triéu hat vi cdu phong xa (dwéng kinh tr 20 dén 60 microns) vao trong cac khéi
u. Bang cach st dung nguén cung cip mau t&i cac khdi u, cac hat vi cau nhdm muc tiéu mot
cach c6 chon loc dén céc khéi u gan véi mét liéu birc xa cao hon gap 40 lan so véi xa tri théng
thwdrng, déng thei khdng anh hwéng dén cac mé lanh xung quanh.

Céc hat vi cau resin SIR-Spheres Y-90 dwoc chap thuan s dung tai Argentina, Uc, Brazil, Lién
minh Chau Au (CE Mark), Thuy ST, Thé Nhi Ky va mét sb qudc gia & chau A dé diéu tri cac khéi



u gan khéng thé phau thuat dwoc. Tai Hoa Ky, cac hat vi ciu resin Y-90 SIR-Spheres da duoc
Cuc quan ly Thwec pham va Dugc phdm Hoa Ky (FDA) phé duyét va cAp PMA (Ching nhan
chép thuan trwéce khi ra thj trwong), dwoc chi dinh dé didu tri ca cac khdi di cin gan khong thé
ph&u thuat dwoc tr ung thw dai trwe trng nguyén phat, ciing véi hoéa chat bb tro FUDR
(Floxuridine) truyén vao déng mach gan.
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