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ProtecT Trial (Ι) 
•  H τυχαιοποιηµένη µελέτη 

ProtecT ήταν η πιο 

πολυαναµενόµενη µελέτη των 

τελευταίων ετών  για την θεραπεία 

καρκίνου του προστάτη (CaP). 

•  Πραγµατοποιήθηκε από το 
1999-2009, σε 9 κέντρα του 

Ηνωµένου Βασιλείου. 



•  Συµπεριέλαβε 1.643 ασθενείς 

ηλικίας 50-69 ετών µε τοπικά 

εντοπισµένο καρκίνο προστάτη 

(σε όλους τους ασθενείς είχε 

γίνει έλεγχος PSA προ της 

διάγνωσης) 

•  545 ασθενείς υπεβλήθηκαν σε 

ριζική προστατεκτοµή, 545 σε 

ακτινοθεραπεία και 545 

αντιµετωπίσθηκαν µε Active 

monitoring. 

Τυχαιοποίηση		



•  Τα αποτελέσµατα που µελετήθηκαν κατά την διάρκεια της 

10ετής παρακολούθησης συµπεριελάµβαναν: 

1.  Θνητότητα από CaP  

2.  Συνολική θνητότητα  

3.  Ποσοστό εµφάνισης µεταστάσεων 

4.  Εξέλιξη της νόσου 

5.  Αποτυχία της θεραπείας 

6.  Επιπλοκές της θεραπείας 



Study power 

•  Η µελέτη είχε αρχικά σχεδιασθεί λαµβάνοντας υπόψη ότι η 

θνητότητα από CaP στην δεκαετία θα είναι 15%. 

•  Κατά την διάρκεια της µελέτης ο σχεδιασµός 

προσαρµόσθηκε λόγω νέων δεδοµένων, υπολογίζοντας το 

ποσοστό θνητότητας στο 10%. 

•  Τελικά το ποσοστό αυτό ήταν κοντά στο 1%, και τα 

αποτελέσµατα της µελέτης βασίσθηκαν σε 17 µόνο θανάτους. 



Study cohort 

•  Στο σύνολο των ασθενών που συµπεριέλαβε η µελέτη: 

1.  Η µέση τιµή PSA ήταν 4.6 ng/mL 

2.  76% είχαν νόσο κλινικού σταδίου T1 

3.  77% είχαν Gleason score 6  



•  Είναι σηµαντικό να 

σηµειωθεί ότι περίπου το 

50% των ασθενών που 

αντιµετωπίσθηκε µε active 

monitoring, έλαβε ριζική 

θεραπεία κατά την διάρκεια 

της µελέτης. 



Αποτελέσµατα 
µελέτης 

•  Η 10ετής θνησιµότητα των ασθενών 

(Prostate cancer specific and all cause 

mortality) ήταν παρόµοια ανεξάρτητα 

της θεραπείας. 

•  204 ασθενείς εµφάνισαν εξέλιξη νόσου 

–  112 στο AS group 

–  46 στο RP group  

–  46 στο ΧΒΡΤ group (p<0.001) 



•  Σηµαντικό είναι να 

σηµειωθεί ότι οι 

ασθενείς υπό active 

monitoring 

εµφάνισαν περίπου 

διπλάσιο ποσοστό 

µεταστάσεων από 

τους ασθενείς που 

υπεβλήθησαν σε 

ριζική θεραπεία. 



Συµπέρασµα 

•  Η µελέτη ProtecT, αν και είναι εντυπωσιακή, σχεδιάσθηκε 
προ 20ετίας και είναι underpowered για να καταδείξει εάν 
κάποια θεραπεία υπερτερεί στην αντιµετώπιση του τοπικά 
εντοπισµένου CaP. 

•  Κατέδειξε όµως ότι η ριζική θεραπεία (ακτινοθεραπεία ή 
ριζική προστατεκτοµή) µπορεί να µειώσει την πιθανότητα 
εξέλιξης της νόσου. 



ProtecT Trial (ΙI)	
 

•  Σε συνοδό άρθρο στο NEJM, 

δηµοσιεύθηκαν τα 

αποτελέσµατα της µελέτης όσο 

αναφορά τον αντίκτυπο των 

τριών θεραπειών στην ποιότητα 

ζωής (QoL) των ασθενών. 



•  Για την αξιολόγηση της επίδρασης των 

θεραπειών στην QoL των ασθενών, οι 

συγγραφείς χρησιµοποίησαν τα εξής 

αξιολογηµένα ερωτηµατολόγια (Patient-

reported outcomes measures ή PROMs): 

1.  International Consultation on Incontinence Questionnaire (ICIQ) 

2.  Expanded Prostate Cancer Index Composite (EPIC) instrument 

3.  International Continence Society Male Short-Form (ICSmaleSF) 
questionnaire 

4.  Medical Outcomes Study 12-Item Short-Form General Health 
Survey (SF-12) 

5.  Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS) 

6.   European Organization for Research and Treatment of Cancer 
Quality-of-Life Questionnaire–Core 30 module (EORTC QLQ-
C30) 



 

•  Η στατιστική ανάλυση των αποτελεσµάτων περιέλαβε 4 

επιµέρους υποκατηγορίες: 

1.  Urinary function 

2.  Sexual function 

3.  Bowel function 

4.  Health-related quality of life 



Urinary function 
•  Αναµενόµενα, η ριζική προστατεκτοµή 

είχε τον µεγαλύτερο αντίκτυπο στη 

εγκράτεια ούρων (p<0,001). 

•  Μέχρι το 6ο έτος παρακολούθησης 

χρησιµοποιούσαν πάνες 

–  17% των ασθενών που υπεβλήθησαν σε ΡΠ 

–  8% στο active monitoring group  

–  4% στο group ακτινοθεραπείας. 



Sexual function 

•  Στα πρώτα 6 χρόνια της 

µελέτης, η σεξουαλική 

λειτουργία ήταν 

περισσότερο επηρεασµένη 

στους ασθενείς που 

υπεβλήθησαν σε 

χειρουργείο (p<0.001) 



Bowel function 

•  Η ακτινοθεραπεία είχε 

σαφώς τον µεγαλύτερο 

αντίκτυπο στην εντερική 

λειτουργία (p<0,001). 



Ηealth-related 
QoL 

•  Δεν υπήρξε στατιστικά 

σηµαντική διαφορά 

ανάµεσα στις 3 

θεραπείες, όσο αναφορά 

την συγκεκριµένη 

κατηγορία. 



Συµπέρασµα	
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ProtecT Trial (ΙIΙ)	
•  401 ασθενείς που είχαν αποκλεισθεί από την 

µελέτη ProtecT λόγω τοπικά εκτεταµένου 

ή µεταστατικού CaP συγκρίθηκαν µε 401 

ασθενείς µε παρόµοια χαρακτηριστικά από 

το UK Anglia Cancer Network (ACN) για 

µια µέση περίοδο παρακολούθησης 7,4 έτη. 

•  Όλοι οι ασθενείς που είχαν απορριφθεί από 

την ProtecT είχαν υποβληθεί σε PSA 

screening, ενώ το ποσοστό των ασθενών 

από το ACN που είχαν λάβει PSA screening 

ήταν ιδιαίτερα χαµηλό (8–13%). 



•  Οι ερευνητές παρατήρησαν 45% 

µικρότερο ποσοστό θανάτων από CaP 

στους ασθενείς που είχαν απορριφθεί 

από την ProtecT (HR 0.55, 95% CI 

0.38–0.83; p = 0.0037). 

•  Δεν παρατηρήθηκε όµως στατιστικά 

σηµαντική διαφορά στην συνολική 

θνητότητα ανάµεσα στα 2 γκρουπ (HR 

0.83; 95% CI 0.63–1.1; p = 0.19).	
   



Συµπέρασµα	

•  Αν και η ProtecT δεν σχεδιάσθηκε για να επιλύσει την 
αντιπαράθεση για το PSA screening, τα αποτελέσµατα αυτά 

φαίνεται να ευνοούν την αποτελεσµατικότητα του. 

•  Η αντιπαράθεση αυτή ελπίζουµε να επιλυθεί το 2017, οπότε 

και αναµένονται τα αποτελέσµατα της µελέτης Cluster. Η 

συγκεκριµένη µελέτη έχει ήδη συµπεριλάβει µεγαλύτερο 

αριθµό ασθενών από όσους είχαν η PLCO και η ERSPC 

µαζί. 



•  Άλλη µια πολυαναµενόµενη τυχαιοποιηµένη µελέτη, η πρώτη 
παγκοσµίως, η οποία συνέκρινε τα αποτελέσµατα ροµποτικής και 
ανοικτής ριζικής προστατεκτοµής για µια περίοδο 12 εβδοµάδων. 

•  Πραγµατοποιήθηκε από το 2010-2014, σε 1 κέντρο της Αυστραλίας 
(Royal Brisbane & Women’s Hospital). 



•  Συµπεριέλαβε 326 ασθενείς 

ηλικίας 40-70 ετών µε 

τοπικά εντοπισµένο 

καρκίνο προστάτη.  

•  Τελικά, 151 ασθενείς 

υπεβλήθησαν σε ανοικτή 

ριζική προστατεκτοµή και 

157 σε ροµποτική. 



•  Όλα τα ανοικτά χειρουργεία έγιναν από τον ίδιο 

χειρουργό (ο οποίος είχε πραγµατοποιήσει πάνω από 

1500 ανοικτές ριζικές προστατεκτοµές πριν την έναρξη 

της µελέτης). 

•  Οµοίως, όλες οι ροµποτικές προστατεκτοµές 

πραγµατοποιήθηκαν από έναν χειρουργό (ο οποίος είχε 

πραγµατοποιήσει 200 ροµποτικές ριζικές 

προστατεκτοµές πριν την έναρξη της µελέτης). 



•  Τα αποτελέσµατα που µελετήθηκαν συµπεριελάµβαναν: 

1.  Urinary and sexual function 

2.  Ογκολογικά αποτελέσµατα (θετικά χειρουργικά όρια και βιοχηµική 
υποτροπή) 

3.  Ένταση ΜΤΧ πόνου 

4.  Physical and mental functioning 

5.  Bowel function 

6.  Cancer specific distress 

7.  Psychological distress  

8.  Χρόνος επιστροφής του ασθενούς στην εργασία 



•  Η µελέτη δεν ανέδειξε 

καµία στατιστική διαφορά 

στην σεξουαλική 

λειτουργία, την λειτουργία 

του ουροποιητικού και την 

εντερική λειτουργγία 

µεταξύ των 2 τύπων 

χειρουργείου. 



•  Δεν υπήρξε στατιστικά 

σηµαντική διαφορά στο 

ποσοστό των θετικών 

χειρουργικών ορίων. 



•  Οµοίως, δεν παρατηρήθηκε 

καµία διαφορά στον ΜΤΧ 

πόνο. 



•  Οι µόνες διαφορές που 
παρατηρήθηκαν αφορούσαν 

τον χειρουργικό χρόνο, την 

απώλεια αίµατος και τον 

χρόνο νοσηλείας. 

•  Όλες οι διαφορές ήταν υπέρ 

της ροµποτικής 

προστατεκτοµής  



Συµπέρασµα	

•  Η µελέτη λόγω σχεδιασµού και µικρού follow up (12 

εβδοµάδες) δεν αναδεικνύει έναν ξεκάθαρο νικητή, 

καθώς οι 2 τύποι χειρουργείου φαίνονται προς το παρόν 

να έχουν παρόµοια αποτελέσµατα. 

•  Πρέπει όµως να παρατηρηθεί ότι ένας χειρουργός µε 

σαφώς µικρότερη εµπειρία από τον συνάδελφο του, 

πέτυχε ισάξια αποτελέσµατα µε την χρήση του ροµπότ. 



Stampede Trial 

•  Η µελέτη STAMPEDE είναι µια από τις µελέτες που άλλαξαν τα 

δεδοµένα στην θεραπεία του CaP. 

•  Συνέκρινε την προσθήκη δοσιταξέλης και ζολεδρονικού οξέος σε 

ασθενείς µε τοπικά προχωρηµένο, µεταστατικό ή υποτροπιάζων CaP, 

σε σχέση µε την standard ορµονοθεραπεία. 

•  Πραγµατοποιήθηκε από το 2005-2013, σε πάνω από 100 κέντρα του 

Ηνωµένου Βασιλείου και της Σουηδίας. 

 



•  Συµµετείχαν 2.962 ασθενείς µε CaP 

–   M+  

–  LN+  

–  τοπικά προχωρηµένη high risk νόσο  

•  (τουλάχιστον 2 από ) 

•  T3/4,  

•  Gleason score of 8–10,  

•  PSA ≥40 ng/mL 

–  high risk υποτροπή µετά XBRT/RRP 



•  Οι ασθενείς τυχαιοποιήθηκαν σε 4 οµάδες: 

1.  Κλασσική ορµονοθεραπεία (>2 έτη). 

Οι ασθενείς αυτοί αποτέλεσαν το control group 

2.  Ορµονοθεραπεία και ζολεδρονικό 

οξύ (4 mg Q 3 wk για 6 κύκλους και κατόπιν 

Q4 wk µέχρι την διετία) 

3.  Ορµονοθεραπεία και δοσιταξέλη (75 

mg/m² Q3 wk για 6 κύκλους µε συνχορήγηση 10 

mg πρεδνιζολόνης καθηµερινά) 

4.  Ορµονοθεραπεία και ζολεδρονικό 

οξύ και δοσιταξέλη 



•  Ο µέσος χρόνος παρακολούθησης ήταν 43 µήνες. 

•  Τα αποτελέσµατα που µελετήθηκαν συµπεριελάµβαναν: 

1.  Overall survival 

2.  Failure free survival (FFS), (ορίσθηκε ως ένα από τα 

παρακάτω: βιοχηµική υποτροπή, τοπική υποτροπή, 

λεµφαδενική υποτροπή, αποµακρυσµένες 

µεταστάσεις ή θάνατος από καρκίνο προστάτη).  



•  Στην οµάδα των ασθενών που έλαβαν 

ζολεδρονικό οξύ δεν παρατηρήθηκε 

καµία διαφορά στο OS σε σχέση µε την 

κλασσική ορµονοθεραπεία (p=0,450). 

•  Αντίθετα στατιστικά σηµαντική 

διαφορά παρατηρήθηκε στους ασθενείς 

που έλαβαν δοσιταξέλη (p=0,006). 

•  Οµοίως, στατιστικά σηµαντική διαφορά 

στο OS παρατηρήθηκε και στους 

ασθενείς που έλαβαν δοσιταξέλη και 

ζολεδρονικό οξύ (p=0,022) . 



•  Αντίστοιχα, στην οµάδα των ασθενών 

που έλαβαν ζολεδρονικό οξύ δεν 

παρατηρήθηκε καµία διαφορά στο FFS 

σε σχέση µε την κλασσική 

ορµονοθεραπεία (p=0,198) 

•   Στατιστικά σηµαντική διαφορά 

παρατηρήθηκε στους ασθενείς που 

έλαβαν δοσιταξέλη (HR 0,61 95% CI 

0,53–0,70  p=0,413 × 10–¹³) καθώς και 

στους ασθενείς που έλαβαν 

δοσιταξέλη και ζολεδρονικό οξύ 

(p=0,134). 



•  Στις περισσότερες 

υποκατηγορίες ασθενών η 

χρήση δοσιταξέλης ή 

δοσιταξέλης και 

ζολεδρονικού οξέος 

κατέδειξε όφελος στην 

επιβίωση. 



•  Στους ασθενείς που έλαβαν 

δοσιταξέλη, καθώς και στους 

ασθενείς που έλαβαν 

δοσιταξέλη και ζολεδρονικό 

οξύ παρατηρήθηκαν 

περισσότερες grade 3-5 

παρενέργειες, ειδικότερα τους 

πρώτους 6 µήνες της 

θεραπείας.	



Συµπέρασµα	
•  Η µελέτη STAMPEDE κατέδειξε ότι η προσθήκη δοσιταξέλης 
στην κλασσική ορµονοθεραπεία, σχετίζεται µε βελτίωση στην 

επιβίωση κατά 10 µήνες. Επίσης προκαλεί βελτίωση στην 

ειδική της νόσου επιβίωση και στο FFS. 

•  Ο συνδυασµός δοσιταξέλης και ζολεδρονικού οξέος οδηγεί σε 

παρόµοια βελτίωση, αλλά σε µικρότερο βαθµό. 

•  Οι συγγραφείς πρότειναν την προσθήκη δοσιταξέλης στην 

κλασσική ορµονοθεραπεία σε όλους τους ασθενείς µε 

µεταστατική νόσο. 



Systemic Treatment Options for Prostate Cancer meta-analysis project 

•  Αµέσως µετά την δηµοσίευση της µελέτης STAMPEDE, δηµοσιεύθηκε µια 

σηµαντική µετανάλυση για την προσθήκη δοσιταξέλης ή διφωσφονικών στην 

κλασσική ορµονοθεραπεία σε ασθενείς µε τοπικό, µεταστατικό ή όρµονο-

ευαίσθητο CaP. 

STOPCaP	



•  Η µετανάλυση συµπεριέλαβε 
συνολικά 35 RCTs, οι οποίες 
συνέκριναν την κλασσική 
ορµονοθεραπεία µε την 
ορµονοθεραπεία µε προσθήκη 
δοσιταξέλης ή διφωσφονικών. 

•  Οι ασθενείς που συµπεριλήφθηκαν 
είχαν high risk τοπικό, µεταστατικό 
ή ορµονοευαίσθητο CaP. 

•  14 RCTs συνέκριναν την προσθήκη 
δοσιταξέλης µε την κλασσική 
ορµονοθεραπεία. 

•  22 RCTs συνέκριναν την προσθήκη 
διφωσφονικών µε την κλασσική 

ορµονοθεραπεία. 



•  Στην µετανάλυση 

συµπεριλήφθηκαν τελικά 

µόνο 6 RCTs που 

συνέκριναν την δοσιταξέλη 

µε την κλασσική 

ορµονοθεραπεία. 



•  Οµοίως, µόνο 6 RCTs που 

συνέκριναν την προσθήκη 

διφωσφονικών µε την 

κλασσική ορµονοθεραπεία 

συµπεριελήφθησαν στην 

µετανάλυση	



•  Στον πίνακα Α φαίνεται η 

σαφή υπεροχή της προσθήκης 

δοσιταξέλης στο OS σε 

συνολικά 2992ασθενείς µε 

Μ1 νόσο. 

•  Επίσης στον πίνακα Β 

φαίνεται η υπεροχή της 

προσθήκης δοσιταξέλης στο 

FFS στον ιδιο πληθυσµό 

ασθενών µε Μ1 νόσο. 

Docetaxel	in	M1	disease	

OS	

FFS	



•  Σε 2121 ασθενείς µε Μ0 νόσο 
υπάρχει µια υπεροχή της 

χρήσης δοσιταξέλης στο OS 

που όµως δεν είναι στατιστικά 

σηµαντική (πίνακας C). 

•  Αντίθετα, σε 2348 ασθενείς µε 

Μ0 νόσο, παρατηρήθηκε 

στατιστικά σηµαντική 
βελτίωση στο FFS σε 

ασθενείς που έλαβαν 

δοσιταξέλη (πίνακας D). 

Docetaxel	in	M0	disease	

OS	

FFS	



•  Αντίθετα µε την 

δοσιταξέλη, η χρήση 

διφωσφονικών, δεν 

βελτίωσε στατιστικά 

σηµαντικά το OS ή το FFS 

σε καµία κατηγορία 

ασθενών. 

BF	in	M1/M0	disease	



Συµπέρασµα	

EAU guidelines 2015 EAU guidelines 2016 



PROMIS study 

•  Η τυχαιοποιηµένη µελέτη PROMIS συνέκρινε την 

διαγνωστική ακρίβεια της πολυπαραµετρικής MRI και της 

διορθικής βιοψίας προστάτου. 

•  Πραγµατοποιήθηκε από το 2012-2015, σε 11 κέντρα του 

Ηνωµένου Βασιλείου.  



•  Ο στόχος της µελέτης ήταν να 

προσδιορισθεί αν η mpMRI µπορεί να 

διακρίνει ποιοι ασθενείς έχουν κλινικά 

σηµαντικό CaP. 

•  Στην µελέτη συµµετείχαν αρχικά 740 

ασθενείς µε κλινική υποψία CaP, οι οποίοι 

δεν είχαν υποβληθεί σε βιοψία προστάτη 

στο παρελθόν. 

•  Τελικά αναλύθηκαν 576 ασθενείς (ασθενείς 

µε όγκο προστάτη >100cc και ασθενείς οι 

οποίοι δεν µπορούσαν να υποβληθούν σε 

MRI αποκλείσθηκαν από την µελέτη).  



•  Βάση του πρωτοκόλλου της µελέτης όλοι οι ασθενείς 

υποβλήθηκαν αρχικά σε mpMRI (1,5 Tesla). 

•  Κατόπιν οι ασθενείς υπό αναισθησία υποβλήθηκαν στον 

ίδιο χρόνο σε περινεϊκή βιοψία χαρτογράφησης 

προστάτη (TPM-biopsy) και κλασσική βιοψία προστάτη 

(TRUS-biopsy). 



•  Η TPM-biopsy χρησιµοποιήθηκε ως µέτρο αναφοράς 

καθώς η διαγνωστική ακρίβειά >95%. 

•  Κλινικά σηµαντικός καρκίνος ορίσθηκε ως παρουσία στην 

TPM-biopsy: Gleason score ≥ 4+3, ή ανεύρεση καρκίνου 

σε τµήµα ≥6mm ενός ή παραπάνω δειγµάτων. 

•  Συνολικά στους 576 ασθενείς, µε την TPM-biopsy 

ανευρέθει παρουσία καρκίνου στους 408 (71%), από τους 

οποίους, βάση ορισµού, οι 230 (40%) είχαν κλινικά 

σηµαντικό CaP. 



mpMRI	 TRUS	

Detec4on	of	clinically	significant	PCa	 mpMRI	 TRUS	

sensiVvity	 93%	 48%	

NPV	 89%	 74%	

specificity	 41%	 96%	

PPV	 51%	 90%	

%	of	pt	with	clinically	significant	PCa	lost	if	did	not	
have	TMP	Bx	 17/158	(10.7%)	 119/452	

(26.3%)	



•  Από την µελέτη αυτή είναι σαφές ότι η πολυπαραµετρική 

MRI έχει µεγαλύτερη ευαισθησία, αλλά µικρότερη ειδικότητα 

από την κλασσική βιοψία, στην αναγνώριση κλινικά 

σηµαντικών καρκίνων. 

•  Η µεγάλη αρνητική προγνωστική της αξία είναι ιδιαίτερα 

καθησυχαστική, καθώς µια αρνητική MRI σηµαίνει µικρή 

πιθανότητα ύπαρξης σηµαντικού καρκίνου. 

•  Η χαµηλή ειδικότητα και χαµηλή θετική προγνωστική αξία 

από την άλλη  σηµαίνει, ότι ασθενείς µε θετική MRI πρέπει 

να υποβληθούν σε βιοψία προστάτη. 



Συµπέρασµα	
•  Οι συγγραφείς αναφέρουν ότι στην συγκεκριµένη µελέτη, µε 
την χρήση mpMRI θα µπορούσε να µειωθεί κατά 27% ο 

αριθµός των ασθενών που χρειάζεται να οδηγηθεί τελικά σε 

βιοψία προστάτου. 

•  Συνιστούν την χρήση της πολυπαραµετρικής MRI αρχικά σε 

όλους τους ασθενείς οι οποίοι έχουν ένδειξη για βιοψία 

προστάτου. Αν είναι αρνητική ο ασθενής δεν θα χρειαστεί 

βιοψία, ενώ αν είναι θετική ο ασθενής πρέπει να υποβληθεί 
στην κλασσική βιοψία ή καλύτερα σε MRI-guided biopsy. 



GETUG-AFU 16 Trial 

•  Η τυχαιοποιηµένη µελέτη GETUG-AFU 16 ερεύνησε τα 

αποτελέσµατα της προσθήκης short-term ADT στην κλασσική 

salvage ακτινοθεραπεία (3D-CRT ή IMRT). 

•  Πραγµατοποιήθηκε από το 2006-2010, σε 43 κέντρα της Γαλλίας. 

	



•  Ο στόχος της µελέτης ήταν να 

προσδιορισθεί αν η προσθήκη ADT 

στην salvage ακτινοθεραπεία 

βελτιώνει την συνολική επιβίωση και 

τον χρόνο της εξέλιξης της νόσου, 

ασθενών που παρουσιάζουν BY µετά 

από RRP. 

•  Στην µελέτη συµπεριλήφθηκαν 

ασθενείς µε pT2, pT3, pT4a και pN0 ή 

pNx, που είχαν υποβληθεί σε ριζική 

προστατεκτοµή στο παρελθόν. 



•  Οι ασθενείς για να συµπεριληφθούν 

στην µελέτη, έπρεπε επίσης να έχουν 

PSA<0,1µg/L για τουλάχιστον 6 

µήνες µετά το χειρουργείο και κατόπιν 

το PSA τους να παρουσίαζε άνοδο 

(µεταξύ 0,2 µg/L και <2 µg/L), χωρίς 

άλλα κλινικά στοιχεία νόσου. 

•  Στην µελέτη αρχικά 743 ασθενείς, ενώ 

στην τελική ανάλυση 373 που έλαβαν 

salvage XBRT µόνο, και 369 που 

έλαβαν salvage XBRT και 6 µήνες 

γκοσερελίνη. 



•  Κατά το FU (µέσος χρόνος 63 µήνες), 

33% των ασθενών στην οµάδα της 

salvage XBRT µόνο παρουσίασαν 

εξέλιξη της νόσου. 

•  Το αντίστοιχο ποσοστό των ασθενών 
που έλαβαν salvage XBRT+ADT ήταν 

18%. 

•  Το ποσοστό επιβίωσης ελεύθερης 

υποτροπών στην 5ετία ήταν 62% για 

την οµάδα της ακτινοθεραπείας και 

80% για την οµάδα ακτινοθεραπείας 

και ADT (p<0,0001). 



•  Κατά την πολυπαραγοντική 

ανάλυση για την ελεύθερη 

υποτροπών επιβίωση, βρέθηκε 

ότι προγνωστικοί παράγοντες για 

την εξέλιξη της νόσου είναι: 

1.  To PSA την στιγµή έναρξης της 

ακτινοθεραπείας 

2.  Τα θετικά χειρουργικά όρια 

3.  Ο χρόνος διπλασιασµού του 

PSA (PSA DT) 

4.  Η ύπαρξη νόσου στις 

σπερµατοδόχες κύστεις. 



•  Στην ανάλυση ανά 

κατηγορίες για την 

ελεύθερη υποτροπών 

επιβίωση, είναι σαφής η 

υπεροχή της προσθήκης 

ADT 



•  Τελικά, υπήρξαν 26 θάνατοι (7%) στην οµάδα salvage 

ακτινοθεραπείας και 17 (5%) στην οµάδα 

ακτινοθεραπείας και ADT. 

•  Ο µέσος χρόνος επιβίωσης ήταν 56 µήνες στην οµάδα 

salvage ακτινοθεραπείας και 58 στην οµάδα 

ακτινοθεραπείας και ADT. 

•  Καµία από αυτές τις διαφορές δεν ήταν στατιστικά 

σηµαντική. 



Συµπέρασµα	
•  Αν και η µελέτη  GETUG-AFU 16 δεν ανέδειξε στατιστικά 
σηµαντική διαφορά στο OS των ασθενών που έλαβαν 
ακτινοθεραπείας και ADT σε σχέση µε αυτούς που έλαβαν 
ακτινοθεραπεία µόνο, αυτό ίσως οφείλεται στο µικρό 
ποσοστό θανάτων και τον µικρό χρόνο follow up της µελέτης. 

•  Αντίθετα, η προσθήκη γκοσερελίνης για 6 µήνες, βελτίωσε το 
ποσοστό της ελεύθερης υποτροπών επιβίωσης, γεγονός που 
µπορεί να καθυστερήσει την ανάγκη για πιο επιθετική 
θεραπεία. 



EORTC Trial 22991 
•  Η τυχαιοποιηµένη µελέτη EORTC 22991 

ερεύνησε εάν η προσθήκη ADT στην 

κλασσική ακτινοθεραπεία οδηγεί σε 

µεγαλύτερη αποτελεσµατικότητα της 

θεραπείας, σε ασθενείς µε τοπικά 

εντοπισµένο CaP. 

•  Πραγµατοποιήθηκε από το 2001- 2008 σε 

37 κέντρα σε 13 διαφορετικές Ευρωπαϊκές 

χώρες και στο Ισραήλ. 



•  Στην µελέτη συµπεριλήφθηκαν 
ασθενείς µε Τ1-Τ2a νόσο και PSA 
>10ng/mL ή  Gleason score ≥7, 
χωρίς ένδειξη θετικών 
λεµφαδένων ή µεταστατικής 
νόσου στον απεικονιστικό έλεγχο. 

•  Τον πληθυσµό της µελέτης 
αποτέλεσαν 819 ασθενείς, από 
τους οποίους οι 409 υπεβλήθησαν 
σε ακτινοθεραπεία (3D-CRT ή 
IMRT) και οι 410 έλαβαν 
συνδυασµό ακτινοθεραπείας και 
ADT    (2 δόσεις γκοσερελίνης 
τρίµηνης διάρκειας). 



 

•  Τα αποτελέσµατα που µελετήθηκαν συµπεριελάµβαναν: 

1.  Επιβίωση ελεύθερη βιοχηµικής υποτροπής 
(Biochemical DFS) 

2.  Κλινική υποτροπή 

3.  Επιβίωση ελεύθερη κλινικής υποτροπής (clinical DFS)  

4.  Overall Survival (OS) 

•  Ο µέσος χρόνος παρακολούθησης ήταν 7,2 έτη. 



•  Η 5ετής  biochemical DFS 
ήταν 82.6% στην οµάδα 
συνδυαστικής θεραπείας και 
69.8% στην οµάδα 
ακτινοθεραπείας (p<0.001, 
πίνακας Α). 

•  Αντίστοιχα, η 5ετής  clinical 
DFS ήταν 88.7% στην οµάδα 
συνδυαστικής θεραπείας και 
80.8% στην οµάδα 
ακτινοθεραπείας (p=0.001, 
πίνακας B). 



•  Οι ερευνητές βρήκαν ότι οι 

παραπάνω διαφορές ήταν 

στατιστικά σηµαντικές 

ανεξαρτήτως της δόσης 

ακτινοβολίας που έλαβαν οι 

ασθενείς. 



•  Το ποσοστό τοπική υποτροπής στην 5ετία ήταν 6.6% για 

την οµάδα της ακτινοθεραπείας και 2.1% για την οµάδα 

συνδυασµού (p=0,001). 

•  Το ποσοστό OS στην 5ετία ήταν 88.4% για την οµάδα 

της ακτινοθεραπείας και 91.3% για την οµάδα 

συνδυασµού (απαιτείται µεγαλύτερο follow up για να 

αποδειχθεί αν η διαφορά αυτή είναι στατιστικά 

σηµαντική). 



Συµπέρασµα	

•  Η µελέτη  EORTC 22991, απέδειξε ότι ο συνδυασµός 

ακτινοθεραπείας και 6µηνης ορµονοθεραπείας βελτιώνει 

το ποσοστό επιβίωσης ελεύθερης βιοχηµικής και κλινικής 

υποτροπής σε ασθενείς µε τοπικά εντοπισµένο 

intermediate ή high-risk καρκίνο προστάτη. 



 
ΕΥΧΑΡΙΣΤΩ 


