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Opis badania

W badaniu uczestniczylo 695 mezezyzn z miejscowo zaawansowa-
nym rakiem gruczolu krokowego (T0d=T1b, T1c, T2) rozpoznanym
pomiedzy pazdziernikiem 1989 r. a grudniem 1999 r. w 14 oSrodkach
Szwecji, Finlandii i Islandii. Do badania wigczano mezezyzn w wie-
ku <75 lat ze spodziewanym okresem przezycia > 10 lat. Pacjenci zo-
stali losowo przydzieleni do dwoch grup. W pierwszej grupie (347
0s0b) u pacjentéw wykonano prostatektomi¢ radykalng, w drugiej
grupie (348 0sob) pacjentow poddano bacznej obserwacji (watchful
waiting). Prostatektomie wykonywano po uzyskaniu negatywnego
wyniku badania skrawkéw mrozonych materiatu uzyskanego pod-
czas limfadenektomii dotu zastonowego. W przypadku wznowy
miejscowej nowotworu po operacji pacjentow kwalifikowano do le-
czenia hormonalnego. W grupie poddanej bacznej obserwacji nie sto-
sowano leczenia az do pojawienia si¢ objaw6w przeszkody podpeche-
rzowej lub przerzutéw. Wowczas odpowiednio: wykonywano
elektroresekcje przezcewkowsa lub stosowano leczenie antyandroge-
nowe. Autorzy przedstawiajg wyniki 15-letniej obserwacji.

Cel badania

W obu grupach poréwnano przezycie catkowite (OS — overall su-
rotval) 1 przezycie swoiste dla raka gruczolu krokowego (CSS
— cause-specific survival), a takze oceniono czgsto$¢ wystgpienia
progresji miejscowej i przerzutéw odlegtych.

Wyniki

Sredni czas obserwacji wynidst 12,8 lat. Zmarlo 367 sposrdd 695 pa-
cjentow (166 w 1. grupie i 201 w 2. grupie). Z powodu nowotworu
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zmarlo 55 osob (14,6%) z grupy poddanej prostatektomii radykalnej
1 81 0s6b (20,7%) z grupy poddanej bacznej obserwacji. Miejscowa
progresja nowotworu wystapilta u 74 pacjentow (21,5%) z 1. grupy
1169 z 2. grupy (49,3%). Przerzuty obserwowano u 81 osob (21,7%)
z 1. grupy iu 123 0s0b (33,4%) z 2. grupy. Hormonoterapi¢ stosowa-
no u 139 chorych (36,9%) z 1. grupy i 223 (63,4%) z 2. grupy.

Whioski

Umieralnosc¢ z powodu raka gruczotu krokowego byta mniejsza
w grupie poddanej radykalnej prostatektomii niz w grupie pod-
danej bacznej obserwacji.
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2008 r. autorzy zwigzani z SPCG-4 (Scandinavian Prostate
Cancer Group Study 4) opublikowali doniesienie, z ktorego
wynikalo, ze u pacjentéw z wczesnym rakiem gruczolu krokowego
(stadium cT1-T2, nowotwor dobrze lub S$rednio dobrze
zroznicowany, PSA [prostate specific-antigen] <50 ng/ml) radykalna
prostatektomia w porownaniu z baczng obserwacja (watchful
waiting) wydluza okres przezycia calkowitego (OS — overall survival)
1 przezycia swoistego dla raka gruczotu krokowego (CSS - cause-
specific survival).! Przezywalno§¢ catkowita uwzglednia zgony
z przyczyn innych niz rak stercza, przezywalno$c swoista dla raka
stercza uwzglednia tylko zgony z powodu raka stercza.

W artykule ,Radical prostatectomy versus watchful waiting in
early prostate cancer” Anna Bill-Axelson i wsp. podsumowuja
wyniki programu SPCG-4 po kolejnych 3 latach obserwacji.?
Dla mediany czasu obserwacji réownej 12,8 lat radykalna
prostatektomia pozostaje metoda leczenia zwigzang z dtuzszym
przezyciem catkowitym i diuzszym przezyciem swoistym dla
raka gruczolu krokowego niz metoda bacznej obserwacji.
Dodatkowo, co wydaje sie niezwykle istotne, wyzszos¢ radykalnej
prostatektomii daje si¢ zauwazy¢ rowniez w grupie chorych
z nowotworem o niskim stopniu ryzyka (PSA <10 ng/ml, stopien
zréznicowania komoérkowego nowotworu w skali Gleasona <7).3

Do wynikéw uzyskanych przez skandynawskich badaczy
nalezy odnie$¢ si¢ jednak z pewng ostroznoscig. U 88%
pacjentow wigczonych do badania nowotwér byt wyczuwalny
w trakcie badania fizykalnego (co najmniej stadium cT2a),
a zaledwie u 5,2% pacjentow rozpoznanie ustalono po uprzednim
przeprowadzeniu testow przesiewowych PSA (grupa chorych
z nowotworem w stadium cT1c). W przypadku nowotworow
o niskim stopniu ryzyka w stadium cTlc (wykrytych na
podstawie wynikéw przesiewowych testow PSA) radykalna
prostatektomia moze nie by¢ korzystniejsza niz baczna
obserwacja, a wlasnie te nowotwory stanowig okoto 50% nowo
rozpoznanych przypadkéw raka gruczolu krokowego
w wiekszoS$ci krajow europejskich i w USA.**

Wyniki SPCG-4 wskazuja, ze wykonujac radykalng prosta-
tektomie u 15 chorych, uniknie sie w ciaggu 15 lat jednego zgonu
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z powodu raka gruczolu krokowego. Trzeba jednak przyjac, ze
w przypadku chorych, u ktérych raka gruczotu krokowego rozpo-
znaje si¢ obecnie (grupa niskiego ryzyka cTlc), liczba operacji,
ktore trzeba wykonad, aby unikng¢ jednego zgonu, bedzie istot-
nie wigksza z powodu wyraZnie mniejszego odsetka zgonow w tej
grupie. Biorgc pod uwage mozliwo$¢ wystgpienia powikian po le-
czeniu operacyjnym (r6znego stopnia nietrzymanie moczu, zabu-
rzenia wzwodu), trudno nie zadac pytania, czy w grupie niskiego
ryzyka postgpu choroby radykalna prostatektomia nie jest lecze-
niem nadmiernym (overtreatment). Wydaje sie, ze wyniki SPCG-
-4 tego problemu nie rozstrzygaja.

Odpowiedzi na pytanie, czy leczenie chirurgiczne (radykalna
prostatektomia) zmniejszy umieralnos¢ z powodu raka gruczotu
krokowego o niskim stopniu zaawansowania rozpoznanego na
podstawie badan przesiewowych, majg udzieli¢ dwa badania
z randomizacjg. Pierwszym z nich jest PIVOT (Prostate Cancer
Intervention versus Observation Trial), do ktérego do 2002 r.
wlaczono 731 chorych, a okres obserwacji zaplanowano na 15 lat.®
W tym badaniu, w przeciwienstwie do SPCG-4, w stosunku do
grupy kontrolnej stosuje si¢ zasade aktywnego nadzoru (active
surveillance), a nie bacznej obserwacji. Roznica polega na tym, ze
W razie post¢pu procesu nowotworowego chorym proponuje si¢
jedng z radykalnych metod leczenia — prostatektomi¢ lub
napromienianie polgczone z leczeniem antyandrogenowym, a nie
jak w przypadku bacznej obserwacji jedynie leczenie paliatywne.

Drugim prowadzonym obecnie badaniem z randomizacjg, do
ktorego wiaczono ponad 2500 chorych z wczesnym rakiem
gruczolu krokowego, jest ProtectT (The Prostate Testing for
Cancer and Treatment Trial).

Nalezy mie¢ nadzieje, ze wyniki badan PIVOT i ProtectT
utatwig wybor najlepszej metody postepowania u chorych na
raka gruczolu krokowego o niskim stopniu ryzyka. Do tego
czasu aktualne pozostaje pytanie sformutowane przez urologa
Willeta Whitmore’a: ,Jesli leczenie jest konieczne, czy
wyleczenie jest mozliwe? Je§li wyleczenie jest mozliwe, czy
leczenie jest rzeczywiScie konieczne?” (,If treatment for cure is
necessary, is it possible? If possible, is it necessary?”).}
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