TAP CHI NGHIEN ClPU Y HOC

KET QUA BAN PAU DIEU TRI RIBOCICLIB KET HQP NOI TIET
TREN BENH NHAN UNG THU VU TAI PHAT, DI CAN
CO THU THE NOI TIET DUONG TiNH

Nguyén Thj Hoéa"2*, Lé Van Quang"?, Phung Thi Huyén?

"Trwong Pai hoc Y Ha Noi
2Bénh vién K

Nghién ctru nhdm danh gié hiéu qua diéu tri cua ribociclib két hop thudc néi tiét khdng men aromatase (Al)
trén bénh nhén ung thw vi (UTV) tai phat, di cdn va mét sé tac dung khéng mong muébn. Pay la nghién ctru
nghién ctru mé ta trén 57 bénh nhan UTV cé thu thé ndi tiét duong tinh, Her-2/neu 4m tinh ttr 5/2021 - 8/2023.
Tudi trung binh 13 51,5 + 12,1. C6 61,4% bénh nhan diéu tri buéc mét va 38,6% & budc sau. Thoi gian diéu
tri trung binh la 12,1 + 5,3 théng, dai nhét Ia 23,5 théng. Ty Ié dap tng hoan toan, mét phan, bénh giir nguyén
va bénh tién trién Ian luot 13 1,8%, 43,8%; 50,8% va 3,6%. Trung vi thdi gian séng thém bénh khéng tién trién
(PFS) la 16,9 théng, lién quan cé y nghia théng ké véi dap tng diéu tri, p = 0,006. Tac dung phu thuong gép
Ia ha bach c&u hat (75,3%), tdng men gan (50,9%), ha tiéu cau (45,5%), mét méi (33,3%). Phéac dé ribociclib

két hop Al cé hiéu qua, déc tinh chdp nhan duoc, khéng c6 bénh nhén ti vong vi déc tinh cta phac dé.

T khéa: Ung thw vi di cén, ribociclib, diéu tri noi tiét.

I. DAT VAN BE

Ung thw va (UTV) la bénh phé bién nhat &
ni¥ gi¢i va ciling 1a nguyén nhan hang dau gay
ttr vong do ung thv & nir. Theo GLOBOCAN
2020, trén toan thé gi¢i cé hon 2.261.419
trwdng hop ung thw vi duwgc chan doan moi
va hon 534.996 trwdng hop t&r vong, ty 1&é mac
chuén theo tudi la 47,3/100.000 phy n@. Tai
Viét Nam, ung thw vu 1a ung thw hay gap nhéat
& niv gi¢i dirng thir 4 trong s6 cac nguyén nhan
t&r vong do ung thw va co6 xu hwéng tang. Ty 1é
mac chuan theo tudi la 26,4/100.000 phu ni."?

Khoang 5% bénh nhan ung thw va dwgc
chan doan & giai doan IV da di can va khoang
30% bénh nhan ung thw vu giai doan tai ché, tai
vung sé tai phat, di can trong vong 5 nam ké tw
thoi diém chan doan ban dau.? Sw tién bo cla
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cac phwong phap diéu tri giup tang thoi gian
séng thém cho cac bénh nhan ung thw vu tai
phat, di can.* Thoi gian sbng thém trung binh
cla cac bénh nhan giai doan nay la 18 - 24
thang khi dwoc diéu tri day da va cé khoang 5 -
20% sbng thém dwoc sau 5 nam.5 Trong nhirng
nam gan day, sébng thém trung binh tang Ién
khodng 36 thang nho cac tién bod vwot bac cla
cac phuong phap chan doan va diéu tri méi.
Diéu tri noi tiét 1a lwa chon wu tién hang dau
ddi v&i ung thw va cé thu thé noi tiét dwong tinh,
Her-2/neu am tinh v&i hiéu qua cao va déc tinh
th4p hon so véi diéu tri hda chat.8” Ribociclib la
mot thuéc khang CKD 4/6 da chirng minh dwoc
hiéu qua tang sdng thém bénh khéng tién trién,
séng thém toan bd va dung nap tbt khi diéu tri
két hop noi tiét trén bénh nhan ung thw vu tai
phat di c&n cé thu thé noi tiét dwong tinh, Her-2/
neu am tinh.8° Tai Viét Nam, phac d6 ribociclib
két hop ndi tiét dang dwoc ap dung diéu tri cho
bénh nhan ung thw vu tai phat, di can cé thu
thé noi tiét dwong tinh, tuy nhién chwa cé nhiéu
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nghién ctru vé van dé nay. Vi vay, chang toi tién
hanh nghién ciu dé tai nay véi muc tiéu danh
gia hiéu qua va doc tinh cua ribociclib két hop
thudc ndi tiét trén ung thw va tai phat di can co
thu thé noi tiét dwong tinh.

Il. DOI TWUONG VA PHUONG PHAP

1. Déi twong

57 bénh nhan ung thw vi cé thu thé noi
tiét dwong tinh, Her-2/neu am tinh tai phat, di
can dwoc diéu trj ribociclib két hop thudc noi
tiét khang men aromatase tai Bénh vién K va
Bénh vién Ung bwdu Ha Néi tir thang 5/2021
dén thang 9/2023.

Tiéu chuén Iwa chon bénh nhan

- Bénh nhan nir da dwoc chan doan xac
dinh ung thw biéu mé tuyén va bang xét nghiém
mo bénh hoc.

- Chén doan di can ngay tlr dau (giai doan
IV) hodc tai phat di can bang chan doan hinh
anh va/hoac té bao hoc va/hodc md bénh hoc.

- C6 thu thé noi tiét ER va/hodc PR duong
tinh, Her-2/neu am tinh & bénh pham khéi u vu
va/hodc td chirc tai phat di can.

- Khéng c6 chi dinh diéu trj tai chd, tai vung
cho bénh tai phat di can.

- Buoc diéu trj ribociclib két hop noi tiét trc
ché men aromatase cho bénh tai phat, di can it
nhat 2 chu ki.

- Chi sb toan trang ECOG < 3.

- Chlrc nang gan, than, tly xwong va tim
mach trong gi¢i han cho phép diéu tri.

- C6 ho so ghi nhan théng tin day dd vé chan
doan va diéu tri trwdc do.

Tiéu chuén loai trer

- Bénh nhan da diéu tri khang CDK4/6 hoac
thudc khang men aromatase cho bénh tai phat,
di can.

- Ung thw v di can néo tién trién khong kiém
soat dworc triéu chirng tai ndo.

- Bénh nhan méc ung thw th(r hai dang tién
trién (tr» ung thw giap diéu tri 6n dinh va ung
thw cd t&r cung tai ché, ung thw da té bao vay
hay day da diéu tri 6n dinh).

- Bénh nhan cé bénh man tinh nang cé nguy
co tlr vong gan.

- Bénh nhan c6 thai, cho con bu hodc mic
bénh ly nhiém triing ndng can phai diéu tri.

- Bénh nhan t» chéi tham gia nghién ciru.
2. Phwong phap

Thiét ké nghién ctru

Nghién ctru mé ta, c6 theo déi doc. C& mau
nghién ctru dwoc tinh theo cong thirc wéc tinh
cho mot ti 1é:

Trong dé:

n: s6 bénh nhan tbi thiéu can nghién ciru dé
dam bao sé liéu nghién ctru cé da do tin cay.

p: ty 1& sbng thém bénh khong tién trién
tai 12 thang cta phac db ribociclib két hop
letrozole, p = 0,728 theo két qua nghién ctwu
MONALEESA-2;

e: hé sb chinh xac twong dbi theo p, thudng
chon trong khoang 0,1 - 0,4, 1ay € = 0,2.

a: mire y nghia théng ké, chon a = 0,05, (ng
v&i db tin cay 1a 95%.

Z = 1,96 (gia tri thu dwoc tir bang Z (rng voi
gia tri a = 0,05).

Tinh dwoc c& mau can t6i thiéu 36 bénh nhan.

Thoi gian tién hanh nghién cteu

Tir thang 1/2023 dén thang 1/2024.

Dia diém nghién ciru

Bénh vién K va Bénh vién Ung Bu&du Ha ndi.

Cac bién sé, chi sé va cac bwére tién hanh
nghién ctru:

Thu thap cac thong tin 1am sang, can Iam
sang cta nhém bénh nhan nghién ctu: tudi,
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giai doan bénh, sdng thém khéng bénh (DFS-
duwoc dinh nghia tir thdi diém bénh nhan bat
dau diéu tri noi tiét bd tro cho dén thoi diém ghi
nhan tai phat, di can), tinh trang kinh nguyét,
céc dac diém vé vi tri di can, thé mé bénh hoc,
tinh trang thu thé nai tiét, buwac didu tri).

Céc bién sé lién quan ti 1& dap ng theo tiéu
chudn danh gia dap ng RECIST phién ban
1.1 gdm dap ng hoan toan (CR), dap rng mot
phan (PR), bénh giir nguyén (SD) va bénh tién
trién (PD). Lgi ich lam sang (CB) bao gébm bénh
nhan dat dwoc dap rng hoan toan, dap ng
mot phan, hodc bénh gitk nguyén.

Séng thém bénh khéng tién trién (PFS):
duoc dinh nghta la thdi gian t luc bat dau diéu
tri dén IGc bénh nhan xuét hién tién trién hoac
két thuc nghién ctru.

Bién sé lien quan dén ddc tinh theo mrc do
danh gia doc tinh theo tiéu chuan cia WHO
(CTCAE phién ban 5.0).

Bénh nhan da tiéu chuén nghién ctru dwoc
lwa chon vao nghién ctu, diéu tri ribociclib
600 mg/ngay trong 3 tuan lién tuc, 1 tuan nghi
két hop thubc ndi tiét khang men aromatase

(anastrozole 1mg, letrozole 2,5mg hoac
exemestane 25mg) hang ngay, chu ki 4 tuan.
Bénh nhan chwa man kinh dwoc diéu tri két hop
goserelin 3,6mg mdi 28 ngay. Kham lam sang
ghi nhan dap &ng, ddc tinh mdi 2 tudn trong 2
chu ki d4u, sau doé theo méi chu ki, danh gia
dap &ng sau mbi 2 - 3 chu ki hodc khi bénh c6
d4u hiéu tién trién. X tri doc tinh theo huéng
dan ké toa thudc. Ghi nhan sw kién tién trién,
tlr vong.

X ly s6 liéu

Théng tin thu thap theo m&u bénh an c6 sn.
X Ii s6 liéu bang phan mém SPSS 20.0, thoi
gian séng thém wéc lwong theo Kaplan- Meier.
3. Bao dirc nghién ctru

Nghién ciru 1a mét phan cla dé tai da dwoc
chép thuan clia hoi ddng dao dirc trong nghién
ctu Y sinh hoc cép co s& cta Trudng Dai hoc
Y Ha Noi s6 918/GCN-HPDDNCYSH-DHYHN
ngay 30 thang 6 nam 2023.

ll. KET QUA

1.Moét s6 dic diém nhém bénh nhan
nghién ctru

Bang 1. Mot sé diac diém nhom bénh nhan nghién ctru

DPic diém bénh nhan S6 bénh nhan %

Tuéi

Tudi trung binh 51,51 £ 12,10

<65 49 86,0

=65 14 14,0
Giai doan bénh

Tai phat di can 37 64,9

Denovo* 20 35,1
DPic diém séng thém khéng bénh (DFI)

<72 thang 21 36,8

=72 thang 16 28,1

Chuwa diéu tri 20 35,1
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DPic diém bénh nhan $6 bénh nhan %

Tinh trang kinh nguyét

Man kinh 36 63,2

Con kinh 21 36,8
Vi tri di can

Xuwong 32 42,7

Tai ché, vung 7 12,7

Phdi 17 29,8

Gan 11 19,3

Hach 18 31,6

Khac** 4 7,0
S6 vi tri di can

1 vi tri 30 52,6

2 vj tri 19 33,3

> 2 vj tri 8 14,1
Dic diém di can tang

Co 27 47 4

Khéng 30 52,6
Thé mé bénh hoc

Xam nhap tip khdong dac biét (NST) 42 73,7

Tiéu thuy xam nhap 4 7,0

Khac*** 11 19,3
Tinh trang ER/PR

ER dwong tinh 56 98,2

PR dwong tinh 49 86,0
Bwéc diéu tri

Buoc 1 35 61,4

Budc sau 22 38,6

* Ung thw vu di can tai thoi diém chan doan

** 2 bénh nhan di cdn mang phéi, 1 bénh
nhan di can phuc mac, 1 bénh nhan di can da

*** 2 bénh nhan UTBM nhéy, 4 bénh nhan hén
hop UTBM 6ng va tiéu thuy xam nhap, 3 bénh

nhan UTBM vi nhd, 2 bénh nhan UTBM di san

2. Két qua diéu tri

Thoi gian diéu tri trung binh 14 12,1 + 5,3
thang, bénh nhan diéu tri dai nhat 1a 23,5 thang,
bénh nhan diéu tri ngan nhét 1a 3,5 thang.
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Ty Ié ddp teng diéu tri
Bang 2. Pap (rng diéu tri
Pap trng Sau 3 chu ki (n, %) Sau 6 chu ki (n, %)
Pap rng hoan toan 1(1,8) 3 (6,2)

Dap r’ng mot phan 25 (43,8) 18 (36,7)
Bénh gi» nguyén 29 (50,8) 24 (50,0)
Bénh tién trién 2(3,6) 4(8,1)

Téng 57 49

Danh gia dap &ng sau 3 chu ki, ti & bénh (rng mét phan la 36,7%, lgi ich 1am sang dat
nhan dap &rng hoan toan la 1,8%, dap (rng mét duwoc trén 91,9% bénh nhan.
phan |a 43,8%, bénh gir nguyén la 50,8%, lgi Thoi gian sc‘ing thém khéng bénh tién
ich [am sang la 94,6%. Sau 6 chu ki diéu tri, ti trién (PFS)
& bénh nhan dap wng hoan toan la 6,2%, dap

—I1Survival Function
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Biéu d6 1. Thi gian séng thém khéng tién trién

PFS trung vi la 16,9 thang, PFS taj 12 thang la 45,6%.
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Séng thém bénh khéng tién trién lién quan véi mét sé yéu té

Dithucthe2th
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Biéu d6 2. Lién quan séng thém bénh khong tién trién v&i tinh trang dap trng

C6 sy khac biét PFS & nhém dat dap (rng PFS nhém PR la 18,2 thang, nhom SD 14,7
diéu tri so v&i nhém khong dap &ng, p = 0,006. thang, nhom PD 8,3 thang.

Dicantang
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Biéu dd 3. Lién quan s6ng thém bénh khong tién trién v&i tinh trang di cén tang

PFS & nhém bénh nhan khéng cé di can tang la 15,4 thang, p = 0,302.
tang la 18,2 thang, nhdm bénh nhan cé di can
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Biéu d6 4. Lién quan séng thém bénh khong tién trién véi bwéc diéu tri

PFS & nhém diéu tri bwdc dau 1a 19,0 thang, Mét sé tdc dung khéng mong muén
0 v&i nhom diéu tri budc sau 1a 13,9 thang, tuy Chung t6i ghi nhan mét sé tac dung khéng
nhién sy khac biét khong co6 y nghia thong ké mong mudn nhu sau:
voi p = 0,085.

Bang 3. M6t s6 tac dung khong mong muén

o Sé bénh nhan n (%) Téng
Poc tinh

| P60 Do 1 Do 2 P63 Po 4 n (%)
Habach cduhat 14 (24,7) 221,00 7(12,3) 21(36,8) 3(5,2) 57 (100)
Ha tiéu cau 31 (54,5) 3(22,8) 9(15,8) 3(5,2) 1(1,7) 57 (100)
Thiéu mau 45 (78,9) 0 (17,5) 1(1,7) 1(1,7) 0(0) 57 (100)
Mét moi 38 (66,7) 0(17,5) 9(15,8) 0 (0) 0(0) 57 (100)
Béc hoa 40 (70,2) 12 (21,0) 5 (8,8) 0 (0) 0 (0) 57 (100)
Non, budn nén 50 (87,7)  6(10,5) 1(1,8) 0 (0) 0 (0) 57 (100)
Dau co, xwong 24 (42,1) 27 (47,4) 6(10,4) 1(1,8) 0 (0) 57 (100)
Viém miéng 44 (77,2)  6(10,5) 4 (7,0) 3(5,3) 0 (0) 57 (100)
Tiéu chay 50 (87,7)  2(3,5) 3(5,2) 1(1,8) 1(1,8) 57 (100)
Rung téc 42 (73,7) 12(21,1) 3(5,2) 0 (0) 0 (0) 57 (100)
Tang AST/ALT 28 (49,1) 15(26,3) 5 (8,8) 7 (12,3) 2(3,5) 57 (100)
Kéo dai QT 57 (100) 0 (0) 0(0) 0(0) 0 (0) 57 (100)

Tilé bénh nhan ha bach cau hat cac merc do nhan ha tiéu ciu do 3,4 1a 6,9%, tdng AST/ALT
la 75,3%, trong d6 d6 3,4 la 42,0%. Ti Ié bénh d6 3,4 gap & 15,8% bénh nhan.
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Bang 4. Ty lé giam liéu va dirng diéu tri vi doc tinh

Bién cb $6 bénh nhan (n) Ti 1& (%)
Gilr nguyén liéu 36 63,1
Giam liéu murc 1 15 26,3
Giam liéu murc 2 5 8,8
Dirng diéu trj vi doc tinh 1 1,8

Ti I1& bénh nhan phai tri hoan vi doc tinh
chiém 52,7%. Ti I& bénh nhan phai gidm liéu
cac mérc do vi doc tinh chiém 35,1%, 1 bénh
nhan drng diéu tri vi doc tinh, chiém ti1& 1,8%.

IV. BAN LUAN

Phac dd Ribociclib két hop khang men
aromatase da chirng minh dwgc hiéu qua qua
cac thir nghiém |am sang trén bénh nhan ung
thw va va dwoc diéu tri tai Viet Nam tlr thang
5/2021. Tuy nhién, chwa nhiéu bénh nhan tiép
can duwoc phwong phap diéu tri trén lién quan
dén chi phi diéu tri. Trong nghién ctru ching t6i
tién hanh danh gia két qua diéu tri trén 57 bénh
nhan ung thw vu tai phat, di can cé thu thé noi
tiét dwong tinh, Her-2/neu am tinh dwoc diéu tri
phac db trén twr thang 5/2021 dén thang 9/2023.

Vé dap ng diéu tri (badng 2): Phac do
ribociclib két hop noi tiét khdng dinh dwoc hiéu
qua vé loi ich lam sang va sdng thém trén bénh
nhan ung thw vu tai phat di can. Trong nghién
clu clia chung téi danh gia tai thoi diém 3 chu
ki sau khi bat dau diéu tri cho thay 1,8% bénh
nhan dat dap *ng hoan toan, 43,8% bénh
nhan dat duwgc dap wrng mot phan, loi ich 1am
sang dat dwgc trén 96,4% bénh nhan. Tai thoi
diém 6 thang, c6 3 bénh nhan dat dap wng
hoan toan chiém 6,2% va 36,7% bénh nhan
dat dap wng mot phan, lgi ich lam sang dat
duwoc trén 91,9% bénh nhan. Banh gia lgi ich
[&m sang, bao gém bénh nhan dat dwoc dap
&ng sau diéu tri hodc bénh gi nguyén la mot
chi s6 quan trong danh gia hiéu qua diéu tri

dac biét v&i ung thw va tai phat di can, muc
dich diéu tri 14 kéo dai thoi gian sbng va dam
bao chat lwgng sdng cho bénh nhan. Két qua
cla chung t6i cho két qua twong tw vé ti1é dap
trng trong nghién ciru MONALESSA-7 nghién
clru hiéu qua cla diéu tri bwéc mét ribociclib
két hop letrozole trén cac bénh nhan ung thw
vU tai phat di can tai thoi diém 6 thang 14 41%
va lgi ich 1am sang dat dwoc la 79%.° Tac gia
Phan Thi Hong Btrc va CS khi nghién cru hiéu
qua cla thudc trc ché CDK4/6 két hop thubde
ndi tiét trong diéu tri ung thw vu tai phat di cdn
ca buéc 1 va budc sau cho thay ti 1é dap rng
mot phan dat duwoc 22,9%, loi ich 1am sang dat
duoc la 74,9%."°

Vé két qua sdng thém bénh khong tién trién
(biéu @b 1): Thoi gian séng thém bénh khéng
tién trién I1a chi sb quan trong danh gia hiéu
qua ctia mot thube trong diéu tri ung thu tai
phat, di can. Thoi gian séng thém khéng tién
trién (PFS) cGia nhém bénh nhan nghién ciru
cla chung t6i trung vi 1a 16,9 thang. Két qua
nghién cru ctia chung t6i thap hon ctia nghién
clru MONALESSA-7 khi nghién nay cho thoi
gian sbng thém bénh khong tién trién dat 23,8
thang, cé thé giai thich b&i trong nghién ctru
nay chi ap dung phac dd trén trong diéu tri
bwdc mét.? Tac gid Phan Thi Héng Bic va CS
khi nghién ctru hiéu qué cla céc loai thubc trc
ché CDK4/6 két hop thubc noi tiét trong diéu
tri bwéc 1 hoac budc sau trén bénh nhan ung
thw v tai phat di can véi trung vi thoi gian séng
thém la 20,9 thang.™

86

TCNCYH 179 (06) - 2024



Phan tich méi lién quan gitra thoi gian séng
thém bénh khong tién trién véi mot sb yéu té lién
quan cho thay thdi gian sbng thém bénh khéng
tién trién cGia nhdém cé dap (ng diéu tri la cao
hon cé y nghia so v&i nhdm bénh nhan bénh gily
nguyén hay tién trién, sy khac biét c6 y nghia
thdng ké p = 0,006 (biéu dd 2), lien quan khéng
c6 y nghia théng ké va&i tinh trang di can hach
va bwdc diéu tri. Di can tang 1a mot yéu td tién
lweng xAu trong ung thw vu tai phat di can. Trong
nghién clru clia ching t6i, khdng co sw khac biét
vé PFS & nhom bénh nhan cé di can tang hay
khong c6 di can tang véi p = 0,302 (biéu dd 3).
Trong nghién ciru MONALESSA-7 cé sy khac
biét vé& hai nhdm nay cé y nghia thdng ké.° Tuy
nhién, nghién ctvu clia ching tdi c& mau nhd, can
cac nghién ctvu ¢& mau Ién hon khéng dinh van
dé nay. Nghién ctru clia chung toi thdy rang thai
gian séng thém bénh khong tién trién & nhom
bénh nhan dwgc diéu tri ribociclib két hgp thudc
ndi tiét khang men aromatase ngay tir buéc 1
cao hon so v&i nhém bénh nhan dwoc diéu tri
tlr bwoc 2 véi 19,0 thang so véi 13,9 thang, tuy
nhién sy khac biét nay 1a khéng cé y nghia thdng
ké v&i p = 0,085 (biéu dd 4). Trong nghién ctru
cua tac gia Elena Fountzilas ghi nhan, trén 365
bénh nhan diéu tri thuéc trc ché CDK4/6 két hop
ndi tiét noi tiét ciing cho két qua twong tw: trung
vi PFS cho diéu trj buwdc 1, 2, 3 1an lwot 14 18,7
thang, 12 thang va 7,4 thang.™

V& tac dung khéng mong muén cliia phac
dd diéu tri (badng 3 va bang 4): doc tinh duoc
ghi nhan la doc tinh do cao nhét trén mét bénh
nhan qua cac chu ki diéu tri. Trong nghién
ctru cla ching toi, doc tinh thuweng gap nhéat
la ha bach ciu hat chiém ti 1& 75,3%, trong d6
ha bach cau hat d6 3,4 1a 42,0%. Khong ghi
nhan bénh nhan sét ha bach cau. Tdng men
gan va ha tiéu ciu thwéong gép, chd yéu & mic
do 1, 2. Cac ddc tinh khac nhw thiéu mau, non,
budn nén, dau co xwong, viem miéng, ia 16ng,
rung téc da s6 & mirc dd 1. Khéng ghi nhan
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bénh nhan cé bién cé kéo dai khoang QT trong
nghién ctu. Bdc tinh ghi nh&n dwgc cao hon
mot sé nghién ctu khac, cé thé do chung toi
ghi nhan déc tinh gap & mrc d6 cao nhét trén
moét bénh nhan va co mau trong nghién ctru
con nhd. Tuy nhién, cac doc tinh ghi nhan &
mtrc dd nhe va khéng cé bénh nhan tlr vong
lién quan dén déc tinh duwoc bao céo. Nghién
clru clia chung t6i ghi nhan 54,5% bénh nhan
it nhat cé6 mét 1an ngwng diéu tri lién quan dén
doc tinh do 3, 4. C6 21 bénh nhan phai giam
lidu hodc ngwng diéu tri lién quan dén doc tinh,
trong dé giam liéu & mrc 1 xudng 400 mg/ngay
gép & 15 bénh nhan, mirc d6 2 xubng 200 mg/
ngay gap & 5 bénh nhan va 1 bénh nhan dirng
diéu tri vi doc tinh. Tac gia Phan Thj Héng Birc
va cong sw bao cao két qua cla cac CDK4/6
két hop noi tiét néi chung cho thay ti 1& bénh
nhan phai giam liéu vi doc tinh & 26,7%, thap
hon nghién ctu clia ching t6i.

V. KET LUAN

Qua nghién ctru trén 57 bénh nhan dwoc
didu trj tr thang 5/2021 dén thang 9/2023 chting
t6i c6 mot sd két luan: Thoi gian diéu tri trung
binh 12,1 + 5,3thang. Bénh nhan cé lgi ich 1am
sang sau diéu tri chiém ti 1& cao & 96,4%, trong
d6 43,8% bénh nhan bénh dap rng mot phén.
Trung vi thoi gian sbng thém bénh khéng tién
trién 1a 16,9 thang, lién quan cé y nghia théng
ké v&i yéu t6 c6 dap rng hay khong, lién quan
khéng co6 y nghia théng ké véi tinh trang dap
&rng v&i diéu tri ndi tiét bd tro, di can tang hay
khong, buwéc diéu tri. Doc tinh thwong gap 1a
ha bach cu, tdng men gan, ha tiéu ciu. Tuy
nhién da s bénh nhan tiép tuc didu tri dwoc khi
tam ngwng diéu tri va chinh liéu. Khéng c6 bénh
nhan t& vong lién quan dén diéu tri. Phac d6
thudc ribociclib két hop diéu tri noi tiét dat duwoc
hiéu qua diéu tri va dung nap tét trén bénh nhan
ung thw va tai phat di can c6 thu thé noi tiét
dwong tinh.
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Summary

EARLY OUTCOME OF RIBOCICLIB COMBINED
WITH ENDOCRINE THERAPY IN RECURRENT
AND METASTATIC HORMONE POSITIVE BREAST CANCER

The study aims to evaluate the therapeutic efficacy of ribociclib combined with aromatase
inhibitors (Al) in patients with recurrent and metastatic breast cancer (mBC) and its side effects. This
is a retrospective study involving 57 mBC patients with hormone receptors positive and Her-2/neu
negative from May 2021 to August 2023. The average age was 51.5 £ 12.1. 61.4% of patients were
in the first line of treatment and 38.6% were in subsequent lines. The average treatment duration
was 12.1 £ 5.3 months, with the longest being 23.5 months. The rates of complete response,
partial response, stable disease, and progressive disease were 1.8%; 43.8%; 50.8%, and 3.6%,
respectively. The median progression-free survival (PFS) was 16.9 months, significantly associated
with treatment response (p = 0.006). Common side effects included neutropenia (75.3%), elevated
liver enzymes (50.9%), thrombocytopenia (45.5%), and fatigue (33.3%). The ribociclib combined
with Al regimen was effective, had acceptable toxicity, and there were no patient death due to the
regimen's toxicity.

Keywords: Metastatic breast cancer, ribociclib, endocrine therapy.

TCNCYH 179 (06) - 2024 89



