TAP CHI NGHIEN ClPU Y HOC

KET QUA BUG'C bAU BIEU TRI PEMBROLIZUMAB
DON TRI UNG THU BIEU MO VAY VUNG PAU CO GIAI POAN MUON

Nguyén Thi Bich Phwong'2™, D6 Hung Kién', Nguyén Xuan Hau?

Bénh vién K
2Trrong Dai hoc Y Ha Noi

Nghién ctru quan sét, theo déi doc nhdm danh gia két quad budc dau vé dap g va mét sé téc dung khéng
mong mudn diéu trj thubc trc ché diém kiém soéat mién dich khang PD-1 pembrolizumab don tri & bénh nhan ung
thw biéu mé vay ving dau cé giai doan muén tai Bénh vién K va Bénh vién Ung buéu Ha Néi tirthang 1 ndm 2019
dén thang 12 ndm 2024. Két quéa dap tng diéu tri cho thay ty Ié dat dap (rng hoan toan dat 3,6%, dap ting mot phén
25,0%; ty Ié dap (g toan bo 28,6%; ty 1é kiém soat bénh la 51,8%. Nhém PD-L1 duong tinh cé ty 1é dap iing cao
hon so véi nhém PD-L1 &4m tinh. Khéng cé sw khac biét vé ty 1é dap tmg lién quan dén dé tudi, giéi tinh, tinh trang
hat thubce, diéu tri trirée d6, chi sé toan trang, vi tri u nguyén phat. Tac dung khéng mong mudn lién quan dén mién
dich cta thubc gap & 28,6% cac truong hop, hdu hét & dé nhe I-Il, dé Il chi gép & 3,6% va co thé kiém soét duorc.

T khéa: Ung thw biéu mé vay vung dau cé, giai doan mudn, pembrolizumab, mién dich

ung thuw.
I. DAT VAN PE

Ung thw biéu mé vay viing dau—cd bat ngudn
to I&p té bao gai niém mac 16t trong khoang
clia vung dau cé, thuwdng phat trién thanh ung
thw biéu mé t& bao vay.' Khi loai trir ung thw
da va ung thu tuyén giap, cé t&i > 90% truéng
hop ung thw viing dau ¢b la ung thw biéu mo té
bao vay, cac trwérng hop con lai 1a ung thw biéu
mo tuyén, sarcoma va u lympho."? Theo b&o
cao GLOBOCAN n&m 2020, ung thw biéu vay
vung dau cd ding thir bay véi wéce tinh khoang
830.000 ca mac mai dwoc chan doan moi ndm
trén toan thé gidi, chiém 3,6% téng sé ca ung
thw mac m¢i.® Chi sau 2 ndm, GLOBOCAN
2022 ghi nhan wéc tinh ¢c6 trén 935.000 ca mac
m¢&i. Tai Viét Nam ghi nhan nam 2022, bénh
nhan méc méi ung thw vay vung dau cb dirng
thtr 5 & ca nam va nir; drng th&r 5 & nam gidi
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va th&r 8 & niy gioi.*

Ung thw biéu mé vay viing dau cb giai doan
muén bao gdm nhirng bénh nhan duwoc chan
doan lan dau & giai doan IVC khi bénh da co
ton thuwong di c&n xa ho&c cac bénh nhan co tai
phat va/ hoac di can sau diéu trj triét can 1. Ty
I& sdng con sau 5 ndm déi véi nhém bénh nhan
nay chi dudi 4%.2 Diéu trj véi nhém bénh nhan
nay con gap nhiéu khé khan. Trudc day, diéu
tri ung thw biéu mé vay ving dau cb giai doan
mudn (giai doan IV hay tai phat, di can) thi hoa
tri toan than 1a phwong phap diéu tri cha yéu,
gitp kéo dai thoi gian sbng thém va cai thién
chét lwgng sdng cho bénh nhan.® Tuy vay, hiéu
qua diéu tri hoa chét con rat han ché véi thoi
gian séng thém toan bo khoéng qua 10 thang.
Hoa tri d6i v&i ung thw bidu mé vay ving dau
cb cho dap ng con thap, cé nhiéu tac dung
khéng mong muén va gay khang thudc nguyén
phat va tht phat. Cac thudc didu tri nhdm vao
dich phan t& cta té bao cling da duoc ap dung
trong diéu tri. Tuy nhién, thoi gian séng thém
cla bénh nhan dwoc cai thién khéng nhiéu va

TCNCYH 192 (07) - 2025

269



TAP CHIi NGHIEN ClPU Y HOC

van can két hop véi hoa tri, vi vay bénh nhan
van déi mat véi tac dung khéng mong muén
ctia hoa trj.6

Trong nhi*ng ndm gan day, nhirng tién bd va
hiéu biét trong diéu tri dwa trén mién dich da mé
ra nhirng trién vong cai thién két qua diéu tri ung
thw biéu mé vay vung dau cb giai doan muon.
Pembrolizumab & mét khang thé don dong
dwoc nhan héa gan véi thu thé programmed
cell death-1 (PD-1) va ngan chan sy twong tac
cla né voi cac ligand PD-L1 va PD-L2.7 Piéu
nay ngan can sy (rc ché mién dich qua trung
gian PD-L1/PD-1, bao gdm kich hoat phan (rng
mién dich chéng khdi u ma khong gay doc té
bao phu thudc khang thé, tir d6 khdi phuc dap
¢ng mién dich chéng khéi u cta lympho T.2
Nho hiéu qua va tinh an toan da dwoc chirng
minh trong cac th&r nghiém lam sang, tir thang
10/2016, pembrolizumab da dwgc Cuc quan
ly thwe phdm va dwoc phdm Hoa Ky FDA phé
duyét trong chi dinh diéu tri ung thw biéu mé vay
vung dau cb giai doan tién xa va di can sau that
bai v&i héa chat bod ddi plantinum.® O Viét Nam,
pembrolizumab da dwoc Bo Y t& cap phép va
bét dau st dung trong diéu tri ung thw biéu mo
vay vung dau-cb giai doan muén tlr nam 2018
dén nay.'® Hién tai, chwa c6 nghién ctru hodc
b&o cdo nao danh gia két qua diéu tri va tinh
an toan cla pembrolizumab trong diéu tri ung
thw biéu moé vay vung dau cb tai Viét Nam. Vi
vay, chung téi tién hanh nghién ctru nay véi 2
muc tiéu: Danh gia két qué budc dau vé dap
&ng diéu tri pembrolizumab don tri trong ung
thw biéu md vay vung dau cb giai doan muén
va nhan xét mot sb tac dung khéng mong mudn
lién quan dén mién dich cta pembrolizumab
trén nhém bénh nhan nghién ctru.

Il. DOI TWUONG VA PHUONG PHAP
1. Déi twong

56 bénh nhan ung thw biéu mé vay viung dau
cb (bao gdbm khoang miéng, hong miéng, ha

hong, thanh quan, xoang vung mat) giai doan
IVc, hodc tién trién, hoac tai phat - di can dwoc
diéu tri bang thubc trc ché diém kiém soat mién
dich pembrolizumab don tri tai Bénh vién K va
Bénh vién Ung bu¢u Ha Nbi tir thang 01/2019
dén thang 12/2024.

Tiéu chuan Iwa chon

- Chén doan xac dinh ung thw biéu mo vay
ving dau cb giai doan IVc (theo tiéu chuan cla
AJCC 2017), tién trién sau diéu tri hodc giai
doan tai phat-di can.

- M6 bénh hoc: ung thw biéu md vay theo
phan loai WHO phién ban 1an tht 4 — 2017.

- Buoc xét nghiém bdc 16 PD-L1 béng
nhudm hoa md mién dich.

- Tubi 2 18.

- Chi s6 toan trang (PS) theo thang diém
ECOG=0;1;2; 3.

- That bai v&i it nhat mot phac dd hoa tri
trwde do.

- Puwoc diéu tri bang pembrolizumab don
tri it nhat 2 chu ki tinh dén thei diém két thac
nghién ctru.

- C6 tbn thwong dich dé danh gia dap ng
theo tiéu chudn RECIST 1.1 (2009).

- C6 hod so bénh an théng tin diéu tri va chap
nhan tham gia nghién ctru.

Tiéu chuén loai trur

- Bénh nhan ung thw biéu mé tuyén hodc thé
gidi phau bénh khac ving dau cd, ung thw biéu
mo vay da, ung thw biéu mé tuyén giap

- Di c&n nao hodc di can hé than kinh trung
wong co triéu chirng hodc khong kiém soat
duwoc bang cac phuong phap diéu tri tai chd.

- Bénh nhan méc cac bénh tw mién (lupus
ban dd hé théng, xo cing bi, viém khép dang
thap...). Bénh nhan ghép tang hodc dang st
dung céac thudc chéng dao thai mién dich khac.

- Bénh nhan co tién s& mac HIV, HBV, HCV
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hodc cac bénh ly nhiém trung khac ma hién tai
khong kiém soat dwoc hodc dang diéu tri giai
doan cép.

- Bénh nhan c6 thai, cho con bu.

- Bénh nhan mac cac bénh ly trdm trong
khac de doa tlr vong: suy tim dé IV, suy than,
suy gan khéng hdi phuc...

- Bénh nhan cé6 bénh ung thw thir 2 kém theo.
2. Phwong phap

Thiét ké nghién ciru

Nghién ctru quan sat, theo déi doc.

Thoi gian va dia diém nghién ciru

Tw thang 01/2019 dén hét thang 12/2024 tai
Bénh vién K va Bénh vién Ung bwdu Ha Noi.

Cdc buwdre tién hanh nghién ciru

Bwéce 1: Lwa chon, danh gia bénh nhan
theo dung céac tiéu chuan Iwa chon, thu thap
théng tin trwde diéu tri: [Am sang, can 1am sang

Bwéc 2: Didu tri bang pembrolizumab
(Keytruda), liéu lwong 200mg hodc liéu 2 mg/
kg can nang, chu ki 21 ngay, diéu tri dén khi
bénh tién trién hoc gap tac dung khédng mong
mudn khong chap nhan dwoc hodc dén khi du
35 chu ki diéu tri

Bwéc 3: Danh gia dap (ng diéu tri theo tiéu
chudn RECIST 1.1 (2009). Banh gia mot sb tac
dung khéng mong muén theo CTCAE v5.0.

Bién sé va chi sé nghién ctru

Tudi, gidi tinh, tinh trang hut thubc, uéng
rwou, chi sb toan trang theo ECOG 0 — 4, mirc
doé boéc 10 PD-L1 (< 1%; 1 - 19% va = 20%), phac

dd héa chét diéu tri trwdc (co platinum, khéng
c6 platinum), sb phac dd héa chéat trudc (1; >
1), dap &ng diéu tri theo tiéu chuidn RECIST
1.1 — 2009, mirc A0 % dap &rng so VO khéi u
ban dau, ty 1& va mirc d6 tac dung khéng mong
mudn trong qua trinh diéu tri.

X ly s6 liéu

Nhap sé liéu, lam sach, va x ly sb liéu béng
phan mém SPSS 20.0. Phwong phap théng ké
duwoc st dung bao gdm: So sanh trung binh: T
test (p < 0,05). So sanh sy khac biét gilra cac ty
I& béng Test Chi square (p < 0,05), cac truéng
hop c6 tan sé6 nhé hon 5 st dung Test Fisher’s
Exact Test. Bién dinh lwong: Tinh gia tri trung
binh, do léch. Bién dinh tinh: tinh ty 1&8 %. Sw
khac biét c6 y nghia théng ké véi p < 0,05.
3. Pao dirc nghién ciru

Phac dd nghién clru da dwoc phé duyét
trong “Huwéng dan chan doan va diéu tri mot
s6 bénh ung thu” ctia Bo Y té va hoi dong khoa
hoc Bénh vién K, Bénh vién Ung buwdu Ha Noi.
Nghién ctu tuan tha theo tuyén bd Helsinki
vé dao dirc trong nghién ctu y sinh hoc va
duwoc phé duyét bdi Hoi dong dao dirc y sinh
cta Trwong Dai hoc Y Ha Noi (Sé 1522/GCN-
HMUIRB ngay 14 thang 06 nim 2024). Bénh
nhan va gia dinh dwoc giai thich ki cang vé muc
dich cling nhw quy trinh nghién ctvu. B&nh nhan
dwoc rat khdi nghién ctru bt et khi nao.

Ill. KET QUA

1. Pac diém lam sang, can lam sang nhém
nghién ctru

Bang 1. Mot sé dac diém lam sang, can lam sang

Dic diém n %
Tuéi trung binh: 59,2 + 9,3; min - max: 38,0 - 78,0
Nam 49 87,5
Gioi
N1} 7 12,5
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Dic diém n %
i Co 24 429
Hut thuoc
Khéng 32 57,1
i Céo 23 411
Uong rwou

Khéng 33 58,9
0 21 35,7
1 29 53,6

ECOG
2 5 8,9
3 1 1,8
Khoang miéng 17 30,4
Hong miéng 9 16,1

Vi tri
R . Ha hong 23 41,1

U nguyén phat
Thanh quan 4 7.1
Khac 3 5,4
<1% 15 26,8
PD-L1 1-19% 21 37,5
220% 20 35,7
Phac dé diéu tri trwéc C6 platinum 43 76,8
pembrolizumab Khéng co platinum 13 23,2
i X i 1 41 73,2
S0 phac do héa chat
> 1 15 26,8
X Co 11 19,6
Dieu tri dich vé&i cetuximab

Khéng 45 80,4

Tudi trung binh méc bénh cGa bénh nhan
trong nghién ctu 1a 59,2 + 9,3; thap nhap 38,
cao nhat 78. Nam gi&i chiém ty 1& wu thé voi
87,5%. Ty I& hat thudc chiém téi 42,9%; 41,1%
c6 ubng rwou. Nhém cé chi sb toan trang tét
ECOG 0,1 chiém phan I&n v&i 89,3%. V& vi tri
u nguyén phat, ung thw ha hong hay gdp nhét
chiém 41,1%, tiép theo la khoang miéng 30,4%.
Ung thw hong miéng, va ung thw thanh quan
gap & lan lwot 16,1% va 7,1%. Ung thw xoang

vung dau-cd chiém 5,4%, trong dé c6 2/56 ca &
vj tri xoang mat va 1 ca tai vi tri xoang héc miii.
Ty 1&€ bénh nhan cé PD-L1 dwong tinh chiém
73,2%; ty 1&€ bénh nhan c6 PD-L1 cao trén 20%
chiém 35,7%.

D&c diém vé cac phwong phap diéu tri
trwdc cho thay, cé dén 76,8% bénh nhan duoc
diéu tri v&i phac d6 cé nén tang platinum truéc
dé. 73,2% bénh nhan chi diéu tri v&i 1 phac do
hoa chét.
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2. Két qua dap trng

Bang 2. Pap (rng diéu tri

DPap trng S6 bénh nhan (n = 56) Ty 1é (%)
Dap rng hoan toan 2 3,6
Dap (rng mot phan 14 25,0
Bénh gitr nguyén 13 23,2
Bénh tién trién 27 48,2
Téng 56 100
Ty 1&é bénh nhan dat dap ng hoan toan la 48,2% bénh nhan tién trién, khéng dap &ng
3,6% v&i 2/56 bénh nhan. 14/56 bénh nhan vé&i diéu tri. 23,2% bénh dat & murc gitk nguyén.
chiém 25,0% bénh nhan dat dap rng mét phan; Murc d6 ddp ting
ty 1& dap rng toan b dat 28,6%.
140
& 120
S 100
e]
5 80
C 60
=
;§ _ 40
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o
g 0 Ill--___--ll
> 20
S 40
8 60
S
2 -80
-100
Bénh tién trién mBénh gil* nguyén Dap (rng mét phan = Dap (rng hoan toan

Biéu doé 1. Mirc dd dap rng
V& mirc dd dap (rng cho thay, c6 5/56 bénh nhan dat dap ng khdi u trén 60% chiém 8,9%. Da
phan bénh nhan dat dap &ng gidm tir 30 - 60% chiém 11/56 bénh nhan dat 19,6%.

Bang 3. Lién quan dap trng va mét sé yéu to

Tinh trang dap (ng Pap ’ng Khéngdaping  Téng

Yéu t6 lién quan n % n % n % P
. <65 1 26,8 30 73,2 41 100
Tuoi 0,633
> 65 5 33,3 10 66,7 15 100
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Tinh trang dap (ng Pap ’'ng Khéngdaping  Tong

Yéu t6 lién quan n % n % n % P
Nam 15 30,6 34 69,4 49 100
Gioi 0,345
N 1 14,3 6 85,7 7 100
. P 0,495
hat thuoe Cé 8 333 16 667 24 100
Am tinh < 1% 1 6,3 15 93,8 16 100
PD-L1 0,023
Dwong tinh 2 1% 15 37,5 25 62,5 40 100
S6 phac db 1 11 268 30 732 41 100
L. 0,741
héa tri > 1 5 333 10 667 15 100
PS trwde didu tri ECOG <2 14 28,0 36 72,0 50 100
) 0,558
(ECOG) ECOG =2 2 333 4 667 6 100
Khoang miéng 4 23,5 13 76,5 17 100
Hong miéng 3 33,3 6 66,7 9 100
Vi tri
e Ha hong 7 304 16 696 23 100 0,982
nguyén phat
Thanh quan 1 25,0 3 75,0 4 100
Khac 1 33,3 2 66,7 3 100
Phan tich méi twong quan dap ng diéu tri Khong cé sw khac biét vé ty 1& dap tng lién
véi mot sé yéu td nhan thdy, nhém bénh nhan quan dén d tudi, gidi tinh, tinh trang hut thudc,
PD-L1 dwong tinh cé ty 1& dap (rng cao hon so sb phac db diéu tri trudc dd, chi sé toan trang
v&i nhom cé PD-L1 &am tinh, sy khac biét 1a co va vi tri u nguyén phat (p > 0,05).
y nghia théng ké vé&i p = 0,023 (p < 0,05). 3. Tinh an toan

Bang 4. Tac dung khéng mong muén lién quan dén mién dich

TDKMM Tat ca mirc do bo llI-v
(n = 56) n % n %
Mét méi 17 30,4 1 1,8
Chan an 8 14,3 0 0
Ban da 1 19,6 0 0
Phan (rng tiém truyén 4 7.1 0 0
Suy/cwong giap 10 17,9 0 0
Viém gan 2 3,6 0 0
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TDKMM Tat ca mirc do Db llI-IV

(n = 56) n % n %
Tiéu chay 7 12,5 0 0
Viém phdi 6 10,7 1 1,8
Pau co 7 25 0 0

Tac dung khéng mong mudn hay gdp nhat
la mét mdi (30,4%); ban da (19,6%). Cac tac
dung khéng mong mubn it gap hon la suy/
cwong giap 17,9%; chan an 14,3%, tiéu chay
12,5% va viém phdi 10,7%. Céc tac dung khac
hiém gap la phan (rng tiém truyén 7,1% va viém
gan 3,6%.

Céc tac dung khéng mong mudn phan 16n
gap & do nhe I-ll, d6 Il chi gap & 3,6% trwdng
hop. Trong d6 1 ca mét méi va 1 ca viém ph6i
dé Il Ty & ngwng diéu tri 1a 3,6% déu & ca hai
trwong hop nay.

IV. BAN LUAN

Déac diém nhém nghién ciru:

Nghién ctru dwoc thyc trén 56 bénh nhan
ung thw biéu méd vay vung dau cd giai doan
mudn, da that bai véi it nhat mot phac dd hoa
chét trwdc do, dwoc didu tri véi thude (e ché
diém kiém soat mién dich pembrolizumab don
tri. K&t qua nghién ciru cho thay, mot sb déc
diém chung ctia nhém nghién cru twong tw voi
mot sd két qua nghién ctru trong va ngoai nwéc
vé bénh nhan ung thw biéu mé vay vung dau
cb. Cac dac diém chung nhém bénh nhan ung
thw biéu mé vay vung dau cb chi yéu gap &
nhirng bénh nhan & do6 tudi trung nién, hay gap
nhat & d6 tudi tir 50 - 60. Cac yéu té nguy co
gay mac hay gap lién quan dén thubc 13, rwou
la dac diém dich t& cta bénh cling dugc ghi
nhan trong nghién ctru nay vai ty 1&é bénh nhan
hat thubéc chiém t&i 42,9%; 41,1% bénh nhan
ubng rwou. Két qud nay twong tw véi nhiéu
két qua nghién cru trong nwdc va ngoai nudc,

dac biét 1a v&i nhom dan sbé chau A nhw Han
Quéc, Nhat Ban, Dai Loan, Thai Lan."'3 V& d&c
diém khéi u nguyén phat, két qua cho thay, vi
tri u hay gap nhét 1a ha hong véi gan 50% cac
trwong hop, diéu nay la hoan toan khac biét so
v&i nhédm ung thw biéu md vay ving dau cb néi
chung. Dwa trén cac s6 liéu toan ciu va khu
vwe, Vi tri thwong gap nhét cla ung thw biéu
mo vay vung dau cb 1a khoang miéng, dic biét
la lwdi, véi sb6 ca méc cao nhat theo cac bao
cdo tr GLOBOCAN 2022.% Diéu nay hoan
toan phu hgp do nhém bénh nhén chung téi Iwa
chon dwoc chi gdm 56 bénh nhan dwoc diéu tri
véi mot phac dd thube cu thé, khong thé phan
&nh day du cac dac diém lam sang ciing nhw
d&c diém dich té cGa ung thw biéu mé vay viing
dau-cd. Pay ciing la mét han ché clta nghién
clru nay.

Két qua dép (rng:

Vé mat dap (rng diéu tri, ty 1& dap ng toan
bd cla khdi u la mét chi sé quan trong danh gia
murc do khdi u thu nhé hodc bién mét sau diéu
tri, dwoc danh gia theo tiéu chudn RECIST v1.1
(2009), phan anh hiéu qua tac déng khang u
cla phac dé diéu tri. Két qua nghién clru cta
chung t6i cho thay ty 1& bénh nhan dat dap ng
hoan toan la 3,6% v&i 2/56 bénh nhan. 14/56
bénh nhan chiém 25,0% bénh nhan dat dap
trng mot phan; ty 1& dap wng toan bd dat 28,6%.
48,2% bénh nhan tién trién, khéng dap rng véi
diéu tri. 23,2% bénh dat & mc gitr nguyén. So
sanh v&i nghién ciru KEYNOTE 040, két qua
dap (rng khdi u trong nghién ctu cla chang téi
la cao hon.™ Két qua nghién cru KEYNOTE
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040 c6 ty & dap ng 1a 14,9%. Két qua nay
ciing cao hon so véi két qua nghién ctru pha
2 KEYNOTE-012 v¢i ty 1& dap (rng toan bd
la hay nghién ciru KEYNOTE 048 khi diéu tri
pembrolizumab & bwdc moét la 18%.'® Sw khac
biét trong két qua nay |a do tinh lwa chon bénh
nhan trong nghién ctru. Trong nghién clru clia
ching t6i, ty I1& bénh nhan co6 chi s6 PD-L1 2
20% hay = 50% la 35,7% va 21,4%. Cac nghién
ctvu déu nhan thay, pembrolizumab cé ty 1& dap
rng khach quan cao hon & cac nhém bénh
nhan c6 biéu hién PD-L1 cao. Tuy nhién, can
lwu y rdng & nhém khong co biéu hién PD-L1,
van c6 mot phan bénh nhan cé dap tng diéu
tri. Khi phan tich mdi lién quan gitra PD-L1 va
dap (rng diéu tri, nghién cru clia chung t6i cling
cho thdy, nhém cé PD-L1 dwong tinh co ty 1é
dap &rng cao hon nhéom cé PD-L1 &m tinh. Khi
phan tich véi cac yéu td khac nhw tudi, gidi,
tinh trang hut thubc, sb phac dd diéu tri truéc
do, chi sb toan trang va vi tri u nguyén phat
thi khéng cho thdy sw khac biét trong ty 1& dap
&ng. Chinh vi vay, cho t¢i nay PD-L1 van 1a yéu
t6 biomarker quan trong dé dw bao véi dap tng
diéu tri, mac du ban than yéu té PD-L1 con anh
hwéng béi nhiéu yéu td: danh gia khach quan,
chét lwong mau bénh pham, hay gia tri v&i tirng
bd KIT xét nghiém la khac nhau.

Tinh an toan:

V& ho so an toan cla phac dbé diéu tri (Bang
4), nghién ctru cla ching t6i cho thay, khong
c6 tac dung khédng mong mudn méi nao duoc
ghi nhan clia pembrolizumab. Tac dung khéng
mong mudn hay gap nhat 1a mét méi véi ty 1&
30,4%; ban da la 19,6%. Ty Ié tac dung khong
mong mudn lién quan dén mién dich trong
nghién clru cGa chang téi 1a thdp hon so véi
két qua cla nghién ctu pha lll, trong d6 ty 1é
xuat hién doc tinh mdc dd nang (do 3 tré I1én
theo CTCAE 5.0) ciing thap hon (3,6% so v&i
13,0%). Cu thé, két qua nghién ctru cla ching
t6i cho thdy, tac dung khéng mong mudn d il

chi gap & 3,6% trwong hop, trong d6 1 ca mét
mai va 1 ca viém phdi, khdng c6 bénh nhan nao
mac viém rudt, viém gan, phan &ng trong qua
trinh tiém truyén. C6 thé do viéc diéu tri va can
thiép sém vai corticoid ciing lam ty 1& nay thap
hon so v&i cac nghién cteu pha lll. Mét diém
dang chu y Ia pembrolizumab c6 hd so an toan
tdt hon so v&i héa tri, vdi ty 1& sw kién bt loi
cép d6 3-5 12 13,4% so v&i 36,3% & nhom diéu
tri v&i héa chét trong nghién ctru KEYNOTE
040." Piéu nay co6 thé anh huwéng dén kha
nang duy tri diéu tri va dat dwoc dap tng, dac
biét & nhirtng bénh nhan coé thé khéng chiju
dwoc doc tinh clia héa chat. Cac sw kién bét
loi phd bién véi pembrolizumab bao gdm suy
giap, mét mai, ban da, trong khi héa tri thuwdng
gap hon cac déc tinh huyét hoc nhw gidm bach
cau trung tinh, thiéu mau... Day ciing 1a mot
loi diém quan trong ctia pembrolizumab khi so
sanh véi hoa tri truyén thdng véi tinh dung nap
tét hon, ddng thoi véi khad néng duy tri dap tng
kéo dai hon. Tuy nhién, ciing can lwu y t&i viéc
diéu chinh va can thiép khi xuat hién cac tac
dung khéng mong mubdn lién quan dén mién
dich cta thudc.

V. KET LUAN

Dir kién ban dau tr nghién clru cho thay
thubc e ché diém kiém soat mién dich khang
PD-1 pembrolizumab la mét lwa chon diéu tri
wu tién cho bénh nhan ung thu biéu mé vay
ving dau cb giai doan mudn, dem lai két qua
dap rng cao so véi héa tri truyén théng véi hd
so an toan tét, quan ly dwoc. Nhitng két qua
nay nhan manh vai trd ngay cang tang cda liéu
phap mién dich trong quan ly diéu tri ung thw
biéu mé vay vung dau cd.

LO1 CAM ON

Chung t6i xin cdm on cac nhan vién Khoa
NGi 1 — Bénh vién K, Bénh vién Ung buwdu Ha
Noi da hd tro ching t6i trong thu thap sé liéu
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nghién ctu nay. Chung téi cam két khong xung
dot lgi ich tr két qua nghién ciru nay.
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Summary

PRELIMINARY RESULTS OF PEMBROLIZUMAB MONOTHERAPY
IN RECURRENT OR METASTATIC HEAD AND NECK SQUAMOUS
CELL CARCINOMA

This is a longitudinal and observational follow-up study to evaluate the safety and efficacy of
pembrolizumab monotherapy in 56 patients with recurrent or metastatic head and neck squamous
cell carcinoma at K Hospital and Hanoi Oncology Hospital from January 2019 to December 2024. The
results show that complete response rate was 3.6%, partial response was 25.0%, overall response
rate was 28.6%, and controlled disease in 51.8%. Patients with PD-L1-positive had higher response
rate. Age, gender, smoking, prior treatment, PS, or tumor location were not related to response of
pembrolizumab. Side effects related to the immune system occurred in 28.6% of cases, mostly mild;
3.6% had grade Il and were manageable.

Keywords: Squamous cell carcinoma, head and neck cancer, recurrent and metastastic,
pembrolizumab.
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