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over 70 — analysis of treatment course and toxicity
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Streszczenie |

Cel: Analiza przebiegu chemioterapii I rzutu z wykorzystaniem schematu paklitaksel/cisplatyna u kobiet powyzej 70. roku zy-
cia chorujacych na raka jajnika. Dodatkowo oceniano toksycznos¢ tego leczenia w badanej grupie pacjentek. Material i me-
tody: Badaniem retrospektywnym objeto grupe 25 pacjentek z rozpoznanym rakiem jajnika, ktére mialy ponad 70 lat w mo-
mencie rozpoczecia terapii (grupa badana), oraz grupeg 25 pacjentek w wieku ponizej 70 lat w trakcie trwania terapii (grupa
kontrolna). Pacjentki z obu grup zostaly poddane pierwotnemu zabiegowi operacyjnemu i nastepowej chemioterapii: pakli-
takselem (135 mg/m?) i cisplatyng (75 mg/m?). Toksycznos¢ terapii oceniano wedfug Common Terminology Criteria for Ad-
verse Events v. 3.0 (CTCAE). Wyniki: Pacjentki z obu grup nie roznily si¢ znamiennie w odniesieniu do stopnia klinicznego
zaawansowania. U kobiet z grupy badanej odnotowano istotny wzrost odsetka raka jajnika o niskim stopniu histologicznego
zr6znicowania w pordwnaniu z grupa kontrolna. Srednie stezenie markera CA-125 przed rozpoczeciem leczenia bylo po-
dobne w obu grupach. Nie stwierdzono istotnych statystycznie rdznic pomigdzy grupami w odniesieniu do liczby podanych
cykli chemioterapii oraz odsetka zgonéw w trakcie terapii. Odsetek pacjentek wymagajacych czasowego przerwania terapii
lub odstapienia od jej kontynuowania byt podobny w obu grupach. Wsrod pacjentek z grupy badanej w pordwnaniu z gru-
pa kontrolng nie wykazano znamiennej statystycznie roznicy w odniesieniu do odsetka pacjentek, ktore osiagnely remisje.
Czestos¢ wystgpowania powiktaf hematologicznych, niewydolnoSci nerek, neurotoksycznosci i hepatotoksycznosci byta po-
dobna w obu grupach. W obu grupach nie stwierdzono wystepowania powiklan kardiologicznych. Odsetek pacjentek wyma-
gajacych transfuzji krwi w obu grupach byt podobny. Wnioski: Przebieg i toksyczno$¢ terapii oraz odpowiedZ kliniczna nie sg
czynnikami zaleznymi od wieku pacjentki podczas stosowania schematu paklitaksel/cisplatyna w leczeniu raka jajnika.

Stowa kluczowe: rak jajnika, chemioterapia adiuwantowa, paklitaksel, cisplatyna, toksyczno$¢

Summary |

Aim of paper: Analysis of clinical course of 1* line chemotherapy acc. to paclitaxel/cisplatin protocol in women over
166 70 with ovarian cancer. Secondary endpoint was treatment-related toxicity in this population of patients. Material and
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method: This retrospective study included 25 patients over 70 with confirmed diagnosis of ovarian cancer at the begin-
ning of their therapy (study group) and 25 patients under 70 continuing their therapy (control group). All patients under-
went primary surgery and received adjuvant chemotherapy (paclitaxel 135 mg/m? and cisplatin 75 mg/m?). Treatment-
related toxicity was assessed using Common Terminology Criteria for Adverse Events v. 3.0 (CTCAE). Results: Patients
in both groups did not differ significantly in clinical stage of their disease. Women in the study group presented a signi-
ficantly higher proportion of poorly differentiated ovarian cancer as compared with controls. Baseline mean CA-125 level
was similar in both groups. No significant intergroup differences occurred concerning the number of chemotherapy
cycles delivered or mortality rate during the therapy. Proportion of patients requiring delay or cessation of treatment was
similar in both groups. No significant difference was observed in remission rates between study and control groups. Inci-
dence of hematologic complications, renal failure, neurotoxicity and hepatotoxicity was similar in both groups. No car-
diologic complications were noticed in this population of patients and proportion of patients who required blood trans-
fusion was similar in both groups. Conclusions: Course of treatment, toxicity and clinical response are not age-dependent
in patients with ovarian cancer receiving paclitaxel/cisplatin protocol.

Key words: ovarian cancer, adjuvant chemotherapy, paclitaxel, cisplatin, toxicity

Iless paGoThl: AHATH3 TIpoIIecca XMMUOTEPAITHH TIEPBOH MPOEKIMN TPH FCTIONB30BAHAN CXEMBI TTAKITHTAKCEI/IICTITA-
THH Yy JKEHIIH B Bo3pacTe 6oree 70 JTeT CTPafaloyX PakoM SHIHHKA. J{OMONHATENBHO OIeHHBAIACH TOKCHIHOCTD 3TOTO
JIE4EHNS B MICCIEMyeMOH TpyTIIe TareHTok. MaTepuaa n MeTox: PeTpocieKTHBHEIM HCClIeIoBaHIEM Obllla 0XBadeHa
rpymma 25 ManueHToK ¢ PAaCIO3HAHHBIM PAaKkoM SITYHIKA, KOTOPEIE B MOMEHTE Hadala Tepamni ObUTH B Bo3pacte Oonee
70 ner (Wccrmexyemas Tpymma), W rpynma 25 MalMeHToK B Bo3pacte MeHee 70 JeT BO BpeMs JEUCHHS (KOHTPONbHAS
TpKIma). Y MAHeHTOK 00erX TPy ObIa MPOBECHA IIEPBIYHAS OMEPAIHA, a TOCITE STOr0 XHMHIOTEPAITHS: TTAKTHTAKCEN
(135 mr/v?) 1 tcrnatid (75 mr/m?). TokcHIHOCTS Teparmin onermBanach cormacHo KTKAE (cokpaieHHoe Ha3BaHue Ha
aHTTHACKOM s3bIke). PesynbTaThl: [lampienTky 13 00eHX TPy HE OTIHYAIICH 3aMETHBIM 00pa30M OTHOCHTENBHO CTe-
TIEHN KIMHAYECKOTO PAa3BUTHA. Y JKEHIIHH HCCIETYeMOit TPYIITB! OBLTO OTMEUEHO CYIIECTBEHHOE YBETHUYECHHE MPOLIEHTA
paka SMYHMKA ¢ HEOOMBIIOH CTENEHBI0 THCTONOTHYECKOH PA3HOBHAHOCTH TIPH CPABHEHHH C KOHTPONBHOMN TPYIIION.
Cpemmsst KoHIeHTparms Mapkepa KA-125 no nagana neqenus Osu1a mogo0Ho# B obenx rpymmax. He 65110 0TMedeHo cTa-
THCTHYECKH CYIIECTBEHHOH PA3HMIIEI MEKIY TPYITAMH OTHOCHTETBHO KOMMYECTBA MPHMEHACMBIX [IHKIOB XHMIOTEpa-
TTHY 7 TIPOLIEHTA CMEPTH BO BpeMs Teparmiy. [IponenT manueHTok, KOTopble Hy k/Taich BO BPEMEHHOM ITepepEIBE B Tepa-
AW WIH B ¢ TOJHOM OKOHYaHMH, ObUI aHANOTHYCH B 00ewX rpymmax. Cpeld MamueHTOK HCCIeTyeMOi TPYTIITBI
B CPAaBHCHHU C KOHTPOIBHOH TPYNTIOH He ObLTa OTMEUeHa CTATHCTHUYECKH 3aMETHAs PAasHHIA OTHOCHTEIBHO MPOICHTa,
KOTOpPBIE TOCTHIIN peMHcchi. YacToTa MOABIEHN TeMaTOJOTHIeCKIX OCIOKHEHHH ObI1a MOT00HOH B 00€HX TpymmaXx.
He 65110 OTMEUEHO MOSBICHHS KAPAHONOTHYECKHX OCTOKHEHMIT. [IpONeHT marienToK, KoTopsle Hy)KAATHCh B MIEpenH-
BaHHUM KPOBH B 00EHX IpyTIIax ObUT aHANOTMYHBIH. BbiBozibI: [Iporiece i TOKCHIHOCTD TePAIHH, a TAKKE KITHHITIECKHH
OTBET HE SBMAIOTCA (JAKTOPAMH 3aBHCAIIMME OT BO3PACTa TAIMEHTOK BO BPEMs NPHMEHEHWSA CXEMbl MaKimTakcen/
IHUCTUTATHH TIPH JICYEHNH Paka SHYHHKA.

Kntouesbie coBa; pak AnYHUKA, XUMHOTCPAITAA BCIIOMOTAaTCIbHASA, ITAKITUTAKCE, HUCIUIATHH, TOKCUIHOCTD

WSTEP

Polsce w 2007 roku zarejestrowano 3214 zachoro-

wafi (10,4/100 000 - standaryzowany wspdfczyn-

nik zachorowalnoSci) i 2485 zgondw (7,2/100 000
- standaryzowany wspdfczynnik umieralnoci) spowodowa-
nych rakiem jajnika®. Nowotwdr ten pod wzgledem zachoro-
walnosci zajmuje 5. miejsce i 3. miejsce pod wzgledem umie-
ralnoSci wsrod wszystkich rozrostow ztoSliwych w populacii
polskich kobiet. Jest ponadto giowng przyczyng zgonow wsrod
kobiet chorujacych na nowotwory ztoliwe narzadow piciowych.
Uwaza sig, ze szczyt zachorowan na raka jajnika przypada na
5.1 6. dekade zycia. Obserwowany na przestrzeni lat postgp
w dziedzinie medycyny powoduje systematyczne zwickszanie
sic w populacji ogolnej odsetka osob starszych, a w konse-
kwencji staly wzrost liczby kobiet chorujacych na raka jajni-
ka po ukoriczeniu 70. roku zycia. W roku 2007 ta grupa kobiet
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INTRODUCTION

n 2007, 3214 new cases of ovarian cancer and 2485 deaths

associated therewith were registered in Poland (standard

incidence and mortality coefficients were 10.4 per 100 000
and 7.2 per 100 000, respectively)V. Cancer of this location is
the 5" most common cause of morbidity and 3 most com-
mon cause of mortality among all malignancies affecting Pol-
ish women. Furthermore, it is the leading cause of mortality in
women presenting with a malignancy of the genital system.
In general opinion, peak incidence of ovarian cancer is in the
St and 6™ decades. Progress in medicine occurring over time
results in a continuous increase of proportion of elderly peo-
ple in general population, leading to an ever increasing num-
ber of women over 70 affected with ovarian cancer. In 2007,
this group of women accounted for 27% of all newly diag-
nosed cases of this tumor in Poland, compared with 21.9% in
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stanowita 27% wszystkich nowo rozpoznanych przypadkow
tego nowotworu w Polsce. Dla pordwnania odsetek ten w roku
1999 wynosit 21,9%. Dane z pismiennictwa wskazuja, ze pa-
cjentki powyzej 70. roku zycia chorujace na raka jajnika rza-
dziej otrzymuja standardowa chemioterapi¢ badz zastosowane
dawki sg redukowane w porOwnaniu z leczeniem stosowanym
u miodszych pacjentek®?.

CEL PRACY

Celem pracy bylfa analiza przebiegu chemioterapii I rzutu we-
dtug schematu paklitaksel/cisplatyna oraz ocena jej toksyczno-
Sci u kobiet powyzej 70. roku zycia z rozpoznanym rakiem jaj-
nika w materiale wlasnym.

MATERIAL I METODY

Przeprowadzono retrospektywng analize przebiegu chemiote-
rapii [ rzutu u 50 kobiet, u ktorych rozpoznano raka jajnika pod-
czas hospitalizacji w Klinice Potoznictwa, Chorob Kobiecych
1 Ginekologii Onkologicznej Uniwersytetu Medycznego w War-
szawie pomiedzy styczniem 2006 a grudniem 2009 roku. Gru-
pa badana obejmowata 25 kobiet w wieku >70 lat w momen-
cie rozpoczecia leczenia, grupe kontrolng stanowito 25 kobiet

19990 Literature data indicate that patients over 70 affected
with ovarian cancer less often receive standard chemotherapy
or administered doses are reduced as compared with manage-
ment regimen instituted in younger patients®.

AIM OF PAPER

The aim of this paper was an analysis of course of 1* line che-
motherapy according to the paclitaxel/cisplatin protocol and
evaluation of its toxicity in women over 70 with a diagnosis of
ovarian cancer based on own material.

MATERIAL AND METHOD

Retrospective analysis of clinical course of 1* line chemotherapy
encompassed 50 women with ovarian cancer, treated at the De-
partment of Obstetrics, Gynecology and Oncologic Gynecolo-
gy of Warsaw Medical University since January 2006 thru De-
cember 2009. Study group consisted of 25 women over 70 at the
time of initiation of treatment, while control group consisted
of 25 women under 70. All patients initially underwent surgical
treatment — transabdominal hysterectomy, bilateral adnexecto-
my and partial omentectomy. Subsequently, all patients received
adjuvant chemotherapy according to the paclitaxel/cisplatin

Grupa badana Grupa kontrolna ]
(n=25) (n=25)
Study group Control group
(n=25) (n=25)
Wiek (lata) 72,2426 50,6478 p<0,0001
Patients'age (years)
Stopien zaawansowania klinicznego wedtug FIGO:
FIGO stage:
| 8% 2% NI
Il 4% 12% NI
I 80% 56% NI
IV 8% 8% NI
Stopien histologicznego zroznicowania:
Histological grade:
01 0% 0% NI
G2 40% 72% p<0,03
03 60% 28% p<0,03
Rodzaj nowotworu zlosliwego:
Type of malignancy:
Rak surowiczy (ca. serosum)
Serous cancer (ca. serosum) 8% 8% NI
Rak $luzowy (ca. mucinosum)
Mucinous cancer (ca. mucinosum) b 8 NI
Rak endometrioidalny (ca. endometrioides)
Endometrioid cancer (ca. endometrioides) 1% 16% NI
Rak jasnokomérkowy (ca. claracellulare)
(lear-cell cancer (ca. clarocellulare) % 8% NI
Srednie steienie markera CA-125 przed rozpoczeciem leczenia (1U/ml) 901,7+1150,4 866,6+2007,3 NI
Mean baseline CA-125 (1U/ml)
NI - parametr nieistotny statystycznie
NI — non-significant

Tabela 1. Skiad kliniczny chorych w analizowanych grupach

168 | Zable 1. Clinical characteristics of patients included in the study
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Grupa badana Grupa kontrolna ]

(n=25) (n=25)

Study group Control group

(n=25) (n=25)
Liczba podanych cykli chemioterapii w odniesieniu do ogétu chorych
Proportion of patients receiving specified number of chemotherapy cycles
1 100% 100% NI
2 96% 96% NI
3 92% 96% NI
4 88% 96% NI
5 84% 92% NI
6 84% 92% NI
(zasowe przerwanie chemioterapii 12% 12% NI
Temporary delay in chemotherapy
Przerwanie chemioterapii 8% 4% NI
Termination of chemotherapy
Remisja procesu nowotworowego 33,3% 60,9% NI
(linical remission rate
Igony 8% 4% NI
Mortality rate
NI - parametr nieistotny statystycznie
NI — non-significant

Tabela 2. Porownanie przebiegu leczenia w grupie badanej i kontrolnej

Table 2. Treatment course in both groups of patients

w wieku <70 lat. U wszystkich pacjentek I etapem leczenia byt
zabieg operacyjny — wycigcie macicy drogg brzuszna, obustron-
ne usunigcie przydatkdw i czeSciowa resekcja sieci wigkszej.
Nastepnie wszystkie pacjentki otrzymaly uzupetniajaca che-
mioterapi¢ wedtug schematu paklitaksel/cisplatyna — paklitak-
sel w dawce 135 mg/m? w pierwszym dniu terapii w 24-godzin-
nym wlewie dozylnym, a cisplatyn¢ w dawce 75 mg/m? w dniu
nastepnym. Catos¢ leczenia obejmowata 6 kursow podawa-
nych co 21 dni. Oceniono nastgpujace parametry: stopief kli-
nicznego zaawansowania nowotworu, stopiefi histologicznego
zroznicowania i rodzaj, liczbe kursow chemioterapii. Okresla-
no liczbg przypadkow, w ktorych wystapita koniecznos¢ czaso-
wego przerwania terapii badz jej terminacji, odsetek zgonow
i remisji oraz toksyczno$¢ leczenia. Za kryteria remisji uznano
normalizacj¢ stgzenia markera CA-125, brak ognisk nowotwo-
rowych w badaniach obrazowych oraz brak objawow klinicz-
nych po zakoficzeniu leczenia. ToksycznoS¢ terapii ocenia-
no wedfug Common Terminology Criteria for Adverse Events
v. 3.0 (CTCAE). Do analizy statystycznej wykorzystano test
t-Studenta. Za istotne statystycznie uznano warto$ci p<0,03.

WYNIKI

Charakterystyke kliniczng chorych przedstawiono w tabeli 1.

Sredni wiek pacjentek w grupie badanej wynosit 72,2, a w gru-
pie kontrolnej 50,6 roku (p<0,0001). Pacjentki z obu grup nie
roznily si¢ pod wzgledem stopnia zaawansowania klinicznego
nowotworu wedtug klasyfikacji FIGO (stopiefi I: 8 vs 24%; sto-
pieft II: 4 vs 12%; stopien III: 80 vs 56%; stopien IV: 8 vs 8%).
W grupie badanej odnotowano istotny wzrost odsetka nowo-
twordw o niskim stopniu histologicznego zrdznicowania (G3)
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protocol: paclitaxel - 135 mg/m?as a 24-hours’ intravenous in-
fusion on day 1 and cisplatin — 75 mg/m?* on day 2. Complete
protocol consisted of 6 cycles every 21 days. The following pa-
rameters were included in the analysis: clinical stage, histologi-
cal type and differentiation grade, number of delivered chemo-
therapy cycles. Recorded were also: number of patients requiring
temporary delay or termination of therapy, mortality and remis-
sion rates, as well as any signs of treatment-related toxicity. Cri-
teria of remission included: normalization of CA-125 level, lack
of neoplastic foci on imaging studies, lack of clinical symptoms
upon completion of treatment. Treatment-related toxicity was
assessed using the Common Terminology Criteria for Adverse
Events v. 3.0 (CTCAE). Statistical analysis was performed us-
ing the Student’s t-test. Statistically significant were considered
p-values under 0.05.

RESULTS

Clinical characteristics of patients are summarized in table 1.

Mean age of patients in the study group and in the con-
trol group was 72.2 and 50.6 years, respectively (p<0.0001).
No significant intergroup differences were noticed concerning
clinical stage of the tumor acc. to FIGO classification (stage I:
8% vs. 24%; stage 11: 4% vs. 12%; stage I1I: 80% vs. 56% and
stage IV: 8% vs. 8%). A significantly higher proportion of poor-
ly differentiated tumors (G3) was seen in the study group as
compared with controls (60% vs. 28%; p<0.03). Intermediate-
grade tumors (G2) in study and in control group accounted
for 40% and 72%, respectively (p<0.03). Incidence of partic-
ular types of ovarian cancer in both groups was similar (se-
rous cancer: 80% vs. 68%; endometrioid cancer: 12% vs. 16%;
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Grupa badana Grupa kontrolna p
(n=25) (n=25)
Study group Control group
(n=25) (n=25)
Neutropenia
Neutropenia
Stopieni | 28% 32% NI
Grade |
Stopien I 12% 20% NI
Grade Il
Stopien Il 12% 12% NI
Grade (Il
Stopien IV 0% 4% NI
Grade [V
Niedokrwistos¢
Anemia
Stopien| 88% 84% NI
Grade|
Stopien Il 56% 44% NI
Grade ll
Stopien I 2% 12% NI
Grade lll
Stopien IV 0% 0% NI
Grade IV
Transfuzja krwi 2% 12% NI
Blood transfusion
Matoptytkowos¢
Thrombocytopenia
Stopien| 12% 20% NI
Grade |
Stopien Il 12% 8% NI
Grade Il
Stopien [l 8% 4% NI
Grade lll
Stopien IV 0% 0% NI
Grade IV
Aminotransferaza alaninowa ALT/aminotransferaza asparaginianowa AST
Alanine aminotransferase ALT/aspartate aminotransferase AST
Stopien | 28% 28% NI
Grade |
Stopien I 0% 4% NI
Grade Il
Stopien Il 0% 0% NI
Grade (Il
Stopien IV 0% 0% NI
Grade [V
Kreatynina
(reatinin
Stopien| 12% 0% NI
Grade|
Stopien Il 4% 0% NI
Grade ll
Stopien [l 0% 0% NI
Grade lll
Stopien IV 0% 0% NI
Grade IV
NI - parametr nieistotny statystycznie
NI = non-significant

Tabela 3. Poréwnanie toksycznosci chemioterapii w analizowanych grupach
Table 3. Treatment-related toxicity in both groups of patients
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Grupa badana Grupa kontrolna P
(n=25) (n=25)
Study group Control group
(n=25) (n=25)
Wymioty 2% 52% p<0,03
Vomiting
Biegunka 8% 0% NI
Diarrhea
Tapardia 0% 4% NI
(onstipation
Neuropatia obwodowa 52% 2% NI
Peripheral neuropathy
tysienie 84% 76% NI
Alopecia
Takrzepica zyt gtehokich 12% 8% NI
Deep vein thrombosis
Niewydolnos¢ nerek 12% 0% NI
Renal failure
Niedoczynnosc tarczycy 0% 4% NI
Hypothyroidism
Erytrodyzestezja dfoniowo-podeszwowa (zespdt reka-stopa) 0% 4% NI
Palmar-plantar erythrodysesthesia — PPE
NI - parametr nieistotny statystycznie
NI'— non-significant

Tabela 3. Porownanie toksycznosci chemioterapii w analizowanych grupach (cd.)

Table 3. Treatment-related toxicity in both groups of patients (cont.)

w porOwnaniu z grupg kontrolng (60 vs 28%; p<0,03). Nowo-
twory w stopniu Srednim (G2) stanowity 72% przypadkow
w grupie kontrolnej i 40% w grupie badanej (p<0,03). Po-
szczegllne rodzaje raka jajnika wystgpowaly w obu grupach
z podobng czestoscig (ca. serosum: 80 vs 68%; ca. endome-
trioides: 12 vs 16%; ca. mucinosum: 4 vs 8%; ca. clarocellulare:
4 vs 8%). Srednie stezenie markera nowotworowego CA-125
przed rozpoczeciem leczenia byto wyzsze wsrod pacjentek po-
wyzej 70. roku zycia, jednakze roznica nie byfa istotna staty-
stycznie (901,7 vs 866,6 [U/ml).

Nie zaobserwowano znaczacych statystycznie rdznic pomiedzy
grupami w odniesieniu do liczby podanych cykli chemioterapii.
Wsrod kobiet z grupy badanej 84% otrzymato petne leczenie skia-
dajace sig z 6 cykli, a w grupie kontrolnej — 92%. Ze wzgledu na
objawy niepozadane 12% pacjentek z grupy badanej wymagato
czasowego przerwania chemioterapii, a u 8% przerwano ja defi-
nitywnie. W grupie kontrolnej odsetki te wynosity odpowiednio
12 1 4%. Odsetek zgonow w trakcie terapii w obu grupach byt
podobny (8 vs 4%). Nie wykazano roznicy istotnej statystycznie
w odsetku remisji choroby w obu grupach (33,3 vs 60,9%).

W grupie badanej neutropeni¢, niedokrwisto$¢ i mafoptytko-
wos¢ stopnia 11T stwierdzono odpowiednio u 12, 24 1 8% pa-
cjentek, za$ w grupie kontrolnej — u 12, 12 14% pacjentek. W obu
grupach nie odnotowano przypadkow wystepowania podwyz-
szonych stezen kreatyniny, aminotransferazy alaninowej badZ
asparaginianowej w zakresie odpowiadajacym stopniowi III
w skali CTCAE. Stezenie kreatyniny byto podwyzszone jedynie
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mucinous cancer: 4% vs. 8% and clear-cell cancer: 4% vs. 8%).
Mean baseline CA-125 level was higher in patients over 70, but
the difference was not significant (901.7 IU/ml vs. 866.6 IU/ml).
No statistically significant difference was noticed in number
of chemotherapy courses administered: 84% of patients in the
study group and 92% in the control group completed the entire
protocol (6 cycles). Due to adverse effects of chemotherapy,
temporary delay of treatment was necessary in 12% and defini-
tive interruption thereof — in 8% of patients in the study group.
In the control group, corresponding proportions were 12% and
4%. Mortality rate in both groups was similar (8% vs. 4%).
No statistically significant intergroup difference was seen in re-
mission rate (33.3% vs. 60.9%).

Grade III neutropenia, anemia and thrombocytopenia was no-
ticed in 12%, 24% and 8%, respectively, in the study group and
in 12%, 12% and 4%, respectively, in the control group. No cases
of elevated level of creatinin, alanine aminotransferase, aspar-
tate aminotransferase, consistent with CTCAE grade III, were
reported. Creatinin level was slightly elevated in the study group
only (grade I - 12%; grade II - 4%). No cases of cardiac com-
plications were documented in either group. Furthermore, no
significant differences were noticed in the incidence of diarrhea
(8% vs. 0%), constipation (0% vs. 4%), alopecia (84% vs. 76%),
peripheral neuropathy (52% vs. 28%), deep-vein thrombo-
sis (12% vs. 8%) and renal failure (12% vs. 0%). Vomiting was
seen more frequently in the control group as compared with
the study group (24% vs. 52%; p<0.03). More patients in the
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wsrdd pacjentek z grupy badanej — w stopniu I u 12%, w stop-
niu II u 4%. W obu grupach nie stwierdzono wyst¢powania
powiktaf kardiologicznych. Nie wykazano roéwniez istotnych
statystycznie roznic migdzy grupa badang a kontrolng w od-
niesieniu do czestoSci wystepowania biegunek (8 vs 0%), za-
par¢ (0 vs 4%), tysienia (84 vs 76%), neuropatii obwodowej
(52 vs 28%), zakrzepicy zyt glebokich (12 vs 8%) oraz niewy-
dolnosci nerek (12 vs 0%). Odnotowano znamienny wzrost
czestosei epizodow wymiotow wsrod pacjentek z grupy kon-
trolnej w poréwnaniu z grupa badang (24 vs 52%; p<0,03).
Koniecznos¢ przetoczenia krwi wystgpowata czesciej u pacjen-
tek powyzej 70. roku zycia, jednakze rdznica ta nie byta istotna
statystycznie (24 vs 12%).

OMOWIENIE

W materiale wtasnym nie wykazano réznic w czg¢stosci rozpo-
znania raka jajnika w IIT i IV stopniu klinicznego zaawanso-
wania u kobiet powyzej 70. roku Zycia w poréwnaniu z grupg
kobiet miodszych. Podobne spostrzezenia przedstawili w swo-
ich doniesieniach Cress i wsp. oraz Merino i wsp.® Odmien-
ne wyniki uzyskali Eisenhauer i wsp.” By¢ moze roznica ta jest
spowodowana liczebnoscig badanych grup. Wedtug danych
z pismiennictwa u starszych kobiet chorych na raka jajnika czg-
Sciej niz w populaciji pozostatych pacjentek wystepuja postacie
nisko zrdznicowane®®. Zwiazek ten potwierdzajg wyniki wla-
sne. Podobnie jak u innych autoréw, w naszym materiale rak su-
rowiczy i endometrioidalny byly to kolejno najcze¢sciej wystepu-
jace rodzaje raka jajnika niezaleznie od wieku pacjentki®%1,
Przebieg I rzutu chemioterapii z wykorzystaniem paklitakse-
lu i cisplatyny w grupie kobiet powyzej 70. roku zycia nie r6z-
nit si¢ od przebiegu w populacji chorych na raka jajnika® "1,
Przeprowadzone obserwacje wykazaly, ze 88% pacjentek w za-
awansowanym wieku otrzymato zalecane 6 cykli terapii wedlug
obowigzujacego schematu. Zblizony, aczkolwiek nizszy odse-
tek wsrod kobiet chorych na raka jajnika w III stopniu klinicz-
nego zaawansowania uzyskali w swoim opracowaniu Winter
iwsp.? Nie stwierdzono, aby wiek pacjentki znaczaco wplywat
na czgstos¢ czasowego przerwania terapii badz odstapienia od
niej"?. Nie wykazano réwniez, aby wiek pacjentki w momen-
cie rozpoczecia leczenia w sposob istotny determinowat odpo-
wiedZ na leczenie, a tym samym na odsetek uzyskanych remi-
sji. Potwierdzaja ten brak zaleznoSci takze Efstathiou i wsp.®,
Ceccaroni i wsp."", Gronlund i wsp.1? oraz Bruchim i wsp.1%.
Opisywane we wezesniejszych badaniach réznice w odpowie-
dzi na leczenie sg w znacznej mierze wynikiem rzadszego prze-
prowadzania zabiegow radykalnych u kobiet powyzej 70. roku
zycia, jak rowniez efektem stosowania mniej skutecznych sche-
matow chemioterapii®*!”.

Dane pochodzace z piSmiennictwa pokazuja, ze starsze pa-
cjentki dobrze tolerujg leczenie paklitakselem i cisplatyna,
a wystepujace w trakcie dziatania niepozadane sq w wiek-
szosci fatwe do opanowania, co potwierdzily nasze obserwa-
cje®!1218 W przeprowadzonym badaniu nie odnotowano
znaczgcych roznic w toksycznosci terapii pomiedzy grupg ko-
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study group required blood transfusion, but the difference did
not reach statistical significance (24% vs. 12%).

DISCUSSION

In this population of patients, no differences were noticed in
the incidence of ovarian cancer stages [Il and IV among women
over 70 as compared with younger ones. Similar observations
were presented by Cress et al.”) and Merino et al.® Different
results were obtained by Eisenhauer et al.”, which may be due
to size of populations studied. According to literature data, el-
derly women with ovarian cancer more often harbor poorly dif-
ferentiated tumor types'®®. Such a correlation was confirmed
by this study too. In line with other publications, in our materi-
al serous and endometrioid cancer were the two most common
tumor types, independent on patients’ age'>6%19.

Course of 1* line chemotherapy using paclitaxel and cispla-
tin in the group of women over 70 did not differ from that seen
in the entire population of women with ovarian cancer®'!1.
Our observations indicate that 88% of elderly patients received
6 chemotherapy cycles according to currently binding proto-
col. Similar, while lower proportion of women affected with
FIGO stage 111 ovarian cancer was reported by Winter et al.®”
It their material, patients’ age did not influence the incidence
of delay or interruption of treatment"'?. Patients’ age at the
time of treatment initiation did not determine in any significant
way their therapeutic response and also their remission rate.
This lack of correlation is confirmed by Efstathiou et al.®, Cec-
caroni et al."Y, Gronlund et al." and Bruchim et al.!"¥ Differ-
ences in therapeutic response reported in earlier publications
mostly result from far less frequent performance of radical sur-
gery in women over 70, as well as the use of less effective che-
motherapy regimens+17.

Literature data indicate that elderly patients tolerate well the
paclitaxel/cisplatin protocol, while treatment-related adverse
effects are mostly easily controlled, which was also confirmed
by our results®!+21. Our study did not reveal any signifi-
cant differences in drug-related toxicity between women over
70 and younger controls. Incidence of specific hematolog-
ic, gastrointestinal, hepatic, renal and neurological complica-
tions was similar to that reported by other authors®!1217.19:20
Significant differences were only noticed concerning neutrope-
nia grade I and IV, which in our study developed significant-
ly less often!120, Like Czernek et al."?, we have not observed
paclitaxel-related cardiac complications, previously described
by McGuire et al.!”)

CONCLUSIONS

1. Clinical characteristics of ovarian cancer in women over
70 does not differ from that in younger women, except for
histological differentiation grade of the tumor.

2. Course and toxicity of therapy, as well as therapeutic re-
sponse are not age-dependant in patients receiving pacli-
taxel/cisplatin protocol for ovarian cancer.
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wystepowania poszczegélnych powiktai hematologicznych,
zoladkowo-jelitowych, hepatologicznych, nefrologicznych
i neurologicznych byfa zblizona do danych uzyskanych przez
innych autordw® 12121920 Znaczace roznice zaobserwowa-
no jedynie w odniesieniu do neutropenii III i IV stopnia, kto-
ra w badaniu wlasnym wystgpowata istotnie rzadziej!'?0.
Podobnie jak Czernek i wsp.!” nie stwierdzono wyst¢powania
powikta kardiologicznych wynikajacych z dziafania paklitak-
selu, jakie opisali McGuire i wsp.!”

WNIOSKI

1. Kobiety powyzej 70. roku zycia pod wzgledem charaktery-
styki klinicznej raka jajnika nie roznig si¢ od populacji ko-
biet mtodszych, z wyjatkiem stopnia histologicznego zrozni-
cowania NOwotworu.

2. Przebieg 1 toksycznoS¢ terapii oraz odpowiedz kliniczna nie
sq czynnikami zaleznymi od wieku pacjentki podczas sto-
sowania schematu paklitaksel/cisplatyna w leczeniu raka
jajnika.
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