
Wstęp: Prze rzu ty ra ka ner ki do ko ści są
spe cy ficz nym i waż nym pro ble mem kli -
nicz nym. Pra ca pre zen tu je wy ni ki jed -
no ośrod ko wej re tro spek tyw nej ana li zy
wy ni ków le cze nia cho rych na roz sia -
nego ra ka ner ki w ra mach 3 ba dań kli -
nicz nych z ran do mi za cją i 2 ba dań roz -
sze rzo ne go do stę pu z za sto so wa niem
po rów nu ją cej wpływ in ter fe ro nu α
(IFN -α), su ni ti ni bu i so ra fe ni bu na po ja -
wia nie się no wych i pro gre sję ist nie ją -
cych zmian prze rzu to wych ra ka ner ki
(RCC) w kościach.
Ma te riał i me to dy: Do ana li zy za kwa li -
fi ko wa no 292 cho rych; 107 otrzy my wa -
ło su ni ti nib w daw ce 50 mg/do bę w cy -
klu 6-ty go dnio wym (sche mat 4/2),
147 przyj mo wa ło 800 mg/do bę so ra fe -
nibu, a 38 cho rych le czo no IFN -α 9 MIU
3 ra zy w ty go dniu lub pla ce bo (ra mio na
kontr one ww. ba dań kli nicz nych). 
Wy ni ki: U 82 cho rych spo śród ba da nej
gru py wyj ścio wo stwier dzo no zmia ny
prze rzu to we w kość cu. Spo śród nich
u 30 do szło do pro gre sji prze rzu tów
w trak cie pro wa dzo ne go le cze nia. 
U 23 spo śród po zo sta łych 210 cho rych
bez stwier dzo nych wyj ścio wo prze rzu -
tów do ko ści roz po zna no po wsta nie ich
w trak cie te ra pii. Su ni ti nib w po rów na -
niu z so ra fe ni bem i IFN -α wy ka zał nie -
znacz nie wyż szą sku tecz ność po przez
wy dłu że nie me dia ny cza su do pro gre sji
(ang. progression-free survival – PFS) ist -
nie ją cych wyj ścio wo zmian prze rzu to -
wych w kość cu (p=0,057). W po rów na -
niu z so ra fe ni bem su ni ti nib zna mien nie
zmniej sza czę stość po wsta wa nia no -
wych zmian prze rzu to wych do ko ści
(p=0,034) i zna mien nie wy dłu ża czas
do ich po ja wie nia się (p=0,047). 
Wnio ski: Le cze nie su ni ti ni bem mo że być
sku tecz niej szą opcją te ra peu tycz ną dla
cho rych z prze rzu ta mi ra ka ner ki do ko -
ści, nie mniej ko niecz na jest dal sza oce -
na wpły wu le ków no wej ge ne ra cji na te
prze rzu ty.

Sło wa klu czo we: rak ner ki, su ni ti nib, 
so ra fe nib, IFN -α, prze rzu ty.
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Le ki no wej ge ne ra cji w le cze niu 
cho rych z prze rzu ta mi ra ka ner ki do ko ści
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Wstęp

Rak ner ki jest no wo two rem rzad kim, nie mniej z ra cji ro sną cej za cho ro wal -
no ści, skry te go prze bie gu i opor no ści na le cze nie far ma ko lo gicz ne sta no wi
po waż ny pro blem kli nicz ny. Za le d wie 11% cho rych z roz po zna niem cho ro by
roz sia nej prze ży wa 5 lat [1, 2]. Po nad 30% cho rych w mo men cie usta le nia
roz po zna nia ma już, nie ste ty, prze rzu ty [1, 2], a bli sko po ło wa z tych cho rych,
ope ro wa nych z za ło że niem ra dy kal nym z po wo du gu za za awan so wa ne go,
tyl ko miej sco wo ma na wrót cho ro by no wo two ro wej – czę sto w po sta ci roz -
sie wu. Wśród osób z cho ro bą roz sia ną u ok. 20–30% ob ser wu je się prze rzu -
ty do ko ści [3]. Do ty po wych na le żą zmia ny oste oli tycz ne w ob rę bie szkie le -
tu osio we go oraz ko ści dłu gich koń czyn, choć nie rzad ko zda rza się
in na lo ka li za cja. Obec ność prze rzu tów do ko ści wią że się zwy kle z do le gli -
wo ścia mi bó lo wy mi, utrud nie niem po ru sza nia się i swo bod ne go funk cjo no -
wa nia w wa run kach do mo wych, a tak że z za gro że niem zła ma nia mi pa to lo -
gicz ny mi i hi per kal ce mią. W przy pad ku za ję cia krę go słu pa prze rzu ty po wo du ją
istot ne za gro że nie kom pre sją rdze nia krę go we go z wtór ny mi jej kon se kwen -
cja mi. Ty po we po stę po wa nie w przy pad ku roz po zna nia prze rzu tów ra ka ner -
ki do ko ści jest stric te pa lia tyw ne i ukie run ko wa ne na zmniej sze nie ry zy ka
na stępstw ich ist nie nia. Tym cza sem ist nie je po trze ba zna le zie nia sku tecz nej
w tej sy tu acji te ra pii przy czy no wej. Z im mu no te ra pii z uży ciem cy to kin ko -
rzyść mo że od nieść nie wiel ka część osób z roz sia nym ra kiem ner ki – ty po wo
z roz po zna niem ra ka ja sno ko mór ko we go, ko rzyst nym ry zy kiem w ska li MSKCC
oraz prze rzu ta mi ogra ni czo ny mi do płuc. Z do świad cze nia wia do mo, że re -
mi sja zmian prze rzu to wych w kość cu pod wpły wem cy to kin jest rzad ko ścią.
Obec nie czę ściej sto so wa ny mi le ka mi są in hi bi to ry ki naz ty ro zy no wych (TKI),
ta kie jak su nit nib (Su tent) i so ra fe nib (Ne xa var). Oba pre pa ra ty wy ka za ły się
ak tyw no ścią w le cze niu cho rych na roz sia ne go ra ka ner ki [4–7]. W myśl za -
pi sów re je stra cyj nych Su tent mo że być sto so wa ny za rów no w I [7], jak 
i II rzu cie le cze nia, pod czas gdy Ne xa var – w II rzu cie le cze nia przy czy no we -
go po nie po wo dze niu te ra pii cy to ki na mi [6, 8, 9]. Nie mniej wpływ wy mie nio -
nych le ków na zmia ny prze rzu to we ra ka ner ki do kość ca jest nie zna ny. Ce -
lem ni niej szej pra cy jest oce na wpły wu le cze nia su ni ti ni bem, so ra fe ni bem
i IFN-α na czę stość wy stę po wa nia i pro gre sji zmian prze rzu to wych ra ka ner -
ki do ko ści.

Ma te riał i me to dy

W pra cy za pre zen to wa no wy ni ki jed no ośrod ko wej re tro spek tyw nej ana -
li zy wy ni ków le cze nia cho rych na roz sia ne go ra ka ner ki w ra mach 3 ba dań
kli nicz nych z ran do mi za cją II i III fa zy i 2 ba dań roz sze rzo ne go do stę pu, w któ -
rych ja ko le cze nie przy czy no we za sto so wa no in hi bi to ry ki naz ty ro zy no wych
i IFN-α. Pa cjen ci by li le cze ni w Kli ni ce On ko lo gii CSK MON WIM w War sza wie



Background: This single-centre retros-
pective analysis of data from three
randomized studies and two
expanded-access studies compared the
effect of interferon (IFN)-alpha,
sunitinib, and sorafenib on the
occurrence and progression of
metastatic bone lesions in patients with
renal cell carcinoma (RCC). 
Material and methods: In total, 292
patients were included in the analysis;
107 received sunitinib 50 mg/day in
6-week cycles (Schedule 4/2), 147 received
sorafenib 800 mg/day, and 38 received
placebo or IFN-alpha 9 MU three times
per week. 
Results: Pre-existing metastatic bone
lesions were reported in 82 patients, of
which 30 experienced progression.
Twenty-three of 210 patients developed
new bone lesions during the study.
Overall, sunitinib appeared slightly more
effective than sorafenib or IFN-alpha at
extending mean time to progression of
pre-existing bone lesions (p=0.057).
Compared with sorafenib, sunitinib
significantly decreased formation
(p=0.034) and prolonged time to
occurrence of new bone lesions
(p=0.047). 
Conclusions: Further evaluation of the
effect of these therapies on bone
metastases in RCC is warranted.

Key words: renal cell carcinoma,
sunitinib malate, sorafenib tosylate, 
IFN-alpha, metastasis.
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od mar ca 2004 r. do kwiet nia 2006 r. Plan, za ło że nia i wy ni ki wspo mnia nych
ba dań zo sta ły już opu bli ko wa ne [4, 7, 10–12].

Kry te ria kwa li fi ka cji do 3 ba dań z ran do mi za cją II i III fa zy z za sto so wa -
niem su ni ti ni bu lub so ra fe ni bu obej mo wa ły: wiek ≥18 lat, hi sto pa to lo gicz ne
po twier dze nie ra ka ner ki z kom po nen tem ja sno ko mór ko wym, stan ogól ny
w ska li ECOG 0 lub 1 oraz od po wied nią wy dol ność na rzą do wą. Dwa spo śród
oma wia nych ba dań [7, 12] ze zwa la ły na za kwa li fi ko wa nie cho rych uprzed nio
nie le czo nych far ma ko lo gicz nie przy czy no wo, pod czas gdy w trze cim [4] prze -
wi dzia no re kru ta cję cho rych po przy naj mniej 1 rzu cie far ma ko te ra pii. Klu czo -
wy mi kry te ria mi włą cze nia cho rych do pro to ko łu roz sze rzo ne go do stę pu
do su ni ti ni bu by ły: wiek ≥18 lat, roz po zna nie roz sia ne go ra ka ner ki z we ry fi -
ka cją hi sto pa to lo gicz ną dia gno zy, brak moż li wo ści włą cze nia cho re go do in -
ne go to czą ce go się ba da nia kli nicz ne go z Su ten tem oraz po ten cjal na ko rzyść,
ja ką zda niem le ka rza pro wa dzą ce go mógł od nieść cho ry po za sto so wa niu
su ni ti ni bu. Stan ogól ny oraz obec ność asymp to ma tycz nych prze rzu tów ra ka
ner ki do mó zgu nie by ły prze ciw wska za niem do pod ję cia ww. le cze nia. W przy -
pad ku ba da nia roz sze rzo ne go do stę pu do so ra fe ni bu włą cza no cho rych w wie -
ku ≥15 lat, z po twier dzo nym hi sto pa to lo gicz nie roz sia nym ra kiem ner ki, w sta -
nie ogól nym 0 do 2 w ska li ECOG, któ rzy nie mo gli zo stać za kwa li fi ko wa ni
do żad ne go z in nych to czą cych się ba dań kli nicz nych z za sto so wa niem Ne -
xa va ru. Wszyst kie pro to ko ły ww. ba dań uzy ska ły ak cep ta cję wła ści wej Ko -
mi sji Bio ety ki i prze pro wa dzo ne zo sta ły zgod nie z za sa da mi do brej prak ty ki
kli nicz nej (GCP).

Gru py cho rych

Cho rzy do tych czas nie le cze ni sys te mo wo otrzy my wa li:
• al bo IFN-α 9 MIU 3 ra zy w ty go dniu pod skór nie, 
• al bo su ni ti nib po da wa ny do ust nie w do bo wej daw ce 50 mg przez 4 tyg.

z na stę po wą 2-ty go dnio wą prze rwą w te ra pii koń czą cą je den kurs le cze nia, 
• al bo so ra fe nib 800 mg dzien nie do ust nie z moż li wo ścią zwięk sze nia do bo -

wej daw ki le ku do 1200 mg w przy pad ku stwier dze nia pierw szej pro gre sji
cho ro by no wo two ro wej w trak cie le cze nia stan dar do we go. 

Po wyż sze daw ki mo gły być mo dy fi ko wa ne w przy pad ku stwier dze nia
zwią za nych z ich za sto so wa niem dzia łań ubocz nych. Po nad to cho rzy, u któ -
rych w trak cie im mu no te ra pii IFN-α lub pla ce bo stwier dzo no pro gre sję cho -
ro by no wo two ro wej, mo gli zo stać prze su nię ci do grup otrzy mu ją cych stan -
dar do we daw ki su ni ti ni bu lub so ra fe ni bu w ob rę bie od po wied nich
pro to ko łów.

Okre ślo no czę stość pro gre sji ist nie ją cych wstęp nie i po ja wia ją cych się no -
wych zmian prze rzu to wych ra ka ner ki do ko ści. Oce nio no tak że me dia nę cza -
su do pro gre sji ist nie ją cych wyj ścio wo i no wych zmian prze rzu to wych w kość -
cu. Pro gre sję ist nie ją cych wyj ścio wo zmian prze rzu to wych zde fi nio wa no ja ko
na si le nie do le gli wo ści bó lo wych wy ma ga ją ce in ten sy fi ka cji le cze nia prze ciw -
bó lo we go (włą cza jąc w to ewen tu al ną ko niecz ność prze pro wa dze nia pa lia -
tyw nej ra dio te ra pii ognisk w kość cu) opty mal nie we ry fi ko wa ne ba da nia mi
ob ra zo wy mi lub po ja wie nie się do dat ko wych ognisk prze rzu to wych w ob rę -
bie kość ca. W przy pad ku cho rych bez za ję cia kość ca w ba da niach wyj ścio -
wych przez pro gre sję ro zu mia no po ja wie nie się ognisk prze rzu to wych w kość -
cu zo bra zo wa nych za po mo cą zdjęć rent ge now skich, to mo gra fii kom pu te ro wej
lub scyn ty gra fii kość ca.

Oce na efek tów le cze nia

Wstęp nej oce ny za awan so wa nia cho ro by no wo two ro wej do ko ny wa no
na pod sta wie ba da nia le kar skie go oraz to mo gra fii kom pu te ro wej po sze rzo -
nej o ba da nie scyn ty gra ficz ne kość ca, je śli wy ma gał te go pro to kół ba da nia
kli nicz ne go oraz za wsze w przy pad ku kli nicz ne go po dej rze nia za ję cia struk -
tur kost nych prze rzu ta mi ra ka ner ki (wte dy z we ry fi ka cją ba da niem rent ge -
now skim). Oce ny dy na mi ki cho ro by no wo two ro wej do ko ny wa no za po mo cą
opi sa nej wy żej me to dy co 2–4 mies.



Ana li za sta ty stycz na

Po rów na nia czę sto ści pro gre sji cho ro by no wo two ro wej
w ob rę bie kość ca po mię dzy ba da ny mi gru pa mi do ko na no
za po mo cą te stu χ2 we ry fi ko wa ne go dwu stron nie
pod wzglę dem zna mien no ści sta ty stycz nej te stem Yate sa
z do pusz czal nym błę dem α wy no szą cym 5%. Krzy we cza -
su do pro gre sji cho ro by no wo two ro wej w ob rę bie kość ca
opra co wa no me to dą oce ny prze ży cia Ka pla na -Me ie ra z we -
ry fi ka cją zna mien no ści sta ty stycz nej te stem log -rank. Z ra -
cji moż li wo ści cros so ver cho rych le czo nych pla ce bo lub 
IFN-α w przy pad ku pro gre sji no wo two ru z ana li zy po rów -
naw czej wy klu czo no pa cjen tów le czo nych su ni ti ni bem lub
so ra fe ni bem w dru gim rzu cie te ra pii przy czy no wej. Wszyst -
kie ana li zy sta ty stycz ne prze pro wa dzo no z wy ko rzy sta niem
opro gra mo wa nia STA TI STI CA 6.0.

Wy ni ki

W gru pie 292 cho rych uję tych w ana li zie 20 pa cjen tów
otrzy ma ło pla ce bo, 18 osób IFN-α, 107 cho rych le czo no su -
ni ti ni bem (11 w pierw szym rzu cie le cze nia, 96 w dru gim rzu -
cie le cze nia), a 147 pa cjen tów otrzy ma ło so ra fe nib –
67 w I rzu cie le cze nia, 80 ja ko II rzut le cze nia (tab. 1.). Me -
dia na wie ku cho rych wy no si ła 57,8 ro ku (25,6–78,3 ro ku).
Męż czyź ni sta no wi li 74% gru py, a 282 cho rych zo sta ło pod -
da nych uprzed niej ne frek to mii. Czę stość wy stę po wa nia
zmian prze rzu to wych w kość cu przed roz po czę ciem le cze -
nia by ła po dob na w po szcze gól nych pod gru pach cho rych:
u 8 (21%), 32 (30%) i 42 (29%) cho rych otrzy mu ją cych od -
po wied nio IFN-α/pla ce bo, su ni ti nib i so ra fe nib (tab. 2.). Z ra -
cji re tro spek tyw ne go cha rak te ru ba da nia cha rak te ry sty ka
pod grup pod da nych ana li zie by ła zróż ni co wa na pod wzglę -
dem pew nych lo ka li za cji zmian prze rzu to wych i grup ry zy -
ka w ska li MSKCC (tab. 2.). Więk szość cho rych kwa li fi ko wa -
nych do le cze nia by ła w bar dzo do brym (ECOG 0 – 44%)
i do brym sta nie ogól nym (ECOG 1 – 50%) i skla sy fi ko wa -
na zo sta ła ja ko oso by o po śred nim ry zy ku w ska li MSKCC
(78%). Ża den z cho rych le czo nych in ter fe ro nem nie na le żał

do gru py o wy so kim ry zy ku w ska li MSKCC w od róż nie niu
od gru py otrzy mu ją cej TKI (10% cho rych z wy so kim ry zy -
kiem). Dwu na stu cho rych z ra mie nia kon tro l ne go (IFN-α lub
pla ce bo) po mi mo pro gre sji cho ro by no wo two ro wej nie zo -
sta ło prze nie sio nych do ra mie nia TKI, w związ ku z czym zo -
sta li oni włą cze ni do dal szej ana li zy po rów naw czej (tab. 1.).
W mo men cie prze pro wa dza nia ana li zy me dia na cza su ob -
ser wa cji wy no si ła 11,7 mies. (0,5–41,5 mies.). Me dia na cza -
su trwa nia im mu no te ra pii IFN-α wy no si ła 7,3 mies. (0,9–
25,5 mies.), a le cze nia su ni ti ni bem i so ra fe ni bem
w I oraz II rzu cie le cze nia od po wied nio 15,1 mies. (za kres 3,6–
24,4 mies.), 10,6 mies. (0,9–25,5 mies.), 11,5 mies. (0,9–22
mies.) oraz 15,5 mies. (0,9–24,2 mies.).

Pro gre sja ist nie ją cych zmian prze rzu to wych 
ra ka ner ki w kość cu

W gru pie cho rych le czo nych IFN-α w I rzu cie (n=5) pro -
gre sję ist nie ją cych wyj ścio wo zmian prze rzu to wych w kość -
cu stwier dzo no w 3 przy pad kach (60%). Po dob ną pro gre -
sję w gru pie osób le czo nych su ni ti ni bem (n=4) lub
so ra fe ni bem (n=22) w I rzu cie od no to wa no od po wied nio
u 1 (25%) i 9 (40,9%) cho rych (tab. 3.). Me dia na cza su
do pro gre sji ist nie ją cych zmian prze rzu to wych w kość cu
w omó wio nych pod gru pach wy no si ła od po wied nio 12, 22,4
oraz 6,5 mies. od po wied nio dla IFN-α, su ni ti ni bu i so ra fe -
ni bu. Róż ni ca PFS dla su ni ti ni bu i so ra fe ni bu nie by ła zna -
mien na sta ty stycz nie (p=0,96). Po dob nie nie zna le zio no
istot nych sta ty stycz nie róż nic w PFS, po rów nu jąc da ne 
dla gru py otrzy mu ją cej IFN-α z cho ry mi le czo ny mi su ni ti -
ni bem al bo so ra fe ni bem (p=0,25 i p=0,97) (dla po rów na -
nia IFN-α vs TKI p=0,53).

W dru gim rzu cie le cze nia u 2 spo śród 3 cho rych otrzy -
mu ją cych pla ce bo do szło do pro gre sji ist nie ją cych zmian
w kość cu (66,6%). Po dob ne zja wi sko za ob ser wo wa no 
u 8 spo śród 28 (28,6%) cho rych otrzy mu ją cych su ni ti nib
oraz 9 spo śród 20 (45%) cho rych le czo nych so ra fe ni bem
(tab. 3.). Nie stwier dzo no zna mien nych sta ty stycz nie róż nic
w me dia nach cza su do pro gre sji ist nie ją cych zmian prze -

Tabela 1. Poszczególne rodzaje terapii oraz odpowiednie protokoły badawcze
Ta ble 1. Ove rview of stu dies and tre at ments re ce ived

Typ badania Zastosowane Dawkowanie Randomizacja Liczba
leczenie chorych (n)

faza III [7] sunitinib 50 mg/dobę; 1:1 11

schedule 4/2

IFN-α 9 MIU 3 razy/tydz. 9

rozszerzony sunitinib 50 mg/dobę; nie dotyczy 96
dostęp [10] schedule 4/2

faza II [12] sorafenib* 400 mg 2 razy/dobę 1:1 24

IFN-α 9 MIU 3 razy/tydz. 9

faza III [4] sorafenib 400 mg 2 razy/dobę 1:1 49

placebo nie dotyczy 20

rozszerzony sorafenib 400 mg 2 razy/dobę nie dotyczy 74
dostęp [11]

*Dobowa dawka sorafenibu mogła być podwyższona do 1200 mg dziennie w przypadku stwierdzenia pierwszej progresji mRCC.
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Tabela 2. Dane demograficzne chorych objętych badaniem oraz wstępnego zaawansowania mRCC w grupie
Ta ble 2. Pa tient de mo gra phics and ba se li ne di se ase cha rac te ri stics

IFN-α/Placebo Sunitinib Sorafenib Suma

I rzut leczenia II rzut leczenia I rzut leczenia II rzut leczenia
(n=38) (n=11) (n=96) (n=67) (n=80) (N=292)

mediana wieku 59,1 55,2 56,4 60,2 56,8 57,8
w latach (zakres) (37,2–74,1) (37,7–70,3) (25,6–75,4) (37,3–75,4) (32,2–78,3) (25,6–78,3)

płeć, n (%)
mężczyźni 29 (76) 10 (91) 71 (74) 49 (73) 57 (71) 216 (74)
kobiety 9 (24) 1 (9) 25 (26) 18 (27) 23 (29) 77 (26)

nefrektomia, n (%) 38 (100) 11 (100) 92 (96) 62 (95) 79 (99) 282 (97)

przerzuty 
wyjściowo, n (%) 8 (21) 4 (36) 28 (29) 22 (33) 20 (25) 82 (28)

lokalizacja 
przerzutów, n (%)

płuca 29 (76) 8 (73) 70 (73) 56 (84) 70 (88) 233 (80)
wątroba 7 (18) 3 (27) 36 (38) 20 (30) 14 (18) 80 (27)
mózg 0 (0) 2 (18) 7 (7) 3 (5) 5 (6) 17 (6)

ECOG PS, n (%)

0 24 (63) 8 (73) 35 (36) 22 (33) 41 (51) 130 (44)

1 14 (37) 3 (27) 54 (56) 40 (60) 34 (43) 145 (50)

2 0 (0) 0 (0) 7 (7) 5 (7) 5 (6) 17 (6)

grupa ryzyka 
w skali MSKCC, n (%)

korzystne 3 (8) 0 (0) 11 (11) 8 (12) 14 (18) 36 (12)
pośrednie 35 (92) 11 (100) 82 (85) 40 (60) 60 (75) 228 (78)
niekorzystne 0 (0) 0 (0) 3 (3) 19 (28) 6 (8) 28 (10)

ECOG PS – Eastern Cooperative Oncology Group performance status
MSKCC – Memorial Sloan-Kettering Cancer Center

Tabela 3. Progresja zmian przerzutowych raka nerki w kośćcu
istniejących wyjściowo (n=82)
Ta ble 3. Pro gres sion of pre -exi sting me ta sta tic bo ne le sions in pa -
tients with mRCC (n=82)

Progresja Mediana czasu
zmian, n (%) do progresji 

zmiany (miesiące)

I rzut leczenia
IFN-α (n=5) 3 (60) 12
sunitinib (n=4) 1 (25) 22,4
sorafenib (n=22)  9 (40,9) 6,5
χ2 sunitinib vs sorafenib – 0,36
p (Yates) – 0,96

II rzut leczenia
placebo (n=3)  2 (66,6) 5,6
sunitinib (n=28)  8 (28,6) 10,1
sorafenib (n=20) 9 (45) 7
χ2 sunitinib vs sorafenib – 1,38
p (Yates) – 0,38

Tabela 4. Przerzuty raka nerki do kości u chorych bez
wyjściowego zajęcia kośćca (n=210)
Ta ble 4. Oc cur ren ce of me ta sta tic bo ne le sions in mRCC pa tients
wi tho ut le sions at ba se li ne (n=210)

Progresja Mediana czasu
zmian, n (%) do pojawienia się 

zmiany (miesiące)

I rzut leczenia
IFN-α (n=13) 1 (7,7) 6,7
sunitinib (n=7) 1 (14,3) 18
sorafenib (n=45) 7 (15,5) 8,3
χ2 sunitinib vs sorafenib – 0,01
p (Yates) – 0,63

II rzut leczenia
placebo (n=17) 3 (17,6) 9,5
sunitinib (n=68) 2 (2) 11
sorafenib (n=60) 9 (15) 13,1
χ2 sunitinib vs sorafenib – 5,9
p (Yates) – 0,034

rzu to wych w kość cu po mię dzy gru pa mi le czo ny mi pla ce bo,
su ni ti ni bem lub so ra fe ni bem (PFS od po wied nio 5,5, 10,1 
i 7 mies.) od po wied nio p=0,14, p=0,53 i p=0,26. Dla po rów -
na nia PFS su nitinib vs so ra fe nib p=0,38).

No we zmia ny prze rzu to we ra ka ner ki do ko ści

Ogó łem u 210 cho rych wyj ścio wo nie stwier dza no zmian
prze rzu to wych w ob rę bie kość ca. Wśród nich 65 otrzy my -
wa ło le cze nie I rzu tu, a 145 – II rzu tu. W I rzu cie le cze nia
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no we zmia ny w kość cu stwier dzo no u 1 spo śród 13 (7,7%)
cho rych le czo nych IFN-α, 1 spo śród 7 (14,3%) cho rych przyj -
mu ją cych su ni ti nib i 7 w gru pie 45 (15,5%) osób otrzy mu ją -
cych so ra fe nib (tab. 4.). Me dia na cza su do po ja wie nia się
prze rzu tów w kość cu by ła dłuż sza w gru pie osób przyj mu -
ją cych su ni ti nib (18 mies.) niż w gru pach otrzy mu ją cych in -
ne le cze nie (dla IFN-α 6,7 mies., dla so ra fe ni bu 8,3 mies.),
nie mniej jed nak róż ni ce te nie osią gnę ły zna mien no ści sta -
ty stycz nej (dla po rów na nia IFN-α vs su ni ti nib, so ra fe nib lub
TKI od po wied nio p=0,36, p=0,83 i p=0,96; dla ana li zy po -
rów naw czej su nit nib vs so ra fe nib p=0,63).

W II rzu cie le cze nia u 3 z 17 cho rych (17,6%) z gru py pla -
ce bo stwier dzo no po ja wie nie się zmian prze rzu to wych
w kość cu (tab. 4.). W gru pie le czo nej su ni ti ni bem tyl ko 
u 2 spo śród 68 cho rych (2%) stwier dzo no pro gre sję cho ro -

by w po sta ci prze rzu tów do ko ści, pod czas gdy czę stość
pro gre sji w gru pie le czo nej so ra fe ni bem rów na ła się 15%
(9 spo śród 60 cho rych). Me dia na cza su do po ja wie nia się
ognisk w kość cu wy no si ła od po wied nio 9,5, 11 i 13,1 mies.
dla cho rych otrzy mu ją cych pla ce bo, su ni ti nib lub so ra fe nib.
Róż ni ca po mię dzy PFS dla gru py le czo nej su ni ti ni bem i so -
ra fe ni bem by ła zna mien na sta ty stycz nie (p=0,034) na ko -
rzyść te go pierw sze go, po dob nie z resz tą jak róż ni ca PFS
su ni ti ni bu vs pla ce bo (p=0,017). Nie mniej po rów na nie PFS
dla so ra fe ni bu vs pla ce bo lub TKI vs pla ce bo po wo do wa ło
utra tę zna mien no ści (od po wied nio p=0,27 i p=0,1).

Ge ne ral nie za rów no w I, jak i II rzu cie le cze nia za sto so -
wa nie su ni ti ni bu wią za ło się z dłuż szym cza sem do pro gre -
sji ist nie ją cych wyj ścio wo zmian prze rzu to wych ra ka ner ki
do ko ści, a róż ni ca by ła bli ska war to ści zna mien nych sta -
ty stycz nie (p=0,057; ryc. 1.). W przypadku no wych zmia n
prze rzu to wych do ko ści, dla obu li nii le cze nia su nitinib w po -
rów na niu z so ra fe ni bem zna mien nie wy dłu żał czas do ich
po ja wia nia się (p=0,047; ryc. 2.).

Pod su mo wa nie

Obec ność ognisk prze rzu to wych ra ka ner ki do ko ści jest
nie ko rzyst nym czyn ni kiem pre dyk cyj nym i ro kow ni czym
[13]. Do le gli wo ści zgła sza ne przez cho rych oraz po wi kła nia
ist nie nia prze rzu tów w kość cu [14] skła nia ją do po szu ki wa -
nia sku tecz nych me tod te ra pii tej gru py pa cjen tów.

Ba da nie wy ka za ło, iż za sto so wa nie su ni ti ni bu zmniej -
sza ry zy ko po wsta wa nia zmian prze rzu to wych ra ka ner ki
do kość ca oraz zna mien nie wy dłu ża czas do po ja wie nia się
tych ognisk. Po dob ny wpływ su ni ti ni bu ob ser wu je się
w przy pad ku za sto so wa nia go w I i II rzu cie le cze nia u cho -
rych z już ist nie ją cy mi ogni ska mi prze rzu to wy mi w kość cu,
nie mniej róż ni ce te w od nie sie niu do so ra fe ni bu to ra czej
trend, któ ry w prze pro wa dzo nej ana li zie nie osią gnął zna -
mien no ści sta ty stycz nej.

Ogra ni cze nia wy ni ka ją ce z me to dy ki po wyż sze go ba da -
nia – re tro spek tyw ny cha rak ter ana li zy, ba da nie jed no -
ośrod ko we, nie licz ne pod gru py cho rych, su biek tyw na oce -
na pro gre sji ist nie ją cych zmian kost nych – na ka zu ją
ostroż ną oce nę jej wy ni ków. Nie mniej sta no wią punkt wyj -
ścia do dal szych ob ser wa cji i oce ny, zwłasz cza że dziś nie
ma prak tycz nej moż li wo ści prze pro wa dze nia ba da nia pro -
spek tyw ne go.
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