Tai liéu thong tin cho can bo y té

Capecitabine (XELODA®) hiéu qua khi phéi hop véi

cisplatin trong diéu tri budc 1 ung thu da day tién xa va di can

Nghién ciiu ML17032
@® Phalll, phan b6 ngau nhién, da trung tam, nhan mé

® Muc tiéu chinh: chiing minh phéc d6 XP khdng thua kém FP vé thdi gian séng con
bénh khéng tién trién (PFS) 4

Thiét ké nghién ctu

Phac do XP: Capecitabine (XELODA®) 1000mg/m’ da i

dung duong uéng, ngay 2 lan ngay 1-14; Cisplatin Tl

f ) 80mg/m’ da tiém truyén ngay 1, lap lai moéi 3 tuan dén 0

BN Ung thu da khi bénh tién trién (n=139) i
day tién trién, g
chua dugc héa 3

tri hay xa tri I

truéc do* S i s e

Phac do FP: 5-FU 800mg/m?” méi ngay, tiém truyén lién ) -

\- tuc ti ngay 1-5; Cisplatin 80mg/m? da tiém truyén ngay ‘

1, lap lai mai 3 tuan dén khi bénh tién trién (n=137)

]

* Tiéu chi thu nhan bénh nhan: Tudi tir 18-75, chi s6 hoat déng co thé Karnofsky trén 70, ung thu da day tién trién da duoc xdc dinh da trén mé hoc véi !

t6n thuong c6 thé do dac duoc, chua dugc héa hay xa tri truéc d6 (trit héa tri h6 tro hay tan hé tro), va chic néng gan, than, tim mach phi hop. Chic ndng o R

than pht hop tic la d6 thanh thai creatinin uéc lugng theo cong thic Cockcroft & Gault > 60ml/phtit. “(,‘

Tiéu chilogi trir: Phu nirmang thai va cho con b, bénh Iy tim mach biéu hién trén Iam sang & mic d6 ndng, di cin hé thdn kinh trung uong va trai qua dai o

&phdu hodc chdn thuong trong 4 tudn tré lai. : ) 4 ﬁL
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PFS: Progression Free Survival - thai gian séng bénh khéng tién trién.

HR: Hazard Ratio - Ty suat nguy ca. AfV‘A)
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