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FARMAKOLOGICKÝ PROFIL
Durvalumab v léčbě nemalobuněčného karcinomu plic 

v dávce 1500 mg každé čtyři týdny. FDA schvá-

lila alternativní aplikaci v listopadu 2020 (25). 

V Evropě je alternativní dávkování k dispozici 

od ledna 2021 (26).

Bezpečnost durvalumabu
Léčba durvalumabem je spojena přede-

vším s imunitně podmíněnými nežádoucími 

účinky. Většina, včetně závažných, odezněla 

po zahájení vhodné léčebné intervence nebo 

po vysazení durvalumabu.

Ve studii fáze I/II hodnotící efekt durva-

lumabu v léčbě metastatického NSCLC byl 

výskyt nežádoucích účinků bez ohledu na 

závažnost 57 %, zejména se jednalo o úna-

vu (17 %), nechutenství (9 %) a průjem (9 %). 

Nežádoucí účinky stupně 3 a 4 byly zazna-

menány u 10 % pacientů, v 5 % případů vedly 

k ukončení léčby durvalumabem. Jednalo se 

o fatigue, hyponatrémii, kolitidu (vše s čet-

ností 1 %). Pneumonitida stupně 1 či 2 byla 

zaznamenána s četností 2 %, stupně 4 u jed-

noho pacienta, tj méně než 1 % (5). Podobná 

data byla publikována ve studii ATLANTIC (7).

Bezpečnost durvalumabu byla dále hod-

nocena v rámci konsolidační léčby po ukončení 

CRT ve studii PACIFIC. Nejčastěji hlášeným ne-

žádoucím účinkem jakéhokoli stupně byl kašel 

(40,2 % vs. 30,3 % v placebové skupině), infekce 

horních cest dýchacích (26,1 % vs. 11,5 %) a vy-

rážka (21,7 % vs. 12,0 %). Celkový výskyt nežá-

doucích účinků stupně 3 nebo 4 byl 12,8 % ve 

skupině s durvalumabem vs. 9,8 % v placebové 

skupině. Nejčastěji byla hlášena pneumonitida 

(6,5 % vs. 5,6 %). Pneumonitida patří mezi nejzá-

važnější komplikace imunoterapie, nebyla však 

výrazně vyšší oproti kontrolní skupině a její čet-

nost je třeba posuzovat v kontextu aplikované 

radioterapie (18).

Další perspektiva imunoterapie 
v léčbě NSCLC III. stadia

Pozitivní výsledky studie PACIFIC vedly 

k navržení probíhající studie III. fáze PACIFIC2 

(NCT03519971) hodnotící efekt přidání durvalu-

mabu k probíhající CRT v dávce 1500 mg každé 

čtyři týdny do progrese onemocnění. Probíhají 

studie i s dalšími check‑point inhibitory. V roce 

2018 byla prezentována jednoramenná studie 

fáze II zkoušející podání konsolidační terapie 

anti‑PD-1 protilátkou pembrolizumabem po 

ukončení CRT u 93 pacientů s neoperabilním 

NSCLC stadia III. OS v prvním a druhém ro-

ce dosahovalo 80,5 % resp. 68,7 % pacientů. 

Medián PFS dosahoval 15,4 měsíců. Tyto vý-

sledky se jeví srovnatelné s daty publikovanými 

ve studii PACIFIC (27). Byla zahájena studie III. 

fáze KEYLINK-012 hodnotící přidání pembroli-

zumabu v dávce 200 mg k probíhající CRT s ná-

slednou konsolidační imunoterapií s přidáním 

olaparibu (NCT04380636). 

Závěr
Konsolidační léčba durvalumabem se stala 

součástí léčebného algoritmu inoperabilní-

ho lokálně pokročilého NSCLC. Přináší první 

možnost konsolidační aplikace imunoterapie 

po aplikaci CRT a durvalumab představuje 

referenční molekulu v této indikaci. Tolerance 

a bezpečnostní profil jsou příznivé, je nutná 

včasná diagnostika a léčba imunitně podmí-

něných nežádoucích účinků.
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