
[P-196] 

Faz 3 ASCENT çalışmasında daha önce neoadjuvan/adjuvan kemoterapi alan 
metastatik üçlü negatif meme kanseri (mTNBC) hastalarında sacituzumab 
govitecan'ın (SG) değerlendirilmesi 
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Amaç: SG hidrolize edilebilir bir linker aracılığıyla sitotoksik SN-38 payloadu ile bağlanan bir anti-
Trop-2 antikorundan oluşan bir antikor-ilaç konjugatıdır; daha önce metastatik hastalık için >= 2 
tedavi görmüş mÜNMK için hızlandırılmış FDA onayı almıştır. 
 
Gereç-Yöntem: ASCENT çalışmasında, daha önce alınan >=2 kemoterapi sonrası relaps/refrakter 
olan mÜNMK olan hastalar, SG (10 mg/kg IV, 21 günde bir, 1. ve 8. günlerde) veya TPC 
(kapesitabin, eribulin, vinorelbin veya gemsitabin) almak üzere 1:1 oranında randomize edilmiştir. 
Protokole göre, metastatik hastalık için daha önce yalnızca 1 rejim alan hastalar, (neo)adjuvan 
tedaviyi tamamladıktan sonraki 12 ay içinde hastalıkları nüksettiyse çalışmaya uygun sayılmıştır. 
Birincil sonlanım noktası, beyin metastazı negatif (BMNeg) hastalarda bağımsız değerlendirme ile 
RECIST 1.1’e göre PFS olarak belirlenmiştir. Etkililik ve güvenlilik, (neo)adjuvan kemoterapiden <= 
12 ay sonra nükseden ve daha sonra metastatik hastalık için 1 basamak tedavi alan hasta alt 
grubunda değerlendirilmiştir. 
 
Bulgular: Bu alt grupta, medyan yaşı sırasıyla 49 ve 51 olan toplamda 33 ve 32 BMNeg hasta SG 
ve TPC almıştır. SG ile tedavi (TPC'ye kıyasla) PSK’ı(medyan 5,7 vs 1,5 ay; HR, 0,41; %95 GA, 
0,22-0,76; P = 0,0049) ve GS’ı (medyan 10,9 vs 4,9 ay; HR, 0,51; %95 GA, 0.28-0.91; P = 
0.0227) iyileştirmiştir. Ayrıca, TPC ile hesaplanamazken, SG ile 6,7 ay medyan yanıt süresiyle daha 
yüksek OYO(%30 vs %3) ve KFO(%42 vs %6) gözlemledik. 
Bu alt gruptan elde edilen etkililik sonuçları, toplam BMNeg popülasyonunda SG vs TPC kullananlara 
benzerdir. Bu alt gruptaki hastalarda SG'nin güvenlilik profili daha önce bildirilenlerle tutarlıydı. SG 
ile tedaviye bağlı ölüm olmadı. 
 
Sonuç: (Neo)adjuvan tedaviden sonraki <= 12 ay içinde nüks eden ve daha sonra metastatik 
hastalık için 1 basamak tedavi görmüş mTNBC'li hastalar, daha agresif hastalığı olan bir alt 
grubuoluşturabilmektedir. Bu alt gruptaki hastalar, toplam BMNeg popülasyonunda görülen fayda 



ile tutarlı olarak, ikinci basamak metastatik ortamda TPC’ye kıyasla SG ile daha üstün sonuçlar elde 
etmiştir. 
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