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Over kanserinde niraparibin etkinligi ve giivenilirligi, Erken Erisim Programi
kapsaminda Tiirkiye gercek yasam verisi
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Amac: PARP inhibitorleri ile over kanseri tedavisi 6nemli 6lglide dedisti. Birgok klinik calisma, PARP
inhibitérlerinin hem primer hem de reklirren over kanserinde plaseboya kiyasla énemli 6lglide daha
uzun progresyonsuz sagkalim (PFS) ile iliskili oldugunu dogruladi. Klinik galismalarla
karsilastirildiginda, gercek yasam verileri daha genis dahil etme kriterlerine sahip ve yan etki
yonetimi daha zor olabilmektedir. Bu agidan pratige yeni kazandirilan bu ilag hakkinda daha fazla
retrospektif veriye ihtiyag vardir. Bu calismanin amaci, bu hastalarda niraparib'in etkinligini ve
glvenligini degerlendirmektir.

Gereg-Yontem: Tlrkiye'den 16 merkez dahil edildi. Tani aninda FIGO evre III-IV over kanseri tanisi
histolojik olarak dogrulanan, platin bazh tedavi sonrasi progresyon géstermeyen hastalar calismaya
dahil edildi. Niraparibe son platin tedavisinden 16 hafta sonra baslayan, ylksek dereceli ser6z veya
endometrioid kanser disinda histolojik tipi olan, FIGO evre I-1I, hematolojik hastaligi olan ve ECOG
PS"1 3 olanlar galisma disi birakildi.

Bulgular: Toplam hasta sayisi 67'ydi. Ortanca yas 58'di (min-maks: 33-76). Hastalarin 18'i
(%26.9) BRCAwt, 36'sl (%53.7) BRCA mutantti. Kemoterapi ile niraparib tedavisinin baglatiimasi
arasindaki ortalama slire 7 haftaydi (min-maks:1-16). Hastalarin 25'inde (%37.3) niraparib dozu
200 mg’di. Medyan takip stiresi 17.5 (4.75- 20.75) aydi. Medyan PFS tim grupta 9.8 (%95CI: 8.9-
10.75) aydi. Medyan PFS, BRCAwt grubunda 8.3 (%95CI: 6.8-9.8) ay ve BRCAmut grubunda 10.9
(%95CI: 9.9-11.8) aydi (p=0.033). Primer ve rekiirren hastalar arasinda mPFS agisindan anlaml
bir fark yoktu (10.2'ye karsi 9.4 ay, p=0.328). Medyan genel sagkalima (GS) ulasilamadigdi igin 12
aylik GS hesaplandi. 12 aylik GS orani %74.6 (%95 GA %70.0-79.6) idi. Grad 3 ve 4 AE orani
%55.2"ydi. En sik gorilen grad 3 ve 4 AE, anemi (%32.8), trombositopeni (%16.4) ve nétropeniydi
(%16.4). En yaygin AE'ler niraparib'e bagladiktan sonraki 3 ay iginde ortaya gikti.

Sonug: Erken erisim programiyla elde edilen bu gercek yasam verisindeki bulgular, niraparibin
klinik uygulamadaki etkinligini desteklemektedir.
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Hastalarin klinik ve patolojik ozellikleri
Yas, medyan 58 (min:33-max:76)

VKI, (kg/m2), medyan 27.3 (min:17.6-max:42.2)



ECOG PS:0-1

ECOG PS:2
FIGO Evre 3
FIGO Evre 4

Primer Hastalik

Niiks Hastalik

Neoadjuvan kemoterapi var
Neoadjuvan kemoterapi yok
BRCA-1 mutant

BRCA-2 mutant

BRCA-wild

CA-125 diizeyi, tedavi baglamadan once
Niraparib baglama dozu,200 mg
Niraparib baglama dozu,300 mg

Viicut agirligi<77 kg

Viicut agirhigi>=77 kg

57 (85.1%)
10 (14.9%)
51 (66.1%)
16 (23.9%)
25 (37.3%)
42 (62.7%)
22 (32.8%)
45 (67.2%)
23 (34.3%)
13 (19.4%)
18 (26.9%)
16 (3.2-190)
25 (37.3%)
42 (62.7%)
43 (64.2%)
24 (35.8%)



