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WPROWADZENIE

Dysponujemy bardzo matg ilosciag danych tyczacych leczenia
uzupetniajgcego zabieg operacyjny usuniecia nowotworu gruczotu
sutkowego psow. Dodatkowo sprawe komplikuje fakt, ze w jednym guzie,
jako strukturze anatomicznej, moga by<¢ reprezentowane rdzne typy
histologiczne nowotwordw o rédznym zachowaniu klinicznym i rokowaniu.

Leczeniem z wyboru dla guzow gruczotu mlekowego jest chirurgiczne
usuniecie, za wyjatkiem rakow zapalnych i guzéw z przerzutami odlegtymi.
Znaczenie leczenia uzupetniajgcego zabieg chirurgiczny u pséw nie zostato
dotychczas szczegdtowo okreslone.

Istnieje koniecznos¢ okreslenia sposobu i poprawienia wynikdw
uzupetniajacego leczenia systemowego dla pacjentdéw z wysokim ryzykiem
wystgpienia przerzutow odlegtych po zabiegu operacyjnym. Dla tych
pacjentek rokowanie jest na ogot ostrozne do niepomysinego. Majac
powyzsze na uwadze zebrano grupe ekspertéow z rdéznych krajow
europejskich celem przeprowadzenia badania klinicznego oceniajacego
wyniki leczenia psdw z guzami gruczotu mlekowego

- wysokiego (I11) stopnia ztosliwosci histologicznej

- i/lub obecnoscig przerzutéw w regionalnych weztach chtonnych (IV
stopiert zaawansowania klinicznego).

Prawdopodobnie wynik niniejszego badania klinicznego pomoze
klinicystom w wyborze optymalnej metody leczenia tych trudnych
przypadkdw.
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Istnieje mozliwos¢ wiaczenia do badania pacjentéw Parnstwa lecznicy, pod
warunkiem centralnej kontroli jakosci badania. Wiaczenie pacjenta do
badania powinno nastepowac za posrednictwem jednego z badaczy/
cztonkow Cancer Board najblizszego Paristwa miejsca pracy.

Pacjenci bedg wiaczani i przydzielani centralnie (randomizacja) do jednej z
grup leczonych podawanymi doustnie:

1. chlorambucilem w dawce 2 mg/m: oraz firokoksybem w dawce 5 mg/kg
dziennie (ramie A),

2. chlorambucilem w dawce 2 mg/m? dziennie (ramie B),

3. firokoksybem w dawce 5 mg/kg dziennie (ramie C).

W kazdej chwili istnieje mozliwos¢ wytaczenia pacjentki z badania na
whiosek opiekuna pacjentki, lekarza prowadzacego lub badacza.

Czas od usuniecia guza do rozpoczecia leczenia moze wynosic
maksymalnie 28 dni.

KRYTERIA WEACZENIE DO BADANIA

1. suki po usunieciu chirurgicznym catkowitym Ilub niecatkowitym
gruczolakoraka gruczotu sutkowego

« lll stopnia ztosliwosci histologicznej,

ei/lub IV stopnia zaawansowania klinicznego (z przerzutami do
regionalnych weztéw chtonnych),

2. spodziewany czas przezycia zwigzany z guzem gruczotu sutkowego > 1
miesiaca,

3. wyrazona na pismie swiadoma zgoda wtasciciela na udziat w badaniu.
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KRYTERIA WYEACZENIA Z BADANIA

1. rak zapalny gruczotu sutkowego,

2. przerzuty odlegte,

3. choroba makroskopowa,

4. inne leczenie

leki steroidowe i niesteroidowe przeciwzapalne krétkodziatajagce podawane >3 dni w ciggu 7 dni
przed wtaczeniem lub dtugodziatajgce preparaty podane w ciggu 3 miesiecy przed wigczeniem do
badania,

cytostatyczne podawane przed lub po zabiegu operacyjnym,
radioterapia,

hormonoterapia lub inne preparaty biologiczne podawane doguzowo,

5. inne choroby

ogdlnoustrojowa infekcja zagrazajgca zyciu,

choroby mogace ograniczad czas zycia do <3 miesiecy,

6. suki

w cigzy, laktacji lub przeznaczone do rozrodu,

wiaczone do innych badan klinicznych,

bedace wtasnoscig badacza, personelu kliniki lub cztonkdw ich rodzin,

7. efekty uboczne >3 stopnia wg VCOG-CTCAE v1.1

8. nieakceptowalne wyniki badan [aboratoryjnych

neutrofile <2,5 G/I,

ptytki krwi <100 G/l

bilirubina catkowita >dwukrotnosci gérnej granicy normy,
transaminaza alaninowa >dwukrotnosci gérnej granicy normy,
fosfataza zasadowa >pieciokrotnosci gérnej granicy normy,

kreatynina powyzej gérnej granicy normy,

mocznik >dwukrotnosci gérnej granicy normy.
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SCHEMAT BADANIA

WIZYTA 1 (dzieri 0)

WIZYTA 2 (dzieri 30 +14)

WIZYTA 3 (dzieri 90 +14)

WIZYTA 4 (dzierr 180 +14)

WIZYTA 5 (dzieri 270 +14)

WIZYTA 6 (dzieri 360 +14)

WIZYTA 7 (dzieri 540 +14)

WIZYTA 8 (dzieri 720 *14)

zgoda na badanie, historia choroby, badanie kliniczne, badanie morfologiczne krwi i
biochemiczne surowicy, ocena jakosci zycia

badanie CT lub RTG klatki piersiowej w trzech projekcjach przy maksymalnym wdechu
okreslenie stopnia zaawansowania klinicznego (USG lub CT jamy brzusznej)
randomizacja i wydanie zalecer lekarskich

uzyskanie bloczka parafinowego do potwierdzenia wyniku badania
histopatologicznego i oznaczenia ekspresji COX-2 (w laboratorium centralnym)

historia choroby, badanie kliniczne, badanie morfologiczne krwi i biochemiczne
surowicy, ocena jakosci zycia

zalecenia lekarskie

historia choroby, badanie kliniczne, badanie morfologiczne krwi i biochemiczne
surowicy, ocena jakosci zycia

badanie CT lub RTG klatki piersiowej w trzech projekcjach przy maksymalnym wdechu,
USG lub CT jamy brzusznej

zalecenia lekarskie

historia choroby, badanie kliniczne, badanie morfologiczne krwi i biochemiczne
surowicy, ocena jakosci zycia

badanie CT lub RTG klatki piersiowej w trzech projekcjach przy maksymalnym wdechu,
USG lub CT jamy brzusznej

zalecenia lekarskie

historia choroby, badanie kliniczne, badanie morfologiczne krwi i biochemiczne
surowicy, ocena jakosci zycia

badanie CT lub RTG klatki piersiowej w trzech projekcjach przy maksymalnym wdechu,
USG lub CT jamy brzusznej

zalecenia lekarskie

historia choroby, badanie kliniczne, badanie morfologiczne krwi i biochemiczne
surowicy, ocena jakosci zycia

badanie CT lub RTG klatki piersiowej w trzech projekcjach przy maksymalnym wdechu,
USG lub CT jamy brzusznej

historia choroby, badanie kliniczne, badanie morfologiczne krwi i biochemiczne
surowicy, ocena jakosci zycia

badanie CT lub RTG klatki piersiowej w trzech projekcjach przy maksymalnym wdechu,
USG lub CT jamy brzusznej

historia choroby, badanie kliniczne, badanie morfologiczne krwi i biochemiczne
surowicy, ocena jakosci zycia

badanie CT lub RTG klatki piersiowej w trzech projekcjach przy maksymalnym wdechu,
USG lub CT jamy brzusznej
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POMOC FINANSOWA

1. pokrycie kosztéw badania histopatologicznego wykonanego w
laboratorium lekarza prowadzacego

e ocena histopatologiczna guza gruczotu mlekowego musi by¢ wykonana w oparciu o
prace Goldschmidta i wsp. 2011, a stopien ztosliwosci histopatologicznej wg Pena i
wsp., 2013,

e celem zapewnia kontroli jakosci badania konieczne jest potwierdzenie wyniku w
laboratorium centralnym, tj. uzyskanie guza nowotworowego w postaci bloczka
parafinowego lub utrwalonego w formalinie przekazanego badaczowi,

e w laboratorium centralnym zostanie okreslona tez ekspresja COX-2,

2. zaréwno chlorambucil, jak i firokoksyb dostarczone zostana przez
badacza bez zadnych kosztéw dla opiekuna,

3. lekarz prowadzacy otrzyma sume €300 za kazdego pacjenta, dla
ktorego wypetnione zostang wszystkie dokumenty az do wizyty 6 lub
w przypadku zejscia smiertelnego wczesniej.

WARUNKI DODATKOWE

1. za jakos¢ i kompletnos¢ danych dotyczacych pacjentek wigczonych do
badania odpowiada badacz - dla Polski dr n. wet. Dariusz Jagielski

2. w przypadkach watpliwosci co do przyczyny sSmierci (jesli
podejrzewana jest inna przyczyna niz przerzuty/progresja
gruczolakoraka gruczotu sutkowego) pacjentki moze okazad sie
wskazane wykonanie badania sekcyjnego

3. W czasie zabiegu operacyjnego muszg zostal usuniete i ocenione
histopatologicznie wezty chtonne

e dla pakietdw gruczotu sutkowego 1, 2 i 3 - pachowe i pachowe dodatkowe,

o dla pakietow gruczotu sutkowego 3, 4 i 5 - pachwinowe powierzchowneiigtebokie,

4. dla zmian ogniskowych na terenie jamy brzusznej koniecznejest
wykonanie biopsji cienkoigtowejulub gruboigtowej celem wykluczenia
zmian przerzutowych.
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1. DR FELISBINA LuisA QUEIROGA

Department of Veterinary Sciences, University of Tras-os-Montes and Alto Douro,
Vila Real, Portugalia
faueirog@utad.pt

2. DR DoLORES PEREZ ALENZA

Veterinary Teaching Hospital Complutense, Department Animal Medicine and Surt
Veterinary School, University Complutense Madrid, 280140 Madrid, Hiszpania
perezalenza@gmail.com

3. Dr PAcHI CLEMENTE

La Merced Oncologia Veterinaria, Colari 5E, 03710 Calpe, Alicante, Hiszpania
pachi@lamerced.net

4. Dr GERRY PoLTON

North Downs Specialist Referrals, Brewerstreet Dairy Business Park, Brewer Street
Bletchingley, Surrey RH1 4QP, Wielka Brytania
gpolton@ndsr.co.uk

5. DR PEeTER VAJDOVICH

University of Veterinary Medicine, Department of Clinical Pathology and Oncology
Istvan u. 2, Budapest 1075, Wegry
Vajdovich.Peter@univet.hu

6. DR DiDIER LANORE

Clinigue Alliance, Service de cancérologie, 8 boulevard Godard
33300 BORDEAUX, Francja
d.lanore@veterinaire-alliance.fr

7. DR ANNIKA TRANAEUS-ROWE

Evidensia Specialistdjukhuset Stromsholm, Djursjukhusv 11.
734 94 Stromsholm. Szwecja
annika.tranaeus.rowe@evidensia.se

8. DR JuAN BORREGO

Auna Especialidades Veterinarias, Algepser, 22-1. Parque Empresarial Tactica, 469¢
Paterna, Valencia, Hiszpania
oncoveterinaria@gmail.com

9. DR DARIUSZ JAGIELSKI

Przychodnia Weterynaryjna BIALOBRZESKA, ul. Czestochowska 20,
02-344 Warszawa, Polska
djagielski@poczta.onet.pl
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KONTAKT

W razie pytan lub checi wiaczenia pacjenta do badania prosimy o kontakt z
badaczem odpowiedzialnym za zbieranie danych w Polsce
- dr. n. wet. Dariuszem Jagielskim e-mail: djagielski@poczta.onet.pl.

NOTATKI
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