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ความเป็นมา

Brentuximab Vedotin ได้รับการรับรองให้ใช้ในการรักษา 

classic Hodgkin’s lymphoma ในผู้ป่วยที่ล้มเหลวจากการรักษา

ด้วยการปลูกถ่ายเซลล์ต้นก�ำเนิดเม็ดเลือดหรือล้มเหลวจากการ

รักษาด้วยเคมีบ�ำบัดอย่างน้อยสองสูตรในกรณีที่ไม่สามารถรับการ

ปลูกถ่ายเซลล์ต้นก�ำเนิดเม็ดเลือดการศึกษานี้ต้องการเปรียบเทียบ

การใช้ยา Brentuximab Vedotin ร่วมกับเคมีบ�ำบัดสูตร AVD 

(A+AVD) กับ ABVD เป็นการรักษาแรกในผู้ป่วย classic Hodg-

kin’s lymphoma ระยะที่ 3 หรือ 4 ที่ไม่เคยได้รับการรักษา

วิธีการศึกษา

เป็นการศึกษาแบบ open-label, multicenter, randomized 

phase 3 trial โดยอาสาสมัครจ�ำนวน 664 รายถูกสุ่มให้ได้รับ

การรักษาด้วย A+AVD (Brentuximab Vedotin 1.2 mg/kg, 

doxorubicin 25 mg/m2, vinblastine 6 mg/m2, dacarbazine 

375 mg/m2) และ 670 รายได้รับการรักษาด้วยเคมีบ�ำบัดสูตร  

ABVD (doxorubicin 25 mg/m2, bleomycin 10 unit/m2,  

vinblastine 6 mg/m2, dacarbazine 375 mg/m2) โดยให้ยา

วันที่ 1 และ 15 ทุก 28 วัน จ�ำนวนทั้งสิ้น 6 รอบ หลังจากนั้น

ติดตามผลการรักษาโดยมีตัววัดหลักคือระยะเวลาปลอดโรคลุกลาม

และตัววัดรองคือระยะเวลารอดชีวิตโดยรวม

ผลการศึกษา 

ที่ระยะกึ่งกลางเวลาติดตาม 24.9 เดือนพบว่าอัตราปลอดโรค

ลุกลามที่สองปีในกลุ่มที่ได้รับ A+AVD เท่ากับ ร้อยละ 82.1 

(95%CI: 78.7-85.0) กลุ่มที่ได้รับ ABVD เท่ากับ ร้อยละ 77.2 

(95%CI: 73.7-80.4) ความแตกต่างระหว่างทั้งสองกลุ่มร้อยละ 4.9 

(HR 0.77; 95%CI: 0.60-0.98; p = 0.03) อาสาสมัคร 28 ราย

ในกลุ่มที่ได้รับ A+AVD และ 39 รายในกลุ่มที่ได้รับ ABVD เสีย

ชีวิตระหว่างการศึกษา (HR 0.72; 95%CI: 0.44-1.17; p = 0.19)  

กลุ่มที่ได้รับ A+AVD เกิด neutropenia ร้อยละ 58 ส่วนกลุ่ม

ที่ได้รับ ABVD เกิดร้อยละ 45  อัตราการเกิด febrile neutro-

penia ในผู้ที่ได้รับ G-CSF เพื่อป้องกันน้อยกว่าผู้ที่ไม่ได้รับ (11% 

vs 21%)  กลุ่มที่ได้รับ A+AVD เกิด peripheral neuropathy  

ร้อยละ 67 ส่วนกลุ่มที่ได้รับ ABVD เกิดร้อยละ 43  ภาวะ peri-

pheral neuropathy นี้ส่วนใหญ่สามารถหายหรือดีขึ้นได้หลังจาก

หยุดยาไประยะหนึ่ง pulmonary toxicity grade 3 พบน้อยกว่า

ร้อยละ 1 ในกลุ่มที่ได้รับ A+AVD และร้อยละ 3 ในกลุ่มที่ได้รับ 

ABVD  อาสาสมัครที่เสียชีวิตระหว่างที่ได้รับการรักษา 7 ใน 9 

รายในกลุ่มที่ได้รับ A+AVD เสียชีวิตจากสาเหตุที่เกี่ยวข้องกับ

ภาวะ neutropenia  ในขณะที่ 11 ใน 13 รายของกลุ่มที่ได้รับ 

ABVD เสียชีวิตจากสาเหตุที่เกี่ยวข้องกับ pulmonary toxicity

สรุป

A+AVD มีประสิทธิภาพสูงกว่า ABVD ในการรักษาผู้ป่วย 

classic Hodgkin’s lymphoma ระยะที่ 3 หรือ 4 ที่ไม่เคยได้

รับการรักษาโดยมอีตัราการปลอดโรคลกุลามท่ี 2 ปีมากกว่าร้อยละ 

4.9 และมีแนวโน้มว่าอาจเพิ่มอัตราการรอดชีวิตโดยรวม แม้ว่า 

A+AVD จะมีอัตราการเกิดภาวะแทรกซ้อนมากกว่าแต่มีการเสีย

ชีวิตระหว่างการรักษาน้อยกว่า
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