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ความเป็นมา

ในปจัจุ บนั bendamustine และ rituximab (RB) ถกู

แนะน�ำใหใ้ชเ้ป็นสูตรแรกส�ำหรบัการรกัษาผูป่้วยสูงอายุ mantle 

cell lymphoma (MCL) รายใหม ่เนื่องจากผูป่้วยทีไ่ดร้บั RB ม ี

progression-free survival (PFS) ดกีวา่และมผีลขา้งเคยีงนอ้ย

กวา่ผูป่้วยทีไ่ดร้บั rituximab, cyclophosphamide, doxoru-

bicin, vincristine และ prednisolone (R-CHOP) นอกจาก

นี้ยงัพบ วา่ post-induction maintenance rituximab ช่วย

เพิม่ PFS และ overall survival (OS) ในผูป่้วย MCL รายใหม ่

จากการศึกษาทีผ่่านมาพบวา่ single agent ibrutinib (bruton 

kinase inhibitor) มปีระสทิธภิาพและความปลอดภยัในการรกัษา

ผูป่้วย relapsed/refractory MCL โดยเฉพาะใน first relapse 

นอกจากนี้ยงัมกีารศึกษาแบบ phase 1b ซึง่ประเมนิผลการรกัษา

ในผูป่้วย MCL รายใหมแ่ละโรคกลบัเป็นซ�ำ้จ �ำนวน 17 รายทีไ่ด ้

รบั สูตร ibrutinib, bendamustine และ rituximab (IRB) พบ

วา่ม ีcomplete response (CR) ถงึรอ้ยละ 76

วธิดี�ำเนินการวจิยั

คณะผูว้จิยัไดท้ �ำการศึกษาแบบ double blinded, interna-

tional, multicenter, randomized controlled trial โดยสุ่มแยก

ผูป่้วยตาม simplified Mantle Cell Lymphoma International 

Prognostic Index (MIPI) score เพือ่เปรยีบเทยีบประสทิธภิาพ

และผลขา้งเคยีงของสูตร ibrutinib 560 mg OD, bendamus-

tine 90 mg/m2 และ rituximab 375 mg/m2 (IRB) ทกุ 28 

วนั จ�ำนวน 6 รอบ กบั สูตร placebo, bendamustine และ 

rituximab (RB) ทกุ 28 วนั จ�ำนวน 6 รอบ ส�ำหรบัผูป่้วยทีม่ ีCR 

จะไดร้บั rituximab maintenance ทกุ 8 สปัดาห ์สูงสุดไมเ่กนิ 

12 คร ัง้ โดยม ีPFS เป็น primary end point ของการศึกษานี้ 

ผลการศึกษา

มผูีป่้วยเขา้ร่วมการวจิยัท ัง้สิ้นจ�ำนวน 523 ราย โดยมผูีป่้วย 

261 รายและ 262 รายทีไ่ดร้บั IRB และ BR ตามล �ำดบั พบวา่ผู ้

ป่วยทีไ่ดร้บั IRB เสยีชวีติมากกวา่ RB เนื่องจากผลขา้งเคยีงรอ้ย

ละ 10 ต่อรอ้ยละ 6.1 ในทางกลบักนัผูป่้วยทีไ่ดร้บั RB เสยีชวีติ

มากกวา่ผูป่้วยทีไ่ดร้บั IRB เนื่องจากโรคลกุลามรอ้ยละ 20.6 ต่อ

รอ้ยละ 11.5 ผูป่้วยทีไ่ดร้บั IRB และ BR ม ีCR เท่ากบั รอ้ยละ 

65.5 และ 57.6 ตามล �ำดบั (p = 0.06) และม ีmedian PFS เท่ากบั 

80.6 เดอืน และ 52.9 เดอืน ตามล �ำดบั (hazard ratio = 0.75; 

95% confidence interval: 0.59-0.96; p = 0.01) และผูป่้วยท ัง้ 

2 กลุม่ม ีOS ไมแ่ตกต่างกนั ส�ำหรบัอบุตักิารณข์องผลขา้งเคยีง 

grade 3/4 ในผูป่้วยทีไ่ดร้บั IBR และ BR เท่ากบัรอ้ยละ 81.5 

และ 77.3 ตามล �ำดบั ผูป่้วยทีไ่ดร้บั IRB เกดิ atrial fibrillation 

(ซึง่เป็นผลขา้งเคยีงของ ibrutinib) มากกวา่ผูป่้วยทีไ่ดร้บั RB 

สรุป

IBR มปีระสทิธภิาพดกีวา่ BR ในการรกัษาผูป่้วยสูงอายุ MCL 

รายใหม ่โดยมผีลขา้งเคยีงซึง่เกดิจากยาแต่ละชนิดทีใ่หร่้วมกนัตาม

ทีเ่คยมกีารรายงาน 
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