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Bénh vién K thi nghiém phac dé méi diéu tr
ung thu phoéi EGFR
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Bénh vién K vlra dugc phé duyét trién khai dé cuong nghién clu thi nghiém
ldam sang giai doan Il vé phac d6 diéu tri méi cho bénh nhan ung thu phoi
khéng té bao nho cé dot bién EGFR, mé ra thém co hdi tiép can cac phuong
phap diéu trj tién ti€n cho ngudi bénh.

Theo thong tin tr Bénh vién K, nghién clu c6 tén TROPION Lung1l5 la thu
nghiém ngau nhién, nhan md, lam mu nha tai trg, nham so sanh hiéu qua cla
Dato-DXd két hgp hodc khong két hgp Osimertinib véi phac dé hoéa tri liéu bo
doi c6 platinum. Doéi tugng nghién clu la bénh nhan ung thu phoi khéng té bao
nho giai doan tién trién tai chd hodc di can, c6 dot bién EGFR va da tién trién
bénh sau khi diéu tri bang Osimertinib trudc doé.

Th& nghiém do TS.BS Pham Tuan Anh, Trudng khoa Diéu tri theo yéu cau (Diéu
tri A), Bénh vién K, lam nghién c(u vién chinh. Toan bd qué trinh nghién clu tai
Bénh vién K dugc thuc hién theo cac huéng dan Thuc hanh tét thir thudc trén
lam sang (GCP) clia B Y té Viét Nam va céac tiéu chuan qudc té lién quan dén
th& nghiém lam sang.




Bénh vién K vlra dugc phé duyét trién khai dé cuong nghién clu th
nghiém lam sang giai doan Il

Doi tugng tham gia nghién ctu la ngudi bénh nam hoac nr tr 18 tudi tré 1én tai
thoi di€ém ky chap thuan tham gia, dugc chan doan ung thu phdi khong té bao
nho giai doan tién trién tai chd hoac di can, c6 dot bién EGFR, da diéu tri bang
Osimertinib va bénh tién trién, dap &ng day du cac tiéu chuan lua chon va
khoéng vi pham tiéu chuan loai trir theo dé cuong nghién clu.

Theo théng tin dang tai trén céng Thu vién Y khoa Quéc gia My, nguoi tham gia
sé dugc phan ngau nhién theo ty 1€ 1:1:1 vao mot trong ba nhém can thiép
gom: liéu phap két hgp Dato-DXd va Osimertinib; liéu phap don tri Dato-DXd;
hodc héa tri liéu kép dua trén platin. Ngudi bénh sé ti€p nhan can thiép nghién
clru cho dén khi dat cac tiéu chi dadnh gid dap (ng khéi u ran theo tiéu chuan
RECIST v1.1, xuat hién doc tinh khong thé chdp nhan dugc hoac dap Ung céac
tiéu chi ngung diéu tri khac.

Sau khi két thdc can thiép nghién clu, ngudai tham gia sé dugc tham kham cudi
diéu tri trong vong 35 ngay va ti€p tuc dugc theo dbi danh gid an toan trong 28
ngay (+7 ngay) sau liéu can thiép nghién clru cudi clung.

Pé cuong nghién clu thi thudc trén 1am sang TROPION Lungl5 da duoc Hoi
dong Pao ddc Bénh vién K, HOi dong DPao ddc Québc gia chap thuan va dugc Bo Y
té phé duyét trién khai theo Quyét dinh s6 1821/QD-BYT ngay 02/6/2025.

Dai dién Bénh vién K cho biét, viéc trién khai th&r nghiém lam sang giai doan Il
nay sé mang lai co hdi cho ngudi bénh ung thu phéi ti€p can cac phuong phap
diéu tri th&r nghiém mdéi nhat bén canh cac phac doé diéu tri thuong quy da dugc
phé duyét. Tuy nhién, nguoi bénh can dugc sang loc ky ludng theo ddng tiéu
chuan nghién c@u trudc khi tham gia.
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