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Amag: Lumpektomi sirasinda tek doz olarak uygulanan riske uyarlanmig intraoperatif
radyoterapinin, erken meme kanserinde postoperatif tim meme eksternal 1sinlama

radyoterapisinin yerini etkili bir sekilde alip alamayacagini belirlemek.

Tasarim: Prospektif, agik etiketli, randomize kontrollii klinik ¢alisma. Birlesik
Krallik, Avrupa, Avustralya, Amerika Birlesik Devletleri ve Kanada ‘da 10 {ilkede 32

merkez.

Katilimcilar: 45 yas ve iizeri 2298 kadin, 3.5 cm boyutuna kadar invaziv duktal
karsinomlu, cNO-N1, meme koruyucu cerrahi i¢in uygun ve lumpektomi 6ncesi (1:1
oraninda, merkez tarafindan katmanlandirilimis bloklar seklinde) riske uyarlanmis
hedefe yonelik intraoperatif radyoterapi (TARGIT-IORT) veya eksternal 1sinlama

radyoterapisine (EBRT) randomize edilmis hastalar.

Uygulamalar: Randomizasyon standart giinliik belli bir dozda tiim meme
radyoretapisi seklinde (3-6 hafta) uygulanan EBRT koluna veya TARGIT-IORT
koluna yapi1ldi. TARGIT-IORT, lumpektomiden hemen sonra ayn1 seans anestezi
altinda ve ¢ogu hasta i¢in (yaklasik %80 1) tek radyoterapi olarak uygulandi.
TARGIT-IORT postoperatif histopatolojide siipheli yiiksek risk faktorleri bulunan
hastalarda (hastalarin yaklasik %20 si), EBRT ile desteklendi.

Sonuglar: iki kolun 5 yillik yerel niiks oranlar1 ve uzun siireli sagkalim sonuglari arasi
mutlak fark %2.5 lik bir marjla birbirinden asagida degildi. 24 Mart 2000 ve 25
Haziran 2012 tarihleri aras1 1140 hasta TARGIT-IORT ye, 1158 hasta EBRT’ ye
randomize edildi. TARGIT-IORT, EBRT den daha diisiik degildi: 5 yillik tam takipte



yerel niiks riski TARGIT-IORT i¢in %2.11 iken EBRT de %0.95 idi (fark %1.16,
%90 Cl 0.32-1.99). Ilk 5 y1lda, TARGIT-IORT grubunda EBRT ile
karsilastirildiginda 13 fazla lokal rekiirrens (24/1140 vs 11/1158) ama 14 daha az
Olim (42/1140 vs 56/1158) saptandi. Uzun siireli takipte (medyan 8.6 yil, max 18.9
yil, ceyrekler arasi aralik 7.0-10.6) , lokal niikssiiz sagkalim (HR 1.13 , %95 CI10.91-
1.41, p=0.28) , mastektomisiz sagkalim (0.96 , 0.78-1.19, p=0.74) , uzak hastaliksiz
sagklaim (0.88, 0.69-1.12, p=0.30) , genel sagkalim (0.82, 0.63- 1.05, p=0.13) ve
meme kanseri mortalitesi (1.12, 0.78-1.60, p=0.54) igin istatistiksel olarak anlamli
fark bulunmadi. Diger nedenlerden 6liim TARGIT-IORT grubunda anlamli 6l¢iide
daha diisiiktii (p=0.005).

Tartisma: Calisma sec¢im kriterlerimizi karsilayan erken evre meme kanserli hastalar
icin, lumpektomi sirasinda riske-uyarlanmis tek doz TARGIT-IORT, kanser kontrolii
i¢in karsilastirilabilir uzun vadeli etkinlik ve daha diisiik meme kanseri dis1 6lim

orani ile EBRT °‘ye etkili bir alternatifti. Meme koruyucu cerrahi planlanirken, uygun

hastalarda TARGIT-IORT tartisilmalidir.



