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Hace més de 20 anos varios estudios
aleatorizados establecieron que la
quimioterapia adyuvante basada en
5Fluorouracilo (5FU) bolo aumentaba
la supervivencia libre de enfermedad
(SLE) y la supervivencia global (SG)
en pacientes con cancer de colon es-
tadio Ill. En la década de los 90, el
5FU modulado con leucovorin (LV)
se convirtio en el régimen estandar y
posteriormente dos estudios randomi-
zados, el MOSAIC y el NSABP C-07,
demostraron el beneficio en la super-
vivencia de asociar oxaliplatino al
5FU/LV frente al 5FU/LV solo.

El estudio fase Il randomizado
NO16968 [XELOX in Adjuvant Co-

lon Cancer Treatment (XELOXA)] se
disené para investigar el valor de
anadir oxaliplatino a la capecitabi-
na, una fluoropirimidina oral que
habia demostrado una actividad
equivalente en céancer colorrectal
metastatico, frente a la rama con-
trol de 5FU bolo/LV, que era el tra-
tamiento considerado estandar en
aquel momento.

En este estudio se estratifico por ré-
gimen de 5FU/LV (esquema Clinica
Mayo vs Roswell Park), region geo-
grafica, nimero de ganglios positi-
vos (< 3 vs > 4), niveles basales de
CEA (normal vs elevado) y la inte-
raccion entre ganglios linfaticos re-
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secados y la region geografica. Los
pacientes se randomizaron a trata-
miento adyuvante con XELOX (oxa-
liplatino y capecitabina) o 5FU/LV
bolo.

La poblacion con intencién de tra-
tar fue de 1.886 pacientes que se in-
cluyeron en 226 centros de 29 pai-
ses entre abril 2003 y octubre 2004:
944 fueron asignados a XELOX vy
942 a 5FU/LV. Los grupos de trata-
miento estaban bien balanceados
en sus caracteristicas basales.

La SLE, objetivo principal del estu-
dio, fue estadisticamente mejor en
la rama de XELOX con un hazard ra-
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Patients and Methods
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III» tio (HR) de 0.80 (IC95% 0.69-0.93;

p=0.0045) lo que corresponde a
una reduccién relativa del riesgo del
20%. La SLE a 3 anos para XELOX
y 5FU/LV fue de 70.9% y 66.5%,
respectivamente. Las tasas de SLE
a 4 afos y 5 afos fueron 68.4% y
66.1%, respectivamente, para XE-
LOX y 62.3% y 59.8%, respectiva-
mente, para 5FU/LV. Estas cifras de-
muestran que la eficacia superior de
XELOX frente a 5FU/LV se mantuvo
a lo largo del tiempo, incluso con
un aumento de las diferencias.

Con una mediana de seguimien-
to de 57 meses, 20.9% de los pa-
cientes del grupo XELOX y 23.9%

en el grupo de 5FU/LV habian fa-
llecido. Esta diferencia no alcanzé
diferencias estadisticamente signifi-
cativas (HR 0.87; 1C95% 0.72-1.05;
p=0.1486). La SG a 5 anos para XE-
LOX y 5FU/LV fue 77.6% y 74.2%,
respectivamente. Esta planeado un
analisis posterior a los 2 afos del
primer analisis.

En cuanto a la seguridad, XELOX se
asocié a menos neutropenia grado
3-4 (9% vs 16%), menos neutrope-
nia febril (<1% vs 4%) y mucositis
grado 3-4 (<1% vs 9%) que el 5FU/
LV. Sin embargo, XELOX tuvo mas
sindrome mano-pie grado 3 (5% vs
<1%) y trombopenia grado 3-4 (5%
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vs <1%) que 5FU/LV. La mortalidad
a 60 dias de todas las causas fue 1%
en los dos grupos de tratamiento.

Los resultados del NO16968 confir-
man los resultados de los estudios
MOSAIC y NSABP C-07. Estos tres
estudios demuestran de forma in-
equivoca que el oxaliplatino me-
jora la SLE cuando se asocia a una
fluoropirimidina en pacientes con
cancer de colon estadio Ill, con in-
dependencia de la fluoropirimidina
administrada (5FU bolo, 5FU infu-
sion continua o fluoropirimidina
oral). Por lo tanto, actualmente exis-
ten varias opciones de tratamiento
adyuvante para estos pacientes.





