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Transuretral En Blok Rezeksiyon ile Standart
Rezeksiyonun Karsilastirilmasi: Randomize,Cok Merkezli,
Faz 3 Calismasi



1. Giris

Mesane kanseri, iirolojik kanserler arasinda sik goriilen bir tiirdiir ve kas invaziv olmayan
mesane kanserinde (NMIBC) yiiksek niiks oranlartyla karakterizedir. Standart tedavi,
transiiretral rezeksiyon (SR) olup, genellikle tiimoriin tam olarak ¢ikarilmamasi ve yiiksek
niiks oranlari ile sonuglanir. Bir faz 3 ¢alismasi, tiimori tek parca halinde ¢ikaran transtiretral
en-blok rezeksiyonun (ERBT) 3 cm tiimorlii NMIBC hastalarinda 1 yillik niiks oranin1 SR ile
karsilastirildiginda azaltip azaltamayacagini arastirmaktadir.

2. Hastalar ve Yontemler

Hong Kong'da gergeklestirilen bu ¢ok merkezli, randomize kontrollii calisma, yerel etik kurul
tarafindan onaylanmis ve ClinicalTrials.gov'da kayitlidir. Calisma, NMIBC i¢in tedavi
seceneklerini karsilastirmay1 amaglamais ve titiz etik ve klinik yonergeler dogrultusunda
yuriitilmistir.

Flexible sistoskopi ile mesane timori saptanan yetiskin hastalar ¢alismaya dahil edilmistir.
Dislanma kriterleri arasinda 3 cm'den biiyiik timorler, aktif BCG tedavisi akmak , non-
NMIBC tanilari, 6nemli saglik sorunlar1 veya bir yildan az yasam beklentisi bulunmaktadir.
Tiimdr boyutu endoskopik olarak degerlendirilmis ve BCG tedavisi sirasinda tespit edilen
timorler diglanmistir. Tiim katilimcilara ek maligniteleri diglamak icin {ist sistem goriintiilleme
yapilmistir.

Hastalar, 1:1 oraninda ERBT veya SR'ye rastgele randomize edilmistir ve randomizasyon
web tabanli bir sistem araciligiyla yonetilmistir. Cerrahlarin hastalardan haberi varken,
hastaligin tekrarini degerlendiren hastalar ve aragtirmacilar tedavi dagilimindan habersizdi.

Miidahaleler, deneyimli lirologlar tarafindan bipolar transiiretral rezeksiyon ve beyaz 151k
sistoskopisi kullanilarak gergeklestirilmistir. ERBT grubunda, tiimérler tek parca halinde
cikarilmisg, biiyiik tiimorler icin modifiye yaklasim uygulanmistir. SR grubunda parga parca
rezeksiyon yapilmustir. Her iki grup da rutin rezeksiyon 6rneklemesi yapilmis ve tam
rezeksiyon onaylanmigsa postoperatif tek doz mitomisin C verilmistir.

NMIBC'si dogrulanan hastalar i¢in, EAU yonergelerine gore gerektiginde re-transuretral
rezeksiyonu 2-6 hafta icinde planlanmistir. Hastalar, BCG tedavisi i¢in risk gruplarina
ayrilmistir; diistik riskli hastalara BCG uygulanmamuis, ara veya yiiksek riskli hastalara
indiiksiyon ve bakim BCG'si verilmistir. Takip sistoskopisi, bir y1l boyunca her 3 ayda bir
yapilmis ve bulgulara gore ek rezeksiyon veya tedavi uygulanmastir.

Birincil sonug, NMIBC'nin 1 yillik niiks orani olup, histolojik olarak dogrulanmustir. ikincil
sonuclar arasinda detrusor kas1 6rnekleme orani, obturator refleks sikligi, operasyon siiresi,
postoperatif mitomisin C kullanimi, hastanede kalis siiresi, 30 giinliilk komplikasyonlar,
rezidiiel hastalik, patolojinin MIBC'ye yiikselmesi ve NMIBC'den MIBC'ye gecis
bulunmaktadir. ERBT grubunda ek degerlendirmeler arasinda rezeksiyon sinirlari ve en-blok
rezeksiyon basari orani da yer almaktadir.

Istatistiksel analiz, ERBT'nin SR'ye kiyasla 1 yillik niiks oranin1 anlaml1 bir sekilde azaltip
azaltmadigin1 belirlemeyi amaclamustir. Onceki ¢alismalara dayanarak, ERBT igin beklenen
niiks oran1 %19 ve SR i¢in %36 olarak hesaplanmistir. 350 hasta (her grup i¢in 175) hedef
orneklem biiytikliigi ile, analizler Kaplan-Meier ve Cox regresyon yontemleri kullanilarak



niiks ve ilerleme oranlari i¢in yapilmis, karsilastirmalar ise ki-kare, Fisher ve Mann-Whitney
U testleri ile gergeklestirilmistir. Istatistiksel anlamlilik p-degeri <0,05 olarak belirlenmistir.

3. Bulgular

Nisan 2017 ile Aralik 2020 arasinda 350 hasta ¢caligmaya alinmis, her tedavi grubunda 175
hasta bulunmustur. 74 hasta benign histoloji veya MIBC nedeniyle diglandiktan sonra, ERBT
grubunda 143 ve SR grubunda 133 hasta kalmistir. EAU risk siniflandirmast her iki grupta da
benzer risk dagilimlar1 géstermistir. ERBT grubunda %88 basarili ERBT yapilmis, az sayida
hasta modifiye ERBT veya SR'ye gecmistir. Cerrahi sonrast %19 ERBT ve %14 SR hastasina
re-transiiretral rezeksiyon yapilmis, %14 ERBT ve %17 SR hastas1 BCG tedavisi almistir.

1 y1l sonunda, ERBT grubunda niiks oran1 %29 ve SR grubunda %38 olup, anlaml1 bir fark
saptanmustir (p = 0,007). Alt grup analizi, ERBT'nin 6zellikle 1-3 cm tumdrler, tek tumorler,
Ta hastalig1 veya orta riskli NMIBC olan hastalar i¢in faydali oldugunu gostermistir. Cok
degiskenli analiz, ERBT'nin SR'ye kiyasla niiks riskini anlaml1 bir sekilde azalttigini
dogrulamis ve risk oran1 0,57 olarak bulunmustur.

Calismada, ERBT grubunda,1 yillik takipte hicbir hastada ilerme yasanmamigken, SR
grubunda 1 yillik ilerleme oran1 %2,6 olarak bulunmustur.ilerleme oranlarinda iki grup
arasinda anlamli bir fark bulunmamistir (p = 0,065). ERBT grubunun ortalama operasyon
suresi (28 dakika), SR grubundan (22 dakika) anlamli olarak daha uzun bulunmustur (p <
0,001). Perioperatif sonuglar, detrusor kasi 6rnekleme oranlari ve postoperatif 6l¢ciimler dahil,
gruplar arasinda benzer bulunmustur. Bagarili ERBT yapilan hastalarin %82'sinde rezeksiyon
sinirlarinda timor goriilmemistir. Ayrica, hi¢bir hastada evre ilerlemesi gozlemlenmemistir.
ERBT yapilan hastalarda, rezeksiyon sinirinda tiimore sahip olan hastalarin re-transiretral
rezeksiyonda rezidiel timor bulunma olasiligi daha yiiksektir.

Giivenlik sonuglar1 agisindan, operasyon sonrasi 30 giin i¢inde komplikasyon oranlart ERBT
ve SR gruplarinda benzer bulunmustur. Onemli komplikasyonlar arasinda ERBT grubunda
%0,70 oraninda bir akut koroner sendrom ve %0,70 oraninda bir pulmoner emboli vakas1 yer
almistir. SR grubunda ise biiylik komplikasyon yasanmamustir. Her iki grupta da mesane
perforasyonu veya mortalite rapor edilmemistir.

4. Tartisma

Bu ¢alisma, En-Blok Mesane Tumori Rezeksiyonu'nun (ERBT), standart rezeksiyon (SR) ile
karsilagtirildiginda 1 yillik niiks oranini anlamli sekilde azalttigini gostermistir. ERBT teknigi,
timoriin tamamen ¢ikarilmasini ve seeding riskinin azaltilmasint hedefler, bu da daha iyi niiks
sonuclarina yol acar. ERBT'nin daha uzun bir operasyon siiresine ragmen, diger perioperatif
ve giivenlik sonuglar1 gruplar arasinda benzer bulunmustur.

ERBT grubunda kasa invaziv mesane kanserine gegis goriillmezken, SR grubunda %2,6'lik bir
ilerleme oran1 bulunmustur, bu ise istatistiksel olarak anlamli olmamuistir. Bu sonuglar,
ERBT'nin daha 1yi niiks kontrolii saglayabilecegini gdsteren diger calismalari
desteklemektedir; ancak ilerleme iizerine bulgular karigiktir ve cerrahi kalitesi ve yonetim
uygulamalar tarafindan etkilenmis olabilir.

Calismanin sinirlamalar1 arasinda diisiik re-transuretral rezeksiyon ve BCG tedavisi oranlari,
histolojik degerlendirmede olast degiskenlik ve ¢aligmanin ilerleme yerine niiks iizerine



odaklanmas1 bulunmaktadir. ERBT'nin faydalarini dogrulamak ve bu sinirlamalar1 ele almak
icin daha fazla arastirma gerekmektedir. Genel olarak, ERBT niiks oranini azaltma konusunda
umut vadetmekte olup, standartlagtirma ve egitim ihtiyacini1 vurgulamaktadir.

5. Sonug
ERBT, 3 cm NMIBC'li hastalarda 1 yillik niiks oranin1 SR'ye kiyasla anlamli sekilde
azaltmaktadir. Bu ¢ok merkezli calisma, ERBT'nin hem etkili hem de giivenli oldugunu

dogrulamakta olup, sonuglar ERBT'nin bu hastalar i¢in tercih edilen cerrahi yaklagim olarak
kullanilmasini desteklemektedir.
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