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ABSTRACT

Objective: To describe some clinical and subclinical characteristics, and the outcomes
of first-line treatment with the Gemcitabine-Cisplatin regimen in patients with recurrent
or metastatic urothelial carcinoma at K Hospital.

Subject and methods: A descriptive study of 33 patients treated from January 2018 to
June 2025.

Results: Patients had a mean age of 63.15 + 9.45 years; males accounted for 93.9%. The
bladder was the primary tumor site in 78.8% of patients. After 6 treatment cycles, the
treatment response rate was 62.5%. Median progression-free survival was 8.0 months
(95% CI: 6.6-9.4). Performance status significantly correlated with progression-free
survival (p = 0.036). Hematologic toxicity was most common, particularly neutropenia;
grade 3-4 hematologic events occurred in 17% of patients.

Conclusion: Recurrent or metastatic urothelial carcinoma treated first-line with the
Gemcitabine-Cisplatin regimen achieved a high response rate with acceptable toxicity,
though median progression-free survival remained limited.
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TOM TAT
Muc tiéu: M6 td mot sé dac diém [dm sang, can lam sang, két qua diéu tri budc mot ung
thu biéu mo dudng niéu tai phat/di can bang phac dd Gemcitabin-Cisplatin tai Bénh vién K.

Do tugng va phuang phap: Nghién ciru mo ta trén 33 bénh nhan dugc diéu tri tir thang
1/2018-6/2025.

Két qua: Cac bénh nhan c6 tubi trung binh 63,15 = 9,451; nam gidi chiém 93,9%. U nguyén
phat tai bang quang chiém 78,8%. Dap (ng diéu tri sau 6 chu ki dat 62,5%. Trung vi thoi
gian séng thém bénh khong tién trién la 8,0 thang (95% CI: 6,6-9,4). Chi s6 toan trang co
lién quan thoi gian séng thém bénh khong tién trién (p = 0,036). DAc tinh trén hé tao huyét
l& chli yéu, hay gap nhat la giam bach cau trung tinh, déc tinh huyét hoc d6 3-4 chiém 17%.

Két luan: Ung thu biéu moé dudng niéu tai phat/di can diéu tri budc mdt vdi phac dd
Gemcitabin-Cisplatin dat ti & dap (‘ng diéu tri twong ddi cao, doc tinh clia phac dé nhe va
chép nhan dugc, méac du trung vi thoi gian séng thém bénh khéng tién trién con han ché.

Tir khéa: Ung thu biéu mo dudng niéu, tai phat/di can, Gemcitabin-Cisplatin, séng thém.

1. DAT VAN BE

Ung thu biéu md dudng niéu la loai ung thu phé
bién clia hé tiét niéu, xuat phat ldp té bao lat trong
bé mat dudng tiét niéu, bénh c6 thé xuat hién tai bé
than, niéu quan, bang quang... T nhirng nam 1980s
dén nay, hoa tri dua trén phac dé cé platinum van
dudgc coi la lia chon budc dau cho ung thu biéu mo
(UTBM) dudng niéu tai phat/di can. Viéc lya chon
phac do hda tri gilta cac vj tri nay khong c6 sy khac
biét. Cho tdi nay, c6 nhiéu tién bo trong diéu tri bénh
nhd sy xuat hién cua céc liéu phap sinh hoc nhu
thudc Gc ché diém kiém soat mién dich, tao nén sy
thay ddi trong chi dinh diéu tri budc mot véi phac do
phéi hgp Pembrolizumab va Enfortumab vedotin-
ejfv (PADCEV) [1]. Tuy nhién, trong thuc t&€ ldm sang,
hién tai Viét Nam mdi c6 thuéc Pembrolizumab don
tri nhung chi dugc ap dung trong diéu tri budc hai.
Hoa tri phac d6 Gemcitabin-Cisplatin van & lua

*Tac gia lién hé

chon hang dau, cé dap ung kha quan, kéo dai thoi
gian song thém vdi cac bénh nhan (BN) chirc nang
than con tot, mdc loc cau than cho phép va cd kha
nang dung nap tét. Cac nghién clu cho thay ti 1& dap
rng va thdi gian sdng thém vugt tréi so véi phac do
phdi hgp véi Carboplatin.

Tai Bénh vién K hién tai cht dao van a s& dung phac
ddé Gemcitabin-Cisplatin trong diéu tri budc mot
UTBM dudng niéu tai phat/di can, tuy nhién chua co
nhiéu nghién clu tdng két, danh gia két qua diéu tri
cling nhu tac dung khéng mong mudn cutia phac do
[2]. Vi vay, chung t6i thuc hién dé tai nghién clu nay
vGi muc tiéu: (1) M6 ta mot s6 dac diém ldm sang,
can lam sang BN UTBM dudng niéu tai phat/di can
dugc diéu tri bdng phac dé Gemcitabin-Cisplatin tai
Bénh vién K; (2) Danh gia két qua digu tri va mot s6
yéu té lién quan & nhom BN trén.

Email: thuytrang98a2@gmail.com Dién thoai: (+84) 389362244 Https://doi.org/10.52163/yhc.v66iCD20.3614

358 Crossrefd 191




N.T.T. Trang et al. / Vietnam Journal of Community Medicine, Vol. 66, Special Issue 20, 190-196

2. DOI TUONG, PHUONG PHAP NGHIEN CU'U
2.1. Thiét ké nghién ciru

Nghién clru mo ta cé theo ddi doc.

2.2. Dia diém va thoi gian nghién clru

- Dia di€m nghién cu: Bénh vién K, cg s& Tan Triéu.

- Thai gian nghién clu: tlr thang 7/2024 dén thang
6/2025.

2.3. Ddi twgng nghién ciru

BN UTBM dudng niéu tai phat/di can dugc diéu tri
budc modt bang phiac d6 Gemcitabin-Cisplatin tai
Bénh vién K tir thang 1/2018-6/2025.

- Tiéu chuén lua chon: BN dugc chan doan xac dinh
UTBM duong niéu tai phat/di can, chua diéu tri tir khi
dugc chan doan luc tai phat/di cén; cé tdn thuong
danh gia dugc trén chan doén hinh anh hoéac néi soi,
dugc diéu tri hoa chat phac d6 Gemcitabin-Cisplatin
t6i thi€u 3 chu ki; chi s6 toan trang 0-2 theo thang
diém ECOG; chirc nang tly xuong, gan, than du diéu
kién hoa tri; khéng di ing, khéng c6 chéng chi dinh
vGi céc thubc trong phac do; co ho sa luu trir day du;
BN dongy tham gia nghién clru.

- Tiéu chuén loai trir: nhirng trudng hop BN bo da,
diéu tri khéng du liéu trinh khéng vi i do chuy&n mon.

2.4. C& mau, chon mau

Chon mau thuén tién. Trong nghién clu nay, ching
tdi chon dugc 33 BN du tiéu chuén.

2.5. Ky thuat, céng cu va quy trinh thu thap sé liéu

S6 lieu dugc thu thap théng qua ghi chép thong tin tir
bénh an diéu tri vao bénh &n nghién ctu. Méi BN c6
1 bénh an nghién ctru va dua vao nghién ciru 1 lan.

Diéu tri: Gemcitabin 1000 mg/m? da, truyén tinh
mach ngay 1, ngay 8; Cisplatin 70 mg/m? da, truyén
tinh mach ngay 1 (d6i v&i BN c6 dd thanh thai
creatinin =2 60 ml/phut) hoac Cisplatin 35 mg/m?2 da,
truyén tinh mach ngay 1, ngay 8 (phan liéu Cisplatin
khi do thanh thai Creatinin 40 dén dudi 60 mU/phut).
Chu ky 21 ngay.

2.6. Xt ly va phan tich sé liéu

X li s8 liéu bang phan mém théng ké SPSS phién
ban 20.0.
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3. KET QUA NGHIEN cU'U

Bang 1. Dac diém lam sang, can lam sang (n = 33)

« e ra . S [Tilé
Pac diém lam sang BN | (%)
<50 3 |91
50-59 6 18,2
=60 24 72,7
Nhém tudi e sh 63,15+
- 9,42
Tudi nho nhat
- tudi l6n nhat 36-77
Nam 31 193,9
Gidi
N 2 | 6,1
Gay (BMI < 18,5 kg/
5 1 3
m?)
Thé trang Trung binh (18,5 kg/m?
<BMI<24,5kg/m?) | 22 |879
Béo (BMI=24,5kg/m?)| 3 | 9,1
0 8 24,2
Chi s6 toan trang 1 17 | 51,6
2 8 24,2
Bé than 5 1151
Vitrikhoiu Nidu quan 2 | 6,1
nguyén phat
Bang quang 26 | 78,8
. Tai phat 21 | 63,6
Pac diém bénh
Dican 12 | 36,4
S6 lugng vi tri tai Tvitri 26 78,8
phat/di can > 2 vijtri 7 21,2
Xuong 10 | 23,3
Gan 6 14,0
Vi tri tai phat/di can o
(c6 BN di can dén Phoi 7 |16.3
hon 1 coquan) Hach 13 30,1
Vi tri khac (phuc mac,
tiéu khung...) 7163
Thoigian tirchan < 3thang 7 |58,3
doan [Bn dau tdi khi
bénh di can (trong > 3 thang 5 41,7
12BN dican)
Thdi gian tir chan <12thang 3 /14,3
doan [an dau tdi khi ]
bénh tai phat (trong 12-24 thang 111524
21 BN t4i phét) > 24 théng 7 33,3
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BN c6 tudi trung binh 63,15 + 9,42, hay gép & do tudi
> 60 (2), thuong gap & nam gidi (chiém 93,9%). Thé
trang trung binh chiém 87,9%, chi s& toan trang PS
=1 chiém 51,6%. U nguyén phat thudng gap nhat la
bang quang (78,8%). S6 BN tai phat la 21 (63,6%); s6
BN di can la 12 (36,4%). Chl yéu cac BN tai phat/di
céan tai moét vi tri (chi€ém 78,8%). Vi tri di can thudng
gap theo th( tu: hach (30,1%), xuong (23,3%), phdi
(16,3%), gan (14%). Thai gian tir khi chan doan lan
dau tdi khi bénh di cén < 3 thang chiém 58,3%. Thoi
gian tir khi chan doan [an dau tdi khi bénh tai phat
chu yéu trong 2 nam dau (66,7%).

Bang 2. Dap rng diéu tri va kiém soat bénh (n = 33)

A ~ So |Tilé
Thong so6 BN | %
Khoéng phanliéu | 22 |66,7
Dac diém diéu tri Phan lieu:
Cisplatinngay 1, | 11 [33,3
ngay 8
bap u’n\g hoan 2 | 6.1
L. toan
bap ng sau
i Pap & ot
3chuki ap "‘lAg mo 23 |69.6
Gemcitabin- phan
Cisplatin Bénh git*nguyén | 2 | 6,1
Bénh tién trién 6 [18,2
bapunghoantoan| 2 |12,5
‘Dép l:l’ngsau ‘Dép l:l’ng mot
i N 8 |50,0
6 chu ki phan
Gemcitabin- - — -
Cisplatin Bénh gilr nguyén 2 12,5
Bénh tién trién 4 25,0
Kiém soét bénh Dat 27 |81,8
sau 3 chu ki Khong dat 6 [18,2
Kiém soét bénh Dat 12 175,0
sau 6 chu ki Khong dat 4 |25,0

Sau 3 chu ki diéu tri, ti & dap ing la 75,7%, bénh gilr
nguyén la 6,1%, 18,2% bénh tién trién. Sau 6 chu ki,
ti & dap Ung la 62,5%, bénh gilt nguyén la 12,5%,
25% bénh tién trién. Ti & kiém soat bénh sau 3 chu
ki la 81,8%, sau 6 chu ki la 75%.
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Tilg% 08

04

02

00

0 200 400 60,0 80,0 1000

Thoi gian song thém bénh khong tién trién (thang)

Biéu d6 1. S6ng thém bénh khéng tién trién
(progression-free survival - PFS)

Udc tinh theo phuong phap Kaplan-Meier cho thay
trung vi thdi gian s6ng thém bénh khéng tién trién la 8,0
thang (95% CI: 6,58-9,42). Budng cong Kaplan-Meier
cho th&y PFS giam nhanh trong giai doan dau. Cu thé,
PFS 6 thang la 57,6%; dén 12 thang giam xudng con
24,2%, phan anh giai doan 1 nam dau bénh c6 nguy
ca'tién trién cao nhéat. Sau do, t6c do giam clia dudng
sOng cham lai, cho thay mét ti 1& nhd BN duy tri dugc
tinh trang 8n dinh. Tai thdi diém 24 thang, PFS con
15,2%. D&n maoc 36 thang, PFS con 9,1%.
Bang 3. Madi lién quan giita mét s6 yéu td va kiém
soat bénh (n=33)

Kiém soat bénh
Pac diém Pat Khéngdat| p
n % n %
<50 3 9,1 0 0
Tudi 50-59 5 |152| 1 3,0 0,674
=260 19 |57,6| 5 [15,2
Gay o] o] 1130
Thétrang | Trungbinh | 26 |78,8| 3 | 9,1 | 0,005
Béo 1 3,0 2 6,1
0 8 [24,2| O 0
PS 1 14 (42,4 3 | 9,1]0,15
2 5 |15,2| 3 9,1
Bé than 3 9,1 2 6,1
ngxgrr: :hét leué::an 2 6,1 0 0 0,336
quang 22 |66,6| 4 |12.1
358 Crossrefd 193
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Sé Trung vi
Pac diém lwong | PFS (thang)| p
BN | (95% Cl)
S6lugngvi| 1vitd | 26 |9(7,0-11,0)
tritai phat/ 0,583
dican 22 vijtri 7 8 (6,9-9,1)
0,
Z99% | 43 |7,5(04146)
lieu
Lisy 90 dén
. ., | dudi 95% 6 7 (0-14,8) |0,346
héa chat -
lieu
0,
<90% | 14 19(7,310,7)
lieu

Kiém soat bénh
Pac diém Pat Khéngdat| p
n % n %
S6 lwgng vi 1 vitri 21 | 63,6 15,2
tri tai phat/ 0,624
di can 22vitri | 6 [182| 1 | 3,0
Hach 4 15,5 3 |11,5
Xuong | 7 |26,9] 0 | 0
Vi trital Gan 2 77] 0| o |o0,361
phat/di can
Phéi 2 7,7 1 3,8
Vi tri khac 6 [23,1 1 3,8
=95% ligu | 11 |[33,3| 2 6,1
Liegu 90 dén dudi
hoa chat 95% lieu 4 1121 2 6,110,566
<90% ligu | 12 [36,3| 2 6,1
. Khéng
Dacaiém | phan ey | 20 |0%6] 2 | 81|
phac do ’
Phan lidu 7 21,2 4 |12.1

C6 mai lién quan gilra thé trang BN (gay, béo, trung
binh) va kim soat bénh véi p = 0,005 (< 0,05). BN thé
trang gay c6 ti & kiém soat bénh thap hon nhém BN
thé trang trung binh, béo cd y nghia thong ké.
Bang 4. Méi lién quan giira mot s6 yéu t6 va thoi
gian sdng thém bénh khong tién trién

Sé Trung vi
Pac diém lwong | PFS (thang)| p
BN | (95% Cl)
<50 3 22
Tudi 50-59 6 |8(0,7-15,3) | 0,434
> 60 24 | 8(6,3-9,7)
Gay 1 4
Thétrang | "8 | 29 |9(7,7-10,3)| 0,165
binh
Béo 3 | 3(2,2-3,8)
35
0 8 | (27,2-42,8)
PS 1 17 | 8(7,2-8,8) | 2036
2 8 | 2,5(0-5,7)
B&than | 5 | 9(0-18,4)
_ Niéu
V!Atrlu ] quan 2 7,5 0,234
nguyén phat
Bang | 55 |8(5,9-10,1)
quang
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C6 méi lién quan gitra chi s toan trang va thai gian
s8ng thém bénh khéng tién trién (p = 0,036). BN PS =
2 ¢c6 trung vi PFS thdp hon nhém PS = 0-1, cé y nghia
thong ké.

Bang 5. Tac dung khong mong mudn

Téng
Tacdung| (153 bo1 P62 | P63 | DPo4
khéng chu ki)
mong | sg sé S8 S8 sé
muon  ichu| % |chu| % |chu| % |chu| % |[chu| %
ki ki ki ki ki
Giam

bachcau| 50 |327| 13 | 26,0 | 16 [32,0| 20 |40,0| 1 |20
trung tinh

Giam | 406 l603| 70 |60 | 32 [302] 4 | 38| 0 | 0
hemoglobin
Giam
1AM o lae | 4 | 571 2 [286] 1 [143| 0 | 0
tieu cau

Tang

% | g |52]8 (10000 l0|o0]o0]0]o0
creatinin
Tang AST/

o1 e2| 329 00| 171|000

C6 32,7% s6 chu ki BN bj gidm bach cau trung tinh,
giam do 3-4 chiém 13,7% t6éng sd chu ki. C6 69,3%
s6 chu ki BN bj thi€u mau, giam do 3-4 chiém 2,6%
téng s6 chu ki. Boc tinh dd 3-4 trén hé tao huyét
chiém 17% tdng s6 chu ki. Ddc tinh dod 3-4 ngoai hé
tao huyét chiém 0,7% téng s6 chu K.

4.BAN LUAN
4.1. Mot sé dac diém lam sang, can lam sang ctia BN

Tuditrung binh 14 63,15 + 9,42, thudng gap tir 60 tudi
tr&1én (72,7%), chliyéu bénh gap & nam gidi (93,9%).
Pa s6 BN ¢o6 chi so toan trang PS = 0-1 (75,8%). U
nguyén phat thuong gap nhat & bang quang (78,8%).
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K&t qua nay tuong dong vdi cac nghién cltu trong
nudc va quéc té, ciing nhu ddc diém dich t& hoc clia
bénh da dugc néu trongy van [2-5].

Chui yéu bénh tai phat/di can tai mét vi tri (78,7%). Vi
tri di can thuong gap: hach (30,1%), xuong (23,3%),
phéi (16,3%), gan (14%). Két qua nay tuong dong vdi
nghién clru ctia Marco Bianchi va cong su (2014), ti
L& tai phat/di can motvitrila 71%, vitritai phat/dican
phé bién nhat theo thit ty hach bach huyét (25,4%),
xuang (24,7%), phdi (19,4%), gan (18,1%) [6].

4.2. Pap ing diéu tri

Sau 3 chu ki diéu tri, ti & dap ing la 75,7%, chu yéu
la dap 'ng mot phan (69,6%), ti & bénh gilr nguyén
4 6,1% va cb 18,2% tién trién. Sau 6 chu ki, ti l& dap
rng la 62,5%, chi yéu la dap irng mot phan (50%), ti
& bénh gilr nguyén la 12,5% va c6 25% tién trién. Ti
& dap Ung sau 6 chu ki trong nghién clu nay tuong
dong nghién cltu clia D6 Anh Tu va cdng su (2024)
vdi ti 1& dap iing 62,5%, trong d6 dap 'ng mot phan
la 43,8% [2]; va nghién clu ctia Moore M.J va cong
sy (1999) vdi ti lé dap ng la 57% [7]; cao hon so Vi
nghién cu ctia von der Maase H va cong su (49,4%)
[8]; cling cao haon so vGi Kwan-Sik Bae va cong sy
(2006), vGi ti & dap Ung la 36% [9]. C6 thé thay rang
da so BN dap ¢ng véi diéu tri, trong dé ch yéu la dap
rng mot phan va mot s6 lwong dang khich 1& dat dap
'ng hoan toan.

4.3. S6ng thém bénh khong ti€n trién

Trong nghién cru, trung vi PFS la 8,0 thang (95% Cl:
6,6-9,4). K&t qua nay cao hon ctia D6 Anh Tu (2024)
va Donald Kaufman (2000), PFS cua 2 nghién ctu
lan lugt la 5,6 thang (4,9-6,3) [2] va 5,5 thang (4,5-
6,5) [4]. K&t qué clia chung toi twong dong vdivon der
Maase Hva cong su (2000), PFS la 7,4 thang (4,0-9,1
thang) [8]. C6 thé thay du ti & dap ng diéu tri vGi
Gemcitabin-Cisplatin la kha cao nhung PFS ctia BN
UTBM dudng niéu tai phat/di can con tuong ddi ngan,
phan l&n bénh tién trién trong 1 nam dau. Hién nay,
sy ra doi cua diéu tri mién dich da md ra huéng tiép
can mdi: sau hoa trj budc mot, BN ¢ thé dugc diéu
tri duy tri bang Avelumab cho thdi gian s6ng thém
bénh khong tién trién dai hon rd rét. Thir nghiém pha
3 JAVELIN cho thay, & nhitng BN dat kiém soat bénh
sau héa tri phac do chira platinum, 23,4% van duy tri
dugc PFS khi diéu tri duy tri v&i Avelumab. Nhu vay,
vGi phac dé trong nghién ctru dat kiém soat bénh
75%, néu dugc diéu tri ti€p véi tac nhan mdi sé duy
tri Loi ich s6ng con dang ké cho BN [10].

4.4. Mai lién quan giita mot sé yéu td va kiém
soat bénh

Trong nghién clu thdy cé mai lién quan gitra thé
trang BN (gay, trung binh, béo) va ti l& kiém soéat
bénh sau 3 chu ki diéu trj véi p = 0,005 (< 0,05),
cu thé BN co6 thé trang gay cé lién quan dén ti lé
kiEm soat bénh kém haon BN co6 thé trang trung
binh va béo (p = 0,005). Cac BN déu dugc danh
gia lai muc loc cau than sau mbi chu ki diéu tri,
lwa chon phac doé ti€p theo phu hop véi mure loc
cau than, nhirng trudng hgp BN khong diéu tri du
it nhat 3 chu ki Gemcitabin-Cisplatin ndm trong
tiéu chuén loai trir. Cac BN diéu tri theo phac do
phan liéu hay khong phén liéu khong c6 maéi lién
quan c6 y nghia thdng ké vdi ti & kiém soat bénh
sau 3 chu ki vGi p = 0,146, phu hgp vé6i y van va
nhiéu nghién ctru da cong bo.

4.5. Mai lién quan gitra mét sd yéu t6 va thaoi gian
séng thém bénh khong tién trién

K&t qua thay c6 mai lién quan gilra chi s6 toan trang
clia BN véi thoi gian s6ng thém bénh khéng tién trién
vGip =0,036 (<0,05). Cuthé, nhdm BN PS =2 c6 PFS
th&p hon nhém PS = 0-1, c6 y nghia théng ké vdi p =
0,036. K&t qua nay tuong dong vdi cac nghién clu
cua D6 Anh Tu (2024) va von der Maase H (2000),
chi s6 toan trang PS = 2 lién quan dén giam PFS cé y
nghia théng ké (p < 0,05) [2], [8].

4.6. Tac dung khdng mong muén

Pa phén céac BN gap tac dung khéng mong mudn
trén hé huyét hoc. Trong téng s 153 chu ky hoa tri,
doc tinh huyét hoc d6 3-4 chi€ém 17%. Giam bach
cau trung tinh d6 3-4 la hay gap nhat (13,7% s6 chu
ky), ti€p dén a giam hemoglobin (2,6%) va gidm tiéu
cau (0,7%). Béc tinh ngoai hé tao huyét do 3-4 hiém
gap, chi ghi nhan 1 trudng hgp tadng men gan dé 3
(0,7%). K&t qua nay tuong dong véi D6 Anh Tu (2024)
va céc nghién ctru qudc té: doc tinh da phan gap trén
hé huyét hoc va nhin chung dé kiém soat [2], [4], [8].

5. KET LUAN

UTBM dudng niéu tai phat/di can diéu tri budc mot
vdi phac d6 Gemcitabin-Cisplatin dat ti l& dap ing
kha cao, trong do chd yéu la dap ing mot phan.
Trung vi thoi gian sGng thém bénh khong tién trién
& nhém BN nay con ngan, phan nhiéu bénh tién
trién trong 1 nam dau. Thé trang gay c6 lién quan
tdi ti L& kiEm soat bénh thap haon, chi sé toan trang
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PS = 2 ¢6 lién quan tdi thoi gian s6ng thém bénh
khong tién trién thap hon, c6 y nghia théng ké.
Phac do dung nap dugc vdi tac dung khéng mong
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