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iRESİST KRİTERLERİ

Bahattin ÖZKUL1

GİRİŞ

Tümör yükü kanser hastalarında sağ kalımı göstremesi açısından oldukça önem-
lidir (1). 2000 yılında uluslararası çalışma grubu “solid tümörlerde cevap değerlen-
dirme kriterleri (RECIST: Response Evaluation Criteria in Solid Tumors) adıyla 
bilinen standartlaştırılmış kriterleri 1981 yılında DSÖ kriterlerini basitleştirerek 
duyurdu (2). 2009 yılında RECIST kriterleri RECIST 1.1 adıyla güncellenmiş (3) 
olmasına rağmen çalışma grubu hala standartlaştırma ve yeni güncellemeler üze-
rinde çalışmaktadır (4-6).

Immun modülatör ilaçlar yeni nesil anti-kanser ilaçlar içerisinde en önem-
li grubu oluşturmaktadırlar (7,8). CTLA-4 (sitotoksik T lenfosit antijen-4), PD-1 
(programmed death-1) ve PD-L1 (programmed death ligand 1) yolakları yoğun 
olarak araştırılmış (9,10) olup bu yolakları etkileyen özellikle melanom, akciğer, me-
sane ve böbrek tümörleri üzerinde etkili olan ilaçlar 2011 yılından beri piyasada 
bulunmaktadır (11,12). Bu ilaçların immun sistemde ve T hücrelerde oluşturduğu 
aktivasyon nedeniyle geleneksel sistemik kemoterapötiklerin alışıldık yanıtları 
dışında tümörün alevlenmesini andıran bir tepkiye yol açmaktadır. Melanomda 
kullanılan immün bazlı tedavilerin erken klinik denemelerinde psödoprogresyon 
olarak tanımlanan benzersiz bir tepkiyle karşılaşıldı. RECIST gibi geleneksel ce-
vap kriterleri kullanıldığında progresyon tariflenen bazı hastalarda aslında lezyon 
boyutlarında büyüme olmasına rağmen geç başlayan ancak sürekli bir cevap ol-
duğu görüldü (13-15). RECIST 1.1 oluşturulurken immun tabanlı tedaviler için bazı 
düzenlemeler yapılmakla birlikte yeterli olmadığı görüldü.

İmmunoterapinin klinik çalışmalarda daha yaygın kullanıma başlanmasıyla 
RECIST kriterlerinde yeni bir güncelleme ihtiyacı oluştu ve RECIST çalışma gru-
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birbirinden bağımsız olarak ilaç şirketleri veya ticari kuruluşlar tarafından yapı-
lan ilaç denemelerine dayanmaktadır. Bu kılavuzun geliştirilmesine, immünote-
rapötikleri geliştiren hemen hemen tüm büyük ilaç şirketleri katılmış olup de-
neyimlerini, protokollerini, yanıt kriterlerini ve en önemlisi verilerini paylaşarak 
katkı sağlamışlardır. iRECIST’in oluşturulmasına Avrupa ilaç ajansı ve Amerika 
gıda ve ilaç bakanlığı da yoğun katkı vermiştir.

Fikir birliğine dayanan yapısına rağmen, verilerin ilk ilaç çalışmalarından elde 
edilmesine bağlı bu kılavuz hala onay almamıştır. iRECIST immünterapötikle-
rin yanıt dinamikleri hakkında mevcut tüm bilgileri içermektedir. Gerçek psö-
doprogresyonun uygun yönetimini sağlamaktadır ancak daha da önemlisi hasta-
ları korumaktadır. Psödoprogresyon ne kadar iyi tanımlanmış olsa da, sadece on 
hastada birinden daha az görülmektedir.

iRECIST’te geleneksel ve immünterapötiklerin peşi sıra veya birlikte kullanıl-
masına bağlı yanıtın tam olarak değerlendirilmesi yapılamamaktadır. Bu yüzden 
daha fazla veri birikimine ihtiyaç olup yakın gelecekte güncellenmesi konusunda 
tartışmalar başlayacaktır.
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