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Cispla5n	
  
n	
  =	
  60	
  

ERBITUX	
  
n	
  =	
  56	
  

p-­‐value	
  
	
  

Gender,	
  n	
  
	
  	
  	
  	
  	
  Male	
  
	
  	
  	
  	
  	
  Female	
  

	
  
52	
  
	
  	
  8	
  

	
  
55	
  
	
  	
  1	
  

0.03	
  
	
  
	
  

Mean	
  age,	
  years	
   57	
  (45	
  –	
  73)	
   57	
  (44	
  –	
  70)	
   0.78	
  

PS	
  
	
  	
  	
  	
  	
  0	
  
	
  	
  	
  	
  	
  1	
  
	
  	
  	
  	
  	
  Missing	
  data	
  

	
  
46	
  
13	
  
	
  	
  1	
  

	
  
39	
  
17	
  
	
  

0.42	
  
	
  
	
  
	
  

Primary	
  site	
  
	
  	
  	
  	
  	
  Larynx	
  
	
  	
  	
  	
  	
  hypopharynx	
  

	
  
27	
  
33	
  

	
  
20	
  
36	
  

0.41	
  
	
  
	
  

Stage	
  
	
  	
  	
  	
  	
  2	
  
	
  	
  	
  	
  	
  3	
  
	
  	
  	
  	
  	
  4	
  

	
  
	
  	
  9	
  
35	
  
16	
  

	
  
	
  	
  4	
  
30	
  
22	
  

0.21	
  
	
  
	
  
	
  

Demographics	
  





Acute	
  toxicity	
  during	
  RT	
  

cispla5n	
  arm	
  
58	
  pts*	
  

cetuximab	
  arm	
  
56	
  pts	
  

p	
  value	
  

Grade	
  3	
  mucosi5s	
  
Grade	
  4	
  mucosi5s	
  

25	
  (43	
  %)	
  
2	
  

24	
  (43	
  %)	
  
1	
  

NS	
  

Grade	
  3	
  in	
  field	
  skin	
  toxicity	
  
Grade	
  4	
  in	
  field	
  skin	
  toxicity	
  

14	
  (24	
  %)	
  
1	
  

29	
  (52	
  %)	
  
3	
  

<	
  0.001	
  

Other	
  toxici5es,	
  any	
  grade,	
  jus5fying	
  	
  	
  a	
  protocol	
  
modifica5on	
  

Renal	
  toxicity	
  
Hematological	
  toxicity	
  
Poor	
  general	
  condi5on	
  
Infusion-­‐related	
  reac5on	
  

	
  
	
  

9	
  (15.5	
  %)	
  
8	
  (14	
  %)	
  
7	
  (12	
  %)	
  

0	
  

	
  
	
  
0	
  
0	
  

1	
  (1.7	
  %)	
  
3	
  (5	
  %)	
  

Protocol	
  modifica5on	
  due	
  to	
  acute	
  toxicity	
   33	
  (57	
  %)	
   19	
  (29	
  %)	
   0.02	
  

*2	
  pa5ents	
  did	
  not	
  start	
  the	
  treatment	
  in	
  the	
  cispla5n	
  arm	
  



Severe	
  Toxici5es	
  per	
  Treatment	
  Period	
  

Induc5on	
  TPF	
  (n=35)	
   	
  RT-­‐cetuximab(n=33)	
  
G3-­‐4	
   G3-­‐4	
   G5	
  

No.	
  (%)	
   No.	
  (%)	
   No.	
  (%)	
  
Anaemia	
   -­‐	
   -­‐	
   -­‐	
  
Thrombocytopenia	
   -­‐	
   -­‐	
   -­‐	
  
Neutropenia	
   11	
  (31.4%)	
   -­‐	
   -­‐	
  
Febrile	
  neutropenia	
   2	
  (5.7%)	
   -­‐	
   -­‐	
  
Hepa5c	
  toxicity	
   1	
  (2.8%)	
   -­‐	
   -­‐	
  
Infec5on	
   -­‐	
   -­‐	
   1	
  (3%)	
  
Cetuximab	
  infusion	
  reac5on	
   -­‐	
   1	
  (3%)	
   -­‐	
  
Acneiform	
  rash	
   -­‐	
   2	
  (6%)	
  
Nail	
  toxicity	
   -­‐	
   6	
  (18%)	
   -­‐	
  
Radioderma55s	
   -­‐	
   16	
  (48%)	
   -­‐	
  
Mucosi5s	
   -­‐	
   11	
  (33%)	
   -­‐	
  
Dysphagia	
   -­‐	
   4	
  (12%)	
   -­‐	
  



Late	
  toxicity	
  

cispla5n	
  arm	
  
58	
  pts*	
  

cetuximab	
  arm	
  
56	
  pts	
  

p	
  value	
  

Residual	
  renal	
  dysfun5on	
  at	
  last	
  evalua5on	
  	
  (all	
  grade	
  1)	
   13	
  (22.4	
  %)	
   0	
   <	
  0.001	
  

1	
  cycle	
  of	
  cispla?n	
  during	
  RT	
  
2	
  cycles	
  of	
  cispla?n	
  during	
  RT	
  
3	
  cycles	
  of	
  cispla?n	
  during	
  RT	
  

3	
  %	
  
5	
  %	
  
14	
  %	
  

Grade	
  3-­‐4	
  mucosal	
  toxicity	
   2	
  (3.5	
  %)	
   1	
  (1.8	
  %)	
  

Grade	
  3-­‐4	
  osteoradionecrosis	
   1	
  (1.7%)	
   1	
  (1.8	
  %)	
  

Grade	
  3-­‐4	
  xerostomia	
   6	
  (10.3	
  %)	
   5	
  (8.9	
  %)	
  

Grade	
  3-­‐4	
  subcutaneous	
  fibrosis	
   4	
  (7	
  %)	
   1	
  (2	
  %)	
  

Grade	
  3-­‐4	
  neuropathy	
   2	
  (3.5	
  %)	
   0	
  

Grade	
  3-­‐4	
  laryngoesophageal	
  toxicity	
   5	
  (8.6	
  %)	
   5	
  (9	
  %)	
  

*2	
  pa5ents	
  did	
  not	
  start	
  the	
  treatment	
  in	
  the	
  cispla5n	
  arm	
  



Endpoints	
  (ITT):	
  
	
  

Primary	
  endpoint	
  	
  
(3	
  months	
  aler	
  end	
  of	
  Tx)	
  

cispla5n	
  arm	
  
60	
  pts	
  

cetuximab	
  arm	
  
56	
  pts	
  

p	
  value	
  

Larynx	
  preserva5on	
  (larynx	
  	
  in	
  place	
  without	
  tumor)	
   57/60	
  
(95	
  %)	
  

52/56	
  
(93	
  %)	
  

0.63	
  

Secondary	
  	
  endpoints	
  	
  
(18	
  months	
  aler	
  end	
  of	
  Tx)	
  

cispla5n	
  arm	
  
60	
  pts	
  

cetuximab	
  arm	
  
56	
  pts	
  

p	
  value	
  

Larynx	
  func5on	
  preserva5on	
  (larynx	
  	
  in	
  place	
  without	
  tumor/	
  
trach/feeding	
  tube)	
  
NB:	
  at	
  18	
  months	
  or	
  at	
  death	
  

52/60	
  
(87	
  %)	
  

	
  

46/56	
  
(82	
  %)	
  

0.68	
  

Overall	
  survival	
  
NB:	
  since	
  randomiza?on	
  

92	
  %	
   89	
  %	
   Log-­‐rank:	
  0.44	
  

NB:	
  	
  1	
  pt	
  lost	
  to	
  FU	
  in	
  the	
  cispla5n	
  arm	
  is	
  considered	
  as	
  failure	
  
	
  





•  TPF	
  followed	
  by	
  cispla5n-­‐containing	
  regimens	
  are	
  difficult	
  
to	
  deliver	
  because	
  of	
  their	
  high	
  levels	
  of	
  toxicity,	
  while	
  
induc5on	
  chemotherapy	
  followed	
  by	
  bioradia5on	
  is	
  more	
  
feasible	
  

Bioradiation is probably a better option than chemoradiation 
during the second phase of sequential treatments for organ 

and function preservation programs 


