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Uvod:

Akutni leukemie je jednou z rigjsgjSich pediatrickych malignit. Relaps zharysoce rezistentni
onemocgni a potencialni 1ékové organové poskozeni. Clbiarge deoxyadenosinovy analog
druhé generace, u kterého byla ve studiich fazeokdgana &innost v I€b¢ relabované nebo
refrakterni leukemie a nizka toxicita. Atdéto multicentrické studie faze 2 zkoumali jeho
Gcinnost a bezpmost u pediatrickych pacians relabovanou a refrakterni akutni lymfoblastickou
leukemii (ALL).

Metodika:

Do studie bylo z&azeno celkem 61 paciéns ALL mladSich 21 let v dabdiagndzy, u kterych

doSlo k druhému nebo dalSimu relapsu ALL nebo tgftiakterni na standardnicleu. Jednotliva

davka clofarabinu byla 52 mgfm v. infuzi po dobu 5 din(prvni 3 dny s premedikaci kortikoidy)
v intervalu 2 az 6 tydinaz do celkového gtu 12 cykh.

Primarnim cilem studie bylo dosazeni kompletni sen{CR; plus CRp bez restituce trombdgyt

sekundarnimi pak trvani remise, dosazeni paradi@mise (PR) a celkovéeriti (OS).

Vysledky:
NejdalezitejSi vysledky studie ukazuje nasledujici tabulka:

vSichni CR CRp PR
|é¢ebnd odpod’ 18(30%) 7(12%) 5(8%) 6 (10 %)
median trvani odpowdi 29 tydri 29 tydri 5 tydmi
median OS 13 tydni nedosazerb4 tydni 30 tydni

Nebyl zjis&n rozdil v I&ebné odpogdi mezi B a T linii ALL.

U 9 pacieni byla po I€b¢ clofarabinem provedena alogenni transplantac&@i9, 7 z nich bylo

v CR nebo PRCtyii dali pacienti bez aloSCTéatndlouhodobou CR trvajici déle nez 8 tydn

Z nezadoucich dinka stupré 3 a 4 se népstji vyskytly: infekce (69 %), febrilni neutropenie
(49 %), nechutenstvi (20 %), hypotenze (18 %), st (16 %), horgka (15 %) a neutropenie
(15 %). Z laboratornich pak hypokalemie (46 %),stap ALT (43 %), AST (38 %) a bilirubinu
(16 %). Nebyl pozorovan zvySeny vyskyt neurotoyiciebo jiného organového postizeni.

Zawer:

Clofarabin je dinny v I&b¢ relabované a refrakterni akutni lymfoblastickékiie u dti a ma
prijatelny bezpénostni profil. Léebna odpodd’ trva dostaténé dlouho, a umaiuje tak planovani
a provedeni alogenni transplantace.
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