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Uvod:

Primarni I€ba pacient s nonhodgkinskymi lymfomy (NHL) nizké malignity zatim stale nejednotna a
vzhledem k povaze tohoto oneméohs indolentnim gib¢hem a opakovanymi relapsy je zd&ena
piredevsSim na zlepSenickEbné odpoddi a prodlouZeni feziti bez progrese nemoci. Kladribin je
purinovy analog, fisobici na proliferujici i klidové lymfomové bky. Autori z polské lymfomové
skupiny zkoumali moznost jeho vyuziti v primarnidé& indolentnich NHL.

Metodika:

Do randomizovane, multicentrické studie faze 3 mdazeno celkem 162 dodgch pacient s dosud
nel&enym indolentnim NHL (malobiiny lymfom, lymfoplasmocytarni lymfom, lymfom z manglni
z6ny a folikularni lymfom). Randomizace speala v podavani kladribinu (CdA; 0,12 mg/kg i.den 1-

5, interval 28 dni), kombinace kladribinu s cykisfamidem (CCdA,; kladribin 0,12 mg/kg i. v. den 1-5,
cyklofosfamid 800 mg/mi. v. den 1, interval 28 dni), nebo reZzimu COFk{efosfamid 800 mg/rhi. v.
den 1, vinkristin 1,4 mg/fi. v. den 1, prednison 45 mgfip. 0. den 1-4, interval 21 dnf). V Gvodu byly
podany i lécebné cykly, a nedoslo-li k progresi onemémin bylo pokrgovano dalSimiiemi cykly.
Primarnim cilem studie bylo prodlouzertéepiti bez progrese nemoci (PFS), sekundarnimi pakzkeni
lécebné odpogdi, celkové peziti (OS) a toxicita.

Vysledky:
NejduleZit¢jSi vysledky studie jsou uvedeny v tabulce:
CdA CCdA COP (C)CdA CdA
n=58 n=>59 n=45 vs. COP  vs. CCdA
CR 13 (22,4 %) 27 (45,8 %) 3(6,7%) p<0,0001 p=0,01
CRu 8(13,8%) 7(11,9% 1(2,2% p =0,04 p=NS
PR 24 (41,4 %) 18 (30,5%) 17 (37,8%) p=NS p =NS
SD 8(13,8%) 4(6,7%) 10 (22,2%) p=0,07 p=NS
PD 5 (8,6 %) 3(5,1%) 14 (31,1 %)p < 0,0001 p=NS
3leté PFS 48,3 % 61,2 % 21,8 % p < 0,0001
3leté OS 76,4 % 77,0 % 75,8 % p=NS

CR zn&i kompletni remisi, CRu nepotvrzenou CR, PR pantiémisi, SD stabilni onemoémi a PD progresi.

Lécba kladribinem fnasSi statisticky vyznanenlepSi dosazenou débnou odpodd” a preziti bez
progrese, nedochazi vSak k prodlouzeni celkovéeditph Nezavislymi prognostickymi faktory byly
pouze podani kladribinu a rizikova skupina dle piaxjického indexu IPI.

Pri leécb¢ kombinaci kladribinu s cyklofosfamidem bylasgji pozorovana hematologicka toxicita (p <
0,05), avSak bez vysSiho vyskytu infaich komplikaci, nutnosti prodlouzeni intervalu megkly nebo
redukce davek cytostatik.

Zawer:

V primarni l&bé nonhodgkinskych lymfoiin nizké malignity byla ve srovnani s rezimem COP
prokazana lepSidinnost a pijatelnd bezpénost kladribinu, ktery je tak kandidatem pro dafidie,
piedevSim v kombinacich s rituximabem.
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