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Uvod:

Akutni myeloidni leukemie (AML) je u starSich padiié spojena s velmi néfnivou progndzou.

V lé¢bé se uplatuji paliativni postupy, z cytostatik @ejstji cytarabin v nizké davce nebo jina
nukleosidova analoga. Klofarabin je deoxyadenosinderivat nové generace s prokazanou
acinnosti v I€b¢ opakovar relabované akutni lymfoblastické leukemie. Auttéto studie
zkoumali moznost jeho vyuziti i vdbé AML a myelodysplastického syndromu (MDS).

Metodika:

Do randomizované studie byloiaaeno celkem 70 paciénstarSich 60 let s AML nebo MDS
vysokého rizika (intermediarni-2 a vysSi dle IPSE dosud nebyli l&ni chemoterapii.
Randomizace sgivala v podavani klofarabinu samostatnebo v kombinaci s nizkodavkovanym
cytarabinem. V&em paciemh byla podana induki 1&sba (klofarabin 30 mg/fi. v. infuzi den 1-5
+/— cytarabin 20 mg/fns. c. injekci den 1-14). Pokud nebylo dosaZenogtemi remise (CR) a
nedoSlo-li k progresi, byla indukce zopakovana ¢jegdnou. Po dosazeni CR nasledovala
konsolid&ni I&ba (klofarabin 30 mg/fi. v. infuzi den 1-3 +/— cytarabin 20 md/m. c. injekci
den 1-7) v intervalu 4-7 tydindo celkového p&iu 12 cykh.

Cilem studie bylo srovnani vlivu klofarabinu v moéam@pii oproti kombinaci s cytarabinem na
dosazeni CR, celkovégqxiti (OS), peziti bez udalosti (EFS) a toxicitu.

Vysledky:
NejdalezitejSi vysledky studie jsou uvedeny v nasledujici tedsu

klofarabin klofarabin + cytarabin

n=16 n =54

CR 5 (31 %) 36 (67 %) p =0,012
median EFS 1,7 mesice 7,1 mssice p=0,04
median OS 5,8 ntsice 11,4 sice p=0,1
induk éni mortalita 5 (31 %) 10 (19 %) p=NS

Kompletni remise byla dosazena statisticky vyznagaseji u pacienti s diploidnim karyotypem
(p = 0,046), bez FLT3 abnormalit (p = 0,05) a miad¥0 let (p = 0,009).

Z nezadoucich dinka byly negasgji pozorovany gastrointestinalni obtize a hepatioitx
Hematologicka toxicita obou reZzim byla obdobnéa, scéasgjSim vyskytem protrahované
myelosupreseipkombinované |&b¢, avSak bez vysSiho rizika infakich komplikaci nebo smrti.

ZAwr:
Kombinace klofarabinu a cytarabinu u starSich pagie AML a MDS vysokého rizika imasi

lepSi dosazenoudébnou odpodd’ a geziti bez udalosti, avSak betizniveho ovliviéni celkoveho
pieziti. Dlouhodobé vysledky ¢6y téchto pacient tedy stale @stavaji neuspokojivé.
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