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Uvod: PreZitie pacientov s akiitnou myeloidnou leukémiou (AML) je ovplyviiované roznymi
faktormi, vratane zloZenia induk¢nej a konsolida¢nej chemoterapie. BeZzne pouZivana
indukéna chemoterapia je kombindciou antracyklinu (najcastejSie daunorubicin v dennej
davke 45 mg/m” po dobu 3 dni) s cytarabinom v dennej davke 100mg/m” po dobu 7 dni. Ani
pridanie inych liekov, ani intenzifikacia davky cytarabinu nezlepsila percento dosiahnutych
kompletnych remisii (CR).

Metodika: Do tejto randomizovanej Studie faze III bolo zapisanych 657 pacientov s
neliecenou AML. Pacienti boli rozdeleni do 2 ramien — so Standardnou dennou davkou
antracyklinu (daunorubicin 45 mg/m” pocas 3 dni) a s vysokou davkou (daunorubicin
90 mg/m” pocas 3 dni) podavanou spolu s cytarabinom 100 mg/m* kontinualnou infiziou 7
dni. Pacientom v CR bolo bola podl'a rizika relapsu pontiknuta bud’ allogénna transplantacia
krvotvornych  buniek, alebo vysokoddvkovany cytarabin nasledovany autol6gnou
transplantaciou krvotvornych buniek. Primdrnym ciel'om §tiidie bolo celkové preZitie.

Zasadné vysledky: sa zhrnuté v Tab. 1.
Tab. 1. Celkové prezitie a neziaduce ucinky liecby

Standardna davka Vysoka davka p
Celkovéa remisia 168/293 (57,3 %) 204/289 (70,6 %) =0,001
Celkové preZitie (median) 15,7 mesiaca 23,7 mesiaca = (0,003
Kardiologické nepriaznivé 23/318 (7,2 %) 25/315 (7,9 %)
ucinky gr. 3-5
Redukcia ejekénej frakcie LK 0/318 (0 %) 4/315 (1,3 %)

V analyze podskupin sa zistilo, Ze z vysokych davok antracyklinu najviac profituju pacienti
pod 50 rokov — celkova remisia 59,4 % vs 74,3 %, median celkového prezitia 19 mesiacov vs
34,3 mesiaca; p = 0,004 — a pacienti s intermedidlnym rizikom relapsu — median celkového
prezitia 17,8 mesiaca vs 32,3 mesiaca; p= 0,02. NajkratSie celkové preZzitie mala skupina s
nepriaznivym cytogenetickym profilom — v oboch ramenach menej nez 11 mesiacov (p =
0,45). Vysokodavkovany daunorubicin nepriniesol vyhodu pacientom s muticiou FLT3-ITD
ani MLL-PTD, a dokonca pacienti s mutaciou FLT3-ITD mali niz§i median preZitia v ramene
s vysokodavkovanym daunorubicinom ako v ramene so Standardnym dévkovanim (15,2
mesiaca vs 28,6 mesiaca, p= 0,009).

Zaver: Intenzifikovand induk¢né lieCba s vysokymi dennymi davkami antracyklinu spolu s
intenzivnou konsolidaénou chemoterapiou vedie k predizeniu celkového prezitia u pacientov s
AML. Vyssia davka daunorubicinu neviedla k zvySeniu frekvencie neziaducich tc¢inkov ani k
ovplyvneniu podania konsolidacnej chemoterapie.
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