A comparison of low-dose cytarabine and hydroxyurea with or without all-trans retinoic acid
for acute myeloid leukemia and high-risk myelodysplastic syndrome in patients not
considered fit for intensive treatment

Burnett AK, Milligan D, Prentice AG et al., Cancer 109, 2007, 1114-1124

Uvod:

Median veéku pacientii s nové diagnostikovanou akutni myeloidni leukemii (AML) je okolo 65 let.
Vice nez polovina pacientli ma tedy nepfiznivou prognoézu jiz jen z divodu vyssiho véku. Dosud
také neni v této skupiné jednoznacné ustanoven standardni lécebny postup. Nizkodavkovany
cytarabin (LD Ara-C) je dobfe tolerovan a pfitom piinasi dostateCny cytotoxicky efekt. Kyselina
all-trans retinova (ATRA) muze navodit diferenciaci blastii i u AML jiného typu nez M3.

Autofi této studie srovnavali vysledky 1é€by starSich pacientli pomoci LD Ara-C s nebo bez ATRA.

Metodika:

Do této randomizované studie bylo zafazeno celkem 212 pacientl starSich 60 let s libovolnym
typem primarni ¢i sekundarni AML ¢i myelodysplastického syndromu (MDS) vysokého rizika.
Randomizace spocivala v podavani LD Ara-C (subkutdnni injekci v davee 20 mg dvakrat denné€ po
dobu 10 dni, dalsi cykly pak s odstupem 4 az 6 tydnii), nebo samotné podptirné 1écby (hydroxyurea,
transfuze, antibiotika). Dalsi randomizaci pak bylo pfidani ATRA (45 mg/m?/den po dobu 60 dnt).
Cilem studie bylo dosazeni kompletni remise (CR), toxicita 1éCby, celkové pieziti (OS) a pteziti bez
znamek nemoci (DFS).

Vysledky:

vvvvvv

LD Ara-C  |podpiirna lécba
CR 18 % 1% p <0,00006
doba do CR (prumeér) 114 dnt
DFS (median) 8 mésict
(O] delsi kratsi p=0,0009

Piidani ATRA nevedlo ke statisticky vyznamnému rozdilu v dosaZeni CR (p = 0,3) ani v celkovém
preziti (p = 0,6).

Pii 1é€bé LD Ara-C nebyly pozorovany zadné statisticky vyznamné rozdily v toxicité oproti
samotné podpurné péci. Pacienti, kteti dosédhli CR, méli lepsi celkové preziti. Délka cytopenie
korelovala s 1écebnou odpoveédi.

Zaveér:

Lécba AML starSich komorbidnich pacientii pomoci cytarabinu v nizké davce pfinasi velmi
vyznamné zlepSeni pfeziti oproti samotné podplirné péci. I ptesto jsou lécebné vysledky téchto
pacienti stale neuspokojivé.
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