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Uvod:

Imatinib mesylat (IM) se stal 1ékem volby pro pacienty s chronickou myeloidni leukemii
(CML): standardni davka v chronické fazi (CP) CML je 400 mg denné. Lécebnd odpoveéd
zavisi na skore dle Sokala a je vyznamné niZ8i u pacientli se stfednim a vysokym rizikem.
Autofi této prvni prospektivni studie si dali za cil vyhodnotit U€innost a snaSenlivost
vysokych davek IM u pacientii dosud nelécenych s CML v casné chronické fazi se stfednim
rizikem dle Sokala.

Metodika:

Do této multicentrické studie faze II, kterd probihala 24 mésictli, bylo zafazeno 78 pacientd
(median véku 56 let) s CML, Ph+, BCR/ABL+, v ¢asné chronické fazi, se stfedni rizikem dle
Sokalova skore. Z toho 48 (62 %) pacientl bylo pfedléCeno hydroxyureou. Denni davka IM
byla 800 mg (2 x 400 mg). Hlavnim cilem této studie bylo procento dosaZzenych kompletnich
cytogenetickych odpoveédi (CCgR) a velkych molekulédrnich odpovédi (MMR) v intervalu 12
a 24 mésicili a dale zhodnoceni incidence nezadoucich ucinkt (AE).

Vysledky:

Lécebna odpoveéd

Za 12 mésici:
pocet pacientl (%)

Za 24 mésici:
pocet pacientl (%)

CHR - 76 (97 %)
CCgR 69 (88 %) 71 (91 %)
MCgR - 73 (94 %)
CMR - 21 (27 %)
MMR u pac. s CCgR 39 (56 %) 51 (73 %)

CHR — kompletni hematologicka odpovéd, CCgR — kompletni cytogeneticka odpoved’ (Ph+ 0 %), MCgR — velka
cytogeneticka odpoved (Ph+ 1-35 %) , CMR — kompletni molekularni odpovéd (BCR-ABL/ABL < 0,005%)
MMR — velka molekularni odpoved' (BCR-ABL/ABL < 0,1%,).

Kompletni cytogenetické odpovédi za 12 a 24 mésici doséhlo 88 % a 91 % pacientli. Mimoto
za 12 a 24 mésict dosahlo 56 % a 73 % pacientii s CCgR i velké molekularni odpovédi. Dle
této studie MMR u pacientli s CCgR koreluje se 100% v pfeziti bez progrese. Celkem u 3
pacientll byla zaznamenana progrese do pokroc¢ilé faze CML.

Nezadouci Gcinky Grade 1-4: Grade 3-4:
Pocet pacientt (%) Pocet pacienti (%)

Leukopenie 56 (72 %) 14 (18 %)

Trombocytopenie 53 (68 %) 13 (17 %)

Anémie 39 (50 %) 7(9 %)
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Incidence nezadoucich ucinkd byla mirn€ vysSs$i ve srovnani s léCbou pacientii standardni
davkou IM dle dostupnych studii. Nejcastéjsim dlivodem preruseni 1éby byla hematologicka
toxicita (leukopenie, trombocytopenie).
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Zaver:

Vysoka davka imatinibu u nové diagnostikovanych pacienti s CML se stiednim rizikem dle
Sokalova skore je schopna dosdhnout rychle a G¢inné vysokého procenta cytogenetickych i
molekularnich odpovédi. Vysledky ziskané v této studii za dobu 12 mésicii se zdaji byt lepsi
nez vysledky publikované v mezinarodni randomizované studii IRIS pro pacienty s CML se
stejnym rizikem.

Zda bude vSeobecné¢ doporuceno IéCit pacienty s CML se stiednim rizikem vysokymi
davkami imatinibu ma za cil zjistit probihajici studie faze III.

Zpracovala: MUDr. Alice Demovicova, Interni hematoonkologicka klinika FN Brno



