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Uvod:

Pfinos vysokodavkovaného melfalanu s nédslednou autologni transplantaci u pacientli s nové
diagnostikovanym mnohocetnym myelomem (MM) je prokdzan nékolika studiemi. Autofi
této studie srovnavali uginek dvojiho davkovani melfalanu, 100 mg/m* a 200 mg/m’
v multicentrické, prospektivni studii.

Metodika:

Do studie bylo zafazeno celkem 298 pacientli s nové diagnostikovanym MM mladsich 65 let
klinického stadia II a IIT dle Durieho a Salmona. VSichni pacienti dostali induk¢ni 1€¢bu s 2
cykly VAD (vinkristin, adriamycin, dexametazon). Po 1 nebo 2 cyklech mobiliza¢niho rezimu
s cyklosfosfamidem byl proveden sbér perifernich kmenovych bunék a pacienti byli nasledné
sméfovani k tandemové autologni transplantaci. Randomizace spocivala v podani bud’
100 mg/m?, nebo 200 mg/m* melfalanu v piipravném piedtransplantaénim rezimu.

Primarnim cilem studie bylo celkové preziti (OS), sekundarnimi cili pak pteziti bez progrese
(PFS), doba do progrese (TTP), incidence gastrointestinalni toxicity a infekci a mortalita
souvisejici s 1é¢bou (TRM).

Vysledky:
Nejdilezitéjsi vysledky studie jsou uvedeny v tabulce:
MEL100 MEL200
n= 149 n= 149
ORR (CR+ PR) 72 % 79 % p=20,23
CR 8% 15% p=0,07
PR + VGPR 64 % 64 %
median OS (mésice) 60 nedosazen p=0,13
median PFS (mésice) 26,2 31,4 p=0,01
median TTP (mésice) 27 34,4 p=0,014
TRM 2,9 % 3,1 % p <0,001

ORR = celkova 1é¢ebna odpoveéd’, CR = kompletni remise, VGPR = velmi dobra parcialni remise, PR = parcialni
remise

Delsi preziti bez progrese (PFS), které bylo dosazeno zejména ve vékové skupiné pod 60 let, a
delsi doba do progrese (TTP) v rameni MEL200 nevedlo k prodlouZeni celkového pieziti
(OS), a to zfejmé pro vyuziti 1€kl nové generace pii relapsu onemocnéni, které tak mohly
vyrovnat pocatecni vyhodu uc¢innéjsiho rezimu s melfalanem.

Toxicita 1é€by byla vyssi v rameni MEL200 v¢etné vyssiho vyskytu neutropenie a infek¢nich
komplikaci a v piipad€ gastrointestindlni toxicity (1 % vs. 11 %, p < 0,001), mukozitidy
(p <0,001) a t€Zké trombocytopenie (p = 0,002) bylo dosazeno statistické vyznamnosti.

Zavér:

Pouziti vysokodavkovaného melfalanu 200 mg/m* jako p¥ipravného rezimu pied autologni
transplantaci vede k del§imu trvani remise nez pii pouziti melafalanu 100 mg/m® a je
indikovano u mladsich, jinak zdravych pacientti. Podani melafalanu 100 mg/m?, s ohledem na
niz8i toxicitu rezimu, vSak muze byt zvdZeno u mladSich pacientli s nehematologickymi
komorbiditami.

Zpracoval: MUDr. Petr Szturz, Interni hematoonkologicka klinika FN Brno



