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Uvod: 60 az 80 % pacientov s aktitnou myeloidnou leukémiou (AML) dosiahne kompletnti
remisiu (CR) po induk¢nej chemoterapii obsahujicej antracyklin daunorubicin a antimetabolit
cytarabin.

Metodika: Cielom tejto randomizovanej Studie faze III je porovnanie relativnej ucinnosti a
toxicity daunorubicinu, idarubicinu a mitoxantronu u pacientov do 60 rokov s novo
diagnostikovanou primarnou alebo sekundarnou AML (okrem AML M3). Primérnym ciel'om
Studie bolo celkové prezitie (interval od randomizacie do smrti), sekundarnymi ciel'mi pocet
CR po indukeii, prezitie bez navratu choroby (interval od CR do relapsu alebo smrti), prezitie
od dosiahnutia CR (interval od CR do smrti), typ a sila toxicity (NCIC Toxicity criteria 2.0),
&as do obnovy (as od prvého dita chemoterapie do Neu > 0.5 x 10%/1 alebo Tro > 20 x 10°/1),
schopnost’ zberu kmenovych buniek po konsolidacnej chemoterapii a pocet autolognych a
alogénnych tranplantacii krvotvornych buniek (SCT). Indukénd chemoterapia pozostivala z
bolusového podania cytarabinu 25 mg/m” nasledovaného 100 mg/m” v kontinualnej infazii
den 1-7, etoposidu 100 mg/m2 det 1-5 a dni 1, 3, 5 z jedného z nasledujicich: daunorubicin
50 mg/m’, mitoxantron 12 mg/m” alebo idarubicin 10 mg/m®. V pripade parcialnej remisie sa
podala 2. indukcia v rovnakom zloZeni ako predchadzajtca. Pri dosiahnuti CR sa pokrac¢ovalo
konsolida¢nou chemoterapiou v zloZeni: stredné davky cytarabinu 500 mg/m’ kazdych 12
hod. deit 1-6 spolu s rovnakou interkala¢nou latkou ako pocas indukcie podanou den 4-6.
Mladsi pacienti s pribuzeneckym darcom podstupili alogénnu SCT, star$i pac. a pac. bez
darcu podstupili autolognu transplantaciu (perif. kmeniové bunky alebo kostna drei).

Zasadné vysledky: Celkovy pocet randomizovanych pacientov od 11/1993 do 12/1999 bol
2157. Median poétu leukocytov bol 16,3 x 10°/1. Celkovt remisiu dosiahlo 68,5 % pacientov
bez signifikantnych rozdielov medzi jednotlivymi ramenami. Median sledovania bol 5,6 roka.
Ostatné vysledky su zhrnuté v Tab. 1.

Tab. 1.

Daunorubicin Mitoxantron Idarubicin
Pocet pacientov 721 719 717
Celkova remisia 68,7 % 69,8 % 66,8 %
Srocné celkové prezitie 31,4 % 33,7 % 34,3 %
Pacienti s HLA identickym pribuzeneckym darcom
Prezitie bez navratu choroby 47,9 % 44,1 % 45,6 %
Prezitie od dosiahnutia CR 54,3 % 48,0 % 52,8 %
Pacienti bez HLA identického pribuzeneckého darcu
Prezitie bez navratu choroby 29,1 % 37,1 % 37,0 %
Prezitie od dosiahnutia CR 35,7 % 43,2 % 447 %

U pacientov s pribuzeneckym darcom pouzitie roznych interkalaénych latok nema vplyv na
dlhodobé vysledky. U pacientov bez vhodného darcu bolo prezitie bez navratu choroby a
prezitie od dosiahnutia CR dlhsie v ramenéch s mitoxantronom a idarubicinom, ako v ramene
s daunorubicinom.

Neziaduce uc¢inky 3. a 4. stupnia boli podobné vo vsetkych troch ramenach.




Zaver: Vysledky naznacuju, Ze pouzitie mitoxantronu a idarubicinu u pacientov bez HLA
identického pribuzeneckého darcu v indukcnej aj konsolida¢nej chemoterapii redukuje riziko
relapsu. Jedna z tychto latok by mohla v buducnosti nahradit’ daunorubicin pri liecbe AML,
ktora nepredpoklada alogénnu SCT ako postremisnu terapiu.
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