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Uvod:

Rituximab podavany samostatné nebo v kombinaci s chemoterapii ma klinickou aktivitu u
pacientd s non-hodgkinskym lymfomem a jinych B-lymfoproliferativnich onemocnéni. U
pacient s B-chronickou lymfocytarni leukémii (B-CLL) byl popsan v nerandomizovanych
studiich velmi dobry efekt.

Metodika:

Mezinarodni multicentrickd randomizovana studie srovnavajici 6 cykld rituximabu,
fludarabinu, cyklofosfamidu (FCR) (n = 276 pacientti) s 6 cykly pouze fludarabinu s
cyklofosfamidem (FC) (n = 276 pacientil) v primarni terapii u pacientti s B-CLL ve stadiu dle
Bineta A (10 %), B (59 %), C (31 %).

Zasadni vysledky:

V medianu sledovani 25 mésict rituximab signifikantné zlepSil pfeZiti bez progrese u
predlécenych pacientii s B-CLL (hazard ratio = 0,65; p < 0,001; median pro FCR 30,6 mésict
a 20,6 mésict pro FC). Preziti bez udalosti, lécebna odpovéd’, kompletni remise, trvani remise
a doba do dalsi terapie B-CLL a celkové preziti byly také signifikantné lepsi ve skupiné FCR.
Ve skupiné pacientti 1écenych FCR bylo vice vedlejSich tcinkd, stupenl 3 a 4 (80 % versus
74 %) a zavaznych vedlejsich ucinkt (50 % versus 48 %) neZ ve skupiné FC, ale obecné byla
terapie FCR dobre tolerovana.

parametr FC(n=276) FCR (n=276) p
vysledky dle hodnoceni klinika

median preZiti bez progrese v mésicich 20,6 30,6 < 0,001
median celkového preZiti v mésicich 52 nedosazeno 0,2874
kompletni remise v % 13,0 24,3 < 0,001
parcialni remise v % 44.9 45,7

stabilni nemoc v % 22,1 17,0

progrese v % 5,4 2,5

nehodnoceni v % 14,5 10,5

median trvani 1écebné odpovédi v mésicich 27,7 39,6 0,0252
median doby do dalsi terapie v mésicich 34,3 nedosaZzeno 0,0024
vysledky dle nezavislé skupiny odborniku

median preZiti bez progrese v mésicich 21,9 27,0 0,0218
kompletni remise v % 3 9 0,0046
parcialni remise v % 46 52

Zaveér:

Terapie FCR signifikantné ovliviiuje vysledek 1écby u predlécenych pacienti s B-CLL.
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