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Uvod:

Zavedenim imatinibu (IMA) do Standardnej liecby chronickej myeloidnej leukémie (CML) sa
vyrazne zlepSil pocet celkovych odpovedi a prezitie bez progresie. Napriek tomu asi 20 %
pacientov nedosiahne kompletna cytogeneticki odpoved’ a d’alsi netoleruju lie€bu. Nilotinib
(NILO) je tyrozinkindzovy inhibitor s vi¢Sou potenciou a selektivitou pre BCR-ABL.

Metodika:

Multicentrickd, randomizovana $tudia fazy 3 porovnavajica G€innost’ a bezpe¢nost’ NILO u
pac. s novo diagnostikovanou CML v chronickej faze. Pac. boli randomizovani do 3 ramien
(NILO 300 mg 2x denne, NILO 400 mg 2x denne a IMA 400 mg/den) v pomere 1:1:1.
Primérny ciel’ bola vel'ka molekuldrna odpoved’ (MMR) v 12. mesiaci. Sekundarne ciele boli
kompletna cytogenetickd remisia (CCyR) v 12. mesiaci a trvanie MMR v 24. mesiaci.

Zasadné vysledky: su zhrnuté v Tab. 1.

Tab.1.

celkovy pocet pac. NILO 2x300mg | NILO 2x400mg | IMA 400mg p

(n = 846) (n=282) (n=281) (n=283)

MMR v 12. mesiaci 44 % 43 % 22 % < 0,001
CCyG v 12. mesiaci 80 % 78 % 65 % < 0,001
progresia do akcelerovane;j 2(<1%) 1 (<1 %) 11 (4 %)

fazy alebo blastickej krizy

redukcia davky alebo 59 % 66 % 52 %

prerusenie lieCby

neutropénia gr. 3-4 12 % 10 % 20 %
trombocytopénia gr. 3-4 10 % 12 % 9 %

anémia gr. 3-4 3% 3% 5%

Zaver:

Nilotinib v davke 300 mg alebo 400 mg 2x denne bol v tejto $tadii u pacientov s novo
diagnostikovanou CML v chronickej faze ucinnejsi ako imatinib 400 mg denne.
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