Randomized, double-blind trial of fluconazole versus voriconazole for prevention of
invasive fungal infection after allogeneic hematopoietic cell transplantation

Wingard JR, Shelly LC, Walsh TJ et al. Blood, 116, 2010, 5111-5118.

Uvod:

Invazivne mykotické infekcie (IFD) su zavaznou hrozbou pre pacientov po alogennej
transplantacii krvotvorby (HSCT). Prevencia IFD a ich v€asné rozpoznanie a zahdjenie liecby
je preto vel'mi dolezité.

Metodika:

Multicentricka, randomizovana, dvojito zaslepend Studia fazy 3 porovnavajuca flukonazol
(FLUKO) 1x 400 mg a vorikonazol (VORI) 2x 200 mg v prevencii IFD od diia 0 do diia 100
po HSCT. Primarny ciel’ bolo preZitie bez mykotickej infekcie (FFS — fungal-free survival)
v 180 dnioch od HSCT. Sekundarne ciele boli incidencia IFD a ¢i redukcia incidencie vedie
k zlepSeniu celkového prezitia (OS). Vylaceni boli pac. s predchadzajicou mykotickou
infekciou. VSetkym pacientom bol 2x tyZzdenne vySetrovany galaktomanan (GM) do dia 60.,
za pozitivny bola ur€end hranica IP >0,5. Pri suspekcii na mykotickll infekciu bolo
vySetrované CT plic (event. sinusov), bronchoalveolarna lavaz a biopsia pl'uc. Empiricka
antimykoticka terapia amfotericinom B alebo caspofunginom bola zahajovana pri suspekcii
na IFD do potvrdenia alebo vyvratenia, najdlhSie v§ak 14 dni. Pocas tento liecby pokracovalo
podavanie Studiovej medikacie.

Zasadné vysledky: sa zhrnuté v Tab. 1.

Tab.1.

celkovy pocet pac. VORI 2x 200 mg | FLUKO Ix 400 mg p
(n = 600) (n=305) (n =295)

pocet IFD do dina 180 7,3 % 11,2 % =0,12
pocet infekcii sposobenych 9% 17 % =0,09
Aspergillus spp.

zahéjenie empiricke;j 24,1 % 30,2 % =0,11
antimykotickej lieCby

FFS v 180 diioch 75 % 78 % =0,49
Zaver:

Udaje z tejto $tidie naznaGuji, Ze u pacientov po HCST, za predpokladu intenzivnej
monitordcie a Struktirovanej empirickej antimykotickej liecby, nie je rozdiel v celkovom
preziti a 6mesacnom preziti bez mykotickej infekcie pri antimykotickej profylaxii
flukonazolom alebo vorikonazolom.
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