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Uvod

Gemtuzumab ozogamicin je humanisovana anti-CD33 monoklondlni protilatka
vazana na kalicheamicin. Ter¢em tohoto vysoce toxického 1éku jsou CD33 molekuly
exprimované leukemickymi buiikami (>80% u pacientkii s AML). Mezi neZadouci
ucinky patfi predevSim hematologicka toxicita a hepatotoxicita s veno-okluzivni
chorobou jater. K minimalizaci téchto nezadoucich ucinki je gentuzumab ozogamicin
podéavan frakcionované v davce 3mg/m?2 ve dnech 1, 4, 7 (3-3-3 rezim). V nasledujici
studii je srovnavan efekt 1écby standardni induk¢ni chemoterapii s nebo bez
gentuzumabu ozogamicinu u de-novo AML pacientt ve véku 50-70 let.

Metody
Tato randomizovand, open-label, faze 3 studie probihala ve 26 hematologickych

centrech ve Francii. Do studie byli zahrnuti nepredléceni pacienti s de novo AML ve
véku 50-70 let, ktefi byli rozdéleni do dvou skupin v poméru 1:1.

Pacienti obdrZeli standardni induk¢ni chemoterapii 3+7 (daunorubicin 60mg/m2 D1-3
+ cytarabine 200mg/m2 D1-7) s €i bez (kontrolni skupina) gentuzumabu ozogamicinu
(3mg/m2) ve dnech 1, 4, 7. Pacientiim, ktefi dosahli CR ¢i CRp (CR s rezidualni
trombocytopenii), byly podany dva cykly konsolida¢ni chemoterapie obsahujici
daunorubicin (60mg/m2) v D1, D1-2 (1. vs. 2. konsolidace), cytarabine (1000mg/m2)
D1-4 s nebo bez gentuzumab ozogamicin (3mg/m2) v D1.

Vysledky
Randomizovano bylo 280 pacientd. Po indukcni chemoterapii dosahlo v kontrolni

skupiné 75% pacienti CR, ve skupiné s gentuzumabem ozogamicinm (go) to bylo
81%. Event free survival (2 roky) se vyznamné v obou skupinéch liSilo — 17% vs.
40.8% (kontrolni vs. go skupina). Obdobné se liSilo celkové preZiti (41,9% vs. 53.2%)
a relaps-free survival (22.7% vs. 50.3%). Hematologickd toxicita, zejména
pretrvavajici trombocytopenie, byla castéjsSi u pacientli, ktefi obdrzeli gentuzumab
ozogamicin (16%) oproti pacientim v kontrolni skupiné (3%).
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