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Uvod: Terapeutické moznosti u nemocnych s chronickoapilickou trombocytopenickou
purpurou jsou omezené. &l pacient s chronickou rezistentni formou tohoto onemmin
spaiivad ponejvice v podavani prepdratodulujicich imunitni systém.

Zcela novy léebny postup spdva v podavani latek stimulujicich megakaryocytegu,
jednim z novych lékje AMG 531 — trombopoézu stimulujici peptid.

Ucinek &by preparatem AMG 531 byl prokazan jiz v dvdjlepé placebem kontrolované
studii na zdravych dobrovolnicich, kterou presealtdVang et al v roce 2004.

Cilem prezentované multicentrické otené studie faze 1-2 bylo posoudit bezmest a
acinnost podavéani léku ve stanovenych davkach.

Metodika:

Sestnact paciehts ITP bylo rozdleno do 4 skupin s rozdilnym davkovanim AMG 531.
Jednotlivé léebné davky ve skupinach byly: 8@, 100ug, 300ug a 50Qug AMG 531.
Protokol studie spidval v 2-4 tydennim obdobit@d I&bou, nasledd 3 tydny aktivni 1éby

s dwmi aplikacemi preparatu AMG 531, aplikace den dea 15. nebo 22. dle @ioi desttek
ve dni 15. Naslednbyli pacienti sledovani 8 tydn V ramci studie byl kladenudaz na
mozné nezadoucicinky podavané kby. Pacienti byli opakovanvySeteni stran tvorby
protidestékovych protilatek.

Zasadni vysledky:

Bezpe&nost I&by:

Kazdy ze 16 paciefitzaznamenal alespal nezadouci dinek- AE, které ale byly mirného
stupré a zahrnovaly ponejvice bolesti hlavy. U Zadnélpadenti nebyly detekovany
antitrombocytarni protilatky.

Pctet destiek:

V protokolu byl efekt 18by na zvySeni piu destéek definovan jako zdvojeni
poctu destéek ve srovnani se vstupni hodnotou. Tohoto vysldnjkoi

dosazeno u jednoho 28/t pacienti ve skupig uZzivajicich davku 30ug,

naproti tomu u vSech paciéntzivajicich davku 10Qg a uctyi ze sedmi pacieiit
uzivajicich davku 30Qg . Podani davky 500g vedlo k excesivnimu zvyseni
poctu destéek, proto tito pacienti nebyli daleckni. Cilové zvySeni pbu
desttek bylo dosazeno u osmi z jedenacti padiehtai byli Iéceni

davkou rovnajici sei vétsi nez Jug/kg AMG 531.

Interpretace se z&wy: Prezentované vysledky podporujedpoklad, Ze stimulace
produkce destek mize gredstavovat date tolerovanou adinnou I&ebnou

moznost pro pacienty, Kienedostatené reaguji na imunomodulai I&bu.

V souwasné dob probihaji klinické studie s prepardtem AMG531 sam#enim na
dlouhodobé podavani u paciestITP, které jistprispeji ke stanoveni

indikace pro tuto naghou I&bu.
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