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Uvod:

Lécba pacientl s chronickou lymfocytarni leukemii starSiho véku ¢i s komorbiditami je stale
vyzvou zejména z dlivodu, Ze imunochemoterapeutické rezimy zaloZeny na fludarabinu
nejsou vétsinou dobfe tolerovany. Chlorambucil zdstava standardem IéEby v mnohych
zemich. Snahou studie bylo vySetfit, zda-li pfidani ofatumumabu k chlorambucilu muze vést
k lepSi klinické odpovédi nez IéCba chlorambucilem samotnym se zachovanim dobré
tolerance u pacientl s omezenymi lé¢ebnymi moznostmi.

Metodika:

Multicentricka randomizovana studie faze 3 pro doposud nelé€ené pacienty s chronickou
lymfocytarni leukemii. Byli zafazeni pacienti s aktivnim onemocnénim a nutnosti |éCby, ale
neschopni 1é¢Eby zaloZzené na fludarabinu. Pacienti byli nahodné zafazeni (1:1) do skupiny s
peroralné uzivanym chlorambucilem (10mg/m2) ve dny 1 az 7 28-denniho Ié¢ebného cyklu a
dale do skupiny s peroralné uzivanym chlorambucilem dle vy$e uvedeného schématu plus
intravendzni ofatumumab (300 mg 1.den a 1000 mg 8.den prvniho cyklu, 1000 mg 1.den
zbyvaijicich cykld), podavanymi po dobu 3 az 12 cykld. Primarnim cilem studie bylo preziti
bez progrese v intention-to-treat populaci.

Zasadni vysledky:

Z celkového mnozstvi 447 pacientl s medianem véku 69 let jich bylo 221 zafazeno do
skupiny chlorambucil plus ofatumumab a 226 do skupiny s ofatumumabem samotnym.
Median PFS byl 22.4 mésice ve skupiné chlorambucil plus ofatumumab ve srovnani s 13.1
meésici ve skupiné s ofatumumabem samotnym. Nezadouci ucinky Grade 3 &i vysSiho stupné
byli CastéjSi ve skupiné chlorambucil plus ofatumumab (109(50%) vs 98(43%)), z toho
neutropenie byla nej¢astéjsi udalosti (56(26%) vs 32(14%)). Infekce Grade 3 ¢&i vysSiho
stupné se vyskytovali v obou skupinach stejné ¢asto. Nezadouci ucinky spojeny s infuzi
Grade 3 ¢&i vy$Siho stupné byli pozorovany u 22 (10%) pacientl ve skupiné chlorambucil plus
ofatumumab. Pét pacientu (2%) zemrelo béhem léEby v obou skupinach.

Zaveér:

PFidani ofatumumabu ke chlorambucilu vedlo k lepSi klinické odpovédi se zvladatelnymi
nezadoucimi U€inky u doposud nelécenych pacientt s chronickou lymfocytarni leukemii
starsiho véku €i s komorbiditami. Chlorambucil plus ofatumumab je tedy nezanedbatelna
léC¢ebna moznost u téchto pacientd, jenz nejsou schopni intenzivnéjsi Iécby.



