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Uvod: Oxid arzeni¢ity (ATO) je sice lékem volby pii 16¢b& relapsu APL, ale jeho role
v primoterapii APL nenf stdle jest¢ vyjasnénd. Vzhledem k odliSnému mechanismu pusobeni
a necytostatickému efektu se zd4, Ze jeho zafazeni do postinduk¢ni terapie u APL by mohlo
pro pacienty piinosem bez dodate¢né toxicity.

Metodika: Do randomizované studie faze III byli zafazeni pacienti s nové diagnostikovanou
APL. Pokud byla induk¢ni 1é¢bou (ATRA, daunorubicin, cytosinarabinosid) dosazena remise,
pak v ramenu ATO byly pted 2 cykly konsolida¢ni 1é¢by (ATRA + daunorubicin) podany
pacientim navic 2 cykly ATO (0,15 mg/m2/den, 5x tydné, celkem 5 tydnii). Po konsolida¢ni
terapii byli pacienti v kompletni remisi ddle randomizovéni pro jednoletou udrZovaci terapii
(ATRA nebo ATRA + 6-MP + MTX). Pouze dv¢ déti byly zafazeny do ramene ATO.

Zasadni vysledky: Do studie bylo zafazeno 481 dospélych a 57 déti s PML/RARQ pozitivni
APL. Kompletni remise bylo dosaZeno u 89% pacientil (skupina déti se nelisila). Pii medidnu
sledovani 29 mésict jsou dosavadni vysledky uvedeny v nésledujici tabulce.

Parametr ATO v konsolidaci konsolidace bez ATO
77 % 59 %
EFS (3 roky) (median nedosaZen) (median 63 mésici) p=0,0013
OS (3 roky) 86% 77 % p=0,029

Z vysledkl vyplyva, ze doplnéni standardni konsolida¢ni 1écby o 2 cykly ATO signifikantné
zlepsuje preziti pacientd s akutni promyelocytarni leukémii.

Interpretace s zavéry: ATO zatim nenalezl uplatnéni v indukéni a postremisni terapii APL, i
kdyZ je standardni 1écbou relapsu APL. Soucasné indukéni rezimy pro APL kombinujici
ATRA a antracykliny jsou totiz velmi efektivni a prakticky kazdy pacient s APL, ktery
piekona obdobi induk¢ni terapie, dosdhne kompletni remise.

Za této situace je sice obtiZzné prosadit ATO do indukéni 1éc¢by, ale zatazeni ATO do
postinduk¢ni terapie ma potencidl zlepsit dlouhodobé 1écebné vysledky. Proto jsou vysledky
uvedené studie velmi cenné a znamenaji urcity pralom. Lze tedy ocekdvat, Ze se v blizké
budoucnosti prosadi ATO i do tvodni — tedy alespon postinduk¢ni - terapie APL.

Na zdvér je vhodné zminit, Ze uvedend americkd studie vyuzivé jiného lécebného schématu
nez je obvyklé v Evropé, kde 1écba vychazi z vysledki skupin GIMEMA a PETHEMA a
zahrnuje 3 cykly konsolidacni terapie (navic stratifikované dle vstupniho rizika) a 2 roky
udrzovaci terapie. Dlouhodobé pieziti (OS, EFS, DES) ve studii PETHEMA LPA99 je pfitom
srovnatelné s vysledky vySe uvedené studie v rameni ATO. Bylo by tedy Zadouci, srovnat
v soucasnosti nejlepsi 1€¢ebné schéma (LPA99 resp. LPA2005) se schématem, které by do
konsolidac¢ni terapie zaradilo 1 ATO.
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