Randomised phaselll study of R-ICE versus R-DHAP in relapsed patientswith CD20 diffuse
large B-cell lymphoma (DLBCL) followed by high-dose therapy and a second randomisation
to maintenance treatment with rituximab or not: an update of the CORAL study
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Uvod:

V lé¢b¢ pacientt s relabovanym CD20+ difuznim velkolignym lymfomem (DLBCL) se uzivaji
rizné chemoterapeutické rezimy (DHAP, ICE, VIM, smélez rituximabu), jejichZzdinnost zatim
nebyla o¢iena v randomizovanych studiich. Régrje nejasna role rituximabu v udrzovacibé&

po autologni transplantaci. Ke srovnarselénych moznosti nyni probiha studie CORAL.

Metodika:

Studie CORAL je multicentricka studie faze Il gracienty s relabovanyi refrakternim DLBCL
po standardni primarnidée. Prvni randomizace spiwd v z&azeni pacieiitdo &by tremi cykly
R-ICE nebo R-DHAP s naslednou autologni transptantaerifernich kmenovych bghk
(autoPBSCT) po ifjpravném rezimu BEAM. Druha randomizace pak je mehizovaci |ébou
rituximabem (6 davek 375 mgfrkazdé 2 nssice), anebo sledovanim.

Cilem studie je srovnani celkové&débné odposdi (CR+PR) mezi R-ICE a R-DHAP a srovnani
2letého bezfiznakoveho feziti (EFS) po autoPBSCT mezi udrzovactblgu rituximabem a
samotnou observaci. Z&mem je z#azeni 400 paciedtdo prvni a 240 do druhé randomizace.

Vysledky:
Do studie bylo zatim #azeno 152 pacieint(median ¥ku 54 let); 84 (55 %) refrakternich a 68

(45 %) relabovanych po primarnchg&. PredkEZzné vysledky ukazuji nasledujici tabulky.
prvni randomizace (n = 152):

selhani primarni by (po rezimu s rituximabem) 55 % (38 %)

relaps po primarni ¢ (po rezimu s rituximabem) 45 % (7 %)

lécebna odposd” (CR + PR); n = 100 61 % (43 % + 18 %)

druhé randomizace (n = 58):

selhani primarni k&by 38 %

relaps po primarni ¢ 62 %

salvage rezim — R-DHAP / R-ICE 30/28

predlEzné srovnani jednotlivych ramen studie:

lécebna odpodd’ — dle primérni &by | horSi pro pacienty refrakterni na rezimy s iitnexbbem
lé¢ebna odpodd’ — dle salvage rezimy lepSi pro R-ICE

nejzavazyjsi toxicita myelotoxicita u R-ICE, nefrotoxicitaRrDHAP

Béhem dosavadniho fiochu studie CORAL nebyla zatim pozorovana Zadné&elevana toxicita.

Zawer:

Studie CORAL je unikétni celogtovou studii srovnavajici moznostichy pacient s difuznim
velkoburg¢nym lymfomem, relabovanym nebo refrakternim na grimh I&bu. Ukorkeni naboru
pacienti se gedpoklada v dobl,5 az 2 let.
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