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Vybér z tisku a zprav o knihach

A randomized controlled study in patients with newly diagnosed severe aplastic anemia receiving antithymocy-
te globulin (ATG), cyclosporine, with or without G-CSF: a study of the SAA Working Party of the European

Group for Blood and Marrow Transplantation

André Tichelli, Hubert Schrezenmeier, Gérard Socié, et al.

Hematology, University Hospital, Basel, Switzerland; Institute for Clinical Transfusion Medicine and Immunogene-
tics, University Hospital Ulm, Ulm, Germany; Hospital Saint Louis, Hematology-Transplantation and University Pa-

ris VII, Paris, France; et al.

Blood, 28 April 2011, Vol. 117, No. 17, pp. 4434-4441

Tato price predstavuje nejvetsi otevienou multicentrickou randomi-
zovanou studii, kterou provedla Pracovni skupina pro tézZkou aplastic-
kou anémii pfi EBMT u pacientl s nové diagnostikovanou ziskanou t&z-
kou aplastickou anémii (SAA) nebo velmi tézkou SAA (VSAA).

Cilem studie bylo srovnat na velkém souboru pacientl vysledky 16¢-
by pii standardni imunosupresivn{ 1écbé antithymocytovym globulinem
(ATG) a cyclosporinem (CSA) ve skupiné s pfidanym kolonie granu-
locytl stimulujicim faktorem (G-CSF) a skupiné pacienti bez G-CSF.
Statistickd analyza méla zjistit, zda pfidany G-CSF ma signifikantn{
efekt v definovaném souboru pacienti.

Metody, soubor a vysledky. Kritéria pro diagnézu SAA: buné¢-
nost kostni dfené < 30 % a = 2 ze 3 kritérii v periferni krvi: pocet de-
sti¢ek = 20 x 10%/1, po&et neutrofild < 0,5 x 109/1 a pocet retikulocytl <
20 x 10%/1. Pacienti s poftem neutrofili < 0,2 x 10%/1 byli klasifikovéni
jako VSAA. Zahrnuti byli pacienti s SAA nebo VSAA s trvanim cho-
roby pod 6 més, ktefi nedostali pfed tim ATG v zddné dobé, CSA bé-
hem 4 tydnd, jiné rastové faktory béhem 4 tydnti nebo G-CSF béhem
2 tydnii pied zafazenim. Do studie byli zafazeni pacienti jakéhokoliv
véku, mimo Némecko a UK, kde etické komise nepfijaly zafazeni déti
pod 18 rokd. Median v€ku vSech pacientti pfi zafazeni (192) byl 46 ro-
kti (rozmezi 2-81), pod 20 rok bylo 31 pacienti (16 %). SAA mélo 122
(64 %), VSAA 70 pacientti (36%). PNH klon pri diagnéze byl prito-
men u 23 pacientd, nepfitomen u 116 pacientll a neproveden u 53 paci-
entli. Randomizace pacientli probéhla v dobé od ledna 2002 do Cerven-

ce 2008. Pacienti pochdzeli z 54 evropskych center z 8 zemi, které se
podilely na této studii (36 z téchto mélo jen jednoho nebo dva pacien-
ty). Lécebny protokol: konsky ATG (lymphoglobuline, Genzyme), CSA
a G-CSF byly poddvany podle popsaného schématu a podrobeny po-
drobnému statistickému vyhodnoceni. Kompletni remise byla definova-
na jako priibéh nezavisly na transfuzich pfi hemoglobinu > 110 g/1, po-
tu neutrofili 21,5 x 10%/1 a pocet desti¢ek =150 x 109/1. Obecné vysled-
ky studie: Pfi medidnu sledovéni 41 mésicti (rozmezi 1-96 més.) u pre-
Zivajicich Zilo 148 pacientl (77 %). Celkové preziti OS a Sestileté pre-
Ziti bez pithody EFS vsech pacienti bylo 76 % + 4 % a 42 % = 4 %.
Celkovy podil odpovédi byl 70% (134 ze 192 pacientit). Kompletni re-
mise byla zaznamenana u 21 pacienti (11 %), parcidlni remise u 113
pacientt (59 %). U 54 nemocnych nedoslo k odpovédi a u 19 pacientt
(10 %), kteti neméli odpovéd, byla ndsledné provedena HSCT.

Zavér. Studie ukazala, ze pridani G-CSF ke standardni imunosup-
resivni terapii ATG/CSA nemélo signifikantni efekt na OS a EFS nebo
na remisi, podil mortality a relapsy. Vysledky mohly pouze prokadzat, Ze
u pacient s G-CSF bylo méné ¢asnych infekénich epizod a byl mensi
pocet dnti hospitalizace u pacientim s VSAA, coz ma klinicky vyznam
zv1asté u pacientd s vysokym rizikem. Positivni dopad i limitace studie
jsou podrobeny hlubsi diskusi autord.
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