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Pediatric Acute Lymphoblastic Leukemia: Efficacy and safety
of recombinant E. coli-asparaginase in infants
(less than one year of age) with acute lymphoblastic leukemia
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Predmétem této prace je prvni prospektivni studie
nové vyvinutého preparatu rekombinantni asparagina-
zy (rASNase) u kojencil pod 1 rok véku s de novo akutni
lymfoblastickou leukemii. Studie byla zaméfena na
vyhodnoceni farmakokinetiky, farmakodynamiky,
ucinnosti a bezpecnosti tohoto nového preparatu. Byla
provedena u 12 pacientli v dobé mezi ¢ervencem 2009
a kvétnem 2010. Participovala 3 centra v Holandsku
a 6 center v Némecku. Studie meéla ukdzat, Ze dav-
kovaci rezim rASNase pouzity v bézném protokolu
INTERFANT-06 je u kojencti bezpe¢ny, poskytuje do-
statecnou aktivitu asparaginizy béhem indukéni 1é¢by
a vede ke kompletni depleci asparaginu v séru v po-
zadovaném cCasovém obdobi. VSechny zatazené déti
dostaly v indukéni fazi 16¢by blize uvedenou kombinaci
chemoterapie a preparat rASNase 10 000 U/m? den v in-
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travenoézni infuzi ve dnech 15, 18, 22, 25, 29 a 33, plus
intrathekalni injekce s metotrexatem/prednizolonem
a cytarabinem/prednizolonem. Davky chemoterapie
a preparatu rASNase byly individualné upraveny podle
specifického véku pacienta pti zacatku 1écebné faze.
Prace podrobné uvadi vysledky 1é¢by a provedeného ci-
leného laboratorniho sledovani. Autoti uzaviraji studii
s tim, Ze davkovaci rezim pouzity u kojencti je bezpecny
a poskytuje plnou depleci asparaginu v pozadovaném
Casovém obdobi témér u vSech pacientii. Méfené hla-
diny ASNase opravniuji vyssi ddvky pouzité u kojenct
nez u starSich déti a ukazuji, Ze 3denni intervaly jsou
preferovany pred 4dennimi.

Prof. MUDr. Otto Hrodek, DrSc.
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