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allogeneic stem cell transplantation

Carlos Vallejo, Montserrat Batlle, Lourdes Vázquez, et al. on behalf of the Subcommittee of Non-Infectious 
Complications of the Grupo Español de Trasplante Hematopoyético (GETH)
Hospital Universitario Central de Asturias, Oviedo, Spain; Hospital Universitari Germans Trias i Pujol, 
Badalona, Spain; Hospital Universitario de Salamanca, Salamanca, Spain; et al.

Haematologica October 2014 99:1632-1637; doi: 10.3324/haematol.2014.105908

Tato práce předkládá výsledky první prospektivní 
studie deferasiroxu u příjemců alogenních transplan-
tací hematopoetických kmenových buněk (allo-HSCT) 
s  přetížením železem u  hematologických malignit. 
Četné prospektivní studie vyšetřovaly dopad zvýšené 
koncentrace železa v játrech (LIC) zobrazené magnetic-
kou rezonancí (MRI) na celkový výsledek HSCT. Není 
však stále shoda v pohledu na závažnost LIC u HSCT. 
Je to způsobeno hlavně užíváním různých prahových 
hodnot LIC. Primárním cílem této studie bylo vyhod-
notit medián změny sérového feritinu po 52 týdnech 
léčby deferasiroxem u pacientů s přetížením železem po 
alogenní HSCT. Sekundární cíle byly zaměřeny na bez-
pečnost deferasiroxu a využití jaterní MRI ke stanovení 
LIC. Jde o otevřenou multicentrickou klinickou studii, 
která byla provedena na hematologických transplantač-
ních jednotkách ve Španělsku. Do studie bylo zařazeno 
od prosince 2008 do 2010 celkem 30 pacientů s transfuz-
ním přetížením železem ve věku nad 18 roků, u kte-
rých byla alogenní HSCT provedena alespoň 6 měsíců 
před zařazením do studie. Léčba deferasiroxem byla 
zahájena dávkou 10 mg/kg/den. Pokračovala po dobu 
52 týdnů, nebo dokud sérová hladina feritinu nebyla 

méně než 400 ng/ml ve dvou po sobě následujících pří-
ležitostech. Kategorizace pacientů, průběh dávkování 
deferasiroxu a efekt léčby na hladinu sérového feritinu 
jsou podrobně popsány. Vedlejší nežádoucí účinky spo-
jené s léčbou byly zaznamenány u 17 pacientů (56,7 %).  
Byly většinou lehké nebo střední, žádné nebyly zá-
važné. Z  30 zařazených pacientů dokončilo studii 22 
pacientů. Příčiny přerušení léčby před dokončením 
studie jsou jednotlivě vyjádřeny. Závěry: (1) Deferasirox 
v dávce 10 mg/kg/den podávaný po dobu 52 týdnů po 
transplantaci vedl k  signifikantní redukci mediá-
nu sérového feritinu a  koncentrace železa v  játrech  
u 22 dospělých pacientů, kteří se podrobili HSCT alespoň 
6 měsíců před zařazením do studie. (2) Bezpečnost pro-
fil deferasiroxu byl obdobný jako v dřívějších studiích 
pacientů s transfuzní hemosiderózou. (3) Další studie 
jsou zapotřebí ke stanovení přesné prognostické role 
přetížení železem u alogenní HSCT a dopadu chelátové 
terapie deferasiroxem na dlouhodobé výsledky u  pa-
cientů s hematologickými malignitami a přetížením 
železem po alogenní HSCT.
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