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Prace vychazi ze soucasného stavu, kdy stanoveni in-
dikace pro alogennf transplantaci hematopoetickych kme-
novych bunék (SCT) pfi 1é¢beé akutni myeloidni leukemie
u déti béhem prvni kompletni remise je stile predmétem
diskuse (Niewerth D, Creutzig U, et al. A review on allo-
geneic stem cell transplantatiom for newly diagnosed pe-
diatric acute myeloid leukemia. Blood 2010; 116(13):
2205-14). Jasna definice podskupin pacientd, ktefi mo-
hou mit prospéch z alogenni SCT proti t€ém, u nichZ sa-
motnou chemoterapif 1ze dosdhnout stejného nebo lepsi-
ho pfeZiti, neni stanovena.

Predmétem této prospektivni randomizované kontro-
lované studie faze III podle protokolu AML-BFM 98 by-
lo analyzovat dopad alogenni SCT u déti s AML vysoké-
ho rizika podané v prvni kompletni remisi, kde byl k dis-
posici shodny sourozenecky darce (MSD). Do srovndva-
né skupiny byly zafazeny déti, kterym byla poddvana pou-
ze chemoterapie jako intenzifika¢ni a udrZovaci 1é¢ba.

Soubor, metody a vysledky. Studie AML-BFM 98 bé-
zela v 75 centrech v Némecku, Rakousku, §V}’/carsku
a v Ceské Republice od 1. &ervence 1998 a byla uzavie-
na 30. ¢ervna 2008. Celkem zahrnovala 555 déti a dospi-
vajicich (ve véku 0-18 rokl) s nové diagnostikovanou
AML Diagnéza podtypti podle FAB klasifikace byla sta-
novena imunologickymi metodami. Cytogenetickd a mo-
lekuldrné genetickd analyza byla provedena a centrdlné
revidovana v referen¢ni laboratofi (Giessen, Némecko).
Hlavni analyza dat byla provedena metodou ITT (“inten-
tion-to-treat ), analyza dat od vSech pacientd podle pu-
vodniho 1é¢ebného zaméru. Vysledky byly porovnidny
s analyzou dat metodou “as-treated (analyza dat jen pa-
cientu, ktefi zakondili studii a dodrZeli pozadavky proto-
kolu). Vysledky. Mezi Cervencem 1998 a dubnem 2004
bylo zatazeno do studie podle AML-BFM 98 a AML-
BFM 98 Interim celkem 317 déti a dospivajicich s AML
vysokého rizika. Do uvedené studie bylo pii dodrZeni po-

zadavku zafazeno 247 pacientl, 61 pacientt (25 %) mé-
lo shodného sourozeneckého darce (MSD) a byli urceni
pro alogenni SCT, zatimco 186 pacientd (75 %) nemélo
MSD (ITT skupiny: MSD versus no-MSD).

ITT analyza neprokdzala signifikantni rozdil pétiletého
preZiti bez nemoci (49 + 6 % versus 45 + 4 %) a celkové-
ho preZiti (68 + 6 % versus 57 + 4 %) mezi skupinami
s MSD a no-MSD). Naproti tomu pozdni neZddouci G¢in-
ky se vyskytly Castéji po alogenni SCT (72,5 % versus 31,8
%, P <0,01). Tyto vysledky byly potvrzeny analyzou “as-
treated*, korigovanou dobou do transplantace, pétileté cel-
kové preziti 72 + 8 % vs. 60 %. Analyza podskupin pro-
kézala zlepSené parametry preZiti u pacientl s aberacemi
11923 uréenych pro alogenni SCT (pétileté celkové prezi-
ti94 £ 6 % vs. 52 + 7 %) na rozdil od pacientii bez abera-
ci (pétileté celkové preZiti 58 + 8 % vs. 55,5 %).

Zavér. Prospektivni multicentricka studie ukazala pro-
spéch alogenni SCT v prvni kompletni remisi u déti
s AML s vysokym rizikem v podskupiné s aberaci 1123
ve srovndnim s pouhou chemoterapii. Specifické 11q23
cytogenetické podskupiny, které by mély prospéch z Cas-
né alogenni transplantace, je tfeba definovat v budoucich
studiich. U ostatnich pacientil nebyla zji$téna vyhoda alo-
genni transplantace v prvni kompletn{ remisi. Z pohledu
na vetsi toxicitu a Castéjsi té€zké pozdni nezddouci piiho-
dy by alogenni SCT u pacientd s vysoko rizikovou AML
méla byt vyhrazena na druhou kompletni remisi.

Pozndmka referujictho: K obecné uZivanym zpisobim
analyzy dat v randomizovanych klinickych studiich uva-
dim recentni hodnoceni: William Irish: Making Sense of
Biostatistics: As-Treated and Intention-to-Treat Analysis.
Journal of Clinical Research Best Practices; Vol. 7, No.
3, March 2011.

Prof. MUDr. Otto Hrodek, DrSc.

Transfuze Hematol. dnes, 18, 2012

49



