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Předmětem této práce je první prospektivní studie 
nově vyvinutého preparátu rekombinantní asparaginá-
zy (rASNase) u kojenců pod 1 rok věku s de novo akutní 
lymfoblastickou leukemií. Studie byla zaměřena na 
vyhodnocení farmakokinetiky, farmakodynamiky, 
účinnosti a bezpečnosti tohoto nového preparátu. Byla 
provedena u 12 pacientů v době mezi červencem 2009 
a  květnem 2010. Participovala 3 centra v  Holandsku 
a  6 center v  Německu. Studie měla ukázat, že dáv-
kovací režim rASNase použitý v  běžném protokolu 
INTERFANT-06 je u kojenců bezpečný, poskytuje do-
statečnou aktivitu asparaginázy během indukční léčby 
a  vede ke kompletní depleci asparaginu v  séru v  po-
žadovaném časovém období. Všechny zařazené děti 
dostaly v indukční fázi léčby blíže uvedenou kombinaci 
chemoterapie a preparát rASNase 10 000 U/m2/ den v in-

travenózní infuzi ve dnech 15, 18, 22, 25, 29 a 33, plus 
intrathekální injekce s metotrexátem/prednizolonem 
a  cytarabinem/prednizolonem. Dávky chemoterapie 
a preparátu rASNase byly individuálně upraveny podle 
specifického věku pacienta při začátku léčebné fáze. 
Práce podrobně uvádí výsledky léčby a provedeného cí-
leného laboratorního sledování. Autoři uzavírají studii 
s tím, že dávkovací režim použitý u kojenců je bezpečný 
a poskytuje úplnou depleci asparaginu v požadovaném 
časovém období téměř u všech pacientů. Měřené hla-
diny ASNase opravňují vyšší dávky použité u kojenců 
než u starších dětí a ukazují, že 3denní intervaly jsou 
preferovány před 4denními. 

Prof. MUDr. Otto Hrodek, DrSc. 
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