- Komer¢né podpotené sdéleni — aktualita

Tafasitamab - novy standard 1écby
R/R DLBCL ve druhé a vyssi linii

Difuzni velkobunécny B-lymfom (DLBCL) je nejcastéjsim typem agresivniho nehodgkinského lymfomu. Zejména relabu-
jici nebo refrakterni onemocnéni (R/R) pfedstavuje opravdovou terapeutickou vyzvu. Moznostem lécby a zlepseni pro-
gnozy téchto pacientt se vénovali Gcastnici kvétnovych Olomouckych hematologickych dnti v pribéhu sympozia podpo-

feného spolecnosti SwixxBioPharma.

Jak v tvodu pfipomnél prof. MUDr. Vit
Prochazka, Ph.D., z Hemato-onkologické
kliniky LF UP a FN Olomouc, jsou tomu
jiz dvé desetileti, kdy do Iécby DLBCL
vnesla revoluci B-bunécna deplecni te-
rapie zalozena na monoklonalni proti-
latce proti CD20 rituximabu. V pripadé
relapsu po |é¢bé anti-CD20, ke kterému
podle statistik dochazi ve stfrednim véku
67 let, jenz pacienty diskriminuje z na-
sazeni vétsiny intenzivnich terapeutic-
kych rezim{, je jejich dalsi preziti, pokud
nejsou kandidaty na transplantaci kr-
vetvornych bunék, bohuzel extrémné
nepfiznivé.

Maligni B-buriky si navic osvojily uni-
kovy mechanizmus spocivajici v interna-
lizaci CD20 - protein z povrchu bunky se
zapouzdfi v jejim nitru a stava se tak pro
monoklonalni protilatku nedostupnym.
Dusledkem je nedostate¢na odpovéd na
|é¢bu, vznik rezistence nebo modifikace
signalnich drah.

Podle prof. Prochdzky nyni pfichazi
dalsi prelom v |é¢bé DLBCL v podobé
zacileni na membranovy protein CD19,
ktery hraje klicovou roli v rozvoji, dife-
renciaci a signalizaci B-bunék. Je expri-
movan na povrchu B-lymfocytu jiz od
jejich ranych fazi vyvoje, od pro-B sta-
dia az po zralé buriky, v¢etné malignich.
Pravé tato exprese ve vice vyvojovych
stadiich B-lymfocytd maze z CD19 dinit
atraktivnéjsi cil, nez je CD20, ktery
se napf. na prekurzorovych burkach
nevyskytuje.

Lécebnych modalit, které pusobi pro-
stfednictvim CD19, je vice a jsou velmi
riznorodé — od CAR-T bunécné terapie
pres bispecifickou protilatku blinatumo-

mab (anti-CD19/anti-CD3), komplex
protilatka-lécivo (lonkastuximab-tesirin)
az po monoklonalni protilatku tafasita-
mab s modifikovanym Fc fragmentem,
a tim i s vyssi uc¢innosti.

Jak dale popsal prof. Prochazka, pred-
poklada se, ze po navazani na CD19 ta-
fasitamab aktivuje imunitni systém
a spousti nékolik klicovych déjd. Prvnim
je bunécnd cytotoxicita zavisla na pro-
tilatce, pri kterém je komplex tafasita-
mabu a CD19 rozpoznan efektory imu-
nitniho systému. DalSim mechanizmem
je fagocytdza zavisla na protilatce, kdy
protildtka oznaci nadorové buriky, aby
se na né nasledné mohly zamérit mak-
rofagy. Vazba tafasitamabu na CD19 ale
mUze pUsobit i pfimo cytotoxicky a in-
dukovat apoptézu.

Tafasitamab (Minjuvi) je podle SPC
indikovan v kombinaci s lenalidomi-
dem, nasledované tafasitamabem v mo-
noterapii k 1é¢bé dospélych pacientt
s R/R DLBCL, ktefi nejsou zpUsobili pro
autologni transplantaci kmenovych
bunék.

JPacienti s relabujicim/refrakternim di-
fuznim velkobunécnym B-lymfomem se
pohybuji po velmi nepriznivé drdze, na
které kazdy milimetr, o ktery se jejich Sance

zlepsi, znamend obrovsky krok vpred,”

zdUraznil zavérem prof. Prochazka. Tafa-
sitamab je i diky své nizké toxicité per-
spektivnim lékem po relapsu zejména
u starsich a kiehkych pacientd s komor-
biditami a u chemorefrakterniho one-
mocnéni. S nadéji jsou ocekavany vy-
sledky studii s uzitim tafasitamabu
v ¢asngjsich stadiich onemocnéni a také
v novych kombinacich.

TAFASITAMAB

V KLINICKYCH STUDIICH

U R/R DLBCL

Jak v Uvodu druhého sdéleni sympozia
uved| doc. MUDr. David Belada, Ph.D., ze
IV. interni hematologické kliniky LF UK
a FN Hradec Kralové, tafasitamab vstou-
pil do klinického zkouseni studii faze
1b/2 v monoterapii ve vyssich liniich [écby
pacientl s rGznymi typy lymfomd. V ko-
horté ucastnik{ s DLBCL ¢inil median véku
71 let a vétsina z nich byla jiz predlécena,
a to nékdy i vice nez tfemi liniemi. Tfi ¢tvr-
tiny ucastnikt mély ¢asny relaps DLBCL do
12 mésicd od predchozi terapie, vétsina
jich byla refrakterni k anti-CD20 |é¢bé ritu-
ximabem. Celkova mira lé¢ebnych odpo-
védi (ORR) dosahla 26 %, z toho bylo 6 %
kompletnich remisi (CR) a 20 % ¢aste¢nych
odpovédi (PR). ,Vysledky by se mohly zdat
na prvni pohled neuspokojivé, ale jednalo se
o tafasitamab v monoterapii. Kdyz je histo-
ricky srovndme s monoterapii rituximabem
v pokrocilych liniich, jsou zhruba stejné”
uved| doc. Belada.

Bezpecnostni profil tafasitamabu
v monoterapii byl velmi pfiznivy. ,Mezi
nezddoucimi Ucinky stupné > 3 se jednalo
dominantné u 17 % pacientd o neutro-
penii, kterd je standardné dobre zvlada-
telnd,” zdlraznil doc. Belada s tim, Ze ta-
fasitamab se v monoterapii ukazal byt
relativné ac¢innym a bezpecnym |lékem.

Nasledovaly studie s tafasitamabem
v kombinaci s lenalidomidem ve 2. a vys-
sich liniich l1écby DLBCL:

L-MIND
Oteviend, jednoramennd, multicent-
rickd klinickd studie faze 2 byla klicovou
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pro registraci tafasitamabu v kombinaci
s lenalidomidem. Bylo do ni zafazeno
celkem 81 pacientl s R/R DLBCL, ktefi
nebyli vhodnymi kandidaty pro vysoko
davkovanou terapii.

Pacienti dostavali tafasitamab intrave-
nézné kazdy tyden po dobu prvnich tfi
cykll, poté kazdé dva tydny az do cel-
kové doby 12 cykll. Lenalidomid byl
pacientiim podavan peroralné denné
po dobu 21 dni z kazdého 28denniho
cyklu, také po dobu 12 cykld. Pokud pa-
cienti z této lécby profitovali, mohli po
ukon¢eni kombinované lécby pokraco-
vat v monoterapii tafasitamabem az do
progrese onemocnéni nebo do nepfija-
telné toxicity.

Median véku ucastnikl ¢inil 72 let, ne-
celych 20 % z nich mélo primarné pro-
gredujici onemocnéni - v této souvislosti
ovsem doc. Belada upozornil na zménu
protokolu, ke kterému doslo v priibéhu
studie, kdy prestali byt zafazovéni pa-
cienti s ¢asné refrakternim a také s pri-
maérné progredujicim onemocnénim.

Primarnim cilem studie L-MIND byla
ORR, které ve studii dosahlo 57,5 % pa-
cientll, pficemz u 41 % z nich se jed-
nalo o CR. Mezi pacienty uzivajicimi
[é¢bu ve druhé linii ¢inilo dosazeni ORR
67,5 % (52 % CR). ,Samoziejmé, kdyZ byla
tato kombinace poddvdna pacientim ve
treti a vyssi linii, vysledky uz byly o néco
horsi, 47,5 %, ale stdle jsme zaznamenali
uplnou remisi u 30 % z nich,” dodal k vy-
sledkéim doc. Belada.

Studie L-MIND jiz disponuje i dlouho-
dobymi daty z 5letého sledovani. Me-
didn doby prezZiti bez progrese onemoc-
néni (PFS), coz je jeden ze sekundarnich
cilli, v celé kohorté pacientli dosahl
11 mésicl a mezi Ucastniky, ktefi 1écbu
dostévali ve druhé linii, cinil 2 roky —
oboji doc. Belada oznacil za velmi so-
lidni vysledek. Median doby celkového
preziti (OS) Cini v celé kohorté 33,5 mé-
sice, v podskupiné pacientt lé¢enych ve
druhé linii zatim nebyl dosazen.

,Logicky nejlepsim vysledkem je medidn
doby trvdni kompletni remise. Vidime, Ze
mezi pacienty, ktefiji dosdhli, byla dlouho-
dobd kontrola onemocnéni udrZena pfi-
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blizné u tfi ctvrtin z nich. To je velmi dobré,”
dodal doc. Belada.

Z nezadoucich ucinkl Iécby, které se
ve studii L-MIND projevily, byla nejcas-
téjSi hematotoxicita, prevazné neutro-
penie. Mezi dalsi patfily napf. télesna
slabost, periferni edémy, Unava, prijem
nebo pneumonie (9 %) - z velké &asti se
ovsem jednalo o pneumonie covidové.

IN 2L-MIND

Jednalo se o post-hoc analyzu, ktera na-
vazala na studii L-MIND. Jeji koncept
byl pomérné zajimavy — srovnévala vy-
sledky pacientl Iécenych v L-MIND kom-
binaci tafasitamabu s lenalidomidem ve
2. linii s pacienty, ktefi do studie vstou-
pili az ve 3. linii, a ktefi tedy byli ve 2. linii
IéCeni nékterou ze standardnich terapii,
prevazné chemoterapii na bazi platiny.
~Medidn PFS, coz byl primdrni cil, ¢inil pri
kombinaci tafasitamabu a lenalidomidu
ve 2. linii 16 mésict oproti 7 mésicum pfi
standardni terapii. Myslim si, Ze z klinic-
kého hlediska je to asi ten nejzajimavéjsi
vystup. Z mého pohledu md proto kombi-
nace tafasitamabu a lenalidomidu v sou-
casné dobé dominantni vyznam ve druhé
linii lécby,” uved| doc. Belada.

RE-MIND 2

Dalsi v poradi byla retrospektivni ob-
servacni studie, kterd se zaméfila na po-
rovnani redlnych klinickych vysledkd pa-
cientu lé¢enych kombinaci tafasitamabu
s lenalidomidem oproti standardni tera-
pii — konkrétné bendamustinem s rituxi-
mabem (BR) anebo rituximabem s gem-
citabinem a oxaliplatinou (R-GemOx).
Pacienti byli vybirdni na zakladé celkem
deviti charakteristik, aby byly skupiny
navzdajem srovnatelné.

Jako primarni cil studie sledovala OS.
Krivky celkového preziti patfici pacien-
tdm lé¢enym kombinaci tafasitamabu
a lenalidomidu vychazely v daném pa-
rametru ve srovnani s rezimy BR anebo
R-GemOx vyznamné Iépe, a to jak ve
druhé, tak i ve treti linii 1é¢by. Sekun-
darné studie sledovala vliv na dobu pro-
grese onemocnéni. | zde dopadla kom-
binace tafasitamabu s lenalidomidem

vyznamné lépe oproti standardni [é¢bé
BR anebo R-GemOx - 12,1 vs. 5,8 mésice.
Analyzou podobného charakteru
v ramci RE-MIND 2 bylo také srovnani
skupin pacientl léc¢enych tafasitama-
bem a lenalidomidem s pacienty, ktefi
dostévali terapii polatuzumab vedo-
tin + BR (Pola-BR), rituximab + lenali-
domid (R? anebo CAR-T. Pacienti byli
rovnéz vybirani tak, aby obé dvé sku-
piny byly srovnatelné, tentokrat v3ak
na zakladé Sesti charakteristik. ,Pokud
se srovnala skupina lécend tafasitama-
bem a lenalidomidem s lécebnou moda-
litou Pola-BR, rozdil v. medidnu PFS byl

20 vs. 7 mésicu. PFi srovndni s R’ se jednalo

024vs. 7,4 mésice. Osobné mne prekvapilo

srovndni s CAR-T terapii, kde byly vysledky

PFS pro tafasitamab s lenalidomidem sta-

tisticky podobné” uvedl doc. Belada.

Studijni program s tafasitamabem
déle pokracuje a je pomérné rozsahly.

V indikaci R/R DLBCL se jedna o tyto

studie:

- firmMIND - klinicka studie faze 3, kterd
nadale sleduje kombinaci tafasitamabu
s lenalidomidem. Byla zahajena v roce
2023 a jejim primarnim cilem je ORR.

+B-MIND - neddvno dokon¢end studie
faze 2/3, ktera srovnava terapeutické
vysledky tafasitamabu s bendamusti-
nem oproti rezimu BR. Primarnim cilem
je PFS, vysledky by mély byt zndmy
béhem pristiho roku.

- MINDway - studie faze 1b/2 tafasita-
mabu s lenalidomidem byla zahdajena
v roce 2022 a probihala i v nékterych
centrech v Ceské republice. Také na jeji
vysledky se zatim ceka.

- Dalsi studie se vénuji tafasitamabu
v kombinacich v 1. linii Ié¢by DLBCL:

- firstMIND - studie faze 1 testovala opti-
malni [é¢ebny reZim pro dalsi vyzkum.
Vysledky ukazaly, Ze pro 1. linii [é¢by je
vhodna kombinace tafasitamabu s le-
nalidomidem a R-CHOP (rituximabem,
cyklofosfamidem, doxorubicinem, vin-
kristinem a prednisonem).

- frontMIND - registracni studie faze 3,
ktera rovnéz probihala i v CR a srovna-
vala lécebné vysledky kombinace tafa-
sitamabu s lenalidomidem a R-CHOP
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oproti rezimu R-CHOP samotnému
v 1. linii [écby DLBCL. | tato studie je
nyni ve fazi vyhodnocovani vysledkd.

- Jako posledni doc. Belada uved! studii
i vjiné indikaci, nez je DLBCL:

< inMIND - klinicka studie faze 3 ktera
ovérila Gcinnost a bezpecnost tafasi-
tamabu v kombinaci s lenalidomidem
a rituximabem u pacientt s relabujicim
nebo refrakternim folikuldrnim lymfo-
mem a lymfomem marginalni zény. Jeji
kompletni data se ocekdvaji jesté v le-
toSnim roce.

Na zavér doc. Belada poukazal na fakt,
ze kombinace tafasitamabu s lenalido-
midem je podle dosavadnich vysledkd
velmi zajimava u pacientl s R/R DLBCL,
ktefi nejsou vhodnymi adepty pro CAR-T
ani pro vysoko davkovanou terapii. ,Za
pozornost stoji jeji vyssi efektivita a vétsi
pouZitelnost ve druhé linii, kterd je v sou-
casné dobé méné terapeuticky pokrytd.
Z retrospektivnich analyz se zdd, Ze kom-
binace tafasitamabu s lenalidomidem je
uc¢innéjsi nez rezimy Pola-BR, R-GemOx
nebo R? | profil toxicity je zmého pohledu
velmi prijatelny,” uzaviel své sdéleni
doc. Belada.

TAFASITAMAB U R/R DLBCL
V REALNE KLINICKE PRAXI
CR
Na zavér sympozia se doc. MUDr. Andrea
Janikova, Ph.D., vedouci lékarka lymfo-
mové skupiny Interni hematologické
a onkologické kliniky LF MU a FN Brno,
podélila o zkuSenosti, které na svém pra-
covisti ziskala z |é¢by zatim tfi pacientd.
JKlinické studie jsou odrazovym mdist-
kem k tomu, aby se lék vibec dostal k pa-
cientm. Jeho redlnd klinickd tcinnost pak
mduZe byt jind nez ve studiich a u rdznych
podskupin pacientt se miZe lisit,” ptipo-
mnéla doc. Janikova s tim, Ze kazda z je-
jich tfi kazuistik svym zplsobem pravé
jinou skupinu pacientl reprezentuje.

KAZUISTIKA 1

Muz, ro¢nik narozeni 1960 (vék v dobé
diagnézy 63 let) s DLBCL typu GCB v kli-
nickém stadiu lll. Nador v oblasti panve

pUsobil kompresi ureterd, pacient mél
zavazné rendlni selhani. Byl v tézkém
stavu, proto byla zahajena prefaze ri-
tuximabem, doxorubicinem, vinkristi-
nem a prednisonem (R-AOP), na niz pro
nezpusobilost k intenzivni terapii na-
vazaly 2 cykly R-CHOP. Pro opakované
urosepse ale dochazelo k odkladtm. Vy-
sledkem podle provedeného CT bylo
pouze stabilni onemocnéni. Pacient byl
po dvou cyklech R-CHOP ve Spatném
stavu (ECOG 2-3), pokus o eskalaci lécby
pfidanim etoposidu k R-CHOP byl bez
efektu.

Pacientovi s evidentné chemorezis-
tentni chorobou byl v ¢ervenci loriského
roku nasazen tafasitamab s lenalidomi-
dem jako premostovaci lIécba k zamys-
lené CAR-T terapii. Prvni vysledky byly
velmi optimistické, po 3 tydnech od za-
hajeni |é¢by doslo k vyraznému poklesu
LDH a témérf k normalizaci paraneoplas-
tického CRP. Zmensil se i hmatny tumor
v brise.

Bohuzel, v terminu podani 2. cyklu ta-
fasitamabu s lenalidomidem se pacient
zacal opét klinicky, laboratorné i podle
ultrazvukového nélezu horsit. Z nedo-
statku jinych moznosti mu byla v srpnu
Ié¢ba zménéna na Pola-BR, stale s iumy-
slem dovést jej ke CAR-T terapii. Zaro-
ven byla podana Zadost o zafazeni do
specifického |é¢ebného programu glo-
fitamabu. Pro rendlni selhani bohuzel
nesplnil kritéria pro zafazeni. Po 2 cyk-
lech Pola-BR pacient v fijnu loriského
roku prodélal symptomaticky covid-
19 s pneumonitidou, Ié¢ba musela byt
opét prerusena a v listopadu - v fadu
jednotek mésict od diagnézy DLBCL -
pacient zemfrel.

KAZUISTIKA 2

Zena, roc¢nik narozeni 1952 (vék v dobé
diagnoézy 66 let). Biopticky byl potvr-
zen DLBCL typu GCB v klinické stadiu Il
s velkym infiltratem v oblasti retroperi-
tonea. Dostala standardni 1é¢bu 6 cykl(
R-CHOP, a protoze spliiovala kritéria
vyssiho rizika, jesté 2 cykly vysoko dav-
kovaného metotrexdtu. Lé¢bu ukoncila
v prosinci 2018, vysetieni PET/CT potvr-

dilo ¢aste¢nou odpovéd. Pro viabilni re-
ziduum v retroperitoneu nasledovala
konsolida¢ni radioterapie 40 Gy ukon-
¢end v dubnu 2019.

Od zafi téhoz roku do Unora 2020 byla
pacientka sledovana pro nové malé lo-
zisko v oblasti ileocékélniho prechodu.
Nasledna biopsie potvrdila progresi
onemocnéni.

Pacientce byl nasazen platinovy rezim
R-ICE (rituximab s ifosfamidem, karbo-
platinou a etoposidem) redukovany
vzhledem k véku na 3 cykly. Pacientka
jej Spatné snasela, navzdory lécbé zlsta-
valo na PET/CT potvrzené viabilni rezi-
duum v ileocéku.

Poté se pacientka ze sledovani FN
Brno na Cas ztratila — pro poruchu pasaze
s opakovanym zvracenim a ubytkem
hmotnosti 20 kg za cca 4 mésice absol-
vovala v jiné nemocnici resekci tumoru
(histologicky DLBCL, $lo tedy jiz o dru-
hou progresi) a ¢asti kolon. | nésledna
lé¢ba probihala mimo FN Brna a spoci-
vala jen v 8mési¢nim podavani dexame-
tazonu s ob¢asnymi prestavkami.

Do péce Interni hematologické a on-
kologické kliniky LF MU a FN Brno se
vratila aZ po cca 3 letech v ¢ervenci lon-
ského roku s lymfomem marginalni zény
potvrzenym z infiltratu orofaryngu. Tou
dobou ji bylo jiz 71 let, navic méla hra-
ni¢ni malabsorp¢ni syndrom v disledku
syndromu kratkého stfeva. Po 4 cyklech
rituximabu v monoterapii v srpnu byla
potvrzena jen ¢astecnd odpovéd/sta-
bilni onemocnéni, v listopadu nasle-
dovala opét progrese s infiltraci orofa-
ryngu, stény brisni a novym loZiskem
v pankreatu.

Pacientka tedy byla silné predlé-
¢ena, navzdory tomu jiz prodélala tfi re-
lapsy DLBCL plus jednu progresi v po-
dobé lymfomu marginalni zény. S touto
anamnézou byla zafazena do studie s ta-
fasitinibem a lenalidomidem, ale prav-
dépodobné i vzhledem k dlouhé historii
onemocnéni a poctu relapst nasledo-
vala béhem tii mésicli dalsi progrese.

Protoze byla jinak velmi fit a bez ko-
morbidit, bylo v planu dovést ji ke CAR-T
terapii. Tu v3ak zdravotni pojistovna za-
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mitla s oddvodnénim, ze Gi¢innost CAR-T
po lé¢bé anti-CD19 neni dolozena - na-
vzdory tomu, ze predchozi rebiopsie
orofaryngu potvrdila zachovanou ex-
presi CD19.

Pacientka nemohla byt zafazena ani
do specifického lé¢ebného programu
s glofitamabem, protoze podle jeho ak-
tualizovanych kritérii jsou vylu¢ovani pa-
cienti s transformaci do lymfomu margi-
ndlni zény. Od letosniho kvétna je tedy
pacientka lécena rezimem Pola-BR.

KAZUISTIKA 3
Zena, ro¢nik narozeni 1960 (vék v dobé
diagnézy 62 let). V cervenci 2022 u ni byl
objeven objemny tumor v oblasti malé
panve s infiltraci omenta, jater a moco-
vého méchyfre. Prvni podezieni padlo
na ovarialni karcinom, nasledovala radi-
kalni resekce s ureterolyzou bilateralné,
omentektomii a resekci ileocéka. Na-
sledné byl histologicky potvrzen DLBCL
typu GCB klinického stadia IVB. Po stan-
dardni 1é¢bé 6 cykly R-CHOP v unoru
2023 byla potvrzena kompletni remise.
Po osmi mésicich dochazi k prvnimu
relapsu s postizenim pleury a apexu
pravé plice a s tumordzni expanzi do prv-
nich dvou hrudnich obratl{i. Soucasné se
nové objevila pancytopenie, zprvu po-
vazovana za pozdni cytopenii po pred-
chozi chemoterapii. Ukazalo se vsak, ze
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pficinou je hypoplasticky myelodysplas-
ticky syndrom (MDS) s komplexnim ka-
ryotypem. Zpétné vyslo najevo, ze pa-
cientka byla ve svych 15 letech podle
dokumentace lokélniho pracovisté sle-
dovéna pro autoimunitni leukopenii, ale
nikdy nebyla [é¢ena.

Pro nyni jiz 63letou Zenu ve velmi
dobré formé (ECOG 1), kterd, jak uvadi,
vyjde bez problémd po schodech do
8. patra, nicméné je téZce cytopenicka,
s ¢asnym relapsem DLBCL a komplikuji-
cim MDS, pro ktery nelze podat chemo-
terapii, je 1écba CAR-T kontraindikovana.
Nesplnuje kritéria pro zafazeni do studii
s novymi léky ani do specifického léceb-
ného programu s glofitamabem, nako-
nec byla na paragraf 16 schvalena lé¢ba
tafasitamabem s lenalidomidem. | kdyz
pro progresi MDS musel byt z kombi-
nace vyrazen lenalidomid a pacientka
od ledna do dubna letosniho roku zista-
vala pouze na tafasitamabu v monotera-
pii, dafilo se ji velmi dobfe a prekvapivé
doséhla ¢aste¢né remise. Ma proto vel-
kou Sanci, Ze se ji podafi dovést k auto-
logni transplantaci krvetvornych bunék.

ZAVERY PRO KLINICKOU
PRAXI

Doc. Janikova zavérem shrnula, ze
i kdyz ze zkuSenosti limitovanych na
pouhé tii pacienty nelze vyvozovat né-

jaké obecné zavéry, je mozné konsta-
tovat, ze anti-CD19 monoklonalni pro-
tilatka tafasitamab predstavuje dalsi
ocekavanou a vitanou moznost lécby
nehodgkinskych lymfomu vznikajicich
z B-bunék, aktualné DLBCL. Indikac¢ni
kritéria jsou pomérné siroka, s Iékem se
tedy da v praxi dobfe pracovat, nema
vSak dosud pfiznanou Uhradu, o kte-
rou je nutno zadat prostrednictvim tzv.
paragrafu 16.

Kombinace tafasitamabu s lenalido-
midem se jevi byt vcelku malo toxicka.
Jeji icinnost v redlné praxi mize byt po-
nékud odlisna od vysledkl studii - jak
naznacily i prezentované kazuistiky, lisit
se mUze pravdépodobné u prvniho di
druhého relapsu a u relapst naslednych,
kdy jsou pacienti jiz celkové v hors$im
stavu. ,Kuprikladu pacient z prvni kazuis-
tiky ani nemél $anci na remisi dosdhnout,
protozZe byl tafasitamabem s lenalido-
midem lécen kratsi dobu, nezZ je medidn
casu do ndstupu odpovédi,” pfipomnéla
doc. Janikovd s tim, ze dosavadni zkuse-
nosti pfinesly i jedno nec¢ekané pouceni,
na které je tieba v praxi myslet - totiz ze
tuzemské zdravotni pojistovny zatim po-
vazuji predchozilécbu anti-CD19 za kon-
traindikaci CAR-T terapie.

Ing. Katefina Michnovad
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