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Early molecular response predicts outcomes in patients with chronic myeloid
leukemia in chronic phase treated with frontline nilotinib or imatinib
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Tato prace predstavuje vysledky klinického zkouseni
randomizované mezinarodni studie ve fazi 3zaméfené na
vyhodnoceni ti¢innosti a bezpecnosti tyrozinkindzovych
inhibitorti nilotinibu nebo imatinibu u pacientt s nové
diagnostikovanou chronickou myeloidni leukemii
v chronické fazi (studie ENESTnd, Evaluating Nilotinib
Efficacy and Safety in Clinical Trials - Newly Diagnosed
Patients). Cilem bylo vySetfit dopad ¢asné molekularni
odpovédi (EMR, BCR-ABL <10 % dle mezinarodni skaly)
ve 3 nebo 6 mésicich na celkové vysledky u pacientdi pti
minimalnim sledovani 4 roky. Nové diagnostikovani
Ph+ CML-CP pacienti (n = 846) dostavali nilotinib 300
mg nebo 400 mg dvakrat denné versus imatinib 400
mg jednou denné. Monitorovany byly cytogenetické
a definované stupné molekularni odpovédi, preziti
bez progrese PFS, celkové preziti OS, progrese do akce-
lerované faze/blastické krize AP/BC. Pacienti byli strati-
fikovani podle Sokalova rizikového skoére. Hladiny
BCR-ABL transkriptl byly stanovovany pomoci poly-
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merazové fetézové reakce v redlném case. Podrobné
popsana analyza ukazala: (1) UZitecnost stanoveni hla-
din BCR-ABL transkriptd ve 3 a 6 mésicich pro predikci
budouciho stupné molekuldrni odpovédi, parametri
PES a OS. (2) Selhani dosahnout ¢asnou molekularni
odpovéd ve 3 a 6 mésicich bylo spojeno s nepriznivou pre-
dikci budoucich klinickych vysledki. (3) Vice pacienti
dosahlo ¢asnou molekularni odpovéd na nilotinibu
nez na imatinibu. (4) Pfi Ctyfletém sledovani ukazoval
nilotinib pokracovani molekularni odpovédi ve vétsi
Casti pacientli a progresi do akcelerované faze/blastické
krize u mensi ¢asti pacientl pfi srovnani s imatinibem.
Tyto vysledky naznacuji, Ze nilotinib v prvni fazi 1écby
pacientli s Ph+ CML-CP miiZe umoznit vice pacientiim
dosahnout hlubokou molekularni odpovéd a zlepSeni
dlouhodobych vysledkil.
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Akutni myeloidni leukemie a myelodysplastické
syndromy (AML/MDS) souvisejici s 1é¢bou Hodgkinova
lymfomu (HL) pfedstavuji zvlasté tézké pozdni nasledky.
Typicky k nim dochdzi za 2 az 8 rokli po inicidlni tera-
pii. Byly dfive povazovany za nasledky s velmi §patnou
prognézou. Soucasné standardni protokoly pro 1écbu HL
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zahrnuji 1atky se zndmym leukemogennim tcinkem.
Alkylacni latky a topoizomeraza-II jsou obzvlasté spo-
jeny se zvySenym rizikem pro vznik AML/MDS. Protoze
je malo novéjsich tdajt o incidenci, celkovych vysled-
cich a rizikovych faktorech pro vznik t-AML/MDS
u pacientti s HL 1é¢enych modernimi postupy, provedli
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