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Faze Il studie sledujici u€innost a bezpeénost podavani PG-free melfalanu v kombinovaném reZimu u pacientt s
lymfomem, ktefi maji podstoupit autologni transplantaci kmenovych bunék

Lyofilizovany melfalan ma pfi podavani mnohé limitace, mezi néz patfi napr. mald rozpustnost, limitovana stabilita po
rekonstituci a nutnost rekonstituce v propylenglykolu. PG-free melfalan tyto limity nema. Jako solubiliza¢ni ¢inidlo se
vyuziva Kaptisol, ktery stabilitu Iéku zvySuje a je méné toxicky nez PG. V této fazi studie se sledovala bezpecnost a
Ucinnost podani vysokych davek PG-free melfalanu, pokud je zafazen do rezimu, ve kterém je karmustin, etoposid a
cytarabin pro I1é¢bu non-Hodgkin nebo Hodgnikova lymfomu. VSechny zminéné léky byly poddvany standardné, PG-
freeM v davce 140 mg/m2. 50 pacientl dokoncilo standardni |é¢bu s pfidanim PG-freeM a infuzi kmenovych bunék.
Mezi nejcastéjsi nehematologické toxicity stupné 3 a 4 pattily neutropenickd horecka, infekce, elektrolytové
abnormality. 41 pacientd mélo ordlni mukositidu, stupné 1 a 2. Stfedné tézké az tézké gastrointestinalni poskozeni bylo
vzacné. Nebylo zaznamendno zadné umrti ve spojitosti s Ié¢bou. Po 60 az 100 dnech po transplantaci kmenovych bunék
bylo 42 pacientl v kompletni remisi, 2 v ¢aste¢né remisi a 6 mélo progresivni nemoc. Roc¢ni preZziti bez progrese bylo
70%. Vysledky tedy ukazuji, Ze PG-freeM muzZe byt vyuZit jako dalsi IéCivo do standardniho reZimu u pacientd s lymfomy,
ktefi maji podstoupit autologni transplantaci kmenovych bunék.
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