Impacto de anadir ATG a CyPT vs. CyPT en
monoterapia: comparacion de resultados en
trasplante en pacientes con leucemia mieloide

aguda sometidos a haplo-TPH con CMSP
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MENSAJE CLAVE DEL ESTUDIO

Este analisis retrospectivo en el que participaron adultos con LMA sometidos a haplo-TCMSP
demostrd que afadir ATG a CyPT era factible en este contexto, y que el uso de ATG + CyPT vs. CyPT
en monoterapia estaba asociado con:

« Una mayor Injerto de Sin diferencias Resultados de
prevencion de EICHc neutrofilos mejor en la MSR e IR supervivencia
_ . . y mas rapido acumulada comparables
Incidencia de EICHc (99% [en 17 dias] (SG, SLL y SLER)
significativamente
vs. 97%

mas baja a los
2 afos
(21% vs. 33%)

- Menor riesgo de
EICHc (HR = 0,46)

[en 19 dias])

La confirmacion de estos hallazgos en series mas amplias de pacientes podria hacer que este régimen
de profilaxis de EICH sea mas popular en haplo-PBSCT.

POR QUE ES IMPORTANTE

Estudios recientes con hermanos
con HLA idéntico y PBSCT han
demostrado:

El uso de CMSP como fuente de
células madre esta asociado con

un mayor riesgo de EICH en todo
tipo de donantes.

e« Tasa mas baja de EICHCc
* Sin embargo, el aumento de . Tasa més alta de SLER
la experiencia con haplo-TCH
y las mejoras en los resultados « Retirada prematura de
de los trasplantes ha aumentado la inmunosupresion

el uso de CMSP también en
este entorno, con resultados

favorables, a pesar del riesgo

con el uso de ATG + agentes
inmunosupresores estandar vs.
agentes inmunosupresores estandar
sin ATG

DISENO DEL ESTUDIO

Este fue un estudio retrospectivo del Grupo de trabajo de leucemia aguda de la EBMT,
gue incluyé pacientes sometidos a trasplantes realizados entre 2011 y 2019.

CRITERIOS DE INCLUSION CRITERIOS DE EXCLUSION
e Pacientes >18 afios o Deplecion de linfocitos T ex vivo
o Diagnosticados de LMA e Uso de ATG sin CyPT
e Sometidos a un primer alo-TCH durante e Uso de agentes inmunosupresores
la primera RC distintos de CsA y MMF

Pacientes con antecedentes de TCH
autologo

Solo se incluyeron aquellos pacientes que recibieron trasplantes de donantes
haploidénticos con CyPT en monoterapia o CyPT + ATG como profilaxis de la EICH.

A

CRITERIOS DE VALORACION EVALUADOS
_Q e Variable principal: incidencia acumulada de EICHa y EICHc
|I]

e Variables secundarias: SLL, SG, SLER refinado, incidencia acumulada de injerto
de neutréfilos, IR y MSR

RESULTADOS CLAVE

Se identificaron un total de 441 pacientes.
(Grupo CyPT: 374 pacientes; Grupo ATG + CyPT: 67 pacientes*)

DETALLES SOBRE LOS PACIENTES
(GRUPO CyPT vs. GRUPO ATG + CyPT)

PARAMETROS DETALLES VALOR P

MEDIANA DE EDAD 56 afnos en ambos grupos P = 0,40

INTERVALO MEDIO DESDE EL

DIAGNOSTICO HASTA HAPLO-TCMSP 5 meses vs. 4,6 meses P =0,03
SEGUIMIENTO MEDIO 19 meses vs. 15 meses P = 0,59
PACIENTES CON LMA SECUNDARIA 21% vs. 15% P=0,23
PACIENTES CON UNA BAJA 21% vs. 16% P=035

PUNTUACION KPS

RESULTADOS DEL ANALISIS UNIVARIABLE

INJERTO DE NEUTROFILOS
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o Intervalo hasta el injerto de neutrofilos (grupo CyPT vs. grupo CyPT + ATG): 19 dias
(intervalo = 9-57 dias) vs. 17 dias (intervalo = 9-40 dias); P<0,01
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RESULTADOS DE SUPERVIVENCIA A LOS DOS ANOS
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MORTALIDAD
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RESULTADOS DEL ANALISIS MULTIVARIABLE

e Buena puntuacion KPS y seropositividad al CMV
del donante, ambas asociadas con':

e Menor riesgo de EICHc e Mayor probabilidad ¢ Menor riesgo de EICHa
en el grupo ATG + CyPT de SLER de grado II-IV
vs. el grupo CyPT (HR - HR para la puntuacion - HR para KPS = 0,65
= 0,46 [IC del 95 %: KPS = 0,69 (IC del 95%: (IC del 95%: 0,44-0,96;
0,23-0,93]; P = 0,03) 0,50-0,95; P =0,02) P =10,03)
- HR para CMV = 0,64 - HR para CMV = 0,63
(IC del 95%: 0,47-0,87; (IC del 95%: 0,44-0,92;
P <0,01 P =10,02)

PRINCIPALES LIMITACIONES

e No fue posible realizar comparaciones basadas en diferentes dosis y calendarios de ATG
debido al reducido nimero de pacientes que recibieron diferentes dosis.

% e El estudio fue retrospectivo.
o La falta de ciertos datos podria haber afectado los resultados.
e El nimero relativamente reducido de pacientes incluidos en la cohorte ATG + CyPT y el
breve seguimiento podria haber influido en los resultados finales.

Para obtener mas informacion, consulte la publicacién de referencia Battipaglia G, et al.

* Dosis total de ATG: 2,5 mg/kg en 22 pacientes, 5 mg/kg en 28 pacientes, 7,5 mg/kg en 2 pacientes y 10 mg/kg en 8 pacientes
" Independientemente del calendario de profilaxis de EICH

ABREVIATURAS:

EICHa, enfermedad de injerto contra huésped aguda; LMA, leucemia mieloide aguda; ATG, globulina antitimocitica; EICHc,
enfermedad de injerto contra huésped crénica; IC, intervalo de confianza; CMV, citomegalovirus; RC, remisién completa; CsA,
ciclosporina A; EBMT, Sociedad Europea de Trasplante de Sangre y Médula Osea; SLER, supervivencia libre de EICH y recaida;
EICH, enfermedad de injerto contra huésped; haplo-TCH, trasplante de células hematopoyéticas haploidénticas; haplo-TCMSP,
trasplante haploidéntico de células madre de sangre periférica; TCH, trasplante de células hematopoyéticas; HR, hazard ratio;
KPS, Escala de Karnofsky; SLL, supervivencia libre de leucemia; MMF, micofenolato mofetilo; MSR, mortalidad sin recaida; SG,
supervivencia global; CMSP, células madre de sangre periférica; CyPT, ciclofosfamida postrasplante; IR, incidencia de recaida.
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