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ESTUDIO DE UTILIZACION DE AZACITIDINA. EFICACIA Y SEGURIDAD
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OBJETIVOS

Analizar las condiciones de uso de Azacitidina, su eficacia y seguridad.

MATERIAL Y METODO

Los SMD comprenden un grupo heterogéneo de alteraciones de células progenitoras caracterizado por displasia y
produccion deficiente de células sanguineas con riesgo de transformacion en leucemia mieloide aguda (LMA).
La Aza-C ejerce su accion citotdxica directa sobre lineas celulares hematopoyéticas.

Revision de las historias clinicas de los pacientes en tratamiento con Azacitidina (Aza-C) para Sindromes Mielodisplasicos (SMD):

- Anemia refractaria (AR),

- AR con sideroblastos en anillo (ARSA)

- AR con exceso de blastos (AREB)

- AREB en transformacion (AREBT)

- Leucemia mielomonocitica crénica (LMMC).

Datos recogidos: sexo, edad, superficie corporal, diagnostico (tipo SMD), dosis Aza-C, nimero de ciclos recibidos, acontecimientos adversos y tasa de
respuesta (nivel de Hemoglobina (Hb) y recuento de células en sangre periférica).

Dosis utilizada: 75mg/m2 diarios durante 7 dias / 4 semanas y un minimo de 4 ciclos.

La variable principal de eficacia medida:
respuesta global (respuesta parcial RP + respuesta completa RC):
- RC entendida como recuento de células normal y ausencia de blastos en circulacion periférica.
- RP si la restauracion del déficit es 2 50% y en ausencia de blastos (en caso de LMMC reduccién 275% si leucocitos elevados), al menos en 4 semanas.

RESULTADOS

1 POR NEUMONIA
CAMBIO TTO => CITARABINA

1 POR TOXICIDAD
HEMATOLOGICA
CAMBIO TTO => HIDROXIUREA

EFECTOS ADVERSOS
DESCRITOS

3 EXITUS
3 PACIENTES

SUSPENDEN AZA-C

TTO CON AZA-C POR TOXICIDAD / RA

10 PACIENTES 1 PACIENTE

AJUSTE DOSIS POR TOXICIDAD
NO RESPUESTA =>DECITABINA

Dosis de 75 mg/m2

Duracién: 1 semana / 21 dias
mds hemoterapia.

La dosis media utilizada:
127mg (100-147mg).

7 PACIENTES

2 AREB secundario LMA

(postransplante autélogo)

3 AREB (1 evolucién a
LMA)

1AREB T

1LMMC

5 ciclos de media (1-10;
EDAD MEDIA 53 ANOS
4 HOMBRES Y
3MUJERES

3 PACIENTES NO
RESPONDEN
(6 CICLOS DE MEDIA)

g RECUENTO HEMATOLOGICO Y

HB BAJOS
1CASO: 5-6% BLASTOS EN
CIRCULACION PERIFERICA

4 PACIENTES

RESPONDEN A AZA-C

Hb:11.6(g/dl), leucocitos:3500 y

plaquetas:371.000.

2 RESPUESTA PARCIAL
7 CICLOS DE MEDIA

2 RESPUESTA
COMPLETA

1 PACIENTE TRAS 4 CICLOS
1 TRAS 2 CICLOS (TRANSPLANTE MO)

CONCLUSIONES

(Por neumonia y tox. hematoldgica)
Ajuste de dosis
(1 suspende tto)

El uso de Aza-C induce respuesta global (RP+RC) en un 40% de los pacientes con SMD tras 5 ciclos de media y
segun dosis establecidas.

Los efectos adversos producidos por Aza-C (principalmente mielosupresion y riesgo de infeccién) se solapan con

la evolucién de la patologia, lo que hace dificil su valoracion.

BIBLIOGRAFIA:

Ficha Técnica Vidaza. Agencia Europea de Medicamentos (EMEA): hitp://www.emea.europa.cu.

Sindromes Mielodisplasicos: Tratamiento. National Cancer Institute.

http://cancer.gov/espanol/pdg/tratamiento/enfermedadesmielodisplasicas/Patient

ACEUTICOS DE HOSPITAL



