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Trefwoorden

(Ned Tijdschr Hematol 2005,2:154)

Inleiding

Binnenkort start de HOVON, in samenwerking met
de Scandinavische chronische lymfatische leukemie
(CLL)-groep, een fase-IlI-studie: de HOVON-68-
studie voor de primaire behandeling van patiénten
met een hoogrisico-CLL. De hoogrisicofactoren zijn
gedefinieerd als afwezigheid van hypermutatie van de
zwareketengenen van immunoglobuline (<2% mutaties)
en/of de aanwezigheid van één of meer van de vol-
gende chromosomale afwijkingen: deletie 17p (p53),
deletie 11q en trisomie-12. In het artikel van prof.
dr. M.H.]J. van Oers, op pagina 132 van dit nummer,
wordt nader ingegaan op deze prognostische factoren.

Doel van de studie

Het doel van de studie is het analyseren van het
effect van het s.c. toevoegen van een lage dosis alem-
tuzumab (MabCampath®) aan orale fludarabine en
cyclofosfamide (FC) op de behandeling van B-CLL-
patiénten. Primair eindpunt van de studie is progressie-
vrije overleving. Secundaire eindpunten zijn gebeurte-
nisvrije overleving, ziektevrije overleving, totale over-
leving, toxiciteit en een klinische, immunologische
en moleculaire respons.

Inclusiecriteria

In de studie worden B-CLL-patiénten met een hoog-
risico geincludeerd die voldoen aan de volgende criteria:
leeftijd 18-75 jaar, een B-CLL in Binet-stadium A,
B of C en/of er bestaat, volgens de ‘National Cancer
Institute’-criteria, een behandelingsindicatie.

Alle patiénten die in aanmerking kunnen komen voor
deze studie moeten eerst getest worden op bovenge-
noemde prognostische factoren. Naar schatting zal
ongeveer 50% van de patiénten één of meerdere van de
bovengenoemde ongunstige prognostische factoren
hebben en geincludeerd kunnen worden. De mutatie-
statusbepalingen worden verricht in het Academisch
Medisch Centrum (prof. dr. M.H.]. van Oers) en het
Erasmus MC (dr. M.B. van ’t Veer). Het cytogenetische
onderzoek zal decentraal worden uitgevoerd in de ver-
schillende laboratoria voor antropogenetica en klinische
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genetica. Voor meer details over het protocol kan de

HOVON-website worden geraadpleegd: www.hovon.nl.

Studieduur

Samen met de Scandinavische CLL-groep wordt
getracht 65 B-CLL-patiénten per jaar te includeren.
De duur van de studie is naar verwachting 5 jaar.

Kosten

Alemtuzumab zal geheel worden vergoed. Het
mutatiestatusonderzoek wordt kosteloos verricht door
het Academisch Medisch Centrum en het Erasmus
Medisch Centrum. Chromosoomonderzoek geschiedt,
net als bijvoorbeeld voor patiénten met acute myeloide
leukemie, in het kader van de reguliere patiéntenzorg.
Indien monitoring voor het cytomegalovirus en het
Epstein-Barr-virus, noodzakelijk bij patiénten die met
alemtuzumab behandeld worden, niet valt onder de
reguliere patiéntenzorg, is het mogelijk hiervoor een

vergoeding te krijgen. Details hierover zijn te vinden
op de HOVON-website: www.hovon.nl.
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