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Fundamento y objetivo: la combinacién de fludarabina con otros agentes citotdxicos permite
alcanzar tasas elevadas de respuesta completa (RC) con una toxicidad moderada en pacientes
con LF. La adicion de rituximab a estos regimenes permite mejorar la respuesta y evolucién de
estos enfermos. Existen, sin embargo, indicios de la adicion de rituximab podria aumentar, por
mecanismos no bien comprendidos, la toxicidad hematolégica. El objetivo del presente estudio
es analizar la toxicidad observada en pacientes jovenes con LF con FCM y R-FCM en dos
estudios fase |l consecutivos.

Pacientes y métodos: se analizaron las caracteristicas clinicas iniciales, el tratamiento, la
toxicidad (segun los criterios de la OMS) y la evolucion de 36 pacientes (23V/18M; edad
mediana: 49 afios) diagnosticados entre 2000 y 2006 de linfoma folicular y tratados en una sola
institucion con el régimen FCM (fludarabina 25 mg/m%dia x 3 dias, ciclofosfamida 200
mg/mz/dia x 3 dias, mitoxantrona 6 mg/m2/d|’a x 1 dia) (24 pacientes) o R-FCM (Rituximab 375
mg/m? dia 1) (12 pacientes).

Resultados: las caracteristicas iniciales de los pacientes incluidos en ambos protocolos
consecutivos (edad, sexo, estado general, masa voluminosa, sintomas “B”, estadio,
hemoglobina, leucocitos y plaquetas, LDH, beta2-microglobulina y FLIPI) fueron similares
(p>0,1 en todos los casos). La toxicidad hematoldgica se detalla en la tabla:

FCM (N=24) N % R-FCM (N=12) N %
Neutréfilos<0,5x10°/L 1 4 3 25
Plaquetas<50x10°%/L 0 0 3 25
G-CSF 1 4 8 66*
Soporte transfusional 1 4 2 16*
Infeccion grado 3-4 0 0 1 8
Aplazamiento ciclos de1 4 5 42*
quimioterapia
Cumplimiento 100% 23 96 8 66*
del tratamiento
Tasa RC 20 83 10 83

*p<0,05

La toxicidad extrahematoldgica (gastrointestinal, renal, respiratoria, cardiaca, etc.) resulté
semejante en ambos grupos. Por ultimo, la tasa de respuestas, el riesgo de recaida y la
supervivencia fueron asimismo similares en ambos.

Conclusion: con las limitaciones propias del disefio del estudio y del bajo numero de enfermos
incluidos en el mismo, estos resultados indican que el régimen R-FCM es mas mielotdxico que
el FCM.



