
Eficácia e segurança
de diferentes regimes de dose
de azacitidina em pacientes

com SMD e LMA

Este estudo clínico investigou a e�cácia e a tolerabili-
dade da azacitidina em pacientes com síndrome mielo-
displásica como de�nida pela OMS, ou leucemia mie-
lóide aguda com 20-30% de blastos na medula óssea. 
Os pacientes foram tratados com azacitidina com um dos seguin-
tes regimes de dose: por 5 dias (AZA 5); por 7 dias incluindo 2 dias 
de pausa (AZA 5-2-2); ou por 7 dias (AZA 7); todos em ciclos de 
28 dias. As taxas de resposta gerais foram 39,4%, 67,9% e 51,3%, 
respectivamente, e a sobrevida geral média foi de 13,2 meses, 19,1 
meses e 14,9 meses, respectivamente. Neutropenia foi o evento 
adverso de grau 3-4 mais comum. Estes resultados sugerem me-
lhores per�s de e�cácia e tolerabilidade para o regime de dose de 
7 dias.

De 199 pacientes que tiveram dados disponíveis, 104 (52%) alcan-
çaram alguma resposta (Resposta Completa, Resposta Parcial, 
Resposta Completa na medula, Melhora Hematológica). As Taxas 
de Respostas Gerais variaram ao longo dos grupos: 39,4% no 
grupo AZA 5; 67,9% no grupo AZA 5-2-2 e 51,3% no grupo AZA 7. 
Taxas de sobrevida geral de um ano reportadas foram de 52,2%, 
69,0% e 57,6% para os grupos acima. As respectivas durações de 
sobrevida geral média foram 13,2 meses, 19,1 meses e 14,9 meses.

O evento adverso hematológico grau 3 e 4 mais comum nos 
grupos AZA 5 (n = 66), AZA 5-2-2 (n = 56) e AZA 7 (n = 78) foi neu-
tropenia, com incidência de 39,4%, 19,6% e 24,4% dos pacientes, 
respectivamente. As taxas de trombocitopenia de grau 3 e 4 
foram 15,2%, 8,9% e 10,3%, respectivamente. As taxas de anemia 
de grau 3 e 4 foram 10.6%, 7,2% e 10,2%, respectivamente. A Neu-
tropenia de grau 5 ocorreu em 9,1%, 25,0% e 7,7% dos pacientes 
nos três grupos de dose. Detalhes de outros EAs hematológicos e 
não-hematológicos não foram reportados completamente e, por-
tanto, não foram estatisticamente analisados. Modi�cações de 
dose devido a EAs foram necessárias em 13,5% no grupo AZA 5, 
28,6% no grupo AZA 5-2-2 e 14,1% no grupo AZA 7. As interrup-
ções de tratamento foram reportadas em 15,2%, 8,9% e 15,4% dos 
pacientes nos mesmos grupos.

O estudo conclui que os resultados mostram diferen-
ças em resposta clínica geral e em sobrevida geral 
nos três regimes de doses diferentes usados na práti-
ca clínica rotineira. O per�l de e�cácia-tolerabilidade 
da azacitidina parece ser superior nos regimes de 7 
dias (AZA 5-2-2 e AZA 7) comparado com o regime de 
5 dias (AZA 5). A qualidade de resposta alcançada 
com o tratamento com azacitidina foi associada com 
sobrevida prolongada.
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