
 
 
 

 
 
 
 
 

Výroční zpráva CELL za rok 2021 
 
 
 
 

I 
Prof. Mayer přednesl výroční zprávu CELL za rok 2021 na členské schůzi konané 9. 12. 2021. 
Shrnul všechny projekty, které CELL na poli leukemií a příbuzných nemocí organizuje. 
Připomněl laboratorní problematiku a její harmonizaci, projekt HALF a další projekty týkající 
se chronické myeloidní leukemie, studie týkající se akutní lymfoblastické leukemie i další 
významné projekty týkající se jednotlivých diagnóz. Věnoval se spolupráci se zahraničními 
pracovními skupinami, které CELL navázala a rozvíjí.  
Prof. Mayer seznámil přítomné s výhledem aktivit na rok 2022. 
 

II 
Prof. Doubek představil finanční bilanci CELL v roce 2021. Uvedl, že CELL zatím ještě nemusí 
být plátcem DPH, ale v budoucích letech se zřejmě plátcem DPH stane. Finanční situace CELL 
je pravidelně konzultována s daňovou poradkyní.  
 

III 
Dr. Weinbergerová představila projekty CELL u akutní myeloidní leukemie (AML). Jde 
především o registr DATOOL AML, publikační výstupy v české a zahraniční literatuře i 
probíhající projekty. Řada projektů pobíhala v kooperaci s německou skupinou SAL. 
Následně Dr. Ježíšková představila výsledky mezilaboratorního srovnání NGS analýz u AML 
v rámci České republiky. U většiny analýz došlo ke shodě mezi laboratořemi, které se na 
projektu podílely. Dále uvedla, že se připravuje sdílená databáze nalezených variant genů u 
AML a připravuje se rovněž mezilaboratorní srovnání detekce minimální reziduální nemoci. 
 

IV 
Dr. Šálek představil projekty věnované problematice ALL. Seznámil přítomné s novými 
protokoly pro léčbu ALL, které CELL připravila a z nichž některé byly zahájeny (Blina-CELL 
a Pona-CELL (vlastní IIT projekty CELL), EWALL-INO). Uvedl dvě zahraniční publikace, 
které v letošním roce pod hlavičkou CELL vyšly. Rovněž uvedl, že se rozvíjí i databáze 
DATOOL ALL, kde je nyní zadáno už přes 400 nemocných.  
 

V 
Doc. Žáčková představila projekty týkající se chronické myeloidní leukemie (CML). V první 
části představila aktuality k databázi INFINITY a projekt HALF (včetně podprojektu anti-
HALF, který se týká nemocných, kteří odmítli vstup do studie HALF). Dále pak představila 
studie probíhající ve spolupráci s německou pracovní skupinou a dalšími skupinami: TIGER, 
PONDEROSA, BLAST CRISIS, EURO-SKI, AFTER-SKI, CABL001A2002 a studii 
CANDID týkající se průběhu infekce COVID-19 u nemocných s CML. 



Následně se CML věnovala doc. Machová Poláková, která seznámila účastníky s výsledky 
laboratorních analýz v rámci projektu HALF. Dále seznámila s podprojekty HALF – sledování 
klonální hematopoézy, farmakogenotypování a projekty kvantifikace BCR-ABL. Rovněž 
zmínila projekt analýzy mutací BCR-ABL a dalších onkogenů pomocí NGS u CML a Ph+ AL, 
který ale nebyl nakonec financován společností Incyte, ale i přesto bude pokračovat a bude 
financován z jiných zdrojů.  
 

VI 
Prof. Doubek zmínil problematiku CLL, kterou CELL řeší ve spolupráci s dalšími pracovními 
skupinami (ČSCLL, ERIC). Zmínil databázi CLLEAR, publikace týkající se CLL, které byly 
vydány v roce 2021, připravované publikace i granty, na kterých se členové CELL podílí 
(MyPal, HARMONY, projekt ERIC sekundárních malignit a další).  
 

VII 
Prof. Doubek představil možnosti spolupráce na poli Ph negativních myeloproliferací. Věnoval 
se zejména registru MIND. Uvedl, že se podařilo registr rozšířit o 28 pracovišť a že byla 
připravena redukovaná verze databáze pro ta pracoviště, která nemají kapacitu zadávat 
rozšířená data. 
Dále zmínil projekty, které se týkají systémové mastocytózy – zejména analýzu přežití pacientů 
s indolentní systémovou mastocytózou versus pacientů s kožní mastocytózou. Zmínil i nový 
projekt NGS sekvenování u pacientů s mastocytózou a to, že v srpnu 2021 se v Brně konal 
velice úspěšný meeting mezinárodní ECNM skupiny. 
 

VIII 
Prof. Žák představil projekty týkající se oportunních infekcí. 
Dr. Weinbergerová zmínila projekty léčby COVID-19 monoklonálními protilátkami u 
nemocných s hematologickými malignitami a průběh onemocnění u těchto nemocných.  
 

IX 
Všichni účastníci s předloženými zprávami souhlasili. 
 
 
Zapsal: Doubek 
9. 12. 2021 



Problematika AML

CELL výroční členská schůze

09.12.2021

B. Weinbergerová



CELL – DATOOL-AML
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76%

Léčebný přístup, N = 6121

Currative
Palliative

Symptomatic

* AML diagnostikované 1996-2021 



CELL – DATOOL-AML



• The results of the survival of patients with AML in CZ
correspond to the results achieved in clinical trials and
in comparable European or U.S. hospitals.

• The results are probably highly influenced by the
centralisation of these patients into major academic
hospitals.

CELL – DATOOL-AML



CELL – DATOOL-AML



268 APL cases

CELL – DATOOL-AML



AML – CELL – kooperace



AML – CELL – kooperace



AML – CELL – kooperace



AML – CELL – kooperace



CELL – DATOOL-AML



Děkuji za pozornost



AML NGS srovnání

I. Ježíšková a kol.

Interní hematologická a onkologická klinika

LF MU a FN Brno
9. 12. 2021



AML NGS srovnání
Cíl 

• národní srovnání výsledků NGS analýz pacientů s akutní myeloidní leukémií 

• Zúčastněné laboratoře (pro účely prezentace anonymizovány (ozn. A – E):
• FN Brno
• FN Hradec Králové
• FN Královské Vinohrady
• FN Olomouc
• FN Plzeň
• ÚHKT



AML NGS srovnání
Výběr vzorků 

• 5 vzorků kurativně léčených pacientů s AML z doby diagnózy

• s markery dle klasifikace AML ELN2017:

• NPM1 (s méně frekventní mutací)
• FLT3-ITD pozitivní
• Bialelická CEBPA pozitivní
• RUNX1 pozitivní
• negativní



AML NGS srovnání
Výběr vzorků 

• 5 vzorků kurativně léčených pacientů s AML z doby diagnózy

• s markery dle klasifikace AML ELN2017:

• NPM1 (s méně frekventní mutací)
• FLT3-ITD pozitivní
• Bialelická CEBPA pozitivní
• RUNX1 pozitivní
• Negativní

• srovnány varianty s (potenciální) 
klinickou signifikancí na hladině 
senzitivity VAF ≥ 5 % (v rozsahu panelu 
VariantPlex Core Myeloid, Archer)



AML NGS srovnání - výsledky
Vzorek č. 1 (1A) 

Gen cDNA Protein Laboratoře

NPM1 NM_002520.6:c.863_864insCATG1 p.(Trp288Cysfs*12)

NRAS NM_002524.4:c.35G>A p.(Gly12Asp)

1c.863_864insCATG označována také jako mutace B



AML NGS srovnání - výsledky
Vzorek č. 1 (1A) 

Gen cDNA Protein Laboratoře

NPM1 NM_002520.6:c.863_864insCATG1 p.(Trp288Cysfs*12) A, B, C, D, E

NRAS NM_002524.4:c.35G>A p.(Gly12Asp) A, B, C, D, E
1c.863_864insCATG označována také jako mutace B

Závěr: shoda výsledků všech laboratoří



AML NGS srovnání - výsledky
Vzorek č. 2 (1B) 

Gen cDNA Protein Laboratoře

negativní



AML NGS srovnání - výsledky
Vzorek č. 2 (1B) 

Gen cDNA Protein Laboratoře

negativní A, B, C, D, E

Závěr: shoda výsledků všech laboratoří



AML NGS srovnání - výsledky
Vzorek č. 3 (1C) 

Gen cDNA Protein Laboratoře

CEBPA NM_004364.4:c.934_936del p.(Gln312del)

CEBPA NM_004364.4:c.180_183del p.(Ile62Thrfs*97)

NRAS NM_002524.4:c.34G>T p.(Gly12Cys)



AML NGS srovnání - výsledky
Vzorek č. 3 (1C) 

Gen cDNA Protein Laboratoře

CEBPA NM_004364.4:c.934_936del p.(Gln312del) A, D, 

CEBPA NM_004364.4:c.180_183del p.(Ile62Thrfs*97) B, D, 

NRAS NM_002524.4:c.34G>T p.(Gly12Cys) A, B, C, D, E

Laboratoř A: 
„V panelu nebyly dostatečně pokryté části genů: CEBPA, CUX1, TET2 exon 9, SMC3, 
CDKN2A, KMT2A a DNMT3A, proto se nelze k mutační analýze těchto genů vyjádřit“

Laboratoř E: 
„Mutace v genu CEBPA nejsou reportovány“

Závěr: Detekce mutací v genu CEBPA je (technickou) výzvou 



AML NGS srovnání - výsledky
Vzorek č. 4 (1D) 

Gen cDNA Protein Laboratoře

FLT31 NM_004119.2:c.1801_1802ins33 p.(Asp600_Leu601ins11)

DNMT3A NM_022552.4:c.2644C>T p.(Arg882Cys)

U2AF1 NM_006758.2:c.101C>T p.(Ser34Phe)

1FLT3-ITD



AML NGS srovnání - výsledky
Vzorek č. 4 (1D) 

Gen cDNA Protein Laboratoře

FLT31 NM_004119.2:c.1801_1802ins33 p.(Asp600_Leu601ins11) A, B, C, D, E

DNMT3A NM_022552.4:c.2644C>T p.(Arg882Cys) A, B, C, D, E

U2AF1 NM_006758.2:c.101C>T p.(Ser34Phe) A, B, D, E

1FLT3-ITD

Laboratoř C: navíc RUNX1:c.779A>AC, p.(Asn260Thr) (VAF 6%)



AML NGS srovnání - výsledky
Vzorek č. 4 (1D) 

Gen cDNA Protein Laboratoře

FLT31 NM_004119.2:c.1801_1802ins33 p.(Asp600_Leu601ins11) A, B, C, D, E

DNMT3A NM_022552.4:c.2644C>T p.(Arg882Cys) A, B, C, D, E

U2AF1 NM_006758.2:c.101C>T p.(Ser34Phe) A, B, D, E

1FLT3-ITD

Zápis varianty v genu FLT:
• laboratoř A: ITD
• Laboratoř B: ITD
• Laboratoř C: +33 bp, c.1781-1813dup (bez anotace)
• Laboratoř D: c.1801_1802insGGCGTGTTGATTTCAGAGAATATATGAATATGATC, 

p.D600_L601insRRVDFREYEYD
• Laboratoř E: NM_004119.3:c.1801_1802ins33, p.(Asp600_Leu601ins11)

Laboratoř C: navíc RUNX1:c.779A>AC, p.(Asn260Thr) (VAF 6%)

Závěr: Shoda výsledků téměř všech laboratoří. Popis FLT3-ITD je výzvou. 



AML NGS srovnání - výsledky
Vzorek č. 5 (1E) 

Gen cDNA Protein Laboratoře

DNMT3A NM_022552.4:c.2644C>T p.(Arg882Cys)

SRSF2 NM_003016.4:c.284C>A p.(Pro95His)

SETBP1 NM_015559.2:c.2609G>A p.(Gly870Asp)

RUNX1 NM_001754.4:c.1089_1090ins16 p.(Ile364Valfs*241)

RUNX1 NM_001754.4:c.1183_1186dup p.(Phe396Serfs*205)



AML NGS srovnání - výsledky
Vzorek č. 5 (1E) 

Gen cDNA Protein Laboratoře

DNMT3A NM_022552.4:c.2644C>T p.(Arg882Cys) A, B, C, D, E

SRSF2 NM_003016.4:c.284C>A p.(Pro95His) B, C, D, E

SETBP1 NM_015559.2:c.2609G>A p.(Gly870Asp) A, C, D, E

RUNX1 NM_001754.4:c.1089_1090ins16 p.(Ile364Valfs*241) C, D, E

RUNX1 NM_001754.4:c.1183_1186dup p.(Phe396Serfs*205) C, D, E



AML NGS srovnání - výsledky
Vzorek č. 5 (1E) 

Gen cDNA Protein Laboratoře

DNMT3A NM_022552.4:c.2644C>T p.(Arg882Cys) A, B, C, D, E

SRSF2 NM_003016.4:c.284C>A p.(Pro95His) B, C, D, E

SETBP1 NM_015559.2:c.2609G>A p.(Gly870Asp) A, C, D, E

RUNX1 NM_001754.4:c.1089_1090ins16 p.(Ile364Valfs*241) C, D, E

RUNX1 NM_001754.4:c.1183_1186dup p.(Phe396Serfs*205) C, D, E

Závěr: Detekce mutací v genu RUNX1 je výzvou. 



AML NGS srovnání
NGS panely/ sekvenátory

Panel Stroj cDNA Laboratoře

VariantPlex Core Myeloid Kit
(Archer)

NextSeq 500 
(Illumina)

FN Brno, FN Plzeň

TruSight Myeloid Panel 
(Illumina)

MiSeq
(Illumina)

FN Královské Vinohrady, 
ÚHKT

SureSelect QXT
MiSeq
(Illumina)

FN Hradec Králové

Haloplex HS ILMFST 1-500 kb
(ClearSeq AML) (Agilent)

MiSeq
(Illumina) FN Olomouc



AML NGS srovnání - závěr

• 100% shody výsledků mezi zúčastněnými laboratořemi dosaženo u 2/5 testovaných 
vzorků (vzorek 1A, 1B), dílčí shody u zbylých (1C, 1D, 1E)

• (technickou) výzvou zůstává detekce mutací v genu CEBPA a RUNX1

• výzvou zůstává používání aktuálně platné nomenklatury (popis FLT3-ITD)

• dlouhodobou výzvou zůstává „klinická“ klasifikace detekovaných variant 

-> vznik sdílené databáze detekovaných variant a jejich klinického hodnocení pod 
hlavičkou CELL

• 2022: mezilaboratorní srovnání výsledků monitoringu MRD (fúzní geny) 



Děkuji spolupráci a pozornost



výroční on-line schůze 9.12.2021



Přehled aktivit 2021
• 2 nové publikace s dedikací CELLu:

• Hrabovský Š. et al. Genomic landscape of B-other acute lymphoblastic leukemia in an
adult retrospective cohort with a focus on BCR-ABL1-like subtype. Acta Oncologica
2021.

• Šálek C. et al. Low levels of minimal residual disease after induction chemotherapy 
for BCR-ABL1–negative acute lymphoblastic leukaemia in adults are clinically 
relevant. Br J Haematol 2021.

• databáze DATOOL: analyzováno 305 pacientů s Ph-neg. ALL 
125 pacientů s Ph-pos. ALL

• aktualizace léčebných doporučení ČHS: Červená kniha – online verze

• HARMONY – sdílení dat k projektu Ph-like (J. Ribera, Barcelona)

• 3 akademické studie (CELL, EWALL)



Blina-CELL
Jeden cyklus blinatumomabu následovaný vysokodávkovanou chemoterapií v 
indukční léčbě Ph-negativní akutní lymfoblastové leukémie dospělých. 



Blina-CELL
• ÚHKT, IHOK, Hradec Králové, Ostrava, Olomouc
• první pacient: 9. 5. 2019
• zařazeno 25 pacientů

• věk: medián 43 let  (rozmezí 19–65 let)

• pacienti splňující vstupní kritéria, vyřazení po zahájení léčby: 5
3x hepatotoxicita (1x v průběhu I. indukce, 2x v průběhu konsolidace po zhodnocení 
W18)
1x refrakterní onemocnění (po I. indukci → inotuzumab a CAR-T mimo studii)
1x non-compliance (v průběhu konsolidace po zhodnocení T18)



Blina-CELL: průběžné výsledky

• k 2.9.2021 hodnotitelných 18 pacientů
• krátký medián sledování: 9 měs.

• kompletní remise po I. indukci: 94 % (17/18)
• z toho D40:  neg.    53 % (9/17)

posNQ 47 % (8/17)

W11: neg.     94 % (16/17)
posNQ 6 % (1/17)

W18: neg.      88 % (15/17)
posNQ 12 % (2/17)

89 %



EWALL-INO
Studie fáze 2 s inotuzumabem ozogamicinem (INO) v kombinaci s chemoterapií     
v léčbě starších pacientů s Ph-negativní CD22+ akutní B-lymfoblastickou leukémií 
(B-ALL).



EWALL-INO

• plánovaný počet pacientů: 130
• věk > 55 let
• B-ALL Ph-negativní   CD22+
• AST a ALT < 2,5-násobek normy

• inotuzumab ozogamicin: 1 x 0,8 mg/m² a 4 x 0,5 mg/m² 

• hlavní cíl: přežití v jednom roce (intent-to-treat analýza)
• centra: Francie, Finsko, Česká republika
• vyšetřování MRN centralizováno na národní úrovni



EWALL-INO
• ÚHKT, IHOK
• V ČR zařazeno 7 pacientů

INTERIM ANALÝZA (společně Francie, ČR, Finsko; prezentováno na ASH 2021)

• vyhodnoceno prvních 90 pacientů
• věk: medián 69 let  (rozmezí 55–84 let)
• medián sledování: 1,2 roku (0,3–3,5 roku)

• CR/CRp po 1. indukci: 85,5 % (77/90)
• CR/CRp po 2. indukci: 87,7 % (79/90)
• úmrtí v indukci: 3,3 % (3/90)
• transplantováno: 6
• všech 5 dávek INO dostalo 81,1 % pacientů (73/90)

• úmrtí: 29 (32,2 %)
→ relaps: 16 (17,8 %)
→ nežádoucí příhoda: 13 (14,4 %), z toho 1x infekce COVID-19

 

78,5 %



Pona-CELL
Ponatinib plus reduced-intensity chemotherapy in the first-line treatment of 
adult patients with Ph-positive acute lymphoblastic leukemia. 



Pona-CELL
• plánovaný počet pacientů: 32
• věk: 18–65 let
• B-ALL Ph+ 

• hlavní cíl: procento kompletních moleukulárních remisí po dvou cyklech indukční 
chemoterapie v kombinaci s ponatinibem

• vedlejší cíle:
• CR po prvním a druhém cyklu indukční léčby
• PFS
• OS
• procento pacientů indikovaných k alo-HSCT v 1. CR z důvodu nedostatečné molekulární odpovědi
• výskyt a závažnost nežádoucích příhod (AE) spojených s podáním ponatinibu

• centrální hodnocení MRN metodou ddPCR: na úrovni transkriptu BCR-ABL a současně 
pomocí pacient-specifické genomické fúze BCR-ABL



Protokol Pona-CELL

první pacient: 16. 2. 2021

otevřená centra:
ÚHKT
IHOK
Hradec Králové
Ostrava
Plzeň
FNKV

v jednání:
Olomouc

zatím zařazeno:
2 pacienti



Problematika CML   
 klinické projekty  

Daniela Žáčková a spolupracovníci 

Jednání Leukemické sekce ČHS ČLS JEP a CELL, virtuální mítink (ZOOM), 9. 12. 2021 



Databáze INFINITY 

Mezinárodní projekty: 

• Spolupráce s German CML 

Study Group: 
• TIGER 

• PONDEROSA 

• Blast Crisis Registry 

• EURO-SKI/AFTER-SKI 

• CABL001A2002 

• CANDID 

Klinické projekty u CML 

Národní projekty: 

• Studie HALF  

• Projekt Anti-HALF 



Databáze INFINITY 

Mezinárodní projekty: 

• Spolupráce s German CML 

Study Group: 
• TIGER 

• PONDEROSA 

• Blast Crisis Registry 

• EURO-SKI/AFTER-SKI 

• CABL001A2002 

• CANDID 

Klinické projekty u CML 

Národní projekty: 

• Studie HALF  

• Projekt Anti-HALF 



Databáze INFINITY 

INFINITY = Tyrosine Kinase Inhibitors iN FIrst aNd followIng CML Treatment 



INFINITY = Tyrosine Kinase Inhibitors iN FIrst aNd followIng CML Treatment 

2013 2016 2019 2007 

2109 pacientů 

47 119 e-formulářů 

499 parameterů 

Trial DB CLADE-IS 

Databáze INFINITY 



2007 2008 

Mezinárodní spolupráce – The European CML Registry 

Databáze INFINITY 

http://www.eutos.org/content/home/


Analýzy z každodenní praxe 

2011 

2013 

2021 

2011 

2013 

Databáze INFINITY 



Publikace v přípravě 

Databáze INFINITY 



Výzva k: 

̶ Správnému a včasnému zadávání dat 

̶ Validaci dat zodpovědnou osobou v každém centru 

̶ Spolupráci v rámci každoročního reportu nevalidit 

̶ Návrhu vlastních projektů v rámci ČR 

 

 

Databáze INFINITY 



Databáze INFINITY 
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• Spolupráce s German CML 

Study Group: 
• TIGER 
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• CABL001A2002 

• CANDID 

Klinické projekty u CML 

Národní projekty: 

• Studie HALF  
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Databáze INFINITY 

Mezinárodní projekty: 

• Spolupráce s German CML 

Study Group: 
• TIGER 

• PONDEROSA 

• Blast Crisis Registry 

• EURO-SKI/AFTER-SKI 

• CABL001A2002 

• CANDID 

Klinické projekty u CML 

Národní projekty: 

• Studie HALF  

• Projekt Anti-HALF 



Spolupráce s German CML Study Group 

Studie CML IIIA & CML IV  

 

Hehlman et al., Ann Hematol, 2015; 94 (supp 1)-S103-105 



Studie CML V study (TIGER) 

 

 

Spolupráce s German CML Study Group 



PONDEROSA      Blast crisis Registry 

  

 

̶ Observační studie pacientů s CML léčených 

PONATINIBEM v každodenní klinické praxi 

̶ Plán náboru: 100 pacientů/zařazeno k 1/12/2021: 96 

̶ Multicentrický registr pacientů s CML diagnostikovanou 

v blastickém zvratu či do něj progredujíccí 

̶ Plán náboru: 250 pacientů/zařazeno k 13/4/2021: 120 

Laskavě poskytnuto Christiane Clauss a Michaelem Lausekerem 

Recruitment pokračuje Nábor stále pokračuje 

Spolupráce s German CML Study Group 



Studie EURO-SKI & AFTER-SKI follow-up 

2018 

2021 



Studie CABL001A2002  

̶ Zhodnocení léčebných postupů u pacientů s CML léčených ve 3. a dalších liniích v 

podmínkách každodenní praxe (cíl  urychlení schválení asciminibu pro klinické užití) 

̶ Zdroje pro analýzu: 

̶ Databáze INFINITY (Česká republika) 

̶ PHAROS registry (Nizozemí)  

̶ Swedisch CML Registry (Švédsko) 



Studie CABL001J12301 (ASC4First) 

̶ Asciminib 80 mg QD versus TKI vybraný investigátorem (Imatinib, Nilotinib, Dasatinib nebo 

Bosutinib) u pacientů s CML v CP v 1. linii 



Studie CABL001J12301 (ASC4First) 



Studie CANDID (CML & COVID-19)  
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Studie HALF 

Prospektivní multicentrická akademická klinická studie fáze II hodnotící účinnost a bezpečnost 

vysazení TKI po dvoustupňové redukci jejich dávky u pacientů s CML v hluboké molekulární 

remisi (ClinicalTrials.gov NCT04147533)  
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Zařazeno 126 pacientů 

Začátek náboru: 6/2020 

Studie HALF 

Prospektivní multicentrická akademická klinická studie fáze II hodnotící účinnost a bezpečnost 

vysazení TKI po dvoustupňové redukci jejich dávky u pacientů s CML v hluboké molekulární 

remisi (ClinicalTrials.gov NCT04147533)  
+ Projekt Anti-HALF: 

Dotazníkové šetření 

důvodů odmítnutí 

účasti ve studii HALF 

Zařazeno 27 pacientů 



Studie HALF  

Žádost o přidělení AZV grantu podána 6/2021  

 



Studie HALF  

Prezentace studie HALF v 2021  

 

23rd Annual John Goldman E-Conference on CML: Biology and 

Therapy, October 7-10, 2021, poster#74 
63rd ASH Annual Meeting and Exposition, Dec 11-14, 2021, 

poster#3606 

X. Bratislavské hematologické a transfuziologické 

dni, Bratislava, 21.-23.10.2021, přednáška 

II. Český hematologický a transfuziologický 

sjezd, Olomouc, 12. – 15. 9. 2021, přednáška 



HALF: A Prospective Multi-Centre Phase II Clinical Trial 
Evaluating the Efficacy and Safety of Tyrosine Kinase 

Inhibitors’ Discontinuation after Two-Step Dose Reduction in 
Patients with CML in Deep Molecular Remission 

1Žáčková D., 2Faber E., 3Stejskal L., 4Karas M., 5Bělohlávková P., 6Klamová H., 7Černá 

O., 8Cmunt E., 1Čičátková P., 1Semerád L., 1Horňák T., 1Kvetková A., 1Procházková J., 
9Rychlíčková J., 9Štěpánová R., 9Svobodník A., 6Machová Poláková K., 1Ježíšková I., 

1Jurček T., 1Borský M., 10Wiewiorka O., 9Demlová R. & 1,11Mayer J.  
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 1Dpt. of Internal Medicine Hematology and Oncology, University Hospital Brno and Masaryk University, Brno, Czech Republic; 2Dpt. of Hemato-oncology, University Hospital Olomouc and 

Palacký University, Olomouc, Czech Republic; 3Dpt. of Hemato-oncology, University Hospital Ostrava and Ostrava University, Ostrava, Czech Republic; 4Dpt. of Hemato-oncology, University 

Hospital Plzeň and Charles University, Plzeň, Czech Republic; 54th Dpt. of Internal Medicine and Hematology, University Hospital Hradec Králové and Charles University, Czech Republic; 
6Institute of Hematology and Blood Transfusion, Prague, Czech Republic; 7Dpt. of Internal Medicine Hematology, University Hospital Královské Vinohrady and Charles University, Prague, Czech 

Republic; 81st Dpt. of Internal Medicine – Hematology, General University Hospital and Charles University, Prague, Czech Republic; 9Dpt. of Pharmacology, Faculty of Medicine, Masaryk 

University, Brno, Czech Republic; 10Dpt. of Biochemistry, University Hospital Brno, Czech Republic; 11Central European Institute of Technology (CEITEC) Masaryk University, Brno, Czech 

Republic 

Poster #3606 

about:blank
about:blank


Results 

* 
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• Study launched: December 2019; first patient enrolled: June 2020 

• Current status (December 2021): 

 

 

             

 

*All 8 centres of specialised hematological care in the Czech Republic are involved.  



• Entry characteristics of the first 74 patients included until Apr 2021 

 

 

 

             

 

The 

oldest 

patient: 

86 years 

Patients distribution according to age 

Poster presented at the 63rd ASH Annual Meeting & Exposition in Atlanta, GA, held on December 11-14, 2021 

Results 



• Entry characteristics of the first 74 patients included until Apr 2021 
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Results 



• Entry characteristics of the first 74 patients included until Apr 2021 
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Results 



• Despite the COVID-19 pandemic, the HALF study was 
successfully launched and initiated in the majority of 
centers, with 126 already included patients and continuing 
intensive enrolment  

• Based on our very preliminary results, the step-wise dose 
reduction seems to be an effective and safe approach. To 
date, only 4 cases of molecular recurrence and no case of 
TWS occurred 

• More included patients, longer follow-up and further 
analyses are needed in order to reach all set up objectives. 

Conclusion 
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Plány pro rok 2022 

* 

• Obdržení rozhodnutí AZV stran grantové aplikace – 2/2022 

• Pokračovat v náboru pacientů 

• Doplnění a validace dat v eCRF (RedCAP) 

• Monitoring v centrech 

• Inventura sběru a uchovávání vzorků v rámci podprojektů studie 

• Pilotní analýzy v rámci podprojektů studie 

• Celková interim analýza 
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Děkuji za spolupráci a pozornost 
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CLL – nekomerční projekty v roce 2021

Michael Doubek a kol.
Schůze CELL a LS ČHS

9. 12. 2021



Spolupráce



Spolupráce



Projekty v roce 2021 a výhled na 2022

 Aktualizovaná doporučení diagnostiky a léčby CLL 2021
- červená kniha a publikace

 Spolupráce s ERIC – other malignancies, COVID-19
 Projekt Q-lite
 Analýza léčby inhibitory BCR
 Projekt CONCLUDE - manuskript
 Projekt IPS Binet A – publikace



Projekty v roce 2021 a výhled na 2022

 Biosimilární rituximab v běžné praxi
 Celogenomové sekvenování rodin s familiárním výskytem CLL
 Monoklonální protilátky a rezistece na ně u CLL
 Single cell analýzy – CLL a MPN
 mir29 u CLL
 Chromotrypse, komplexní karyotyp, prognostické marekry,   

bioinformatické analýzy

 Registr CLLEAR
- projekt HCL
- databáze VILP venetoklax



Vize spolupráce

Spolupráce na konkrétních projektech

Každé spolupracující centrum by mělo mít nějaký projekt, který bude 
koordinovat

Základní platforma - registr



Projekt CLLEAR

http://cllear.registry.cz/

http://cllear.registry.cz/


Projekt CLLEAR

- převeden do CLADE-IS
- reportér

-3960 pacientů od roku 2011



Projekt CLLEAR

- Analýzy přežití

- Epidemiologie CLL

- Data pro léčebná doporučení v ČR

- VILP registr venetoklax

- HCL registr



Projekt CLLEAR

- Prezentace na sjezdu ČHS

- Publikace PHEDRA, GO-CLLEAR, IPS Binet A, 
imunoglobulinové geny, MyPal, COVID19, TP53

- Kompletní analýza dat z registru ČHS 2021

- Dílčí analýzy (léčba BCRi, Q-lite, GO-CLLEAR, BR)



MPN – projekty v roce 2021

Michael Doubek, Barbora Weinbergerová, Jiří Mayer a kol.
Schůze CELL a LS ČHS

9. 12. 2021



Ph- MPN



Transfuze Hematologie dnes číslo 3/2021 

MIND – publikační výstupy



• V červnu 2021 se konalo online pracovní setkání s celkem 28 hematologickými pracovišti,

která se nově připojují k MIND

• Ve spolupráci s IBA byla vytvořena krátká verze MIND

MIND – zapojení ostatních center ČR

Chcete vyplnit údaje v 
redukované verzi MIND?













Projekty v roce 2020 a výhled na 2021

 Aktualizovaná doporučení diagnostiky a léčby MPN 2021
- červená kniha

 Databáze MIND
- rozšíření o další centra

 Projekt léčba MPN a klonální evoluce (interferony vs. další terapie)
 Predispozice k MPN



Mastocytoza



ECNM

 ECNM registr – celosvětově přes 4500 pacientů
 Participace na řadě analýz včetně vlastních projektů

- eozinofilie u mastocytóz
- mezinárodní prognostický systém mastocytóz
- popis registru
- projevy hypersenzitivity u mastocyóz
- MIS a její prognóza



ECNM

 Přežití pacientů s ISM podle aktualizované WHO klasifikace

Trizuljak a kol. 2020



ECNM

 Náš nový projekt: NGS u systémové mastocytózy

 150 vzorků kostních dření + naše vzorky
- myeloidní panel
- exomové sekvenování



ECNM annual meeting 2021

 26. – 28. srpen 2021
 Brno, BW Premier Hotel International 



ECNM annual meeting 2021



ECNM annual meeting 2021



CELL- projekt 

„Oportunní infekce u 
hematoonkologických nemocných“



CELL - Oportunní infekce 2021
STAV PROJEKTŮ 2021

FIND – Fungal INfection Database



UHKT PRAHA

VFN PRAHA

FN HK

IHOK FN BRNOKDO FN BRNO

NOÚ BRATISLAVA

FNKV PRAHA

ČESKÉ BUDĚJOVICE

14 participujících center

UN BRATISLAVAFN MOTOL PRAHA

FN OSTRAVA FN PLZEŇ

FN OLOMOUC

DFNsP BRATISLAVA 



FIND rare fungi

FIND aspergillus

FIND candida

CELL - Oportunní infekce 2021
FIND – Fungal INfectioN Database
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757 invazivních 
aspergilóz

253 invazivních 
kandidóz

126 vzácných 
invazivních mykóz

CELL - Oportunní infekce 2021



• Responzivní design – uživatelská přívětivost

• Multicentrický sběr dat

• Možnost filtrovaného exportu dat

Transport dat na novou platformu CLADE-IS

CELL - Oportunní infekce 2021
FIND – Fungal INfectioN Database



CELL - Oportunní infekce 2021
Publikace



4. Interní hematologická klinika FNHK

Jakub Radocha, Pavel Žák

IHOK FN Brno

Barbora Weinbergerová, Jiří Mayer

II. Onkologická klinika NOÚ Bratislava

Luboš Drgoňa

KDO FN  Brno

Barbara Tkáčiková, Peter Múdry

I. interní klinika VFN Praha

Kristina Forsterová, Jan Haber

Nemocnice České Budějovice

Naďa Mallátová, Pavel Timr

OKH FNKV Praha

Veronika Petečuková, Jan Novák

KDHaO  DFNsP Bratislava 

Dominika Tanušková, Julia Horáková, Alexandra Kolenová

KHaT LF UK, UN Bratislava

Barbora Žiaková, Eva Bojtárová

KDHO FN Motol Praha

Vanda Chrenková, Petr Sedláček

Internal dpt. University Hospital Centre Zagreb

Alen Ostojic, Radovan Vrhovac 

HOK FN Plzeň

Michal Karas, Pavel Jindra

HOK FN Ostrava

Milan Navrátil, Roman Hájek

HOK FN Olomouc

Tomáš Szotkowski

UHKT Praha

Michal Kouba, Zdeněk Ráčil,  Petr Cetkovský
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