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Justificativa: A asparaginase é uma medicagdo fundamental no tratamento da LLA
da infancia, mas a presencga de diferentes formulagdes e apresentacdes, além do
risco de inativagao silenciosa torna essencial o monitoramento da sua atividade nos
pacientes. Previamente nosso grupo de pesquisa descreveu que a Asparaginase
(ASNase) disponibilizada em nosso pais, no periodo de 2017 a 2018, quando usada
em mesma dose e frequéncia que a formulacado disponibilizada anteriormente nao
conseguia atingir atividade sérica adequada. Através do proposto estudo clinico
pdde-se avaliar se esta diferenga laboratorial ocasionou alteracdo da estratificacao
de risco ou nas curvas esperadas de sobrevida global e livre de recaida nos
pacientes que fizeram uso desta medicacéo.

Objetivo: Avaliar se o uso de diferentes preparacdes de ASNase (Aginasa ® x
Leuginase ®) causa repercussao na sobrevida livre de eventos (SLE) e sobrevida
global (SG) de criangas com leucemia linfoblastica aguda no Brasil.

Metodologia: Estudo observacional retrospectivo multicéntrico (coorte com controle
histérico) seguido de acompanhamento prospectivo, de pacientes entre > 1 e < 18
anos de idade em tratamento de primeira linha para LLA que utilizavam ASNase
exclusivamente na apresentacao nativa Leuginase® (grupo de estudo) ou Aginasa®
(grupo controle) durante a fase de indugédo em 8 diferentes centros de Oncologia
Pediatrica do Brasil. Os dados descritivos foram relatados por meio de porcentagem
ou valores de tendéncia central e dispersdo (média e desvio padrdo, mediana e
intervalo interquartil) de acordo com cada caso.

Resultados: Foram incluidos um total de 365 pacientes, 229 no grupo Aginasa e 136
no grupo Leuginase. Os grupos foram semelhantes em termos de idade, sexo,
diagndstico, estratificacdo de risco e distribuicdo de protocolos de tratamento. Uma
maior SG e SLE é observada no grupo Aginasa em relagao ao grupo Leuginase (SG
98% x 80,6% p 0,028; SLE 92% x 78% p=0,014).



