
PPŘŘEHLED PLEHLED PLÁÁNOVANÝCH NOVANÝCH 
KLINICKÝCH STUDIKLINICKÝCH STUDIÍÍ

 
U U 

MNOHOMNOHOČČETNETNÉÉHO MYELOMU           HO MYELOMU           
V V ČČESKESKÉÉ

 
REPUBLICE V ROCE 2010REPUBLICE V ROCE 2010

Mikulášský seminář
 

CMG 

Brno 27.11.2009 

Luděk Pour

CMGCMGC
Z

E
C

H

G
R

O
U

P

M Y E L O M A
M Y E L O M A

ČESKÁ MYELOMOVÁ SKUPINA

NADAČNÍ FOND
CMGCMGC

Z
E

C
H

G
R

O
U

P

M Y E L O M A
M Y E L O M A

ČESKÁ MYELOMOVÁ SKUPINA
“Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků
pro léčbu nemocných s mnohočetným myelomem”



Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem

SOUHRNSOUHRN

Aktivní
 

studie Připravované
 studie

Nová
 

diagnosa 3 1
Relaps

 
MM 3 3

End
 

–
 

stage 0 2



Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem

NOVÁ
 

DIAGNÓZA
 

-
 

AktivníNOVÁ
 

DIAGNÓZA
 

-
 

Aktivní

CMG 2008  Multicentrická
 

randomizovaná
 

studie fáze III

Počet pacientů: 0

Revlimid
 

vs
 

Transplantace

CMG 2008  CMG 2008  MulticentrickMulticentrickáá
 

randomizovanrandomizovanáá
 

studie fstudie fááze IIIze III

PoPoččet pacientet pacientůů: 0: 0

RevlimidRevlimid
 

vsvs
 

TransplantaceTransplantace



Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem

NOVÁ
 

DIAGNÓZA
 

-
 

aktivníNOVÁ
 

DIAGNÓZA
 

-
 

aktivní

•
 

CEMSG-354 Multicentrická
 

randomizovaná
 

studie fáze III

Pacienti s MM a renálním
 

selháním                        
- primoléčba

 
i relaps

 Počet pacientů: 0  

•
 

Lenalidomid
 

+ Dexamethason
 

–
redukce dle clearence

 
kreatininu

••
 

CEMSGCEMSG--354 354 MulticentrickMulticentrickáá
 

randomizovanrandomizovanáá
 

studie fstudie fááze IIIze III

Pacienti s MM a Pacienti s MM a renrenáálnlníímm
 

selhselháánníím                        m                        
--

 
primolprimolééččbaba

 
i i relapsrelaps

PoPoččet pacientet pacientůů: 0  : 0  

••
 

LenalidomidLenalidomid
 

+ + DexamethasonDexamethason
 

––
redukce dle redukce dle clearenceclearence

 
kreatininukreatininu



Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem

NOVÁ
 

DIAGNÓZA -
 

aktivníNOVÁ
 

DIAGNÓZA -
 

aktivní

•
 

MMY -2060
 

Multicentrická
 

randomizovaná
 

studie fáze II 

•
 

Počet pacientů: 4

•
 

Konsolidační
 

léčba po autologní
 

transplantaci

Velcade
 

vs
 

Sledování
 

bez léčby  

••
 

MMY MMY --20602060
 

MulticentrickMulticentrickáá
 

randomizovanrandomizovanáá
 

studie fstudie fááze II ze II 

••
 

PoPoččet pacientet pacientůů: 4: 4

••
 

KonsolidaKonsolidaččnníí
 

llééččba po ba po autolognautologníí
 

transplantacitransplantaci

VelcadeVelcade
 

vsvs
 

SledovSledováánníí
 

bez lbez lééččby  by  



Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem

NOVÁ
 

DIAGNÓZA
 

-
 

PřipravovanéNOVÁ
 

DIAGNÓZA
 

-
 

Připravované

•
 

RV-MM-EMN01
 

-
 

Multicentrická
 

randomizovaná
 

studie fáze III
 •

 
Nemocní

 
starší

 
65 let

•
 

Indukční
 

léčba 
Rev+ dex

 
vs

Rev+Mel+Prednison
 

vs
Rev+Cyclofosfamid+Prednison

Udržovací
 

léčba 
Revlimid

 
vs

 
Revlimid

 
+ Prednison

••
 

RVRV--MMMM--EMN01EMN01
 

--
 

MulticentrickMulticentrickáá
 

randomizovanrandomizovanáá
 

studie fstudie fááze IIIze III

••
 

NemocnNemocníí
 

starstaršíší
 

65 let65 let
••

 
IndukIndukččnníí

 
llééččba ba 

RevRev+ + dexdex
 

vsvs
RevRev+Mel++Mel+PrednisonPrednison

 
vsvs

RevRev++CyclofosfamidCyclofosfamid++PrednisonPrednison

UdrUdržžovacovacíí
 

llééččba ba 
RevlimidRevlimid

 
vsvs

 
RevlimidRevlimid

 
+ + PrednisonPrednison



Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem

Relaps
 

-
 

aktivníRelaps
 

-
 

aktivní

•
 

MK-0683 Vorinostat
 

Multicentrická
 

Randomizovaná
 

studie fáze III 

•
 

Počet pacientů: 11
•

 
Pacienti s 1. a další

 
relaps

 
MM

Velcade
 

+ Vorinostat
 

vs
 

Velcade
 

+ placebo

•
 

MK-0683 Vorinostat
 

Multicentrická
 

Randomizovaná
 

studie fáze III 

••
 

PoPoččet pacientet pacientůů: 11: 11
••

 
Pacienti s 1. a dalPacienti s 1. a dalšíší

 
relapsrelaps

 
MMMM

VelcadeVelcade
 

+ + VorinostatVorinostat
 

vsvs
 

VelcadeVelcade
 

+ + placeboplacebo



Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem

Relaps
 

-
 

aktivníRelaps
 

-
 

aktivní

EBMT -MMVAR
 

Multicentrická
 

randomizovaná
 

studie fáze III

•
 

Počet pacientů: 7 (3)
•

 
Pacienti s relapsem

 
MM po autologní

 
transplantacei

Velcade
 

+Thalidomid+ dexamethason
 

vs
Thalidomid

 
+ dexamethason

EBMT -MMVAR
 

MulticentrickMulticentrickáá
 

randomizovanrandomizovanáá
 

studie fstudie fááze IIIze III

••
 

PoPoččet pacientet pacientůů: 7 (3): 7 (3)
••

 
Pacienti s Pacienti s relapsemrelapsem

 
MM po MM po autolognautologníí

 
transplantaceitransplantacei

VelcadeVelcade
 

++ThalidomidThalidomid+ + dexamethasondexamethason
 

vsvs
ThalidomidThalidomid

 
+ + dexamethasondexamethason



Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem

Relaps
 

-
 

aktivníRelaps
 

-
 

aktivní

•
 

CC-5013-PASS-001
 

Post-marketingová
 

studie 
•

 
Počet pacientů: 0

•
 

Pacienti s 1. a další
 

relaps
 

MM
•

 
Analýza nežádoucích účinků

Léčba Revlimidem
 

i v kombinaci 

•
 

CC-5013-PASS-001
 

Post-marketingová
 

studie 
••

 
PoPoččet pacientet pacientůů: 0: 0

••
 

Pacienti s 1. a dalPacienti s 1. a dalšíší
 

relapsrelaps
 

MMMM
••

 
Analýza neAnalýza nežžáádoucdoucíích ch úúččinkinkůů

LLééččba ba RevlimidemRevlimidem
 

i v kombinaci i v kombinaci 



Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem

Relaps
 

-
 

připravovanéRelaps
 

-
 

připravované

Fáze III –
 

vyplněny dotazníky feasebility, protokoly 
nejsou k dispozici

 

1. Velcade+dex
 

+ placebo/ study drug
 

(Paraxel)
2. Revlimid

 
+ dex+ placebo/study drug

 
(PDD)

3. Dex
 

+ placebo/study drug
 

(Pharmamar)

FFááze III ze III ––
 

vyplnvyplněěny dotaznny dotaznííky ky feasebilityfeasebility, protokoly , protokoly 
nejsou k dispozicinejsou k dispozici

1. 1. VelcadeVelcade++dexdex
 

+ + placeboplacebo/ study / study drugdrug
 

((ParaxelParaxel))
2. 2. RevlimidRevlimid

 
+ + dexdex+ + placeboplacebo/study /study drugdrug

 
(PDD)(PDD)

3. 3. DexDex
 

+ + placeboplacebo/study /study drugdrug
 

((PharmamarPharmamar))



Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem

End
 

stage
 

-
 

připravovanéEnd
 

stage
 

-
 

připravované

•
 

PX-171-011 Multicentrická
 

randomizovaná
 

studie fáze III

•
 

Relaps
 

MM, léčeni bortezomibem
 

a IMIDs
•

 
Refrakterní

 
na poslední

 
podávanou léčbu

Carfilzomib
 

i.v     vs
Best

 
Supportive

 
care -

 
prednison

 
30mg obden

•
 

PX-171-011 MulticentrickMulticentrickáá
 

randomizovanrandomizovanáá
 

studie fstudie fááze IIIze III

••
 

RelapsRelaps
 

MM, lMM, lééččeni eni bortezomibembortezomibem
 

a a IMIDsIMIDs
••

 
RefrakternRefrakterníí

 
na poslednna posledníí

 
podpodáávanou lvanou lééččbubu

CarfilzomibCarfilzomib
 

i.v     i.v     vsvs
BestBest

 
SupportiveSupportive

 
care care --

 
prednisonprednison

 
30mg obden30mg obden



Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem

End
 

stage
 

–
 

připravovanéEnd
 

stage
 

–
 

připravované

•
 

Fáze II –
 

vyplněn dotazník feasebility
•

 
Refrakterní/relabující

 
MM

•
 

Study drug: CYT 997 iv
 

kontinuální
 

infuze

-
 

Vascular
 

disrupting
 

agent

••
 

FFááze II ze II ––
 

vyplnvyplněěn dotaznn dotazníík k feasebilityfeasebility
••

 
RefrakternRefrakterníí//relabujrelabujííccíí

 
MMMM

••
 

Study Study drugdrug: CYT 997 : CYT 997 iviv
 

kontinukontinuáálnlníí
 

infuzeinfuze

--
 

VascularVascular
 

disruptingdisrupting
 

agentagent



Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem

SOUHRN –
 

úhradaSOUHRN –
 

úhrada

Léčba ve  studii 
(n/%)

Veřejné
 

pojištění
 1-6.2009 (n/%)

Bortezomib 11/<5% 178/>95%
Lenalidomid 1/<1% 70/>99%
Thalidomid 3/<1% 228/>99%
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