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Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem

Nově
 

diagnostikovaný mnohočetný myelom
Věk do 65let                                             Věk nad 65 let  

( nebo nevhodní

 

do transplantačního programu) 

CTD,CAD,CVD
+ ASCT

CTD,MPT,CVD,VMP    
kortikoidy při pancytopenii

I. Relaps
Věk do 65let                                                      Věk nad 65 let     

( nebo nevhodní

 

do transplantačního programu)

II. Relaps

RCD,RD,RAD, 
RCP

RCD , RD ,RAD, 
RCP

CVD,VMP, VD,.. CTD,MPT,TD,…
RCD,RCP,RD+-

 
ASCT

(Mel 100)

CVD,VMP,VD,…. 
CTD,MPT ,TD,…

RCD,RCP,RD +-
 

ASCT



AktuAktuáálnlníí  dostupnost nových ldostupnost nových léékkůů

PrvnPrvníí
 

linie                                                          linie                                                          
–– Thalidomid (Myrin)Thalidomid (Myrin) 
mimomimořřáádný dovoz   (dný dovoz   (ŠŠvýcarsko)                  výcarsko)                  
pevnpevněě

 
stanovenstanovenáá

 
úúhrada (VZP) , probhrada (VZP) , probííhajhajíí

 jednjednáánníí
 

o plno plnéé
 

úúhradhraděě
 promproměěnlivý doplatek vnlivý doplatek váázaný na konkrzaný na konkréétntníí

 doddodáávku lvku lééku                                                        ku                                                        
-- Bortezomib (Velcade)Bortezomib (Velcade) 
úúhrada pro stanovenou skupinu pacienthrada pro stanovenou skupinu pacientůů

 ( ne transplantace), blokace S( ne transplantace), blokace SÚÚKLKL



AktuAktuáálnlníí  dostupnost nových ldostupnost nových léékkůů

Relaps/progrese                                         Relaps/progrese                                         
–– Myrin, Velcade                                        Myrin, Velcade                                        
–– Lenalidomid (Revlimid)Lenalidomid (Revlimid) 
nastavena nastavena úúhrada pro tbl 25 mg     hrada pro tbl 25 mg     
probprobííhajhajíí

 
jednjednáánníí

 
o o úúhradhraděě

 
pro rok 2010pro rok 2010



AktuAktuáálnlníí  dostupnost nových ldostupnost nových léékkůů

OtOtáázka pro auditoriumzka pro auditorium

Kvalita Kvalita žživota ?                                 ivota ?                                 
Tablety x injekce                             Tablety x injekce                             
((„„domdomááccíí

 
llééččbaba““

 
x  pravidelnx  pravidelnéé

 
dojdojíížždděěnníí))



KlinickKlinickéé  studie studie --  obecnobecněě

MnohoMnohoččetný myelometný myelom

Nový, Nový, úúččinninněějjšíší
 

llééččebný postupebný postup

KlinickKlinickéé
 

studiestudie

StandardnStandardníí
 

llééččba        Nový lba        Nový lééččebný postupebný postup



KlinickKlinickéé  studie studie --  obecnobecněě
PreklinickPreklinickáá

 
(laboratorn(laboratorníí) ) ččáást:                               st:                               

--
 

bunbuněčěčnnéé
 

kultury                                                  kultury                                                  
--

 
studie na laboratornstudie na laboratorníích zvch zvíířřatechatech

KlinickKlinickáá
 

ččáást:                                                             st:                                                             
--

 
ffááze I:ze I: bezpebezpeččnnáá

 
ddáávka, vedlejvka, vedlejšíší

 
úúččinky             inky             

--
 

ffááze II:ze II: hodnocenhodnoceníí
 

úúččinnosti, stupeinnosti, stupeňň
 

llééččebnebnéé
 odpovodpověědi                                                              di                                                              

--
 

ffááze III: ze III: randomizace a srovnrandomizace a srovnáánníí
 

standardnstandardníí
 llééččby s novou lby s novou lééččbou                                                 bou                                                 

--
 

ffááze IV:ze IV: nenežžáádoucdoucíí
 

úúččinky pinky přři dlouhodobi dlouhodobéém m 
podpodáávváánníí





Vliv nových lVliv nových léékkůů
 

na pna přřeežžititíí
 

pacientpacientůů
 

s novs nověě
 diagnostikovaným MMdiagnostikovaným MM

Kumar et al. Blood 2008;111:2516–2520
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Vliv nových lVliv nových léékkůů
 

na pna přřeežžititíí
 

pacientpacientůů
 

s s 
relapsem MMrelapsem MM

Kumar, et al. Blood 2008;111:2516–2520Time (months)
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Výsledky klinickVýsledky klinickéé
 

studie VISTA:          studie VISTA:          
doba do progresedoba do progrese

VMP: 24.0 months (83 events)
MP: 16.6 months (146 events)
HR = 0.483, p < 0.000001

VMP
MP



Výsledky klinickVýsledky klinickéé
 

studie VISTA:    studie VISTA:    
celkovcelkovéé

 
ppřřeežžititíí
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LLééččba relapsu po AT thalidomidemba relapsu po AT thalidomidem

Analýza dat CMGAnalýza dat CMG
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LLééččba relapsu po AT bortezomibemba relapsu po AT bortezomibem

Analýza dat CMGAnalýza dat CMG
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NOVÁ
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CMG 2008                              

Randomizovaná
 

studie fáze III 

CMG 2008                              

Randomizovaná
 

studie fáze III 

Studie se připravuje
INDIKACE: pacienti s nově

 
dg. MM                  

Indukce: RD 4 cykly (lenalidomid 25mg den 1-4 + Dexametazon 
40mg den 1,8,15,22) 

Sběr periferních kmenových buněk                        
(cyklofosfamid 3g/m2 + G-CSF) 

Randomizace
Skupina A -

 
CRD 6 cyklů

 (cyklofosfamid+lenalidomid+dexametazon) 
Skupina B -

 
HD Melfalan 200+ASCT

Studie se pStudie se přřipravujeipravuje
INDIKACE: pacienti s novINDIKACE: pacienti s nověě

 
dg. MM                  dg. MM                  

Indukce: RD 4 cykly Indukce: RD 4 cykly (lenalidomid 25mg den 1(lenalidomid 25mg den 1--4 + Dexametazon 4 + Dexametazon 
40mg den 1,8,15,22)40mg den 1,8,15,22)

SbSběěr perifernr periferníích kmenových bunch kmenových buněěk                        k                        
(cyklofosfamid 3g/m2 + G(cyklofosfamid 3g/m2 + G--CSF)CSF)

RandomizaceRandomizace
Skupina A Skupina A --

 
CRD 6 cyklCRD 6 cyklůů

 (cyklofosfamid+lenalidomid+dexametazon)(cyklofosfamid+lenalidomid+dexametazon)

Skupina B Skupina B --
 

HD Melfalan 200+ASCTHD Melfalan 200+ASCT
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RELAPS
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MERCK MK-0683 (Vorinostat)
 Randomizovaná

 
studie fáze III

 

MERCK MK-0683 (Vorinostat)
 Randomizovaná

 
studie fáze III

Studie probíhá

INDIKACE: Relaps MM  

skupina A  -
 

Vorinostat + Velcade
skupina B –

 
placebo + Velcade

Studie probStudie probííhháá

INDIKACE: Relaps MM  INDIKACE: Relaps MM  

skupina A  skupina A  --
 

Vorinostat + VelcadeVorinostat + Velcade
skupina B skupina B ––

 
placebo + Velcadeplacebo + Velcade
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