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CESKA MYELOMOVA SKUPIN



Nové diagnostikovany mnohoc€etny myelom
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o Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pfi zaji$téni novych 1éka pro 1é&bu
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“ESKA MYELOMOVA SKUPINA . .
CESKA MYELOMOVA SKUPINA nemocnych s mnohoCetnym myelomem




Aktualni dostupnost novych leku

1 Prvni linie
— Thalidomid (Myrin)
mimoradny dovoz (Svycarsko)
pevneé stanovena uhrada (VZP) , probihaji
jednani o plne uhrade
promenlivy doplatek vazany na konkrétni
dodavku leku
- Bortezomib (Velcade)
uhrada pro stanovenou skupinu pacientu
( ne transplantace), blokace SUKL




Aktualni dostupnost novych leku

1 Relaps/progrese
— Myrin, Velcade
— Lenalidomid (Revlimid)
nastavena uhrada pro tbl 25 mg
probihaji jednani o uhrade pro rok 2010




Aktualni dostupnost novych leku

1 Otazka pro auditorium

1 Kvalita zivota ?
Tablety x injekce
(,domaci lecba” x pravidelne dojizdeni)



Klinické studie - obecne

MnohocCetny myelom

:

Novy, ucinnejsi lecebny postup

1

Klinické studie

: 1

Standardni |éCbammmp Novy |éCebny postup




Klinické studie - obecne

1 Preklinicka (laboratorni) Cast:
- bunecné kultury
- studie na laboratornich zviratech
1 Klinicka cast:
- faze |. bezpecCna davka, vedlejsi ucinky
- faze Il: hodnoceni uc€innosti, stupen l[écebné
odpovedi
- faze Ill: randomizace a srovnani standardni
leCcby s novou léCbou
- faze IV: nezadouci ucinky pri dlouhodobém
podavani

CMG:
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Klinické studie a myelom




Vliv novych Iéku na preziti pacientu s nové
diagnostikovanym MM

Overall survival from diagnosis
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Vliv novych Iéku na preziti pacientu s
relapsem MM

Relapsed before 1998
—— Relapsed 1998-1999
Relapsed 2000-2001
Relapsed 2002-2003
—— Relapsed 2004-2005

Survival

P<0.001
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Vysledky klinicke studie VISTA:
doba do progrese
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ESKA MYELOMOVA SKUPINA




Percentage of subjects w/o event (%)

Vysledky klinicke studie VISTA:

1 4

celkove preziti

VMP: median OS not reached (75 deaths); 3-year OS rate = 72%
MP: median OS not reached (111 deaths); 3-year OS rate = 59%

o 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32 34 36 38
Time (months)



Lécba relapsu po AT thalidomidem

Analyza dat CMG

Kombinace s thalidomidem
Samotna chemoterapie
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Lécba relapsu po AT bortezomibem

Analyza dat CMG

- Kombinace s Velcade
Samotna chemoterapie
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ESKA MYELOMOVA SKUPIN

NOVA DIAGNOZA

Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pfi zaji$téni novych Iéka pro 1é&bu
nemocnych s mnoho¢etnym myelomem



CMG 2008
Randomizovana studie faze III

1 Studie se pripravuje
1 INDIKACE: pacienti s nove dg. MM

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

Sber perifernich kmenovych bunek
(cyklofosfamid 3g/m2 + G-CSF)

Randomizace

Skupina A - CRD 6 cyklu
(cyklofosfamid+lenalidomid+dexametazon)

Skupina B - HD Melfalan 200+ASCT

@Mu U Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pfi zaji$téni novych Iéka pro 1é&bu

CESKA INOROVOZRINUZNEY 1 cmocnych s mnohodetnym myelomem
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ESKA MYELOMOVA SKUPIN

RELAPS

Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pfi zaji$téni novych Iéka pro 1é&bu
nemocnych s mnoho¢etnym myelomem



MERCK MK-0683 (Vorinostat)
Randomizovana studie faze III

1 Studie probiha
1 INDIKACE: Relaps MM

skupina A - Vorinostat + Velcade
skupina B — placebo + Velcade

U Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pfi zaji$téni novych Iéka pro 1é&bu
SAESNQIOIMESININEY o mocnych s mnohogetnym myelomem




Dekuji za pozornost

: ) Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pfi zaji$téni novych Iéka pro 1é&bu
SOELCRUA PR NIERICIZNEY nemocnych s mnohoéetnym myelomem
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