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Lécebné centrum

Celkovy pocet zaznamu
N=1761
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Budgjovice (N = 29)

[ ] Ho Havitov (N=20) [l HO Opava (N = 13) [l OHT Pelniimov (N = 10) [[__] Ostatni: OKH UnL, HTO Miada Boleslav (N = 2)
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Rok zahajeni lecby u

Lécba lenalidomidem mimo klinické studie (N = 1 340 lIéCebnych linii)

Rok zahajeni léCby
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Stadium pri zahajeni aktualni lecby

Lécba lenalidomidem mimo klinické studie (N = 1 340 Ié€ebnych linii)

Stadium D-S Stadium A-B Stadium ISS
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Lécebna linie H

Lécba lenalidomidem mimo klinické studie (N = 1 340 Ié€ebnych linii)

Linie léCby Pocet predchozich linii
3,7 %3 70,9 % 100 % -, 99,1 %
7,6 % S 80% -
e o 60,2 %
38,9 % g 60%
2 40% - 30,1 %
15,4 % T 20% - 146% 7 0%
o 3,3%
0 o/0 T T T T ’ 1
>0 >1 >2 >3 >4 >5
Potet of e
30,1 % ocet predchozich linii
[__| Primoterapie (N = 12) [[]] 5. linie (N = 102) Poget pfedchozich linii
o . N 1 340
2. linie (N = 521 6.1 N=50
[ ] ( ) [ 6. linie ( ) pramér (SD) 2,2 (1,4)
I 3. linie (N = 404) [ 7. a vyssi linie (N = 44) median 2,0
[] 4. linie (N = 207) min-max 0.0-9.0
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Cytogenetika u

Lécba lenalidomidem mimo klinické studie (N =1 192 pacientu)

Cytogenetika' =
Podil pacientt (%)
0% 20% 40% 60% 80% 100%
IGH translokace 42,4 % N = 446
t(11:14) | 81,8 % N = 302
t(4:14) | 82,1 % N = 402
t(6;14) | 100,0 % N = 201
{(14;16) 95,6 % P N =270
del(13)(g14)/monozomie 13 7 48,5 % 51,5 % N =476

zisk 1921 53,3 % 46,7 % N =422

del(17)(p13) 85,5 % LA N =379

Hyperdiploidie 56,8 % 43,2 % N = 359

[ Negativni I Pozitivni
Poznamka® 1 pocet pacientl se odviji od vyplnénosti
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Charakteristika vlastni leCby
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Lécebny rezim

Lécba lenalidomidem mimo klinické studie (N = 1 340 Ié€ebnych linii)

Rezim lécby 1

1.6% 53% Monoterapie
RD bez ASCT

RD s ASCT

RP bez ASCT

62.1 % RAD bez ASCT
RAD s ASCT

[ ] Monoterapie (N = 21) RCP bez ASCT
I Dvojkombinace (N = 832) RCP s ASCT
[ ] Trojkombinace (N = 416)
[ ostatni (N = 71)

31,0 %

RCD bez ASCT
RCD s ASCT

U 69 lé&eb (5.9 %) byl indukéni rezim nasledovan Ostatni bez ASCT
autologni transplantaci kmenovych bunék (ASCT). Ostatni s ASCT
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Podil 1é€eb (%

Prubéh lIécby

Lécba lenalidomidem mimo klinické studie (N =1 208 ukonéenych lééebnych linii)

Délka Iécby (N =1 164)’

N=136 N=235N=209N=214 N=169N =102 N =99

Pocet cyklu

N 1148
pramér (SD) 6,1 (3,6)
median 6,0
min—max 0,5-21,0

Primérné mnozstvi léku na davku (mg)

0, _
25% 20,2 % .
20 % - 18,0 % 18,4 %
. 14,5 %
5% 1 1179% .
10 % - 00 g5,
5% -
0%
0 & o ® Q 9 9
b N N N A A
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Délka Iécby (mésice)

Délka lIécby (mésice)

N 1164
pramér (SD) 6,5 (4,0)
median 6,0
min—max 0,1-31,6

Poznamka: 1 Neuvedeno u 44 |éceb
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N 1129
pramér (SD) 21,4 (12,2)
median 25,0
min—max 1,0-353,2

Celkova kumulativni davka (mg)

N 1132
pramér (SD) 24144 (1 447,6)
median 2100,0
min—max 21,0-6 300,0




Prumeérné mnozstvi léku v davkach m

Lécba lenalidomidem mimo klinické studie (N =1 208 ukonéenych lééebnych linii)

Primérné mnozstvi léku v jedné davce (N =1 129)!

N=19 N=139 N=162 N=133 N=170 N=162N =186 N=134 N=24
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Rok zahajeni Iécby

Poznamka* 1 Neuvedeno u 79 léCeb
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Uspésnost lééby

Lécba lenalidomidem mimo klinické studie (N = 1 340 Ié€ebnych linii)

Ukonceni léCby Finalni IéCebna odpovéd
9,9 % (N=1 105)1
N=46 N=148N =257 N=66 N =127 N = 461

N=1208 80 % -
‘ 5 60% - 41,7 %
()]
S 40% - 23,3 %
3 13,4 % 11,5 %
90,1 % £ 20% 42% 6,0 % °
0% ‘ ‘ ‘ ‘ ‘
I Ukonéena (N =1 208) sCR,CR VGPR PR MR SD PG
] Neukonéena (N = 132) ORR 451 (40,8 %)

CBR 517 (46,8 %)

ORR - lé€ebna odpoveéd PR a lepsi
CBR - léCebna odpovéd MR a lepSi

Poznamka: 1 Neuvedeno u 103 léCeb

NSV
Vensis
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Lécebnée intervaly — OS, TTP

Lécba lenalidomidem mimo klinické studie (N = 1 340 Ié€ebnych linii)

OS od zahajeni |éCby

40 60 g0 100

Pravdépodobnost (%)

20

TP

40 60 80 100

Pravdépodobnost (%)

20

0 12 24 36 48 60 72 84 096

Cas (mésice)

0 24 48 72 a6 120
Cas (mésice)
OS od zahajeni lécby (mésice) N=1 340

TTP (mésice) N=1 340

median (95 % IS)

22,6 (20,6-24,6)

median (95 % IS)

10,8 (10,1-11,4)

6 m. (95 % IS)
12 m. (95 % IS)
24 m. (95 % IS)
36 m. (95 % IS)

82,7 (80,5-84,6)
67,7 (65,0~70,3)
47 4 (44,4-50,3)
35,3 (32,3-38,4)

6 m. (95 % IS)
12 m. (95 % IS)
24 m. (95 % IS)
36 m. (95 % IS)

71,0 (68,4—73,4)

44,7 (41,8-47,6)

17,1 (14,7-19,6)
9,6 (7,6-11,9)
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Lécebnée intervaly — OS, TTP

Lécba lenalidomidem mimo klinické studie (N = 1 340 Ié€ebnych linii)

TTP dle roku zahajeni |éCby

OS od zahajeni lécby dle roku zahajeni lécby

[
o — o —
— pred 2011 — pred 2011
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= o X = o X
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0 24 48 72 a6 120 0 12 24 36 48 60 72 B84 OB
Cas (mésice) Cas (mésice)
OS od zahijeni Iééby (mésice) dle roku zahajeni IéEby TTP (mésice) dle roku zahajeni léby
pred 2011 2011-2012 2013-2016 pred 2011 2011-2012 2013-2016
(N =340 (N =321) (N = 679) (N = 340) (N = 321) (N = 679)

6 m. (95 % IS)

12 m. (95 % IS)
24 m. (95 % IS)
36 m. (95 % IS)

81,8 (77,2-85,5
64,1 (58,8-69,0
41,8 (36,5-46,9
29.1 (24,4-34,0)

81,0 (76,3-84,9)
67,3 (61,8-72,1)
48,4 (42,8-53,8)
37,3 (32,0-42,6)

~—~ ~— ~—

84,0 (80,8-86,6)
70,0 (66,0-73,6)
51,3 (46,4-55,9)
39,3 (32,8-45.7)

73,4 (68,2-77,9) 70,3 (66,5-73,8)
482 (42,4-537) 44,1 (39,9-48,4)
20,8 (16,3-25,7) 20,7 (16,5-25,3)

12,3 (8,7-16,5) 14,0 (9,1-19,9)

69,9 (64,6-74,5)
42,8 (37,3-48,1)
9,5 (6,5-13,2)
3,7 (1,9-6,3)
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PT

1.relaps

ry

Linie IéCby

2.relaps
3.relaps

4. a vySSi relaps

(N =1 105 ukoné€enych lé€ebnych linii)

Uspésnost Iééby dle Iééebné linie

Lécba lenalidomidem mimo klinické studie s vyplnénou Ié€ebnou odpoveédi

Podil 16&eb (%)

0 % 20 % 60 % 80 % 100 %
10,0 % 0/@0,0 % N =10
% 18,0 % 10,3 % N = 388
b 14,5 % 11,3 % N = 344
% 8,1 % 27,7 % N =184

6,1 %

24,6 %

N =179

B sCR, CR (N = 46)

[ ] VGPR(N=148) [ | PR(N=257)

1<0,001
[ ] MR (N =66) [ ] sSD(N=127) ] PG (N = 461) P
PT 1. relaps 2. relaps 3.relaps 4. a vysSi relaps
(N=10) (N = 388) (N = 344) (N = 184) (N=179)
7(70,0%) 180(46,4 %) 136(39,5%) 73(39,7 %) 55 (30,7 %)
7(70,0 %) 199 (51,3 %) 157 (45,6 %) 84 (45,7 %) 70 (39,1 %)

ORR - [éCebna odpovéd PR a lepsi, CBR — I1éCebna odpovéd MR a lepSi
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Cytogenetika?

By
IBA

Uspésnost lééby dle cytogenetiky

Lécba lenalidomidem mimo klinické studie s vyplnénou Ié€ebnou odpoveédi

(N =1 062 pacienti s ukonéenymi lé€ebnymi liniemi)

IGH translokace

t(11;14)

1(4;14)

t(6;14)

t(14;16)

del(13)(q14)

zisk1q21

del(17)(p13)

Hyperdiploidie

BscR,cCR [ JVGPR[ |PR [ [MR [ ]sD [ PG

MU \WERSZ,
S s

SISV

2,
eSS

¢,
Vensis®

Podil 1é&eb (%)

0% 20 % 40 % 60 % 80 % 100 %
| |
Negativni 19,5 % 49,9 /o 4% 8.7 % N = 149
Pozitivni % 10,9 % 19.7 % 6% 144 % N =229
Negativni b 166% | 236 % 40%106% [ 407% ] N=199
Pozitivni 143% | 429 % [82% [ 847 % ] N=49
Negativni 17,9 % 235% 9% 84 % N = 285
Pozitivni 6,0 %| 11,9% 30 % 239 % N =67
Negativni 18,4 % [ 24,7 % FB1%4 95% [ 878 % ] N =158
Pozitivni N=0
Negativni 16,2 % 229 % 3% 95% N =210
Pozitivni 125 % 125 % N=8
Negativni % 18,6 % 30,9 % 78% | 108 % N =204
Pozitivni % 115%A 144% 29% 11.5% N =208
Negativni % 181 % 26,9 % 6% 11.4% N =193
Pozitivni % 10,0 % 141 % J% 124 % N =170
Negativni 17,6 % | 20.4 % 7% 97% N =279
Pozitivni 3% 17.4 % 3% 87% N =46
Negativni 20,2 % N =183
Pozitivni 26,5 % N =136

0,004

0,024

0,001

0,279

< 0,001

0,002

0,127

0,689

'p-hodnota ML Chi kvadrat testu

2pocet Iécebnych linii se odviji od vyplnénosti
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Uspésnost Iééby dle véku |

Lécba lenalidomidem mimo klinické studie s vyplnénou Ié€ebnou odpoveédi
(N =1 105 ukoné€enych lé€ebnych linii)

Podil 1é¢eb (%)

0 % 20 % 40 % 60 % 80 % 100 %
’g 65-75 (3,1 %13,2 % 251 % 51% 13,8 % N = 486
>75 % 16,6 % 21,9 % 10,7 % |7,5 % N =187
B sCR,CR(N=45) [ ] VGPR(N=148) [ | PR(N =256)
[ ] MR (N =66) [ ] sD(N=127) ] PG (N = 461)
1=0,030
<65 (N = 430) 65-75 (N =486) > 75 (N = 187) P
ORR 168 (39,1 %) 204 (42,0 %) 77 (41,2 %)
CBR 189 (44,0 %) 229 (47,1 %) 97 (51,9 %)
* u jednoho pacienta je chybné uvedeno datum narozeni (2 IéCby)
ORR - |é€ebna odpovéd PR a lepsi, CBR — |éCebna odpovéd MR a lepSi 'p-hodnota ML Chi kvadrat testu
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Vensis
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Nezadouci prihody vzhledem k veku

Lééba lenalidomidem mimo klinické studie (N =1 208 ukonéenych Iééebnych linii)

Vyskyt (N =1 206)

Podil I6&eb (%)

0% 20% 40% 60% 80% 100%
p?=0049 | <65 let _ ‘ —
o 0.7 % Anemie | 34,9 % | 227% | 19,6 % |
9,9 % - Neutropenie | 179% | 17.4% 355% |
L] Ne(N=3) N =408 .
Thrombocytopenia 311% [115%4 208% |
804 M Ano (N = 405) => Infekéni komplikace s 1% [785%]
" | Neuvedeno (N = 45) Unava, slabost [ 7% [ 1o [fls%
Podil 16&eb (%)
0% 20% 40% 60% 80% 100%
65-75 let’ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘
8.5% 1,3 % Anemie | 324% | 282% [156%]|
’ |:| Ne (N =7) N =486 Neutropenie | 160%| 205% | 337% |
- Ano (N = 479 Thrombocytopenia | 331%  [141%|166% |
90,2 no (N = ) Unava, slabost | 20.2% 24,1 % 2,p|%
% [ ] Neuvedeno (N = 45) Infekéni komplikace 047 wa%  [ai%
Podil 16&eb (%)
1.3 >75 Iet1 0% 20% 40% 60% 80% 100%
o/, 3,2 % Anemie | 216% | 39,6 % 1,3 %
|:| Ne (N=7) N =197 Neutropenie | 149 %|167% | 207% |
85,5 I 28,4 % 239% 3P
o Bl Ano (N = 190) ﬁ Unava, slabo.sti | R
° Thrombocytopenia [__33% _ pe{tsiw
] Neuvedeno (N = 25) Infek&ni komplikace 72} z0% [162%]

" Nespravné uvedeno u 2 léGeb, zobrazeno pouze 5 nejcastéjsich toxicit; 2 p-hodnota ML Chi kvadrat testu I:I NU st. 1 I:I NU st. 2 I:I NU st. 3,4,5
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