
RMG                
= nutná součást dalšího 

zlepšování péče o pacienty s MM 

V. Maisnar 

za Českou myelomovou skupinu 

 



Epidemiologická data MM (dle NOR) 
• 1% všech malignit, 10% hematologických 

• Muži/Ženy = 3/2, medián věku: 63 let 

• incidence kolísá ( mírně stoupá): 4-6/100.000 obyvatel/rok 
 x mortalita v posledních letech stagnuje ! 







Historie RMG = dnes již 10 let ! 

•  zahájení příprav registru MG: Velké Bílovice 2006 + grant  

 dnešní stav = plně funkční mezinárodní on-line databáze  

•  cíl: evidence „všech“ nově dg. nemocných s monoklonálními 

 gamapatiemi  MGUS a MM, nově WM a AL amyloidóza 

= nemocní, kteří jsou léčeni mimo centra přichází z důvodu 

centralizace péče + studiové léčby o některé možnosti ! 

•  plánovaný „up-date“ registru: 1x ročně na workshopu MM 

+ současné 2x ročně sledování léčby centrovými léky  

•  provoz registru MG zahájen 1. května 2007 

• nová databáze RMG spuštěna 1. září 2017 
 

 
 



 Number of patients 

Centre MM MGUS 

FN Brno - IHOK 

Jihlavská 20 

Brno, 62500 

66 114 

FNKV Praha - Oddělení klinické hematologie 

Šrobárova 50 

Praha 10, 10034 

114 80 

FNHK - Oddělení klinické hematologie 

Sokolská 581 

Hradec Králové, 50005 

37 103 

VFN Praha - I. Interní klinika 

U Nemocnice 2 

Praha, 128 08 

49 0 

FN Olomouc - III. interní klinika 

I.P.Pavlova 6 

Olomouc, 775 20 

23 104 

FN Plzeň - Hemato-onkologické oddělení  

Alej svobody 80 

Plzeň, 30460 

0 0 

 

 Number of patients 

Centre MM MGUS 

FN Bratislava - Klinika hematológie 

Antolská 11 

Bratislava,  

24 30 

FNLP Košice - Klinika hematológie 

Trieda SNP 1 

Košice, 040 66 

33 3 

Nemocnice Banská Bystrica - Hematologie 

Námestie L. Svobodu 1 

Banská Bystrica, 975 17 

0 0 

FN Martin - Klinika hematológie 

Kollárova 2 

Martin, 036 59  

0 0 

 

 

RMG – Registry of Monoclonal Gammopathies 
Aktuální stav k 1. dubnu 2008 

ČR: 289 MM a 401 MGUS 

SR: 57 MM a 33 MGUS 

celkový stav k 1. 4. 2008: 346 MM a 434 MGUS = 780 MG 

 

= 11,5 % 



Nový vzhled a obsah webu RMG 

 





RMG – Registry of Monoclonal Gammopathies 
Aktuální stav k 1. dubnu 2017 



Léčba mnohočetného 
myelomu v České republice 

Statistická analýza z registru monoklonálních 
gamapatií (RMG) do 11/2016 

06/12/2016 



06/12/2016 

N = 9.650 linií léčby 

Počty nově zahájených léčeb v letech 

Rok zahájení léčby N % 

do 2007 1485 

2008 676 

2009 856 

2010 884 

2011 919 

2012 983 

2013 1055 

2014 1055 

2015 1123 

2016 614 

15,4% 

7,0% 

8,9% 

9,2% 

9,5% 

10,2% 

10,9% 

10,9% 

11,6% 

6,4% 



06/12/2016 

N = 9.650 linií léčby 

Léčebné linie zahájené v letech 

Rok zahájení 
léčby 

1. linie 2. linie 3. linie 4. linie ≥ 5. linie % 

do 2007 845 347 176 63 54 

2008 306 175 95 63 37 

2009 337 213 136 86 84 

2010 366 199 121 73 125 

2011 359 233 146 79 102 

2012 421 243 141 81 97 

2013 449 220 168 94 124 

2014 404 256 160 109 126 

2015 427 270 169 107 150 

2016 245 136 92 55 86 

56,9% 

45,3% 

39,4% 

41,4% 

39,1% 

42,8% 

42,6% 

38,3% 

38,0% 

39,9% 

23,4% 

25,9% 

24,9% 

22,5% 

25,4% 

24,7% 

20,9% 

24,3% 

24,0% 

22,1% 

11,9% 

14,1% 

15,9% 

13,7% 

15,9% 

14,3% 

15,9% 

15,2% 

15,0% 

15,0% 

4,2% 

9,3% 

10,0% 

8,3% 

8,6% 

8,2% 

8,9% 

10,3% 

9,5% 

9,0% 

5,5% 

9,8% 

14,1% 

11,1% 

9,9% 

11,8% 

11,9% 

13,4% 

14,0% 

2. linie 4. linie 3. linie ≥ 5. linie 1. linie 



06/12/2016 

OS od diagnózy 
N = 3.499 pacientů s diagnózou od roku 2007 
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OS od diagnózy 

Median OS: 53.2 měsíce  
(95% IS: 49.8–56.5 měsíce) 

OS = „overall survival“ 



06/12/2016 

OS od diagnózy 

OS = „overall survival“ 

OS od diagnózy – léčba novými léky 
N = 3.499 pacientů s diagnózou od roku 2007 

OS od diagnózy medián (95% IS) (měsíce) 

S novými léky 55.0 (51.5–58.6) 

Bez nových léků 15.5 (10.7–20.3) 

Léčba novými léky zahrnuje léčbu Velcadem, 

Thalidomidem, Revlimidem, Carfilzomibem, 

Imnovidem, Ixazomibem nebo Daratumumabem   

v kterékoli léčebné linii pacienta. 
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06/12/2016 

82,7% 

17,3% 

Transplantace a léčba v klinických studiích 

N = 9.650 linií léčby 

Autologní transplantace 
(AT) 

Bez AT (N = 7 978) 

S AT (N = 1 672) 

Klinické studie 

92,1% 

7,9% 

Mimo studii (N = 8 890) 

Ve studii (N = 760) 



06/12/2016 

OS od diagnózy 
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Bez AT

S AT

OS = „overall survival“, AT = autologní transplantace 

OS od diagnózy – transplantace 
N = 3.499 pacientů s diagnózou od roku 2007 

OS od diagnózy medián (95% IS) (měsíce) 

Bez AT 39.8 (37.0–42.6) 

S AT 92.4 (80.7–104.1) 

Pacienti s AT absolvovali transplantaci 

v kterékoli linii léčby.  
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06/12/2016 

PFS 

PFS – klinické studie 
N = 5.131 léčebných linií v letech: 2010–2015 

PFS medián (95% IS) (měsíce) 

Mimo studii 11.4 (10.9–11.9) 

Ve studii 20.7 (18.4–22.9) 

PFS = „progression free survival“ 
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06/12/2016 

OS od zahájení linie léčby 

OS = „overall survival“ 

OS – klinické studie 
N = 5.131 léčebných linií v letech: 2010–2015 

OS medián (95% IS) (měsíce) 

Mimo studii 29.2 (27.6–30.9) 

Ve studii 58.0 (48.6–67.5) 



 



 



Výstupy z RMG – léčba Revlimidem 
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 porovnání léčby ve studiích a „na pojišťovnu“ v rámci ČR 

SPC přípravku: „ … je indikována léčba do progrese onemocnění “ 

  x v ČR nejprve omezení „STOP rules“, následně dávka 4200mg !  

PFS OS 

= nebyl využit léčebný potenciál léku (ČR  5 x ve studiích 10 cyklů)   



RMG – Registry of Monoclonal Gammopathies 

Závěry: 

•  dnešní stav = plně funkční mezinárodní databáze ! 

  jeden z největších registrů MG v EU (na světě)  
 

• výhody z funkční databáze České myelomové skupiny  

     umožňuje dlouhodobé sledování v čase 

   zejména sledování efektivity léčby „novými léky“  
      s možnou identifikací (ne)účinných přípravků 

   přináší výstupy pro jednání s regulačními úřady 

   využívány i při přípravě „Guidelines MM“ 



CENTRE OF BIOSTATISTICS AND ANALYSES 
 

Faculty of Medicine & Faculty of Science 

Masaryk University, Brno, Czech Republic  
www.cba.muni.cz 

Věříme, že se vlivem projektu CRAB sníží počet 
nemocných s pozdě diagnostikovaným MM.                            

Časnou diagnostikou za 
lepší kvalitu života ! 

 

 
Děkuji za pozornost ! 

Registr monoklonálních 
gamapatií 

www.myeloma.cz 


