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Registrace pacientRegistrace pacientůů PrPrůůbběěh registrace pacienth registrace pacientůů

Registrace pacientRegistrace pacientůů
 

zazaččala v ala v ččervnu 2002. Prervnu 2002. Průůmměěrnrněě
 

je registrovje registrovááno 8,5 pacientno 8,5 pacientůů
 

kakažždý mdý měěssííc.c.
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FOLLOW-UP FollowFollow--up up v ramenech studiev ramenech studie
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FollowFollow--upup
 

bylo stanoveno jako doba od data registrace do 31.3.2007bylo stanoveno jako doba od data registrace do 31.3.2007

Celý 
soubor CED+IFN IFN

Celkový počet pacientů 494 147

 

(29,8%) 148

 

(30,0%)
Follow-up

 

(měsíce)
Průměr (SD) 32,0 (15,1) 36,2 (13,8) 34,7 (14,1)
Medián 32,6 38,1 35,4
Min-max 2,6-61,1 3,9-57,5 2,9-57,5

Follow-up
 

podle ramen
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ZZÁÁKLADNKLADNÍÍ  
CHARAKTERISTIKA CHARAKTERISTIKA 
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ZZáákladnkladníí
 

charakteristikacharakteristika
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VVššichni pacientiichni pacienti

Celkový počet pacientů 494
Pohlaví

Muži 276 (55,9%)
Ženy 215 (43,5%)
Neuvedeno 3 (0,6%)

Věk při registraci
Průměr (SD) 56,0

 

(7,1) let
Medián 57,0 let
Min-max 28-72 let

Typ myelomového

 

řetězce
Bence-Jones 6 (1,2%)
IgA 120 (24,3%)
IgD 7 (1,4%)
IgG 279

 

(56,5%)
IgM 5 (1,0%)
Volné

 

řetězce 24

 

(4,9%)
Lehké

 

řetězce 15

 

(3,0%)
Neuvedeno 33

 

(6,7%)

55%

44% 1%

Pohlaví

Ženy

Muži

Věk pacientů
 

při registraci
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ZZáákladnkladníí
 

charakteristikacharakteristika
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VVššichni pacientiichni pacienti

Celkový počet pacientů 494
Klinické

 

stádium
IA 27

 

(5,5%)
IB 3 (0,6%)
IIA 111

 

(22,5%)
IIB 7 (1,4%)
IIIA 243

 

(49,2%)
IIIB 75

 

(15,1%)
Neuvedeno 28

 

(5,7%)
Stádium ISS

I 148 (30,0%)
II 146 (29,5%)
III 114 (23,1%)
Neuvedeno 86 (17,4%)
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ZZáákladnkladníí
 

charakteristikacharakteristika RandomizaceRandomizace

60%

40%

Celkový počet pacientů
 

= 494

Nerandomizovaní

Randomizovaní

50%

50%
CED+IFN

IFN

N = 295

Z celkovZ celkovéého poho poččtu tu 494494
 

hodnocených hodnocených 
pacientpacientůů

 

bylo doposud bylo doposud randomizovrandomizováánono
 6060%. Rozd%. Rozděělenleníí

 

do ramen CED+IFN a do ramen CED+IFN a 
IFN je vyrovnanIFN je vyrovnanéé..
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ZZáákladnkladníí
 

charakteristikacharakteristika RandomizovanRandomizovaníí
 

pacientipacienti

CED+IFN IFN
Celkový počet pacientů 147

 

(29,8%) 148

 

(30,0%)
Pohlaví

Muži 83

 

(56,5%) 81

 

(54,7%)
Ženy 62

 

(42,2%) 66

 

(44,6%)
Neuvedeno 2 (1,3%) 1 (0,7%)

Věk při registraci
Průměr (SD) 55,3

 

(7,4) 55,6

 

(6,8)
Medián 57,0 57,0
Min-max 28-67 33-69

Typ myelomového

 

řetězce
Bence-Jones 5 (3,4%) 1 (0,7%)
IgA 44

 

(29,9%) 38

 

(25,7%)
IgD 3 (2,0%) 3 (2,0%)
IgG 76

 

(51,8%) 91

 

(61,5%)
IgM 3 (2,0%) 1 (0,7%)
Volné

 

řetězce 5 (3,4%) 5 (3,4%)
Lehké

 

řetězce 6 (4,1%) 3 (2,0%)
Neuvedeno 5 (3,4%) 6 (4,0%)

CED+IFN IFN
Celkový počet pacientů 147

 

(29,8%) 148

 

(30,0%)
Klinické

 

stádium
IA 6 (4,1%) 12 (8,1%)
IB 2 (1,4%) 0 (0,0%)
IIA 39 (26,4%) 37 (25,0%)
IIB 1 (0,7%) 3 (2,0%)
IIIA 76 (51,7%) 78 (52,7%)
IIIB 22 (15,0%) 16 (10,8%)
Neuvedeno 1 (0,7%) 2 (1,4%)

Stádium ISS
I 50 (34,0%) 55 (37,2%)
II 50 (34,0%) 44 (29,7%)
III 32 (21,8%) 26 (17,6%)
Neuvedeno 15 (10,2%) 23 (15,5%)

Pokles paraproteinu
<= 75% 48 (32,7%) 45 (30,4%)
> 75% 95 (64,6%) 102 (68,9%)
Neuvedeno 4 (2,7%) 1 (0,7%)
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ZZáákladnkladníí
 

charakteristikacharakteristika PohlavPohlavíí, v, věěkk
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Ženy Muži

Věk pacientů
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p-hodnota = 0,725

CED+IFN IFN

p-hodnota = 0,726

V zastoupenV zastoupeníí
 

pohlavpohlavíí
 

ani ve vani ve věěku pacientku pacientůů
 

ppřři randomizaci nebyl nalezený významný rozdi randomizaci nebyl nalezený významný rozdííl l 
mezi obmezi oběěma rameny studie.ma rameny studie.

Neuvedeno
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ZZáákladnkladníí
 

charakteristikacharakteristika Typ Typ řřetetěězce, klinickzce, klinickéé
 

ststáádiumdium

Typ řetězce Klinické
 

stádium
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p-hodnota = 0,343 p-hodnota = 0,229

V zastoupenV zastoupeníí
 

jednotlivých typjednotlivých typůů
 

myelomovmyelomovééhoho
 

řřetetěězce ani u klinickzce ani u klinickéého stho stáádia nebyl nalezený dia nebyl nalezený 
významný rozdvýznamný rozdííl mezi obl mezi oběěma rameny studie.ma rameny studie.



Studie CMG2002Studie CMG2002

ZZáákladnkladníí
 

charakteristikacharakteristika StStáádium ISS, Pokles dium ISS, Pokles paraproteinuparaproteinu

Stádium ISS

p-hodnota = 0,591

V zastoupenV zastoupeníí
 

skupin podle stskupin podle stáádia ISS ani podle velikosti poklesu dia ISS ani podle velikosti poklesu paraproteinuparaproteinu
 

nebyl nebyl 
nalezený významný rozdnalezený významný rozdííl mezi obl mezi oběěma rameny studie.ma rameny studie.

Pokles paraproteinu

p-hodnota = 0,616
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HodnocenHodnoceníí
 

llééččebnebnéé
 

odpovodpověědidi Po indukPo indukččnníí
 

llééččbběě
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Celý 
soubor CED+IFN IFN

Celkový počet pacientů 494 (100%) 147

 

(29,8%) 148

 

(30,0%)
LO po indukční

 

léčbě
ORR 275 (55,7%) 112 (76,2%) 113 (76,4%)
CR 25 (5,1%) 12 (8,2%) 8 (5,4%)
VGPR 63 (12,8%) 27 (18,4%) 29 (19,6%)
PR 187 (37,9%) 73 (49,7%) 76 (51,4%)
MR 55 (11,1%) 24 (16,3%) 19 (12,8%)
SD 26 (5,3%) 8 (5,4%) 13 (8,8%)
PG 5 (1,0%) 1 (0,7%) 1 (0,7%)

Celý soubor Podle ramen randomizace

0
10
20
30
40
50
60

CR VGPR PR MR SD PG

Léčebná

 

odpověď

Po
dí

l p
ac

ie
nt
ů

(%
) CED+IFN IFN

p-hodnota = 0,732

0

10

20

30

40

CR VGPR PR MR SD PG

Léčebná

 

odpověď

Po
dí

l p
ac

ie
nt
ů

(%
)



HodnocenHodnoceníí
 

llééččebnebnéé
 

odpovodpověědidi PPřřed transplantaced transplantacíí
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Celý soubor Podle ramen randomizace
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Celý 
soubor CED+IFN IFN

Celkový počet pacientů 494 (100%) 147

 

(29,8%) 148

 

(30,0%)
LO před transplantací

ORR 240 (48,6%) 110 (74,8%) 108 (73,0%)
CR 41 (8,3%) 16 (10,9%) 22 (14,9%)
VGPR 42 (8,5%) 20 (13,6%) 18 (12,2%)
PR 157 (31,8%) 74 (50,3%) 68 (45,9%)
MR 43 (8,7%) 21 (14,3%) 17 (11,5%)
SD 27 (5,5%) 10 (6,8%) 14 (9,5%)
PG 4 (0,8%) 0 (0,0%) 2 (1,4%)



HodnocenHodnoceníí
 

llééččebnebnéé
 

odpovodpověědidi Po transplantaciPo transplantaci
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Celý soubor Podle ramen randomizace
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p-hodnota = 0,621
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Celý 
soubor CED+IFN IFN

Celkový počet pacientů 494 (100%) 147

 

(29,8%) 148

 

(30,0%)
LO po transplantaci

ORR 220 (44,5%) 106 (72,1%) 107 (72,3%)
CR 64 (13,0%) 28 (19,0%) 34 (23,0%)
VGPR 62 (12,6%) 36 (24,5%) 26 (17,6%)
PR 94 (19,0%) 42 (28,6%) 47 (31,8%)
MR 9 (1,8%) 4 (2,7%) 5 (3,4%)
SD 3 (0,6%) 1 (0,7%) 2 (1,4%)
PG 15 (3,0%) 8 (5,4%) 4 (2,7%)



PrognostickPrognostickéé  
parametryparametry
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HodnocenHodnoceníí
 

prognostických parametrprognostických parametrůů
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Prognostické

 

parametry –

 

celý soubor
N Průměr (SD) Medián Min-max

Trombocyty 464 238,9 (103,7) 225,5 21 –

 

942
Albumin 443 37,2 (7,0) 37,7 11,4 -

 

51,1
CRP 428 14,5 (32,2) 4,7 0 -

 

276,7
Beta2mikroglobulin 426 5,0

 

(4,89) 3,45 0 -

 

35,9
LDH 430 6,15 (4,07) 5,49 1,72 -

 

47,0

Prognostické

 

parametry –

 

ramena
N Průměr (SD) Medián Min-max P-hodnota

Trombocyty CED+IFN 145 229,3 (93,6) 222 34 –

 

668
0,207IFN 147 243,1 (93,2) 230 21 –

 

670
Albumin CED+IFN 141 38,1 (7,2) 38,5 18,8 -

 

51,1
0,626IFN 134 37,7 (6,6) 37,7 13,3 –

 

51,0
CRP CED+IFN 134 17,1 (42,4) 3,2 0 -

 

274,9
0,118IFN 143 10,8 (21,2) 5 0 –

 

182
Beta2mikroglobulin CED+IFN 134 5,24 (5,48) 3,47 0,79 -

 

35,9
0,186IFN 134 4,45 (4,19) 3,12 1,28 -

 

31,5
LDH CED+IFN 135 5,91 (3,61) 5,39 1,86 -

 

29,1
0,401IFN 140 6,35 (5,01) 5,53 1,72 –

 

47,0



Analýza pAnalýza přřeežžititíí
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25% percentil

 

přežití

 

= 42,1 měsíce
N 25% percentil

 

přežití
IFN 145 ---
CED+IFN 143 ---

p=0,428
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N 25% percentil

 

přežití
I 145 ---
II 144 36,3 měsíce
III 112 24,5 měsíce

p=0,004

Klinické
 

stádium Stádium ISS

Vliv klinickVliv klinickéého stho stáádia a stdia a stáádia ISSdia ISS

N 25% percentil

 

přežití
I 30 ---
II 117 ---
III 309 37,7 měsíce

p=0,014
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 ostatní
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p=0,406

Před transplantací Po transplantaci

Vliv lVliv lééččebnebnéé
 

odpovodpověědidi

N 25% percentil

 

přežití
CR+VGPR 81 45,9 měsíce
ostatní 228 ---

p=0,884

N 25% percentil

 

přežití
CR+VGPR 123 ---
ostatní 120 ---
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25% percentil

 

přežití

 

= 26,5 měsíce

TTP byl poTTP byl poččííttáán od data zahn od data zaháájenjeníí
 

chemoterapie.chemoterapie.

N 25% percentil

 

přežití
IFN 144 23,3 měsíce
CED+IFN 145 20,9 měsíce

p=0,166
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N 25% percentil

 

přežití
I 144 36,2 měsíce
II 142 23,2 měsíce
III 113 20,2 měsíce

p=0,040

Klinické
 

stádium Stádium ISS

Vliv klinickVliv klinickéého stho stáádia a stdia a stáádia ISSdia ISS

N 25% percentil

 

přežití
I 28 ---
II 112 23,3 měsíce
III 314 25,8 měsíce

p=0,286

TTPTTP
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p=0,124

Před transplantací Po transplantaci

Vliv lVliv lééččebnebnéé
 

odpovodpověědidi

N 25% percentil

 

přežití
CR+VGPR 81 30,3 měsíce
ostatní 226 19,9 měsíce

p=0,007

N 25% percentil

 

přežití
CR+VGPR 125 23,6 měsíce
ostatní 118 17,0 měsíce

TTPTTP
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25% percentil

 

přežití

 

= 18,2 měsíce
N 25% percentil

 

přežití
IFN 138 20,1 měsíce
CED+IFN 132 16,4 měsíce

p=0,107

0 10 20 30 40 50 60 70
Čas (měsíce)

0,0
0,1
0,2
0,3
0,4
0,5
0,6
0,7
0,8
0,9
1,0

K
um

ul
at

iv
ní

 p
od

íl 
př

ež
ív

aj
íc

íc
h
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