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KLINICKKLINICKÉÉ
 

STUDIE S UKONSTUDIE S UKONČČENÝM ENÝM 
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NovNováá diagndiagnóózaza““ 
--4W                                                              4W                                                              
––CMG 2002                                                        CMG 2002                                                        
--VISTA                                                           VISTA                                                           
––Ludwig                             Ludwig                             
(tandem x triple ASCT)(tandem x triple ASCT)
RelapsRelaps““ 
––MMY3001 (Doxil)     MMY3001 (Doxil)     

--
 

Ludwig                 Ludwig                 
(Thal+dexa x MP)           (Thal+dexa x MP)           

--
 

OptimumOptimum



AKTIVNAKTIVNÍÍ
 

KLINICKKLINICKÉÉ
 

STUDIESTUDIE

ProbProbííhháá
 

zazařřazovazováánníí
 

pacientpacientůů

3 klinick3 klinickéé
 

studie pro novou diagnstudie pro novou diagnóózuzu
2 klinick2 klinickéé

 
studie pro relapsstudie pro relaps



Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem

NOVÁ
 

DIAGNÓZA



Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem

REVLIMID v primoléčbě
 

Randomizovaná
 

studie fáze III
 

REVLIMID v primoléčbě
 

Randomizovaná
 

studie fáze III

START: 4/2007 -
 

aktivní
INDIKACE: Nová

 
dg. nad 65 let  nebo nevhodní

 
pro  

transplantační
 

léčbu
 Dvojitě

 
zaslepená

 
randomizovaná

 
studie 1:1:1

-
 

ARM B –
 

Revlimid +melfalan + prednison + UL placebo 
–

 
ARM A  -

 
Revlimid + melfalan + prednison + UL Revlimid

–
 

ARM C –
 

Melfalan + prednison + UL
DOSTUPNOST: Brno, VFN Praha, H.Králové, 

Olomouc
 

START: 4/2007 -
 

aktivní
INDIKACE: Nová

 
dg. nad 65 let  nebo nevhodní

 
pro  

transplantační
 

léčbu
Dvojitě

 
zaslepená

 
randomizovaná

 
studie 1:1:1

-
 

ARM B –
 

Revlimid +melfalan + prednison + UL placebo 
–

 
ARM A  -

 
Revlimid + melfalan + prednison + UL Revlimid

–
 

ARM C –
 

Melfalan + prednison + UL
DOSTUPNOST: Brno, VFN Praha, H.Králové, 

Olomouc



Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem

VELCADE a THALIDOMID v primoléčbě
 Randomizovaná

 
studie fáze II  -

 MMY 2043
 

VELCADE a THALIDOMID v primoléčbě
 Randomizovaná

 
studie fáze II  -

 MMY 2043
START: aktivní
UKONČENÍ: nábor zatím ukončen
INDIKACE: Nově

 
dg. onemocnění

 
u pacientů, kteří

 jsou kandidáty pro autologní
 

transplantaci
 ARM A -

 
Velcade + Dexametason + Thalidomid 

ARM B –
 

Velcade + Dexametason + Thalidomid + 
Cyklofosfamid                                                   
ARM A + B –

 
ASCT

 DOSTUPNOST: Brno, Hradec Králové, FNKV Praha, 
VFN Praha

 

START: aktivní
UKONČENÍ: nábor zatím ukončen
INDIKACE: Nově

 
dg. onemocnění

 
u pacientů, kteří

 jsou kandidáty pro autologní
 

transplantaci
ARM A -

 
Velcade + Dexametason + Thalidomid 

ARM B –
 

Velcade + Dexametason + Thalidomid + 
Cyklofosfamid                                                   
ARM A + B –

 
ASCT

DOSTUPNOST: Brno, Hradec Králové, FNKV Praha, 
VFN Praha



Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem

Randomizovaná
 

studie „PALIFERMIN“Randomizovaná
 

studie „PALIFERMIN“

START: březen 07
UKONČENÍ: aktivní
INDIKACE:pacienti s MM po HD Mel 200 -

 mukositis
 zaslepená

 
randomizovaná

 
studie             

Palifermin x placebo
 Dostupnost: H.Králové,VFN Praha

START: bSTART: břřezen 07ezen 07
UKONUKONČČENENÍÍ: aktivn: aktivníí
INDIKACE:pacienti s MM po HD Mel 200 INDIKACE:pacienti s MM po HD Mel 200 --

 mukositismukositis
zaslepenzaslepenáá

 
randomizovanrandomizovanáá

 
studie             studie             

Palifermin x placeboPalifermin x placebo
Dostupnost: H.KrDostupnost: H.Kráálovlovéé,VFN Praha,VFN Praha



Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem

RELAPS



Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem

THALIDOMID a VELCADE v léčbě
 

relapsu 
MMVAR EBMT

 

THALIDOMID a VELCADE v léčbě
 

relapsu 
MMVAR EBMT

START: 9.1. 2007 -
 

aktivní
INDIKACE: Relaps MM po autologní

 
transplantaci

Randomizovaná
 

studie 1:1
–

 
ARM A  -

 
Thalidomid +dexamethason + Velcade 

–
 

ARM B –
 

Thalidomid  + dexamethason
DOSTUPNOST: Brno, Olomouc, Hradec Králové

START: 9.1. 2007 -
 

aktivní
INDIKACE: Relaps MM po autologní

 
transplantaci

Randomizovaná
 

studie 1:1
–

 
ARM A  -

 
Thalidomid +dexamethason + Velcade 

–
 

ARM B –
 

Thalidomid  + dexamethason
DOSTUPNOST: Brno, Olomouc, Hradec Králové



Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem

VELCADE v primoléčbě
 

a léčbě
 

relapsu 
Akademická, nerandomizovaná

 
studie  -

 BDD Ludwig
 

VELCADE v primoléčbě
 

a léčbě
 

relapsu 
Akademická, nerandomizovaná

 
studie  -

 BDD Ludwig
START: září

 
2006 -

 
aktivní

INDIKACE: Nově
 

dg. i relabující
 

onemocnění
 

u
pacientů

 
s novým renálním selháním

CÍL: Rychlý nástup účinku Velcade –
 

obnovení
 ledvinných funkcí

 ARM A -
 

Velcade 1,0 mg/m2+doxorubicin+ 
dexamethason

 DOSTUPNOST: Brno

START: září
 

2006 -
 

aktivní
INDIKACE: Nově

 
dg. i relabující

 
onemocnění

 
u

pacientů
 

s novým renálním selháním
CÍL: Rychlý nástup účinku Velcade –

 
obnovení

 ledvinných funkcí
ARM A -

 
Velcade 1,0 mg/m2+doxorubicin+ 

dexamethason
DOSTUPNOST: Brno



PPŘŘIPRAVOVANIPRAVOVANÉÉ
 KLINICKKLINICKÉÉ

 
STUDIESTUDIE

ProbProbííhajhajíí
 

ppřříípravy studipravy studiíí
 

v jednotlivých centrech, v jednotlivých centrech, 
kterkteráá

 
byla vybrbyla vybráána zadavateli na zadavateli čči v dohledni v dohlednéé

 
dobdoběě

 zapozapoččne zane zařřazovazováánníí
 

pacientpacientůů

2  klinick2  klinickéé
 

studie pro novou diagnstudie pro novou diagnóózuzu
3  klinick3  klinickéé

 
studie pro relapsstudie pro relaps



Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem

NOVÁ
 

DIAGNÓZA



Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem

CMG 2008                              
Randomizovaná

 
studie fáze III  -

 Palumbo 

CMG 2008                              
Randomizovaná

 
studie fáze III  -

 Palumbo 
START: ? 2008
UKONČENÍ: ? 
INDIKACE: Nově

 
dg. onemocnění

 
u pacientů, kteří

 jsou kandidáty pro autologní
 

transplantaci
 MPT  x  Mel 200 v konsolidaci

Dostupnost: Brno,Olomouc,H.Králové, VFN Praha, 
FNKV Praha, Plzeň

 

START: ? 2008START: ? 2008
UKONUKONČČENENÍÍ: ? : ? 
INDIKACE: NovINDIKACE: Nověě

 
dg. onemocndg. onemocněěnníí

 
u pacientu pacientůů, kte, kteřříí

 jsou kandidjsou kandidááty pro autolognty pro autologníí
 

transplantacitransplantaci
MPT  x  Mel 200 v konsolidaciMPT  x  Mel 200 v konsolidaci

Dostupnost: Brno,Olomouc,H.KrDostupnost: Brno,Olomouc,H.Kráálovlovéé, VFN Praha, , VFN Praha, 
FNKV Praha, PlzeFNKV Praha, Plzeňň



Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem

Otevřená
 

studie fáze II  -
 

analgetická
 

léčba 
Bondronat 

Otevřená
 

studie fáze II  -
 

analgetická
 

léčba 
Bondronat 

Studie se připravuje

INDIKACE:   MM –
 

analgetický efekt u kostního 
postižení

 

Bondronat 6 mg i.v./15´
 

den 1-3

Dostupnost: Brno

Studie se pStudie se přřipravujeipravuje

INDIKACE:   MM INDIKACE:   MM ––
 

analgetický efekt u kostnanalgetický efekt u kostníího ho 
postipostižženeníí

Bondronat 6 mg i.v./15Bondronat 6 mg i.v./15´́
 

den 1den 1--33

Dostupnost: BrnoDostupnost: Brno



Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem

RELAPS



Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem

VELCADE + anti IL-6 v léčbě
 

relapsu 
Randomizovaná

 
studie fáze III

 

VELCADE + anti IL-6 v léčbě
 

relapsu 
Randomizovaná

 
studie fáze III

START:  2008
UKONČENÍ: ? 
INDIKACE: Relaps onemocnění

–
 

ARM B -
 

Velcade 1,3mg/m2
–

 
ARM A -

 
Velcade 1,3 mg/m2 + anti IL-6

DOSTUPNOST: Brno, H.Králové

START:  2008
UKONČENÍ: ? 
INDIKACE: Relaps onemocnění

–
 

ARM B -
 

Velcade 1,3mg/m2
–

 
ARM A -

 
Velcade 1,3 mg/m2 + anti IL-6

DOSTUPNOST: Brno, H.Králové



Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem

Randomizovaná
 

studie fáze III           
KOSAN (KOS 953) Tanespimycin

 

Randomizovaná
 

studie fáze III           
KOSAN (KOS 953) Tanespimycin

Start: 2. čtvrtletí
 

2008

INDIKACE: 1. relaps MM 

–
 

skupina A -
 

Velcade + Tanespimycin
–

 
Skupina  B -

 
Velcade 

Dostupnost:Brno,H.Králové, VFN Praha, FNKV       
Praha, Plzeň

 

Start: 2. Start: 2. ččtvrtlettvrtletíí
 

20082008

INDIKACE: 1. relaps MM INDIKACE: 1. relaps MM 

––
 

skupina A skupina A --
 

Velcade + TanespimycinVelcade + Tanespimycin
––

 
Skupina  B Skupina  B --

 
Velcade Velcade 

Dostupnost:Brno,H.KrDostupnost:Brno,H.Kráálovlovéé, VFN Praha, FNKV       , VFN Praha, FNKV       
Praha, PlzePraha, Plzeňň



Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem

Otevřená
 

studie fáze II  -
 

analgetická
 

léčba 
Bondronat 

Otevřená
 

studie fáze II  -
 

analgetická
 

léčba 
Bondronat 

Start: 2008

INDIKACE:   MM –
 

analgetický efekt u kostního 
postižení

 

Bondronat 6 mg i.v./15´
 

den 1-3

Dostupnost: Brno

Start: 2008Start: 2008

INDIKACE:   MM INDIKACE:   MM ––
 

analgetický efekt u kostnanalgetický efekt u kostníího ho 
postipostižženeníí

Bondronat 6 mg i.v./15Bondronat 6 mg i.v./15´́
 

den 1den 1--33

Dostupnost: BrnoDostupnost: Brno



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
+ ASCT

CTD,MPT,MP    
kortikoidy při pancytopenii

VTDxVTCD
+ASCT

I. Relaps

MMVAR
VTD vs  TD

(pacienti po autoPBSCT)

Věk do 65let                                                      Věk nad 65 let     
( nebo nevhodní

 

do transplantačního programu)

II. Relaps
Pacienti již

 

léčeni režimem s

 

Velcade by měli být léčeni režimem s Thalidomidem a naopak

CVD, 
VMP, VD

CTD, MPT, 
TD

+UL TD

CEMGS BDD
Velcade+Doxil + dex při 

renální

 

insuficienci

CVD,VMP 
VD

CTD , MPT, 
TD 

+UL TD

Revlimid
MP x MP+revlimid

CVD,VMP,VD, 
MP

+-

 

ASCT
(Mel 100)

CVD,VMP,VD 
CTD,MPT

CTD,MPT,TD 
+-

 

ASCT

Velcade
+ anti IL6



Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem

Děkuji za pozornost

CMGCMGC
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M Y E L O M A
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