Thalidomid
dostupne lecebneé protokoly

Nova diagnoza = Studiova indikace

Prvni relaps = Standardni lecba




Thalidomid/dexamethason vs MP
for induction therapy and
Thalidomide/lntron vs Intron A
for Maintenance therapy

(studie prof. Ludwig)

o Ceska myelomova skupina spolupracuje s Iékafi v CR a SR pii zaji$téni novych Iékd pro 1é8bu nemocnych s mnohoéetnym myelomen



Thalidomid pro dosud nelecene
pacienty s mnohocetnym myelom

¢ UrCen pro dosud nelécené pacienty nevhodné
do transplantacniho programu pro terapii
v iIndukCni a udrzovaci fazi

¢ Jedna se o multicentrickou studii, do ktere jsou
zapojeny nasledujici staty: Rakousko, Slovenska
republika, Ceska republika, Slovinsko, Chorvatsko
a Nemecko

¢ Hlavnim zadavatelem studie je prof. Ludwig
z University Hospital Wien
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Lecebne schema protokolu studie prof. Ludwiga

Nova dg. MM

Randomizace

Melfalan 0,25 mg/kg p.o. Thalidomide 200/300/400 mg p.o.
Prednisone 2 mg/kg p.o. Dexamethasone 40 mg p.o
1 x mésicné bisfosfonaty i.v. 1 x mésicné bisfosfonaty i.v.

Zhodnoceni léCebné odpoveédi Zhodnoceni léCebné odpoveédi
Randomizace Randomizace

Intron A 3 mil .U s.c. Thalidomide 200 mg p.o.

Intron A 3 mil .U s.c.
1 x mésicné bisfosfonaty i.v.

Thalidomide 200 mg p.o.

Intron A 3 mil .U s.c.
1x mésicné bisfosfonaty i.v.

Intron A 3 mil .U s.c.
1x mésicné bisfosfonaty i.v.

1x mésicné bisfosfonaty i.v.

Ceska myelomové skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pii zajisténi novych lék pro Ié€bu nemocnych s
mnohocéetnym myelomem

K MYELOMOVA SKUPINA



Kritéria pro zarazeni pacientu

¢ Pacient s mnohocCetnym myelomem IgG, IgA,
IgD, IgE, IgM, sekreci lambda nebo kappa
lehkych retézcu, nebo nesekrecni forma
onemocneni.

¢ Musi splnovat alespon dve ze tri Ossermanovych
Kriterii
1) M gradient
2) Infiltrace drené vice nez 10%
3) Osteolyticka kostni loziska

Ceska myelomové skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pii zajisténi novych lék pro Ié€bu nemocnych s
mnohocéetnym myelomem



Kritéria pro zarazeni pacientu

¢ WHO performance status 0,1,2,3

¢ Zadna predchazejici [éba MM

¢ Stadium MM dle Durie Salmona Il nebo Il

¢ Ocekavana doba preziti alespon 3 mesice

¢ Leukocyty alespon 3000/ul; Trombocyty alespon
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myelomove infiltraci; Bilirubin pod 34 umol/l; AST,
ALT, ALP mensi nez trojnasobek normy.
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Kritéria pro zarazeni pacientu

¢ Minimalne dva tydny po velkém chirurgickém
zakroku
¢ Zeny sterilizovany hysterektomii nebo bilateraini

ligaci tubae uterinae, nebo alespon rok po
menopause

¢ Minimalni vek 19 let

¢ Pacient musi mit podepsany informovany
souhlas

Ceska myelomové skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pii zajisténi novych lék pro Ié€bu nemocnych s
mnohocéetnym myelomem



Jak ziskat Thalidomid pro dosud
neleceneé pacienty s MM?

¢ Jen v ramci klinicke studie
¢ Brno - Olomouc - Praha - (Plzen) - (Hradec K.)

¢ mozna spoluprace v ramci site
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Thalidomid pro pacienty s relabujicim
Ci refrakternim mnohocetnym

myelomem

,opecificky leCebny program”




Indikace lecby Thalidomidem

¢ Indukcni lIéCba relapsu/progrese mnohocetneho myelomu
Ci indukcni leCba refrakterniho myelomu na lecbu
obsahujici vysokodavkovany kortikoid

¢ Udrzovaci lecba po minimalne druhe autologni
transplantaci perifernich kmenovych bunek provedene
pro relaps/progresi onemocneni.

¢ Udrzovaci léCba po netransplantacni IéCbée
relapsu/progrese mnohocetneho myelomu.
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Ceska myelomové skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pii zajisténi novych lék pro Ié€bu nemocnych s
mnohocéetnym myelomem



Kritéria pro zarazeni pacientu

¢ Nemocny s diagnostikovanym prvnim Ci dalsim
relapsem mnohocetneho myelomu nebo

nemocny s refrakternim onemocnenim na
primolécbu s pouzitim vysokodavkovaného

kortikoidu.

¢ Podepsany informovany souhlas s pouzitim
thalidomidu

Ceska myelomové skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pii zajisténi novych lék pro Ié€bu nemocnych s
mnohocéetnym myelomem



Kritéria pro zarazeni pacientu

¢ Provedeni EMG vysSetreni bez nalezu tezké
polyneuropatie

¢ VylouCena moznost prirozeneho otehotneni u zen
¢ Hodnota neutrofild musi byt nad 1x109/I
¢ Pacient je starsi 18 let

¢ Pacient nesmi mit vazné srdec¢ni onemocnéni,
tezké infekCni onemocneni vyzadujici ATB IéCbu

Ceska myelomové skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pii zajisténi novych lék pro Ié€bu nemocnych s
mnohocéetnym myelomem



Aktivni centra

¢ Thalidomid je dostupny pfes odborniky v SESTI
referenénich centrech pokryvajici celou CR :
— Brno
— Hradec Kraloveé
— Olomouc
— Plzen
— Praha

Ceska myelomové skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pii zajisténi novych lék pro Ié€bu nemocnych s
mnohocéetnym myelomem



Osoby, kterée Vas budou peclive informovat
a zajisti lecbu Thalidomidem pro Vase nemocne

¢ BRNO: Adam Z., Krejci M., Hajek R.

Interni hematoonkologicka klinika, FN Brno
Jinlavska 20, 625 00 Brno, tel. 532 233 567 (551)

¢+ OLOMOUC: Séudla V., Badovsky J.,
Vytrasova M.
. interni klinika, FN Olomouc, |.P.Paviova 6,
775 20 Olomouc tel. 588441111

ovych lékua pro Ié€bu nemocnych s



Osoby, kterée Vas budou peclive informovat
a zajisti lecbu Thalidomidem pro Vase nemocne

¢+ HRADEC KRALOVE: Siroky O.

ll. Interni klinika, FN Hradec Kralové, Sokolska
408, 500 05 Hradec Kralove, tel. 495831111

¢ PLZEN: Schiitzova M., Koza V.
Hematologickeé odd., FN Plzen, Alej Svobody 80,
304 60 Plzen, tel. 377103111

pro Ié€bu nemocnych s



Osoby, ktere Vas budou peclive informovat a
zajisti lecbu Thalidomidem pro Vase nemocne

¢ PRAHA: Gregora E.

Odélenni klinické hematologie, FN Kralovské
Vinohrady, Srobarova 50, 100 00 Praha,

tel. 267162292

¢ PRAHA: Spiéka l., Straub J.

|.Interni klinika, VSeobecna fakultni nemocnice
Praha, U nemocnice 2, 128 08 Praha,

tel 224961 111

ovych lékua pro Ié€bu nemocnych s



Dekujeme,
Zze vyuzivate nasich
informacnich sluzeb
pro své nemocne




