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1. Nové  přístupy v léčbě  první  linie  2.Aktuální  dostupnost nových léků  v ČR
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NADAČNÍ FOND

Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem



  I. OBECNÁ DOPORUČENÍ ,
       která lékař zohledňuje 

  II. PLATNOST V ZÁŘÍ ROKU 2007

    I. I. OBECNÁ DOPORUČENÍ ,OBECNÁ DOPORUČENÍ ,
       která lékař zohledňuje        která lékař zohledňuje 

  II. PLATNOST V ZÁŘÍ ROKU 2007  II. PLATNOST V ZÁŘÍ ROKU 2007

Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem



I. Obecná doporučeníI. Obecná doporučeníI. Obecná doporučení

Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem



Správná
 
volba léčebné

 
strategie při 

stanovení
 
diagnózy mnohočetný myelom

 je klíčová. 

SprSpráávnvnáá
 
volba lvolba lééččebnebnéé

 
strategie pstrategie přři i 

stanovenstanoveníí
 
diagndiagnóózy mnohozy mnohoččetný etný myelommyelom

 je klje klííččovováá. . 

NaNašši nemocni nemocníí
 
musmusíí

 
dostat optimdostat optimáálnlníí

 
llééččbubu

Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem



STANDARD PRO JUNIORY 
(věk pod 65 let) 

Každý nemocný vhodného věku bez 
kontraindikace k

 
provedení

 
autologní

 transplantaci by měl takovou léčbu podstoupit. 
Jde o zlatý standard.

 

STANDARD PRO JUNIORY STANDARD PRO JUNIORY 
(v(věěk pod 65 let) k pod 65 let) 

KaKažždý nemocný vhodndý nemocný vhodnéého vho věěku bez ku bez 
kontraindikace kkontraindikace k

 
provedenprovedeníí

 
autolognautologníí

 transplantaci by mtransplantaci by měěl takovou ll takovou lééččbu podstoupit. bu podstoupit. 
Jde o zlatý standard.Jde o zlatý standard.

NaNašši nemocni nemocníí
 
musmusíí

 
dostat optimdostat optimáálnlníí

 
llééččbubu

Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem



STANDARD PRO SENIORY 
(věk nad 65 let) 

Každý nemocný by měl dostat pokud není
 kontraindikace  kombinovanou léčbu na bázi 

THALIDOMIDU. 
Jde o zlatý standard v roce 2007 prokázaný          

4 randomizovanými
 
studiemi.

 

STANDARD PRO SENIORY STANDARD PRO SENIORY 
(v(věěk nad 65 let) k nad 65 let) 

KaKažždý nemocný by mdý nemocný by měěl dostat pokud nenl dostat pokud neníí
 kontraindikace  kombinovanou lkontraindikace  kombinovanou lééččbu na bbu na báázi zi 

THALIDOMIDU. THALIDOMIDU. 
Jde o zlatý standard v roce 2007 prokJde o zlatý standard v roce 2007 prokáázaný          zaný          

4 4 randomizovanýmirandomizovanými
 
studiemi.studiemi.

NaNašši nemocni nemocníí
 
musmusíí

 
dostat optimdostat optimáálnlníí

 
llééččbubu

Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem



Pokud si nejsme jisti dlouhodobou účinností
 nových léků či postupů, měli bychom použít 

vždy jako první
 
krok zlatý léčebný standard. 

Nové
 
léky by měly být zkoušeny v rámci klinických 

studií. Nemáme informace o dlouhodobých 
výsledcích nových léků!

 

Pokud si nejsme jisti dlouhodobou Pokud si nejsme jisti dlouhodobou úúččinnostinnostíí
 nových lnových léékkůů

 
čči postupi postupůů, m, měěli bychom pouli bychom použžíít t 

vvžždy jako prvndy jako prvníí
 
krok zlatý lkrok zlatý lééččebný standard. ebný standard. 

NovNovéé
 
llééky by mky by měěly být zkouly být zkouššeny v reny v ráámci klinických mci klinických 

studistudiíí. Nem. Nemááme informace o dlouhodobých me informace o dlouhodobých 
výsledcvýsledcíích nových lch nových léékkůů!!

NeopouNeopouššttííme vme v
 
llééččbběě

 
zlatý standard dokud nenzlatý standard dokud neníí

 
ppřříínos nos 

novnověě
 
navrnavržženenéého standardu jasnho standardu jasněě

 
prokprokáázzáán.n.

Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem



Čím jsme si jisti ?             THALIDOMID
 Informace o dlouhodobých výsledcích:   ANO

 PRIMOLÉČBA  PROSPĚŠNÁ:  ANO; 
RELAPS:  ANO

 UDRŽOVACÍ
 
LÉČBA:  ANO/NE 

DÁVKA OPTIMÁLNÍ:  asi ne více než
 
200 mg  

ČČíím jsme si jisti ?             THALIDOMIDm jsme si jisti ?             THALIDOMID
 Informace o dlouhodobých výsledcInformace o dlouhodobých výsledcíích:   ANOch:   ANO

 PRIMOLPRIMOLÉÉČČBA  PROSPBA  PROSPĚĚŠŠNNÁÁ:  ANO; :  ANO; 
RELAPS:  ANORELAPS:  ANO

 UDRUDRŽŽOVACOVACÍÍ
 
LLÉÉČČBA:  ANO/NE BA:  ANO/NE 

DDÁÁVKA OPTIMVKA OPTIMÁÁLNLNÍÍ:  asi ne v:  asi ne vííce nece nežž
 
200 mg  200 mg  

NeopouNeopouššttííme vme v
 
llééččbběě

 
zlatý standard dokud nenzlatý standard dokud neníí

 
ppřříínos nos 

novnověě
 
navrnavržženenéého standardu jasnho standardu jasněě

 
prokprokáázzáán.n.

Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem



Čím jsme si jisti ?            VELCADE
 Informace o dlouhodobých výsledcích:   NE

 PRIMOLÉČBA  PROSPĚŠNÁ:  NEVÍME 
RELAPS:  ANO, ALE V KOMBINACI

 UDRŽOVACÍ
 
LÉČBA:  NE, NEVÍME 

DÁVKA OPTIMÁLNÍ:  schéma 4x za 21 dnů
 dozná

 
ještě

 
změn, optimalizace u seniorů

 
vhodná

 

ČČíím jsme si jisti ?            VELCADEm jsme si jisti ?            VELCADE
 Informace o dlouhodobých výsledcInformace o dlouhodobých výsledcíích:   NEch:   NE

 PRIMOLPRIMOLÉÉČČBA  PROSPBA  PROSPĚĚŠŠNNÁÁ:  NEV:  NEVÍÍME ME 
RELAPS:  ANO, ALE V KOMBINACIRELAPS:  ANO, ALE V KOMBINACI

 UDRUDRŽŽOVACOVACÍÍ
 
LLÉÉČČBA:  NE, NEVBA:  NE, NEVÍÍME ME 

DDÁÁVKA OPTIMVKA OPTIMÁÁLNLNÍÍ:  sch:  schééma 4x za 21 dnma 4x za 21 dnůů
 dozndoznáá

 
jeješšttěě

 
zmzměěn, optimalizace u seniorn, optimalizace u seniorůů

 
vhodnvhodnáá

NeopouNeopouššttííme vme v
 
llééččbběě

 
zlatý standard dokud nenzlatý standard dokud neníí

 
ppřříínos nos 

novnověě
 
navrnavržženenéého standardu jasnho standardu jasněě

 
prokprokáázzáán.n.

Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem



Čím jsme si jisti ?               REVLIMID
 Informace o dlouhodobých výsledcích:   NE
 PRIMOLÉČBA  PROSPĚŠNÁ:  NEVÍME 

RELAPS:  ANO, ALE V KOMBINACI
 UDRŽOVACÍ

 
LÉČBA:  NE, NEVÍME 

DÁVKA OPTIMÁLNÍ:  schéma 21 dnů
 
a 7 dnů

 pausa možná
 
časem změn, optimalizace vhodná

 

ČČíím jsme si jisti ?               REVLIMIDm jsme si jisti ?               REVLIMID
 Informace o dlouhodobých výsledcInformace o dlouhodobých výsledcíích:   NEch:   NE
 PRIMOLPRIMOLÉÉČČBA  PROSPBA  PROSPĚĚŠŠNNÁÁ:  NEV:  NEVÍÍME ME 

RELAPS:  ANO, ALE V KOMBINACIRELAPS:  ANO, ALE V KOMBINACI
 UDRUDRŽŽOVACOVACÍÍ

 
LLÉÉČČBA:  NE, NEVBA:  NE, NEVÍÍME ME 

DDÁÁVKA OPTIMVKA OPTIMÁÁLNLNÍÍ:  sch:  schééma 21 dnma 21 dnůů
 
a 7 dna 7 dnůů

 pausa mopausa možžnnáá
 
ččasem zmasem změěn, optimalizace vhodnn, optimalizace vhodnáá

NeopouNeopouššttííme vme v
 
llééččbběě

 
zlatý standard dokud nenzlatý standard dokud neníí

 
ppřříínos nos 

novnověě
 
navrnavržženenéého standardu jasnho standardu jasněě

 
prokprokáázzáán.n.

Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem



Čím jsme si jisti ?            DEXAMETAZON
 Informace o dlouhodobých výsledcích:    ANO

 PRIMOLÉČBA  PROSPĚŠNÁ:  ANO V KOMBINACI 
RELAPS:  ANO, ALE V KOMBINACI

 UDRŽOVACÍ
 
LÉČBA:  NE 

DÁVKA OPTIMÁLNÍ:  schéma 160 mg x 3 bloky  
v cyklu je příliš

 
toxické. S novými léky stačí

 
nížší

 dávka = zásadnímu snížení
 
závažných komplikací

 

ČČíím jsme si jisti ?            DEXAMETAZONm jsme si jisti ?            DEXAMETAZON
 Informace o dlouhodobých výsledcInformace o dlouhodobých výsledcíích:    ANOch:    ANO

 PRIMOLPRIMOLÉÉČČBA  PROSPBA  PROSPĚĚŠŠNNÁÁ:  ANO V KOMBINACI :  ANO V KOMBINACI 
RELAPS:  ANO, ALE V KOMBINACIRELAPS:  ANO, ALE V KOMBINACI

 UDRUDRŽŽOVACOVACÍÍ
 
LLÉÉČČBA:  NE BA:  NE 

DDÁÁVKA OPTIMVKA OPTIMÁÁLNLNÍÍ:  sch:  schééma 160 mg x 3 bloky  ma 160 mg x 3 bloky  
v cyklu je pv cyklu je přříílilišš

 
toxicktoxickéé. S novými l. S novými lééky staky staččíí

 
nníížžšíší

 ddáávka = zvka = záásadnsadníímu snmu sníížženeníí
 
zzáávavažžných komplikacných komplikacíí

NeopouNeopouššttííme vme v
 
llééččbběě

 
zlatý standard dokud nenzlatý standard dokud neníí

 
ppřříínos nos 

novnověě
 
navrnavržženenéého standardu jasnho standardu jasněě

 
prokprokáázzáán.n.

Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem



Nejen klinická
 
pracoviště

 
by měla povzbuzovat 

nemocné
 
k účasti v klinických studiích s novými 

léky. Jen tak se rychleji dozvíme, které
 
z nich 

jsou ty nejúčinnější. 
V řadě

 
případů

 
tak nemocní

 
dostanou šanci mít přínos 

z nových léků
 

dříve než
 
jsou hrazeny zdravotní

 pojišťovnou.
 

Nejen klinickNejen klinickáá
 
pracovipracoviššttěě

 
by mby měěla povzbuzovat la povzbuzovat 

nemocnnemocnéé
 
k k úúččasti v klinických studiasti v klinických studiíích s novými ch s novými 

llééky. Jen tak se rychleji dozvky. Jen tak se rychleji dozvííme, kterme, kteréé
 
z nich z nich 

jsou ty nejjsou ty nejúúččinninněějjšíší. . 
V V řřadaděě

 
ppřříípadpadůů

 
tak nemocntak nemocníí

 
dostanou dostanou ššanci manci míít pt přříínos nos 

z nových lz nových léékkůů
 
ddřřííve neve nežž

 
jsou hrazeny zdravotnjsou hrazeny zdravotníí

 pojipojiššťťovnou.ovnou.

Nemocný by mNemocný by měěl být vhodnl být vhodněě
 
informovinformováán n 

o klinických studio klinických studiíích ch 

Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem



Čím jsme si jisti ? 
Všechny 3 nové

 
léky jsou zásadním přínosem, 

neboť
 
jsou velmi účinné.

 
Mají

 
však podobně

 
jako jiné

 
léky nežádoucí

 
účinky,

 které
 
mohou být závažné

 
a dlouhodobé

 

ČČíím jsme si jisti ? m jsme si jisti ? 
VVššechny 3 novechny 3 novéé

 
llééky jsou zky jsou záásadnsadníím pm přříínosem, nosem, 

neboneboťť
 
jsou velmi jsou velmi úúččinninnéé..

 
MajMajíí

 
vvššak podobnak podobněě

 
jako jinjako jinéé

 
llééky neky nežžáádoucdoucíí

 
úúččinky,inky,

 kterkteréé
 
mohou být zmohou být záávavažžnnéé

 
a dlouhodoba dlouhodobéé

NeopouNeopouššttííme vme v
 
llééččbběě

 
zlatý standard dokud nenzlatý standard dokud neníí

 
ppřříínos nos 

novnověě
 
navrnavržženenéého standardu jasnho standardu jasněě

 
prokprokáázzáán.n.

Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem



Čím jsme si jisti ? 
Nezbytná

 
je optimalizace. 

Ne všechny léky jsou vhodné
 
pro všechny nemocné

 
Příklad : trombózy, příklad neuropatie

 

ČČíím jsme si jisti ? m jsme si jisti ? 
NezbytnNezbytnáá

 
je optimalizace. je optimalizace. 

Ne vNe vššechny lechny lééky jsou vhodnky jsou vhodnéé
 
pro vpro vššechny nemocnechny nemocnéé

 
PPřřííklad : trombklad : trombóózy, pzy, přřííklad neuropatieklad neuropatie

NeopouNeopouššttííme vme v
 
llééččbběě

 
zlatý standard dokud nenzlatý standard dokud neníí

 
ppřříínos nos 

novnověě
 
navrnavržženenéého standardu jasnho standardu jasněě

 
prokprokáázzáán.n.

Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem



            

       II. Dostupnost  léčby
                      v ČR

          

                        

       II. Dostupnost  léčby       II. Dostupnost  léčby
                      v ČR                      v ČR

                    

Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem



každý nemocný vhodného věku bez 
kontraindikace k

 
provedení

 
autologní

 transplantaci by měl takovou léčbu podstoupit. 
Jde o zlatý standard.

 

kakažždý nemocný vhodndý nemocný vhodnéého vho věěku bez ku bez 
kontraindikace kkontraindikace k

 
provedenprovedeníí

 
autolognautologníí

 transplantaci by mtransplantaci by měěl takovou ll takovou lééččbu podstoupit. bu podstoupit. 
Jde o zlatý standard.Jde o zlatý standard.

Dostupnost lDostupnost lééččby  by  NOVNOVÉÉHO ONEMOCNHO ONEMOCNĚĚNNÍÍ v v ČČR nenR neníí
 omezena u junioromezena u juniorůů

 
= na= našši nemocni nemocníí

 
dostanou optimdostanou optimáálnlníí

 llééččbubu

Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem



každý nemocný bez kontraindikace by měl být 
léčen režimem na bázi thalidomidu. 

Jde o zlatý standard.
 

kakažždý nemocný bez kontraindikace by mdý nemocný bez kontraindikace by měěl být l být 
llééččen reen režžimem na bimem na báázi thalidomidu. zi thalidomidu. 

Jde o zlatý standard.Jde o zlatý standard.

Dostupnost lDostupnost lééččby  by  NOVNOVÉÉHO ONEMOCNHO ONEMOCNĚĚNNÍÍ v v ČČR je R je 
omezena u senioromezena u seniorůů

 
= na= našši nemocni nemocníí

 
nedostanou nedostanou 

optimoptimáálnlníí
 
llééččbubu

Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem



Thalidomid  -
 
je dostupný v ČR pro léčbu 

nejméně
 
prvního relapsu s úhradou zdravotních 

pojišťoven. 
Velcade je dostupným lékem v obou zemích 
pro léčbu relapsu onemocnění.

 Revlimidem byl-
 
je léčen 1 pacient v ČR a 

zahájili jsme jednání
 
o úhradě

 
v roce 2008. 

Thalidomid  Thalidomid  --
 
je dostupný v je dostupný v ČČR pro lR pro lééččbu bu 

nejmnejméénněě
 
prvnprvníího relapsu s ho relapsu s úúhradou zdravotnhradou zdravotníích ch 

pojipojiššťťoven. oven. 
Velcade je dostupným lVelcade je dostupným léékem v obou zemkem v obou zemíích ch 
pro lpro lééččbu relapsu onemocnbu relapsu onemocněěnníí..

 Revlimidem Revlimidem bylbyl--
 
je lje lééččen 1 pacient v en 1 pacient v ČČR a R a 

zahzaháájili jsme jednjili jsme jednáánníí
 
o o úúhradhraděě

 
v roce 2008. v roce 2008. 

Dostupnost lDostupnost lééččby  by  RELAPSU ONEMOCNRELAPSU ONEMOCNĚĚNNÍÍ v v ČČR nenR neníí
 omezena  omezena  

Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem



s thalidomidem, bortezomibem i lenalidomidem
 

Studiové
 
aktivity v ČR kryjí

 
20-

 
30% nákladů

 na nové
 
léky.

 

s thalidomidem, bortezomibem i s thalidomidem, bortezomibem i lenalidomidemlenalidomidem
 

StudiovStudiovéé
 
aktivity v aktivity v ČČR kryjR kryjíí

 
2020--

 
30% n30% náákladkladůů

 na novna novéé
 
llééky.ky.

NemocnNemocníí
 
mohou vstoupit do studimohou vstoupit do studiíí

Česká

 

myelomová

 

skupina spolupracuje s lékaři v ČR a SR při zajištění

 

nových léků

 

pro léčbu 
nemocných s mnohočetným myelomem



Léčba  thalidomidem:   8 tis. Kč
 
-

 
jeden cyklus 

Léčba Velcade:             140 tis. Kč
 
-

 
jeden cyklus

 
Léčba  Revlimidem:     240 tis. Kč

 
-

 
jeden cyklus     

LLééččba  thalidomidem:   8 tis. Kba  thalidomidem:   8 tis. Kčč
 
--

 
jeden cyklus jeden cyklus 

LLééččba Velcade:             140 tis. Kba Velcade:             140 tis. Kčč
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