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Soucasny stav studie

m Klinicka studie CMG 2002 me¢éla v tfetim roce nabéru
nemocnych podobnou dynamiku jako v roce 2003.

m V obdobi od 4/2002 do 11/2004 bylo zarazeno celkem
292 pacientu.

m Randomizovano : 171 pacientl
- rameno CED + IFN : 88 pacientu
- rameno [FN : 83 pacientu
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Registrace nemocnych
(obdobi 4/2002 - 11/2004)

Ceska republika Slovenska republika
2002 58 5
2003 94 25
2004 93 13
Celkem 245 47
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Prehled zarazenych pacientu ve studii

CMG 2002 dle center
(obdobi 2002/2004)
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Registrace nemocnych ve studii CMG 2002
(obdobi 2002/2004)
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Dynamika vyrazeni z klinicke
studie CMG 2002

® V dosavadnim prub¢chu trvani studie (31 meésict) bylo
vyrazeno 87 z 292 nemocnych, tj. 30 % nemocnych.

Vyfazeni pacienti v obdobi 1.1.2004 —30.11.2004

st sl Transplan Udrzovaci Po
zahgjenim | Indukce | Stimulace | transplant P Pted UL : ukonceni
; , tace terapie
terapie aci UL
| 44 5 1 - 12 17 3
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Vyrazeni z klinicke studie CMG 2002 v obdobi
4/2002 — 11/2004

24%

il
>

2%

IRYZS
6%

exitus
M jina malignita

poruseni protokolu
B progrese onemocnéni

B odmitnuti pacienta
B neuspésny sbér PBSC
m ostatni

indukce

B stimulace
transplantace
prfed UL

m UL

55%

6% 3% °%

® srde¢né - cévni komplikace 4% A\‘ 35%
nezadouci G&inky, toxicita, komplikace >
17%
B nemoznost sledovat pacienta
8% 14% 3% %
{ Roche )
, .

Q
=
N
o

CES

Klinicka studie CMG 2002



Umrti v klinické studii CMG 2002

m V obdobi 4/2002 - 11/2004 bylo ve studit CMG 2002
zaznamenano celkem 31 umrti.

m Priciny umrti : 6% 3%

0 . 13%
- plicni embolie <

- multiorganove selhani 16%
- progrese C1 jin€ maligni onemocnént

- nezjisténo

26%

26%

)
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SAE v klinické studit CMG 2002
m V obdobi 4/2002 - 11/2004 bylo nahlaSeno g mdukee

celkem 139 SAE. 1022 W Stimulace
% 9 [0 Transplantace
. ) 14% Ton M Po transplantaci pfed UL
- Typy komphkacn [1Udrzovaci lécba
_— : 23

Trombembolické komplikace 30 (22%) .
Slizni¢ni a gastrointest. komplikace 22 (16%)
Infek¢éni komplikace 40 (29 %) f;
Srde¢né - cévni komplikace 12 (9%)
Hematologicka toxicita 5 (3%)
Renalni komplikace 6 (4%)
Ostatni komplikace z nichz ani jedna komplikace se nevyskytuje vice jak 2x |18 (13%)
Jin4 malignita 6 (4%)

{ Roche )
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Trombembolicke komplikace (TEN)
(obdobi od 8/2002 do 11/2004)

= TEN bylo nahlaseno celkem 30 (1].22% z celkového poctu
139 SAE).

m Zavaznym problémem jsou trombembolicke komplikace
s podilem 22% na SAE a 16% na umrti. Tyto udaje
nejsou neocekavane a jsou srovnatelne s daty z jinych
velkych studii u pacientu s myelomem.

= Dodatek ¢. 10z 31. 3. 2004:

Profylaktické podavani nizkomolekularniho heparinu
v indukcni fazi lecby
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Srovnani
poctu SAE a TEN v jednotlivych letech

2002 2003 2004
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Dekuj1 za pozornost

bl 2002
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