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Délka nabéru pacientu a predpokladané mnozstvi
zarazenych pacientu do CMG 2008 junior

#t Trvani nabéru pacientu: 2 roky

M Predpokladany pocet zarazenych pacientii:
380 (190 rameno A, 190 rameno B)

# Studiova medikace: lenalidomid od firmy
Celgene: 25 mg, 10 mg, 5 mg, 2.5 mg

Ceska myelomova skupina a jeji nadaéni fond spolupracuji pfi zajistovani informaéniho servisu
pro nemocné s mnohoc¢etnym myelomem




Néektera vybrana kriteria k zarazeni
do CMG 2008 junior - cast |

2t Pacienti s nove zjiSténym symptomatickym
MM do 65 let véku s méritelnym MIG (IGG
nad 10 g/, IgsA nad 5g/l, BJ nad 200 mg/24 hod)

#t KI nad 60 %
#t OcCekavane preziti nad 6 mésicu
# Zeny v reprodukénim véku — 2 metody

antikoncepce
#t Negativni testy: HBV, HCV, HIV

Ceska myelomova skupina a jeji nadaéni fond spolupracuiji pfi zajistovani informaéniho servisu
pro nemocné s mnohoc¢etnym myelomem




Néektera vybrana kriteria k zarazeni
do CMG 2008 junior- cast Il

# EKG v normé, rtg S+P v normé
# Tromb nad 75, ANC nad 1,5

#t Ca pod 3,5 mmol/l

#t ALT, AST pod 2,5 UNL

#t bil pod 1,5 UNL

#t Clearence kreatininu: nad 20 ml/min

Ceska myelomova skupina a jeji nadaéni fond spolupracuiji pfi zajistovani informaéniho servisu
pro nemocné s mnohoc¢etnym myelomem



Nektera vybrana vyrazujici kriteria
do CMG 2008 junior

# Predchozi antimyelomova terapie, vyjma
radioterapie, bisfosfonatu, nebo kratkého
kursu steroidu — maximalné 4x40 mg
dexamethasonu

# Téhotenstvi nebo laktace
*t Anamneza malignity v poslednich 3 letech

*t Anamnéza hluboké zilni trombozy
v poslednich 12 mésicich

Ceska myelomova skupina a jeji nadaéni fond spolupracuiji pfi zajistovani informaéniho servisu
pro nemocné s mnohoc¢etnym myelomem




Schéma protokolu CMG 2008 - cast |

Indukee: 4 cykly RE:

(cyklus a 4 tydny, lenalidomid 25 mg den 1-21,
dexamethason 40 mg dny 1, 8, 15, 22)

Randomizace 1:

(pri nedosazeni VGPR 2. ASCT)

CRD p.o.— cyklus d 4 tydny: cyklofosfamid 300 mg/m? den 1, 8, 15;
lenalidomid 25 mg den 1-21; dexamethason 40 mg den 1, 8, 15, 22




Schema protokolu CMG 2008 - cast Il

Randomizace 2:

udrzovaci lecba

O o
Rameno Al Rameno A2 Rameno Bl M

Skupiny Al, B1:
< cyklus 28 dni: lenalidomid 10 mg den 1-21,
prednison S0 mg ob den

Skupiny A2, B2:
@ cyklus 28 dni: lenalidomid 10 mg den 1-21



CMG 2008 - redukce davek léku
a preruseni terapie

#t V protokolu presné a podrobné specifikovany
modifikace davek vSech Iéki (cyklofosfamidu,
dexamethasonu, lenalidomidu) v pripadé
hematologické i nehematologické toxicity
ve vSech fazich léCby

Ceska myelomova skupina a jeji nadaéni fond spolupracuiji pfi zajistovani informaéniho servisu
pro nemocné s mnohoc¢etnym myelomem




Organizace studie ,,CMG 2008
Protokol RV-MM-EMN-441

Centralni laborator:

Univerzitni vyzkumné centrum — Ceska myelomova skupina
Kamenice 5, 625 00 Brno

URC-CMG

Kontaktm OSOba UNIVERSITY RESEARCH CENTRE
Petra Vldlékové CZECH MYELOMA GROUP
FN Brno

OKH - LEHABI

Jihlavska 20, 625 00 Brno
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Organizace studie ,,CMG 2008
Protokol RV-MM-EMN-441

Randomizace pacienta:

Centralni laborator

Centrum Randomizace

Pacient nemuze byt randomizovan pokud nebudou odeslany vzorky do CL

a centrum nebude mit potvrzeni o pfijeti vzorka z CL !!!

Potvrzujici formulaf bude zafaxovan do centra na predem domluvené faxové
Cislo.
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Aktualni stav studie
,CMG 2008 junior*

Protokol RV-MM-EMN-441
k 24.4.2010
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Ceska republika

20.1.2010

FN Plzen zaslano do centra
FNKV Praha 9.3.2010
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Slovenska republika

x Smilouva s .
Centrum ., Iniciace
nemocnici

FN KosSice zaslano do centra

FN Bratislava zaslano do centra
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Mad’arsko, Polsko

Narodni ., .
Centrum . o Smlouva s nemocnici Iniciace
regulacni urad

pfipraveny pfipraveny

Madarsko dokumenty dokumenty

pfipravuje se

pfipraveny pfipraveny
dokumenty dokumenty zaslana do centra
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Nabor pacientu
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Zadost o spolupraci na protokolu CMG 2008
vSsem regionalnim hematologim

& Prosime o zasilani vhodnych pacientu do center, ktera participuji
na CMG 2008:

FN Brno, hlavni zkouSejici: Prof. MUDr.Roman Hajek, Csc.

FN Hradec Kralové, hlavni zkouSejici: Doc.MUDr.Vladimir Maisnar, Ph.D.
FN Olomouc, hlavni zkousejici: Prof. MUDr.Vlastimil S¢udla, CSc.

FN Plzen, hlavni zkousejici: MUDr.Miroslava Schiitzova

FNKYV v Praze, hlavni zkousSejici: MUDr.EvZen Gregora

VFN v Praze, hlavni zkouSejici: MUDr.Jan Straub

Dékujeme.

Ceska myelomova skupina a jeji nadacni fond spolupracuji pfi zajiStovani informaéniho servisu N\ EVE
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Protokol EMNO1 - CMG 2008 senior

srovnavajici l’lcinnost a bezpeénost
lenalidomidut+dexamethasonu(Rd) versus

melfalanu+prednisonu+lenalidomidu (MPR) versus
cyklofosfamidu+prednisonu+lenalidomidu (CPR)
u noveé diagnostikovanych pacientu
s mnohocCetnym myelomem
verze 2 7 19.03.2009

LS A MYELOMOVA SKUP
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Studie CMG 2008 senior - EMNO1:
zakladni informace

#t v soucasné dobé se pripravuje podani
zadosti na SUKL

M predpokladané zahajeni: podzim 2010

#t privitame aktivni ucast vybranych
regionalnich center na tomto protokolu

Ceska myelomova skupina a jeji nadaéni fond spolupracuiji pfi zajistovani informaéniho servisu
pro nemocné s mnohoc¢etnym myelomem




Délka nabéru pacientu a predpokladané mnozstvi
zarazenych pacientt do CMG 2008 senior

#t Trvani nabéru pacientu: 4 roky

M Predpokladany pocet zarazenych pacientii:
660 (220 v ramenech A, B, )

# Studiova medikace: lenalidomid od firmy
Celgene: 25 mg, 10 mg, 5 mg, 2.5 mg
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Néektera vybrana kriteria k zarazeni
do EMNO1 - cast |

2t Pacienti s nove zjiSténym symptomatickym
MM nad 65 let véku

% sekrecni MM s méritelnym MIG
- IGG nad 10 g/l, IgA nad 5¢g/l, BJ nad 200 mg/24 hod

% nesekreéni MM dle protokolem definovanych kritérii)

#t KI nad 60 %
#t OcCekavané preziti nad 6 mésicu

® Spolupracujici pacient
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Néektera vybrana kriteria k zarazeni
do EMNO1 - cast |l

#t adekvatni kardialni a plicni funkce
# Tromb nad 75, ANC nad 1,0

#t Ca pod 3,5 mmol/l

st ALT, AST pod 2,5 UNL

#t bil pod 1,5 UNL

#t Clearence kreatininu: nad 30 ml/min

Ceska myelomova skupina a jeji nadaéni fond spolupracuiji pfi zajistovani informaéniho servisu
pro nemocné s mnohoc¢etnym myelomem



Schéma protokolu CMG 2008 senior - cast |

InHche = ranaomlzace I
T —

< Rd: lenalidomid 25 mg den 1-21, dexamethason 40/20 mg den 1,8,15,22

< MPR: melfalan 0,18/0,13 mg/kg kg 4 dny, prednison 1,5 mg/kg 4 dny,
lenalidomid 10 mg den 1-21

& CPR: cyklofosfamid 50 mg ob den (den 1-28 nebo den 1-20), prednison
25 mg ob den, lenalidomid 10 mg den 1-21

< lécebny cyklus da 28 dni; pacienti nad 75 let: nizsSi davky nékterych lékit



Schema protokolu CMG 2008 senior - cast I

nRANAOIN] ACEC s za 2-3 mesice po ukonceni indukce

ramenc raAMmMeno raMmenao ramena ramenao ramena

Skupiny Al, B1, C1:

< cyklus 28 dni: lenalidomid 10 mg den 1-21, prednison 25 mg ob den
Skupiny A2, B2, C2:

& cyklus 28 dni: lenalidomid 10 mg den 1-21




Dekuji za pozornost.
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