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Revlimid®
v ramci indukcni leCby
mnohocetneho myelomu



Noveé leky v primoterapii MM

Lécebna odpoved’

Pouzity rezim (ORR = CR + VGPR + PR)

VAD 65%
Dex 42-46%
Thal/Dex 58-68%
Velcade/Dex 90%
Revlimid/Dex 91%
Velcade/Adria/Dex (,,PAD”) 95%

Richardson PG, Jakubowiak A, Kumar S, Baz R, Blood 2009



Lenalidomid v kombinaci s Melphalanem a Prednisonem
u starsich nemocnych s nové dg. MM (MM-015 study)

N=459, 82 center v Evrope€, Australii and Israeli

Cykly (28-den) 1-9 Cykly 10+

Lenalidomide
pokracovani Tx

>
10 mg/den,

(uj 1-21 dny
N MPR
=> M: 0.18 mg/kg, 1-4 dny Progres_e
O P: 2 mg/kg, 1-4 dny Placebo fIEMOCi
)] R: 10 mg/den po, 1-21 dny
4
<
14

>

Placebo

Open-Label Extension/
Follow-Up Phase

Dvojité slepa Ié€ebna faze

Stratifikovano dle véku (< 75 vs. > 75 let) a stavu (ISS 1,2 vs. 3)
Palumbo A, et al. Blood. 2009;114(22):253-254 [oral].



Srovnani dosazenych lécebnych
odpovedi

<0.001

<0.001
<0.001

<0.001

a. Méreno pomoci kritérii EBMT'
b. Imunofixace negativni s Ci bez potvrzeni kostni dfené
c. VGPR: >90% redukce M-proteinu

1. Bladé J et al. Br J Haematol. 1998;102:1115-1123. Palumbo A, et al. Blood. 2009;114(22):253-254 [orall.



MPR-R statisticky vyznamné prodlouzil PFS

Prvni prubézna analyza
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MPR-R 152 115 70 36 11 2 1
MP 154 114 77 21 4 1 1

Palumbo A, et al. Blood. 2009;114(22):253-254 [oral].



Srovnani MPR-R vs. MPR (chybi MP)

Preziti bez progrese
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Palumbo A, et al. Blood. 2009;114(22):253-254 [oral].



Hematologicka toxicita
st. 3/4 MP vs. MPR
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nutné transfuze trombocytl (6% MPR vs. 5% MP)

Palumbo A, et al. Blood. 2009;114(22):253-254 [oral].



Zaveéry autoru studie MM-015
MPR-R u starsich NDMM

(coz neplati pro MPR!)
Vyssi a rychlejsi odpoveéd’
Riziko progrese redukovano o 50%
Priznivy bezpecnostni profil (?)

(febrilni neutropenie: <7%)
3/4 periferni neuropatie (Stupen 2: 1% )
Nizka nutnost preruseni lééby kviili NU: 16%

pro starsi
pacienty (x jakakoliv ucinna indukce + udrzovaci R ?)

= nevhodny indukcni rezim x nejlepsi udrzovaci lécba !

Palumbo A, et al. Blood. 2009;114(22):253-254 [oral].
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Abstrakt #3884

F. Gay, S. Hayman, M.Q. Lacy, F. Buadi,
M.A. Gertz, S. Kumar, A. Dispenzieri, J.R. Mikhael,
L. Bergsagel, A. Dingli, C.B. Reeder, J.A. Lust,
S. Russell, V. Roy, S.R. Zeldenrust, T.E. Witzig,
R. Fonseca, R. Kyle, P.R. Greipp, K. Stewart,
S.V. Rajkumar

Gay F, et al. Blood. 2009;114(22):1494-1495 [poster]. 10



Srovnani dosazenych léecebnych odpovedi
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Gay F, et al. Blood. 2009;114(22):1494-1495 [poster].
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l 4 u

Srovnani dlouhodobé uspéesnosti lecby

VSichni pacienti High-Dose Dex Matched Pairs
Thal/ P-value Len/ Thal/ P-value
Dex Dex Dex
Median
TP 274 17.2 .019 33.0 15.3 .03
Median
PES 26.7 17 .1 .036 33.0 11.8 .017
. 71.3% at
Median 78.9% at
oS 51.5 57.2 .018 515 months 50.0 .002
months

* Len/Dex indukoval vyrazne delsi median TTP, PFS a
OS ve srovnani s Thal/Dex

Gay F, et al. Blood. 2009;114(22):1494-1495 [poster].



Abstrakt #2877

F. Gay, S.V. Rajkumar, P. Falco, S. Kumar,

A. Dispenzieri, M. Gertz, F. Di Raimondo,
M.Q. Lacy, C. Crippa, F. Buadi, A. Falcone,
S.R. Hayman, N. Giuliani, K.E.D. Short, P. Musto,
V. Roy, P. Corradini, R. Fonseca, M.T. Petrucci,
P.R. Greipp, M. Boccadoro, A.K. Stewart,

A. Palumbo

Gay F, et al. Blood. 2009;114(22):1123 [poster].
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Srovnani lécebnych odpovedi Rd vs. MPR

Srovnani 1 Srovnani 2

Rd MPR Rd MPR
CR, % 24 16 20 25
VGPR, % 24 27 20 25
PR, % 40 43 20 35
SD, % 8 14 30 15
Median PFS, mésice 27.5 24.6 23.2 28.1
Median TTP, mésice 27.5 24.7 23.2 28.1
2-lety OS, % 89.1 86.2 92.8 85.0

» Cetnost odpovédi a vystupy preziti byly u obou

srovnavanych rezimu (Rd a MPR) obdobné !

Gay F, et al. Blood. 2009;114(22):1123 [poster].
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Abstrakt #350

A. Palumbo, F. Cavallo, D.B. Yehuda, P. Omedé,
A. Siniscalchi, M. Cavalli, B. Lupo, A. Polliack,
|. Hardan, F. Gentilini, P. Corradini, C. Crippa,
F. Rossini, F. Patriarca, A. Citro, A. Petrucci,

A.M. Carella, G. Benevolo, T. Caravita,
F. di Raimondo, M. Boccadoro

Palumbo A, et al. Blood. 2009;114(22):148 [oral].
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Design Studie

4 28-denni cykly 1é€by
Lenalidomid: 25 mg/den, D1-D21

Dexamethason: 40 mg/den, D1,D8, D15, D22

Primarni randomizace

6 28-dennich cyklu 1éEby 2x HD lé¢ba
Melphalan: 0.18 mg/kg/den, D1-D4 CMG 2008 Melphalan: 200 mg/m?, D-2

Prednison: 2 mg/kg/den, D1-D4 —35) 8 ® 1{0 I Podpora kmenovych bunék: DO
Lenalidomid: 10 mg/den, D1-21

Sekundarni randomizace

28-denni UL do relapsu
Lenalidomid 10 mg/den, Zadna UL

D1-21

* Primarni koncové body: PFS, RR, DoR
« Sekundarni koncovy bod: OS

Palumbo A, et al. Blood. 2009;114(22):148 [oral]. 16



Srovnani dosazenych léecebnych odpovedi

70 70 -
MPR (n = 79) MEL200 (n = 81)

60 1 After 3 cycles 60 1 After 1° ASCT
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CR VGPR PR CR VGPR PR

PFS béhem 12 mésicu byl 91% u obou rezimu
OS béhem 12 mésicu byl 97% a 98% u MPR, resp. u MEL200
Nutné delSi sledovani k urceni ucinku na PFS, TTP i OS !

Palumbo A, et al. Blood. 2009;114(22):148 [oral].



Vedlejsi uCinky stupne 3/4: MPR vs. MEL200

MEL200

Vedlejsi Géinky (n = 81) P-value

Hematologické

Neutropenie 45 86 < .001

Trombocytopenie 9 87 <.001
Nehematologické

Systemic 1 13 .006

Infekce 1 15 < .001

Gastrointestinalni <1 23 <.001

* Vyrazné vyssSi toxicita byla pozorovana u pacientu,
kteri dostavali MEL200 vs. MPR po indukci

Palumbo A, et al. Blood. 2009;114(22):148 [oral].
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Abstrakt #132

A.J. Jakubowiak, D.E. Reece, C.C. Hofmeister,
S. Lonial, T.M. Zimmerman, E.L. Campagnaro,
R.L. Schlossman, J. Laubach, N.S. Raje,

T. Anderson, K. Griffith, M. Hill, C. Harvey,
A.M. Dollard, S. Wear, T. Bock, C. Tendler,
D.L. Esseltine, S.L. Kelley, M.S. Kaminski,
K.C. Anderson, P.G. Richardson

Jakubowiak AJ, et al. Blood. 2009;114(22):60 [oral].
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Zavéry autoru

je u€inny u NDMM pacientu

Len 25 mg, bortezomib 1.3 mg/m?, Dex
20 mg, PLD 30 mg/m?

Toxicity byly zvladnutelné

dosazeno medianu 7.1 x 106 CD34+ bunék/kg nemocného

PLD - pegylated liposomal doxorubicin

Jakubowiak AJ, et al. Blood. 2009;114(22):60 [oral]. 20



Abstrakt #3868

R. Baz, M.P. Patel, E. Finley-Oliver, D.J. Lebovic,
M. Hussein, K.C. Miller, M. Wood, H. Liu,
K.P. Lee, A. Chanan-Khan

Baz R, et al. Blood. 2009;114(22):1488 [poster]. 21



Miry odpovedi u lenalidomidu v monoterapii

Patients (%)
]

Témér 76% vSech pacientl odpovédélo na monoterapii lenalidomidem,
48% pacientu dosahlo PR i lepsSi

18% pacientu dosahlo kompletni odpovédi pfi monoterapii lenalidomidem

dobre snaseny, nebyla zaznamenana zadna hematologicka toxicita 4 st.
a pouze 5 prihod 3. stupné
Baz R, et al. Blood. 2009;114(22):1488 [poster]. 22



Revlimid®

v ramci lecby relapsu/progrese
mnohocetneho myelomu
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Abstrakt #1866

Prolonged Use of Lenalidomide (2 12
Cycles) for Multiple Myeloma (MM) Is
Frequently Affected by Dose-Limiting
Thrombocytopenia but Is Associated with
Improved Quality of Response and Survival

E. Yeboah, E. Masih-Khan, C. Massey, D.E. Reece,
S. Trudel, V. Kukreti, P. Anglin, C. Chen

Yeboah E, et al. Blood. 2009;114(22):740 [poster]. 24



Srovnani dosazenych lécebnych odpoveéedi
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Zlepsena odpovéd byla pozorovana u pacientu, kteri dostali 2 12 cykl
terapie Lenalidomidem

Pocet cyklu potfebnych k dosazeni nejlepsi odpovédi bylo 5.7 cyklu
(rozsah, 1.0-30.6) u pacientu Ié¢enych lenalidomidem 2 12 mésicu ve
srovnani s 1.8 cykly (rozsah, 0.4-9.2) ve druhé skupiné (P <.0001)

Yeboah E, et al. Blood. 2009;114(22):740 [poster]. 25



Patients (%)

Srovnani dlouhodobych vysledku Iééby

44 (36%) pacienti obdrzeli = 12 cyklu Len (Skupina 1), a 78 (64%)
pacientl obdrzZelo < 12 cyklu (Skupina 2)

100
. 100 oW
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Progression- free survival
Overall survival (months
(months) ( )

Pacienti s Len terapii = 12 cyklud, zlepSeni PFS a OS ve srovnani
s druhou skupinou

Yeboah E, et al. Blood. 2009;114(22):740 [poster].



Prinos dlouhodobé leCby lenalidomidem

18 (rozsah, 12-40) u Skupiny 1
a 4 (rozsah, 1-10) u Skupiny 2
Pocet pacientu vyzaduijicich
(32% vs 25%, Skupina 1 vs 2)

Skupina 1 vyzadovala redukce davek az vyrazné pozdé;ji
(stfedoveé cykly, 8.5 vs 2.5; P <.0001)

Trombocytopenie nevedla k rozdilim ve zvySeném vysazovani
léku mezi skupinami

U rrMM pacientu s Len terapii delSi nez 12 cyklu doslo ke
zlepseni PFS a OS ve srovnani s temi s kratsSi expozici

Yeboah E, et al. Blood. 2009;114(22):740 [poster].
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Abstrakt #2888

T. Guglielmelli, S. Bringhen, A. Berruti, F. Gay, F.
Cavallo, V. Montefusco, M. Genuardi, E. Piro,
M.T. Petrucci, T. Caravita, M. Offidani, P.
Corradini, M. Boccadoro, G. Saglio, A. Palumbo

Guglielmelli T, et al. Blood. 2009;114(22):1128 [poster]. 28



Srovnani dosazenych lécebnych odpovedi

Thalidomid nasledovan lenalidomidem

CR 7%
VGPR 8%
PR 45%
ORR 62%
Lenalidomid nasledovan thalidomidem

> PR 25%
MR 38%
NR 25%
PD 13%

Guglielmelli T, et al. Blood. 2009;114(22):1128 [poster].
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Porovnani dlouhodobych lecebnych
vysledku

Progression-Free Overall
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Guglielmelli T, et al. Blood. 2009;114(22):1128 [poster]. 30



Abstrakt #2864

A Prospective Randomized Phase l/ll Study
of Lenalidomide, Melphalan, Prednisone and

Thalidomide (RMPT) for Relapsed/Refractory
Multiple Myeloma Patients

F. Cavallo, A. Larocca, M.T. Petrucci,
V. Federico, A.P. Falcone, G. Sanpaolo,
L. Canepa, M. Crugnola, M. Boccadoro,

A. Palumbo

Cavallo F, et al. Blood. 2009;114(22):1118 [poster].
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Design Studie

1 2 3 4 Days 21 28
<

>
Mel (0.18 mg/kg)

Lenalidomide (10 mg/d)

rrMM pacienti obdrzeli rezim RMPT obsahujici bud
50 mg/d ¢&i 100 mg/d Thal v celkové davce 6 28-dennich cyklu

Vyhodnotit pfevahu RMPT versus MPT ¢Ci MPR

Urcit, zda RMPT je Iépe snaseno nez rezim obsahujici bortezomib/
Thal

Urcit, zda ruzné davky Thal budou mit rozdilny Ié€ebny efekt

rrMM - relapsed/refractory multiple myeloma Cavallo F, et al. Blood. 2009;114(22):1118 [poster].
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Porovnani vysledku lééby RMPT vs. MPT

e V§(iﬁh:it z)ac. Thz: 5=02r;1)gld Tha(ln1 202 ;r)lgld
> VGPR 34 23 0
CR/NCR 14 5 2
VGPR 20 18 23
PR 41 45 36
SD 23 27 18
PD 2 0 0

 RMPT obsahujici Thal 100 mg/d mélo vys$si miry odpovédi?

« Lécebné odpoveédi u RMPT se zdaji lepsi nez u kontrolni MivPT

(2 VGPR 12%)?
* Po median follow-up 11.4 mésicu byl PFS 1 rok a OS byly 51.5%, respektive

72.0%"

— Median PFS byl podobny mezi obéma rameny (P = .74)

MivPT - intravenous melphalan/prednisone/thalidomide

'Cavallo F, et al. Blood. 2009;114(22):1118 [poster].
2Palumbo A, et al. Eur J Haematol. 2006;76(4):273-277.
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Prehled nezadoucich ucinku rezimu RMPT

Infective

Fatigue

Peripheral neuropathy
Cardiac

Creatinine increase

Thrombosis

Anemia

Thrombocytopenia

Neutropenia

G-CSF | | |
| | | |
0 10 20 30 40 50
% of Patients
Hematologicka Toxicita B Grade 3 Grade 4 G-CSF

Nehematologicka Toxicita [ Grade 1-2 Grade 3-4

Cavallo F, et al. Blood. 2009;114(22):1118 [poster]. 34



Abstrakt #958

Treatment of Patients with Relapsed/
Refractory Multiple Myeloma (MM) with
Lenalidomide and Dexamethasone with or
without Bortezomib (RD vs. VRD):
Prospective Evaluation of the Impact of
Cytogenetic Abnormalities

M.A. Dimopoulos, E. Kastritis, D. Christoulas,
M. Migkou, M. Gavriatopoulou, .
M. Gkotzamanidou, M. lakovaki, M. Roussou,
E. Efstathiou, E. Terpos

Dimopoulos MA, et al. Blood. 2009;114(22):395-396 [oral]. 35



Prehled dosazenych leCenych odpovedi

60

50 m All patients

m RD
m VRD

I
(@)

30

Patients (%)

20

10

2 PR sCR CR VGPR PR

+ u 98 pacientu bylo mozné vyhodnotit |eCebné odpovédi (kritéria IMWG)

Dimopoulos MA, et al. Blood. 2009;114(22):395-396 [oral].



Zavéry autoru

RD a VRD jsou rezimy vhodné pro Iécbu pacientt s
pokrocCilym, refrakternim myelomem, v€etné vice nez 1/3
pacientl odolnych proti thalidomidu

Podani obou rezimu je vhodné i u pacientu s hyperdiploidii
VRD

ale ne del(17p) !

= potvrzeni vyjimecéného postaveni bortezomibu !

Dimopoulos MA, et al. Blood. 2009;114(22):395-396 [oral]. 37



Revlimid®

co lze ocekavat do budoucna
v léecbe MM ?
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Abstrakt #529

M. Attal, J.L. Harousseau, G. Marit, D. Caillot,
A.M. Stoppa, L. Benboubker, T. Facon, C. Hulin,
L. Garderet, T. Lamy, S. Leyvraz, C. Doyen,
M. Michallet, L. Voillat, C. Dumonté, M. Roussel,
V. Lauwers-Cances, C. Cristini, C. Escriva,
M.O. Petillon, C. Mathoit, H. Avet-Loiseau,

P. Moreau, for the IFM

Attal M, et al. Blood. 2009;114(22):220-221 [oral].
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IFM 2005-02: Design Studie

Randomizovana placebem kontrolovana studie faze 3

Pacienti < 65 let, s neprogresivni, stabilni nemoci
< 6 mésicu po ASCT v prvni linii

Randomizace: stratifikovano podle B,-microglobulinu, del(13), VGPR

Konsolidace
Lenalidomid 25 mg/den, dny
1-21 kazdych 28 dni po dobu 2 mésicu

Lenalidomid
10 -15 mg/den, Placebo
nepretrzité davkovani do relapsu
do relapsu

* Primarni cil: PFS
« Sekundarni cile: CR mira, TTP, OS, ovéreni moznosti dlouhodobého podavani

Attal M, et al. Blood. 2009;114(22):220-221 [oral].
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Konsolidace lenalidomidem zlepsuje vysledky

I 7

Po konsolidaci s lenalidomidem

Investigator-Based Assessment (n = 504)

Pred konsolidaci s lenalidomidem

PR + SD
) n =160 (32%)

VGPR

n = 245 (49%

38 35
Zlepseni N/A (CR = 38) (CR=4,VGPR =
29, PR =2)
Bez zmény 99 206 122
Progrese 0 1 3

- ZlepSeni odpovédi u pacientti s nemoci, kterou bylo mozné

vyhodnotit:
— 73/405 (18%) (odhad reSitele)

— 108/345 (31%) (odhad nezavislé komise)
— Uginek byl pozorovan v medianu 6 mésicli po transplantaci

Attal M, et al. Blood. 2009;114(22):220-221 [oral].
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Konsolidace lenalidomidem zlepsuje
vysledky

IRC Assessment (n = 361)

Odpovéd’ AL . Po konsolidaci P-Value?
konsolidaci

IF negativni 4% 13% <.0001

> VGPR 98% 70% < .0001

- Béhem konsolidace doslo u rady pacienti k vyznamnému poklesu
M komponenty a naristu poétu dosazenych VGPR (P <.001)
- Prognostické faktory pro dosazeni VGPR po konsolidaci:
— Vyznamné: VGPR po indukci (P <.001)
— Hraniéni: indukce s VD (P =.06); 1 indukéni linie vs 2 (P =.08)
— Nevyznamne: vek (60 let), koncentrace (3,-microglobulinu, ISS stav a
pfitomnost Spatného cytogenetického nalezu®

@ P-value calculated using McNemar test.
b Poor cytogenetics defined as del(13q), t(4;14), or del(17p).

IRC - independent review committee Attal M, et al. Blood. 2009;114(22):220-221 [oral]. 42



Abstrakt #304

PX-171-006: a Phase |Ib Multicenter Dose
Escalation Study of Carfilzomib Plus
Lenalidomide and Low Dose

Dexamethasone (CRd) in Relapsed Multiple
Myeloma (MM)

R. Niesvizky, M. Wang, W. Bensinger, M. Alsina,
N. Gabrail, T. Martin, S. Singhal, L. Kunkel,
M. Vallone, A.A. Gutierrez, M. Kauffman

Niesvizky R, et al. Blood. 2009;114(22):128-129 [oral].
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Zavéry autoru

CFZ + Len/Dex (CRd) je rovnéz dobre snasen pacienty tezce
predlécenymi bortezomibem a IMiDs®

Plna davka CFZ (20—27 mg/m?) dobfe snasena s plnou davkou Len (25mg)
MTD nedosazeno — nepozorovan zadny DLTs ve studii

Hematologické nezadouci uc€inky oCekavany jako kontrolovatelné

DVT nepozorovano (pacienti obdrzeli DVT prophylaxis)

Prodlouzené podavani mozné (>16 mésicu)

rezimem CFZ + Len/Dex (CRd) dosazeno ORR u vétSiny subjektu
Kohorty nizké davky 1-5 (CFZ 10-20 mg/m?; Len 10-25 mg; nizky-Dex)

Randomizovana, mezinarodni, multicentricka, studie faze 3 byla
zahajena pocatkem roku 2010: CRd vs. Rd

CFZ - carfilzomib; DLT - dose limiting toxicities; MTD - maximum tolerated dose

Niesvizky R, et al. Blood. 2009;114(22):128-129 [oral].
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Abstrakt #305

Combined Vorinostat, Lenalidomide and
Dexamethasone Therapy in Patients with

Relapsed or Refractory Multiple Myeloma:
A Phase | Study

D. Siegel, D.M. Weber, C.S. Mitsiades,
M.A. Dimopoulos, J. Harousseau, S. Rizvi,
J. Howe, D. Reiser, C. Byrne, K.C. Anderson,
P. Richardson

Siegel D, et al. Blood. 2009;114(22):129 [oral].
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Lécebna odpovéed’ na Len/Dex/Vorinostat

Response Rate

100 -
90 -
80 -

@ 70- W PD

§ 60 - M SD

B 50 MR

: 40 - H PR

° 30- CR
20
10

0 .
All Patients Previous Len, not Len Refractory
(n = 28) refractory (n = 6)
(n=6)

- Odpovéd’ na Len/Dex/Vorinostat byla pozorovana i ve skupiné
pacientl drive na Len refrakterni

Siegel D, et al. Blood. 2009;114(22):129 [oral].



Abstrakt #432

Phase 1/2 Study of Elotuzumab (anti-CS1) in
Combination with Lenalidomide and Low
Dose Dexamethasone in Relapsed or

Refractory Multiple Myeloma: Interim Results

S. Lonial, R. Vij, J. Harousseau, T. Facon,
J. Kaufman, A. Mazumder, P. Moreau, X. Leleu,

J. Fry, A. Singhal, S. Jagannath

« 23/28 (82%) pacientu véetné 21/22 (95%) Len-naive
pacientu dosahlo 2 PR ve studii

Lonial S, et al. Blood. 2009;114(22):179-180 [oral].
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Abstrakt #614

M. Mateos, L. Lopez-Corral, M.R. Hernandez,
J. de la Rubia, J.J. Lahuerta, P. Giraldo,

J. Bargay, L. Rosinol, A. Oriol, J. Garcia-Larana,
L. Palomera, F. de Arriba, F. Prosper, M. Martino,
A. Teruel, J. Hernandez, G. Esteves, M. Mariz,
A. Alegre, J.L. Guzman, N. Quintana, J. Garcia,
J.F. San-Miguel

Mateos M, et al. Blood. 2009;114(22):254 [oral].
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QUIREDEX Design Studie

Randomizace high-risk smoldering MM pacient:
stratifikovano dle diagnézy béhem
< 6 mésicl vs > 6 mésicu

Lenalidomid 25 mg/den,
D1-21 Indukce:

Dexamethason 9 28-dennich cykll
20 mg D1-D4 and D12-D15

Terapeuticka odpoved

Lenalidomide 10 mg/den, Udrsovani:
D1-21 kazdé 2 mésice do progrese

Terapeuticka odpoved

« Primarni cil: doba do progrese k symptomatickému MM
« Sekundarni cile: mira lé€ebné odpovédi, trvani odpoveédi, preziti bez
progrese, celkové preziti, bezpeCnost a snasenlivost

aPCs BM = 10% plus M-protein = 30 g/L or PCs BM = 10% or M-protein = 30 g/L but BM aPC/nPC > 95% plus
immunoparesis.
aPC, abnormal plasma cell; MM, multiple myeloma;

nPC, normal plasma cell; PC plasma cell. Mateos M, et al. Blood. 2009;114(22):254 [oral]. 49



Patients Without Event

Podavani lenalidomidu prodlouzilo TTP

Time-to-Progression

1.0+
0.8+ -
c
[})
>
L
0.69 wdem Len + Dex 2 E
Median TTP: NR _ E
0.4- £
== No Treatment =
0.2 Median TTP: 19.3 months o
0.04 P <.0001
0 3 6 9 12 15 18 21 24

Months

1.0 1

0.8 1

0.6 -

0.4 1

0.2 1

0.0 -

Overall Survival

== | en + Dex
2-year OS: 100%

=== No Treatment
2-year OS: 96%

0 3 6 9 12 15 18 21 24
Months

Median follow-up byl 14 mésicu (rozsah, 1-24), delSi F-U je nutné k OS

2 pacienti prerusili Len + Dex rameno; dosazeno

zadne G4 AEs
, P <.0001

Mateos M, et al. Blood. 2009;114(22):254 [oral].
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Revlimid®: co nam potvrdil ASH 2009 ?

3. ,,novy*“ vyjimecneé ucinny lék ve vsech fazich MM

kombinovanymi rezimy?3
nejvetsi prinos pro starSi nemocné
nezpusobuje neuropathii
lenalidomid Ize po patricné redukci davky pouzit i pri R,
potom lze ocekavat Ié¢ebny efekt jako obvykle>
X
kromé mimoradnych Géinka Iééebnych nutno poéitat i s NU
hematologicka toxicita
riziko TEN,
nepotlacuje vSechny znamé negat. PF

Valent J, et al. Blood. 2009;114(22):1248 [poster] 4Delforge M, et al. Blood. 2009;114(22):1490 [poster]
2Jakubowiak AJ, et al. Blood. 2009;114(22):60 [oral] SDimopoulos MA, et al. Blood. 2009;114(22):1489 [poster]

3Richardson PG, et al. Blood. 2009;114(22):501-502 [poster] 5Dimopoulos MA, et al. Blood. 2009;114(22):395-396 [oral] o1



Vyvoj vysledku lécby MM v ¢ase
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Kumar, et al., 2008, Blood 111(5): 2516

52



Déekuji za pozornost !
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