Velcade v CR od roku 2004

Statisticka analyza 424 pacientu

MUDr.Evzen Gregora
Za Ceskou myelomovou skupinu

Mikulassky seminar CMG
26.11.2010. Brno
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Pacienti Iéceni Velcadem k 30.6.2010

Celkovy poc€et zaznamu 753

Zarazeni do analyzy 424 (56,3%)

Vyrazeni z analyzy 329 (43,7%)
Nekompletni udaje 84 (11,2%)
Switch 37 (4,9%)
Lécbha Velcadem opakovane 47 (6,2%)
V+T 17 (2,3%)
Uéast ve studii 86 (11,4%)
Zahajeni v roce 2010 58 (7,7%)
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Zakladni charakteristika souboru

Pohlavi N 424
mean (SD) 66,2 (9,7)
median 67,0
min-max 34,1-86,5
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Zakladni charakteristika souboru (zahajeni aktualni Iécby)
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Pocet C¥k|l°] Priumérna davka
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239 459 6-7,9 >=8 <15 1519 224 2529 >29

Pocet CYkm Davka (mg)

N 376 N 330
mean (SD) 5,1(2,3) mean (SD) 2,3 (0,6) mg
median 5,0 median 2,3 mg
min-max 0,5-10,0 min-max 0,6-9,2 mg
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Lécebna odEovéd’

4%
|:| neukoncena |:| ukoncena

Podil pacienta (%)

CR VGPR PR MR SD PG
Lécebna odpoveéd

(N=353) ORR 186 (52,7%)
CR 50 (14,2%)

VGPR 56 (15,9%) CBR 201 (56,9%)

PR 80 (22,7%) ORR = lééebna odpovéd PR a lep$i
MR 15 (4,29%) e - .
sD 43 (12,2%) CBR = lé¢ebna odpovéd MR a lepsSi

PG 109 (30,9%)
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Zakladni analyza

CR

VGPR

PR

ORR

MR

SD+PG

Pacienti

50 (14,2%)

56 (15,9%)

80 (22,7%)

186 (52,7%)

15 (4,2%)

152 (43,1%)

Pocet cykla
pramér (SD)
median
min-max

N=43
5,5 (1,7)
6,0
2,0-8,0

N=48
5,8 (1,9)
6,0
0,8-8,0

N=74
5,9 (2,1)
6,0
1,5-10,0

N=165
5,8 (1,9)
6,0
0,8-10,0

N=13
5,9 (1,7)
5,0
4,0-8,0

N=133
4,1 (2,3)
4,0
0,5-8,0

Primérna

davka
prameér (SD)
median
min-max

N=42
2,3(0,3)
2,3
1,0-2,9

N=44
2,2 (0,4)
2,3
1,3-3,3

N=65
2,2 (0,5)
2,3
0,6-3,3

TTP
median
min-max

N=47

6,3-37,4

N=54
21,5
5,5-41,5

N=72
18,3
5,9-51,9

OS od dg
median
min-max

N=49

9,2-240,0

N=56

6,1-127,0

N=79

8,7-269,1

OS od zah.

terapie
median
min-max

N=49

N=56

N=79

35,5
5,9-60,8

N=151
2,3 (0,4)
2,3
0,6-3,3

N=11
2,0 (0,7)
2,3
0,8-2,8

N=109
2,3(0,8)
2,2
1,0-9,2

13,8-105,5

N=151
37,7
2,2-167,5

N=15

N=152

8,7
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Zakladni analyza
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Zakladni analyza

OS od diagnézx OS od zahéieni aktualni Iéébx
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Pacienti v 1. linii bez nasledné transplantace (N=42)

CR VGPR PR ORR MR SD+PG

Pacienti 4 (15,4%) 9 (34,6%) 3(11,5%) | 16 (61,5%) 0 (0,0%) 10 (38,5%)
Pocet cykll N=2 N=8 N=3 N=13 N=8
primér (SD) 4,5 (1,5) 4,9 (1,9) 3,8 (2,4)
median 4.0 5,0 4,3
min-max 2,0-7,0 2,0-8,0 1,0-8,0
Primérna
davka N=8 N=13 N=7
pramér (SD) 2,4 (0,2) 2,2 (0,3) 2,5 (0,3)
median 2,4 2,4 2,6
min-max 2,1-2,7 1,3-2,7 2,1-2,8
TTP N=9
median
min-max 6,1-16,6
OS od dg
median
min-max
OS od zahajeni
terapie
median
min-max
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Pacienti v 1. relapsu (N=205)

CR VGPR PR ORR MR SD+PG

Pacienti 34 (20,2%) | 22 (13,1%) | 36 (21,4%)| 92 (54,8%) 9 (5,4%) 67 (39,9%)
Pocet cykla N=29 N=21 N=34 N=84 N=7 N=58
pramér (SD)| 5,8 (1,8) 5,6 (2,1) 5,7 (2,1) 5,7 (2,0) 5,5(1,6) 3,9 (2,3)
median 6,0 6,0 5,5 6,0 5,0 3,8
min-max 2,0-8,0 0,8-8,0 2,3-10,0 0,8-10,0 4,0-8,0 0,8-8,0
Primérna
davka N=28 N=20 N=31 N=79 N=7 N=50
pramér (SD)| 2,3 (0,4) 2,1 (0,5) 2,3(0,4) 2,3 (0,4) 1,9 (0,8) 2,2 (0,4)
median 2,2 2,2 2,4 2,3 2,2 2,2
min-max 1,0-2,9 1,3-3,3 1,3-2,9 1,0-3,3 0,8-2,8 1,3-3,0
TTP N=33 N=20 N=32
median 21,5 19,6
min-max 6,3-37,4 5,5-26,9 7,2-30,7
OS od dg N=33 N=22 N=35 N=9 N=67
median 60,3 77,3 19,7
min-max 13,8-107,6 8,5-63,4 8,7-99,9 13,8-72,3 2,5-158,2
OS od zah. N=33 N=22 N=35 N=9 N=67
terapie
median 33,5 7,3
min-max 7,2-38,2
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Pacienti v 1. relapsu (N=205)
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Pacienti v 1. relapsu (N=205)

OS od diagnézx OS od zahéieni aktualni Iéébx
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Pacienti v 2. relapsu (N=130)

CR

VGPR

PR

ORR

MR

SD+PG

Pacienti

9 (7,9%)

19 (16,7%)

24 (21,1%)

52 (45,6%)

4 (3,5%)

58 (50,9%)

Pocet cykla
pramér (SD)
median
min-max

N=9
4,9 (1,8)
5,0
3,0-8,0

N=15
6,6 (1,5)
6,0
4,0-8,0

N=21
6,5 (1,7)
7,0
2,5-8,0

N=45
6,2 (1,8)
6,0
2,5-8,0

N=4
6,3 (2,0)
6,5
4,3-8,0

N=51
4,3 (2,2)
4,0
0,5-8,0

Primeérna

davka
prameér (SD)
median
min-max

N=9
2,4 (0,2)
2,3
2,1-2,8

N=12
2,2 (0,3)
2,2
1,3-2,6

N=19
2,2 (0,6)
2,1
0,6-3,3

TTP
median
min-max

N=8

8,8-27,3

N=19
30,7
5,5-41,5

N=22
18,4
5,9-31,0

OS od dg
median
min-max

N=9

59,5-149,1

N=19

30,3-127,0

N=24
146,7
28,9-196,0

OS od zah.

terapie
median
min-max

N=9

N=19

N=24

35,5
5,9-47,4
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N=40
2,2 (0,4)
2,2
0,6-3,3

N=2

N=38
2,3 (0,5)
2,2
1,0-3,9

N=4

45,0-105,5

N=57
55,3
13,8-129,0

N=4

15,8-39,9

N=58

9,9
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Pacienti v 2. relapsu (N=130)
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Pacienti v 2. relapsu (N=130)

OS od diagnézx OS od zahéieni aktualni Iéébx
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Pacienti v 3. a vysSim relapsu (N=44)

CR VGPR PR ORR MR SD+PG

Pacienti 2 (4,8%) 4(9,5%) |17 (40,5%)| 23 (54,8%) 2 (4,8%) 17 (40,5%)
Pocet cykla N=2 N=3 N=16 N=21 N=2 N=16
prameér (SD) 5,7 (2,3) 5,7 (2,2) 3,8 (2,6)
median 6,0 6,0 4,0
min-max 1,5-8,0 1,5-8,0 1,0-8,0
Primérna
davka N=12 N=17 N=14
pramér (SD) 2,2 (0,5) 2,2 (0,5) 2,8 (1,9)
median 2,4 2,3 2,5
min-max 1,3-2,9 1,3-2,9 1,4-9,2
TTP N=15
median 9,8
min-max 7,0-51,9
OS od dg N=17 N=17
median 72,2
min-max 47,0-269,1 22,0-167,5
OS od zah. N=17 N=17
terapie
median 12,5
min-max
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ORR - prehled

Cely
soubor

1.relaps

2.relaps

3. avyssi
relaps

TTP
median
min-max

N=173

8,2-27,7

N=85
24,3
5,5-37,4

N=49
20,1
5,5-41,5

N=20
11,4
7,0-51,9

OS od dg
median
min-max

N=184

6,1-269,1

N=90

8,5-107,6

N=52

28,9-196,0

N=23

47,0-269,1

terapie
median
min-max

OS od zah.

N=184

41,1

5,5-60,8

N=90

33,5
6,3-38,2

N=52

5,5-60,3

N=23

7,4-60,8
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Dekuji za pozornost
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CR

VGPR

PR

ORR

MR

SD+PG

Pacienti

18 (18,0%)

12 (12,0%)

27 (27,0%)

57 (57,0%)

7 (7,0%)

36 (36,0%)

Pocet cykla
pramér (SD)
median
min-max

N=18
5,6 (1,5)
6,0
3,0-8,0

N=12
6,0 (1,9)
6,0
4,0-8,0

N=27
6,5 (2,0)
7,0
2,3-10,0

N=57
6,1 (1,8)
6,0
2,3-10,0

N=7
6,5 (1,7)
7,3
4,0-8,0

N=36
4,8 (2,0)
4,8
1,0-8,0

Primérna

davka
prameér (SD)
median
min-max

N=17
2,3(0,2)
2,3
2,0-2,8

N=11
2,3(0,4)
2,3
1,3-2,7

N=25
2,2 (0,4)
2,3
1,3-2,9

N=53
2,3(0,3)
2,3
1,3-2,9

N=6
1,7 (0,7)
1,9
0,8-2,6

N=31
2,3(0,4)
2,3
1,5-3,9

TTP
median
min-max

N=17

8,2-27,7

N=12

7,0-21,6

N=26
20,1
7,8-51,9

N=55
24,3
7,0-51,9

OS od dg
median
min-max

N=17

9,2-149,1

N=12

17,0-77,8

N=27

16,2-196,0

N=56

9,2-196,0

N=7

17,9-105,5

N=36
87,1
12,4-161,0

OS od zah.

terapie
median
min-max

N=17

N=12

N=27

11,0-51,9

N=56

N=7

13,3-39,3

N=36

21,6
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OS od diagnézx OS od zahéieni aktualni Iéébx
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CR VGPR PR ORR MR SD+PG
Pacienti 8 (9,2%) 10 (11,5%) |25 (28,7%) | 43 (49,4%) 4 (4,6%) 40 (46,0%)
Pocet cykla N=8 N=10 N=25 N=43 N=4 N=38
pramér (SD)| 5,1 (2,3) 5,4 (2,3) 55 (2,2) 54 (2,2) 55 (1,7) 4,2 (2,3)
median 5,5 5,7 6,0 6,0 5,0 4,0
min-max 2,0-8,0 0,8-8,0 1,5-9,0 0,8-9,0 4,0-8,0 0,5-8,0
Primérna
davka N=8 N=8 N=20 N=36 N=3 N=30
pramér (SD)| 2,4 (0,3) 2,1(0,3) 2,3 (0,5) 2,2 (0,4) 2,2 (0,4)
median 2,2 2,1 2,3 2,3 2,3
min-max 2,1-2,9 1,6-2,6 1,3-3,3 1,3-3,3 1,0-3,0
TTP N=8 N=9 N=23 N=40
median 12,6 15,3
min-max 6,3-37,4 5,5-26,9 6,8-19,6 5,5-37,4
OS od dg N=8 N=10 N=25 N=36 N=39
median 60,3 41,7
min-max 12,9-107,6 8,3-67,6 |18,3-164,6 8,3-164,6 2,1-167,5
OS od zah. N=8 N=10 N=25 N=36 N=40
terapie
median 33,5 37,4 9,5
min-max 6,3-37,4 5,5-27,2 7,2-47,4 5,5-47,4 0,3-39,9
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OS od diagnézx OS od zahéieni aktualni Iéébx

10 |
09t
08t
0,7
0,6
0,5t
04t
03¢t
0,2
0,1 ¢
0,0

10 |
09t
0,8 t
0,7t
0,6t
05t
0,4t
0,3t
0,2t
01r¢
0,0

vajicich
vajicich

v s
v s

fezi
rezi

Kumulat. podil p

S
%
o
<%
-
S
=
€
3
X

CESKA MYELOMOVA SKUPINA

— /L0 P % . . of 4 \ 0?/\#}%
Wy's {/j & “Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékari v CR a SR pfi zaji§téni novych lékd M -
A

CESKA MYELOMOVA SKUPIN pro lécbu nemocnych s mnohocetnym myelomem” NADACNI FOND




CR

VGPR

PR

ORR

MR

SD+PG

Pacienti

9 (11,4%)

18 (22,8%)

9 (11,4%)

36 (45,6%)

3 (3,8%)

40 (50,6%)

Pocet cyklu
pramér (SD)
median
min-max

N=9
5,7 (1,6)
6,0
4,0-8,0

N=18
5,2 (1,7)
5,1
2,0-8,0

N=9
5,0 (2,3)
4,0
2,5-8,0

N=36
5,3 (1,8)
5,0
2,0-8,0

N=2

N=40
3,4 (2,4)
2,8
0,5-8,0

Primérna

davka
pramér (SD)
median
min-max

N=9
2,3(0,2)
2,2
2,0-2,6

N=17
2,3 (0,5)
2,4
1,3-3,3

N=7
2,4 (0,3)
2,4
2,0-2,9

N=33
2,3 (0,4)
2,4
1,3-3,3

N=30
2,3 (1,4)
2,1
1,0-9,2

TTP
median
min-max

N=9

8,0-27,3

N=18
19,6
5,5-16,6

N=8
16,3
7,4-27,1

N=35
16,7
5,5-27,3

OS od dg
median
min-max

N=9

11,2-86,4

N=18
64,8
6,2-121,2

N=9
60,1
13,8-269,1

N=36

6,2-269,1

N=40
27,1
2,5-101,6

OS od zah.

terapie
median
min-max

N=9

N=18

N=9

27,3
7,4-41,1

N=36

28,1
6,1-41,1

N=40

4,4

o
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