Lééba MM LP Revlimid v CR -
aktualni analyza dat RMG

Statisticka analyza 262 pacientu

Viadimir Maisnar za CMG

Il. interni klinika — OKH
FN a LF UK Hradec Kralové
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Lééba MM LP Revlimid v CR

= Latka patrici do skupiny imunomodulacnich IécCiv
zvanych IMiDy vznikla modifikaci thalidomidu s
cilem zlepseni jeho protinadorového plisobeni a
soucasne i bezpecnostniho profilu.

= V CR pouzivan od roku 2008.

= Jiz vice nez 400 nemocnych,
vétsina s pokrocilou nemoci.
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ESKA MYELOMOVA SKUPINA pro lécbu nemocnych s mnohocetnym myelomem” NADACNI FOND

Pacienti Iéceni LP Revlimid k 31. 12. 2010

Celkovy poéet zaznamli
n =404
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_ d orimoléché n = 33
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Pacienti s
nekompletnimi udaji
n=20

Analyzovani
PACIenT
n =262

* Revlimid monoterapie, Vybrané reZimy*
switch rezimu, placebo,

Revlimid+Velcade, PBSCT

n =57
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Pacienti léceni LP Revlimid dle center

Celkovy poéet zaznam
n =262

Brno
n=101 lv Hradec Kralove
58.5% 11.8% n=31

N 21.0% @IoMeUE

=199

1.1%

. 00% 183% %
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r) = 24

* pocty pacientu ¢astecné ovlivnény naroénym pirevodem dat z list do RMG
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Zahajeni lécby LP Revlimid

Rok zahé'eni

47%

42% Rok zahajeni
2007 2 (0.8%)

2008 27 (10.3%)
2009 122 (46.6%)
2010 111 (42.4%)
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Zakladni charakteristiky souboru

Pohlavi n 262
mean (SD) 65.7 (9.1)
25, median 66.0

20 min-max 37.1-83.9
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mean (SD)
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261
10.5 (7.5)
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0.2-31.7
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IgA LC ostatni

Follow-up (mésice)
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Zakladni charakteristiky souboru (diagnoéza)

Stadium D-S Stadium A-B Stadium ISS

60% g4 38%
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Zakladni charakteristiky souboru (zahajeni lécby)

Stadium D-S Stadium A-B Stadium ISS

73% 91% 32%

24% 39/,

B [ I B

CESKA MYELOMOVA SKUPINA

ﬂ o ﬂ
— ANV L o . . : . e & v augw s . e é '({\'YQ\LA -
QA - {/j & Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pfi zajisténi novych Iékd N Vi b

A

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




Stav predlecenosti souboru nemocnych

Pocet Efedchozich linii

35%
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[_11 linie 1M 2 1inie 3 1inie I >4 linie Pocet predchozich linii

2%

Podil pacientt (%)

Pocet predchozich
linii n 262
1linie  35(13.4%) mean (SD) 2.8 (1.3)
2linie 79 (30.2%) median 3.0
3 linie 90 (34.4%) min-max 1.0-8.0
4linie  31(11.8%)
S linii 15(5.7%)  dochazi k mirnému posunu do éasnéjsich fazi Ié¢by:
6 linii 7 (2.7%)
7 linii 4 (1.5%) 2009 mean 3.2, 2010 3.0, median zastava 3.0
8 linii 1(0.4%)
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Zakladni charakteristiky lIécby LP Revlimid

Rezim Iéébx

48%

Podil pacienta (%)

4,2%

52%

[] dvojkombinace [ ] trojkombinace
ostatni
Piehled rezimi 1éCby
RP 11 (4.2%)
RD 122 (46.6%)
RAD 60 (22.9%) = podil 2- a 3-kombinaci nadale
RCD 33 (12.6%)
ostatni 36 (13.7%)

zGstava priblizné stejny
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Zakladni charakteristiky lIécby LP Revlimid

Pocet davek v 1. cxklu Davka na zacatku Iéébx

n = 241
_100- — 100 n =217
80 80
60 60
40 40
20" 20-
0 0.

Podil pacienta (%

Podil pacienta (%

10 12,5 15
Davka (mg)
Planovany pocet davek
v 1. cyklu (n = 260) Davka na za€atku lécby (n = 261)
10 1(0.4%) 10 mg 29 (11.1%
11 17 (6.5%) 12.5 mg 2 (0.8%
)
)

12 1(0.4% 15 mg 13 (5.0%
21 241 (92.7% 25 mg 217 (83.1%

Délka cyklu byla u vS§ech pacientt 28 dnu.
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Dosazené vysledky lécby LP Revlimid

Lécebna odEovéd’

45.0

Podil pacienta (%)

19%
neukoncena |:| ukoncena

CRVGPR PR MR SD PG
Lécebna odpoveéd 2009 2010

(n=160) ORR 57 (35.6%) 14 (22%) 49 (36,3%)
CR 5 (3.1%)

VGPR 8 (5.0%) CBR 64 (40.0%)

PR 44 (27.5%) ORR = lé&ebna odpovéd PR a lepsi
oK 7{3.4%) CBR = lé&ebna odpovéd MR a lepsi
SD 24 (1500/0) = lecebna oapove a lepsi

PG 72 (45.0%) ... |lé¢éebna odpovéd musi vydrzet > 60 dnu !
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Charakteristiky v pripadé ukoncené lecby

Prubéh lécby
Délka lécby
n 210
mean (SD) 5.8 (3.6) mésice
median 5.4 mésice
min-max 0.1-26.0 mésice

N
]

- = N
o O O

Celkova kumulativni davka

n 209

mean (SD) 2 263.9 (1 348.8) mg
DA A C median 2100.0 mg
Vv min-max 40.0-5775.0 mg

Délka I6¢by (mésice)

Podil pacienta (%)

(3

o

. Primérna denni davka
Pocet cyklu n 209

n 211 mean (SD) 22.2(5.1) mg
mean (SD) 5.4 (2.9) median 25.0 mg

median 5.0 min-max 10.0-36.8 mg
min-max 0.5-19.0
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Piehled NU lé&by LP Revlimid (1)

Vx’ S kxt
3%

5%
‘%

[ne MM ano

|:| neuvedeno
=2
100- n 38

8°| I n =141

60
40
st.1-2 st.34

20

Podil pacienta (%)

CESKA MYELOMOVA SKUPIN

Prehled

St. 0

St. 1

St. 2

St. 3

St. 4

Trombocytopenie pied Ié€bou
(n = 250)

170 (68.0%)

50 (20.0%)

6 (2.4%)

9 (3.6%)

15 (6.0%)

Neuropatie vstupné (n = 256)

98 (38.3%)

86 (33.6%)

53 (20.7%)

17 (6.6%)

2 (0.8%)

Neuropatie po l1é€bhé (n = 243)

146 (60.1%)

54 (22.2%)

33 (13.6%)

10 (4.1%)

.0%)

Nausea, zvraceni (n = 244)

219 (89.8%)

16 (6.6%)

7 (2.9%)

2 (0.8%)

0
0.0%)

Nechutenstvi (n = 242)

212 (87.6%)

19 (7.9%)

10 (4.1%)

1(0.4%)

0(
0(
0 (

0.0%)

Prijem (n = 243)

201 (82.7%)

25 (10.3%)

13 (5.3%)

4 (1.6%)

0(0.0%)

Zacpa (n = 243)

218 (89.7%)

20 (8.2%)

5 (2.1%)

0(0.0%)

0(0.0%)

Unava, slabost (n = 244)

112 (45.9%)

83 (34.0%)

39 (16.0%)

10 (4.1%)

0(0.0%)

Trombosa, embolie (n = 243) *

222 (91.4%)

2 (0.8%)

3 (1.2%)

12 (4.9%)

3 (1.2%)

Infekéni komplikace (n = 244) **

117 (48.0%)

24 (9.8%)

68 (27.9%)

25 (10.2%)

8 (3.3%)

Trombocytopenie (n = 244)

107 (43.9%)

74 (30.3%)

12.3%)

20 (8.2%)

13 (5.3%)

Neutropenie (n = 245) *

83 (33.9%)

45 (18.4%)

69 (28.2%)

13 (5.3%)

Anemie (n = 243)

60 (24.7%)

67 (27.6%)

30 (
34 (13.9%)
83 (34.2%)

27 (11.1%)

6 (2.5%)

* u 1 pacienta byl NU st. 5.
** u 2 pacientl byl NU st. 5.
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Piehled NU lééby LP Revlimid (Il)

Vx’ skxt Prehled
3%
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Analyza preziti u senzitivhich nemocnych

PFS

+ Cenzorované + Cenzorované + Cenzorované

Kumulat. podil
Kumulat. podil
Kumulat. podil

10 20 30 10 20 30 10 20 30

Cas (mésice) Gas (mésice) Cas (mésice)

TTP PFS DOR

n 55 55 52
Median | 17.0 mésice | 14.9 mésice | 13.1 mésice

TTP = zacatek Iécby — PD ¢i + na MM
PFS = zacatek Iééby — PD nebo +
DOR = dosazeni PR - PD ¢i + na MM
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Preziti u nemocnych lécenych LP Revlimid

OS od diagn()zx OS od zahéieni aktualni Iéébx

1,0 + Cenzorované + Cenzorované
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50 100 150 200 250 300 5 10 15 20 25 30 35
Cas (mésice) Cas (mésice)
| n=260 | n=261

Median preziti 105.6 mésic Median preziti 19.4 mésice
5-leté preziti 73.6% 1-leté preziti 63.3%
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Zavéry: lééba MM LP Revlimid v CR

= nadale vyrazne horsi vysledky nez u registracnich studii
MM-009 a MM-010
= ORR cca 60% x souéasnych 35.6% v CR
= CR cca 15% x soucasnych 3.1% v CR

= 0S od zahajeni Ié¢by 32.4 mésice x 19.4 mésice v CR

= x lepsi vysledek jen u TTP: 11.2 mésice x 17 mésict v CR

= vysvétlenim je napr. ,vybér" nemocnych do studii, véetsi
predlécenost a vyssi vek naseho souboru (63 x 66 let),
~ceska" improvizace pri nedostupnosti 10 a 15mg atd.

= obdobné jsou zkusenosti tykajici se vyskytu NU lécby
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