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Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pii zajisténi novych Iékd pro Iébu

A nemocnych s mnoho¢etnym myelomem




,CMG 2010 senior"
Protokol EMNO1

. Zadavatel:

Fondazione Neoplasie Sangue Onlus
(FO.NE.SA Onlus), Italie

. Koordinator pro CR:
CMG, obcanskeé sdruzeni

Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pii zajisténi novych Iékd pro Iébu

nemocnych s mnoho¢etnym myelomem




,CMG 2010 senior"
Protokol EMNO1

+

Centra v CR I.:

Interni hematoonkologicka klinika, FN Brno
Hlavni zkousejici: Prof.MUDr.Roman.Hajek, Csc.

- Oddéleni klinické hematologie, FN Hradec Kralove
Hlavni zkousejici: Doc.MUDr.Vladimir Maisnar, Ph.D.

- IIl.interni klinika, FN Olomouc
Hlavni zkougejici: Prof.MUDr.Vlastimil Séudla, CSc.

ol - =
el Ceska myelomova skupina spolupracuje s lIékafi v CR a SR pfi zajisténi novych 1ékd pro 1é€bu

nemocnych s mnoho¢etnym myelomem




Organizace studie ,CMG 2010"
Protokol EMNO1

Centra v

CR II:

- Oddéleni klinické hematologie, FNKV v Praze

Hlavni z

L.interni

Hlavni z

Hemeto
Hlavni z

kousejici: MUDr.EvZzen Gregora

klinika - klinika hematologie, VFN v Praze
kousejici: MUDr.Jan Straub

ogicko-transfuzni oddéleni, SN v Opavé

kousejici: MUDr. Dagmar Adamova

ol - =
el Ceska myelomova skupina spolupracuje s lIékafi v CR a SR pfi zajisténi novych 1ékd pro 1é€bu

nemocnych s mnoho¢etnym myelomem
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Centra v CR III:

- Onkologické centru G.J.Mendela Novy Ji¢in
Hlavni zkousejici: MUDr. Martin Brejcha

Ustav klinické hematologie, FN Ostrava
Hlavni zkousejici: MUDr. Jaromir Gumulec

- 0Odd. hematologie a transfuziologie, Nemocnice
Pelhfimov

Hlavni zkousejici: MUDr. Petr Kessler

ol - =
el Ceska myelomova skupina spolupracuje s lIékafi v CR a SR pfi zajisténi novych 1ékd pro 1é€bu

nemocnych s mnoho¢etnym myelomem
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+

Centrav CRIV:

Hematologicko-transfuzni oddéleni, ON MI. Boleslav
Hlavni zkousejici: MUDr. Jarmila Obernauerova

- Oddéleni klinické hematologie, NsP Havirov
Hlavni zkousejici: MUDr. David Starostka

- Oddéleni klinické hematologie, KN Liberec
Hlavni zkousejici: MUDr. Lenka Walterova

D‘ ~ pva
B Ceska myelomova skupina spolupracuje s Iékafi v CR a SR pfi zajiSténi novych Iéka pro [é¢bu

nemocnych s mnoho¢etnym myelomem




Schéma protokolu

Randomizace 1:

Rameno A: RD 9 cykli
Rameno B: MPR
Rameno C: CPR

Randomizace 2:
Rameno Al, B1l, Lenalidomid
Rameno A2, B2: Lenalidomid+Prednison

Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékaFi v CR a SR pii zajisténi novych Iékd pro Iébu

nemocnych s mnoho¢etnym myelomem




Aktualni stav zafazenych
pacientu v CR

+
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CESKA MYELOMOVA SKUPIN nemocnych s mnohocetnym myelomem




Aktualni stav zafazenych
pacientu v CR

Centrum Screening Zarazeni do Pokracuji na Ukongili Follow-up

KH lécbé lécbu

Novy Ji&in 2 p) 0

FN Ostrava

Pelhfimov

Mlada
Boleslav

Havifov

Liberec

Celkem
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“ESKA MYELOMOVA SKUPIN nemocnych s mnohocetnym myelomem




Aktualni stav

+

Planované pocty zarazenych pacientu:

Celkem — 660
CR - 80

Aktualné zarazeno k 11.4.2012:

[talie —
CR -

Celkem k 11.4.2012 zafazeno pacientu.

Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pii zajisténi novych Iékd pro Iébu

nemocnych s mnoho¢etnym myelomem




,CMG 2012 junior”
Protokol EMNO2/HO95MM

. Zadavatel:

Dutch-Belgian Cooperative Trial Group for
Hematology Oncology (HOVON)

. Koordinator pro CR, SR, Madarsko,
Polsko, Ukrajinu:

CMG, obcanské sdruzeni

Ceska myelomova skupina spolupracuije s lékafi v CR a SR pii zajisténi novych Iékd pro Iébu
nemocnych s mnoho¢etnym myelomem




,CMG 2012 junior"
Protokol EMN02/HO95MM

Centra v CR IL.:

Interni hematoonkologicka klinika, FN Brno
Hlavni zkousejici: Prof.MUDr.Roman.Hajek, Csc.

- Oddéleni klinické hematologie, FN Hradec Kralove
Hlavni zkousejici: Doc.MUDr.Vladimir Maisnar, Ph.D.

II1.interni klinika, FN Olomouc
Hlavni zkousejici: Prof.MUDr.Vlastimil Scudla, CSc.

Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pii zajisténi novych Iékd pro Iébu
nemocnych s mnoho¢etnym myelomem




,CMG 2012 junior"
Protokol EMN02/HO95MM

Centra v CR II:

- Oddéleni klinické hematologie, FNKV v Praze
Hlavni zkousejici: MUDr.Evzen Gregora

L.interni klinika - klinika hematologie, VFN v Praze
Hlavni zkousejici: MUDr.Jan Straub

Ustav klinické hematologie, FN Ostrava
Hlavni zkousejici: MUDr. Jaromir Gumulec

Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pii zajisténi novych Iékd pro Iébu
nemocnych s mnoho¢etnym myelomem




~CMG 2012"
Protokol EMN02/HO95MM

Centra v SR:

Klinicka hematologie, UN Bratislava
Hlavni zkousejici: Doc.MUDr.Martin Mistrik, Ph.D.

Hematologicka klinika, UN KosSice
Hlavni zkousejici: prof.MUDr.Elena Tothova

Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pii zajisténi novych Iékd pro Iébu
nemocnych s mnoho¢etnym myelomem




~CMG 2012"
Protokol EMN02/HO95MM

+

Centra v Madarsku:

. St.Istvan and st.Laszlo Korhaz Hospital of Budapest
Hlavni zkousejici: Tamas Masszi M.D., Ph.D.

Mozna udast dalsich dvou center

Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pii zajisténi novych Iékd pro Iébu
nemocnych s mnoho¢etnym myelomem




~CMG 2012"
Protokol EMN02/HO95MM

Centra v Polsku:

Pravdépodobné 8 center

Centra na Ukrajiné:

Pravdépodobné 1 centrum

Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pii zajisténi novych Iékd pro Iébu
nemocnych s mnoho¢etnym myelomem
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Design studie

Multicentricka randomizovana klinicka studie faze 3

srovnavajici Bortezomib, Melfalan, Prednison (VMP)
s vysokodavkovanym Melfalanem s naslednou
konsolidacni Iécbou Bortezomib, Lenalidomid,
Dexametason (VRD) a Lenalidomidem v udrzovaci
fazi u pacient s nové diagnostikovanym
mnohocetnym myelomem

Trvani studie — 3 roky
Pocet pacientu — 1500

Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pii zajisténi novych Iékd pro Iébu
nemocnych s mnoho¢etnym myelomem



Schéma protokolu

+Indukce: VCD 3 cykly
Sbér PBSC rezim Cy 4g/m2+ 10ug G-CSF

Randomizace 1 - intenzifikace

Rameno A: VMP 4 cykly
Rameno B: HDM (MEL 200)

Randomizace 2 - konsolidace

Rameno A: VRD 2 cykly
Rameno B: zadna léc¢ba

Udrzovaci leéba Lenalidomid

Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pii zajisténi novych Iékd pro Iébu
nemocnych s mnoho¢etnym myelomem




,CMG 2012 junior"
Protokol EMN02/HO95MM

Centrum Regulac¢ni urad Eticka komise Planovany
pocet pacient

Ceska republika schvaleno schvaleno 100

Slovensko schvaleno probiha schvalovani 20

Madarsko priprava dokumentace (preklady, centra) ?

Polsko osloveni polskych CRO

Ukrajina zaslana feasibilita
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CESKA MYELOMOVA SKUPIN.
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Aktualni stav

Planované pocty zarazenych pacientu:
Celkem — 1500
Aktualné zarazeno k 11.4.2012:

Holandsko -
Italie —
Belgie —

CR —

Celkem k 11.4.2012 zarazeno pacientd.

Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pii zajisténi novych Iékd pro Iébu
nemocnych s mnoho¢etnym myelomem



Organizace studii

+

Hlavni koordinator
Prof.MUDr.Roman Hajek, CSc.

/\

Project manager Med. support / Farmacovigilance
Bc. Iva Buchtova doc.MUDr.Marta Krej¢i, Ph.D.

Monitor Monitor Monitor
Bc.Silvie Zerzanova Mgr.Jana Smejkalova Iva Bumbova
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a1 O G 3 Ceska myelomova skupina spolupracuje s Iékafi v CR a SR pfi zajiSténi novych Iékd pro 1é€bu
] 5 nemocnych s mnohocetnym myelomem

CESKA MYELOMOVA SKUPINA




Organizace studii
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Centralni laboratofr: @ Babak Myeloma Group

Dept. of Pathological Physiology
Faculty of Medicine, Masaryk University

Babakova myelomova skupina pfi Ustavu patologicke
fyziologie
Kamenice 5, 625 00 Brno

Kontaktni osoby
Petra Vidlakova
Drahomira Kyjovska

Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pii zajisténi novych Iékd pro Iébu
nemocnych s mnoho¢etnym myelomem




DEKUJI ZA POZORNOST

Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékaFi v CR a SR pii zajisténi novych Iékd pro Iébu
N
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CESKA MYELOMOVA SKUPINA nemocnych s mnoho€etnym myelomem




