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„„CMG 2010 seniorCMG 2010 senior““
Protokol EMN01Protokol EMN01

�� Zadavatel:Zadavatel:
FondazioneFondazione NeoplasieNeoplasie SangueSangue OnlusOnlus
(FO.NE.SA (FO.NE.SA OnlusOnlus), It), Itáálielie

�� KoordinKoordináátor pro tor pro ČČR: R: 
CMG, obCMG, obččanskanskéé sdrusdružženeníí
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nemocných s mnohočetným myelomem



„„CMG 2010 seniorCMG 2010 senior““
Protokol EMN01Protokol EMN01

Centra v Centra v ČČR I.:R I.:

�� InternInterníí hematoonkologickhematoonkologickáá klinika, FN Brnoklinika, FN Brno
HlavnHlavníí zkouzkouššejejííccíí: : Prof.MUDr.Roman.HProf.MUDr.Roman.Háájek, Csc.jek, Csc.

�� OddOdděělenleníí klinickklinickéé hematologie, FN Hradec Krhematologie, FN Hradec Kráálovlovéé
HlavnHlavníí zkouzkouššejejííccíí: : Doc.MUDr.VladimDoc.MUDr.Vladimíír r MaisnarMaisnar, , PhPh.D..D.

�� III.internIII.interníí klinika, FN Olomoucklinika, FN Olomouc
HlavnHlavníí zkouzkouššejejííccíí: : Prof.MUDr.Vlastimil Prof.MUDr.Vlastimil ŠŠččudlaudla, CSc., CSc.
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Organizace studie Organizace studie „„CMG 2010CMG 2010““
Protokol EMN01Protokol EMN01

Centra v Centra v ČČR II:R II:

�� OddOdděělenleníí klinickklinickéé hematologie, FNKV v Prazehematologie, FNKV v Praze
HlavnHlavníí zkouzkouššejejííccíí: : MUDr.EvMUDr.Evžžen Gregoraen Gregora

�� I.internI.interníí klinika klinika -- klinika hematologie, VFN v Prazeklinika hematologie, VFN v Praze
HlavnHlavníí zkouzkouššejejííccíí: : MUDr.Jan MUDr.Jan StraubStraub

�� HemetologickoHemetologicko--transftransfúúznzníí oddodděělenleníí, SN v Opav, SN v Opavěě
HlavnHlavníí zkouzkouššejejííccíí: : MUDr. Dagmar AdamovMUDr. Dagmar Adamováá
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Organizace studie Organizace studie „„CMG 2010CMG 2010““
Protokol EMN01Protokol EMN01

Centra v Centra v ČČR III:R III:

�� OnkologickOnkologickéé centru G.J.centru G.J.MendelaMendela Nový JiNový Jiččíínn
HlavnHlavníí zkouzkouššejejííccíí: : MUDr. Martin BrejchaMUDr. Martin Brejcha

�� ÚÚstav klinickstav klinickéé hematologie, FN Ostravahematologie, FN Ostrava
HlavnHlavníí zkouzkouššejejííccíí: : MUDr. JaromMUDr. Jaromíír r GumulecGumulec

�� Odd. hematologie a Odd. hematologie a transfuziologietransfuziologie, Nemocnice , Nemocnice 
PelhPelhřřimovimov
HlavnHlavníí zkouzkouššejejííccíí: : MUDr. Petr MUDr. Petr KesslerKessler
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Organizace studie Organizace studie „„CMG 2010CMG 2010““
Protokol EMN01Protokol EMN01

Centra v Centra v ČČR IV:R IV:

�� HematologickoHematologicko--transfuzntransfuzníí oddodděělenleníí, ON Ml. Boleslav, ON Ml. Boleslav
HlavnHlavníí zkouzkouššejejííccíí: : MUDr. Jarmila MUDr. Jarmila ObernauerovObernauerováá

�� OddOdděělenleníí klinickklinickéé hematologie, hematologie, NsPNsP HavHavíířřovov
HlavnHlavníí zkouzkouššejejííccíí: : MUDr. David StarostkaMUDr. David Starostka

�� OddOdděělenleníí klinickklinickéé hematologie, KN Liberechematologie, KN Liberec
HlavnHlavníí zkouzkouššejejííccíí: : MUDr. Lenka MUDr. Lenka WalterovWalterováá
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SchSchééma protokoluma protokolu

Randomizace 1:Randomizace 1:

Rameno A:Rameno A: RD 9 cyklRD 9 cyklůů

Rameno B:Rameno B: MPRMPR

Rameno C:Rameno C: CPRCPR

Randomizace 2:Randomizace 2:

Rameno A1, B1, C1:Rameno A1, B1, C1: LenalidomidLenalidomid

Rameno A2, B2:Rameno A2, B2: LenalidomidLenalidomid++PrednisonPrednison
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AktuAktuáálnlníí stav zastav zařřazených azených 
pacientpacientůů v v ČČRR
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AktuAktuáálnlníí stavstav

PlPláánovannovanéé popoččty zaty zařřazených pacientazených pacientůů::

Celkem Celkem –– 660660
ČČR R -- 8080

AktuAktuáálnlněě zazařřazeno k 11.4.2012:azeno k 11.4.2012:

ItItáálie lie ––
ČČR R ––

Celkem k 11.4.2012 zaCelkem k 11.4.2012 zařřazeno  pacientazeno  pacientůů..
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„„CMG 2012 juniorCMG 2012 junior““
Protokol EMN02/HO95MMProtokol EMN02/HO95MM

�� Zadavatel:Zadavatel:
DutchDutch--BelgianBelgian CooperativeCooperative TrialTrial GroupGroup forfor
Hematology Hematology OncologyOncology (HOVON)(HOVON)

�� KoordinKoordináátor pro tor pro ČČR, SR, MaR, SR, Maďďarsko, arsko, 
Polsko, Ukrajinu: Polsko, Ukrajinu: 

CMG, obCMG, obččanskanskéé sdrusdružženeníí
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„„CMG 2012 juniorCMG 2012 junior““
Protokol EMN02/HO95MMProtokol EMN02/HO95MM

Centra v Centra v ČČR I.:R I.:

�� InternInterníí hematoonkologickhematoonkologickáá klinika, FN Brnoklinika, FN Brno
HlavnHlavníí zkouzkouššejejííccíí: : Prof.MUDr.Roman.HProf.MUDr.Roman.Háájek, Csc.jek, Csc.

�� OddOdděělenleníí klinickklinickéé hematologie, FN Hradec Krhematologie, FN Hradec Kráálovlovéé
HlavnHlavníí zkouzkouššejejííccíí: : Doc.MUDr.VladimDoc.MUDr.Vladimíír r MaisnarMaisnar, , PhPh.D..D.

�� III.internIII.interníí klinika, FN Olomoucklinika, FN Olomouc
HlavnHlavníí zkouzkouššejejííccíí: : Prof.MUDr.Vlastimil Prof.MUDr.Vlastimil ŠŠččudlaudla, CSc., CSc.
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„„CMG 2012 juniorCMG 2012 junior““
Protokol EMN02/HO95MMProtokol EMN02/HO95MM

Centra v Centra v ČČR II:R II:

�� OddOdděělenleníí klinickklinickéé hematologie, FNKV v Prazehematologie, FNKV v Praze
HlavnHlavníí zkouzkouššejejííccíí: : MUDr.EvMUDr.Evžžen Gregoraen Gregora

�� I.internI.interníí klinika klinika -- klinika hematologie, VFN v Prazeklinika hematologie, VFN v Praze
HlavnHlavníí zkouzkouššejejííccíí: : MUDr.Jan MUDr.Jan StraubStraub

�� ÚÚstav klinickstav klinickéé hematologie, FN Ostravahematologie, FN Ostrava
HlavnHlavníí zkouzkouššejejííccíí: : MUDr. JaromMUDr. Jaromíír r GumulecGumulec
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„„CMG 2012CMG 2012““
Protokol EMN02/HO95MMProtokol EMN02/HO95MM

Centra v SR:Centra v SR:

�� KlinickKlinickáá hematologie, UN Bratislavahematologie, UN Bratislava
HlavnHlavníí zkouzkouššejejííccíí: : Doc.MUDr.Martin Doc.MUDr.Martin MistrMistrííkk, , PhPh.D..D.

�� HematologickHematologickáá klinika, UN Koklinika, UN Koššiceice
HlavnHlavníí zkouzkouššejejííccíí: : prof.MUDr.Elena prof.MUDr.Elena TTóóthovthováá
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„„CMG 2012CMG 2012““
Protokol EMN02/HO95MMProtokol EMN02/HO95MM

Centra v MaCentra v Maďďarsku:arsku:

�� St.St.IstvIstváánn andand st.st.LLáászlszlóó KorhKorháázz HospitalHospital ofof BudapestBudapest
HlavnHlavníí zkouzkouššejejííccíí: : TamTamááss MassziMasszi M.D., M.D., PhPh.D..D.

�� MoMožžnnáá úúččast dalast dalšíších dvou centerch dvou center
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„„CMG 2012CMG 2012““
Protokol EMN02/HO95MMProtokol EMN02/HO95MM

Centra v Polsku:Centra v Polsku:

�� PravdPravděěpodobnpodobněě 8 center8 center

Centra na UkrajinCentra na Ukrajiněě::

�� PravdPravděěpodobnpodobněě 1 centrum1 centrum
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Design studieDesign studie

MulticentrickMulticentrickáá randomizovanrandomizovanáá klinickklinickáá studie fstudie fááze 3ze 3

�� srovnsrovnáávajvajííccíí BortezomibBortezomib, , MelfalanMelfalan, , PrednisonPrednison (VMP) (VMP) 
ss vysokodvysokodáávkovanýmvkovaným MelfalanemMelfalanem ss nnááslednou slednou 
konsolidakonsolidaččnníí llééččbou bou BortezomibBortezomib, , LenalidomidLenalidomid, , 
DexametasonDexametason (VRD)  a (VRD)  a LenalidomidemLenalidomidem vv udrudržžovacovacíí
ffáázi u pacientzi u pacientůů ss novnověě diagnostikovaným diagnostikovaným 
mnohomnohoččetným etným myelomemmyelomem

�� TrvTrváánníí studiestudie –– 3 roky3 roky
�� PoPoččet pacientet pacientůů –– 15001500
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SchSchééma protokoluma protokolu

Indukce: Indukce: VCD 3 cyklyVCD 3 cykly

SbSběěr PBSC r PBSC rerežžim im CyCy 4g/m2+ 10ug G4g/m2+ 10ug G--CSFCSF

Randomizace 1 Randomizace 1 -- intenzifikaceintenzifikace

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

Randomizace 2 Randomizace 2 -- konsolidacekonsolidace

Rameno A:Rameno A: VRD 2 cyklyVRD 2 cykly
Rameno B:Rameno B: žžáádndnáá llééččbaba

UdrUdržžovacovacíí llééččbaba LenalidomidLenalidomid
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„„CMG 2012 juniorCMG 2012 junior““
Protokol EMN02/HO95MMProtokol EMN02/HO95MM

??zaslzasláána na feasibilitafeasibilitaUkrajinaUkrajina

??oslovenosloveníí polských CROpolských CROPolskoPolsko

??ppřřííprava dokumentace (pprava dokumentace (přřeklady, centra)eklady, centra)MaMaďďarskoarsko

2020probprobííhháá schvalovschvalováánnííschvschváálenolenoSlovenskoSlovensko

100100schvschváálenolenoschvschváálenolenoČČeskeskáá republikarepublika

PlPláánovanýnovaný

popoččet pacientet pacientůů

EtickEtickáá komisekomiseRegulaRegulaččnníí úúřřadadCentrumCentrum
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AktuAktuáálnlníí stavstav

PlPláánovannovanéé popoččty zaty zařřazených pacientazených pacientůů::

Celkem Celkem –– 15001500

AktuAktuáálnlněě zazařřazeno k 11.4.2012:azeno k 11.4.2012:

Holandsko Holandsko --
ItItáálie lie ––
Belgie Belgie ––

ČČR R ––

Celkem k 11.4.2012 zaCelkem k 11.4.2012 zařřazeno  pacientazeno  pacientůů..
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Organizace studiOrganizace studiíí

HlavnHlavníí koordinkoordináátortor
Prof.MUDr.Roman HProf.MUDr.Roman Háájek, CSc.jek, CSc.

Project manager                     Med. support / Project manager                     Med. support / FarmacovigilanceFarmacovigilance
BcBc. Iva Buchtov. Iva Buchtováá doc.MUDr.Marta Krejdoc.MUDr.Marta Krejččíí, , PhPh.D..D.

Monitor                         Monitor                         MonitorMonitor MonitorMonitor
BcBc.Silvie .Silvie ZerzZerzááňňovováá Mgr.Jana SmejkalovMgr.Jana Smejkalováá Iva Iva BumbovBumbováá
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Organizace studiOrganizace studiíí

CentrCentráálnlníí laboratolaboratořř::

BabBabáákovakova myelomovmyelomováá skupina pskupina přři i úústavu patologickstavu patologickéé
fyziologiefyziologie
Kamenice 5, 625 00 BrnoKamenice 5, 625 00 Brno

KontaktnKontaktníí osobyosoby
Petra Petra VidlVidláákovkováá
DrahomDrahomííra Kyjovskra Kyjovskáá
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