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Mnohocetny myelom

 Epidemiologie
— 2. nejcastejsi maligni hematologické onemocnéni
dospelych
— Incidence : 4 / 100 000
— Median véku pri stanoveni : 65let
— Pouze 2% mladsich 40 let
* Lécba
— Autologni transplantace hematopoetickych
kmenovych bunék
— Noveé léky — Thalidomid, Bortezomib, Lenalidomid



Nove léky

* Thalidomid (Myrin®)
— U¢&inek anti-proliferaéni, anti-angiogenni,
imunomodulacni

— NU: Neuropatie, trombembolismus, ovlivnéni
kognitivnich funkci

— U¢&innost — LO 59% vs. 37% (konvenéni |é¢ba)

Fayers PM et al. , Blood 2011



Nove léky

* Bortezomib (Velcade®)
— Inhibitor podjednotky 20S proteasomu
— NU: Neuropatie, trombocytopenie
— U&innost — LO 71% vs. 35% (konvenéni |é¢ba)

San Miguel JF, et al., N Engl J Med. 2008



Cil prace:

* Srovnani ucinnosti a toxicity

CTD ( cyklofosfamid, thalidomid,
dexamethason)

VS.

CVD ( cyklofosfamid, Velcade®,
dexamethason)

v primoterapii mnohocetného myelomu u
starsSich nemocnych nesmérovanych k
autologni PBSCT
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Soubor pacientu

Od 2002 do 2012 na IHOK FN
Brno

Celkem 142 pacientu

CTD — 95 pacientu

CVD — 47 pacientu

Median véku — 71 let (52-90)
Median cykli—4 / 4

Mezi obéma skupinami nebyl
signifikantni rozdil ve stadiu
onemocneni



Davkovani rezimu

* CTD (28 denni cyklus)

— cyklofosfamid 50mg p.o. denné
— thalidomid 100mg denné
— dexamethason 20mg p.o. ve dnech 1.-4. 2 15.-18

 CVD (28 denni cyklus)

— cyklofosfamid 50mg p.o. denné
— bortezomib 1,3mg/m?i.v. den 1., 8., 15
— dexamethason 20mg p.o. ve dnech 1.-4. 3 15.-18.



Hodnoceni lécby

* Lécebna odpoveéd dle kritérii IMWG 2009
* Intervaly preziti

— Cas od zahajeni |é¢by k progresi ¢i smrti (PFS)
— Celkova délka preziti (OS)
— Cas trvani 1é¢ebné odpovédi (DOR)
e Zavazneé nezadouci ucinky dle NCI
— Gr. llla IV.
— Neuropatie od Gr. Il
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Intervaly preziti - OS

e Kumulativni
podil preziti
(12m.) CTD vs.
CVD
- 80% vs. 64%,
(p=0,143)

Log-rank test: p=0,143

—— Thalidomid
—— Velcade




Intervaly preziti - PFS

* Kumulativni podil
preziti bez
progrese (12.m) ' L°g'“"‘_”“e:] ‘:_:0'51"’
CTD vs. CVD - —— Velade |
-47% vs. 48%, E
(p=0,860)

e Median CTD —
11,8m (8,0-15,6)

e Median CVD —
11,5m (-)




Intervaly preziti - DOR

e Kumulativni podil
trvani |écebné | N
odpovedi (12.m) | —— Thaicorie
CTD vs. CVD
- 78% vs. 81%,

(p=0,522)
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Zavazneé nezadouci ucinky

Toxicita CTD (N=95) CVD (N=47)

Neuropatie 16 (16,8%) 9 (19,1%)

Trombozy 8 (8,4%) 1(2,1%)

Neutropenie 11 (11,6%) 7 (14,9%)

Infekce 8 (8,4%) 8(17,0%)

Anemie 3(3,1%) 3(6,4%)

Steroidni diabetes 4 (4,2%) 4 (8,5%)

Unava, slabost 0 (0,0%) 4 (8,5%)

Ostatni 14 (14,7%) 12(25,5%)

CELKEM 47 (49,5%) 30 (63,8%)




OBSAH

» Uvod

e Soubor pacientu a metody
* Vysledky

o Zaver



Zaver

* Nebyl prokazan signifikantni rozdil v
efektivite lecby mezi rezimy CTD a
CVvD

* Nebyl prokazan signifikantni rozdil ve
vyskytu zavaznych nezadoucich
ucinku lécby



Zaver

* Thalidomid - srovnatelné
vysledky jako v
randomizovanych studiich*

* Bortezomib - vyrazne horsi
vysledky jako v
randomizovanych studiidch™*

*Gareth J. Morgan, et al. Blood. 2011
** San Miguel JF, et al., N Engl J Med. 2008



Zaver

* Mira nezadoucich ucinku je srovnatelna
nebo lepsi s vysledky randomizovanych
studii*

* Vysledky této analyzy pravdepodobné
povedou ke zmeéené strategie v
primoterapii starSich pacientu s
mnohocetnym myelomem

*Pieter Sonneveld, Oncologist.
2010



Dékuji za pozornost



