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Roc¢hi zhodnoceni validace dat v RMG
CHYBOVOST 1,5 % A MENE

NOVY JICIN
PELHRIMOV

Praha VFN

Ceské Budjovice

Liberec

FTN




Nejcas¥|Si chyby v zadavani do registru 1
- Zluté pretrvava

1) flowcytometrie —vétSina pracovi§ nevyphuje

2) nedopline |&ebne odpoids

3) Nedoplrno ukorteni I&by - nezapominat na
propojeni list a tedy vzdy po aktualizaci listu
extension musime nezbytaktualizovat i list

hlavni l&by — nelze pracovat v registru
odcklere, ale pouze komplexnse vsemi listy

4) nedoplgna vstupni data
5) uzavirani lisi — complete, pending




Nejcas¥|Si chyby v zadavani do registru 2
- Zluté pretrvava

Dale:
lek v extension therapy nesedi s uvedenou linlavriim lis€ lecby
datum sledovani se rovna datu umrti
hodnoty pro m&/24hod
treatment modality — neni vybrana spravridbéé

datum ukogeni — nevpisovat datum sledovani,iipact, ze nenid.
ukontena, tak nechat prazdné

neukortené bisfosfonaty u exit
zapis FISH — nutna konzultace s cytogenetiky

Pozor na pouzivani stejnych guidelines:
NCI CTCAEverze 4.
ECOG/WHO x Karnofsky performance status
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Plan termini pro exporty dat ke kontrole
rok 2013 — hlavni centra

Hlavni centra Brno, VFN, FNKYV,
Olomouc, HK

Revlimid 31.1.a31.7.2013
Velcade 28.2.a31.8.2013
Thalidomid 31.3.a31.9.2013

31.3.a31.10.2013




Plan termini pro exporty dat ke kontrole
rok 2013 — regionalni centra

Regionalni centra  Hakav, Ostrava, Novy din, Opava,
Pelhimov, Mlada Boleslaw eské
Budgdovice, FTN

Thalidomide 31.1.a31.7.2013
Velcade 31.1.a31.7.2013

31.3 a31.10.2013




Navsevy na centrech ¢asovy plan 201

2013 VEN FNKV Brno Hradec Olomouc
Kralové

kvéten kvden cerven cerven kvden

listopad listopad prosinec prosinec listopad
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Navsevy na centrech -€asovy plan 2013

FTN Pelhimov Mlada Boleslav Liberec Hakov

cervenec z8l listopad listopad prosine

Ostrava Opava Novy Ceské
Jicin Budgovice

anor anor unor ldzen
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RMG —PREHLED DG

MGUS
-List dignostiky MGUS

MM

- MM diagnostics

- MM treatment

- Bisphosphonate and SRE treatment

- Primary treatment extension

- Following treatment extension - opakovang¢
- FISH

CESKA MYELOMOVA SKUPINA
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RMG —PREHLED DG

WM = Waldenstromova makroglobulinémie
- Asymptomatic
- Symptomatic
- Treatment
Following treatment
Follow up




RMG —DISKUZE — ROZSIEN| REGISTRU

SMM = SMOULDERING MM

AMYLOIDOSA
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MGUS x SMM = asymptomaticky MM |£

SMM:

MIG > 30g/lI+ PC 10%
MIG > 309/l

PC> 10%

bez organoveho postizeni

CESKA OMOVA SKUPINA
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MGUS x SMM = asymptomaticky MM |£

Navrhy reeni:
- Novy formul&
- Noveé kolonky v listu diagnostiky MM

Vzdy nezbytna spoluprace centra :
nutné ozn&eni ID vedenych jako SMM




AMYLOIDOSA

V RESENI NOVE FORMULARE

https://trials.cba.muni.cz/trialdb2/interface forms/login_rmg.
asp

! D
Ceska myelomova skupina a jeji nadacni fond spolupracuji pfi zajiStovani informacniho servisuSi , G
pro nemocné s mnohoc¢etnym myelomem SSEOLS




Co patii aktualné do RMG?

NEZADAVAME DO RMG pod MM:
solitarni plazmocytom
amyloidosa

ZADAVAME DO RMG pod MM:

MM, MGUS, WM
MM + amyloidosa
— objevi se v CRAB pod OTHER itahajeni |éby

plazmocelularni leukémie
osteoskleroticky myelom

— datum dg. nebo dat.zahajenéld cervere + info o dg.
EEsEE do poznamky event. do komerta zalozeném extension

CESKA OMOV.
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Pos¥ehy od statistikii

ZAPIS LE CEBNE ODPOVEDI (finalni |1é éebna odpovéd):
podminka
MUSI VYDRZET 60 DNi PO UKON'ENI LECBY

Z toho plyne:

Nezapisovat dive — zvolit NA, nezapomenout doplniti pialsi
aktualizaci dat

Nezapisovat v ppadéexitu v pabehu &by event. exitu do 60ti
dnid od ukoneéni l&€by — zvolit NA

(vyjimka — progrese piéecbg)

NADACNiI FOND
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Pos¥ehy od statistikii

SMM - poslou seznam SMM zadanych pod MGUS
(prosime vsSe projit a ujasnit dg s Iékaitasledr® opravit
v RMG)

VALIDACE DAT — kontrola export @, seznamy
nevalidnich pacienti, dodrzovani termini doplinovani,
navrh novych automatickych podminek k validaci
PACIENTI V LE CBE k datu sledovani — platné astava

zapisovat data do lisé pro extension treatment i u €chto
pacienti

Zapis SWITCH — dodrzovat souvislosti [Fi zapisu,
vyplnovat spravne formulaie

x . i . . w v oo . ] =
Ceska myelomova skupina a jeji nadacni fond spolupracuji pfi zajiStovani informacniho servisuSi
pro nemocné s mnoho¢etnym myelomem =




Nej¢ask|i pouzivana data

rezim l&by

datum narozeni
datum diagnozy
zacatek l€by

linie

D-S stadium, ISS
datum PR

datum ukogeni I&by
lecebna odpod’
atum progrese

ELOMOVA SKUPIN.

datum umrti, picina
umrti

datum hodnoceni
AE, davkovani

pocet cykia, switch,
klinické studie

M pro nemocné s mnoho&etnym myelomem




Problémy pi*zadavani komplikovane by

DISKUZE
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Specifika studiovych rezi
RV-MM-EMN-441(junior), EMN 01(senior)

Studie junior

RD 4 cykly

stimulace a randomizace

6x CRD NEBO TX (event.tandem)
UL - R nebo RP do progrese

Studie senior
RD, MPR, CPR 9 cykKl
pak UL R nebo RP
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Specifika studiovych rezidh— jak zadat v RMG?
RV-MM-EMN-441(junior), EMN 01(senior)

INDUKCE =4 x RD nebo 4 x RD + autoTX

DATUM UKONCENI LECBY = ukonteni I&by po 4xRD nebo
datum vyokodavkovaneho Melphalanteg TX

MIG PO LECBE = nejnizsi v pibéhu celé 1éby, tak i max. LO
KONSOLIDACE -6 x CRD

UL - R nebo RP

extension treatment - vyplnime pro 4xRD, do konsolidace RCD, kde je jen par kolonek, neniitam nap
komulativni davka-je tam pouze datum zahdjeni, a&ofh AE, LO, stejatak se tam zanese k R
nebo RD udrZovaci lé¢ba
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Specifika studiovych rezi
Protokol EMNO2/HO95MM

VCD -4 cykly

Stimulace (4.-6. tydf od zahajeni)
Randomizace — Intenzifikace

(Start 4-6 tydd od sk&ru kmenovych bugk)
VMP 4 cykly NEBO Mel 200

Randomizace — Konsolidace
VRD — 2 cykly NEBO bez léby
Udrzovaci léba

Lenalidomid 10mg




Specifika studiovych rezidh— jak zadat v RMG?
Protokol EMNO2/HO95MM

VCD 4 cykly+ auto TX
+ konsolidace +UL

VCD 4 cykly + VMP 4 cykly
(= 8 cyklhi indukce)
+ konsolidace + UL

POZOR NEJDE O SWITCH — povedeme v jednom extension listu pro velcade,
kumulativni davka velcade bude za celou indukci

Hodnoceni LO — 2 &sice po datu ukomhi indukce = datum ukoani |&€by v
MM treatment (tj. po 4xVCD+autoTX, nebo 4xVCD+4xVMP)
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Problémy pi*zadavani komplikovane by
— specifika studiovych rezim

ZapisSWITCH v pripadéplanovane zrny lecby v ramci
Indukéni lecby dle protokolu (planovaneé studie)

Napt plandx CTD + 4x CVD + TX + napt RCD
konsolidace

- diivodem switch bude according to the protocol

do extension zvlasSETD a CVD (formul& po switch), hodnoceni
v extension listech zvlasy MM treatment = v hlavnim ligtiécby
je hodnoceni az po TX, tedy celkové

= P z q 0_.ap . o0 - 00520 z2_ o 2 q =
Ceska myelomova skupina a jeji nadacni fond spolupracuji pfi zajiStovani informacniho servisuSi
pro nemocné s mnohodéetnym myelomem S




Problemy pFzadavani komplikované by
- dotazy

Mame RTG ze spadu — popisuji osteolyticka loziska, nas se RTG
nedélal, az za rok a pil a tam loziska nepopisuiji, tj. gred 2. linii.
Co mam napsat k vySatenim pred 2. linii?

Negativni psat nentizu a pozitivni taky ne....

ODPOVED

Pozadat o srovnani RTG dokumentace, aby to bylo jisté, protoze vymizeni
lozisek po jedné linii je dost neprajmbdobné, ale zcela vylait
také nejde, pokud byla v ivodu jen drobna loziska.

a pak se uvidi &
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Problémy przadavani dat - FISH

NAVOD NA DOPLNENI FISH
VYSLEDKU DO RMG

navod na doplnenie FISH do RMG.xls




PODEKOVANI| ZA SPOLUPRACI

Co nam nejvice pofize :
presné zadavani dat, vlastni ¥nitkontrola
rychla oprava zjighych chyb
vedeni seznainprirazenych ID (nejlepe v excelu)

pocty now zadanych dle metodiky bodoveho
ohodnoceni

pravidelneé dotazy i navrhy z Vasi strany

vstricnost @i domluwe a pitibehu valid&ni
navstvy

Ceska myelomova skupina a jeji nadaéni fond spolupracuji pfi zajistovani informaéniho servisu
pro nemocné s mnoho¢etnym myelomem




on line odkazy

nttp://www.myeloma.cz/

nttp://www.myeloma.cz/index.php?pg=mno
nocetny-myelom--guidelines

e CTCAE Version 4.0

A\ \Plocha\CTCAE 4.02 2009-09-
15 QuickReference 5x7.pdf




