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Lenalidomid + Dexametason -
refrakterni/relabujici MM — Faze 3
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1. Weber DM, et al. N Engl J Med. 2007;357:2133-2142.
2. Dimopoulos M, et al. N Engl J Med. 2007;357:2123-2132.



Patients Who Achieved

Lenalidomid + Dexametason u relabovaného
myelomu — |[éCebna odpoved a délka lécby
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Lenalidomid + Dexametason u relabovaného
myelomu — lécebna odpoved a délka |écby

CR/VGPR PR P Value
(n =114) (n = 100)
DoR 24. mésicu 8.3 mésicu < .001
. 12.0 mésicu
TTP 27.7 mésicu < .001
oS NR 44.2 mésicu .021

» Median follow-up: 48 mésicu

e Lepsi leCcebna odpoved vede k prodlouzeni trvani
remise, doby do progrese i celkoveho preziti

Harousseau JL, et al. Haematologica. 2010;95:1738-1744.



Realita

Lenalidomid je indikovan v kombinaci nejméné s
dexamethazonem k |écbé pacientl s mnohocetnym

V/ oo

N/ oo

transplantaci kostni drené nevhodni. V pripadée dosazeni
parcialni remise po 4 cyklech lécby Ize pokracovat az do
dosazeni kumulativni davky 4200 mg. V pripadé kompletni
remise lze podat maximalné dva cykly lenalidomidu navic,
nikoliv vsak nad ramec kumulativni davky. LéCba
lenalidomidem se ukonci, pokud po 4. cyklu kombinované
|écby nedojde alespon k parcialni remisi, nebo kdykoliv v
pripadé progrese, oboiji dle kriterii EBMT/IMWG.
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Pacient C.1

e Zena nar. 1948
— Dg duben 2007
— KS Il dle ISS, 1lI B dle DS
— Vstupné Krea 200umol/Il, Ca 2,89mmol/I, HGB 85g/I
— Obrovské postizeni skeletu - 6x kyfoplastika , KI 60

e Lécba 1. linie
— 8x BDD (bortezomib+doxorubicin+dexamethason)
— Efekt PG ( pokles na 30% puvodniho MIG, ale ne 60 dni)
— Stimulace a sbér PBSCT
— HD melfalan + autoPBSCT -unor 2008
— Efekt PR



Pacient C.1

Relaps €.1 brezen 2009
- Normalni krea, KI 90-100
— CTD junior
— po cyklech nedosazeno PR
cervenec 2009 start RAD (revlimid,adria, dex)
— Podano celkem 8 cyklu revlimid 25 mg
— Efekt PR
— Rijen 2010 konsolidace
Melfalan 140mg/m2 + autoPBSCT
— Efekt PR



Pacient C.1

Relaps ¢.2 cerven 2011

- Normalni krea, Kl 90

— BBD (bendamustin + bortezomib +dex)

— 7 cykla 1écby ale jen SD, infekéni komplikace
Brezen 2012 Progrese

— Velké zhorseni klinického stavu Kl 60

— Patologicka fraktura femoru

— Opakované infekty



Pacient C.1

Brezen 2012 start RCP
- Revlimid + cyclofosfamid + dexamethason
— Podany celkem 4 cykly revlimid 25 mg
— EFEKT SD — ale zlepseni klinického stavu !l



Pacient C.1

Cervenec 2012
— Melfalan 100mg/m2 + autoPBSCT €. 3
— Efekt PR 11!

Srpen 2012 — pokracuje RCP
- Revlimid 10mg

- podano 10 cyklu revlimidu az do davky
4200mg

- uspokojiva tolerance nebyla treba hospitalizace
Dosazeno PR - ale ihned po vysazeni progrese



Pacient C.1

Relaps ¢.3 kvéten 2013
- K190
— VTD (Velcade + Thalidomid +dex)
— Efekt progrese onem.

Zari 2013 Progrese

— Velkeé zhorseni klinického stavu Kl 60
— Melfalan 100mg/m2 + autoPBSCT €. 4
— Efekt SD ale zlepseni klinického stavu



Pacient C.1

Listopad 2013 Start RTD
- Revlimid + thalidomid + dexamethason
— Podan celkem 1 cyklus revlimid 25 mg
— Pokles na hodnotu PR 111

— Nyni bézi 6. cyklus s revlimidem 10mg
Trva PR 111
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Pacient C.2

e Zena nar. 1931
— Dg unor 2005
— KS I dle ISS, Il A dle DS
— Postizeni skeletu, anemie s projevy ICHS, KI 80

e Lécba 1. linie
— Opakovane konvencni cytostatika + kortikoidy
— Efekt max. PR
— Progrese €. 1 kveten 2007



Pacient C.2

e Lécba 2. linie — kveten 2007
— Studie Optimum - thalidomid 200mg denné
— Podano 8 cykll |éCby
— Efekt PR
— Nebyla nutné redukce ale zhorseni kvality zivota

* Progrese €.2 zari 2012
— Progrese osteolyzy
— Anemie i pres podporu EPO



Pacient C.2

e Lécba 3. linie — rijen 2012
— pacientka uprednostnuje tablety a malo dojizdéni
— Start RCP ( revlimid + cyclofosfamid + prednison)
— Podany 2 cykly Revlimid 25 mg
— Velmi Spatna tolerance
- Anemie - ICHS
- Ztrata hmotnosti 10kg
- Infek¢ni komplikace

Ale dosazeno PR !l



Pacient C.2

e Lécba 3. linie — Prosinec 2012
— Pacientka uprednostnuje tablety a malo dojizdéni
— Revlimid 10mg
— Velmi dobra tolerance
— jen cca 1x za 3 tydny epo a G-CSF
— Kontrola 1x mésicné v miste bydliste

Podano celkem 17 cykli RCP
Dosazeno min VGPR !!!1
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Zaver

 Revlimid a agresivni relaps myelomu
— noveé léeky maji obrovsky potencial
— Snaha zaradit nemocné do klinickych studii
 Pomohou prekonat pravidla pojistovny
— Dlouhodoba |écba vs stop rules

— Kombinace s autologni transplantaci
e Efektivni
e PomUzZe prekonat rezistenci



Zaver

 Revlimid - agresivni relaps u mladsich
— Snaha o co nejdelsi lécbu
— Opakovana lécba neni chybou!!!

— Vlozeni transplantace neni porusenim pravidel
SUKL

— Opakovana |écba neni porusenim pravidel SUKL

— Kombinace s thalidomidem neni porusenim
pravidel SUKL ani VZP

Vyrazne prodlouzeni celkového preziti



Zaver

 Revlimid - lécba starsich nemocnych
— Uginnost vs tolerance
— Dulezita podpurna lécba
— Pri obtizné toleranci redukce revlimidu
— Umoznéni podavani lécby vice nez rok — neni
porusenim pravidel SUKL
— Opakovana lécba neni porusenim pravidel SUKL

—Vyrazné prodlouzeni doby do progrese



Dékuji za pozornost
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