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Planovana klinicka studie
EMN11/HO114
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EMN11/HO114

Pomalidomid kombinovany s Carfilzomibem a
Dexametazonem (PCd) v indukci a konsolidaci s
naslednym rezimem Pomalidomid + Dexametazon vs.
Pomalidomid v udrzovaci |écbé urcené pro pacienty s
MM v progresi po 1. linii lécby Lenalidomidem a
Bortezomibem
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Hlavni vstupni kritéria

v Pacient s MM s prvnim relapsem/progresi
pri/po prvni linii [écby v klinické studii EMNO2 a
nebo refrakterni na Lenalidomid a/nebo
Bortezomib

v'M-protein v séru > 10g/L nebo M-protein v
moci = 200 mg/24 hours nebo abnormalni
pomer FLC

v’ Kreatinin clearance > 45mL/min

v ECOG Q-2
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Hlavni vylucovaci kriteéria

* Neadekvatni laboratorni hodnoty (ANC <1,0 x
10°/1, trombocyty < 75 x 10°/I, hemoglobin < 8

g/dl)

* Jiné malignity

* Predchozi lécba pomalidomidem nebo
carfilzomibem

* PNP = Grade 2

* NYHAIII, IV
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58 pacientu na lécbé, 16 FU

EMN 02
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Schéma protokolu

SCREENING, REGISTRACE

4 cykly

e Carfilzomib

* Pomalidomid
* Dexametazon

VMP RAMENO V EMNO02
Autologni transplantace

Pri progresi konec |écby

4 cykly
* Carfilzomib, Pomalidomid, Dexametazon

RANDOMIZACE

* Pomalidomid

RAMENO A
28 denni cykly se opakuji do progrese 28 denni cykly se opakuji do progrese

RAMENO B

* Pomalidomid

* Dexametazon

Ukonceni [éCby
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Dékuji za pozornost!
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