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Amyloidoza AL
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Aktivni klinické studie - Amyloidoéza

Nova diagnoza
 Studie EMNO3 AKADEMICKA (Brno, Hradec Kralové, Olomouc,
Ostrava)

Relaps
e Studie MLN C16011 (Ostrava, VFN Praha)

Pfipravované klinické studie v CR

e Studie NEODOO1

NEODOO1 + standardni |écba vs. placebo + standardni |écba u
nové diagnostikovanych pacientu s AL amyloiddzou
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Pocty pacientu v centrech
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EMNO3

Randomizované otevrené multicentrické klinické
hodnoceni faze lll lécby Melfalanem a
Dexametazonem (MDex) versus lécba Bortezomibem,
Melfalanem a Dexametazonem (BMDex) u nelécenych
pacientu se systémovou AL-amyloidozou z lehkych
retézcu
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Hlavni vstupni kritéria

v’ Histologicky prokazana diagnéza amyloiddzy
v’ Pacienti nevhodni ¢i odmitajici Tx

v ECOG 0-2

v Méfitelné onemocnéni v séru

v’ Postizeni srdce, ledvin, GIT ¢i periferniho
nervoveho systému

v Adekvatni laboratorni hodnoty
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Hlavni vylucovaci kriteéria

 Onemocneéni hereditarni formou amyloidozy

* Pritomnost non-AL amyloiddzy

* Predesla |écba onemocnéni plazmatickych bunéek
* Pocet plazmocytu v kostni dfeni nad 30%

e Pacienti se srdecnim onemocnéenim (NYHA llI-1V)
* Onemocnéni mnohocetnym myelomem
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Schéma protokolu

SCREI%NING
RAN DOIMIZACE
[ |
RAMENO A - 3 cykly RAMENO B - 3 cykly
 Melphalan e Bortezomib
 Dexametazon  Melphalan
* Dexametazon

I
I I
(MénéneiPR) ( PR nebo lepsi ) C Méné nez PR )C PR nebo lepsi )
[

Follow-up 3 dalsi cykly Follow-up 3 dalsi cykly
CR nebo PR+OR jinak CR nebo PR+OR jinak
I | I I
Follow-up 3 dalsi cykly Follow-up 2 dalsi cykly
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Transport vzorku

V den odbéru odeslat do Biobanky FN Ostrava

e Zkumavka EDTA 7,5 ml s periferni krvi

* Vyplnéna zadanka

e Zamrazené kryotuby se zasilaji v kryoboxu na

suchém ledu, jakmile je kryobox plny
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MLN C16011

Randomizovana, kontrolovana multicentricka a
otevrena studie faze Ill ovérujici bezpecnost a
ucinnost dexamethazonu v kombinaci s pripravkem
MLN9708 nebo lIécbu podle volby Iékare u pacientu s
recidivujici nebo refrakterni systémovou amyloidozou

z lehkych retézcu (AL)
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Hlavni vstupni kritéria

v’ Biopsii prokazana diagndza systémové AL
amyloidézy

v Méritelné onemocnéni v séru — hladina FLC
vyssi nez 50 mg/I

v Méfitelné postizeni srdce ¢i ledvin (ISA kritéria)

v'Pacienti s relapsem ¢i refrakternim
onemocnénim po 1 az 2 lécebnych liniich

v ECOG 0-2
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Hlavni vylucovaci kriteéria

 Onemocnéni mnohocetnym myelomem

c FAKULTNI
KLINIKA HEMATOONKOLOGIE FWEE#{EEEICE



Schéma protokolu

SCREENING

RANDOMIZACE

RAMENO A
MLN9708 + Dexametazon

RAMENO B: VOLBA LEKARE
Dexametazon
Dexametazon + Melphalan
Dexametazon + Cyklofosfamid
Dexametazon + Thalidomid
Dexametazon + Lenalidomid

28 denni cykly se opakuji do progrese 2
nebo neakceptovatelné toxicity

8 denni cykly se opakuji do progrese
nebo neakceptovatelné toxicity

Ukonceni lécby

Follow-up do progrese kazdych 6 tydn

Follow-up preziti kazdych 12 tydn(
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Morbus Waldenstrom
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,,Aktivni“ klinické studie - Waldenstromova
makroglobulinemie

Nova diagnoza
 Studie ECWM-1 AKADEMICKA (Brno, Olomouc, Ostrava)

Aktualni stav
* Olomouc — podepsat smlouvu

e Pockat na schvaleni dodatecného dokumentu k Rituximabu
SUKLem
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EWMC-1

Zhodnoceni ucinnosti lécebného rezimu
Dexametazon, Rituximab a Cyklofosfamid (DRC) +/-
Bortezomib v primolécbé pacientu
s Waldenstromovou makroglobulinémii
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Hlavni vstupni kritéria

* Klinicko-patologicka diagn6za WM

* Biologicky material odeslany do narodniho
referencniho centra

* CIRS skoére <6, ECOG 0-2
* Adekvatni laboratorni hodnoty
* Pritomnost alespon jednoho z kritérii:

— Horecka, no¢ni poceni, hubnuti, Unava,

— Hyperviskozita, spleno- ¢i hepatomegalie, organomegalie
— Periferni neuropatie, kryoglobulinémie, lymfadenopatie
— Nefropatie, amyloidéza

— Anémie, trombocytopenie, M-protein v séru nad 5 g/I
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Hlavni vylucovaci kriteéria

* Predesla terapie WM

* Hypersenzitivita na dexametazon

* Nekontrolovatelna infekce

* Postizeni CNS lymfomem
 Onemocnéni srdce (NYHA IlI-IV)

* Nekontrolovatelny diabetes mellitus
 Neuropatie stupné 2 a vice
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Schéma protokolu

SCREENING

RANDOMIZACE

RAMENO A - 6 cyklu
Dexametazon

RAMENO A - 6 cyklu
* Bortezomib s.c.

Rituximab —i.v. (1. cyklus), s.c. * Dexametazon

Cyklofosfamid

* Cyklofosfamid

* Rituximab —i.v. (1. cyklus), s.c.

Follow-up do progrese
Follow-up preziti
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Transport vzorku — biopticky material

V den odbéru odeslat taxikem do Biobanky FN
Ostrava

* valecek KD fixovany ve formalinu

!

Material bude z FN Ostrava odeslan do Ulmu

* 4x natér KD (nebarveny)
* 4x natér PK (nebarveny)
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Dobrovolné vzorky

V den odbéru odeslat taxikem do Biobanky FN
Ostrava

e 15 ml PK
e 15ml KD

Skladovat na centru
e 2xmlséra
* 5mlplazmy

cﬂ FAKULTNI
KLINIKA HEMATOONKOLOGIE FM)EE%EEEICE



Dékuji za pozornost!
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