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Epidemiologicka data: MM

196 vsech malignit, 102 hematologickych
 vznika na podklade MGUS (Landgren, 2009)

e zavislost na pohlavi: Muzi/Zeny = 3/2
 median veku: 63 let

e incidence kolisa (= mirne stoupa):
« 4/100.000 v kavkazské populaci
e 8/100.000 u Afro-Americanti



Vyvoj incidence a umrtnosti u MM
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Zakladni charakteristiky MM

Postizeni
ledvin (30%0)

Neuropathie
(33%0)

Imunitni
deficit

Infekce (15%0)

Hyperkalcémie

(15 - 20%0)
Kostni / Bolesti

Infiltrace - ad postizeni (75 - 80%0)

drene Lyticka loziska
Anémie (70%0)




Mezniky lecby MM: shrnuti

1. rok 1962 = ,,éra konvencni chemoterapie"
- 1993: median OS 2 roky, 10-leté preziti = 5%

2. rok 1984 = ,pocatek transplantacni éry"
- 2000: median OS 4 roky, 10-leté preziti = 10%0

3. rok 1999 = ,zacina éra novych lékit MM"
- 2013: median OS 7 let, 10-leté preziti = 3020

J

mnohocetny myelom = chron. onemocneéni !



Cil soucasné lecebnée strategie

= jiZ ne pouze CR, ale nove iCR = imunofenotypova CR !

Nadorova masa
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Indukce + Konzolidace Udrzovaci lécba
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Doba do progrese



Budouci prtiibéh onemocnéni (?)

Asymptomatickyi Symptomaticky
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Vyznam odbornych skupin
e Jjde 0 obecny jev nejen v onkohematologii
- napf. CMG, KLS, CELL, Ceska CLL skupina aj.

Ceska myelomova skupina fl#¢1- zal. 2001

e spoluprace v ramci vedy, vyzkumu, ale i pri
vzdelavani nemocnych

e spolecné granty a guidelines MM (posl. 2014)
 hlavni projekty: RMG, CRAB a Amyloidoza



EMN/CMG studie

CMG 2008 junior -

CMG 2010 senior
CMG 2012 junior
CMG 2014 junior

spoluprace v ramci

European Myeloma Network



Vzdélavani nemocnych s MM

= Informovany nemocny lépe spolupracuje !

e tésna spoluprace s pacientskou organizaci
pri pripravé vhodnych materialti

> vlastni prirucky ®ijion
MNOHOEETNY g

> vzdeélavaci CD MyELOM

> webové stranky

> ctvrtletni bulletin




Projekt IGA NT 12215-4/2011

,Racionalizace lecby MM"

— ... prospektivnim mapovanim incidence mnohocetného
myelomu, dale vyhodnocenim efektivity rliznych terapeu-
tickych variant a sledovanim nezadoucich ucinkt Iécby u
nemocnych s timto nadorovym onemocnénim v CR.

— dalsi rozvijeni Registru monoklonalnich gamapatii
- provoz RMG byl zahajen 1. kvétna 2007
- vstup do databaze je pristupny ze stranek CMG

( )

- v soucasnosti zadava data do registru jiz 18 center zCR a
4 ze Slovenska

CESELA MYELOMOVA SEITFINA



http://www.myeloma.cz/
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CESKA MYELOMOVA SKUPIN CMG SPOLEK~ NADACNI FOND~ PROJEKTY~ RMG~ MM~ STUDIE/VYZKUM~ PRO NEMOCNE~ PRO SPONZORY ~ TISKOVE ZPRAVY

Ceska myelomova skupina

Hlavnim cilem spolku CMG je organizace a koordinace vyzkumu a klinickych aktivit
v Ceské republice v oblasti mnohocetného myelomu.

N/
™ 9.9.2016 ™ 12.10. 2016
Q 0
Onemocnéni krve a mnohocetny XI. Myeloma workshop Brno
myelom. Choroba kostni dFeng, ktera Letos jiz 11. roénik myelomového workshopu |\ /I
vyZzaduje dlouhodobou léchu. pofadaného v Brné bude zamé&ren na amyloiddzy a
Radioporadna: prof. MUDr. Vladimir Maisnar, Ph.D z IV. e:‘}[a!“?sl‘ﬂ',ar;] "'EI'?FI’(S mnc};llt?cetSeho n:lyelo.n;u,bdve Eﬁitm(\ﬁi\'f\}
interni hematologicke kliniky Fakultni nemocnice stezejnikiinicka I vyzkumna temata soucasne doby.
Hradec Kralové - onemocnéni krve - mnohocetny Prof. Merlini z Italie a Dr. Wechalekar z Velké Britanie
myelom. Zaznam na strankach Ceského rozhlasu. budou hlavnimi pfednasejicimi tohoto setkani. ®
Registrace: https://www.hanzo.cz/mw
™ 11.5.2016 ™ 20.5.2016
Q9 HOTEL SLOVAN, BRNO ¢ BRNO NAPIgTE NAM
Pacientsky seminar - Zivot s Ve znameni totalni terapie
mnohocCetnym myelomem V sou¢asné mediciné dochazi nadale k velmi
Dne 11. kvétna 2016 probé&hl v prostorach hotelu Slovan ~ Vyznamnym védeckym posunum. Jednim z nich je MBS 3453
v Brné esty ro¢nik vzdélavaciho seminéfe s ndzvem zmeéna paradigmatu nékterych onemocneni, které diky
Zivot s mnohocetnym myelomem. Semin&f pofadala moderni terapii pfechazeji z rychle fatalnich do
Ceska myelomova skupina, nada&ni fond ve spolupréci chronickych az kurabilnich. Prikladem muze byt
s Klubem pacientli mnohoéetny myelom a tradi¢nim mnohocetny myelom (MM)....

partnerem International Myeloma Foundation.

™ 24.4.2016
@ BRNO

To, co se déje kolem myelomu, je
uzasné (Medical Tribune 08/2016)

Ra7nar me7i tim o nove lécehna moinacti rimeirt



Spolecna , guidelines™ CMG

‘MM 2002, 2003, 2005, 2006, 2009, 2012, suppl. 2014
AL amyloiddza 2013
Morbus Waldenstrom 2014
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TRANSFUZE A HEMATOLOGIE

A HEMATOLQGIE

&L f & P 2

B/ DIAGNOSTIKA A LECBA
~ WALDENSTROMOVY DIAGNOSTIKA A LECBA
MAKROGLOBULINEMIE SYSTEMOVE AL AMYLOIDOZY

DOPLNEK C. | K DOPORUCEN/ Z 9/2012
_DIAGNOSTIKA A LECBA MNOHOCETNEHO
MYELOMU®

DOPORUCENI VYPRACOVANA CESKOU MY ELOMOVOU SKUPINOU (CMG)
A MYELOMOVOU SEKCI CESKE HEMATOLOGICKE SPOLECNOSTIELS JEP.

DOPORUCENI VYPRACOVANA :Esmu

{CMG), MYELOH KCl CESKE
IVNI LYMFOMOVOU SKUPINGU, LYMFOMOVOU

HEMATOLOGICKE SPOLEENOSTI £LS JE
SEKCI CESKE HEMATOLOGICKE SPDI.ECNOFH CLSJE




Celkoveé asi 2.700 pacienti s MM

Hradec Kralove
Praha

=7 transplantacnich center ™"

Clomaoue

{CMG: 7 regionalnich center

MNOHOCETNY Byne
® mYELOM
KLUB PACIENTU . .
International

CMG Myelom:

NADACNI FOND .
Foundation




Historie CMG (1)

1996 - zalozena ,brnenska” CMG (— studie 4W)

2001 - zalozena CMG skupina (— studie CMG2002) a
CMG nadace

2003 - zahajena mezinarodni spoluprace s IMF
2005 - uskutecnen prvni pacientsky seminar v Lednici

2006 - druhy pacientsky seminar s reprezentanty IMF
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The International Myeloma Foundation (IMF)

IMF byla prvni organizaci (zalozena 1990), ktera se vénovala pouze
myelomu, a v soucasne dob¢ zustava nejvetsi organizaci tohoto typu.
V soucasnosti registruje vice nez 100 000 mezinarodnich Clenu.

IMF poskytuje programy a sluzby na pomoc vyzkumu, diagnostice,
lecbe a organizovani péce pro nemocne s myelomem (brozury a
informacni letaky, seminare, aktuality a novinky v lecbe€ a vyzkumu,
odkazy a napomocne skupiny, on-line diskusni skupiny).

www.myeloma.org
ThelIMF@myeloma.org

“Jeden clovek muze ucinit zmenu, dva mohou ucinit zazrak.*
Brian D. Nowis, zakladatel IMF




Historie CMG (2)

2006 - zaloZeni Klubu pacientu Mnohocetny Myelom

2007 - pripravy a nasledné spusteni Registru mono-
klonalnich gamapatii s moduly MM + MGUS

2007 - CMG se stala oficialnim partnerem IMF

2008 - prof. Roman Hajek se stal jednim z ¢lenu mezi-
narodni pracovni skupiny pro MM (IMWG)



Historie CMG (3)

2010 - prezentovany prvni vystupy z RMG

2011 - zahajen monitoring efektiviity IeéCby novymi léky
v ramci RMG

2013 - pridany nové moduly pro ,Waldenstromovu
makroglobulinémii“ a ,AL amyloidozu* do RMG




RMG: Registr Monoklonalnich Gamapatii

Aktualni stav k 9. zari 2016

Number of Number of
h patients _ patienis
Clinic MM MGUS Cenire MM MGU S
v FM Banska Bystrica - Hematologie
Dnes 22 center = 18 CRa 4 SR|  &ersii Bystrics

FM Bratislava - Klinika hematologie
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CR: 4508 MM a 2526 MGUS

SR: 765 MM a 211 MGUS

FH Clomouc - . intermi klinika

= = celkovy stav k 9. 9. 2016:
St 53 65 5273 MM a 2737 MGUS
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Risk factors for Model 1

Immunoparesis any

Serum M-protein quantity2=23 g/l

IFLC/UFLC>30

2 in case of IgG isotype M-protein quantity
taken only from M-prot (column N)
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0 12 24 36 48 60 72 84 9% 108 120
Time from SMM diagnosis (months)
Model 1
Cumulative progression (%) 0 (N=26) 1 (N=34) 2 (N=41) 3 (N=12)
Median (95% Cl) not reached not reached 24.3 (16.4-32.2) 9.9 (2.7-17.0)
1 year 0.0 (-) 3.1(0.5-20.2) 35.4 (22.3-53.0) 50.0 (24.7-81.6)
2 years 5.3(0.8-31.9) 7.5(1.9-27.4) 44.8 (30.2-62.6) 81.3 (47.1-98.8)
3 years 5.3(0.8-31.9) 12.7 (4.2-35.1) 64.3 (48.2-80.0) 81.3 (47.1-98.8)
Syears - 32.8 (12.9-68.2) 743 (56.4-89.2) -
10 years - - - -




Vystupy z RMG — lécba: Revlimid

— porovnani lééby ve studiich a , na pojistiovnu" v CR
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Kumulativni podil pfezivajicich

PFS

10 20 30 40 50 60 0 50 100 150 200 250

Cas(mésice) Cas(mésice)

= |écba Rd: 46 pacientt ve studiich a 204 pacientll na poj.
Maisnar et al., poster na EHA 2013.
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Vysledkylechy Reviimidemi s ohledemnavek

Podil pacient( (%)

0% 20% 40% 60% 80% 100%
QD
> 65-75 10,8 28,0 57 14,0 N=279
>75 15,3 26,3 102 | 6,8 N=118

B sCR, CR (N=26) [ | VGPR (N=82) PR (N=164)

p'=0,124

[ ] MR (N=47) [ ] sD (N=78) [ PG (N=280)

<65 (N=280) 65-75(N=279) >75 (N=118)
ORR 102 (36,4%) 118 (42,3%) 52 (44,1%)
CBR 121 (432%) 134 (48,0%) 64 (54,2%)

ORR = |éc¢ebna odpovéd’ PR a lepsi

M§ R Tp-hodnota ML Chi square testu

ESKAMYELOMOVA SKUFIFA




* dnesni stav = plné funkcni mezinarodni databaze !
- jeden z nejvétsich registru MG v Evropé (na svété)

» stale se vyviji jak formulare, tak navazujici analyticke
nastroje odrazejici naroky CMG a center = plasticita

 nove sledovani nemocni s ALA a M. Waldenstrom

i monitoring = zatim jediny monitorovany registr v CR !
» vyhody z funkéni databaze = jednotny sbér dat usnadnuje
spolupraci mezi centry a prinasi potrebnée vystupy pro

= zejména sledovani efektivity IeCby ,novymi leky*
= prfimo se nabizi moznost reseni spoleénych projektu
CMG



Edukacni program CRAB

Zameéren na zlepseni kvality zivota pacientu s MM a
to cestou casnejsiho stanoveni diagnozy.

= program byl cilen na prakticke |Ieékare a Iékare tech
odbornosti, které prvni zachyti symptomy MM.
Trvani: 2007 — 2013

Dosazene vysledky:

o ZlepSeni Casné diagnostiky pacientt s novym MM,
ktera byla definovana 3 mésici od prvnich pfiznaku
z puvodnich 53,5 na 68,8 %. ;‘7
N

CRAB



Petr Hylena
Alice Onderkova
220
2006

Nabizi pacientum informace z ruznych oblasti
Organizovani akci s experty ruznych odbornosti
Hledani zivotnich pfibéhu a zkusenosti
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reziti (%)

P

Vyvoj vysledki lécby MM
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Zlepsovani dlouhodobého preziti

Kumar et al., 2014, Leukemia 28: 1122
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vVerime, ze se vlivem projektu CRAB shizi pocet
nemocnych s pozde diagnostikovanym MM.
oklonalnich

Registr mo
gamapatii
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CESKAMYELOMOVA SKUFINA

www.myeloma.cz
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