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JAK a PROC ?
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PROC ?

Proc se vybiraji pacienti do klinickych
studii, aneb kdo je vhodny kandidat?
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Ma-li jakykoliv novy lék ci postup
byt nemocnym prospésny,
pak musi projit slozitym vyzkumnym a
regulachim procesem.....

..na jehoz konci zustane méné nez 1%
vsech léku, které vstoupi do procesu
testovani v ramci klinickych studii.
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Vystupem klinickych studii je tedy:
1) relativné bezpecny lék

2) nejméneé podobné ucinny lék jako
soucasny standard

3) ekonomicky unosny lék pro danou
spolecnhost
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JAK ?

Jak se vybiraji pacienti
do klinickych studii,
aneb kdo je vhodny kandidat?
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JAK celosvetove ?
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Studie faze I/1l versus faze Ili
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Studie faze I/Il:
-stanoveni maximalni tolerovatelné
davky a ovéreni toxicity
- ovéreni ucinnosti (faze Il)

- maly pocet nemocnych (20-100)
- probihaji casto , lokalne” — jeden
stat ¢i kontinent
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Studie faze lll:
- srovnani se soucasny standardem
dostupné optimalni lécby

- velky pocet nemocnych (300-1500)
- MUSI probihat nejméné ve ¢tyfech
kontinentech
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JAKVCR?
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Studie faze Ill:
- vzdy doporucujeme vsech sedm
fakultnich nemocnic,
kde se nemocni s MM léci

- ne vzdy vsechna centra délaji
vsechny studie

- limit pro CR v po¢tu center,

- kapacita jednotlivych center
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JAK v centru ?
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Pro zarazeni do studie
musi jednotlivy nemocny splnit:

- vstupni kritéria
- vystupni kriteéria
- Vv ramci zarazeni do studie nemocny

zpravidla musi podstoupit vstupni vysetreni,
jeho krev je zaslana do centralni laboratore
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Kdo je vhodny kandidat
do klinickych studii?
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Kdo je vhodny kandidat
do klinickych studii?

Kazdy kdo chce — nutny souhlas
Kazdy kdo vyhovuje kritériim studie

Optimalni nemocny pro KH:
bez dalsich zavaznych onemocnéni,
bydlici blizko od nhemocnice
velmi spolupracujici
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INFORMACI O AKTIVNICH STUDIICH
v CR NALEZNETE i na www.myeloma.cz

Dg. Nazev studie Lééebna ramena

MM R/R CFZ014 (ARROW) Carflizomib + Dexamethasone 1xtydnée vs. 2xtydné
AGMT - EMN-13 Ixazomib, Thalidomid, Dexametazon

- iniciace 6/2016 PCYC-1138 Ibrutinib, Pomalidomid, Dexametazon
PCYC-1139 Ibrutinib, Bortezomib, Dexametazon

- iniciace 7/2016 CLBH589D2222 Panobinostat, Bortezomib, Dexametazon
EMN11 pro pac. z HO95 Carfilzomib + Pomalidomid + Dexametazon
udrzovaci Pomalidomid + Dexamethason

UL C16021 MLN9708 vs. placebo pro pac. nevhodné k ASCT Dg.
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Zavér k “PROC & JAK” do klinickych studii?

Vstoupit do klinické studie je obecné dobry
krok pro vsechny:

- pro nemocného je to jedna lécba extra
a pristup k ucinné leche

- pro nemochnici je to redukce nakladu

- pro lékare moznost ucit se pracovat
s novymi léky
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Dékuji za pozornost

a rad odpovim na otazky

CZECH
GROUP

CESKA MYELOMOVA SKUPINA .
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