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Vyskyt na 100,000 obyvatel

Epidemiologicka data MM (dle NOR)

¢ 1% vsech malignit, 10% hematologickych
e Muzi/Zeny = 3/2, median véku: 63 let

e incidence kolisa (= mirné stoupa): 4-6/100.000 obyvatel/rok
x mortalita v poslednich letech stagnuje !
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CESKA MYELOMOVA SKUPINA

GROUP

Souhlas zdkonného zastupce se sbérem a zpracovanim dat
v registru ,,RMG ( Registr monoklonalnich gamapatii )*

Stitek pacicnta (tky) ' razitko oddélent

ZAKONNY ZASWPCE fX/  oeeii i e e e
- Jméno : ) pEjmeni gl

* Prohlaguji, Ze:

1. jsem byl/a lékafem srozumitelné informovan/a o sbéru a zpracovani dat v registru RMG a
informacim uvedenym na strané 2 tohoto pisemného souhlasu jsem porozumél/a,

2. lékat/ka, kiery/& mi poskytl/a informace a poudeni, mi osobng vysvétlil/a vie, co je obsahem
toheto pisemného soublasu,

jsem mél/a moznost kldst 1ékai doplfinjici otdzky a na otdzky mi bylo fadné odpovézeno,

[

4. )sem pln€ porozumél/a uvedenym informacim a souhlasim se shérem a zpracovanim dat ve
vyse uvedendm registru

Souhlasim se sbérem a zpracovdnim dat v registru RMG dne................ Veioriein, hod.

Podpis zakonného zdstupce

Hradec Kralovédne ............ s Ve, hod.

.....................................................................

Imenovka a podpis 1ékate/iky

Registry of Monoclonal Gammopathies
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“Informace o sbéru a zpracovéni dat o mnohodentém mvyelomu a jeho lécba
| - v registru RMG | |

Mnohoé&etny myelom je stale inkurabilni onemocnéni, které lze viak modemimi postupy potladit
a zpomalit tak jeho vyvoj. Aby bylo moZno v co nejkratdi dobé ziskat co nejvice zkufenosti
s novymi postupy v 1é¢b& mnohotetného myelomu, vznikl v roce 2008 v Cegké republice registr,
do kterého se zaddvaji udaje o nemocnych s mnoho&etnym myelomen. Registr nese nazev RMG

~a je veden pod dohledem ob&anského sdruen{ - Ceské myelomové skupiny. Udaje jsou
shromazd'ovany v centralni databdzi v Institutu biostatistiky a analyz Lékatské fakulty a
Pfirgdovédné fakuity Masarykovy v Bmé, se sidlem Kamenice 126/3, 62500 Bmo a pfichazeji
z hematologickych pracovist’ ve fakultnich nemocnicich v Ceské republice (Hradec Krélové,
‘Olomouc, Plzed, Praha - Krilovské Vinohrady, VSeobecnd fakultni nemocnice Praha) a
hematologickych pracovist’ ze Slovenska. Cilem sbhéru dat do tohoto régistru je hodnoceni o
vysledk( 1€¢by, neZadoucich Géinka léki, postupil pii kontrole 1é¢by a vyuZiti t&chto poznatkfi
pro zlepdeni soucasnych lédebnych metod a vyvoj novych zptisobd 1é¢by nemocenych. Osobni
iidaje uchovivané v registru jsou pedlivé chranény pfed zneuzitim. V registru neni uvedeno ani
Vase jméno, ani Vade rodné &slo ani dalii udaje, kicré by mohly byt zneudity. Soubor dat

- Jednotlivych nemocnych je uréen jedine¢nym osobnim &slem a nikdo, krome povéfeného
personalu pracovidté, ve kterém Jste lécen/a, Vas na zdkladé tdaji uloZenych v registru nemize
identifikovat, Ziskané informace budou vyuzity pouze k védeckym a odbornym Iékaiskym

- uceltm, k publikaci v odbornych &asopisech a na odbomych konferencich. |

Dal%i informace o re gistru je moZno nalézt na internetové adrese: http://www.myeloma.cz

g@MG Registry of Monoclonal Gammopathies
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Historie RMG = dnes jiz 10 let !

e zahajeni priprav registru MG: Velké Bilovice 2006 + grant

v dnesni stav = plné funkéni mezinarodni on-line databaze

e cil: evidence ,vSech” nové dg. nemocnych s monoklonalnimi
gamapatiemi = MGUS a MM, nove WM a AL amyloidoza

= nemocni, ktefi jsou |é€eni mimo centra prichdzi z divodu
centralizace péce + studiové lécby o nekteré moznosti !

e planovany ,up-date” registru: 1x rocné na workshopu MM

+ soucasné 2x rocne sledovani |écby centrovymi léky

e provoz registru MG zahdjen 1. kvétna 2007
RA i AG

* nova databaze RMG spusténa 1. zari 2017
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RMG — Registry of Monoclonal Gammopathies

Aktualni stav k 1. dubnu 2008

h Number of patients Sl 1 1 5 (y Number of patients
= (V)

Centre MM MGUS Centre ’ MM MGUS

FN Brno - [HOK FN Bratislava - Klinika hematologie

Jihlavska 20 66 114 Antolska 11 24 30

Brno, 62500 Bratislava,

FNKYV Praha - Oddgleni klinické hematologie FNLP Kosice - Klinika hematologie

Srobarova 50 114 80 Trieda SNP 1 33 3

Praha 10, 10034 Kosice, 040 66

FNHK - Oddéleni klinické hematologie Nemocnice Banska Bystrica - Hematologie

Sokolska 581 37 103 Néamestie L. Svobodu 1 0 0

Hradec Kralove, 50005 Banska Bystrica, 975 17

VEFN Praha - I. Interni klinika FN Martin - Klinika hematologie

U Nemocnice 2 49 0 Kollarova 2 0 0

Praha, 128 08 Martin, 036 59

FN Olomouc - I1I. interni klinika

Olomoue, 175 20 # 1% CR: 289 MM a 401 MGUS
l1zen - Hemato-onkologické oddé€leni .
o & 0 . SR:57 MM a 33 MGUS

Plzen, 30460

celkovy stav k 1. 4. 2008: 346 MM a 434 MGUS =780 MG
%@Mgm Registry of Monoclonal Gammopathies E‘: @
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CESKA MYELOMOVA SKUPIN

Zadejte frazi

Ceska myelomova skupina

(]

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

9 9.9.2016

V4

9 9.9.2016

Q TREE OF LIFE, LAZNE BELOHRAD

XII. Vzdélavaci seminar pro nemocné s
mnohocetnym myelomem, jejich rodinu
a pratele

Dvanacty rocnik ,Vzdélavaciho seminafe pro nemocné s
mnohocetnym myelomem, jejich rodinu a pfatele” se
konal jiz potreti v Laznich Bélohrad ve Spa resortu Tree
of Life. Zda se, Ze tato lokalita babi Iéto opravdu
pfitahuje, proto i letos jsme mohli vyuZit nejen
pfijemného interiéru hotelu, ale také nachytat slunecni
energii pfi posezeni v zahradach resortu.

3 12.10. 2016

Q HRADEC KRALOVE

Onemocnéni krve a mnohocetny
myelom. Choroba kostni dfené, ktera
vyZaduje dlouhodobou lécbu.
Radioporadna: prof. MUDr. Vladimir Maisnar, Ph.D z IV.
interni hematologické kliniky Fakultni nemocnice

Hradec Kralové - onemocnéni krve - mnohocetny
myelom. Zaznam na strankach Ceského rozhlasu.

9 11.5.2016

Q@ BRNO
XI. Myeloma workshop Brno

Letosni jiz XI. rocnik mezinarodniho myelomového
workshopu byl zaméfen na amyloidozy a
extramedularni relaps mnohocetného myelomu. Na
workshop pfijali pozvani zastupci dvou nejvétsich
amyloidézovych center v Evropé, a to v Itdlii a Velké
Britanii.

» Archiv | NARODNI WORSKHOP WORKSHOPY

SEMINARE

¢ HOTEL SLOVAN, BRNO

Pacientsky seminar - Zivot s
mnohocetnym myelomem

Dne 11. kvétna 2016 probéhl v prostorach hotelu Slovan
v Brné Sesty rocnik vzdélavaciho seminéfe s ndzvem
Zivot s mnoho&etnym myelomem. SeminaF poréadala
Ceska myelomové skupina, nadaéni fond ve spolupréci
s Klubem pacientd mnohocetny myelom a tradi¢nim
partnerem International Myeloma Foundation.

PACIENTSKE SEMINARE PRO PACIENTY
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CMG SPOLEK~ NADACNI FOND~ PROJEKTY MM~ STUDIE/VYZKUM~ PRO NEMOCNE~ PRO SPONZORY ~ TISKOVE ZPRAVY



=
o
=
N
@)

CESKA MYELOMOVA SKUPIN.

= GROUP

Zadejte frazi

[a] = [

CMG SPOLEK~ NADACNI FOND~ PROJEKTY~ RMG~ MM~ STUDIE/VYZKUM = PRO NEMOCNE~ PRO SPONZORY ~ TISKOVE ZPRAVY

Registr RMG - Registry of Monoclonal Gammopathies

* Vstup do registru

Y /z4

+ NOVE: vizualizace registru - nevalidovana data

RMG Registry Visualization

Followap  Age Stuchure Pasprotens  Chwcal Stages Rusk score

Choose dagnoss MGUS - Country -

Cauton Analyhical outputs display nomvalidaled pomary data from RMG registry as £ 1s enfered in [he database

Basic overview, dg. MGUS

Ne. of diagnesed patients in years (N=2450)

Number of patienty

BRRERRBARBBEREREES

Years

Yearct giagnosis  Males [N]  Males[N]  Females[N]  Females [%]  Tomwi[N]  Total %)

<2000 ® 43 © 61 m 43
2000 15 13 3 17 ] 15
2001 12 10 2 20 » 16

Sox (N=2430)

.m
I Femaies

Sox MumBer of patents ™
Maiey 140 %61
Femaies 1341 539

© 2016 CMG | Prohlaseni | vytvorilo Prezentacni.info

™ 1.12.2016
Farmakoekonomicky worskhop
CMG

™ 11.9.2016

XII. Vzdélavaci seminar pro
nemocné s mnohocetnym
myelomem, jejich rodinu a
pratele

™ 9.9.2016

Onemocnéni krve a mnohocetny
myelom. Choroba kostni dfenég,
ktera vyzaduje dlouhodobou
|écbu.

) 24.8.2016

XI. Myeloma workshop Brno

» Archiv

® |nternational

Myeloma

Foundation



RMG — Registry of Monoclonal Gammopathies

Aktualni stav k 1. dubnu 2017
Dnes je 23 center=19CR +4 SR | 4= “pationts

Centre MM MGUS WM AMYL
FNsP F.D.Roosvelta Banska Bystrica
- Hematologie 119 27 3 0
Banska Bystrica
Lmer@ FN Bratislava - Klinika hematolégie s - -
Us!ecky Bratislava
Kra‘rcveh'a.. UN L. Pasteura Kosice - Klinika
"‘8"0*'3‘5“! ﬂa hematolégie 239 32 3 1
Kosice
Sttedodesky Pardubicky @avs 12 % UN Martin - Klinika hematolégie 1o o o 4
Plzehsky Martin
Wm FN Presov - OKH o o o o
Presov

N Ziinsky Predovsky

Jhom%sky&k O Q O v
A Vo9 ol DN, CR: 4.758 MM, 2.913 MGUS,

Banskobystricky

O 163 WM a 22 ALA
FN Ostrava - Klinika hematoonkologie

T 147 120 s 7 SR: 839 MM, 215 MGUS,
Pothfimoy. 298 ol ol o 10 WM a 1 ALA

FN Plzen - UKBH
Plzen

S s 2s 2 = celkem tedy k 1. dubnu 2017:

FN Motol - OKH
Praha

e e wo mo s s 8.916 pacienti s MG !

FNKV Praha - OKH

88 %

e (+ 900 new cases/year)

UnL - OKH

Usti nad Labem L B B L
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ESKA MYELOMOVA SKUPINA

Léecba mnohocetného
myelomu v Ceské republice

Statisticka analyza z registru monoklonalnich
gamapatii (RMG) do 11/2016

06/12/2016



Pocty nove zahajenych léceb v letech

N = 9.650 linii leCby
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CESKA MYELOMOVA SKUPIN

Rok zahadjeni lécby N %
do 2007 1485 15,4%
2008 676 7,0%
2009 856 8,9%
2010 884 9,2%
2011 919 9,5%
2012 983 10,2%
2013 1055 10,9%
2014 1055 10,9%
2015 1123 11,6%
2016 614 6,4%

| —_—_
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Lécebné linie zahajené v letech

N = 9.650 linii leCby

[ ]a.tinie [ ]2.linie [ 3.linie [ ]4.linie []25. linie

Rok zahdjeni

|&Eby 1.linie  2.linie  3.linie  4.linie 25. linie %

do 2007 845 347 176 63 54 56,9% 234%  [EER
2008 306 175 95 63 37 45,3% 25,9% 9,3%85,5%
2009 337 213 136 86 84 39,4% 20,9% IR0 10.0%] 9,8%

2010 366 199 121 73 125 41,4% 2,5% eI s3%] 141%

2011 359 233 146 79 102 39,1% 250%  [ECEN 5 6%]11.1%
2012 421 243 141 81 97 42,8% 20,7%  [EOEDN5 2% 9.9%
2013 449 220 168 94 124 42,6% 20,9% |JECRIAN 5.9%| 11,8%
2014 404 256 160 109 126 38,3% 203% IR 10,3%] 11,9%

2015 427 270 169 107 150 38,0% 24,0% 9,5% | 13,4%

2016 245 136 92 55 86 39,9% 2,1%  |JECIS 0.0%| 14,0%

| —_

CMG

CESKA MYELOMOVA SKUPIN.
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OS od diagnodzy
N = 3.499 pacientu s diagnézou od roku 2007

OS od diagnoézy

100
|

Median OS: 53.2 mésice
(95% IS: 49.8-56.5 mésice)

80
I

60

40

Pravdépodobnost (%)

20

0 12 24 36 48 60 72 84 96 108 120
Cas (mésice)

OS = ,overall survival®
| ——

o = ) N = b o
SQMG : Registry of Monoclonal Gammopathies N M
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OS od diagnézy — lécba novymi léky
N = 3.499 pacientu s diagndézou od roku 2007

OS od diagnoézy

S _
— S novymi léky
g ~—— Beznovych léku
§ OS od diagnézy medidn (95% IS) (mésice)
(72
Q3 S novymi léky 55.0 (51.5-58.6)
3 Bez novych lék 15.5 (10.7-20.3)
g
H ) g —
S
C‘LE Lécba novymi Iéky zahrnuje IéCbu Velcadem,
S - Thalidomidem, Revlimidem, Carfilzomibem,
Imnovidem, Ixazomibem nebo Daratumumabem
v kterékoli IéCebné linii pacienta.
o p—

0 12 24 36 48 60 72 84 96 108 120
Cas (mésice)
OS = ,overall survival®
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Transplantace a lécba v klinickych studiich

N = 9.650 linii IéCby

Autologni transplantace

Klinické studie

(AT)
7,9%
82,7% 92,1%
[ ]| BezAT(N=7978) [ ] Mimo studii (N = 8 890)
[ ] sat(N=1672) [ ] Ve studii (N = 760)
.
W, % w
Registry of Monoclonal Gammopathies N
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OS od diagnozy — transplantace

N = 3.499 pacientu s diagndézou od roku 2007

OS od diagnoézy

S _
Bez AT

o _| — SAT

[ce)
§ OS od diagnézy medidn (95% IS) (mésice)
[72]
Q8 - Bez AT 39.8 (37.0-42.6)
9 S AT 92.4 (80.7—104.1)
H
2 S
E Pacienti s AT absolvovali transplantaci
o . v kterékoli linii 1€Cby.

S

o

0 12 24 36 48 60 72 84 96 108 120
Cas (mésice)

OS = ,overall survival®, AT = autologni transplantace
| —_

v i 7 MU S,
Regﬁif& 'ofug&qclonal Gammopathies fB.A_ M




PFS — klinickeé studie

N = 5.131 IéCebnych linii v letech: 2010-2015

PFS
— Mimo studii
g — Ve studii
_ median (95% IS) (mésice)
Mimo studii 11.4 (10.9-11.9)
Ve studii 20.7 (18.4-22.9)

Pravdépodobnost (%)

0 12 24 36 48 60 72 84 96 108 120
Cas (mésice)

PFS = ,progression free survival®

w, e

@ L -\..\'*' "-‘r',.
' B 2 ghﬁqofbnoclonal Gammopathies | & M
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OS - klinickeé studie

N = 5.131 IéCebnych linii v letech: 2010-2015

Pravdépodobnost (%)

100

80
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40

20

OS od zahajeni linie lécby

— Mimo studii
— Ve studii

_ median (95% IS) (mésice)

Mimo studii
Ve studii
I I I I I I I I I I
12 24 36 48 60 72 84 96 108 120
Cas (mésice)
;

o o I
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29.2 (27.6-30.9)
58.0 (48.6-67.5)

OS = ,overall survival

MU SRS,
> \
o™ J,
..._ : :
3 z
; Z
) &
L/ N
’ BA fanao¥



Zavislost uspésnosti lécby na véku |

Ukoncené lécby s vyplnénou lécebnou odpovédi (N = 990)
" u jednoho pacienta chybné uvedeno datum narozeni (2 Ié¢by)

Podil 1é¢eb (%)

0% 20% 40% 60% 80% 100%
<65 12,8 Sl 51| 9,4 N = 392
X
g 65-75 13,1 252 54 138 N = 429
>75 17,4 228 10,8 | 7,2 N =167
. sCR, CR (N = 39) VGPR (N = 135%5) PR (N =231) |C)1 = 0,030

[ ] MR (N =61) [ ]sbN=108 [ PG (N =414)

<65 (N=368) 65-75 (N=391) >75 (N=163)
ORR 154 (39,3 %) 180 (42,0 %) 71 (42,5 %)
CBR 174 (44,4 %) 203 (47,3%) 89 (53,3 %)

ORR =|éCebna odpovéd PR a lepsi
CBR = |léCebna odpovéd MR a lepsi



Vyskyt nezadoucich pfihod dle véku Il -

Ukoné&ené Ié&by (N = 1.065)

ol N

8% 1%

ul [N

91%

12% 3%
[ ]
85% L]
[ ]

L= Q
ESKAMYELOMOVA SKUPINA

Pirehled?
Podil légeb (%)
<65 let (N = 413) 0 20 40 60 80 100
Anemie
Ne (N =3) é Neutropenie 373 |

Ano (N =371) Thrombocytopenia [ 310 KRN 23 |
Neuvedeno (N = 39) Infekéni komplikace
Unava, slabost

65—75 let (N = 461)

100

Ne (N - 6) Anemie

Neutropenie
Ano (N = 419) Thrombocytopenia

Neuvedeno (N = 36) Unava, slabost
Infekéni komplikace

>75let (N =191)

20 40 60 80 100

Ne (N = 6) Anemie m
_ Neutropenie [14.1 IEEEH 25 |

Ano (N = 163) Unava, slabost [ 298 [IETHR}

Neuvedeno (N = 22) Thrombocytopenia [ 314 [0 141 |

Infekéni komplikace

p'=0,083

[ INU st. 1 NU st. 2 [ | NU st. 3+4+5



Vystupy z RMG - lécba Revlimidem

— porovnani lécby ve studiich a ,,na pojistovnu“ v ramci CR

SPC pripravku: , ... je indikovana Iécba do progrese onemocnéni “
x v CR nejprve omezeni ,,STOP rules”, nasledné davka 4200mg !

S - p-hodnota Log-rank testu: 0.001 S — p-hodnota Log-rank testu: <0.001
— ve studii — ve studii
© — mimo studii © —  mimo studii
:E) O ] § O — [
Qo RS
= =
2 =
SN N
o © | o © _|
g PFS g S
5 5
g g
e T e < ]
= © = ©
o kS
> 3
S S
S o | g o _
o o
Qo o
o o
T T T T T T 1 T T T T T 1
0 10 20 30 40 50 60 0 50 100 150 200 250
Cas(mésice) Cas(mésice)

= nebyl vyuZit Ié¢éebny potencial Iéku (CR @ 5 x ve studiich 10 cykld)
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RMG — Registry of Monoclonal Gammopathies
Zavery:

« dnesni stav = plné funkéni mezinarodni databaze !

—> jeden z nejvétsich registriu MG v EU (na svété)

* vyhody z funkéni databaze Ceské myelomové skupiny
= umoznuje dlouhodobé sledovani v case

—> zejmeéna sledovani efektivity lécby ,, novymi léky“
s mozZnou identifikaci (ne)acinnych pripravku

—> prinasi vystupy pro jednani s regulacnimi urady

—> vyuzivany i pri priprave ,,Guidelines MM“

- e o Y& -
g&MG Z Registry of Monoclonal Gammopathies B @
CESKA MYELOMOVA SKUPINA ' u




Veérime, ze se vlivem projektu CRAB snizi pocet
nemocnych s pozdé diagnostikovanym MM.

Registr monoklonalnich

amapatii —
SEEE R|M |G

Casnou diagnostikou za
kvalitu zivota !

CRAB

Dekuji za pozornost !

m r n"
U — T I -"H D
WWW. myeloma.cz E l -,EII' | -‘: 5
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