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Registrace pacienti Prubéh registrace pacientd
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Registrace pacienti zacala v ¢ervnu 2002. Priimérné je registrovano 6,6 pacientt kazdy mésic.
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FOLLOW-UP Follow-up v ramenech studie

Cely

CED+IFN IFN
soubor

Celkovy pocet pacienti 299 90(30,1%) 72 (24,1%)

Follow-up (mésice)

Primeér (SD) 24,0 (12,6) 30,0 (10,1) 28,7 (10,7)
Median 23,7 29,3 30,9
Min-max 1,2-45,6 5,6-45,6 7,9-45,6

Follow-up podle ramen
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Follow-up (mésice)
| p-hodnota = 0,447

Follow-up bylo stanoveno jako doba od data registrace do 31.3.2006
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ZAKLADNI
CHARAKTERISTIKA
PACIENTU
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Zakladni charakteristika

Celkovy pocet pacientu
Pohlavi
Muzi
Zeny
Vék pfri registraci
Pramér (SD)
Median
Min-max
Typ myelomového retézce
Bence-Jones
IgA
[e])
IgG
IgM
Volné retézce
Lehké retézce
Neuvedeno
Klinické stadium
1A
1B
A
B
A
B
Neuvedeno
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299

166 (55,5%)
133 (44,6%)

56,5 (6,9) let
58,0 let
28-72 let

5 (1,7%)
76 (25,4%)
5 (1,7%)
153 (51,2%)
5 (1,7%)

10 (3,3%)

6 (2,0%)

39 (13,0%)

12 (4,0%)
1(0,3%)

65 (21,7%)
7 (2,3%)
141 (47,2%)
38 (12,7%)
35 (11,7%)

VsSichni pacienti

Pohlavi

44%

56%

Vék pacientu pfri registraci
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Zakladni charakteristika Randomizace

Celkovy poéet pacienti = 299 Z ce_IkO\fého poctu 299 hodnoce_n;’lcl:l
pacientu bylo doposud randomizovano
54%. Rozdéleni do ramen CED+IFN a
IFN je velmi vyrovnané.
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Nerandomizovani CED+IFN
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Zakladni charakteristika

Randomizovani pacienti

CED+IFN IFN

Celkovy pocet pacientt 90 (30,1%) 72 (24,1%)

Pohlavi

Muzi
Zeny

Vék pfri registraci

Typ myelomového retézce

Pramér (SD)
Median
Min-max

Bence-Jones

IgA

igD

IgG

igM

Volné retézce
Lehké retézce
Neuvedeno

Klinické stadium

1A
IB
A
B
A
B

Pokles paraproteinu

<=75%
> 75%

40 (44,4%)
50 (55,6%)

55,6 (7,4)
57,0
28-67

3 (3,3%)
28 (31,1%)
3 (3,3%)
47 (52,2%)
2 (2,2%)
3 (3,3%)
1(1,1%)
3 (3,3%)

4 (4,4%)
0 (0,0%)
23 (25,6%)
1(1,1%)
48 (53,3%)
14 (15,6%

33 (36,7%)
57 (63,3%)

33 (45,8%)
39 (54,2%)

56,0 (6,4)
56,0
41-66

0 (0,0%)
21 (29,2%)
2 (2,8%)
44 (61,1%)
1(1,4%)
2 (2,8%)
1 (1,4%)
1 (1,4%)

4 (5,6%)

0 (0,0%)
20 (27,8%)
3 (4,2%)
37 (51,4%)
8 (11,1%

20 (27,8%)
52 (72,2%)
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Zakladni charakteristika Pohlavi, vek
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Vék (roky)

| p-hodnota = 0,875 | p-hodnota = 0,688

V zastoupeni pohlavi ani ve véku pacientti pri randomizaci nebyl nalezeny vyznamny rozdil
mezi obéma rameny studie.
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Zakladni charakteristika Typ fetézce, klinické stadium

Typ Fetézce Klinické stadium
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Typ retézce Klinické stadium

| p-hodnota = 0,625 | p-hodnota = 0,801

V zastoupeni jednotlivych typt myelomového retézce ani u klinického stadia nebyl nalezeny
vyznamny rozdil mezi obéma rameny studie.
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Zakladni charakteristika Pokles paraproteinu

Pokles paraproteinu

Podil pacientd (%)
0% 20% 40% 60% 80% 100%

CED+IFN

IFN

| p-hodnota = 0,244

V zastoupeni skupin podle velikosti poklesu paraproteinu nebyl nalezeny vyznamny rozdil
mezi obéma rameny studie.
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Hodnoceni lécebné odpoveédi Po indukc¢ni lécbe

Cely CED+IFN IFN
soubor

Celkovy pocet pacientu 299 (100%) 90 (30,1%) 72 (24,1%)
LO po indukéni lIé€bé
CR 14 (4,7%) 7 (7,8%) 2 (2,8%)
PR 136 (45,5%) 57 (63,3%) 52 (72,2%)
MR 33 (11,0%) 16 (17,8%) 10 (13,9%)
SD 14 (4,7%) 7 (7,8%) 6 (8,3%)
PG 3 (1,0%) 2 (2,2%) 0 (0,0%)

Cely soubor Podle ramen randomizace
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Hodnoceni lééebné odpovédi Pred transplantaci

Cely CED+IFN IFN
soubor

Celkovy pocet pacientu 299 (100%) 90 (30,1%) 72 (24,1%)
LO pred transplantaci
CR 19 (6,4%) 8 (8,9%) 9 (12,5%)
PR 97 (32,4%) 53 (58,9%) 40 (55,6%)
MR 27 (9,0%) 15 (16,7%) 10 (13,9%)
SD 15 (5,0%) 7 (7,8%) 6 (8,3%)
PG 3 (1,0%) 1(1,1%) 1(1,4%)

Cely soubor Podle ramen randomizace
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Hodnoceni Iécebné odpovédi Po transplantaci

Cely CED+IFN IFN
soubor

Celkovy pocet pacientu 299 (100%) 90 (30,1%) 72 (24,1%)
LO po transplantaci
CR 24 (8,3%) 11 (12,2%) 12 (16,7%)
PR 87 (30,1%) 52 (57,8%) 31 (43,1%)
MR 1(0,3%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
SD 2 (0,6%) 1(1,1%) 1 (1,4%)
PG 6 (2,1%) 4 (4,4%) 2 (2,7%)

Cely soubor Podle ramen randomizace
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Toxicita po
transplantaci
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Toxicita po transplantaci

Typ toxicity Celkem G0 G1 G2 G3 G4
Krev/kostni dien 124 (73,8%) 0 (0%) 36 (29%) 43 (34,7%) 29 (23,4%) 16 (12,9%)
Hepatotoxicita 22 (13,1%) 0 (0%) 20 (90,9%) 2 (9,1%) 0 (0%) 0 (0%)
Bolest 6 (3,6%) 0 (0%) 0 (0%) 3 (50%) 3 (50%) 0 (0%)
Gastrointestinalni toxicita 5 (3%) 0 (0%) 2 (40%) 2 (40%) 1 (20%) 0 (0%)
Konstituéni symptomy 4 (2,4%) 1 (25%) 1 (25%) 2 (50%) 0 (0%) 0 (0%)
Infekce/febrilni neutropenie 2 (1,2%) 0 (0%) 0 (0%) 2 (100%) 0 (0%) 0 (0%)
Neurotoxicita 2 (1,2%) 0 (0%) 2 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
Endokrinni toxicita 1 (0,6%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (100%) 0 (0%) 0 (0%)
Kozni toxicita 1 (0,6%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (100%) 0 (0%) 0 (0%)
Metabolismus/laboratof 1(0,6%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (100%) 0 (0%) 0 (0%)

U 42 pacientu se vyskytlo celkem 168 nezadoucich ucinkl po transplantaci. NejcastéjSim
typem toxicity byla toxicita krve/kostni drené. Grade G4 se vyskytl pouze u toxicity
krve/kostni drené. VétSina toxicit byla stupné 2 nebo 3.

CZECH
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Rameno CED+IFN
Typ toxicity

Toxicita po transplantaci

Celkem

Randomizovani pacienti

G1

G2

G3

Krev/kostni dren
Hepatotoxicita

Bolest

Gastrointestinalni toxicita
Konstituéni symptomy
Infekce/febrilni neutropenie
Neurotoxicita

Endokrinni toxicita

Kozni toxicita
Metabolismus/laborator

Rameno IFN

Typ toxicity

91 (100%)
9 (100%)
0
2 (100%)
0
2 (100%)
0

0
1 (100%)

Celkem

25 (27,5%)
8 (88,9%)

0 (0,0%)

0 (0,0%)

0 (0,0%)

G1

30 (33%)
1(11,1%)

1 (50,0%)

2 (100%)

1 (100%)

G2

20 (22%)
0 (0,0%)

1 (50,0%)

0 (0,0%)

G3

Krev/kostni dren
Hepatotoxicita

Bolest

Gastrointestinalni toxicita
Konstituéni symptomy
Infekce/febrilni neutropenie
Neurotoxicita

Endokrinni toxicita

Kozni toxicita
Metabolismus/laborator

33 (100%)
13 (100%)
6 (100%)
3 (100%)
4 (100%)
0
2 (100%)
1 (100%)
1 (100%)
0

11 (33,3%)
12 (92,3%)
0 (0,0%)
2 (66,7%)
1(25,0%) 1(25,0%)
0 (0,0%) 2 (100%)
0 (0,0%) 0 (0,0%)
0 (0,0%) 0 (0,0%)
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13 (39,4%)
1(7,7%)
3 (50,0%)
1(33,3%)
2 (50,0%)

0 (0,0%)
1(100%)
1 (100%)

9 (27,3%)
0 (0,0%)
3 (50,0%)
0 (0,0%)
0 (0,0%)

0 (0,0%)
0 (0,0%)
0 (0,0%)
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Relaps, umrti

VSichni pacienti Pacienti s alespon 2-letym follow-up

Celkovy pocet pacientu

Pocet relapsut
Pocet umrti

CED+IFN
90 (30,1%)
27 (30,0%)
8 (8,9%)

IFN
72 (24,1%)
15 (20,8%)
6 (8,3%)

Celkovy pocet pacientu
Pocet relapst
Pocet umrti

CED+IFN
68

24 (35,3%)

8 (11,8%)

IFN

48
13 (27,1%)

5 (10,4%)
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Doba do relapsu
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Doba do relapsu byla pocitana od data zahajeni chemoterapie.
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TTP byl pocitan od data zahajeni chemoterapie.
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