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ZkuSenosti s leCbou bortezomibem
v CR, 1/06

1/05 29 pac.
5/05 41 pac.
9/05 78 pac.
1/06 112 pac.



LecCebné protokoly

VIP + EAP (Velcade - monoterapie, 3. a dalsi linie)
VISTA (Velcade+MP vs. MP, 1.linie)

Doxil (Doxil+Vel vs. Velcade, 2.linie)

ZP (Velcade - 3. a dalsi linie)

35

31
40



Soubor pacientu (112)

Vék
Sex
Klinické

stadium
(Durie-Salmon)

M-komponenta

Predchozi linie

Predchozi 1écba Thal.

medin 61 (34-84)

M 65
7 47
I 11

I 31
Ir 70

IeG 79
IgA 25
LC 6
bikl. 1
IgDh 1

median 2, prumér 2,23 cyklu
44x



Predchozi ASCT (72 pac., 64%)

* 40 pac. bez predchozi ASCT
e 72 pac. po ASCT
1 pac. predchozi AloSCT (tandem auto+miniAlo)

3x/4x | 13/1




Vysledky 1¢Cby u 2. a dalSich linii

KR 11 (9,8%)
PR 39 (34,8%)

10 (3.9%

SD 19 (16,9%)

20 (17.8%)

Exitus (ED) 6 (5,4%)
NA 7 (6,3%)




Vysledky 1eCby

KR+PR 44,6%

KR+PR+MR 53,6%

KR+PR+MR+SD 70,5%




Vysledky 1eCby — Casna ( prvni
pozorovana) odpoveéd’
MR po 1.cyklu - 31x (dale lepsi odpoveéd’ — 24x)
po2.,3. -12x
po dalSim - 3x (4,4,7)
MR po 1., 2., 3. cyklu — 43x (lepsi odp. 30x, stacionarni 13x)
PR+KR po 1., 2., 3. cyklu — 49x
PR-+KR po dalSim cyklu — 9x (3x po 4., 4x po 5., 2x po 6.)

Celkem 46 pac. vykazovalo odpoved po 1.cyklu
(41% z celk. poctu, 64% z pac. s odpovedi)



Neuropatie

Neuropatie vstupné (Gr.1,2): 18x

Neuropatie Gr. 1+2: 48x
Gr. 3+4: 10x
Celkem 58 pac. (51,8%)
or. 3,4 10 pac. (8,9%)

Riziko gr. 3,4 dle vstupniho postiZzeni 60%o



Trombocytopenie

Trombocytopenie vstupné (gr.1,2) — 16x

trombocytopenie Gr.1,2 30x
Gr.3.4 40x
Celkem 70 pac. (62,5%)
or. 3.4 40 pac. (35.7%)

Riziko vzniku gr. 3.4 dle vstupni poruchy 30%



GIT

Nefrotoxicita
Neutro/leukopenie
Anémie

Slabost

Teploty

Infekce

Herpes zoster
CMP

Porucha védomi
Hypotenze
Kardiotoxicita
KozZni alergie
Hepatotoxicita
Hyperkalémie
Hemoragicka diatéza

Ostatni AE gr.3.4

11x (9,8%)
5x (4,5%)
14x (z toho 7x s Doxilem) (12.5%)
6x (5,4%)
6x (5,4%)
2X

5x (4,5%)
2X

Ix

Ix

2X

1x

Ix

Ix

Ix

Ix



Soubor pacientu léCenych

( N 4
monoterapil Vel (82)

Vék medidan 61 (34-84)
Sex \Y B

7 34
Klinické | 5
stadium I 26
(Durie-Salmon) I 51
M-komponenta IgG 60

IgA 16

LC 5

bikl. 1

Predchozi lécba Thal. 42x (51%)



Predchozi ASCT (56 pac., 68%)

e 26 pac. bez predchozi ASCT
e 56 pac. po ASCT
1 pac. predchozi AloSCT

3x/4x | 11/1




Vysledky 1€€by u pacientu s monoterapii Velcadem

Celkem odpovéd’ (KR+PR+MR) — 40x
(48,8%)

KR 8 (9,8%)
PR 24 (29,3%)

. LI

SD 10 (12,2%)

pos 008

Exitus (ED) 5 (6%)




Vysledky 1eCby — Casna ( prvni
pozorovana) odpoved

« MR po l.cyklu - 24x
PR po l.cyklu — 8x
« KR po l.cyklu— Ix

Odpovéd (KR+PR+MR) po 1.cyklu — 33x (40%)

Odpoveéd po 2.cyklu — 11x (13,4)
* Naopak: 2x MR po 4.cy, 1x PR po 5.cy)

e Celkem 44 pac. vykazovalo odpovéd po 1. ¢1 2.
cyklu (54% z celk. poctu).

* 4x vSak dale progrese



Neuropatie

Neuropatie celkem: 43x (52,4%)
or. 3+4: 6x (7,3%

Riziko dle vstupniho postizeni
vstupné ne: celkem - 45,2%

or.3.4-1,6%

vstupné ano: celkem - 75%
or.3,4 — 25%



Trombocytopenie

trombocytopenie celkem: 54x (65,9%)
or. 3+4: 31x (37,8%)

Riziko dle vstupniho postizeni
vstupné ne: celkem — 60,3%

or.3,4 —30,2%

vstupné ano: celkem — 84,2%
or.3,4 — 63,2%



Belgie
Rakousko
Spanélsko
Francie
Svycarsko
Némecko
Recko
Madarsko
[talie
Skandinavie
Portugalsko
CR

UK

Poéet pacienti/rok prepoéitany na populaci CR

s vr

(dle objemu prodejl v obdobi zafi-listopad 2005)

150,0
Pocet pacientii/rok
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