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Profylakticka a monitorovaci opatreni pri lécb
thalidomidem a Velcade
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CESKA MYELOMOVA SKUPIN




Thalidomid a Velcade u MM- co je spoleCné?

1) Nové 1éky

2) Zatim jen pro lécbu relapsu

3) Velmi ucinné, unikatni mechanismus
4) Z Klinickych studii - rychle do praxe

5) Siroké spektrum nezadoucich u¢inku



Profylaxe a monitoring

* Nezadouci ucinky Velcade

e Monitorace
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Nezadouci ucinky




Profylakticka opatreni pri zahajeni
1éCby thalidomidem

Pri kombinované léecbé Pouceni o moznosti

s kortikoidy nutna obstipace, pri
profylaktické kombinaci s opiaty
podavani LMWH vhodné laxativum
EMG kontrola pred Uziti vzdy vecer
zahajenim lécby, poté PecClivy monitoring
vZdy po 6 mésicich, Redukce davek
nutna korelace s Vysazeni pri akutni

klinickym stavem infekci



Profylaxe a monitoring

* Nezadouci uCinky thalidomidu

e Monitorace



Toxicita Velcade v klinickych studiich faze II a 111

N=228 Gr. 1-2 Gr. 3 Gr. 4
Nausea

Priyjem 43% 7% <1%
Anorexie 41% 3% 0%
Zacpa 40% 2% 0%
Trombocytopenie 13% 27% 3%
Anemie PRV 9% 0%
Slabost 46% 18% <1%
Teploty 32% 4% 0%
Otoky 25% 3% 0%

13%



Hematologicka toxicita

K poklesu poctu trombocyti a neutrofilu
dochazi u vSech léCenych nemocnych

U cca 1/3 pacientu gr. 3.4

Dobre predikovatelné



Slabost

ETIOLOGIE — nejasna
- Podil neuropatie, anemie, GIT toxicity

U cca 2/3 pacientu v pozdéjSich fazich lecby

Prodlouzeni intervalu podani, 1écba ostatnich
komplikaci



Zavazne nezadouci ucinky — zvraceni, nausea

Vzhledem k datum z klinickych studii u
vSech pacientu profylaxe prokinetiky

U cca pacientu nutné
setrony
pacientu dostacuje | « denné pred
aplikaci
. pacientu je nutny setron

denné aplikace a



Zavazné nezadouci ucinky — Herpes zoster

Vzhledem k datum z klinickych studii v 2004
bez protylaxe

pacientu herpes zoster !!!
objeveni ve 3. a 6. a 8. cyklu pouze 1
reaktivace jinak prvni ataka
» 32 pacientu profylaxe acyklovir 3x400mg
zadna infekce
* 4 pacienti profylaxe 1x400mg bez infekce



Z.avazné nezadouci ucinky — PNP

Data z klinickych studii okolo 30% klinicky
vyznamne PNP

Pouze 1 pacient z 34 1éCenych nejméné
4 cykly Velcade nemél symptomy
PNP!!!



Z.avazné nezadouci ucinky — PNP
NasSe pozorovani
« Je —li polyneuropatie tézka (10
pac.) zatim dosazeno
symptomu a je stale nutna lécba

* Pri léCby neurontinem a
rychlé redukci davky je mozné PNP
udrzet na gr 1-2



Profylakticka opatreni pri zahajeni
léCby Velcade

Acyclovir 400mg?--?
Cotrimoxazol 0-0-1,

Metoclopramid 1.v
Neni li dostacujici tak
Setrony den aplikace a
den po aplikaci
loperamid az 1-1-1

v pripadé prujmu

Hydratace pred FR 1/1
500 - 1000ml, po FR

1/1 250 ml. Méreni TK
pred a 10, 30 minut po

KO vzdy

Redukce davek
Pecliva monitorace
Prodlouzeni intervalu
VcEasné reSeni toxicit



Profylaxe a monitoring

* Nezadouci uCinky thalidomidu
* Nezadouci ucinky Velcade



NEZADOUCI UCINKY: VYPLNUIJE SE CISLO 0-4 DLE KRITERII WHO

DAVKA
VELCADE
V MG/M2

NEVOL-
NOST,
ZVRACE-
NI

HYPOTEN
7E ,
KOLAPS

PRUJEM

TELES-
NA SLA-
BOST

PERIFER.
NEURO-PATIE

NEC

HU- EXANTE
TEN- M

STVI

TROM-
BOCY-
TOPENIE

NEUTR-
PENIE

DALSI

TEXT
(INDIKACE

Screening

1.Cyklus
Den 1

Den 4

Den 8

Den 11

2.Cyklus
Den 1

Den 4

Den 8

Den 11




TOXICITA JENZ MUZE BYT ZPUSOBENA VICE LEKY
TOXICITA
TOXICITA THALIDOMID DEXAMETHASON
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115-16
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19-20




Monitoring neuropatie

EMG 2222222222222 Nutna uzka
Klinika ¢asto spoluprace s
neodpovida neurology, limitujici

pro dalsi leCbu

Pravdépodobné bude
Stupné periferni TG e T
neuropatie dle NCI
CTCAE (Grade: 0-4) , pFi

kazdém cyklu



Zavery

Velmi ucinné 1éky, Nezadouci ucinky je
ucinnost zavisla na nutné vcas lecit a
délce podavani peclivé monitorovat a

rovnéz jim predchazet

NejvétSim problémem
je polyneuropatie,
ktera je limitujici pro
pouziti obou léki



De¢ekugi za pozornost
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