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KLINICKE STUDIE S UKONCENYM
NABOREM NEMOCNYCH

1 Nova diagnoza“
-4\W
—CMG 2002
-VISTA
—Ludwig
(tandem x triple ASCT)

1 Relaps®
—MMY 3001 (Doxil)

- Ludwig




AKTIVNI KLINICKE STUDIE

1 Probiha zarazovani pacientu

1 3 klinicke studie pro novou diagnozu
1 2 klinické studie pro relaps




NOVA DIAGNOZA
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Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pfi zaji$téni novych Iéka pro 1é&bu
nemocnych s mnohoCetnym myelomem

ESKA MYELOMOVA SKUPIN



REVLIMID v primolécbe
Randomizovana studie faze III

1 START: 4/2007 - aktivni

1 INDIKACE: Nova dg. nad 65 let nebo nevhodni pro
transplantacni lécbu

1 Dvojite zaslepena randomizovana studie 1:1:1
- ARM B — Revlimid +melfalan + prednison + UL placebo
— ARM A - Revlimid + melfalan + prednison + UL Revlimid
— ARM C - Melfalan + prednison + UL

DOSTUPNOST: Brno, VFN Praha, H.Kraloveé,
Olomouc
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CMG:

— U Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pfi zaji$téni novych Iéka pro 1é&bu
CESKA MYELOMOVA SKUPINA

RRLGRINDRQUOZENIINEY 1emocnych s mnohodetnym myelomem




VELCADE a THALIDOMID v primolécbeé
Randomizovana studie faze 11 -

MMY 2043
1 START: aktivni

1 UKONCENI: nabor zatim ukonéen

1 INDIKACE: Nové dg. onemocnéni u pacientu, kteri
jsou kandidaty pro autologni transplantaci

ARM A - Velcade + Dexametason + Thalidomid

ARM B - Velcade + Dexametason + Thalidomid +
Cyklofosfamid

ARM A + B — ASCT

DOSTUPNOST: Brno, Hradec Kralové, FNKV Praha,
VFEN Praha

m 6

o

CMG:

— U Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pfi zaji$téni novych Iéka pro 1é&bu
CESKA MYELOMOVA SKUPINA

RRLGRINDRQUOZENIINEY 1emocnych s mnohodetnym myelomem




Randomizovana studie ,,PALIFERMIN"

1 START: brezen 07
1 UKONCENI: aktivni

1 INDIKACE:pacienti s MM po HD Mel 200 -
mukositis

1 zaslepena randomizovana studie
Palifermin x placebo

1 Dostupnost: H.Kralove,VFN Praha
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€| Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pfi zaji$téni novych 1k pro 1éEbu
S GRINIOIOZESINEY e mocnych s mnohodetnym myelomem



RELAPS
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Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pfi zaji$téni novych Iéka pro 1é&bu
nemocnych s mnohoCetnym myelomem

ESKA MYELOMOVA SKUPIN



THALIDOMID a VELCADE v lécbe relapsu
MMVAR EBMT

1 START: 9.1. 2007 - aktivni
1 INDIKACE: Relaps MM po autologni transplantaci

I Randomizovana studie 1:1
— ARM A - Thalidomid +dexamethason + Velcade
— ARM B - Thalidomid + dexamethason

1 DOSTUPNOST: Brno, Olomouc, Hradec Kralové
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€| Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pfi zaji$téni novych 1k pro 1éEbu
w nemocnych s mnoho&etnym myelomem



VELCADE v primolécbe a lécbe relapsu
Akademicka, nerandomizovana studie -

BDD Ludwig

1 START: zari 2006 - aktivni

1 INDIKACE: Nove dg. i relabujici onemocneéeni u
pacientlu s novym renalnim selhanim

1 CiL: Rychly nastup uéinku Velcade — obnoveni
ledvinnych funkci

ARM A - Velcade 1,0 mg/m2+doxorubicin+
dexamethason

1 DOSTUPNOST: Brno

€| Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pfi zaji$téni novych 1k pro 1éEbu
W nemocnych s mnoho&etnym myelomem



PRIPRAVOVANE
KLINICKE STUDIE

1 Probihaji pripravy studii v jednotlivych centrech,
ktera byla vybrana zadavateli Ci v dohledné dobe
zapocCne zarazovani pacientu

1 2 klinicke studie pro novou diagnozu
1 3 klinicke studie pro relaps
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CESKA MYELOMOVA SKUPIN



NOVA DIAGNOZA
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Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pfi zaji$téni novych Iéka pro 1é&bu
nemocnych s mnohoCetnym myelomem

ESKA MYELOMOVA SKUPIN



CMG 2008
Randomizovana studie faze III -
Palumbo
1 START: ? 2008
1 UKONCENI: ?

1 INDIKACE: Nové dg. onemocnéni u pacientu, kteri
jsou kandidaty pro autologni transplantaci

MPT x Mel 200 v konsolidaci

Dostupnost: Brno,Olomouc,H.Kralove, VFN Praha,
FNKV Praha, Plzen

CMG:

U Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pfi zaji$téni novych Iéka pro 1é&bu
S GRINIOIOZESINEY e mocnych s mnohodetnym myelomem



Otevrena studie faze II - analgeticka lécba
Bondronat

1 Studie se pripravuje

1 INDIKACE: MM - analgeticky efekt u kostniho
postizeni

Bondronat 6 mg i.v./15 den 1-3

Dostupnost: Brno

CMG:

U Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pfi zaji$téni novych Iéka pro 1é&bu
S GRINIOIOZESINEY e mocnych s mnohodetnym myelomem



RELAPS
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Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pfi zaji$téni novych Iéka pro 1é&bu
nemocnych s mnohoCetnym myelomem

ESKA MYELOMOVA SKUPIN



VELCADE + anti IL-6 v lécbe relapsu
Randomizovana studie faze III

1 START: 2008
" UKONCENI: ?
1 INDIKACE: Relaps onemocneéni

— ARM B - Velcade 1,3mg/m2
— ARM A - Velcade 1,3 mg/m2 + anti IL-6
DOSTUPNOST: Brno, H.Kralové

0

-CMG:

— U Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pfi zaji$téni novych Iéka pro 1é&bu
CESKA MYELOMOVA SKUPINA

RRLGRINDRQUOZENIINEY 1emocnych s mnohodetnym myelomem



Randomizovana studie faze III
KOSAN (KOS 953) Tanespimycin

1 Start: 2. ctvrtleti 2008
1 INDIKACE: 1. relaps MM

— skupina A - Velcade + Tanespimycin
— Skupina B - Velcade

Dostupnost'Brno,H.KréIové, VFEN Praha, FNKV
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— U Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pfi zaji$téni novych Iéka pro 1é&bu
9GP N RINERIUINEY e mocnych s mnohogetnym myelomem




Otevrena studie faze II - analgeticka lécba
Bondronat

1 Start: 2008

1 INDIKACE: MM - analgeticky efekt u kostniho
postizeni

Bondronat 6 mg i.v./15 den 1-3

Dostupnost: Brno

U Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pfi zaji$téni novych Iéka pro 1é&bu
S GRINIOIOZESINEY e mocnych s mnohodetnym myelomem



Nové diagnostikovany mnohocetny myelom

Vék do 65let Vék nad 65 let

( nebo nevhodni do transplantaéniho programu)
 } /
l. Relaps

Vék do 65let Vék nad 65 let
{ nebo nevhodni do transplantacniho programu)

Il. Relaps

Pacienti jiz IéCeni rezimem s Velcade by méli byt IéCeni rezimem s Thalidomidem a naopak

&
¥ Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pfi zajisténi novych lékl pro léébu

CESKA MYELOMOVA SKUPINA p « .
CESKA MYELOMOVA SKUPINA nemocnych s mnohoCetnym myelomem



Dekuji za pozornost

€| Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pfi zaji$téni novych 1k pro 1éEbu
W nemocnych s mnoho&etnym myelomem
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