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Brno: Studie

Aktivni: Ukoncen nabér, nyni F-UP:
CMG 2002 - Doxil/Velcade
Optimum * Vista

Ludwig

BDD - Ludwig
Lenalidomid
VTD/VCTD
EBMT

OXN 2001
Bondronat




Pripravované studie

Pripravovane studie:
- CMG 2008

- IL- 6

- KOSAN

Projekty:
- RMG databaze
. Datova lista




Ukoly datamanagera

- Priprava veskere dokumentace tykajici se
studie
- Priprava lécebneho protokolu k dane studii

- Podavani informaci o dane studii pacientum
(ve spolupraci s oSetrujicim lekarem)

. Zabezpecovani odbért, odvoz vzorku




Ukoly datamanagera

- Vyplnovani CRF — veskere udaje musi byt
dohledatelné ve zdrojove dokumentaci
pacienta, AE, konkomitantni medikace

- Vyplnovani Queries ve spolupraci s lekarem

. Hlaseni SAE

- Sledovani vysledku z centralni laboratore,
upozorneni na zmenu lecebne odpovedi (PG)

. ZabezpecCovani veskere komunikace mezi
monitorem studie, Iekarem a zadavatelem




Ukoly datamanagera

. Telefon — hlaseni zmén (IVRS)
- Hlasime se pod vlastnim heslem

- Random.cCislo pacienta

- Datum narozeni pacienta
- Vizita
- Redukce davky....




Studiova medikace
- Léciva latka
- Placebo
- Registrovany leCivy pripravek
Zodpovednost za:
- Ulozeni
. Evidence
- Skladovani

- Dopocitatelnost

. Event. destrukce studiové medikace




Studiova medikace

- Studijni medikace nesmi byt pouzita pro jine¢ho
pacienta, nez ktery byl radn¢ zarazen do studie
a je pod dohledem zkousejicich

. ZkousSejici 1 sestra zajisti informovanost
pacienta o spravnem pouziti medikace, provadi
kontrolu uzivani




Studiova medikace

- Studijni medikace musi byt skladovana na
bezpecnem miste s pristupem pouze pro
studyni tym, aby byla zaruCena bezpecnost
podani medikace pouze studiovym pacientum

- Misto pro ulozeni studiyni medikace schvali
zadavatel a monitor studie kontroluje jeho
spravne ulozeni a zachazeni po celou dobu
studie




Studiova medikace

- Pokud dojde k ukonceni doby pouzitelnosti
studiove medikace, nesmi byt podana
pacientovi

. Zachazeni se studiovou medikaci musi byt
dokumentovano , tzn. od pocatku prijeti
medikace do centra az po jeho likvidaci nebo
vraceni zadavateli




Studiova medikace

Temperature Log
- Formulare k zaznamu teploty

- Podminky skladovani (napt. pokojova teplota
nebo teplota z chladnicky) a frekvence kontroly
teploty (napt. 2 x denng¢, 1 x tydn¢) jsou vzdy
stanoveny v protokolu

. Teplomeér — min. max., aktualni teplota, alarm

- Pokud se vyskytne odchylka od pozadovane
teploty, odpoveédna osoba musi ithned informovat
monitora, aby se predeslo nespravnemu pouziti C1
znehodnoceni studiove medikace




azka léCebného protokolu

{ Identifika¢ni idaje pacienta
e . . méno:
Rezim RMP - Revlimid ré
(CyKklus se opakuje za 28 dni)

Hmotnost (kg): Vyska (cm): BSA (m?):

Charakteristika rezimu:

Konvenéni rezim pro 1é¢bu mnohocetného myelomu v primoléébé onemocnéni. Je vhodny pro
nemocné nad 65 let nebo v celkové dobrém stavu. Soucasti rezimu RMP je Revlimid
(lenalidomide), melfalan (Alkeran), prednison .

Rozpis rezimu:
Revlimid /placebo 10 mg /den (2 capsle /den) - p.o. den 1. - 21.

(Podavani rano po jidle)

Alkeran 0,18 mg/kg /den - p.o. den 1. — 4.

(Podéani rano do zcela prazdného zaludku nejméné 30 minut

Prednison 2 mg/ kg /den - p.o.
ani rano po jidle)

Doporucena opatieni: omeprazol 1-2x20mg/den, cotrimoxazol 480mg 0-0-1, anopyrin 100mg
0-1-0. Kontrola krevniho obrazu 1. cyklus den 8., 15.a 21., 2.- klus den 15.

Je doporuceno zvazit zménu 1écby, nebylo-li dosazeno parcialni remise PR (pokles M-Ig o 50%)

po 4 cyklech 1é¢by. Doporucuje se podat max. 8 cykli 1é¢by nebo 2 cykly po dosaZeni platé ¢i CR.

Pii vyskytu nezaddoucich G¢inki vétsiho nez 3 stupné dle NCI je doporuceno snizit davky l1éku, ktery
toxicitu zpusobil. K monitorovani nezadoucich G¢ink slouzi tabulka na zadni strané protokolu.

Pfi trombocytopenii je nutna redukce Alkeranu o 25% - 50%.




D¢ekuji za pozornost
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