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Dodatekec: 11

Nazev: Statistika

Uc¢el: Timto dodatkem se

CMG 2002 rozhodnuti
zadavatele o celkoveho
klinického hodnoceni

Ostatni zmeény ve statistické casti protokolu jsou
formalniho a stylistického charakteru s cilem
reagovat na soucasny trend zpracovani této
problematiky.
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Dodatekec: 12

Nazev: Formular END/PROGRESE CMG 2002

Ucel: Primarnim cilem studie CMG 2002 je srovnani
doby do progrese onemocnéni a doby celkového
preziti mezi rameny studie, tedy

u randomizovanych pacientii.

Proto byl formular END CMG 2002 modifikovan na
formular END/PROGRESE CMG 2002 .

Do statistického centra studie bude tedy hlasena i
klicova informace o prvnim relapsu/progresi nemoci
u pacientu po randomizaci.
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Dodatekec: 12

Dosavadni a nadale platny stav:

nasledne sledovani nemocnych probiha dle zvyklosti
jednotlivych center.

pacient nadale
pravidelneé sledovan s cilem zajistit 2 klicové parametry:

datum prvniho relapsu Ci prvni progrese onemocnéni
po randomizaci

datum umrti.
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Formulai END/PROGRESE CMG 2002 — vyplnéni pii ukondeni ucasti
pacienta ve studii CMG 2002 (¢ast A) nebo p¥i stanoveni prvni
progrese/prvniho relapsu po randomizaci (¢ast B)

prosime o vyplnéni a zaslani faxem do statistického centra studie CMG 2002, kterym je
Centrum biostatistiky a analyz LF MU Brno, na ¢islo: 549 492 855

Cast A: END CMG 2002

1) Faze 1écby, pfi niz byl(a) pacient(ka) vyiazen(a):
Indukce VAD
Stimulace
Transplantace

Obdobi od transplantace do randomizace,
tedy jesté pred zahdjenim udrzovaci 1éCby

V pribéhu udrzovaci 1écby

Po ukonceni udrzovaci 1écby

2) Divod vyrazeni:
ztrata moznosti sledovat pacienta
exitus letalis
odmitnuti pacienta pokracovat v 1é¢bé dle protokolu studie CMG 2002
zavazné nedodrzeni nebo poruseni lécebného protokolu

jiny diivod-prosime uvést konkrétné

Poznamka: Pacient po stanoveni prvni progrese/relapsu onemocnéni po randomizaci sice ukonci
udrzovaci 1é¢bu dle protokolu CMG 2002, nicméné je nadale sledovan v ramci CMG 2002 az do imrti
(1x ro¢n¢ vyplinovani formulat FOLLOW UP).
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SKUPIN



CESKA MYELOMOVA SKUPIN
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Dodatekec: 12

Cast B: PROGRESE CMG 2002

Poznamka: Pacient po stanoveni prvni progrese/relapsu onemocnéni po randomizaci sice ukonci
udrzovaci 1é¢bu dle protokolu CMG 2002, nicméné je nadale sledovan v ramci CMG 2002 az do imrti
(1x ro¢né vypliovani formulat FOLLOW UP).
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Dodatekec: 13

Nazev: Sledovani volnych lehkych retézcu v séru

Ucel: na zakladé dosavadnich priznivych
zkusenosti bylo rozhodnuto doplnit protokol
CMG 2002 o sledovani volnych lehkych retézcu
v séru (SVLR) a poméru Fetézcti kappa/lambda
(K/L index).

Cilem je posouzeni vyznamu sledovani obou
ukazatelu pro zpresnéni hodnoceni vyvoje
nemoci a hloubky lécebné odezvy.
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Dodatekec: 13

Casovani: pred zahajenim 1é¢by VAD/VID,

po 4 cyklech VAD/VID, po PBSCT: 3M, 6M, 12M,
a dale v 6-meésicnich intervalech, nebo v pripade
relapsu/progrese myelomu

Typ spoluprace: fakultativni

V pripadeé nedostupnosti kvantitativni imunochemicke
analyzy S-VLR (Freelite TM, Immunotech) mozno zajistit

vysetreni v laboratori regionalniho centra.
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