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Postup pro ziskani Velcadu pro sve
nemoche v ramci studie

¢ Velcade byl dostupny pres odborniky ve dvou
referenénich centrech pokryvajici celou CR:
- Brno (doc. MUDr. Roman Hajek, CSc.)
- Praha VFN (doc. MUDr. lvan Spi¢ka, CSc.)

¢ Nabér pacientu do studie byl jiz ukoncen.
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Cislo protokolu klinické studie:
26866138 - MMY -3001; Faze 3

Nazev klinického hodnoceni:

Mezinarodni klinicke hodnoceni poskytujici
SirSi pristup pripravku Velcade pro pacienty
s mnohocetnym myelomem, kteri jiz byli
léCeni nejméne dvema zpusoby terapie bez
léCebné odezvy, nebo doslo k relapsu
po jejich posledni leCcbe MM.

o Ceska myelomova skupina spolupracuje s Iékafi v CR a SR pii zaji$téni novych Iékd pro 1é8bu nemocnych s mnohoéetnym myelomen



NOVA DG
Protokol 26866138-MMY-3002

Rar]domizované, otevrené klinické hodnoceni
kombinace pripravku Velcade/Melfalan/Prednison
ve srovnani

s kombinaci Melfalan/Prednison u pacientu
s dosud neleCenym mnohocetnym myelomem.




Schéma lecby

Nove dg. MM,
dosud neléceny

Randomizace

Cykly 1-4: Velcade 1,3mg/m2/den . / o
v den 1,4,8,11 a 22,25,29,32 9 6ti tydennich cykld

+ Melfalan 9mg/m2/den v den 1-4 Melfa!an 9mg/m2/den v den 1-4
+Prednison 60me/m?2/den v den 1-4 +Prednison 60mg/m2/den v den 1-4

Cykly 5-9: Velcade 1,3mg/m2/den
v den 1,8,22 a2 29
+ Melfalan 9mg/m?2/den v den 1-4
+Prednison 60mg/m2/den v den 1-4




Vstupni kritéria

¢ Muzi i zeny, nevhodni do transplantacniho
programu, vek =, > 65 let nebo celkove Spatny
stav

¢ Symptomaticky myelom nebo asymptomaticky
MM ve spojeni s poSkozenim organu nebo tkani

¢ Méritelné onemocnéni: sekrecni MM nebo
meritelne plasmocytomy

¢ Karnofského skoére: =,> 60%
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Ceska myelomové skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pii zajisténi novych lék pro Ié€bu nemocnych s
mnohocéetnym myelomem



Vstupni kritéria

¢ Laboratorni hodnoty 14 pred randomizaci:

PLT =,> 100x1079/|

Hb =,> 8g/dl (=,> 4,96 mmol/l), predchozi transfuze
Erymasy nebo podani EPO je povoleno

Neutrofily =,> 1x1049/|

ALT, AST =, < 2,5 nasobek horniho limitu normy
Celkovy bilirubin =, < 1,5 nasobek horniho limitu normy
Kreatinin v seru =, < 2mg/dl (=, < 176,8 mcmol/l)

Calcium v séru korigované na hodnoty alouminu <14 mg/dl
(<3,5 mmol/l)

Ochota, schopnost vyplnovat PRO, podpis informovaneho
souhlasu (subjekt nebo zak. zastupce), vhodna kontrac.

pro Ié€bu nemocnych s



Aktivni centra

¢ BRNO: Adam Z., Krejci M., Hajek R.

Interni hematoonkologicka klinika, FN Brno
Jihlavska 20, 625 00 Brno, tel. 532 233 567 (551)

¢+ PRAHA: Spiéka l., Straub J.
|.Interni klinika, VSeobecna fakultni nemocnice
Praha, U nemocnice 2, 128 08 Praha,
tel. 224961111
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Aktivni centra

¢ PRAHA: Gregora E.

Odelenni klinicke hematologie, FN Kralovske
Vinohrady, Srobarova 50, 100 00 Praha,

tel. 267162292

¢+ HRADEC KRALOVE: Siroky O.

ll. Interni klinika, FN Hradec Kralové, Sokolska
408, 500 05 Hradec Kralove, tel. 495831111

pro Ié€bu nemocnych s



PRVNI RELAPS
Protokol DOXIL-MMY-3001

Randomizovana kontrolovana studie s lekem

VELCADE (bortezomib) v monoterapii nebo

v kombinaci s lekem DOXIL v IéCbé relapsu
mnohocetneho myelomu.




Lécebné schéma

Relaps MM

Randomizace

Velcade 1,3 mg/m?2
(den 1,4,8,11)
Max. 8 cyklt a 21 dnti

Doxil 30 mg/m2 (den 4 kazd. cyklu)
+ Velcade 1,3 mg/m2 (den 1,4,8,11)

Ceska myelomové skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pii zajisténi novych lék pro Ié€bu nemocnych s
mnohocéetnym myelomem



Vstupni kritéria

¢ Muzi i zeny ve veku 18ti let a starsi

¢ Potvrzena dg. MM s hodnotitelnymi parametry

¢ Progrese on. po puvodni odpovédi (kompletni, Castecné
nebo min. na alespon 1 linii leCby)

¢ Symptomaticky myelom nebo asymptomaticky MM ve
spojeni s poSkozenim organd nebo tkani

¢ Progresivni onemocneni definované jednim z nasl.:

(>25% zvyseni M proteinu ,nova OL nebo zhorseni stavajicich OL,
zvyseni plasmocytu v kostni dreni, rozvoj nové nebo zhorSeni stavajici

hyperkalcémie > 2,8 mmol/l)

5 o s

ERN Y W — = -

O = ] o Ceska myelomova skupina spolupracuje s Iékafi v CR a SR pfi zajisténi novych 1€kl pro IéEbu nemocnych s
CESKA MYELOMOVA SKUPINA

mnohocéetnym myelomem




Vstupni kritéria

¢ Meritelné sekretorické on. def. jako jedno z nasl.:
- Sérovy monoklonalni protein >1g/dL
- Hladiny M proteinu s lehkym retézcem v moci
>200mg/24 hod.
Karnofsky skore 0 nebo 1 dle ,ECOG Performance status”
¢ OcCekavané preziti alespon 3 mésice
¢ EF levé komory srdecCni v ramci norm. hodnot

¢ Laboratorni hodnoty pri randomizaci:
- PLT =,> 75x10"9/I

- Hb =,> 8g/dl (bez transfuze po dobu 7 dni pred studii)
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Vstupni kritéria

¢ Laboratorni hodnoty pri randomizaci:

- Kreatin. clearence =, > 30 ml/min.

- ALT, AST =, < 2,5 nasobek horniho limitu normy

- Celkovy bilirubin =, < 1,5 nasobek horniho limitu normy
- Kreatinin v séru =, < 2mg/dl (=, < 176,8 mcmol/l)

- Calcium v séru korigované na hodnoty albuminu <12
mg/dl (<3,0 mmol/l)

¢ Uginna metoda antikoncepce

¢ Uplné odeznéni projevl predchozi akutni toxicity
¢ Negativni tehotensky test pri screeningu

¢ Podpis informovaného souhlasu
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Ceska myelomové skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pii zajisténi novych lék pro Ié€bu nemocnych s
mnohocéetnym myelomem



Aktivni centra

¢ BRNO: Adam Z., Krejci M., Hajek R.

Interni hematoonkologicka klinika, FN Brno
Jihlavska 20, 625 00 Brno, tel. 532 233 567 (551)

¢+ PRAHA: Spiéka l., Straub J.
|.Interni klinika, VSeobecna fakultni nemocnice
Praha, U nemocnice 2, 128 08 Praha,
tel. 224961111

pro Ié€bu nemocnych s



Aktivni centra

¢+ OLOMOUC: Séudla V., Baéovsky J.,
Vytrasova M.

[ll. interni klinika, FN Olomouc, |.P.Pavlova 6,
775 20 Olomouc, tel. 588441111

Ceska myelomové skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pii zajisténi novych lék pro Ié€bu nemocnych s
mnohocéetnym myelomem
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ak ziskat
mimoradne ucinny lek
VELCADE

Ceska myelomova skupina spolupracuje s Iékafi v CR a SR pii zaji$téni novych Iékd pro 1é8bu nemocnych s mnohoéetnym myelomen

A MYELOMOVA SKUPINA



Velcade (Bortezomib)

¢ Je urcen nemocnym s mnohocetnym myelomem
po druhém relapsu onemocnhneéni,
kteri byli jiz IeCeni dvemi a ne vice nez Sesti
predchazejicimi leCebnymi liniemi
pro mnohocetny myelom.

Ceska myelomové skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pii zajisténi novych lék pro Ié€bu nemocnych s
mnohocéetnym myelomem



Kritéria pro zarazeni

¢ dg. MM na zaklade standardnich kriterii

¢ léCba dvemi a ne vice nez sSesti predchazejicimi leCebnymi
liniemi pro MM, stav pacienta vyzaduje terapii relapsu
onemocneni MM

¢ Karnofsky performance status =,> 60%

¢ Zeny jsou po menopauze nebo chirurgické sterilizaci nebo
souhlasi s pouzivanim akceptovatelné metody kontroly
poceti (hormonalni antikoncepce, atd.)

¢ muzi souhlasi beéhem leCby s pouzivanim barierove
metody antikoncepce
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Laboratorni kritéria pro zarazeni

¢ Trombocyty:=,>30x1079/I

¢ Hemoglobin:=,>70 g/l

¢ Neutrofily :=,> 0,5x10"9/I

¢ S- calcium :< 3,5 mmol/l

¢ AST =< 2.,5Xxnorma

¢ ALT =< 2,5 xnorma

¢ Bilirubin celkovy:=,< 1,5 X norma
¢ Creatinine clearence:>30 mil/min
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Zpusob podani Velcade:

¢ davka bortezomibu: 1,3mg/m? i.v. aplikace,

¢ redi se 3,5 ml FR v [ékarne

¢ delka podani 3-5 sekund, nutny proplach

¢ doba expirace je 3 hodiny

¢ Nejvice se podava 6 cykll a 21 dnu =4 mésice léCby

Den 1 Den 4 Den 8 Den 11 |10 dnu
pauza
Velcade (Velcade |Velcade |Velcade |opako-
1,3 1,3 1,3 1,3 vani
mg/m2 mg/m2 |mg/m2 mg/m2 |cyklu
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Ceska myelomové skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pii zajisténi novych lék
mnohocéetnym myelomem
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Jak ziskat Velcade?

¢ LéK je jiz registrovan a kategorizovan v CR.
¢ Lze jej ziskat zadosti ZP o uhradu.
¢ Kod na schvalenku pro revizniho Iékare: 28140

¢ AKTIVNI CENTRA: v8echna

Ceska myelomové skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pii zajisténi novych lék pro Ié€bu nemocnych s
mnohocéetnym myelomem



Dekujeme,
Zze vyuzivate nasich
informacnich sluzeb
pro své nemocne




Dekuji za pozornost

Ceska myelomova skupina spolupracuje s Iékafi v CR a SR pii zaji$téni novych Iékd pro 1é8bu nemocnych s mnohoéetnym myelomen

MYELOMOVA SKUPINA



