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I. OBECNA DOPORUCENI , ktera
Iéekar zohlednuje

II. DOSTUPNOST NOVYCH
LEKU V CR a SR

I11l. THALIDOMID
IV. BORTEZOMIB (VELCADE)

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



I. Obecna doporuceni
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Nasi nemocni musi dostat optimalni lecbu

Spravna volba léCebné strategie pri
stanoveni diagnozy mnohocetny myelom
je klicova.

Napr. kazdy nemocny vhodného véku bez
kontraindikace k provedeni autologni
transplantaci by mél takovou léCbu podstoupit.

r
Jde o zlaty standard.
CMG
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Podpiirna lécba v radé pripadul rozhoduje o prognoze
jednotliveho nemocneého.

Optimalni podpurna lécba je dulezitou casti
celého lécebnéeho planu. Nejrizikoveéjsi je
prave predtransplantacni rezim.
Stejné€ podstatné jako zvoleni spravné lécebné
strategii je dostat Sanci ,,projit uzkou soutéskou*
nebo-li uplatnit komplexni podpurnou lécbu a
umoznit prinos z dané lécebné strategie co nejvice
nemocnym.
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Neopoustime v lécbe zlaty standard dokud neni prinos
nove navrzeného standardu jasne prokazan.

Pokud si nejsme jisti dlouhodobou ucinnosti
novych léku Ci postupu, méli bychom pouzit
vZdy jako prvni krok zlaty léCebny standard.

Nové 1éky by mély byt zkouSeny v ramci klinickych
studii. Nemame informace o dlouhodobych
vysledcich novych léku!
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Nové informace je nutno trvale vyhodnocovat
v kontextu dlouhodobé lécebné strategie.

Jiz vstupné je vhodné myslet na lécbu prvniho
Ci druhého relapsu. Lécebny pokrok za
poslednich 10 let je mimoradny.

Napr. se nam vyplatilo zvolit pred 9 lety vstupné
strategii sbéru autolognich bunék pro provedeni
nejmené dvou transplantaci. Retransplantace
znamena jeden z nejucinnéjSich postupu lécby
relapsu onemocnéni.
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Nebojme se vysledkti modernich odvétvi védy,
ale neprecenujme je.
U myelomu dochazi k rozdéleni na ruzné
se biologicky chovajici podjednotky s rozdilnou
reakci na lécbu a rozdilnou prognozou.
Potrebujeme vzorky k prognostickym analyzam.

Je dulezité pochopeni nemocného a souhlas nemocného
s darovanim vzorku krve ¢i kostni drené€ pro védecko-
vyzkumné ucely.

=

o

S U Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pfi zaji$téni novych Iéka pro 1é&bu
C

RGN OIIOUOZESINEY e mocnych s mnohogetnym myelomem




Nemocny by meél byt vhodneé informovan
0 onemocheni

O onemocnéni, klinickych studiich,
potencialnich rizicich choroby, zvolené
protinadoroveé lécbé, nutnosti podpurnych
opatreni, komplikacich.

K dispozici je vedle rady publikaci i konzultacni linka
(viz ). Informovany nemocny je

schopen prispét ke zvyseni bezpecnosti 1éCby.
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Nemocny by meél byt vhodneé informovan
o klinickych studiich

Nejen klinicka pracovisté by méla povzbuzovat
nemocné k ucasti v klinickych studiich s novymi
léky. Jen tak se rychleji dozvime, ktere z nich
jsou ty nejucinnéjsi.

V radé pripadu tak nemocni dostanou Sanci mit prinos
z novych léku drive nez jsou hrazeny zdravotni
pojistovnou.
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Nove léky jsou nejprve zkouseny
jen v ramci klinickych studiich

Klinické studie maji faze zkousSeni:

Faze 1. = urcenli tolerovatelne davky
Faze II. = urceni léCebného ucinku léeku
Faze III. = porovnani ucinku zkoumaného léku

se soucasnym standardem

v randomizovaneé studii
V)’fsledky téchto studii jsou poté zavazujici a na jejich
zakladé se méni lIéCebne postupy.
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Ve svéte je nyni k dispozici vice novych léki pro l1écbu
mnohocetneho myelomu nez nemocnych pro jejich
zkouseni

Ve svéte bézi asi 20 klinickych studii faze 111
majici béhem co nejkratsi doby za ukol
zhodnotit asi 400-600 nemocnych v kazdé studii.

Jde tedy o potrebu zhodnoceni novych léku asiu 10
tisic nemocnych. Jen tak vSak muze byt co nejdrive
zhodnocen prinos novych lékii.
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Ve svéte je nyni k dispozici Fada novych léki
pro lecbu mnohocetného myelomu

Jiz do klinicke praxe zavedené jsou:
Thalidomid a Velcade.

* Pred zavedenim: revlimid, arsenix trioxid

* Dalsich vice nez 10 novych léku ve fazich I1.

Je jisté, ze diky pokroku se 1écba mnohocetného
myelomu zasadné méni. Rovnéz tak prognoza
nemocnych je zasadné lepSi nez pred 10 lety.
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II. Dostupnost v CR a SR
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Velcade dostupny v CR i SR stejné, thalidomid jen v CR

Thalidomid je diky tiiletému tsili Ceské myelomové
skupiny dostupny v CR pro 1é¢bu nejméné prvniho
relapsu s uhradou zdravotnich pojist’oven.

Ve Slovenské republice jsou zahajena jednani.

Velcade je dostupnym lékem v obou zemich
pro léébu druhého relapsu onemocnéni.
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Nemocni mohou vstoupit do studii s Velcade v CR
a thalidomidem v SR i CR

V CR: jsou aktivni nejméné 3 klinické studie
* § thalidomidem pro novou diagnozu
*§ Velcade - pro novou diagnozu a relaps

V SR: je aktivni 1 Klinicka studie
* § thalidomidem pro novou diagnozu
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I11. Thalidomid
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Thalidomid: Iécebna ucinnost

Lécebna odezva nejméne u 30% relabujicich
nemocnych s mnohocetnym myelomem.

Vyssi pocet 1écebnych odpoveédi (50-70%)
byl pozorovan pri kombinaci thalidomidu
s dexametazonem.
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Thalidomid: Iécebna ucinnost

Thalidomid je zkouSen v radé ruznych schémat
v ramci indukcni, konsolidacni 1 udrzovaci léCby

Thalidomid je v mensi davce asi uCinnym lekem

v udrzovaci lécbé, na kterou nemocny prechazi po
vstupni vyssi indukcni davee thalidomidu nebo je tato
udrzovaci léCba nasazena po bé€zné 1écbé relapsu
onemocneéni.




Thalidomid: nezadouci ucinky

Problémem pri pouziti thalidomidu jsou casté
nezadouci ucinky vyskytujici se u velkého poctu
pacientu, ktere az ve 30% vedou k preruseni
léCby nebo je vyzadovana redukce davky.
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Thalidomid: nezadouci ucinky

Nejcastéjsi jsou: zmeny stavu védomi, spavost a
unava, zacpa, kozni zmeény a nebezpecna
polyneuropatie (poruchu nervu) - az ve 30%.

Vyskyt hluboké zilni trombozy nebo plicni embolie je
vysoky (od 5-30% v ruznych studiich). Riziko této
zavazneé komplikace je obecné vysoké a to zvlasteé

v kombinovanych rezimech s kortikoidy.
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Thalidomid: bezpecnostni opatreni

Diky teratogenité l1éku (historie) existuje zvlastni
bezpecnostni program, aby lék nemohla dostat
téhotna zena.

Riziko hluboké zilni trombozy nebo plicni embolie je
tak vysoké, ze pacient leCen vyssi davkou vstupné Ci
kombinaci s dexametazonem musi byt chranén pomoci
nizkomolekularniho heparinu aplikovanym podkozné

A4 r rw
kazdy den lecby.
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Thalidomid: shrnuti

Jde o velmi ucinny lek s nezanedbatelnou
toxicitou.

Je indikovan pri relapsu onemocnéni.

Existuje bezpecnostni program a povinnost
protylaxe.

Vybér optimalni davky thalidomidu pro dan¢ho
nemocného j e klicovym ukolem lékare.
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IV. Velcade
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VELCADE: avod

Bortezomib (Velcade) je inhibitor proteasomu
s jedinecnym ucinkem odliSnym od jinych léku.

Jde o jeden z nejucinnéjsich léku soucasnosti
u mnohocetného myelomu a byl proto urychlené
schvalen pro leCbu mnohocetného myelomu.
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VELCADE: lécebna ucinnost

L.éCebna odpovéd’ na podani bortezomidu
v monoterapii u velmi predlécenych nemocnych
byla 35%.

L.écebna ucinnost v kombinovanych rezimech
je vyznamne vyssi (50-90%).
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VELCADE: lécebna ucinnost

Velcade je zkouSen v radé ruznych schémat

v ramci indukcéni, konsolidacni i udrzovaci lecby
relapsu onemocnéni.

U novée diagnostikovanych nemocnych je zkousen
vyhradné v ramci klinickych studii.

Doposud nejsou k dispozici dlouhodobé vysledky.
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VELCADE: nezadouci ucinky

Velcade ma ujasnény toxicky profil
s predvidatelnym vyskytem nezadoucich ucinkii.

Nejsou zname jen tzv. pozdni komplikace 1écCby

pro kratkodobost podavani léku.
Charakteristickou vlastnosti nezadoucich ucinku je
jejich rychla uprava po vysazeni léku ve vétSiné

pl“‘ipadﬁ.
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VELCADE: nezadouci ucinky

Nejcastéjsi: snizeni poctu krevnich desticek a
bilych krvinek, periferni neuropatie (porucha

nervi), unava, nevolnost, zvraceni, prujem.
Zvlastni nezadouci ucinky souvisejici s 1écbou jsou:
kozni alergicka reakce, trend k hypotenzi (snizeni tlaku
casné po aplikaci), Cetnéjsi vyskyt pasového oparu
(virova infekce ve formé koznich puchyrku casto silné
bolestiva).
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Velcade: bezpecnostni opatreni

Doporucena opatreni jsou rezimova (tekutiny)
a lékova (imodium pri prujmu, vstupni infuze
vodnich roztoku jako prevence hypotenze).

Cetnéjsi vyskyt pasového oparu vedl v Fadé center

k doporuceni ochranného pouziti protivirového léku acyklovir
(herpesin, zovirax...), ktery ucinné€ snizi riziko vzniku
pésového Oparu.
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VELCADE: shrnuti

Velcade je jeden z nejucinnéjsSich leku pro lécbu
myelomu dostupny pro 1é¢bu 2. relapsu v CR

i SR. V této indikaci je hrazen ZP a jsou otevrena
jednani pro indikaci jiz prvniho relapsu myelomu.
Vedlejsi ucinky jsou znamé a lecitelné. Cennou
vlastnosti je jejich rychla uprava k normé po vysazeni
leku.
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VELCADE: shrnuti

Velcade je ucinné€jsi v kombinaci s jinymi leky.
Casovani léku je pomérné€ naroc¢né: intravenozni
injekce den 1., 4., 8. a 11. s 10-ti denni pausou.

Vzhledem k ekonomické narocnosti leCby je spravna
indikace léku prisné sledovana a jeho pouziti je
doporuceno ve velkych centrech, kam jej regionalni
hematolog Ci onkolog muze kdykoliv zaslat.
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MEZINARODNI KLINICKE STUDIE CMG

Kiinické studie 1996 - 2002

Klinicka studie JCMG 2002 2002 - 2006

Klinicka studie |CMG 2006 | 2006 - 2010
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MnohocCetny myelom
je
lIéCitelné onemocnéni.

Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pfi zaji$téni novych Iéka pro 1é&bu
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Z.a poslednich 10 let
se prognoza diky novym
metodam a léekum zasadné
zlepsila a dale se bude
zlepSovat.

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



Dékuji
Za pozornost
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