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Nově
 

diagnostikovaný mnohočetný myelom
Věk do 65let                                             Věk nad 65 let     

( nebo nevhodní

 

do transplantačního programu)

CTD,CAD
+ ASCT

CTD,MPT,MP    
kortikoidy při pancytopenii

I. Relaps
Věk do 65let                                                      Věk nad 65 let     

( nebo nevhodní

 

do transplantačního programu)

II. Relaps
Pacienti již

 

léčeni režimem s

 

Velcade

 

by měli být léčeni režimem s Thalidomidem

 

a naopak

CVD, 
VMP, VD

CTD, MPT, 
TD

+UL TD

CVD,VMP 
VD

CTD , MPT, 
TD 

+UL TD

CVD,VMP, 
VD, MP
+-

 

ASCT
(Mel 100)

CVD,VMP,VD 
CTD,MPT 

CTD,MPT,TD +-
 

ASCT
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KlinickKlinickéé  studie studie --  obecnobecněě

MnohoMnohoččetný myelometný myelom

Nový, Nový, úúččinninněějjšíší
 

llééččebný postupebný postup

KlinickKlinickéé
 

studiestudie

StandardnStandardníí
 

llééččba        Nový lba        Nový lééččebný postupebný postup
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KlinickKlinickéé  studie studie --  obecnobecněě
PreklinickPreklinickáá

 
(laboratorn(laboratorníí) ) ččáást:                               st:                               

--
 

bunbuněčěčnnéé
 

kultury                                                  kultury                                                  
--

 
studie na laboratornstudie na laboratorníích zvch zvíířřatechatech

KlinickKlinickáá
 

ččáást:                                                             st:                                                             
--

 
ffááze I: ze I: bezpebezpeččnnáá

 
ddáávka, vedlejvka, vedlejšíší

 
úúččinky             inky             

--
 

ffááze II:ze II: hodnocenhodnoceníí
 

úúččinnosti, stupeinnosti, stupeňň
 

llééččebnebnéé
 odpovodpověědi                                                              di                                                              

--
 

ffááze III: ze III: randomizace a srovnrandomizace a srovnáánníí
 

standardnstandardníí
 llééččby s novou lby s novou lééččbou                                                 bou                                                 

--
 

ffááze IV:ze IV: nenežžáádoucdoucíí
 

úúččinky pinky přři dlouhodobi dlouhodobéém m 
podpodáávváánníí
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NOVÁ
 

DIAGNÓZA



Randomizovaná
 

studie CESMG RandomizovanRandomizovanáá
 

studie CESMG studie CESMG 

Studie probStudie probííhháá

INDIKACE: NovINDIKACE: Nověě
 

dg. MM                                               dg. MM                                               
pacienti nad 65 nebo nevhodnpacienti nad 65 nebo nevhodníí

 
pro ASCTpro ASCT

IndukIndukččnníí terapie:terapie:
skupina A1 skupina A1 --

 
melphalanmelphalan//prednisoneprednisone

skupina B1 skupina B1 ––
 

thalidomidethalidomide//dexamethasonedexamethasone
UdrUdržžovacovacíí terapie:terapie:
skupina A2 skupina A2 --

 
IntronIntron

 
A A 

skupina B2 skupina B2 ––
 

thalidomidethalidomide//intronintron
 

AA



Randomizovaná
 

studie fáze III         

Revlimid
 

v primoléčbě
 

Randomizovaná
 

studie fáze III         

Revlimid
 

v primoléčbě

Studie probíhá

INDIKACE: Nově
 

dg. MM                                        
pacienti nad 65 let  nebo nevhodní

 
pro  

transplantační
 

léčbu
 -

 
Skupina A –

 
Revlimid

 
+melfalan

 
+ prednison

 udržovací
 

léčba -
 

placebo
 -

 
Skupina B  -

 
Revlimid

 
+ melfalan

 
+ prednison

 udržovací
 

léčba –
 

Revlimid
 -

 
Skupina C –

 
Melfalan

 
+ prednison

 
+ UL

Studie probStudie probííhháá

INDIKACE: NovINDIKACE: Nověě
 

dg. MM                                        dg. MM                                        
pacienti nad 65 let  nebo nevhodnpacienti nad 65 let  nebo nevhodníí

 
pro  pro  

transplantatransplantaččnníí
 

llééččbubu
--

 
Skupina A Skupina A ––

 
Revlimid

 
+melfalan

 
+ prednison

 udržovací
 

léčba -
 

placebo
--

 
Skupina B  Skupina B  --

 
Revlimid

 
+ melfalan

 
+ prednison

 udržovací
 

léčba –
 

Revlimid
--

 
Skupina C Skupina C –– Melfalan + prednison + UL



Randomizovaná
 

studie „PALIFERMIN“Randomizovaná
 

studie „PALIFERMIN“

Studie probíhá
INDIKACE:pacienti s MM po autologní

 transplantaci HD Mel 200 -
 

mukositis
 

skupina A -
 

Palifermin
 skupina B -

 
placebo

 

Studie probStudie probííhháá
INDIKACE:pacienti s MM po autolognINDIKACE:pacienti s MM po autologníí

 transplantaci HD Mel 200 transplantaci HD Mel 200 --
 

mukositismukositis

skupina A skupina A --
 

PaliferminPalifermin
 skupina B skupina B --

 
placeboplacebo



Randomizovaná
 

studie fáze II  -
 MMY 2043

 

Randomizovaná
 

studie fáze II  -
 MMY 2043

Studie se připravuje

INDIKACE: Nově
 

dg. MM                                               
pacienti, kteří

 
jsou kandidáty pro autologní

 transplantaci
 -

 
skupina A -

 
Velcade

 
+ Dexametason

 
+ Thalidomid

 -
 

skupina B –
 

Velcade
 

+ Dexametason
 

+Thalidomid
 + Cyklofosfamid

 skupina A + B –
 

autologní
 

transplantace
 

Studie se pStudie se přřipravujeipravuje

INDIKACE: NovINDIKACE: Nověě
 

dg. MM                                               dg. MM                                               
pacienti, ktepacienti, kteřříí

 
jsou kandidjsou kandidááty pro autolognty pro autologníí

 transplantacitransplantaci
--

 
skupina A skupina A --

 
VelcadeVelcade

 
+ + DexametasonDexametason

 
+ + ThalidomidThalidomid

 --
 

skupina B skupina B ––
 

VelcadeVelcade
 

+ + DexametasonDexametason
 

++ThalidomidThalidomid
 + + CyklofosfamidCyklofosfamid

 skupina A + B skupina A + B ––
 

autolognautologníí
 

transplantacetransplantace



RELAPS



Randomizovaná
 

studie fáze III OPTIMUM RandomizovanRandomizovanáá
 

studie fstudie fááze III OPTIMUM ze III OPTIMUM 

Studie probStudie probííhháá

INDIKACE: Relaps MM INDIKACE: Relaps MM ((pomalý neagresivnpomalý neagresivníí))
--

 
skupina A skupina A ––

 
thalidomidthalidomid

 
100 mg denn100 mg denněě

 --
 

skupina B skupina B ––
 

thalidomidthalidomid
 

200mg den                                            200mg den                                            
--

 
skupina C skupina C ––

 
thalidomidthalidomid

 
400mg 400mg denndenn

 --
 

skupina D skupina D ––
 

HD HD dexamethasondexamethason



MMVAR EBMTMMVAR EBMT

Studie probíhá

INDIKACE: Relaps MM po autologní
 

transplantaci 

-
 

skupina A  -
 

Thalidomid
 

+dexamethason
 

+ Velcade
-

 
skupina B –

 
Thalidomid

 
+ dexamethason

Studie probStudie probííhháá

INDIKACE: Relaps MM po autolognINDIKACE: Relaps MM po autologníí
 

transplantaci transplantaci 

--
 

skupina A  skupina A  --
 

ThalidomidThalidomid
 

++dexamethasondexamethason
 

+ + VelcadeVelcade
--

 
skupina B skupina B ––

 
ThalidomidThalidomid

 
+ + dexamethasondexamethason



Akademická, nerandomizovaná
 

studie 
BDD Ludwig

 

Akademická, nerandomizovaná
 

studie 
BDD Ludwig

Studie probíhá

INDIKACE: Nově
 

dg. i relabující
 

MM  
pacienti s novým renálním

 
selháním

CÍL: Rychlý nástup účinku Velcade
 

–
 

obnovení
 ledvinných funkcí

 skupina A -
 

Velcade
 

1,0 mg/m2+doxorubicin+ 
dexamethason

 

Studie probStudie probííhháá

INDIKACE: NovINDIKACE: Nověě
 

dg. i dg. i relabujrelabujííccíí
 

MM  MM  
pacienti s novým pacienti s novým renrenáálnlníímm

 
selhselháánníímm

CCÍÍL: Rychlý nL: Rychlý náástup stup úúččinku inku VelcadeVelcade
 

––
 

obnovenobnoveníí
 ledvinných funkcledvinných funkcíí

skupina A skupina A --
 

VelcadeVelcade
 

1,0 mg/m2+1,0 mg/m2+doxorubicindoxorubicin+ + 
dexamethasondexamethason



Randomizovaná
 

studie fáze III        
Velcade

 
+ anti

 
IL-6

 

Randomizovaná
 

studie fáze III        
Velcade

 
+ anti

 
IL-6

Studie se připravuje

INDIKACE: Relaps MM 

–
 

Skupina A -
 

Velcade
 

1,3mg/m2
–

 
Skupina B -

 
Velcade

 
1,3 mg/m2 + anti

 
IL-6

Studie se pStudie se přřipravujeipravuje

INDIKACE: Relaps MM INDIKACE: Relaps MM 

––
 

Skupina A Skupina A --
 

VelcadeVelcade
 

1,3mg/m21,3mg/m2
––

 
Skupina B Skupina B --

 
VelcadeVelcade

 
1,3 mg/m2 + 1,3 mg/m2 + antianti

 
ILIL--66



Randomizovaná
 

studie fáze III        
KOSAN (KOS 953) Tanespimycin

 

Randomizovaná
 

studie fáze III        
KOSAN (KOS 953) Tanespimycin

Studie se připravuje

INDIKACE: 1. relaps
 

MM 

–
 

skupina A -
 

Velcade
 

+ Tanespimycin
–

 
Skupina  B -

 
Velcade

Studie se pStudie se přřipravujeipravuje

INDIKACE: 1. INDIKACE: 1. relapsrelaps
 

MM MM 

––
 

skupina A skupina A --
 

VelcadeVelcade
 

+ + TanespimycinTanespimycin
––

 
Skupina  B Skupina  B --

 
VelcadeVelcade



Nově
 

diagnostikovaný mnohočetný myelom
Věk do 65let                                             Věk nad 65 let     

( nebo nevhodní

 

do transplantačního programu)

CTD,CAD
+ ASCT

CTD,MPT,MP    
kortikoidy při pancytopenii

CEMSG
TD x MP

INF  x Thal

I. Relaps

MMVAR
VTD vs

 

TD
(pacienti po autoPBSCT)

Věk do 65let                                                      Věk nad 65 let     
( nebo nevhodní

 

do transplantačního programu)

II. Relaps
Pacienti již

 

léčeni režimem s

 

Velcade

 

by měli být léčeni režimem s Thalidomidem

 

a naopak

CVD, 
VMP, VD

CTD, MPT, 
TD

+UL TD

CEMGS BDD
Velcade+Doxil

 

+ dex

 

při 
renální

 

insuficienci

CVD,VMP 
VD

CTD , MPT, 
TD 

+UL TD

Revlimid
MP x MP+revlimid

OPTIMUM 
(Thalidomid x DEX)

CVD,VMP,VD, 
MP

+-

 

ASCT
(Mel 100)

CVD,VMP,VD 
CTD,MPT

CTD,MPT,TD 
+-

 

ASCT

Velcade
+ anti

 
IL6
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