KLINICKE STUDIE A JEJICH
DOSTUPNOST U MNOHOCETNEHO
MYELOMEMU V CR

pripravil: MUDr. Evzen Gregora
prezentuje: prof. MUDr. Roman Hajek, CSc.

Ceska myelomova skupina spolupracuje s The International Myeloma Foundation pfi zajistovani
informacniho servisu pro nemocné s mnohocetnym myelomem
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Klinické studie - obecne

1 Preklinicka (laboratorni) Cast:
- bunecné kultury
- studie na laboratornich zviratech

1 Klinicka cast:
- faze I. bezpecCna davka, vedlejsi ucinky
- faze Il: hodnoceni ucinnosti, stupen lécebné
odpovedi
- faze Ill: randomizace a srovnani standardni
leCcby s novou léCbou
- faze IV: nezadouci ucinky pri dlouhodobém
podavani



Nové diagnostikovany mnohoc€etny myelom
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SRSLGY MO IERLCIINEY nemocnych s mnohodetnym myelomem



Klinické studie - obecne

MnohocCetny myelom

.
Novy, ucinnejsi léCebny postup

Klinické studie

! 1

Standardni lécba mmp Novy léCebny postup



Klinické studie - obecne
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Klinické studie a myelom
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ESKA MYELOMOVA SKUPIN

NOVA DIAGNOZA

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



CMG 2009
Randomizovana studie faze III

1 Studie se pripravuje

1 INDIKACE: pacienti s MM, kandidati pro autologni
transplantaci

- MPT x HD Mel 200 + ASCT v konsolidaci
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. ) € Ceska myelomova skupina spolupracuje s Iékafi v CR a SR pfi zajisténi novych Iéki pro lé¢bu
SOELCRUA PR NIERICIZNEY nemocnych s mnohoéetnym myelomem




Randomizovana studie faze III

Revlimid v primolécbeé
1 Studie probiha

1 INDIKACE: Nové dg. MM
- pacienti nad 65 let nebo nevhodni pro
transplantacni lécbu

- Skupina A - Revlimid + melfalan + prednison
udrzovaci lécba - placebo

- Skupina B - Revlimid + melfalan + prednison
udrzovaci lecba — Revlimid

Skupina C - Melfalan + prednison + UL (udrzovaci lé¢ba)

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

SAESNQIOIMESININEY o mocnych s mnohogetnym myelomem




Randomizovana studie ,,PALIFERMIN"

1 Studie probiha

1 INDIKACE: pacienti s MM po autologni
transplantaci HD Mel 200 - mukositis

- Skupina A - Palifermin
- Skupina B - placebo

. ) € Ceska myelomova skupina spolupracuje s Iékafi v CR a SR pfi zajisténi novych Iéki pro lé¢bu
SOELCRUA PR NIERICIZNEY nemocnych s mnohoéetnym myelomem
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Randomizovana studie faze 11
MMY 2043

1 Studie probiha (nabor ukoncen)

1 INDIKACE: Noveé dg. MM
pacienti, kteri jsou kandidaty pro autologni
transplantaci

- Skupina A - Velcade + dexametazon + Thalidomid

- Skupina B -Velcade + dexametazon + Thalidomid +
Cyklofosfamid

- Skupina A + B - autologni transplantace
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ESKA MYELOMOVA SKUPIN

RELAPS

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



MMVAR EBMT

1 Studie probiha

1 INDIKACE: Relaps MM po autologni
transplantaci

- Skupina A - Thalidomid + dexametazon + Velcade
- Skupina B - Thalidomid + dexametazon

U Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pfi zaji$téni novych Iéka pro 1é&bu
SAESNQIOIMESININEY o mocnych s mnohogetnym myelomem




Akademicka, nerandomizovana studie -
BDD Ludwig

1 Studie probiha

1 INDIKACE: Nove dg. i relabujici MM
pacienti s novym renalnim selhanim

1 CiL: Rychly nastup uéinku Velcade — obnoveni
ledvinnych funkci

Skupina A - Velcade 1,0 mg/m2 + doxorubicin +
dexametazon

m @

o

CMG:

o U Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pfi zaji$téni novych Iéka pro 1é&bu
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Randomizovana studie faze III
Velcade + anti IL-6

1 Studie se pripravuje
1 INDIKACE: Relaps MM

- Skupina A - Velcade 1,3mg/m2
- Skupina B - Velcade 1,3 mg/m2 + anti IL-6

= .ﬁ -9
N u [~4
@)
¢

. ) € Ceska myelomova skupina spolupracuje s Iékafi v CR a SR pfi zajisténi novych Iéki pro lé¢bu
SOELCRUA PR NIERICIZNEY nemocnych s mnohoéetnym myelomem



Randomizovana studie faze III
KOSAN (KOS 953) Tanespimycin

1 Studie se pripravuje
1 INDIKACE: 1. relaps MM

- Skupina A - Velcade + Tanespimycin
- Skupina B - Velcade
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. ) € Ceska myelomova skupina spolupracuje s Iékafi v CR a SR pfi zajisténi novych Iéki pro lé¢bu
SOELCRUA PR NIERICIZNEY nemocnych s mnohoéetnym myelomem



Nové diagnostikovany mnohoc€etny myelom

Vék do 65let Vék nad 65 let
\ ( nebo nevhodni do transplantacniho programu)
CTD,CAD CMG 2008 = Fyivy 2043 Kegmo RV ]= Revlimid
+ ASCT '\2/'501" ESDC'\TAG' \Varn)avare Ml kortikoidy pfi pancytopenii MP x MP+reviimid

l. Relaps
Vék do 65let

X

MMVAR SCALUALE \/elcade CVD,\“/"I\gP,VD, KOS 953

CTD,MPT (Tanespimycin+Velcade

VIDvs TD SR + anti IL6 (T\],Q?g‘;
(pacienti po autoPBSCT) + ASCT X Velcade)

ll. Relaps

Pacienti jiz |éCeni rezimem s Velcade by méli byt IéCeni rezimem s Thalidomidem a naopak

'

CTD, MPT, CEMGS BDD CVD,VMP

TD Velcade+Doxil + dex pfi VD
+UL TD renalni insuficienci

Vék nad 65 let
nebo nevhodni do transplantacniho programu)

CTD , MPT,

D
+UL TD

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

CESKA MYELOMOVA SKUPINA



Dekuji za pozornost

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