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Multicentricka
randomizovana studie ,,4W"

Datum zahajeni studie : 15. 4. 1996
Datum ukonc¢eni nabéru: 3.2002

Datum zjiSténi medianu preziti: 2004
Sledovani pacientu bude probihat po dalsi roky
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Basic statistical summary
(percentiles of survival times)

| ID All patients
EFS 50% 35.6 28.4 33.9
ON] 50% 70.1 78.0 771
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KA MYELOMOVA SKUPINA
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All-cause mortality and relapses by assigned treatment group. No
statistically significant differences were found between treatment
groups.
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Studie CMG 2002 zahajena 4. 2002, v 11. 2004

dosahl poCet zarazenych pacientu 292
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pocet nemocnych

Prehled zarazenych pacientu ve studii
CMG 2002 dle center v roce 2002/4

Celkem k 30.11.2004 ]
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Aktivity navazujici na studii CMG 2002

= Molekularne cytogeneticka analyza znacenych
plazmatickych bunek a prognosticky vyznam klonalnich
chromosomovych aberaci u mnohocetneho myelomu.

Spolecny grant, hlavni resitelé RNDr. Zuzana Zemanova
a Prof. Ing. Kyra Michalova, DrSc.




T2 model

= PocCet zarazenych pacientu: 60

= Second autologous transplantation for multiple myeloma patients relapsing after the
first autograft -- a pilot study for the evaluation of experimental maintenance
therapies. Report of the prospective non-randomized pilot study of the Czech
Myeloma Group.

Krivanova A, Hajek R, Krejci M, Scudla V, Indrak K, Bacovsky J, Buchler T,
Svobodnik A, Adam Z, Mayer J, Vorlicek J; Czech Myeloma Group.

Department of Internal Medicine-Hematooncology, University Hospital Brno, Czech
Republic. akrivan@fnbrno.cz




Sledovani kvality zivota - EORTC
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* \/ obdobi 1/2003 do 7/2004 je zarazeno 298 pacientu.
* K 31.7.2004 byl ukonCen nabér pacientu do EORTC.
» K tomuto datu je kompletné zpracovano 240 pacientu, tj. 81%.




,LLudwigova studie” pro pacienty nevhodne k
transplantacni lecbe

"Randomizovana, nezaslepena, paralelné usporadana studie
srovnavajici kombinace thalidomid/dexamatazon versus
melfalan/prednison jako indukcni terapii a kombinaci
thalidomid/interferon versus interferon jako udrzovaci terapii
mnohocetného myelomu.

Na IHOK zarazeno 6 pacientu,
prazskym centrem zarazeni 2 pacienti.




Protokol ,Ludwigovy studie”

Prvni randomizace:
melfalan prednison versus thalidomid dexametazon +
zometa u obou skupin

Druha randomizace:

udrzovaci lécba interferonem alfa versus kombinovana
udrzovaci lécba interferon alfa a thalidomid + zometa v
obou vétvich




Vlysledky interni analyzy ,Ludwigovy studie”

Celkovy pocet zarazenych pacientu: 116

Hodnoceno 93 Thalidomid + dexa MP
pacientu

CR 6 (18 %) 2 (4 %)
NCR 4 (12 %) 5 (11 %)
VGPR 5(15 %) 5 (11 %)
PR 3 (28 %) 3 (18 %)
MR 7 (21 %) 8 (18 %)
ORR 63 % 62 %




Vlysledky interni analyzy ,Ludwigovy studie”
hodnoceni toxicity IlI- [V. studpne

Parametr Thalidomid + MP

dexa
Leukopenie 1(2%) 19 (38 %)
Trombocytopenie 1(2 %) 4 (18 %)
Neuropatie II-l1. st. 10(22%) |0
Psychologické problémy |9 (19 %) 0
Kozni 5 (10 %) 1(2 %)
Tromebolické komoplikace |4 (8 %) 2 (4 %)




Vakcinacni studie

« Vakcinace ID proteinem u nemocnych
s mnohocetnym myelomem)

= Klinicka faze l/ll

« Start studie 13.10.2003

« PocCet zafazenych pacientu : 12
« Konec studie: 11.10.2004

1 pac. zemrela, u 3 pac. nastala progrese onemocneni, u 8
pac. trva faze plato.




Program Velcade (bortezomid)
pro pacienty v Il. relapsu nemoci
= \Velcade dostalo celkem 5 pacientu
= 2 pacienti - dosazena lecebna odpoved
= 2 pacienti - neuspesna lécba
= 1 pacient — zatim nelze hodnotit




= Dekujl za pozornost
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