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Rozdeleni klinickych studii
u pacientu s myelomem

m Neaktivni studie
(nabér pacientll ukoncen, probiha sbér dat)
m Aktivni studie
(studie probihajici v roce 2005)
= Nove studie
(studie, které by mély byt aktivovany v roce 2006)

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



Neaktivni studie (1)
+

m Nemocni s nove diagnostikovanym myelomem:
4W, EORTC (sledovani kvality zZivota)

m Nemocni s relapsem myelomu :

protokoly s Velcadem (26866138 — MMY — 3001,
Velcade VIP program)

m Ostatni: vakcinacni studie
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CESKA MYELOMOVA SKUPINA nemocnych s mnoho&etnym myelomem



Aktivni studie (2)
+

m nove diagnostikovany pacient s myelomem
-do 65 let : CMG 2002
- nad 65 let : Protokol Ludwig
Protokol 26866138 — MMY — 3002
m 1. relaps MM : T2 model

Protokol Doxil — MMY — 3001

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



Klinicka studie CMG 2002

(4 x VAD, CFA, 1. ASCT, UL — | nebo CED+l)

m  Nové diagnostikovany pacient do 65 let veku.

m Udrzovaci lIéCba interferonem alpha (IFN) po provedeni autologni transplantace
oproti udrzovaci IéCbé interferonem alpha (IFN) po provedeni autologni
transplantace a chemoterapie u nemocnych s nové diagnostikovanym
mnohocCetnym myelomem (multicentricka klinicka ctiidia faza 1\/

= 26 aktivnich center v CR a SR i
m 8 transplantacnich center |

Brno, Praha 2x, Olomouc, Plzen,

Hradec Kralové, Bratislava, KoSice
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Klinicka studie CMG 2002
|

m Celkem zarfazeno: 418 pacientu

m PocCet pac., kteri predcasne ukoncili leCbu ve studii
(pred transplantaci): 75

m Randomizovano celkem: 238 pacientu
s Umrti: 37
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PREHLED ZARAZENYCH PACIENTU VE STUDII CMG 2002

DLE CENTER V ROCE 4/2002 - 11/2005
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Protokol CEMSG (Ludwig)
INDUKCNI LECBA - RANDOMIZACE

UDRZOVACI LECBA - RANDOMIZACE

PROTOKOL PRO NEMOCNE NEINDIKOVANE PRO TRANSPLANTACI
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CESKA MYELOMOVA SKUPINA nemocnych s mnoho&etnym myelomem




LUdng - CEMSG pokraCovani
4},

m Pocet zarazenych pacientu: 15

m Pocet pacientu, kteri predéasné ukondili IéCbu ve
studii: 3

m Umrti: 2

m Aktivhi nemocni: 10

= .ﬂ =
@) ; i =]
VIS :
N =2
@) o
¢ A
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Protokol 26866138 — MMY — 3002

VISTA

m Nove diagnostikovany pacient nad 65 let veku nebo nevhodny do
transplantacniho programu.

m  Randomizované, oteviené klinické hodnoceni kombinace pfipravku
Velcade/Melfalan/Prednison ve srovnani s kombinaci Melfalan/Prednison
u pacientu s dosud neléCenym mnohoCetnym myelomem.

Randomizace 1:1

m PocCet zafazenych pacientu: 0 RIS SCERgEENPA RS
] _ po randomizact)
m Stav studie: aktivace

Skupina A: Skupina B:

MP + Velcade MP

Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pfi zaji$téni novych Iéka pro 1é&bu
nemocnych s mnohocetnym myelomem
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T2 model

(4 x CAD nebo CTD, 2. ASCT, UL - experimentalni)

4},

m  Pilotni nerandomizovana multicentricka studie.

® U nemocnych s relabujicim mnohocCetnym myelomem po prvni autologni
transplantaci s testovanim experimentalni udrzovaci IéCby.

m PoCet zarazenych pacientu: 83
(v obdobi 1997-2005)

m Pocet pacientu, kteri predéasné ukondili Ié€bu
ve studii: 23

m Umrti: 53 pacient(
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DOXIL — MMY — 3001

(6 — 8 cykll Velcade nebo Velcade + Doxil)

Velcade 1,3 mg/m?2

Doxil 30 mg/m2 (den 4 kazd. cyklu)

(den 1,4,8,11) + Velcade 1,3 mg/m2 (den 1,4,8,11)

Max. 8 cyklt 4 21 dnix

m 1. relaps onemocneni.
m Randomizovana kontrolovana studie s lekem VELCADE (bortezomib)
v monoterapii nebo v kombinaci s Ieékem DOXIL v IéCbé relapsu mnohocCetného
myelomu.

m Pocet zarazenych pacientu: 20

m Pocet pac., kteri predcasne ukoncili leCbu ve studii: 1
m Umrti: 0

m Aktivhi nemocni: 19 (4 pacienti po 8 cyklech)
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ESKA MYELOMOVA SKUPIN.



Nove studie (3)

m Nova diagnoza
-CMG 2006
- Revlimid x Revlimid/Dexamethazon

m 1. relaps
- MMVAR — EBMT

Velcade/Thalidomid/Dexamethazon x Thalidomid/Dexamethazon

- THA PH INT 2005 CL 001 (Pharmion)

Thalidomid x High-dose Dexamethazon

m Bisfosfonaty
- Ibandronat x Zolendronat (Roche)
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Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pfi zaji$téni novych Iéka pro 1é&bu
nemocnych s mnohocetnym myelomem



Dekuji za pozornost
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