Uvod
Dnes se vam dostava do rukou brozurka, kterd si klade za cil poskytnout

vam vice informaci o novém léku Revlimide. Chceme abyste byli informovani
a pouceni v nasledujicich otdzkach.

Co je to Revlimidoe

* Jak Revlimide ptisobi

* Jaké miiZe mit Revlimide vedlejsi ucinky

* Jak se Revlimide podava

Ucelem této brozury neni nahradit doporuceni lékafe nebo zdravotni sestry, ale
poskytnout vdm maximum informaci.

Vas osettujici lékat nebo zdravotni sestra vam zodpovi vase dotazy tykajici se
vaseho individudlniho lé¢ebného postupu.

Slovnik odbornych terminti naleznete na konci brozury.
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Co je to Revlimidea jak ptisobi?

Revlimideje imunomodulacni latka.

Jedna se o 1ék, ktery mulZe pozménit a upravit fungovani imunitniho
systému. Imunomodulacni latky ptisobi na organismus mnoha ucinky, a to
i protinddorovymi a protizanétlivymi. Jsou to latky schopné vyvolat odpovéd
imunitniho systému, podpofit ¢innost imunitnich bunék a potladit zanét.
TéZz mohou tyto latky pozménit hladiny ristovych faktorti cytokint nebo
interleukint, jsou schopny aktivovat v imunitnim systému bilé krvinky, jak
T-lymfocyty, tak i NK-burky (tzv. pfirozeni zabijeci bunék), které k eliminaci
rakovinnych bunék napomahaj.

Revlimide patfi ke skupiné imunomodulacnich latek, schopnych potlacit vznik
novych krevnich cév vyZivujicich rakovinné buriky. Revlimideje svou strukturou
podobny thalidomidu, ale védci ho upravili tak, aby maximalizovali jeho
protinadorové ucinky a pfitom zasadné sniZili riziko vedlejsich ucinkd poskozujicich
svou toxicitou nervovy systém (periferni neuropatie). Revlimidema pfimy anepfimy
dopad na myelomové buriky, k tomu se fadi i schopnost pfivodit programovanou
smrt myelomovych bunék, potlacit mnozZeni myelomovych bunék, potlacit vznik
novych krevnich cév a snizit adhezi myelomovych bunék k burikdm stromatu
kostni dfené. Navic miiZe Revlimide plisobit soucasné s jinymi protimyelomovymi
latkami a eliminovat myelomoveé buriky odoIné viici béZné léché.

V roce 2007 byl Revlimide schvélen v Evropské unii pro lécbu nemocnych
s mnohocetnym myelomem ve fazi relapsu onemocnéni. Lék byl schvélen
k béznému klinickému pouziti na zdkladé vysledkii dvou velkych klinickych
studii faze III nemocnych s relabovanym a refrakternim mnohocetnym
myelomem.

Klinické studie srovndvaly u pacientti s relabovanym nebo refrakternim
mnohocetnym myelomem tcinek Revlimidue v kombinaci s vysokoddvkovanou
lécbou dexametazonem s ucinkem vysokodavkovaného dexametazonu
podavaného samostatné. Vysledek zkoumadni predcil ocekdvanou tucinnost
léku sledovanou dle doby do progrese nemoci. Toto zjiSténi umoznilo véem
nemocnym, ktefi dosud Revlimide neuzivali, pfitadit k 1écbé dexametazonem
v piipadé potieby i Revlimide. Diky pritkaznym vysledktim studie bylo mozné
1écbu aplikovat 0 mnoho mésicti dfive, nez bylo ptivodné planovano.

Do dvou multricentrickych randomizovanych klinickych studii (North American
Trial a International Trial) bylo zafazeno celkem 705 nemocnych z 97 center ve
Spojenych statech, Evropé, Izraeli a Australii. Nemocni dostavali Revlimide
v davce 25 mg denné v kombinaci s vysokoddvkovanym dexametazonem



a byli srovnavani s nemocnymi lé¢enymi placebem s vysokodavkovanym
dexametazonem.

VSem pacientiim byl naordinovan dexametazon v davce 40 mg denné ve dnech
1.-4.,9.-12.a17.-20. Intervaly mezi cykly byly 28 dni. Studie zkoumala dobu
do progrese nemoci u nemocnych lé¢enych Revlimideme (poddvanym denné ve
dnech 1.-21. s 28dennim intervalem mezi jednotlivymi cykly) a u nemocnych
lécenych placebem.

Poéinaje patym cyklem lécby zacdaly byt davky dexametazonu podavany
jiz pouze ve dnech 1.-4. s 28dennim intervalem mezi cykly ve stejné
davce. Nemocni rezistentni k dexametazonu byly ze zkoumani vylouceni.
U nemocnych byl pfi 1écbé bran ohled na stav kostni dfené, podstoupené
transplantace kostni dfené a pocet 1écebnych rezim.

Primarnim predmétem zkoumani studie byla doba do progrese choroby
stanovena ode dne zafazeni do pozorované skupiny do prvniho zdznamu
o progresi choroby. Méfitkem kompletni 1écebné odpovédi je 100 % vymizeni
paraproteinu z krevni plazmy a moci a nalez méné nez 5 % plazmatickych
bunék v kostni dfeni, 2x potvrzeny v odstupu 6 tydnd. O castecné 1écebné
odpovédi hovofime v piipadé, Ze dojde alesporl k 50 % sniZeni paraproteinu
v krevni plazmé. Nemocni, u kterych byla zaznamendna lé¢ebnd odpovéd nebo
stabilizace choroby, v 1écbé pokracovali.

Do tzv. Mezindrodni studie bylo zafazeno 351 nemocnych z 50 center, do tzv.
Severoamerické studie bylo zafazeno 354 nemocnych z 47 center. Obé studie
prokdzaly, ze ucinnost lé¢by (hodnocena dle primarné sledovaného kritéria:
doby do progrese choroby) je vyssi nez bylo pfedpokladano na zakladé jiz diive
provedenych analyz. Lécebna odpovéd byla zaznamenana u 691 nemocnych
z celkového poctu 705 nemocnych zafazenych do studie.

Mira zaznamenané lécebné odpovédi pfi lécbé Revlimideme v kombinaci
s dexametazonem dosdhla 60 %, coz pfedstavuje vice nez dvojnasobnou
uspésnost 1écby ve srovnani s lé¢bou pouze dexametazonem. Tato zjiSténi
potvrzuji vyznamny klinicky piinos 16¢by kombinaci téchto léki. Udaje zjisténé
v ramci studii jsou i nadale soustavné zaznamendny a vyhodnocovany.

Obé studie nicméné dosly k zjisténi, Ze u nemocnych lécenych kombinaci
Revlimidues dexametazonem doslo k vyssimu vyskytu vedlejsich tcink lécby
ve srovnani s nemocnymi lééenymi vyhradné dexametazonem. Projevily se tyto
ve vétsiné lécitelné vedlejsiti¢inky: zacpa, neutropenie, prijem, trombocytopenie,
vyrazka, tinava a hluboka Zzilni tromboza.

Zavérem studii bylo i zjiSténi, Ze Revlimide ucinné ptisobi téZ u nové
diagnostikovanych nemocnych s mnohodetnym myelomem. V ramci klinické
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studie byl Revlimide poddvan 34 pacientim v davce 25 mg denné ve dnech
1.-21. Interval mezi cykly byl 28 dni. Dexametazon byl podavan peroralné
v davce 40 mg denné ve dnech 1-4, 9-12, 17 -20 kazdého cyklu. Po 4 mésicich
1écby byla davka dexametazonu sniZena na 40 mg podavanych pouze ve dnech
1.-4. kazdého cyklu. Nemocni uZzivali téZ jeden aspirin denné z dtivodu sniZeni
rizika vzniku trombdzy.

Z celkového poctu 34 nemocnych bylo u 31 znich (91 %) zaznamenana objektivni
lécebna odpovéd (potvrzend clenem lékaiského tymu) a u 2 nemocnych (6 %)
z této skupiny byla zaznamendna dokonce kompletni lé¢ebnd odpovéd. 11
nemocnych (32 %) reagovalo na lécbu téméf kompletni Iécebnou odpovédi nebo
velmi dobrou lééebnou odpovédi a 18 nemocnych (53 %) castecnou lécebnou
odpovédi. Sbér dostatecného poctu zarodecnych bunék (>3 milidny zarode¢nych
bunék na kilogram télesné vahy) byl dosahnut u vSech nemocnych, ktefi pak
podstoupili autologni transplantaci kostni dfené.

V dalsi klinické studii faze II bylo zkoumdno pfidani dalsi latky s jinym
mechanismemti¢inku-cyklofosfamidukekombinaciRevlimidue, dexametazonu
s cilem zvysit ucinnost 1écby u nové diagnostikovanych nemocnych. Do studie
bylo zatazeno 53 nemocnych, kterym byl podavan Revlimide v davce 25mg po
dobu 3 tydnti, dexametazon 40mg 1x tydné a cyklofosfamid 300mg/m2 jednou
tydné po dobu 4 tydni. U 85 % nemocnych bylo dosazeno alespor ¢aste¢né
lécebné odpovédi, pficemz u téméf poloviny z nich (47 %) bylo dosaZeno
velmi dobré lécebné odpovédi a lepsi. Medidn doby do progrese dosahoval
u celé skupiny nemocnych 28 mésicti. Stejné dobrych vysledkii bylo dosazeno
i unemocnych s vysoce rizikovym onemocnénim.

Velka klinicka studie zkoumala tispésnost sbéru krvetvornych kmenovych bunék
po 1écbé Revlimidemo. Do studie bylo zatazeno 346 nové diagnostikovanych
nemocnych, kterym byly podany 4 cykly Revlimidue v kombinaci
s dexametazonem. Nasledné byly krvetvorné burnky vybuzeny do krevniho
obéhu (mobilizace) pomoci béZné pouzivané kombinace vysokoddvkovaného
cyklofosfamidu a rtstovych faktort krvetvornych bunék (G-CSF). Sbér
dostatecného poctu krvetvornych zdrodeénych bunék (>4 miliony zarodeénych
bunék na kilogram télesné vahy) byl uspésny u 79 % nemocnych, u 21 %
nemocnych byla mobilizace opakovana. U 9 % nemocnych se nepodafilo nasbirat
dostatecny pocet zarodecnych bunék k provedeni autologni transplantace. Po
kratkodobé vstupni 1é¢bé Revlimideme je tedy mozné provést sbér dostate¢ného
mnozstvi krvetvornych bunék k autologni transplantaci u 91 % nemocnych.

Jednoduché podavani ve formé tablet a dobfe zvladnutelné nezadouci
ucinky vedly ke zkouSeni Revlimidue v ramci dlouhodobé udrzovaci lécby.
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Cilem udrzovaci 1écby je co nejvice oddalit progresi onemocnéni. Revlimide
v udrzovaci 1é¢bé byl v klinickych studiich poddvan v davce 10-15mg denné
po dobu 3 tydnti. Nasledovala tydenni pauza, lé¢ba byla ukoncena v ptipadé
progrese nemoci. V jedné klinické studii se Revlimide poddval u starSich
nemocnych, u kterych byla podavana vstupni lécba v kombinaci melfalan,
prednison samotny nebo s Revlimideme, v dalSich dvou studiich udrzovaci
1écba Revlimideme ndsledovala po autologni transplantaci krvetvornych bunék.
Ve vsech studiich se prokazalo prodlouzeni doby do progrese onemocnéni, a to
017 mésict, 18 mésict a 21 mésicii. Vysledky klinickych studif jsou stale peclivé
vyhodnocovany a jsou sledovany zejména nezadouci ucinky dlouhodobé
podavaného Revlimidue.

Jaké muze mit Revlimide vedlejsi ucinky?

Vétsina vedlejSich ucinkt spojenych s podavanim Revlimidueje zvladnutelna
a predvidatelnd. Nize popisujeme nejzavaznéjsi z nich. OSettujici lékaf nebo
zdravotni sestra vdm o nich i o dalSich moznych vedlejich tcincich miize
poskytnout podrobnéjsi informace.

Dosavadni klinické studie prokazaly, ze Revlimide se svymi vedlejsimi tcinky
lisi od thalidomidu. Typické vedlejsi ucinky thalidomidu, jako je ospalost,
zacpa nebo neuropatie, jsou méné casté. Téz se zda, ze Revlimide neposkozuje
lidsky plod do takové miry jako thalidomid. K urceni pfesného rizika poskozeni
plodu byly zahdjeny specializované studie. Paralelné s témito studiemi bézi
program s nazvem RevAssist, ktery by mél zamezit nebezpeci uzivani léku
v pribéhu téhotenstvi. Program RevAssist zajiStuje pfedepisovani preparatu
Revlimide pouze registrovanymi farmaceuty a lékafi; zaroven nafizuje
pacientkdm s potencidlni moznosti otéhotnéni podstoupit povinny téhotensky
test a podepsat informovany souhlas predtim, nez Revlimide zacnou uzivat.
Lékati musi kontrolovat téhotenské testy, jsou povinni predepisovat léky pouze
na 28 dni a kazdé p¥ipadné otéhotnéni musf hlasit do centrdly FDA (Utad pro
kontrolu potravin a 1é¢iv).

FDA schvidlila Revlimide také pro 1écbu nemocnych s myelodysplastickym
syndromem, poruchou funkce kostni dfené, ktera se projevuje tim, Ze se
nevytvari dostate¢né mnozstvi normalnich krevnich bunék. Na zakladé natizeni
FDA musi byt na krabickach s lékem uvedeno upozornéni na rizika spojena
s uzivanim léku v pfipadé ot€hotnéni a upozornéni na moznou potfebu snizeni
davky léku v dtsledku nefyziologickych hodnot krevniho obrazu a v dtsledku
zvysSeného rizika krevnich srazenin.



Informace o bezpecnosti pfipravku Revlimide vychazeji z klinickych studii
a sledovani po jeho zavedeni do bézné klinické praxe. Nejcastéji pozorované
vedlejsi ucinky jsou citovany v nize uvedeném seznamu, v pofadi od nejcastéjsich
po nejméné Casté.

* Neutropenie (nizky pocet bilych krvinek)

» Unava, celkové slabost

= Zacpa

= Kfece

* Trombocytopenie (nizky pocet krevnich desticek)

* Anémie (nizky pocet Cervenych krvinek)

* Prijem

* Vyrazka

* Hluboka Zzilni trombdza

V mensi mife byly pozorovany i jiné nezddouci ucinky jako tfes, snizeni krevniho
tlaku, dusnost a infekce (napfiklad infekce plic).

SniZené pocty bilych krvinek

U nemocnych uZivajicich Revlimide se miiZe projevit stav zvany neutropenie —
sniZzend hladina neutrofilii (druh bilych krvinek). Neutrofilni leukocyty pomahaji
organismu v boji s infekci a jejich snizend hladina mtiZze mit za nasledek napf.
horecku doprovazenou rymou, bolesti v krku a afty.

Prevence a 1écba sniZeného poctu bilych krvinek

Informujte svého odetfujictho lékate pokud se u véas projevi horecka, bolest v krku
nebo afty. U clovéka trpictho neutropenii byva horecka privodnim znakem
infekce. Je to prvni zndmka toho, Ze je potfeba okamzité pomoci lékare. Lécba
neutropenie zavisi na pficiné vzniku a stupni zdvaznosti. Kostni dferi mnohdy
obnovi svou fyziologickou funkci i bez nutnosti lé¢by. Neutropenie provazejici
virové infekce (napiiklad chfipku) mize byt pfechodna a po odeznéni infekce
muze vymizet. Mirnd forma neutropenie se obvykle neprojevuje zavaznymi
pfiznaky a nevyzaduje lécbu.

Unava, celkovd slabost

Lécba Revlimideme je casto provazena tnavou. Prestoze tato tinava nedosahuje
vysoké intenzity, doporucuje se dbat zvysené opatrnosti pti manipulaci se stroji
a pfi fizeni automobilu.



Prevence a lécba tinavy

Unava se 1é¢{ v rémci podptirné 1é¢by predepsané osetfujicim lékatem. Dopady
unavy mohou byt zmirnény dodrzovanim nasledujici Zivotospravy:

* Pfiméfend mira zatézovani organismu

* Zdrava strava a odpovidajici pitny rezim

* Pravidelny spanek a dostatek odpocinku

* Pravidelné lékafské navstévy a informovanost v otdzce unavy

Zdcpa

Béhem uzivani Revlimide se mtize vyskytnout zacpa, avSak malokdy zdvazna.
Klicem k jejimu zvladnuti je oprevence.

Prevence a lécba zdcpy

* Piti alespon 8 sklenic tekutiny denné

* Pravidelnd ranni konzumace dostate¢ného mnozstvi potravinové vlakniny,
jako je napf. Svestkovy a jablecny dzus nebo kompot, otruby

= Cviceni

* Dle doporuceni lékafe nebo zdravotni sestry uzivat prostiedky na zmékdeni
stolice nebo projimadla.

* V piipadé uporné zacpy ihned informuijte lékate a davka Iéku by méla byt
sniZena.

SniZeny pocet krevnich desticek

U nemocnych uzivajicich Revlimide se casto vyskytuje stav nazyvany

trombocytopenie — snizeny pocet krevnich destiek. Desticky napomahaji

krevnimu sraZeni a jejich nedostatek mize vést k tvorbé modfin, krvaceni

a pomalému hojeni. Pocet krevnich desticek klesa béhem lécby, ale vraci se

k ptivodni hodnoté zpravidla jesté pred zacatkem dalSiho cyklu.

Prevence a lécba poklesu krevnich desticek

Zjistite-li nadmérnou tvorbu modfin a krvaceni, mél/a byste informovat
oSetfujictho lékafe. Dle jeho uvazeni miize byt podana transfuze krevnich
desticek.

Hluboka Zilni trombdza

Hluboka Zilni tromboza je vazny zdravotni stav, jenz nemocného potencialné
ohrozuje na zivoté. Hlubokou zilni trombdzu zptlisobuje krevni srazenina, ktera
vznikne v hluboké Zile (nejcastéji v lytku nebo ve stehné, méné casto v krku
nebo v horni ¢éasti paze). Hrozi, Ze tato krevni srazenina se utrhne a cestuje
(embolizuje) krevnim proudem do plic nebo do srdce. Embolus neboli vmetek
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je velmi nebezpeény. Pokud pii uzivani Revlimidue pocitite horkost, svédéni,
otok, zcervendni, bolest jedné koncetiny a/nebo dychaci potize, obratte se co
nejdfive na svého osetrujictho lékare.

Prevence a 1écba hluboké Zilni trombdzy

V pfipadé svédéni a/nebo zarudnuti a/nebo bolesti v dolni koncetiné, nejcastéji
v lytku ¢i ve stehné, je nutné okamzité se obratit na lékare, ktery urci, zda se
jedna o hlubokou Zzilni trombdzu nebo nikoli. Lécba hluboké Zilni trombdzy
zavisi na misté a pficiné vzniku onemocnéni. Lékaf vam miiZe pfedepsat 1ék na
zfedéni krve, aby zamezil riziku zvétSovani krevni sraZeniny.

VyrazZka

Vyrazka je zavazna zdravotni komplikace. Prestoze se jako vedlejsi ucinek
projevuje zfidka, je potencidlné nebezpecnd. Vyrazky zptisobené reakci na 1ék
mohou mit riznou intenzitu, od mirného zarudnuti s drobnymi vystupky na
malé plose kiize, az po sloupani kiize z celého povrchu téla. Vyrazka se miize
objevit nahle, v priibéhu nékolika minut, po poziti léku nebo s dennim az
tydennim zpozdénim.

Prevence a lécba vyrdzky

V piipadé, Ze se vam na téle objevi vyrazka, je nutné bezprostiedné informovat
oSetfujictho lékafe. K urceni spravné diagnozy kozni komplikace je nutné
navstivit lékate. Pokud je vyrazka vcas diagnostikovana a adekvatné lécena, 1ze
ktizi navratit do ptivodniho stavu.

Jaké jiné vedlejsi ticinky mtize mit Revlimide pfi kombinaci s dexametazonem?
Dveé velké klinické studie, o kterych zde bylojiz dfive pojednano, pfinesly zavéry
o pfinosu lécby Revlimideme v kombinaci s dexametazonem pro nemocné
s relabovanym mnohocetnym myelomem. Je diilezité upozornit na to, Ze pokud
k 1é¢bé Revlimideme pfistoupi i 1écba dexametazonem, obnasi tato kombinovana
terapie dalsi toxickou zatéz.

Pfi 1é¢bé Revlimideme v kombinaci s dexametazonem se mohou projevit tyto
vedlejsi ucinky: svalova slabost, tizkost, neklid, srdecni arytmie, nevolnost,
zvysena hladina cukru v krvi, zvySend hladina jaternich enzymf, zacpa a/nebo
prijem. Podrobnéji pojednava o vedlejsich tcincich dexametazonu samostatna
brozura. Na jakékoli zmény zdravotniho stavu je vzdy potfeba upozornit Iékate
nebo zdravotni sestru.

Zméni snizeni davky Revlimidue u¢innost 1écby?
Uspésna lécba vyzaduje otevienou komunikaci s oSetfujicim lékafem nebo
zdravotnickym personalem, dostavovat se na pravidelné navstévy v ambulanci
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a dodrzovat lécebny rozpis Revlimidue. Pokud by se nékteré vedlejsi ti¢inky
projevily ve vaSem piipadé vyraznym zplisobem, oSetfujici lékaf miize
v ramci optimalniho pribéhu lécby rozhodnout o snizeni davky Revlimidue.
Doporucena ddvka stanovena na zakladé tfeti faze klinickych studii je 25 mg
denné. Pokud by byla tato lé¢ba doprovazena silnymi vedlejSimi ucinky, miize
oSetfujici 1ékar snizit bud davku nebo frekvenci podavani 1éku v zajmu zmirnéni
intenzity vedlejsich tcinkt udrZovaci terapie.

Zptisob podavani Revlimidue

Revlimide je podavan formou kapsli. Nejcastéjsi davkovani pro mnohocetny
myelom je 25 mg per os (p.o0.) podavanych peroralné (usty) ve dnech 1.-21.
Interval mezi cykly je 28 dni (klidové dny jsou 22. - 28.) Silné projevy vedlejsich
ucinkt si mohou vyzadat snizeni davek léku. Dalsi vyrabéné koncentrace léku
jsou 15mg a 10mg. Tyto sily jsou v Ceské republice dostupné pouze v ramci
klinickych studii, sila 10mg i v béZné praxi ale pouze po schvaleni reviznim
lékafem zdravotni pojistovny.

V roce 2007 byl Revlimide schvalen v Evropské unii pro lécbu nemocnych
s mnohocetnym myelomem ve fazi relapsu onemocnéni.

Slovnik pojmt

Alkylacni latky: Chemické latky, které brani rtstu a déleni novych nadorovych
bunék tlumenim jejich schopnosti replikovat (mnozit) DNA.

Anémie: Nizkd hladina éervenych krvinek v krevnim obéhu.

Bilé krvinky: Buniky kostni dfené pomahajici télu bojovat s infekci a jinymi
nemocemi.

Bilkoviny: Skupina sloucenin, které jsou zékladni slozkou bunék.

Bunka: Nejmensi castice zivych organismt. Milidny mikroskopickych bunék
tvori tkané.

Bunky stromatu: Buriky pojivové tkané kostni dfené, které vyZivuji krvetvorné
buriky.

Cytokiny: Rustové faktory, které zajistuji mezibunécnou komunikaci v ramci
imunitniho systému.

Cervené krvinky: Krevni buniky, které prenéseji kyslik z plic do celého téla.
Enzymy: Bilkoviny, které ovliviiuji chemické reakce dalsich latek.

Febrilni neutropenie: SniZzend hladina neutrofillt v periferni krvi spojena
s horeckou a signalizujici moznost infekce.
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Immunoglobulin: Protilatka.

Imunomodulacni latky: Léky, které ovliviuji (zvysSuji nebo tlumi) imunitni
reakci.

[nterleukin: Patff do skupiny cytokinti, které hraji roli pfi rstu a prezivani
myelomovych bunék.

Kostni dren: Mékkd, houbovitd tkan nachdzejici se v dlouhych kostech
a produkujici ervené a bilé krvinky a krevni desticky.

Krevni desticka: Krevni télisko napomahajici sraZeni krve, diky kterému je
mozné zacelovat poskozené cévy.

Lymfocyty: Skupina bilych krvinek, kterou tvofi predev§im B-lymfocyty
produkujici imunoglobulin a T-lymfocyty produkujici cytokiny a interleukiny,
dale téz NK-lymfocyty, tzv. pfirozeni zabijeci bunék. Pomoci specifickych
enzymd zabijeji nddorové nebo mikrobidlni buriky.

Lyza: Rozklad nebo zaniknuti bunék.

Mnohocetny myelom: Nadorové onemocnéni vznikajici z plazmatickych bunék
kostni dfené. Plazmatické buriky u pacienti s mnohocetnym myelomem tvoii
abnormalni protilatky, poskozujici kosti, kostni dien a dalsi organy.
Monoklonalni bilkovina (M protein, paraprotein): Abnormalni bilkovina
produkovand myelomovymi bunkami, které se shromazduji v kostni dfeni
a v kostech na ukor bunék zdravych. Vysoka hladina paraproteinu naznacuje,
ze myelomové bunky jsou pfitomny ve velkém mnozstvi.

Neutrofil: Druh bilé krvinky.

Neutropenie: Nizké hodnoty bilych krvinek (neutrofilit) v krevnim recisti.
Periferni neuropatie: Necitlivost, brnéni a/nebo bolesti rukou, chodidel, nohou
a/nebo pazi.

Plazmatickeé bunky: Druh bilych krvinek produkujici protilatky.

Plazmocytom: Tumor tvofeny nadorovymi plazmatickymi burikami.

Protilatky: Bilkoviny produkované nékterymi bilymi krvinkami napomahajici
v boji s infekct.

Trombocytopenie: Nizky pocet krevnich desticek. Jejich nizkd hladina mtize
zplisobit tvorbu modfin nebo krvaceni, téZ mize prodlouzit hojici proces.
Vedlejsi ticinky: Ucinek 16ku, ktery se mfjf se zamérem 1écby. Ve vétsiné piipadt
oznacuje tento termin nezaddouci ucinky, ale nékteré vedlejsi ucinky mohou byt
i prospésné.
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Ceska myelomova skupina, nadacni fond CPSKANVELONOVA SKuPINA

Ceska myelomova skupina (CMG) pusobi od roku NADACNI FOND

CMG

CZECH
GROUP

1996. V ramci svého poslani se snazi v CR organizovat

u vybrané skupiny onemocnéni — monoklonalni gamapatie — klinické aktivity
na standardni svétové trovni, a poskytnout tak nemocnym optimalni péci
a rychlou dostupnost nejperspektivnéjsich postupt.

Pro urychleni svych cilti se CMG rozhodla zalozit nadac¢ni fond (2001).

Zdkladni cile nadacniho fondu jsou:

Podpora vyzkumu v oblasti mnohocetného myelomu - preklinického
i klinického.

Vytvateni podminek pro spolupraci vyzkumniki a lékaiti Ceské republiky
v oblasti mnohocetného myelomu.

Vytvafeni podminek pro profesiondlni poskytovani informaci nemocnym
a jejich blizkym.

Zkvalitnéni péce o nemocné se zhoubnymi hematologickymi chorobami.
Ziskavani finan¢nich prostfedki z darti a vytézki dobro¢innych akci.

Informacéni servis CMG NF

12

Brozury (ucelené informace o jednotlivych diagnozach, lécebnych
postupech, ...).

Informacni letaky (informace o lécich, provadénych vysetienich, pfiznacich
nemodi, ...).

Pouceni kvalifikovanym persondlem (osobni rozhovory s nemocnym,
rodinou).

Bulletin (aktuality, dotazy, odborné informace) ve spolupraci s Klubem
pacienttt mnohocetny myelom.

Odborné konzultace (psycholog, ortoped, ...).

Informace na internetu (stranky jsou priibézné aktualizovany, moznost
registrace do CMG, moznost pfimého dotazovani).

Horka linka +420 532 233 551 nebo e-mail: cmg@myeloma.cz (v pfipadé, Ze
potrebujete ziskat dalsi pfesné informace o mnohocetném myelomu nebo
chcete konzultovat lé¢ebné moznosti Ci jiné souvisejici problémy).

Informace o nejnovéjsich lécebnych metodach s moznosti zapojeni do
klinickych studii.

Seminafe pro nemocné a jejich rodiny.



CMG NF

Snadny pfistup k informacim a praktickym raddm, tykajicich se lécby

mnohocetného myelomu.
www.myeloma.cz

* CMG spolek

* CMG Nadacni fond

* RMG registr

* Mnohocetny myelom

* Studie/vyzkum

* Aktivity & udalosti

* Informace pro nemocné

* Informace pro sponzory

* Tiskové zpravy

Kontakt

Kamenice 753/5, 625 00 Brno
IC 26266148

Tel.: 532 233 551, fax: 532 232 413
http://www.myeloma.cz

e-mail: roman.hajek@fno.cz
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Klub pacientit mnohocetny myelom O gt ]

MYELOM

Klub pacientti mnohocetny myelom je nestatni KLUB PACIENTU

neziskova organizace pacientli s mnohocetnym myelomem a jejich blizkych.
Oficialné byl zaloZen z iniciativy pacienti 19. bfezna 2007. Jeho poslanim je
nabizet plnohodnotné informace lidem s mnohocetnym myelomem a jejich
blizkym, zprostiedkovévat setkani s odborniky z riznych oblasti a pomahat jim
orientovat se v tizivé Zivotni situaci.

K zdkladnim ciliim Klubu pacientii MM pati:

* Sdruzit pacienty s diagnézou mnohocetny myelom, jejich blizké
a zdravotniky.

» Zprostiedkovavat dostupnost informaci o onemocnéni, moznostech 1écby
anasledné péce a také v dalSich otazkach, se kterymi se pacienti setkavaji.

* Vytvofit komunikacéni prostfedek pro sdileni zkuSenosti mezi pacienty, jejich
rodinami, prateli a okolim.

» Zviditelnit pojem mnohocetny myelom, ktery je malo se vyskytujici
onkologickou diagnozou mezi ¢eskou vefejnosti.

Zikladni aktivity Klubu pacientii MM:

* Informacni odpoledne regionalnich Klubti — odpoledni setkani s odbornym
a spolecenskym programem pro pacienty s myelomem. Setkani se pofadajt
2x rocné v Brné, Hradci Kralové, Olomouci, Plzni a Praze. Odborny program
je pfipravovan s ohledem na potieby pacienttt v daném regionu - vystupuiji
zde hematoonkologové, experti na lé¢bu bolesti, neurologové, ortopedi,
nefrologové, stomatologové, nutricni terapeuti, fyzioterapeuti a dalsi
odbornici.

* Bulletin-klubovy casopis — vychazi 3x rocné a je distribuovan do vsech
specializovanych 1é¢enych center v CR. Clenové Klubu jej dostavaji postou.
Jsou zde uvefejiiovany informace o déni v Klubu, zpravy z Informacnich
odpoledni a vzdélavacich seminaiti, Zivotni pfibéhy pacientii a dalsi.

» Vzdélavaci seminife — ve spolupraci s Ceskou myelomovou skupinou,
nadacnim fondem poradame 2 celorepublikové seminare. Na jate jednodenni
semindf s nazvem Zivot s mnohocetnym myelomem. Na podzim dvoudenni
vzdéldvaci seminaf pro nemocné s mnohocetnym myelomem, jejich rodinu
a pratele.

Klub pacienti MM provozuje webové stranky — www.mnohocetnymyelom.cz

— a FB, vSechny zde uvadéné odborné informace jsou garantovany odborniky
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Ceské myelomové skupiny. Nabizime on-line elektronickou poradnu. Na
odborné dotazy rovnéz odpovidaji odbornici CMG, spolupracujici psycholog,
fyzioterapeut, nutri¢ni terapeut a socialni pracovnik.

Na webu jsou také k dispozici veskeré informace o aktivitach Klubu pacientti
MM a mnohé dalsi zajimavé zpravy.

Kontakt:

* Klub pacientti mnohocetny myelom, Kamenice 753/5, 625 00 Brno

* tel.: +420 603 310 523; e-mail: koordinatorka@mnohocetnymyelom.cz

* web: www.mnohocetnymyelom.cz
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International Myeloma Foundation® s [nternational

Myeloma

International Myeloma Foundation (Mezinarodni Foundation

myelomova nadace, IMF), zaloZend roku 1990, je nejstarsi a nejvétsi svétovou
charitativni organizaci, zabyvajici se myelomem. IMF nabizi pomoc pacientim
s myelomem, rodinnym piislusnikiim i zdravotnické komunité celkem ve 140
zemich a jeji clenskou zakladnu tvofi 350 tisic clentl. IMF poskytuje Siroky rozsah
programi v oblasti vyzkumu, vzdélavani, podpory a lobbingu:

/YZKUM IMF stoji v Cele spole¢ného celosvétového vyzkumu v oblasti
myelomu. IMF podporuje laboratorni vyzkum a od roku 1995 pfidélila pfednim
vyzkumnym pracovnikiim z fad mladych i zkuSenych védcii vice nez 100 grantt.
IMF mimo jiné spojuje velmi uspéSnym a jedine¢nym zptsobem piedni
odborniky z celého svéta prostrednictvim International Myeloma Working
Group (IMWG). Tito odbornici publikuji v prestiznich lékatskych casopisech,
zaznamenavaji pribéh nemoci az do vyléceni, radi dalsi generaci inovativnich
vyzkumnych pracovniku a zlepsuji Zivot nemocnym diky lepsi péci.
VZDELAVANI Vzdélavaci seminate IMF pro pacienty a rodinné ptislusniky,
semindfe zdravotnich center a seminafe regiondlnich komunit se konaji na
celém svété. Tato zasedani poskytuji aktualni informace, prezentované prednimi
odborniky a vyzkumnymi pracovniky v oblasti myelomu pfimo pacientiim
s myelomem a jejich rodindm. Knihovna s vice nez 100 publikacemi pro pacienty
a poskytovatele péce i pro zdravotnické pracovniky je kazdoro¢né aktualizovana
a je bezplatné k dispozici. Publikace jsou dostupné ve vice nez 20 jazycich.

PODPORA Na bezplatné informacni lince 800-452-CURE (2873) zodpovidaji
dotazy koordinatorfi, ktefi kazdy rok poskytnou po telefonu a e-mailu podporu
a informace tisicim rodin. IMF udrZuje sit vice nez 150 podptirnych skupin
anabiziSkoleni pro stovky obétavych pacienttl, poskytovatelii péce a zdravotnich
sester, ptisobicich jako dobrovolnici pfi vedeni téchto skupin.

LOBBING Program lobbingu IMF 8Skoli a podporuje zainteresované jedince,
aby lobbovali ve zdravotnich otazkach, jez se tykaji spolecenstvi, spojeného
s myelomem. IMF piisobi na statni i federalni urovni a vede dvé koalice pro
lobbing za rovnost v pojistném kryti. Tisice lobbistt, vyskolenych IMF, ma kazdy
rok pozitivni dopad na otazky, jez jsou pro komunitu spojenou s myelomem
dtlezité.

Zlepsujeme Zivoty. Nachazime lécbu
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