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Co se dozvite v této brozuie

V brozufe, kterou pravé drzite v rukou, najdete podrobné informace o vami uzivaném
léku.

Darzalex® je zndmy také pod svym generickym nazvem daratumumab. Vysvétlime
vam zpusob ucinku léku Darzalex, pochopite, jak byl testovan, seznamite se se
schvalenymi indikacemi podani a také s moznostmi, jak a kdy 1ze 1ék podavat. Rovnéz
zde najdete popis moznych nezddoucich acinkl véetné moznosti, jak je 1é¢it nebo jak
jim Ize predchazet.

Brozury Ceské myelomové skupiny (CMG) a International Myeloma Foundation (IMF),
vcetné této brozury, nejsou vytvareny s ticelem nahradit doporuceni poskytované vasim
oSetfujicim lékafem (hematoonkologem) nebo zdravotni sestrou ¢i jinym zdravotnikem,
ale poskytnout vdm moznost vratit se v klidu domova k informacim, které jste od nich
slySeli. Nabizeji tak moznost precist si opakované vSechny podstatné informace, které
jste od svého lékate nebo sestry slySeli a pfipadné je prodiskutovat se svymi blizkymi.
Zaroven nabizeji ¢as a moznost se nad témito informacemi znovu zamyslet a pfipravit
si pfipadné dotazy, které vas pfi cetbé napadly. Ty pak muzete pii dalsi navstévé
specializované ambulance polozit svému lékafi nebo sestie. Pokud takové dotazy budete
mit, doporucujeme, abyste si je zapsali. Vyhnete se tak riziku, Ze byste na né mohli do
pristi ndvstévy zapomenout.

Tucné vytiSténd slova jsou vysvétlena na konci této brozury v casti ,Terminy
a definice”.

Co je Darzalex?

Darzalex (daratumumab) je monoklonalni protilatka, kterd je vysoce efektivnim
novym lékem v Iécbé pacientli s mnohocetnym myelomem. Ackoliv jsou protilatky
pfirozenou soucasti imunitniho systému, Darzalex, stejné jako jiné protilatky pouzivané
v 1é¢bé nadorovych onemocnéni, je vyroben v laboratofi. Laboratorné pfipravené
protilatky (nebo odborné feceno imunoglobuliny) jsou navrzeny tak, aby fungovaly
jako pfirozené se vyskytujici protilatky a zaméfily se cilené na urcitou bilkovinu na
povrchu nadorovych bunék. Proto se této 1écbé také fika , cilena lécba”. V roce 2015 byly
v USA nové schvaleny k 1é¢bé pacienti s mnohocetnym myelomem ¢tyfi léky. Z nich
bylo mozné pouze Darzalex podavat pfi lécbé pacienti s mnohocetnym myelomem bez
nutnosti pouziti jinych Iékii. Schvaleni se opiralo o dtikazy, Ze je u¢innéjsi nez dosud
existujici léky pouzivané pii lé¢bé mnohocetného myelomu.

Jak Darzalex funguje?

Darzalex se cilené vaze na glykoprotein CD38. ,CD” ve zkratce CD38 oznacuje
,diferenciacni skupinu” (cluster of differentiation). Jde o systém pro identifikaci riiznych
molekul, slouzicich jako vazebna mista pro lék nebo také pro identifikaci antigeni
na povrsich bunék, na které se vazou protilatky. Glykoprotein CD38 je ve velké mife
pfitomny na povrchu myelomovych bunék, ale v lidském organismu se jinak vyskytuje



pouze v malém mnozstvi na burikach kostni dfené. Proto je pro buiky kostni dfené
jednoduché po terapii zregenerovat.

Navazani Darzalexu na CD38 vede k odumfeni myelomovych bunék nékolika cestami:

= P¥imo zptsobuje smrt myelomovych bunék.

= Aktivuje buriky imunitniho systému zvané makrofagy, které se vazou na komplex
Darzalex-CD38 a takto oznacené myelomové burky jsou nasledné pohlcovany
aniceny.

= Pritahuje bunky zvané ,pfirozeni zabijeci” (natural killers; NK burky), které
zabijeji myelomové bunky.

= Aktivuje systém komplementu, ktery umocniuje ,nicici” schopnost protilatek.

= Pozitivné ovliviiuje funkce imunitniho systému.

= Zabranuje receptoru CD38 ptisobit jako enzym, regulujici vstup vapniku do buriky.
Zablokovani pfenosu vapniku je pro nadorové buriky toxické, ale normalni burnky
se s tim vyrovnajt.

Jaké byly vysledky klinickych studii s Darzalexem?

Na zakladé predbéznych vysledkii klinickych studii udélila Americka lékova
agentura (FDA) v kvétnu 2013 Darzalexu oznaceni ,priilomovy lék”, a to znamens,
ze tento lék mize nabidnout podstatné zlepSeni ve srovnani se stavajici 1écbou. FDA
pridélila Darzalexu prioritni posouzeni a status léku pro vzacna onemocnéni. Rovnéz
Evropska lékova agentura (European Medicines Agency; EMA) rozhodla, ze pfinosy
ptipravku Darzalex prevysuji jeho rizika, a lék tak mtize byt registrovan k pouziti
v EU. Bylo prokazano, ze samostatné podavany piipravek Darzalex je t¢inny v ramci
lécby mnohocetného myelomu u pacientt, jejichzZ onemocnéni se zhorsilo navzdory
podavani nejméné dvou jinych léciv.

V srpnu 2016 predlozila spolecnost Janssen Pharmaceuticals data z dalsich dvou
klinickych studii Americké lékové agenture (FDA) a Evropské lékové agenture
(EMA) k rozsiteni indikace Darzalexu pro pouziti v kombinaci s lenalidomidem
a dexametazonem nebo bortezomibem a dexametazonem pii lécbé nemocnych
s myelomem po alespon jedné linii lécby.

Americka lékova agentura schvalila toto rozsifeni v listopadu 2016 a Evropska lékova
agentura v dubnu 2017.

Kdo je vhodnym kandidatem pro pouziti Darzalexu?

V Evropské unii je Darzalex indikovan k 1é¢bé dospélych pacienti s mnohocetnym
myelomem:

= V kombinaci s lenalidomidem a dexametazonem nebo s bortezomibem,
melfalanem a prednisonem k lécbé dospélych pacientt s nové diagnostikovanym
mnohocetnym myelomem, u kterych neni vhodna autologni transplantace
kmenovych bunék.



= V kombinaci s bortezomibem, thalidomidem a dexametazonem k 1é¢bé dospélych
pacientti s nové diagnostikovanym mnohocetnym myelomem, u kterych je vhodna
autologni transplantace kmenovych bunék.

* V kombinaci s lenalidomidem a dexametazonem nebo bortezomibem
a dexametazonem k 1écbé dospélych pacientti s mnohocetnym myelomem, ktefi
podstoupili alespon jednu predchazejici terapii.

* V monoterapii k 1écbé dospélych pacientti s relabujicim a refrakternim
mnohocetnym myelomem, u nichz predchozi lécba zahrnovala inhibitor
proteazomu a imunomodulacni latku, a ktefi pfi posledni terapii vykazali progresi
onemocnéni.

Jak je Darzalex podavan?
Darzalex je podavan nitrozilni infuzi v nemocni¢nim zatizeni.

Jakeé jsou davky a schéma podani Darzalexu?

* Davka Darzalexu pfi samostatném podani nebo v kombinaci s lenalidomidem
a dexametazonem je 16 mg/kg télesné hmotnosti. Tato davka je v 1. az
8. tydnu lécby podavana 1x tydné, v 9. az 12. tydnu lécby 1x za 2 tydny a od 25.
tydne lécby az do progrese onemocnéni kazdé 4 tydny.

* V kombinaci s bortezomibem, melfalanem a prednisonem je Darzalex podavan
ve standardni davce 16 mg/kg télesné hmotnosti, ale v jiném schématu. V 1. az
6. tydnu lécby je podavan 1x tydné v 7. az 54. tydnu lécby 1x za 3 tydny a od 55.
tydne lécby do progrese onemocnéni je podavan 1x za 4 tydny.

* V kombinaci s bortezomibem, thalidomidem a dexametazonem je Darzalex
podavan v davce 16 mg/kg télesné hmotnosti. P¥i indukci je podavan v 1. az 8.
tydnu lécby 1x tydné, v 9. az 16. tydnu lécby 1x za 2 tydny, pak se podavani ukonci
pfi vysokodavkované chemoterapii a transplantaci. V ramci konsolidace se pak
podava v 1. az 8. tydnu lécby 1x za 2 tydny.

* V kombinaci s bortezomibem (a dexametazonem) je Darzalex podavan v davce
16 mg/kg télesné hmotnosti, a to v 1. az 9. tydnu 1écby 1x tydné v 10. az 24. tydnu
lécby 1x za 3 tydny a od 25. tydne 1écby do progrese onemocnéni 1x za 4 tydny.

Zejména prvni davka Darzalexu ma byt podévéana velmi pomalu. Cim je rychlost infize
mensi, tim je mensi pravdépodobnost vzniku zavaznych reakci po jejim podani. Prvni
davka je zpravidla podavana az 8 hodin. Pokud je jeji podani dobfe snaseno, dalsi
davky mohou byt podavany rychleji dle rozhodnuti Iékafe. Pfed a po podani kazdé
infuze Darzalexu je podavana podpilirnd medikace, kterd pomaha predchéazet rozvoji
nezadoucich vedlejsich tucinki.



Jaké jsou mozné nezadouci ucinky Darzalexu, jak jim pfedchazet
alécitje?

V registracnich klinickych studiich (registracni klinické studie jsou takové, které jsou
zhodnocené 1ékovou agenturou predtim, nez je lék schvalen k pouziti) se u dvaceti
a vice procent nemocnych vyskytly tyto nezadouci tcinky: reakce spojena s prvnim
podanim inftize, dale slabost, nevolnost, bolest zad, horecka, kasel a infekce hornich
cest dychacich.

Kromé vyse zminénych nezadoucich tc¢inkti mtize Darzalex zptisobit také snizeni
hodnot krevniho obrazu ve smyslu snizeni poctu cervenych krvinek (anemie), krevnich
desticek (trombocytopenie) a bilych krvinek (neutropenie a lymfopenie). Krevni obraz
je béhem lécby Darzalexem peclivé sledovan. Pokud jsou pocty krvinek pfili§ nizké,
vas lékat bud posune dalsi davku Darzalexu do doby, nez se hodnoty krevniho obrazu
upravi nebo vam poda podptirnou lécbu ve formé transftize nebo €k, které stimulujt
produkci novych krvinek.

Reakce spojend s pronim poddnim infiize Darzalexu
Reakce po podani inflze se mohou objevit u mnoha intravendzné podavanych
protinddorovych 1ékt. Reakce vznikajici po prvnim podani inflze Darzalexu
(monoklondlni protilatky) je zptisobena uvolnénim cytokint a je nékdy nazyvana
jako ,,syndrom z uvolnéni cytokini” (cytokine-release syndrom). Cytokiny jsou malé
bilkoviny, které jsou uvolnovany bunkami proto, aby ovlivnily chovani okolnich
bunék. Tato reakce vznikajici po podani prvni infze je zptisobena uvolnénim velkého
mnozstvi cytokinil z bunék, na které jsou namifeny monoklonalni protilatky, stejné
tak jako z bunék imunitniho systému, které jsou pfilakany do cilového mista. Reakce
se obvykle projevuje jako chfipkové pfiznaky - ucpany nos, horecka, zimnice, kasel,
skrabani v krku, ztizené dychani, snizeni krevniho tlaku, nevolnost a vyrazka.
Reakce spojené s infuzi se objevuje u 46 % nemocnych v registracnich studiich
s Darzalexem. VétSina z nich méla mirné az stfedni pfiznaky a reakce se vétsinou
objevila v prvnich 4 hodinach aplikace prvni infuze Darzalexu. Pfi druhé infazi
Darzalexu se reakce objevila u 5 % nemocnych a u dalsich infazi u 4 % nemocnych.
Zavazné reakce na infuzi, které si vyzadaly hospitalizaci, se vyskytly u 3 % nemocnych.
Nebyla zaznamenana zadna zivot ohrozujici reakce.
Prevence a ovlivnéni reakci vznikajicich po pronim poddni infiize
Darzalexu
Ke sniZeni rizika vyskytu této nezaddouci reakce jsou podavany léky preventivné pred
i po podani inftize Darzalexu.
Piiblizné 1 az 3 hodiny pfed zahdjenim kazdé infize Darzalexu jsou pacientiim
podany:

= Kortikosteroidy nitrozilné nebo formou tablety, napf. methylprednisolon nebo

dexametazon.



= Antipyretika ve formé tablety ke sniZent rizika horecky, napf. paracetamol.

* Antihistaminika nitrozilné nebo ve formé tablety, napf. cetirizin.
Rizikovi pacienti dale dostavaji po inftizi Darzalexu léky ke snizeni rizika opozdéné
nezadouci reakce. Jsou to kortikosteroidy v tabletach, které se uzivaji vecer a druhy den
po infuzi Darzalexu. U nemocnych s astmatem a/nebo CHOPN (chronické obstrukéni
bronchopulmonalni nemoc) by mélo byt navic zvazeno podani 1ékt k prevenci zhorseni
dechovych potizi.

Unava

Zvysena unava je obvykle spojovana s nadorovym onemocnénim a jeho lécbou.
V registracnich studiich s Darzalexem udavalo 39 % nemocnych tnavu, ve vétsiné
ptipadi (98 %) mirné az stfedni intenzity, ktera neovliviiovala bézné denni cinnosti.
Opatrni musi byt ti nemocni, ktefi ¥idi automobil nebo obsluhuji stroje. Pfedchazet
unaveé nebo se pokusit o jeji zmirnéni mizete pomoci nékterych preventivnich postupt,
naptiklad pokud budete dodrzovat nasledujici opatfeni:

* Mirna aktivita (napf. chtize mirné &i vyssi intenzity; drobné domaci prace; cviceni
pod vedenim odbornika; narocnéjsi pohyb/sport nezafazovat nebo pouze natolik,
kolik télo zvladne apod.).

= Zdrava strava a dostatecny pfijem tekutin (napf. vyfadit tézka jidla nebo jidla,
kterd napomaéhaji celkovému ttlumu organismu; zvazit velikost a castost porci;
v letnich dnech navysit pfijem tekutin apod.).

* Dostatecny spanek a odpocinek (kazdy ma jinou potfebu spanku a jiny spankovy
rytmus, fidte se svou potfebou; nékdy pomdha kratky odpoledni spanek,
neobavejte se ho zaradit).

Ke zvySeni tnavy mohou pfispivat dalsi, individualni faktory, proto muze byt
u kazdého clovéka jeji mira vnimdana odlisné. Pro nékteré lidi je obtizné o unavé treba
jen hovorit. Diivody proc¢ tomu tak je, jsou rtizné, napt. povazuji tinavu za béznou véc,
ktera je doprovazi trvale, nechtéji se ji viibec zabyvat nebo ji dokonce mohou vnimat
jako znadmku selhani vlastniho organismu. Nebojte se se svym oSetfujicim lékafem o své
mife Gnavy hovofit, mtiZe to byt pfinosné pro obé strany.

V nékterych pripadech se lidé rozhodnou pro vyuziti nabidky rtiznych doplnki stravy
ve snaze svou Unavu zmirnit, bohuzel vysledny efekt mtize byt v nékterych ptipadech
opacny. Uzivani potravinovych doplnkti nemusi byt zcela bezpecné i v ptipadé, kdy
jsou tak prezentovany (napf. vitaminy, mineraly, rtizné aktivizacni caje ¢i tinktury,
preparaty na podporu imunity apod.). Dtirazné doporucujeme, abyste své rozhodnuti
uzivat néktery z takovych preparatti vzdy prodiskutovali se svym oSetfujicim lékafem.

Nevolnost

V registracnich studiich udavala asi ¢tvrtina nemocnych mirnou az stfedni nevolnost.
Nevyskytly se piipady zavazné nevolnosti.



Prevence a lécba nevolnosti

V registracnich klinickych studiich v pribéhu infize nemocni léceni Darzalexem
vétsinou udavali kratce trvajici nevolnost. V priibéhu celé 1écby se jiz nevolnost téméf
nevyskytovala. Léky podané pied nebo po infuzi pomahaji snizit riziko vyskytu
a intenzity nevolnosti. Lékaf vam miize pfed podanim infuize Darzalexu podat léky
k odstranéni nevolnosti, napt. ondansetron nebo granisetron.

Bolesti zad

Bolesti zad vznikajici v souvislosti s lécbou Darzalexem, nikoliv v souvislosti se
samotnym myelomem, se mohou rozvijet v diisledku uvolnéni zanétlivych cytokinti
pti podani monoklonalnich protilatek nebo jako dtsledek infekce u téch nemocnych,
ktefl maji v okamziku podani Darzalexu snizené mnozstvi bilych krvinek. Z 25 %
nemocnych, ktefi udavali v registracnich studiich s Darzalexem bolesti zad, byly pouze
u 2 % nemocnych zaznamenany bolesti tak zavazné, Ze je limitovaly v béznych dennich
c¢innostech.

Prevence a léc¢ba bolesti zad

Medikace preventivné podana pied zahajenim nebo po ukonceni inftize Darzalexu miize
ovlivnit rozvoj bolesti zad, podobné jako v jinych piipadech, kdy se Iékai snazi predejit
rozvoji nezadoucich ucinkt. Pokud jsou bolesti zad zptisobené infekci, kontaktujte
svého lékare, ktery vam poda potiebné 1éky.

Horecka

Horecka je definovana jako zvysent télesné teploty nad 38 °C. Pokud ma nemocny nizkou
hladinu bilych krvinek je oslabena schopnost téla branit se infekcim a horecka musi byt
rychle feSena. Horecka vsak také mtize napovidat, ze dochazi k interakci monoklonalni
protilatky s imunitnim systémem, mtZze se tedy jednat o tzv. ,chfipkovy syndrom”,
ktery je zptisobeny uvolnénim cytokinti pfi podavani infize Darzalexu.
Prevence a lécba horecky
Co miizete udélat vy nebo vasi blizci:
= kontaktujte svého osetfujictho nebo praktického lékate v pripadé, kdyz mate
télesnou teplotu vyssi nez 38,5 °C;
* pokud nelze kontaktovat osetfujictho nebo praktického lékare, jdéte na
pohotovost;
= pokud citite, Ze mate zvySenou teplotu, kontrolujte si ji 2x denné (nejlépe brzy
rano a vecer, piiblizné ve stejném Case);
* pokud se zvysena teplota pravidelné objevuje nékolik dni po sobé, informujte
svého oSettujiciho 1ékafte;
= pokud mate od osetfujiciho lékate doporuceny léky, které mate v pfipadé horecky
(¢i zvysené teploty) uzivat, uZijte je;



= pokud mate zvySenou teplotu nebo horecku, nezapomernite na piti zvyseného
mnozstvinealkoholickychnapojtiandpojt bez kofeinu, abyste predesli dehydrataci
téla (sniZzeni obsahu vody v téle).

Co miize udélat vas osetfujici 1ékar:

= v piipadé, ze jde o ,chiipkové ptiznaky” vznikajici v souvislosti s podanou inftizi
Darzalexu, mtize vam doporucit, abyste si koupili v 1ékarné volné prodejné 1éky,
napt. paracetamol, ktery piiznaky zmirni. Lék uzivejte podle jeho doporuceni,
béhem 24 hodin si v zadném piipadé neberte vyssi davku léku, nez je doporuceno
v pfibalovém letaku;

* pokud teplota dostatecné neklesd, existuji i jiné léky, které se daji pouzit. Jejich
pouziti konzultujte se svym oSetiujicim lékafem, ktery zna vechny vami uzivané
léky;

= pokud je horecka zptisobena infekci, lékaf vam miize predepsat antibiotika nebo
muze doporucit jejich nitrozilni podani béhem hospitalizace. Miize vam také podat
léky na zvyseni poctu bilych krvinek.

Kasel

Reakce na inflizi Darzalexu se miiZe projevit Sirokym spektrem symptomd v oblasti
dychacich cest, od mirnych jako zndmy pocit ,knedliku v krku”, Skrabani v krku,
sipani nebo kasel, pfes zdvaznéjsi, jako zdufeni nosnich sliznic ¢i rozvoj alergické rymy
(podrazdéni a zanét sliznic v nose), az k zdvaznym, ke kterym patii tfeba otok dychacich
cest nebo plic. Kasel udavalo 21 % nemocnych lécenych v registracnich studiich
s Darzalexem, vétSina z nich uddvala kasel mirny az stfedné zdvazny.

Prevence a lécba kasle

Kasel miize byt, stejné jako ostatni potize spojené s podanim infiize Darzalexu, nejlépe
feSen preventivnim podanim lékt pted nebo po podani inftize Darzalexu. Pokud kasel
vznika jako prtivodni jev infekce hornich cest dychacich, nezavisle na podani inftize,
potom vam lékar doporuci adekvatni lécbu. Obecné miize kasel zmirnit udrzeni
dostatecného zavodnéni organismu, zvlasté piti teplych ndpoji (Caje) nebo ,cucani
pastilek” urcenych pro tlument kasle. Doporucuje se vyhnout se vdechovani drazdivych
latek, inhalace nejsou vhodné pfi suchém kasli, 1ze je vyuzivat pouze pfi zahlenéni.

Infekce hornich cest dychacich

K infekcim hornich cest dychacich patii bakterialni nebo virové infekce nosu, hrdla,
vedlejsich nosnich dutin a hrtanu. V registracnich studiich s Darzalexem udavalo tyto
infekce 20 % nemocnych, z nich naprosta vétsina méla mirny nebo stfedné zavazny
prubéh (99 %).



Prevence a 1écba infekce hornich cest dychacich

Stejné jako horecku a kasel, byste méli vSechny vyse zminéné potize v oblasti hornich
cest dychacich ihned nahlasit oSetfujicimu personalu. Pokud to bude nutné, tak vam
budou podany léky. Jestli bude infekce zavazna a budete mit nizky pocet bilych krvinek,
muize lékar prerusit podavani infazi Darzalexu nez se infekce vyléci a miize vam podat
léky na zvyseni poctu bilych krvinek.

Dalsi diilezita upozornéni

Zmeény v krevnich testech

= Darzalex se vaze na antigen CD38 na povrchu cervenych krvinek a narusuje tak
testy krevni kompatibility véetné zjisténi protilatek a kiizové zkousky provadéné
pfed krevni transfuzi. Vas lékar by mél provést testy na pfitomnost protilatek
a zjisténi krevni skupiny pred zahajenim 1é¢by Darzalexem pro ptipad, Ze by byla
nutna krevni transftze.

* Darzalex miize zptisobit zmény ve vysledcich vySetfeni elektroforézy proteinii
a imunofixace, které se pouzivaji ke sledovani aktivity myelomu. Tato reakce
muZe vést k falesné pozitivnim vysledktim u nemocnych s IgG kappa myelomem,
coz miize vést k nepfesnostem pii uréovani, zda bylo dosazeno kompletni lécebné
odpovédi a progresi nemoci.

Tehotenstvi

V piipadé Darzalexu neexistuji data o jeho pouzivani v téhotenstvi a rizicich s tim
spojenych. Obecné lze ale Tici, Ze protinadorové léky a monoklonalni protilatky mohou
zptisobit poskozeni plodu. Zeny v reprodukénim véku proto musi pouzivat béhem
lécby Darzalexem a 3 mésice po jejim ukonceni tc¢innou kontracepci, aby nedoslo
k potencidlnimu poskozeni plodu.

Riziko reaktivace infekce herpes zoster

Darzalex miize zptsobit reaktivaci viru herpes zoster. Je to virus, ktery v détstvi
zplisobuje plané nestovice, pfi reaktivaci pak zptisobuje pasovy opar. Proto by vSichni
nemocni lé¢eni Darzalexem méli uzivat antivirotika, jako napt. Aciklovir. Uzivat by se
mél v pribéhu 1écby a 3 mésice po jejim ukonceni.



Zaver

Diagnoza nadorového onemocnéni je néco, co nemtizete ovlivnit. Co vSak ovlivnit
rozhodné miiZete, je mira a kvalita informaci, které o tomto onemocnéni a jeho lécbé
ziskate, a které vam nasledné mohou pomoci usnadnit a zefektivnit komunikaci se
zdravotnickym personalem.

Informace obsazené v této brozufe nemaji nahradit rady a doporuceni oSetiujiciho
lékate, sester nebo dalSich zdravotnickych pracovnikd, protoze pravé oni jsou plné
kvalifikovani k tomu, aby odpovédéli na vase otazky, tykajici se nemoci a planované
lécebné strategie. Brozura pouze nabizi moznost rozsifit mnozstvi znalosti a usnadnit
tak pochopeni podstaty nemoci a navrhované lécby. Domnivame se, Ze tak nejlépe
napomiizeme ke zjednoduseni komunikace se zdravotnickym personalem. Vas aktivni
pfistup k 1é¢bé miize usnadnit a zefektivnit cely jeji pribéh a zachovat dobrou kvalitu
Zivota.

Pro dalsi informace muZete navstivit stranky Ceské myelomové skupiny
(www.myeloma.cz) a Klubu pacienti mnohocetny myelom (www.mnohocetnymyelom.
cz).
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Terminy a definice

Anemie: Pokles koncentrace ¢erveného krevniho barviva hemoglobinu v krvi, které je
obsazeno v cervenych krvinkach a které prenasi kyslik k organtm a tkdanim. Anemie
je obvykle definovana jako pokles hemoglobinu o 10 g/l pod dolni hranici normy (120
nebo 135 g/1 dle pohlavi).

Antigen: Jakakoliv cizoroda latka (napf. bakterie, virus, toxin nebo nadorova burika),
ktera vyvolava tvorbu protilatek imunitnim systémem.

Antihistaminika: Léky, které snizuji tvorbu histaminu. Histamin je latka, uvolfiovana
urcitymi burikami po kontaktu s alergenem.

Bilé krvinky: Obecny termin pro krevni buriky, které se podileji na fungovani imunitniho
systému a maji schopnost bojovat proti vstupujicim infekénim ¢initeléim (napt. bakterie,
viry) a latkdm zptisobujicim alergii. Tyto buriky vznikaji v kostni dfeni a nasledné putuiji
do dalsich casti téla. Existuje mnoho typii bilych krvinek.

Bilkoviny (proteiny): Latky slozené z aminokyselin. Bilkoviny jsou zakladni stavebni
kameny vSech tkani zivych organisma.

Cytokiny: Bilkoviny produkované burikami, které mohou zvysovat nebo snizovat
aktivitu jinych bunék. Cytokiny jsou produkované mistné (napf. v kostni dfeni)
a cirkuluji v krvi. Vétsinou jsou uvoliiovany jako odpovéd na infekci.

Elektroforéza bilkovin: Laboratorni vysetfeni, pii kterém se bilkoviny z krve nebo moce
nemocného rozdéli podle své velikosti a elektrického naboje. U nemocnych s myelomem
se timto zplisobem zjistuje mnozstvi monoklonalntho imunoglobulinu; naslednou
imunofixaci pak jeho typ. PouZziva se k diagnostice a sledovani efektu lécby.

Enzymy: Bilkoviny produkované burikami, které funguiji jako biokatalyzatory zvysujici
intenzitu biochemickych reakci v téle.

Genericky nazev léku: Genericky nazev léku se zpravidla odviji od jeho chemického
slozeni. Genericky nazev dostava lék jesté predtim, nez je schvalen k pouziti a nez
dostane firemni nazev, pod kterym je prodavan. Poté, co vyprsi patentova ochrana
léku, mohou dalsi firmy pfipravit tzv. genericky 1€k (generikum). Napt. ibuprofen je
genericky nazev pro léky s obchodnimi ndzvy Brufen a Ibalgin.

Glykoproteiny: Bilkoviny vyskytujici se na vnéjsim povrchu bunky. Ve své molekule
obsahuji i cukry, proto nazev glykoproteiny. Fungujt jako receptory, pres které se na
bunku mohou navazat dalsi molekuly.

Hyperkalcémie: Vyssihladina vapniku v krvi, nezje obvyklé. U nemocnych s myelomem
byva hyperkalcémie diisledkem rozpousténi kosti, z nichz se uvolnény vapnik dostane
do krevniho fecisté. Zvyseni hladiny vapniku v krvi miize vyvolat ¢etné symptomy jako
ztrata chuti k jidlu, nevolnost, Zizen, tinava, svalova slabost, neklid a zmatenost.
Imunitni systém: Komplexni skupina tkani a bunék, které produkuji protilatky
a vytvafeji bunécnou reakci k obrané organismu pred cizorodymi ciniteli jako jsou
bakterie, viry, toxiny a nadorové bunky.
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Imunofixace: Imunologicky test ze séranebomoci, pomocinéhoz se identifikuji bilkoviny.
U nemocnych s myelomem se takto identifikuje typ monoklonalniho imunoglobulinu.

Imunoglobuliny (Ig, protilatky): Protilatky jsou latky bilkovinné povahy, produkované
plazmatickymi bunikami, které jsou nezbytnou soucasti imunitntho systému. Pfedstavuji
tzv. specifickou (cilenou) imunitni odpovéd. Imunoglobuliny se vazou na cizorodé latky
(antigeny) a napomahaji jejich zniceni. Existuje nékolik tfid imunoglobulint (nazyvané
izotypy): IgG, IgA, IgD, IgE a IgM.

Imunomodulaéni léky: Latky, které ovliviiuji (zvySuji nebo potlacuji) funkce imunitniho
systému. Mezi imunomodulacni léky patfi také tzv. IMiDy, které se vyuzivaji pti lécbé
pacientd s mnohocetnym myelomem (napf. Revlimid).

Inhibitory proteazomu: Proteazomy jsou systémy uvnitf bunék, jejichz funkci je
odbourdvani signalnich molekul, které jiz spInily svoje poslani, predaly signal a maji byt
zniceny. Inhibitor proteazomu brani odbouravani téchto molekul, ¢imz vznika v burice
signalni chaos a burika zanika. Inhibitory proteazomu se vyuzivaji pfi lécbé pacientti
s mnohocetnym myelomem (napf. bortezomib).

Klinickeé studie: Postupy, jejichz ticelem je stanoveni bezpecnosti a ti¢innosti nového
1é¢iva, vakciny nebo lécebného postupu. Na zakladé vysledkii klinickych studiich mtize
byt registrovan novy lécivy pfipravek.

Kostni dfen: Mékka porovita tkan vyskytujici se uvniti velkych kosti, ktera produkuje
bilé a cervené krvinky a krevni desticky. V této tkani rostou i patologické plazmatické

VIV

bunky, které zapficinuji mnohocetny myelom.

Kortikosteroidy (glukokortikoidy): Jsou steroidni hormony syntetizované z cholesterolu
vznikajici v bunikach kiiry nadledvinek. Zname také syntetické glukokortikoidy
pouzivané v mediciné pfi 1écbé riiznych poruch imunity a predevsim pro své
protizanétlivé ucinky. Mezi né patii glukokortikoidy pouZzivané pfi 1écbé myelomu jako
dexametazon, prednison a methylprednisolon.

Lymfopenie: Snizené mnozstvi B-lymfocytt, T lymfocytti a NK bunék, které dohromady
tvori 30 % bilych krvinek. B-lymfocyty a T-lymfocyty jsou zodpovédné za adaptivni
(specifickou) imunitni odpovéd, ktera umoznuje bunkdm imunitniho systému vazat se
na specifické antigeny na povrchu infekénich organismt, nadorovych bunék a jinych
cizorodych substanci.

Makrofagy: Makrofagy jsou buriky imunitniho systému. Zakladni funkci makrofagii je
fagocytoza, coz je proces zajistujici pohlceni a zpracovani cizich, nefunkénich, mrtvych
¢i nemocnych bunék (véetné nadorovych).

Molekula: Nejmensi cast latky, ktera urcuje jeji vlastnosti. Molekula je elektricky
neutralni skupina slozend ze dvou a vice atomt spojenych chemickymi vazbami.

Monoklonalni protilatka: Uméle laboratorné vyrobena protilatka, ktera je vytvorena
tak, aby nasla a navazala se na nadorové bunky nebo burky imunitntho systému pro
diagnostické nebo lé¢ebné ticely. Monoklonalni protilatky mohou byt pouzité samostatné

12



nebo mohou byt pouzité k dopravent 1€k, toxinti nebo radioaktivniho materialu pfimo
k nadorové bunce.

Mnohocetny myelom: Maligni nadorové onemocnéni vznikajici zmnozenim patologicky
zménénych plazmatickych bunék v kostni dfeni. Nadorové plazmatické burky vétsinou
produkujt bilkovinné fetézce — tzv. paraprotein.

Neutropenie: SniZzené mnoZzstvi neutrofilnich granulocytd (druh bilych krvinek) pod
fyziologickou mez.

Protilatky: Bilkoviny, které jsou schopny jako soucast imunitniho systému rozpoznat
a zneskodnit cizi objekty (viry, bakterie) v téle. Jde o krevni bilkoviny v mizni tkani.

Pfirozeni zabijeci (natural killers; NK bunky): Lymfocyty (typ bilych krvinek), které
jsou soucasti vrozeného imunitniho systému. NK buriky jsou odpovédné za dohled
nad nadorovymi burikami, jsou schopné silné odpovédi vici nadorovym bunkam
prostfednictvim uvolnéni cytokind.

Refrakterni: Onemocnéni, které jiz nereaguje na lécbu. U nemocnych s refrakternim
myelomem dochazi k progresi nemoci bud v prtbéhu lécby nebo do 60 dni po jejim
ukonceni. Vétsina klinickych studii pro pokrocila onemocnéni je urcena pro nemocné
s relabujicim (viz niZe) a/nebo refrakternim myelomem.

Relaps: Znovuobjeveni znamek a symptomt onemocnéni po riizné dlouhém obdobi
zlepSeni. Nemocni s relabujicim onemocnénim byli léceni a znamky a symptomy
onemocnéni se znovu objevily vice jak 60 dnit po ukonceni 1écby. Vétsina klinickych
studii pro pokrocild onemocnénije uréena pro nemocné s relabujicim a/nebo refrakternim
myelomem.

Subkutanni injekce (podkozni injekce): Metoda, pii které se podavaji léky tenkou
jehlou pod kiizi do podkozni tkané lezici mezi kiizi a svaly.

Systém komplementu: Komplexni systém vice jak 30 bilkovin, které koordinované
spolupracuji na zniceni infekénich mikroorganismii. Systém komplementu zptisobuje
lyzu (prasknuti) cizorodych a infikovanych bunék.

Trombocytopenie: Snizeni poctu krevnich desticek v krvi. ,Normalni” hladina krevnich
desticek se mirné lisi v zavislosti na laboratofi, ktera vysetfeni provadi. Obvykle se
udava normalni hladina 150 — 450x10%1. Pokud hladina krevnich desticek klesne pod 50
x10°/1 existuje riziko vzniku krvaceni. Riziko zdvazného krvaceni je obvykle spojovano
s hladinou krevnich desticek pod 10 x10%/1.

Vapnik: Minerdl, ktery se ve velkém mnozstvi vyskytuje zejména ve tvrdych castech
kosti. V malém mnozstvi je nezbytnou soucasti spravného fungovani bunécnych
procesti. Pokud je uvolfiovan v prebytecném mnozstvi, je zjiStovan ve zvysené mire
v krvi (viz Hyperkalcémie).

Vedlejsi ucinky: Nechténé ucinky zptsobené lékem. Také se jim fika nezadouci
ucinky.
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Ceska myelomova skupina, nadacni fond

Ceska myelomova skupina (CMG) ptisobi od roku 1996. V ramci
svého poslani se snazi v CR organizovat u vybrané skupiny

CESKA MYELOMOVA SKUPINA
= -

onemocnéni — monoklonalni gamapatie - klinické aktivity na standardni svétové trovni,
a poskytnout tak nemocnym optimalni péci a rychlou dostupnost nejperspektivnéjsich
postupti. Pro urychleni svych cilti se CMG rozhodla zalozit nadacni fond (2001).

Zikladni cile nadacniho fondu jsou:

Podpora vyzkumu v oblasti mnohocetného myelomu - preklinického i klinického.
Vytvafeni podminek pro spolupraci vyzkumniki a lékai.

Vytvafeni podminek pro profesionalni poskytovani informaci nemocnym a jejich
blizkym.

Zkvalitnéni péce o nemocné se zhoubnymi hematologickymi chorobami.
Ziskavani finanénich prostfedki z darti a vytézkt dobrocinnych akci.

Informacéni servis CMG NF

Brozury (ucelené informace o jednotlivych diagndzach, lécebnych postupech...).
Poucent kvalifikovanym personalem (osobni rozhovory s nemocnym, rodinou).
Bulletin (aktuality, dotazy, odborné informace) ve spolupraci s Klubem pacientt
mnohocetny myelom.

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

Informace na internetu.

Horka linka +42053223355Inebo e-mail: cmg@myeloma.cz (v pripadé, ze
potrebujete ziskat dalsi pfesné informace o mnohocetném myelomu nebo chcete
konzultovat lécebné moznosti ¢i jiné souvisejici problémy).

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

Seminate pro nemocné a jejich rodiny.

CMG NF
Snadny piistup k informacim a praktickym radam, tykajicich se lécby mnohocetného
myelomu.

Kontakt

Kamenice 753/5, 625 00 Brno

1C 26266148

Tel: 532 233 551, fax: 532232 413
http://www.myeloma.cz

e-mail: roman.hajek@fno.cz
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Klub pacienttt mnohocetny myelom, z.s.

Klub pacienti mnohocetny myelom byl oficialné zalozen
19. bfezna 2007 z iniciativy pacientti a jejich blizkych. Ambici spolku je
nabizet kvalitni a pInohodnotné informace vSem pacientiim s vzacnym
krevnim nadorovym onemocnénim - mnohocetnym myelomem, zprostfedkovavat
setkani s odborniky z rtiznych oborti a pomahat tak pacienttim ajejich blizkym orientovat
se v tizivé Zivotni situaci.

Nabizime pomoc vSem lidem v CR, kterym do Zivota vstoupil
mnohocetny myelom.

* Organizujeme pravidelnd jarni a podzimni setkani pod nazvem Informacni
odpoledne, soucasti setkani je odborna prfednaska a moznost setkat se a diskutovat
s lékafi piislusného lécebného centra. Také proto jsou setkani organizovana na
Sesti mistech CR (Brno, Hradec Kralové, Olomouc, Ostrava, Plzen a Praha).

* Nabizime Bulletin-klubovy casopis (tfikrét za rok), clenové jej dostdvaji postou,
pro necleny je k dispozici v ambulancich vsech lé¢ebnych center v CR az do
vybrani nakladu kazdého cisla. V casopise najdete zivotni zkuSenosti pacientt
s myelomem, informace, které zaznivaji od 1ékaiti a dalsich odborniki na setkanich
a odbornych seminarich a jiné aktualni informace.

* Kazdorotné, ve spolupraci a s garanci lékaii Ceské myelomové skupiny,
pfipravujeme dva celorepublikové vzdélavaci seminare.

* Nabizime tfi kontinualni projekty s nazvy: Joga a mnohocetny myelom, Musi
myelom bolet? a Pacient v systému zdravotniho pojisténi.

Na webu nabizime souhrnné informace o nemoci a zivotnich zkuSenostech pacientti
s mnohocetnym myelomem (www.mnohocetnymyelom.cz), podobné jako na
facebooku (https://www .facebook.com/klubPacientuMnohocetnyMyelom).

KONTAKTU]JTE NAS

* Pokud méte zdjem dozvédét se o Klubu vice nebo se pfimo chcete stat ¢lenem
Klubu pacienttt mnohocetny myelom.

= Pokud se chcete zticastnit nékterého setkani nebo seminate, abyste zjistili, zda by
se Vam néco podobného libilo.

= Pokud byste si radi popovidali s nékym, kdo se s mnohocetnym myelomem 1éci
nebo se prosté jen chcete poradit o vécech, které Vas v souvislosti s nemoci trapi.
Kdyz to bude v nasich silach, radi Vam pomtizeme.

Klub pacientit mnohocetny myelom, z.s.
Kamenice 753/5, 625 00 Brno

tel: + 420603 310 523

e-mail: koordinatorka@mnohocetnymyelom.cz
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International Myeloma Foundation® 0) INTERNATIONAL
MYELOMA

International Myeloma Foundation (Mezinarodni myelomova FOUNDATION
nadace, IMF), zalozena roku 1990, je nejstarsi a nejveétsi

svétovou charitativni organizaci, zabyvajici se myelomem.

IMF nabizi pomoc pacientim s myelomem, rodinnym pfislusnikéim i zdravotnické
komunité celkem ve 140 zemich. IMF poskytuje Siroky rozsah programt v oblasti
vyzkumu, vzdélavani, podpory a lobbingu:

VYZKUM IMF stoji v Cele spoleéného celosvétového vyzkumu v oblasti myelomu.
IMF podporuje laboratorni vyzkum a od roku 1995 pfidélila pfednim vyzkumnym
pracovnikim z fad mladych i zkuSenych védct vice nez 100 grantt. IMF mimo jiné
spojuje velmi Gspésnym a jedinecnym zptisobem piedni odborniky z celého svéta
prostfednictvim International Myeloma Working Group (IMWG). Tito odbornici
publikuji v prestiznich lékafskych Casopisech, zaznamenavaji pribéh nemoci az do
vyléceni, radi dalsi generaci inovativnich vyzkumnych pracovnikli a zlepsuji zivot
nemocnym diky lepsi péci.

VZDELAVANI Vzdélavaci semindte IMF pro pacienty a rodinné piislusniky,
semindfe zdravotnich center a semindfe regiondlnich komunit se konaji na celém
svété. Tato zasedani poskytuji aktudlni informace, prezentované pfednimi odborniky
a vyzkumnymi pracovniky v oblasti myelomu pfimo pacientlim s myelomem a jejich
rodinam. Knihovna s vice nez 100 publikacemi pro pacienty a poskytovatele péce
i pro zdravotnické pracovniky je kazdorocné 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
koordinatofi, ktefi kazdy rok poskytnou po telefonu a e-mailu podporu a informace
tisiciim rodin. IMF udrzuje sit vice nez 150 podplirnych skupin a nabizi Skoleni pro
stovky obétavych pacientl, poskytovatelii péce a zdravotnich sester, ptisobicich jako
dobrovolnici pfi vedeni téchto skupin.

LOBBING Program lobbingu IMF $koli a podporuje zainteresované jedince, aby lobbovali
ve zdravotnich otazkach, jez se tykaji spolecenstvi, spojeného s myelomem. IMF ptisobi
na statni i federalni irovni a vede dvé koalice pro lobbing za rovnost v pojistném kryti.
Tisice lobbistti, vyskolenych IMF, ma kazdy rok pozitivni dopad na otazky, jez jsou pro
komunitu spojenou s myelomem dilezité.

Zlepsujeme zivoty. Nachazime léchu”
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