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Uvod

Tato informacdni brozura je urcena pro nemocné s mnohocetnym myelomem,
jejich rodiny a dalsi blizké osoby, které o nemocné s myelomem pecuji. Jejim
cilem je odpovédét na dulezité otazky, kterymi se mohou zabyvat ve vztahu
ke klinickym studiim, nazyvanych také klinické zkouseni (klinické hodnoceni)
nebo samotnymi nemocnymi jen kratce , studie”.

Brozurka poskytuje zakladni informace o vyznamu klinickych studii pro vyvoj
1écby a péce o nemocné s myelomem. Také objasiiuje nékteré odborné pojmy,
které miiZete slySet od svého lékate nebo zdravotni sestry a jsou vysvétleny ve
slovniku pojmii.
Co se v této broZurce dozvite?

¢ Coje to klinicka studie?

* Proc jsou klinické studie dtilezité?

¢ Jakjsou klinické studie provadény?

¢ Jaké jsou faze klinickych studii?

o Které dulezité skutecnosti je tfeba zvazovat?

e Jaké jsou nové lécebné postupy a klinické studie u mnohocetného

myelomu?
* Otéazky, na které bych se mél/a ptat?
* Jak se mohu dozvédét o klinickych studiich, které jsou pro mé vhodné?

Brozurka je navrzena tak, aby Vam pomohla v rozhodovani v pfipadé, Ze je
Vam nabidnuta tcast v klinické studii, aby Vam pomohla v okamziku, kdy
se rozhodujete, zda do studie vstoupit nebo nevstoupit. Va3 lékat Vam jisté
vSe podrobné vysvétli, ale informaci je mnoho a Vy si je nemusite vSechny
zapamatovat. Nebo si miiZete chtit jesté jednou vSe v klidu domova promyslet.
Brozurka proto také obsahuje vybrany prehled otazek prolékate, zdravotni sestru
nebo koordindtora studie, které jim miizete opakované polozit, nebo na které
jste doposud nedostali odpovéd. Mozna zde najdete také iipIné nové informace,
které jste se napf. z Casovych dtivodfi zatim od svého Iékafe nedozvédéli.

Tato publikace je jednou z fady brozur, privodci a informacnich letaki,
vydavanych IMF (International Myeloma Foundation) ve spolupraci s CMG
(Ceska myelomova skupina) a KPMM (Klub pacienttt mnohocetny myelom),
které mapuji mnoho oblasti myelomu, jeho 1écby a oSetfovani. VSechny publikace
jsou dostupné v ambulancich specializovanych center pro lé¢bu mnohocetného
myelomu v CR, nebo v elektronické podobé na adresach www.myleoma.cz nebo
www.mnohocetnymyelom.cz.
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V ptipadé potfeby mtizete rovnéz kontaktovat informacni horkou linku 532 233
551, kde Vam zdravotni sestra ochotné pomtize s odbornou konzultaci Vaseho
problému nebo dotazu.

Co je to klinicka studie?

Klinickou studii se rozumi planovany vyzkum, jehoZ se ti¢astni nemocni a ve
kterém probiha zkouseni novych lé¢ebnych postupti nebo srovnavani rtiznych
typt jiz v soucasnosti pouzivanych. Jejich ticelem je najit v budoucnosti pro
nemocné lepsi [écbu.

Studie probihaji podle presné urcené fady pracovnich postupii nazyvané
protokol. Nemocny zafazeny do studie je podrobné sledovan za ticelem urceni
bezpecnosti a tGcinnosti podavané lécby. Informace ziskané v pribéhu studie
jsou shromazdovany a vyhodnocovany zaskolenymi vyzkumniky. Zavéry studii
pomahaji urcit, ktery ze zkousenych lécebnych postupti je nejlepsi, a jak klinické
studie pfispivaji ke zlepseni 1écby a péce o nemocné v budoucnosti.

Proc¢ jsou klinickeé studie dilezité?

Pokrok v mediciné mutze byt uskuteénén pouze prostrednictvim vyzkumu
a klinické studie jsou jeho neodmyslitelnou soucasti. Jsou obecné povazovany za
nejspolehlivéjsi zptisob zkouseni/ovérovani novych lééebnych postupit. Vyvoj
nové lécebné latky/léku je po nékolika prisné kontrolovanych fazich vyvoje
zakoncen fazi III. Tato faze je rozhodujici pro srovnani, ktera lécebna latka/lék
je nejucinnéjsi. Srovnavani je podminéno procesem zvanym randomizace, pri
kterém je nahodné vybran jeden z moznych lécebnych postupti. Nahodny vybér
zajistuje kvili objektivité pocitac/systém. Proces randomizace je podrobnéji
vysvétlen v jiné ¢asti brozurky.

Je nutné upozornit, Ze nové lécebné postupy nemusi byt bezpodminecné lepsi
nez v aktudlni dobé podavana standardni lécba. Ve skutecnosti mohou byt
nékdy i horsi. Klinické studie jsou vsak ve vyzkumu zasadni pro zjisténi, zda je
novy lécebny postup prospésny.

Jestlize zavér klinické studie prokaze, ze nova (zkousena) lécba nebo postup
mé vyhody oproti soucasné standardni 1écbé, tento novy lécebny postup se pak
pravdépodobné v budoucnu stane lé¢ebnym postupem standardnim.

Pouze Vas osettujici lékaf Vas miize zatadit do klinické studie a pred vstupem do
studie (Vasim rozhodnutim, souhlasem a zafazenim) byste mél/a znat odpovédi
na vSechny otdzky. Véechny studie maji sviij specificky design (maji pfesné
specifikovany podminky priibéhu studie), proto nejsou vhodné pro vSechny
nemocné, a proto je také mohou nabizet jen nékteré nemocnice.



Vas osettujici 1ékat je nejvhodnéjsi osoba, ktera zjisti, jestli mtzete byt zafazen/a
do néjaké ze studii, protoze nejlépe zna Vas zdravotni stav i vyvoj celé nemoci
a muze tak dobfe posoudit, zda je pro Vas néktera ze studii vhodna.

Jak jsou klinické studie provadény?

Jak jiz bylo vySe feceno, kazda klinicka studie ma stanoveny podminky, za
kterych mtize probihat a ty jsou pifisné kontrolovany. Mnoho studii probih4 jako
nadnarodni (ve vice zemich) a proto i regulatorni Gifady dané zemé kontroluji
design studie a posuzuji, zda tam miize probihat. Kdo tedy odpovida za priibéh
studie?

Zkousejici a koordinator studie jsou bezprostfedné zodpovédni za pribéh
studie na daném pracovisti. ZkousSejicim je vétSinou lékaf, ktery mutize byt
zéroven i koordindtorem studie. Vzhledem k tomu, Ze s klinickou studii je
spojeno mnoho specidlnich postupti a velké mnozstvi administrativy, maji
mnohd pracovisté k dispozici tym koordinatorti z fad zdravotnich sester. Ti
vSichni spolupracuji na pfipravé pracovniho planu pro daného nemocného
a striktné se pfitom fidi stanovenym pracovnim postupem studie — protokolem.
Protokol popisuje, ktefi nemocni a za jakych podminek mohou byt do studie
zafazeni, pfesné vymezuje plan vySetfovacich testli, pracovnich postupt,
podavanych 1ékii (véetné davkovani) a délku trvani studie. Pro danou studii
pouzivaji vSichni Iékafi stejny protokol, nezalezi na lokalizaci pracovisté.

Pro bezpeénost nemocnych musi byt kazdy protokol schvalen odpovédnou
organizaci & vice organizacemi dle platné legislativy statu. V Ceské republice
je touto odpovédnou organizaci Statni tstav pro kontrolu lééiv (SUKL).
Dalsi ustavni kontrolni (hodnotici) radou je eticka komise v jednotlivych
nemocnicich, kde studie probiha. Eticka komise musi mit nejméné pét clenti,
ale v praxi jich byva daleko vice, protoze horni hranice neni stanovena.
Clenové etickych komisi musi byt bezihonni lidé, kte¥i se zavazuji povinnosti
mlcenlivosti. Zastupci jsou jmenovani predevsim z fad zdravotnickych
pracovnikt (1ékafi, farmaceuti, psychologové, sestry, socidlni pracovnici), dale
tojsou dalsinezavislé osoby napt. z fad pravnik, sociologti, lidi specializujicich
se na zdravotni ¢i medicinskou etiku, duchovnich nebo zastupcti pacientskych
organizaci. Komise hodnoti protokol, aby zajistila, ze vyzkum nevystavuje
nemocné nepftijatelnym nebo neetickym riziktim.

Kazdy protokol popisuje podminky, které musi vSichni nemocni ve studii
spliiovat. Tyto nazyvame ,vstupni kritéria” a jsou rozdilnd pro kazdou
studii v zdvislosti na jejim tcelu nebo zkoumanych otdzkach. Kritéria mohou
zahrnovat pohlavi, fazi onemocnéni (myelomu) - zda jde o nové zjisténé
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onemocnéni nebo o relaps, informace o pfedeslé 1écbé a dalsich zdravotnich
potizich (napf. ledvinné selhdvani nebo srdecni obtize).

Mnoho nemocnych neni zatazeno do studie, protozZe nesplni vstupni kritéria.
V piipadé, Ze nejste vhodnym kandiddtem do zddné studie, neznamena to, ze
Vam podobna 1écba nemtize byt poskytnuta. Vas lékai s Vami prodiskutuje dalsi
lécebné moznosti.

Vstupni kritéria jsou velmi diileZitou ¢asti studie. Pomahaji chranit bezpecnost
nemocného. Nemocni, ktefi by mohli byt poskozeni uzivanim zkouSené 1écby,
nejsou tomuto riziku vystaveni.

Jaké jsou faze klinickych studii?

Preklinické studie

Vyvoj novych 1ékii obecné zac¢ind v laboratofi a jen velmi malo z nové vzniklych
molekul a z nich vyvinutych 1€kt mtze byt pfedloZeno jako Gcinna lécba
pro nemocné do béZné praxe. U lékii na mnohocetny myelom je nejdfive
hodnocena schopnost nic¢it zhoubné bunécné linie, které jsou ziskany od
skutecnych nemocnych s myelomem. Tento proces pomaha pfi rozhodovani
jak 0 moZnostech ucinku, tak o ddvce léku, ktera je nutna k dosaZeni pottebné
ucinnosti. Dalsim krokem je zjistit, zda tato davka léku muze byt bezpecné
poddna nemocnym. Jedinou cestou k tomuto zjisténi je podani nizsi davky
laboratornim zvifatim a sledovani nezadoucich ucinkt. Jestlize se neobjevi
zadné vedlejsi nezadouci ucinky a hladina poddvaného léku je v rozmezi jeho
pozadované ucinnosti, 1ék je vhodny pro hodnoceni na lidech.

V piipadé, Ze je novy lécebny postup schvalen pro uzivani lidmi, dalsi vyzkum
vétSinou zahrnuje studie se tfemi nebo ¢tyfmi rliznymi fazemi. Kazda faze
objasniuje rtizné otazky tykajici se nového léku ¢i lé¢ebného postupu.

Fazel

V klinickych studiich faze I vyzkumnici testuji novy lék nebo lécebny postup
na malé skupiné nemocnych. V této fazi se zjistuje, jak lidsky organismus
testovanou latku toleruje a zda se objevi néjaké vedlejsi ¢i nezadouci tcinky.
Nejdiive se podavaji malé davky a ty se postupné zvysuji, ¢imz se nachazi
maximalné tolerovand ddvka léku. Cilem klinické studie faze I neni hodnoceni
ucinnosti zkouseného léku.

FizeIl
Cilem klinickych studii faze II je ovéfeni lécebnych ucinkti 1éku a zdroven
se shromazduji dalsi tidaje napf. o nezadoucich tcincich nebo chovani léku
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v organismu ve srovnani s dfive pouzivanou lécbou. Fazi II podstoupi predné
definovany pocet nemocnych (desitky az stovky). Poté mtize byt navrzena
ptislusna faze IIL

Faze III

V Klinickych studiich faze III probihd randomizace a srovnavani nejlepsi
soucasné standardni 1é¢by s novymi léky nebo lééebnymi postupy. Uéinnost
novych 1€k nebo lécebnych postupti byla jiZ prokazana ve fazi II a je zfejmé,
Ze tato ucinnost bude nejméné tak dobra a ve skutecnosti nékdy i lepsi nez
nejlepsi v soucasnosti uzivana standardni 1écba (zlaty standard). Je dilezité
upozornit na to, Ze pfi randomizovani nemocnych lékar s urcitosti nevi, ktery
lécebny postup je nejlepsi. V této fazi jiz neprobihd ndhodné experimentalni
zkouSeni pripravk, které by nemusely byt t¢inné. Jde jen o to pfesné urcit, zda
jsou zkouSené lécebné postupy lepsi neZ soucasna nejlepsi lécebnd strategie.
Do této faze studie byva zafazen velky pocet nemocnych (stovky aZ tisice).
Pro urychleni ndboru pacient probiha studie zaroven ve vice zdravotnickych
zafazeni, popf. statech.

Faze IV

Faze klinické studie IV probiha teprve tehdy, az jsou hodnocené léky nebo
lécebné postupy zavedeny do kazdodenniho uzivani. Studie pokracuji
testovanim 1€kt a 1écebnych postupti k ziskdvani informaci o jejich ti¢innosti na
rozmanitych skupinach nemocnych. Sleduje nezddouci vedlejsi tcinky spojené
zvlasté s dlouhodobym uzivanim.

Dalsi moznosti klinickych studii

Vedle téchto riiznych fazi existuji také riizné typy studii. V pfipadé, Ze se ve studii
srovnava standardni a nové lécba, skupina nemocnych dostavajici standardni
lécbu je nazyvana kontrolni skupinou a skupina nemocnych dostavajici lécbu
novou se nazyva hodnocena (nebo nékdy experimentalni) skupina.

Placebem kontrolované studie

U nékterych nemoci, v pfipadech, kdy neexistuje standardné podavana lécba
a nemuZe tak byt srovnavana s lé¢bou novou, je nemocnym podavano placebo.
Placebo vypada stejné jako skutecny I€k, ale je kompletné neti¢inné a neskodné.
Tento druh studie pro lé¢bu myelomu prakticky neexistuje.

Zaslepené studie

V téchto studiich nejsou nemocni informovani o tom, jestli jsou zatazeni do
kontrolni nebo hodnocené skupiny a podavana lécba vypada stejné v obou
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(nebo vice) skupindch. Dvojité zaslepena studie znamena, Ze ani nemocny ani
lékart nevi, ve které skupiné je ktery nemocny zafazen.

Zaslepené nebo dvojité zaslepené studie maji za cil zmensit riziko zaujatosti
a snizit ovlivnéni vysledku studie pozitivnimi nebo negativnimi pocity.
V piipadé, Ze se objevi neocekdvany problém s lécbou podavanou ve studii,
Vas 1ékatr mize zjistit od koordindtort studie, ktery z 1ékti uzivate (odslepeni
studie).

Zaslepené studie je mozné provadét jen tehdy, mohou-li byt poddvany dvé
1écby stejnym zptisobem (stejnd lékova forma, napf. tablety).

Co jesté potiebuji védét?

Randomizace

Je to proces, pfi kterém pocitac/systém nahodné zafadi nemocné ve studii do
jedné ¢i druhé lé¢ebné skupiny. Provadi se za ucelem vyhnout se zaujatosti a tim
zajistit, Ze vysledky nejsou ovlivnény individudlnim vybérem nebo dalSimi
faktory nesouvisejicimi s testovanou lécbou.

Kvalita Zivota

V poslednich letech védci vyvinuli podrobné testy a dotazniky, které
umoziuji hodnotit kvalitu Zivota nemocnych. Tyto dotazniky umozni lékaftiim
prozkoumani novych lécebnych postuptt v Sirsich souvislostech ovliviujicich
Vas kazdodenni zZivot ve srovnani s dal$imi druhy lécby.

Co se stane s vysledky studie?

Vsechny klinické protokoly by mély zietelné vyjadfovat okolnosti, na které
budou vyzkumnici pohliZet pfi rozhodovani o tom, ktery lécebny postup ci
1ék je nejucinnéjsi a nejbezpecnéjsi. Ty jsou casto zminovany jako konecné cile
a vysledky. Typické cile studii tykajici se myelomu zahrnuji informace o: dobé
preziti, dobé do relapsu nemoci, minimalni, caste¢nou a celkovou lécebnou
odpovéd.

Vysledky jsou casto prezentovany na velkych lékaiskych kongresech
a publikovany v lékarskych casopisech k zajisténi informovanosti nejvétsiho
mozného poctu lékatt. Timto zpiisobem mohou studie zlepsit lécebné postupy
a péci o nemocné. Nikdo z nemocnych nebude identifikovan v zadné zpravé
ani publikaci. V budoucnosti by mohly byt vysledky studii pfistupné tém, ktefi
se jich ucastni.



Které skutecnosti je treba zvazovat?

Existuje mnoho véci, o kterych byste méli pfemyslet jesté pred tim, nez
vstoupite do klinické studie. Rozhodné byste méli peclivé zvazit diavod, pro
ktery do klinické studie vstupujete.

Mozné ditvody PRO VSTUP do klinické studie:
* S urcitosti dostanete soucasnou nejlepsi moznou lécbu nebo zcela novou
lécbu, ktera by pro Vas byla jinak nedostupna.
* Vyvoj Vaseho onemocnéni je v pribéhu studie peclivé sledovan specialisty
v oboru, dokonce castéji nez pii bézném lécebném rezimu - lékafi,
sestrami.
* Mohl/a byste vyzkumnikiim pomoci pfi zlepSovani lé¢ebnych postupt pro
nemocné v budoucnosti.
* Kdyz se studii tiastni vice nemocnych, budou dfive zodpovézeny diilezité
otazky.
Mozné ditvody PRO ODMITNUTI vstupu do klinické studie:
* Novy lécebny postup nemusi byt lepsi nez dosavadni.
* Nové léky mohou mit vedlejsi nezddouci tcinky, které nemtze nikdo
predvidat.
* Novy lécebny postup nemusi byt pro Vas ucinny (to muze platit pro
jakoukoli 1écbu, kterou podstupuijete).
* Vhodnou lécbu dostane i pfesto, Ze se klinické studie neztcastnite.

Na co je dobré ptat se zdravotniki pied vstupem do klinické studie?

Klinické studie

Jaky je ucel této klinickeé studie a o kterou fazi klinické studie se jedna?

* Proc si myslite, Ze novy testovany lék nebo lécebny postup bude ucinny?

* Kdo studii organizuje a kdo ji kontroluje a schvaluje?

* V pfipadé, Ze budu ve studii uzivat novy lék a budu z néj mit prospéch,
mohu jej uzivat i nadale po ukonceni studie?

* Pokud nemohu lék dal uzivat, jak se bude postupovat po ukonceni studie?
Existuje néjakd varianta?

¢ Jakjsou kontrolovana data ve studii a bezpecnost nemocného?
e Kam jsou pfeddvany vysledky a informace o studii? Kdy budou
publikovany? Dozvim se vysledky?



* Jakd je doba trvani studie a kolik dalSich nemocnych bylo ve studii

léceno?
Moznad rizika a uZitek

* Jaka jsou kratkodoba a dlouhodoba rizika, doposud znamé vedlejsi
nezadouci tcinky testovaného léku a jaky prospéch pro mé vstup do studie
bude znamenat?

¢ Jaka je standardni lécba a dal$i moznosti, kdyz se rozhodnu pro neticast ve
studii?

* Jak se porovnavaji pfedpokladana rizika, nezadouci ucinky a prospéch se
standardni lé¢bou nebo s dal$imi moznostmi?

Péce o Vis

* Jaky typ lécby, testi nebo procedur budu podstupovat v pribéhu studie?
Mohou byt bolestivé? MtzZete je srovnat s tim, co bych podstoupil mimo
studii?

* Budou tyto procedury castéjsi nez obvykle?

* Budu muset dodrZovat néjaky specidlni harmonogram, je to opravdu
nezbytné nutné. Pokud ano, proc?

* Jak casto a jak dlouho budu lécbu dostavat a jak dlouho bude nutné ve
studii setrvat? Bude po skonceni studie nasledovat dalsi sledovani?

* Kde budu lé¢en? Budu muset byt v nemocnici? Jestlize ano, jak casto a jak
dlouho?

* V piipadé, Ze se ucastnim studie a nedostavam zkouSeny lék, miize mi
byt nabidnut na konci studie, kdyz konvencni (obvykla) lécba neti¢inkuje
a studiovy lék se prokaze jako tcinny?

* Jaké existuji varianty, kdyz se rozhodnu pro neticast ve studii? Bude né&jak
ovlivnéna troven poskytované péce?

Osobni otdzky

¢ Jak by mohla studie ovlivnit mij kazdodenni Zivot?

* Existuje pro mne a mou rodinu podpora od zdravotnického zafizeni/firmy,
ktera klinickou studii navrhuje? Napf. doprava do lécebného centra, kde
studie probiha?

e Jak dlouho bude studie trvat?

* Je pozadovano dlouhodobé sledovani?



Na co nesmime zapomenout?

Jakd jsou moje prava a jak budou chranéna?
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* Vas$im zdkladnim prdvem je pravo na srozumitelné informace. Jednou

z podminek vstupu do klinické studie je Vas podpis informovaného
souhlasu. Informovany souhlas znamend, Ze musite dostat vSechny
podstatné informace o studii v terminologii, které rozumite, jesté pred
tim, nez se rozhodnete do studie vstoupit ¢i nevstoupit. Informovany
souhlas zahrnuje: podrobnosti o 1écbé a vysetienich, kterd podstoupite,
predpokladany uzitek a rizika, dobu trvani studie a divody k jejimu
provedeni. ObdrZite formuldf informovaného souhlasu, ktery predklada
vSechna podstatna fakta. V pfipadé, Ze souhlasite s ucasti ve studii,
budete pozddan o podepsani tohoto formuldfe. V piipadé, Ze se objevi
nové informace v souvislosti se studii, mtiZete byt pozadan/a o podepsani
noveého formuldfe. Informovany souhlas znamend, Ze mate pravo na
informace a mate pravo klast otdzky kdykoliv v pribéhu studie. Jednu
kopii informovaného souhlasu obdrzite pro svou potfebu. Doporucujeme
tuto kopii peclivé uschovat a v ptipadé jakychkoliv nejasnosti v priibéhu
klinické studie se k textu vratit.

Podpisem informovaného souhlasu se nezavazujete k setrvani ve studii.
Muzete stile kdykoliv bez udani divodu ze studie vystoupit. Toto
rozhodnuti nebude mit vliv na Vasi dalsi Iécbu. Bude Vam poskytnuta jing,
v dané chvili nejvhodnéjsi lécba.

Studie je pravdépodobné jen jednou z Vasich lécebnych moznosti. Hovorte
se svym lékafem a spolecné se miiZete rozhodnout o tom, co je pro Vas
nejlepsi. V pripadé, Ze se do studie zapojite, Iékafi a zdravotni sestry budou
peclivé sledovat Vasi reakci na 1écbu.

V pfipadé, Ze se rozhodnete ze studie vystoupit, budou s Vami projednany
vSechny dalsi vhodné lééebné moznosti. Na zdkladé ptivodni lécby
podavané ve studii vSak mtize byt pozadovano dalsi sledovani.



Zeptali jsme se za Vas

Nabizime Vam vybrané otazky a odpovédi, které zaznély na vzdélavacich
semindfich pro nemocné s mnohocetnym myelomem a jejich blizké. Na otazky
odpovidaji odbornici pro 1écbu mnohocetného myelomu v CR:

Otizka é. 1

Jaké jsou vijhody a nevyhody zatazeni do klinické studie? Omezi mé zatazeni
do klinické studie v mém béZném Zivoté?

Jako hlavni vyhodu vidim to, Ze se diky klinickym studiim dostanete k lék{im,
ke kterym se zatim neni mozné dostat béznou cestou a které mohou Vasi
nemoc pozitivné ovlivnit. Dalsi vyhodou je, Ze Vase laboratorni vysledky jsou
sledovany castéji, ve vétsim rozsahu a podrobnéji v porovnani s pacienty, ktef1
nejsou do zadné studie zafazeni. Dalsi nespornou vyhodou je, Ze jste vice nez
standardné sledovani pfi jakékoliv zméné Vaseho zdravotniho stavu.

Jako nevyhodu miizeme vnimat fakt, Ze se diky zafazeni do klinické studie
muze zvysit cetnost navstév u lékare-specialisty, léky jsou podavany ve vétsi
intenzité a ¢astéji nez pti standardni 1écbé. Také pocet vySetteni se miize zvysit,
a dokonce se muze stat, ze odbéry kostni dfené jsou specidlné nacasovany
a planované intervaly je nutné dodrzovat. Otdzkou je, jestli castéjsi sledovani
a podrobnéjsi vysetieni je pro pacienta zatézi nebo to predstavuje vyhodu.
Samoziejmé vSechny vyhody a prava jsou na Vasi strané a véechny povinnosti
jsou na strané lékare. Jestlize se kdykoliv rozhodnete ze studie vystoupit, nikdo
Vas za toto rozhodnuti nemtize postihnout, nicméné moje doporuceni zni -
vydrzet. Nikdo na Vas nezkousi neovéfenou lécbu, jde o presnou kombinaci
a davku, kterou dostavate, a 1ékar vice nez peclivé sleduje priibéh celé studie.
Nikdy se nestane, Ze byste v rdmci studie dostavali neodpovidajici 1é¢bu, nebo
Ze byste viibec nebyli 1éceni.

Otazka ¢. 2

Od cervna tohoto roku se 1é¢im s myelomem a zjistila jsem, Ze mnoho lidi je
zatazeno do ,studii”. Mam také sanci byt takto lécena? Existuji kritéria pro
zatazeni? Pokud se budu o studii aktivné zajimat, bude to mit vliv na mé
rychlejsi zatazeni do studie?

V ramci klinickych studii se miizete dostat k nékterému z novych Iéki, ktery
je sice jesté ve fazi zkouSeni, ale uz vime, Ze je uzitecny. To plati pro studie
faze 111, kdy je srovnavan novy lék proti soucasnému standardu. Studie faze III
je nejcastéjsim typem studie, které bézi v CR, faze 1II znamend, Ze dostavate
bud na$ nejlepsi lécebny standard, kterym bézné lécime nebo standard
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a novy lék k tomu. Kdyz se o studie budete zajimat, tak urcité existuje vyssi
pravdépodobnost, ze na Vas budeme myslet, ale myslim, Ze 1ékati ve fakultnich
nemocnicich na studie nepochybné mysli.

Kde vidim trochu rezervu, jsou hematologové v regiondlnich centrech, ktefi,
upfimné feceno, neradi své pacienty posilaji do jinych center. Bohuzel si také
myslim, Ze na regionalnich lé¢ebnych centrech se na studie mysli o hodné méné.
Pokud se 1écite ve fakultni nemocnici, tak upfimné, at se o studii zajimate nebo
ne, vhodna studie Vam bude vzdy nabidnuta a Vy se pak mtizete rozhodnout,
jestli do ni vstoupite nebo ne. Ale pokud jste 1éceni v regionalnim lécebném
centru, které nema piistup ke studiim tak snadny, tak si myslim, Ze v tomto
ptipadé miize byt Vase aktivita rozhodujici proto, abyste do klinické studie byli
zafazeni.

Otazka ¢. 3

Byl jsem lécen standardnim zpiisobem a po néjaké dobé jsem byl zatazen do
studie. Prekvapuje mé, Ze ve studii se nedodrzuje typicky rytmus cyklii 1écby
(napf. 8 cyklii a dost) Proc se takto postupuje?

Uz asi 13 let sleduji lécbu myelomu a stéle vic si myslim, Ze neustale probiha
v néjakych cyklech a v priibéhu téch cyklti postupné zjiStujeme, Ze by mozna
byly vysledky lécby lepsi, pokud by bylo mozné léky podavat delsi dobu. Jenze
naSe regulatorni organy tento fakt bohuzel neberou dostatecné v potaz.

Na rozdil od toho klinické studie chtéji ziskat maximum. A tato snaha je pro Vas
jako pacienty v koneéném vysledku hodné pfinosna. Proto se lék podava bez
omezeni cykla.

Otizka é. 4

Co kdyz se objevi nové informace nebo zdzracnyj objev v dobé, kdy budu lécen
v rdmci klinické studie?

Protoze klinické studie mohou trvat delsi dobu, opravdu se mohou objevit
nové informace o lécich ¢i lécebnych postupech. Vas lékai by Vam mél podavat
aktudlni informace o novinkdch v 1écbé a prokonzultovat s Vami, zda chcete
ziistat ve studii. V pfipadé, Ze se rozhodnete pokracovat, mtizete byt vzhledem
k témto novym zdsadnim informacim pozadani o podpis aktualizovaného
informovaného souhlasu.
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Otazka ¢. 5

Kdyz mi mij osetfujici lékai nabidne mozZnost zafazeni do studie, mohu
odmitnout? Nebude to mit vliv na mou dalsi lécbu?

Ne, studie se opravdu tcastnit nemusite. Je to Vase vlastni rozhodnuti a vstup
do studie by nemél byt ukvapeny. Mél/a byste mit k dispozici veskeré informace
a cas k rozhovoru s rodinou ¢i prateli pred tim, nez se rozhodnete. Pokud
tomu tak neni, vyZadujte tento cas a v klidu si vSe promyslete. Pokud mate
pochybnosti, mate narok na druhy nazor odbornika.

Jestlize se rozhodnete studie neztcastnit, v Zddném piipadé nebude mit Vase
rozhodnuti vliv na standardni 1écbu, kterou samozfejmé obdrZite, ani na vztah
s VaSim lékafem. Dokonce, i kdyZ se rozhodnete do studie vstoupit, mtzete
z ni kdykoli vystoupit bez udani dtivodu. V pfipadé, Ze by doslo k zavaznému

ale tuto informaci musite od svého lékate obdrzet pfedem.

Otizka . 6

Kde najdu aktudlni informace o klinickyjch studiich v CR?

V nasi zemi je k dispozici mnoho klinickych studii a probiha nékolik projekti
v oblasti hledani t¢innéjsi a méné toxické lécby. Ve vyvoji je tak mnoho novych
lécebnych postupti a pfichazeji stale dalsi. Ne véechny nové vznikajici lé¢ebné
postupy vsak jsou vzdy vhodné pro vSechny nemocné. V piipadé, Ze mate
zdjem o vyzkouseni nového lécebného postupu nebo potiebujete vice informaci
o klinickych studiich, které naleznete na nize uvadénych odkazech, mél/a byste
se o tom poradit se svym osetfujicim hematoonkologem.

Pokud chcete najit nejnovéjsi, objektivni informace o aktualné probihajicich

studiich pro nemocné s mnohocetnym myelomem, najedete je na webech:
http://www.myeloma.cz/index.php?pg=studie-vyzkum--klinicke-studie
http://www.mnohocetnymyelom.cz

Pokud hledate obecné informace o klinickych studiich doporucujeme stranky:
http://www.sukl.cz/modules/evaluation/
http://www.sukl.cz/leciva/klinicke-hodnoceni-leciv
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Slovnik pojmit
Dvojité zaslepena studie: V této studii ani 1ékaf ani nemocny nevi, kdo je zafazen
do které testované skupiny.

Hodnocend skupina: V klinické studii je to skupina nemocnych s nadorovym
onemocnénim, kterd béhem klinického zkouseni podstupuje novou lécbu.

Informovany souhlas: Informace, ze kterych se nemocny dozvida klicové udaje
o klinické nebo vyzkumné studii, a pak dobrovolné souhlasi se vstupem do
studie nebo se rozhodne pro netcast. Tento proces zahrnuje podpis formulare,
ktery popisuje prospéch a rizika, ktera se mohou objevit v pfipadé ucasti ve
studii.

Eticka komise (EK) v CR: Ustavni kontrolni (hodnotici) rada — skupina védct,
lékaiti, duchovnich a zastupci laické vefejnosti ze zdravotnickych zafizeni,
kde je studie provadéna. EK pfezkoumava a musi schvalovat protokoly vSech
studii, aby svym navrzenim chranily nemocné, které se studii ucastni.

Hematoonkolog: Lékaf, jehoz specializaci je lécba krevnich nadorovych
onemocnéni.

Jednoduse zaslepena studie: Metoda pouzivana k pfedchazeni ovliviiovani
lécebné studie. V jednoduse zaslepené studii neni nemocny informovan, zda
dostava standardni nebo novou zkousenou lécbu. Tuto informaci maji pouze
lékari.

Klinické studie: Vyzkumné studie, do kterych jsou zapojeny lidské subjekty.
Kazda studie zkousi odpovédét na védecké otazky a najit lepsi zptisob, jak
ptedchazet nebo lé¢it nadorova onemocnéni.

Konecné cile: Parametry pouzité k hodnoceni ucinnosti. Napf. u myelomu -
dosaZeni remise nebo pokles paraproteinu pod urcitou hladinu, celkové preziti,
doba do relapsu.

Kontrolni skupina: V klinické studii je to skupina nemocnych, ktera je lécena
standardni lécbou.

Nepfiznivé ovlivnéni (zaujatost): Vedle lécby jsou analyzovana lidska
rozhodovani nebo dalsi faktory, zda nemohly ovlivnit vysledky studie.
V Kklinickych studiich se vyuziva fada metod k omezeni zaujatosti, protoze
ovlivnéné vysledky nemusi byt spravné.

Placebo: Tablety, kapsle nebo injekce, které vypadaji jako léky nebo jiné
testované latky, ale neobsahuji Zadnou uc¢innou latku.
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Protokol: Pracovni plan pro klinickou studii. Plan urcuje, co bude ve studii
udélano a proé. Stanovuje, kolik nemocnych se studie ztcastni, jaké vySetfovact
testy Vam budou provadény a jak casto a rozpis lécby.

Randomizace: Metoda pouzivand k predchdzeni ovliviiovani vyzkumu.
Nemocni jsou do 1é¢ebné nebo kontrolni skupiny rozdélovani nahodné.

Remise: Stav, kdy zndmky a pfiznaky nddorového onemocnéni odezni,
o nemoci se fika, Ze je , v remisi”. Remise mtiZe byt docasna nebo trvala.

Stadium: Informace o rozsahu nadorového onemocnéni a zda je nemoc
rozsitena z puvodniho mista na jiné casti lidského téla. K definovani
stadia nadorového onemocnéni se pouZzivaji ¢isla s pismenem nebo bez néj
(napt. stadium IIb).

Standardni lécba: V soucasnosti nejlepsi znama lécba pro nadorové
onemocnéni, zaloZena na vysledcich pfedeslého vyzkumu.

Vedlejsi (nezadouci) ucinky: PotiZze, které se vyskytnou, kdyz lécba nepiiznivé
plisobi na zdravé buriky. BéZné vedlejsi ti¢inky standardni protinddorové 1écby
jsou unava, nevolnost, zvraceni, snizeni poctu krvinek, ztrata vlasti a bolesti
v dutiné tstni. Nové lécebné metody, které jsou testovany, mohou mit tyto nebo
dalsi neznamé vedlejsi ticinky.

Zkousejici: Vyzkumny pracovnik tcastnici se vyzkumu léké. V klinickych
podminkdch je to 1ékat.
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Ceska myelomova skupina, nadac¢ni fond CPSEEMYELONOVA SEUFIN)

Ceska myelomova skupina (CMG) pisobi 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 cilii se CMG rozhodla zalozit nadac¢ni fond (2001).

Zakladni cile nadacniho fondu jsou:

Podpora vyzkumu v oblasti mnohocetného myelomu - preklinického
i klinického.

Vytvateni podminek pro spolupraci vyzkumniki a 16kati Ceské republiky
v oblasti mnohocetného myelomu.

Vytvateni podminek pro profesionalni poskytovani informaci nemocnym
a jejich blizkym.

Zkvalitnéni péce o nemocné se zhoubnymi hematologickymi chorobami.
Ziskavani financnich prostfedk z darti a vytézkti dobroc¢innych akci.

Informacéni servis CMG NF
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Brozury (ucelené informace o jednotlivych diagndzach, lécebnych
postupech, ...).

Informacni letaky (informace o 1écich, provadénych vysetfenich, pfiznacich
nemodi, ...).

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

Bulletin (aktuality, dotazy, odborné informace) ve spolupraci s Klubem
pacient 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 lécebné moZnosti ¢i jiné souvisejici problémy).
Informace o nejnovéjsich léebnych metodach s mozZnosti zapojeni do
klinickych studii.

Seminafe pro nemocné a jejich rodiny.



CMG NF

Snadny pfistup k informacim a praktickym raddm, tykajicich se lécby

mnohocetného myelomu.

Kontakt

Kamenice 753/5, 625 00 Brno

1C 26266148

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

e-mail: roman.hajek@fno.cz

17



Klub pacientii mnohocetny myelom O e ol

MYELOM

Klub pacientti mnohocetny myelom je nestatni KLUB PACIENTU

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

K zdkladnim ciliim Klubu pacientii MM patvi:

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

= Zprostiedkovavat dostupnost informaci o onemocnéni, moznostech lécby
anasledné péce a také v dalSich otazkach, se kterymi se pacienti setkavaji.

= Vytvofit komunikacni prostfedek pro sdileni zkuSenosti mezi pacienty,
jejich rodinami, prateli a okolim.

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

Zikladni aktivity Klubu pacientii MM:

* Informacni odpoledne regionalnich Klubii - odpoledni setkani s odbornym
a spolecenskym programem pro pacienty s myelomem. Setkani se poradaji
2x rocné v Brné, Hradci Kralové, Olomouci, Plzni a Praze. Odborny
program je piipravovan s ohledem na potfeby pacientii v daném regionu
- vystupuji zde hematoonkologové, experti na lécbu bolesti, neurologové,
ortopedi, nefrologové, stomatologové, nutricni terapeuti, fyzioterapeuti a
dalsi odbornici.

* Bulletin-klubovy casopis — vychazi 3x roéné 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 seminard, Zivotni piibéhy pacientti a dalsi.

» Vzdélavaci semindte — ve spolupraci s Ceskou myelomovou skupinou,
nadaénim fondem pofdddme 2 celorepublikové semindfe. Na jafe

jednodenni semindf s nazvem Zivot s mnoholetnym myelomem. Na

podzim dvoudenni vzdélavaci semindf pro nemocné s mnohocetnym
myelomem, jejich rodinu a pratele.

Klub pacientit 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
www.mnohocetnymyelom.cz
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International Myeloma Foundation® & [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 pfislusnikiim 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:

VYZKUM IMF stoji v Cele spoleéného 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 tuspéSnym 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 pracovnikt a zlepsuji Zivot nemocnym diky lepsi péci.
VZDELAVANTI Vzdélévaci seminate IMF pro pacienty a rodinné piislusniky,
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 pacientliim
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 koordinatofi, 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 pacientti, poskytovatelii péce a zdravotnich
sester, ptisobicich jako dobrovolnici pfi vedeni téchto skupin.

LOBBING Program lobbingu IMF Skoli a podporuje zainteresované jedince,
aby lobbovali ve zdravotnich otazkach, jez se tykaji spolecenstvi, spojeného
s myelomem. IMF ptisobi na statni i federalni trovni 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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