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Uvod:

Lenalidomid jako derivat thalidomidu se ukazal b§tinnym u pacient s mnohdetnym
myelomem (MM) refrakternim nadbu. Autdi této multicentrické randomizované studie zkoumali
jeho l&ebneé vysledky u paciehs MM relabovanym nebo refrakternim nadeé.

Metodika:

Do studie bylo z#&zeno celkem 353 paciénz USA a Kanady s relabovanym MM nebo
refrakternim na dosavadniclu (s vyjimkou vysokodavkovaného dexametazonu)chfsipacienti
dostavali dexametazon v davce 40 mg/den (den 112, 97-20 prvni 4 cykly, dale pouze den 1-4).
Randomizace sgivala v gidani placeba, nebo lenalidomidu v davce 25 mg(den 1-21). Cykly
se v intervalu 28 dni opakovaly do progrese onerriamebo nezvladatelné toxicity.

Primarnim cilem studie byla doba do progrese (TBRkundarnimi pak celkové&eziti (OS) a
lé¢ebna odpoid’.

Vysledky:
NejdalezitejSi vysledky studie jsou uvedeny v tabulce:

lenalidomid + dexametazorplacebo +dexametazon
ORR (CR+PR) 61 % 35 % p < 0,001
mediantrvani odpowdi 15,8 nesice 5,1 mssice p < 0,001
medianTTP 11,1 nEsice 4,7 nasice p < 0,001
medianOS 29,6 nesice 20,2 résice p < 0,001

ORR = celkova léebna odpo&d’, CR = kompletni remise, PR = parcialni remise

Rozdil v |&ebné odpoidi, TTP a OS byl statisticky vyznamny také u patfierelabujicich po
terapii thalidomidem, bortezomibem i po autologansplantaci.

NejcastjSimi nezadoucimi dinky v obou ramenech ¢8y byly: slabost, nespavost,upem, zacpa,
svalové kece a infekce.

Pri 1&¢b¢ lenalidomidem byly statisticky vyznarrtasgji pozorovany: infekce, zacpa adpem,
periferni neuropatie, trombembolie (zviagki sowwasném podavani erytropoetinu), neutropenie a
trombocytopenie.

Zawer:

Lenalidomid v kombinaci s dexametazonem f@naym |ékem pro pacienty s relabovanyin
refrakternim mnoh&etnym myelomem. Oproti samotnému dexametazonu ujep&Eebnou
odpowd, dobu do progrese i celkovéediti. Sodasre s lenalidomidem je dopotano zajistit
antitrombotickou profylaxi a nepodavat erytropoetin
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