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Uvod:

Bortezomib je inhibitor proteasomu s prokazandinmpsti u relabovaného nebo refrakterniho
mnoha@etného myelomu (MM). Zarowe existuje uéita synergie potencuijici ¢inek dalSich
cytostatik. K ofeni zmigného pedpokladu auto této studie srovnavali é&bné vysledky
bortezomibu v monoterapii a v kombinaci s pegylgyatiposomalnim doxorubicinem (PLD).

Metodika:

Do studie bylo z&azeno celkem 646 paciéns MM relabovanym nebo refrakternim niagchozi
l[é¢bu (mimo bortezomibu a refrakterity k antracykiim). VSichni pacienti dostavali bortezomib v
davce 1,3 mg/M(i. v. bolus v den 1, 4, 8 a 11). Randomizacesiada v fidani PLD v davce
30 mg/nf (i. v. infuze v den 4). L#&bné cykly se v intervalu 21 dni opakovaly aZ dogpese
onemocgni, nezvladatelné toxicity nebo celkovéha@o3 cyki.

Primarnim cilem studie byla doba do progrese (THEekundarnimi pak celkovéigziti (OS),
preziti bez progrese nemoci (PFSEdBna odpodd’ a bezpénost.

Vysledky:
NejdalezitejSi vysledky studie jsou uvedeny v nasledujici tedsu
bortezomib bortezomib + PLD

median TTP 6,5 mesice 9,3 misice p = 0,000004

median PFS 6,5 nesice 9,0 mssice p = 0,000026

15mésiéni OS 65 % 76 % p =0,03

odpowd” CR+ PR 41 % 44 % p=0,43
CR+VGPR 19% 27 % p =0,0157

median trvani odpowdi | 7,0 mesice 10,2 resice p = 0,0008

CR = kompletni remise, VGPR = velmi dobréa parciémise, PR = parcialni remise

Rozdil v dok do progrese byl statisticky vyznamny i u padigmd gredchozi I€b¢ thalidomidem,
lenalidomidem, antracykliny i po autologni transyiéei.

Nezadouci &inky lécby byly casgjSi pii kombinaci bortezomibu s PLD: nejvice nevolnost,
zvraceni, pijem, neutropenie, stomatitida a hand-foot syndrétidani PLD nezvysilo vyskyt
periferni neuropatie, febrilni neutropenie, krvdacenombembolie ani kardialnicttipod.

Zawer:

U pacienti s mnohdetnym myelomem relabovanyn refrakternim na fedchozi terapii zlepSuje
bortezomib v kombinaci s pegylovanym liposomalnioratubicinem miru l&ebné odpo&di, dobu
do progrese ii®ziti. Tato kombinace nezvySuje riziko trombembdaglah piihod, a je tak vhodna
zvlase pro pacienty s kontraindikaci kortik@ichebo antitrombotické &by.
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