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Uvod:

V lécb¢ pacient s now diagnostikovanym mnokietnym myelomem (MM), ki@ nejsou schopni
podstoupit autologni transplantaci, Iéta dominawalfalan a prednison (MP) jako zékladridBny
rezim prvni linie. Bortezomib je inhibitor proteama, u kterého byla prokédzana vysokénaost v
piipact relabovaného nebo refrakterniho MM. Atittéto studie zkoumali moznost jeho vyuZziti
také v primarni l&bé.

Metodika:

Do randomizované multicentrické studie faze 3 byhiazeno celkem 682 paciénts now
diagnostikovanym, dosud neéEnym MM, kt&i z divodu vysSiho $ku nebo komorbidit nebyli
schopni podstoupit vysokodavkovanou chemoteramutlogni transplantaci. Eébny protokol
obsahoval celkem 9 cyklchemoterapie v intervalu 6 tydlnVSichni pacienti dostavali peroralni
melfalan v davce 9 mgfa prednison v davce 60 md/prvni 4 dny kazdého cyklu. Randomizace
spasivala v fidani bortezomibu formou i. v. bolusu v davce 1 @mf ve dnech 1, 4, 8, 11, 22, 25,
29 a 32 Bhem prvnichityt cykli a ve dnech 1, 8, 22 a 29 od patého cyklu.

Primarnim cilem studie bylo ovli¢ni ¢asu do progrese onemaaon (TTP), sekundarnimi pak
dosazeni l&ebné odpo¥di (ORR) a jeji trvani¢as do dalSi kby a celkové feziti (OS).

Vysledky:
Nejdalezit¢jSi vysledky studie jsou uvedeny v nasledujici tedsu
MP bortezomib + MP
n =338 n=344

median TTP 16,6 ntsice 24,0 resice p < 0,001
ORR (CR + PR) 115 (35 %) 238 (71 %) p < 0,001

CR 12 (4 %) 102 (30 %) p < 0,001

PR 103 (31 %) 136 (40 %) p=NS
median ¢asu do ORR 4,2 mesice 1,4 nssice p < 0,001
median trvani ORR 13,1 ntsice 19,9 ’sice p=NS
medlag'ca;su 20,9 nesice nedosazen p < 0,001
do dalsi &by
median OS nedosazen nedosazen p = 0,008

Prognosticky vliv na l&ebnou odposd” a parametry iigZiti mglo pouze pidani bortezomibu asgk
pacienti, nikoliv vSak renalni insuficience ani vysSi cyeogticke riziko.

Nezédouci &inky byly pozorovanyastji v rameni s bortezomibem, nejvice periferni ngate a
gastrointestinalni potize, které rychle ustoupity fpra¥ davky. Riziko infekce virem herpes
zoster bylo sniZzeno pouzitim rutinni profylaxe. Mjtshluboké Zilni trombozy byl velmi nizky, a to
i bez antitrombotické profylaxe. Hematologicka tta obou rezim byla obdobna a nebyl také
zjisten rozdil v riziku tmrti.

Zawer:

U pacient s now¥ diagnostikovanym mnokietnym myelomem, ki€ nejsou schopni podstoupit

autologni transplantacifipadsi bortezomib v kombinaci s melfalanem a premmes lepSi a déle
trvajici I&ebnou odpo¥d’, a je tedy jednim z vhodnych reimprvni linie I&€by.
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