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Uvod:

Navodit remisi mnohocetného myelomu a pak podat dalsi 1€k, ktery bude mit potencial
signifikantné prodlouzit nejen trvani remise, ale i celkové preziti, to je idea, kterd iniciovala a
iniciuje vznik ¢etnych Kklinickych studii v poslednich 20 let. Jako prilom se pfed mnoha lety jevila
udrzovaci 1é¢ba interferonem alfa, dnes vSak je tento zpusob udrzovaci 1é€by u mnohocetného
myelomu opustén. Prodlouzil sice délku remise, ale celkové preziti signifikantné neprodlouzil a
naopak, zhorsil kvalitu Zivota nemocnych. Pocatkem nového tisicileti se zacaly velké nadéje vkladat
V udrzovaci 1écbu thalidomidem a cetné klinické studie testovaly piinos thalidomidu podavaného
v ramci udrzovaci 1é¢by. Vysledky vétSiny studii s thalidomidovou udrzovaci 1é€bou se velmi
podobaly vysledkim piedchozich interferonovych studii: udrzovaci 1é¢ba prodlouzila sice
signifikantn¢ trvani remisi, ale neprodlouzila signifikantn¢ celkové pteziti. Intervaly od zacatku
relapsu do smrti byly po thalidomidové udrzovaci 1é¢bé kratsi nez intervaly tohoto intervalu bez
udrzovaci 1é¢by thalidomidem. Ojedinélé studie testovaly kortikoidy v udrZzovaci 1éCbé bez
jednoznaéného zavéru. A vtomto prostfedi vznikla kanadskd studie testujici udrzovaci 1écbu
thalidomidem v kombinaci s prednisonem.

Pacienti a metodika:

Pacienti po piedchozi inicialni 1é¢bé zakonéené vysokodavkovanou chemoterapii melfalanem (200
mg/m?) byli randomizovéni do skupiny s udrzovaci 1é&bou a bez ni. Skupina randomizovana do
udrzovaci terapie dostavala thalidomid denné¢ v ddvce 200 mg a prednison v davce 50 mg kazdy
druhy den. Tato 1é¢ba byla planovana na dobu 4 let nebo do progrese nemoci, dle toho, co nastane
diive. Pti nezadoucich ucincich byla dovolena redukce thalidomidu na 100 pfipadné 50 mg denné a
redukce prednisonu na 25 mg denné€. Podavani antikoagula¢ni 1€cby bylo mozné, ale ne povinné.

Vysledky:
Do studie bylo zatazeno celkem 332 pacientt.

Ve vysledcich celkového pieziti nebylo signifikantniho rozdilu. Celkové 4-leté pieziti dosahlo 68 %
pacienti uzivajicich thalidomid a prednison a 60 % pacient bez této udrzovaci 1é¢by (p = 0,18).
Profresion free survival ve 4 letech byl pfitom lepsi ve skupiné s udrzovaci 1é¢bou, 32 % versus 14
% (p = 0,0001). U pacientt, jejichz choroba relabovala pfi udrzovaci 1é¢bé, byl median intervalu
od relapsu do smrti 27,7 mésice, zatimco u pacientt bez udrzovaci 1é¢by to bylo 34,1 mésice.
UdrZovaci lécba byla spojend v CetnéjSimi nezddoucimi U€inky — které jsou obvyklé pii 1écbé
thalidomidem a kvalita zivota pacientd na udrzovaci 1€cbé byla horsi nez kvalita zivota pacientti bez
této 1écby.

Zaver:

Tato studie, podobné jako Cetné dalsi studie ovétujici hypotézu, ze udrzovaci 1écba interferonem
alfa a posléze thalidomidem povede Kk prodlouzen pieziti, dosla k zavéru, ze thalidomid
s prednisonem, podavany po dobu remise, vede sice Kk prodlouzeni remise, nicméné toto
prodlouzeni remise nevede k prodlouzeni celkového pteziti, protoze interval od relapsu do smrti je
signifikantné krat$i nez ve skupiné bez udrzovaci 1€cby. Kvalita zivota byla u pacientli s udrzovaci
l1é¢bou signifikantné horsi, nez tomu bylo ve skupiné bez udrzovaci 1écby.
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