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Uvod:
diagnostikovaného mnobetného myelomu (MM). Auio této studie hodnotili jeho dinek v
kombinaci s dexametazonem v multicentrické, randorané a placebem kontrolované studii.

Metodika:

Do studie bylo z&azeno celkem 470 paciéns now diagnostikovanym, dosud négnym MM.
VSichni pacienti dostavali dexametazon v davce 4fiden (den 1-4, 9-12 a 17-20 v prvnich 4
cyklech, v dalSich pouze den 1-4). Randomizaceigpla v [Fidani placeba, nebo thalidomidu
(Gvodni denni davka 50 mg, od 15. dne 100 mg arokétho cyklu 200 mg). Terapeuticky cyklus
se opakoval v intervalu 28 dni do progrese onegrmdamebo nezvladatelné toxicity.

Primarnim cilem studie byla doba do progrese (TTP).

Vysledky:
NejduleZit¢jSi vysledky studie jsou uvedeny v tabulce:
thalidomid + dexametazorplacebo +dexametazon

ORR (CR+PR) 63 % 46 % p < 0,001

CR 7.7% 2,6 %

PR 55,3 % 43,4 %

CR + VGPR 43,8 % 15,8 % p < 0,001

median TTP (mésice) 22,6 6,5 p < 0,001
median PFS(mgsice) 14,9 6,5 p < 0,001

ORR = celkova l[éebna odposd’, TTP = doba do progrese, PFSiefti bez progrese nemoci

Celkové peziti zatim vzhledem ke kratkému sledovani nebybdmo hodnotit.

Toxicita I&by byla vysSi v rameni s thalidomidem (p < 0,0@ phezadoucichdinka souvisejicich

s thalidomidem byly néasgji pozorovany: zacpa, otokyies, zavrat, infekce a plicni embolie.
Thalidomidem potencovana hluboka Zilni trombozavgskytla nefastji v Uvodu l&€by a gi
sowasném podavani erytropoetinuétdina pacient vSak nedostavala Zzadnou profylaxi. Tyto
nezadouci ¢inky nebyly spojeny se statisticky vyznagnryssi mortalitou.

Zawer:

Thalidomid v kombinaci s dexametazonem u padientnow diagnostikovanym mnokietnym

myelomem navozuje ¢&bnou odpodd’ v 63 % pipadi, coZz prognosticky ifiznivé ovliviiuje jak

dobu do progrese takgq¥iti bez progrese nemoci. $asre s thalidomidem je dopogeno podavat
antitrombotickou profylaxi.
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