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19 REALNA DATA O LECBE Z REGISTRU MONOKLONALNICH

GAMAPATII

Vysledky 1é¢by pacientdl v redlném Zivoté se prak-
ticky napfi¢ vSemi medicinskymi obory 1lisi od dat
ziskanych z registracnich studii daného 1é¢ebného
postupu. Logicky tedy vzriista zajem pravé o takova
data, ktera se tykaji neselektované skupiny nemocnych
lé¢enych danou terapii.

19. 1 Registr monoklonalni gamapatii a realna data

V Cesku diky jiZ desetileté existenci registru mo-
noklonalnich gamapatii (RMG) mame pfesné infor-
mace o progndze nemocnych s mnohocetnym mye-
lomem, o i¢innosti jednotlivych 1é¢ebnych modalit
a jejich vyuziti. Registr monoklondlnich gamapatii

Tabulka 19. 1 Vysledky analyz redlnych lécebnych dat v CR

vznikl v roce 2007 a je velice cennym nastrojem pro
sledovani udinnosti protimyelomové terapie v Ceské
republice a také mocnym vyzkumnym nastrojem
[Radocha, 2015]. Struktura registru je velice dobfe
propracovana a zahrnuje v soucasné dobé (leden 2018)
data jiz od témér 10 000 nemocnych s monoklonalni-
mi gamapatiemi [Brozova, 2017]. Diky existenci toho-
to nastroje jsme byli schopni popsat jak epidemiologii
myelomu v Ceské republice [Maluskova, 2017], tak
biologii monoklonalnich gamapatii [Sandecka, 20147]
¢i stanovit prognostické ukazatele asymptomatického
myelomu [BroZova, 2017]. Nedilnou soucasti robust-

Zkoumany lék Odkaz na analyzu Stav onemocnéni ORR/=CR PFS oS
zRMG (median) (median)
Krejci et al. RR
Thalidomid (Ann Hematol 2011) (1. relaps) 51 %/16 % 13,1 m 30,4 m
Minarik et al. ND
Thalidomid (Leuk Res 2013) 73%/17,3% 16,6 m 419 m
NDMM/RR RR
49,4 %/7,6 %
Krejci et al. RR
Bortezomib (Ann Hematol 2011) (1. relaps) 50 %/16 % 18,2 m 37.2m
Minarik (Mikulov ustni ND ND
Bortezomib sdéleni) NDMM/RR 59,0 %/11,6 % 18,4 m 74,5 m
RR ND+RR
10,0 m 29,0 m
Maisnar (Mikulov ustni
Lenalidomid sdélenf) RR 41,2 %/4,3 % 14,3 m NR
Minarik et al.
Daratumumab (odeslano k publikaci) RR 33,3%/0 % 46 m NR
Pour et al.
Pomalidomid (Haematologica 2017) RR 39 %/0 % 70 m 19,0 m

ORR - celkova lécebna odpovéd, CR - kompletni remise, PFS - doba bez progrese; OS - celkové preziti; m - mésic, NA - neni k dispozici, NR - nedosazeno, NDMM - nové diagnostikovany

mnohocetny myelom, RR - relaps/refrakterni
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nich dat registru jsou analyzy vysledki 1é¢by. Dosud
se podarilo publikovat data o thalidomidu [Minafik,
2013], bortezomibu [Minaftik, 2015] a novéji také o da-
ratumumabu [Jelinek, 2017]. K dispozici jsou i analyzy
celkového preziti v kontextu pouzitych 1lé¢ebnych
modalit [Hajek, 2016]. Nasledné srovnani s dosud
publikovanymi daty ndm muzZe ukazat, zdali smeér,
kterym se vydavame s nami danymi moznostmi
terapie je spravny a vysledky porovnatelné s jinymi
zemémi. Pfi kritickém hodnoceni jednotlivych vys-
tupll je tfeba brat na zietel redlné 1é¢ebné moznosti,
které nam dovoluje zakonny a ekonomicky ramec
nasi zemé. Na nasledujicich nékolika grafech je
mozné zhodnotit vybrané ukazatele 1écby a prog-
nézy pacientli s MM v Ceské republice. Je patrné,
Ze median celkového pfeziti vSech nasich pacien-
td v soucasné dobé dosahuje 5,4 rokl (graf 19. 1).
Pro podrobnéjsi predstavu o vyuziti jednotlivych 1éce-
bnych modalit byly vybrany 3 nejcastéji vyuzivané
1écebné modality - 1écba autologni transplantaci,
1écba bortezomibem a 1écba lenalidomidem (grafy
19. 2-3). V kontextu vySe uvedeného je zjevné, Ze
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Graf 19.2A a 19.2B Vysledky Ié¢by autologni transplantaci v 1. linii
OS - doba do progrese, TTP

redlné ocekavani u jednotlivych preparati je za ocCe-
kavanim z registracnich studii, coz je jisté dané ne-
selektovanou populaci pacientii, ktefi jsou v klinické
praxi 1éceni oproti pacientim zafazenych v klinic-
kych studiich. Vysledky analyz realnych dat u rtiz-
nych modernich 1ékit v CR jsou souhrnné uvedeny
v tabulce 19.1.
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Graf 19.1 Celkové preziti pacientl v registru RMG
(Uplné vsichni nemocni; celkové preziti - OS)
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Existence registru RMG znatelné usnadniuje sbér dat
a dovoluje efektivni zpétnou vazbu nasi1écby. Soucasné
je ic¢innym nastrojem v prosazovani thrad a registraci
novych 1ékli a pfedtstavuje tak nezbytnou soucast pro-
cesu zlepSovani péce o nemocné s myelomem v Ceské
republice.
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Obr. 19. 3B Vysledky |é¢by Lenalidomidem 1. relaps (TTP), 2. a vyssi relaps (TTP)
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