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LECBA PACIENTO S MNOHOCETNYM MYELOMEM PO EXPOZICI LENALIDOMIDU A POSTAVENT PRIPRAVKU NINLARO V TERAPEUTICKE SEKVENC

Tab. 1. Prinos pfiddni ixazomibu k lenalidomidu a dexamethasonu u pacientt s RRMM bez ohledu na predchozi expozici lenalidomidu (19)

mPFS, mésice

(pfihod/pacient)
Proménna Podskupina NRd Placebo + Rd HR (95% Cl)
Celkové populace Vsichni (N =722) 20,6 (129/360) 14,7 (157/362) HOH 0,742 (0,587-0,939)
Pfedchozi lenalidomid Expozice (n = 88) NE (13/44) 17,5 (21/44) —eo—h 0,582 (0,275-1,234)
Bez expozice (n = 634) 20,6 (116/316) 13,9 (136/318) - 0,766 (0,596-0,985)

Cl—interval spolehlivosti, HR — pomeér rizik, mPFS — medidn preZiti bez progrese, NE — nedosazeno, NRd — rezim ixazomib, lenalidomid, dexamethason, Rd — kombinace lena-

lidomid, dexamethason

vedoucich k vysazeni 1é¢by byl v obou tera-
peutickych skupinach srovnatelny, podobné
jako kvalita zZivota pacientd. Z jednotlivych
nezadoucich pfihod se ve skupiné s prida-
nim ixazomibu casté&ji vyskytovala trombo-
cytopenie, vyrazka, priijem, nauzea, zvraceni,
periferni edém (Graf 1). Podavani ixazomibu
nebylo provazeno kardiologickymi, renalnimi
ani respira¢nimi bezpecnostnimi signély a vy-
skyt novych primarnich malignich nador byl
5% u NRd a 4% u placeba + Rd (20).
Podobné vysledky ukazala i studie Aspire
(21), ve které byl k Rd pridan karfilzomib (re-
zim KRd). Do této multicentrické randomizo-
vané oteviené studie bylo zafazeno 792 paci-
entd s RRMM, z nichz bylo 20 % po pfedchozi
expozici lenalidomidu. Porovnani medianu
PFS pftilécbé rezimem KRd a Rd ukézalo po-
meér rizik (HR) 0,69 u pacientu bez pfedchozi
expozice lenalidomidu a HR 0,80 u pacientt
predlécenych lenalidomidem. Rovnéz rando-
mizovana oteviena studie Pollux (22), s 569
pacienty s RRMM, z nichz bylo 18 % predléce-
no lenalidomidem, prokézala pfinos pfidani

daratumumabu k Rd z hlediska prodlouzeni

PFS bez ohledu na pfedchozi expozici lena-
lidomidu: HR = 0,37 u pacient, ktefi dfive
lenalidomid neuzivali, a HR = 0,42 u pacientt
s predchozi expozici lenalidomidu. A také
v randomizované oteviené studii Eloquent
(23), kde triplet terapie zahrnoval kromé Rd
elotuzumab, byl zjistén pFinos této trojkom-
binace v porovnani s Rd z hlediska PFS u 646
pacientld s RRMM bez ohledu na predchozi
expozici lenalidomidu. Pomér rizik ¢inil 0,74
u pacientd nepredlécenych lenalidomidem
a 0,55 u pacientll po predchozi expozici le-
nalidomidu.

Data z redlné praxe

Uvedené triplety |é¢by byly hodnoceny
u RRMM také v fadé studii provedenych v real-
né praxi. Na kongresu EHA 2022 byly prezento-
véany sdruzené vysledky 3 studii s ixazomibem
(24). Cilem bylo popsat vliv pfedchozi expo-
zice a refrakterity na lenalidomid nebo inhi-
bitory proteazomu na U¢innost a bezpecnost
rezimu NRd u pacientli s RRMM v realné praxi.

Celosvétova prospektivni studie INSIGHT
MM zafadila 1939 pacientl s RRMM lé¢enych

Graf 1. Bezpecnost Iécby RRMM reZimem NRd v porovndni s placebem + Rd (20)

Pfehled bezpec¢nostniho profilu

ixazomibem s délkou sledovani =2 roky, do
retrospektivni evropské studie UVEA-IXA by-
lo zafazeno 309 pacientd s RRMM lécenych
ixazomibem v programu ¢asného pfristupu
s prospektivnim sledovanim po dobu 1 roku
a ve francouzské studii REMIX bylo sledovano
198 pacientll s RRMM lécenych ve specific-
kém rezimu. Do sdruzené analyzy bylo zahr-
nuto 562 pacientd, ktefi absolvovali nejméné
2 linie |é¢by pfedchazejici 1é¢bé ixazomibem.
Primarnim sledovanym parametrem bylo PFS
a doba do dalsi |é¢by, jako sekunddrni para-
metry byly sledovany délka lécby, celkové
preziti (OS), celkovy podil odpovédina lécbu
(ORR) a bezpecnost. Z téchto pacientu bylo
391 bez predchozi expozice lenalidomidu
(s medianem poctu 2 predchozich linii [écby
a 14% pacientl s vysokym cytogenetickym
rizikem), 100 jiz lenalidomid dfive uzivalo
(@ mélo median predchozich linii 1é¢by 2 a za-
hrnovalo 24 % jedincli s vysokym cytogene-
tickym rizikem) a 71 vykazalo na lenalidomid
refrakteritu (coz byli pacienti po medianu
3 predchozich linii 1é¢by s 10 % populace
s vysokym cytogenetickym rizikem).

Casté AE (=20 % v nékteré z terapeutickych skupin) a AECI
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AE — nezddouci ptihoda, AECI — neZddouci prihoda klinického vyznamu, HDC — horni dychaci cesty, NRd — rezim ixazomib, lenalidomid, dexamethason,

Rd - lenalidomid, dexamethason
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