Pocet kompletnich remisi (CR) byl vy3si ve
skupiné lécené rezimem DVd, dosahl 19,2 %,
zatimco ze skupiny s rezZimem Vd dosahlo CR
jen 9,0% pacientt (P=,001). Na zékladé uvede-
né klinické studie CASTOR schvdlila v listopa-
du 2016 agentura FDA |é¢ebny rezim DVd pro
1é¢bu rezistentnich a refrakternich pacientd,
kteft jiz byli 1é¢eni alespon jednou lécebnou
linii (52-55).

Analyza této studie z roku 2020 prokézala,
ze pfinos daratumumabu pfidanému k rezimu
Velcade a dexametazon byl prokazatelny ve
vsech skupindch, nezdvisle na cytogenetic-
kém riziku (55). Vysledky lé¢by v ramci této
studie zndzornuje graf 5.1.

5.2.2 Studie POLLUX: Revlimid (lenalidomid)
+ dexametazon (Rd) versus daratumumab,
Revlimid a dexametazon (DRd)

V klinické studii POLLUX bylo 569 pacientl
randomizovano do dvou skupin, jedna skupi-
na byla Ié¢ena trojkombinaci daratumuma-
bem, Revlimidem (lenalidomidem) a dexame-
tazonem (DRd: n = 286 pacient(), nebo byla
|é¢ena pouze Revlimidem (lenalidomidem)
a dexametazonem (Rd: n = 283).

Pacienti museli byt pfed tim léceni nej-
méné jednou lé¢ebnou linii a jejich nemoc
nesméla byt rezistentni na lenalidomid. Lécba
byla podavana bez ¢asové limitace do pro-
grese. Medidn podanych Iécebnych linii byl
jedna, ale rozptyl byl opravdu znacny (1-11)
a 19% dostalo 3 a vice l1é¢ebnych linii. Pfi prv-
nim hodnoceni nebyl median PFS ve skupiné
DRd dosazen, zatimco u kontrolni skupiny byl
median PFS 18,4 mésice.

Pocet [é¢ebnych odpovédi (ORR) ve skupi-
né DRd byl 92,9 %, versus 76,4 % v skupiné RD
(P <,001). Pocet CR byl vyssi ve skupiné DVd
(43,1 % nez ve skupiné RD 19,2 %, P <,001).

A na zékladé vysledki studie POLLUX byla
kombinace DRD schvalena v listopadu 2016
pro pacienty s MM, ktefi jiz byli [é¢eni nejméné
jednou lécebnou linii (57- 64). Vysledky této
studie ilustruje graf 5.2.

5.2.3 Studie EQUULEUS: daratumumab +
pomalidomid + dexametazon

Na studii POLLUX navézala klinickd neran-
domizovana studie EQUULEUS, v niz byl pouzit
daratumumab, pomalidomid a dexametazon

(DPd). Do studie bylo zafazeno 103 pacientd,
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MONOKLONALNi GAMAPATIE (
PREHLED PRINOSU DARATUMUMABU PRO LECBU VSECH MONOKLONALNICH GAMAPATIL, ALE | DALSICH NEMOCT A VLASTNI ZKUSENOSTI'S LECBOU 74 PACIENTO DARATUMUMABEM,
LENALIDOMIDEM A DEXAMETAZONEM

Graf 5.1 Kaplan-Meier kiivka PFS ze studie CASTOR. Graf prevzat z publikace USPI (56).

JANSSEN BIOTECH. DARZALEX (daratumumab)[package insert]. U.S. food and drug administration. Available
from: https.//www.accessdata.fda.gov/drugsattda_docs/label/2020/761036s0291bl.pdf. Accessed at:
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DVd = Daratumumab, Velcade (bortezomib), dexametazon; Vd = Velcade (bortezomib), dexametazon;

NE = nebylo mozné stanovit

Graf 5.2 Kaplan-Meier kiivka PFS z klinické studie POLLUX trial. Graf prevzat z publikace USPI (56)
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DRd = Daratumumab, Revlimid (lenalidomid), dexametazon; Rd = Revlimid (lenalidomid), dexametazon

ktefi jiz absolvovali 2 a vice l1é¢ebnych linii.
Rezistence na lenalidomid nebyla kontrain-
dikaci zafazeni do této studie.

Celkem 76 % pacientt bylo Iéceno vice nez
tfemi pfedchozimi liniemi a pfitom 89 % z nich

bylo refrakternina lenalidomid a 71 % pacien-
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