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1. Ziel der Untersuchung

Primares Ziel

Einhaltung von Therapie- und Qualitadtsstandards
Sekundare Ziele

Erfassung der eingesetzten Therapieschemata
Erfassung der Patientencharakteristik
Bestimmung des Tumoransprechens
Bestimmung der Remissionsdauer

Bestimmung der progressionsfreien Uberlebenszeit
und Gesamtuberlebenszeit

Messung und Dokumentation der Nebenwirkungen
Erfassung der Lebensqualitat

FUr Revlimid: Bedeutunq eines frihzeitigen (2nd-line
Therapie) und eines kontinuierlichen Einsatzes
der Substanz in der Rezidivsituation des
Multiplen Myeloms bis zum erneuten Progress




2. Geeignhete Patienten

Patienten mit histologisch gesichertem Multiplen
Myelom, Stadium Il mit Progress und Il (gemal3
Stadieneinteilung nach Durie und Salmon) bzw.
Patienten mit sympto-matischem Multiplen Myelom
(CRAB-Komplex bzw. andere myelom-assoziierte
Komplikationen, wie z.B. Hypersikositat)

Alter > 18 Jahre
Allgemeinzustand ECOG 0 - 2
Lebenserwartung > 3 Monate

Kontraindikationen der eingesetzen Produkte (It.
Fachinformationen) sollten beachtet werden




2. Geeignhete Patienten

Eine vorausgegangene Therapie mit Bendamustin
sollte mehr als 12 Monate zurickliegen.

Eine First-line Therapie mit Thalidomid ist erlaubt:
- iIn Kombination mit Melphalan und Prednison

- bei Patienten mit unbehandeltem multiplen Myelom
ab einem Alter von > 65 Jahren bzw. bei Patienten, flr
die eine hoch dosierte Chemotherapie nicht in Frage
kommt.

Eine vor Einschluss bestehende Polyneuropathie ist
kein Ausschlusskriterium fur Revlimid. Grad und
vermutete Ursache sind zu dokumentieren.




o periphere Neuropathien myelom- oder therapieassoziiert

* Funktionseinschrankung bereits ab Polyneuropathie
Grad 2

 Polyneuropathien Grad 3 und 4.
— unter Thalidomid (MPT-Schema: 2-6%)
— unter Bortezomib (VISTA-Studie: >13%; APEX15-Studie: 8%)

— unter Lenalidomid 0% (eine Vortherapien)*
2,3% (> eine Vortherapie)*

*Subgruppenanalyse MM-009 und MM-010




3. Therapieregime

Bendamustin?3
Bendamustin 100-120 mg/m?i.v., d1, 2
Wiederholung Tag 29

BP-Regime*
Bendamustin 120-150 mg/m? i.v., d1+5 bzw. 100
mg/mz2i.v., d1+2
Prednison 60 mg/m?i.v. oder p.o., d 1-4
Wiederholung Tag 29




MPT: 1st-line®

Melphalan 0,25 mg/kg p.o., d1-4
Prednison 2 mg/kg p.o., d1-4
Thalidomid 200 mg p.o., d1-42

Wiederholung Tag 43 (max. 12 Zyklen)




RD (Lenalidomid/standarddosiertes

Dexamethason)’:8
Lenalidomid 25 mg p.o., d1-21
Dexamethason 40 mg p.o., d1-4, 9-12, 17-20 (d1-4
ab 5. Zyklus)

Wiederholung Tag 29
Rd (Lenalidomid/niedrigdosiertes Dexamethason)!!
Lenalidomid 25 mg p.o., d1-21

Dexamethason 40 mg p.o., d1, 8, 15, 22
Wiederholung Tag 29




Therapie des Multiplen Myeloms
mit Revlimid und Thalidomide Celgene

Risikofaktoren fiir thromboembolische
Ereignisse unter REVLIMID®

Prophylaxe mit NMH empfahlen bel Vorllegen von mindestens elnem der 3
folgenden Rislkofakioren: 58

+ Theraple mit hoch doslertem Dexamethason oder
« Theraple mit Doxorublcin oder
+ Kombinationschemotheraple

Weitere Risikofaktoren:5®

Adlpositas (BMI = 30 kg/m?)
Thromboembolisches Erelgnls In der Anamnese
Viorbestehende Koagulationsstirung (Thrombophlle)
Zentralventiser Zugang

Kardlale Beglelterkrankung

Chronlsche Nlereninsuffizienz

Dlabetes

Akute Infektlon oder Entziindung

Immabllsation

Operativer EIngriff

Andsthesle

Trauma

Hoheres Lebensalter

Theraple mit ESF

Grofe Tumormasse

Hypervskositat

ESF = Erthropeose-stimuleends Faktormn
MvH = Nigdarmolekulares Hapearin

Empfehlungen zur Thromboseprophylaxe
bei Behandlung mit REVLIMID®

Theraplebeginn REVLIMID®

NMH (Aquivalent zu Enoxaparin 40
mmmmzéﬂw

Y
Fortfiihrung der Th - bei weiter
e isossinion oo e Hrbcememitn Flohion

mociiziart nach Palembo Aat d., 20085

Fiir Hinwelse zur Doslerung und Gegenanzelgen von ASS baw. NMH
beachten Sle die Angaben der jewells aktuellen Fachinformationen.




Therapie des Multiplen Myeloms
mit Revlimid und Thalidomide Celgene

Risikofaktoren fiir thromboembolische
Ereignisse unter Thalidomide Celgene™

Urabbéngiq worn Vorrendenzssin weitersr Risikofakboran (3. u.) sollte bei Voriegen
giner der folgendsn owai Riskofakboren eine Thromboeaprop hylaxe mit MdH
empfohlen wendan:*
* Fatigrrtan mit neu diagnostiziertam Multiplem Myslom
= Kombinationstherapie mit z.B.

= Ialphalan und Prednizon

# Hoch-deosiatem Dexamathazon

Weiters Risikofaktoram 7

Adiposites (B = 30 kg/md)
Thromboambolizches Eraignis indar Snamneze
‘Varbestehenda Foaguaticrestinng (Thrombaophiie)
Zantrakmnisar Zugang

Kardide Baglailertrankung

Chronizche Hieraninzulfizianz

Ciabsiea.

Akute Infaktion oder Entaindurg
Immokilzation

Ciparatiar Engriff

Ardsthesia

Trauma

Haheres Labensalier

Tharapie mit ESF

Grofe Tumormasss

Hyperdshositat

ESF: Enhioposss iy brande Faktoren

Empfehlungen zur Thromboseprophylaxe bei
Behandlung mit Thalidomide Celgene™

Thattdomide Calgene™ bel neu diagnostiziartam M

Kombinationstheraple mit z. B.
» Melphalan und Prednison oder
* hoch-doslertem Dexamethason

Niedermolekulares Heparin (Aguivalent zu Enckaparin 40 mg/Tad),
oder Warfarin Zlel INR 2-3)
Mindestens 5 Monate, Fortfihrung der Thromboseprophylaxe sollte bel
bestenenden oder hinzukommenden Rislken srwogen werden

modifiziert nach Palumba A et al,, 20082

Hinwelse:
Asplrin wird bel < 1 Rislkofaktor empfohlen.®
LMWH wird bel =2 Rislkofaktoren und bel Kombinations-Chematharapls empfohlen.®

Filr Hinwelse zur Doslerung und Gegenanzelgen von nlsdermolekularem Heparin
beachten Sle die Angaben der Jewells aktugllen Fachinformationen,




4. Erfassunqg der Lebensqualitat (fakultativ)

Die Lebensqualitat wird auf dem EORTC QLQ C-30
Version 3.0 erhoben. Patienten flllen diese B6gen

- vor Beginn der Therapie
- alle 2 Monate
- am Ende der Therapie




Gesamt

Bendamustin
Bendamustin/Prednison
Bendamustin/Rituximab
Bendamustin/Bortezomib/Dexa
Lenalidomid +Dexa

MPT

Thalidomid + Dexa bzw. Prednison

Hamato-Onkologen|

126
44
24

41
10




Praxen (n = 33)

Otremba/Reschke/Zirpel/Kihn (Oldenburg) 13
Blumenstengel (Eisenach) 12
Keppler/Wul3ling (Nordhausen) 9
Marquardt (Celle)

Petersen (Heidenheim)

Gohler/Dorfel (Dresden)

Tschechne/Luft/Jordan (Lehrte)
Duda/Eschenburg/Wilhelm (Glstrow)

Kalhori/Nusch (Velbert)

Mittermuller (Germering), Elsel (Zwickau),
Hutzschenreuter/Sauer (Nordhorn), Harich/Kasper (Hof),
Spohn/Maller (Halle)

4 Praxen

6 Praxen

9 Praxen

Gesamt 126
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Danke fur Ihre Aufmerksamkeit




