CISLO 7 - OKTOBER 2013

BULETIN

AKTUALITY SPRAVNEJ RADY MPE

STRETNUTIE SPRAVNEJ RADY:

21. septembra 2013 sa konalo celodenné zasadanie Spravnej rady, na ktorom sa okrem inych
dolezitych zalezitosti prerokovavali aj nové projekty MPE.

Projekty MPE na nasledujuce mesiace:

SPRAVNA RADA ROZHODLA, ZE V SULADE S PRIORITAMI BUDE MPE
ROZVIJAT TIETO PROJEKTY:

« Eurdpsky atlas dostupnosti liecby
» Projekt Cielova skupina stratifikovanej mediciny s naslednou spravou

+ Dalsie informacie o tychto dvoch projektoch Vam prinesieme v nasledujucich mesiacoch.

WEBINARE MPE:

Kazdy rok budu pripravené minimalne Styri webinare, odvijajuce sa od priorit nasich ¢lenov. Spravna
rada tiez rozhodla o priprave série naucnych videi, zahffajucich Siroku skalu tém, ktoré budu
pristupné na web stranke MPE.

WEBOVA STRANKA MPE:

Jednym z délezitych bodov programu zasadania Spravnej rady bola aj priprava novej, informacne
bohatej web stranky MPE, ktora bude pristupna zaciatkom buduceho roka.
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SPRAVA MPE O PERSPEKTIVACH PACIENTOV S MYELOMOM:

PLAN IMPLEMENTACIE A DISTRIBUCIE:

Rada schvalila plan distribucie Spravy MPE o perspektivach pacientov s myelédmom. V sulade s tymto

poziadame nasich €lenov, aby po realizacii prekladu Spravy zacali s jej distribuciou.

V pripade akychkolvek otazok tykajucich sa prekladu, distribucie alebo implementacie Spravy prosim
kontaktujte p. Anandu Plate na plate@mpeurope.org.

AKTUALITY MPE

PREKLAD SPRAVY MPE O PERSPEKTIVACH PACIENTOV S MYELOMOM:

Ziadame nase &lenské organizacie o zabezpedenie prekladu Spravy MPE z anglictiny. Preklad Spravy
je nevyhnutnym predpokladom jej implementacie v jednotlivych krajinach a regionoch.

V pripade ak Va$a skupina neoslovi profesionalneho prekladatela, odpori¢ame, aby preklad revidoval
odbornik v oblasti myelému a zdravotnej politiky EU.

(Poznamka prekladatelky — Sprava MPE o perspektivach pacientov s myelémom je uz prelozena do
slovenského jazyka a dostupna na webovej stranke Slovenskej myeldmovej spolo€nosti a stranke
MPE).

MPE poskytne svojim ¢lenom podporu vo forme:
« formatovania prelozeného dokumentu

* inStrukcii k prekladu

 inStrukcii k implementacii

* webinaru o implementécii Spravy

» pravidelnom hodnoteni aplikacie Spravy

PREKLADATELSKY TiM MPE

Stale urgentne potrebujeme prekladatelov — dobrovolnikov, ktori by prekladali aj dalSie dokumenty
MPE, napriklad kazdomesac&né buletiny. Ak by ste sa Vy alebo niekto, koho poznate, radi stali E&lenom
prekladatelského timu MPE, poslite prosim mail na adresu plate@mpeurope.org s uvedenim Vasho
mena, organizacie a jazyka, do ktorého by ste prekladali. (Poznamka prekladatelky — preklady
materialov MPE do slovenského jazyka su uz zabezpecené).

Ak si Zelate objednat vytlacok Spravy MPE alebo jej Sumar, obratte sa prosim na
plate@mpeurope.org.

PREHLAD UDALOSTI

EMA: KONFLIKT ZAUJMOV ZAINTERESOVANYCH SUBJEKTOV
(6. SEPTEMBER 2013, LONDYN)

Zamerom tohto workshopu bolo ziskat’ prehlad o postojoch a problémoch vedeckej obce,
pacientskych organizacii, zastupcov komisii, neziskovych organizacii, farmaceutického priemyslu a
odbornych médii na aktualnu politiku EMA v oblasti konfliktu zaujmov.

Workshopu sa zucastnili aj zastupcovia kompetentnych organov jednotlivych ¢lenskych Statov,
organov Eurdpskej unie a dalSie subjekty.
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UplIna sprava o workshope je dostupna na:
www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2013/10/WC500150985.pdf

Prezentacie su dostupné
na:www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/news_and_events/events/2013/07/event_det
ail_000725.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c3

ECCO/ESMO (27. SEPTEMBER - 1. OKTOBER 2013, AMSTERDAM)

Na tohtoro¢nom kongrese ECCO bola MPE zastupena svojimi zamestnancami a viacerymi ¢lenmi
Spravnej rady.

Sekcia Pacientskej advokacie a etiky sa sustredila na tému “Spolupraca”, propagujuc spolupracu
medzi zdravotnickymi pracovnikmi a pacientami, veducu k zlepSeniu perspektiv pacienta. Sekcia
zaroveri ponukala prehibenie vedomosti zastupcov pacientov a prileZitost na vzajomné
sprostredkovanie Uspesnych skusenosti.

Cielovym publikom Pacientskej advokacie a etiky boli u€astnici kongresu z radov zastupcov
pacientov a zdravotnickych pracovnikov vSetkych onkologickych disciplin a profesii.

MPE bola jednou z organizacii, ktora mala stanok v priestore vyhradenom pre zastupcov pacientov.

Novinkou na tohtoro€nom kongrese bol prave priestor vyhradeny pre zastupcov pacientov, ktory v§ak
bol u¢astnikmi velmi kritizovany pre svoju izolovanu polohu a chabu infrastruktiru — v priestore
napriklad nebolo WI-FI pripojenie.

Mnohé pacientske skupiny sa pripojili k vyhlaseniu, ktorym organizatorom oznamili ddvody svojej
nespokojnosti a poziadali ich, aby v buducnosti ponukli pacientskym skupinam lepSie vybaveny
priestor s vyhodnejSou polohou.

OKRUHLY STOL ORGANIZACIE POSLANCOV EUROPSKEHO PARLAMENTU
PROTI RAKOVINE (15.0KTOBER 2013, BRUSEL)

Diskusia sa sustredila na tému navrhnutu viacerymi vyznamnymi eurépskymi onkolégmi o tom, Ze
platna smernica EU o medicinskych produktoch pokrogilej lietby nevytvara adekvatny pravny ramec
pre onkolégov zaoberajucich sa cielenou lie€bou zaloZenou na vakcinacii.

Profesor Stefaan Van Gool z Gasthuisbergskej nemocnice v Leuvene prezentoval navrh novej
eurdpskej legislativy, umoznujucej liecbu viac orientovanu na pacienta, ktora by doplnila (nie vSak
nahradila) existujicu smernicu.

NASTAVAJUCE UDALOSTI

6. WORKSHOP RADY EUROPSKYCH FEDERACIi, ORGANIZOVANY EURORDIS
(29. — 30. OKTOBER 2013, PARIZ)

Workshop bude uz po druhy krat organizovany spolo¢ne s organizaciou Council of National Alliances.
Cielom workshopu je umoznit diskusiu a zdielanie skusenosti.

Program prvého dfia zahfa tieto témy:

« Eurdpsky rok zriedkavych chordb, Sharon Ashton, EURORDIS:
— Prehfad realizovanych aktivit EURORDIS (web strénka, informacny baliek)
— Diskusia o tlohe narodnych spolkov
— Diskusia o vyzname Eurdépskych federacii spolkov

* Pristup k medicinskym kampaniam, Francois Houyez, EURORDIS
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» Socialne sluzby, dotaznik, Raquel Castro, EURORDIS
* Registre, Yan le Cam, Anna Cole, EURORDIS:
— Prezentacia RD Connect
— Klucové principy a odporu¢ania EUCERD
— Prehlad o najnovsom vyvoji v Eurépe (JRC — platforma pre registre zriedkavych ochoreni)
» Zriedkavé lieCebné postupy - Informacie a novinky, Juliette Senecat, EURORDIS
Sucastou programu druhého dna bude tréning CEF pokryvajuci tieto témy:
» Zakladné informacie o aktualnych vyskumnych projektoch uc¢astnikov
» Horizon 2020 a zriedkavé ochorenia — vyzvy a obmedzenia vyskumu zriedkavych ochoreni
— Zhrnutie FP7
— Co vieme o Horizon 2020
— Suvislosti IRDIRC
* Inovativna medicinska iniciativa (IMI), Magda Gunn, projektovy manazér
— Predstavenie IMI a nim podporovanych projektov
— Ako mézu pacientske organizacie participovat' na vyskumnych projektoch?
— Zapojenie sa do diskusie o prioritach nadchadzajucej podpory IMI
* Pripadové Studie — vyskumné projekty podporované a presadzované pacientskymi organizaciami
* Vyvoj AKUre konzorcia a klinickej studie, Nick Sireau, AKU
» Eurdpske vyskumné projekty SMA, Inge Schwersenz (tbc)

STRETNUTIE OTVORENEHO FORA EPAAC (26. — 27. NOVEMBER 2013,
LJUBLJANA)
Eurépske partnerska iniciativa proti rakovine (EPAAC) je spolo¢na eurdpska iniciativa zamerana na

minimalizaciu bremena rakoviny prostrednictvom sustredeného mnohostranného usilia, zahfhajuceho
prevenciu, vySetrenia, v€asnu diagnozu, lieCbu, starostlivost a vyskum.

Iniciativu spustila Eurdpska komisia vo februari 2011 za u€asti 35 priamych a 95 spolupracujucich
partnerov zo véetkych vtedy 27 &lenskych $tatov EU, ale aj z Bosny, Nérska, Svajciarska a USA.

Posledné Otvorené forum EPAAC sa zameria na tému Narodnych planov boja proti rakovine a na
screening, a na prezentaciu finalnych zaverov EPAAC. PredbezZny program je dostupny na
www.epaac.eu/images/OF _Ljubljana/Open_Forum_Ljubljana_Programme_web_1.pdf

MPE AGM A MASTERCLASS (26. — 27. APRIL 2014)

Upozorfiujeme nasich ¢lenov, ze 26. — 27. aprila 2014 sa bude konat AGM a Masterclass. Program
oboch podujati upresnime €o najskor.

AKTUALITY O MYELOME

AMGEN KUPUJE ONYX PHARMACEUTICALS ZA 125 USD ZA AKCIU V
HOTOVOSTI

Spolo¢nost Amgen oznamila Uspesné zaviSenie uz avizovaného nakupu akcii spolo¢nosti Onyx
Pharmaceuticals, Inc. za cenu 125 USD za akciu. Podfa vyhlasenia z 25. augusta je nakupna hodnota
spolocnosti 9,7 miliardy USD.
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http://www.amgen.com/media/media_pr_detail.jsp?releaseID=1849611

PUBLIKOVANIE PILOTNEJ STUDIE PODPORUJUCEJ UZiVANIE POMALIDOMIDU
AKO LIECBY MYELOMU

V ostatnom Cisle ¢asopisu Lancet Oncology bola publikovana Studia preukazujica vyrazny prinos
pomalidomidu v kombinacii s dexametazonom v nizkych davkach v porovnani so samotnym
dexametazénom vo vysokych davkach v preziti pacientov s relabovanym a refraktérnym myelémom.
Vysledky demonstrovali, Zze pacienti lie€eni pomalidomidom a nizkymi davkami dexametazonu mali
vyrazne lepSie reakcie na liec¢bu a dihSiu remisiu a celkové preZitie ako pacienti lie€eni samotnym
dexametazonom vo vysokych davkach. Téato Studia bola podkladom pre nedavne rozhodnutie
Eurdpskej komisie schvalit pomalidomid ako liek na relabovany a refraktérny myelom.

ZACNE SA FAZA 1l STUDIE DARATUMUMABU

Danska biotechnologicka spolo¢nost Genmab A/S oznamila, Ze jej partnerska spolo¢nost’ Janssen
Biotech zahaji novu Fazu Il Studie daratumumabu. Zapoja sa do nej pacienti s relabovanym a
refraktérnym myeldmom, ktori absolvovali minimalne tri predchadzajuce lie€by, a to tak proteazémovym
inhibitorom a imunomodulatérnym liekom, alebo su vo€i nim dvojndsobne odolni. Cieflom Studie bude
urCit optimalnu davku a schému uzivania daratumumabu pri dosiahnuti €o najvyssej ucinnosti a
bezpeénosti. Udaje maju byt potencialne vyuzité pri registracii lieku v USA a Eurdpe.

PRECO PROTEAZOMOVE INHIBITORY NEDOKAZU ZNICIT MNOHOPOCETNY
MYELOM

Proteazémové inhibitory su kfu€ovymi nastrojmi v boji s mnohopocetnym myelémom, ktory si vSak proti
nim dokaze vybudovat odolnost dosial nie uplne poznanym spdsobom.

Leung-Hagesteijn so svojimi kolegami popisal XBP1 subpopulacie nadorovych buniek, rezistentnych na
bortezomib, ktoré mozu byt dévodom niektorych jeho klinickych neuspechov.

EXPERTI PUBLIKOVALI KLASIFIKACIU RIZIKA PRI MNOHOPOCETNOM
MYELOME

Medzinarodna skupina odbornikov na mnohopoc&etny myelém, znama ako International Myeloma
Working Group (IMWG) nedavno publikovala svoje konsenzualne stanovisko ohfadom stratifikacie
rizikovosti pacientov s mnohopocetnym myeldmom.

Stratifikacia rizikovosti rozdeluje pacientov do niekofkych skupin z hladiska pravdepodobného vyvoja
choroby. Podfa tohto nového systému sa hodnotenie rizikovosti odvija od troch faktorov: Stadium
choroby podla Medzinarodného systému stazovania (ISS), existencia urcitych abnormalit
chromozémov v myeldmovych bunkach pacienta zistena tzv. FISH metddou testovania a vek pacienta.

Experti sa zhodli na kritéridch pre oznacenie pacienta ako nizko, stredne a vysoko rizikového,
neodporucaju v8ak, aby takéto rozdelenie ovplyvnilo pacientovu inicialnu liecbu.

Podla suhlasného vyhlasenia expertov je zakladnym zmyslom stratifikacie informovanie pacienta o jeho
prognoze. Stratifikacia tiez méze pripravit cestu pre lie€bu zohladfiujucu riziko. Experti sa domnievaju,
Ze identifikacia nizko rizikovych pacientov s o€akavanou dobou prezitia 10 a viac rokov, méze byt
silnym argumentom pre presadenie lieCby myeldmu zohladfujucej rizikovost pacienta. Stratifikacia tiez
poskytuje uzitoény ramec pre testovanie novych terapeutickych stratégii. Napriklad navrhuju, aby
pacienti s nizkym rizikom skusali byt lie€eni bez vysokych davok chemoterapie a transplantacie
kmefovych buniek, takato potentna lie€ba by bola vyhradena pre rizikovych pacientov s horSimi
vyhliadkami.

Pri vytvarani tejto klasifikacie experti skimali mnozstvo faktorov, ktoré by mohli viest k horSej prognoze.
Rozdelili ich do dvoch skupin — na faktory odvodené od hostitela (pacienta) a faktory viazané na nador
(myelémové bunky).
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http://www.thelancet.com/journals/lanonc/article/PIIS1470-2045(13)70380-2/fulltext#article_upsell
http://ir.genmab.com/releasedetail.cfm?ReleaseID=789696
http://ir.genmab.com/releasedetail.cfm?ReleaseID=789696
http://www.cell.com/cancer-cell/retrieve/pii/S1535610813003607

Experti vSak zd6raznuju, ze napriek stratifikacnému systému: ,ESte stale nie sme pripraveni
odporucat odlisnu lie€bu pre pacientov podla jednotlivych rizikovych skupin®. Napriek tomu, Ze v
sucasnosti neodporucaju vyuzivat lie€Cebné stratégie zohladriujuce riziko, zdéraziuju, Ze stratifikacia
mdze poskytnut potrebny zaklad pre volbu medzi viacerymi moznostami lieCby. Tak by sa napriklad
nie€o menej ucinna.

Dalsie informacie najdete v spoloénom vyhlaseni dostupnom v &asopise Leukemia:

http://www.nature.com/leu/journal/vaop/ncurrent/full/leu2013247a.html

AKTUALNE PUBLIKACIE

MULTIPLE MYELOMA INTERNATIONAL STAGING SYSTEM: "STAGING" OR
SIMPLY "AGING" SYSTEM?

(Medzinarodny systém staZovania pri mnohopocetnom myeléme — staZovanie alebo iba rozhodovanie
na zaklade veku?)

Bataille R et al. Clin Lymphoma Myeloma Leuk. 2013 Sep 11. pii: S2152-2650(13)00245-0. doi:
10.1016/j.clml.2013.07.003.

THE EMERGENCE OF NON-SECRETORY MULTIPLE MYELOMA DURING THE
NON-CYTOTOXIC TREATMENT OF ESSENTIAL THROMBOCYTHEMIA: A CASE
REPORT.

(Vznik nesekre¢ného mnohopocetného myeldému pocas necytoxickej lieCby esencialnej
trombocytopénie: pripadova Studia)
Lekovi D et al. J Med Case Rep. 2013 Sep 11;7(1):224.

IMMUNOTHERAPY STRATEGIES FOR MULTIPLE MYELOMA: THE PRESENT
AND THE FUTURE.

(Imunoterapeutické stratégie v lie€¢be mnohopocletného myelému: su€asnost a buducnost)
Locke FL et al. Immunotherapy. 2013 Sep;5(9):1005-20. doi: 10.2217/imt.13.97.

RECENT IMPROVEMENT IN SURVIVAL OF PATIENTS WITH MULTIPLE
MYELOMA: VARIATION BY ETHNICITY.

(Aktualne zlepSenie preZitia pacientov s mnohopocetnym myeldmom: rozdiely podla etnicity)
Pulte D et al. Leuk Lymphoma. 2013 Sep 3.

S akymikolvek navrhmi, otdzkami a komentarmi sa prosim obratte mailom na
plate@mpeurope.org.
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http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24035714
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24025541
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23998734
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23879201
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