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Nabidka klinickeé studie pro pacienty

s Waldenstromovou makroglobulinemii

Studie ECWM-1

Sponzor: Univerzitni nemocnice Ulm

Hlavni resitel v CR:

prof. MUDr. Roman Hajek, CSc., Klinika hema-
toonkologie, Fakultni nemocnice Ostrava
Hlavni fesitel:

prof. Dr. Christian Buske

Evropska klinicka studie faze I, multicentricka,
otevirena, randomizovana do dvou ramen

Studie hodnotici u¢innost lé¢ebného rezimu
Dexamethason, Rituximab a Cyklofosfamid
(DRC) +/- Bortezomib v primolécbé pacienti
s Waldenstromovou makroglobulinémii

Hlavni zafazovaci kritéria
Klinicko-patologicka diagnoza
Waldenstromovy makroglobulinémie

CIRS skére méné nez 6

ECOG 0-2

Splnéno nejméné jedno kritérium pro zahajeni
Llécby definované Second International
Workshop on WM

Hlavni vyrazovaci kritéria
Predchozi systémova létba WM

Postizeni CNS lymfomem

Predchozi anamnéza malignity s vyjimkou
remise onemocnéni v trvani > 5

Nova diagnéza

| REGISTRACE |

|  ranbomizace |

Standardni rameno (6 cyklt): Experimentalni rameno (6 cykli):
* Dexamethason Bortezomib
¢ Rituximab Dexamethason

Rituximab
Cyklofosfamid

* Cyklofosfamid

Po dosazeni alespori stabilniho
onemocnéni (SD)
—> Sledovani

Vice informaci naleznete na www.fno.cz, kontaktni osoba: Mgr. Andrea Janotova, tel.: 597 372 096




