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GEN501 + SIRIUS MM03

C R I T E R I   D I   R I S P O S T A

n. Patients 148 302

ORRs 31% (sCR 2%) 31% (sCR 1%)

mDoR (mos) 7.6 /

mPFS (mos) 4.0 4.0

mOS (mos) 20.1 12.7

T O S S I C I T A’

Neutropenia 10.1% 48%

Anemia 17.6% 33%

PLTpenia 14.2% 22%

Infez. prime vie respir.-Pneumonia 0.7% 2%-14%

Fatigue 2% 5%



Totale numero pazienti = 
103

N. pazienti valutabili x risposta e tossicità = 
94

ORRs = 51%
CR = 2%

VGPR = 8,5% 
PR = 40,5%

NR = 49%
SD = 23,5%
PD = 25,5%

Stop Therapy =
55% dei pazienti



Baseline Characteristics
n. Pazienti 103 N/A
n. Pazienti valutabili 94 N/A
M/F 38/65 N/A
Età alla diagnosi 67 aa (34-83)
Età inizio “Pom-Dex” 73 aa (42-86)
Pomalidomide Timing 6 aa (1-20)

Laboratory Presenting Characteristics
Hb 10.1 gr/dL 5.5-17.1
ANC 3.2 x103/µl 0.8-5.0
Platelet 148.0 x103/µl 22.0-707.0
Creatinine 0.9 mg/dL 0.38-6.22
LDH 250 UI 79-1372
B2M 4.38 mg/dL 2-22.8
iFISH 18% dei pazienti N/A

Characterisctics Mean Range
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Clinical Presenting Characteristics

ISS
– I°
– II°
– III°

20% (21 pazienti)
37% (38 pazienti)
43% (44 pazienti)

Geriatric Assessment 
– Fit
– Unfit
– Frail

36% (37 pazienti) 
25% (26 pazienti)
39% (40 pazienti)

Extramedullary Disease
– No
– Si

76.7% (79 pazienti)
23.3% (24 pazienti)

Stadio di Malattia
– Relapsed
– Refractory
– Intolleranti

63% (65 pazienti)

33% (34 pazienti)

4% (4 pazienti)
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Precedenti Trattamenti

n. linee di trattamento precedenti

3 (range 2-7)
38% (39 pz) = 2 linee di trattamento

62% (64 pz) = >3 linee di trattamento
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Precedenti Trattamenti

n. linee di trattamento precedenti

3 (range 2-7)
38% (39 pz) = 2 linee di trattamento

62% (64 pz) = >3 linee di trattamento
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Dose di Pomalidomide

n. patienti 85 6 12
1 2 3

Details of “Pom-Dex”
n. cicli “Pom-Dexa” 5 (1-27)

starting dose

– 4 mg 

– 3 mg

– 2 mg

82,5% (85 pazienti)

6% (6 pazienti)

11,5% (12 pazienti)

riduzione della dose rispetto alla dose iniziale 27% (28 pazienti)

sospensione del trattamento 55% (57 pazienti)

4 mg 3 mg 2 mg
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Details of “Pom-Dex”
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riduzione della dose rispetto alla dose iniziale

riduzione della dose rispetto alla dose iniziale

• tossicità ematologica

• tossicità non ematologica

27% (28 pazienti)

• 50% (14 pazienti)

• 50% (14 pazienti)
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64%
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riduzione della dose in rapporto all’età

• < 75 aa (57 pazienti)

• > 75 aa (46 pazienti)

• 24% (14 pazienti)

• 30% (14 pazienti)

P = NS
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Sospensione del Trattamento

sospensione del trattamento

• progressione di malattia

• tossicità non-ematologica

• tossicità ematologica

• morte

55% (57 pazienti) 

• 51% (36 pazienti) 

• 30% (17 pazienti) 

•7% (4 pazienti) 

• 12% (7 pazienti) 
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Response to “Pom-Dex”
n. pazienti valutabili 94 su 103
Overall Response Rate

– CR
– VGPR
– PR

Non Reponders
– SD
– PD

51% (48 pazienti)
2% (2 pazienti)

8,5% (8 pazienti)
40,5% (38 pazienti)

49% (46 pazienti)
23,5% (22 pazienti)
25,5% (24 pazienti) 

mTTR (mesi)
mDOR (mesi)
mTTNT (mesi)
mTTP (mesi)
mOS (mesi)
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ORRs according to Refractory/Relapsed

• Relapsed
• Refractory

65% dei pazienti
35% dei pazienti

P < 0,05

ORRs according to age

• < 75 aa
• > 75 aa

50% dei pazienti
50% dei pazienti

P = NS

ORRs according to linees

• 2 linee
• 3 linee
• > 4 linee

31% dei pazienti
31% dei pazienti 
38% dei pazienti

P = NS



Response to “Pom-Dex”
n. pazienti valutabili 94 su 103
Overall Response Rate

– CR
– VGPR
– PR

Non Reponders
– SD
– PD

51% (48 pazienti)
2% (2 pazienti)

8,5% (8 pazienti)
40,5% (38 pazienti)

49% (46 pazienti)
23,5% (22 pazienti)
25,5% (24 pazienti) 

mTTR (mesi) 3 (1-10)
mDOR (mesi) 20 (12-24)
mTTNT (mesi) 30 (18-30)
mTTP (mesi) 10 (7-17)
mOS (mesi) 16 (11-24)
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mDoR = 20 mos (12-24)

mTTNT = 30 mos (18-30)

mOS = 16 mos (11-24)

mTTP = 10 mos (7-17)

mTTP = 3 mos (1-10)
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DoR and TTNT in responder patients

median DoR = 20 mesi (12-24) median TTNT = 30 mesi (18-30)



0

20

40

60

80

100
Time to Progression (TTP)

0 5 10 15 20 25 30
Time (months)

Pr
og

re
ss

io
n 

pr
ob

ab
ili

ty
 (%

)

0

20

40

60

80

100
Overall_Survival

0 10 20 30 40 50
Time (months)

Su
rv

iv
al

 p
ro

ba
bi

lit
y 

(%
)

Time To Progression and Overall Survival

median TTP = 10 mesi (7-17) median OS = 16 mesi (11-24)
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Time To Progression in Relapsed/Refractory MM

mTTP (mos)

Relapsed 9.0 (6-17)

Refractory 7.0 (3-24)

P 0.62
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Lena last treatment 11.0 (5-23)
Other last treament 7.0 (6-10)
P NS
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SD 6.0 (4-10)
P < 0.001
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Analisi Multivariata per PFS



mOS = 6.6 [2.7-10.5] vs 18 [9.6-26.3] mos (p <0.001) mPFS = 2.0 [1.8-2.2] vs 8.1 [4.7-11.5] mos (p <0.001)



Analisi Multivariata per OS



Tossicità Ematologiche
Neutropenia 29% (30 pazienti)
Anemia 9% (9 pazienti)
Piastrinopenia 8% (8 pazienti)

Tossicità non-Ematologiche
Infezioni 4% (4 pazienti)
Dispnea 3% (3 pazienti)
FUO 1% (1 paziente)
Fatigue 6% (6 pazienti)
Trombosi Venosa Profonda 1% (1 paziente)
Tox Neurologica 1% (1 paziente)



MM003
Polish 

Myeloma 
Group

Australian 
Myeloma 

Group

Royal 
Marsden 
Hospital

UK 
experience

REP

n. Pz 302 50 94 39 85 103
Criteri di valutazione per la Risposta

ORRs 31% 39.1% 32% 41% 52.9% 51%

mTTR / / / 1 3

mDoR / / / 4 20

mPFS/TTP 4 10 3.4 5.2 4.5 10

mOS 12.7 14 7.5 13.1 9.7 16

Tossicità

Neutropenia 48% 24% 21% 62% 37.6% 29%

PLTpenia 22% 10% / 33% 23.6% 8%

Anemia 33% 8% 14% / 14.1% 9%

Pneumonia 13% / 21% / 16.5% /

Fatigue 5% / / / / 6%



Grazie e ………

Giuseppe Mele
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riduzione della dose rispetto alla dose iniziale

• tossicità ematologica

• tossicità non ematologica

28 pazienti (27%)

• 14 pazienti (50%)

• 14 pazienti (50%)

fatigue (64%), infezioni (15%), 
tossicità cutanea (7%), IRA (14%)

sospensione del trattamento

• Progressione di Malattia o morte

• tossicità ematologica

• tossicità non ematologica

57 pazienti (55%)

• 36 pazienti (63%)

• 4 pazienti (7%)

• 17 pazienti (30%)



0

10

20

30

40

50

Ultimo trattamento prima di "Pom-Dex"

Serie1 29 50 1 18 1 1

Bor % Lena % Talidomide 
%

Benda % ASCT % Allo %

Previous Treatments

n. linee di trattamento precedenti
3 (range 2-7)

39 pazienti (38%) = 2 linee di trattamento

64 pazienti (62%) = >3 linee di trattamento

0

20

40

60

80

100

Precedenti Terapie

Serie1 100 100 33 31 44

Bor % Lena % Talidomide 
%

Benda % ASCT %


	Diapositiva numero 1
	Diapositiva numero 2
	Diapositiva numero 3
	Diapositiva numero 4
	Diapositiva numero 5
	Diapositiva numero 6
	Diapositiva numero 7
	Diapositiva numero 8
	Diapositiva numero 9
	Diapositiva numero 10
	Diapositiva numero 11
	Diapositiva numero 12
	Diapositiva numero 14
	Diapositiva numero 15
	Diapositiva numero 16
	Diapositiva numero 17
	Diapositiva numero 18
	Diapositiva numero 19
	Diapositiva numero 20
	Diapositiva numero 21
	Diapositiva numero 22
	Diapositiva numero 23
	Diapositiva numero 24
	Diapositiva numero 25
	Diapositiva numero 26
	Diapositiva numero 27
	Diapositiva numero 28
	Diapositiva numero 29
	Diapositiva numero 30
	Diapositiva numero 31
	Diapositiva numero 32
	Diapositiva numero 33
	Diapositiva numero 34
	Diapositiva numero 35
	Diapositiva numero 36
	Diapositiva numero 37
	Diapositiva numero 38
	Diapositiva numero 39
	Diapositiva numero 40

