Chers amis,

Vous trouverez ci-joint le projet de protocole thérapeutique (+ le résumé) consacré a la prise
en charge du myélome compliqué d'insuffisance rénale. Ce projet, soutenu par le groupe
My¢lome Autogreffe, I'Intergroupe Frangais du My¢lome, et la société de Néphrologie, va
étre prochainement proposé a 'appel d'offre du PHRC cancer national. Vous en connaissez
certainement déja les grandes lignes. Il vise a comparer:

1. Chez les malades avec une néphropathie a cylindres myélomateux nécessitant une
hémodialyse, 1'effet en terme de réponse rénale de 2 stratégies intensives de dialyse avec soit
la membrane HCO 1100, soit une membrane traditionnelle, les malades recevant tous une
chimiothérapie par bortezomib (Velcade) + dexamethasone.

2. Chez les malades avec une insuffisance rénale ne nécessitant pas I'hémodialyse, l'effet sur
la réponse rénale de 2 types de chimiothérapie: bortezomib + dexamethasone, ou
cyclophosphamide + bortezomib + dexamethasone.

Afin de montrer une différence de 30% dans chacun des 2 protocoles, il est nécessaire
d'inclure un grand nombre de patients (49 dans chaque bras pour les patients dialysés et 107
dans chaque bras pour les malades non dialysés).

Le protocole a recu également un accord de principe des laboratoires Gambro, Janssen Cilag,
et Binding Site pour la fourniture de la membrane HCO 1100, du bortezomib et de kits de
dosage des chaines légeres libres sériques.

Nous espérons donc une large participation des centres frangais, néphrologiques et
hématologiques, impliqués dans le traitement du myélome et de ses conséquences rénales. Si
vous acceptez de participer a cette étude, 1'une des tres rares consacrées a 'amélioration de la
prise en charge de l'insuffisance rénale au cours du myélome, nous vous serions
reconnaissants de bien vouloir nous adresser trés rapidement votre accord et un bref cv
incluant la premicre page ou le résumé medline de vos 5 meilleures publications (cf document
joint), en le faxant au 05.49.44.42.36 a l'attention de Frank Bridoux, avant le 14 décembre
2008.

En vous remerciant,

Tres cordialement

Jean-Paul Fermand
Frank Bridoux
Philippe Moreau
Pierre Ronco
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