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DARZALEX® + Rd offre a tous vos patients atteints de myelome multiple

nouvellement diagnostique non eligibles a la greffe plus de temps de vie par 

rapport au Rd seul 1
-

3

L'ajout de DARZALEX® au Rd en premiere ligne prolonge la survie meme chez 

les patients atteints de myelome multiple nouvellement diagnostique non 

eligibles a la greffe les plus difficiles a traiter 2,
3

Mediane de SG : ITT*2 

7.5 
ans 

avec DRd 

vs. 5.3 ans avec Rd seul 

(2 annees supplementaires de mediane de SG) 
a 89.3 mois de suivi median 

(HR: 0.67; IC a 95%: 0.55-0.82; p nominal <0.0001) 7

Mediane de SG: Patients ages de �75 ans*2 

6 
ans 

avec DRd 

vs. 4.5 ans avec Rd seul 

(1.5 an nee supplementaire de me di one de SG) 
a 89.3 mois de suivi median 
{HR: 0.67; IC a 95% 0.51-0.88)2 

des patients de I' etude MAIA 
etaient oges de �75 ans3

Choisissez une tritherapie efficace des la premiere ligne pour ameliorer 

les resultats dans vos sous-groupes cliniquement pertinents par rapport 

au Rd seuI4,5

Patients oges de �75 ans (suivi median de 64.5 moisr4 

I I 
I I 

ansL 
4.5 

.. ---� 

me 1ane SSP , d. 
(Survie Sons Progression) 

avec DRd 
vs. 2.6 ans avec Rd seul 
(HR: 0.59; IC a 95% : 0.44-0.79; 
p=0.0003)' 

Negativite 
de la MRD (1 o-5)

plus de patients atteignent 
la negativitetde la MRD
avec DRd 

(26.9% vs. 9.9% ovec Rd seul; 
p<0.0001)' 

• Le taux d'EI (evenements indesirables) de grade 3/4 et d'EI graves etait similaire pour DRd et Rd seul.'
• Taux d'arret de traitement plus foible avec DRd vs Rd seul ( 15 % vs 28 %) �

Patients fragiles (suivi median de 64,5 mois)•5

SSP 'd. me 1ane Negativite 

I I 
/Survie Sons Progression) de la MRD (1 o-5)

I I ' 

� 

avec DRd 
vs. 2.5 ans avec Rd seul 
(HR: 0.64; IC a 95% : 0.48--0.85)' 

plus de patients atteignent 
la negativitetde la MRD
avec DRd 
(25.6% vs. 13% ovec Rd s,eulj> 

• A 36,4 mois de suivi median, l'EI de grade 3/4 le plus frequent chez les patients fragiles etait la
neutropenie (57,7 % avec DRd vs 33, 1 % avec Rd seul)�6 

DARZALEX® en premiere ligne · ouvre la voie dans le MM .. 1,3,4-11

fi\ 
� 

Un traitement fondamental 
et flexible i-9 

Pour des benefices significatifs en SG 
dons le MM en premiere ligne�1.2. 10-1 1 

>618,000 patients atteints de myelome multiple traites avec DARZALEX®

dans le monde.12

Abreviations : IC, intervalle de confiance; DRd, DARZALEX + lenalidomide + dexamethasone; HR, hazard ratio (rapport de risque); ITT, population en intention 

de tra�er; SG, survie globale ; Rd, lenalidomide + dexamethasone ; TIE, non eligible a la greffe. 

CD38, cluster de differenciation 38 ; IC, intervalle de confiance ; DRd, DARZALEX® + lenalidomide + dexamethasone ; DVMP, DARZALEX® + bortezomib + 

melphalan + prednisone ; DVT d, DARZALEX® + bortezomib + thalidomide + dexamethasone ; PS ECOG, statut de performance de !'Eastern Cooperative 

Oncology Group; HR, rapport de risque (hazard ratio) ; AcM, anticorps monoclonal; MM, myelome multiple; MRD, maladie residuelle minime (ou maladie 

residuelle) ; NA, non atteint; RG, reponse globale ; SG, survie globale ; SSP, survie sans progression ; Rd, lenalidomide + dexamethasone ; SC, sous-cutane ; 

El, evenement indesirable apparu sous traitement (TEAE) ; Eligible, eligible a la greffe ; Non eligible, non eligible a la greffe ; VMP, bortezomib + melphalan + 

prednisone; VTd, bortezomib +thalidomide+ dexamethasone. 

'Resultats de SG mis a jour chez les patients atteints de myelome multiple nouvellement diagnostique non eligibles a la greffe de l'etude MAIA pour DRd vs Rd 

seul, avec un suivi median a long terme d'environ 7,5 ans. 

"Analyse d'efficacite et de securite mise a jour de l'etude MAIA chez les patients atteints de myelome multip le nouvellement diagnostique non eligibles a la 

greffe, randomises 1 :1 pour recevoir DRd ou Rd seul, a un suivi median de 64,5 mois. Elle comprenait egalement une analyse en sous-groupes des patients 

basee sur l'age (< 70 ans, :e 70 a < 75 ans, :e 75 ans et :e 80 ans). Le critere d'evaluation principal etait la SSP. 4 

tTaux de negativite de la MRD evalue a un seuil de 10-'. 4,5 

!Analyse post-hoc de sous-groupes cliniquement importants dans l'etude MAIA a un suivi median de 64,5 mois. Les patients myelome multiple nouvellement 

diagnostique non eligibles a la greffe ont ete randomises 1 :1 pour recevoir DRd ou Rd seul. Le crnere d'evaluation principal etait la SSP. La fragilne des patients 

a ete determinee selon le score de fragilite simplifie 11, 2), evalue retrospectivement en utilisant rage, le PS ECOG a !'inclusion et l'indice de comorbid�e de 

Charlson.5 

§Donnees issues d'une analyse en sous-groupes de l'etude MAIA selon le statut de fragilite.6 

11MAIA (myelome multiple nouvellement diagnostique non eligibles) : Mediane de SG de 7,5 ans avec DRd contre 5,3 ans avec Rd seul a un suivi median de 

89,3 mois (90,3 vs 64, 1 mois; HR : 0,67; IC a 95 % : 0,55-0,82; p nominal< 0,0001) ;2 CASSIOPEIA (myelome multiple nouvellement diagnostique eligibles) : 

Taux de SG estime a 7 ans de 87 % avec DVTd contre 78 % avec VTd seul a un suivi median de 80, 1 mois (mediane de SG NA pour les deux bras; HR : 0,55; 

IC a 95 % : 0,42-0,73; p < 0,0001 )10; ALCYONE (TIE NDMM; ASH 2022 updated analysis, Mateos et al. abstracVposter 4561): after a medi'an follow-up of 74.7 

months, D-VMP was associated wnh a 37% reduction in the risk of death versus VMP, with median OS 82.7 months versus 53.6 months (P<0.0001). In the same 

update, MRD-negativity was higher with D-VMP versus VMP (28.3% vs 7.0%; P<0.0001), and sustained MRD negativity lasting :.12 months was also higher 

(14.0% VS 2.8% ; P<0.0001).11 
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Declaration des effets indesirables susJ;lectes 

Si vous ressentez un quelconque effet indesirable, parlez-en a votre medecin, votre pharmacien ou a votre infirmier/ere. Ceci s'applique 

aussi a tout effet indesirable qui ne serait pas ment
i

onne dans cette notice. Vous pouvez egalement declarer les effets indesirables 

directement via le systeme national de declaration. En signalant les effets indesirables, vous contribuez a fournir davantage d'informations 

sur la securite du medicament. 

Pour toute information complementaire, declaration d'effets indesirables ou reclamations qualite produits nous vous invitons a consulter le

lien ci-dessous : 

www.janssen.com/contact-us 

Ou via systeme nat
i

onal de declarat
i

on (Centre National de pharmacovigilance CNPM, Sis Route Petit Staoueli (NIPA) Dely Ibrahim Alger, 

Tel / Fax: 00213 20396618 Mail: cnQm@g:mm.org.dz) En signalant les effets indesirables, vous contribuez a fournir davantage 

d'informations sur la securite du medicament. 

Cliquez-ici pour acceder au RCP Darzalex® 

Janssen Cilag SPA 

Boulevard du 11 Oecembre 1960, Section 32, Lot 86, Bloc "B", 3eme Etage, El Biar, Alger. 
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