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1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ 

 

 
Η τεράστια πρόοδος που σημειώθηκε τα τελευταία χρόνια στην αντιμετώπιση του 
Πολλαπλού Μυελώματος, με την εισαγωγή νεότερων παραγόντων που είχαν ως 
αποτέλεσμα το διπλασιασμό της διάμεσης επιβίωσης των ασθενών, οδήγησε στην 
αναθεώρηση τόσο των διαγνωστικών κριτηρίων, όσο και στην εισαγωγή νεότερων 
εργαστηριακών μεθόδων και απεικονιστικών τεχνικών για την παρακολούθηση της 
ανταπόκρισης στη νόσο.  
 
Η διάγνωση του Πολλαπλού Μυελώματος με τη βοήθεια των κριτηρίων CRAB 
(hyperCalcemia, Renal failure, Anemia, osteolytic Bone lesions) απαιτούσε την 
εξακριβωμένη βλάβη ενός οργάνου-στόχου από το νεοπλασματικό κλώνο των 
πλασματοκυττάρων και εξυπηρετούσε τη λογική στρατηγική να προστατεύσει τους 
ασθενείς με πρόδρομες μορφές πλασματοκυτταρικής νεοπλασίας (π.χ. MGUS, 
ασυμπτωματικό μυέλωμα) από ανώφελα και τοξικά χημειοθεραπευτικά σχήματα. 
Σήμερα, όμως, με την ταυτοποίηση νέων βιοδεικτών, που χρησιμοποιούνται για να 
διαχωρίσουν το Πολλαπλό Μυέλωμα από άλλες προ-μυελωματικές καταστάσεις, έγινε 
αναθεώρηση των διαγνωστικών κριτηρίων της νόσου.  
 

2. ΔΙΑΓΝΩΣΤΙΚΑ ΚΡΙΤΗΡΙΑ 

      Τα νεότερα διαγνωστικά κριτήρια (κατά IMWG, 2014) για το Πολλαπλούν 
Μυέλωμα είναι τα παρακάτω: 
 

1. Παρουσία τουλάχιστον 10% ή περισσότερο πλασματοκυττάρων κατά την οστεομυελική παρακέντηση (μυελόγραμμα) ή βιοψία ή παρουσία πλασματοκυτώματος και επιπλέον η παρουσία ενός εκ των ακολούθων: 
2. Διαταραχή ενός (ή περισσοτέρων) οργάνου-στόχου από το νεοπλασματικό κλώνο των πλασματοκυττάρων, όπως διαπιστώνεται με τη βοήθεια των κριτηρίων CRAB (υπερασβεστιαιμία*, νεφρική δυσλειτουργία§, αναιμία¥, οστεολυτικές βλάβες¤) ή/και παρουσία ενός ή περισσοτέρων από τους παρακάτω βιοδείκτες: 

 ΔΙΑΓΝΩΣΗ 

ICD -10: C90.0 ΠΟΛΛΑΠΛΟΥΝ ΜΥΕΛΩΜΑ 
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 ≥ 60% πλασματοκύτταρα στο μυελό των οστών 

 Κλάσμα (ή λόγος) ελεύθερων ελαφρών αλύσων (FLC) στον ορό > 100 (involved FLC ≥ 100 mg/L)  
 Περισσότερες από 1 εστιακές αλλοιώσεις σε οστά ή στο μυελό των οστών, διαπιστωμένες με μαγνητική τομογραφία, MRI (υπό την προϋπόθεση ότι κάθε εστιακή αλλοίωση έχει μέγεθος ≥ 5 mm)      

* υπερασβεστιαιμία: ασβέστιο ορού με τιμή >0.25 mmol/L (1 mg/dL) υψηλότερη από την ανώτερη 
φυσιολογική τιμή ή με τιμή >2.75 mmol/L (>11 mg/dL) 

§ νεφρική δυσλειτουργία: κρεατινίνη ορού >2 mg/dl, αλλά και κάθαρση κρεατινίνης <40 ml/min 

¥ αναιμία: αιμοσφαιρίνη <10 g/dL ή αιμοσφαιρίνη με τιμή >2 g/dL χαμηλότερη από την κατώτερη 
φυσιολογική τιμή 

¤ οστεολυτικές βλάβες: διαπιστωμένες με αξονική τομογραφία (CT, Computed Tomography) ή με 
συνδυαστική ποζιτρονιακή/αξονική τομογραφία (PET, Positron Emission Tomography/CT, 

Computed Tomography)           

 

Mε βάση τα παραπάνω προτείνονται οι παρακάτω εξετάσεις για τη διάγνωση του 
Μυελώματος: 
 

3. ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ ΣΤΗ ΔΙΑΓΝΩΣΗ ΤΟΥ ΠΟΛΛΑΠΛΟΥ 
ΜΥΕΛΩΜΑΤΟΣ 

Απαραίτητες Εξετάσεις για τη Διάγνωση και Σταδιοποίηση του Πολλαπλού 
Μυελώματος 

Γενική αίματος 
Εξέταση επιχρίσματος περιφερικού αίματος 
Ουρία/κρεατινίνη ορού, Κάθαρση κρεατινίνης (υπολογισμένη ή άμεσα μετρήσιμη), 
ουρικό οξύ, ηλεκτρολύτες (K, Na, Ca) 
LDH και β2-μικροσφαιρίνη ορού  
 
Ολικά λευκώματα ορού (αλβουμίνη/σφαιρίνη) 
Επίπεδα ολικής πρωτεϊνης στα ούρα 24ώρου 
Ποσοτικός προσδιορισμός ανοσοσφαιρινών ορού 
Μέτρηση ελευθέρων ελαφριών αλύσων (FLC) ορού 
Ηλεκτροφόρηση πρωτεϊνών του ορού, ανοσοηλεκτροφόρηση (ανοσοκαθήλωση) 
πρωτεϊνών ορού 
Ηλεκτροφόρηση πρωτεϊνών ούρων, ανοσοηλεκτροφόρηση (ανοσοκαθήλωση) πρωτεϊνών 
ούρων 
Μυελόγραμμα και οστεομυελική βιοψία (με συνοδό ανοσοϊστοχημεία) 
 
Κυτταρογενετική ανάλυση δείγματος μυελού των οστών 
Υβριδοποίηση φθορισμού in situ (FISH) σε δείγμα μυελού των οστών για del17p, 
t(4;14), t(14;16), 1q21 
 
Ολόσωμη αξονική τομογραφία (CΤ) χαμηλής δόσης ακτινοβολίας ή αν δεν είναι 
διαθέσιμη ακτινολογικός έλεγχος με απλές ακτινογραφίες του σκελετού (23 απλές 
ακτινογραφίες) 
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Σε περίπτωση αρνητικού ελέγχου για την ύπαρξη οστεολύσεων με τις παραπάνω 
εξετάσεις συνιστάται ολόσωμη μαγνητική τομογραφία (MRI) ή αν αυτή δεν είναι 
διαθέσιμη MRI σπονδυλικής στήλης και πυέλου 
Ποζιτρονική και αξονική τομογραφία (PET/CT) για: Εκτίμηση ασθενών με μονήρες 
πλασματοκύττωμα, προς αποκλεισμό πολλαπλούν μυελώματος, Αρχική εκτίμηση 
ασθενών με ολίγο- ή μη εκκριτικό πολλαπλούν μυέλωμα, όταν η ΡΕΤ/CT πρόκειται να 
χρησιμοποιηθεί για τον έλεγχο ανταπόκρισης στη θεραπεία 

 
 

Χρήσιμες Εξετάσεις κατά τη Διαδικασία Διάγνωσης και πριν την Έναρξη Αγωγής 
για το Πολλαπλούν Μυέλωμα 

Βιοψία για τη διάγνωση οστικού πλασματοκυτώματος ή εξωμυελικού 
πλασματοκυτώματος   
Μαγνητική τομογραφία (MRI), oλόσωμη ή σπονδυλικής στήλης, ή ολοσωματικό 
PET/CT scan στην περίπτωση διαφορικής διάγνωσης μεταξύ μονήρους 
πλασματοκυττώματος και πολλαπλού μυελώματος 
Ηλεκτροκαρδιογράφημα και υπερηχοκαρδιογράφημα 
Σπιρομέτρηση-διάχυση 
Θυρεοειδικός έλεγχος (Τ3, Τ4, ΤSH) 
Ιολογικός έλεγχος για ηπατίτιδα Β (HBsAg, anti-HBs, αnti-HBc, anti-ΗΒe) 
Ιολογικός έλεγχος για ηπατίτιδα C (anti-HCV)  
Ιολογικός έλεγχος για HIV (anti-HIV) 
Γλοιότητα ορού 
Ρυθμός πολλαπλασιασμού πλασματοκυττάρων 
Ιστοσυμβατότητα ΗLΑ 

 
Η ανταπόκριση των ασθενών στη θεραπεία εξαρτάται από παράγοντες που σχετίζονται 
τόσο με τη βιολογία της νόσου (disease-specific), όσο και με το φορτίο της νόσου 
(elements of tumor burden). Για παράδειγμα, η βιολογία της νόσου περιγράφεται από 
την παρουσία ή όχι κυτταρογενετικών ανωμαλιών, όπως del(17p), t(4;14), t(14;16), κλπ. 
ενώ το φορτίο της νόσου από παράγοντες όπως η αλβουμίνη ορού. Με τη βοήθεια αυτών 
των παραγόντων έχει καταρτιστεί ένα προγνωστικό index για τη σταδιοποίηση των 
ασθενών, το οποίο χρησιμοποιείται εκτενώς στη συμβουλευτική. Στον παρακάτω 
πίνακα παρουσιάζεται το Ανανεωμένο Διεθνές Σύστημα Σταδιοποίησης (Revised 
International Staging System, R-ISS) 
                  

Σταδιοποίηση κατά R-ISS (2015) 

 

      Ανανεωμένο Διεθνές Σύστημα Σταδιοποίησης (R-ISS)
I

II

III

ISS-I*, σταθερού-κινδύνου ΚΑ¥, φυσιολογική LDH¤

Όχι ISS-I* ούτε ISS-III*
ISS-III* και είτε υψηλού-κινδύνου ΚΑ§ είτε υψηλή LDHƗ

 
 
 LDH: γαλακτική αφυδρογονάση     ΚΑ: κυτταρογενετικές ανωμαλίες 
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* ISS-I: β2-μικροσφαιρίνη ορού <3.5 mg/l, αλβουμίνη ορού ≥3.5 g/dl 

ISS-III: β2-μικροσφαιρίνη ορού ≥5.5 mg/l 

¥ Σταθερού-κινδύνου: όχι υψηλού-κινδύνου 

¤ Φυσιολογική LDH: LDH ορού < ανώτατη φυσιολογική τιμή
Ɨ Υψηλή LDH: LDH ορού > ανώτατη φυσιολογική τιμή

ISS-II: είτε i) β2-μικροσφαιρίνη ορού <3.5 mg/L, αλλά αλβουμίνη ορού <3.5 g/dL ή                                       
ii) β2-μικροσφαιρίνη ορού 3.5-5.5 mg/L ανεξαρτήτως τιμής αλβουμίνης ορού                          
(ούτε stage I, ούτε II)

§ Υψηλού-κινδύνου: del(17p) και/ή μετάθεση t(4;14) και/ή μετάθεση t(14;16) με FISH

 
 
Το 2022 προτάθηκε η 2η αναθεώρηση του συστήματος ISS από το Ευρωπαϊκό Δίκτυο 
Μυελώματος, ως ακολούθως:  
 

Σταδιοποίηση κατά R2-ISS (2022) 

 
Βαθμοί που αποδίδονται ως εξής:  
ISS στάδιο III: 1,5 βαθμοί,  
ISS στάδιο ΙΙ: 1 βαθμός,  
Παρουσία del(17p): 1 βαθμός,  
Υψηλότερη από την ανώτατη φυσιολογική τιμή LDH: 1 βαθμός,  
Παρουσία προσθήκης/πολλαπλασιασμού 1q: 0,5 βαθμοί 
 
- Στάδιο Ι: Χαμηλός κίνδυνος (0 βαθμοί) 
- Στάδιο ΙΙ: Χαμηλός-μέσος κίνδυνος (0,5-1 βαθμοί) 
- Στάδιο ΙΙΙ: Μέσος-υψηλός κίνδυνος (1,5-2,5 βαθμοί) 
- Στάδιο IV: Υψηλός κίνδυνος (3-5 βαθμοί) 
 
Η προσθήκη νεότερων παραγόντων στους θεραπευτικούς αλγόριθμους οδήγησε τα 
τελευταία χρόνια σε αξιοσημείωτη βελτίωση των ποσοστών ανταπόκρισης, αλλά και της 
ποιότητας ανταπόκρισης. Ως εκ τούτου θεωρήθηκε αναγκαία η ανανέωση των 
κριτηρίων, με τα οποία αξιολογείται η ανταπόκριση στη θεραπεία δηλ. των κριτηρίων 
ανταπόκρισης. Στον πίνακα που ακολουθεί περιγράφονται τα κριτήρια ανταπόκρισης, 
όπως ορίστηκαν από τη διεθνή ομάδα εργασίας ΠΜ (IMWG, 2011). 
 
Τα κριτήρια ανανεώθηκαν προκειμένου να συμπεριληφθεί η εκτίμηση της ελάχιστης 
υπολειμματικής νόσου (Minimal Residual Disease, MRD) για τους ασθενείς που έχουν 
πετύχει πλήρη ύφεση. Η εκτίμηση αυτή γίνεται με τη βοήθεια πιο ευαίσθητων μεθόδων, 
όπως η κυτταρομετρία ροής νέας γενιάς και οι νέας γενιάς μοριακές τεχνικές (next 
generation sequencing). Στην περίπτωση αρνητικής εξέτασης μυελού επιβάλλεται η 
διενέργεια PET/CT προς επιβεβαίωση της μη ύπαρξης νόσου σε εξωμυελικές εστίες. Η 
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επανάληψη των παραπάνω εξετάσεων συνιστάται σε ένα έτος για την τεκμηρίωση της 
συνεχιζόμενης αρνητικής ελάχιστης υπολειμματικής νόσου.  
 

ΕΙΔΟΣ ΑΝΤΑΠΟΚΡΙΣΗΣ ΚΡΙΤΗΡΙΑ ΑΝΤΑΠΟΚΡΙΣΗΣ
Πλήρης Ανταπόκριση, μοριακή (molecular CR) Πλήρης Ανταπόκριση (CR) και αρνητική ASO-PCR, ευαισθησία 10-5

Αυστηρώς Πλήρης Ανταπόκριση (stringent CR) και 

Πλήρης Ανταπόκριση (CR) όπως ορίζεται παρακάτω και
Φυσιολογικό κλάσμα FLC και

Αρνητική ανοσοκαθήλωση ορού και δείγματος ούρων και
Εξαφάνιση οποιουδήποτε εξωμυελικού πλασματοκυτώματος και
< 5% πλασματοκύτταρα στο μυελό

i) M-πρωτεϊνης (απόλυτη αύξηση ≥ 0.5 g/dl)

iii) Μ-πρωτεϊνης ούρων (απόλυτη αύξηση ≥ 200 mg/24ωρο)

Αύξηση κατά 25% της χαμηλότερης επιβεβαιωμένης τιμής ανταπόκρισης 
ενός εκ των ακολούθων:

ii) Αύξησης της Μ-πρωτεϊνης ≥ 1 g/dl, αν η χαμηλότερη τιμή                          
Μ-πρωτεϊνης ≥ 5 g/dl

Πρόοδος Νόσου (PD)

≥ 50% μείωση της Μ-πρωτεϊνης ορού και ≥ 90% μείωση της                                     
Μ-πρωτεϊνης στα ούρα 24-ώρου ή σε τιμή < 200 mg
Αν η Μ-πρωτεϊνη δεν είναι ανιχνεύσιμη στον ορό και στο δείγμα ούρων, 
απαιτείται μείωση της διαφοράς involved-uninvolved FLC ≥ 50%

Αν η Μ-πρωτεϊνη δεν είναι ανιχνεύσιμη στον ορό και στο δείγμα ούρων, 
αλλά ούτε και με τη μέθοδο FREELITE, απαιτείται ≥ 50% μείωση των 
πλασματοκυττάρων (δεδομένου ότι τα πλασματοκύτταρα στο μυελό 
ήταν ≥ 30%, κατά την έναρξη)
Επιπλέον των παραπάνω κριτηρίων, απαιτείται ≥ 50% μείωση του 
μεγέθους του εξωμυελικού πλασματοκυτώματος (σε περίπτωση 
παρουσίας του, κατά την έναρξη)  

Μερική Ανταπόκριση (PR)

≥ 90% μείωση της Μ-πρωτεϊνης στον ορό κι επιπλέον Μ-πρωτεϊνη στα 
ούρα 24-ώρου < 100 mg

Πλήρης Ανταπόκριση, ανοσοφαινοτυπική 
(immunophenotypic CR)

Αυστηρώς Πλήρης Ανταπόκριση (stringent CR)

Πλήρης Ανταπόκριση (CR)

Πολύ Καλή Μερική Ανταπόκριση (VGPR) 

ΑΝΤΑΠΟΚΡΙΣΗ ΚΑΤΑ IMWG 

Απουσία φαινοτυπικά ανώμαλων πλασματοκυττάρων (κλωνικών) στο 
μυελό, κατά την ανάλυση τουλάχιστον 1 εκ. κυττάρων με 
πολυπαραμετρική κυτταρομετρία ροής (> 4 χρωμάτων) 

Απουσία κλωνικών πλασματοκυττάρων με ανοσοϊστοχημεία ή 
κυτταρομετρία ροής (2 ή 4 χρωμάτων)

Ανιχνεύσιμη Μ-πρωτεϊνη κατά την ανοσοκαθήλωση ορού και δείγματος 
ούρων, αλλά όχι κατά την ηλεκτροφόρηση ή

 
 
 
Mε βάση όλα τα παραπάνω προτείνεται η παρακολούθηση των ασθενών με 
Πολλαπλούν Μυέλωμα ανά μήνα κατά τη διάρκεια χορήγησης αγωγής και ανά 1-3 

μήνες κατά τη διάρκεια της ύφεσης με τις παρακάτω εξετάσεις και όσες επίσης 
θεωρεί ο εκάστοτε θεράπων ιατρός με βάση τόσο τη νόσο όσο και τις παρενέργειες 
της εκάστοτε θεραπευτικής αγωγής 
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4. ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗ ΤΟΥ ΠΟΛΛΑΠΛΟΥ 
ΜΥΕΛΩΜΑΤΟΣ 

Απαραίτητες Εξετάσεις για την Παρακολούθηση του Πολλαπλού Μυελώματος 

Γενική αίματος και εξέταση επιχρίσματος περιφερικού αίματος 
Ουρία/κρεατινίνη ορού, Κάθαρση κρεατινίνης (υπολογισμένη ή άμεσα μετρήσιμη), 
ηλεκτρολύτες (K, Na, Ca) 
LDH και β2-μικροσφαιρίνη ορού  
 
Ολικά λευκώματα ορού (αλβουμίνη/σφαιρίνη), ποσοτικός προσδιορισμός 
ανοσοσφαιρινών ορού 
Επίπεδα ολικής πρωτεΐνης στα ούρα 24ώρου 
Μέτρηση ελευθέρων ελαφριών αλύσων (FLC) ορού 
Ηλεκτροφόρηση πρωτεϊνών του ορού, ανοσοηλεκτροφόρηση (ανοσοκαθήλωση) 
πρωτεϊνών ορού 
Ηλεκτροφόρηση πρωτεϊνών ούρων, ανοσοηλεκτροφόρηση (ανοσοκαθήλωση) πρωτεϊνών 
ούρων 
 
Μυελόγραμμα και οστεομυελική βιοψία (+ανοσοϊστοχημεία) – ΥΠΟΧΡΕΩΤΙΚΑ ΓΙΑ 
ΤΗΝ ΤΕΚΜΗΡΙΩΣΗ ΤΗΣ ΠΛΗΡΟΥΣ ΥΦΕΣΗΣ 
FISH για del17p – ΣΤΗΝ ΠΕΡΙΠΤΩΣΗ ΥΠΟΤΡΟΠΗΣ ΤΗΣ ΝΟΣΟΥ 

 

ΚΑΙ ΟΤΑΝ ΚΡΙΝΕΙ Ο ΘΕΡΑΠΩΝ 
Μυελόγραμμα και οστεομυελική βιοψία (+ανοσοϊστοχημεία) 
ΜRI ή CT συγκεκριμένης περιοχής ανάλογα με τη συμπτωματολογία του ασθενούς 
Ολόσωμη αξονική τομογραφία χαμηλής δόσης ακτινοβολίας 
 
Ηλεκτρομυογράφημα, ηλεκροκαρδιογράφημα, υπερηχοκαρδιογράφημα 
Θυρεοειδικός έλεγχος (Τ3, Τ4, TSH) 
+ ΟΠΟΙΟΣ ΑΛΛΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ ΠΡΟΤΕΙΝΕΤΑΙ ΑΠΟ ΤΟΝ ΘΕΡΑΠΟΝΤΑ ΛΟΓΩ 
ΠΑΡΕΝΕΡΓΕΙΩΝ ΕΚ ΤΗΣ ΘΕΡΑΠΕΙΑΣ 

 

Απαραίτητες Εξετάσεις (σε περίπτωση Πλήρους Ύφεσης) για την Τεκμηρίωσης της 
Αρνητικής Ελάχιστης Υπολειμματικής Νόσου στο Πολλαπλούν Μυέλωμα (MRD) 

Κυτταρομετρία ροής νέας γενιάς με 8 χρώματα σύμφωνα με το πρωτόκολλο 
EUROFLOW (next generation Flow Cytometry)   ή 
Next Generation Sequencing με την πλατφόρμα Lymphosight® 
PET/CT για την επιβεβαίωση της MRD 
PET/CT επίσης για τον έλεγχο ανταπόκρισης στη θεραπεία ή υποψία υποτροπής 
ασθενών με ολιγο- ή μη εκκριτικό πολλαπλούν μυέλωμα, εξωμυελική νόσο ή μονήρες 
πλασματοκύττωμα. 
Οι παραπάνω εξετάσεις δύνανται να επαναλαμβάνονται στο έτος, στην περίπτωση 
αρνητικού αποτελέσματος, για την επιβεβαίωση της παρατεταμένης αρνητικής 
ελάχιστης υπολειμματικής νόσου 
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5. ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΕΣ ΕΠΙΛΟΓΕΣ ΣΤΗΝ ΠΡΩΤΗ ΓΡΑΜΜΗ 

 
5.1  ΣΧΗΜΑΤΑ ΓΙΑ ΑΣΘΕΝΕΙΣ ΠΟΥ ΕΙΝΑΙ ΚΑΤΑΛΛΗΛΟΙ ΓΙΑ ΑΥΤΟΛΟΓΗ 
ΜΕΤΑΜΟΣΧΕΥΣΗ 

 

 

ΠΡΟΤΕΙΝΟΜΕΝΟ ΣΧΗΜΑ ΕΦΟΔΟΥ (ΕΩΣ 6 ΚΥKΛΟΙ) ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ 

Δαρατουμουμάμπη/βορτεζομίμπη/θαλιδομίδη/δεξαμεθαζόνη 
(DaraVTD) 

I 

Δαρατουμουμάμπη/βορτεζομίμπη/λεναλιδομίδη/δεξαμεθαζόνη 
(DaraVRD) 

I 

Βορτεζομίμπη±/θαλιδομίδη/δεξαμεθαζόνη (VTD) Ι 
Βορτεζομίμπη±/κυκλοφωσφαμίδη/δεξαμεθαζόνη (VCD) ΙI 
Βορτεζομίμπη±/δοξορουβικίνη/δεξαμεθαζόνη (PAD) II 

Βορτεζομίμπη±/δεξαμεθαζόνη (VD) ΙΙΙ 
 

 
 
 

 

 

 

Μεγαθεραπεία με Υψηλές Δόσεις Μελφαλάνης και Αυτόλογη Μεταμόσχευση 
Αρχέγονων Αιμοποιητικών Κυττάρων 

 

 

 

[Θεραπεία Εδραίωσης*] 
 

 

 
 

ΘΕΡΑΠΕΙΑ ΣΥΝΤΗΡΗΣΗΣ: ΜΟΝΟΘΕΡΑΠΕΙΑ ΜΕ ΛΕΝΑΛΙΔΟΜΙΔΗ (10 mg 

ημερησίως) ΜΕΧΡΙ ΠΡΟΟΔΟ ΝΟΣΟΥ 

 
 
 
 
 
* Θεραπεία εδραίωσης (consolidation): 2 κύκλοι θεραπείας με το σχήμα εφόδου 
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ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΩΝ ΑΝΩΤΕΡΩ ΣΧΗΜΑΤΩΝ ΕΦΟΔΟΥ 

 

 

 

DaraVTD (κύκλος 4 εβδομάδων) Εβδομάδες 1-4 

Δαρατουμουμάμπη (mg/kg), iv ή mg, sc 

16 iv ή 1800 sc  (εβδομαδιαία κύκλοι 1-2, κάθε 
2 εβδομάδες κύκλοι 3-6)  

Βορτεζομίμπη (mg/m2), sc 1.3 (ημέρες 1, 4, 8, 11) 
Θαλιδομίδη (mg), p.o   100 (ημέρες 1-28) 

Δεξαμεθαζόνη (mg), p.o./i.v  20-40 (ημέρες 1,2,8,9,15,16,22,23) 
 

DaraVRD (κύκλος 4 εβδομάδων) 
(έως 6 κύκλοι) Εβδομάδες 1-4 

Δαρατουμουμάμπη mg, sc 

1800  (εβδομαδιαία κύκλοι 1-2, κάθε 2 εβδομάδες 
κύκλοι 3-6) 

Βορτεζομίμπη (mg/m2), sc 1.3 (ημέρες 1, 4, 8, 11) 
Λεναλιδομίδη (mg), po 25 (ημέρες 1-21) 

Δεξαμεθαζόνη (mg), po/iv 40 (ημέρες 1-4, 9-12) 
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5.2  ΣΧΗΜΑΤΑ ΓΙΑ ΑΣΘΕΝΕΙΣ ΠΟΥ ΔΕΝ ΕΙΝΑΙ ΚΑΤΑΛΛΗΛΟΙ ΓΙΑ ΑΥΤΟΛΟΓΗ 
ΜΕΤΑΜΟΣΧΕΥΣΗ 

ΠΡΟΤΕΙΝΟΜΕΝΟ ΣΧΗΜΑ ΕΦΟΔΟΥ (ΕΩΣ 6 ΚΥKΛΟΙ) ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ 

Δαρατουμουμάμπη/Βορτεζομίμπη/μελφαλάνη/ πρεδνιζόνη (DaraVMP) Ι 
Δαρατουμουμάμπη/Λεναλιδομίδη/δεξαμεθαζόνη (DaraRd) Ι 
Βορτεζομίμπη/λεναλιδομίδη/δεξαμεθαζόνη (VRd) I 

Βορτεζομίμπη/μελφαλάνη/δεξαμεθαζόνη (VMP) Ι 
Λεναλιδομίδη/δεξαμεθαζόνη (Rd) Ι 
Βορτεζομίμπη/κυκλοφωσφαμίδη/δεξαμεθαζόνη (VCD) ή VD ΙΙ 
Μελφαλάνη/πρεδνιζόνη/θαλιδομίδη (MPT)  ΙΙΙ 
Μελφαλάνη/πρεδνιζόνη (MP)  ΙΙΙ 
Μπενταμουστίνη/πρεδνιζόνη (BP) ΙΙΙ 

 
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΩΝ ΑΝΩΤΕΡΩ ΣΧΗΜΑΤΩΝ 
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DaraVMP (κύκλος 6 εβδομάδων) Εβδομάδες 1-6 

Δαρατουμουμάμπη (mg/kg), iv ή mg, 
sc 

16 iv ή 1800 sc  (εβδομαδιαία τις εβδομάδες 1-6, 

κάθε 3 εβδομάδες τις εβδομάδες 7-54, κάθε 4 
εβδομάδες τις εβδομάδες 55+)  

Βορτεζομίμπη (mg/m2), sc 

1.3 (δυο φορές την εβδομάδα για τις εβδομάδες 
1,2,4,5 για τον κύκλο 1, 1 φορά την εβδομάδα για 
τις εβδομάδες 1,2,4,5 για τους κύκλους 2-9) 

Μελφαλάνη, Πρεδνιζόνη Όπως στο VMP, ημέρες 1-4 για 9 κύκλους 

  DaraRd (κύκλος 4 εβδομάδων) Εβδομάδες 1-4 

Δαρατουμουμάμπη (mg/kg), iv ή mg, 
sc 

16 iv ή 1800 sc  (εβδομαδιαία κύκλοι 1-2, κάθε 2 
εβδομάδες κύκλοι 3-6, κάθε 4 εβδομάδες κύκλοι 
7+)  

Λεναλιδομίδη, Δεξαμεθαζόνη Όπως στο Rd 

 

VRd (κύκλος 3 εβδομάδων) (έως 8 
κύκλοι) Εβδομάδες 1-3 

Βορτεζομίμπη (mg/m2), sc 1.3 (ημέρες 1, 4, 8, 11) 
Λεναλιδομίδη (mg), po 25 (ημέρες 1-14) 

Δεξαμεθαζόνη (mg), po 20 (ημέρες 1, 2, 4, 5, 8, 9, 11, 12) 
 

 

 

ΥΠΟΣΤΗΡΙΚΤΙΚΗ ΑΓΩΓΗ ΣΤΙΣ ΠΑΡΑΠΑΝΩ ΘΕΡΑΠΕΙΕΣ 

Συνιστάται χορήγηση αντι-ϊικής προφύλαξης σε όλους τους ασθενείς  
Συνιστάται χορήγηση λεβοφλοξασίνης τουλάχιστον για τους 3 πρώτους μήνες της αγωγής 
Χορήγηση ζολενδρονικού οξέος ή παμιδρονάτης ή δενοσουμάβης για την οστική νόσο των ασθενών 
Χορήγηση ερυθροποιητίνης ή/και G-CSF για βαριά αναιμία ή ουδετεροπενία αντίστοιχα 
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6. ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΕΣ ΕΠΙΛΟΓΕΣ ΣΤΟ ΥΠΟΤΡΟΠΙΑΖΟΝ-

ΑΝΘΕΚΤΙΚΟ ΠΟΛΛΑΠΛΟΥΝ ΜΥΕΛΩΜΑ 

 

6.1 ΘΕΡΑΠΕΙΑ 1ης
 ΥΠΟΤΡΟΠΗΣ – ΘΕΡΑΠΕΙΑ 2ης

 ΓΡΑΜΜΗΣ 

2η γραμμή μετά από λεναλιδομίδη και 
βορτεζομίμπη 2η γραμμή μετά από DaraRd

2η γραμμή μετά από 

DaraVMP ή DaraVTD

Ευαισθησία σε 

λεναλιδομίδη
Ευαισθησία σε 

λεναλιδομίδη
Ευαισθησία σε 

βορτεζομίμπη
Ευαισθησία σε 

βορτεζομίμπη
Ανθεκτικότητα 

σε βορτεζομίμπη
Ανθεκτικότητα 

σε λεναλιδομίδη
Ανθεκτικότητα 

σε λεναλιδομίδη

Ανθεκτικότητα σε 

λεναλιδομίδη και 
βορτεζομίμπη

DaraPd [I,A]

in t(11;14) - Off label

in t(11;14) - Off label in t(11;14) - Off label

in t(11;14) - Off label

IxaRd [I,A]

DaraPd [I,A]

 
1η ΕΠΙΛΟΓΗ: Μεγαθεραπεία και 2η Αυτόλογη Μεταμόσχευση Αρχέγονων 

Αιμοποιητικών Κυττάρων αν το διάστημα χωρίς πρόοδο νόσου μετά την 1η Αυτόλογη 
Μεταμόσχευση ήταν ίσο ή μεγαλύτερο των 36 μηνών 

Η Αλλογενής Μεταμόσχευση Αρχέγονων Αιμοποιητικών Κυττάρων από Συγγενή 
Συμβατό Δότη μπορεί να χορηγηθεί σε νέους ασθενείς (<50 ετών) σύμφωνα με τη γνώμη 

του θεράποντα ιατρού 
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6.2 ΘΕΡΑΠΕΙΑ 2ης
 και ΜΕΤΕΠΕΙΤΑ ΥΠΟΤΡΟΠΩΝ 

 

 

2η υποτροπή και έπειτα

Ανθεκτικότητα σε 

λεναλιδομίδη και 
βορτεζομίμπη

Ανθεκτικότητα σε λεναλιδομίδη
και ευαισθησία σε  

βορτεζομίμπη

Ανθεκτικότητα σε λεναλιδομίδη
και βορτεζομίμπη και αντι-CD38

μονοκλωνικό αντίσωμα 

Εναλλακτικές επιλογές

Κλινικές μελέτες

Melphalan flufenamide [II,B] 

DaraPd [I,A]
DaraPd [I,A]

DaraVd [I,A]

SVd [I, A] 

PomVd [I,A]

VenVd [I, A] σε t(11;14) 

off label

CAR T-cells
Ciltacabtagene autoleucel [II,B] 

Idecabtagene vicleucel [II,B] 

Αμφι-ειδικά αντισώματα
Τεκλισταμάμπη [II,B] 

Ελραναταμάμπη [II,B] 

Ταλκεταμάμπη [II,B] 

PomDex [I,A]

IxaRd [I, A]

 
 

Σε ασθενείς σε καλή γενική κατάσταση με επιθετική νόσο ή πλασματοκυτταρική 
λευχαιμία σχήματα με πολλαπλά χημειοθεραπευτικά σε συνδυασμούς με νεότερους 

παράγοντες σαν το VDT-PACE μπορούν να χορηγηθούν 

Σε ασθενείς που στη δεύτερη γραμμή έλαβαν συνδυασμούς με βορτεζομίμπη ή σχήματα 
που βασίζονταν σε θαλιδομίδη/λεναλιδομίδη τότε μπορούν στην τρίτη γραμμή να λάβουν 

σχήματα με βάση το σχήμα στη θεραπεία δεύτερης γραμμής ή αν η γενική τους 
κατάσταση δεν το επιτρέπει να λάβουν παρηγορητική αγωγή 
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ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΩΝ ΑΝΩΤΕΡΩ ΣΧΗΜΑΤΩΝ 

 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 



ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗ ΟΜΑΔΑ ΕΡΓΑΣΙΑΣ ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΑΣ 17 

 

ΠΟΛΛΑΠΛΟΥΝ ΜΥΕΛΩΜΑ 17 

 

 

 
 
 
DaraPd: Daratumumab όπως στη μονοθεραπεία και pomalidomide/dexamethasone όπως 
στο σχήμα PomDex. Για το συνδυασμό DaraPd ενδείκνυται μόνο η υποδόρια χορήγηση 
δαρατουμουμάμπης (1800mg). 
 
DaraKd: Daratumumab όπως στη μονοθεραπεία και carfilzomib/dexamethasone όπως 
στο σχήμα Kd 
 
Η υποδόρια δαρατουμουμάμπη 1800mg ανά δόση μπορεί να χρησιμοποιηθεί 
εναλλακτικά της ενδοφλέβιας μορφής 16mg/kg σε όλα τα σχήματα. 
 
Sarclisa (isatuximab): 10mg/kg iv σε κύκλο 28 ημερών ως ακολούθως 

 
IsaPd Πομαλιδομίδη 4 mg per os μία φορά την ημέρα από την ημέρα 1 έως την ημέρα 
21 κάθε κύκλου διάρκειας 28 ημερών. Δεξαμεθαζόνη (po/iv) 40 mg (20 mg για ασθενείς 
ηλικίας ≥75 ετών) τις ημέρες 1, 8, 15 και 22 κάθε κύκλου διάρκειας 28 ημερών. 
IsaKd Καρφιλζομίμπη 20 mg/m2 τις ημέρες 1 και 2, στη δόση των 56 mg/m2 τις ημέρες 
8, 9, 15 και 16 του κύκλου 1 και στη δόση των 56 mg/m2 τις ημέρες 1, 2, 8, 9, 15 και 16 
των επόμενων κύκλων διάρκειας 28 ημερών. Δεξαμεθαζόνη (po/iv) 20 mg τις ημέρες 1, 
2, 8, 9, 15, 16, 22 και 23 κύκλου διάρκειας 28 ημερών. 
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PomVd 

 
 

EloRd 

 
 

EloPd 
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Abecma (idecabtagene vicleucel): Η στοχευόμενη εφάπαξ δόση είναι 420 x 106 CAR-
θετικά βιώσιμα Τ κύτταρα, με εύρος 260 έως 500 x 106 CAR-θετικά βιώσιμα Τ κύτταρα, 
μετά από προπαρασκευαστική θεραπεία (λεμφολυτική χημειοθεραπεία). 
 
 

CARVYKTI (ciltacabtagene autoleucel): Η δόση στόχος είναι 0,75 x 106 CAR-θετικά 
βιώσιμα T κύτταρα/kg σωματικού βάρους (δεν υπερβαίνει τα 1 × 108 CAR-θετικά 
βιώσιμα T κύτταρα), μετά από προπαρασκευαστική θεραπεία (λεμφολυτική 
χημειοθεραπεία). Ασθενείς 100 kg και κάτω: 0,5 – 1 x 106 CAR-θετικά βιώσιμα T 
κύτταρα/kg σωματικού βάρους. Ασθενείς άνω των 100 kg: 0,5 – 1 x 108 CAR-θετικά 
βιώσιμα T κύτταρα (δεν βασίζεται στο σωματικό βάρος). 
 
 

Blenrep (belantamab mafodotin): 2,5 mg/kg χορηγούμενη ως ενδοφλέβια έγχυση μία 
φορά κάθε 3 εβδομάδες. Ο EMA έχει συστήσει τη μη ανανέωση της άδειας κυκλοφορίας 
του φαρμάκου για το πολλαπλό μυέλωμα. Ωστόσο, πρόσφατα ανακοινώθηκαν τα θετικά 
αποτελέσματα της μελέτης Dreamm-7 ως προς το διάστημα ελεύθερο προόδου νόσου 
αλλά και ως προς την ολική επιβίωση σε ασθενείς με μια τουλάχιστον προηγούμενη 
γραμμή θεραπείας που έλαβαν τον συνδυασμό blenrep-bortezomib-dexamethasone 
έναντι του συνδυασμού daratumumab-bortezomib-dexamethasone. 
 
 

ELREXFIO (Elranatamab) 

To ELREXFIO συνίσταται να χορηγείται μέσω υποδόριας ένεσης σε σταδιακά 
αυξανόμενες δόσεις που περιγράφονται στον παρακάτω πίνακα. Για τους ασθενείς που 
έχουν λάβει τουλάχιστον 24 εβδομάδες θεραπείας και έχουν επιτύχει ανταπόκριση, το 
μεσοδιάστημα χορήγησης της δόσης θα πρέπει να αλλάξει σε κάθε δύο εβδομάδες. 
 

Δοσολογικό σχήμα Εβδομάδα/ημέρα Δόση 

Σταδιακά αυξανόμενο 
δοσολογικό σχήμα 

Εβδομάδα 1: ημέρα 1 
Σταδιακά 
αυξανόμενη δόση 1 

12 mg  

Εβδομάδα 1: ημέρα 4 Σταδιακά 
αυξανόμενη δόση 2 

32 mg  

Εβδομαδιαία δόση Εβδομάδα 2-24: ημέρα 
1 

Πλήρης δόση 
θεραπείας 

76 mg μία φορά την 
εβδομάδα  

Δόση κάθε 2 εβδομάδες Εβδομάδα 25 και 
έπειτα: ημέρα 1 

Πλήρης δόση 
θεραπείας 

76 mg μία φορά κάθε 
δύο εβδομάδες 

 
 

 

TECVAYLI (teclistamab): Οι συνιστώμενες δόσεις του TECVAYLI είναι 1,5 mg/kg με 
υποδόρια (SC) ένεση ανά εβδομάδα, αφού έχουν προηγηθεί σταδιακά αυξανόμενες 
δόσεις των 0,06 mg/kg και 0,3 mg/kg. Σε ασθενείς που έχουν πλήρη ανταπόκριση ή 
καλύτερη για ελάχιστο διάστημα 6 μηνών, μπορεί να εξετάζεται το ενδεχόμενο μιας 
μειωμένης δοσολογικής συχνότητας των 1,5 mg/kg SC κάθε δύο εβδομάδες. 
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TALVEY (Talquetamab) 

 
 
Nexpovio (Selinexor) 

SelVd 
• 100 mg σελινεξόρης που λαμβάνονται από του στόματος άπαξ εβδομαδιαίως την 
Ημέρα 1 κάθε εβδομάδας. Η δόση σελινεξόρης δεν θα πρέπει να υπερβαίνει τα 70 mg/m2 
ανά δόση.  
• 1,3 mg/m2 βορτεζομίμπης που χορηγούνται υποδορίως άπαξ εβδομαδιαίως την Ημέρα 1 
κάθε εβδομάδας για 4 εβδομάδες και ακολουθεί 1 εβδομάδα χωρίς χορήγηση.  
• 20 mg δεξαμεθαζόνης που λαμβάνονται από του στόματος δύο φορές εβδομαδιαίως τις 
Ημέρες 1 και 2 κάθε εβδομάδας.  
Sd 
• Για τη σελινεξόρη, 80 mg από του στόματος τις Ημέρες 1 και 3 κάθε εβδομάδας.  
• Για τη δεξαμεθαζόνη, 20 mg από του στόματος τις Ημέρες 1 και 3 κάθε εβδομάδας, 
μαζί με σελινεξόρη.  
 
Pepaxti (melphalan flufenamide) 

40 mg την Ημέρα 1 κάθε κύκλου θεραπείας 28 ημερών 
Για ασθενείς με σωματικό βάρος 60 kg ή λιγότερο: 30 mg την Ημέρα 1 κάθε κύκλου 28 
ημερών.  
Δεξαμεθαζόνη είναι 40 mg (20mg για ασθενείς ηλικίας 75 ετών και άνω) από το στόμα 
τις ημέρες 1, 8, 15 και 22 κάθε κύκλου θεραπείας 28 ημερών.  
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