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• Pomalidomide (POM) en association à la dexaméthasone faible dose (DEX) a été approuvé 
pour les patients atteints de MMRR sur la base des résultats d’un essai de phase 3,qui a 
démontré une médiane de survie sans progression (SSP) et une survie globale (SG) de 4.0 
et 12.0 mois, respectivement1,2

• Les données de vraie- vie avec le POM sont limitées. 
• L’étude multicentrique, non-interventionnelle MIROIR (NCT02902900) a été conçue pour 

évaluer le traitement par POM en pratique clinique de routine en France3

• Objectif: Décrire les résultats d’une analyse pré-spécifiée de MIROIR à 5 ans
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1. Imnovid (previously Pomalidomide Celgene) [summary of product characteristics]. Utrecht, Netherlands: Celgene Europe B.V., a Bristol-Myers Squibb Company; 2019. 2. San 
Miguel J, et al. Lancet Oncol 2013;14:1055-1066. 3. ClinicalTrials.gov. https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02902900. Consulté le 6 Juillet 2020.

Introduction



• L’analyse a inclus des patients avec un MM en rechute qui ont initié un traitement par 
POM dans 150 centres en France entre le 1er octobre 2014 et le 30 Septembre 2019

• Tous les patients étaient auparavant inclus dans le registre Imnovid® ; Un traitement 
antérieur par POM n’était pas autorisé

• Les données étaient collectées à partir des dossiers médicaux de participants 
consentants. 

• Le critère principal était la SSP à 6 mois
– La SSP était définie comme le délai entre l’initiation du POM et la 1ère progression ou le décès 

survenant pendant la période de traitement + 1 jour.  

• Les critères secondaires comprenaient le temps jusqu’au traitement suivant (TTNT), la 
SG et la tolérance. 
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Méthode



Caractéristiques Population totale
(N = 2558)

Age

Médiane (intervalle), années 70 (33-96)

≥ 75 ans, n (%) 848 (33.2)

Hommes, n (%) 1396 (54.6)

Temps depuis la 1ère ligne de traitement jusqu’à l’initiation de POM, médiane, 
mois 49.4

Doses à l’initiation, n (%) < 75 ans (n = 1710) ≥ 75 ans (n = 848)

POM 4 mg/jour 1442 (85.4) 536 (63.7)

DEX 20 mg/jour 621 (37.5) 518 (62.6)

DEX 40 mg/jour 844 (51.0) 80 (9.7)

Analyses cytogénétiques effectuées, n (%) 1357 (53.0)

Patients avec ≥ 1 anomalies cytogénétiques, n (%) 1308 (51.1)

del(17p) 186 (14.2)a

t(4;14) 140 (10.7)a

Autre 400 (30.6)a
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aPourcentages calculés pour n = 1308.

Caractéristiques démographiques et à l’initiation



Caractéristiques Population totale
(N = 2558)

Nb. De lignes antérieures de traitement avant initiation de POM, médiane
(intervalle) 3 (0-9)

≤ 2, n (%)a 987 (42.5)

3, n (%) 740 (31.8)

≥ 4, n (%) 597 (25.7)

Traitement antérieur, n (%)

Lénalidomide (LEN) 2488 (97.3)

Bortézomib 2462 (96.2)

Melphalan 1956 (76.5)

Greffe de cellules souches autologue/allogénique 1207 (47.2)

Thalidomide 1062 (41.5)

Cyclophosphamide 965 (37.7)

Bendamustine 427 (16.7)
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aFor 1 patient, POM was the first line of treatment.

Traitements antérieurs



7

MIROIR

SSP, médiane, mois 7.3

IC 95% 6.5-8.1

Months
Nb. À risque

Limites de l’intervalle de confiance à 95%

2557 1114 546 299 179 24 0
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• Le suivi median est de 23.6 mois (IC 95% , 23.4-23.7)a

• La SSP médiane est de 7.3 mois; Le taux de SSP à 6 mois est de 54.6% (IC 95% , 52.4-56.7)

ALa date de Cutoff était le 13 Janvier 2020.

Survie Sans Progression
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Sous-groupes Patients, n (%) Médiane (IC 95%) Médiane (IC 95%)

Tous les patients (N = 2558) 7.3 (6.5-8.1)

Nb. De lignes antérieures de 
traitement (n = 2324)

≤ 2 lignes 987 (42.5) 8.5 (7.6-9.9)

3 lignes 740 (31.8) 6.2 (5.6-7.2)

≥ 4 lignes 597 (25.7) 5.5 (4.7-6.2)

Age
< 75 ans 1710 (66.8) 7.6 (6.5-8.4)

≥ 75 ans 848 (33.2) 6.7 (6.0-8.1)

Dernier traitement antérieur avant
l’initiation de POM

A base de LEN 1488 (58.2) 8.0 (6.9-9.0)

Autre 1070 (41.8) 6.4 (5.9-7.6)

Durée de traitement par LEN avant
l’initiation de POM (n = 1456)

< 6 mois 402 (27.6) 7.4 (4.8-9.7)

≥ 6 mois 1054 (72.4) 8.3 (6.9-9.2)

Période d’inclusion

2014-2016 1237 (48.4) 5.4 (4.8-6.0)

2016-2018 972 (38.0) 8.6 (7.6-9.4)

2018-2019 349 (13.6) 9.9 (8.3-NR)

Dose de POM à l’initiation
(n = 2529)

4 mg 1978 (78.2) 7.7 (6.7-8.4)

Autrea 551 (21.8) 6.1 (5.6-7.8)

4 5 6 7 8 9 10
Médiane SSP, mois

Survie Sans Progression - Analyses en sous-groupes

aAutre comprenait 282 (11.2%), 257 (10.2%), et 2 (0.5%) patients qui ont initié POM à 3, 2, or 1 mg, respectivement.
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• Le TTNT médian est de 10.9 mois
• La SG médiane est de 25.6 mois, avec un taux à 12-mois de 72.1% (IC 95%, 70.2-73.9)

TTNT, médiane, mois 10.9

IC 95% 10.2-11.5

Mois
Nb. À Risque

2558 1612 912 569 389 59 1
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Limites de l’intervalle de 
confiance à 95%

SG, médiane, mois 25.6

IC 95% 24.4-NA

Mois
Nb. à Risque

2557 2087 1562 1196 944 116 0
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Critères secondaires : TTNT et OS



• La médiane de SG n’a pas été atteinte chez les patients qui ont reçu un traitement à 
base de LEN avant l’initiation du POM
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LEN Autre

OS, médiane, mois NA 22.5

IC 95% - 20.1-24.6

Limites de l’intervalle de confiance à 95%
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1487 1224 908 692 543 77 1 0
1070 863 654 504 401 39 2 0
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Survie Globale en fonction du dernier traitement antérieur



EIs (≥ 4% des patients), n (%) Population totale
(N = 2558)

Patients avec ≥ 1 EI 1439 (56.3)

Hématologique

Neutropénie 366 (14.3)

Thrombocytopénie 119 (4.7)

Non Hématologique

Infectionsa 328 (12.8)

Asthénie 113 (4.4)

Affections pulmonaires 106 (4.1)
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aLes infections sont rapportés par classe de systèmes organiques SOC.

Effets Indésirables



Modification de dose du POM, n (%)a Population Totale
(N = 2558)

Patients avec ≥ 1 EI conduisant à des réductions de dose 352 (13.8)

Neutropénie 123 (4.8)

Hématotoxicité 36 (1.4)

Thrombocytopénie 31 (1.2)

Patients avec ≥ 1 EI conduisant à une interruption de dose du POM 344 (13.4)

Neutropénie 128 (5.0)

Thrombocytopénie 43 (1.7)

Hématotoxicité 28 (1.1)

Patients avec ≥ 1 EI conduisant à un arrêt de POM 174 (6.8)

Asthénie 13 (0.5)

Diarrhée 10 (0.4)

Pancytopénie 9 (0.4)
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aTop 3 des EIs rapportés pour chaque type de modification de dose du POM.

Modifications de POM Dues à des Effets Indésirables
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Conclusions

• Ces résultats de vraie-vie sur plus de 2500 patients concordent avec ceux qui ont été  
précédemment rapportés avec POM dans les essais cliniques du MMRR1

• La SSP médiane dans les lignes précoces (≤ 2 lignes antérieures de traitement) est plus 
longue que celle des lignes plus avancées, plaidant pour une utilisation plus précoce du 
POM

• La SSP est aussi plus longue pour les périodes d’inclusion plus récentes, ce qui pourrait 
traduire une utilisation plus précoce du POM associée à un gain d’expérience pour son 
utilisation

• La neutropénie est l’EI le plus fréquent avec POM
– Nota bene: MIROIR est basé sur le recueil de données secondaires contenues uniquement dans les 

dossiers des patients. Aussi, l’incidence des EI peut avoir été sous-estimée 

• L’efficacité du POM est aussi confirmée après un traitement antérieur à base de LEN (vs 
un autre traitement) quelle que soit sa durée (≥ 6 vs < 6 mois), suggérant qu’il n’est pas 
nécessaire de remplacer un agent de la classe IMiD® par une autre classe thérapeutique 
lors d’une rechute ou en cas de résistance au LEN. 

131. San Miguel J, et al. Lancet Oncol 2013;14:1055-1066.
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