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VSTUPUJI 1 DO HEMATOONKOLOGIE

tvarovy vysek

29. kvéten 2017

10— 11 hodin
sal E3, NH Collection

Olomouc Congress

Predsedajici:

aOmega centrum prof. MUDr Edgar Faber, Csc.
Olomouc prof. MUDr. Marek Trnény, CSc.
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Uvod do imuno-onkologie
prof. MUDr. Edgar Faber, CSc., Hemato-onkologické klinika, FN Olomouc

Nivolumab jako nové moznost v [é¢hé relabujiciho/refrakterniho HL
prof. MUDr. Marek Trnény, CSc., I. interni klinika - klinika hematologie, VFN Praha

Elotuzumab — nova monoklonélni protildtka v Iécbé mnohocetného myelomu
prof. MUD. Ivan Spicka, Ph.D., 1. interni linika - klinika hematologie, VFN Praha

Deset let dasatinibu v 1éché pacienti s chronickou myeloidni leukemii v CR
MUDr. Daniela Z&ckovd, Ph.D., Intemi hematologicks a onkologicka klinika, FN Brno
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W' Tentolsivy pripravek pocléhé dalsimu sledovani,

ZKRAGENA INFORMAGE 0 PRIPRAVKU

NAZEV PHIFHAVKU EMPLIGITI 300 my préSek pro koncentrét pro infuzni roztok. EMPLIGITI 400 mg praSek pro kencentrat pro infuzni roztok

SLOZENT: Jedna injekiini lahvicka obsahuje elotuzumabum 300 mg nebo 400 mg. FARMAKOTERAPEUTICKA SKUPINA: antineoplastické atky; manoklondiniprotilatky. ATG Kl]l] L01XC23.
INDIKAGE: V kombinaci s lenalidomidem a dexametasonem k 168b& mnohotetného myelomu u dospélych po nejméné jedné predchozi terapii. DAVKOVAN A ZPUSOB PODANi: Doporugend
davka pripravku Emplicitije 10 mg/kg intravendzné jednou tydné (28denni cyklus) v prvnich dvou cyklech, a poté kazdé dva tydny 1. a 15. den. Doporugend dévka lenalidomidu je 25 mg
perording jednou dennd 1-21. denv opakovanych 28dennich cyklech, a nejmeéng2 hodiny po infuzi pripravku Empliciti,je-li podavén tyZ den. Poddvéni dexamethasonu e nésledujfcf:v den, kdy
je podén pripravek Empliciti, musi byt podén dexamethason 28 mg perorainé jednou denné v rozmezi 3 az 24 hodin pred pfipravkem Emplicitiplus 8 mg intravendzné v rozmezi45 a7 90 minut
pred pr\pravkem Emphcw ti1,8., 15 a22.den upakuvanych?Bdenmch cyklu V den, kdyprpravekEmphcm nenf pudavan ale enaplannvana davka deamethasonu (8. a22 den tre |hn
0 pripravku. Kl]NTHAINI]IKAGE :Hypersenzitivita na égivou l4tku nebo na kteroukoli pumncﬂnu I4tku tohoto pripravku. Pred zahdjenim Iéchy Jelreha se seznamit s tidaji pro I66iveé pripravky
pouzité v kombinaci. ZVLASTN UPOZORNENI; Reakee na infuzi. Pred infuzf pFipravku Empliciti must bjt poddna premedikae sestavajiciz dexamethasonu, H1 bloktoru, H2 blokatorua
paracet tamolu, Vyskyt reakm na \ﬂfUZI byl mnuhem vysm U pamentu kten nebyl premedlknvam Pnpravek Emphcm 58 pnuzwa v kumhlnams dalSimi I6Givymi pr\pravky proto se na
0 pripravku, INTEHAK(}ESJINYMI LEGIVYMI PRIPRAVKY A JINE FORMY INTEIH\K[:E Studie farmaknklnetmkych interakci nebyly provedeny. Pro podrobn@jsi informace viz Souhrn tidajt
o pripravku. TEHOTENSTVI A KOJENI: Pripravek nemaj uzivat Zeny, které mahou otghotnét a majf pouZivat Gcinnou antikancepci, MuZstf pacienti musf pouZiat téinnou antikoncepei, a
behem|6cbyajeste 180 dni po i, pokud je jejich partnerka téhotnd nebo ve fertilnimveku a neuziv Ginnou antikoncepei. Elotuzuma se poddvav kambinacis lenalidomidem, ktery je behem
téhotenstvi kontraindikovan. Nenizndmo, zda se elotuzumab vyluguje do matefského miéka. Elotuzumab se poddva v kombinacis lenalidomidem, kojenitak mé byt kvdli uzivanilenalidomidu
ukongeno. Pred zahdenim IEEby je nutné se sezndmit se souhrny ddajil o pipravku pro vSechny 6Civé pripravky pouZité v kombinaci s pripravkem Empliciti. iz Souhrn Gdajd o pifpravku.
NEZADOUGH UGINKY: VistsinaneZadoucich uinki byla miméhoa? stiedng zvazného stupné (stupefi 1 nehm?) Nejzavazngjsimnezadoucim ginkem, ktery se mdze vyskytnout,je pneumonie.
Nejéastjsiminezadoucimi teinky (vyskytujicise u> 10 % pacientd) byly reakce spojené s infuzi, prijgm, herpes zoster, nazofaryngitida, kasel, pneumanie, infekce honich cest djichacich,
lymfopenie a snizend hmotnost. Pro dals informace viz Souhrn Gdajd o pfipravku. VELIKOST BALENI: injekcni lahvicka UGHOVAVANI: Uchovévejte v chladnicce (2° C - 8° C). DRZITEL
ROZHODNUTI O REGISTRACI: BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG, Usbridge, Velka Britanie. REGISTRAGNI GISLO: FU/1/16/1088,/001-002. DATUM REGISTRACE: 11. 5. 2016. DATUM
POSLEDNiREVIZETEXTU: 11/ 2016,

\ijdej pripravku EMPLICITIje vdzén nalékarsky predpis. Dfive neZ predepisete tento gk, prectéte si prosim Gpiné znéni Souhmu Gdajdl o pipravku.

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvefejnény na webowjch strankach Evrapske Iékove agentury (EMA) http:/ /www. ema.europa.eu nebo jsou dostupné na adrese Bristol-Myers
Squibbspol.sr.0. Budgjovicka778/3,140 00 Praha4, tel: +420 221 016 111,

POUZE PRO ODBORNOU VEREJNOST.

IKRAGENA INFORMAGE 0 PRIPRAVKU

Nézev pripravku: SPRYGEL 20 mg potahované tablety, SPRYGEL 50 mg potahované tablety, SPRYGEL 70 mg potahované tablety, SPRYCEL 100 mg potahované tablety.
Slozeni: Jedna potahovand tableta obsahuje dasatinibum 20 mg, 50 mg, 70 mg, 100 mg. Farmakoterapeutickd skupina: Inhibitor proteinkindzy. ATG KOD: LO1XE0S. Indikace: SPRYCEL je
indikovén k Iéché dospélych pacientd s nové diagnostikovanou Philadelphia chromozom pozitivni (Ph+) chronickou myelogenni leukémii (CML) v chronické fézi; s chranickou,
akeelerovanou nebo blastickou fazi CML s rezistenc &i intoleranci k predchozi 16the véetng imatinibu mesylétu; s Ph+ akutni lymfoblastickou leukémif (ALL) a s lymfoidni blastickou CML
srezistenci Giintoleranci k predchozi 16cbe. Dévkovani a zpiisob podani: Léchu by mél zahdjit Iékaf se zkusenostmiv diagnostice a Iché pacientir s leukémii. Doporucend zahajovaci dévka
prolégbu chronické féze CML je 100 mg dasatinibu jednou denné. Doporutend zahajovaci davka pro I6cbu akcelerované, myeloidni nebo lymfoidni blastické faze (pokrogilé stadium) CML
nebo Ph+ ALL je 140 mg jednou denné, poddvand perording. Tablety se nesmi drtit nebo krdjet, musi se polykat celé. Sprycel mize byt podévén s jidlem nebo bez jidla a md se uzivat
pravidelng bud rdno nebo veter. Pro podrobngjsi informace viz Souhn (dajii o pfipravku. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iégivou latku nebo na kteroukoli pomocnou Iétku tohoto
pripravku. ZvlaStni upozornéni; Dasatinib je substrét a inhibitor enzymu CYP3A4. Proto existuje moznost interakce s jingmi soucasng poddvanymi Iégivymi pripravky, které se metabolizuji
primamé enzymem CYP3A4 nebo jeho Ucinek moduluji. Soub&zné uzivni dasatinibu a antagonisty H, (napr. famatidin), inhibitoru protonove pumpy (napf. omeprazol) nebo hydroxidu
hlinitho/hydroxidu hofegnatého miZe sniZit expozici dasatinibu. Pacienti s mimou, stfedné tézkou nebo tézkou poruchou funkce jater mohou dostavat doporutenou zahajovaci dévku.
Opatrnost je nutnd, pokud pacienti musf uZivat |6civé pripravky inhibujic funkei krevnich desticek nebo antikoagulancia. Poddvani dasatinibu je spojeno s myelosupresi, krvécenim, retenci
tekutin, plicnf arteridlni hypertenzi a s vskytem srdegnich nezédoucich Gginkd. Pro podrobngjsi informace viz Souhm Gdajii o pripravku. Interakee: SoubZné uziti dasatinibu a Iécivych
pripravku, kieré jsou silnymi inhibitory enzymu CYP3A4 (napf. ketokonazol, itrakonazol, erytromycin, Klaritromycin, ritonavir, telitromycin), miize zvyiit kancentraci dasatinibu. Proto se
u pacient légenych pripravkem SPRYCEL nedoporuuje systémové poddvani silnych inhibitord CYP3A4. Légivé ph’pravky, které indukuji aktivitu enzymu CYP3A4 (napf. rifampicin,
dexametazon, fenytoin, karbamazepin, fenobarbital nebo Aypericum perforatum neboli tiezalka teckovand), mohou zvySovat metabolizmus a snizovat koncentraci dasatinibu v plazme.
Upacientdlégenych pripravkem SPRYCEL Jetrebazvazit pouzitiantacid misto blokatorl H, nebo inhibitari protonové pumpy. Antacida mohou byt poddvna do 2 hodin pred nebo 2 hodiny po
podani pFipravku SPRYCEL. Viz Souhrm tidai o pFipravku. Téhotenstvi a kojeni: SPRYCEL by nemél byt bihem téhotenstvi poddvan, pokud to neninezbytné nutng. V pribéhu Iégby pFipravkem

SPRYGEL by se mélo kojeni ukongit. Viz Souhrn tdaji o pripravku. Nezadouci aginky: U vétsiny pacientd lécenych pripravkem SPRYCEL se po urcité dobé objevily nezadouct dcinky. Vetsina
7 nich byla mimého aZ stfedniho stupng. VEtSina pacientdl v chronické fazi CML intolerantnich na imatinib tolerovala [68bu dasatinibem. V Klinickych studiich bylo doporuteno, aby létha
imatinibem byla ukonena alespoi 7 dnii pred zahdjenim Iéchy pipravkem SPRYCEL. Nejéastgjsimi hldsenymi nezédoucimi Gzinky byly retence tekutin (véetng pleurdlniho vjpotku),
prijem, kozni vyrazka, bolesti hlavy, krvéceni, inava, nauzea, dusnost, bolest svali a kosti, infekce, zvraceni, kasel, bolesti bFicha a pyrexie. U 6% pacientii byla hléSena febrilnineutropénie
souvisejici s poddvénim Iégiva. Riizné nezadouci dinky, jako je pleuraini vypotek, ascites, plicni edém a perikardidlni vpotek se superficidlnim edémem nebo bez néj, lze souhrmné popsat
jako ,retence tekutin'. PouZiti dasatinibu je spojeno s pripady myelosuprese, krvaceni, retence tekutin stupné 3 nebo 4 u 10% pacienti as vyiskytem srdegnich nezadoucich Gcinka. Pro dalsi
informace viz Souhrn tidajti o pripravku, Predavkovani: Pacienti, ktefi uZiji vy3si nez doporugenou dévku, by méli byt dakladng monitorovani kvili myelosupresi a méli by dostat vhodnou
podpimoulésbu. Uehovévéni: nejsou Zadné zvIastni podminky pro uchovavani. Velikest baleni: Sprycel 20 mg, 50 mg nebo 70 mg: 60 potahovanych tabletv lahvigce. Sprycel 100 mg: 30
potahovanych tablet v lahvicce. DrZitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Uxbridge, Velka Britanie. Registraéni islo: SPRYCEL 20 mg: EU/1/06/363/001,
SPRYCEL 50 mg: EU/1/06/363/002, SPRYCEL 70 mg: EU/1/08/363/003, SPRYCEL 100 mg: EU/1/06/363/010. Datum registrace: 20. listopad 2006. Datum posledni revize
textu: 07/2016.

\lydej I6Givého pripravku je vzan na Iékarsky predpis. Pipravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi pro 168bu CML s rezistenci Gi intoleranci k pedchozi 16Ehe véetnd imatinibu
mesylatu. ;

Podrobné informace o tomto pripravku jsou dostupné na adrese zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci v CR: Bristol-Myers Squibb spol. st.0., Budgjovickd 778/3, 140 00 Praha 4, www.b-
ms.cz. Pred predepsanim se seznamte s tplnou informac o pripravku.

v Tento I6&ivy pripravek podléhd dalSimu sledovén.

IKRAGENA INFORMAGE 0 PRIPRAVKU. Nézev pripravku: OPDIVO 10 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

Kvalitativni a kvantitativni slozenf: Nivolumabum 10 mgv 1 ml koncentrtu. Indikace:* Melanom:vmonoterapii nebov kombinaci s ipilimumabem k €Ebé pokrogilého (neresekovatelného
nebo metastatického) melanomu u dospélych._Nemalobunétny karcinom plic (NSCLC): jako monaterapie k 166bé loking pokrogilého nebo metastatického NSCLC po predchozi
chemoterapii u dospélych. Renalnf karcinom: jako monoterapie k 16tb& pokroGilého rendlntho karcinomu po predchozi terapii u dospélych. Klasicky Hodgkinv lymfom (cHL): jako
monoterapie k 16Ebé recidivujiciho nebo rezistentntho cHL po autologni transplantaci kmenovych bungk (ASCT) a Iégbg brentuximab vedotinem. Skvamdzni karcinom hlavy a krku
(SCCHN): jako monoterapie k 1g&bé SCCHN progredujiciho pfi nebo po 168be platinovymi derivaty u dospélych. Davkovani: V monoterapii: dévka 3 mg/kg poddvand i. infuzi po dobu 60
minut kazdé dva tydny; v kombinaci s ipilimumabem: 1 mg/kg nivolumabu i.v. infuzi po dobu 60 minut s ipilimumabem 3 mg/kg i.v. infuzf po dobu 90 minut kazdé 3 tydny u prvnich
4 davek, v dalsffazi nivolumabiv. infuzf po dobu 80 minut kazdé 2 tydny. Légba mé vzdy pokratovat, dokud je pozorovén klinicky prinos nebo dokud ji pacient snasf. Zgusnh godan i Pouze
kintravendznimu podani, jako intravendzniinfuze po dobu 60 minut. Kontraindikace: Hypersenzitivitana Iéivou létku nebo nakteroukoli pomocnou latku. ZvidStni upozornéni:* Nivolumab
je spojen simunitné podminénymi neZadousimi Gtinky. Pacienti majibyt prib&Zng sledovni (min. do 5 mésicd po posledni davee). Podle zavaznosti NUmé byt nivolumab vysazen amajise
podat kortikosteroidy. Po zlepSeni se musi ddvka kortikosteraidd sniZovat postupné po dobu nejméné 1 mésice. V piipadé zévaznych, opakujicich se nebo jakjchkoli Zivot ohrozujfcich
imunitng podminénych NU musf byt nivolumab trvale vysazen. U pacienti s vychozim skdre fyzicke aktivity > 2, s aktivnimi mozkovymi metastézami, o&nim melanomem, autoimunitnim
onemacnénim, symptomatickym intersticidlnim plicnim onemocnénim a u pacientd, ktefi jiz uzivali systémova imunosupresiva, je tfeba pfipravek pouZivat jen s opatrnost. Interakce;
Nivolumab je humanni monoklondlni protilétka, nenitedy metabolizovan enzymy cytochromu P450 (CYP) nebo jinymi enzymy metabolizujicimi Iéky a nepfedpokldda se, Ze inhibice nebo
indukce téchto enzym sougasné poddvanymi pfipravky bude mit dopad na farmakokinetiku nivolumabu. Vzhledem k potencidlni interferenci systémovych kortikosteroidd nebo jinjch
imunosupresiv s farmakodynamickou aktivitou nivolumabu je tfeba se jejich podévéni na pocétku, pred zahdjenim 16gby, vyhnout. Systémove kortikosteroidy nebo jindimunosupresivalze
nicméng pouzit k1EEhe imunitné podminénych nezadoucich Gcinka. TEhotenstvi a kojeni; Nivolumab se nedoporucuje béhem téhotenstvi a také fertilnim Zendm, které nepouzivaji icinnou
antikoncepci, pokud klinicky pFinos nepevysuje mozné riziko. Neni zndmo, zda se nivolumab ylutuje dolidského migka. Na zaklade posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti
68by pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo prerusit Iebu nivolumabem. NeZadouci dginky: * Velmi Easté: neutropenie, inava, vyrdzka, svédéni, prijem a nauzea,
vyseni AST, ALT, alkalické fosfatdzy, lipazy, amyldzy, kreatininu, hypokalcémie, lymfopenie, leukopenie, trombocytopenie, anemie, hyperkalcemie, hyperkalemie, hypokalemie,
hypomagnezemie, hyponatremie; u kombinace sipilimumabem i hypotyredza, bolest hlavy, kolitida, zvraceni, bolest bFicha, artralgie, horecka, a zvySeny celkovy bilirubin. Dal$i podrobnosti
kNU, 2vI4sté imunitng podmingnym, viz SPC. Predavkovani: V pfipadé predavkovani musi bt pacienti peclivé monitorovani s ohledem na priznaky nezadoucich Ucink( a musi se okamyité
zahdjitvhodnd symptomatickd Iécha. Uchovévani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C) v pivodnim obalu, aby byl pFipravek chrangn pred svétlem. Chrafte pred mrazem. Baleni: 4 ml
nebo 10 ml koncentratu v 10ml injekeni lahvicce s uzaverem a tmavé modrym, resp. Sedym odklapécim uzavérem. Velikost baleni: 1 injekéni lahvicka. DrZitel rozhodnuti o registraci:
Bristol-Myers Squibb EEIG, Bristol-Myers-Squibb House, Uxbridge Business Park, Sanderson Road, Uxbridge, MiddlesexUB8 1DH, Velka Briténie. Registrani Gislo: EU/1/15/1014/001-
002. Datum pruni registrace: 19. 6. 2015. Datum posledni revize textu: duben 2017,

Vyidej [€ivého pripravku je vézan na lékarsky predpis. Pripravek je od 1. 1. 2017 hrazen z vefejngho zdravatniho pojistént v indikaci pokroGily malignf melanom v monoterapii. Podrobné
informace o tomto pFipravku jsou dostupné na adrese zstupce drZitele rozhodnuti o registraci v GR: Bristol-Myers Squibb spol. s r.0., Budgjovickd 778/3, 140 00 Praha 4, www.b-ms.cz.
Pred predepsdnim se seznamte s Gpinou informaci o pFipravku. *Vsimnéte si, prosim, zmén v Souhrmu Gdajti o pFipravku.

VAV % Bristol-Myers Squibb 485C217PRO4282-01, daum s 12.5. 2017
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