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HARMONOGRAM XXXI. OLOMOUCKYCH HEMATOLOGICKYCH DNU 2017

Prezidentské Postgradudlni Wiedermannova
sympozium sekce 1 prednaska

Postgradudlni sekce 2

VYSVETLIVKY:
NH Congress Hotel
0 - sal Olomouc

M - sal Madrid

E1 - sl Evropa 1
E3 - sél Evropa 3

-

PREZENTACE FIREM / SLAVNOSTNi ZAHAJEN{ / SPOLECENSKY VECER
probihé v hale Omega centra - naproti NH hotelu

POSTEROVA CAST PROGRAMU
probihd /nedéle - Gtery/ v hale Omega centra - naproti NH hotelu

. SATELITNi SYMPOZIA

'} PROGRAM KONFERENCE



ORGANIZACN| POKYNY

Internetové pripojeni Wi-Fi

V ramci OHD nabizime bezdratové pfipojeni

k internetu ve vSech kongresovych prostorach,
véetné atria a kavarny. Piistupové Udaje
obdrzite na registraci.

Registrace

Pfi registraci obdrzi kazdy Ucastnik sjezdové
materialy (sbornik abstrakt, program OHD,
certifikat s bodovym ohodnocenim CLK /
KVVPZ / CAS, propaga¢ni materialy).

Registrace oteviena:
28.5./9:30-17:00
29.5./7:30-17:00
30.5./8:00-11:00

Satna oteviena:

28.5./9:30 - 19:00
29.5./7:30-19:00
30.5./8:00-13:00

Obcerstveni v NH Hotelu:
28.5./10:00-10:30 W Prestavka s kavou
28.5./11:30-13:00 Yt Obéd
28.5./16:00 - 16:30 W Prestavka s kavou

Obcerstveni v Omega centru:
28.5./19:00-24:00 tef Slavnostni zahajeni

29.5./9:30-11:00 '® Obcerstveni
29.5./12:00-14:00 teObéd
29.5./15:30-16:00 @ Prestavka s kdvou
29.5./19:00-01:00 tef Spolecensky vecer

30.5./10:00-11:00 '® Obcerstveni
30.5./12:00-13:30 te! Obed

POKYNY PRO PREZENTACI

Prednasky:

* dodrzujte vyhrazenou dobu na prezentaci
sdéleni (12 min.)

* edukacni a vyzvana sdéleni maji na
prezentaci vyhrazeno obvykle 20 min.

* predsednictvo jednotlivych odbornych

sekci ma pravo zkratit/prerusit sdeleni pfi

prekroceni asového limitu

sdéleni, resp. soubory (*.ppt, *.pptx, *.pdf)

predejte organizatorim min. 20 min. pred

zacatkem odborného bloku

editace Udajli v prezentaci po predani

organizatordim jiz neni mozna, stejné tak

zapojeni vlastniho notebooku

Podporovana média:
* preferujeme USB Flash disk/externi HDD —
bez nutnosti instalace ovladace

Dopliiujici informace:

* pro posun vpred/vzad ppt/pdf snimkd
bude k dispozici prezenter v¢. laserového
ukazovatka

* prezentace budou spoustény z MS Office/
PowerPoint nebo posledni verze prohlizece
Adobe Acrobat Reader

Postery:

* instalace postert je mozna od nedéle 28. 5.

od 13:00 hod.

* moderovana prezentace poster( probiha
v hale Omega centra (naproti NH hotelu)
v pondéli 29. 5. v 13:15 - 13:45 hod.

Formy prezentace:
prednasky, postery

Jednaci jazyk:
Cestina, slovenstina, anglic¢tina

Prohlaseni:

Autori sdéleni souhlasi s vytvorenim kopie jejich

sdéleni organizatory pro zajisténi prezentace
na kongresu. Soubory budou archivovany
organizacnim vyborem a nebudou dostupné
k prohlizeni ¢i kopirovani.

ORGANIZACNI A VEDECKY
VYBOR KONGRESU

Cestny prezident sjezdu:
prof. MUDr. Karel Indrék, DrSc.

Prezident sjezdu:
prof. MUDr. Tomas Papaijik, CSc.

Predseda organizacniho vyboru:
prim. MUDr. Antonin HIusi, Ph.D.

Predseda védeckého vyboru:
prof. MUDr. Edgar Faber, CSc.

Koordinatori Konference
oSetrovatelstvi a zdravotnich laborantt:
Mgr. Jarmila Jurarnova

Jana Kadlecova

Mgr. Vaclav Kajaba, Ph.D.

Bc. Monika Labudikova

Koordinatofi 10" Symposium on Advances
in Molecular Hematology:

Dr. Ing. Eva Kriegova

doc. MUDr. Vit Prochazka, Ph.D.

Védecky vybor:

Faber E., Hlusi A., Indrak K., Jurarnova J.,
Kadlecova J., Kajaba V., Kriegova E.,
Labudikova M., Minafik J., Papajik T.,
Prochazka V., Raida L., Rohon P, Slavik L.,
Szotkowski T., Séudla V., Skrobankova A.,
Urbanova R.

Organizacni vybor:

Bendova D., Faber E., Hlusi A., Kajaba V,
Liskova L., Papajik T, Slavik L., Szotkowski T,
Stursova L.

Organigaéni sekretariat, registrace:
Lenka Stursova a Dana Bendova
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1. Diferencialni diagnostika monoklonainich gamapatii
Scudla V. (Olomouc)

2. Diferencialni diagnostika lymfocytézy
Doubek M. (Brno)

3. Klinicky vyznam trombofilnich stavli dnes
Duli¢ek P. (Hradec Kralove)

4. Lécéba starsich nemocnych s chronickou lymfocytarni leukémii v roce 2017
Smolej L. (Hradec Kraloveé)

5. Myelodysplasticky syndrom u starSich nemocnych
Rohori P. (Olomouc)

6. Lééba mnohocetného myelomu u starSich nemocnych
Minafik J., Pika T., BaCovsky J., Krhovska P, S¢udla V. (Olomouc)

7. Vyznam biopsie v hodnoteni lymfoidnych a myeloidnych neoplazii: od diagnostiky
k predikcii prognozy a lieéebnej odpovede
Plank L. (Martin — SK)

8. Aggressive non-Hodgkin lymphoma in the elderly
D'Amore F. A. (Aarhus — DK)

9. Starnuti populace a hematologické malignity: predikce epidemiologické a Iééebné zatéze
dle recentnich dat
Dusek L. (Brno/Praha)

10. Etické aspekty futilni 1écby
Vacha M. (Praha)

PONDELI 29. KVETNA 2017

Satelitni sympozium Roche, sal Madrid, 8:30 - 9:30

Satelitni sympozium Sanofi, sal Evropa 3, 8:30 — 9:30 SANOFI )
Satelitni sympozium Gilead, sal Madrid, 10:00 — 11:00 w GILEAD
Satelitni sympozium BMS, sal Evropa 3, 10:00 - 11:00 &2 Bristol-Myers Squibb
Satelitni sympozium Servier, sal Madrid, 11:30 — 12:30 * =

—= SERVIER
Satelitni sympozium Amgen, sal Evropa 3, 11:30 — 12:30 AmEN
Satelitni sympozium AbbVie, sal Olomouc, 17:45 - 18:30 obbvie

DOPOLEDNi PREDNASKOVY BLOK 1, 9:00 — 10:30

Symposium on Advances in Molecular Hematology 1
Osetrovatelstvi 1

Symposium on Advances in Molecular Hematology 1
Sal Olomouc, 9:00 - 10:30
Predsednictvo: Chiron D., Klener P.

11. The complexity of BCR signaling in CLL and other B cell malignancies: from the basic
science to clinical applications
Mraz M. (Brno)

12. Characterization and integration of mantle cell ymphoma microenvironments
are determinant for the development of rational targeted therapies
Chiron D. (Nantes — FR)

13. BH3 profiling as a tool to identify the acquired resistance to venetoclax in multiple
myeloma

Dousset Ch., Maiga S., Gomez-Bougie P, Le Coq J., Touzeau C., Moreau P, Le Gouill S., Chiron D.,
Pellat-Deceunynck C., Moreau-Aubry A., Amiot M. (Nantes — FR)
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14. Deregulation of hematopoiesis in patients with mature B cell malignancies
Klener P, BC Lenyeletse Maswabi, Molinsky J. (Praha)

15. MYC-dependent repression mechanism of the MIR150 transcriptional regulation in chronic
myeloid leukemia

Burda P, Cufik N., Sriitova K., Savvulidi F,, Silvestri G., Klamova H., Pecherkova P, Sovova Z.,
Koblihové J., Stopka T., Perrotti D., Machovéa Polakova K. (Praha, Baltimore — USA, Vestec)

Osetrovatelstvi 1
Sal Evropa 1, 9:00 — 10:30
Predsednictvo: Labudikova M., Kourilova P.

16. Krehci seniofi - cilova skupina geriatrické péce
Danielova L., Kisvetrova H. (Olomouc )

17. Mobilni hospicova péce — nase zkusenosti
Benes P, Kirchnerova M., Mrozek Z. (Olomouc)

18. Zajisténi vhodného Zilniho pfistupu u pacienti s nadorovym onemocnénim
Sebelova H., Spackova J., Kourilova P, Kalodova Hadacova J., Hutdkova B. (Brno)

19. Porovnani Zilnich pfistupt u allogennich darct pfi odbéru perifernich kmenovych bunék
Vodickova P, Kolomaznikova D., Francova Z., Bystficka E. (Plzen)

20. Psychosocialni problematika zdravotnického pracovnika: Mimoradna udalost versus ,malé
Zivotni tragédie”
Gehrova M. (Olomouc)

DOPOLEDNi PREDNASKOVY BLOK 2, 11:00 — 12:30

Symposium on Advances in Molecular Hematology 2
Osetrovatelstvi 2

Symposium on Advances in Molecular Hematology 2
Sal Olomouc, 11:00 - 12:30 5
Predsednictvo: Kriegova E., SpiSek R.

21. Novel therapeutic approaches to enhance innate immunity against cancer
Bauer T., Sibilia M. (Vienna — Austria)

22. Importance of anti-tumor immune response for the outcome of cancer
Spisek R., Palich-Fucikova J. (Praha)

23. Regulation of the immune system and inhibitors of immune checkpoints in oncology and
hematooncology

Stastny M., Ry$ka A., Arenberger P, Arenbergerova M., Némejcova K., Dundr P, Krajsova I. (Praha,
Hradec Krélové)

24. Neutrophils in chronic lymphocytic leukemia
Manukyan Gayane, Papajik T., Gajdos P, Mikulkova Z., Urbanova R., Gabcova G., Kudélka M.,
Turcsanyi P, Ryznerova P, Prochazka V., Kriegova E. (Olomouc, Yerevan — Armenia, Ostrava)

25. BCR-ABL1 Mutations are acquired during resistance development in de novo

CML KCL-22 cells but not in aged cells

Cufik N., Polivkova V., Kalina T., Kanderova V., Linhartova J., Savvulidi F,, Toman O., Blagoevova K.,
Motlova E., Kaderova L., Ransdorfova ., Bfezinova J., Klamova H., Machova Polakova K. (Praha)

Osetrovatelstvi 2
sal Evropa 1, 11:00 - 12:30
Predsednictvo: Hrabankova-Navratilova D., Kajaba V.

26. Specifika péce o LGBT (lesbian, gay, bisexual, and transgender) seniory s onkologickou
diagné6zou
Spatenkova N., Olecka |. (Olomouc)

27. Alternativni medicina a lymfom .
Kopalova N., Spackova J., Janikova A., Hanakova S., KartaSova S., Chlubnova J. (Brno)

28. Priprava pacienta a odbér perifernich kmenovych bunék
Draho$ova R., Strnadova B. (Hradec Kralové)

29. Extrakorporalni fotoferéza v I1écbé reakce stépu proti hostiteli
Huskova M., Lanska M., Strnadova B. (Hradec Kralove)

30. Granulocytaferéza na Transfuznim oddéleni Fakultni nemocnice Olomouc
Stratilova |., Chmelova S., Hlavkova E., Zemanova M., Galuszkova D. (Olomouc)

ODPOLEDNi PREDNASKOVY BLOK 1, 14:00 — 15:30
Lymfomy

Podpiirna lIécba u seniorti
Psychologie
Konference zdravotnich laborantd 1

Lymfomy
Sal Olomouc, 14:00 - 15:30
Predsednictvo: Prochazka V., Trnény M.

31. Vysledky Ié€by nemocnych s difuznim velkobunéénym lymfomem starsich 80 let: redukce
davky rezimu R-CHOP neni vzdy nutna

Trnény M., Janikova A., Sykorova A., Prochazka V., Mocikova H., Klener P, Salek D., Belada D.,
Benesova K., Pytlik R., Blahovcova P, Boudova L., Campr V. (Praha, Brno, Hradec Kralové,
Olomouc)

32. Vyznam udrzovaci Iécby rituximabem u starsich pacientt s folikularnim lymfomem
Belada D., Janikova A., Prochazka V., Papajik T., Pytlik R., Mocikova H., Duras J., Pirnos J.,
Brejcha M., Sykorova A., Starostka D., Barsova L., Trmény M. (Hradec Kralove, Brno, Olomouc,
Praha, Ostrava, Ceské Budgjovice, Novy Ji¢in, Havifov, Liberec)

33. Burkittiv lymfom - multicentricka retrospektivni analyza z registru NiHiL - porovnani
vysledku starSich a mladsich nemocnych
Sykorova A. (Hradec Kralové)

34. Retrospektivni analyza fertility zen po Iécbé pokrocilého Hodgkinova lymfomu
chemoterapii BEACOPP eskal (1995 - 2017)

Markova J., Mocikova H., Gaherova L., Jancarkova T., Klaskova K., Vernerova Z., Dédeckova K.,
Kozak T. (Praha)

35. Hodgkindv lymfom seniorského véku

Mocikova H., Sykorova A., Markova J., Gahérova L., LukaSova M., Prochazka V., Martinkova L.,
Belada D., Stépankova P, Kral Z. (Praha, Hradec Kralové, Olomouc, Ostrava, Brno)
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Podptirna péce u seniort
Sal Madrid, 14:00 - 15:30
Predsednictvo: Kula R., Raida L.

36. Alogenni transplantace po redukované pfipravé u pacientt starsich 60 let - 15 leté

zkusenosti HOO FN Plzen
Karas M., Steinerova K., Hrabétova M., Lysak D., Jindra P. (Plzer)

37. Hematoonkologicky nemocny v intenzivni pé¢i
Karvunidis T. (Plzeri)

38. Management sepse u pacientd v seniorském véku
Kula R. (Ostrava)

39. Paliativni péée a nemocny s hemato-onkologickym onemocnénim v CR
Polivka J., Svancara J. (Cercany, Praha, Brno)

Psychologie
Sal Evropa 3, 14:00 - 15:30
Predsednictvo: Kalvodova L., Sporcrova I.

40. Psychické reakce na nepfiznivé zpravy v seniu
Kalvodova L. (Brno)

41. Humanisticka psychoterapie a formy prace s onkologickymi pacienty
Sporcrova I. (Brno)

42. Moznosti psychoterapie v paliativni péi
Skrobankova A. (Olomouc)

43. Paliativni péce v nemocni¢nim prostredi
Lhotova P. (Nova Ves pod Plesi)

Konference zdravotnich laborantt 1
Sal Evropa 1, 14:00 — 15:30
Predsednictvo: Kadlecova J., Pavlikova Z.

44. Mnohocetny myelom - co je vhodné védét v praxi laboranta
Minarik J. (Olomouc)

45. Pratokova cytometrie v diagnostice mnohoéetného myelomu
Kremlova H., Novak M. (Olomouc)

46. Cytogeneticka analyza u nemocnych s mnohoc¢etnym myelomem

Kropackova J., Prekopova I., Hanzlikova J., Balcarkova J., Mlynarcikova M., Holzerova M.,

Urbankova H., Minafik J., Papajik T. (Olomouc)

47. Diagnostika Waldenstromovy makroglobulinemie z pohledu molekularné-biologické

laboratore

Orviska M., Kfupkova L., Divoka M., Lapcikova A., Pika T., Minarik J., Papajik T. (Olomouc)

ODPOLEDNi PREDNASKOVY BLOK 2, 16:00 — 18:00

CLL

Akutni leukemie/MDS

CML/MPN

Konference zdravotnich laboranta 2

CLL
Sal Olomouc, 16:00 - 17:30
Predsednictvo: Lysak D., Urbanova R.

48. Nezadouci uéinky inhibitori B bunééného receptoru, komplikace Iééby CLL
Urbanova R., Turcsanyi P, Papajik T. (Olomouc)

49. Aktualni postaveni alogenni transplantace v Ié¢bé chronické lymfocytarni leukémie
Lysak D. (Plzer)

50. Alogenni transplantace po rezimu s redukovanou intenzitou u 25 pacientt s vysoce
rizikovou chronickou lymfatickou leukémii
Krej¢i M., Doubek M., Brychtova Y., Panovska A., Tomiska M., Robesova B., Mayer J. (Brno)

51. Vyznam nalezu komplexnich karyotypt v souvislosti s delecemi/mutacemi genu TP53

u pacientti s CLL

KrGzova L., Schneiderova P, Holzerova M., Vatolikova M., Turcsanyi P, Urbanova R., Kriegova E.,
Papajik T., Urbankova H. (Olomouc)

52. Dopad rekurentnich mutaci na dobu do progrese po terapiich zahrnujicich rituximab

v 1. linii u pacientt s CLL

HloZkova M., Malcikova J., Tom N., Borsky M., Brychtova Y., Doubek M., Panovska A., Diviskova E.,
Mréaz M., Pospisilova S., Mayer J., Trbugek M. (Brno)

Akutni leukemie/MDS
Sal Madrid, 16:00 — 18:00
Predsednictvo: Rohon P, Szotkowski T.

53. Molekularni genetika MDS v roce 2017 - vyznam pro klinickou praxi
Jonasova A. (Praha)

54. Pfistup k 1é€bé seniorid s akutni myeloidni leukémii
Zak P. (Hradec Kralové)

55. Srovnani efektu podavani hypometylacnich latek s alogenni SCT u starSich nemocnych
s pokrogilym MDS 5
Cermak J., Vitek A., Maalouf-Soukupova J., Markova-Stastna M., Cetkovsky P. (Praha)

56. Mutace v genu NRAS u pacienti s akutni myeloidni leukémii (AML) 5
Durinikova A., JeziSkova I., Folta A., Dvorakova D., Kosarova Z., Culen M., Cetkovsky P, Zak P,
Szotkowski T, Jindra P, Racil Z. (Brno, Praha, Hradec Kralové, Olomouc, Plzeri)

57. Blinatumomab v Ié¢bé pokrocilé akutni lymfoblastické leukemie - vysledky studie Tower

a nase zkusenosti 5
Horacek J. M., Lanska M., Visek B., Kupsa T., Zak P. (Hradec Kralové)
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58. Lééba AML u pacientd nad 60 let a role alogenni transplantace v jejich 1é¢bé — zkuSenosti
HOO FN Plzen v obdobi 2003-2016
Karas M., Steinerova K., Hrabétova M., Lysék D., Vozobulova V., Jindra P. (Plzer)

59. Somatic mutations dynamics in high-risk MDS patients treated with azacitidine determined
by lllumina Myeloid TruSight panel
Polgarova K., Kulvait V., Vargova K., Minarik L., Zemanova Z., Jonasova A., Stopka T. (Praha)

CML/MPN
Sal Evropa 3, 16:00 - 17:30
Predsednictvo: Faber E., Hatalova A.

60. Interferon alfa v liecbe Ph negativnej myeloproliferativnej neoplazie
Hatalova A., Slezékova K., Mistrik M., Batorova A. (Bratislava - SK)

61. Vyznam vysetreni mutaéniho stavu a jeho vliv na klinicky a laboratorni fenotyp
u myelofibrézy
Palova M., Szotkowski T., HIusi A., Indrék K., Navratilova J., Divoka M., Papajik T. (Olomouc)

62. Vyznam véku pfi Ié¢bé CML na dosaZeni optimalni odpovédi
Bélohlavkova P, Voglova J., Vrbacky F., Hrochova K., Zak P. (Hradec Kralové)

63. Aké su uskalia lieCby chronickej myelocytovej leukémie u starsich pacientov?
Slezékova K., Sninska Z., Hatalova A., Mistrik M., Batorova A. (Bratislava - SK)

64. Vysledky Iééby chronické myeloidni leukémie u starsich pacientd
Vrablova L., Faber E., Rohon P, Skoumalova I., Indrék K., Papajik T., Urbankova H., Divoka M.,
Furstova J., Furst T. (Olomouc, Praha)

Konference zdravotnich laborantt 2
Sal Evropa 1, 16:00 - 17:30
Predsednictvo: Koupilova M., Veselkova J.

65. Revize WHO klasifikace hematologickych malignit: 2016 - vybrané zmény z pohledu
zdravotniho laboranta

Trnavska |., Kissova J., AntoSova M., AntoSova L., Mi¢ankova S., TGzova E., Babackova G.,
Penka M. (Brno)

66. Laboratorni diagnostika akutnich leukémii podle WHO 2016 z pohledu molekularniho
biologa

Navratilova J., Szotkowski T., Divoka M., Katrincsakova B., Holzerova M., Urbankova H., Lipert J.,
Orviska M., Vrbova O., Indrak K., Papajik T. (Olomouc)

67. Richterova transformace CLL - cytologicky nalez atypickych lymfocytt periferni krve
Dvorakova Z., Zadrazilova V., Ryznerova P, Jurarnova J. (Olomouc)

68. Lymfoproliferativni nadorova onemocnéni — dvé kazuistiky pacientti s hyperleukocyt6zou
Dynterova A., Fatorova I., Rydvalova D., Podana M. (Hradec Kralové)

69. Downtiv syndrom a jeho vyznam pro laboratorni pracovniky v hematologii
Kolarik L., Zdnova H., Hochova I., Vodi¢kova E., Polenova M. (Praha)
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UTERY 30. KVETNA 2017

Satelitni sympozium / Mikroangiopatie, sal Madrid, 10:15 - 11:15

ALEXION

oo
Janssen )'

Satelitni sympozium Janssen, sal Evropa 1, 10:15 - 11:15

DOPOLEDNi PREDNASKOVY BLOK 1, 9:00 — 10:00

Laboratorni hematologie
Mnohocetny myelom 1

Laboratorni hematologie
Sal Madrid, 9:00 - 10:00
Predsednictvo: Slavik L., Starostka D.

70. RozliSeni zralych CD5+ B-lymfoidnich neoplazii zalozené na analyze vicebarevné
pratokové imunotypizace (MFI) informativnich markert imunofenotypu

Starostka D., Kriegova E., Kudélka M., Mikula P, Zehnalova S, Radvansky M., Kolacek D.,
Chaséakova K., Talianova H. (Havifov, Olomouc, Ostrava)

71. Doporuéené postupy pro vysoce sensitivni a presnou detekci PNH klont metodou
pratokové cytometrie
Marinov |. (Praha)

72. K velikosti jadérka a jadra v lymfocytech nemocnych s B - chronickou lymfatickou
leukemii (CLL)
Smetana K., Karban J., Trnény M. (Praha)

73. Lymfocyt6zy z pohledu morfologické laboratofe
Simeckova R., Mikulenkova D., Campr V. (Praha)

Mnohocetny myelom 1
Sal Evropa 1, 9:00 - 10:00
Predsednictvo: Hajek R., Maisnar V.

74. Lééebna strategie u mnohocetného myelomu v roce 2017 nemuze byt sloZena jen z Iéku
hrazenych zdravotnimi pojiStovnami
Hajek R. (Ostrava)

75. Nové guidelines pro diagnostiku mnohoc¢etného myelomu
Maisnar V., Minafik J., Hajek R. (Hradec Kralové, Olomouc, Ostrava)

76. Profylaxe tromboembolické nemoci u pacientli s mnohocetnym myelomem
Kessler P (Pelhfimov)

77. Pomalidomid is more effective in real clinical practice than in randomized trial —

an observational study of the Czech Myeloma Group

Pour L., Brozova L., Spi¢ka I., Maisnar V., Minafik J., Gregora E., Jungova A., Hajek R. (Brno,
Hradec Kralové, Olomouc, Praha, Plzen, Ostrava)

DOPOLEDNi PREDNASKOVY BLOK 2, 11:30 — 12:45
Cytopenie
Mnohocéetny myelom 2

Cytopenie
Sal Madrid, 11:39 -12:45
Predsednictvo: Cermak J., Hlusi A.

78. Paroxysmalni noéni hemoglobinurie (PNH) v Ceské republice - Gidaje z mezinarodniho
PNH registru

Cermék J., Cervinek L., Steinerova K., Bélohlavkova P, Rohori P (Praha, Brno, Plzen,

Hradec Kralové, Olomouc)

79. Anémia u starsich ludi
Nosal' M., Stecova A., Gaborikova M., Luha J., Holub D., Batorova A. (Bratislava - SK)

80. Celoexomové sekvenovani u déti s imunitni cytopenii: aplikace a klinicky dopad

Svatori M., Kanderova V., Smigek P, Sukovéa M., Sramkova L., Kayserova J., Stuchly J., Zaliova M.,
Freiberger T., Elblova L., Priihova S., VIgkova M., Pospisilova D., Blatny J., Prochazkova D.,
Mejstiikova E., Kalina T., Sediva A., Stary J., Trka J., Frortkova E. (Praha, Olomouc, Brno,

Usti nad Labem)

81. Kontrpverze v hematologii: splenektomie u ITP - pro a proti
Hlusi A., Cervinek L., Kozék T., Pospisilova D. (Olomouc, Brno, Praha)

Mnohoéetny myelom 2
Sal Evropa 1, 11:30 - 12:45
Predsednictvo: Minafrik J., Pour L.

82. Indukéni 1ééba na bazi bortezomibu pro nemocné s mnohoc¢etnym myelomem nevhodné

k autologni transplantaci kostni dfené: retrospektivni multicentricka analyza v Ceské republice
Sandecka V., Pour L., Straub J., Séudla V., Maisnar V., Walterova L., Gregora E., Adam Z., Krejéi M.,
Stork M., Jarkovsky J., Brozova L., Sevéikova S., Hajek R. (Brno, Praha, Olomouc, Hradec Kralové,
Liberec, Ostrava)

83. Opakovana léEba bortezomibem u pacientud s relabovanym mnohoéetnym myelomem
Stork M., Pour L., Brozova L., Spi€ka I., Maisnar V., Minafik J., Jungova A., Gregora E., Hajek R.
(Brno, Ostrava, Praha, Hradec Kralové, Olomouc, Plzeri)

84. Porovnani vytéznosti mobilizace po indukéni 1éEbé u pacientii s mnohoc¢etnym myelomem
Jungové A., Havlova E., Zabranska T., Hrabétova M., Jindra P. (Plzen)

85. Opakovana lécba lenalidomidem je efektivni u silné prfedlééenych pacientt s refrakternim

a relabovanym mnohoé&etnym myelomem
Stork M., Adam Z., Krej¢i M., Sandecka V., Sevéikova S., Brozova L., Kral Z., Pour L. (Brno)
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POSTEROVA SEKCE

PONDELI 29. KVETNA 2017, 13:15 - 13:45

Moderovana prezentace postert v prostorach Omega centra (naproti NH hotelu)

P1/348. Advanced profiling of switching B cell precursor leukemia towards monocytic lineage
Mejstrikova E., Zaliova M., Musilova A., Fiser K., Novakova M., Slamova L., Starkova J., Rejlova K.,
Vaskova M., Trka J., Hrusak O. (Praha)

P2/312. The NPAT/JAK2 fusion gene: a novel aberration activating kinase signaling in childhood
BCR/ABL1-like ALL ;
Pottckova E., Stuchly J., Starkova J., Stanulla M., Zuna J., Trka J., Zaliova M. (Praha, Hannover — D)

P3/176. Testovani nové reagencie Q. F. A. Thrombin ke stanoveni fibrinogenu
na koagulometrech ACL TOP FAMILY )
Palatova J., Korelusova I., Kilbergrova M., Struncova P, Slechtova J. (Plzen)

P4/186. Registrace hemaferetickych vykonti ve WAA (World Apheresis Association) registru —
desetileté vysledky ;
Blaha M., Lanska M., Tomsova H., Zak P. (Hradec Kraloveé)

P5/321. Bioinformaticka analyza amplikonového sekvenovani 16S rRNA
Vrbacky F., Pliskova L., Bolehovska R., Hrochova K., Zak P. (Hradec Kraloveé)

P6/63. Diferencialna molekulova diagnostika Waldenstromovej makroglobulinémie
Tatayova L. (Bratislava — SK)

P7/356. Granulocytaferézy na Transfuznim oddéleni Fakultni nemocnice Olomouc - analyza darct
Entrova A., Zemanova M., Svobodova N., Galuszkova D. (Olomouc)

P8/430. Nova mutace v genu RUNX1 u familiarni trombocytopenie s predispozici k rozvoji akutni
myeloidni leukémie

Pospisilova D., Kfupkova L., Ludikova B., Divoka M., Holzerova M., Hlusi A., Novék Z., Szotkowski T.,
Papajik T. (Olomouc)

P9/169. Exprese inhibi¢nich KIR receptort po transplantaci hematopoetickych bunék
Holubova M., Houdova L., Jindra P, Lysak D. (Plzen)

P10/111. Vyroba personalizované protinadorové vakciny na bazi dendritickych bunék
Janovska E., Vidlakova P, Zdrazilova Dubska L., Pilatova K., FlajSarova L., Matoulkova E., Mudry P,
Mazanek P, Pavelka Z., Hlavackova E., Cerna D., Demlova R., Stérba J., Valik D. (Brno)

P11/144. Diagnostikujeme a Ié¢ime spravné lymfom z plastovych bunék?
Lencova N., Zmolikova J., Starostka D., Uvirova M., Kolacek D., Skalikova R., Simova J., Méch R.,
Heranova P. (Havifov, Ostrava)

P12/207. Anaplasticky velkobunécny lymfom - diagnostika a sledovani minimalni rezidualni
nemoci
Kalinova M., Hilska ., Mrhalova M., Kabi¢kova E., Riha P, Prouzova Z., Kodet R. (Praha)

P13/290. Vyuziti interim 18F-FDG PET/CT pro prognostickou stratifikaci pacientd s primarnim
mediastinalnim velkobunéénym B-lymfomem
Henzlova L., Koranda P, Prochazka V., Papajik T., Zapletalova J. (Olomouc)

P14/303. Biologicka lieCba u pacientov s rezistentnym/relabujiucim T-NHL
Pizurova R. (Martin — SK)

P15/243. Potencial inhibice proteinu Chk1 u chronické lymfocytarni leukémie s mutacemi

v genu TP53

Boudny M., Zemanova J., Borsky M., Hlozkova M., Mal¢ikova J., Diviskova E., Brychtova Y., Paruch K.,
Trbusek M. (Brno)

P16/289. Ibrutinib moduluje expresi HLA-DR na leukemickych burkach pacientt s chronickou
lymfocytarni leukémii

Gabcova G., Manukyan Gayane, Papajik T., Gajdos P, Mikulkova Z., Urbanova R., Kraiczova V.,
Kudélka M., Turcsanyi P, Ryznerova P, Kriegova E. (Olomouc, Yerevan — Armenia, Ostrava)

P17/223. Expresni profilovani chemokinovych receptort v perifernich mononuklearnich
burikach u pacienti s chronickou lymfocytarni leukemii

Petrackova A., Gayane Manukyan, Papajik T., Fillerova R., Kraiczova V., Mikulkova Z., Gabc¢ova G.,
Urbanova R., Turcsanyi P, Ryznerova P, Krlizova L., Schneiderova P, Kriegova E. (Olomouc)

P18/181. Studium klonality AML v imunodeficientni mysi )
Kosarova Z., Culen M., Jeziskova I., Folta A., Chovancova J., Loja T., Tom N., Semerad L., Sustkova Z.,
Dvorakova D., Racil Z. (Brno)

P19/268. CSPG4/NG2 - potencialni vyznam pro sledovani molekularni zbytkové nemoci u
vzacného nadoru z blastickych plasmacytoidnich dendritickych bunék

Hisemova M., Petrbokova R., Pesek A., Sélek C., Hajkova H., Markova M., Novotova E., Mertova J.,
Soukup P, Novak J., Valkova V., Vydra J., Novakova L., Vitek A., Cetkovsky P, I. Marinov, Polak J.
(Praha)

P20/269. Vyznam pritokové cytometrie v diagnostice myelodysplatického syndromu
Zabranska T., Holubova M., Lysak D., Jindra P. (Plzen)

P21/292. Lé&ba azacytidinem ve Fakultni nemocnici Hradec Kralové - zkuSenosti centra
Kupsa T., Bélohlavkova P, Visek B., Horacek J. M., Zak P. (Hradec Kraloveé)

P22/315. Vyuziti hmotnostni cytometrie k analyze détské akutni lymfoblastické leukémie
s presmykem do monocytarni linie
Vaskova M., Kuzilkova D., Thurner D., Kalina T., Hrusak O., Mejstfikova E. (Praha)

P23/335. Vyuziti NGS technologie pro monitorovani MRD u ALL pacienti - pilotni studie
Hrochova K., Petrova L., Vrbacky F.,, Horacek J., Simkovi¢ M., Zak P. (Hradec Kréloveé)

P24/378. Serum levels of cytokines and adhesion molecules and their association with
prognostic factors in newly diagnosed ALL
Horacek J. M., Kupsa T., Vanék J., Jebavy L., Zék P. (Hradec Krélové)

P25/171. Vysoké hladiny mRNA pro Fli-1 a cereblon v mononuklearnich burnkach pacienti MDS
s del(5q) a trizomii chromozomu 8

Fuchs O., Polék J., Bokorova R., Kostecka A., Vostry M., Jonasova A., Sigkova M., Stopka T,,
Lauermannova M., Cerméak J., Salek C., Soukupova Maaloufova J., Mikulenkova D., Brezinova J.,
Zemanova Z., Michalova K., Neuwirtova R. (Praha)

P27/159. Vysoka hladina cereblonu na urovni mRNA i proteinu je dilezita pro Géinnost
lenalidomidu u nizkorizikovych pacientd MDS

Fuchs O., Polék J., Bokorova R., Kostecka A., Vostry M., Neuwirtova R., Sigkova M., Stopka T,,
Lauermannova M., Salek C., Soukupova Maaloufova J., Mikulenkova D., Cermak J., Biezinova J.,
Zemanova Z., Michalova K., Jonasova A.
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P28/328. CALR mutaéni profil pacientdl se suspektni Ph-negativni myeloproliferaci
Slavikova M., Simova J., Kubova B., Mazurova J., Méch R., Zmolikova J., Kantorova B., Vrzalova Z.,
Skalikova R., Heranova P, Uvirova M., PospiSilova S., Doubek M. (Brno, Ostrava)

P29/351. ZvySovani limitu detekce BCR-ABL1 pro monitorovani zbytkové choroby u pacientt
s CML pouzitim metody ddPCR
Smitalova D., Juréek T., Dvorakova D., Mayer J., Racil Z., Romzova M. (Brno)

P30/293. Kazuistika: Nador z blastickych plazmocytoidnich dendritickych bunék
Cernan M., Szotkowski T., Rusinakova Z., Duskova M. (Olomouc)

P31/313. Molekularno-cytogeneticka analyza mnohopocetného myelému - prinos zavedenia
metody arrayCGH 5
Mlynarcikova M., Balcarkova J., S€udla V., Pika T., Minarik J., Krhovska P, Urbankova H. (Olomouc)

P32/158. Zména typu lehkého fetézce u nemocné s mnohoéetnym myelomem
Novéak M., Minafik J., Pika T., Lochman P, S€udla V. (Olomouc)

P33/174. Cirkulujici plazmatické buriky u mnohoéetného myelomu: flowcytometricka

a molekularni analyza

Sedlafikova L., Bezdékova R., Rihova L., Aimasi M., Kubaczkova V., Radova L., Penka M., Stork M.,
Pour L., Sevéikova S. (Brno)

P34/358. Liecba mnohopocetného myelému podra protokolu Total Therapy 3 - pilotné
skusenosti pracoviska
Setteyova L., Roziakova L. (Bratislava — SK)

P35/344. Molekularné cytogeneticka analyza u nemocnych s monoklonalni gamapatii nejasného
vyznamu

Balcarkova J., Mlynaréikova M., Smidova S., Pika T., Minafik J., Krhovska P, Séudla V., Urbankova H.
(Olomouc)

P36/130. Kazuistika Zeny s HELLP syndromem
Cieslarova H., Mrovcova L. (Ostrava)

P37/237. Detekce respiracnich virli v nasofaryngealnich stérech a tekutiné z bronchoalveolarni
lavaze u hematoonkologickych pacientt

Panttckova D., PospiSilova J., Volfova P, Langer J., Lengerova M., Weinbergerova B., Mayer J.,

Racil Z. (Brno)

P38/341. Nabor darci na Transfuznim oddéleni Fakultni nemocnice Olomouc
Stybnarova P, Lysa L., Vybiralova L., Koukalova A., Galuszkova D. (Olomouc)

P39/345. Problematika dlouhodobych Zilnich pfistupti na HOK FN Olomouc
Hajkova V., Szotkowski T., Hubacek J., Rohon P, Viykydalova J., Hlava€ova J., Labudikova M.
(Olomouc)

P40/403. Prvni psychicka pomoc ve FNO (predstaveni prace intervenc¢niho tymu)
Vzorkova M. (Ostrava)

P41/325. Autologni transplantace krvetvornych bunék: potransplantaéni komplikace u pacientt
v reverzni izolaci a bez reverzni izolace
Novotna J., Vodi¢kova M., Labudikova M. (Olomouc)

P42/167. Imunomodulaéni G€¢inek mesenchymalnich kmenovych bunék - porovnani péti Sarzi
Vrbova J., Holubova M., Vlas T, Jindra P, Lysak D. (Plzen)

P43/310. Nase zkusenosti se zkusebnimi provozy imunohematologickych analyzatort
v laboratorich TO FNOL - retrospektivni analyza
Vodickova M., Palovska E., Holuskova I., Entrova A., Galuszkova D. (Olomouc)

P44/322. Jak ovlivnila potrubni posta dobu odezvy u statimovych vysetreni na TO ve FNOL
Palovska E., Vodickova M., Dvorakova K., Holuskova I., Galuszkovéa D. (Olomouc)
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AMGEN

Amgen s.r.0., Klimentské 46, 110 02 Praha 1
tel.: +420 221 773 500, www.amgen.cz
CZ-P-531-0516-031080a

( Flplate@

8o romiplostim

U pacientu
s chronickou formou ITP

NPLATE® - VYZNAMNA
LECEBNA MOZNOST VE 2. LINII

U VSECH DOSPELYCH PACIENTU

S CHRONICKOU FORMOU ITP, BEZ
OHLEDU NA STAV SPLENEKTOMIE*

Vysokéd G&innost a pfiznivy bezpe&nostni profil

prokdzény napfi¢ klinickym programem?#347

Klinickd evidence navozeni setrvalé remise®”

PohodIné lé¢ba s moznosti samoaplikace'

*Nplate® je urcen pro dospélé pacienty s chronickou formou imunitni (idiopatické) trombocyto-
penické purpury (ITP), ktefi jsou refrakterni k jinym zptisobm Iécby (jako napf. kortikosteroidy,
imunoglobuliny).

Pripravek Nplate® je hrazen z prostredkii vefejného zdravotniho pojisténi u dospélych pacienti
s chronickou formou ITP po prodélané splenektomii, ktefi jsou refrakternik jinym zpisobidm léchy
(jako napt. kortikosteroidy, imunoglobuliny, cytotoxickd a imunosupresivni léciva) nebo ve 2. linii
Iécby dospélych pacientii s chronickou formou ITP, u kterych je chirurgicky zakrok kontraindikovan.2

ITP — imunitni trombocytopenie (immune thrombocytopenia)

0Odkazy:

1. Nplate® (romiplostim) Souhrn Gdajii o pfipravku.

2. www.sukl.cz. Navstiveno 9.9. 2016.

3. Kuter DJ, et al. Lancet 2008;371:395—-403.

4. Kuter D), et al. NEJM 2010;363(20):1889-1899.

5. Kuter DJ, et al. Br  Haematol. 2013;161(3):411-423.

6. Bussel JB, et al. Hematology. 2015 Epub ahead of print with doi 10.1179/1607845415Y.0000000041.
7.Newland A, et al. Br/ Haematol 2016;172:262—-73.

Zkracena informace o piipravku Nplate®

Nazev pripravku: Nplate 250 mikrogramd prdsek a rozpous-
tédlo pro injekéni roztok. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni:
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje romiplostimum 250 pg. Po re-
konstituci obsahuje 0,5 ml pfipraveného roztoku romiplostimum
250 pg (500 pg/ml). Lékova forma: Prasek a rozpoustédio pro
injekéni roztok. Terapeutické indikace*: Nplate je urcen pro
dospélé pacienty s chronickou formou imunitni (idiopatické)
trombocytopenické purpury (ITP), ktefi jsou refrakternik jinym
zplisobiim écby (jako napf. kortikosteroidy, imunoglobuliny).
Davkovani a zplisob podani: Pfipravek Nplate se podava jednou
tydné ve formé subkutanniinjekce. Uvodni davka romiplostimu
je 1 pg/kg aktudini télesné hmotnosti. Davku romiplostimu,
podévanou jednou tydné, zvySujte postupné vzdy o 1 pg/kg,
dokud pocet krevnich desticek pacienta nebude > 50 x 10%/I.
Pocet krevnich desticek by mél byt vySetfovan kazdy tyden
az do dosazeni jejich stabilniho poctu (= 50 x 10%/1 po dobu
miniméIné 4 tydnd bez tpravy dévky), ndsledné jednou za mé-
sic. Nepfekracujte maximélini tydenni davku 10 pg/kg. Lécba
romiplostimem by méla byt ukoncena, pokud po 4 tydnech
poddvani romiplostimu v nejvyssi tydenni dévce 10 pg/kg ne-
dojde ke zvy3eni poctu krevnich desticek na hodnotu, kterd je
dostatecnd k zabranéni klinicky vyznamnému krvdceni. S ohle-
dem na minimalizaci rizika trombotickych/tromboembolickych
ptihod byly prahové hodnoty poctu trombocytd, pfi nichz by
méla byt snizena nebo prerusena dévka romiplostimu, upraveny
nasledovné: pii poctu trombocytl > 150 x 10%/I po dobu dvou
po sobé jdoucich tydnd tydenni ddvku snizte o 1 pg/kg; pfi poctu
trombocytd > 250 x 10°/I romiplostim nepodévejte a pokracuj-
te v kontrole poctu desticek v tydennich intervalech. Pacienti
se stabilnim poctem krevnich desticek > 50 x 10%/1 po dobu
alesponi 4 tydnd bez Gpravy ddvky si mohou po uvdzeni lékafe
podavat Nplate injekcni roztok sami. Pacienti zpisobili podavat
si Nplate sami maji byt na tyto postupy Skoleni. Pediatrickd
populace: Bezpecnost a tcinnost romiplostimu u déti mladsich
18 let nebyla dosud stanovena. Nejsou k dispozici zadné tdaje.
Nplate by nemél byt poddvan pacientiim s mirnym az zdvaznym
stupném jaterni insuficience (skére podle Childa a Pugha > 7),
pokud ocekavany prospéch neptevazi odhadované riziko portaini
vendzni trombézy u pacientd s trombocytopenii spojenou s jater-
ni nedostatecnosti, Ié¢enych agonisty trombopoetinovych (TPO)
receptord. Je-li é¢ha nezbytnd, je nutné peclivé sledovat pocet
trombocyti pro sniZeni rizika tromboembolickych (TE) kompli-
kaci na minimum. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou
|dtku nebo na kteroukoliv pomocnou ltku nebo na bilkoviny
pochdzejici z E. coli. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti: MlZe nastat recidiva trombocytopenie a krvaceni
po vysazeni [é¢by, pfipadné zvyseni retikulinu kostni dfené,
proto je vhodné monitorovat krevni obraz a ndtér z periferni krve.
ZvI&sté u starsich pacientd je ddlezitd diferencidini diagnostika
malignich onemocnéni hematopoetického systému prezentuji-
cich se trombocytopenii. Romiplostim se s vyjimkou klinickych
studii nesmi pouZivat k 1é¢bé trombocytopenie zpisobené

myelodysplastickym syndromem (MDS) nebo trombocytope-
nie zplisobené jinak nez ITP. Pfi podezieni na imunogenicitu
je vhodné vysetfit neutralizacni protilatky. Zvysené opatrnosti
je tfeba dbat pii podavani pacientiim se zndmymi rizikovymi
faktory TE komplikaci (dédi¢né, ziskané, pokrocily vék, dlou-
hodobd imobilizace, malignity, kontraceptiva nebo HRT, stav
po operaci, Urazu, obezita a koufeni). U pacientdi s chronickym
onemocnénim jater byly hldSeny TE pfihody, vetné portalni
trombdzy. Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné
formy interakce: Zadné studie interakci nebyly provedeny.
K 1écbé ITP v klinickych studiich byly, v kombinaci s romiplos-
timem, pouzivany intravendzni imunoglobulin (IVIG) a antiD
imunoglobulin. Ddle kortikosteroidy, danazol a/nebo azathio-
prin, jejichz ddvka mlze byt snizena, piiipadné jejich podavani
ukonceno, jsou-li aplikovény v kombinaci s romiplostimem.
Téhotenstvi a kojeni: Neni doporuceno podévat romiplostim
v téhotenstvi a Zendm, které neuZivaji antikoncepci a mohly by
otéhotnét. Nenizndmo, zda se romiplostim/metabolity vylucuji
do matefského mléka. Riziko pro novorozence/kojence nelze
vyloucit. Nezadouci ucinky*: Velmi casté: infekce hornich
cest dychacich, hypersenzitivita, bolesti hlavy; casté: gastro-
enteritida, poruchy kostni dfené, trombocytopenie, anémie,
angioedém, nespavost, zavraté, migréna, parestézie, palpitace,
zrudnuti, plicni embélie, nauzea, préijem, bolesti bficha, zacpa,
dyspepsie, pruritus, ekchyméza, vyrdzka, artralgie, myalgie,
svalové kiece, bolesti koncetin, zad a kosti, Gnava, periferni
edém, onemocnéni podobné chfipce, bolest, astenie, horecka,
zimnice, reakce v misté vpichu, zhmoZzdéni. Zvlastni opatieni
pro uchovavani: Po rekonstituci: chemicka a fyzikalni stabilita
po otevieni pred pouZitim byla prokdzéna na dobu 24 hodin pfi
25 °Canadobu 24 hodin pfi 2 °C—8 °C, pfipravek se mé chranit
pied svétlem a uchovavat v plvodni injekéni lahvicce. Chrarite
pred mrazem. DrZitel rozhodnuti o registraci: Amgen Europe
B.V., Minervum 7061, NL-4817 ZK Breda, Nizozemi. Registraéni
Cislo: EU/1/08/497/005. Datum revize textu: duben 2016. Pfed
piedepsanim piipravku se seznamte s GpInym znénim Souhrnu
(idajti o pripravku. Vydej Iécivého pipravku je vézdn na lékafsky
predpis. Pripravek je hrazen z prostiedkii vefejného zdravotniho
pojisténi u dospélych pacienti s chronickou formou ITP po pro-
délané splenektomii, ktefi jsou refrakterni k jinym zplisobim
|écby nebo u dospélych pacientd bez splenektomie ve 2. linii
|é¢by, kde je chirurgicky zékrok kontraindikovan.

*Vsimnéte si prosim zmén v informacich o lécivém pripravku.
Z-NP-531-0416-129390

AMGEN

Amgen s.r.0., Klimentské 46, 110 02 Praha 1
tel.: +420 221 773 500, www.amgen.cz
CZ-P-531-0516-031080a




Prvni a jedina imunostimulacni protilatka
proti SLAMF7

Empliciti® je prvni a jedind imunostimulaéni protilatka,
ktera primo aktivuje NK-bunky cestou SLAMF7. Lécba
pripravkem Empliciti® v kombinaci s Rd* prokazala
signifikantné delsSi udrzeni PFS* v porovnani s lécbou Rd*
(HR0,68[97,6% Cl,0,55,0,85]; P=0,0001)."°

EmpI|C|t|

uzumah)

*Rd = lenalidomid (Revlimid) + dexamethason
PFS = preziti bez progrese (progression free survival)

v Tentol€Givy pripravek podléhd dalSimu sledovani.

IKRAGENA INFORMAGE O PRIPRAVKU « NAZEV PRIPRAVKU: EMPLICITI 300 mg praSek pro koncentrt pro infuzni roztok. EMPLICITI 400 mg praSek pro koncentrat pro infuzni roztok SLOZENI: Jedna injekéni
lahvigka obsahuje elotuzumabum 300 mg nebo 400 mg. FARMAKOTERAPEUTICKA SKUPINA: antingaplasticke latky; manokloninf protilétky. ATC KOD: LO1XC23. INDIKAGE: V kombinaci s lenalidomidem
adexametasonem k &b& mnohoetngho myelomu u dospélych po nejméné jedné predchoziterapi. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: Doporugend dévka pripravku Emplicitije 10 ma/kg intravendzn jednou tjdne
(28dennicyklus) v prvnich dvou cyklech, a poté kazdé dvatydny 1.2 15. den. Doporutend dévka lenalidomidu je 25 mg perordingj edﬂuudenﬂe -21. denvopakovanjich 28dennich cyklech, anejméné 2 hodiny po
pravku Emplicit, je-i poddvan tyZ den. Poddvani dexamethasonu je nésledujicr. v den, kdy je poddn pripravek Empliciti, musibyt podén dexamethason 28 mg perording jednou denné v rozmezi 3 az 24 hodin
pred pripravkem Empliciti plus 8 mg intravendznd v rozmezi 45 a7 90 minut pred pripravkem Empliciti 1., 8., 15. a 22. den opakovanych 28dennich cykld. V den, kdy pripravek Empliciti nenf poddvan, ale je
naplanovand davkadExamelhasunu(E a22. den tretiho a dalsich ndslednych cykIt), musf byt dexamethason podan perording v dévce 40 mg. Pripravek Empliciti je urcen pouze k intravendznimu podan. Pro
uhrn Gdaji o pripravku. KONTRAINDIKAGE: Hypersenzitivita na Iégivou ltku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pripravku. Pred zahdjenim [6by je treba se sezndmit s tdaji pro
I6Give pripravky pouiité v kombinaci. ZVLASTNI UPOZORNENI: Reakce na infuzi. Pred infuz pripravku Emplicit musi byt poddna premedikace Sestavajici z dexamethasonu, H1 blokatoru, H2 blokatoru
a paracetamolu. Vyskyt reakei na infuzi byl mnohem vy§f u pacient, ktefi nehyli premedikn avek Empliciti se pouzivé v kombinaci s dalSimi &civymi ph’pravky; proto se na kombinovanou terapii vztafuji
podminky pouZit platné pro tyto I€Eivé pripravky. Cetnost vyskytu infekcf. VySSi vyskyt dalsich primamich malignit. Pro podrobnéjsi informace viz Squhr (dajii o pripravku. INTERAKGE § JINYMI LEGIVYMI
PRIPRAVKY A JINE FORMY INTERAKCE: Stuie farmakokinetickych interake nebyly provedeny. Pro podrobnéji informace viz Souhen tcaj o pFipravku. TEHOTENSTVI A KO ipravek nemajf uzivat Zeny, které
mohou otghotnét a majf pouzivat ticinnou antikoncepei. Muzsti pacienti musf pouzivat Ginnou antikoncepci, a to béhem I6Sby ajeste 1 BUdnupo pokud je jejich partnerka téhotné nebo ve fertinim véku a neuziva
Gcinnou antkoncepci. Elotuzumab sg podévé v kombinai s lenalidomidemn, Ktery je behem téhotenstvf kontraindikovin. Nenf zndmo, zda se elotuzumab vylucuje do matefskeho migka. Elotuzumab se poddva
v kombinaci s lenali , kojeni yt kvili uziveni lepalidomi . Pi 68by je nutné se sezndmit se souhrny tidajdi o pripravku pro vSechny IEgivé pripravky pouzité v kombinaci
spnpravkem Empliciti. Viz Souhm G i Vi ddoucich dcinka byla mimého az stedn ngho stupné (stuperi 1 nebo 2). Nejzavazngjim nezédoucim ucinke, ktery se
miiZe vyskytnout, je pneumonie. Nejcast&jSimi nezadoucimi dinky (vyskytujici se u> 10 % pacientt) byly reakge spojené s infuzi, prijem, herpes zoster, naznfalyngmda kael, pneumonig, infekce hornich cest
dychacich, lymfopenie a snizend hmmnust Pro dalsf informace viz Souhr dajt o pripravku, VELIKOST BALENI: injeken lahvicka UGHOVAVANI: Uchovavejte v chiadnicce (2° C - 8° C). DRZITEL ROZHODNUTI
0 REGISTRACI: BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG, Ustridge, Velka Britanie. REGISTRACNI CISLO: EU/1 88/001-002. DATUM REGISTRACE:; 11. 5. 2016, DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU: 11/2016.
Viydej pripravku EMPLICIT je vazén na lékarsky predpis. DFive nez predepiSete tento Igk, prectéte si prosim uplnemem Souhrnu ddajti o pripravku. Podrobné informace o tomto pripravku jsou uverejnény na
webovych strankdch Evmpgke\ekove agentury (EMA) http:/// www. ema.europa.eu nebo jsou dostupné naadrese Bristol-Myers Squlhhspol sr.0, Budgjovicka 778/3,140 00 Praha4, tel: +420 221 016 111,
POUZE PRO ODBORNOU VEREJNOST.

Reference: 1. SPC pripravku Empliciti, listopad 2018. 2. Hsi ED et al. Clin Cancer Res. 2008;14(9):2775-84. doi: 10.1158/1078-0432.CCR-07-4246. 3. Collins SM et al. Cancer Immunol Immunother. 2013;62(12):1841-
9. doi: 10.1007/500262-013-1493-8. 4. Lonial S et al. N Engl J Med. 2015;373(7):621-31. doi: 10.1056/NEJMoa1505654. 5. Dimopoulos M et al. ELOQUENT-2 Update: A Phase 3, Randomized, Open-Label Study of
Elotuzumab in Combination with Lenalidomide,/ Dexamethasone in Patients with Relapsed/ Refractory Multiple Myeloma - 3-Year Safety and Efficacy Follow-up. Oral presentation. ASH 2015. Abstr. 27.
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Bristol-Myers Squibb

IMUNOONKOLOGIE NOVE I V LECBE
HEMATOLOGICKYCH MALIGNIT

OPDIVO.

(nivolumab)

Prvni PD-1 inhibitor schvaleny pro lécbu recidivujiciho
nebo rezistentniho klasického Hodgkinova lymfomu (cHL)
po autologni transplantaci kmenovych bunék (ASCT)

a lécbé brentuximab vedotinem.’

U dospélych pacientt s cHL, ktefi relabovali nebo progredovali po predchozi
ASCT a lécbé brentuximab vedotinem, |écba pfipravkem OPDIVO® prokazala™:

e vysokou miru objektivni odpovédi: 68 % (95% Cl: 56 %, 78 %),
e median trvani odpovédi: 13,1 mésice (35% Cl: 8,7, NR),
e celkové pfeziti po 12 mésicich: 94,9 % (median nedosazen).

*,1234

* Medin sledovni 15,4 mésice”

v Tento Igivy pripravek podléha dalsimu sledovéni.

IKRAGENA INFORMAGE 0 PRIPRAVKU. Nazev pripravku: OPDIVO 10 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok e Kvalitativni a kvantitativni slozeni: Nivolumabum 10 mg v 1 ml koncentrtu. Indikace:* Melanom:
v monoterapii nebo v kombinaci § ipilimumabem k I€Eb& pokrocilého (neresekovatelngho nebo metastatického) melanomu u dospélyich. Nemalobunégny karcinom plic (NSCLC): k 166be lokalng pokrotilého nebo
metastatického NSCLC po predchozi chemoterapii u dospélych. Renalni karcinom: jako monoterapie k Iéché pokroGilého rendlniho karcinomu po predchozf terapii u dospélych. Klasicky Hodgkindv lymfom (cHL):
kcbe recidivujiciho nebo rezistentniho cHL po autolognitransplantaci kmenovych bungk (ASCT) aléché brentuximab vedotinem. Davkovéni: Vmonoterapii: davka 3 mg/ kg podavana i. infuzi po dobu 60 minut kazdé
dvatydny; v kombinaci s ipilimumabem: 1 mg/kg nivolumabu . infuzf po dobu 80 minut s ipilimumabem 8 mg/kg iv. infuzi po dobu 80 minut kazdé 3 tydny u prvnich 4 davek, v dalsi fazi nivolumab iv. infuzi po dobu
60 minut kazdé 2 tydny. L&tba md vzdy pokracovat, dokud je pozorovan klinicky prinos nebo dokud ji pacient sndsf. Zpiisob poddni: Pouze k intravendznimu poddni, jako intravendznf infuze po dobu 60 minut.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iégivou létku nebo na kteroukoli pomocnou létku. Zviastni upozorgni:* Nivolumab je spojen s imunitné podminénymi nezadoucimi cinky. Pacienti maji byt prilb&zné sledovani (min.
do b mésicd po poslednf dévce). Podle zvaznosti NU mé byt nivolumab vysazen a majf se podat kortikosteroidy. Po zlepSeni se musf dévka kortikosteroidd sniZovat postupné po dobu nejméné 1 mésice. V pfipadé
zvaznych, opakujfcich se nebo jakychkoli Zivat ohroZujicich imunitné podminénych NU musi byt nivolumab trvale vysazen. U pacient(i s wichozim skare fyzicke aktivity > 2, s aktivnimi mozkovymi metastazami, ocnim
melanomem, autoimunitnim onemocnénim, symptomatickym intersticidlnim plicnim onemocnénim a u pacientd, kief jiZ uzivali systémova imunosupresiva, je tfeba pripravek pouzivat jen s opatmosti. Interakee:
Nivolumab je humanni monoklonglni protilétka, nenf tedy metabolizovan enzymy cytochromu P450 (CYP) nebo jinymi enzymy metabolizujicimi Igky a nepfedpoklada se, Ze inhibice nebo indukce téchto enzymi
sougasné poddvanymi pripravky bude mit dopad na farmakokinetiku nivolumabu. Vizhledem k potencidini interferenci systémowych kortikosteroidd nebo jinych imunosupresiv s farmakodynamickou aktivitou
nivolumabu je tfeba se jejich podavni na pocatku, pred zahdjenim IEgby, vyhnout. Systémove kortikosteraidy nebo jind imunosupresiva lze nicméné pouzit k 6Ebé imunitné podminénych nezadoucich Géinkd.
Tehotenstvi a kojeni: Nivolumab s nedoporucuje bihem tehotenstvi a takeé fertiinim Zendm, které nepouzivajf ticinnou antikoncepei, pokud Kiinicky pfinos nepfevysuje moZné riziko. Neni znamo, zda se nivolumab
wylucuje do lidskeho migka. Na zakladé posouzent prospesnosti kojenf pro dité a prospsnosti I&sby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo prerusit Isbu nivolumabem. NeZadouck dginky:* Vedmi
caste: neutropenie, Unava, vyrdzka, svedéni, prijem a nauzea, zvySeni AST, ALT, alkalicke fosfatazy, lipdzy, amyldzy, kreatininu, hypokalcémie, lymfopenie, leukopenie, trombocytopenie, anemie, hyperkalcemie,
hyperkalemie, hypokalemie, hypomagnezemie, hyponatremie; u kombinace s ipilimumabem i hypotyredza, bolest hlavy, kolitida, zvracen, bolest bficha, artralgie, horecka, a zvySeny celkovy bilirubin. Dalsf podrobnosti
kNU, zvlaste imunitng podmingnym, viz SPC. Predavkovani: V pfipadg predavkovéni musi byt pacienti peclivé monitorovani s ohledem na pfiznaky nezddoucich Ginki a musi se okamité zahdjit vhodna symptomatickd
|6cba. Uchovévni: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C) v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem. Chrarite pred mrazem. Balenf: 4 mi nebo 10 ml koncentrétuv 10 mlinjekcni lahvicce § uzavérem
atmave modrym, resp. Sedym odkldpgcim uzavérem. Velikost balen: 1 injeknilahvicka. Dritel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb EEIG, Bristol-Myers-Squibb House, Uxbridge Business Park, Sanderson Road,
Uxbridge, MiddlesexUB8 1DH, Velka Britanie. Registratni Gislo: EU/ 1/15,/1014/001-002. Datum pruni registrace: 19. 6. 2015. Datum posledni revize textu: leden 2017.

\ijidej I6Giveho pripravku je vézén na lékafsky predpis. Pripravek je od 1. 1. 2017 hrazen z verejného zdravotniho pojisténi v indikaci pokrogily maligni melanom v monoterapil. Podrobné informace o tomto pfipravku jsou
dostupné na adrese zéstupce dritele rozhodnuti o registraci v CR: Bristo-Myers Squibb spol. s r.o., Budgjovickd 7783, 140 00 Praha 4, www.b-ms.cz. Pred predepsanim se seznamte s tplnou informaci o pfipravku.
*\i§imnéte si, prosim, zmen v Souhmu tidaji o pripravku.

Reference: 1. SPC Opdivo. 2. Younes A. et al. Nivolumab for classical Hodgkin's lymphoma after failure of both autologous stem-cell transplantation and /N R .
brentuximab vedotin: a multicentre, multicohort, single-arm phase 2 trial. Lancet Oncol. 2016; 17(9): 1283-94. 3. Ansell SM et al. PD-1 blockade with /N Brlstol-Myers Squlbb
nivolumab in relapsed or refractory Hodgkin's lymphoma. N Engl J Med. 2015; 372 (4): 311-9. 4. Timmerman J et al. CheckMate 205 Update With N

Minimum 12-Month Follow-Up: A Phase 2 Study of Nivolumab in Patients With Relapsed; Refractory Classical Hodgkin Lymphoma. American Society of
Hematology; San Diego, CA; Dec 5, 2016 (abstrakt 1110, oral session).

1506C217PR01007-01, datum schvalen: 8. 2. 2017
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¢) GILEAD

Advancing Therapeutics.
Improving Lives.

Vas partner
v hematologii-onkolog

GILEAD Sciences s.r.o.
Empiria (Regus), Na Strzi 1702/65
140 00 Praha 4, Ceska republika

Zydelig

(idelalisib) 150mg tablety

Prvni peroralni
inhibitor PI3Ko

pro lécbu CLL a FL'?

ZYDELIG®Y ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU

v Tento Iécivy pripravek podigha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosn Z4dame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili jakakoli podezeni na nezadouci (icinky. Podrobnosti o hidseni nezadoucich cink( viz pina verze SPC.

Nézev: Zydelig 100 mg potahované tablety, Zydelig 150 mg potahované tablety SloZeni: 1 potahovand tableta obsahuje idelalisibum 100 mg nebo 150 mg. Indikace:* Pfipravek
Zydelig je indikovén vkombinaci s monoklondlni protildtkou anti-C20 {rituximabem nebo ofatumumabem) kIéEbé dospélych pacientd s chronickou lymfatickou leukémif (CLL), kieff
podstoupili alespori jednu predchozi 16cbu nebo jako 16¢ba prvni linie pfi vyskytu delece 17p nebo mutace TPS3 u pacientd, u nich nenivhodna zédna jind 1écba. V monoterapii k 16¢bé
dospélych pacientd s folikulémim lymfomem (FL), ktery je refraktemi na dvé predchozi linie lécby. Davkovani:* Terapii md zahdjit lékaf se zkuSenostmi s protinddorovou létbou.

Doporucend dévka je 150 mg peroralne dvakrét denné. VI6ché je tieba pokracovat az do progrese onemocnént nebn nepruale\ne toxicity. Pripadné Gpravy dévkovani viz piné verze
SPC. Neutropenie: Létba musi byt preruSena u pacientd s absolutnim poctem neutyofili lANE% nizsim nez 500/mm’. Lécha maize byt znovu zahdjena davkou 100 mg dvakrat denné
podopétovném dosazeni ANC >500/mm’. Porucha funkce ledvin nebo jater: Uprava dévkovani neni nutné. Pediatrickd populace: Bezpecnost atinnost nebyla stanovena.

Kontraindikace: Hypersenzitivita nalécivé ltky nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni:* Létha se nesmi zahdjit pokud mé pacient znémky jakékoliv systémove
bakteridIni, mykotické nebo virové infekce. Pfi podévanfidelalisibu se vyskytly zavazné a fatlniinfekce, véetné oportunnich infekci, jako je pneumonie vyvolana Preumocysts jirovecii
(PJP) a cytomegalovirem (CMV) a proto musi byt véem pacienttim béhem [écby a po dobu 2 az 6 mésicd po ukoncen léchy podavéna profylaxe PJP. Doba trvani profylaxe po ukonéeni
|é6by ma byt zalozena naklinickém tsudku. U pacientd s prokdzanou virémii CMV aklinickymi znamkami infekce CMV |e tfeba zvaZit pferuseni 1écby idelalisibem aZ do odeznéni
infekee. U pacientd dochézelo ve spojeni s [écbou k neutropenii stupné 3 nebo 4, veetné febrilni neutropenie. Po dobu prunich 6 mésici Iéchy je treba monitorovat krevni obraz u viech
pacientd minimalné kazdé 2 tydny au pacientt s ANC nizsim nez 1000/mm’ minimélné jednou tydné. Po dobu prunich 3 mésict léchy je nutné uvsech pacientd kazdé 2 tydny
sledovat hladiny ALT, AST a celkového bilirubinu, poté se maj tyto hodnoty sledovat podle Klinické indikace. Pripady t8zke kolitidy souvisejic s Iékem se vyskytovaly relativné pozde
(viddu mésict) po zahéjenf 1échy, nékdy s rychlym zhorSenim, ustoupily vSak donékolika tydnéi po preruseni podévani Iéku a dodatetné symptomatické I6Ehe. thmckych studiich
sidelalisibem byly hlaseny pfipady pneumonitidy. Pacienti, unich? se objevi zévazné plicni prihody, které nereaguji nakonvencni antibakteridlni 1écbu, se maji vySetfit na léky
indukovanou pneumonitidu. Pripady Stevens-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN) s fatalnimi nésledky byly hiéseny tehdy, kdyz byl idelalisib podavén
spolecné sunym\ I8Eivymi pfipravky spojovanymi s témito syndromy. Pokud je podezfeni na SJS nebo TEN, je tfeba 1éEbu idelalisibem okamyité prerusit apacienta vhodné Iécit.

Unpacientti s poruchou funkce jater se doporutuje intenzivnéjSi sledovani nezadoucich Gtinkd, protoze se u této pupulace otekavd zvySend expozice, ato 2vIast u pacientd stézkou
poruchou funkee j Jater. Pfi podévani piipravku Zydelig pacientlim s aktivni hepatitidou je tfeba poslupoval opatmé. Pfipravek Zydelig obsahuje azobarvivo oranzovou Zlut

(E110), které mze zpiisobovat alergické reakee. Interakce: SoubéZné podévént se nedoporutuje: stiedné silné nebo silné induktory CYP3A, alfuzosin, amiodaron, chinidin,

kvetiapin, pimozid, ergotamin, d\hydroergmamln msapnd lovastatin, simvastatin, salmeterol, sﬂdenaﬁl midazolam (peroraini), triazolam. Dalsi mozne|merakcewzp|naverzeSPC

Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Na zaklads zjisténi uzvirat méze idelalisib zpisobit poskozeni plodu. Zeny by se mély béhem uivani pripravku Zydelig ado 1 mésice poukonceni
|écby vyhnout otéhotnéni. Zeny ve fertilnim véku proto musi béhem 1écby idelalisibem a jesté 1 mésic po ukonceni terapie pouZivat vysoce Ucinnou antikoncepci. Kojeni ma bytbéhem
lécby pripravkem Zydelig preruseno. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pfipravek Zydelig nemé zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje Hlavni nezadouci Géinky*: velmi casté: infekce, neutropenie, préjem/kolitida, zvySené hladiny transamindz, vyrézka, pyrexie, zvySené hladiny triglyceridd; casté:
pneumonitida. Vyrézka byla hlasend jako exfoliativni dermatitida, vyrazka, erytematdzni vyrazka, generalizovana vyrazka, makularni vyrazka, makulopapuldrni vyrazka, papularni
vyrazka, svédiva vyrézka akozni onemocpéni. Vklinickych studiich byl pozorovén celkové vy38i vyskyt infekei, véetné infekei stupné 3 a4, nejéastéji byly pozorovény infekce
respiraéniho systému a septické pfihody. Uplny seznam nezddoucich Gcinkd viz pind verze SPC. Pfedavkovani: V pfipadé predévkovani musf byt pacient sledovén, zda nevykazuje
znamky toxicity. Uchovavani: Tento lécivy piipravek nevyzadwe z4dné zvIastni podminky uchovévani. Dritel rozhodnuti o registraci: Gilead Sciences International Limited,

Cambridge, CB216GT, Velké Briténie Reglsiracnl msla EU/ /14/938/[)[]1 002. Datum revize textu: 11/2016. Pfipravek je vydavan pouze nalékaisky predpls aneni
hrazen z prostedki vefejného zdravotniho pojisténi. Pred predepsanim pripravku si prectéte pinou verzi Souhrnu Gdajii o pripravku. *Vsimnéte si, prosim, zmén
vinformaci o Jécivém pripravku.

Reference: 1. SmPC Zydelig. 2. Herman SE, Gordon AL, Wagner AJ, et al. Phosphatidylinositol 3-kinase- inhibitor CAL-101 shows

promising preclinical activity in chronic lymphacytic leukemia by antagonizing intrinsic and extrinsic cellular survival signals. Blood.
2010;116:2078-2088. G I L E A D

Gilead Sciences s.r.0., Empiria (Regus), Na Strzi 1702/65, 140 00 Praha 4 706/C2/17-03//1230c Advancing Therapeutics.
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PHCZ/DAT/0317/0001

Spolecné ménime pohled
na onkologicka onemocnéni.

Nasim cilem je zménit pribéh onkologickych onemocnéni, aby se stala vylécitelnymi nebo
alespon chronickymi. Snazime se 0 naplnéninasivize - predchazet onkologickym onemocnénim.

Uzce spolupracujeme s nejuzndvanéjsimi odborniky z oblasti onkologie, akademickymia viadnimi
institucemi stejné jako s odborniky z oblasti poskytovani zdravotni pece a s pacienty.

Nase Usili spojuje spolecny cil: zménit negativni dopady onkologickych onemocnéni na pacienta
ajeho blizké.

Prinasime moderni diagnostické a terapeutické postupy, které prodluzuji zivot nebo zlepsuji
kvalitu zivota pacienta.

Spole¢nost Janssen vyuziva védecké poznatky k pomoci pacientlim na celém svéteé.

A

J -Cil ro.
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PHARMACEUTICAL COMPANIES

Pouzita fotografie ma pouze ilustracni charakter. PHCZ/HEM/0115/0001 o folmonfohmron
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u s folikularnim lymfomem
refrakternim vici rituximabu
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'V GAZYVARO® - Zakladni informace o pripravku

Ucinna latka: obinutuzumab. Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration Limited, Velké Briténie. Registraéni éislo: EU/1/14/937/001. Indikace: Piipravek GAZYVARO je v kombinaci s chlorambucilem indikovén
klécbé dospélych pacientt s dfive nelécenou chronickou lymfocytérni leukémii (CLL) a s komorbiditami, v dsledku kterych nemohou podstoupit lécbu na bézi fludarabinu v plné dévce. Pripravek GAZYVARO v kombinaci
s bendamustinem nésledovany udrzovaci lécbou pripravkem GAZYVARO je indikovén k [éché pacientd s folikulérnim lymfomemn (FL), ktefi neodpovédéli na léchu nebo u kterych doslo k progresi onemocnéni v prilbéhu
lécby nebo do 6 mésicd po I&¢bé rituximabem nebo rezimem obsahujicim rituximab. Davkovéni a zplsob podani: U pacientd s velkou nddorovou masou a‘nebo s vysokym poctem cirkulujicich lymfocytd a/nebo
poruchou funkee ledvin je tfeba zvdZit riziko TLS a md byt podana profylaxe. Premedikace kortikosteroidy je doporucovana u pacientd s FL a povinné u pacientd s CLL v prvnim cyklu. Blize viz. platny Souhrn informac
o pripravku. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou létku. Viyznamné interakce: Nebyly provedeny Zadné formalni studie [ékovych interakel, i kdyz omezené podstudie [ékovych
interakci byly provedeny u pfipravku GAZYVARO s bendamustinem, CHOP (cyklofosfamid, doxorubicin, vinkristin, prednison), FC (fludarabin, cyklofosfamid) a chlorambucilem. Riziko vzniku interake s jinymi soucasné
uzivanymi lécivy nelze vyloucit. Hlavni klinicky vyznamné nezadouci tcinky: Infekce hornich cest dyichacich, sinusitida, infekce herpes simplex, infekce mocovyich cest, spinoceluldrnf karcinom kiize, neutropenie,
trombocytopenie, anémie, syndrom nddorového rozpadu, hyperurikémie, deprese, oni hyperemie, fibrilace sini, srdecni selhni, hypertenze, prdjem, zacpa, alopecie, pruritus, nocni poceni, ekzém, artralgie, dysurie,
mocova inkontinence, pyrexie, astenie, reakce souvisejici s infuzi. Upozornéni: Reakce souvisejici s infuzi (IRR) jsou nejcastéji pozorovany prevazné v prilbéhu prvni infuze a podént pfipravku GAZYVARQ je tfeba peclivé
sledovat. Pacientlm nesmi byt poddna dals infuze pfipravku, pokud se u nich objevi: akutni Zivot ohrozujici respirani priznaky, IR stupné 4 (t. zivot ohrozujici) nebo druhy vyskyt ITT stupné 3. U pacientd lécenych
pripravkem GAZYVARO byla hidsena anafylaxe, kterd méize byt obtizné odlisitelna od IR - v piipadé hypersenzitivity musf byt infuze zastavena a lécha trvale ukoncena. Pacienty lécené pripravkem GAZYVARQ je nutno
peclivé monitorovat z dlvodu mozného vyskytu zévaznjich, nebo zivot ohrozujicich komplikaci a pfijmout ndlezité opatfent: neutropenie, véetné febrilni neutropenie, trobocytopenie a akutni trombocytopenie (do 24
hodin po podéniinfuze), zhorseni preexistujiciho kardidiniho onemocnéni, akutniinfekce, reaktivace hepatitidy B vedouci az k fulminantni hepatitidé a jaternimu selhani, progresivni multifokéini leukoencefalopatie (PML).
Vakcinace lécenyich pacientd Zivymi nebo oslabenymi virovymi ockovacimi létkami se nedoporucuje a mé byt odlozena az do Gpravy poctu B-lymfocytd. Dostupna baleni: GAZYVARO 1 000mg koncentrét pro infuzni
oztok. Podminky uchovavani: Uchovdvejte v chladnicce (2-8 “C). Chrarite pied mrazem a pied svétlem. Datum posledni revize textu: 13.6. 2016,

W Tentolécivy pripravek podiéhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskdni novych informaci o bezpecnosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hidsiti jakdkoli podezfeni na nezddouci icinky.
Vydejlécivého pripravku je vazan na lékafsky predpis. Lécivy pfipravek je hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi. Podminky dhrady viz www.SUKL.cz
Dal3i informace ziskéte na adrese Roche s.r.o., Futurama Business Park Bld F, Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, tel.: 220 382 111.

Reference:
1. SPC Gazyvaro, datum posledni revize textu 13.6. 2016,
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MablThera’ SC.

MabThera® SC. Podani trva pouhy

MABTHERA® 1400 mg

Zékladni inf o pripravku v h kologickych indikacich

Driitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration Ltd., Welwyn, Velkd Britanie. Registra&ni
Eislo: EU/1/98/067/003. Ukinn4 latka: Rituximabum. Farmakoterapeuticka skupina: monoklo-
nalni protilatky. ATC kéd: LOTXC02. Indikace: Nehodgkinské lymfomy: Pipravek MabThera je
indikovan k 1écbé dosud nelécenych nemocnych s folikularnim lymfomem III. a IV. klinického
stadia v kombinaci s chemoterapii. UdrZovaci lécha pripravkem je indikovana k (écbé pacientii
s folikuldrnim lymfomem, ktefi odpovidaji na indukéni lécbu. PFipravek MabThera je v kombi-
naci s chemoterapii CHOP (cyklofosfamid, doxorubicin, vinkristin, prednizolon) indikovan k lé¢hé
nemocnych s CD20 diftiznim velkobuné€nym nehodgkinskym malignim lymf

2 B bun&k. Kontraindik Inamé hyp viici jakékoliv sloZce pFipravku nebo vici
my3im bilkovindm. Aktivni zavazné infekce. Pacienti se zavaznym Gtlumem imunitniho systému.
Upozornéni a hlavni klinicky vyznamné nezadouci G€inky: PouZiti pfipravku MabThera mize
souviset se zvySenym rizikem progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML), ve velmi vzac-
nych pripadech kon€ici Gmrtim. Podani pfipravku MabThera je spojeno s reakcemi souvisejicimi
s infuzi, které mohou souviset s uvolnénim cytokini/nebo dalsich chemickych mediatord. Syn-

Konec cekani.

S

areakce v misté vpichu injekce, jako napf. bolest, otok a zarudnuti a obecné byly mimé az stfedné
zavazné (stupefi 1 nebo 2) a byly prechodného charakteru. Nékteré lokalni kozni reakce se objevily
po vice nez 24 hodinach po subkutannim podani pripravku MabThera. Vétsina lokalnich koZnich
reakci pozorovanych nasledné po podani pFipravku MabThera pro subkutanni podani byly mirné aZ
stfedné zavazné a vymizely bez jakékoli specifické é¢hy. Pripraveny roztok pro subkutanni podani
pripravku neni mozZné aplikovat jako intravendzni injekci. Bezpegnost ockovani Zivymi virovymi
vakcinami po [éché pripravkem MabThera nebyla u pacientt s NHL studovana a ockovani Zivymi
virovymi vakcinami neni doporuceno. Pacienti [éceni pfipravkem MabThera mohou podstoupit
ockovani neZivymi vakcinami. Uginnost ockovani nezivymi vakcinami viak miize byt nizsi. Pouiti
v pediatrii: Bezpegnost a Gcinnost pripravku u déti nebyla zatim stanovena. Téhotenstvi a lakta-
ce: Pripravek by nemél byt podavan kojicim Zendm a téhotnym Zendm, pokud potenciélni vyhody
lécby nepfevézi potencidlni rizika. Klinicky vyznamné interakce: Nejsou k dispozici Z&dna data
0 moznych ékovych interakcich pripravku. Davkovéni a zpiisob podani: Pred zahdjenim lécby
pripravkem MabThera subkutanni injekce, musf byt predem vzdy viem pacientim podana plnd
davka pfipravku MabThera intravendzni infuzi, s pouZitim pfipravku MabThera pro intravenézni
podani. Viz platny Souhrn Gdajii o pripravku. P¥edavkovani: Ve studiich u lidi neni zkuSenost

drom z uvolnéni cytokindi mdZe byt klinicky Iny od akutnich hyp ich reakci.
Po intravendznim podani bilkovin pacientiim byly hlaSeny anafylaktické nebo jiné hypersenzitivni
reakce. V/ pribéhu podani infuze se miize objevit hypotenze, mé byt zvézeno prechodné vysazeni
antihypertenziv 12 hod pred podanim MabThery. Pacienti s velkou nadorovou z&téZi nebo s vyso-
kym potem (> 25x 10%/1) cirkulujicich malignich bungk, maji byt (éceni jen s nejvy33i opatrnosti.
Tito pacienti maji byt velmi pe¢livé monitorovani v prabghu prvni infuze. V pribéhu lé¢by se mohou
objevit kardilni komplikace. Velmi vzacné byly popsany pFipady reaktivace hepatitidy B, vietné
hlaseni fulminantni hepatitidy, ackoliv vétSina téchto pacientti byla rovnéz lécena cytotoxickou
chemoterapii. Béhem |échy pripravkem MabThera je tfeba pravidelné kontrolovat kompletni krevni
obraz, véetné potu neutrofili a trombocytd. Pripravek MabThera nema byt podavan pacientiim
s aktivnim, zavaznym infekénim onemocnénim (napf. tuberkuldzou, sepsi a oportunnimi infek-
cemi). Dal3i nezadouci Gcinky, které se objevily u nemocnych (éCenych pripravkem v monoterapii
nebo v kombinaci s chemoterapii a zkuSenosti ziskané po uvedeni pfipravku na trh viz platny
Souhrn tdajii o pripravku. Reakce souvisejici s podanim byly v klinickych studiich pozorovany az
u50% pacientd léenych pripravkem MabThera pro subkutanni podani. Reakce, které se objevo-

valy v pribéhu 24 hodin po i injekci, zahrnovaly predevsim erytém, pruritus, vyrazku

s pr anim. Dostupnd baleni pFipravku: MabThera® 1400mg subkuténni injekéni roztok.
Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnicce pfi teploté 2-8 °C, chranit pred svétlem. Datum
posledni revize textu: 26. 5. 2016. Vydej (éZivého pFipravku je vazan na lékafsky predpis.
LéEivy pFipravek je hrazen z prostfedkii vefejného zdravotniho pojisténi. Dalsi informace
o pfipravku ziskate z platného Souhrnu Udajii o pFipravku MabThera nebo na adrese:
Roche s.r.0., Futurama Business Park Bld F, Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, tel.:
220 382 111. Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvefejnény na webovych strankéch
Evropské |ékové agentury (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.

MabThera SC

Rituximab subkutdnni
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Pro Vase pacienty s myelofibrézou (MF)

Delsi celkové preziti*®

Myelofibréza

Progresivni maligni onemocnéni, které vyzaduje proaktivni lé¢ebny pfistup'?

JAKAVr

Klinické studie s pacienty MF prokazaly:

Vyznamné a pretrvavajici zmenseni objemu sleziny a zmirnéni pfiznaku
oproti pacienttim lécenym BAT**°

Snizeni rizika Umrti oproti pacientdm lécenym BAT®

Léchbu pacientl s MF pffpravkem JAKAVI doporucuiji:
Lécebné postupy v hematologii - Doporuéeni CHS CLS JEP 2016
ESMO Guiedelines®’

(Z1704622569-04/2017
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Zkracena informace )
W Tento IéGivy piipravek podléhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskéni novych informaci o bezpecnosti. Zddame
zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakakoli podezieni na nezédouci tcinky. Podrobnosti o hléseni nezadoucich tcinki viz
Souhrn tdajti o piipravku, bod 4.8.
JAKAVI5 mg tablety, JAKAVI 15 mg tablety, JAKAVI 20 mg tablety, Slozeni: LéCiva létka: Ruxolitinibum 5 mg, 15 mg nebo 20
mg. Indikace: Lécha dospélych pacientii se splenomegalii nebo s priznaky pridruzenymi k primarni myelofibroze (chronické
idiopatické myelofibroze), postpolycytemické myelofibrdze nebo myelofibréze po esencialni trombocytemii. Lécba dospélych
pacientdi s pravou polycytémii, ktefi jsou rezistentni nebo intolerantni k hydroxyurei. Davkovani: Doporucend pocatecni
davka u myelofibrézy je 15 mg dvakrét denné u pacientli s poctem trombocytti 10010/l az 200x10°/1 a 20 mq dvakrat
denné u pacientd s poctem trombocytdi >200%10°/I. Doporucend pocatecni davka pripravku Jakavi u pravé polycytémie je
10 mg poddvanych perordiné dvakrét denné. U pacient s poctem trombocytli 50 az <100x10°/1 neni dostatek tidajti pro
stanoveni piesné tvodni ddvky. U téchto pacientli je maximalni doporucend tvodni davka 5 mg dvakrét denné a jeji dalsi
titrace md byt provadéna velmi opatmé. U pacientd s mimou nebo stiedné zavaznou poruchou funkce ledvin neni nutnd
specifickd Gprava ddvky. U pacientd s téZkou poruchou funkce ledvin mé byt doporucend pocdtecni ddvka stanovend podle
poctu trombocytii redukovand o pfiblizné 50 %. U pacientii s poruchou funkce jater mé byt doporucend pocatecni ddvka,
stanovend podle poctu trombocyt{i a poddvand dvakrét denné, snizena o priblizné 50 %. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na lécivou latku, nebo na kteroukoli pomocnou latku pripravku. Tehotenstvi a laktace. Zvlastni upozornéni/opatieni: Lécha
miize zplsobit hematologické nezddoudi ticinky Iéku, véetné trombocytopenie, anemie a neutropenie. Pred zahdjenim léchy
musi byt vySetfen kompletni krevni obraz véetné diferencidiniho rozpoctu leukocytdi. Lécha md byt prerusena u pacienti, u
kterych dojde k poklesu poctu trombocyt(i naméné nez 50x10°/1 nebo absolutniho poctu neutrofilii na méné nez 0,5x10°/1.
*U vSech pacient(i md byt zhodnoceno riziko vzniku zévazné bakteridini, mykobakteridini, mykotické, virové a jiné oportunni
infekce, lécha nemd byt zahajovana, dokud neni zdvaznd probihajici infekce zviddnuta.* V pripadé vyskytu casnych piiznakii
infekce herpes zoster se doporucuje co moznd nejvcasnéjsi vyhledéni moznosti Iécby v pripadé infekce. Pred zahdjenim léchy
by mélo byt u pacientd provedeno vy3etieni na aktivni a neaktivni (,latentni) tuberkulézu podle mistnich doporuceni. Pokud
je podezfeni na progresivni multifokalni leukoencefalopatii, musi byt ukonceno dalii poddvani, dokud neni PML vyloucena.
Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intolerandi galaktdzy, vrozenym deficitem laktdzy nebo malabsorpdi glukézy a
galaktdzy by neméli Jakavi uzivat.* Je doporuceno pravidelné sledovani hladiny lipidd v séru a pfipadnd lécha dyslipidémie.*
Interakce: Pfi spolecném uZiti se silnymi inhibitory CYP3A4 (napf: boceprevir, klarithromycin, indinavir, itrakonazol, ketokonazol,
lopinavir/ritonavir, mibefradil, nefazodon, nelfinavir, posakonazol, sachinavir, telaprevir, telithromycin, vorikonazol) ma byt
jednotlivé ddvka piipravku Jakavi, podévané dvakrét denné, snizena pfiblizné o 50 %. Pfi spolecném uZiti s dudinimi inhibitory
(YP2(9 a CYP3A4 (napt. flukonazol) mé byt zvézeno 50 % snizeni ddvky. Pfi spolecném uZti s induktory CYP3A4 (napf.
avasimib, karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, rifabutin, rifampin (rifampicin), tfezalka teckované (Hypericum perforatum)
maji byt pacienti peclivé sledovani a davka titrovdna s ohledem na bezpecnost a ticinnost Vliv na fizeni vozidel a obsluhu stroji:
Pokud pacient po uZiti pripravku Jakavi pozoruje zévraté, mé se vyhnout fizeni a obsluze stroji Nezadouci ticinky: Velmi Casté:
infekce mocovych cest, anemie, trombocytopenie, neutropenie, krvéceni (viechny pfipady krvaceni zahmuijici intrakranidlni
a gastrointestinaini krvéceni, podlitiny a jiné typy krvaceni, narist télesné hmotnosti, hypercholesterolémie, zavrat, bolest
hlavy, zvy3end hladina ALT, zvySena hladina AST, hypertenze. Casté: herpes zoster, flatulence, zécpa. Dalsi nezdouci tcinky - viz
Gplnd informace o piipravku. Podminky uchovavani: Neuchovévejte pfi teploté nad 30°C. Dostupné lékoveé formy/velikosti
baleni: 56 tablet. Poznamka: Diive neZ [ék predepiSete, prectéte si peclivé tpinou informaci o piipravku. Reg. dislo: Jakavi 5
mg—EU/1/12/773/005, Jakavi 15 mg—EU/1/12/773/008, Jakavi20mg—EU/1/12/773/011. Datumregistrace: 23.08.2012.
Datum posledni revize textu SPC: 15.12.2016. Drzitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Horsham
RH12 5AB, Velké Britanie. ydej pfipravku je vézan na [ékarsky predpis, Ghrada pripravku dosud nebyla stanovena. *\Simnéte
si prosim zmény (zmén) v informacich o écivém pripravku.

(Z1704622569-04/2017
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Gemini, budova B; Na Pankraci 1724/129; 140 00 Praha 4
tel: 225775 111; fax: 225775222
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ouc se Cerejska,
Zij pro dnesek,
doufej v zitrek.
ulezité je neprestat
se ptat.

Albert Einstein

CZ/MKT/CORP/2016/002

Skutecnych pokrokd ve védé nelze dosahnout bez posunovani hranic a riskovani. Nenaplnéné potreby vyzaduiji
nova feseni starych problémd, a proto se na vyzvy divame z rliznych pohledd, neustéle zpochybriujeme a budujeme
nové cesty k dosazeni feseni, jak v laboratofi, tak mezi lidmi. Méme odpovédnost zajistit, aby pacienti méli pristup
k t8m nejlepsim 16kam, a k jejich ziskani nas pohani nas prakopnicky duch.

Jsme odhodlani zkvalitfiovat Zivot pacient(i na celém svét&® ( Celgene~

Thymoglobuline® SANOFI

Polyklonalni protilatka': - pouzivana v klinické praxi po dobu 30 let
- s komplexnim imunologickym G¢inkem
- prvni volba u pacient(i ve stfednim a vysokém imunologickém riziku

o
3

Thymoglobuline®

Nazev pripravku: Thymoglobuline. SloZeni: Immunoglobulinum antithymocytarum (cuniculum) 25 mg v 1 Iahwcce 5 mg/ml, prasek pro infuzni roztok. Indikace: Imunosuprese po

transplantaci: prevence a Iéba rejekce transplantatu. Profylaxe akutni a chronické reakce $tépu proti hostiteli na i po etickych kmenovych bunék. Rezistence

na Iécbu steroidy, akutni reakce §tépu proti hostiteli. Aplasticka anémie. Davkovani a zpiisob podani: Profylaxe rejekce transplantatu ledvin, pankreatu nebo jater: 1-1,5 mg/kg/den po dobu
2-9 dni, po transplantaci srdce 2-5 dnu. Lé¢ba akutni rejekce: 1,5 mg/kg/den po dobu 3-14 dni. Aplastickd anémie: 2,5-3,5 mg/kg/den 5 po sobé nasledujicich dni. Pfed infuzij
intravendzné podal davku kortikosteroidd a antihistaminik. Dalsi davkovaci schéma a doporucené tipravy davkovani: viz SPC. Pediatricka populace. Dostupné informace naznacuji, ze
bezpecnostnl a cinné profily prlpravku Thymoglobullne seu pedlatrlckych pamentu v zasadé neIlsn od dospélych. Nlcmene nem Jasne stanoven konsenzus davkovani u pedlatnckych

latku prlpravku Akutni nebo chronické |nfekcn|- éni, pfi kterém je i p Iecba indikovana. Zvlastm upozornéni a opatieni, klinicky vjznamna varovani: Béhem
infuze a po jejim skon&eni by pacienti méli byt peclivé sledovani, dokud nejsou stabilizovéani. Pfisné dodrZovani doporuceného davkovani a délky podani infuze mize sniZit riziko
a zavaznost akutni reakce spojované s infuzi (IAR). Snizeni rychlosti infuze miize minimalizovat mnohé z nezadoucich Gcinku stejné jako premedikace. Premedikace antipyretiky,
kortikosteroidy a/nebo antihistaminiky mdize sniZit jejich vyskyt. Pfed podanim je treba zjistit, zda pacient neni alergicky na kraliéi bilkovinu. Pfipravek Thymoglobuline musi byt podavan
u pacienti s onemocnénim jater se zvlastni opatrnosti, protoze se mohou zhorsit jiz dfive existujici poruchy srazlivosti krve. Doporucuje se peclivé sledovani trombocytl a parametri
koagulace. Varovani: Vzacné byly hlaSené zavazné imunitné zprostfedkované reakce, anafylaxe ¢i syndrom z uvolnéni cytokind (CRS). Pokud dojde k anafylaktické reakci, je tfeba
infuzi ihned ukon¢it a neprodlené zahdjit standartni obvyklou Ié¢bu. Podani pfipravku v kombinaci s dalSimi i esivy mlze vést ke vzniku infekce, reaktivace infekce a sepsi.
Preventivni opatreni: Lékar si musi ovéfit, zda je predepsana davka vhodna pro pudavany pripravek ATG. Dusledne dodrzovam davkovani a doby infuze muze snizit vyskyt a zavaznost
reakci spojenych s infuzi (IAR). Doporu¢ena doba trvani infuze nesmi byt kratsi nez 4 hodiny. Pokud byl p: iv i jiz kralici i in aplikovan, je nutné dbat zvysené
opatrnosti z diivodu rizika vyskytu sérové nemoci. Pfi vyskytu nezadoucich a¢inki je nutné zpomalit rychlost infuze nebo infuzi prerusit do vymizeni jejich projevd. V pribéhu Iécby
a po ni je teba sledovat pocet Iymfocym a trombocym Pfi poklesu pogtu trombocym nebo poctu Ieukocym je nutné uvaZovat o snizeni davky. V pfipadé zévazné a pretrvavajici
trombocytopenie nebo leukopenie musi byt Iécba prerusena. U aplastlcke anémie prispiva imunosupresivni lé¢ba k riziku vzniku infekce, proto je tfeba nalezité proxylaxe a lécby
horegky a infekce. Doporuéuje se p infekénich ¢ Opatrnosti je tfeba dbat pn kombinaci s cyklosporinem, takrolimem a mykofenolat mofetilem. Imunizace
oslabenymi Zivymi vakcinami se nedoporucuje. Pripravek miize vyvolat tvorbu protilatek, které reaguiji s jinymi krélicimi imunoglobuliny. Thymoglobulin mdze rusit imunoanalyzy
na bazi krélicich protilatek, kizové analyzy nebo analyzy PRA. Z divodu sréZeni se nedoporuuje kombinace pfipravku s heparinem a hydrokortizonem v infuznim roztoku glukézy.
Pfipravek nesmi byt misen s Zadnymi dal3imi IéCivymi pfipravky ve stejné infuzi. Tehotenstvi a kojeni: Bezpetnost podévéni pfipravku Thymoglobuline nebyla v priibéhu téhotenstvi
stanovena. Z tohoto diivodu nesmi byt béhem téhotenstvi podavan, pokud to neni prokazatelné nutné. Kojeni je tfeba pfi lébé pripravkem prerusit. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat
stroje: V pribéhu 16cby pipravkem se nedoporucuje fidit a obsluhovat stroje. Nezadouci uéinky: infekce (vetné reaktivace infekce), sepse, malignity, lymfomy, maligni novotvary,
lymfoproliferativni porucha, lymfopenie, neutropenie, trombocytopenie, febrilni neutropenie, sérova nemoc, syndrom uvoliiovani cytokind (CRS), anafylakticka reakce, hypotenze,
dunost, prjem, porucha polykani, nevolnost, zvraceni, zvy$ena hladina transamindz, hepatocelularni poskozeni, hepatotoxicita, jaterni selhani, svédéni, malatnost, vyrazka, bolest
hlavy, myalgie, ztuhlost, horecka, ties, reakce spojené s infuzi (IAR) a infuzi pfipravkem prechodné bez jakychkoli klinickych znamek a pfiznak. Pfipady jaterniho selhani byly hlageny
z diivodu alergické hepatitidy a reaktivace hepatitidy u pacientd s hematologickym onemocnénim a/nebo transplantaci kostni dfené jako piitéZujicimi faktory. Byly hlaseny zavazné
a ve vzacnych pripadech smrtelné anafylaktické reakce u pacient, kterym nebyl podan adrenalin béhem této prihody. Predavkovani: Neimysiné, neuvazené predavkovani miize vyvolat
leukopenii nebo trombocytopenii, které po pfizplsobeni davky ¢i ukonceni [éEby vymizi. Neexistuje zadny antagonista. Doba pouzitelnosti a podminky pro uchovavani: 2 roky. Uchovavejte
v chladniéce (+2 °C az +8 °C). Chraiite pfed mrazem. Po aseptické pfipravé infuzniho roztoku aplikujte okamyzité. Baleni: 1 sklenéna lahvicka s gumovou propichovaci zétkou a kovovym
uzavérem obsahujici 25 mg lyofilizatu, zabalena v krabicce. Drzitel registracniho rozhodnuti: Genzyme Europe, B.V., Gooimeer 10, 1411 DD Naarden, Nizozemsko. Registracni €islo:
59/222/89-C. Datum revize textu: 29. 10. 2015

Pred pouzitim pripravku se seznamte s tplnou informaci o pripravku. Jen na Iékafsky predpis. Pfipravek je hrazen z prostiedki verejného zdravotniho pojisténi.
Souhrn Gdaji o pfipravku obdrZite na adrese: sanofi-aventis, s.r.0., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, tel: 233 086 111, fax:233 086 222.

Uréeno pro odbornou vefejnost.

SACS.THYM.16.09.0924

Reference: 1 Mohty M, Bacigalupo A, Saliba F, et al. New Directions for Rabbit Anti Globulin (Tl lin) in Solid Organ Stem Cell and
Drugs 2014;74:1605-1634 DOI 10.1007/540265-014-0277-6



Pred tremi roky byl
Marii diagnostikovan
agresivni
non-Hodgkindv lymfom
z B-bunék. Jeji lécha
dvakrat selhala, ale

ona byla odhodlana dal
bojovat.
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DEKU.JI
Marie, b7 let, pacientia s opaionane
rebbujeim agreshinim NHL

Pixantron

Pripravek Pixuvri® je indikovan jako monoterapie k lé¢bé dospélych pacientd s opakované
relabujicimi nebo refrakternimi agresivnimi non-Hodgkinskymi lymfomy z B-bunék (NHL).!

* Pettengell R et al. Pixantrone dimaleate versus other chemotherapeutic agents as a single-agent salvage P
treatment in patients with relapsed or refractory aggressive non-Hodgkin lymphoma: a phase 3, * —

multicentre, open label, randomised trial. Lancet Oncol. 2012;13:696-706.
1. Souhrn udajt o pFipravku Pixuvri®, datum posledni revize textu 03/2016. ~ SER VIER

Prxuvrr

Pokracovat v Iéhé ma skutecné smysl

Prxuvrr

Pixantron

Zkracena informace o piipravku Pixuvri®:

W Tento Givy piipravek podléhd dalimu sledovani SLOZENI*: Jedna injekini lahvicka obsahuje
pixantron-dimaleindt v mnozstvi, které odpovidd 29 mg pixantronu. INDIKAGE™: Monoterapie do-
spélych pacientt s opakované relabujicimi nebo refrakternimi agresivnimi non-hodgkinskymi lymfomy
2 B-bunék (NHL). Prinos écby pixantronem jakozto by pté line nebo vy3Si chemoterapie u pacien-
0, ktefinereagovali na posledniléchu, nebyl dosud stanoven. DAVKOVAN A ZPUSOB PODANI:
Dévkovani: Doporucend dévka je 50 mg/m? pixantronu v 1., 8. a 15. dni kazdého 28denniho cyklu po
dobu 6 cykld. Ddvku je tfeba pred zahjenim kazdgho cyklu upravit na zaklad@ hodnot krevniho obra-
2u v dobé jejich nejhlubsiho poklesu (nadir) nebo na zakladg maximélnf toxicity zjisténé v predchozim
cyklu terapie. MnoZstvi pfipravku Pixuvri v miligramech, kieré se md pacientovi podat, by se mélo urit
na zdklade plochy povrchu téla pacienta. Plocha povrchu téla by se méla stanovit pomoc institucio-
ndlnf normy pro jeho vypoget a méla by se pfi tom pouit télesnd hmotnost naméfend v 1. den kazdé-
ho cyklu. U obéznich pacienti se doporucuje postupovat s obezretnosti, nebot ddaje o davkovéni na
zdkladé plochy télesného povrchu jsou u této skupiny velmi omezené. Pokyny k tpravé davkovani viz
Souhrn Gdajti o pripravku. Zvidstni skupiny pacientd: U starsich pacientd (ve véku od 65 let) neni za-
potfebi Zadnd 2vI4Sini Gprava dévkovani. BezpeGnost a Gginnost nebyla stanovena u déti ve véku do
18 let, u pacient s poruchou funkce ledvin nebo s poruchou funkce jater. Pripravek Pixuvri by se mél
pouZivat obezfetné u pacientl s poruchou funkce ledvin, s mirnou nebo t8zkou poruchou funkee jater
nebo se Spatnym vykonnostnim stavem (ECOG > 2). Zpiisob podani: Pomald intravendzni infuze po
rekonstituci a po dalsim nafedéni. Bezpednost intratekalniho podani nebyla dosud stanovena. KON-
TRAINDIKACE*: Hypersenzitivita na pixantron-dimaleindt nebo na kteroukoli pomocnou létku
uvedenou v bodé 6.1 Souhru daji o pripravku, Imunizace Zivymi viroyymi vakcinami. Zavaznd
myelosuprese, Tézkd porucha funkce jater. ZVLASTNI UPOZORNENI*: Veskeré dvodni l65bé
pripravkem Pixuvri by mélo predchazet pedlivé vychoz vySetfen krevniho obrazu, hladiny celkového
bilirubinu v séru, hladiny celkového kreatininu v sru a srdecni funkce. Myelosuprese: Miize se vyskyt-
nout zdvaznd myelosuprese. U pacient(i [é6enych pipravkem Pixuvri existuje pravdgpodobnost vysky-
tu myelosuprese, prisem? prevazujicim projevem je neutropenie. Pfi doporucené dévce a schématu
168by je neutropenie obvykle prechodnd, dosahuje nejnizSich hodnot (nadiru) v obdobi mezi 15-22.
dnem po poddnIécivav 1., 8. a 15, dnia k upraveni stavu obvykle dojde do 28. dne. Je nutné peclivé
sledovat krevni obraz. Je mozné pouit rekombinantni hematopoeticke ristové faktory. Mély by se
véit tipravy davkovani. Kardiotoxicita: Bhem 16Eby nebo po ni'se mohou vyskytnout zmény srdecni
funkee, vietné snizeni ejekéni frakce levé komory nebo fatdiniho méstnavého srdetniho selhdni, Ak-
tivni nebo skryté kardiovaskuldrni onemocnéni, predchozi Iétha antracykliny nebo antracendiony,
predchozi nebo soub&Znd radioterapie aplikovand na oblast mediastina nebo soub&Zné uzivéni jinjch
kardiotoxickyich 6civych pripravk maze zvysit riziko kardiotoxicity. Kardiotoxicita se mize pfi pouzi
vanf pripravku Pixuvri objevit nezavisle na pfitomnosti rizikovych srdetnich faktor. U pacient se sr-
degnim onemocnénim nebo rizikovymi faktory by mélo Iéche predchdzet peclivé zvazeni poméru pri-
nost a rizik. Pred zahdjenim I6by pfipravkem Pixuvri, a poté pravidelng, by se méla sledovat srdecni
funkee. Jestlize se behem Iéghy projevi kardiotoxicita, musi se zvazit pomér pinost a rizik pokracové-
ni'v Iéehé pripravkem Pixuvri. Sekunddrmi mafignita: Rozvoj hematologickyich malignit, jako je sekun-
darni akutni myeloidni leukémie (AML) nebo myelodysplasticky syndrom (MDS), predstavuje zndmé
riziko spojené s I6cbou antracykliny nebo jingmi inhibitory topoizomerdzy Il K vyskytu sekunddrniho
nadorového onemocnéni vietng AML a MDS mize dojit behem Iggby pripravkem Pixuwri nebo po ni.
Infekoe: V pribehu Klinickych studif byly hiéseny infekce, vietnd pneumonie, celulitidy, bronchitidy
a sepse. Infekce byly spojeny s hospitalizacf, septickym Sokem a dmrtim. Pacienti s neutropenif jsou
ndchylngjsi k infekeim, prestoze v klinickych studiich nedoslo ke zvySenému vyskytu atypickych, ob-
tizng lécitelnych infekef. Pripravek Pixuvri by se nemél podavat pacientlim s aktivni zdvaznou infekci
ani pacientm s opakovanjmi i chronickymi infekcemi v anamnéze nebo se zdkladnim onemocnénim,
které je maze ddle ucinit néchylnymi k zévazné infekel. Syndrom nddoroveho rozpadu: Pixantron mize
vyvolat hyperurikémii a miZe vést k nerovnovéze elektrolyt, jez maze mit za ndsledek poskozeni
ledvin. U pacientdi s vysokym rizikem rozpadu tumoru by se mély po Iéche vySetfit hladiny kyseliny
mogové, drasliku, fosforegnanu vapenatého a kreatininu v krvi. Hydratace, alkalizace moi a profylaxe
hyperurikémie maze minimalizovat mozné komplikace syndromu néddorového rozpadu. fmunizace:
Imunizace mze byt nedginnd, je-li poddna behem Igthy pripravkem Pixuvri. Extravazace: Dojde-l
k extravazaci, mélo by se poddvani pripravku okamZité prerusit a pripravek by se mél znovu zatit po-
davat do jiné Zily. Prevence fotosenzitivnich reaker Fotosenzitivita predstavuje potencilni riziko. Paci-
enti na dieté s nizkym obsahem sodiku: Tento Iécivy pFipravek obsahuje po nafedéni priblizng 1000
mg (43 mmol) sodiku na jednu davku. To je tieba brat v ivahu pfi poddvani tohoto Iéku pacientim,
ktefi drzf dietu s nizkjm obsahem sodiku. INTERAKCE™: U lidi nebyly hldSeny zadné Iékové inte-
rakoe a nebyly provedeny Zadné studie vziemnyich Igkowych interakci. Na zakladé studit in vitro se
Zjistilo, Ze pixantron je substrétem membrénovyich transportnich proteind P-gp/BRCP a OCT1 a latky,
které inhibujityto transportéry, maji potencidini schopnost snizit vychytdvani pixantronu jatry a dginnost
exkrece pixantronu. Studie in vitro ukdzaly moznou inhibici smiSengho typu CYP1A2 a CYP2G8, kterd
mize mit linicky vjznam. Déle by se mélo postupovat s obezfetnosti pfi kontinudlnim poddvani

pixantronu soub&Zn s theofylinem, warfarinem, amitriptylinem, haloperidolem, klozapinem, ondanse-
tronem, propranololem, repaglinidem, rosiglitazonem, paklitaxelem, s membranovymi transportnimi
proteiny (cyklosporin A, takrolimus, ritonavir, sachinavir nebo nelfinavir) a s induktory efluxnich
transportérl (rifampicin, karbamazepin a glukokortikoidy). FERTILITA, TEHOTENSTVI A KO-

JENI™: NedoporuGuje se. l}(}[NKV NA SCHOPNOST RIDIT A OBSLUHOVAT STROJE*:

Neni zndmo. NEZADOUCH UGINKY*: Veimi dasts: Neutropenie, leukopenie, lymfopenie, anemie,
trombocytopenie, nauzea, zvraceni, zména zabarveni kiZe, alopecie, chromaturie, astenie. Casté:
Neutropenickd infekce, infekce dychacich cest, infekce, febrilnf neutropenie, porucha krve, anorexie,
hypofosfatemie, poruchy vnimani chuti, parestezie, bolest hlavy, somnolence, konjunktivitida, dysfunk-
ce levé komory, srdegni porucha, méstnavé srdecni selhdni, raménkovy blok, tachykardie, bledost,
zména zabarveni Zil, hypotenze, duSnost, kaSel, stomatitida, prijem, zdcpa, bolest bicha, sucho
v istech, dyspepsie, erytém, poruchy nent, svédeni, bolest kosti, proteinuirie, hematurie, inava, znét
sliznic, horeka, bolest na hrudi, otok, zvySend hladina alaninaminatransferdzy, zvisend hladina aspar-
tataminotransferdzy, zvySend hladina alkalické fosfatazy v krvi, zvyiSend hladina kreatininu v krvi. Méné
¢asté: Bronchitida, kandiddza, celulitida, herpes zoster, meningitida, infekce nehtd, oralnf mykotickd
infekce, oralni herpes, pneumonie, salmonella gastroenteritis, septicky Sok, progrese novotvard,
sekunddrni malignita (zahmujic hléSeni vyskytu AML a MDS), selhani kostni dfené, eozinofilie, precit-
livlost na Iécivy pripravek, hyperurikemie, hypokalcemie, hyponatremie, dzkost, nespavost, poruchy
spanku, zévraté, letargie, suché oko, keratitida, vertigo, arytmie, Zinf poruchy, pleurdini vypotek,
pneumonitida, rinorea, ezofagitida, oralni parestézie, krvceni z rekta, hyperbilirubinémie, notini poce-
i, petechie, makuldnivyrazka, koZni vied, bolest kloub, artritida, bolest zad, svalové slabost, musku-
loskeletlni bolest hrudniku, muskuloskeletélni ztuhlost, bolest Sije, bolesti v konetindch, oligurie,
spontdnni erekce penisu, zimnice, chlad v misté vpichu, lokalni reakce, bilirubin v mogi, zvySend hla-
dina fosforu v krvi, zvySend hladina moCoviny v krvi, zvySend hiadina gama-glutamyltransferdzy, zvj-

$eny pocet neutrofild, snizeni télesné hmotnost. FHEI]AVKDVANI' VLASTNOSTI*: Létivou
|atkou je pixantron, cytotoxicky aza-antracendion. PODMINKV UCHOVAVANI*: Uchovévejte
v chladnicce (2°C - 8°C), chrarite pred svétlem. BALENi*: Krabicka obsahujici 1 injekEnilahvicku
pripravku Pixuvri. Datum posledni revize textu: 03/2016. Registraéni €islo:

EU/1/12/764/001. Drzitel registracniho rozhodnuti: CTI Life Sciences Limited,
Highlands House, Basingstoke Road, Spencers Wood, Reading, Berkshire RG7 1NT, Velkd Britanie.
Ve lécivého pripravku je vézan na lékarsky predpis. Pred predepsénim pfipravku si prectéte Souhm
(idajti o pripravku. Uhrada z prostredki vefejného zdravotniho pojisténi zatim nebyla stanovena.
Dalsi informace Iz¢ vyZddat na adrese lokélniho zastupce: Servier s.o,, Na Florenci 2116/15,
110 00 Praha 1, tel.: (+420) 222 118 111, www.servier.cz.

* pro dplnou informaci si prosim piectéte cely Souhrn Uidajd o pripravku

Pixuvri® je vyvijen spolecnostmi Servier a CTI Life Sciences a na zkladg licence obchodovan
v pfislu§nych teritorifch.
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ADCetris

brentuximab vedotin

NOVE | JAKO KONSOLIDACNI TERAPIE"

ADCETRIS je indikovan k lécéhé dospélych pacientti s relabujicim
nebo refrakternim CD30* Hodgkinovym lymfomem (HL)':
1. po autologni transplantaci kmenovych bungk (ASCT)
nebo

2. po nejméng dvou predchozich terapiich v pfipadech, kdy ASCT nebo
kombinovana chemoterapie nepredstavuje léCebnou moznost’

* ADCETRIS je indikovan k lécébé dospélych pacientii s CD30+
HL pii zvySeném riziku relapsu nebo progrese po ASCT!

Adcetris je indikovan k 16¢bé dospélych pacientd s relabujicim
nebo refrakternim sALCL.

Reference: 1. SPC Adcetris.

Adcetris 50 mg - Zkracené informace o lé€ivém pripravku
W Tento vy pripravek podléhd dalsimu sledovni. Z4dame zdravotnicke pracovniky, aby hisii jakakoli podezen na nezdouct Géinky.

Nézev: ADCETRIS 50 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok. Slozeni: Jedna injekeni lahvicka obsahuje brentuximabum vedotinum 50 mg. Po rekonstituci jeden ml obsahuje
brentuximabum vedotinum 5 mg. Indikace: ADCETRIS je indikovan k Iéché dospélych pacientd s relabuiicim nebo refrakternim CD30+ Hodgkinovym lymfomem (HL): 1. po autologni
transplantaci kmenovych bunék (ASCT) nebo 2. po ngjméné dvou predchozich terapiich v pripadech, kdy ASCT nebo kombinovand chemoterapie nepfedstavuje Iécebnou moznost.
ADCETRIS je indikovn k I6cbé dospélych pacientd s CD30+ HL pfi zvySeném riziku refapsu nebo progrese po ASCT. ADCETRIS je indikovan k Iecbe dospélych pacient s relabujicim
nebo refrakternim systémoviim anaplastickym velkobunécngm lymfomem (SALCL). Davkovani a zptisob podani: Doporucend dévkaje 1,8 mg/kg podavanych intravendzni infuzi,trvajici
30 minut kazdé 3 tydny. Doporucena pocatecni davka pro opakovanou léchu pacientt s relabujicim Ci refrakternim HL nebo SALCL, ktefi v minulosti reagovali na Iécbu pripravkem
ADCETRIS, je 1,8 mg/kg podavanych intravendzni infuzf trvajici 30 minut kazdg 3 tydny. Alternativné Ize Iécbu zahdjit posledni tolerovanou dévkou. Doporucend pocatecni dévka
U pacientd s tézkou poruchou funkce ledvin je 1,2 mg/kg podavanych intravendzni infuzi trvajici 30 minut kazdé 3 tydny. U pacientl s poruchou funkce ledvin je tfeba peclivé sledovat
pripadng nezadouci ucinky. Doporucend pocatecni davka u pacient s poruchou funkce jater je 1,2 mg/kg podavanych intravendzni infuzi trvajici 30 minut kazdé 3 tydny. U pacient(
s poruchou funkce jater je tieba peciivé sledovat pripadné nezadouci tcinky. U pacient s télesnou hmotnosti vySsi nez 100 kg se ma pro vypocet dévky pouzit 100 kg. Pred poddnim
kazdé davky této Iéchy je tfeba zkontrolovat kompletni krevni obraz. Pacienty je tfeba sledovat béhem infuze a po ni. LéEba ma pokraGovat az do progrese onemocnéni nebo nepfijatelng
toxicity. Pacientdm, u kterych se dosahne stabilizace onemocnéni nebo lepsiho vjsledku, ma bjt podéno minimdlng 8 cyklda maximainé az 16 cykll (priblizn 1 rok). Pokud se béhem
6¢hy vyskytne neutropenie anebo dojde kvyskytu nebo ke zhordeni periferni senzorické ¢i motorické neuropat|e mé se postupovat dle dévkovacich schémat v SPC. Brentuximah vedotin
se nesmi podavat jako intravendzni bolus, mé se podvat samostatnou intravendzni linkou a nesmi byt misen s jinym Iecivymi pfipravky. BezpeCnost a Gcinnost, u déti miadsich 18 let
au pacienti ve véku 65 let a starsich, nebyla dosud stanovena. Pacienty s poruchou funkce jater nebo ledvin je treba peclive sledovat. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou ldtku
niebo na kteroukoli pomocnou latku. Kombinovang pouziti bleomycinu a brentuximab vedotinu vyvolava plicni toxicitu. Zvlastni upozornéni: U pacientd Iécenych brentuximab vedotinem
miize dojit k reaktivaci JC viru (John Cunningham virus, JCV) vedouci k progresivni multifokaini leukoencefalopatii (PML) a imrti, z toho divodu je tfeba pacienty peciivé sledovat.
\ pfipade podezFeni na PML je tfeba Iécbu pozastavit a v pripadé potvrzeni diagndzy PML ma byt podavani brentuximab vedotinu trvale preruseno. PFiléché brentuximab vedotinem byla
pozorovana akutni pankreatitida s fatdinimi ndsledky. Pacienty je nutné sledovat s ohledem na novou nebo zhorsuici se bolest bicha, ktera miize byt projevem akutni pankreatitidy. Pii
podezfenina akutni pankreatticu je nutné pozastavit podévéni brentuximab vedofinu a pfi potvrzen diagnzy je treba I6chu ukoncit. Byly hiégeny pripady pumondinitoxiity u pacienti
uzivajicich brentuximab vedotin véetné pneumonmdy, intersticidlniho pI|cn|ho onemocneni a syndromu akutni respiracni tisné (ARDS), nektere s fatalnimi nasledky. U pacient( léCenych
brentuximab vedotinem byly hiaseny zavazng infekce, jako napf. pneumonie, stafylokokova bakterigmie, sepse/septicky Sok (vCetn fatalnich dopad) a herpes zoster a oportunni nfekee,
jako napf. pneumonie vyvolan Pneumocystis jiroveci a ordlni kandidoza. U pacientd Ié¢enjch brentuximab vedotinem byly hidSeny gastromtestmalm (GI) komplikace vCetné stfevni
obstrukes, ileu, enterokolitidy, neutropenické olitidy, eroze, viedu, perforace a krvéceni, nékteré s fatéinimi nasledky. U pacientd uZivajicich brentuximab vedotin byla hidSena
hepatotoxicita v podobé zvySené hladiny alaninaminotransferézy (ALT)a aspanétaminotransferézy (AST). Viyskytly se take vazné pripady jaterni toxicity vCetné fatainich nasledkd. Byly
hlaSeny okamyité i opozdéné reakce souvisejici s infuzi (IRR), jakoz i anafylaktické reakce. Pacienty je treba hehem infuze i po ni peclivé sledovat. U brentuximab vedotinu byl hidSen
syndrom nadorového rozpadu (TLS). Lécha brentuximab vedotingm miize zpdisobit periferni neuropatii, a to jak senzorickou, tak motorickou. Pfi podavani brentuximab vedotinu se miize
vyskytnout anémie 3. nebo 4. stupné, trombocytopenie a protrahovand (>1 tyden) neutropenie 3. nebo 4. stupné. Pred poddnim kazde dévky je tfeba zkontrolovat kompletni krevni obraz.
Pri leche brentuximab vedotingm byla hidSena febriini neutropenie, Stevens-Johnsontv syndrom, proto je treba pacienty peciive sledovat. U pacienti uzivajicich brentuximab vedotin je
treba pravidelng kontrolovat jaterni funkce. Hyperglykemie byla behem Kiinickych hodnoceni hidSena u pacienti se zvySenym indexem télesné hmotnosti (BMI) s diabetem mellitus
v anamnéze nebo bez néj. LECivy pripravek obsahuje maximaing 2,1 mmol (i 47 mg) sodiku v jedné davee. To je nutn vait v (ivahu u pacients dodrZujicich dietu s omezenym prijmem
sodiku. Lékové interakee: Soucasné podvani brentuximab vedotinu s ketokonazolem, silnym inhibitorem CYP3A4 a P- gp, zvySovalo expozici antimikrotubulove Iatce MMAE o pFiblizng
73 % a neménilo plazmatickou expozici brentuximab vedotinu. Proto miiZe soucasné podavani brentuximab vedotinu a sinjch inhibitort CYP3Ad a P-gp zvysit incidenci netropenie.
Soucasné podavani brentuximab vedotinu § nfammcmem siinym induktorem CYP3A4, neménilo plazmanckou expozici brentuximab vedotinu, avsak snizovalo expozici MMAE.
Tehotenstvi a kojeni: Zeny ve fertinim véku maj béhem 16cby brentuximab vedotinem a Jeste 6 mésicll po ukoncen terapie pouziva dvé metody U¢inné antikoncepce. Brentuximab
vedofin Ize v t8hotenstvi pout pouze tehdy, pokud prinos pro matku prevazui nad moznymi rziky pro plod. Udaje o tom, zda se brentuximab vedotin nebo jeho metabolity vylutuji do
lidského mateFskeho mieka, njsou k dispozici. Na zakladé posouzen potencidiniho rizika kojeni pro dité a prospeSnosti 1é¢by pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo
ukondit/prerusit tuto I6cbu. V nekfinickych studiich vedla Iécha brentuximab vedotingm k testikulami toxicite a miize ovlivnit muzskou fertilitu. NeZadouci l](':inky: U pacientli [écenych
fimto Iécivyim pripravkem byly hiéSeny zévazng infekce a oportunni infekce. Zavaznjmi nezddoucimi uCinky Iéku v populaci studie fize I a fdze Il byly: peumone, syndrom akutni
respiracni tisne, bolest hiavy, neutropenie, trombocytopenie, zacpa, prijem, zraceni, nauzea, pyrexie, periferni motoricka neuropatie a penferm senzoricka neuropatie, hyperglykem|e
demyelinizacni polynguropatie, syndrom nadoroveho rozpadu a Stevens-Johnsondv syndrom. Velmi Cast: myalg|e artrlgie, alopece, pruritus, (nava, zimnice, pyrexie,reakce Souvisejici
sinfuzi, periferni senzorickd a motorickd neuropatie, infekce, infekce hornich cestdychaach neutropenie, prijem, nauzea, zvraceni, zacpa, bolest bricha, snizenitélesné hmotnosti, kasel
adyspnoe. Casteé: sepse/septicky Sok, , herpes zoster, herpes simplex, pneumonie, anémie, trombocytopeme hyperglykémie, zévraté, demyelinizacni polyneuropatie, zvySeni hIadmyALT/
AST, vyrazka, a bolest zad. Pfi opakované I6Ebé pipravkem Adcetris byl pozorovan vy53| vyskyt periferni motorické neuropenie (zejména stupné 1 a 2), artralgie, anémie 3. stupné
a bolesti zad ne7 u pacientd ve studiich faze Il Ostatni nezadouc (cinky viz tpiné znéni SPC. Hi&Seni podezfeni na ne7adouci (cinky: Zadéme zdravotnicke pracovniky, aby hidsii
podezfeni nanezadouci icinky na adresu: Statni istav pro kontrolu I86iv, Srobérova 48, 100 41 Prahia 10, webove stranky: www.sukl.cz/nahlasit- nezadouci-ucinek. Doba pouZitelnosti:
4 roky. Po rekonstituci/nafedéni mé byt pripravek z mikrobiologického hlediska pouzit okamite. Ziagtni pozadavky na podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C -8 °C).
Chrante pred mrazem. Uchovévejte injeken lahvicku v pévodnim balen, aby byl pripravek chranén pred svetlem. Drzitel rozhodnuti o registraci: Takeda Pharma A/S, Dybendal Allg 10,
2630 Taastrup, Dansko. Registrani islo: EU/1/12/794/001. Datum posledni revize: 21. 10. 2016. Pfipravek neni hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi a je

vydavan pouze na lékafsky predpis. Pfed predepsanim se seznamte s tplnjm znénim Souhrnu tidajd o pFipravku.

*V$imnéte si prosim zmény v informacich o 1éCivém pripravku.

Adcetris® je registrovand ochrannd zndmka spolecnosti Millennium Pharmaceuticals Inc.

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s. 1. 0.
PANORAMA BUSINESS CENTER, Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2, Ceska republika, www.takeda.cz
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HLEDATE CESTU K LEPSIMVYSLEDKUM LECBY
PACIENTU S PRAVOU POLYCYTEMII
v

ZXUSTE TO S §

Pro pacienty s pravou polycytémii, ktefi jsou rezistentni nebo intolerantni k hydroxyurei

RESPONSE: primarni analyza v tydnu 32"

Primarni cil Individualni ¢asti
primarniho cile

80 P<0,001

= OR; 32,67 60
= 60 (95%; CI, 5,04-1337)
= 40
= 23 20
S 20 - = Rux

n . [ = BAT

Primarni >35% zmenseni Kontrola
sloZeny cil velikosti sleziny hematokritu

* Béhem pripravy 80tydenni analyzy dat byli pomoci MRI indentifikovani 2 dodateéni pacienti, ktefi dosahli
primarniho sloZeného cile v rameni s ruxolitinibem, coZ vedlo ke zvySeni poctu na 25 (22,7%).
Nikdo takovy nebyl identifikovan v rameni s BAT.

Zdroj: Verstovsek, et al., Ruxolitinib versus best available therapy in patients with polycythemia vera: 80-week follow-up from the RESPONSE trial,

Haematologica 2016 Volume 101(7):821-829. Vanucchi AM, et al., Ruxolitinib versus Standard Therapy for the Treatment of Polycythemia Vera,
N Engl J Med 2015;372:426-35. DOI: 10.1056/NEJMoa1409002

Kompletni hematologicka remise v tydnu 32

69 % pacientd, ktefi doséhli kompletni

P=0,0028 . - 3
50 - OR: 3,35 hematologické odpovédi (KHO) mélo
401 (95%; CI, 1,43-8,35) pretrvavajici odpovéd v tydnu >80
= o .
= 30 236 % KHO je definovéna jako kontrola hematokritu,
s | : podet desticek <400 x 10%I a poget bilych
5 20 8.9% krvinek <10 1091
a- 107 *Hodnota p, pomér $anci a 95% interval spolehlivosti byly
04 vypocéitany pomoci stratifikovaného pfesného Cochran-

0 q a q 0 Mantel-Haenszelova testu pfizpisobeného vstupnim hodnotam
Kompletm hemat0|09ICka remise v tydnu 32 poctu bilych krvinek / krevnich desti¢ek (abnormalnim /

fyziologickym). Za abnormalni poéty bilych krvinek / krevnich
= Ruxolitinib (n = 110) =BAT (n=112) desticek se povaZovaly hodnoty >15x10%/I u bilych krvinek a/

nebo >600x10%/1 u krevnich desticek.

Pretrvavajici odpovéd’ v tydnu 80

* 92 % pacientl randomizovanych do ramene s ruxolitinibem, ktefi doséhli primarniho sloZzeného cile si tuto
odpovéd nalécbu udrzeloiv 80. tydnu

* 89 % pacientd randomizovanych do ramene s ruxolitinibem, ktefi dosahli kontroly hematokritu si tuto
odpovéd nalécbu udrzeloiv 80. tydnu

e Zadny pacient randomizovany do ramene s ruxolitinibem neztratil do 80.tydne svoji odpovéd v podobé
>35% zmen§eni velikosti sleziny ve 32. tydnu

Zdroj: Verstovsek, et al., Ruxolitinib versus best available therapy in patients with polycythemia vera: 80-week follow-up from the RESPONSE
trial, Haematologica 2016 Volume 101(7):821-829. Verstovsek, et al. Poster presentation at ASCO Annual Meeting: May 29-June 2, 2015.
Abstract 7087.

Zkréacend informace o IéGivém pripravku JAKAVI 5 mg tablety, JAKAVI 15 mg tablety, JAKAVI 20 mg tablety
'V Tento I8Givy pripravek podiéha dalSimu sledovant. To umazni rychlg ziskani novych informacf o bezpednosti. Zadame zdravotnicke pracovniky, aby hiasilijakékoli podezreni na nezadouc inky.
Podrobnosti o hlaseni nezédoucich cink(i viz Souhrn tidajd o pripravku, bod 4.8.
Slozeni: /éiva tka:Ruoltinibum 5 mg, 15 mg nebo 20 mg. Indikace: Lécha dospélich pacient se splenomegaliinebo s priznaky pridruzenymi k primérmi myelofibrdze (chronickeé idiopaticke
myelofibrdze), postpolycytemické myelofibrdze nebo myelofibrdze po esencilni trombocytemil. L&ha dospélch pacientii s pravou polycytémi kieffjsou rezistentni nebo intolerantni k hydroxyurel.
Davkovani: Doporucend pocatedni dévka u myelofibrazy je 15 mg dvakrdt dennd u pacientt s pottem trombocytii 100x10%/1 a7 200x10%/1 a 20 mg dvakrdt denné u pacientd s poctem
trombocytii >200~10°/1. Doporugend potateSni dévka pripravku Jakavi u pravé polycytémie je 10 mg poddvanych perording dvakrat denng. U pacient s pottem trombocyti 50 a7 <100x10°/1
neni dostatek tidaji pro stanovent presné tvodni dévky. U téchto pacientiije maximainf doporucend vodni dévka b mg dvakrdt denné a jejf dalsi titrace mé byt provadena velmi opatrné. U pacientd
smitnou nebo stredné zévaznou poruchou funkee ledvin neni nutnd specificka iprava dévky. U pacientt s t6Zkou poruchou funkee lecvin m4 byt doporucend poctecni dévka stanovend podle pottu
trombocyti redukovand o priblizng 50 %. U pacient s poruchou funkce jater ma byt doporugend pocatesni davka, stanovend podle poctu trombocyti a poddvand dvakrat denné, snizena o priblizng
50 %. Kontraindikace: Hypersenztivita na Iécivou latku, nebo na kteroukoli pomocnou ldtku pripravku. Téhotenstv a laktace. Zvia$tni upozornéni/opatFent: Lécha mize zpisobit
hematologické neZddouct cinky 16ku, vEetng trombocytopenie, anemie a neutropenie. Pred zahdjenim IEchy mus byt vySetren kompletni krevni obraz véetn diferencidlniho rozpotitu leukocytd.
L&6ha mé byt prerusena u pacientd, u kterych dojde k poklesu poctu trombocytii na méné ne7 50x10°/1 nebo absolutniho poctu neutrofili na méng nez 0,5x10°/1. U vsech pacientd m4 bjt
zhodnoceno riziko vzniku zavaznd bakteridini, mykobakteriéini, mykotické, virové a jin oportunni infekce, IéSba nemé byt zahajovéna, dokud neni zavaznd probhajict infekce 2viddnuta.™ V pripads
vyskytu Gasnych priznakil infekce herpes zoster se doporutje co moznd nejvasngjsi vyhleddni moznosti Iégby v pripad infekce. Pred zahdjenim 165by by mélo byt u pacientd provedeno vySetfeni
na akiivni a neaktivni (,Jatentni”) tuberkuldzu podle mistnich doporuceni. Pokud je podezreni na progresivai multfokalni leukoencefalopatii, musi byt ukoneno dalsi poddvani; dokud neni PML
vyloutena Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intolerancr galakidzy, vrozenym deficitem laktdzy nebo malabsorpof glukdzy a galaktdzy by neméli Jakavi uzivat. ™ Je doporuteno pravidelng
sledovant hladiny lipiddi v séru a pfipadna Iétha dyslipidémie.” Interakee: Pfi spoletném it se sinymi inhibitory CYP3A4 (napt. boceprevir, Klarithromycin, indinavir, itrakonazol, ketokonazol,
lopinavir/ritonavir, mibefradi, nefazodon, neffinavir, posakonazol, sachinavir telaprevir,telithromycin, vorikonazol) mé bt jednotlivé davka pFipravku Jakavi, poddvand dvakrdt denné, snizena priblizng
0 50 %. Pri spolegném uziti s dudinimi inhibitory CYP2C3 a CYP3A4 (napf. flukanazol) ma byt avzeno 50 % snizen davky. Pri spolecném uitfs induktory CYP3A4 (napf. avasimib, karbamazepin,
fenobarbital, fenytoin, rifabutin, rifampin (rfampicin), tfezalka teckovand (Hypericum perforatum) majf bit pacienti peclivé sledovani a dvka titrovana s ohledem na bezpetnost a cinnost. VIiv
na fizeni vozidel a obsluhu stroji: Pokud pacient po uziti prpravku Jakavi pozoruje zéwats, md se vyhnout fizent a obsluze stroji. NeZadouci Géinky: Velmi asté: infekce mogovych
oest, anemie, trombocytopenie, neutropenie, krvceni (vSechny piipady krvaceni zahmujct intrakranidini a gastrointestindlni krvcen, poditiny a jiné typy krvdceni, ndrist télesné hmotnosti,
hypercholesterolémie, zévrat, bolest hlavy, zvSend hladina ALT, zvySend hladina AST, hypertenze. Gasté: herpes zoster, flatulence, zécpa. Dalsi neZddoucr (cinky - viz dpind informace o pripravku.
Podminky uchovavani: Neuchovavejte pri teplot nad 30°C. Dostupné Iékové fnrmy/velikosti haleni: 56 tablet. Poznamka: Diive ne7 ek predepiete, prectéte si peclivé tpinou
mformiuiupﬂ'pmvku Reg. éislo: Jakqviqu EU/1/12/773/005, Jakavi 15 mg - EU/1/12/773/008, Jakavi 20 mg - EU/1/12/773/011. Datum registrace: 23.08. um
posledni revize textu SPC: 1512.2016. DrZitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Horsham RH12 5AB, Velké Briténie. V§ide) pripravku e vizan na lekasky predps
tihrada pripravku dosud nebyla stanovena. “\ISimnéte si prosim zmény (zmén) v informacich o IEGivém pripravku. CZ1703616795.03/2017

Novartis s.r.0., Gemini, budova B, Na Pankrdci 1724/129, 140 00, Praha 4, tel.: 225 775 111, www.novartis.cz
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ﬁﬂf VOLADE

(eltrombopag olamine)

Revolade je mozné podat JIZ OD 1 ROKU

a bez predchozi splenektomie

Pomozte svym pacientum zviladat jejich

Pripravek

onemocnéni kdykoliv a kdekoliv

REVOLADE® je urcen k lé¢bé pacienttl s chronickou

imunitni (idiopatickou) trombocytopenickou purpurou (ITP) starSich
jednoho roku, ktefi jsou refrakterni k jinym zptsobiim lécby (jako

!)) NOVARTIS

napf. kortikosteroidy, imunoglobuliny).!

Zkracena informace o Ié¢ivém pripravku Revolade® 12,5 mg potahované tablety, Revolade® 25 mg potahované tablety, Revolade® 50 mg
potahované tablety, Revolade® 75 mg potahované tablety, Revolade® 25 mg prasek pro perordlni suspenzi

SloZeni: Jedna potahovand tableta obsahuje eltrombopagum olaminum v mnoZsivi odpovidajicim eltrombopagum 12,5 mg, 25 mg, 50 mg nebo 75 mg. Jeden sécek obsahuje
eltrombopagum olaminum v mnoZstvi odpovidajicim eltrombopagum 25 mg. Indikace: Pipravek Revolade je uren k IEcbé pacientl s chronickou imunitnf (idiopatickou)
trombocytopenickou purpurou (ITP) *star§fch jednoho roku™, kteffjsou refrakterni'k jingm zpasobtm I6cby (jako napf. kortikosteroidy, imunoglobuliny).Pripravek Revolade je uréen
k Iégha trombocytopenie u dospélych pacientd s chronickou infekef virem hepatitidy C (HCV), u kterych je stuped trombocytopenie hlavnim faktorem zabrafiujicim zahéjent terapie
zalozend na interferonu nebo omezujicim moznost pokragovat v optimdlni terapii zalozené na interferonu Pripravek Revolade je uren k 16Ebe t&zké aplastické anemie (SAA)
U dospélych pacient, kteff neodpovidali na Iéghu predchozi imunosupresivni terapif nebo byli téZce predlécen a nejsou vhodni k transplantaci hematopoetickych kmenowych bunék.
Davkovani: Doporucend zahajovaci dévka u pacient s ITP a SAA je 50 mg a u pacientii s HCV, pediatrické populace ve viku od 1 roku do 5 let nebo pacient vjchodoasijského
plvodu 25 mg jednou denné. Nepekratujte dévku 75mg eltrombopagu jednou denné u diagndzy ITP, 150 mg eltrombopagu jednou denné u diagndzy SAA a 100 mg eltrombopagu
jednou denné u diagndzy HCV. Prasek pro perordlni suspenzi miize vést k vysi expozici eltrombopagu neZ tabletové Iékova forma. Pokud se prechazi mezi tabletou a praskem pro
perordlni suspenzi, mél by byt potet krevnich desticek monitorovén kazdé 2 tydny. P¥i podvéni v kombinaci s antivirotiky, je zapotfebi vénovat pozornost. Pacienti s poruchou
rendlnich funkef by méli eltrombopag uzivat pouze s opatrosti. Eltrombopag by nemél byt poddvan pacientim s ITP, kteff majf poruchu jaternich funkef (Child-Pugh skdre >=b),
jestlize nelze predpokldat, Ze prinos I6Gby prevazi riziko vzniku trombdzy portalni Zly. U pacientii s ITP ve vku 65 leta s HOV a SAA ve veku 75 let a starsich jsou k dispozici pouze
omezend (daje. Pripravek Revolade se nedoporucuje uzivat u détf mladsich jeden rok s chronickou ITP z divodu nedostatku Gdajii o bezpegnosti a Giginnosti. Bezpetnost a Gcinnost
eltrombopagu nebyly u déti a dospivajicich (< 18 let) s trombocytopenif spojenou s chronickou HCV nebo SAA stanoveny. Eltrombopag by mél byt uzit nejméng *dvé hodiny™ pred
uzitim nebo nejméné Etyfi hodiny po Uit jakéhokoli z produktd, jako jsou antacida, miggné vyrabky (nebo jiné potraviny obsahujict kalcium), nebo minerdlni dopliiky obsahujict
polyvalentni kationty (napF. Zelezo, kalcium, magnezium, hiinik, selen a zinek). Kontraindikace: Hypersenzitivita na eltrombopag nebo na kteroukoliv pomocnou latku tohoto
pripravku. Zvlastni upozornéni/opatieni: Podavini eltrombopagu mize zpisobit abnormality jaternich funkef a tézkou hepatotoxicitu, kterd maze byt Zivot ohrozujici ™. Pfi
prerusent Iéchy eltrombopagem se pravdépodobné znovu objevi trombocytopenie. Je doporucené sledovat pacienty s ohledem na rozvoj katarakty. Eltrombopag mize zvySovat
riziko rozvoje nebo progrese tvorby retikulinovych viaken v kostni deni. Eltrombopag nemé byt pouzivan k 166be trombocytopenie zptsobené MDS. U trombocytopenickych pacienti
s HCV a s pokroGilym jaternim onemocnénim, které je definovéno hladinami albuminu < 35 g/I nebo MELD skdre > 10, existuje zvySené riziko nezddoucich reakef véetnd
pmenciélnéfa a’Im’ Jat eml' dekumpenzace a mmhoembn\icky’ch prihod pnkud jsnu 6geni e\trnmhnpagem ] komhinaci sterapiizaluiennu na interfemnu Pudmbnéji viz SPD Zvéétni
e\tmmhopagu JZ) penllveho sledovani. Eltrombopag by nemél byt uZivan u pacientd s Child-Pugh skdre > 5. ZvjiSené riziko nezddoucich GEinkd, vEetng jaterni dekompenzace
a tromboembolickych prihod je u trombocytopenickych pacientd s pokrotilym chronickym onemocnénim jater [68enych eltrombopagem pfi pripravé na invazivni zékrok nebo
podstupujicich antivirovou terapii. Opatrnosti je tfeba také u pacienti se zndmymi tromboembolickymi rizikovmi faktory. Vice viz SPC. Pripravek Revolade® neni doporucen
v priibghu t8hotensti ani u Zen ve fertilnim véku, které neuZivajf antikoncepei. Interakee: PFi soutasném poddvani eltrombopagu s cyklosporinem byla pozorovana snizend
expozice eltrombopagu. V tomto pripadé miZe byt nutné zvySit davku eltrombopagu na zaklad poctu krevnich desticek. Eltrombopag tvoFi s polyvalentnimi kationty chelaty, coz
miiZe snizovat absorbei Iéku. Eltrombopag interaguje § inhibitory HMG-CoA reduktdzy, pfi soucasném poddvani by mélo byt zvdZeno snizeni dévky statind. Je zapotfebi rovndZ
2vySend pozomost pi jeo soutasném podavani s lopinavirem ritonavirem, s vhodnou dpravou davky eltrombopagu. NeZadouci Gginky: Populace z /TP studi: Velmi Gasté:
bolest hlavy, nasofaryngitida ™, infekce hornich dychacich cest* Caste : rinitida™, kasel”, bolest zubii*, orofaryngedlni bolest™, rinorea™, insomnie, parestezie, katarakta, suché oko,
nauzea, prijem *, vedy v stech, zacpa, bolest v nadbfisku, zvySent AST, zvySeni ALT, zvyiSent bilirubinu v krvi, hyperbilirubinémie, abnormélni funkee jater, vyrazka, pruritus, alopecie,
artralgie, myalgie, svalové spazmy, bolesti kosti, inava, periferni otoky, pyrexie®. *Velmi tasté u pediatrickych pacient s TP Pridané nezddouct cinky objevujic se u pediatrické
populace (ve veku od 1 do 17 let). Populace z HOV studif (v kembinaci s antivirovou terapi interferonem a ribavirinem): Velmi Gasté: anemie, snizenf chuti k jidlu, insomnie, bolest
hlavy, kaSel, nauzea, prijem, pruritus, alopecie, myalgie, pyrexie, tnava, onemocnéni podobné chfipce, astenie, zimnice, periferni otoky. Casté: infekce moGowych cest, infekce
hornich cest dychacich, bronchitida, nazofaryngitida, chfipka, oralni herpes, gastroenteritida, faryngitida, maligni nadory jater, lymfopenie, hemolytickd anemie, hyperglykémie,
abnormaini tbytek hmotnosti, deprese, anxieta, poruchy spanku, stav zmatenosti, agitace, zévrate, poruchy pozornosti, dysgeuzie, hepatickd encefalopatie, letargie, porucha
paméti, parestezie, katarakta, retindlnf exsudat, suché oko, okuldrni ikterus, retindlnf hemoragie, vertigo, palpitace, dyspnoe, orofaryngeaini bolest, dyspnoe pfi ndmaze, produktivni
kaSel, zvraceni, ascites, bolesti bicha, bolesti hornf asti bficha, dyspepsie, sucho v Gstech, zacpa, abdomindlni distenze, bolest zubi, stomatitida, gastroesofagedini reflux,
hemoroidy, abdominéini dyskomfort, gastritica, esofagedini varixy, aftdzni stomatitida, krvéceni z esofagedlnich varixdi, hyperbilirubinémie, Zioutenka, trombdza portéini Zdy, selhdni
Jater, poSkozenf jater vyvolané 16ky”, vyrdzka, suchd kize, ekzém, svédiva vyrdzka, erythém, hyperhidrdza, generalizovany pruritus, nogni pocen, kozni Iéze, artralgie, svalové
spazmy, bolest zad, bolest kongetin, muskuloskeletalni bolest, bolest kosti, podraZdgni, bolest, maltnost, reakce v mists vpichu injektni jehly, nekardialni bolest na hrudi, otok,
vyrazka v mistd vpichu injekeni jehly, nepfijlemny pocit na hrudi, pruritus v misté vpichu injekenijehly, zvySeni bilirubinu v krvi, snizeni hmotnosti, snizenf poctu bilyich krvinek, snizeni
hemoglobinu, snizeni poctu neutrofild, snizeni INR, prodlouzeni aktivovangho parcidlniho tromboplastinového Gasu, zvyseni glukdzy v krvi, zvySeni albuminu v kevi, prodlouzeni QT
intervalu. Populace z SAA studi Velmi Casté: nespavost, bolest hlavy, zavrat, kaSel, dusnost, orofaryngedini bolest, zviSeny vjtok z nosu, abdomindint bolest, prijem, zviSené
transaminazy, ekchymadza, bolest kloubi, svalové spasmy, bolest koncetin, tinava, febrilni neutropenie, horecka. Gasté: neutropenie, infarkt sleziny, pretizeni Zelezem, snizeni chuti
k jidlu, hypoglykemie, zvySeni chuti k jidlu, tzkost, deprese, mdloba, suché oko, svédani oka, katarakta, Zluté bélmo, rozmazané vidéni, porucha vidéni, viocky ve sklivei, krvaceni
7 nosu, kvaceni ddsni, tvorba puchyiil na Gstni sliznici, bolest v istech, zvraceni, abdominalni diskomfort, bolest bicha, zécpa, abdomindini distenze, dysfagie, bezbarvd stolice,
otekly jazyk, porucha gastrointestindlnf motility, hyperbilirubinemie), Zloutenka, petechie, vyrdzka, svédeni, kopfivka, kozni 6ze, makuldrni vyrzka, bolest zad, myalgie, bolest kosti,
chmmaturie astenie, penfeml’umk Zimice, zvy'éenl’ krevm’kreatin fnsfokinézy Da/s"nez’a’dnuc’z]c’hky Viz tiplnd 'nfﬁrmaceu pr"pravku Pudml’nky uchnvévém’ Pntahovane’
Poznamka: Dfive nez Iék predepiSete, prectste si pechve iphou informaci o pfipravku. Dostupné vellkustl balem 28 potahovanych tablet, 30 sacki. Reg. c
EU/1/10/612/001-013. Datum registrace: 11.03.2010. Datum posledni revize textu SPC: 26.1.2017. DrZitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm
Limited, Frimley Business Park, Camberley GU16 7SR, Vielka Briténie. Pripravek je pouze na lekarsky piedpis, thrada z prostedki vergingho zdravotniho pojiSténi byla stanovena
v indikacich chronickych forem [TP *ViSimnéte si prosim zmény (zmén) v informacich o I6ivém pripravku.
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NEW

ACL

Family 50 series

nejvyspelejsi koagulacni
analyzatory

ACL TOP Family je kompletni fada analyzatord, z nichz kazdy pfedstavuje jednotny standard prace
na vysoké Urovni - stejné testy, stejné vlastnosti, stejné kvalitni vysledky plus preanalytika druhé
generace. Nas komplexni panel HemoslL® testl nabizi efektivni nastroj pro stanoveni diagndzy, od
rutiny po specialni testy. Rada ACL TOP Family splfiuje ndroky na inteligentni systém méreni pro
potreby malych i nejvétsich laboratofri, véetné integrovanych automatickych linek. Vysledkem je
vyssi efektivita. S vyssi efektivitou prichazi kvalitnéjsi péce o pacienta.

N Werfen 50

GROWING TOGETHER

Nadace Haimaom ve spolupraci s RunCzech bézeckou ligou ti nabizi
skvélou prilezitost zuastnit se zavodu MATTONI 1/2MARATON OLOMOUC,
a tim zaroven pomoci dobré véci.

Ziskej svou registraci u nas a vybéhni do olomouckych ulic s pocitem, ze
podporujes nékoho, kdo to potiebuje. Nabizime registrace jak na hlavni zavod
jednotlivcy, tak i na 2RUN a dm rodinny béh. Staéi si vybrat a jit do toho!

Chces bézet pro Nadaci Haimaom?

Kontaktuj nas na e-mailu liskova@haimaom.cz, rezervuj si svou registraci
na zvoleny zavod a vyckej na pokyny k platbé. V cené za registraci ziskas
takeé tricko s logem nadace.

Pokud se rozhodnes podpofit Nadaci Haimaom svym béhem,

dékujeme!

Haimaom

Nadace na podporu transplantace kostni dfené

www.haimaom.cz

RUNCZECH




POZNAMKY Nadace na podporu transplantace kostni dfené pomaha lidem
s krevnimi nadory a vrozenymi poruchami krevniho srazeni.

Nadace pacientiim a jejich Nadace odbornikiim

rodinnym pFislusnikim: a lékaram:

- vikendové rekondi¢ni pobyty - Olomoucké Hematologické Dny

- setkani pacientd po transplantaci - Moravské Lymfomové Symposium
kostni dfené - Odborna setkani spolupracujicich

- edukacni programy hematologickych a onkologickych

pracovist stfedni a severni Moravy
a Slezska, vzdélavani pracovnikl
HOK FN Olomouc na odbornych
seminafich a kongresech

- adventni koncerty

Haimaom

Nadace na podporu transplantace kostni diené
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Olomoucké hematologické dny
s mezinarodni ucasti




