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POZVANKA

Spolecnost Swixx Biopharma Vas srdecné zve na satelitni sympozium na téma:

Tafasitamab: Novy standard Iécby R/R DLBCL ve druhé a vyssi linii
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Cilena terapie zamérena proti CD19 antigenu u R/R DLBCL
prof. MUDr. Vit Prochdzka, Ph.D., Hemato-onkologicka klinika LF UP a FN Olomouc

Tafasitamab u R/R DLBCL: data z klinickych studii
doc. MUDr. David Belada, Ph.D., IV. interni hematologicka klinika LF UK a FN Hradec Krdlové

Tafasitamab u R/R DLBCL: data z realné klinické praxe
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Driving the understanding of DLBCL forward
R/R: relabujici/refrakterni; DLBCL: difuzni velkobunécny B lymfom MINJUVI® and the “triangle” design are (registered] trademarks of Incyte.
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Zkracena informace o lécivém pfipravku MINJUVI 200 mg (tafasitamabum)

Tento lécivy pfipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hiasili jakakoli podezieni na nezddouci ticinky.

Pfed pfedepsanim pFipravku se seznamte s tplnym Souhrnem tdaju o pfipravku.
Nazev pripravku: Minjuvi 200 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok. Kvalitativni a kvantitativni slozeni: jedna injek¢nfi lahvicka prasku obsahuje
tafasitamabum 200 mg. Po rekonstituci obsahuje jeden ml roztoku tafasitamabum 40 mg. Pomocnd Idtka se zndmym ucinkem: jedna injekéni lahvicka
Minjuvi obsahuje 7.4 mg sodiku. Uplny seznam pomocnych latek viz SmPC. Indikace: piipravek Minjuvi je indikovén v kombinaci s lenalidomidem na-
sledovaném monoterapii Minjuvi k Ié¢bé dospélych pacientd s relabujicim nebo refrakternim difuznim velkobunéénym B-lymfomem (diffuse large B-cell
lymphoma, DLBCL), ktefi nejsou zpusobili pro autologni transplantaci kmenovych bunék (autologous stem cell transplant, ASCT). Davkovani a zptsob
podani: pripravek Minjuvi musi poddvat zdravotnicky pracovnik se zkusenostmi s [é¢bou onkologickych pacientd. Doporucend premedikace: 30 minut
az 2 hodiny pred infuzi tafasitamabu ma byt poddna premedikace ke snizenirizika reakci souvisejicich s infuzi. LEcba reakci souvisejicich s infuzi: pokud
se objevi reakce souvisejici s infuzi (stupen 2 a vyssi), je tfeba infuzi prerusit a zahdjit vhodnou Ié¢bu pfiznakl. Pokud se u pacienta vyskytla reakce
souvisejici' s infuzi stupné 1az 3, ma byt pred naslednymi infuzemi tafasitamabu podana premedikace. Doporucena davka je 12 mg/kg télesné hmotnosti
podavana intravendzni infuzi podle nasledujiciho schématu (kazdy cyklus trva 28 dnd): « 1. cyklus: infuze 1., 4., 8., 15. a 22. den cyklu. « 2. a 3. cyklus:
infuze 1., 8.,15. a 22. den kazdého cyklu. « 4. cyklus az do progrese onemocnénti: infuze 1. a 15. den kazdého cyklu. Kromé toho pacienti maji sami uzivat
tobolky lenalidomidu v doporucené pocatecni ddvce 25 mg denné 1. az 21. den kazdého cyklu. Pocatecni davku a ndsledné ddvkovani Ize upravit podle
souhrnu Udajt o pripravku (SmPC) pro lenalidomid. Minjuvi v kombinaci s lenalidomidem se podava az dvanact cyklt. Pacienti maji pokracovat v priji-
mani infuzi pfipravku Minjuvi v. monoterapii 1. a 15. den kazdého 28denniho cyklu, dokud nedojde k progresi onemocnéni nebo nepfijatelné toxicite.
Podrobné pokyny pro tpravu dévky v ptipadé nezédoucich Gcinkd jsou uvedeny v SmPC pro Minjuvi a pro lenalidomid. Uprava ddvkovéni nenf nutnd
u starsich pacient (> 65 let), u pacientt s lehkou nebo stfedné tézkou poruchou funkce ledvin a lehkou poruchou funkce jater. Nejsou k dispozici zadné
ldaje o doporu¢eném ddvkovani u pacientl s tézkou poruchou funkce ledvin nebo se stfedné tézkou nebo tézkou poruchou funkce jater. Bezpecnost
a ucinnost Minjuvi u déti do 18 let nebyla stanovena. Kontraindikace: hypersenzitivita na |écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni
upozornéni a opatieni pro pouziti: reakce souvisejici' s infuzi: mohou se vyskytnout reakce souvisejici s infuzi, které jsou hlaseny castéji béhem prvni
infuze. Myelosuprese: |é¢ba tafasitamabem mUze zplsobit zavaznou a/nebo tézkou myelosupresi, véetné neutropenie, trombocytopenie a anémie. Po
celou dobu [é¢by a prfed poddnim kazdého Ié¢ebného cyklu ma byt sledovan kompletni krevni obraz. Neutropenie: béhem |Iécby tafasitamabem byla
hlasena neutropenie vcetné febrilni neutropenie. Je tieba zvazit poddvani faktord stimulujicich kolonie granulocytti (G-CSF). Trombocytopenie: béhem
|é¢by tafasitamabem byla hlasena trombocytopenie. Je tfeba zvazit vysazeni soubézné podavanych Iécivych pripravkd, které mohou zvySovat riziko
krvdceni. Infekce: béhem |écby tafasitamabem se u pacientt vyskytly fatalni a zadvazné infekce, véetné oportunnich infekci. U pacientd s anamnézou
opakovanych nebo chronickych infekci maze byt zvysené riziko infekce, a proto maji byt nélezité sledovani. Progresivni multifokdini leukoencefalo-
patie: béhem kombinované 1é¢by s tafasitamabem byla hld$ena progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML). U pacient( je tfeba sledovat nové
neurologické symptomy nebo jejich zhorseni, které mohou naznacovat PML. Symptomy PML jsou nespecifické a mohou se liit v zavislosti na postizené
oblasti mozku. Pokud existuje podezieni na PML, musi byt okamzité pozastaveno podavani dalSich davek tafasitamabu. Pokud se PML potvrdi, musi byt
tafasitamab trvale vysazen. Syndrom nddoroveého rozpadu: u pacientd s vysokou nddorovou zatézi a rychle proliferujicim nddorem muze byt zvysené
riziko syndromu nddorového rozpadu. Pacienti maji byt béhem Ié¢by tafasitamabem peclivé monitorovani s ohledem na syndrom nddorového rozpadu.
Imunizace: o¢kovani zivymi vakcinami se soubézné s [écbou tafasitamabem nedoporucuje. Interakce s jinymi Iécivymi pripravky a jiné formy interakce:
Nebyly provedeny zadné studie interakcf. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Lécba tafasitamabem v kombinaci s lenalidomidem nema byt zahdjena u pa-
cientek, u nich? nebylo vylou¢eno t&hotenstvi. Viz také SmPC pro lenalidomid. Zeny ve fertilnim véku/antikoncepce u Zen: Zeny ve fertilnim véku musf
byt pouceny, aby béhem Iécby tafasitamabem a jesté nejméné 3 mésice po poddani posledni ddvky pripravku pouzivaly uc¢innou antikoncepci. Kojeni:
zeny musi byt pouceny, aby nekojily béhem podavani tafasitamabu a nejméné 3 mésice po podani posledni davky. Nezadouci tcinky: kompletni vy-
cet a informace o neZddoucich ucincich jsou uvedeny v piné verzi SmPC. Velmi caste: infekce, neutropenie, trombocytopenie, anemie, leukopenie,
hypokalémie, snizend chut k jidlu, dyspnoe, kasel, prijem, zacpa, zvraceni, nauzea, bolest bficha, vyrdzka, bolest zad, svalové kiece, astenie, periferni
otoky, pyrexie. Nejzdvaznéjsi nezddouci ucinky: infekce, pneumonie a febrilni neutropenie. Zvlastni opatieni pro uchovavani: uchovavejte v chladnic¢ce
(2 — 8 °C). Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chrdnén pred svétlem. Podminky uchovavani tohoto pfipravku po jeho rekonsti-
tuci a nafedéni jsou uvedeny v SmPC. Doba pouzitelnosti neotevienych injekénich lahvi¢ek: 4 roky. Drzitel rozhodnuti o registraci: Incyte Biosciences
Distribution BV., Paasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam, Nizozemsko. Registraéni ¢islo: EU/1/21/1570/001. Datum prvni registrace: 26. srpna 2021.
Datum revize: 05/2023. URCENO PRO ODBORNOU VEREJNOST.
Vydej lé¢ivého pfipravku je vézén na Iékafsky predpis s omezenim. Pipravek neni hrazen z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi. Uplnou
informaci o pripravku obdrzite na adrese: Swixx Biopharma s.ro., Hybernska 1034/5, 110 00 Praha 1, tel.: +420 242 434 222. Podrobné informace
o tomto pfipravku jsou uverejnény na webovych strankach Evropské Iékové agentury (EMA) http://www.ema.europa.eu/. Nezadouci Gcinky musi byt
hldSeny Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek nebo firmeé Swixx Biopharma s.r.o. prostfednictvim e-mailu:
medinfo.czech@swixxbiopharma.com Verze 1
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