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Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,
dovolujeme si Vas pozvat na sympozium spolecnosti Abbvie,

které se bude konat v ramci XXXII. Olomouckych hematologickych dni
28. 5. 2018 od 8.30 hodin v sale Madrid hotelu NH Collection Olomouc Congress.

PROGRAM

Jak lécit nemocného s chronickou lymfocytarni leukémii
po selhani inhibitoru BCR signalizace?
prof. MUDr. Tomas Papajik, CSc. Hemato-onkologicka klinika FN Olomouc

Jak vytézit z bcl-2 inhibice pro nase pacienty co nejvic?
MUDr. Martin Simkovi¢, Ph.D. IV. interni hematologicka klinika FN Hradec Kralové

Nase zkusenosti s Ié¢bou bcl-2 inhibitorem u pacientt s CLL
MUDr. Martin Spacek, Ph.D. L. interni klinika - klinika hematologie VFN a 1. LF UK v Praze
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Venclyxto (venetoklax)  Zkracend informace o lécivém pripravku

Nézev Iégivého pripravku: Venclyxto 10 mg potahované tablety; Venclyxto 50 mg potahované tablety; Venclyxto 100 mg potahované tablety. Nézev dginné Iatky: venetoclaxum. Indikace: Monoterapie pipravkem Venclyxto je indikovana k 16ebé chronicke lymfocytarileukémie (CLL)
s deleci 17p nebo mutaci genu TP53 u dospélyich pacientdl nevhodnyich k 16Ehe inhibitorem dréhy B-buntného receptoru, nebo u nichz tato Iécha selhala. Monoterapie pripravkem Venclyxto je indikovana k 16che CLL s absenci delece 17p nebo mutace genu TP53 u dospélych
pacientd, u nichz selhala chemoimunoterapie i légba inhibitorem drahy B-bunééného receptoru. Kontraindikace: Hypersenzitivita na égivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku; sougasné pouZiti se silnymi inhibitory CYP3A pfi zahdjeni terapie a behem titrace dévky; sougasné
uzivani pripravki obsahujicich tiezalku teckovanou. Ddvkovni a zpiisob podéni: Lésbu venetoklaxem musi zahdjita monitorovat Iékar se zkusenostmi s pouzitim protinddorovjch [6Givjch piipravk. Zahajovaci ddvka je 20 mg venetoklaxu jednou denné po dobu 7 dni. Davka se musi
po dobu 5tjdn postupné zvysovat (blizsi idajeviz SPC) aZ na doporutenou denni davku 400 my. Uselem pétitydennititrace davky je postupné zmensovani nadorove zatéZe (tzv. debulking) a snizovnirizika syndromu nadorového rozpadu (TLS). Pro dafsiopatfenike snizenirizika TLS
viz SPC. Zvlatni populace: U star§ich pacient (ve véku =65 let) nenitfeba upravovat davku. U pacientt s lehkou nebo stfedné tézkou poruchou funkee ledvin (GGl =30 ml/min a <90 ml/min) neni treba dévku upravovat. Bezpecnost u pacient s téZkou poruchou funkee ledvin
(GrCl <30 ml/min) nebo u pacientd na dialyze nebyla stanovena a doporutend ddvka protyto pacienty nebyla stanovena, U pacientti s lehkou nebo stfedné tézkou poruchou funkee jater se Z4dnd tprava dévky nedoporuguje, ale u pacient(i se stredné tézkou poruchou funkce jater byla
pozorovana tendence ke zvySeni nezadoucich prihod, a proto e u téchto pacient tfeba pfi zahajeni terapie a ve fazititrace davky dikladn&ji monitorovat zndmky toxicity. Poddvani pfipravku Venclyxto pacientim s tézkou poruchou funkce jater se nedoporucuje. Bezpegnost a téinnost
pripravku Venclyxto u déti do 18 let nebyla stanovena. Zpiisoh poddni: Perordlni podan, tablety se maji polykat celé a zapijet vodou kazdy den priblizng ve stejnou dobu. Tablety se musf uzivat s jidlem. ZvIaStni upozornéni a varovani: Syndrom nédorového rozpadu se pfi terapii
ptipravkem Venclyxto objevil u pacienti s dfive lécenou CLL as vysokou nadorovou zatei. Vy&siriziko TLS pfi zahajeni by venetoklaxem maji pacienti s vysokou nadorovou zatsZi (napf s nékterou lymfatickou uzlinou o priiméru =5 cm nebo s vysokjm ALC =25 10°/1). Riziko dale
2vySuje snizend funkee ledvin (CrCl <80 mi/min). U pacient je treba posoudit riziko a maji dostdvat prislusnou profylaxi TLS véetnd hydratace a antihyperurikemickych latek. Je treba monitorovat biochemické parametry krve a abnormality neprodlend fesit. Poddvani se musi
neutrofild, prijem, nauzea, anémie, infekce homich cest dychacich, tinava, hyperfosfatémie, zvraceni a zdcpa. Nejéastzji uvadénymi zavaznymi nezadoucimi Gginky (=2 %) byly pneumonie, febrilni neutropenie a TLS. Interakee: Soucasné pouZiti pripravku Venclyxto se silnjmi nebo
strednd silnymi inhibitory CYP3A zvySuje expozici venetoklaxu a miiZe zvysit riziko TLS pfi zahdjeni terapie a béhem titrace davky. Expozici venetoklaxu mohou zvysit i inhibitory P-gp nebo BCRP. Spolecné poddvani induktorl CYP3A4 miize vést ke snizené expozici venetoklaxu
andsledné k riziku ztraty Geinnosti, proto je tFeba se sougasnému uZiti venetoklaxu se silngmi nebo stiedné silnymi induktory CYP3A4 vyhnout, Téhotenstui a kejeni: Zeny se behem uzivani pFipravku Venclyxto a po dobu nejméné 30 dn po ukongeni [6Eby maji vyhnout otéhotnéni.
Zeny ve fertiinim véku proto musf béhem uzivani venetoklaxu a po dobu nejméné 30 dni po ukaneni l6gby pouZivat vysoce téinnou antikoncepci. V sougasné dob neni znama, zda venetoklax miiZe snizit Gginnost harmondlni antikoncepee, a prata Zeny uzivajici hormondini
antikoncepei maj pridat i bariérovou metodu. Béhem Iécby pripravkem Venclyxto je tfeba prerusit kojeni. Uchovdvani: zadné zvIastni podminky uchovavani. Baleni; Venclyxto 10 mg: 10 nebo 14 tablet; Venclyxto 50 mg: 5 nebo 7 tablet; Venclyxto 100 mg: 7 nebo 14 tablet nebo
vicenasobné baleni 112 tablet. Registragni Gisla: Venclyxto 10 mg: EU/1/16/1138/001 (10 tablet), EU/1/16/1138/001 (14 tablet); Venclyxto 50 mg: EU/1/16/1138/003 (b tablet), EU/1/16/1138/004 (7 tablet); Venclyxto 100 mg: EU/1/16/1138/005 (70 tablet)
EU/1/16/1138/006 (10tablet),EU/1/16/1138/007 (112 tablet). Posledni revize textu: 04 /2017, Pripravek je vézan nalékafsky predpis.

v Tento I6Givy pripravek podiéh4 dalimu sledovani. To umozni rychlé ziskdni novych informaci o ezpegnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hisili jakakoli podezieni na nezadouci iginky.

Seznamte se, prosim, s tiplnou informacy o piipravku diive, neZ jej piedepiSete.
AbbVie, s.r.0., Metronom Business Center
Bucharova 2817/13, 168 00 Praha b
Tel. 233 098 111, fax: 233 098 100
www.abbvie.cz
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