Pozvdanka

VN . i na satelitni symposium
1t Bristol-Myers Squibb spoleénosti Bristol-Myers Squibb




Vdzend pani doktorko, vazeny pane doktore,

dovolujeme si vas pozvat na satelitni symposium
spolecnosti Bristol-Myers Squibb, které se uskutecni
v rdmci kongresu XXXII. Olomoucké hematologické dny.

Dlouholeté partnerstvi
v hematologii

28.5.2018 « 11.30 -12.30 hodin

NH Collection Olomouc Congress
a Omega centrum Olomouc, Sdl Evropa 3

Pfedsedaijici symposia:
prim. MUDr. Pavel Jindra, Ph.D. * prof. MUDr. Edgar Faber, CSc.

Program symposia

11.30 - 11.45 hodin

11.45 - 12.00 hodin

12.00 - 12.15 hodin

12.15 - 12.30 hodin

Opdivo v IéEbé solidnich nadort
MUDr. Eugen Kubala

Dlouhodobd data Sprycelu u CML pacientl
v redlné klinické praxi
prof. MUDr. Edgar Faber, CSc.

Nivolumab v Ié¢bé Hodgkinova lymfomu:
klinickd data a osobni zkuSenosti
doc. MUDr. Vit Prochdzka, Ph.D.

Sprycel pfed alogenni transplantaci
u Ph+ ALL
doc. MUDr. Pavel Zak, Ph.D.




IKRACENA INFORMACE 0 PRIPRAVKU

. ™
Nazev pripravku: SPRYCEL 20 mg potahované tablety, SPRYGEL 50 mg potahované tablety, SPRYGEL 70 mg potahované tablety, SPRYCEL 100 mg
potahovang tablety. Slozeni: Jedna potahovand tableta obsahuje dasatinibum 20 mg, 50 mg, 70 mg, 100 mg. Farmakoterapeutick skupina:

Inhibitor proteinkindzy. ATG KOD: LOTXEOS. Indikace: SPRYCEL je indikovan k 16tbe dospélych pacientd s nové diagnostikovanou Philadelphia

chromozom pozitivni (Ph+) chronickou myelogenni leukémii (CML) v chronicke fézi; s chronickou, akcelerovanou nebo blastickou fazi CML H 1

s rezistenci Gi intoleranci k predchozi 16Eb8 véetnd imatinibu mesylétu; s Ph+ akutni lymfblastickou leukémif (ALL) a s lymfoidni blastickou CML d as atl al b

s rezistenci Gi intoleranci k predchozi Iéche. Davkovani a zpiisob podani: Lécbu by mél zahajit Iékaf se zkusenostmiv diagnostice a IgEbé pacienti

§ leukémif. Doporugend zahajovact dévka pro I6cbu chronické faze CML je 100 mg dasatinibu jednou denné. Doporutend zahajovaci ddvka pro Iéghu akcelerované, myeloidninebo lymfoidniblastické féze (pokrotilé
adium)CMLnehn Ph+ALLje 140 mgjednuudenné pnda’vana’pemra’lné Tahle ysenesm[drtitnehukréjet musisepo\ykatcelé Spryce\ mize bytpnda'va'ns‘id\emnebn hezjl'd\aa mase uiiva pravidelnébud’ra’no

alnh\hltorenzymu CYP3A4. Proto existuje moznost interakce s j mym|suuuasne podavanylm Iecwvym\p pravky, které se metabolizuji primamé enzymem EYP3A4ﬂth jeho dinek mUdU\UJI Soub8zné uzivani
dasaﬂnihuaamagunistyH,(napifammidm),inhibilorupmlnﬂovépumpy(napinmeprazn\)nebohydmxiduhlimte'hu/hydmxiduhofeﬁnaléhumﬂiesm’iitexpuzinidasatinihu‘Pauiemism\'muu‘slfednéléikuuﬂebo
léikuu pnruchuufuﬂkne jater muhnu duslévatdnporuéenuuzahajnvanidavku Upatmost‘e numé pukud paciemi musiuZw’val \éiivé pﬁpravkyiﬂhibuj\'m’funkni krevm’uh destiéek ﬂth amikuagu\aﬂcia Podévéni

uZitf dasatinibu a lggivych pifpravk(, ktere jsou anym\ mhmlto yenzymu CYP3A4 (napt kemkunaznl trakonazol, erytromyin, klantmmycm mnnawr telitromycin), miiZe zvygit kuncentram dasatlmhu Proto se
U pacientdl Iééenych pripravkem SPRYCEL nedoporutuje systémové poddvani silnych inhibitor CYP3A4. LeEivé pFipravky, které indukuji aktivitu enzymu CYP3A4 (napf. rifampicin, dexametazon, fenytoin,
karbamazepin, fenobarbital nebo Hypericum perforatum nebolitrezalka tetkovand), mohou zvySovat metabolizmus a snizovat koncentraci dasatinibu v plazmé. U pacient( Iégenych pripravkem SPRYCEL je treba
2vd7it pouZiti antacid misto blokétor( H, nebo inhibitordl protonové pumpy. Antacida mohou bt poddvéna do 2 hodin pied nebo 2 hodiny po podani piipravku SPRYCEL. Viz Souhr ddaj o pripravku. Téhotenstvi
akojeni; SPRYCEL by nemél byt behem téhotenstvipodavan, pokud to neni nezbytné nutné. V prabahu 6cby pripravkem SPRYCEL by se mélo kojeniukongit. Viz Souhrn ddajii o pripravku. NeZadouci iginky™: U vétsiny
pacient(i lécenych pipravkem SPRYCEL se po urcité dobé objevily nezadouciticinky. Vétsinaz nich byla mimého aZ stfedniho stupng. Vétsina pacientiiv chronické fazi CML intolerantnich naimatinib tolerovala l6ghu
dasatinibem. V klinickych studiich bylo doporuceno, aby Iécha imatinibem byla ukondena alespori 7 dnii pred zahéjenim I6cby pripravkem SPRYCEL. NejcastjSimi hiasenyminezadoucimiginky byly retence tekutin
(vcetng pleurdiniho vypotku), prijem, koZni vyrdzka, bolesti hlavy, krvdceni, dnava, nauzea, dusnost, bolest svalii a kosti, infekce, zvracent, kasel, bolesti biicha a pyrexie. U 5% pacientil byla hlasena febrilni
neutropénie souvisejicis poddvanim 6giva. Rizné nezadouci cinky, jako je pleurdlnivypotek, ascites, plicni edém a perikardidlnivjpotek se superficidlnim edémem nebo bez ngj, lze souhmné popsat jako , retence
tekutin'. Pouzitidasatinibuje spojenos pripady myelosuprese, krvaceni, retence tekutin stupné 3 nebo 4 u 10% pacient a s vjskytem srdecnich neZadoucich dginkd. Pro dalsfinformace viz Souhm dajti o pfipravku.
Predavkovani: Pacienti, kteff uziji vyssi nez doporugienou dévku, by méli byt dikladng monitorovani kvili myelosupresi a méli by dostat vhodnou podptimou Iécbu. Uchovavani: nejsou Zadné zviastni podminky pro
uchovavani. Velikost baleni: Sprycel 20 mg, 50 mg nebo 70 mg: 60 potahovanychtabletv lahvicce. Sprycel 100 mg: 30 potahovanychtabletv lahvicce. DrZitel rozhodnuti o registrac: Bristol-Myers Squibb Pharma
EEIG, Uxbridge, Velké Britanie. Registratni Eislo: SPRYCEL 20 mg: EU/1/06/363/001, SPRYCEL 50 mg: EU/1/06/363/002,SPRYGEL 70 mg: EU/1/06/363/003, SPRYCEL 100 mg: EU/1/06/363/010.
Datum registrace: 20. listopad 2006. Datum posledni revize textu: 06/ 2017.Vyidej Iégivého pripravku je vézan nalékafsky predpis. Pripravek je hrazen z vefejného zdravatniho pojisténi pro lécbu CMLs rezistenci&i
intolerancik predchozi168b& véetnd imatinibu mesylétu. Podrobné informace o tomto pFipravku jsou dostupné na adrese zastupce dritele rozhodnuti o registraci v CR: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o., Budgjovicka
778/3,140 00 Praha 4, www.b-ms.cz Pred predepsdnim e seznamte s Gplnou informacio pripravku

*i§imnéte si prosim zmén v Souhrnu Gidaj o pFipravku.

IKRACENA INFORMACE 0 PRIPRAVKU

v Tento légivy pipravek podléhé dalsimu sledovan. OPD'VO
Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Nivolumabum 10 mg v 1 ml koncentratu. Indikace: ™ Melanom; v monoterapii/kombinaci s ipilimumabem

u pokrodilého (neresekovatelngho nebo metastatického) melanomu u dospélych. Nemalobunény karcinom plic (NSCLC): monoterapie lokalng

pokrotilého nebo metastatického NSCLC po predchozi chemoterapii u dospélych. Rendlni karcinom (RCC): monoterapie pokrogilého RCC po (n/VO/ljmab)
predchozi terapii u dospélych. Klasicky Hodgkindy lymfom (cHL): monoterapie recidivujiciho nebo rezistentniho cHL po autologni transplantaci

kmenovych bunék (ASCT) alécbe brentuximab vedotinem. Skvamdzni karcinom hlavy a krku (SCCHN): monoterapie SCOHN progredujiciho pfinebo

po l6che platinovymi derivaty u dospélych. Uratelidinikarcinom (UC): monoterapie lokalng pokroGilého neresekovatelného nebo metastazujiciho UC u dospélych po selhéniléchy platinovymi derivaty. Davkovéni:
Monoterapie: bud 240 mg kazdé 2 tydny (vsechny indikace) nebo 480 mg kazdé 4 tydny (pouze indikace melanom a rendini karcinom), kombinace s ipilimumabem: 1 mg/kg nivolumabu i.v. infuzi (30 min)
sipilimumabem 3 mg/kg .. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny u prvnich 4 davek, ddle nivolumab i.v.infuzi 240 mg kazdé 2 tydny (30 min) nebo 480 mg kazdé 4 tydny (60 min), pruniddvka za 3 tydny (240 mg) resp.
Btjdnii (480 my), apak déle kazdé 2 tydny, resp. 4 tydny. Lécha pokracuje, dokud je pozorovén klinicky prinos nebo dokud ji pacient snasi. Dalsf podrobnosti viz SPC. Zpiisob podani; * Pouze jako .v.infuze (ddvka
240 mgv délce 30 min, dévka 480 mg v délce 60 min). Kontraindikace: Hypersenzitivita na IéEivoulatku nebo na kteroukoli pomacnou atku. Zvlastni upozorngni:™ Nivolumab je spojen s imunitn podminénjmi
nezddoucimi Gcinky. Pacienti majf bjt prbzné sledovni (min. do & mésic po poslednt dévee). Podle zdvaznosti NU se nivolumab vysadi a podaji se kortikosteroidy. Po zlep3ent s musi ddvka kortikosteroidi
snizovat postupné po dobu min. 1 mésice. V pripads zavaznych, opakujicich se nebo jakychkoli Zivot ohrozujicich imunitné podminénych NU musi byt nivolumab trvale vysazen. U pacientii s vychozim ECOG > 2,
s aktivnimi mozkovymi metastazami, onim melanomem, autoimunitnim onemocnénim, symptomatickym intersticidlnim plicnim onemocnénim a u pacientd, kteffjiZ uZivali systémova imunosupresiva, je tfeba
pripravek pouzivat jen s opatrnostf. Interakee: Nivolumab je humanni monoklondlni protiléitka, a nepfedpokldda se, Ze inhibice nebo indukce enzymi cytochromu P450 (CYP) nebo jinych enzymi metabolizujicich
6ky soutasné poddvanymi pripravky bude mit dopad na jeho farmakokinetiku. Vzhledem k potencidiniinterferenci systémovych kortikosteroid nebojinych imunosupresivs farmakodynamikou nivolumabu e tfeba
se jgjich poddvani na pocatku, pred zahajenim I6chy, whnout. Lz je nicméné pouZit k I6Eb& imunitng podmingnych nezddoucich dginki. TEhotenstvi a kojeni: Nivolumab se nedoporucuje béhem tehotenstyi
a fertilnim Zendm, které nepouZivaji dcinnou antikoncepci, pokud klinicky prinos nepfevysuje mozné riziko. Neni zndmo, zda se nivolumab vylucuje do matefského migka. Nezadouci iginky: ™ Vedmi casté:
neutropenie, Ginava, vyrazka, svédani, prijem a nauzea, zvySeni AST, ALT, alkalické fosfatazy, lipdzy, amyldzy, kreatininu, hyperglykemie, hypokalcémie, lymfopenie, leukopenie, trombocytopenie, anemie,
hyperkaloemie, hyperkalemie, hypokalemie, hypomagnezemie, hyponatremie; ukombinace s ipilimumabem i hypotyredza, bolest hlavy, dyspnoe, kolitida, zwacen bolest bficha, artralgie, horegka, hypoglykémie
a zvyseny celkovy bilirubin. Dalsi podrobnosti k NU, zvIasté imunitng podmingnym, viz SPC. Predévkovani; Pacienti musi byt peclivé monitorovni s ohledem na priznaky nezadoucich ginki a zahdjena vhodnd
symptomaticka écba. Uchovdvani: Ushovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C) v pivodnim obalu, aby byl pripravek chrénén pred svétiem. Chrarite pred mrazem. Baleni: 4 mI nebo 10 ml koncentratu v 10ml injekéni
lahvicce s uzavérem a tmavé modrym, resp. Sedym odkldpécim uzavérem. Velikost baleni: 1 injekéni lahvicka. DrZitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb EEIG, Bristol-Myers-Squibb House, Uxbridge
Business Park, Sanderson Road, Uxbridge, MiddlesexUB8 1DH, Velka Britanie. Registratni gislo; EU/1/15/1014/001-002. Datum prni registrace: 19. 6. 2015 Datum posledni revize textu; duben 2018.

Vydej lécivého pFipravku je vazén na lékarsky predpis. Pripravek je hrazen z verejného zdravotniho pojisténtv indikaci pokroGily maligni melanom v monoterapii, pokrocily rendinikarcinom as utinnostiod 1. 4. 2018
také vindikaci skvamdzni nemalobungtny karcinom plic. Podrobné informace o tomto pFipravku jsou dostupné na adrese zdstupce drzitele rozhodnuti o registraciv CR: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o., Budgjovickd
778/3,140 00 Praha 4, www.b-ms.cz. Pred predepsanim se seznamte s ipinouinformacf o pfipravku. *Vsimnéte si, prosim, zménv Souhmu idajd o pFipravku.
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