
na satelitní symposium
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Pozvánka

Pozvánka 180 x 110 mm



Program symposia

11.30 � 11.45 hodin        Opdivo v léèbì solidních nádorù

                                             MUDr. Eugen Kubala

11.45 � 12.00 hodin        Dlouhodobá data Sprycelu u CML pacientù

                                         v reálné klinické praxi

                                         prof. MUDr. Edgar Faber, CSc.

12.00 � 12.15 hodin        Nivolumab v léèbì Hodgkinova lymfomu:

                                         klinická data a osobní zku�enosti 

                                             doc. MUDr. Vít Procházka, Ph.D.

12.15 � 12.30 hodin        Sprycel pøed alogenní transplantací

                                         u Ph+ ALL

                                             doc. MUDr. Pavel �ák, Ph.D.

Vá�ená paní doktorko, vá�ený pane doktore,

dovolujeme si vás pozvat na satelitní symposium
spoleènosti Bristol-Myers Squibb, které se uskuteèní
v rámci kongresu XXXII. Olomoucké hematologické dny.

Pøedsedající symposia:

prim. MUDr. Pavel Jindra, Ph.D.  prof. MUDr. Edgar Faber, CSc.�

Dlouholeté partnerství
v hematologii

28. 5. 2018    11.30 � 12.30 hodin�
NH Collection Olomouc Congress
a Omega centrum Olomouc, Sál Evropa 3



ZKRÁCENÁ INFORMACE O PØÍPRAVKU

             Tento léèivý pøípravek podléhá dal�ímu sledování.

Kvalitativní a kvantitativní slo�ení: Nivolumabum 10 mg v 1 ml koncentrátu. Indikace:* Melanom: v monoterapii/kombinaci s ipilimumabem
u pokroèilého (neresekovatelného nebo metastatického) melanomu u dospìlých. Nemalobunìèný karcinom plic (NSCLC): monoterapie lokálnì 
pokroèilého nebo metastatického NSCLC po pøedchozí chemoterapii u dospìlých. Renální karcinom (RCC): monoterapie pokroèilého RCC po 
pøedchozí terapii u dospìlých. Klasický Hodgkinùv lymfom (cHL): monoterapie recidivujícího nebo rezistentního cHL po autologní transplantaci 
kmenových bunìk (ASCT) a léèbì brentuximab vedotinem. Skvamózní karcinom hlavy a krku (SCCHN): monoterapie SCCHN progredujícího pøi nebo 
po léèbì platinovými deriváty u dospìlých. Uroteliální karcinom (UC): monoterapie lokálnì pokroèilého neresekovatelného  nebo metastazujícího UC u dospìlých po selhání léèby platinovými deriváty. Dávkování:* 
Monoterapie: buï 240 mg ka�dé 2 týdny (v�echny indikace) nebo 480 mg ka�dé 4 týdny (pouze indikace melanom a renální karcinom), kombinace s ipilimumabem: 1 mg/kg nivolumabu i.v. infuzí (30 min)
s ipilimumabem 3 mg/kg i.v. infuzí (90 min) ka�dé 3 týdny u prvních 4 dávek, dále nivolumab i.v. infuzí 240 mg ka�dé 2 týdny (30 min) nebo 480 mg ka�dé 4 týdny (60 min), první dávka za 3 týdny (240 mg) resp. 
6 týdnù (480 mg), a pak dále ka�dé 2 týdny, resp. 4 týdny. Léèba pokraèuje, dokud je pozorován klinický pøínos nebo dokud ji pacient sná�í. Dal�í podrobnosti viz SPC. Zpùsob podání: * Pouze jako i.v. infuze (dávka 
240 mg v délce 30 min, dávka 480 mg v délce 60 min). Kontraindikace: Hypersenzitivita na léèivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku. Zvlá�tní upozornìní:* Nivolumab je spojen s imunitnì podmínìnými 
ne�ádoucími úèinky. Pacienti mají být prùbì�nì sledováni (min. do 5 mìsícù po poslední dávce). Podle záva�nosti NÚ se nivolumab vysadí a podají se kortikosteroidy. Po zlep�ení se musí dávka kortikosteroidù 
sni�ovat postupnì po dobu min. 1 mìsíce. V pøípadì záva�ných, opakujících se nebo jakýchkoli �ivot ohro�ujících  imunitnì podmínìných NÚ musí být nivolumab trvale vysazen. U pacientù s výchozím ECOG ≥ 2,
s aktivními mozkovými metastázami, oèním melanomem, autoimunitním onemocnìním, symptomatickým intersticiálním plicním onemocnìním  a u pacientù, kteøí ji� u�ívali systémová imunosupresiva, je tøeba 
pøípravek pou�ívat jen s opatrností. Interakce: Nivolumab je humánní monoklonální protilátka, a nepøedpokládá se, �e inhibice nebo indukce enzymù cytochromu P450 (CYP) nebo jiných enzymù metabolizujících 
léky souèasnì podávanými pøípravky bude mít dopad na jeho farmakokinetiku. Vzhledem k potenciální interferenci systémových kortikosteroidù nebo jiných imunosupresiv s farmakodynamikou nivolumabu je tøeba 
se jejich podávání na poèátku, pøed zahájením léèby, vyhnout. Lze je nicménì pou�ít k léèbì imunitnì podmínìných ne�ádoucích úèinkù. Tìhotenství a kojení: Nivolumab se nedoporuèuje bìhem tìhotenství
a fertilním �enám, které nepou�ívají úèinnou antikoncepci, pokud klinický pøínos nepøevy�uje mo�né riziko. Není známo, zda se nivolumab vyluèuje do mateøského mléka. Ne�ádoucí úèinky:* Velmi èasté: 
neutropenie, únava, vyrá�ka, svìdìní, prùjem a nauzea, zvý�ení AST, ALT, alkalické fosfatázy, lipázy, amylázy, kreatininu, hyperglykemie, hypokalcémie, lymfopenie, leukopenie, trombocytopenie, anemie, 
hyperkalcemie, hyperkalemie, hypokalemie, hypomagnezemie, hyponatremie; u kombinace s ipilimumabem i hypotyreóza, bolest hlavy, dyspnoe, kolitida, zvracení, bolest bøicha, artralgie, horeèka, hypoglykémie
a zvý�ený celkový bilirubin. Dal�í podrobnosti k NÚ, zvlá�tì imunitnì podmínìným, viz SPC. Pøedávkování: Pacienti musí být peèlivì monitorováni s ohledem na pøíznaky ne�ádoucích úèinkù a zahájena vhodná 
symptomatická léèba. Uchovávání: Uchovávejte v chladnièce (2 °C � 8 °C) v pùvodním obalu, aby byl pøípravek chránìn pøed svìtlem. Chraòte pøed mrazem. Balení: 4 ml nebo 10 ml koncentrátu v 10ml injekèní 
lahvièce s uzávìrem a tmavì modrým, resp. �edým odklápìcím uzávìrem. Velikost balení: 1 injekèní lahvièka. Dr�itel rozhodnutí o registraci: Bristol-Myers Squibb EEIG, Bristol-Myers-Squibb House, Uxbridge 
Business Park, Sanderson Road, Uxbridge, MiddlesexUB8 1DH, Velká Británie. Registraèní èíslo: EU/1/15/1014/001-002. Datum první registrace: 19. 6. 2015 Datum poslední revize textu: duben 2018. 

Výdej léèivého pøípravku je vázán na lékaøský pøedpis. Pøípravek je hrazen z veøejného zdravotního poji�tìní v indikaci pokroèilý maligní melanom v monoterapii, pokroèilý renální karcinom a s úèinností od 1. 4. 2018 
také v indikaci skvamózní nemalobunìèný karcinom plic. Podrobné informace o tomto pøípravku jsou dostupné na adrese zástupce dr�itele rozhodnutí o registraci v ÈR: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o., Budìjovická 
778/3, 140 00 Praha 4, www.b-ms.cz.  Pøed pøedepsáním se seznamte s úplnou informací o pøípravku. *V�imnìte si, prosím, zmìn v Souhrnu údajù o pøípravku. 

Název pøípravku: SPRYCEL 20 mg potahované tablety, SPRYCEL 50 mg potahované tablety, SPRYCEL 70 mg potahované tablety, SPRYCEL 100 mg 
potahované tablety. Slo�ení: Jedna potahovaná tableta obsahuje dasatinibum 20 mg, 50 mg, 70 mg, 100 mg. Farmakoterapeutická skupina: 
Inhibitor proteinkinázy. ATC KÓD: L01XE06. Indikace: SPRYCEL je indikován k léèbì dospìlých pacientù s novì diagnostikovanou Philadelphia 
chromozom pozitivní (Ph+) chronickou myelogenní leukémií (CML) v chronické fázi; s chronickou, akcelerovanou nebo blastickou fází CML
s rezistencí èi intolerancí k pøedchozí léèbì vèetnì imatinibu mesylátu; s Ph+ akutní lymfoblastickou leukémií (ALL) a s lymfoidní blastickou CML
s rezistencí èi intolerancí k pøedchozí léèbì. Dávkování a zpùsob podání: Léèbu by mìl zahájit lékaø se zku�enostmi v diagnostice a léèbì pacientù
s leukémií. Doporuèená zahajovací dávka pro léèbu chronické fáze CML je 100 mg dasatinibu jednou dennì. Doporuèená zahajovací dávka pro léèbu akcelerované, myeloidní nebo lymfoidní blastické fáze (pokroèilé 
stadium) CML nebo Ph+ ALL je 140 mg jednou dennì, podávaná perorálnì. Tablety se nesmí drtit nebo krájet, musí se polykat celé. Sprycel mù�e být podáván s jídlem nebo bez jídla a má se u�ívat pravidelnì buï ráno 
nebo veèer. Pro podrobnìj�í informace viz Souhrn údajù o pøípravku. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léèivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku tohoto pøípravku. Zvlá�tní upozornìní: Dasatinib je substrát
a inhibitor enzymu CYP3A4. Proto existuje mo�nost interakce s jinými souèasnì podávanými léèivými pøípravky, které se metabolizují primárnì enzymem CYP3A4 nebo jeho úèinek modulují. Soubì�né u�ívání 
dasatinibu a antagonisty H  (napø. famotidin), inhibitoru protonové pumpy (napø. omeprazol) nebo hydroxidu hlinitého/hydroxidu hoøeènatého mù�e sní�it expozici dasatinibu. Pacienti s mírnou, støednì tì�kou nebo 2

tì�kou poruchou funkce jater mohou dostávat doporuèenou zahajovací dávku. Opatrnost je nutná, pokud pacienti musí u�ívat léèivé pøípravky inhibující funkci krevních destièek nebo antikoagulancia. Podávání 
dasatinibu je spojeno s myelosupresí, krvácením, retencí tekutin, plicní arteriální hypertenzí a s výskytem srdeèních ne�ádoucích úèinkù. Pro podrobnìj�í informace viz Souhrn údajù o pøípravku. Interakce: Soubì�né 
u�ití dasatinibu a léèivých pøípravkù, které jsou silnými inhibitory enzymu CYP3A4 (napø. ketokonazol, itrakonazol, erytromycin, klaritromycin, ritonavir, telitromycin), mù�e zvý�it koncentraci dasatinibu. Proto se
u pacientù léèených pøípravkem SPRYCEL nedoporuèuje systémové podávání silných inhibitorù CYP3A4. Léèivé pøípravky, které indukují aktivitu enzymu CYP3A4 (napø. rifampicin, dexametazon, fenytoin, 
karbamazepin, fenobarbital nebo Hypericum perforatum neboli tøezalka teèkovaná), mohou zvy�ovat metabolizmus a sni�ovat koncentraci dasatinibu v plazmì. U pacientù léèených pøípravkem SPRYCEL je tøeba 
zvá�it pou�ití antacid místo blokátorù H  nebo inhibitorù protonové pumpy. Antacida mohou být podávána do 2 hodin pøed nebo 2 hodiny po podání pøípravku SPRYCEL. Viz Souhrn údajù o pøípravku. Tìhotenství2

a kojení: SPRYCEL by nemìl být bìhem tìhotenství podáván, pokud to není nezbytnì nutné. V prùbìhu léèby pøípravkem SPRYCEL by se mìlo kojení ukonèit. Viz Souhrn údajù o pøípravku. Ne�ádoucí úèinky*: U vìt�iny 
pacientù léèených pøípravkem SPRYCEL se po urèité dobì objevily ne�ádoucí úèinky. Vìt�ina z nich byla mírného a� støedního stupnì. Vìt�ina pacientù v chronické fázi CML intolerantních na imatinib tolerovala léèbu 
dasatinibem. V klinických studiích bylo doporuèeno, aby léèba imatinibem byla ukonèena alespoò 7 dnù pøed zahájením léèby pøípravkem SPRYCEL. Nejèastìj�ími hlá�enými ne�ádoucími úèinky byly retence tekutin 
(vèetnì pleurálního výpotku), prùjem, ko�ní vyrá�ka, bolesti hlavy, krvácení, únava, nauzea, du�nost, bolest svalù a kostí, infekce, zvracení, ka�el, bolesti bøicha a pyrexie. U 5% pacientù byla hlá�ena febrilní 
neutropénie související s podáváním léèiva. Rùzné ne�ádoucí úèinky, jako je pleurální výpotek, ascites, plicní edém a perikardiální výpotek se superficiálním edémem nebo bez nìj, lze souhrnnì popsat jako �retence 
tekutin�. Pou�ití dasatinibu je spojeno s pøípady myelosuprese, krvácení, retence tekutin stupnì 3 nebo 4 u 10% pacientù a s výskytem srdeèních ne�ádoucích úèinkù. Pro dal�í informace viz Souhrn údajù o pøípravku. 
Pøedávkování: Pacienti, kteøí u�ijí vy��í ne� doporuèenou dávku, by mìli být dùkladnì monitorováni kvùli myelosupresi a mìli by dostat vhodnou podpùrnou léèbu. Uchovávání: nejsou �ádné zvlá�tní podmínky pro 
uchovávání. Velikost balení: Sprycel 20 mg, 50 mg nebo 70 mg: 60 potahovaných tablet v lahvièce. Sprycel 100 mg: 30 potahovaných tablet v lahvièce. Dr�itel rozhodnutí o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma  
EEIG, Uxbridge, Velká Británie. Registraèní èíslo: SPRYCEL 20 mg: EU/1/06/363/001, SPRYCEL 50 mg: EU/1/06/363/002, SPRYCEL 70 mg: EU/1/06/363/003, SPRYCEL 100 mg: EU/1/06/363/010. 
Datum registrace: 20. listopad 2006. Datum poslední revize textu: 06/2017. Výdej léèivého pøípravku je vázán na lékaøský pøedpis. Pøípravek je hrazen z veøejného zdravotního poji�tìní pro léèbu CML s rezistencí èi 
intolerancí k pøedchozí léèbì vèetnì imatinibu mesylátu. Podrobné informace o tomto pøípravku jsou dostupné na adrese zástupce dr�itele rozhodnutí o registraci v ÈR: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o., Budìjovická 
778/3, 140 00 Praha 4, www.b-ms.cz. Pøed pøedepsáním se seznamte s úplnou informací o pøípravku

* V�imnìte si prosím zmìn v Souhrnu údajù o pøípravku.

ZKRÁCENÁ INFORMACE O PØÍPRAVKU
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