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UVODNI SLOVO

VdazZené kolegyné, vaZeni kolegové, drazi pratelé,

je mi cti Vas jménem védeckého a organizacniho vyboru i jménem svym privitat na XXXV. Olomouckych hematologickych dnech,
jejichz tradi¢ni soucasti je i XXV. Konference oSetrovatelstvi a zdravotnich laborantd a také 14th Symposium on Advances in
Molecular Hematology. Jsem nesmirné rad, Ze jste se rozhodli prijet do Olomouce, kde se budeme moci osobné setkat, vyslechnout
zajimava sdéleni, diskutovat o odbornych problémech jak v salech, tak i o prestavkach ve foyer, a také si spole¢né pratelsky
povypravét o vécech, které se mediciny a védy zdanlivé netykaiji...

V letosnim roce je hlavnim tématem kongresu ,Nova generace diagnostiky a lé¢by chorob krvetvorby”, jez svou ideou (,next
generation”) spoji védecka jednani v rémci OHD. Téma odkazuje na ¢asto revolu¢ni vyvoj v moznostech diagnostiky a také [éCby
vétsiny krevnich chorob, a to napfri¢ vékovymi skupinami pacientd. Témé&r rutinni se dnes stava pokrocila detailni analyza genomu
pacientl a novych biomarker(, predchazejici mnoha prdlomovym metodam inovativni terapie, které se nachazeji v poslednich
fazich klinického testovani nebo se jiz dostaly do kazdodenni praxe. O vize a nadéje spojené s timto pokrokem, ale samozrejmé
nejen o né, se s Vami v prbéhu kongresu podéli Spickovi prednasejici, ktefi prijali nase pozvani, a také Ti, ktefi zaslali velmi
kvalitni pavodnf prace, jeZ budou prezentovat.

Dovolte mi, abych Vam popral spoustu inspirativnich védeckych zazitkl, radostnych setkani s kolegy a v souhrnu proziti krasnych

kvétnovych dnl v Olomouci. J4, cely organizacni a védecky vybor OHD 2023 i Ti, ktefi si pro Vas pripravili odborna sdéleni, stejné
tak jako partneri naseho kongresu se na spolec¢né setkani srdec¢né tésime!

prof. MUDr. Tomas Papajik, CSc.
prezident XXXV. OHD 2023

24.-26. 5. 2023
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SCHEMA ODBORNEHO PROGRAMU
[ 800 | 00 | 1000 | 1100 | 1200 | 1300 | 1400 | 1500 | 1600 | 1700 | 1800 [ 1900 | 2000 |

stfeda 24. 5. 2023
15:30 - 16:30 YT
SALY 11:00 - 12:30 : e [ SZ‘{,Z?::?' : 17:00 - 18:30 19:45
Evropa 1-2 Postgradualni sekce 1 b&d - hala Omega sympozium ] Wiedormannova Postgradudlni sekce 2 e e
prednaska (hala Omega)

étvrtek 25. 5. 2023
SALY
e

SAL

13:15 - 14:15 Y?
Evropa 3 Posterova sekce
(hala Omega) 20:00

SpoleEvensky
FEEET TR & o
Madrid 2-4 - - Posterov sekce 14:30 - 16:00 16:30 - 18:00 flia el
(hala Omega) Zdravotni laboranti 1 Zdravotni laboranti 2
EET TN &

Olomouc 1-3 Posterové sekce
(hala Omega)

patek 26. 5. 2023
SALY ‘ ﬁ ‘
‘ ﬁ ‘ Slavnostni program OHD 2023
SALY e - Lékarska sekce
Madrid 2-4 - - - OHD 2023 I Advances in Molecular Hematology
- OSetrovatelska sekce
‘ ﬁ ‘ Sekce zdravotnich laborant
SALY P satelitni sympozia
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PODROBNY PROGRAM
XXXV. Olomoucké hematologické dny
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STREDA 24. 5. 2023 14:00 - 15:00

B Prezidentské sympozium
SALY EVROPA 1 -2 |

Predsednictvo: Kriegovd E. (Olomouc), Papajik T. (Olomouc),
Zék P (Hradec Krélové)

TARGETED THERAPY FOR CLL: WHERE DO WE STAND?
11:00 - 12:30 Brown J. R. (Boston; USA)
Postgradualni sekce 1

Predsednictvo: Cermdk J. (Praha), Indrdk K. (Olomouc), Pospisilovd D. 15.00 - 15:30  Prestavka

(Olomouc)
15:30 - 16:30
PAROXYSMALNI NOCNi HEMOGLOBINURIE Slavnostni zahajeni OHD 2023
Zak P (Hradec Kralové) Predsednictvo: Indrdk K. (Olomouc), Krej¢i M. (Brno), Minarik J. (Olomouc)

Wiedermannova piednaska
IMUNITNi TROMBOCYTOPENIE - AKTUALNI PRISTUPY
K DIAGNOSTICE A LECBE DOSPELYCH PACIENTU MONOKLONALNI GAMAPATIE KLINICKEHO VYZNAMU
HLusi A. (Olomouc) Adam Z. (Brno)

16:30 - 17:.00  Prestavka
NOVINKY V PATOGENEZI A LECBE AUTOIMUNITNi HEMOLYTICKE
ANEMIE
Cermék J. (Praha) 17:00 - 18:30
Postgradualni sekce 2

12:30 - 14:00  Obéd (hala Omega) Predsednictvo: Belada D. (Hradec Krélové), Prochdzka V. (Olomouc), Trnény M.

(Praha)

MOZNOSTI V LECBE DIFUZNIHO VELKOBUNECNEHO LYMFOMU Z B
LYMFOCYTU (DLBCL)
Trnény M. (Praha)

24.-26. 5.2023 .
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IMUNOTERAPIE A DALSI INOVATIVNI LECEBNE POSTUPY U MCL
Klener P. (Praha)

ENHANCING CURE FOR PATIENTS WITH ADVANCED HODGKIN
LYMPHOMA
Bachanova V. (Minnesota, USA)

RELABOVANY A REFRAKTERNIi FOLIKULARNI LYMFOM - NOVA
GENERACE IMUNOTERAPIE
Prochéazka V. (Olomouc)
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CTVRTEK 25. 5. 2023

SALY EVROPA 1 - 2

11:00 — 12:30
Meet the experts: Pfesna diagnostika a cilena lécba
pacient( s CLL v realné klinické praxi

Predsednictvo: Doubek M. (Brno), Papajik T. (Olomouc), Urbanovd R. (Olomouc)

LECBA CHRONICKE LYMFOCYTARNI LEUKEMIE U NEMOCNEHO
S PATOGENNI GERMINALNi VARIANTOU GENU RB1
Panovska A. (Brno)

PSEUDO-RICHTEROVA TRANSFORMACE U NEMOCNEHO

S RELABOVANOU CHRONICKOU LYMFOCYTARNI LEUKEMIi
LECENEHO IBRUTINIBEM

Simkovi¢ M. (Hradec Kralové)

CHRONICKA LYMFOCYTARNI LEUKEMIE A AUTOIMUNITNI
CYTOPENIE
Spacek M. (Praha)

PRIPAD PACIENTKY SELHAVAJICI NA LECBE IBRUTINIBEM
A NEOBVYKLYM ORGANOVYM POSTIZENIM
Turcsanyi P. (Olomouc)

12:30 - 14:30 Obéd (hala Omega)

24.-26. 5.2023 .
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CTVRTEK 25. 5. 2023

| SALY EVROPA 1 - 2

14:30 - 16:00
Maligni lymfomy

Predsednictvo: Belada D. (Hradec Krélové), Janikova A. (Brno)

BUDOUCNOST PRVOLINIOVE LECBY HODGKINOVA LYMFOMU
Mécikova H., Maco M., Kozak T. (Praha)

IMMUNE CHECKPOINT SIGNALING IN T-CELL LYMPHOMA CELL LINES
Herman V., Senavova J., Chrbolkova T., Rajmonova A., Ondeckova I., Havranek O.
(Praha)

PRINOS SEKVENOVANiI NOVE GENERACE (NGS) V DETEKCI FUZNiICH
GENU, IMUNOMU A CTDNA/MRN U PACIENTU S ALK POZITIVNIM
ANAPLASTICKYM VELKOBUNECNYM LYMFOMEM

Kalinova M., Prouzova Z., Mrhalova M., Kabi¢kova E., Rezni¢kova L., Skotnicova A.,
Svatoni M., Kodet R., Divoka M., Kfenova Z., Kolenova A., Frofikova E. (Praha, Brno,
Olomouc, Bratislava; SK)

TYPE OF ATM ABERRATION HAS A DIFFERENT IMPACT ON SURVIVAL
PARAMETERS IN MANTLE CELL LYMPHOMA

Obr A., Maléarikova D., Kriegova E., Zemanova Z., Urbankova H., Hruskova A.,
Kovarikova P, Petrackova A., Vatolikova M., Manakova J., Benesova K., Forsterova K.,
Cigankova P, Papajik T., Trnény M., Klener P. (Olomouc, Praha)
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VYSLEDKY LECBY PO SELHANI ANTICD19 CAR-T TERAPIE

U NEMOCNYCH S AGRESIVNIMI B-LYMFOMY - AKTUALIZOVANE
VYSLEDKY DAT z €R

Sykorova A., Polgarova K., Folber F, Durag J., Mécikové H., Steinerova K., Obr A.,
Belada D., Smolej L., Trnény M., Pytlik R. (Hradec Kralové, Praha, Plzer, Olomouc)

16:00 — 16:30  Prestavka na kavu (hala Omega)

16:30 — 18:00
Mnohocetny myelom / monoklonalni gamapatie

Predsednictvo: Jungova A. (Plzeri), Minarik J. (Olomouc)

SOUCASNE MOZNOSTI DIAGNOSTIKY A LECBY AL AMYLOIDOZY
Pika T. (Olomouc)

NOVA DOPORUCENI PRO DIAGNOSTIKU A LECBU
WALDENSTROMOVY MAKROGLOBULINEMIE
Kascak M. (Ostrava)

PRINOS SUBSTITUCNI LECBY IMUNOGLOBULINY U PACIENTU

S HEMATOONKOLOGICKYMI ONEMOCNENIMI — KLINICKE
ZKUSENOSTI

Jungova A., Mohammadova L., Vozobulova V., Stejskal L., Jindra P. (Plzef, Opava)

ANALYSIS OF MONOCYTE SUBSETS IN PATIENTS WITH MULTIPLE
MYELOMA IN PAIRED BONE MARROW ASPIRATE AND PERIPHERAL
BLOOD

Nesnadna R., Petrackova A., Minarik J., Mikulkova Z., Manukyan G., Savara J.,
Papajik T., Pika T., Kriegova E. (Olomouc)

24.-26. 5. 2023 .
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MORE THAN 2% OF CIRCULATING TUMOR PLASMA CELLS DEFINES CTVRTEK 25. 5. 2023
PLASMA CELL LEUKEMIA-LIKE MULTIPLE MYELOMA

Teze vitézné préce ocenéné CHS za nejlepsi publikaci v roce 2022 L
Jelinek T. (Ostrava)

SAL EVROPA 3

11:00 - 12:30
AML / MDS

Predsednictvo: Jindra P (Plzeri), Szotkowski T. (Olomouc)

LECBA AKUTNI MYELOIDNi LEUKEMIE V ROCE 2023 - VIiCE OTAZEK
NEZ ODPOVEDI
Szotkowski T. (Olomouc)

ZKUSENOSTI S LECBOU AML KOMBINACI VENETOCLAXU
A AZACITIDINU
Koristek Z. (Ostrava)

TRANSPLANTACE KRVETVORNYCH BUNEK (ALOHSCT) U STARSICH
NEMOCNYCH S AML/MDS
Jindra P. (Plzen)

ALTERACE IKZF1 MAJI NEGATIVNI VLIV NA DOSAZENIi CASNE
MOLEKULARNi ODPOVEDI A CELKOVE PREZITi U DOSPELYCH
PACIENTU S BCP-ALL LECENYCH PODLE PROTOKOLU GMALL
07/2003

Polivkova V., Hrabovsky 3., Vrzalova Z., Stika J., Horaéek J., Pecherkova P,
Halamovéa H., Zuna J., Trka J., Frofikova E., Zaliovd M., Doubek M., Machova
Polakovéa K., Salek C. (Praha, Brno, Hradec Kralové)

24.-26. 5.2023 .




OBSAH SCHEMA PROGRAMU XXXV. OLOMOUCKE HEMATOLOGICKE DNY 11

HODNOCENI MINIMALNI ZBYTKOVE CHOROBY U NEMOCNYCH S DE CTVRTEK 25.5. 2023
NOVO AKUTNI MYELOIDNi LEUKEMIi LECENYCH KOMBINOVANOU .
TERAPIi AZACITIDINE A VENETOCLAX . SAL EVROPA 3

Semerad L., Weinbergerova B., Podstavkova N., Kvetkova A., Mrkvova Z.,
Voldrich J., Prochazkova J., Jeziskova |, Folta A., Borsky M., Jarosova M., Mayer J.
(Brno)

12:30 - 14:30  Obéd (hala Omega) 14:30 - 16:00
Meet the experts:
Vzacna dédiéna onemocnéni - déti - dospéli
Predsednictvo: Cermak J. (Praha), Horvéthova M. (Olomouc), Pospidilovd D.
(Olomouc)

RIZIKA VROZENYCH PORUCH KRVETVORBY A DUVODY
K JEJICH DLOUHODOBEMU SLEDOVANI OD DETSKEHO VEKU
DO DOSPELOSTI

16:00 — 16:30  Prestavka na kdvu (hala Omega)

16:30 — 18:00
Transplantace / bunééna terapie

Predsednictvo: Karas M. (Plzeri), Raida L. (Olomouc)

LECBA T LYMFOCYTY S CHIMERICKYM ANTIGENNIM RECEPTOREM
(CAR-T) V CESKE REPUBLICE

Folber F, Pytlik R., Polgarova K., Belada D., Sramek J., Mihalyova J., Szotkowski T,,
Sramkova L. (Brno, Praha, Hradec Kralové, Olomouc, Ostrava)

TRENDS IN ALLOGENEIC HEMATOPOIETIC CELL TRANSPLANTATION
OVER THE PAST 21 YEARS

Jindra P, Karas M., Steinerova K., Lysak D., Sramek J., Jungova A., Hrab&tova M.,
Bergerova V., Dekojova T., Prochazka T. (Plzen)

24.-26. 5.2023 .
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2. ALOGENNI TRANSPLANTACE PO RELAPSU PO 1. ALOGENNI PATEK 26. 5. 2023
TRANSPLANTACI - ANALYZA OBDOBI 2012-2022 NA HOO FN PLZEN

Karas M., Hrab&tova M., Steinerova K., Lysak D., Sramek J., Jindra P. (Plzer) L SALY EVROPA 1 - 2 |

EXTRAKORPORALNA FOTOFOREZA V TERAPII GVHD - SKUSENOSTI

Z 1900 EXTRAKORPORALNYCH FOTOFOREZ NA KHAT BRATISLAVA

Martinka J., Sopko L., Bojtarova E., Farka$ F, Hatalova A., Horvathova D., Lukas J., 9:00 - 10:30

Slezakova K., Skrakova M., Horakova J., Demitrovi¢ova L., Mikugkova E., Mistrik M., Konzulta¢ni hematologie - gravidita

Batorova A. (Bratislava; SK) Predsednictvo: Hlusi A. (Olomouc), Galuszkovéa D. (Olomouc)

VYZNAM PREDTRANSPLANTACNI ODPOVEDI T LYMFOCYTU TROMBOCYTOPENIE V TEHOTENSTVI

NA ANTIGENY ASOCIOVANE S LEUKEMIi PRO VYSKYT Cervinek L. (Brno)

RELAPSU MYELOIDNICH MALIGNIT BEHEM PRVNICH MESicU

PO TRANSPLANTACI HEMATOPOETICKYCH KMENOVYCH BUNEK

Némeckova S., Hainz P, Krystofova J., Mackova J., Roubalova K., Stastna IMUNOSUPRESIVNI LECBA V GRAVIDITE POHLEDEM FARMAKOLOGA
Markova M., Vydra J. (Praha) Matalova P. (Olomouc)

HEMOLYZA V GRAVIDITE
Prochazkova J., Hlusi A, Slavik L., Ulehlovéa J. (Olomouc)

ULOHA TRANSFUZIOLOGA V PECI O TEHOTNE
Holuskova I., Galuszkova D. (Olomouc)

10:30 - 11:00  Prestavka na kéavu (hala Omega)

24.-26. 5.2023 .




OBSAH SCHEMA PROGRAMU XXXV. OLOMOUCKE HEMATOLOGICKE DNY 13

11:00 - 12:30 PATEK 26. 5. 2023

Morfologie .
| SALY MADRID 2 - 4

Predsednictvo: Jurdriovd J. (Olomouc), Mikulenkova D. (Praha)

WHO KLASIFIKACE HEMATOONKOLOGICKYCH NADORU
V ROCE 2023
Mikulenkova D., Campr V. (Praha) 9:00 - 10:30

CML

. - N . Predsednictvo: Faber E. (Olomouc), Za&kova D. (Brno)
USKALI VYSETRENI KREVNIHO OBRAZU, ANEB JAK

NEPREHLEDNOUT LEUKEMII V KAZDODENNI PRAXI
Vytiskova S. (Brno) ASP210 - SPECIFICKY INHIBITOR BCR-ABL1 MRNA PRE LIECBU CML
Razga F (Bratislava; SK)

K FENOMENU BUNECNE DYSPLASIE

Smetana K. (Praha) EFEKTIVNI KOMBINACNI TERAPIE ASCIMINIBEM A PONATINIBEM
V LECBE CDX MODELU BLASTICKEHO ZVRATU CHRONICKE
MYELOIDNi LEUKEMIE
Cufik N., Lazni¢ka A., Polivkova V., Kfizkova J., Semerak P, Pokorna E.,
Suchankova P, Burda P, Hochhaus A., Machova Polakova K. (Praha)

IMATINIB VERSUS NILOTINIB V PRVNI LINII V LECBE PACIENTU

S CHRONICKOU MYELOIDNI LEUKEMIi — ANALYZA S VYUZITIM
PROPENSITY SKORE PAROVANI Z DAT REGISTRU INFINITY
Bé&lohlavkova P, Za&kova D., Klamova H., Faber E., Karas M., Stejskal L., Cmunt E.
Cerna O., Jurkova T, Balcarova V., Mayer J. (Hradec Krélové, Praha, Olomouc, Brno)

24.-26. 5.2023 .
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ANALYSIS OF FACTORS INFLUENCING THE DECISION TO STOP TKI PATEK 26. 5. 2023
TREATMENT IN CML PATIENTS IN DEEP MOLECULAR RESPONSE

Semeréd L., Za¢kova D., Bélohlavkova P, Voglova J., Zak P, Faber E., Papaijik T, [
Skoumalova I., Karas M., Jindra P, Klamova H., Salek C., Srbova D., Zizkova H.,

Stejskal L., Cerna O., Cmunt E., Ci¢atkova P, Kvetkova A, Horiak T., JeZigkova I,

Juréek T., Weinbergerova B., Prochazkova J., Machova Polakova K., Svobodnik A.,

St&panova R., Mayer J. (Brno, Hradec Kralové, Praha, Olomouc, Plzefi, Ostrava)

SALY MADRID 2 - 4

11:00 - 12:30
MPN / CML

JE,VYSA,ZEN! TKI,PO PRED(EHQZI DVOPST,UPNOVE REDL,JKCI JE!ICH Predsednictvo: Hatalovad A. (Bratislava; SK); HIusi A. (Olomouc)
DAVKY USPESNE A BEZPECNE? AKTUALNI STAV CELONARODNI

STUDIE HALF U PACIENTU S CHRONICKOU MYELOIDNi LEUKEMIi

Zatkova D., Faber E., Klamova H., Stejskal L., Bélohlavkova P, Karas M., Cerna O., AKO LIECIME A CHCEME LIECIT PH NEGATIVNE
Cmunt E., Machova Polakova K., Ci¢atkova P, Semerad L., Horfiak T, Kvetkova A., MYELOPROLIFERATIVNE NEOPLAZIE
Prochazkova J., Rychli¢kova J., Stépanova R., Svobodnik A., Skoumalova I., Hatalova A. (Bratislava; SK)

Zizkova H., Srbova D., Salek C., Buffa D., Voglova J., JeZigkova |., Juréek T, Folta A.,
Borsky M., Wiewiorka O., Demlova R., Mayer J. (Brno, Olomouc, Hradec Kralové,

Praha, Plzefi, Ostrava) CHARAKTERISTIKA A VYSLEDKY LECBY ROPEGINTERFERONEM
ALFA-2B U PACIENTU S Ph NEGATIVNIMI MYELOPROLIFERACEMI
10:30 - 11:00  Prestavka na kévu (hala Omega) Podstavkova N., Weinbergerova B., Kvetkova A., Bohtnova M., Mareckova A.,

Kotaskova J., JeziSkova |., Doubek M., Mayer J. (Brno)

VYSKYT CASNE TOXICITY FEDRATINIBU U PACIENTU LECENYCH PRO
PRIMARNI MYELOFIBROZU NEBO POST-PV-MYELOFIBROZU NEBO
POST-ET-MYELOFIBROZU

Stejskal L., Buffa D., Zuchnicka J., Demel I., Lachnit M., Heinzova V., Macurova J.,
Janek D., Hajek R. (Ostrava, Karvind)

BOSUTINIB V TERAPII CHRONICKE MYELOIDNi LEUKEMIE

V KAZDODENNI KLINICKE PRAXI — ANALYZA Z DATABAZE INFINITY
Ci¢atkova P, Klamova H., B&lohlavkova P, Stejskal L., Faber E., Cmunt E., Karas M.,
Hornak T, Kvetkova A., Semerad L., Prochazkova J., Jurkova T., Balcarova V.,
Mayer J., Za¢kova D. (Brno, Praha, Hradec Kralové, Plzer)

24.-26. 5.2023 .
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patek 26.5. 2023

SALY OLOMOUC 1 - 3 |

Mgr. Dita Palas¢akovd (Olomouc)

Ué&ast na workshopu pouze pro registrované acastniky.

XXXV. OLOMOUCKE HEMATOLOGICKE DNY 15

SAVE THE DATE:

SRDECNE VAS ZVEME NA

XXXVI. OLOMOUCKE
HEMATOLOGICKE DNY

XXVI. KONFERENCE OSETROVATELSTVI
A ZDRAVOTNICH LABORANTU

15™ SYMPOSIUM ON ADVANCES
IN MOLECULAR HEMATOLOGY

TERMIN:

22.-24.5.2024
NH COLLECTION OLOMOUC CONGRESS

24.-26. 5. 2023 .
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14™ SYMPOSIUM ON ADVANCES IN MOLECULAR
HEMATOLOGY

24.-26. 5. 2023 .
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CTVRTEK 25. 5. 2023 11:00 - 12:30
Advances in Molecular Hematology 2

| SALY OLOMOUC 1 - 3
Predsednictvo: Brown J. R. (Boston; USA), Urbdnkovad H. (Olomouc)

PREDICTING CANCER OUTCOMES FROM HISTOLOGY AND
GENOMICS USING ARTIFICIAL INTELLIGENCE
9:00 - 10:30 Mathew M. J. (Paris; France)
Advances in Molecular Hematology 1
Predsednictvo: Kriegova E. (Olomouc), Sablauskas K. (Vilniuis; Lithuania)
GERMLINE AND SOMATIC VARIANTS IN HEMATO-ONCOLOGY
DIAGNOSTICS AND THEIR CLINICAL UTILITY
PROGNOSTIC IMPACT OF GENDER IN NEWLY DIAGNOSED MANTLE Sablauskas K. (Vilniuis; Lithuania)
CELL LYMPHOMA PATIENTS APPEARS TO BE ASSOCIATED WITH
DIFFERENT PREVALENCES OF ADVERSE GENETIC PROGNOSTIC

FACTORS IN MEN COMPARED TO WOMEN FUTURE OF LIQUID BIOPSY IN HEMATO-ONCOLOGY
Malarikova D., Obr A., Berkova A., Manakova J., Blahovcova P, Petrackova A., Kriegova E., Petrackova A., Nesnadnda R., Savara J., Wojewodova K., Gajdos P,
Forsterova K., Prihodova E., Pavlistova L., Zemanova Z., Kriegova E., Trneny M., Minarik J., Papajik T. (Olomouc, Ostrava)

Klener P. (Praha, Olomouc)
12:30 - 14:30  Obéd (hala Omega)

RARE GERMLINE VARIATION AS A CONTRIBUTOR TO CHRONIC
LYMPHOCYTIC LEUKEMIA DEVELOPMENT 14:30 - 16:00
Brown J. R. (Boston; USA) Advances in Molecular Hematology 3

Predsednictvo a hodnotici komise: Brown J. R. (Boston; USA), Sablauskas K.

(Vilniuis; Lithuania), Mathew M. J. (Paris; France), Bachanova V. (Minnesota;
EFFECT OF RARE GERMLINE VARIANTS IN THE ATM AND OTHER

GENES ON THE TRANSCRIPTOME OF CHRONIC LYMPHOCYTIC v

LEUKEMIA

Petra¢kova A., Savara J., Papajik T, Brown J. R., Kriegova E. (Olomouc, Ostrava, SINGLE CELL ANALYSIS IN PATIENTS WITH ACUTE MYELOID
Boston; USA) LEUKEMIA

Drncova M., Folta A., KlemeSova |., Weinbergerova B., Mayer J., JeziSkova I. (Brno)
10:30 - 11:00  Prestavka na kdvu (hala Omega)

24.-26. 5. 2023 .
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SIGNIFICANCE OF TP53 GENETIC ABERRATIONS IN PATIENTS WITH
CHRONIC LYMPHOCYTIC LEUKEMIA IN THE ERA OF TARGETED
THERAPY

Kubova Z., Kaskova V., Petrackova A., Zvarova E., Turcsanyi P, Papajik T.,
Kriegova E., Manakova J., Savara J., Dolezi V,, Gajdos P. (Olomouc, Ostrava)

SALVAGE VENETOCLAX COMBINATION THERAPY IN PATIENTS WITH
AML TRANSFORMATION AFTER AZACITIDINE THERAPY FAILURE FOR
HIGH-RISK MDS - SINGLE-CENTER EXPERIENCE

Minarik L., Stopka T., Zemanova Z., Sotadkova S., Jonasova A. (Praha)

CLINICAL IMPACT OF BASOPHILIA DURING CYTOREDUCTION IN
PATIENTS WITH CHRONIC MYELOID LEUKAEMIA

Vrablova L., Hrb¢ekova L., Kriegova E., Kudélka M., Radvansky M., Papajik T.,
Faber E. (Olomouc, Ostrava)

L-ASPARAGINASE BY-PRODUCT GLUTAMATE IMPEDES THE EFFECT
OF CHEMOTHERAPY BY AUGMENTING GLUTATHIONE BIOSYNTHESIS
HloZkova K., Vasylkivska M., Zwyrtkova M., Kolarik M., Potti¢kova E., Zaliova M.,
Trka J. Tennant D., Starkova J. (Praha)

COMING ERA OF LONG-READ SEQUENCING FOR GENETIC
DIAGNOSTICS: COMPARISON OF DIFFERENT TECHNOLOGIES
Savara J., Minarik J., Maridkova J., Novosad T., Gajdos P, Béhalek M., Vasinek M.,
Papajik T., Kriegova E. (Olomouc, Ostrava)

XXXV. OLOMOUCKE HEMATOLOGICKE DNY

24.-26. 5. 2023

18
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XXV. KONFERENCE oéETﬁovoATELSTvi
A ZDRAVOTNICH LABORANTU

24.-26. 5. 2023 .
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CTVRTEK 25. 5. 2023

| SALY MADRID 2 - 4

9:00 - 10:30
Konference Osetiovatelstvi 1

Predsednictvo: Labudikovéa M. (Olomouc), Kourilova P (Brno)

LEKOVA KOMPATIBILITA Z POHLEDU KLINICKEHO FARMACEUTA
Vaculova G. (Olomouc)

BEZPECNA INFUZNI LINKA VE FNOL
Douglas M. (Olomouc)

BEZPECNE PODANI LECIV SONDOU
Vedrova J., Rozsivalova P. (Praha, Hradec Kralové)

OSETROVATELSKA PECE VENOZNICH VSTUPU U NEMOCNYCH
S AKUTNi PROMYELOCYTARNI LEUKEMIi (APL)
Charvatova J. (Olomouc)

VZDELAVACI PROGRAM: OSETROVATELSKA PECE V ONKOLOGII
A HEMATOONKOLOGII
Hrabankova D. (Praha)

10:30 - 11:00  Prestavka na kavu (hala Omega)

XXXV. OLOMOUCKE HEMATOLOGICKE DNY 20

11:00 - 12:30
Konference OsSetiovatelstvi 2

Predsednictvo: Hajkova V. (Olomouc), Hrabdnkova D. (Praha)

MNOHOCETNY MYELOM - SOUCASNA LECBA A PERSPEKTIVY
IMUNOTERAPIE
Minarik J. (Olomouc)

BISPECIFICKE PROTILATKY — NASE PRVNI ZKUSENOSTI S PODANIM
Petulova K., Latalova J., Labudikova M., Minarik J. (Olomouc)

CETNOST LOKALNICH REAKCI U PACIENTU PO APLIKACI
AZACITIDINU S.C.
Bohéa¢kova L., Cerna B., Jungova A., Vodi¢kova P (Plzer)

PRAVNIi ASPEKTY OSETROVATELSTVI
Konarik M. (Ostrava)

NASTROJ PRO DOKUMENTACI OSETROVATELSKE PECE VE 21. STOLETI
Vantara M. (Praha)

12:30 - 14:30 Obéd (hala Omega)

24.-26. 5.2023 .
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14:30 - 16:00 HEMOTERAPIE V URGENTNI MEDICINE
Zdravotni laboranti 1 Vodi¢kova M., Kalmanové P, Holuskova I., Galuszkova D. (Olomouc)

Predsednictvo: Kadlecova J. (Olomouc), Pavlikovd Z. (Hradec Kralové)

KAZUISTIKA PACIENTA S DISEMINOVANOU INTRAVASKULARNI

MNOHOCETNY MYELOM V ROCE 2023 KOAGULACI

Minafik J. (Olomouc) Sibova M., Sadilek P, Fatorova |, Duli¢ek P (Hradec Kralové)
VYZNAM PREANALYTICKE FAZE PRO SPRAVNE VYSETRENI NOVA ANTIKOAGULANCIA A JEJICH MONITORACE V PRAXI
KREVNIHO OBRAZU Bradacova M., Ulehlova J., Hlusi A. (Olomouc)

Hrochova M., Maierova A., Kadlecova J., Jurariova J. (Olomouc)

HEMOFAGOCYTARNI LYMFOHISTIOCYTOZA
Brillantova M., Kuhn T, Pulcer M. (Ostrava)

METASTATICKE POSKOZENIi KOSTNi DRENE
Kolarik L., Polenova M. (Praha, Olomouc)

16.00 — 16:30  Prestavka na kéavu (hala Omega)

16:30 — 18:00
Zdravotni laboranti 2

Predsednictvo: Jurdriovd J. (Olomouc), Korinkova L. (Olomouc)

SRPKOVITA ANEMIE — ZKUSENOSTI Z UGANDY
Horakova R. (Praha)

24.-26. 5.2023 .
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POSTEROVA SEKCE

24.-26. 5. 2023 .
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MODEROVANA DISKUSE U POSTERU:

¢TVRTEK 25. 5. 2023 OD 13:15 DO 14:15 HODIN,
HALA OMEGA

Postery budou vystaveny po celou dobu konani OHD 2023.

Diskusi Fidi: Cerfian M. (Olomouc), Dy$kova T. (Olomouc), Kubova Z.
(Olomouc), Urbankova H. (Olomouc)

PO1

BAALC JAKO ALTERNATIVNi MARKER MINIMALNI REZIDUALNI
NEMOCI U PACIENTU S AKUTNI MYELOIDNI LEUKEMIi
Cerovska E., Brozinova ., Polagkova E., Zobalova D., Cechova E., Salek C.,
Stefflova L., Marinov ., Belickova M., RemeSova H. (Praha)

P02

IMPLANTACE A DLOUHODOBE POUZiIVANI PICC JSOU BEZPECNE
U NEMOCNYCH S AKUTNI PROMYELOCYTARNI LEUKEMIi
Szotkowski T, Cerfian M., Vrablova L., Labudikova M., Papajik T. (Olomouc)

PO3

KOMPLEXNI HODNOCENI GERIATRICKYCH SYNDROMU U STARSICH
PACIENTU S AML

Voldfich J., Semerad L., Podstavkova N., Kvetkova A., Mrkvova Z., Prochazkova J.,
Weinbergerova B., Mayer J. (Brno)

24.-26. 5.2023 .
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P04

GEMTUZUMAB OZOGAMICIN S MIDOSTAURINEM V INTENZIVNi
LECBE CD33 / FLT3+ AML — AKTUALIZOVANA DATA

Weinbergerové B., Cerfian M., Szotkowski T, Semerad L., Kabut T., Navratilova J.,
Podstavkova N., Prochazkova J., Jeziskova I., KlemeSova ., Folta A., Mayer J. (Brno)

PO5

FREKVENCIA SOMATICKYCH VARIANTOV U SLOVENSKYCH
PACIENTOV S AML
Kluekova D., Sopkovitova M., Hikkel I, Cermak M. (Bratislava; SK)

PO6

USPESNA LECBA MDS-EB2 A CLL VENETOKLAXEM - KAZUISTIKA
Safrankova E., B&lohlavkova P (Hradec Kralové)

PO7

VYZNAM STANOVENIi CD34+CD38-CD25+CD26+ BUNEK PRO
DIAGNOSTIKU CHRONICKE MYELOIDNi LEUKEMIE POMOCI

PRUTOKOVE CYTOMETRIE
PesSek A., Proskova V., Hofmannova V., Marinov I. (Praha)

PO8

POUZITI MOLNUPIRAVIRU V TERAPII COVID-19 U NEMOCNYCH
S NADOROVYMI ONEMOCNENiIMI KRVETVORBY - ZKUSENOSTI
JEDNOHO CENTRA

Certian M., Szotkowski T., Vaculova G., Zalibera A., Papajik T. (Olomouc)
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PO9

KOMPLEXNI HODNOCENI ETIOLOGIE PLICNICH INFILTRATU
U HEMATO-ONKOLOGICKYCH PACIENTU S PROVEDENOU
BRONCHOALVEOLARNI LAVAZi

Kabut T. (Brno)

P10

SIMULTANEOUS HODGKIN LYMPHOMA AND OVARIAN CARCINOMA:
CHALLENGES IN DIAGNOSIS AND TREATMENT MONITORING WITH
CIRCULATING TUMOR DNA AND MOLECULAR GENETIC METHODS
Hanackova V., Grohmann J., Vatolikova M., Prochazka V., Urbankova H.,
Buridnkova E., Henzlova L., Papajik T. (Olomouc)

P11

PRIMARY FOLLICULAR LYMPHOMA LIMITED TO THE ENDOMETRIUM
IN A 55-YEAR-OLD WOMAN
Prouzova Z., Kalinova M., Mrhalova M. (Praha)

P12

VYZNAM SOLUBILNYCH CYTOKINOV AKO PREDIKTORA SKOREJ
PROGRESIE U PACIENTOV S KLASICKYM HODGKINOVYM
LYMFOMOM

Kredatusova A., Prochazka V., Mécikova H., Sykorova A., Markova J., Lukasova M.,
St&pankova P, Gahérova L., Kriegova E., Maco M., Kozak T., Papajik T. (Olomouc,
Praha, Hradec Kralové)

24.-26. 5.2023 .
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P13

KLONALNI VYVOJ CYTOGENETICKYCH ZMEN U PACIENTA

S CHRONICKOU LYMFOCYTARNI LEUKEMIi A NASLEDNYM VYVOJEM
DO RICHTEROVY TRANSFORMACE

Vatolikova M., Grohmann J., Kriegova E., Jurafiova J., Pikalova Z., Formanek R,
Hanackova V., Kurflrstova D., Flodr P, Prochazka V., Urbankova H., Papajik T.
(Olomouc)

P14

SLEDOVANI KVALITY ZIVOTA A OBAV PACIENTU S CHRONICKOU
LYMFOCYTARNI LEUKEMIi LECENYCH CILENYMI PERORALNIMI LEKY:
DOTAZNIKOVE SETRENI

Ecsiova D., Vodarek P, Smolej L., Simkovi¢ M. (Hradec Kralové)

P15

MENE CASTE ABNORMALITY CHROMOZOMU 13 U PACIENTU
S MNOHOCETNYM MYELOMEM

Mlynarcikova M., Balcarkova J., Dostalova ., Kasalova N., Pika T., Krhovska P,
Urbankovéa H., Bacovsky J., S¢udla V., Papajik T., Minafik J. (Olomouc)

P16

SPECTRAL FINGERPRINTING OF MULTIPLE MYELOMA AND PLASMA
CELL LEUKEMIA BY MMASS SPECTROMETRY COUPLED WITH
ADVANCED BIOSTATISTICS AND MACHINE LEARNING

Seveikova S., Vlachova M., Pecinka L., Mora# L., Almasi M., Pour L., Stork M.,
Havel J., Vafihara P, (Brno)
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P17

SKLADOVANI A VYUZITELNOST TRANSPLANTATU PERIFERNICH
KMENOVYCH KRVETVORNYCH BUNEK U PACIENTU

S MNOHOCETNYM MYELOMEM

Suk S., Lysak D., Jungova A, Jindra P (Plzen)

P18

CONCURRENT AMYLOID PRODUCING DISEASES
Flodr P, Navratilova M., Pika T., Holub D., Michalek J., Minarik J.,
Dzubak P. (Olomouc)

P19

ZAVAZNE PODKOZNi KRVACENI A KOAGULOPATIE U DOSPELEHO
MUZE V DUSLEDKU NUTRICNE-PODMINENE HYPOVITAMINOZY K
Polék P, Pradkova M., Zavrelova J. (Breclav, Brno)

P20

ULTIMATE CLARIFICATION OF THE RELATIONSHIP BETWEEN
ASPARAGINE SYNTHETASE ACTIVITY AND SENSITIVITY OF LEUKEMIA
TO L-ASPARAGINASE

HloZkova K., Hefmanova I., Safrhansova L., Alquézar Artieda N., Janougkova K.,
Trka J. Tennant D., Starkova J. (Praha)

24.-26. 5. 2023
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P21

EXPRESE PIWI-INTERAGUJICICH RNA V CD34+ BUNKACH
U MYELODYSPLASTICKYCH NEOPLAZIi

Krej¢ik Z., Kundrat D., Hrustincova A., Trsova |., Beli¢kova M., Cermak J.,
Jonasova A., Dostalova Merkerova M. (Praha)

P22

SEROVE HLADINY CYTOKINU A SOLUBILNICH ADHEZNiCH MOLEKUL
U NEMOCNYCH S MYELODYSPLASTICKYM SYNDROMEM VYSSIHO
RIZIKA, SROVNANI SE SEKUNDARNI AKUTNi MYELOIDNi LEUKEMIi
A ZDRAVYMI JEDINCI

Kupsa T, B&lohlavkova P, Stajer M., Jebavy L., Zak P, Horacek J. M. (Hradec Kralové)

P23

CHARAKTERISTIKA PRIDATNYCH CYTOGENETICKYCH ABERACI
U PACIENTU S MYELODYSPLASTICKYMI NEOPLAZIEMI (MDS)
S 1IZOLOVANOU DELECI 5q

Radova A., Holzerova M., Urbankova H., Balcarkova J., Mlynarcikova M.,
Machové R., Papajik T. (Olomouc)

P24

JEDNODAVKOVY SCREENING PRO SELEKCI LATEK

S ANTIPROLIFERACNIM UCINKEM ODHALIL SKUPINU FLT3
INHIBITORU S JEDINEENOU STRUKTUROU

Kazimirova P, Janska B., Petrackova L. (Hradec Kralové)
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P25

GENETIC DIAGNOSTICS IN CHILDHOOD IMMUNE
THROMBOCYTOPENIA BY WHOLE-GENOME OPTICAL MAPPING
Manakova J., Pospisilova D., Savara J., Kriegova E. (Olomouc)

P26

DVOJITE MODIFIKOVANE CAR+ tgTCR+ T LYMFOCYTY PRO TERAPII
INFEKCE LIDSKYM CYTOMEGALOVIREM

Kroutilovad M., Musil J., Labska K., Alexova Zarkova K., Gabriel P, Némec&kovéa S.
(Praha)

P27

STANOVENI POETU KOPIi GENU CAR19 VE VZORKU POMOCI
DIGITALNIHO PCR - VALIDACE METODY V REZIMU SPRAVNE
VYROBNI PRAXE (SVP)

Petrackova M., Rychla J., Kastankova ., Sroller V., Mucha M., ZiZzkova H.,
Polivkova V., Pecherkova P, Kuliskova M. (Praha)

P28
NK CELLS COMPATIBILITY WITH DIFFERENT LINES OF AML THERAPY

Szabova J., Feglarova T, Jedlicka M., Janstova L., Maginova E., Svubova V,
Nadenikova M., Fri¢ J. (Praha, Brno)

24.-26. 5.2023 .
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P29

RNA SEKVENOVANIE JEDNOTLIVYCH BUNIEK UMOZNUJE
CHARAKTERIZACIU A SLEDOVANIE ZRIEDKAVYCH CLL BUNIEK

S POTENCIALOM NAVODIT REFRAKTERNE OCHORENIE

Kurucova T., Réblova K., ValiSova M., Porc P, Navrkalova V., Zavacka K.,Plevova K.,
Tichy B., Doubek M., Kotagkova J., Pospisilova S. (Brno)

P30
POUZITI PLNE KRVE DELEUKOTIZOVANE PRO UNIVERZALNI PODANI

(PKDU) V AKUTNI MEDICINE VE FAKULTNI NEMOCNICI OLOMOUC
Entrova A., Sekaninova P, Smital J. (Olomouc)

P31

VYSKYT A VYZNAM ANTIERYTROCYTARNICH PROTILATEK-STUDIE
2018-2022

Nedomové R., Jahnova H., Kratka L., Langerova J., Cerna M. (Prosté&jov)

P32

ZAJIMAVE IMUNOHEMATOLOGICKE NALEZY NA TRANSFUZNIM
ODDELENI FNOL - VYBRANE KAZUISTIKY

Sianské J., Holuskova ., Galuszkova D. (Olomouc)

P33

NOVINKY MOLEKULARNI DIAGNOSTIKY V TRANSFUZNIM LEKARSTVI
Papousek P, Kracik M., Dolinova I., Prochazkova R. (Liberec)
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P34

PRVNi AUTOMATICKE ZPRACOVANI PLNE KRVE V CESKE REPUBLICE
NA PRISTROJICH REVEOS

Vymétalova R., Sekaninova P, Skotakova A., KubiSova K., Entrova A., Galuszkova D.
(Olomouc)

P35

STANOVENI REFERENCNICH MEZI SEDIMENTACE ERYTROCYTU
POMOCI ANALYZATORU ALCOR ISED
RysSkova B. (Frydek Mistek)

24.-26. 5. 2023
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XXV. KONFERENCE )
OSETROVATELSTVI A ZDRAVOTNICH
LABORANTU

Postery budou vystaveny po celou dobu konani OHD 2023.

P36

INTERFERENCE PRI STANOVENiI KREVNIHO OBRAZU KAZUISTIKY
Rydvalova D. (Hradec Kralové)

P37

VYUZITI PICC KATETRU V AMBULANTNI PECI NA KLINICE
HEMATOONKOLOGIE FNO

Bestova D., Erteltova M., Sikorova G. (Ostrava)

P38

SLEDOVANI AKTIVACE T LYMFOCYTU S VYUZITIM MONITORACE
BUNEK V REALNEM CASE POMOCI SYSTEMU INCUCYTE

Brizové D., Holubova M., Lysak D., Jindra P, Cedikova M. (Plzer)

P39

SEKK Z POHLEDU LABORATORE
Rehoftova L. (Liberec)
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SATELITNI SYMPOZIA

24.-26. 5. 2023 .
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STREDA 24.5. 2023

d) NOVARTIS | Reimagining Medicine

18:45-19:30 / SALY EVROPA 1-2 I

HVEZDY, KTERE NEHASNOU

Moderdator:
prof MUDr. Pavel Zék. Ph.D.
(IV. interni hematologicka klinika FN Hradec Kralové)

Prednasejici:
doc. MUDr. Anna Jonasova, Ph.D.
(I. interni klinika - klinika hematologie 1.LF a VFN Praha)

MUDr. Marie Lauermannova
(Ustav hematologie a krevni transfuze, Praha)

MUDr. Olga Cerna
(Oddéleni klinické hematologie FN Kralovské Vinohrady Praha)

MUDr. Petra Bélohlavkova, Ph.D.
(IV. interni hematologickd klinika FN Hradec Krdalové)

MUDr. Natélia Podstavkova
(Interni hematologickd a onkologickd klinika LF MU a FN Brno)

prim. MUDr. Antonin Hlusi, Ph.D.
(Hemato-onkologickd klinika FN Olomouc)

prim. MUDr. Jaromir Gumulec
(Klinika hematoonkologie FN Ostrava)

24.-26. 5. 2023
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CTVRTEK 25. 5. 2023 CTVRTEK 25. 5. 2023

é Pﬁzer dl Bristol Myers Squibb’

I A I I 3 I
8:00-8:45 / SALY EVROPA 1-2 8:00-8:45 / SAL EVROPA 3
“ ~ ’ o
PRIBEHY HEMATOLOGICKYCH PACIENTU
BOSUTINIB A JEHO POSTAVENI V(E HRE) LECBE PACIENTU S CML Predsedajici:
doc. MUDr. Daniela Za&kova, Ph.D. doc. MUDr. Tomas Szotkowski, Ph.D.
(FN Brno) (FN Olomouc)
SOUCASNOST A BUDOUCNOST BISPECIFICKYCH PROTILATEK V LECBE ONUREG
MNOHOCETNEHO MYELOMU . .
IV doc. MUDr. Barbora Weinbergerova, Ph.D.
doc. MUDr. Tomas Jelinek, Ph.D. (FN Brno)
(FN Ostrava)
REBLOZYL
MUDr. Libor Cervinek, Ph.D.
(FN Brno)
INREBIC

MUDr. Antonin Hlusi, Ph.D.
(FN Olomouc)

24.-26. 5. 2023 .
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CTVRTEK 25. 5. 2023 CTVRTEK 25. 5. 2023

() GILEAD

ASt razeneca Creating Possible

9:00-9:45 / SALY EVROPA 1-2 ' ' 9:00-9:45 / SAL EVROPA 3 '

AZ QUizZ BEZ HRANIC, CECHY VERSUS MORAVA MANAGEMENT TOXICITY U CAR-T

Moderuje:
MUDr. Martin Simkovi¢, Ph.D.

INDIKACE CAR-T A VHODNE SEKVENCE
(IV. interni hematologickd klinika LF UK a FN Hradec Krélové) LECBY U LYMFOMU

2 tymy sloZené z prednich odborniki ¢eské hematologie MANAGEMENT TOXICITY/NEZADOUCICH UCINKU U CAR-T LECBY
MUDr. Frantisek Folber, Ph.D.

INDIKACE CAR-T A VHODNE SEKVENCE LECBY U LYMFOMU
(2. A 3. LINIE DLBCL, MCL, FL)
doc. MUDr. David Belada, Ph.D.

Diskuze

24.-26. 5. 2023 .




OBSAH SCHEMA PROGRAMU XXXV. OLOMOUCKE HEMATOLOGICKE DNY 32

CTVRTEK 25. 5. 2023 CTVRTEK 25. 5. 2023
p
J PHARMACEUTICAL COMPANIES ASt ra ZeneCa
or ohmon-{ohmson
' 10:00-10:45 / SALY EVROPA 1-2 ' ' 10:00-10:45 / SAL EVROPA 3 '
IMBRUVICA: PROTOZE ZIVOT JE HLAVNIM CILEM C5 INHIBITORY KOMPLEMENTU
Panelova diskuze V KLINICKE PRAXI HEMATOLOGA
Moderuje: Moderator:
prof. MUDr. Michael Doubek, Ph.D. MUDr. Antonin HIusi, Ph.D.
(FN Brno) (FN Olomouc)
Panelisté: ROLE KOMPLEMENTU U PNH A aHUS, KLiCOVE PARAMETRY
prof. MUDr. Tomag Papaijik, CSc. V DIGNOSTICE TECHTO ONEMOCNENI
(FN Olomouc) MUDr. Libor Cervinek, Ph.D.
MUDF. Martin Simkovi¢, Ph.D. (FN Brno)
(FN Hradec Krélové) DLOUHODOBY MANAGEMENT LECBY PACIENTU S PNH - ZKUSENOSTI
e Z NASEHO PRACOVISTE
Mg/\l?l;M:;rtm Spacek, Ph.D. prof. MUDr. Jaroslav Cerméak, CSc.
(VEN Praha) (UHKT Praha)
"/’:,L\J/'?)r} Peter Turcsanyi, Ph.D. ZKUSENOSTI S DIAGNOSTIKOU aHUS - PRIMARNI VS. SEKUNDARNI
(FN Olomouc) prof. MUDF. Pavel Zak, Ph.D.
(FN Hradec Kralové)

24.-26. 5. 2023 .
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CTVRTEK 25. 5. 2023

Angelini
_) Pharma

18:05-18:50 / SAL EVROPA 3 I

PERSPEKTIVNiIi MOZNOSTI LECBY CML A Ph+ ALL

Predsedajici:
prof. MUDr. Edgar Faber, CSc.
(Hemato-onkologicka klinika, FN Olomouc)

INHIBITORY TYROZINKINAZ V LECBE CML - KTERA DAVKA JE TA PRAVA?
doc. MUDr. Daniela Za&kova, Ph.D.
(Interni hematologickd a onkologickd klinika, FN Brno)

EFEKTIVNA LIECBA PONATINIBOM PO ZLYHANI TKI 2. GENERACIE
U MLADEHO PACIENTA S BCR/ABL POZITIVNOU CML - KAZUISTIKA
MUDr. Katarina Slezakova, Ph.D.

(Klinika hematoldégie a transfaziolégie LF UK a UN Bratislava)

TKI TRi GENERACI V LECBE PH- POZITIVNI AKUTNi LYMFOBLASTOVE
LEUKEMIE DOSPELYCH

doc. MUDr. Mgr. Cyril Salek, Ph.D.

(Ustav hematologie a krevni transfuze, Praha)

XXXV. OLOMOUCKE HEMATOLOGICKE DNY
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PATEK 26. 5. 2023

obbvie

8:00-8:45 / SALY EVROPA 1-2

JAKE JSOU SOUCASNE TRENDY

LECBY CLL A AML?

Predsedajici:
prof. MUDr. Tomdas Papajik, CSc.
(Hemato-onkologickd klinika, FN Olomouc)

JE DOSAZENi NEDETEKOVATELNE MINIMALNI ZBYTKOVE NEMOCI
OPTIMALNIM CILEM LECBY CLL?

MUDr. Martin Simkovi¢, Ph.D.

(IV. interni hematologickd klinika LF UK a FN Hradec Krélové)

VYBER A SEKVENCE TERAPIE U RELABUJICI CLL
doc. MUDr. Daniel Lysak, Ph.D.
(Hemato-onkologické oddéleni FN Plzeri)

PRAKTICKE ZKUSENOSTI S LECBOU VEN+ AZA U AML
prof. MUDr. Pavel Zak, Ph.D.
(IV. interni hematologicka klinika LF UK a FN Hradec Krdlové)

XXXV. OLOMOUCKE HEMATOLOGICKE DNY
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PATEK 26. 5. 2023

x> AOP

HEALTH

8:00-8:45 / SALY MADRID 2-4

PROC JE ROPEGINTERFERON LEKEM

PRVNI | POSLEDNIi VOLBY?

Predsedaijici:
prof. MUDr. Michael Doubek, Ph.D.

PROC KLINICKA STUDIE LOW-PV ZMENILA ELN GUIDELINES?

MUDr. Petra Bélohlavkova, Ph.D.

«

VYZNAM JAK2 ALELICKE NALOZE V LEC
MUDr. Natalia Podstavkova

Diskuse

24.-26. 5. 2023
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VSEOBECNE INFORMACE
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MiSTO KONANI

XXXV. Olomoucké hematologické dny,
XXV. Konference osetrovatelstvi a zdravotnich laborantd,
14th Symposium on Advances in Molecular Hematology

se konaji v hotelu
NH Collection Olomouc Congress ****

Adresa: NH Collection
Olomouc Congress ****
Olni by ,
LegionaFska 1311, 779 00 Olomouc Winsyg U Sportovni haly
www.nhh-olomouc.eu
%
&
)
3%0
3
&
~
Studentska
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REGISTRACE

Po celou dobu kongresu je registrace umisténa v 1. kongresovém patre hotelu.
Registracni prfepazka bude oteviena v nasledujicich ¢asech:

Streda 24.5.2023 10:00 — 19:00 hodin
Ctvrtek 25.5.2023 7:30 - 18:00 hodin
Patek 26.5.2023 7:30 — 13:00 hodin

Registracni poplatky na misté:

Lékar, VS 3.500 K¢
NLZP (sestra) .
NLZP (laborant) 900 Ke
Student (pregradualni) 900 K¢
Cestny host, ¢lenové vyboru, vyzvany prednasejic 0 K¢

Veskeré platby na misté bude moZné provést pouze v ceskych korundch.

REGISTRACNI POPLATEK ZAHRNUJE:

- vstup na odborny program béhem celého kongresu - volny vstup na vystavu firem
- kongresovou tasku s materialy - Ucast na posterové sekci s obcerstvenim
- schéma programu - obcerstveni béhem prestavek, obédy, uvitaci vecer

CERTIFIKATY

Akreditovana akce systému celoZivotniho vzdé&lavani je garantovana CLK a hodnocena kreditnimi body. VVzdé&lavaci akce je poradana dle Stavovského predpisu CLK &. 16.
Pro NLZP bude akce garantovana CAS a CAZL. Kongres je uré¢en pro odbornou verejnost.
Potvrzeni o Ucasti a certifikaty budou zasilany e-mailem po skonceni kongresu.

24.-26. 5. 2023
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STRAVOVANI

7 o
@ A ¥4
Kavové prestavky — hala Omega Obédy — hala Omega Vecere — hala Omega
Obédy budou vydavany stifeda 24. 5. 2023
ve stiedu 24. 5. 2023 a ve ¢tvrtek 25. 5. 2023 od 19:45 hodin - Uvitaci vecer

v ur¢enych c¢asech.
KaZdy registrovany ucastnik obdrZi v kongresové tasce
2 obédové listky.

Kazdy Gc¢astnik OHD vcetné vystavovatell obdrzi pfi registraci jmenovku, ktera ho opravriuje ke vstupu do danych prostor.

Barvy jmenovek:

Cervena Modra Zluta Hnéda Seda
lékat, VS NLZP (sestra, laborant) VIR Cestni Clenové, hosté vystavovatelé organiza&ni tym
kongresu

Bez jmenovky nebude vstup povolen — pfi ztraté bude vystavena kopie jmenovky proti Ghradé 500 K¢.

PARKOVANI

NH Hotel se nachazi se v blizkosti centra mésta naproti fotbalového stadiénu SK Sigma Olomouc.

MozZznosti parkovani v blizkosti NH Hotelu
= primo u NH Hotelu ¢i prilehlém krytém parkovisti

- parkovisté u tribuny fotbalového stadionu SK Sigma

- u Sportcentra Best (ul. Dolni Hej¢inska)

- ulice Legionarska v tésné blizkosti sportovniho centra Omega

Parkovani neni zahrnuto v registra¢nim poplatku a naklady na néj si hradi kazdy Gc¢astnik sam.

24.-26. 5. 2023
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PRAKTICKE TIPY

Méstskda hromadna doprava

Husta sit méstské hromadné dopravy nabizi cestujicim pohodlné cestovani na izemi mésta Olomouce (tramvajova a autobusova doprava). Jizdenky jednorazové ¢i 24 hodinové je
mozné zakoupit v prodejnach oznacenych samolepkou MHD (informacni centra, prodejna tabaku ¢i novinovy stanek), také v automatech u zastavek tramvaji ¢i autobust nebo primo
u fidi¢e dopravniho prostredku, ovéem s malou pfirazkou. Vice informaci na www.dpmo.cz

Taxi sluzba

ATLANT TAXI Olomouc - dispecCink 800 11 30 30 https://www.atlanttaxi.cz/

CITY TAXI Olomouc - dispecink 800 22 30 30 http://www.citytaxiol.cz/

BLACK & WHITE TAXI Olomouc - dispecink 792 222 111 http://bw-taxi.cz/olomouc/

Turistické a informacni centrum mésta Olomouc
https://tourism.olomouc.eu/

24.-26. 5. 2023
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INFORMACE K AKTIVNI UCASTI

JEDNACI JAZYK

Jednacim jazykem sjezdu bude cestina, slovenstina a anglic¢tina (bez simultanniho prekladu).

INFORMACE PRO PREDNASEJICI

Prednasky prezentované pres PC (dataprojektor) je nezbytné predat na USB flash. Prednasky mizete predavat techniklim ve Vasem prednaskovém sale nebo ve SLIDE ROOM
od stfedy 24. 5. 2023 od 10:00 hodin, nejpozdéji 60 minut pred zahajenim programu vaseho prednaskového bloku, jinak nemtzeme garantovat bezproblémovy pribéh Vasi
prezentace.

Média si, prosime, vyzvednéte po ukonceni Vaseho programového bloku.

SLIDE ROOM (pfiprava a Uprava prezentaci) - otevien po celou dobu kongresu, technicka asistence k dispozici.

POSTERY

Postery budou umistény na panelech o rozméru 90 cm (8irka) x 180 cm (vyska), v hale Omega.
Posterové tabule budou oznaceny cisly, které odpovidaji posterové ¢asti programu (P01 — P39).
Postery budou vystaveny od 24. 5. 2023 do 26. 5. 2023 po dobu konani kongresu.

Instalace poster(: stfeda 24. 5. 2023 od 11:00 hodin.

Deinstalace postert: patek 26. 5. 2023 po 11:00 hod.

Pomdicky k instalaci budou k dispozici v prostoru posterové sekce.

V ramci posterové sekce bude organizovana fizena diskuse.

Prosime autory sdéleni, aby byli pritomni u svého posteru béhem celé doby vymezené k diskusi:

ve Ctvrtek 25. 5. 2023 od 13:15 do 14:15 hod. (hala Omega).

24.-26. 5. 2023
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SPOLECENSKY PROGRAM

STREDA 24. 5. 2023
19:45 UVITACI VECER

MISTO KONANI: HALA OMEGA
Vistupné je zahrnuto v registracnim poplatku.

CTVRTEK 25. 5. 2023
20:00 SPOLECENSKY VECER

MISTO KONANI: VYSTAVISTE FLORA OLOMOUC - PAVILON A
Adresa: Wolkerova 37/17, 779 00 Olomouc

Cena vstupenky 800 K& na osobu. Vistupenky k zakoupeni u registrace.
Veskeré ndklady na kondni spolecenského vecera budou hrazeny vyhradné z prostredki
ziskanych prodejem vstupenek na tuto akci, nikoliv ze sponzorstvi partnerti kongresu.

Dulezita poznamka:

Doprava do mista konani:

V 19:30 a 19:45 hodin mohou UG¢astnici OHD vyuZit specialni autobusové
dopravy mezi NH hotelem a Vystavistém Fléra Olomouc.

Autobusy budou oznaceny ceduli s nazvem kongresu. Doprava z Vystavisté
zpét do NH hotelu zajisténa.

XXXV. OLOMOUCKE HEMATOLOGICKE DNY 41
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PLAN PROSTOR A VYSTAVY FIREM - FOYER NH HOTEL

EVROPA 1+2 EVROPA 3
@ 8 B
VYTAH
M - I o
)
] B B B BAR ¢ %
WINE BAR F
] B
MADRID VYTAHY
@
g F1 Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
# 'g F2 AstraZeneca Czech Republic s.ro.
w
® F3 Janssen-Cilag s.ro.
SLIDE &8 .
ROOM F4 Novartis s.r.o.
SATNA & F5 Gilead Sciences s.ro.

oLomMouc
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PLAN PROSTOR A VYSTAVY FIREM - HALA OMEGA

e m 11 T T S A T T T T ]
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L
E

1. Pfizer, spol. s ro.
2. Amgen s.ro. . ‘ i ‘ w w
u/ L

. ROCHE 510 HEEE D -

4. CSL BEHRING s.ro.

5. Astellas Pharma s.r.o.

6. GlaxoSmithKline, s.r.o. :

7. Grifols s. r. 0. o o =N ]

8. Novo Nordisk s.ro. H :@: Y P e —

9. Octapharma CZ s.ro.

. . 2 =

10. sanofi-aventis, s.r.o. 5 ENE e
11. Swedish Orphan Biovitrum s.r.o. W 8 (2] ] %%
12. Swixx Biopharma s.ro. @ N -
13. Zentiva, ks. VYSTAVA URCENA PRO éé’
14. HEMATOLOGIE-online.cz @ ODBORNOU VEREJNOST -

15. Angelini Pharma Ceska republika s.r.o.
16. Takeda Pharmaceuticals Czech republic s.r.o.
17. AbbVie s.ro.

18. AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH »
Member of the AOP Health Group

19. Terumo BCT Europe N.V.
20. SYSMEX CZs.r. 0. @1
*
()

Konzulta¢ni a vzdélavaci portal pro |ékare 1 CATERlNG ZONA »

catering

-
LT

21. Medac GmbH - organizacni sloZka <$'
22. BIOMEDICA CS, s.ro. A
23. SARSTEDT spol.s.ro. R I TN T N

24. Steiner, s.r.o. ]
25. Thermo Fisher Scientific A @\ [ A1

26. Werfen Czech s.ro.

27. Care Comm s.ro. Il
28. ITA. - Intertact s.ro. ‘

°
°
) & B H=H Q@F
i
10000
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PREHLED PARTNERU A VYSTAVOVATELU

GENERALNI PARTNERI

AstraZeneca (I Bristol Myers Squibl
N
¥J GILEAD janssern
Creating Possible Z:Amwmss

U) NOVARTIS | Reimagining Medicine
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HLAVNI PARTNERI

obbvie AMGEN

a AOP & Pfizer

24.-26. 5. 2023
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PARTNERI

Angelini

_) Pharma

“TERUMO
W BLOOD AND CELL
TECHNOLOGIES
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VYSTAVOVATELE

7astellas BIOMEDICA GSK

o
W octapharma  Sa@nofi SARSTEDT

. ®
novo nordisk

@sSobi

rare strength

MEDIALNI PARTNERI

W@RLD

Care Comm ©2 HEMATOLOGIE-online. 1
@ we care... Konzultaéni a vzdélavaci p?rgl:::elélg; |! MEDIC INA m E D N E T

VSem partneriim a vystavovateliim dékujeme za Géast a podporu!
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BTK inhibitor L =
2. generace’ CALQUENCE

(akalabrutinib) 100 mg twrdé tobolky

e

Prokazana dlouhodoba uéinnost?¢

Vysoka BTKi selektivita’®

Studie o . . T
E\_\:_\/\LTETN Pfiznivy bezpecnostni profil, véetné

ASCEND kardiovaskularnich komplikaci*®"
ELEVATE RR

ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU CALQUENCE® 100 mg tvrdé tobolky

W Tento lécivy pipravek podiéhé dal3imu sledovani. To umozn rychlé ziskani novjch informaci o bezpetnosti. Z4dame zdravotnické pracovniky, by hldsili jakakoli podezieni na nezadouc tcinky.

Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: jedna tvrdé tobolka obsahuje acalabrutinibum 100 mg. Terapeutické indikace: v monoterapii nebo v kombinaci s obinutuzumabem k léché dospélych pacientdi s diive nelécenou chronickou lymfocytami leukemii (CLL); v monoterapii k 1é¢hé dospéljch pacientdi s chronickou lymfocytami
leukemii (CLL), kteff podstoupili alespori jednu pfiedchozi lécbu. Dévkovani a zptisob podani: écbu musi zahajovat a vést [ékaf, ktery md zkuSenosti s [échou protinddorovymi écivymi piipravky. Doporucend dévka je 100 mg akalabrutinibu dvakrét denné (celkovd denni dévka 200 mg). Informace o dévkovéni obinutuzumabu
viz. informace o pfipravku pro doporucené davkovani obinutuzumabu. Dévkovy interval je pfiblizné 12 hodin. Pripravek Calquence je urcen k perordlnimu podani. Detailni informace o da’v{ovéni viz. Souhrn informaci o pfipravku Calquence (SmPC). Kontraindikace: hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli
pomocnou ltku. Zvlastni upozornéni u pacientd s hematologickjmi malignitami lécenych pfipravkem Calquence v monoterapii a v kombinaci s obinutuzumabem: Krvaceni: moznost vyskytu zavazné krvécivé piihody véetné kivceni do centrélniho nervového systému a gastrointestindiniho kivaceni, nékteré s fatélnim
ndsledkem. Tyto pifhody se objevily jak u pacientdi s trombocytopenil, tak bez trombocytopenie. Celkové byly kivacivé pithody méné zavazné, vCetné modiin nebo petechil. Je-l z Iékaiskeho hlediska nutné soub&zné uzivant je tfeba pii pouzivénf antitrombotik zvait dalSi monitorovani pacientd kudli znamkam krvceni.
Warfarin nebo dalSf antagonisté vitaminu K se nemaji podavat soub&né s piipravkem Calquence. Je tfeba zvaZit piinos a riziko prerusent uzivani pripravku Calquence alespofi 3 dny ped chirurgickjm zékrokem a 3 dny po chirurgickém zakroku Infekce: moZnost vyskytu zévazné infekce (bakterilni, virové nebo mykotické),
veetné fatdInich pipadd. Tyto infekce se objevily pfedeviim v nepfitomnosti neutropenie stupné 3 nebo 4, neutropenickd infekce byla hléSena u 1,9 % vSech pacient. Objevily se infekce zplsobené reaktivaci viru hepatitidy B (HBV) a viru herpes zoster (HZV), aspergildza a progresivni multifokéini leukoencefalopatie (PML).
Reaktivace viru: byly zaznamenény piipady reaktivace viru hepatitidy B. Stav hepatitidy B (HBV) musf bt zjiStén pfed zahdjenim lécby a u pacientd s pozitivnim sérologickym ndlezem hepatitidy B, musf byt pred zacatkem 1é¢by provedena konzultace s hepatologem a pacient musf byt monitorovén a oSetfovan v souladu
s mistnimi |ékafskymi standardy pro prevenci reaktivace hepatitidy B. V ndvaznosti na uzivani pripravku Calquence v kontextu s pfedchozf nebo soub&Znou imunosupresivni 1étbou byly zaznamendny pfipady progresivni multifokdIni leukoencefalopatie (PML), véetné fatdlnich pifpad. U pacientd s novjmi nebo zhorSujicimi
se neurologickymi, kognitivnimi nebo behavioralnimi zndmkami nebo symptomy musf Iékari vzit PML v vahu a pii podezien na PML musi byt provedena pifslusnd diagnostickd hodnocent a lécha piipravkem Calquence musi byt pozastavena az do vylouceni PML Je tieba zvait profylaxi v souladu se standardni péci
0 pacienty se zvjSenym rizikem oportunnich infekci. Cytopenie: moznost vyskytu cytopenie stupné 3 nebo 4, veetné neutropenie, anémie nebo trombocytopenie. Je tieba sledovat krevn obraz.  moznost vyskytu dalSf primami malignity, véetné koznich a mimokoznich karcinoma. Pripady koznich
karcinoma byly hlaSeny Casto. Pacienty je tfeba sledovat z ddvodu moZnosti vzniku kozniho karcinomu a poutit pacienty o ochrang pfed slunetnim zafenim. Atridlni fibrilace: moZnost vyskytu atridlni fibrilacefflutter. Pacienty je tfeba sledovat kviili symptomim (napr. palpitace, zévrat, synkopa, bolest na hrudi, dusnost) a zajistit
vySetfeni EKG. U pacientd, u nichZ se béhem lécby vyvinou atridni ibrilace, musf byt provedeno dikladné zhodnoceni rizika tromboembolické nemaci. Interakee: blizSf informace vizbod 4.2 SmPC. vdni si U s pripravkem Calquence miize vést ke zvjSené expozici akalabrutinibu a nésledné
kzvySent rizika toxicity. Jestlize silné inhibitory CYP3A/P-gp (napf. ketokonazol konivaptan, Klaritromycin, indinavir,itrakonazol, ritonavir, telaprevir, posakonazol, vorikonazol) budou uzivny krdtkodobg, je tfeba prerusitlétbu pripravkem Calquence. : miiZe naopak vést ke snizené expozici
akaf’abrutlnlbu anasledné kriziku nedostatecné icinnosti. Je tieba vyloudit soubgzné uivéni i piipravku se silnymi induktory CYP3A(napf. fenytoin, rifampicin, karbamazepin). Pokud budou tyto inhibitory uivny krétkodobé (napf. antiinfektiva do 7 dni),je tieba lécbu prerusit. Je tfeba vylouit soub&zné poddvanis trezalkou
tetkovanou, kterd miiZe nepfedvidatelné snizovat plazmatické koncentrace akalabrutinibu. . je tfeba zvdit pouZit antacida (napf. uhlititanu vdpenatého) nebo antagonisty H.-receptord (napf. ranitidin nebo famotidin). V pifpadé uzivani s antacidy musf byt odstup mezi
uzitim obou pifpravkd alespofi 2 hodiny.V pifpadé antagonistd H2-receptord e tfeba uZit pripravek Calquence 2 hodiny pfed uZitim (nebo 10 hodin po uZiti) antagonisty H2-receptoru. Vzhledem k dlouhodobému ttinku inhibitordi protonové pumpy by tasovy odstup ddvek inhibitoru protonové pumpy neeliminoval interakei
s piipravkem Calquence a proto je tfeba soubézné uzivani vyloutit. - je tieba dbdt opatrosti pii soub&ném podavani akalabrutinibu se substréty CYP3Ad s dzkym terapeutickym rozmezim poddvanjmi perordlné (napf. cyklosporin,
ergotamin, pimozid). Soubézné podavani akalabrutinibu se substréty CYP1A2 (napf. teofylin, kofein) miize vést ke snizené expozici. Akalabrutinib mize zvySovat expozici soub&zné podavanych substratd BCRP (napt. methotrexat) inhibici stievniho BCRP. Pacienti soub&zné uZivajici dalsi lécivé piipravky, jejichZ eliminace zévisi
na MATET (napf. metformin), musi byt sledovani kviili zndmkam zménéné snasenlivosti zptisobené zvjSenou expozici soubézné medikace béhem uzivani piipravku Calquence. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Nejsou k dispozici Z4dné tdaje o vlivu pfipravku Calquence na lidskou fertilitu. Zendm ve fertilnim véku mé byt
doporuceno vyhnout se otéhotnéni béhem uzivani piipravku Calquence. Jestlize Klinicky stav Zeny nevyZaduje lécbu akalabrutinibem, pfipravek Cal?uence se béhem téhotenstvi nesmf uzivat. Kojicim Zendm je doporuceno nekojit béhem lécby i)h’pravkem Calguence a 2 dny po uitf posledni davky. Nezddouci ucinky:
Ve skupiné pacientd lécenych pipravkem Calquence v monoterapii byly mezi nejcastéjsimi nezadoucimi tcinky jakéhokoliv stupné zaznamenany infekce (66,7 %), bolest hlavy (37,8 %), Erﬁjem (36,7 %), tvor{)a modfin (34,1 %), muskuloskeletalni bolest (33,1 %), nauzea (21,7 %), inava (21,3 %), Ka§el (21 %) a vyrdzka
(20,3 %). Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi Gcinky stupné = 3 byly infeice (17,6 %), leukopenie (14,3 %), neutropenie (14,2 %) a anémie (7,8 %). K peruseni 1é¢by v disledku nezédoucich ucinkii doSlo u 9,3% pacientd, nejtast&ji z divodd pneumonie, trombocytopenie a prijmu. Snizeni davky bylo zaznamendno u 4,2%
pacientli, nejcastéji z divodu reaktivace hepatitidy B, sepse a préjmu. Ve skuping pacient(i lécenych pFipravkem Calquence v ramci kombinované terapie byly mezi nejcastéjsimi nezadoucimi tcinky jakéhokoliv stupné hlaeny infekce (74 %), muskuloskeletdlni bolest (44,8 %), prijem (43,9 %), bolest hlavy (43 %), leukopenie
(31,8 %), neutropenie (31,8 %), kasel (30,5 %), inava (30,5 %), bolest kloubui (26,9 %), nauzea (26,9 %), zévraté (23,8 %) a zécpa (20,2 %). Nejéastéji Ela’§eny’mi nezadoucimi icinky piipravku stupné > 3 byly leukopenie (30 %), neutropenie (30 %), infekce (21,5 %), trombocy‘[openie (9 %) a anémie (5,8 %). K prerusent lécby
vdisledku nezadoucich ucinkd doslo u 10,8% pacientd, nejCastéi z divodd pneumone, trombocytopenie a prijmu. Snizeni davky bylo zaznamendno u 6,7% pacientd, nejCast&ji z diivodu neutropenie, prijmu a zvraceni. Mezi pacienty = 65 let a mladSimi nebyly pozorovany Zadné klinicky relevantni rozdily v bezpecnosti
atinnosti. ZvIaStni opatfeni pro uchovavani: Tento Iécivy piipravek nevyZaduje Zidné zvl&Stnf podminky uchovdvéni. Doba pouZitelnosti: 3 roky. Baleni pripravku: AVAl blistr se symboly slunce/mésice obsahujici 6 nebo 8 tvrdych tobolek. Krabitka s obsahem 56 nebo 60 tobolek. Na trhu nemusf bjt vsechny velikosti
baleni. DrZitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sadertalje, Svédsko. Registracni gislo: EU/1/20/1479/001; EU/1/20/1479/002. Datum registrace: 5. 11.2020. Datum posledni revize textu SPC: 11.11.2021. Referenéni cislo dokumentu: 11112021API.

Vydej lécivého pipravku vézan na lékafsky predpis. Akalabrutinib v monoterapii je hrazen u dospélych pacientdi o stavu vykonnostl 0-1dle ECOG s chronickou lymfocytémi leukémii (CLL), ktef spliiui alespoitjedno znasledujicich kritérit:(a) jsou refraktern na poslednilécbu; (b) doslo u nich k relapsu do 24 mésici po ukonceni
predchdzejic lechy; (c) doslo u nich k refapsu a nejsou vhodni na chemo-imunoterapii; (d) je u nich prokdzana mutace TP53 nebo del17p. Piipravek je hrazen do progrese onemocnéni nebo projevi nepiijatelné toxicity. Pacienti nesméjf bjt soubézné léceni warfarinem ani silngmi inhibitory CYP3A/P-gp. U ostatnich
registrovanych indikaci pfipravek nenf hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojistént. Predtim, nez piipravek piedepiSete, prectéte si pozorné tplnou informaci o pipravku, kterou naleznete na adrese: AstraZeneca Czech Republics. r. ., UTrezorky 921/2, 15800 Praha 5, tel.: +420 222 807 111, fax: +420227 204 748,
na www.astrazeneca.cz nebo na webovych strankch Evropské agentury pro lécivé piipravky hﬂp.ﬂwmu&m&umm&u/

Reference: 1.WenT.etal.Inhibitors targeting Bruton's tyrosine kinase in cancers: drug development advances. Leukemia 2021; 35:312-332. https://doi.org/10.1038/541375-020-01072-6. 2. Sharman etal. 2020 Acalabrutinib with or without ot bversus chlorambucil and obi b fortreatment-naive chroniclymphocyticleukaemia (ELEVATETN): arandomised, controlled, phase 3 rial. Lancet; 395(10232):1278-1291.
doi: 10.1016/50140-6736(20)30262-2. 3. Sharman JP, et al. Acalabrutinib +0bi b vs Obi b + Chlorambucil in Treatment-Naive Chronic Lymphocytic Leukemia: 5-Year Follow-Up of ELEVATE-TN. EHA 2022 Poster 7539. 4. By(dJC,HiHmenP,GhiaP,etaI,AcaIabrutinibversusibrut‘mibin previously treated chronic lymphocytic leukemia: results of the first randomized phase lll trial.J Clin Oncol. Published online July
26,2021.J€0.21.01210 and supplementary appendix. 5. Ghia et al. 2020 ASCEND: Phase IIl, Randomized Trial of Acalabrutinib Versus Idelalisib Plus Rituximab or Bendamustine Plus Rituximab in Relapsed or Refractory Chronic Lymphocytic Leukemia. J Clin Oncol; 38(25):2849-2861. doi: 10.1200/ JC0.19.03355. 6. Ghia et al. Acalabrutinib vs Rituximab + delalisib or Bendamustine in Relapsed/Refractory Chronic Lymphocytic
Leukemia: Aascend Results at ~4 Years of Follow/up. EHA 2022 Poster 668. 7. BarfT, et al. Acalabrutinib (ACP-196): A Covalent Bruton Tyrosine Kinase Inhibitor with a Differentiated Selectivity and In Vivo Potency Profile. J Pharmacol Exp Ther. 2017;363:240-252. 8. Herman SEM et al. The Bruton Tyrosin Kinase (BTK) Inhibitor Acalabrutinib Demonstrate Potent On-Target Effects and Efficacy in Two Mouse Models of Cronic Lymphocytic
Leukemia. Clin Cancer Res. 2017; 23-2831-2841. Abbas et Wierda. Acalabrutinib: A Selective Bruton Tyrosine Kinase Inhibitor for the Treatment of B-Cell Malignancies. Front Oncol. 2021 May 14;11:66816.9. Danilov et Persky Incorporating acalabrutinib, a selective next ion Bruton tyrosine kinase inhibitor, into clinical practice for the treatment of haematological malignancies. Br J Haematol. 2021 Apr;193(1):15-25.
10. Davids et al. Matching-adjusted indirect comparisons of safety and efficacy of acalabrutinib versus other targeted therapies in patients with treatment-naive chronic lymphocytic leukemia. Leuk Lymphoma. 2021 Oct;62(10):2342-2351. 11. Vitale et al. Targeted Treatment of Chronic Lymphocytic Leukemia: Clinical Utility of Acalabrutinib. Onco Targets Ther. 2021 Dec 29;14:5507-5519.
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LECBAAML _
V NOVEM SVETLE

ONUREG™ prodluzuje median celkového pfeziti (OS) témér o 10 mésicii oproti placebu
u pacientd s AML v prvni remisi po indukéni 1é¢bé s konsolidaci nebo bez ni’
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PERORALNI UDRZOVACI
LECBA AML V PRVNI LINII
PROKAZATELNE PRODLUZUJE

CELKOVE PREZITI'

Pripravek ONUREG™ je indikovan k udrZzovaci Iécbé u dospélych pacientl s akutni myeloidni leukemii (AML), ktefi po indukéni Iécbé s konsolidacni Ié¢bou nebo bez
ni dosahli kompletni remise (CR) nebo kompletni remise s nekompletni upravou krevniho obrazu (CRi), a ktefi nejsou zpusobili pro transplantaci hematopoetickych
kmenovych bunék (hematopoietic stem cell transplantation, HSCT), véetné pacientd, ktefi se rozhodli HSCT nepodstoupit.

ZKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRIiPRAVKU

Nézev lécivého piipravku: Onureg’ 200 mg potahované tablety, Onureg” 300 mg potahované tablety. Slozeni: Jedna potahované
tableta obsahuje azacitidinum 200 mg nebo 300 mg. Indikace: Udrzovaci lécha u dospélyich pacientdi s akutni myeloidni leukemii (AML), kteff
po indukéni léché s konsolidacni Iéthou nebo bez ni dosahli kompletni remise (CR) nebo kompletni remise s nekompletni dpravou krevniho
obrazu (CRi), a ktefi nejsou zplisobili pro transplantaci hematopoetickyjch kmenovjch bunék (HSCT), véetné pacientd, ktefi se rozhodli HSCT
nepodstoupit. Davkovani a zpiisob podani: Doporucend dévka je 300 mg azacitidinu jednou denné. Kazdy cyklus tvori 14denni lécebné
obdobi ndsledované 14dennim obdobim bez lécby (28denni écebny cyklus). V 1éché se mé pokracovat, dokud nebude v periferni krvi nebo
kostni dfeni zjiSténo max. 15 % blastd nebo do nepfijatelné toxicity. Pripravek Onureg se z divodu rozdili v expozici, ddvce a rezimu léchy
nemd zamériovat s injekéné podavanym azacitidinem. Pied zahdjenim a v pribéhu léchy je teba vySetfovat kompletni krevni obraz. Pfi relapsu
onemocnénis 5 % az 15 % blast v periferni krvi nebo kostni dfeni je tfeba zvait prodlouzeni rezimu davkovéni ze 14 na 21 dnii opakovaného
28denniho cyklu. Poddvani ddvek nemé v zadném 28dennim obdob preséhnout 21 dnd. U pacientdi se stfedné tézkou a tézkou poruchou
funkee jater je tfeba pi vyskytu nezéadoucich acinkd upravit davku. Doporuceni pro Upravu davky pii hematologickjch a nehematologickych
nezddoucich dcincich viz Souhm Gdajl o pripravku. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou létku nebo na kteroukoli pomocnou latku.
Kojeni. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro poutiti: Ke zvladani hematologické a gastrointestinalni toxicity méze byt nezbytné prerusen léchy,
snizeni davky ¢i ukonceni podavani piipravku. Pacienty je tfeba upozomit, aby okamzité hlasili vyskyt horecky a casné projevy krvaceni. Prijem
je tieba Iécit okam?ité. BEhem prunich 2 lécebnych cykld maji byt 30 minut pred kazdou dévkou podana antiemetika, kterd Ize po 2 cyklech
vynechat, neobjevi-li se nauzea a zvraceni. Onureg je cytotoxicky lécivy pripravek. Pokud se prések z potahované tablety dostane do styku s kiizi,
je nutné pokozku okamyité diikladné omyt mydlem a vodou. Pokud se prasek dostane do styku se sliznici, misto je nutné diikladné opléachnout
vodou. Interakce s jinymi |écivymi piipravky: Pfi soub&ném podanis jinymi cytostatiky se doporucuje opatrnost, nelze vyloucit antagonisticky,
aditivni nebo synergicky Gcinek. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musf béhem léchy a jesté 6 mésict po ukoncent terapie
pouZivat tcinnou antikoncepci. Muzi nesmi po dobu léchy pocit dité a béhem léchy a jesté 3 mésice po ukoncen terapie musi pouzivat dcinnou
antikoncepci. Podavaniv téhotenstvi (zejména v prvnim trimestru) a u Zen v reprodukénim véku, které nepouzivaji antikoncepdi, se nedoporucuje.
Nezadouci ucinky: NejcastéjSimi nezadoucimi dcinky byly nauzea, zvraceni, prijem, neutropenie, Unavalastenie, zacpa, trombocytopenie,
bolest bicha, infekce dychacich cest, artralgie, snizend chutkjidlu, febrilni neutropenie, bolest zad, leukopenie, bolest v koncetiné a pneumonie.
NejcastéjSimi zdvaznymi nezadoucimi acinky byly febrilni neutropenie a pneumonie. Vice informaci viz Souhrn tdaji o pfipravku. Podminky
uchovavani: Zadné zvlastni podminky uchovavani. Velikost baleni: 7 nebo 14 potahovanjch tablet. Dritel rozhodnuti o registraci: Bristol-
Myers Squibb Pharma EEIG, Dublin, Irsko. Registracni €islo: EU/1/21/1556/001-004. Datum revize textu: 12/2022.

Pied predepsanim se seznamte s GpInym souhrnem tdajt o pripravku (SPC). Viydej lécivého piipravku je vézén na lékaisky piedpis.
Lécivy pripravek je od 1.1.2023 hrazen z prostredka vefejného zdravotniho pojisténi v indikaci udrzovaci lécba dospélych pacientli s AML
se stfednim i nepfiznivjm cytogenetickym rizikem, u nichz bylo prvoliniovou indukéni léchou dosazeno kompletni remise (s i bez kompletni
apravy krevniho obrazu), a ktefi nejsou zplsobili pro transplantaci HSCT neba se rozhodli ji nepodstoupit, pficem? pripravek je hrazen do wyskytu
vice nez 15 % blastl v periferni krvi nebo kostni dfeni nebo do neakceptovatelné toxicity (co nastane drive). Podrobné informace o tomto lécivém
pripravku jsou k dispozici na webovjch strénkach Evropské agentury pro Iécivé piipravky (EMA) http://www.ema.europa.eu nebo jsou dostupné
u zastupce drzitele rozhodnuti o registraci v CR: Bristol-Myers Squibb spol. s r.0., Bud&jovické 778/3, 140 00 Praha 4, www.bms.com/cz.



indikaci
pro lécbu pripravky CAR-T

(brexucabtagenum autoleucelum)

PRIPRAVEK JE INDIKOVAN

k 1é¢bé dospélych pacientii s difuznim velkobuné¢nym k 1é¢bé dospélych pacientd s relabujicim
B-lymfomem (DLBCL) a s,high-grade” B-buné¢nym nebo refrakternim lymfomemz plastovych
lymfomem (HGBL), ktery relabuje do 12 mésici bunék (MCL) po dvou i vice liniich systémové
po dokonceni chemoimunoterapie prvni linie |éChy, které zahrnovaly |écbu inhibitorem
nebo je na ni refrakterni Brutonovy tyrosinkinazy (BTK)

k 1é¢bé dospélych pacienti s relabujicim k 1é¢bé dospélych pacientii ve véku 26 let
nebo refrakternim (r/r) DLBCL a s primarnim a starsich s relabujici nebo refrakterni
mediastindlnim velkobunécnym B-lymfomem akutni lymfoblastickou leukemii (ALL)
(PMBCL), po dvou i vice liniich systémové lécby z prekursord B-bunék

k 16¢bé dospélych pacientti s r/r folikularnim
lymfomem (FL) po tfech Ci vice liniich
systémové léchy



Tento I§&ivy pfipravek podiéha dalsimu sledovéni. To umazni rychl ziskani novych informaci o bezpetnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hiésili jakakoli podezreni na nezédouci iinky. Podrobnosti o hlégeni nezédoucich cinki viz bod 4.8. piné verze SPC.

Tecartus”® ZKRACENA INFORMAGE 0 LEGIVEM PRIPRAVKU Nazev: Tecartus 0.4 - 2 x 10° bunk infuzni disperze. Obecny popis: Pripravek Tecartus (brexucabtagenum autoleucelum) je pripravek na bézi geneticky modifikovanych autolognich bungk obsahujic T-bufiky transdukované ex vivo retrovirovim vektorem exprimujicim

anti-CD19 chiméricky antigenni receptor (CAR) obsahujici mysi anti-C019 variabilni fragment jednoduchého Fetézce (scFv) pripojeny ke kostimulacni doméné CD28 a signalizacni doméng CD3 zeta. SloZeni: Jeden infuzni vak pripravku Tecartus specificky pro daného pacienta obsahuje brexucabtagenum autoleucelum v koncentraci
7avislé na SarZi autolognich T-bunék, genetmké/ madifikovanych tak, aby exprimovaly anti-CD19 chiméricky antigenni receptor (zivotaschopné CAR-pazitivni T-burky). Lécivy pripravek je balen v jednom infuznim vaku celkové obsahujicim bunégnou infuzni disperzi s cilovou dévkou 2 x 10° anti-CD13 CAR-pozitivnich Zivataschopnyich T-bungk/kg
télesné hmotnosti (rozmezt: 1 = 10° - 2 < 10° bunk/kg) s maximalng 2 = 10° anti-CD19 CAR-pozitivnich Zivotaschopnyeh T-bundk nebo s cilovou davkou 1< 10° anti CD19 CAR-pozitivnich Zivataschopnyoh T-bunék/kg télesng hmotnosti s maximalng 1 = 10° ant-CD19 CAR-pazitivnich Zivotaschopnjch T-bungk (akutni lymfoblasticka leukemie)
suspendovanych v roztoku Cryostor CS10 (lymfom z pléStovych bunék). Jeden infuzni vak obsahuje pfiblizng 68 ml infuzni disperze. Indikace: Pripravek Tecartus je indikovén k I€cbé dospélych pacientd s relabujicim nebo refrakternim lymfomem z plastovych bungk (MCL) po dvou i vice liniich systémové I&Sby, které zahrnovaly Iégbu inhibitorem
Brutonovy tyrosinkinzy (BTK) nebo k 165bé dospélych pacienti ve véku 26 let a starsich s relabujici nebo refrakterni akutni lymfoblastickou leukemii (ALL) z prekursord B-bungk. Davkovani; Pripravek Tecartus musi byt poddvén v centru s opravnénim k této Iéche Iékarem se zkusenostmi s Iécbou hematologickych malignit a proskolenym v podévéni
tohoto pripravku a [6Eb& pacientd Iécenych pripravkem Tecartus. Pred podanim infuze musf byt k dispozici alespon 1 dévka tocilizumabu k pouZiti v pfipadg, Ze se vyskytne syndrom z uvolnéni cytokinii (CRS), a vybaveni pro Iéébu emergentnich situac. Pripravek Tecartus je urcen pouze k autolognimu pouziti. Doporutené podani je 3 a7 14 dni
(upacienti s MCL) a 2 a7 14 dnii (u pacientir s ALL) po dokongeni lymfodepleéni chemoterapie. Kontraindikace: Hypersenzitivita na légivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Je nutné zvazit kontraindikace lymfodepletni chemoterapie. Zvlastni upozornéni; Pacienti must byt prnich 10 dnii po podéni infuze denn@ monitorovani kviili zndmkam
a priznakim potencialniho syndromu CRS, neurologickych prihod a jinych toxickych projevi. Syndrom z uvolnéni eytokind: TémeF u vech pacienti se vyskytl urcity stupen syndromu z uvolnéni cytokind (CRS). Pacienty je nutné pecliv sledovat, zda nevykazuji zndmky nebo pfiznaky téchto prihod, jako je vysoka horecka, hypotenze, hypoxie, zimnice,
tachykardie a bolest hlavy. Na pracovisti musf byt alespofi 1 ddvka tocilizumabu, inhibitoru receptoru pro interleukin-6 (IL-6), pro kazdého pacienta a musf byt k dispozici pro podani pred infuzi pripravku Tecartus. Létebné centrum s opravnénim k 168b& musi mit k dispozici dalsi davku tocilizumabu do 8 hodin od podéni kazdé predchézejici davky.
Neurologické nezédouct ginky: U pacientii Igenych pripravkem Tecartus byly pozorovany zévazné neurologické nezadouci Ginky, take znamé jako neurotoxicky syndrom souvisejici s polékovou aktivact imunitnich efektorovjch bunék (ICANS). Infekce a febrilni neutropenie: Pacienti musi byt sledovani, zda se u nich neobjevuji znamky a pfiznaky
infekee pred infuzi, b&hem ni a po ni, a maji byt ndlezitym zpisobem léceni. Reaktivace viru HBV: U pacient(i Iégenych Iégivymi pripravky cilenymi proti B-buikam maze dojit k reaktivaci virl, napr. reaktivaci viru hepatitidy B (HBV), coz by mohlo vést k fulminantni hepatitidé, selhnijater a dmrti. Dlouhotrvajici cytopenie: U pacientd se mohou po nékolik
tydna od lymfodepletni chemoterapie a infuze pripravku Tecartus projevovat cytopenie a musi se Igcit podle standardnich doporueni. Hypogamaglobulinemie: Pri Ihé se miZe vyskytnout aplazie B-bunék vedouci k hypogamaglobulinemii. Jiné: Alergicke reakce, sekundarni malignity, syndrom nédorového rozpadu, predchozi transplantace
kmenovych bunék, predchozi 16cha anti-CD19. Interakce: Nebyly provedeny zadné studie interakei. Preventivni pouzivani systémovych kortikoidd mizZe ovliviovat aktivitu pripravku Tecartus. Preventivni pouzivéni systémovych kortikosteroidi se proto pred podanim infuze nedoporucuje. Bezpetnost imunizace Zivymi virovymi vakcinami behem Iécby
pripravkem nebo po ni nebyla studovéna. Fertilita, t8hotenstvi a kojeni: Pred zahdjenim Iéchy pripravkem se u zen ve fertilnim véku musf oveFit, zda nejsou tehotné. Neni znamo, zda miiZe pripravek Tecartus proniknout k plodu. Jestlize transdukované buriky prejdou pres placentu, mohou na zékladg mechanismu jejich Gginku zpisobit fetlni toxicitu,
véetné lymfocytopenie B-bunék. Proto se podavani pfipravku Tecartus nedoporucuje téhotnym Zendm nebo u Zen ve fertilnim véku, které nepouZivajf antikoncepci. Neni zndmo, zda se pripravek Tecartus vyluGuje do lidského matefského miéka nebo zda mize kojenim proniknout k ditéti. Nejsou k dispozici Zidné klinicke ddaje o GEinku pfipravku na
fertilitu. Uginky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Tecartus md virazny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Vzhledem k moznosti viskytu neurologickyich pfihod vetn zmény dusevniho stavu i epileptickyich zachvatd nesmi pacienti Fidit ani obsluhovat tézké nebo potencidlng nebezpetné stroje nejméné 8 tydnd od podéni infuze
nebo dokud neodezni neurologické nezédouci téinky. Hlavni nezadouci Gginky: Mezi velmi Gasté nezadouci wginky patfi: infekce zpisobené blize neurcenymi patogeny, bakterialni infekce, mykoticke infekce, virové infekce, leukopenie, neutropenie, lymfopenie, trombocytopenie, anemie, febrilni neutropenie, syndrom z uvolnéni cytokind,
hypogamaglobulinemie, hypofosfatemie, snizend chut k jidlu, hypomagnezemie, hyperglykemie, delirium, tizkost, nespavost, encefalopatie, tfes, bolest hlavy, afdzie, zavrat, neuropatie, tachykardie, bradykardie, hypotenze, hypertenze, krvaceni, kasel, dyspnoe, pleurdini vypotek, hypoxie, nauzea, prijem, zacpa, bolest bficha, zvraceni, bolest dst,
vyrazka, kozni porucha, muskuloskeletalni bolest, motoricka dysfunkce, rendlni insuficience, edém, dnava, pyrexie, bolest, zimnice, zvy$end hladina alaninaminotransferazy, zvyend hladina kyseliny motové v krvi, zvj$ena hladina aspartataminotransferdzy, hypokalcemie, hyponatremie, zvysend hladina pfimého bilirubinu, hypokalemie. Podrobnosti
0 nezadoucich cincich viz plnd verze SPC. Predévkovani: Nesxistuji Zdné ddaje ohledng piiznakii preddvkovani pfipravkem Tecartus. Inkompatibility; Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento [66ivy pripravek misen s jingmi léGivymi pripravky. Uchovévani; Pripravek Tecartus musi byt uchovavén zmrazeny v plynné fézi kapalného
dusiku (< -150 °C). Pripravek musf zlistat zmrazeny, dokud pacient neni pripraven k léche. Rozmrazeny pripravek se nesmi znovu zmrazovat. ZvlaStni opatfeni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim; Ozafeni by mohlo vést k inaktivaci pripravku. Pripravek Tecartus musi byt v ramei zdravotnickeho zafizeni prepravovén v uzavienych,
nerozbitnych a nepropustnych nadobach. Tento 16Givy pripravek obsahuje lidske krevni bufiky. ZdravotniGti pracovnici manipulujici s pfipravkem Tecartus musf prijmout odpovidajici bezpecnostni opatfeni (nosit rukavice a ochranu o). PFi manipulaci s nepouzitymi légivymi pripravky a veSkerym materidlem, ktery pfiSel do styku s pfipravkem Tecartus
(pevny a kapalny odpad), se musi zachézet jako s potencidin infekcnim odpadem v souladu s mistnimi predpisy pro naklddani s odpadnim materilem lidského plvodu a likvidovat jej v souladu s nimi. DrZitel rozhodnuti o registraci: Kite Pharma EU B.V, Tufsteen 1, 2132 NT Hoofddorp, Nizozemsko Registraéni Gista: EU/1/20/1492/001. Datum
revize textu: 09/2022. Pfipravek je vydavan pouze na |ékarsky predpis a milZe byt hrazen na zékladg dohody se zdravotni pojiStovnou. Pred predepsanim pripravku si prectéte plnou verzi Souhrnu ddaji o pFipravku.

Tento Ié&ivy pfipravek podiéha dalsimu sledovéni. To umazni rychlg ziskani novych informaci o bezpetnosti. Z&dame zdravotnickeé pracovniky, aby hidsili jakakoli podezren na nezédouct tiinky. Podrobnosti o hiéseni nezédoucich tzinkdi viz bod 4.8. plné verze SPC.

Yescarta® ZKRACENA INFORMAGE O LECIVEM PRIPRAVKU Nazev: Yescarta 0.4 - 2 < 10° bunék infuzni disperze. Obecny popis; Yescarta (axicabtagenum ciloleucelum) je pripravek na hézi geneticky modifikovanjch autolognich bundk obsahujici T-ymfocyty, které byly transdukovény ex v pomoc retrovirového vektoru a které exprimuji

anti-CD19 chiméricky antigenni receptor (GAR) tvoreny mysim anti-CD19 variabilnim fragmentem jednoduchého Fetézce (ScFv) vézanym na kostimulacni doménu CD28 a signalizacni doménu CD3-zeta. SloZeni: Jeden infuzni vak pripravku Yescarta specificky pro prislusného pacienta obsahuje axkabtagen ciloleucel, kde je koncentrace
autolognich geneticky modifikovanyih T-bunak exprimujicich chiméricky antigenn receptor ant-CD19 (CAR-pozitvni Zivotaschopné T-buiky) zévisla na Sari. Léivy pripravek je balen v jednom infuznim vaku celkové obsahujicim bunégnou infuzni disperai s cilovou dévkou 2 = 10° ant-CD19 CAR-pozitivnich Zivotaschopnych T-bungk na kg télesné hmotnosti
(rozmezf; 1% 10° - 2 x 10° bungk/kg) s maximem 2 = 10° ant-CD19 CAR-pozitivnich zivotaschopnych T-bunk suspendovanyich v kryokonzervanim roztoku. Jeden infuzni vak obsahuje piblizné 68 ml infuzn disperze. Indikace: Lécba dospéch pacients s difuznim velkobunatngm B-ymfomem (DLBCL) a s ,high-grade" B-bunétnym lymfomem (HGBL),
ktery relabuje do 12 mésicti po dokonceni chemoimunoterapie prvni linie nebo je na ni refrakterni. Létha dospélych pacienti s relabujicim nebo refrakternim (r/r) DLBCL a s primérnim mediastindlnim velkobun&gnym B-lymfomem (PMBCL), po dvou i vice liniich systémové léchy. Létha dospélyich pacientt s r/r folikuldrnim lymfomem (FL) po tfech i vice
liniich systémove 6chy. Davkovani; Pripravek Yescarta musi byt poddvén v centru s opravnénim k této [65b Iékarem se zkusenostmi s 16chou hematologickych malignit a proskolenym v podavani pripravku a v I6be pacientdi Igcenyeh pripravkem Yescarta, Pred poddnim infuze musi byt k dispozici alespor 1 dévka tocilizumabu k pouziti v pripads, 76 se
vyskytne syndrom z uvolnéni cytokini (CRS, cytokine release syndrome), a vybaveni pro [6Ebu naléhavych situaci. Pripravek je urcen pouze k autolognimu pouziti. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léivou latku nebo na kteroukoli pomocnou létku nebo na gentamycin (mozn stopova rezidua). Je nutné zvéit kontraindikace lymfodeplecni chemoterapie.
IvlaStni upozornéni: Pacienti musi byt prunich 10 dni po podéni infuze denné monitorovani kvili znamkam a pfiznakiim potencialniho syndromu CRS, neurologickych prihod a jinych toxickych projevii. Syndrom z uvolnéni cytokind: Témér u viech pacientii se vyskytl urity stupei syndromu z uvolnéni cytokindi (CRS). Na pracovisti musi byt alespori 1 dévka
tocilizumabu na pacienta a musi byt k dispozici pred podanim infuze s pfipravkem Yescarta. Létebné centrum musi mit k dispozici dal$i ddvku tocilizumabu do 8 hodin od kazdé predchazejici davky. Po infuzi musi byt pacienti sledovani denné po dobu alespof 10 dnilv centru s oprdwnénim k této I6bg, zda se u nich neabjevuji znamky a pfiznaky CRS. Pripravek
se nesmi poddvat pacienttim s aktivnimi infekcemi nebo zén&tlivym onemocnénim. Neurologické neZddouct Einky: U pacient( I6Senych pfipravkem byly velmi Gasto pozorovany zavazng neurologické nezadouct ginky, take znamé jako neurotoxicky syndrom souvisejici s polékovou aktivaci imunitnich efektorovch bungk (ICANS). Pacienti musf byt sledovani.
Infekce a febrilnf neutropenie: Pacienti musi byt sledovani, zda se u nich neobjevuji znamky a piznaky infekce pred infuzf pfipravku, bghem nf a po ni. Reaktivace viru HBV: U pacientii Iéenych eky cilenymi proti B-buikam miZe dojit k reaktivaci HBV. Dlouhotrvajici cytopenie: MiZe nastat u pacientti po lymfodepletni chemoterapii a infuzi pipravku.
Hypogamaglobulinemie: Pfi l6che se maze vyskytnout aplazie B-bungk vedouc k hypogamaglobulinemii. Jing: Alergické reakce, sekunddrni malignity,TLS, CD19-negativni onemocnéni. Pomocné latky: Tento l6Givy pripravek obsahuje 300 mg sodiku v jednom infuznim vaku, coZ odpovida 15 % doporugeného maximalniho denniho piimu sodiku potravou podie
WHO pro dospelého, ktery inf 2g sodiku pro dospélého. Interakee: Nebyly provedeny zdné studie interakc s pripravkem. Bezpecnost imunizace Zivjmi virovymi vakcinami behem Ié8by pfipravkem nebo po ninebyla studovana. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Pred zahdjenim Iéshy pfipravkem se u Zen ve fertilnim véku musf ovefit, zda nejsou tehotné. Poddvnt
pripravku Yescarta se nedoporucuje t8hotnym Zenam & Zendm, které mohou otghotnét, a které nepouzivaji antikoncepci. Neni zndmo, zda se pripravek wiuguje do lidského matefskeho mléka nebo se kojenim prenasi na dité. Uinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Yescarta ma vjznamny viiv na schopnost fidit a obsluhovat stroje, pacienti
nesmi Fidit ani obsluhovat t87ké nebo potenciding nebezpecné stroje nejméné 8 tydni od podani infuze nebo dokud neodezni neurologické nezadouct dcinky. Hlavni nezadouci dtinky: Mezi velmi Gasté nezadouci dCinky patfi: Infekce zpisobené bliZe neurcenymi patogeny, virova infekee, bakterialni infekce, febrilni neutropenie, neutropenie, lymfopenie,
leukopenie, anemie, trombocytopenie, syndrom z uvolnéni cytokin, snizené hladiny imunoglobulind, hyponatremie, hypofosfatemie, hyperurikemie, hyperglykemie, snizend chut k jidlu, delirium, insomnie, encefalopatie, tremor, bolest hlavy, zavrat, tachykardie, arytmie, hypotenze, hypertenze, kasel, zvraceni, prijem, zacpa, bolest bficha, nauzea, zvyseni
aminotransferdz, vyrazka, motoricka dysfunkce, muskuloskeletdlni bolest, horecka, edém, tnava, zimnice. Podrobnosti o nezadoucich Ggincich viz plna verze SPC. Preddvkovani: Neexistuji Zadné tdaje ohledné priznakii predavkovani pripravkem Yescarta. Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento IéGivy pripravek misen
s jinymi Igivymi pripravky. Uehovévani; Vaky s pripravkem Yescarta se musi uchovvat v plynné fazi kapaingho dusiku (< -150 °C) a musf ziistat zmrazeny, dokud pacient neni pripraven k Iéche. Rozmrazeny pripravek se nesmi znovu zmrazovat. ZvIStni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim; Ozareni by mohlo vést k inaktivaci pripravku.
Pripravek Yescarta musf byt v ramei zdravotnickeho zafizeni prepravovan v uzavienych, nerozhitnych a nepropustnych nédobdch. Tento 6ivy pripravek obsahuje lidske krevni bunky. Zdravotnicti pracovnici manipulujici s pripravkem Yescarta musi ucinit pfislusnd bezpetnostni opatfeni (pouzivani rukavic a ochrany o), aby zabranili potenciainimu pfenosu
infekenich onemocnéni. S nepouzitym IEgivym pripravkem a se vsim materidlem, ktery prisel do styku s pripravkem Yescarta (pevny a kapalny odpad), se musi zachazet jako s potencidln infekcnim odpadem v souladu s mistnimi predpisy pro nakladéni s odpadnim materialem lidského pavodu. DrZitel rozhodnuti o registraci; Kite Pharma EUB.V, Tufsteen 1,
2132 NT Hoofddorp, Nizozemsko Registragni Gisla: £U/1/18/1299/001. Datum revize textu; 10/2022. Pfipravek e vydévén pouze na ékafsky predpis a miize byt hrazen na zkladé dohody se zdravotni pojistovnou. Pfed predepsanim pripravku si prectéte plnou verzi Souhrnu ddaji o pripravku,
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Protoze zivot je Pfipravek IMBRUVICA® je indikovan k 1éEébé pacient( s: -
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hlavnim cilem?® « lymfomem z plastovych bunék (mantle cell ymphoma, MCL)
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ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU IMBRUVICA®

NAZEV: IMBRUVICA 140 mg tvrdé tobolky, IMBRUVICA 140 mg potahované tablety, IMBRUVICA 280 mg potahované tablety, IMBRUVICA 420 mg pota-
hované tablety, IMBRUVICA 560 mg potahované tablety. UEINNA LATKA: ibrutinibum. TERAPEUTICKE INDIKACE: v monoterapii indikovan k é&bé do-
spélych pacientd s relabujicim nebo refrakternim lymfomem z pldstovych bunék (mantle cell ymphoma, MCL); v monoterapii nebo v kombinaci s rituxi-
mabem nebo obinutuzumabem nebo venetoklaxem indikovan k Iécbé dospélych pacienti s dosud neléenou chronickou lymfocytarni leukemif (CLL);
v monoterapii nebo v kominaci s bendamustinem a rituximabem (BR) indikovan k Iécbé dospélych pacientd s CLL, kteff podstoupili alespori jednu pred-
chozi terapii, nebo v prvnf linii u pacientd, u nichZ neni vhodna chemoimunoterapie. Pripravek IMBRUVICA v kombinaci s rituximabem je indikovan k Ié¢bé
dospélych pacientd s WM. DAVKOVANI: Doporucena davka pro lébu MCL je 560 mg denné. Doporucend dévka k 1é&bé CLL a WM, bud v monoterapii
nebo v kombinaci, je 420 mg jednou denné. Lécha ma pokraCovat az do progrese onemocnéni nebo dokud nepfestane byt pacientem tolerovana. V kom-
binaci s venetoklaxem pfi Ié¢bé CLL se mé piipravek IMBRUVICA podavat 3 cykly v monoteapii po kterych nasleduje 12 cykld v kombinaci s venetokla-
xem. V kombinaci s anti-CD20 terapif se doporucuje podat pfipravek IMBRUVICA pred anti-CD20 terapii, pokud se podavaji ve stejny den. BliZe: viz Gplna
informace o pripravku (SPC). UPRAVY DAVKOVANI: Davku je nutné omezit na 280 mg 1x denné v pfipad, 7e je piipravek uzivan spoletné se stiedné
silnymi inhibitory CYP3A4 (napf. flukonazol, erytromycin, amprenavir, aprepitant, atazanavir, ciprofloxacin, krizotinib, diltiazem, fosamprenavir, imatinib,
verapamil, amiodaron, dronedaron). Davku pfipravku je nutné omezit na 140 mg 1x denné nebo vysadit az na 7 dni v pfipadé, Ze je uzivan spolecné se
silnymi inhibitory CYP3A4 (napf. ketokonazol, indinavir, nelfinavir, ritonavir, sachinavir, klaritromycin, telitromycin, itrakonazol, nefazodon, kobicistat, vori-
konazol a posakonazol). Lécba pripravkem IMBRUVICA ma byt prerusena pfi kazdém novém vyskytu nebo zhorseni srdecniho selhani na stupei 2, sr-
deéni arytmie na stupen 3, nehematologické toxicity na stupen > 3, neutropenie s infekci nebo horeckou na stuper 3 nebo vy$si nebo hematologickych
toxicit na stupen 4. Jakmile pfiznaky toxicity ustoupf na 1. stuperi nebo k vychozimu stavu (uzdraveni), obnovte Ié¢bu pfipravkem IMBRUVICA v doporu-
¢ené dévce. V pripadé nehematologickych toxicit stupné 3 nebo 4, neutropenie s infekci nebo hore¢kou stupné 3 nebo 4 nebo hematologickych toxicit
stupné 4 pfi prvnim vyskytu toxicity obnovte 1é¢bu po odeznénf toxicity davkou 560 mg denné (u MCL) nebo 420 mg denné (u CLL/WM). Pfi druhém vy-
skytu obnovte Ié¢bu po odeznéni toxicity davkou 420 mg (u MCL), resp. 280 mg denné (u CLL/WM). Pfi tfetim vyskytu obnovte Ié¢bu po odeznéni toxici-
ty dévkou 280 mg (u MCL), resp. 140 mg denné (u CLL/WM). Pfi ¢tvrtém vyskytu takové toxicity pfipravek IMBRUVICA vysadte. V piipadé srdecniho
selhdni stupné 2 pfi prvnim vyskytu toxicity obnovte Ié¢bu po odeznéni toxicity davkou 420 mg denné (u MCL) nebo 280 mg denné (u CLL/WM). Pfi
druhém vyskytu obnovte Ié¢bu po odeznéni toxicity davkou 280 mg (u MCL), resp. 140 mg denné (u CLL/WM). Pfi tetim vyskytu takové toxicity pfipravek
IMBRUVICA vysadte. V piipadé srde¢ni arytmie stupné 3 pfi prvnim vyskytu toxicity obnovte Iécbu po odeznént toxicity davkou 420 mg denné (u MCL)
nebo 280 mg denné (u CLL/WM). Pfi druném vyskytu takové toxicity pfipravek IMBRUVICA vysadte. V pfipadé srdecniho selhani stupné 3 nebo 4 nebo
srdecnf arytmie stupné 4 pripravek IBRUVICA vysadte jiZz v pfipadé prvniho vyskytu takové toxicity. Nesmi se uzivat s grapefruitovou $tavou nebo plody
pomeran&ovniku hoikého (inhibice CYP3A4). Blize: viz dplna informace o piipravku (SPC). ZVLASTNI POPULACE: Porucha funkce ledvin: Pacienttm
s téZkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu niz$i nez 30 ml/min) Ize podévat pfipravek pouze tehdy, pokud prinos 1écby prevysi jeji rizika,
a u pacienta jsou peclivé sledovany znamky toxicity. Porucha funkce jater: U pacientl s lehkou poruchou funkce jater (Child-Pugh A) je doporucend
dévka 280 mg denné. U pacientd se stfedné tézkou poruchou funkee jater (Child-Pugh B) je doporucena dévka 140 mg denné. Poddvéni pfipravku paci-
entlim s tézkou poruchou funkce jater (Child-Pugh C) se nedoporucuje. Pediatrickd populace: Pfipravek IMBRUVICA se u déti a dospivajicich nedoporu-
Cuje, protoze jeho Ucinnost nebyla dosud stanovena. V souc¢asnosti dostupné Udaje u pacientd s non-Hodgkinskym lymfomem ze zralych B-bunék jsou
podrobnéji popsany blize v (pIné informaci o pripravku (SPC). ZVLASTNI UPOZORNENI:* Pfihody souvisejici s krvacenim: U pacientd lé¢enych piiprav-
kem IMBRUVICA byly hlaSeny krvacivé pfihody s trombocytopenii i bez trombocytopenie. Mezi tyto pithody patif drobné krvécivé pfihody, jako jsou kon-
tuze, epistaxe a petechie; a velké krvécivé prihody, nékteré fataini, véetné gastrointestindlniho krvaceni, intrakranidiniho krvaceni a hematurie. Warfarin
a dalsf antagonisté vitaminu K se nemaji poddvat souc¢asné s pfipravkem IMBRUVICA. Soubézné uzivani pfipravku IMBRUVICA spolu s antikoagulancii
nebo s 1é¢ivymi pfipravky, které inhibujf funkei tromobocytli (antiagregancia), zvySuje riziko zavazného krvacenf. Sledujte znamky a pfiznaky krvaceni. Je
tfeba vyhnout se nékterym doplrikdm stravy, jako jsou rybi olej a pripravky obsahujici vitamin E. Poddvani pfipravku IMBRUVICA je tfeba prerusit na dobu
alespori 3-7 dnli pfed a po operaci v zavislosti na druhu chirurgického zakroku a riziku krvaceni. Leukostdza: U pacient léenych pfipravkem IMBRUVICA
byly hlaseny piipady leukostazy. Viysoky pocet cirkulujicich lymfocytli (> 400 000/pl) miiZe vést ke zvySeni rizika. Zvazte do¢asné prerusent [écby pfiprav-
kem. Pacienty je tfeba peclivé sledovat. Zajistéte podpirnou pégi, véetné hydratace a/nebo cytoredukce, pokud je indikovana. Ruptura sleziny: Po vysa-
zenf |é¢by pripravkem IMBRUVICA byly hldSeny pripady ruptury sleziny. Pfi pferuseni nebo ukonéeni |é¢by pripravkem IMBRUVICA je nutno peclivé sledo-
vat stav onemocnéni a velikost sleziny (napf. klinickym vySetfenim, ultrazvukem). Pacienti, u kterych se vyvinou bolesti v levé horni ¢ésti bricha nebo
v ramenu, musf byt vySetfeni, picemz je nutno uvazovat o diagnéze ruptury sleziny. Infekce: U pacientd méa byt sledovén vyskyt horecky, abnormalnich
vysledk( jaternich testd, neutropenie a infekce, a dle indikace md byt zahdjena odpovidajici protiinfekcni terapie. U pacientd se zvySenym rizikem opor-
tunnich infekef zvazte profylaxi podle standardli péce. Lékari by méli uvazovat o progresivni multifokaini leukoencefalopatii (PML) pfi diferencialni dia-
gndze u pacientl s novymi nebo zhorsujicimi se neurologickymi, kognitivnimi nebo behavioralnimi zndmkami nebo piiznaky. Jaterni pfihody: U pacientd

Reference:

1.Barr PM, et al. Up to 8 years follow-up from RESONATE-2: first-line ibrutinib treatment for patients with chronic lymphocytic leukemia.
Blood Adv. 2022;d0i:10.1182/bloodadvances.2021006434.

2.Dreyling M, et al. Long-term outcomes with ibrutinib treatment for patients with relapsed/refractory mantle cell ymphoma: a pooled
analysis of 3 clinical trials with nearly 10 years of follow-up. Hemasphere. 2022;6(5):€712.

3.Buske C, et al. Ibrutinib plus rituximab versus placebo plus rituximab for Waldenstrém's macroglobulinemia: final analysis from the
randomized Phase IIl INNOVATE study. J Clin Oncol. 2022;40(1):52-62.
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lécenych prfpravkem IMBRUVICA se vyskytly pfipady hepatotoxicity, reaktivace hepatitidy B a pfipady hepatitidy E, kterd mdze byt chronickd. U pacientd
lécenych pripravkem IMBRUVICA se vyskytlo selhdnf jater, véetné fatalnich pithod. Pfed zahdjenim &by pfipravkem IMBRUVICA se maji vyhodnotit
funkee jater a stav virové hepatitidy. U pacientl majf byt béhem Ié¢by pravidelné sledovany zmény parametr( jaternich funkef. Pokud je klinicky indikova-
no, ma byt podle mistnich Iékafskych doporugeni provedeno stanoveni virové z4téze a sérologické testovani, tykajici se infekeni hepatitidy. Cytopenie:
U pacientl lécenych pifpravkem byly hiaSeny cytopenie stupné 3 nebo 4 vzniklé pri lé¢bé (neutropenie, trombocytopenie a anemie). 1x mésiéné kontro-
lujte krevni obraz. Intersticidlni plicni onemocnéni (ILD): U pacientl je tfeba sledovat rozvoj plicnich piiznakl svédcicich o ILD. Pokud se piiznaky rozvi-
nou, je tfeba prerusit Iécbu pripravkem IMBRUVICA a odpovidajicim zpdsobem Iécit ILD. Srdecni arytmie a srdecni selhdni: U pacientd Iécenych priprav-
kem IMBRUVICA se vyskytly fatdini a zévazné srdeéni arytmie a srdecni selhani. Pacienti v pokrocilém véku, s vykonnostnim stavem dle Eastern
Cooperative Oncology Group (ECOG) > 2 nebo srde¢nimi komorbiditami mohou byt vice ohrozeni pfihodami zahrnujicimi néhlé fataini srdecni prihody.
Byly hléseny pripady fibrilace sini, flutteru sini, ventrikulérni tachyarytmie a srdecniho selhdni, a to zejména u pacientl s akutnimi infekcemi nebo srdec-
nimi rizikovymi faktory zahrnujicimi hypertenzi, diabetes mellitus a srde¢ni arytmii v anamnéze. Pfed nasazenim pfipravku IMBRUVICA je nutno provést
pfislusné klinické vyhodnocent kardiologické anamnézy a srdecnich funkci. Pacienty je nutno béhem Iécby peclivé sledovat s ohledem na znamky klinic-
kého zhorseni srdecnich funkef a adekvatné je 1é¢it. U pacientd s kardiovaskularimi problémy zvazte dle indikaci dal$i vysetieni (napf. EKG, echokardio-
gram). U pacient{ s relevantnimi rizikovymi faktory srdecnich pfihod pred zahéjenim Iécby piipravkem IMBRUVICA peclivé vyhodnotte pomér pfinosi
a rizik; Ize zvéZit alternativni Iécbu. U pacientd, u nichZ se vyvinou zndmky a/nebo priznaky ventrikuldrni tachyarytmie, musi byt podavani pfipravku IM-
BRUVICA docasné preruseno a musi byt provedeno dikladné zhodnoceni poméru rizik a prinost pfed moznym novym zahdjenim terapie. U pacientd
s fibrilaci sini v anamnéze, kteff vyzaduji antikoagulaéni 1é¢bu, je nutné zvazit moznost alternativni 1écby k pfipravku IMBRUVICA. U pacientd, u nichz
doslo k rozvaji fibrilace sini na zakladé 1écby pripravkem IMBRUVICA, je tfeba provést peclivé zhodnoceni rizika tromboembolického onemocnéni. U pa-
cientl s vysokym rizikem, a u nichz neni mozné pouzit alternativni 1écbu, je nutné zvézit pfisné kontrolovanou Ié&bu antikoagulancii. Cévni mozkové pri-
hody: U pacientd 1éenych pripravkem IMBRUVICA byly hldSeny pfipady cévnich mozkovych pfihod, tranzitornich ischemickych atak a ischemickych
cévnich mozkovych pfihod véetné fatalnich pfipadd, a to soubézné s fibrilaci sini a/nebo hypertenzi nebo bez nich. To poukazuje na nutnost pravidelného
monitorovani pacientd. Blize: viz Gplna informace o pfipravku (SPC). Syndrom nédorového rozpadu: Riziko vzniku syndromu nédorového rozpadu (tumor
lysis syndrome, TLS) se vyskytuje u pacientd, ktefi maji velkou masu nédoru pred Ié¢bou. Pacienty je tfeba peclivé sledovat a pfijmout nalezité preven-
tivni opateni. Nemelanomovy karcinom kiZe: U pacient( je tfeba sledovat vyskyt nemelanomového karcinomu klize. Hypertenze: U pacient( lécenych
pripravkem IMBRUVICA pravidelné sledujte krevni tlak a v priibéhu lécby pfipravkem IMBRUVICA podle potieby zahajte antihypertenzni lécbu nebo ji
upravte. Hemofagocytérni lymfohistiocytéza (HLH): U pacienti lécenych pripravkem IMBRUVICA byly hid$eny pripady HLH (véetné fatélnich), j. patolo-
gické imunitni aktivace, vyznacujici se klinickymi zndmkami extrémniho systémového zanétu, horeckou, hepatosplenomegalii, hypertriglyceridemii, vy-
sokymi hladinami feritinu v séru a cytopeniemi. Pacienty je nutné o pfiznacich HLH informovat a v pfipadé ¢asnych projevi patologické imunitni aktivace
je tfeba je ihned vySetfit a zvazit diagnézu HLH. LEKOVE INTERAKCE: je tfeba vyhnout se sou¢asnému uzivani pripravku IMBRUVICA se silnymi inhibito-
ry CYP3A4 a silnymi nebo stfedné silnymi induktory CYP3A4. Soucasné podani Ize zvazit pouze v pipadé, ze prospéch z Iécby zcela prevazi mozna rizika.
V pfipadé, Ze je nezbytné pouzit stfedné silny nebo silny inhibitor CYP3A4, je nutné u pacientl peclivé sledovat priznaky toxicity pfipravku IMBRUVICA.
Jestlize je nutné pouzit induktor CYP3A4, je tieba u pacientli peclivé sledovat priznaky nedostatecné Gcinnosti. Pro zamezeni potencidlnim interakcim
v Gl traktu je tfeba uzivat substrdty P-gp s Uizkym terapeutickym rozmezim, jako napfiklad digoxin, nejméné 6 hodin pfed podénim nebo 6 hodin po po-
déni pripravku IMBRUVICA. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na lécivou l4tku nebo na kteroukoli pomocnou latku. PouZiti pripravkd s obsahem tre-
zalky teckované (Hypericum perforatum). FERTILITA, TEHOTENSTVI, KOJENI: Zeny ve fertilnim véku musi béhem Ié&by pripravkem IMBRUVICA pouzi-
vat vysoce Gcinnou metodu antikoncepce. Pripravek IMBRUVICA se nema pouzivat béhem téhotenstvi. Kojeni ma byt béhem lécby pripravkem
IMBRUVICA preruseno. NEZADOUCI UCINKY: Nejcastéji se vyskytujici nezadouci dcinky (> 20 %) byly préijem, neutropenie, muskuloskeletalni bolest,
krvacent (napf. tvorba modfin), vyrézka, nauzea, trombocytopenie, artralgie a infekce hornich cest dychacich. Nejéastéjsi nezédouci Uginky stupné 3/4
(25 %) byly neutropenie, lymfocytéza, trombocytopenie, hypertenze a pneumonie. Blize: viz dplna informace o piipravku (SPC). PREDAVKOVANI: Nee-
xistuje z4dné specifické antidotum. Pacienty, ktef uZiji vétsi mnoZstvi pfipravku, nez je doporucend dévka, je tfeba peclivé sledovat a poskytovat jim
vhodnou podptimou lé8bu. BALENI: Na trhu nemus byt véechny velikosti baleni. Existuji nasledujici balent: Krabi¢ka s jednou lahvigkou obsahujici bud
90 nebo 120 tvrdych tobolek. Krabitka s 2 pouzdry (28 potahovanych tablet). Krabigka s 3 pouzdry (30 potahovanych tablet). SKLADOVANI: Tento égivy
pFipravek nevyZaduje 74dné zvlastni podminky uchovévani. DRZITEL ROZHODNUTI 0 REGISTRACI: Janssen-Cilag International N.V,, Turnhoutseweg 30,
B-2340 Beerse, Belgie. REGISTRACNI CiSLA: EU/1/14/945/001, EU/1/14/945/002, EU/1/14/945/007, EU/1/14/945/008, EU/1/14/945/009,
EU/1/14/945/010, EU/1/14/945/011, EU/1/14/945/005, EU/1/14/945/012, EU/1/14/945/006. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU:* 13/12/2022.
VYDEJ A UHRADA LECIVEHO PRIPRAVKU: Légivy pripravek je vazan na lékafsky predpis a hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Podrobné informa-
ce najdete v Souhrnu Udajl o pfipravku, v pisemné informaci pro uZivatele nebo na adrese: JANSSEN-CILAG s.r.0., Walterovo ndmésti 329/1, 158 00
Praha 5 - Jinonice, Ceska republika. *Prosim, véimnéte si zmény ve zkracené informaci o pfipravku.

4.Shanafelt TD, et al. Long-term outcomes for ibrutinib-rituximab and chemoimmunotherapy in CLL: updated results of the E1912 trial.
Blood. 2022; doi:10.1182/blood.2021014960.

5.Souhrn Udajt o pfipravku IMBRUVICA®, 13/12/2022.

6.Eichhorst B, follow-up. Ann O et al. Chronic ncol. 2021;32(1):23-3lymphocytic leukaemia: ESMO3 Clinical Practice Guidelines for diagnosis,
treatment and follow up. Ann Oncol 2021 (32): 23-3.
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SCEMBLIX® po témér dvou letech sledovani nadale vykazoval klinicky a statisticky vyznamné vyssi ucinnost

a lepsi snasenlivost ve srovnani s bosutinibem.3*

Vysledky studie ASCEMBL s 233 dospélymi pacienty s Ph+ CML-CP, dFive lé¢enych 22 TKI:
157 pacientl é¢eno lékem SCEMBLIX® v ddvce 40 mg dvakrat denné a 76 pacient( dostavalo bosutinib v ddvce 500 mg jedenkrat denné&, dokud nedo$lo k nepfijatelné toxicité nebo selhdni lé¢by.!

INDIKACE léku SCEMBLIX® (asciminib) tablety?:
SCEMBLIX® je inhibitor kinaz indikovany k é¢bé dospélych pacientl s chronickou myeloidni leukémii s pozitivnim filadelfskym chromozomem (Ph+ CML] v chronické fazi (CP), ktefi byli dfive lé¢eni dvéma nebo vice inhibitory tyrozinkinaz (TKI).

Zkracena informace o pripravku  Scemblix® 20 mg potahované tablety Scemblix® 40 mg potahované tablety

SloZeni: Léciva latka: asciminib 20 mg, asciminib 40 mg. Indikace: Piipravek Scemblix je indikovan k lé¢bé dospélych pacientl s Philadelphia chromozom pozitivni chronickou myeloidni leukemii v chronické fazi (Ph+ CML-CP), ktefi byli dfive léceni
nejméné dvéma inhibitory tyrosinkinazy. Davkovani: Doporucena denni davka je 40 mg dvakrat denné v pfiblizné 12hodinovych intervalech. Pokud dojde k vynechani davky o méné nez priblizné 6 hodin, je tfeba davku uzit a dalsi davku uzit podle planu.
Pokud dojde k vynechani davky o vice nez pfiblizné 6 hodin, je tfeba davku vynechat a dalsi davku uzit podle planu. Asciminib mé byt trvale vysazen u pacientd, ktefi nejsou schopni tolerovat davku 20 mg dvakrat denné. Nejméné 2 hodiny pfed a 1 hodinu po
uZiti asciminibu je tfeba se vyhnout konzumaci jidla. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1. Zvlastni upozornéni/opatieni: U pacientd je tfeba sledovat zndmky a pfiznaky myelosuprese.
Hladiny sérové lipazy a amylazy maji byt béhem &by asciminibem vySetiovany mésicné nebo dle klinické potieby. U pacientl je tieba sledovat zndmky a pFiznaky pankreatické toxicity. U pacientl s anamnézou pankreatitidy je tfeba provadét castéjsi
sledovani. Pokud je zvySeni sérové lipazy a amylazy doprovazeno abdominalni bolesti, je tfeba é¢bu docasné prerusit a zvazit vhodné diagnostické testy k vylouceni pankreatitidy. Pred zahajenim lécby asciminibem se doporucuje provést elektrokardiogram
a dale v pribéhu Lé¢by dle klinické potieby. PFed uzivanim asciminibu je tieba vyfesit hypokalémii a hypomagnezémii a vie béhem écby sledovat dle klinické potieby. Béhem lécby asciminibem ma byt hypertenze a dalsi kardiovaskuldrni rizikové faktory
pravidelné monitorovany a fizeny standardni lé¢bou. Pfed zahajenim lé¢by asciminibem maji byt pacienti vySetieni na infekci HBV. Nositelé HBVY, ktefi vyzaduji lé¢bu asciminibem, maji byt peclivé sledovani kvili zndmkam a pfiznakim aktivni infekce HBV
béhem &by a dale nékolik mésicl po ukonceni léCby. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktdzy, Gplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukézy a galaktdzy nemaji tento pripravek uzivat. Interakce: Opatrnosti je tieba
pfi soub&Zném podavani asciminibu a léCivych pripravkd se zndmym rizikem torsade de pointes, jako jsou napfiklad bepridil, chlorochin, klarithromycin, halofantrin, haloperidol, methadon, moxifloxacin nebo pimozid. Opatrnosti je tfeba pfi soub&zném
podavani asciminibu se silnymi induktory CYP3A4 jako je napriklad karbamazepin, fenobarbital, fenytoin nebo trezalka te¢kovana (Hypericum perforatum), jelikoz mohou snizovat G¢innost asciminibu. Opatrnosti je tfeba také pfi soubézném podavani
asciminibu se substraty CYP3A4, o nichZ je zndmo, Ze maji Uzky terapeuticky index, jako je napriklad fentanyl, alfentanil, dihydroergotamin nebo ergotamin, dale pak pri soubézném podavani asciminibu se substraty CYP2C9 napfiklad fenytoin nebo
warfarin. Téhotenstvi a kojeni: Sexualné aktivni Zeny ve fertilnim véku maji béhem Lé&by asciminibem a alesponi 3 dny po ukonéeni lé¢by pouzivat G¢innou antikoncepci [metody, které vedou k méné nez 1 % otéhotnéni). Podavani asciminibu se v téhotenstvi
a u zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji antikoncepci, nedoporucuje. Vzhledem k moznosti zavaznych nezadoucich u¢inkd u kojeného novorozence/kojence ma byt kojeni béhem lécby a alespon 3 dny po ukonéeni lécby asciminibem preruseno. Vliv na
fizeni vozidel a obsluhu strojd: Asciminib neméa zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje. Doporuéuje se vak, aby se pacienti pocitujici zavrat&, (navu nebo jiné nezadouci G&inky s potencialnim dopadem na schopnost
bezpecné Fidit nebo obsluhovat stroje téchto ¢innosti zdrzeli, dokud nezadouci U¢inky pretrvavaji. Nezadouci Ucinky: Velmi ¢asté: Infekce hornich cest dychacich, trombocytopenie, neutropenie, anémie, dyslipidémie, bolest hlavy, zavraté, hypertenze,
kasel, zvy$ena koncentrace pankreatickych enzymu, zvraceni, prijem, nauzea, abdominalni bolest, zvySena hladina jaternich enzym, vyrazka, muskuloskeletalni bolest, artralgie, Unava, pruritus. Casté: Infekce dolnich cest dychacich, chfipka, snizena
chut k jidlu, hyperglykémie, suché oci, rozmazané vidéni, palpitace, pleuralni vypotek, dyspnoe, nekardialni bolest na hrudi, pankreatitida, zvySené hladiny bilirubinu v krvi, kopfivka, horecka, edém, zvySend hladina kreatinfosfokinazy v krvi. Dalsi neZzadoucf
Gcinky - viz uplna informace o pfipravku. Podminky uchovavani: Neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C. Dostupné lékové formy/velikosti baleni: Pripravek Scemblix je dodavan v blistrech, baleni obsahuje 60 potahovanych tablet. Poznamka: Dfive nez lék
predepiSete, prectéte si peclivé dplnou informaci o pripravku. Reg. €islo: EU/1/22/1670/002, EU/1/22/1670/004. Datum registrace: 25.8.2022. Datum posledni revize textu SPC: 2.3.2023. Drzitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited,
Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Vydej pfipravku je vazén na lékarsky predpis, Ghrada pripravku dosud nebyla stanovena.

Reference: 1. Rea D., Mauro M.J. , et al.: A phase 3, open-label, randomized study of asciminib, a STAMP inhibitor, vs bosutinib in CML after 2 or more prior TKls. Blood, 2021. 138(21): 2031-2041. 2. Manley P.W., Barys L. and Cowan-Jacob S.W., The
specificity of asciminib, a potential treatment for chronic myeloid leukemia, as a myristate-pocket binding ABL inhibitor and analysis of its interactions with mutant forms of BCR-ABL1 kinase. Leuk Res, 2020. 98: 106458. 3. Souhrn Gdajd o lé¢ivém
pfipravku Scemblix® (SPC), datum posledni revize textu 2.3.2023, www.sukl.cz. 4. Rea D., Hochhaus A., et al.: Efficacy and safety results from ASCEMBL, a phase 3 study of asciminib vs bosutinib in patients with chronic myeloid leukemia in chronic

phase after 2 prior tyrosine kinase inhibitors: wk 96 update. Ustni prezentace na: EHA2022; 10.-12. ¢ervna 2022, Viden, Rakousko.
SCEMBLIX®
o
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AstraZeneca — vas partner v l1éé¢bé vzacnych onemocnéni




ViCE ZRALYCH ERYTROCYTU
PRO VASE PACIENTY S MDS

®
Reblozy!™®
MDS = myelodysplasticky Reblozyl® (luspatercept) - prvni a jediny Iék podporujici zrani erytrocyt( y

syndrom - Vam pom(iZe u pacientd snizit nebo dokonce odstranit transflzni z4t&z. (lUSpate rcep’[)

Reference: 1. Reblozyl - souhrn Udajti o pFipravku (SmPC) v platném znéni. 2. Suragani RN, Cadena SM, Cawley SM, et al. Transforming growth factor-B superfamily ligand trap ACE-536 corrects anemia by promoting late-stage erythropoiesis. Nat Med. 2014;20(4):408-414. 3. Attie KM, Allison MJ, McClure T, et al. A phase 1 study of ACE-536,
a regulator of erythroid differentiation, in healthy volunteers. Am ] Hematol. 2014;89(7):766-770. 4. Musallam KM, Rivella S, Vichinsky E, et al. Non-transfusion-dependent thalassemias. Hematologica. 2013;98(6):833-844.

ZKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRPRAVKU
v Tento lécivy pfipravek podiéhd daléimu sledovni. To umoini rychlé ziskani nowych informac o bezpegnosti. Z&déme zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakékoli podezfent na nezadouc inky.

Nazev lécivého pripravku: Reblozyl® 25 mg prasek pro injekéni roztok, Reblozyl® 75 mg prasek pro injekéni roztok. Slozeni: Jedna injekéni lahvicka obsahuje luspaterceptum 25 mg nebo 75 mg. Indikace*: Reblozyl je indikovan k é¢bé dospélych pacientd s anemif zavislou na transfuzich v dlisledku myelodysplastického syndromu
(MDS) velmi nizkého, nizkého a stedniho rizika s prstencitymi sideroblasty, kteff méli nedostatecnou odpovéd na 1é¢bu na bézi erytropoetinu nebo pro ni nejsou zplisobili, Reblozyl je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientdi s anemif souvisejici s beta-talasemii se zavislosti na transfuzich i bez zévislosti na transfuzich. Davkovéni a zplsob
podéni*: Doporucena pocatecni davka je 1 mg/kg 1x za 3 tydny. MDS - Pacientim nezavislym na transfuzich Cervenych krvinek (RBC) po nejméné 2 po sobé nasledujicich pocatecnich davkach se ma davka zvysit na 1,33 mg/kg. Pacientim nezavislym na transfuzich RBC po alespori 2 po sobé nasledujicich davkach 1,33 mg/kg se ma davka
2ysit na 1,75 mg/kg. Davka se nemd zvySovat Castéji neZ po 6 tydnech (2 podani) a nema prekrocit maximalni davku 1,75 mg/kg kazdé 3 tydny. Davka se nema sniZovat bezprostiedné po odloZeni davky. U pacientd s hladinou hemoglobinu (Hb) > 9 g/dl pied podanim luspaterceptu, ktefi dosud nedosahli transfuzni nezavislosti, mdze byt
zapotfebi vy3si davka. Beta-talasemie se zdvislosti na transfuzich - U pacient( bez odpovédi definované jako sniZeni transfuzni zatéze RBC alespofi o tietinu po alespofi 2 po sobé nasledujicich davkach (6 tydnd) pfi pocatecni davce 1 mg/kg se ma davka zvysit na 1,25 mg/kg. Dévka se nema zvySovat nad maximalni davku 1,25 mg/kg kazdé
3 tydny. Beta-talasemie bez zdvislosti na transfuzich - U pacientt bez odpovédi definované jako zvySent hladiny Hb oproti vychoz hodnoté o > 1 g/dl po alespofi 2 po sobé nasledujicich davkach (6 tydn0) pri stejné velikosti davky (pfi absenci tranfuzi nejméné 3 tydny po posledni davce) se ma davka zvysit o jednu Uroven davky. Davka nema
presahnout maximalni davku 1,25 mg/kg kazdé 3 tydny. SniZenf a odlozeni ddvky - Pfi zvySeni hladiny Hb > 2 g/dl béhem 3 tydni bez podani transfuze se ma dévka sniit o jednu troven. Pokud hladina Hb bez transfuzi zlistava vy3si nez 11,5 g/dl po dobu alespon 3 tydnd, mé se davka odlozit, dokud hladina Hb nepoklesne pod 11 g/dl. Pokud
soucasné dojde k rychlému zvySeni hladiny Hb (> 2 g/dl béhem 3 tydndi bez transfuze), po odloZeni davky je treba zvazit snizeni davky o jednu Grover. Davka se nema sniZovat pod 0,8 mg/kg (MDS/beta-talasemie se zavislosti na transfuzich), resp. pod 0,6 mg/kg (beta-talasemie bez zavislosti na transfuzich). Pri nezadoucich icincich 2. stupné,
hypertenzi a jinych pretrvavajicich nezadoucich tcincich > 3. stupné se mé lécba prrerusit, pfi zavaznych komplikacich zplisobenyich vyskytem extramedularni hematopoetické (EMH) tkané se ma lécba ukoncit. Pokud pacienti ztrati odpovéd na lé¢bu, maji se posoudit pri¢inné faktory (napf. krvaceni). Lécha se mé vysadit, pokud se u pacientd
po 9 tydnech lécby (3 davky) pfi maximaini davce neprojevi snizeni transfuzni zatéZe (MDS/beta-talasemie se zavislosti na transfuzich) nebo zvySeni Hb (beta-talasemie bez zavislosti na transfuzich), pokud nenf nalezeno vysvétleni pro sethani odpovédi, nebo pokud se objevi nepfijatelna toxicita. Pacienti s poruchou funkce ledvin maji byt
sledovani kvli pripadné Gprave davky. Pfipravek je pro subkutdnni podani a doporuceny maximalni objem na jedno injekéni misto je 1,2 ml. Kontraindikace*: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Téhotenstvi. Stav vyZadujici lecbu omezujici rist (EMH) tkdné. ZvlaStni upozornéni a opat¥en pro pouziti*:
U pacientli s beta-talasemif byly hlaSeny trombembolické piihody; jejich vyskyt nesouvisel se zvySenymi hladinami Hb. U pacientd s beta-talasemif byl pozorovan vyskyt EMH tkané a pfiznaky komprese michy v dlisledku EMH tkané. Ped kazdym podanim je nutno sledovat krevni tlak, protoze u pacient(i s MDS i beta-talasemif lécenych
luspaterceptem bylo pozorovano zvyseni krevniho tlaku. U pacientli s beta-talasemii bez zavislosti na transfuzich lé¢enych luspaterceptem se vyskytly traumatické zlomeniny. Interakce s jinymi Iéivymi pfipravky: Studie interakci nebyly provedeny. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi béhem Iéchy pFipravkem a jesté
nejméné 3 mésice po podani posledni davky pouzivat tinnou antikoncepci. PFed zahajenim 1écby musi bt u Zen ve fertilnim véku proveden téhotensky test. U téhotnych Zen nesmi byt lécha zahdjena. Nenf znamo, zda se luspatercept nebo jeho metabolity vylucuji do matefského miéka. NeZadouci cinky*: MDS - nejcastéSimi nezadoucimi
(cinky byly Gnava, prlijem, astenie, nauzea, zévrat, bolest zad a hlavy. Nej¢astéjsi Gcinky > 3. stupné zahrovaly synkopu/presynkopu, tnavu, hypertenzi a astenii. Nejcastéjsimi zavaznymi nezadoucimi Ucinky byly infekce mocovych cest, bolest zad a synkopa. Beta-talasemie se zdvislosti na transfuzich - nejcastéjSimi nezadoucimi Gcinky byly
bolest hlavy, kosti a kloub. Nejcastéjsim nezadoucim Gcinkem > 3. stupné byla hyperurikemie. Nejzavaznéjsimi nezadoucimi tcinky byly tromboembolické prinody. Beta-talasemie bez zdvislosti na transfuzich - nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky byly bolest kosti, hlavy, kloubti a zad, prehypertenze a hypertenze. Nejcastéj$im nezadoucim Gcinkem
>3, stupné a nejzavaznéjsim nezadoucim tcinkem byla traumaticka zlomenina. Pro dalsi informace viz Souhrn Gdajti o pfipravku. Podminky uchovavani: V chladnicce pfi teploté 2-8 °C. Chrafite pred mrazem a svétlem. Velikost baleni: 1 injekéni lahvicka. DrZitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Dublin, Irsko.
Registracni cisla: EU/1/20/1452/001-002. Posledni revize textu: 02/2023

Pred predepsanim si pFectéte Gplny souhrn Gidajti o pfipravku (SPC). Videj Iécivého pripravku je vazén na |ékafsky pFedpis. Lé€ivy pipravek je hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi v indikacich anemie zavislé na transfuzich v disledku MDS nebo souvisejici s beta-talasemii. Podrobné informace o tomto
|écivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro Iécivé pripravky (EMA) http:/ema.europa.eu nebo jsou dostupné u zéstupce drZitele rozhodnuti o registraci v CR: Bristol-Myers Squibb spol. s r.0., Bud&jovickd 778/3, 140 00 Praha 4, www.bms.com/cz.

*VSimnéte si prosim zmén v Souhrnu tidajl o pripravku
Kontakty pro nahldSenf zdvaznych nezddoucich tcinkd spojenych s léchou: medinfo.czech@bms.com.

2007-CZ-2300005

kl"l Bristol Myers SCIL”bb Bristol-Myers Squibb spol. s r.0. | Budjovicka 778/3,140 00 Praha 4 | telefon: +420 221 016 111 | www.bms.com/cz
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LECBA KONCIi, ZIVOT POKRACUJE

Pacienti s CLL po dokonceni lécby maji dal3i obdobi bez aktivni terapie'-3

@ Cilové datum dokonceni lécby @ Limitovana Iécebna expozice

@ Obdobi bez aktivni 1écby @ Fixni néklady na lécbu

STOP
Fixni délka lé¢ebného rezimu 1 rok po 1roce Fixni délka lé¢ebného rezimu 2 roky*

VENCLYXTO' (venetoklax) - Zkrdcené informace o Iécivém pfipravku - informace zaméfené pouze na écou chronické ymfocyta leukenie (CLL).Pro ostatnf indikace viz SmPC.

Nazew Iiveho pripravku: Vendyto 10mg potehovanétablety;Vendiyeto 50 m pofahoang ablty; Venclaco 100 ma potehovanétablety.Nézew inné éky: venetocaxum. Indikace: Pipravek Vencytovkombinad s obinutuzumabem g inikovain kécbe dospeich pacient s osud nelédenou CLL PpravekVenclto kombinacs tuximabem jeindikovi k éche dospelich paieni LL e dostalminimélngednu piedchozi
cou. Monaterapiepipavkem Vencto e nd ovdin k66 CLLsdelec 17 e mutacgenu P53 dospeljch pacen nehodnjch € nhitorem chdhy B-hunénehorecepton,nebo  ich ttoecha sl nebo s absencielec 17p nebo mutace e TP33  dospélch acentdnichz sl chemaimunoteapieéba nhibitorem vy B unéhéhoreceptoru. Kontraindikace: Hypersenaiva nalécvoulétku nebong
Weroukolf pomocnow itk U pacient CLL outasné poui e sinjmi nibtory CYP3A i eheenterape ehemtace iy, echpacent ufvini pfpral obshujich ezl teckovanou. Davkowin a zpisob podani: échu venetolaxem st ahdjtamonforove ke sezusensti s pouitm protinédoroych Iieh vk U acent86nich venetoatem se i wpinout sydiom nédoroho ropadu 1)
K revenciaifen ik 11 s fiitnfomnacen popsanimiv SPC, et hodnaceni ik, profktikjchapafen, lin it vk abortornho nontrovinaekovichinterekc ik LS e neusl, zloFené g nnoh feldorech et ot ména snfen unkceledvin), wsoké nédorove étere asplenomegalie (1L Poéin e mustypigads oty ienuit o opétovneimaahient 6y venetoklasem e eba
posuporat ol poynt kmoikacdévky SPC. L zahajoect vk e 20y venetoklax ednou denn po dobu 7t Dk s s po dobu 5 postupn aSovat i vizSPC)ainadenm’da’vku400mg‘UEe|empétity’denm’titracedévkﬁjepostupnézmen§ova’m’na’dorovézétéie(tzv‘debu\k‘mg)asniiova’m’rizikaTLS,Venetoklaxvkombinaa‘sobinuruzumabem:Venetok\axsepoda'va’telkem12cykf|,pﬁtemikaidwklus
ma’28dm’:6cyk|ﬂvk0mbmadsobmutuzumabemanés\ednébtyk\ivenetok\axusamostamé,Obinutuzumabpoda’vejteW,denW,tyk\uvda’vcemomg,nés\edna’(!;vka%[)mgm[ﬁebytpodénaW,neboZden‘&ﬂS,den1.cyk|uapak1.denkaidéhodalil’ 028denniho gkl - celem 6 k- pocvetecivku 1000 m. Dty cruhen 1.y zachétepostupovat podle tjdennhosthématu tace davky venetoklanu iz abulkav SPC)
a0 2. e .yt Po dokonteichémat ivce dky e doporuenddkavenetokan o . dne 3. obinutuzuma a2 o osedihodne 12 k400 g edowdenn i venetoan  ombine iuimabem otitac: Daporuen vk veneoka Kombinc toimabe 400 mg o denn. Ritoima odarete ot o pcetdokondlpl e diky sl doponenoudei ik 400 mg
enetokaxy FO dobu 7 dnd Venetoklax v po dobu 24 mesc od 1 dne 1.yl rturinabu. ke venetokls vmonoteraii o ftac Doporucend davka venetoklxu je 400 mayjdnou denné. écha pkradue  doprogese onemocnein ebo do doby, ey i pacent pestane tolrova, Pro daff et kesnen iz LS piécoe L vz SPC. ZvlaStni populaces U starich pacientu v véku > 65 ) e tieba upravovatdau.

Upacent ko stfdnékou nebo thou poruchou funkc e Cl 15 milvina < 90 mlmin) enf dprava dévky nutn.Venetolaxse ma pacenttim kv poruchou unkceecvin (11> 15 mlmina < 30 mlin) pocvat e v e, pinos e iho & pacentyj teba o monforovat kvl zndmkam ovcyveledem ke aviSenémurizku L. pcientd s lehkou nebostieeé €3ku poruchou unkceaer

sehd v ky nedoporu e pacenth et éHkou poruchou ket ezl trapiea vefitace dky e moniorovat ndy oy, pcenstékou pouchou ke terje doporenov i €y snenidvky minimalno 50 . Tt pacenty e ikl monforot kot anmkémtovicty. Benpensta dinnost pipravkuVenco o 18t eyl stanovena Zpisob
i Perorlnpodn tabltyse e pot el apfetvodou el den piling vetjnou dobu Taletyse mustufat . ZkéStni wpozomiiniavarowaii UL yi ko LS izt ébyvenetoanem i pacint s ysokou médorovow 2t ko e sz funke i (1< 80 mlfmin) U et teba posoucitzko i dostvapsunou prflaiTLS et hydataceaanthyperremich
dtek.Jtieba monitorovatbochemicképarametykrveabnormalty eprodlene et Podvini s msiv pfpacé pteby penuie U Eac‘\emﬂ enjchvenetoklavemvesudichv ombinac s rturimabem nebo obinutuzumabem nebov manoterapi byla héSena netiopenie 3. o supné Bher échy s musfmonitrovatpny e obrz. U pacent s tékou neutropenise doporucf lerSeiléchymebosnienfcavek.Byly éeny

a8viné nfkcevietd it sepssftdnmazakoncenim, P podeseninanfek e hne podatcouetné animikbidnch ek podavanivenetoa pesitnebopimfené st k. Upany ky venetofanu 2o ndoucich ks pocroné vedeny  SPC Nexdowci iy CLL: NefstfSminedoucmdicinky = 20%)hovlnéhostupné pacent, e dostveliventofaxvetuichvkombina

sbinutuzumabem nebotimabem, byly nutropeie,prjemaifekce homich estajeacch.Vestuic monoterapi byl meatim neddoucim ik neropenielSnn! pot neutofils,rjem, neuae,anemie, v nfkce homihcestjcha, Netatsvdnjmi i nedoucii ik (2 %) pacentl eilosévalvenetoia kmbine s obinutuzumabem nebooimabe, byly preumoni, epse

T neutopeniea LS. Vet monoteapi byl nejeatfuvdén{mizvanjneécoucim inky (2 ) peurmoni et neutopenie. Persei écy asnen ey klfinezdoucim dcinkim u LL: K ukonceniléchy i mezédoucimdcinlim oo 16 % pacientenjch venetobanem v kombint s binutuzumabem nebo rturimabem ve tuich CL143 MURANO. Ve studich vmanoterapisvenetoklarem ukoncllo
i

cou 1% pacentivalcku nesédoucich einkd. Kesnizenéky ki ezidoucim inkim bylo pitoupenou 21 pacent 6 kombinet venetoklax  obinutuzumabu ve st C1L 14,15 % pacentécenjch kombinacvenetolauaituimabu v st MURANO 2 4 % pacentenjch venetoklavem v st monolerapil. K pieuSen &y velisled mezidou dinkd dolo 74 % pacentd Ienich kombinaci
Venetokawu aobinutuzumabuve st CLL1 4 71 % pacentdIéenjch kombinactvenetokawuarturimabuve stuci MURANO; ejcasteim nezédoucm deinkem,keny vedlk peruSeni échyvenetoklaxu, byl neutropenie(41 v suci CLL14 .43 %ve studi MURANO). Ve stuic v monoterapiisveetoanem doslo k prenuSenby visteckumedadoucich ink s 40°% pcient et nezdoucim inkem,Keryved! Kk plerusent
by, byla neutropenie (%) Interakce: Sin nebostiedng snéinfibtory CYP3A(nap: etokonazolrakonazol, poskonazol, voriLonazo\, klamhrom?cm), inibitory P & BCRR indulory CYP3A, azhromycin,atky st lacinu Zaudech ysefny,sekvestaty Aucovjch Yselin, Warfai, mofou zénitexporic venetoklaxu amizebjtaven ko TLS i e terapea behem it dévky.Pacenty e b dCklaanej monitoowat
Kol imkim toxicty  mCze byt zapafiehvku déle upravtpodvobostivz PC) Venetokas nenvd podévatsoucasng sesinjmi ebosiedng i ndluktory CYP3A. Tehotenstut a kojeni: Zeny s béherm v pforauku Vencito  podobu ejmging 30 po ukoncent échy majfvhnout otéhoténi.Zeny v fetnim vék proto mustbéhem uzivini venetoklanu  po dobu ejmeiné 30 dnd po ukondentlécypouiiat soce
dcinnou antikoncepeVsouCasne dob nenizndmo,zdavenetolax mize st innot hommondlnfantoncepee, apoto ey uvajt hormandltanikoncepe v pidat berirovou meodu. Bhe ey ke Venclo e teba rensitojet. Uconéva’ni: gadnéind podminky chovévini Baleni: Vencipto 10mg; 10 neEo 14tablt Vencio 50 mo: Sneho7 ablef Vencito 100 m;: 7 nebo 14 ablt neEo viendsohng
balen 112 teblet. Drdite rozhodmut o registrac: Aob\Vie Deutshland GmbH & Co. KG, Knallstass, 67061 Ludwigshifen, Némecko.Registradni isa: Venclyxto 10 ma: EUI1A611 1381001 10 tgblet) U1 /16/11381002 (14 able); Vencyto 50 may: EUY/16/7138/003 5 talet), ELT/16/71381004 (7 talet Venchto 100 mas EUI111811 1331005 7 tble] EUI1/16111381006 14 tablet) EU/1/16/11381007 (112 tbet. Dtum
posledni revize SmPC: 10/2022. Piyavek ez nalékasky pdpsa e recen sl cavfnikjm zafeni zvefeehozavotnho pojténfu pacietu s CLLpro incikac schvlené o ombincisobinutuzumabem nebortusimabem. Uhvada ostatich ndiacinebyla dosud sinaver.

S/ Tento lécivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novyich informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasilijakakoli podezfeni na nezadouci utinky.

N Seanamte se, prosim, s iplnou informacfo pipravku pro Sechny schvalené indikace dlfe ne jej piecepiSete.

"po 12 cyklech v délce 28 dni pro léchu VEN+0; * po Stydenni fzi titrace davky a 24 cyklech v délce 28 dni pro [écbu VEN+R. VEN+0 = venetoklax + obinutuzumab; VEN+R = VENCLYXTO + rituximab; CLL = chronické lymfocytamni leukémie
Reference: 1. SPCVENCLYXTO; 2. Al-Sawaf 0, Zhang C, Robrecht S, et al. Venetoclax-obinutuzumab for previously untreated chronic lymphocytic leukemia: 5-year results of the randomized CLL14 study. HemaSphere. 2022;6:(S3):49-50;
3. Seymour JF, Kipps TJ, Eichhorst B, et al. Enduring undetectableMRD and updated outcomes in relapsed/refractory CLL after fied-duration venetoclax-rituximab. Blood. 2022. https://doi.org/10.1182/ blood.2021015014. Published online May 5, 2022.

Uplné znéni SPC pripravku Venclyxcto je k dispozici u zastupce spoletnosti AbbVies.r.o. na stanku nebo lze zobrazit na adrese: https://ema.europa.eu/en/documents/product-information/venclyxto-epar-product-information_cs.pdf nebo pomoci QR kéd Q
AbbVie s.r.o. | Metronom Business Center | Bucharova 2817/13 | 158 00 Praha 5 | tel.: 233 098 111 | www.abbvie.z CZVNCCLL-230009 b \/|e
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Vysoky hematokrit

Tromboembolické prihody
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Progrese onemocnéni
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interferonu

BESREMI® je indikovan jako monoterapie k 1é¢bé dospélych
pacientu s polycythemia vera bez symptomatické splenomegalie®.

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH - organizatni slozka o°
Pod Dévinem 28, 150 00 Praha, Ceska republika, tel.: +420 251 512 947 ' AO P

fax: +420 251 512 946, e-mail: office.cz@aoporphan.com, www.aop-health.com/cz_cs HEALTH

Zkracena informace k lécivému piipravku BESREMI®

Besremi 250 mikro?ramﬁ/O,S ml injekéni roztok v predpInéném peru (jedno pero s 0,5ml roztoku obsahuje
ropeginterferonum alfa-2b 250 mcg, coz odpovidd mnozstvi 500 meg/ml). Uvadéné mnoZstvi odpovidé mnozstvi
interferonu alfa-2b, ktery je Casti ropegiinten‘eronu alfa-2b, bez ohledu na pegylaci. Ropeginterferon alfa-2b je
kovalentni konjugatbilkoviny interferon alfa-2b produkované buiikami Escherichia coli rekombinantni DNAtechnologii,
s molekulou monomethylether polyethylenglykolu (mPEG). Indikace: Létha polycytemie vera u dospélych bez
symptomatické splenomegalie. Davkovani a zpiisob podani: Titrachi faze: Doporucend pocatecni dévka je 100 meg
(nebo 50 meg u pacientd s jinou cytoredukéni terapii). Dévka se md zvySovat postu‘mé 050 mcg jednou za dva tydn
(soucasné se ma postupné snizovat pfipadnd jina ¢ toredukEm’teraEie) az do stabilizace hematoﬂo ickych parametru
(hematokrit <45 %, trombocyty <400 x 10°%/1a Ieu{ocyty <10x 10°/1). Maximélni doporucena Le nordzovd davka je
500 meg injekéné jednou za dva tydny. Flebotomie miize byt jako zchrannd terapie k redukci viskozity krve. UdrZovaci
fize: Zachovatda’viu, pii které je dosazeno stabilizace hematologickych parametrli a poddvat v intervalu 1x za 2 tjdny
po dobu nejméné 1,5 roku. Poté miize byt dévka upravena a/nebo prodlouzen interval podavani az na 1x za 4 tydny.
Pii vjskytu nezadoucich cinkd je tieba déka snizit nebo terapii prerusit. Po odeznéni nezadouciho dcinku ma byt

|étha znovu zahéjena v nizsi dévce, ne? je davka, pfi které k nezadoucimu Gcinku doslo. ZvlaStni poFuIace: U pacientl
s nezdvaznou poruchou funkce jater neni nutnd zadn dprava davkovani, stejné jako u pacientd s lehkou (GFR 60-89
ml/min) nebo stfedné tézkou (GFR 30-59 ml/min) poruchou funkce ledvin. U racientﬁstéikou poruchou funkce ledvin
(GFR 15-29 ml/min) se doporucuje nizsi pocatecni davka ropeginterferonu alfa-2b, a to 50 meg. Bezpecnost a icinnost
pripravku Besremi u déti a dospivajicich nebyla stanovena. Zptisob podani: Besremi se aplikuje subkutdnné, optiméiné
na kiizi na biise v okoli pupku, ne avsak do 5¢m od pupku, nebo oblast stehna. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na lécivou latku nebo na Eteroukoli omocnou latku. Preexistujici onemocnénistitné zlézy, pokud neni kontrolovatelné
konvencni léchou. Existence nego anamnéza tézké psychiatrické poruchy, sebevrazednych predstav nebo
sebevrazedného pokusu. Tézké preexistujici kardiovaskuldmi onemocnéni (tj. nekontrolovana hypertenze, méstnavé
srdecni selhdni (> tfida Il NYHA), tézka srdecni arytmie, vjznamné stendza korondrni arterie, nestabilni angina
pectoris) nebo nedavnd cévni mozkova prihoda ¢i infarkt myokardu. Anamnéza nebo pfitomnost autoimunitniho
onemocnéni. Imunosuprimovani piijemci transplantatu. Komginace s telbivudinem. Dekompenzovana cirhdza jater
(Child-Pugh skdre tridy B nebo CE Konetné stadium onemocnéni ledvin (GFR <15 mI/minE Zvlastni upozornéni
a opatieni pro pouZiti: B&hem titratni faze nemusi mit piipravek pinou Gcinnost v prevendi kardiovaskulamich potizi
a tromboembolie. Pacienty je béhem titracni faze nutné monitorovat. Zajistéte pravidelné stanoveni kompletniho
krevniho obrazu véetné hematokritu, poctu leukocytii a trombocytd, a to i po dosazeni optimalni davky. Pred léchou
ropeginterferonem je nutné IéGit existujici onemocnéni Stitné Zlazy. Pokud se onemocnéni Stitné zlézy vyskytne
behem léchy a pokud lze hladinu TSH udrzet pod kontrolou v normélnim rozmezi, mize létha ropeginterferonem
pokracovat. U pacientli s diabetem, u kterych toto onemocnéni neni mozné Gcinné kontrolovat lécivymi pripravky,
se lécba ropeginterferonem nema zahjit. Pokud se diabetes rozvine béhem lécby a neni mozné Iéégu kontrolovat
ma byt lé¢ba ropeginterferonem ukoncena. U nékterjch pacientd lécenyich ropeginterferonem byty zjistény dcinky
na CNS, a to zejména deprese. Pokud se isychiatrické priznaky zhorsi, doporucuje se lécbu ropeginterferonem
ukonit. Pacienty s preexistujicimi kardiovaskularnimi poruchami nebo anamnézou téchto poruch, je béhem léchy
ropeginterferonem nutno peclivé sledovat. Terapie interferonem alfa miize zplisobovat hepatotoxicitu. Je nutna
pravidelnd kontrola jaternich enzymd a jaternich funkei. Lécbu je tieba ukonit, pokud je zvySeni hladiny jaternich
enzymi progresivni a klinicky vyznamné i pfes snizeni davky pipravku. Ve vza’cnich pripadech byly Eozorovény
respiracni ﬁoruchy, té7ké poruchy oka ¢i zavazné akutni reakce hypersenzitivity. Po objeveni nové nebo zhorujici se
ocni poruchy se ma zvazit ukoncent teraEie ropeginterferonem. Bez ohledu na davku ¢i poskozeni ledvin maji biit
Eacienti sledovani. U jinych interferond byly hlééenizubm’ a periodontalni poruchy. U ropeginterfronu je vyskytly
ozni poruchy. Pfl’ﬁravek Besremi® obsahuje benzylalkohol. Velké objemy se musi podavat s opatrnosti, zejména kdyz
pacient ma poruchu funkce ledvin nebo jater, protoze existuje riziko Lumulace a toxické reakce (metabolicLa’ acidoza).
Vjznamné interakce: Enzymy katabolismu bilkovin se pravdépodobné podileji na metabolismu ropeginterferonu.
Bylo zjisténo, Ze interferon alfa ovliviiuje aktivitu izoenzymi CYP1A2 a CYP2D6 cytochromu P450. Kombinovana
écha s telbivudinem a ropeginterferonem alfa-2b je kontraindikovana. Pii podévani ropeginterferonu v kombinaci
s potencidlné myelosupresivnimi/chemoterapeutickjmi pfipravky je nutno postupovat obezfetné. Narkotika,
hypnotika nebo sedativa museji bjt pii soub&Zném pouzivani s ropeginterferonem podavana s opatmosti.
Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi béhem lechy ropeginterferonem ﬁouil’vat dtinnou
antikoncepci, pokud se nedohodnou s Iékafem jinak. Besremi se nedoporucuje podavat béhem téhotensti.
Neni zndmo, zda se Gcinna latka pfipravku vylucuje do lidského matefského mIe’La. Riziko pro kojené déti nelze
wyloutit. Hlavni nezadouci tcinky: leukopenie (20,2 %), trombocytopenie (18,5 %), artralgie (13,5 %), tnava
(12,4 %), zvySend gamagtutamyltransferaza (11,2 %), onemocnéni podobajici se chiipce (11,2 %), myalgie (10,7
%), anemie (9,6 %), zvysend alaninaminotransferdza (8,4 %), neutropenie (7,9 %), pyrexie (7,9 %), zvySend
aspartdtaminotransferaza (7,3 %), pruritus (6,8%), bolest v koncetiné (6,7 %), bolest hIavi (6.2 %), prijem
(5,7 %), reakce vmisté injekce (5,6 %), tfesavka (5,1 %) a zavrat (5,1 %). Zévaznymi nezadoucimi ticinky jsou deprese (1,1
%), fibrilace sini(1,1%) a akutni stresova porucha (0,6 %). Hlaseni podezieni na nezadouci icinky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek. Seznam pomocnych latek: Chlorid sodny, Natrium-acetat, Ledova kyselina octovd, Benzylalkohol,
Palysorbét80, Voda proinjekci. Zvlastni opatieni pro uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2°C-8°C) nejv{ée podobu
30 dnd. Chraite pied mrazem a pred svétlem. Predplnéné pero méize byt béhem 30 dnii pouZito a7 dvakrét. Doba
poutitelnosti: 3 roky. DrZitel rozhodnuti o registraci: AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH, Leopold-Ungar-Platz 2,
1190 Viden, Rakousko. Datum revize textu: 6. 12. 2022 Registracni ¢islo: EU/1/18/1352/001 a EU/1/‘|871352/002
a EU/18/1352/003. Videj Iécivého pripravku je vézan na lekafsky predpis a neni hrazen z prostredki zdravotniho
pojisténi. Nez pripravek predepidete, seznamte se, prosim, s Gplnym znénim Souhmu Gdajt o piipravku.
Reference: 1. Austin RJ et al., (2020). Leukemia 34: 1075-1089 (doi: 10.1038/541375-019-0638-y), 2. Abu-Zeinah
G etal, (2022). Leukemia 36:569-572 (doi: 10.1038/541375-021-01447-3), 3. Gisslinger HG et al., (2020) Lancet
Haematol. 7:¢196-208 (doi: 10.1016/52352-3026(19)30236-4.), 4. Summary of Product Characteristics (SmPC)
BESREMi®.
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Ikrécend informace o pripravku: Zkrdcend informace o pripravku MYLOTARG 5 mg prasek pro koncentrét pro infuzniroztok SloZeni; Jednainjekéni lahvicka obsahuje b mg gemtuzumabu ozogamicinu a dalsi pomocné létky. Indikace: Pripravek MYLOTARG e indikovan ke kombinované terapii s daunorubicinem (DNR) a cytarabinem (AraC) k I6ché pacientd
od 15 let s dFive nelégenou CD33-pozitivni akutni myeloidni leukemif (AML) vzniklou de novo, s vyjimkou akutni promyelocytarnileukémie (APL). Dévkovani a zpiisob podani: Indukce: Doporutend davka pripravku MYLOTARG je 3 mg/m’/dévku (maximding jedna 5mg injekénilahvitka) poddvand ve 2hodinové infuzi 1., 4. 7. den v kombinaci s DNR 60
mg/m'’/den poddvanym ve 30minutové infuzi 1.a7 3. den as AraC 200 mg/m’/ den poddvanym kontinudini infuzi 1. a7 7. den. Pripravek MYLOTARG se nesmi podvat bihem druhé induktniterapie. Behem druhého indukgniho cyklu se smi podzvat pouze DNR a AraC s nésledujicim doporugenym dévkovanim: DNR 35 mg/m’/den 1.2 2. den aAraC 1 g/m’
kazdych 12 hodin 1. az 3. den. Konsolidace: Pacientim, ktef po indukci dosahli kompletni remise (CR) se doporutuji az 2 faze konsolidacini terapie intravendznim DNR (60 mg/m2 po dobu 1 dne [prvni faze] nebo 2 dnii [druhd faze]) v kombinaci s intravendznim AraC (1 000 mg/m2 kazdych 12 hodin, poddvanym ve 2hodinové infuzi 1. az 4. den)
aintravendznim pripravkem MYLOTARG (3 mg/m’/dvka poddvanym ve 2hodinove infuzi a7 do maximalni dévky jedng 5mq injekiini lahvigky 1. den). Kontraindikace: Hypersenzitivita na léivou 4tku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zulastni upozom@ni: Peclivé sledovat pfiznaky VOD/ SOS. Mohou se vyskytnout reakce spojené s poddvanim infuze.
Kontrolovat krevni obraz kviili moznému vyiskytu myelosuprese, cytopenie. Je tfeba sledovat znamky a piznaky syndromu nédorového rozpadu (TLS) a poskytnout jim l6gbu podle zavedené Iékaské praxe. Interakce: Nebyly provedeny zadné klinické studie Iékovych interakef. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Muzi i Zeny majf pred Iébou vyhledat pomoc za
(gelem zachovani fertiity. Pacienti ve fartilnim véku must bshem uZivant piipravku MYLOTARG pouzivat vysoce Geinnou metodu antikoncepos. Neni zndmo, zda se metabolity gemtuzumabu ozogamicinu vylugujtdo lidského matefskeho mlgka, kojeni mus bjt béhem 6cby a 1 mésic po posledni dévee prerusenc. Ginky na schopnost Fidit a obsluhovat
stroje: Maze mit mirny vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje. MiiZe zptisobovat tnavu, zavrats a bolest hlavy, proto je nutnd zvjSend opatrnost. NeZadouci dcinky: Mezi nejcastsjsi nezdouci Gcinky [6givého pripravku (> 30 %) ve studii kombinované terapie patily infekce a krvaceni. Pedévkovani: Z Klinické praxe nebyly hléseny Zadné pfipady
predavkovani pripravkem MYLOTARG. U dospélych pacienti nebyly testovany jednorazove dévky vyssinez 9 mg/m'. LéGba predavkovani pripravkem MYLOTARG ma zahmovat abecnd podpiim4 opatfeni. Uehovévni: Ushovavejte v chladnigce (2 °C- 8 °C). Chrafite pred mrazem. Uchovévejte v pivodn krabisce, aby byl pripravek chrangn pred svitlem.
Baleni: Jantarové hnéda injekeni lahvicka ze sklatfidy 1 s butylovou pryZovou zatkou a hlinikovym uzévérem s odtrhovacim vickem obsahujici d mg gemtuzumabu ozogamicinu. V kazdé krabicce je 1 injekcnilahvicka. Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MAEEIG, Boulevard dela Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgie. RegistraGni Gislo:
EU/1/18/1277/001. Datum posledni revize textu; 15.11.2022 Vyde; Iécivého pripravku e vazan nalékafsky predpis. Pripravek je hrazen z prostredkii vefejného zdravotniho pojisténi. Pred predepsanim se, prosim, seznamte s tplnou informaci o pripravku,

Adresa lokalniho zastupce drZitele o rozhodnuti o registraci: @ Pﬁze r
Piizer, spol. s r.0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha b, telefon: +420 283 004 111, fax. +420 261 610 270, http:/ /www.pfizer.cz PP-MYL-CZE-0034



Mozna nastal ¢as pouzit ponatinib ()
uz po prvnim selhani 2G TKI 2 IC LUSIGO
Iclusig prinasi perspektivni moznosti Iécby CML

na zakladé dat i zku$enosti®* (pOﬂati ni b) tablets

BECAUSE mise
TOMORROW
MATTERS

1. Hochhaus A, et al. Leukemia. 2020;34:966-84; 2. Lipton JH, et al. Leuk Res. 2015;39:58-64; 3. Cortes JE, et al. Blood. 2018;132(4):393-404. 4. Cortes J, et al. Blood. 2021;138(21):2042-2050.

S: Ponatinibum 15 mg v 1 potahovaneé tableté. I: Iclusig je indikovan u dospglych pacienttl s nasledujicimi stavy: chronickd, akcelerovana nebo blastické faze chronické myeloidni leukemie (CML) pfi rezistenci k dasatinibu nebo nilotinibu; intoleranci dasatinibu nebo nilotinibu a u pacientt, u nichz
neni z Klinickeho hlediska vhodna nasledna Iécba imatinibem; nebo pritomnosti mutace T315l; akutni lymfoblasticka leukemie s pozitivnim Philadelphia chromozomem (Ph-+ ALL) pfi rezistenci k dasatinibu; intoleranci dasatinibu a u pacientti, u nichZ neni z klinického hlediska vhodna nasledna
lecha imatinibem; nebo pritomnosti mutace T3151. KI: Hypersenzitivita na Iécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. ZU: Myelosuprese: Iclusig byva spojovan se zavaznou trombocytopenif, neutropenif @ anémif. Po dobu prvnich 3 mésicl je tfeba kazdé 2 tydny vySetfovat krevni obraz; poté
se wsetruje jednou mesicné nebo podle klinicke indikace. Myelosuprese byla obecné reverzibilni a obvykle ustoupila po docasném vysazeni nebo snizeni davky. U pacientl 1é¢enych piipravkem Iclusig se vyskytly arteridini okluze. Riziko vzniku arteridini okluze mé pravdépodobné vztah k dévce.
Pred zahajenim lecby ponatinibem je treba zhodnotit kardiovaskularni stav pacienta. V' pripade arterialni okluze nebo tromboembolie je tfeba podavani pripravku okamzité prerusit. BEhem Iécby je teba sledovat a hodnotit krevni tlak pri kazdé Iékar'ské kontrole a hypertenzi je tfeba Iécit aZ do
normalizace. Pouzivani inhibitorti drahy VEGF u pacientl s hypertenzi nebo bez hypertenze mtize prispét k tvorbé aneurysmat a/nebo arteridlnich disekei. U pacientt s rizikovymi faktory, jako jsou hypertenze nebo aneurysma v anamnéze, se ma pred zahdjenim uZivani pfipravku Iclusig toto riziko
peclive zvazit. U pacientt je tieba soustavne sledovat znamky Ci priznaky srdecniho selhani a ty je treba 16¢it podle klinické indikace, véetné prerusent [écby pripravkem Iclusig. U pacientti s rozvojem zavazného srdecniho selhani je tieba zvézit ukonéeni 16¢by ponatinibem. Iclusig byva rovnéz
spojovan s pankreatitidou. Mdze byt potrebné preruseni uzivani pripravku nebo snizeni davek. Jestlize je zvySeni hladiny lipazy provazeno biiSnimi priznaky, podavani Iclusigu je teba prerusit a pacienty vySetfit, zda nemaji znamky pankreatitidy. U pacientd s pankreatitidou nebo zvy$enou konzu-
macf alkoholu v anamnéze se doporucuje zachovavat opatrnost. Pacienty se zdvaznou nebo velmi zavaznou hypertriglyceridemif je nutno sprévné I&Cit, aby se riziko pankreatitidy snizilo. Nelze vyloucit Klinicky vyznamny vliv na interval QT. Iclusig miZe vést ke zvySeni hladin ALT, AST, bilirubinu
a alkalicke fosfatazy. Testy jaternich funkci maji byt provadény pred zahajenim I6¢by a sledovany v pravidelnych intervalech podle Klinické indikace. Pri zdvazné nebo té7ké hemoragn je tieba I6cbu pripravkem Iclusig prerusit a vyhodnotit stav pacienta. U pacientd, kteri jsou chronickymi nosici viru
hepatitidy B, dochdzi k reaktivaci po zahdjeni Ié¢by inhibitory tyrosmklnazy BCR-ABL. Pred zahajenim IECby piipravkem Iclusig maij byt pacienti vySetfeni na infekei HBV. U pacient(i s poruchou funkce jater a ledvin (s odhadoyanou clearance kreatininu <50 ml/min nebo pacient(i v termindinim
stadiu onemocnéni ledvin), je tfeba opatrnosti. U starsich pacientd je vyssi pravdepodobnost vyskytu nezadoucich Ucinka. |c|u3|g obsahUJe monohydrat laktdzy. P¥i fizeni nebo obsluhovani strojii se doporuuje opatrnost. NU: Casté zdvazné NU (>1/100): pneumonie, pankreatitida, bolesti bficha,
fibrilace sini, pyrexie, infarkt myokardu, ischemicka choroba dolnich konCetin, anémie, anglna pectoris, febrilni neutropenie, snizeni poctu trombocytu hypertenze ischemickd choroba srdecni, méstnavé srde¢ni selhani, cévni mozkové pnhoda sepse, akutni poskozem ledvin, infekce mocovych
cest, zvyseni hladiny lipazy. Velmi ¢asté NU (=1/10): infekce hornich cest dychacich, anémie, trombocytopenie, neutropenle snizeni chuti k jidlu, insomnie, bolest hlavy, zavraté, hypertenze, dyspnoe kasSel, bolest bricha, prijem, zvraceni, zacpa, nauzea, zvyseni hladiny lipazy, zvyseni hladiny ALT
a AST, vyrazka, suché kilze, pruritus, bolest kostf, artralgie, myalgie, bolesti v koncetinach, bolesti zad, svalové spazmy, inava, astenie, periferni edémy, pyrexie, bolest. Casté NU (= 1/100 az < 1/10): pneumonie, sepse, folikulitida, celulitida, pancytopenie, febrilni neutropenie, leukopenie, lymfo-
cytopenie, hypotyreoza, dehydratace, retence tekutin, hypokalcemie, hyperglykemie, hyperurikemie, hypofosfatemie, hypertriglyceridemie, hypokalemie, snizeni télesné hmotnosti, hyponatremie, cévni mozkova piihoda, mozkovy infarkt, periferni neuropatie, letargie, migréna, hyperestezie, hype-
stezie, parestezie, tranzitorni ischemicka ataka, rozmazane videni, suché oko, periorbitalni edém, otok ocnich vicek, konjunktivitida, zhorSeni zraku, srdecni selhani, infarkt myokardu, méstnavé srdecni selhani, ischemicka choroba srdecni, angina pectoris, perikardidini vypotek, fibrilace sini, sni-
zeni ejekeni frakee, akutni-korondrni- syndrom, flutter sinf, ischemické choroba dolnich konCetin, periferni ischemie, stendza periferni tepny, intermitentni klaudikace, hluboka Zilni trombdza, névaly horka, z&ervenani, plicni embolie, pleurdini vypotek, epistaxe, dysfonie, plicni hypertenze,
pankreatitida, zvyseni hladiny amylazy v krvi, gastroezofagealni refluxni choroba, stomatitida, dyspepsie, abdominaini distenze, brisni diskomfort, sucho v dstech, krvaceni do Zaludku, zvySeni hladiny krevniho bilirubinu, zvySeni hladiny alkalické fosfatazy v krvi, zvySeni hladiny gamaglutamyltrans-
ferazy, svediva vyrazka, exfoliativni vyrazka, erytém, alopecie, kozni exfoliace, nocni pocent, hyperhidroza, petechie, ekchymadza, bolest kiize, exfoliativni dermatitida, hyperkeratdza, hyperpigmentace kiize, muskuloskeletalni bolest, bolest Sije, muskuloskeletélni bolest na hrudi, erektilni dysfunkce,
zimnice, chfipkovité onemocnént, bolest na hrudi jiného nez kardidiniho pivodu, hmatnd rezistence , otok obliceje. Pacienti musi byt upozornéni nato, aby podezrieni na kozni reakce ihned hiasili, zejména pokud budou tyto reakce spojeny s tvorbou puchyrt, olupova'm’m, postizenim sliznic nebo
systémovymi priznaky. IT: Opatrnost je treba pri podavanl spolu se silnymi inhibitory CYP3A4, které mohou zvySovat koncentrace ponatlnlbu v Séru a pri léche je tieba se vyvarovat podavani silnych induktorti CYP3A4, které mohou snizovat koncentrace ponatinibu v séru. Ponatinib je inhibitorem
P-gp a BCRP in vitro, miize mit potencial pro zvySovani plazmatickych koncentraci soubgzné podavanych substratti P-gp nebo BCRP a miize zvySovat jejich terapeuticky tcinek a nezadouci Uicinky. Pfi soubézném podévani ponatinibu s témito 1€Givymi pripravky se doporucuje peohvy Iékarsky
dohled. TL: Zendm ve fertilnim véku éGenym pFipravkem Iclusig je tfeba doporumt aby neotehotnely, muztim je tfeba doporucit, aby béhem I6cby nepocali dité. Je nutno pouzivat Uicinnou metodu antikoncepce. Studie na zvitatech prokézaly reprodukéni toxicitu. Pokud je pripravek uzivan v tého-
tenstvi, pacientka musi byt informovana o potencialnim riziku pro plod. Kojeni ma byt béhem lécby preruseno. D: Doporucend zahajovaci davka ponatinibu je 45 mg jednou denné. Riziko vzniku arteridlni okluze méa pravdépodobné vztah k dévce. Zvazte snizeni ddvky pripravku Iclusig na 15 mg
u pacientﬁ S chronickou fazi CML, kteri dosahli velke cytogeneticke odpovedi. Lecha ma pokracovat, dokud se u pacienta neobjevi znamky progrese onemocngni nebo nepfijatelné toxicity. Pi ztraté odpovedi Ize dévku znovu zvysit na dfive tolerovanou dévku 30 mg nebo 45 mg 1 x denné.
Tablety majf byt polykany cele nerozdrcene ani rozpoustene Ize uZivat S jidiem nebo bez jidla. Upravu davkovam je treba zvazit pri projevech hematologicke i nehematologicke toxicity V prlpade tezkych nezadoucmh ucinku e nutno Iecbu vysadit. U pacientd, jejichZ nezadouci dcinky odeznely
zemsko. Reg. €. : EU/1 /13/839/001. Uchovavani: Uchovavejte v ptvodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem. Uzavienou nadobku s vysousediem ponechte v lahviéce. Datum posledni rewze textu SPC: 20. 10. 2022. Prlpravek Je véazan na lékarsky predpls a je hrazen zdravotm—
mi pojistovnami. Seznamte se, prosim, se Souhrnem Udaji o pripravku (SPC).
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Prekonava
standard

v Iéébé DLBCL

u nepredlécenych
pacienti.”

POLIVY'"

polatuzumab vedotin

* Statisticky vyznamné vice pacient( Iéenych polatuzumabem vedotinem dosahlo primarniho cilového parametru preZiti bez progrese.
Reference: 1. TILLY, Hervé, Franck MORSCHHAUSER, Laurie H. SEHN, etal. Polatuzumab Viedotin in Previously Untreated Diffuse Large B-Cell Lymphoma. New England Journal of Medicine [online]. 2022, 386(4), 361-363 [cit. 2022-08-22]. ISSN 0028-4793. Dostupné z: doi:10.1056/ NEJMoa2115304doi:10.1056/ NEJMoa2115304.

POLIVY 30 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok. POLIVY 140 mg praSek pro koncentrét pro infuzni roztok . Zakladni informace o pripravku. Uginnd latka: polatuzumabum vedotinum. DrZitel rozhodnuti o registraci; Roche Registration GmbH, Emil-Barel-Strasse 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Némecko. Registracni Gislo: EU/1/19/1388/001,

EU/1/19/1388/002. Indikace u dosud nelécenych pacientii s DLBGL: Pipravek Polivy je v kombinaci s rituximabem, cyklofosfamidem, doxorubicinem a prednisonem  (RCHP) indikovén k 166bé dospélych pacient s dosud nelégenym difuznim velkobun@cnym B-lymfomem (DLBCL). Pacienti s relabujicim nebo refrakternim lymfomem: Pripravek POLIVY je
vkombinacis bendamustinem a rituximabem indikovan k Iécbg dospélych s relabujicim/ refrakternim difiiznim velkobunggnym B-lymfomem (DLBCL), pro které nenivhodnd transplantace hematopoetickych kmenovjch bunak. Davkovéni a zpiisob podani u dosud nelégenych pacientii: Doporucena dévka pripravku Polivy je 1,8 mg/kg. Podava se intravendzniinfuzi kazdych
21 dni v kombinaci s rituximabem, cyklofosfamidem, doxorubicinem a prednisonem (R-CHP) po dobu 6 cykl. Pripravek Polivy, rituximab, cyklofosfamid a doxorubicin Ize podavat v libovolném poradive dnu 1 po podani prednisonu. Prednison se podavé ve dnech 1-5 kazdého cyklu.V cyklech 7 a 8 se poddva samotny rituximab. Pacienti s relabujicim nebo refrakternim
lymfomem: Doporutend davka pripravku POLIVY je 1,8 mg/ kg, poddvd se intravendzniinfuzi kazdych 21 dndi v kombinaci s bendamustinem a rituximabem po dobu 6 cykld. Pripravek POLIVY, bendamustin a rituximab lze podavat vlibovolném pofadiv den 1 kazdgho cyklu. PFi podénis pripravkem POLIVY je doporucend dévka bendamustinu 90 mg/m’/denvden 1 aden
2 kazdého cyklu a doporucend davka rituimabu je 375 mg/m" v den 1 kazdého cyklu. Vzhledem k omezenym Klinickym zkusenostem u pacientii Iécenych pripravkem POLIVY 1,8 mg/kg v celkové davce > 240 mg je doporuceno neprekracovat dévku 240 mg/ cyklus. Bize viz. platny Souhrm informaci o pfipravku. Pred poddnim pripravku Polivy ma byt pacientiim bez
predchozi premedikace podana premedikace ve formé antihistaminika a antipyretika. Kontraindikace: Hypersenzitivita na écivou létku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. Aktivni zavazné infekce. Vjznamné interakce: Nebyly provedeny Zadné klinické studie Iékovych interakef polatuzumabu vedotinu u Glovéka. Soubgzné podavani s polatuzumabem vedotinem
farmakokinetiku (PK) rituximabu a bendamustinu neovliviiuje. Riziko vzniku interakef s jingmi soucasng uzivanymi Iggivy nelze vylougit. Hiavni Klinicky viznamné neZadouci dcinky: Nejcastéjsi nezadouci dcinky - anémie, trombocytopenie, neutropenie, inava, prijem, nauzea a pyrexie. Zavazné nezadouc icinky - febrilni neutropenie, pyrexie a pneumonie. Nezadouci
(icinky vyZadujici ukonceni I6chy - trombocytopenie a neutropenie. Upozornéni: U pacientt Iéenych pripravkem POLIVY byly iz po prvnim Iécebném cyklu hlaseny zdvaznd a tézka neutropenie a febrilni neutropenie. Je tfeba zvait profylaktické podani faktoru stimulujiciho rist kolonii granulocyti (G-CSF). Pripravek POLIVY mze byt také spojen s trombocytopenii nebo
anémifstupné 3 nebo 4. Pred kazdou dévkou pripravku POLIVY ma byt zistén celkovy pocet krevnich bunék. U pacientd 16Eenych pripravkem POLIVY bylajiZ po prvnim Ié6ebném cyklu hidSena PN. Dalsi ddvky riziko zvySovaly. U pacientd s predchozi PN maze dojit k jejimu zhorSent. PYi6Eb& pFipravkem POLIVY byla hidSena prevazng periferni senzorickd neuropatie. HldSena
ale bylai periferni motorickd a senzorimotorickd neuropatie. U pacientd majibyt sledovany mozné piznaky PN, jako je hypestezie, hyperestezie, parestezie, dysestezie, neuropaticka bolest, pocit palent, svalova slabost nebo porucha chiize. Novy vyskyt PN nebo zhorSeni PN miize vyZadovat zpozdéni podani, snizeni davky nebo tpIné vysazeni pfipravku. Pacienti nemaji byt
vpriibhulégby pripravkem POLIVY ogkovéni Zivymi ani oslabenymi vakeinami. Nebyly provedeny zadné studie s pacienty po nedavném ockovani Zivymi vakcinami. Zenyve fertilnim véku maji byt pouteny, aby béhem I6cby piipravkem POLIVY anejméné 9 mésict po posledni dévee pouzivaly dtinnou antikoncepci. Pacienti s partnerkou ve fertilnim véku majf byt pouceni, aby
behem I6cby pripravkem POLIVY a nejméné 6 mésict po posledni ddvee pouzivali Gcinnou antikoncepei. Doba pouZitelnosti: 30 mésicd - neoteviend injekéni lahvicka. Dostupnd baleni: POLIVY 30 mg prasek koncentrat pro infuzni roztok, POLIVY 140 mg prasek koncentrét proinfuzniroztok. Podminky uchovévéni: Uchovavejte v chladnicce (2-8 °C). Chraiite pred mrazem
apied svétlem. Datum registrace: 16.1.2020. Datum posledni tipravy textu Zkrdcené informace o pfipravku: 24.5.2022. Aktualni verze Souhrnu tidaji o pFipravku je dostupna na https:/ / www.sukl.cz

Tento Iégivy pripravek podiéhd dalSimu sledovéni. To umozni |  Vydej Iéivého pripravku je vézan na Iékafsky predpis. LECivy pripravek je docasné hrazen v ramoi VILP z prostiedki verejného Roche s.r.0., Futurama Business Park Bld F, Sokolovsk 685, 136f % ) ai |
rychlé ziskni novjch informaci o bezpecnosti. Zdddme zdravotniho pojisténi v kombinaci s bendamustinem a rituximabem u pacient s relabujicim nebo refrakternim DLBCL. Podminky ‘ ‘ ' ‘ S ! |
2dravotnické pracovniky, aby hiasili jakikaliv podezreni na |  dhrady viz, wwwSUKLcz. Dalsi informace o pripravku ziskate ze Souhrnu tdaji o pripravku Polivy nebo na adrese ROCHE .o, 186 00 Praha 8, tel.. +420 220 383 111, www.roche.cz = Rk AN j

neZédouci dinky na www.sukl.cz/nahlasitnezadouci-ucinek |  FuturamaBusiness Park Bld F, Sokolovsk 685/ 1361, 186 00 Praha 8, Czech Republic, Tel: +420 220 262 111. Podrobné informace
nebona czech_republic.pa_susar@roche.com. o tomto pripravku jsou uvefejnény nawebovych strankéch Evropské Iékové agentury (EMEA) http:/ /www.emea.europa.eu/
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NYNI DOSTUPNA | PRO VASE PAGIENTY

SUPERIORNi CMV CLEARANCE OPROTI
STANDARDNE POUZIVANE LECBE CMV INFEKCE®

ZKRACENE INFORMACE
O LECIVEM PRIPRAVKU - LIVTENCITY 200 mg

W Tento léCivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpe¢nosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni
na nezadouci Ucinky. Podrobnosti o hladeni nezadoucich Gcinku viz bod 4.8. SPC.

Nazev: LIVTENCITY 200 mg potahované tablety. SloZeni: Jedna tableta obsahuje
200 mg maribaviru. Indikace: Pfipravek LIVTENCITY je indikovan k 1é¢bé
cytomegalovirové (CMV) infekce a/nebo onemocnéni, které jsou refrakterni
(s rezistenci nebo bez ni) na jednu nebo vice predchozich terapii, jez zahrnovaly
ganciklovir, valganciklovir, cidofovir nebo foskarnet u dospélych pacientd, ktefi
podstoupili transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék (HSCT) nebo
transplantaci solidnich organt (SOT). Davkovani a zpusob podani: Doporucena
davka pripravku LIVTENCITY je 400 mg (dvé 200mg tablety) podavanych dvakrat
denné. Vysledkem je denni davka 800 mg podavana po dobu 8 tydnd. Trvani lé¢by
muze byt zapotrebi individualizovat na zakladé charakteristickych klinickych priznakd
kazdého pacienta. Pro pacienty starsi 65 let, pro pacienty s lehkou, stfedné tézkou
nebo tézkou poruchou funkce ledvin a u pacienti s lehkou nebo stfedné tézkou
poruchou funkce jater neni vyZadovana 7adna Gprava davky. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na |é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Soubézné
podavani s ganciklovirem nebo valganciklovirem. Zvlastni upozornéni:
K virologickému selhani mize dojit béhem lécby pripravkem LIVTENCITY a po jejim

skonéeni. Virologicky relaps v obdobi po 1é¢bé se obvykle objevil béhem 4 - 8 tydnu
po ukonceni [é€by. Nékteré s rezistenci k maribaviru spojené substituce pUL97 vedou
ke zkfizené rezistenci ke gancikloviru a valgancikloviru. U pacientd neodpovidajicich
na |é¢bu je tfeba sledovat hladiny CMV DNA a vysetfit s rezistenci spojené mutace.
Léébu je tieba ukoncit, pokud se objevi k maribaviru rezistentni mutace. Pfipravek
LIVTENCITY nebyl hodnocen u pacientli s CMV infekci CNS. Lékové interakce:
Soubézné podavani pripravku LIVTENCITY se silnymi induktory cytochromu P450 3A
(CYP3A), rifampicinem, rifabutinem nebo tfezalkou te¢kovanou, se nedoporuéuje
z divodu mozného snizeni G&innosti maribaviru. Pokud se soub&Znému podéavani
pripravku LIVTENCITY s ostatnimi silnymi nebo stfedné silnymi induktory CYP3A
(napt. karbamazepinem, efavirenzem, fenobarbitalem a fenytoinem) nelze vyhnout,
ma se davka pripravku LIVTENCITY zvys$it na 1200 mg podavanych dvakrat denné.
Pripravek LIVTENCITY miize zvySovat koncentraci imunosupresiv, ktera jsou substraty
cytochromu P450 (CYP)3A/P-gp s Gzkym terapeutickym rozmezim (véetné takrolimu,
cyklosporinu, sirolimu a everolimu). Béhem lé&by pFipravkem LIVTENCITY se musi
&asto monitorovat plazmatické hladiny téchto imunosupresiv a v pripadé potreby
upravit jejich davky. Pfi soubézném podavani maribaviru se senzitivnimi P-gp-substraty
(napf. digoxin, dabigatran) je tieba dbat opatrnosti. Musi se monitorovat sérové
koncentrace digoxinu a v ptipadé potreby snizit davku digoxinu. Nezadouci téinky:
Nejcastéji hlasenymi nezddoucimi G&inky sledovanymi ve studii faze 3 byly: porucha
chuti (46 %), nausea (21 %), prajem (19 %), zvraceni (14 %) a Gnava (12 %). Nejéastéji
hlasenymi zavaznymi nezddoucimi G¢inky byly prajem (2 %) a nauzea, snizena télesna
hmotnost, Unava, zvy$ena hladina imunosupresiv a zvraceni (véechny se vyskytovaly
u > 1%). Ostatni nezddouci G&inky - viz. SPC. Zvlastni pozadavky na podminky
uchovavani: Neuchovavejte pfi teploté nad 30 °C. Drizitel rozhodnuti o registraci:

LIVTENCITYV

maribavir) ey

SCHVALENA PERORALNi LECBA REFRAKTERNI
CMV INFEKCE (S REZISTENCI NEBO BEZ)'2

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch, Block 2 & 3 Miesian
Plaza, 50 - 58 Baggot Street Lower; Dublin 2, D02 HW68, Irsko. Registraéni éislo:
EU/1/22/1672/001; EU/1/22/1672/002; EU/1/22/1672/003. Datum revize textu:
02/2023

Pripravek neni hrazen z prostiedku verejného zdravotniho pojisténi. Pfipravek
je vydavan pouze na lékarsky predpis. Pfed predepsanim pfipravku se seznamte
s Gplnym znénim Souhrnu ddaju o pfipravku.

Z4adéme zdravotnické pracovniky, aby hlésili podezieni na nezadouci G&inky na SUKL
nebo spoleénosti Takeda emailem na AE.CZE@takeda.com.

Reference: 1. SPC pripravku LIVTENCITY, datum posledni revize 02/2023. 2. Datum
navstévy stranek: 20. 3. 2023, https://www.sukl.cz/modules/medication/search.
php?datalatc_group]=J05AX10. 3. Avery RK, Alain S, Alexander BD, et al. Maribavir
for Refractory Cytomegalovirus Infections With or Without Resistance Post-Transplant:
Results From a Phase 3 Randomized Clinical Trial. Clin Infect Dis. Published online

December 2, 2021. doi.org/10.1093/cid/ciab988.

Panorama Business Center,
Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2

Datum pfipravy: duben 2023 C-APROM/CZ/MARI/0013



J AKAVE pro Vase pacienty
ruxolitinib s MF, PV a GvHD'

...kdyz chcete Vase pacienty
vratit do Zivota. Necekejte.'*
Zkracen informace | JAKAVI 5 mg tablety | JAKAVI 15 mg tablety | JAKAVI 20 mg tablety

SloZeni: Lécivd [dtka: ruxolitinibum 5 mg, 15 mg nebo 20 mg. *Indikace: Lécba dospélych pacient(i se splenomegalii nebo s pfiznaky pridruzenymi k primémi myelofibréze (chronické idiopatické myelofibréze), postpolycytemické myelofibréze nebo myelofibréze po esencidni trombocytemii. Lécha dospélych pacientd s pravou polycytémif, kteff jsou rezistentni nebo intolerantnf k hydroxyurei.
Lécba pacientd ve véku 12 let a starsich s akutni reakcf Stépu proti hostiteli nebo chronickou reakcf Stépu proti hostiteli, kteff nemajf adekvatni odpoved na lécbu kortikosteroidy nebo jinou systémovou lécbu. *Davkovani: Doporucend pocatecni davka u myelofibrozy je S mg perordIné dvakrdt denné u pacient( s poctem trombocyt 50x10°/1 az <75x10%/1, 10 mg perordIné dvakrdt denné
u pacientdi s poctem trombocytl 7510°/1 az <100 10°/1, 15 mg peroralné dvakrdt denné u pacient( s poctem trombocytd 10010°/1 az 200 10°/1 a 20 mg perordiné dvakrat denné u pacientd s poctem trombocyt >200510°/1. Doporucend pocatecni davka pripravku Jakavi u pravé polycytémie je 10 mg podavanych perordiné dvakrat denné. Doporucend pocatecni dévka u akutnia chronické
reakce Stépu proti hostiteli (GvHD) je 10 mq podavanyich perordiné dvakrat denné. U pacientdi s mimou nebo stfedné zdvaznou poruchou funkce ledvin nenf nutné specifickd tprava ddvky. U pacientli s tézkou poruchou funkce ledvin md byt doporucend pocdtecn ddvka redukovand o pfiblizné 50 %. U pacientd s poruchou funkee jater mé byt doporucend pocatecni dévka podavand dvakrdt denné,
snizena o pfiblizné 50 %. Kontraindikace: Hypersenzitivita na écivou latku, nebo na kteroukoli pomocnou latku pfipravku. Thotenstvi a kojeni. Zvlastni upozornéni/opatieni: Lécba mize zplisobit hematologické nezadouci tcinky Iéku, vcetné trombocytopenie, anemie a neutropenie. Pied zahdjenim Iécby musi byt vySetfen kompletni krevnf obraz véetné diferencidlniho rozpoctu
leukocytdi. Lécba mé byt prerusena u pacientds u kterych dojde k poklesu poctu trombocytd na méné nez 50x10°/1 nebo absolutniho poctu neutrofild na méné nez 0,5 10°/1. U vsech pacient m4 byt zhodnoceno riziko vzniku zévazné bakteridIni, mykobakteridIni, mykotické, virové a jiné oportunni infekce, [écba nemd byt zahajovéna, dokud neni zvazné probihajici infekce zviddnuta. V pfipadé
vyskytu casnych piiznakd infekce herpes zoster se doporucuje co mozné nejvcasnéjsi vyhledani moznosti lécby v pfipadé infekce. Pred zahdjenim Iécby by mélo byt u pacient( provedeno vySeteni na aktivnia neaktivni (,latentni“) tuberkuldzu podle mistnich doporucent. Pokud je podezfeni na progresivni multifoklni leukoencefalopatii, musf byt ukonceno dalsf podavani, dokud nenf PML vyloucena.
Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktdzy, vrozenym deficitem laktézy nebo malabsorpcf glukézy a galaktdzy by neméli Jakavi uzivat. Je doporuceno pravidelné sledovani hladiny lipidd v séru a piipadné [écba dyslipidémie. Interakee: Pi spolecném uziti se silnymi inhibitory CYP3A4 (napt. boceprevir, Klarithromycin, indinavir, itrakonazol, ketokonazol, lopinavir/ritonavir,
mibefradil, nefazodon, nelfinavir, posakonazol, sachinavir, telaprevir, telithromycin, vorikonazol) md byt jednotliva dévka pripravku Jakavi, podévand dvakrat denné, snizena pfiblizné o 50 %. Pfi spolecném uzitfs dudinimi inhibitory CYP2C9 a CYP3A4 (napt. flukonazol) md byt zvazeno 50 % snizeni davky. Pfi spolecném uZitis induktory CYP3A4 (napf. avasimib, karbamazepin, fenobarbital, fenytoin,
rifabutin, rifampin (rifampicin), trezalka teckovand (Hypericum perforatum) maji byt pacienti peclivé sledovani a dvka titrovana s ohledem na bezpecnost a Gcinnost. Vliv na fizeni vozidel a obsluhu strojii: Pokud pacient po uziti pripravku Jakavi pozoruje zavraté, ma se vyhnout fizeni a obsluze stroji. *Nezadouci ucinky: Velmi casté: infekce mocovych cest, herpes zoster, pneumonie,
anemie, trombocytopenie, neutropenie, krvdceni (vechny pfipady krvdceni zahmuijicf intrakranidini a gastrointestindIni krvéceni, podlitiny a jiné typy krvaceni), ndrdist télesné hmotnosti, hypercholesterolémie, hypertriacylglycerolemie, zvy3end hladina lipazy, zécpa, zévrat, bolest hlavy, zvy3end hladina ALT, zvysend hladina AST, hypertenze, CMV infekce, sepse, pancytopenie, zvysend hladina
amyldzy, nauzea, zvysend hladina kreatinfosfokinzy, zvysenf kreatininu v krvi. Casté: flatulence, BK virova infekce, nardist télesné hmotnosti. Dalf nezddouct icinky - viz dplnd informace o piipravku. Podminky uchovavani: Neuchovavejte pfi teploté nad 30°C. Dostupné lékové formy/velikosti baleni: 56 tablet. Poznamka: Difve ne ek predepiSete, piectéte si peclivé Gplnou informaci
o pipravku. Reg. €islo: Jakavi 5 mg — EU/1/12/773/005, Jakavi 15 mg — EU/1/12/773/008, Jakavi 20 mg — EU/1/12/773/011. Datum registrace: 23.08.2012. *Datum posledni revize textu SPC: 29.4.2022. Drzitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko.

Pripravek je cdstecné hrazen z prostiedkd verejného zdravotniho pojistént.

*VSimnéte si prosim zmény (zmén) v informacich o 1écivém pipravku.

Reference: 1. Souhrn (dajtl o pripravku JAKAVI®, datum posledni revize 29.4.2022, www.sukl.cz. 2. Mesa RA, Gotlib J, et al. J Clin Oncol. 2013 Apr 1;31(10):1285-92. 3. Verstovsek S, Gotlib J, et al. J Hematol Oncol. 2017 Sep 29;10(1):156. 4. Kiladjian 1, Zachee P, et al. Lancet Haematol. 2020
Mar;7(3):226-€237. 5. Zeiser R, von Bubnoff N, et al. N Engl J Med. 2020 May 7,382(19):1800-1810. 6. Zeiser R, Polverelli N, et al. N Engl J Med. 2021 Jul 15;385(3):228-238. 7. https://www.sukl.cz/modules/medication/detail. php?code=0194123&tab=prices.

d) NOVARTIS | Reimagining Medicine | Novartis s.r.0., Na Pankrdci 1724/129, 140 00 Praha 4, tel.+420 225 775 111, info.cz@novartis.com, www.novartis.cz (72302025308/02/2023
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