Sympozium Roche OHD 2018

Roche - spolehlivy partner v hematologii

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,
dovolujeme si Vés srde¢né pozvat na

odborné sympozium firmy Roche, . ¢

které se uskute¢ni v pondéli 28. kvétna 2018 od 11.30 do 12.30 hodin vshotelu

NH Collection Olomouc Congress, sal Madrid.
L

prof. MUDr. Tomas Papajik, CSc. (FN Olomouc)
Vas provede spolu s kolegy z Center vysoce specializované hematoonkologické pécée

prof. MUDr. Michaelem Doubkem, Ph.D. (FN Brno), '
doc. MUDr. Mgr. Markem Mrazem, Ph.D. (FN Brno)
MUDr. Martinem Simkoviéem, Ph.D. (FN Hradec Krélové) s

problematikou 1. linie Iécby chronické lymfocytarni leukémie
u nemocnych s vyznamnymi pfidruzenymi chorobami

a v druhé ¢asti spolu s ®

MUDr. Antoninem Hlusim, Ph.D. (FN Olomouc), O
MUDr. Radomirou Hrdliéckovou (FN Ostrava)

novou érou lééby Hemofilie A s inhibitorem.

Vyuzijte moznost vyjadrit své odborné dotazy k tomuto
sympoziu pies webovou aplikaci jiz nyni! Dotazy mizete
poklédat snadno a pohodIné na www.roche-ask.cz °



W GAZYVARO"® - Zakladni informace o pfipravku

U&inna latka: obinutuzumab. Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH, Emil-Barell-Strasse 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Némecko
Registraéni &islo: EU/1/14/937/001. Indikace: Pfipravek GAZYVARO je v kombinaci s chlorambucilem indikovan k lécbé dospélych pacientl s dfive
nelécenou chronickou lymfocytarni leukémii (CLL) a s komorbiditami, v disledku kterych nemohou podstoupit 1é¢bu na bazi fludarabinu v piné
davce. Pripravek Gazyvaro v kombinaci s chemoterapii nasledovanou udrzovaci 1é¢bou pfipravkem Gazyvaro u pacientl, ktefi dosahli odpovédi,
je indikovan k lécbé pacientl s dosud nelécenym pokrocilym folikularnim lymfomem (FL). Pfipravek GAZYVARO v kombinaci s bendamustinem
nasledovany udrzovaci lécbou pfipravkem GAZYVARO je indikovan k lécbé pacientl s FL, ktefi neodpovédéli na lécbu nebo u kterych doslo k
progresi onemocnéni v pribéhu lécby nebo do 6 mésicl po lécbé rituximabem nebo rezimem obsahujicim rituximab. Davkovani a zpisob podani:
U pacientl s velkou nddorovou masou a/nebo s vysokym poctem cirkulujicich lymfocytd a/nebo poruchou funkce ledvin je tieba zvazit riziko TLS
ama byt podana profylaxe. Premedikace kortikosteroidy je doporucovana u pacientt s FL a povinna u pacientt s CLL v prvnim cyklu. Je tieba po dobu
12 hodin pred podénim a v pribéhu kazdé infuze pfipravku Gazyvaro a po dobu prvni hodiny po jejim podani nepodavat antihypertenzni 1é¢bu. Blize
viz. platny Souhrn informaci o pfipravku. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Vyznamné interakce:
Nebyly provedeny zadné formalini studie Iékovych interakci, i kdyz omezené podstudie Iékovych interakci byly provedeny u pfipravku GAZYVARO
s bendamustinem, CHOP (cyklofosfamid, doxorubicin, vinkristin, prednison), FC (fludarabin, cyklofosfamid) a chlorambucilem. Riziko vzniku interakci
s jinymi soucasné uzivanymi lécivy nelze vyloucit. Hlavni klinicky vyznamné nezadouci tGcinky: Infekce hornich cest dychacich, sinusitida, infekce
herpes simplex, infekce mocovych cest, spinocelularni karcinom kiize, neutropenie, trombocytopenie, anemie, syndrom nadorového rozpadu, hyperu-
rikemie, deprese, ocni hyperemie, fibrilace sini, srdecni selhani, hypertenze, prijem, zécpa, alopecie, pruritus, no¢ni poceni, ekzém, artralgie, dysurie,
mocova inkontinence, pyrexie, astenie, reakce souvisejici s infuzi. Upozornéni: U pacientt lécenych pfipravkem Gazyvaro byly hlaseny hypersenzitivni
reakce s okamzitym nastupem (napr. anafylaxe) a se zpozdénym nastupem (napf. sérova nemoc). Priznaky hypersenzitivity se mohou vyskytnout
po pfedchozi expozici a velmi vzacné pfi prvni infuzi. Pokud je podezfeni na hypersenzitivni reakci v pribéhu infuze nebo po ni, musi byt infuze
zastavena a lécba trvale ukoncena. Reakce souvisejici s infuzi (IRR) jsou nejc¢astéji pozorovany prevazné v prabéhu prvni infuze a podani pfipravku
GAZYVARO je tieba peclivé sledovat. Pacientim nesmi byt podana dalsi infuze pfipravku, pokud se u nich objevi: akutni Zivot ohrozujici respiracni
priznaky, IRR stupné 4 (tj. Zivot ohrozujici) nebo druhy vyskyt ITT stupné 3. U pacientl lécenych pfipravkem GAZYVARO byla hldsena anafylaxe,
kterd mGze byt obtizné odlisitelna od IRR - v pfipadé hypersenzitivity musi byt infuze zastavena a Ié¢ba trvale ukoncena. Pacienty lécené piipravkem
GAZYVARO je nutno peclivé monitorovat z ddvodu mozného vyskytu zévaznych, nebo Zivot ohrozujicich komplikaci: neutropenie, véetné febrilni ne-
utropenie, trobocytopenie a akutni trombocytopenie (do 24 hodin po podani infuze), zhorseni preexistujiciho kardiadlniho onemocnéni, akutni infekce,
reaktivace hepatitidy B vedouci az k fulminantni hepatitidé a jaternimu selhani, progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML) a pfijmout nalezita
opatfeni. Vakcinace lécenych pacientd Zivymi nebo oslabenymi virovymi ockovacimi latkami se nedoporucuje a ma byt odlozena az do Upravy poctu
B-lymfocytd. Vzhledem k mozné depleci B-lymfocytl u déti matek, které byly vystaveny pfipravku Gazyvaro v pribéhu téhotenstvi, maji byt kojenci
monitorovani s ohledem na depleci B-lymfocytl a vakcinace zivymi virovymi ockovacimi latkami ma byt odlozena az do Upravy poctu B-lymfocytl
Dostupna baleni: GAZYVARO 1 000 mg koncentrét pro infuzni roztok. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2-8 °C). Chrante pred
mrazem a pred svétlem. Datum posledni revize textu: 6. 4. 2018

¥ Tento lé¢ivy pFipravek podléha dal$imu sledovani. To Zni rychlé ziskani novych informaci o bezpe&nosti. Zaddme zdravotnické pracov-
niky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci u¢inky.Vydej Ié¢ivého pFipravku je vazan na lékafsky pfedpis. Lé¢ivy pFipravek je hrazen
z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi.Podminky dhrady viz www.SUKL.cz.

W HEMLIBRA 30 mg/ml injekéni roztok, HEMLIBRA 150 mg/ml injekéni roztok - Zakladni informace o pfipravku

U&inna latka: emicizumab. DrZitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH, Grenzach - Wyhlen, Némecko. Registraéni Eislo:
EU/1/18/1271/001-004. Indikace: Pfipravek Hemlibra je indikovan k rutinni profylaxi krvécivych epizod u pacient s hemofilii A s inhibitory faktoru
VIII. Pripravek Hemlibra mohou pouzivat vechny vékové kategorie. Davkovani a zpilsob podani: Lécba musi byt zahajena pod dohledem lékafe
se zkusenosti s [é¢bou hemofilie a/nebo krvécivych poruch. Den pfed zahajenim Ié¢by pripravkem Hemlibra musi byt ukoncena lécba (veetné rutinni
profylaxe) bypassovymi pfipravky. Doporucend dévka je 3 mg/kg jednou tydné béhem prvnich 4 tydni (nasycovaci davka), a poté 1,5 mg/kg jednou
tydné (udrzovaci davka), podavana formou subkutanni injekce. Pfi sestavovani celkového objemu pro podani nesmésujte rizné koncentrace roztoku
Hemlibra (30 mg/mla 150 mg/ml). Nepodavejte objem vétsi nez 2 ml na jedno aplikacni misto. Pfipravek Hemlibra je urcen k dlouhodobé profylaktické
|éché. Nejsou doporuceny zadné Upravy davkovani pripravku Hemlibra. Pripravek Hemlibra je uréen pouze k subkutannimu pouziti a musi byt apliko-
van pomoci vhodné aseptické techniky. Béhem lécby pripravkem Hemlibra maji byt jiné Ié¢ivé pripravky k subkutanni aplikaci aplikovany prednostné
v jinych mistech. Pripravek Hemlibra je urcen k pouzivani pod vedenim zdravotnického pracovnika. Po dikladném zaskoleni v aplikaci subkutanni
injekce jej muze aplikovat pacient nebo pecovatel, uzna-li to Iékaf za vhodné. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli
pomocnou latku. Vyznamné interakce: Nebyly provedeny zadné adekvatni ani dostatecné kontrolované studie interakci. Klinické zkusenosti nazna-
Cuiji, Ze emicizumab interaguje s aPCC. Emicizumab zvysuje koagulacni potencidl; davka koagulacniho faktoru potrebnd k zajisténi hemostazy mize
byt proto nizsi nez bez profylaxe pfipravkem Hemlibra. Zkusenosti se soubéznym podavanim antifiorinolytik s aPCC nebo rFVlla u pacientl lécenych
emicizumabem jsou omezené. Pfi podavani systémovych antifibrinolytik v kombinaci s aPCC nebo rFVlla u pacientl lé¢enych emicizumabem je viak
treba vzit v Uvahu moznost trombotickych pfihod. Hlavni klinicky vyznamné nezadouci ucinky: Nejzavaznéjsimi nezadoucimi Gcinky hldsenymi
v Kklinickych studiich s pfipravkem Hemlibra byly trombotickd mikroangiopatie (TMA) a trombotické piihody véetné trombozy kaverndzniho splavu
vpichu, bolest hlavy a bolest kloubd. Celkem Etyfi pacienti na profylaxi pfipravkem Hemlibra v klinickych studiich ukonéili 1é¢bu kvali nezédoucim
ucinkam, ke kterym patfila TMA, kozni nekréza a povrchova tromboflebitida a reakce v misté vpichu. Druh obalu a dostupna baleni: Injekéni lahvicka
3ml, Hemlibra s koncentraci 30 mg/ml obsahuje emicizumabum 30 mg v Iml injekéniho roztoku. Injekéni lahvicka 3ml, Hemlibra s koncentraci 150 mg/
ml obsahuje emicizumabum 60 mg v 0,4 ml injekéniho roztoku, nebo obsahuje emicizumabum 105 mg v 0,7 ml injekéniho roztoku, nebo obsahuje
emicizumabum 150 mg v 1 ml injekéniho roztoku. Baleni obsahuje vzdy jednu injekéni lahvicku. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnicce
(2-8°C). Chrante pred mrazem a pred svétlem. Datum posledni revize textu: 30. 4. 2018.

¥ Tento lé€ivy pFipravek podléha dal$imu sledovani. To i rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky,

aby hlasili jakakoliv podezFeni na nezddouci uéinky.

Vydej lé¢ivého pFipravku je vazan na lékafsky pFedpis. LéEivy pfipravek neni hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi.
Podminky thrady viz www.SUKL.cz.

Roche s.r.0., Sokolovskéa 685/136f, 18600 Praha 8, Tel: +420 220382111.

Edukaéni materiély v tisténé formé: navod pro lékafe, navod pro laboratorni pracovniky, ndvod pro pacienty a karta pacienta jsou u zastup-
cl firmy Roche k dispozici na vyzadani. Jejich uéelem je informovat o tromb bolickych pfihodach (spojenych s emici a aPCC),

o trombotické mikr iopatii (spojené s emici aaPCC) a o zivot ohrozujicim krviceni zpi ém nespravnym vykladem standard-
nich koagulaénich testd.
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