OHD

XXXI111. Olomoucké hematologické dny

XXIII. Konference osetrovatelstvi a zdravotnich laborantt
12" Symposium on Advances in Molecular Hematology

Program

Hlavnitéma

Presna diagnostika acilena 26.-28.5.2019

lécba chorob krvetvorby NH Collection Olomouc Congress

H i
Nada

www.olhemdny.cz

Univerzita Palackého



PORADAJI

HAIMAOM, nadace na podporu transplantace kostni diené
ve spolupraci s

Lékarskou fakultou UP v Olomouci a
Hemato-onkologickou klinikou FNOL a LF UP

POD ZASTITOU

Ceské hematologické spoleénosti CLS JEP

prof. MUDr. Milana Kolafe, Ph.D., dékana LF UP v Olomouci
prof. MUDr. Romana Havlika, Ph.D., feditele FN Olomouc
Sekce onkologie Ceské asociace sester

Lékatska

1 fakult
Haimaom vy - HOZ
Nax plantace kostn dfend Urgvcryz‘\lt:“?a\a(kchc

dace na podporu transplantac
v Olom

ccccc

Fak
Olomouc

hy

¢ ‘&

Ceska hematologickd
spolecnost CLS JEP <as

o
431>

( , FAKULTNI NEMOCNICE
oLomouc

CES)

GENERALNi PARTNERI
AbbVie s.r.o. / AMGEN s.r.0. / Gilead Sciences s.r.o. / Roche s.r.o. / Janssen Cilag s.r.0.

obbvie AMGEN | GILEAD

AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA

HLAVNi PARTNERI
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ORGANIZACNi POKYNY

Internetové pripojeni Wi-Fi

V ramci OHD nabizime bezdratové pfipojeni

k internetu ve vSech kongresovych prostorach,
véetné atria a kavarny. Piistupové Udaje
obdrzite na registraci.

Registrace

Pfi registraci obdrzi kazdy Ucastnik sjezdové
materialy (sbornik abstrakt, program OHD)

a potvrzeni o Ucasti (certifikat s bodovym
ohodnocenim CLK, potvrzeni o Giéasti KVWWPZ
a CAS).

Registrace oteviena:
26.5./10:00 - 17:00
27.5./7:30-17:00
28.5./8:00-11:00

Satna oteviena:
26.5./10:00 - 19:00
27.5./7:30 - 18:00
28.5./8:00 - 13:00

Obcerstveni v NH Hotelu:
26.5./10:00-11:00 Y® Obcerstveni
26.5./12:00 - 14:00 Y Obéd
26.5./14:45-16:00 W Prestavka s kavou

Obcerstveni v Omega hale:

26.5./19:00 —24:00

27.5./10:15-11:30
27.5./12:00 - 14:00
27.5./15:30-16:30
27.5./19:00 - 24:00

28.5./10:30-11:00
28.5./12:00 - 13:30

t®1 Slavnostni zahajeni

® Obcerstveni

@l Obéd

® Obcerstveni

@ Spolecensky vecer

w Prestavka s kavou
@ Obéd

POKYNY PRO PREZENTACI

Prednasky:

* dodrzujte vyhrazenou dobu na prezentaci
sdéleni

* edukacni a vyzvana sdéleni maji na
prezentaci vyhrazeno obvykle 20 min.

* predsednictvo jednotlivych odbornych

sekci ma pravo zkratit/prerusit sdeleni pfi

prekroceni asového limitu

sdéleni, resp. soubory (*.ppt, *.pptx, *.pdf)

predejte organizatorim min. 20 min. pred

zacatkem odborného bloku

editace Udajli v prezentaci po predani

organizatordim jiz neni mozna, stejné tak

zapojeni vlastniho notebooku

Podporovana média:
* preferujeme USB Flash disk/externi HDD —
bez nutnosti instalace ovladace

Dopliiujici informace:

* pro posun vpred/vzad ppt/pdf snimkd
bude k dispozici prezenter v¢. laserového
ukazovatka

* prezentace budou spoustény z MS Office/
PowerPoint nebo posledni verze prohlizece
Adobe Acrobat Reader

Postery:

* instalace postert je mozna od nedéle 26. 5.

od 13:00 hod. (odstranéni poster( do Utery
28. 5. do 12:00 hodin)

* prezentace posterd probiha v hale Omega
centra (naproti NH hotelu) v pondéli 27. 5.
v 13:15 - 13:45 hod.

Formy prezentace:
prednasky, postery

Jednaci jazyk:
Cestina, slovenstina, anglic¢tina

Prohlaseni:

Autori sdéleni souhlasi s vytvorenim kopie jejich

sdéleni organizétory pro zajisténi prezentace
na kongresu. Soubory budou archivovany
organizacnim vyborem a nebudou dostupné
k prohlizeni ¢i kopirovani.

ORGANIZACNI A VEDECKY
VYBOR KONGRESU

Prezident sjezdu
prof. MUDr. Tomas Papaijik, CSc.

éesin)'/ prezident sjezdu
prof. MUDr. Karel Indrék, DrSc.

Predseda védeckého vyboru
prof. MUDr. Edgar Faber, CSc.

Predseda organizac¢niho vyboru
prim. MUDr. Antonin HIusi, Ph.D.

Koordinatori Konference
oSetrovatelstvi a zdravotnich laborantt:
Mgr. Jarmila Jurarnova

Bc. Jana Kadlecova

Mgr. Vaclav Kajaba, Ph.D.

Bc. Monika Labudikova

Koordinatofri 11 Symposium on Advances
in Molecular Hematology:

doc. Dr. Eva Kriegova

Mgr. Helena Urbankova, Ph.D.

Védecky vybor:

Faber E., Hlusi A., Indrak K., Jurarnova J.,
Kadlecova J., Kajaba V., Kriegova E.,
Labudikova M., Minafik J., Papajik T.,
Prochazka V., Raida L., Slavik L.,
Szotkowski T., Urbankova H., S¢udla V.

Organizacni vybor:
Faber E., HIusi A., Kajaba V., Liskova L.,
Papajik T., Slavik L., Szotkowski T.

Organizacni sekretariat, registrace:
Dana Bvendové
Lenka Stursova
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NEDELE 26. KVETNA 2019 PONDELI 27. KVETNA 2019

PREZIDENTSKE SYMPOSIUM

Sal Evropa 1, 11:00 - 12:30 Satelitni symposium Roche, sal Madrid, 8:30 - 9:30 % Roche >
Predsednictvo: Cervinek L., Hlusi A., Pospisilova D., Slavik L.

1. Vybrané trombocytopenie détského véku a klinické konsekvence v dospélosti

PospiSilova D. (Olomouc) 20 min Satelitni symposium BMS, sal Evropa 3, 8:30 — 9:30 %Z% Bristol-Myers Squibb

2. Moderni metody laboratorni diagnostiky u pacientti s trombocytopenii

Slavik L. (Olomouc) 20 min

3. Imunitni trombocytopenie - nové poznatky, aktualni i budouci lééebné pfistupy Satelitni symposium Gilead, sal Madrid, 10:00 - 11:00 W GILEAD

Cervinek L. (Brno) 20 min

4. Nové moznosti v terapii TTP

Hlusi A., Palova M., Prochéazkova J., Slavik L. (Olomouc) 20 min Satelitni symposium Novartis, sal Evropa 3, 10:00 — 11:00 ', NOVARTIS

Postgradualni sekce 1

Sal Evropa 1, 13:30 - 15:00

Predsednictvo: Prochazka V., Trnény M. Satelitni symposium Abbvie, sal Madrid, 11:30 - 12:30 obbvie

5. Sekvenovani nové generace (NGS) a perspektivy jejiho vyuziti v diagnostice a prognézovani

hematoonkologickych malignit

Kriegova E., Papajik T. (Olomouc) 25 min -
Satelitni symposium Janssen, sal Evropa 3, 11:30 - 12:30 Jjanssen f

6. Diagnostika a cilena 1ééba u mnohocéetného myelomu
Radocha J. (Hradec Kralové) 25 min

DOPOLEDNi PREDNASKOVY BLOK 1

7. Difuzni B-velkobunéény lymfom: Ié¢ba relabovanych a refrakternich nemocnych

Trmény M. (Praha) 25 min Advances in Molecular Hematology | (AMH 1), 8:30 - 10:30

Konference oSetrovatelstvi 1, 9:00 — 10:30

WIEDERMANNOVA PREDNASKA .
Sal Evropa 1, 15:30 — 16:30 Advances in Molecular Hematology | (AMH I)

Sal Olomouc, 8:30 - 10:30
Predsednictvo: Besse A., Kriegova E., Kulis M., Urbankova H.

Predsednictvo: Cermak J., Indrak K., Mayer J.

8. Leukémie u déti v genomické ére . . . . .
Stary J. (Praha) 45 min 12. The surprising role of microRNAs in the DNA damage and B cell receptor signalling

in malignant B cells
Cerna K., Musilova K., Pavlasova G., Seda V., Oppelt J., Filip D., Sandova V., Vojackova E., Sonali S.,

Postgradualni sekce 2 Zeni P, Mayer J., Mraz M. (Brno) 25 min

Sal Evropa 1, 17:00 — 18:30

Pfedsednictvo: Faber E., Mayer J. 13. Complex structural variants and formation of de novo fusion genes in chronic lymphocytic

leukemia
9. Long-term experier.mce with precision medicine in the treatment of CML Plevova K., Rausch T, Hynst J., Jarosova M., Zavacka K., Ondrouskova E., Radova L., Pavlova S.,
Hehlmann R. (Mannheim — Germany) 25 min Malcikova J., Panovska A., Brychtova Y., Doubek M., Benes V., Pospisilova S. (Brno — CZE;

Heidelberg — Germany) 25 min

10. AML v éfe molekularni biologie: od prognézy k cilené terapii

Racil Z. (Brno) 25 min 14. A journey into the epigenetic landscape of chronic lymphocytic leukaemia
Kulis M. (Barcelona — Spain) 25 min

11. Chronicka lymfocytarni leukémie: 33 let cesty k pfesné diagnostice a cilené 1é¢bé

Papajik T. (Olomouc) 25 min 15. Evaluation of global distribution of SNPs modulating the development of malignant blood
disorders and response to chemotherapy
Arakelyan A., Hakobyan Y., Nikoghosyan M., Loeffler-Wirth H., Binder H. (Yerevan — Armenia;
Leipzig — Germany) 25 min

OlH[D|



Konference oSetrovatelstvi 1
Sal Evropa 1, 9:00 - 10:30
Predsednictvo: Kajaba V., Labudikova M.

16. Specialni vySetfovaci metody v hematoonkologii a jejich aplikace v klinické praxi
Hanackova V., Prochazka V., Urbankova H., Papajik T., Slavik L., Jurariova J. (Olomouc) 20 min

17. Problematika biosimilarnich Ié¢ivych pfipravku
Strojil J. (Olomouc) 20 min

18. Nové lécivé pripravky v klinickém zkouseni — pohled koordinatora
Kajaba V., Sedlackova R., Hanékova M. (Olomouc; Brno) 10 min

19. Blinatumomab - nase prvni zkuSenosti, kazuistiky
Latalova J., Petulova K., Labudikova M., Papajik T., Szotkowski T. (Olomouc) 15 min

20. Inovativni Iééba mnohocetného myelomu
Krhovska P. (Olomouc) 15 min

DOPOLEDNi PREDNASKOVY BLOK 2

Advances in Molecular Hematology Il (AMH IlI), 11:00 - 12:30
Konference oSetrovatelstvi 2, 11:00 — 12:30

Advances in Molecular Hematology AMH Il
Sal Olomouc, 11:00 - 12:30
Predsednictvo: Arakelyan A., Gomez-Bougie P, Kriegova E., Urbankova H.

21. Structural variation revealed by whole genome optical mapping in multiple myeloma
Fillerova R., Petrackova A., Minafik J., Mikulkova Z., Balcarkova J., Krhovska P, Pika T., Gajdos P,
Béhalek M., Bacovsky J., Papajik T., Kriegova E. (Olomouc; Ostrava) 10 min

22. BH3 mimetics, a promising targeted therapy to reprogramming cell death in multiple
myeloma

Gomez-Bougie P, Maiga S., Tessoulin B., Bourcier J., Bonnet A., Le Gouill S., Touzeau C., Moreau P,
Pellat-Deceunynck C., Amiot M. (Nantes — France) 25 min

23. New “old” drugs for the proteasome inhibitor resistant multiple myeloma
Besse A., Besse L., Stolze S. C., Kraus M., Sobh A., Vulpe C., Overkleeft H. S., Driessen C. (St. Gallen
— Switzerland; Leiden — The Netherlands; Gainesville, FL — USA) 25 min

24. Mutation acquisition conferring resistance of CML cells to TKI via distinct leukemic
pathways is a random process allowed by impaired mechanism of DNA reparation
Curik N., Polivkova V., Koblihova J., Kalina T., Burda P, Rejlova K., Kuzilkova D., Kanderova V.,
Kacerova L., Vicanova K., Venclikova S., Blagoevova K., Ransdorfova S., Brezinova J.,
Machova Polakova K. (Prague) 10 min

Konference osetrovatelstvi 2
Sal Evropa 1, 11:00 - 12:30
Predsednictvo: Hrabankova-Navratilova D., Kourilova P.

25. Bezpecnost zdravotniku pri praci s cytostatiky
Vaculova G. (Olomouc) 20 min

26. ZvySujeme ochranu personalu i pacientl bezpeénou aplikaci cytotoxickych Iéku
Brenner D., Uhlifova K., Horakova M., Charouzkova J., Vranova J., Kourilova P. (Brno) 15 min

27.1PICC miize onemocnét )
Sebelova H., Kourilova P, Kalodova Hadacova J., Spackova J., Finova L., Brazdilova L., Gerzova Z.
(Brno) 15 min

28. Porovnani vysledki sbérti PBSC na souboru zdravych pribuznych a nepfibuznych darcu
za 5-ti leté obdobi
Vodickova P, Bergerova V., Franova Z., Steinerova K., Lysak D., Kolomaznikova D. (Plzeri) 15 min

29. Canisterapie ve FNOL
Stejskalova P, Drobilicova A., Kolkova A., Danielova L., Chocholkova D. (Olomouc) 15 min

Moderovana diskuze u postert, 13:30 - 14:15, Omega centrum
moderuji: Slavik L., Szotkowski T.

ODPOLEDNi PREDNASKOVY BLOK 1
Konference zdravotnich laborantd 1, 14:00 — 15:30

Spoluprace a komunikace v tymech — workshop, 14:00 — 16:00
Myeloidni neoplazie + ALL, 14:30 - 16:00
Maligni lymfomy, 14:30 - 16:00

Konference zdravotnich laboranti 1
Sal Evropa 1, 14:00 — 15:30
Predsednictvo: Kadlecova J., Pavlikova Z.

30. Cytopenie - ukazuje krevni obraz pravdu?
Jirkuvova A., Obr A. (Olomouc) 20 min

31. Pancytopenie v obvodové krvi - morfologicky zajimavé kazuistiky
Dynterova A., Fatorova I. (Hradec Kralové) 15 min

32. Infekéni mononukle6za v hematologické laboratofi
Koneéna V., Raidova A., Zdrahalova H., Kadlecova J. (Olomouc) 15 min

33. NK leukémie - morfologicka kazuistika
Kolarik L., Hochova I., Houdkova A. (Praha) 15 min

34. Diagnostika vybranych vzacnych vrozenych anémii
Orviska M., Lapéikova A., PospiSilova D., Fabryova V., Indrak K., Divoka M. (Olomouc — CZE;
Bratislava — Slovensko) 15 min

Spoluprace a komunikace v tymech — workshop
Sal Evropa 3, 14:00 — 16:00
odborna garance: Hamplova A., Mertin T.

35. Zasady efektivni spoluprace a komunikace ve zdravotnickych tymech
Mertin T., Hamplova A. (Praha)

Myeloidni neoplazie + ALL
Sal Olomouc, 14:30 - 16:00
Predsednictvo: Faber E., Mayer J.

36. Musi vSichni pacienti s CML uzivat stejnou standardni davku léka?
Mayer J., ZaCkova D., Ra&il Z. (Brno) 25 min
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37. Soucasné moznosti diagnostiky a Iécby myelodysplastického syndromu
Bélohlavkova P. (Hradec Kralové) 25 min

38. Diagnostika a cilena Ié&ba nové diagnostikované akutni lymfoblastové leukémie dospélych
Sélek C. (Praha) 25 min

Maligni lymfomy
Sal Madrid, 14:30 - 16:00
Predsednictvo: Belada D., Trnény M.

39. Resistance mechanisms to cellular therapy in malignant lymphoma
Bachanova V. (Minneapolis, MN — USA) 30 min

40. Role intenzivni Uvodni terapie u mladsich, rizikovych nemocnych s difuznim velkobunéénym
B-lymfomem

Prochazka V., Pytlik R., Janikova A., Belada D., Mdcikova H., Kopeckova K., Pirnos J., Duras J.,
Campr V., Papajik T., BeneSova K., Michalka J., Sykorova A., First T., Hamouzova J., Trnény M.
(Olomouc; Praha; Brno; Hradec Kralové; Ceské Budéjovice; Ostrava) 15 min

41. Velka mutacni naloz genu TP53 predikuje primarni refrakteritu lymfomu z bunék plastové zény
Obr A,, Klener 12 [fe Prochéazka V., Kriegova E., Zemanova Z., Urbankova H., Jirkuvova A.,
Petrackova A., Cudova B., Sedlafikova L., Papajik T., Trnény M. (Olomouc; Praha) 15 min

42. Anaplasticky velkobunéény lymfom ALK pozitivni: molekularni diagnostika a sledovani
minimalni rezidualni nemoci .
Kalinova M., Hilska I., Prouzova Z., Mrhalova M., Kabickova E., Riha P, Kodet R. (Praha) 15 min

43. Symptomaticka osteonekréza jako komplikace 1é¢by u pacienti s Hodgkinovym lymfomem:
Analyza German Hodgkin Study Group

Markova J., Borchmann S., Mécikova H., Gahérova L., Kral Z., Smardova L., Kozak T. (Praha — CZE;
Cologne — Germany; Brno — CZE) 15 min

ODPOLEDNi PREDNASKOVY BLOK 2
Konference zdravotnich laborantd 2, 16:00 — 17:30

Oportunni infekce, 16:30 - 18:00
Mnohoéetny myelom, 16:30 — 18:00
Chronicka lymfocytarni leukémie, 16:30 — 18:00

Konference zdravotnich laborantt 2
Sal Evropa 1, 16:00 — 17:30
Predsednictvo: Juranova J., Veselkova J.

44. Laboratorni diagnostika DOAC - teorie a praxe ve FN Plzei
Sigutova P, Korelusova |., Bultasova L., Palatova J., HajSmanova Z. (Plzeri) 20 min

45. Soucasna antikoagulacni terapie a nase zkusenosti s jejim laboratornim monitorovanim
Blzkova K., Pulcer M., Matuska M., Recova L. (Ostrava) 20 min

46. Validace inhibice vlivu NOAC pfi koagulaénich testech
(;halupnl'kové P, Jacova J., Friedecky D., Pavlikova A., Neplechova D., Kupkova P, Slavik L.,
Ulehlova J. (Olomouc) 15 min

47. Komplikovani pacienti vimunohematologické laboratofi
Vodickova M., Kalmanova P, Holuskova I., Galuszkova D., Entrova A. (Olomouc) 15 min

Oportunni infekce
Sal Olomouc, 16:30 - 18:00
Predsednictvo: Hubacek P, Raida L.

48. Klinicky vyznamné virové infekce u hematologickych pacientt
Hubacek P. (Praha) 30 min

49. Virus-specifické lymfocyty (VSL) v 1é¢bé infek€énich komplikaci po alogenni transplantaci
krvetvornych bunék

Pytlik R., Viktorova D., Rahmatova $., Kalina T., Konradova S., Moutelikova K., Vrbasova J.,
Vavrova M., Vydra J., Lesny P. (Praha) 20 min

50. Lécba CMV-specifickymi T-lymfocyty u nemocného po alogenni transplantaci krvetvornych
bunék s prokazanym virovym multiorganovym postizenim
Markova M., Rahmatova S., Kalina T., Viktorova D., Kouba M., Lesny P, Pytlik R. (Praha) 10 min

51. Toxoplasmosa- podcenovana oportunni infekce v hematologii?
Raida L., Szotkowska R., Rusinakova Z., Kuba A., Urbanova R., Bartkova M. (Olomouc) 20 min

Mnohocetny myelom
Sal Madrid, 16:30 — 18:00
Predsednictvo: Minarik J., Radocha J.

52. Je mozné vylééit nemocné s mnohocetnym myelomem? Ano!
Hajek R. (Ostrava) 15 min

53. Je mozné vylécit nemocné s mnohocetnym myelomem? Ne!
Pour L. (Brno) 15 min

54. Je u myelomu nutna kompletni remise a MRD negativita? — Ano
Jelinek T. (Ostrava) 15 min

55. Je u myelomu nutna kompletni remise a MRD negativita? — Ne
Pavlicek P. (Praha) 15 min

Chronicka lymfocytarni leukémie
Sal Evropa 3, 16:30 — 18:00
Predsednictvo: Doubek M., Smolej L.

56. Sekundarni malignity u CLL populace v Ceské republice - vysledky ze studie CONCLUDE
(Nasledky CLL- studie na sdruzenych datech z vychodni Evropy)

Doubek M., épaéek M., Késa F.,, Takacs P, Koritakova E., Necasova T., Novackova M., Chrapava M.
(Brno; Praha) 20 min

57. Volba rezimu chemoimunoterapie u dosud nelé¢enych starSich a/nebo komorbidnich
nemocnych s chronickou lymfocytarni leukémii: analyza Gcinnosti a bezpecnosti z bézné
klinické praxe

Smolej L., Simkovi¢ M., Vodarek P, Motyckova M., étépénkové P, Sykorova A., Pospiskova J.,
Voséhlova V., Belada D., Zak P, (Hradec Kralové) 20 min

58. Recentni vysledky alogenni transplantace po redukované pripravé u nemocnych s vysoce
rizikovou nebo pokrocilou chronickou lymfatickou leukémii v dobé cilené Iécby CLL -
zkuSenosti centra 2013-2018

Karas M., Steinerova K., Hrab&tova M., Sramek J., Lysak D., Jungova A., Jindra P. (Plzen) 20 min
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59. Analyza profilu chemokinovych receptorii na CD5high a CD5low neoplastickych klonech
prokazala rozdily v CXCR3 a CXCR5 expresi mezi pacienty s chronickou lymfocytarni leukémii
s IgHVmut a IgHVnemut stavem

Gabcova G., Manukyan G., Papajik T., Mikulkova Z., Urbanova R., Kudélka M., Smotkova Kraiczova V.,
Zehnalova S., Divoké M., Turcsanyi P, Kriegova E. (Olomouc; Ostrava) 15 min

60. Srovnani poctu a alelické ¢etnosti mutaci genu TP53 u pacientt pred prvni terapii a pacientu
s relabujici/refrakterni chronickou lymfocytarni leukémii

Vonkova B., Pavlova S., Malgikova J., Kotagkova J., Plevova K., Zenatova M., Hynst J., Panovska A.,
Brychtova Y., Doubek M., Tichy B., Pal K., Mayer J., Pospiilova S. (Brno) 15 min

UTERY 28. KVETNA 2019

DOPOLEDNi PREDNASKOVY BLOK 1
Morfologie, 9:00 — 10:30

Monoklonalni gamapatie, 9:00 — 10:30

Morfologie
Sal Evropa 1, 9:00 - 10:30
Predsednictvo: Faber E., Juranova J.

61. Chronicka myelomonocytarni leukémie — souéasny pohled na diagnostiku onemocnéni
Rohor P, Machova R., Lap¢ikova A., Juranova J. (Olomouc) 25 min

62. Pancytopenie
Simeckova R. (Praha) 25 min

63. Dysplastic features in non-clonal diseases
Zini G. (Roma - ltaly) 25 min

Monoklonalni gamapatie
Sal Madrid, 9:00 - 10:30
Predsednictvo: Adam Z., Minafrik J.

64. Mnohocetny myelom - vliv deprese a anxiety na priibéh nemoci
Adam Z., Klime$ J. (Brno; Praha) 15 min

65. Psychologicka podstata fazi Elisabeth Kiibler-Ross
Klimes J., Adam Z. (Praha; Brno) 15 min

66. Udrzovaci lécba peroralnim inhibitorem proteazomu ixazomibem vyznamné prodluzuje
preziti bez progrese u pacientt s nové diagnostikovanym mnohoéetnym myelomem

s naslednou transplantaci autolognich kmenovych bunék: studie TOURMALINE-MM3, faze 3
Hajek R., Dimopoulos Meletios A., Gay F., Schjesvold Fredrik H., Beksac M., Weisel K. C.,
Goldschmidt H., Maisnar V., Moreau P, Min Chang-Ki, Pluta A., Chng Wee-Joo, Kaiser M.,
Zweegman S., Mateos M.-V., Spencer A., lida Shinsuke, Morgan Gareth, Kaveri Suryanarayan,
Rajkumar S. V. (Ostrava — CZE; Athens — Greece; Torino — ltaly; Oslo — Norway; Ankara — Turkey;
Tubingen — Germany; Heidelberg — Germany; Hradec Kralové — CZE; Nantes — France; Seoul — South
Korea; Lodz - Poland; Singapore — Malaysia; London — UK; Amsterdam — Netherlands; Salamanca
— Spain; Melbourne — Australia; Nagoya — Japan; Little Rock, AR — USA; Cambridge, MA — USA;
Rochester, MN — USA) 15 min

67. Dynamika cell-free DNA u mnohoéetného myelomu
Sevcikova S. (Brno) 15 min

DOPOLEDNi PREDNASKOVY BLOK 2

Laboratorni hematologie, 11:00 — 12:30
Richterova transformace CLL, 11:00 - 12:30

Laboratorni hematologie
Sal Evropa 1, 11:00 - 12:30
Predsednictvo: Machova Polakova K., Hrusak O.
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68. DNA BCR-ABL1 analyza poskytuje stratifikaéni model “semaforu” s moznym uplatnénim pro
pfedpovéd preziti bez Ié¢by u pacientd s chronickou myeloidni leukémii

Machové Polakova K., Zizkova H., Zuna J., Motlova E., Hovorkova L., Pecherkova P, Klamova H.,
Stastna Markova M., Srbova D., Koblihova J., Bene$ova A., Polivkova V., Jurek T., Zakova D.,
Mayer J., Ernst T.,, Mahon F. X., Saussele S., Cross Nicholas C.P, Hochhaus A. (Praha — CZE; Brno —
CZE; Jena — Germany; Bordeaux — France; Mannheim — Germany; Heidelberg — Germany; Salisbury
— UK) 20 min

69. Cytometrie a vybér optimalni Iécby pro pacienty s akutni leukémii
Hrusak O. (Praha) 20 min

70. K prehlizené karyometrii leukemickych bunék
Smetana K., Klamova H., Mikulenkova D., Hrkal Z., Zapotocky M. (Praha) 15 min

71. Sledovani klonalniho vyvoje u pacientd s akutni myeloidni leukémii s mutaci NPM1 pomoci
sekvenovani nové generace
Navratilova J., Szotkowski T., Urbankova H., Papajik T. (Olomouc) 15 min

72. Komplexni NGS panel pro analyzu prognostickych a prediktivnich markeri B-bunéénych
lymfoproliferaci

Navrkalova V., Pal K., Hynst J., Plevova K., Darzentas N., MareCkova A., Jelinkova H., PospiSilova S,
(Brno) 15 min

Richterova transformace CLL
Sal Madrid, 11:00 - 12:30 y
Predsednictvo: Papajik T., Spacek M.

73. Richterova transformace CLL v éfe lIécby inhibitory bunécnych drah - pohled molekularniho
genetika
Petrackova A., Papajik T., Kriegova E. (Olomouc) 15 min

74. Richterova transformacia CLL v ére liecby inhibitormi bunkovych drah - pohlad patologa
Balharek T., Szépe P, Plank T. (Martin — Slovensko) 15 min

75. Richterova transformace CLL v éfe 1é¢by inhibitory bunéénych drah - pohled klinika
Spacek M. (Praha) 15 min

76. Chromozomové a genomické zmény u pacientd s transformaci chronické lymfocytarni
leukémie Iééenych inhibitory BCR signalizace

Urbankova H., KrGizova L., Holzerova M., Urbanova R., Turcsanyi P, Prochazka V., Divoka M.,
Janska R., Schneiderova P, Kriegova E., Flodr P, Jankova J., Papajik T. (Olomouc) 10 min

77. Richterova transformace u nemocného s refrakterni chronickou lymfocytarni leukémii
Ié¢eného ibrutinibem y
Smolej L., Simkovi¢ M., Zavielova A., Kasparova P, Belada D., Zak P. (Hradec Kralové) 10 min

78. Transformace chronické lymfocytarni leukémie do Hodgkinovy nemoci
Hrobkova S., Panovska A., Brychtova Y., Doubek M. (Brno) 10 min

79. Histiocytarni sarkom - raritni forma transformace CLL
Urbanova R., Turcsanyi P, Prochazka V., Krlizova L., Holzerova M., Urbankova H., Kriegova E.,
Tichy T., Tichy M., Michal M., Papajik T. (Olomouc; Plzeri) 10 min

POSTEROVA SEKCE

NEDELE - UTERY

Prezentace v pondéli 27. kvétna 2019, 13:30 - 14:15, Omega centrum

P1. Abnormality chromosomu X u pacientli s mnohoéetnym myelomem
Balcarkova J., Flodr P, Kofinkova G., Svobodova N., Pika T., Krhovska P, Urbankova H., Papajik T.,
Minarik J. (Olomouc)

P2. Cilené sekvenovani mutaci TP53 z kostni dfené u pacientti s mnohoc¢etnym myelomem
Petrackova A., Sedlafikova L., Minarik J., Hamplova A., Libigerova T., Vasinek M., Dyskova T.,
Urbankova H., Bacovsky J., Papajik T., Kriegova E. (Olomouc; Ostrava)

P3. Hlas pacientt je slyset
Plechata I., Timova M., Onderkova A. (Brno)

P4. Vztah mezi sérovymi hladinami vybranych biomarkert mikroprostredi kostni dfené
a aktivitou mnohocéetného myelomu
Proskova J., Krhovska P, Hefmanova Z., Petrova P, Pika T., Baovsky J., Minarik J. (Olomouc)

P5. Nestin jako novy specificky tumor marker u mnohoéetného myelomu
Svobodova N., Navratilova J., Svachova H., Balcarkova J., Urbankova H., Proskova J, Novak M.,
Papajik T., Minafik J. (Olomouc)

P6. Ixazomib plus lenalidomid-dexamethason u pacientti s mnohoéetnym relabujicim/
refrakternim mnohoc¢etnym myelomem - tuéinnost v bézné klinické praxi je podobna uéinnosti
ve studii faze 3 TOURMALINE MM1: sdruzena analyza z observaéni studie INSIGHT MM

a ¢eského rejstiiku monoklonalnich gamapatii

Hajek R., Minafik J., Terpos Evangelos, Lee Hans C., Chari Ajai, Costello Caitlin L., Puig Noemi,
Leleu Xavier, Berdeja Jesus G., Davies Faith E., Weisel Katja C., Usmani Saad Z., Hungria Vania T.
M., Boccadoro Mario, Rifkin Robert M., Zonder Jeffrey A., Cook Gordon, Brozova L., Bafinova M.,
Dawn Marie Stull, Maisnar V. (Ostrava — CZE; Olomouc — CZE; Athens — Greece; Houston, TX —
USA; New York, NY — USA; San Diego, La Jolla, CA - USA; Salamanca — Spain; Poitiers — France;
Nashville, TN — USA,; Little Rock, AR — USA; Hamburg —Germany; Charlotte, NC — USA; Sao Paulo
— Brazil; Torino — Italy; Denver, CO — USA; Detroit, Ml — USA; Leeds, UK; Brno — CZE; Cambridge, MA
— USA; Hradec Kralové — CZE)

P7. MikroRNA u mnohoc¢etného myelomu ;
Gregorova J., Butova R., Radova L., Gablo N. A., Aimasi M., Bezdékova R., Stork M., Slaby O.,
Pour L., Minarik J., Sevcikova S. (Brno; Olomouc)

P8. Predikce dlouhodobé prognosy pomoci vychozich laboratornich ukazatelli - experimentalni
model pri IéEbé rheohemaferézou
Blaha M., Blaha V., Langrova H., Andrys C., Lanska M., Filip S. (Hradec Kralové)

P9. K akej diagndze moze viest leukocytéza u darcu krvi?
Bratkova A., Juhasova L"., Sopkova D. (Kosice — Slovensko)

P10. Zajisténi hemoterapie pro pacientku s MDS a se selektivnim IgA deficitem
Smital J., Machova R. (Olomouc)

P11. Vyroba granulocytarnich transfuznich pfipravku k terapii febrilni neutropenie
Smital J. (Olomouc)
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P12. Vyvoj zakladny darct krve v obdobi 1998 - 2018
Vybiralova L., Fedorco M., Galuszkova D. (Olomouc)

P13. Nador z blastickych plazmocytoidnich dendritickych bunék: prvni retrospektivni studie
v Ceské republice

Cerfian M., Szotkowski T., Hisemova M., Cetkovsky P, Sramkova L., Stary J., Racil Z., Mayer J.,
Sramek J., Jindra P, Videk B., Zak P, Novak J., Kozak T., Furst T, Papajik T. (Olomouc; Praha; Brno;
Plzen; Hradec Kralové)

P14. Klinické registry CELL a soucasny pohled na sbér RWE dat ;
Kristkova Z., Necasova T., Koritakova E., Jindra P, Kozak T., Szotkowski T., Stejskal L., Zak P, Racil Z.,
Doubek M., Cetkovsky P, Mayer J. (Brno; Plzen; Praha; Olomouc; Ostrava; Hradec Kralové)

P15. Periferné zavadéné centralni zilni katetry (PICC) jsou bezpeénou moznosti zajisténi
centralniho zilniho pfistupu u nemocnych s akutni myeloidni leukémii

Szotkowski T., Cerfian M., Rohoti P, Hajkova V., Holubkova P, Kastilova K., Konupcikova P,
Kovarikova K., Utikalova S., Vodickova M., Vykydalova J., Labudikova M. (Olomouc)

P16. Vice€etné mutace genu NRAS u pacientd s akutni myeloidni leukémii
Durinikova A., Folta A, Culen M., Al Tukmachi D., Kosarova Z., Tom N., Cetkovsky P, Jindra P,
Szotkowski T., Zak P, Mayer J., Racil Z., Jeziskova I. (Brno; Praha; Plzen; Olomouc; Hradec Kraloveé)

P17. Je prava polycytemie (PV) vzdy prava?
Gurtlerova C., Furst T., Koranda P, Schwarz J., Voglova J., Penka M., Indrak K. (Olomouc; Praha;
Hradec Kralové; Brno)

P18. Uginnost, tolerancia a bezpeénost lieéby ponatinibom u pacientov s BCR-ABL1 pozitivnou
chronickou myelocytovou leukémiou v beznej klinickej praxi — skisenosti jedného centra
Slezakova K., Mistrik M., Batorova A., Zakovitova A., Lukadkova R., Majerova L". (Bratislava —
Slovensko)

P19. Erytropoetin a prednison zvysuji hladinu mediatorové RNA pro cereblon v bunkach linii
odvozenych z pacienttl s myelodysplastickym syndromem a v mononuklearnich buiikach
pacientt s MDS a s deleci na chromozomu 5 na terapii lenalidomidem

Fuchs O., Bokorova R., Neuwirtova R., Stopka T., Lauermannova M., Cermak J., Salek C.,
Soukupova Maaloufova J., Stastna Markova M., Mikulenkova D., Myslivcova D., Brezinova J.,
Zemanova Z., Michalova K., Jonasova A. (Praha)

P20. ArrayCGH analyza duplikaci kratkych ramen chromozomu 2 u pacientt s chronickou
lymfocytarni leukémii

Krlizova L., Stefkova B., Holzerova M., Janska R., Divoka M., Urbanova R., Turcsanyi P, Papajik T.,
Urbankova H. (Olomouc)

P21. Nadorové mikropartikule u CLL
Novak M., Grohmann J., Prochazka V., First T., Slavik L., Papajik T. (Olomouc)

P22. Potencial inhibice proteinu checkpoint kinase 1 u chronické lymfocytarni leukémie

s mutacemi v genu TP53

Boudny M., Zemanova J., Khirsariya P, Borsky M., Verner J., Cerna J., Seda V., Mraz M., Oltova A.,
Jaro$ J., Jaskova Z., Spunarova M., Brychtova Y., Mayer J., Paruch K., Trougek M. (Brno)

P23. ZavaZné komplikace po alogenni transplantaci krvetvornych bunék - kazuistika pacienta
Kabatova Maxova K., Slehofer P, Hladikova S., Karas M., Jindra P. (Plzen)

P24. Vysledky léEby pacientt s chronickou myelomonocytarni leukémii na IV. interni
hematologické klinice Fakultni nemocnice v Hradci Kralové
Visek B., Radocha J., Zavrelova A., Bélohlavkova P, Zak P. (Hradec Kralové)

P25. BeGEV a IGEV jako druha linie zachranné 1é¢by u Hodgkinova lymfomu pred
vysokodavkovanou chemoterapii s autologni transplantaci kmenovych bunék
Kréméryova M., Mécikova H., Janc¢arkova T., Kozak T. (Praha)

P26. Marker CD64 v diagnostice pozdni novorozenecké sepse u pred¢asné narozenych déti
Novak M., Halek J., Medkova A., Flrst T., Juranova J., Slavik L., Kantor L., Papajik T. (Olomouc)

P27. Podpurny tym Hemato-onkologickeé kliniky FN Olomouc, zkuSenosti prvniho roku prace
Urbanova R., Labudikova M., Vitkova J., Latalova J., Hajkova V., Vanska P, Skrobankova A.,
Brezinova J., Knoppova I., Tvrdon S., Machova R., Szotkowska R., HIusi A., Papajik T. (Olomouc)

P28. Paliativni tym ve FN Hradec Krélové - multioborovy koncept paliativni péée
Filip S., HrubeSova J., Hrnéiarik M., Svecova D., Simkova M. (Hradec Kralové)
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¥ VENCLYXTO'

venetoklax tablety

VENCLYXTO # rituximab

pro pacienty s chronickou lymfocytarni leukémii (CLL),
kteri dostali minimalné jednu predchozi lécbu.

SCHVALENO

v s v s

ROZSIRENI INDIKACE

Venclyxto (Venetoklax)  Zkracena informace o lécivém pripravku « Nézev |égivého pripravku: Venclyxto 10 mg potahované tablety; Venclyxto 50 mg potahované tablety;
Venclyxto 100 mg potahované tablety. Nazev dginné latky: venetoclaxum. Indikace: Pripravek Venclyxto v kombinaci s rituximabem je indikovan k I6eb& dospélych pacientit s chronickou lymfocytami
leukemii (CLL), kteff dostali minimélné jednu predchozi I6cbu.” Monoterapie pripravkem Venclyxto je indikovana k Igghe CLL s deleci 17p nebo mutaci genu TP53 u dospélych pacientii nevhodnych
klgghe inhibitorem drahy B-bunétného receptoru, nebo u nich? tato 16tha selhala, nebo s absenci delece 17p nebo mutace genu TP53 u dospélych pacientd, u nich? selhala chemoimunaterapie i I6cha
inhibitorem drahy B-bunéného receptoru. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léSivou ldtku nebo na kteroukolipomocnou létku; sougasné pouZiti se silnymi inhibitory CYP3A pfi zahdjeni terapie abehem
titrace dévky, soucasné uzivani pripravki obsahujicich tiezalku teckovanou. Davkovéni a zpiisob poddni: LEcbu venetoklaxem musizahdjit a monitorovat Iékar se zkusenostmi s pouZitim protinddogovyich
6ivych pripravkd. Zahajovaci ddvka je 20 mg venetoklaxu jednou denné po dobu 7 dni. Dévka se musf po dobu b tydni postupné zvySovat (blizsT Udaje viz SPC) aZ na dennf dévku 400 mg. Utelem
patitydennititrace davky je postupné zmensovani ndorove zitéZe (tzv. debulking) a snizovanitizika syndromu nadorového rozpadu (TLS). Jdvika venetokiaxu v kombinaci s rituximabem po titracr:
Doporutend dévka venetoklaxu v kombinaci s rituximabem je 400 mg jednou denné. Rituximab md byt poddvén poté, co pacient dokonGil pldn titrace dévky a dostéval doporuGenou dennf dévku 400 mg
venetoklaxu po dobu 7 dndl. Venetoklax mé byt uzivn po dobu 24 mésict od 1. dne 1. cyklu rituximabu. Jdvka venetokiaxu v monoterapii po titraci: Doporugend dévka venetoklaxu je 400 mg jednou
denné.” Pro dalf opatfeni ke snizeni rizika TLS viz SPC. Zvlastni populace: U starsich pacienti (ve véku =65 let) neni tfeba upravovat dévku. U pacientir s lehkou nebo stfedné tézkou poruchou funkce
ledvin (CCl =30 ml/min a <0 ml/min) neni tfeba davku upravovat. Bezpegnost u pacientd s t8zkou poruchou funkee ledvin (CrCl <30 ml/min) nebo u pacientdi na dialyze nebyla stanovena
adoporucend davka pro tyto pacienty nebyla stanovena. U pacient( s lehkou nebo stfedné tézkou poruchou funkce jater se Zddn tprava davky nedoporucuje, ale u pacient se stfedné tzkou poruchou
funkee jater je “tfeba pri zahdjeni terapie a ve fézi titrace davky dikladngji monitorovat zndmky toxicity. Poddvani pFipravku Venclyxto pacientiim s tézkou poruchou funkce jater se nedoporucuje.
Bezpecnosta dcinnost pripravku Venclyxto u détido 18 let nebyla stanovena. Zpisob podni: Perordinf podén, tablety se maj polykat celé a zapet vodou kazdy den priblizn ve stejnou dobu. Tablety se
musf uzivat s jidlem. Zvidstni upozoreni a varovni: Syndrom nddoroveho rozpadu se pri terapii venetoklaxem objevil u pacientu s drive Iécenou CLL s vysokou nadorovou zatezi. VysSi riziko TLS pii
zahdjeniléchy venetoklaxem maji pacienti s vysokou nadorovou zéitéZi (nap¥. s nékterou lymfatickou uzlinou o priméru =5 cm nebo s vysokym ALC =25 x 10°/1). Riziko ddle zvySuje snizend funkee ledvin
(CrCl <80 ml/min). U pacienti je treba posoudit riziko a maji dostvat prislusnou profylaxi TLS vietnd hydratace a antihyperurikemickych latek. Je treba monitorovat biochemicke parametry krve
aabnormality neprodlené Fesit. Poddvani se musi v pfipadg potfeby prerusit. U pacientii [écenyich venetoklaxem ve studii v kombinaci s rituimabem (6028667 /MURANO) a ve studiich v monoterapii*
byla hlaSena neutropenie 3. nebo 4. stupné. Byly hlaseny zavazné infekce vEetn pripadi sepse s fatéinim zakoncenim.” Behem |6cby se musi monitorovat dplng krevni obraz. NeZédouci (icinky:
Nejastsjsimi nezadoucimi dginky (=20 %) libovolného stupné u pacientd, ktef dostévali venetoklax ve studii v kombinaci s rituimabem ™, byly neutropenie, prijem a infekce hornich cest dychacich.
Ve studiich vmonoterapi ™ byly nejcastéjsimi nezadoucimi GCinky neutrapenie/snizenf poctu neutrofil, prijem, nauzea, anemie, tnava a infekce hornich cest djichacich. Nejcastéji uvadénymi zévaznymi
nezadoucimi cinky (> 2 %) u pacientd, ktef dostavali venetoklaxv kambinaci s rituximabem, * byly pneumanie, febrilni neutropenie a TLS. Ve studiich v manoterapi byly nejéastgji uvédénymi zavaznymi
nezadoucimi Gzinky (= 2 %) pneumonie a fetrilni neutropenie. Piaruseni échy a sniZeni davky kvili neZadoucim dcinkim: K ukongeni 16cby kvili nezddoucim dinkim doslo u 16 % pacientd
écenych kombinach venetoklaxu a rituximabu ve studii MURANO. Ve studiich v monoterapii s venetoklaxem ukonGilo Iécbu 11 % pacientt* v disledku nezadoucich dginka. Ke snizeni davky kvil
nezadoucim dginktm bylo pristoupeno u 15 % pacientii [é6enych kombinaci venetoklaxu a rituximabu ve studii MURANO a u 14 % pacienti* 1égenych venetoklaxem ve studiich v monoterapii. Ve studii
MURANO doslo k preruseni Iéchy v dusledku nezadoucich Gtinkii u 71 % pacienti Iégenych kombinaci venetoklaxu a rituximabu. Nejﬁast%él’m nezddoucim Gcinkem, ktery vedl k prerusent [6Ehy
venetoklaxu, bylaneutropenie (43 %). Ve studiich v monoterapii s venetoklaxem doslo k preruseni léchy v disledku nezadoucich zinkii u 40 % pacienti; nejtastéjsim nezadoucim cinkem, ktery ved
k preruseni [6chy, byla neutropenie (5 %).” Interakee: Silné nebo stfedné silné inhibitory CYP3A (ketokonazol, itrakonazol, posakonazol, vorikonazol, klarithromycin), inhibitory P-gp a BCRP, induktory
CYP3A, azithromycin, ldtky snizujict hladinu Zaludetni kyseliny, sekvestranty Zlugovych kyselin, warfarin - maze se zménit expozice venetoklaxu amize byt zvySeno riziko TLS pfi zahdjeni terapie a bghem
titrace davky. Spolecné poddvani induktor CYP3A4 mize yést ke snizené expozici venetoklaxu andsledng k riziku ztraty GGinnosti, proto je tfeba se sougasnému uzitivenetoklaxu se silnymi nebo stredné
silnymi induktory CYP3A4 vyhnout. Tehotenstvi a kojeni: Zeny se bihem uZivani pripravku Venclyxto a po dobu nejméng 30 dn po ukonceni 165by maji vhnout otéhotnani. Zeny ve fertilnim véku proto
musf behem uZivani venetoklaxu a po dobu nejméné 30 dni po ukongeni 16Eby pouZivat vysoce Gtinnou antikoncepei. V soutasné dobé neni zndmo, zda venetoklax maze snizit dcinnost hormondlni
antikoncepce, a proto Zeny uzivajict hormondlni antikoncepci majf pridati bariérovou metodu. Béhem IgEby pripravkem Venclyxto je treba prerusit kojeni, Uchovavani: zadné zviastni podminky uchovavéni.
Baleni: Venclyrto 10 mg: 10 nebo 14 tablet; Venclyxto 50 mg: 5 nebo 7 tablet; Venclyxto 100 mg: 7 nebo 14 tablet nebo vicendsobné baleni 112 tablet. DrZitel rozhodnuti o registraci: AbbVie Deutschland
GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Nemecko. Registraéni Eisla: Venclyxto 10 mg: EU/1/16/1138/001 (10 tablet), EU/1/16/1138/001 (14 tablet); Venclyxto 50 mg:
EU/1/16/1138/003 (5 tablet), EU/1/16/1138/004 (7 tablet); Venclyxto 100 mg: EU/1/16/1138/005 (70 tablet), EU/1/16/1138/006 (10 tablet), EU/1/16/1138/007 (112 tablet).
Posledni revize textu: 12/2018. Pripravek je vazdn na lékaisky predpis.

V Tento I6Eivy pripravek podigh dalsimu sledovani. To umoini rychlé ziskéni novjch informaci o bezpeEnosti. Zédéme zdravotnické
pracovniky, aby hiasili jakakoli podezreni na nezadouci dginky. CZNGCLL-190002

*\iSimnéte si, prosim, zmén vinformacich o l6ivém pripravku. Seznamte se, prosim, s dp/nou informaci o pripravku diive, neZjej piedepisete. .
AbbVie, .50, Metronom Business Center, Bucharova 2817/13, 158 00 Praha 5, tel: 233 098 111, fac 233 098 100, ww.abbie.cz Qb b\/le

Hodnoty MRN slouzi jako prediktivni ukazatel lepSich

¥ VENCLYXTO"
klinickych vysledku (delsi PFS) pi léché chemofree rezimem.’

venetoklax tablety

Na zakladé vysledkd studie MURANO je mozné pacienttim nabidnout fixni délku lécby na 24 mésicq.’

Analyza PFS podle stavu MRN v periferni krvi
na konci kombinované Ié¢by (ITT populace)

Vysledky hodnoceni minimalni rezidualni nemoci
(MRN) v priibéhu studie MURANO*

Venetoklax + rituximab (N = 194)’

Venclyxto (Venetoklax) « Zkracena informace o lécivém pripravku « Nizev I6givého pripravku: Venclyxto 10 mg potahované tablety; Venclyrto 50 mg potahované tablety;
Venclyxto 100 mg potahované tablety. Nazev dginné latky: venetoclaxum. Indikace: Pripravek Venclyxto v kombinaci s rituximabem je indikovén k Igcba dospélych pacientdi s chronickou lymfocytami
leukémif (CLL), ktefi dostali minimalné jednu pFedchozi16Ebu. ~ Monaterapie pfipravkem Venclyxto je indikovana k 16808 CLL s deleci 17p nebo mutaci genu TP53 u dospélych pacientti nevhodnych k Iéghé
inhibitorem drahy B-bun&&ného receptoru, nebo u nich? tato I68ba selhala, nebo s absencf delece 17p nebo mutace genu TP53 u dospélych pacient, u nich selhala chemoimunoterapie ilétha nhibitorem
drahy B-bunégného receptoru. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou litku; soutasné pouziti se silnymi inhibitory CYP3A pfi zahéjeni terapie a béhem titrace davky;
soutasné uzivani pripravki obsahujicich tfezalku teckovanou. Davkovani azpiisob podani; Lesbu venetoklaxem must zahdjit a monitorovat Iékar se zkusenostmi s pouZitim protinddorovych IgGivich
pripravk(. Zahajovaci dévka je 20 mg venetoklaxu jednou denné po dobu 7 dndl. Dévka se musf po dobu 5 tydnd postupné zvySovat (blizs ddaje viz SPC) az na dennf dévku 400 mg. Ugelem pétitydenni
fitrace dévky je postupné zmengovéni nadorove zatéze (tzv. debulking) a snizovéni izika syndromu nadoroveho rozpadu (TLS). Dédvka venetokiaxu v kembinaci s rituximabem po titraci: Doporugend
davka venetoklaxu vkombinaci s rituimabem je 400 mg jednou denné. Rituximab mé byt podavan poté, co pacient dokonil plan titrace dévky a dostaval doporugenou denni davku 400 mg venetoklaxu po
dobu 7 dnd. Venetoklax ma byt uzivén po dobu 24 mésicti od 1. dne 1. cyklu ituximabu. Javka venetokiaxu v monoterapii po titraci: Doporutend dévka venetoklaxu je 400 mg jednou dennd. ™ Pro dals
opatfeni ke snizeni rizika TLS viz SPC. Zviastni populace: U starsich pacientii (ve véku =65 let) neni tfeba upravovat dévku. U pacientii s lehkou nebo stfedng t8zkou poruchou funkee ledvin (CrCl
>30ml/mina <90 ml/min) nenitfeba dévku upravovat. Bezpetnost u pacientd s tézkou poruchou funkee ledvin (GrCl <30 ml/min) nebo u pacientd na dialyze nebyla stanovena a doporutend ddvka pro
tyto pacienty nebyla stanovena. U pacientii s lehkou nebo stfedné t8zkou poruchou funkce jater se Zadna iprava davky nedoporucuje, ale u pacient( se stfedné t8zkou poruchou funkce jater je *treba pfi
zahdjeni terapie a ve fdzi titrace davky dikladngji monitorovat zndmky toxicity. Poddvéni pFipravku Venclyxto pacientdm s tézkou poruchou funkce jater se nedoporuguje. Bezpegnost a Gcinnost pripravku
Venclyxto u déti do 18 It nebyla stanovena. Zpisob podani; Perordlni podant, tablety se maji polykat celé a zapijet vodou kazdy den priblizng ve stejnou dobu. Tablety se musi uzivat s jidlem. Zviastni
upozornéni a varovéni: Syndrom nédoroveho rozpadu se pri terapii venetoklaxem objevil u pacientt s dfive Ié¢enou CLL a s vysokou nadorovou zatezi, Vyss rizika TLS pfi zahdjen lécby venetoklaxem maji
pacienti s vysokou nddorovou zitéZi (napt. s nékterou lymfatickou uzlinou o priiméru =5 cm nebo s vysokym ALC =25 x 10°/1). Riziko dale zvySuje snizend funkee ledvin (CrCl <80 ml/min). U pacientti je
tfeba posouditriziko amaji dostavat prislusnou profylaxi TLS vietné hydratace a antihyperurikemickych létek. Je treba monitorovat hiochemicke parametry krve a abnormality neprodiené fesit. Poddvéni se
musi v pripads potreby prerusit. U pacient IéSenych venetoklaxem ve stuii v kombinaci s rituimabem (G028667 /MURANO) a ve studiich v monaterapii™ byla hldSena neutropenie 3. nebo 4. stupné. Byly
hidseny zavazné infekce vEetné pripad sepse s fatdlnim zakoncenim. Behem I6chy se musf monitorovat tplng krevni obraz. NeZédouc inky: Nejcastejsimi nezadoucimi tcinky (=20 %) libovolngho
stupnd u pacient, ktefi dostavali venetoklax ve studii v kombinaci s rituimabem ™, byly neutropenie, prijem a infekce horich cest dychacich. Ve studiich v monoterapii™ byly nejéastéjsimi nezadoucimi
(icinky neutropenie/snizeni poctu neutrofil, prijem, nauzea, anemie, inava a infekce hornich cest djchacich. NejEast&ji uvadenymi zavazngmi nezadoucimi dginky (= 2 %) u pacientd, ktefi dostavali
venetoklax v kombinaci s rituimabem,  byly pneumonie, febrilni neutropenie a TLS. Ve studiich v monoterapii byly nejcast&ji uvadgnymi zavazngmi nezddoucimi Gginky (= 2 %) pneumonie a fetrilni
neutropenie.” Aieruseni léchy a snizeni davky kvili neZddoucim dcinkim: K ukongeni Iéeby kvil nezadoucim Gcinkim doslo u 16 % pacientiilégenyich kombinaci venetoklaxu a rituximabu ve studi
MURANO. Ve studiich v monoterapii s venetoklaxem ukonilo Iécbu 11 % pacientd * v dasledku nezadoucich cinkd. Ke snizeni davky kvili nezddoucim Ginkiim bylo pristoupeno u 15 % pacientii légenych
kombinaci venetoklaxu a rituximabu ve studii MURANO a u 14 % pacientd™ Iégenych venetoklaxem ve studiich v monoterapii. Ve studii MURANO doslo k prerusent Iécby v disledku nezédoucich Geinki
u71% pacientd lécenych kombinaci venetoklaxu a rituximabu. Nejcast&jsim nezadoucim inkem, ktery ved! k preruseni lécby venetoklaxu, byla neutropenie (43 %).* Ve studiich v monoterapii
svenetoklaxem doslo k prerusent Iéchy v dusledku nezadoucich acinkd u 40 % pacienti; nejEastgjsim nezadoucim Géinkem, ktery ved! k preruseni l6cby, byla neutropenie (5 %). Interakee: Silné nebo
stredné silné inhibitory CYP3A (ketokonazol, itrakonazol, posakonazol, vorikonazol, Klarithromyein), inhibitory P-gp a BORP, induktory GYP3A, azithromycin, latky snizujici hladinu Zaludegni kyseliny,
sekvestranty Zlucovyich kyselin, warfarin - miiZe se zménit expozice venetoklaxu a miize byt zvyiSena riziko TLS pfi zahdjeni terapie a behem titrace dévky. Spolecné poddvanf induktort CYP3A4 miiZe vést ke
snizené expozici venetoklaxu a nasledn k riziku ztraty iginnosti, proto je tfeba se soutasnému uZiti venetoklaxu se silnymi nebo stfedné silngmi induktory CYP3A4 vyhnout. Tehotenstvi a kojeni: Zeny se
bihem uzivén pripravku Venclyxto a po dobu nejméné 30 dnii po ukongenf 16gby majf vyhnout otéhotnéni. Zeny ve fertilnim véku proto musf behem uZivanf venetoklaxu a po dobu nejméné 30 dnii po
ukongenfIécby pouzivat vysoce Gtinnou antikoncepci. V soutasné dobé neniznmo, zda venetoklax miiZe snizit Ginnost hormonéini antikoncepce, a proto Zeny uzivajici hormondinf antikoncepci majf pfidat
i bariérovou metodu. Bahem Igchy pFipravkem Venclyxto je teba prerusit kojeni. Uchavavani; Zadné zviastni podminky uchovévéni. Baleni: Venclyxto 10 mg: 10 nebo 14 tablet; Venclyxto 50 mg: 5 nebo
T tablet, Venclyxto 100 mg: 7 nebo 14 tablet nebo vicendsobné baleni 112 tablet. DrZitel rozhodnuti o registraci: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Némecko.
Registracni Gisla: Venclyxto 10 mg: EU/1/16/1138/001 (10 tablet), EU/1/16/1138/001 (14 tablet); Venclyxto 50 mg: EU/1/16/1138/003 (5 tablet), EU/1/16/1138/004 ( tablet); Venclyxto
100mg: EU/1/16/1138,/005 (70 tablet),EU/1,/16/1138/006 (10tablet), EU/ 1/16/1138/007 (112 tablet). Posledni revize textu: 12,2018, Pripravek je vizan nalekarsky piedpis.

anivy Nl aha dalsi ani i o 7ickani eh i i “Vgimnéte si, prosim, zmén v informacich o [6givém
V Tento Iécivy pripravek podiéha daiSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o, o se, prosim, s tpiou

0 bezpecnosti. Zaddme zdravotnicke pracovniky, aby hisili jakakoli podezreni na nezadouci GEinky.  inomacopipravku diie. nez i iecenieee.
REFERENGE: 1. Kater, A. P, Seymour, J. F, Hillmen, P, Eichhorst, B., Langerak, A. W., Owen, C., ... Kipps, T. J. (2018). Fixed Duration of Venetoclax-
Rituximab in Relapsed, Refractory Chronic Lymphocytic Leukemia Eradicates Minimal Residual Disease and Prolongs Survival; Post-Treatment
Follow-Up of the MURANO Phase Il Study. Journal of Clinical Oncology, JC0.18.01580. doi:10.1200//jc0.18.01580. 2. Seymour JF, Kipps TJ,
FichhorstB, etal. Venetoclax-rituximah in relapsed or refractory chronic lymphocytic leukemia. N Engl Med. 2018; 378(12): 1107-1120.
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Kyprgli&

karfilzomib)

Kyprolis® v kombinaci s lenalidomidem
a dexamethasonem nebo pouze &
dexamethasonem je indikovan k 16Ché
dospélych pacientd s mnohocetnym
myelomem, ktefi jiz prodélali

nejméné jednu predchozi 1éChu®

Durazna*

ODPOVED

na relaps mnohoéetného myelomu

Superiorita vSech diilezitych ukazatelii
uspésnosti terapie lé¢ebné kombinace KRd vs. Rd*

Pieziti bez progrese Vyznamné prodlouzeni medianu PFS o0 9,5 mésice?
Celkové preziti

Vyznamné prodlouzeni medianu 0S o 7,9 mésice?

3,5% vyssi Cetnost kompletnich odpovédi (CR)'2

Kompletni odpovéd’

V 16¢bé pripravkem Kyprolis® Ize pokracovat az do progrese onemocnéni i
do vyskytu neprimérené toxicity nebo vycerpani 18 cykl(i 34 **

Zkratky:

CR — kompletni odpovéd' (complete response); KRd — Kyprolis®

(karfilzomib), Revlimid® (lenalidomid), dexamethason; 0S — cel-

kové preZiti (overall survival); PFS — preZziti bez progrese one-

mocnéni (progression free survival); Rd — Revlimid® (lenalidomid),

dexamethason

Vysvétlivky:

* Vlyznamné prodlouzeni medianu PFS diky kombinacni 16¢bé
zaloZené na pripravku Kyprolis® — KRd.!

# \ Klinické studii faze 3 — ASPIRE — bylo téméF u kazdého tre-
tiho pacienta, 1é¢eného kombinaci karfilzomib, lenalidomid
a dexamethason (KRd), dosazeno kompletni odpovédi (31,8 % vs.
9,3 % v pripadé lé¢ebné kombinace lenalidomidu s dexametha-
sonem (Rd); deskriptivni p < 0,001)."? Lééebna kombinace KRd
rovnéz prokdzala vyznamné prodlouzeni PFS na vice nez 2 roky
(26,1 mésice vs. 16,6 mésice pro Rd; 1str. p < 0,001)? a vy-
znamné prodlouzeni medidnu OS o témér 8 mésicl (48,3 mésice
vs. 40,4 mésice pro Rd; 1stranné p=0,0045).? Lécha kombinaci
KRd byla také spojena s priznivym pomérem: pfinos/riziko.?

& Detailni informace k profilu bezpecnosti a snasenlivosti kar-
filzomibu (vSechny stupné zdvaznosti, z vice Klinickych studi,
rlizné davkovani) Ize nalézt v Souhrnu tidajli o pfipravku.® Lécha
karfilzomibem v kombinaci s lenalidomidem a dexamethasonem
po dobu del$i nez 18 cykll ma byt zaloZena na individualnim
vyhodnoceni prinosi a rizik, protoze Udaje o snasenlivosti a toxi-
cité karfilzomibu pro 16¢bu delsi nez 18 cyklli jsou omezeng.®

**http://www.sukl.cz/ navstiveno 1.2.2019.

Odkazy:

1. Stewart AK et al. N Engl J Med 2015;372:142-152.
2.Siegel DS et al. JCO 2018;36;728-734.

3. Kyprolis® (karfilzomib), Souhrn tidajdi o pripravku.

URGENO PRO ODBORNOU VEREJNOST

AMGEN

Amgen s.r.0., Klimentska 46, 110 02 Praha 1
tel.. +420 221 773 500, www.amgen.cz
CZ-P-CARF-0219-072097

Zkracena informace o Iécivém pfipravku Kyprolis®

W Tento 16Civy pripravek podiéhd dalSimu sledovani. To umozni
rychlé ziskani novych informaci o bezpe€nosti. Zédame zdravot-
nické pracovniky, aby hlasili jakékoli podezieni na nezadouci Ucinky.

Nazev pripravku: Kyprolis 10 mg, 30 mg, 60 mg prasek pro in-
fuzni roztok. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Jedna injekéni
lahvicka obsahuije carfilzomibum 10 mg, 30 mg nebo 60 mg. Po re-
konstituci 1 ml roztoku obsahuje 2 mg karfilzomibu. Lékova for-
ma: Prasek pro infuzni roztok. Terapeutické indikace: Kyprolis
v kombinaci s lenalidomidem a dexamethasonem nebo pouze
s dexamethasonem je indikovan k Iéché dospélych pacienttl s mno-
hoCetnym myelomem, ktefi jiz prodélali nejméné jednu predchozi
lécbu. Davkovani a zpiisob podani: Lécha pripravkem Kyprolis
mé probihat pod dohledem lékare se zkusenostmi s I6¢bou rakoviny.
V kombinaci s dexamethasonem a lenalidomidem se Kyprolis po-
ddvd intravenozné jako 10minutovd infuze dva po sobé jdouci dny,
kazdy tyden po dobu tfi tydndi (1., 2., 8., 9., 15. a 16. den), poté
nasleduje obdobi bez IéCby trvajici 12 dni (17. az 28. den). Kazdé
28denni obdobi se povazuje za jeden I6Cebny cyklus. Zahajovaci
ddvka je 20 mg/m? (maximalni davka je 44 mg) v prvnim cyklu
1.a2.den.V pripadé snaSenlivosti se ma dévka zvysit na 27 mg/m?
(maximalni davka je 60 mg) 8. den prvniho cyklu. Od 13. cyklu
se ddvky pripravku Kyprolis v 8. a 9. dni vynechaji. V kombinaci
s dexamethasonem se Kyprolis podava jako 30minutova infuze dva
po sobé jdouci dny, kazdy tyden po dobu tfi tydnd, poté nasleduje
obdobi bez 16¢hy trvajici 12 dni, v pribéhu 28denniho lécebného
cyklu. Zahajovaci davka je 20 mg/m? (maximalni ddvka je 44 mg)
v prvnim cyklu 1. a 2. den. V pfipadé snasenlivosti se ma davka
ZvySit na 56 mg/m? (maximalni davka je 123 mg) 8. den prvniho
cyklu. Lécha mize pokracovat az do progrese onemocnéni nebo
do vzniku neakceptovatelné toxicity. Kyprolis se nesmi michat
nebo podavat jako infuze s jinymi 1éCivymi pfipravky. Kyprolis se
nesmi podat jako intravenézni davka nebo bolus. Pred podanim
ddvky pripravku Kyprolis v 1. cyklu je nutnd primérend hydrata-
ce. Davkovani se ma upravovat podle toxicity piipravku Kyprolis.
Funkce ledvin ma byt posouzena pfi zahajeni 16chy. Na zakladé
dostupnych farmakokinetickych Uidaji neni doporucena Uprava
pocétecni davky u pacientli s lehkou nebo stfedné tézkou poru-
chou funkce jater. Kontraindikace: Hypersenzitivita na IéCivou
latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Kojici Zeny. Protoze se
pripravek Kyprolis podava v kombinaci s jinymi I6Civymi pripravky,
odkazujeme na jejich souhrn tidajli o pripravku pro dalsi kontraindi-
kace. Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti: Jelikoz se le-
nalidomid mZe pouzit v kombinaci s pripravkem Kyprolis, je nutné
pri 16Cbe lenalidomidem vénovat mimoFadnou pozornost provadeni
téhotenského testu a preventivnich opatfeni. Srde¢ni poruchy:
Po podani pripravku Kyprolis se objevily nové pfipady nebo zhorSeni
stavajiciho srdecniho selhani (napr. méstnavé srdecni selhani,
plicni edém, snizend ejekéni frakce), ischemie myokardu a infarktu
myokardu. Vyskytlo se imrti na srdecni zastavu v pribéhu jednoho
dne po podani pfipravku Kyprolis a byly hlaSeny fatélni ndsledky
srde¢niho selhani a infarktu myokardu. VSichni pacienti maji byt
sledovani z hlediska zndmek objemového pretizeni organismu,

zejména pacienti s rizikem srde¢niho selhdni. Interakee s jinymi
lécivymi pfipravky a jiné formy interakce: Opatrnosti je tfeba
pii poddvani karfilzomibu v kombinaci s peroralnimi antikoncepc-
nimi pfipravky. Jestlize pacientka uziva peroralni antikoncepci,
méla by pouZivat alternativni U€innou antikoncepéni metodu. Pri
poddvani karfilzomibu v kombinaci se substraty P-gp (napf. di-
goxinem a kolchicinem) je nutnd opatrnost. Fertilita, téhotenstvi
a kojen(: Zeny lééené pripravkem Kyprolis, které mohou otghotnét
(a/nebo jejich partnefi), musi pouZivat U¢inné antikoncepcni metody
béhem I6¢hy a jeden mésic po 16¢hé. Pacienti (muzi) musi pouzivat
(cinné antikoncepcni metody béhem Iécby a 3 mésice po ukon-
¢eni 16¢by, je-li jejich partnerka téhotnd, nebo miize otéhotnét
a nepouziva ucinnou antikoncepci. Jako preventivni opatieni je
kojeni kontraindikovano béhem Iécby a nejméné 2 dny po 16ché
pfipravkem Kyprolis. Nezadouci ticinky: K zavaznym nezadoucim
tcinklim patfi: srdecni selhani, infarkt myokardu, srdecni zastava,
ischémie myokardu, intersticidlni plicni onemocnéni, pneumonitida,
syndrom akutni respiracni tisng, akutni respiracni selhani, plicni
hypertenze, dusnost, hypertenze vCetné hypertenzni krize, akutni
poSkozeni ledvin, syndrom nddorového rozpadu, reakce spojené
s infuzi, gastrointestinalni krvaceni, intrakranidlni krvaceni, plicni
krvaceni, trombocytopenie, jaterni selhani, PRES (syndrom pos-
teriorni reverzibilni encefalopatie), trombotickd mikroangiopatie,
TTP (trombocytopenicka purpura)/HUS (hemolyticko-uremicky
syndrom). Pfi podezieni na PRES se ma Kyprolis vysadit. Nejcastéjsi
nezadouc Ucinky (vyskytujici se u > 20 % subjekti) byly: anémie,
(inava, trombocytopenie, nauzea, prijem, pyrexie, dusnost, infek-
ce dychacich cest, kaSel a neutropenie. Zvlastni opatieni pro
uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C—8 °C). Chrarite pred
mrazem. Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pripravek chranén
pred svétlem. Chemicka a fyzikalni stabilita rekonstituovanych
roztok( v injekéni lahvicce, stfikacce nebo intravendznim vaku byla
prokdzéana po dobu 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C nebo po dobu
4 hodin pri teploté 25 °C. Doba mezi rekonstituci a podanim nema
prekrocit 24 hodin. Drzitel rozhodnuti o registraci: Amgen
Europe B.V., Minervum 7061, NL-4817 ZK Breda, Nizozemsko.
Registrachni €islo: EU/1/15/1060/001,002,003. Datum revize
textu: 20. zafi 2018.

Pred predepsanim pripravku se, prosim, seznamte s Uplnym
znénim Souhrnu Udajd o pripravku. Vdej lécivého pripravku
je vézan na lékarsky predpis. Pripravek je hrazen z prostredkil
vefejného zdravotniho pojisténi v kombinaci s lenalidomidem
a dexamethasonem.

SC-CZ-CARFILZOMI-00279

URGENO PRO ODBORNOU VEREJNOST

AMGEN

Amgen s.r.0., Klimentska 46, 110 02 Praha 1
tel.. +420 221 773 500, www.amgen.cz
CZ-P-CARF-0219-072097
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) GILEAD

Advancing Therapeutics.
Improving Lives.

Vas partner
v hematologii-onkolog

Gilead Sciences s.r.o.
Empiria (Regus), Na Strzi 1702/65
140 00 Praha 4, Ceska republika

Zydelig

(idelalisib) 150mg tablety

Vice nez 4 roky
zkusenosti s Iécbou
pacientii s CLL a FL

v klinické praxi

Pripravek je hrazen
z prostredkl verejného
zdravotniho pojisténi
0d 1.8.2018

ZYDELIG®Y ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU

v Tento lécivy piipravek podléhd dalimu sledovani. To umazni rychlé ziskani novych informaci o bezpegnosti. Zadéme zdravotnické

s orye

pracovniky, aby hlasili jakakoli podezrent na nezadouci tcinky. Podrobnosti o hiaseni nezadoucich Gcink( viz pind verze SPC.

Nézev: Zydelig 100 mg potahované tablety, Zydelig 150 mg potahované tablety SloZeni: 1 potahovand tableta obsahuie idelalisibum 100 mg nebo 150 mg. Indikace: Pipravek Zydelig
e indikovén v kombinaci s monaklondinf protilétkou anti-CD20 (riuximabem nebo ofatumumabem) k Iécbé duspelyuh pacientd s chronickou lymfatickou leukémii (CLL), ktefi
podstoupil alesporf jednu pfedchozi Iécbu nebo jako 1é¢ba prunilinie pfi vyskytu delece 17p nebo mutace 7753 u pacientd, u nichi nenivhodné zédna jind lé¢ba. V monoterapil k 16¢bé
dospélych pacientd s folikuldmim lymfomem (FLJ, ktery je refrakterni na dvé pfedchozi linie 16thy. Davkovéni: Terapii md zahdjit lékaf se zkuSenostmi s protinddorovou léthou.
Doporucend davka je 150 mg perordlng, dvakrat denné, V16ché je tieba pokracovat aZ do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity. Pripadné pravy davkovéni viz pind verze
SPC. Pneumonitida: Létba musi byt trvale ukoncena v pfipade stfedné tézké ¢i tézké pneumonitidy nebo organizujici se pneumonie. Neutropenie: Lécba musi byt prerusena u pacientdi
sabso\ulnlm poctem neutrafil (ANC) niz$im nez 500/mm’. Léébamize byt znovu zahdjena dévkou 100 mg dvakrét denné po dopétovném dosazeni ANC>500/mm’. Parucha funkce

ledvin nebo jater: Uprava dévkovéni neni nutnd. Pediatrické populace: Bezpetnost a dcinnost nebyla stanovena. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 6Zivé ldtky nebo na kieroukoli
pomocnou ldtku. ZvldStni upozoméni: Lécba se nesmi zahdjit pokud md pacient zndmky jakékoliv systémove bakieridIni, mykoticke nebo virové infekce. Pfi poddvani idelalisibu se
vyskytly zavazné a fatélni infekce, véetng oportunnich infekci, jako je pneumonie vyvolana Preumocystis jirovecii (PJP) a cytomegalovirem (CMV) a proto musi byt véem pacientdim
béhem 1écby a po dobu 2 a7 6 mésicd po ukonceni lécby podévéna profylaxe PJP. Doba trvani profylaxe po ukoncenf Iécby mé byt zalozena na klinickém Gsudku. U pacientd
s prokdzanou virémii CMV a Klinickymi znamkami infekce CMV je tfeba zvaZit preruSeni Iéchy idelalisibem az do odeznéni infekce. Byly hiaSeny pfipady progresivni multifokdini
leukoencefalopatie (PML) po uZiti idelalisibu v kontextu predchozich nebo soubgznych imunosupresivnich terapii, které byly spojovany s PML. Lékari by méli zvazit PMLv diferenciaini
diagnéze u pacient(i s novymi ¢i zhordujicimi se neurologickymi, kognitivnimi nebo behavioréInimi zndmkami nebo symptomy. U pacient dochézelo ve spojeni s lé¢bou k neutropenii
stupné 3 nebo 4, veetng febrilni neutropenie. Po dobu prunich 6 mésic IéEhy je tfeba monitorovat krevni obraz u vsech pacientd minimélng kazdé 2 tydny a u pacientd s ANC nizsim
nez 1000/mm’ minimélné jednou tydné. Po dobu prvnich 3 mésicii Iécby je nutné u vSech pacientd kazdé 2 tydny sledovat hladiny ALT, AST a celkoveho bilirubinu, poté se maji tyto
hodnoty sledovat podle klinicke indikace. Pripady téZké kolitidy souvisejici s Iékem se vyskytovaly relativné pozdé (v fédu mésica) po zahdjent 6Cby, nékdy s rychlym zhorsenim,
ustoupily viak do nékolika tydni po preruseni poddvani 1éku a dodatecné symptomaticke [éché. U idelalisibu byly hlaseny pnpady pneumomndya organizujicf se pneumonie (nékteré
s fatdInim nésledkem). U pacientd, u nichZ se objevi zévazné plicni pfihody, mé byt idelalisib vysazen a pacient m4 byt vySetfen pro zjisténi etiologie. Pokud je stanovena diagndza
stfedné tézké Ci tézké pneumonitidy nebo organizujici se pneumonie, musi byt zahdjena vhodnd Iécha a idelalisib musi byt trvale vysazen. Pipady Stevens-Johnsonova syndromu
(SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN) s fatélnimi nésledky byly hlaseny Iehdy kdyZ byl idelalisib podévan spnlecne s jinymi lé¢ivymi pripravky spojovanymi s témito syndromy.
Pokud je podezieni na SJS nebo TEN, je tfeba I6¢bu idelalisibem okam?ité prerusit a pacienta vhodné é€it. U pacientd s poruchou funke jater se doporucuje intenzivngjSi sledovani
nezédoucich ucinkd, protoZe se u této populace otekdva zvySend expozice, a to zvIaste u pacientd s tézkou poruchou funkce jater. Pfi podavani pfipravku Zydelig pacientdm s akuivni
hepatitidou | je tfeba postupovat opatré. Pfipravek Zydelig obsahuje azobarvivo oranzovou Zlut (E110), které miiZe zplsobovat alergické reakce. Interakee: Soub&né poddvént se
nedoporutuje: stfedné silné nebo silné induktory CYP3A, alfuzosin, amiodaron, chinidin, kvetiapin, pimozid, ergotamin, d|hydruergmam|n msapnd lovastatin, simvastatin,
salmeterol, swldenafll midazolam (peroréini), triazolam. Dals moné interakee viz plnd verze SPC. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Na zékladé zjisténi u zvifat miize |de|a||3|bzpusubn
poskozeni p\odu Zeny by se mély bshem uzivani pripravku Zydelig a do 1 mésice po ukonceni lécby vyhnout othotnént. Zeny ve fertilnim véku proto musi béhem Iécby idelalisibem
a jesté 1 mésic po ukonCent terapie pouzivat vysoce Uinnou antikancepci. Kojenf ma byt behem lécby pripravkem Zydelig preruseno. Ucmky na schopnost fidit a obsluhovat stroje:
Pripravek Zydelig nemd zddny nebo md zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Hlavni neZddouci dcinky: velmi Casté: infekce, neutropenie, lymfocytéza,
prijem/kolitida, zvy$ené hladiny transamindz, vyrdzka, pyrexie, zvySené hladiny triglyceridd; tasté: pneumonitida, hepatocelulémi poskozeni. Vyrdzka byla hidSend jako exfoliativni
dermatitida, vyraika, erytematozni vyrazka, generalizovand vyrézka, makuldzni vyrézka, makulopapuldzni vyrazka, papulézni vyrézka, svédivé vyrézka a kozni onemocnéni.
Vklinickych studiich byl pozorgvan celkove vy$si vyskytinfekef, vcetn infekci stupné 3 a4, nejcastéji byly pozorovany infekce respiracniho systému a septické pfihody, pneumonitida
a organizujici se pneumonie. Uplny seznam nezédoucich Geinkd viz pInd verze SPC. Predavkovani: V pripadeé predavkovani musi byt pacient sledovén, zda nevykazuje zndmky toxicity.
Uchovavéni: Tento Iécivy pripravek nevyZaduje Zadné zviastni podminky uchovavani. Drditel rozhodnuti o registraci: Gilead Sciences Ireland UC, Carrigtohill, County Cork, T45 DP77, lrsko
Registratni tisla: EU/1/14/938/001-002. Datum revize textu: 04,/2019. Piipravek je vydévan pouze na lékafsky predpis a je hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi. Pred predepsanim
pripravku si prectéte plnou verzi Souhmu ddaji o pFipravku.

Gilead Sciences s.r.o., [g G | L E A D

Empiria (Regus), Na Strzi 1702/65, 140 00 Praha 4 ONC/CZ/19:03//1130¢ Advancing Therapeutics.
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Je tézke presednout z Vaseho verneho automobilu?
Rozumime tomu.
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KdyZ se rozhodujete o vybéru 1é¢by u pacientd s rrFL, ktefi progredovali béhem
nebo po kombinované lé¢bé s rituximabem, premyslite diikladné o optimalni volbé. G

Klinickd studie Gadolin potvrdila statisticky vyznamné delsi PFS a OS po lé¢bé -
GAZYVARO V¥

kombinaci G-B proti Iécbé bendamustinem v monoterapii. Zaroven byl potvrzen
akceptovatelny bezpe¢nostni profil é¢by kombinace pfipravku Gazyvaro obinutuzumab

s bendamustinem, IRR uveden jako nejcastéjsi, ale zvladatelny nezddouci Gcinek.

‘W GAZYVARO® - Zakladni informace o pfipravku

Ucinna 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: Pripravek GAZYVARO je v kombinaci s chlorambucilem indikovan k 16¢bé dospélych pauentu s dfive nelécenou chronickou lymfocytérni leukémif
(CLL) a s komorbiditami, v ddsledku kterych nemohou podstoupit [éCbu na bazi fludarabinu v piné davce. Pfipravek Gazyvaro v kombinaci s chemoterapif nasledovanou udrzovaci
lé¢bou pripravkem Gazyvaro u pacientd, ktefi dosahli odpovédi, je indikovan k |é¢bé pacientti s dosud nelécenym pokrocilym folikuldrnim lymfomem (FL). Pfipravek GAZYVARO
v kombinaci s bendamustinem nsledovany udrzovacf lébou pripravkem GAZYVARO je indikovan k IECbé pacientu s FL, ktefi neodpovédél na lé¢bu nebo u kterych doslo k progresi
onemocnéni v prabéhu 1écby nebo do 6 mésicll po 16¢be rituximabem nebo rezmem obsahujicim rituximab. Davkovani a zplisob podani: U pacientd s velkou nadorovou masou
a/nebo s vysokym poctem cirkulujicich lymfocytli a/nebo poruchou funkce ledvin je tfeba zvaZ|t riziko TLS a mé byt podana profylaxe. Premedikace kortikosteroidy je doporucovana
u pacientl s FL a povinna u pacient(i s CLL v prvnim cyklu. Je tfeba po dobu 12 hodin pfed poddnim a v priib&hu kazdé infuze pfipravku Gazyvaro a po dobu prvni hodiny po
jejim podéni nepodavat antihypertenzni 1écbu. Blize viz. platny Souhrn informaci o pripravku. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou
l4tku. Viyznamné interakce: Nebyly provedeny zadné formélni 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 interakei s jinymi soucasné uzivanymi
|écivy nelze vyloucit. Hlavni klinicky vyznamné nezadouci tcinky: Infekce hornich cest dychacich, sinusitida, infekce herpes simplex, infekce mocovych cest, spinocelularnf
karcinom kiize, neutropenie, trombocytopenie, anemie, syndrom nadorového rozpadu, hyperurikemie, deprese, ocni hyperemie, fibrilace sin, srdecni selhant, hypertenze, préjem,
z4cpa, alopecie, pruritus, nocni poceni, ekzém, artralgie, dysur'\e mocova inkontinence, pyrexie, astenie, reakce souvisejlcw s infuzi. Upozornéni: U pacientd lécenych pfipravkem
Gazyvaro byly hlaSeny hypersenzitivni reakce s okamZitym ndstupem (napf. anafy\axe) ase zpozdenym ndstupem (napf. sérova nemoc). Priznaky hypersenzitivity se mohou
vyskytnout po predchozl expozici a velmi vzacné pfi prvni infuzi. Pokud je podezFeni na hypersenzitivni reakci v prubhu infuze nebo po ni, musf byt infuze zastavena a é¢ba trvale
ukoncena. Reakce souvisejici s infuzi (IRR) jsou nejcastéji pozorovany prevazné v prabéhu prvni infuze a podani piipravku GAZYVARO je treba peclivé sledovat. Pacientim nesmi byt
podana dalsi infuze pripravku, pokud se u nich objevi: akutni Zivot ohroZujici respiracni priznaky, IRR stupné 4 (4. zivot ohrozujici) nebo druhy vyskyt ITT stupné 3. U pacient [écenych
pripravkem GAZYVARO byla hlasena anafylaxe, kterd mlize byt obtizné odlisitelna od IRR - v pfipadé hypersenzitivity musi byt infuze zastavena a Iécba trvale ukoncena. Pacienty
éené pfipravkem GAZYVARO je nutno peclivé monitorovat z divodu mozného vyskytu zdvaznych nebo Zivot ohrozujicich komplikaci: neutropenie, véetné febrilnf neutropenie,
trombocytopenie a akutni trombocytopenie (do 24 hodin po poddni infuze), zhorseni preexistujiciho kardidlniho onemocnéni, akutni infekce, reaktivace hepatitidy B vedouci az
k fulminantni hepatitidé a jaternimu selhani, progresivni multifokéin{ leukoencefalopatie (PML) a pfijmout naleZité opatfent. Vakcinace \ecenych pacientd Zivymi nebo oslabenymi
virovymi ockovacimi Iatkam\ se nedoporucuje a ma byt odloZena az do Upravy poctu B-lymfocytd. Vzhledem k moZné depleci B-lymfocytd u déti matek, které byly vystaveny
pripravku Gazyvaro v pribéhu téhotenstvi, majf byt kojenci monitorovani s ohledem na depleci B-lymfocytd a vakcinace zivymi virovymi ockovacimi latkami ma byt odloZena az do
Upravy poctu B-lymfocyt(. Dostupna baleni: GAZVVARO 1000 mg koncentrat pro infuzni roztok. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2-8 °C). Chrarite pred mrazem
a pred svétlem. Datum posledni revize textu: 17. 5. 2018.

W Tento létivy pripravek podléha dal3imu sledovéni. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlsili jakakoli
podezreni na nezadouci Gcinky na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek nebo spolecnosti Roche na czech_republic.pa_susar@roche.com nebo +420 283 871 447.
Vydej lé¢ivého pripravku je vazan na lékaisky predpis. LéCivy pipravek je hrazen z prostiedki vefejného zd iho pojisténi. Podminky dhrady viz www.SUKL.cz.
Dalsi informace ziskate na adrese Roche s.r.0., Futurama Business Park Bld F, Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, tel.: 220 382 111.

Reference: 1. SPC Gazyvaro, datum posledni revize textu 17. 5. 2018.

ROCHE s.r.0., Futurama Business Park Bld F, Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, Czech Republic, Tel.: +420 220 382 111.
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Mablhera’ SC. Konec ¢ekani.

MabThera® SC. Podani trva pouhych 5-7 minut.’

MABTHERA® Zékladni informace o pFipravku

Dritel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH, Grenzach - Wyhlen, Némecko. Registra€ni isla: EU/1/98/067/001, EU/1/98/067/002, EU/1/98/067/003, EU/1/98/067/004, Uinna latka: Rituximabum. Farmakoterapeuticks
skupina: monoklondlni protilétky. ATC kéd: LO1XC02. Indikace: Nehodgkinské lymfomy (pro intravendzni formu a subkutanni formu 1400 mg pFipravku): Pfipravek MabThera je indikovan k (écbé dosud nelégenych nemacnych s folikuldrnim
lymfomem IIl. a IV. Klinického stadia v kombinaci s chemoterapii. UdrZovaci lé¢ba prlpravkem MabThera je indikovana k lécbé pacientd s folikulamim lymfomem, k(erl odpovidaji na indukeni (6bu. Pripravek MabThera je indikovan k léché
pacient s folikulrnim lymfomem IIL.- V. linického stadia, ktefi se nachazei ve druhém ¢i dalSim relapsu po ¢ i nebo jejich nador je ¢ i. Pripravek MabThera je v kombinaci s chemolerapn CHOP (cyklofosfamid,
dnxnruhlcln vinkristin, prednizolon) indikovan k 6¢bé nemﬂcnych s (D20 pozitivnim difdznim velkobun&énym nehodgkinskym malignim ymfome z B bunék. Chronicka lymfatickd leukémie (pro intravendzn formy pnpravku a subkutanni
formu 1600 mg pnpravku v kombinaci s chemoterapif prvni linie [éEby pacientd s chronickou lymfatickou leukémil. Revmatoidni artritida (pro intravendzni formu): Pfipravek MabThera je v kombinaci s metotrexatem indikovan k lécbé
dospéljch pacientd s t€zkou aktivni revmatoidni artrtidou, kteff na lé¢bu dalSimi nemoc modifikujicimi protirevmatickymi (écivymi pripravky (DMARD, disease modifying anti rheumatic drugs), véetng jedné & vice terapif inhibitory
tumor nekrotizujiciho faktoru (TNF, tumour necrosis factur) odpovidali nedostatetné nebo techu nelolemvall Granulomatdza s polyangiitidou a mikroskopicka polyangiitida(pro intravendzni formu): Pripravek MabThera je v kombinaci
s glukokortikoidy indikovan k 1écbé dospéljch pacientd se zdvaznou aktivni lomatoza) (GPA) a mikrosk lyangiitidou (PA). Pemphiqus vulgaris (pro intravendzni formul:
Pripravek MabThera je indikovén k 1écbé pacient se stfedné t8zkjm a t8zkjm pemphigus vulgar\s Kontraindil mé hypersenzitivita viti jakékoliv slozce pripravku nebo vici mySim bilkovinam. Aktivni zavainé infekce. Pacienti
dvaznym Gtlumem imunitniho systému. Upozorn&ni a hlavni vyznamné nefadouci dtinky: Po ravku MabThera miZe souviset se zvySenym rizikem progreswnl multifokalni leukoencefalopatie (PML), ve velmi
vzdcnych pripadech kontici Gmrtim. Pokud dojde ke vniku PML, podavani pipravku MabThera musi byt(rvale ukonceno. Podani pripravku MabThera je spojeno s reakcemi souvisejicimi s infuzi, které mohou souviset s uvolnénim cytokind
alnebo dal3ich chemickych medidtord. Syndrom 2 uvolnéni cytokind méiZe byt klinicky ny od akutnich h ich reakei. Pred kazdou |n1u1| pnpravku MabThera je vidy tfeba podat premedlkacw kterou tvofi analgetikum/
antipyretikum a antihistaminikum. Ke snizeni Cetnosti a zavaznosti reakci souvisejicich s infuzi je treba u pacientd s i artritidou, [ kou

nebo pemphigus vulgaris v remisi onemocnani pred kazduu |nfu2| pripravku MabThera rovn&Z provést premedikaci glukokortikoidy*. Po intravendznim podani bllkuvm pauen(um byly hlaSeny anafylaktické nebo jiné hypersenzitivni reakce.
V pribéhu podan infuze se mize  objevit hypotenze, m bjt zvézeno prechodné vysazeni antihypertenziv 12 hod pred podnim MabThery. Pacienti s velkou nédorovou z&téZi nebo s vysokym poctem (> 25x 109/) cirkulujicich malignich
bungk, maji byt [éeni jen s nejvy3i opatrnosti. Tito pacienti maji byt velmi peclivé monitorovani v prabghu prvni infuze. V pribéhu é€by se mohou objevit kardidlni komplikace. Velmi vzacng byly popsany pripady reaktivace hepatitidy
B, véetnd hld3eni fulminantni hepatitidy, atkoliv vét3ina téchto pacientd byla rovngz (écena cytotoxickou chemoterapii. BEhem échy pripravkem MabThera je tfeba pravidelné kontrolovat kompletni krevni obraz, véetng poctu neutrofild
a trombacytd, z divodu mozného vzniku pozdnf neutropenie u pacient s revmatoidni artritidou i 6 mésici po ukoncen lécby. Pripravek MabThera nemd byt podavén pacienttim s aktivnim, zavainjm infekEnim onemocnénim (napt.
tuberkuldzou, sepsf a oportunnimi infekcemi). Byly popsdny zdvainé kozni reakee, jako je napriklad toxickd epidermalni nekroljza (Lyelltv syndrom) a Stevens Johnsondv syndrom, nékteré kontici umrtim.V pripadé vyskytu takovéto
prihody, s pudezremm na souvislost s podanim pripravku MabThera, mé byt létha trale preruSena. Dalsi nezadouci icinky, které se objevily u nemocnjch [é€enjch pfipravkem v monoterapi nebo v kombinaci s chemoterapii a zkuSenosti
ziskané po uvedent pripravku na trh viz platnyj Souhrn dajii o pnpravku Reakee, které se objevovaly v pribehu 24 hodin po subkutdnn injekci, zahmovaly pedevSim erytém, pruritus, vyréZku a reakce v mist vpichu injekce, jako napf.
bolest, otok a zarudnuti a obecné byly mimé aZ stedné zévazné (stupefi 1 nebo. 2) a byly prechodného charakteru. Nekteré lokalni kozni reakce se objevily po vice nez 24 hodinach po subkutannim podani pFipravku MabThera. Vétsina
lokélnich koznich reakci pozorovanych nasledné po poda F\pravku MabThera pro subkutanni podni byly mimé aZ stredné zévazné a vymizely bez jakékoli speuﬁcke Lechy Prlpraveny roztok pro subkutanni podam pripravku neni mozné
aplikovat jako intravendzni injekci. Bezpecnost ockovani i zwyml virovymi vakcinami po 1éch pripravkem MabThera nebyla u pacientd s NHL studovana a ockovani Zivymi virovymi vakcinami neni doporuceno. Pacienti (éCeni pripravkem
MabThera mohou podstoupit ockuvam nezivymi vakcmaml Utinnost ockovani nezivymi vakunaw vsak mize byt nizsi. PouZiti v pedlaml Bezpecnns( a Cinnost pripravku u déti nebyla zatim stanovena. Téhotenstvi a laktace: Pripravek
by nemal byt podavén kajicim Zenam a t&hotnym Zenam, pokud potencidlni vyhody [é¢by neprevaz\ potencialni rizika. Klinicky vyznamné interakce: Nejsou k dispozici 7édnd data o moznych Lekovych interakeich pripravku. Davkovani
a zplisob podani: Viz platny Souhrn Udajd o pFipravku PFedévkovani: Ve studiich u lidi neni zku3enost s predavkovanim. Dostupna baleni pipravku: MabThera® 100 mg koncentrat k pfipravé roztoku pro infuzi, MabThera® 500 mg
koncentrat k pripravé roztoku pro infuzi, MabThera® 1400 mg subkutanni injekéni roztok, MabThera® 1600 mg subkutanni injekéni roztok. Podminky uchovavani: Pri teploté 2 - 8 °C, chranit pred svétlem. Datum posledni revize textu:
11.3.2019. Vydej lécivého pipravku je vazan na ékafsky predpis. LéCivy pripravek je hrazen z prostredki vefejného zdravotniho pojisténi dle podminek Ghrady, viz www.SUKL.cz. Dalsi informace o pfipravku ziskate z platného Souhrnu
(idajd o pripravku MabThera nebo na adrese: Roche s.r.o., Futurama Business Park Bld F Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, tel.: 220 382 111. Podrobné informace o tomto pFipravku jsou uvefejnény na webovych strankdch Evropské
lékové agentury (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.

Edukatni materialy v tisténé formé: porovnavaci karta proi.v a s.c. formu, prirucka pro subkutanni podani k [écbé NHL jsou u zastupcd firmy Roche k dispozici na vyZadani. Jejich dcelem je informovat o podani subkutanni formy. Pacientim
s revmatoidni artritidou (écenym pfipravkem MabThera musf byt pfi kazdé infuzi predana Karta pro pacienta.

* \Gimnéte si, prosim, zmén v informacich o (écivém pripravku.

Reference: 1. SPC Mabthera, datum posledni revize textu 11. 3. 2019.

MabThera SC

Rituximab subkutdnni
RYCHLE - SNADNO - UCINNE

Roche s.r.o.
Futurama Business Park Bld F, Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, tel.: 220 382 111
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ICLUSIG
REGAIN CONTROL,
MAINTAIN CONTROL

ICLUSIG®: Uncover a

At 5 years, 24% of chronic-phase CML patients achieved
a deep molecular response (MR4.5) with ICLUSIG®."

ICLUSIG® is the 3 generation TKI with the potential
to deliver a FAST, DEEP and DURABLE response
in patients of concern with CML."%*

*Patients with chronic phase, accelerated phase, or blast phase CML who are resistant to dasatinib
or nilotinib; who are intolerant to dasatinib or nilotinib and for whom subsequent treatment with imatinib
is not clinically appropriate; or who have the T315] mutation

A ‘ Angelini Pharma Ceskd republika s.r.0. (@
ANGELINI Paterni 7, 635 00 Brno, tel.: 546 123 111, www.angelini.cz

ICLUSIG
REGAIN CONTROL,
MAINTAIN CONTROL

Iclusig 15 mg, 30 mg, 45 mg potahované tablety ~Tento |éCivy pripravek pod|éhd dal$imu sledovani. To umozni rychlé ziskani nowych informacf o bezpecnosti.
Zéd&me zdravotnické pracovniky, aby hiésili jakakoli podezfent na nezadouc Gcinky. S: Ponatinibum 15 mg, 30 mg, 45 mg v 1 potahované tablets. I Iclusig je indi-
kovan u dospélych pacientdi s nasledujicimi stavy: chronicka féze, akcelerovana faze nebo blastické faze chronické myeloidni leukemie (CML) pfi rezistenci k dasa-
tinibu nebo nilotinibu; intoleranci dasatinibu nebo nilotinibu a u pacientd, u nichz nenf z klinického hlediska vhodna nasledna Iécha imatinibem; nebo kteff jsou
nositeli mutace T315I; akutnf lymfoblastickd leukemie s pozitivnim Philadelphia chromozomem (Ph+ ALL) pfi rezistenci k dasatinibu; intoleranci dasatinibu a u paci-
entd, u nichz neni z klinického hlediska vhodna nasledna lécha imatinibem; nebo kteri jsou nositeli mutace T3151. D: Léchu ma zahdjit Iékar, ktery ma zkusenosti
s diagnostikou a Iéchou pacientd s leukemif. BEhem IEchy lze pouzit hematologickou podporu, jako jsou napfiklad transfuze trombocytdi a podévani hematopogtic-
kych ristowych faktord, pokud je to z klinického hlediska indikovano. Doporucend zahajovacf ddvka ponatinibu je 45 mg jednou denné. Riziko vzniku arteridini okluze
ma pravdgpodobné vztah k davee. Zvate snizeni davky pripravku Iclusig na 15 mg u pacientdi s chronickou fazi CML, ktefi dosahli velké cytogenetické odpovédi.
Lecba ma pokracovat, dokud se u pacienta neobjevi zndmky progrese onemacnéni nebo nepfijatelné toxicity. Tablety maji byt polykény celé, nerozdrcené ani roz-
pousténé, lze je uzivat s jidlem nebo bez jidla. Upravu dévkovani je tfeba zvazit pfi projevech toxicity, pfi neutropenii a trombocytopenii nesouvisejici s leukemif,
pankreatitide, jatemi toxicité a zvySenf hladiny lipdzy/amylazy. V pripadé tézkych nezadoucich dcinkd je nutno léchu vysadit. U pacientd, jejichz nezadouc dcinky
se vyresily nebo jiz nejsou tézké, lze zvéiit opétovné zahdjeni podavani pripravku lclusig a zvySovani dvky zpét na denni dévku uzivanou pred vyskytem nezadouciho
(cinku, pokud je to z klinického hlediska vhodné. KI: Hypersenzitivita na lécivou ltku nebo na kteroukoli pomacnou latku. ZU: Myelosuprese: Iclusig byvé spojovan
se zévaznou trombocytopenif, neutropenif a anémif. Cetnost téchto piihod je vyssi u pacientd s AP-CML nebo BP-CML/Ph+ ALL ne? u pacientdi s CP-CML. Po dobu

References: 1. Cortes JE, Blood 2018 July:132(4):393-404. 2. Cortes JE, et al. J Clin Oncol 2016; Abstr 7013.
3. Miiller MC, et al. Am Soc Clin Oncol 2016; Abstr 7053. 4. Cortes JE, etal. N Engl J Med 2013; 369: 1783-1796.

[clusig byva rovnéZ spojovan s pankreatitidou. Cetnost wyskytu pankreatitidy je vySsi v prvnich 2 mésicich pouzivani. V prvnich 2 mésicich kontrolujte sérovou lipdzu
kazdg 2 tydny, pozdeji v pravidelnych intervalech. Mize byt potfebné preruseni uzivani pripravku nebo snizeni dévek. Jestlize je zvySeni hladiny lipzy provézeno
brisnimi priznaky, podavani Iclusigu je tfeba prerusit a pacienty vySetfit, zda nemaji zndmky pankreatitidy. U pacient(i s pankreatitidou nebo zvySenou konzumaci
alkoholu v anamnéze se doporucuje zachovavat opatrnost. Pacienty se zavaznou nebo velmi zévaznou hypertriglyceridemif je nutno spravné Iécit, aby se riziko
pankreatitidy snizilo. Laktoza: Tento Iécivy pripravek obsahuje monohydrat laktézy. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktézy, vrozenym
nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktézy by tento pripravek neméli uzivat. Letargie: Pfi fizeni nebo obsluhovanf strojii se doporucuje opatrnost.
Prodlouzeni intervalu QT: Dosud nebyla provedena diikladnd studie zaméfend na interval QT, proto nelze vyloutit klinicky vjznamny vliv na interval QT. Anomélie
funkee jater: Iclusig mize vést ke zvySent hladin ALT, AST, bilirubinu a alkalické fosfatazy. Testy jaternich funkcf maji byt provadény pred zahéjenim Iéchy a sledo-
vany v pravidelnych intervalech podle klinické indikace. Porucha funkee jater: Je nutno postupovat opatrné zejména u pacientli s poSkozenim funkce jater. Porucha
funkee ledvin: PFi podavani pripravku lclusig pacienttim s odhadovanou clearance kreatininu < 50 ml/min nebo pacientlim s konecnym stadiem onemocnéni ledvin
se doporucuje zachovavat opatrnost. Starsi pacienti: U starSich pacient je vy$si pravdgpodobnost vyskytu nezadoucich Gcink(. Pediatricka populace: Bezpecnost
a (cinnost pripravku u pacient ve véku do 18 let nebyla dosud stanovena. IT: Opatmost je treba pfi podévani pripravku spolu se silngmi inhibitory a induktory
CYP3A, substraty P-gp nebo BCRP. TL: Zeném ve fertilnim véku lécenym pripravkem je tfeba doporucit, aby neotéhotnély, muziim je tfeba doporucit, aby béhem
léchy nepocali dité. Je nutno pouzivat Gcinnou metodu antikoncepee. Adekvatni (daje o podavani pripravku Iclusig téhotnym Zendm nejsou k dispozici. Studie na
2viratech prokézaly reprodukéni toxicitu. Pokud je prfpravek uzivan v téhatenstvi, pacientka musf byt informovéna o potenciélnim riziku pro plod. Kojeni ma byt
béhem léchy preruSeno. NU: HiaSeni podezren na nezédouct dcinky po registraci éivého pipravku je ddleZité. UmoZituje to pokracovat ve sledovani poméru pfi-
nost a rizik [écivého pripravku. Z&dame zdravotnické pracovniky, aby hidsili podezieni na nezédouci dcinky prostfednictvim narodniho systému hidSeni nezédoucich
(cink0. Casté zavazne NU: (>1/100) pankreatitida, pyrexie, bolesti bricha, anémie, febrilni neutropenie, snizeni poctu trombocytd, infarkt myokardu, préjem, zvySen
hladiny lipazy, snizeni poctu neutrofild, pancytopenie. Velmi casté NU: (>1/10) anémie, trombocytopenie, neutropenie, snizeni chuti k jidlu, bolest hlavy, zévraté,
hypertenze, dyspnoe, kasel, bolesti bricha, prijem, zvracent, zacpa, nauzea, zvySent hladiny lipézy, zvySenf hladiny alaninaminotransferdzy a aspartataminotransfe-
razy, vyrazka, sucha kiize, bolesti kosti, artralgie, myalgie, bolesti v koncetinéch, bolesti zad, svalové spazmy, inava, astenie, periferni edémy, pyrexie, bolest. Casté
NU: (> 1/100 az < 1/10) pneumonie, sepse, folikulitida, pancytopenie, febrilnf neutropenie, leukopenie, dehydratace, retence tekutin, hypokalcemie, hyperglykemie,
hyperurikemie, hypofosfatemie, hypertriglyceridemie, hypokalemie, snizenf télesné hmatnosti, cévni mozkova piihoda, mozkovy infarkt, periferni neuropatie, letar-
gie, migréna, hyperestezie, hypestezie, parestezie, tranzitorni ischemické ataka, rozmazané vidénf, suché oko, periorbitalni otok, otok oénich vicek, srdecni selhant,
infarkt myokardu, méstnavé srdecni selhani, ischemicka choroba srdecni, angina pectoris, perikardialnf vypotek, fibrilace sini, snizeni ejekéni frakce, ischemickd
choroba dolnich koncetin, periferni ischemie, stendza periferni tepny, intermitentni klaudikace, hlubokd Zilnf trombéza, névaly horka, zEervenani, plicni embolie,
pleurdini wypotek, epistaxe, dysfonie, plicni hypertenze, pankreatitida, zvySeni hladiny amyldzy v krvi, gastroezofagedlni refluxni choroba, stomatitida, dyspepsie,
abdominalni distenze, bfisni diskomfort, sucho v dstech, zvjSeni hladiny krevniho bilirubinu, zvySent hladiny alkalické fosfatazy v krvi, zvySeni hladiny gamagluta-
myltransferazy, svédiva vyrazka, exfoliativni vyrazka, erytém, alopecie, pruritus, kozni exfoliace, nocni poceni, hyperhidroza, petechie, ekchymdza, bolesti kize,
exfoliativni dermatitida, muskuloskeletélni bolesti, bolesti $fje, muskuloskeletalni bolesti hrudniku, erektilni dysfunkce, zimnice, chfipkovité onemocnéni, bolesti
hrudniku jiného nez kardidlniho pvodu, hmatnd rezistence v misté aplikace, otok obliceje. Méné casté NU: (> 1/1000 aZ < 1/100) syndrom nadorového rozpadu,
stendza mozkové tepny, tromboza venae retinae, okluze venae retinae, okluze arteria retinae, zhorSeni zraku, ischemie myokardu, akutni koronami syndrom, nepfi-
jemny pocit u srdce, ischemickd kardiomyopatie, spasmus koronarni tepny, dysfunkce levé srdecni komory, flutter sini, Spatny periferni obgh, infarkt sleziny, Zilni
embolie, Zilnf trombdza, krvacenf do Zaludku, hepatotoxicita, Zloutenka. Pacienti musi byt upozornéni na to, aby podezfeni na kozni reakce ihned hlasili, zejména
pokud budou tyto reakce spojeny s tvorbou puchyfi, olupovanim, postizenim sliznic nebo systémovymi priznaky. B: Tablety 60 x 15 mg, 30 x 30 mg, 30 x 45 mg.
Driitel registracniha rozhodnutf: Incyte Biosciences Distribution B.V., Nizozemsko. Datum posledni revize textu SPC: 20. 9. 2018. Pripravek je vazan na lékafsky
predpis a baleni o velikosti 60 x 15 mg je hrazeno zdravotnimi pojistovnami. Seznamte se, prosim, se Souhrnem Gdajd o pfipravku (SPC).

A ‘ Angelini Pharma Ceskd republika s.r.0. (@
ANGELINI Paterni 7, 635 00 Brno, tel.: 546 123 111, www.angelini.cz



IMUNOONKOLOGIE NOVE | V LECBE

HEMATOLOGICKYCH MALIGNIT
o

OPDIVO.
(nivolumab)

Prvni PD-1inhibitor schvaleny pro lé¢bu recidivujiciho

nebo rezistentniho klasického Hodgkinova lymfomu (cHL)
po autologni transplantaci kmenovych bunék (ASCT)
alécbé brentuximab vedotinem.’

0d 1. 9. 2018
HRAZEN
U dospélych pacientt s cHL, ktefi relabovali nebo progredovali po pfedchozi ASCT P .
PN prog po predchoz z vefejného zdravotniho

a lécbé brentuximab vedotinem, |&€ba pfipravkem OPDIVO® prokazala:
e vysokou miru objektivni odpovédi: 68 % (95% Cl: 56 %; 78 %),

e median trvani odpovédi: 15,9 mésice (95% Cl: 7,8; 20,3),

o celkové pfeziti po 12 mésicich: 95 % (35% Cl: 87 %; 98 %).

pojisténi v indikaci

klasicky Hodgkintv
lymfom.

* Medidn sledovéni 23 mésici

\ 4 Tento I6Givy pFipravek podléhd dalsimu sledovani.

IKRAGENA INFORMAGE O PRIPRAVKU o Nazev pﬁﬂravku: OPDIVO 10 mg/ml koncentrét pro infuzni roztok e Kvalitativni a kvantitativni slozent: Nivolumabum 10 mg v 1 ml koncentrétu. Indikace: Melanom:
v monoterapii/kombinac s ipiimumabem u pokrociléno (neresekovateiného nebo metastatickeho) melanomu u dospélych. Adiuvantn IEtba melanomu: monoterapie k adjuvantni 16hé dospélych s melanomem
S postizenim [\{ymfalickych uzlin nebo metastazami po kompletni resekci. Nemalobunagny karcinom plic (NSCLC). monoterapie lokdlng pokroigho nebo metastatickeho NSCLC po predehozi chemoterapii
u dospélych. Rendlni karcinom (RCC): monoterapie pokrotilgho RCC po predehozi terapi u dospélych; v kombinaci s ipilimumabem terapie émkmﬁiléhu RCC v prvn linii u dospélych se stiednim nebo vysokym
rizikem. Klasicky Hodgkintv lymfom (cHL): monoterapie renidivﬂ[cmu nebo rezistentniho cHL po autologni transplantac kmenovych bungk FAS T) a lgEhe brentuximab vedotinem. Skvamdzni karcinom hlavy a krku
(SCCHN): monoterapie rekureninio nebo metastazujiciho SCCHN progreduiciho pfi nebo po Ié¢hé platinovymi derivéty u dospélyeh. Urotelélnikarcinom (UC): monoterapie lokaing pokroGifého neresekovatelného
nebo metastazujicho UG u dospelych po selhani 1échy platinovymi derivaty. Davkovéni; Monoterapie; bud 240 mg i. infuzf (30 min) kazdé 2 tydny (v3echny indikace) nebo 480 mg i. infuzi (60 min) kazde
41ydny (pouze indikace melanom a rendlni karcinom); u adjuvantniléchy melanomu 3 mg/kg iv. infuzi (60 min) kazdé 2 tydny. Kombinace s ipifimumabem: Mefamam: 1 mg/kg nivolumabu . infuzf (30 min)
s iplimumabem 3 mg/kg iv. infuzi (30 ming kazdg 3 tydny u prvnich 4 davek, dale nivolumabiv. infuzi 240 mg (30 min) kazdé 2 tydny nebo 480 mg kazdé (60 min) 4 tydny, prvni dévka za 3 tydny (240 mg)
resp. 6 tydnd (480 mg;, a pak ddle kaZdé 2 tydny, resE. 4 jdny. RCC: 3 mg/ kg nivolumabu i. infuzf (30 min% s ipiimumabem 1 mg/kgiv. infuzf (80 min) kazdé 3 tydny u prvnich 4 dévek, ddle nivolumab .
infuzi 240 mg (30 min) kazdé 2 tydny nebo 480 mg kazde (80 min) 4 tjdny, prvnf davka za 3 tydny (240 mg) resp. 6 tydnd (480 ma), a pek ddle kazdé 2 tydny, resp. 4 tjany. Lécha vady pokratuje, dokud je
pozorovan Klinicky prinos nebo dokud j pacient snas, u adjuvantni Iéchy melanomu po dobu max. 12 mésict. Dalsi podrobnosti viz SPC. Zpilsoh podani; Pouze jako i. infuze. Kontraindikace: Hypersenzitivita na
|6ivoulatku nebo na kteroukoli pomocnou litku. Zviastni upozoméni; Nivolumab je spojen s imunitng podmingnyimi neZadoucimi (icinky. Pacient majf byt prilb&zn sledovani (min. do 5 mésicii po posledni dévee).
Podle zévaznosti NU se nivolumab vysadf a podaji se kortikosteraidy. Po zlepSeni se musf dévka kortikosteroidd SniZovat postupné po dobu min. 1 mésice. V pFipadg zévaznych, opakujicich se nebo jakychkoli Zivat
ohrozujicich imunitné podmingnych NU musi byt nivolumab trvale vysazen. U pacientti s wyehozim ECOG = 2, s aktivimi mozkovymi metastazami, onim melanomem, autoimunitnim onemocngnim,
symptomatickym intersticiélnim plicnim onemocnénim a u pacienti, ktefijiz uzivali systémova imunosupresiva, je tfeba pripravek pouzivat jen s opatmosti. Interakee: Nivolumab je huménm’munuk\oﬂé\niE/rmilénka‘
a nepredpoklada se, Ze inhibice nebo indukce enzymi cytochromu P450 (GYP) nebo jinych enzymii metabolizujicich Igky soucasné poddvanymi pripravky bude mit dopad na jeho farmakokinetiku. Vzhledem
k potencialnf interferenci systémovych kortikosteroid nebo jinych imunosupresiv s farmakodynamikou nivolumabu je trebia se jejich podavani na pocatku, pred zahdjenim IESby, vyhnout. Lze je nicméné pouzit
k Ig&be imunitné podmingnych nezadoucich tcinkd. Tehotenstvi a kojeni: Nivolumab se nedoporuuje béhem t8hotenstvi a fertiinim zendm, kieré nepouzivaji icinnou antikoncepci, pokud klinicky prinos neprevysuje
mozné riziko. Nen zndmo, zda se nivolumab vyluguje do matefského migka. Nezadouei dinky: Vel casté: neutropenie, inava, vyrazka, svedeni, prijem a nauzea, zvyent AST, ALT, alkalicke fosfatazy, lipazy,
amyldzy, kreatininu, hyperglykemie, hypokalogmie, lymfopenie, leukapenie, tromhacytopenie, anemie, hyperkalcemie, hyperkalemi, hyﬁukalemie‘ hlpumagnezemi& hyponatremie; u kombinace s ipiimumabem
dale. | hypotyredza, hypertyredza, snizend chut kjdlu, bolest hlavy, dyspnoe, koltida, zvraceni, bolest bricha, artralgie, muskuloskeletdlni bolest, horecka, hypoglykémie a zvjSeny celkovy birubin, Dalsf podrobnosti
k NU, 2vI4st8 imunitng podmingngm, viz SPC. Predévkovéni: Pacienti musi byt peclivé monitorovani s ohledem na priznaky nezadoucich cink(i a zahdjena vhodnd symptomatické Iécba. Ushovévani; Uchovavejte
v chladnicce (2 °C - 8 °C) v pivodnim obalu, aby byl pripravek chréngn pred svétlem. Chraiite pred mrazem. Baleni: 4 mi nebo 10 ml koncentratu v 10ml injekeni lahvicce s zavérem a tmavé modrjim, resp.
Sedym ocklapecim uzvérem; 24 mi koncentratu ve 24 ml injekzni lahvicce s uzavérem a cervenym odkldpécim uzavérem. Velikost baleni; 1 injekeni lahvicka. Drzitel rozhodnuti o registraci: BristoMyers Squibh
EFIG, Dublin, Irsko. Registraéni Gislo: EU/1/15,/1014/001-002. Datum prvni registrace: 19. 6. 2015 Datum posledni revize textu; brezen 2019, Vyidej lécivého pripravku je vdzén na lékarsky predpis. Pipravek je
hrazen z vergjného zdravotniho pojistént v indikaci pokroily maligni melanom v monoterapil, poksoily rendlni karcinom v monoterapii, nemalobungtiny karcinom ghc a Klasicky’ Hodgkindv lymfom. Podrobng
informace o tomto pripravku jsou dostupné na adrese zstupce drzitele rozhodnuti o registraci v CR: Bristo-Myers Squibb spol. s ro., Budgjovické 778/3, 140 00 Praha 4, wwwh-ms.cz. Pred predepsdnim se
seznamte § plnou informaci o pripravku. *V&imnéte si, prosim, zmén v Souhmu ddaj o pripravku.

Reference: 1. SPC Opdivo. 2. Younes A. et al. Nivolumab for classical Hodgkin's lymphoma after failure of both autologous stem-cell transplantation and brentuximab vedotin: amulticentre, multicohort, single-
arm phase 2 trial. Lancet Oncol. 2016; 17(9): 1283-94. 3. Ansell SM et al. PD-1 blockade with nivolumab in relapsed or refractory Hodgkin's lymphoma. N Engl J Med. 2015; 372 (4): 311-9. 4. Ammand P
gt al. Nivalumeb for Relapsed,Refractory Classic Hodgkin Lymphoma After Failure of Autologous Hematopoietio Cell Transplantation:

Extended Follow-Up of the Mutticohort Single-Arm Phase Il CheckMate 205 Trial. J Clin Oncology 2018; 36 (14): 1428-1439, YN7/N Brist ol-My ers S q bD

1506021802236-01, datum schvéleni 2. 4. 2013 W&V
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Zij pro dnesek,
doufej v zitrek.

Dulezité je neprestat

se ptat.

Albert Einstein

CZ/MKT/CORP/2016/002

Skutecnych pokrokd ve védé nelze dosahnout bez posunovani hranic a riskovani. NenapInéné potreby vyzaduiji
nova feseni starych problémd, a proto se na vyzvy divame z rliznych pohledd, neustéle zpochybriujeme a budujeme
nové cesty k dosazeni fesenti, jak v laboratofi, tak mezi lidmi. Méme odpovédnost zajistit, aby pacienti méli pristup
k t8m nejlepsim 16kam, a k jejich ziskani nas pohani nas prikopnicky duch.

L=
Jsme odhodlani zkvalitfiovat Zivot pacient(i na celém svét&® (\Cslgene®
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Pro vase pacienty s ITF, kteri selhali na lécbée kortikosteroidly...

Pohledte za hranice
imunosuprese a zvolte moznost
lécby s trvalou odpovédi

Pripravek Revolade je uréen k nasledné lécbé dospélych a détskych pacientu starsich
1 roku s imunitni trombocytopenii (ITP) trvajici 6 mésici od diagnézy nebo déle,
ke zvyseni poctu krevnich desti¢ek a omezeni nebo zabranéni krvaceni.

REVOLADE

U NOVARTIS (eltrombopag olamine)

Zkracena informace o pripravku Revolade® 12,5 mg potahované tablety, Revolade® 25 mg
potahované tablety, Revolade® 50 mg potahované tablety, Revolade® 75 mg potahované tablety

SloZeni: Jedna potahovand tableta obsahuje eltrombopagum olaminum v mnoZstvi odpovidajicim elftrombopagum 12,5 mg, 25 mg, 50 mg nebo 75 mg. Indikace: Pripravek
Revolade je urcen k I€Ebg pacientd s chranickou imunitni (idiopatickou) trombocytopenickou purpurou (ITP) starsich jednoho roku, kteff jsou refrakterni k jingm zpasobim I&gby
(jako napr. kortikosteroidy, imunoglobuliny). Pripravek Revolade je uréen k 166b& trombocytopenie u dospélych pacientd s chronickou infekci virem hepatitidy G (HCV), u kterych
je stuped trombocytopenie hlavnim faktorem zabrafiujicim zahdjenf terapie zalozené na interferonu nebo omezujicim moZnost pokragovat v optimdlni terapii zaloZené na
interferonu. Pfipravek Revolade je uréen k 16Ehé tézké aplastické anemie (SAA) u dospélych pacientd, ktefi neodpovidali na I6Ebu predchozi imunosupresivni terapif nebo byli téZce
predlgcent a nejsou vhodni k transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék. Ddvkovani: Doporucend zahajovaci dévka u pacienti s ITP a SAA je 50 mg a u pacientii s HCV,
pediatrické populace ve véku od 1 roku do 5 let nebo pacientd vjchodoasijského pivodu 25 mg jednou denné. NepFekraGujte dévku 75mg eltrombopagu jednou denné u diagndzy
[TP, 150 mg eltrombopagu jednou denné u diagndzy SAA a 100 mg eltrombopagu jednou denné u diagndzy HCV. Pacienti s poruchou rendlnich funkef by méli eltrombopag uzivat
pouze s opatrnosti. Eltrombopag by nemél byt poddvén pacientdm s ITP, kteH maji poruchu jaternich funkei (Child-Pugh skdre =5), jestlize nelze predpoklddat, Ze pfinos Iéchy
prevazi riziko vzniku trombazy portélni Zily. U pacientl s TP ve véku 65 let a s HCV a SAA ve véku 75 let a starsich jsou k dispozici pouze omezené tdaje. Pripravek Revolade se
nedoporuguje uZivat u dati mladSich jeden rok s chronickou TP z divodu nedostatku (dajii o bezpetnosti a Gtinnosti. Bezpenost a Gcinnost eltrombopagu nebyly u déti
a dospivajicich (< 18 let) s trombocytopenif spojenou s chronickou HCV nebo SAA stanoveny. Eltrombopag by mél byt poddn nejméné dvé hodiny pred uZitim nebo nejméné étyfi
hodiny po uziti jakéhokoli z produkt, jako jsou antacida, mI&Ené vyrobky (nebo jiné potraviny obsahujici kalcium), nebo minerdln dopliiky obsahujici polyvalentni kationty (napf.
7elezo, kalcium, magnezium, hiink, selen a zinek). Kontraindikace: Hypersenzitivita na eltrombopag nebo na kteroukoliv pomocnou létku tohoto pipravku. Zviastni
upozornéni/opatreni: Poddvni eltrombopagu mize zpiisobit abnormality jaternich funkei a tézkou hepatotoxicitu, kterd miZe byt Zivot ohrozujici. Pri prerusent Igchy
eltrombopagem se pravd&podobné znovu objevi trombocytopenie. Je doporutend sledovat pacienty s ohledem na rozvoj katarakty. Eltrombopag miZe zvySovat riziko rozvoje nebo
progrese tvorby retikulinovych viaken v kostni dieni. Eltrombopag nemd byt pouzivan k I6cbé trombocytopenie zpisobené MDS. U trombocytopenickych pacientd s HOV
a s pokrogilym jaternim onemocnénim, které je definovéno hladinami albuminu < 35 g/I nebo MELD skére = 10, existuje zvySené riziko nezadoucich reakef vietng potenciaing
fatélm’jatem\' dekompenzace a tmmbmembulicky’ch ph’hnd pokud jsou Ie’f;eni eltmmhopagem v kombinaci steraph’zalnienou na interfemnu Podmhnéji viz SPC. Zv/jﬁniskup/ny
eltmmhnpagu 7a peclivého sledovéni. Eltrombopag by nemél byt uzivén u pacientd s Child-Pugh skdre = 5. ZvjSené riziko nezadoucich GGinki, vetng jaterni dekompenzace
a tromboembolickych pfihod je u trombocytopenickych pacientd s pokrogilym chronickym onemocnénim jater Iégenych eltrombopagem pfi pfipravé na invazivni z&krok nebo
podstupujicich antivirovou terapii. Opatrnosti je tfeba také u pacientt se zndmymi tromboembolickymi rizikovymi faktory. Vice viz SPC. *Eltrombopag miiZe interferovat s uréitymi
[aboratornimi testy, byly hlaseny pfipady interference s testy na stanoveni celkového bilirubinu a kreatininu. ™ Pipravek Revolade® neni doporucen v pribéhu tehotenstvi ani
u Zen ve fertilnim véku, které neuZivaji antikoncepci. Interakee: Pfi souasném poddvani eltrombopagu s cyklosporinem byla pozorovdna snizend expozice eltrombopagu.
\ tomto pripadé maZe byt nutng zvysit davku eltrombopagu na zakladé pottu krevnich desticiek. Eltrombopag tvoFi s polyvalentnimi kationty cheldty, coZ miZe snizovat absorbei
I6ku. Eltrombopag interaguje s inhibitory HMG-CoA reduktazy, pfi soutasném poddvani by mélo byt zvaZeno snizeni davky statind. Je zapotrebi rovnéZ zvySend pozornost pfi jeho
soucasném podavani s lopinavirem/ ritonavirem, s vhodnou dpravou davky eltrombopagu. Nezadouei déinky: Populace z /TP studii Vielmi Gasté: bolest hlavy, nasofaryngitida ®,
infekee hornich djchacich cest®. Casté; rinitida®, kasel®, bolest zubi, orofaryngedlni bolest, rinorea®, insomnie, parestezie, katarakta, suché oko, nauzea, prijem #, viedy
v Gstech, zdcpa, bolest v nadbisku, zvjSeni AST, zySeni ALT, zvySeni bilirubinu v krvi, hyperbilirubinémie, abnormani funkce jater, vyrdzka, pruritus, alopece, artralgie, myalgie,
svalové spazmy, bolesti kosti, inava, periferni otoky, pyrexie ®. © Vielmi Easté u pediatrickych pacientii s ITP. #NeZdouci GGinky objevujici se u pediatrické populace (ve véku od
1do 17 let). Papulace z HCV studif (v kombinaci s antivirovou terapif interferonem a ribavirinem): Veelmi Gasté: anemie, snizeni chuti k jidlu, insomnie, bolest hlavy, kaSel, nauzea,
pritiem, pruritus, alopecie, myalgie, pyrexie, Gnava, anemocnni podobné chiipge, astenie, zimnice, periferni otoky. Casté: infekce mogovjeh cest, infekee hornich cest dychacich,
bronchitida, nazofaryngitida, chfipka, ordlni herpes, gastroenteritida, faryngitida, maligni nédory jater, lymfopenie, hemolytickd anemie, hyperglykémie, abnormdini ubytek
hmotnosti, deprese, anxieta, poruchy spanku, stav zmatenosti, agitace, zévratd, poruchy pozormosti, dysgeuzie, hepatickd encefalopatie, letargie, porucha paméti, parestezie,
katarakta, retindlni exsudét, suché oko, okularni ikterus, retindlni hemoragie, vertigo, palpitace, dyspnoe, orofaryngedini bolest, dyspnoe pfi ndmaze, produktivni kasel, zvraceni,
ascites, bolesti bficha, bolesti horni Gasti bficha, dyspepsie, sucho v Gstech, zdcpa, abdomindini distenze, bolest zubdi, stomatitida, gastroesofagedini reflux, hemoroidy,
abdomindlni dyskomfort, gastritida, esofagealni varixy, aftdzni stomatitida, krvacenf z esofagedinich varixd, hyperbilirubinémie, Zloutenka, trombdza portalni Zily, selhani jater,
poskozeni jater vyvolané Iéky, vyrdzka, suchd kiize, ekzém, svédivd vyrazka, erythém, hyperhidrdza, generalizovany pruritus, noéni poceni, kozni Iéze, artralgie, svalové spazmy,
bolest zad, bolest konetin, muskuloskeletdlni bolest, bolest kosti, podrdZdéni, bolest, maldtnost, reakce v misté vpichu injekeni jehly, nekardidini bolest na hrudi, otok, vyrdzka
v mistd vpichu injektni jehly, nepfijemny pocit na hrudi, pruritus v mistd vpichu injekeni jehly, zvySeni bilirubinu v krvi, snizeni hmotnosti, snizenf poctu bilych krvinek, snizeni
hemoglobinu, sniZeni poctu neutrofild, snizeni INR, prodlouZent aktivovaného parcidlnho tromboplastinového gasu, zvySent glukdzy v krvi, zvySeni albuminu v krvi, prodlouzeni QT
intervalu. Populace z SAA studii: Velmi Gasté: nespavost, bolest hlavy, zdvrat, kasel, dusnost, orofaryngedini bolest, zvySeny vytok z nosu, abdomindini bolest, prijem, zvySené
transamindzy, ekchymdza, bolest kloubd, svalové spasmy, bolest kongetin, Gnava, febrilni neutropenie, horecka, Casté: neutropenie, infarkt sleziny, pretizeni Zelezem, snizeni chuti
k jidlu, hypoglykemie, zvySeni chuti k jidlu, dzkost, deprese, mdloba, suché oko, svédeni oka, katarakta, Zluté bélmo, rozmazané vidéni, porucha vidéni, viocky ve sklivci, krvacent
Znosu, krvdceni ddsni, tvorba puchy¥i na dstnf sliznici, bolest v Ustech, zvraceni, abdomindini diskomfort, bolest bficha, zdcpa, abdomindinf distenze, dysfagie, bezbarvd stolice,
otekly jazyk, porucha gastrointestinlni motility, hyperbilirubinemie), Zloutenka, petechie, vyrzka, svédeni, kopFivka, koznf Iéze, makuldrni vyrdzka, bolest zad, myalgie, bolest
kosti, chromaturie, astenie, periferni otok, zimnice, zvySeni krevni kreatin fosfokindzy. Dalsi neZadoucr ticinky - viz ipind informace o pripravku. Podminky uchovavani:
Pripravek nevyZaduje Zadné zviaStni podminky uchovévéni. Poznamka: Dfive neZ Iék predepiSete, pectate si petlivé dpinou informaci o pripravku. Dostupné velikosti
baleni: 28 potahovanych tablet. Reg. €.: £U/1/10/612/001-012. Datum registrace: 11.03. 2010. Datum posledni revize textu SPC: 06. 07. 2018. DrZitel
rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building, EIm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Pripravek je pouze na lékaisky predpis, dhrada z prostiedkii
vergjného zdravotniho pojisténi byla stanovena v indikacich chronickych forem ITP *\iSimnéte si prosim zmeny (zmén) v informacich o I6Givém pFipravku.
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@) NINLARO'

ixazomib capsules

Vice ¢asu bez progrese.
Vice ze zivota.

Prvni peroralni inhibitor proteasomu’

Vice nez dvojnasobna doba do progrese
(PFS) pro pacienty s RRMM a rizikovym
cytogenetickym profilem.?

* Triplet NINLARO + lenalidomid/dexamethason prodlouzil
median PFS ve srovnani s rezimem placebo + lenalidomid
/dexamethason u véech pacientd, véetné pacientt

s HRCG a ve druhém a dalsim relapsu.®

ONCOLOGY

(Z/1XA/1903/0007

(Z/1XAN1903/0007

Zkracena informace o produktu

W Tento lécivy pipravek podléhd dalimu sledovani. Z&ddme zdravotnické pracovniky, ahy hidsili jakékoli podezFeni na nezadouci Gcinky.

Nazev: NINLARO 2,3 mg tvrdé tobolky, NINLARO 3 mg tvrdé tobolky, NINLARO 4 mg tvrdé tobolky
Slozeni: NINLARO 2,3 mg tvrdé tobolky. Jedna tobolka obsahuje ixazomibum 2,3 mg (jako ixazomibi citras 3,5 mg), NINLARO 3 mg tvrdé tobolky. Jedna tobolka ohsahuje ixazomibum
3mg (jako ixazomibi citras 4,5 mg), NINLARO 4 mg tvrdé tobolky. Jedna tobolka obsahuje ixazomibum 4 mg (jako ixazomibi citras 5,7 mg). Indikace: Pfipravek NINLARO v kombinaci
s knalidomidem a dexamethasonem je indikovan k 1écbé dospélych pacienti s mnohocetnym myelomem, ktef jiz prodélali nejméné jednu predchozi [échu. Davkovani a zpiisoh
podani*; Doporucend pocatecni ddvka ixazomibu je 4 mg, poddvand perordiné jednou tydné 1., 8. a 15. den 28denniho Iécebného cyklu. Doporucend pocatecni davka lenalidomidu
je 25 mg, poddvand perorainé denné od 1. do 21. dne 28denniho lécebného cyklu. Doporucend pocdtecni davka dexamethasonu je 40 mg, poddvand 1., 8., 15. a 22. den 28denniho
lécebného cyklu. Ped zahdjenim nového cyklu échy mé byt absolutni pocet neutrofil = 1000/mm®, pocet trombocytdi ma byt > 75 000/mm® a nehematologické toxicity se
obvykle maji vrétit na hodnoty, jaké mél pacient pfi zahdjeni léchy, nebo na hodnotu < stupeii 1. Lécha ma pokracovat az do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity.
ZpoZdéni nebo vynechani davky: \ ptipadé, Ze dojde ke zpozdéni nebo vynechani davky ixazomibu, md se tato dévka uzit jen tehdy, pokud je ¢asovy odstup od nasledujici planované
davky = 72 hodin. Nema se uzivat dvojndsobnd davka, aby se nahradila vynechand davka. Pokud pacient po uZziti dévky zvraci, nemd se davka opakovat, ale md se pokracovat v
uzivani v dobé dalsf planované davky. Uprava davkovani:PFi vyskytu stiedné t&7ké nebo tézké poruchy funkee jater, té7ké poruchy funkce ledvin nebo kone¢ného stadia onemocnéni
ledvin (ESRD) vyZaduijiciho dialyzu je doporucena snizend ddvka 3 mg. V piipadé prekryvajicich se toxicit, jako jsou trombocytopenie, neutropenie a vyrazka, se u ixazomibu a lena-
lidomidu doporucuje postup stfidavé tpravy davky. U téchto toxicit je prvnim krokem pfi Gpravé davky vysazeni/snizeni davky lenalidomidu. Postup pfi snizovani davky u téchto
toxicit naleznete v Souhmu tdajti o piipravku pro lenalidomid. Postup pfi snizovéni davky ixazomibu je uveden v tabulce 1a pokyny pro Upravu davky jsou uvedeny v tabulce 2 v
Souhrnu tidajti o pripravku. Soubézné podavané Iécive pripravky: U pacient(i lécenych ixazomibem je tfeba zvazit antivirovou profylaxi ke snizeni rizika reaktivace herpes zoster. U
pacienti lé¢enych ixazomibem v kombinaci s lenalidomidem a dexamethasonem se doporucuje tromboprofylaxe, kterd ma vychdzet z vyhodnoceni rizik a klinického stavu pacienta.
Starsi pacienti: U pacient(i starSich 65 let neni nutnd tprava davky ixazomibu. Porucha funkce jater: U pacientii s lehkou poruchou funkce jater neni nutnd zadnd Gprava davky
ixazomibu. U pacient se stfedné tézkou nebo tézkou poruchou funkce jater se doporucuje snizend davka 3 mg. Porucha funkce jater: U pacientdi s lehkou nebo stfedné tézkou
poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu = 30 ml/ min) neni nutn tiprava davky ixazomibu. Snizena davka 3 mg se doporucuje u pacient s tézkou poruchou funkce ledvin
(clearance kreatininu < 30 ml/min) nebo v konecném stadiu onemocnéni ledvin (ESRD) vyzadujicim dialyzu. [xazomib neni dialyzovatelny. Zpisob podani:1xazomib je urcen k pe-
rordInimu podan. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou létku nebo na kteroukoli pomocnou [dtku. ZvIastni upozornéni*: Vzhledem k tomu, Ze se ixazomib poddva v kombinaci
s lenalidomicem a dexamethasonem, je tfeba si precist dalsi zvIastni upozornéni a opattent pro poutiti v Souhrmu tdajli o pfipravku téchto Iécivych pripravkil. Pri léché ixazomibem
byla hiasena trombocytopenie, pficemz k nejvétsimu poklesu poctu trombocytli doslo obvykle mezi 14.-21. dnem kazdého 28denniho cyklu a k obnoveni vychozich hodnot doslo
pred zahdjenim dalsiho cyklu. V pripadé zévaznych pfiznakii gastrointestindlni toxicity (stuperi 3-4) se md provést tiprava dévky. V pripadé zavaznych gastrointestindlnich pfihod se
doporucuje sledovat hladinu drasliku v séru. U pacienta mad byt sledovan pfipadny vyskyt piiznak(i periferni neuropatie. Pacienti s nové vzniklou nebo zhorSujici se periferni neuropatii
mohou vyZadovat tipravu dévky. Pi [éché ixazomibem byl hlasen vyskyt periferniho otoku. U pacienta maji byt vyhodnoceny zakladni priciny a dle potfeby mu md byt poskytnuta
podpirnd péce. Davka dexamethasonu ma byt upravena. Pfi [é¢hé ixazomibem byla hidSena vyrdzka. Vyrézka md byt [écena podplrnou péci nebo tpravou ddvky v pfipadé stupné
2 ¢ vyssino. Pri léché ixazomibem byla méné Casto hlaSena poskozeni jater vyvoland Iékem. Jaterni enzymy maji byt pravidelné sledovany a davka ma byt upravena pro pfiznaky
stupné 3 nebo 4. Zeny Iécené ixazomibem se majf vyhnout otéhotnéni. U pacienti uZivajicich ixazomib se vyskytl syndrom posteriorni reverzibilni encefalopatie (PRES). U pacientd,
jsou napf. karbamazepin, fenytoin, rifampicin a tfezalka teckovand. Lékové interakce*: /inhibitory CYP: Soubézné podavani ixazomibu a klarithromycinu (silny inhibitor CYP3A) neho
soubézné poddvani ixazomibu se silnymi inhibitory CYP1A2 nevedlo ke Klinicky vyznamné zméné v systémové expozici ixazomibu. /nduktory CYP: Soubézné poddvani ixazomibu s
rifampicinem vedlo ke sniZeni hodnoty Cmax ixazomibu o 54 % a hodnoty AUC o 74 %. Proto se soucasné podavani silnych induktord CYP3A s ixazomibem nedoporutuje. Ueinek ixa-
zomibu na jiné Iécivé pripravky: Nepiedpokldda se, Ze u ixazomibu dochdzi prostiednictvim inhibice nebo indukce CYP k interakci s jinymi léCivy. Transportnf interakce: Nepredpoklada
se, 7e U ixazomibu dochdzi k transportni interakdi s jinymi Icivy. Perordlni kontraceptiva: Pokud se ixazomib poddva spolecné s dexamethasonem (slaby az stfedni induktor CYP3A4
i jinych enzymi a transportért), je tieba vzit v Gvahu riziko snizené tcinnosti perorinich kontraceptiv. Zeny, které pouZivaji hormonalni antikoncenci, maji navic pouzivat i nékterou
zmetod bariérové antikoncepce. Fertilita, téhotenstvi a kojeni*: Pacientky a pacienti ve fertilnim véku musi béhem Iécby a 90 dni po jejim ukonceni pouzivat icinné antikoncepcni
metody. T8hotenstvi: Poddvani ixazomibu se v t&hotenstvi nedoporucuje, protoze je-li podan téhotné 7end, mize zplisobit poskozeni plodu. Udaje o podavani ixazomibu téhotnym
Zendm nejsou k dispozici. Studie na zvifatech prokazaly reprodukeni toxicitu. Kojeni: Neni znémo, zda se ixazomib nebo jeho metaholity vylucuji do lidského matefského mléka.
Nejsou dostupné Z&dné tdaje ziskané u zvifat. Riziko pro novorozence/kojence nelze vyloucit, a proto mé byt kojeni preruseno. Fertilita: U ixazomibu nebyly provedeny zadné studie
fertility. Nezadouci ucinky*: Ixazomib se poddva v kombinaci s lenalidomidem a dexamethasonem, proto dal3i nezadouci ticinky naleznete v SmPC pro tyto IéCivé pripravky. Velmi
¢asté: infekce hornich cest dychacich, trombacytopenie, neutropenie, periferni neuropatie, prijem, nauzea, zvraceni, zacpa, vyrazka, bolest zad, periferni otok. Casté: Herpes zoster.
Ukonceni lécby: U kazdého nezadouciho tcinku doslo k ukonceni léchy jednim nebo nékolika ze ti Iécivych pfipravki u < 1% pacient(i v rezimu ixazomibu. Trombocytopenie:U3
% pacientti v rezimu NINLARO a u 1% pacientd v rezimu placebo byl béhem Iécby pocet trombocytd < 10 000/mm?. Méné nez 1% pacientii v obou rezimech mélo béhem léchy
pocet trombocytd < 5000/mm?. K ukonceni Iéchy jednim nebo nékolika ze tfi lécivych pripravki doslo kvili trombocytopenii u < 1% pacientii v reZimu ixazomibu a u 1% pacient
v rezimu placebo. Trombocytopenie nevedla k nriistu hemoragickych prihod ani transfuzi trombocyti. Gastrointestinalni toxicity; Prijem vedl k ukonceni [échy jednim nebo nékolika
ze tH pfipravkd u 1% pacient( v rezimu ixazomibu a u < 1% pacientd v rezimu placebo. Ostatni nezadouci Gcinky - viz tpIné znéni SmPC. HidSeni podezFeni na nezadouci Gcinky:
7adame zdravotnické pracovniky, aby hidsili podezreni na neZadouci Gcinky na adresu: Statni istav pro kontrolu Iéciv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/na-
hlasit-nezadouci-ucinek. Doba pouZitelnostiz 3 roky. Zvlastni opateni pro uchovavani: Neuchovavejte pfi teploté nad 30 °C. Chrarite pred mrazem. Uchovavejte v plvodnim obalu,
aby byl pfipravek chranén pred vihkosti. Druh obalu a obsah baleni: PVC-AI/Al blistr zataveny do pouzdra, které obsahuje jednu tobolku. T pouzdra s jednim blistrem jsou zabalena
do jedné krabicky. Zviastni opatFeni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim: Ixazomib je cytotoxicky. Tobolku vyjméte az tésné ped uZitim. Tobolky se nesméji otvirat ani
drtit. Je tieba zamezit pfimému kontaktu s obsahem tobolky. DrZitel rozhodnuti o registraciz Takeda Pharma A/S, Dybendal Alle 10, 2630 Taastrup, Dénsko. Registraéni €islo:
EU/1/16/1094/001, EU/1/16/1094/002, EU/1/16/1094/003. Datum posledni revize: 17. 09. 2018. Piipravek je hrazen z prostfedkii vefejného zdravotniho pojisténi u pacientii s vysoce

s tipinym znénim Souhrnu tdajii o piipravku (SmPC). *Vsimnéte si, prosim, zmén v informacich o lécivém pipravku.

Design studie TOURMALINE-MMI: mezindrodni, randomizovana, dvojité zaslepend, placebem kontrolovand, multicentricka studie superiority faze 3 u pacientii s RRMM, ktefi jiz
prodélali nejméné jednu predchozi léchu. Randomizovano celkem 722 pacient(i v poméru 131 k uzivani bud kombinace ixazomib, lenalidomid a dexamethason (n = 360), nebo
kombinace placebo, lenalidomid a dexamethason (n = 362) az do progrese onemocnéni nebo vyskytu neprijatelné toxicity. Pacientlim byl podévan ixazomib 4 mg nebo placebo 1.,
8.a15. den plus lenalidomid (25 mg) 1. az 21. den a dexamethason (40 mg) 1., 8., 15. a 22. den 28denniho cyklu. Primarnim cilovym parametrem byla PFS.?

Reference: 1. databdze pipravk( www.sukl.cz 2. Avet-Loiseau et al, Blood 2017 130:2610-2618 3. SPC pfipravku Ninlaro
RRMM - relabovany / refrakterni mnohocetny myelom
HR(G - vysoce rizikova cytogenetika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2-Vinohrady, Ceska republika
Telefon: +420 234 722 722, E-mail: info-cz@takeda.com
www.takeda.cz
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Zkracena informace o pfipravku Rixathon

Nazev pfipravku: Rixathon 100 mg; Rixathon 500 mg koncentrat pro infuzni roztok. Slozeni: Jedna 10ml
injekéni lahvicka obsahuje rituximabum 100 mg. Jedna 50ml injekéni lahvicka obsahuje rituximabum
500 mg. Indikace: Nehodgkinské lymfomy. Chronickd lymfocytarni leukemie. Revmatoidni artritida.
Granulomatoza s polyangiitidou a mikroskopicka polyangiitida. Davkovani a zplsob podani: Pfipravek ma
byt podavan pod peclivym dohledem zkuseného zdravotnického pracovnika a v prostredi, kde je okamzité
dostupné Uplné vybaveni pro resuscitaci. Pred kazdym podanim pfipravku Rixathon je vzdy treba podat
premedikaci, kterou tvofi antipyretikum a antihistaminikum. Pacienti by meéli byt peclivé monitorovani
s ohledem na moznost rozvoje syndromu z uvolnéni cytokinl. U revmatoidni artritidy je doporucend davka
1000 mg pripravku podana intravenodzni infuzi a nasledovana druhou intravendzni infuzi 1000 mg o dva
tydny pozdéji. U ostatnich indikaci je dadvka 375 mg/m’ télesného povrchu. Pro podrobny rozpis lééb
u_jednotlivych indikaci - cykld a forem Iécby, rychlosti infuze, stejné jako pro specifické skupiny pacientd
a dalsi uplné informace k davkovani ¢téte plnou verzi SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku
nebo na mysi bilkoviny nebo na kteroukoli pomocnou latku pfipravku. Aktivni, zavazné infekce. Zavazny
atlum imunitniho systému. Tézké selhani srdce nebo lécbou neupravené onemocnéni srdce. Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouziti: Upozornéni se tykaji téchto situaci: Progresivni multifokalni
leukoencefalopatie. Reakce souvisejici s infuzi (syndrom z uvolnéni cytokinl, syndrom nadorového rozpadu
a anafylaktické ¢i hypersenzitivni reakce). Srdec¢ni poruchy. Hematologicka toxicita. Infekce. Ockovani.
Infekce. Reaktivace hepatitidy B. Maligni onemocnéni. Obsah sodiku. Pro uplné informace viz plna verze SPC.
Interakce: Nemocni s protildtkami proti mysim bilkovindm (HAMA) nebo proti chimérickym protildtkam
(HACA) mohou mit hypersenzitivni nebo alergické reakce pri podani jinych diagnostickych nebo Iécebnych
monoklonalnich protilatek. K dispozici jsou pouze omezené uUdaje o moznych interakcich s rituximabem.
Téhotenstvi a kojeni: Pripravek nema byt podavan téhotnym zendm s vyjimkou situace, kdy mozny
prospéch prevazi potenciondini riziko. Béhem lé¢by rituxomabem by zeny nemély kojit. Uéinky na schopnost
Fidit a obsluhovat stroje: Mohou se vyskytnout zavraté po podani pfipravku. Nezddouci uéinky: Bakterialni
a virové infekce: sepse, pneumonie, febrilni infekce, herpes zoster, respiracni infekce, plisnové infekce, infekce
neznédmého plvodu, akutni bronchitida, sinusitida, hepatitida Bl; neutropenie; febrilni neutropenie; anemie;
trombocytopenie; pancytopenie; granulocytopenie; hypersenzitivita; angioedém; hyperglykémie; pokles
hmotnosti; periferni edém; otok oblic¢eje; vzestup LDH; hypokalcémie; prestézie; hypestézie; agitovanost;
nespavost; vasodilatace; zavraté; Uzkost; poruchy slzeni a konjunktivitida; tinitus; bolest usi; infarkt
myokardu; arytmie; tachykardie; fibrilace sini; hyertenze; bronchospazmus; nauzea; zvraceni; prijem; svédeéni;
vyrazka; alopecie; horecka; zimnice; slabost; Unava; bolest; pokles hladin IgG. Druh obalu a velikost baleni:
Injekéni lahvicka z cirého skla typu |, s pryzovou zatkou, obsahujici 100 mg rituximabu v 10 ml nebo 500 mg
rituximabu v 50 ml. Baleni obsahuje 1 nebo 2 nebo 2 nebo 3 injekéni lahvicky. 50 ml injekéni lahvicka: Injekeni
lahvicka z ¢irého skla typu I, s pryzovou zatkou, obsahujici 500 mg rituximabu v 50 ml. Baleni obsahuje
1 nebo 2 injekéni lahvicky. Doba pouzitelnosti: Neoteviena lahvicka 3 roky. Chemickd a fyzikalni stabilita
pfipravku nafedéného v 0,9% roztoku chloridu sodného po dobu 30 dn pfi teploté 2 °C - 8 °C a nasledné
pak po dobu 12 hodin pfi pokojové teploté (25 °C). Po naredeni v 5% roztoku glukdzy po dobu 24 hodin pri
teploté 2 °C - 8 °C a nasledné pak po dobu 12 hodin pri pokojové teploté (25 °C). PFipraveny roztok by mél
byt po nafedéni pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, jsou doba a podminky uchovavani pripravku pred
pouzitim v zodpovédnosti uzivatele a za normalnich okolnosti by doba neméla prekrocit 24 hodin pfi 2 °C
- 8 °C, pokud nebyl roztok naredén za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek. Zvlastni
opatFeni pro uchovavani: Uchovavejte v chladnic¢ce (2 °C - 8 °C), vnitini obal v krabicce. Drzitel rozhodnuti
o registraci: Sandoz GmbH; Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl Rakousko. Registraéni &islo: EU/1/17/1185
/001, EU/1/17/1185 /002, U/1/17/1185 /003. EU/1/17/1185 /004. Datum registrace: 16.6.2017. Datum posledni
revize textu: 06.2017.

Pouze na lékaFsky predpis. Pripravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi, vysi a podminky tuhrady
naleznete v aktudlnim Seznamu léciv a PZLU hrazenych ze zdravotniho pojisténi na www.sukl.cz. Pfed
predepsanim léku se, prosim, seznamte s podrobnymi informacemi v platném Souhrnu Gdaji o pFipravku
nebo na adrese spolec¢nosti Sandoz.

Dovolujeme si Vas upozornit, Ze na zakladé rozhodnuti spole¢nosti Sandoz s.r.o. je pfipravek RIXATHON
uvadén na trh v Ceské republice a hrazen ze zdravotniho pojisténi vyluéné pro pouziti k 1é¢bé pacientd
v indikacich Chronicka lymfocytarni leukemie (CLL) a Revmatoidni artritida (RA).

Sandoz, s.r.o., Gemini, budova B
Na Pankréaci 1724/129, 140 OO0 Praha 4

tel.: +420 225 775 11, fax. +420 225 775 222 SAN Do A Novartis
web: www.sandoz.cz, e-mail: office.cz@sandoz.com Division
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POZNAMKY Nadace na podporu transplantace kostni dfené pomaha lidem
s krevnimi nadory a vrozenymi poruchami krevniho srazeni.

Nadace pacientiim a jejich Nadace odbornikiim

rodinnym pfislusnikim: a lékarim:

- vikendové rekondi¢ni pobyty - Olomoucké Hematologické Dny

- setkani pacientd po transplantaci - Moravské Lymfomové Symposium
kostni dfené - Odborna setkani spolupracujicich

- edukacni programy hematologickych a onkologickych

pracovist stifedni a severni Moravy
a Slezska, vzdélavani pracovnikl
HOK FN Olomouc na odbornych
seminarich a kongresech

- adventni koncerty

Haimaom

Nadace na podporu transplantace kostni diené




Na shledanou v Olomouci
24.-26.5.2020

O D

XXXIV.
Olomoucke
hematologicke dny

www.olhemdny.cz



