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Srdecné Vas zveme na satelitni sympozium spole¢nosti Takeda,
které se kona v ramci XXXIV. Olomouckych hematologickych dnu.

Je mozné zlepsit Ié¢ebné vysledky pacientd s relabujicim/
refrakternim Hodgkinovym lymfomem?

Predsedajici
Prof. MUDr. Vit Prochazka, Ph.D.

Zhodnoceni 5-letych dat uc¢innosti a bezpeénosti brentuximab

vedotinu v klinické studii AETHERA
MUDr. Jan Koren, VFN Praha

Co znamenaji dlouhodoba data z klinické studie pro béznou
praxi?
MUDr. Jozef Michalka

Kazuistika pacienta s RR Hodgkinovym lymfomem

konsolidovaného brentuximab vedotinem po ASCT
Prof. MUDr. Vit Prochazka, Ph.D

. Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.
Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2, Ceska republika
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Adcetris 50 mg - Zkracené informace o lécivém pripravku

W Tento lécivy pripravek podiéhd dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe&nosti. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci Ucinky. Podrobnosti o hla$eni nezadoucich ucinku viz
bod 4.8 SPC.

Nazev: ADCETRIS 50 mg préaSek pro koncentrat pro infuzni roztok. Slozeni: Jedna injekéni lahvicka obsahuje brentuximabum vedotinum 50 mg. Po
rekonstituci jeden ml obsahuje brentuximabum vedotinum 5 mg. Indikace:* ADCETRIS je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientt s dosud nelécenym CD30+
Hodgkinovym lymfomem (HL) stadia IV v kombinaci s doxorubicinem, vinblastinem a dakarbazinem (AVD). ADCETRIS je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientl
s CD30+ HL pfi zvy$eném riziku relapsu nebo progrese po autologni transplantaci kmenovych bunék (ASCT). ADCETRIS je indikovan k 1é¢bé dospélych
pacientt s relabujicim nebo refrakternim CD30+ Hodgkinovym lymfomem (HL): 1. po ASCT nebo; 2. po nejméné dvou pfedchozich terapiich v pfipadech,
kdy ASCT nebo kombinovana chemoterapie nepfedstavuje Ié¢ebnou moznost. ADCETRIS v kombinaci s cyklofosfamidem, doxorubicinem a prednisonem
(CHP) je indikovan k Ié¢bé dospélych pacientt s dfive nelécenym systémovym anaplastickym velkobunéénym lymfomem (sALCL). ADCETRIS je indikovan
k 16cbé dospélych pacientt s relabujicim nebo refrakternim sALCL. ADCETRIS je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientii s CD30+ koznim T-bunécnym
lymfomem (CTCL) po nejméné jedné predchozi systémové terapii. Davkovani a zpisob podani:* Dosud neléceny HL: Doporugena davka v kombinaci
s chemoterapii (AVD) je 1,2 mg/kg podavanych IV infuzi trvajici 30 minut v 1. a 15. den kazdého 28denniho cyklu po dobu 6 cykli. HL pfi zvy$eném riziku
relapsu nebo progrese: Doporucena davka je 1,8 mg/kg podavanych IV infuzi trvajici 30 minut kazdé 3 tydny. Lécba pripravkem ADCETRIS by méla byt
zahdjena po zotaveni z ASCT na zékladé posouzeni klinického stavu. Témto pacientim by mélo byt podano az 16 cyklu. Relabujici nebo refrakterni HL:
Doporuéena davka je 1,8 mg/kg podavanych IV infuzi, trvajici 30 minut kazdé 3 tydny. Doporucena pocatecni davka pro opakovanou lé¢bu pacientd, ktefi
v minulosti reagovali na Iécbu pfipravkem ADCETRIS, je 1,8 mg/kg podavanych IV infuzi trvajici 30 minut kazdé 3 tydny. Lécba ma pokracovat az do progrese
onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity. Pacienti, u kterych se dosahne stabilizace onemocnéni nebo lep$iho vysledku, mé byt podano minimainé 8 cykli
a maximalné az 16 cykl. Dosud neléceny sALCL: Doporu¢ena davka v kombinaci s chemoterapii (CHP) je 1,8 mg/kg podévana intravendzni infuzi béhem
30 minut kazdé 3 tydny po dobu 6 az 8 cyklu. Relabujici nebo refrakterni SALCL: Doporuéend davka je 1,8 mg/kg podavanych IV infuzi trvajici 30 minut
kazdé 3 tydny. Lécba ma pokracovat az do progrese onemocnéni nebo nepfijateiné toxicity. Pacienttim, u kterych se dosahne stabilizace onemocnéni nebo
lepsiho vysledku, ma byt podano minimainé 8 cykll a maximalné az 16 cykli. CTCL: Doporucena davka je 1,8 mg/kg podavanych IV infuzi trvajici 30 minut
kazdé 3 tydny. Pacientiim s CTCL ma byt podano az 16 cykli. Obecné: Pokud se béhem Ié¢by vyskytne neutropenie anebo dojde k vyskytu nebo ke zhorseni
periferni senzorické ¢i motorické neuropatie, ma se postupovat dle davkovacich schémat v SPC. U pacientl s poruchou funkce ledvin nebo jater je tfeba
peclivé sledovat pfipadné nezadouci Ucinky. Kontraindikace: Hypersenzitivita na IéCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Kombinované pouziti
bleomycinu a pfipravku ADCETRIS vyvolava plicni toxicitu. Zvlastni upozornéni: U pacientt Ié¢enych pripravkem ADCETRIS mUZe dojit k reaktivaci JC viru
(John Cunningham virus, JCV) vedouci k progresivni multifokalni leukoencefalopatii (PML) a imrti, z toho dlivodu je tfeba pacienty peclivé sledovat. Pilétbé
pfipravkem ADCETRIS byla pozorovéana akutni pankreatitida s fatalnimi nasledky. Byly hlaSeny pfipady pulmonalni toxicity u pacientl uZivajicich pripravek
ADCETRIS véetné pneumonitidy, intersticialniho plicniho onemocnéni a syndromu akutni respiracni tisné (ARDS), nékteré s fatalnimi nasledky. U pacientl
|éCenych pripravkem ADCETRIS byly hladeny zavazné infekce, jako napf. pneumonie, stafylokokova bakteriémie, sepse/septicky $ok (véetné fatalnich
dopadu), herpes zoster, reaktivace cytomegaloviru (CMV) a oportunni infekce, jako napf. pneumonie vyvolana Pneumocystis jiroveci a oralni kandidéza.
U pacientt 1é¢enych pripravkem ADCETRIS byly hlaSeny gastrointestinaini (GI) komplikace véetné stfevni obstrukce, ileu, enterokolitidy, neutropenické
kolitidy, eroze, viedu, perforace a krvaceni, nékteré s fatalnimi nasledky. U pacientl uzivajicich pripravek ADCETRIS byla hlaSena hepatotoxicita v podobé
zvy3ené hladiny alaninaminotransferazy (ALT) a aspartataminotransferazy (AST). Vyskytly se také vazné pfipady jaterni toxicity véetné fatalnich nasledku.
Byly hlaSeny okamzité i opozdéné reakce souvisejici s infuzi (IRR), jakoZ i anafylaktické reakce. Pacienty je tfeba béhem infuze i po ni peclivé sledovat.
U pfipravku ADCETRIS byl hlaSen syndrom nadorového rozpadu (TLS). Lé¢ba pfipravkem ADCETRIS muze zpUsobit periferni neuropatii, a to jak senzorickou,
tak motorickou. Pfi podavani pfipravku ADCETRIS se mize vyskytnout anémie 3. nebo 4. stupné, trombocytopenie a protrahovana (21 tyden) neutropenie
3. nebo 4. stupné. PFi 16¢bé pripravkem ADCETRIS byla hlaSena febrilni neutropenie, Stevens-Johnsondv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza.
Hyperglykemie byla béhem klinickych hodnoceni hladena u pacientl se zvySenym BMI s DM v anamnéze nebo bez néj. Lékové interakce: Soucasné
podavani brentuximab vedotinu s ketokonazolem, silnym inhibitorem CYP3A4 a P-gp, zvySovalo expozici antimikrotubulové latce MMAE o pfiblizné 73 %
a neménilo plazmatickou expozici brentuximab vedotinu. Proto mize sou¢asné podavani brentuximab vedotinu a silnych inhibitord CYP3A4 a P-gp zvysit
incidenci neutropenie. Sou¢asné podavani brentuximab vedotinu s rifampicinem, silnym induktorem CYP3A4, neménilo plazmatickou expozici brentuximab
vedotinu, avSak snizovalo expozici MMAE. Sérové a plazmatické farmakokinetické charakteristiky ADC, respektive MMAE, po podani brentuximab vedotinu
v kombinaci s AVD byly podobné jako u monoterapie. Sou¢asné podavani brentuximab vedotinu neménilo plazmatickou expozici AVD. Nezadouci G¢inky:*
Nezadouci Ucinky pfipravku ADCETRIS podle preferovanych termint databaze MedDRA — monoterapie a/nebo kombinovana terapie: Velmi ¢asté a ¢asté:
infekce, infekce hornich cest dychacich, herpes zoster, pneumonie, herpex simplex, oralni kandidéza, sepse/septicky Sok, neutropenie, anémie, febrilni
neutropenie, trombocytopénie, snizena chut k jidlu, hyperglykémie, periferni senzoricka a motoricka neuropatie, zavraté, kasel, dyspnoe, prijem, nauzea,
zvraceni, zacpa, bolest bficha, stomatitida, akutni pankreatitida, zvySeni hladiny ALT/AST, vyrazka, pruritus, alopecie, myalgie, artralgie, kostni bolest, bolest
zad, Uinava, pyrexie, reakce souvisejici s infuzi, zimnice, snizeni télesné hmotnosti. Ostatni nezadouci Ucinky — viz. SPC. Zvlastni pozadavky na podminky
uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrarite pfed mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicku v pivodnim baleni, aby byl pfipravek chranén
pied svétlem. Drzitel rozhodnuti o registraci: Takeda Pharma A/S, Delta park 45, 2665 Vallensbaek Strand, Dansko. Registracni ¢islo: EU/1/12/794/001
Datum posledni revize: 13. 12. 2021

*V8imnéte si, prosim, zmén v informacich o lé&ivém pfipravku

Pripravek je hrazen z prostiedku vefejného zdravotniho pojisténi v téchto indikacich: Lécba pacientu s RIR CD30+ HL po ASCT nebo po nejméné
dvou predchozich terapiich v pfipadech, kdy ASCT nebo kombinovana chemoterapie nepfedstavuje Iéebnou moznost; Lécha pacientli s CD30+
HL pfi zvy$eném riziku relapsu nebo progrese po autologni transplantaci kmenovych bunék (ASCT); ADCETRIS je dale hrazen v kombinaci
s CHP pro lé¢bu dfive nelé¢enych CD30 pozitivnich perifernich T-lymfomi do maximalniho poétu 8 cyklii a u pacientii s R/R sALCL, ktefi dosud
nepodstoupili AlloSCT. Pripravek je vydavan pouze na lékaisky predpis. Pfed predepsanim pfipravku se seznamte s tplnym znénim Souhrnu
Gdaju o pfipravku.

Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlsili podezFeni na nezadouci Gginky na SUKL nebo spole¢nosti Takeda emailem na AE.CZE @takeda.com.



