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Dékujeme v§em nasim partneriim za dosavadni ochotu pomahat se zabezpecenim finanéniho rozpoctu konference.
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UVODNI SLOVO

Vazené kolegyné, vazeni kolegové, mili pratelé,

dovolte, abychom vas jménem poradajici organizace a organizacniho a pro-

gramového vyboru pfivitali na 44. rocniku Brnénskych onkologickych dn.

Je pro nas velkou cti, Ze se k ndm prFidavate pravé v roce, ktery neni pro
konference zrovna pfiznivy a zasadné jiz nékolikrat ovlivnil i pfipravu nasi
tradicni akce. Nevzdali jsme to, protoZe stale existuji témata, ktera si potie-
bujeme sdélit i na narodni Grovni, a rovnéz jiz byla odvedena spousta prace,
a to i od vas - autor(i prispévkd. Proto je letosni rocnik usporadan pouze
v elektronické (on-line) podobé (tzv. e-BOD*!) a je k nému vydan Shornik 44.

BOD a 34. KNZP, ktery jiz byl pripraven pro ptvodni termin v dubnu 2020.
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Odborny program je cileny zejména na Iékare a zdravotnické pracovniky zaby-

vajici se diagnostickymi metodami.

V Gtery 13. 10. 2020 je e-BOD** vénovan pokrokim v imunoterapii solidnich
nadori a v precizni mediciné v onkologii. Stfeda 14. 10. 2020 patfi vyhradné
novinkam v onkologické Ié¢bé. Ve ¢tvrtek 15. 10. 2020 zazni vSe dleZité, co
potiebujeme védét o onemocnéni COVID-19, zejména ve vztahu k onkologic-
kym pacientdm a jejich 1é¢hé. Kromé toho bude odborny program doplnén

o fadu zajimavych odbornych sdéleni v pribéhu satelitnich sympézii.

Odborny program je vysilan on-line a nasledné bude zpracovan do podoby
webinari, které budou pristupné registrovanym aéastnikm v archivu na
strankach konference. V pribéhu Zivého vysilani mohou pfipojeni Gicastnici
klast prednasejicim a ¢lenim odborného panelu dotazy nebo se se svymi

zkusenostmi zapojit do diskuse prostiednictvim chatu.



Odkaz pro sledovani Zivého pfenosu ve vysilacim portalu a pfihlasovaci kéd
obdrZel e-mailem pred zacatkem konference kazdy registrovany ucast-

nik. K prihlaseni do portalu a sledovéni e-BOD* je nutné zadat prihlaSovaci

kéd.

prof. MUDr. Marek Svoboda, Ph.D.
Certifikat o Gcasti pro celoZivotni vzdélavani bude uloZen v registraénim reditel Masarykova onkologického tstavu
systému.

Pevné véfime, Ze vas odborny program oslovil a Ze zachovate nasi tradicni akei

pfizen i v letoSnim roce!

Sponzoriim dékujeme za podporu, bez které by se 44. roénik nemohl usku- MUDr. Radka Obermannova, Ph.D.

tecnit. predsedkyné programového vyboru BOD

T AT 5 | s MUDr. Jii Sedo, Ph.D.
e S | m e S e n a Va S n O n - | n e . naméstek pro strategie, komunikaci a vzdélavani MOU
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e-BOD 2020

Utery 13. 10. 2020

Streda 14. 10. 2020

Vzdélavaci sympozium

podporované spolecnosti Pfizer

12.00-13.00 podporované spolecnosti Roche
13.00 Zahajeni odborného programu
Edukacni seminar - .

B g b S . A3 [V Edukaéni seminar
13.00-14.30 Moderni mu;g}j%rraﬂple solidnich Novinky v onkologické 1é6ché | Co vime o onemocnani COVID-19
14.30-14.40 Prestavka

L g Edukaéni seminar
14.40-16.15 Precizi(jil::\(:gir]c:liﬁgrclgr?lr(olo i Novinky v onkologické lécbé Il Interference COVID-19
9 s onkologickou Iécbhou
16.15-16.30 Prestavka
Vzdélavaci sympozium Vzdélavaci sympozium Vzdélavaci 8

B " t . A S 2 zdélavaci sympozium
16.30-17.30 podpom\z?gﬁgg?;e]csr;ostl BMS podporPoi\ée::\:Fs;)é)rI:cnostl podporované spolecnosti Servier
17.30-17.45 Prestavka
17.45-18.45 Vzdélavaci sympozium

Masaryk{v onkologicky tstav / 13.-15. fijna 2020
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Utery 13. 10. 2020

12.45

13.00-14.30

13.00

13.15

13.30

13.45

14.00

14.15

14.30-14.40

UVODNI SLOVO )
prof. MUDr. Marek Svoboda, Ph.D., MUDr. Jifi Sedo, Ph.D,,
MUDr. Radka Obermannova, Ph.D. (MOU, Brno)

EDUKACNI SEMINAR - MODERNi IMUNOTERAPIE
SOLIDNICH NADORU - SOUCASNY STAV A VYHLIDKY
DO BUDOUCNA

Moderétor: MUDr. Radek Lakomy, Ph.D. (MOU, Brno)

IMUNOTERAPIE - ZAKLADNI METODA V LECBE KOZNICH

NADORU ]
MUDr. Radek Lakomy, Ph.D. (MOU, Brno)

POSTAVENI IMUNOTERAPIE V LECEBNEM ALGORITMU
BRONCHOGENNIHO KARCINOMU

MUDr. Lenka Jakubikovd, Ph.D. (FN Brno)

AKTUALNI MOZNOSTI IMUNOTERAPIE V UROONKOLOGII
doc. MUDr. Alexandr Poprach, Ph.D. (MOU, Brno)

SOUCASNA ROLE IMUNOTERAPIE V LECBE NADORU HLAVY
A KRKU

prim. MUDr. Milan Vo$mik, Ph.D. (FN Hradec Krélové)
POTENCIAL IMUNOTERAPIE V LECBE NADORU GIT

MUDr. Beatric Bencsikova, Ph.D. (MOU, Brno)

Panelova diskuse

Prestavka

Utery 13. 10. 2020 Stieda 14. 10. 2020

14.40-16.10 EDUKACNI SEMINAR - PRECIZNi MEDICINA V ONKO-

14.40

14.55

156.10

156.25

15.40

16.55

16.10-16.15

LOGII - SOUCASNY POKROK A VYZVY DO BUDOUCNA
Moderator: MUDr. Peter Grell, Ph.D. (MOU, Brno)

PRECISION/PERSONALIZED PEDIATRIC ONCOLOGY AND IMMUNE
THERAPIES: CUSTOMIZE RATHER THAN RANDOMIZE -
INDIVIDUALIZED, PATIENT-CENTRIC APPROACH REPLACING TRIAL-
DRIVEN DRUG-CENTRIC MODEL FOR PEDIATRIC ONCOLOGY

prof. MUDr. Jaroslav Stérba, Ph.D. (FN Brno)

APLIKACE KONCEPTU PRECIZNI MEDICINY DO DETSKE
ONKOLOGIE - KOMPLEXNI BIOLOGICKA CHARAKTERIZACE
TUMORU PACIENTU S VYSOCE RIZIKOVYMI A REFRAKTERNIMI
SOLIDNIMI NADORY

prof. RNDr. Ondfej Slaby, Ph.D. (CEITEC, Masarykova univerzita, Bro)

PRECIZNi MEDICINA V ONKOLOGII - MINULOST, SOUCASNOST,
BUDOUCNOST ;
MUDr. Peter Grell, Ph.D. (MOU, Brno)

DESIGN KLINICKYCH STUDII V ERE PERSONALIZOVANE
MEDICINY ;
MUDr. Jana Haldmkova, Ph.D., MUDr. Peter Grell, Ph.D. (MOU, Brno)

PRECIZNI MEDICINA A VZACNE NADORY
MUDr. Katefina Kopeckova, Ph.D. (2. LF UK a FN Motol, Praha)

Panelova diskuse

Prestavka

Masarykuv onkologicky tstav / 13.-15. fijna 2020 7
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Utery 13. 10. 2020

16.15-17.15  OPDIVO® (+ YERVOY®) V TERAPII SOLIDNICH NADORU
(vzdélavaci sympozium podporované spolecnosti BMS)
16.15 RCC: KOMBINOVANA IMUNOTERAPIE - §ANCE NA KOMPLET-

Ni ODPOVED A VYZNAMNE PRODLOUZENI ZIVOTA
MUDr. Jindfich Kopecky, Ph.D. (FN Hradec Kréloveé)

16.30 MELANOM: KOMPLEXNi IMUNOTERAPEUTICKY PRISTUP
MUDr. Radmila Lemstrova, Ph.D. (FN Olomouc)

16.45 NSCLC: 5LETA DATA A VLASTNI KLINICKE ZKUSENOSTI
MUDr. Lenka Jakubikovd, Ph.D. (FN Brno)

17.00 SCCHN: PRINOS PRIPRAVKU OPDIVQ® V LECBE REKURENT-

NiCH A METASTATICKYCH NADORU
prim. MUDr. Milan Vosmik, Ph.D. (FN Hradec Kralové)

Utery 13. 10. 2020 Stieda 14. 10. 2020 Ctvrtek 15. 10. 2020 Masarykv koagicki’ Gstav/13.-15.fijna2020 8
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Streda 14. 10. 2020

12.00-13.00

12.00

12.10

12.25

12.40

12.55

13.00-14.40

13.00

13.20

13.40

ROZLYTREKY PRECIZNi ONKOLOGIE - NOVE PRILEZITOSTI
(vzdélavaci sympozium podporované spolecnosti Roche)

ZAHAJENI A UVODN SLOVO )
doc. MUDr. Igor Kiss, Ph.D. MBA (MOU, Brno)

DIAGNOSTIKA V PRECIZNi ONKOLOGII
doc. MUDr. Toma$ Biichler, Ph.D. (1. LF UK a TN, Praha)

NOVY DESIGN KLINICKYCH STUDIi
doc. MUDr. Regina Demlova, Ph.D. (MOU, Brno)

ROZLYTREKY (ENTRECTINIB): KLINICKY PROFIL
MUDr. Katefina Kopeckova, Ph.D. (2. LF UK a FN Motol, Praha)

Panelova diskuse

NOVINKY V ONKOLOGICKE LECBE I
Moderatofi: MUDr. Radka Obermannova, Ph.D,,
doc. MUDr. Igor Kiss, Ph.D., MBA (MOU, Brno)

KARCINOM PRSU I, HER 2 POZITIVNI
MUDr. Milo$ Holanek (MOU, Brno)

KARCINOM PRSU I, HER 2 NEGATIVNi
MUDr. Markéta Palacova (MOU, Brno)

NADORY ZAZIVACIHO TRAKTU | - SYSTEMOVA LECBA KARCI-
NOMU JICNU A ZALUDKU ;
MUDr. Radka Obermannova, Ph.D. (MOU, Brno)

13.55

14.25

14.40-14.55

14.55-16.20

14.55

156.25

16.45

16.05

NADORY ZAZIVACIHO TRAKTU Il - SYSTEMOVA LECBA NADO-
RU JATER, ZLUCOVYCH CEST, PANKREATU A KOLOREKTALNI-
HO KARCINOMU

doc. MUDr. Igor Kiss, Ph.D., MBA, MUDr. Jifi Tomések, Ph.D.
(MoU, Brno)

NADORY KUZE )

MUDr. Radek Lakomy, Ph.D. (MOU, Brno)

Panelovd diskuse bude nasledovat po kazdém pfispévku

Prestavka

NOVINKY V ONKOLOGICKE LECBE II
Moderatofi: doc. MUDr. Alexandr Poprach, Ph.D., MUDr. Jifi Toma-
Sek, Ph.D., MUDr. Monika NéleZinska (MOU, Brno)

NADORY LEDVINY A NADORY PROSTATY
doc. MUDr. Alexandr Poprach, Ph.D., MUDr. Jiff Navrétil, Ph.D.
(MOU, Brno)

NADORY PLIC )
MUDr. Ondfrej Bilek (MOU, Brno)

SYSTEMOVA LECBA GYNEKOLOGICKYCH MALIGNIT
MUDr. Méria Zvarikova (MQOU, Brno)

PODPURNA PECE )
MUDr. Stépén Tucek, Ph.D. (MOU a FN Brno)
Panelova diskuse bude nasledovat po kazdém pfispévku

¥ Tento lécivy pripravek podléha dal$imu sledovéni. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. Z&dame zdravotnické pracovniky, aby hiésili jakakoli podezfeni na nezédouct tginky na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.)

Utery 13. 10. 2020 Stieda 14. 10. 2020
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Streda 14. 10. 2020

16.20-16.30 Prestavka 18.05 JAKOU LECBU ZVOLIT U PACIENTEK S HR+/HER2- MBC PO
SELHANI CDK 4/6?
L L ) MUDr. Markéta Palacova (MOU, Brno)
16.30-17.30 NOVA MOZNOST V LECBE MALIGNIHO MELANOMU

. : e . 18.25 PARP INHIBITORY U PACIENTU S HEREDITARNi MUTACH
U PACIENTU S BRAF MUTAC! {vzd@lavaci sympozium BRCA 1/2 - CO ZNAMENAJI PRO KVALITU ZIVOTA?
podporované spolecnosti Pierre Fabre) prof. MUDr. Petra Tesafové, CSc. (VFN, Praha)
Moderator: prof. MUDr. Jindfich Finek, Ph.D., MHA (FN Plzer)
16.30 ZAHAJENI SYMPOZIA
prof. MUDr. Jindfich Finek, Ph.D., MHA (FN Plzen)
16.40 PRAKTICKE VYSTUPY Z FARMAKOKlNE‘[lCKY'CH

A FARMAKODYNAMICKYCH PARAMETRU BRAFI/MEKI
doc. MUDr. Alexandr Poprach, Ph.D. (MOU, Brno)

17.00 STUDIE COLUMBUS, UCINNOST A TOLERANCE PRIPRAVKU
ENCORAFENIB A BINIMETINIB
prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D. (FN Olomouc)

17.20 Diskuse, zavér

17.30-17.45 Prestavka

17.45-18.45 LECBA HER2- MBC VE SVETLE AKTUALNICH CILENYCH
TERAPII (vzdélavaci sympozium podporované
spolecnosti Pfizer)

17.45 KAM POSUNUJI LECBU HR+/HER2- MBC INHIBITORY CDK 4/6

AKTUALNE PUBLIKOVANA DATA? ,
prim. MUDr. Katarina Petrakova, Ph.D. (MOU, Brno)

Utery 13. 10. 2020 Streda 14. 10. 2020 ‘1\‘ Masarykiv onkologicky Gstav/ 13.=15-fijna2020/ 10
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Ctvrtek 15. 10. 2020

13.00-14.30 EDUKACNi SEMINAR - CO VIME 0 ONEMOCNENi
COVID-19
Moderator: prof. MUDr. Marek Svoboda, Ph.D. (MOU, Brno)

13.00 BIOLOGIE SARS-COV-2
RNDr. Ruth Tachezy, Ph.D. (UKHT, Praha)

13.20 DIAGNOSTIKA SARS-COV-2
doc. MUDr. Marién Hajduch, Ph.D. (LF UP a FN Glomouc)

13.40 PRUBEH ONEMOCNENi COVID-19 A MOZNE POZDNi
NASLEDKY

prof. MUDr. Jifi Benes, CSc. (3. LF UK, Nemocnice Na Bulovce,
Praha)

14.00 LECBA ZAVAZNYCH PRIPADU ONEMOCNENI COVID-19
doc. MUDr. Martin Balik, Ph.D. (1. LF UK a VFN, Praha)

14.30-14.40 Prestavka

14.40-16.30 EDUKACNI SEMIN[\Fv{' = INTERFERENCE COVID-19
S ONKOLOGICKOU LECBOU
Moderdtor: prof. MUDr. Marek Svoboda, Ph.D. (MOU, Brno)
14.40 UCINNA PROTIEPIDEMICKA OPATRENI V PREVENCI PRENOSU

COVID-19 V NEMOCNICNiM PROSTREDI
MUDr. Renata Ciupek (KHS JM, Brno)

15.00 PREDOPERACNI A POOPERACNI PECE U PACIENTA S COVID-19
MUDr. Martin Helan, Ph.D. (FNUSA, ICRC, Brno)
15.15 INTERFERENCE COVID-19 S RADIOTERAPI[

MUDr. Toma$ Kazda, Ph.D. (MOU, Brno)

Utery 13. 10. 2020 Stieda 14. 10. 2020

15.30

15.50

16.00

16.30-17.30

16.30

16.35

16.50

17.05

17.20

INTERFERENCE COVID-19 SE SYSTEMOVOU PROTINADORO-
VOU LECBOU
doc. MUDr. Toméas$ Biichler, Ph.D. (1. LF UK a TN, Praha)

MOZNOSTI POSKYTOVANI PALIATIVNi A SYMPTOMATICKE
PECE U ONKOLOGICKYCH PACIENTU V DOBE PANDEMIE

COVID-19 ’
MUDr. Ondrej Slama, Ph.D. (MOU, Brno)

Panelova diskuse

EFEKTIVNi MANAGEMENT L!'E(':BY PACIENTU VE 3. LINII
MCRC A MGC - JAK VYPADA REALITA? (vzdélavaci
sympozium podporované spolecnosti Servier)

UVODNi SLOVO ]
doc. MUDr. Igor Kiss, Ph.D., MBA (MOU, Brno)

ZAOSTRENO NA PACIENTY — KDE SE PROTINA MAXIMALNi
BENEFIT A NASE OCEKAVANI?
MUDr. Radim Némecek, Ph.D. (MOU, Brno)

DLOUHO[)OBA STABILIZACE ONEMOCNENI VE 3. LINII MCRC -
KLINICKA ZKUSENOST
MUDr. Lenka Ostfizkova (FN Brno)

MA TRI/TIP PQTENCIAL POSUNOUT LECBU METASTATICKEHO
KARCINOMU ZALUDKU? ;
MUDr. Radka Obermannova, Ph.D. (MOU, Brno)

Diskuse

Masarykuv onkologicky tstav / 13.-15. fijna 2020 11



OPDIVO®
dava sanci vice pacientiim
>

| PDIVO. A

- (nivolumab)

pacientdm s pokrocilym malignim melanomem v monoterapii
- < . clzx . . a.—anA 12,34
vetné adjuvantni lécby nebo v kambinaci s ipilimumabem

predlétenym pacientim s pokrocilym NSCLC*>®

pacientdm s pokrocilym renalnim karcinomem
v monoterapii nebo v kombinaci s ipilimumabem?*”#

pacienttm s recidivujicim nebo rezistentnim Hodgkinovym lymfomem
po pfedchozi Iécbé (ASCT a brentuximab vedotin)*®

pacientim s rekurentnim nebo metastazujicim SCCHN, ktefi progreduji
pfi nebo po pfedchozi I6Ebé platinovymi derivaty*™

pacientim s pokrocilym nebo metastazujicim urotelialnim karcinomem
po selhani lécby platinovymi derivaty*™"

e > ¢

dh Bristol Myers Squibb’



ZKRACENE INFORMACE 0 PRIPRAVKU

Nazev piipravku: OPDIVO 10 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok. Slozeni: Nivolumabum 10 mg v 1 ml koncentratu. Indikace: Melanom: v monoterapii/kombinaci s ipilimumabem u pokrocilého (neresekovatelného nebo metastatického) melanomu
U dospélych. Adjuvantni lé¢ba melanomu: monoterapie k adjuvantni 1étbé dospélych s melanomem s postizenim lymfatickych uzlin nebo metastazami po kompletni resekci. Nemalobunétny karcinom plic (NSCLC): monoterapie lokalné pokrotilého nebo
metastatického NSCLC po piedchozi chemoterapii u dospélych. Renalni karcinom (RCC): monoterapie pokratilého RCC po pedchozi terapii u dospélych; v kombinaci s ipilimumabem terapie pokrocilého RCC v prvni linii u dospéNch se stednim nebo vysokym
rizikem. Klasicky Hodgkiniv lymfom (cHL): monoterapie recidivujiciho nebo rezistentniho cHL po autologni transplantaci kmenovjch bunék (ASCT) a léché brentuximab vedotinem. Skvamazni karcinom hlavy a krku (SCCHN): monaterapie rekurentnihio nebo
metastazujiciho SCCHN progredujiciho pfi nebo po [&¢he platinowymi derivaty u dospélych. Uratelialni karcinom (UC): monoterapie lokdIné pokratilého neresekovatelného nebo metastazujiciho UC u dospélch po selani lécby platinowjmi derivaty. Davkovani
azplisob podani*: Monoterapie: bud 240 mg iv. infuzi (30 min) kazdé 2 tydny (vsechny indikace) nebo 480 mF i infuzi (60 min) kazdé 4 tydny (pouze indikace melanom arenalni kartinom{. Kombinace s ipilimumabem: Melanom: 1mg/kg nivolumabu v, infuzi
(30 min) s ipilimumabem 3 mg/kg i. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny u prvnich 4 davek, dale nivolumab iv. infuzi 240 mg (30 min) kazdé 2 tydny nebo 480 mg kazdé (60 min) 4 tydny, prvni davka za 3 tydny (240 mg) resp. 6 tydni (480 mg), a pak dale kazdé
2tydny, resp. 4 tydny. RCC: 3 me kg nivolumabu i. infuzi (30 min)  ipilimumabem 1 mg/kg i. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny u prunich 4 davek, dale nivolumab v. infuzi 240 mg (30 min) kazdé 2 tydny nebo 480 mg kazdé (60 in) 4 tydny, prvni davka za 3 tydny
(240 mg) resp. 6 tydnii (480 mg), a pak dale kazde 2 tydny, resp. 4 tydny. Lécha vady pokracuje, dokud je pozorovan klinicky pfinos nebo dokud ji pacient sndsi, u adjuvantni lécby melanomu po dobu max. 12 mésicu. Dal3f podrobnosti viz SPC. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na lécivou [atku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: Nivolumab je spojen s imunitng podminénymi nezadoucimi Gcinky. Pacienti maji byt pribézné sledovani (min. S mésicii po posledni davee). Podle zavaznosti NU se
nivolumab vysadi a podaji se kartikosteroidy. Po zlepseni se davka kortikosteroidd snizuje postupné po dobu min. 1 mésice. V pfipadé zavaznjch, opakujicich se nebo Zivot ohrazujicich imunitné podmingnych NU musi byt nivlumab trvale vysazen. U pacient
svychozim ECOG > 2, s aktivnimi mozkowymi metastazami, otnim melanomem, autoimunitnim onemacnénim, symptomatickym intersticialnim plicnim onemocnénim a u pacientd, kteff jiz uzivali systémova imunasupresiva, je tfeba pfipravek pouZivat jen
5 opatrnosti. Interakee: Nivolumab je humanni monoklonalni protilatka, ktera neni metabolizovana cytochromen P450 (CYP) ani jingmi enzymy metabolizujicimi 1éky. Je tfeba se vyhnout podavani systémovych kortikosteroidu nebo jinjch imunosupresiv
na potatku a pred zahdjenim Iécby. Lze je nicméné pouZit k [6cbe imunitné podminénych nezadoucich dcinku. Téhotenstvi a kojeni: Nivolumab se nedoporucuje poddvat béhem téhatenstvi a fertilnim Zenam, které nepouzivaji dcinnou antikoncepci, pokud
Klinicky prinos neprevySuje mozné riziko. Neni znamo, zda se nivolumab vylucuje do matefského miéka. Nezadouci acinky: Velmi casté: neutropenie, inava, vyrazka, svédeni, priijem a nauzea, zvjseni AST, ALT, alkalické fosfatazy, lipdzy, amylazy, kreatininu,
hyperglykemie, hypokalcémie, lymfopenie, leukopenie, trombocytopenie, anemie, hyperkalcemie, hyperkalemie, hypokalemie, hypomagnezemie, hyponatremie; u kombinace s ipilimumabem dale 1 hypotyredza, hypertyredza, snizena chut k jdlu, bolest hlavy,
dyspnoe, kolitida, zvracen, bolest bficha, artralgie, muskuloskeletaIn bolest, horetka, hypoglykémie a zvyseny celkovy bilirubin. Dalsi podrabnosti k NU, zvIasté imunitng podminénym, viz SPC. Pedavkovani: Pacienti musi byt peclivé monitorovani s ohledem
na piiznaky nezadoucich (cinkd a zahajena vhodna symptomaticka lécba. Uchovavani: Uchovavejte v chiadnicce (2 °C - 8 °C) v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Chraite pfed mrazem. DrZitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb
EEIC, Dublin, Irsko. Registracni ¢islo: EU/1/15/1014/001-003. Datum posledni revize textu: Cervenec 2020. Pripravek je hrazen z vefejného zdravatniho pojisténi v téchto indikacich: pokrotily malign melanom v monoterapii, kombinaci s ipilimumabem a od
1.10. 2020 v adjuvanci, pokrotily rendlnf karcinom v monoterapii | kombinaci s ipilimumabem, nemalobunétny karcinom plic, klasicky Hodgkinv lymfom a skvamdznf karcinom hiavy a krku.

Nazev pripravku: YERVOY 5 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok. SloZeni: ipilimumabum 5 mg v 1 ml koncentratu, Terapeutické indikace: Melanom: Monoterapie pokrotilého (neresekovatelného nebo metastazujiciho) melanomu u dospéljch a dospivajicich
ve véku 12 let a starich; v kombinaci s nivolumabem lécba pokrotilého (neresekovatelného nebo metastazujiciho) melanomu u dospélch. Renalni karcinom (RCC): v kombinaci s nivolumabem terapie pokratilého RCC v pruni linii u dospélych se stfednim
nebo vysokym rizikem. Davkovani a zpiisob podani: Melanom: Monoterapie: Indukéni rezim: 3 mg/ke iv. infuzf (30 min) kazdé 3 tjdny, celkem 4 davky. Cely indukéni rezim (4 davky) je tfeba dodrzet dle tolerance, bez ohledu na vzhled novjch ézi nebo riist
existujicich [ézi. Kombinace s nivolumabem: 3 me ke ipilimumabu i infuzi (30 min) s 1me/ke nivolumabu i. infuzf (30 min) kazdé 3 tydny u prvnich 4 davek, dale nivolumab v monoterapii iv. infuzi 240 mg (30 min) kazdé 2 tydny nebo 480 mg (60 min) kazdé
4tydny, prvni davka za 3 tydny (240 mg) resp. 6 tydnii (480 mg), a pak dale kazdé 2 tydny, resp. 4 tydny. RCC: 1 me/kg ipilimumabu v, infuzf (30 min) s nivolumabem 3 mg/kg iv. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny u prvnich 4 davek, dle nivolumab i. infuzi 240
mg (30 min) kazdé 2 tydny nebo 480 me (60 min) kazde 4 tydny, prvni davka za 3 tydny (240 mg) resp. 6 tydni: (480 me), a pak dale kazdé 2 tydny, resp. 4 tydny. U kombinované lécby lécha pokratuje, dokud je pozorovan Klinicky pfinos nebo dokud j pacient
snasi. Dalsi podrobnosti viz SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou [atku. Zvlastni upozornéni: Imunitné podminéné nezadouci tcinky, které mohou byt zdvazné nebo Zivot ohrozujici, se mohou tykat GIT, jater,
kuze, nervové, endokrinni nebo jiné organavé soustavy. Pokud nen identifikovana jina etiologie, je nutno prajem, zvy3enou frekvenci stolic, krvavou stolici, zvy3eni jaterich testd, vyrzku a endokrinopatii povazovat za zanétlivé a souvisejici s ipilimumabem.
U pacient( se zavaznou aktivni autoimunitnf chorabou, kde je dalsf imunitni aktivace potencialné bezprostiedné Zivot ohrozujici, se pripravek nemd podavat. Interakee: Ipilimumab je lidska manoklondini protilatka, ktera neni metabolizovana cytochromem
P450 (CYP) ani finymi enzymy metabolizujicimi léky. Je tfeba se whnout podavani systémowych kortikosteroidd nebo jinjch imunosupresiv na pocatku a pred zahdjenim lecby. Lze je nicméné pouZit k 1éché imunitné podminénjch nezadoucich Gcinkd. Pouziti
antikoagulancii zvysuje riziko GIT krvaceni; pacienti se soub&znou [échou antikoagulancii musi byt peclivé monitorovani. Téhotenstui a kojeni: Ipilimumab se nedoporucuje podavat béhem téhotenstvi a fertilnim zendm, které nepouzivajf dtinnou antikoncepci.
Neni zndmo, zda se ipilimumab vylutuje do lidského miéka. Nezadouci icinky: Velmi casté: snizend chut kjidlu, prajem, zvraceni, nauzea, vyrazka, svedeni, inava, reakce v misté injekce, pyrexie, v kombinaci s nivolumabem dale i hypotyredza, hypertyredza,
bolest hlavy, dyspnoe, kolitida, bolest bficha, artralgie, muskuloskeletalni bolest, zvyseni AST, ALT, celkového bilirubinu, alkalické fosfatazy, lipdzy, amyldzy, kreatininu, dale hyperslykémie, hypoglykémie, lymfopenie, leukopenie, neutropenie, trombacytopenie,
anemie, hypokalcemie, hyperkalemie, hypokalemie, hypomagnezemie, hyponatremie. DalSi neZddouci ticinky - viz SPC. Predavkovani: Pacienti musi byt peclivé monitorovani s ohledem na priznaky nezadoucich t¢inkd a zahajena vhodna symptomatickd lé¢ha.
Uchovavani: Uchovavejte v chladnicee (2°C - 8 °C) v puvodnim obalu, aby byl pripravek chrénén pred svétlem. Chrarite pred mrazem. DrZitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Dublin, Irsko. Registratni ¢islo: EU/1/11/698/001-2. Datum
posledni revize textu: cervenec 2020. Pripravek je hrazen z vefejného zdravotniho pajisténi v indikaci pokrotily maligni melanom v monoterapii | kombinaci s nivolumabem a pokratily renalni karcinom v kombinaci s nivolumabem.

\/jdej téchto lécivych pFipravka je vazan na lékafsky predpis. Dfive neZ je predepiSete, prectéte si prosim Gpiné znén pfislusného Souhrnu Udajil o pFipravku. Podrabné informace o téchto pripraveich jsou uvefejnény na webovych strankach Evropské Iékové
agentury (EMA) http:/ /ema.europa.eu nebo jsou dostupné u zastupce drzitele rozhodnuti o registraci v CR: Bristol-Myers Squibb spol. s. 0., Budgjovicka 778/3, 140 00 Praha 4, tel.: +420 221 016 11, www.b-ms.z.

*\V&imnéte si prosim zmén v Souhrmu Gdajd o pripravku

1. Weber JS, et al. Nivolumab versus chemotherapy in patients with advanced melanoma who progressed after anti-CTLA-4 treatment: a randomized, controlled, open-label, phase 3 trial. Lancet Oncol 2015;16:375-84. 2. Robert C, et al. Nivolumab in Previously Untreated Melanoma without BRAF Mutation. N Engl | Med 2015,372:320-30. 3. Weber , et al. Adjuvant Nivolumab versus
|pilimumab in Resected Stage i or IV Melanoma. N Engl | Med. 2017:377:1824-1835. 4. Opivo® (nivolumab), Soufrn daji o pripravku, 2020. 5. Brahmer|, et al. Nivolumab versus Docetarel in Advanced Squamous-Cell Non-Small-Cell Lung Cancer. N Engl ) Med 2015 Jul §:373(2):123-35. 6. Borghae H, et al. Nivolumab versus Docetaxelin Advanced Nonsquamaus Non-Small-Cell Lung
Cancer. N Engl | Med 2015;373(17)1627-39. 7. Motzer R, et al. Nivolumab versus Everolimus in Advanced Renal-Cell Carcinoma. N Engl | Med 2015;373:1803-1813. 8. Motzer R}, et al. Nivolumab plus pilimumab versus Sunitinib in Advanced Renal-Cell Carcinoma. N Engl | Med 2018; 3781277-120. 9. Armand P et a. Nivolumab for RelapsedRefractory Classic Hodgkin Lymphoma After
Failure of Autologous Hematopoietic Cell Transplantation: Extended Follow-Up of the Multicoort Single-Arm Phiase Il CheckMate 205 Tral. Journal of Cliical Oncology 2018;36:1428-1439.10. Ferris RL, Blumenschein G Jr, Fayette |, et al. Nivolumab vs investigator's choice in recurrent or metastatic squamous cell carcinoma of the head and neck: 2-year long-term survival update of
CheckMate 141 with analyses by tumor PD-L1 expression. Oral Oncology 20718 (81):45-51. 11, SharmaP.et al. Nivolumab in metastatic urothelialcarcinoma after platinum therapy (CheckiMate 275): a multicenter single-arm, phase 2 trial: Lancet Oncol 2017.18:312-22. 2. Bedke |, et al.Oral presentation at German Society for Hematology and Medical Oncology (DCHO) Annual Meeting 2017.
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BRAFTOVI v kombinaci s pripravkem MEKTOVI je indikovan
k 16&€bé& dospélych pacientd s neresekovatelnym nebo
metastatickym melanomem s mutaci BRAF V600. "2

s 2, 6 mEEE NS mes. (HR _0,61[95% CI=047-0.79],
s pFiznivym bezpeénostnim profilem 4



ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU BRAFTOVI 50 mg tvrdé tobolky, BRAFTOVI 75 mg tvrdé tobolky

Tento l&&ivy pripravek podiéhd daldimu sledovani. To umoZni rychlé ziskani novych informaci o bezpeé&nosti. Z&ddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci G&inky na

www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Podrobnosti o hladeni nezadoucich t&ink viz Souhrn tdajd o ptipravku (dale jen SPC), bod 4.8.
SLOZENI: Kazda tvrda tobolka obsahuje 50 mg, resp. 75 mg enkorafenibu. INDIKACE: Enkorafenib v kombinaci s binimetinibem je indikovan k lé&b& dospélych pacientt s neresekovatelnym nebo metastazyj
melanomem s mutaci V600 genu BRAF (viz SPC body 4.4 a 5.1). *V kombinaci s cetuximabem k lé¢b& dospélych pacientl s metastazujicim kolorektalnim karcinomem (CRC) s mutaci V60OE genu BRAF, kte¥
dive podstoupili systémovou I&&bu (viz SPC body 4.4 a 5.1). DAVKOVANI: Melanom: Doporugena dévka enkorafenibu je 450 mg ($est 75 mg tobolek) jednou denn& v kombinaci s binimetinibem. *Kolorektal
karcinom: Doporuéena davka enkorafenibu je 300 mg (éty¥i 75mg tobolky) jednou denné&, v kombinaci s cetuximabem. Uprava davkovani u obou indikaci je popséna v SPC. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita
na lé&ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku (viz SPC, bod 6.1). ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATRENI PRO POUZITI: Enkorafenib se ma podavat v kombinaci s binimetinibem (u pacientti s neresekovatelnym
nebo metastazujicim melanomem s mutaci V600 genu BRAF) nebo *v kombinaci s cetuximabem (u pacientli s metastazujicim kolorektalnim karcinomem s mutaci V60OE genu BRAF). Dal3i udaje tykajici se
upozorn&ni a opatteni pro lé¢bu binimetinibem nebo *cetuximabem viz bod 4.4 SPC binimetinibu nebo cetuximabu. INTERAKCE: Enkorafenib je primarn& metabolizovan CYP3A4. B&hem lé&by enkorafenibem je
zapottebi vyvarovat se soutasného podavani silnych inhibitorli CYP3A. Pokud je soub&iné podavéni nezbytné, ma se petlivé monitorovat bezpeé&nost pacientd. Pfi sou¢asném podavani stfedné& silnych inhibitord
CYP3A s enkorafenibem je tfeba postupovat s opatrnosti. Podrobng&ji v SPC, bod 4.5. NEZADOUCI UCINKY*: uvadime velmi &asté, které se objevily v monoterapii, kombinaci s binimbetinibem a *v kombinaci
s cetuximabem: koZni papilom, melanocytarni névus, anemie, snizeni chuti k jidlu, insomnie, bolest hlavy, periferni neuropatie, dysgeuzie, zavraté&, poruchy vidéni, RPED, hemoragie, hypertenze, nauzea, zvraceni,
zacpa, bolest bFicha, prajem, PPES, hyperkeratdza, vyrazka, sucha kiize, pruritus, alopecie, erytém, hyperpigmentace kiiZze, akneiformni dermatitida, artralgie, myalgie, myopatie, bolest kon&etin, bolest zad, tnava,
pyrexie, periferni edém, zvyZeni kreatinfosfokinazy v krvi, GGT a aminotransferaz. Podrobné&ji viz SPC, bod 4.8. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI: Uchovavejte pFi teploté do 30°C. Uchovévejte v ptivodnim
obalu k ochran& pred vlhkosti. DRZITEL ROZHODNUTi O REGISTRACI: Pierre Fabre Médicament, Boulogne-Billancourt, Francie. REGISTRACNI €ISLA: Braftovi 50 mg tvrdé tobolky: EU/1/18/1314/001 (28 tvrdych
tobolek); EU/1/18/1314/003 (112 tvrdych tobolek); Braftovi 75 mg tvrdé tobolky: EU/1/18/1314/002 (42 tvrdych tobolek), EU/1/18/1314/004 (168 tvrdych tobolek). DATUM REVIZE TEXTU: 06/2020. Seznamte se
s Uplnym Souhrnem Gdajli o pFipravku, ktery je k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro lécivé ptipravky www.ema.europa.eu nebo na adrese: Pierre Fabre Medicament sr.o., Prosecké 851/64,
19000 Praha 9. Farmakovigilan¢ni servis 24H/7D: +420 286 004 111; e-mail: info.cz@pierre-fabre.com. zpUSOB VYDEJE: Vydej lécivého pripravku je vazan na lékafsky pfedpis s omezenim. ZPUSOB UHRADY:
Lécivy pFipravek je pIn& hrazen z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi.

* VEimnéte si, prosim, zmén v informacich o Iécivém pripravku (SPC)

ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU MEKTOVI 15 mg potahované tablety

Tento lécivy pFipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeé&nosti. Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci U¢inky na

www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Podrobnosti o hldeni neZadoucich t&inkd viz Souhrn udajd o ptipravku (dale jen SPC), bod 4.8.
SLOZENi: Jedna potahovana tableta obsahuje binimetinibum 15 mg. Pomocna latka se znamym u&inkem: laktéza. INDIKACE: V kombinaci s enkorafenibem je indikovan k IéZb& dospélych pacientt
s neresekovatelnym nebo metastazujicim melanomem s mutaci V600 genu BRAF. DAVKOVANI V KOMBINACI S ENKORAFENIBEM: Doporucena davka binimetinibu je 45 mg (t¥i 15 mg tablety) dvakrat denné&, coz
odpovida celkové denni davce 90 mg, s pFiblizn& 12 hodinovym odstupem. Uprava davky je popsana v SPC. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na lé&ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku (viz SPC, bod
6.1). ZVLASTNi UPOZORNENI A OPATRENI PRO POUZITi: Binimetinib se méa podavat v kombinaci s enkorafenibem. Dal3i udaje tykajici se upozorn&ni a opatfeni pro léZbu enkorafenibem viz bod 4.4 SPC enkorafenibu.
INTERAKCE: Induktory enzym(l CYP1A2 a induktory transportu pfes Pgp (jako je tfezalka te¢kovana nebo fenytoin) mohou sniZovat expozici binimetinibu, coz miZe vést k poklesu jeho uginnosti. Binimetinib je
potencialnim induktorem CYPIA2 a pFi jeho soutasném podavani se senzitivnimi substréty (jako je duloxetin nebo theofylin) je zapot¥ebi postupovat s opatrnosti. Podrobné&ji v SPC, bod 4.5. NEZADOUCIH UCINKY:
Uvadime velmi &asté, které se objevily po dobu lé&by binimetinibem v kombinaci s enkorafenibem: anemie, periferni neuropatie, zévrat, bolest hlavy, poruchy vidéni, RPED, hemoragie, hypertenze, bolest b¥icha,
priijem, zvraceni, nauzea, zacpa, hyperkeratéza, vyrdzka, sucha kdZe, pruritus, alopecie, artralgie, myalgie, bolest zad, bolest kon&etin, pyrexie, periferni edém, Unava, zvySeni kreatinfosfokindzy v krvi,
aminotransferaz a GGT. Podrobngji viz SPC, bod 4.8. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI: Tento Ié¢ivy pfipravek nevyZaduje adné zvlastni podminky uchovavani. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: Pierre
Fabre Médicament, Boulogne-Billancourt, Francie. REGISTRACNI CiSLA: EU/1/18/1315/001 (84 potahovanych tablet), EU/1/18/1315/002 (168 potahovanych tablet). DATUM REVIZE TEXTU: 10/2018. Seznamte se
s Uplnym Souhrnem udajti o pFipravku, ktery je k dispozici na www.emaeuropaeu nebo na adrese: Pierre Fabre Medicament sro, Prosecka 851/64, 19000 Praha 9. Farmakovigilantni servis 24H/7D:
+420 286 004 111; e-mail: info.cz@pierre-fabre.com. ZPUSOB VYDEJE: Vydej lé¢ivého pFipravku je vazan na lékatsky pfedpis s omezenim. ZPUSOB UHRADY: Létivy pFipravek je pln& hrazen z prostfedki vefejného
zdravotniho pojisténi.

Reference:

1. BRAFTOVI, SPC, kap. 5.1 2. MEKTOVI SPC, kap. 5.1. 3. Dummer R, Ascierto PA, Gogas HJ, et al. Encorafenib plus binimetinib versus vemurafenib or encorafenib in patients with BRAF-mutant melanoma: a
multicentre, open-label, randomised phase 3 trial. Lancet Oncol, March 21, 2018. do:10.1016/51470-2045 (18)30142-6. 4. Dummer R,: Abstract #9504. Overall survival in COLUMBUS: A phase 3 trial of encorafenib
(ENCO) plus binimetinib (BINI) vs vemurafenib (VEM) or enco in BRAF-mutant melanoma, June 4, 2018. Gogas H: Abstract #9567 Adverse events of special interest in the phase 3 COLUMBUS study, June 4, 2018.

Seznamte se, prosim, s Gplnym zn&nim souhrii Gdajt o pFipravcich BRAFTOVI a MEKTOVI (SPC), které jsou k dispozici na www.sukl.cz nebo na adrese: Pierre Fabre Medicament sr.o., Prosecka 851/64, 190 00 Praha
9, Farmakovigilan&ni servis 24H/7D: +420 286 004 111; e-mail: info.cz@pierre-fabre.com
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TECENTRIQ'Y

atezolizumab

UDELEJTE ViC PRO SVE PACIENTY...

ala NSCLC: Jako monoterapie indikovan k 1é¢bé dospélych pacientl s lokdIné pokrolilym nebo metastazujicim NSCLC po predchozi
ﬁ chemoterapii. Pacientdm s aktivacnimi mutacemi EGFR nebo ALK pozitivnim NSCLC mé byt také podavdna cilend Ié¢ba pred podanim
pripravku TECENTRIQ®!

V kombinaci s nab-paklitaxelem a karboplatinou indikovan k prvni linii 1é¢by dospélych pacientd s metastazujicim neskvamdznim NSCLC
bez aktiva¢nich mutaci EGFR nebo bez prestavby ALK.'

V kombinaci s bevacizumabem, paklitaxelem a karboplatinou indikovan k prvni linii [é¢by dospélych pacientl s metastazujicim neskvamdznim
nemalobunéénym karcinomem plic (NSCLC). U pacientd s NSCLC s aktivaénimi mutacemi EGFR nebo prestavbami ALK je pFipravek
TECENTRIQ® v kombinaci s bevacizumabem, paklitaxelem a karboplatinou indikovan aZ po selhdni vhodnych moznosti cilené 16¢by.!

SCLC: Vv kom]binaci s karboplatinou a etoposidem indikovan k prvnf linii Ié¢by dospélych pacientl s extenzivnim stadiem malobunécného
karcinomu plic.

triple neqatjynfm karcinomem prsu (TNBC), jejichZz nddory maji expresi PD-L1 =1 % a ktefi nebyli 1é¢eni chemoterapii pro metastazujici
onemocnéni.

]é‘ TNBC: V kombinaci s nab-paklitaxelem indikovan k 1é¢bé dospélych pacientd s neresekovatelnym lokalné pokrocilym nebo metastazujicim
UC: Jako monoterapie indikovan k [é¢bé& dospélych pacient(l s lokdlné pokrocilym nebo meta-stazujicim urotelidinim karcinomem
po predchozi chemoterapii obsahujici platinu nebo u pacientl, ktefi jsou povazovéni za nezpUsobilé k 1é¢bé cisplatinou a jejichz
nddory maji expresi PD-L125 %.'

v Tento l6Givy pripravek podléhd dalsimu sledovani. To umaZnirychlé ziskan novyeh informaci o bezpegnosti. Z2dame zdravatnické pracovniky, aby hidsilijakakol podezfeni na nezadouct dinky nawaw.sukl.cz/ nahlasitnezadouci-ucinek.



vTEGENTHIU 840 mg a 1200 mg koncentrat pro infuzni roztok. e Zkracend informace o pripravku o Uinnd latka: atezolizumabum. Indikace 840 mg: Liatalidini karcinom: Pripravek Tecentriq je jako monoterapie indikovan k sb dospéjch pacientis s lokzlng pokroilym
nebo metastazujicim urotelidlnim karcinomem (UK) po predchozi chematerapii obsahujici platinu, nebo u pacient, kteff jsou povazovani za nezpisobilé k 16cbe cisplatinou a jejichZ nadory maif expresi PD-L1 > & %. Nemalobunécny karcinom piic: Piipravek Tecentrig je jako
monoterapie indikovan k 16Eb& dospélych pacientd s lokain pokrotilym nebo metastazufcim NSCLC po predchozi chemoterapii. Pacientiim s NSCLG s aktivaGnimi mutacemi EGFR nebo prestavbami ALK mé byt také poddvana cflend Iétha pred podanim pripravku Tecentrig, ZVBL:
Pripravek Tecentriq je v kombinaci s nab-pakiitaxelem indikovén k 6cbé dospélych pacientd s neresekovatelnym lokéing pokrotilym nebo metastazujicim triple negativnim karcinomem prsu (TNBC), jejichZ nadory maji expresi PD-LT > 1 % a kisff nebyli Igeni chemoterapii pro
metastazujfci onemocnéni. Indikace 1200 mg: Lrotelidlns karcinom: Pripravek Tecentriq je jako monoterapie indikovén k 16Eb& dospélych pacientd s loklng pokrogilym nebo metastazujicim urotelialnim karcinomem (UK) po predchozi chemoterapii obsahujici platinu, nebo
U pacienti, ktef jsou povazovani za nezplsobilé k IEEbé cisplatinou a jejichZ nadory maji expresi PD-L1 > 5 %. Memalobunéiiny karcinom phic: 1) Piipravek Tecentriq je jako monoterapie indikovén k 16cbe dospélych pacient s lokalng pokroGiljm nebo metastazujicim NSCLC po
predehozi chemoterapii. Pacientim s NSCLC s aktivacnimi mutacemi EGFR nebo prestavbami ALK md byt také podévana cilend Iégha pred poddnim atezolizumabu. 2) Pripravek Tecentrig je v kombinaci s bevacizumabem, paklitaxelem a karboplatinou indikovan k prvni linii [65by
dospalych pacient(i s metastazujicim neskvamdznim NSCLC. U pacient(i s aktivatnimi mutacemi EGFR nebo prestavhami ALK je pripravek Tecentriq v kombinaci s bevacizumabem, pakitaxelem a karboplatinou indikovan a7 po selhdn vhodnych moZnosti cilené Iécby. 3) Pripravek
Tecentrig je v kombinaci s nab-paklitaxelem a karboplatinou incikovén k prvniliniilégby dospélyich pacientt s metastazujicim neskvamdznim NSCLG bez aktivacnich mutaci EGFR nebo bez prestavby ALK. Malobunécnny karcinom plic: Piipravek Tecentrig je v kombinaci s karboplatinou
aetoposidem indikovn k prvn lini [65by dospélych pacientii s extenzivnim stadiem malobunéného karcinomu plic. Davkovani 840 mg: /monorerapie: doporucend dévka pripravku Tecentriq je 840 mg poddvand intravendzné kazdé dva tydny nebo 1 680 mg poddvand intravendzng
Kazdé etyfitjdny. Aiioravek Tecentrig vkombinaci s nab-pakiitaxelem v 1 finii mTVBC: doporutend davka pripravku Tecentrig je 840 mg podand formou intravendzni infuze, po teré nasleduje nab-paklitaxel 100 mg/m'. Bshem kazdsho 28denntho cyklu je pripravek Tecentrig
podévan ve dnech 1, 15 a nab-paklitaxel je podavan ve dnech 1, 8 a 15. Davkovéni 1200 mg: manoterapre. doporutend davka pripravku Tecentrig je 1200 mg poddvand iv. kazdé tfi tydny. Infuze nesmi byt poddvény jako intravendzni injekce nebo bolus. V kermbinacs
s bevacizumabem, paklitaxelem a karboplatinou: Doporucend dévka pripravku Tecentriq v dvodni fazi je 1 200 mg podand intravendzni infuzi, po které nésleduje bevacizumab, pakiitaxel, a pak karboplatina kazdé i tydny béhem Gtyf nebo Sesti cykld. Po tvodni fézi nésleduje
udrzovaci féze bez chemoterapie, ve které se formou intravendzni infuze kazdé ti tydny poddva pripravek Tecentriq 1 200 mg, a po ném bevacizumab. V kambinaci s nalrpakiitaxelem a karbop/atinou: Doporucend dévka pripravku Tecentrig v Gvodni fézi je 1 200 mg podand
intravendzni infuzi, po které nsleduje nab-paklitaxel a karboplatina kazdé tf tydny behem 6tyr nebo Sesti cykld. Pripravek Tecentriq, nab-pakitaxel a karboplatina jsou podvany v den 1 kazdgho 21denniho cyklu. Nab-paklitaxel se podava navic ve dnech 8 a 15. Po tvodnifazi ndsleduje
udrzovaci faze bez chemoterapie, ve kter€ se formou intravendzni infuze kazdé tfi tydny podava pripravek Tecentrig 1 200 mg. I kembinaci s karboplatinou a etoposidem: Doporucend dévka pripravku Tecentriq v Gvodni fézi je 1 200 mg podand intravendznf infuzi, po kieré
nasleduje karboplatina, a pak etoposid formou intravendznfinfuze v den 1. Etoposid se ddle podavéi intravendzni infuzf v dnech 2 a 3. Tento reZim se podava kazdé i tydny po dobu ctyr cykld. Po Gvodni fézi nésledue udrZovact faze bez chemoterapie, ve kieré se formou intravendznt
infuze kazdé tfi tydny podava pripravek Tecentrig 1 200 mg. Zpiisob podani: Pripravek Tecentriq je pro intravendzni poddni. Uvodni dévka musi byt podavana po dobu 60 minut. Pokud je prvniinfuze dobFe sndsena, mohou byt nasledujici infuze podavany po dobu 30 minut. Doporucuje se,
aby pacienti byli [éceni pripravkem Tecentrig, dokud nedojde ke ztraté klinického prinosu, do progrese onemocnéni nebo do nezvlddnutelné toxicity (blize viz pislusny Souhm tidaji o pripravku - SPC). Snizovani dévky atezolizumabu se nedoporucuje. Doporuceni pro tpravy dévkovani
U konkrétnich nezadoucich tcink( naleznete v SPC. Pacienti s dfive nelécenym UK a TNBC maji byt k 166be ybirani na zékladz potvrzené exprese PD-L1 validovanym testem. Kontraindikace: Hypersenzitivita na atezolizumab nebo na kteroukoli pomocnou litku. Upozoméni; Z divodu
snadnéjsi zpétné zjistitelnosti biologickyich Iggivyeh pripravk( mé byt obehodnindzev a Gislo SarZe podavaného pfipravku zfstelng zaznamendny v pacientove dokumentaci. Byly pozorovény imunitné podminéné neZadouci uinky postihujici vice neZ jeden télesny systém. Vétsina imunitng
podmingnych nezadoucich dinka vyskytujicich se v pribghu I6chy atezolizumabem byla reverzibilnich pfi prerusent poddvéni atezolizumabu a zahdjeni léghy kortikosteroidy a/nebo podpimé péce. Pfi podezfent na imunitné podminéné nezadouc dcinky musf byt provedeno dikladngé
naleznete v SPC. Viichni Iékafi, ktef{ predepisujf pripravek Tecentriq, musejf dobFe zndt Pokyny a informace pro Iékare tykajici se Igthy. Predepisujict I6kaf musf s pacientem probrat rizika Iéghy pripravkem Tecentriq. Pacient dostane kartu pacienta a bude pouten, aby ji nosil stdle u sebe.
Klinicky vyznamné interakce: S atezolizumabem nebyly provedeny Zadné formlni studie farmakokineticke Iékové interakee. ProtoZe se atezolizumab z cirkulace odstraniuje katabolismem, neotekavaji se Zadné metabolické lékové interakee. Pred zahdjenim 6chy atezolizumabem je
treba se vyvarovat uzivani systémovyieh kortikosteroid( nebo imunosupresiv. Systémove kortikosteroidy a imunosupresiva ale Ize pouZit k 165b& imunitng podmingnych nezédoucich teink(i po zahdjent Iégby atezolizumabem. Hiavni Klinicky vjznamné neZadouci dinky: NejeastejSimi
nezdoucimi dcinky (> 10 %) monoterapie byly inava, snizend chut kjidlu, nauzea, kasel, dusnost, horecka, priijem, vyrazka, muskuloskeletalni bolest, bolest zad, zwacen, astenie, artralgie, pruritus a infekee mogovjch cest. NejSastéjsimi nezadoucimi dginky (> 20 %) atezolizumabu
v kombinaci  injmi Iécivjmi pFiprauky byly u pacienti  riznjim typem nadort angmie, neutropenie, nauzea, inava, alopecie, trombocytopenie, prjem, vyrézka, zécpa, periferni neurapatie, snizend chuf k . Imunitné podmingné nezédouci cinky, Kter se vyskytlyu < 5 % pacient,
zahmovaly; pneumonttida, kolitida, rgpatiila. U < 1 % pacienti se vyskytly: hypertyredza, insuficience nadlecvin, hypofyzitida, diabetes melitus, meningoencefaliida, neuropatie, myastenicky syndrom, pankreatitida, myokarditida, nefitida a myozitida. Téhotenstvi a kojenf: Zeny ve
fertilnim véku musi behem Iéchy atezolizumabem a 5 mésict po posledni dévee pouzivat innou antikoncepci. O pouitf atezolizumabu u tEhotnyich Zen nejsou k dispozici zadné tidaje. Atezolizumab se nemé bihem tehotenstvi uzivat, pokud Klinicky stav Zeny nevyZaduje Iétbu
atezolizumabem. Neni zndmo, jestlije atezolizumab vyluGovan dolidského migka. Nelze wylougit riziko pro novorozence/ kojence. Je tfeba uinit rozhodnuti jest ukonit kojeni nebo ukonGit poddvani atezolizumabu s ohledem na prospéch kojeni pro dité a prospéch |66y pro Zenu. Baleni
pripravku: 1 injekeni lahvicka s uzvérem z butylove pryze a hlinfkovym uzévérem s plastovym odtrhévacim vickem (1200 mg) obsahujici 20 ml koncentratu pro infuzni roztok nebo plastovym Sedym (840mg) odtrhavacim vickem obsahujici 14 ml koncentrétu pro infuzni roztok.
Podminky uchovavani; Uchovavejte v chladnicce (2 °C -8 °C). Chrarite pred mrazem. Uchovavejte injekini lahvicku v krabicce, aby byl pipravek chrngn pred svétlem. DrZitel registratniho rozhodnuti: Roche Registration GmbH, Emil-Barell-Strasse 1, 79639 Grenzach-Wyhlen,
Neémecko Registragni islo: EU/1/17/1220/001 aEU/1/17/1220/002. Posledni revize textu; 19. 08. 2020. Vyjdej Iéivého pripravku je vézan na Iékarsky predpis. Lecivy pripravek je v monoterapii, v davee 1200mg .., hrazen z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi k Iéche
dospélch pacient(i s lokalng pokrogilym nebo metastazujicim NSCLC po predchozi chematerapii. Dalsi podminky thrady viz www.sukl.cz. O thradé v dal$ich indikacich zatim nebylo rozhodnuto.,

WV Tento |6Givj pripravek podiéhd dal§imu sledovani. To umoZni rychlé ziskini novjch informaci o bezpegnosti. Zéd4me zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakakeli podezFeni
na nezédouci iGinky na www.sukl.cz/ nahlasit-nezadouci-ucinek. Dalsiinformace o pripravku ziskdte z platného Souhru tidajii o pFipravku Tecentriq, nebo na adrese: Roche s.r.0., Futurama Business Park Bld F
Sokolovskd 685, 136f, 186 00 Praha 8, telefon 220 382 111, Podrobné informace o tomto pFipravku jsou uverejnény na webovych strankdch Evropske Ikove g

agentury (EMA) http:/ /www.ema.europa.eu/. * Vsimnéte si, prosim, zmén v informacich o l6civem piipravku.

Reference: 1. Souhm (dajl o pfipravku Tecentriq | Roche s.r.0., Futurama Business Park Bld F, Sokolovskd 685/136f
(datum posledni revize textu 19. 08. 2020). 186 00 Praha 8, telefon: 220 382 111, www.roche.cz W-CZ-00000968




DUVERA
ZALOZENA NA SILE

. Pripravek IBRANCE® v kombinaci s letrozolem ve srovnani se samotnym
. 1 letrozolem v 1. linii 1é¢by HR+/HER2- mBC na celkovych
(n=666; HR=0,56; 95%Cl: 0,46-0,69; p<0,0001)?

vyzadovanym dle SPC vzdy u vsSech pacientek je pravidelna
kontrola i

*Na zakladé individualni odpovédi a zdravotniho stavu kazdé pacientky mohou byt vyzadovany dalsi kontroly

Pripravek IBRANCE® je indikovan k 1é¢bé lokalné pokrocilého nebo metastatického HR+/HER2- karcinomu prsu:’
* v kombinaci s Al

* v kombinaci s fulvestrantem u pacientek, které predtim uzivaly HT

U pre- a peri-menopauzalnich pacientek by méla byt HT kombinovana s agonistou LHRH

= inhibitor aromatazy; Cl = interval spolehlivosti; HR = mira rizika; HR+/HER2- = pozitivni pro hormonalni receptor, negativni pro receptor lidského epidermalniho riistového faktoru; HT = hormonalni terapie;
LHRH = hormon uvolfuijici luteinizacni hormon; mBC = metastaticky karcinom prsu; mPFS = median preziti bez progrese.

Literatura: 1. IBRANCE® - Souhrn tidajd o pfipravku (SPC). 2. Rugo HS, et al. Breast Cancer Research and Treatment (2019) 174:719-729.

'V Tento IéCivy pripravek podiéha dalsimu sledovni.

Zkrécena informace o pripravku:
odpovidajici 125mg, 100mg, 75mg v jedné potahované tableté
binaci s fulvestrantem u Zen, které predtim uzivaly hormondini I

jch pfipravkem IBRANCE v kombinac
dovat, zda nejevi zndmky a pmznaky infekce, a lé¢
icita. Nenf zndmo, zda se

pa\bncwkhb wlucuje do lidského matefského ik, kojeni mé byt béhem IéSby preruseno. Uinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Ma miniméini viiv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. ené u pacient dostavajcich

palbociklib v randomizovanych Kiinickych studiich byly neutropenie, infekce, leukopenie, Unava, nauzea, stomatitida, anémie, prijem, alopecie a trombocytopenie. Nejcastéjsi (> 2 %) nezadouci
objevit jak gastrointestindlni toxicita (napF. nauzea, zvracen), tak | hematologick toxicita (napF. neutropenie) a e tieba poskytnout obecnou podpimou 1é¢bu. Uchovévant: Z&dné 2vi&stni podminky. Baleni: 21 3 urd KV ki ji icce. 2 3 janjch ta rabicce nebo kartonovém pouzdru. Jméno a adresa

IBR-2020.02.001

drzitele rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgie. Registracni Eislo: EU/1/16/1147/001-018. Datum posledni revize textu: 26.6.202( ni. Pred predepsanim se, prosim, seznamte s Uplnou
informaci o pripravku. * V§imnéte si, prosim, zmén v informacich o Iécivém pripravku.

Souhrnné informace o pfipravku jsou k dispozici na adrese:
Pfizer PFE, spol. s 1.0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, tel. 283 004 111, fax: 251 610 270, www.pfizer.cz.

Oncolo
@ gy palbociklib




Lécba predlééenych pacienti s mCRC
Vice Casu na zazitky
s

trifluridin/tipiracil

Zmeénte budoucnost
v vasich pacientii s mCRC

LONSURF® (trifluridin/tipiracil) je indikovan pro lécbu
dospélych pacientil s metastazujicim kolorektalnim
karcinomem (mCRC), ktefi byli v minulosti 1eCeni
nebo nejsou vhodnymi kandidaty pro terapie
zahrnujici chemoterapie zaloZené na fluoropyrimidinu,
oxaliplatiné a irinotekanu, anti-VEGF latek a anti-
EGFR latek.

LONSURF® je vyvijen spole¢nostmi Servier a Taiho,
a na zakladé licence obchodovan v prislusnych teritoriich.

TAIHO PHARMACEUTICAL CO., LTD. *

—= SERVIER




Zkracena informace o pripravku Lonsurf®: - Tento Iéivy pfipravek podiéhd dalsimu sledovani.

SLOZENI*: Lonsurf 15 ma/6,14 mg: jedna potahovand tableta obsahuje trifluridinum 15 mg a tipiracilum 6,14 mg (jako tipiracili hydrochloridum). Lonsurf 20 mg/8,19 mg: jedna potahovand tableta obsahuje trifluridinum 20 mg a tipiracilum 8,19 mg (jako
tipiracili hydrochloridum). INDIKAGE™: V monoterapii k [6cbé dospélych pacientii s metastazujicim kolorektalnim karcinomem, kteff byli v minulosti 16geni nebo nejsou vhodnymi kandidéity pro dostupné terapie zahmujic chemoterapie zalozené na fluoropy-
rimidinu, oxaliplating a irinotekanu, anti-VEGF latek a anti-EGFR latek. V' monoterapii k Iéghe dospélych pacient s metastazujicim karcinomem Zaludku véetng adenokarcinomu gastroesofagedini junkee, kteff byli drive [6geni alespon dvéma rezimy systémové
terapie pro pokrogilé stadium onemocnéni.” DAVKOVAN A ZP{SOB PODANI*: Davkovén: Doporutend tvodni dévka je 35 mg/m?/davku, podavanych perording dvakrat dennd 1. a7 5. den a 8. a7 12. den kaZdého 28denniho cyklu do1 hodiny po
rannim a vegernim jidle. Dévkovani pripravku se pocita pocle plochy povrehu téla a nesmi prekratit 80 mg v 1 dévee. Upravy dévkovani jsou mozné podle individuzlni bezpetnosti a snasenlivosti: jsou povoleny 3 snizeni davky na minimélni hodnotu davky 20
mg/m? dvakrét denng, zvySeni dévky nen povoleno poté, co byla snizena. U pacientii s tézkou poruchou funkce ledvin se doporuGuje tvodni dévka 20 mg/m? dvakrét denng. Na zakladg individualni bezpecnosti a snasenlivosti je povoleno jedno snizeni dévky
na minimalnf davku 15 mg/m? dvakrdt dennd. ZvySeni davky neni povoleno poté, co byla snizena.” * V' pripad@ hematologické a/nebo nehematologické toxicity majf pacienti dodrZovat kritéria pro preruSent dévkovani, opétovné zahdjeni Iéchy a snizeni dévky
viz Souhn Gdaj o pripravku.”* KONTRAINDIKAGE*: Hypersenzitita na l6civé latky nebo na kteroukali pomocnou ltku. ZVLASTNT UPOZORNENI*: Utlum kostni drené: Pred zahajenim terapie, a déle v intervalech potfebnyjch k monitorovn toxicity
J& nutno provéidet vySetreni kompletniho krevniho obrazu, minimalng viak pred kazdym Iécebnym cyklem. Lécha nesmi bjt zahdjena, je-1i absolutni potet neutrofilli < 1,5 x 10%/1, podet trombocyti < 75 = 10%/1, nebo pokud mé pacient nevyfesenou Kinicky
vyznamnou nehematologickou toxicitu stupné 3 nebo 4 z predchozi 168by. Stav pacienta je treba pedlive sledovat a, je-li to klinicky indikovano, maji byt nasazena adekvatni opatfent. Gastrointestinaini toxicita: antiemetika, [éky proti prijmu a dalSf opatfeni maji
byt nasazena, je-li to Klinicky indikovano, dpravy dévkovani (odloZeni a/nebo snizeni) se maji aplikovat tak, jak je tfeba. Porucha funkoe fedvin: Pripravek Lonsurf se nedoporucuje k pouzii u pacientdl s termindinim stadiem onemocnéni ledvin (s clearance
kreatininu [CrCl] < 15 ml/min nebo vyZadujicich dialyzu).”* Pacienti s poruchou funkce ledvin majf byt peclivé monitorovéni v pribghu Iégby pripravkem Lonsurf**; pacienti se stredné t&zkou a tézkou poruchou funkce ledvin by méli byt Gast&ji monitorovani
kviili hematologicke toxicit. Porucha funkoe jater: pripravek Lonsurf se nedoporutuje k pouziti u pacient(i s vchozi stiedné tézkou nebo t8zkou poruchou funkee jater. Proteinurie: doporutuje s sledovat proteinurii za pomoci diagnostickeho prouzku pro
analyzu moci pred zahdjenim a behem 16Eby. Pomocné fatky: laktosa, INTERAKGE *; Opatrnostije zapotiebi pfi pouzivani 16ivych pripravki, které jsou substraty pro nukleosidové transportéry CNT1, ENT1 a ENT2, inhibitory OCT2 a MATE1, a substraty lidske
thymidin-kinazy (zidovucin). FERTILITA*. TEHOTENSTVi A KOJENI*: Nedoporucuje se. ANTIKONCEPGE*: Muii Zeny musi pouivat dginnou antikoncepei v pribéhu I6chy a jesté 6 mésicd po ukongenilédby, UGINKY NA SCHOPNOST RiDIT
A OBSLUHOVAT STROJE*: miize byt pozorovéna tinava, zévrats nebo maldtnost. NEZADOUCH UEINKY*: Velmi casts: Neutropenie, leukopenie, anemie, trombocytopenie, snizend chut k jiclu, prijem, nauzea, vracen, inava. Casté: Infekee dolnich
cest dychacich, febrilni neutropenie, lymfopenie, hypalbuminemie, dysgeuzie, perifernf neuropatie, dusnost, bolest bficha, zdcpa, stomatitida, oralni poruchy, hyperbilirubinemie, syndrom palmaplantarni erytrodysestezie, vyrazka, alopecie, pruritus, suchd kiize,
proteinurie, pyrexie, edém, zanét sliznic, maldtnost, zvySend hladina jaternich enzymi, zvySend hladina alkalické fosfatdzy v krvi, snizenitélesné hmotnosti. Méné caste: Septicky ok, strevniinfekee, plicniinfekee, infekee Zlucovyich cest, chipka, infekce mocovyich
cest, gingivitida, herpes zoster, tinea pedis, kandiddzni infekce, bakteridinf infekce, infekee, neutropenickd sepse™*, infekce hornich cest dychacich, konjuktivitida, nddorova bolest, pancytopenie, granulocytopenie, monocytopenie, erytropenie, leukocytdza,
monocytdza, dehydratace, hyperglykemie, hyperkalemie, hypokalemie, hypofosfatemie, hypernatremie, hyponatremie, hypokalcemie, dna, izkost, insomnie, neurotoxicita, dysestezie, hyperestezie, hypestezie, synkopa, parestezie, pocit palent, letargie, zavrat,
bolest hlavy, snizeni zrakové ostrosti, rozostrené vidéni, diplopie, katarakta, suché o6, vertigo, usni dyskomfort, angina pectoris, arytmie, palpitace, embolie, hypertenze, hypotenze, zEervendni, plicni embolie, pleuralni vypotek, rinorea, dysfonie, orofaryngedlni
bolest, epistaxe, kaSel, hemoragickd enterokolitida, gastrointestindlnf krvacen, akutnf pankreatitida, ascites, ileus, subileus, kolitida, gastritida, refluxni gastritida, ezofagitida, porucha vyprazdiiovani Zaludku, abdomindinf distenze, andIni zanét, ulcerace v tistech,
dyspepsie, gastroesofagedini refluxni nemoc, proktalgie, bukalni polyp, krvaceni dasni, glositida, periodontdlni nemoc, snemocnéni zubu, fhéni, flatulence, zépach z tst, hepatotoxicita, bilidrni dilatace, olupovani kiiZe, koprivka, fotosenzitivni reakce, erytém,
akné, hyperhidrdza, puchyre, porucha nehtdl, otok kloubd, artralgie, bolest kosti, myalgie, svalova a kosterni bolest, svalova slabost, svalové kiete, bolest koncetin, rendlni selhéni, neinfekéni cystitida, porucha mikce, hematurie, leukocyturie, menstruatni
porucha, zhorseni celkového télesného zdravotniho stavu, bolest, pocit zmén télesné teploty, xerdza, diskomfort™*, zvySend hladina kreatininu v krvi, elektrokardiogram: prodlouzeny interval QT, zvySeni INR, prodlouzeni APTT, zvySend hladina urey v krvi, zvySend
hladina laktatdehydrogendzy v krvi, pokles celkové hladiny proteind, vzestup C-reaktivniho proteinu, pokles hematokritu. Post-marketingové zkusenosti: hdSeny pripady intersticialniho plicniho onemocngni. PREDAVKOVANI* VLASTNOSTI*: Trifluridin je
antineoplasticky analog nukleosidd zaloZeny na thymidinu a tipiracil-hydrochlorid je inhibitor thymidin-fosforyldzy (TPézy). Po zachyceni nddorovymi burikami je trifluridin fosforylovan thymidin-kindzou, déle metabolizovan v bufkdch na substrét kyseliny deoxy-
ribonukleové (DNA) a pfimo inkorporovén do DNA, ¢im? naruSuje funkci DNA a bréni proliferaci bungk. Po peroréinim podani je vSak trifluridin rychle rozklddén TPazou a ihned metabolizovén efektem pruniho priichodu, proto je do sloZeni pfiddn inhibitor TPazy,
tipiracikhydrochlorid. PODMINKY UCHOVAVANi*: NevyZaduje Zadné zvIaStni podminky uchovavani. BALENI™*: Baleni absahuje 20, 40 nebo 60 potahovanych tablet. Datum posledni revize textu: 04,/ 2020. Registracni éislo: EU/1/16/1096,/001-006.
Dritel registratniho rozhodnuti: Les Laboratoires Servier, 50 rue Carnat, 92284 Suresnes cedex, Francie, www.servier.com. Pred predepsanim pripravku si prectéte Souhrn tidajl o pripravku. Vydej Iégiveho pipravku je vazan na lékafsky predpis. Pripravek je
hrazen z prostiedk( vefejného zdravotniho pojisténi v indikaci kolorektalni karcinom, neni hrazen v indikaci karcinom Zaludku, viz Seznam cen a hrad I6givyich pripravki: http: // www.sukl.cz/sukl/ seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisten Pripravek
k dispozici v 1gkérnéch. Dalsi informace Ize vyZadat na adrese Servier s.r.o., Na Florenci 2116/ 15, 110 00 Praha 1, tel.: (+420) 222 118 111, www.servier.cz

* pro tiplnou informaci si prosim prectéte cely Souhr Gdajdi o pripravku.

** ySimnéte si prosim zmén v informaci o 16givém pripravku Lonsurf

* =

18LNC105CZ —= SERVIER




ERBITUX
EETUXIMAE“

ERBITUX.

7z

s

ERBITUX® 5 mg/ml infuzni roztok - Zkrécend informace o pfipravku

Léciv latka: cetuximabum. Indikace: K léché pacient s metastazujicim kolorektalnim karcinomem (mCRC) exprimujicim receptor epidermalniho ristového faktoru (EGFR) a vykazujicim gena/ RAS divokého typu. Pouziva se v kombinaci s chemoterapii na zakladé irinotekanu,
v prvni linii [é¢by v kombinaci s FOLFOX, alnebo jako samostatnd ldtka k 16¢bé pacientl, u kterjch selhala |étha na zdkladé oxaliplatiny a irinotekanu a u pacient, kieff nesndsj irinotekan. V kombinac s radiacn terapif k Iétbé pacientl;  lokéln€ pokrocilym spinoceluldrmim
karcinomem hlavy a krku a/nebo v kombinaci s chemoterapif na bizi platiny k1éché relabujiciho a/nebo metastazujiciho onemocnéni. Davkovéni a zpiisob podani: ERBITUX® je podavan 1x tjdné. Uvodni dévka je 400 mg/m?, nasledujici tydenni davky jsou kazdd 250 mg/m2.
Pacienti musf bjt premedikovdni antihistaminiky  kortikosteroidy nejméné 1 hodinu pred podénim cetuximabu. Kontraindikace: U pacient se zndmou tézkou hypersenzitivni reakel na cetuximab. Kombinace s chemoterapif zahmujicf oxaliplatinu je u mefastazujictho

kolorektalniho karcinomu kontraindikovéna u pacientd s mutovanﬁmi eny RAS nebo u pacientd, u nichZ neni mutacni stav genti RAS znam. Nutno vzit v vahu i kontraindikace pro soucasné uzivané chemoterapeutické latky nebo vadiafniteraﬁii. 2vlastni upozoméni: Casto se

mohou objevit tézké reakce spojené s infuzi, vcetng anafylaktickjc

reakei, které mohou ve vzdcnych piipadech vést az k Umrti.Vy’skK\téiké reakce sp?'enésinfuzi vyzaduje okamiité a trvalé f)feru§en|' é¢by cetuximabem a miize byt nutna FO otovostni lécha. Ph’znakz semohou
objevitv pribéhu prvn infuze a a nékolik hodin poté. Mezi pfiznaky patfi bronchospazmus, kopfivka, zvySeni nebo snizeni krevnif é

0 tlaku, ztréta védomi nebo Sok. Nezadouci wcinky: Velmi casté (> 1/10): hypomagnesemie, zvjSeni hladin jaternich enzymd), reakee spojené

sinfuzi. Vkombinaci s lokaln radiacni terapii se ob&/ily nezadouci ucinky jako mukozitida, radiacni dermatitida a dysfagie nebo leukopenie, prevainé ve formé lymfocytopenie. Mezi kozni reakee patii akneiformni vyrézka, poruchy nehtd (ﬁaronyghiu;no), Illnerbaktgi) v klolml?in?(ci
uje jednu 20 ml nebo 100 m! fahvitku
Jni revize textu: 05/2019.

s infuzemi fluoropyrimidind se zvySuje cetnost vyskytu srdecn ischemie, vcetné infarktu myokardu a méstnavého srdecniho selhani, stejné jako Cetnost vyskytu syndromu ruka - noha. Lékové forma a baleni: Infuzni roztok. Baleni obsa
s obsahem Smg/ml cetuximabu. Uchovavani: Uchovévejte v chladnicce (2 - 8 °C). DrZitel rozhodnuti o registraci: Merck Europe B., Amsterdam, Nizozemsko. Registraéni €islo: EU/1/04/281/003, EU/1/04/281/005. Datum posle

Vijdej piipravku je vazan na lékafsky predpis a je hrazen z prostiedkd zdravotniho pojistént. Pred predepsanim se seznamte s Gplnou informaci o piipravku.
Uplnou informaci o pfipravku obdrzite na adrese: Merck spol. s .., Na Hiebenech 111718/10, 140 00 Praha 4, Tel.: +420 272 084 211, Fax: +420 272 084 307.

CZ/ERBMCRC/0619/0006

Merck spol. s r.0. | Na Hfebenech 11 1718/10, 140 00 Praha 4 | tel.: +420 272 084 211 | fax: +420272 084 307 | www.merck.cz | www.medimerck.cz




Dejte Vasim pacientdim '
VICE CASU dychat pro druhé

Indikujte LP KEYTRUDA® v prvni linii vSem vhodnym
pacientlim s metastatickym NSCLC a PD-L1 expresi = 1%."?2

Pembrolizumab prodluzuje celkové preziti v 1. linii Ié¢by u pacientd
s metastatickym NSCLC (studie KEYNOTE-024, 042,189,407).3 %5 ©

6 MSD  CZKEY-00375(1.0) Fjen 2020 _
Reference a ZIP LP KEYTRUDA k dipOZiCi E (pembrthumab) for Injection 100 mg



https://www.msdcollege.cz/Oncology/Reference_ZIP.pdf

[ 4 PIQRAY"
(alpelisib) tablety NOVE REGISTROVAN

Pripravek Pigray je indikovan v kombinaci s fulvestrantem k [é¢bé postmenopauzalnich Zen a muzd,

s pozitivnim hormonalnim receptorem (HR) a negativnim receptorem lidského epidermalniho riistového
faktoru typu 2 (HER2) k |é¢bé lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu prsu s PIK3CA mutaci,
s progresi onemocnéni po predchozi hormonalni terapii v podobé monoterapie.

Indikace:




Zkracena informace
¥ Tento lécivy pipravek podléha dal$imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti. Z&dame zdravotnické pracovniky, aby hlésili jakakoli podezFeni na nezadouci
Gcinky. Podrobnosti o hladeni nezadoucich ucinkd viz SPC bod 4.8.

Piqray® potahované tablety

SloZeni: LéCivd Idtka: alpelisibum. Indikace: Pfipravek Pigray je indikovan v kombinaci s fulvestrantem k 1é¢bé postmenopauzalnich Zen a muZd, s pozitivnim hormonalnim receptorem
(HR) a negativnim receptorem lidského epidermaliniho rlistového faktoru typu 2 (HER2) k 1é¢bé lokalné pokrotilého nebo metastazujiciho karcinomu prsu s PIK3CA mutaci, s progresi one-
mocnéni po predchozi hormondlini terapii v podobé monoterapie. Davkovani: Doporu¢ena davka je 300 mg alpelisibu (2x 150 mg potahované tablety) jednou denné kontinualné. Pri-
pravek Pigray se ma uzivat okamZité po jidle, v pfiblizné stejnou dobu kazdy den. Maximalni doporucend denni davka pripravku Pigray je 300 mg. Pokud dojde k vynechani davky pri-
pravku Pigray, Ize ji uzit okamzité po jidle do 9 hodin od doby obvyklého podani. Po vice nez 9 hodindch méa byt davka pro dany den vynechana. Nasledujici den se pripravek Pigray
uZije v obvyklém case. Pokud pacient po uziti davky pripravku Pigray zvraci, nema v ten den uZit dalSi davku a ma pokracovat v obvyklém davkovacim schématu nasledujici den v ob-
vyklou dobu. Pfipravek Pigray ma byt uzivan v kombinaci s fulvestrantem. Doporucena dévka fulvestrantu je 500 mg intramuskulédrné v den 1, 15 a 29 a poté jednou mésicné. Precté-
te si prosim Souhrn Udajd o p¥ipravku pro fulvestrant. Lé¢ba méa pokracovat, dokud je pozorovan klinicky pfinos nebo dokud nenastane nepfijatelna toxicita. Pro zlep3eni sna3enlivos-
ti mohou byt nezbytné Upravy davky. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. ZvlaStni upozornéni/opatreni: Lécba pripravkem Pigray
maé byt trvale ukongena a nema byt znovu zahdjena u pacientd se zavaznymi hypersenzitivnimi reakcemi. Ve spojitosti s alpelisibem byly hla3eny pfipady zavaznych koZnich reakci. Lé¢-
ba pfipravkem Pigray nema byt zahajena u pacientd, ktefi maji zadvazné koZni reakce v anamnéze. Pokud se b&hem |é&by pfipravkem Pigray objevi zndmky nebo symptomy, ukazujici
na zavazné kozni reakce, je nutné Iécbu prerusit, dokud neni stanovena etiologie reakce. Pokud jsou potvrzeny zévazné kozni reakce, ma byt |écba pFipravkem Pigray trvale ukoncena.
U pacientd lécenych pfipravkem Pigray byly hladeny pfipady zavazné hyperglykemie, véetné ketoaciddzy. Doporucuje se v prib&hu prvnich 4 tydnl a zvlasté v prabéhu prvnich 2 tydnd
vlastni sledovani pacientem (selfmonitoring), pokud je klinicky indikované. U pacient(, ktefi maji nové nebo zhor3ujici se respiragni pfiznaky nebo je u nich podezieni na vznik pneumoni-
tidy, ma byt 1é¢ba pfipravkem Pigray ihned pferusena a pacienti maji byt vy3etfeni s ohledem na pneumonitidu. U v3ech pacientd s potvrzenou pneumonitidou ma byt Ié¢ba pripravkem
Pigray trvale ukoncena. Béhem lécby pfipravkem Pigray byly hla3eny tézké prdjmy a zavazné nasledky jako je dehydratace a akutni selhani ledvin, které byly vhodnou terapii zvladnuty.
Dle zavaZnosti prijmu mlZe byt nutné prerusit 1é¢bu pfipravkem Pigray, sniZit davku, nebo ukoncit 1é¢bu. Pacienti maji byt pouceni, aby uZivali léky proti prdjmu, zvysili pfijem tekutin
ainformovali svého lékafe, pokud se u nich béhem &by pripravkem Pigray prdjem vyskytne. Je tfeba opatrnosti pfi soub&zném nebo nasledném uzivani pfipravku Pigray a bisfosfonatd nebo
denosumabu. Lé¢ba pfipravkem Pigray nema byt zahajena u pacientd s trvajici osteonekrézou Celisti pfi pfedchozi & souasné 16¢bé bisfosfonaty/denosumabem. Pacienti maji byt upozornéni,
aby béhem lécby pripravkem Pigray neprodlené nahlasili jakékoli nové nebo zhor3ujici se komplikace v dutiné Ustni (jako je uvolfiovani zubd, bolest nebo otok, nehojici se afty nebo hnisavé
projevy). Interakce: Pfi sou¢asném podavani inhibitoru BCRP (napt. eltrombopag, lapatinib, pantoprazol) se doporucuje opatrnost a sledovani toxicity. Alpelisib Ize uZivat spole¢né s latkami
sniZujicimi tvorbu kyselin, pokud je alpelisib uZivan ihned po jidle. Doporucuje se opatrnost, pokud je pfipravek Pigray uzivan v kombinaci se substraty CYP3A4, které také maji del3i na case
zavisly inhibi¢ni a indukéni potencial na CYP3A4, ktery ovliviiuje jejich vlastni metabolismus (napt. rifampicin, ribociclib, encorafenib). Hodnoceni in vitro ukazala, Ze farmakologicka aktivita sub-
stratd CYP2C9 s Uzkym terapeutickym indexem jako je warfarin muze byt snizena induk&nimi G&inky alpelisibu na CYP2C9. Citlivé substraty CYP2B6 (napf. bupropion) nebo substraty CYP2B6
s Gzkym terapeutickym oknem maji byt v kombinaci s pfipravkem Pigray pouZzivany s opatrnosti, jelikoZ alpelisib mdZe snizovat klinickou G&innost takovychto lécivych pfipravkl. Téhotenstvi
a kojeni: T&hotné Zeny, nebo Zeny, které mohou otéhotnét nebo koji, nemaji pFipravek uZivat. Zeny v reprodukénim véku maji byt pougeny, Ze studie na zvifatech a mechanismus Gginku
ukazaly, Ze alpelisib mdze poskodit vyvijejici se plod. Zeny v reprodukénim véku maji béhem lé¢by pripravkem Pigray a alespori 1 tyden po ukonéenti lé¢by pouzivat G&innou antikoncepéni
metodu (napf. dvoubariériovda metoda) a ma jim byt pred zahajenim |é¢by pFipravkem Pigray proveden téhotensky test. Muzsti pacienti, jejichZ sexudlni partnerky jsou téhotné nebo mohou
otéhotnét, maji b&hém lécby p¥ipravkem Pigray a alespori 1 tyden po ukoneni é¢by p¥i pohlavnim styku pouZivat kondom. Vzhledem k moZnosti vzniku zavaznych nezadoucich Gcinkd
u kojeného ditéte, se doporucuje, aby Zeny b&hem lécby a alespoi 1 tyden po posledni davce pripravku Pigray nekojily. Vliv na Fizeni vozidel a obsluhu stroja: Pfipravek Pigray méa zane-
dbatelny vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje. Pacienti maji byt pouceni, aby byli opatrni, pokud pfi Fizeni nebo obsluze strojd pociti pfiznaky Unavy nebo rozmazané vidéni viivem
|é¢by pripravkem Pigray. NeZadouci G&inky: Velmi asté: infekce mocovych cest, anemie, snizeny pocet lymfocyt(, snizeny pocet trombocytd, zvysena koncentrace glukézy v plazmé, snizena
koncentrace glukoézy v plazmé, snizena chut k jidlu, hypokalemie, hypokalcemie, snizeny hof¢ik, bolest hlavy, dysgeuzie, prijem, nauzea, stomatitida, zvraceni, abdominalni bolest, dyspepsie,
vyrazka, alopecie, pruritus, sucha kliZze, Unava, zanét sliznice, periferni edém, pyrexie, sucha sliznice, snizeni hmotnosti, zvy3eny kreatinin v krvi, zvy3end gamaglutamyltransferaza, zvy3ena
alaninaminotransferéza, zvy$ena lipaza, prodlouzeny aktivovany parcialni tromboplastinovy ¢as (aPTT), snizeny albumin. Casté: hypersensitivita, dehydratace, insomnie, rozmazané vidéni,
suché oko, hypertenze, lymfedém, pneumonitida, bolest zubd, gingivitida, bolest dasni, cheilitida, erytém, dermatitida, syndrom palmo-plantarni erytrodysestezie, multiformni erytém, svalové
krece, myalgie, osteonekréza celisti, akutni poskozeni ledvin, edém, zvySeny glykovany hemoglobin. Dals/ neZddouci tcinky - viz tpind informace o pripravku. Podminky uchovavani: Tento |éCivy
pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovéavani. Dostupné lékové formy/velikosti baleni: 150 mg potahované tablety, 50+200 mg potahované tablety, 200 mg potahované
tablety. Pozndmka: Drive neZ Iék predepiSete, prectéte si peclivé dplnou informaci o pfipravku. Reg. €islo: EU/1/20/1455/001, EU/1/20/1455/004, EU/1/20/1455/007. Datum registrace: 27.7.2020.
Datum posledni revize textu SPC: 27.7.2020. Drzitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building, EIm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko.

Vydej pfipravku je vdzdn na lékarsky predpis, ihrada pfipravku dosud nebyla stanovena.

Novartis s.r.o.

' Reimagining Medicine Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
L NOVARTIS | gining tel.: +420 225 775 111, www.novartis.cz, info.cz@novartis.com €Z2009855047/09/2020
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