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Chrante
JEHO ZITREK...

% ALPROLIX®

...JIZ DNES*

¢ Flexibilni davkovéni d1e-potréirpacnentq

® Dlouhodobda ochrana proti krvdceni
a poskozeni kloubi(*®

Fc fozni technologie*

# Data z klinickych studii faze 3 (B-LONG a Kids B-LONG) a jejich extenze (B-YOND) pro-
kazuji pri profylaxi pripravkem ALPROLIX® u pacientti s hemofilii B dlouhodobou ochranu
pred krvacenim a kloubnim poskozenim.*

Odkazy: 1. US FDA. ALPROLIX approval letter 2014. 2. Shapiro A et al. Haemophilia. 2020
Nov;26(6):975-983. 3. Van der Sluijs M et al. Curr Med Res Opin. 2022 Jan;38(1):65-73.
4. Souhrn udajl o pripravku ALPROLIX®, datum posledni revize textu: 11.2.2021.
5. Srivastava A et al. Haemophilia. 2020 Aug;26 Suppl 6:1-158.

ZKRACENA INFORMAGE 0 LECIVEM PRIPRAVKU ALPROLIX®

Nazev pfipravku: ALPROLIX 250 IU, 500 IU, 1000 U, 2000 U, 3000 IU prasek a rozpou-
Stédlo pro injekcni roztok. Kvalitatitvni a kvantitativni slozeni: Jedna injekéni lahvicka
obsahuje 250, 500, 1000, 2000 nebo 3000 IU lidského koagulacniho faktoru IX (rDNA),
eftrenonacogum alfa. Po rekonstituci obsahuje pripravek ALPROLIX pfiblizné 250 1U
(50 1U/ml), 500 1U (100 [U/ml), 1000 IU (200 [U/ml), 2000 IU (400 IU/ml) nebo 300 IU
(600 IU/ml) lidského koagulaéniho faktoru IX (rDNA), eftrenonacogum alfa. Lékova forma:
Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok. Terapeutické indikace: Indikovano u vSech
vékovych skupin pro Iécbu a prevenci krvaceni u pacienttl s hemofilii B (vrozeny deficit
faktoru IX). Davkovani a zptisob podani: Lécba se ma provadét pod dohledem Iékare,
ktery ma zkuSenosti s I1éCbou hemofilie. Lécha on-demand: Vlypocet pozadované davky
faktoru IX vychdzi z empirického predpokladu, Zze podani 1 IU faktoru IX na kg télesné
hmotnosti zvysi aktivitu FIX v plazmé o 1 % normalni aktivity (IU/dl). Pozadovany pocet
jednotek = télesna hmotnost (kg) x poZadovany vzestup FIX (%) (IU/dl) x {reciprocni
hodnota pozorovaného recovery (IU/kg na IU/dl)}. Dal$i informace jsou uvedeny v SPC,
véetné tabulky 1: Navod pro davkovani pripravku ALPROLIX pro lé¢bu krvécivych pfihod
a chirurgickych vykontl. Profylaxe:\V pripadé dlouhodobé profylaxe krvaceni se doporucuje
tvodni rezim bud'50 IU/kg jednou tydné, s Gpravou davky podle odpovédi pacienta nebo
100 IU/kg jednou za kazdych 10 dni, s tpravou intervalu mezi davkami podle odpovédi
pacienta. Néktefi pacienti, ktefi jsou dobfe kontrolovani na rezimu ddvkovani kazdych
10 dnd, mohou byt IéCeni v intervalu 14 dnli nebo del$im. Nejvyssi doporucena davka pro
profylaxi je 100 IU/kg. Monitorovani Iécby: Informace o monitorovani IECby jsou uvedeny
v SPC. Starsi populace: Zkusenosti u pacientti ve véku > 65 let jsou omezené. Pediatricka
populace: U déti ve véku do 12 let mohou byt nutné vyssi nebo Castéjsi davky a doporucend
tvodni davka je 50-60 IU/kg kazdych 7 dnd. U dospivajicich ve véku 12 let a starsich plati
stejna doporuceni jako u dospélych. Zpidisob podani: Intravendzni podéni. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na IéCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Upozornéni a opat-
feni:* Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych léGivych pripravki, ma se prehledné
zaznamenat nazev podaného pripravku a €islo Sarze. U pripravku ALPROLIX byly hlaseny
hypersenzitivni reakce alergického typu. Pokud se objevi pfiznaky hypersenzitivity, pacienti
maji byt pouceni, aby okamzité ukoncili pouzivani léCivého pfipravku a kontaktovali svého
Iékare. Pacienti maji byt informovani o ¢asnych znamkach hypersenzitivnich reakci, jako je
kopfivka, generalizovana kopfivka, tlak na hrudi, sipot, hypotenze a anafylaxe. V pfipadé
anafylaktického Soku je nutné dodrZovat vSeobecné Iékarské postupy pro IéEbu Soku.
Po opakované 1é¢bé pripravky obsahujicimi lidsky koagulacni faktor IX maji byt pacienti
monitorovani s ohledem na vyskyt neutralizaCnich protilatek (inhibitord). U pacienti se
stavajicimi kardiovaskuldrnimi rizikovymi faktory mize substitucni lé¢ba pomaci pifipravki
obsahujicich faktor IX zvysit kardiovaskuldrni riziko. Pokud je nutné pouZiti centralniho
Zilniho katétru, je nutno zvazit riziko komplikaci spojené s jeho pouzitim, véetné lokalnich
infekci, bakteriemie a trombdzy v misté zavedeni katétru. Uvedena varovani a preventivni

ALPROLIX"

eftrenonacog alfa
(rekombinantni lidsky koagulacni faktor IX,
Fc fazni protein)

opatteni plati pro dospélé i déti. Tento Iecwy pnpravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg)
sodiku v Jedne injekeni lahvicce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*. Bude-li pfi l6¢-
bé pouZito vice injekcnich Iahwcek je treba vzit v ivahu celkovy obsah sodiku. Interakce
s jinymi Iécivymi pripravky a jiné formy interakce: Nebyly hlaSeny Zadné interakce
s jinymi lécivymi pripravky. U pripravku ALPROLIX nebyly provedeny Zadné studie interakci.
Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Vzhledem k vzacnému vyskytu hemofilie B u Zen nejsou
k dispozici zkuSenosti tykajici se pouziti faktoru IX béhem tehotenstvi a kojeni. Proto ma
byt faktor IX pouzivan béhem téhotenstvi a kojeni pouze tehdy, pokud je to jednoznaéné
indikovano. Nejsou k dispozici Zadné tdaje o fertilité. Nezadouci tcinky:* U pacientt
s hemofilii B byla ¢ast€ji pozorovana tvorba neutralizacnich protilatek (inhibitord) proti
faktoru IX nebo hypersenzitivita. Vzacné byly pozorovany alergické reakce (angioedém,
paleni a pichani v misté podani infuze, zimnice, zrudnuti, generalizovand koprivka, bolest
hlavy, kopfivka, hypotenze, letargie, nauzea, neklid, tachykardie, tisef na hrudi, brnéni,
zvraceni, sipot), které mohou v nékterych pripadech vyustit v tézkou anafylaxi (véetné
Soku). Po uvedeni pripravku na trh byl pozorovan vyvoj inhibitoru faktoru IX a hypersen-
zitivita (véetné anafylaxe). Zvlastni pozadavky na podminky uchovavani: Uchovavejte
v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrarite pred mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce,
aby byl pripravek chranén pred svétlem. Po rekonstituci by mél byt pfipravek pouZit
okamzité, nejpozdgji vSak do 6 hodin, kdyzZ je pfipravek uchovavan pri pokojové teploté
(az do 30 °C). Pripravek musi byt zlikvidovan, pokud neni pouzit béhem 6 hodin. Drzitel
registracniho rozhodnuti: Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) SE-112 76 Stockholm,
Svédsko. Registraéni éislo: EU/1/16/1098/001, 002, 003, 004, 005. Datum revize textu:
11. 2. 2021. Pfed predepsanim pfipravku se, prosim, seznamte s lipInym znénim Souhrnu
(idajti o pripravku. Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. LéCivy pripravek
je hrazen z prostredki verejného zdravotniho pojisténi. Aktudini vysi a podminky uhrady
naleznete na www.sukl.cz.

*V§Simnéte si, prosim, zmén v informacich o léCivém pripravku.

REF-8591

Souhrn udaju o pfipravku obdrzite na adrese:

Swedish Orphan Biovitrum s.r.0., Na StrZi 65/1702, 140 00 Praha 4, Tel.: +420 257 222 034.
Podrobné informace o léCivém pripravku jsou rovnéz uverejnény na webovych strankach
Evropskeé agentury pro |éCivé pripravky http://www.ema.europa.eul.

URCENO PRO ODBORNOU VEREJNOST.

Nezéadouci acinky musi byt hlaSeny Statnimu tstavu pro kontrolu 16Civ http.//www.sukl.
¢zl nahlasit-nezadouci-ucinek, nebo firmé Swedish Orphan Biovitrum s.r.o. prostfednictvim
e-mailu: drugsafety@sobi.com.

PP-15804, datum pripravy: ¢erven 2022

Sobi a Alprolix® jsou ochrannymi znamkami Swedish Orphan Biovitrum AB (publ).
© 2021 Swedish Orphan Biovitrum AB (publ). VSechna prava vyhrazena.

SODI

DalSi informace o pfipravku ziskate na adrese:
Swedish Orphan Biovitrum s.r.o.

Na Strzi 65/1702, 140 00 Praha 4

tel.: +420 257 222 034, e-mail: mail.cz@sobi.com
www.sobi.com



9:50 — 10:00 ZAHAJENI

MUDr. Jana Ullrychova, Oddéleni klinické hematologie Krajské zdravotni, a.s. — Masarykovy
nemocnice v Usti nad Labem, o.z.

MUDr. Ales Chodacki

Feditel Krajské zdravotni, a.s. — Masarykovy nemocnice v Usti nad Labem, o.z.

10:00 — 11:15 BLOK |.— MNOHOCETNY MYELOM

predsedajici: J. Ulirychova, A. Jungova

Myelom s volnymi lehkymi retézci A. Jungova
Hemato-onkologické oddéleni, FN Plzen  20°

Morfologicka, histologicka D. Mikulenkova', V. Campr?, P. Brada¢ova?
a flowcytometricka diagnostika 'Ustav hematologie a krevni transfuze, Praha
plazmocelularnich nadort 2Ustav patologie a molekularni mediciny

2. LF UK a FN Motol, Praha

30ddéleni klinické hematologie Krajské
zdravotni, a.s. — Masarykovy nemocnice v Usti
nad Labem, o.z. 40°

Diskuze 15°

11:15 - 11:45 PRESTAVKA, OBCERSTVENI

11:45 - 13:00 BLOK Il. - MNOHOCETNY MYELOM II.

predsedajici: J. Ullrychova, A. Jungova

Zobrazovaci metody u mnohoc¢etného M. Tykvova
myelomu Radiologicka klinika FZS UJEP a Krajské
zdravotni, a.s.- Masarykova nemocnice
v Usti nad Labem, 0.z. 15°
Péce o pacienta s mnohoéetnym myelomem J. Cepouskova
pohledem sestry Oddéleni klinické hematologie Krajské

zdravotni, a.s. — Masarykovy nemocnice
v Usti nad Labem, o.z. 157



Koagulopatie u mnoho¢etného myelomu

Role biochemické laboratore v diagnostice
mnohoc¢etného myelomu

Diskuze

13:00 — 14:00 OBED

14:00 — 15:00 BLOKIII.

K. Chasakova', L. Slavik?, D. Starostka’,

J. Ulehlova?, T. Papaijik?, J. Minafik?2
'Oddéleni klinické hematologie, Nemocnice
Havifov

2Hemato-onkologicka klinika LF UP a Fakultni
nemocnice Olomouc 157

D. Partlova, J. Spi¢ka

Oddéleni klinické biochemie Krajské
zdravotni, a.s. - Masarykova nemocnice

v Usti nad Labem, 0.z. 15’

15°

Optimismus — zbran proti depresi a Uzkosti

L. Janackova
Psychiatricka klinika 1. LF UK
a VFN, Praha 60"

15:00 — 15:15 PRESTAVKA, OBCERSTVENI

15:15 - 16:50 BLOK IV. - KRVACIVE STAVY — MULTIOBOROVE KAZUISTIKY

predsedajici: P. Kessler, J. Ullrychova

Difuzni alveolarni hemoragie po nasazeni
rivaroxabanu — prvni pfipad pro mobilni
ECMO team Krajské zdravotni, a.s.

Kam privede ¢lovéka slabost, nevolnost
a unava...

J. Benes

Klinika anesteziologie a perioperacni
intenzivni mediciny FZS UJEP a Krajské
zdravotni, a.s.- Masarykovy nemocnice v Usti
nad Labem, o.z. 157

J. Mudrunka

Interni oddéleni Krajské zdravotni, a.s.

- Masarykovy nemocnice v Usti nad Labem,
0.Z. 157



FEIBAZ

A )
Antiinhibi¢ni komplex koagula¢nich faktorCi
Trusted in sustain activity

VASE VOLBA V LECBE PACIENTU
SE ZISKANOU HEMOFILII

DOPORUCENA TERAPIE 1. VOLBY'

) Rychly nastup a prodlouzeny uéinek
Jedine¢ny mechanismus Gc¢inku stimulujici pfirozeny
hemostaticky proces ***

) Flexibilni davkovani
Reseni krvacivych stavl kazdému pacientovi na miru?

) Pohodina rekonstituce

Bezjehlova pomicka pro rekonstituci
BAXJECT Il Hi-Flow pro jednorazové pouziti® S

§ ARER e

V souvislosti s doméci lécbou bylo spontanné hléseno méné nez 0,005 % TEE, Z4dng pripady TEE v pribéhu profylaktické é6by nebo [Tl a Z4dné pripady TMA""*
Tkrécen informace o I&Zivém pripravku  FEIBA NF 25 U/ml praSek a rozpoutédlo pro injekcni/infuzni roztok  FEIBA NF 50 U/ml praSek a rozpoustédlo pro injekci/infuzni roztok e Dfive neZ zatnete pripravek

Efedepisuvat, seznamte e, prosim, s Gplnym souhmem (idajdi o pripravku EJSPC) Slozeni: [ézivalatka: factorum coagulationis complexus antiinhibens (antinhibigni komplex koagulaginich faktor, Factor Eight Inhibitor

ypassing Activity - FEIBA). Jedna injekcni lahvicka pripravku Feiba NF 25 ( ml obsahuje factorum coagulationis complexus antinhibens 500 U, pficem? celkovy obsah plazmatickeho proteinu (proteinum plasmatis
humani) je 200 - 600 mg. Jeden ml pfﬁ]ravku Feiba NF 25 U/ml obsahuje factorum coagulationis complexus antiinhibens 25 U. Jedna injekéni lahvicka pripravku Feiba NF 50 U/ml obsahuje factorum nua%u\atinms
complexus antinhibens 500 U/1000 U, pricem? celkovy obsah plazmatickeho proteinu ?pmteiﬂum plasmatis humani) je 200 - 600 mg/400 - 1200 mg. Jeden ml pfipravku Feiba NF 50 U/ml obsahuje factorum
coagulationis complexus antiinhibens 50 U. Indikace: Lecha a ﬁmfylaxe krvdceni u pacientdl s hemafii A s inhibitorem fakioru VIl 16Eba a profylaxe krvceni u pacientt s hemafiif B s inhibitorem fakioru IX, 16¢ha
aprofylaxe krvaceniu nehemofiickjoh pacienti se ziskangmi innibitory faktort VI, I a X, Pripravek byl take pouzitv kombinaci s koncentrétem faktoru VIllk clouhodobé €cbe s cilem Gplné a trvale eliminovat inhibitor
faktoru VIll a ojedinéle také u pacientd s inhibitorem von Willebrandova faktoru. Dévkovani a zpiisob podani: Dévkovani a Getnost podani by se vzdy mélo Fiit klinickou Ginnosti v individudinim pripadé. Obecné se
doporuuje poddvat 50 aZ 100 U FEIBA NF na kg t&l.hm. Celkovd jednotiva dévka by vak neméla presahnout 100 U/kg tél.hm. a maximéini celkovd denni dévka nesmi presahnout 200 U/kg tél.hm., pokud zévaznost
krvdceni neopraviiuje a neospravediiuje pouitr vsSich davek. Pediatrické pouzit: zkuSenosti u d&tf do 6 let veku jsou omezené, dévkovaci rezim by mél byt upraven podle kiinického stavu ditéte jako u dospélych.
Profylaxe: a) U pacient( s vysokym itrem inhibitoru a éastym krvécenim, unich nebyla tispéSna nebo se neuvazuje o [Tl (imunotoleraniniléche) se doporuduje davka 70 - 100 U/kg t81hm. ob den. Tato dévka mize
byt 2vySenaazna 100 U kg t8l.hm. dennd, pokud pacient déle krvéich, nebo miize byt postupné snizena. b) U pacientd s vysokym titrem inhibitoru podstupujicich ITl (imunotolerancniléchu) maze byt pripravek podavan
sougasné s koncentraty koagulacniho faktoru VI, v dévoe 50 - 100 U/ kg télhm. dvakrdt denné, dokud nedojde k poklesu hladiny inhibitoru pod 2 BU. Zpisob podani intravendznf injekct anebo infuz. Kontraindikace:
Hypersenzitiita na Iécivou latku nebo na kteroukoli slozku pripravku, diseminovand intravaskulém koagulace (DIG), akutni trombaza nebo embolie (vietné infarktu myokardu). Upozornéni a varovani: V pribghu Iécby
pripravkem se objevily tromboembolické prhody vetng diseminované intravaskuldm koagulace %DIC)‘ Zinitrombazy, plicni embolie, infarktu mfmkardu a cévnimozkove prihody, zejména po aplikaci dévek vysich nez
200 U/kg/den, pfi-diouhodabé aplikaci nebo u pacienti s dalsimi rizikovymi faktory tromboembolickych ﬁ?ﬂmd (véetnd DIC, pokrogilé aterosklerdzy, crush syndromu nebo seEtikémie)‘ Soubgznd Iétha
rekombinantnim faktorem Vila miize zvySit riziko vzniku tromboembolické pflhmkv U pacientil s vrozenou nebo ziskanou hemofilif by méla byt vzdy zvazovana moznd existence takovyich rizikovyich faktord. V Klinickych
studif's ph’Eravkem FEIBA NF nebyla hidsena tromboticka mikroangiopatie (TMA). Pripady TMA byly hlaSeny v Klinickém hodnoceni emicizumabu, kde pacienti dostavali pf@ravek FEIBA NF jako soucast lécebného
rezimu pfi krvacent. Pro blizSfinformace o TMA hléSenych v Kiinickém hodnoceni emicizumabu viz souhm tdaj o pFipravku pro emicizumab. Bezpetnost a Gtinnost pripravku FEIBA NF pfi krvceniu Eacient@ égenych
emicizumabem nebyly stanoveny. Proto je nezbying posouzeni pfinosu a rizika pfi podavani pripravku FEIBA NF pacienttim Igenym emicizumabem, a tito pacienti musf byt peclivé monitorovani lékarem, kterr’ vede
jejich165bu hemofilie. Hemofiicti Pauiem\ s inhibitorem nebo se ziskanymi inhibitory koagulacnich faktori, ktefjsou léeni pripravkem, mohou mit zvySeny skion ke krvéceni a sougasné zvjsené riziko trombazy. Invitro
testy jako je aPTT, doba sréZeni piné krve (WBCT) a tromboelastogram (TEG) jako doklad déinnosti nemuseji korelovat s Klinickym zlepSenim. Proto pokusy o normalizaci téchto hodnot zvySovanim dévky nemohou byt
(ispeSné, a dokonce se zdsadné nedoporutji vzhledem k moznému riziku navozeni DIC pfi predavkovani. V pfipads neuspokajivé nebo snizené odpovedi na I6cbu se doporutuje vysetfent Euﬁtu trombocyt, protoze
dostatecny pocet funking intakinich rombocytd je povazovan za nezbyiny pro tcinnost FEIRA NF. Opatfeni zahrahug’ci prenosu infekce v souvislosti s pouzivanim Iééivg’ch pripravkii v%;m enych z lidske krve nebo
plazmy jsou povazovana za ticinnd u tzv. obalenyh virt jako je virus lidské imunodeficience (HIV), virus hepatitidy B (HBV) a virus hepatitidy C (HCV), a uneabalenych viri: hepatitidy A (HAV). Prijatd opatfeni mohou mit
omezenou (cinnost na neabalené viry jako je parvovirus B19. Presto nemize byt pfi podavani Iéciy vyrabenych z lidske krve nebo plazmy zcela vyloucena moznost prenosu infekce. To platii pro jakekoli neznamé nebo
vanikajici viry a&iné patogeny. Pripravek Feiba NF 25 U/ml / Feiba NF 50U/ml obsahuje priblizng 40/80 mg sodiku v jedné injekeini lahvicce. Vijznamné interakce: B&hem 6chy pripravkem je tfeba zvzit moznost
tromboembolicl ﬁuh IJﬁmud, JsouHli pouzivana systémova amiﬁhriﬂulgﬁka Jako kyselina tranexamova a kyselina aminokapronova. Z tohoto divodu se nesmi pouztt antifibrinolytika priblizn 6 a7 12 hodin Eu podani
pripravku FEIBANF. Klinicke zkuSenosti z Kinicke studie s emicizumabem naznaguit, Ze s emicizumabem mize existovat potencidlnf Iékova interakee, pokud byl pripravek FEIBA NF pouiitjako soucast Iégebnéno rezimu
i krvdceni, kterd mize zEﬂsuh\I tromboembolické prihody a trombotickou mikroangiopati. Hiavni neZddouci WEinky: a) cetnost neni znama: diseminovand intravaskuldmi koagulace (DIC), zvyent titru inhibitoru
(anamnestickd odpovéd), kopfivka, anafylaktickd reakce, parestezie, snizenf citiivosti, trombotické cévni mozkovd prihoda, embolické cévni mozkovd prihoda, somnolence, dysgeuzie, infarkt mﬁ/ukardu, tachykarde,
trombdza, vendzni trombaza, arteriéini trombdza, embolie (fromboembolické komplikace), hypertenze, zrudnuti,plicni embolie, bronchospasmus, sipat, kasel, dyspnoe, zvraceni, prijem, biisni diskomfort, nauzea, pocit
necitivostiv oblicej, angioedém, koprivka, svedeni, bolest v mistd vpichu, maldtnost, pocit horka, zimnice, pyrexte, bolest na hrud, hrudni diskomfort, pokles krevnino taku b) Gasté: hypersenzitivita, bolest hlavy, zavrat,
hypotenze, vyrazka, pozttivnf protiétky na hegatitidu B, Uchovavani: Uchovévete pri teploté do 25 °C. Chirarite pred mrazem. Uchovvejte injekcni afwicky v krabitce, aby byl pripravek chrénén pfed svétlem. Drzitel
rozhodnuti o registraci. Baxelta Innovations GmbH, Industriestrasse 67, A-1221 Vider, Rakousko Registracy Gita: 75/ 133/80-A/C, 75/133/80-/C Posledni revize SPG: 10.11.2020 Vydej Iécivého pripravku je
vazan na Igkasky predpis. © LéEivy pripravek Je hrazen z prostiedkii verejného zdravotniho pajisténi.  Uplné znéni SPC naleznete na www.sukl.cz.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hldsii podezreni na nezadouc cinky na SUKL nebo spolecnosti Takeda emailem na drugsafety-cz@takeda.com. Podezient na nezadouci tginky hlaste také
podle ndrodnich legislativnich poZadavka.

Reference: 1. Konsenzuini doporueni Geskeho ndrodniho hemofiickeho programu. 2. SPG FEIBA NF, posledn revize textu 10.11.2020. 3. Varadi K, Negrier G, Bemtorp E et al. Monitoring the bioavailability of FEIBA with
athrombin generation assay. J Thromb Hamost. 2003;1:2374-80. Ftude retenue dans | “AMM. 4. Turecek PL et al. FEIBA: mode of action. Hamophiia. 2004;10(suppl 2):3-9. 5. CREAR et al. Alood 2016128:5031.
http:/ /wwwbloodjournal.org/content/ 128/22/50317sso-checked=true. 6. Dimichele D, Négrier C. A retrospective postlicensure survey of FEIBA efficacy and safety. Haemophilia 2006;12(04):352-362. 7. Rota
M, Cortesi PA, Crea R, Gringeri A, Mantovani LG. Thromboembolic event rate in patients exposed to anti-inhibitor coagulant complex: a meta-analysis of 40-year published data. Blood Adv 2017;1(26):2637-2642.
8. Luu H, Ewenstein B. FEIBA safsty profile in muttiple modes of clinical and home-therapy application. Haemophilia 2004:10 (Suppl 2):10-16.

TMA: Trombotickd mikroangiopatie; TEE: Tromboembolickd pfihoda; ITI: Indukce imunotolerance Datum pipravy: Rien 2021
Takeda Pharmaceuticals Gzech Republic s.r.0., Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2, Ceska republika C-APROM,/CZ/ADYN/0029 akeda




SILA VOLBY

od spolecnosti Sandoz

5 dni pri teploté

d ZIEXTENZO

pegfilgrastim

Uchovéni az Sandoz vam nabizi moznost
8 dni pri teploté

NDZARZIO S volby mezi kratkodobé

— a dlouhodobeé pusobicim
¥ G-CSF pro vase pacienty

Nazev pripravku: Ziextenzo 6 mg injekeni roztok v predplnéné injekeni strikacce. Slozeni: Jedna predplnéna injekéni stikacka ohsahuje pegfilgrastimum 6 mg v 0,6 ml |njekcn|h0 ruzloku Indikace: Zkracem doby trvani neutropenie a snizeni incidence
febrilni neutropenie u dospélych (écenych cytotoxickou chemoterapii pro malignitu (s vyjimkou CML a MDS). Davkovani a zpiisob podani: Lécha pfipravkem ma byt zaha lékari se zi v onkologii/hematologii. Na jeden cyklus
chemoterapie se doporucuje 1 davka pripravku podana nejdrive 24 hodin po aplikaci cytostatik. Bezpecnost pfipravku u déti nebyla stanovena. Pripravek se pudava subkutanne do stehna, bricha nebo horni €asti paze. Kontraindikace: Hypersenzitivita na
lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku pripravku. Zviastni upozornéni a opatteni pro pouziti: Je potreba zaznamenat do karty pacienta presny nazev pripravku a cislo SarZe k dohledatelnosti. Pfipravek mé byt podavan se zvlastni opatrnosti
u AML. Pripravek nema byt pouzivan u CML, MDS a sekundarni AML. Dalsi upozornéni se tykaji rizika rozvoje MDS a AML u pacientt s rakovinou prsu a plic, plicni nezadouci pfihody, glomerulonefritidy, syndromu zvy$ené permeahility cév, splenomegalie
a ruptury sleziny, trombocytopenie, anemie, leukocytozy, hypersenzitivity, imungenity, aortitidy a dalsich situaci. Pro iplné informace ctéte plnou verzi SPC. Interakce: Z divodu potencialni sensitivity rychle se délicich myeloidnich bunék na cytotoxickou
chemoterapii ma byt pegfilgrastim podan nejdrive 24 hodin po aplikaci cytostatik. Studie zamérené specificky na interakce ci metabolismus nebyly provedeny; vysledky klinickych hodnoceni vSak nenaznacuji existenci interakci pegfilgrastimu
s jakymkoliv jingm (écivym pripravkem. Téhotenstvi a kojeni: Pripravek se nedoporucuje uzivat v téhotenstvi. Riziko pro kojeného novorozence/dité nelze vyloucit. Uinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Zadny nebo zanedbatelny vliv. Nezadouci
ucinky: Trombocytopenie, leukocytdza, nauzea, holest hlavy, bolest kosti, myalgie, artralgie, bolest koncetin, bolest v misté vpichu, nekardialni bolest na hrudi. Pro uplny vycet viz plna verze SPC. Druh obalu a velikost baleni: Pfedplnéna injekéni
stiikacka (sklo tfidy I) s pryzovym uzavérem pistu, tahlem pistu, jehlou z nerezove oceli a pryzovym krytem jehly s automatickym chranicem jehly. Doba pouZitelnosti: 3 roky. Zviastni opatieni pro uchovavani: V chladnicce (2 °C - 8 °C). Pfipravek miize byt
vystaven pokojove teploté (do 35 °C) na maximalné jedno obdobi ne delSi nez 120 hodin. DrZitel rozhodnuti o registraci: Sandoz GmbH; Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl Rakousko. Registracni islo: EU/1/18/1327/001. Datum registrace: 22.11.2018.
Pouze na |ékarsky predpis. Pripravek je hrazen z verejného zdravotniho pojisténi, vysi a podminky thrady naleznete v aktualnim Seznamu léciv a PZLU hrazenych ze zdravotniho pojisteni na www.sukl.cz. Pred predepsanim léku se, prosim, seznamte
s podrobnymi informacemi v platném Souhrnu ddaji o pripravku nebo na adrese spolecnosti Sandoz.

Nazev pripravku: Zarzio 30 MU/0,5 ml, Zarzio 48 MU/0,5 ml injekéni/infuzni roztok v predplnéné injekeni strikacce. Slozeni: 1 ml roztoku obsahuije 60 resp. 96 miliondi jednotek (MU) [odpovida 600 resp. 960 mikrogramim (pg)] filgrastimu - rekomhinantni
methionylovany humanni faktor stimulujici kolonie granulocytii (G-CSF. granulocyte-colony stimulating factor) produkovany v E. coli rekombinantni DNA-technologii. 1 predplnéna injekéni stiikacka obsahuje 30 resp. 48 miliond jednotek (MU) (odpovida
300 resp. 480 pg) filgrastimu v 0,5 mL. Indikace: Zkraceni trvani neutropenie a snizeni incidence febrilni neutropenie u pacientd (écenjch obvyklymi cytotoxickymi chemoterapeutiky pro malignitu (s vyjimkou chronické myeloidni leukeémie
a myelodysplastickych syndromi) a zkraceni doby trvani neutropenie u pacientil podstupujicich myeloablativni terapii nasledovanou transplantaci kostni drené, u nichz se predpoklada riziko prodlouzené tézké neutropenie. U dospélych a déti lécenych
cytotoxickymi chemoterapeutiky je bezpecnost a ucinnost filgrastimu podobna. Moh|l|zace perifernich progenitorovych kmenovych bunek (PBPC, peripheral blood progenitor cells). U déti nebo dospélych s tézkou kongenitalni, cyklickou nebo idiopatickou
neutropenii s absolutnim poctem neutrofili (ANC, absolute neutrophil count) < 0,5 x 107, s tezkymi anebo opakovanymi infekcemi v anamnéze, je indikovano dlouhodobé podavani filgrastimu, aby se zvysily pocty neutrofili a aby se snizila incidence
a zkratilo trvani prihod souvisejicich s infekei. Lécha persistujici neutropenie (ANC < 1,0x 10°/) u pacientu s pokrocilou infekei HIV. aby se snizilo riziko bakterialnich infekci, pokud neni vhodné zvolit jiné moznosti lechy neutropenie. Davkovani a zpiisob
podani: Terapie filgrastimem se provadi pouze ve spolupréci s onkologickym centrem, které ma zkuSenosti s échou G-CSF a s hematologii, a které mé potrebné diagnostické vybaveni a je mozné presné provadét monitorovani hemopoetickych
progenitorovych kmenovych bunék. Obvykle pouzivana cytotoxicka chemoterapie: Doporucena davka filgrastimu je 0,5 MU/kg/denné (5 pg/kg/den). Prvni davka filgrastimu se ma podat nejméné 24 hodin po cytotoxické chemoterapii a nejméné 24 hodin
po transfuzi kostni drené. Kazdodenni podavani filgrastimu mé pokracovat, dokud neni prekrocena doba ocekavaného nejhlubsiho poklesu poctu neutrofilil a dokud se pocet neutrofild nevrati do normalniho rozsahu. Ve vétsing pripadu se dava prednost
subkutanni aplikaci. Podrobnosti k davkovani, Gplné informacea zpisob podani viz plna verze SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na [écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou ltku. Zvlastni upozornéni: Pro zajisténi sledovatelnosti se ma zaznamenat
nazev podaneho pripravku a cislo Sarze. U pacientil écenych filgrastimem byla hlasena hypersenzitivita, véetné anafylaktickych reakci, vyskytujici se pfi indukéni nebo nasledné (éché. Byla hlaSena intersticialni plicni onemocnéni a glomerulonefritida.
Dalsi upozornéni se tykaji: zvySeni permeability kapilar, splenomegalie a ruptura sleziny, rist malignich bunék, myelodysplasticky syndrom a leukemie, trombocytopenie, leukocytéza, imunogenita a dalSi. Pro Gplné informace ctéte plnou verzi SPC.
Tehotenstvi a kojeni: Podavani pripravku se v tehotenstvi nedoporucuje. Na zaklade posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a léchy pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukoncit podavani pripravku. Interakce; Nedoporucuje se pouZiti
filgrastimu v dobé od 24 hodin pred chemoterapii do 24 hodin po ni. Predhézné nalezy u malého poctu pacient [écenych soucasné filgrastimem a 5-fluorouracilem naznacuji, Ze zavaznost neutropenie miize byt zvySena. Ucinky na schopnost fidit
a obsluhovat stroje: Po podani pripravku se mohou objevit zavraté. Nezadouci ucinky: Mezi nejzavaznéjsi patfi: anafylakticka reakce, zavazné plicni nezadouci tcinky (vEetné intersticialni pneumonie a ARDS), syndrom zvySené permeability kapilar,
zavazna splenomegalie / ruptura sleziny, transformace na myelodysplasticky syndrom nebo leukéemii u pacientii s SCN, GvHD u pacientil po alogenni transplantaci kostni dfené neho transplantaci perifernich progenitorovych kmenovych bunék a krize
srpkovité anémie u pacienti se srpkovitou anémii. Mezi nejcastejsi patfi: pyrexie, muskuloskeletalni bolest (ktera zahrnuje holest kosti, zad, artralgii, myalgii, bolest koncetin, muskuloskeletalni bolest, muskuloskeletalni bolest hrudniku a bolest krku),
anémie, zvraceni a nauzea. Druh obalu a obsah baleni: Predplnéné injekeni stfikacky s injekeni jehlou (nerezavéjici ocel) s bezpecnostnim krytem jehly nebo bez, obsahujici 0,5 ml roztoku. Kryt jehly obsahuje prirodni pryz. Velikost baleni: 5 predplnénych
injekenich strikacek. Uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Uchovavejte predplnénou injekéni stikacku ve vnéjsim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem. Doba pouZitelnosti: 3 roky. DrZitel rozhodnuti o registraci: Sandoz GmbH,
Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Rakousko. Registracni ¢islo: EU/1/08/495/001-008. Datum registrace/prodlouzeni registrace: 6.2.2009/13.11.2013. Pouze na lékarsky predpis. Pfipravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi, vysi a podminky
iihrady naleznete v aktualnim Seznamu léciv a PZLU hrazenych ze zdravotniho pojisténi na www.sukl.cz. Pred predepsanim léku se, prosim, seznamte s podrobnymi informacemi v platném Souhrnu ddajii o pripravku nebo na adrese spolecnosti Sandoz.

1. SPC pripravku Zarzio 2. SPC pripravku Ziextenzo
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ODBORNY PROGRAM

DIC - ano nebo ne? (kviz)

P. Kessler
Hematologicko-transfuzni oddéleni,
Nemocnice Pelhfimov 20°

Diagnostika a Ié¢ba ziskané hemofile

J. Sandrejova

Oddéleni klinické hematologie Krajské
zdravotni, a.s. — Masarykovy nemocnice

v Usti nad Labem, 0.z 15°

ANCA asociovana vaskulitida a COVID-19,
kazuistika

J. Ulehlova, L. Slavik
Hemato-onkologicka klinika LF UP a Fakultni
nemocnice Olomouc 157

Deficit GPVI - vrozeny, nebo ziskany?

P. Bradacova’', L.Slavik?, D. Prochazkova3
'Oddéleni klinické hematologie Krajské
zdravotni, a.s. — Masarykovy nemocnice

v Usti nad Labem, 0.z

2Hemato-onkologicka klinika LF UP a Fakultni
nemocnice Olomouc

3 Détska klinika FZS UJEP a Krajské
zdravotni, a.s. — Masarykovy nemocnice

v Usti nad Labem, o.z. 15°

Diskuze

16:50 UKONCENIi KONFERENCE

157

18:00 — 0:30 SPOLECENSKY VECER

Spolegensky veder se bude konat v hotelu Vétruse, Fibichova 3547/23, Usti nad Labem.

Téma vecera: MILUJEME

ANEB BLACK NO MORE

Ugastnici v pestrobarevnych od&vech vitani, neni véak podminkou.

Kazdy ucastnik si vstup hradi sam, hodnota vstupenky je 500 KE. Vstupenky se budou prodavat pfi
registraci na konferenci, platba v hotovosti nebo platebni kartou.




ORGANIZACNI INFORMACE

PRIHLASKY K UCASTI
PFihlasky k pasivni u€asti zasilejte prosim nejpozdéji do 20. dubna 2023 online na
https://www.kzcr.eu/konference/hema2023/prihlasky.aspx

REGISTRACE NA KONFERENCI
Registrace bude probihat 27. dubna 2023 od 8:30 v pfedsali Cervené auly Kampusu UJEP.

UCASTNICKE POPLATKY:
Pfednasejici a zaméstnanci KZ, a.s.  bez poplatku
Ostatni uc€astnici: 500 K¢ v€. DPH (v cené je obcCerstventi)

OSTATNI POPLATKY:
Spolecensky vecer: 500 K¢ vE. DPH

Poplatky se hradi na misté pfi registraci v hotovosti nebo platebni kartou.

KREDITY
Vzdélavaci akce je zafazena do kreditniho systému dle platné legislativy pro Iékafe. Nelékafskym
pracovnikim bude vydano potvrzeni o ucasti.

DALSI INFORMACE

UPOZORNENI

Ugastnik vzdélavaci akce souhlasi s pofizovanim zvukového a obrazového zaznamu akce, véetné
zverejnéni zaznamu na internetovych strankach, nasténkach, v médiich a propagacnich materialech za
ucelem informovani o akci a prezentace Skolici ¢innosti.

TECHNICKE INFORMACE K PREDNASKAM

Akceptujeme pifednasky v programu MS Power Point az do verze MS Office 2016 (xxx.ppt nebo xxx.pps;
XxX.pptx nebo xxx.ppsx) a prednasky ve formatu PDF (situované ,na Sirku“), vSe v poméru stran 16:10
(preferujeme) nebo 4:3. Doporu€ujeme videa v PPT prezentacich ,optimalizovat® programem MS Power
Point (verze 2013 nebo 2016) tak, aby byly sou€asti PPTX souboru. Pokud bude potfeba pfehravat video
v prezentacich, které nebude soucasti PPTX souboru, je dllezité mit ulozenou prfednasku i pfislusné
video fyzicky jako samostatné soubory ve spoleCném adresafi na pfineseném médiu (Flash disk, externi
HDD s USB pfipojenim). Je potfeba ho mit ve formatu kédovani ,windows media“ (xxx.wmv), jinak nejsme
schopni 100% garantovat, Zze videa nebo videoanimace v jinych kédovanich (flash, DivX, Xvid, mov,
mpeg, atd.) budou v PPT prezentacich regulérné fungovat.




DOPRAVA A UBYTOVANI
Dopravu a ubytovani si zajistuje kazdy u€astnik individualné.
Ubytovani za zvyhodnéné ceny:

Hotel a restaurant Vétruse

Fibichova 392/25, 400 01 Usti nad Labem, +420 474 620 330
hotel@hotelvetruse.cz

http://www.hotelvetruse.cz

Cenik:
Jednollzkovy pokoj: 1.650 K& s DPH/noc - bez ubytovaciho poplatku 30 K&/osoba
Dvoulizkovy pokoj: 1.990 K& s DPH/noc - bez ubytovaciho poplatku 30 K&/osoba.

Uvedené ceny jsou za 1 noc, v€etné platné sazby DPH a snidané. Bezplatné parkovani na hotelovém
parkovisti.

Heslo pro ubytovani: Hematologie
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venetoklax tablety

VENCLYXTO®
+HMA

. . e Kompletni remise
. 62’6 % Odhad 5leté PFS . 5 M Medién PFS . 66 % (CRICRI)

(VEN+0 vs. 27,0 % Clb+0)? (VEN+Rvs. 17 m BR)'
(VEN+AZA vs. 28 % PBO+AZA)

% Odhad 5leté 0S % Odhad 5leté 0S M Median 0S
* 81 ’9 ° (VEN+0 vs. 77,0 % Clb+0)? ¢ 82 . (VEN+R vs. 62% BR)' * 1 4’ (VEN+AZA vs. 9,6 m PBO+AZA)

VICE
SVOBODY) —

diky nezavislosti
na transfuzich

VENCLYXTO® (venetoklax) - Zkracené informace o léivém pripravku

Nazev Iéivého piipravku: Venclyxto 10 my potahované tablety; Venclyxto 50 mg potahované tablety; Venclyxto 100 mg potahovans tablety. Nézev déinné latky: venstoclaxum. Indikace: Piipravek Venclyto v kombinaci s obinutuzumahem je indikovan k b dospéljch pacient s dosud nelscenou chronickou Iymfocytarmi
Ieukeémii (CLL). Pripravek Venclyxto v kombinaci s ituximabem je indikovan k 16208 dospélyoh pacientr s CLL, kteff dostali minimalné jednu predchozf 6&bu. Monoterapie pripravkem Venclyto je indikovana k I8€bé CLL s deleci 17p nebo mutact genu TP53 u dospélych pacientil nevhodnych k 16Eb& inhibitorem dréfy B-bunééngho receptoru,
neo u nich tato 16cba selhala, nebo s absenct delece 17p nebo mutace genu TP53 u dospélych pacientd, u nichz sehala chemoimunoterapie i lécha inhibitorem dréhy B-bunéEngho receptoru. Pripravek Venclyxto v kombinaci s hypometylaci létkou je indikoven k Iéhé dospelch pacientd s nove diagnostikovanou akutni myeloidni leukémii
(ML), ke nejsou zptsobilf k intenzini chemoterapi. Kotraindikace: Hypersenziivita na lgcivou litku nebo na kteroukoli pomocnou latku; U pacienti s CLL soucasné pousiti sg silnymi inhibitory CYP3A pii zahdjent terapie a béhem tirace davky: u vSech pacient uiivani piipravki obsahujcich tiezalku teckovanou. Davkovani
a zplisob podani: Lé5bu venetoklaxem musi zahdjit a monitorovat Igka se zkusenostmi s pouditim protinddorovych Iégivjch pripravki. U pacient Iéenjch vengtoklaxem se mie vyvinout syndrom nadorového rozpadu (TLS). K prevenc a snient rizika LS je tieba se fidit informacemi popsanymi v SPC, véetnd hodnocent rizika,
rofylaktickych opafen lénu ttrace daky, laboratorniho monitorovin a l6kovych iterake. Riziko TLS e neustalé, zalozen na mnoha fakiorech vEetn komorbidit(z¢jména snizen funke ecvin). ysoke nédorove 2487 a splenomegalie pf CLL. Podévni se mustv pfpads potfeby pferusit pfi apétovném zahéient échy venetoklavem fe
tieba postupovat podle pokyn k modifikaci dévky v SPC. CLL: zahajovact davka je 20 mg venetoklaxu jednou denné po dobu 7 dnd. Davka se musf po dobu 5 tydnd postupné zvySovat (blizsi idaje viz SPC) az na denni davku 400 mo. Uelem pétitjdennititrace dvky je postupné zmenSovani nédorove zatéZe (tav. debulking) a snizovan rizika
TLS. Venetoklax v kombinaci s abinutuzumabem: Venetoklax e podava celkem 12 cykld, picemz kazdy cyklus ma 28 dnf: 8 cykli v kombinaci s obinutuzumabem a nsledné B cykld venetoklaxu samostatng. Obinutuzumab podévejte 1. den 1. cyklu v davee 100 mg, ndslednd dévka 900 mg mize byt podéna 1. nebo 2. den. 8. a 15. den
1. cyklu a pak 1. den kazdého dalsiho 28dennho cyklu - celkem B cykld - podévejte dévku 1 000 mg. Dvacéty druhy den 1. cyklu zatnéte postupovat podle Stydenniho schématu fitrace davky venetoklaxu (viz tabulka v SPG) a7 do 28. dne 2. cylu. Po dokonceni schématu titrace davky je doporudend dévka venetoklaxu od 1. dne 3. cyklu
obinutuzumabu a7 do posledniho dne 12. cyklu 400 mg jednou denné. Dévka venetokiaxu v kombinac s rituximabem po titraci: Doporudend davka venetoklaxu v kombinac s rituimabem je 400 mg jednou denné. Rituximab podévejte poté, co pacient dokoncil pldn tirace dévky a dostaval doporucenou denni davku 400 mg venetoklaxu po
dobu 7 dnd. Venetoklax se uzivé po dobu 24 mésicd od 1. dne 1. cyklu ritwimabu. Dévka venetokiavu v manaterapil po titraci: Doporugend dévka venetoklaxu je 400 mg jednou denné. Lécha pokracuje a7 do progrese onemocnéni nebo do doby, kdy j pacient prestane tolerovat AML: zahajovac dévka je 100 mg venetoklaxu 1. den, 200 mg
2. dena 400 mg 3.  kady dalsi den. Azaciticin se ma podavat v davee 75 mg/m? intravendzng nebo subkuténné v 1. a2 7. dni kazdgho 28denniho cyklu pocinje 1. dnem 1. cyklu. Decitabin se mé podavat v davee 20 mo/m? intravendznd v 1. a7 5. dni kazdsho 28denniho cyklu pocinaje 1. dnem 1. cyklu. Podavani venetoklaxu Ize podle
potieby prerusit kvdli [66he hematologicke toxicity a obnove krevniho obrazu (viz tabulka v SPC). V podavéini venetoklaxu v kombinaci s hypometylacnf Iatkou s& mé pokratovat, dokud nenizjsténa progrese onemocnéni nebo nepfijatelnd toxicita. Pro dalsi opatent ke snizen rizika TLS pfi 688 CLL i AML iz SPC. Zv/astni populace: U starsich
pacientd (ve véku > 65 let) nen treba upravovat dévku. U pacient s lehkou, stfedné tzkou nebo tZkou poruchou funkeg ledvin (GrCl > 15 ml/min a < 90 mi/min) neni Gprava davky nutnd. Venetoklax se mé pacientim s tézkou poruchou funkee ledvin (CrCl > 15 mi/min a < 30 ml/min) podavat jen v piipadé, 7 prinos previ riziko,
apacienty je tieba dikladnéji monitorovat kvili zndmkém toxicity vzhledem ke zvySenému riziku TLS. U pacientd s lehkou nebo stredné téZkou poruchou funkee jater se Zddnd Gprava davky nedoporuzuje, ale u pacienti se stfedné tézkou poruchou funkee jater je tieba pri zahajent terapie a ve faziitrace dévky dikladnéji monitorovat znamky
toxicity. U pacienti s tézkou poruchou funkee jater je doporugeno v pribéhu I8chy snizeni dévky minimélng o 50 %. Tyto pacienty je tieba dukladngji monitorovat kvl znamkam toxicity. Bezpegnost a dinnost pripravku Venclyxto u dt do 18 let nebyla stanovena. Zpiisob podni: Perordlni podni,tablety se majf polykat celé a zapfet
vodou kady den pribliné ve stejnou dobu. Tablsty se musf uzivat s jidlem. ZvlaStni upozornéni a varovani: CLL: Vyssi riziko TLS pi zahdjeni échy venstoklavem maji pacienti s wysokou nadorovou zatéZ, rizko déle zvysuje snizend funkee ledvin (CrCl < 80 ml/min). U pacientii je reba posouditrziko a maj dostavat pslusnou profylaxi
TLS vietng hydratace a antihyperurikemickjch létek. Je tieba monitorovat biochemicke parametry krve a abnormeality neprodien fesit. Podavani se musfv pripadé potieby prerusit. U pacientd [é2enjch venetoldaxem ve studiich v kombinaci s rituximabem nebo obinutuzumabem nebo v monoterapi byla hlaSena neutropenie 3. nebo 4. stupné
Behem Iéby se mus monitorovat ipin krevnf obraz. U pacientl s tézkou neutropenit se doporutuje preruSenlécby nebo snizen dévek. Byly hiéSeny zévazné infekce vetnd pripadi sepse s fatalnim zakonenim. Pri podezrenf na infekci e tieba ihned podat 16Ebu véetnd antimikrobidlnich Iatek a podvani venstoklaxu prerusit nebo priméfené
sniit jeho dévku, AML: u pacientls je treba dodrzovat profylaktickd opatrent proti TLS: Vichni pacienti maji mit pred zahdjenim podavni venetoklaxu podet leukocytd < 25 x 109/1 a pred Iécbou mize byt vyZadovéna cytoredukce. VSichni pacienti maji bjt pred zahdjenim prvn davky venetoklaxu a béhem féze titrace davky dostatecné
ydratovni a maji dostavat pripravky snizujici hyperurikémii. Zhodnotte biochemicke hodnoty v krvi (drastik, kyselina motov, fosfor, vépnik a kreatinin) a pregxistujicf abnormality korigujte pred zahdjenim 6chy venetoklaxem. Sledujte biochemicke hodnoty v krvi souviseji s TLS podle Gasového harmonogramu uvedeného v SPC. U pacientd
s rizikovgmi faktory pro TLS s& maji zvézit dalsf opatfeni vietnd intenzivnéjSiho laboratorniho monitorovéini a snizeni zahajovacr dviky venetoklaxu. U pacientis s AML je pred zahdjenim |ésby astd neutropenie 3. nebo 4. stupné. Pocet neutrofil se mize pfi podavani venetoklaxu v kombinaci s hypometylat latkou zhorsit. Neutropenie se
mize v dalSich cyklech 1E8by vyskynout znovu. BEhem IEchy se must monitorovat dpinf krewn obraz. U pacientd s t82kou neutropenif se doporuZuje preruSent Sby nebo snizent dévek. Byl hléeny zavaing infekce véetn pipadd sepse s fatélnim zakonGenim. P podezrenfna infekci e tfeba ned podat Iécbu vEetné antimikrobidinich litek
apoddvéni ventoklaxu prerusit nebo snfitjeho dévku a pout ristové faktory (napf. 6-CSF), podle potfeby. Upravy dévky venetoklaxu z divodu nezddoucich dcinki jsou podrabng uvedeny v SPC. NeZadouei dginky: CLL: Nejcastejsimi nezadoucimi déinky (= 20 %) ibovolngho stupné u pacient, kteff dostavali venstoklax ve studiich
vkombinaci s obinutuzumabem nebo rtuimabe, byly neutropenie, prdjem a infekce hornich cest djchacich. Ve studiich v monoterapiibyly nejastejSimi neZadoucimi dcinky neutropenie/ snizent poctu neutrofild, prijem, nauzea, anemie, inava a infekee hornich cest djchacich. Nejasteji uvddéngmi zavazngmi nezddoucimi dcinky (= 2 %)
U pacienti, ktef dostavali venstoklaxv kombinaci s obinutuzumabem nebo rtuimabem, byly pneumonie, sepse, febriini neutropenie a TLS, Ve studiich v manoterapi byly nejtastsji uvadénjimi zavainjmmi nezdoucimi acinky (= 2 %) pneumonie a febrini neutropenie. Prerusen by a snizeni dévky kyili neZzdoucim diinkiim u CLL:K ukonGeni
Ié8by kvl nezadoucim dcinkim doslo u 16 % pacient IéGenych venetoklaxem v kombinaci s obinutuzumabem nebo rituimabem ve studiich CLL14 a MURAND. Ve studiich v monoterapii s venetoklaxem kondilo I6chu 11 % pacienti™ v dislecku nezadoucich GEink—. Ke snizent dévky kvili neZadoucim dcinkim bylo piistoupeno u 21 %
pacient Iécenjch kombinact venetoklaxu a obinutuzumabu ve studi CLL14, u 16 % pacientl IéGenjch kombinact venetoklaxu a ritwdimabu ve stucii MURAND a u 14 % pacienti Genjch venatoklaxem ve studich v monoterapii K prerusent éby v dsledku nezdoucich dinki doslo u 74 % pacientd Iéenjch kombinact venetoklaxu
achinutuzmabu ve studii CLL14 a u 71 % pacientir é6enych kombinact venetoklaxu a ritudmabu ve studii MURANO: nejcastsjsim nezadoucim deinkem, kter§ vedl k preruSent 1échy venetoklau, byla neutropenie (41 % ve studi CLL14 a 43 % ve studii MURANO). Ve studiich v manoterapii s venetoklaxem doslo k prerusen Igchy v disledku
nezédoucich GEinka u 40 % pacientd; nejGastejSim nezddoucim dcinkem, ktery vedl k preruseni ésby, byla neutropenie (5 %). AML: Ve studii VIALE A byly u pacienti [égenjch venetoklaxem v kombinaci s azacitidinem nejéastj se vyskytujicimi nezadoucimi dcinky (= 20 %) Kteréhokoli stupné trombocytopenie, neutropenie, febrlni
neutropenie, nauzea, prijem, zwaceni, anemie, Gnava, pneumonie, hypokalemie a snizend chut k jdlu. NejSastéj hlaSenymi zavazngmi nezadousimi dinky (> 5 %) u pacientd, ks dostavali venetoklax v kombinaci s azacitidinem, byly febrilnf neutropenie, pneumonis, sepse a krvaceni. Ve studii M14 358 byly u pacienti léGenych
vengtoklaxem v kombinaci s decitabinem nejEastsji se vyskytujicimi neZadoucimi cinky (= 20 %) kteréhokoli stupné trombocytopenie, febrlnf neutropenie, nauzea, krvdcen, pneumonie, prijem, dnava, zavrat/ synkopa, 2vraceni, neutropenie, hypotenze, hypokalemie, snizend chut k jilu, bolest hlavy, bolest biicha a anemie. NejSastéj
hlégenymi zévaznjmi nezédoucimi Uinky (> b %) byly febrilni neutropenie, pneumonie, bakteriemie  sepse. 30denni mortalita ve studi VIALE A byla 7,4 % (21/283) v rameni s venstoldavem v kombinaci s azacitidinem a 8,3 % (3/144) v rameni s placebem a azactidinem. 30denni mortalita ve studi M14 358 byla u venetoklaxu
vkombinaci s decitabinem 6,5 % (2/31). Prerusent léchy a snizeni dvky ki nez’édlmm‘m dc“mkdm uAM[ Ve st udH V\ALEA doslo k uknnéem’ pnda’v:jni vene foklaw v dﬂsledku nezddoucich dcink u 24 % paciemﬂ |égenjch kumhmam’venemk\axu 3 azanmdmu Ke sm‘iem’ davkuvamvenemk\axu v dﬂs\edku neiaduum'ch (iinkis doslo u 2 %

neutropenie, neutropenie, pneumonie a trombocytopenie. Ve studii M14 358 doslo k ukuncem pndavam v dus\edku nezddoucich ink u 26 % pacient lécenych kombinact venemk\axu a decitabinu. Ke snizeni dévky v disledku nezddoucich umﬂku doslou 6% pamemu K preruSen poddvani v dusledku nezadnucmh (tinkd doslou 65 %
pacient; nejcastsi nezadouct dcinky, které vedly k prerusent podévani venetoklaxu (> 5 %), byly febrinf neutropenie, eutrapeniey/snizeny podet neutrofl, pneumone, snizeny poat trombocytd a snizeny pocet leukocytd. Interakee: Siiné nebo stfedné siné inhibitory CYP3A (napf. ketokanazol, rakanazol, posakonazol, vorikonazol,
Karthromycin), nhtitory P-gp a BCRP, induktory CYP3A, aithromyein, itky snizufcf hlainu Zaludenf kyseliny, sekvestranty Zucovjch kyselin, warfarin, mohou zméit expozic venetoklaxu  mize bt aviSeno izko TLS pfi zahéjen terapie a béhem ttrace dévky. Pacienty Je treba dikladndji moniorovat kvl zndmkém toicity a mize bit
2apotiehi davku dale upravit (podrobnostiviz SPC). Venetoklax s nemd poddvat soucasné se slnjrmi nebo stiedné silngmi induktory CYP3A. Tehotenstvi a kojeni: Zeny sz behem uzivani piipravku Venclyxto a po dobu nejménd 30 dni po ukoncent &by mejf vhnout otéhotnéini. Zeny ve fertinim veku proto musf behem uZivénivenstokaxu
apo dobu nejméné 30 dni po ukonzeni léEhy pouzivat vysoce cinnou antikoncepci. V souzasné dobe neni znamo, zda venetoklax mize sniit Géinnost hormondln antikoncepce, a proto Zeny uzivajici hormondlni antikoncepci majf pridat i barigrovou metodu. Bshem échy piipravkem Venclyto je treba pierusit kojeni. Uchovavani: Zidné
/I3t podminky uchovvani. Baleni: Venclysto 10 my: 10 nebo 14 tablet; Venclyxto 50 mg: 5 nebo 7 tablet; Venclyxto 100 mg: 7 nebo 14 tablet nebo vicenasobné baleni 112 tablet, DrZitel rozhodnuti o registraci: AbbVie Deutschland GmbH & Co. K6, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Némecko. Registraéni gisla: Venclyxto
10 mg: EU/1/16/1138/001 (10 tablt), EU/1/16/1138/002 (14 tablet); Venclyxto 50 mg: EU/1/16/1138/003 (5 tablet), EU/1/16/1138/004 (7 tablet); Venclyto 100 my: EU/1/16/1138/005 (7 tablet) , EU/1/16/1138/006 (14 tablet), EU/1/16/1138/007 (112 tablet). Posledni revize textu: 03/2022. Pripravek
& vézan na predpis Iékae a je hrazen smiuvnim zdravotnickyim zafizenim z verejného zdravotniho pojiSténi u pacientd s CLL pro indikace schvélené pro kombinaci s obinutuzumabem nebo rituximabem & v monoterapi

V Tento I6Givy pripravek podiéhd dalsimu sledovéni. To umozni rychlé ziskéni novjeh informaci o bezpegnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hiasili jakikoli podezieni na nezadouc icinky.
Seznamts se, prosim, s plhou informaci o pripravku diive, neZ jej predepiSete.

AML = Akutni myeloidni leukémie, AZA = Azacitidin, GIb+0 = Chlorambucil + Obinutuzumab, GLL = Chronicka lymfocytarni leukémie, CZ-NCLY-220024
HMA = Hypometylaéni ldtka, 08 = Celkové pieiiti, PBO = Placebo, PFS = Preiti ez progrese, VEN = VENCLYXTO®, VEN+0 = VENCLYXTO® + obinutuzumab.

AbbVie, s.r.0. | Metronom Business Center, Bucharova 2817/13, 158 00 Praha b bb N
REFERENCE: 1. VENCLYXTO® SPC. 2. A-Sawaf 0, et al. EHA 2022, Abstract 148 (Oral). 3. DiNardo CD ot al. N EnglJ Med 2020,383(7):617-629. tel: 233098 111 | fax 233098 100 | www.abbvie.cz Q Vle
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