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U pacientek s HR+ HER2- pokrocilym karcinomem prsu

\A4

AFINITOR® ... Vice nez zdvojnasobuje preziti

[everolimusum)tablety bez progrese onemocnéni'’

Indikovan v kombinaci s exemestanem u postmeno-
pauzalnich pacientek s HR+ HER2- pokro€ilym karcino-
mem prsu bez symptomatického visceralniho postizeni
s recidivou nebo progresi onemocnéni po predchozi
Iéché NSAI'

AFINITOR® 5 mg tablety
AFINITOR® 10 mg tablety

SloZeni: Lécivd ldtka: Everolimusum 5 mg nebo 10 mg. Indikace: Lééba postmenopauzalnich Zen s hormonalné pozitivnim HER2 negativnim pokrocilym karcinomem prsu bez symptomatického visce-
ralniho postizeni s recidivou nebo progresi onemocnéni po predchozi Iécbé nesteroidnim inhibitorem aromataz. Lécba neresekovatelnych nebo metastazujicich, dobie nebo stfedné diferencovanych
pankreatickych neuroendokrinnich tumordi u dospélych pacienti s progresi onemocnéni. Lééba pacientii s pokrogilym renalnim karcinomem, u kterych doslo k progresi onemocnéni béhem VEGF-cilené
terapie nebo po ni. Davkovani: Doporucena davka je 10 mg jednou denné. Lééba by méla pokracovat tak dlouho, dokud je pozorovan klinicky pfinos, nebo dokud se neobjevi nepfijatelné znamky toxicity.
Podavani détem a mladistvym (<18 let) neni doporuéeno. U starSich pacientti (=65 let) a pacientti se zhorSenou funkci ledvin neni nutna tiprava davkovani. U pacientii s mirnym zhorsenim funkce jater
(Child-Pugh A) je doporucena davka 7,5 mg denné, u pacientii se stfednim zhorenim funkce jater (Child-Pugh B) je doporuéena davka 5 mg denné, u pacientli se zavaznym zhorSenim funkce jater
(Child-Pugh C) se podavani Afinitoru v davce 2,5 mg denné doporucuije jen v pfipadech, kdy ocekavany prospéch prevazi miru rizika. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku, na jiné derivaty
rapamycinu nebo na kteroukoli pomocnou latku pfipravku. Zvlastni upozornéni/opatieni: U pacientii uZivajicich Afinitor byla popsana neinfekéni pneumonitida, ktera je skupinovym ucinkem derivatd
rapamycinu. Pfi vyskytu stfedné zavaznych pfiznaki by mélo byt zvazeno preruSeni lé¢by az do ustupu klinickych pfiznakii. Pi Ié¢bé Afinitorem mohou byt pacienti nachylnéjsi k bakterialnim, plisfiovym
nebo protozoarnim infekcim, véetné infekci oportunnimi patogeny. U pacientii uzivajicich Afinitor byly popsany lokalizované a systémové infekce zahrnujici pneumonie, jiné bakterialni infekce, invazivni
plisiiové infekce a virové infekce véetné reaktivace virové hepatitidy B. Nékteré z téchto infekci byly zavazné a obcas fatélni. Pfed zahajenim Iécby by mély byt predchazejici infekce zcela vyléceny.
V souvislosti s uzivanim everolimu byly hlaSené priznaky precitlivélosti. V pripadé vyskytu ulcerace v ustech, stomatitidy a mukozitidy se doporucuje lokalni Iécba, k vyplachu tst se nedoporuéuje uzivat
roztoky obsahuijici alkohol, peroxid, derivaty jodu a matefidousky. Pfed zahajenim Iécby a nasledné béhem lécby se doporucuje sledovat funkce ledvin. V klinickych hodnocenich byly hlaseny hyper-
glykemie, hyperlipidemie a hypertriglyceridemie. Doporuéuje se monitorovat sérové hladiny glukézy nalaéno pied zahajenim Iécby a poté pravidelné v jejim pribéhu. V klinickych studiich bylo hlaseno
snizeni hladiny hemoglobinu, po&tu lymfocytii, neutrofilii a krevnich desticek. Afinitor by se nemél podavat soubézné s inhibitory a induktory CYP3A4 a/nebo nespecifické efluxni pumpy P glykoproteinu
(PgP). Pi uzivani Afinitoru v kombinaci s peroralné podavanymi substraty CYP3A4 s tizkym terapeutickym indexem by mélo byt z diivodu potencialnich Iékovych interakci dbano opatrnosti. Pacienti se
vzacnymi dédiénymi problémy s intoleranci galaktdzy, vrozenym deficitem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktozy by tento lécivy pripravek neméli uZivat. Porucha hojeni ran je obecnym ticinkem
derivatii rapamycinu, véetné Afinitoru. Interakce: Inhibitory CYP3A4 nebo PgP, které mohou zvy$ovat koncentrace everolimu v krvi: ketokonazol, itrakonazol, posakonazol, vorikonazol, telithromycin,
klarithromycin, nefazodon, ritonavir, atazanavir, sachinavir, darunavir, indinavir, nelfinavir, erythromycin, *imatinib*,verapamil, peroralné podavany cyklosporin, flukonazol, diltiazem, *dromedaron*,
amprenavir, fosamprenavir, grapefruitovy dzus nebo jiné potraviny ovliviiujici CYP3A4/PgP. Induktory CYP3A4 nebo PgP, které mohou sniZovat koncentrace everolimu v krvi: rifampicin, kortikosteroidy
(napf. dexametazon, prednizon, prednizolon), karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, efavirenz, nevirapin, tfezalka teckovana. Everolimus miiZe ovlivnit biologickou dostupnost soub&zné podavanych léki,
které jsou substraty CYP3A4 a/nebo PgP. *Pacienti sou¢asné uzivajici ACE inhibitory (napf. ramipril) celi zvySenému riziku angioedému.* Imunitni odpovéd' na ockovani miize byt ovlivnéna a proto miize
byt ockovani béhem Iéchy Afinitorem méné (icinné. V priibéhu Iécby by nemély byt k ockovani pouzity Zivé vakciny. Téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi pouzivat béhem Iéchy a 8 tydni
po ukonéenilécby everolimem vysoce tiéinnou antikoncepci. Zeny, které uZivaji everolimus, by nemély kojit. Vliv na fizeni vozidel a obsluhu strojii: Pacienti by méli pfi fizeni a obsluze strojii dbat zvy$ené opatr-
nosti, pokud se u nich béhem Iééby objevi unava. *NeZadouci ucinky: Velmi casté:infekce,anemie, snizena chut kjidlu, hyperglykemie, hypercholesterolemie, dyzgeuzie, bolesti hlavy, pneumonitida, epistaxe,
stomatitida, priijem, nauzea, vyrazka, svédéni, tinava, astenie, periferni otoky, ubytek télesné hmotnosti. Casté: trombocytopenie, neutropenie, leukopenie, lymfopenie, hypetriglyceridemie, hypofosfatemie,
diabetes mellitus, hyperlipidemie, hypokalemie, dehydratace, hypokalcemie, nespavost, edém ocnich viéek, hemoragie, hypertenze, kasel, dusnost, zvraceni, sucho v tistech, bolesti bficha, sliznicni zanét,
bolest v ustech, dyspepsie, dysfagie, zvysena hladina alaninaminotransferazy, zvySena hladina aspartataminotransferazy, sucha kiize, onemocnéni nehtii, mirna alopecie, akné, erytém, onychoklaze, pal-
moplantarni erytrodysestezie (hand-foot syndrom), kozni exfoliace, kozni Iéze, artralgie, proteinurie, zvy$ena hladina kreatininu v krvi, selhani ledvin, nepravidelny menstruacni cyklus, pyrexie. Méné caste:
plicni embolismus, akutni selhani ledvin. *Dalsi neZddouci tiGinky - viz tiplna informace o pFipravku. Podminky uchovavani: Uchovavejte v ptivodnim obalu, chraiite pfed svétlem a vihkosti. Dostupné
lékové formy/velikosti baleni: 30 tablet. Poznémka: Drive nez Iék predepiSete, prectéte si peclivé tplnou informaci o pripravku. Reg. éislo: Afinitor 5 mg — EU/1/09/538/001, Afinitor 10 mg — EU/1/09/538/004.
Datum registrace: 03.08.2009. Datum posledni revize textu SPC: 16.12.2014. DrZitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Horsham RH12 5AB, Velka Britanie.

Pripravek je pouze na lékafsky predpis, hrazen z prostredkii verejného zdravotniho pojisténi.

*Vs§imnéte si prosim zmény (zmén) v informacich o Ié¢ivém piipravku.
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Prof. MUDrr. Jitka Abrahamovd, DrSc.
Onkologicka klinika Thomayerovy nemocnice a 1. LF UK, Praha

JUDr: Ing. Miloslav Ludvik, MBA
reditel FN v Motole

Prof. MUDr. Viadimir Komarek, CSc.
dékan 2. LF UK Praha

Prof. MUDr. Josef Koutecky, DrSc.
Klinika détské hematologie a onkologie 2. LF UK, FN Motol

KARCINOM PRSU A VAJECNIKU

Petruzelka L., Finek J., Danes J., Prausovad J., Hoch J.

Aktuality z diagnostiky a screeningu karcinomu prsu
Danes J. Centrum diagnostiky chorob prsu V. Polaka,
Radiodiagnosticka klinika 1. LF UK a VFN, Praha 2

Soucasna strategie a nové moznosti lécby jaternich metastaz karcinomu prsu
Petruzelka L. Onkologicka klinika 1. LF UK, VFN a UVN, Praha 2

Usiakova Z. Onkologicka klinika 1. LF UK, VFN a UVN, Praha 2

Hussarova L. Onkologicka Klinika 1. LF UK Praha, VFN a UVN nemocnice Stre3ovice, Praha 6
Krska Z. . chirurgicka klinika hrudni, brisni a Urazové chirurgie 1. LF UK a VFN, Praha 2
Ulrych J. | chirurgicka klinika hrudni, brisni a razové chirurgie 1. LF UK a VFN, Praha 2

Konopdsek B.  Onkologickéa klinika 1. LF UK, VFN a UVN, Praha 2

Preventivni a rekonstrukcni operace v mammologii
Méstakova S. 1. chirurgicka klinika 2. LF UK a FN Motol
Frajer L. 1. chirurgicka klinika 2. LF UK a FN Motol

Bevacizumab a PARP inhibitory — nadéjné sméry v léCbé ovarialniho karcinomu
Finek J. Onkologicka a radioterapeuticka klinika FN Plzen

Vysledky lé¢by vybranych skupin karcinomu prsu na Onkologické klinice Motol
Cmejlova V. Onkologicka klinika 2. LF UK a FN Motol, Praha 5

Asistovana reprodukce a nadory stitné Zlazy
Novdkova D. Klinika nuklearni mediciny a endokrinologie 2. LF UK a FN Motol

Prestavka
Pracovni setkani je poradano ve spolupraci s CLK a bude ohodnoceno 10 kredity

v ramci systému celozivotniho vzdélavani CLK dle Stavovského predpisu CLK & 16.
Akce je zapsana v Centralnim registru akci CLK pod ¢islem 38566.



HR+ LOKALNE POKROCILY NEBO METASTATICKY KARCINOM PRSU

AS[{ODEX

fulvestran

AstraZenecaC?

ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU FASLODEX® 250 mg/5 ml

Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: jedna pfedem napInéna injekéni stiikacka obsahuje 250 mg fulvestrantum (fulvestrant) v 5 ml injekéniho roztoku. Terapeu-
tické indikace: Faslodex je indikovén k 1é¢bé postmenopauzalnich zen s hormonélné dependentnim, lokalné pokrocilym nebo metastatickym karcinomem prsu
pfi relapsu onemocnéni v pribéhu nebo po adjuvantni antiestrogenové terapii nebo progresi onemocnéni pfi [é¢bé antiestrogeny. Davkovani a zpusob podani:
doporuéené davka je 500 mg jednou mési¢né s dodateénou davkou 500 mg po dvou tydnech od prvni (zahajovaci) davky; Faslodex ma byt podavan jako dvé
5 ml injekce a aplikovéan pomalu nitrosvalové po jedné injekci do kazdé hyzdé (1-2 minuty/injekce). Kontraindikace: Faslodex je kontraindikovan u pacientek se
znamou precitlivélosti na Gc¢innou latku nebo pomocné latky piipravku, v téhotenstvi, pfi kojeni a pfi zdvazném poskozeni jater. Faslodex se nedoporucuje pouzivat
u déti a dospivajicich. Zvlastni upozornéni: u pacientek s mirnym az stfednim poskozenim jater, u pacientek se zavaznym poskozenim ledvin (clearance kreatininu
< 30 ml/min) a u pacientek s krvacejici diatézou, trombocytopenii ¢i Ié¢enych antikoagulancii je tfeba uzivat Faslodex opatrné. Interakce: pacientkdam, kterym je
podavan fulvestrant soucasné s inhibitory nebo s induktory CYP3A4, neni nutné upravovat davku. Téhotenstvi a kojeni: Faslodex je kontraindikovén v téhotenstvi
a v dobé kojeni. Nezadouci u€inky: Nej¢astgji hldSenymi nezadoucimi ucinky jsou reakce v misté vpichu, slabost, nuceni na zvraceni a zvy$ené jaterni enzymy (ALT,
AST, ALP). Déle byly hlaseny infekce mocovych cest, reakce z precitlivélosti, anorexie, bolesti hlavy, Zilni tromboembolismus, navaly horka, zvraceni, prdjem, zvysena
hladina bilirubinu, vyrézka a bolest v zadech. Zvlastni opatreni pro uchovavani: Uchovavejte pfi 2-8 °C (v chladniéce). Uchovévejte v plvodnim obalu, aby byl
piipravek chranén pred svétlem. DrZitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Cheshire, Velkd Britanie. Registraéni €islo: EU/1/03/269/001.
Datum revize textu SPC: 18. 12. 2013. Referenc¢ni ¢islo dokumentu: 18122013API

Vydej [é¢ivého pripravku vazan na lékafsky predpis. Pripravek je hrazen z prostifedkd verejného zdravotniho pojisténi. Predtim, nez piipravek predepisete, prectéte
si pozorné tplnou informaci o pfipravku, kterou naleznete na adrese: AstraZeneca Czech Republics. r. o., Plzeriskd 3217/16, 150 00 Praha 5, tel.: +420 222 807 111,
fax: +420 222 807 221 nebo na www.astrazeneca.cz nebo na webovych strankach Evropské agentury pro lé¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu/.

Registrovana ochranna znamka FASLODEX je majetkem AstraZeneca plc.
© AstraZeneca 2014
* Fulvestrant v déavce 500 mg vyznamné snizuje rizko progrese onemocnéni o 20 % oproti davce 250 mg (HR = 0,80; 95% CI 0,68-0,94; p = 0,006)

PFAS0277CZ052014
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KARCINOM ZALUDKU, KARCINOM LEDVINY A VARIA

Abrahdmova J., Katolicka J., Bobek V., Buchler T.

Radioterapie a chemoradioterapie karcinomu Zaludku

Dvordk J. Onkologicka klinika 1. LF UK a Thomayerovy nemocnice, Praha 4

Predoperacni chemoterapie a chemoradioterapie u adenokarcinomu jicnu

a gastroesofagealni junkce

Harustiak T. [Il. chirurgicka klinika 1. LF UK a FN Motol
Zemanova M. Onkologicka klinika 1. LF UK, VFN a UVN, Praha 2
Pazdro A. [Il. chirurgicka klinika 1. LF UK a FN Motol
Snajdauf M. [Il. chirurgicka klinika 1. LF UK a FN Motol
Lischke R. [Il. chirurgicka klinika 1. LF UK a FN Motol

Zkusenosti s pouzitim Teysuna v bézné klinické praxi
Katolicka J. Onkologicko-chirurgické odd. FN u sv. Anny v Brné

Rotndglova S.  Onkologicko-chirurgické odd. FN u sv. Anny v Brné

Stiredné pokrodily hepatocelularni karcinom a jeho moznosti lé¢by

Abrahamova J.  Onkologicka klinika 1. LF UK a Thomayerovy nemocnice, Praha 4

Stitna Zlaza — ne¢ekané maligni nalezy
Bavor P 1. chirurgicka klinika 2. LF UK a FN Motol

Nova data v lé¢bé NSCLC

Havel L. Klinika pneumologie a hrudni chirurgie Nemocnice Na Bulovce, Praha 8

Vyuziti CTC ve farmakoterapii solidnich nadort
Bobek V. [Il. chirurgicka klinika 1. LF UK a FN Motol

Metastaticky karcinom ledviny — nové léky

Buchler T. Onkologicka klinika 1. LF UK a Thomayerovy nemocnice, Praha 4

Obéd

Pracovni setkani je poradano ve spolupraci s CLK a bude ohodnoceno 10 kredity
v ramci systému celozivotniho vzdélavani CLK dle Stavovského predpisu CLK & 16.
Akce je zapsana v Centralnim registru akci CLK pod ¢islem 38566.



STIVARGA®

Rozsiruje lécbu.’
Prodluzuje preziti.'

prvni perorafhi multikinazovy inhibitor’

237% snizeni rizika Gmrti (0 HR 0,77)2

* 51% redukce rizika progrese onemocneént (HR 0,49)2

* 30% zlep$eni medianu 0S (p-0,0052)

Indikace:

1) Lé¢ba dospélych pacientd s metastazujicim kolorektalnim karcinomem (mCRC), ktefi byli dfive
|é¢eni dostupnymi typy |é€by nebo ktefi nejsou vhodnymi pro dostupné typy Iécby. Tyto typy
|écby zahrnuji chemoterapii na bazi fluoropyrimiding, anti-VEGF Iécbu a anti-EGFR Iécbu.

2) Lécba dospélych pacientl s neresekovatelnymi nebo metastazujicimi gastrointestinalnimi
stromalnimi nadory (GIST), u kterych doslo k progresi na pfedchozi Iécbé imatinibem

a sunitinibem, nebo ktefi tuto 1é¢bu netolerovali.

Reference:

1. Souhrn tdajti o pipravku Stivarga, posledni revize textu:
prosinec 2014.

2. Grothey et al. Results of a phase Ill randomized, double-
-blind, placebo-controlled, multicenter trial (CORRECT)
of regorafenib plus best supportive care (BSC) versus
placebo plus BSC in patients with metastatic colorectal
cancer who have progressed after standard therapies.
Lancet 2012; 381 (9863):303-12.

Zkraceny souhrn tdaji o pfipravku Stivarga®

Nazev léc¢ivého pripravku: Stivarga 40 mg potahova-
né tablety. SloZeni: 40 mg regorafenibu v jedné tableté.
Schvalené indikace*: 1) Lécba dospélych pacientt
s metastazujicim kolorektalnim karcinomem (mCRC),
ktefi byli drive Ié¢eni dostupnymi typy lécby nebo kteri
nejsou vhodnymi pro dostupné typy lécby. Tyto typy Iécby
zahrnuji chemoterapii na bazi fluoropyrimidind, antiVEGF
Iécbu a antiEGFR lécbu. 2) Lécba dospélych pacient( s ne-
resekovatelnymi nebo metastazujicimi gastrointestinalnimi
stromalnimi nadory (GIST), u kterych doSlo k progresi
na predchozi Ié¢bé imatinibem a sunitinibem nebo ktefi
tuto IéEbu netolerovali. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na léCivou nebo pomocnou latku. Klinicky vyznamna
varovani a upozornéni pro pouziti: Doporucuje se prova-
dét: vySetteni krevniho obrazu a koagulagnich parametri
hlavné u pacient se stavy predisponujicimi ke krvaceni
a u téch, ktefi jsou Iéceni léky, které zvysuii riziko krva-
ceni, vySetreni jaternich funkci a méfeni krevniho tlaku
pred zahajenim a po dobu Iécby a peclivé monitorovat
celkovou bezpecnost u pacientli s mirnym nebo stiedné
zavaznym zhorSenim jaternich testt, 16Cit pfipadnou hy-
pertenzi a v pfipadé hypertenzni krize Ié€bu pfipravkem
Stivarga vysadit, sledovat pacienty s anamnézou ische-
mické choroby srdecni s ohledem na klinické znamky

a priznaky ischemie myokardu. U pacientd, u kterych se
vyvine syndrom reverzibilni zadni encefalopatie (PRES) je
doporuceno ukongit IéCbu pripravkem Stivarga a provadét
kontrolu hypertenze a podp(irnou Iécbu dalsich pfiznak.
V pripadé dermatologické toxicity, hypertenze, krvéaceni,
srdecni ischémie/infarktu, GIT perforace a pistéle, trvalych
nebo recidivujicich vyznamnych abnormalit biochemic-
kych a metabolickych laboratornich vySetfeni nebo pred
zévaznym chirurgickym vykonem zvazit preruseni Iécby
(trvalé ¢i prechodné). U pacientl IéCenych pripravkem
Stivarga, u kterych by se objevila hypotyredza, je nutna
hormondlini substitu¢ni Ié¢ba. Jedna denni davka 160 mg
obsahuje 2,427 mmol (nebo 55,8 mg) sodiku a 1,68 mg
lecitinu (odvozeného ze sdje). Klinicky vyznamné ne-
Zadouci prihody: NejzavaznéjSimi nezadoucimi ucinky
u pacientd Ié¢enych pripravkem Stivarga jsou zavazné
poskozeni jater, krvaceni a gastrointestinalni perforace.
Nejcastéji pozorovanymi nezadoucimi G¢inky jsou ast-
enie/unava, snizeni chuti k jidlu a pfijmu potravy, koz-
ni reakce ruka-noha, vyrazka, prijem, dbytek télesné
hmotnosti, nauzea, zvraceni, infekce, horecka, stomatiti-
da, hypertenze, dysfonie, alopecie, anemie, trombocytope-
nie, hyperbilirubinemie. Podrobnéjsi informace naleznete
v SPC pripravku Stivarga. Interakce: Inhibitory CYP3A4,
UGTA9, P-glykoproteinu, BCRP a induktory CYP3A4, sub-
straty UGT1A1 a UGT1A9, BCRP, P-glykoproteinu, CYP2BS,
CYP2C8, CYP2C19, CYP2C9, CYP2BS6, antibiotika a latky
sekvestrujici Zlucové kyseliny. Inhibitory a induktory BCRP
a Pglykoproteinu mohou ovliviiovat expozici M2 a M5.
Dostupné Iékové formy: Tablety s 40 mg regorafeni-
bu. Davkovani a zpiisob podani: Doporucena davka
je 160 mg 1x denné po dobu 3 tydnl s nasledujicim
1tydennim obdobim bez |écby. Tablety regorafenibu by
se mély polykat celé a zapijet vodou po lehkém jidle,
které neobsahuje vice nez 30 % tuku. Pfipadné (pravy
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davky se maji provadét v krocich po 40 mg (jedna table-
ta) podle individudlni bezpecnosti a tolerance. Klinicky
vyznamna moznost vzniku zavislosti na Iéku: Neni
znama. Odkaz na specialni skupiny pacientt: Pfipravek
Stivarga Ize v téhotenstvi pouzit pouze tehdy, pokud to
je nezbytné nutné a po peclivém zvazeni prinost pro
matku a rizika pro plod, béhem |écby nekojit. Pro pou-
Ziti pfipravku Stivarga u pediatrické populace v indikaci
mCRC nejsou relevantni diivody. Bezpecnost a Ucinnost
regorafenibu u pacientti ve véku do 18 let v indikaci GIST
nebyla stanovena. V klinickych studiich nebyly pozoro-
vany zadné vyznamné rozdily v expozici, bezpecnosti
nebo Ucinnosti mezi starSimi (65 let a vice) a mladSimi
pacienty. K dispozici jsou omezené tdaje u regorafenibu
u ¢ernoSskeé populace pacientd. U pacienttl s Gilbertovym
syndromem se miize vyskytnout mirna nepfima (nekonju-
govana) hyperbilirubinémie. Pfi predepisovani pacientlim
s mCRC s nadory s genem KRAS mutovaného typu se
Iékartim doporucuje peclivé vyhodnocovat prinosy a rizi-
ka. Jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci:
Bayer Pharma AG, 13342 Berlin Némecko. Registracni
¢islo: EU/1/13/858/001-002 Podminky uchovavani:
Uchovaveijte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pred vihkosti. Lahvicku uchovavejte dobfe uzavienou
a vysous$edlo ponechte v lahvicce. Posledni revize SPC:
prosinec 2014. DalSi informace ziskate na adrese:
Bayer, s.r.o0., Siemensova 2717/4, 155 80 Praha 5, tel.:
266101111, fax: 266 101957, www.bayer.cz. Pfipravek
je vazan na lékarsky predpis a neni hrazen z prostredk(
verejného zdravotniho pojisténi v indikacich mCRC a GIST.
Pred predepsanim Iéku si peclivé prectéte Uplnou infor-
maci o pripravku.

WV Tento IéCivy pripravek podiéha dalSimu sledovani.

* VSimnéte si prosim zmén v informacich o léCivém
pipravku. L.CZ.5M.10.2014.0205
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SPODYLOCHIRURGIE V QNKOLOGICKE INDIKACI -
SPONDYLOCHIRURGICKE CENTRUM V MOTOLE
Stulik J., Lichske R., Kryl J., Prausovad J.

Moznosti radikalni chirurgické terapie nadort patere
Stulik J. Spondylochirurgické oddéleni FN Motol

Totalni spondylektomie C2
Viyskocil T. Spondylochirurgické oddéleni FN Motol

Totalni spondylektomie C3
Kryl J. Spondylochirurgické oddéleni FN Motol

Totalni en bloc spondylektomie torakolumbalni patere
Nesnidal P Spondylochirurgické oddéleni FN Motol

Kombinované en bloc resekce patere
Barna M. Spondylochirurgické oddéleni FN Motol

En bloc sakrektomie
Stulik J. Spondylochirurgické oddéleni FN Motol

Prestavka

SARKOMY - CENTRUM PRO LECBU SARKOMU
MEKKYCH TKANI VE FN MOTOL
Lischke R., Stulik J., Dupal P, Prausovad J., Abrahdmova J.

Sarkomy mékkych ¢asti — Centrum pro lé¢bu sarkom{ mékkych tkani ve FN Motol
Lischke R. [Il. chirurgicka klinika 1. LF UK a FN Motol

Chondrosarkom panve — co se zménilo?
Dupal P |. ortopedicka klinika 1. LF UK a FN Motol
Jech Z 1. chirurgicka klinika 2. LF UK a FN Motol

Sarkomy hrudniku — kasuistiky
Kolarik J. [Il. chirurgicka klinika 1. LF UK a FN Motol

Sarkomy jicnu — kasuistiky
Snajdauf M. [Il. chirurgicka klinika 1. LF UK a FN Motol

Sarkom jater — kasuistika
Zajak J. Il chirurgicka klinika 1. LF UK a FN Motol

Zavér 1. dne

Nasleduje spolecensky vecer

Pracovni setkani je poradano ve spolupraci s CLK a bude ohodnoceno 10 kredity
v ramci systému celozivotniho vzdélavani CLK dle Stavovského predpisu CLK & 16.
Akce je zapsana v Centralnim registru akci CLK pod ¢islem 38566.



Avastin

/S e

Prokazana ucinnost

Kontrolou angiogeneze
k prodlouzeni kvalitniho Zivota'

AVASTIN® 25 mg/ml koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku - Zakladni informace o pfipravku

Ucinna latka: bevacizumabum. Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration Limited, Velka Britanie. Registraéni &isla: EU/1/04/300/001-002. Indikace: Bevacizumab je indikovan
k lécbé dospélych pacientli s metastazujicim karcinomem tlustého stfeva nebo rekta v kombinaci chemoterapeutickym rezimem obsahujicim fluoropyrimidin. Bevacizumab v kombinaci
s paklitaxelem je indikovan k prvni linii 1écby dospélych pacientli s metastazujicim karcinomem prsu. Bevacizumab v kombinaci s kapecitabinem je indikovén k prvni linii 1écby dospélych pacientd
s metastazujicim karcinomem prsu, u kterych se 1écba jinou moznou chemoterapii, véetné antracyklind a taxand, nepovazuje za vhodnou. Pacienti, ktefi byli v poslednich 12 mésicich léceni
rezimem obsahujicim taxan a antracyklin v adjuvantnim podéni nemaji byt Iéceni kombinaci Avastin + kapecitabin. Bevacizumab pfidany k chemoterapeutickému rezimu s platinou je indikovéan
k pruni linii 1écby dospélych pacientii s neresekabilnim pokrocilym, metastazujicim nebo rekurentnim nemalobunécnym plicnim karcinomem jiného histologického typu, nez predominantné
z dlazdicovych bunék. Bevacizumab v kombinaci s interferonem alfa-2a je indikovan k prvni linii 1écby dospélych pacienti s pokrocilym a/nebo metastazujicim karcinomem ledviny. Bevacizumab
v kombinaci s karboplatinou a paklitaxelem je indikovan k ivodni é¢hé dospélych pacientii s pokrocilym (stadia Il B, Ill C a IV dle klasifikace FIGO) epitelovym nadorem vajecnik, vejcovodii nebo
primarnim nadorem pobfisnice Bevacizumab v kombinaci s karboplatinou a gemcitabinem je indikovan k 1éché dospélych pacientd s prvni rekurenci epitelového nadoru vajecnikd, vejcovodd nebo
primérniho nadoru pobiisnice citlivého na platinu, ktefi nebyli dosud lé¢eni bevacizumabem nebo jinym inhibitorem rdstového faktoru cévniho endotelu (VEGF) nebo receptoru VEGF Bevacizumab
v kombinaci s paklitaxelem, topotekanem nebo pegylovanym liposomalnim doxorubicinem je indikovan k Iéché dospélych pacientl s rekurenci epitelového nadoru vajecniki, vejcovodi nebo
primarniho nadoru pobfisnice rezistentniho k plating, ktefi nebyli léceni vice nez dvéma predchozimi reZimy chemoterapie a ktefi nebyli dosud léceni bevacizumabem nebo jingm inhibitorem
ristového faktoru cévniho endotelu (VEGF) nebo receptoru VEGF. Kontraindikace: Precitlivélost na lécivou latku nebo jakoukoli pomocnou latku piipravku, na latky produkované ovarialnimi
burikami ¢inskych kieckli nebo na jiné rekombinantni lidské nebo humanizované protilatky. Téhotenstvi. Upozornéni: ZvySena pozornost u pacientd s intraabdomindlnim zanétlivym procesem
(zvy3ené riziko vzniku perforace a pistéle GIT), po operaci (byly hlaSeny pfipady zavaznych komplikaci pfi hojeni ran, véetné anastomotickych komplikaci, koncici imrtim), s nekontrolovanou
hypertenzi (riziko hypertenzni krize a proteinurie), ve véku nad 65 let (zvy3ené riziko vzniku arterialnich tromboembolickych pfihod), u pacienti s kongenitalni hemoragickou diatézou, ziskanou
koagulopatii nebo u pacientli lé¢enych plnou davkou antikoagulancii k [éché tromboembolismu pred zahajenim Iécby Avastinem. V piipadé vzniku tracheoesofagealni pistéle nebo jakékoli
pistéle 4 stupné trvale ukoncit lécbu. Ukonceni lécby zvazit v pfipadé vnitfni piStéle mimo oblast GIT. V ojedinélych piipadech riziko vzniku reakce na infuzithypersenzitivni reakce. Nezadouci
cinky (nékteré z nich se jevily jako zavazné) byly hlaseny pii uZiti v neregistrovaném nitroo¢nim podani. Klinicky vyznamné interakce: Bevacizumab neovliviiuje v klinicky zavazném rozsahu
farmakokinetiku 5-fluorouracilu, karboplatiny, paklitaxelu a doxorubicinu. U nékterych pacient(i lécenych kombinaci bevacizumabu a sunitinib malatu byla hlasena mikroangiopaticka hemolyticka
anemie (MAHA). Monoklonalni protilétky proti EGFR nemaji byt podavany k lécbé metastazujiciho kolorektalniho karcinomu v kombinaci s reZimem chemoterapie zahrnujicim bevacizumab.
pistéle, hemoragie, arterialni a Zilni thromboembolismus, syndrom reverzibilni zadni leukoencefalopatie, proteinurie, osteonekrdza celisti. Nejcastéjsi nezadouci tcinky — astenie, préjem, dysfonie,
nausea a jinak nespecifikované bolesti, selhani vajecnika, ve vétsiné pripadi reversibilni. Davkovani a zpiisob podani — Obecna doporuceni: Prvni davka Avastinu by méla byt podavana
béhem 90 minut ve formé nitroZilni infuze. Jestlize je prvni infuze dobfe snasena, druhd infuze mize byt podavana béhem 60 minut. Jestlize je dobfe snasena infuze podavana béhem 60 minut,
vsechny nasledujici infuze mohou byt podavany béhem 30 minut. Nepodavejte jako bolus v nitroZilni injekci nebo bolusovou injekci. Infuze nesmi byt podavany nebo michany s roztoky glukézy.
Snizeni davky pi vyskytu nezadoucich piihod se nedoporucuje. V pfipadé nutnosti musi byt lécha bud' trvale ukoncena nebo docasné pozastavena. Doporucené davkovani pro jednotlivé diagndzy:
Viz platny Souhrn tdajti o pfipravku. Dostupna baleni pfipravku: 1x100 mg bevacizumabu ve 4 ml; 1x 400 mg bevacizumabu v 16 ml koncentratu pro pfipravu infuze. Podminky uchovavani:
Uchovavejte v chladnicce (2°C-8°C). Chraiite pfed mrazem. Uchovévejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem. Datum posledni revize textu: 17.11.2014.
Vydej lécivého pfipravku je vazan na lékai'sky piedpis. LéCivy pFipravek je hrazen z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi. Podminky uhrady viz www.SUKL.cz

Reference: 1. Souhrn Udajd o pfipravku Avastin (datum posledni revize textu 17. 11. 2014)

bevacizumab

AVA/01.15/074/1002
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MALIGNI MELANOM, KARCINOM KOLOREKTA A GIST

Krajsova I, Linke Z., Prausova J., Babjuk M. Partner sekce %Z% Bristol-Myers Squibb

Maligni melanom
Krajsova . Dermatovenerologicka klinika 1. LF UK a VFN, Praha 2

Gastrointestinalni stromalni tumor - adjuvantni lé¢ba imatinibem

Linke Z. Onkologicka klinika 2. LF UK a FN Motol
Batko S. Onkologicka klinika 2. LF UK a FN Motol
Kubdackova K. Onkologicka klinika 2. LF UK a FN Motol
Prausova J. Onkologicka klinika 2. LF UK a FN Motol

Institut biostatistiky a analyz Masarykovy univerzity Brno

Maligni melanom - kasuistika
Sustrova D. Onkologicka klinika 2. LF UK a FN Motol

Kolorektalni karcinom — lé¢ebné vysledky — soubor pacient(
Onkologické kliniky FN Motol

Batko S. Onkologicka klinika 2. LF UK a FN Motol

Linke Z. Onkologicka klinika 2. LF UK a FN Motol
Institut biostatistiky a analyz Masarykovy univerzity Brno

Prestavka

ONKOUROLOGICKA SEKCE

Prausova J., Babjuk M., Abrahdmova J.,, Schraml J., Jarolim L.

Biopsie prostaty
Minarik 1. Urologicka klinika 2. LF UK a FN Motol
Laparoskopicka radikalni prostatektomie

Schmidt M. Urologicka klinika 2. LF UK a FN Motol

Roboticka radikalni prostatektomie
Schraml J. Urologickéa klinika Masarykovy nemocnice, Usti nad Labem

Sledovani pacientl po radikalni prostatektomii a indikace , salvage” terapie
Vesely S. Urologicka klinika 2. LF UK a FN Motol

Hladiny sarkosinu u urologickych malignit
Duskova K. Urologicka klinika 2. LF UK a FN Motol

Vysledky ¢asné salvage radioterapie u pacientll po radikalni prostatektomii
Jarolim L. Urologicka klinika 2. LF UK a FN Motol

Karcinom prostaty — kasuistika
Sustrova D. Onkologicka klinika 2. LF UK a FN Motol

ZAVER XVII. MOTOLSKYCH ONKOLOGICKYCH DNU

Pracovni setkani je poradano ve spolupraci s CLK a bude ohodnoceno 10 kredity
v ramci systému celozivotniho vzdélavani CLK dle Stavovského predpisu CLK & 16.
Akce je zapsana v Centralnim registru akci CLK pod ¢islem 38566.



& ZALTRAP

aflibercept

SANOFI 7

CZ.AFL.14.01.01

Zkracend informace o lécivém pfipravku,
ZALTRAP 25 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

Nazev pfipravku: ZALTRAP 25 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok. Slozeni: Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje dﬂlberceptum 25 mg. Indikace: ZALTRAP v kombinaci s chemoterapii irinotekan/s-fluorouracyl/kyselina folinova(FOLFIRI) je indikovan k Iécbé dospélych pacientd s metastatickym kolorektalnim karcinomem
(CRC), ktery je rezistentni nebo progredoval po léebé rezimem obsahujicim oxaliplatinu. Davkovani a zpdsob podani: Doporucens dévka piipravku ZALTRAP, podavaného formou nitrozilni infuze po dobu 1 hodiny, je 4 mg/kg télesné hmotnosti, s naslednou terapii rezimem FOLFIRI. Tato lécba je povazovana za jeden lécebny cyk-
lus. Légebny cyklus se opakuje kazdé 2 tydny. V Ié¢cbé pripravkem ZALTRAP se ma pokracovat az do progrese onemocnéni nebo do vyskytu nepfijatelné toxicity. Doporucené tpravy davkovani ci oddaleni lécby viz platné SPC. V pripadé nutnosti musi byt Ié¢cba bud’ docasné pozastavena, nebo trvale ukoncena. ZALTRAP se musi
podavat formou intravendzni infuze po dobu hodiny. ZALTRAP se nesmi podavat jako nefedény koncentrat pripravku ZALTRAP, technikou i.v. push nebo formou nitrozilniho bolusu. ZALTRAP se nesmi podavat formou intravitrealni injekce. Kazda injekeni lahvika s koncentratem pro pripravu infuzniho roztoku je uréena pouze pro
Jednoréazové poutiti a nafedéné roztoky pripravku je tieba podavat pomoci infuznich setd obsahujicich 0,2 pm polyethersulfonovy filtr. Materialy pro infuzni sety viz SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na aflibercept nebo na kteroukoli pomocnou Iatku. Oftalmologické /intravitrealni podani kvli hyperosmotickym vlastnostem
pripravku ZALTRAP. Kontraindikace tykajici se jednotlivych komponent rezimu FOLFIRI (irinotekan, 5-FU a kyselina folinova) jsou uvedeny v prislusnych souhrnech idaju o pripravku. Zvlastni upozornéni a opatieni: Klinicky vyznamna varovani: U pacientd lécenych afliberceptem bylo popsano zvysené riziko krvaceni, véetné za
vaznych a fatalnich krvacivych pfihod. Je tfeba sledovat znamky a pfiznaky Gl krvaceni a dalsich zévaznych krvaceni. Pacientdm se zavaznym krvacenim se nema pripravek podavat. Vzhledem k moznosti vzniku trombocytopenie se doporucuje monitorovat kompletni krevni obraz (KO) véetné poctu trombocytd, na pocatku lécby,
pred zahajenim kazdého cyklu lécby afliberceptem a dle Klinické potieby. Podani rezimu ZALTRAP/FOLFIRI je tieba odloit, dokud pocet trombocyti nedosahne 275 x 109/1. Dale byly hlaseny pripady Gl perforace, véetné fatalni Gl perforace. Je tieba sledovat znamky a priznaky Gl perforace a v pripadé jejiho vzniku se mé lécba
afliberceptem vysadit. Byl hlasen vznik pistéle s postizenim Gl traktu i mimo GIT, v pripadé jejiho vzniku se ma lécba pripravkem ukoncit. Bylo pozorovano zvysené riziko hypertenze 3. - 4. stupné. Pred zahjenim lécby afliberceptem je nutno zajistit adekvatni kontrolu preexistujci hypertenze. Nelze-li hypertenzi adekvatné kont-
rolovat, e 4 2ahajovat. Behem lécl (revni ¢etné zméfeni krevniho tlaku pred ki el dinické . Pok bjevi v pribéhu lécby afliberceptem, je tieba zajistit kontrolu krevniho tlaku pfislusnou antihypertenzni
rapif a pravidelné monitorova V pripadé rekurentni medicinsky vyznamné nebo zavazné hypertenze i pres optimalni lécbu, je tieba aflibercept vysadit, dokud nebude dosazeno kontroly krevniho tlaku a snizit davku afliberceptu v naslednych cyklech na 2 mg/kg. Nelze-li dosahnout adekvétni kontroly hypertenze po-
uzitim naleZité antihypertenzni terapie nebo snizenim davky afliberceptu, nebo dojde-Ii k vyskytu hypertenzni krize nebo hypertenzni encefalopatie, je tfeba lécbu afliberceptem trvale ukoncit. Je tfeba zvy3ené opatrnosti u pacientd, ktefi maji v anamnéze klinicky vyznamné kardiovaskularni onemocnéni (ICHS i méstnavé
srdecni selhani). Pacienti s NYHA lll nebo IV nemaji byt pripravkem ZALTRAP léceni. PFi 6¢bé byly pozorovany ATE, véetné tranzitorni ischemické ataky, cévni mozkové pfihody, anginy pectoris, intrakardialniho trombu, infarktu myokardu, arterialni embolie a ischemické kolitidy. Pfi vyskytu ATE, se m lécba afliberceptem ukonéit.
Rovnéz byly hldseny pripady VTE, véetné hlubokeé ilni trombézy (DVT) a plicni embolie (zfidka fatalni). V pripadé VTE stupe 4, véetné zilni embolie, se ma lécba pripravkem ZALTRAP ukonit. Pacientim s hlubokou lni tromb6zou stupné 3 je tieba podavat antikoagulancia dle klinické potreby a Ié¢ba fliberceptem by u nich méla
pokracovat. V pripade recidivy i pres naeitou antikoagulacniecbu se ms écba afliberceptem ukontit. U pacientd s tromboembalickymi pihodami tetiho nebo nizsiho stupné je zapotfebi dikladnéhosledovan. U pacient lécensch affberceptem byla pozorovana z3vazn proteinuie, nefrotcky syndrom  tromboticks mikroang-
opatie (TMA). U téchto pacientds je treba sledovat rozvoj nebo zhorseni proteinurie a provést analyzu moci pred kazdym podanim afliberceptu. Pacienti s hodnotou 22+ pfi stanoveni bilkovin pomoci prouzku nebo s hodnotou UPCR >1 by méli podstoupit 24hodinovy sbér moci. Podavani afliberceptu se ma docasné prerus
proteinurie dosahne hodnoty 2 g/24 hodin, a obnovit pfi poklesu proteinurie na <2 g/24 hodin. Pfi recidivé je tfeba prerusit [é¢bu az do poklesu proteinurie na <2 g/24 hodin a poté snizit davku na 2 mg/kg. U pacientd, u nichz dojde k rozvoji nefrotického syndromu nebo TMA, se mé lécba afliberceptem ukoncit. U pacientds \econv(h
rezimem ZALTRAP/FOLFIRI byl pozorovan zvy3eny vyskyt neutropenickych komplikaci (febrilni neutropenie a neutropenické infekce). Na pocatku lécby a pred zahajenim kazdého cyklu afliberceptu se doporucuje sledovani kompletniho krevniho obrazu (KO) véetné diferencialniho rozpoctu. Podéni rezimu ZALTRAP/FOLFIRI je tfeba
odlozit, dokud pocet neutrofili nedosahne 21,5 x 109/1. U pacientd, ktefi mohou mit zvy3ené riziko neutropenickych komplikaci, lze zvaZit terapeutické pouZiti G CSF pfi prvnim vyskytu neutropenie >3 stupné zavaznosti a sekundarni profylaxi. Byl pozorovan vy3si vyskyt zévazného prijmu. V tomto pfipadé je treba provést Gpravu
davkovani v rezimu FOLFIRI a zahajit Iécbu protiprijmovymi lécivymi pripravky a zajistit rehydrataci dle potreby. Byla h a zévazna hypersenzitivni reakce (véetné bronchospasmu, dusnosti, angioedému a anafylaxe), pfi jejim vyskytu se musi lécba afliberceptem ukonit a provést vhodna terapeuticka opatfeni. V pfipadé mirné
at stiedné zvainé hypersenzitivni reakce na ZALTRAP (véetné zcervenani v obliceji, kozni vyrazky, kopfivky a svédéni) se musi lécba afliberceptem docasné prerusit az do odeznéni reakce. V klinicky indikovanych pripadech Ize zahajit Iécbu kortikosteroidy a/nebo antihistaminiky V naslednych cyklech lze zvait predléceni korti-
kosteroidy a/nebo antihistaminiky. Pfi opakované Iécbé pacienti s predchozim vyskytem hypersenzitivni reakce je treba dbét zvysené opatrnosti. Aflibercept mize zhorsit hojen ran. Léba afliberceptem se ma docasné prerusit na dobu alespoit 4 tydnd ped elektivni operaci a lé¢ba by neméla byt zahgjena minimalné 4 tydny po
rozsahlé operaci a dokud nedojde k Gplnému zhojeni operacni rany. U mensich chirurgickych vykon, jako jsou zavedeni centralniho Zilniho piistupu nebo portu, biopsie a extrakce zubu, Ize lécbu afliberceptem zahajit nebo obnovit ihned po Gpiném zhojeni rany. Lécbu afliberceptem je nutno ukoncit u pacientts se zhorsenym hoje-
nim ran, u nichi je zapotiebi ékarska intervence. Syndrom zadni reverzibilni encefalopatie (PRES) nebyl v pivotn studii féze Ill zahrnujici pacienty s mCRC hlasen. V jinych studiich byl vyskyt PRES hlasen u pacientd [écenych afliberceptem v monoterapii a v kombinaci s jinymi chemoterapiemi. Diagnozu PRES je tieba potvrdit vy-
i ku magnetickou rezonanci (MRI). U pacientd, u nichz dojde k rozvoji PRES, se mé aflibercept vysadit. Pacienti s poruchou funkce ledvin a jater. Doposud nebyly provedeny zadné cilené studie s pripravkem ZALTRAP u pacientd s poruchou funkce ledvin nebo jater. Klinické tdaje naznacuji, ze u pacientd s mirnou az
ou poruchou funkce ledvin nebo jater neni zapotiebi zména pocateéni davky. U pacienti se zavaznou poruchou funkce ledvin jsou k dispozici jen velmi omezené Udaje, proto je tieba Iécit tyto pacienty s opatrnosti. Udaje tykajici se podani afliberceptu u pacienti se zavaznou poruchou funkce jater nejsou k dispozi-
i. Pediatricka populace: Neexistuje z4dné relevantni pouiti pripravku ZALTRAP u pediatrické populace v indikaci metastatického kolorektalniho karcinomu. Stari pacientiz U starsich pacientd ve véku 265 let bylo zvysené riziko prijmu, zavrati, astenie, Gbytku télesné hmotnosti a dehydratace. Tyto pacienty se doporuéuje peclivé
monitorovat. U starsich osob neni zapotiebi tprava davkovani pripravku ZALTRAP. Téhotenstvi a kojeni: Nejsou k dispozici zadné tdaje tykajici se podavani afliberceptu téhotnym zenam. ZALTRAP smi byt pouzit pouze, pokud potencialni prinos odivodiuje potencialni riziko v téhotenstvi. V pfipadé otéhotnéni béhem pouzivani
pripravku ZALTRAP, musi byt pacientka informovana o potencidlnim nebezpeci pro vyvijejici se plod. Pfi rozhodovani o tom, zda prerusit kojeni nebo vysadit/nezahajit lécbu pripravkem ZALTRAP, je nutno vzit v potaz prospésnost kojeni pro dité a pfinos terapie pro zenu. Zeny ve fertilnim véku a plodni muzi by méli pouzivat Géinnou
antikoncepci v pribéhu lécby a minimélné 6 mésici po posledni dévce Iéku. Na zakladé studii je pravdépodobné, ze béhem lécby afliberceptem dojde k postizeni plodnosti muzii i Zen. Interakce: Populacni farmakokineticka analyza a srovnani mezi studiemi neodhalily zédnou farmakokinetickou lékovou interakci mezi afliberceptem
arezimem FOLFIRI. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pripravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Vyskytnou-li se u pacientd symptomy ovlivAujici jejich zrak, koncentraci i jejich reakéni schopnosti, je tfeba pacientdm doporucit, aby nefidili a neobsluhovali stroje.
Nezadouci Gcinky: leukopenie, prijem, neutropenie, proteinurie, zvyent as| pana(ammotran;ferazy (AST), stomatitida, Uinava, astenie, trombocytopenie, zvyseni alaninaminotransferazy (ALT), hypertenze, cévni poruchy, plicni embolie, infekce, pokles télesné hmotnosti, snizena chut k \d\u epistaxe, bolest bicha, dehydratace,
dysfonie, zvyseni sérového kreatininu a bolest hlavy. Komplexni prehled NU viz SPC. Predavkovani: Specifické antidotum neexistuje. Pfipady predavkovani je tieba fesit vhodnymi podparymi prostredky, zejména z hlediska monitorovani a lécby hypertenze a proteinurie. Pacient musi ziistat pod peclivym dohledem a musi byt
sledovan vyskyt pripadnych nezadoucich Gcinky. Doba pouitelnosti a podminky uchovavani: 3 roky. Uchovavejte v chladniéce (2 °C - 8 °C), v pisvodnim obaly, aby byl pripravek chranén pred svétlem. Baleni: Jedno baleni obsahuje 4 (8) ml koncentratu v 5 (1o)ml injekén lahvicce 2 cirého borosilikatového skla (typ I) uzaviené
zatkou s obrubou a odtrhavacim (flip-off) vickem s vnitini potahovanou tésnici podlozkou. Velikost baleni 1 nebo 3 lahvicky. Driitel registraéniho rozhodnuti: sanofi-aventis groupe, 54, rue La Boétie, F- 75008, Pafiz, Francie. Registraéni €islo: EU/1/12/814/001-003. Datum revize textu: 18. 12. 2013
Pred pouitim pripravku se seznamte s tplnou informaci o pripravku. Jen na lékasky predpis. Lécivy pipravek je hrazen z prostredki vefejného zdravotniho pojisténi. Souhrn idaji o pripravku obdrzite na adrese: sanofi-aventis, s.r.0, Evopska 846/1762, 160 00 Praha 6, tel.: 233 086 111, fax: 233 086 222, hittp://www. ema.europa.
eu/.Uréeno pro odbornou verejnost

Reference:
1. SPC pripravku ZALTRAP, datum revize textu 18. 12. 2013 SANOFI, C , 160 00 Praha 6, Tel.
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pacientim swt RAS'.
Vectibix® + FOLF0X4 v 1. linii Iéchy mCRC":

— celkové preziti 26 mésici
vs. samotny FOLFOX4 (20,2 mésice)*!?

— jedina hiochemoterapie se statisticky
vyznamnym prodlouZenim celkového

preziti vs. samotny FOLFOX4*'***

*\ oteviené, randomizované, multicentrické studii faze 3 — PRIME — poskytla kombinace
panitumumab + FOLFOX4 pacient(im s wt RAS navic témér 6 mésicti Zivota ve srovnani s Iéchou
samotnym FOLFOX4. Median celkového preziti (OS) u kombinace panitumumab + FOLFOX4
byl 26,0 mésicl, u FOLFOX4 20,2 mésice; HR = 0,78 (95% Cl: 0,62-0,99), p = 0,043; 0S —
predem planovana retrospektivni analyza, sekundami cil.?

wt RAS — divoky typ (wild-type) onkogenti RAS [KRAS (exony 2, 3, 4) a NRAS (exony 2, 3, 4)];
mCRC — metastaticky kolorektalni karcinom (metastatic colorectal cancer)

Odkazy: 1. Vectibix®, Souhrn Udajti o pripravku. 2. Douillard JY, et al. N Engl J Med
2013;369(11): 1023-1034. 3. Cutsem EV, et al. Ann Oncol 2014; 25 (suppl 3):iii1—iii9,
doi:10.1093/annonc/mdu260. Publikovano online 4.9.2014. 4. NCCN guidelines. Dostupné
na http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp#site. Navstiveno dne
15.9.2014.

Zkracena informace o pfipravku Vectibix®

‘W Tento I6Civy pripravek podiéha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpegnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hiasili jakékoli podezfeni na nezédouct
Ucinky.* Nazev a lékova forma: Vectibix 20 mg/ml koncentrdt pro pfipravu infuzniho roztoku.
1 ml koncentratu obsahuje 20 mg panitumumabum. Terapeutické indikace: Vectibix je uréen
k Iécbé dospélych pacientli s metastazujicim kolorektélnim karcinomem (mCRC) s divokym typem
(wild-type) onkogenu RAS v prvni linii v kombinaci s FOLFOX, v druhé linii v kombinaci s FOLFIRI
u pacientti, ktefi dostali v prvni linii chemoterapii obsahuiici fluoropyrimidin (kromé irinotekanu)
a jako monoterapie po selhani [éby chemoterapeutickymi rezimy zahrnujicimi fluoropyrimidin,
oxaliplatinu a irinotekan. Davkovani: 6 mg/kg v intravenézni 60minutové infuzi, po nafedéni
fyziologickym roztokem na koncentraci nepfesahujici 10 mg/ml, jednou za 2 tydny. Jestlize
je prvni infuze tolerovana, mohou byt nésledujici infuze podavany po dobu 30 az 60 minut.
V pripadé zavaznych dermatologickych reakci (= stupen 3) mlize byt nezbytna tprava davky
Vectibixu (viz bod 4.4 v SPC). Pfed zahajenim Iécby Vectibixem musi byt potvrzen divoky typ
RAS (KRAS a NRAS)*. Kontraindikace: Precitlivélost na ucinnou latku nebo na jakoukoliv
z pomocnych latek. Pacienti s intersticialni pneumonitidou nebo plicni fibrézou. Kombinace
Vectibixu s chemoterapii obsahujici oxaliplatinu u pacientli s mutovanym RAS nebo u pacientti
s mCRC, kde RAS status neni znam*. Klinicky vyznamna varovani a nezadouci ti¢inky:
U velké casti pacienti (az 93 %) léCenych pripravkem Vectibix se vyskytuji kozni reakce typu
erytém, akneiformni vyrazka, olupovani kiize, svédéni, sucha kiize, praskani pokozky, infekce
nehtového I0zka, alopecie. Zavazné (NCI-CTC stupen 3) kozni reakce byly zaznamenany u 34 %
a zivot ohrozujici (st. 4) kozni reakce u < 1 % pacientt, ktefi dostavali Vectibix v kombinaci
s chemoterapii (n = 1 536). U pacientti [é¢enych Vectibixem byly pozorovany Zivot ohrozujici
a fatalni infekéni komplikace vCetné nekrotizuijici fasciitidy a sepse. Vzacné byly hldseny pri-
pady Stevens-Johnsonova syndromu a toxické epidermaini nekrolyzy*. V pfipadé kozni toxicity
a toxicity pro mékkeé tkané se zavaznymi nebo Zivot ohrozujicimi zanétlivymi nebo infekEnimi
komplikacemi preruste nebo ukoncete podavani Vectibixu. Mohou se vyskytnout reakce po infuzi

¢ Vectibix:
(panitumumab)

Jak doséhnout lepsich vysledk

VJEJCJTJ1)BJ )X,

(horecka, tfesavka, dusnost, anafylaxe, bronchospazmus, hypotenze), pfi vyskytu zavaznych
infuznich reakcf je tfeba léchu piipravkem Vectibix ukoncit. DalSimi nezadoucimi Gcinky jsou
prijem, nechutenstvi, tinava, pyrexie, slabost, periferni edém, hypomagnezémie, hypokalémie,
dehydratace, selhdni ledvin pri téZké dehydrataci zplisobené prlijmem, nauzea, zvraceni,
stomatitida, zacpa, dusnost, kasel, bolest zad, konjunktivitida, rist ras, plicni embolie, anémie,
leukopenie, hlubokd Zilni trombdza, nespavost, angioedém. Pfi podévani inhibitor(i EGFR byl
pozorovan vyskyt intersticidlni plicni nemoci. V pfipadé nahlého vzniku nebo zhorSeni plicnich
piznakd je nutno Iécbu Vectibixem trvale ukoncit. U nékterych pacientd byla pozorovana pro-
gresivni hypomagnezémie a jiné poruchy elektrolytli. V priibéhu 1écby a dal$ich 8 tydnd po ni
je treba sledovat, zda se hypomagnezémie, ¢i pokles jinych mineraldi neobjevuji a dle potieby
provést jejich vhodnou substituci. Vzécné byly hldSeny zavazné pripady keratitidy a ulcerativni
keratitidy. V/ pfipadé potvrzené ulcerativni keratitidy by méla byt lécba Vectibixem preruSena nebo
ukoncena. Klinicky vyznamné interakce: U pacientti, kterym byl soucasné podévan Vectibix
a kombinace IFL (fluorouracil, leukovorin, irinotekan), byl zaznamenan vyS$i vyskyt zavaznych
préijmU; tato kombinace se proto nedoporucuje. Pri soucasném podavani Vectibixu, bevacizu-
mabu a chemoterapeutickych rezimi (zahrnujicich podavani oxaliplatiny nebo irinotekanu) byl
pozorovan zvySeny pocet Umrti a zhorSeni poméru riziko/benefit bez ohledu na stav genu RAS;
tato kombinace se proto nedoporucuje. Téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku mus
beéhem lécby a alespor po dobu 2 mésicd po podani posledni davky uzivat vhodnou antikon-
cepci. Zeny by nemély kojit v priibéhu 1€chy a alespori 2 mésice po posledni dévce pripravku.
Zvlastni skupiny pacient: Bezpecnost a Uicinnost u pacient(i s poskozenim ledvin nebo jater
nebyla studovéna. Pripravek by nemél byt podévan pacientiim mladsim 18 let. Baleni: Jedna
injekéni lahvicka obsahuje: 100 mg panitumumabu v 5 ml koncentratu pro pfipravu infuzniho
roztoku. Zvlastni opatfeni pro uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrarite
pred mrazem a svétlem. Drzitel rozhodnuti o registraci: Amgen Europe B.V., Minervum
7061, NL-4817 ZK Breda, Nizozemi. Registracni ¢islo: EU/1/07/423/001. Pred predepsanim
pripravku se seznamte s Uplnym znénim Souhrmu Udajt o pripravku. Viydej IéCivého pripravku
je vazan na Iékar'sky predpis. Pripravek je hrazen z prostiedki verejného zdravotniho pojisténi.
Datum posledni revize textu: duben 2014.

*VSimnéte si prosim zmén v informacich o Iéivém pripravku.
PMO-CZE-AMG-162-2014-June-NP

AMGEN

Amgen s.r.0., Klimentské 46, 110 02 Praha 1
tel.: +420 221 773 500, fax: +420 221 773 501
WWw.amgen.cz

PMO-CZE-AMG-279-2014-September-P
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Prodluzte chvile pohody zkrocenim mCRPC

Pfimou inhibici signdlnich drah androgennich receptorti s XTANDI

XTANDI je cilend |é¢ba metastatického kastracné
rezistentniho karcinomu prostaty (mCRPC) pacientli Iécenych
docetaxelem s jednoduchym a pohodinym davkovanim.

umoznite svym pacientdim mit hodnotny a delsi zivot.
Uchopte [é¢bu mCRPC zcela novym zplisobem.™

Zkracena informace o lécivém pripravku
XTANDI: Nazev: Xtandi 40 mg mékké tobol-
ky. Slozeni lécivého pripravku: enzaluta-
midum 40mg. Indikace: Lécba dospélych
muzl s metastatickym kastracné rezis-
tentnim karcinomem prostaty, u jejichz
onemocnéni doslo k progresi pfi nebo po
l1é¢bé docetaxelem. Davkovani a zpusob
podani: Doporucend dévka je 160 mg (Ctyfi
40 mg tobolky) jako jedna peroralni dévka.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou
latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.
Zeny, které jsou téhotné nebo mohou
otéhotnét. Zvlastni upozornéni: Pfi zaha-
jenilécby ma byt stanoven prehled soucasné
podavanych 1é¢ivych pfipravkd, protoze
enzalutamid je silny induktor enzym(. Je tie-
ba se vyhnout sou¢asnému podavani warfa-
rinu a antikoagulancii kumarinového typu
nebo provadét monitoraci INR. Opatrnosti je
tfeba pfi podavani pfipravku Xtandi pacien-
tdm s anamnézou epileptickych zéchvatt
nebo jinych predispozi¢nich faktorli nebo

ktefi soucasné uzivaji lécivé pripravky, jez
snizuji prah vzniku epileptickych zachvat.
Opatrnosti je zapotfebi u pacientl s tézkou
poruchou funkce ledvin a Xtandi se nedopo-
rucuje podavat u pacientd se zdvaznou po-
ruchou jater (Child-Pugh tfidy C). Ze studie
AFFIRM byli vylouceni pacienti se zavaznymi
kardiovaskularnimi chorobami (infarkt myo-
kardu v poslednich 6 mésicich, nestabilni
angina pectoris, srde¢ni selhani NYHA Il
a IV). Interakce: Doporucuje se vyhnout
nebo podavat s opatrnosti silné inhibitory
nebo induktory CYP2C8 nebo snizit davku
enzalutamidu na 80 mg. Enzalutamid je silny
induktor enzym0 a pfi soucasném uzivani
pripravk(, které jsou substraty CYP3A4,
CYP2C9, CYP2C19, CYP1A2, UGT1A1, by mé
la byt hodnocena ptipadna ztrata farmako-
logickych ucinkl béhem prvniho meésice
lécby a méla by byt zvazena Uprava davky.
Lécivé pripravky s izkym terapeutickym roz-
pétim, které jsou substraty pro P-gp, poda-
vat s opatrnosti nebo upravit davku. U¢inky

na schopnost Fidit a obsluhovat stroje:
Enzalutamid mQze mit sttedné zavazny vliv
na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Pacienti, u kterych se vyskytly epileptické
zachvaty nebo jiné predisponujici faktory, by
méli byt pouceni o riziku. Nezadouci tcin-
ky: Velmi casté: navaly horka a bolest hlavy,
Casté: neutropenie, zrakové halucinace, Uz-
kost, kognitivni porucha, poruchy paméti,
hypertenze, sucha kuze, svédéni. K epilep-
tickému zachvatu doslo ve studii AFFIRM
u 0,8% pacientl. Jméno a adresa drzitele
rozhodnuti o registraci: Astellas Pharma
Europe B.V. Sylviusweg 62, 2333 BE Leiden,
Nizozemsko. Registracni ¢islo: EU/1/13/846
/001. Zvlastni opatfeni pro uchovavani:
Z&dné zvlastni podminky. Doba pouzitelnos-
ti 2 roky. Posledni revize textu: 06/2013.
Vydej pfipravku je vazan na Iékafsky predpis.
Uhrada z prosttedkd verejného zdravotniho
pojisténi nebyla stanovena. Pred predepsa-
nim se seznamte s Uplnou informaci o pfi-
pravku dostupné na www.ema.europa.eu

nebo na adrese Astellas Pharma s.r.o., Meteor
Centre Office Park, Sokolovska 100/94, 186 00
Praha 8, CR.

*Xtandi snizuje riziko umrti o 37 % oproti
placebu a zlepsuje HRQol."**

Reference: 1. SPC pfipravku XTANDI. 2. Tran
C et al. Science 2009; 324(5928): 787-790.
3. Hu R et al. Expert Rev Endocrinol Metab.
2010; 5(5): 753-764. 4. Scher H et al. N Engl
J Med. 2012; 367(13): 1187-1197. 5. Miller K
etal.J Clin Oncol 31,2013 (suppl 6; abstr 17).

Y Xtandi.

enzalutamide
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Nemalobunéény karcinom plic
Metastaticky karcinom prsu

Pierre Fabre
Meéedicament

ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU:

NAVELBINE ORAL 20 MG, NAVELBINE ORAL 30 MG

Slozeni: Vinorelbinum 20 mg, resp. 30 mg jako vinorelbini ditartas v jedné mékké tobolce. Indikace: Nemalobunécny bronchogenni karcinom; karcinom prsu v pokrocilém stadiu/ABC. Davkovani v monoterapii: Doporucené davkovani
pro prvni tfi podani je 60 mg/m2 jedenkrat tydné. Po tretim podani se doporucuje zvysit davku na 80 mg/m2 jedenkrat tydn. Uprava davky pfi poklesu neutrofiléi je popséna v SPC. Davkovani pro kombinovanou léébu: Pro stfidani
intravendzni a peroraini formy podani plati, Ze oralni davka 80 mg/m2 odpovida intravendzni davce 30 mg/m2 a oralni davka 60 mg/m2 odpovida intravendzni 25 mg/m2. Pfi 60 mg/m2 nema celkova tydenni davka prekrocit 120 mg; pfi 80
mg/m2 nemé prekrocit 160 mg/tyden. Pripravek se uziva pouze peroralné. Kontraindikace: Hypersensitivita na vinorelbin nebo vinca alkaloidy & pomocné latky; poruchy vstiebavani véetné resekce Zaludku nebo tenkého stfeva; pocet
neutrofil pod 1500/mm3; pocet trombocytl pod 100000/mm3 , téhotenstvi, kojeni a dalsi (viz SPC). Interakce: Oslabené Zivé vakeiny (vakcina proti Zluté zimnici kontraindikovana), fenytoin (riziko kfegi), itrakonazol (neurotoxicita),
mitomycin C (bronchospasmus) piipravky s myelotoxickym pﬂsobem’m Neiédouci l]éinky Uva’dime velmi (':asté (21/10): bakteriélni virové nebo mykotické infekce (tlum Kostni dl"ené s neutropenii anemii leukopenii a/nebo

vyplachnout usta Uprava davky pfi zméné hematologlckych parametru alnebo komorbiditach j je specifi kovana v SPC. Pozadavky na uchovavani: Uchovavejte % chladmcce pfi teploté 2°C az 8°C. Velikost baleni: 1 tobolka 20 mg; jedna
tobolka 30 mg. Zpuisob vydeje: Pripravek je vydavan na lékar'sky predpis. Zplisob hrazeni: Pfipravek je Gastecné hrazen z vefejnych prostiedk( (zakladni Uhrada) a piné hrazen ve druhé zvysené Uhradé. Drzitel rozhodnuti o registraci:
Pierre Fabre Medicament; Boulogne, Francie Registracni ¢islo: Navelbin Oral 20 mg: 44/238/02-C; Navelbin Oral 30 mg: 44/239/02-C. Datum posledni revize textu: 5.12.2013 Pfed pouZitim pfipravku se seznamte s Uplnou informaci
opfipravku!

Souhmné SPC ziskate na www.sukl.cz
Pierre Fabre Medicament s.r.o., Prosecka 64/851, 190 00 Praha 9, tel.: +420 286 004 311

03.02.15
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