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dZIEXTENZO LET

| pegfilgrastim

® ZIEXTENZO, nejcastéji pouzivany
hiosimilarni dlouhodobé piisobici G-CSF na svété,' slavi 5 let.

TENCIi A OSTREJSi JEHLA PRO VETSi POHODLI PACIENTA

« Nova tenci jehla 296G
Novy prepracovany design jehly, ktera je nyni tenci a ostrejsi
nez kdy drive.

Uchovani az BEZ LATEXU @

5 dni pFi teploté
do 35°C? « Novy kryt jehly a pist jsou vyrobeny bez pouziti prirodniho latexu nebo jeho
derivatd, ¢imz se snizuje riziko alergické reakce na latex u pacienti.’

Nazev piipravku: Ziextenzo 6 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni strikacce. SloZeni: Jedna predplnénd injekeni stiikacka obsahuje pegfilgrastimum é mgv 0,6 ml
injekeniho roztoku. Indikace: Zkraceni doby trvani neutropenie a snizeni incidence febrilni neutropenie u dospélych léenych cytotoxickou chemoterapii pro malignitu
(s vyjimkou CML a MDS). Davkovani a zpiisob podani: Lécha pfipravkem ma byt zahdjena a sledovana lékafi se zkuSenostmi v onkologii/hematologii. Na jeden cyklus
chemoterapie se doporucuje 1 davka pripravku podana nejdfive 24 hodin po aplikaci cytostatik. Bezpecnost pfipravku u déti nebyla stanovena. Pripravek se podava
subkutanné do stehna, bficha nebo horni casti paZe. Kontraindikace: Hypersenzitivita na (écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku pripravku. Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouziti: Je potreba zaznamenat do karty pacienta pfesny nézev pfipravku a €islo SarZe k dohledatelnosti. Pfipravek ma byt podavan se
vlastni opatrnosti u AML. Pripravek nema byt pouzivan u CML, MDS a sekundarni AML. DalSi upozornéni se tykaji rizika rozvoje MDS a AML u pacient s rakovinou
prsu a plic, plicni nezadouci pfihody, glomerulonefritidy, syndromu zvySené permeability cév, splenomegalie a ruptury sleziny, trombocytopenie, anemie,
leukocytozy, hypersenzitivity, imungenity, aortitidy a dalSich situaci. Pro Gplné informace ctéte plnou verzi SPC. Interakce: Z divodu potencidlni sensitivity rychle se
délicich myeloidnich bunék na cytotoxickou chemoterapii mé byt pegfilgrastim podan nejdfive 24 hodin po aplikaci cytostatik. Studie zaméfené specificky na
interakce ¢i metabolismus nebyly provedeny; vysledky klinickych hodnoceni vSak nenaznacuji existenci interakci pegfilgrastimu s jakymkoliv jinym [écivym
pripravkem. Téhotenstvi a kojeni: Pripravek se nedoporucuje uZivat v téhotenstvi ani u Zen ve fertilnim véku, které neuZivaji antikoncepci. Riziko pro kojeného
novorozence/dité nelze vyloucit, vzdy je potfeba zvazit, zda prerusit kojeni nebo podavani pegfilgrastimu. Uinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Zadny nebo
zanedbatelny vliv. Nezadouci acinky: Trombocytopenie, leukocytéza, nauzea, bolest hlavy, bolest kosti, myalgie, artralgie, holest konéetin, bolest v misté vpichu,
nekardialni bolest na hrudi. Pro Gplny vycet viz plna verze SPC. Druh obalu a velikost baleni: Predplnéna injekeéni stfikacka (sklo tfidy I) s pryZzovym uzavérem pistu,
tahlem pistu, jehlou z nerezové oceli a pryzovym krytem jehly s automatickym chranicem jehly. Doba pouZitelnosti: 3 roky. Zvlastni opatfeni pro uchovavani:
V chladnicce (2 °C - 8 °C). Pripravek miiZe byt vystaven pokojové 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 Cislo: EU/1/18/1327/001. Datum registrace/prodlouzeni registrace: 22.11.2018/23.6.2023.
Pouze na lékarsky predpis. Pfipravek je hrazen z verejného zdravotniho pojisténi, vysi a podminky dhrady 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 Gdajii o pfipravku nebo na adrese
spolecnosti Sandoz.

Reference: 1. IQVIA MIDAS® MAT_05_2023 Std. Units based on collective doses sold in 45 countries where the molecule is
available excluding China, reflecting estimates of real-world activity. Ziextenzo® is not available in China. 2. SPC pFipravku
Ziextenzo. 3.Accetta D, Kelly KJ. Aesthet Surg J. 2011;31(5):560-565.

Sandoz s.r.0., Gemini, budova B, Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 S A N D o Z
tel.: +420 225 775 111, web: www.sandoz.cz, e-mail: office.cz@sandoz.com
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ODBORNY PROGRAM
09:50 - 10:00 ZAHAJENI
Uvodni slovo odborné garantky MUDr. Jana Ulirychové
konference
Uvodni slovo feditele Kz, a.s. MUDr. Ales Chodacki
— Masarykovy nemocnice v Usti nad
Labem, o.z.

10:00 - 11:15 BLOK I. - LYMFOCYTOZA V PERIFERNi KRVI |

pFedsedadijici: J. Ulirychové, P. Zak

Lymfocytoézy a lymfoproliferace D. Mikulenkové, Ustav hematologie a krevni

- diferencidlni diagnostika (40 ") transfuze Praha
P. Brada@cova, Oddéleni klinické hematologie Kz, a.s.
— Masarykovy nemocnice v Usti nad Labem, o0.z.
V. Campr, Ustav patologie a molekularni mediciny
2. LF UK a FN Motol Praha

Hairy cell leukemie a jeji variantni  P. Zak, IV. Interni hematologicka klinika,
forma (20°) FN Hradec Kralové

Diskuze (15°)

11:15 - 11:45 PRESTAVKA, OBCERSTVENI

11:45 - 13:00

BLOK Il. = LYMFOCYTOZA V PERIFERNI KRVI Il

pFedsedaijici: J. Ulirychovad, P. Zak

Novinky v 1é&bé CLL (20°) T. Kozék, Interni hematologicka klinika 3. LF UK
v Praze a FN Krdlovské Vinohrady



i inhibitor proteasomu®3 @ NINLARO®

ixazomib capsules

Rozsitena sdruzena analyza lé¢by kombinaci NINLARO + Rd u pacientd
s RRMM* ukdzala, ze ucinnost této 1écby mlze byt v redlné Kklinické praxi
srovnatelnd s Ucinnosti dosazené v registracni studii TOURMALINE-MM1.45

Lécba kombinaci NINLARO + Rd je pacienty IéCenymi v bézné klinické
praxi dobfe snasena, v¢. starsich pacientt a pacientd s pokrocilym
onemocnénim a vice komorbiditami.4

Vysledky 1é¢by MM v bézné klinické praxi ¢asto neodpovidaji vysledkim dosazenym v rédmci klinickych studii, do kterych
jsou vybirany predem specifikované populace pacient(.%”

Pacienti s MM |éc¢eni v bézné klinické praxi ¢asto nedosahuji stejné dobrych dlouhodobych vysledkd jako pacienti
v klinickych studiich.6”

U¢innost a bezpeénost potvrzena v bé&zné klinické praxi4

* Do analyzy bylo v dobé ukonceni sbéru dat zafazeno 263 pacientli s RRMM (132 ze studie INSIGHT-MM a 131z RMG), median délky sledovani pacientl byl 14,8 mésice.”

Limitace studie: Analyzy z bézné klinické praxe (RWE) jsou Casto nerandomizovang, observacni, retrospektivni studie, které mohou mit nepozorované zkresleni vybéru lécby, ale i dalsi omezeni, kterd by méla byt vzata
v Uvahu pfi porovnavani vysledku s klinickymi studiemi. Vzhledem k malé velikosti vzorku pacientd, kratké dobé sledovani a nedostatecné zralosti dat by vysledky mély byt interpretovany s obezretnosti.

Design studie TOURMALINE-MMT: mezinarodni, randomizovand, dvojité zaslepena, placebem kontrolovana, multicentrickd studie superiority féze 3 u pacientd s RRMM, kteff jiz prodélali nejméné jednu predchozi [écbu.
Randomizovéano celkem 722 pacientt v poméru 1.1k uzivani bud kombinace ixazomib, lenalidomid a dexamethason (n=360), nebo kombinace placebo, lenalidomid a dexamethason (n=362) az do progrese onemocnéni
nebo vyskytu nepfijatelné toxicity. Primarnim cilovym parametrem byla doba preziti bez progrese (PFS).

NINLARO 2,3 mg, 3 mg, 4 mg - Zkrécené informace o lé¢ivém pipravku

Nézev: NINLARO 2,3 mg tvrdé tobolky, NINLARO 3 mg tvrdé tobolky, NINLARQ 4 mg tvrdé tobolky. SloZeni: NINLARO 2,3 mg tvrdé tobolky. Jedna tobolka obsahuje ixazomibum 2,3 mg (jako ixazomibi citras 3,3 mg), NINLARO 3 mg tvrdé tobolky. Jedna
tobolka obsahuje ixazomibum 3 mg (jako ixazomibi citras 4,3 mg), NINLARO 4 mg tvrdé tobolky. Jedna tobolka obsahuje ixazomibum 4 mg (jako ixazomibi citras 5,7 mg). Indikace: Pripravek NINLARO v kombinaci s lenalidomidem a dexamethasonem je
indikovan k 1écbé dospélych pacientd s mnohocetnym myelomem, ktefijiz prodélali nejméné jednu predchoz! Iécbu. Davkovani a zplisob podani: Doporucend pocatecni davka ixazomibu je 4 mg, podavand perordin jednou tyané 1, 8. a 15. den 28denniho
lécebného cyklu. Doporucend pocatecni dévka lenalidomidu je 25 mg, poddvana peroréiné denné od 1. do 21. dne 28denniho Iécebného cyklu. Doporucend pocatecni davka dexamethasonu je 40 mg, podavana 1, 8, 15. a 22. den 28denniho lé¢ebného cyklu.
Pred zahdjenim nového cyklu lécby ma byt absolutni pocet neutrofili > 1000/mm?, pocet trombocytt ma byt > 75 000/mm? a nehematologické toxicity se obvykle maji vrétit na hodnoty, jaké mél pacient pfi zahdjeni léchy, nebo na hodnotu < stupen 1. Lécba
mé pokracovat az do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity. Zpozaéni nebo vynechani davky: V pfipadé, ze dojde ke zpozdéni nebo vynechéni davky ixazomibu, md se tato davka uzit jen tehdy, pokud je Casowy odstup od nasledujici planované davky
> 72 hodin. Nemé se uzivat dvojnasobnd davka, aby se nahradila vynechana dévka. Pokud pacient po uziti davky zvraci, nemé se davka opakovat, ale ma se pokracovat v uzivani v dobé dalsi planované davky. Uprava davkovani: Pri vyskytu stiedné tézké nebo
té7ké poruchy funkee jater, té7ké poruchy funkce ledvin nebo terminélniho stadia onemocnéni ledvin (ESRD) vyZaduijiciho dialyzu je doporucena snizend davka 3 mg. V pripadé prekryvajicich se toxicit, jako jsou trombocytopenie, neutropenie a vyrazka, se
U ixazomibu a lenalidomidu doporucuje postup stfidavé upravy davky. U téchto toxicit je prvnim krokem pfi Upraveé davky vysazeni/snizeni davky lenalidomidu. Postup pfi snizovani dévky u téchto toxicit naleznete v SmPC lenalidomidu. Postup pfi snizovani
davky ixazomibu je uveden v tabulce 1a pokyny pro Gpravu davky jsou uvedeny v tabulce 2 v SmPC. Soubézné podavané IEcive pripravky: U pacient Iécenych ixazomibem je tieba zvazit antivirovou profylaxi ke snizeni rizika reaktivace herpes zoster. U pacientt
lécenyich ixazomibem v kombinaci s lenalidomidem a dexamethasonem se doporucuje tromboprofylaxe, kterd ma vychdzet z vyhodnoceni rizik a Klinického stavu pacienta. Starsi pacienti: U pacientl starsich 65 let nenf nutna Uprava davky ixazomibu. Porucha
funkee jater; U pacientd s lehkou poruchou funkce jater neni nutna zadna tprava davky ixazomibu. U pacientli se stredné tézkou nebo tézkou poruchou funkce jater se doporucuje snizena davka 3 mg. Porucha funkce fedvin: U pacient s lehkou nebo stiedné
t&7kou poruchou funkee ledvin (clearance kreatininu > 30 mi/min) nenf nutng Uprava davky ixazomibu. Snizend davka 3 mg se doporucuje U pacientd s téZkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min) nebo v terminalnim stadiu onemocnéni
ledvin (ESRD) vyzadujicim dlialyzu. Ixazomib nent dialyzovatelny. Zpdsob pocni: Ixazomib je urcen k peroralnimu podani. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni:* Vzhledem k tomu, ze se
ixazomib podava v kombinaci s lenalidomidem a dexamethasonem, je teba si precist dalsi zvIastn! upozormént a opatfeni pro pouziti v SmPC téchto lécivych pripravkd. Pri lécbé ixazomibem byla hlasena trombocytopenie, pricemz k nejvétsimu poklesu poctu
trombocytd doslo obvykle mezi 14.-21. dnem kazdého 28denniho cyklu a k obnoveni wchozich hodnot doslo pred zahdjenim dalsiho cyklu. V piipadé zavaznych priznak{i gastrointestinglni toxicity (stupen 3-4) se mé provést Uprava davky a doporucuje se
sledovat hladinu drasliku v séru. U pacienta mé byt sledovan pfipadny vyskyt piiznak( periferni neuropatie. Pacienti s nové vzniklou nebo zhorSujici se periferni neuropatii mohou vyzadovat Upravu davky. Pri 1éche ixazomibem byl hidsen vyskyt periferniho
otoku. Pri lécbé ixazomibem byla hiasena vyrazka. Vyrazka ma byt lécena podplimou péci nebo v pripade stupné 2 ¢i vyssiho Upravou davky. V souvislosti s Iéchou ixazomibem byly vzacné hldseny také zavazné kozni nezadouci reakce vcetné toxické
epidermaini nekrolyzy (TEN) a Stevensova Johnsonova syndromu (SJS), které mohou byt Zivot ohrozujic! nebo fatalni. Pfi predepisovani je tfeba pacienty poucit o znamkdch a pfiznacich a peclivé sledovat, zda se u nich neobjevi kozni reakce. Objevi-li se
zZnamky a pfiznaky naznacujici pritomnost téchto reakci, je nutné ixazomib okam?ité vysadit a (podle potieby) zvézit alternativnf Iécbu. Objevi-li s u pacienta pfi uzivani ixazomibu zévazna reakce, jako je SJS nebo TEN, nesmi se [écha ixazomibem v Zadném
phipade znovu zahajit. U pacientd, ktefi dostavali ixazomib, byly hléseny pfipady trombotické mikroangiopatie véetné trombotické trombocytopenické purpury. PFi [é¢bé ixazomibem byla méné casto hiasena poskozeni jater vyvoland [ékem. Jaterni enzymy
maji byt pravidelné sledovany a davka ma byt upravena pro priznaky stupné 3 nebo 4. Zeny [é¢ené ixazomibem se maji vyhnout otéhotnéni. U pacientd uzivajicich ixazomib se vyskytl syndrom posterioni reverzibilni encefalopatie (PRES). U pacientd, u kterych
se PRES vyskytl, ixazomib vysadte. Silné induktory mohou snizovat Ucinnost ixazomibu, a proto je tfeba se vyhnout soubéznému podavani silnjch induktort CYP3A, jako jsou napf. karbamazepin, fenytoin, rifampicin a tiezalka teckovand. Pri lécbé ixazomibem
byla hidSena anafylaktickd reakce a angioedém. Lékove interakce: inhibitory CYP: Soubézné podévani ixazomibu a Klarithromycinu (silny inhibitor CYP3A) nebo soubézné podavan ixazomibu se silnymi inhibitory CYP1A2 nevedlo ke klinicky vyznamné zméné
v systémové expozici ixazomibu. Induktory CYP: Soubézné podavani ixazomibu s rifampicinem vedlo ke snizeni hodnoty Cmax ixazomibu 0 54 % a hodnoty AUC o 74 %. Proto se soucasné podavani silnych induktort CYP3A s ixazomibem nedoporucuje. Ucinek
ixazomibu na jiné IéCivé prioravky: Nepredpoklada se, Ze u ixazomibu dochdzf prostfednictvim inhibice nebo indukce CYP kinterakei s jinymi lécivy. Transportnf interakce: Nepfedpoklada se, Ze uixazomibu dochdz k transportni interakci s jinymi 6Civy. Perordin
kontraceptiva: Pokud se ixazomib podava spoletné s dexamethasonem (slaby az stredni induktor CYP3A4 i jinych enzymd a transportérd), je tfeba vzit v Gvahu riziko shizené Ucinnosti peroralnich kontraceptiv. Zeny, které pouzivaji hormongini antikoncepci,
majf navic pouzivat i nékterou z metod bariérové antikoncepce. Nezadouci ticinky: [xazomib se poddvé v kombinaci s lenalidomidem a dexamethasonem, proto dal$f nezadouct Ucinky naleznete v SmPC téchto Icivyich pripravkd. Velmi asté: infekce hornich
cest dychacich, bronchitida, trombocytopenie, neutropenie, periferni neuropatie, prijem, nauzea, zvraceni, zacpa, vyrazka, bolest zad, periferni edém. Casté: Herpes zoster. Ostatni nezadouct Ucinky - viz UpIné znéni SmPC. Zvlastni opatfeni pro uchovavani:
Neuchovavejte pfi teploté nad 30 °C. Chrante pred mrazem. Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred vihkosti. ZvIastni opatfeni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim: [xazomib je cytotoxicky. Tobolku vyjmeéte az tésné pred
uzitim. Tobolky se nesméji otvirat ani drtit. Je tieba zamezit pimému kontaktu s obsahem tobolky. DrZitel rozhodnuti o registraci: Takeda Pharma A/S, Delta Park 45, 2665 Vallensbaek Strand, Dansko. Registraéni éislo: EU/1/16/1094/001, EU/1/16/1094/002,
EU/1/16/1094/003. Datum posledni revize:* 03/2024.

*Véimnéte si, prosim, zmén v informacich o lécivém pripravku

transplantaci kostni dfené nevhodni, Pfipravek je vydavan pouze na lékafsky pfedpis. Pfed pfedepsanim se seznamte s tiplnym znénim Souhrnu tidaji o pfipravku (SmPC).
74déme zdravotnické pracovniky, aby hissili podezieni na nezadouct tcinky na SUKL nebo spoleénosti Takeda emailem na AE.CZE@takeda.com. Podezien! na nezadouc Ucinky hlaste také podle nérodnich legislativnich pozadavkd.

MM=mnohocetny myelom; Rd=Revlimid/dexamethazon; RRMM=relabujici/refrakterni mnohocetny myelom; TOURMALINE-MMi=globalni studie faze 3 hodnotic peroraini [écebny rezim zaloZeny na inhibitoru proteasomu u 722 pacientd s RRMM; RMG=Registr
monoklondlnich gamapatii Ceské republiky; INSIGHT-MM= rozsahia, globalni, prospektivni studie v podminkéch bézné praxe, do které bylo zafazeno >4300 pacientt s RRMM.

Reference: 1. Souhrn Udajd o 1&ivém pFipravku Ninlaro (SPC), datum posledni revize 3/2024, www.sukl.cz. 2. SUKL - Prehled 1é¢iv (sukl.cz), datum pistupu 24.4.2024. 3. SUKL - Prehled &¢iv (sukl.cz), datum pfistupu 24.4.2024. 4, Hajek R, et al. Future Oncol.
2021 17:2499-2512. 5. Moreau P, et al. N. Engl. J. Med. 2016; 374(17):1621-1634. 6. Richardson PG, et al. Blood Cancer J. 2018; 8(11), 109. 7. Chari A, et al. Expert Rev. Hematol. 2020; 13(4):421-433.

C-APROM/CZ/NINL/0105 | Datum piipravy: 4/2024

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.
Panorama Business Center, Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2 | www.takeda.cz ONCOLOGY
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Klinické zkusenosti s Iéébou SCIG
u hematoonkologickych

pacientt se sekundarnim
imunodeficitem - prednaska
podporovanad spolecnosti Takeda
Pharmaceuticals Czech

Repubilic s.r.o. (25°)

Hypergamaglobulinémie z pohledu
laboratofe klinické biochemie (15 )

Diskuze (15°)

13:00 - 14:00

14:00 - 15:00

Jak pfezit v nesoucitné dobé (60 °)

15:00 - 15:15

15:15 - 17:00

predsedajici: P. Kessler, P. Duli¢ek

Stanoveni specifického inhibitoru
FXI1 (10°)

0= Krajskd zdravotni
\J Masarykova nemochice

A.Jungovd, Hematoonkologické oddéleni FN Plzerfi

D. Partlovéa, Oddéleni klinické biochemie UBLD FZS
UJEP v Usti nad Labem a KZ, a.s. — Masarykovy
nemocnice v Usti nad Labem, o.z.

I. Stiborové, Oddé&leni laboratorni imunologie UBLD
FZS UJEP v Usti nad Labem a Kz, a.s. — Masarykovy
nemocnice v Usti nad Labem, o.z.

BLOK Iil.

M. Anders, Psychiatrickd klinika 1. LF UK a VFN Praha

PRESTAVKA, OBCERSTVENI

BLOK IV. - PROBLEMATIKA INHIBITORU V HEMOSTAZE

P. Bradaéova, Oddéleni klinické hematologie Kz, a.s.
— Masarykovy nemocnice v Usti nad Labem, 0.z.



AMGEN

Vas dlouholety partner
v hematologii

Amgen s.r.o.
Pod drahou 1637/2, Holesovice, 170 00 Praha 7
tel.: +420 221 773 500

CZE-NP-0324-80001 www.amgen.cz
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Ziskany deficit FXIll s kvizem (20°)  P. Duliéek, Interni hematologicka klinika,
FN Hradec Kralové

Vzdacna pfic¢ina spontanniho J. Zatloukal, Klinika anestezie a resuscitaéni
retroperitonedlniho krvéaceni (15°)  mediciny FN Plzen

Trombin generaéni test — rozdilnad L. Slavik, LF Univerzita Palackého v Olomouci
trombogenicita lupus P. Bradacova, Oddéleni klinické hematologie Kz, a.s.
antikoagulans (15 ) — Masarykovy nemocnice v Usti nad Labem, 0.z.

Stanoveni aktivity antitrombinuu  P.Kessler, P. KubesSov@, J. Prokopova
pacientti lééenych antikoagulancii Hematologicko-transfuzni oddéleni,
(15°) Nemocnice Pelhfimov

Trombotickda trombocytopenickaé  J.Ullrychova, P. Bradaéova
purpura - diagnéza, kterd nepocka Oddéleni klinické hematologie Kz, a.s. — Masarykovy
(15°) nemocnice v Usti nad Labem, o.z.

Diskuze (15°)

UKONCENI KONFERENCE

18:00 - 0:30 SPOLECENSKY VECER NA HRADE STREKOV

Spolecensky vecer se bude konat na hradé Stfekov, Na Zachdazce 844, Usti nad Labem.

Téma vecera:

U&astnici v pohddkovych kostymech vitani, neni véak podminkou.
Kazdy ucastnik si vstup hradi sém.

Hodnota vstupenky je 500 K¢ vE&. DPH.

Vstupenky se budou proddavat pfi registraci

na konferenci, platba v hotovosti nebo
platebni kartou.
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QR KOD PRO HLASOVANI

ORGANIZACNi INFORMACE

PRIHLASKY K UCASTI
PFinlasky k pasivni U€asti zasilejte prosim nejpozdéji do 10. kvétna 2024 online na:
https://www.kzcr.eu/konference/hema2024/prihlaska.aspx

REGISTRACE NA KONFERENCI
Registrace bude probihat 16. kvétna 2024 od 8:30 na Hotelu & Restaurantu Vétruse,
Fibichova 3547/23, Usti nad Labem.

REGISTRACNI A DALSI POPLATKY (platba hotové nebo platebni kartou pfi registraci)
Pfedndsejici a zameéstnanec KZ, a.s.: bez poplatku

Ostatni G€astnici: 500 K& v¢. DPH

SpoleCensky veCer na hradé Stfekov: 500 K& vE. DPH

KREDITY
Vzdélavaci akce je zafazena do kreditniho systému dle platné legislativy pro I1ékare.
Nelékarskym pracovnikim bude vydéno potvrzeni o G&asti.


https://www.kzcr.eu/konference/hema2024/prihlaska.aspx

GLL

CHRONIGKA WM MZI. I:I.

wwrocmicocewe | e Mot S

0D 1. 11. 2023 NOVE HRAZEN V INDIKACI GLL®

Reference:
1. BRUKINSA. European Union Summary of Product Characteristics. BeiGene, Ltd; 2023. 2. Tam CS, et al. Expert Rev Clin Pharmacol. 021;14(11):1329-1344. 3. NPM Rozhodnuti BRUKINSA, Sp. zn. SUKLS120337/2023, sukl.cz.
Tkratky: BTK: Brutonova tyrozinové kindza

Ikrdcend informace o lécivém pfipravku Brukinsa (zanubrutinibum)
Tento lécivy pipravek podléha dalsimu sledovant. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakakoli podezFeni na nezadouci Gcinky. Pred predepsanim pfipravku se seznamte s Gplnym Souhrnem ddaja pfipravku (SmPC).

Nézev pripravku: Brukinsa 80 mg tvrdé tobolky Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: jedna tvrdd tobolka obsahuje zanubrutinibum 80 mg. Obsah tobolky: mikrokrystalickd celulosa, sodnd
siil kroskarmelosy, natrium-lauryl-sulfét (E 487), koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat. Obal tobolky: Zelatina, oxid titanicity (E 171). Potiskovy inkoust: Selak (E 904), terny oxid
zelezity (E 172), propylenglykol (E 1520). Terapeutické indikace: Pfipravek BRUKINSA je indikovan v monoterapii k 16¢hé dospélych pacientd s Waldenstromovou makroglobulinemif (WM), ktefi
podstoupili alespoii jednu predchozi 1écbu, nebo v prvni linii k 1éché pacientdi nevhodnych pro chemoimunoterapii. Pfipravek BRUKINSA je indikovan v monoterapii k léché dospélych pacientl
s lymfomem margindini zony (MZL), ktefi podstoupili alespori jednu predchoz( 16¢bu na bézi protilatky anti-CD20. Pfipravek BRUKINSA je indikovan v monoterapii k 16ché dospélych pacientdi
s chronickou lymfocytdrni leukemif (CLL). PFipravek BRUKINSA je indikovén v kombinaci obinutuzumabem k 16¢bé dospélych pacientd s refrakternim nebo relabovanym folikuldrnim lymfomem (FL),
ktefi podstoupili alespon dvé predchozi systémové |échy. Davkovani a zpiisob podani: lécha timto lécivym pripravkem ma byt zahdjena a kontrolovana lékafem, ktery mé zkusenosti s pouzitim
protinddorovych Iécivych pfipravki. Davkovani: doporucend celkova dennf ddvka zanubrutinibu je 320 mg. Dennf ddvku je moZné uZivat jednou denné (¢tyfi tobolky 80 mg) nebo rozdélenou
do dvou davek po 160 mg (dvé tobolky 80 mg). Lécha pripravkem BRUKINSA md pokracovat az do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity. Doporucené tpravy davky zanubrutinibu
7 divodu nezadoucich Gcinkd nebo soucasné aplikované léchy jsou uvedeny v SmPC. Zvlastni populace: U pacienti se zavaznou poruchou funkce ledvin (CrCl < 30 ml/min) nebo dialyzou je nutno
sledovat vyskyt nezddoucich ucinkd (viz SmPC). Doporucend ddvka pfipravku BRUKINSA u pacientii se zavaznou poruchou funkce jater (tfida C podle Child-Pugha) je 80 mg perordiné dvakrat denné.
U pacient( se zavaznou poruchou funkce jater bedlivé sledujte vyskyt nezddoucich pfihod vyvolanych pipravkem BRUKINSA (viz SmPC). Zpiisob podan: pfipravek BRUKINSA je urcen pro perordini
uzivani. Tvrdé tobolky Ize uzivat s jidlem nebo bez jidla. Pacienty je nutné instruovat, aby polykali tobolky vcelku, zapijeli je vodou, a aby je neotvirali, neldmali ani nekousali. Kontraindikace:
hypersenzitivita na 1écivou atku nebo na kteroukoli pomocnou létku (viz SmPC). ZvIastni upozornéni a opatfeni pro poufitiz Krvaceni: u pacientdl lé¢enych pfipravkem BRUKINSA se vyskytly
zdvazné a fatéin hemoragické pfihody. U pacientd byl hidSen vyskyt krvacivych pfihod 3. nebo vyssiho stupné, véetné intrakranidiniho a gastrointestindinho krvaceni, hematurie a hemotoraxu.
U pacient(i s hematologickymi malignitami dochazelo ke krvacivym pfihodam jakéhokoli stupné, véetné purpury a petechie. U pacientti podstupujicich antiagregacni nebo antikoagulacni lécbu miize
pripravek BRUKINSA zvySovat riziko krvdcenf a zndmky krvdcent je proto u nich nutno sledovat. Soucasné s pfipravkem BRUKINSA nemé byt podévén Warfarin nebo dalsf antagonisté vitaminu K.
Unpacientd je nutno sledovat zndmky a pfiznaky krvdceni asledovat celkovy krevni obraz. Infekce: u pacientd 1écenych pfipravkem BRUKINSA se vyskytly fatdIni anefatdiniinfekce (véetné bakteridInich,
virovych nebo mykotickych infekci nebo sepse) a oportunni infekce (napf. herpetické virové infekce, kryptokokové infekce, aspergildza a pneumocystdza). Pred zacatkem Iéchy piipravkem BRUKINSA
je nutné u pacientdl zjistit vyskyt HBV. Cytopenie: u pacientdi lé¢enych pipravkem BRUKINSA byl na zdkladé laboratornich méfeni hasen vyskyt cytopenif 3. nebo 4. stupné, véetné neutropenie,
trombocytopenie a anemie. Druhé primdrni malignity: u pacientd s hematologickymi malignitami lé¢enych piipravkem BRUKINSA se vyskytly druhé primarni malignity, vetné nekozniho karcinomu.
Nejcastéjsimi druhymi primarnimi malignitami byly karcinomy kéize (bazoceluldrni karcinom a dlazdicobunécny karcinom kiize). Fibrilace sini a flutter: u pacientii s hematologickymi malignitami
1écenych piipravkem BRUKINSA, zejména u pacientd s rizikovymi faktory srdecnich komplikaci, hypertenzia akutnimi infekcemi, se vyskytla fibrilace sini a flutter sini. Syndrom nadorového rozpadu:
pfi 16¢bé zanubrutinibem byl vzécné hidsen syndrom nadorového rozpadu, zejména u pacientd, kteff byli léceni pro chronickou lymfocytarni leukemii (CLL). Interakee: zanubrutinib je primamé
metabolizovan enzymem 3A cytochromu P450 (CYP3A). Soubézné uzivani pFipravku BRUKINSA a Iécivych pripravki silné nebo stfedné silné inhibujicich CYP3A (posakonazol, vorikonazol, ketokonazol,
itrakonazol, klarithromycin, indinavir, lopinavir, ritonavir, telaprevir, erythromycin, cip in, diltiazem, dronedaron, flukonazol, verapamil, aprepitant, imatinib, grapefruitovy dZus, sevillské
pomerance) miize zvySovat expozici zanubrutinibu. Soub&zné pouZivani zanubrutinibu a silnjch nebo stfedné silnych induktord CYP3A (karbamazepin, fenytoin, rifampicin, tfezalka tetkovand,
hosentan, efavirenz, etravirin, modafinil, nafcilin, rifabutin) maze snizovat plazmatické koncentrace zanubrutinibu. Zanubrutinib je mirny induktor CYP3A a CYP2(19. Soubézné uzivani zanubrutinibu
miiZe snizovat plazmatické koncentrace Iécivych pripravkd, které jsou jejich substréty. Pfi soub&Zném poddvani perordinich P-gp substrét( s tzkym terapeutickym indexem (napf. digoxin) je nutnd
opatrnost, protoze zanubrutinib miZze zvySovat jejich koncentrace. Téhotenstvi a kojeni: na zakladé ndlez(l u zvifat mize BRUKINSA pfi poddvani téhotnym Zendm zpsobit poskozeni plodu (viz
SmPC). Zeny ve fertilnim véku proto musf bdhem uzivani piipravku BRUKINSA a po dobu do jednoho mésice po ukonceni terapie pouzivat vysoce Géinnou antikoncepci. Kojeni ma byt béhem léchy
pipravkem BRUKINSA preruseno. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Unékterych pacientd uZivajicich piipravek BRUKINSA byla hldSena tnava, zavraté a astenie, coZ je nutno vzit v ivahu
pfi hodnoceni schopnosti pacienta fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci elmi casté: infekce hornich cest dychacich, podiitiny, neutropenie, krvaceni/hematom, vyrazka, muskuloskeletalni
bolest, kasel, priijem, pneumonie, zhmozdéniny, trombocytopenie, tinava, anemie, hypertenze, artralgie, infekce mocovych cest, zdcpa, zavrat, hematurie, bolest zad, snizeny absolutni pocet
neutrofildi, trombocytt a hemoglobinu. Casté: petechie, epistaxe, pruritus, periferni edém, infekce dolnich cest dychacich, purpura, bronchitida, astenie, fibrilace sinf a flutter, ekchyméza, febrilnf
neutropenie. Méné casté: reaktivace hepatitidy B, gastrointestindIni krvéceni, syndrom nddorového rozpadu. Neni zndmo: generalizovand exfoliativni dermatitida. Zviastni opatteni pro uchovavani:
tento lécivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavéni. Druh obalu a obsah baleni: HDPE lahvicka s détskym bezpecnostnim polypropylenovym uzavérem. Lahvicka obsahuje
120 tvrdych tobolek. Drzitel rozhodnuti o registraci: BeiGene Ireland Limited, 10 Earlsfort Terrace, Dublin 2 D02 T380, Irsko Registraéni gislo: EU/1/21/1576/001 Datum revize textu: 15/11/2023.
URCENO PRO ODBORNOU VEREINOST.
Vydej lécivého pripravku je vdzan na lékarsky predpis. Pipravek je hrazen z prostredk(i vefejného zdravotniho pojisténi.
Pred predepsanim pFipravku se seznamte s tpIngm Souhrnem idaji o pFipravku. Uplnou informaci o pFipravku obdrzite na adrese: Swixx Biopharmas.r.o., Hybernské 1034/5, 110 00 Praha , tel.
+420 242 434 222. Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvefejnény na webovych strankach Statniho tstavu pro kontrolu léciv (SUKLY: https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html. Nezadouci
Gicinky musf byt hiaseny Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek nebo spolecnosti BeiGene Ireland Limited prostrednictvim e-mailu: bg.ireland@beigene.
com neho telefonu: +353 1566 7660 pfipadné lokdInimu zastoupeni spolecnosti Swixx Biopharma s.r.o.: medinfo.czech@swixxbiopharma.com

Datum pfipravy zkrdcené informace o lécivém pfipravku Brukinsa: 11/2023

-
e sw‘xxaioPharma Swixx Biopharma s.r.o., Hybernska 1034/5, 110 00 Praha 1,
Modern Medicines for All tel.: +420 242 434 222, www.swixxbiopharma.com PM-CZ-2024-4-2100, Datum pfipravy: 04/2024
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DOPRAVA A UBYTOVANI

Dopravu a ubytovani si zajistuje kazdy acastnik individudiné.

Ubytovani za zvyhodnéné ceny:
Hotel a restaurant Vétruse
Fibichova 392/25, 400 01 Usti nad Labem

+420 474 620 330 Hotel & restaurant

hotel@hotelvetruse.cz etrus e * %k % Kk

http://www.hotelvetruse.cz

Cenik:
jednoltizkovy pokoj: 1.750 K& s DPH/noc - bez ubytovaciho poplatku 30 K& / osoba

dvoulGzkovy pokoj obsazeny jednou osobou (v pfipadé nedostupnych kapacit
jednoltizkovych pokojd): 1.890 K& s DPH/noc - bez ubytovaciho poplatku 30 K& / osoba

dvoultzkovy pokoj: 2.090 K& s DPH/noc - bez ubytovaciho poplatku 30 K& / osoba

Uvedené ceny jsou v€etné snidané. Bezplatné parkovani na hotelovém parkovisti.

Heslo pro ubytovani: Hematologie

DALSI INFORMACE

UPOZORNENI

Ucastnik vzdélavaci akce souhlasi s pofizovanim zvukového a obrazového zdznamu akce,
vCetné zvefejnéni zdznamd na internetovych strankéch, ndasténkach, v médiich
a propagacnich materidlech za G€elem informovani o akci a prezentace skolici €innosti.

TECHNICKE INFORMACE K PREDNASKAM

Akceptujeme pfedndasky v programu MS Power Point az do verze MS Office 2016 (xxx.ppt nebo
XXX.pPS; XXX.pptx nebo xxx.ppsx) a pfednasky ve formatu PDF (situované ,na $irku®), vée v
poméru stran 16:10 (preferujeme) nebo 4:3. Doporudujeme videa v PPT prezentacich
Loptimalizovat” programem MS Power Point (verze 2013 nebo 2016) tak, aby byly soucdasti
PPTX souboru. Pokud bude potfeba pfehrdvat video v prezentacich, které nebude soucdsti
PPTX souboruy, je dllezité mit uloZzenou predndsku i prislusné video fyzicky joko samostatné
soubory ve spole¢ném adresdéfi na pfineseném médiu (Flash disk, externi HDD s USB
pfipojenim). Je potfeba ho mit ve formatu kédovéni ,windows media” (xxxwmv), jinak
nejsme schopni 100% garantovat, ze videa nebo videoanimace v jinych kédovanich (flash,
DivX, Xvid, mov, mpeg, atd.) budou v PPT prezentacich regulérné fungovat.


mailto:hotel@hotelvetruse.cz
http://www.hotelvetruse.cz/
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R ELOCTA

efmoroktokog alfa (rekombinantni huménni
— koagulacni faktor VIII, Fc fazni protein)

w 0O w 4 w7
KDYZ MUZES, PROC NE?!
Individualizovany lécebny pfristup
a ochrana sita na miru potrebam
pacientt s hemofilii A"

® PIné humanni rFVIll, Fc fuzni protein’

® Pro vSechny vékové kategorie bez ohledu
na stav predlé¢enosti — PTPs i PUPs>*

©® Priznivy bezpecnostni profil provéreny
dlouhodobymi klinickymi daty*®

® Individualizovana ochrana pacient(
ve viech klinickych situacich '**



ROELOCTA

efmoroktokog alfa (rekombinantni humanni
— koagulacni faktor VIII, Fc fazni protein)

Tkrécend informace o Iéivém piipravku ELOCTA® e Nazev piipravku: ELOCTA 2501U, 500 1U, 7501U, 1000 1U, 15001U, 20001U, 3000 1U, 4000 IU prasek
arozpoustédlo pro injekeni roztok. Kvalitativni a kvantitativni slozeni: Jedna injekcni lahvicka obsahuje nomindlng 250, 500, 750, 1000, 1500, 2000,
3000nebo 4000 IU efmoroctocogum alfa. Po rekonstituci obsahuje pripravek Elocta pfiblizné 83 IU/ml, 167 1U/ml, 250 1U/ml, 333 1U/ml, 500 1U/ml, 667
[U/ml, 1000 IU/ml nebo 1333 IU/ml rekombinantniho huménniho koagulacniho faktoru VIIl, efmoroctocogum alfa. Efmoroktokog alfa (rekombinantni
humanni koagulacni faktor VIIl, Fc fizni protein (rFVIIIFc)) obsahuje 1 890 aminokyselin. Terapeutické indikace: Indikovéno u viech vékovych skupin pro
68bu a profylaxi krvceni u pacientd s hemofilif A (vrozeny deficit faktoru VIIT). Davkovani a zpiisob podani: Lécba on-demand: \lypotet pozadované davky
rekombinantniho faktoru VIl F vychdzi z empirického predpokladu, Ze poddni 1 U faktoru VIIl na kg télesné hmotnosti zvysi plazmatickou aktivitu FVIII
vplazmé 0 2 1U/dl. PoZadovana dévka se stanovi podle ndsledujiciho vzorce: Pozadovany potet jednotek = tlesnd hmotnost (kg) = poZadovany vzestup FVII
(%) (1U/dly = 0,5 (1U/ kg nalU/dl). Dalsfinformace jsou uvedenyv SPC, viietné tabulky 1: Navod pro dévkovani pripravku ELOCTA pro létbu krvécivych piihod
achirurgickych vykond. Prof/axe: \l pripadé dlouhodobé profylaxe se doporucuje davka 50 IU faktoru VIl na kg télesné hmotnosti vintervalech 3 a7 b dnd.
Dévka miZe byt upravena podle odpovedi pacienta v rozmezi od 25 do 65 1U,/kg. V nékterych pripadech, zejména u mladsich pacientll, mize byt nutny kratsi
interval mezi davkami nebo vyssi davky. Monitorovéni féchy: Informace o monitorovani échy jsou uvedeny v SPC. Starsi popurace: Zkusenosti u pacientd
ve vku =65 let jsou omezené. Pediatrickd popuiace: U déti ve véku do 12 let mohou byt nutné Gastgjsi nebo vySsi davky. U dospivajicich ve veku 12 let
a starSich platf stejnd doporuceni jako u dospélych. Zodsob podani: Intravendzni podani. Kontraindikace: Hypersenzitivita na I6ivou ldtku nebo
na kteroukoli pomocnou latku. Upozornéni a opateni: Jsou mozné reakee z precitlivélosti alergického typu. Pacienti maji byt informovani o zndmkéch reakef
7 precitlivélosti. Pacienti maji byt pougeni, aby okamZité ukongili pouzivani 1égiveho pripravku a kontaktovali svého I6kate, pokud se u nich priznaky
hypersenzitivity objevi. V/ pfipadé Soku je nutné dodrZovat vSeobecné Iékarske postupy pro 6ghu Soku. Obecné vsichni pacienti Iéent pfipravky obsahujicimi
koagulacni faktor VIII maji byt peclivé sledovani z hlediska vzniku inhibitor(i prostfednictvim vhodnych Klinickych vySetfeni a laboratornich testl. U pacientil
se stavajicimi kardiovaskuldrnimi rizikovymi faktory maze substituéni Iégba pomoci FVIIl zvySit kardiovaskuldrnf riziko. Pokud je nutné pouZitf centrélniho
Zilniho katétru, je nutno zvdzit riziko komplikaci spojené s jeho pouzitim, véetng lokdlnich infekcf, bakteriémie a trombdzy v misté zavedeni katétru.
Aby se zlepSila sledovatelnost biologickyich I6Givych pFipravki md se prehledné zaznamenat nazev podaného pipravku a &islo SarZe. Uvedend upozorméni
aopatfeni platipro dospglé, déti a dospivajici. ELOCTA obsahuje méng nez 1 mmol (23 mg) sodiku vjedné injekini lahvitice, to znamend, Ze je v podstaté ,bez
sodiku”. Avak v zdvislosti na télesné hmotnosti a ddvkovani by mohl pacient dostat vice neZ jednu injekéni lahvicku (viz bod 2 pro informace o obsahu
v injekcni lahvitice). To je nutno vzit v Gvahu u pacientii s dietou s nizkym obsahem sodiku. Interakce § jinymi [&€ivymi pFipravky a jiné formy interakce:
U lidského koagulacniho faktoru VIII (rDNA) nebyly hiaSeny Zadné interakee s jinymi [68ivymi pFipravky. U pfipravku ELOCTA nebyly provedeny Zadné studie
interakci. Fertilita, téhotenstvi a kojeni; Vzhledem k vzdcnému vyskytu hemafilie A u Zen nejsou k dispozici zkusenosti tykajici se pouziti faktoru VIl béhem
téhotenstvi a kojeni. Proto md byt faktor VIl pouzivan béhem tehotenstvi a kojenf pouze tehdy, pokud je to jednoznaing indikovano. Nejsou k dispozici Zidné
ldaje o fertilité. Nezadouci Gginky: Vzacné byly pozorovény hypersenzitivita nebo alergicke reakce (angioedém, paleni a pichani v misté podani infuze,
tfesavka, zrudnuti, generalizovand koprivka, bolest hlavy, kopfivka, hypotenze, letargie, nauzea, neklid, tachykardie, tlak na hrudi, brnéni, zvracen, sipot),
které mohou v nékterych pripadech vystitv té7kou anafylaxi (véetng Soku). K rozvoji neutralizujicich protilatek (inhibitor) miZe dojit u pacient s hemofiliiA,
ktefi jsou Iéceni faktorem VI, vietnd pFipravku ELOCTA. V klinickych studiich faze |1l byla tato reakce pozorovana velmi ¢asto u dfive neléGenych pacientd.
Ivlastni poZadavky na podminky uchovévani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrarite pfed mrazem. Uchovavejte injekcnilahvicku v krabicce, aby byl
pfipravek chranén pred svétlem. Po rekonstituci by mél byt pripravek pouZit okamZité, nejpozdgji viak do 6 hodin, kdyZ je pripravek uchovavan pfi pokojové
teploté (az do 30 °C). Pripravek musi byt zlikvidovan, pokud neni pouzitbéhem 6 hodin. DrZitel registraéniho rozhodnuti: Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm, Svédsko. Registracni £.: EU/1/15/1046/001, 002, 003, 004, 005, 006, 007, 008. Datum revize textu; 14. 1. 2021.
Pred predepsanim pripravku se, prosim, seznamte s Gplnym znénim Souhrnu tidajii o pripravku. Vydej [6Civého pripravku je vazan na lgkarsky predpis. LéGivy
pfipravek je hrazen z prostfedkii verejngho zdravotniho pojiSténi. Aktudlni vysi a podminky Ghrady naleznete na www.Sukl.cz.

Souhrn ddajii o pripravku obdrZite na adrese: Swedish Orphan
Biovitrum s.r.0., Na Strzi 65/1702, 140 00 Praha 4. Tel.:
+420 296 183 236. Podrobné informace o 16civém pfipravku jsou
rovnéZ uvefejnény na webovych strankdch Evropské agentury pro
|6Zivé pFipravky http:/ /www.ema.europa.eu/.

Reference: 1.lorio A, et al. Haemophilia 2017;23:170-179. 2. Stemberger M, et al. Thromb Haemost

2019;119:368-376. 3.SPC ELOCTA®, datum posledni revize textu 14. 1. 2021. 4. http:/ /www.sukl.cz/

fi 18/94005_1_1. NavStiveno dne 7. 9. 2023. 5. http:/ /www.sukl.cz/sukl/seznam-cen-a-uhrad-p-pzlu a SO I
k-1-11-2020. Navstiveno dne 7.9. 2023. 8. Nolan B, et al. Haemophilia 2020,26:494-502.

NeZddoucr dtinky musf byt hlaSeny Statnimu tstavu pro kontrolu 6Ziv
http:/ /www.sukl.cz/ nahlasit-nezadouci-ucinek
nebo firmé Swedish Orphan Biovitrum s.r.0.
prostrednictvim e-mailu: mail.cz@sobi.com.
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