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TECENTRIQ JE ANTI PD-L1
MONOKLONALNA PROTILATKA,

URCENA NA LIECBU V INDIKACIACH:

» metastaticky nemalobunkovy karcindm plic
» nemalobunkovy karcindm pliic vo véasnom Stadiu

» malobunkovy karciném pltc
» urotelidlny karciném

» trojnasobne negativny
karcindm prsnika

» hepatoceluldrny karciném

"TECENTRIQ’

atezolizumab

Skratena informdcia o lieku

Tecentrig 840 mg koncentrat na infizny roztok
Tecentrig 1200 mg koncentrat na inflzny roztok

ZloZenie
Jedna injekéna liekovka so 14 ml koncentratu obsahuje 840 mg atezolizumabu.
Jedna injekéna liekovka s 20 ml koncentratu obsahuje 1200 mg atezolizumabu.
Charakterlstlka

je upravena, i a protilatka podtriedy IgG1 proti ligandu
receptora programovanej bunkovej smrti-1 (PD-L1), ktord ma Fc oblast upravend technolégiou
génového inZinierstva, a ktord je vytvorena technoldgiou rekombinantnej DNA v ovaridlnych bunkdch
Cinskeho Skrecka.
Indikcie
Urotelialny karciném
Tecentrig v monoterapii je indikovany na liecbu dospelych pacientov s lokdlne pokrociljm alebo
metastatickym urotelidinym karcinémom (urothelial carcinoma, UC) po predchddzajticej chemotera-
pii na baze platiny alebo na liecbu dospelych pacientov, u ktorych nie je vhodna lie¢ba cisplatinou,
auktorych je v nadore expresia PD-L1 4 5%.
*Nemalobunkovy karunom pluc (non-small cell Ium] cancer, NSCLC) vo vEasnom Stadiu
Tecentrig v ¥ na adjt ( liecbu po j resekcii a cl pii
na baze platiny dospelym pauentom s NSCLC s vysokym rizikom recidivy, u ktorych je v nddore

expresia PD-L1 4 50 % nadorovych buniek, a ktori nemajd NSCLC s mutdciami EGFR alebo

s pozitivitou ALK.

Metastaticky NSCLC

Tecentrig v kombindcii s bevacizumabom, paklif akar inou je i y na liecbu

prvej linie dospelych pacientov s metastatickym neskvaméznym nemalobunkovym karcinémom pliic
(non-small cell lung cancer, NSCLC). U pacientov s NSCLC s mutdciami EGFR alebo s pozitivitou ALK je
Tecentrig v kombinacii s bevacizumabom, paklitaxelom a karboplatinou indikovany len po zlyhani
vietkyjch vhodnych moznosti cielenej liecby. Tecentriq v kombindcii s nab-paklitaxelom a karboplati-
nou je indikovany na lie¢bu prvej linie dospelych pacientov s metastatickym neskvamdznym NSCLC,
ktorf nemaji NSCLC s mutciami EGFR alebo s pozitivitou ALK. Tecentrig v monoterapii je indikovany
na liecbu prvej linie dospelych pacientov s metastatickym nemalobunkovym karcinomom plic, u
ktorych je v nadore expresia PD L1 + 50 % nadorovych buniek (tumour cells, TC) alebo < 10 % nador
infiltrujdcich imunitnych buniek (tumour infiltrating immune cells, IC) a ktori nemajti NSCLC s mutdcia-
mi EGFR alebo s pozitivitou ALK. Tecentrig v monoterapii je indikovany na liecbu dospelych pacientov
s lokalne pokroCilym alebo metastatickym NSCLC po predchadzajticej chemoterapii. Pacienti s NSCLC
s mutdciami EGFR alebo s pozitivitou ALK maju pred podavanim Tecentriqu dostévat aj cielend lie¢bu.
Malobunkovy karciném pliic

Tecentrig v kombinacii s inou a idom je i y na liecbu prvej linie dospelym
pacientom s malobunkovym karcinémom pfiic v extenzivnom Stadiu (extensive-stage small cell lung
cancer, ES-SCLC)

Trojndsobne negativny karciném prsnika

Tecentrig v kombindcii s nab-paklitaxelom je indikovany na lie¢bu dospelych pacientov s nerese-
kovatelnym lokalne pokrocilym alebo metastatickym trojnasobne negativnym karcindmom prsnika




(triple-negative breast cancer, TNBC), u ktorych je v nddore expresia PD-L1> 1%, a ktorf predtym
nedostavali chemoterapiu na metastatické ochorenie.

Hepatoceluldrny karciném

Tecentrig v kombindcii s bevacizumabom je indikovany na lie¢bu dospelych pacientov

s pokroCilym alebo neresekovatelnym hepatocelularnym karcinémom (hepatocellular carcinoma,
HCC), ktorf predtym nedostavali systémovi lie¢bu.

Davkovanie a spdsob podévania

Podavanie Tecentriqu sa ma zacat a byt vedené lekarom so skdsenostami s liecbou rakoviny.
Tecentrig v monoterapii

U pacientov, ktori majd dostat prvi liniu liecby (L) UC, u pacientov s NSCLC vo vEasnom Stadiu
au pacientov*, ktorf majui dostaf 1L lietby metastatického NSCLC, je nutné validovanym testom
potvrdit expresiu PD-L1v nadore.

Tecentrig v kombinovanej liecbe

U pacientov s predtym neliecenym TNBC sa ma zvolif lie¢ba na zéklade potvrdeného
avalidovaného

vy3etrenia expresie PD-L1 v nddore.

*Ddvkovanie

Ked'sa Tecentriq podava v kombinovanej liecbe, precitajte si aj GpIné preskripéné informacie

o liekoch podévanych v kombinacii.

*Tecentrig v monoterapii.

1L urotelidlny karciném (UC); 1L nemalobunkovy karciném pliic (NSCLC). 840 mq kazdé

2 tyzdne alebo 1200 mq kazdé 3 tyZdne alebo 1680 mq kazdé 4 tyZdne. Dizka lietby a7 do
progresie ochorenia alebo do vzniku nezvladnutelnej toxicity.

2L UC; 2L NSCLC - 840 mg kazdé 2 tyZdne alebo 1200 mg kazdé 3 tyZdne alebo 1680 mg kazdé
4 tyZdne. AZ do straty klinického prinosu alebo do vzniku nezvlddnutelnej toxicity.

*NSCLC vo vEasnom Stadiu - 840 mg kazdé 2 tyzdne alebo 1200 mq kazdé 3 tyZdne alebo 1680 mg
kazdé 4 tyzdne. Jeden rok, pokial neddjde k recidive ochorenia alebo k vzniku neprijatenej
toxicity. Liecba trvajdca dihsie ako 1 rok nebola skimana.

Tecentrig v kombinovanej lie¢be.

L 6zny NSCLC s a karboplatinou. Indukénd a
udrziavacia faza lie¢by: 840 mq kaZdé 2 tyzdne alebo 1200 mg kazdé 3 tyzdne alebo 1680 mg
kazdé 4 tyzdne.

Tecentriq sa md podat prvy, ked'sa lieky poddvaju v ten isty defi. Indukéna faza liecby: bevaci-
zumab, paklitaxel a potom karboplatina sa podavajt kazdé tri tyzdne. UdrZiavacia faza lie¢by
(bez chemoterapie): bevacizumab kazdé 3 tyZdne. Indukénd faza lieCby: Styri alebo Sest cyklov.
Udrziavacia faza liecby: az do progresie ochorenia alebo do vzniku nezvladnutelnej toxicity.
Pozorované boli atypické odpovede na liecbu (t. j. Gvodna progresia ochorenia nasledovand
zmen3enim nadoru), ked'sa v lie¢be Tecentrigom pokracovalo po progresii ochorenia. Lie¢ba po
progresii ochorenia je na zvazen lekdra.
1 6zny NSCLC s nab: a karboplatinou. Indukénd faza liecby: 840 mg
kazdé 2 tyzdne alebo 1200 mg kazdé 3 tyZdne alebo 1680 mg kazdé 4 tyzdne. Tecentriq s&

ma podat prvy, ked'sa lieky podavajd v ten isty defi. Nab-paklitaxel a karboplatina sa podavaju
v 1. defi; okrem toho sa nab-paklitaxel podava na 8. a 15. defi kazdého cyklu. UdrZiavacia faza
lieCby: Tecentriq bez chemoterapie kazdé 2, 3 alebo 4 tyzdne. Indukénd faza liecby: Styri alebo
Sest cyklov.

Udrziavacia faza liecby: az do progresie ochorenia alebo do vzniku nezvladnutelnej toxicity.
Pozorované boli atypické odpovede na liecbu (t. j. Gvodna progresia ochorenia nasledovand
zmen3enim nadoru), ked'sa v lie¢be Tecentrigom pokracovalo po progresii ochorenia. Lie¢ba po
progresii ochorenia je na zvazen lekdra.

1L malobunkovy karciném pliic v extenzivnom $tadiu (ES-SCLC) s karboplatinou a etopozidom.
Indukénd féza lieCby: 840 mg kazdé 2 tyZdne alebo 1200 mg kazdé 3 tyzdne alebo 1680 mg
kaZdé 4 tyzdne. Tecentrig s md podaf prvy, ked'sa lieky podavaju v ten isty den. Karboplatina
a potom etopozid sa poddvajd v 1. defi; etopozid sa podava aj na 2. a 3. defi kazdého cyklu. Udr-

Ziavacia faza lie¢by: Tecentriq bez chemoterapie kazdé 2, 3 alebo 4 tyZdne. Indukéna faza liecby:

Styri cykly. UdrZiavacia faza liecby: az do progresie ochorenia alebo do vzniku nezvladnutelnej
toxicity. Pozorované boli atypické odpovede na lie¢bu (t. j. Gvodna progresia ochorenia nasle-
dovana zmensenim nadoru), ked'sa v liecbe Tecentrigom pokracovalo po progresii ochorenia.
Lietba po progresii ochorenia je na zvaZeni lekdra.

1L neresekovatelny loklne pokrogily alebo metastaticky trojnisobne negativny karciném
prsnika (TNBC) s nab-paklitaxelom. 840 mq kazdé 2 tyzdne alebo 1200 mg kazdé 3 tyzdne
alebo 1680 mg kazdé 4 tyzdne. Tecentriq sa md podat pred nab-paklitaxelom, ked sa podévaji
v ten isty den. Nab-paklitaxel sa mé podat v davke 100 mg/m2 v 1., 8. a 15. defi kaZdého cyklu.
Dizka liecby a do progresie ochorenia alebo do vzniku nezviadnutefnej toxicity.

Pokrotily alebo neresekovatelny hepatoceluldrny karciném (HCC) s i

1. stupeii sa md dévka kortikosteroidov postupne zniZzovat pocas obdobia + 1 mesiac. Z dévodu
obmedzenych Gdajov ziskanych z klinickych Studif u pacientov, u ktorjch imunitne podmienené
neziaduce reakcie nemdzu byt kontrolované systematickym uZivanim kortikosteroidov, sa mé
2vazit podavanie inych systémovych i presiv. Liecha i sa mé natrvalo
ukonit pri akychkolvek rekurentnych neziaducich reakciach 3. stupfia a pri akychkolvek
imunitne podmienenych neZiaducich reakcidch 4. stupiia, s vynimkou endokrinopatif, ktoré st
kontrolované hormonalnou substituénou liecbou.

V Klinickych $tadidch sa pozorovali pripady imunitne podmienenej pneumonitidy, vratane
smrtelnych pripadov, pripady imunitne podmienenej hepatitidy, vratane smrtefnych pripadov,
pripady imunitne podmienenej hnacky alebo kolitidy, pripady imunitne podmienenej hypoty-
re6zy, hypertyredzy, adrendlnej insuficiencie, hypofyzitidy a diabetes mellitus 1. typu, vratane
diabetickej ketoacid6zy, pripady imunitne podmienenej meningoencefalitidy, pripady imunitne
podmienenych neuropatii - myastenicky syndrom/myasténia gravis alebo Guillainov-Barrého
syndrom, ktoré moZu byt Zivot ohrozujice, pripady imunitne podmienenej pankreatitidy vratane
vzostupu amyldzy a lipzy v sére, pripady imunitne podmienenej myokarditidy, pripady imunitne
podmienenej nefritidy, pripady imunitne podmienenej myozitidy vratane fatalnych pripadov,
imunitne podmienené zévazné kozné neZiaduce reakcie vratane pripadov Stevensovho-John-
sonovho syndromu a toxickej epidermalnej nekrolyzy. a taktieZ, reakcie stvisiace s infiziou.
*Vzhladom na mechanizmus G¢inku atezolizumabu sa mdZu vyskytnit iné potencialne imunitne
podmienené neZiaduce reakcie vratane neinfekénej cystitidy.

Opatrenia Specifické pre ochorenie

Lekdri majti pred zaciatkom liecby starostlivo zvazit kombinované rizika Stvorkombindcie
atezolizumabu, bevacizumabu, paklitaxelu a karboplatiny.

Neutropénia a periférne neuropatie vyskytujlice sa pocas liecby atezolizumabom a nab-paklita-
xelom mdzu byt reverzibilné pri preru3ent liecby nab-paklit Lekari sa maju amit so
sthrnom charakteristickych vlastnosti nab-paklitaxelu (SPC) pre $pecifické opatrenia a kontra-
indikdcie tohto lieku. Nie je k dispozicii dostatocny pocet idajov pre podskupinu pacientov, pre
ktorych by nebola vhodna akékolvek lie¢ba chemoterapiou, preto by sa mal u tychto pacientov
atezolizumab podavat s opatrnostou a po starostlivom zvazeni potencidlneho pomeru prinosu a
rizika pre kazdého pacienta individuélne.

U pacientov s urotelidlnym karcinémom, pre ktorych nie je vhodnd liecba cisplatinou nie je

k dispozicii dostato¢ny pocet idajov pre podskupinu pacientov, pre ktorych by nebola vhodnd
akdkolvek liecba chemoterapiou, preto by sa mal u tychto pacientov atezolizumab podavat

s opatrnostou a po starostlivom zvazeni potencidlneho pomeru prinosu a rizika pre kazdého
pacienta individudlne.

Pacienti s NSCLC, ktori mali zretelnt nadorov infiltraciu vefkych vndtrohrudnych ciev alebo
zretelnd kavitaciu v pficnych Iézidch, potvrdené zobrazovacim vy3etrenim, boli vyliceni

z pivotnej klinickej Studie IMpower150 po tom, ako sa zaznamenalo niekolko pripadov fatlneho
plicneho krvécania, ktoré je zndmym rizikovym faktorom stvisiacim s liecbou bevacizumabom.
Pacienti lie¢eni bevacizumabom majd zvy3ené riziko krvacania a u pacientov s HCC, ktori boli
lie¢eni atezolizumabom v kombinacii s bevacizumabom, boli hidsené pripady zdvazného gastro-
intestinlneho krvdcania vrétane fatalnych pripadov. U pacientov s HCC sa mé pred zatiatkom
lietby kombindciou atezolizumabu a bevacizumabu vykonat skrining a nasledna liecba varixov
pazerdka v slade so Standardnou Klinickou praxou. Pocas liecby atezolizumabom v kombindcii
s bevacizumabom sa moZe rozvinit diabetes mellitus. Lekari maju sledovat hladiny glukdzy

v krvi pred zaciatkom lie¢by atezolizumabom v kombindcii s bevacizumabom a pravidelne pocas
lietby podia Klinickej potreby.

Pocas lieCby atezolizumabom v monoterapii v 1L NSCLC majd lekari vziat do Gvahy neskorsi
nastup Gcinku atezolizumabu predtym, ako ho v monoterapii zaénti pouZivat na liecbu prvej linie
u pacientov s NSCLC.

Zeny vo fertilnom veku musia pouzivat G¢inndi antikoncepciu pocas liecby atezolizumabom a
pocas 5 mesiacov od poslednej davky atezolizumabu. Nie st k dispozicii idaje o pouZiti atezoli-
zumabu u gravidnych Zien, preto sa nema pouZivat podas gravidity, pokial klinicky stav pacientky
nevyZaduje liecbu atezolizumabom.

Tecentriq ma mierny vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.

Pacient obdri Kartu pacienta a bude pougeny, aby ju vZdy nosil pri sebe.

Interakcie:

Neuskutocnili sa Ziadne farmakokinetické interakné Stuidie s atezolizumabom. KedZe sa
atezolizumab z obehu eliminuje katabolizmom, neoakévajii sa pri stibeznom podavani liekov
metabolické interakcie. Je potrebné sa vyhnif pouZivaniu systémovych kortikosteroidov

alebo imunosupresiv pred zacatim liecby atezolizumabom, pretoZe majd potencidl zasahovat
do farmakodynamickej aktivity a Ginnosti atezolizumabu. Systémové kortikosteroidy alebo

iné imunosupresiva sa viak po zatati liecby atezolizumabom mdZu pouZit na lie¢bu imunitne
podmienenych neZiaducich reakcii.

7 Gcinky:

840 mg kazdé 2 tyzdne alebo 1200 mg kazdé 3 tyzdne alebo 1680 mq kazdé 4 tyzdne. Tecentrigq
sa ma podat pred bevacizumabom, ked'sa podévajd v ten isty defi. Bevacizumab sa ma podat

v davke 15 mg/kg telesnej hmotnosti (body weight, bw) kazdé 3 tyzdne. Dizka lieby aZ do straty
Klinického prinosu alebo do vzniku nezvladnutelnej toxicity.

Oneskorenie alebo vynechanie davky

Ak sa vynechd planovand davka Tecentriqu, ma sa podat Co najskor ako je to mozné. Schéma
podavania sa ma upravit tak, aby sa medzi dévkami udrZzal vhodny interval. ZniZovanie dévky
Tecentriqu sa neodporica.

Kontraindikacie

Precitlivenost na atezolizumab alebo na ktortkolvek z pomocnych latok.

Upozornenia

Aby sa zlepila do(sledovatelnost) biologického lieku, mé sa zrozumiteflne zaznamenat

ndzov a ¢islo 3arze podavaného lieku do zdravotného zaznamu pacienta. Vacsina imunitne
podmienenych neZiaducich reakcii, ktoré sa vyskytli pocas lieby atezolizumabom pri preruseni
lieby atezolizumabom a po zaati poddvania kortikosteroidov a/alebo podpornej lie¢by, bola
reverzibilnd. Pozorovali sa imunitne podmienené neZziaduce reakcie, ktoré sa tykali viac ako
jedného organového systému. Imunitne podmienené neziaduce reakcie s atezolizumabom sa
mdzu vyskytndt po poslednej dévke atezolizumabu.

Pri podozreni na imunitne podmienené neZiaduce reakcie sa ma vykonat dokladné zhodnotenie
na potvrdenie ich etiolGgie alebo vylG¢enie inych pricin. Podfa zavaznosti neZiaducej reakcie sa
ma podévanie atezolizumabu prerusif a ma sa zacat lie¢ba kortikosterodmi. Po zlep3eni na +

Roche Slovensko s.r.o.,
Pribinova 19, 811 09 Bratislava, tel: +4212 5263 8201, www.roche.sk

*Bezpetnost atezolizumabu v monoterapii sa stanovila na zéklade zhromazdeného stboru
(idajov od 4 349 pacientov s rdznymi typmi nadorov. Naj¢astejsimi neziaducimi reakciami (> 10 %)
boli tinava (30,1 %), zniZena chut do jedla (21,3 %), nauzea (20,0 %), vyrazka (19,3 %), pyrexia
(19,0 %), kasel (18,6 %), hnacka (18,0 %), dyspnoe (17,2 %), artralgia (16,7 %), asténia (13,2 %),
bolest chrbta (12,8 %), vracanie (12,5 %), infekcia mocového traktu (11,5 %) a bolest hlavy (10,3 %).
Bezpecnost atezolizumabu podavaného v kombinacii s inymi liekmi sa hodnotila u 4 535 pacien-
tov s roznymi typmi nadorov. NajcastejSimi neZiaducimi reakciami (+ 20 %) boli anémia (36,8 %),
neutropénia (36,6 %), nauzea (35,5 %), inava (33,1 %), alopécia (28,1 %), vyrazka (27,8 %), hnacka
(27,6 %), trombocytopénia (27,1 %), zapcha (25,8 %), znizena chuf do jedla (24,7 %)

a periférna neuropatia (24,4 %).

Balenie:

Balenie s 1injekénou liekovkou. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Podrobné informécie
sti uvedené v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Drzitel rozhodnutia o registrécii:

Roche Registration GmbH, Emil-Barell-Strasse 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Nemecko

Zastiipenie v SR:

Roche Slovensko, s.r.0., Pribinova 19, 811 09 Bratislava, tel.: 02/5263 8201, fax:02/5263 5014,
www.roche.sk.

Détum aktualizdcie SPC: 25.7.2022, M-SK-00001277

*VSimnite si, prosim, zmeny v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Uréené pre odborn verejnost
M-SK-00001278

Datum vyhotovenia materialu: september 2022
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1 MERKELOVYCH BUNIEK'?

BAVENCIO® (RVELUMRB) JE PRVA A JEDINA SCHVALENA ANTI-PD-L1 IMUNDTERRPIA
PRE LIECBU PACIENTOV S METASTATICKYM KRARCINOMOM Z MERKELOVYCH BUNIEK (MMCC)™5

1. BAVENCIO®, SPC, Februar 2022.

2. D'Angelo SP, Lebbé C, Mortier L, et al. First-line avelumab in a cohort of 116 patients with metastatic Merkel cell carcinoma (JAVELIN
Merkel 200): primary and biomarker analyses of a phase Il study. J Immunother Cancer. 2021;9(7):e002646.

3. D'Angelo SP, Bhatia S, Brohl AS, et al. Avelumab in patients with previously treated metastatic Merkel cell carcinoma (JAVELIN Merkel 200)
updated overall survival data after >5 years of follow-up. ESMO Open. 2021;6(6):100290.

4. IMFINZI SPC, Oktéber 2021
5. TECENTRIQ SPC, September 2021.

§JBAVENCIO

avelumab 2o mg/m
MRERRUK @Pﬁzer InfUznykoncentrétQO oim!



Skratena informacia o lieku:

Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpe¢nosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek
podozrenia na neziaduce reakcie.

Bavencio 20 mg/ml infizny koncentrat

Zlozenie: Jedna 10 ml injekéna liekovka obsahuje 200 mg avelumabu. Indikacie: Bavencio
je indikovany v monoterapii na lieébu dospelych pacientov s metastatickym karcindmom
z Merkelovych buniek (Merkel Cell Carcinoma, MCC). Bavencio je indikovany v monoterapii na
udrziavaciu liecbu prvej linie dospelych pacientov s lokalne pokrocilym alebo metastatickym
urotelidlnym karcindmom (Urothelial Carcinoma, UC), ktori sU po chemoterapii na baze
platiny bez progresie ochorenia. Bavencio v kombinacii s axitinibom je indikovany na liecbu
prvej linie u dospelych pacientov s pokrocilym karcinémom z obli¢kovych buniek (Renal
Cell Carcinoma, RCC). Davkovanie: Odporic¢ana davka Bavencia v monoterapii je 800
mg podavana intravenézne pocas 60 minut kazdé 2 tyzdne. Odporuc¢ana davka Bavencia
v kombinacii s axitinibom je 800 mg podavana intravendzne pocas 60 minut kazdé 2 tyzdne
a 5 mg axitinibu uzivaného peroralne dvakrat denne (s odstupom 12 hodin) s jedlom alebo
bez jedla. Podavanie Bavencia ma pokracovat podla odporic¢anej schémy az do progresie
ochorenia alebo neprijatelnej toxicity. Pred podanim prvych 4 inflzii Bavencia je nevyhnutné
pacientov premedikovat antihistaminikom a paracetamolom. Kontraindikacie: Precitlivenost
na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok. Osobitné upozornenia a opatrenia pri
pouzivani: U pacientov liecenych avelumabom boli hldsené reakcie suvisiace s infliziou, ktoré
moZu byt zadvazné. U pacientov sa ma sledovat vyskyt prejavov a priznakov reakcif stvisiacich
s infuziou vratane pyrexie, zimnice, s€ervenania, hypotenzie, dyspnoe, piskavého dychania,
bolesti chrbta, bolesti brucha a urtikarie. Vac¢sina imunitne podmienenych neziaducich
reakcifi suvisiacich s podavanim avelumabu bola reverzibilna a liecila sa do¢asnym alebo
trvalym prerusenim podavania avelumabu, podanim kortikosteroidov a/alebo podpornou
starostlivostou. Liekové interakcie: Avelumab sa primarne metabolizuje prostrednictvom
katabolickych drdh, preto sa pri avelumabe neocakavaju farmakokinetické liekové interakcie
s inymi liekmi. Fertilita, gravidita a laktacia: Zeny vo fertilnom veku treba upozornit, aby
pocas liecby avelumabom neotehotneli a aby poc¢as liecby avelumabom a najmenej 1 mesiac
po poslednej davke avelumabu pouZzivali G¢innu antikoncepciu. Nie su k dispozicii alebo je
iba obmedzené mnozstvo Udajov o pouziti avelumabu u gravidnych Zien. Doj¢iace Zeny treba
upozornit, aby pre mozny vyskyt zavaznych neziaducich reakcii u dojéenych deti pocas liecby
a najmenej 1 mesiac po poslednej davke lieku nedojcili. NeZiaduce ucinky: NajcastejSimi
neziaducimi reakciami = 3. stuprfia boli anémia (5,6 %), hypertenzia (3,9 %), hyponatriémia
(3,6 %), dyspnoe (3,5 %) a bolest brucha (2,6 %). Zavaznymi neziaducimi reakciami boli
imunitne podmienené neziaduce reakcie a reakcia suvisiaca s infuziou. Pred pouzitim sa
oboznamte s kompletnou informaciou v SPC. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Datum poslednej revizie textu: februar 2022. Drzitel rozhodnutia o registracii: Merck Europe
B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Holandsko. Informacie o lieku najdete
v spolo¢nosti Merck spol.s r. 0., Dvorakovo nabrezie 4, 810 06 Bratislava, Slovensko.

Datum pripravy materialu: april 2022
SK-AVEMCC-00016

€JBAVENCIO

avelumal 2o mg/mi

Infuzny koncentrat

-’ MERCK spol. s . 0.; Dvofakovo nabreZie 4; 810 06 Bratislava 16; Slovenska republika; www.merck.sk
MERCK \ P zer Pfizer Luxembourg SARL, 0.z.; Pribinova 25; 811 09 Bratislava; Slovenska republika; www.pfizer.sk
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STVRTOK, 22. september 2022

15.30

15.55

16.00 - 18.00

16.00 -16.25

16.25-16.30

16.30 - 16.40

16.40 - 16.45

16.45-17.00

Prichod Géastnikov
Otvorenie sympozii

Satelitné sympozia
Koordinatori: MUDr. Bela Mrifakova, PhD., MPH

MUDr. Miroslava Malejcikova, MUDr. Magdaléna Nemcokova,
MUDr. Dominik Saf¢ak, PhD., MUDr. Alzbeta Kaceriakova

Nieco o protilatkovych konjugatoch
Protilatkové konjugaty v liecbe HER2 pozitivheho karcinomu
prsnika - MUDr. Bela Mrinakova, PhD., MPH

Postavenie trastuzumab deruxtecanu v lieébe HER2 pozitivheho
karcinomu prsnika - MUDr. Miroslava Malej¢ikova

Diskusia

Prednasky boli podporené finanénym prispevkom spolocnosti

Astra Zeneca. Spolo¢nost Astra Zeneca Ziadnym spésobom nezasahovala
do odborného obsahu podporenych prednasok.

Nové perspektivy CDK4 a 6 inhibitorov v adjuvantnej liecbe
HR+, HER2- karcinému prsnika
- MUDr. Magdaléna Nemcokova

Diskusia

Prednaska bola podporena finanénym prispevkom spolo¢nosti Eli Lilly.
Spoloc¢nost Eli Lilly Ziadnym sp6sobom nezasahovala do odborného obsahu
podporenej prednasky.

Prestavka




ODBORNY PROGRAM
B

17.00 - 1718 Manazment HCC po zlyhani 1. linie lie¢by - MUDr. Dominik Saftak, PhD.
1718 - 17.23 Diskusia

Prednaska bola podporena finanénym prispevkom spoloc¢nosti Ipsen.
Spoloénost Ipsen Ziadnym sp6sobom nezasahovala do odborného obsahu
podporenej prednasky.

17.23-17.38 Imunoterapia v lie¢be karcinému z Merkelovych buniek

a urotelialneho karcinému
- MUDr. Alzbeta Kaceriakova

17.38 - 17.43 Diskusia

Prednéska bola podporena finanénym prispevkom alianciou
Merck a Pfizer. Aliancia Merck a Pfizer ziadnym sp6sobom nezasahovali
do odborného obsahu podporenej prednasky.

18.00 Vedera a vymena noviniek beznej praxe okolo okrihleho stola
Premietanie fotodokumentacie 17 ro¢nikov so sprievodnym slovom

PIATOK, 23. september 2022

8.30-8.40 Otvorenie 18. rocnika Dni mladych onkolégov
Doc. MUDr. Maria Wagnerova, CSc.
Prof. MUDr. Michal Mego, DrSc.
MUDr. Méaria Reckova, PhD.

8.40 - 9.40 Plenarne prednasky
Koordinator: doc. MUDr. Michal Chovanec, PhD.

8.40-9.00 Nové prediktory imunoterapie - pohlad do buducnosti
—doc. MUDr. Michal Chovanec, PhD.

9.00-9.20 MozZnosti prediktivneho testovania nadorov neznameho origa
— RNDr. Peter Vasovcéak, PhD.

9.20-9.40 Umela inteligencia v oblasti zobrazovacich metod

- MUDr. Peter émirjak

9.40-9.50 Prezentacia aktivit Ligy proti rakovine SR - Ing. Eva Kovacova,
vykonna riaditelka LPR SR

9.50-10.00 Prestavka




ERBITUX

CETUXIMAB

LIECBA, KTORA JE UCINNA,
TAM, KDE JE POTREBNA.

Lokalizacia pri mCRC je dolezita."2

Erbitux® + FOLFOX alebo FOLFIRI je cielend lie¢ba RAS wt mCRC,
ktorad preukazala statisticky signifikantny benefit vs. bevacizumab
-+ CHT v Studiach fazy Il pri lavostrannej lokalizacii nadoru."*

FER

. Prava strana, spravna odpoved. =

. *"Ked'rychle Zmensenie nadoru je Vas ciel, Erbitux® + FOLFOX é
alebo FOLFIRI je terapia prvej linie pre RAG wimCRG; « s mwmne Lo
ktora je U€inna u pacientov s pravostrannymi nadormi.®’
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ERBITUX

CETUXIMAB

Skratena informécia o lieku: Erbitux 5 mg/ml infuzny roztok.
Kazdy ml infizneho roztoku obsahuje 5 mg cetuximabu, injekéna liekovka obsahuje 20 ml. Indikacie: Erbitux je indikovany
na liecbu pacientov s metastatickym kolorektalnym karcinémom s divokym (nezmutovanym) typom génu RAS s expresiou
epidermalneho receptora rastového faktoru v kombinacii s chemoterapiou na baze irinotekanu alebo FOLFOX, aj ako samostatne
podavany liek u pacientov, u ktorych zlyhala lie¢ba na zaklade oxaliplatiny a irinotekanu a ktori trpia neznasanlivostou na irinotekan.
Erbitux v kombinacii s radioterapiou je indikovany pri lie¢be pacientov s lokalne pokrogilym skvamoceluldarnym karcinémom
hlavy a krku, alebo v kombinacii s liecbou na béaze platiny pri rekurentnom a/alebo metastatickom ochoreni. Davkovanie:
Erbitux sa podava pri vietkych indikaciach raz tyzdenne. Uplne prva davka je 400 mg cetuximabu na m? plochy povrchu tela.
Viétky néasledné tyzdenné davky st 250 mg/m? na kazdy tyzdef. Kontraindikacie: Erbitux je kontraindikovany u pacientov
1so'znémymi zavaznymi (stupenn 3 alebo 4) hypersenzitivnymi reakciami na cetuximab. Pred zacatim kombinovanej lie¢by
sa musia zvazit kontraindikacie pre irinotekan alebo radioterapiu. Kombinacia Erbituxu s CHT obsahujicou oxaliplatinu je
kontraindikovana u pacientov s mKRK s mutovanymi génmi RAS a u pacientov s neznamym stavom génov RAS. Specialne
& upozornenia: Vyskyt zavaznej reakcie stvisiacej s infuziou si vyzaduje okamzité a trvalé prerusenie lie¢by cetuximabom a méze si
vyziadat urgentnu terapiu. Ak sa u pacienta objavi zavazna kozna reakcia, lie¢ba cetuximabom musi byt prerusena. Interakcie:
Nie st k dispozicii Gdaje o tom, ze bezpeénostny profil cetuximabu je ovplyvneny irinotekanom alebo naopak. Neziaduce
ucinky: Poruchy metabolizmu a vyzivy: hypomagnezémia; poruchy nervového systému: bolest hlavy; ochorenia oka:
konjunktivitida, keratitida; poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina: intersticialne ochorenie plic, ktoré méze byt smrtelné;
plucna embdlia; poruchy koze a podkozného tkaniva: kozné reakcie sa mézu prejavit u viac nez 80 % pacientov a prejavuju sa
hlavne ako vyrdzky podobné akné a/alebo ako svrbenie, suchd pokozka, Supinovité odlupovanie koze, hypertrichéza alebo
poruchy nechtov (napriklad paronychia); celkové poruchy: mierne a7 stredne silné reakcie sivisiace s infaziou a zahriiujice

ﬁ + priznaky qko hortcka, zimnica, nevolnost, vracanie, bolest hlavy, zavrat alebo dychavica, ktoré sa vyskytuju v tesnom casovom
#spojeni hlayne s prvou infiziou cetuximabu. M6Zu sa vyskytnit zévazné reakcie suvisiace s infuziou, v zriedkavych pripadoch

}1 konéiace smrtou. Liek je viazany na lekarsky predpis. Pred pouzitim sa ob a s kompl informaciou v SPC.

E D3atum poslednej revizie textu: maj 2022. Drzitel rozhodnutia o registracii: Merck Europe BYV. Gustav Mahlerplein 102,

1082 MA ﬂws;‘erdam, Holandsko. Informéacie o lieku najdete v spoloénosti Merck spol. s r.o., Dvofdkovo nébrezie 4, 810 06
Bratislava, Slovensko.
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¥ _Referencie:

r 1. Holch JV¥ etal. Eur J Can 2017;70:87-98; 2. Arnold D et al. Ann Oncol 2017;epub 12 Apr 2017;

~ .. 3.Tejpar S et al. JAMA Oncol 2016;epub 10 Oct 2016; 4. Venook AP et al. Oral presentation at ESMO 2016;
. E 5.QinSet3LﬁS Gl 2017 (Abstract 83); 6. Heinemann V et al. Lancet Oncol 2014;15:1065-1075;

7. Venook AP et al. JAMA 2017;317:2392-2401.
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Merck spol. s r.o.
Dvorakovo nébrezie 4
810 06 Bratislava
Slovenska republika
www.merck.sk

Détum pripravy materidlu: jun 2022
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10.00 -12.25

10.00 - 10.15

10.15-10.30

10.30 - 10.45

10.45-11.00

11.00 - 1115

1115-11.35
11.35-11.50

11.50 - 12.05

12.05-12.25

12.25-13.30

13.30-15.15

13.30 - 13.45

13.45-14.00

14.00 - 1415
1415 -14.30

14.30 - 14.45

14.45-15.15

ODBORNY PROGRAM
I

I. Diagnostika v onkolagii
Koordinator: MUDr. René Hako, PhD., MHA, MPH, MBA

Cirkulujice DNA a relaps maligneho ochorenia
— RNDr. Marina Cihova, PhD.

Bioptické vysetrenie nadorov neznameho origa - moznosti
diferencialnej diagnostiky - MUDr. Tomas Krajcovic

MDCT vs MR vs CEUS v diagnostike nadorov

- MUDr. René Hako, PhD., MHA, MPH, MBA

Nase skusenosti s radioligandovou terapiou pri mCRPC
- MUDr. Andrej Vondrak

Intervenéna radioldgia v diagnostike malignych nadorov
- MUDr. Marek Makovnik

Diskusia

Precizna onkoladgia v terapii pediatrickych solidnych nadorov
- MUDr. Klaudia Juhaszova

Dedi¢né nadorové syndrémy v detskej onkolégii
- MUDr. Estera Bublakova
Diskusia

Obed

Il. Kontroverzie v onkologii
Koordinator: MUDTr. Silvia Juri$ova, PhD.

Monitorovanie minimalnej rezidualnej choroby pri hematologickych
malignitach - MUDr. Filip Chovanec

Kontroverzie v lie€be NSCLC karcinémov plic s ALK prestavbou
- MUDr. Michal Urda

Kontroverzie v lie¢be nadorov pankreasu - MUDr. Benjamin Spanik

Kontroverzie v lie¢cbe adenokarcindmov rekta
- MUDr. Alexander Savka, MUDr. Matej Hrncar

Kontroverzie v lieébe pokrocilého karcindmu prostaty
- MUDr. Zuzana Orszaghova

Diskusia
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1515-15.35

15.35-18.10

15.35-15.50

15.50 - 16.05

16.05-16.20

16.20 -16.35

16.35-16.50

16.50 - 17.05

17.05-17.20

17.20 - 17.35

17.35-18.10

Prestavka

ll. Varia
Koordinator: MUDr. Dominik Saféak

CHEK 2 -1157T - marker pre granulézne nadory vajeénikov

— RNDr. Peter Vasovéak, PhD.

Transplantacia pecene pri hilovych cholangiocelularnych
karcindmoch - MUDr. Dominik Saf¢ak

ATB lie¢ba v onkoldgii - MUDr. Juraj Chovanec

Perspektivy v liecbe neuroendokrinnych nadorov z pohladu novych
klinickych skasani - MUDr. Katarina Stefanikova,

MUDr. Alexandra Hilovska

Hladiny NT-pro BNP a troponinu T u onkologickych pacientov -
vysledky dlhodobého sledovania - MUDr. Jozef Chovanec, ml.
Fertilitu Setriaca liecba u gynekologickych pacientok s malignitami
aiich prevencia - MUDr. Denisa Cerna

Diferencialna diagnostika neurologickych symptomov pri
neziaducich G¢inkoch pri kombinovanej imunoterapii
- MUDr. Jana Tabisova

Konzervativna lie¢ba malignej érevnej obstrukcie
- MUDr. Silvia Klikusovska

Diskusia

Bonus pre mladych onkoldgov

1810 -18.30

18.30-18.35

Klinicky benefit multidisciplinarneho pristupu k onkologickym
pacientom - MUDr. Simona Lastikova

Molekularny tumor board v personalizovanej liecbe onkologického
pacienta - Mgr. Romana Valencikova, PhD.

Diskusia

Prednasky boli podporené finanénym prispevkom spoloénosti Roche.
Spolocnost Roche Ziadnym spésobom nezasahovala do odborného obsahu
podporenych prednasok.




YPHESGO je prvd subkutdanna liecba
HER?2 pozitivheho karcinému prsnika
dvoma protilatkami v jednej ddavke'?

P> Jednoducha aplikacia po&as 5 minut'?

P> Vyrazne skratena doba podania a nasledného
sledovania pacienta'3

P> Rychle a pohodiné podanie pre pacientov'*

PHESGO® % ¥

PERTUZUMAB-TRASTUZUMAB

*~5 minut zodpoveda ¢asu
podania pre udrzovaciu davku.
Nasycovacia davka je ~ 8 minut.

Skratena informacia o lieku

Phesgo 600 mg/600 mg injekény roztok
Phesgo 1200 mg/600 mg injekény roztok

e novjeh informsello bezpetosti 0d admwinilyEbrecaploveslyzedislebyicclishs o el pouc o e et

W Tentoliek je predmetom dalsieno monitorovania. To umozni richle ziska

Tato informacia moze byt tie? hiasena sp oche alebo +421905 400
Zlozenie: Jedna injekéna ek 210 i rostoes obsahuje 600 mg pertuzumabu a 600 mg Kazdy mi Tortouo mg pert bu a 60 mg trast b Jedna injekéna liekovka 5 15 mi roztoku obsahuje 1200
g pertuzumabu 2 600 mg trastuzumabu. Kazdy mi roztokw obsauje 80 mg pert bu a 40 mg istil I5tky typu IgG1,
ktoré st cielené proti receptoru 2 tovy faktor (HER2). 24 na odliné ey HER2 bez taho, 6 by medtl niri dochadzalo ku Kormpetlci,a majt T Rl i
narGSajt signalivaciu HERD. Indikcie: VCasny karcinGim prenika: Phesgo jo indikovany ns pouZitie v kombinicii s chemoterapiou na neoamuvanmu Iihod b ssnisoh R [ s il e
alebo véasnym karcinémom prsnika s vysokym rizikom recidivy a adjuvantni lie¢bu dospelych pacientov HE nym véasnym zikom recidivy. Metastaticky karcinom prsnika: Phesgo je indikovany
na pouitie v kombinacii s docetaxelom u dospelych pacientov s HER: oo tokaime re y prsnika, ktori este nedostali anti-HER? liecbu alebo chemoterapiu pre

izka trvania lie€by: Nasycovacia davka Phesga je 1200 mg pertuzumabu/ 600 mg trastuzumabu. Priblizna dizka Podhvania subkutannej Injekele Jo & mint s naslednou dobou sledovania
Udrziavacia davka (kazdé 3 tyzdne) je 600 mg pertuzumabu/ 600 mg trastuzumabu. Priblizna dizka podavania subkutannej injekcie je 5 mint s naslednou dobou sledovania pacienta 15 mint. U pacientov sa ma
sledovat mozny vyskyt reakcii stvisiacich s podavanim injekcie a reakeii z precitlivenosti. U pacientov, ktori st lieceni taxanom, sa ma Phesgo podavat pred podanim taxanu. Ked'sa s liekom Phesgo podava docetaxel, odporacand dvodna
davka docetaxelu je 75 mg/m?  ktors sa nasledne zvysi na 100 mg/m? v zavislosti od zvoleného rezimu a znasanlivosti vodnej davky. Alebo sa docetaxel uz od zagiatku moze podévat v dévke 100 mg/m kazdé 3 tyzdne, znovu v zavislosti

Ak sa pouziva rezim na baze platiny, je75 liecb, davky). Ked sa s liekom Phesgo podava paklitaxel pri adjuvantnej liecbe, odporuéana dévka pakiitaxelu
e pocas 12 cyklov. U pacientov, ktor 54 liecen rezimom nia baze antracyklinoy, sa ma Phesgo podavat po skonc

rezimu ¥ karciném prsnika: Phesgo sa ma
podavat v kombinacii s docetaxelom. V lieébe sa méze pokracovat az do progresie ochorenia alebo do vzniku nezviadnutelne; toxicity, aj keby sa lietba docetaxelom ukonéila. Véasny karciném prsnika; Pri neoadjuvantnej lieébe sa ma
Phesgo podavat pocas 3 a2 6 cyklov v kombinacii ako sucast rezimu karcin6mu prsnika. Pri adjuvantne] liecbe sa ma Phesgo podavat pocas celkovej doby jedného roka (a2 18 cyklov alebo

a2 do recidivy ochorenia alebo do vzniku nezviadnuteine toxicity, podia toho, co 53 vyskytne ako prvé) ako stcast kompletniého rezimu liscby véasného karcinGmu prsnika a bez ohfadu na termin operdcie. Liecba ma zahriat Standardna
chemoterapiu na bize antracyklinov a/alebo taxénov. Liecba liekom Phesgo sa ma zacat v 1.de prvého cykiu cbeshticeho tawin ams pckvacovat Sl B R e s i

Phesgo nieje urceny na podanie. Lietba ducich reakeii si méze vyzadovat docasné prerusenie lie¢

ych Iatok Aby sa predislo chybam v medikicii je dolezit skontrolovat oznacenie na Ijekengch lakioVkaEh by S8 Zabazhee|of e ek Kiory o2 pripravUjala]podivals Phesgol Pocas podavania
lekov, ktoré blokua akinta HERD, vra boli izsene p jekénej frakcie lave] komory (left ventricular ejection fraction, LVEF). Vyskyt symptomatickej systolickej dysfunkcie favej komory bol
vy&si u pacientov liecenych kombinacii s t i P liecbe bola vacsina pr zlyhavania hlsena

u pacientov, ktori dostavali chemoterapiu na baze antracykhr\ov ot 5 wyiatrit prod 2aSiatkom lacby llkorm Phesgo av pravidelnch infarvaloch pocas by, aby sa overll, o Ja hodneta LVEF v rozrmed! eferenénjch hodnet Ak
s 2t poldies hodfioy LVER andpoved il tamd 6o 2 vedend v ¢astl 62/ SPC 2 o daom wyitren! 2 hodnota naskepst lebo asts visc KRl e ALe e T Ho o= (T TS e P el T el et
G rizika. vofertilnom veku majd pouzivat liekom Phesgo a pocas 7 mesia dav ulieku Phesgo sa ma wyhnat
pocas gravidity, pokial M2y inGs pré matku reprevysje moané rizko pre. plod. Jeny, KEord otehotneld, majd byt poucené o moznosti poskodentia plodu. Brogram prevencie gravld\ty Pre pacientky, ktoré otehotneli pocas liecby
liekom Phesgo alebo pocas 7 mesiacov po poslednej davke, je potrebné bezprostredne ohlésit tehotenstvo na Roche linku +421 2 52638201, Budu sa vyzadovat dalsie informacie v suv\s\osl\ EeeE bl JIEne gl ocs Chorereeca
a dalej v prvom roku Zivota dojcata. To umozni spolocnosti Roche lepsie porozumiet bezpenostnému profilu lieku Phesgo a poskytovat primerané informacie
paciontomn, Pre dalSi informacie prosim pozrte SPC lieku Phosgo, Interalkele: Neuskutoerl sa Hiadine formaine Sticle likovieh intorakcl, NeEiaduce GEinky: NjcastejSio nesiacce roakeit (ADR) na lik hiasens u pacibntov liegangch
liskom Phesgo, aiebo intravendanym pertzurnabom ¥ korbingcl < rastuzmabor 2 chemoterapiou boll skopécla, hnatka, nauzea, anémia, s/ BB ala I oe s Sea e ol 2 oot e becien o e

liekom Phesgo, alebo intravenoznym boliebrin neu , srdcove zlyhavanie, pyrexia, neutropénia, sepsa, profil
lieku Phesgo bol celkovo zhodny so znamym bezpecrmsmym profilom 6 bu v kombinacii s trast pricom dodatotnou ADR bola reakcia v rieste podania injekcie (14.9 % 0.4 %). Balenie 1 injekend
likovka, vydaj liku je viazany na lelcrsky pred) rodrobné écie s uvedené v Sihre charakteristickych viastnosti lieku. DrZitef s rozhodnuﬂa © registracii: Roche Registration GmbH, Emil-Barell-
Strasse 1, 79639 G h. n, a na slovensku: . Pribinova 19, 811 09 Bratislava, tel.: 02/5263 8201, fax: 02/5263 5014, www.roche.

Détum revizie SPC: 13, janudra S

M-5K-00001271 Verzia marec 2022

Pre pacientio, ktoré otehotneli pocas liseby liekom Phesgo alebo potas 7 mesiacov po poslednej divke, je potrebné bezprostredne ohlésit ehotenstvo na Roche linku 1421 252636201, Bud sa
v savislosti s lieku Phesgo pocas tehotenstva a dale] v prvom rok Zivota dojata. To umozni i Roche lepsie profilu
lieku Phesgo a aci organom, Pre dal sci

prosim pozrite SPC lieku Phesgo.

Referencie: 1) SPC Phesgo, 13.1. 2022 2) SPC Perjeta, 9. 12. 2021 3) SPC Herceptin, 20. 8. 2021 4) Tan AR et al. The Lancet Oncology, 2021. 22(1): p. 85-97.

Roche Slovensko, s. . o. Datum pripravy: august 2022
Pribinova 782819 M-SK-00001271

81109 Bratislava

tel. €. 02/5263 8201

fax 02/5263 5014

www.roche.sk



ODBORNY PROGRAM
B

18.35-18.55

18.55.-19.00

19.00-19.30

19.30

Rozhodovaci algoritmus v terapii pacientov s pokroéilym malignym
melanémom - MUDr. Silvia JuriSova, PhD.

Diskusia

Prednaska bola podporena finanénym prispevkom spoloc¢nosti Pierre Fabre.
Spolocénost Pierre Fabre Ziadnym spésobom nezasahovali do odborného
obsahu podporenej prednasky.

Prehlad posterovej sekcie

Vedera

SOBOTA, 24. september 2022

8.30-10.15

8.30-8.45

8.45-9.00

9.00-915

915-9.30
9.30-9.45
9.45-10.00

10.00 - 1015

1015-10.20

10.20-10.30

IV. Metastaticka choroba
Koordinator: MUDr. Bela Mrinakova, PhD., MPH

Novinky z ESMO guidelinov v liecbe pokrocilych karcinémov prsnika
- MUDr. Miriam Handinova

Moznosti lie€by karcinému prsnika po zlyhani inhibitorov CDK 4/6
- MUDr. Miroslava Malej¢ikova

Inhibitory PARP v lieébe pokroc¢ilého ovarialneho karcinému
- MUDr. Rébert Biel, PhD.

Diskusia
Stratégia liecby rekurentnych glioblastomov - MUDr. Peter Lesko

Nové moznosti liecby pokrocilého spinaliomu a pokrocilého
bazaliému - MUDr. Jana Gomolcakova

Diskusia

Slovo generalneho partnera Roche - MUDr. Jan Malo

Prestavka




BAV E N C I 0 ¥ uroteligmelllfzﬁgil:gm (uc)

udrziavacia liecba prvej linie
avelumab 2o mg/mi
Infuzny koncentrat

CELKOVE PREZIVANIE
V CENTRE POZORNOSTI™

' 22,1 MESIACA 4 14,6 MESIACA

mOS mOS
BAVENCIO + BSC samotna BSC
Miera rizika (HR) 0,70 (95 % Cl: 0,56; 0,86); 2-stranna hodnota P = 0,0008

PRVA imunoterapia s potvrdenym zlepSenim celkového
prezivania ako udrziavacia liecba lokalne pokrocilého
alebo metastatického urotelialneho karcinomu (UC)?

Skratena informacia o lieku:

v Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpe¢nosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa
vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie.

Bavencio 20 mg/ml infiizny koncentrat

Zlozenie: Jedna 10 ml injekéna liekovka obsahuje 200 mg avelumabu. Indikacie: Bavencio je indikovany v monoterapii na liecbu dospelych pacientov
s metastatickym karcinémom z Merkelovych buniek (Merkel Cell Carcinoma, MCC). Bavencio je indikovany v monoterapii na udrziavaciu liecbu prvej linie
dospelych pacientov s lokalne pokrocilym alebo metastatickym urotelidlnym karcindmom (Urothelial Carcinoma, UC), ktori st po chemoterapii na baze
platiny bez progresie ochorenia. Bavencio v kombinécii s axitinibom je indikovany na liecbu prvej linie u dospelych pacientov s pokrocilym karcinémom
z oblickovych buniek (Renal Cell Carci RCC). Davl ie: Odporicana davka Bavencia v monoterapii je 800 mg podavana intravendzne poéas
60 minut kazdé 2 tyzdne. Odporiic¢ana davka Bavencia v kombinacii s axitinibom je 800 mg podavana intravenézne pocas 60 minut kazdé 2 tyzdne
a 5 mg axitinibu uzivaného peroralne dvakrat denne (s odstupom 12 hodin) s jedlom alebo bez jedla. Podavanie Bavencia ma pokracovat podla
odporucéanej schémy az do progresie ochorenia alebo neprijatelnej toxicity. Pred podanim prvych 4 infuzii Bavencia je nevyhnutné pacientov premedikovat
antihistaminikom a paracetamolom. Kontraindikacie: Precitlivenost na lieCivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok. Osobitné upozornenia
a opatrenia pri pouzivani: U pacientov liecenych avelumabom boli hlasené reakcie suvisiace s infaziou, ktoré mézu byt zavazné. U pacientov sa ma
sledovat vyskyt prejavov a priznakov reakcii stvisiacich s infuziou vratane pyrexie, zimnice, scervenania, hypotenzie, dyspnoe, piskavého dychania,
bolesti chrbta, bolesti brucha a urtikarie. Vaésina imunitne podmienenych neziaducich reakcii stvisiacich s podavanim avelumabu bola reverzibilna
aliecila sa docasnym alebo trvalym prerusenim podavania avelumabu, podanim kortikosteroidov a/alebo podpornou starostlivostou. Liekové interakcie:
Avelumab sa primarne metabolizuje prostrednictvom katabolickych drah, preto sa pri avelumabe neocakavaju farmakokinetické liekové interakcie
s inymi liekmi. Fertilita, gravidita a laktacia: Zeny vo fertilnom veku treba upozornit, aby po¢as lieby avelumabom neotehotneli a aby pocas liegby
avelumabom a najmenej 1 mesiac po poslednej davke avelumabu pouzivali Géinnd antikoncepciu. Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo
udajov o pouziti avelumabu u gravidnych Zien. Dojéiace Zeny treba upozornit, aby pre mozny vyskyt zavaznych neziaducich reakcii u dojéenych deti
pocas liecby a najmenej 1 mesiac po poslednej davke lieku nedojcili. Neziaduce uéinky: NajcastejSimi neziaducimi reakciami = 3. stupia boli anémia
(5,6 %), hypertenzia (3,9 %), hyponatriémia (3,6 %), dyspnoe (3,5 %) a bolest brucha (2,6 %). Zavaznymi neziaducimi reakciami boli imunitne podmienené
neziaduce reakcie a reakma suvmaca s |nfu2|ou

Pred pouzitim sa ob sl aciou v SPC. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Datum poslednej revizie textu: februar 2022. Drzitel rozhodnutia o registracii: Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam,
Holandsko. Informacie o lieku najdete v spolocnosti Merck spol. s r. 0., Dvorakovo nabrezie 4, 810 06 Bratislava, Slovensko.

BSC = najlepsia podporna starostlivost, Cl = interval spolahlivosti, mOS = median celkového prezivania.
1. Powles T et al. N Engl J Med. 2020;383:1218-1230
2. Bavencio SPC, februar 2022

MERCK spol. s r. 0.; Dvorakovo nabrezie 4; 810 06 Bratislava 16; Slovenska republika; www.merck.sk :
Pfizer Luxembourg SARL, 0.z.; Pribinova 25; 811 09 Bratislava; Slovenska republika; www.pfizer.sk MERCK Q Pﬁze"

Datum pripravy materialu: februa'r 2022

SK-AVEBL-00003
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10.30-12.30

10.30 - 10.45
10.45-11.00
11.00 - 1115

1115-11.30

11.30 - 11.45
11.45-12.00
12.00-1215

1215 -12.30

12.30-13.10

1310-13.20

13.20-13.30

13.30

V. Metastaticka choroba

Koordinator: JUDr. MUDr. Patrik Palacka, PhD., MPH, MBA, LL.M.
TNBC - kazuistika - MUDr. Lea Balazova

Sekvenéna lie¢ba pri melanémoch — MUDr. Veronika Svabova
Lie¢ba kostnych metastaz - MUDr. Lubos$ Tarbaj

Diskusia

Novinky v imunoterapii malignych lymfémov - MUDr. Martin Razus
Sucasny stav liecby mezoteliomu - MUDr. Filip KohUltek

Indikacie pre Zilové vstupy pri liecbe onkologickych pacientov
- MUDr. Ivan Dekanek

Diskusia

Skusenosti so zahrani¢im

MUDr. Katarina Rejlekova, PhD. - sklsenosti s pobytom v USA
MUDr. Michaela Svajdova - skisenosti s pobytom v USA
MUDr. Jana TabiSova - skisenosti s pobytom v Milane

JUDr. MUDr. Patrik Palacka, PhD., MPH, MBA, LL.M.
- sklsenosti s pobytom v Parizi

Zaver 18. ro¢nika Dni mladych onkolégov
Doc. MUDr. Maria Wagnerova, CSc.
Prof. MUDr. Michal Mego, DrSc.

Spoloéné fotografovanie

Obed a odchod Uéastnikov




») ENHERTU

trastuzumab deruxtekan

Studia DESTINY Breast 03, Enhertu vs. trastuzumab emtansin (T-DM1)3

PRELOMOVE PFS

PODPORUJUCE ZAVEDENIE NOVEHO STANDARDU LIECBY 2. LINIE mBC'2

SCHVALENE
v indikacii po JEDNOM alebo viac
anti HER2 liec¢ebnych rezimoch

3
7124

Znizenie rizika
vs. T-DM1"

Indikacia

Liek Enhertu v monoterapii je indikovany dospelym pacientom

s neresekovatelnym alebo metastatickym HER2-pozitivnym
karcinomom prsnika, ktori uz podstupili jeden alebo viac lieCebnych
rezimov proti HER2

AstraZeneca



SKRATENA INFORMACIA 0 LIEKU D ENHERTU'

V¥ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. trastuzumab deruxtekan

Enhertu 100 mg prasok na koncentrat na infiizny roztok

Zlozenie: Jedna injekcna liekovka prasku na koncentrat na inflizny roztok obsahuje 100 mg trastuzumab-deruxtekanu. Po rekonstittcii
obsahuje jedna injekéna liekovka s 5 ml roztoku 20 mg/ml trastuzumab-deruxtekanu. Trastuzumab-deruxtekan je konjugét protilat-
ka-lie¢ivo, ktory obsahuje humanizovan(i monoklonainu protilatku (mAb) IgG1 proti HER2, s rovnakou sekvenciou aminokyselin ako
trastuzumab, produkovany cicavéimi bunkami, kovalentne napojeny s DXd, o je derivét exatekanu a inhibitor topoizomerdzy |, pomocou
Stiepitelného spojovnika zaloZeného na tetrapeptide. Na kaZdi molekulu protildtky je napojenych priblizne 8 molekdl deruxtekanu.
Terapeutické indikacie: V monoterapii je liek Enhertu indikovany dospelym pacientom s neresekovatelnym alebo metastatickym
HER2-pozitivnym karcinémom prsnika, ktori uz podstupili jeden alebo viac liecebnych reZimov proti HER2. Kontraindikacie: Precit-
livenost na lieivo alebo na ktortkolvek z pomocnych latok. Davkovanie: Liek Enhertu ma predpisovat lekdr a ma sa podavat pod
dohladom zdravotnickeho pracovnika so skiisenostami s pouZitim protinadorovych liekov. U pacientov liecenych trastuzumab-deruxte-
kanom ma byt zdokumentovany stav HER2-pozitivneho nadoru. Odportcand dévka lieku Enhertu je 5,4 mg/kg poddvand i.v. infliziou raz
za 3 tyzdne (21-dfovy cyklus) aZ do progresie ochorenia alebo neprijatelnej toxicity. Uvodna davka sa ma podat ako i.v. inflzia s trvanim
90 minut. Ak boli predchadzajtice inflzie dobre tolerované, nasledné davky lieku Enhertu sa mozu podat ako 30-minttové infuzie.
V stlade s lokalnou praxou sa podla tolerancie pacienta mozu podat antiemetikd, profylakticky alebo terapeuticky. Rychlost infizie sa
ma spomalit alebo sa ma inflzia prerusit, ak sa u pacientov vyvinu priznaky spojené s podanim infuzie. Podavanie lieku Enhertu sa mé
ukoncit v pripade zavaznych infliznych reakcii. Zvladnutie neziaducich reakcii moze vyzadovat docasné preruSenie liechy, znizenie dav-
ky alebo ukoncenie lie¢by s liekom Enhertu. Davka sa nemd po predchddzajlicom znizeni davky znovu zvySovat. Ak dojde k oneskoreniu
alebo vynechaniu davky, mé sa podat ¢o najskor ako je to mozné, bez toho, aby sa ¢akalo na dalsi planovany cyklus. Schéma poddvania
sa ma upravit tak, aby sa dodrzal 3-tyzdiovy interval medzi ddvkami. Inflzia sa ma podavat v takej davke a takou rychlostou, ktoré
pacient toleroval pri poslednej inflzii. Osobitné skupiny pacientov: U pacientov vo veku 65 rokov alebo starsich a u pacientov s miernou
alebo so stredne tazkou poruchou funkcie obliciek nie je potrebnd Ziadna Uprava davky. U pacientov so stredne tazkou poruchou funkcie
obliciek sa pozoroval vyssi vyskyt ILD stupfia 1 a 2/ pneumonitidy. Pacienti so stredne tazkou a tazkou poruchou funkcie obliciek maju
byt starostlivo sledovani kvdli neZiaducim reakciam vratane ILD/pneumonitidy. U pacientov s celkovym bilirubinom < 1,5-nésobok ULN,
bez ohladu na hodnotu AST, nie je potrebna Ziadna Uprava davky. Spdsob podavania: Liek Enhertu je urCeny na intravendzne pouzitie.
Musi byt rekonstituovany a riedeny zdravotnickym pracovnikom a podany formou i.v. inflzie. Liek Enhertu sa nesmie podat ako jedno-
razova i.v. push alebo bolus injekcia. Upozornenia: Aby sa prediSlo zamene liekov, je ddlezité skontrolovat Stitok na injekénej liekovke,
aby sa overilo, Ze pripraveny a podavany liek je Enhertu (trastuzumab-deruxtekan) a nie trastuzumab alebo trastuzumab-emtanzin. Pri
podavani lieku Enhertu boli hidsené pripady intersticidlnej choroby plic (ILD) a/alebo pneumonitidy. Zaznamenali sa pripady s Umrtim.
Pacienti maju byt pouceni, aby okamZite nahlasili kasel, dyspnoe, horticku a/alebo akékolvek noveé alebo zhorené respiraéné priznaky.
V Klinickych $tadiach s liekom Enhertu boli hldsené pripady neutropénie vratane febrilnej neutropénie. Kompletny krvny obraz sa ma
sledovat pred zacatim lie¢by s liekom Enhertu, pred kazdou dévkou a ked' je to klinicky indikované. Podla zavaznosti neutropénie moze
byt potrebné prerusit podavanie alebo zniZit davku lieku. Pri anti-HER2 terapidch sa pozorovalo zniZenie ejekénej frakcie favej komory
(LVEF). Pred zacatim liecby s liekom Enhertu a v pravidelnych intervaloch pocas liecby sa ma v pripade klinickej indikacie vykonavat
Standardné testovanie kardialnych funkcii za Géelom vyhodnotenia LVEF. Pokles LVEF sa mé riesit prerusenim liechy. Lie¢ha sa ma trvalo
ukoncit, ak je LVEF menej ako 40 % alebo je potvrdené znizenie od vychodiskovej hodnoty viac ako 20 %. Liecha s liekom Enhertu sa
ma trvalo ukoncit u pacientov so symptomatickym kardialnym zlyhavanim (CHF). KedZe metabolizmus a exkrécia ZICou st primarne
cesty elimindcie inhibitora topoizomerazy | DXd, mé sa liek Enhertu pacientom so stredne tazkou alebo tazkou poruchou funkcie pecene
podavat s opatrnostou. Gravidita a laktdcia: Liek Enhertu mdze spdsobit poskodenie plodu, ked sa poda gravidnej Zene. Pred zacatim
lieCby sa ma u Zien vo fertilnom veku preverit pripadna gravidita. Zeny vo fertiinom veku maju pouzivat u¢innt antikoncepciu pocas
lieCby a aspor 7 mesiacov po poslednej davke. Muzi, ktori maju partnerky vo fertilnom veku, maju pocas liecby a aspoi 4 mesiace
po poslednej davke pouzivat Gcinnd antikoncepciu. Nie je zname, €i sa trastuzumab-deruxtekan vylucuje do ludského mlieka. Preto
nemaju zeny pocas liecby s liekom Enhertu alebo pocas 7 mesiacov po poslednej davke lieku Enhertu dojéit. Neziaduce ucinky: Naj-
CastejSimi neziaducimi reakciami boli nauzea, Uinava, vracanie, alopécia, neutropénia, zapcha, znizena chut do jedla, anémia, hnacka,
muskuloskeletalna bolest, zvySena hladina transamindz, leukopénia, trombocytopénia a infekcia horného dychacieho traktu. Interak-
cie: Stibezné podanie s ritonavirom alebo s itrakonazolom neviedlo k vzostupu expozicie trastuzumab-deruxtekanu alebo uvolheného
inhibitora topoizomerazy | DXd v klinicky vyznamnej miere. Pri siibeznom podani trastuzumab-deruxtekanu s liekmi, ktoré su inhibitory
CYP3A alebo OATP1B alebo transpotéry P-gp nie je potrebnd Ziadna tprava dévky. Uchovavanie: Uchovavajte v chladnicke (2 °C—8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke. DrZitel rozhodnutia o registrécii: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertdlje, Svédsko. Datum revizie textu:
07/2022 Vlydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Upina informdcia o lieku je k dispozicii v Sthrne charakteristickych vlastnosti
lieku dostupnom na www. sukl.sk alebo ju ziskate na adrese: AstraZeneca AB 0.z., Lazaretska 12, 811 08 Bratislava, tel. 02/57377777.

*Primama analyza preukdzala 72% znizenie rizika progresie ochorenia alebo tmrtia vs T-DM1 (HR: 0.28, 95% Cl: 0.22, 0.37; P<0.000001)'

2L — druha linia; CI — interval spolahlivosti; HER2 — humanny epidermalny receptor 2; HR — pomer rizik; mBC — metastaticky karciném prsnika;
ORR -celkové miera odpovedi; OS -celkové prezivanie; PFS — doba do progresie ochorenia alebo dmrtia; T-DM1 — trastuzumab emtansin

Referencie: 1. Cortés J, Kim SB, Chung WP, et al. Trastuzumab deruxtecan versus trastuzumab emtansine for breast cancer. N Engl J Med.
2022;386(12):1143-1154. 2. Cortés J, Kim SB, Chung WP, et al. Trastuzumab deruxtecan (T-DXd) vs trastuzumab emtansine (T-DM1) in patients
with HER2+ metastatic breast cancer: results of the randomized, phase 3 study DESTINY-Breast03. Prezentované na ESMO 2021; september
16-21,2021. 3. SPC lieku ENHERTU (trastuzumab deruxtekan) [onling]. SUKL [11.8.2022]. Dostupné na: www.sukl.sk. <\
AstraZeneca 2
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Posterova sekcia
1. MUDr. Eva Bacova: Optimalizacia vyuZitia asparaginazy v lie¢be deti s ALL
- sicasny stav a perspektivy
2. Mgr. Verona Buocikova, Miklikova S., Matiskova M., Cihova M., Gabelova A.,
I:abudové M., Csaderova L., Plotniece A., Pajuste K., Rucins M., Sobolev A., Smolkova B.:
Ucinok lipozomalneho doxorubicinu na nadorové bunky karcindmu prsnika
3. MUDr. Kinga Dedinskéa: Mycosis fungoides v klinickej praxi

Ing. Lucia Demkova, PhD., éolt)’/sové A., Horvathova Kajabova V., Dankova Z., Jasek K.,
Dvorska D., Babal P, Furdova A., Smolkova B.: Maligny melandm uvey triedy 2 bez straty
chromozému 3

5. MUDTr. Jilia Farska, Vidova I, Sovi¢ M., Czaké L., Simko K., Galis B.: Rekon$trukéna
chirurgia ako faktor ovplyviiujici preZivanie pacientov s SCCA hlavy a krku

6. Mgr. Barbora Chovancova: Vapnikova signalizacia v nadoroch
RNDr. Viera Horvathova Kajabova, PhD., éolt)'/sové A., Demkova L., Babal P, Furdovd A.,
Smolkova B.: Vyvoj subkutannych mysich modelov odvodenych z nadorov pacientov
s malignym melanémom uvey

8. Mgr. Slavka Kormanikova, Verebova J., Vasilova A.: Genotypizacia EGFR mutacii
pri nemalobunkovom karcinome plic

9. MUDr. Ludmila Kutdkovéd, Brazinova A., Re¢kova M.: Epidemiolégia karcinému plic
na Slovensku a vo svete

10. Mgr. Veronika Liskova, PhD., Chovancova B., Krozanovéa O.: Modulacia pH v hypoxickych
nadorovych bunkach

11. Mgr. Jana Plava, PhD.: Uloha BRCA1/2 mutacii v bunkach nadorového mikroprostredia
pri karcinéme prsnika

12. Mgr. Romana Szalacsi, Maurerova M., Kuncova M., Verebova J., Bodnar J.: Vyuzitie
fluorescenénej in situ hybridizacie (FISH) v diferencialnej diagnostike liposarkomov

13. Mgr. Anetg Seviikova, Iivoldové N., Stevurkova V., Schmidtova S., Rojikova L., TyCiakova S.,
Mego M., Ciernikova S.: Studium érevného mikrobiémuu mysi s nadormi
2o zarodoénych buniek

14. MUDr. Eva Slachtova: Kazuistika - karciném %alidka

15. Mgr. Natélia Udvorkova: Karbonicka anhydraza Xl (CA 1X) ako potencialny terapeuticky
ciel'v lie¢be testikularnych nadorov z germinativnych buniek rezistentnych voéi
cisplatine







BRAFTOVI v kombinacii s liekom MEKTOVI je indikovany
na lie¢bu dospelych pacientov s neresekovatel'nym
alebo metastatickym melanémom s mutaciou BRAF V600'?

BRAFTOVI+MEKTOVI vs Vemurafenib
mPFS 14,9 mes. vs 7,3 mes. (HR=0,54 [95% Cl=041-0,71], p<0,001),
mOS 33,6 mes. vs 16,9 mes. (HR=0,61 [95% CI=0,47-0,79], p<0,0001)
s priaznivym bezpeé&nostnym profilom. ™

o

S *BRAFTOVI + MEKTOVI

Pi Fab . A
,'V,e;;iamin{ € (encorafenib) (binimetinib)

© 2020 Pierre Fabre, all rights reserved. BRAFTOVI® and MEKTOVI® are the trademarks of Array BioPharma Inc.,, a wholly owned subsidiary of Pfizer Inc.
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75 mg tvrdé kapsuly

ISieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecn:
neziaduce Gc¢inky na neziaduce.ucinky@suklsk. Informacie o tom, ako hlasit neZiaduce real
vlastnosti lieku (dalej SPC) v Casti 4.8.

NIE: Kazda tvrda kapsula obsahuje 50 mg, resp.75 mg enkorafenibu. INDIKACIE: Enkorafenib je v kombinacii s binimetinibom indikovany na liecbu dospelych
pacientov s neresekovatelnym a metastazujlicim melanémom s mutaciou V600 génu BRAF a v kombindcii s cetuximabom na liecbu dospelych pacientov
s metastazujdcim kolorektalnym karcinémom (CRC) s mutaciou VGOOE génu BRAF, ktori predtym dostavali systémovu liecbu (vid SPC, bod 4.4 a 51). DAVKOVANIE:
Melaném: odporticana davka enkorafenibu je 450 mg (Sest 75 mg kapsul) jedenkrat denne, ak sa uziva v kombinacii s binimetinibom. Kolorektalny karciném:
odporaéana dévka enkorafenibu je 300 mg (styri 75 mg kapsuly) jedenkrét denne, ak sa uZiva v kombinacii s cetuximabom. Uprava davkovania: Novo: Pri druhom
2znizeni dévky pri lietbe melanému: Tri 75 mg (225 mg) kapsuly raz denne, dalej pozri SPC, bod 4.2. KONTRAINDIKACIE: Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktortkolvek
z pomocnych latok uvedenych v SPC, bod 6.1. UPC AO PRI POUZIVANI: Enkorafenib sa ma podavat v kombinacii s binimetinibom
(u pacientovsr Inym alebo rr im melanémom s mutéciou V600 génu BRAF) alebo v kombinacii s cetuximabom (u pacientov s metastazujdcim
kolorektalnym karcinémom s mutaciou V60OE génu BRAF). Dalsie informacie o upozorneniach a opatreniach tykajicich sa liecby binimetinibom alebo cetuximabom,
pozri Gast 4.4 v SPC lieku s obsahom binimetinibu alebo cetuximabu. INTERAKCIE: Enkorafenib je primarne metabolizovany prostrednictvom CYP3A4. Subeznému
podavaniu enkorafenibu so silnymi inhibitormi CYP3A je potrebné sa vyhn(t. Ak je stibeZné podavanie nevyhnutné, ma sa starostlivo monitorovat bezpe&nost pacientov.
Prisacasnom podavanistredne silnych inhibitorov CYP3A s enkorafenibomn je treba postupovat s opatrnostou. Stibezné podavanie enkorafenibu so substratmi OATPIBI,
OATPIB3 alebo BCRP (ako je napriklad rosuvastatin, atorvastatin, metotrexat) moze spésobit zvy/senie koncentrécii substratov (pozri SPC Cast 5.2). Podrobnejsie vid SPC,
bod 4.5. NEZIADUCE UCINKY: Uvadzame velmi &asté, ktoré sa objavili v monoterapii, v kombinacii s binimetinibom a v kombinacii s cetuximabom: kozny papilém,
melanocyticky nevus, anémia, znizena chut do jedla, insomnia, bolest hlavy, periférna neuropatia, dysgeuzia, zavrat, poruchy zraku, RPED, Krvacanie, hypertenzia,
nausea, vracanie, zapcha, bolest brucha, hnacka, PPES, hyperkeratoza, vyrazka, sucha pokozka, pruritus, alopécia, erytém, hyperpigmentacia koze, akneformna
dermatitida, artralgia, myalgia, bolest v koncetinach, bolest chrbta, myopatia, Unava, pyrexia, periférny edém, zvysenie krvnej hladiny kreatinfosfokinazy, GGT
a transaminazy. Podrobne pozri SPC, bod 4.8. SPECIALNE UPOZORNENIA NA UCHOVAVANIE: Uchovavaijte pri teplote do 30°C, v pévodnom obale na ochranu pred
vihkostou. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII: PIERRE FABRE MEDICAMENT, Les Cauquillous, Lavaur, Franctzsko. REGISTRACNE EISLA: Braftovi 50 mg tvrdé
kapsuly: EU/1/18/1314/001 (28x1 tvrdych kapsul), EU/1/18/1314/003 (1121 tvrdych kapsul); Braftovi 75 mg tvrdé kapsuly: EU/1/18/1314/002 (42x1 tvrdych kapsul), EU/
1/18/1314/004 (1681 tvrdych kapsul). Vietky balenia nemusia byt na trhu. DATUM REVIZIE TEXTU: 07/2022. Pred predpisanim lieku sa oboznamte s Gplnym znenim
Stihrnu charakteristickych viastnosti lieku, ktory je k dispozicii na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky www.ema.europa.eu alebo na adrese: Pierre Fabre
Medicament s.r.0, Kolbenova 1021/9, 190 00 Praha 9. Farmakovigilancny servis 24H/7D: +420 286 004 11T; e-mail: info.cz@pierre-fabre.com. SPOSOB VYDAJA: Vydaj lieku
je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania. SPOSOB UHRADY: V indikacii maligného melanomu je liek Braftovi 50 mg - ¢iastocne hradeny
2 prostredkov verejného zdravotného poistenia a Braftovi 75 mg - liek je plne hradeny z prostredkov verejného zdravotného poistenia. V indikacii kolorektalného
Karcinému liek nema stanovent Ghradu.

Skratena informéacia o LIEKU
MEKTOVI 15 mg filmom obalené tablety

Tento liek je predmetom dalsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii o bezpe&nosti. Ziadame zdravotnickych pracovnikov, aby

hiasili vietky podozrivé neziaduce Gcinky na neziaduce.ucinky@suklsk. Informécie o tom, ako hldsit neziaduce reakcie, najdete v Sthrne

charakteristickych vlastnosti lieku (dalej SPC) v &asti 4.8.
ZLOZENIE: Kazda filmom obalena tableta obsahuje 15 mg binimetinibu. Pomocna létka so znamym G&inkom: laktéza. INDIKACIE: Binimetinib je v kombinécii
s enkorafenibom indikovany na lie¢bu dospelych pacientov s neresekovatelnym a metastazujticim melanémom s mutaciou V600 génu BRAF (pozri SPC &asti 4.4
a 51). DAVKOVANIE V KOMBINACIH S ENKORAFENIBOM: Odportéana davka binimetinibu je 45 mg (tri 15 mg tablety) dvakrat denne, o zodpoveda celkovej
dennej davke 90 mg, v intervale priblizne 12 hodin. Uprava dévky je popisana v SPC, bod 4.2. KONTRAINDIKACIE: Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktortkolvek
z pomocnych latok uvedenych v SPC, bod 6]. OSOBITNE UPOZORNENIA A OPATRENIA PRI POUZIVANI: Binimetinib sa ma podavat v kombinacii
s enkorafenibom. Dalsie informécie o upozorneniach a opatreniach tykajicich sa lie¢by enkorafenibom, pozri v Easti 4.4 SPC lieku s obsahom enkorafenibu.
INTERAKCIE: Induktory enzymov CYP1A2 a induktory transportného P-glykoproteinu mézu znizit expoziciu binimetinibu, ktord méze viest k znizeniu Géinnosti.
Binimetinib je potencialny induktor CYP1A2 a pri uzivani s citlivymi substratmi sa ma postupovat s opatrnostou. Binimetinib je slaby inhibitor OAT3 a pri uzivani
s citlivymi substratmi sa ma postupovat s opatrnostou. Podrobne pozri SPC, bod 4.5. NEZIADUCE UCINKY: uvadzame velmi casté, ktoré sa objavili pocas liecby
binimetinibom stbezne s enkorafenibom: anémia, periférna neuropatia, zévraty, bolest hlavy, poruchy zraku, RPED, krvécanie, hypertenzia, bolest brucha, hnacka,
vracanie, nauzea, zépcha, hyperkeratéza, vyrazka, sucha pokozka, pruritus, alopécia, artralgia, myalgia, bolest chrbta, bolest v koncetindch, pyrexia, periférny edém,
Gnava, zvy3enie krvnej hladiny kreatinfosfokinzy, transaminézy a GGT. Podrobne pozri SPC, bod 4.8. SPECIALNE UPOZORNENIA NA UCHOVAVANIE: Tento liek
nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII: PIERRE FABRE MEDICAMENT, Les Cauquillous, Lavaur,
Francuzsko. REGISTRACNE CiSLO: EU/1/18/1315/001 (84 filmom obalenych tabliet), EU/1/18/1315/002 (168 filmom obalenych tabliet). DATUM REVIZIE TEXTU: 01/2022.
Pred predpisanim lieku sa oboznédmte s Gplnym znenim Stihrnu charakteristickych viastnosti lieku, ktory je k dispozicii na internetovej stranke Eurépskej agentury
pre lieky www.ema.europa.eu alebo na adrese: Pierre Fabre Medicament s.r.o., Kolbenova 1021/9,190 00 Praha 9. Farmakovigilanény servis 24H/7D: +420 286 004 T11;
e-mail: info.cz@pierre-fabre.com. SPOSOB VYDAIJA: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania. SPOSOB UHRADY: Liek je plne
hradeny z prostredkov verejného zdravotného poistenia.

Referencie:
1. BRAFTOVI, SPC, kap. 5.1 2. MEKTOVI SPC, kap. 5.1. 3. Dummer R, Ascierto PA, Gogas H), et al. ib plus binimetinib versus ib or ib in patients
with BRAF-mutant i , open-label, i phase 3 trial. Lancet Oncol, March 21, 2018. do:10.1016/51470-2045 (18)30142-6. 4. Dummer R,

Abstract #9504. Overall survlval in COLUMBUS: A phase 3 trial of encorafenib (ENCO) plus binimetinib (BINI) vs vemurafenib (VEM) or enco in BRAF-mutant melanoma,
June 4, 2018. Gogas H: Abstract #9567 Adverse events of special interest in the phase 3 COLUMBUS study, June 4, 2018.
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KLERTIS

Riesenie je jednoduche...

Skratena informacia o lieku Klertis 125 mg, 25 mg a 50 mg tvrdé kapsuly

¥ Liecivo: Kazda kapsula obsahuje sunitinibium-cyklaméat zodpovedajuci 125 mg, 25 mg alebo 50 mg sunitinibu. Terapeuticke indikacie: Gastronitestinalny stromalny
tumor (GIST): liecha neresekovatelného a/alebo metastatického maligneho GIST u dospelych po zlyhani liecby imatinibom v ddsledku rezistencie alebo neznasanlivosti.
Metastaticky karcinom z oblickovych buniek (MRCC): liecba pokrocilého/metastatického karcindmu z oblickovych buniek u dospelych. Pankreatické neuroendokrinné
nadory (pNET): liecba neresekovatelnych alebo metastatickych, dobre diferencovanych pNET s progresiou ocharenia u dospelych. Davkovanie a spasob podévania:
Pre GIST a MRCC je odportcana davka 50 mg uzivana peroralne raz denne pocas 4 po sebe nasledujicich tyzdiov, po ktorych nasleduje 2-tyzdrova prestavka
v lietbe (schéma 4/2), aby sa zavrSil kompletny 6-tyZdiovy cyklus. Pre pNET je odporicana déavka 375 mg uzivana perorélne raz denne bez planovanej prestavky
v liecbe. Pre GIST a MRCC sa zmeny déavky mozu vykonavat postupne po 125 mg v zavislosti od individualnej bezpecnosti a znasanlivosti. Denna davka nesmie prekrocit
75 g, ani byt znizena pod 25 mg. Pre pNET sa zmeny davky mozu vykonavat postupne po 125 mg v zavislosti od individualnej bezpecnosti a znasanlivosti. Maximalna
davka podavana v 3. faze Stadie s pNET bola 50 mg denne. Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivo alebo na ktortkolvek z pomoacnych latok. Osobitné upozornenia
a opatrenia: Pacientov treba upozornit, Ze pocas liecby sa mdze objavit depigmentacia vlasov alebo koze. Pacientom, ktori st stbezne lie¢eni antikoagulanciami, sa
ma pravidelne kontrolovat krvny obraz, hemokoagulacné faktory a robit fyzikalne vySetrenie. Podporna starostlivost pri gastrointestinalnych neziaducich reakciach
vyzadujucich lieébu méze zahrat liecbu antiemetikami, antidiaroikami alebo antacidami. V stvislosti so sunitinibom bola hlasend hypertenzia, vratane zavaznej
hypertenzie. Pacienti maju byt preventivne vySetreni na hypertenziu a v pripade potreby primerane lieceni. Na zaciatku kazdého liecebného cyklu sa musf pacientom
vysetrit celkovy krvny obraz. Kardiovaskularne prihody, vratane zlyhavania srdca, kardiomyopatie, znizenia ejekcnej frakcie lavej komory pod dolnd hranicu normy,
myokarditidy, ischémie myokardu a infarktu myokardu, z ktorych niektoré boli smrtelé, boli hidsené u pacientov liecenych sunitinibom. Tieto Udaje naznacujd,
Ze sunitinib zvy3uje riziko kardiomyopatie. Sunitinib sa ma s opatrnostou pouzivat u pacientov so zndmou anamnézou predizenia QT-intervalu, u pacientov, ktori
uzivaju antiarytmika alebo lieky, ktoré mézu predizovat QT-interval alebo u pacientov s uz existujicim zavaznym ochorenim srdca, bradykardiou alebo s poruchou
elektrolytovej rovnovahy. U vSetkych pacientov sa odporica vykonat zakladné laboratorne vysetrenia funkcie Stitnej zlazy. U pacientov liecenych sunitinibom
bola pozorovana hepatotoxicita. Pred zaCatim liecby, pocas kazdého cyklu a vzdy, ked je to z klinického hiadiska indikované, monitorujte testy pecenovych funkcii.
Odportca sa vstupné vySetrenie mocu a pacienti maju byt monitorovani na rozvoj alebo zhorSenie proteindrie. Interakcie: Podavanie sunitinibu so silnymi inhibitormi
CYP3A4 (napr. ritonavirom, itrakonazolom, erytromycinom, Klaritromycinom, grapefruitovou $tavou) moze zvysit koncentracie sunitinibu. Podavanie so silnymi
induktormi CYP3A4 (napr. dexametazonom, fenytoinom, karbamazepinom, rifampicinom, fenobarbitalom alebo fytofarmakami obsahujticimi lubovnik bodkovany)
moze znizit koncentracie sunitinibu. Neziaduce Géinky: NajzavaznejSie neziaduce reakcie, niekedy smrtelné, st renalne zlyhanie, srdcové zlyhanie, plicna embolia,
gastrointestinalna perforacia a hemorégie (napr. krvacanie z dychacej sustavy, gastrointestinalneho traktu, krvacanie do nadoru, moGovych ciest a do mozgu).
Najcastejsie neziaduce reakcie akéhokolvek stupfia zavaznosti zahffali: znizent chut do jedla, poruchu chuti, hypertenziu, Uinavy, gastrointestinalne poruchy (napr.
hnatku, nevolnost, stomatitidu, dyspepsiu a vracanie), zmeny sfarbenia koze, syndrom palmarno-plantérnej erytrodyzestézie. Tieto priznaky mozu slabnut pri
pokracovani liecby. Pocas liechy sa maze vyvinut hypotyredza. Hematologické poruchy (napr. neutropénia, trombocytopénia a anémia) patria medzi najcastejsie sa
vyskytujice neziaduce reakcie. Velkost balenia: 28 kapstl. Drzitel rozhodnutia o registracii: Egis Pharmaceuticals PLC, Madarsko. Datum poslednej revizie textu: Maj
2021. \iydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania. Pred predpisanim lieku si pozorne precitajte suhm charakteristickych viastnosti lieku.
Uplna informécia o lieku na vyziadanie.
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" " Foto: "Rodinna tyzdnovka”
pre onkologickych pacientov
aichrodiny

LIGA PROTI
RAKOVINE

PRE ONKOLOGICKYCH PACIENTOV A ICH BLiZKYCH:

Prostrednictvom Onkoporadne
(0800118811,

poradna@lpr.sk) maju pacienti
moznost kazdodenného
poradenstva s odbornikmi

z rbéznych oblasti.

Nasi onkopsycholdgovia su

k dispozicii onkologickym
pacientom aich blizkym naprie¢
Slovenskom v tazkych chvilach
pocas liecby i po nej.

Ak sa ludia s onkologickym
ochorenim ocitnd v hmotnej
nudzi, mézu sa na nas obratit so
Ziadostou o finanénu vypomoc.

Celoroc¢ne organizujeme
vzdelavacie, pohybové

a volnocasové aktivity pre
onkologickych pacientov.

Pre onkologické pacientky, ktoré
prisli v désledku liec¢by o vlasy,
zabezpecujeme ruc¢ne vyrobené
parochne zo zivych vlasov

a parochne zumelych vlasov.

Onkologické ochorenie zasahuje
cell rodinu. Poskytujeme
psychologicku podporu aj blizkym,
ktori sa staraju o pacienta atiez
tym, ktori svojho blizkeho stratili.

Pobyty poskytuju relax, ponukaju
program pod odbornym vedenim
prispdsobeny potrebadm pacientov
aichrodin.

V Bratislave a KoSiciach
zabezpecujeme rodic¢om
ubytovanie pocas hospitalizacie
dietata s onkologickou
diagndzou.

LIGA PROTI RAKOVINE POSOBI

NA SLOVENSKU UZ VYSE 32 ROKOV.

Organizujeme pre nich
vzdeldvacie a supervizne
stretnutia, ktoré sluzia

k porozumeniu pracovnej roly,
k sebareflexii zdravotnikov.
Plnia aj edukac¢nu funkciu
avneposlednom rade su
prostriedkom na podporu

a odreagovanie.

Pravidelnymiedukacnymi
eventami, informovanim
verejnosti prostrednictvom letdkov,
prednasok pre firmy a skoly
podporujeme

prevenciu rakoviny.

Na zéklade dopytu po
informaciach pripravujeme
s odbornikmi materidly,
ktoré na poziadanie
distribuujeme do nemocnic,
ambulancii a individualnym
zaujemcom.

Viac informacii na www.lpr.sk






Skratend informécia o lieku

Kadcyla 100 mg prasok na inflzny koncentrat

Kadcyla 160 mg prdsok na inflzny koncentrat

Zlozenie: Jedna injek¢nd liekovka prdsku na inflizny koncentrat obsahuje 100 mg/160 mg trastuzumab emtanzinu. Po rekonstitticii obsahuje jedna
liekovka s 5 ml/8 ml roztoku 20 mg/ml trastuzumab emtanzinu. Charakteristika: Trastuzumab emtanzin je konjugét protildtky a lie¢iva, ktory obsahuje
trastuzumab, humanizovand monoklondlnu protildtku IgG1 vytvorend cicavéou (vaje¢nik ¢inskeho Skrecka) kultdrou bunkovej suspenzie, kovalentne
viazany na DM1, inhibitor mikrotubulov, prostrednictvom stabilného tioéterového linkera MCC (4-[Nmaleimidometyl] cyklohexan-1-karboxylat). Indikacie:
V¢asny karcindm prsnika (EBC): Kadcyla, v monoterapii, je indikovana na adjuvantnd lie¢bu dospelych pacientov s HER2-pozitivnym véasnym
karcinémom prsnika, ktori maju rezidudlne invazivne ochorenie v prsniku a/alebo v lymfatickych uzlindch po neadjuvantnej lie¢be na baze taxanu a
HER-2 cielenej lie¢be. Metastaticky karciném prsnika (MBC): Kadcyla, v monoterapii, je indikovand na liecbu dospelych pacientov s HER2 pozitivnym,
neresekovatelnym lokélne pokrocilym alebo metastatickym karcindmom prsnika, ktori boli predtym lie¢enfi trastuzumabom a taxanom, samostatne alebo
v kombindcii. Pacienti bud’ boli predtym lie¢eni na lokdlne pokrocilé alebo metastatické ochorenie alebo u nich doslo k recidive ochorenia po¢as
adjuvantnej liecby alebo v priebehu Siestich mesiacov po ukonéeni adjuvantnej lie¢by. Davkovanie: Odportic¢ana ddvka trastuzumab emtanzinu je 3,6
mg/kg telesnej hmotnosti podavand ako intravenézna inflzia kazdé 3 tyzdne (21- diiovy cyklus). Uvodnd déavka sa ma podavat vo forme 90-minttovej
intravendznej inflzie. Je potrebné pozorovat pacientov poéas inftizie a minimalne po¢as 90 mindt po prvej inflizii, ¢i sa u nich nevyskytne hordcka,
zimnica alebo iné reakcie slvisiace s inflziou. Miesto infuzie sa ma starostlivo sledovat kvdli moznej subkuténnej infiltrdcii po¢as poddvania. Ak bola
predchddzajuca infizia dobre tolerovand, dalsie davky trastuzumab emtanzinu sa mézu podévat vo forme 30- mindtovych inflzii. Je potrebné pozorovat
pacientov pocas inflizie a minimélne pocas 30 mindt po infuzii. Rychlost infizie trastuzumab emtanzinu sa mé znizit alebo podavanie prerusit, ak sa u
pacienta objavia symptémy slvisiace s infdziou. V pripade Zivot ohrozujlcich inflznych reakcil sa ma trastuzumab emtanzin vysadit. Dizka trvania lie¢by:
Veasny karciném prsnika (EBC)- pacienti maju dostévat lie¢bu pocas celkovo 14 cyklov, pokial nedéjde k recidive ochorenia alebo k vzniku
nezvladnutelnej toxicity. Metastaticky karciném prsnika (MBC)- pacienti maju dostdvat lie¢bu az do progresie ochorenia alebo do vzniku nezvladnutelnej
toxicity. Lie¢ba symptomatickych neziaducich reakci si mdze vyzadovat do¢asné prerusenie liecby, znizenie dévky alebo vysadenie lie¢by trastuzumab
emtanzinom podla doporu¢eni uvedenych v SPC. Davka trastuzumab emtanzinu sa nema znovu zvy$ovat po znizeni davky. Kontraindikacie:
Precitlivenost na liecivo alebo na ktortkolvek z pomocnych ltok. Upozornenia: Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost biologického lieku, ma sa

zrozumitelne zaznamenat nazov a ¢islo $arze podaného lieku. Aby sa predislo zdmene liekov, je délezité t etikety na injekény
liekovkdch, aby sa zabezpecilo, Ze liek, ktory sa pripravuje a podava, je Kadcyla in) a nie iny liek ici
(napr. tr alebo der Trombocytopénia alebo znizeny pocet krvnych dosticiek bol ¢asto hldseny v stvislosti s lie¢bou

trastuzumab emtanzinom a bola to najc¢astejsia neziaduca reakcia vedtca k vysadeniu lie¢by, k znizeniu davky a k prerudeniu podavania davky.
Odportca sa sledovanie poctu krvnych dosticiek, a to pred kazdou ddvkou trastuzumab emtanzinu. V stvislosti s lie¢bou trastuzumab emtanzinom boli
hldsené pripady krvdcania vratane hemoragie centralneho nervového systému, respiracnej a gastrointestindlnej hemordgie. Niektoré z tychto pripadov
krvdcania mali fatdine nédsledky. Hepatotoxicita, hlavne vo forme asymptomatickych narastov koncentrécii sérovych transamindz (transaminitida 1. - 4.
stupnia), sa pozorovala pocas liecby v klinickych stididch. U pacientov lie¢enych trastuzumab emtanzinom sa pozorovali zévazné hepatobilidrne poruchy
vratane noduldrnej regenerativnej hyperpldzie (NRH) pecene, pri¢om niektoré mali fatélny nésledok z dévodu poskodenia pec¢ene spésobeného liekom.
Pred zaciatkom liecby a pred kazdou davkou ma byt sledované funkcia pecene. Po diagnostike NRH sa musi lie¢ba trastuzumab emtanzinom natrvalo
vysadit. Pri liecbe pacientov s poruchou funkcie pecene je nutna opatrnost. Neurotoxicita: V klinickych $tididch sa zaznamenala periférna neuropatia,
predovéetkym 1. stupiia a prevazne zmyslova. Pacienti sa maju priebezne klinicky sledovat kvoli priznakom/ prejavom neurotoxicity. U pacientov
lie¢enych trastuzumab emtanzinom je zvy$ené riziko rozvoja dysfunkcie lavej komory. U pacientov lie¢enych trastuzumab emtanzinom sa pozorovala
ejekéna frakcia favej komory < 40 %, a preto je potencidlnym rizikom symptomatické kongestivne zlyhavanie srdca. Standardné vysetrenie funkcie srdca
(echokardiogram alebo radionuklidova ventrikulografia MUGA) sa mé vykonat pred zacatim lie¢by a tiez pocas liecby v pravidelnych intervaloch (napr.
kazdé tri mesiace). Dévka sa mé odlozit alebo lie¢ba sa mé podla potreby vysadit v pripadoch dysfunkcie lavej komory. Rozhodnutie podat trastuzumab
emtanzin pacientom s MBC s nizkou LVEF sa musi urobit len po starostlivom vyhodnoteni rizika a prinosu a u tychto pacientov sa musf starostlivo
sledovat funkcia srdca. Pacientov je potrebné starostlivo sledovat kvéli hypersenzitivnym/alergickym reakciém, ktoré mozu mat rovnaké klinické prejavy
ako IRR. V pripade skuto¢nej hypersenzitivnej reakcie (pri ktorej zavaznost reakcie sa zvysuje s nasledujicimi infliziami) sa mé lie¢ba trastuzumab
emtanzinom natrvalo vysadit. U pacientov vo veku = 65 rokov véak analyza podskupiny 345 pacientov preukézala tendenciu vy3sej incidencie
neziaducich udalosti 3., 4. a 5. stupnia, zdvaznych neziaducich udalosti a neziaducich udalosti vedticich k vysadeniu/preruéeniu lie¢by. Antikoncepcia u
muzov a zien: Zeny vo fertilnom veku musia pouzivat G¢innd antikoncepciu pocas lieéby trastuzumab emtanzinom a este 7 mesiacov po poslednej davke
trastuzumab emtanzinu. Muzski pacienti alebo ich partnerky maju tiez pouzivat G¢innu antikoncepciu. Gravidita: Nie su k dispozicii Udaje o pouZiti
trastuzumab emtanzinu u gravidnych Zien. Trastuzumab, zloZka trastuzumab emtanzinu, mdze spésobit poskodenie alebo umrtie plodu, ak sa podava
gravidnej zene. V sledovani po uvedenf lieku na trh sa u gravidnych Zien uzivajicich trastuzumab zaznamenali pripady oligohydramniénu, v niektorych
pripadoch spojené s fatalnou hypopléziou pltc. Podévanie trastuzumab emtanzinu gravidnym Zendm sa neodporica a zeny maju byt informované o
moznosti poskodenia plodu predtym, ako otehotneju. Ak je lie¢end trastuzumab emtanzinom tehotnd Zena, odportca sa starostlivé sledovanie
multidisciplindrnou skupinou lekdrov. *Program prevencie gravidity: Pre pacientky, ktoré otehotneli pocas liecby liekom Kadcyla alebo pocas 7 mesiacov
po poslednej ddvke, je potrebné bezprostredne ohlasit tehotenstvo na Roche linku +4212 52638201. Budu sa vyzadovat dalsie informdcie v stvislosti s
expoziciou lieku Kadcyla pocas tehotenstva a dalej v prvom roku Zivota doj¢ata. To umozni spolo¢nosti Roche lepsie porozumiet bezpecénostnému
profilu lieku Kadcyla a poskytovat primerané informacie zdravotnickym organom, poskytovatelom zdravotnickej starostlivosti a pacientom. Pre dalsie
informédcie prosim pozrite SPC lieku Kadcyla. Interakcie: Neuskutoc¢nili sa Ziadne oficidlne interakéné Stidie. St¢asnému pouzivaniu silnych inhibitorov
CYP3A4 s trastuzumab emtanzinom sa treba vyhybat z dévodu moznosti zvysenia expozicie a toxicity DM1. Neziaduce téinky: Najcastejsie zadvazné
neziaduce liekové reakcie (u>0,5% pacientov) boli hemoragia, pyrexia, trombocytopénia, dyspnoe, bolest brucha, muskuloskeletélna bolest a vracanie.
Najcastejsie neziaduce liekové reakcie boli nauzea, inava, muskuloskeletédlna bolest, hemorégia, bolest hlavy, zvy$ené hladiny transaminaz,
trombocytopénia a periférna neuropatia. Vac¢sina ADR bola hldsend ako 1. alebo 2. stupiia zévaznosti. Najcastejsie ADR viac ako 3. stupiia boli
trombocytopénia, zvy3ené hladiny transaminéz, anémia, neutropénia, inava a hypokaliémia. Balenie: Balenie s 1injekénou liekovkou. Vydaj lieku je
viazany na lekdrsky predpis s obmedzenim predpisovania. Podrobné informdcie st uvedené v Stihrne charakteristickych viastnosti lieku. Drzitel
rozhodnutia o registrdcii: Roche Registration GmbH, Emil-Barell-Strasse 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Nemecko. Zastdpenie na Slovensku: Roche
Slovensko s.r.o., Pribinova 19, 811 09 Bratislava,

tel.: 02/5263 8201, fax: 02/5263 5014, www.roche.sk

Détum revizie SPC: 27. januar 2022.

*V3imnite si, prosim, program prevencie gravidity.
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Pre pacientky, ktoré otehotneli pocas lie¢by liekom Kadcyla alebo pocas 7 mesiacov po poslednej dévke, je potrebné bezprostredne ohlsit tehotenstvo
na Roche linku +4212 52638201. Budu sa vyzadovat dalSie informécie v stvislosti s expoziciou lieku Kadcyla po¢as tehotenstva a dalej v prvom roku Zivota
dojéata. To umozni spolo¢nosti Roche lepsie porozumiet bezpecnostnému profilu lieku Kadcyla a poskytovat primerané informéacie zdravotnickym orgdnom,
poskytovatefom zdravotnickej starostlivosti a pacientom. Pre dal3ie informéacie prosim pozrite SPC lieku Kadcyla.
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PRELOMOVY OKAMIH
Vv lieCbhe eBC

TERAPEUTICKE INDIKACIE

Vcasny karcinom prsnika (EBC)

Kadcyla, v monoterapii, je indikovana na adjuvantnu lie¢bu dospelych pacientov s HER2-pozitivnym véasnym
karcinomom prsnika (early breast cancer, EBC), ktori maju rezidudlne invazivne ochorenie v prsniku a/alebo
v lymfatickych uzlindch po neoadjuvantnej liecbe na baze taxanu a HER-2 cielenej lie¢be.

Metastaticky karcindm prsnika (MBC)

Kadcyla, v monoterapii, je indikovana na liecbu dospelych pacientov s HER2 pozitivnym, neresekovatelnym
lokdlne pokrocilym alebo metastatickym karcindmom prsnika (metastatic breast cancer, MBC), ktori boli
predtym lieceni trastuzumabom a taxanom, samostatne alebo v kombinacii:

- pacienti boli predtym lieceni na lokdlne pokrocilé alebo metastatické ochorenie alebo

- u nich doslo k recidive ochorenia pocas adjuvantnej lie¢by alebo v priebehu Siestich mesiacov po ukoncenf
adjuvantnej liecby




