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MEDAILONEK

DESATA KLEMENTOVA PREDNASKA
XXXII. Pafizkovy dny
12. brezna 2026, Clarion Congress Hotel Ostrava

Lékarska genomika v kontextu rozvoje personalizované mediciny

Prof. MUDr. Milan Macek ml., DrSc., M.H.A.

Prof. MUDr. Milan Macek ml., DrSc., M.H.A.,
patfi k nejvyznamnéj$im osobnostem ceské

i evropské lékarské genetiky. Vystudoval
Fakultu détského lékarstvi Univerzity Karlovy
(1986) a od pocatku své odborné drahy se
vénuje molekuldrni genetice v pediatrii.

Odborné pdsobil na Institute of Human
Genetics pri Charité v Berliné (1989-1992)

a nasledné na McKusick-Nathans Department
of Genetic Medicine na Johns Hopkins
University v Baltimore (1992-1995), kde se
vénoval vyzkumu cystické fibrézy a podilel se
na objevu genu Klotho.

Absolvoval rovnéz staz na Harvard University v oblasti rozvoje metod
neinvazivni prenatalni diagnostiky. Po navratu do Ceské republiky zalozil
Centrum cystické fibrozy pri 2. lékarské fakulté UK a od roku 2006 je prednostou
Ustavu biologie a lékarFské genetiky FN Motol.

Jeho hlavnim odbornym zédjmem je molekularni genomika vzacnych onemocnéni
a implementace genetickych poznatkd do klinické praxe. Vyznamné se podilel

na pripravé a realizaci Narodni strategie pro vzacna onemocnéni a na zapojeni
Ceské republiky do evropskych referenénich siti.

Profesor Macek je byvalym prezidentem European Society of Human Genetics,
predsedou Spolecnosti lékarské genetiky a genomiky CLS JEP a predsedou
Narodniho koordinaéniho centra pro vzacna onemocnéni.

Je autorem ¢i spoluautorem 149 mezinarodnich publikaci s vice nez 14 800
citacemi a drzitelem Fady domaécich i mezinarodnich ocenéni.

Desata Klementova prednaska na XXXII. Pafizkovych dnech tak bude
vystoupenim osobnosti, kterd zasadnim zplsobem formovala moderni lékafskou
genetiku a systém péce o pacienty se vzacnymi onemocnénimi v Ceské
republice i v evropském kontextu.



SPOLECENSKE A DOPROVODNE AKTIVITY

SPgLEéNAVEéEﬁE
STREDA 11.03.2026, 20.00h
CLARION CONGRESS HOTEL OSTRAVA

Pro Gcastniky stfedecniho programu bude pripravena spoleéna vecere
v restauraci Benada (CCHO). Vecere neni pro Gcastniky zpoplatnéna.

SPOLECENSKY VECER

CTVRTEK 12.03.2026, 20.00-02.00h

ROCK AND ROLL GARAGE CLUB OSTRAVA

Spolecensky vecer s hudbou probéhne, jako jiz tradi¢né, v prostorach
,garaze" Ostrava, hudebni doprovod zajisti skupina Galia Brothers. Bude
zajistén svozovy autobus z hotelu Clarion Ostrava a také z Quality Hotelu
Ostrava City.

Odjezd autobusu na spolecensky vecer bude v 19.30h od hotelu Clarion

a z Quality Hotelu Ostrava City.

Odjezd autobusu zpét na kongresové hotely Clarion a Imperial Quality
bude v casech 23.00h - 24.00h - 01.00h - 02.00h.

Spolecensky vecer neni hrazen z prostfedku farmaceutickych firem, které
jsou partnery konference.
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PROGRAM STREDA, 11. BREZNA 2026

SAL DIAMANT

15.00-16.15 BLOK |- THUNDER 35

12+3min Byla jednou jedna desticka, MUDr. Ivo Demel, Klinika
hematoonkologie, FN Ostrava

12+3min Laboratorni vySetfeni funkce desticek,
Ing. Barbora Neckarova, UHKT, Praha
12+3min Diferencialni diagnostika trombocytopenie

s kazuistikou, MUDr. Ondrej Sugol, Klinika
hematoonkologie, FN Ostrava

12+3min Diferencialni diagnostika trombocytopatie
s kazuistikou, Ing. Tereza Fenclova, PhD., UHKT, Praha

12+3min Diferencialni diagnostika trombocytozy
s kazuistikou, MUDr. Zuzana Mrkvova, Interni
hematologicka a onkologicka klinika, FN Brno

16.15-16.30 PRESTAVKA

16.30-17.45 BLOK Il - THUNDER 35

12+3min Trombocytopenie v téhotenstvi,
MUDr. Tatiana Zaguzina, Oddéleni klinické
hematologie a transfuziologie, FN Bulovka

12+3min Kyselina acgtylsalicylové v prevenci preeklampsie,
MUDr. Zita Snuparkova, Gynekologicko-porodnicka
klinika, FN Ostrava

12+3min Antiagregacni terapie v roce 2026 - mame se kam
posunout?, MUDr. Zdenék Ramik, Interni
a kardiologicka klinika, FN Ostrava

12+3min Trombocyty z pohledu transfuziologa, MUDr. Nikola
Cichova, Transfuzni a tkanové oddéleni, FN Brno



PROGRAM STREDA, 11. BREZNA 2026

12+3min Trombocyty a trombofilni stavy,
MUDr. Terézia lvanic¢ova, Interni hematologicka
a onkologicka klinika, FN Brno

17.45-18.00 PRESTAVKA

18.00-19.30 VROZENE A ZoiSKANE PORUCHY FUNKCE
TROMBOCYTU

Predsednictvo: Kessler P. (Pelhrimov)
5min Jaké pristroje a jaké koncentrace induktoru
pouzivame pfi vysetreni LTA?, Kessler P., Pelhfimov

30min Stanoveni referenénich mezi pro optickou
agregometrii (LTA), Bilkova J., Syrackova A,
Husakova M., Kettnerova K., Kvasnic¢ka T., Praha

25min EHK pro metody optické agregometrie,
Bultasova L., Plzen

30min Reprodukovatelnost a replikovatelnost
agregometrického vysetrenia v laboratoriu KHaT JLF
UK a UNM, Jedindkova Z., Furindova K., Vadelova L.,
Martin (SK)

SAL GOLD

13.00-14.30 JEDNANI VYBORU €STH CLS JEP
(uzavrené jednani, hybridni forma)

14.45-17.30 WORKSHOP ROCHE
(uzavrené jednani)



PROGRAM STREDA, 11. BREZNA 2026

18.00-19.30 CESKY NARODNi HEMOFILICKY PROGRAM
(uzavrené jednani, hybridni forma)

RESTAURACE BENADA

(Clarion Congress Hotel Ostrava)

20.00-22.00 SPOLECNA VECERE
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PROGRAM CTVRTEK 12. BREZNA 2026

SAL DIAMANT

08.45-09.00 SLAVNOSTNi ZAHAJENi KONFERENCE

09.00-09.45 OBEZITAI

Predsednictvo: Duli¢ek P. (Hradec Kralové),
Demel I. (Ostrava)

18min Morbidni obezita a Zilni tromboembolizmus,
Hirmerova J., Plzen

18min Abdominal fat measures are associated with
sex-specific prothrombotic changes in middle-aged
adults, Verlaan J., Leiden (NL)

Diskuze
09.45-10.00 KAVOVA PRESTAVKA

10.00-11.00 OBEZITA Il
Predsednictvo: Duli¢ek P. (Hradec Kralové)

12+3min Profylaxe Zilni tromboembolické nemoci u obéznich,
Maly R., Hradec Kralové

12+3min Profylaxe Zilni tromboembolické nemoci u obéznich
Zen v gravidité a v Sestinedéli,
Drbohlavova E., Liberec

12+3min Terapie zilni tromboembolické nemoci u obéznich,
Duli¢ek P., Hradec Kralové
12+3min Davkovani antikoagulacnich léku u obéznich,

Rozsivalova P., Hradec Kralové

11.00-11.15  KAVOVA PRESTAVKA

1



PROGRAM CTVRTEK 12. BREZNA 2026

11.15-12.00 CHOOSING WISELY
Predsednictvo: Maly R. (Hradec Kralové)

18min Racionalni indikace vysetrovani testu hemostazy
pred vybranymi intervenénimi zakroky (skG, AG,
PTA..), Maly R., Hradec Kralové

18min Monitorovani antitrombotické léchy,
Kessler P., Pelhrimov

Diskuze

12.00-12.15 KAVOVA PRESTAVKA

12.15-13.15  TEZKY 2I){0T HEMATOLOGA, ,NENABERES,
NEZJISTIS" (sympozium spolecnosti SOBI)

Predsedajici:

prim. MUDr. Jaromir Gumulec (FN Ostrava)
Prednasejici:

MUDr. Jacqueline Soukupové Maaloufova
(UHKT Praha)

MUDTr. Libor Cervinek (FN Brno)

MUDr. Lenka Mastikova (UHKT Praha)

13.15-13.30 KAVOVA PRESTAVKA

13.30-14.30 VON WILLEBRANDOVA CHOROBA: VROZENA
A ZISKANA

Predsednictvo: Drbohlavova E. (Liberec),
Hrachovinova I. (Praha)

15min Von Willebrandova choroba v moderni dobé: aktualni
diagnosticke a lécebné moznosti, Smejkal P., Brno
(sponzorované sdéleni spole¢nosti Takeda)
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PROGRAM CTVRTEK 12. BREZNA 2026

15min Ziskana von Willebrandova choroba a krvaceni
v ramci mimotélniho obéhu, Fischer J., Brno
15min Ziskany von Willebranduv syndrom u B-LPD/LPL,

Heinrichova E., Hradec Kralové

Diskuze
14.30-14.45 KAVOVA PRESTAVKA

14.45-15.30 SLAVNOSTNi KLEMENTOVA PREDNASKA

,Lékarska genomika v kontextu rozvoje
personalizované mediciny*,
prof. MUDr. Milan Macek, DrSc.

Predsednictvo: Zak P. (Hradec Kralové),
Radina M. (Ostrava), Gumulec J. (Ostrava)

15.30-15.45 KAVOVA PRESTAVKA

15.45-16.30 NEMOC Z CHLADOVYCH AGLUTININU

Predsednictvo: Cermak J. (Praha),
Kostal M. (Hradec Kralové)

12min Popis pfipadu, Kostal M., Hradec Kralové
12min Imunohematologicka diagnostika, Pisacka M., Praha
12min Doporuceni pro praxi, Cervinek L., Brno

Diskuze

16.30-16.40 KAVOVA PRESTAVKA

13



PROGRAM CTVRTEK 12. BREZNA 2026

16.40-16.55
Predsednictvo: Kas¢ak M. (Ostrava)

15min Rebalanéni lé¢ba - nové moznosti prevence
krvaceni u osob s poruchami krevniho srazeni,
Blatny J., Brno (sponzorované sdéleni spolecnosti
Pfizer)

16.55-17.55 BISPECIFICKE PROTILATKY V HEMATOLOGII
(sympozium spolecnosti Roche)

Predsednictvo: Kas¢ak M. (Ostrava)

18.00-18.30 SLAVNOSTJ\II:OTEVVI'QENI'PACIENTSK?CH
PROGRAMU CSTH CLS JEP

Predsednictvo: Gumulec J. (Ostrava), Mayer F.
(Instagram: https://instagram.com/filipmayer.cz)

18.30 UKONCENiIi ODBORNEHO PROGRAMU

SAL GOLD

07.30-08.30 IMUNITNi TROMBOCYTOPENIE: SPOLUPRACE
V REGIONECH (hybridni forma)

Zastupci center intenzivni hematologické péce:
Kozak T. (Praha), Gumulec J. (Ostrava), Cervinek L.
(Brno), Konirova E. (Praha), Kostal M. (Hradec
Kralové), Hlusi A. (Olomouc)..

11.15-12.15 BIOBANKING (hybridni forma)
Predsednictvo: Broskevicova L. (Ostrava)
20min Biobanka a jeji dynamicka role v onkologickém

14



PROGRAM CTVRTEK 12. BREZNA 2026

vyzkumu, Karlikova M., Plzen
20min Biobanka a jeji vyuziti ve vyzkumu, Greplova K., Brno

15min Vystavba nové Biobanky FN Hradec Kralové pro
tekuty biologicky material, Beranek M., Karesova |.,
Hradec Kralové

15.45-16.30 SETKANI'VZ:&STUPCI'.’J HEMATOLOpICKYCH
PRACOVIST MORAVSKOSLEZSKEHO KRAJE
(uzavrené jednani, hybridni forma)

Predsednictvo: Stejskal L. (Opava)

16.45-17.45 SE'[KANi CENTER S ROZSIiRENOU HEMATOLOGICKOU
PECI (uzavrené jednani, hybridni forma)

Predsednictvo: Stejskal L. (Opava)

SAL PLATINUM (sesterska sekce)

09.00-09.15 SLAVNOSTNi ZAHAJENi SESTERSKE SEKCE
09.15-10.15 PACIENTSKA ORGANIZACE

Predsedajici: Hasova K., Konarik M.

20min Slavnostni prednaska: Psychosocialni problematika
hematoonkologicky nemocnych z pohledu A:melie
a Hlasu onkologickych pacientu, Slavikova S., Amélie

20min Spoleéné silnéjsi: Jak Lymfom Help pomaha
pacientum a blizkym, Vejtrubova P., LymfomHelp

15min Simulace jako kli¢ ke kvalitni paliativni péci ve
zdravotnickém vzdélavani, Tadic D., Rakousko

15



PROGRAM

CTVRTEK 12. BREZNA 2026

10.15-10.25

10.25-11.10

20min

10min

10min

11.10-11.30

11.30-12.00

10min

10min

10min

12.00-12.30

12.30-13.15

45min

13.15-13.30

13.30-14.10

KAVOVA PRESTAVKA

OSETROVATELSTVi V HEMATOONKOLOGI!
Predsedajici: Puczokova S., Toman D.

Substituce imunoglobulint - proé, kdy a jak,
Jungova A, Plzen

Imunoglobuliny v obyvaku, Malyszkova K.,
Hasova K., Ostrava

ICANS- komplikace nejmodernéjsi bunécné terapie,
Cieslarova H., Ostrava

KAVOVA PRESTAVKA

JAK NA VYZIVU S FARMACEUTY
Predsedajici: Pégrimkova J., Kolkova L.

Vliv vyzivy a suplementace na farmakoterapii
nadorovych onemocnéni, Ondra V., Brno

Caj v nemocnici, Nytrova N., Zidkova A., Ostrava

Podavani léciv sondou, Kaluzova J., Ostrava
KAVOVA PRESTAVKA

KOMENTOVANE POSTERY

Hasova K., Ostrava + autofi posteru
KAVOVA PRESTAVKA

ZIVOT S PICCY

Predsedajici: Cieslarova H., Sikorova G.

16



PROGRAM CTVRTEK 12. BREZNA 2026

10min Nejéastéjsi chyby pri manipulaci s PICC,
Constantine I., Ostrava

10min Reseni okluzi PICC: Doporuceni a praxe ve FN
Ostrava, Figurova Z., Ostrava

10min Komplikace Zilnich vstupl - trombéza,
Buffa D., Ostrava

10min Zkusenosti a vyhody zavadéni periferniho Zilniho
katétru pod ultrazvukovou kontrolou, Stryja D., Ostrava

14.10-14.25 KAVOVA PRESTAVKA

14.25-15.00 MEZIOBOROVA SPOLUPRACE
Predsedajici: Bartuskova A., Urbankova E.

10min Komplikovany prubéh infekce u pacienta
s imunodeficitem, Janstova Z., Ostrava

10min Hodnoceni infiltrace korenu sakralniho plexu pFi
endometrioze pomoci kvantifikovatelnych parametru
diffusion tensor imaging (DTI) magnetické rezonance
(MRI), Pomaki M., Svecova J., Vilimek D.,
Hanzlikova P., Ostrava

15min Chuze, ktera lééi, aneb co dokaze akupresurni
chodnik, Toman D., Ostrava

15.15-17.30 WORKSHOPY
Workshop | - Typy fixace a jejich pouziti
Lektor: Constantine I., Figurova Z., Michalikova M.

Workshop Il - Zavadéni perifernich vstupt pod
ultrazvukem

Lektor: BD

17



PROGRAM CTVRTEK 12. BREZNA 2026

Prinosy workshopu:
- Teoretické informace k tématu

- Prakticky nacvik zavadéni perifernich vstupu pod
ultrazvukem

- Seznameni s BD Nexiva - uzavreny IV systém
s integrovanou jehlou, ktery zvySuje bezpecnost
a komfort pri zavadeéni

- Zlepseni komfortu zdravotnikd pfi praci s obtizné
dostupnymi zilami

- Moznost konzultace

- Podpora profesniho rozvoje

18



PROGRAM PATEK 13. BREZNA 2026

SALONEK SILVER

07.45-08.45 BLEEDING DISORDERS BREAKFAST: MEET THE
EXPERTS

Bodo I. (Budapest), Blatny J. (Brno)

SAL DIAMANT (laboratorni sekce)

09.00-09.45 ACQUIRED HEMOPHILIA A

Predsednictvo: Duli¢ek P. (Hradec Kralové),
Salaj P. (Praha)

20min Combined immunosuppression for acquired
hemophilia A: CyDRi is a highly effective low-toxicity
regimen, Bodd |., Budapest (HU)

20min Stavéni krvaceni u pacientu se ziskanou hemofilii A,
Salaj P., Praha

09.45-10.00 KAVOVA PRESTAVKA

10.00-10.45 ROTEM
Predsednictvo: Demel I. (Ostrava),
Pulcer M. (Ostrava)

Laboratorni uskali pri vySetfeni ROTEM - aneb jak
vysetreni ROTEM prakticky provést,
Pulcer M., Ostrava

Vysetreni ROTEM, rocni zkusenosti ve FNO,
Demel |l., Ostrava

19



PROGRAM PATEK 13. BREZNA 2026

Vysetreni ROTEM, praktické vyuziti u hepatopatie
asociované s koagulopatii, Vrbica K., Brno

10.45-11.00 KAVOVA PRESTAVKA

1.00-11.45 TROMBIN GENERACNI TEST

Predsednictvo: Slavik L. (Olomouc), Fenclova T.
(Praha), Slavik L. (Olomouc)

5min Trombin generacéni test - prehled vyvoje,
Slavik L., Olomouc
12min Hodnoceni hemostatické aktivity emicizumabu

pomoci trombin generacniho testu,
Bradacova P.,'Slavik L., Ullrychova J., Jara E.,
Barakova L., Usti nad Labem, Olomouc

12min Zmény v generaci trombinu pred a po aplikaci
heparinu u téhotnych, Malikova I.

12min Generacia trombinu u pacientov s roznym typom
uéinnej antikoagulaénej liecby,
Jedindkova Z., Martin (SK)

11.45-12.00 KAVOVA PRESTAVKA

12.00-14.00 HEMATOLOGICKE URGENCE A DALSI
ZAJIMAVOSTI

Predsednictvo: Malikova I. (Praha),
Pulcer M. (Ostrava)

15min Konformace ADAMTS13 jako rizikovy faktor faktor
iTTP a jejiho relapsu, Hrachovinova |., Praha
15min VysSetieni ADAMTSI13 - problematicti pacienti* /

,problematické vzorky“?, Kovarova P., Kozelska R.,

20



PROGRAM PATEK 13. BREZNA 2026

Pauliskova M., Rudinska J., Maluskova A., Ostrava

15min Kazuistika neobvyklé manifestace ziskané TTP
u batolete, Zdrahalova K., Hrachovinova |., Praha

15min Zavazné krvaceni a izolovana patologie APTT,
Recova L., Gumulec J, Ostrava

15min Kdyz prodlouzené aPTT nema rado invazivni
zakroky, Romanova G., Smejkal P., Prudkova M.,
Zavrelova J., Ivani¢ova T., Kamelander J., Aswad H.,
Penka M., Bulikova A., Brno

15min Anamnéza trombozy a izolovana patologie APTT,
Recova L., Gumulec J, Ostrava

15min Dabigatran v akutnim traumatu: laboratorni
diagnostika a klinické rozhodovani,
Malikova I., Mackurova K., Husakova M., Kraus J.,
Ulrych J., Praha

15min Prekvapivé laboratorni nalezy, Kolarova S.,
Zuchnicka J., Ostrava

14.10 UKONCENi KONFERENCE

SAL GOLD

07.45-08.45 SHERLOCK HOLMES (sympozium spolecnosti Sanofi)
Predsednictvo: Stejskal L. (Opava)

Pripad pro Sherlocka Holmese 1 - Brouk v hlavé,
MUDr. Silvia Rajeckd, FN u sv. Anny Brno

Pripad pro Sherlocka Holmese 2 - Vrah bez rukavic,
MUDr. Eva Drbohlavova, KN Liberec
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PATEK 13. BREZNA 2026

08.45-09.00

09.00-09.45

12min

12min

12min

09.45-09.55

09.55-10.30

Pripad pro Sherlocka Holmese 3 - Muz, ktery mél
vsechno, prof. MUDr. Mgr. Jiri Minarik, Ph.D., FN Olomouc

KAVOVA PRESTAVKA

RELABOVANA / REFRAKTERNI CLL V ERE
CILENE LECBY
Predsednictvo: Mihalyova J. (Ostrava)

RR CLL: jak se rozhodovat v dobé rychlého vyvoje
lé¢by, Simkovi¢ M., Hradec Kralové

R-Idelalisib u dvojité refrakternich pacientu,
Turcsanyi P., Olomouc

Lécba vysoce rizikové CLL s opakovanymi
progresemi v prubéhu let, Obrtlikova P., Praha

Diskuze
KAVOVA PRESTAVKA

AKU"I:NI"LEUKEMIE - POSTAVENi VENCLYXTA
V LECBE AML (symposium spolecnosti AbbVie)

Predsednictvo: Zak P. (Hradec Kralové),
Koristek Z. (Ostrava)

Uvod, Kofistek Z., Ostrava

AML: standard diagnostiky a neintenzivni lécby
s vyuzitim venetoklaxu, Zak P., Hradec Kralové

AML: diagnostika a neintenzivni lécba v praxi centra
s rozsirenou hematologickou pécéi, Paprota M, Havirov

Diskuze
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10.30-10.55

10.55-11.10

11.10-11.55

5min
10min

10min

11.55-12.05

12.05-13.10

12min (online)

AKUTNi LEUKEMIE - NOVINKY A TRENDY

Predsednictvo: Zak P. (Hradec Kralové),
Koristek Z. (Ostrava)

Trendy v lécbé AML a ALL - uvod,
73k P., Hradec Kralové

Trendy v lécbé AML, Koristek Z., Ostrava

Trendy v lécbé ALL - nezastupitelna role
blinatumomabu, Koristek Z., Ostrava
(sponzorované sdéleni spole¢nosti Amgen)

Diskuze
KAVOVA PRESTAVKA

ENDOTELIALN! KRIZE PRI BpNEéNE TERAPII:
KDY Z Ni VZNIKA TROMBOTICKA MIKROANGIOPATIE?

Predsednictvo: Zak P. (Hradec Krélové),
Gumulec J. (Ostrava)

Uvod, Z&k P., Gumulec J., Hradec Kralové, Ostrava
TMA u transplantace krvetvornych bunék, Vydra J., Praha
TMA u CAR-T, Folber F., Brno

Panelova diskuze
KAVOVA PRESTAVKA

MONOKLONALNi GAMAPATIE A LYMFOMY
Predsednictvo: Hajek R. (Ostrava), Duras J. (Ostrava)

Jak lé¢im mnohoéetny myelom v roce 2026,
Radocha J., Hradec Kralové
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10min Lymfoproliferace: vybrana profylakticka opatreni pri
pouziti moderni imunoterapie v roce 2026,
Hajek R., Ostrava

15min Jak lécim DLBCL v roce 2026, Trnény M., Praha
12min Jak lééim FL v roce 2026, Prochazka V., Olomouc
8min Vyuzii telemonitoringu pro ambulantni podavani

bispecifickych protilatek v roce 2026,
Popkova T., Ostrava

Diskuze
13.10-13.20 KAVOVA PRESTAVKA

13.20-14.05 MYELOPROLIFERACE

Predsednictvo: Buffa D. (Ostrava),
Bélohlavkova P. (Hradec Kralové)

10min Novinky z ASH - polycythemia vera, esencialni
trombocytémie, Stejskal L., Opava

10min Novinky z ASH - myelofibréza, Buffa D., Ostrava

20min Aktualni moznosti lé¢by cytopenii u pacientu
s myelofibrdézou, Bélohlavkova P., Hradec Kralové
Diskuze

14.10 UKONCGENi KONFERENCE V SALE DIAMANT
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SAL PLATINUM

VIl. ostravska konference paliativni péce

08.45-09.00 ZAHAJENI

09.00-10.00 BLOKI

30min Typické a atypické opioidy: struény klinicky pruvodce,
MUDr. Ondrej Slama, Ph.D., Brno
30min Management infekeci u pacientl v paliativni

symptomatické péci, MUDr. Marek Sochor, Ph.D,, Liberec
10.00-10.15 KAVOVA PRESTAVKA

10.15-11.15 BLOK II

30min Asistovana sebevrazda jako vyzva k hledani
alternativ: praktické reakce vybranych zdravotnich
a socialnich zarizeni v Némecku,
doc. Mgr. David Bouma, Ph.D., Praha

30min Nékteré alternativni metody vyuZitelné v ramci
paliativni péée, PhDr. Andrew A. Urbi$, Celadna

11.15-1.30 KAVOVA PRESTAVKA

11.30-12.30 BLOKIII

30min Paliativni péce v urgentni mediciné - soucasnost
a budoucnost, PhDr. David Peran, Ph.D., FERC
30min Paliativni péce v psychiatrické nemocnici - praktické

zkusenosti a kazuistiky, MUDr. Jakub Seget, Opava
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12.30-12.45 KAVOVA PRESTAVKA

12.45-13.45 BLOK IV

30min MozZnosti rozlouceni ve 21. stoleti (trendy ve svété
i v Cesku), MVDr. Jana Slavickova, Ostrava

30min Kdyz se péce presouva domu: zkusenosti
s predanim détského pacienta do mobilniho hospice,
Mgr. Klara Chvilickova, Bc. Tereza Brodakova, Ostrava

13.45-14.00 KAVOVA PRESTAVKA

14.00-15.00 BLOKYV
30min Cesta Sanitky prani, Sanitka prani, Praha

30min Pacienti s HIV v paliativni/hospicové/nasledné pédi,
Gabriela Kitova, Ostrava

15.00-15.15 UKONCENi KONFERENCE

WORKSHOP

WORKSHOP, 10.45-12.15, SALONEK SILVER
(kapacita 30 osob, bez predchozi registrace)

MVDr. Jana Slavickova, Ze mé Zemé, Ostrava: Ritualy a podpora
rodiny kratce po umrti - jesté v nemocnici (prakticka péce)
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N HYMPAVZI

marstacimab

Prvni a jedina
subkutanni profylaxe
tézké hemofilie Aa B
bez inhibitorl v
predplnéném peru s
fixni davkou?

LT

T SR
avueen

LR ]
BuiggL janwduiki

Inovativni U¢inna ochrana Dobry pomeér Predplnéné pero.

. . - . v =4 = b
mechanismus proti krvaceni ¢ prinost a Pevna davka
acinku’ rizike jednou tydné

a) K tydenni profylaxi u osob starsich 12 let a vazicich nejméné 35 kg s tézkou hemofilii A nebo B bez inhibitor." b) Doporu¢ena tvodni davka pfipravku
HYMPAVZI® 1. den je 300 mg (dvé pera po 150 mg) subkutanni injekci. Od 8. dne je tydenni udrzovaci davka 150 mg (jedno pero) subkutanni injekci. U osob s
hmotnosti = 50 kg Ize zvazit Gpravu davky na 300 mg tydne, pokud je kontrola krvaceni podle Iékafského posouzeni ned: &na. Bezpecnost a uc¢innost
pfipravku HYMPAVZI® v davkéch vyssich nez 300 mg tydne nebyla dostatecné studovana.'c) O 35 % méné lécenych krvaceni pfi pouziti pripravku HYMPAVZI®
ve srovnani s profylaxi zalozenou na faktorech (5,08 ABR vs. 7,85 ABR)." d) Nezadouci G¢inky v misté vpichu zahrnuji modfiny, edém, bolest, svédéni a otok.!

Zkracend informace o pfipravku: Hympavzi 150 mg injekéni roztok v predpInéné injekéni strikace nebo v prfedplnéném peru. SloZeni: Predpinéna
injekéni stfikacka/pero obsahuje 150 mg marstacimabu a 0,2 mg polysorbétu 80 v 1 ml roztoku. Marstacimab je huménni mAb IgG1. Indikace:
Pripravek Hympavzi je indikovan k rutinni profylaxi krvacivych pfihod u pacientt ve véku 12 let a starsich, vazicich alespori 35 kg, s: tézkou hemofilii
A (FVIII <1%) bez inhibitort faktoru VIII nebo tézkou hemofilii B (FIX < 1 %) bez inhibitord faktoru IX. Déavkovani a zpiisob podani: Doporucend
pocateéni nasycovaci davka pro pacienty ve véku 12 let a starsi, vazici alespori 35 kg, je 300 mg s.c. a poté 150 mg s.c. podavanou jednou tydné,
kdykoli béhem dne. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvla$tni upozornéni: Tromboembolické
prihody: odstranéni inhibice TFPI miize zvysit koagulacni potencial pacienta a pfispét k riziku vzniku tromboembolické pfihody. Byly hlaseny Zilni
trombotickeé pfihody, véetné embolie a to u osob s vice rizikovymi faktory pro vznik tromboembolie. Nasledujici pacienti mohou byt pfi pouzivani
marstacimabu vystaveni zvy$enému riziku tromboembolickych pfihod: pacienti s anamnézou onemocnéni koronarnich tepen, Zilni nebo arterialni
trombézy nebo ischemického onemocnéni; pacienti se znamymi rizikovymi faktory pro vznik tromboembolie, véetné genetickych protrombotickych
stavu (napf. faktor V Leiden), dlouhodobé imobilni pacienti, obézni pacienti a kufaci; pacienti, ktefi v soucasnosti prodélavaji akutni zavazné
onemocnéni se zvySenou expresi tkariového faktoru (jako je zavazna infekce, sepse, trauma, drtiva poranéni, nadorové onemocnéni). Lécba
prulomoveého krvaceni: F VIIl a F IX mohou byt podavany k Ié¢bé pralomového krvaceni u pacientt lé¢enych pripravkem Hympavzi. Hypersenzitivni
reakce: u zavazné hypersenzitivni reakce se doporucuje preruseni Iécby a okamzité vyhledani Iékaské péce. Interakce: Marstacimab, mAb, bude
vylu€ovan katabolickymi drahami; interakce se soubézné podavanymi lécivymi pfipravky odstrafiovanymi nekatabolickymi drahami je tedy
nepravdépodobna. Fertilita, t€hotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku: béhem léEby a po dobu nejméné 1 mésice po ukonceni lécby pripravkem
Hympavzi se doporucuje pouzivat G¢innou antikoncepci. Téhotenstvi: Neexistuji zadné klinické studie pouziti marstacimabu u téhotnych Zen.
Kojeni: neni znamo, zda se marstacimab vylucuje do lidského matefského mléka. nky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Zadny nebo

klinickych studiich s marstacimabem byla tromboéza (0,9 %). Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi icinky (NU) IéCby marstacimabem byly reakce v
misté injekce 11,2 %. Dal$i ¢asté nebo méné casté NU: bolest hlavy, hypertenze, pruritus a vyrézka. Pfedavkovéni: ZkuSenosti s predavkovanim
marstacimabem jsou omezené. Pfi ndhodném predavkovani je nutné okamzité kontaktovat Iékare, ktery zajisti peclivé sledovani pacienta.
Uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chraiite pfed mrazem a svétlem. LéCivy pfipravek muze byt vyjmut z chladnicky a uchovavan v
puvodni krabicce jednorézoveé po dobu maximélné 7 dni pfi pokojové teploté (do 30 °C); poté se nesmi vracet do chladnicky. Baleni: Injekéni roztok
v pfedpInéné injekéni stiikacce nebo predplnéném peru. Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la
Plaine 17,1050 Bruxelles, Belgie. Registraéni &islo: EU/1/24/1874/001-002. Datum posledni revize textu: 11.12.2025.

Vydej lé€ivého pfipravku je vazan na Iékarsky predpis. Pfipravek neni hrazen z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi. Pred pfedepsanim se
prosim seznamte s tplnou informaci o pfipravku.

Reference: 1. Souhrn tdajl o pfipravku HYMPAVZI®.

Souhrnné udaje o pfipravku jsou také k dispozici na ’
adrese: Pfizer, spol. s r.o., Stroupeznického 17, 150 00 PP-HYM-CZE-0003 P zer

Praha 5, tel.: +420 283 004 111, www.pfizer.cz
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Atypicky hemolyticko-uremicky syndrom (aHUS) U'LTO'M I'R I S®

Paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie (PNH) (ravulizumab)

koncentrat pro infuzni roztok

4 =3  C5inhibice"

Okamzita. Uplna. Trvalal

Okamzita a uplna inhibice C5' je dosazena po prvnim podani pripravku
ULTOMIRIS® u pacientti s PNH a aHUS.!?

Pripravek se podava intravenozni infuzi 1x za 8 tydn(.*”

* Trvala inhibice C5' pfetrvavala u véech pacientl po dobu 26 tydnu lécby pfipravkem ULTOMIRIS®
ve studiich faze 3.1

** Pocéinaje 2 tydny po nasycovaci davce se udrzovaci davky podavaji jednou za 4 nebo 8 tydnii
(v zavislosti na télesné hmotnosti).

Reference: 1. Souhrn (idajli o pfipravku, ULTOMIRIS®. 2. Rondeau E, et al. Kidney Int. 2020:97;1287-1296.
aHUS = atypicky hemolyticko-uremicky syndrom. PNH = paroxysmalni nocni hemoglobinurie.
fInhibice volného sérového C5 (koncentrace < 0,5 pg/ml).

CZ-8152 | Datum pfipravy: 10/2025

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5 - Jinonice

tel.: +420 222 807 111 | www.astrazeneca.cz AStrazeneca



Zkracena informace o lécivém pripravku Ultomiris®
Pred predepsanim pripravku se seznamte s Uplnym Souhrnem Gidajl o pripravku.

Ultomiris (ravulizumabum) 300 mg/3 ml a 1 100 mg/11 ml . Slozeni: Jedna injekéni lahvicka o objemu 3 ml obsahuje 300 mg (100 mg/ml) ravulizumabu. Jedna injekéni lahvicka
0 objemu 11 ml obsahuje 1 100 mg (100 mg/ml) ravulizumabu. Terapeutické indikace: Ultomiris je indikovan k Iécbé dospélych a pediatrickjch pacientd s télesnou hmotnosti 210 kg
s paroxysmalni nocni hemoglobinuril (PNH): u pacientd s hemolyzou s Klinickym pfiznakem (Klinickymi pfiznaky) svédcicim (svédcicimi) o vysoké aktivité onemocnéni; u pacientd, ktefi
jsou Klinicky stabilni nejméné po dobu poslednich 6 mésich Iécby ekulizumabem. Ultomiris je indikovan k Iéché pacientd s télesnou hmotnosti 210 kg s atypickym hemolyticko-
uremickym syndromem (aHUS), ktef doposud nebyli Iéceni inhibitory komplementu nebo jim byl podavan ekulizumab nejméné po dobu 3 mésict a byla u nich prokézana odpovéd na
ekulizumab. Uttomiris je, jako pridatné terapie ke standardni terapii, indikovan k Iécbé dospélych pacientd s generalizovanou myastenii gravis (gMG), ktefi vykazuji pozitivitu na protilatky
proti acetylcholinovému receptoru (AChR). Ultomiris je indikovan k 1éché dospélych pacientd s Neuromyelitis optica a poruch jejiho $irSiho spektra (NMOSD), kteff jsou pozitivni na
pritomnost protilatek proti akvaporinu-4 (AQP4). Davkovani a zpisob podavani: Dospéli pacienti s PNH, aHUS, gMG nebo NMOSD: Nasycovaci dévka a nasledné udrzovaci davky,
podavané intravendzni infuzi, vychazeji z télesné hmotnosti pacienta. Udrzovaci davky podavané jednou za 8 tydnli, pocinaje 2 tydny po podani nasycovaci davky. Informace
0 davkovacim rezimu ravulizumabu zalozeném na télesné hmotnosti jsou uvedeny v SPC. Se soubéznym pouzivanim PE/PI (plazmaferézy nebo vymeény plazmy nebo infuze cerstvé
zmrazené plazmy) a ravulizumabu nejsou zkuSenosti. Podavani PE/PI mize snizit sérové hladiny ravulizumabu. Zvléstni populace: Pediatricti pacienti s PNH a aHUS a s télesnou
hmotnosti > 40 kg jsou léceni dle doporuceného davkovani pro dospélé. Davkovani a intervaly davkovani u pediatrickych pacientd s télesnou hmotnosti > 10 kg az 20 kg je jednou za
4 tydny, u pediatrickych pacientd s télesnou hmotnosti > 20 kg az 40 kg je jednou za 8 tydnd, pocinaje 2 tydny po podani nasycovaci davky. Udaje poturzujici bezpecnost a Gicinnost
ravulizumabu u pacientdi s télesnou hmotnosti nizéi nez 10 kg jsou omezené. Ravulizumab neby! studovan u pediatrickych pacienti s PNH s télesnou hmotnosti <30 kg. Davkovani
ravulizumabu u pediatrickych pacientd s télesnou hmotnosti <30 kg je zaloZeno na davkovani pouZitém u pediatrickych pacientd s aHUS. Ravulizumab nebyl studovan u pediatrickych
pacienti s gMG nebo NMOSD. Starsi osoby: U pacient(i s PNH, aHUS, gMG a NMOSD ve véku 65 let a starsich neni nutna Gprava davky. Porucha funkee ledvin: Neni nutna Gprava
davky. Porucha funkee jater: Bezpecnost a Ucinnost ravulizumabu nebyly u pacientd s poruchou funkce jater studovany. Zplsob podani: Pouze intravendzni infuze, podavat pres 0,2um
filtr pomoci injekeni nebo infuzni pumpy (informace o fedéni a délce poddvéni infuze viz SPC). Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou ltku;
pacienti s nevylécenou infekci Neisseria meningitidis v dobé zahdjeni [échy; pacienti, ktefi nemaji platné ockovani proti Neisseria meningitidis, pokud nepodstoupi profylaktickou lécbu
vhodnymi antibiotiky po dobu 2 tydn{i po ockovani. Zvlastni upozornéni a opatfeni: K zlepseni sledovatelnosti se mé zaznamenat nézev a Cislo Sarze pfipravku Uttomiris. Zavazna
meningokokova infekce: Na zakladé mechanismu Ucinku ravulizumab zvySuje nachylnost pacienta k meningokokové infekci/sepsi (N. meningitidis). Mize se objevit meningokokové
onemocnéni vyvolané jakoukoli séroskupinou. Ke snizeni rizika infekce, musi byt véichni pacienti ockovani proti meningokokovym infekcim nejméné 2 tydny pied zahéjenim lécby
ravulizumabem, pokud riziko oddaleni léchy neprevySuje riziko rozvoje meningokokové infekce. Pacienti, ktefi zahéji lécbu ravulizumabem diive nez za 2 tydny po podani vakciny, musi
byt léceni vhodnymi profylaktickymi antibiotiky po dobu 2 tydn(i po ockovani. Doporucuii se vakciny proti séroskupinam A, C, Y, W135 a B. Pacienti musi byt ockovani nebo peockovani
podle platnych nérodnich pokynd pro pouZiti vakciny. Pokud je pacient preveden z Iéchy ekulizumabem, musi Iékafi ovéfit, zda je ockovani proti meningokokim aktualni. OCkovani
nemusi dostatecné chranit pfed meningokokovou infekei. U pacient( lécenych ravulizumabem byly hlaseny pripady zavaznych meningokokovych infekci/sepsi. Vsichni pacienti musi byt
sledovéni s ohledem na Casné znamky meningokokové infekce a sepse. Pokud je podezFeni na infekci, musi byt pacienti okamiité vySetfeni a [é¢eni vhodnymi antibiotiky. Pacienti musi
byt na tyto znamky a pfiznaky upozornéni. Lékafi musi pacientdm poskytnout Pfirucku pro pacienty, rodice a pecovatele a Kartu pacienta. Imunizace: Ockovani mize dale aktivovat
komplement. V disledku toho se mohou u pacienti s onemocnénimi zprostfedkovanymi komplementem vyskytovat ve zvySené mife znamky a priznaky zakladniho onemocnéni. Proto
se U pacientt musi po doporuceném ockovani peclivé sledovat piiznaky onemocnéni. Pacienti mladsi 18 let must byt ockovani proti Haemophilus influenzae a pneumokokovym infekcim.
Dalsi systémove infekce: viz SPC. Reakce na infuzi: Podavéni ravulizumabu mize vyvolat reakce na infuzi (véetné anafylaxe). V pfipadé reakce na infuzi se m infuze ravulizumabu
prerusit a pokud se vyskytnou znamky kardiovaskulari nestability nebo respiraCni tisné, maji se zavést vhodna podpima opatfeni. Ukonceni [échy PNH: Pokud pacienti s PNH ukonci
écbu ravulizumabem, musi byt peclivé sledovani s ohledem na znamky a priznaky zavazné intravaskularni hemolyzy (vice informaci viz SPC) nejméné po dobu 16 tydnii. Ukonceni Iéchy
aHUS: O ukonceni podavani ravulizumabu neexistuji 2adné konkrétni tdaje. Pokud musi pacienti prerusit lécbu ravulizumabem, maji byt pribézné sledovani ohledné znamek a pfiznakii
TMA. (Vice informaci viz SPC). Ukonceni léchy gMG: gMG je chronické onemocnéni. Pacienti profitujict z 1écby ravulizumabem, ktefi Iécbu prerusi, proto maji byt sledovani z hlediska
piiznak zakladniho onemocnéni. Pokud se po preruseni Iéchy objevi pfiznaky gMG, zvazte opétovné zahdjeni léchy ravulizumabem. Ukonceni Iécby NMOSD: NMOSD je chronicke
onemocnéni. Pacienti profitujici z Iéchy ravulizumabem, ktefi Iécbu prerusi, proto maji byt sledovani z hlediska priznaki recidivy onemocnéni. Pokud se po preruseni léchy objevi
priznaky NMOSD, zvazte opétovné zahajeni Iéchy ravulizumabem. Pripravek Ultomiris obsahuje jako pomocnou latku polysorbat 80. Polysorbaty mohou zplsobit alergické reakce.
Interakce s jinymi lécivymi pfipravky a jiné formy interakce: Nebyly provedeny zadné studie interakc. Dlouhodoba Iécba intravendzné podavanym lidskjm imunoglobulinem miize
narusit mechanismus recyklace endozomalnio neonatalniho Fc receptoru monoklonalnich protilatek, jako je ravulizumab, a tim snizit sérové koncentrace ravulizumabu. Pokyny pro
soubéznou lécbu PE, PP nebo i.v. Ig viz SPC. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi béhem Iéchy a jesté 8 mésict po ukonceni terapie pouZivat cinné metody
antikoncepce. Klinické tidaje o podavani ravulizumabu téhotnym Zenam nejsou k dispozici. Ravulizumab mize potencialné zplisobit inhibici terminalniho komplexu komplementu ve
fetélnim obéhu. U téhotnych Zen je mozné zvazit pouziti ravulizumabu po zhodnoceni rizik a pfinosti. Neni zndmo, zda se ravulizumab vylucuje do lidského matefského migka. Béhem
1écby a na dobu 8 mésicli po terapii ravulizumabem se doporucuje prerusit kojeni. Nezadouci dcinky: Mezi velmi Casté nezadouci cinky (frekvence vyskytu > 1/10) patff: bolest hlavy,
infekce hornich cest dychacich, nazofaryngitida, prijem, pyrexie, nauzea, artralgie, bolest zad, Unava, bolest biicha, zawrat a infekce mocovych cest; mezi Casté nezadouci Ucinky
(> 1/100 az < 1/10): hypersenzitivita, zvraceni, dyspepsie, urtikrie, pruritus, vyrazka, myalgie, svalové spazmy, onemocnéni podobné chfipce, zimnice, astenie, reakce spojend s infuzi.
Mezi méné Casté nezadouct Gcinky (> 1/1000 a7 < 1/100) ale zarovéi nejzavaznéjsimi nezadoucimi ucinky patfi: meningokokova infekce, diseminovan gonokokova infekce,
anafylakticka reakce. Vice informaci viz SPC. Pediatricka populace: U pediatrickych pacientd s PNH a prokézanym aHUS zafazenjch do pediatrickjch studii byl bezpecnostni profil
u pediatrickych pacientd s aHUS pyrexie, zvraceni, préjem, bolest hlavy, nazofaryngitida, infekce hornich cest dychacich a bolest bficha. (Vice viz SPC). Ravulizumab nebyl zkoumén
u pediatrickych pacientti s gMG a NMOSD. Zvlastni pozadavky na podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrarite pred mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicku
v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. DrZitel rozhodnuti o registraci: Alexion Europe SAS, 103-105 rue Anatole France, 92300 Levallois-Perret, Francie. Registracni
Cisla: EU/1/19/1371/002-003. Datum pruni registrace: 2. cervence 2019. Datum posledni revize textu: 11. 9. 2025.

Vydej lécivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis s omezenim. Pripravek je hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojiStént pro terapeutickou indikaci NMOSD. Pro indikace
PNH, aHUS a gMG neni pripravek hrazen z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi. Uplnou informaci o pripravku obdrzite na adrese: AstraZeneca Czech Republic s.r.o.,
U Trezorky 921/2, 158 00 Praha b, tel.. +420 222 807 111. Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvefejnény na webovych stréankéch Evropské Iékové agentury (EMA)
http.//www.ema.europa.ew/. Hiaseni nezadoucich Ucink(: Statni tstav pro kontrolu Iéciv: http://www.sukl.gov.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek nebo AstraZeneca prostfednictvim portalu:
https.//contactazmedical.astrazeneca.com.
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ZKRACENA INFORMACE 0 PRIPRAVKU DARZALEX

NAZEV: DARZALEX 1 800 mg injekéni roztok. UCINNA LATKA: daratumumabum. TERAPEUTICKE INDIKACE: Mnohocetny myelom: V kombinaci s lenalidomidem a dexametha-
sonem nebo s bortezomibem, melfalanem a prednisonem k |éché dospélych pacientl s nové diagnostikovanym mnohocetnym myelomem, u kterych neni vhodné autologni
transplantace kmenovych bunék. V kombinaci s bortezomibem, lenalidomidem a dexamethasonem k Iécbé dospélych pacienti s nové diagnostikovanym mnohocetnym myelo-
mem. V kombinaci s bortezomibem, thalidomidem a dexamethasonem k léché dospélych pacienti s nové diagnostikovanym mnohocetnym myelomem, u kterych je vhodnd
autologni transplantace kmenovych bunék. V kombinaci s lenalidomidem a dexamethasonem nebo bortezomibem a dexamethasonem k 1écbé dospélych pacientd s mnohocet-
nym myelomem, ktefi podstoupili alespoii jednu predchézejici terapii. V monoterapii k 1é¢bé dospélych pacientd s relabujicim a refrakternim mnohocetnym myelomem, u nichz
predchozi lécba zahrnovala inhibitor proteazomu a imunomodulacni latku, a ktefi pfi posledni terapii vykézali progresi onemocnéni. Pouze pro DARZALEX 1 800 mg injekéni
roztok: v kombinaci s pomalidomidem a dexamethasonem k Iéché dospélych pacienti s mnohocetnym myelomem Ié¢enych jednou predchozi terapii zahrnujici proteazomovy
inhibitor a lenalidomid a refrakternich k lenalidomidu, nebo Iécenych alespon dvéma predchozimi terapiemi, které zahrnovaly lenalidomid a proteazomovy inhibitor a s prokaza-
nou progresi onemocnéni v priibéhu nebo po posledni terapii. V kombinaci s cyklofosfamidem, bortezomibem a dexamethasonem k léché dospélych pacienti s nové diagnos-
tikovanou systémovou AL amyloidézou. Doutnajici (smouldenng) mnohogetny myelom: Pfipravek DARZALEX je v monoterapii indikovan k Iécbé dospélych pacientl s doutnaji-
cim mnohocetnym myelomem s vysokym rizikem rozvoje mnohocetného myelomu DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: Pripravek méd podavat zdravotnicky pracovnik
v podminkach, kde je dostupné vybaveni pro resuscitaci. Subkutanni forma neni uréena k intravenéznimu podévani a mé se poddvat pouze subkutanni injekci za pouziti specifi-
kovanych davek. Doporucena davka pripravku DARZALEX subkutdnni injekéni roztok je 1 800 mg podana béhem 3 az 5 minut. Davkovaci schéma pfipravku DARZALEX v kombi-
naci s bortezomibem, lenalidomidem a dexamethasonem ([VRd]; davkovaci rezim 3tydenniho cyklu) u nové diagnostikovanych pacientd, u kterych neni vhodna ASCT: 1. az 6. ty-
den: jednou tydné (celkem 6 dévek), 7. az 24. tyden: kazdé tii tydny (celkem 6 davek), Od 25. tydne do progrese onemocnéni: kazdé 4 tydny, Davkovaci schéma piipravku
DARZALEX v kombinaci s bortezomibem, lenalidomidem a dexamethasonem ([VRd]; davkovaci rezim 4tydenniho cyklu) u nové diagnostikovanych pacientd vhodnych k ASCT:
Indukce:1. az 8. tyden: jednou tydné (celkem 8 davek),9. az 16. tyden: kazdé dva tydny (celkem 4 davky),Ukoncit pfi vysokodavkové chemoterapii a ASCT, Konsolidace:
17. az 24. tyden: kazdé dva tydny (celkem 4 davky), Udrzovaci faze: 0d 25. tydne dél do progrese onemocneéni: kazdé Ctyfi tydny. Ohledné dévky a davkovaciho schématu Ié¢i-
vych pripravkd podavanych s pfipravkem DARZALEX viz tipInd informace o pripravku (SmPC). Dévkovaci schéma v kombinaci s bortezomibem, lenalidomidem a dexamethaso-
nem (rezimy se 4tydennim cyklem) k Ié¢bé nové diagnostikovanych pacientd, u kterych je vhodnd autologni transplantace kmenovych bunék (ASCT) je pro indukéni Cast
1. az 8. tyden jednou tydné (8 davek), 9. az 16. tyden indukce pak kazdé dva tydny (4 davky). Nasledné se ukonéuje pro vysokodavkovanou chemoterapii a ASCT. V konsolida¢-
ni fazi 17. az 24. tyden je davkovani kazdé dva tydny (4 davky). V nésledné udrzovaci fazi od 24. tydne pak kazdé 4 tydny aZ do progrese onemocnéni. Béhem indukce a konso-
lidace (cykly 1 az 6) se ma dexamethason podavat v davce 40 mg 1. az 4. den a 9. az 12. den kazdého 28denniho cyklu. Davkovaci schéma v kombinaci s bortezomibem, mel-
falanem a prednisonem (6tydenni cykly) je kazdy tyden prvnich 6 tydn, ndsledné kazdé 3 tydny 7. - 54. tyden a nakonec kazdé 4 tydny od 55. tydne do progrese nemoci.
Bortezomib se v prvnim 6tydennim cyklu podéva dvakrat tydné v 1., 2., 4. a 5. tydnu, v dalSich 8 6tydennich cyklech nasleduje podavéni jednou tydné v 1., 2., 4. a 5. tydnu.
Ohledné informaci o dévce bortezomibu, melfalanu a prednisonu a davkovacim schématu pfi podavani s pripravkem DARZALEX viz GpIna informace o pfipravku (SmPC). Dév-
kovaci schéma v kombinaci s bortezomibem, thalidomidem a dexamethasonem (rezimy se 4tydennim cyklem) k 1é¢bé nové diagnostikovanych pacientd, u kterych je vhodnd
autologni transplantace kmenovych bunék (ASCT) je v rdmei indukce tydné prvnich 8 tydn, nasledné kazdé 2 tydny 9. - 16. tyden. Lécbu je tieba ukoncit pfi vysokodavkové
chemoterapii a ASCT. V rdamci konsolidace je ddvkovaci schéma kazdé 2 tydny po dobu 8 tydnd. Ohledné dévky a davkovaciho schématu lécivych pfipravkd podavanych s pri-
pravkem DARZALEX viz tpIna informace o pfipravku (SmPC). Davkovaci schéma v kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem (3tydenni cyklus) je kazdy tyden prvnich
9 tydnd, nasledné kazdé 3 tydny 10. - 24. tyden a poté kazdé 4 tydny od 25. tydne do progrese nemoci. Ohledné davky a davkovaciho schématu léCivych pipravki podavanych
s pfipravkem DARZALEX viz Gplna informace o pfipravku (SmPC) Dévkovaci schéma pfipravku DARZALEX subkutanni injekcni roztok pfi AL amyloidéze v kombinaci s bortezo-
mibem, cyklofosfamldem a dexamethasonem (4tydenni cyklus) je 1 800 mg kazdy tyden prvnich 8 tydnd, kazdé 2 tydny 9. - 24. tyden a kazdé 4 tydny od 25. tydne do progrese
onemocnéni. ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATRENI PRO POUZITI: Reakce souvisejici s infuzi (IRR): piipravek DARZALEX miize vyvolat zavazné reakce souvisejici s infuzi (IRR),
véetné anafylaktickych reakci. Behem podévani infuze je nutno véechny pacienty sledovat s ohledem na IRR. U pacientd, u kterych se vyskytne IRR jakéhokoli stupné, pokracujte
ve sledovani po infuzi, dokud pfiznaky nevymizi. Vétsina IRR se objevila béhem prvni infuze a byla stupné 1-2. Objevily se zavazné reakce vcetné bronchospasmu, hypoxie, dy-
spnoe, hypertenze, laryngedlniho edému, plicniho edému a ocnich nezadoucich reakei (véetné choroidélni efuze, akutni myopie a akutniho glaukomu s uzavienym Ghlem). Pri-
znaky prevazné zahrnovaly nasalni kongesci, kasel, podrazdéni v hrdle, zimnici, zvraceni a nauzeu. Méné casté hldsené priznaky byly sipani, alergicka rinitida, pyrexie, hrudni
diskomfort, pruritus, hypotenze a rozmazané vidéni (viz bod 4.8). Pacienti maji byt premedikovani antihistaminiky, antipyretiky a kortikosteroidy. Pokud se objevi anafylaktickd
reakce nebo Zivot ohrozujici IRR, je nutno ihned zahéjit pfislusnou bezodkladnou resuscitaci. Lé¢bu pfipravkem DARZALEX je nutno ihned a natrvalo ukonéit. K prevenci pozdnich
IRR maji byt vSem pacientiim po infuzich pfipravku Darzalex podany perorélni kortikosteroidy. Zvlastni profylaxe respiracnich komplikaci ma byt zvézena u pacientd s obstruké-
ni plicni poruchou v anamnéze. Pokud se objevi o¢ni pfiznaky, preruste infuzi pfipravku DARZALEX a pred opétovnym zahdjenim Iécby piipravkem DARZALEX zajistéte okamzité
oftalmologické vySetieniNeutropenie/Trombocytopenie: pripravek DARZALEX mize prohlubovat neutropenii a trombocytopenii vyvolanou zakladni terapii. Béhem 1écby sledujte
pravidelné krevni obraz podle predepsanych informaci vyrobce zékladnich terapii. Pacienty s neutropenii sledujte ohledné pfiznaki infekce. Prodlouzeni intervalu mezi davkami
pripravku DARZALEX mize byt nutné k obnové hodnot krevniho obrazu. Snizeni dévky pfipravku DARZALEX se nedoporucuje. Méla by byt rovnéz zvéazena moznost podpirné
péce spocivajici v transfuzi nebo podani riistovych faktord. Interference s nepfimym antiglobulinovym testem (nepiimy Coombsuv test): daratumumab mize vést k pozitivité
nepiimého Coombsova testu a muze tak maskovat detekci protilatek proti minoritnim antigeniim v pacientové séru. Pozitivni nepiimy Coombsiv test zplsobeny pfitomnosti
daratumumabu mize pretrvavat po dobu az 6 mésicti po posledni aplikaci daratumumabu. Stanoveni pacientovy krevni skupiny ABO a Rh neni ovlivnéno. Pied zacatkem lécby
pfipravkem DARZALEX ma byt urcena krevni skupina pacienta a ma byt zvazena fenotypizace dle mistni praxe. Genotypizaci Cervenych krvinek Ize provést kdykoli. V pfipade
planované transfuze je nutna adekvatni komunikace s transfuznim stiediskem. Pokud je nutnd neodkladna transfuze, je mozné podat nezkizenou ABO/Rh kompatibilni erytro-
cytarni masu. Interference se stanovenim kompletni odpovédi: daratumumab je lidska monoklonalni protilatka typu imunoglobulinu G1 kappa, kterd mize byt detekovana jak
elektroforézou sérovych bilkovin (SPE) tak i imunofixaci (IFE), které jsou pouzivany ke klinickému monitorovéni endogenniho M proteinu. Tato interference mize ovlivnit vyhod-
noceni kompletni odpovédi a progrese onemocnéni u nékterych pacientd s myelomem N IgG kappa proteinem. Je tieba zvazit antivirovou profylaxi jako prevenci reaktivace viru
herpes zoster. U pnpravku DARZALEX subkutanni injekéni roztok existuje moznost snizené ucinnosti u pacient s télesnou hmotnosti >120 kg. LéCivy pripravek obsahuje sorbi-
tol (E420). Pacientiim s hereditarni intoleranci fruktozy (HIF) nema byt podan tento IéCivy pfipravek. Légivy pfipravek také obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné
davce. Blize: viz Uplnd informace o pipravku (SmPC). ZVLASTNI POPULACE: Porucha funkce ledvin: na zakladé analyz populacni farmakokinetiky neni u pacientd s poruchou
funkce ledvin nutna Gprava dévkovani; Porucha funkce jater: na zakladé populacnich analyz farmakokinetiky neni u pacientti s poruchou funkce jater Gprava davkovani nutna.;
Starsi pacienti: pravy dévky nejsou povazovany za nezbytné; Bezpecnost a Ucinnost pfipravku DARZALEX v déti mladsich 18 let nebyla dosud stanovena, nejsou dostupné 7adné
(daje. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na Iéivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. INTERAKCE: Nebyly provedeny zadné studie interakci. Nepfedpoklada se, ze
zmény enzym{ metabolizujicich Iéky ovlivni eliminaci daratumumabu a stejné tak se neocekavd, ze daratumumab ovliviiuje enzymy metabolizujici Iéky. FERTILITA, TEHOTEN-
STV, KOJENI: Zeny ve fertilnim véku musi pouzivat G&innou antlkoncepm béhem Iécby a 3 mésice po ukonceni lécby daratumumabem. Podavani pripravku DARZALEX se v té-
hmenslw a u Zen ve fertilnim reprodukcmm véku, které nepouzivaji antikoncepci, nedoporucuje. Na zakladé posouzem prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti Iecby pro
matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukoncn/prerusn Iecbu pnpravkem DARZALEX. Ke stanovem polenualmch Ucinkd daratumumahu na fertilitu muzd a zen
nejsou k dispozici Zadné ldaje. NEZADOUCH

zécpa, horecka, dusnost, kasel, neutropenie, trombocytopenle anemie, periferni edémy, astenie, periferni neuropatle infekce hornich cest dychacich, muskuloskeletalni bolest
a covid-19. Zavazné nezadouci (¢inky zahrnovaly sepsi, pneumonii, bronchitidu, infekci hornich cest dychacich, plicni edém, chfipku, horecku, dehydrataci, prijem a fibrilace
sini. Blize: viz tplna informace o piipravku (SmPC). PREDAVKOVANI: Z Klinickych studif nejsou s predavkovanim zadné zkusenosti. Proti predavkovani daratumumabu neni
zndmo zadné specifické antidotum. Pfi pfedévkovani je nutno pacienta sledovat kvili zndmkam a pfiznakim nezédoucich G¢inkd, pricemz se ihned musi zavést pfislusnd
symptomaticka légba. BALENI: 1 injekéni lahvicka — s 15 ml injekéniho roztoku (1 800 mg daratumumabu). Pnpravek DARZALEX je také dodavan ve formé zahajovaciho balenti,
které obsahuje 11 injekénich Iahvucekk x 5ml injeken lahvicky + 5 x 20ml injeken lahvicky). Injekeni lahviCky jsou ze skia tfidy | s elastomerovou zdtkou a s hlinikovym uzdve-
rem s odtrhovacim vickem. SKLADOVANI: Uchovavejte v chladnice (2 °C az 8 °C). Chraiite pred mrazem. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl prlpravek chranén pred svét-
lem. Po nafedéni ma byt piipravek ve formé infuzniho roztoku pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba pfi uchovavani v chladnicce (2 °C az 8 °C) a bez pfistupu
svétla nesmi presahnout 24 hodin a nasledna doba pfi pokojové teploté (15 °C az 25 °C) a pokojovém svétle (vcetné doby infuze) nesmi presdhnout 15 hodin. Injekéni lahvicka
s pipravkem DARZALEX subkutanni injekéni roztok se mé vyjmout z chladnicky (2 °C - 8 °C) a nechat ohfat na pokolovou teplotu (15 °C - 30 °C). Nepropichnutou injekéni la-
hvicku se subkutannim roztokem Ize uchovavat pfi pokojové teploté a okolnim svétle maximalné 24 hodin v plivodni papirové krabicce, aby byla chranéna pred svétlem. DRZITEL
ROZHODNUTI O REGISTRACI: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgie. REGISTRACNI CiSLA: EU/1/16/1101/001, EU/1/16/1101/002,
EU/1/16/1101/003, EU/1/16/1101/004. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU:* 27/11/2025 VYDEJ A UHRADA LECIVEHO PRIPRAVKU: Légivy pipravek je vazén na lékarsky
predpis a hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Podrobné informace najdete v Souhrnu Gdaji o pipravku, v pisemné informaci pro uZivatele nebo na adrese: JANSSEN-CILAG
s.1.0., Walterovo ndmésti 329/1, 158 00 Praha 5 - Jinonice, Ceska republika. *Prosim, v§imnéte si zmény ve zkracené informaci o pfipravku.
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y =" _ iptakopan

Tento I6civy pripravek podléhd dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. Lddme zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakakoli
podezienina nezadouciticinky. Podrobnosti o hlaseni nezadoucich ticinkiviz SPC bod 4.8.

Tkrdcend informace o Iécivém pripravku © FABHALTA 200 mg tvrdé tobolky  Slozeni: Jedna tobolka obsahuje 200 mg iptakopanu ve form# monohydrétu iptakopan-hydrochloridu.
Indikace:  monoterapii k Iéche dospélych pacientii s paroxysmalni nogni hemoglobinurif (PNH), kteff maj hemolytickou anemii. *K I6ché dospélych pacientdi s glomerulopati C3 slozky
komplementu (G3G) v kombinaci s inhibitorem renin-angiotenzinového systému (RAS) nebo u pacienttl s intoleranci inhibitoru RAS nebo u kterych je inhibitor RAS kontraindikovan. ™
Dévkovani a zpusob poddni: Doporucend davka je 200 mg uzivand perordlng dvakrét denné. Zdravotnicti pracovnici musf pacienty poutit o dlezitosti dodrzovani dévkovaciho schématu,
U pacient(i s PNH je to délezité kvili minimalizaci rizika hemolyzy. Pouziti iptakopanu se nedoporuéuje u pacientii s tezkou poruchou funkee jater. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na légivou létku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. Pacienti, kteff nejsou v soucasné dobg otkovani proti bakteriim Alersseria meningitidis a Streptocaccus pneumoniae, pokud
riziko odkladu 168by neprevazi riziko vzniku infekce zpiisobené temito opouzdienymi bakteriemi. Pacienti s nevyresenou infekef zplisobenou opouzdrenymi bakteriemi, véetnd bakterit
Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniag nebo Haemaphilus influenzae typu B, pi zahdjeni Iéchy. ZviaStni upozornéni/ opatient: Pouziti inhibitort kemplementu, jako
je iptakopan, miiZe predisponovat jedince k zavaznym, Zivot ohrozujicim nebo fatdlnim infekcim zplisobenym opouzdtenymi bakteriemi. Aby se sniilo riziko infekce, musf byt vsichni
pacienti ogkovani proti opouzdfenym bakteriim, vcetnd bakterii Alersseria meningitidis a Streptococcus preumoniae. Zaroven se doporutuje ockovat pacienty proti bakterii
Haemaphilus influenzae typu B, pokud je vakcia dostupnd. Vakeiny maji byt podany nejméné 2 tydny pred poddnim prvni dévky iptakopanu. Pokud musf byt I6cha zahdjena pred
vakeinaci, pacienti majf byt ockovani co nejdfive a je tfeba jim poskytnout antibakterialni profylaxi do 2 tydnd po podani vakciny. Pacienti majf byt informovani a sledovani s ohledem
na casné zndmky a priznaky zavazné infekce a majf byt okamité vySetfeni a éceni, pokud existuje podezreni na infekci. Pacienti s PNH maji byt pravidelng sledovani s ohledem na zndmky
a priznaky hemolyzy, vetné méfeni hladin laktatdehydrogenazy. Pokud musf byt Iécha ukoncena, majf byt pacienti s PNH peclivé sledovéni s ohledem na znamky a priznaky hemolyzy
po dobu nejméné 2 tydnii po posledni davee. Pokud dojde po vysazeni iptakopanu k hemolyze, je tieba zvait opétovné zahajeni 16tby. *Pacienti s 3G Iégeniimunosupresivy mohou pfi
|6cbé iptakopanem vykazovat mimé snizenf proteinurie, coZ je u téchto pacientll pravdépodobné spojeno s povahou G3G, kterd je vic rezistentni na Iégbu.  Visichni Iékafi, ktefi budou
predepisovat pripravek FABHALTA, se musf ujistit, Ze obdrzeli a jsou obezndmeni s edukatnimi materidly pro ékare. Interakce: Soutasné podévani iptakopanu se silnymi induktory
CYP2C8, UGT1AT, PgP, BCRP a OATP1B1/3 se nedoporutuje vzhledem k mozné snizené dcinnosti iptakopanu. Opatmosti je tfeba v pripads, Ze je vyZadovano sougasné podavani
iptakopanu se senzitivnimi substréty CYP2C8 a CYP3A4, zejména u téch s tizkjm terapeutickym indexem. Téhotenstvi a kojeni: Udaje o podavani iptakopanu t8hotnym Zendm jsou
omezené nebo nejsou k dispozic. Pouziti iptakopanu u tehotnych Zen nebo Zen, které plénujf otéhotnét, je mozné zvéizit pouze na zaklade peclivého posouzeni rizika a prinost, pokud je to
nezbytné. Neni znamo, zda se iptakopan vylucuje do lidského matefského migka. Riziko pro kojené novorozence,/deti nelze vyloutit. NeZadouei tiinky: Velmi casté: Infekce homich cest
dychacich, bolest hlavy, prijem. Casté: Infekce motovych cest, bronchitida, *pneumokokova infekce ™, snizeny pocet trombocytil, zavrat, bolest bficha, nauzea, artralgie. Ja/sy
nezadoucy ticinky - viz dpind infarmace o pripravku. Podminky uchovavani: Tento [€5ivy pripravek nevyZaduje zadné zviastni podminky uchovavni. Dostupné Iékové formy/ velikosti
haleni: Baleni obsahuje 56 tvrdych tobolek. Registratni Gislo: EU/1/24/1802/002. Datum registrace: 17. 5. 2024. Datum posledni revize textu SPC; 18.9.2025. Dritel rozhodnuti
0 registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building, EIm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. DFive neZ Iék predepiSete, prectéte si pecliveé tipinou informaci o pripravku. Vyde)
pripravku je vzan na |ékaisky predpis. Uhrada pripravku dosud nebyla stanovena. *VSimnéte si prosim zmeny (zmén) v informacich o égivém pripravku.

Reference: 1. SPC Fabhalta.
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SCEMBLIX®;

Spolehnéte se

na rovnovahu
mezi ucinnosti

a bezpecnosti
jiz od zacatku'? .

{

Vas spolehlivy spolet“:nike
na cesté s CML

Pripravek Scemblix® je indikovan

k Lléébé dospélych pacientd ®
s Philadelphia chromozom pozitivni 3 J SCEM BLIX

chronickou myeloidni leukemii (aSCimiﬂib) 20 ma, 40 mg tablety

v chronické fazi (Ph+ CML-CP).!
Zkracend informace  Scemblix 20 mg potahované tablety  Scemblix 40 mg potahované tablety

SloZeni: Léciva latka; asciminib 20 mg/ asciminib 40 mg *Indikace: Pripravek Scemblix je indikovan k 1be dospélych pacient s Philadelphia chromozom pozitivni chronickou myeloidni leukemif
vchronické fazi (Ph+ CML-CP). *Davkovani: Doporucend denni ddvka asciminibu je 80 mg, Ize jej uZivat bud v ddvce 80 mg jednou denné, nebo v ddvce 40 mg dvakrdt denné v priblizné 12hodinovych
intervalech. Pacienti, ktefi prechdzeji z dvky 40 mg dvakrét denné na ddvku 80 mg jednou denné, majf zatit uZivat asciminib jednou denné priblizné 12 hodin po posledni dévee, kterou uzivali
vreZimu dvakrét denné, a poté pokracovat v davce 80 mg jednou denné. Pacienti, ktefi prechazeji z dévky 80 mg jednou denné na dévku 40 mg dvakrat denné, maji zagit uZivat asciminib dvakrét
denné priblizng 24 hodin po posledni ddvce, kterou uZivali v rezimu jednou denné, a poté pokragovat v dévce 40 mg dvakrat denné v priblizng 12hodinovych intervalech. Nejméné 2 hodiny pred
a1 hodinu po uZit asciminibu je treba se vyhnout konzumaci jidla. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Igivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodg 6.1. ZvIdStni upozornéni/
opatfeni: U pacientd je tfeba sledovat znamky a pfiznaky myelosuprese. Hladiny sérové lipazy a amylazy maji byt behem I6chy asciminibem vySetiovény mésicng nebo dle klinické potieby.
Upacient( je tfebasledovatzndmky a ptiznaky pankreaticke toxicity. U pacientd s anamnézou pankreatitidy je tfeba provadét astejsi sledovani. Pokud je zvySeni sérové lipazy aamylazy doprovdzeno
abdomindlni bolesti, je tfeba [é6bu dotasné prerusita zvazit vhodné diagnostické testy k vyloutenf pankreatitidy. Pred zahdjenim 168by asciminibem se doporuguje provést elektrokardiogram a ddle
v pribehu écby dle Klinické potieby. Pred uZivanim asciminibu je treba vyFesit hypokalémii a hypomagnezémii a vse béhem I6chy sledovat dle Klinické potieby. BEhem I6cby asciminibem mé byt
hypertenze a dalsi kardiovaskularnirizikové faktory pravidelng monitorovény a fizeny standardni 1éghou. Pfed zahdjenim I6Eby asciminibem maji byt pacienti vySetieni na infekci HBV. Nositelé HBV,
kteff vyzaduji I68bu asciminibem, maji byt peclivé sledovni kvili zndmkam a pfiznakim aktivniinfekce HBV béhem I6thy a ddle nékolik mésict po ukongenf I6Eby. Pacienti se vzacnymi dédicnymi
problémy s intoleranci galaktdzy, Gpinym nedostatkem laktdzy nebo malabsorpef glukdzy a galaktdzy nemajitento pripravek uzivat. Interakee: Opatrnostije tfeba pfi soubgzném podévani asciminibu
alégivych pripravki se zndmym rizikem torsade de pointes, jako jsou napfiklad bepridil, chlorochin, klarithromycin, halofantrin, haloperidol, methadon, moxifloxacin nebo pimozid. Opatrnostije tfeba
pri soub&zném podavani asciminibu se silnymi induktory CYP3A4 jako je napfiklad karbamazepin, fenobarbital, fenytoin nebo tfezalka teckovand (Hypericum perforatum), jelikoZ mohou snizovat
Géinnost asciminibu. Opatrnosti je treba také pfi soub&zném podavani asciminibu se substraty CYP3A4, o nichZ je zndmo, Ze maji Gzky terapeuticky index, jako je napiiklad fentanyl, alfentanil,
dihydroergotamin nebo ergotamin, dale pak pfi soub&zném poddvani asciminibu se substréty CYP2C9 napfiklad fenytoin nebo warfarin, pfi soub&zném poddvani asciminibu se substréty BCRP (pf.
sulfasalazin, methotrexdt a rosuvastatin) a pfi soutasném poddvani asciminibu se substréty P-gp (pF. digoxin, dabigatran a kolchicin). TEhotenstvi a kojeni: Sexudlng aktivni Zeny ve fertilnim véku
maji behem 65by asciminibem a alespo 3 dny po ukondeni Iécby pouZivat Ginnou antikoncepei (metody, které vedou k mén neZ 1 % otéhotngni). Poddvéni asciminibu se v t&hotenstvi a u Zen
ve fertilnim véku, které nepouzivajf antikoncepci, nedoporutuje. Vzhledem k moznosti zdvaznych nezddoucich Gginkl u kojeného novorozence/kojence mé byt kojeni béhem I6chy a alespoii 3 dny
po ukongeni 68by asciminibem preruseno. Vliv na fizeni vozidel a obsluhu strojd: Asciminib nemd Zadny nebo ma zanedbatelny viiv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Doporucuje se viak,
aby se pacienti pocitujic zévraté, Gnavu nebo jiné neZddouci Gginky s potencidlnim dopadem na schopnost bezpetné fidit nebo obsluhovat stroje téchto Ginnosti zdrzeli, dokud nezadouci Géinky
pretrvévaji. *NeZadouci dEinky: Velmi Gasté: Infekce hornich cest dychacich, trombocytopenie, neutropenie, anémie, dyslipidémie, bolest hlavy, zévraté, hypertenze, kasel, zvysend koncentrace
pankreatickych enzymi, zvraceni, prijem, nauzea, abdomindlni bolest, zécpa, zv§isena hladina jaternich enzymi, vyrazka, pruritus, muskuloskeletalni bolest, artralgie, tnava. Casté: Infekce dolnich
cest dychacich, chfipka, hypotyredza, snizend chut k jidlu, hyperglykémie, suché ogi, rozmazané vidéni, palpitace, pleurdlni vjpotek, dyspnoe, nekardidlni bolest na hrudi, pankreatitida, zvysené
hiadiny bilirubinu v krvi, kopfivka, edém, pyrexie, zvySend hladina kreatinfosfokindzy v krvi. Dalsi nezadouc ucinky - viz tplnd informace o pripravku. Podminky uchovavéni: Neuchovavejte pfi teploté
nad 25°C. Dostupné Iékové formyy/velikosti baleni: Pripravek Scemblix je doddvén v blistrech, baleni obsahuje B0 potahovanych tablet. Pozndmka: DFive neZ ek predepisete, prectéte si peclivé
tiplnou informaci o pripravku. Reg. tislo: EU/1/22/1670/002, EU/1/22/1670/004. Datum registrace: 25.8.2022. Datum posledni revize textu SPC: 17.11.2025. DrZitel rozhodnuti o registraci:
Novartis Europharm Limited, Vista Building, EIm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Vydej pripravku je vazan na lékarsky predpis, ihrada pripravku dosud nebyla stanovena. *Vimnéte si, prosim,
zmény (zmén) v informacich o 6givém pripravku.

REFERENGE: 1. SPC pripravku Scemblix®, datum posledni revize 17.11.2025, www.sukl.gov.cz. 2. Hochhaus A, etal.: N Engl J Med. 2024; 391(10):885-898.
3. Rozhodnuti SUKLS259534/2025 dostupné na: https://sukl.gov.cz/modules/procedures/
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© JAKAVI  proVase pacienty
ruxolitinib s MF, PV a GvHD!

HRAZENO
MF a akutni
GvHD"®

...kdyz chcete Vase pacienty
vratit do zivota. Necekejte."

Zkrécend informace | JAKAVI 5 mg tablety | JAKAVI 15 mg tablety | JAKAVI 20 mg tablety

Slozeni: L€divd tka: ruvolitinib Smg, 15 mg nebo 20 mg. *Indikace: Myelofibroza (MF): Pripravek Jakavi e indikovn kécbé dospéljich pacienti se splenomegalif nebo s piiznaky pridruzenymi k primarm
myelofibrdze (chronické idiopatické myelofibraze), postpolycytemické myelofibrdze nebo myelofibroze po esenciaini trombocytemil. Prava polycytémie (polycythaemia vera — PV): Pripravek Jakavi je
indikovdn k 1écbé dospélych pacientii s pravou polycytémi, kteffjsou rezistentni k Iéché hydroxykarbamidem nebo ji netoleruji. Reakce Stépu proti hostiteli (GvHD): Akutni GvHD — Piipravek Jakavi je indikovan
kéché dospélych a pediatrickych pacient ve véku od 28 dnfi s akutnf reakei $tépu proti hostiteli, kteff nemajf adekva’tm’odpovéd’na 1écbu kortikosteroidy nebo jinou systémovou Iéchu (viz bod 5.1). Chronickd
GvHD — Pripravek Jakavi je indikovdn k 1é¢bé dospélyich a pediatrickyich pacientd ve véku od 6 mésicii s chronickou reakei Stépu proti hostiteli, kteff nemaji adekvatni odpovéd na lécbu kortikosteroidy nebo jinou
systémovou Iécbu (viz bod 5.1). *Davkovani: Pred zahdjenim lécby pripravkem Jakavi musi byt vySetien kompletni krevni obraz vcetné diferencidiniho rozpoctu leukocytti. Kompletnf krevnf obraz vcetné
diferencidiniho rozpoctu leukocytl mé byt vySetfen kazdé 2 a7 4 tydny do stabilizace dévek pripravku Jakavi a dale pak dle klinické indikace. Doporucend pocatecni dévka pripravku Jakavi u myelofibrézy je
zalozena na poctu trombocytli (viz tpind informace o pripravku — bod 4.2, tabulka 7). Doporucend pocdtecni davka pripravku Jakavi u pacientii s PV je 10 mg podavanych perordiné dvakrdt denné. Doporucend
pocdtecni davka pripravku Jakavi u akutni a chronické GVHD je zaloZena na véku (viz pind informace o piipravku — bod 4.2, tabulky 2 a 3). Myelofibrdza a pravd polycytémie — Lécba md byt prerusena pii
poklesu trombocytli na méné nez 5010°/ nebo pfi poklesu absolutniho poctu neutrofilci na méné nez 0,510°/1. Pfi PV md byt Iécba také prerusena, pokud je hladina hemoglobinu pod 8 g/dl. Pfi PV se
md také 2vazit snizeni ddvky, pokud hladina hemoglobinu klesne pod 12 g/dl, a snizenf dévky se doporucuje, pokud hladina klesne pod 10 g/dl. Reakee Stépu proti hostiteli — Snizeni davky a docasné prerusent
[écby mdze byt nutné u pacientd s GvHD s trombocytopeni, neutropenil nebo se zvysenym celkovym bilirubinem po standardni podpdmé Iécbé zahmujici rlistové faktory, protiinfekéni terapie a transfuze.
U pacient, kteff nejsou schopni tolerovat piipravek Jakavi v dévce 5 mg jednou denné, je tieba Iécbu prerusit. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou létku, nebo na kteroukoli pomocnou latku
pfipravku. Téhotenstvi a kojeni. Zvlastni upozornéni/opatfeni: Lécha mize zplisobit hematologické nezédoucf icinky Iéku, vcetné trombocytopenie, anemie a neutropenie. Pied zahdjenim léchy musf
byt vysetien kompletni krevni obraz vetné diferencidlnho rozpoctu leukocytd. Lécbamd byt prerusena u pacientt, u kteryich dojde k poklesu poctu trombocytd na méné nez 505 10°/I nebo absolutniho poctu
neutrofild na méné nez 0,5x10%/1. U viech pacient(l mé byt zhodnoceno riziko vzniku zévazné bakteridini, mykobakteridIni, mykotické, virové a jiné oportunni infekce, Iécha nemd byt zahajovéna, dokud
nent zdvazna probihajict infekce zviddnuta. ' piipade vyskytu Casnjch priznakd infekce herpes zoster se doporucuje co moznd nejveasnéji vyhledani moznosti lécby v pipadé infekce. Ped zahajenim lécby
by mélo byt u pacientd provedeno vysetienina aktivni a neaktivni (,Jatentni”) tuberkulGzu podle mistnich doporuceni. Pokud je podezieni na progresivni multifokdlni leukoencefalopatii, musf byt ukonceno
doporuceno pravwde\ne sledovani hladiny hpldu v séru a pifpadnd écha dyslipidémie. Opatrnost je tfeba u pacient(i ve véku 65 let a starsfch, u pacientd, kteff jsou soucasnymi nebo byvalymi d\ouhodobyml
kurdky, a u pacient(l s anamnézou aterosklerotického kardiovaskuldmiho onemocnéni nebo majicich dalsi kardiovaskularnf rizikové faklory. U pacientli se zvySenym rizikem karcinomu kiize se doporucuje
pravidelné koznf vysetfeni. Interakee: Pfi spolecném wzitf se silnymi inhibitory CYP3A4 (napf. boceprevir, Klarithromycin, indinavir, itrakonazol, ketokonazol, lopinavir/ritonavir, mibefradil, nefazodon,
nelfinavir, posakonazol, sachinavi, telaprevir, telithromycin, vorikonazol) mé byt jednotliva ddvka pfipravku Jakavi, podévané dvakrdt denné, snizena priblizné o 50 %. Pfi spolecném uZitf s dudlnimi inhibitory
(YP2C9a CYP3A4 (napi. flukonazol) mé byt zvdzeno 50 % snizeni davky. Pfi spolecném uZitf s induktory CYP3A4 (napi. avasimib, karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, rifabutin, rifampin (rifampicin), tfezalka
teckovand (Hypericum perforatum) majf byt pacienti peclivé sledovani a dévka titrovéna s ohledem na bezpecnost a ticinnost. Vliv na fizeni vozidel a obsluhu strojii: Pokud pacient po uZiti pripravku
Jakavi pozoruje zdvraté, mé se vyhnout izeni a obsluze strojii. *NeZadouci ticinky: Velmi casté: infekce mocovyich cest, herpes zoster, pneumonie, anemie, trombocytopenie, neutropenie, krvaceni (vsechny
piipady krvdceni zahmujicf intrakranidini a gastrointestindinf krvaceni, podlitiny a jiné typy krvdceni), ndrlist télesné hmotnosti, hypercholesterolemie, hypertriacylglycerolemie, zvysend hladina lipazy, zdcpa,
zévrat, bolest hlavy, zvySend hladina ALT, zvy3end hladina AST, hypertenze, CMV infekce, pancytopenie, zvysend hladina amyldzy, nauzea, zvysend hladina kreatinfosfokindzy, zvyseni kreatininu v krvi.
Casté: sepse, flatulence, BK virovd infekc. Dali nezddouci ticinky — viz Upind informace o pripravku. Podminky uchovavani: Neuchovdvejte pii teploté nad 30 °C. Dostupné Iékové formy/velikosti
baleni: 56 tablet. Poznamka: Drfve nez ¢k predepfete, prectéte si peclivé dpinou informaci o pffpravku. Reg. €islo: Jakavi 5 mg — EU/1/12/773/005, Jakavi 15 mg — EU/1/12/773/008, Jakavi 20 mg
—EU/1/12/773/011. Datum registrace: 23. 8. 2012. *Datum posledni revize textu SPC: 20. 6. 2025. DrZitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park,
Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Pripravek je Cdsteché hrazen z prostiedki verejného zdravotniho pajisténi. *VSimnéte si prosim zmény (zmén) vinformacich o Iécivém piipravku.

Reference: 1. Souhrn tidajli o pfipravku JAKAVI®, datum poslednf revize 20. 6. 2025, www.sukl.gov.cz. 2. Mesa RA, Gotlib J, et al. J Clin Oncol. 2013 Apr 1,31(10):1285-92. 3. Verstovsek
S, Gotlib J, et al. J Hematol Oncol. 2017 Sep 29;10(1):156. 4. Kiladjian JJ, Zachee P, et al. Lancet Haematol. 2020 Mar;7(3):e226-237. 5. Zeiser R, von Bubnoff N, et al. N Engl J Med. 2020
May 7;382(19):1800-1810. 6. Zeiser R, Polverelli N, et al. N Engl J Med. 2021 Jul 15;385(3):228-238. 7. https://prehledy.sukl.cz/prehled _leciv.html 8. https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/
ceny-a-uhrady/prehledy-cen-a-uhrad-leciv/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdravotniho-pojisteni/?%3Ar1%3A-page=1.
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¥ COLUMVI 2,5 mg koncentrat pro infuzni roztok
COLUMVI 10 mg koncentrat pro infuzni roztok
Zékladni informace o pfipravku:

U¢inna latka: glofitamabum. Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH, Emil-Barell-Strasse 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Némecko. Registraéni &islo:
EU/1/23/1742/001, EU/1/23/1742/002. Indikace: Pfipravek Columvi je v kombinaci s gemcitabinem a oxaliplatinou (GemOx) indikovan k lé&bé dospélych pacientd s blize
neuréenym relabujicim nebo refrakternim difuznim velkobunéénym B-lymfomem (R/R DLBCL NOS), ktefi nejsou vhodni k autologni transplantaci krvetvornych bunék (ASCT).
Pripravek Columvi je indikovan v monoterapii k [é¢bé dospélych pacientd s relabujicim nebo refrakternim difuznim velkobunéénym B-lymfomem (DLBCL) po nejméné dvou

liniich systémové 1écby. Dévkovéni a zpisob podani: Pred lé&bou pripravkem Columvi jsou pacienti premedikovani intravenéznim dexamethasonem, perorélnlm enalgetlkem/
antipyretikem a antihistaminikem. Dalsi podrobnosti naleznete v Souhrnu Udajd o pfipravku (SPC) Columvi. Pfedlééba obinutuzumabem: V den 1 prvniho cyklu je véem pacientdim
podana jednorazova davka obinutuzumabu 1000 mg. Lécba glofitamabem v monoterapii: Doporu¢end déavka glofitamabu je v den 8 prvniho cyklu 2,5 mg, v den 15 prvniho

cyklu 10 mg a v den 1druhého az dvanactého cyklu 30mg. Maximalni doporucena délka lécby pfipravkem Columvi je 12 cykld nebo do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné
toxicity, podle toho, co nastane dFfive. Kazdy cyklus trva 21 dnd. Lééba glofitamabem v kombinaci s GemOx: Doporuéend davka glofitamabu je v den 8 prvniho cyklu 2,5 mg, v

den 15 prvniho cyklu 10 mg a v den 1 druhého az dvanactého cyklu 30 mg. Doporuc¢ena davka gemcitabinu je v den 2 prvniho cyklu a v den 1 druhého az osmého cyklu 1 000 mg/
m2. Doporuéena davka oxaliplatiny je v den 2 prvniho cyklu a v den 1 druhého az osmého cyklu 100 mg/m? Doporucena délka lééby pFipravkem Columvi v kombinaci s GemOx

je 8 cykld, po nichz nasleduji 4 cykly pfipravkem Columvi v monoterapii, celkem maximalné 12 cykll Iécby pFipravkem Columvi nebo do progrese onemocnéni nebo neprijatelné
toxicity, podle toho, co nastane dfive. Kazdy cyklus trva 21 dni. Ke snizeni rizika infekce se u pacientd také doporuéuje profylaxe. Sledovani pacientd: Pokud je pfipravek Columvi
podavan jako monoterapie, musi byt béhem véech infuzi a nejméné 10 hodin po skonéeni infuze prvni davky pfipravku Columvi u viech pacientid sledovany mozné znamky

a pfiznaky syndromu z uvolnéni cytokinl (CRS). Pokud je pfipravek Columvi podavan v kombinaci s GemOx, béhem viech infuzi a po dobu 4 hodin po skonceni infuze prvni
davky pFipravku Columvi musi byt u pacient( sledovany mozné znamky a pfiznaky CRS. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé&ivou latku, obinutuzumab nebo na kteroukoli
pomocnou latku. Konkrétni kontraindikace obinutuzumabu viz Souhrn udaji o pnpravku (SPC) Gazyvaro. Vyznamné interakce: Neocekavaji se zadné interakce pfipravku Columvi
prostfednictvim enzymd ze skupmy cytochromt P450, jinych metabolickych enzymu CI transporteru PFi zaha]enl Iecby pfipravkem Columvi u pacientt lé¢enych substraty CYP450
s Uzkym terapeutickym rozmezim je tfeba pacienty sledovat. Hlavni klinicky i imi pozorovanymi nezadoucimi U¢inky jsou CRS, neutropenie,
anemie, trombocytopenie, lymfopenie, prijem, nauzea, zvraceni, horecka, vyrazka, periferni neuropatie, zvysena aspartataminotransferéza a zvysena alaninaminotransferaza.
Upozornéni: U pacientl lé¢enych pfipravkem Columvi byl hlasen vyskyt CRS véetné Zivot ohrozujicich reakci. Nejéastéjsimi projevy CRS byly horecka, tachykardie, hypotenze,
zimnice a hypoxie. U pacient( je tfeba vysetfit jiné mozné pFiciny horecky, hypoxie a hypotenze, napt. infekce nebo sepsi. CRS je tfeba |éCit na zakladé pacientova klinického
obrazu a podle doporuéeni k 1éébé CRS uvedenych v Tabulce 4 SPC Columvi Reakce souvisejici s podanim infuze mohou mit klinicky stejné projevy jako CRS. Po pouziti pfipravku
Columvi byly soubézné s vyskytem CRS hlaseny zvysené hodnoty jaternich test(. Pfed infuzi pfipravku Columvi v cyklu Ta 2 musi byt k dispozici nejméné 1 davka tocilizumabu
pro pfipad vyskytu CRS. Béhem 8 hodin od podani pfedchozi davky tocilizumabu musi byt zajistén pristup k dodatecné davce tocilizumabu. Po |éébé pFipravkem Columvi se
vyskytly zavazné pfipady ICANS, ktery miize byt Zivot ohrozujici nebo fatalni. K nastupu ICANS mize dojit soubézné s CRS, po ustoupeni CRS nebo bez pfitomnosti CRS. Mezi
klinické znamky a ptiznaky ICANS mohou mimo jiné patfit zmatenost, snizena uroven védomi, dezorientace, epileptické zachvaty, afazie a dysgrafie. Po podani pfipravku Columvi
je treba pacienty sledovat z hlediska zndmek a pfiznak{ ICANS a pFipadné je okamzité 1é¢it. PFi prvnich zndmkach nebo pFiznacich ICANS postupuijte podle pokyn( k 1éébé ICANS
uvedenych v Tabulce 5 SPC Columvi. Pfedepisujici Iékaf musi pacienta pouéit o riziku vyskytu, znamkach a pfiznacich CRS a ICANS. Pacientdm je tfeba vydat kartu pacienta a
poucit je, aby méli kartu neustéle pFi sobé. U pacientt lécenych pfipravkem Columvi se vyskytly zavazné infekce, véetné oportunnich infekci. Beéhem lééby pfipravkem Columvi byla
hldsena febrilni neutropenie. Pfipravek Columvi nesmi byt podavan pacientim s aktivni infekci. Imunizace Zivymi vakcinami béhem Iécby pfipravkem Columvi se nedoporucuje. U
pacientd lééenych pFipravkem Columvi byl hldsen vyskyt Znovuvzplanutl nadorového onemocnéni a syndromu nadorového rozpadu. Pfipravek Columvi obsahuje polysorbaty, které
mohou zpUsobit alergické reakce. Doba pouZzitelnosti: 30 mésicli - neoteviena injekéni lahvicka. Dostupna baleni: COLUMVI 2,5 mg koncentrat pro infuzni roztok, COLUMVI 10 mg
koncentrat pro infuzni roztok. Podminky uchovavani: Uchovaveijte v chladni¢ce (2-8 °C). Chrante pfed mrazem a pfed svétlem. Datum registrace: 7. 7. 2023. Datum vytvofeni textu
Zkracené informace o pfipravku: 24. 7. 2025. Aktualni verze Souhrnu udajd o pfipravku je dostupna na https:/www.sukl.cz

¥ Tento légivy pfipravek podléha dalsimu sledovanl To umozm rychlé ziskani navych |nformac| o i. Zadame P iky, aby hlasili jakakoli podezfeni
na nezadouci Ucinky prostfednictvim sukl.gov. na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10,
e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz. Tato informace maze byt také hlasena spoleénosh Roche na czech_republic.pa_susar@roche.com nebo +420 602 298 181.

Vydej lé¢ivého pnpravku Je vazan na lékafsky predpis. Lécivy pFipravek je hrazen z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi v monoterapii v indikaci lé¢ba dospélych pacientd
s R/R DLBCL po nejméné dvou liniich systémové lé¢by. Lé&ivy pFipravek neni hrazen v kombinaci s GemOx v indikaci Ié¢ba dospélych pacientli s R/R DLBCL NOS po tvodni linii
lécby, ktefi nejsou vhodni k ASCT. Podminky Uhrady viz. www.SUKL.cz. Dal$i informace o pfipravku ziskate ze Souhrnu tdajii o pFipravku Columvi nebo na adrese ROCHE s.r.o.,
Futurama Business Park Bld F, Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, Czech Republic, Tel: +420 220 282 111. Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvefejnény na webovych
strankach Evropské lékové agentury (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.

Vysvétlivky: GemOx, gemcitabin a oxaliplatina; ASCT, autologni transplantace krvetvornych bunék; 2L+, druha linie a dalsi; DLBCL NOS, blize neurceny relabujici nebo refrakterni
difuzni velkobunécny B-lymfom.

Reference: 1. David Belada, Marek Trnény a kol. autorl Kooperativni lymfomové skupiny: Diagnostické a lécebné postupy u nemocnych s malignimi lymfomy - XV. vydani
(dostupné na: https://www.lymphoma.cz/_uploads/attachments/Lecebna_doporuceni_2025_-interaktivni_obsah_-_final.pdf), 2. Abramson JS, et al. Glofitamab plus gemcitabine
and oxaliplatin (GemOx) versus rituximab-GemOx for relapsed or refractory di use large B-cell lymphoma (STARGLO): a global phase 3, randomised, open-label trial. Lancet.
2024;404:1940-54.

Roche s.r.0., Futurama Business Park Bld F, Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, tel.: +420 220 382 111, www.roche.cz
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@ VENCLYXTO’

venetoklax tablety

SANCE NA DELSI PREZITI
PACIENTU S AML'3

Pro pacienty s nové diagnostikovanou AML,
ktefi nejsou vhodni pro intenzivni chemoterapii'

@ Venclyxto je prvnim schvalenym
inhibitorem BCL-2 pro léchu AML?

@ Synergické plisobeni v kombinaci
s HMA (AZA) in vitro®

« Kombinace VEN + AZAv 1. linii Iécby AML
signifikantné prodloufZila celkové pieZiti
oproti AZA samotnému’

« Kombinace VEN + AZA minimalizuje
zvislost na transfuzich'

VENCLYXTO + AZACITIDIN

Lécha kombinaci VEN + AZA, ve srovnani s AZA samotnym,
prodlouzila medidn celkového preiti o 50 %"

VIALEA byla randomizovand (2:1), duojité zaslepend, placebem kontrolovand studie féze 11, kierd hodnatila dcinnost a bezpecnost pifpravku VEN + AZA u pacientd s nové
diagnostikovanou AML kteff nebyli zptisobilt pro intenzivni chemoterapii. Medidn celkoveho pieitf pfiIéche VEN + AZA byl 14,7 mésice (95% CI: 11,9-18,7) oproti 9,8 mésice pri léché
samotnjm AZA(95% C1: 74-12,7; HR = 0,66; p < 0,001)." Minimalizace zvislosti na transfuzich o Nezavislost nia ransfuzi erytrocytl nebo krewnich desticek dosadnd u > 60 % pacientd.
AZA = azaciidin; BCL-2 = protein 2 B-bunéngho lymfomu; HMA = hypometylacni itky; VEN = venclyxto.

Reference: 1, SPC VENCLYXTO. 2. https: fwv.ema.europa.eulen/medicines/human/EPARIvenclystofauthorisation-detals-secton [citace ze dne 24.3.2023]. 3, Dirdo CD, Pratz K, Pulakat
V) et al. Venetoclax combined with decitabing or azacitidine in treatmentnaive, elderly patients with acute myeloid leukemia. Blood. 2019;133(1):7-17. doi:10.1182/blood-2018-08-868752.
4. Jonas BA, etal.Timing of esponse with venetoclax combination treatment in patients with newly diagnosed acute myeloid leukemia. Am J Hematol 2022; 97:£299-303. 5. Prat KW, et l.
Longierm follow-up of VIALE-A: Venetoclax and azacitding in chematherapy-ineligible untreated acute myeloid leukemia. Am J Hematol. 2024 Apr99(4):615-624. dai: 10.1002/ajh.27246.
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Zkracené informace o lécivém pripravku - informace zaméfené pouze na léchu akutni myeloidni leukemie (AML)

Nzev Iécivého pfipravku: Venclysto 10 mg potahované tablety; Venclyxto 50 mg potahované tablety; Venclyxto 100 mg potahované tablety. Nazev inmé Iétky: venetoclaxur. Indikace:
Pripravek Venclytto v kombinaci s hypometylacnt létkou je indikovan k eché dospeych pacienti s nové diagnostikovanou akutni myeloidn leukémif (AML),ktff nejsou zptsobilf k intenzivni
chemoterapii. Kontraindikace: Hypersenaitita nal&ivou litku nebo nia kteroukoli pomocnou itk uéivin prpravkd obsahujcich tezalku tetkovanou. Dévkovéni a Zpisob podani: Léchu
Venetoklaxem musizahdjita monttorovat kafse zkuSenostmi s pouitim protinadorovch &ivjch pripravkeL U pacientl I&cenych venetoklaxem se mize vyvinout syndrom nédorového rozpadu
(1LS). K prevenci  sniZenrzika LS je tieba se idit nformacemi popsangmi v SPC, vietné hodnocent rzika, profylaktickjch patfen, plénu itace daky, laboratorniho monitorovéni  Iékovich
interakef. Podvén se must v pipade potieby prerusit Zahajovactdavka je 100 mg venetoklaxu 1. den, 200 mg 2. den 3 400 mg 3. a kazdy dals den. Azacitdin se mé podavat v davee 75 mo/m?
intravendzné nebo subkuténné v 1.2z 7. dni kazdého 28denniho yklu pocfnaje 1. dnem 1. cklu. Decitabin se mé podvatv dévce 20 mg/m? intravendzné v 1. a2 5. dnikazdého 28denniho cyklu
pocinaje 1. dnem 1. clu. Podavani venetoklaxu lze podle poteby prerusit kil Iécbé hematologické toxicity a obnove krevniho obrazu viz tabulka v SPC).V podvni venetoklaxu v kombinai
s hypometylacni 2tkou se ma pokracovat, dokud nentzjéténa progrese onemocnéni nebo nepijatelntoxicita Po dalSf opatient ke snient rizka LS i Iécbé viz SPC. Zultni populace: Ustarich
pacientl (ve veku > 651et)neni ieba upravovat davku. U pacientl s lehkou, stfedng tékou nebo tézkou poruchou funkce ledvin nebovterminalnim stadiu onemocnéniledvin vyzadujicim dialjzu
nen tprava davky nutnd. Venetoklax se ma pacientim s tézkou poruchou funkce ledvin (CrCl > 15 mlfmin a < 30 mlfmin) nebo v termindlnim stadiu onemocnén ledvin (ESRD) vyZadujcim
dialfzu (CrCl < 15 mlfmin) podavatjen v pifpad, Ze pinos prevti rizko, a pacienty e teba dtkladnéji monitorovat kil znamkdm toxicity vzhledem ke 2iSenému rziku TLS. U pacientl s efkou
nebo stfedné tézkou poruchou funkee jaer se zadnd Gprava daky nedoporucuje, ale u pacient se stiedné tézkou poruchou funkee ater e tfeba pi zahajen terapie a ve fai ftrace davky
dikladngji monitorovat znamby toxicty. U pacientd s ézkou poruchou funkee jater e doporuceno v prilbéhu échy snizent davky minimalng o 50 %.Tyto pacienty e tieba dikladngji monitorovat
kvl znémkém toricity. Bezpetnosta dcinnost pipravku Venclyxto u déti do 18 let nebyla stanovena. Zpiisob pod:ni: Peroralnf podni,tablety se majf polykat celé a zapiet vodou kady den
piibliné ve stejnou dobu. Tablety se musf uiivat  jdlem. ZvlStni upozornéni a varovani: U pacient e tieba dodriovat profylakticka opatient proti TLS: Vsichni pacienti majf mit pied
zahdjenim podavéni venetoklawu pocetleukocyt < 25 x 107 a pred léchou e byt vydadovina cytoredukce. Vsichni pacienti maji byt e zahdjenim prini dévky venetoklaxu a béhem féze
ftrace davky dostatetng hydratovani a majf dostavat pipravky snidujcihyperurikémii. Zhodnotte biochemické hadnoty v ki (draslik,kyselina mocova,fosfor, vpnik a kreatinin) a preexistuic
abnormality korigujte pred zahidjenim Iécby venetoklavem. Sledujte biochemickeé hodnaty v knvi souvisjicsTLS podle casovho harmonogramu uvedeného v SPC. U pacient s rizikovjmi faktory
proTLS s majfavazitdalf opatfent veetne intenzivnéjStho laboratoriho monitorovni snieni zehajovacf davky venetoklaxu. U pacientt s AML je ped zahdjenim Iéchy Castd neutropenie 3. nebo
4. supng. Pocet neutrofil se miZe pi poddvani venetoklaxu v kombinaci s hypometylati atkou zhorsi. Neutropenie se maze v dalsich cyklech Iéchy wyskytnout znovu. Béhem gy se must
monitorovat pinf keun obraz. U pacientt s té7kou neutropenitse doporucue prerusen échy nebo snizent davek. Byly hléSeny zdvaing ifekee veetné pifpad sepse s atélnim zakoncenim. Pi
podezfen na infekc jetfeba fned podatIécbu veetng antimikiobidInich atek a podvani venetoklasu prerusit nebo sniitjeho davku a pout ristové fatory (nap: G-CSF), podle patieby. Upravy
dévky venetoklaxu 2 divodu nezédoucichdink jsou podrobné uvedeny SPC. Neadouci uéinky: e studii VIALE Abyly u pacienti écenjch venetoklaxem v kombinacis azactdinem nejéastéi
se vyskytujicmi nezddoucimi dcinky (> 20 %) kteréhokol stupné trombocytopenie, neutropenie, febrini neutropenie, nauzea, prijem, avacens, anemie, tinava, pneumonie, hypokalemie
asnizend chut K jclu. Nejcasteji hlenyii zvaznyimi nezadoucimi Ginky (> 5 %) u pacient, keff dostavali venetoklax v kombinaci s azactdinem, byl febriln neutropene, pneumonie, sepse

febrilnf neutropenie, nauzea, knvacen', pneumonie, prije, dnava, zavraisynkopa, zvraceni, neutropenie, hypotenze, hypokalemie, snizend chuf kjidl, bolest hlavy, bolest biicha a anemie.
Nejcastéi ldenyimi zavadnjmi nedddoucimi ucinky (2 5 %) byl febrini neutropenie, pneumonie, bakieriemie a sepse. 30denn mortala ve studii VIALE A byla 74 % (21/283) v ramen
svenetoklawem v kombinacis azacitidinem a 6,3 % (9/144) vrameni s placebem a azactidinen. 30denni mortalita ve studii M14 358 byla u venetoklaxu v kombinaci s decitabinem 6,5 % (2131).
Prerusent by a sifen davky kvil nezddoucim cinkim u AL Ve studii VIALE A doSlo k ukoncent podavant venetoklaxu v dtisledku nezédoucich dcink( u 24 % pacientt Iécenjch kombinaci
venetokdaxu a azacitdinu. Ke snizeni dévkovani venetoklaxu v dtisledku nezédoucich dinkd doslo u 2 % pacientd. K prerusen podévani venetoklaxu v dlisledku nezédoucich diinku doslou 72%
K pieruseni podvani venetoklaxu (> 10 %), byly febrilni neutropenie, neutrapenie, pneumonie a trombocytopene. Ve studi M14 358 doslo k ukoncent podavéni v ddsledku nezédoucich dcink
1126 % pacientt Iécenjch kombinaci venetoklaxu a decitabinu. Ke snizent dévky v dsledku nezédoucich dcinkd doslo u 6 % pacient. K prerusent podavnt v ddsledku nezadoucich tcinkd doslo
063 % pacientl; nejcastjStnedadouct Ginky, které vedly k reruent podvani venetokdaxu (2 5 %), byly febriln neutropenie, neutropenielsnieny potet neutrofl, pneumonie,snizeny pocet
trombocytl a snizen pocet leukocytd. V pediatrické studii M13-833 u 140 pediatrickjch a mladich dospeljch pacientl s elabuicimi nebo refraktemimi malignitami nebyla zjséna Zédnd nova
rzika ani problémy tkaict e bezpecnost. Interakee: Silné nebo stfedné ilné infibitory CYP3A (napf. ketokanazal, trakonazol, posakonazol, vorikonazol, larithromycin), inhibitory P-gp a BCRR
induktory CYP3, azithromycin, atky snizujic hladinu aludecnf kyseliny, ekvestranty Zuéovjch kyselin, warfarin, mohou zménit expozic venetoklaxu a mize bt zviSeno rizko TLS i zahdjen
terapie  béhem titace davky. Pacenty je tieba dladnéji monitorovat kvili zndmdim toxicty a miiZe bt zapatiebi davku déle upravit (podrobnosti vz SPC). Venetokax se nemd podavat
soucasné se sinjimi nebo siedné sinjmi induktory CYP3A. Tehotensti a kojeni: Zeny se behem uzivén prfpravku Venclyrto a po dobu nejméné 30 dni po ukoncen lécby majf yhnout
otéhotngni. Zeny ve erilnim véku proto mustbéhem uiivéni venetoklaxu a po dobu nejmené 30 dnd po ukoncent léchy pouzivat vysoce cinnou antikoncepi. V' soucasné dobé neni znamo, zda
Venetoklax mize snit cinnost hormonalnt antikoncepce, a proto Zeny ufvajic hormondIni antikoncepci majf piidat  bariérovou metodu. BEhem léchy pifpravkem Vendyxto je tfeba prerusit
Kojen. Uchovavani: zdné zvlastni podminky uchovavani. Baleni: Venclyxto 10 mg: 10 nebo 14 tablet;Venclyxto 50 mg: 5 nebo 7 tablet; Venclysto 100 mg: 7 nebo 14 tablet nebovicendsobné
baleni 112 nebo 360 tablet. Dritel rozhodnuti o registraci: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knolltrasse, 67061 Ludwigshafen, Nemecko. Registraéi cista: Venclyeto 10 mg:
EU/1/16/1138/007 (10 tablet), EU1/16/11381002 (14 tablet; Venclyxto 50 my: EU/1/16/1138/003 (5 table), EU/1/16/1138/004 (7 tablet; Venclyxto 100 ma: EU/1/16/1138/005 (7 tablet),
EU/1/16/1138100 (14 tablet), EU/1/16/11381007 (12 tablet), EU/1/16/11381008 (360 tablet). Posledni revize tetu: 07/2025. Pripravek je vazén na predpis ékafe  je hrazen smiuvnim
dravotnickjm zaifzenim z vefejného zdravotniho pojitént u pacientt s CLL pro indikace schvalené pro kombinaci s obinutuzumabem nebo rituximabem a u pacient s AML v kombinaci
saadidinem.

Seznamte se,prosim, s ptnou informacio pipravku pro vechny schvdlené indikace e, nef e piedepiSete.
Uplné znéni SPC piipravku Venclyxtoje k dispozic na adrese: https: /www.abbvie.cz/our-science/products.htm.

CLUNCAML:250011 | Datum pifpravy: 112026

AbbVie s.r.0. | Metronom Business Center, Bucharova 2817113, 158 00 Praha 9| el.: 233 098 11| wuwabbvie.z Qb b\/l e



G ASPAVEL|'Y
(pegcetakoplan)

Zase mohu S UHRADOU ZP
ZIT NAPLNO -

Sila C3 inhibice pro kontrolu PNH
(1.1 dalsi linie Iécby)

Inhibice rozvoje IVH i EVH
Komplexni kontrola PNH. SniZeni rozvoje rizika
poskozeni nékterych organ(."”

Prokazana uéinnost a bezpeénost az 3 roky’

Superiorni a setrvalé zlepseni hladin Hb
a zmirnéni rizika chronické anémie oproti lé¢bé C5i°

Reference a zkrdcenou informaci o lécivém pripravku Aspaveli” naleznete na druhé strané >>



Zkraceni doby do stanoveni

~:'-=) accelRare . " il . -
diagndzy u vzacnych onemocnéni

védéli jste, ze...? @

4,5 % populace 50 % pacientu
trpi vzacnym onemocnénim nemd presnou diagndzu
(zdroj: Francouzské ministerstvo (zdroj: PNMR 3 - Nérodni plén pro vzacnd
zdravotnictvi a prevence) onemocnéni, treti faze)

Digitaini ndstroj pro predbéznou diagnostiku a diferencidlni diagnostiku, ktery
pomdhd Iékaflim co nejdfive identifikovat mozné vzdcné onemocnéni a urychilit

nasma&rovani pacientt k nejblizSimu specializovanému centru.

accelRare® byl vyvinut a ovéfen ve spoluprdci
s 50 odborniky na vzdcnd onemocnéni.

Zadejte ndsledujici Gdaje: accelRare® nabizi 4 klicové vystupy, které
vam pomohou v diagnostickém procesu:

Pfiznaky pacienta Seznam moznych
\ vzacnych onemocnéni
Pfedbézné stanoveni Informace o ’kcidém

Anamnéza —_— diagndzy vzacného ze zvazovanych

onemocnéni onemocneéni

do 10 minut

Doporuéend
3 ) dopliujici vysefteni
Vysledky vysetieni /’ T—
_—_

Specializovand centra
pro doporuceni

www.accelrare.com pacienta

Dostupné zdarma

accelRare® je nastroj pro predbéznou diagnostiku zaméfeny na vzédcnd onemocnéni.
accelRare® vyuziva ndstroj Medvir, ktery je certifikovan jako zdravotnicky prostfedek fridy |.
Vyrobcem je spolecnost Medical Intelligence Service a distributorem Sanofi.
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.. Pro pacienty s anemii
®  vdusledku LR-MDS
.. s transfuzni zavislosti

ReblozyF‘.

& (luspatercept)
Studie luspatercept vs epoetin alfa:

Reblozyl - standardni |é¢ba s dlouhodobym
ucinkem na transfuzni nezavislost

Reblozyl prokazal vyssi miru a del3i trvani odpovédi nez epoetin alfa

Reblozyl prokazal ~2x vy3Si uinnost nez epoetin alfa 1
Primarni cil: RBC-TI po dobu > 12 tydni se soucasnym primérnym :
zvySenim Hb > 1,5 g/dI' '

Tydny 1-24
~2X

Reblozyl % S
(n=110/182) (95% Cl: 52,9-67,6) ‘ 60'4 ’ \éYDSsIOI\\cIET)Al'
NEZ EPOETIN ALFA

Epoetin Alfa 34 8 %

(n=63/181) (95% Cl: 27,9-42,2) ’
T T T T T T T T T T 1
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

% pacientl

Ziskejte lepSi vysledky hned od zacatku,
zvolte Reblozyl misto ESA

2007-CZ-2500008

Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Budéjovicka 778/3, 140 00 Praha 4
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Ucinnost a bezpecnost Reblozylu byla hodnocena v multicentrické, randomizované, otevrené, aktivné kontrolované studii faze 3 (COMMANDS),
ktera srovnavala Reblozyl vs. epoetin alfa u pacientli s anémif zplsobenou MDS s velmi nizkym, nizkym nebo stiednim rizikem IPSS-R nebo
s myelodysplastickou/myeloproliferativni neoplazif s prstencovymi sideroblasty a trombocytozou (MDS/MPN-RS-T). ktefi byli ESA-naivni
(s endogenni hladinou SEPO <500 U/L) a ktefi vyZadovali transfuze Cervenych krvinek. Pro zafazeni do studie bylo nutné, aby pacienti méli
potvrzeno 2 az 6 jednotek RBC/8 tydnt po dobu minimainé 8 tydnli bezprostiedné predchazejicich randomizaci. Pacienti s MDS s deleci 5q
(del5q) byli ze studie vylouceni.?

(I = interval spolehlivosti; ESA = &tka stimulujfci erytropoézu; Hb = hemoglobin; IPSS-R = revidovany mezinarodni prognosticky skérovaci systém;
LR-MDS = myelodysplastické syndromy s nizsim rizikem; Q3W = kazdé 3 tydny; QW = kazdy tyden; RBC-TI = nezavislost na transfuzi Cervenych
krvinek; SEPO = sérovy erytropoetin.

Reference: 1. Reblozyl - souhrn (dajdi o pFipravku (SmPC) v platném znéni. 2. Garcia-Manero G, Platzbecker U, Santini V, et al. Efficacy and safety
of luspatercept versus epoetin alfa in erythropoietin-stimulating agent-naive patients with transfusion-dependent lower-risk myelodysplastic
syndromes: full analysis of the COMMANDS trial. Presented at: 65th American Society of Hematology (ASH) Annual Meeting; December 9-12,
2023; San Diego, CA, USA. Presentation 193.

ZKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU

Nazev |écivého pripravku: Reblozyl® 25 mg praSek pro injekéni roztok, Reblozyl® 75 mg prasek pro injekéni roztok. SloZeni: jedna injekéni
lahvitka obsahuje luspaterceptum 25 mg nebo 75 mg. Indikace: Reblozy! je indikovan u dospélych k 1éché anemie se zavislosti na transfuzich
v dlisledku myelodysplastického syndromu (MDS) velmi nizkého, nizkého a stredniho rizika. Reblozyl je indikovan u dospéljich k Iécbé anemie
souvisejici s beta-talasemif se zavislosti na transfuzich i bez zvislosti na transfuzich. Davkovani a zptisob podani: Doporucena pocatecni davka
je 1 mg/kg 1x za 3 tydny. MDS - Pokud po nejméné 2 po sobé nasledujicich pocatecnich davkach nenf pacient nezavisly na transfuzich cervenych
krvinek (RBC) nebo nedosahne-li hladina hemoglobinu (Hb) > 10 g/dl a zvy3eni Hb je < 1 g/dI, davka se mé zvysit na 1,33 mg/kg. Pokud po
nejméné 2 po sobé ndsledujicich davkach 1,33 mg/kg nenf pacient nezvisly na transfuzich RBC nebo nedosahne-li hladina hemoglobinu (Hb)
210 g/dl a zvySeni Hb je < 1 g/dI, davka se ma zwysit na 1,75 mg/kg. Davka se nema zvySovat Castéji nez po 6 tydnech (2 podani) a nema prekrocit
maximaln davku 1,75 mg/kg kazdé 3 tydny. Davka se nema snizovat bezprostredné po odlozent davky. U pacientd s hladinou hemoglobinu (Hb)
>9 g/dl pred podanim luspaterceptu, ktef dosud nedosahli transfuzni nezavislosti, miize byt zapotfebi vyssi davka. Beta-talasemie se zdvislosti na
transfuzich - U pacientti bez odpovédi definované jako snizen transfuzni zatéze RBC alespon o tfetinu po alespofi 2 po sobé nasledujicich davkach
(6 tydnd) pfi pocatecni davce 1 mg/kg se ma davka zvysit na 1,25 mg/kg. Dévka se nemé zvySovat nad maximalni davku 1,25 mg/kg kazdé 3 tydny.
Beta-talasemie bez zdvislosti na transfuzich - U pacientd bez odpovedi definované jako zvy3eni hladiny Hb oproti vjchozi hodnoté o > 1 g/dl po
alespon 2 po sobé nasledujicich davkach (6 tydn) pfi stejné velikosti davky (pfi absenci tranfuzi nejméné 3 tydny po posledni davce) se ma davka
2vySit o jednu lroveri davky. Davka nemd presahnout maximalni davku 1,25 mg/kg kazdé 3 tydny. Snizend a odlozeni ddvky - Pri zvySen hladiny Hb
>2 g/dIbéhem 3 tydnl bez podani transfuze se ma davka snizit o jednu troven. Pokud hladina Hb bez transfuzi ziistava vy$si nez 12 g/dl po dobu
alespon 3 tydnd, ma se davka odloZit, dokud hladina Hb nepoklesne pod 11 g/dl. Pokud soucasné dojde k rychlému zvySeni hladiny Hb (> 2 g/dl
béhem 3 tydn{l bez transfuze), po odloZeni davky je tFeba zvazit snizeni davky o jednu Grover. Davka se nemd snizovat pod 0,8 me/kg (MDS/
beta-talasemie se zavislosti na transfuzich), resp. pod 0,6 mg/kg (beta-talasemie bez zavislosti na transfuzich). P nezadoucich Ucincich 2. stupné,
hypertenzi a jinych pretrvavajicich nezadoucich Ucincich > 3. stupné se ma lécba prrerusit, pfi zavaznych komplikacich zplisobenych wyskytem
extramedularni hematopoetické (EMH) tkané se md [écha ukoncit. Pokud pacienti ztrati odpovéd na Ié¢bu, maji se posoudit pricinné faktory (napf.
krvaceni). Lécha se ma ukondit, pokud se u pacientd po 9 tydnech léchy (3 davky) pfi maximalni davce neprojevi snizeni transfuzni zatéze (beta-
talasemie se zavislostf na transfuzich), zvySeni Hb (beta-talasemie bez zavislosti na transfuzich) nebo snizeni transfuzni zatéZe véetné nulového
zvySeni Hb (MDS), pokud neni nalezeno vysvétleni pro selhani odpovédi, nebo pokud se objevi nepfijatelna toxicita. Pacienti s poruchou funkce
ledvin majf byt sledovani kvlili pfipadné Gpravé davky. Pripravek je pro subkutanni podani a doporuceny maximalni objem na jedno injekéni misto
je 1,2 ml. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Téhotenstvi. Stav vyzaduiici le¢bu omezujici rist
(EMH) tkang. ZvIaStni upozorn&ni a opatFeni pro pouZiti: U pacientd s beta-talasemif a MDS byly hiaSeny trombembolické prihody; jejich vyskyt
nesouvisel se zvySenymi hladinami Hb. U pacientli s beta-talasemif byl pozorovan vyskyt EMH tkané a priznaky komprese michy v ddsledku EMH
tkané, Pred kazdym podanim je nutno sledovat krevni tlak, protoZe u pacientti s MDS i beta-talasemif [écenych luspaterceptem bylo pozorovano
2vySeni krevniho tlaku. U pacientd s beta-talasemif Iécenych luspaterceptem se vyskytly traumatické zlomeniny. Interakce s jinymi lécivymi
pripravky: Studie interakci nebyly provedeny. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi béhem léchy pfipravkem a jesté
nejméné 3 mésice po podani posledni davky pouzivat Ucinnou antikoncepci. Pfed zahajenim 1écby musi byt u Zen ve fertilnim véku proveden
téhotensky test. U téhotnych Zen nesmi byt lécba zahajena. Neni znamo, zda se luspatercept nebo jeho metabolity vylucuji do matefského miéka.
NeZadouci Gginky: MDS - nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky byly inava, prijem, nauzea, astenie, zavrat, periferni edém a bolest zad. Nejcastéjsf
(¢inky > 3. stupné zahrnovaly hypertenzni pithody, synkopu, dyspnoe, Gnavu a trombocytopenii. Nej¢astéjsimi zavaznymi nezadoucimi Ucinky byly
infekce moCowych cest, dyspnoe a bolest zad. Beta-tofasemie se zdvistosti na transfuzich - nejcastéjSimi nezadoucimi cinky byly bolest hlavy, kosti
akloubd. Nejcastéjsim nezadoucim Gcinkem > 3. stupné byla hyperurikemie. Nejzavaznéjsimi nezadoucimi Gcinky byly tromboembolické prihody.
Beta-talasemie bez zdvisfosti na transfuzich - nejcastéjSimi nezadoucimi Gcinky byly bolest kosti, hlavy, kloubti a zad, prehypertenze a hypertenze.
NejcastéjSim nezadoucim Gcinkem > 3. stupné a nejzavaznéjSim nezadoucim Gcinkem byla traumatickd zlomenina. Pro dalsfinformace viz Souhrn
(dajl o pripravku. Podminky uchovavant: V chladnicce pfi teploté 2-8 °C. Chrarite pred mrazem a svétlem. Velikost baleni: 1 injekénf lahvicka.
Driitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Dublin, Irsko. Registraéni €isla: EU/1/20/1452/001-002. Posledni revize
textu: 02/2025.

PFed predepsanim si peététe iplny souhrn Udajli o pFipravku (SPC). Vydej Ié€ivého pFipravku je vézan na |ékaFsky predpis. L&Civy pripravek
je hrazen z prostFedku vefejného zdravotniho pojisténi v indikacich anemie zévisla na transfuzich v duisledku MDS nebo souvisejici s beta-
talasemii. Podrobné informace o tomto IéCivém pripravku jsou k dispozici na webovych strénkdch Evropské agentury pro IéCivé pipravky (EMA)
http://ema.europa.eu nebo jsou dostupné u zastupce drZitele rozhodnuti o registraci v CR: Bristol-Myers Squibb spol. s .0., Bud&jovicka 778/3,
140 00 Praha 4, www.bms.com/cz.
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PRVNI A JEDINY
REKOMBINANTNI LIDSKY.

Vevvondi ’ VON WILLEBRANDOV

vonicog alfa (rekombinantni FAKTOR’
von Willebrand faktor)

VEYVONDI® (vonicog alfa) JE SCHVALEN
PRO PREVENCI A LECBU KRVACENI, VCETNE
KRVACENI PRI OPERACI U DOSPELYCH,

A PRO LECBU KRVACENI U DETI

s von Willebrandovou chorobou (VWD), pokud je Ié¢ba samotnym
desmopressinem (DDAVP) neti¢inna nebo kontraindikovana.

Pfipravek VEYVONDI® se nema pouzivat k IéChé hemofilie A

VEYVONDI 650 1U praSek a rozpoustédio pro injekéni roztok « VEYVONDI 1300 IU praSek a rozpoustédlo pro injekéni roztok. SloZeni: Lcivé létka: vonikog alfa. Jedna injekéni lahvicka s praskem obsahuje nominalng
65071300 mezinarodnich jednotek (IU) vonikogu alfa. Specifick aktivita pripravku VEYVONDI je priblizng 110 1U VWF: RCo/mg bilkoviny. Uginnost VWF (1U) se méft pomoci testu aktivity ristocetinového kofaktoru
(VWF: RCo) podle Evrapského gkopisu. Aktivita ristocetinového kofaktoru rekombinantniho lidského von Willebrandova faktoru byla stanovena v porovndni's mezindrodnim standardem pro koncentrat von Willebrandova
faktoru (WHO). Indikace: Prevence alégba krvaceni nebo krvceni pfi operaci u dospélyeh (ve véku 18 leta starsich) s von Willebrandovou chorabou (VWD), pokud je Iégba samotnym desmopressinem (DDAVP) nedcinnd
nebo je kontraindikovana. Légba krvdceni u déti (mladSich 18 let) s von Willebrandovou chorobou (VWD), pokud je Iégba samotnym desmopressinem (DDAVP) nedinnd nebo je kontraindikovéna. Pripravek VEYVONDI
se nemd pouzivat k IEebe hemofilie A. Davkovani: Lécha krvdcivich piitod (lEcha dle potieby) u dospéljeh a déti. Zahdjeni 16cby: Prni dévka pripravku VEYVONDI mé byt 40 a7 80 IU/kg télesné hmotnosti.
M se dosahnout substituénich hladin VWF: RCo> 0,8 IU/ml (60 %) a FVII: RCo> 0,4 1U/ml (40 %). Pokyny pro dévkovani k Iché malych a velkych krvéceni viz SPC. Profy/aktickd fécha u dospélych: K zahdjeni
dlouhodobe profylaxe krvaceni u pacientti s VWD je tfeba zvait podévani 40 a7 60 1U/ kg pripravku VEYVONDI dvakrét tydné. V zévislosti na stavu pacienta a na klinické odpovedi, véetng prilomoveho krvaceni, mohou byt
nutng vyssi dévky (neprekracujici 80 IU/kg) nebo vy frekvence podavani (az tikrét tydn). Pedliatrickd papuiace. Bezpetnost a ttinnost pripravku VEYVONDI u détimladsich 18 let byly stanoveny prolégbu hemoragie
Dévkovani je zalozeno na stejnych pokynech jako pro dospélé aje tfeba ho prizpasobit Klinickému stavu pacienta a hladindm VWF: RCo a FVIII.C v plazmé. Umladsich pacientd mohou byt nutné kratsfintervaly dévkovaninebo
Vys8i davky (vizbod 5.2). Bezpetnost a Ginnost pripravku VEYVONDI pro profylaktickou 166bu, nebo prevenci nebo lé€bu krvaceni pfi operaci nebyly u détfmladSich 18 let dosud stanoveny. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na légivou latku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. Zndmé alergicka reakce na mysi nebo kieci bilkovinu. Upozomeni: Aypersenzitivni reakee: Vlyskytly se hypersenzitivni reakce (vietné anafylaxe). Pacienty a/nebo
poskytovatele péce je trebainformovat o Gasnych znamkach hypersenzitivnich reakei, které mohou mimo jiné zahrnovat tachykardii, tisefi na hrudi, sipot a/nebo akutni respiracnitisen, hypotenzi, generalizovanou kopfivku,
pruritus, rinokonjunktivitidu, angioedém, letargii, nauzeu, zvraceni, parestezii, neklid, a mohou progredovat do anafylaktického Soku. V pripad Soku je nutné dodrZovat standardni lékarsky postup pro 68bu Soku. Zrombdza
aembolizace: U pacientd vyZadujicich Gasté davky pripravku VEYVONDI v kombinaci  rekombinantnim faktorem VIllje nutné monitorovat hladinu aktivity FVIILC v plazmé, aby se predeslo setrvalé nadmérné hladin FVILC
vplazmé, kterd mize zvySovat riziko trombotickych prihod. PFi podavani FVI soub&zné s pripravkem VEYVONDI je teba pouzivat pripravek obsahujici pouze Gisty FVIIL Kombinace s pripravkem FVIII ktery obsahuje také VWF,
predstavuje dalsiriziko trombotickych prihod. Neutralizacni protildtky (inhibitory): U pacientii s VWD, zejména 3. typu, se mohou rozvinout neutralizagni protilatky (inhibitory) protivon Willebrandovu faktoru. Pokud neni
dosazeno otekavané hladiny (VWF: RCo) v plazmé nebo pokud neni odpovidajfci dévkou dosazeno kontroly krvacent, je tfeba provést prislusny test ke stanoveni pritomnosti inhibitoru von Willebrandova faktoru. U pacientii
s vysokymi hladinami neutralizagnich protilatek proti VWF nemust byt Iécba von Willebrandovym faktorem dzinnd a k zajisténi hemostézy je tieba zvéiit jiné moznosti [échy. Vjznamné interakce: Nejsou zndmy Zadné
interakce pripravk obsahujicich lidsky von Willebrandv faktor s jinymi Iégivymi pripravky. Hlavni nezadouci uginky: Behem I€Eby pripravkem VEYVONDI se mohou vyskytnout ndsledujici nezadouct iinky: Hypersenzitivita
nebo alergicke reakce, tromboembolické prihody, tvorba inhibitord proti VWF. Dalsi nezadouci iginky viz. SPC. Uchovavani: Uchovavejte priteploté do 30 °C. Chraite pred mrazem. Uchovévejte v krabitce, aby byl pripravek
chrénén pred svétlem. DrZitel rozhodnuti o registraci: Baxalta Innovations GmbH, Industriestrasse 67, Viden, Rakousko. Registracni Gisla: EU/1/18,/1298/001-002. Posledni revize SPC: 12/2025. Vijde] Iégivého
pripravku Je vézan na IékaFsky predpis. Légivj pripravek nemé stanovenou iihradu z verejného zdravotniho pojisténi, je viak mozné Zédat o mimoradnou dhradu podle § 16 zakona o veFejném zdravotnim pojisténi. Upiné
néni $PC naleznete na www.sukl.cz.

\lydej I6Givého pripravku je vézdn na |ékarsky predpis. Legivy pripravek nemd stanovenou Ghradu z vefejného zdravotniho pojistén, je vSak mozné Zadat o mimoradnou thradu podle § 16 zakona o vefejném zdravotnim
pojisteni. UpIné znéni SPC naleznete na www.sukl.cz

REFERENGE: 1. Souhrnna informace o pripravku VEYVONDI®. 2. https:// prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/ navstiveno 17. 2. 2026.

Zadame zdravotnicke pracovniky, aby hidsili podezien na nezadouci dinky na SUKL nebo spolegnosti Takeda e-mailem
naAE CZE@takeda.com. PodezFeninanezadouc inky hlaste také podle ndrodnich legislativnich pozadavkd.

. C-APROM/GZ/Vey/0011
Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0., Skrétova 430712, 120 00 Praha 2 Datump‘rl’/prav/y Euyg/znzs




AstraZeneca

Vas partner v 1é¢bé
vzacnych onemocnéni

www.astrazeneca.cz

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5 - Jinonice
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HEMLIBRA 30 mg/ml injekéni roztok, HEMLIBRA 150 mg/ml injekéni roztok

- Zkracena informace o pfipravku

U¢inna latka: emicizumab. Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH, Grenzach - Wyhlen, Némecko.
Registraéni ¢&islo: EU/1/18/1271/001-004. Indikace: Pfipravek Hemlibra je indikovan k rutinni profylaxi krvacivych epizod u
pacientd s hemofilii A s inhibitorem faktoru VIII, u pacientd s tézkou hemofilii A (vrozeny deficit koagulaéniho faktoru VIII, FVIII <
1 %) bez inhibitoru faktoru VIIl a u pacientu se stfedné tézkou hemofilii A (vrozeny deficit koagulaéniho faktoru VIII, FVIII =2 1 % a
< 5 %) se zavaznym krvacivym fenotypem bez inhibitoru faktoru VIII. Pfipravek Hemlibra mohou pouzivat viechny vékové
kategorie. Davkovani a zpusob podani: Lé¢ba musi byt zahajena pod dohledem lékafe se zkusenosti s [é¢bou hemofilie a/nebo
krvacivych poruch. Den pfed zahajenim |é¢by pFipravkem Hemlibra musi byt ukonéena lécba (v&etné rutinni profylaxe)
bypassovymi pfipravky. Profylaxe faktorem VIII (FVII) mize pokraovat béhem prvnich 7 dnl |ééby pripravkem Hemlibra.
Doporuéenéd davka je 3 mg/kg jednou tydné béhem prvnich 4 tydnl (nasycovaci déavka), po kterych nasleduje od tydne 5
udrzovaci davka bud' 1,5 mg/kg jednou tydné, nebo 3 mg/kg kazdé dva tydny nebo 6 mg/kg kazdé &tyfi tydny, viechny davky
podavané formou subkutanni injekce. Rezim nasycovaci davky je vzdy stejny bez ohledu na rezim udrzovaci davky. P¥i sestavovani
celkového objemu déavky pro podani nesmésujte rizné koncentrace roztoku Hemlibra (30 mg/ml a 150 mg/ml) v jedné injekéni
stitkaéce. Nepodavejte objem vétsi nez 2 ml na injekci. Pfipravek Hemlibra je uréen k dlouhodobé profylaktické 1é¢bé. Nejsou
doporuéeny zadné Upravy davkovani pfipravku Hemlibra. P¥ipravek Hemlibra je uréen pouze k subkutannimu pouziti a musi byt
aplikovan pomoci vhodné aseptické techniky. Béhem lécby pFipravkem Hemlibra maji byt jiné lécivé pripravky k subkutanni
aplikaci aplikovany prednostné v jinych mistech. Pripravek Hemlibra je uréen k pouzivani pod vedenim zdravotnického
pracovnika. Po dukladném zaskoleni v aplikaci subkuténni injekce jej mize aplikovat pacient nebo pecovatel, uzna-li to lékaf za
vhodné. Kontraindikace: Hypersenzitivita na |é&ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Imunogenita: U pacientd s
klinickymi projevy ztraty G¢innosti (napf. narust poctu pralomovych krvécivych ptihod) je tfeba okamzité zhodnotit etiologii a pfi
podezieni, ze pfi¢inou jsou neutralizujici protilatky proti emicizumabu, je tfeba zvazit jiné moznosti |é¢by. Vyznamné interakce:
S emicizumabem nebyly provedeny zadné adekvatni ani dostate¢né kontrolované studie interakci. Klinické zkusenosti naznacuji,
Ze emicizumab interaguje s aPCC. Emicizumab zvySuje koagulaéni potencial; davka FVlla nebo FVIII potiebna k zajisténi
hemostazy mize byt proto nizéi nez bez profylaxe pfipravkem Hemlibra. ZkuSenosti se soub&znym podavanim antifibrinolytik s
aPCC nebo rFVlla u pacientl |é¢enych emicizumabem jsou omezené. Pfi podavéni systémovych antifibrinolytik v kombinaci s
aPCC nebo rFVlla u pacientl lé¢enych emicizumabem je viak tfeba vzit v ivahu moznost trombotickych piihod. Hlavni klinicky
tromboticka mikroangiopatie (TMA) a trombotické pfihody véetné trombdzy kaverndzniho splavu (CST) a trombéza povrchovych
zil s kozni nekrézou. Nejéastéjsimi nezadoucimi Gcinky u pacientl lé¢enych pFipravkem Hemlibra byly reakce v misté vpichu,
bolest kloubd a bolest hlavy. Celkem t¥i pacienti na profylaxi pfipravkem Hemlibra v klinickych studiich ukongili 1é¢bu kvali
nezadoucim G&inkim, ke kterym pat¥ila TMA, kozni nekréza soucasné s povrchovou tromboflebitidou a bolest hlavy. Druh obalu
a dostupna baleni: Injekéni lahvicka 3 ml, Hemlibra s koncentraci 30 mg/ml obsahuje 12 mg emicizumabu v 0,4 ml injekéniho
roztoku, nebo obsahuje 30 mg emicizumabu v 1 ml injekéniho roztoku. Injekéni lahvicka 3 ml, Hemlibra s koncentraci 150 mg/ml
obsahuje 60 mg emicizumabu v 0,4 ml injekéniho roztoku, nebo obsahuje 105 mg emicizumabu v 0,7 ml injekéniho roztoku, nebo
obsahuje 150 mg emicizumabu v 1 ml injekéniho roztoku, nebo obsahuje 300 mg emicizumabu ve 2 ml injekéniho roztoku. Baleni
obsahuje vzdy jednu injekéni lahvicku. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladniéce (2-8 °C). Neoteviené injekéni lahvicky
Ize po vyjmuti z chladni¢ky uchovavat pfi pokojové teploté (do 30 °C) az po dobu 7 dnd kumulativné. Chrante pfed mrazem a
pred svétlem.

Datum registrace: 23.2.2018 Datum posledni Gpravy textu Zkracené informace o pfipravku: 9.11.2023. Aktualni verze
Souhrnu udaji o pFipravku je dostupna na https://www.sukl.cz, resp.
https://www.roche.cz/cs/produkty-vpois/produkty-lekari.html

Vydej lé¢ivého pfipravku je vazan na lékaFsky piredpis. Lé€ivy pFipravek Hemlibra je v indikaci rutinni profylaxe krvacivych
epizod u pacientd s hemofilii A (vrozeny deficit koagulaéniho faktoru VIII) s inhibitorem faktoru VIl a v indikaci rutinni
profylaxe krvacivych epizod u pacientl s tézkou hemofilii A (vrozeny deficit koagulaéniho faktoru VIII, FVIIl < 1 %) bez
inhibitoru faktoru VIII hrazen z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi. LéCivy pFipravek zatim neni hrazen u pacientd
se stfedné tézkou hemofilii A (vrozeny deficit koagulaéniho faktoru VIII, FVIIl 2 1 % a < 5 %) se zadvaznym krvacivym
fenotypem bez inhibitoru faktoru VIII.

Podminky thrady viz www.sukl.cz. Dal3i informace o pfipravku ziskate z platného Souhrnu Gdaji o pFipravku Hemlibra,
nebo na adrese Roche s.r.o., Sokolovska 685/136f, 18600 Praha 8, Tel: +420 220382111. Podrobné informace o tomto pfipravku
jsou uvefejnény na webovych strankach Evropské lékové agentury (EMA) http://www.ema.europa.eu/.
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ZIVOT NA PRVNIM MISTE = =
HEMOFILIE NA DRUHEM

HEMLIBRA® JE JEDINA BISPECIFICKA MONOKLONALNI
PROTILATKA PRO-LECBU HEMOFILIE S VICE NEZ
DESETILETOU ZKUSENOSTI. POMAHA PRES 30 000
PACIENTUM VE 114 ZEMICH, VCETNE 30+ ZEMI

S HUMANITARNI POMOCI WFH.'
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