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Program

prof. MUDr. Tomas Buchler, Ph.D.
Nova data z ASCO-GU 2023 - CheckMate 9ER 44moFU

doc. MUDr. Alexandr Poprach, Ph.D.
Exposure - response analyza kabozantinibu ze studie CheckMate 9ER

MUDr. Hana Studentova, Ph.D.
Kazuistiky pacientu Iééenych kombinaci kabozantinib-nivolumab

Vzdélavaci akce je pofadana dle Stavovského predpisu CLK &.16 a je ohodnocena
2 kredity. Odborny garant: doc. MUDr. Alexandr Poprach, Ph.D.



Zkracena informace o piipravku

NAZEV PRIPRAVKU: CABOMETYX 20 mg, 40 mg nebo 60 mg potahované tablety. SLOZENI: Jedna potahované tableta obsahuje cabozantinibi malas
v mnozstvi ekvivalentnim cabozantinibum 20 mg, 40 mg nebo 60 mg. INDIKACE: jako monoterapie k 1é¢bé pokrocilého karcinomu ledvin (RCC) v pruni
linii u dospélyich se stfednim nebo $patnym rizikovym profilem a u dospélych, ktefi uz absolvovali terapii cilenou na vaskuldrni endotelidIni rstovy faktor
(VEGF).V kombinaci s nivolumabem k léché pokrocilého renélniho karcinomu v prnilinii u dospélych pacient. Jako monoterapie k 16¢bé hepatoceluldrniho
karcinomu (HCC) u dospélych, ktefi byli dfive Iéceni sorafenibem. Jako monoterapie k 1é¢hé dospélych pacientd s lokalné pokrocilym nebo metastazujicim
diferencovanym karcinomem 3titné Zlazy (DTC), refrakternim nebo nezplisobilym k Iéché pomoci radioaktivniho jédu (RAI), u kterych doslo k progresi béhem
piedchozi systémové 1écby nebo po ni. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANi: Tablety CABOMETYX a tobolky s obsahem kabozantinibu nejsou bioekvivalentni
a nelze je vzdjemné zaménovat. Monoterapie: doporucend davka je 60 mg jednou denné. V kombinaci s nivolumabem: doporucend davka pfipravku
CABOMETYX je 40 mg jednou denné v kombinaci s nivolumabem poddvanym intravendézné v dévce 240 mg kazdé 2 tydny nebo 480 mg kazdé 4 tydny.
Lécba suspektnich nezddoucich Gcink si mize vyzadat docasné prerueni 1écby a/nebo snizeni davky. Tablety se polykaji celé, nerozdrcené. Pacienti maji
byt pouceni, aby nic nejedli nejméné 2 hodiny ped a hodinu po uZiti pfipravku. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na lécivou ldtku nebo na kteroukoli
pomocnou latku. ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATRENI: Protoze se vétsina nezadoucich tcinkéi projevi na zacatku léchy, Iékai ma pacienta peclivé sledovat
béhem prvnich 8 tydnd 1écby, aby posoudil, zda je odtivodnéna dprava ddvky. Je tfeba vénovat pozornost témto staviim, které mohou nastat: abnormality
funkénich test jater, jaterni encefalopatie, perforace a pistéle, gastrointestinalni poruchy, tromboembolické pfihody, hemoragie, aneurysmata a arterialni
disekce, trombocytopenie, komplikace hojeni ran, hypertenze véetné hypertenzni krize, osteonekréza, syndrom palmoplantarni erytrodysestezie, proteinurie,
syndrom posteriorni reverzibilni encefalopatie, prodlouzeni QT intervalu, porucha funkce Stitné Zlazy, abnormality biochemickych laboratornich testd.
Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktdzy, upinym nedostatkem laktézy nebo malabsorpci glukézy a galaktézy nemaji tento pfipravek
uzivat. INTERAKCE S JINYMI LECIVYMI PRIPRAVKY: Opatrnosti je tfeba dbat pii souasném poutiti se silnymi inhibitory CYP3A4 (ritonavir, itrakonazol,
erythromycin, klarithromycin, grepovy dzus), substraty P-gp (napf. fexofenadin, aliskiren, ambrisentan, dabigatran-etexilat, digoxin, kolchicin, maravirok,
posakonazol, ranolazin, saxagliptin, sitagliptin, talinolol ¢ tolvaptan) a s inhibitory MRP2. Je potfeba se vyhnout dlouhodobému soubéznému poddvani
silnych induktordi CYP3A4 (nap. fenytoin, karbamazepin, rifampicin, fenobarbital) nebo rostlinnych piipravk(i obsahujicich tfezalku te¢kovanou. Ucinek
kabozantinibu na farmakokinetiku antikoncep¢nich steroidd se nezjistoval. Protoze neni mozné garantovat nezménény antikoncepéni tcinek, doporucuje se
pouzivat dalsi antikoncepéni metodu, jako napfiklad bariérovou. V pipadé kombinace s warfarinem maji byt sledovany hodnoty INR. TEHOTENSTVi A KOJENI:
Téhotenstvi: Kabozantinib Ize v téhotenstvi pouZit pouze tehdy, kdyZ Klinicky stav Zeny vyZaduje lécbu kabozantinibem. Kojeni: Kvlili moznému poskozeni
ditéte musi matka kojeni prerusit béhem léchy kabozantinibem a alespori po dobu 4 mésicd po ukonceni 1écby. Fertilita: Z neklinickych bezpecnostnich
hodnoceni vyplyvé, 7e fertilita muzii i Zen mdze byt zhoriend lé¢hou kabozantinibem. NEZADOUCI UCINKY: Nejéastéji pozorované nezadouci ticinky
v monoterapii byly: anémie, trombocytopenie, hypotyredza, snizena chutk jidlu, hypomagnezemie, hypokalemie, hypoalbuminemie, dysgeuzie, bolest hlavy,
zdvrat, hypertenze, hemorhagie, dysfonie, dyspnoe, kasel, prijem, nauzea, zvraceni, stomatitida, zdcpa, bolest bficha, dyspepsie, syndrom palmoplantarni
erytrodysestezie, vyrazka, bolest v koncetindch, Ginava, zanét slizni, astenie, periferni edém, snizeni télesné hmotnosti, zvy3end hladina ALT a AST. Kompletni
seznam nezadoucich G¢inku pH pouZiti v monoterapii a v kombinaci s nivolumabem viz tipiné SPC. UCHOVAVANI: Tento Iécivy ptipravek nevyZaduje Z&dné
zvlastni podminky uchovdvani. VELIKOST BALENI: 30 tablet (HDPE lahvicka). DRZITEL ROZHODNUTI 0 REGISTRACI: Ipsen Pharma, Boulogne Billancourt,
Francie. REGISTRACNI CiSLA: EU/1/16/1136/002, EU/1/16/1136/004, EU/1/16/1136/006. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU: z4fi 2022.

Ke dni publikace tohoto materidlu je vydej pfipravku vazan na lékaisky predpis, pfipravek je hrazen ze zdravotniho pojisténi.

Pfed predepsanim pfipravku se seznamte s tplnym znénim Souhrnu Udaj o piipravku.
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