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Postaveni kabozantinibu v Iébé mRCC

Sekce uroonkologie COS vas zve na odborny semina¥, ktery pofada
firma Ipsen Pharma s.r.o. Odbornym garantem seminare je
doc. MUDr. Alexandr Poprach, Ph.D., predseda Sekce uroonkologie COS.

Datum: 6. 3. 2024
Cas: 17:00 - 19:00
Misto: Valoria, Bohunicka 292/2, Brno-jih

Vzdélavaci akce je poraddna dle Stavovského predpisu CLK &. 16.
Ucast bude hodnocena 2 kredity v rdmci systému celoZivotniho vzdélavani CLK.



Odborny program

e prim. doc. MUDr. Alexandr Poprach, Ph.D.
Kabozantinib v 1. linii Iécby mRCC (25 min)

e Diskuze (10 min)

e prim. MUDr. Jana Katolicka, Ph.D.
Kabozantinib v 2. linii Ié¢by mRCC (25 min)

e Diskuze (10 min)

e MUDr. Stépdn Tucek, Ph.D.
Kabozantinib v >3. linii Ié¢by mRCC, nccmRCC (25 min)

e Diskuze (10 min)



Zkracena informace o pfipravku

NAZEV PRIPRAVKU: CABOMETYX 20 mg, 40 mg nebo 60 mg potahované tablety. SLOZENI: Jedna potahovana tableta obsahuJe cabozantinibi malas v mnozstvi ekvivalentnim
cabozantinibum 20 mg, 40 mg nebo 60 mg. INDIKACE: jako monoterapie k |é¢bé pokrocilého karcinomu ledvin (RCC) v prvni linii u dospélych se stfednim nebo $patnym rizikovym
profilem a u dospélych, ktefi uz absolvovali terapii cilenou na vaskularni endotelidlni ristovy faktor (VEGF). V kombinaci s nivolumabem k 1é¢bé pokro¢ilého rendlniho karcinomu v prvn|'
linii u dospélych pacienttl. Jako monoterapie k 1é¢bé hepatocelularniho karcinomu (HCC) u dospélych, ktefi byli dfive 1é¢eni sorafenibem. Jako monoterapie k 1é¢bé dospélych pacienti
s lokalné pokrocuym nebo metastazujicim dlferencovanym karcinomem stitn¢ zlazy (DTC), refrakternim nebo nezplsobilym k 1é¢bé pomoci radioaktivniho jédu (RAD, u kterych doslo
k progre5| béhem predchozi systémové |é¢by nebo po ni. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: Tablety CABOMETYX a toboiky s obsahem kabozantinibu nejsou bioekvivalentni a nelze je
vzajemné zaménovat. Monoterapie: doporucend davka je 60 mg jednou denné. V kombinaci s nivolumabem: doporuc¢ena davka pfipravku CABOMETYXJe 40 mg jednou denné v kombinaci
s nivolumabem poddvanym intravenézné v davce 240 mg kazdé 2 tydny nebo 480 mg kazdé 4 tydny. Lécba suspektnich nezadoucich Ucéinkd si mGze vyzadat do¢asné prerudeni lé¢by
a/nebo snizeni davky. Tablety se polykaji celé, nerozdrcené. Pacienti maji byt pouceni, aby nic nejedli nejméné 2 hodiny pied a hodinu po uziti prlpravku KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita
na léc¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATRENI: Protoze se vétsina nezadoucich U¢ink( projevi na za¢atku 1é&by, lékai ma pacienta pecllve
sledovat béhem prvnich 8 tydn( 1é¢by, aby posoudil, zda je odivodnéna Uprava davky. Je tieba vénovat pozornost témto staviim, které mohou nastat: abnormality funkénich test jater,
jaterni encefalopatie, perforace a pistéle, gastrointestindlni poruchy, tromboembolické pfihody, hemoragie, aneurysmata a arteridlni disekce, trombocytopenie, komplikace hojeni ran,
hypertenze véetné hypertenzni krize, osteonekréza, syndrom palmoplantarnl erytrodyseste2|e proteinurie, syndrom posteriorni reverzibilni encefalopatie, prodlouzeni QT intervalu, porucha
funkce stitné zlazy, abnormallty biochemickych laboratornich testt. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy, Uplnym nedostatkem laktdzy nebo malabsorpci
glukdzy a galaktézy nemaji tento pripravek uzivat. INTERAKCE S JINYMI LECIVYMI PRIPRAVKY: Opatrnosti je tfeba dbat p¥i sou¢asném pouziti se silnymi inhibitory CYP3A4 (ritonavir,
itrakonazol, erythromycin, kIarlthromycm grepovy dzus), substraty P-gp (napf. fexofenadin, aliskiren, ambrisentan, dabigatran-etexilat, digoxin, kolchicin, maravirok, posakonazol, ranolazin,
saxagliptin, sitagliptin, talinolol ¢i tolvaptan) a s inhibitory MRP2. Je potfeba se vyhnout dlouhodobému soubéznému podavéni silnych induktorli CYP3A4 (napt. fenytoin, karbamazepin,
rifampicin, fenobarbital) nebo rostlinnych pripravki obsahujicich tfezalku te¢kovanou. U¢inek kabozantinibu na farmakokinetiku antikoncepénich steroid( se nezjistoval. Protoze neni mozné
garantovat nezmeéngny antikoncep¢ni Gcinek, doporucuje se pouzivat dalsi antikoncepéni metodu, jako napfiklad bariérovou. V pfipadé kombinace s warfarinem maji byt sledovany hodnoty
INR. TEHOTENSTVI A KOJENI: Téhotenstvi: Kabozantinib Ize v téhotenstvi pouzit pouze tehdy kdyz klinicky stav zeny vyzaduje lé¢bu kabozantinibem. Kojeni: Kvili moznému poskozenl
ditéte musi matka kojeni prerusit béhem lécby kabozantinibem a alespon po dobu 4 meésict po ukonceni 1éCby. Fertilita: Z neklinickych bezpecnostnich hodnoceni vyplyva, Ze fertilita
muzl i zen mize byt zhorsena lécbou kabozantinibem. NEZADOUCIH UCINKY: Nejcastéji pozorované nezadouci Gcinky v monoterapii byly: anémie, trombocytopenle hypotyreoza snizend
chut k jidlu, hypomagnezemie, hypokalemie, hypoalbuminemie, dysgeuzie, bolest hlavy, zavrat, hypertenze hemorhagie, dysfonie, dyspnoe, kasel, prUJem nauzea, zvraceni, stomatitida,
z4acpa, bolest bricha, dyspepsie, syndrom palmoplantarni erytrodyseste2|e vyrdzka, bolest v koncetinach, Unava, zanét sliznic, astenie, periferni edém, snizeni télesné hmotnosti, zvySena
hladina ALT a AST. Kompletni seznam nezadoucich Ucinku pfi pouZiti v monoterapii a v kombinaci s nivolumabem viz upIné SPC. UCHOVAVANI: Tento Ié¢ivy pipravek nevyzaduje zadné
zvIdstni podminky uchovavani. VELIKOST BALENI: 30 tablet (HDPE lahvicka). DRZITEL ROZHODNUTI O 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: z&F 2023.

Ke dni publikace tohoto materidlu je vydej pfipravku vazan na Iékafsky predpis, pFipravek je hrazen ze zdravotniho pojisténi.
Pred pfedepsanim pripravku se seznamte s Uplnym znénim Souhrnu Udajt o pfipravku a s podminkami Ghrady.

Ipsen Pharma s.r.0., Olbrachtova 2006/9, Praha 4, tel.: +420 242 481 821, e-mail: info.czech@ipsen.com, www.ipsen.com/czc, www.ipsen.com CBZ-CZ-000181



