INFORMACE Z ONKOLOGICKE SPOLECNOST]

Zapis videokonference a schuze vyboru
Ceské onkologické spoleénosti dne 4. 11. 2011
na MOU v Brné

PFitomni: Vorlicek, Abrahdmova, Cwiertka, Dusek, Finek, Koldfovda, Melichar, Prausovd, Ryska, Tesafova, Vyzula
Omluveni: Petrakova, Petruzelka, Zaloudik

1. Probéhla diskuze o postgradudlnim vzdélavani. Prof. Vyzula informoval o videokonferenci garantl postgradudlniho vzdéla-
vani specializa¢ni oborové rady (SOR). Pfedsedou SOR byl na dobu jednoho roku zvolen prof. Petruzelka, mistoptedsedou
prof. Vyzula. Kondani atestace z klinické onkologie bylo uré¢eno na ¢erven 2012 v Praze a v prosinci 2012 v Brné. Na ¢leny
atestacni komise byli navrzeni garanti oboru za jednotlivé |ékarské fakulty. Byla diskutovana také otdzka povinného kurzu, vét-
sina diskutujicich se vyslovila pro povinny kurz.

2.Byla diskutovana otéazka systémové protinadorové lé¢by provadéné specialisty jinych oborl. Tento pfistup by byl poptenim
multidisciplinarni spoluprace v onkologii. Klinickd onkologie je interni obor a farmakoterapii nddorovych onemocnéni musi
provadét lékafi s interni erudici. Doc. Finek navrhnul k diskuzi moznost dalsi specializace v oblasti cilené 1écby, napfiklad for-
mou certifikovaného kurzu. Clenové vyboru se shodli, Ze tento postup by mohl vést ke zkvalitnéni lé¢by vysoce inovativnimi
Iéky. Prof. Vyzula tento nazor nesdili.

3. Byla diskutovana otazka seminafi pro zurnalisty. Clenové vyboru se shodli na uzite¢nosti této akce.

4. Prof. Vorlicek informoval o Uspésném jednani prof. Abrahdmové stran financovani NOR. Byla diskutovana otazka dalsiho finan-
covani NOR. Doc. Finek navrhl vytvofeni nada¢niho fondu, ktery by podpofil daldi provoz NOR, zejména na pracovistich, kde
neni financovani zajisténo z verejnych zdroju.

Pokraéovani schlize vyboru Ceské onkologické spoleénosti 4. 11.2011 na MOU:
Prof. Vyzula informoval o problematice registrii (pozadavku sponzor( registr(i na omezené vystupy). Clenové vyboru souhlasi
s tim, aby data z registr( byla k dispozici jak farmaceutickym spole¢nostem, které provoz téchto registrl podporuji (pro jejich
vlastni p¥ipravky, nikoliv pro ptipravky konkurence), tak i SUKL.
Doc. Dusek: Otazka dostupnosti dat r(iznym subjektim byla dale upfesnéna v materialu COS, ktery vyuziti dat z registrd po-
pisuje. Neni problém poskytovat tfetim strandm, v€etné sponzordm, autorizované zpravy, se kterymi bude nakladéno jako
s ucelenym autorskym dilem. Aby nebylo publikovani zprav brzdéno rezimem béznych casopisq, Ize vyuzit webovy reporting
a elektronické zpravy. Nebude ptijatelné predavani primarnich dat z jednotlivych center a rovnéz jakékoli pfimocaré srovnavani
|é¢ivych pfipravka.
Doc. Dusek: Studie OECD mezinarodné srovnavajici Uroven a kvalitu riznych segmentl péce je pred vydanim, podle zprav ze
zahranici bude vydana v listopadu 2011. S UZIS CR je dohodnuto vydani spole¢né tiskové zpravy s COS, ktera vysvétli vysledna
data v kontextu ceského zdravotnictvi. Panel OECD poskytne k vydani této narodni tiskové zpravy urcity ¢asovy prostor.
Clenové vyboru diskutovali s prezidentem Svazu pojistoven, feditelem Zdravotni pojistovny Ministerstva vnitra CR Ing. Jaromi-
rem Gajdackem, Ph.D., MBA.
Prof. Ryska vznes| dotaz zaméfeny na financovani prediktivni diagnostiky. Dosud byly tyto vykony placeny vykonové, hrozi
nebezpedi, ze tyto vykony budou hrazeny jen pausalem, coz by vzhledem k dynamickému vyvoji ohrozilo provadéni téchto
vykon(.
Ing. Gajdacek informoval o planech na zruseni a znovu navazani smluvnich vztah, slibil, Ze pojistovny v tomto budou vstficné.
Prof. Abrahdmova vznesla dotaz spojeny s financovanim NOR se zaméfenim na kontrolni funkci pojistovny.
Prof. Melichar se zeptal na respektovani sité KOC pfi uzavirani novych smluvnich vztahda.
Doc. Dusek informoval o moznostech sledovéni frekvence vykon( ve spolupraci s Narodnim referenénim centrem — NRC.
Prof. Abrahdmova hovotila o indukovanych vydajich pacientt v KOC. Byl opét diskutovan koncept toku penéz za pacientem.
Diskutovana byla i problematika dopravy a lazefské Ié¢by. Clenové vyboru se shodli, Ze lazefiska lé¢ba v oblasti klinické onko-
logie nema zasadni vyznam pro prognézu onemocnéni. Rovnéz vynakladani prostiedkl na zdravotni dopravu je mnohdy ne-
indikované.V téchto oblastech je mozna urcita Uspora prostiedk(, které pak chybi pro nejnakladné;jsi 1é¢bu v KOC.

Zapsal: prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D.
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PRO PACIENTY
SE SARKOMEM
MEKKYCH TKANI

e ZDVOJNASOBUJE DOBU PREZITi*

e ZTROJNASOBUJE JEDNOROCNI PREZITi*

ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU: YONDELIS® (TRABEKTEDIN)

NAZEV PRIPRAVKU: Yondelis® 0,25mg nebo Yondelis® 1mg prasek pro piipravu koncentrétu pro pfipravu infuzniho roztoku. SLOZENI:
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 0,25mg nebo 1mg trabektedinu. 1ml rekonstituovaného roztoku obsahuje 0,05mg trabektedinu. INDI-
KACE**: Yondelis® je indikovan k 1é¢bé pacientdi s pokrocilym sarkomem mékké tkané (SMT) poté, co létha antracykliny a ifosfamidem
s elhala, nebo pacientt, u nichz lécba témito pfipravky neni vhodnd. Yondelis® v kombinaci s pegylovanym liposomalnim doxorubicinem
(PLD) je indikovan k lécbé pacientek s relabujicim ovarialnim karcinomem citlivym na platinu (ROK). DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI**:
Yondelis® musi byt podavan pod dohledem lékafe, ktery ma zkusenosti s pouzivanim chemoterapie. Pro lécbu sarkomu mékkych tka-
ni je doporucena davka 1,5 mg/m? plochy povrchu téla, podéva se jako intravendzni infuze po dobu 24 hodin s tfitydennim intervalem
mezi cykly. Yondelis se pro lécbu ovarialniho karcinomu podavé kazdé tfi tydny jako 3hodinové infuze v davce 1,1 mg/m? bezprostfed-
né po PLD 30 mg/m2 Pro minimalizaci rizika reakci na infuzi PLD se Gvodni davka podava rychlosti nejvyse 1 mg/min. Pokud nebude po-
zorovana zadna reakce na infuzi, nasledné infuze PLD mohou byt podavény po dobu 1 hodiny (jako jednohodinové infuze). Dirazné se
doporucuje podavani centralnim Zilnim katétrem. Viem pacientim musi byt 30 minut pfed podanim PLD (v pipadé kombinované lécby)
nebo pfipravku Yondelis® (podavaného v monoterapii) podany kortikosteroidy, napf. 20mg dexamethazonu intravenozné, nejen jako
antiemetickd profylaxe, ale zda se, ze jeho podani ma i hepatoprotektivni Ucinky. Dalsi antiemetika Ize podavat podle potfeby. Pro po-
voleni lécby pripravkem Yondelis® se vyzaduji nasledujici kritéria: absolutni pocet neutrofili (ANC) > 1500/mm?; pocet krevnich desticek
> 100000/mm?; bilirubin < horni mez normélu (ULN); alkalicka fosfatdza < 2,5 x ULN (jestlize by zvySeni mohlo mit kostni pivod, zvazte
jaterni izoenzymy Snukleotidzu nebo GGT); albumin > 25 g/l; ALT a AST < 2,5 x ULN; clearance kreatininu > 30 ml/min (monoteraple)

lékafskou pomoc a je zapotiebi okamzité zahajit podplirnou terapii. Viem pacientim musi byt podavana antiemeticka profylaxe s kortiko-
steroidy, napf. dexamethasonem. Trabektedin nesmi uzivat pacienti s CPK > 2,5ULN. Jestlize se podavaji soubézné s trabektedinem lécivé
piipravky spojené s rabdomyolyzou (napf. statiny), je nume postupovat opatrné. Je tieba se vyhnout soub&znému podavani trabektedinu se
silngmi inhibitory enzymu CYP3A4. Kombinace trabek H inem nebo Zivymi ymi vakcinami se nedoporucuje a je specificky
kontraindikovéna u vakciny proti zluté zimnici. Dirazné se doporuuje pouzivat centralni Zilni pfistup. Kdyz se trabektedin podava perifernim
Zilnim katétrem, mdze u pacientti dojit k rozvoji potencialné tézké reakci v misté vpichu. Muzi a zeny v plodném véku musi béhem lécby
poutzivat ucinnou antikoncepci. INTERAKCE: Nasledujici latky mohou byt v interakci s trabektedinem (viz Uplna informace o pfipravku): keto-
conazole, fluconazole, ritonavir, clarithoromycin, rifampicin, phenorbarbital, tiezalka teckovana, alkohol, cyclosporine a verapamil. VEDLEJSI
UCINKY**: Vétsina pacientl zaznamenala nezadouci icinky néjakého stupné (91 % pfi monoterapii a 99 % pfi kombinované terapii). a méné
nez tfetina 3. nebo 4. stupné (10 % pfi monoterapii a 25% pfi kombinované terapii). Smrtelné nezadouci Gcinky se vyskytly u 1,9% pacienti
v rezimu monoterapie a 0,9 % pacient(i v rezimu kombinované léchy. Jako ¢asté a velmi ¢asté nezadouci cinky byly zaznamenany: zvysena
hladina CPK v krvi; zvy3ena hladina kreatininu v krvi; pokles albuminu v krvi; snizena télesna hmotnost; neutropenie; trombocytopenie; ané-
mie, leukopenie; febrilni neutropenie; bolesti hlavy; periferni senzoricka neuropatie, dysgeusie, zévraté, parestézie; dyspnoe; kasel; zvraceni;
nauzea; zacpa; prijem; stomatitida; bolest v krajiné bFisni, dyspepsie, bolest v horni ¢asti krajiny bfisni; alopecie; myalgie, artralgie, bolest zad;
anorexie; dehydratace, snizena chut k jidlu, hypokalémie; infekce; navaly hor Inuti; inava; astenie; pyrexie, edém, periferni
edem reakte v misté vpichu; hyperbilirubinémie; zvySend hladina ALT/AST; zvy3ena hladina alkahcke fosfatazy v krvi, zvy3ena hladina gama-

sérovy kreatinin < 1,5 mg/dl (< 132,6 pmol/l) nebo clearance kreatininu > 60 ml/min (kombinovana terapie); CPK < 2,5 x ULN; I

> 9 g/dl. V§3e uvedené parametry by mély byt pravidelné sledovany béhem lécby. Detailni lé¢ebny protokol a pravidla pro tpravu nebo
odlozeni lécby v pfipadé neobvyklych vysledki laboratornich testd jsou uvedeny v tplné informaci o pfipravku. KONTRAINDIKACE: Hyper-
senzitivita na trabektedin nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pripravku, soubézna zévazna nebo nekontrolovana infekce, kojeni,
kombinace s vakcinou proti zluté zimnici. UPOZORNENI* *: Pro zahajeni lécby piipravkem Yondelis® musi pacienti spliiovat specifickd kritéria
pro parametry jaternich funkci. Pacienti s klinicky vyznamnymi onemocnénimi jater, napfiklad aktivni chronickou hepatitidou, musi byt peclivé
sledovéni a davka se musi v pfipadé potieby upravit. Pacienti se zvysenym bilirubinem nesmi byt trabektedinem léceni. Jestlize se podavaji
soub&zné s trabektedinem lécivé pripravky spojené s hepatotoxicitou, je nutné postupovat opatrné. Trabektedin nesmi byt soubézné uzivan
s alkoholem. Je tieba postupovat opatrné v pripadé poruchy funkce ledvin. Ped lé¢bou a béhem ni se musi sledovat clearance kreatininu. Mo-
noterapie pfipravkem Yondelis® se nesmi podévat pacienttm s clearance kreatininu < 30 ml/min a piipravek Yondelis® v ramci kombinované
lécby se nesmi podavat pacientlim s clearance kreatininu < 60 ml/min. Velmi ¢asto byla hlasena v souvislosti s Ié¢bou pripravkem Yondelis® ne-
utropenie a trombocytopenie 3. nebo 4. stupné. Ped lé¢bou, poté tydné béhem prvnich dvou cyklti a pak jednou mezi cykly musi byt stanoven
uplny krevni obraz véetné diferencialniho obrazu a po¢tu krevnich desticek. Pacienti, u nichz se objevi horecka, by méli neprodlené vyhledat
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nespavost. Béhem prizkumu po uvedeni na trh bylo hlaseno nékolik pripadi extravazace trabektedinu s naslednou
nekrozou tkani vyzadujici odstranén nezivé tkang. Podrobné cetnosti a zévaznosti nezadoucich ucincich naleznete v tplné informaci o pfi-
pravku. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI: Uchovavejte v chladnicce (2 °C a 8 °C). DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: Pharma
Mar, S.A., Avda. de los Reyes 1, Poligono Industrial La Mina, 28770 Colmenar Viejo (Madrid), Spanélsko. REGISTRACNI CISLO: EU/1/07/417/001,
EU/1/07/417/002. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU* *: RIJEN/09.

Pred predepsanim se, prosim, seznamte s Uplnou informaci o pfipravku. Vydej pouze na lékafsky predpis. Dalii informace o pfiprav-
ku naleznete na adrese: Swedish Orphan Biovitrum s.r.0., Karla Englise 2, 150 00 Praha 5. tel: +420 257 222 034, fax: +420 257 222 036,
email: mail.cz@sobi.com. www.sobi.com. DATUM PRIPRAVY: dnor 2011.

* Srovnani s publikovanymi daty.
** \Simnéte si zmény v informacich o lécivém pripravku.
*** Uhrada pro inovativni pipravek stanovena na 12 mésicd.
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