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Association of Polymorphisms in FCGR2A and FCGR3A with Degree of Trastuzumab Benefit
in the Adjuvant Treatment of ERBB2/HER2-positive Breast Cancer Analysis of the NSABP
B-31 Trial

Gavin GP, Song N, KimR et al.
JAMA Oncol 2016. Published online November 3, 2016. doi:10.1001/jamaoncol.2016.4884. PubMED PMID: 27812689.

Z vysledkud analyzy studie NSABP B-31, které se ucastnilo 1251 pacientek, vyplyva, ze na zadkladé polymorfizmu FCGR3A-158 mU-
Zeme predikovat efekt trastuzumabu v adjuvantni [é¢bé Zen s ERBB2/HER2-pozitivnim karcinomem prsu. V mechanizmu ucinku
trastuzumabu hraje vyznamnou ulohu protildtkami zprostfedkovana imunita (antibody-dependent cellular cytotoxicity —
ADCQ), in vitro byl vétsi cytotoxicky efektu trastuzumabu zprostiedkovany ADCC popsan v pfipadé genotypu FCGR3A-158 (V/V)
a FCGR2A-131 (H/H). Vyzkumny tym autord se zamé¥il pravé na tyto dva genotypy ve viech dostupnych vzorcich krve pacientek
Ucastnicich se studie zNSABP B-31, aby ovéfil, zda Zeny s karcinomem prsu s FCGR3A-158V/V nebo FCGR3A-158 V/F maji vyssi efek-
tivitu trastuzumabu nez Zeny s genotypem FCGR3A-158 F/F. FCGR3A-158 single-nukleotidovy polymorfizmus nebyl spojen s posti-
Zenim lymfatickych uzlin, pozitivitou estrogenového nebo progesteronového receptoru, velikosti nadoru nebo rasou. Pacientky
s V/V genotypem mély z podani trastuzumabu nejvétsi prospéch, heterozygotni pacienti F/V méli efektivitu stfedni (HR 0,31;
95% Cl 0,22-0,43; p < 0,001), nejmensi prospéch pak mély pacientky s genotypem F/F (HR 0,71; 95% Cl1 0,51-1,01; p = 0,05). V |é-
Cebnych ramenech, kterd nezahrnovala podéni trastuzumabu, méli pacienti s FCGR3A-158V/F nebo V/V horsi prognézu nez ti s ge-
notypem F/F. Na rozdil od téchto vysledkl nebyl Zadny rozdil v G¢innosti trastuzumabu v zavislosti na genotypu FCGR2A-131.V ko-
mentafi ke studii autofi uvadéji, ze Fc fragment monoklonalnich protilatek, jako je trastuzumab, by mohl byt znovu navrzen tak,
aby zvysil afinitu pro rGzné inhibi¢ni a aktivacni FCGR allelotypy. Jednotlivé zmény aminokyselin na vazebném misté protilatky tak
mohou silné ovlivnit vazebnou silu trastuzumabu. Tato studie podporuje hypotézu, Ze ADCC aktivita hraje dalezitou roli v jeho
efektivité. V dobé, kdy imunoterapie ukazuje konkrétni pfinosy pro jednotlivé pacienty se zhoubnymi nadory, mohou spolehlivé
imunogenetické biomarkery predstavovat uzite¢né nastroje pro presnéjsi pfizplsobeni moznosti terapie.

PANCREOX: a Randomized Phase Ill Study of Fluorouracil/Leucovorin with or without
Oxaliplatin for Second-line Advanced Pancreatic Cancer in Patients who Have Received
Gemcitabine-based Chemotherapy

Gill S, Ko YJ, Cripps Ch et al.
J Clin Oncol 2016; 34(32): 3914-3920. doi: 10.1200/JC0.2016.68.5776. PubMED PMID: 27621395.

Standardni terapie 2. linie pro pacienty s pokrocilym adenokarcinomem pankreatu zatim neni jednoznacné definovana. V roce
2014 byly publikovany vysledky studie faze Ill CONKO-003, v niz bylo dokumentovano delsi preziti pfi podani kombinace
fluorouracilu (FU) a oxaliplatiny. Cilem multicentrické studie faze Il PANCREOX bylo zhodnotit efekt podéani FU a oxaliplatiny
v rezimu modifikovaného FOLFOX6 (mFOLFOX®6) vs. infuzni podani FU/leukovorin (LV). Hodnoceno bylo celkem 108 pacientt
s verifikovanym karcinomem pankreatu, v pfedchozim obdobi [é¢enych gemcitabinem. Nebyl zaznamendn rozdil v preziti bez
progrese (medidn 3,1 vs. 2,9 mésice; p = 0,99). Celkové preziti pak bylo nizsi u pacientli Iécenych mFOLFOX6 (median 6,1 vs.
9,9 mésice; p = 0,02). Naopak toxicita v rameni s oxaliplatinou byla vétsi, grade 3-4 byl pozorovan u 63 % nemocnych Ié¢enych
MFOLFOX6 a u 11 % z téch, ktefi dostévali FU/LV. Ze studie muselo byt vyfazeno 20 % pacient( [é¢enych mFOLFOX6 pro vy-
znamné nezadouci Ucinky (20 vs. 2 %). Dle zavéru autor(l nebyl pozorovan pfinos po ptidani oxaliplatiny podavané v kombinaci
s mFOLFOX®6 proti infuzni terapii FU/LV u pacientl s pokrocilym karcinomem pankreatu dfive 1é¢enych v 1. linii gemcitabinem.

Cancer Drugs, Survival, and Ethics

Wise PH
BMJ 2016; 355:57922016. doi: 10.1136/bmj.i5792.

Zajimavy komentar na téma systémové onkologické [é¢by, nakladl na ni a preziti pacientl uverejnil casopis BMJ online na svych
webovych strankach. Autor se zamysli nad efektivitou, finan¢nimi naklady a etickymi aspekty [é¢by pacientd novymi preparaty
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v inkurabilnich stadiich onemocnéni. Mnohé z téchto novych IékU jsou vsak velmi drahé, s naklady vice nez 100 000 $ ro¢né. Autor
se domniva, Ze by tyto prostfedky mohly sméfovat spiSe k intenzivnéjsi prevenci, ¢asné detekci a rychlejsi a radikalni |é¢bé loka-
lizovaného onemocnéni a zahajeni ¢asnéjsi a vysoce kvalifikované podpurné l1écby. Pacienti dle néj precenuji potencialni benefit
téchto preparatd. Podle studie publikované v roce 2012 témér 75 % z 1 200 pacientd s metastatickym kolorektalnim karcinomem
a karcinomem plic povazovalo své onemocnéni za vylécitelné (N Eng J Med 2012; 367(17): 1616-1625). V jiné studii byla hodno-
cena informovanost pacientll o pfinosu terapie, o preziti bylo fadné informovano pouze 30 % nemocnych (BMJ 2008; 337: a752).
Dle dalSich literarnich udajd je moznost podpUirné I1écby zminéna pouze v jedné ctvrtiné onkologickych konzultaci (J Clin Oncol
2002; 20(2): 503-513; Eur J Cancer 2004; 40(2): 225-235), pravdépodobné z dlivodu ocekavani aktivni terapie jak pacientem, tak
jeho rodinou. Autor se také zamysli i nad moznym konfliktem zajmu o3etfujicich onkologl. Tento text jisté stoji za precteni, a to
vC. rozsahlé diskuze, kterd je pod nim uvefejnéna. O tom, Ze se jednd o problematiku v soucasnosti velmi diskutovanou, svéd¢i
i analyza uvefejnéna v ¢asopis JAMA Internal Medicine, zabyvajici se kvalitou Zivota, cenou a pfinosem pro celkové preziti proti-
nadorovych preparatd schvalenych FDA v letech 2008-2012 (Rupp T, Zuckerman D. Quality of Life, Overall Survival, and Costs of
Cancer Drugs Approved Based on Surrogate Endpoints. JAMA Intern Med 2016; Nov 29. doi: 10.1001/jamainternmed.2016.7761).

Safety Profile of Nivolumab Monotherapy: a Pooled Analysis of Patients E.’F"— E
with Advanced Melanoma a3 "'

Weber JS, Hodi FS, Wolchok JD et al.
J Clin Oncol 2016. doi: 10.1200/JC0O.2015.66.1389. E

Autoti retrospektivni analyzy si dali za cil zhodnotit vyznam nezadoucich ucink( pfi lé¢bé nivolumabem u pacientll s pokrocilym
malignim melanomem a dopad aplikace imunosupresiv podavanych v ramci terapie imunitné podminénych nezddoucich G¢inku
na celkovou odpovéd (objective response rate — ORR). Celkem byly zhodnoceny Udaje 576 pacientl ze ¢tyf studii, z nichz dvé byly
faze Ill. Nivolumab byl podavéan v dévce 3 mg/kg kazdé dva tydny. Z téchto nemocnych celkem 71 % prodélalo néjaky stupen ne-
zadouciho ucinku (nejcastéji Unava (25 %), svédéni (17 %), prijem (13 %), vyrazka (13 %) a 10 % z nich mélo nezadouci ucinky
stupné 3-4). Nebylo zaznamenano zadné umrti ve vztahu k této Ié¢bé. Klinicky signifikantni imunitné podminéné nezddouci
ucinky se vyskytly u 49 % pacientd. Jednalo se prevazné o kozni, gastrointestinélni, endokrinni nebo hepatalni postizeni, které se
u 4 % pacientt vyvinulo do stupné 3-4. ORR na lé¢bu byla 48,6 % pro pacienty s imunitné vazanymi nezadoucimi ucinky, 17,8 %
pro ty, ktefi zadné nezddouci Ucinky tohoto typu neméli, 46,7 % pro pacienty s maximalné dvéma nezddoucimi Ucinky a 84,6 %
pro ty, ktefi prodélali ti a vice nezadoucich ucinkd 1écby. ORR na [é¢bu byla signifikantné vyssi u téch nemocnych, ktefi prodélali
néktery z imunitné podminénych nezadoucich ucinkd Ié¢by, proti skupiné nemocnych bez nich, byla ale shodna u pacientt Ié-
¢enych imunosupresivni terapii proti tém, ktefi imunosupresiva nedostavali (ORR 29,8 vs. 31,2 %; p = 0,736). Zavérem autofi uva-
déji, Ze s 1é¢bou spojené nezadouci Ucinky nivolumabu byly primarné mensi zavaznosti a podani imunosupresiv nemélo dopad
na ORR lé¢eného nadoru. | kdyz imunitné podminéné nezadouci Gcinky byly spojeny s vyssi celkovou odpovédi, nemély dopad
na preziti bez progrese.

Pembrolizumab (pembro) as First-line Therapy for Advanced/Unresectable or Metastatic
Urothelial Cancer: Preliminary Results from the Phase 2 KEYNOTE-052 Study

Balar A, Bellmunt J, O‘Donnell PH et al.
Abstract for LBA32_PR. ESMO 2016, Kodan

Témér polovina pacientd s karcinomem mocového méchyre nenivhodnékaplikacicisplatiny v 1.linii. KEYNOTE-052 (NCT02335424),
oteviena multicentrickd randomizovana studie faze Il, porovnavala efekt a bezpecnost podani pembrolizumabu u pacientd s po-
krocilym nebo metastatickym urotelidlnim karcinomem nevhodnym pro Ié¢bu cisplatinou. Celkem bylo hodnoceno 374 nemoc-
nych, ktefi byli [é¢eni pembrolizumabem v ddvce 200 mg kazdé tfi tydny. Medidn véku byl 75 let (13 % > 85 let), 87 % pacientu
mélo viscerdlni postizeni. Medidn trvani odpovédi = 6 mésicd byl u 83 % nemocnych, 67 % pacientd prodélalo néktery z ne-
zadoucich ucinkd souvisejicich s |é¢bou (nej¢astéji Unavu — 14 %), zadvaznost stupné 3-4 se vyskytla u 16 % nemocnych, 5 %
pacientl bylo ze studie pro nezadouci Gcinky [é¢by vyfazeno. Z prvnich 100 pacientd 24 % prokazalo Ié¢ebnou odpovéd a 6 %
z nich dosahlo kompletni remise, toto cislo bylo vyssi, tj. 13,3 % u pacientl s expresi PD-L1 > 10 %. Pembrolizumab tak prokazal,
Ze je aktivni a bezpecny v 1. linii metastatického ¢i pokrocilého karcinomu mocového méchyie u pacientli nevhodnych k 1é¢bé
cisplatinou.
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Ipilimumab (IPI) vs. Placebo (PBO) after Complete Resection of Stage Ill Melanoma:
Final Overall Survival Results from the EORTC 18071 Randomized, Double-blind, Phase 3 Trial

Eggermont AM, Chiarion-Sileni V, Grob JJ et al.
Abstract for LBA2_PR. ESMO 2016, Kodari

Na leto3ni konferenci ESMO byly publikovény vysledky randomizované, dvojité zaslepené studie faze lll, kterd srovnavala adju-
vantni podani ipilimumabu u resekovaného maligniho melanomu stadia Ill. Celkem 951 pacient(l bylo randomizovéno do sku-
pin s ipilimumabem a placebem 1 : 1. Ipilimumab v ddvce 10mg/kg (n = 475) nebo placebo (n = 476) 1krat za tfi tydny ve Cty-
fech davkach, pak kazdé tfi mésice po dobu az tfi roky do dokonceni, recidivy onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity. V medidnu
doby sledovani 5,3 roku ipilimumab prokazal statisticky signifikantni zlepseni celkového pieZiti proti placebu (HR 0,72; 28% sni-
Zeni rizika umrti). Mira preZiti po péti letech byla ve skupiné s ipilimumabem 65,4 % a ve skupiné s placebem 54,4 %. K nejcas-
t&jsSim nezadoucim Gcinkam stupné 3-4 patiila gastrointestinalni (16,1 %), hepatalni (10,8 %) a endokrinni (7,9 %) toxicita. Cel-
kem 251 (53,3 %) pacientl muselo lécbu ipilimumabem z dlivodd nezadoucich Ucinkd ukoncit; pét (1,1 %) pacientli zemfelo na
komplikace provazejici terapii. | pres signifikantni prikaz prodlouzeni celkového preziti je tento rezim spojen s nezanedbatelnou
toxicitou.

Niraparib Maintenance Therapy in Platinum-sensitive, Recurrent Ovarian Cancer

Mirza MR, Monk BJ, Herrstedt J et al.
N EnglJ Med 2016 Oct 8. doi: 10.1056/NEJMoa1611310.

Niraparib je ordIni PARP 1/2 inhibitor, ktery prokazal aktivitu u pacientek s ovaridlnim karcinomem. V randomizované, dvojité
zaslepené studii faze Ill byl porovndvan efekt niraparibu v porovnani s placebem jako udrzovaci lé¢ba pro pacientky s ovarial-
nim karcinomem citlivym k platiné. Celkem bylo hodnoceno 553 pacientek, které byly rozdéleny do skupiny s mutaci BRCA
(203-138 léceno niraparibem a 65 placebem) a 350 nemocnych bez mutace BRCA (234 |é¢eno niraparibem a 116 placebem).
Niraparib/placebo byl podavan v ddvce 300 mg 1krat denné. Pacientky ve skupiné 1é¢ené niraparibem mély signifikantné delsi
median pfeziti bez progrese proti skupiné lé¢ené placebem - 21,0 vs. 5,5 mésice ve skupiné s mutaci BRCA (HR 0,27; 95% Cl
0,17-0,4), 9,3 vs. 3,9 mésice u zen bez mutace BRCA (HR 0,45; 95% Cl 0,34-0,61; p < 0,00) a 12,9 vs. 3,8 mésice u Zen bez mutace
BRCA, kde pacientky vykazovaly deficit reparace homologni rekombinace DNA (HR 0,38; 95% Cl 0,24-0,59). Nejcastéjsimi neza-
doucimi Ucinky 1é¢by niraparibem byla trombocytopenie (33,8 %), anémie (25,3 %) a neutropenie (19,6 %). Niraparib tak signifi-
kantné prodluzuje preziti bez progrese u pacientek s rekurentnim platina-senzitivnim ovaridlnim karcinomem pfi akceptovatelné
toxicité.

Adjuvant Sunitinib in High-risk Renal-cell Carcinoma after Nephrectomy

Ravaud A, Motzer RJ, Pandha HS et al.
N Engl J Med 2016 Oct 9.

V randomizované, dvojité zaslepené studii faze Ill S-TRAC zamérené na prikaz efektu a bezpecnost adjuvantniho podani suniti-
nibu, do které bylo zafazeno 615 pacient( s lokalné pokrocilym, high-risk svétlobunécnym renalnim karcinomem, bylo porovna-
vano podani sunitinibu (50 mg/den) proti placebu v davkovani ¢tyfi tydny on, dva tydny off, po dobu jednoho roku do ukon¢eni,
progrese ¢i vyznamné toxicity. Median trvani preziti bez progrese byl 6,8 roku (95% Cl 5,8—-nedosazeno) v rameni se sunitinibem
vs. 5,6 roku (95% Cl 3,8-6,6) v rameni s placebem (HR 0,76; 95% Cl 0,59-0,98; p = 0,03). Data celkového preziti nebyla zatim pub-
likovéna. Po péti letech pfezivalo 59,3 % pacientd Ié¢enych sunitinibem vs. 51,3 % nemocnych, kterym bylo podavano placebo.
Toxicita grade 3—4 byla ¢astéjsi v rameni se sunitinibem (48,4 % grade 3 a 12,1 % grade 4) nez ve skupiné s placebem (15,8 a 3,6 %,
resp.). Mezi nej¢astéjsi nezadouci Ucinky patfil hand-foot sydnrom, prijem a hypertenze, nebylo zaznamenano zadné umrti v sou-
vislosti s Ié¢bou. Median trvani preziti bez progrese byl v porovnani s placebem delsi u pacient( s rizikovym svétlobunécnym kar-
cinomem ledviny po nefrektomii, ktefi byli [é¢eni sunitinibem, za cenu vys$si miry toxicity.

Cldnky vybrala a komentovala
MUDr. Jana Haldmkovd, Ph.D.
Klinika komplexni onkologické péce, Masarykuv onkologicky tstav, Brno
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omatuline Autogel 4120 mg'

DRZTE PROGRESI
NA UZDE

Somatuline® Autogel® 120mg je nové indikovan k |é¢bé gastroenteropankreatickych neuroendokrinnich
nadoru (GEP-NETSs) stupné 1 a podskupiny stupné 2 (index Ki67 do 10 %) stfedniho streva, pankreatu nebo
s neznamou lokalizaci, u kterych byl vylou¢en pavod v zadnim stfevé, u dospélych pacientu s inoperabilnim

lokalné pokrocilym nebo metastatickym onemocnénim.’

* Somatostatinovy analog; ** neuroendokrinnich tumord
1. Somatuline® Autogel® SPC. Datum posledni revize textu: 27. 2. 2015

Zkracena informace o pripravku:

Nazev pripravku: Somatuline Autogel 60mg, 90mg, 120mg. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Lanreotidum 60mg, 90mg, 120mg (jako lanreotidi acetas). Kazdd predplnénd stikacka obsahuje supernasyceny roztok lanreotid acetétu, od-
povidajici 0,246mg baze lanreotidu/mg roztoku, ktery zajistuje podani dévky 60mg, 90mg nebo 120mg lanreotidu. Terapeutické indikace: Dlouhodoba é¢ba pacientli s akromegaliikde hladiny GH a/nebo IGF-1 zlstavajl abnormalm po chlrurg\cke lécbé
a/nebo radioterapii a u pacient, pro které neni chirurgickd lésba a/nebo radioterapie moznosti volby. Uleva od priznakd spojenych s akromegalif. Lecba symptomd spojenych s neuroendokrinnimi tumory. *Lecba g P
nadord (GEP- NETs) stupné 1a podskupmy stupne 2 (index Ki67 az do 10%) il i

stfeva, p: nebo s i u kterych byl vylougen piivod v zadnim stfevé, u i sil ilnim lokalné pokro lym
nebo ani a zplsob podani: 60mg, 90mg nebo 120mg kazdych 28 dn(i formou hluboké subkutanni injekce do hyzdi. U pacient Iécenych pro akromegalii nebo symptomy souvisejici s neuroendokrinnimi tumory, mize byt
podén bud pacientem, nebo poucenou osobou‘ V pripadé samoinjekce by méla byt injekce podana do homi zevni Gasti stehna. Kontraindikace: Precitiivélost na somatostatin nebo piibuzné peptidy nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: Lanreotid
mUze snizovat motilitu Zlucniku a vést ke vzniku Zlu¢ovych kamen(. Pacienti by méli byt pravidelné sledovani. Podle farmakologické studie u zvifat a u lidi mdze zplisobit pfechodnou inhibici sekrece inzulinu a glukagonu. Proto se mizZe u diabetikd, lé¢enych pipravkem
Somatuline Autogel, objevit hypoglykémie nebo hyperglykémie. Je tieba kontrolovat hladinu glukdzy v krvi. U akromegalickych pacientd bylo pozorovéno mimé snizenf funkei §titné Zlézy. U pacientl bez kardidinich problémd mdzZe vést lanreotid ke snizeni pulsové
frekvence. U pacientd trpicich na srdecni poruchy pred lé¢bou lanreotidem se miize objevit sinusova bradykardie. Pozomosti je tfeba, pokud se zahajuje I6¢ba lanreotidem u pacientdi s bradykardii. Interakce: Soub&Zné podani injekce lanreotidu s cyclosporinem miize
snizit hladinu cyclosporinu v kvi, z toho ddvodu je tfeba hladinu cyclosporinu v krvi monitorovat. Farmakodynamické vlastnosti: *Randomizovand, dvojité zaslepend, multicentrické, placebem kontrolovana studie faze lll s fixni dobou trvani 96 tyand s pripravkem
Somatuline Autogel byla provedena u pacientt s gastroenteropankreatickymi neuroendokrinnimi tumory za tcelem hodnocent antiproliferativniho Ucinku lanreotidu. Pacienti méli metastatické a/nebo lokainé pokrocilé inoperabilni onemocnéni's histologicky potvizenym
dobre nebo stiedné dobre diferencovanym tumorem primamé lokalizovanym v pankreatu (44,6 % pacientd), stiednim stievé (35,8 %), zadnim stievé (6,9 %) nebo jiné/neznamé primami lokalizace (12,7 %). Pr/mam/m cﬂem bylo preziti bez progrese (PFS) méreno bud'
Jako doba do progrese dle RECIST 1.0 nebo doba do dmrti béhem 96 tydnt od prvniho podéni I6chy. Analyza PFS vyuZila nezévisiého centrainé hodnoceného radiologického hodnoceni progrese. Lal d, ve is é prodlouZil preZiti
bez progrese (mediian nebyl dosazen vs. medién 18,0 mésicd; p < 0,001 podle stratifikovaného log-rank testu; pomérem rizik progrese nebo umrti 0,47 s 95% intervalem spolehlivosti [confidence interva/ ClI] 0,30-0,73. Priznivy Ucinek lanreotidu na snizeni rizika
progrese nebo umrtf byl konzistentni bez ohledu na lokalizaci primdrniho nadoru, naloZ tumoru v jétrech, pfedchozi chemoterapii, pocatecni Ki67, stuperi tumoru nebo dalsich pfedem specifikovanych viastnostech. V oteviené studii byl Somatuline Autogel 120mg
podavén kazaych 28 dni po dobu 48 tydnd 90-ti dosud nelécenym akromegalickym pacientdm s diagnostikovanym hypofyzarim makroadenomem. Pacienti, u kterych se v prabéhu trvani studie ocekévala potieba operace hypofyzy nebo radioterapie, byli vylouceni,
Zatimeo pocet pacientd, ktefi doséhli poZadovanych hodnot, nedosahi statistické vyznamnosti, u 56/89 pacientt (63%-95% CI:52%~73%) bylo v tydnu 48 pozorovéno Kiinicky vyznamné zmenseni objemu tumoru o 220%. Zmenseni 0 méné nez 20% bylo ziskano
U 24/89 pacientt (27%) a zvétseni objemu tumoru bylo pozorovano u 9/89 pacientt (10%). V tydnu 48 bylo pramémé procentualni zmendeni objemu tumoru 26,8 %. Pii pocatecnim vy3etieni byly hladiny ristového hormonu < 2,5 g/l u 13 (14,4%) pacientd a hladiny
IGF-1 byly v normalnim rozsahu u 1 (1,1%) pacienta. V tyanu 48 byly hladiny riistového hormonu pod 2,5 g/l u 77,8% pacientti a hladiny IGF-1 byly normalizovany u 50 %. Normalizované hiadiny IGF-1 se soucasnou hladinou ristového hormonu pod 2,5 ug/! byly
pozorovény u 43,5 % pacientt. Vétsina pacientu hidsila zietelnou dlevu od symptomd akromegalie jako je bolest hlavy (38,7%), tnava (56,5%), nadmémé poceni (66,1%), artralgie (59,7%) a otoky mékkych tkani (66,1%). Snizeni objemu tumoru stejné jako hladin rds-
tového hormonu a IGF-1 bylo pozorovéno od 12. aZ do 48. tydne. *Nezadouci Géinky: Velmi casté neZadouci ucinky: prijem, fidké stolice, bolest bicha, cholelitidza. Zvla$tni opatfeni pro uchovavani: Uchovaveite pri teploté 2°C-8°C (v chladnitee) v pvodnim
obalu, aby byl pipravek chranén pred svétiem. Nemrazit. DrZitel rozhodnuti o registraci: Ipsen Pharma, Boulogne Billancourt, Francie. Registraéni &islo: 56/002/03-C, 56/003/03-C, 56/004/03-C. Datum registrace/prodlouZeni registrace: 8. 1. 2003/23. 9.
2009. Datum posledni revize textu: 27. 2. 2015.

*Prosim, v§imnéte si zmény textu SPC.

Ke dni tisku je sila 120mg &aste&né hrazena zdravotni pojistovnou s vyjimkou indi Lécba g: p icky innich nadori (GEP-NETs), sila 60mg pIné hrazena zdravotni pojistovnou dle podminek rezimu A.
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