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Vyznamneé zivotné jubileum
doc. MUDr. Juraja Kausitza, CSc. — 80 rokov

Na jar tohto roku sa vyznamného zi-
votného jubilea, 80 rokov, dozil
doc. MUDr. Juraj Kausitz, CSc., vyznamna
osobnost slovenskej onkolégie a nuk-
ledrnej mediciny.

Juraj Kausitz sa narodil 19. aprila
1946 v Bratislave. Po maturite na Stred-
nej vseobecnovzdelavacej skole v Senci
bol v roku 1963 prijaty na LF UK v Brati-
slave. Studium vieobecného lekarstva
ukondil v roku 1969. Svoju profesionalnu
drahu zacinal ako asistent na Katedre fy-
ziky a nukledrnej mediciny LF UK v Bra-
tislave. Neskor sa zameral viac na nuk-
ledrnu medicinu, v roku 1973 nastupil
na Subkatedru nuklearnej mediciny ILF
(dnes SZU), spociatku ako asistent, ne-
skor aj ako jej prednosta, pricom me-
dzitym sa subkatedra transformovala
na Katedru nukledrnej mediciny SZU. Po
ziskani Specializacie z internej mediciny
(v roku 1974) a nadstavbovej $pecializa-
cie z nukledrnej mediciny (v roku 1978)
obhajil Juraj Kausitz v roku 1981 kan-
didatsku dizerta¢nu pracu (CSc.) na Fa-
kulte véeobecného lekérstva UK v Prahe.
V roku 1990 sa stal docentom nukledrnej
mediciny na JLF UK v Martine.

Doménou klinickej praxe doc. Kau-
Sitza bola spociatku problematika liecby
karcinému Stitnej Zlazy radiojédom.
Avsak jeho hlavnym medicinskym za-
meranim sa stalo vySetrovanie nadoro-
vych markerov radioimunoanalyzou,
ktoru v roku 1973 ako prvy na Slovensku
zaviedol do klinickej praxe. Doc. Kau-
Sitz zalozZil oddelenie imunodiagnostiky,
z ktorého sa postupne stalo najvacsie
pracovisko svojho druhu na Slovensku
a v sucasnosti je to akreditované labora-
térium eurdpskeho formatu.

V roku 1994 sa stal doc. Kausitz riadi-
tefom Nemocnice sv. Alzbety, ktord sa
v roku 1996 pretransformovala na Onko-
logicky ustav sv. Alzbety. Stal sa tak za-
kladatelom, doterajsim riaditelom a spo-
lukonatelom tohto dnes moderného
Specializovaného nestatneho zdravot-

nickeho zariadenia, ktoré uz 30 rokov
sluzi pacientom s roznymi onkologic-
kymi ochoreniami z celého Slovenska.
Doc. Kausitz sa v rdmci svojej kariéry
intenzivne venoval aj pedagogickej a ve-
decko-vyskumnej ¢innosti, prednésal na
LF UK v Bratislave aj na SZU a to najma
problematiku nddorovych markerov. Vy-
choval viacerych doktorandov, bol rie-
Sitefom vyskumnych Uloh a vedeckych
projektov. Vyznamna je jeho publika¢na
¢innost ocenena okrem iného aj Kostli-
vého cenou Slovenskej lekarskej spo-
lo¢nosti (SLS) v roku 1991, Jesseniovou
cenou SLS (2021), viacerymi cenami za
najlepsiu publikaciu odbornych spolo¢-

nosti SLS i Prémiami Literarneho fondu.

Bol zostavovatelom a spoluzostavovate-
[om vyznamnych vedeckych monogra-
fif s onkologickou problematikou, napr.
Onkolégia (2003), Nadorové markery
(2014), Vseobecna onkoldgia (2017),
Specialna onkolégia (2020) a Onkomar-
kery (2026).

Doc. Kausitz je aj dlhoro¢nym ¢le-
nom, resp. v sucasnosti ¢estnym ¢le-
nom redakénej rady casopisu Klinicka
onkologie.

V rokoch 2006-2015 posobil doc. Kau-
Sitz vo funkcii predsedu pracovnej sku-
piny Kategorizacnej komisie pre lieky
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej
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republiky (MZ SR) pre antineoplastika
aimunomodaulatory, vo funkcii podpred-
sedu Komisie pre zoznam zdravotnych
vykonov MZ SR p6sobi doteraz.

DIhé roky bol ¢lenom Vedeckej rady
UK, Vedeckej rady LF UK a Vedeckej rady
SZU v Bratislave. Bol aj ¢lenom (pod-
predsedom) vyboru Slovenskej onko-
logickej spolo¢nosti SLS (1999-2006)
a ¢lenom vyboru tejto odbornej spo-
lo¢nosti SLS (2010-2014) a do roku
2007 aj vyboru Slovenskej spoloc-
nosti nukledrnej mediciny a radiacnej
hygieny SLS.

V roku 2006 mu dekan LF UK ude-
lil striebornd medailu LF UK v Brati-
slave a v roku 2019 paméatnu medailu
k 100. vyrociu zaloZenia LF UK.

ZSNTIVA

Za zasluhy o rozvoj mediciny, najma
onkolégie mu SLS na navrh Slovenskej
onkologickej spoloc¢nosti udelila po-
stupne bronzovu medailu (1996), strie-
bornd medailu (2001) a zlati medailu
SLS (2006) a Medailu zaloZenia Spolec-
nosti lékafsko-slowanskej (2021).

Prezidium SLS udelilo doc. Kausitzovi
k sucasnému Zivotnému jubileu da-
kovny list ako prejav vdaky za dlhoro¢né
¢lenstvo v SLS a jej organizacnych zloz-
kach, Sirenie jej dobrého mena doma
a v zahranici. Ako ocenenie vysledkov
jeho prace a jej vyznamného prinosu
pre rozvoj mediciny a medicinskeho
vzdeldvania na Slovensku mu Prezidium
SLS udelilo aj Cestnu plaketu SLS (p6-
vodne Cestna plaketa T. R. Niederlanda)

a dekan LF UK mu udelil Zlatd medailu
LF UK v Bratislave.

Vybor Slovenskej onkologickej spolo¢-
nosti mu udelil ¢estné ¢lenstvo tejto or-
ganizacnej zlozky SLS.

Vézeny péan docent, mily Juraj, pri
prilezitosti Tvojho vyznamného zivot-
ného jubilea Ti v mene vsetkych spolu-
pracovnikov z Onkologického Ustavu
sv. Alzbety v Bratislave, ale aj celej obce
slovenskych onkolégov prajem vela
zdravia, pracovného elanu, ale aj radosti
a spokojnosti v osobnom Zivote v kruhu
rodiny.

Ad multos annos.

prof. MUDr. Dalibor Ondrus, DrSc.

TRADICE, PODPORA

A SOUCAST

CESKE EKONOMIKY

Urceno pro odbornou verejnost
Zentiva, k.s., marketingové oddéleni, U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10,
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Novy cil: YYLOY

Nova terapie: zolbetuximab

Prediktivni biomarker
u adenokarcinomu zaludku
a gastroezofagealni junkce?

o 38 % pacientu
s pokrocilym* adenokarcinomem
G/GEJ je claudin 18.2 — pozitivni
a mohou byt kandidaty pro lécbu LP
VYLOY v kombinaci s chemoterapii®>*1

e VYLOY™ je prvni

monoklonalni protilatka
indikovana v kombinaci s chemoterapii
v prvni linii lé€by dospélych pacientu

s HER2- lokalné pokrocilym nebo
metastatickym adenokarcinomem
zaludku a gastroezofagealni junkce,
jejichz nador je claudin 18.2 pozitivniz*'

Prejete si ziskat vic informaci?

Navstivte nas Astellas Pro Ci se obratte
na naseho firemniho zastupce

Indikace: Pripravek VYLOY™, je v kombinaci s chemoterapii s obsahem fluorpyrimidinu a platiny indikovan v prvni linii lécby dospélych pacientu
s lokalné pokrocilym neresekovatelnym nebo metastazujicim HER2-negativnim adenokarcinomem Zaludku nebo gastroezofagealni junkce (GEJ),
jejichz nador je claudin 18.2 (CLDN18.2) pozitivni.4

CLDN 18.2: Claudin-18 isoform 2; G/GEJ: Zaludek/gastroezofagealni junkce; HER2: lidsky receptor 2 pro epidermalni rastovy faktor; IHC: imuno-
histochemie.

* lokalné pokrocily a neoperabilni.

t pozitivita > 75 % nadorovych bunék se stfedné silnou nebo silnou membrandzni pozitivitou barveni na CLDN18.

Reference: 1. Shitara K, et al. Global prevalence of claudin 18 isoform 2 in tumors of patients with locally advanced unresectable or metastatic
gastric or gastroesophageal junction adenocarcinoma. Gastric Cancer. 2024; 27(5):1058-1068. 2. Shah MA, et al. Zolbetuximab plus CAPOX in
CLDN18.2-positive gastric or gastroesophageal junction adenocarcinoma: the randomized phase 3 GLOW trial. Nat Med 2023;29(8):2133-2141.
3. Shitara K, et al. Zolbetuximab plus mFOLFOX6 in patients with CLDN18.2-positive, HER2-negative, untreated, locally advanced unresectable or
metastatic gastric or gastro-oesophageal junction adeno- carcinoma (SPOTLIGHT): a multicentre, randomised, double-blind, phase 3 trial. Lancet
2023;401(10389);1655-1668. 4. VYLOY™ Souhrn informaci o pripravku,

Astellas Pharma s.r.o., Rohanské nabrezi 678/29, 186 00 Praha 8, www.astellas.com/cz 7/ astellas
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W Tento létiv% pripravek podléhd dalsimu sledovani. To umozni rychlg ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnickeé pracovniky, aby hidsili jakakoli podezfeni na nezadouci Ucinky.
Podrobnosti o hidseni nezadoucich ucinkd viz bod Nezadouci Ucinky.

ZKRACENE INFORMACE O PRIPRAVKU VYLOY. Vyloy 100 mg prsek pro koncentrét pro infuzni
roztok; Vyloy 300 mg praSek pro koncentrat pro infuzni roztok.

Slozeni: Jedna injekcni lahvicka prasku pro koncentrdt pro infuzni roztok obsahuje 100 mg nebo
300 mg zolbetuximabu. Indikace: Pripravek Vyloy je v kombinaci s chemoterapif s obsahem fluorpy-
rimidinu a platiny indikovan v pruni lini lécby dospélych pacient s lokdlné pokrocilym neresekova-
telnym nebo metastazujicim HERZ-ne%ativnim adenokarcinomem Zaludku nebo gastroezofagealni
junkce (GEJ), ejichz nador je claudin 18.2 (CLONI8.2) poxitivni. Davkovani a zpiisob podn: Vybér
pacienta: Zpusobilf pacienti majf mit pozitivni stav nadoru CLONL8.2, deﬁnovany%ako > 75 % nadoro-
vych bunék se streani az silnou imunohistochemickou pozitivitou membrandznio CLONLS, hodno-
ceni pomoci VD CE, pokud neni k dispozici IVD s oznacenim CE, ma byt pouZit alternativni validova-
ny test. Pred ()oda'm’m: Pfed kazdou infuzi zolbetuximabu maji byt pacienti premedikovani kombinaci
antiemetik dle zavaznosti priznak(l (napf. blokstory receftoru NK-1 a blokdtory receptoru 5-HT3 Ci
jinymi indikovanymi lécivymi pripravky). DoEoruéené davka: Doporucend pocatecni a udrzovac dav-
ka zolbetuximabu ma byt vypoCitana na zaklade plochy powrchu téla (BSA), jak je uvedeno v tabulce.
Délka cyklu léchy zoloetuximabem je stanovena na zakladé pouzité zakladni chemoterapie.

Jednorézovd nasycovaci

T Udrzovaci davky Délka léchy
1. cylus, 1. den, ZaCind 3 tydny po jednorézové | Do progrese onemocnéni
800 mg/me intravendzné nasycovaci davce, 600 mg/m? | nebo nepfijatelné toxicity.

intravendzné kazdé 3 tydny
nebo
zaind 2 tydny po jednorazove
nasycovaci davce, 400 mg/m?

Podavete zolbetuximab intravenozné kazde 2 tjdny
v kombinaci s chemoterapil | Poddvejte zolbetuximab v kombinaci

s obsahem fluorpyrimidinu s chemoterapii s obsahem
aplatiny (vizbod 5.0). |fluorpyrimidinu a platiny (viz bod 5.).

Modifikace davky: Neni doporuceno snizovat davku zolbetuximabu. Nezadouci Ucinky zolbetuxima-
bu se fesf snizenim rychlosti infuze, prerusenim a/nebo ukonéenim &by, Zvldstni populace: Starsi
pacienti: Udaje u pacientd starsich 75 let, ktefi bili ceni zolbetux‘\mabem,ésou omezené, Porucha
funkce ledvin: U pacienti s tézkou poruchou funkce ledvin (CrCl > 15 az < 30 mi/min] nebylo stano-
veno Zadné doporuceni ohledné davky. Porucha funkce jater: U pacientl se stfedné tézkou nebo
tézkou poruchou funkce jater nebylo stanoveno zadné doporuceni ohledné davky. Pediatrickd popu-
lace: Pouziti zolbetuximabu neni relevantni. Zpdsob podani: Doporucend davka piipravku se podava
intravendzni infuzi po dobu nejméné 2 hodin. LCivy pripravek nesmi b{/)t podan Jako intravendzni
push nebo holusova injekce. Pokud je ve stejny den podavan zolbetuximab a chemoterapie, musi byt
Z0lbetuximab podén&ako prvni. Aby se snizilo riziko nezadoucich ucinku, doporucuje se zacit kazdou
infuzi nizsi rychlosti. Kontraindikace: Hypersenzitivita na (éCivou ldtku nebo na kteroukoli pomacnou
(atku. ZvlaStni upozornéni a opatfeni pro pouziti: Sledovatelnost: Aby se zlepéila sledovatelnost bio-
logickych lécivych ifipravkul ma se prehledne zaznamenany nazev podaného pripravku a Cislo Sarze.
Hypersenzitivn reakce: Hypersenzitivni reakce, vCetné anafylakticke reakce a precitlivelosti na lék, se
vyskytly u pacientt écenych v Klinickych studich zolbetuximabem v kombinaci s chemoterapif s ob-
sahem ﬂuorpyrimidinu aplatiny. Béhem infuze zolbetuximabu a po jejim skonceni (minimalné 2 ho-
diny nebo del, je-{i o klnicky indikovano) je tfeba monitorovat, zda se u pacienti nevyskytnou hy-
persenzitivni reakce se znamkami svédcicimi pro anafylaxi (kopfivka, opakovany kasel, sipani
a sevieni hrdla/zména hlasu). V' pripadé hypersenzitivnich reakcf postur)ujte podle doporucenych
modifikaci davek. Reakce souvisejici s infuzi: V' Klinickych studiich se zolbetuximabem v kombinaci
s chemoterapif s obsahem fluorpyrimidinu a platiny se vyskytly reakce souvisejici s infuzi (infusion-re-
lated reaction, IRR). Je tfeba monitorovat, zda se u pacientu nevyskytujf znamky a priznaky reakci
souvisgjicich s infuzi, véetné nauzey, zvraceni, bolesti bficha, hypersekrece slin, pyrexie, hrudniho
diskomfortu, zimnice, bolesti zad, kasle a hﬁpertenze. Tyto zndmky a priznaky obvykle odezni po pre-
ruseni infuze. V' pfipadg reakci souvisejicich s infuzi postupujte podle doporucenych modifikaci da-
vek. Nauzea a zvracent: Byly nejcastéji pozorované gastrointestinalni nezadouci Ucinky v klinickych
studiich se zolbetuximabem v kombinaci s chemoterapif s obsahem fluorpyrimidinu a platiny. Pred
kazdou infuzi zolbetuximabu je k prevenci nauzey a zvraceni doporucena premedikace kombinaci
antiemetik. Pacienty je treba beheminfuze a po jejim skonceni monitorovat a v pripade téchto prizna-
ki lécit standardnim zplsobem dle jejich klinickeho stavu, véetné podani antiemetik nebo nahrady
tekutin. V pripade nauzey nebo zvaceni postupujte podle doporucenyich modifikaci davek. Opatreni
pred zahdjenim écby zolbetuximabem: Pred [écbou zolbetuximabem v kombinaci s chemoterapii
s obsahem fluorpyrimidinu a platiny maji predepisujici [ékafi posoudit u kazdého Facienta riziko gas-
trointestindlni toxicity. Je dulezité proaktivné [&Cit nauzeu a zvraceni, aby se snizilo potencialni riziko
nizsi expozice zolbetuximabu a/nebo chemoterapii. Pred kazdou infuz zolbetuximabu H’e k prevenci
nauzey a zvraceni doporucena premedikace kombinaci antiemetik. Béhem infuze je dilezite peclivé
monitorovat pacienty a fesit gastrointestinalni toxicity preruenim infuze a/nebo snizenim rychlosti
infuze, abx se minimalizovalo riziko téikr’ch nezadoucich cinku nebo predcasného ukonceni (échy.
Behem infuze a po ni musi byt ﬁacienti sledovani a dodrzovany postupy podle standardni péce, vet-
né ﬁodém' antiemetik nebo nanrady tekutin, ('e-li to klinicky indikovéno. Pacienti vyloucen 7 klinic-
kych studii: Byli vylouceni pacienti, ktefi méli Uplnou nebo Castecnou poruchu evakuace zaludku,
pozitivni test na infekci virem lidské imunodeficience (HIV) nebo znamou aktivni infekci hepatitidou B
nebo C, vyznamnou kardiovaskularni chorobu (napf. kongestivni srcecni selhani tfidy I1f nebo IV dle
Klasifikace New York Heart Association, vyznamnou komorovou arytmi v anamnéze, QTc interval
> 450 ms umuzu a> 470 ms u zen) nebo metastazy do centralniho nervového systému vanamnéze.
Informace o pomocnych latkach: LCivy pripravek obsahuje 1,05 mg resp. 3,15 mg polysorbatu 80
v jedné 100 mg resp. 300 mg injekéni lahvicce. Polysorbaty mohou zpusobovat alergické reakce.

=

LéCivy pripravek neobsahuje sodik, ale k naredeni zolbetuximabu pred podanim se pouziva roztok
chloridu sodného pro infuze o koncentraci 9 ma/ml (0.9 %), coz je tfeba zohlednit v kontextu denni-
ho Fh’jmu sodiku pacientem. Vyznamné interakce: Se zolbetuximabem nebylr provedeny zadné for-
malni farmakokinetické studie [ékovych interakci. Vzhledem k tomu, ze zolbetuximab je z obéhu
odstranovan katabolismem, neoCekavaif se zadné metabolické [ékové interakce. Tehotenstvi, kojeni:
Udaje 0 podavani zolbetuximabu téhotnym Zenam nejsou k dispozici. Zolbetuximab ma byt podavan
téhotnym Zenam pouze tehdy, prevazi-l jeho prinos mozna rizika. Kojeni se behem (€Chy zolbetuxi-
mabem nedoporucuje, protoze je znamo, ze protilatky mohou byt yjytuéovény do lidského matefske-
ho mléka, a protoze hrozi zavazné nezadouci Ucinky u kojeného ditéte. Nezadouci tinky: Souhm
bezpecnostnino profilu: Nejastéjsi nezadouct Ucinky zolbetuximabu byly nauzea (7.2 %), zvraceni
669 %), snizena chut k jiclu (42 7], neutropenie (30,7 %), snizeny pocet neutrofill (284 7%, ﬁoktes
télesné hmotnosti (21,9 %), pyrexie (174 %), hg})oatbuminemie (L71%), periferni ecém (13,9 %), hyper-
tenze (9 %), dyspepsie (78 %), zimnice (5,2 7}, hypersekrece slin (3,8 %), reakce souvisejici s Infizi
(3,2 %) a precitlivelost na ek (1,6 7%). Zavazné nezadouct ucinky se vyskytg u 45 % pacientu lécenych
20lbetuximabem. NejCastéjsi zavazné nezadouci uéink{ byly zvraceni (6,8 %), nauzea (49 %) a snize-
na chut k jidlu (19 %). U 20 % pacientd byla lécha zoloetuximabem z divodu nezadoucich ucinki
trvale ukoncena. Neg'éastéjéi nezadouct Ucinky vedouct k trvalému ukonCeni [cby byly zvraceni
(3,8 7%) a nauzea (3,3 %). Nezadouci ucinky vyzadujici prerusen léchy zolbetuximabem se vyskytl
u609 % gacientu. NejCastéfi nezadouci Ucinky vedouc k preruseni (éChy byly zvraceni (26,6 %{
nauzea (25,5 %), neutropenie (9.8 %), snizeny pocet neutrofil (5,9 %), hypertenze (3,2 %), zimnice
(22 %, reakce souvisgjici s infuzi (L6 %), snizend chut k jialu (L6 %) a dyspepsie (L1 7%). Tabulkovy
prehled nezadoucich ucinkd; Nezadouct cinky pozorované v klinickych studiich jsou uvedeny nize
podle MedDRA trid organovjch systému a kategorie frekvence. Kategorie frekvence vy'skytuf'sou e-
finovany nasledovné: velmi Caste (> 1/10]*: Casté (> 1/100 az < 1/10)**: méné casté (> 1/ 000 az
< 1/100{***; vzacné (> 1/10 000 az <I/L 000J****: velmi vzacné (< 1/10 000)*****: neni znamo (z do-
stupnych Udaju nelze urcit): Poruchy krve a lymfatického systému - Neutropenie*, Snizeny pocet
neutrofil*; Poruchy imunitniho systému - Precitlivélost na [ék**, Anafylakticka reakce™*; oruch*y
metabolismu a vyzivy - Hypoalbuminemie*, Snizend chut k jidlu*; Cévni poruchy - Hyﬁertenze* ;
Gastrointestinalni poruchy - Zvracen, Nauzea*, Dyifepsie**, Hypersekrece lin**; Celkové poru-
chy a reakce v misté aplikace - Pyrexie*, Periferni edém?*, Zimnice**; VySetfeni - Snizeni telesné
hmotnosti**; Poranéni, otravy a procedurdlni komplikace - Reakce souvisgjici s infuzi™* Popis vy-
branjch nezadoucich ucink(: Reakce precitlivélosti: V integrované analyze bezpeCnosti s vsechny
stupné anafylaktické reakce a precitlivlosti na [k vyskytovalg u zolbetuximabu v kombinaci s che-
moterapii s obsahem fluorpyrimidinu a platiny s frekvenci 05 % (v pfipadé anafylaktické reakce)
a1,6 % v pripadé precitlivélosti na lék). T&zkd (stuperi 3) anafylakticka reakce a precitlivélost na lék se
vyskytla s frekvenci 0,5 % (v pfipadé anafylaktické reakce) a 0,2 7% (v piipadé precitlivélosti na ék).
Anafylaktickd reakce veda k trvalému ukonceni léébz zolbetuximabem u 0,3 % pacientl. K preruseni
écby zolbetuximabem z divodu Efecitlivélosti na &k dodlo u 0,3 % pacientd. Rychlost infuze zoloe-
tuximabu nebo chemoterapie s obsahem fluorpyrimidinu a platiny byla snizovana z divodu precitli-
velosti na &k u 0.2 % pacientu. Reakce souvisejici s infuzi: V' integrované anal%ze bezpeCnosti se re-
akce souvisejici s infuz (IRR) vsech stuprii zavaznosti vyskytovaly s frekvenci 3,2 %. Tézke (stupen 3)
IRR se yskytly u 0,5 7% pacientu. IR vedla k trvalému ukoncent lecby zolbetuximabem u 0,5 7% paci-
entlia k preruseni léchy u 1,6 % pacient. Rychlost infuze zolbetuximabu nebo chemoterapie s obsa-
hem fluorpyrimidinu a platiny byla z divodu IRR snizena u 0.3 % pacientd. Nauzea a zvraceni: V inte-
grovang anali})ze bezpecnosti Se nauzea a zvraceni véech stupiili zavaznosti vyskytovaLy
u zolbetuximabu v kombinaci s chemoterapif s obsahem fluorpyrimidinu a platiny s frekvenci 772 %
(v pfipadé nauzeg) 2669 % (v pripadé zvraceni). Nauzea a zvraceni se vyskytovaly Castéji béhem
prvnino cyklu [&Cby, ale behem ndsledujicich cykld se jejich incidence snizovala. Median doby do vy-
skytu nauizey a zvraceni byl u zolbetuximabu v kombinaci s chemoterapii s obsahem fuorpyrimidinu
a platiny shodné 1 den. Medidn doby trvani nauzey byl 3 dny a zvraceni L den pfi [Coé zolbetuxima-
bem v kombinaci s chemoterapii s obsahem fluorpyrimidinu a platiny. Tézké (stupen 3] pripady nau-
zey a zvraceni se u zolbetuximabu v kombinaci s chemoterapii s obsahem fluorpyrimidinu a platiny
vyskytly s frekvenci 11,6 7% (v pripad nauzey) a 136 % (v pfipadé zvraceni). Nauzea vedla k trvalému
ukoncent léchy zolbetuximabem u 3,3 % pacienti a k preruéem’ échy u 25,5 % pacientd. Zvraceni
vealo k trvalému ukonceni [échy zolbetuximaberm u 3,8 7 pacienti a k preruseni léchy u 26,6 % paci-
entll. Rychlost infuze zoloetuximabu nebo chemoterapie s obsahem fluorpyrimidinu a platiny byla
snizena z davodu nauzey u 9,7 % pacientli a z ddvodu zvraceni u 7.8 % pacientd. Hiaseni podezfeni
na nezddouci tcinky: Hlasenf podezreni na nezédouci Ucinky po registraci (écivého pripravku je du-
lezité. Umoznuje to pokraCovat ve sledovani poméru pfinost arizik lecivého pripravku. Zadame zdra-
votnické pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci uéink{ na adresu; Stétni tstav pro kontrolu
léciv, Srobarova 48, 10041 Praha 10. Webové stranky: www sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Doba
pouzitelnosti: Neoteviena injekcni lahvicka: 4 roky. Rekonstituovany roztok v injekéni lahvicce: P
Fokojove’ teploté (< 25 °C) po dobu az 6 hodin. Chrafite pred mrazem nebo primym slunecnim svét-
em. Po uplynuti doporucené dObK uchovavani nepoutzité injekcni lahvicky s rekonstituovanym roz-
tokem zlikvidujte. Naredény roztok v infuznim vaku: Z mikrabiologického hlediska md byt nafedény
roztok ve vaku podén okamzité. Pokud neni podan okamzité, pripraveny infuzni vak je tfeba uchova-
vat v nasledujicich podminkdch: V chladnicee (2 °C az 8 °C) po dobu maximalné 24 hodin od ukon-
Ceni pripravy infuzniho vaku, véetné doby podavani infuze. Chrarite pred mrazem. Pfi pokojove tep-
loté F< 25 °C) po dobu maximdlné 8 hodin od vyimuti pfipraveného infuzniho vaku z chladnicky,
vCetné doby podavani infuze. Nevystavujte primému slunecnimu svétlu. Pripravené infuzni vak% ne-
pouZité béhem doporucené doby uchovavani zlikvidujte. Zviastni opatfeni pro uchovavan: V chlad-
nicce (2 °C - 8°C). Chrarite pred mrazem. Uchovavejte v ptvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
Bfed svétlem. Dritel rozhodnuti o registraci: Astellas Pharma Europe BY. Sylviusweg) 62, 2333

E Leideen, Nizozemsko. Registracni cislo: EU/1/24/1856/001. EU/L/24/1856/002. EU/1/24/1856/003,
Datum poslidni revize textu: 25.2.2026. Pred pfedepsanim se seznamte s Uplnou informaci o (é¢i-
vém pripravku,

Vi) lécivého ﬁh’pravku e vdzdn na (ékarsky predpis. LéCivy pipravek je hrazen z prostiedki vefe)-
neho zdravotniho pojisténi. Podminky uhrady naleznete na www.sukl.gov.cz
Astellas Pharma ... Rohanské nabrezi 678/29, 186 00 Praha 8, www.astellas.com/cz.
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