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Pripravek NUBEQA® je registrovan pro 1é¢bu nmCRPC a nyni i mHSPC
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UVODNI SLOVO

Vazeni pratele,

radi bychom vas pozvali na 8. rocnik konference KNOU, ktery se jiz tradicné
bude konat v kvétnu v Praze u Andéla. Po nékolika letech obstrukef
zplisobenych pandemii ¢inskym koronavirem mame opét moznost sejit se
osobné a bez limitaci. Dava nam to prostor k vzajemné diskusi a vyméné
nazor(, a pevné verime, Ze jej vSichni vyuZijeme.

Snazili jsme se vytvorit kvalitni odborny program zaloZeny na rfeseni
konkrétnich klinickych situaci a na prezentaci nejvyznamnejsich novinek

v oblasti Ié¢by urologickych nadord. Stejné jako v loriském roce vyuzieme
v sobotu dopoledne format interaktivnich workshopt pro prinlagené
Ucastniky, na kterych bude mozné diskutovat s odborniky v konkrétni
problematice. Vérfime tedy, Ze si kazdy v programu najde své priority, které

Signifikantni pFeZiti pfi zachovéni kvality kazdodenniho Zivota pacienta’-? mu pomohou Vv 1é¢bé jeho pacientd.
1-5

>30% snizeni rizika dmrti u pacients s i

Tésime se na setkani na KNOU 2023

INDIKACE: Vasi )
Pripravek NUBEQA® je indikovédn k 1é&b& dospélych muzi: Marko Babjuk, Michaela Matouskova a Stépéan Vesely
* s nemetastazujicim kastraéné rezistentnim karcinomem prostaty (hnmCRPC),
u kterych je vysoké riziko rozvoje metastatického onemocnéni
* s metastazujicim hormondlné senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC)
v kombinaci s docetaxelem a androgen deprivaéni terapii ZASTITA

mHSPC = metastazujici hormondlné senzitivni karcinom prostaty Clﬂ C ﬁl

nmCRPC = nemetastazujici kastraéné rezistentni karcinom prostaty

Literatura: 1. Souhrn 0daji o pFipravku NUBEQA® — datum posledni revize textu 27.02.2023. 2. Smith MR, Hussain M, . - ) ; . _ _ S -

Saad F, etal; ARASENS Tric|1| In\’?esFT)igotors. Darolutamide and E)urvivul in metastatic, hormone-sensitive prostate cancer. N Cdudge A gRelEest LS J2F Cedageaiaueege ° ‘e;:k:kringﬂiﬁgfﬂ%ﬁgw
EnglJ Med.2022;386(12):1132-1142. 3. FizaziK, Shore N, Tammela TL, et al. Nonmetastatic castration-resistant prostate

cancer and survival with darolutamide. N EnglJ Med. 2020;383(11):1040-1049. 4. Smith MR, Saad F, Chowdhury S, etal.

Apalutamide and overall survival in prostate cancer. Eur Urol. 2021;79(1):150-158. 5. Sternberg CN, Fizazi K, Saad F, et al.

Enzalutamide and survival in nonmetastatic, castration-resistant prostate cancer. N EnglJ Med. 2020;382(23):2197-2206.
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ZKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRiIPRAVKU

V Tento lééivy pripravek podléha dalSimu
sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili jakakoli podezFeni
na nezadouci U¢inky. Podrobnosti o hlaseni
nezadoucich 6¢inkd viz bod 4.8 SPC.

Nazev pripravku: NUBEQA 300 mg potahované tablety
Dostupné lékové formy: potahované tablety Slozeni:
Jednatableta obsahuje darolutamidum 300 mg. Indikace:
Pripravek NUBEQA je indikovan k 1é¢bé dospélych muzo:
1) s nemetastazujicim kastraéné rezistentnim karcinomem
prostaty (non metfastatic castration resistant prostate cancer,
nmCRPC), u kterych je vysoké riziko rozvoje metastatického
onemocnéni 2) s metastazujicim hormoné&lné senzitivnim
karcinomem prostaty (metastatic hormone-sensitive prostate
cancer (mHSPC) v kombinaci s docetaxelem a androgen
deprivaéni terapii Davkovéni a zpusob podani:
Indikace nmCRPC a mHSCP: doporucend davka je 600 mg
darolutamidu (dvé 300mg tablety) uzivanych dvakrat denng,
coz odpovidd celkové denni ddvce 1200 mg. U pacientd,
ktefi nebyli chirurgicky kastrovani, je tfeba b&hem lécby
pokracovat ve farmakologické kastraci pomoci analoga
hormonu uvolfujiciho luteinizaéni hormon (LHRH). Pokud se
u pacienta vyvine toxicita = 3. stupné nebo netolerovatelna
nezddouci reakce souvisejici s darolutamidem, je tieba
pripravek vysadit nebo snizit davkovéni na 300 mg
dvakrét denné, dokud se priznaky nezmirni. V [é¢bé je
pak mozné pokracovat v davce 600 mg dvakrat denné.
Snizeni dévky na méné nez 300 mg dvakrét denné se
nedoporuéuje. U pacientd s téZkou poruchou funkce ledvin
(eGFR 1529 ml/min/1,73 m?), ktefi nepodstupuiji dialyzu,
je doporuéend zahajovaci davka 300 mg dvakrét denné.
U pacienti se stfedné tézkou a t&Zkou poruchou funkce
jater (tfida ChildPugh B a C) je doporuéend zahajovaci
ddavka 300 mg dvakrét denné. Pripravek NUBEQA je
uréen k perordlnimu podani. Tablety se maiji uzivat veelku
sjidlem. Pacienti s mHSPC maiji lé&bu darolutamidem zahdjit
vkombinacis docetaxelem. Prvni ze 6 cykld docetaxelu mé
byt poddn do 6 tydni po zahdjeni [é&by darolutamidem.
Lécba darolutamidem mé u mHSPC pacient pokraovovat
i kdyz dojde k odlozeni, preruseni nebo ukonceni cyklu
docetaxelu. Kontraindikace: Hypersenzitivita nalé&ivou
latku nebo na kteroukoli pomocnou létku. Zeny, které jsou
t&hotné nebo mohou otéhotnét. Zvlastni upozornéni
a opatreni: Pacienty s tézkou poruchou funkce ledvin
a pacienty se stftedné t&zkou a t&Zkou poruchou funkce
jater je tfeba peclivé sledovat z hlediska nezadoucich
0&inko. U pacientd s klinicky vyznamnym kardiovaskul@rnim
(KVS) onemocnénim v probéhu poslednich é mésicy,
nebyla bezpeénost darolutamidu stanovena. Jestlize lékaf
predepiie piipravek NUBEQA, je tfeba pacienty s klinicky
vyznamnym KVS onemocnénim |é&it podle stanovenych
postupt. V pfipadé zvyseni jaternich transamindz
naznadujiciho idiosynkratické léky navozené poskozeni
jater souvisejici s darolutamidem, trvale preruste lébu
darolutamidem. Androgenni deprivaéni lé¢ba mize

prodlouzit QT interval a proto lékafi maiji pfed zahdjenim
|écby pripravkem NUBEQA vyhodnotit pomé&r pfinosd
arizik, véetn& moznosti vzniku torsade de pointes. Pripravek
NUBEQA obsahuije laktézu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi
problémy s intoleranci galaktézy, tplnym nedostatkem
laktdzy nebo malabsorpci glukézy a galaktézy nemaii
tento pripravek uZivat. Fertilita, téhotenstvi a kojeni:
Tento lé¢ivy pripravek neniindikovan u Zen ve fertilnim véku.
Nesmi se pouzivat u zen, které jsou t&hotné, které mohou
otéhotét nebo které koji. Pokud je pacient sexudiné aktivni
s zenou ve fertilnim véku musi béhem lé¢by pfipravkem
NUBEQA a po dobu 1 tydne po jejim skon&eni pouzivat
vysoce U¢innou antikoncepéni metodu (mira selhani< 1 %
zarok) a u t&hotnych Zen kondom. NUBEQA mize u muzd
s reprodukénim potencialem narusit plodnost. Interakce:
Pouziti silnych induktord CYP3A4 a P gp béhem léeby
darolutamidem moze snizit plazmatickou koncentraci
darolutamidu. Jeho soubé&zné podévani s kombinovanymi
P-gp a silnymi CYP3A4 zvy3uje expozici darolutamidu.
Pacienty je tfeba sledovat z hlediska nezddoucich G&inkd
substratd BCRP, OATP1B1 a OATP1B3, protoze soubé&zné
poddvéni s darolutamidem miZe zvysit plazmatickou
koncentraci téchto substratd. Soub&znému podavani
rosuvastatinu je tfeba se vyhnout, pokud je k dispozici
|é¢ebnd alternativa. Nezadouci Géinky: Nejcastéji
pozorovanymi nezddoucimi O&inky u pacientd s nmCRPC
uzivajicich darolutamid jsou Gnava/astenické stavy
(v 15,8 %) a u pacientd s mHSPC uzivaijicich darolutamid
v kombinaci s docetaxelem jsou vyrazka (u 16,6 %)
ahypertenze (u 13,8 %). Velmi casté: tnava/astenické stavy,
snizeny pocet neutrofild, vyrézka, hypertenze, zvysend
koncentrace bilirubinu v krvi, zvyiend AST a ALT. Casté:
Ischemick& choroba srdeéni, srdecni selhdni, vyrazka,
bolest v konceting, muskuloskeletalni bolest, zlomeniny,
gynekomastie. Ostatni klinicky vyznamné nezadouci G&inky
nevyzaduji se Z&4dné zvlastni podminky uchovévéni. Drzitel
rozhodnuti o registraci: Bayer AG, 51368 Leverkusen,
Némecko. Registraéni ¢islo: EU/1/20/1432/001
a EU/1/20/1432/002. Datum revize textu:
27.2.2023.

Vydej piipravku je vézdn na lékafsky predpis. Pripravek
je hrazen z prostiedkd vefejného zdravotniho poijisténi
v indikaci 1) nmCRPC, neni hrazen v indikaci 2) mHSPC.
Pfed predepsanim lé&ivého pripravku si peclivé prectéte
Oplnou informaci o pfipravku. Souhrn Gdajd o piipravku
i sinformacemi, jak hlésit nezddouci G&inky najdete na www.
bayer.cz nebo obdrzite na adrese BAYER s.r.o., Siemensova
2717/4, 155 00 Praha 5, CR.

CF kéd: MA-M_DAR-CZ-0014-1
03/2023
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VSEOBECNE INFORMAGCE

PREZIDENT KONFERENCE

prof. MUDr. Marek Babjuk, CSc.
(Urologicka klinika 2. LF UK a FN Motol)

MUDr. Michaela Matouskova
(Urocentrum Praha a Onkologicka klinika 1. LF UK a Fakultni Thomayerovy nemocnice)

doc. MUDr. Stépan Vesely, Ph.D.
(Urologicka klinika 2. LF UK a FN Motol)

SEKRETAR KONFERENCE:
doc. MUDr. Antonin Brisuda, FEBU

PORADATEL A ORGANIZACNi ZAJISTENI

. Event manager:
ducatlon Magr. Veronika Crepova, e-mall: crepova@4educa.cz, mobil: 774 557 416
Registrace a ubytovani:

4Education s.r.o. Mgr. Nikol Bartlova, e-mail bartiova@4educa.cz, mobil: 605 463 935
Jedlova 777 Pronajem vystavni plochy:
263 08 Chyné Be. Alice Capova, e-mail: capova@4educa.cz, mobil 777 444 471

WEBOVE STRANKY KONFERENCE
WWWW, KNOU.CZ

Registraéni poplatek zahrnuje: UCast na odborném programu, vstup na doprovodnou vystavu, vstup na diskuzni
vecer s vecefi 19. 5. 2023 a certifikét o Ucasti.

Ugast na kurzech 20. 5. a ubytovani na konferenci se hradi zviast, ubytovani je mozné rezervovat soudasné pri registra-
ci. Konference je poradana dle Stavovského predpisu ¢. 16 CLK a bude zarazena do centrainio registru vzdélavacich
akei Ceské Iékaiské komory. Udastnici obdrzi 11 kreditt v rédmci celozivotnino vzdélavani Iékare.

K
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PREDSTAVUJEME SYNERGO RITE

K

Impex, s.r.o.

pro |éCbu karcinomu mocového meéchyre

ODBORNY PROGRAM

SYNERGO” , ) . . Ll . . ,
m Systém Synergo Rite je urcen k |é¢bé karcinomu mocového

méchyre neinfiltrujiciho svalovinu detrusoru (NMIBC)

= Synergo Rite zvySuje Ucinnost chemoterapeutika pfi jeho
lokalnim podani pomoci radiofrekvencné indukovaného
termo-chemoterapeutického efektu Synergo Rite

= Synergo Rite kombinuje tyto mechanismy:
+ emise radiofrekven¢ni energie
+ intravezikalni instilace chlazeného roztoku chemoterapeutika
+ RF hypertermie stén mocového méchyre indukovand emisf

RF energie a kontinudlni mérenf teploty stén mocového méchyre

Pracovisté v CR se zkusenostmi s pouZitim Synergo Rite:

FN Brno a FN Motol

Jaké efekty prinasi systém Synergo Rite?

Biologické efekty

snizeni bunécné viability a proliferace

PATEK 19. 5. 2023

10:55 Zahajeni
M. Matouskova, M. Babjuk, S. Vesely

11:00 - 12:00

Urologické nadory v klinické
praxi — pfipady, kdy nam
»guidelines” nestaéi...
Urotelialni nadory

Moderace: A. Brisuda, J. Katolicka
Panel: M. Babjuk, M. Matouskova,
L. Petruzelka

e Predstaveni kazuistiky: Zdravy
sedesatnik s TTHG uroteliainim
karcinomem mocového mechyre
(J. Hornak) 10 min

e Moznosti primamf lécby (A. Brisuda)

e Cytoreduktivni nefrektomie ano/ne?
(M. Fedorko) 70 min

e Aktualni moznosti systémove lécby
(T. Buchler) 20 min

e Jak postupovat v pripade neobvyklé
histologie (napr. sarkomatoidni varianta)?
(A. Poprach) 70 min

e Diskuze 10 min

13:00 - 13:30
Prestavka

13:30 - 14:00
Robotika v onkourologii
Moderace: M. Hora, I. Mincik

e Nove robotickeé systémy v onkologické
operative — perspektivy do budoucnosti
(J. Schraml) 75 min

= zvySeni vyskytu autofagosom v cytoplasmé nadorovych bunék (oproti HT) ’ 15 mi e Jaky je prinos roboticky asistované

wy o RF a mikroporézace min q .
® alterace buné&iného fenotypu nadorovgeh bungk . ks sosti v Dfibads HG recigiwyy  "ESEKCe ledviny pro nédor — pohled
@ ovlivnéni bunééné motility a adheze - ake Jsou moznosti v pripade reCiavy ¢ ° i

¢ N . , odbormnikd? (M. Schmidt, M. Hora)
m formace nanotunell s naslednou pasazi mikrogastic - Intravesikalni lécba (M. Babjuk) 70 min D A0
- CPI (M. Matouskova) 70 min

Efekty RF o Komentar: Systémova nebo lokalni lécba
® minimalni v nenadorovych bufikach u vysoce rizikovych povrchovych nadort 14:00 - 14:15

Efekt RF hyperthermie

CHCETE VEDET VICE O SYNERGO RITE? KONTAKTUJTE NAS!

. VAS PARTNER _ _.
V NEJMODERNEJSICH

1

nejsou dany pouze hypertermickym
efektem vyvolanym RF

zvySuje pFistup chemoterapeutika do
nadorové tkané, do nadorové buriky
a k jeho vazbé na cilové molekuly

Presné méreni
teploty v méchyfi,
3 termoclanky

zvySuje pFijem lékd neoplastickymi burikami
méni meziburiécnou distribuci 1ékd

zvySuje metabolismus Iékt . _

zvy3uje rychlost reakce lékii vy ZLeppotlnky
omezuje opravu DNA v poSkozenych [
neoplastickych burikach

sniZuje odolnost vaci 1ékam

S. A. B.Impex, s.r.o.
Firemni 2 | 61900Brno | +420515917511

TRENDECH MEDICINY www.sab-medical.com, sab-medical@sab-medical.com

mpex, s.r.o.

mechyre? (L. Petruzelka) 5 min
e Diskuze 10 min

12:00 - 13:00

Urologické nadory v klinické
praxi — pfipady, kdy nam
»guidelines” nestaci...
Nadory ledvin

Moderace: M. Stanik, M. Hora

Panel: M. Fedorko, A. Poprach, T. Biichler,

I. Minéik

o Predstaven( kazuistiky: Pacient s tumorem
dolniho polu levé ledviny s invazf
do tukového pouzdra a nékolika drobnymi
plicnimi lozisky (M. Stanik) 70 min

Pohled ze zahranici
Moderace: S. Vesely, T. Biichler
¢ Multimodal management in locally

advanced/metastatic kidney cancer
(N. Singla, Johns Hopkins, Baltimore)

14:15-15:15
Casny zachyt karcinomu prostaty
Moderace: R. Zachoval, M. Matouskova

e Datova podpora ¢asného zachytu
karcinomu prostaty v CR (O. Méajek )
15 min

e Co vime o hereditarnim karcinomu
prostaty? Jak to ovlivni strategii casného
zachytu? (M. Svoboda) 75 min

€2¢0¢ 1190704N0MNO A AMNIAON INX3T1dINOX
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e Komentdr: Jak se screening promitne
do redlné situace v CR? (J. Finek)
10 min

e Diskuze 15 min

15:15 -15:45
Prestavka

15:45 - 16:30

Sympozium platinového partnera
- Astellas

PADCEV - nova moznost

Iécby pro pacienty s lokalné
pokrocilym nebo metastazujicim
urotelialnim karcinomem
Moderace: M. Babjuk

o Urotelidini karcinom v Ceské republice
(M. Babjuk) 70 min.

o | écba pacientl s lokélné pokrodilym
nebo metastatickym onemocnénim:
cllena lécba (A. Poprach) 20 min.

e Jak spravng Iécit enfortumab
vedotinem? (M. Matouskova) 715 min.

16:30 - 18:15

Urologické nadory v klinické
praxi — pfipady,

kdy nam ,,guidelines* nestaci...
Karcinom prostaty

Moderace: $. Vesely, 0. Capoun, J. Katolicka
Panel: M. Matéju, T. Svoboda, D. Zogala

e Jak modemnf technologie meni strategii
leCby karcinomu prostaty — Gvodni
kazuistika (S. Veesely) 70 min

e Aktivni sledovani v dobé genetickych
markert a moderni hormonalni terapie?
(©. Capoun) 15 min

e Biochemicka recidiva po prostatektomii
ma mnoho podob (S. Vesely) 15 min

¢ Definice a management selhani radiacnf
lecby (T. Svoboda) 756 min

e Soucasné moznosti terapie cllené
na metastazy (M. MatéjCl) 75 min

¢ Jaké je misto modemich zobrazovacich
metod (D. Zogala) 15 min

e Diskuze 20 min

18:15-19:00
Sympozium zlatého partnera -
Novartis

Nova radioligandova Iécha
karcinomu prostaty

e Karcinom prostaty: Teranostika
a nové koncepty v nuklearni medicing
(D. Zogala)

e Terapie 177Lu-PSMA-617 v 1écbé
mCRPC (T. Buchler)

e Pozadavky na zajisteni radiacni ochrany
pfi 1771Lu-PSMA terapii (D. Prchalova)

19:30 odjezd autobust
od hotelu Andel’s

ZSNTIVA

VAS PARTNER V ONKOLOGII
A HEMATOONKOLOGII

Zentiva, k.s., marketingové oddéleni
U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10
Ceska republika, www.zentiva.cz

547793/10/2022
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SOBOTA 20. 5. 2023
9:30 - 11:30

Diskuzni dopoledne s odborniky

PREHLED KURZU:

e Lécha lokalné pokrocilého a generalizovaného renalniho karcinomu
(A. Poprach, M. Stanik)

ANOTACE:

NapIni seminare bude aktualni prehled moznosti multimodalni [é¢by lokalné pokrocilého a me-
tastatického karcinomu ledviny. V kurzu budou probrana Uskali operaéni lé¢by pokrocilého
renalniho karcinomu s jejich konkrétnim feSenim a praktickou ukézkou na konkrétnich kazuisti-
kach, véetne indikace cytoreduktivni nefrektomie a jejiho nacasovani. U diseminovaného renal-
niho karcinomu se budeme vénovat specifickym situacim v [6€bé, napriklad strategii aktivnino
sledovani a moznostem Ié¢by pacient(l v dobré, stfedni a Spatné prognostické skupingé. Taktéz
predvedeme kazuistiky z rediné praxe. | pro tento seminar nabizime véem Gcastnikiim predve-
deni viastnich pacientd, resp. kazuistik s moZnosti diskuze nejen s lektory, ale i véemi Gcastniky.

e Lécha NMIBC (TURB, volba intravezikalni Iéchy atd.)
(M. Babjuk, V. Soukup, A. Brisuda)

ANOTACE:

Kurz se bude zabyvat jednotlivymi kroky v lé¢bé svalovinu neinfiltrujicich nadorti moGového
mechyre. Na zakladé praktickych ukézek na videich budeme diskutovat spravné provedeni
a techniku transuretraini resekce, véetné obtiznych pripadd danych velikosti Gi lokalizaci tu-
moru. Zabyvat se budeme i feSenim pfipadnych komplikaci. Na zakladé konkrétnich kazuistik
ukazeme spravny postup pri rozdélovani pacientli do rizikovych skupin umozriujici planovani
dalsi Iécby, probirat budeme indikace druhé doby transuretralni resekce, intravezikalnich insti-
lacf a radikélni cystektomie. Diskutovat budeme i praktické aspekty podavani jednotlivych typl
intravezikalni 1éCby a zplsob feseni komplikaci. Podstatou kurzu by méla byt maximéini mozna
interakce s Ucastniky, proto vSechny vyzyvame k priprave otazek Ci vlastnich kazuistik.

Lynparza’ i

olaparib 71

tablety

LYNPARZA + abirateron:
Prvni kombinovand terapie zalozend
na PARPiI pro prvni linii pacienti

s mCRPC, bez ohledu na stav
biomarkerd'#

Zménit lécebné paradigma_ v prvni linii mCRPC |
a prodlouzit dobu do rPFS o vice nez 8 mésici
oproti samotnému abirateronu.’

ZKRACENA INFORMACE 0 PRIPRAVKU ) , L - e
kvnfarza100rlr(\qpntahovaneitablew,dlynpmha150mqb ‘putalt;ovhanét‘abletg - Kombinovany synergicky profinddorovy Gtinek.
valitativni a kvantitativni slozeni: Jedna potahovand tableta obsahuje olaparibum 100 mg nebo olaparibum 150 mg S LTINS SIS Rt
Terapeutické indikace: Karcinom vajecniku: Pripravek je indikovén jako udrzovaci lécba 1) v monoterapil: a) u dospélych NHI’\N'"h'b”'? T'"nSk"pF' 9}’(‘” HRR, a im indukuje defct HRR
pacientek s mutovangm BRCAT/2 (stadium IITa IV podle FIGO) (zérodecnd a/nebo somatickd mutace) pokroiljm high-grade a zvyenou citlivost na inhibitory PARP 4
epitelovym karcinomem vajecniku, vejcovodu nebo primérné peritonedInim karcinomem (HGOC), které odpovidaj (kompletni
nebo castecnd odpovéd) na Iécbu po ukonceni pruni linie chemoterapie na bézi platiny. b) u dospélych pacientek s relabujicim
HGOC citlivym k plating, u nich doslo k relapsu a které odpovidajf (Upind nebo cdstecnd odpovéd) na chemoterapii zalozenou
na platiné. 2) v kombinaci s bevacizumabem u dospélyich pacientek s pokrocilym HGOC (llla IV dle FIGO), které odpovidaji
(kompletni nebo Castecnd odpovéd) na lécbu po ukonceni prvni linie chemoterapie na bazi platiny v kombinaci
s bevacizumabem a jejichz nadorové onemocnéni je asociovana s pozitivnim stavem poruchy homologni rekombinace
(HRD) definovanym budto mutact BRCAT/2 (mBRCA 7/2) a/nebo genomovou nestabilitou. Karcinom prsu: Pripravek je
indikovén 1) v monoterapii nebo v kombinaci s endokrinn terapif k adjuvantni Iécbé dospélyich pacient se zarodecnou
(germindIn) mBRCA1/2, s diagndzou HER2-negativniho, casného karcinom prsu s vysokym rizikem rekurence, difve

Iéceného neoadjuvantni nebo adjuvantn chemoterapit. 2) v monoterapii k 1écbé dospelych pacientt s diagndzou HER2— e Prozatimni unqh}zu 0S vykuzgvu|u trend ve pro;pé(h

Klinicky vyznamny medidn rPFS.

Vice nez 8 mésicd s piipravkem LYNPARZA + abi oprofi
abirateronu dle hodnoceni zkousejicim
(24,8 vs. 16,6 mésice; HR, 0,66; 95% CI, 0,54-0,81)"

negativniho lokdIné pokrocilého nebo metastazujicho karcinomu prsu s pozitivni zérodecnou (germinini) mBRCAT/2. . .

Predchoz( (neo)adjuvantni terapie nebo 1é¢ba generalizovaného onemocnéni md zahrnovat antracyklin a taxan, kromé komblnuce LYNPARZA + ub|ruter0n
pacientd, kteff nebyli pro tuto Iéchu vhodnt. U pacientd, ktefi maji HR-pozitivni karcinom prsu, muselo rovnéZ dojit A/ 1
k progresi na nebo po pfedchozi hormondlni terapii nebo musf byt nevhodni pro hormondlni Iécbu. Adenokarcinom vs.samosalny abireron
‘pankreatu: Pripravek je indikovan v monoterapii jako udrzovaci Iécba dospélych pacientd s germindlnf mBRCA1/2
s metastazujicim adenokarcinomem pankreatu, ktefi neprogredovali po minimélné 16tydenni éché derivdtem
platiny v rdmci chemoterapie v prvni linii léchy. Karcinom prostaty - metastazujici kastracné rezistentni (mCRPC):. G

Bezpenostni profil léchy pripravkem
LYNPARZA + abirateron je shodny s profilem nezddoucich
ucinkd jednotlivych terapii a bez negativniho vlivu na QoL "*

Piipravek je indikovdn 1) v monoterapii k 1écbé dospéljch pacientd s germinalni a/nebo somatickou mBRCAT/2
m(RP( ukterjch dm\o K progresi po predchozi Iéché zahmujict novy hormonlni écivy piipravek. 2) v kombinaci
S El nebo prednisolonem k 1écbé dospélych pacientd s mCRPC, u nichZ neni Klinicky
indikovdna chemoterapie. Dévkovani a zpiisob podani: Doporucend davka pfipravku v monoterapii nebo
v kombinaci s bevacizumabem k |é¢bé karcinomu vajecniku nebo v kombinaci s abirateronem a prednisonem nebo
prednisolonem nebo endokrinni lécbou je 300 mg perordiné dvakrdt denné (celkové denni dévka 600 mg). Lécha pacientek s HGOC mé byt zahdjena do 8 tydni od podani posledni davky rezimu s derivty platiny. Pfi pouziti v kombinaci s bevacizumabem
Je ddvka bevacizumabu 15 mg/kg jednou za 3 tydny. Pfi pouZiti v kombinaci s abirateronem je dévka abirateronu 1000 mq jednou denné. Abirateron mé byt podavén s prednisonem nebo prednisolonem v ddvee 5 mg perordiné dvakrdt denné. V téchto
pripadech si prectéte Uplnou informaci o pifpravku pro bevacizumab anebo abirateron. Délka podavant: 1) V' prun linii [écby HGOC v monoterapii nebo v kombinaci s bevacizumabem je pifpravek poddvdn do progrese onemocnéni nebo do nepfijatelné
toxicity nebo po dobu az 2 let, pokud v tu dobu neni onemocnénf radiologicky prokdzéno. V pipadé prokdzaného onemocnéni po 2 letech a mozného dalsiho prospéchu z pokracujici lécby mohou byt pacientky éceny déle nez 2 roky. 2) V rémci monoterapie
relabujiciho HGOC lokélné pokrocilého nebo metastazujicho karcinom prsu, metastazujiciho adenokarcinomu pankreatu a mCRPC mé byt piipravek poddvén do progrese onemacnéni nebo do neprijatelné toxicity. 3) V ramci léchy mCRPC md byt pripravek
v kombinaci s abirateronem a prednisonem nebo prednisolonem podévan do progrese onemocnéni nebo do neprijatelné toxicity. 4) V rdmdi adjuvantnf 1écby karcinomu prst majf byt pacienti léceni po dobu az do 1 roku nebo do rekurence onemocnéni
nebo do nepfijatelné toxicity, podle toho, co nastane dive. Uprava ddvkovénf; V pripadé vyskytu nezédoucich cinkd, jako je nauzea, zvracen, prijem a anémie, miiZe byt lécba prerusena a Ize zvazit snizeni ddvkovéni. Doporucuje se sniZit davkovani
na 250 mg (jedna tableta 150 mg a jedna tableta 100 mg) dvakrét denné. Pfi potrebé dalsiho snizenf je doporucend dévka 200 mg dvakrét denné. Soubézné podévani silnjch a stredné silnyich inhibitor CYP3A se nedoporucuje. V pipadé nutného
soub&zného poddni silnych inhibitord CYP3A je doporuceno dévku Lynparzy snizit na 100 mg dvakrét denné, pfi podavéni stfedné silnyich inhibitord pak na 150 mg dvakrdt denné. Pripravek méze byt podavan pacient(im s lehkou poruchou funkee ledvin
(clearance kreatininu 51 az 80 ml/min) bez tpravy davkovéni. U pacientd se stfedné tézkou poruchou funkee ledvin (clearance kreatininu 31 az 50 mi/min) je doporucend dévka pripravku 200 mq dvakrét denné. Pouzitf piipravku a se nedoporucuje
U pacient( s tézkou poruchou funkee ledvin nebo v konecném stadiu rendlni nemodi (clearance kreatininu < 30mi/min). Pripravek miiZe byt podavan pacienttim s lehkou nebo stredné tézkou poruchou funkce jater bez tpravy davkovént. Pripravek se
nedoporucuje pouzivat u pacientl s tézkou poruchou funkee jater. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou létku nebo na kteroukoli pomocnou latku. ZvldStni upozornéni: Hematologickd toxicita: Pokud se rozvine tézkd hematologickd toxicita nebo
potieba krevni transfuze, Iécba pipravkem ma byt prerusena a md byt provedeno odpovidajici hematologické vyetreni. Myelodysplasticky syndrom/akutni myeloidni leukémie (MDS/AML): Pokud existuje podezient na vyskyt MDS/AML, ma byt pacient
odeslén k hematologovi k dalsimu vy3etreni, vcetné analyzy kostnf diené a odbéru krve pro cytogenetické vy3etieni. Pokud je vySetfenim potvrzena dlouhodobd hematologick toxicita, resp. potvrzen razvoj MDS/AML, doporucuje se prerusit Iécbu a pacient
mé byt odpovidajicim zpisobem lécen. Lécha pripravkem md byt prerusena v pripadé, Ze je doporuceno nasadit dalsi protinddorovou Iécou. Pripravek Lse nemd poddvat v kombinaci s jinou protinddorovou Ié¢bou. Zilni tromboembolické pithady: Pacienty
Je tieba monitorovat pro Klinické zndmky a priznaky Zilni trombdzy a plicni embolie a léCit je tak, jak je to z lékarského hlediska vhodné. Pneumanitida: Pokud se u pacienta objevi nové nebo se zhorsi stévajicf respiracni priznaky nebo se objevf abnormality
na radiologickych snimcich, Iécba md byt prerusena a pacient by mél byt okamyité vySetren. Pokud je pneumonitida potvrzena, Iécha mé byt prerusena a pacient md byt odpovidajicim zplisobem lécen. Embryofetalni toicita: Vzhledem k mechanizmu
(cinku (inhibice PARP), méze olaparib podévany téhotnjm Zenam zplsobit poskozent plodu. Interakce: Soub&zné podavéni olaparibu se silngmi a stiedné silngmi inhibitory CYP3A se nedoporucuje, pokud je nutné, je tieba snizit dévku olaparibu (viz
vy3e). Soubézné podavani se silnymi induktory CYP3A se nedoporucuje nebot tcinnost olaparibu mize byt zésadné snizena. V pripadé, ze pacient uzivajct olaparib md byt lécen inhibitory P-gp, je tieba peclivé monitorovat nezadouct icinky, pripadné je
korigovat snizenim davky. Kombinace olaparibu s vakcinami nebo imunosupresivy nebyla studovana. Téhotenstvi a kojeni: Pripravek se nesmi podavat v priibéhu téhotenstvi a zenam ve fertilnim veku, které nepouzivaii spolehlivou antikoncepci. Zeny
vefertilnim véku musf pred zahdjenim Iécby, v pribéhu Iécby a jesté 6 mésict po podani posledni dévky pripravku pouzivat dveé spolehlivé metody antikoncepce. Ucinnost hormondlni antikoncepce méize byt pii uzivan olaparibu snizena, proto je tfeba zvazit
i dodatecnou nehormondIni antikoncepci a pravidelné provadén téhotenskych testl. Pripravek je kontraindikovan u kojicich Zen, Zeny by nemély kojit jesté mésic po posledni davee pripravku. NeZadoudi cinky: Lécha pripravkem byla provézena
nezédoucimi acinky nejcastéji mié nebo stiedn zdvaznosti (CTCAE 1 nebo 2), které ve vétsiné piipadd nevedly k nutnosti prerusit léchu. Nejcasteji pozorovanymi nezédoucimi dcinky v Kiinickjch studuthupauemu uzivajicich pfipravek v monoterapii
(= 10%) byly nauzea, tinava/astenie, anémie, zvracen, prijem, snizend chut k jdlu, bolest hlavy, neutropenie, dysqeuzwe kase\ leukopenie, zavrate, dyspnoe a dyspepsie. K castym nezddoucim (icink(im pati lymfopenie, trombocytopenie, stomatitida,
bolest v epigastriu, vyrazka, zvyseny kreatinin v krvi a Zilni tromboembolismus. Jako méné casté byly myelodysplasticky i myeloidni leukemie, hypersenzitivita, dermatitida a zvétSent stredniho objemu erytrocytd. Jestlize se
pripravek pouzwavkombmaﬂsbeva(\zumabemk\eﬁbe ovariélniho karcinomu nebo v kombinci s a prednisonem nebo prednisolonem k Iécbé karcinomu prostaty, bezpecnostnf profl pripravku se obvykle shoduje s bezpecnostnim profilem
Jednotlivjch terapif. ZvIastni opatfeni pro uchovavani Uchovévejte pfiteploté do 30 °C. Doba pouZitelnosti: 2 roky. Baleni piipravku: Velikost balent: 56 potahovanjch tablet (7 blistrd). Dritel rozhodnutloreglstvacl AstraZeneca AB, SE-151
85 Sodertalje, Svédsko. Registracni islo: EU/1/14/959/002, EU/1/14/959/004. Datum revize textu SPC: 30. 03. 2023. Referenni cislo dokumentu: 30032023AP1.

Vijdej Iécivého pripravku vazan na lékarsky predpis. Pripravek je hrazen z prostiedkd vefejného zdravotniho pojistént: .u pacientek s karcinomen vajecniku v monoterapii jako udrzovaci [écba dospéljch pacientek s mutovangm BRCAT/2 (stadium Il a IV
podle FIGO) (zérodecnd a/nebo somatickd mutace) pokroilym high-grade epitelovym karcinomen vajecniku, vejcovodu nebo primamé peritonedinim karcinomem, které odpovidaji (kompletni nebo céstecnd odpovd) na lécbu po ukonceni prvn
linie chematerapie na bézi platiny, Il ve formé tablet o sfle 150mg jako udrZovaci lécba dospélych pacientek s relabujicim high-grade epitelovym karcinomenn vajecniku, vejcovodu, nebo primdme peritonedlnim karcinomem citlivym k plating, u nichz
doslo k relapsu a které odpovidaji (dplnd nebo Castecnd odpoved) na chemoterapii zalozenou na plating. ll. v monoterapii k |écé dospélich pacientd s diagndzou HER2—-negativniho lokdIné pokracilého nebo metastazujiciho karcinomu prsu s pozitivni
zdrodecnou (germindlni) mutaci BRCAT/2, které dosud nebyly Iécené chemoterapi pro metastazujici nebo pokrocilé onemocnén. U ostatnich registrovangich indikacf pripravek nen hrazen z prostiedk( verejného zdravotniho pojistént. Podrobnosti k dhradé
piipravku naleznete na www.sukl.cz. Predtim, ne? pfipravek predepiSete, prectéte si pozoré plnou informaci o pripravku, kterou naleznete na adrese: AstraZeneca Czech Republics. . o., UTrezorky 921/2, 158 00 Praha 5, tel.: +420 222 807 111, fax: +420
227204748, na www.astrazeneca.cz nebo na webovyich strankdch Evropské agentury pro [éCivé pripravky http://www.ema.europa.eu/.

(I interval spolehlivosti; HR — pomér rizik; HRR — homologni rekombinacni aprava; mCRPC — metastaticky kastracné rezistentni karcinom prostaty; NHA — novy hormondlni lécivy piipravek; 0S — celkové preiti; PARP — poly (ADP-ribdza) polymerdza;
PFS — doba do progrese onemocnéni; QoL — kvalita Zivota; rPFS — doba do radiologické progrese

Literatura: 1. Clarke NW, et al. Abiraterone and olaparib for metastatic castration-resistant prostate cancer. NEJIM Evid. 2022;1(9):1-16. doi:10.1056/EVID0a2200043. 2. Asim M, et a. Synthetic lethality between androgen recaptarsignalling and tha PARP
pathway in prostate cancer. Nat Commun. 2017;8(1):374. doi:10.1038/s41467-017-00393-y. 3. LiL, et al. Androgen receptor inhibitor-induced"BRCAness"and PARP inhibition are synthetically lethal for castration-resistant

prostate cancer. Sci Signal. 2017;10(480):eaam7479. doi:10.1126/scisignal.aam7479. 4. Lynparza, Souhrn tidajd o pripravku, www.sukl.cz.

Registrovand ochrannd zndmka LYNPARZA je majetkem AstraZeneca plc. © AstraZeneca 203 (Z-4271 AstraZeneca
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KOMPLEXNI NOVINKY V ONKOUROLOGII 2023

. ROCNIK '
ODBORNY PROGRAM

e Metastaticky karcinom prostaty (algoritmy Iécby HS i CRPC)
(J. Finek, M. Matouskova)

Partnerem kurzu je spole¢nost Astellas
ANOTACE:
V poslednich letech, stejné tak v uplynulém roce, prozivame prekotny vyvoj ve farmakologicke
|é6bé karcinomu prostaty, provazeny ¢astymi zménami v doporucenych terapeutickych po-
stupech. Prichazeji nova farmaka, méni se jejich zaclenéni do algoritm(i 1éCby, 1éGime stadia
onemocnéni dfive nedefinovana, navic ty baje¢né moznosti diagnostiky a mnoho dalsiho. Nejen
pokrok v medicing, ale i podminky Uhrady definuji, jakym zptisobem mizeme léCit. Na za-
kladé kazuistik probereme Klinické situace s naznacenim racionalnich postupt v jednotlivych
fazich onemocnéni. Pro Ucastniky kurzu bychom, kromé definovani problém(i a upozornéni
na nescisiné mnozstvi nastrah, radi vytvorili interaktivni prostredi. Komunikace s U¢astniky nad
modelovymi situacemi, zamysleni nad Vasimi dotazy ¢i kazuistikami z Vasi kazdodenni praxe,
by méla rozkryt spletitou problematiku metastatického karcinomu prostaty.

o Metastaticky hormon-senzitivni karcinom prostaty (mHSPC, algoritmy IéCby)
(. Vesely, J. Katolicka)

Partnerem kurzu je spolecnost Janssen
ANOTACE:
NéapIni kurzu bude diskuze nad konkrétnimi klinickymi scénari pacientli s mHSPC s ohledem
na soucasnou nabidku urologické, chirurgickeé, radiacni ¢i systémové onkologické lecby. S tim
se poji také rozvaha nad efektivnosti vyuziti nejmodernéjSich laboratornich i zobrazovacich
technik vhodnych k uréeni rozsahu onemocnéni, popripadé k monitoraci Uspésnosti léGby. Po-
kusime se prenést akademickou debatu do praktického ramce kazdodenni rutiny, ovliviiované
fadou spolecenskych i ekonomickych aspektl. Zajimavé budou viastni zkuSenosti Ucastnikd
pochéazejicich z riznych odbornosti i regiond.

e Biopsie u karcinomu prostaty. Indikace. Cilena a systemvatické biopsie.
Transrektalni nebo transperinealni pfistup. (J. Stejskal, S. Kudlackova)

ANOTACE:

Pres dynamicky vyvoj na poli zobrazovacich metod, laboratornich markert a prediktivnich sys-
tému se Ustredni role biopsie prostaty v diagnostice karcinomu prostaty neméni. Zménami nic-
meéne prochéazi jeji indikace a doporucena technika provedeni. Dlouholety model pouze syste-
matického transrektélnino odbéru vzorkl je nyni postupné opoustén a v novych doporudenich
postupech je patrny vyrazny posun ve prospéch cilenych biopsii a transperineéiniho odbéru
vzorkd. Kromé téchto technickych aspektll se méni i samotna indikacni kritéria biopsie a do hry
vstupuji nové vySetifovaci a screeningové algoritmy. Tyto nové postupy a metody s sebou pfina-
Seji otézky jejich dostupnosti a provedeni v kazdodenni klinické praxi malych i vétsich pracovist.
Kurz na vySe uvedena témata je koncipovan interaktivné. Diskuze bude cilena nejen na aktuélni
indikace a metodiku provedeni biopsii prostaty, ale i na mozné dopady novych doporuceni
na dostupnost a ekonomické aspekty diagnostiky karcinomu prostaty.
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ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU Xtandi (enzalutamidum). Slozeni: jedna potahovand tableta obsahuje enzalutamidum 40 mg.
Indikace: Iécba dospéljch muzii s metastatickjm hormon senzitivnim karcinomen prostaty (mHSPC) v kombinadi s androgenn deprivacni
Iécbou; écba dospeljch muzii s vysoce rizikovym nemetastatickjim kastrané-rezistentniim karcinomem prostaty (CRPC); Iécba dospéljch muzi
5 merastanckym CRPC, kteff jsou asymptomaticti nebo mimeé symptomaticti po selnani androgen deprivacni terapie a u nich dosud nebyla
chemoterapie klinicky mdwkovana Iécha dospélyich muzli s metastatlckym (RPC, u jejichz onemocnénf doslo k progresi pfi nebo po Iéché doceta-

xelem. Dévkovéni a zpiisob podam doporucend davka je 60mgenzalutam\du (€tyfi 40mg potahované tablety) jako jedna denn perordlni
davka. U pacientd, kterf nepodstoupili chirurgickou kastraci, je zapotfebi béhem lécby pokracovat ve farmakologické kastrau pomoci analogu
hormonu uvolfiujiciho luteinizacni hormon (LHRH). JestliZe pacient dostava silny inhibitor (YP2(8, davka enzalutamidu ma byt snizenana 80 mg
jednou denné. U starsich pacientd, u pacienttis poruchou funkce jater; u pacientdi s lehkou az stiedné tézkou poruchou funkce ledvin nenf nutna
Zddné dprava davky. Zplsob podant: urceno k perordinimu poddni, potahované tablety se musf se polykat celé, zapijet vodou. Kontraindikace:
hypersenzitivita na Iécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v SmPC. Zeny, které jsou téhotné nebo mohou otéhotnét. Zvlastni
upozomeéni a opatfeni pro poutiti: Riziko epileptického zdchvatu: Uzivéni enzalutamidu je spojovano s epileptickym zéchvatem. Rozhod-

nuti pokracovat v 1écbé u pacientd, u kterych doslo k epileptickému zachvatu, musf byt hodnoceno individuding. Syndrom posteriorni reverzibilni

encetalopatie: Vzacné doslo k hldsenf syndromu posteriomi reverzibilni encefalopatie (PRES) u pacientl uzivajicich Xtandi (viz bod 4.8). PRES je
vzdcnd, reverzibilni, neurologicka porucha, kterd se miZe projevit rychle se vyvijecimi symptomy, vcetné epileptického zéchvatu, bolesti hlavy,
Zmatenosti, slepoty a dalSimi vizudInimi a neurologickymi poruchami, doprovazenymi hypertenzi nebo bez hypertenze. Diagnostika PRES vyzadu-
je potvrzeni pomoci zobrazeni mozku, prednostné zobrazeni magnetickou rezonanci (MRI). U pacientd, u kterjch se projevil PRES, je doporuceno
prerusent Iécby piipravkern Xtandi. Druhé primdmi malignity: ' Klinickjch studiich byly hldSeny druhé primarni malignity u pacienti lécenych
enzalutamidem. Nejcastéji hldSenjmi piihodami v Kinickjch studiich faze 3, které se objevily u pacienti lécenyich enzalutamiden a kterjch bylo
vice neZ u placeba, b ly: karcinom mocového méchye (0,3%), adenokarcnom tustého stieva (0,2%), karcinom z prechodnych bunék (0,2%)
a karcinom z piechodnych bunek mocového méchyte (0,1%). Pacienty je tieba poucit, aby okamité vyhledali svého Iékare, pokud béhem écby
enzalutamidem zaznamenaji znamky gastromtestmalmho krvdceni, makroskopické hematurie nebojiné pifznaky, napiiklad dysum nebo urgentni
moteni. Soucasné uzidni s jinjmi leciviimi pripravky: Enzalutamid je silny induktor enzymd, a to méize vést ke ztrdté (icinnosti mnoha bézné
uivanych Iécivich pripravkdl Prehled soucasné podavanyich Iécivjch pripravk md byt stanoven pi zahdjent |€cby enzalutamidem. Soucasném
poddvani enzalutamidu s [écivymi pripravky, které jsou citlivymi substraty mnoha metabolizujfcich enzymd nebo transportéri se md vyhnou,
pokud ma jejich 1écebny cinek pro pacienta velky vyjznam a jestlize nelze snadno provadét pravy dévky na zakladé sledovani ticinnosti nebo
plazmaticke koncentrace. Je tieba se vyhnout soucasnému podavani warfarinu a antikoagulancit kumarinového typu. Pokud je Xtandi podavan
soucasné s antikoagulanciem, které je metabolizovano pomoct CYP2C9 (jako napf. warfarin nebo acenokumarol), md se provadét dodatecné mo-
nitorovant hodnot Inernational Normalised Ratio (INR). Poruicha funkce fedvin: Opatrnosti je zapotfebf u pacient(i s tézkou poruchou funkee ledvin,
nebot u této populace pacient(i nebyly provedeny Zadné studie s enzalutamidem. Bzkd porucha fnkee jater: U pacient(is tézkou poruchou funkce
jater bylo zjiSténo zvySeni polocasu enzalutamidu, pravdépodobné v souvislosti se zvysenou distribuct v tkanich. Klinicky vyznam tohoto zjiStént
20stava nezndmy. Nicméné ocekava se prodlouzeni doby do dosaZeni rovnovazného stavu koncentracf a doba k dosazeni maximdIniho farmako-
logického dcinku, stejné jako doba pro ndstup a pokles indukce enzymi méize byt zvySena. Neddvné kardiovaskuldrnf onemocnéni: Ze studif faze
3 byli vylouceni pacienti s neddvnym infarktem myokardu (v poslednich 6 mésicich) nebo nestabilnf anginou pectoris (v poslednich 3 mésicich),
srdecnim selhdnim tidy 1l nebo IV podle Newyorské kardiologické asociace (NYHA), s vyjimkou piipad, kdy byla leva ventrikuldmi ejeken frakee
(LVEF) > 45%, bradykardif nebo nelécenou hypertenz. To je treba vzt v (vahu, je-Ii pfipravek Xtandi predepisovan témto pacientim. Androgen-
~deprivacni 1écba mue prodluzovat Q1 interval: Pied zahdjenim 1écby piipravkem Xtandi by mél Iékar zvazit pomér pfinostl a rizik, vcetné rizika
Torsade de pointes, u pacientd s rizikovymi faktory pro prodlouzeni QI intervalu v anamnéze a u pacient(l soubézné uzivajicich I&Civé piipravky,
které mohou prodluzovat QT interval. PouZiti s chemoterapi: Bezpecnast a tcinnost soucasného uzivant pripravku Xtandi s cytotoxickou chemate-
rapif nebyly stanoveny. Soucasné poddvani enzalutamidu nemélo Zadny Klinicky vyznamny tcinek na farmakokinetiku intravendzné podavaného
docetaxel, zvySeni vyskytu neutropenie vyvolané docetaxelem vsak nelze vyloucit. Hypersenzitivni reakce: Hypersenzitivni reakce zde uvedené,
aniz by byl jejich vycet tpIny;, jako jsou vyrdzka nebo edém obliceje, jazyka, rtti nebo faryngu, byly pozorovany v souvislosti s enzalutamidem (viz
bod 4.8). V' souvislosti s poddvanim enzalutamidu byly hiéseny zdvazné kozni nezadouci reakee (SCARs). O jejich znamkach a priznacich maji byt
pacienti pri predepisovan pifpravku poucen a ohledné vyskytu koznich reakei majf bt pecivé sledovani. Viyznamné interakee: Béhem lécby
enzalutamidem je tfeba vyhnout se silnym inibitorm CYP2C8 nebo je uZivat s opatrnostf, enzalutam|d jesilnj induktor CYP3Ad a stiedné siny
induktor CYPZC9 a (YP2(19. PInd indukéni schopnost enzalutamidu se mize projevit pblizné az za 1 mésic po zahdjeni léchy. LEcivé pripravky
s (izkjm terapeutickyim rozpétim, které jsou substraty P-gp by mely byt pouzivany s opatrmosti. Soubgznd lécby s pifpravky, které prodluzu
(T interval nebo které mohou vyvolat Torsade de pointes mé gyt peclivé zvézena. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Po uZiti miZe u téhotné
zeny zplisobit poskozeni nenarozenjch détf nebo ztrdtu téhotenstvi. Pii uzivni a 3 mésice po skoncenf Iécby musf pacient pouzivat kondom
(s tehotnou Zenou nebo s Zenou ve fertilnim véku). Nezadouci wcinky: Shrnutf bezpecnostniho profilu: Nejcastéjsimi nezadoucimi dcinky jsou
astenie/(inava, navaly horka, hypertenze, zZlomeniny a pady. DalSimi dlezitymi nezddoucimi (cinky jsou ischemickd choroba srdecni a epileptické
zdchvaty. K epileptickému zdchvatu doslo u 0,4 % pacient [écenyich enzalutamidem, 0,2 % pacienti [écenych placebem a 0,3 % pacienti Ié-
cenjch bikalutamidem. Vzdcné byl hlaSen syndrom posteriomi reverzibilnf encefalopatie u pacientdi [écenyich enzalutamidem. Tabulkovy seznam

nezadoucich (cinkd: Nezadoucl dcinky pozorované v Klinickjich studiich jsou uvedeny niZe podle kategorie frekvence vyskytu. Kategorie frekvence
vyskytu jsou definovany takto: velmi casté (> 1/10); casté (> 1/100 az < 1/10); méné casté (> 1/1000 az < 1/100); vzécné (> 1/10000 az
< 1/1000); velmi vzdcné (< 1/10000); nenf zndmo (z dostupnych tdaji nelze urcit). V kazdé skupiné Cetnost jsou nezddouc dcinky sefazeny
podle Klesajict zavaznosti.

Tabulka 1: Nezddouci icinky identifikované v kontrolovanych linickych studiich a po uvedeni na trh

Tridy organovyich systémi podle datahaze MedDRA | Nezadouci icinek a frekvence

Poruchy krve a lymfatického systému Méné Casté: leukopenie, neutropenie. Neni znamo: trombocytopenie.

Poruchy imunitniho systému Neni znamo: edém tvdfe, edém jazyka, edém rtd, edém faryngu

Psychiatrické poruchy (asté: Gzkost. Méné casté: zrakové halucinace,

Poruchy nervového systému Casté: bolest hlavy, porucha paméti, amnézie, porucha pozomosti, dysgeuzie,
syndrom neklidnych nohou. Méné casté: kognitivni porucha, epilepticky
zdchvat. Neni znamo: syndrom posteriomi reverzibilnf encefalopatie.

Srdecni poruchy asté: ischemicka choroba srdecni Neni znama: prodlouzeni QT intervalu.

(évni poruchy Velmi Casté: ndvaly horka, hypertenze.

GastrointestindInf poruchy Neni zndmo: nauzea, zvraceni, prijem.

Poruchy kiize a podkoznf tkéné Casté: suchd kize, svédéni. Neni znamo: erythema multiforme®, vyrdzka.

Poruchy svalové a kostern soustavy a pojivové thdné Velmi Casté: zlomeniny. Nenf znamo: myalgie, svalové spasmy, svalova
slabost, bolest zad.

Poruchy reprodukcniho systému a prsu asté: qynekomastie.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace Velmi Casté: astenie, Unava.

Poranéni, otravy a procedurdini komplikace Velmi Casté: pad.

Popis vybranych nezadoucich (icinkd: Fpifepticky zdchvat: V' kontrolovanych klinickych studifch se epilepticky zachvat objevil u 24 pacient (0,5 %)
24403 pacientli [écenych denni ddvkou 160 mg enzalutamidu. Epilepticky zachvat byl zaznamenan u ¢tyr pacienti (<0,2 %) uzivajiciho placebo
aUjednoho pacienta (0,3 %) uzivajiciho bikalutamid. Zdd se, Ze ddvka je dUlezitym predikcnim faktorem ohledné rizika epileptického zachvatu, jak
0 tom svédci preklinické tidaje a tdaje ze studie s eskalaci davky. V kontrolovanych Klinickych studiich byli vyfazeni pacienti s pedchozim epilep-
ti(kg’m zdchvatem nebo rizikovymi faktorK pro vznik zachvatu. V jednoramenné studii 9785-CL-0403 (UPWARD) hodnotici incidenci epileptickjch
zdchvatl u pacient(i s predisponujicimi faktory (znichz 1,6 % melo epileptické zachvaty v anamnéze) prodélalo 8 z 366 pacienti (2,2 %) lécenych
enzalutamidem epilepticky zachvat. Median délky 1échy byl 9,3 mésict. Mechanismus, kterjm enzalutamid méize snizovat prah vzniku epileptic-
kych zachvatd, nenfznam, ale mohl by souiset s tdaji ze studif in vitro, které prokdzaly, ze enzalutamid a jeho aktivni metabolity se vazi na chlori-
dovy kandl s GABA amohou inhibovat jeho aktivitu. schemickd choroba srdecnf: V' randomizovanyich, placebem kontrolovanyich Klinickyich studiich
byl vyskyt ischemické choroby srdecnf u 3,9 % pacient(l [écenyich enzalutamidem plus ADTv porovnani s 1,5 % pacienti [écenyich placebem plus
ADT. Patndct (0,4 %) pacientli 1écenjich enzalutamidem a 2 (0,1%) pacienti dostdvajicf placebo méli prihodu ischemické choroby srdecnf vedoucf
k dmrtf. Shrnutf bezpecnostniho profilu: Nejéastéjsimi nezédoucimi tcinky jsou astenie/tinava, ndvaly horka, hypertenze, zlomeniny a pady. Dal-
<fmi ddlezitymi nezadoucimi tcinky jsou ischemickd choroba srdecni a epileptické zachvaty. K epileptickému zachvatu doslo u 0,4 % pacientli
Iécenych enzalutamidem, 0,2 % pacientli [écenyich placebem a 0,3 % pacienti Iécenyich bikalutamidem. Vzdcné byl hlésen syndrom posteriorn
reverzibilni encefalopatie u pacientd Iécenych enzalutamidem. HidSeni podezfent na neZédouc (iCinky: HI&Senf podezieni na nezddoud (cinky
o registraci [écivého pipravku je dlezité. Umozfiuje to pokracovat ve sledovanf poméru prinosti a rizik 1écivého pripravku. Zdddme zdravotnické
pracovniky, aby hiasili podezieni na nezédoud icinky prostiednictvim narodniho systému hidsen nezadoucich dcinkd na adresu: Statn dstav pro
kontrolu Ieciv; Srobérova 48; 100 41 Praha 10; webove strénkr: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouc-ucinek. Podminky uchovavani: nevyzaduje
2vIastni podminky. DrZitel rozhodnuti o registraci: Astellas Pharma Furope B.V, Sylviusweq 62, 2333 BE Leiden, Nizozemsko. Registracni
cislo: EU /1/13/846/002. Datum posledni revize textu: 05/2022. Pred predepsanim se seznamte s Gplnou informacf o 1éCivém pripravku.

* Prosim viimnéte si zmény v informacich o Icivém piipravku.

\dej pfipravku je vdzan na ékafsky predpis a je hrazen z prostredk( vefejného zdravatniho pojistént.
Datum pifpravy: 04/2023 | MAT-CZ-XTD-2023-00011
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