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CTVRTEK 24.10. 2024
15.00 Slavnostni zahajeni sal FOLIANT

15.15-17.30 Transplantace krvetvornych bunék, krvacivé stavy sal FOLIANT

Predsedajici: Svec P., Mazanek P.

L1. Transplantace hematopoetickych bunék u détis primarni imunodeficienci — 30 let zkusenosti v Ceské republice -
Forménkova R. (FN Motol)

L2. Immdnna cytopénia po transplantacii krvotvornych buniek — Fiissiova M. (NUDCH Bratislava)

L3. Pupecnikova krev jako zdroj krvetvornych bunék pro alogenni transplantaci pomaha jiz 30 let — Keslova P. (FN Motol)

L4. Pre-emptivna terapia rituximabom pri EBV reaktivacii po alogénnej transplantacii krvotvornych buniek u deti —
SvecP. (NUDCH Bratislava)

L5. Poutziti koncentratu proteinu Cu kriticky nemocnych déti s iGAS a projevy purpury fulminans — Mazanek P. (FN Brno)

L6. Vrozené trombocytopenie —vzacna pricina chronické trombocytopenie — Smisek P. (FN Motol)

L7. Farmakokinetika v Ié¢hé hemofilie — zmény farmakokinetickych parametri v priibéhu détského véku — Machal J.
(FN Brno)

L8. Vyvojléchy hemofilie ve svétle novych dat — Zapotockd E. (FN Motol)

17.30-18.00 Prestavka

18.00-19.00 Postery FOYER

Predsedajici: Zuna J., Hrusak 0.

P1. Lipegfilgrastim — menej bolesti, rovnaky efekt — Braunova M. (NUDCH Bratislava)

P2. Vzacny pripad kongenitalnej sideroblastickej anémie s YARS2 mutéciou — Doczyova D. (NUDCH Bratislava)

P3. Myelosarkém — kazuistika — Fillova H. (DFNsP Banské Bystrica)

P4. Ked'nie hepatoblastom, tak aky tumor pecene to bol? A k tomu erytropoetin — Gres M. (DFN Kosice)

P5. Tromboza vendznych splavov asociovand s liechou akutnej lymfoblastovej leukémie u deti — ChovanecF.
(NUDCH Bratislava)

P6. Vizécna pricina zlyhania liechy nizkomolekulovym heparinom, ktori zvazujeme — Klu¢kova K. (NUDCH Bratislava)

P7. Novy Standardny postup hydratdcie pocas liechy high-dose metotrexatom u pacientov s aktitnou lymfoblastovou
leukémiou — Grencikova J., Moskotova M. (NUDCH Bratislava)

P8. P9lInhibitory RET v terapii pacientov s infantilnym fibrosarkdmom — Soldanova L. (KDHO Bratislava)

P9. Vzacna pricina pancytopenie — Sykorova A. (FN Plzen)

P10. Tranzientna abnormalna myelopoéza a myeloidna leukémia u deti s Downovym syndrémom z laboratérneho
pohladu na Slovensku v rokoch 20092022 — Sestakové Z. (NUDCH Bratislava)

P11. Vyyvoj molekulérné-genetického profilu neuroblastomu vysokého rizika v priibéhu lééby — Soffrové K. (FN Motol)

P12. Raritnd pricina zlyhania liechy nizkomolekulovjm heparinom, ktora nas prekvapi — Zavarska M. (NUDCH Bratislava)

P13. Dédicna hyperferitinemie s vrozenou kataraktou — Ludikova B. (FN Olomouc)

P14. Skisenosti s metylacnou array v diagnostike nadorov centralnej nervovej siistavy na Slovensku — Durdik M.
(NUDCH Bratislava)

P15. Jak urychlit diagnostiku nadori CNS u déti: inspirace zahranicnimi guidelines — Vejmélkova K. (FN Brno)

P16. Prva analyza genotypu hereditarnej sferocytozy v slovenskej populacii a jej prinos pre klinicku prax — Gresikova M.
(NUDCH Bratislava)

0d 20.00 Vecee HOTELOVA RESTAURACE
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Koncentrat VWE/FVIII Lidsky koncentrat VWF/FVIII
ve fyziologickém pomeéru "234

Rychla obnova hemostazy pusobenim

komplexu nativniho VWF/FVIIL.
Efektivni kontrola terapeutickych hodnot VWF/FVIII

Paralelni farmakokinetika VWF/FVIII
umoznujici snadné davkovani a kontrolu*

PIné funkcni
Intaktni tripletova struktura VWF a fyziologicky
multimerovy profil 3-8

Dvojita inaktivace vira’

Reference: 1. SPC pfipravku 2. Stadler, M. et al., Biologicals 2006; 34:281-288

3. Windyga, J. et al., Thromb. Haemost. 2011; 105:1072-79 4. Kessler, C. M.,

Friedman, K., Schwartz, B. A., ind Powell, J. S. (2011) Thromb. Haemost. 106,
5.
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Zkracené informace o Ié¢ivém pfipravku

NAZEV: Wilate 500 IU VWF/500 IU FVIII, Wilate 1000 IU VWF/1000 1U
FVIII, prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok SLOZENI: Obsahuje
nomindlné 500 1U/1000 IU Factor von Willebrand humanus (VWF) a Factor
VIl coagulationis humanus (FVIII) v jedné injekéni lahviéce. Po rozpusténi
v 5 ml/10 ml vody na injekci s 0,1% polysorbatu 80 obsahuje pfipravek
pfiblizné 100 1U/ml lidského VWF a 100 IU/ml lidského FVIII. Specificka
aktivita pfipravku je 267 IU VWF: RCo/mg a 267 IU FVIII: C/mg proteinu.
Vyrobeno z plazmy lidskych darci. Pomocnd latka se zndmym ucinkem:
Wilate 500: 11,7 mg sodiku/ml rekonstituovaného roztoku (58,7 mg
sodiku/lahvi¢ku). Wilate 1000: 11,7 mg sodiku/ml rekonstituovaného
roztoku (117,3 mg sodiku/lahvi¢ku). INDIKACE: Von Willebrandova
choroba (VWD): Prevence a lé¢ba krvacivych stavli nebo krvaceni pfi
operacich u von Willebrandovy choroby, jestlize Ié¢ba samotnym
desmopresinem je neucinna nebo kontraindikovédna. Hemofilie A: Lé¢ba
a profylaxe krvéceni u pacientl s hemofilii A (vrozeny nedostatek FVIII).
DAVKOVANI A ZPUSOB UZiVANI: Lé¢ba by méla byt pod dozorem lékare,
ktery ma zkuSenosti s l1é¢bou koagulacnich poruch. Nejsou k dispozici
dostatecné udaje pro doporuceni pouziti pfipravku Wilate u déti mladsich
6 let. VWD: Pomér mezi VWF: RCo a FVIII: Cje 1: 1. Podani 1 IU/kg tél. hm.
VWEF: RCo a FVIII: C zvysi plazmatickou hladinu 0 1,5-2 % normalni aktivity
u obou protein(i. Vétsinou je k dosaZeni adekvatni hemostdzy nutné
podéni 20-50 IU Wilate/kg t&l. hm., co? zvy3i VWF: RCo a FVIII: C u pacientd
pfiblizné o 30-100 %. MlZe byt zapotiebi pocatecni davka Wilate 50-80
1U/kg tél. hm., obzvla$té u pacientd s typem 3 VWD. Prevence krvéaceni
v pfipadech chirurgického zakroku nebo vazného traumatu: K prevenci
krvéaceni v pfipadé chirurgického zékroku by Wilate mél byt podan 1-2
hodiny pred zakrokem. Mélo by byt dosazeno hladiny 260 1U/dl (> 60%)
VWF: RCo a 240 IU/dl (240%) FVIII: C. Odpovidajici davka by méla byt znovu
podavana kazdych 12-24 hodin. Davka a délka trvani lécby zavisi
na klinickém stavu pacienta, na typu a zdvaznosti krvéceni a na hladinach
obou faktord VWF: RCo a FVIII: C. U pacientl |écenych pfipravky VWF
s obsahem FVIII by méla byt monitorovana hladina FVIII: C, protoze jeji
trvalé nadmérné zvySeni muze zvySovat riziko trombotické ptihody,
zejména u pacientd se znamymi rizikovymi faktory. V pfipadé, Ze jsou
zjistény nadmérné hladiny FVIII: C, je tfeba zvazit snizeni davek a/nebo
prodlouzeni intervalt mezi ddvkami nebo pouziti VWF pFipravku s nizsim
obsahem FVIII. Profylaxe: Pro dlouhodobou profylaxi krvaceni u pacient
s VWD by mélo byt podavéno 20-40 IU/kg t&l. hm. 2-3x tydné&. V nékterych
pfipadech, zejména u pacientl s gastrointestinalnim krvacenim, mohou
byt nutné vyssi davky. Hemofilie A: Monitorovdni lécby: V pribéhu lé¢by
se doporucuje vhodné stanoveni hladin FVIII k uréeni velikosti a frekvence
opakovani davky. Pacienti se mohou liit v odpovédi na FVIIl, coz
se projevuje ruznymi polocasy a recovery. Davka vychazejici z télesné
hmotnosti simuze vyzadat Upravu u pacientd s podvahou nebo nadvéhou.
U vétsich chirurgickych zdkrokd je nezbytné pfesné monitorovéni pribéhu
substituéni terapie pomoci koagulaéni analyzy (aktivita plazmatického
FVINl). Ddvkovdni: Davka a délka trvani substitu¢ni |écby zavisi
na zavaznosti nedostatku FVIII, na misté a rozsahu krvéaceni a na klinickém
stavu pacienta. Lécba dle potieby: Vypocet pozadované davky FVIII je
zalozen na empirickém zjisténi, ze 1 1U FVIII/kg tél. hm. zvy3uje aktivitu
plazmatického FVIII 0 1,5-2 % normalini aktivity. Potfebna déavka se uréuje
nasledovné: Pozadovany pocet IU = tél. hm. (kg) x Zadany vzestup FVIII (%)
(lu/dl) x 0,5 IU/kg. Davka a Eetnost poddvani by mély byt vidy vztaZeny
ke klinické U¢innosti v individudlnim pfipadé. Informace o davkovani
v pfipadé specifickych krvécivych pfihod viz Gplny Souhrn informaci
o pfipravku. Profylaxe: Na dlouhodobou profylaxi krvaceni u pacientl
s tézkou hemofilii A by se obvykle podava davka 20-40 IU na kg tél. hm.
vintervalech 2-3 dn(. V nékterych pfipadech, zvldsté u mladsich pacientd,
muze byt nutné podavat pfipravek v kratsich intervalech nebo ve vyssich
davkach. Kontinualni infuze: Pfed chirurgickym zdkrokem by méla byt
provedena farmakokinetickd analyza, aby mohlo byt odhadnuto
clearance. Pocdate¢ni rychlost infuze je moiné vypodcitat nasledovné:
Rychlost infuze (IU/kg/h) = clearance (ml/kg/h) x poZadovand ustalena
hladina (IU/ml). Po po&éateénich 24 hodinach kontinudlni infuze by mélo
byt clearance poéitano kazdy den znovu za pouZiti rovnice s naméfenou
ustalenou hladinou a znamou rychlosti infuze. ZpUsob podani:
Intravendzné. Rychlost injekce nebo infuze by neméla prekroéit 2-3 ml
za minutu. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na |éCivou nebo
pomocnou latku. VYZNAMNE INTERAKCE: Nebyly hladeny 74dné interakce
lidského koagula¢niho FVIII s jinymi lécivymi pfipravky. HLAVNI{
NEZADOUCI UCINKY: Hypersenzitivita nebo alergické reakce (kterd maze
zahrnovat angioedém, paleni a pichani v misté aplikace infuze, zimnici,
zarudnuti kdZe, generalizovanou kopfivku, erytém, pruritus, vyrazku,
bolesti hlavy, kopfivku, hypotenzi, apatii, nevolnost, neklid, tachykardii,
pocit tihy na prsou, mravenéeni, zvraceni, sipot) byly pozorovany vzacné
a v nékterych pfipadech mohou vyustit k vazné anafylaxi (véetné Soku).
U pacientd s VWD, zvla3té typu 3, se mohou velmi vzidcné vyvinout
neutralizujici protilatky (inhibitory) proti VWF. JestliZe se inhibitory objevi,
projevi se jako neadekvatni klinickd odpovéd' organismu. Tyto protilatky
se objevuji spolu s anafylaktickymi reakcemi. Proto by u pacientl
se sklonem k anafylaktické reakci méla byt vySetfena pfitomnost
inhibitoru. K rozvoji inhibitord maze dojit u pacientd s hemofilii A, ktefi
jsou lé€eni FVIII, véetné pFipravku Wilate. Pokud se objevi, projevi se jako
nedostatecna klinicka odpovéd. Ve viech téchto pfipadech se doporucuje

kontaktovat specializované hemofilické centrum. Existuje riziko vyskytu
trombotickych pfihod, zvlasté u pacientl se zndmymi rizikovymi faktory.
Méla by byt zahajena profylaxe proti Zilni tromboembolii dle aktudlné
platnych doporuéeni. U pacientd, ktefi dostavaji VWF pfipravky obsahujici
FVIII, se pfi trvale zvy3ené hladiné FVIII: C v plazmé mUzZe zvysit riziko
trombotickych pfihod. Vyskyt hlavnich neZddoucich ucinki podle cetnosti:
Velmi ¢asté (dfive nelééeni): inhibice FVIII; Méné casté (dfive léceni):
inhibice FVIII Me’né Easté Hypersenziﬁvita horeéka Pro informace

o pFipravku. UPOZORNENI: Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych
pfipravkd, ma se zaznamenat nazev podaného pripravku a €islo Sarze.
Hypersenzitivni reakce alergického typu jsou u pfipravku Wilate mozné.
Tento pfipravek obsahuje stopovd mnoZstvi lidskych protein jinych nez
FVIII. Pacienti musi byt informovéni, aby okamZité pFestali pfipravek
pouZivat a kontaktovali svého lékafe, pokud se objevi pFiznaky
hypersenzitivni reakce jako vyrazka, generalizovana kopfivka, pocit tihy
na prsou, sipot, hypotenze a anafylaxe. Standardni opatteni zabrariujici
prenosu infekce v souvislosti s pouzivanim pfipravkid vyrobenych z lidské
krve nebo plazmy zahrnuji vybér dérci, testovani jednotlivych odbérd
krve a plazmatickych poolt na specifické infekéni markery a zafazeni
uginnych vyrobnich krok, pfi nichZ jsou inaktivovany nebo odstranény
viry. Pfesto nemdZe byt zcela vylouéena moZznost pfenosu infekce, coZ
plati i dosud neznamé viry a jiné patogeny. Pfijatd opatieni jsou
povazovéna za G¢innd u tzv. obalenych vir(, napfiklad vird HIV, HBV a HCV,
a u neobaleného viru HAV. Omezeny u&inek maji tato opatfeni
u neobalenych vird, jako je parvovirus B19. Infekce parvovirem B19 maze
byt velmi zavazna u téhotnych Zen a u imunodeficientnich jedinci nebo
jedincl se zvySenou erytropoézou. PFi kazdé aplikaci je nutné zaznamenat
nazev a Eislo 3arze pfipravku. U pacientl, ktefi pravidelné dostavaji
pfipravky s FVIII/VWF vyrobenymi z lidské plazmy, je tfeba zvaZzit vhodné
ockovani. VWD: PFi pouZiti VWF piipravku obsahujiciho FVIII mize dojit
k silnému vzestupu FVIII: C, coz muZe zvysit riziko trombotickych pfihod,
proto by mély byt sledovény hladiny FVIII: C v plazmé. Rizikovi pacienti by
méli byt monitorovéni na vyskyt ¢asnych p¥iznak tromboézy. U pacientd
s VWD, zvlasté 3. typu, se mohou vyvinout inhibitory proti VWF.
U pacientl s vysokymi hladinami inhibitoru méze byt Ié¢ba nedginna a je
tfeba zvaZit jiné Iééebné moznosti. Hemofilie A: Tvorba inhibitord FVIII je
znamou komplikaci Ié¢by jedinct s hemofilii A. Riziko vzniku inhibitor
souvisi se zdvaznosti onemocnéni i s expozici FVIII, pficemz toto riziko je
nejvyssi béhem prvnich 50 dnli expozice, ale pokracuje v pribéhu Zivota,
ackoli toto riziko je méné casté. Klinicky vyznam vzniku inhibitori bude
zaviset na titru inhibitoru, pti¢emz inhibitory nizkého titru pfedstavuji
mensi riziko nedostate¢né klinické odpovédi nez inhibitory vysokého titru.
Obecné plati, Ze vsichni pacienti IéCeni pfipravky s FVIII musi byt peclivé
sledovéni s ohledem na vznik inhibitord pomoci pfislusnych klinickych
pozorovani a laboratornich testd. Pokud neni dosaZeno olekdvanych
hladin aktivity FVIIl v plazmé nebo pokud neni krvaceni patficnou davkou
zvladnuto, je tfeba provést test na pfitomnost inhibitoru FVIII. U pacient(
s vysokymi hladinami inhibitoru nemusi byt terapie faktorem VIII G¢inna
ajetfeba zvazit jiné moznosti lé¢by. Péce o takové pacienty ma byt vedena
|ékafi se zkuSenostmi v péci o hemofilii a inhibitory FVIIl. U pacientd
s existujicimi kardiovaskuldrnimi rizikovymi faktory muze substituéni
|écba FVIII zvysit kardiovaskularni riziko. Pokud je nutné zavést centrdlni
Zilni katétr (CZK), je nutno vzit v Gvahu riziko vzniku komplikaci
souvisejicich s CZK, véetné lokélnich infekci, bakteriemie a trombézy
v misté zavedeni katetru. Pfipravek obsahuje aZ 58,7 mg sodiku v jedné
lahvi¢ce 500 IU VWF a FVIIl a az 117,3 mg sodiku v jedné lahvi¢ce 1000 IU
VWF a FVIIl, coz odpovidd 2,94 % respektive 5,87 % doporuceného
maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého,
ktery €ini 2 g sodiku. Uvedena upozornéni a opatfeni plati pro dospélé
i pro déti. PODMINKY UCHOVAVANI: Uchovavejte pfipravek v chladni¢ce
(2-8°C) a v krabicce, aby byl chranén pted svétlem. Nezmrazujte. Pfipravek
muiZe byt uchovavén po dobu 2 mésict pfi pokojové teploté (max. 25°C),
v takovém pfipadé je doba pouZitelnosti 2 mésice od chvile, kdy byl
pfipravek poprvé vyjmut z chladni¢ky. Novou dobu pouZitelnosti musi
pacient vyznatit na krabi¢ce. Rekonstituovany roztok by mél byt pouzit
béhem jednoho poddéni. Stabilita po rekonstituci pfed pouzitim byla
prokdzana na dobu 4 hodin pfi pokojové teploté (max. 25 °C). Aby
se zabrénilo mikrobidlni kontaminaci, roztok ma byt pouZit okamzité.
DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: Octapharma (IP) SPRL, Allée de la
Recherche 65, 1070 Anderlecht, Belgie DATUM SCHVALENi/POSLEDNI{
REVIZE: 11.01.2012/21.11.2022 VYDEJ A HRAZENI: Pipravek je pouze
na lékafsky predpis, hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Aktudlni
informace o vysi a podminkach uhrady viz
http://www.sukl.cz/sukl/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-
-pojisteni. Pfed predepsanim pfipravku se prosim seznamte s uplnou verzi
Souhrnu informaci o pfipravku.

Octapharma CZs.r.o.

Délnicka 213/12, 170 00 Praha 7
Ceskd republika
www.octapharma.cz



PATEK 25. 10. 2024

8.30-10.00 Sekce kazuistik mladych Iékari sal FOLIANT

Predsedajm Trka )., Bician P.
Artritida asociovana s infekci parvovirem B19 — Birke P. (FN Olomouc)

L10. Cielend liecha low grade sarkomu v detskom veku — Borsenik T. (NUDCH Bratislava)

L11. Velmi ¢asna manifestace lymfoproliferativniho onemocnéni (PTLD) u 2letého chlapce po transplantaci jater -
Cermékova J. (FN Motol)

L12. Transplantacia krvotvornych buniek pri velmi vcasnom izolovanom CNS relapse T-ALL u pacienta s ataxiou
teleangiectasiou — Hanczkova D. (NUDCH Bratislava)

L13. Kongenitalni sideroblasticka anémie komplikovana tézkym priibéhem HUS — nesnadna cesta k diagndze
mitochondrialni vady — Komorové M. (FN Motol)

L14. Coombs negativni hemolyza s akutnim hepatorenalnim selhanim u 17letého sportovce — Micoch J. (FN Motol)

L15. Osteosarkom s postizenim kostni dfené — Mravcova N. (FN Motol)

L16. Hypodiploidna leukémia u adolescentass Li-Fraumeni syndrémom — Studené S. (NUDCH Bratislava)

L17. Miilleridnsky adenosarkom délohy — vzacna nadorova duplicita ve véku 9 let — kazuistika — Turekova T. (FN Brno)

10.00-10.30 Prestévka

10.30-12.00 Vyzvané prednasky sal FOLIANT

Predsedajici: PospisSilova D., Gresikova M.
L18. The variable clinical presentation of PIEZ01 gain of function variants — van Wijk H. A. (Amsterodam, Nizozemi)
L19. Gene therapy in Diamond-Blackfan anemia — Flygare J. (Lund University, Svédsko)

12.00-14.00 Obéd HOTELOVA RESTAURACE

14.00-15.00 Neonkologicka hematologie sal FOLIANT

Predsedajici: Sukova M., Horvathova M.

L20. Metabolomické profilovani u DBA: klicové metabolity a oxidacni stres — Jahoda 0. (LF UP Olomouc)

L21. Vyuziti cilené metabolomické analyzy v diagnostice vrozeného deficitu pyrimidin-5-nukleotidazy — Kotalkovd P.
(LF UP Olomouc)

L22. Vzacné varianty v nekédujicich sekvencich VHL a EPO genu jako pricina vrozené erytrocytdzy — Sochorcova L.
(LF UP Olomouc)

L23. Paroxyzmalni nocni hemoglobinurie — 20 let zkuenosti a novy piistup k |éché v éfe inhibitori komplementu —
Sukovd M. (FN Motol)

15.00-15.20 Sympozium spolecnosti Roches.r. 0. sal FOLIANT
Definice standardu profylaxe hemofilie A u déti — novy hel pohledu? — Kohlerova S., Zdpotockd E.,

15.20-15.45 Prestavka

24.-26.10.2024
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15.45-16.45 Sympozium CLIP - Young Blood & Tissue sal FOLIANT

Koordinator: Trka J.

L24. Jak udélat knockout bez hoxerskych rukavic — predstaveni CRISPR-KO screeningu — Matouskova L. (FN Motol)
L25. Cosi pocit pfi podezieni na MDS/poruchu krvetvorby (pohled laboratorni geneticky) — Rennerova A. (FN Motol)
L26. Cossi pocit pii podezieni na MDS/poruchu krvetvorby (pohled cytometristky) — Reiterovd M. (FN Motol)

L27. Cojste vzdycky chtéli védét o single-cell sekvenovani a bali jste se zeptat — Sadilek V. (FN Motol)

0d 19.00 Spolecnd vecere HOTELOVA RESTAURACE
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SOBOTA 26. 10. 2024

8.30-9.30 Hematoonkologie sal FOLIANT

Predsedajici: Sramkova L., Novak Z.

L28. Identifikace novych povrchovych znakii bunék détské T bunécné akutni lymfoblastické leukemie jako nastroj pro
zprresnéni hladiny minimalni rezidualni nemoci pomoci pritokové cytometrie — Kuzilkova D. (FN Motol)

129. (D19 CAR T-lymfocyty u déti s akutni lymfoblastickou leukemii — Sramkova L. (FN Motol)

L30. Sekundarni leukemie a myelodysplastické syndromy po predchozi chemoterapii u déti — Stary J. (FN Motol)

L31. Imunofenotypova charakteristika pacient s B prekurzorovou akutni lymfoblastickou leukemii a prestavbou genu
DUX4 — Mejstrikova E. (FN Motol)

9.30-10.30 Meet the expert workshop sal FOLIANT

132. Funkeni ovéfovani vzacnych poruch — postupy, modely, racionalni pristup — Skvarova Kramarzové K., Horvéthova M.,
ViIkova M. (FN Motol)

10.30-11.00 Prestavka

11.00-12.20 Onkologie sal FOLIANT

Predsedajm Haluskova V., Svojgr K.
= Optimizing care, Treatment and Monitoring for NF1 patients with plexiform neurofibromas — Garami M. (Madarsko)
Predndska podporend spolecnosti AstraZeneca (zech Republics. . o.

L33. Faktory ovliviiujici pooperacni komplikace a klinické vysledky détskych pacientti s nadory ctvrté komory — Benes V.
(FN Motol)

L34. Pristrojové hodnoceni pohybového chovanijako nastroj pro sledovéni pozdnich nasledki Iéchy — Vyhlidal T.
(UP Olomouc) .

L35. Monitorovéni hladiny BRAF V60OE v periferni krvi u pacientii s histiocytézou z Langerhansovych bunék — Svojgr K.
(FN Motol)

L36. Bilateralni Wilmsiv tumor, Iécebné vysledky ve FN Motol 2000-2024: odpovéd'na léchu, chirurgickeé pristupy,
pireziti a pozdni nasledky — Dobranska S. (FN Motol)

12.20 Zavér konference sal FOLIANT

24.-26.10.2024
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CTVRTEK 24. 10. 2024

15.15-17.15 SEKCE SESTER — KAZUISTIKY sal CODEX-SCRIPTUM

Predsedajici: Kasubova S., Sestakova R.

S1. Ranhojicky aneb tak hojime u nas — Fojtikové K., Cerna E. (FN Motol)

52. Conas naucili nasi détsti pacienti? — Douglas M. (FN Olomouc)

S3. O3etrovatel’sky manaZment extravazaéného poranenia — Simegova D., Pavleova J., Sustekova D., Kostickd L.,
Kolenové A. (NUDCH Bratislava)

S4. Nové longevity programy na KDHO — cesta k reduki rozvoje pozdnich nasledk — Kruseova J., Cyprova S., Dedkovd V.,
Baseovd J., Jadvidzakova E., Keslova P. (FN Motol)

5. Pozdni nasledky po onkologické Iéché pediatrickych pacientt z oSetiovatelské perspektivy — SchrammF.,
Vejsadova P, Kruseova J. (FN Motol)

S6. Invaginaci to zacalo — Kfistkova M., Vladikova A. (FN Olomouc)

S7. Détska paliativni péce v hematologii a onkologii ve FN Motol — Kohtova A., Wankova L. (FN Motol)

S8. Transplantace krvetvornych bunék u pacientky s Fanconi anémii s rozvijici se disociativni poruchou — Jurcikova P.,
Sejkova H. (FN Motol)

0d 20.00 Vecefe HOTELOVA RESTAURACE
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PATEK 25.10. 2024

9.00-11.30  SEKCE SESTER A PODPURNYCH AKTIVIT 1. sal CODEX-SCRIPTUM

Predsedajici: Hilkova E., Srbova J.

59.  Model timovych pracovnych skupin sestier na KDHaO — Micietova V., Hreskova M., Tacsikova L., Kosticka L., Kolenova A.
(NUDCH Bratislava)

$10. DOS — pohlad z druhej strany — Slivoriova M., O3kerova ., Kollerova E., Kosticka L., Kolenova A. (NUDCH Bratislava)

S11. Ladolce vita aneb staz v Narodnim onkologickém institutu na jihu Italie — Spinarova N. (FN Motol)

S12. Pro pacienty od pacientii: A co dal? — Strublova L., Tomasikova Z., Balejova R., Zackova A. (FN U Sv. Anny Brno)

S13. Plnéni pfani détskym pacientiim jako soucast komplexni péce — Naskova A. (Zlata rybka)

$14. Imodernizované l6zkové oddelenie vel'kych deti — Baglasova K. (Bratislava)

§15. Ve virtulnim téle onkolacka: aplikace VR pro edukaci o akutni lymfoblastické leukemii — Ceskové M., Adamovské Z.

(FN Ostrava)
516. Systém podpiirné psycho-socialni péce o pacienty a rodiny na Klinice détské onkologie FN Brno — Petlachova M.
(FN'Brno)
S17. Mas 3anci zazéfit — Hradilova M. (Sance Olomouc)
11.30-14.00 Obéd HOTELOVA RESTAURACE
14.00-15.45 / SEKCE SESTER A PODPURNYCH AKTIVIT 2. sal CODEX-SCRIPTUM

Predsedajici: Hilkova E., Srbova J.

S18. Obycejny piibéh neobycejného pratelstvi — Stistkové H. (Sance Olomouc)

$19. Hlavni motivaci prace ve zdravotnictvi je pro nelékafe moznost poméhat druhym — Drapalové R. (FN Brno)
520. Nestaci byt jen sestra — Srbova J., Polankova H. (FN Plzer)

$21. Ostruzna Il. — Hilkova E. (FN Olomouc)

522. Neviditelna posttraumata — Vojakova V. (FN Olomouc)

$23. Zavérecné slovo — Vurst V. (FN Olomouc)

POSTERY — SEKCE SESTER FOYER

PS1. Pacientka s diagnézou Burkitttiv lymfom, zkusenost s prvnim podanim Car-T-cells
na Klinice détské onkologie FN Brno — Chloupkovd B., Skopkova H. (FN Brno)
PS2. Putovani's PeTackem — Trnkova M., Gabrielova Z. (FN Plzen)

0d 19.00 Spolecnd vecere HOTELOVA RESTAURACE
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Co muze zlepsit Zivot hemofilika

Praktické rady a doporuceni nejen hemofilikim nabizi podcastovy projekt Tohle mizes aneb
jak hacknout hemofilii.

V sérii 17 dild otevirame témata, kterd nejvice zajimaji hemofiliky, ale uzite¢na mohou byt
i pro ostatni. V rozhovorech vystupuiji lékafi, fyzioterapeuti, zdravotni sestry, psychologové,
ucitelé, zastupci pacientskych organizaci, ale i lidé ze statni spravy ¢i zaméstnanci letiste.

Projekt pfipravila spole&nost Roche spole¢né s pacientskymi organizacemi Cesky svaz
hemofilik(i a Hemojunior.

Série rozhovorl moderatora MUDr. Jifiho Pesiny se zajimavymi hosty

Hemofilie, genetika a [écba

Role zdravotni sestry v péci o hemofiliky
Jak pacientské organizace poméahaji hemofilikdim?

Stravovani pfi omezené pohyblivosti a riziko obezity u hemofilik(
Sportovani hemofilikG a vyznam fyzioterapie

Fyzioterapie dospélych hemofilik( v
Cestovani letadlem

oo O D 2

Hemofilik ve skole

A

Dité€ hemofilik na bézném letnim détském tdbore

—
(@)

. Role rodic¢e v péci o hemofilika

—
—_

. Studium a zahrani¢ni staze pohledem hemofilika

RN
N

. Psychologickd pomoc hemofilikovi

RN
(@]

. Civilizacni choroby hemofilik(i

—_
o~

. Operace kloubl u hemofilikd

RN
(@)

. Zubar a dentalni hygiena u pacientl s hemofilii

RN
o

. Socialni péce o pacienty s hemofilii

RN
~J

. Zaméstnavani hemofilikd
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podcastu naskenujte
&3 YouTube fotoaparatem v mobilnim
@ Apple Podcasts telefonu tento QR kéd
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www.tohlemuzes.cz M-CZ-00004282



Registrace

= Ctvrtek 24. 10. 2024 od 13.00 do 18.00 hod.
= Patek 25. 10. 2024 od 7.30 do 16.30 hod.

= Sobota 26. 10. 2024 od 7.30 do 11.30 hod.

Na registraci od nds obdrzite materidly a visacku, prosime, noste ji po celou dobu akce.

Akreditace

= Vzdélavaci akce je pofadana dle Stavovského predpisu CLK €. 16 a v rdmci
postgradualniho vzdélavani je ohodnocena 14 kredity pro lékare kredity
pro lékare.

= Akce je zafazena v registru Ceské asociace sester.
= Akce byla oznacena spole¢nosti ETHICAL MEDTECH jako ,COMPLIANT".

Certifikaty

= Certifikdty budou rozesilany hromadné po ukonceni akce, a to nejpozdéji do
10 dn(.

= Certifikdt posleme na e-mail uvedeny pfi registraci.

= Tisténé certifikdty nebudou na misté vydavany.

Catering
= Pro Ucastniky je zajisténo obcerstveni béhem prestavek mezi jednotlivymi
prednaskovymi bloky a celodenni pitny rezim.

Obédy / 280 K¢
= Obédy nejsou soucasti registracniho poplatku. U¢astnici si je mohli objednat
pfedem pfi registraci.
= Obédy budou vydavany v hotelové restauraci.
Ctvrtek 24. 10. 2024

= Obéd neni organizovan. VyuZijte prosim dle vlastniho uvaZenf hotelovou restauraci
nebo jiné moznosti v okoli hotelu.

Patek 25.10. 2024
®= Menu1

= Hraskovy krém s bylinkovymi krutony a opecenu anglickou slaninou

= Kufeci roladda se susenymi rajcaty, bramborovo-karotkové pyré, zeleninovy saldtek
= Menu 2 (vegetarianské)

= Hraskovy krém s bylinkovymi krutony

= Zeleninové rizoto sypané syrem Grand Moravia, zeleninovy salatek
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Sobota 26. 10. 2024
= Menu 1
= Minestrone

= \lepfovy zavitek (vepfova kotleta, anglickd slanina, vejce, okurka, parek), dusena
ryze, zeleninovy salatek

= Menu 2 (vegetarianské)
= Minestrone
= Brokolicové placic¢ky se syrem, bramborové pyré, bylinkovy dip, zeleninovy salatek

Vecefe 24. 10. 2024 / 600 K¢
= Hotelova restaurace od 20.00 hod. posezeni do 22.30 hod.
= Cena zahrnuje pfedkrm, vybér ze tii hlavnich chod(, dezert, ndpoje.

Spolecna vecere 25. 10. 2024 / 800 K¢
= Hotelova restaurace od 19.00 hod., do 01.00 hod.

= (Cena zahrnuje vecefi formou rautu, nealkoholické napoje, pivo a vino. Tésit se
muzete na hudebni produkci skupiny FUNNY.

Vecere nejsou soucdsti registracniho poplatku. Ucastnici si je mohli objednat predem
pfiregistraci. Pokud pfedem objedndny nebyly, nemdzeme garantovat jejich zajistént.

Vecere nejsou financovdny z prostredkd farmaceutickych spolec¢nosti,
které jsou partnery akce.

24.-26.10.2024
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Parkovani

= Parkovéni v misté konani konference je kapacitné velice limitované.

= Doporucené parkovaci plochy v blizkém okoli naleznete v mapce.
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1 Clarion Congress Hotel Olomouc / GPS: 49.5925803N, 17.2759708E
Parkovani v misté konani akce bude velice omezené.

2 Podzemni parkovisté hlavni nddraZi / krétkodobé stani 30 K¢/1 hod.,
dlouhodobé stani za 5-12 hodin 140 K¢,
celodenni stani za 12—24 hodin 240 K¢ 200 m /3 min

3 Parkovisté RCO / 15 min zdarma, prvni hodina 30 K&/hod., dal3i 40 K¢/hod.
GPS 3A:49.5902750N, 17.2777128E 300 m /4 min
GPS 3B: 49.5897264N, 17.2772472E 400 m /5 min

4 Parkovéni v ulicich ZDARMA Nezvalova, Zeyerova, Bfezinova, Kfizikova

5 Parkovisté Kaufland / 2 hod. zdarma, nasledné 50 K¢/hod.
GPS: 49.5882903N, 17.2730083E 1 km /15 min
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Vétsina dalSich parkovacich ploch
v Olomouci spada do zony B, kde
platba za prvni hodinu je 40 K¢. Po
prvni hodiné Ize platit za patndcti-
minutové Useky. Z6na A v Gplném
centru mésta je zpoplatnéna ¢ast-
kou 100 K¢ za hodinu. Platha za
parkovani je mozna pres parkova-
¢i automaty, SMS nebo webovou
nete na webové strance Parkovani
v Olomouci.

XXXIIl. KONFERENCE DETSKYCH HEMATOLOGU A ONKOLOGU

16 CESKE A SLOVENSKE REPUBLIKY



& Finlee. + & Spexotras.

Dabrafenib Trametinib

Lécba pediatrickych pacientti s BRAF V600OE
mutovanym low grade (LGG) a high grade
gliomem (HGG)*

TRANSFORMUJTE
LECBU VASEHO

PACIENTA
S FINLEE A SPEXOTRAS

Toto neni skute¢ny pacient.

3,4x

ZLEPSENI

V CELKOVE MIRE ZAVEDENY 7{“
ODPOVEDI NA LECBU BEZPECNOSTNI (1

V KOHORTELGG PROFIL A DAVKOVANi

u Finlee a Spexotras PFiblizné nglamﬁzg::
vs chemoterapie® i
-.:‘_\\ v klinické :-‘,tudpii1v2 64 % {
n -- SNIZENi RIZIKA
PROGRESE CI UMRTI
vs. chemoterapie®
u kohorty LGG"?

* Prec¢téte si prosim zkracenou informaci o pripravcich Finlee a Spexotras.
T vinkristin a karboplatina.

CZ/FA-11278190/10/2024

Reference: 1. SPC pripravku Finlee, datum posledni revize 7.8.2024 2. SPC pfipravku Spexotras, datum posledni
revize 7.8.2024.

(') N OVART I S | Reimagining Medicine Novartis s.r.o., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4,

tel: +420 225 775 111, info.cz@novartis.com, www.novartis.cz



Zkracena informace o lécivém pfipravku Finlee 10 mg dispergovatelné tablety

SloZeni: Jedna dispergovatelnd tableta obsahuje dabrafenib-mesilat v mnoZzstvi odpovidajicim 10 mg dabrafenibu. Indikace: Pfipravek Finlee
je indikovan v kombinaci s trametinibem k lébé pediatrickych pacientd ve véku 1 roku a stargich s gliomem nizkého stupné s mutaci V60OE genu
BRAF, ktefi vyzaduji systémovou IéEbu, a k 1é¢bé pediatrickych pacient(l ve véku 1 roku a starich s gliomem vysokého stupné s mutaci V60OE genu
BRAF, ktefi podstoupili alespofl jednu pfedchozi radioterapii a/nebo chemoterapii. Davkovéni a zpUsob podani: Pacient musi mit pfed zahgjenim
|é¢by potvrzenou mutaci VB0OE genu BRAF. Pfipravek Finlee nesmi byt nahrazen jinymi lékovymi formami dabrafenibu, protoZe nebyla prokdzana
bioekvivalence. Pouzivé se v kombinaci s trametinibem ve formé prasku pro peroralni roztok. Doporu¢enda davka pfipravku Finlee podavana dvakrat
denné se uréuje podle télesné hmotnosti (dévkovaci rezim a Uprava davky u nezédoucich Ugink{ viz SPC pfipavku Finlee). Pfipravek Finlee je urcen
k perorainimu podani. UZivé se kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu s intervalem pfiblizné 12 hodin mezi davkami, alespori jednu hodinu pied jidlem
nebo dvé hodiny po jidle. Suspenze tablet mize byt podana také nasogastrickou sondou. Dabrafenib je tieba u pacientd se stiedné tézkou az tézkou
poruchou funkce jater a s tézkou poruchou funkce ledvin pouzivat s opatrnosti. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli
pomocnou latku. Zvlastni upozornéni/opatieni: Dabrafenib se nema pouzivat u pacientd s gliomy s divokym typem genu BRAF. Pfi podavani dabrafenibu
v kombinaci s trametinibem se mohou vyskytovat nové malignity, a to jak kozni, tak v mimokozni lokalizaci. U pacientd uzivajicich dabrafenib v kombinaci
s trametinibem byly hlaSeny hemoragické pfihody a oftalmologické reakce. Zaznamenany byly zévazné neinfekéni febrilie. V pribéhu Ié¢by ma byt
u pacientl rutinné monitorovan sérovy kreatinin. Doporu¢uje se také monitorovani jaternich funkci kazdé &tyfi tydny po dobu 6 mésicl od zahajeni 1éEby.
U pacientll se mlze vyskytnout plicni embolie nebo hluboka Zilni trombdza. U dospélych pacientl byly hlageny piipady zédvaznych koznich nezadoucich
reakci, rhabdomyolyza, sarkoidéza, hemofagocytujici lymfohistiocytdza. Pacienti s rizikovymi faktory syndromu nadorového rozpadu maji byt peclivé
sledovani a je tfeba u nich zvazit profylaktickou hydrataci. Interakce: Dabrafenib je substratem metabolizujicich enzym( CYP2C8 a CYP3A4. Pokud se
spolecné s dabrafenibem podévaji silné inhibitory téchto enzymd, je tfeba dabrafenib uzivat s opatrnosti. Je nutné se vyvarovat sou¢asného podavani
dabrafenibu se silnymi induktory téchto enzym(. Dabrafenib je induktor enzymi a zvys$uje syntézu enzymd, které metabolizuji I€ky, véetné CYP3A4,
CYP2C a CYP2B6, a mUze zvy$ovat syntézu transportérd. Ocekavaji se interakce s mnoha Iécivymi pfipravky, které jsou eliminovény prostiednictvim
metabolismu nebo aktivniho transportu. Ocekava se dale vyssi riziko jaterniho poskozeni po podani paracetamolu u pacientd, ktefi jsou soucasné
léceni induktory jaternich enzym(. Dabrafenib mize snizovat U¢innost perordini nebo jiné systémové hormonalni antikoncepce. Fertilita, t&hotenstvi
a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi pouZivat U¢innou antikoncepci v prilb&hu 1éEby a po dobu 2 tydnil po ukon&eni 1é&by dabrafenibem a po dobu 16
tydn{ po ukonéeni 1é&by trametinibem. Udaje o pouZivéni dabrafenibu u t&hotnych Zen nejsou k dispozici. Neni znamo, zda se dabrafenib vyluguje do
matefského mléka. Nezadouci uginky: Velmi ¢asté: Paronychium, nazofaryngitida, kozni papilom, neutropenie, anemie, leukopenie, bolest hlavy, zavrat,
hemoragie, kasel, abdominalni bolest, zacpa, prijem, nauzea, zvraceni, akneiformni dermatitida, sucha klize, pruritus, vyrazka, erytém, artralgie, bolest
v kong&eting, pyrexie, Uinava, zvy3eni télesné hmotnosti, zvy3eni hladin aminotransferaz. Casté: Infekce mocovych cest, flegména, trombocytopenie,
hypersenzitivita, dehydratace, snizena chut k jidlu, rozmazané vidéni, porucha vidéni, uveitida, snizena ejekéni frakce, bradykardie, hypertenze,
hypotenze, dyspnoe, pankreatitida, stomatitida, generalizovana exfoliativni dermatitida, alopecie, syndrom palmoplantarni erytrodysestezie, folikulitida,
kozni Iéze, panikulitida, hyperkeratdza, fotosenzitivita, myalgie, svalové spasmy, zénét sliznice, edém obliCeje, zimnice, periferni edém, onemocnéni
podobné chfipce, hyponatremie, hypofosfatemie, hyperglykemie, zvySend hladina alkalické fosfatazy, zvy3end hladina gamaglutamyltransferazy,
zvy$end hladina kreatinfosfokinazy v krvi. Dalsi neZadouci Ucinky — viz Uplna informace o pfipravku. Podminky uchovavani: Tento Iécivy pfipravek
nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vihkosti. Dostupné Iékové
formy/velikosti baleni: Baleni obsahuje 1lahvic¢ku s 210 dispergovatelnymi tabletami a 2 davkovacimi odmérkami. Poznamka: Dfive nez Iék predepisete,
prectéte si peclivé Uplnou informaci o piipravku. Registraéni &islo: EU/1/23/1767/001. Datum registrace: 15.11.2023. Datum posledni revize textu SPC:
7.8.2024. Drzitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building, EIm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Vydej pfipravku je vazan
na lékaf'sky predpis, uhrada pfipravku dosud nebyla stanovena.

Zkracena informace o Ié¢ivém pfipravku Spexotras 0,05 mg/ml prasek pro peroralni roztok

SloZeni: Jedna lahvicka obsahuje trametinib dimethylsulfoxid v mnoZstvi odpovidajicim 4,7 mg trametinibu. Jeden ml rekonstituovaného roztoku
obsahuje 0,05 mg trametinibu. Indikace: Piipravek Spexotras je indikovan v kombinaci s dabrafenibem k 1éEbé pediatrickych pacientd ve véku
1 roku a starsich s gliomem nizkého stupné s mutaci V60OE genu BRAF, ktefi vyzaduji systémovou é¢bu, a k 1é¢bé pediatrickych pacientl ve véku
1 roku a starsich s gliomem vysokého stupné s mutaci V60OE genu BRAF, ktefi podstoupili alespoi jednu predchozi radioterapii a/nebo chemoterapii.
Dévkovani a zpUsob podani: Pacient musi mit pfed zahajenim lécby potvrzenou mutaci V60OE genu BRAF. Pfipravek Spexotras se pouziva v kombinaci
s dabrafenibem ve formé dispergovatelnych tablet. Doporu¢end dévka pfipravku Spexotras podavand jedenkrat denné se urcuje podle télesné
hmotnosti (dévkovaci rezim a Uprava davky u nezédoucich Ucinkd viz SPC piipavku Spexotras). Prasek piipravku Spexotras musi byt pied vydejem
rekonstituovan Iékéarnikem za vzniku perordiniho roztoku. Pfipravek Spexotras je urcen k peroralnimu podani pomoci pfilozené perordini stfikacky. Uziva
se kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu bud s ranni davkou, nebo s vecerni davkou dabrafenibu, alespoil jednu hodinu pred jidlem nebo dvé hodiny po
jidle. Roztok mlze byt poddn také nasogastrickou sondou. Trametinib je tfeba u pacientd se stiedné tézkou az tézkou poruchou funkce jater a s tézkou
poruchou funkce ledvin pouzivat s opatrnosti.Kontraindikace: Hypersenzitivita na Ié¢ivou Iatku nebo na kteroukoli pomocnou Iatku. Zvla$tni upozornéni/
opatieni: Pfi poddvéni trametinibu v kombinaci s dabrafenibem se mohou vyskytovat nové malignity, a to jak koZzni, tak v mimokozni lokalizaci.
U pacientd uzivajicich trametinib v kombinaci s dabrafenibem byly hlddeny hemoragické pfihody. Ojedinéle se u lécenych pacientl objevila akutni,
zavazna dysfunkce levé komory srdecni, zplsobenad myokarditidou. Trametinib mé byt u pacientd s poruchou funkce levé komory uZivan s opatrnosti.
Trametinib musf byt vysazen u pacientd s podezienim na intersticidlni plicni onemocnéni (ILD) nebo pneumonitidu. Lé&bu trametinibem je tfeba trvale
ukoncit u pacientd s diagnostikovanym ILD nebo pneumonitidou souvisejici s lé¢bou. Trametinib se nedoporucuje podavat pacientdm s okluzi retindini
Zily v anamnéze. V pribéhu lécby ma byt u pacientd rutinné monitorovan sérovy kreatinin. Doporuguje se také monitorovani jaternich funkci kazdé
CEtyfi tydny po dobu 6 mésicl od zahdjeni 1éEby. U pacientl se mize vyskytnout plicni embolie nebo hluboka Zilni trombdza. U dospélych pacientl byly
hldseny pfipady zavaznych koZnich nezadoucich reakci, rhabdomyolyza, sarkoidéza, hemofagocytujici lymfohistiocytdza. Pacienti s rizikovymi faktory
syndromu nadorového rozpadu maji byt peclivé sledovani a je tfeba u nich zvazit profylaktickou hydrataci. Interakce: Lékové interakce prostiednictvim
hydrolytickych enzym( nelze vyloucit a mohou mit vliv na expozici trametinibu. Doporu¢uje se obezietnost pii sou¢asném podavani s [éCivymi pfipravky,
které jsou silnymi inhibitory P-gp. Trametinib mdze zpUsobit pfechodnou inhibici BCRP substrattl ve stifevé, ktera maze byt minimalizovana oddélenym
podanim. Opatrnosti je tfeba pfi podavani perorainiho roztoku trametinibu s perordinimi IéCivymi pfipravky, které maji nizkou biologickou dostupnost
a Uzky terapeuticky index. Uzivani spolu s dabrafenibem mze snizit G¢innost hormonaini antikoncepce. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim
véku musi pouzivat u¢innou antikoncepci v pribéhu 1é¢by trametinibem a jesté po dobu 16 tydnd po ukonéeni [éEby. Udaje o pouzivani trametinibu
u téhotnych Zen nejsou k dispozici. Neni znamo, zda se trametinib vylucuje do matefského miéka. Nezadouci G€inky: Velmi ¢asté: Paronychium,
nazofaryngitida, kozni papilom, neutropenie, anemie, leukopenie, bolest hlavy, zavrat, hemoragie, kasel, abdomindini bolest, zécpa, prijem, nauzea,
zvraceni, akneiformni dermatitida, suchd kiize, pruritus, vyrazka, erytém, artralgie, bolest v konceting, pyrexie, Unava, zvyseni télesné hmotnosti, zvyseni
hladin aminotransferaz. Casté: Infekce mocovych cest, flegména, trombocytopenie, hypersenzitivita, dehydratace, snizend chut k jidlu, rozmazané
vidéni, porucha vidéni, uveitida, snizend ejekcni frakce, bradykardie, hypertenze, hypotenze, dyspnoe, pankreatitida, stomatitida, generalizovana
exfoliativni dermatitida, alopecie, syndrom palmoplantarni erytrodysestezie, folikulitida, kozni |éze, panikulitida, hyperkeratéza, fotosenzitivita, myalgie,
svalové spasmy, zénét sliznice, edém obli¢eje, zimnice, periferni edém, onemocnéni podobné chfipce, hyponatremie, hypofosfatemie, hyperglykemie,
zvy3end hladina alkalické fosfatézy, zvy$ena hladina gamaglutamyltransferdzy, zvy3end hladina kreatinfosfokindzy v krvi. Dal$i neZddoucf ucinky - viz
Uplnd informace o pfipravku. Podminky uchovavani: Prasek uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C). Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek
chrénén pred svétlem a vihkosti. Po rekonstituci roztok uchovavejte pfi teploté do 25 °C a chrarite pfed mrazem. Veskery nepouzity roztok zlikvidujte
35 dni po rekonstituci. Dostupné Iékové formy/velikosti baleni: Krabi¢ka obsahuje jednu 180ml lahvicku obsahujici 12 g prasku, jeden vtlacovaci adaptér
do lahvicky a jednu 20ml opakované pouzitelnou perordini davkovaci stfikatku s odmérnou stupnici po 0,5 ml. Pozndmka: Dfive nez Iék predepisete,
prectéte si peclivé Uplnou informaci o pfipravku. Registraéni Eislo: EU/1/23/1781/001. Datum registrace: 5.1.2024. Datum posledni revize textu SPC:
7.8.2024. Drzitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building, EIm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Vydej pripravku je vdzan
na lékarsky predpis, Uhrada pfipravku dosud nebyla stanovena.

. . . .. Novartis s.r.o0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4,
U) NOVA RT I S | Reimagining Medicine tel.: +420 225 775 111, info.cz@novartis.com, www.novartis.cz



Ubytovani

Ubytovani je zajisténo na zakladé predchozi rezervace pfimo v misté konani
konference nebo v nedalekém Smarthotelu Nezvalova Archa.

CLARION CONGRESS HOTEL OLOMOUC

(misto konani konference)

Adresa: Jeremenkova 36, 779 00 Olomouc
Q GPS: 49.5925803N, 17.2759708E

Provoz recepce: 24/7, tel: + 420581117 117
X Check-in: od 14.00 hod.

7 Check-out: do 12.00 hod.

Parkovani: zpoplatnéno

Parkovani je kapacitné velice limitované.

M H D = Zastdvka MHD ,Hlavni nddraZi” se nachdzi pfimo naproti hotelu.
= (Centrum Olomouce je dostupné tramvajemi ¢. 1-7.

= Vice 0 MHD na www.dpmo.cz

SMARTHOTEL NEZVALOVA ARCHA

(415 m od mista konani konference)

Nezvalova Archa je apartménovy smarthotel,

ktery nabizi moderni zplisob ubytovéni self-service.
Dostupnost od mista konani:

# pési chiizi — 6 minut

& autem — 2 minuty.

Adresa: Nezvalova 3,779 00 Olomouc, Tel: +420736 532 211
Q GPS: 49.5918581N, 17.2719733E

Provoz recepce: Recepce je v provozu pouze omezené. S klicem od pokoje si nemusite lamat hlavu. Kli¢ od
vaSeho hotelového pokoje vam pfipluje do mobilniho telefonu v den vaseho pfijezdu. ObdrZite SMS zpravu
sinformaci o bezobsluzném vstupu do hotelu a ¢ipové karté od vaseho pokoje.

& Check-in: od 14.00 hod.

[4 Check-out: do 11.00 hod.

Parkovéni: Parkovani je mozné za priplatek 200 K¢ za noc (do vycerpéni kapacity).

Neni mozné rezervovat predem.

24.-26.10.2024
CLARION CONGRESS HOTEL OLOMOUC
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ZKRACENA INFORMACE 0 LEGIVEM PRIPRAVKU

Koselugo 10 mg tvrdé tobolky
Koselugo 25 mg tvrdé tobolky

v Tento IéCivy pFipravek podléha dalSimu sledovani.
To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti.
74dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli pode-
zfeni na nezadouci G¢inky.

Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Jedna tvrda tobolka

obsahuje selumetinibum 10 mg nebo 25 mg (jako selume-
tinibi sulfas). Terapeutické indikace: Pripravek Koselugo

je v monoterapii indikovan k 16¢bé symptomatickych, ne-
operovatelnych plexiformnich neurofibromii (PN) u pedia-
trickych pacientl s neurofibromatézou 1. typu (NF1) ve véku

3avice let.

Davkovani a zpiisob podani: Lécba pFipravkem Koselugo

musi byt zahéjena Iékafem se zkuSenostmi s diagnostikou

aléchou pacientli s nadory souvisejicimis NF1. Doporucena

davka pripravku Koselugo je 25 mg/m? plochy povrchu téla

(BSA) uZivana peroralné dvakrat denné (pfiblizné kazdych

12 hodin) s jidlem nebo nalaéno. Upravy davky (viz bod 4.2).
Kontraindikace: Hypersenzitivita na selumetinib nebo

na kteroukoli pomocnou latku. TéZké porucha funkce jater

(vizbody 4.2 a5.2).

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti: Snizeni ejekcni

frakce levé komory (LVEF) - Pfed zahajenim 1éEby ma byt

LVEF vyhodnoceno echokardiogramem, aby se stanovily

vychozi hodnoty. Pfed zahdjenim IéCby selumetinibem maji

mit pacienti ejekéni frakci nad institucionalni LLN. O¢ni toxici-
ta - Pacienty je tfeba poucit, aby hlasili jakékoli nové poruchy

zraku. U pediatrickych pacientl uZivajicich selumetinib bylo

jako nezadouci (icinek hldSeno rozmazané vidéni. V souladu

s klinickou praxi se doporuéuje oftalmologické zhodnoceni

pred zahajenim I6Cby a kdykoli pacient hlasi nové poruchy
zraku. Abnormality jaterich testii - U selumetinibu se mohou
objevit abnormality laboratornich hodnotjaternich testa, ze-
jménazvySeniAST a ALT. Abnormality jaternich testd je tieba

|éCit preruSenim davky, snizenim davky nebo ukoncéenim

|é¢by. Suplementace vitaminu E - Pacienti maji byt pouceni,
aby neuZivaliZadny dopliikovy vitamin E. Pfipravek Koselugo

10 mg tobolky obsahuji 32 mg vitaminu E jako pomocnou

latku. Nebezpeci uduseni - Selumetinib je dostupny ve formé

tobolek, které se musi polykat celé. Néktefi pacienti, zejména

déti do 6 let, mohou byt vystaveni riziku uduseni tobolkou

zdivodu vyvojovych, anatomickych nebo psychologickych.

Interakce: LECivé Iatky, které mohou zvySovat plazma-
tické koncentrace selumetinibu - silné/stfedné silné in-
hibitory CYP3A4 (napf. itrakonazol, erytromycin, ketoko-
nazol, grapefruitovy dzus, klarithromycin), silné inhibitory

CYP2C19/CYP2D6 (fluoxetin). LECivé 1atky, které mohou

snizovat plazmatické koncentrace selumetinibu - silné in-
duktory CYP3A4 (napf. rifampicin, fenytoin, karbamazepin,
tiezalka teCkovana).

Fertilita, t&hotenstvi a kojeni: Zenam ve fertilnim véku

je tfeba doporudit, aby béhem Ié¢by pfipravkem Koselugo

zabranily otéhotnéni. U Zen ve fertilnim véku se pred za-
hajenim 16Eby doporuguje provést téhotensky test. Udaje

0 podavani selumetinibu téhotnym Zendm nejsou k dispo-
zici. Pokud pacientka nebo partnerka pacienta muzského

pohlavi, ktera(y) uzivé pfipravek Koselugo, otéhotni, méa byt

poucena o mozném riziku pro plod. Riziko pro kojené dité

nelze vylouéit, proto mé byt kojeni béhem IéCby pFipravkem

Koselugo preruseno.

Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Pripravek

Koselugo mlize mit maly vliv na schopnost fidit a obsluho-
vat stroje. BEhem Iécby selumetinibem byla hla$ena (inava,
astenie a poruchy zraku a pacienti, u kterych se tyto pfiznaky
objevi, maji pfi fizeni nebo obsluze strojl postupovat opatrné.

NeZadouci ticinky: V pediatrickém souboru (n= 74; ze studie
SPRINTfaze Il stratum 1 a ze studie SPRINT faze I) byly nejcas-
zvraceni, prijem, zvy$end kreatinfosfokinaza v krvi, nauzea,
suché kiiZe, horecka, akneformni dermatitida, astenické
prihody, paronychie, stomatitida, snizeny hemoglobin, neak-
neiformni vyrazky, hypalbuminemie, zvySeni AST. Preru$eni
podéavani a sniZzeni davky kv(li nezadoucim G¢inkiim bylo
hlaseno u 82 %, respektive 39 % pacient(. Trvalé vysazeni
zdlvodu nezadoucich Gcink( bylo hlaseno u 12 % pacient(.
Byly hlaSeny nasledujici zavazné nezadouci G¢inky: prijem,
anémie, horecka, zvySeni CPKv krvi, zvySeni kreatininu v krvi,
periferni edém a zvraceni. Velmi asté nezadouci Géinky
(studie SPRINT a studie u dospélych pacient() - rozmazané
vidéni, zvraceni, prijem, nauzea, stomatitida, neakneiformni,
paronychie, sucha kiize, akneformni dermatitida, paronychie,
zmény vlast, horecka, periferni otok, astenické pfihody,
zvy$ené CPK v krvi, hypalbuminemie, zvy$ené AST, snizeny
hemoglobin, zvySeny kreatinin v krvi, zvySené ALT, snizena
ejekéni frakce, zvy$eny krevni tlak (vizbod 4.8).
Predavkovani: Neexistuje Zadna specifické léCba predavko-
vani. Pokud dojde k predavkovani, pacienti maji byt peclivé
sledovani ohledné znamek a pfiznak(i nezadoucich G¢ink
amaji bytléceni podptirnou Ié¢bou a podle potfeby vhodné
sledovani. Dialyza neni pfi |6¢bé predavkovani Géinna.
2Zvlastni opatieni pro uchovavani: Neuchovavejte pfiteploté
nad 30 °C. Uchovéavejte v plivodni lahvicce, chrafite pred
vlhkosti a svétlem.

Doba pouzitelnosti: 3 roky.

Baleni pFipravku: Plastova lahvicka z polyethylenu o vysoké
hustoté (HDPE) s bilym détskym bezpecnostnim polypropy-
lenovym uzavérem. Lahvicka obsahuje 60 tvrdych tobolek
a silikagelové vysousedlo. Na trhu nemusi byt v§echny ve-
likosti balent.

Drzitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB, SE151 85
Sodertlje, Svédsko.

Registracni €islo: EU/1/21/1552/001,
EU/1/21/1552/002.

Datum posledni revize textu SPC: 19. 10.2023.
Referencni Gislo dokumentu: 19102023API.

Vydej lécivého pfipravku je vazan na Iékafsky predpis.
Pfipravek je hrazen z prostfedk( vefejného zdravotniho
pojisténi.

Predtim, neZ pripravek predepiSete, prectéte si pozorné
Gplnou informaci o pfipravku, kterou naleznete na adrese:
AstraZeneca Czech Republics.r. 0., UTrezorky 921/2, 158 00
Praha5,tel.: +420222 807 111, na www.astrazeneca.cznebo
na webovych strdnkach Evropské agentury pro |éCivé pripravky
http://www.ema.europa.eu/. © AstraZeneca 2023
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Koselugor

(selumetinib)
10 mg & 25 mg tvrdé tobolky

Prvni IéCba
schvalena k terapii

: . symptomatickych
= o - v
T G . inoperabilnich plexiformnich
od 1.9.2023 hrazeny z vefejného Q) neurofibromu (PN) u déti

zdravotniho pojisténi.*? L
5 —= od 3 let a dospivajicich

s neurofibromatoézou
typu 1 (NF1).12

* Lécba selumetinibem je hrazena pacientiim ve véku od 3 do 18 let
se stabilni i progresivni neurofibromatézou 1. typu, ktefi maji
neoperovatelny plexiformni neurofibrom. U pacient( se stabilnim
onemocnénim je terapie ukoncena, pokud nedosahnou alespon AStI‘azeneca
¢astecné odpovédi na IECbu definované jako zmenseni tumoru
o alespon 20 % do 2 let od zahajeni terapie. LECba je u vSech
pacientt hrazena do progrese onemocnéni, ktera je definovana
jako zvétseni neurofibromu o alespon 20 %.

1.SPC Koselugo, datum posledni revize textu 19.10.2023.

2. European public assessment report (EPAR): Koselugo; dostupné AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
na https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ U Trezorky 921/2
koselugo; navstiveno dne 19.10.2023. 158 00 Praha 5-Jinonice

3.NPM Rozhodnuti SUKLS180596_2022, Koselugo. tel.: +420 222 807 111

© AstraZeneca 2024 | CZ-6347 | Datum pripravy: 07/2024 www.astrazeneca.cz




