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JEDNANIi VYBORU HEMATOLOGICKE SPOLECNOSTI CLS JEP

Jednani vyboru Hematologické spoleénosti CLS JEP

Dne 22. 2. 2021 se uskuteénilo jednani
vyboru Ceské hematologické spoleénosti
CLS JEP. Toto jednani bohuZel muselo
probéhnout distan¢éné pro pretrvavajici
silnou epidemii koronaviru. Spojili
jsme se proto pres platformu ZOOM

a vSe nastésti fungovalo perfektné,
dobre jsme se slySeli a mohli jsme se
alespon na dalku i vidét. Jednani bylo
velmi obsahlé, da se rict, ze vybor
pracuje kontinualné a stale se néjaké
problematiky resi, takZe mezi ¢leny
vyboru a komise probiha stala ¢ila
emailova nebo telefonicka komunikace,
presto ale je potreba cas od ¢asu véci
shrnout, analyzovat a udélat z toho
zapis, jehoz zkracenou verzi Vam
prinasime v tomto ¢lanku.

m Predseda spolecnosti profesor Mayer

shrnul problematiku 1ékt na paragraf
16 a terapii CAR-T bunkami. Zde bylo
dosaZeno mirného pokroku alespon

v tom, Ze ndmestek VZP inZenyr
Smehlik slibil dramaticky urychlit
schvalovani zadosti o buné¢nou genovou
terapil.

Doktor Folber a profesor Mayer potom
poreferovali o pripravé celostatni
databaze pacientli 1ééenych bunécénou
genovou terapii, pricemz tato databaze
bude patrit Hematologické spolec¢nosti,
jsou zde mirné komplikované smluvni
z4lezitosti mezi Ceskou lékatskou
spolecnosti a Institutem biostatistiky
a analyz, ktery databazi povede.

m Profesor Mayer potom také poreferoval

0 pocinajici distribuci nasich
diagnosticko-terapeutickych doporuceni
Cervené knihy véem ¢lentim 1ékariim
Hematologickeé spole¢nosti fyzicky
poStou. Tato akce se mirne zpozdila
kvili vyméné vedouci sekretariatu

v Ustredi Ceské 1ékarské spoleénosti,

ale vérime, Ze vSe se jiz zdarneé dotdhne
do konce.

Profesor Mayer také otevrel
problematiku Narodniho onkologického
programu a podpory onkologie

a upozornil na to, Ze situace v této
oblasti je pomérné turbulentni a zatim
bohuzel pro hematologickou onkologii
nejde delat zadné pevné zavery.
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m Profesor Mayer otevrel otazku

vakcinace hematologickych

pacienta a profylaktické podavani
monoklonalnich protilatek proti
koronaviru v pripadé infekce
hematologickych pacienttl. Zde ale
nebylo dosazeno jednotného stanoviska
a Centra intenzivni hematologické péce
se budou touto problematikou zabyvat
zrejmé mirneé odlisné podle lokalnich
podminek.

m Bohata byla také agenda pripravy

I1. éeského hematologického sjezdu
a kongresu Evropské transplantac¢ni
spolecnosti, ktery by meél probéhnout

JEDNANIi VYBORU HEMATOLOGICKE SPOLECNOSTI CLS JEP

v roce 2022 v Praze. Néjaké planovani
je obtizné predikovatelné kvli situaci
s koronavirem.

Vybor se také podrobneé zabyval
problematikou laboratorni hematologie
a prichazejici evropské smernice v tak
zvaneé in vitro diagnostice.

Vénovali jsme se také ¢asopisu
Transfuze a hematologie dnes a nasemu
Newsletteru, ktery prave cCtete.

Obséahléa je také nase komunikace se
SUKLem a pravidelné pro tuto instituci
pripravujeme radu odbornych posudki

a stanovisek. Tuto problematiku shrnul
profesor Cermak. Kromé rady dalsich
topics jsme se samozrejme take zabyvali
prijetim novych ¢lent, ocenénim
jubilant®l a riznymi dalSimi cenami za
vynikajici védecké prace, monografie
nebo za celoZivotni dilo.

Ja osobneé si nejsem jist, zdali dalsi

vybor jiZ bude prezencni, anebo zase
distanc¢ni. Osobné mam bohuzel obavu,
7e spiSe distancni.

Jirit Mayer
Predseda Ceské hematologické
spolednosti CLS JEP
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ONLINE 21. PRAZSKE HEMATOLOGICKE DNY HEMATOLOGIE 2021 - POST-ASH

ONLINE 21. prazské hematologicke dny

HEMATOLOGIE 2021 - Post-ASH
aneb Bizarni ,Setkani” sympatickych lidi uprostred blbe doby

Tradi¢ni konference probéhla tentokrat
v poéitacich po celém Cesku a Slovensku.
Zazemi pro virtualni konferenci hostil
jinak liduprazdny hotel Clarion. Vse
probéhlo ve dnech 28. azZ 29. 1. 2021
virtualné ve dvou paralelnich sekcich.
Celkem 915 registrovanych ucastnik

(plus ti, co se jim divali pres rameno) vidéli:

m 13 edukacnich prednasek

®m 10 origindlnich sdéleni - v ramci
originalnich sdéleni bylo 6 prispevkl
prezentovanych na kongresu EHA
2020 (prof. Tomas Stopka, doc. Marek
Mraz, doc. Katerina Machova
Polakova, MUDr. Magdaléna Klanova,
MUDr. Martina Palackova), 4 prispévky

prezentované na ASH 2020 (prof. Vit
Prochézka, Mgr. Daniela Kuzilkova,
RNDr. Michal Simi¢ek, RNDr. Sarka
Sestakova)

m vramcioriginilnich sdéleni zaznély
prednasky vitézl soutéze Mlady
hematolog: Dr. Daniela Kuzilkova (FN
Motol) a Dr. Michal Simi¢ek (FN Ostrava)

m 33 postern

m oSetrovatelskou sekei na téma
,OSetrovatelstvi v ere COVID-19*

m 11 satelitnich sympozii

Vyznamnym bodem konference byly obé
slavnostni prednasky. V Hermanského
prednasce nas prof. Stary seznamil

4

Pokud Vam cokoliv uteklo, podivejte se
na offline verzi, bude k dispozici
do konce ¢ervna na webovych strankach
konference www.phd.cz

s pokroky v 1éébé détskych akutnich
leukemii. Prednéska zacala ohlédnutim
za minulosti, kdy profesori Hermansky
a Hrodek s obtizemi prekonavali
Zeleznou oponu pri cestach za
hematologickymi konferencemi
a prenesla nas az do doby, ktera zacina,
kdy poznatky molekularni konec¢né
ovliviiuji vybér 1ééby a leukemicti
pacienti budou dostavat léébu Sitou na
miru, 1éinnejsi a Setrnéjsi.

Neuwirtova prednaska jako by
chtéla podtrhnout chmurnost doby,
v niz se nachazime. Prof. Dyr byl
vybran za prednasejiciho, nicméneé
nedlouho pred konferenci prohral
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ONLINE 21. PRAZSKE HEMATOLOGICKE DNY HEMATOLOGIE 2021 - POST-ASH

svij boj s COVIDem. Rada téastnikd
konference znala prof. Dyra lépe

nez ja. Ja jsem ho vidél pred rokem

na pracovni schtizce ke grantu. Byl
skromny, vitalni, vtipny. Jeho osobnost
pripomenul prof. Cetkovsky pri
slavnostnim zahajeni. Namisto néj
shrnul doc. Kotlin ve své prednasce
praci celé skupiny prof. Dyra i dalsi
pokroky v porozumeéni koagulace.

Slavnostni prednasky:

Hermanského prednaska:
prof. MUDr. Jan Stary, DrSc. - Pokrok

v léché leukemie u déti v novém tisicileti.

Neuwirtova prednaska: prednéasel
doc. Kotlin z UHKT (v zastoupeni za
prof. Dyra, kterému byla prednaska
vénovana) - Problematika poruch
hemokoagulace v Ceské republice.

V ramci slavnostniho zahéjeni byla
predana cena CHS za nejlepsi publikaci
v oboru hematologie za rok 2019. Cenu
prevzala MUDr. Markéta Kubri¢anova

Zaliova, Ph.D., z Kliniky détské hematologie
a onkologie UK 2. LF a FN Motol, Praha,

a MUDr. Magdalena Klanov4, Ph.D.,

z I. interni kliniky - kliniky hematologie

1. LF UK a VFN Praha.

Ustfedni myslenkou PHD je seznamit
délo na ASHi, svétové Mekce hematologie,
pripadneé na dalsich mezinarodnich
konferencich. S myslenkou prisel pred
20. rocnikem Marek Trnény a ukazala
se jako dobry napad. Vedle prehlednych
edukacénich shrnuti miZeme slyset
vysledky domacich autori, kteri je
prezentovali na svétovych kongresech.
Dovolte mi maly povzdech organizatora:
na ASHi je vynikajici, Ze postery
jsou brany jako plnohodnotna forma
sdéleni, vynikajici osobnosti svétové
hematologie ¢ekaji u svych poster1,
az k nim neékdo prijde si popovidat
o prezentovanych datech. Napodobit
toto dlistojné postaveni postertl se na
ceskych konferencich dari nékdy vice,
nékdy méné. Na virtualni konferenci je to

jesté tézsim ukolem. Uprimneé doufam,
7Ze jiz v zivoté nebudu nic organizovat
uprostred pandemie, ale pokud ano, vim,
co zlepsit.

Pandemie se promitla do formy
letosSniho PHD, ale i do obsahu. Vedle
sdéleni, ktera byla primo zameérena na
COVID, se toto téma promitlo do mnoha
prezentaci. Hematoonkologic¢ti pacienti
jsou pandemii ovlivnéni primo i neprimo.
Jak k infekci pristupovat i jak ji predchézet
jsme se mohli inspirovat v mnoha
prednaskach.

Milé kolegyné, mili kolegové,
dékujeme za Ucast a podporu a budeme
se tésit na setkani s vami, snad
jiz face to face, v pristim roce na
22. prazskych hematologickych dnech -
HEMATOLOGIE 2022 - Post-ASH,
které se budou konat ve dnech
20.-21. ledna 2022.

Ondrej Hrusak
za organizacni a védecky vybor
konference
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POZVANKA

Kooperativni lymfomova skupina - lymfomova
sekce CHS CLS JEP (KLS) a Ceska skupina pro chronickou
lymfocytami leukémii CHS CLS JEP (CSCLL)

Vas zvou na CLSG 9% KLS
XI I I _ VY ROC NI ZAS E DAN I Kooperatival lymfomova skupina
' kterese koha ve dnech
o Ceskd hematologicka
14.—16. 4. 2021 ¢ spolecnost LS JEP
Registrace pro ziskani pristupu na ONLINE prenos

je zdarma prostrednictvim jednoduche -
on-line prihlasky na adrese CS C/m

www.KLS-CSCLL.cz

Registrujte se, prosim, do 30. 3. 2021.

Odborne programy a dalsi informace budou
na vyse uvedene webove strance prubezne aktualizovany.
Na setkani se tesi,

DATUM: 14.-16. 4. 2021

MiSTO KONANI: ONLINE
prof. MUDr. Marek Trnény, CSc. prof. MUDr. Michael Doubek, Ph.D.

predseda Kooperativni lymfomove skupiny predseda Ceské CLL skupiny
wwwlymphoma.cz www.ell.cz

PROMCON....

ORGANIZATOR ZASEDAMI
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COVID WORKSHOP VE VFN PRAHA

COVID workshop ve VFN Praha

V prosinci loniského roku probehl ispésny
virtualni workshop (pocet online Gi¢astni-
ki a naslednych zhlédnuti cca 250), ktery
poradala I. interni klinika — hematologie,

1. lékarska fakulta UK a VSeobecna fakultni
nemocnici v Praze, na téma ,Jak pristupu-
jeme k nasim hematologickym pacientiim
v COVID-19 ére?“. Bohuzel z dlivodu trvajici
nepriznivé epidemickeé situace se nadale
jedné o téma povytce aktualni, a proto jsme
se rozhodli prodlouzit moZnost zhlédnuti
vSech prezentaci na tomto odkazu:
https://youtu.be/LYo55zWf7ve

NiZe potom shrnujeme hlavni body
jednotlivych prezentaci.

V uvodu Dr. Milan Trojanek z Kliniky
infekénich nemoci 2. LF UK prestavil
koronavirus SARS-CoV-2 a onemocnéni
COVID-19. Prezentovana byla hlavni znama
fakta o nakazlivosti, priibéhu onemocnéni,

priznacich, diagnostice i moZznostech
terapie.

Prof. Jan Kvasnicka se ve své prezentaci
vénoval profylaxi a 1é¢bé tromboembolic-
ké nemoci (TEN) u nemocnych s COVID-19.
Toto onemocnéni zptisobuje naruseni pri-
rozené antitrombotické funkee cévniho
endotelu pri sou¢asném zvyseni prokoagu-
lacnich faktort (fibrinogen, D-dimery atd.),
coz vede k signifikantné vys$simu riziku
TEN (v pripadé hospitalizace na JIP kolem
30 %). Proto by vSichni pacienti hospitalizo-
vani s COVID-19 méli mit po zhodnoceni ri-
zika krvaceni adekvatni profylaxi TEN, pre-
ferovan je LMWH. V soucasné dobé nejsou
dostupna randomizovana data stran anti-
trombotické profylaxe u pacienti v doma-
ci péci, nicméné symptomatiéti COVID-19
pozitivni pacienti s vysokym rizikem TEN
(anamnéza TEN, zavazna trombofilie atd.)

by rovnéz mohli profitovat z profylaktic-
kych ddvek LMWH.

V dalsi prezentaci se vénovala Dr. Eva
Konirova lé¢ebnym pristuptim u imunit-
nich cytopenii vdobé COVID-19, a to ze-
jména ITP. Imunosupresivni terapie muze
zvySovat riziko infekce, resp. zavaznéjsiho
prubéhu COVID-19. V pripadech, kdy se
jedna o chronické stabilni onemocnéni,
se mohou pacienti ponechat na stavajici
terapii (véetneé kortikosteroidi a imuno-
suprese). Pri nasazovani nové 1é¢by by
vSak mélo byt snahou se vyhnout kortiko-
steroidiim kde je to moZzné, pouzivat je co
nejkratsi dobu a co nejdrive deeskalovat
jejich davku. Rovnéz se doporucuje odklon
od provadéni splenektomie a omezeni po-
davani anti-CD20 protilatky rituximabu,
které vede k dlouhodobé depleci B-lymfo-
cytd a tim krome jiného i nemoznosti pri-
padné vakcinace po radu mésict. Snahou
ma byt naopak drivéjsi nasazeni agonistii
TPO receptoru a predevsim v urgentnich
pripadech aplikace intravenéznich imuno-
globulinu.

Hematologie 1/ 2021
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COVID WORKSHOP VE VFN PRAHA

V nasledujicich prezentacich se
doc. Anna Jona$ov4, Dr. Martin Spadek,
Dr. Jan Koten a prof. Ivan Spi¢ka vénovali
onemocnéni COVID-19 u jednotlivych hema-
toonkologickych onemocnéni, tj. myeloid-
nich nadort, chronické lymfocytarni leu-
kemii, lymfom® a mnohoc¢etného myelomu.
U nadorovych onemocnéni obecné lze pre-
pokladat horsi prabéh infekei, véetné CO-
VID-19. Nicméne jak ukazuji data napr. z Vel-
ke Britanie (Lee LYW et al. Lancet Oncol
2020), maji vSechny hematologické malig-
nity spoleéné vyznamne zvysene riziko teéz-
kého pribéhu COVID-19 oproti pacientiim
se solidnimi tumory. To se potom promita
do vysoké mortality hematoonkologickych
pacientli — napr. v publikovaném souboru
nemocnych z Italie (Passamontiho et al.,
Lancet 2020) zemrelo 198 z 536 (37%) pacien-
tll s hematologickymi malignitami. Hlavni-
mi faktory asociovanymi s horSim prezitim
byly vyssi vek, progredujici hematologicka
malignita, diagnéza akutni myeloidni leuke-
mie, ne-Hodgkinova lymfomu ¢i neoplazie
z plazmatickych buneék.

Mezi zakladni principy sniZeni rizika
akvizice COVID-19 ¢i tézkého pribéhu one-
mocnéni patri napri¢ diagnézami snizeni
frekvence navstév; vyuziti distancénich kon-
trol s pripadnymi odbéry v misté bydliste;
omezeni imunosupresivni terapie; odklad
zahajeni terapie, kde to stav pacienta umoz-
nuje. Pokud se tyka nékterych specifik jed-
notlivych diagnoz, 1ze uvést u myelodysplas-
tického syndromu nevhodnost redukovani
davky ¢i odkladani eyklda azacitidinu (1ze
zvazit zkraceni délky na 5 dni az v nasled-
nych cyklech). V pripadé AML je mozné
v konsolidaci omezit pocet cykll ¢i snizit
davku cytarabinu. U lymfom je vhodné
uprednostnit ambulantni terapeuticke re-
zimy, dale subkutanni aplikace, kde to je
mozneé (napr. rituximab), ¢i preferovat rezi-
my bez bendamustinu. U indolentnich lym-
fomu je mozné odlozit ¢i prodlouzit interval
udrZovaci terapie rituximabem (i s ohledem
na moznost vakeinace). V pripadeé chronic-
ké lymfocytarni leukemie je doporucovano
pokracovat s dlouhodobou terapii cilenymi
preparaty (ibrutinib, idelalisib ¢i veneto-

klax), pricemz tuto terapii neni nutné pre-
rusovat ani pri mirném pribéhu COVID-19.
U pacientli s mnohoc¢etnym myelomem je
vhodné vice vyuzit peroralnich kombina-
ci ¢i zvazit podavani s.c. bortezomibu jen
jedenkrat tydné. Autologni transplantace
krvetvornych bunék by u vysoce rizikovych
pacientli s MM nemeéla byt odkladana.
V neposledni radé je dilezitou otaz-
kou o¢kovani proti COVID-19. Vzhledem
k vysokému riziku, které prinasi vlastni
onemocnéni, je obecné pro hematologické
pacienty doporucovano. Nejvhodnéjsi je
ockovat pred zahajenim imunosupresivni
terapie, pripadné i z tohoto diivodu léé¢bu
odlozit, kde to stav onemocnéni umoznuje.
Ockovani neni doporucovano béhem lécby
anti-CD20 protilatkou (rituximab, obinu-
tuzumab) a priblizné 6 mésict po posledni
davce. Naopak vakcinace je moZzné pri pro-
bihajici cilené terapii napt. ibrutinibem.
MUDr. Martin Spadek, Ph.D.
prof. MUDr. Marek Trnény, CSc.
I. interni klinika - hematologie,
1. LF UK a VEN v Praze

Hematologie 1/ 2021
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VYJADRENIi VYBORU CESKE CLL SKUPINY...

Vyjadreni vyboru Ceské CLL skupiny,

sekce Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP, k oékovani proti viru SARS-CoV-2
(onemocnéni COVID-19) u nemocnych s chronickou lymfocytarni leukemii

y'

Pro dalsi informace viz
www.cll.cz

Nemocni s chronickou lymfocytarni
leukemii (CLL), at jiz léceni, ¢i neléceni,
jsou v diisledku komplexni imunosuprese
jednoznacne rizikovou skupinou ve
vztahu k morbidité a mortalité spojené

s onemocnénim COVID-19, tedy

infekei virem SARS-CoV-2. COVID-19

ma u nemocnych s CLL priibéh ¢asto

Vevy

Vybor CSCLL proto vydava toto
stanovisko k ockovani nemocnych s CLL
proti COVID-19:

m Ockovanije u nemocnych s CLL obecné
doporuceno; vyhody vakecinace prevazuji
nad eventualnimi nevyhodami.

m Vakciny proti SARS-CoV-2 neobsahuji
Zivy virus, neni tedy riziko prenosu
infekce ockovanim.

m Ockovat se mohou nemocni s CLL
bez terapie, ale i pacienti dlouhodobé
l1é¢eni ibrutinibem ¢i dalsimi
cilenymi inhibitory (venetoklax,
idelalisib apod.), ¢i nemocni na
dlouhodobé paliativni chemoterapii
(napr. chlorambucil).

m Vyjimku tvori nemocni lééeni
v predeslych 6 meésicich anti-CD20
protilatkou (rituximab, obinutuzumab),
at jiz v ramci chemoimunoterapie,
kombinace s cilenym inhibitorem, ¢i
monoterapii. Tito nemocni by méli byt

oc¢kovani az po uplynuti 6 meésicli od
posledni davky anti-CD20 protilatky,
jinak je minimalni Sance na vytvoreni
dostate¢né imunitni odpovedi na
ockovani vzhledem k z&vazné depleci
normalnich B-lymfocyt anti-CD20
protilatkou.

Neni treba preferovat zadnou

z dostupnych a pripravovanych vakein.
Je treba se dale ridit obeenymi
kontraindikacemi oc¢kovani; pri
nejistoté stran vhodnosti o¢kovani je
vhodné konzultovat se specializovanym
hematologickym centrem.

6. 1. 2021, vybor CSCLL

Hematologie 1/ 2021
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POZVANKA
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VODNI SL0VD

Vézené kolegyng, vazeni kolegové, mili pratelé,

dovoluji si Vas jménem Ceské hematologic-
ké spole¢nosti Ceské |ékarské spole¢nosti
J.E. Purkyné pozvat k Gcasti na jiz Il. CESKEM
HEMATOLOGICKEM A TRANSFUZIOLOGICKEM
SJEZDU.

Tento sjezd navazuje na tradici vétSich celostat-
nich akci, poradanych v minulosti, anebo i kongre-
sd poradanych spole¢né s kolegynémi a kolegy ze
Slovenska. Hlavné ale navazuje na novy format,
ktery jsme poprvé velmi Usp&Sné zrealizovali
na prvnim takovém sjezdu v Praze v r.2018.
Na organizaci sjezdu se krom& Ceské hemato-
logické spoleCnosti a Spolenosti pro transfuzni
lékarstvi podili i Ceska spole¢nost pro trombézu
a hemostézu a k GcCasti ve védeckém vyboru byli
pFizvani vyznamni zastupci slovenské hematolo-
gické obce.

Hlavnim zamérem sjezdu je kombinace Sirokého
edukacniho programu s prezentaci nejnovéjSich
vlastnich poznatkd z jednotlivych podobord he-
matologie a transfuzniho Iékarstvi.

Véiime, Ze budete s programem sjezdu spokojeni
a téSime se na Vasi bohatou Gcast.

Prof. MUDr. Jifi Mayer, CSc.

prezident Il. ceského hematologického

a transfuziologického sjezdu

a predseda Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP

TEMATA SJEZDU

HLAVNIi PROGRAM SJEZDU
>Hematologie nenadorova

>Hematologie nadorova

> Transfuzni lékarstvi

>Trombdza a hemostaza

> OSetrovatelstvi

>Hematologie z pohledu zdravotnich laborantd

> Transfuziologie z pohledu zdravotnich laborant(l

VEDECKY A EDUKACNI PROGRAM

> LABORATORNI A TRANSLACNI HEMATOLOGIE

> LABORATORNI PROBLEMATIKA TRANSFUZNIHO LEKARSTVI
> CYTOMORFOLOGIE A IMUNOCYTOMORFOLOGIE

> KRVACIVE STAVY

>TROMBOZY

> KLINICKA TRANSFUZIOLOGIE

> IMUNOHEMATOLOGIE

>HEMOVIGILANCE

> AFERETICKA A DEPLECNI LECBA
HEMATOLOGICKYCH ONEMOCNENI

> REKONVALESCENTNI PLAZMA V LECBE COVID-19
>COVID-19 Z POHLEDU HEMATOLOGA

>ANEMIE A CYTOPENIE

> MALIGNI LYMFOMY

> AKUTNI LEUKEMIE

> CHRONICKA LYMFOCYTARNI LEUKEMIE

> CHRONICKA MYELOIDNI LEUKEMIE
>MYELOPROLIFERATIVNI CHOROBY

> MNOHOCETNY MYELOM

>MYELODYSPLASTICKE SYNDROMY

>VZACNA ONEMOCNENI V HEMATOLOGII

> ALOGENNI TRANSPLANTACE KRVETVORNYCH BUNEK
>BUNECNA A GENOVA TERAPIE

> OSETROVATELSTVI V HEMATOLOGII
>PODPURNA A PALIATIVNI TERAPIE V HEMATOLOGII

Organizaéni zajisténi sjezdu:

Meritis, s.r.o.
Obrovského 644
141 00 Praha 4

e-mail: hematology2021@meritis.cz

tel.: 272 774 065
fax: 272 767 597

www.hematology2021.cz

Alzbé&ta Matéjovska

organizace sjezdu

tel.: 731 109 563

e-mail: matejovska@meritis.cz

Dita Bilkova

sponzoring, vystavovatelé
tel.: 739571536

e-mail: bilkova@meritis.cz

Denisa Radova

registrace, ubytovani

tel.: 777 936 393

e-mail: radova@meritis.cz

DOLEZITA DATA

> prihlaska k aktivni ucasti
> odeslani abstrakt

> thrada zvyhodnéného
registrac¢niho poplatku

VsSe do 31. 5. 2021!

Vice informaci na

www.hematology2021.cz
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15. VYROCNI CLENSKA SCHUZE CELL A LEUKEMICKE SEKCE CHS CLS JEP

15. vyrocni clenska schuze
Ceské leukemické studijni skupiny - pro zZivot, z. s., (CELL)

a Leukemické sekce CHS CLS JEP

Dne 14. 12. 2020 se online formou konala
vyroéni schtize Ceské leukemické
studijni skupiny pro Zivot (CELL) spolu
s vyroéni schiizi Ceské hematologické
spoleénosti (CHS). Schiizi zah4jil
predseda vyboru CELL a predseda

CHS prof. Mayer, ktery vyzdvihnul,

7e CELL je i nadale respektovanou
organizaci nejen v ¢eském meéritku, ale
i v méritku evropském, o cemz svédcéi
rada projekti, do kterych je CELL
zapojena. Uvodem prof. Mayer prednesl
vyrocéni zpravu CELL za rok 2020

a shrnul vSechny projekty, které CELL
na poli leukemii a pribuznych nemoci
organizuje. Pripomnél noveé vydanou

Cervenou knihu, jednotlivé databaze

i dalsi vyznamné projekty tykajici se
diskutovanych diagnoéz. Po ivodnim
vystoupeni byly prezentovany podrobné
informace tykajici se jednotlivych
projekti.

U akutni myeloidni leukemie
(AML) byla diskutovana predevsim
problematika spole¢ného registru
DATOOL-AML a publikaéni vystupy
v Ceskeé a zahranicni literature. Poté
Dr. Salek predstavil projekty vénované
problematice akutni lymfoblastické
leukemie (ALL). Sezndmil pritomné
s novymi protokoly pro l1é¢bu ALL, které

CELL pripravila a z nichZ nékteré jiz
byly zahajeny (Blina-CELL a Pona-CELL,
EWALL-INO, EWALL-Ph-03).

Prof. Doubek zminil problematiku
chronické lymfocytarni leukemie (CLL),
kterou CELL resi ve spolupraci s dalsimi
pracovnimi skupinami (CSCLL, ERIC, MU
Brno). Zminil databazi CLLEAR, publikace
tykajici se CLL, které byly vydany v roce
2020, pripravované publikace i granty, na
kterych se ¢lenové CELL podili (MyPal,
HARMONY, CONCLUDE, projekt ERIC
sekundarnich malignit, HONEUR a dalsi).
N4sledné doc. Zak predstavil registr
pro leukemii z vlasatych bunék, ktery

Hematologie 1/ 2021
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15. VYROCNI CLENSKA SCHUZE CELL A LEUKEMICKE SEKCE CHS CLS JEP

byl pripraven a stal se soucasti registru
CLLEAR.

Dr. Za¢kovéa predstavila projekty
tykajici se chronické myeloidni leukemie
(CML). V prvni ¢asti predstavila aktuality
k databazi INFINITY a projektu HALF. Dale
predstavila studie TIGER, PONDEROSA,
BLAST CRISIS, AFTER-SKI, CABLO0O1A2002
a studii CANDID tykajici se priubéhu
infekce COVID-19 u nemocnych s CML.
Néasledné prof. Faber seznamil ti¢astniky
s planovanym projektem NedosaZeni
optimalni odpovedi u CML: Maji vSichni
pacienti stejné Spatnou prognézu? Jako
treti se CML vénovala doc. Machova
Polakova, ktera seznamila icastniky
s vysledky srovnavaci analyzy meéreni

hluboké molekularni odpovédi u CML na
jednotlivych centrech.

Prof. Doubek predstavil moznosti
spoluprace na poli Ph-negativnich
myeloproliferaci. Vénoval se zejména
registru MIND. Zdaraznil, Ze je nutné
registr rozsirit do celé Ceské republiky
a nastinil moznosti, jak by toho mohlo byt
docileno. Dale zminil projekty, které se
tykaji systémové mastocytozy — zejména
analyzu preziti pacientd s indolentni
systémovou mastocytdzou versus
pacientd s kozni mastocytozou. Zminil
i pripravovany projekt NGS sekvenovani
U pacientli s mastocytozou a to, Ze v srpnu
2021 se bude v Brné konat meeting
mezinarodni ECNM skupiny.

Dr. Weinbergerova zminila
vysledky projektu vyuziti glukanu
v bronchoalveolarni lavazi. Nasledné
diskutovala otazku indikaci letermoviru,
podavani a vySetrovani rezistenci
na letermovir. Dr. Kabut predstavil
noveé moznosti vySetrovani tekutiny
z bronchoalveolarni lavaze — vyuziti
multiplex real-time PCR. Nasledné
byla pusténa komentovana prezentace
prof. Racila, ktera byla vénovana
projektiim CELL u oportunnich infekei -
databaze FIND, projekt EPICOVIDEHA,
publikace EHA k oportunnim infekecim
v hematologické onkologii. Rovnéz uvedl,
7e dalsi workshop CELL k problematice
oportunnich infekei probéhne na jare 2021
(byl odloZen pro pandemii COVID-19).

Hematologie 1/ 2021
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INFORMACE

Lécebne postupy
v hematologii 2020

Druhé vydani Lécebnych postupti v hematologii vyslo na zacatku prosince 2020.
Vydani bylo oproti prvnimu vydani z roku 2016 rozsireno o kapitoly z neonkologické
hematologie, o kapitolu vrozenych poruch v hematologii ¢i o kapitolu tykajici se
revakcinace po alogenni transplantaci. Kniha, jejimiz editory byli prof. Doubek
a prof. Mayer a na jejimz sepsani se podilelo 105 dalSich odbornik, m4 tctyhodnych
526 stran. Vérime, ze ¢tenarim tato monografie prinese radu dilezitych informaci
pro jejich hematologickou praxi.

Ceska hematologicka spoleé¢nost planuje kazdoroéni aktualizace této monografie
(elektronické verze).

Kniha je bezplatneé ke staZzeni na

webu Ceské hematologické spoleénosti.

Leécebne postupy
v hematologii
2020

Doporuceni

Ceské hematologické spolecnosti
Ceské lékaiské spolecnosti

Jana Evangelisty Purkyné

EditoFi: Michael Doubek, Jifi Mayer
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OZNAMENI | POZVANKA

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,
radi bychom Vas informovali o mezinarodni konferenci evropské skupiny European Competence
Network on Mastocytosis (ECNM), ktera se kona kazdy rok vjiné evropské metropoli. LetoSniro¢nik
se uskute¢ni v Ceské republice, konkrétné v Brné. Srde¢né Vas zveme k uiéasti na tomto setkand,
poznamenejte si, prosim, datum:

19. vyrocni setkani evropske skupiny ECNM

26.-28. srpna 2021 | BRNO

BW Premier Hotel International Brno

Cilem tohoto setkani, jeZ se uskuteé¢ni za organiza¢ni podpory Ceské hematologické spole¢nosti
a skupiny CELL (The CzEch Leukemia Study Group - for Life), je zprostredkovani vymeény prak-
tickych zkusSenosti, nejnovejsich poznatks a publikovani nejnovéjsich diagnostickych a 1é¢ebnych
doporuceni tykajicich se systémové mastocytozy. Podrobnosti o programu a registraci budou na-
sledovat, pozdéji budou k nalezeni na strankach www.ecnm.eu/2021 (aktivni koncem Q2/2021).

Doufame ve Vasi ucCast a tésSime se na setkani.

S prdtelskym pozdravem,
prof. Peter Valent, predseda ECNM
prof. Michael Doubek, élen vyborii CHS a CELL
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ROPEGINTERFERON ALFA-2 B MODIFIKUJE PRUBEH PRAVE POLYCYTEMIE

Ropeginterferon alfa-2 b modifikuje
prubeéeh prave polycytemie

Myeloproliferativni onemocnéni jsou charakterizovana zvysenou produkci nékterych
typt buneék, resp. krevnich elementa v kostni dreni. Do dané skupiny onemocnéni
patri polycytémie vera, esencialni (primarni) trombocytémie, primarni myelofibroza

a chronicka myeloidni leukemie.

Prof. Heinz Gisslinger, reditel

klinického a transla¢niho vyzkumu
myeloproliferativnich onemocnéni

a mnohocetného myelomu Medizinische
Universitat Wien, Rakousko, ve své
prednasce v pribéhu letoSnich Brnénskych
hematologickych dnt pripomneél, ze
myeloproliferativni neoplazie (MPN)

jsou onemocnéni, kde bezprostrednim
rizikem je vznik trombdzy nebo krvaceni.
Nejcastéjsimi symptomy jsou pruritus,
splenomegalie, inava a dalsi souvisejici
priznaky, mj. no¢ni poty, ¢asny pocit

plnosti pri jidle, ubytek hmotnosti apod.

V cCase roste riziko, ze MPN prejde do
myelofibrozy ¢i akutni leukemie. Cilem
1é¢by je snizeni rizika komplikaci i snizeni
rizika progrese onemocnéni a prodlouzeni
celkového preziti.

Patogeneze trombozy u MPN je
komplexni proces, jehoz vyznamnou
sloZzkou je chronicky zanét. Cytoredukéni
1é¢ba sice riziko trombdzy snizuje, ale
jak pripomneél prof. Gisslinger, optimalni
prahové hodnoty poc¢tu krevnich bunék
nejsou dosud znamy. Existuje pritom

podezreni na vzajemnou souhru mezi
pocty trombocytu a leukocytu.

Od hematologicke
k molekularni odpoveédi

Polycytémie vera (téz primarni

nebo prava polycytémie) je jednim

z myeloproliferativnich onemocnéni,
pri kterém krev v diisledku zmnozeni
erytrocytt meéni své fyzikalni vlastnosti
a vznika protromboticky stav.

Prof. Gissinger ve své prednéasce citoval
vysledky ze svych praci tykajicich se
klinické studie faze II/I1I PROUD-PV a jeji
extenze CONTINUATION-PV porovnavajici
uc¢inek ropeginterferonu alfa-2 b se
standardni lé¢bou hydroxyureou
u pravé polycytémie. V 1. fazi studie
(PROUD-PV -12 mésict) byly vysledky mezi
ropeginterferonem alfa-2 b a hydroxyureou
srovnatelné, ale v prodlouzeném sledovani
(CONTINUATION-PV - 48 mésict) byly
v pribéhu druhého roku vysledky dosaZené
s ropeg-IFNa-2 b oproti hydroxyurei
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vzdy signifikantné superiorni - po

36 mesicich dosahlo hematologicke
odpoveédi 70,5 procenta pacientu ve
skupiné lécené ropeginterferonem

alfa-2 b oproti 51,9 procenta na HU.

Ve 36. mésici dosahl ropeg-IFNa-2 b oproti
hydroxyurei superiority i v kombinovaném
ukazateli kompletni hematologické
odpovedi a snizeni zatéze onemocnénim
(52,5 % VvS. 37,8 %, snizeni rizika o 42 %,

p = 0,0437). Vyznamny rozdil nastava prave
v molekularni odpovédi obou pripravki,
kdy ropeginterferon alfa-2 b prokazal
vyznamnou molekularni odpovéd, istup
alelické zatéZze JAK2"", U¢inek ropeg-
-IFNa-2 b se zvySuje po 48 mésicich.

Pro naprostou vétsSinu pripadt
polycytémie vera i pro cca polovinu
pacientl s esencialni trombocytémii ¢i
primarni myelofibrozou je charakteristicka
bodova mutace V617F v genu pro Janusovu
kinazu JAK2. PostiZena burnka se pri ni
stava abnormalné citlivou na erytropoetin.

Jak zrekapituloval prof. Gisslinger,

u pacientu v rameni s ropeg-IFNa-2 b cinila

vstupni hodnota alelické zatéze JAK2V61"F
37,3 procenta a v pribéhu sledovani
setrvale klesala az na 9,78 procenta

ve ¢tvrtém roce sledovani. Ve skupiné
pacientl s hydroxyureou se jednalo na
vstupu o0 38,1 procenta. V prvnim roce lécby
doslo rovneéz k poklesu, ale pak se alelicka
zatéz JAK2V97 yratila nad aroven vychozi
hodnoty (43 % ve ¢tvrtém roce).

Na surogatnich cilech zalezi

Uéinek ropeg-IFNa-2 b se odrazil i v nizst
potrebé venepunkei. Ve tretim roce studie
pocet pacientll bez potreby venepunkei
prilécbe ropeg-IFNa-2 b prevysil pocet
pacientt na hydroxyuree (78,4 % vs.
67,1 %) a ve ctvrtém roce dosahl statistické
vyznamnosti (79,8 % vs. 60 %, p = 0,007).
Potvrzeni u¢inku ropeg-IFNa-2 b
prinesla i studie faze II (Barbui et al.)
prezentovana v pribéhu letoSniho
kongresu EHA25 Virtual. Zaradila
nizkorizikové pacienty s pravou
polycytémii bez kardiovaskularnich

prihod v anamnéze ve veéku 18-60 let. VSem
byla provedena venepunkece k dosazeni
kontroly hematokritu (HCT) < 45 %. Byli
randomizovani k podavani kyseliny
acetylsalicylové (ASA) bud samotné, nebo

s pridanim ropeg-IFNa-2 b. Primarniho
kompozitniho cile sloZeného z HCT

< 45 % a absence progrese onemocnéni
dosahlo 84 procent pacientil s ASA +
ropeg-IFNa-2 b oproti 60 procentiim

s monoterapii ASA (p = 0,008). HCT pod

45 % dosahlo 80 vs. 66 procent pacientd,

a pokud jde o progresi, v rameni s pridanim
ropeg-IFNa-2 b k ASA neprogredoval zadny
pacient oproti osmi procentiim v rameni
pouze s ASA.

Vyznamné bylo i ovlivnéni zavaznosti
symptomu — 21% sniZeni s pridanim
ropeg-IFNa-2 b k ASA, ale zvySeni o deset
procent v rameni s ASA samotnou.

Prof. Gislinger se zamyslel i nad
tim, nakolik je ovlivnéni surogatnich
parametri, jakymi jsou kontrola
hematokritu, pocet leukocytt ¢i desticek,
dostatec¢né pro modifikaci prirozeného
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prabéhu onemocnéni. Publikované
metaanalyzy potvrzuji spojitost mezi
leukocytozou a tromboézami, u pacientt
s pravou polycytémii Barbui et al.
demonstrovali asociaci mezi upravou
hematologickych parametra a ovlivnénim
kumulativniho rizika kardiovaskularnich
prihod, a dokonce i celkové mortality.
Zatim nejpadnéjsi argumenty ve
prospéech surogatnich parametrt
poskytli Buxhofer-Ausch et al. ve své
publikaci z r. 2017. Frekvence velkych
tromboembolickych prihod u MPN primo
souvisela s koncentraci leukocyt1, desticek
i obou typu bunék soucasné. Ve skupinée
pacient, kteri méli leukocyty pod
kalkulovanou prahovou hodnotou 8,48 g/l
a zaroven desticky pod kalkulovanym
prahem 574,5 g/1, byla mira vyskytu
velkych trombotickych prihod 0,2/100
pacientorokt (PY). Pokud byla zvySena
jen jedna komponenta, vyskyt prihod byl
1,15/100 PY pri koncentraci leukocytl
> 8,48 g/l, resp. 1,05/100 PY pri koncentraci
desticek > 574,5 g/1. OvSem pri soucasneé

linie 1échy PV?!
monopegylovany
@ IFN'

ZMENA PV

SNIZENIi ZATEZE ONEMOCNENI

SniZeni alelické zatéze JAK2V617F 1.2

DLOUHODOBA UCINNOST
Stala hematologicka odpovéd 2

DOBRA SNASENLIVOST

Neni leukemogenni 2

SPC na str. 21.
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zvySenych hodnotéach leukocyttl i desticek hematologické odpovedi oproti standardni tromboembolickych prihod, a to bez
nad kalkulovanymi prahy dosahl vyskyt 1é¢bé hydroxyureou a 80 procent z nich leukemogenniho rizika, jak prokazalo
velkych tromboembolickych prihod nevyZzaduje provedeni venepunkce. sledovani surogatnich parametri pro
3,05/100 PY. Na rozdil od hydroxyurey dlouhodoba tromboembolické prihody. Dilezitym

Prof. Gisslinger mohl tedy zavérem l1é¢ba ropeg-IFNa-2 b indukuje hlubokou faktem je, ze tato lé¢ba ropeginterferonem
zrekapitulovat, Ze pacienti s pravou molekularni odpovéd, coz jen podtrhuje alfa-2 b prokazatelné priznive ovliviuje
polycytémii béhem lé¢by ropeg- jeji potencial ménit prirozeny pribéh i celkové preziti pacientu.
-IFNa-2 b dosahuji po ¢tyrech letech choroby. Ropeg-IFNa-2 b minimalizuje -red-
v signifikantné vyssi mire kompletni pri dlouhodobém podavani vyskyt
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Zkracend informace k lé¢ivému pfipravku BESREMI
Besremi® 250 mikrogramii/0,5 ml injekéni roztok v predplnéném peru (jedno pero s 0,5 ml roztoku obsahuje ropeginterferonum alfa-2b 250 mikrogramd, coz odpovidd mnoZstvi 500 mikrogramii/ml). Besremi® 500 mikrogramii/0,5 ml
injekéni roztok v predplnéném peru (jedno pero s 0,5 ml roztoku obsahuje ropeginterferonum alfa-2b 500 mikrogramd, coz odpovida mnoZzstvi 1000 mikrogram@i/ml). Uvadéné mnoZstvi odpovida mnoZstvi interferonu alfa-2b, ktery je
Casti ropeginterferonu alfa-2b, bez ohledu na pegylaci. Ropeginterferon alfa-2b je kovalentni konjugat bilkoviny interferon alfa-2b produkované burikami Escherichia coli rekombinantni DNA technologii, s molekulou monomethylether
polyethylenglykolu (mPEG). Uinnost tohoto IéEivéKo pfipravku neméd byt srovndvana s G¢innosti jiné pegylované nebo nepegylované bilkoviny ze stejné terapeutické tfidy. Indikace: Létba polycytemia vera u dospélych bez symptomatické
splenomegalie. Davkovani a zpisob podani: Titracni faze: Doporucena pocatecni davka je 100 mikrogramil (nebo 50 mikrogramii u pacientt s jinou cytoredukéni terapii). Dévka se mé zvySovat postupné o 50 mikrogramti jednou za dva
tydny (soucasné se ma postupné sniZovat pfipadnad jina cytoredukéni terapie) aZ do dosaiem’stabilizace%ematologickych parametr(i (hematokrit <45 %, trombocyty <400 x 10°/I a leukocyty <10 x 10%/1). Maximalni doporucend jednorazova
avka je 500 mikrogrami injekéné jednou za dva tydny. MoZna bude zapottebi provést flebotomii jako zdchrannou terapii k redukci viskozity krve. UdrZovaci fdze: Dévka, pfi které je dosaZeno stabilizace hematologickych parametr(, ma byt
zachovéna a poddvana v intervalu jednou za dva tydny po dobu nejméné 1,5 roku. Poté miZe byt davka upravena a/nebo mlZe byt prodlouzen interval poddvéni az na jednou za Ctyfi tzdn podle toho, co je pro pacienta vhodné. P¥i vyskytu
nezadoucich ucinki je tfeba davky sniZit nebo terapii prerusit. Po odeznéni nezadouciho Gcinku ma byt [é¢ba znovu zahdjena v nizsi davce, neZ je davka, pfi které k nezadoucimu tcinku J,o§|0. Zvlastni populace: U pacientli s nezdvaznou
poruchou funkce jater neni nutna Zadné Gprava davkovani, stejné jako u pacientl s lehkou (GFR 60-89 ml/min) nebo stfedné tézkou (GFR 30-59 ml/min) poruchou funkce ledvin. U pacientii s téZkou poruchou funkce (GFR 15-29 ml/min)
se doporucuje nizsi pocatecni davka ropeginterferonu alfa-2b, a to 50 mikrogram(. Bezpecnost a Gcinnost pfipravku Besremi® u déti a dospivajicich nebyla stanovena. Besremi® se aplikuje subkutanné, optimédlné na kiZzi na bfise
v okoli pupku, avSak nikoli ve vzddlenosti do 5cm od pupku, nebo oblast stehna. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Preexistujici onemocnéni Stitné Zlazy, pokud nenfi kontrolovatelné
konvencni 1écbou. Existence nebo anamnéza tézké psychiatrické poruchy, sebevrazednych predstav nebo sebevrazedného pokusu. Tézké preexistujici karcﬁovaskulérni onemocnéni (tj. nekontrolovand hypertenze, méstnavé srdecni selhani
(> tfida Il NYHA), téZkd srdecni arytmie, vyznamna stenéza koronarni arterie, nestabilni angina pectoris) nebo nedavna cévni mozkovd pfihoda ¢i infarkt myokardu. Anamnéza nebo pfitomnost autoimunitniho onemocnéni. Imunosuprimovani
fijemci transplantatu. Kombinace s telbivudinem. Dekompenzovana cirhdza jater (Child-PugE skére tfidy B nebo C). Konecné stadium onemocnéni ledvin (GFR <15 ml/min). Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti: BEhem titracni
aze nemusi mit pfipravek plnou Gcinnost v prevenci kardiovaskularnich potiZi a tromboembolie. Pacienty je zejména béhem titratni faze nutné peclivé monitorovat. Zajistéte pravidelné stanoveni kompletniho krevniho obrazu véetné
hematokritu, poctu leukocytil a trombocytli, a to i po dosazeni optimalni ddvky. Pfed lé¢bou ropeginterferonem alfa-2b je nutné lécit preexistujici onemocnéni stitné zlazy. Pokud se onemocnéni Stitné Zlazy vyskytne béhem lécby a pokud Ize
hladinu TSH udrZet pod kontrolou v normélnim rozmezi, mize |écha ropeginterferonem pokracovat. U pacientl s diabetem, u kterycﬁ toto onemocnéni neni mozné Gcinné kontrolovat écivymi piipravky, se 1écba ropeginterferonem alfa-2b
neméd zahdjit. Pokud se diabetes rozvine béhem |écby a neni mozné lécbu kontrolovat mé byt lécba ropeginterferonem alfa-2b ukoncena. U nékterych pacienti Ié¢enych ropeginterferonem alfa-2b bgly zjistény Gcinky na CNS, a to zejména
deprese. Pokud se psychiatrické pfiznaky zhorsi, doporucuje se 1é¢bu ropeginterferonem alfa-2b ukoncit. Pacienty s preexistujicimi kardiovaskuldrnimi poruchami nebo anamnézou téchto poruch, je béhem lécby ropeginterferonem alfa-2b
nutno peclivé sledovat. Terapie interferonem alfa mize zplsobovat hepatotoxicitu. Je nutnd pravidelna kontrola jaternich enzymii a jaternich funkci. Lé¢bu je tfeba ukoncit, pokud je zvySeni hladiny jaternich enzymi proc[;resivm' a klinick
vyznamné i ptes snizeni davky pfipravku. Ve vzacnych pfipadech byly pozorovany respiracni poruchy, téZké poruchy oka ¢i zavazné akutni reakce hypersenzitivity. Bez ohledu na ddvku ¢i poskozenf ledvin maji byt pacienti sledovani. U jinyc
interferond byly hlaSeny zubnia periodontalni poruchy. U ropeginterfronu alfa-2b je vyskytly kozni poruchy. Pfipravek Besremi® obsahuje benzylalkohol. Velké objemy se musi podavat s opatrnosti, zejména v pripadé, Ze pacient mé poruchu
funkce ledvin nebo jater, protoZe existuje riziko kumulace a toxické reakce (metabolickd acidéza). Vyznamné interakce: M3 se za to, ze enzymy katabolismu bilkovin se podileji na metabolismu ropeginterferonu alfa-2b. Bylo zjisténo, Ze
interferon alfa ovlivituje aktivitu izoenzym{ CYP1A2 a CYP2Dé cytochromu P450. Kombinovana lécha s telbivudinem a ropeginterferonem alfa-2b je kontraindikovana. Pfi podavani rope?inten‘eronu alfa 2b v kombinaci s jinymi potenciélné
mKeIosuprvesivnimi/chemoterapeutick)’Imi pfipravky je nutno postupovat obezfetné. Narkotika, hypnotika nebo sedativa museji byt pfi soub&Zném pouZivani s ropeginterferonem alfa-2b podévéna s opatrnosti. Fertilita, téhotenstvi
a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi béhem |écby ropeginterferonem alfa-2b pouzivat G¢innou antikoncepci, pokud se nedohodnou s Iékafem jinak. Besremi se nedoporucuje podévat béhem téhotenstvi. Neni zndmo, zda se tcinna latka
pfipravku vylucuje do lidského matefského mléka. Riziko pro kojené déti nelze vyloucit. Hlavni nezadouci ﬁ(“:inkY: leukopenie (19,1 %), trombocytopenie (18,5 %), artralgie (12,9 %), inava (12,4 %), zvySena gamaglutamyltransferaza
(11,2 %), onemocnéni podobajici se chfipce (10,7 %), myalgie (10,7 %), pyrexie (8,4 %), pruritus (8,4 %), zvySend alaninaminotransferdza (8,4 %), anemie (7,9 %), bolest v koncetiné (6,7 %), alopecie (6,7 %), neutropenie (6,7 %), zvySend
aspartataminotransferdza (6,2 %), bolest hlavy (6,2 %), prijem (5,6 %), tresavka (5,1 %), zavrat (5,1 %) a reakce v misté injekce (5,1 %). Zavaznymi nezddoucimi Gcinky jsou deprese (1,1 %), fibrilace sini (1,1%) a akutni stresovd porucha
(0,6 %). HIaSeni podezieni na nezadouci ucinky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Seznam pomocnych latek: Chlorid sodny, Natrium-acetdt, Ledové kyselina octovd, Benzylalkohol, Polysorbét 80, Voda pro injekci. Zvlastni
opatieni pro uchovavani: Uchovdvejte v chladnicce (2°C - 8°C). Chrafite pfed mrazem a pred svétlem. Pfedplnéné pero mize byt béhem 30 dnl pouZito aZ dvairét. Drzitel rozhodnuti o registraci: AOP Orphan Pharmaceuticals AG,
Wilhelminenstrasse 91/11f, 1160 Viden, Rakousko. Registracni Cislo: EU/1/18/1352/001 a EU/1/18/1352/002 a EU/1/18/1352/003. Datum revize textu: 13.1.2021. Vydej lécivého pfipravku je vazan na Iékaisky predpis a neni hrazen
z prostiedki zdravotniho pojisténi. NeZ pfipravek predepiSete, seznamte se, prosim, s uplnym znénim Souhrnu tdaji o pfipravku.

Reference: 1. SPC Besremi. 2. Besremi® European Public Assessment Report (EPAR) 2019.
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