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ZAPIS C.12 ZE SCHUZE VYBORU CESKE HEMATOLOGICKE SPOLECNOSTI CLS JEP

Zapis ¢. 12 ze schiize vyboru Ceské Hematologické
spolecnosti CLS JEP konané on-line dne 17. 6. 2021

Dne 17. 6. 2021 se konalo zasedani radné schtize vyboru CHS. Zasedani zahajil a schtizi

vedl predseda CHS prof. Jiti Mayer. V nasledujicim élanku vam prinasime prrehled

projednavanych témat.

1) Problematika léektna § 16

Prof. Jiri Mayer informoval o dalsich
jednanich se zastupci ustredi VZP
tykajicich se financovani hematologické
1é¢by, predevsim o 1é¢ivech schvalovanych
na § 16.

Jednani s platci o nové dohodeé o uhradeé
1é¢iv predepisovanych na § 16 i nadale
probihaji, byt jsou mimoradné svizelna.
Prof. Jiri Mayer povéril dalsimi jednanimi
s platci ohledné 1é¢iv predepisovanych na
§ 16 pana prof. Pavla Zaka.

2) Narodni onkologicky
program

Prof. Jiri Mayer zminil problematiku
Narodniho onkologického programu, jeho
hlavni cile a strategie, a dale predal slovo
hostu prof. Ladislavu Dugkovi z Ustavu
zdravotnickych informaci a statistiky CR
(UZIS CR). Prof. Ladislav Dugek ¢lentim
vyboru doplnil informace k Narodnimu
onkologickému programu. Dale uvedl,

7e provadi ,audit® epidemiologickych

dat pro hematologické malignity v Ceské

republice. Clenové vyboru CHS budou
mit tato data do konce ¢ervna 2021

k dispozici k pripominkovani.

V tuto chvili jeSté nejsou ukoncéena
jednani o hematologické onkologii

a jejim narodnim programu. Vybor
hematologické spolec¢nosti se shodl,

7e pro hematologickou onkologii bude
vyborem CHS pripraven vlastni program.
Tento program by mél vychazet z dat,
ktera bude mit CHS k dispozici od UZIS.

3) Projekt databaze pacientii
lé¢enych CAR-T lymfocyty

Prof. Jiri Mayer zminil aktuality
ohledné spolec¢né databaze pacientli
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ZAPIS C.12 ZE SCHUZE VYBORU CESKE HEMATOLOGICKE SPOLECNOSTI CLS JEP

lécenych CAR-T lymfocyty (CARTooL).
Prof. Jiti Mayer jednal s CLS JEP

i s Institutem biostatistiky a analyz
(IBA) ohledné dalsiho osudu databaze.
Majitelem databaze by méla byt

i nadale CHS. IBA bude zhotovitelem

a spravcem databaze. Prof. Jiri Mayer
navic zminil 1éc¢ivo Tecartus (CAR-T
pro pacienty s lymfomem z plastove
z6ny). Uvedl, Ze vyrobce 1é¢iva po CHS
pozaduje kvalifikovany odhad pacientt
indikovanych k 1é¢bé pripravkem
Tecartus. Tento odhad je zapotrebi pro
schvalovani uhrady l1éciva.

4) Sjezd EBMT
v Praze 2022

Prim. Jindra informoval o sjezdu
EBMT, ktery se mé konat v Praze

20. az 23. brezna 2022. Zatim neni
jasné, zda bude tento sjezd kontaktné,
nebo distanc¢neé. Probiha aktualizace
programu tohoto kongresu.

5) Newsletter CHS
a casopis Transfuze
a hematologie dnes

Prof. Edgar Faber zminil aktuality

o newsletteru CHS. Komentoval obsah
pristiho ¢isla newsletteru. Dale rovnez
poreferoval o ¢asopisu Transfuze

a hematologie dnes. Casopis jiZ ma novou
grafickou upravu a zasilani prispévku
a recenze probihaji v on-line podobé.
Prof. Edgar Faber vyzval ¢leny vyboru
k pripravé monotematickych c¢isel
Transfuze a hematologie dnes pro rok
2022.

6) Problematika In Vitro
Diagnostiky (IVD)

Prof. Jiri Mayer informoval o aktualitach
v problematice IVD certifikace pro

laboratorni metodiky, ktera mé byt platna
od 26. kvétna 2022. Prof. Jiri Mayer navrhl,

aby vybor CHS vypracoval dokument,

v némz by bylo definovano, co je vhodné
z diagnostiky na IVD prevést a kterou
diagnostiku nikoliv, a ddle modelovy
dokument pro validaci laboratornich
metod.

Dr. Dana Mikulenkova dodala, ze
Laboratorni sekce CHS pripravuje
metodicky pokyn tykajici se validace
hematologickych metod. Prof. Sarka
Pospisilova uvedla, Ze pro hematologicka
vySetreni provadéna pomoci genetickych
metod bude pripraven metodicky navod
ve spolupraci se Spole¢nosti lekarskeé
genetiky a genomiky. Prof. Jan Stary
navrhl, Ze se spoji s Dr. Kanderovou
ohledné pripravy metodického pokynu
pro metody provadéné pomoci priatokové
cytometrie. Prof. Sarka Pospisilova
pripravi seznam laboratori, kterych se
problematika IVD tyk4, aby pripravili
konsensualni dokument k IVD
problematice a validacim ,home made*®
metod. Podobny dokument by mél byt
pripraven i pro metody vyuzivajici
prutokovou cytometrii.
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ZAPIS C.12 ZE SCHUZE VYBORU CESKE HEMATOLOGICKE SPOLECNOSTI CLS JEP

7) Problematika Laboratorni
sekce (LS)

Dr. Dana Mikulenkova informovala, ze LS
CHS vytvorila nové doporuéeni k preanaly-
tickeé fazi vySetreni v hematologii — schva-
leno vyborem CHS a umisténo na web.

V pripravé je doporucéeni na validaci hema-
tologickych metod, které je tvoreno z diivo-
du Narizeni Evropského parlamentu rady
EU 2017/746 0 IVD. LS CHS a vyborem CHS
schvalena Zadost MUDr. Lucie Judaskové
stat se odbornym posuzovatelem CIA pro
odbornost 818. Vybor souhlasi s LS s dota-
zem na odbornost 823 (laborator patologie)
na povoleni sdilet vykony Cytologické sta-
noveni diagnoézy I., I1. a III. stupné obtiz-

nosti (87513, 87519, 875255).

8) Posudky pro SUKL

Prof. Jaroslav Cermak pripomnél posudky
CHS ptipravené v obdobi od minulé
schtize vyboru CHS. Jde o posudky

na pripravky Alprolix a Adynovi
(vypracovala doc. Zuzana Cerméakova),
Venclyxto (vypracoval prof. Michael
Doubek), Azacitidin, Reblozyl a Ultomiris
(vypracoval prof. Jaroslav Cerméak), Polivy
(vypracoval doc. David Belada), Ninlaro

a Darzalex (vypracoval prof. Roman Hajek),
Clexane a Refixia (vypracoval doc. Jan
Blatny) a mogamulizumab (vypracoval

Dr. Jindrich Polivka).

9) Ptijeti novych ¢lent CHS,
akce pod zastitou CHS, navrh
na Purkynovu cenu a mobilni
aplikace CHS

Prof. Jan Stary informoval o zadostech

o ¢lenstvi do CHS. Do CHS se hlasi 18 osob.

Vybor CHS vyjadril souhlas s prijetim

téchto zadatelt jako ¢lent CHS CLS JEP:

m Bacova Barbora, MUDr. - FNKV Praha

m Dédicova Lenka, Ing. — Nemocnice
Ivancice

m Dudova Katerina, Be. — FN Olomouc

Hasman Lubos, Mgr. - KZ, a. s. - OLK
Teplice

Hechtberger Filip, Be. — Poliklinika
AGEL, Dopravni zdravotnictvi, a. s.,
Praha

Hozova Zaneta, Mgr. - Dopravni
zdravotnictvi, a. s., Olomouc
Chasakova Katerina, Mgr. —- NsP Havirov
Kovacsova Flora, MUDr. - FN Brno
Linduskova Denisa, Be. — FN Brno
Lukacova Lubica, MUDr. — FNsP

J. A. Reimana Presov, Slovensko
Marek Martin, MUDr. - UVN Praha

m Nevoralova Jitka, RNDr. — Aeskulab, k. s.,

Mostiste, Velké Mezirici
Skalnikova Magdalena, Ing., CSc. -
CEITEC MU

s Smida Michal, Mgr., Ph.D. - FN Brno

Trnc¢akova Veronika, RNDr. - Nemocnice
AGEL, Prerov

Urbanova Renata, MUDr., Ph.D. - FN
Olomouc

Vydra Jan, MUDr., Ph.D. - UHKT Praha
Zibridova Katerina, MUDr. - HN Hradec
Kraloveé
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ZAPIS C.12 ZE SCHUZE VYBORU CESKE HEMATOLOGICKE SPOLECNOSTI CLS JEP

10) Prriprava 2. Ceského hematologic-
kého a transfuziologického sjezdu

Prof. Tomas Papajik seznamil s pripravami
sjezdu. Sjezd probéhne 12.-15. zari 2021.

V tuto chvili je pripravovano kontaktni
setkani. Dne 28. 6. 2021 se uskutecnila dal-
81 schize organizac¢niho vyboru. Nasled-
né prof. Faber, prof. Mayer a prof. Cermak
diskutovali o kvalité jednotlivych abstrakt,
ktera byla na sjezd zaslana.

11) Nové webové stranky CHS

Prof. Pavel Zak a Dr. Filip Vrbacky ukazali na-
vrh nové grafiky webovych stranek CHS. Prof.
Pavel Zak uved], Ze by novy web mohl byt
predstaven v ramei zarijového sjezdu CHS.

12) Cervena kniha

Prof. Mayer vyzval prof. Doubka, aby
pozadal autory o aktualizaci Cervené knihy

CHS. Aktualizace bude provedena do konce
roku 2021.

13) Udéleni Ceny CHS za nejlepsi
publikaci vydanou v roce 2020

Prof. Jan Stary uvedl, Ze komise vyboru CHS
se shodla na udéleni Ceny CHS za nejlepi
publikaci v roce 2020 kolektivu autorti

ze Stredoevropského technologického
institutu a FN Brno za praci Sharma

S, Pavlasova GM, Seda V, Cerna KA,
Vojackova E, Filip D, Ondrisova L, Sandova
V, Kostalova L, Zeni PF, Borsky M, Oppelt J,
Liskova K, Kren L, Janikova A, Pospisilova
S, Fernandes SM, Shehata M, Rassenti

LZ, Jaeger U, Doubek M, Davids MS,

Brown JR, Mayer J, Kipps TJ, Mraz M.
miR-29 Modulates CD40 Signaling in
Chronic Lymphocytic Leukemia by Targeting
TRAFj: an Axis Affected by BCR inhibitors.
Blood. 2020 Nov 10:blood.2020005627. doi:
10.1182/blood.2020005627 a Zdenku Kralovi
a Zdenku Adamovi z FN Brno za monografii

Histiocytdrni neoplazie a dalsi vybrané,
velmi vzdcné krevni nemoci, Grada, Praha
2020.

17) Razne

m Prof. Pavel Zak zminil, Ze do registru
1é¢iva caplacizumab se zapoji
i nemocnice Liberec.

m Prof. Pavel Zak informoval o podzimni
atestacni zkousce, ktera probéhne
v Hradci Kralové. V této souvislosti
prof. Jaroslav Cermak uvedl, Ze pred
zkousSkou budou muset atestanti
absolvovat test a rovnez pripravit
kazuistické sdéleni.

m Prof. Michael Doubek pripomneél
meeting Evropskeé skupiny pro
systémovou mastocytozu (ECNM),
ktery se bude konat v srpnu v Brné
(viz www.ecnm2021.eu). Rovnéz uvedl,
Ze v pristim roce se bude meeting
Evropské pracovni skupiny pro ALL
dospélych (EWALL) konat v Praze.
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POZVANKA - II. CESKY HEMATOLOGICKY A TRANSFUZIOLOGICKY SJEZD

I1. cesky hematologicky
a transfuziologicky sjezd

Organizacni vybor nadale

piripravuje sjezd v PREZENCNI formé
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NOVINKY A INFORMACE

Novinky a informace
z Laboratorni sekce CHS

1.

Od 18.6. je na webovych strankach CHS umisténo
nové Doporuceni pro preanalytiku v hematologické
laboratori, které Siroké laboratorni obei pomuze
spravne nastavit postupy tykajici se pripravy vzorku
a zachazeni se vzorky pred vlastnim vySetrenim.

Noveé revidované doporuceni pro referencni
meze KO u dospélych obsahuje vysvéetleni
nutnosti merit NRBC (normoblasty) u kazdého
krevniho obrazu.

2.

Z duvodu zmény v hlaseni kritickych hodnot

v hematologii bylo v rameci revize upraveno
doporuceni Kritické hodnoty hematologickych
vysetreni.

V pripravé je nové doporuceni Validace

a verifikace v hematologii, ktere bude
reflektovat Narizeni Evropského parlamentu
a Rady EU 2017/746 o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro.

Hematologie 2 /2021



STUDIE HALF

Studie HALF - ohlednuti za uplynulym rokem

Studie HALF je prospektivni klinicka akademicka celonarodni studie faze II hodnotici
uc¢innost a bezpecénost vysazeni TKI po predchozi dvoustupnoveé redukci davky
u pacientti v chronickeé fazi CML v hluboké molekularni remisi, jejimz zadavatelem je

Masarykova univerzita (Obrazek 1).

Proveditelnost a bezpecnost vysazeni TKI
s naslednou remisi bez nutnosti terapie
(treatment-free remission, TFR) byla
opakovaneé ovérena v klinickych studiich

i redlné praxi a stala se novym cilem lécby
CML pacienttl. Uspésnost nahlého vysazent
TKI se vSak ve vétsSiné studii pohybovala
pouze kolem 50 %. Vyjimkou byla studie
DESTINY, ve které dosahlo tispésného
vysazeni vice nez 70 % pacientl. Jeji design
se od ostatnich lisil deeskalaci davky na
polovinu standardniho davkovani po dobu
12 mésicl pred vlastnim vysazenim. Prave
touto studii se projekt HALF inspiroval,
jeho design je vSak jesté sofistikované;jsi,

pres dvoustupnovou redukei davky, jak
ukazuje Obrazek 1. V zadné z provedenych
studii také nebyl identifikovan
jednoznacény faktor predikujici uspésné
vysazeni. Nejpresvédcéivéji ze studii
vychézi délka predchozi terapie TKI a délka
trvani hluboké molekularni odpovédi.
Odhaleni dalsich faktort predisponujicich
k ispéSnému vysazeni je také jednim z cilt
této ambicidozni studie.

Nabor pacientti byl vzhledem
k pandemii onemocnéni COVID-19 zahajen
az 6 mésict po iniciaci prvniho centra,
v poloviné ¢ervna uplynulého roku, kdy
do studie HALF vstoupil prvni pacient.

Béhem tohoto roku byla také podepsana
smlouva mezi Masarykovou univerzitou

a vSemi participujicimi hematologickymi
centry s vyjimkou VFN a vSechna tato
centra byla postupneé iniciovana. Celkem
je k datu 15. 6. 2021 v téchto centrech
zarazeno 105 pacientu, z toho 48 vstoupilo
jiz do druhé faze deeskalace a u prvnich

Nejméné MR4.0 > 2 roky Nejméné MMR (Q-BCR-ABL1< 0,1 %)

Vstup do studie STOP TKI

TKI ve standardni Ci TKIv 1/2 V.
redukované davce standardni davky* y

> 4 roky 6 mésicu 6 mésicu 24 mésicl

N— e’ 7
NV Vv

Q-BCR-ABL1 & 2 mésice Q-BCR-ABL1:
* 1. 6 mésicu: & 1 mésic
Ssioli- 4 1.5 mesi

+2.6.mésici: & 1 ésice
- od 2. roku vysazeni: & 3 mésice

HLAVNi VSTUPNi KRITERIA:

* Vék =18 let
- Ph1 a/nebo BCR-ABL1-pozitivni CML v 1. CP
i iniich pouze pro

« TKIv 1. linii & dalSich liniich pouze pi “IMATINIB.~ — 200 mg 1x denné

*DASATINIB. — 40 mg 1x denné
*NILOTINIB. — 200 mg 2x denné

- 2 MR 4.0 > 2 roky a TKI > 4 roky “NILOTINIB —> 400 mg 1x d. ob den

Obrazek 1: Design studie HALF
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STUDIE HALF

Tabulka 1: Stav studie HALF v jednotlivych centrech k 15. 6. 2021 (ve FN Plzeri uveden stav k 25. 5. 2021)

Centrum Smlouva s LF Iniciace Pocet Pocet pacientt Pocet pacient Pocet pacientt Pocet pacientt s konfit-
podepsana screenovanych v DO v M6 v M12 movanou mol. rekurenci

FN Brno ANO 16.12. 2019 60 55 48 0 [

UHKT ANO 15.4. 2021 2 0 0 0 0

FN KV ANO 15.4. 2021 0 0 0 0 0

VFN NE NA = - - - -

FN Plzen ANO 4. 2. 2021 4 2 0 0 0

FN HK ANO 25.3.2021 / 5 0 0 0

FN Olomouc ANO 15.10. 2020 24 24 0 0 0

FN Ostrava ANO 8. 3. 2021 3 / 0 0 0

Celkem 105 92 48 0 1

NA, not applicable (nelze pouZit)

pacientd pripravujeme vysazeni inhibitoru
tyrozinkindz (Tabulka 1).

Molekularni rekurence v podobé ztraty
MMR se objevila u 2 pacienti, u 1 byla také
konfirmovana dalsim odbérem. Pacient jiz
obnovil uzivani ptivodni davky stejného
TKI jako pred vstupem do studie.

Soubézné se zarazovanim pacienttl pro-
béhla prvni interim deskriptivni analyza
a vramei plnéni vyzkumnych cil byla na

vzoreich ziskanych od prvnich pacientti
oveérena proveditelnost centralizovanych
analyz. S prvnimi vysledky studie se ucha-
zime o prezentaci na II. ceském hemato-
logickém a transfuziologickém sjezdu
konaném v zari 2021, na 23. vyroc¢ni kon-
ferenci Evropské skoly hematologie ,,John
Goldman E-Conference on Chronic Myeloid
Leukemia: Biology and Therapy“ a 63. vy-
roc¢ni konferenci Americké hematologickeé

spolecnosti ,ASH Annual Meeting and Ex-
position® Také je nyni pripravovana gran-
tova aplikace v ramci jednostupnove verej-
neé soutéze o Ucelovou podporu MZ na léta
2022-2025.
VSem participujicim centrim bychom
timto chtéli podékovat za jejich nasazeni
a vybornou spolupraci.
Za studiovy tym MUDr. Petra Ciddtkovd,
MUDr. Daniela Zddékovd, Ph.D.
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ZPRAVY

Zprava ze zasedani predsednictva CMG a myelomove sekce
CHS v prabéhu 19. mezinarodniho workshopu a roé¢niho
setkani CMG v Mikuloveé (13.-15. 6. 2021)

V Mikulové probéhlo jiz nase devatenacteé setkani. Pres 100 acéastnikii bylo Spoluprace
rovnomeérné rozdéleno na pritomné fyzicky a pripojené ,on-line“ V prubéhu setkani s Klubem pacientii mnohocetny
probéhlo nékolik advisory boardu, satelitnich workshopt a také pracovni setkani myelom (KPMM)

predsednictva CMG, o kterém vas v kratkosti chceme informovat.
V planu je uskutec¢nit na podzim
odloZené roéni setkani. Zatim se pocita

Akademicke V soucasnosti jsou otevreny 4 klinické s velkym seminarem 23.-24. 10. 2021
klinické studie studie — dvé pro mnohocetny myelom, v Seci, nicméné bude zalezet na

jedna pro doutnajici myelom a jedna pro protiepidemickych opatrenich platnych
Ceska myelomové skupina je plazmocelularni leukemii. V priibéhu v CR. Ukolem je ustanovit i vnit¥ni
partnerem European Myeloma setkani byly diskutované nase aktivity, pravidla pro setkavani pacientli
Network (EMN) a centra z Ceské podil na souvisejicich publikacich (napr. pouze ockovani, respektive
republiky se doposud aktivné podilela a také logistika studii a monitoring ockovani s dostate¢nou protilatkovou
na celkem 9 akademickych studiich (predstaven novy monitorovaci tym), odpovedi). Zatim pokracuji on-line
EMN u mnohoc¢etného myelomu nebo zvlasté pak zajistovani pravidelného regionalni pravidelné mésiéni seminare,
jinych monoklonalnich gamapatii. vyhodnocovani MRD. které jsou pacienty dobre hodnoceny.

Hematologie 2 /2021

11



ZPRAVY

Nova narodni guidelines

Nova doporuceni pro AL amyloidézu

a Morbus Waldenstrom budou

textove pripravena k diskuzi ke konci
srpna 2021 s cilem vydani v Q1 2022 jako
suplementa Transfuze a hematologie
dnes. Podobné nova MM guidelines budou
pripravena k diskuzi na zac¢atku roku

2022 s cilem vydani v pribéhu Q2-Q3 2022.

RMG registr a preklopeni dat
z nemocnic¢nich systému do RMG

Pilotni projekt ve FN Brno ve spolupraci
s IBA doposud neprobéhl a je treba se
touto iniciativou diisledné zabyvat.

V RMG registru je pres 12 tisic
zarazenych pacientl a stavajici kapacita
datamanazerského tymu nebude stacit
pokryt nartsty dalsich cca 1000 pacientli
ro¢né. Cast zamérend na AL amyloidézu
neni uspokojivé naplnovana.

Problematika uhrady
centrovych leku

V soucasnosti jsme svedky pomeérneé casto
neuspésného preklapéni trojkombinaci

z docasné uhrady v rezimu VILP do trvalé
Uhrady. Do podobné situace se mohou
dostat dalsi trojkombinace u jinych
krevnich nadort v roce 2022/23. Jde

o nebezpeény trend nastaveny SUKL,
ktery mlize vyustit v zavazné snizeni
kvality péce pro nemocné s MM. Zvlasteé
pokud jesté ve fazi VILP dochazi ke

ztraté uhrady nejucéinneéjsiho rezimu
soucasnosti — kombinace daratumumab-
-lenalidomid-dexametazon (bude od 8/2021
nehrazeny). Jde o vdzny problém, ktery
jsme Fesili ve spolupraci s vedenim CHS
na spoleéném setkani s vedenim SUKL.
Zjevné ne uspésné. Rezim ixazomib-
-lenalidomid-dexametazon mél prerusenou
uhradu na 3 mésice a od 1. 7. 2021 ma
schvalenou trvalou uhradu. Rezim
elotuzumab-lenalidomid-dexametazon

nemusi ziskat trvalou thradu od 1. 10. 2021,
rezim elotuzumab-pomalidomid-
-dexametazon ma zablokovanou tthradu.
Dalsi 4 trojkombinace jsou schvalené v EU,
ale nejsou k dispozici v CR. Pro nemocné
refrakterni na lenalidomid je tu jen rezim
bortezomib-pomalidomid-dexametazon
nove schvaleny, coz neni dostatec¢né
pokryti problematiky. V roce 2022 se
planuje schvalovani CAR T-Cell Therapies
(dva produkty) a belantamabu mafodotinu.

Jine

Pristi rok nas ¢eké dvacaté vyrocni setkani,
coz jiste zaslouzi slavnostni program
a peclivou pripravu mezinarodniho
workshopu. Je zamluveny termin
5.-7. 5.2021 v Mikulové. Pristi rok nas
cekaji rovnéz volby jak do spolku, tak
nadac¢niho fondu CMG.
Zapsala: 1. Mareschovd,
kontrola a doplnéni: R. Hdjek
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Zprava o kongresu EBMT

V piredchozich éislech newsletteru jsme vas jiz informovali, Ze v roce 2018 Ceska
republika ziskala ve velké konkurenci dalsich evropskych zemi poradatelstvi vyroéni
konference Evropskeé spole¢nosti pro transplantace krvetvornych bunék, znamé pod

nazvem EBMT (European Society for Blood and Marrow Transplantation) pro rok 2021.

Bohuzel i tady do organizace kongresu
nepriznive zasahla globalni pandemie
COVID, kvuli niZ musela byt EBMT
konference v roce 2020 v Madridu zruSena
a prelozena do virtualni podoby na

brezen 2021, tedy do ptivodniho terminu
EBMT v Praze. V dusledku toho byl prazsky
kongres odloZen o rok a bude se tedy
konat az 20.-23. 3. 2022. Zmeéna terminu
nam samozrejmé zasadné komplikovala
pripravy, hledat alternativni termin

s volnym Kongresovym centrem v Praze
nebylo jednoduché. Na druhé strané nam
toto odlozeni dava velké Sance, Ze se tento
kongres bude moci uskutecnit v prezencni

podobé a nikoliv pouze virtualné. Myslim,
Ze Ucastnici ze zahraniéi si zaslouzi poznat
krasy Prahy.

Pripominam, Zze EBMT kongres je
prestizni globalni akei - v ramei svého
zameéreni na transplantace krvetvornych
buneék a viibec bunécnou terapii je nejvetsi
akci svého druhu, ktera obvykle hosti
vice nez 5000 ucastniku z rad odborne
verejnosti. Praha tuto konferenci bude
hostit jiZ podruhé. Kongres v roce 2005 byl
predevsim zasluhou tehdejsich prezidentt
kongresu — prim. Vladimira Kozy
a prof. Jana Starého - hodnocen jako jeden
z nejuspésnéjsich v historii.

EBMT

European Society
for Blood and Marrow Transplantation

HARRR i :3vfal
[ iohnbnl
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Za necely rok se budeme snazit na
tento Uspéch navazat. Lokalni organizacni
vybor (LOC) tvori prednostové a vyznamni
odbornici vSech hematologickych center
pro dospélé i déti v CR, ve vyboru jsou
zastoupeni i renomovani kolegyné
a kolegové z Rakouska a Polska. Prezidenty
kongresu jsou Petr Sedlacek za pediatrickou
cast a Pavel Jindra za dospélou ¢ast,
vedeckym sekretarem pak Edgar Faber.
Aktualneé ve spolupraci s Védeckym
vyborem EBMT finalizujeme podobu

veédeckého programu. Nedilnou a diilezitou
soucasti EBMT je i sesterska cast, jejiz
pripravu vede Klara Kabatova Maxova
(Plzen) ve spolupraci s vrchnimi sestrami
z ostatnich center. Pokud se odborny
program podari uskutecénit v zamysleneé
podobé, jsme presvedceni, Ze bude

jak aktualni, tak atraktivni nejen pro
zahranicni, ale i pro ¢eské ucastniky.

A je potésujici, Ze se na jeho pripraveé
aktivne podilela odborna verejnost

ze vsech center v CR.

INDUKCE APOPTOZY CILENIM NA KLIGOVOU DRAHU
\ HEMATOLOGICKYCH MALIGNITACH. "2 BCL-

abbwvie

INHIBICE &

.

References: 1. Adams JM et al. Oncogene. 2007;26(9):1324-1337.
2. Plati J et al. Integr Biol (Camb). 2011;3(4):279-296.

Navazat po 17 letech na poradatelstvi
EBMT je velkym tkolem a vyzvou.
Soucasné je ale i velkou Sanci a prilezitosti
zUc¢astnit se a prezentovat v ,,domacim®
prostredi vynikajici iroven ceskeé
transplanta¢ni hematologie. A to jak
pro lékare, tak pro sestry, pro které je
jinak obtiZné navstivit Spickovy kongres
v zahranici a poradatelstvi Prahy jim to
velmi usnadni.

Srdec¢né vas timto zveme k aktivni ¢i
pasivni ucasti na EBMT 2022.

=% AKTIVACE
‘# APOPTOZY

BCL-2=B-cell lymphoma 2.
CZ-VNCCLL-210010
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XVI. BRNENSKE HEMATOLOGICKE DNY - 10. 11. 2021

COVID-19: z jineho uhlu pohledu
Zaludna hematologie — kazuistiky
s podrobnou diskuzi

Garanti programu
prof. MUDr. Jiri Mayer, CSec., prof. MUDr. Miroslav Penka, CSc.

Organizacni zajisténi
Nadac¢ni fond ,Pomoc lidem s leukemii“ pri Interni hematologické a onkologicke
klinice FN Brno a LF MU, Jihlavska 20, Brno 625 00

Zastita
Ceska hematologicka spole¢nost CLS JEP ve spolupraci s Ceskou

spoleénosti pro trombézu a hemostazu CLS JEP, Fakultni nemocnici Brno,
Ceskou leukemickou skupinou - pro Zivot a Univerzitnim leukemickym centrem

Vazeni,

dovolujeme si Vas i letos pozvat na tradicni
XVI. brnénské hematologické dny, které se
budou konat dne 10. 11. 2021. Jestli se budou
konat v hotelu International, jak jsme zvykli,
zatim jeste nevime, to uvidime podle aktualni

Hematologie 2 /2021
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epidemiologické situace. Vzhledem

k tomu, Ze je v zari velky vyrodni Cesky
hematologicky sjezd, budou Brnénské
hematologické dny v modifikované
podobeé a vlastné to bude pouze jeden
Hematologicky den. SnaZime se pro
Vds pripravit zajimavy program, ktery
se nebude krizit s programem Ceského
hematologického sjezdu.

Budeme se vénovat problematice
COVID-19 a uvodni prednadsku prednese
doc. Mgr. Martina Lengerovd, Ph.D., kterd
garantuje Narodni sekvenacni program
koronaviru pro detekci a sireni rtiznych
mutaci. Dalsi prezentace se budou tykat
spojitosti koronaviru a hematologie,
zvlasté z pohledu hemostazy.

Druha ¢dst Brnénského hematologického
dne bude vyplnéna kazuistickymi sdélenimi.
Tato budou demonstrovat komplexnost
hematologickych onemocnéni, sirokou
diferencialni diagnostiku riiznych stavil
a zaludnosti terapie.

Verim, ze i letos Vds program zaujme
a Ze i tento modifikovany Brnénsky

hematologicky den bude mit vysokou
odbornou urovern a vysokou tcast.
S mnoha pozdravy
prof. MUDr. Jiri Mayer, CSc.
za organizacni vybor sympozia

Misto konani

BW Hotel International
Husova 16, Brno, Ceska republika

Kredity

Vzdélavaci akce je poradana dle
Stavovského predpisu CLK é. 16, str. 11, akce
bude ohodnocena 6 kredity CLK.

Ostatni tc¢astnici seminare obdrzi
potvrzeni o Ui¢asti.

Jak se prihlasit?

m Zaslanim navratky na adresu:
Jarmila Moukov3, Interni hematologické
a onkologicka klinika FN Brno a LF MU,

FN Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno
tel. 532 23 36 42.

m E-mailem na adresu:
moukova.jarmila@fnbrno.cz.

m Prosime o registraci nejpozdéji
do 20. 10. 2021.

m Konference je bez konferenc¢niho
poplatku.

Ubytovani — smluvni ceny

m Hotel International****
Husova 16, Brno, tel.: 542122811,
reservation@hotelinternational.cz,
cena 1/1 Business — 2650 K¢ v¢. snidane,
1/2 Business — 3000 K¢ v¢. snidaneé

m B & B Hotel University Brno
Vinarska 5, Brno, tel. ¢. : 549 492705,
hotel.vinarska@skm.muni.cz,
cena 1/1 v¢. snidané — 970 K¢
1/2 v¢. snidané - 1.320 K¢.

Prirezervaci uvést - smluvni ceny

s Masarykovou univerzitou, rezervovano
Jarmilou Moukovou.

Hematologie 2 /2021
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O KYMRIAH

Dispersion

(tisagenlecleucel) for i infusion

KYMRIAH® CAR-T

KTERI PACIENTI MOHOU PRICHAZET V UVAHU? KDE JE TERAPIE DOSTUPNA?

KYMRIAH® je individualizovana bunecna imunoterapie geneticky modifikovanymi
autolognimi T-lymfocyty, zacilenymi proti CD19, ktera se pouziva k lecbe:’

é Dospélychpacientlsrelabujicimneborefrakternimdifuznim
velkobunéénym B-lymfomem (DLBCL) po dvou nebo vice

liniich systémove terapie.

é Pediatrickych a mladych dospélych pacientl do 25 let véetné
s B-lymfocytarni akutni lymfoblastickou leukemii (ALL),

ktera je refrakterni, v relapsu po transplantaci nebo ve
druhém nebo pozdejsim relapsu.

U) NOVARTIS | Reimagining Medicine
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ALGORITMUS PRO VYBER PACIENTU S DLBCL V BEZNE KLINICKE PRAXI:**

U relabovaného nebo refrakterniho DLBCL.:
v' V€asna konzultace se specializovanym hematoonkologickym centrem (HOC])

AV

v" Stanoveni lécebné strategie a nejvhodnéjsi doby na leukaferézu
v Rozvaha, jak by mohla stavajici a planovana terapie ovlivnit pocet a kvalitu T-bunék*

4 I 4 ) 4 )
. , . Relaps nebo y v
Odpoved na zachrannou chemoterapii , -
Pacienti schopni S oyt refrakterni » | Lecba CAR-T lymfocyty
vysokodavkované N onemocneni ) . DLECL
terapie 4 )
s naslednou ASCT Nedostatecna odpovéd na zachrannou chemoterapii, . . o .
nebo nemoznost provést ASCT (selhani shéru, i infiltrace KD) > :)I[iBl(ill_étrr:irll\iﬂl);rr:f%‘:::y S
o J o J
f b ( Systémova b i Y ) e HG B-lymfom s MYC,
PEi nemo3nosti terapie Relape C:;?:I[;:sfobcl;ty > \ BCL2 nebo BCLé6 prestavbou )
HD terapie (4-6x R-ICE, R-DHAP, ebo L ) p §
s naslednou R-ESHAP, R-GDP, ) h . o
transplantaci e refrakterni o * Podpiirna péce
kmenovych bunk —pc)e{r;tSZJLrjnsalg onemocnhneni Nesplngje pvredppkllrjldy pro CAIR-T, > | Paliativni péce
vedotin] ostatni moznosti lecby vycerpany e Klinicka studie
(\ J o J (S J N\ J \ J

Upraveno dle Bachanova et al. 2019, Jain et al. 2019 a Yakoub-Agha et al. 2020.
*Terapeuticky rezim pred leukaferézou zahmujici napf. bendamustin méze zkomplikovat sbér T-lymfocytd v dlisledku mozné déletrvajici lymfocytopenie®
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KLINICKY VYZNAM PRIPRAVKU KYMRIAH® U NON-HODGKINSKEHO LYMFOMU’

= 100 celkem subjekt: 152 é Data z realné klinické praxe potvrzuji Udaje

280 Pocet udalosti: 5 o ucinnosti a bezpecnosti z registracni studie’

s 60 é Analyza dat 152 pacient( z registru CIMBTR

= 40 s medianem doby sledovani 11,9 mésice ukazala
© 0 0 0

S 1] Odhadovang median presiti ORR 6v1 8% [CR 39,v5 v/.o : PR,22 /o_] a celkoyoou

< 13.06 mésicd (95% Cl: 8.55-13,98) pravdepodobnost preziti na urovni 13 meésicu’

O []_

001 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 é Dle historickych dat byl median doby preziti
Pocet Cas od infuze (mésice) u pacientu v relapsu do jednoho roku
rink po transplantaci nebo u nichz nebylo
celkem 152 146 131 119 9 81 60 33 30 28 27 2% 19 & 1 0

mozné ASCT provest 6, resp. 4,4 mésice®’

Upraveno dle Pasquini M et al. 2020.

KYMRIAH® (TISAGENLECLEUCEL])

é KYMRIAH® je individualné pripravovany lécivy pripravek moderni terapie s obsahem autolognich T-lymfocytl s vnesenym genem
pro chimericky antigenni receptor.’

é Lécba CAR-T lymfocyty, a tedy i pripravkem KYMRIAH®, je mozna pouze v centrech, kterd jsou k tomu certifikovana.
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-
UDAJE ZE STUDII S KYMRIAH® U DLBCL A B-ALL"

Nejnovejsi data ze studie JULIET s medianem doby sledovani Update ke studii ELIANA u r/r ALL
40,3 mésict ukazala, Ze u pacientu s kompletni odpovédi (CR) - median celkového preziti
median celkového preziti nebyl dosazen™ a median trvani dlouhodobé odpovédi nebyly dosazeny'?
100 JULIET o ELIANA
/r DLBCL = r ALL
0 g 8
S 40 = 60 -
E 40 - é 40 -
= 20 o g p4 —— Pocet pacientl, n=65
— CR v 6 mésicich (n/N = 5/34) = Potet udalost, n = 19
— vsichni pacienti (n/N = 70/115) = mOS nebyl dosazen (95% CI, 20-ND]
01_, , , , , , , , , , 01 _ , , , , ,
0 b 12 18 24 30 36 42 48 bk 0 ] 12 18 24 30
Cas od infuze (mésice) Cas od prvni odpovédi na lécbu (mésice)
Upraveno dle Jaeger U et al. 2020 Upraveno dle Grupp SA et al. 2019
® Median celkového pFeZiti v celém souboru byl 11,07 mésicl (95% Cl, 6,64 ® Celkové pFeZiti viech prevedenych pacientd (0S; pravdépodobnost):™2
- 23,85 méSIICCI], u pacientﬁ s CR nEbY'. dosazen" —12 mésict: 76% [950/0 Cl 65-85]
& Median trvani odpovédi nebyl dosaZen - 18 mésicl: 70% (95% CI, 58-79)

(95% CI, 10 mésict - NR)"

Hematologie 2 /2021 20



FIREMNi INFORMACE

JAKA CENTRA JSOU CERTIFIKOVANA PRO PODANI KYMRIAH®?

Vseobecna fakultni nemocnice v Praze
prof. MUDr. Marek Trnény, Ph.D.
trnenyl(dcesnet.cz

MUDTr. Kamila Polgarova, Ph.D. Fakultni nemocnice Hradec Kralové
kamil_a_pol_garova(avfn_cz doc. MUDr. David Belada, Ph.D.
david.beladaldfnhk.cz
Fakultni nemocnice v Motole O
prof. MUDr. Jan Stary, DrSc.

Jan.stary@fnmotol.cz

doc. MUDr. Lucie Sramkova, Ph.D.
lucie.sramkoval@fnmotol.cz

Ustav hematologie
a krevni transfuze Praha
MUDr. Robert Pytlik, Ph.D.
robert.pytlik(@uhkt.cz
Fakultni nemocnice Plzen
doc. MUDr. Daniel Lysak, Ph.D. ST :
Fakultni nemocnice Brno Mate-li paaenta,

lysak(@fnplzen.cz ’ ve ’ .
’ " MUDTr. Frantisek Folber, Ph.D. u ktereho by pripadala v uvahu CAR-T terapie,

MUDr. Jiii Sramek, Ph.D. folber.frantisek(@fnbrno.cz kontaktujte certifikované CAR-T centrum v predstihu.
sramekj@fnplzen.cz
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LECEBNY POSTUP

@
Identifikace pacienta Leukafereza bunécného Vyroba KYMRIAH®
genetickou modifikaci T-bunék.

materialu a zamrazeni
(moznost uskladnéni
pro pripad potreby).

a konzultace s certifikovanym
CAR-T centrem.

ﬁ—l

o o

LEKARI KYMRIAH® CAR-T centrum
' ' T ' ' T I T11 T
BB I 823,
f( \ A \ o] 1 1T 11 Il |,
| e o |

4 4 A== piloikin F==1 | @ :

T-bunky jsou geneticky modifikované tak,

Lékar v CAR-T centru Osetrujici / referujici lékar aby na svem pov['chu’ vytvarely
CAR-konstrukt zacileny proti CD19.
000000
Sledovani pacienta. [ ° Rozmrazeni a infuze: k Dodani hluboce zamrazeného pripravku
BNmmmm; podani KYMRIAH® pacientovi. KYMRIAH® do CAR-T centra. V pripadé
T Hospitalizace v centru CAR-T. Q=. potreby vyuziti preklenovaci chemoterapie.
&3
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VYROBNI ZARIZENi KYMRIAH® V EVROPE A VE SVETE

Foundation for
Biomedical Research

. . and Innovation at .
Morris Plains Kobe Japonsko Les Ulis
USA .
Evropa Francie
o
° o Fraunhofer

Cellular Biomedigine ° Leipzig

Group Cina m Némecko
Stein
Svycarsko

Cell Therapies

Australie °
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Zkracena informace o pfipravku Kymriah 1,2 x 10° - 6 x 10® bunék infuzni disperze

W Tento L6Civj piipravek podléhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani nowch informaci o bezpecnosti. Zadéme zdravotnické pracovniky, aby hiésili jakakoli podezieni na nezadouci Gtinky. Podrobnosti o hldSeni nezadoucich dcinki viz SPC bod 4.8.

Slo7eni: Lécivd (dtka: Bunécnd disperze tisagenlekleucel autolognich T-lymfocytd geneticky modifikovanych k expresi anti-CD19 chimérického antigenniho receptoru (Zivotaschopnych CAR pozitivnich T-lymfocytt). Indikace: Pripravek Kymriah je indikovan k léché pediatrickjch a mladych dospélych pacientd do 25 let véetng
s B lymfocytarni akutni lymfoblastickou Leukeif (ALL), kterd je refrakterni, v relapsu po transplantaci nebo ve druhém nebo pozdéjsim relapsu a k [cbe dospélych pacientd s relabujicim nebo refrakternim difuznim velkobunécnym B-lymfomem (DLBCL) po dvou nebo vice liniich systémové terapie. Davkovani: Pripravek Kymriah musi
byt podavan ve zdravotnickém zafizeni s opravnénim k této (6Cbé. L&Cba ma byt zahajena pod vedenim a dohledem zdravotnického pracovnika, ktery md zkuSenosti s [écbou hematologickych malignit a je vySkolen pro podani pripravku Kymriah a péci o pacienty écené timto pripravkem. Pred podanim infuze musi byt pro pacienta
k dispozici tocilizumab pro pouZiti v pfipadé syndromu z uvolnéni cytokini a vybaveni pro éCbu naléhavych situaci. Zdravotnické zafizeni musf mit v rozmezi 8 hodin pfistup k dalSim davkdm tocilizumabu. Piipravek Kymriah je ucen pouze pro autologni pouZiti. Ddvkovani u pediatrickych a mladych dospélych pacienti s B lymfocytdrni ALL:
Pacienti s télesnou hmotnosti 50 kg a méné: 0.2 az b x 10¢ Zivotaschopnych CAR pozitivnich T lymfocytt/kilogram télesné hmotnosti. Pacienti s télesnou hmotnosti nad b0 kg: 0.1 az 2,5 x 10° Zivotaschopnych CAR pozitivnich T lymfocytd (neni zalozeno na télesné hmotnosti). Ddvkovani u dospélych pacientd s DLBCL: 0.6 az 6 x 10° Zivo-
taschopnych CAR pozitivaich T lymfocytd (neni zaloZeno na télesné hmotnosti). Pro minimalizaci potencidlni akutni reakce na infuzi se doporucuje. aby byli pacienti premedikovani paracetamolem a difenhydraminem nebo jinym H1 antihistaminikem pfiblizné 30 az 60 minut pred podanim infuze pfipravku Kymriah. Kortikosteroidy se
nemaji nikdy uzivat s wyjimkou Zivot ohrozujiciho stavu. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Lécivou Latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Musi byt zvézeny kontraindikace lymfodeplecni chemoterapie. Zvla$tni upozornéni/opatteni: Aby se zlepsila sledovatelnost, mé byt uchovavén nézev pfipravku, Cislo Sarze a jméno pacienta
po dobu 30 let. Infuze pfipravku Kymriah ma byt pozdrzena, pokud ma pacient jakykoliv z ndsledujicich stavi: nevyfeSené zavazné nezadouct Ucinky (zejména plicni reakce, srdecni reakce nebo hypotenzi) z predchozich chemoterapii, aktivai nekontrolovand infekce, akutni reakce $tépu proti hostiteli, wznamné Klinické zhorSeni nédoro-
vé zatéze leukemie nebo rychld progrese lymfomu po lymfodeplecni chemoterapii. Pacienti (éceni pfipravkem Kymriah nemaji darovat krev ani poskytovat svoje organy, tkané nebo bufiky. Po poddni infuze pfipravku Kymriah byl asto pozorovan syndrom z uvolnéni cytokind, vetné fatalnich nebo Zivot ohroZujicich stavi. Ve vétSiné pii-
padi doslo k rozvoji syndromu z uvolnéni cytokind mezi 1. az 10. dnem (median doby nastupu 3 dny) po podani infuze pfipravku Kymriah. Median doby do vyfeSeni syndromu z uvolnéni cytokind byl 8 dni. Pri podavani pfipravku Kymriah se Casto vyskytuji neurologické nezadouci icinky, zejména encefalopatie, stav zmatenosti nebo
delirium. V&tSina neurologickych nezadoucich icinki se objevila béhem 8 tydni po podani infuze piipravku Kymriah a byly pfechodné. Pacienti s aktivni nekontrolovanou infekci nemajf zahajovat L&cbu pipravkem Kymriah, dokud nenf infekce zcela vyfedena. Po podani infuze pripravku Kymriah se u pacienti Casto yskytly zavazné in-
fekce, vEetng Zivot ohrozujicich nebo fatalnich infekci. Pacienti maji byt sledovani pro zndmky a pfiznaky infekce. Po podani infuze pfipravku Kymriah byla u pacientii casto pozorovana febrilni neutropenie, kterd miize probihat soub&zné se syndromem z uvolnéni cytokind. Cytopenie se miiZe projevovat po dobu nékolika tydn{i ndsledu-
jicich po lymfodeplecni chemoterapii a poddni infuze pripravku Kymriah. U pacientd [écenych piipravkem Kymriah se mohou vyvinout sekundarni malignity nebo recidiva jejich rakoviny. Kviili sekunddrnim malignitam maji byt celoZivotné sledovani. Hypogamaglobulinemie a agamaglobulinemie se mohou vyskytnout u pacientd po poda-
ni infuze pripravku Kymriah. Po [6cbé pripravkem Kymriah je tfeba monitorovat hladiny imunoglobulini. PrileZitostng byl pozorovan TLS, ktery miiZe byt zvazny. Pro minimalizaci rizika TLS maji pacienti se zvjSenou hladinou kyseliny mocové nebo s vysokou nadorovou zatéZi pred podanim pfipravku Kymriah dostat alopurinol nebo
alternativni profylaxi. Nedoporutuje se, aby byl pacientim podan pfipravek Kymriah béhem 4 mésici od alogenni transplantace kmenowjch bunék. Leukaferézni materidl od pacienti pozitivné testovanych na HBV, HCV a HIV nebude akceptovan pro vyrobu pfipravku Kymriah. Piipravek Kymriah se nedoporucuje, pokud ma pacient rela-
bujici CD19-negativni leukemii po pedchozi anti-CD19 terapii. Tento LCivy pripravek obsahuje pomocné Latky dextran a dimethylsulfoxid (DMSO). Kazda z téchto pomocnych latek maze po parenteralnim podani zpdsobit anafylaktickou reakci po parenterdlnim podani. Pacienti, kterym nikdy dfive nebyl podan dextran a DMSO0, maji byt
peclivé sledovani behem prvnich minut infuze. Interakee: Vakcinace vakcinami se nedoporucuje alespof 6 tydnii pred zacatkem lymfodeplecni chemoterapie, béhem LCby pripravkem Kymriah a do zotaveni imunity po [6cbé pripravkem Kymriah. Téhotenstvi a kojeni: Ped zahdjenim L&cby pfipravkem Kymriah je nutné Zendm ve fertilnim
véku provést téhotensky test. Poddvant pripravku Kymriah se v téhotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji antikoncepci, nedoporucuje. Téhotenstvi po ukonceni 6cby pripravkem Kymriah md byt diskutovano s oSetfujicim (ékatem. Vliv na fizeni vozidel a obsluhu strojii: Pripravek Kymriah md vyrazny vliv na schopnost
fidit a obsluhovat stroje. Vzhledem k moZnému rozvoji neurologickych nezadoucich GEinki, véetng zménéného dusevniho stavu nebo epileptickych zachvatdl, jsou pacienti, kteff dostavaji pripravek Kymriah, vystaveni riziku zménéného nebo snizeného védomi nebo ztraty koordinace béhem 8 tydnli po podani infuze. Nezadouci d€inky:
Velmi ¢asté: infekce - nezndmého plvodu, virové infekce, bakteridlni infekce, mykoticke infekce, anemie, krvéceni, febrilni neutropenie, neutropenie, trombocytopenie, syndrom z uvolnéni cytokini, hypogamaglobulinemie, snizend chut k jidlu, hypokalemie. hypofosfatemie, hypomagnezemie, hypokalcemie, anxieta, delirium, poruchy
spanku, bolest hlavy, encefalopatie, arytmie, hypotenze, hypertenze, kael, dyspnoe. hypoxie, priijem. nauzea, zvraceni, zécpa, bolest biicha, vyrdzka, artralgie. akutni sethéni ledvin, pyrexie, inava, otok, bolest, zimnice, sniZeny pocet lymfocytd, snizeny pocet leukocytd, snizend hladina hemoglobinu, snizeny pocet neutrofild, snizeny
pocet trombocytd, zvySend hladina aspartataminotransferézy. Casté: hemofagocytujici lymfohistiocytdza, leukopenie, pancytopenie, koagulopatie, lymfopenie, reakce na infuzi, reakce $tépu proti hostiteli, hypoalbuminemie, hyperglykemie, hyponatremie, hyperurikemie, zadrzovani tekutin, hyperkalcemie. syndrom nddorového rozpadu,
hyperkalemie, hyperfosfatemie, hypernatremie, hypermagnezemie, zavraté, periferni neuropatie, ties, motoricka dysfunkce, epileptické zachvaty, poruchy Teci, neuralgie, ataxie, zrakové postizeni, srdecni sethdni, srdecni zastava, trombdza, syndrom kapilamiho tniku, orofaryngealni bolest, plicni edém, krvdceni z nosu, pleuralni vypotek,
tachypnoe, syndrom akutni dechové tisné, stomatitida, bfisni distenze, sucho v Ustech, ascites, hyperbilirubinemie, pruritus, erytém, hyperhidréza, nocni poceni, bolest zad, myalgie, muskuloskeletalni bolest, pfiznaky podobné chiipce, asténie, syndrom multiorgdnové dysfunkce, zvySend hladina alaninaminotransferazy, zvSené hodno-
ty bilirubinu, snizend télesnd hmotnost, zwSend hladina sérového feritinu, zvSend hladina fibrinogenu v krvi, zvjSené hodnoty mezindrodniho normalizovaného poméru, zvjSend hladina D-dimerd, prodlouzeny aktivovany parcialni tromboplastinovy ¢as. zvySend alkalickd fosfatdza v krvi prodlouzeny protrombinovy ¢as. falsf nezadouci
licinky - viz dplnd informace o pripravku. Podminky uchovavani: Pripravek uchovavejte a prepravujte pfi teploté nizsi nez -120 °C, napf. v nadobg pro kryogenni uchovévani (Dewarové nadobé) v plynné fazi kapalného dusiku. Uchovavejte v pivodni kazeté chranici infuzni vak. Dostupné lékové formy/velikosti baleni:
1.2x10° = 6 x 10° bunék infuzni disperze (1 nebo vice infuznich vaki (10 - 50 mlJ). Pozndmka: Dfive nez [k predepiSete, prectéte i peclivé Gplnou informaci o pripravku. Req. Eislo: £U/1/18/1297/001. Datum registrace: 73.8.2018. Datum posledni revize textu SPC: 73.3.2021. DrZitel rozhodnuti o registraci:
Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Viidej piipravku je vézan na (Ekar'sky predpis, Uhrada pripravku dosud nebyla stanovena.
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