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FIREMNi INFORMACE

Kombinace lecby POLIVY+BR vs BR statisticky vyznamne zvysila pocet
kompletnich odpovédi (CR) a statisticky vyznamné prodlouZila celkové preziti (0S)
u pacientti R/R DLBCL nevhodnych pro HSCT ve druhé a dalsi linii lécby."

ROCHE s.r.o. P Y N v
Futurama Business Park Bld F ~ Sokolovska 685/136f L I v

18600 Praha8 ' Czech Republi '
raha8 | Czech Republic polatuzumab vedotin
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FIREMNi INFORMACE -

W POLIVY 30 mg PRASEK PRO KONCENTRAT PRO INFUZNi ROZTOK / POLIVY 140 mg PRASEK PRO KONCENTRAT PRO INFUZNI ROZTOK

ZAKLADNI INFORMACE O PRIPRAVKU

Ucinna latka: polatuzumabum vedotinum. DrZitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH, Emil-Barell-Strasse 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Némecko. Registra¢ni €islo: EU/1/19/1388/001, EU/1/19/1388/002.
Indikace: Pripravek POLIVY je v kombinaci s bendamustinem a rituximabem indikovan k [é¢bé dospélych s relabujicim/refrakternim difiznim velkobunéénym B-lymfomem (DLBCL), pro které neni vhodna transplantace
hematopoetickych kmenovych bunék. Davkovani a zplsob podani: Doporucend davka pripravku POLIVY je 1,8 mg/kg, podava se intravendzni infuzi kazdych 21 dnd v kombinaci s bendamustinem a rituximabem po dobu
6 cyk(0. Pripravek POLIVY, bendamustin a rituximab lze podavat v libovolném poradi v den 1 kazdého cyklu. Pri podani s pripravkem POLIVY je doporucena davka bendamustinu 90 mg/m?/den v den 1 a den 2 kazdého cyklu
a doporu¢end davka rituximabu je 375 mg/m?v den 1 kazdého cyklu. Vzhledem k omezenym klinickym zkuenostem u pacient lé¢enych pripravkem POLIVY 1,8 mg/kg v celkové davce > 240 mg je doporuceno neprekracovat
davku 240 mg/cyklus. BliZe viz. platny Souhrn informaci o pripravku. Kontraindikace: Hypersenzitivita na [éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Aktivni zavazné infekce. Vyznamné interakce: Nebyly provedeny
Zadné klinické studie (ékovych interakci polatuzumabu vedotinu u ¢lovéka. Soub&Zné podavani s polatuzumabem vedotinem farmakokinetiku (PK) rituximabu a bendamustinu neovliviiuje. Riziko vzniku interakci s jinymi
soucasné uzivanymi [éCivy nelze vyloucit. Hlavni klinicky vyznamné nezadouci Gcinky: NejcastéjSi nezadouci Ucinky - anémie, trombocytopenie, neutropenie, Unava, prijem, nauzea a pyrexie. Zavazné nezadouci Ucinky -
febrilni neutropenie, pyrexie a pneumonie. NeZadouci ucinky vyZadujici ukonceni [é¢by - trombocytopenie a neutropenie. Upozornéni: U pacientll [éCenych pripravkem POLIVY byly jiz po prvnim [é¢ebném cyklu hlaseny
zavazna a té7ka neutropenie a febrilni neutropenie. Je tieba zvazit profylaktické podani faktoru stimulujiciho réist kolonii granulocytt (G-CSF). Pripravek POLIVY mdZe byt také spojen s trombocytopenii nebo anémii stupné
3 nebo 4. Pred kazdou davkou pripravku POLIVY ma byt zjiStén celkovy pocet krevnich bunék. U pacientt lé¢enych pripravkem POLIVY byla jiZ po prvnim [écebném cyklu hlaSena PN. Dalsi davky riziko zvySovaly. U pacientd
s predchozi PN mlZe dojit k jejimu zhorSeni. Pri [é¢bé pripravkem POLIVY byla hlasena prevazné periferni senzoricka neuropatie. HlaSena ale byla i periferni motoricka a senzorimotoricka neuropatie. U pacientl maji byt
sledovany mozné priznaky PN, jako je hypestezie, hyperestezie, parestezie, dysestezie, neuropaticka bolest, pocit paleni, svalova slabost nebo porucha chilize. Novy vyskyt PN nebo zhorSeni PN miiZe vyZadovat zpoZdéni
podani, sniZeni davky nebo Uplné vysazeni pripravku. Pacienti nemaji byt v priibéhu lécby pripravkem POLIVY otkovani Zivymi ani oslabenymi vakcinami. Nebyly provedeny Zadné studie s pacienty po nedavném ockovani
Zivymi vakcinami. Zeny ve fertilnim véku maji byt pouceny, aby béhem écby pripravkem POLIVY a nejméné 9 mésicl po posledni davee pouZivaly ucinnou antikoncepci. Pacienti s partnerkou ve fertilnim véku maji byt pouceni,
aby béhem lécby pripravkem POLIVY a nejméné 6 mésicl po posledni davce pouZivali Ucinnou antikoncepci. Doba pouZitelnosti: 30 mésicl - neoteviena injekcni lahvicka. Dostupna baleni: POLIVY 30 mg prasek koncentrat
pro infuzni roztok, POLIVY 140 mg prasek koncentrat pro infuzni roztok. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 -8 °C). Chrarite pred mrazem a pred svétlem. Datum posledni revize textu: 5. 5. 2021.

W Tento écivy pripravek podléha daldimu sledovani. To umoini rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoliv podezieni na nezadouci G¢inky na www.
sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek nebo na czech_republic.pa_susar@roche.com

Viydej léCivého pripravku je vazan na ékarsky predpis. LéCivy pripravek je hrazen z prostiedk( verejného zdravotniho pojisténi. Podminky Uhrady viz www.SUKL.cz DalSi informace o pripravku ziskate ze Souhrnu Udajd
o pripravku Polivy nebo na adrese ROCHE s.r.0., Futurama Business Park Bld F, Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, Czech Republic, telefon: +420 220 282 111. Podrobné informace o tomto pripravku jsou uverejnény na
webovych strankach Evropské ékové agentury (EMEA) http://www.emea.europa.eu/

Reference: 1. SPC POLIVY, posledni revize textu 5. 5. 2021
BR - bendamustin s rituximabem; HSCT - transplantace krvetvorné kmenove bunky

POLIVY ¥V

polatuzumab vedotin
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SLOVO UVODEM

Slovo uvodem

Vdzeni ¢tendri, milé kolegyné
a mili kolegové,

na vase obrazovky se prdve dostavd

trretl letosni éislo Newsletteru Ceské
hematologické spolecnosti CLS JEP.

Toto éislo je predevsim vénovdano
zpravam ze dvou konferenci — 2. ¢eského
hematologického a transfuziologického
sjezdu a setkani Evropské odborné sité
pro mastocytozu. K pripomnéni obou akei
ucastnikum slouzi zejména odkazy na
fotogalerie. V pripadé olomouckého sjezdu
doporucujeme tem, kteri se nezucastnili
prezidentského sympozia, kliknout na
jeho elektronicky odkaz. Predndsky

souvisi i posledni prispévek, ktery shrnuje
prezentaci profesora Heidela z Greiswaldu
o vyuziti umélé inteligence pro predikci
trombembolickych prihod u polycytemia
vera, jeZ odeznéla na satelitnim sympoziu
firmy Novartis béehem sjezdu. Newsletter
prindsi i zdpis z posledniho jednani vyboru
spolecnosti. Nakonec si dovolim vyuzit
tohoto uvodniku, abych pozZadal vsechny
(zejména vsak mladé) autory, kteri aktivné
prispéli do programu sjezdu v Olomouci,
aby svou prednasku nebo poster ,,pretavili®
do plnohodnotného ¢ldnku v ¢asopise
Transfuze a hematologie dnes. V redakci
jsou vase prispévky trvale vitdny!

profesora Mayera a profesora Trnéného, S pozdravem
vénované AML a DLBCL, jsou jedinecné prof. MUDr. Faber Edgar, CSc.
a rozhodné stoji za zhlédnuti. Se sjezdem Editor Newsletteru CHS
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2. CESKY HEMATOLOGICKY A TRANSFUZIOLOGICKY SJEZD

2. cesky hematologicky a transfuziologicky sjezd

pohledem organizatoru

Po velmi vydareném prvnim Ceském
hematologickém a transfuziologickém
sjezdu, ktery se konal v roce 2018
v Praze, se v nejistych ¢asech pandemie
pripravoval ten druhy v poradi -
olomoucky — obtizné. Vybory poradajicich
odbornych spoleénosti, organizacni
i védecky vybor a firma Meritis byly
vice nez rok v intermitentnim prevazné
elektronickém kontaktu a soucasne peclive
sledovaly pravidelné reporty Ministerstva
zdravotnictvi, UZIS a vlady CR. Ukazalo se
jako velmi proziravé konani sjezdu (ktery
byl od poc¢atku planovany jako ,kontaktni)
odlozZit z pivodné planovaného kvétnového
terminu na zari, dobu pravdépodobné
epidemiologicky priznivejsi s ocekavanym
predvolebnim ,rozvolnénim® Uspésny

FOTOGALERIE
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2. CESKY HEMATOLOGICKY A TRANSFUZIOLOGICKY SJEZD

vybér terminu nicmeéné povedeny sjezd
nezarucuje. K tomu, Zze muzeme podle
hodnoceni a reakei ziicastnénych hodnotit
sjezd jako uspésny, prispél v prvni rade
kvalitni program, perfektni organizacni
prace firmy Meritis, ovérené zazemi NH
Collection Olomouc Congress a Omega
centra, radost a uspokojeni ze setkani

s kolegy po koronavirové pauze, ale i pekné
pocasi a mozna i olomoucky genius loci,

0 némz c¢asto mluvi ti, co se do Olomouce
radi vraci.

Sjezd oficialné otevrel jeho prezident
predseda CHS CLS JEP profesor Jiti
Mayer spolu s predsedy STL CLS JEP
doktorem Milo$em Bohorikem, CSTH
CLS JEP profesorem Miroslavem
Penkou a slovenské SHTS SLS doktorem
Alexandrem Wildem. Poté nasledovaly
zdravice predsedy CLS JEP prof. Stépana
Svaciny a rektort Univerzity Karlovy
prof. Tomase Zimy a Univerzity Palackého
prof. Martina Prochazky, kteri nad sjezdem
prevzali zastitu. Po predani ocenéni
CHS CLS JEP (véetné téch za nejlepsi

publikace v roce 2020 a nejlepsi prispévky
mladych hematologti na sjezdu) bylo
zahajeno prezidentské sympozium, ktere
predznamenalo dalsi pribéh konference.
Obé slavnostni prezentace (prof. Mayera
vénovana AML i prof. Trnéného vénovana

DLBCL) byly brilantni a jednoznacné
potvrdily mezinarodni véhlas obou
recnika.

Sjezd pak pokracoval v odborném
programu dalsi den: od nedélniho
poledne do strede¢niho obéda bylo

Newsletter Ceské hematologickeé spole¢nosti CLS JEP Hematologie 3 /2021

7


http://www.hematology.cz/

2. CESKY HEMATOLOGICKY A TRANSFUZIOLOGICKY SJEZD

prezentovano ve 24 odbornych blocich
celkem 91 edukacénich prednasek (7 z toho
odprednasenych zahrani¢nimi hosty),

76 standardnich prednasek ve 13 sekcich,
12 prednasek zdravotnich sester

a 13 prednasek zdravotnich laboranti,
jeden specialni sestersko-lékarsky
workshop, ktery skvéle pripravil vyznamny
cesky psycholog prof. Radek Ptacek na
téma dusSevniho zdravi ,nejen® 1ékari

v 21. stoleti. V ramei Gterni posterové
sekce bylo prezentovano 123 postertl
rozdélenych podle témat do 14 diskuznich
sekei. To ovsem neni Uplny vycet, protoZze
dalsi zajimaveé prednasky byly k vidéni
béhem 17 satelitnich sympozii, jejichz
program organizovali partneri sjezdu.
Partnert a vystavovateld bylo pritomno
celkem 42. A aby byla statistika Uiplna,

je potreba uvést, Ze sjezdu se Ui¢astnilo
celkem 506 1ékart a jinych vysokoskolsky
vzdélanych pracovniki, 218 zdravotnich
sester a laboranttl, 227 zastupct
partnerskych spole¢nosti a 16 hosti; tedy
celkem 967 ucastniku.

Pandemie zpusobila, Ze hostu ze
zahranicéi nebylo k prezentaci edukacnich
prednasek pozvano tolik jako na
sjezdu prvnim a ¢ast z nich zvolila
distan¢ni formu prezentace. Jednalo se
nicméné o svétové Spicky — profesora

Radka Skodu z Bazileje, profesora
Petera Hillmena z Leedsu, profesorku
Satu Mustjoki z Helsinek a profesora
Nicolasa Boissela z Parize. Spole¢nost
pro transfuzni lékarstvi pozvala dva
predni odborniky z USA - profesory
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2. CESKY HEMATOLOGICKY A TRANSFUZIOLOGICKY SJEZD

Marka Yazera a Philipa Spinellu. Vétsi
zastoupeni v edukacnich sekcich méli
prednasejici ze Slovenska — pozvani prijali
profesorka Angelika Batorova, docent
Lubo$ Drgona a doktor Andrej Vranovsky
z Bratislavy. Na satelitnim sympoziu
firmy Angelini byl navic k vidéni profesor
Gianantonio Rosti, Spickovy odbornik

na CML z Italie. Prednasejici z Ceska
vSak kvalitou svych sdéleni neztstavali
vibec pozadu, ¢imzZ dokladali vybornou
uroven zdejsi hematologie a transfuzniho
lékarstvi. Ta byla ostatné zrejma

i ve standardnich sekecich, kde odeznéla
rada sdéleni recentné publikovanych

v prednich svétovych periodicich nebo

k publikaci miricich. Auditoria zaujaly
jak sofistikované experimentalni prace,
klinick4 pozorovani nebo podrobné
analyzy dat z registrti CELL, KLS nebo
CMG. Velmi potésujici byla aktivita
mladych a perspektivnich kolegti -

v soutézi o ceny pro mladé hematology
bylo prihlaseno 75 sdéleni! Odbornici

pro transfuzni lékarstvi se vénovali

hemaferézam, imunohematologii

i klinickym aspektim transfuziologie.

Spolecné s hematology se pak sesli

v diskuzich nad diagnostikou a 1é¢bou
infekce COVID-19. Na toto téma

byla pripravena jak edukaéni, tak

standardni sekce — obé patrily k tém
nejzajimavéjsim. Zdravotni laboranti
se neveénovali jen morfologii a kvizam,
ale také transfuziologii a koagula¢nim
zménam pri SARS-CoV-2. V edukacéni
sekci se soustredili také na prehled
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2. CESKY HEMATOLOGICKY A TRANSFUZIOLOGICKY SJEZD

novych doporuceni Laboratorni sekce
CHS. Zdravotni sestry se mély moZnost
Ucastnit nejen na uz zminéném
edukacénim programu o dusevnim
zdravi, ale také na workshopu o potrebé
supervize ve zdravotnictvi a dvou dalsich
standardnich sekeich. Tyto mély tradi¢né
Siroky zabér - od infekci COVID-19, pres
hematologické komplikace po radiac¢ni
lécbe az k zivotosprave a cirkadiannim
rytmim. Vyborné studie byly
prezentovany také jako postery, o ¢em
svedcila ziva diskuze béhem tuterniho
,posteroveho® vecera. D4 se rict, Ze
kazdy si mohl na sjezdu najit prezentace,
které jej obohatily. Obé suplementa
THD, v nichz byly publikovany
standardni i edukac¢ni souhrny, budou
dobre dokumentovat kvalitu sjezdu

i v budoucnu. Zucastnéni vesmes kladné
hodnotili odbornou Uroven prednasek

a vSichni bez rozdilu velmi ocenovali
moznost osobniho setkani po tak dlouhé
dobé. Pro Uplnost je nezbytné jeste
dodat, Ze behem sjezdu se podarilo
uspotradat schtizi ¢lentt CHS CLS JEP,
ktera byla usna$enischopnd. Uéastnici
na ni schvalili zpravy o é¢innosti vyboru
a revizni komise spole¢nosti a vyslechli
si také navrhy na dalsi ¢innost vyboru,
jehoz ¢lenove si na nedostatek prace
opravdu nemohou stezovat.

Rozsah zpravy v Newsletteru
neumoznuje popsat pribéh jednani
jednotlivych sekei, vratime se k nim
jesté podrobnéji na strankach Transfuze
a hematologie dnes a zde dame radéji
vetsi prostor obrazové dokumentaci,
ktera Vam mozna pripomene atmosféru
2. sjezdu lépe.

Edgar Faber a Tom4as Papajik

Videozaznamy
z 2. ceskeho hematologického
a transfuziologického sjezdu 2021

V prabéhu II. ¢eského hematologického
a transfuziologického sjezdu, ktery se
konal v Olomoueci 12.-15. zari 2021, bylo
porizeno nékolik videozaznam.

Videa budou verejné dostupna do
konce roku 2021.

@ Zahajeni sjezdu

@ Prezidentské sympozium
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19. MEETING EVROPSKE ODBORNE SITE PRO MASTOCYTOZU (ECNM)

19. meeting Evropske odborneé sité pro mastocytozu
(ECNM) se konal ve dnech 26.-28. 8. 2021 v Brneé

Na meetingu bylo prezentovano 51 sdéleni, ktera
se tykala diagnostiky, 1é¢by a vyzkumnych projektt
u systémové mastocytozy. Sdéleni prezentovali
zastupci odbornych skupin z 15 zemi. Osobneé se
meetingu ucastnilo 50 odbornikt, dalsich 60 bylo
pripojeno on-line. Ceské projekty prezentovali
prof. Doubek (prognoza pacientti s indolentni
systémovou mastocytdzou) a Dr. Kotaskova (vyznam
dalSich mutaci u systémové mastocytozy a jejich
detekce).

Na meetingu byla rovnéz predana cena
,Researcher of the year®, kterou za dlouholeté

aktivity na poli mastocytoz obdrzel prof. Wolfgang R.

Sperr z Vidné.
Soucasti meetingu byla i spolecenska setkani ve
vile Tugendhat a v Augustinianském opatstvi v Brné.
Hlavnimi organizatory setkani byli prof. Doubek,
prof. Mayer a prof. Valent.

FOTOGALERIE
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SCHUZE VYBORU CESKE HEMATOLOGICKE SPOLECNOSTI CLS JEP

Schiize vyboru Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP
konané on-line dne 14. 10. 2021

Zasedani schtize vyboru CHS zahjjil
a schtizi vedl predseda CHS prof. Mayer.

1) Predikce spotreby leku
v hematologicke onkologii
Vv roce 2022

Prof. Mayer uvedl prof. Duska, ktery
prezentoval, Ze byla pripravena predikce
spotreby centrové 1écby na rok 2022. Tato
predikce (horizon scanning) byla predana
MZd a dale SUKL. Z této predikce vychazi,
ze dojde k nejmeéné 19% nartistu spotreby
centrové lécby (bez genové terapie) ve
srovnani s rokem 2020. Rovnéz dojde

k nartstu prevalence hematologickych
nemocnych. Prof. Dusek zminil, Ze se
pokusi, aby predikce spotreby centrové

1é¢by dostavaly odborné spolec¢nosti
povinneé. Kolem tohoto bodu programu se
rozvinula bourliva diskuze a je potrebné
uvést, ze realné hrozilo, Ze bez zasahu
nekolika subjektd, véetne predsedy
Hematologickeé spole¢nosti, byl prvni

narust deklarovan pouze jako triprocentni.

2) Inovovana verze Zakona 48
a dopad do hematologie

Mgr. KoSc¢ik seznamil pritomné s novou
verzi Zakona 48 o verejném zdravotnim
pojisténi, jenz vejde v platnost. Jednim

z duvodll novelizace tohoto zdkona je i ne-
uspokojiva situace tykajici se paragrafu 16.
Zakon vysel ve Sbirce zakont 12. 10. 2021.
Mgr. KoSc¢ik shrnul nékolik zakladnich

bodt z tohoto zakona. Méni se zastoupeni
pacientskych organizaci v uhradové regu-
laci. Pacientské organizace budou moct
promlouvat do jednéani o thradé 1éc¢iv. Dale
se méni znéni paragrafu 16 (nové paragrafy
19 a 20). V teto souvislosti vzniknou revizni
komise, které budou posuzovat pripady za-
mitnuté reviznim lékarem. Rovnéz se méni
pravidla pro VILP a vznikaji nova pravidla
pro thradu 1ékli pro vzacna onemocnéni
(mél by byt zjednodusen uhradovy mecha-
nismus léciv pro tyto nemoci).

3) Pirijeti novych ¢lent CHS a akce
pod zastitou CHS

Prof. Stary informoval o zadostech
o ¢lenstvi do CHS. Do CHS se hlasi 17 osob.
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Vybor CHS vyjadril souhlas s prijetim

téchto zadatelt jako ¢lent CHS CLS JEP:

MUDr. Aswad Mohamed Husain, FN Brno

MUDr. Dudova Lucie, FN Ostrava

MUDr. Gryc Martin, FN Brno

Mgr. Kabatkova Klara, FN Plzen

Mgr. Khaznadar Zaid, FN Bulovka Praha

Mgr. Klemesova Iveta, FN Brno

Ing. Kristkova Zlatuse, MOU Brno

Mgr. Machuldova Alena, Biomedicinské

centrum Plzen

m MUDr. Mrkvova Zuzana, FN Brno

m Mgr. Nedomova Radka, Nemocnice
AGEL Prostéjov

m MUDr. Opatrna Veronika, Nemocnice
Ceské Budégjovice

m MUDr. Pontes Martin, FN Hradec
Kralové

m MUDr. Slezakova Katarina, Ph.D.,
UN a LF UK Bratislava, Slovensko

m Mgr. Smitalova Dagmar, FN Brno

m Strakova Karolina, VFEN Praha

m MUDr. Safrankova Elika, FN Hradec
Kralové

m MUDr. Turkova Adéla, FN Plzen

4) Sjezd EBMT v Praze 2022

Prim. Jindra informoval o sjezdu EBMT,
ktery se ma konat v Praze 20. az 23. brez-
na 2022. Forma sjezdu bude hybridni.
Probiha aktualizace programu kongresu.
Prim. Jindra apeloval na ¢leny vyboru, aby
na svych pracovistich maximéalné podporili
ucast na tomto kongresu.

5) Kybernetické utoky

Prof. Mayer zminil, Ze élenové vyboru CHS
byli opakované vystaveni utoktim fales-
nych maild, které predstiraly, Ze jsou psané
predsedou CHS. Vyzval éleny vyboru k opa-
trnosti.

6) Problematika IVD

Prof. Mayer informoval o aktualitach v pro-
blematice IVD-R certifikace pro laboratore
dle narizeni EU 746/2017, ktera by méla byt

pro vSechny laboratore zavazna od 26. kvét-
na 2022. Prof. Pospisilova uvedla, ze zatim
nezaznamenala tlak firem na zavedeni IVD
z divodu malého poc¢tu IVD certifikacnich
mist v Evropé. Dr. Mikulenkova tyto infor-
mace doplnila, Ze se pripravuje v rdmci La-
boratorni sekce CHS doporué¢eni pro valida-
ci laboratornich metod v hematologii.

7) Cervena kniha

Pripravuje se aktualizace doporuéeni CHS,
tzv. Cervené knihy. Prof. Doubek poZzada
hlavni autory kapitol Cervené knihy, aby
text aktualizovali do konce roku 2021.
Zaroven se spoji s doc. Blatnym s Zadosti

o pripravu rozsifeni Cervené knihy

o problematiku krevni srazlivosti.

8) Narodni onkologicky program

Prof. Mayer zminil problematiku
Narodniho onkologického programu. V tuto
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chvili se pripravuje jednotny program pro

solidni tumory a hematologickou onkologii.

Prof. Mayer je ¢lenem komise pro pripravu
tohoto jednotného materialu.

9) Newsletter CHS a ¢asopis
Transfuze a hematologie dnes

Prof. Faber zminil aktuality o newslette-
ru CHS. V pristim éisle budou zverejnény
predevsim informace o 2. ceském hema-
tologickém a transfuziologickém sjezdu.
Prof. Faber rovnéz poreferoval o ¢asopisu
Transfuze a hematologie dnes a vyzval cle-
ny vyboru k zasilani rukopist a priprave
monotematickych ¢isel Transfuze a hema-
tologie dnes pro rok 2022.

10) Nové webové stranky CHS

Prof. Mayer podékoval za pripravu
novych webovych stranek CHS a vyzval
prof. Zaka k aktualizaci textd na tomto

webu, predevéim zprav ze sekei CHS.

Prof. Cermé4k doplnil, aby byly stranky CHS
propojeny s webovymi strankami sekei
(zapsanych spolk).

11) Bilance 2. ¢eského
hematologického
a transfuziologického sjezdu

Prof. Papajik sezndmil s bilanci sjezdu.
Sjezd byl usporadan s finanénim ziskem.
Zisk bude rozdélen mezi odborné
spolecnosti, které sjezd organizovaly.
Vybor CHS navrhuje rozdéleni v poméru
2:1:1 (CHS, CSTH a STL). Nasledné vybor
jednal o mistu konani dalsiho sjezdu
CHS. Prof. Mayer navrhl, aby dalsi sjezd
poradalo néktereé z ¢eskych pracovist.

12) Posudky pro SUKL

Prof. Cerm4k pfipomnél posudky
hodnoticich zprav a stanoviska

pripravena CHS v obdobi od minulé

schtize vyboru CHS. Jde o posudky

a stanoviska k pripravkiim Tavlesse
(ptipravil Dr. Cervinek), Opdivo (ptipravila
Dr. Mécikova), Doptelet (pripravil

prof. Cerm4ak), Darzalex (pripravili

prof. Hajek a prof. Mayer), Empliciti
(pripravili prof. Hajek a prof. Mayer),
Abecma (pripravili prof. Mayer

a prof. Cermak) a Fluenz Tetra (pfipravili
Dr. Kabut a Dr. Folber). Prof. Cerméak dale
informoval, Ze byl pozadan o pripravu
specifického lé¢ebného programu (SLP) pro
interferon (IntronA) pro mycosis fungoides.

13) Ruzne

Dr. Mikulenkova uvedla, Ze jedna

s prof. Dundrem, predsedou Spoleénosti
ceskych patologt, o sdileni vykont
stanoveni cytologické diagnozy I.-I11.
stupné obtiznosti; ddle se Ucastnila
jednani na MZCR ohledné novych vykont
v odbornosti 818 (96898 cytologie télnich
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tekutin a 96899 preklasifikace bunék); dalsi odpovédél, ze CHS v této véci opakované
jednani budou pokracovat. jedn4, ale zatim se navrhy CHS nepromitly
Prof. Faber vznesl dotaz na jednani do zavaznych dokumentt. Pokud jde
tykajici se podavani interferonti o Endoxan, pak jeho thrada je predevsim
u myeloproliferativnich neoplazii véci vyrobce tohoto l1éciva.
a u gravidnich nemocnych s CML a dale Prof. Cerm4k pripomnél, Ze atesta¢ni
jednani ohledné tihrady tabletového zkousky probehnou letos v Hradci Kralové.
cyklofosfamidu (Endoxan). Prof. Cermak V pristim roce pak v Plzni a Olomouci.

Dr. Mikulenkova zminila nadchézejici
volby do vyboru CHS v r. 2022, a to, zda by
nove mohl byt samostatné volen zastupce
VS nelékaft/hematologil. Prof. Cermak
pozada prof. Starého a predsedu revizni
komise CHS o pripravu stanoviska, zda
takovouto zmeénu voleb umoznuji platné
stanovy.
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Model zaloZeny na strojovém uceni
pomuze predikovat vyskyt tromboembolickych prihod

u pacientu s polycytemia vera: Studie PV-AIM
prof. Dr. Florian Heidel

Innere Medizin C, Universitdtsmedizin Greifswald, Némecko

Prof. Heidel z univerzitni nemocnice v némeckém Greifswaldu prezentoval Umeéla inteligence v mediciné

na 2. ceském hematologickém a tranfuziologickém sjezdu v zari 2021

v Olomouci novy algoritmus stanoveni rizika tromboembolickych (TE) V USA schvalila FDA jiz 71 algoritm® umele
prihod u pacientt s polycytemia vera, ktery byl vytvoren s vyuzitim inteligence pro klinické pouziti.! Polovina
umeélé inteligence a velké databaze pacienti z realné praxe. Kromé drive z nich se tyka odecitani snimkt ze
prodélané TE prihody patri mezi prediktory tohoto rizika distribuc¢ni zobrazovacich vysetreni. Uméla inteligence
Sire erytrocytd (RDW), procento neutrofilii a procento lymfocytii. Kromé predstavuje ale i vhodny podplirny

toho byly identifikovany prediktory rizika selhani lécby hydroxyureou nastroj pro predikei vysledkt 1é¢by

(HU) u pacientu s vysokym rizikem. Zahrnuji zavislost na flebotomiich u daného pacienta na zakladé interpretace
a soucasné RDW >15 %. Vzhledem k tomu, Ze po prevedeni lé¢cby HU na klinickych parametrt. Diky umelé
ruxolitinib nedochazi k opétovnému nartstu rizika TE prihod, bude pomoci inteligenci tak bude brzy mozné opustit
tohoto algoritmu mozné identifikovat pacienty s PV, u nichz je vhodné v mnoha oblastech praxi klasifikace
zmeénit terapii. pacientll do nékolika rizikovych kategorii
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se znacnou interindividualni variabilitou
a misto toho vytvaret primeé prognostické
predpovédi u jednotlivych nemocnych.>
Vytvorené prediktivni modely mohou mit
dopad na lé¢bu a zdravotni péci, ovsem

finalni rozhodnuti musi vzdy uéinit ¢lovek.

Klinické hodnoceni rizika
u polycytemia vera

Podle doporucéeni ELN (European
LeukemiaNet) z roku 2011 jsou pacienti

s polycytemia vera (PV) stratifikovani

k 1é¢bé podle rizika tromboembolické
(TE) prihody. U pacientli s nizkym rizikem
definovanym jako vék do 60 let a absence
trombozy v anamnéze jsou indikovany
nizké davky kyseliny acetylsalicylove
(ASA) a flebotomie. Cytoredukcni 1écbu
lze zvazit u pacient se zvétSenou
slezinou, progresivni leukocytozou,
nekontrolovanymi symptomy ¢i
intoleranci/vysokou potrebou flebotomie.
Riziko TE prihody ¢ini u téchto pacienttl

2,23 %/rok. U pacientli s vysokym

rizikem, tj. starsich 60 let nebo s pozitivni
anamnézou trombodzy, je doporucena nizka
davka ASA, flebotomie a cytoredukcni
1é¢ba.? Tito pacienti predstavuji asi 46 %
populace s PV ariziko TE prihody u nich
dosahuje 3,14 %/rok.* Median jejich preziti
¢ini 8,3 roku v porovnani s 14,1 roku u celé
populace s PV.

U 12 % pacientt s PV 1é¢enych
hydroxyureou (HU) je zjiSténa rezistence
na tuto lé¢bu. Median preziti je u nich
cca 5 let, od zjisténi rezistence Ziji ale
v medidnu jen 1,2 roku.>¢ Riziko TE prihody
arezistence na HU koreluje s potrebou
flebotomii. Ve studii s 533 pacienty s PV
meéli jedinci s =3 flebotomiemi/rok pri
lécbé HU vice nez 3nasobné riziko TE
prihody v porovnani s jedinci s 0-2
flebotomiemi (p = 0,002).7

Od roku 2014 je k dispozici pro pacienty
s PV, kteri netoleruji HU nebo vykazuji
rezistenci na jeji podavani, inhibitor
kinaz JAK1 a JAK2 ruxolitinib. Studie
RESPONSE porovnavala ruxolitinib

s nejlepsi dostupnou lé¢bou u pacientti s PV
s rezistenci na HU nebo s intoleranci této
1é¢by. Ukazala, Ze ruxolitinib predstavuje

u téchto nemocnych bezpeénou a i¢innou
dlouhodobou terapeutickou moznost.®

Hodnoceni rizika tromboembolicke
prihody u pacientii s PV pomoci
strojového uceni

S vyuzitim americké databaze OPTUM
byl u pacienttl s PV hodnocen vyskyt

TE prihod pri léébé hydroxyureou (HU)

a pri prevedeni této lé¢by na ruxolitinib
(HU-RUX). Pomoci strojového uceni byl
vytvoren model predikce vyskytu téchto
prihod a selhani HU.2 Databaze OPTUM
obsahuje elektronické zdravotni zdznamy
90 milionll osob vcetne 69464 pacientll

s PV a14.600 pacientll s myelofibroézou
(MF). Pri pripravé modelu byly vyuZzity
elektronické zdravotni zaznamy

a u kazdého pacienta byla vytvorena mapa
prabéhu onemocnéni a 1é¢by. S vyuzitim

Newsletter Ceské hematologickeé spole¢nosti CLS JEP Hematologie 3 /2021


http://www.hematology.cz/

FIREMNI INFORMACE

strojového uceni byly identifikovany
prediktory vyvoje stavu pacientl a podle
téchto prediktort byl vytvoren rozhodovaci
algoritmus. U kazdého pacienta se
jednalo o0 > 350 zdznamu laboratornich
vysledki, komorbidit apod. z obdobi
2007-2017 s mediadnem délky zaznamu

7 let. Vytvoren byl i kontrolni vzorek
osob s charakteristikami odpovidajicimi
pacientiim s PV a MF, ale bez téchto
onemocnéni.

Pro vytvoreni modelu byla pouzita data
pacientt, kteri byli 1é¢eni samotnou HU
nejmeéneé 6 meésica (N = 2057). Definovana
byla 3 obdobi - pred 1é¢bou HU, béhem
1é¢by HU a po prevedeni na ruxolitinib
(skupina s HU-RUX) nebo pri pokracujici
1é¢beé HU (skupina s HU).

Incidence TE prihod ¢inila ve skupiné
s HU 7 % v obdobi pred 1é¢bou, 13 %
béhem lé¢by a 20 % pri pokracujici 1é¢bé,
zatimco ve skupiné s HU-RUX 9 % pred
1é¢bou, 17 % béhem lééby HU a 15 % po
prevedeni na ruxolitinib. Podobnych
vysledkt bylo dosazeno pri pouZiti sirsi

definice TE prihod. Jejich incidence

byla ve skupiné s HU 21 % v obdobi

pred lécbou, 44 % béhem lé¢by a 50 %
pri pokracujici 1é¢bé HU, zatimco ve
skupineé s HU-RUX 22 % pred léc¢bou,

36 % prilécbé HU a 35 % po prevedeni na
ruxolitinib.

Pacienti s PV bez predchozi TE pFfihody

==

>17% <17%

> 15% < 15%

U pacienta neni

U pacienta je
predikovana TE
pfihoda v nasledujicich
12 mésicich

predikovana TE
pfihoda v nasledujicich
12 mésicich

predikovana TE pfihoda v

Zjisténi ziskana pomoci umeélé
inteligence byla prevedena do klinicky
interpretovatelného rozhodovaciho
algoritmu vychdazejiciho z predikovaného
vyskytu TE prihod béhem 12 mésict po
skonc¢eni 6meésicni 1écby HU. Vysledky
ukéazaly, Ze u pacientt bez predchoziho

Pacienti s PV s anamnézou TE pFihody

| |

<13% >13%

E J

<393 x 109 > 393 x 1091

| l

U pacienta neni

U pacienta je predikovana

TE pfihoda v nasledujicich
12 mésicich

nasledujicich 12 mésicich

Obr. 1. Predikce rizika tromboembolické prihody u pacientii s PV s pozitivni a s negativni
anamnézou predchozich TE prithod? (PV = polycytemia vera, RDW-CV = koeficient variace
distribucni sire erytrocytii, TE = tromboembolickd)
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vyskytu TE prihod jsou témito prediktory
podil lymfoeytl < 17 % a distribucni

Sire erytrocytl (RDW) < 15 %, zatimco

u pacientt po predchozi TE prihodé je

to pocet trombocytt > 393-10%/1 (obr. 1).
Dale byl vytvoren model predikce rizika
selhani HU dle definice ELN béhem

3 mesicu lécby. Prediktorem byla
zavislost na flebotomiich a soucasné
RDW > 15 % (obr. 2)

Vyuziti uméle inteligence pro
hodnoceni souvislosti distribuc¢ni
Sire erytrocytu s vyskytem
tromboembolickych prihod

u pacientu s PV

V obou modelech byla jako prediktor rizi-
ka zjisténa RDW. Podle poslednich praci
se zd4a, Ze by mohla byt parametrem od-

7 Ve

povidajicim aktivité PV.'o" Autori rozsirili

Ne

ANnoO

U pacienta by nemélo dojit

k selhani HU béhem
nasledujicich 3 mésicu

Obr. 2. Predikce selhdni lécby hydroxyureou® (HU = hydroxyurea, RDW = distribucni sire

erytrocytil)

vysSe popsanou studii se strojovym ucenim
a pokusili se predikovat vyskyt TE prihod
podle predchoziho vyskytu TE prihod, de-
mografickych udaja, laboratornich vysled-
kit rozboru krve a uzivani antikoagulan-
cii. Hodnoceno bylo 130 pacienttl 1é¢enych
HU a nasledné prevedenych na ruxolitinib
a 704 pacientli lé¢enych pouze HU.

Deset nejvyznamneéjsich proméeénnych
ovliviiujicich riziko TE prihody dle tohoto
modelu zahrnuje v sestupném poradi
vyznamnosti TE prihodu v anamnéze,
body mass index, diastolicky tlak krve,
télesnou hmotnost, procento neutrofila,
pocet lymfocytl, procento lymfocyta,
uzivani antikoagulancii, vék pri zahajeni
1é¢by HU a RDW. Nejvyznamneéjsi
prediktor, vyskyt predchozi TE prihody,
meél nejméné 2nasobny efekt nez ostatni
promenné. Analyza synergického ptisobeni
jednotlivych proménnych ukazala, Ze
u pacienttl bez predchozi TE prihody
je vyznamnym prediktorem rizika této
prihody RDW a procento neutrofild a RDW
a procento lymfocyta.”
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Zaver

RDW, procento neutrofili a procento
lymfocyth jsou bézné mérené
laboratorni parametry. Diky popsanym
zjisténim ziskanym s vyuzitim umélé
inteligence je mozné pomoci téchto
parametra identifikovat nemocné

s PV s vysokym rizikem TE prihody.
Dostupné léc¢ivé pripravky mohou mit
na snizeni tohoto rizika rozdilny vliv.
Novy algoritmus vytvoreny pomoci
strojového uceni a velké databaze
pacientll z redlné praxe v USA miiZe
pomoci identifikovat nemocné,

u nichz je vhodné prevést 1écbu HU
na ruxolitinib.

Pripravila
MUDr. Zuzana Zafarova
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€ JAaKAVY

ruxolitinib pro Vase

pacienty
s MF a PV’

Pokrok v Ié¢bé pacientti s myelofibrézou (MF)'?

Pripravek JAKAVI® je etablovanou farmakologickou lécbou pacientti s MF."?3

Pokrok v Iécbé pacientd s polycythaemia vera (PV)'4°

Pripravek JAKAVI® je urcen k lécbé pacientti s PV rezistentnich nebo intolerantnich k hydroxyurei.’

Zkracena informace o pripravku  JAKAVI 5 mg tablety JAKAVI 15 mg tablety JAKAVI 20 mg tablety

SloZeni: Lécivd ldtka: ruxolitinibum 5 mg, 15 mg nebo 20 mg. Indikace: Létha dospélych pacientli se splenomegalii nebo s priznaky pridruzenymi k primarni myelofibréze (chronické idiopatické myelofibréze), postpolycytemické myelofibréze nebo myelofibroze po esencidini trombocytemii. Létba dospélych pacientli s pravou
polycytémii, kteff jsou rezistentni nebo intolerantni k hydroxyurei. Davkovani: Doporucend pocatecni davka u myelofibrozy je 5 mg perordiné dvakrat denné u pacientil s poctem trombocytll 50x10%1 az <75x10%1, 10 mg perording dvakrédt denné u pacientd s poctem trombocytdl 75x10%1 a7 <100x10%1, 15 mg peroralné dvakrat
denné u pacientli s poctem trombocytd 100x10%1 a7 200x10%1 a 20 mg perordiné dvakrat denné u pacientil s poctem trombocytl >200x10%1. Doporucena pocatecni davka piipravku Jakavi u pravé polycytémie je 10 mg podavanych perordiné dvakrat denné. U pacient(l s mirou nebo stfedné zdvaznou poruchou funkce ledvin
neni nutna specificka Uprava davky. U pacientil s téZkou poruchou funkce ledvin ma byt doporuéend poCatecni davka stanovena podle poctu trombocytli redukovana o priblizné 50 %. U pacientd s poruchou funkce jater ma byt doporudend pocatecni dévka, stanovend podle poctu trombocytdl a podavand dvakrét denné, snizena
o priblizné 50 %. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku, nebo na kteroukoli pomocnou latku pipravku. Téhotenstvi a kojeni. Zvlastni upozornéni/opatteni: Lécba mize zpdsobit hematologické nezadouci Uginky 16ku, véetné trombocytopenie, anemie a neutropenie. Pred zahajenim lé¢by musi byt vySetifen kompletni
krevni obraz véetné diferencialniho rozpoétu leukocytli. Létha mé byt preruSena u pacientd, u kterych dojde k poklesu poctu trombocytli na méné nez 50x10%1 nebo absolutniho podtu neutrofildl na méné nez 0,5x10%1. U vSech pacientd ma byt zhodnoceno riziko vzniku zavazné bakterialni, mykobakteridini, mykotické, virové
a jiné oportunni infekce, 16¢ba nema byt zahajovana, dokud neni zavaznd probihajici infekce zvlddnuta. V pripadé vyskytu ¢asnych priznaki infekce herpes zoster se doporucuje co mozna nejvéasngjsi vyhledani moznosti écby v pripadé infekce. Pfed zahdjenim 16Cby by mélo byt u pacientli provedeno vySetieni na aktivni a neaktivni
(»latentni*) tuberkulézu podle mistnich doporuceni. Pokud je podezieni na progresivni multifokalni leukoencefalopatii, musi byt ukonceno dalsi podavani, dokud neni PML vyloucena. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktdzy, vrozenym deficitem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktdzy by neméli Jakavi uzivat.
Je doporuceno pravidelné sledovani hladiny lipidil v séru a pfipadnd 16Cba dyslipidémie. Interakce: Pri spolecném uZiti se silnymi inhibitory CYP3A4 (napf. boceprevir, klarithromycin, indinavir, itrakonazol, ketokonazol, lopinavir/ritonavir, mibefradil, nefazodon, nelfinavir, posakonazol, sachinavir, telaprevir, telithromycin, vorikonazol) mé
byt jednotlivé ddvka pfipravku Jakavi, poddvand dvakrat denné, snizena pfiblizné o 50 %. Pfi spoleCném uziti s dudinimi inhibitory CYP2C9 a CYP3A4 (napf. flukonazol) md byt zvazeno 50 % snizeni davky. Pri spoleéném uziti s induktory CYP3A4 (napf. avasimib, karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, rifabutin, rifampin (rifampicin),
tfezalka teCkovand (Hypericum perforatum) maji byt pacienti peclivé sledovani a ddvka titrovana s ohledem na bezpecnost a ticinnost. Vliv_na fizeni vozidel a obsluhu strojti: Pokud pacient po uZti pripravku Jakavi pozoruje zavraté, ma se vyhnout fizeni a obsluze stroji. Nezadouci uéinky: Velmi casté: infekce moGovych cest,
herpes zoster, pneumonie, anemie, trombocytopenie, neutropenie, krvaceni (vSechny pripady krvaceni zahrnujici intrakranialni a gastrointestindini krvaceni, podiitiny a jiné typy krvéceni), nardst télesné hmotnosti, hypercholesterolémie, hypertriacylglycerolemie, zvySena hladina lipdzy, zécpa, zavrat, bolest hlavy, zvySena hladina
ALT, zvy8ena hladina AST, hypertenze. *Casté: sepse, flatulence, pancytopenie. DalSi neZddouci tcinky - viz Upind informace o pfipravku. Podminky uchovavani: Neuchovavejte pfi teploté nad 30°C. Dostupné Iékové formy/velikosti baleni: 56 tablet. Poznamka: Drive neZ lék predepiSete, prectéte si peclivé Upinou informaci
o pfipravku. Reg. €islo: Jakavi 5 mg — EU/1/12/773/005, Jakavi 15 mg — EU/1/12/773/008, Jakavi 20 mg — EU/1/12/773/011. Datum registrace: 23.08.2012. *Datum posledni revize textu SPC: 31.8.2021. DrZitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko.
VWydej pfipravku je vdzan na lékarsky predpis, Uhrada pripravku dosud nebyla stanovena. *VSimnéte si prosim zmény (zmén) v informacich o légivém pfipravku.

Reference: 1. Souhrn tdaju o pripravku JAKAVI, datum posledni revize 31.8.2021, www.sukl.cz; 2. Harrison C.N. et al.: Long-term findings from COMFORT-II, a phase 3 study of ruxolitinib vs best available therapy for myelofibrosis. Leukemia. 2016;30(8):1701-1707; 3. Doubek M., Mayer J. et al.: LéCebné postupy v hematologii 2020.
Doporuceni CHS CLS JEP. ISBN 978-80-270-8240-7; 4. Kiladjian J.J. et al.: Long-term efficacy and safety of ruxolitinib versus best available therapy in polycythaemia vera (RESPONSE): 5-year follow up of a phase 3 study. Lancet Haematol. 2020;7(3).e226-e237; 5. Passamonti F. et al.: Ruxolitinib for the treatment of inadequately
controlled polycythaemia vera without splenomegaly (RESPONSE-2): a randomised, open-label, phase 3b study. Lancet Oncol. 2017;18(1):88-99.
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