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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
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SLOVO UVODEM

Slovo uvodem

Vdzené kolegyné, vdzeni kolegové,

dovolujeme si vam predloZit proni

éislo naseho Newsletteru v roce 2022.
Samozrejmé pri této prileZitosti vam také
musime poprat vsechno nejlepsi v tomto
nadchdzejicim roce.

Minuly rok nebyl jednoduchy a byl stdle
ve znamenti covidu. Presto si myslim,

Ze byl uspésny a zvldste nds zarijovy
sjezd byl skutec¢né mimoradné vydareny.
Pravdépodobné i letosni rok bude stdle
poznamenan covidem, ale snad i presto se
Zivot bude postupné normalizovat.

V loriském roce probithala rada pomérné
intenzivnich jednani o Ndrodnim pldnu
obnovy, jehoZ soucdsti by také méla

byt onkologie. Podarilo se ndm do
problematiky onkologie umistit také
problematiku hematologické onkologie.
Tak, jak Onkologickd spolecnost
vypracovala Ndrodni onkologicky
program, tak my jsme vypracovali Ndrodni
hematoonkologicky program. Posléze

se oba dokumenty spojily a nemohu

sice r'ict, Ze jsem z toho spojeného
formdtu néjak zvldsté nadseny, ale
vSechny podstatné véci z Ndarodniho
hematoonkologického programu v ném
jsou. Cely Ndrodni hematoonkologicky
program se vSemi tabulkami, prilohami

a zduvodnénimi ma vice nez 80 stran.

Zde jsme si Vam dovolili predloZit souhrn
nejpodstatnéjsich zaveértl, které z néj
vyplyvaji. Za velmi podstatné povazZujeme
vytvorit skutecénée kvalitni koncepci
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regiondlnich hematologickych pracovist
s rozsirenou hematoonkologickou péci,

a to zvldsté v krajich, kde nejsou fakultni
nemocnice, a tudiz Centra intenzivni
hematoonkologické péce. Tato zaleZitost
je dosud v jakémsi, jak se rika, pravnim,
ale moznd i organizacnim vakuu. Nicméné
mdme obavu, Ze jedndni o Ndrodnim
onkologickém programu jesté neskoncila
a nebudou jednoduchd. Vybor Ceské
hematologické spolecénosti ale udéld vse
proto, aby zde i hematologickd onkologie
méla duistojné zastoupeni.

S mnoha pozdravy
Jirit Mayer
za vybor Ceské hematologické
spolednosti CLS JEP
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NARODNI HEMATOONKOLOGICKY PROGRAM

Narodni hematoonkologicky program

V oblasti terciarni prevence
je potreba:

V oblasti sekundarni prevence
je potreba:

V ramci primarni prevence
je potreba:
m Kontinualni a dlouhodobé sledovani

m Posilovat poradenstvi pro zdravy m Zdokonalovat systém preventivnich

zivotni styl a diisledné realizovat
strategii v oblasti odvykani

a omezovani koureni.

Zridit hematoonkologické
informacni centrum s telefonnim/
on-line poradenstvim, webovou
prezentaci, edukac¢nimi materialy
a edukacénimi aktivitami pro
odbornou i neodbornou verejnost.

m Rozvinout program genetického

testovani pro hodnoceni rizika
hematoonkologické choroby

u specifickych skupin osob se
zvySenym rizikem.

prohlidek a kontroly v ramci
praktického i pracovniho lékarstvi
u rizikovych skupin.

m Vytvorit zvlastni preventivni

onkologicky program pro rizikové
pacienty (autoimunitni choroby,
pacienti s HIV, vrozené a ziskané
choroby/stavy s vys$Sim rizikem vzniku
hematoonkologického onemocnéni).
Rozvijet genetické poradenstvi pro hod-
noceni rizika hematologické choroby

a genetické testovani pro rodiny s anam-
nézou dlouhotrvajici abnormality krev-
niho obrazu neznamé pric¢iny nebo pro
osoby s hematoonkologickym onemoc-
nénim v osobni ¢i rodinné anamnéze.
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nasledkl protinadorovée 1écby.

Posilit pravidelné systematické moni-
torovani nemocnych s cilem véasného
zachytu ev. relapsu choroby (fyzikal-
ni vySetreni véetné vySetreni uzlin,
krevni analyzy, cilena molekularné-
-geneticka a flowcytometricka vyset-
reni, zobrazovaci vysetreni, nejcastéji
MR/PET/CT).

Pravidelna dispenzarizace pacientti
po léébé nddorového onemocnéni

v prevenci sekundarniho onkologického
onemocnéni.

m V pripadé radioterapie v oblasti

hlavy/krku v anamnéze kontrolovat stav
Stitné zlazy.
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NARODNI HEMATOONKOLOGICKY PROGRAM

m V pripadeé radioterapie v oblasti
hrudniku v anamnéze provadét
pravidelny mammograficky skrining.

m Kontrolni funkéni vySetreni plic
u pacientt po 1é¢bé pneumotoxickymi
léky a u pacientli po podani
transplantac¢nich vysokodavkovanych
rezimu.

m Dispenzarizace pacientti po HSCT
a obecné po bunécné terapii, jejich
ockovani a multidisciplinarni
komplexni péce.

m Posileni rehabilitace, psychohygieny
s moznou psychologickou
a psychiatrickou podporou.

V otazkach organizace zdravotni
péce je potreba:

m NavySovat kapacitu stavajicich center
vysoce specializované péce tak, aby
nartst kapacit reflektoval nartst
pacienttl s hematoonkologickymi

onemocneénimi. S tim souvisi dalsi bod:

m Vytvorit investi¢ni program
v oblasti hematoonkologie, z néhoz
bude mozné financovat budovani
nebo rekonstrukei ¢i rozsireni
nebo technologické inovace
infrastruktury klinické ¢asti vysoce
specializovanych center a vybaveni
dostatec¢né kapacitni anebo inovativni
pristrojovou technikou.

m Pribézneé a flexibilné reagovat
na zmeény lécebnych postupt
a vyhodnocovat seznam vykont,
které vykony maji byt vyhrazeny
centrové péci, kontinualné inovovat
a rozSirovat existujici Diagnosticka
a lécebné doporuceni Hematologické
spole¢nosti Ceské 1ékarské
spolecnosti J. E. Purkyne.

m Pracovat na koncepci regionalnich

hematologickych pracovist

s rozsirenou hematoonkologickou
péci v krajich, kde nejsou fakultni
nemocnice, které by mohly ve
spolupraci s vysoce specializovanymi
centry zabezpecit péci pro nekteré
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pacienty v regionech. V prvé radeé je
ale naprosto nezbytné tam vytvorit
personalni rezervy, najit lidi, kteri
postupneé v této oblasti ziskaji
odborné kompletence.

Priibézné vyhodnocovat navaznost
a kontinuitu zdravotnich sluzeb

pro hematoonkologické pacienty

a délat zmény pro co nejlepsi mistni
a casovou dostupnost zdravotni péce
pri zachovani vysoké kvality péce.
Posilovat a vytvaret multioboroveé
tymy (napr. nutricionista,
rehabilita¢ni pracovnik,
intenzivista, kardiolog, neurolog

a dalsi), experty ve svém

oboru se zkuSenostmi s péci

o hematoonkologické pacienty.
Budovat a podporovat datovou
infrastrukturu, nalézt zdroje
financovani pro existujici databaze
Hematologickeé spole¢nosti, inovovat
ve spolupraci napt. s UZISem shér

a analyzy dat hematoonkologickych
pacientu.

Hematologie 4 /2021-1/2022


http://www.hematology.cz/

NARODNI HEMATOONKOLOGICKY PROGRAM

V otazkach peéce o lidskeé zdroje:

m Kontinualné zlepSovat pracovni
podminky a snizovat fluktuaci
zameéestnanc hematoonkologickych
center do méne exponovanych obord.

m Ve finanénim ohodnoceni
nelékarského zdravotnického
personalu zohlednit zvySené
odborné a psychické naroky
kladené na sestry a dalsi pracovniky
v hematoonkologickych centrech.

m Zavést koncepéni celoZivotni
medicinské vzdélavani regionalnich
hematologt a lékarl transfuznich
pracovist.

m Vytvorit specializa¢ni vzdélavaci
program vSeobecnych sester pracujicich
na hematoonkologii a koncepci
vzdelavani vsech nelékarskych
zdravotnickych profesi zapojenych do
hematoonkologické péce.
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Zaveést systém psychologické péce

pro zamestnance a preventivni
supervizni program syndromu vyhoreni
u zamestnancu.

Nutné zajistit na pracovistich

bezpecéné pracovni podminky pro praci
s cytostatiky. Pouzivani bezpecnostnich
prvkl zaradit do narodnich standarda.
Pouzivani bezpec¢nostnich cyto-setli

a periodické monitorace prostredi na
kontaminace cytostatiky.

V otazkach kvality zdravotni péce:

Poskytovat zdravotni péci orientovanou
na potreby pacienta.

Zvysit kapacity pokrocilych molekularne
biologickych metod umoznujicich
personalizovanou cilenou terapii.

Zvysit dostupnost cilené
personalizované 1écby.

m Rozvijet systém podplrné a paliativni

péce a zajistit dobrou navaznost
socialnich sluzeb po poskytnuti péce.
Prubézné evaluovat a nastavovat
Uhradové mechanismy tak, aby byl
pro vSechny pacienty zajistén jednotny
a transparentni standard zdravotni
péce a Uhrady kryly véas realne
naklady specializovanych pracovist.
Pruzné v téchto oblastech reflektovat
menici se legislativu, napr. smérnici

o certifikovanych IVD.

Spolupracovat s pacientskymi

i neziskovymi organizacemi s cilem
zlepSeni kvality Zivota s nemoci.
Nalézat zdroje pro akademicky
vyzkum a akademické klinické

studie v segmentech, kde neni zdjem
farmaceutickych firem (zpravidla raritni
choroby/stavy/komplikace) s cilem
zkvalitnit diagnosticko-lé¢ebny proces
i v téchto oblastech.
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16. VYROCNI CLENSKA SCHUZE CELL A LEUKEMICKE SEKCE CHS CLS JEP

16. vyroéni ¢lenska schtize Ceské leukemické
studijni skupiny - pro zivot, z. s. (CELL)
a Leukemicke sekce CHS CLS JEP
konana dne 9. 12. 2021 on-line formou

Vyroc¢ni schizi zah4djil prof. Jiri Mayer,
ktery vyzdvihnul, ze CELL je i nadale
respektovanou organizaci nejen v ¢eském
meritku, ale i v meritku svétovém, o cemz
stale svedci rada projekti, do kterych je
CELL zapojena. Dale se stru¢né zminil

o finané¢ni situaci CELL, ktera je nyni
prizniva, a proto miize CELL pristoupit

k vyplaté odmén tém, kteri se aktivné
podileli na reseni projektti CELL.

Prof. Mayer dale prednesl vyroc¢ni
zpravu CELL za rok 2021. Shrnul vSechny
projekty, které CELL na poli leukemii
a pribuznych nemoci organizuje.

Pripomneél laboratorni problematiku

a jejl harmonizaci, projekt HALF a dalsi
projekty tykajici se chronické myeloidni
leukemie, studie tykajici se akutni
lymfoblastické leukemie i dalsi vyznamné
projekty tykajici se jednotlivych diagnéz.
Vénoval se spolupraci se zahrani¢nimi
pracovnimi skupinami, které CELL
navazala a rozviji.

Dr. Barbora Weinbergerova predstavila
projekty CELL u akutni myeloidni
leukemie (AML). Jde predevsim o registr
DATOOL AML, publikaéni vystupy v ¢eské
a zahranic¢ni literature i probihajici
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prof. MUDr. Jiri Mayer, CSc.,
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16. VYROCNI CLENSKA SCHUZE CELL A LEUKEMICKE SEKCE CHS CLS JEP

projekty. Rada projekti probihala

v kooperaci s néemeckou skupinou SAL.

Nasledné dr. JeZiskova predstavila
vysledky mezilaboratorniho
srovnani NGS analyz u AML v ramei
Ceské republiky. U vétsiny analyz
doslo ke shodé mezi laboratoremi,
které se na projektu podilely. Dale
uvedla, Ze se pripravuje sdilena
databaze nalezenych variant gent
u AML a pripravuje se rovnez
mezilaboratorni srovnani detekce
minimalni rezidualni nemoci.

Dr. Cyril Salek predstavil projekty
vénované problematice ALL. Sezndmil
pritomné s novymi protokoly pro
lé¢bu ALL, které CELL pripravila
a z nichZ neékteré byly zahajeny
(Blina-CELL a Pona-CELL (vlastni IIT
projekty CELL), EWALL-INO). Uvedl
dvé zahraniéni publikace, které
v loniském roce pod hlavickou CELL
vysly. Rovnéz uvedl, Ze se rozviji
i databaze DATOOL ALL, kde je nyni
zadano uz pres 400 nemocnych.

Doc. Daniela Za¢kova predstavila
projekty tykajici se chronické myeloidni
leukemie (CML). V prvni ¢asti predstavila
aktuality k databazi INFINITY a projekt
HALF (véetné podprojektu anti-

-HALF, ktery se tyka nemocnych, kteri
odmitli vstup do studie HALF). Dale

pak predstavila studie probihajici

ve spolupraci s némeckou pracovni
skupinou a dalsimi skupinami: TIGER,
PONDEROSA, BLAST CRISIS, EURO-SKI,
AFTER-SKI, CABL0O0O1A2002 a studii
CANDID tykajici se pribéhu infekce
Covid-19 u nemocnych s CML. Nasledné
se CML vénovala doc. Katerina Machova
Polakova, ktera seznamila icastniky

s vysledky laboratornich analyz

v ramci projektu HALF. Dale seznamila
s podprojekty HALF - sledovani klonalni
hematopoézy, farmakogenotypovani

a projekty kvantifikace BCR-ABL.
Rovnéz zminila projekt analyzy mutaci
BCR-ABL a dalsich onkogenti pomoci
NGS u CML a Ph+ AL, ktery ale nebyl
nakonec financovan spolec¢nosti Incyte,
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ale 1 presto bude pokracovat a bude
financovan z jinych zdrojt.

Prof. Michael Doubek zminil
problematiku CLL, kterou CELL resi
ve spolupraci s dalsimi pracovnimi
skupinami (CSCLL, ERIC). Zminil
databazi CLLEAR, publikace tykajici
se CLL, které byly vydany v roce 2021,
pripravované publikace i granty, na

doc. Mgr. Katerina Machovdad
Poldkovd, Ph.D., UHKT
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16. VYROCNI CLENSKA SCHUZE CELL A LEUKEMICKE SEKCE CHS CLS JEP

kterych se ¢lenové CELL podili (MyPal,
HARMONY, projekt ERIC sekundarnich
malignit a dalsi). Dale prof. Michael
Doubek predstavil moZnosti spoluprace
na poli Ph negativnich myeloproliferaci.
Vénoval se zejména registru MIND.
Uvedl, Ze se podarilo registr rozsirit
0 28 pracovist a Ze byla pripravena
redukovand verze databaze pro ta
pracoviste, ktera nemaji kapacitu
zadavat rozsirena data. Zminil takeé
projekty, které se tykaji systémové
mastocytozy - zejména analyzu preziti
prof. MUDr. Michael Doubek, Ph.D., FN Brno  pacientl s indolentni systémovou

INDUKCE APOPTOZY CILENIM NA KLICOVOU DRAHU
\' HEMATOLOGICKYCH MALIGNITACH."?

INHIBIGE

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

mastocytozou versus pacientll

s kozni mastocytozou. Zminil i novy
projekt NGS sekvenovani u pacienti

s mastocytdzou a to, Ze v srpnu 2021
se v Brné konal velice iispésny meeting
mezinarodni ECNM skupiny.

Na konci prof. Pavel Z4k predstavil
projekty tykajici se oportunnich
infekei. A dr. Barbora Weinbergerova
zminila projekty lé¢by Covid-19
monoklonalnimi protildtkami
u nemocnych s hematologickymi
malignitami a prtiibéh onemocnéni
u téchto nemocnych.

AKTIVACE
APOPTOZY

BCL-2=B-cell lymphoma 2.
CZ-VNCCLL-210010
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FIREMNI INFORMACE

€ JaKAVI

ruxolitinib pro Vase

pacienty
s MF a PV’

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

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

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

Pripravek JAKAVI® je urcen k Iécbé pacientu 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. Lécba 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 poGtem trombocytdl 75x10%1 a7z <100x10%1, 15 mg peroralné dvakrat
denné u pacientli s poctem trombocytd 100x10%1 az 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 doporucend pocCatecni davka stanovena podle poctu trombocytl redukovana o piiblizné 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 lé¢ivou latku, nebo na kteroukoli pomocnou latku pipravku. Téhotenstvi a kojeni. Zvlastni upozornéni/opatieni: Lécba mize zpdsobit hematologické nezadouci Uginky 16ku, véetné trombocytopenie, anemie a neutropenie. Pred zahajenim lé¢by musi byt vySetfen kompletni
krevni obraz véetné diferencialniho rozpoGtu leukocytli. LéCha ma byt preruSena u pacientd, u kterych dojde k poklesu poctu trombocytli na méné nez 50x10%I nebo absolutniho podtu neutrofildl na méné nez 0,5x10%1. U vSech pacientdl ma byt zhodnoceno riziko vzniku zavazné bakterialni, mykobakteridini, mykotické, virové
a jiné oportunni infekce, 16¢ba nema byt zahajovana, dokud neni zavazna probihajici infekce zvladnuta. V pripadg vyskytu ¢asnych priznakl infekce herpes zoster se doporucuje co mozna nejvéasnéjsi vyhledani moznosti lé¢by v pripadé infekce. Pred zahajenim 16Cby by mélo byt u pacient(i provedeno vySetfeni na aktivni a neaktivni

vvvvvv

Je doporudeno pravidelné sledovani hladiny lipidd v séru a pripadna lé¢ba dyslipidémie. Interakce: Pri spole¢ném uZiti se silnymi inhibitory CYP3A4 (napf. boceprevir, Klarithromycin, indinavir, itrakonazol, ketokonazol, lopinavir/ritonavir, mibefradil, nefazodon, nelfinavir, posakonazol, sachinavir, telaprevir, telithromycin, vorikonazol) ma
byt jednotlivé ddvka pfipravku Jakavi, poddvand dvakrat denné, snizena priblizné o 50 %. Pfi spoleCném uziti s dudinimi inhibitory CYP2C9 a CYP3A4 (napf. flukonazol) md byt zvazeno 50 % sniZeni davky. Pfi spoleéném uZiti s induktory CYP3A4 (napf. avasimib, karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, rifabutin, rifampin (rifampicin),
tfezalka teCkovana (Hypericum perforatum) maji byt pacienti pedlivé sledovani a dévka titrovana s ohledem na bezpetnost a Ucinnost. Vliv na fizeni vozidel a obsluhu strojti: Pokud pacient po uZiti pifipravku Jakavi pozoruje zévraté, ma se vyhnout fizeni a obsluze stroji. NeZzadouci ucinky: Velmi ¢asté: infekce moCovych cest,
herpes zoster, pneumonie, anemie, trompocytopenie, neutropenie, krvaceni (vSechny pfipady 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, zvySena hladina AST, hypertenze. *Casté: sepse, flatulence, pancytopenie. Dalsi neZddouci tcinky - viz Upind informace o pripravku. Podminky uchovavani: Neuchovavejte pfi teploté nad 30°C. Dostupné Iékové formy/velikosti baleni: 56 tablet. Poznamka: Dfive neZ Iék predepiSete, prectéte si peclivé dpinou informaci
o pripravku. 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, thrada 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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