POZVANKA NA SATELITNI SYMPOZIUM
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VaZena pani doktorko,
vazeny pane doktore,

radi bychom Vas pozvali na

satelitni sympozium spole¢nosti Amgen,

které probéhne v nedéli 17. 11. 2019 od 16:15 do 17:00
v ramci XXVI. SJEZDU CESKE INTERNISTICKE
SPOLECNOSTI CLS JEP v Kongresovém centru Praha.

Tésime se na setkani s Vami.

AMGEN

Zkracena informace o lé¢ivém pfipravku REPATHA

'V Tentol€Civy piipravek podiénd dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novjch informac o bezpecnost.
Z&dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci Ucinky.

Nazev léCivého pripravku: Repatha 140 mg injekéni roztok v pedpinéném peru. Kvalitativni a kvantitativni
slozeni: Jedno predplnéné pero obsahuje evolocumabum 140 mg v 1 ml roztoku. Lékova forma: Injekéni
roztok. Terapeutické indikace: Lécha primérni hypercholesterolemie (heterozygotni familidrni a nefamilidrni)
nebo smiené dyslipidemie u dospélych jako pfidavek k dieté, a to: 1. v kombinaci se statinem nebo statinem
as dalsimi hypolipidemiky u pacientts, u kterych neni dosazeno cilovych hladin LDL-C maximélni tolerovanou
davkou statinu, nebo 2. v monoterapii nebo v kombinaci s dal$imi hypolipidemiky u pacientd, kteff netoleruji
statin nebo u kterych je statin kontraindikovan. LéCba homozygotni familidmi hypercholesterolemie
v kombinaci s dal$imi hypolipidemiky u dospélych a dospivajicich pacientdi ve véku 12 let a star$ich. Lécha
prokazaného aterosklerotického kardiovaskuldrniho onemocnéni u dospélych ke snizeni kardiovaskuldrniho
rizika, a to 1. v kombinaci s maximaini tolerovanou davkou statinu s dalsimi hypolipidemiky nebo bez
nich, nebo 2. v monoterapii nebo v kombinaci s dalsimi hypolipidemiky u pacientd, kteff netoleruji statin
nebo u kterych je statin kontraindikovén. Dévkovani a zplisob podani: Podavé se subkutanné do bficha,
stehna nebo do horni oblasti paze. Primami hypercholesterolemie a smiSena dyslipidemie u dospélych:
Doporucend davka je 140 mg 1x za dva tydny nebo 420 mg 1x mésicné. Obé davky jsou Klinicky
ekvivalentni. Homozygotni familiérni hypercholesterolemie u dospéljch a dospivajicich pacientdl ve
véku 12 let a starsich: Uvodni doporucend davka je 420 mg 1x mésicné. Pokud nebylo po 12 tydnech
dosazeno klinicky vyznamné odpovedi na Iéchu, frekvenci davek je mozné zvysit na 420 mg 1x za 2 tydny.
Pacienti na aferéze mohou zahdjit Iécbu davkou 420 mg 1x za 2 tydny, aby toto schéma odpovidalo cyklu
aferézy. Prokazané aterosklerotické kardiovaskulami onemocnéni u dospélych: Doporucend davka je bud
140 mg 1x za dva tydny nebo 420 mg 1x mésicné. Obé davky jsou klinicky ekvivalentni. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozoméni a opatfeni pro
pouZiti: Porucha funkce ledvin: U pacientdi s tézkou poruchou funkee ledvin (definovanou jako glomerulami
filtrace < 30 mi/min/1,73 m?) jsou zkusenosti omezené a pripravek Repatha se mé pouzivat s opatrmostf,
Porucha funkce jater: Pacienti s téZkou poruchou funkce jater (Child-Pugh C) nebyli studovani a pripravek
Repatha se mé pouzivat s opatrnosti. Suchy pfirodni kaucuk: Kryt sklenéné predpinéné injekeni stiikacky je
vyroben ze suchého piirodniho kauCuku (derivat latexu), ktery mize vyvolavat alergické reakce. Interakce
s jinymi IéCivymi pfipravky a jiné formy interakce: Nebyly provedené zédné formaini 1ékové studie interakcf.
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Nedéle 17. 11. 2019 16:15 — 17:00 Spolecensky sal

ODBORNY PROGRAM

Predsedajici: prof. MUDr. Michal Vrablik, Ph.D,
lIl. interni klinika 1. LF UK a VFN v Praze

Kazuistika prvni: ,Jak moc se ¢asna faze
infarktu myokardu miize komplikovat*
MUDr. Jiri Vesely

Kardiologie, EDUMED s.r.0., Broumov

Kazuistika druha: ,,Kdyz se podafri, co podarit se ma“
prof. MUDr. Hana Rosolova, Dr.Sc,
Il.Interni klinika LékaFské fakulty a FN v Plzni

Panelova diskuse

“Repatha

(evolokumab)

V Klinickych studiich byla hodnocena farmakokineticka interakce mezi statiny a evolokumabem. Pri pouzitf
kombinace statinu a pipravku Repatha nenf nutnd (prava davky statinu. Fertilita, téhotenstvi a kojent:
Udaje o podavani téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. V téhotenstvi Ize pouzit pouze
tehdy, kdyZ Klinicky stav Zeny vyZaduje Iéchu evolokumabem. Neni znamo, zda se evolokumab vylucuje do
lidského materského miéka. Riziko pro kojené novorozence/kojence nelze vyloucit. Na zékladé posouzeni
prospésnosti kojent pro dité a prospésnosti IEchy pro matku je nutno rozhodnout, zda pierusit kojeni nebo
ukoncit/pferusit podavani pffpravku Repatha. Nejsou k dispozici Zadné (daje o vlivu evolokumabu na fertilitu
u ¢lovéka. Nezadouci ucinky:* Nejcastéji hlasené v hlavnich Klinickych kontrolovanych studiich pfi podévani
doporucenych davek byly nasopharyngitis (7,4 %), infekce hornich cest dychacich (4,6 %), bolest zad
(4,4 %), artralgie (3,9 %), chfipka (3,2 %) a reakce v misté vpichu injekce (2,2 %). Zvlastni opatfeni pro
uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrafite pred mrazem. Uchovavejte v pvodnim obalu,
aby byl pripravek chranén pred svétlem. Po vyjmut z chladnicky miZe byt pripravek Repatha uchovavan pii
pokojové teploté (do 25 °C) v plvodnim obalu a musi se pouzit do 1 mésice. Dritel rozhodnuti o registraci:
Amgen Europe B.V., Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Nizozemsko Registracni Cislo EU/1/15/1016/003
Datum revize textu: 12. zaH 2019

Pied predepsanim pripravku se, prosim, seznamte s tplnym znénim Souhmu tdaji o piipravku. Vydej
Iécivého pripravku je vézan na Iékafsky predpis. Pripravek je hrazen z prostiedkli vefejného zdravotniho
pojisténi v indikaci primami hypercholesterolemie nebo smiené dyslipidemie u pacientd adherujicich
k dietnim opatfenim i ke stavajici hypolipidemické 16¢bé v kombinaci s vysoce intenzivni hypolipidemickou
terapif.

* VSimnéte si, prosim, zmén v informacich o léCivém pfipravku.
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