POZVANKA NA SATELITNI
SYMPOZIUM SPOLECNOSTI AMGEN

ROLE
INTERNISTY
V PREVENCI
JE ZASADNI

PATEK 20. 11. 2020

16.00 — 16.45 hod./SEKCE 2
www.meritis.cz/kongrescis2020

Vézend pani doktorko,
vazeny pane doktore,

radi bychom Vés pozvali na satelitni sympozium
spolec¢nosti Amgen, které probéhne

v patek 20. 11. 2020 od 16:00 do 16:45 v SEKCI 2
v radmci virtudlniho XXVII. kongresu Ceské
internistické spoleénosti CLS J. E. Purkyné

na strdnce www.meritis.cz/kongrescis2020.

ODBORNY PROGRAM

Pfredsedaijici:

orof. MUDr. Richard Cegka, CSc.

lll. interni klinika — klinika endokrinologie
a metabolismu 1. LF UK a VFN

Zlepseme kritickou podlécenost
hypercholesterolémie (20 min)
MUDr. Simon Machéé&ek
Kardiologické klinika, FN Motol

Zlepseme kritickou podlécenost
osteoporozy (20 min.)
MUDr. Katefina Himmelové

EUC Klinika Ostrava

Zaveérecna diskuze (5 min.)

Té&sime se na setkdni s Vami.
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Zkracena informace o lécivém pripravku REPATHA

Nazev léCiveého pripravku: Repatha 140 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru. Kvalitativni a kvanti-
tativni slozeni: Jedno predplnéné pero obsahuje evolocumabum 140 mg v 1 ml roztoku. Lékova forma:
Injekéni roztok (injekce) v predplnéném peru (SureClick). Terapeutické indikace: Lécha primarni
hypercholesterolemie (heterozygotni familidrni a nefamiliarni) nebo smiSené dyslipidemie u dospélych
jako pridavek k dieté, a to: 1. v kombinaci se statinem nebo statinem a s dalSimi hypolipidemiky u pa-
cientt, u kterych neni dosaZeno cilovych hladin LDL-C maximalni tolerovanou davkou statinu, nebo
2. v monoterapii nebo v kombinaci s dalSimi hypolipidemiky u pacientd, ktefi netoleruji statin nebo
u kterych je statin kontraindikovan. Lécba homozygotni familidrni_hypercholesterolemie v kombinaci
s dalSimi hypolipidemiky u dospélych a dospivajicich pacientti ve véku 12 let a starSich. Lécha prokaz-
aného aterosklerotického kardiovaskularniho onemocnéni u dospélych ke snizeni kardiovaskularniho
rizika, a to 1. v kombinaci s maximalni tolerovanou davkou statinu s dalSimi hypolipidemiky nebo bez
nich, nebo 2. v monoterapii nebo v kombinaci s dalSimi hypolipidemiky u pacientt, ktef netoleruji
statin nebo u kterych je statin kontraindikovan. Davkovani a zpusob podani: Poddvé se subkutdnné
do bricha, stehna nebo do horni oblasti paze. Primarni hypercholesterolemie a smiSena dyslipidemie
u dospélych: DoporuCend ddvka je 140 mg 1x za dva tydny nebo 420 mg 1x mésicné. Obé davky jsou
klinicky ekvivalentni. Homozygotns familiarni hypercholesterolemie u dospélych a dospivajicich pa-
cientl ve véku 12 let a starsich: Uvodni doporucend davka je 420 mg 1x mésicné. Pokud nebylo po 12
tydnech dosazeno klinicky vyznamné odpovédi na Iécbu, frekvenci davek je mozné zvysit na 420 mg
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odpovidalo cyklu aferézy. Prokdzané aterosklerotické kardiovaskularni onemocnéni u dospélych: Do-
porucend davka je bud 140 mg 1x za dva tydny nebo 420 mg 1x mésicné. Obé davky jsou klinicky
ekvivalentni. Kontraindikace: Hypersenzitivita na IéCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.
Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouZiti:* Sledovatelnost: Ma se prehledné_zaznamenat nazev
podaného IéCivého pripravku a ¢islo SarZe. Porucha funkce jater: Pacienti s tézkou poruchou funkce ja-
ter (Child-Pugh C) nebyli studovani a evolokumab se ma pouZivat s opatrnosti. Suchy pfirodni kaucuk:
Kryt sklenéné predpinéné injekcni strikaCky je vyroben ze suchého pfirodniho kauCuku (derivat latexu),
ktery miZe vyvoldvat zavainé alergické reakce. Interakce s jinymi Iécivymi pripravky a jiné formy
interakce: Nebyly provedeny zadné studie interakci. V klinickych studiich byla hodnocena farmakoki-
netickd interakce mezi statiny a evolokumabem. Pri pouZiti kombinace statinu a evolokumabu neni
nutnd tprava davky statinu. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Udaje o poddvani téhotnym Zendm jsou
omezené nebo nejsou k dispozici. V téhotenstvi Ize pouZzit pouze tehdy, kdyz klinicky stav zeny vyZaduje
lécbu evolokumabem. Neni zndmo, zda se evolokumab vyluCuje do lidského materského mléka. Ri-
ziko pro kojené novorozence/kojence nelze vylouCit. Na zakladé posouzeni prospéSnosti kojeni pro dité
a prospesnosti [6Cby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukoncit/prerusit podavani
pripravku Repatha. Nejsou k dispozici Zadné (daje o vlivu evolokumabu na fertilitu u clovéka. Nezado-
uci ucinky:* NejCastgji hldSené nezadouci ticinky pfi poddvani doporucenych davek jsou nasopharyn-
gitis (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 opatreni pro uchovavani: Uchovavejte
v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrarite pred mrazem. Uchovavejte v ptvodnim obalu, aby byl pripravek
chranén pred svétlem. Drzitel rozhodnuti o registraci: Amgen Europe B.V., Minervum 7061, 4817 ZK
Breda, Nizozemsko Registracni ¢islo EU/1/15/1016/003 Datum revize textu: 14. dubna 2020.

Pred predepsanim pripravku se, prosim, seznamte s tplnym znénim Souhrnu tidajti o pripravku. Vydej
|éCiveho pripravku je vazan na |ékarsky predpis. Pripravek je hrazen z prostiedkl verejného zdra-
votniho pojisténi v indikaci primarni hypercholesterolemie nebo smiSené dyslipidemie u pacientl
adherujicich k dietnim opatrenim i ke stavajici hypolipidemické I6Cbé v kombinaci s vysoce intenzivni
hypolipidemickou terapii.

* VSimneéte si, prosim, zmeén v informacich o léCivém pripravku.

URCENO PRO ODBORNOU VEREJNOST.

Amgen s.r.0., Klimentskd 46, 11002 Praha 1 Tel.: +420 221 773 500, www.amgen.cz

SC-CZ-AMG145-00035

Zkracena informace o pripravku PROLIA

Nazev pripravku: Prolia 60 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stfikacce

Kvalitativni a kvantitativni slozeni: Jedna predplnéna injekéni stfikacka obsahuje denosumabum 60
mg v 1 ml roztoku (60 mg/ml).

Lékovaforma:Injekéniroztok(injekce). Terapeutickéindikace: LéChaosteopordzyupostmenopauzalnich
Zen a u muzZd se zvySenym rizikem zlomenin. U postmenopauzalnich Zen Prolia vyznamné snizuje riziko
zlomenin obratll, nevertebralnich zlomenin a zlomenin celkového proximalniho femuru. Lécha dbytku
kostni hmoty vzniklého nasledkem hormonalni ablace u muZt trpicich rakovinou prostaty, u kterych
je riziko vzniku zlomenin zvySené. U muZii s rakovinou prostaty, lé¢enych hormondlni ablaci, Prolia
vyznamné snizuje riziko zlomenin obratli. Lécha dbytku kostni hmoty spojeného s dlouhodobou
systémovou léchou glukokortikoidy u dospélych pacientti se zvySenym rizikem zlomenin. Davkovani
a zpiisob podani: Doporucend davka denosumabu je 60 mg poddvana jednordzovou podkozni injekci
jednou za 6 mésicl do stehna, bficha nebo vnéjsi Casti paze. Pacienti |éceni pripravkem Prolia maji
dostat pribalovou informaci a informacni kartu pacienta. Optimaini celkovad délka antiresorpCni 6Cby
osteopordzy (véetné denosumabu a bisfosfonatl) nebyla stanovena. Porucha funkce ledvin a starsi
pacienti (> 65let): neni tfeba davku pripravku upravovat. U pacientd s dlouhodobou systémovou
léCbou glukokortikoidy a s tézkou poruchou funkce ledvin (GFR < 30 ml/min) nejsou k dispozici
Zadné ddaje. Porucha funkce jater: bezpecnost a Gcinnost denosumabu nebyla studovana. Pediatricka
populace: pripravek se nedoporucuje podavat pacientiim do 18 let véku, nebot bezpecnost a Gicinnost
u téchto pacientl nebyla dosud stanovena. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léCivou latku nebo na
kteroukoliv pomocnou latku. Hypokalcemie. Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti*: U vSech
pacientd je dlleZity dostatecny piijem vapniku a vitaminu D. Je duleZité identifikovat pacienty s rizikem
hypokalcemie. Pacienttim je treba doporucit, aby hlasili pfiznaky hypokalcemie. Pacienti s t&Zkou
poruchou funkce ledvin (C, < 30 ml/min) nebo dialyzovani pacienti jsou vystaveni vySSimu riziku
hypokalcemie. Soub&znd 1écha glukokortikoidy je dalSim rizikovym faktorem hypokalcemie. Mohou se
vyskytnout kozni infekce (flegmdna) vyzadujici hospitalizaci. Moznost vzniku osteonekrdzy zevniho
zvukovodu je tfeba zvazit u pacientli 16Cenych denosumabem, ktefi maji usni symptomy vCetné
chronickych infekci ucha. Dlouhodobd antiresorpcni 16Cba (vCetné denosumabu a bisfosfonatti) muZe
prispét ke zvySenému riziku neZadoucich acinkd, jako je osteonekréza Celisti a atypické zlomeniny femuru
kvili potlaceni kostni remodelace. Potfeba dalsi 16Cby se ma pravidelné prehodnocovat na zakladé
prinosti a potencialnich rizik denosumabu pro individualniho pacienta. Pacienti IéCeni denosumabem
nemaji byt IéCeni zaroven jinymi léky obsahujicimi denosumab (k prevenci kostnich prihod u dospélych
s metastazami solidnich nadord do kosti). Byly zaznamendny atypické zlomeniny femuru. Béhem lécby
denosumabem se pacientdm doporucuije, aby hlasili nové nebo neobvyklé bolesti v oblasti stehna, kycle
nebo tfisel. Interakce s jinymi IéCivymi pripravky: Klinické idaje o soubéZném podavani denosumabu
a substituéni hormondlini 1écby (estrogen) nejsou k dispozici, potencial pro farmakodynamickou
interakci je povazovan za nizky. Podle prechodové studie z alendronatu na denosumab pfedchozi 1écha
alendrondtem neovlivnila farmakokinetiku a farmakodynamiku denosumabu. Téhotenstvi a kojeni:
Pripravek Prolia se nedoporuCuje podavat téhotnym Zenam a Zenam ve fertilnim véku nepouZivajicim
antikoncepci. Zeny je treba upozornit, aby béhem Iéchy a nejméné 5 mésict po IEChé pripravkem Prolia
neotéhotnély. Neni znamo, zda se denosumab vylucuje do lidského materského mléka. Rozhodnuti, zda
ustoupit od kojeni Ci nepoddvat pfipravek Prolia, je tfeba uCinit po peclivém zvazeni pomeéru pfinosu
a rizika. Nezadouci ucinky*: NejCastéjSi nezadouci ticinky (pozorované u vice nez jednoho pacienta
z deseti) jsou muskuloskeletalni bolest a bolesti konCetin. Dale byly pozorovany méné Casté pripady
flegmany, vzacné pripady hypokalcemie, hypersenzitivity, osteonekrdzy Celisti a atypickych zlomenin
femuru. Inkompatibility: Prolia nesmi byt misena s jinymi Iécivymi pfipravky. Zvlastni opatreni
pro uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2-8 °C), chrarite pfed mrazem a svétlem, s pfipravkem
netrepejte. Pfed poddnim nechte roztok ohrat na pokojovou teplotu. Jakmile je pripravek Prolia vyjmut
z chladnicky, muiZe byt uchovavan pri pokojoveé teploté (do 25 °C) po dobu az 30 dni v ptivodnim obalu
a musi byt pouzit béhem téchto 30 dni.

Drzitel rozhodnuti o registraci: Amgen Europe B.\., Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Nizozemsko Registracni
cislo: EU/1/10/618/003 Datum revize textu: 16. ledna 2020

Pred predepsanim pripravku, se prosim seznamte s tplnym znénim Souhrnu tidajti o pripravku.

Vlydej I€Civého pripravku je vazan na |ékarsky predpis. Pripravek je Castecné hrazen z prostredkli
verejného zdravotniho pojiSténi u postmenopauzalnich Zen a u muZli s osteopordzou prokdzanou
celotélovym denzitometrem.

* \Simnéte si, prosim, zmén v informacich o 1é¢ivém pripravku.
SC-CZ-AMG162-00193 )

URCENO PRO ODBORNOU VEREJNOST.

Amgen s.r.0., Klimentskd 46, 11002 Praha 1

Tel.: +420221 773 500, www.amgen.cz
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