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Vyxeos

44 mg / 100 mg Prasek pro koncentrat pro infuzni roztok

daunorubicin / cytarabin

Pozvanka
Spole¢nost Swixx BioPharma Vas srdecné zve na satelitni sympozium na téma:

Kdy zvolit liposomalni formu

intenzivni Ié¢éby AML u Vasich pacientu?

24. prazské hematologické dny, Clarion Congress Hotel Prague, Freyova 33, Praha 9 - VysoCany
19. 1. 2024 » 9:30-10:15, Saly Leo a Virgo

Predsedajici: ; § :
prof. MUDr. Pavel Zak, Ph.D., pfedseda Ceské hematologicke spolecnosti CLS JEP,
pfednosta IV. interni hematologické kliniky LF UK a FN Hradec Kralove

Program:
AML Treatment 2024: How to treat high-risk disease?
Zahrani¢ni host: prof. Christoph Réllig, MD, MSc, University Hospital Carl Gustav Carus, Drazdany

Vyxeos - zkuSenosti s IéEbou v UHKT
MUDr. Jan Valka, Ph.D., Ustav hematologie a krevni transfuze, Praha
TésSime se na Vasi ucast.

Swixx Biopharma s.r.o., Hybernska 1034/5, 110 00 Praha 1, @ Jazz Pharmaceuticals
tel.: +420 242 434 222, www.swixxbiopharma.com
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Pfed pfedepsanim pfipravku se seznamte s tiplnym Souhrnem udajti o pf¥ipravku.
Nazev pFipravku: Vyxeos liposomal 44 mg/100 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok. Kvantitativni a kvalitativni sloZeni: jedna injekéni lahvic¢ka prasku pro koncentrat
pro infuzni roztok obsahuje daunorubicinum 44 mg a cytarabinum 100 mg. Roztok obsahuje po rekonstituci daunorubicinum 2,2 mg/ml a cytarabinum 5 mg/ml enkapsulované
v lipozomech ve fixni kombinaci v molarnim poméru 1:5. Indikace: k 6Cbe dospélych s nové diagnostikovanou akutni myeI0|dn| leukemii souvisejici s [é€bou (t-AML) nebo AML
se zménami souvisejicimi s myelodysplazii (AML-MRC). Davkovani a zpusob podani: pfipravek Vyxeos liposomal je uréen pouze k intraven6znimu pouziti. Pro intravenézni
infuzi pfipravku je mozné pouzit in-line membranovy filtr, pod podminkou, ze minimalni primér pérd filtru je vétsi nebo roven 15 ym. Nesmi se podavat intramuskularng,
intratekalné nebo subkutanné. Podrobné pokyny pro pripravu infuzniho roztoku jsou uvedeny v plné verzi SmPC. LéEba ma byt zahajena a sledovéana lékafem se zkugenostmi
s pouzivanim chemoterapeutickych lé¢ivych pfipravkd. Doporuéené dédvkovaci schéma pro indukci remise: 44 mg/100 mg/m?, podanych nitrozilné béhem 90 minut ve dnech
1,3 a 5 jako prvni cyklus indukeni terapie; poté ve dnech 1 a 3 jako nasledny cyklus indukeni terapie, pokud je tfeba. Doporucené schéma davkovéni pro konsolidaci: prvni
konsolida¢ni cyklus se ma podat 5 az 8 tydn(i po zahajeni posledni indukgce. Doporucené davkovaci schéma je 29 mg/65 mg/m2, podanych intravendzné béhem 90 minut
ve dnech 1 a 3 jako nasledny cyklus konsolidacni terapie, pokud je tfeba. Béhem Iécby miize byt nutna Uprava davky pfi symptomech hypersenzitivity a kardiotoxicité. Pfed
zahajenim léCby se doporu€uje vysetfit srdeCni funkci. Porucha funkce ledvin: Uprava davky neni nutna u paC|entu s lehkou poruchou ledvin (clearance kreatininu [CICr] 60 ml/
min az 89 ml/min dle rovnice Cockcroft Gault [C-G]), stfedné téZkou poruchou ledvin (CICr 30 mI/min az 59 ml/min) nebo téZkou poruchou ledvin (CICr < 30 ml/min). Nejsou
zku$enosti s pouzitim u pacientt s terminalnim onemocnénim ledvin lé&enych dialyzou. Porucha funkce jater: Gprava davky neni nutna u pacientl s hladinou bilirubinu mensi
nebo rovnou 50 pmol/l. Nejsou zku$enosti s pouZitim u pacientl s poruchou funkce jater, ktera zplsobuije hladiny bilirubinu vy$si nez 50 umol/I. Pripravek se u pacientu s téZkou
poruchou funkce jater ma pouzivat pouze, pokud pfinosy prevysuiji rizika. Starsi populace (=65 let): neni nutna zadna Uprava davky. Pediatricka populace: Vyxeos liposomal
byl hodnocen u pediatrickych a mladych dospélych pacientl ve véku 1 - 21 let s relabujici AML. Vzhledem k omezenému rozsahu téchto klinickych studii nelze ucinit zadna
doporuceni ohledné davkovani. Kontraindikace: hypersenzitivita na Ié€ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti: pfipravek
nesmi byt nahrazen nebo zaménén s jinymi pfipravky obsahujicimi daunorubicin a/nebo cytarabin. Po podéni terapeutické davky pfipravku byla hlaSena tézka myelosuprese
a zavazné nebo fatalni hemoragické prihody. Vzhledem k dlouhému plazmatickému poloc¢asu pfipravku Vyxeos liposomal mUze byt ¢as do zotaveni absolutniho po¢tu neutrofil
U (ANC) a poctu trombocytﬂ prodlouzeny a mUze vyzadovat dal$i monitorovani. Profylaktické podavani anti-infektiv je mozné béhem obdobi tézké neutropenie, dokud se ANC
nevrati na Uroven 500/ul nebo vyssi. Pokud se objevi komplikace myelosuprese, je tfeba pouzit odpovidajici podpurna opatreni. Krevni obraz se ma pravidelné monitorovat
az do zotaveni. Kardiotoxicita je znamé riziko Ié¢by antracyklinem. Predchozi terapie antracykliny, preexistujici srde¢ni onemocnéni, pfedchozi radioterapie mediastina nebo
soubézné pouziti kardiotoxickych pfipravkd mohou zvy$ovat riziko daunorubicinem indukované srde¢ni toxicity. Hepatotoxwke 1&&ivé pfipravky mohou narusit jaterni funkce
a zvysit toxicitu. VySetreni funkce jater se doporucuje pred podanim pfipravku a pravidelné béhem Ié¢by. Hladiny kyseliny mocové v krvi se maji monitorovat a v pfipadé, ze
dojde k hyperurikemii, ma se zahajit odpovidajici terapie. Jedna injekéni lahvi¢ka obsahuje 100 mg glukonatu médi. Pripravek se ma pouzivat u pacientd s anamnézou Wilsonovy
choroby nebo jinych poruch souvisejicich s médi pouze, pokud pfinosy prevysuiji rizika. Aby se zabranilo nekrdze lokalni tkané, je pfi podavani pfipravku Vyxeos liposomal
tfeba opatrnosti, aby nedoslo k extravazaci pipravku. Podavani Zivych nebo Zivych atenuovanych vakein je tfeba se vyhnout. Usmrcené nebo inaktivované vakciny se podavat
mohou, nicméné odpovéd na takové vakciny muze byt snizena. Vstiebavani peroralnich doprovodnych Ié€ivych prlpravku mize byt vyznamné naruseno vlivem gastrointestinalni
mukozmdy a/nebo prijmu, které se asto objevuiji v souvislosti s intenzivni chemoterapii. Interakce s jinymi Iééivymi pFipravky a jiné formy interakce: Interakéni studie
nebyly provedeny. Pfedpoklada se, Ze poskytnuti daunorubicinu a cytarabinu v lipozomalini Iékové formé pripravku Vyxeos liposomal bude snizovat mozné interakce, protoze
systémoveé koncentrace volného daunorubicinu a cytarabinu jsou mnohem mensi nez pfi podani v nelipozomalni Iékové formé. Soubézné pouZiti kardiotoxickych I8k mize
zvy$ovat riziko kardiotoxicity. Pouziti pfipravku Vyxeos liposomal u pacientd, ktefi dfive dostavali doxorubicin, zvy$uje riziko kardiotoxicity. Nepodavejte pfipravek Vyxeos
liposomal v kombinaci s jinymi kardiotoxickymi léky, pokud nebude srdec¢ni funkce pacienta dlikladné monitorovana. Hepatotoxické Ié¢ivé pripravky mohou narusovat funkci
jater a zvySovat toxicitu. Funkci jater je tfeba monitorovat ¢astéji, pokud se pfipravek Vyxeos liposomal podava soucasné s hepatotoxickymi latkami. Fertilita, téhotenstvi
a kojeni: nejsou k dispozici informace o pouziti u téhotnych Zen. Pfipravek Ize v téhotenstvi pouzit pouze, pokud prospéch z [é€by prevazuje nad riziky. Neni zndmo, zda je
pripravek Vyxeos liposomal vylu¢ovan do lidského matefského miéka, proto je tfeba zeny poucit, aby béhem pouzivani pfipravku nekojily. K vylou€eni téhotenstvi musi zeny
ve fertilnim véku pred zahgjenim |éCby pfipravkem Vyxeos liposomal podstoupit téhotensky test. Pacienti s partnerkami ve fertilnim véku i pacientky musi pouZivat u¢innou
antikoncepci béhem lécby a 6 mésicl po posledni davce pripravku Vyxeos liposomal. Muzska fertilita mUze byt Iébou pfipravkem Vyxeos liposomal narusena. Nezadouci
uéinky: kompletni vyéet nezadoucich ucinki je uveden v piné verzi SmPC. NejCastéji se vyskytujicimi nezadoucimi ucinky (NU) byly hypersenzitivita, febrilni neutropenie,
edém, prUJem/kolltlda mukozitida, unava, muskuloskeletalni bolest, bolest bficha, snizeni chutl k jidlu, kaSel, bolest hlavy, zimnice, arytmie, horecka, poruchy spanku
k néemu dolde odekava se exacerbace NU a mé se podat podptrna lé¢ba, dokud se pacient nezotaw Zvlastni opatreni pro uchovavani: uchovavejte v chladni¢ce (2 -8 °C).
Doba pouzitelnosti neotevfenych injekénich lahviCek: 3 roky. Uchovavejte |n]ekcn| lahvicku v krabi¢ce, aby byla chranéna pred svétlem. Uchovavejte ve svislé poloze. Pripravek
Vyxeos liposomal je cytotoxicky IéCivy pfipravek, uréeny pouze pro jedno pouziti. Drzitel rozhodnuti o registraci: Jazz Pharmaceuticals Ireland Ltd., 5th Floor, Waterloo
Exchange, Waterloo Road, Dublin D04 ESW7, Irsko. Registracni &isla: EU/1/18/1308/001, 002, 003. Datum prvni registrace: 23. srpna 2018. Prodlouzeni registrace:
5. &ervna 2023. Datum revize: 06/2023. URCENO PRO ODBORNOU VEREJNOST.
Vydej lé&ivého pfipravku je vazan na lékafsky predpis s omezenim. Pripravek je hrazen z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi. Aktudlni vysi a podminky Uhrady naleznete
na www.sukl.cz. Uplnou informaci o pfipravku obdrzite na adrese: Swixx Biopharma s.r.o., Hybernské 1034/5, 110 00 Praha 1, tel.: +420 242 434 222. Podrobné informace
o tomto pfipravku jsou uvefejnény na webovych strankdch Evropské lékové agentury (EMA) http://www.ema.europa.eu/. Nezadouci G¢inky musi byt hlaseny Statnimu
Ustavu pro kontrolu Ié€iv http:/www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek nebo firmé Swixx Biopharma s.r.0. prostfednictvim e-mailu: medinfo.czech@swixxbiopharma.com
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