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Vazené kolegyné a kolegové.

Letosni gerontologicky kongres je pfipraven v duchu vyvoje poslednich let, kdy si plné uvédomu-
jeme, Ze problém narlstu starnouci polupace se netyka pouze geriatrie. Vedle superspecializace
jednotlivych oborl je nutné nezanedbavat komplexni pristup, ktery pravé geriatrie umoznuje.
Chybf vyuZiti naseho oboru v pfipravé k chirurgickym vykonim a nakladné onkologické lécbé.
Komplexni funkéni zhodnoceni geriatrickych polymorbidnich pacientd a jejich kvalitni pfiprava
jsou v takovych situacich predpokladem nejen ke snizenf poctu komplikaci, ale i ke zkracenf
délky rekonvalescence a nasledné zvyseni schopnosti rehabilitace. Cilemn kongresu je navazat,
respektive prohloubit vzajemnou mezioborovou komunikaci, a tim prispét ke spokojenosti na-
Sich spolegnych geriatrickych pacientd.

V otazce organizace péte zaznamenavame podporu MZ CR, které se po dlouhé dobé sna?i po-
moci rozvoji geriatrie a zlep&enf organizace geriatrické péte v CR. Béhem kongresu se budermne
snazit pfedstavit Vam fadu projektd, jejich prdbéh a nové vytvorené doporucené postupy. Vime,
Ze existuji propracované jednotlivé segmenty péce. Co ale chybl, je jejich provazanost. K naplne-
ni tohoto cile je potfebny rozvoj geriatrickych ambulanci. Ty by mély byt jakymsi propojovacim
¢lankem pravé mezi jednotlivymi specializacemi s ohledem na komorbidity nasSich pacientd,
specifika diagnostiky, lé¢by i medikace.

Pojdme spojit sily k vytvofeni sebevédomého oboru, ktery jisté ma co fici nejen nasim pacientdm.
Tésim se na shledani.
Za vybor CGGS

MUDr. BoienavJuraévkové, Ph.D.
Predsedkyné CGGS CLS JEP
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doc. MUDr. Vladimir Koblizek, Ph.D. prim. MUDr. Martina Novakova
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MUDr. et Mgr. Dana Hrnéiarikova, Ph.D.



(PROBiIHA V MALEM SALE)

SLAVNOSTNi ZAHAJENi KONGRESU

Geriatrie napfi¢ obory 5
MUDr. BoZena Juraskova, Ph.D., predsedkyné CGGS

Gerontologie budoucnosti .
prof. MUDr. Eva Topinkova, CSc., védecky sekretar CGGS

Geriatricky pacient - frailty a case management - zakladni pilife geriatrie
(Doporuéené postupy) - Pilotni projekt na podporu geriatrickych ambulanci,
podpofeného Alzheimer nadaénim fondem

MUDr. Hana Vankova, Ph.D., MUDr. Astrid Matejkova, CGGS

Doporuéené postupy pro diagnostiku a lé€bu Alzheimerovy nemoci

a jinych kognitivnich poruch

NAPAN - spoluprace MZCR, CGGS, CNS, CPS a SVL

MUDr. Zuzana Snajdrové, MUDT. Astrid Matjkova, NAPAN - projekt MZCR ve spolupraci s CGGS

Onkologicka onemocnéni a geriatricky pacient - spoluprace COS CLS JEP a CGGS CLS JEP
(Diskuze u kulatého stolu)

doc. MUDr. Jana Prausové, Ph.D., MBA, piedsedkyné C0OS CLS JEP

Imunosenescence ve vztahu k nadorovym onemocnénim
doc. MUDr. Pavlina Kréli¢kova, Ph.D., Ustav klinické imunologie a alergologie FN HK, LF UK v HK

Onkologie a chirurgie

Chirurgie vys$siho véku
prof. MUDr. Jifi Hoch, CSc., Chirurgicka klinika 2. LF UK a FN v Motole

Cévni ileus u pacientdl vy$siho véku
doc. MUDr. Igor Gunika, Ph.D., Chirurgicka klinika FN HK



Ischemicka choroba dolnich konéetin ve vy$§im véku
MUDr. Vaclav Opatrny, Chirurgické odd. Nemocnice Horovice

Proktologické operace ve vy$sim véku
MUDr. Julius Orhalmi, Chirurgické odd. Nemocnice Horovice

Screening karcinomu kolorekta v éeské geriatrické populaci
MUDr. Karolina Novakova, II. interni klinika FN Olomouc

Lééba karcinomu plic u seniorli
MUDr. Michal Hrndiarik, Plicni klinika FN HK

Diagnostika a lé¢ba mnohoéetného myelomu
prof. MUDr. Vladimir Maisnar, Ph.D., MBA, IV. interni hematologicka klinika FN HK

Diskuze nad problematikou

Specifika pfedoperacni pfipravy a pooperaéni péée u gerontoonkologickych
nemocnych s NSCLC
MUDr. Ivo Hanke, Ph.D., Kardiochirurgicka klinika FN HK

Chirurgicka lé&ba zhoubnych nadort hlavy a krku
prof. MUDr. Viktor Chrobok, Ph.D., Klinika otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku
FN HK, LF UK v HK

Gastrointestinalni endoskopie v lé¢bhé Easnych karcinom{ travici trubice
doc. MUDr. Ilja Tacheci, Ph.D., Il. interni gastroenterologicka klinika FN HK a LF UK v HK

Nové postupy v onkourologii
prof. MUDr. Milo$ Brodak, Ph.D., Urologicka klinika FN HK, LF UK v HK



(PROBIHA V MALEM SALE)

Operace hepatobiliarni oblasti u seniorl
doc. MUDr. Filip Cecka, Ph.D., Chirurgicka klinika FN HK, LF UK v HK

Problematika kolorektalni chirurgie u seniorli
MUDr. Tomas Dusek, Ph.D., Chirurgicka klinika FN HK, LF UK v HK

Strategie prevence a lé¢by kardiotoxickych projevt protinadorové terapie
prof. MUDr. Radek Pudil, Ph.D., I. interni kardioangiologicka klinika FN HK, LF UK v HK

Cévni onemocnéni (nejen) ve stafi - diagnostika, lé¢ba a prevence
prof. MUDr. Jan Pitha, CSc., Klinika kardiologie, Institut klinické a experimentalni mediciny (IKEM),
2. LF UK v Praze

Lééba chronickych Zilnich nemoci u geriatrickych nemocnych podle poslednich
doporuéeni/ Diferencialni diagnostika otokd dolnich konéetin

doc. MUDr. Debora Karetova, CSc., II. interni klinika - klinika kardiologie a angiologie
1.LF UK aVFN v Praze

Moznosti lé¢by tromboembolické Zilni nemoci u onkologickych pacientd

(novinky - nejen LMWH, DOAC - ktera, davky v geriatrii, délka lécby...)

doc. MUDr. Debora Karetova, CSc., II. interni klinika - klinika kardiologie a angiologie
1.LF UK aVFN v Praze

Specifika traumatu u pacientd ve vy$$im véku
MUDr. Ale$ Paclik, doc. MUDr. Filip Burget, Ph.D., Chirurgicka klinika VFN a 1. LF UK v Praze

Nové mozZnosti spoluprace ortopeda a geriatra - ortogeriatrie
prof. MUDr. Eva Topinkova CSc., Geriatricka klinika VFN a 1. LF UK v Praze

Rehabilitace v pfipravé na chirurgické vykony pohybového aparatu
doc. MUDr. Yvona Angerovd, Ph.D., MBA, Klinika rehabilitacniho lékarstvi VFN a 1. LF UK v Praze



Moznosti ergoterapie u seniord - vhodné kompenzaéni pomlcky
Bc. Maria Krivosikova, M.Sc., doc. MUDr. Yvona Angerova, Ph.D., MBA, Klinika rehabilitacniho
lékarstviVFN a 1. LF UK v Praze

Geriatricka paliativni péce

Paliativni péée ve stafi - specifika, etické otazky
MUDr. et Mgr. Dana Hrnéiarikova, Ph.D., Ill. interni gerontometabolicka klinika FN HK

Terminalni srdeéni selhani
prof. MUDr. Jifi Vitovec, CSc., Interni kardioangiologicka klinika FN u sv. Anny v Brné

Pohled paliatra na geriatrického pacienta v intenzivni péci
MUDr. Jana Hrubesova, Oddéleni podpdirné a paliativni péce, Klinika anesteziologie,
resuscitace a intenzivni mediciny FN HK

Geriatricky pacient v komplexni onkologické pééi - parametry rozhodovani
MUDr. Marek Sochor, Ph.D., Oddéleni klinické onkologie, Krajska nemocnice Liberec

Geriatricky pacient s myelodysplastickym syndromem a akutni myeloidni leukemii,
pohled paliatra ;
MUDr. Michal Kouba, Ustav hematologie a krevni transfuze Praha



(PROBiHA VE VYSTAVNI SiNI)

Sympozium: Pfedoperaéni a pooperaéni péce o geriatrické pacienty
se zaméfenim na nutriéni podporu

Vyziva u seniorli a jeji specifika
MUDr. Ing. Zdenék Bures, Ill. interni gerontometabolicka klinika FN HK

Pfedoperaéni nutriéni pfiprava geriatrickych pacientl
MUDr. Jakub Visek, Ph.D., lll. interni gerontometabolicka klinika FN HK

Septické stavy u geriatrickych pacientt
prim. MUDr. Pavel Vyroubal, Ph.D., lll. interni gerontometabolicka klinika FN HK

Postupy v nutriéni péci o klienty v Domové U Bificky
(spoluprace nutriéniho terapeuta a geriatra)
Ing. Kristyna Doubravova, Domov U Bifi¢ky Hradec Kralové

Ambulantni vykon - nutriéni podpora geriatrického pacienta v malnutrici - Pilotni projekt
na podporu geriatrickych ambulanci, podpofeného Alzheimer nadacnim fondem
MUDr. Bozena Juraskova, Ph.D., a kol., vybor CGGS

Chronické rany

Nehojici se rany
MUDr. Ivo Bures, emeritni primér, Geriatrické centrum Nemocnice Pardubice

Medisorb v praxi
Bc. Jana Samaranskad, Geriatrické centrum Nemocnice Pardubice

Vyznam debridementu v komplexni lé¢bé ran geriatrickych pacientd
MUDr. Astrid Matéjkova, Geriatrické centrum Nemocnice Pardubice

Hojeni pooperaénich ran u geriatrickych pacientd
MUDr. Zdenka Danzigova, Nemocnice Trebotov



(PROBiHA VE VYSTAVNI SiNI)

Rozvoj geriatrické pée v CR

Interaktivni workshop (k Narodnimu pléanu rozvoje geriatrické péce)

MUDr. Bozena Juraskova, Ph.D., MUDr. Hana Vankova, Ph.D., MUDr. Zuzana énajdrové,
MUDr. Zuzana Bohéacova, Ing. Martina Hejdova

Novinky ve farmakoterapii a kazuistiky

Ambulantni vykon revize medikace u geriatrického pacienta 2. faze Pilotniho projektu
na podporu geriatrickych ambulanci, podpofeného Alzheimer nadaénim fondem
prof. MUDr. Eva Topinkova, CSc., a kol., vybor CGGS

Peroralni semaglutid pomaha pfekonat obavy z injekéni terapie diabetu u seniora (kazuistika)
MUDr. Lucie Bfizova, Geriatrickd interni klinika FN v Motole

Diferencialni diagnostika pfi¢in dekompenzace diabetu u senioril (kazuistika)

MUDr. Monika Prazmova, Geriatrickd interni 2. LF UK a FN v Motole

Kazuisticky doklad moZnosti zpomaleni progrese CKD glifloziny
MUDr. Martina Novakova, Geriatrickd interni 2. LF UK a FN v Motole

Novinky v lé€bé kardialniho selhavani u seniord
MUDr. Jifi Vesely, Kardiologickd ambulance EDUMED s.r.o.

Neoéekavany vznik akutniho srdeéniho selhani u kardialné zdravé polymorbidni seniorky
doc. MUDr. Vilém Danzig, Ph.D., FESC, Il. interni klinika kardiologie a angiologie VFN
a1l LFUKv Praze

Kazuistika geriatrické JIP
MUDr. Jifi Zajic, Ill. interni gerontometabolicka klinika, FN HK, Subkatedra geriatrie LF UK
v Hradci Kralové



14.00-16.00

- Vyznam €asné rehabilitace u geriatrického pacienta
Ladislava Zidkova, DiS., Rehabilita¢ni klinika FN HK

- Jak zlep$it fyzickou kondici na lGZku (Vysledek vyzkumného projektu Centra
transferu biomedicinskych technologii FN HK)
prof. MUDr. Lubo$ Sobotka, CSc., Ill. interni gerontometabolicka klinika FN HK

- Vyjezdy ZZS k senioriim
Bc. Jakub Petrlak, ZZS Pardubického kraje, Ill. interni gerontometabolicka klinika - JIP

- Krehky pacient v ortopedii v covidové dobé
Mgr. Zuzana Holanova, Ortopedicka klinika FN HK

- Kvalita o$etfovatelské péce v pobytové socialni sluzbé
Bc. Silvie Konczova, Domov U Bificky



Zkréacend informace o pripravku

VTento lé&ivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskéani novych informaci o bezpeénosti. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezieni na nezadouci uéinky.

Néazev pfipravku: SARCLISA 20 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

Léciva latka: Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 20 mg isatuximabu. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 100 mg
isatuximabu v 5 ml koncentratu (100 mg/5 ml). Jedna injekénilahvicka obsahuje 500 mg isatuximabu v 25 ml koncentratu (500 mg/25
ml). Indikace: Pfipravek SARCLISA je indikovdan v kombinaci s pomalidomidem a dexamethasonem k lé¢bé dospélych pacientd
s relabujicim a refrakternim mnohocetnym myelomem (MM), ktefi absolvovali alespoin dvé predchozi terapie, véetné lécby
lenalidomidem a inhibitorem proteazomu a u nichz doslo k progresi onemocnéni béhem posledni terapie, v kombinaci s karfilzomibem
a dexamethasonem k |é¢bé dospélych pacientd s mnohoéetnym myelomem, ktefi absolvovali alespon jednu pfedchozi terapii.
Davkovani a zplsob podani: Pripravek SARCLISA musi byt podavan zdravotnickym pracovnikem na pracovisti, kde je k dispozici
vybaveni pro resuscitaci. Pfed infuzi pfipravku SARCLISA je nutné pouzit premedikaci, aby se snizilo riziko a zavaznost reakci na infuzi:
paracetamolem, difenhydraminem nebo ekvivalentem, dexamethasonem. Doporué¢end premedikace musi byt podana 15-60 minut
pfed zacdtkem infuze pripravku SARCLISA. Doporu¢end ddvka piipravku SARCLISA je 10 mg/kg télesné hmotnosti, podanda formou
intfravenozniinfuze v kombinaci s pomalidomidem a dexamethasonem (Isa-Pd) nebo v kombinaci s karfilzomibem a dexamethasonem
(Isa-Kd). V prvnim cyklu se poddvd pripravek SARCLISA jednou tydné 1, 8., 15. a 22. den 28denniho lé¢ebného cyklu. V druhém a daldim
cyklu se poddvd pripravek SARCLISA kazdé dva tydny 1. a 15. den. Kazdy lécebny cyklus se sestava z 28denniho intervalu. Léc¢ba se
opakuje do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity, Dalsi lécivé ptipravky, které jsou poddvany s pripravkem SARCLISA, jsou
uvedeny v pfislusném aktudlnim souhrnu udaji o ptipravku. Uprava davky: Snizeni davky pripravku SARCLISA se nedoporucuje. Pokud
se u pacienta vyskytne reakce na infuzi, je tfeba upravit podavani piipravku, doporu¢ené upravy jsou uvedeny v SPC. Zvldstni skupiny
pacientd: Starsi pacienti: U starsich pacientl neni Uprava ddvkovani doporucovana. Pediatrickd populace: Bezpecnost a ucinnost
pfipravku SARCLISA u détido 18 let nebyla stanovena. Pacienti s poruchou funkce ledvin: U pacientd s lehkou az stfedné tézkou poruchou
funkce ledvin neni Uprava davky doporucovana. Pacienti s poruchou funkce jater: U pacientl s lehkou poruchou funkce jater se Uprava
ddvky nedoporucuje. Udaje o pacientech se stredné tézkou a tézkou poruchou funkce jater jsou omezené. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na [é¢ivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti: Sledovatelnost: pro
zlepseni sledovatelnosti biologickych lécivych pFipravki, md byt jasné zaznamendn ndzev a Cislo Sarze poddvaného pripravku.
Reakce nainfuzi: Byly pozorovany reakce nainfuzi, vétsinou lehké nebo stredné tézké (38,2 %) ve studii ICARIA-MM a u 45,8 % u pacientl
lé¢enych pomoci Isa-Kd ve studii IKEMA Ve studii ICARIA-MM doslo u viech reakci na infuzi k nastupu béhem prvni infuze pfipravku
SARCLISA a u 98 % infuzi odeznély v tentyz den. Ve studii IKEMA se reakce na infuzi vyskytly v den poddniinfuze v 99,2 % pfipadl a 94,4
% pacientl [é¢enych pomocilsa-KD, mélo reakci na infuzi béhem prvniho cyklu lécby. Vsechny reakce na infuzi odeznély. Behem infuze
pfipravku SARCLISA maji byt monitorovdny vitdlni funkce. V pfipadé potieby je tfeba prerusit infuzi pfipravku SARCLISA a poskytnout
pfislusnd lékafskd a podpurnd opatieni. Po poddani piipravku Sarclisa byly pozorovdany i zdvazné reakce na infuzi, véetné tézkych
anafylaktickych reakci. Neutropenie: U pacientt Ié¢enych piipravkem SARCLISA byla pozorovdana neutropenie 3. az 4. stupné hldsena
jako laboratorni abnormalita, nezadouci uéinek a neutropenickd komplikace. Béhem lé¢by ma byt pravidelné monitorovan kompletni
krevni obraz. U pacientd s neutropenii je tfeba sledovat znamky infekce. Infekce: Béhem I1é¢by pfipravkem SARCLISA byl pozorovan
zvyseny vyskyt infekci, véetné infekci 2 3. stupné Zndmky infekce je tfeba peclivé sledovat a v pfipadé potieby zahdgjit odpovidajici
standardni terapii. Dalsi primarni malignity: Ve studii ICARIA-MM byly hldseny pfipady dalsich primdrnich malignit (SPM) u pacientt
lé¢enych pomoci Isa-Pd a u pacienta [é¢eného pomoci Pd. Tyto pfipady zahrnovaly maligni nddor kuze. Po jeho resekci pacienti
pokracovali v 1é¢bé. Ve studii IKEMA byly hldseny SMP u pacientu Ié¢enych pomoci Isa-Kd a u pacientu Ié¢enych pomoci Kd. Tyto
pfipady zahrnovaly maligni nddory kuze a solidni fumory jiné nez maligni nadory kuze. Po jejich resekci pacienti pokracovali v [é¢bé.
Syndrom nddorového rozpadu: Byly hlaseny pfipady syndromu nadorového rozpadu (fumour lysis syndrome, TLS). Pacienty je nutné
peclivé sledovat a je treba ucinit vhodna preventivni opatteni. Interference se sérologickym vySetienim (nepiimy antiglobulinovy test).
Izatuximab se vaze na glykoprotein CD38 na erytrocytech a muze vést k falesné pozitivnim vysledkim nepfimého antiglobulinového
testu (nepfimého Coombsova testu). Pacienti [éCeni piipravkem SARCLISA maji pred prvni infuzi podstoupit krevni testy pro stanoveni
krevni skupiny a screeningové vysetieni pro zamezeni potenciondlnim problémuam pfi transfuzi erytrocytu. Interference se stanovenim
kompletni odpovédi: Izatuximab je IgG kappa monoklonalni protilatka, kterou Ize detekovat jak elektroforézou sérovych proteint (SPE),
tak i imunofixa¢nimi testy (IFE) pouzivanymi ke klinickému monitorovéni endogenniho M-proteinu. Interakce: [zatuximab nemdé zadny
vliv na farmakokinetiku pomalidomidu nebo karfilzomibu ¢i naopak. Interference se sérologickym vysSetifenim: Protein CD38 je
exprimovdn na povrchu erytrocytl, proto mize izatuximab (tj. anti-CD38 protilatka) interferovat se sérologickymi testy krevnich bank
s potencidlné falesné pozitivnimi reakcemi v nepiimych antiglobulinovych (Coombsovych) testech pfi (screeningovych) testech
k detekci protildtek, identifika¢nich panelech protilatek a kiizovych zkouskach ke stanoveni protildtek proti lidskym globulinim (AHG)
u pacientl lé¢enych izatuximabem. Interference s elektroforézou sérovych proteint a imunofixaénimi testy: Izatuximab muaze byt
detekovdn elektroforézou sérovych proteint (SPE) a imunofixaénimi testy (IFE) pouzitymi k monitorovani M-proteinu a mohl by
interferovat s presnou klasifikaci odpovédi na zdkladé kritérii Mezindrodni pracovni skupiny pro mnohocetny myelom (IMWG).
U pacientl s pretrvavajici velmi dobrou parcidalni odpovédi, kde existuje podezieni na interferenci izatuximabu, je treba zvazit pouziti
validovaného testu IFE specifického pro izatuximab, aby se odlisil izatuximab od jakéhokoliv zbyvajiciho endogenniho M proteinu
v séru pacienta, za u¢elem usnadnéni stanoveni kompletni odpovédi. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku maji béhem
lé¢by izatuximabem a po dobu 5 mésict po ukonéeni lé¢by pouzivat u¢innou antikoncepci. Udaje o podavani izatuximabu téhotnym
zenam nejsou k dispozici. Monoklondlini protildtky podtfidy IgG1 prochdazeji placentdrni bariérou po prvnim trimestru téhotenstvi,
pouziti izatuximabu u téhotnych Zzen se nedoporucuje. Neni zndmo, zda je izatuximab vylu¢ovdn do lidského matefského mléka. Prvni
dny po narozeni je nutné rozhodnout, zda je vhodnéjsi kojeni prerusit ¢i lé¢bu ukoncit / odlozit, s ohledem na pfinos kojeni pro dité
a pfinos lé¢by pro zenu. Poté mize byt izatuximab pouzivéan i béhem kojeni, pokud je jeho pouziti klinicky nezbytné. K dispozici nejsou
zadné udaje o ucinku izatuximabu na fertilitu muzd a zen. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: SARCLISA nemad zadny nebo
ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci uéinky ve studii ICARIA-MM: Velmi éasté: neutropenie,
reakce na infuzi, pneumonie, infekce hornich cest dychacich, prajem, bronchitida, dyspnoe, febrilni neutropenie, nauzea, zvraceni.
Casté: snizend chut” k jidlu, fibrilace sini, snizend télesnd hmotnost, dlazdicobuné&ény karcinom klze, herpes zoster. Nezadouci i€inky
ve studii IKEMA: Velmi ¢asté: reakce na infuzi, hypertenze, prijem, infekce hornich cest dychacich, pneumonie, inava, dyspnoe, kasel,
insomnie, bronchitida a bolest zad, zvraceni. Casté: maligni nddorové onemocnéni kize, solidni tumory jiné nez maligni nddorové
onemocnénikuze, herpes zoster. PFeddvkovani: Z klinickych studii nejsou k dispozici zadné zkusenosti s preddvkovanim izatuximabem.
Pro pfipad pfedavkovani piipravkem SARCLISA nenizndmo zddné specifické antidotum. Zvlastni opatieni pro uchovavani: Neoteviend
injekénilahvicka: Uchovdaveijte v chladniéce (2°C - 8°C).Chrante pfed mrazem.Uchovdvejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chrdnén
pred svétlem. Baleni: 5 ml koncentratu obsahujiciho 100 mg izatuximabu v éml injekéni lahvicce. Velikost baleni je jedna nebo ffi
injekéni lahvicky. 25 ml koncentratu obsahujiciho 500 mg izatuximabu v 30ml injekéni lahviéce. Velikost baleni je jedna injekéni
lahvi¢ka. Registraéni &isla: EU/1/20/1435/001-003. Drzitel rozhodnuti o registraci: Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail 94250
Gentilly, Francie
Datum posledni revize textu: 20. 12. 2022. Pfipravek neni hrazen z prostiedku vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed pouzitim pfipravku

se seznamte s Uplnou informaci o piipravku. Dalsi informace jsou k dispozici na adrese: sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a,
160 00 Praha 6, tel.: 233 086 111, fax: 233 086 222, nebo na www.sanofi.cz.
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V¥ SARCLISA

(isatuximab)

K lécbé relabujiciho a refrakterniho
mnohocetného myelomu' - <

llustracni foto

PROKAZANA UCINNOST

IKEMA: SARCLISA + Kd vs Kd (N=302) @ SARCLISA + Pd vs Pd (N=307.

mPFS 35,7 més. mPFS 11,14 més.
vs 19,2 més. u samotného Kd Vyssi vs 5,88 més. u samotného Pd
PFS'
HR=0,58 HR=0,599
(95,4% Cl: 0,42-0,79, p=0,0013) @ (95% Cl: 0,460 - 0,780, p=0,001)
44% CR 38,3% 2VGPR
vs 28% u samotného Kd Vyznamnd vs 10,5% u samotného Pd
ad 2
30% MRD- odpovéd 5% MRD-
vs 13% u samotného Kd .: vs 0% u samotného Pd®
8,5% mira ukonéeni lééby Pfiznivy 7,2% mira ukonéeni lééby
vs 13,9% u samotného Kd bezpecnostni profil** vs 12,8% u samotného Pd

®Medidn predchozich linif terapie ve studii ICARIA-MM byl 3 (IQR: 2-4) pro obé vétve studie?

PFipravek SARCLISA je indikovan:

-V kombinaci s pomalidomidem a dexamethasonem k lé¢bé dospélych pacientu s relabujicim a refrakternim
mnohocetnym myelomem, ktefi absolvovali alespor dvé predchozi terapie, véetné 1é¢by lenalidomidem a inhibitorem
proteazomu, a u nichz doslo k progresi onemocnéni béhem posledni terapie’

-V kombinaci s karfilzomibem a dexamethasonem k lé¢bé dospélych pacientd s mnohocetnym myelomem, ktefi absolvovali
alespon jednu pfedchozi terapii’

References: 1. SPC SARCLISA, datum revize textu 20.12.2022, wwwisukl.cz 2. Moreau P, Dimopoulos M-A, Mikhael J, et al; on behalf of the IKEMA study group.
[Isatuximab, carfilzomib, and dexamethasone in relapsed multiple myeloma: a randomized phase 3 study. Lancet. Published, 2021. 3. Attal M, Richardson PG,
Rajkumar SV, et al; on behalf of the ICARIA-MM study group. Isatuximab plus pomalidomide and low-dose dexamethasone versus pomalidomide and low-
dose dexamethasone in patients with relapsed and refractory multiple myeloma (ICARIA-MM): a randomised, multicentre, open-label, phase 3 study. Lancet
2019;394(10214):2096-2107.

CR = kompletni odpovéd'; IQR = mezikvartilni rozsah; Kd = karfilzomib a dexamethason; mPFS = medidn preziti bez progrese; MRD- = minimdlini rezidudlni nemoc;
NR = nedosazeno; ORR = celkovd mira odpovédi; Pd = pomalidomid a dexamethason; PFS = preZiti bez progrese; VGPR = velmi dobrd parcidini odpoved.
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