Gastrointestinalna onkologia

Gastrointestinal oncology

T. Koller
V. interna klinika LF UK a UN Bratislava

Vazeni kolegovia, tohtoro¢né piate Cislo
nasho casopisu tradi¢ne rozobera prob-
lematiku gastrointestindlnej onkolégie.
V hepato-bilio-pankreatickej ¢asti prina-
$ame niekolko zaujimavych prispevkoyv,
ktoré rozsiria vase obzory o relativne
nové liecebné postupy a tiez o niektoré
novsie nozologické jednotky.

Prvy z nich sa tyka pouzitia EUS navi-
govanej radiofrekvencnej ablacie lézif
pankreasu (RFA). Tato metdda poskytuje
cennu alternativu spésobom destrukcie
malych cystickych aj solidnych pankrea-
tickych |ézii, kedy by bola velka abdomi-
nalna chirurgia prilis zatazujuca, alebo
nemozna. Autori prindsaju podrobny
prehlad dékazov o UGcinnosti a bezpec-
nosti pouzitia dostupnych zariadeni na
RFA a dve kazuistiky z pracoviska IKEM
Praha. Druhym prispevkom je prehlad

pouzitia imunoterapie v manazmente
hepatocelularneho karcinému. Autorka
podla indikacii a najnovsich dokazov ro-
zoberda ucinnost tejto novej terapeutic-
kej skupiny protinddorovej liecby. Vzhla-
dom na nizku Uspesnost aj dostupnost
lie¢by priméarnych naddorovo pecene
v minulosti, odborna verejnost ich za-
vedenie do beZnej praxe netrpezlivo
ocakava.

Z C¢asu na Cas sa v gastroenteroldgii
objavuju nové poznatky o zriedkavej-
sich chorobach alebo nové klasifikacie
uz existujucich chorob. Problematika au-
toimunitnej pankreatitidy uz bola dis-
kutovana v naSom casopise v minulosti,
aviak jej vztah ku chronickych zapalo-
vym chorobdm ¢reva (IBD) sa len po-
stupne objasniuje. Prehladovy ¢lanok
o ich vztahu Vas urcite posunie dopredu
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v porozumeni komplikovanych interak-
cii tychto autoimunitnych choréb. Rela-
tivne novym nazvom na poli portalnej
hypertenzie je portosinusoidalna vasku-
larna choroba pecene. Autori prinasaju
kazuistiku pripadu pacienta a upozor-
nuju na dolezité aspekty odlisenia tejto
zriedkavej priciny portalnej hypertenzie.
V neposlednom rade sa v ¢isle nachadza
prispevok o v si¢asnosti uz nie tak zried-
kavej infekcii virusom hepatitidy E.

Vazeni kolegovia, Zeldm vam, aby ste
pri ¢itani tohto cisla Gastroenterolégie
a hepatoldgie prezili pokojné jesenné
dni.
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|erI|dI (adalimumab)
Nizsi objem, bez citratu
V ramci naseho zavazku poskytovat pacientiim ty nejlepsi mozné
zkuSenosti, je nyni k dispozici IMRALDI™ v novém sloZeni.

CO SE ZMENILO

Objem roztoku v predplnéném peru Imraldi™ nebo
v predplnéné injekéni stiikacce je oproti predchozi formé nizsi
st — 0,4 ml misto predchozich 0,8 ml.?

Nova forma Imraldi™ neobsahuije citrat.?

U nékterych pacientti miiZe byt zkusenost s aplikaci €O ZUSTAVA STEINE?

predplnéného pera ¢i injekce komfortnéjsi diky
aktualizovanému sloZeni bez citratu a s niz§im objemem.
Vyssi vstfikovany objem a pufry obsahujici citrat byly
identifikovany jako dva z mnoha faktoru, které mohou byt
spojené s vyskytem bolesti v misté vpichu injekce.*

BEZ CITRATU

Jedna injekce pripravku Imraldi™ obsahuje stejnou davku
(40 mg) Gcinné latky - adalimumab.

Uginnost piipravku Imraldi™ se neméni, protoze obsahuje
stejnou Ucinnou latku.

DelSi stabilita 31 dni pfi pokojové teploté az do 25 °C
. 31 (ve srovnani s 28 dny v predchozi formé pfipravku Imraldi™
i dni 0,8 ml).?

Profil nezadoucich G¢inku pripravku Imraldi™ se neméni,
protoZe obsahuje stejnou Gcinnou latku.

Zpusob aplikace a ¢etnost podavani predpinéného pera

Prihledové okénko je v novém peru Imraldi™ nyni mensi o plirace a ¢ St P >
a predplnéné injekéni strikaCky se neméni.

a injekeni stiikacka Imraldi™ je kratsi.?
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ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU (LP) IMRALDI
Nazev pripravku: Imraldi 40 mg injekéni roztok v predplnéné injekcni stifkacce (PFS). Imraldi 40 mg injekéni roztok v predplnéném peru (PFP). SloZeni: Jedna 0,4ml jednodévkova PFS obsahuje adalimumabum 40 mg. Jedno
0,4ml PFP obsahuje adalimumabum 40 mg. Uplny seznam pomocnych latek viz SPC. Terapeutické indikace: Revmatoidni artritida (RA): v kombinaci s methotrexatem (MTX) stfedné t€7ka az tézka aktivni RA u dospélych pii
nedostacné odpovédi na DMARDs, tézké aktivni a progresivni RA u dospélych bez predchozi 1écby MTX. Pii intoleranci MTX mozno Imraldi podavat v monoterapii. Polyartikuldmi juvenilni idiopaticka artritida (pJIA): aktivni pJIA
u pacienttl od 2 let v kombinaci s MTX pii nedostacné odpovédi na DMARDs. Pii nesnasenlivosti MTX mozno Imraldi podavat v monoterapii. Entezopaticka artritida (ERA): aktivni ERA u pacient(i od 6 let s nedostatecnou
odpoveédi, nebo s KI na konvenéni Iécbu. AxidIni spondylartritida: t€zka aktivni ankylozuijici spondylitida (AS) u dospélych pii nedostacné odpovédi konvencni lécbu. Tézka spondylartritida bez radiologického priikazu AS ale s
objektivnimi zndmkami zanétu u dospélych pri nedostaéné odpovédi, nebo s KI na NSAID. Psoriatickd artritida (PsA): aktivni a progresivni PsA u dospélych pii nedostaéné odpovédi na DMARDs. Psoridza: stfedné tézka az
t67ka chronickd loZiskova psoridza u dospélych a tézka chronicka loziskova psoridza u déti a dospivajicich od 4 let s nedostate¢nou odpovédi na lokani terapii a fototerapii, ktefi jsou kandidéty pro systémovou 1ébu .
Hidradenitis suppurativa (HS): aktivni stfedné té7ka az tézka HS (acne inversa) u dospélych a dospivajicich od 12 let pii nedostacné odpovédi na konvenéni systémovou Iébu HS. Crohnova choroba (CD): stfedné tézké az
€7k aktivni CD u dospélych a déti od 6 let pii neodstatecné odpovédi na kortikosteroidy / imunosupresiva / nutricni Iécbu. Ulcerdzni kolitida (UC): stfedné tézka aZ tézka aktivni UC u dospélych a déti od 6 let pii neodstatecné
odpovédi, nebo s KI na konvenéni Iécbu. Uveitida: neinfekéni intermedialni a zadni uveitida a panuveitida u dospélych, chronické neinfekéni predni uveitida u déti od 2 let pii neodstatecné odpovédi, nebo s KI na konvenéni
|ébu. Davkovani a zplisob podant: s.c. podani. Pacienti IéCeni pripravkem Imraldi obdrZi kartu pacienta. Dospéli: RA, AS, axidlni spondylartritida bez radiologického prikazu AS a PsA: 40 mg kazdy 2. tyden. Psoridza: Gvodni
davka 80 mg, poté 40 mg kazdy 2. tyden. HS: 160 mg ve dni 1, 80 mg ve dni 15. Ode dne 29 40 mg 1x tydné nebo 80 mg 1x za 2 tydny. CD: 80 mg v tydnu 0, 40 mg v tydnu 2, pak 40 mg kazdé 2 tydny. UC: 160 mg v
tydnu 0, 80 mg v tydnu 2, pak 40 mg kazdy 2. tyden. Uveitida: 80 mg nasledovanych po 1 tydnu davkou 40 mg 1x za 2 tydny. Starsi pacienti: neni zapotfebi Zadna Uprava davky. Pediatrickd populace: PFS a PFP Imraldi
jsou k dispozici pouze jako davka 40 mg. Pokud se vyZaduje mensi nebo jind altemativni davka, je zapotfebi pouZit jiné pfipravky nabizejici takovou moznost. pJIA: (od 2 let) 10 kg az &lt; 30 kg; ERA: (od 6 let) 15 kg a7 &lt;
30 kg; Uveitida: (od 2 let) v kombinaci MTX: &It; 30 kg: 20 mg 1x za 2 tydny. > 30 kg: 40 mg 1x za 2 tydny. LoZiskova psoridza: (od 4 do 17 let) 15 kg aZ &It; 30 kg: 20 mg a déle 20 mg 1x za 2 tydny od 1 tydne po Gvodni
davce. > 30 kg: 40 mg a déle 40 mg 1x za 2 tydny od 1 tydne po Gvodni davce. HS: (Od 12 let s hmotnosti min. 30 kg) 80 mg v tydnu O, pak 40 mg kazdy 2. tyden od tydne 1. CD (od 6 do 17 let), UC: (od 6 do 17 let) &lt;
40 kg: 40 mg (CD) / 80 mg (UC) v tydnu 0 a 20 mg (CD) / 40 mg (UC) v tydnu 2, poté od tydne 4: 20 mg (CD) 40 mg / (UC) 1x za 2 tydny. > 40 kg: 80 mg (CD) / 160 mg (UC) v tydnu 0 a 40 mg (CD) / 80 mg (UC) v
tydnu 2. poté od tydne 4: 40 mg (CD) / 80 mg (UC) 1x za 2 tydny. Pro podrobny rozpis davkovani viz SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na IéCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v SPC. Aktivni TBC
nebo jiné zavazné infekce (sepse a oportunni infekce). Stiedné té7ké az tézké srdecni selhani (NYHA tfida Ill/IV). Zviastni upozoméni a opatieni pro pouZiti: Infekce: pacienti musf byt peclivé sledovani z hlediska vyskytu infekci
véetné TBC, a to pred, béhem i 4 mésice po ukonceni Iéchy. LéCba nesmi byt zahdjena u pacientl s aktivni infekci. Pokud dojde k rozvoji zavazné infekce, podavani LP musi byt preruseno. TBC: pred zahajenim IéCby musi byt
pacienti vySetieni na piitomnost aktivni i inaktivni (latentni) TBC. U aktivni TBC nesmi byt Iécba s Imraldi zahajena, u latentni TBC musi byt pred Iécbou Imraldi zapocata profylakticka antituberkuldzni I6Cba. Byly hiaSeny i jiné
oportunni infekce. Reaktivace hepatitidy B: pacienti majibyt testovani na HBV infekci pred zahajenim 1écby. Nositelé HBV musi byt v priibéhu 16cby a nékolik mésicl po jejim ukonceni sledovani. Pii HBV reaktivaci nutno Imraldi
vysadit. Neurologické pfihody: u preexistujicich nebo nedévno vzniklych demyelinizacnich poruch centrainiho nebo perifemiho nervového systému je tfieba pouZiti Imraldi zvazit. U neinfekni intermedidini uveitidy je tfeba pred
zahéjenim a pravidelné béhem 16Cby provadét neurologické vySetieni k posouzeni preexistujicich nebo vyvijejicich se demyelinizaénich poruch CNS. Maligni onemocnéni a lymfoproliferativni poruchy: nelze vylougit mozné riziko
rozvoje lymfomi, leukémie a jinych malignich onemocnéni. Hematologické reakce: u potvrzenych vyznamnych hematologickych abnormalit je nutné zvazit vysazeni I6cby. Ockovani: pacienti mohou byt soubézné ockovani, s
vyjimkou ockovani Zivymi vakcinami. Pediatricti pacienti maji absolvovat doporucena ockovani jesté pred zahajenim Iécby adalimumabem. Méstnavé srdecni selhani: u mimého (tfida I/1l podle NYHA) se musi postupovat
opatmé, u stfedné t€Zkého az tézkého je LP kontraindikovan. Autoimunitni procesy: Iécba miiZe vést ke tvorbé autoimunitnich protilatek. U symptom( lupus-like syndromu a pozitivnich protilétkach proti DNA musi byt Iécba s
Imraldi ukoncena. Starsi pacienti nad 65 let: je tieba vénovat obzviaStni pozomost riziku vzniku infekci. Rizeni a obsluha strojdi: LP miize mit mimy viiv na schopnost fidit a obsluhovat stroje (vertigo a zrakové poruchy). Interakce
s jingmi IéCivymi pfipravky: Kombinovat Imraldi s anakinrou a abataceptem nebo jinymi antagonisty TNF se nedoporucuje. Tehotenstvi ad kojeni: Zeny ve fertilnim véku maji zvaZit vhodnou antikoncepci a uzivat ji nejméné 5
mésicti po poslednim podani Imraldi. Adalimumab mé byt uzivan béhem téhotenstvi pouze tehdy, pokud je to nezbytné nutné; Ize ho podévat béhem kojeni. Nezadouci Gcinky: NejCastéji hiasenymi NU jsou infekce, reakce v
misté injekéniho vpichu, bolesti hlavy a muskuloskeletaini bolest. UZiti adalimumabu miiZe ovliviiovat schopnost obranyschopnosti organismu vici infekci a rakovinnému bujeni. Byly hidSeny fataini a Zivot ohroZujici infekce,
HBV reaktivace a rlizné malignity, zdvazné hematologické, neurologické a autoimunni reakce. ZvIastni opatfeni pro uchovavani: Uchovévejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrarite pred mrazem. Uchovavejte PFS nebo PFP v
krabiCce, aby byl LP chranén pred svétlem. DrZitel rozhodnuti o registraci: Samsung Bioepis NL B.V., Olof Palmestraat 10, 2616 LR Delft, Nizozemsko. Baleni: Imraldi 40 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
0,4 ml: 1 krabicka obsahuje 2 PFS. Imraldi 40 mg injekéni roztok v predpinéném peru 0,4 ml: 1 krabicka obsahuje 2 PFP. Registracni ¢isla: EU/1/17/1216/ 011, EU/1/17/1216/ 015. Zplsob
lhrady a vydeje: Vydej LP je vazan na Iékafsky predpis s omezenim. Pripravek je hrazen z prostiedkil vefejného zdravotniho pojiSténi. Datum posledni revize textu SPC:
09/2024. Pred predepsanim léku se prosim seznamte s Gplnou informaci o pfipravku. Biogen (Czech Republic) s.r.o.,
Na Pankraci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.: 255 706 200, fax: 255 706 229, www.biogen.com.cz
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