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Milé damy a vazZeni panové,

jsem velmi rad, ze se po roce setkavame
na naSem pravidelném ro¢nim hodno-
ceni ¢innosti Ceské myelomové skupi-
ny a VIII. Narodniho workshopu Mno-
hocetny myelom.

Jako obvykle jiz od patku rana pracu-
je intenzivné nékolik pracovnich sekci.
Zvlasté bych chtél vyzvednout praci na
mezinarodnim registru monoklonal-
nich gamapatii, kterému se vénuje dnes
jiz pomérné velky tym vyzkumnych
sester a datamanazer(. Presto je rada
vecl ,poprvé®. Zménili jsme misto se-
tkani a poprvé jsme v Mikulové, ktery
nam prfi vzristajicim poctu ucastnikd
poskytuje velkorysej$i zazemi a véri-
me, ze i dostatecnou kvalitu viech slu-
zeb. Poprvé jsme rovnéz vyuzili sluzeb
agentury. Dékuji agenture SYMMA,
spol. s r.o., kterd je spoluporadatelem
naseho setkani. Diky tomu se mtzeme
vice soustfedit na odbornou cast setka-
ni. Poprvé rovnéz nabizime aktivity po
ukonéeni setkani. Neformdlni vecer po
ukonceni setkani je sponzorovany fir-
mou Janssen-Cilag a pro individualni
naplanovani nedélnich aktivit je vam
k dispozici mistni informacni centrum.

Program je zaramovan tradi¢né jako
pracovni setkani. Zahajujeme samo-
statnym workshopem jednoho ze dvou
hlavnich sponzor akce, firmy Jans-
sen-Cilag, kterému timto dékuji. Je vé-
novana zajimavému uhlu pohledu na
dostupnost uc¢innych léki v nasi repub-
lice. Edukaéni blok druhého hlavniho
sponzora, firmy Celgene, kterému rov-
néz dékuji, je zaméreny na rizné aspek-

ty lé¢by imunomodula¢nimi léky. Nase
setkdni v sobotu uzavira farmakoekono-
micky panel. Zaclenéni novych 1éka do
lécebnych algoritmi zasadné zlepsuje
dlouhodobé preziti nemocnych s MM.
Neni tedy divu, Ze této problematice
je vénovana velka pozornost i v nasem
programu.

V hlavnim sobotnim programu nas ce-
kaji nejprve volby, nebot velmi rychle
uplynuly ¢tyfi roky. Ve vlastnim progra-
mu jsme na zakladé ohlasti z minulych
akei upfednostnili velké edukacni bloky,
tentokrat zamérené na problematiku re-
nalniho selhani a vybrané diagnostické
problémy u mnohocetného myelomu.

Myslim, ze z programu je vidét rozsah
a intenzita nadi prace. Ceska myelomo-
va skupina je soucasné¢ myelomovou
sekci CHS a povaZuje tuto vazbu za
zasadni pfi prosazovani svého progra-
mu, respektive zvySovani kvality péce
o nemocné s mnohocetnym myelomem
(MM) v Ceské republice.

Dékuji  vSem  spoluorganizatorim
a prednasejicim za pomoc pii pripraveé
setkani.

Veérim, Ze nas setkani obohati a pfinese
nové informace a podnéty jak kratko-
dobé, tak dlouhodobé. Dékujeme, Ze
jste si nasli na setkani cas. Pfejeme pfi-
jemny pobyt.

za Ceskou myelomovou skupinu

Roman Hdjek



Neulasta chrani vase pacienty
A A o r orl
pred febrilni neutropenii

Neulasta

6 mg injek¢ni roztok.

ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVK

NAZEV PRIPRAVKU: Neulasta 6 mg injekéni roztok. Lééiva latka a lékova forma:
6 mg pegfilgrastimum v 0,6 ml (10 mg/ml*) injekéniho roztoku. Pegfilgrastim se vyrabi
r-DNA technologil pomoci E. coli (K12). Terapeutické indikace: Zkraceni doby trvani
neutropenie a snizeni incidence febrilni neutropenie u pacientti lécenych cytotoxickou
chemoterapii pro maligni nadorové onemocnéni (s vyjimkou chronické myeloidni
leukémie a myelodysplastického syndromu). Davkovani a zplsob podani: Na jeden
cyklus chemoterapie se doporucuje jedna davka 6 mg Neulasty podana subkutanni
injekci pfiblizné za 24 hodin po aplikaci cytostatik. Podavam Neu\as(y edlncum do
18 let se nedoporucuje pro r udaji. : Hyr ita na
pegfilgrastim, na proteiny pochazejici z E.coli nebo na kteroukoliv pomocnou latku
2Zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti: Dosud nejsou k dispozici
dostate¢né udaje o dlouhodobych ucincich Neulasty u pacientd s akutni myeloidni
leukémii. U téchto pacientd by méla byt Neulasta podéavéna se zvlastni opatrnosti.
Bezpecnost a tcinnost Neulasty dosud nebyly zkouméany u pacientas m kym
syndromem, chronickou myeloidni leukémii a u pacienti se sekundarni AML; proto by u
téchto pacientd nemél byt pouzivan. Zvlastni pozornost by méla byt vénovana rozlideni
blastického zvratu u chronické myeloidni leukémie od akutni myeloidni leukémie.
Bezpecnost a tcinnost podavani Neulasty nebyla provéfena u: pacienti s nové zjisténou
AML pacientt mladsich 55 let s cytogenetickym nalezem t(15;17) a u pacientd lécenych
vysokymi davkami chemoterapeutik, dale pak pfi mobilizaci krevnich progenitorovych
bunék krve u pacienti nebo u zdravych darci. V pfipadé pfiznaki syndromu dechové
tisné u dospélych (ARDS) musi byt Iécba Neulastou ukoncena podle rozhodnuti lékare
a musi byt zahajena odpovidajici terapie. Po podani G-CSFs se Casto vyskytuje obvykle
bezpfiznakova splenomedgalie. Velmi vzacné byly hlageny pripady ruptury sleziny. Velikost
sleziny by méla byt proto peclivé sledovana.n Doporucuje se pravidelné sledovani poctu
krevnich desticek a hematokritu. Opatrnosti je zapotiebi u pacientd se srpkovitou
anémii. Podavani pfipravku Neulasta détem mladsim 18 let neni doporuceno.

Reference: 1.Vogel CL et al.
J Clin Oncol. 2005;23:1178-1184.

Amgen s.r.o.
Klimentska 46, 110 02 Praha 1,
tel.: +420 221 773 500

CZ-NL-AMG-003-2009

Interakce s jiny éivymi pfipravky a jiné formy interakce: Neulasta by méla
byt podana piiblizné za 24 hodin po aplikaci cytostatik. Soucasné podani Neulasty
a 5-fluorouracilu nebo jinych antimetabolitt béhem testd na zvifecim modelu mélo
za nasledek potenciaci myelosuprese. Téhotenstvi a kojeni: Neulasta by se neméla

She tvi (pokud to neni nezbytné nutné) a kojicim zenam. Nezadouci
hlasenym nezadoucim Ucinkem byla bolest kosti, obecné mirna az
4 a prechodna a u vétsiny pacient(i zvladnutelna standardnimi analgetiky.
Také byly hlaseny alergické reakce vcetné anafylaxe, vyrazky, kopfivky, reakce v misté
vpichu, zarudnuti, angioedému, dyspnoe a hypotenze. Dalsi hlasené nezadouci
ucinky jsou bolest v misté aplikace; bolest na hrudi (nonkardialniho pavodu); bolest
hlavy; artralgie; myalgie; bolest zad, koncetin, muskuloskeletalni bolest a bolest krku.
Inkompatibility: Neulasta je inkompatibilni s roztoky chloridu sodného. Zvlastni
opatfeni pro uchovavani: Uchovavejte pfi 2°C — 8°C (v chladnicce).Neulasta mize
byt vystavena pokojové teploté (do 30°C) na maximélné jedno obdobi ne del3i nez 72
hodin. Chraite pfed mrazem a svétlem. Druh obalu: Predplnéna injekeni stiikacka
k jednorazovému pouziti ze skla typu | s jehlou z nerezavéjici oceli. Jedna krabicka
obsahuje 1 pfedplnénou injekéni stiikacku.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

/Amgen Europe B.V., Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Nizozemsko

REGISTRACNI CisLO

EU/1/02/227/002

DATUM REVIZE TEXTU

21.dubna 2008. Pred predepsanim pripravku se, prosim, seznamte s Gplnym znénim
Souhrnu Udajl o pfipravku. Pfipravek je vazan na lékafsky predpis

Piipravek je hrazen z prostiedki zdravotniho pojisténi.

AMGEN

Oncology



Program

Ctvrtek 22. 4. 2010

19.00

Schtizka predsednictva CMG

Patek 23.4.2010

8.00-16.00

8.00-16.00

9.45-10.00
12.30-14.00

17.30-19.00

19.30-19.45

19.45-20.15

20.30

Sobota 24. 4.

8.30-10.15

Schtizka predsednictva CMG
(Hotel Galant - salonek Sauvignon)

Schiizka vyzkumnych sester a datamanazerek
(Hotel Galant - salonek Pdlava)

Prestavka
Obéd

Satelitni sympozium spolec¢nosti Janssen-Cilag s.r.o.
(Zamek Mikulov - Zamecky sdl)

Slavnostni zahajeni
(Zamek Mikulov - Ndstupni sdl)

Vyzvana prednaska:

European Myeloma

Network Trialist Forum & Ceskd myelomové
skupina (R. Hajek)

(Zamek Mikulov - Ndstupni sdl)

Spolecensky vecer
(Zamek Mikulov - Zdamecky sal)
2010

A: Pfehledy & CMG rok 2009
(Zamek Mikulov, Zamecky sal)

B: Edukacni blok I: Renalni selhani u mnohocetného myelomu



9.15-12.00

10.15-10.30

10.30-12.15

12.15-13.45

14.00-16.00

16.00-16.30

16.30

19.30

C: Cytogenetika a FISH u mnohocetného myelomu
(Zdmek Mikulov, sdl Groll)

Prestavka

D: Edukac¢ni blok II: Vybrané aspekty diagnostiky
mnohocetného myelomu
(Zamek Mikulov, Zamecky sdl)

Obéd
Edukacni blok sponzorovany spolec¢nosti Celgene

Farmakoekonomicky panel
(Zamek Mikulov, Zamecky sal)

Zaver

Neformalni setkani po ukonceni workshopu v Mikuloveé

Nedéle 25.4.2010

9.00-13.00

Doprovodny program



Organizacni pokyny

Misto konani
Zamek Mikulov

Parkovani

Vzhledem k tomu, ze v okoli zamku je omezena kapacita parkovacich
mist, zadame vSechny ucastniky, aby sva vozidla parkovali u hoteld, kde
jsou ubytovani.

Registrace ucastnika
23. dubna 2010 14.00-18.00 hod
24. dubna 2010 8.00-11.00 hod

Registrujici osoby Vam rddi sdéli Vase event. dotazy.

Obed

Menu 24. dubna 2010

Lososové vejce

Hovézi vyvar s masem a nudlemi

150 g Kureci zavitek se Sunkou, vejcem a okurkou
Parizské brambory

Obloha

Nealkoholicky napoj nebo malé pivo

Obédy se vydavaji v Zdmecké vindrné.

Spolecensky vecer
Spolecensky vecer se kona dne 23. dubna 2010 v prostorach zamku
Mikulov.

Neformalni setkani se kona v sobotu 24. dubna 2010 po ukonceni
programu v 19.30 hod. v Mikulové.

Doprovodny program

Doprovodny program dne 25. dubna 2010 zajistuje TIC Mikulov na
zaklad¢ individualni domluvy.



Patek 23.4.2010 17.30-19.00 hod. (Zamek Mikulov, Zamecky sal)

SATELITNI SYMPOZIUM SPOLECNOSTI
JANSSEN - CILAG s.r.0

MEZIOBOROVA SPOLUPRACE V DIAGNOSTICE A PECI
O PACIENTA S MNOHOCETNYM MYELOMEM

Piedsedajici: V. S¢udla

UVODNI SLOVO
V. S¢udla

AKTUALITY Z PROJEKTU VCASNE DIAGNOSTIKY
MNOHOCETNEHO MYELOMU - PROJEKT CRAB

J. Straub

MOZNOSTI TERAPIE PRO NEMOCNE S MM NA UROVNI
OKRESNI HEMATOLOGICKE AMBULANCE V DNESNI DOBE

J. Ullrychova

OPTIMALNI SPOLUPRACE MEZI OKRESNIM HEMATOLOGEM
A CENTREM PRO LECBU MNOHOCETNEHO MYELOMU

E. Gregora

MAXIMALIZACE EFEKTU LECBY VELCADE (BORTEZOMIBEM)
J. Radocha

OPAKOVANA LECBA RELABUJICIHO MNOHOCETNEHO
MYELOMU VELCADE (BORTEZOMIBEM)

T. Pika
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Slavnostni zahajeni

Patek 23.4.2010 v 19.30 hod.

Zamek Mikulov
(Nastupni sdl)

Vyzvana prednaska:

European Myeloma Network Trialist Forum
&
Ceska myelomova skupina

prof. MUDr. Roman Hajek, CSc.

Spolecensky vecer 23. 4. 2010 od 20.30 hod.
(Zamek Mikulov, Zamecky sal)



PROGRAM

Ro¢ni setkani Ceské myelomové skupiny
Mikulov 2010

Sobota 24. 4. 2010

8.30-9.15 hod.

A: PREHLEDY & CMG ROK 2009
(ZAMEK MIKULOV, ZAMECKY SAL)

Ridi: R. Hdjek a V. S¢udla

1. Volby do predsednictva CMG (Z. Adam)
2. Zprava o ¢innosti CMG Obcanského sdruzeni (R. Hajek)
3. Zprava revizni komise CMG OS (J. Minarik)

9.15-10.15 hod.

B: EDUKACNI BLOK I: RENALNI SELHANI
U MNOHOCETNEHO MYELOMU
(ZAMEK MIKULOV, ZAMECKY SAL)

Ridi: Z. Adam a I. Spicka

4. Diagnostika a diferencialni diagnostika renalniho
selhani u MM
(Z. Adam)

5. Standardni lécebna opatfeni pfi renalnim selhani u MM
(R. Rysava)

6. Vybér protinadorové a podptirné lécby
u nemocnych s MM a renalnim selhanim
(I. Spicka)

7. Role plazmaferézy
(M. Lanska, V. Maisnar)

8. Indikace a rizika biopsie ledvin, transplantace ledvin
(R. Rysava)

10

20 minut
10 minut

7 minut

10 minut

10 minut

10 minut

10 minut

10 minut



9.15-12.00 hod.

C: CYTOGENETIKA A FISH U MNOHOCETNEHO
MYELOMU
(ZAMEK MIKULOV, SAL GROLL)

Ridi: Z. Zemanovd a P. Kuglik

Specialisté na problematiku cytogenetiky a FISH u myelomu se schazeji

s cilem zhodnotit Sesty rok spoluprace

PROGRAM:

9.00-9.15 Nové studie CMG 2008 v CR - pfedstaveni studie, vybér
pacientt, koordinace cytogenetickych vySetreni
(R. Hajek)

9.15-9.30 Molekularné cytogeneticka vysetfeni pacient
s MGUS - zkusenosti z pracovisté BVI v Brné
(A. Mikulasova)

9.30-9.50 Cytogeneticka vysetfeni pacientd s mnohocetnym myelo-
mem a kontrola kvality - diskuse (acast laboratori v dal-
$im kole srovnavani kvality, zapisy vysledkd dle CN aj.)
(H. Filkova)

9.50-10.00 Naméty na dalsi spolupraci cytogenetikii
v oblasti MM - diskuse

10.15-10.30 hod. Prestavka

10.30-12.15 hod.

D: EDUKACNI BLOK II: VYBRANE ASPEKTY
DIAGNOSTIKY MNOHOCETNEHO MYELOMU
(ZAMEK MIKULOV, ZAMECKY SAL)

Ridi: V. Maisnar a E. Gregora

9. Indikace a srovnani prinosu PET/CT, celotélové MR 15 minut
a CT vysetfeni u MM
(V. S¢udla, M. Mysliveéek, M. Hefman, J. Bacovsky)
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10. Spravny zapis stanovené dg., problematika kostniho 15 minut
nalezu a definice stadia D-S
(V. Maisnar)

11. Méné jasné nalezy klonality v séru a moci 10 minut
(M. Tichy, V. Maisnar, R. Hajek, J. Vavrova)
12. Evaluace méfeni volnych lehkych fetézcii - dalsi krok 15 minut

ke standardizaci vy$etfeni u mnohocetného myelomu
(J. Vavrova, M. Tichy, B. Friedecky, V. Maisnar, R. Hajek, Z.
Cermékova, M. Dastych, ]. Gottwaldov4, P. Kuéera,
J. Krotka, J. Racek, J. Zenkova, P. Schneiderka, P. Lochman,
T. Zima, H. Benakova, V. Palicka)

13. Definice stringent CR a pouzitelné metody pro 10 minut
jeji stanoveni
(T. Pika, V. S¢udla, Z. Hefmanova, P. Lochman)

14. Flowcytometrické vysetfeni u MM 10 minut
(L. Kovarova)

E: HOSTE - AKTIVITY SLOVENSKE MYELOMOVE
SPOLECNOSTI

(V. Ballova) 10 minut

F: KLINICKE STUDIEV CRV ROCE 2010

15. Piehled klinickych studii u MM v CR 10 minut
(L. Pour)
16. Klinicka studie CMG 2008 junior/senior 10 minut

(M. Krejci)
12.15-13.45 hod. Obéd

14.00-16.00 hod.

Edukacni blok sponzorovany spolecnosti Celgene s.r.o.
(Zamek Mikulov, Zamecky sal)

16.00-16.30 hod.
FARMAKOEKONOMICKY PANEL

16.30 hod. Zakonceni setkani (R. Hajek a L. Zakova)

12



Sobota 24.4.2010 14.00-16.00 hod.  (Zdmek Mikulov, Zamecky sal)

EDUKACNI BLOK SPONZOROVANY SPOLECNOSTI
CELGENE s.r.o.

KOMBINACNI REZIMY A PRIPRAVEK REVLIMID PRI LECBE
NEMOCNYCH S MNOHOCETNYM MYELOMEM

Prednaskovy blok se uskutecni dne 24. 4. 2010 od 14.00 do 16.00 hod.
v ramci VIII. Narodniho workshopu mnohocetny myelom

Odborny program:

POSTAVENI REVLIMIDU V LECBE PACIENTU
S MNOHOCETNYM MYELOMEM (ASH HIGHLIGHTS)

V. Maisnar

VYSLEDKY LECBY KOMBINACNIMI REZIMY
S REVLIMIDEM V CESKE REPUBLICE - TROJKOMBINACE

I. Spicka
LECEBNE REZIMY A DAVKOVANI - KAZUISTIKY

* Revlimid v 1é¢bé myelomu u nemocnych s renalni insuficienci
]. Straub

* Rezistentni mnohocetny myelom
Z.Adam

* Rezim RAD v 1écbé relaxovaného mnohocetného myelomu
J. Minarik

PANELOVA DISKUSE A SOUHRN
Prof. MUDr. Roman Hajek, CSc.
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Prirozeny zpusob
v lécbé pacientu

s mnohocetnym
myelomem

4“

/f‘
Reviimid

(/ena/idomide)capsu/es

ZKRACENY SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU REVLIMID 25 mg; 15mg; 10 mg; 5mg;

Uginna latka: idomi bilé tobolky. Indil je uréen v kombinaci s dexamethazonem pro Iécbu pacient(i s mnohocetnym myelomem, ktefi absolvovali
alespori jednu predchozi terapii. Davka: doporucena pocatecni davka - 25 mg peroralné jednou denné v 1. az 21. den v opakovanych 28-dennich cyklech.
Doporucena davka dexamethazonu je pfi prvnich 4 cyklech [é¢by 40 mg perorainé jednou denné v 1.-4.,9.-12. a 17.-20. den kazdého 28-denniho cyklu; po téchto
prvnich 4 cyklech se uziva 40 mgjednou denné v 1.-4. den kazdého 28denniho cykiu. Davkovanije teba udrzovat a up nazakladé Klinickych a I
nalezii. Doporucené Upravy davky v pfipadé trombocytopenie, neutropenie, poruchy ledvinnych funkci jsou v piném znéni SPC. U dialyzovanych pacientt podat
denni davku 5 mg az po dialyze*. Kontraindikace: u precitiivélosti na kteroukoliv latku pFipravku; u téhotnych Zen ¢i Zen, které mohou otéhotnét, pokud nejsou
spinény vSechny podminky programu prevence poceti (PPP). Zvlastni upozornéni: Lenalidomid se musi pfestat podavat pfi exfoliativni nebo bulézni vyrazce, pfi
podezfeni na SJS (Stevens-Johnsoniiv sy) nebo TEN (toxicka epidermaini nekrolyza). Je mozné u lidi oéekavat teratogenni Gcinky lenalidomidu, proto véechny
pacientky musi spliiovat podminky program prevence poceti (PPP); v kombinaci s dexamethazonem zvy$ené riziko hluboké Zilni trombézy a plicni embolie. Dale
béhem pc i é zkusenosti p any velmi ¢asté: icka porucha, nespavost, nevolnost, nardist a pokles hmotnosti, periferni edém. Klinicky
vyznamné nezadouci Uéinky: Zilni tromboembolie, zavazné neutropenie, trombocytopenie, anémie, Unava, télesna slabost, zacpa, svalové kiece, prijem,
vyrazka, epistaxe, krvaceni do konecniku,hematurie, kontuze. Interakce: mozné zvyseni plazmatické expozice digoxinu, v klinické praxi neni vyloucen viiv na
haldinu warfarinu pfi sou¢asném podéavani dexamethazonu. Baleni: obsahuije tfi blistry po sedmi tobolkéch — celkem 21 tobolek. Doba poutzitelnosti: 3 roky*.
Uchovavani: Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani*. DrZitel rozhodnuti o registraci: Celgene Europe Limited, Morgan House,
Madeira Walk, Windsor, Berkshire SL4 1EP, Velka Britanie. Registracni €islo: EU/1/07/391/001. Revize textu: 12.1.2010. Adresa obchodniho zastoupeni:
Celgenes.r.o., Novodvorska 994/138, Praha 4, 142 00. Pouze na Iékai'sky predpis, hrazeno z prostiedku vefejného zdravotniho pojisténi.

*zmény proti poslednirevizitextu




Doprovodna jednani sekci a boardii

Patek 23. 4.2010

8.00-16.00 hod.
Zasedani predsednictva CMG  (Hotel Galant, salonek Sauvignon)

8.00-9.45 hod.
A: Registr nemocnych MM a MGUS (V. Maisnar)

(avod spole¢ny pro vsechny, datamanazerky poté maji vlastni program
v salonku Palava)

B: CMG OS
1. Zprava o ¢innosti CMG OS za rok 2009 (R. Hajek)

2. Ekonomicka situace CMG OS v r. 2009 - revizni zprava
(K. Stuchlikova, J. Minarik)

3. Mezinarodni spoluprace (I. Mareschova)
4. Klicové ukoly CMG OS pro dalsi obdobi: 2010-2012 (R. Hajek)
5. Akce CMG v roce 2010 a 2011; jejich koordinace

9.45-10.00 hod. Prestavka

10.00-12.30 hod.

C: DATOVA LISTA - standardizace sbéru dat projektia CMG
a SMS

(avod spole¢ny pro vsechny, datamanazerky poté maji vlastni program
v salonku Palava)

D: STUDIE CMG OS
CMG 2008 (R. Hajek, I. Buchtova)

- Zprava manazera a monitora studie
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Priprava studie CMG 2008 senior (R. Hajek, I. Buchtova)
DalSi studie - piehled (L. Pour/E. Gregora)

E: PROJEKTY CMG:

- Casnou diagnostikou k lepsi kvalité Zivota (J. Straub )
- Projekt psychologové (R. Hajek/A. Onderkova)

- Projekt MGUS (V. Maisnar)

12.30-14.00 hod. Obéd

14.00-16.00 hod.
F: GRANTY CMG

- IGA MGUS (R. Hajek); IGA FLC (V. Maisnar);
IGA nova CMG (J. Bacovsky)

G: Navrhy intenzivnéjsich protokola v ramci Guidelines
- EM MM (L. Pour/R. Hajek)

H: Problematika uhrady lékii v roce 2010 - aktualni stav
(R. Hajek)
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Doprovodna jednani sekci a boardii

Sympozium vyzkumnych sester a datamanzerti

Patek 23. 4. 2010 (Hotel Galant, salonek Pdlava)

8.00-16.00 hod.

(zacatek spolecny pro vsechny)
8.00-8.15 hod. Zahajeni (salonek Sauvignon)

8.00-8.15 hod.
Registr nemocnych MM a MGUS
(V. Maisnar)

8.15-9.45. hod.
Psychologické aspekty v komunikaci s onkologicky nemocnym
( E. Jelinkova)

9.45-10.00 hod. Prestavka

10.00-10.30 hod.
Datova lista - standardizace sbéru dat, projekt CMG a SMS
( R. Hajek )

10.30-12.30 hod.
Jak horet a nevyhoret - burn out
(E. Jelinkova)

12.30-14.00 hod Obéd

14.00-14.20 hod.
Klub pacientt mnohocetny myelom - moznosti spoluprace s KPMM
(A. Onderkova)
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14.20-15.30 hod.
Zmény v RMG verzus datové listy
(]. Pelcova)

15.30-16.00 hod.
Vzorky do CMG 2008
(M. Koryc¢ankova, D. Kyjovska, P. Vidlakova)

16.00 hod. Ukonceni

Pripravny vybor pro ,Seminaf pro pacienty a pribuzné“
Podébrady 10.-11.9.2010
Ridi: I. Mareschovd a A. Onderkovd

Hosté: I. Smitalova, M. Bauerova - zastupci organizace Mnohocetny
myelom klub pacientt
Patek 23.4.2010

16.00 hod.-17.00 hod.
(Hotel Galant, salonek Sauvignon)

Cytogeneticky board

Sobota 24. 4. 2010
9.00-12.00 hod.
CYTOGENETIKA A FISH U MNOHOCETNEHO MYELOMU

(ZAMEK MIKULOV, SAL GROLL)
Ridi: Z. Zemanovd a P. Kuglik

Specialisté na problematiku cytogenetiky a FISH u myelomu se schazeji

s cilem zhodnotit Sesty rok spoluprace
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PROGRAM:

9.00-9.15

9.15-9.30

9.30-10.00

10.00-12.00

Nové studie CMG 2008 v CR - piedstaveni studie, vybér
pacientti, koordinace cytogenetickych vysetfeni
(R. Hajek)

Molekularné cytogeneticka vysetfeni pacientd
s MGUS - zkusenosti z pracovisté BVI v Brné
(A. Mikula$ova)

Cytogeneticka vySetfeni pacientd s mnohocetnym
myelomem a kontrola kvality - diskuse (ucast laboratori
v dalsim kole srovnavani kvality, zapisy vysledki dle
ISCN aj.

(H. Filkova)

Naméty na dalsi spolupraci cytogenetiki
v oblasti MM - diskuse
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Prehled akci Ceské myelomové skupiny pro rok 2010:

1.4.2010 1 st International Multiple Myeloma workshop Praha
23.-25.4.2010  Narodni myelomovy workshop Mikulov
22.6.2010 Charitativni Golfovy turnaj CMG Kofenec

24.-27.6.2010  Olomoucké hematologické dny

10.-11.9.2010  Seminaf pro pacienty a pfibuzné Podébrady

13.-14.10.2010 FISH & something workshop 2008 Brno

26.10.2010 Konference o monoklonalnich gamapatiich Hradec
Kralové

27.11.2010 Mikulassky workshop CMG - farmakoekonomika Brno

Prehled akci SMS pro rok 2010:
16.-18.4.2010 Slovenska myelémova skola

Nas$i partneri:

Cesk4 myelomové skupina Ceska myelomova skupina

obcanskeé sdruzeni nadac¢ni fond

FN Jihlavska 20 Lékarska fakulta

625 00 Brno Komenského nam. ¢.p. 220
662 43 Brno

5 g CESKA MYELOMOVA SKUPINA

A ) = =
< Q' 2 S \ -z
3 T S QY Z
¢ A

ESKA MYELOMOVA SKUPIN © Y

NADACNI FOND

URC - CMG Klub pacientii mnohocetny myelom
Kampus MU, pavilon A3 Kamenice 5
Kamenice 5 625 00 Brno
625 00 Brno MHNOHOLLTHY
® vyELom

URC-CMG

URTYERSITY BESEARCH CENTRE

CTECH MYELOMA GROUP i
International Myeloma Foundation *, S48 -

Slovenska myelomova skupina m

OHODMNOTHT £ivol
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VELCADE® rozsiruje moznosti*

Zkraceny souhrn Udaju o pfipravku VELCADE® 3,5 mg

Prasek pro pipravu injekéniho roztoku. Uginna latka: bortezomib. Indikace: V kombinaci
melfalanem a prednisonem indikovan k 16¢bé pacientd s dfive nelécenym mnohocenym
myelomem, u kterych neni vhodna vysokodavkova chemoterapie s transplantaci kostni diené.*
Monoterapie pacientti s progresivnim mnohogenym myelomem, ktefi prodélali nejméné jednu
predchozi [éEbu a ktefi jiz podstoupili transplantaci kostni dfené nebo jsou pro ni nevhodni.
Davkovani a zpusob podani: Kombinovana lé¢ba: VELCADE (bortezomib) se podava jako 3-5
vtefinovy bolus i.v. injekci v kombinaci s peroralnim melfalanem a peroralnim prednisonem po
devét6tydennich cykli nasledovné: v cyklech 1-4 se VELCADE podava dvakrattydné (dny 1,4, 8,
11,22,25,29a32).V cyklech 5-9 se podéava jednou tydné (dny 1, 8, 22 a 29). Doporuéuije se pred
zahajenim nového cyklu lécby: pocet krevnich desti¢ek ma byt =70x 109/1aANC ma byt =1,0x
109/1. Nehematologické toxicity maji ustoupit na stupefi 1 nebo se navratit k vychozimu stavu.
Hematologick4 toxicita béhem cyklu: V pfipadé vyskytu prolongované neutropenie stupné 4 nebo
trombocytopenie nebo trombocytopenie s krvacenim v predeslém cyklu: zvazit snizeni davky
melfalanu 0 25% v pfistim cyklu. V pfipadé poctu krevnich desticek < 30 x 109/l nebo ANC <
0,75 x 109/1 v den davkovani piipravku VELCADE (jiny neZ den 1): davku pfipravku VELCADE
vynechat. V pfipadé vynechani vice davek pfipravku VELCADE v cyklu (=3 davky pfi podavani
dvakrat tydné nebo = 2 davky pfi podéavani): davku pfipravku VELCADE je nutno snizit o 1
dévkovou Urovefi (z 1,3 mg/m2 na 1 mg/m2 nebo z 1 mg/m2 na 0,7 mg/m2). Stupefi
nehematologickych toxicit = 3: Lécba pfipravkem VELCADE se mé prerusit do ustoupeni
ph’znakﬁ toxicity na stupeﬁ 1 nebo k chhozimu stavu. Poté je mozno znovu zahéjit podani

0,7 mg/m2). Pfi neuropatické bolesti a/nebo periferni neuropatu spojené s pripravkem VELCADE

VELCADE

(bortezomib)

trombocytopenie. Je nutné sledovat krevni obraz vcetné trombocyta. Nejnizsi pocty desticek byly
11. den kazdého cyklu, doini hodnota inila priblizné 40% vychozi hodnoty. Pocet desticek by mél
byt stanoven pred kazdou aplikaci pfipravku, pfi poctu desticek <25 000/pl pozastavit Ié¢bu a po
obnoveni potu zahajit snizenou davkou. Potencidlni pfinos Iécby peclivé posoudit proti rizikiim
2zvIadté v pfipadé stfedné z&vazné az zavazné trombocytopenie s rizikovymi faktory krvaceni a pfi
objeveni se novych nebo pfi zhorSeni stévajicich plicnich pfiznaki. Pro Casty vyskyt periferni
neuropatie je nutné sledovat piiznaky a vénovat zvlastni péci pacientim s rizikem kfedi. V piipadé
nutnosti aplikovat podptimou Ié¢bu nebo redukovat davku. Vzhledem k nebezpeci hypotenznich
stavll je nutné vénovat zvySenou pozornost pacientim se synkopou v anamnéze. Upravit
event.soub&znou antihypertenzni terapii a dostatecné hydratovat. Pro mozny rozvoj nebo
exacerbaci méstnavého srdecniho selhani a/nebo nového poklesu ejekéni frakce levé komory je
doporucovano peclivé sledovat pacienty s rizikovymi faktory kardiovaskulémiho onemocnéni
nebo se stévajici srdecni chorobou. MoZny vznik syndromu z rozpadu nadoru. Zvy3ena opatrnost
u pacientdl s proteinovou akumulaci, napf.amyloidézou. V disledku mozné Unavy, zavrati,
synkop, ortostatické hypotenze nebo neostrého vidéni je u pacientl nutna zvy$ena opatrnost pfi
obsluze strojii nebo fizeni vozidel. Pfi Iécbé pripravkem VELCADE je velmi Casta
gastrointestinalni toxicita zahrujici nauzeu, prjem, zvraceni a zacpu. Byly hlaseny pfipady ileu,
a proto by pacienti, kteffi trpi zacpou, méli byt peclivé sledovani. Interakce: U diabetiki dle
glykémie nutnd Gprava antidiabetik. Petlivé sledovani pacientli pfi kombinaci s inhibitory,
mduktory nebo substraty CYP3A4 a CYP2C19 (napf. ketokonazolem ritonavirem, fluoxetinem i

i Klinicky vy é zavainé neza i ucinky: Hematologicka toxicita —
prechodna trombocytopenie, kumulativni nebyla pozorovana; anémie, neutropenie. Periferni
neuropatle - prevazne senzoricka, hlageny i motorické NP. Casta ortostaticka hypotenze.
G indlni toxicita — nauzea, prijem, zvraceni, zacpa, ileus. Kiece — mozné i bez

bud davku zachovat a/nebo ji modifikovat - viz nize.* pie: VELCADE (bor

podéva formou nitroZilniho bolusu po dobu 3-5 vtefin perifernim nebo centrainim katétrem. Davka
1,3 mg/m2 dvakrat tydné po dobu dvou tydnii (1., 4., 8. a 11. den) a poté nasleduje 10denni
prestavka (12.-21. den). Toto tfitydenni obdobi je povazovano za lé¢ebny cyklus. Odstup mezi po
sobé jdoucimi davkami musi byt nejméné 72 hodin. U pacientd s potvrzenou kompletni odpovédi
aovéfenou remisi jsou doporuceny dalsi dva cykly. Pokud nebylo dosazeno kompletni remise, ale
pacient odpovida nalécbu, doporucuje se podat 8 cyklt. Doporucuje se: 1écbu prerusit pri vyskytu
nehematologické toxicity stupné 3 v vyjimkou neuropatie nebo hematologickeé toxicity stupné 4, po
odeznéni projevi sniZit davku o 25%, pfi periferni neuropatii stupné 1 s bolesti nebo stupné 2
snizit davku na 1 mg/m2, v pfipadé stupné 2 s bolesti nebo stupné 3 prerusit [é¢bu a po Ustupu
davka 0,7 mg/m2 jedenkrat tydné, v pfipadé stupné 4: ukoncit lécbu. Specialni skupiny
pacientl: Pediatrickym pacientim nepodavat. U pacienti se zhorSenou Cinnosti ledvin
(clearance kreatininu — CrCl >20 ml/min/1,73 m2) neni farmakokinetika pfipravku VELCADE
ovlivnéna, proto u téchto pacientd neni nutn Gprava davkovani. Neni zndmo, zda u pacienti s
tézkou poruchou funkce ledvin (CrCl <20 ml/min/1,73 m2 nepodstupujicich dialyzu) dochazi k
ovlivnéni farmakokinetiky pfipravku VELCADE. Protoze dialyza mize koncentrace pfipravku
VELCADE sniZit, je nutno pfipravek podavat po provedeni dialyzy. VELCADE nebyl studovan u
pacient(i se zhor$enou cinnostijater. Vjznamné zhorseni jaterni ¢innosti méize ovlivnit vylucovani
bortezomibu a zvysit pravdépodobnost Iékovych interakei. Muzi i Zeny s fertilni kapacitou by méli
pouZivat G¢inna antikoncepéni opatfeni v pribéhu 1écby a tfi mésice po ukonceni [éEby. Matkam
se doporucuje, aby v pribéhu Iécby nekojily. Kontraindikace: Precitlivélost k bortezomibu, boru
nebo jakékoli pomocné latce. Tézké jaterni poskozeni. Akutni difuzni infiltrativni plicni a
perikardiélni nemoc. Zvlastni éni: Nejcast&jsi toxicitou je pfechodna

predchoziho vyskytu epilepsie. Srdeéni selhani — akutni rozvoj nebo exacerbace méstnavého
srde¢niho selhani. Akutni difuzni infiltrativni plicni onemocnéni — pneumonitidy, intersticiaini
pneumonie, ARDS. Poskozeni ledvin, dysurie, mozné ledvinné selhani. Poskozeni jaternich
funkei, hyperbilirubinémie, hepatitida, mozna reverzibilita. Infekcni a parazitami onemocnéni —
herpes zoster, herpes simplex, kandidézy. Psychické poruchy — nespavost, (izkost, zmatenost,
deprese. Bolesti svall, edém, pruritus, erytém, ekzém. Pfedavkovani: Specifické antidotum neni
znamo. V pfipadé predavkovani by mély byt monitorovany pacientovy vitalni funkce. Baleni:
Jedna 10ml injekéni lahvicka v prasvitném blistru. Navod k pouziti: DodrZovat zvysenou
opatrnost pfi manipulaci, doporuCuje se pouzivat rukavice a ochranny odév. Pouze k
jednorazovému pouZiti. Musi byt pfisné dodrZovény aseptické podminky. Pfipravek nesmi byt
smichan se zadnymi jinymi Iéky. Obsah lahvicky rekonstituovat 3,5 ml 9 mg/ml (0,9%) roztoku
chloridu sodného na injekci. Rozpusténi je dokonceno do dvou minut. Rekonstituovany roztok je
€iry a bezbarvy. Pfi zabarveni nebo vyskytu ¢astic nutno zlikvidovat. Opatfeni pro uchovavani:
Piteploté do 30 °C, chranit pfed svétiem. Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokézéna po dobu 8
hodin pfi teploté 25 °C pfii uchovavani v originalni lahvicce a/nebo stfikacce. Drzitel rozhodnuti o
registraci: JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgie.
Registracni Cislo: EU/1/04/274/001. Datum revize textu: 29/5/2009.

Podrobné informace v Souhrnu tidajti o pfipravku, v pfibalové informaci nebo na adrese:
Janssen-Cilag s.r.o., Karla Engli$e 3201/6, 150 00 Praha 5.
Pripravek je nalékarsky predpis. Pripravek je hrazen
zprostiedki zdravotniho pojisténi.
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