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SLOVO ÚVODEM 
﻿

Vážené kolegyně, vážení kolegové,

byl jsem poctěn možností popřát vám něco 

pěkného do roku 2016, z něhož jsme už první sousto 

ukousli.

Přál bych vám především, aby vás medicína 

jako celek bavila. Mně se líbí, že naše řemeslo kromě 

celkem humanistického poslání (má své chyby, ale 

pořád je o něco ušlechtilejší než lichvaření nebo 

politika) má v sobě neustále se rozvíjející pozná-

vání nových souvislostí. Když píšu o humanizmu, 

nemám na mysli aktivity farmaceutických firem, ale 

naši práci s lidmi, práci, jejíž psychologická návrat-

nost, přestože dosahuje téměř účinnosti parního 

stroje, zůstává zdrojem vnitřního potěšení a udržuje 

teplo vnitřního ohně (pod kotlem toho stroje).

Jsme v kontaktu s nemocnými, kterým po-

máháme, s „nemocnými“, kteří by rádi vyřešili své 

osobní problémy přes zdravotní úlevy a ještě s by-

rokracií a svévolí, která nám pije krev. Bezpečně 

můžeme počítat s tím, že z ministerstva se nám 

nižádné pomoci nedostane. Není to jen mizernou 

organizací a neschopností tam sloužících úředníků, 

jako především proto, že Slavný Ouřad se nachází 

na Moráni, tedy na místě zasvěceném od pradávna 

Moraně, a ta, jak známo, v léčení nepomáhá. Stejně 

intenzivní přispění můžeme očekávat od ČLK, která 

se pro snížení administrativy a pro zpřehlednění 

postgraduálního vzdělávání zatím rovněž nepře-

trhla. Čeští byrokrati naopak s odvoláním na Brusel 

vymýšlí, až se od nich kouří. Na mně tuhle s omlu-

vami v jedné velké pražské nemocnici vyžadovali 

při vyúčtování semináře jako povinně předkládaný 

dokument lékařský diplom, neb to „mají nařízené 

shora“. Maturitní vysvědčení už jsem bohudík před-

ložit nemusel.

U vědomí těchto okolností nám asi (moje vnučka 

kdysi pro jistotu pochybnosti zdvojovala a říkala, asi-

-možná) nevystačí jen dobrý pocit, že jsme ve skupině 

pachatelů dobra, kterým to jednou spočtou na věč-

nosti. Přeju vám proto kombinované osobnostní kvali-

ty osamělých přespolních běžců a polárních badatelů, 

sílu nezdolných vikingských bojovníků, vyrovnanost 

tibetských mnichů, radostnou mysl Františka z Assisi 

a Matky Terezy, dále dobré rodinné zázemí, které je 

tím nejspolehlivějším pomocníkem do nepohody, 

dostatek jistých zdrojů, z nich lze čerpat lásku, pohodu, 

energii a inspiraci, ochotu přijmout potřebnou pomoc 

od přátel a netrvat na tom, že to zvládnu i bez toho, 

odolný imunitní systém a kvalitní střevní mikrobiom. 

A k tomu také potřebnou dávku štěstí. 
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Imunoonkologie mění 
vyhlídky v léčbě nádorů

Opdivo prodlužuje život 
předléčeným pacientům s pokročilým skvamózním NSCLC3 
pacientům s pokročilým maligním melanomem bez mutace BRAF1,2 
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         Tento léčivý přípravek podléhá dalšímu sledování.

ZKRÁCENÁ INFORMACE O PŘÍPRAVKU

Název přípravku: OPDIVO 10 mg/ml koncentrát pro infuzní roztok. Kvalitativní a kvantitativní složení: Nivolumabum 10 mg v 1 ml koncentrátu. Indikace:* Mela-
nom: jako monoterapie k léčbě pokročilého (neresekovatelného nebo metastatického) melanomu u dospělých. Nemalobuněčný karcinom plic (NSCLC): k léčbě lokálně 
pokročilého nebo metastatického skvamózního nemalobuněčného karcinomu plic (NSCLC) po předchozí chemoterapii u dospělých. Dávkování: dávka 3 mg/kg podávaná 
intravenózně po dobu 60 minut každé dva týdny. Léčba by měla pokračovat, dokud je pozorován klinický přínos nebo dokud ji pacient snáší. Způsob podání: Pouze 
k intravenóznímu podání, jako intravenózní infuze po dobu 60 minut. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léčivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku. Zvláštní 
upozornění: Nivolumab je spojen s imunitně podmíněnými nežádoucími účinky. Pacienti mají být průběžně sledováni (min. do 5 měsíců po poslední dávce). Podle závaž-
nosti nežádoucího účinku má být nivolumab vysazen a mají se podat kortikosteroidy. Jestliže je k jeho léčení použita imunosuprese kortikosteroidy, musí se po zlepšení 
dávka snižovat postupně po dobu nejméně 1 měsíce. V případě závažných, opakujících se nebo jakýchkoli život ohrožujících imunitně podmíněných nežádoucích účinků 
musí být nivolumab trvale vysazen. Vzhledem k nedostatku údajů je třeba používat nivolumab u pacientů se skóre základního onemocnění ≥ 2, s aktivními mozkovými 
metastázami, očním melanomem, autoimunitním onemocněním a u pacientů, kteří již užívali systémová imunosupresiva, případně u pacientů, kteří měli nežádoucí 
účinek 4. stupně související s předchozí anti CTLA 4 terapií, jen s opatrností po pečlivém zvážení potenciálního individuálního rizika a prospěchu. Interakce: Nivolumab 
je humánní monoklonální protilátka, není tedy metabolizován enzymy cytochromu P450 (CYP) nebo jinými enzymy metabolizujícími léky a nepředpokládá se, že inhi-
bice nebo indukce těchto enzymů současně podávanými přípravky bude mít dopad na farmakokinetiku nivolumabu. Vzhledem k potenciální interferenci systémových 
kortikosteroidů nebo jiných imunosupresiv s farmakodynamickou aktivitou nivolumabu je třeba se jejich podávání na počátku, před zahájením léčby, vyhnout. Systé-
mové kortikosteroidy nebo jiná imunosupresiva lze nicméně použít k léčbě imunitně podmíněných nežádoucích účinkl nivolumabu. Těhotenství a kojení: Nivolumab se 
nedoporučuje během těhotenství a také fertilním ženám, které nepoužívají účinnou antikoncepci, pokud klinický přínos nepřevyšuje možné riziko. Není známo, zda se 
nivolumab vylučuje do lidského mléka. Na základě posouzení prospěšnosti kojení pro dítě a prospěšnosti léčby pro matku je nutno rozhodnout, zda přerušit kojení nebo 
přerušit léčbu nivolumabem. Nežádoucí účinky:* Velmi časté: únava, vyrážka, svědění, průjem a nauzea, snížená chuť k jídlu, zvýšení AST, ALT, celkového bilirubinu, 
alkalické fosfatázy, kreatininu, lymfopenie, trombocytopenie, anemie, hyperkalcemie, hypokalcemie, hyperkalemie; hypokalemie, hypomagnezemie, hyponatremie; 
časté: infekce horních cest dýchacích, reakce související s infuzí, hypertyreóza, hypotyreóza, hyperglykémie, hyponatrémie, periferní neuropatie, bolest hlavy, závratě, 
hypertenze, pneumonitida, dyspnoe, kašel, kolitida, stomatitida, zvracení, bolest břicha, zácpa, sucho v ústech, vitiligo, suchá kůže, erytém, alopecie, muskuloskeletální 
bolest, artralgie, horečka, otok, zvýšení hladiny lipázy, amylázy, neutropenie, snížený absolutní počet neutrofi lů, hypermagnezemie, hypernatremie.Podrobnosti k imu-
nitně podmíněným nežádoucím účinkům, viz SPC. Předávkování: V případě předávkování musí být pacienti pečlivě monitorováni s ohledem na příznaky nežádoucích 
účinků a musí se okamžitě zahájit vhodná symptomatická léčba. Uchovávání: Uchovávejte v chladničce (2°C – 8°C) v původním obalu, aby byl přípravek chráněn před 
světlem. Chraňte před mrazem. Balení: 4 ml nebo 10 ml koncentrátu v 10ml injekční lahvičce s uzávěrem (potaženým butylovou gumou) a tmavě modrým, resp. šedým 
odklápěcím uzávěrem. Velikost balení: 1 injekční lahvička. Držitel rozhodnutí o registraci: Bristol-Myers Squibb EEIG, Bristol-Myers-Squibb House, Uxbridge Business 
Park, Sanderson Road, Uxbridge, MiddlesexUB8 1DH, Velká Británie. Registrační číslo: EU/1/15/1014/001-002. Datum první registrace: 19. 6. 2015. Datum poslední 
revize textu: prosinec 2015. 
Výdej léčivého přípravku je vázán na lékařský předpis. Přípravek není hrazen z veřejného zdravotního pojištění. Podrobné informace o tomto přípravku jsou dostupné 
na adrese zástupce držitele rozhodnutí o registraci v ČR: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o., Budějovická 778/3, 140 00 Praha 4, www.b-ms.cz. 
Před předepsáním se seznamte s úplnou informací o přípravku. 
*Všimněte si, prosím, změn v Souhrnu údajů o přípravku. 


