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IMFINZI™ - VYZNAMNY POKROK
V LECBE PACIENTU S KARCINOMEM PLIC'

HRAZENO K LECBE PACIENTU S NERESEKABILNIM
NSCLC® ST. Ill BEZ PROGRESE PO KONKOMITANTNI
CHEMORADIOTERAPII %

NOVE HRAZENO K LECBE 1. LINIE ES-SCLC V KOMBINACI
S ETOPOSIDEM A KARBO/CISPLATINOU >

QO PRIPRAVEK IMFINZI JE INDIKOVAN PRO:

NSCLC st. Il Léébu dospélych pacientii s lokalné pokro¢ilym, neoperovatelnym nemalobunéénym karcinomem plic exprimujicim PD-L1 na=1%
: nadorovych bunék, u kterych nedoslo k progresi onemocnéni po chemoradiacni Iécbé na bazi platiny.

ES-SCLC Prvni linii 1écby dospélych pacientli s malobunéénym karcinomem plic v pokroéilém stadiu (ES-SCLC) v kombinaci s etoposidem
a karboplatinou nebo cisplatinou.

s tremelimumabem kprvm ydospelych pacientl s pokroénym nebo neresekovatelnym hepatucelulérnlm karcinomem (HCC). Dav i a zpi : l infuze
po dobu 1 hodiny jednou za 2 tydny nebo 1500 mg kazdg 4 tydny a7 do progrese onemocnéni nebo nepnjatelne toxicity nebo maximaing 12 mésicd em chenmterame na baZ| platiny (metastazuua NSCLC) 1500 mg v komb|na0| S tremehmumabem 75mg kazde 3 t?duy (21 dndi) ve
4 cyklech, po chemoterapii na bézi platiny 1500 mg kazdé 4 tydny v monoterapii do progrese onemocnéni nebo neprijatelné toxicity a udrZovaci 1é¢ha pemetrexedem zalozend na histologii kazdé 4 tydny, péta dévka tremelimumabu 75 mg md byt poddna v 16. tydnu Soubézné s pnpravkem
IMFINZI » v kombinaci s chemoterapii (ES-SCLC) 1500 mg kazdé 3 tydny (21 dn) ve 4 cyklech, ndsledné 1500 mg kazdé 4 tydny v monoterapii do progrese onemocnéni nebo nepriatelng toxicity ® v kombinaci s chemoterapii (BTC) 1500 mg kazdg 3 tydny (21 dn) az 8 cykld, nasledné
1500 mg kazdé 4 tydny v monoterapit do progrese onemocnéni nebo neprijatelne toxicity # v kombinaci s 300 mg tremelimumabu (HCC) v jedné davee v cyklu 1/den 1 1500 mg, nasledné jako monoterapie 1500 mg kazdé 4 tjdny do progrese onemocnéni nebo neprijatelné toxic
Pripravek IMFINZI se podav jako intravendzn infuze po dobu 1 hodiny. ZvySeni nebo snizent davky se nedoporucuje. Na zdklade individudlnf bezpecnostia snasenlivosti pacienta mize byt Zadouc pozdrz ISf dévky nebo prerusent podavani pripravku. Kontraindikace: Hypersenzitivi
na lécivou létku nebo na kteroukoli pomocnou & latku. Zvlatni upozomnéni: U pacientli pouZivajicich pripravek IMFINZI samostatné nebo v kombinaci s tremelimumabem byly pozorovany e imunitné podmingnd pneumonitida nebo intersticiaini p

systémovych kortikosteroidd bez jasné alternativni priiny e pneumonitida a radiacni pneumonitida, Gasto pozorovéna u pacientti podstupujicich radioterapi pic, Klinicky obraz pneumonitidy a radiacni pneumonttidy je velmi podobny. U pacientli maji byt sledovany zndmky a priznaky
pneumonitidy nebo radiacni pneumonitidy. Suspektni pneumonitida ma byt potvrzena radiograficky a majf byt vylouceny jiné infekce a dalsi etiologie souvisejici s onemocnénim  imunitné podminéné hepatitida vyzadujici systémové podani kortikosteroiddi a bez jasné alternativni priciny.
Pred zahdjenim 1Cby a pred kazdou dalSi infuzi sledujte hladinu alaninaminotransferdzy, aspartataminotransferazy, celkoveho biliuubinu a alkalicke fosfatazy. Na zaklade Kiinickeho hodnoceni je tfeba zvazit dalsf sledovant e imunitné pod d kolitida vyZaduici systemové poddni
komkosterowdu bez Jasne alternativni pi byly hlaseny nezadoum Uicinky perforace streva a peﬁorace tlusteho streva Pamenn majf byt sledovani na znamky a pnznaky kolmdy / prujmu a perforace streva . |mun|tne ingné imunitng ingnd

14, né
Pacwem\ majf byt sledovéni na Kiinické pnznaky a projevy nedostatecnosti nadlecvin » imunitng podminény diabetes mellitus 1. typu, ktery se méize nejprve projevit jako dlabetlcka ketoacidéza, i fataini, pokud nenf detekovéna véas. Pacienti maji byt sledovani na klinicke pri
diabetu 1. typu  imunitné podminénd hypofyzitida / hypopituitarismus. Pacienti maji byt sledovani na Klinicke znamky a pnznaky hypufyzwt\dy nebo hypopituitarismu ¢ imunitné podminénd nefritida vyzadujicf pouziti systémovjch kortiko roid a b Jasné alternativn priciny. Pacienti maji
Cbu systémovymi Kortikosteroidy a bez jasné alternativni priciny. Pacienti maji byt sledovani na Klinické znamky
dminéné myokardmdy imunitné podminénd pankreatitida se vyskytiav kombinaci s chemoterapii, e tfeba sledovat zndmky a priznaky
myasthenia gravis, transverzalni myelitida, myozitida, polymyozitida, meningitida, encefalitida Guillaindv Barrého syndrom, imunitni
trombocytopenie a neinfekCni cystitida. Pacienti maﬂ byt monitorovani na zna'mky a priznaky e reakce souvisejici s oda'm’m infuze. Pacienti maj t sledovdni na znamky a priznaky reakei souvisejicich s poddnim infuze e cholangitida a infekce Zlucowjch cest (opaten specifickd pro BTC
nejsou u pacienti s pokroGilym BTC neobvyklé. Pacienti s BTC (zejména se Zlucovymi stenty) majf byt pred zahajenim Iecby a pravidelné behem Iéchy sledovani z hlediska rozvoje cholangitidy nebo infekci Zlucovych cest ® u starsich pacientt (> 75 lef) s metastazujicim NSCLC Iécenych
pripravkem IMFINZI v kombinaci s tremelimumabem a chemoterapif na bazi platiny se doporucuje peclivé mdwwdualnl zvazem potencwa iho prinosu / rizika tohoto rezimu. Interakce: Pouziti systémowych kortikosteroidii nebo imunosupresiv pred zahajemm [échy durvalumabem, krome
fyziologické davky systémovych komkosterowdu (< 10 mg/den prednisonu ekvivalentni), se nedoporu¢ Znému ovlivnéni farmakodynamické akfivity a (icinnosti durvalumabu. Pouziti systemovych kortikosteroidd, nebo jinych imunosupresiv je vSak m
zahdjeni I6Cby durvalumabem k [ébé imunitné podminénych nezédoucich . Té i a koj inim ve iem échy durvalumabem a nejméné 3 mesice po podani posledni dvky pouzvat tcinnou antikoncepci. Zendm se doporuuje prerusit kojeni v priibghu
\ecby durvalumabem a nejméné 3 mésice po podani posledni dévky. Nezadouci tcinky: Podavani pripravku IMFINZ! je spojeno s imunitné podminénymi nezédoucim ky. VEtSina z nich, véetné zévaznych nezddoucich Ucinkd, odeznéla po zahdjeni vhodné Iécebné intervence nebo
po Uprave lEchy. Bezpeunost pnpravku IMFINZI v monoterapii je odvozena od souhmnych (idajti u 3006 pacient(i a nékolika typli nédort. Pripravek IMFINZI byl podévén v dévee 10 mg/kg kazdé 2 tjdny nebo 20 mg/kg kazdg 4 tydny Nejcastéjsimi (> 10 %) nezadoucimi Gcinky byly kaSel/
produktivni kasel (21,5 %), prijem (16,3 %), vyrdzka (16,0 %), pyrexie (13,8 %), infekce hornich cest dychacich (13,5 %), bolest biicha (12,7 %), svédéni (10,8 %) a hypotyredza (10,1 %). Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky (> 2 %) stupné > 3 byly pneumonie (3,5 %) a zvjSent
aspartdtaminotransferdzy/zvjSent alaninaminotransferdzy (2,3 %). Bezpetnost pripravku IMFINZI poddvanéfio v kombinaci s chematerapif e odvozena od ddaji u 603 pacient se SCLC a BTC. NejtastéjSi (> 10 %) nezdouc tcinky by\y neutropenie (53,1 %), anemie (43,9 %), nauzea
(37,5 %), tinava (36,8 %), tr ytopenie (28,0 %), zcpa (25,4 %), snizena chut k jidl %), bolest bicha (18,4 %), alopecie (18,4 %), leukopenie (17,2 %), zvracem (16,9 %), pyrexie (15,1 %), vyrazka (14,8 %), prijem (13,8 %), zvySeni aspartdtaminotransferazy nebo vjSent
alaninaminotransferazy (1 @Sel/produktivni kasel (10,8 %) a pruritus (10,4 %). Nejcastéjsimi (> 2 %) nezadoucimi Ucinky stupné >3 byly neutropenie (35,2 , anemie (17,4 %), trombocytopenie (11,1 %), leukopenie (7,1 %), Unava (5,0 %), febrilni neutropenie
aspartataminotransferdzy nebo zwySeni alaninaminotransferézy (28 %) a pneumonie (2,5 %). Bezpecnost pripravku IMFINZI podavaného v kombinaci s tremellmumabem 75 mg a chemoterapi je zalozena na udajich od 330 pacientli s metastazujicim NSCLC. Nejcastejsum (>20 %)
nezadoucimi Ucinky byly anemie (49,7 auzea (41,5 %), neutropeme (41,2 %), tnava (36,1 %), vyrazka (25,8 %), trombocytopenie (24,5 %) a prijem (21,5 u) Nejastéjsimi (> 2 %) nezadoucimi GCinky stupne > 3 byly neutropenie (23,9 %), anemie (20,6 %), pneumonie (9,4 %),
trombocytopenie (8,2 %), leukopenie (5, (5,2 %), 2vySend lipdza (3,9 %), zvySend amyldza (3,6 %), febrini neutropenie (2,4 %), kolitida (2,1 %) a zvysem aspa ammotransferazy/mysem ali m\notransferazy 2,1%) Bezpecnost piipravku IMFINZI podavaného v kombinaci
s jednordzovou davkou Uemellmumahu 300 mg je zalozena na souhmnych ky ( 59 prumus (25 5 %), prijem (25,3 %), bolest bncha 7 %), Nysem aspanatamlnouaﬂsfelazy/zvysen\
alaninaminotransferdzy (18,0 %), py (1 ,9 “ hypotyredza (13,0 %), kasel/produktivni kasel (10,8 %), periferni edém (10,4 %) a zvjSena Ilpaza HO 0 %). N
alaninaminotransferézy (8,9 % , ZvySeni ,3 %) a prtjem (3,9 %). NejCastejsimi zavaznymi nezddoucimi ¢
% 4

az8°Caazna 24 hodin pri pokmove tep\me (do 25°C) od okamz'iku pifpravy roztoku. Z mikrobiologickéo hlediska md byt nafedény roztok pouit okamite. Nenili pouz zité, i ani pravku po naredgni pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzi
nemaji byt delSi nez 24 hodin pri teploté 2 8 °C nebo 12 hodin pfi pOkO]OVe teploté (do 25 °C), pokud k naredéni roztoku doslo za kontrolovanych a validovanjch aseptickych podminek. ~ Bale ipravku: 2,4 ml, resp. 10 ml koncentrdtu v injekéni fahvicce. Baleni po
Di Svedsko Registracni éisla: EU/1/18/1322/001-002 Datum revize textu SPC: 30. 1. 2023 Referencni Gislo dokumentu: 3001 2023API
i i pro [éEbu dospélych pacientti s lokalné pokrocilym, neoperovatelnym NSCLC exprimujicim PD-L1 na > 1 % nadorowych bungk, u kterych nedoslo k progresi onemo
u prvni linie dospélych pacientd s malobunécnym karcinomem plic v pokrocilém stadiu (ES-SCLC). V dalSich indikacich zatim [écivy pipravek neni hrazen z prostiedkd verejného zdravatniho pojistént. im, nez pripravek predepisete, prectéte
sipozomé Up\nou informaci o pnpravkm kterou naleznete na adrese: AstraZeneca Gzech Republic s.r.0., U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5, tel.: +420 222 807 111, na www.astrazel 2 nebo na webovych strankdach Evropské agentury pro éCivé pripravky http:/www.ema.europa.eu/

€¢CRT - konkomitantni chemoradioterapie na bézi platiny; ES-SCLC — pokrocilé (extenzivni) stadium malobunécného karcinomu plic; NSCLC — nemalobunény karcinom plic;  *s expresi PD-L1 na > 1 % nddorowych bunék
Reference: 1. Jones G. S., et al., Recent advances in the management of lung cancer, Clin Med (Lond). 2018 Apr 1; 18(Suppl 2): s41-s46, doi: 10.7861/clinmedicine.18-2s-s41 2. IMFINZI, Souhrr fipravku. 3. Statni Ustav pro kontrolu IECiv. Dostupné na:
www.sukl.czzmodules/procedures - Podminky thrady na www.sukl.cz
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