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Srdecné Vas zveme na seminar UC pod drobnohledem poradany spolecnosti Takeda
Pharmaceuticals Czech Republic a Pracovistéem klinické a transplantacni patologie, IKEM.

Vzdélavaci akce je poradana dle Stavovského predpisu €. 16, je ohodnocena 2 kredity
a je tedy dulezité se na akci predem zaregistrovat.

Odborny program:

Vyznam dlouhodobych cilli pri lécbé UC
MUDr. Lukas Bajer, Ph.D.

Prinos indexu mikroskopické aktivity zanétu pro hodnoceni lécby UC
doc. MUDr. Ondrej Fabian, Ph.D.

Case Reporty pacientu s UC na vedolizumabu Tandemové sdéleni
Z pohledu Endoskopisty — MUDr. Lukas Bajer, Ph.D.
/ pohledu patologa — doc. MUDr. Ondrej Fabian, Ph.D.

Lécba UC v Ceské republice, data z registru Credit z roku 2023

V jednotlivych méstech v programu pokracuji prednasejici
se zku$enostmi s lé¢bou UC v Ceské republice:

Olomouc — doc. MUDr. Premysl Falt, Ph.D.

27.5. od 16 hodin, aredl Fakultni nemocnice Olomouc, poslucharna TD /2.517, v budové teoretickych ustavd LF UP

Ceské Budéjovice — doc. MUDr. Martin Bortlik, Ph.D.

29. 5. od 16.30, v restauraci Hoch Spali¢ek, VItavské nabrezi

Praha — MUDr. Lenka Nedbalova a MUDr. Karel Mares
30. 5. od 16.30, NH Prague City Hotel, ulice Mozartova




Zkracené informace o pripravku:

Nazev: Entyvio 300 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok (i.v.). Entyvio 108 mg injekéni roztok v predplnéném peru
(s.c.). Slozeni: Entyvio 300 mg: Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje vedolizumabum 300 mg. Po rekonstituci jeden ml obsahuje
vedolizumabum 60 mg. Seznam pomocnych latek viz SPC. Entyvio 108 mg: Jedno predplnéné pero obsahuje vedolizumabum
108 mg v 0,68 ml. Seznam pomocnych latek viz SPC. Indikace:* Entyvioi.v. + s.c. LéCba dospélych pacientt se stredné tézkou az
tézkou aktivni ulcerdzni kolitidou (UC) nebo se stfedné tézkou az tézkou aktivni Crohnovou chorobou (CD), u nichz bud nastala
neadekvatni odpovéd na konvencniterapii nebo na antagonistu tumor nekrotizujiciho faktoru alfa (TNFa), nebo doslo ke ztraté
odpoveédi na lécbu, nebo kteri uvedenou lécbu netoleruji. Entyvio i.v.: indikovan k 1é¢bé dospélych pacientl se stfredné tézkou
az tézkou aktivni chronickou pouchitidou, ktefi podstoupili proktokolektomii s ileopouch-analni anastomdzou v ramci [éCby
ulcerdzni kolitidy a maji nedostatecnou odpovéd na antibiotickou |é¢bu nebo na ni prestali odpovidat. Davkovani a zplisob
podani: Entyvio 300 mg: Doporucena davka je 300 mg podavanych i.v. infuzi v tydnu 0, 2 a 6, a dale pak kazdych 8 tydnu
(viz SPC); Entyvio 108 mg: Subkutanné podavany vedolizumab (108 mg) je urcen pro udrzovaci |écbu podavanou po alespon
2 intravendznich infuzich, kazdé 2 tydny (viz SPC). Bezpecnost a ucinnost vedolizumabu u déti ve véku od 0 do 17 let nebyla
dosud stanovena. U starSich pacientl se Uprava davkovani nevyzaduje. Kontraindikace: Hypersenzitivita na |éCivou |atku nebo
na kteroukoli pomocnou latku. Aktivni zavazné infekce, jako jsou tuberkuldza, sepse, cytomegalovirus, listeridza, a oportunni
infekce, jako je progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML). Zvlastni upozornéni: U pacientl, kterym byl podavan
vedolizumab, byly hlaseny reakce souvisejici s infuzi (IRR) nebo reakce v misté aplikace a hypersenzitivni reakce. Existuje
potencialni zvysené riziko oportunnich infekci nebo infekci, pro néz je strevo ochrannou bariérou. Pred zahajenim [écby musi
byt pacientivysetrenina tuberkuldzu. Soubézné pouzivani pripravku s biologickymiimunosupresivy se nedoporucuje. Prilécbé
se muze pokracovat v ockovani nezivymi vakcinami. Entyvio 300 mg: VSechny pacienty je treba nepretrzité sledovat béhem
kazdé infuze a dale priblizné 1 hodinu (u prvnich 2 infuzi 2 hodiny) po ukonceni infuze. Lékové interakce: Spolecné podavani
kortikosteroid(l, imunomoduldtor( a aminosalicylatt nema klinicky vyznamny tG¢inek na farmakokinetiku vedolizumabu. Zivé
vakciny, zejména peroralni zZivé vakciny, je nutno s vedolizumabem pouzivat s opatrnosti. Nezadouci ucinky*: Nejcasteji
hlasenymi nezadoucimi Ucinky jsou infekce (jako jsou nazofaryngitida, infekce hornich cest dychacich, bronchitida, chripka
a sinusitida), bolest hlavy, nauzea, pyrexie, Unava, kasel, artralgie. Byly také hlaseny reakce v misté injekce nebo v misté
aplikace. Ostatni viz SPC. Zvlastni pozadavky na podminky uchovavani: Entyvio 300 mg: Injekéni lahvicku nutno chranit
pred svétlem, uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C) Entyvio 108 mg: Nutno chranit pred svétlem, Uchovavejte v chladnicce
(2 °C - 8 °C) Chrarnite pred mrazem. Predplnéné pero je mozno ponechat mimo chladnic¢ku v plvodni krabicce pri pokojové
teploté (az do 25 °C) po dobu az 7 dnU. Drzitel rozhodnuti o registraci: Takeda Pharma A/S, Delta Park 45, 2665 Vallensbaek
Strand, Dansko. Registracni Cislo: EU/1/14/923/001,005-007. Datum posledni revize: Entyvio s.c. — 3/2024. Datum posledni
revize Entyvio i.v. —3/2024

*VSimnéte si, prosim, zmén v informacich o léCivém pfripravku.

Pripravek Entyvio 300 mg je v indikaci CD a UC hrazen z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi a je vydavan pouze na
|ékarsky predpis. Pripravek Entyvio 108 mg je hrazen z prostfedku verejného zdravotniho pojisténi a je vydavan pouze na
|ékarsky predpis. Pred predepsanim se seznamte s Uplnym znénim Souhrn( udajl o pripravcich.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci U¢inky na SUKL nebo spole¢nosti Takeda emailem na

AE.CZE@takeda.com.
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