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¢ javallott:

-monqtemp\obon adva az olyan, relabdlé és refrokfer Y Ye]omo multiplex kezelésére felndl
bejege}(?ve\ akik kordbbi kezelése tartalmazott egy profeoszo a-inhibitort és egy
\mg:\ynmodu\otor szert, és akik az utolsé kezelés alatt a betegség progressziojat mutattak.
\enohdom\dda\ és dexameiozonna\ vagy bomezomlbbol es dexomefozo nol kombma\vo olyon

AS

* DARZALEX® + bon\ezom -géxomethosone (Dvd) kombmomo
Bsszehasonlitva’a vd lessel;
DARZALEX®+ lendlidomide + dexamethasone DR%) kombl 4cid .
osszehasonlffva az Rd kezeléssel. +
( iy i T Minden tesztelt ézékenységi szintnél.
DARZALEX 20 mg/ml koncentratum oldatos \nfunohoz 5 ml (100 ma); 2 O m\ (400 mg). ATC kb6d:'LO1XC24 (Daganatellenes szerek, monoclonalis antitestek). Terapids
javallatok: a DARZALEX javallott bortezomibbal, melfaldnnal és:prednizonnal kombindlva olyan, Gjonnan diagnosztizalt myeloma multiplexben szenvedd felnStt
beTegeknel akik nem alkalmasak az ouio\og &ssejt transzplantaciora, to monotel ban adya az olyan, relabdlé és refrakter myeloma mulhplex kezelésére
felnéft betegeknél, akik kordbbi kezelése farfalmazott egy.proieostomo itofhés egy immunmoduldtor szert, és akik az utolsé kezelés alatt a betegség progresszidjat
mutatték, valamint lenalidomiddal és dexametazonnal vagy bortezomibbal é5'dexametazonnal kombindlva olyan myeloma multiplexes felnétt betegek kezelésére,
akik legaldbb egy kordbbi kezelést kaptak. Hatédsmechanizmus: arafumumab egy I9G 1k humdan monoklondlis anfitest (mAb), ami a myeloma multiplex fumorsejtek
felszinén nagy mennyiségben, valamint az egyéb sejt- éSiszévettipysokon kilonbdzé mértékben expresszalodd CD38 proteinhez kotédik. A CD38 proteinnek tobb
funkcidja is van, mint'példdul a recepfor-medidlia adhaesio, 52|gnuhzcc|o és enzimatikus akfivitas. Kimutattdk, hogy a daratumumab in vivo hatasosan gatolja a

da unaTsejTek novekedeset Adagolas és alkalmazds: A DARZALEX-et egeszse gyi szakembernek kell beadnia, olyan kornyezeiben ahol
g6 reakciok kockdzaténak csékkentése érdekében az
K,

olvassa el a részletes alkalmazdsi eldiratot! A kil6nbéz6 indikdcidkhoz tartozd pontos adagoldsra-vonatkozélag: kérjuk, olvassa el-d részletes alkalmazdsi el
Ellenjavallatok: A készitmény hatéanyagdval vagy bdarmely segédanyagdval szembeni tUlérzékenyseg. Kilonleges figyelmezietések: Infuzidval Ssszefiggd reakc

A DARZALEX sUlyos, infuzidval &sszefuggd reakciokat fud-okozni, az anaphylaxids reakciokat is beleértve. Az infuzi6 feljes ideje alaft a befegeknél monitorozni kell
az infUzidval Bsszeflggé reakciokat. Azokndl.a betegeknél,iakiknél barmilyen fokozaty, infuzioval &sszefiggd reakciéd tapaszialhato, az infuzid utdn is folytatni kel
a monitorozdst, amig'a etek meg nem szinnek. Acklinikai vizsgdlatokban inflzidval 6sszefiggd redkciokat a DARZALEX-szel kezelt Ssszes beteg megkozelitéleg
felénél jelentettek. Az infUzival 6sszefiggé reakciok tobbsege az elsé infuzid. alkalmaval fordulf eld, és 1-2. fokozaty volt. Az ésszes beteg 4%-andl volt inflzival
6sszefuggd.reakcid tébb mint egy infuzio eseten Sulyos reakciok, kéztik bronchospasmus, hypoxia, dyspnoe, hypertonia, laryngealis oedema és pulmonalis oedema
jelentkeziek. Neutropenia/Thrombocytop A DARZALEX novelheti a hdttérkezelés indukalta neutropen i és fhrombocytopen A ftelies vérkép kezel s alatti, a
hattérkezelés gyariojanak Alkalmazasi eldirasaban foglaltak szerinti, rendszeres idékdzonkénti monitorozasa szikséges. A neutropenids betegeknél a fertézésre utald
tinetek monitorozdsa javosoIT A vérkép rendezédésének lehetévé tételéhez a DARZALEX adogo\os késleltetésére lehet szUkség. A DARZALEX dozisinak csokkentése
nem javasolf. Transzfuzidval vagy névekedesi faktorokkal végzett szupportiv kezelés mérlegelendé. Kélcsénhatds az indirekt antiglobulin teszttel (indirekt Coombs
teszt): A daratumumab kotédik a vorosvértesteken kis mennyiségben megtaldlhaté CD38-hoz, ami pozitiv indirekt Coombs tesztet eredményezhet. A daratumumab
-medidlta pozitiv indirekt Coombs teszt az ufolsé daratumumab infizié utan akdr 6 hénapig is perzisztélhat. Figyelembe kell venni, hogy a vordsvértestekhez kotédd
daratumumab elfedheti a betegek szérumdaban lévé minor anfigénekkel szembeni antitestek kimutatdsat. A betegek ABO és Rh vércsoportjanak meghatdrozasat
nem befolydsolja. A betegeket a daratumumab-| kezelés eldtt tipizalni és szdmi kell. A daratumumab-kezelés elkezdése el6tt a hely\ gyakorlat szerinti fenotipizalds
merlegelheio A vorosvértest genotipizélast nem befolyoso\]o a daratumumab, és bdrmikor elvegezheio Egy tervezett transz Zi6 esetén a vérellatd kozpomoi
értesiteni kell errél, az indirekt antiglobulin-vizsgdlatokat befolydsold hatdsral (Ia lkalmazdsi eldirds). Amennyiben sirgés transzfuzi6 szkséges, akkor a helyi véreliaté
gyakorlatdnak megfeleléen keresztprébdt nem igénylé ABO/RhD kompatibilis Ssvértest adhato. A telies remisszid meghatdrozdsdt zavaré hatds: A daratumumab
egy humdn IgG kappa monoklondlis antitest, ami egyarant kimutathaté szérum protein elektroforézissel és immunfixacios vizsgdlatokkal, melyeket az endogén
M-protein klinikai moniforozaséra haszndinak. Ez az interferencia hatéssal lehet a telies remisszio és a betegség progress: nak meghatdrozasara néhdny, az IgG
kappa myeloma proteinnel biré betegnél. Segédanyagok: Az 5 ml-es és a 20-ml es DARZALEX injekcios Uveg sorrendben 0,4 mmol és 1,6 mmol (9,3 mg és 37,3 mg)
natriumot tartalmaz, ami megfelel a WHO dital Gjunloﬁ maximdlis napi 2 g natriumbevitel sorrendben 0, 46%-anak és 1,86%-dnak felnbtteknél. Nyomonkove?hefoseg
A biolégiai gyogyszerek nyomonkévethetésége erdekeben az alkalmazott készitmény nevét és gydrtési szamdt egyértelmGen régziteni kell. Nemkivanatos hatdsok,
mellékhatésok: nagyon gyakori mellékhatdsok: pneumonia, felsé léguti fertézés, neutropenia, thrombocytopenia, anaemia, lymphopenia, periférids szenzoros
neuropathia, fejféjas, hypertonia, kéhégés, dyspone, hasmenés, hdnyinger, hanyds, izomgoresok, faradisag, Iaz, periferias oedema, infuzidval Osszefiggd reakcio;
gyakori: influenza, pnvcrﬁbnlloao pulmonalis oedema. Felhaszndlhatosagi idétartal onfatlan injekcids Uveg: 24 honap. Higitds utan: Mikrobioldgiai szempontbol,
hacsak a felbontds/higités modszere nem zdrja ki eleve a mikrobiologiai kontamindcié kockdzatat, a késziményt azonnal fel kell haszndlni. Ha nem kerGl azonnal
felhasznaldsra, akkor a felhaszndlasra kész dllapotban térfeénd tarolds idejéért és annak kdrdimeényeiert a felhasznald a felelds, s hitdszekrényben (2°C-8°C), fénytdl

orvosi rendelvényhez o ; i : o 1/16/1101/001-002. A forgalomba hozatali engede\y jogosultja: Janssen-Cilag
Infernational NV, Belgium, képviselete: Janssen-Cilag Kff., H-Budapesf, 1123. Ncgyenyed U. 8-14. Tel.: +36 1 884 2858. A réviditett alkalmazasi eldirds a 2018. augusztus
31-ei alkalmazési eldiras alapjdn frissult.

Ez a gydgyszer fokozott felugyelet alatt dll, mely lehetévé teszi az Uj gyodgyszerbiztonsagi informdciok gyors azonositdsat. Az egészségugyi szakembereket arra
kerjuk, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett mellékhatdst.

sat!l A fermék jelenleg kézfinanszirozdsban nem részesul. Tarsadalombiztositdsi tamogatdsa egyedi

B&vebb informdcidért olvassa el a gyogyszer alkalmazdsi eldi
méltdnyossag keretében kérelmezhetd.

Irodalom:

it DARZALEX® hatdlyos (2018. augusztus 31.) alkalmazdsi eléirdsa: http://www.ema.europa.eu

2. Lentzsch S, et al. Poster presented at the Annual meeting ofthe American Society of Clinical Oncology (ASCO); June 2-6;

Chicago, lllinois, USA. Abstract #8036.

3. Spencer A, et al. Poster presented at the annual meeting of the American Society of Hematology (ASH): Dec 9-12, 2017; Atlanta, Georgia, USA. #314.

é Iglqmopoulos MA, et al. Oral presentation at the annual meeting of the American Society of Hematology (ASH): Dec 9-12, 2017; Atlanta, Georgia, USA Abstroct

PFS: progresszibmentes t0lélés MRD: minimdilis rezidudlis betegség Az anyag lezdrdsanak dédtuma: 2018.10.15.

Janssen-Cilag Kft.
H-1123 Budapest, Nagyenyed u. 8-14. e v
tel.: (+36) 1 884 2858 fax: (+36) 1 884 2939

e-mail: janssenhu@its.jnj.com
www.janssenmed.hu



2018. november 16. (péntek)

830

830

900 _g4s
945 _ 1030
1030_ 11 15
11 15 _ 1130
1130_ 1215
1275139
1300_ 1345
134 - 14%
144 - 17

SZTE GYOGYSZERESZTUDOMANYI KAR
KOTELEZO SZINTEN TARTO TOVABBKEPZESE —
»HET CSILLAGOS GYOGYSZERESZ”

(Kédszam: SZOTE-GYTK/2018.11/00039)

HELYSZIN: Szent-Gyorgyi Albert Oktatdsi Kozpont,
Ivanovics Gyorgy tanterem (6720 Szeged, Dém tér 13.)

Regisztracio

Dr. Szakonyi Zsolt DsC. (Gydgyszerkémiai Intézet):
Az E szdmok a kémia tiikrében

Dr. Zaldn Zita PhD. (Gydgyszerkémiai Intézet):
Harmadik generdcids antipszichotikumok kémidja

Dr. Lazér Laszlé PhD. (Gydgyszerkémiai Intézet):
Uj gydgyszerek kémidja

Sziinet

Dr. Ducza Eszter PhD. (Gydgyszerhatdstani és Biofarmaciai Intézet):
Terhesség alatti gyogyszeres terapia

Dr. Schelz Zsuzsanna PhD. (Gydgyszerhatdstani és Biofarmdciai Intézet):
Sclerosis multiplex farmakoldgidja

Dr. Zupké Istvan PhD. (Gydgyszerhatdstani és Biofarmdciai Intézet):
A diabetes terapiajanak tjabb lehetdségei

Ebédsziinet

Gjraélesztés - Balla Krist6f mentdtiszt



2018. november 17. (szombat)

900

900 _ 945
945 _ 1030
1030 _ 11 15
11 15 _ 1130
1130 _ 1215
1215 - 139
1300 _ 1345
1345 _ 1445
1445 - 15%
15% - 16
1615 _ 1700

SZTE GYOGYSZERESZTUDOMANYI KAR
KOTELEZO SZINTEN TARTO TOVABBKEPZESE —
»HET CSILLAGOS GYOGYSZERESZ”

(Kédszam: SZOTE-GYTK/2018.11/00039)

HELYSZIN: Szent-Gyorgyi Albert Oktatasi Kozpont,
Ivanovics Gyorgy tanterem (6720 Szeged, Dém tér 13.)

Dr. Téth Barbara PhD. (Farmakognoziai Intézet):
Gydgynovény a dobozban, de mi lehet rdirva?

Dr. Csupor Dezsé PhD. (Farmakogndziai Intézet):
Mentofurdn, esztragol, pirrolizidin alkaloidok és tarsaik — régi

gyogynovények, uj kockdzatok

Dr. Veres Katalin PhD. (Farmakogndziai Intézet):
Tlléolajok a fitoterdpidban

Szlinet

Dr. Kovacs Anita, PhD. (Gydgyszertechnoldgiai és Gydgyszerfeliigyeleti
Intézet):
Fejlesztések és szabélyozas a kozmetikumok tertiletén

Dr. Csoka Ildiké PhD. (Gydgyszertechnoldgiai és Gydgyszerfeliigyeleti
Intézet):
Betegelvardson alapuld gydgyszerforma fejlesztési trendek

Dr. Katona Gabor PhD. (Gydgyszertechnoldgiai és Gydgyszerfeltgyeleti
Intézet):
Bioldgiai gydgyszerek fejlesztése és szerepiik a gydgyitdsban

Ebédsziinet

Dr. Csipak Brigitta pharm. dr. (Gydgyszeranalitikai Intézet):
Biomolekuldk fejlesztése — genomika, proteomika

Dr. Tokoli Attila pharm. dr. (Gydgyszeranalitikai Intézet):
Multidrog rezisztencia jelensége, 4j tipust antibiotikumok fejlesztése

Dr. Szakonyi Gerda PhD. (Gydgyszeranalitikai Intézet):
Magisztrilis gydgyszerkészitmények hatéanyagtartalmanak kvantitativ
analitikai ellenérzése



2018. november 18. (vasarnap)

900

900 _ 945
945 _ 1030
1030 _ 11 15
11 15 _ 1200
1200 _ 1245
1245 _ 1330
13%° - 14°
1415 _ 1430
1430 - 15%

SZTE GYOGYSZERESZTUDOMANYI KAR
KOTELEZO SZINTEN TARTO TOVABBKEPZESE —
»HET CSILLAGOS GYOGYSZERESZ”

(Kédszédm: SZOTE-GYTK/2018.11/00039)

HELYSZIN: Szent-Gyorgyi Albert Oktatasi Kozpont,
Ivanovics Gyorgy tanterem (6720 Szeged, Dém tér 13.)

Dr. Csoka Ildiké PhD. (Gydgyszertechnoldgiai és Gydgyszerfeliigyeleti
Intézet):

Gydgyszertari gyogyszerészethez szitkséges ismeretek és készségek oktatdsi
fejlesztései

Dr. Pallagi Edina PhD. (Gydgyszertechnoldgiai és Gydgyszerfeliigyeleti
Intézet):

Gyodgyszerengedélyezésilehetségek nemzeti és nemzetkozi szinten

Dr. Fekete Helga (Gydgyszertechnoldgiai és Gyodgyszerfeliigyeleti Intézet):
Gyogyszer szerializacid

Ebédsziinet

Prof. Dr. Soés Gyongyvér PhD. (Klinikai Gyogyszerészeti Intézet):
Akut nem specifikus derékfdjas

Dr. Doré Péter PhD. (Klinikai Gydgyszerészeti Intézet):
Degenerativ mozgdsszervi betegségek

Dr. Mattz Maria PhD. (Klinikai Gydgyszerészeti Intézet):
Gyulladdsos iziileti betegségek — Rheumatoid arthritis, készvény

Sziinet

Dr. Haznagy-Radnai Erzsébet PhD.
Tesztirds



2018. november 21. (szerda)

1600 _ 1800

RICHTERTUDOS KLUB

HELYSZIN: Szegedi Tudomdnyegyetem, Nagyoktatdsi épiilet —
Szent-Gyorgyi Albert Oktatasi Kézpont, I. emelet, Ivinovics Gyorgy terem
(6720 Szeged, Dém tér 13.)

Bogsch Erik — elndk, Richter Gedeon Nyrt.:
Richter Gedeon — Evszdzados feleldsséggel az egészségért

Dr. Zacher Gabor:
Mindennapi fiiggdségeink

Dr. Veres Daniel — orvosigazgatd, Turbine Kft.:
Gyodgyszerfejlesztés 2.0 — Mesterséges intelligencidval tamogatott
sejtmodellezés a megértés szolgdlatdban

2018. november 22. (csiitortok)

14°° - 17°°
14°° - 14°
1405 _ 1425
142 — 144

SZTE AOK TANARI TESTULET UNNEPI TUDOMANYOS
ULESE

HELYSZIN: Szegedi Tudomdnyegyetem, Regionélis Tuddstranszfer és
Szolgéltatd Kézpont, Diszterem (6720 Szeged, Dugonics tér 13., Rektori
Hivatal II. emelet

Az iinnepi tudomadnyos iilés megnyitdsa

Prof. Dr. Lazar Gyorgy, dékdn

Prof. Dr. Molnar Tamds, tudomdnyos dékdnhelyettes
Prof. Dr. Orvos Hajnalka, Tandri Testiilet elnske

Prof. Dr. Lengyel Csaba, tanszékvezetd egyetemi tandr (SZTE AOK I sz.
Belgy6gyaszati Klinika):
A repolarizécids rezerv jelentésége a kardiovaszkularis adaptdcioban

Dr. Kelemen Oguz, tanszékvezetd egyetemi docens (SZTE AOK
Magatartastudomdnyi Intézet):

Antipszichotikumok hatdsa a Toll-like receptorok expressziéjara és ennek
hatésa a kognitiv funkcidkra szkizofrénidban



144 - 15°

1505 _ 1505
15% - 154
1540 _ 1600
1600 _ 1620
1620 _ 1640
1640 _ 1700

Dr. Farkas Klaudia, egyetemi adjunktus (SZTE AOK I sz. Belgydgyaszati
Klinika):
Ugyanolyan vagy hasonl6? Bioszimilarrel szerzett tapasztalataink

gyulladdsos bélbetegségben

Dr. Hertelendy Péter, klinikai orvos rezidens (SZTE AOK Neuroldgiai
Klinika, SZTE AOK Orvosi Fizikai és Orvosi Informatikai Intézet):
A terjedd depolarizacié kivalthatésdga az életkor és az iszkémia fiiggvényében

Kavésziinet

Dr. Baldzs Zsolt, PhD. hallgaté (SZTE AOK Orvosi Bioldgiai Intézet,
Genomika és Géntechnoldgia Kutatécsoport):

A humdn citomegalovirus transzkriptomanak vizsgalata hosszti-read
szekvenaldssal

Dr. Vizvari Eszter, egyetemi udjunktus és Dr. T6th-Molnar Edit,
tanszékvezetd egyetemi docens (SZTE AOK Szemészeti Klinika):
A duktélis rendszer szerepe a konnymirigy folyadék szekrécidjdban

Prof. Dr. Négradi Antal, tanszékvezetd egyetemi tandr (SZTE AOK
Anatémiai, Szovet- és Fejlédéstani Intézet):

Sérilt motoneuronok megmentése a glutamat excitotoxicitds kivédésével
avulzids sériiléseket kovetden

Dr. Berényi Antal, egyetemi adjunktus (SZTE AOK Elettani Intézet):
Az agyi aktivitdsmintdzatok instant befolydsoldsa nem-invaziv elektromos
ingerléssel

2018. november 23. (péntek)

09°° — 14°°
0900 _ 1000
1030 _ 1230
1230 — 14°°

KOZPONTI UNNEPSEG

HELYSZIN: Szegedi Tudomdnyegyetem, Jozsef Attila Tanulmanyi és
Informacidés Kézpont (6722 Szeged, Ady tér 10.)

Koézponti tinnepség (Kongresszusi terem)

Szegedi Tudoményegyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar jubileumi
diploma dtadé tnnepség (Alagsor I -1I. eléadéterem)

Szegedi Tudomanyegyetem SZAKK féorvosi cim dtadé tinnepség
(Kongresszusi terem)



2018. november 23. (péntek)

13°° - 17
1290 - 13°°
13°°0-13%
1315 - 141
141 - 15°°
15°° - 15%
1545 -16°°
16°° - 16°°
164 -17%

UJDONSAGOK A FOGORVOSLAS KULONBOZO
TERULETEIROL

HELYSZIN: Szegedi Tudoményegyetem, Altaldnos Orvostudomaényi Kar,
Uj Klinika, Lang Imre tanterem (6725 Szeged, Semmelweis u. 6.)

Regisztracio

Dr. habil Bardth Zoltidn Lajos PhD., a Szegedi Tudomdnyegyetem
Fogorvostudomdnyi Kar dékdnja:
Megnyito

Dr. Frater Miark (Szegedi Tudoményegyetem Fogorvostudomdnyi Kar
Konzervals- és Esztétikai Tanszék):
Gyokérkezelt fogak megerésitése az evidencia titkrében

Dr. Battancs Emese (Szegedi Tudomdnyegyetem Fogorvostudoményi Kar
Konzervald és Esztétikai Tanszék):
Bull-filk anyagok: Realitds vagy marketing?

Dr. Vereb Istvan (Szegedi Tudomdnyegyetem Fogorvostudoményi Kar
Konzervald és Esztétikai Tanszék):
Revizié — Evidencia és gyakorlati tapasztalatok

Szlinet

Dr. Nagy Eszter (Szegedi Tudomanyegyetem Fogorvostudomanyi Kar
Konzervald és Esztétikai Tanszék):
A modern endodonciai mikrosebészeti lehetSségei — gyakorlati aspektusok

Dr. Antal Midrk (Szegedi Tudomanyegyetem Fogorvostudoményi Kar
Konzervald és Esztétikai Tanszék):
Komprehenziv fogdszat tegnap és ma

ALTALANOS INFORMACIOK:

Régio-10 Kft.
B B cim: 6720 Szeged, Dugonics tér 12.
REG |O TEL./FAX: 436 62 710 500

. [I emai:  info@regiol0.hu
WEB: www.regiol0.hu
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6720 Szeged, Dugonics tér 12.
6701 Szeged, Pf.: 898

+36 62 710 500
www.regiol0.hu




5 éves utankovetésnél a terapia naiv betegek 92%-a és a relabalt betegek 43%-a progressziémentes volt.'
Terapia naiv betegeknél a median PFS-t nem érték el, a relabalt/refrakter betegeknél a PFS median értéke 52 honap volt.’

PCYC-1102/1103: az Imbruvica monoterapia fazis Ib/1l nyilt, multicentrikus vizsgalata terapia naiv (n=31), valamint relabalt/refrakter (n=101) CLL/SLL betegek
bevonasaval."? Ennél az elemzésnél a kivetés median hosszUsaga a terapia naiv betegeknél 62 honap, a relabalt/refrakter betegeknél 49 honap volt.'

IMBRUVICA 140 mg kemény kapszula (140 mg ibrutinib kemény
kapszulanként). ATC kod: LO1XE27 (daganatellenes szerek,
protein-kinaz |nh|b|torok) Az IMBRUVICA val végzett kezelést a
jartas orvosnak kell

elkezdenie és feliigyelnie.

Terapias javallatok: Az IMBRUVICA monoterapiaként relapszalo vagy
refrakter kopenysejtes lymphoma (mantle cell lymphoma-MCL)
kezelésére javallott feln6tt betegeknél. A monoterapmban adut(
IMBRUVICA a korabban nem kezelt, kronikus

Gondolja ujra
a CLL kezelését!

Adagolas: MCL: A kdpenysejtes lymphoma kezelésére ajanlott dozis
560 mg (négy kapszula) naponta egyszer. CLL és WM: A CLL kezelésére
ajanlott dozis, akar monoterapiaban, akar kombinacioban 420 mg
(harom kapszula) naponta egyszer (a kombinalt rezsim részleteiért
kérjiik, olvassa el az alkalmazasi eldirast!). A WM kezelésére
ajanlott dozis 420 mg (harom kapszula) naponta egyszer. A kezelést
a betegség progressziojaig vagy addig kell folytatni, amikor a beteg
mar nem toleralja azt. A dézis modositasara vonatkozé informaciokat
ker]uk olvassa el El hatalyos alkalmazasi el8irasban! Kulonleges

Az IMBRUVICA® kezeléssel hosszu tavu
tulélési elony érhetd el

v

(ibrutinib) kapszula

=7 Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetGvé teszi az (ij
gyo6gyszerbiztonsagi informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi
szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett
mellékhatast.

Bévebb informacioért olvassa el a gyogyszer alkalmazasi elirasat!

Az IMBRUVICA a 9/1993. NM rendelet 7/b. 9-10 indikacios pontjai
alap]an !eteles beszerzés ala eso hatoanyagot tartalmazo készitmény,

(chronic lymphocytic leukaemia - CLL) kezelesere javallott felndtt
hetegeknel Az IMBRUVICA innal

kapcsolato

jogosult szam: a Nemzeti

Y0 gg@zerkolcsonhatasok kérjiik olvassa el a hatalyos

vagy

és rituximabbal kombinalva (BR) olyan, kronikus lymphocytas
leukaemiaban szenvedé betegek kezelésére javallott, akik legalabb
egy korabbi kezelést kaptak. Az IMBRUVICA monoterapiaként olyan,
Waldenstrom-féle macroglobulinaemia (WM) szenveds felnétt betegek
kezelésére javallott, akik legalabb egy korabbi kezelést kaptak, vagy az
olyan betegek elsévonalbeli kezelésére javallott, akik nem alkalmasak
kemo-immunoterapiara.

Hatasmechanizmus: Az ibrutinib a Bruton-féle tirozin-kinaz (BTK) egy
potens, kismolekulaja inhibitora. Az ibrutinib a BTK aktiv centrumaban
kovalens kotést kepez a cisztein rez|duumrnal (Cys-481), ami a BTK

tartos vezet. A BTK, a Tec-
kinaz csalad egyik tagja, fontos jelatviteli molekulaja a B-sejt antigén
receptornak (BCR), valamint a cytokin-receptor Gtvonalnak. A BCR
(tvonal részt vesz tébb B-sejtes malignitas pathogenesisében, beleértve a
képenysejtes lymphomat, a diffiz nagy B-sejtes lymphomat (diffuse large
B-cell lymphoma - DLBCL), a follicularis lymphomat és a CLL-t is.

Az IMBRUVICA® fej

egyiitt

a Phar lic
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Janssen-Cilag Kft.

H-1123 Budapest, Nagyenyed u. 8-1

Tel: (+36) 1884 2858, Fax: (»36)!884 2939
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elGirast! hatasok, A klinikai
vizsgalatokban vagy a forgalomba hozatalt koveto surveillance alatt
a B-sejtes szenvedd jelentett, nagyon
gyakori_mellékhatasok: pneumonia, felsé léguti fertézés, sinusitis,
bérfertézés, neutropenia, trombocytopenia, fejfajas, vérzés,
véralafutas, hasmenés, hanyas, stomatitis, hanyinger, székrekedés,
bérkiités, arthralgia, izomgdrcsék, musculosceletalis fajdalom, laz,
periférias oedema; gyakori mellékhatasok: sepsis, hiigyuti fertézés,
nem melanoma jellegli bérrak, basalse]tes carcmoma, squamosus
sejtes carcil lazas

interstitialis tiidobetegség, tumor l|z|s szindroma, hyperuricaemia,
periférias neuropathia, szédiilés, homalyos latas, pitvarfibrillacio,
kamrai tachyarrhytmia, subduralis haematoma, epistaxis, petechiak,
hypertonia, urticaria, erythema, onychoclasia.

Az IMBRUVICA kizarolag orvosi rendelvényhez kot gyogyszer (52).
Felhasznalhatosagi iddtartama: 3 év.

Az IMBRUVICA 140 mg kemény kapszula térzskonyvi szamai: 90x
kiszerelés: EU/1/14/945/001, 120x kiszerelés: EU/1/14/945/002. A
forgalomba hozatali engedély jogosultja: Janssen-Cilag International
NV, Belgium, helyi képviselete: Janssen-Cilag Kft., H-Budapest, 1123.
Nagyenyed u. 8-14. Tel: +36-1-884-2858. A rdviditett alkalmazasi
el6iras a 2018. augusztus 23-ai alkalmazasi elGiras alapjan frissiilt.
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pl 6 kozponti kozbeszeries keretében
szerzi be. Kiszerelésenként a brutté fogyasztéi ara: Imbruvica 140 mg
kemény kapszula 90x: 1 868 381 Ft; 120x: 2 490 829 Ft. Az esetleges
arvaltozasrol kérjiik tajékozodjon a www.neak.gov.hu honlaprol.
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