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MISTO KONANi

Aureole Fusion - Erbia Congress Centrum& Restaurant and Lounge (Hvézdova 1716/2b, Praha 4)
Dostupnost a parkovani: Stanice metra C, Pankrac

GPS: 50.0504172N, 14.4361378E

Parkovani je mozné v OC Arkady Pankrac. Garaze jsou otevreny denné od 7:00 - 21:30.

PROGRAM
16.00
Obcerstveni s kavou, registrace

17.00
Uvodni slovo (P. Brezina)

Epclusa - prvni pangenotypovy jednotabletovy rezim - studie (P. Husa)

Epclusa - prvni pangenotypovy jednotabletovy rezim (P. Urbanek)

Vosevi - prvni a jediny jednotabletovy pangenotypovy rezim s indikaci lécby HCV
po selhani NS3/NS4A/NS5A/NS5B (J. Sperl)

Nakladova efektivita vCasné vs. oddalené terapie chronické hepatitidy C genotypu 1
v Ceské republice (S. Frankova)

19.00
Diskusni forum a spolecna vecere

Registrace na symposium je bezplatna.
Akce je vyhrazena pro pozvané ucastniky.
Registrace na akci bez osobniho pozvani neni mozna.

ORGANIZACE SYMPOSIA

(potvrzovani Gcasti, informace, dotazy a upresnéni)

Congress Prague, s.r.o, odpovédna koordinatorka Michaela Hoferkova,
michaela.hoferkova@congressprague.cz, +420 241 445 815

Spolecnost Gilead Sciences, s.r.o. se tési na Vasi Ucast CONGRESS
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' Tento 16¢ivy piipravek podléha dalsimu sledovéani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpetnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hiasili jakakoli podezieni na nezadouci
uginky. Podrobnosti o hléSeni nezadoucich ucink viz plna verze SPC.

EPCLUSA®Y

Nizev: Epclusa 400 mg/100 mg potahované tablety / SloZeni: Jedna potahovana tableta obsahuje sofosbuvirum 400 mg a velpatasvirum 100 mg. / Indikace: Lécba chronické virové
hepatitidy C (HCV) u dospélych. / Davkovani: Terapii musi zah4jit a monitorovat 1ékat, ktery ma zkusenosti s 1é¢bou HCV infekce. Doporucena davka je jedna tableta uzivana peroralné
jednou denng, s jidlem nebo bez jidla. Doporucena doba trvani 1é€by: Pacienti bez cirhozy a pacienti s kompenzovanou cirhézou: Epclusa po dobu 12 tydnid. U pacientii infikovanych genotypem
3 a s kompenzovanou cirhézou: 1ze zvazit piidani Ribavirinu. Pacienti s dekompenzovanou cirhézou: Epclusa_+ ribavirin po dobu 12 tydni. Pacienti, u nichz drive selhala lécba s reZimem
obsahujicim NS5A: Lze zvazit Epclusa + ribavirin po dobu 24 tydnl. Starsi pacienti: Nevyzaduje Zadna uprava davkovani. Pediatricka populace: Nejsou dostupné zadné udaje. Pokyny pro
davkovani ribavirinu: podavani ve dvou rozdélenych davkach denné spolu s jidlem. Dalsi podrobnosti o davkovani ribavirinu viz. SPC a SPC piipravku obsahujici ribavirin.

Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku. Soucasné podavani se silnymi induktory P-gp nebo silnymi induktory CYP (rifampicin, rifabutin, tfezalka
teckovana, karbamazepin, fenobarbital, fenytoin) je kontraindikovano. / Zvlastni upozornéni: Zavazna bradykardie a srde¢ni blokdda: Pfi uzivani sofosbuviru s dalsim piimo ptisobicim
antivirotikem (DAA) a soub&zné uzivanym amiodaronem s dal$imi 1é¢ivy snizujicimi tepovou frekvenci ¢i bez nich byly pozorovany piipady zavazné bradykardie a srde¢ni blokady. Pokud
je soub&zné uzivani amiodaronu povazovano za nezbytné, pacienti musi byt peclivé monitorovani. Pacienti, u kterych selhala lécba pomoci rezimu zahrnujiciho NS5A: Muze byt zvazena
1é¢ba piipravkem Epclusa + RBV po dobu 24 tydni u pacientd, u kterych selhala 1é¢ba pomoci rezimu zahrnujiciho NS5A, a ktefi maji vysoké riziko progrese klinického onemocnéni a u
kterych nejsou dostupné jiné lécebné moznosti. Porucha funkce ledvin: U pacientti s lehkou nebo stiedné tézkou poruchou funkce ledvin neni nutna zadna tiprava davkovani. Bezpecnost
piipravku Epclusa nebyla stanovena u pacienttl s t&zkou poruchou funkce ledvin (eGFR < 30 ml/min/1,73 m?) nebo u pacientii s ESRD vyzadujicich hemodialyzu. Uzivani se stfedné silnymi
induktory P-gp a stfedné silnymi induktory CYP: LéCivé piipravky, které jsou stiedné silnymi induktory stievniho P-glykoproteinu (P-gp) mohou vyznamné snizovat koncentraci sofosbuviru
nebo velpatasviru v plazmé a vést ke snizeni terapeutického tcinku a jejich soucasné podavani se nedoporucuje. Uzivani s nékterymi antiretrovirovymi rezimy pfi 1é¢bé infekce HIV: Bylo
prokazéano, ze ptipravek Epclusa zvySuje expozici tenofoviru, zejména jestlize je uzivan spolecné s rezimem 1écby infekce HIV obsahujicim tenofovir-disoproxil-fumarat a piipravek pro
posileni farmakokinetiky (ritonavir nebo kobicistat). U pacientl uZivajicich piipravek Epclusa soucasné s elvitegravirem/kobicistatem/ emtricitabinem/ tenofovir-disoproxil-fumaratem nebo s
tenofovir-disoproxil-fumaratem a posilenym (boosted) inhibitorem proteaz HIV ma byt sledovan vyskyt nezadoucich u¢inki souvisejicich s uzivanim tenofoviru. Soucasnd infekce HCV/HBV:
Byly zaznamenany piipady, nékteré z nich fatdlni, reaktivace viru hepatitidy typu B (HBV) béhem nebo po 1é¢bé piimo piisobicimi antivirotiky. Screening HBV ma byt u kazdého pacienta
proveden jesté pied zahdjenim 1é¢by. Cirhdza tiidy C dle CPT: Bezpe¢nost a u¢innost piipravku Epclusa nebyla u pacienti s cirhozou tfidy C dle CPT stanovena. Pacienti po transplantaci
jater: Bezpe¢nost a u¢innost piipravku Epclusa v 1é¢bé HCV infekce u pacientl po transplantaci jater nebyla hodnocena. Lécba ptipravkem Epclusa miize byt zahajena na zakladé vyhodnoceni
moznych piinosu a rizik pro kazdého pacienta a musi byt v souladu s doporucenym davkovanim. / Interakce: Mohou se objevit jakékoli interakce, které byly zjistény jednotlivé u sofosbubiru
a velpatasviru. Velpatasvir je inhibitorem lékového transportéru P-gp a proteinu rezistence karcinomu prsu (BCRP), transportni molekuly v bazolateralni membrané hepatocytu (OATP) 1B1 a
OATP1B3. Soucasné podavani s 1é¢ivymi ptipravky, které jsou substraty téchto transportérd, muze zvysit expozici takovych lé¢ivych piipravki. Sofosbuvir a velpatasvir jsou substraty Iékovych
transportéri P-gp a BCRP, velpatasvir je také substratem transportéru OATP1B. Lécivé pripravky, které jsou silnymi induktory P-gp nebo silnymi induktory CYP mohou snizovat plazmatické
koncentrace sofosbuviru nebo velpatasviru, coz vede ke snizeni terapeutického G¢inku. U pacientii lé¢enych antagonisty vitaminu K se doporucuje peclivé monitorovani hodnot INR. Dalsi
mozné interakce viz plna verze SPC. / Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Podavani piipravku Epclusa v t€hotenstvi a béhem kojeni se z preventivnich diivodi nedoporucuje. / U¢inky na schopnost
Fidit a obsluhovat stroje: Pfipravek Epclusa ma zadny nebo zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. / Hlavni neZadouci u¢inky: Nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi uinky
v klinickych studiich byly bolest hlavy, inava a nauzea. Pi uZivani sofosbuviru v kombinaci s dal$im pfimo ptisobicim antivirotikem a soub&zné uzivanym amiodaronem a/nebo dalsimi 1é¢ivy
snizujicimi tepovou frekvenci byly pozorovany piipady zavazné bradykardie a srde¢ni blokady. Dalsi podrobnosti viz plna verze SPC. / Pfedavkovani: Neexistuje zadné specifické antidotum.
Pokud dojde k predavkovani, musi byt u pacienta sledovany piiznaky toxicity. Lécba predavkovani zahruje standardni podptirna opatieni véetné monitorovani zivotnich funkci a sledovani
klinického stavu pacienta. / Uchovavani: Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. / DrZitel rozhodnuti o registraci: Gilead Sciences International Ltd.,
Cambridge, CB21 6GT, Velka Britanie / Registra¢ni ¢isla: EU/1/16/1116/001. / Datum revize textu: 09/2017. / PFipravek je vydavan pouze na lékaisky piedpis a je hrazen z prostiredki
vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed piedepsanim pFipravku si piectéte plnou verzi Souhrnu tidaji o pripravku a Souhrn uidaji o pfipravku obsahujici ribavirin.

VOSEVI®Y

Nazev: Vosevi 400 mg/100 mg/100 mg potahované tablety / SloZeni: Jedna potahovana tableta obsahuje sofosbuvirum 400 mg, velpatasvirum 100 mg a voxilaprevirum 100 mg. / Indikace:
Lécba chronické virové hepatitidy C (HCV) u dospélych. / Davkovani: Terapii musi zahajit a sledovat 1ékaf, ktery ma zkusenosti s 1é¢bou HCV infekce. Doporu¢ena davka je jedna tableta
uzivana peroralné jednou denné, s jidlem. Doporucena doba trvani 1écby: Pacienti dosud neléceni DAA bez cirhozy: 8 tydni. Pacienti dosud nelécenych DAA s kompenzovanou cirhézou: 12
tydnt. U pacientd infikovanych genotypem 3 lze uvazovat o 8 tydnech (viz plna verze SPC, bod 5.1). Pacienti jiz léc¢eni DAA bez cirhézy nebo s kompenzovanou cirhézou: 12 tydnt. Starsi
pacienti: Nevyzaduje se Zadna uprava davkovani. Pediatrickd populace: Nejsou dostupné zadné udaje. / Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku.
Soucasné podavani se silnymi induktory P-gp nebo silnymi induktory CYP (rifampicin, rifabutin, tfezalka teckovana, karbamazepin, fenobarbital, fenytoin), s rosuvastatinem, dabigatran-
etexilatem nebo s 1é¢ivymi piipravky obsahujicimi ethinylestradiol (kombinovana peroralni antikoncepce) je kontraindikovano. / Zvlastni upozornéni: Zavazna bradykardie a srde¢ni blokada:
Pii uzivani sofosbuviru s dal$im antivirotikem (DAA) a soucasné uzivanym amiodaronem s dalsimi 1é¢ivymi piipravky snizujicimi tepovou frekvenci ¢i bez nich, byly pozorovany piipady
zavazné bradykardie a srde¢ni blokady. Pokud je soubézné uzivani amiodaronu povazovano za nezbytné, pacienti musi byt peclivé sledovani. Soucasnd infekce HCV/HBV: Pied zahajenim
1é¢by ma byt u viech pacientl proveden screening HBV. Pacienti soucasné infikovani HCV/HBV jsou ohrozeni reaktivaci HBV. Porucha funkce jater: U pacientt s lehkou poruchou funkce jater
neni potieba zadna Gprava davkovani. Piipravek Vosevi se nedoporucuje u pacientii se stiedné tézkou nebo tézkou poruchou funkce jater. Pacienti po transplantaci jater: Bezpe¢nost a u¢innost
piipravku Vosevi v 1é¢bé HCV infekce u pacienttil po transplantaci jater nebyla hodnocena ,viz plna verze SPC. UZivéni se stfedné silnymi induktory P-gp a stiedné silnymi induktory CYP:
Lécivé piipravky, které jsou stiedné silnymi induktory P-gp nebo stiedné silnymi induktory CYP mohou snizovat koncentraci sofosbuviru, velpatasviru a/nebo voxilapreviru v plazmé a vést ke
snizeni terapeutického Géinku a jejich soucasné podavani se nedoporucuje. UZivani se silnymi inhibitory OATP1B: Légivé piipravky, které jsou silnymi inhibitory OATP1B, mohou vyznamné
zvySovat plazmatické koncentrace voxilapreviru. Sou¢asné podavani s piipravkem Vosevi se nedoporucuje. Uzivani s nékterymi antiretrovirovymi rezimy pii 1écbé infekce HIV: Pfipravek
Vosevi zvySuje expozici tenofoviru, jestlize je uzivan spole¢né s rezimem 1é¢by infekce HIV obsahujicim tenofovir-disoproxil-fumarat a pfipravek pro posileni farmakokinetiky (ritonavir
nebo kobicistat). U pacientii uzivajicich piipravek Vosevi soucasné s elvitegravirem/kobicistatem/ emtricitabinem/ tenofovir-disoproxil-fumaratem nebo s tenofovir-disoproxil-fumaratem a
potencovanym (boosted) inhibitorem proteazy HIV ma byt sledovan vyskyt nezadoucich ti¢inkt souvisejicich s uzivanim tenofoviru. / Interakee: Mohou se objevit jakékoli interakce, které byly
zjistény jednotlivé u sofosbubiru, velpatasviru a voxilapreviru. Velpatasvir a voxilaprevir jsou inhibitory 1ékovych transportérti P-gp a proteinu rezistence karcinomu prsu (BCRP), polypeptidové
transportéry organickych aniontti (OATP) 1B1 a OATP1B3. Soucasné podavani s 1é¢ivymi piipravky, které jsou substraty téchto transportérii, miiZe zvysit expozici takovych lé¢ivych piipravka.
Sofosbuvir, velpatasvir a voxilaprevir jsou substraty 1ékovych transportérti P-gp a BCRP. Velpatasvir a voxilaprevir jsou substraty transportérat OATP1B1 a OATP1B3. Lécivé pripravky, které
jsou silnymi induktory P-gp nebo silnymi induktory CYP2B6, CYP2C8 nebo CYP3A4, mohou snizovat plazmatické koncentrace sofosbuviru, velpatasviru a/nebo voxilapreviru, coz vede ke
snizeni terapeutického t¢inku. Dal$i mozné interakce viz plna verze SPC. / Fertilita, t€hotenstvi a kojeni: Poddvani pfipravku Vosevi v téhotenstvi a béhem kojeni se z preventivnich divodt
nedoporucuje. / U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Vosevi nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Nezadouci ucinky: Nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi ucinky v klinickych studiich byly bolest hlavy, prijjem a nauzea. Pfi uzivani sofosbuviru v kombinaci s dal$im piimo piisobicim
antivirotikem a soucasné uzivanym amiodaronem a/nebo dalsimi 1é¢ivymi piipravky snizujicimi tepovou frekvenci byly pozorovany piipady zavazné bradykardie a srde¢ni blokady. Podrobny
vycet viz plna verze SPC. / Pfedavkovani: Symptomaticka lé¢ba viz SPC. / Uchovavani: Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. / DrZitel rozhodnuti
o registraci: Gilead Sciences International Ltd., Cambridge, CB21 6GT, Velka Britanie / Registra¢ni ¢isla: EU/1/17/1223/001. / Datum revize textu: 07/2017./ Pfipravek je vydavan pouze
na lékaisky piedpis a v souc¢asné dobé neni hrazen z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi. Pied pfedepsanim p¥ipravku si pFectéte plnou verzi Souhrnu udaji o piipravku.




