NOVE SCHVALENO

E

V prvni linii lécby neresekovatelného nebo

metastatického karcinomu zlucniku a zZlucovych cest'

METASTATICKY BTC

/

Dosahnéte lécbo

-

Prvni imunoterapie, ktera prodlouzi celkové preziti’

W

. |
) AKTUAL|ZO\[ANE - % - % Median trvani sledovani: 16,8 mésice
¢ PREZITI 2LETE OS 23'6 ° 2LETE OS 11'5 (95% Cl, 14,8 — 17,7) ve skupiné IMFINZI + =
CELKOVE P (95% Cl1,18,7-28,9) (95% C1,7,6-16,2) GemCis a 15,9 mésice (95% CI, 14,9-16,9) <
2 ROKY? IMFINZI + GemCis GemCis ve skupiné placebo + GemCis.2 >
) ., v v . "'1 ze 4 aCientﬁ Celkové preziti: Lécba IMFINZI + GemCis prokazala 24% sniZeni rizika Umrti z
CELKOVE PREZITI . vy s p o ur o ve srovnani s chemoterapii GemCis samotnou; HR = 0,76 (95% Cl: 0,64-0,91). Median Ll
pre2|va pr| Iecbe OS byl 12,9 mésice (95% Cl: 11,6-14,1) ve skupiné IMFINZI + GemCis vs 11,3 mésice (7,)
2 (95% CI:10,1-12,5) ve skupiné placebo + GemCis. Aktualizovana analyza ukazuje dalsi Ll
IMFINZI 2 rOky zlepeni OS pfilécbé IMFINZI + GemCis oproti |é¢bé GemCis.! m
Ll

) Lécba kombinaci IMFINZI + GemCis prodluZuje Gi¢innost nezavisle Profil bezpegnosti a snagenlivosti

. . N . kombinace IMFINZI + GemCis
112
na lokalizaci nddoru (iCCA, eCCA, GBC) a expresi PD-L1 se shodoval s i zndmymi profily

) Vyskyt nezadoucich Géinka stupné 3—4 byl 76 % pfi 16€bé IMFINZI + GemCis ~ Vsechiednotlivych léciv. Pridani

. velsvl v ., . IMFINZI k chemoterapii nepfineslo
oproti 78 % pfi lécbé samotnou chemoterapii GemCis® dodate&nou toxicitu?.

ZKRACENA INFORMACE 0 PRIPRAVKU IMFINZI" 50 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

Kvalitativni a kvantitativni slozeni: Jeden ml koncentrdtu pro infuzni roztok obsahuje durvalumabum 50 mg. Jedna injekénf lahvicka s 2,4 ml koncentrdtu obsahuje durvalumabum 120 mg. Jedna injekéni lahvicka s 10 ml koncentrtu obsahuje durvalumabum 500 mg.
Terapeutické indikace: Pripravek IMFINZI je indikovan « v monoterapii k 1écbé dospélych pacientd s lokéIné pokrocilym, neresekovatelnym nemalobunécnym karcinomem plic (non-small cell lung cancer, NSCLC) exprimujicim PD-L1 na > 1% nadorovyich bunék, u kterych
s etoposidem a budto s karboplatinou nebo s cisplatinou k prvnf linii 1é¢by dospélych pacientd s malobunécnym karcinomem plic v pokrocilém stadiu (extensive-stage small cell lung cancer, ES-SCLC) « v kombinaci s gemcitabinem a cisplatinou k prvnf linii [écby dospélych
pacientli s neresekovatelnym nebo metastazujicim karcinomem Zlucovych cest (bilfary tract cancer, BIC) « vmonoterapil k prvni linii lécby dospélych pacienti s pokrocilym nebo neresekovatelnym hepatocelulamim karcinomem (HCC) « v kombinaci s tremelimumabem k prvnf
finii [écby dospélyich pacientd s pokrociljm nebo neresekovatelnym hepatoceluldmim karcinomem (HCC). Davkovani a zpiisob podani: Doporucend davka pfipravku IMFINZI « v monoterapii (lokdlné pokrocily NSCLC) 10 mg/kg podand jako intravendzni infuze po dobu
Thodiny jednou za 2 tydny nebo (rovnéz HCC) 1500 mq kazdé 4 tydny a7 do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity nebo maximéiné 12 mésicti (maximum 12 mésici se netyka HCC) « béhem chemoterapie na bdzi platiny (metastazujici NSCLC) 1500 mg v kombinaci
s tremelimumabem v ddvce 75 mg kazdé 3 tydny (21 dni) ve 4 cyklech, po chemoterapii na bdzi platiny 1500 mg kaZdé 4 tydny v monoterapii do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity a udrzovacf 1écba pemetrexedem zalozend na histologii kazdé 4 tydny, pdtd dévka
tremelimumabu 75 mg mé byt poddna v 16. tydnu soub&né s pripravkem IMFINZI « v kombinaci s chemoterapif (ES-SCLC) 1500 mg kazdé 3 tydny (21 dnl) ve 4 cyKlech, nasledné 1500 mg kazdé 4 tjdny v monoterapii do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity
«vkombinadi s chemoterapif (BTC) 1500 mg kazdé 3 tydny (21 dni) a7 8 cykld, nésledné 1500 m kazdé 4 tydny v monoterapii do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity « v kombinaci s 300 mq tremelimumabu (HCC) v jedné ddvce v cyklu 1/den 11500 mg, ndsledné
jako monoterapie 1500 mq kazdé 4 tydny do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity. Pripravek IMFINZI se podavé jako intravendzni infuze po dobu 1 hodiny. ZvySeninebo snizenf davky se nedoporucuje. Na zdkladé individudlni bezpecnosti a snaenlivosti pacienta méze
byt zédouct preruseni nebo ukoncenf 1écby. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou Idtku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. Zvistni upozornéni: U pacient pouzivajicich pfipravek IMFINZI samostatné nebo v kombinaci s tremelimumabem byly pozorovdny
« Imunitné podminénd pneumonitida nebo intersticidIn plicnf onemocnéni vyZadujicl pouZitf systémovych kortikosteraidd bez jasné alternativni pficiny « pneumonitida a radiacn pneumonitida, ¢asto pozorovana u pacient(i podstupujicich radioterapii plic, klinicky obraz
pneumonitidy a radiacnf pneumonitidy je velmi podobny. U pacientd maji byt sledovény zndmky a priznaky pneumonitidy nebo radiacnf pneumonitidy. Suspektni pneumonitida mé byt potvrzena radiograficky a majf byt vylouceny jiné infekce a dalsf etiologie souvisejfcf
s onemocnénim « imunitné podminénd hepatitida vyZadujict systémové podani kortikosteroidd a bez jasné alternativnf pficiny. Pied zahdjenim Iécby a pred kazdou dalsf infuzf sledujte hladinu alaninaminotransferdzy, aspartataminotransferdzy, celkového bilirubinu a alkalické
fosfatdzy. Na zakladé klinického hodnoceni je tieba zvézit dalsf sledovani « imunitné podminénd kolitida vyZadujict systémové poddnf kortikosteroidd bez jasné alternativn priciny, byly hldSeny nezadouct tcinky perforace stfeva a perforace tlustého stfeva. U pacientd je tieba
sledovat znémky a piiznaky kolitidy / préjmu a perforace stfeva « imunitné podminéné endokrinopatie, imunitné podminénd hypotyreéza, hypertyredza a tyroiditida. Hypotyredza miiZe byt pokracovdnim hypertyredzy. U pacientl je tfeba sledovat abnormalni vysledky testd
funkee $titné 213zy pfed Iécbou a pravidelné béhem Iéchy a podle potfeby na zakladé klinického stavu « imunitné podminénd adrendiniinsuficience. U pacient je tfeba sledovat klinické piznaky a projevy adrendInf nedostatecnosti « imunitné podminény diabetes mellitus 1. typu
ktery se miiZe nejprve projevit jako diabetickd ketoaciddza, i fatalni, pokud neni detekovana véas. U pacientl je tfeba sledovat Klinické piiznaky a projevy diabetu 1. typu « imunitné podminéné hypofyzitida / hypopituitarismus. U pacient je tfeba sledovat klinické zndmky
a pfiznaky hypofyzitidy nebo hypopituitarismu - imunitné podminénd nefritida vyZadujicl pouzitf systémovych kortikosteroidd a bez jasne alterativnf priciny. U pacientl je tfeba sledovat abnormalni ysledky testii funkce ledvin pfed Iéchou a pravidelné béhem Iécby « imunitné
podminénd vyrdzka nebo dermatitida (vCetné pemfigoidu) vyZadujict 1écbu systémovymi kortikosteroidy a bez jasné alternativni pficiny. U pacient je tfeba sledovat klinické zndmky a piiznaky vyrazky nebo dermatitidy  imunitné podminénd myokarditida, které miZe byt
fatdIni. U pacient(i je tfeba sledovat zndmbky a priznaky imunitné podminéné myokarditidy « imunitné podminéné pankreatitida se vyskytla v kombinacis chemoterapif,je tfeba sledovat znamky a piiznaky imunitné podminéné pankreatitidy « iné imunitné podminéné nezédouct
(icinky. Byly pozorovény nasledujicfimunitné podminéné nezddoucf ticinky: myasthenia gravis, transverzdInf myelitida, myozitida, polymyozitida, meningitida, encefalitida Guillainv Barrého syndrom, imunitnf trombocytopenie aneinfekenf cystitida. U pacient je tfeba sledovat
Znémky a piiznaky « reakce souvisejict s podanim infuze. U pacientd je tfeba sledovat zndmky a pfznaky reakef souvisejicich s podanim infuze « cholangitida a infekce Zlucovjch cest (opatient specifické pro BTC) nejsou u pacient(i s pokrocilym BC neobwyklé. Pacienti s BTC
(zejména se Zlucovymi stenty) majf byt pred zahdjenim Ié¢by a pravidelné béhem échy sledovéni z hlediska rozvoje cholangitidy nebo infekcf Zlucovyich cest « u starsich pacientd (= 75 let) s metastazujicim NSCLC écenych pfipravkem IMFINZI v kombinaci s tremelimumabem
a chemoterapif na bdzi platiny se doporucuje peclivé individudInf zvézenf potencidiniho pfinosu / rizika tohoto rezimu. Interakee: PouZitf systémovjch kortikosteroid nebo imunosupresiv pfed zahdjenim Iécby durvalumabem, kromé fyziologické davky systémovych
kortikosteroid( (< 10 mg/den prednisonu nebo ekvivalentu), se nedoporucuje vzhledem k jejich moznému ovlivnéni farmakodynamické aktivity a dcinnosti durvalumabu. PouZitf systémovyich kortikosteroidd nebo jinych imunosupresiv je viak mozné po zahdjeni lécby
durvalumabem k Iécbé imunitné podminényich nezddoucich (cinkd. Téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim vékumajf béhem 1écby durvalumabem anejméné 3 mésice po poddni posledni dévky pouzivat icinnou antikoncepc. Je tfeba se rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo
prerusit i zdrzet se [écby durvalumabem. Nezadouci icinky: Poddvanf pripravku IMFINZI je spojeno s imunitné podminénymi nezadoucimi Gcinky. VEtSina z nich, véetné zavaznych nezédoucich Ucinkd, odeznéla po zahdjen vhodné Iécebné intervence nebo po pravé [é¢hy.
Bezpecnost pripravku IMFINZI poddvaného v monaterapii v davce 10 mg/kg kazdé 2 tydny nebo 20 mq/kg kazdé 4 tydny: nejcastéjsimi nezadoucimi dcinky byly kasel/produktivni kasel, prijem, vyrazka, artralgie, pyrexie, bolest bficha, infekce hornich cest dychacich, svédéni

prljem, svédénf a vyrazka. Nejcastéjsimi nezadoucimi dcinky stupné > 3 byly zvyseni AST / ALT a bolest bicha. Bezpecnost pifpravku IMFINZI podévaného v kombinaci s chemoterapif u pacientd se SCLC a BTC: nejcastéj3f nezédoucf tcinky byly neutropenie, anemie, nauzea,
(nava, trombocytopenie, zécpa, snizend chut k jidlu, bolest bicha, alopecie, leukopenie, zvraceni, pyrexie, vyrazka, prijem, zvysenf aspartataminotransferazy nebo alaninaminotransferdzy, kasel / produktivnf kadel a pruritus. Nejcastéjsfmi nezadoucimi cinky stupné >3 byly
neutropenie, anemie, trombocytopenie, leukopenie, inava, febrilnf neutropenie, zvySenf aspartataminotransferdzy nebo alaninaminotransferdzy a pneumonie. Bezpecnost piipravku IMFINZI podévaného v kombinaci s tremelimumabem v ddvce 75 mg a chemoterapif u pacientt
s metastazujicim NSCLC: nejcastéjsimi nezadoucimi tcinky byly anemie, nauzea, neutropenie, nava, vyrézka, trombocytopenie a prijem. Nejastéjsiminezédoucimi cinky stupné > 3 byly neutropenie, anemie, pneumanie, trombocytopenie, leukopenie, inava, zvy3end lipdza,
2vysend amylaza, febrilni neutropenie, kolitida a zvySenf aspartataminotransferazy / alaninaminotransferézy. Bezpecnost pripravku IMFINZI podavaného v kombinaci s jednordzovou dévkou tremelimumabu 300 mq u pacient(i s HCC: nejcastéjsf nezadouc dcinky byly vyrézka,
pruritus, prijem, bolest bficha, zvySenf aspartataminotransferazy / alaninaminotransferdzy, pyrexie, hypotyredza, kasel / produktivni kadel, periferni edém a zvySend lipdza. Nejcastéjsimi zévaznymi nezddoucimi Gcinky stupné > 3 byly zvyenf aspartdtaminotransferdzy /
alaninaminotransferazy, zvySenf lipdzy, zvysent amyldzy a préjem. Nejcastéjsimi zavaznymi nezdoucimi dcinky byly kolitida, préjem, pneumonie a hepatitida. Zviastni opatieni pro uchovavani: Uchovévejte v chladnicce (2 °C=8 °C). Chrafite pred mrazem. Uchovvejte
v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chrénén pred svétlem. Doba poutitelnosti: Neoteviend injekéni lahvicka: 3 roky; Nafedény roztok: Chemickd a fyzikdInf stabilita naredéného roztoku byla prokdzana po dobu az 30 dnd pfi teploté 2 °C a7 8 °Ca az po dobu 24 hodin pfi
pokojové teploté (do 25 °C) od okamziku pifpravy roztoku. Z mikrabiologického hlediska md byt nafedény roztok pouZit okamité. Neni-li pouzit okamyité, doba a podminky uchovdvanf pripravku po nafedéni pied pouZitim jsou v odpovédnosti uZivatele a normdiné nemajf bjt
delsi nez 24 hodin pri teploté 2 °Caz 8 °Cnebo 12 hodin pfi pokojové teploté (do 25 °C), pokud fedéni neprabéhlo za kontrolovanych a validovanjch aseptickyich podminek. Baleni pfipravku: 2,4 ml, resp. 10 ml koncentrdtu v injekéni lahvicce. Balenf po 1 lahvicce. DrZitel
rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB, SE-15185 Sodertélje, Svédsko. Registracni cisla: EU/1/18/1322/001-002. Datum revize textu SPC*: 14.12. 2023. Referencni cislo dokumentu*: 14122023API.

Vijdej 1écivéno pripravku je vézén na lékafsky predpis. Pripravek je hrazen z prostecki vefejného zdravotniho pojistént pro 1écbu dospélyich pacientd < lokdlné pokracilym, neoperovatelngm NSCLC exprimujicim PD LT na > 1% nddorovych bunék, u kteryich nedoslo k progresi

nenf hrazen z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi. *Vsimnéte si prosim zmény ve zkrdcené informaci o pfpravku. Pfedtim, neZ pripravek predepiSete, prectéte si pozomné tplnou informai o pfipravku, {A ®
kterou naleznete na adrese: AstraZeneca Czech Republic . . 0, UTrezorky 921/2, 15800 Praha 5, tel.: +420 222 807 111, na www.astrazeneca.z nebo na webovjich strankdch Evropské agentury pro lécivé (] I M F I N Z I
pfipravky http://www.ema.europa.eu/. Registrovand ochrannd zndmka IMFINZI je majetkem AstraZeneca plc. © AstraZeneca 2024

BTC = karcinom Zlucovyich cest; eCCA = extrahepatalni cholangiokarcinom; GBC = karcinom Zlucniku; iCCA = intrahepatdIni cholangiokarcinom; Gem(is = gemcitabin a cisplatina; PD-L1 = ligand d u rval um ab

receptoru programované smrti 1; NU = nezadoucf ticinky.
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gemcitabine and cisplatin in advanced biliary tract cancer. NEJM Evidence. 2022. doi:10.1056/EVID0a2200015 (including Supplementary Appendix and Protocol). AstraZeneca
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Injekce k intravendznimu pouziti 50 mg/ml




