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MANAGEMENTUL
R MULTIDISCIPLINAR AL
Program stiintific PATOLOGIEI ONCOLOGICE

Vineri - 17 Noiembrie

12.00 - 12.30 inscrierea participantilor

12.30 - 13.30 Pranz
13.30 - 13.35 Deschidere

13:35 - 13:55 Rolul medicului genetician in preventia primara si secundara a
cancerului bronho-pulmonar
- Dr. Adrian Trifa

13.55 - 14:10 Metode minim invazive chirurgicale de diagnostic si stadializare in
chirurgia toracica
- Dr. Tudor Mateescu

14:10 - 14:25 EBUS-ul in cancerul bronho-pulmonar.
- Dr. Bala Gabriel & Dr. Geru Gabriel

14:25 - 14:40 Rolul bronhoscopiei in cancerul bronho-pulmonar
- Dr. Emanuela Vastag

14:40 - 15:00 Rolul PET CTin stadializarea si evaluarea raspunsului terapeutic in
cancerul bronho-pulmonar
- Dr. Manolescu Diana

15:00 - 15:15 Diagnosticul morfopatologic si imunohistochimic al cancerului
bronho-pulmonar
- Dr. Madalina Bercea

15:15 - 15:40 Perspectiva practica a biomarkerilor in cancerul pulmonar
- Dr. Emilian Olteanu

15:40 - 16:00 Tratamentul chirurgical al cancerului bronho-pulmonar incipient
- Dr. loan-Adrian Petrache

16.00 - 16.15 - Coffee break

16.15 - 16.45 Simpozion Lilly
JAbordarea multidisciplinara a pacientului cu cancer mamar cu risc
crescut!”
- Dr. Cristina Oprean & Dr. Diana Moldoveanu & Dr. Bogdan Fetica

1645 - 1715 Simpozion Servier
“Abordarea pacientilor cu cancer colorectal metastazat in linia 3 de
tratament: de la ghiduri la practica zilnica”
- Dr. Dorel Popovici



17.15 - 1745 Simpozion Novartis
“Noi perspective de eficacitate si calitate a vietii in tratamentul cu Kisqali
(ribociclib) la pacientele cu ER+/HER2- mBC si caracteristici agresive”
- Dr. Aniela Platona

“Experienta clinica cu Kisqali” - Dr. Sergiu Murg

1745 - 18.15 Simpozion Gilead
“De ce un ADC care tinteste TROP-2? Recomandari si dovezi pentru o
noua optiune terapeutica in mINBC”- Dr. Cristina Oprean

“TRODELV - prelungeste supravietuirea pacientilor cu mINBC"
- Dr. Aniela Platona

18.15-19.15 Simpozion Roche
“Abordarea multidisciplinara in cancerul de san de la testarea genetica
la experienta clinica”

“Adaptarea terapiei tintite anti HER2 in cancerul de sén non metastatic “
- Dr. Cristina Oprean

“Principiul si utilitatea testarii genomice comprehensive in practica
oncologica moderna”
- Dr. Adrian Trifa

“Profilarea genomica in cancerul de san si practica clinica”
- Dr. Nicoleta Antone

“NAVIFY Tumor Board in medicina personalizatd” — Roche Romania

Sambata - 18 Noiembrie

9.00 - 10.30 - Tumor board: NSCLC std Il
Dr. Mihaela Pasca Fenesan, medic primar oncologie medicala
Dr. Razvan Curcd, medic primar oncologie medicala
Dr. Gabriel Cozma, medic primar chirurgie toracica
Dr. Vlad Vancea, medic specialist radioterapie
Dr. Diana Moldoveanu, medic primar imagistica
Dr. Madalina Bercea, medic specialist anatomo-patolog

10.30 - 10.40 Coffee break



») ENHERTU STABILESTE PRECEDENTUL

Irastuzumab deruxtecan in tratamentul mBC HER2-Low'-?

234

Luni OSm :

In studiul DESTINY-BreastO4, cele mai frecvente reactii adverse (220%), inclusiv
modificari de laborator, au fost greata (73,0%), fatigabilitate (47,7%), alopecie
(37,7%). varsaturi (34,0%), anemie (33,2%). neutropenie (33,2%). scaderea
apetitului alimentar (28,6%). frombocitopenie (23.7%), fransaminaze crescute
(23,5%), leucopenie (23.2%). diaree (22,4%) si constipatie (21,3%)3

Evenimente de BPI/pneumonita au apdrut la 12,1% dintre pacientii din grupul
cu ENHERTU?

Indicatia ENHERTU in cancer mamar HER2 scazut:
Enhertu in monoterapie este indicat pentru tratamentul pacientilor
‘ adulii cu cancer mamar nerezecabil sau metastazat cu HER2 scazut,
u carora li s-a administrat anterior chimioterapie In contextul metastazelor
sau au manifestat recidiva bolii pe parcursul sau in fermen de 6 luni de
la finalizarea chimioterapiei adjuvante.

d ENHERTU 5.4
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1040 -13.00 Astra-Zeneca
Sesiune San:

“Transformarea asteptarilor in cancerul mamar metastatic cu expresie
HER2"

- Prof. Dr. Serban Negru & Dr. Ovidiu Pop

Sesiune Ovar:
“Indraznim sa visam! Experienta castiga increderea”- Dr. Popovici Dorel

Sesiune Plaman:

Moderator: Prof. Dr. Serban Negru

“Cancerul pulmonar luat la tinta. Experienta din practica clinica”
- Dr. Mihaela Pasca Fenesan & Dr. Razvan Curca

13.00 - 14.00 - Pranz

14.00 - 15.00 Simpozion Pfizer
“Impactul datelor RWE in optimizarea utilizarii Palbociclib la pacientii cu
a/mBC HR+/HER2
- Dr. Cristina Oprean & Dr. Razvan Curca

"Caz clinic - Beneficiile Palbociclib”
- Dr. Sorela Barbu

“Optimizarea tratamentului in NSCLCm ALK+: rolul si importanta
Lorlatinib”
- Dr. Mihaela Pasca Fenesan

15.00 - 16.30 Simpozion MSD
“Excelenta pe termen lung: Keytruda update la 5 ani Keynote 189&407"
- Dr. Razvan Curca, Dr. Vlad Vornicu

“Noutati in abordarea cancerului mamar triplu negativ”
- Dr. Cristina Oprean

“Keytruda - Rezultate de lunga durata in tratamentul melanomului
metastatic”
- Dr. Sorin Hosu

16.30 - 16.45 Coffee break
16.45 - 17.30 Simpozion BMS

“CM 9LA ,0+Y "Guardians of Life"- O Calatorie prin Inovatie si Oportunitati”
- Dr. Mihaela Pasca Fenesan
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olaparib

tablets 150 mg
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Cancer Ovarian*

PAOLA-1' SOLO-23 Opinion®
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Referinte: 1.Ray-Coquard | et al. Annals of Oncology. Volume 34, Issue & August 2023, Pages 681-692. 2. Banerjee 5, Moore KN, Calombo N, et al: Maintenance olaparih for patients with newly
diagnosed advanced ovarian cancer and a BRCA mutation [SOLON /GOG 30041 5-year follow-up of 3 randomised, double-biind, placebo-controlled, phase 3 trial Lancet Oncol 221721-1731, 2021,
3. EPujade- Lauriane et al. Lancet Oncol. 2017; 18: 127484 4. Ledermann, J, etal. 2014. Lancet Oncol. 13(81852-861. 5. OPINION. Available at: httpsy//dinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03402841 (fast
accessed May 2021); 6. de Bono J, etal. N Engl J Med 2020382(221:2091-2102. 7. Tutt AN, Garber JE, Kaufman B, =t al. Adjuvant olaparib for patients with BRCA1- or BRCAZ-mutated breast cancer,
N Engl J Med, 2021;384(25):2394-2405. 8. Hussain M, et al. Presented at ESMO 2019, 27th September - 1st October, Barcelona. Abstract LBAT2 PR, 9. Golan T et al. Article and supplementary
appendix online ahead of print. New EnglJ Med. 2019. 10. Clarke N, 2t al. NewEngll Med Evid 2022 DOthitps//dol.or/10.1056EVIDoa2200043.

*Conform indicatiel produsului
Acest material promotional este destinat profesionistilor din domeniul sanatatii.

AstraZeneca Evenimentele adverse pot fi raportate online

https://contactazmedical 3.c0m, sau la adresa
ASTRAZENECA PHARMA S.R.L. farmacovigil 1eca.com
1ATipografiler Street, 2-3 fioors, Bucharest, Pentru informatii supfimentare, va rugam sa consultati versiunea
District 1, 013714, Romania actualizatd a Rezumatul Caracteristicilor Produsului, scanand codul QR

RO-17810/NOIEMBRIE 2023 Medicament eliberat pe bazi de prescriptie medicals.
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in NSCLC EGFRm stadiul IB-IIIA si local avansat sau metastazat

NSCLC EGFRm statiul avansat*® NSCLC EGFRm rezecabil (stadijul IB-IIIA)!
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“Melanom? Opdivo sau Opdivo+Yervoy: Pentru cine, cand, ce?”
- Dr. Daniela Sirbu

“Diagnostic de cancer renal Dezvolta un plan pe 5 ani impreuna cu
Opdivo”
- Dr. Daniela Nagy

17.30 - 18.00 Simpozion Ipsen
“Tratamentul actual in carcinomul renal. Mai e loc pentru monoterapia
cu TKI?"
- Dr. Razvan Curca & Dr. Sorin Saftescu

18.00 - 18.15 Simpozion Merck
“BAVENCIO: Extinderea supravietuirii pacientilor cu carcinom urotelial
avansat si carcinom renal avansat” - Cazuri clinice
- Dr. Bereczki Szilard

18.15 - 18.30 Simpozion Angelini
“Provociari viitoare: chimioterapice noi cu emetogenitate ridicata”
- Dr. Cristina Oprean

18.30 - 18.45 Simpozion Amgen
“Alegerea corecta pentru pacientii cu mCRC RAS WT”
- Dr. Sorin Hosu

18.45 - 19.05 Prezentare Clinica Elysee Alba-lulia

Duminica - 19 Noiembrie
9.00 - 11.00 Prezentari stiintifice

09:00 - 09:15 Morfologia CT si abordul bioptic transtoracic ghidat CT
- Dr. Amalia Constantinescu & Dr. Antonio Fabian

09:15 - 09:35 Dileme in privinta raspunsului leziunilor tumorale in urma chimio - si
radioterapiei in cancerul bronho-pulmonar avansat local
- Dr. Diana Moldoveanu

09:35 - 09:55 Rolul radioterapiei in managementul metastazelor cerebrale: timing,
tehnici de iradiere si combinatii terapeutice
- Dr. Ana Dulan

09:55 - 10:10 Managementul metastazelor cerebrale in cancerul bronho-pulmonar
- Dr. Raluca Baier



Un viitor mai
sanatos. Asta
ne motiveaza.

De mai bine de 50 de ani, dezvoltam
medicamente si diagnostice inovatoare
care ajuta la prevenirea, detectarea,
diagnosticarea, tratarea si
monitorizarea cancerului. Viziunea
noastra este de a preveni side a oferi
tratamente care sa vindece cancerul, in
toate formele sale.

Prin urmare, ne concentram pe
promovarea progresuluiin prevenirea
cancerului, cresterea gradului de
constientizare a bolii, si dezvoltarea
tehnologiilor inovatoare de screening si
diagnosticare.



KEYTRUDA 25 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila (pembrolizumab) - Informatii selectate de sigurant din RCP
Contraindicati: Hipersensibiitate 2 substan ug:em sau la onicare dntre excipient;. Atentiondri si i Pentrifa avea sub control trasabilitate
medicamentelor biologice, numele i numérul lotului medicamentului administrat trebuié invegistrate cu dtentie. Reacti adverse mediate imun: au
aparut reactii aduerselrred:ate imun, incluzand cazuri severe i letale. Reactiile adverse mediate imun au apérut i dupa ultima doza de pembrolizumab,
eactill adverse mediate imun care afecteaza mai mult de un aparat sau Sistem pot s apara simultan. Au fost raportate cazuri de: pneumonit mediata
Imun (pneumanita suspectat trebuie confirmata prin imagistica rediografica s trebuie exclusg prezenta aftor cauze), colta mediata imun (trebuieluat
In considerare riscul potential de perforatie gastro intestinald), hepalitd mediatd imun, nefrit mediat endocrinopati mediate imun (s-au
observat cazuri de endocrinopati Severe, indlusiv insufidenta Suprarenala, hipofizita, diabet zaharat tip 1, cetoacidoza diabetica, hipotiroidism si
hipertiroidism. In cazul endocn%tulof mediate imun poate fi necesar tratament de substitutie hormanalz pe termen lung. La pacientii carora fi s-a
administrat pembrolizumab a fost raportata insuficienta suprarenaid (primara si secundara), cazuri de hipofg'r?i_cazuﬁ de diabet zaharat tip 1, inclusiv
cetoacidozd diabetica s tulburari tiroidiene, indusiv hipotiroidism, hipertiroidism i tiroidita, care pot surveniin orice moment pe durata tratamentului.
Hipotiroidismul este raportat mai frecvent la pacientiicu HNSCC care au efectuat anterior radioterapie ), et rate mediate imun (aufost
raportate reactji cutanate severe mediate imun. Aau fost raportate cazuri de sindrom Stevens-Jonnson (S5J] f necroliza epidermica toxica NET). In
cazul suspiciunii de SSJ sau NET, administrarea pembrolizumab trebuie amanata si pacientul directionat catre o unitate Specializata pentru evaluare si
tratament.) Pacientii trebuie monitorizati pentru depistarea semnelor §i simptomelor de colita, pneumonitd, a modificarlor functiel hepatice (ia
momentul initieril tratamentului, periodic pe durata acestuia §i la momentul indicat in fuang de evaluarea clinic3) i a smptomelor de hepatits, a
modificarilor functiel renale, a semnelor si simptomelor de insuficenta suprarena si hipofizita (inclusiv hipopituitarism), a reactilor cutanate severe
suspectate i trebuie excuseatte cauze. Pacientii trebuie monitorizati pentru depistarea hiperglicemiei sau a aftor semne 3t imptome de diabet zaharat,

amodificarior functiei tiridiene (| momentul m%eﬁitrdtamnmi periodic pe durata acestuia sila momentul indicat in functie de eveluarea clinicé) s

a semnelor si simptomelor clinice de tulburari mdemm_teﬁaqﬁmm In plus, urmétoarele requj adverse mediate imun,
semnificative din punct de vedere clinic, au fost raportate in studille tlinice sau in timpul experientei dupa punerea pe piaf: Uveitd, artritd, miozit,
miocarditd, pancreatitd, sindrom Guillain Bamre, sindrom miastenic, anemie hemoliticé, sarcaidoza, méhta, mielitd, vescultd, colangita sclerozantd,
gastritd, cistita non infectioasd i hipoparatiroidism. Reactil adverse legate de transplant: Reetul de tra nrdeorgan.so!rd: Ulteror introduceri pe
piat3, a fost raportat rejetul de fransplant de organ solid & pacient tratati cu iiditori a PD-1. Tratamentul cu pembroizumab poate creste riscul e
rEJet[a primitorii de transplant de organ solid. Laaceg(tzjﬁﬁaoe(m_ trebuie analizat beneficiul tratamentului cu pembrolizumab raportat [a riscul posioil de
reiet de oﬁ?n. Complicatil ale transpiantului alogen de celule stem ice(TCSHalogen): Cazuri de boala grefé contra gazd (BGcG) si boald veno
ocluziva (BVO) hepatica au fost observatela pacientil cu LHc la care s-2 efectuat TCSH dlogen, dupa expunerea anterioara la pembrolizumab. Péné cand
dewnldlsgombﬂeudate supiimentare, 0 analiza atentd  beneficilor potentiale ale TCSH sia riscului posibi crescut de complicati asociate trans?iantulm
trebuie efectuatd pentru fiecare caz in parte. La%xlem; cu TCSHalogen'in antecedente, a fost raportata aparitia BGcG acuta, indusiva cazurilor letale
de BGCO, dupa tratamentul cu pembrolizumiab, Pacientii care au t BGcG dupd procedura de transplant pot prezenta un risc crescut de aparitie
a BGcG dupd tratamentul cu pembrolzumab. La pacientii cu TCSH alogen in antecedente, trebuie luat in considerare beneficiul tratamentului cu
pembrolizumab comparativ cu riscul posibil de aparitie a BGCG. administréii in perfuzie: s-au rafmat reacti adverse severe asociate
administrarii in perfuzie, inclusiv hipersensibilitate si anafilaxie. Pentru informati &mnd gestionarea tratamentului cu KEYTRUDA In functie de gradul
reactiei adverse si tratamentul specific fiecdrui risc, citit pet. 4.2 5i 4.4 din RCP complet. Utiizarea pembrolizumab in asodiere cu chimioterapie:
Pembrolizumab administrat in asociere cu chimioterapie trebuie utiizat cu precautie la pacenti cu vérsta > 75 ani, dupd evaluarea atentd araportulu
m

beneficiujfisc potential, pentru fiecare pacent in MM%W de primainie al ga;‘eng't%r uNSCLC: Ingeneral,
s-aobservat cd frecventa reactilor adverse in cazul tratamentulus m olizumab administrat in asociere este mai mare decat In cazul administraril
pembrolizumab saua chimioterapieiin monoterapie, refiectand contnbutile fiecare dintre acaste componente. Nu este disponibila o comparatie directa
Intre utilizarea pembrolizumab in asociere cu chimioterapie si administrarea pembrolizumab in monoterapie. Medici trebuie sdiain consiceraré raportul
benefiiufrisc al optiunior de tratament disponible (administrarea pembroizumab in monoterapie sau administrarea pembrolizumab in asociere cu
chimioterapie] inairite de initierea tratamentuluila pacienti cu NSCLC, netratati anterior, ale caror tumori exprima PD-L1, In studiul KEYNOTE-042, a
fost observat un numar mai mare de decese pe parcursul ¢ 4 luni de la initierea tratamentului, urmat de un beneficiu privind supravietuirea pe termen
lung, in cazul tratamentului cu Eembroiwmgb in monaterapie, comparativ cu chimioterapie. Pa in studile cinice: vezi pet. 4.4 din RCP
cornplet. Cardul Eugntulu:: Toti prescriptorii KEYTRUDA trebuie s fie familiarizati cu Informatiile pentru medic 5i Ghidurile de abordare terapeutica.
Prescriptorul trebuie sa discute cu pacientul riscurile tratamentulu cu KEYTRUDA, Pacientul va primi cardul pacientului odatd cu fiecare Fgrescriptje.

i adverse: Pentru informati supiimentare privind siquranta, atundi cand pembrolzumab este administrat in asociere, e va consulta RCP pentru
componentele respective ale tratamentului asociat. Atund cand pembrolizumab este administrat in asociere cu axitinib sau lenvatinib, se va consulta
RCP pentru axtinio sau lenvatini, inainte e infterea tratamentului. Monoterapie: foarte frecvente (2 1/10): anemie, hipotiridism, scadere 2
apetitului afimentar, cefalee, dispnee, tuse, diaree, durere abdominala, greata, vérsaturi, constipatie, prunt, eruptie cufanata tranzitorie, durere
musculo scheletal, artralgie %ﬂ&a%}|l_r§ate, astenie, edem, gﬂaue frecvente (= 17100 si < 1/10): pneumonie, trombacitopene, neutraperte,
limfopenie, reactie asociatd administrariin perfuzie, hipertiroicism, hiponatrernie, hp@@!@ﬁhﬁg@kﬁ& insomnie, ameteli, neurapatie perifericd,
letargie, disgeuzie, xeroftalmie, aritmie cardiaca (indusiv fibriatie atrial2), hipertensiune arteriald, pneumonit3, colita, xerastomie, hepatita, reacti
cutanate severe, eritem, dermatita, xerodermie, vitiligo, eczema, alopecie, dermatita acneiforma, miozita, durere la nivelul extremitatilor, artritd,
simptome asemanatoare gripei, frisaane, %@hm plasmatice 3 glanin aminotransferazei, crestere a valorii plasmatice a aspartat
aminotransferazei, cresterea valoril sanguine a alcaline, hipercalcemie, crestere a valoril sanguine a bilirubinei, crestere a valorii sanguine a
creatininel; mai putin (211 <1/100): leucopenie, trombocitopenie imuné, eozinofill, Sarcoidozé, insuficients suprarenald, hipofizita,
tiroidita, diabet zaharat tip 1, sindrom miastenic, epﬁ%%e! uveita, miocardita, revarsat pericardic, pericardita, pancreatitd, gastritd, ulceratie gastm
intestinald, psoriazis, keratoza fichenoidd, papule, modifican ale culori parulu, tenosingvita, nefrits, rﬁm avaloniplasmatice a amiazes; rare (2 1/10
000 si < 1/1000): imfonistiocitoza hemofagoctica, anemie hemoltics, aplazie pur a serie eritractare, hipoparatiroicism, sindrom Guilln-Barré,
encefalitd, mielita, nevrita optica, meningita (aseptica), sindrom Vogt-Koyanag-Harada, vascuiita, perforatie la nivelul intestinului subtire, colangit
sclerozantd, sindrom Stevens-Johnson, enitem nodos, necroiiza epidermica toxiCa, sindrom Sjogren, cistita non infectioass; cu frecventa necunoscuta
(care nu poate f estimata din datele cisponibile): reietul transplantuiu de organ soid. Pentru mai mute informatii privind reactiile adverse, pentru
reactiile adverse in asociere cu chimioterapie sau in asociere cu axitinib sau lenvatinib, vezi pet. 4.8 din RCP complet, Text Feuizut i octombrie
2023, bazat pe RCP cu data 12 octombrie 2023 Pentru informati complete de prescriere, vé rugém sa cititiinntregime RCP.
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KEYTRUDA® in monoterapie sau in combinatie cu
chimioterapie* pentru pacienti cu mNSCLC.




KEYTRUDA 25 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila (pembrolizumab) - Informatii selectate de sigurant din RCP
Contraindicati: Hipersensibiitate 2 substan ug:em sau la onicare dntre excipient;. Atentiondri si i Pentrifa avea sub control trasabilitate
medicamentelor biologice, numele i numérul lotului medicamentului administrat trebuié invegistrate cu dtentie. Reacti adverse mediate imun: au
aparut reactii aduerselrred:ate imun, incluzand cazuri severe i letale. Reactiile adverse mediate imun au apérut i dupa ultima doza de pembrolizumab,
eactill adverse mediate imun care afecteaza mai mult de un aparat sau Sistem pot s apara simultan. Au fost raportate cazuri de: pneumonit mediata
Imun (pneumanita suspectat trebuie confirmata prin imagistica rediografica s trebuie exclusg prezenta aftor cauze), colta mediata imun (trebuieluat
In considerare riscul potential de perforatie gastro intestinald), hepalitd mediatd imun, nefrit mediat endocrinopati mediate imun (s-au
observat cazuri de endocrinopati Severe, indlusiv insufidenta Suprarenala, hipofizita, diabet zaharat tip 1, cetoacidoza diabetica, hipotiroidism si
hipertiroidism. In cazul endocn%tulof mediate imun poate fi necesar tratament de substitutie hormanalz pe termen lung. La pacientii carora fi s-a
administrat pembrolizumab a fost raportata insuficienta suprarenaid (primara si secundara), cazuri de hipofg'r?i_cazuﬁ de diabet zaharat tip 1, inclusiv
cetoacidozd diabetica s tulburari tiroidiene, indusiv hipotiroidism, hipertiroidism i tiroidita, care pot surveniin orice moment pe durata tratamentului.
Hipotiroidismul este raportat mai frecvent la pacientiicu HNSCC care au efectuat anterior radioterapie ), et rate mediate imun (aufost
raportate reactji cutanate severe mediate imun. Aau fost raportate cazuri de sindrom Stevens-Jonnson (S5J] f necroliza epidermica toxica NET). In
cazul suspiciunii de SSJ sau NET, administrarea pembrolizumab trebuie amanata si pacientul directionat catre o unitate Specializata pentru evaluare si
tratament.) Pacientii trebuie monitorizati pentru depistarea semnelor §i simptomelor de colita, pneumonitd, a modificarlor functiel hepatice (ia
momentul initieril tratamentului, periodic pe durata acestuia §i la momentul indicat in fuang de evaluarea clinic3) i a smptomelor de hepatits, a
modificarilor functiel renale, a semnelor si simptomelor de insuficenta suprarena si hipofizita (inclusiv hipopituitarism), a reactilor cutanate severe
suspectate i trebuie excuseatte cauze. Pacientii trebuie monitorizati pentru depistarea hiperglicemiei sau a aftor semne 3t imptome de diabet zaharat,

amodificarior functiei tiridiene (| momentul m%eﬁitrdtamnmi periodic pe durata acestuia sila momentul indicat in functie de eveluarea clinicé) s

a semnelor si simptomelor clinice de tulburari mdemm_teﬁaqﬁmm In plus, urmétoarele requj adverse mediate imun,
semnificative din punct de vedere clinic, au fost raportate in studille tlinice sau in timpul experientei dupa punerea pe piaf: Uveitd, artritd, miozit,
miocarditd, pancreatitd, sindrom Guillain Bamre, sindrom miastenic, anemie hemoliticé, sarcaidoza, méhta, mielitd, vescultd, colangita sclerozantd,
gastritd, cistita non infectioasd i hipoparatiroidism. Reactil adverse legate de transplant: Reetul de tra nrdeorgan.so!rd: Ulteror introduceri pe
piat3, a fost raportat rejetul de fransplant de organ solid & pacient tratati cu iiditori a PD-1. Tratamentul cu pembroizumab poate creste riscul e
rEJet[a primitorii de transplant de organ solid. Laaceg(tzjﬁﬁaoe(m_ trebuie analizat beneficiul tratamentului cu pembrolizumab raportat [a riscul posioil de
reiet de oﬁ?n. Complicatil ale transpiantului alogen de celule stem ice(TCSHalogen): Cazuri de boala grefé contra gazd (BGcG) si boald veno
ocluziva (BVO) hepatica au fost observatela pacientil cu LHc la care s-2 efectuat TCSH dlogen, dupa expunerea anterioara la pembrolizumab. Péné cand
dewnldlsgombﬂeudate supiimentare, 0 analiza atentd  beneficilor potentiale ale TCSH sia riscului posibi crescut de complicati asociate trans?iantulm
trebuie efectuatd pentru fiecare caz in parte. La%xlem; cu TCSHalogen'in antecedente, a fost raportata aparitia BGcG acuta, indusiva cazurilor letale
de BGCO, dupa tratamentul cu pembrolizumiab, Pacientii care au t BGcG dupd procedura de transplant pot prezenta un risc crescut de aparitie
a BGcG dupd tratamentul cu pembrolzumab. La pacientii cu TCSH alogen in antecedente, trebuie luat in considerare beneficiul tratamentului cu
pembrolizumab comparativ cu riscul posibil de aparitie a BGCG. administréii in perfuzie: s-au rafmat reacti adverse severe asociate
administrarii in perfuzie, inclusiv hipersensibilitate si anafilaxie. Pentru informati &mnd gestionarea tratamentului cu KEYTRUDA In functie de gradul
reactiei adverse si tratamentul specific fiecdrui risc, citit pet. 4.2 5i 4.4 din RCP complet. Utiizarea pembrolizumab in asodiere cu chimioterapie:
Pembrolizumab administrat in asociere cu chimioterapie trebuie utiizat cu precautie la pacenti cu vérsta > 75 ani, dupd evaluarea atentd araportulu
m

beneficiujfisc potential, pentru fiecare pacent in MM%W de primainie al ga;‘eng't%r uNSCLC: Ingeneral,
s-aobservat cd frecventa reactilor adverse in cazul tratamentulus m olizumab administrat in asociere este mai mare decat In cazul administraril
pembrolizumab saua chimioterapieiin monoterapie, refiectand contnbutile fiecare dintre acaste componente. Nu este disponibila o comparatie directa
Intre utilizarea pembrolizumab in asociere cu chimioterapie si administrarea pembrolizumab in monoterapie. Medici trebuie sdiain consiceraré raportul
benefiiufrisc al optiunior de tratament disponible (administrarea pembroizumab in monoterapie sau administrarea pembrolizumab in asociere cu
chimioterapie] inairite de initierea tratamentuluila pacienti cu NSCLC, netratati anterior, ale caror tumori exprima PD-L1, In studiul KEYNOTE-042, a
fost observat un numar mai mare de decese pe parcursul ¢ 4 luni de la initierea tratamentului, urmat de un beneficiu privind supravietuirea pe termen
lung, in cazul tratamentului cu Eembroiwmgb in monaterapie, comparativ cu chimioterapie. Pa in studile cinice: vezi pet. 4.4 din RCP
cornplet. Cardul Eugntulu:: Toti prescriptorii KEYTRUDA trebuie s fie familiarizati cu Informatiile pentru medic 5i Ghidurile de abordare terapeutica.
Prescriptorul trebuie sa discute cu pacientul riscurile tratamentulu cu KEYTRUDA, Pacientul va primi cardul pacientului odatd cu fiecare Fgrescriptje.

i adverse: Pentru informati supiimentare privind siquranta, atundi cand pembrolzumab este administrat in asociere, e va consulta RCP pentru
componentele respective ale tratamentului asociat. Atund cand pembrolizumab este administrat in asociere cu axitinib sau lenvatinib, se va consulta
RCP pentru axtinio sau lenvatini, inainte e infterea tratamentului. Monoterapie: foarte frecvente (2 1/10): anemie, hipotiridism, scadere 2
apetitului afimentar, cefalee, dispnee, tuse, diaree, durere abdominala, greata, vérsaturi, constipatie, prunt, eruptie cufanata tranzitorie, durere
musculo scheletal, artralgie %ﬂ&a%}|l_r§ate, astenie, edem, gﬂaue frecvente (= 17100 si < 1/10): pneumonie, trombacitopene, neutraperte,
limfopenie, reactie asociatd administrariin perfuzie, hipertiroicism, hiponatrernie, hp@@!@ﬁhﬁg@kﬁ& insomnie, ameteli, neurapatie perifericd,
letargie, disgeuzie, xeroftalmie, aritmie cardiaca (indusiv fibriatie atrial2), hipertensiune arteriald, pneumonit3, colita, xerastomie, hepatita, reacti
cutanate severe, eritem, dermatita, xerodermie, vitiligo, eczema, alopecie, dermatita acneiforma, miozita, durere la nivelul extremitatilor, artritd,
simptome asemanatoare gripei, frisaane, %@hm plasmatice 3 glanin aminotransferazei, crestere a valorii plasmatice a aspartat
aminotransferazei, cresterea valoril sanguine a alcaline, hipercalcemie, crestere a valoril sanguine a bilirubinei, crestere a valorii sanguine a
creatininel; mai putin (211 <1/100): leucopenie, trombocitopenie imuné, eozinofill, Sarcoidozé, insuficients suprarenald, hipofizita,
tiroidita, diabet zaharat tip 1, sindrom miastenic, epﬁ%%e! uveita, miocardita, revarsat pericardic, pericardita, pancreatitd, gastritd, ulceratie gastm
intestinald, psoriazis, keratoza fichenoidd, papule, modifican ale culori parulu, tenosingvita, nefrits, rﬁm avaloniplasmatice a amiazes; rare (2 1/10
000 si < 1/1000): imfonistiocitoza hemofagoctica, anemie hemoltics, aplazie pur a serie eritractare, hipoparatiroicism, sindrom Guilln-Barré,
encefalitd, mielita, nevrita optica, meningita (aseptica), sindrom Vogt-Koyanag-Harada, vascuiita, perforatie la nivelul intestinului subtire, colangit
sclerozantd, sindrom Stevens-Johnson, enitem nodos, necroiiza epidermica toxiCa, sindrom Sjogren, cistita non infectioass; cu frecventa necunoscuta
(care nu poate f estimata din datele cisponibile): reietul transplantuiu de organ soid. Pentru mai mute informatii privind reactiile adverse, pentru
reactiile adverse in asociere cu chimioterapie sau in asociere cu axitinib sau lenvatinib, vezi pet. 4.8 din RCP complet, Text Feuizut i octombrie
2023, bazat pe RCP cu data 12 octombrie 2023 Pentru informati complete de prescriere, vé rugém sa cititiinntregime RCP.




KEYTRUDA®™ primul si singurul anti-PD-1 indicat la adulti in tratamentul TNBC local avansat
sau in stadiu incipient, cu risc inalt de recurenta, in asociere cu chimioterapie ca tratament
neoadjuvant, iar apoi continuat in monoterapie ca tratament adjuvant dupa interventia
chirurgicala.®*

KEYTRUDA " este indicat in asociere cu chimioterapie pentru tratamentul cancerului mamar
triplu negativ local recurent nerezecabil sau metastatic, la adulti ale caror tumori exprima PD-L1
cu un CPS = 10 si carora nu li s-a administrat anterior chimioterapie pentru boala metastatica.’

Abrevieri: CPS, comibined pasitive scare (scor comibinat pozitw!, PD-LY, proorsmmed death losnd | {iganchd § al spoptossi), TNEC, trplenegstive breast cancer (cancer mamar

triplu negativi.
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IBRANCE 75 mg capsule, IBRANCE 100 mg capsule, IBRANCE 125 mg capsule; IBRANCE 75 mg comprimate filmate,
IBRANCE 100 mg comprimate filmate, IBRANCE 125 mg comprimate filmate. Substanta activa: palbociclib Indicatii:
IBRANCE este indicat in tratamentul cancerului mamar avansat local sau metastatic pozitiv pentru receptorul pentru
hormoni [HR] si negativ pentru receptorul 2 pentru factorul uman de crestere epidermala [HER2): - in asociere cu un
inhibitor de aromataza - in asociere cu fulvestrant la femei carora li s-a administrat tratament endocrin anterior. La femeile
in pre- sau perimenopauz3, tratamentul endocrin trebuie combinat cu un agonist al hormonului de eliberare al hormonului
luteinizant (LHRH). Doze si mod de administrare: Doza recomandat3 este de palbociclib 125 mg o data pe zi timp de 21 de
zile consecutive, urmate de 7 zile fara tratament, pentru a cuprinde un ciclu complet de 28 de zile. Tratamentul cu IBRANCE
trebuie 53 fie continuat atata timp cat pacientul inregistreaza un beneficiu clinic de la tratament sau pana cand apare
toxicitatea inacceptabila. Atunci cand este administrat concomitent cu palbociclib, inhibitorul de aromataza trebuje
administrat in conformitate cu schema de tratament prezentata in Rezumatul caracteristicilor produsului. Atunci cand este
administrat concomitent cu palbociclib, doza recomandata de fulvestrant este de 500 mg, administrata intramuscular in
zilele 1, 15, 29 si, ulterior o data pe luna. Va rugam sa consultati Rezumatul caracteristicilor produsului pentru fulvestrant.
Hemograma completa trebuie monitorizata anterior inceperii tratamentului cu IBRANCE si la inceputul fiecarui ciclu,
precum si in ziua 15 din primele 2 cicluri, si asa cum este indicat clinic. in cazul pacientilor care prezinti neutropenie de
Grad 1 sau 2, maxim, in primele 6 cicluri, hemogramele complete pentru ciclurile ulterioare trebuie monitorizate la fiecare
3 luni, inainte de inceputul unui ciclu si asa cum este indicat clinic. Se recomanda un numar absolut de neutrofile [ANC] 2
1000/mm? si un numar de trombocite > 50000/mm?® pentru administrarea IBRANCE. Contraindicatii: Hipersensibilitate la
substanta activa sau la oricare dintre excipienti. Utilizarea preparatelor continand sunatoare. Precautii: Boald viscerald
critica: Eficacitatea si siguranta palbociclib nu au fost studiate la pacienti cu boala viscerala critica. Tulburari hematologice:
Este recomandats intreruperea dozei, reducerea dozei sau intarziere in inceperea ciclurilor de tratament pentru pacientii
care dezvoltd neutropenie de Grad 3 sau 4. Boal3 pulmonar3 interstitial3/pneumonits: Pot aparea BPI si/sau pneumonita
severa, care pun in pericol viata sau pot fi letale la pacientii tratati cu IBRANCE, in combinatie cu terapie endocrind. Pacientii
trebuie monitorizati pentru simptome pulmonare indicatoare de BPI/ pneumonita (de exemplu hipoxie, tuse, dispneel. La
pacientii care au simptome respiratorii noi sau agravate si se suspecteaza ca ar fi dezvoltat BPI/ pneumonitd, intrerupeti
imediat IBRANCE si evaluati pacientul. Intrerupeti permanent IBRANCE la pacientii cu BPI sau pneumonita severa. Infectii:
Deoarece IBRANCE are proprietati mielosupresive, poate predispune pacientii la infectii. in studiile clinice randomizate,
infectiile au fost raportate cu o rata mai crescuta la pacientii tratati cu IBRANCE comparativ cu pacientii tratati in bratul de
comparatie corespunzator. Infectiile de Grad 3 si Grad 4 au avut loc la 4,5% si, respectiv, 0,7% dintre pacientii tratati cu
IBRANCE in orice combinatie. Pacientii trebuie monitorizati pentru semne si simptome de infectie si tratati asa cum este
corespunzator din punct de vedere medical. Tromboembolism venos: Au fost raportate evenimente tromboembolice
venoase la pacientii tratati cu IBRANCE. Pacientii trebuie monitorizati pentru semne si simptome de tromboza venoasa
profunda si embolie pulmonara si tratati asa cum este corespunzator din punct de vedere medical. Insuficienta hepatica:
IBRANCE se administreaza cu precautie pacientilor cu insuficientd hepatica moderata sau severa, cu monitorizarea
riguroasa a semnelor de toxicitate. Insuficienta renala: IBRANCE se administreaza cu precautie pacientilor cu insuficientd
renald moderata sau severa, cu monitorizarea riguroasa a semnelor de toxicitate. CYP344: Inhibitorii puternici ai CYP3A4
pot conduce la o toxicitate crescuta. Utilizarea concomitent3 de inhibitori puternici ai CYP3A in timpul tratamentului cu
palbociclib trebuie evitatd. Administrarea concomitenta de inductori ai CYP3A poate conduce la o expunere scazuta la
palbociclib si, in consecint3, la un risc pentru lipsa de eficacitate. Prin urmare, utilizarea concomitenta de palbociclib cu
inductori puternici ai CYP3A4 trebuie s3 fie evitata. Fertilitatea, sarcina si alaptarea: Femeile aflate la varsta fertila carora
li se administreaza acest medicament sau partenerii lor de sex masculin trebuie sa foloseasca metode contraceptive
corespunzatoare [de exemplu, contraceptia de barierd dubl3] in timpul tratamentului si pentru cel putin 3 s3ptamani
(femeile) sau 14 saptamani [barbatii) dup3 incheierea tratamentului. Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de
a folosi utilaje: IBRANCE are influentd mica asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Cu toate
acestea, IBRANCE poate cauza oboseald si pacientii trebuie s3 manifeste precautie atunci cand conduc vehicule sau
folosesc utilaje. Reactii adverse: Cele mai frecvente (> 20%] reactii adverse de orice grad raportate la pacientii carorali s-a
administrat palbociclib in studii clinice randomizate au fost neutropenie, infectii, leucopenie, oboseal3, greata, stomatita,
anemie, diaree, alopecie si trombocitopenie. Cele mai frecvente [ 2%] reactii adverse la medicament, de Grad » 3, pentru
palbociclib au fost neutropenie, leucopenie, infectii, anemie, cresterea aspartat aminotransferazei, oboseala si crestere a
valorii serice a alanin aminotransferazei. Excipienti: Continutul capsulei: Celuloza microcristalina, Lactoza monohidrat,
Amidonglicolat de sodiu tip A, Siliciu coloidal anhidru, Stearat de magneziu. Invelisul capsulei: Gelatina, Oxid rosu de fer
(E172), Oxid galben de fer [E172), Dioxid de titan [E171). Cerneald pentru inscriptionare, Selac, Dioxid de titan [E171), Hidroxid
de amoniu [solutie 28%), Propilenglicol, Simeticona. Data primei autorizari: 09 noiembrie 2014. Data ultimei revizuiri: Mai
2023. Acest medicament se elibereazi numai cu prescriptie medicala [PR). Pentru informatii complete de prescriere
consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului. Acest material promotional este destinat profesionistilor din
domeniul sanatatii.
PP-IBR-ROU-0332

Pfizer Romania SRL

Willbrook Platinum Business and Convention Center

Pﬁzer Sos. Bucuresti - Ploiesti nr. 172 - 176, corp B, etaj b, sector 1,
Cod 013686, Bucuresti
Tel.: +40 21 207 28 00, Fax: +40 21 207 28 01




PENTRU PACIENTII ADULTI
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10:10 - 10:25 Renuntarea la fumat, un obiectiv derivat al programelor de screening
pentru cancerul bronho-pulmonar
- Dr. Monica Marc & Dr. Norbert Wellmann

10:25 - 11:00 Prelucrarea prejudiciabila a datelor medicale
- Av. Carmen Novac

11.00 - 11.15 - Coffee break

1115 - 11.30 Simpozion Accord
“Evolutia ADT in algoritmul tratamentului cancerului de prostata si
actualele provocari in managementul tratamentului cu ADT”
- Dr. Bereczki Szilard

11.30 - 11.50 Simpozion Sanofi

“Calea catre optimizarea imunoterapiei in cancerul pulmonar non-
microcelular avansat”
- Dr. Razvan Curca

11.50 - 12.05 Simpozion Janssen
“Erleada in tratamentul pacientilor cu cancer de prostata hormono

sensibil”
- Dr. Radu Dragomir

12.05 - 12.15 - Concluzii

12.15 - 13.15 - Pranz



Oricand pacientii cu RCC
au nevoie de un TKI*

Validat de ghidurile
internationale'?
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clinica din viata reala (RWE)
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*CABOMETYX" este indicat n tratamentul
RCC in stadiu avansat la adulti care au urmat
anterior o terapie tintita asupra FCEV®

TKI: inhibitor al tirozin-kinazei; RCC: carcinom cu celule renale; FCEV: factorul de
crestere al endoteliului vascular; RWE: real world evidence

rer RJ, et al. NCCN Clinical
3. Choueiri TK, et al. The
1:5:21-29; 5. Cabometyx"
Jersiunea decembrie 2022, 5

Acest material promotional este destinat profesionistilor din domeniul sanatatii

Medicament eliberat ;
Pentru informatii ¢ te va
Caracteristicilor Produsulu

< CABOMETYX' “1IPSEN

(cabozantinib) comprimate filmate Innovation for patient care

60 mg |40 mg |20 mg



Kisgali - Informatii abreviate de prescriere ) ) e i :
Denumirea comerciala a medicamentului. Kisgall 200 mg comprimaie fimate. Compozitia si forma farmaceutica. Fiecare
comprimat filmat contine succinat de ribociclib, echivalent cu ribociclib 200 mg. Indicatii terapeutice. Kisgall este indicat pentru
tratamentul femeilor, cu cancer mamar, in stadiu avansat local sau metastatic, cu receptori hormonali (RH) pozitivi si fara receptor 2 al
factorului uman de crestere epidermica (HER2), in asociere cu un inhibitor de aromataza sau fulvestrant, ca terapie hormonala initiala, sau
la femei carora li s-a administrat terapie hormonala anterioara. La femeile in premenopatza sau perimenopalzd, terapia hormonald trebuie
asaciata cu un agonist al hormonului de elibsrare a hormonului luteinizant (LHRH). Doze si mod de_administrare. Doza recomandata este
de 600 mg (irei comprimate filmale de 200 m({;} de ribocichib, administrala o data pe zi, imp de 21 zile consecutive, urmate de 7 zile de
jauza, fara administrare de tratament, rezultand un ciclu complet de 28 zile. Kisgali trebuie administrat pe cale orald, o data pe 21, cu sau
ara alimente. Comprimatele trebuie Inghitite intregi si nu trebuie mestecale, sfaramate sau rupte inainte de a e inghiti. Comprimatele nu
Irebuie ingerate daca sunt rupte, sfaramate sau nu sunt infacte. Tratamentul rebuie continuat atat timp cat pacienta prezinta beneficii clinice
in Urma terapiei sau pand la aparitia toxicitatii inacceptabile. Kisgali trebuie acministrat in asociere cu lefrozol 2,5 mg, cu un alt inhibitor de
aromataza sau cu fulvestrant 500 mg. Cénd Kisgali este utilizat in asociere cu un inhibitor de aromataza, inhibitorul de aromataza trebuie
administrat pe cale oral3. o oata pe zi, in mod continuu, pe durata intregului ciclu de 28 zile. Va rugam sa consultati Rezumatul caracteristicilor
produsului (RCP) inhibitorului de aromataza pentru detalii suplimentare. Cand Kisgali este utilizat in asociere cu fulvestrant, fulvestrant sg
administreaza _intramuscular in zilele 1, 15 si 23 si ulterior o cata pe luna. Va rugadm sa consultati RCP-ul fulvestrant pentru detalil
suplimentare. Tratamentul la femeile in premenopauza si perimenopauza cu asocieri aprobate cu Kisqali trebuie sa includd §i un agonist
RH in conformitate cu practica clinica locala. Pentru controlul evenimenielor adverse severe sau intolerabile, pot fi necesare intreruperea
temporard, reducerea dozei sau intreruperea definitiva a administrarii cozel de Kisgali. )¢ speciale de pacienti. lnsuficien(d renala:
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientele cu insuficienta renald usoara pana la moderala. La pacieniii cu insuficien|a renala severa s
recomanda o doza initiala de 200 mg. Kisgali nu 3 fost stugiat la pacientii cu cancer mamar cu insuficienta renala severa. Insuficientd
hepatica: Nu este necesara ajustarea dozel la pacientele cu insuficienta hepatica usoara. Ribociclib nu a fost studiat la pacientii cu cancer
mamar, cu insuficienia hepatica moderata si severa. Copii si adolescenti: Sigurania i eficacitatea Kisgali la copii si adolescenti cu véarsta sub
8 ani nu au fost stabilite. Nu sunt disponibile date. Varsinicr. Nu este necesara ajustarea dozelor |a pacientele cu varsta peste 65 ani.
Contraindicatii: Hg;ef‘qmsabliltatg |a substanta activa, arahide, soia sau la oricare dintre excipienti. Atentiondri si precautii speciale
niru utilizdre: Boala viscerala critica. Eficacitatea si sigurania ribociclib nu au fost studiate la pacientele cu boala viscerala critica.
Neutropenie. In functie de severilatea neulropeniei, este il sa fie necesar ca tratamentiul cu Kisgali sa fie infrerupt lemporar, redus sau
intrerupt definitiv. Toxicitate hepatobiliara. Trebuie efectuate analize ale functiei hepatice inainte de initierea tratamentului cu Kisqali, Dupa
initierea  tratamentulul, trebule monitorizata funclia hepatica. Prelungirea intervalulyi QT. EKG trebuie evaluata inainte de initierea
tratamentului. Tratamentul cu Kisgali trebuie initiat numai ka pacientele cu valori OTcF mai mici de 450 msec. Examenul EKG_trebuie repetat
la aproximatiy ziua 14 din primul ciclu si la inceputul celui de-al doilsa ciclu, apoi, conform indicatillor clinice. Trebuie efectuata o monitorizare
adecvatd a electrolitilor serici {inclusiv potasiu, calciu, fosfor si magneziu) inainte de inierea tratamentului, la inceputul primelor 6 cicluri i,
apoi, conform indicatiilor clinice. Orice modificare trebuie corectata inainie de initierea tratamentului cu Kisgali si in timpul acestuia. Reacti
ctanate severe. L a administrarea tratamentului cu Kisqali a fost raportata necroliza_epidermica toxica (NET). Daca apar semne si simptome
care sugereaza reactii cutanate severe (de exemplu, eruptii cutanate generalizate progresive, deseori insotite de vezicule sau leziuni la
nivelul mucoaselor), administrarea Kisgali trebuie intrerupta imediat. Boala pulmonara interstifiala/pneumonita. In funclie de severitatea BPY/
prieumonitei, care poate fi letald, Kisoali poate necesita intreruperea administrarii cozel, reducerea sau oprirea definitiva a acesteia. Pacientii
trebuie monitorizali pentru a se identifica simptome pulmenare care sa indice BPl/pneumonita, care pot include hipoxie, tuse si dispnee.
Creslerea creatininemiei. Ribociclib poate determina creslerea valorilor creatininemiel. In cazul cresterii creatininemie in impul tratamentului,
se recomanda efectuarea unei evaluari ulterioare a functisi renale peniru a se exclude insuficienta renala. Substraluri ale CYP3A4. Ribociclib
gste un inhibitor potent al CYP3A4 la doza de 600 mg si un inhibitor moderat 2l CYP3A4 la doza de 400 mg. Astfel, ribociclib poate
interactiona cu medicamente care sunt metabolizate prin intermediul CYP3A4, cesa ce poate duce la concentralii plasmatice crescule alg
substraturilor CYP3A4. Insuficienta renala. Se estimeaza ca o coza recomandala initiala de 200 mg la pacienti cu insuficienta renala severa
va determina o expunere cu 45% mai mica decat doza stancard la pacienti cu functie renala nomala. Eficacitatea pentru aceasta doza
initiala nu a fost studiata. Trebuie procedat cu precautie la pacientii cu i ienta renala severd, cu monitorizarea atenta a semnelor de
toxicitate. Femei la vérsta fertila. Trebuie sa se recomande femeilor la varsta fertila sa utilizeze o metoda eficace de contraceptie in timp ce
administreaza Kisgali i timp de minimum 21 zile de la ultima doza. Lecilind din soia. Kisqali contine lecitind din soia. Pacientele cu
hipersensibilitate |a arafhide sau scia nu trebuie sa ufilizeze Kisgali. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune.
Trebuie evitata utilizarea concomitenta a inhibitorilor potenti ai C . Inclusiv i nu numai urmatoarele: claritromicing, indinavir, itraconazol,
ketoconazol, lopinavir, ritonavir, nefazodend, nelfinavir, posaconazol, saquinavir, ielaprevir, telitromicing, verapamil si voriconazol. Pacientelor
li se recomanda sa evite consumul grepfruit sau suc de grepfruit. Acestea sunt cunoscute a inhiba enzimele citocramului CYP3A4 si pat
creste expunerea la ribociclib. Trebuie evitata ulilizarea concomitenta a inductorilor potenti ai CYP3AM, inclusiv si nu numai fenitoind,
rifampicina, carbamazepind si sunatoare ricum perforatum). Trebuie evitat administrarea concomitenta a ribociclib in doza de 600
mg cu urmatoarele substraturi CYP3A4: alfuzosin, amiodarona, cisaprida, pimozida, chiniding, ergatamina, dihidroergotamina, quetiaping,
lovastating, simvastating, sildenafil, midazolam, tnazolam. Trebuie evitata administrarea concomitenta a Kisqali cu medicamente cu un
potential cunoscut de a prelungi intervalul QT, cum sunt medicamente antiaritmice: (inclusiv $i nu_numai  amiodarona, disopiramida,
rocainamica, chinidina si sotalol), §i alte medicamente care sunt cunoscute a prelungi intervalul QT (inclusiv i nu numai clorochina,
alofantrin, claritromicing, ciprofloxacina, levofloxacina, azifromicina, haloperidol, metadona, moxifioxacing, bepridil, pimazida si ondansetron
administrat intravenos). De asemenea, nu se recomanda administrarea Kisqali in asociere cu tamoxifen. Kisqali poate fi administrat cu sau
fara alimente, Fertilitatea, sarcina si alaptarea. Existenta sarcini rebuie verificat inainte de inceperea tratamentului cu Kisgall. Femeile
aflate Ja vérsta fertild care administreaza Kisgali rebuie sa utilizeze melode contraceplive eficace (de ax_emmu. contraceptie de tip dubla
barierd) pe durata terapiei si timp de minimum 21 7le de la intreruperea tralamentului cu Kisqali. Pe baza dalelor la animale, ribociclib poate
gvea un impact negatly asupra fatulul cand este administrat la femel gravide. Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule side a
folosi utilaje. Kisqali poate avea o influenta mica asupra capacitalil de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Pacientslor trebuie s4 i
se recomande sa procedeze cu precautie cand conduc vehicule sau folosesc utilaje n cazul in care prezinta fatigabilitate, ameteli sau verti]
Tn timpul tratamentului cu Kisqeli. Reactil adverse. Foarte frecvente: infectil, neutropenie, leucopenie, anemie, limfopenie, apetit alimentar
scazut, cefalee, amefeli, dispnes, tuse Ereﬂ[é_, diaree, varsaturi, constipalie, stomatita, durere abdominala, dispepsie, alopecie, eruptie
cutanata tranzitorie, prurit, dorsalgie. fatigabilitate, edem penferic, astenie, febra cu valori mani, valon anommale ale analizelor functiei
hepatice. Frecvente: trombocitopenie, .neutrc?eni'e febrila, hipocalcemie, hipokaliemie, hipofosfatemie, verti, hiperlacrimatie, xeroftalmie,
sincopd, boala pulmonara interstitiala (BPl)/pneumcenita, disgeuzie, hepatotoxicitate, eritem, xerodermie_vitiligo, xerostomie, durere
orofaringiand, creatininemie crescutd, interval QT prelungit pe elecirocarciograma. Cu frecventa necunospuia: necroliza epidermica toxica
(NET). Supradozaj. Exisia numai o experienta limitata privind cazuri raporate de sunradnzai cu Kisgali. In caz de supradozaj, pot aparea
simptome precum t_ireaja si varsaturi. In plus, poate apérea toxiciiate hemaiologica (de exema!'n_u: neutropenie, trombocitopenie) si o posibila
prelungire a intervalului QTc. In toate cazurile de supradozaj, trebuie inifiata asistenta generala de sustinere a functillor vitale, Perioada de
valabilitate. 3 ani. Precautii speciale pastrare. Acest medicament nu necesitz concitii speciale de pastrare. Detindtorul APP:
Novartis Furopharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Roac, Dublin 4, Irianca; Numerele autorizatiei de punere pe piata:
EUM/A7/1221/001-012. Data ﬂmmﬁ autorizani: 22 august 2017. Data revizuirii textului: decembrie 2022. Informatii detaliate privind
acest medicament sunt disponibiie pe site-ul Agentiei Europens peniru Medicamente hifp://www.ema.europa.eu.
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Denumirea comerdald a medicamentului: ONIVYDE peqgylated fiposomal 43 ma/mi concentrat pentru dispersie peffu;at?gé. Compozitia calitativa U§|
cantitativa®: Un flacon de 10 mi de concentrat mngar%‘ij mig de innotecan anhidru baza fibera (sub forma de sare de sucrosofat jn formula lipozomald pegilata). Un
ml de concentrat confine 4,3 my irinotecan anhidru baza liberd (sub jorma de sare de sucrosofat in formula lipozomala pegilata). Forma farmaceutica: Concentrat
pentru dispersie perfuzabila. Dispersie I_lé)uzmmia_ izotonica opaca, de culoare albd pana 1a slab galbuie. I terapeutice™: Iratamentul adenocarcinomului
Banc{ea_tl( mstﬁseaza . 10 asociere cu S-Tluorouradl [S-FUI} i leucovonn {LV), Iz pacienfi adulf a Care afeciiunea & progresat sub fratament pe bazd de gemcitabind.
ioze si mod de administrare®: ONIVYDE pegylated iposomal (innotecan) rebuie prescrs i administrat pacientilar numai de personal medical cu experientd in
Utilizarea tratamentelor anti-neoplazice. ONI lated liposomal (innotecan) nu este echivalent cu formulele de innotecan non-lipozomal si pu trebuie infocuite,
Doza recomandata i regimul de ONIVYDE pegylated liposomal este de 70 n}ga’m; administrata intravenos pe parcursul 2 90 de minute, urmatd de LV 400 mg/m’
administrat intravenos pe parcursul a 30 mindte, urmata de 5-FU 2400 mg/m* administrat infravenos pe parcursul 2 46 de ore, |a fiecare 7 saptamani. ONIVYDE
peqgylated liposomal nu trebuie administrat in monoterapie. L2 e cunoscute a fi homazigote pentru alela UGTTAT*28, frebuie luatd in considerare o dozd
|n§ala_r s de DNIWI}% lated [ | (innotecan} de 50 ma/ m". In cazul in are este bine tolerat in ciclurile ulterioare poate fi luatd n considerare o crestere
a dozel de UNI,V%E%%); aled ?Rsoma [a 70 mg/m’. Pentry &eﬂnm:ea_lmqlam determinate de ONIVYDE pegylated liposomal, de gradul 3 sau 4, se recoman
ajustarea dozel. ndicatii™: Antecedente de hipersensibiliate severd |a imnotecan sau a oricare dintre excigient). Alaptare. Atentionari si precautii spediale
Felptm utilizare®: ONIVYDE rfev%ared liposomal nu este echivalent cu alte formule de innotecan non-lipozomal st nu trebuie inlocite. Mielostipresie/fieutrapenie;
n timpul tratamentului cu ONIVYDE pegylated liposomal se recomanda meonitorizarea hemogramei complete. Pacientii frebuie atentionati cu privire | riscul de
neutropenie si 1a semnificatia febrei. Neutropenia febrila (remperatura corpului > 38°C si numar de neufrofile < 1000 celule/mm’) frebule ratatd de urgentd in spital
cU anfibiotice cu spectru larg administrate intravenos. L2 paceentii la care s-au | 3t reacfil hematologice severe, se recomanda reducerea dozei sall infreruperea
tra!arpfeﬂglu_._ﬁaﬂengu cu msuficienta medulara severa nu trebuie tratah cu ONIVYDE (pegyiated fiposomal, Pacientii asiaticl prezintd un fisc crescut de neutropenie
severd §i febrila in urma tratamentului cu ONIVYDE pegylated |i +SFUALY. Hee esoare §§ vaccinun: Administrarea vaccnurior vii sau viu-atenuate
|a pacientii imunocompromisi prin tratament medicamentos ¢ nuuieg!xlm(, indlusiv cu ONIVYDE peqylated liposomal, poate provoca infectii severe sau letale.
Interactiunt cu inducton putemid af izoenzimet (YP3A4: ONIVYDE ied liposomal nu trebuie administrat impreund cu jnducton puternic ai zoenzimei (YP3A4 cum
sunt anticonvulsivantele (fenttoing, fenobarbifal s2u carbamazepina], riiampicna, ifabutinul, sunafoarea, decat in cazul in care nu exista altemaive terapeutice, Doza
inifiali adecvats pentru pacienti affaii in tratament cu astfel de anticonvulsivante sau cu alfiinductor putemici nu a fost definits. Trebque luatain considerare suh,su_ irea
acestora cu tratamente non-inductoare enzimatice cu c_e!_%:{n 2 saplamant inainte de inifierea tratamentului cu ONIVYDE p;%ated iposomal., fnteraciuni cu inhibitar
puternici ai zoenzimei (YP344 squ cu infibitor puternic g UGTTAT: ONIVYDE ted lipgsomal nu trebuie administrat cu infibitor putemic ai izoenzimel CYP3A4 (de
exemplu suc de grapefruit, clantromicing, indinavir, itraconazol, lopinavir, nefazodona, netfinavir, ritonavir, saquinavir, telaprevir, voriconazol). Administrarea inhibitonlor
Futemlu ai izoenzimei CYP3A4 trebuie intrerupta cu cel putin 1 saptamana inainte de inceperca ratamentului cu ONIVYDE pegylated liposomal. ONIVYDE pegylated
iposomal nu frebuie administrat impreuna cu inhibiton uptﬁemqa a UGT 1A (de exemplu atazanavir, gemfibrozil, indinavir) cu er.(eana cazuluiin care nu existd altemative
terapeutice, Diaree; Diareea poate aparea precoce (debut I mai putin de 24 de ore de |z inceputud tratamentulul cu ONIVYDE pegylated liposomal) sau tardjy (> 24 ore),
L pacientil care m_esi? jaree cU debut p{t{{co(e, trebuie luata in considerare administrares de atroping profilactic sau terapelllic, daca nu este contraindicat. Pacientii
trebuie avertizati referitor |a riscul aparitie tardiv 10 nvalidanta i, in rar alE }
Fmvoca deshidratare, dezechilibru hidroelecirolific, colita, uicerail gastrointestinale, infec sau sepsis. Daca diaree persista atund cand padientul este sub fratament cu
operamidd mai muit de 24 de ore, trebuie luatd in considerare adgiﬁ%a fratamentului antibiotic oral. Tratamentul cus ONIVYDE pe?rvluatqd lipasomal trebuie amanat
pana |a remisia diareei 13 < Gradul 1 {cu 2-3 scaune/zi mai multe decét inainte de ratament). ONIVYDE pqu:lt)ed liposomal nu Trebuie administrat pacientilor cu
obstructie intestinala s afectiune intestinala inflamatorie cronica, decat dupd remisia acestela. Rm;r_mlmgxe: eputul precoce &l diareel poate fi insofit de Simptome
mhne_r}gme cum sunt rinita, salivatie crescuta, hiperemie, disforeza, bradicardie, mioza ﬁ_huperpms_l.} tism. Incazul srrnptnme!orcoimerqme trebuie administratd atropina.
Reaciile gcute provacate ge perfuizie si gsociate acestei: In azyl a@anﬂﬁ reactiilor de isiblitate, tratamentul cu ONIVYDE pegylated liposomal trebuie intrerupt.
Procedurd Whipple anterioard: Pacientil care au avut in antecedente o procedura Whipple prezinta un risc mai mare de infectil severe I urrna tratamentului cu ONIVYDE
peqgylated liposomal in asociere cu 5-HU si leucovorin. Pacientil trebule monitorizafi peniru semne de infectie. Tulburari vasculare: ONIVYDE peqgylated liposomal a fost
d maﬁ w evenlmenﬁe tmnﬂboembolllte cum sunfembalia pulmonara, tromboza venoasa si fromboembalisanul arterial. Trebuie obfinut un istaric medical detaliat ggntru
identificarea pacientilor cu factori de risc multipliin plus fata de neoplasmul subiacent. Pacienti rebuie informati cu privire [a semnele si simptomele de tromboembelism
51 instruit] sa contacteze imediat medicul sau asistenta medicala daca apar astiel de semne sau simptome. Tawicitate pulmangrd: S-au Tnregistrat reactil asemanataare
cele asodiate bolii pulmenare interstitiale (8P1) ce au dus la deces la pacenti tratati cu innotecan non-lipozomal. Pacientii cu | deisc (boald pulmanard preexistentd,
utilizarea unor medicamente pneumatanice, a factorilor stimulaton ai coloniilor sau radioterapie in antecedente) frebuie manitorizati indeaproape pentru a depista
simptomele respiratoril, inaintea si in timpul fratamentulul cu ONIVYDE peqytateﬂ#lﬁgsaﬂul. neea noy apanitd sau progresiva, fusea si febra trebuie sa defermine
intreruperea tratamentului cu ONIVYDE peqgylated liposomal, Tratamentul cu ONIV' ated liposomal trebuie infrerupt pa(ren[n cu diagnostic confinmat de BPI,
Insuficientd hepatica: La pacientil cu hiperbilirubinemie s-au inregistrat congentralll crescufe ale SN-38 fotale §i, de aceea, nscul de neutropenie este cresaul, L& ﬁgueotu
cu bilirubina totala de 1,[_]-2_{3 mg/d, trebuie efectuats o moniforizare fequlata a hemogramei complete. Trebuie acordata atenfie %aaemrlor W insuficientd hepatica
{bilirubina > 2 ori peste limita super NIVYDE lﬁﬁgylated liposomal este

ive a diareei, cag‘g.ime fiinvalidanta 5, in rare ocazii, poate pune viata in pericol deoarece scaunele apoase persistente pot

In
ubina > ; Dara a nomalului [LSN]; transaminaze > 5 ori LSN)_ Fste necesara 0 atentie sporita atund cand DNIVYD
adrninistrat in combinatie cu alte medicamente h%}gntm in spedal la padent cu insuficienta hepatica ‘gemsgenta_ Insuficienta rengja: Utilizarea ONIVYDE pegylated
liposomal la pacientii cu insuficientd renala semnificafiva nu a fost stabilitd. Pacenti erall (indice ge masd corporaid < F_S,E_kﬂ/m): 0 atentje degsebit trebuie
manitestatd la adminjstrarea de ONIVYDE peqylated liposomal |a padenti cu indicele de masa corporald < 18,5 ka/m’. Exapienti: Fiecare ml de ONIVYDE pegylated
liposoma] contine sodiu 0,144 mmal (3,37 ma). Acest fapt rebule luat in considerare |3 pacientil cu reqim hiposodat. Interactiuni cu alte medicamente s alte
i eracr,lune': [\dmm_:s_trafea concomitenta a ONIVYDE pegylated liposomal cu inducton ai izoenzimei CYP3A4 poate reduce expunerea sisternica la
ONIVYDE pegylated [iposomal. Administrarea concomitenta a ONIVYDE pe?ylated liposomal cu gIP inhibitori putemici i izoenzimet CYP3A4 s cu alti inhibitor ai enzimel
UGT1AT {de’exemplu atazanavir, gemfibrozil, indinavir, regorafenib) paate ceste 3 sistemica [a ONIVYDE pegylated liposomal. Administrarea copcomitenta
cu alte medicamenite antineoplazice (inclusiv flucitozina} poate exacerba efeciele ale UNIVYDE pegylated [pgsomal Fertilitatea, sarcina si alaptarea™;
Femeile aflate |a varsta ferila frebuie 54 Liilizeze metode {opm%i%\;e eficiente in timpul tratameniului cu ONIVYDE peqylated liposomal i timp de cel putin 7 luni duBa
mtreru?efea atestunf. Barbafii trebuie sa utilizeze prezervativul in timpul fratamentului cu ONIVYDE pegylated i sitimp de 4 [unf dupa mchetersfg lui. ONIVYDE
pe%yla ed liposomal ﬁu trefuie utilizat m,ﬂmpui_saa;am 3t daga este absolut neceser. ONIVYDE pégylated liposomaf este contraindicat In fimpul alaptaril Fecte
astipra capagitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje®: In timpul tratamentulul, pacienfi trebuie sa fie atent) atund ¢and conduc vehicule sau folosesc
utilaje. Reactii adverse®: Foarte frecvente: Nedtropenie, leucopenie, anemje Irc hocﬂupa]iethmﬁulaseme, hipomagneziemie, deshidratare, apetit alimentar scazut,
ameteli, diaree, varsaturi, greata, duren abdominale, stomatita, alopede, febra, edem perifenc, mflamatil ale mucoaselor, fatigabilitate, astenie, scadere ponderala.
Freqvente: sC septic, sepsis, pneumonie, ﬂguﬁuggn}efeb;ﬂa, gash’ue?‘.%‘ G@andidoza orala, imiopenie, hipoglicemie, hiponatrerie, hipofosfatemie, insamnie, sindrom
colinergic, ngElIngE, hipotensiune arterials, embolism pulmanar, embolism, frombaozz venoasa profunds, dispnee, disfonie, calits, hemorozi, hipoalbuminenie, prurt
insuficienfs renala acuts, reacji adyerse asogiate cu perfuzia, edem, bilinibing crescuta, alanin amingiransferaza crescuts, asparialt amingtransteraza crescuts, raporiul
normalizat international crescut. Mar pufin frecvente:sepsis biliar, hipersensibilitate, tromboza, hipoxie, esofagita, proctits, urticarie, eruptie cutanata tranzitorie, eritem
maculorv}a[?ular, decolorari unghiale. (u frecventd necunosculir reactie anafilactica/anafilactoida, angioeder, entem. $ sg? ozaj*. ietati*: Substanta activa
din ONIVYDE peqylated liposomal este irinotecanul (un inhibitor al t_opommerazaAB incapsulat intr-o vezicula cu doud stratur lipidice sau IlEuzum Irinotecanul este
un derivat al camiptotecinului. Camptotecinul acfioneaza ca un inhibitor specific al AUN-topoizomeraze |, Irinotecanul si metaboliful sau activ SN-38 se leaga reversibil
la complex:]xl topoizomeraza I-ADN < induce leziuni 12 nivelul ADN-ului pe o singuré direcie 5t blocheaza furca de replicare a ADN §i este responsabil de cifotoxicitate,
Irgno_tegar;-[; este metabolizat de carboxilesteraza in SN-38. SN-38 ecte de & 2ty 1000 de on mai potent decat innotecanul ca inhibitor al topoizomerazei | purificata
din linii celulare tumorale de 12 om $i rozatoare. Natura $i c 1 : Hacon de sticla de tip | cu dop de clorobutil gri si sigifiu de aluminiu cu capac
detasabil, continand 10 ml de concentrat. Hecare cutie contine un flacon. | autorizatiei de Ug}mere pe piata: Les Laboratoires Servier, 50 rue Camaot,
92784 Suresnes Cedey, Franta. Data primei autorizani: 14 ociombrie 2016 Data revizuirii textului: 08/2012
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IBRANCE 75 mg capsule, IBRANCE 100 mg capsule, IBRANCE 125 mg capsule; IBRANCE 75 mg comprimate filmate,
IBRANCE 100 mg comprimate filmate, IBRANCE 125 mg comprimate filmate. Substanta activa: palbociclib Indicatii:
IBRANCE este indicat in tratamentul cancerului mamar avansat local sau metastatic pozitiv pentru receptorul pentru
hormoni [HR] si negativ pentru receptorul 2 pentru factorul uman de crestere epidermala [HER2): - in asociere cu un
inhibitor de aromataza - in asociere cu fulvestrant la femei carora li s-a administrat tratament endocrin anterior. La femeile
in pre- sau perimenopauz3, tratamentul endocrin trebuie combinat cu un agonist al hormonului de eliberare al hormonului
luteinizant (LHRH). Doze si mod de administrare: Doza recomandat3 este de palbociclib 125 mg o data pe zi timp de 21 de
zile consecutive, urmate de 7 zile fara tratament, pentru a cuprinde un ciclu complet de 28 de zile. Tratamentul cu IBRANCE
trebuie 53 fie continuat atata timp cat pacientul inregistreaza un beneficiu clinic de la tratament sau pana cand apare
toxicitatea inacceptabila. Atunci cand este administrat concomitent cu palbociclib, inhibitorul de aromataza trebuje
administrat in conformitate cu schema de tratament prezentata in Rezumatul caracteristicilor produsului. Atunci cand este
administrat concomitent cu palbociclib, doza recomandata de fulvestrant este de 500 mg, administrata intramuscular in
zilele 1, 15, 29 si, ulterior o data pe luna. Va rugam sa consultati Rezumatul caracteristicilor produsului pentru fulvestrant.
Hemograma completa trebuie monitorizata anterior inceperii tratamentului cu IBRANCE si la inceputul fiecarui ciclu,
precum si in ziua 15 din primele 2 cicluri, si asa cum este indicat clinic. in cazul pacientilor care prezinti neutropenie de
Grad 1 sau 2, maxim, in primele 6 cicluri, hemogramele complete pentru ciclurile ulterioare trebuie monitorizate la fiecare
3 luni, inainte de inceputul unui ciclu si asa cum este indicat clinic. Se recomanda un numar absolut de neutrofile [ANC] 2
1000/mm? si un numar de trombocite > 50000/mm?® pentru administrarea IBRANCE. Contraindicatii: Hipersensibilitate la
substanta activa sau la oricare dintre excipienti. Utilizarea preparatelor continand sunatoare. Precautii: Boald viscerald
critica: Eficacitatea si siguranta palbociclib nu au fost studiate la pacienti cu boala viscerala critica. Tulburari hematologice:
Este recomandats intreruperea dozei, reducerea dozei sau intarziere in inceperea ciclurilor de tratament pentru pacientii
care dezvoltd neutropenie de Grad 3 sau 4. Boal3 pulmonar3 interstitial3/pneumonits: Pot aparea BPI si/sau pneumonita
severa, care pun in pericol viata sau pot fi letale la pacientii tratati cu IBRANCE, in combinatie cu terapie endocrind. Pacientii
trebuie monitorizati pentru simptome pulmonare indicatoare de BPI/ pneumonita (de exemplu hipoxie, tuse, dispneel. La
pacientii care au simptome respiratorii noi sau agravate si se suspecteaza ca ar fi dezvoltat BPI/ pneumonitd, intrerupeti
imediat IBRANCE si evaluati pacientul. Intrerupeti permanent IBRANCE la pacientii cu BPI sau pneumonita severa. Infectii:
Deoarece IBRANCE are proprietati mielosupresive, poate predispune pacientii la infectii. in studiile clinice randomizate,
infectiile au fost raportate cu o rata mai crescuta la pacientii tratati cu IBRANCE comparativ cu pacientii tratati in bratul de
comparatie corespunzator. Infectiile de Grad 3 si Grad 4 au avut loc la 4,5% si, respectiv, 0,7% dintre pacientii tratati cu
IBRANCE in orice combinatie. Pacientii trebuie monitorizati pentru semne si simptome de infectie si tratati asa cum este
corespunzator din punct de vedere medical. Tromboembolism venos: Au fost raportate evenimente tromboembolice
venoase la pacientii tratati cu IBRANCE. Pacientii trebuie monitorizati pentru semne si simptome de tromboza venoasa
profunda si embolie pulmonara si tratati asa cum este corespunzator din punct de vedere medical. Insuficienta hepatica:
IBRANCE se administreaza cu precautie pacientilor cu insuficientd hepatica moderata sau severa, cu monitorizarea
riguroasa a semnelor de toxicitate. Insuficienta renala: IBRANCE se administreaza cu precautie pacientilor cu insuficientd
renald moderata sau severa, cu monitorizarea riguroasa a semnelor de toxicitate. CYP344: Inhibitorii puternici ai CYP3A4
pot conduce la o toxicitate crescuta. Utilizarea concomitent3 de inhibitori puternici ai CYP3A in timpul tratamentului cu
palbociclib trebuie evitatd. Administrarea concomitenta de inductori ai CYP3A poate conduce la o expunere scazuta la
palbociclib si, in consecint3, la un risc pentru lipsa de eficacitate. Prin urmare, utilizarea concomitenta de palbociclib cu
inductori puternici ai CYP3A4 trebuie s3 fie evitata. Fertilitatea, sarcina si alaptarea: Femeile aflate la varsta fertila carora
li se administreaza acest medicament sau partenerii lor de sex masculin trebuie sa foloseasca metode contraceptive
corespunzatoare [de exemplu, contraceptia de barierd dubl3] in timpul tratamentului si pentru cel putin 3 s3ptamani
(femeile) sau 14 saptamani [barbatii) dup3 incheierea tratamentului. Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de
a folosi utilaje: IBRANCE are influentd mica asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Cu toate
acestea, IBRANCE poate cauza oboseald si pacientii trebuie s3 manifeste precautie atunci cand conduc vehicule sau
folosesc utilaje. Reactii adverse: Cele mai frecvente (> 20%] reactii adverse de orice grad raportate la pacientii carorali s-a
administrat palbociclib in studii clinice randomizate au fost neutropenie, infectii, leucopenie, oboseal3, greata, stomatita,
anemie, diaree, alopecie si trombocitopenie. Cele mai frecvente [ 2%] reactii adverse la medicament, de Grad » 3, pentru
palbociclib au fost neutropenie, leucopenie, infectii, anemie, cresterea aspartat aminotransferazei, oboseala si crestere a
valorii serice a alanin aminotransferazei. Excipienti: Continutul capsulei: Celuloza microcristalina, Lactoza monohidrat,
Amidonglicolat de sodiu tip A, Siliciu coloidal anhidru, Stearat de magneziu. Invelisul capsulei: Gelatina, Oxid rosu de fer
(E172), Oxid galben de fer [E172), Dioxid de titan [E171). Cerneald pentru inscriptionare, Selac, Dioxid de titan [E171), Hidroxid
de amoniu [solutie 28%), Propilenglicol, Simeticona. Data primei autorizari: 09 noiembrie 2014. Data ultimei revizuiri: Mai
2023. Acest medicament se elibereazi numai cu prescriptie medicala [PR). Pentru informatii complete de prescriere
consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului. Acest material promotional este destinat profesionistilor din
domeniul sanatatii.
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PENTRU PACIENTII ADULTI
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Targeting 2 CINV* pathways in 1 dose.
Delivering effective 5-day CINV* prevention'=

One dose
Dual action
5 day prevention-

\x @Akynzeo

netupitant/palonosetron
PREVENTION MADE SIMPLE

. C[Nvimduced nausea and vomiting
1. Aapro Met al. Ar INCK

nn Oncol. 2014 3l 25(7):1328-33

P— Angelini
_) Pharma




v#) BAVENCIO

avelumab -

BAVENCIO® este imunoterapia care a demonstrat
PRELUNGIREA SUPRAVIETUIRII GLOBALE in contextul
terapiei carcinomului urotelial (CU) avansat local sau metastatic,

ca tratament de mentinere la'pacientii care au prezentat un

raspuns (RC, RP, BS) dupa chimioterapia pe baza de saruri de platina'”
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OYAVAS®: BEVACIZUMAB
BIOSIMILAR DE LA STADA

PUR SI SIMPLU CONVINGATOR - eficacitate, siguranta
si calitate similare cu produsul de referinta”

PUR SI SIMPLU DE iINCREDERE - productie europeana
sustinuta de peste 20 de ani de experienta cu biosimilare'

PUR SI SIMPLU DEDICAT - portofoliu oncalogic in
continua dezvoltare

“Avastin® (hevacizuman)
TETADA & fondsf Biocsdicats Arcresmittsl AG in 2000 STA DA
1. Oyavas® ACP {lzn. 2022
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Dupa tratamentul cu sorafenib, STIVARGA®
(regorafenib) a demonstrat o supravietuire
extinsa, in cazul pacientilor cu Carcinom
Hepatocelular nerezecabil (CHCn)'

Sorafenib: optiune de STIVARGA®: beneficiu de
tratament de prima linie ca supravietuire dovedit dupa evolutia
TKI cu beneficii doveditein  bolii in timpul tratamentului cu

privinta 0S sorafenib’

Analiza exploratorie demonstreaza

UN OS MEDIAN DE

26 LUNI

la pacienti tratati cu
secventa sorafenib - STIVARGA®

Rezultatele analizei exploratorii retrospective, bazata pe studiul pivot de faza 3 RESORCE. sugereaza ca pacientii cu CHC avansat,
tratati cu sorafenib urmat de STIVARGA®, au avut un timp median de la inceperea fratamentului cu sorafenib pana la deces de
26,0 luni (95% CI, 22,6-28,1), comparativ cut 19.2 luni (35% Cl, 16,3-22 8) pentru cei tratati cu sorafenib urmat de placeba

Rezultatele de imbunatatire a supravietuirii confirma secventa
sorafenib - STIVARGA® ca o optiune dovedita de tratament,
in peisajul terapeutic actual al CHCn'2?#

Stiv_érga

o
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CABINET MEDICAL
DE ONCOLOGIE

CONTACT
Resita, str. Spitalului nr36, efjx camizoA
Tel: 0355/409 469; 0756/112 787

Email: office@oncohelp.ro
www.oncohelp.ro

ONCOHELP CS

Cac aproape de tine!

Eforturile noastre de a facilita accesul la servicii
medicale oncologice de inalti competenti profesionala
s€ concretizeazi prin inaugurarea cabinetului medical

din orasul Resita.



RECORDATI

20 de ani
impreuna!

Experienta clinica cu Eligard®
insumeaza peste 4 milioane
ani-pacienti la nivel mondial.*

ELIGARD®a fost lansat in Europa in anul 2003, la inceput
in Germania, apoi in mai mult de 20 de alte tari.?

ELIGARD® reduce cu >96% valorile medii initiale ale PSA,
dupa 6 luni de tratament.3*

ELIGARD® - 3 luni ELIGARD® - 6 luni
(22,5 mg) (45 mg)

7%

PSA; antigen specific prostate

Referinte:

1. Tolmar PSUR 2021, Data coming from the Periodic Benefit-Risk Evaluation Report (PBRER};

2.https: fwww.manufacturingchemistcominewsfarticle_page/European_approval_procedure_for_the_six-month_dosage_of Bligard_successfully_
completed/39959;

3. Rezumatul caracteristicilor produsului ELIGARD® 225 mg

4. Rezumatul caracteristicilor produsului ELIGARD® 45 mg;

RCP Eligard® 22,5 mg RCP Eligard® 45 mg

Acest material promotional este destinat exclusiv profesionistilor din domeniul s3n3tati
Acest medicament se elibereaza numai cu prescriptie medicala [PR). Pentru informatii
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ORGANIZATORI:

w (a)S;;icagHelp

Oncohelp TM SRL

Timisoara,
str. Ciprian Porumbescu nr. 57-59
Persoana de contact:
Dr. Boruga Valeriu loan
Tel: +40 745 100495
Email: valeriu.boruga@oncohelp.ro

www.oncohelp.ro




