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BRAFTOVI® w skojarzeniu z MEKTOVI® jest wskazany
do leczenia dorostych pacjentéw z zaawansowanym

niedrobnokomoérkowym rakiem ptuca

Zz mutacjq BRAF V60°E1:2 A A
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Skrécona informacja o leku
Nazwa produktu leczniczego: Brafovi S0 mg kapsulki worde, Brafiovi 75 mg kapsuk twarde. Sktad: Kazda kapsulka zawera 50 mg ub 75 mg enkoraferibu. Substancie pomocnicze, pairz ChPL Wskaze-

nia: Enkorafenib fest wskazany: (*) w skojarzeni z binimetynibem do leczenia dorostych pacjentéw z nieoperacyinym lub p y kiem skéry 2 obecnosciq mulacj BRAF V600 ] w skoforzeniu
= cetksymabe doleczenia doroshych paceniéw 2 przerzuiowym rokemlia grubego (CRC) z cbecnoscia mutacji BRAF V6OOE, u kiérych wezeénie] leczenie (*) w skojarzeniu z bini-
metynibem st wskazany do leczenia doroslych pacieniéw 2 komérkowym rakiem pluc (NDRP) z obecnosciq mutacji BRAF V600E. Dawkowanie i sposéb podawania: Leczenie

korafenibem powinien rozpoczaéi ¢ lekarz z doswiadczeniem w iu lekéw przeciwnowotworowych. Badanie na obecnosé mutaci w genie BRAF: Przed rozpoczeciem leczenia enkorafe-
ribem nclzy u pacienia powierdzic becnosc mufac BRAF V60, o fes  oznakowariem CE, bedcy wyrobem medycanym do diagnosiykin viro (VD) o odpowisdnim przeznaczeriv.Jedi iefs
on dostepny, mozna lidowany test. Sk it tylko u pacjentow z czeniakiem skéry z obecnoscig mutaci BRAF V60OE i V600K w

quie, zrakiem elfa grubego obecnoéciq mulac BRAF VE00E w guzie lub 2 NDRP z obecnoéciq mufac BRAF V6OOE. Nie nalozy stosowat enkoraferibu u pacjentéw ze zlodiwym czerniakiem skéry z genem
BRAFtypu dzlk\ego rakiem \elllo grubego 2 genem BRAFtypu dzkiego ai 2 NDRP 2 genem BRAF typu dakego. Dawkowanis; Czerick iNDRP Zalecana dawka: 450 mg (6 kapsulok 75 mg) azna dobe, gdy

Korafent iber. Rakelta grubego Zalecana dowko: 300 mg (4 kapsuki75 mg) az na dobe, gdy enkorafenib st tosowany w skoi z ber. Modyfi
kacja dawki CzermaklNDRPLeczemewrazlewyslqplemcdzlcﬂcn iepozadanych moze wymagac dawki, przerwania stosowania lub calkowitego odstawienia leku. Dawk

i modyfiacje dowki binmeyri qurzChPL"'

Modyfikacje dawki enkorafent 2t iber w leczeniy czerniaka lub NDRP

Dawka poczgtkowa: 6 kapsulek 75 mg (450 mg] raz na dobe; 1. redukeja dawki: 4 kapsulki 75 mg (300 mg) raz na dobe; 2. redukcja dawki: 3 kapsulki 75 mg (225) mg raz na dobe; kolejna modyfkacja:
Cerniak: jedli pacient nie toleruje dawki 100 mg (2 kapsulki 50 mg) raz na dobe, enkorafenib nlezy calkowicie odstawic. NDRP: jedl pacient nie toleruie dawki 225 mg (3 kapsulki 75 mg) raz na dobe,
enkorafenib nalezy catkowicie odstawic.

Nie nalezy podawac enkorafenibu w dawce 450 mg raz na dobe w pi. Je<l binimetynib jest ty ! nafon okres nalezy zmriejszye dawks enkorofenibu do 300 mg raz no dobe,
gdyz enkorofenib nie jest dobrze folerowany w dawce 450 mg w pii. W razie catkowi hiawienia binimetyniby, leczerie enkorclenibem nolezy preerwac. Jezeli podawanie enkoraferibu
Zostanie tymczasowo przerwane, nalezy przerwaé pod binimetynibu. W razie zakof leczenia enk nalezy réwniez odstawié binimetynib. Jedli podczas fenibu i
binimetynibu wystqpiq zwigzane z leczeniem toksycznosci, nalezy zmniejszyé dawke, przerwaé lub zakorczyé podawanie. Modyfikacia dawki binimetynibu konieczna jest jedynie w przypadku: odwar-
stvienia nablonka barviikowego siakéwki (RPED), zakrzepy 2y siatkévik (RVO),érsdmiaszowe choroby phuc/zapalenia phc, zaburzenia czynnosci serca, zwigkszenia oktywnosci kinazy kreatynowe]
(CK) i rabdomiolizy, zylnej choroby zakrzep torowe] (VTE). Patrz CheL birimetynibu. Rok el grubego W przypacku wysigpienia dzitarsniepozqdanych moze byt korieczne zmnifszerie dawki
fymczasowe przerwane stosowania lub zakoficzenie leczenia. Dawk i modyfikacie dawki cetuksymabu, patrz ChPL cetuksymat

Modyfikacje dawki enkorafenik z cetuk bem w leczeniy raka jelita grubego

Dawka poczqtkowa: 4 kapsulki 75 mg (300 mg) raz na dobe; 1. redukcjar dawki: 3 kapsulki 75 mg (225 mg) raz na dobe; 2. redukcja dawki: 2 kapsulki 75 mg (150 mg) raz na dobe. Jedl enkorafenib
Zostanie odstawiony na stale, cetuksymab nalezy odstawic. Jedl cetuksymab zostanie odstawiony na stale, enkorafenit
W przypadky nowych pierwotnych ognisk nowotworéw zlosliwych skéry nie jest konieczna modyfikacia dawki enkorafenibu. W przypadku nowych pierwotnych ognisk nowotworéw zlosliwych z obecnociq
mutacji RAS poza lokalizaciq na skérze nalezy rozwazy¢ odstawienie enkorafenibu na stale.

nlezy odsavi. Mochfikocia dowkiw leczeniu czemioko  roka el rubego i NDRP:

Modyfikacie dawki enkorafent 2z bini bem lub z bem w dku wybranych dziatan niepozadanych

ilenie dziatania niepozad Enkorafenib
Wsplne kryteria terminologii dla zdarze niepozq-
danych Narodowego Instytutu Raka wersja 4.03

Reakeje skérne

Stopiefi 2. Konty ¢ leczenie enkorafenibem. W razie nasilenia wysypki lub braku poprawy po 2 tygodniach leczenia, wsirzymaé
stosowanie enkorafenibu dopéki nie wystqpi poprawa do stopnia O lub 1., a nastepnie wznowié leczenie w takiej samej
dawce.

Stopieri 3. Wstrzymaé podawanie enkorafenibu dopéki nie wystapi poprawa do stopnia O lub 1., nastepnie wznowié leczenie w takiej

samej dawce, jesli dziatanie niepozqdane wystqpito po raz pierwszy lub w zmniejszonej dawce, jesli dziatanie niepozqdane
3. stopnia wystgpito po raz kolejny.

Stopien 4. Catkowicie odstawi¢ enkorafenib.

Erytrod jar d pod (ang. palmar-plantar erythrod; hesia syndrome, PPES)

Stopie 2. Konty ¢ io enkorafonibu | wlaczye érodki wspomagaiqce (np. loki dzialajace micjscowo). W razie braky po-
prawy po 2 tygodniach mimo wigczenia terapii wsp jacej, wstrzyma¢ pod fenibu dopdki nie wystqpi

poprawa do stopnia O lub 1., nastepnie wznowic leczenie w takiej samej lub mniejszej dawce.

Stopien 3. Wistrzymac stosowanie enkorafenibu i wiqczy¢ srodki wspomagaiqce (np. leki dziatajqce miejscowo) oraz przeprowadzaé
cotygodniowq ocene stanu pacjenta. Wznowié stosowanie enkorafenibu w takiej samej lub mniejszej dawce, gdy wystqpi
poprawa do stopnia 0 lub 1.

Zapalenie blony naczyniowej oka, w tym zapalenie feczéwki oraz zapalenie feczéwki i ciata rzeskowego

Stopieri 1.3 Zopalenie blony naczyniowej oka 1. lub 2. stopnia, kiére nie reaguie na okreslong [np. misjscowa) terapig okulistyczng lub
Zapalenia blony naczyniowef oka 3. stopnia: wtrzyma leczenie enkorafenibem i powlérzyé badanie okulistyczne po 2
dniach. Jezeli zapalenie blony iowej oka 1. stopnia ulegnie poprawie do stopnia 0, wznowic leczenie w takie]

samej dawce. Jezeli zapalenie blony naczyniowej oka stopnia 2. lub 3. ulegnie poprawie do stopnia O lub 1., wznowi¢
leczenie w zmniejszonej dawce. W razie braku poprawy w ciagu 6 tygodni, powtérzy¢ kontrolne badanie okulistyczne i
calkowicie odstawi¢ enkorafenib.

Stopier 4. Calkowicie odstawié enkorafenib i wykonaé kontrolne badania okulistyczne.

Wydluzenie odstepu QTc

orafenit

QTcF >500 ms i zmiana $60 ms wobec warfoici Witrzymaé stosowanie enkorafenibu (patrz punkt 4.4 ChPL). Wznowié pr
przed leczeniem gdy QTcF <500 ms. Zakoficzy¢ stosowanie fenibu, jesli dziatanie nief

w zmniejszonej dawce,
wystqpi wiecej niz jeden raz.

QTcF >500 ms i wzrost o >60 ms wobec wartosci Catkowicie odstawi¢ enkorafenib (patrz punkt 4.4 ChPL).
przed leczeniem

Nieprawidlowe wyniki laboratoryjnych badar wafroby

Stopieri 2. Kontynuowac leczenie enkorafenibem. W razie braku poprawy po 4 tygodniach, przerwac ie enkorafenibu dopki

(AspAT lub AIAT) >3x - <5x GGN nie wystqpi poprawa do stopnia O lub 1., badz do poziomu przed leczeniem/poczqtkowego, a nastepnie wznowic leczenie
w takiej samej dawce.

Pierwsze jenie dzilania niepozad Wistrzymaé leczenie enkorafenibem na okres do 4 tygodni.
stopnia 3. {AspAT lub AIAT >5x GGN i stezenie W razie poprawy do stopnia O lub 1. lub do poziomu poczatkowego, wznowié leczenie w zmniejszonej dawce.
bilirubiny >2x GGN) *W razie braku poprawy calkowicie odstawi¢ enkorafenib.
Pierwsze ienie dzialania niepozad W razie poprawy do stopnia O lub 1. lub do poziomu poczatkowego, wznowié leczenie w zmniejszonej dawce.

stopnia 4. [AspAT lub AIAT >20 GGN| *W razie braku poprawy catkowicie odstawi¢ enkorafenib.
Bqdz nalezy catkowicie odstawié enkorafenib.

Nawracajqce dziatanie niepozadane stopnia 3. Rozwazy¢ catkowite odstawienie enkorafenit
(AspAT lub AIAT >5x GGN i stezenie bilirubiny

>2x GGN)

Nawracaiqee dziafanie niepozqdane stopnia 4. Catkowicie odstawié enkorafenib.

(AspAT lub AIAT >20 GGN)




Modyfikacje dawki enkorafenit 2 binimetynibem lub z bem w. dku innych dzialar niepozadanych
Nasilenie dziatania niepozqd Enkorafenib
* Nawracajqce Iub meto\erowane dz\o’onla niepozqdane stopnia 2. Wstrzymaé leczenie enkorafenibem na okres do 4 tygodni.
* Pierwsze p iatani pozqd stopnia 3. * W razie poprawy do stopnia O lub 1. bqdz do poziomu poczqtkowego,
wznowic leczenie w zmniejszonej dawce.
* W razie braku poprawy catkowicie odstawi¢ enkorafenib.
Pierwsze pienie dowolnego dziatania niepoz go stopnia 4. Wstrzymaé leczenie enkorafenibem na okres do 4 tygodni.
* W razie poprawy do stopnia O lub 1. bqdz do poziomu poczqtkowego,
wznowi¢ leczenie w zmniejszonej dawce.
* W razie braku poprawy catkowicie odstawi¢ enkorafenib.
Bqdz nalezy catkowicie odstawi¢ enkorafenib.
Nawracajqce dziatania niepozqdane stopnia 3. Rozwazy¢ catkowite od: enkorafenibu i binimetynibu.
Nawracajqce dziatania niepozqdane stopnia 4. Catkowicie odstawi¢ enkorafenib.
Czas trwania leczenio: Leczenie nalezy kontynuowaé do momentu, gdy pacient przestanie odnosié korzyéci lub do wysiqpi X ! i. Pominiete dawki: W razie pominiecia dawki

enkorafenibu pacient powinien iq pryiac fylko wiedy, gdy do kolefnej zaplanowane] dawki pozostato >12 godzin, Wymioty: Jedipo podaniu enkoraferibu wysiapia wymioty, ie nalezy przyimowac dodat-

kowej dawki, lecz zazyé nastepnq zapl dawke. Pacjenci w podeszh

docigkichskspozyia nalek mozo byé Nalezy

Brak zal kowaria u pacientéw z zaburzeniami umiark i osa B g ChidaPugho lub ek Koz C wg ChidoPugha). ia czynnos nerek: U poc

godnymi do umicrkowanych i st korieczne dosiosowarie dawki Ze wzgledy na brok danych d h fenibu w cigzkich h czynnoci nerek, nie mozna us.u\.cewemuuL

neik dawki. Nalezy zachowaé . Dricii modkiez: Nie okredono bezpleczeritwai ko u diiect modziedy. Sposch pod Podanie doustne. Kapsulki
- Prroci Nadwros

polykoc w coloic popfiac wodl,rzaleinio od poskow: Lok i pryi Inoczesnie z sokiem greip i fwoéc na substancig czynng lub na Krgkohwiek sub-

slclnqe;r peci iai érodki ostroznosci: Lek nalezy stosowac w skojarzeniu z binimetynibem (w nieoperacyinym lub p ym czerniaku skory z obecnosciq mutacji BRAF V600
NDRP 2 obecnodcia mufoc BRAF VG00E] b w skojrzeniu = ceuksymaber v p roko jlifa grubego z obecnosciq mutacji BRAF VGOOE). Parz foz ChPL binime-

rymbu b CHPLcooksymebo, Enorcfons 2 i u pacientow, u ktérych naanp.va progtesa choroby podcgosleczenianhbiorem BRAF: Dosigpne ograniczone dane wkozo 2o skfecanoit -
czenia skojorzonego moze by¢ u nich miefsza. Enkorofent: ibem u paciento i do mézgu: Dostepne sq ograniczone dane dotyczqce sk i leczenia skoj feni.
bemn i binimetynibem u pacientow z czerniakiem z mutaciq BRAF V600 IuszDRszumqq BRAF VG0OE, u ktorych choroba data przerzuty do mozgu. Niewydolnosé lewej komory serca (VD) Podczas
ia enkoraferibu z binimeyribem zgloszano praypacki VD zdefiniowane ako dejqcy objavey ub bezob|c|wowy spadek ok vyrauowel, Zalca s ocens frakei wyrzutoweilewei komery (IVEF

metodq ub scyntygrafii bramkowane serca (MUGA) przed iem leczenia enkoraf: ibem, miesiqc po rozp leczeni,  nasigprie co ok. 3 miesiace ub
czeéciej w razie wskazat lnicznych, podczas stosowania leczenia. Jedl w rakcie leczenia wystapi LVD, pairz ChPL binimetynibu. Nie okredlono bezpieczes ibu z binimetynibem u pacientow z
poczqlkowg LVEF <50% lub ponizej przyite] dolnei granicy nomy, diatego u tych pacientow binimetyrib nalezy stosowac osroinie, @ w razie wysiqpienia objowowe] dysfunkei ewei komory, LVEF sopria
3.4, spacku lub bezwzglechego spadku w od do poczglkowe] wrtosci IVEF o 210% nlezy odsawi binmelynib | enkorcferib oraz ocenia LVEF <o 2 tygodhie do powrolydo normy. Krwelok:
Podczar Korafenibu mogq wystepowad krwofoki, w tym ciezkie zdarzenia krwotoczne. Ryzyko krwotoky moze by wigksze podezas e pr ia lekéw h
i przeciwplykowych. Jesli wystapi zdarzenie krwotoczne stopnia 23., nalezy przerwaé lub ostatecznie zakoficzy¢ leczenie i leczenie zgodne ze wskazaniami Klinicznymi. Toksyczne dziatanie na narzad
wazroku: Enkorafenib moze powodowat toksyczne dziatanie na narzqd waroku, w tym zapalenie blony naczyniowe] oka, zapalenie feczéwki, zapalenie teczéwki i ciota rzeskowego. U pacjentow leczonych
enkorafenibem z binimetynibem zgtaszano tez przypadki RPED. Stan pacjentéw nalezy oceniaé podczas kazdej wizyty pod kgtem nowych objawéw lub nasilajacych si zaburzen widzenia. W razie stwier-
dzenia nowych objawow lub nasilajacych sie zaburzer widzenia, w tym ubytkow w centralnej czeci pola widzenia, niewyraznego widzenia lub utraty wazroky, nalezy natychmiast wykonaé badanie okuli

styczne. Jol w rokci leczenia wysiap zapalenie blony noczyniow oka, w ym zapoleni fczwii ik rzeskawog oroz zopoleio fecz6viki pofrz ChPL Joi w okce leczenia wysapi RPED lub RYO,

wieku: U pacientéw 265 lat nie jest wymagana modyfikaca dawki. Zaburzenia czynnosci watroby: W razie zaburzeit fagodnych
&¢ stosujqc dowke 300 mg raz na dobe u pacientéw z agodnymi zaburzeniami czynnosci watroby (Klasa A v Chido Pughc)

f

hokardioarafi

dolsze postepowanie patrz ChPL binimetynibu. Wydhuzenie odstepu GT: ok u pacjentéw leczonych inibiorami BRAF. Nie przep élowego badania oceni wplyw enko-
rafenibu na wydluzenleodsrepu QT. Wyriki badar sugeruiq, ze enkorafenib w pii moze powod wuu dn jeszenie akcji serca. Polqczone wyniki badai oceniajacych skojarzone leczenie
Korafenibem i bini w zolecanych dowkach oraz badania ceric rkorafent i sugeruiq, ze enkorafenib moze powodowat niewielkie wydluzenie odstepu Q.
Brak jacych danych do wykl pienia Kiinicznie istotnego wydhuzenia odsﬂepuQTzu\eznegoodekspozyql na lok. Ze wzgledy namozliwe ryzyko, przed rozpoczeciemlecze-
niaw irakieleczenia nclezy wyréwnac niepravidiowe dezenie elekirolitow w surowicy (wfym Mg K) oraz skorirolowac san pacenta pod katem czynnikéw yzyka wydiuzenia odstepu G [np. zastoinowa

dolnoi¢ serca, bradyarytmie). Zaleca sig wykonanie EKG przed rozpoczeciem leczenia enkorafenibem, miesiac po leczenia, potem co ok. 3 miesiqe lub czeice w rozie wskaz Kiicz

nych, podczas stosowania leczenia. W razie wydhzenia odstepu Qc nalezy zmniejszy¢ dawke, przerwaé lub ostatecznie zakoficzyé leczenie przy iu stezenia i kontrol

pod kafem caymikiw ryzyk. Nowe pierweine nowowory Aede: U pocientv laczonych nibiorami BRAF nofowaro przypocki nowych pierwoinych nowofworéw odiwych skéry i w e okolzac

mogq one wyslapic podczas fenibu. Ziodliwe nowotwory skéry: U pacientéw leczonych inhibitorami BRAF, w tym enkorafenibem, notowano rozwéj nowotworéw zlodliwych skéry, f. rak

plaskonablonkovey skéry (cuSCC), wtym rogowick klczystokomerkowy, a tokze przypackinowego pienwotnego ogriska czemiaka. Preed rozpoczeciem stosowaria enkorafenibu nolezy wykonat badania
\

dermatologiczne, powlarzat je co 2 miesiqce w frakcie ferapii  do 6 miesigcy po zak leczenia. Postepowanie w razie podejrzanych zmian skomych obejmuie wyciecie zmiany i dermatopatologiczng

ocene wycinka. Pacjentom nalezy zalecié nafychmiasiowe zgloszenie lekarzowi nowych zmian skémych. Nalezy dale] stosowa enkorafenib bez 2adne] modyfkacii dawki. Zlodlwe nowowory o lokalizagji
innej niz skéra: Enkorafenib moze przyczynié si¢ do rozwoju nowotworu Zlosliwego zwiqzanego z aktywaciq RAS poprzez mutacig lub inne mechanizmy. U pacjents jacych enkorafenib nalezy
wykonaé badanie glowy i szyi, obrazowanie klatki piersiowej/jamy brzusznej metodaq tomografii komputerowej (TK), badanie odbytu i miednicy (u kobiet) i pelng morfologie krwi przed rozpoczeciem, w

rakeie i po zakoficzeniu leczenia, zgodnie ze wskazaniami klinicznymi. Nalezy rozwazyé catkowite odstawienie enkorafenibu u pacientéw, u kidrych rozwingt sie zlodiwy nowotwér o lokalizacji innej iz

skéra 2 obocenoscia mufo RAS. Nolezy rozvozyc korzyci zagmzemc wynikajace 2 leczeria przed podaniem enkorcferibu pacientom,  kiérych w przeszloiclub obecne rozp raka
2 mulaciq RAS. Zespéi rozpadu quza (LS): ibem wiqzalo se 2 wystapieniem zespolu ozpadu guzo, kiéry moze by¢ émiertelny. Do czynnikéw ryzykaTLS nalezq: duza
masa guza, lekta niewydolnosé nerek, sk Jwodhienie, niedociénienie fefnicze i kwasny odczyn moczy. Pacientéw z tymi czynnikami nalezy écidle monitorowat i niezw

leczyé zgodnie ze wskazaniami Kinicznymi, o fakze rozwazy profilck Inienie. Nieprawidk niki laboratoryinych badafi waroby: Podczas leczenia enkorafenibem notowano nieprawidtowe

wyniki badar wafroby, w tym zwigkszong aktywnosé AspAT i AIAT. Nalezy sk & wyniki przed rozpoczeciem leczenia enkorafenibem, co najmnie] raz w miesiqcu przez pierwsze 6 miesigcy leczenia,
 nasteprie w przypacky wkaza Kinicznych. W e ieprawidowych wyrikéw loboratoryinych badaf watroby nclzy przervit leczenie zmieiszyé davwke lub calkowicie odawic eczerie. Zoburzenia
czynnosci waroby: Enkorafenib jest metaboli iycolany gévnieprzez walrobe, dlofego u pacientéw 2 lagodhymido dekch zaburzeniami czymnosc wafroby ekpozyciano enkorcfen mose byé
2wigkszona. Nie zaleca sig ia enkorafenibu u pacientéw z i lub cigzkimi zatk i caymnodc waftoby. U puqenrowzhgodnyml zaburzeniami caynnosei wlfoby enkorcrib v
dawce 300 mg raz na dobe nalezy podawaé ostoznie. Zaleca sig bardziej uwazne mont ie dzialaftok i fentow z k jomi czynnoci watroby, co obejmu-
fo badarie lekarski  wykonywanie badatt czymociowych watroby wraz 2 oceng EKG oraz nne badaria zgodhie ze wskazaniani klmlcznym\ Zoburzeia cayrnofc nerek: Ze wagled o brk danych,

enkorafenib nalezy stosowac osfroznie u pacientow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek. Podczas korafenibu w pii, 2 lub bem czesto zglaszano zwigk-
szone stezenie kreatyniny. Obserwowane przypadki niewydolnoci nerek, w tym ostrego uszkodzenia nerek i zaburzer czynnosci nerek, przebiegaly zwykle z wymiotami i odwodnieniem. Innymi przyczynia-
jacymi sig czynnikami byly cukrzyca i nadciénienie tetnicze. Stezenie kreatyniny we krwi nalezy kontrolowaé wg wskazafi Klinicznych, a przy jego zwigkszeni Jyfikowaé dawke lub przerwuc' leczenie.
Podczas leczenia nalezy zadbac o d podaz piynw. Wolvw innych lekéw no enkorafeibs W irakcieleczenia enkorafeibem nolezy unikoc i sinych nhibiord CYF3A
Jesh |esHo konieczne, pacjentéw nalezy uwaznie k lowa¢ pod kqtem bezpieczen Nl 2nos¢ stosujge umiark inhibitor CYP3A jed énie z fenik i
Nizej wymieniono dziafania ni zgodnie z Klasyfikaci ukladowlnurzqdow MedDRA | czestoiciq: bardzo czesto (21/10), czesto [21/100 do <1/10)  niezbyt czesto (21 /1000
do<1 /100). Wkozde| Ketegori czestoscidzictania riepozadane sq wymienione zgochie ze zmniefszojacym si¢ nasleniem. Enkorafenib 300 mg w monoterapit Bardlzo czest: brodawezek skery, znamie
faknienia, k ¢, bl glowy, neuropatia obwod burzenia od ja smaku; nudnosci, wymioty, zaparcie; PPES, hiperkeratoza, wysypka, suchosé skary, swiqd, ly-
sienie, rumie (rumien, rumieri uogélniony, rumie pod y), nadmi i ja skéry; bc’)le stawowe, béle miggniowe (béle migsniowe, meczliwos¢ migéni, uraz migsnia, kurcze migsniowe, ostabienie
sily miggniowei), bole koriczyn, bole plecow; uczucie ia, gorqczka, zwi yvnosci GGT. Cagsto: wSCC w tym,alo nie wylqcanie rogowiak kolczysokomsrkowy i rok

oo ok . e
nowe pierwone ognisko czerniaka, nadwrazliwosé (w tym, le nie wylacznie obrzek naczynioruchowy, Hliwosé na ek, nadwralwoié, zapalenie naczyf z nadwrazlwoici, pokrzywka i reakcia
K f (wtym, dle nie wylqcznie dodatkowe skurcze

P ), niedowlad migéni twarzy (zok ie nerwu porazenie nerwu i niedowlad migéni twarzy),

i czestoskurcz zatokowy), adzkowe zapolnie iy, uszczene skéry [duszczojace zapaleni skéry, ie skéry, zh wysyphol, nodrazlosc o vt zapaleniesiawsw, iewydohnoié
nerek, zwigk kszenie stezenia l(reulymny, zvigkszene oktywnosci ipozy: Niezby! cagso: ok pod érkowy, zapalene blony jowej oka, zapalenie
trzusiki, zwigkszenie akiywnoici amylazy: Enkorcferib 450 mg w skoj Bardzo czestor niedokrwisiodZ, neuropaia obwodowa, zawroty glowy, bl glowy, pogorszenie widzenia, RPED,
krwotok (krwotoki o réznej lokalizaci,np. krwotok mézgowy), nadciéniene, nudnoscl, wymioty, zaparcie, béle brzucha, biegunka, hiperkeratoza, wysypka, suchosé skry, éwiad, lysienie, béle stawowe, zabu-
ria migéni/béle miginiowe bsle migiiowe, osabieie sy mieiiowe, kurcz2 miginiowe, uraz migiic, miopolc zapalerie i), bél koriczyn, bél plcw, uezuce amegzenio, goraczko, obrask ob
wodowy [w tym, ale nie wylqcznie ie plynéw w organizmie, obrzeki obwodowe i obrzeki mieis ywnoic CK we kv, ighszen i GGT,

aminofransferaz. Czgsto: cuSCC [w tym, ale nie wylacznie rogowiak kolczystokomérkowy i rok plaskonablonkowy), rak podstawnok y, brod ‘skéry, hwrazliwosc, zaburzenia od

smaku, zapalenie blony jowej oka, VD (niewydolnos¢ lewej komory, zmniejszenie frakej i, niewydolnosé serca i nieprawicowa frakcia wyrzutowal, VTE (krwoloki o rézne lokalizaci, np.
kovolok mézgowy, apeleni lfa grubego, adakowe zapaleie kéry, PES,rumie, zapeleni ki podskémei nachwraziwodé no v ievydolnoénerk, wikszeie oktywnosei osfatozy zasc-
dowej, zwiekszenie stezenia kreatyniny, zwigk ywnosci amylazy, zwiek kywnosci lipazy. Niezbyt czesto: iedowlad migéni twarzy (zaburzenie nerwu porazenie nerwy hwarzo-



wego i riedowlod migin arzy), zopoleni irzusi robdomioliza. Cresioé nieznana: zespé rozpac guzo. Enkorofenb 300 mg w skojrzeni 7 cetksymaben;: Bordzo cagso: znamig melanocylowe,
ie toknienia, Jow bl glowy, krwotok krwotok 6 nflokalzac, . keviolok mézgovy),nucosci,wymioty, zaparcie bl bzuch, biegurko, nadlkowe zape-

leni skiry, wysypka, suchosc skry, swiad, bel souwew/bo\ ilefowy, miopofc, zaburzenia migi, béle korczyn, ble plecow, uczucie zmeczenio, goraczka. Cagslo: cuSCC v tym,cle ie
wylacznie rogowiak kol rkowy i rak plask kowy), brod ‘skmy, nowe pierwotne ognisko czerniaka, nadwrazliwoéé, zawroty glowy, zaburzenia smaku, X (w
tym, ale nie wylqcznie dodatkowe skurcze i kurcz zatokowy), nadmi i skéry, PPES, hipert ysiene, rumief: (rumief, rumier uog@lniony, rumiert pod ), niewydolnosé nerek,
zwlekszeme stezenia kreatyniny, zwwekszenle aktywnosci aminotransferaz. N:ezbyr czesto: rak podstawnokomérkowy, zupc\eme trzustki, fuszczenie skory i zupuleme skory, h jie skory,

wysypka), zwieh Kiywmosciamylazy, zwigkszenie okyvnoscilipozy. Pelny opis dzilo nispozadanych pairz ChPL Zgloszanie podel h dziotar niepozadanych: Po d i
produktu leczniczego do obrotu istomne jest Jeir h dziatar niepozqdanych. Umozliwia to nieprzerwane monnorowume stosunku korzysc\ do ryzykcl stosowania produktu leczniczego.
Osoby nalezqce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac wszelie podefzawone declria iepozadone zo ictwern D Niepozqdanych Dziatar Produk-
téw Leczniczych Urzedu Rejestracii Produkiéw Leczniczych, Wyrobéw Med: h i Produkiéw Biobé h, Al. limskie 181C, 02-222  fel: + 48 22 49 2] 301, faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Podmiot odpowiedzialny: PIERRE FABRE MEDICAMENT, Les Cauguillous, 81500 Lavaur, Francja. Pozwolenle na dopuszczenie do obrotu: Braftovi 50
mg kapsutkitwarde: EU/1/18/1314/001 28 kapsutek twardych, EU/ / 8/]314/003 112 kapsufek twardych; Braftovi 75 mg kapsutki twarde: EU/1/18/1314/002 42 kapsulkitwarde, EU/1/18/1314/004
168 kapsutek twardych Data aktualnej ChPL: 08/2024. i: Rpz - lek wydawany na recepte.

Szczegdlowe informacie dostepne na zyczenie: Pierre Fabre Medicament Polska sp. z 0.0.;
ul. Belwederska 20/22; 00762 Warszawa; tel.: 22 559 63 00; fax: 22 559 63 59; email: office@pierrefabre.pl.

Przed zastosowaniem leku nalezy zupoznuc sig z petng tresciq Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Materiat ski do 0s6b uprawnionych do iania recept lub oséb prowadzacych obrét produktami |

Skrécona informacja o leku
Nazwa produktu leczniczego: Mekiovi 15 mg tabletki powlekane; Mekiovi 45 mg tabletki powlekane. Sktad: Kazda tabletka powlekana zawiera 15 mg lub 45 mg binimetynibu oraz, odpowiednio,

335mg\ub2349mg|ck|ozy\ednowodne| Pelny wykaz substanc iczych,pofr2 ChPL Wskazania: Bnmetynib w skojorzenis z enkoroferiber st wskazany (*)do leczeniadoroshych pacieiéws
lob p y kiem skry z obecnoscia mutaci BRAF V600. * )do|eczemudmstych pacientow z jech érkowym rokiem phuc z obecroicia mutac
BRAF VEOOE. Dawkowani i sposob podawania: Leczenie binimetynibem w ibem povinien inad ¢ lekarz z doswiadczeniem w lekow przeciwno
tworowych. Badanie na obecnosé mutacii w genie BRAF: Przed i |eczemu imetynibem w skoj z enkorafenibem nalezy u pacienta po'wwerdzlcobecnoscmu'ccu BRAF V600E, sosuiqc
!es'zoznukowuniemCE,bedqcywyrobem d do diagnostyki inviro (IVD) o odpowiedi ju. Jedl ie jest on dostepny, mozna lidowany test. S
i bezpieczeristwo binimetynibu w skojarzeniu z enkorafenibem potwierd ty|kou,m| 6w z czerniakiem skéry z obecnosciq mutacji BRAF VGOOE i V600K w guzie lub z NDRP z obecnoicig mutacii
BRAF V60OE. N\enc\ezys'osowac imetynibu w skoj K ibem u pacjentow ze zlosliwym czerniakiem skry z genem BRAF typu dzikiego ani z NDRP z genem BRAF typu dzikiego. Dawko-
wonie: Zolecana dawka wynosi 45 mg [Qrzyhb\elkl 15 mg lub |ednc tobleka 45 m] cwa rozy na dobe w odsepieokolo 12 godin, co odpowiada cohowitel dowee dobowe] 90 mg. Mok dowki
P w qpienia dziofar niepozadanych moze wymagaé zmnieiszenia dawki, przerwania lub cal leku (patrztab. 112). U pacientéw

otrzymuiqeych 45 mg binimetynibu dhwa razy na dobe zelecamna zmrifszona dawka binimetyribu wynosi 30 mg dwa razy i dobe, Nie zeleon sie zmvieiszania dawki misiszei niz 30 mg dwa razy na
dobe, Joi pacint i toleu dawki 30 mg dousnie dw razy na dobe, oley paerwoc leczenie.Jzel dziofarie iapozadane, ke byl poviodem zmiszenia davii et sutcani eczone, mozno
rozwozyé ponown zwskszeniedoviki do 45 mg dva razy o dobe. Nie zoleca s ponovinego zvikszenia dowi do 45 g dw razy na dobe e zmnifzenie dowi byl spovod yd

ciq lewej komory lub Inego dziofania fok sopria 4. W ystapienia zwiqzanych z leczeniem dziafar fok ibu w s

h podczas w skojarzeniu z
enkorclenibem nclzy zmifzyé dawk, przervoc o 2o ie obu lekow jednoczesnie. Wyjatk 'wk'orychkonleczne|es?zmnie‘\szenlely\koduwkienkorclfenibu[zpowoduiegodziduri
o

sq: eryhod , zapalenie blony naczyriowe ko, w tym zopelenie feezowki oraz zapalen feczbwii ol rzeskoweg, wydlerie odepu Q. W razi

wystapienia kioregokolwiek z fych dzictar foksycznych nalezy zapoznac sie z ChPL enkorafenibu. W przypadku tym go przerwarnia imetynibu nalezy zmniejszy¢ dawke
do 300 mg raz na dobe na czas wsirzymania stosowania binimetynibu (patrz Tab. 11 2), gdyz enkorafenib nie jest dobrze tolerowany w dcwce 450 mg w monoterapii. Jezeh binimetynib zostanie catkowicie

odstawiony, nalezy odstawi¢ enkorafenib. Jezeli pod: fenibu zostanie tymczasowo przerwane, nalezy przerwaé podawanie bir ibu. W razie zakor leczenia enkorafenibem nalezy
réwniez odstawié bini ib. Dawk iie i zalecane modyfikacje dawek enkorafenibu, patrz ChPL enkorafenibu.
Tabela 1: Zalecane modyfikacje dawki bini ib w skojarzeniu z enkorafenibem w przypadku wybranych dziatar ni danych
Nasilenie dziatania niepozqd Binimetynib
Reakeje skérne
«Stopiefi 2. Kontynuowaé leczenie binimetynibem. W razie nasilenia wysypki lub braku poprawy po 2 tygodniach leczenia przerwa¢ sto-
sowanie binimetynibu do czasu zmniejszenia nasilenia do stopnia 0 lub 1., a nastepnie wznowié leczenie w takiej samej daw-
ce, jesli powiktanie wystqpito po raz pierwszy lub w zmniejszonej dawce, jesli powiklanie stopnia 2. wystqpito po raz kolejny.
* Stopien 3. Wstrzymaé pod ie binimetynibu do czasu iejszenia nasilenia do stopnia O lub 1., a nastepnie wznowié leczenie
w takiej samej dawce, jesli powiklanie wystapito po raz pierwszy lub w zmniejszonej dawce, jesli powiklanie stopnia 3.
wystqpito po raz kolejny.
* Stopien 4. Catkowicie odstawi¢ binimetynib.
Powikfania oczne
* Objawowe odwarstwienie nabtonka Wstrzyma¢ podawanie binimetynibu na okres do 2 tygodni i powtérzy¢ badanie okulistyczne, w tym badanie ostrosci
barwnikowego siatkéwki (ang. retinal wzroku.
pigment epithelial detachments, RPED) «Jesli nasilenie powiktania zmniejszy si¢ do stopnia O lub 1., wznowi¢ s'osowcme binimetynibu w takiej samej dawce.
(stopnia 2. lub 3.) «Jesli nasilenie powiktania zmniejszy sie do stopnia 2., wznowi¢ ibu w mniejszej dawce.

*W przypadku braku poprawy do stopnia 2. caikowncne odstawié binime'ynib.

* Objawowe RPED (stopieri 4) zwigzane z | Catkowicie odstawi¢ binimetynib.
pogorszeniem ostrosci wzroku (stopien 4)

*Zakrzep zyly siatkéwki (ang. retinal vein Catkowicie odstawié binimetynib.
occlusion, RVO)

Dziatania niepozqdane dotyczqce serca

* Zmniejszenie frakcji wyrzutowej lewej Nalezy oceniaé LVEF co 2 tygodnie.
komory serca (ang. left ventricular *W przypadku braku objawéw:
ejection fraction, LVEF) stopnia 2. lub Wstrzymaé leczenie binimetynibem na okres do 4 tygodni.
niedajgce objawéw, bezwzgledne Wznowié¢ podawanie binimetynibu w mniejszej dawce, jesli w okresie 4 tygodni wystqpiq wszystkie ponizsze stany:
zmniejszenie LVEF o ponad 10% w o LVEF na poziomie lub powyzej DGN
stosunku do wartosci o bezwzgledne zmniejszenie w stosunku do wartosci poczatkowej wynosi 10% lub mniej.
poczqtkowej lub ponizej dolnej granicy «Jezeli wartos¢ LVEF nie wréci do normy w okresie 4 tygodni, catkowicie odstawié binimetynib.
normy (DGN)

« Zmniejszenie LVEF stopnia 3. lub 4. bqdz | Catkowicie odstawi¢ binimetynib.
objawowa niewydolnos¢ lewej komory. Nalezy oceniaé LVEF co 2 tygodnie do czasu powrotu do normy.




Rabdomioliza, zwiekszenie aktywnosci kinazy kreatynowej (CK)

« Stopiert 3. (CK > 5-10 x géma granica
normy (GGN)), brak objawéw

Kontynuowaé podawanie tej samej dawki binimetynibu i odpowiednio nawadniaé pacjenta.

«Stopiefi 4. (CK > 10 x GGN), brak
objawéw

Wstrzyma¢ podawanie binimetynibu, az nastapi poprawa do stopnia O lub 1. Odpowiednio nawadniaé pacjenta.

*Stopien 3. lub 4. (CK>5 x GGN) z
objawami ze strony migséni lub niewydol-
nosciq nerek

Wistrzymaé podawanie bini

ynibu, az nastqpi pop do stopnia O lub 1.
*W przypadku ustgpienia powiktania w ciggu 4 tygodni wznowié podawanie binimetynibu w mniejszej dawce lub
« Catkowicie odstawi¢ binimetynib.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa (VTE)

*Niepowiktana zakrzepica zyt gtebokich
(DVT) lub zatorowosé ptucna (PE)
stopnia <3.

Wstrzyma¢ podawanie binimetynibu.
*W przypadku poprawy do stopnia 0. lub 1. wznowi¢ leczenie binimetynibem w zmniejszonej dawce, lub
*W przypadku braku poprawy catkowicie odstawi¢ binimetynib.

* Zatorowos¢ ptucna stopnia 4.

Catkowicie odstawi¢ binimetynib.

Nieprawidtowe wyniki laboratoryjnych badari

watroby

« Stopier: 2 (aktywnos¢ AspAT lub AIAT) > 3
x - <5 x przekraczajgca GGN).

Kontynuowa¢ leczenie takq samq dawkq binimetynibu.
W przypadku braku poprawy po 2 tygodni

h przerwaé binimetynibu dopéki nasilenie nie zmniejszy sig do

stopnia 0. lub 1. bqdz do wartosci poczqtkowych, a nastgpnie wznowié leczenie w takiej samej dawce.

*Wystgpienie po raz pierwszy powiktania
3. stopnia (AspAT lub AIAT> 5 x GGN i
stezenie bilirubiny we krwi > 2 x GGN)

Wstrzymaé leczenie binimetynibem na okres do 4 tygodni.
*W przypadku poprawy do stopnia O lub 1. bqdz do wartosci poczqtkowych wznowié leczenie w zmniejszonej dawce, lub
*W przypadku braku poprawy catkowicie odstawi¢ binimetynib.

*Wystqpienie po raz pierwszy powikfania
stopnia 4. (AspAT lub AIAT > 20 x GGN)

Wistrzymaé leczenie binimetynibem na okres do 4 tygodni.
W przypadku poprawy do stopnia O lub 1. badz do warloéci poczatkowych wznowié leczenie w zmniejszonej dawce, lub
*W przypadku braku poprawy catkowicie odstawi¢ binimetynib.

Lub catkowicie odstawi¢ binimetynib.

*Nawrét powiktania stopnia 3. (AspAT lub
AIAT >5 x GGN i stezenie bilirubiny we
krwi >2 x GGN)

¢ catkowite

*Nawrét powiktania stopnia 4. (AspAT lub
AIAT >20 x GGN)

Catkowicie odstawié¢ binimetynib.

S$rédmigzszowa choroba pluc (ang. interstitial

lung disease, ILD), zapalenie ptuc

*Stopiefi 2.

Nalezy wstrzymaé leczenie binimetynibem na okres do 4 tygodni.
*W przypadku poprawy do stopnia O lub 1. nalezy wznowié leczenie binimetynibem w zmniejszonej dawce, lub
« Jezeli zdarzenie nie ustqpi w okresie 4 tygodni, nalezy catkowicie odstawi¢ binimetynib.

* Stopien 3. lub stopier 4.

Nalezy catkowicie odstawié binimetynib.

* Wpélne kryteria

i dia zdarzeit ey

Tabela 2: Zalecane modyfikacje dawki bini

Instytutu Raka (NCI CTCAE) w wersji 4.03

\

w m

innych dziata ni

Nacil Liat I

Binimetynib

dane stopnia 2

Iziak sad

*Nawracajqce lub nietolerowane dziatania niepozq-

Wstrzymaé leczenie binimetynibem na okres do 4 tygodni.
W przypcdku poprawy do stopnia O. lub 1. bqdz do poziomu poczatkowego wznowié leczenie binimetynibem

* Pierwsze

w i i dawce, lub

stopnia 3.

*W przypadky braku poprawy calkowicie odstawic binimetynib.

ie dziatania

* Pierwsze wy

stopnia 4.

Witrzymat leczenie binimetynibem na okres do 4 tygodni.

*W przypadku poprawy do stopnia 0. lub 1. bqdz do poziomu poczgtkowego wznowi¢ leczenie binimetynibem
w zmniejszonej dawce, lub

*W przypadku braku poprawy catkowicie odstawi¢ binimetynib.

Lub catkowicie odstawi¢ binimetynib.

*Nawracajqce dziatania niepozqdane stopn

ia 3. Rozwazyé catkowite odstawienie binimetynibu.

«Nawracajqce dziatania niepozqdane stopni

ia 4.

Catkowicie odstawié binimetynib.

Caas frwania leczenio: Leczenie nalezy kontynuowa do momentu, gdy pacient przestanie odnosié korzysci lub do

binimetynibu nie nalezy przyimowaé pominigte] dawki,
ponownle prayimowac dowkilez 202yénasipna 20p

api i. Porminigte dawki: W razie pominigcia dawki
fol pozostalo mris iz 6 godzin do prayjecia ncstgpnej zaplanowane] dawki, Wymioly: Jesh po podumu binimetynibu wyslapiq wymioy, nie nalezy
lanowang daviks. Pacienciw podeszh Modyfikaca dawki u pacientéw 265 nie jest koni burzenia czynnosci watroby: Nie st koniecz-

wieku:

fikacja dawki u pacientéw zk

i clezklml zaburzeniami czynnodci wq«oby Haso C wg ChidaPughel,re zclca se p

mlodziez: Nie okreslono t

i czymos wiroby Kosa Awg ChidaPughl.Poiewos erkorcfoni ie s zclecony v pacjentéw z umiarkowanymi [Kasa B wg ChidaPugha)
b ) e

ia czynnoci nerek: jo dawki nie jest koneczna. Dzieci

tym
u dsieciimlodiezy. Sposth goduwama Podarie dousne. Toblti polykoc w coloci popiciac wod, iezclzrie od postkiw: Peeciw-

b

wskazanio: Nadwraziiwoié na subslanqe; czynna lib
Patrz tez ChPL enkorafenk

nak

jek substancie p i i érodki ib nalezy stosowac w skojarzeniu z enkorafenibem.
u

goleczeio sko\arzonego moze by¢ u nich mniejsza. B

u kiérych nas'omlu proqresm chombv podezas leczenia inhibi BRAF: Dostepne dane wskazujq, ze skutecznosé takie-

i fenit dane dolyczqee skfecznoil ecaeni sofarzonego bin:

k i do mézgu: Dosﬂepne sq

K u pacjentéw z
stapié mewydolnosc lewej komory serca zdefiniowan
bramkowanej serca (MUGA) przed

2 mutaciq BRaAr V600, uklorych o e praerzuty do mézgu. Niewydolnoi¢ lewe] komory serco; Podzas pod ibu moze wy-

leczenia. Zmniejszenie LVEF mozna leczyé przez pr

a joko dojace objawy lub bezobi frokeji i, Zaleca sie oceng IVEF metodq echokardiogruficznq ub scyntygrofii
leczeia binimelynber, miesqc porozpoczeciu leczenio,  nasgpieco ok. 3 miesiace b czgiie w przypadky wskazar Kiicznych, podczcls stosowania
rwanie leczenio, ie dawki lub ficzenie leczenio. Nie okreslono £ u

pacintéw 2 poczqkowq wrtoicq IVEF <50% lub ponizef DGN. Dltego u ych pacietéw birimetyrib nclzy sosowa osforie,  w raze objowove rewydohoi lawef komory, Wer stopnia 3-4. lub

i wartosci LVEI

F 0.210% nalezy odstawic binimetynib i oceniaé IVEF co 2 tygodnie do czasu powrotu do normy. Krwotok: Podczas podawarnia binimetynibu mogq



di ia lekéw iwzak hi iwplytk

wystepowaé krwotoki, w tym powazne zdarzenia krwotoczne. Ryzyko krwotoku moze by¢ wigksze podczas | h. W razie zdarzenia
krwotocznego stopnia 2 3 Musc\wym posvepowamem jest zmniejszenie dawki, przerwanie lub ostateczne zakoriczenie leczenia lub leczenie zgodne ze i. Toksyczne dziatanie na na-
rzad wzroky: Podczas pod ibu moze wystepowat toksyczne dziofanie na narzqd wzroku, w tym odwarsiwienie nablonka barwnikowego siatkéwki (RPED) i zakrzep zyly siatkéwki (RVO). U
pacienow leczonych binimetyribem 2 enkorafenibem zglaszano przypaci zapalenio lony noceyniowe ok,  tym zapalriefeczbwki il rzeskowego oroz zapalriefeczéwki Nie zcleca i sfosow
ri binimetyribu u pocientow  dodafnim vywiodem v Kerurky RVO. N okredono b ibu u pacjentiw z czymri i do krzepow zyly siatkéwki,
wtym z niekontrol jaskrq, nadciénieni ym, 6 cukrzycq badz z zespolem nadlepkosci lub nadkrzepli w ie. Dlatego nalezy u nich zachowaé ostroznosé
podczas sosowania binimetynibu, Stan pacienta nalezy oceniac podczas kazdej wizyty pod kafem nowych obiawdw lub naslaiaeych sie zaburzef widzenia, W razie swwierdzenia nowych objawdw lub

nasiajacych sig zaburzen widzenia, wtym ubylkow w centralne czgsci pola widzenia, niewyraznego widzenia lub ufraty wzroky, nalezy natychmiast wykonaé badanie okulistyczne. Objawowe RPED mozna

leczyé przerywaia o lek, zmrisiszciac jego dawke ub prze osateczne zckoriczenieleczenia. W razie wysiapienia RVO nalezy cahovwicie odsiawié binimeyrib. Jediw irkcie leczeria wysiopi
zapalenie blony iowej oka, dalsze postepowanie - patrz ChPL enkorafenibu. Zwi k §¢ CK i rabdomioliza: U pacjentéw leczonych binimetynib bi

aktywnosci CK oraz niezbyt czeste przypadki rabdomiolizy. Nalezy zwréci¢ éInq uwage na pacjentéw ze schorzeniami nerwowo-migéniowymi, w przebiegu kdrych wystepuje zwigkszona aktywnosé
CK i rabdomioliza. Aktywnos¢ CK i stezenie kreatyniny nalezy oznaczaé co miesiqe przez pierwsze 6 miesiecy leczenia i stosownie do wskazan Klinicznych. W czasie leczenia nalezy zadbaé o dostateczng

notowano k

podaz phynsw. Zelein od nasleni obiawswi zwikszenia okywnosci CK ub sezenia recyniny moz byc koriczne amieszer dovi przervri ia leku lub zal ie leczenia binimety-
nibem. } i€ fetnicze: Podczus ibu moze wystqpi¢ nadcisnienie teticze lub nasilié sig istniejgce nadciénienie tenicze. Ciénienie nc|ezyzmlerzyc na poczqﬁku Ieczemulmonworowuc
podczas leczenia, odpowied jac nadciénienie za pomocq standardowej terapii. W razie ciezkiego nadkiénienia zaleca sig przerwanie pod bi bu do czasu uzyskania

whsciwej konfrol ciéienic. Zylna choroba zok (VTEL: mose wysiapi podczos podavario binmetynibu. Nelezy zachowat osfoinosc u paciniéw  grupy ryzyka rozwolu VE b z VIE

wwywiadzie. Jediw ke leczenia wystapi VTE b zatorowosé phucno,nclezy zmiefzye dawke, przerwat o koficzy leczenie. Zapalenie phuc choroba pluc: moze wystar
pié podczas p ia binimetynibu. Leczenie binmetynibem nalezy przerwac u pacientéw z podejrzeniem zapalenia pluc lub srodmiqzszowe choroby pluc, vymo pacientow z nowymi lub nasilajacymi
sig objawarmi ze siony phuc, . kaszel, dusznos, hipoksia, zacienienia fnine w obrazie radiologicznym lub nacieki plucne. Nalezy calkowicie odstawié binimety fentéw, u kiorych wia
zane zleczeniem zopolrieplu ub rseniaszowa chorobe phc. Nowpierveing nowotvry Zodius; Preypocli nowych perwanych novotworéw owych skcmych i ieskérmych - obserwowano u
pacientéw leczonych inhibitorami BRAF i mogq one wysiqpié podczas podk Zodliwe nowotwory skéry: U pacjentow leczonych binimefynibem z enkorafenibem obserwo-

wano rozwdj nowohworéw zlodliwych skéry, f. rak plaskonablonkowy skéry (cuSCC), w tym rogowiak kolczystokomérkowy. Badania dermatol rolezy wykonoé przedrozpoczaciom eczeni binime-
tynbem 2 enkoroferbem, nasigpnie powarza e co 2 misiqce wokce \eczen.mdocm.es.ecypo korczeiulczeniaso W przypadky podejrzanych zmian skomych nalezy wyciac zmiane
ipoddac wycinek oceni d i.Pacietv nolezy po ¢ i ia lekarza o rozwoju nowych zmian skémych. Nalezy konfynuowa stosowa-

nie binimetynibu i enkorafeniby bez zadnei

zlogliwego zwigzanego z aktywacjq RAS poprzez mutacig lub inne

dyfikacii dawki. Ztosliwe nowoMory o /oka/:zacu innej niz skom Ze wzgledu na h dziatania, enkorafenib moze p i¢ sig do rozwoju nowotwory

"

U pacjents h binimetynib z ibem nalezy wykonac bcdcmeg'owylszyl fomografie klalki piersiowei/

amy brzusznej (TK), badanie odbytu i miednicy (u kobief) i pefng je krwi przed fom,wrokci  po zokofczeislczeria, zgodrie o v i. W razie rozwiniecia sig o

diwego nowotwon o lkalzaci iz kéra 2 obecroic mutac RAS nolzy rozwazyé slfeczne zckorczeni leczenia i i enkorafenibem. Nalezy starannie rozwaizy¢ korzyci i zagrozenia

wyrikiqe zleczeniaprzed podoniem binmetyrbu = enkorofr uktérych w i lub obecrie roka zwi 2 mutaciq RAS. Zespét rozpady quza (TLS): Stosowanie
zb

korafenik ynibem wigzato sie z ieniem zespotu rozpadu guza, kiéry moze by¢ sm\eﬂe|ny Do czynnikéw ryzyka TLS nalezq: duza masa guza, wezedniejsza przew\eklu mewydolnosc nerek,
i

ol

skqpomocz odwodmeme niedociénienie fetnicze i kwasny odczyn moczu. Pacjentéw z tymi i nalezy $cigle moni ¢i niezwlocznie leczyé zgodnie ze atakze rozwazyé
o jenie. Nieprawidk niki badlr aboroloryinych wltoby: moga wysiapi podczos lczenia binimetynibem. Nalezy skonrlowoe vyrik bada laborcoryiych walrob przed
i h. W

leczeo birimelyribem enkoroferbem powarzac.co najmie] roz w miesiqc przez ierwsze & miesicc leczenio, a nasigprie w przypacky wekozari

wych wynikéw laboratoryjnych badar waroby nalezy zmiejszyé dawke, przerwad lub je zakoriczyé leczenie. czynnosc watroby: Gléwnq drogq eliminacii binimetynibu jest metabolizm
walrobowy. Nie zaleca sigsosowaria erkorafenibu u pacieniow  uricrkowerymi (asa B g ChidaPugho) i iezkimi zoburzeniomi czymnosci walroby (Kaso C wo ChidaPughl, dtego nio zaloca si
m Nietol ja laktozy: Mektovi zawiera laktoze. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko l iq galaktozy, catk
niedoborem lokiazy lub zespolem Zlego wehlaniania glokozy-galakiozy. Dziatania niepozqdanes Dziclania nispozad jace u pacientow ofrzymuiacych binimetynib w skojarzeniu z enkorafeni-
bemw zalecanych dawkach zostaly podane zgodhe z Kasyfkacia ukladéw i narzadéw MedDRA oraz czestoscias bardzo czesto (21/10), czesto [21,/100 do <1,/10), niezbyt czesto (21,/1000 do<1,/100),
rzadko (21/10 000 do <1,/1000}, bardzo rzadko [<1,/10 000] oraz czestosé nieznana [czestosé nie moze byé okreslona na podstawie dostgpych danych). W kazdej kategorii czestosci dziofania niepo-
2qdane sq wymienione zgodnie ze zmnisjszajqcym sig nasileniem. Barcizo czesto: niedokrwistosé, neuropatia obwodowa, zawroly glowy, b6l glowy, pogorszenie widzenia, odwarsiwienie nablonka barwni

kowego siatkéwki, krwotok w tym krwotoki o roznej lokalizacji, np. krwotok mézgowy), nadiénienie fefnicze, béle brzucha, biegunka, wymioty, nudnoici, zaparcie, hiperkeratoza, wysypka, suchosé skory,
i fysini,bél s, oburzeniamigir/ble migi(wtym bl migén dabieie sy miiniowe krcze migén uroz migia, miopari, zapoleie g, bepleciw, bl krczyn goraceka bragk

dowy (w tym i plynéw w organizmie, obrzeki sbwodowe, brzeli miefscove, iekszenie aktywnosci CK, zwigkszen , y

gammaGT. Caesto: ok plaskonablonkowy skéy (v ym mgcwmk' I érkowy, rak plaskonablonkowy, rak plaskonablonkowy warg i rak plaskonablonkowy skory), rak podstawnokomdrkowy, bro-
dawczak skory, nadwrazliwos¢ (w tym obrzgk fiwosé na produktlecznczy, nodwralivosé, zopelerie naczy 2 nad i pokrzywka), zak ) smaky,
zaplrie blony naczyniows] oo, niewydolnost lewej komory serca [wfym jewydolnosc lewej komory, zmiejszenie frakeji wy i, niewydolnosc serca i nieprawidtowa frakeia wy ), 2ylna cho-

roba zakrzep i (wiym ¢ phucna, zak syt glebokich, zator, zakrzepowe zapalenie 2y} zakzepowe zapalenie 2yt powierzchownych  zakrzspical, zapalenie elita grubego [w
tym zapolerie flfa grubego, wrzodsieface zapolrie el grubego, zopolnie el cierkiogo | okginicy oraz zapelenic odbymicy lub by, nadraslwose na swito, adzkowe zapaleni skéry, ery-
todyzestezjo cloniowopodeszwowo, rumier, zopoleie ki podskéme, iewydolno nerk, zwikszenie ezenia kreaiyiny we kv, zwiskszenic okywnosci osfatozy zasadowe) we ki ik
ywnosci amylazy, zwigkszenie aktywnosci lipazy. Niezbyt czesto: niedowtad migsni twarzy (w tym zaburzenia dooyczqce nerwu twarzowego, porazenie nerwu twarzowego i nlechud migéni twarzy),
zapalenie trzustki, rabdomioliza. Czestos¢ nieznana: zespob rozpadu guza. Opis wybranych dziatar i lanych, patrz ChPl glaszanie podej h dzigtadi niepozadanych: Po iu pro-
duktu leczniczego do obrotu istone jest zgfs i i h dziatar niepozqgdanych. Umozliwia fo nieprzerwant jie stosunku korzyscudo ryzyku s'osowcnlcl pmdukw leczniczego. Osoby
nalezqce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé wszelkie podeirzewane dziafania niepozadane za posred D fanych Dzialan Produkid

Leczniczych Urzedu Rejestacii Produkiow Lecznlczych Wyrobew Medycznych i Prodkiéw Biobiczych, Al Jerozolimskie 181C, 02222 Warszowo, tel: + 48 22 49 21 301, foks + 48 22 49 21 309,
Strona infernetowa: hitps://smz.ezdrowie.govpl. Podmiot odpowiedzialny: PIERRE FABRE MEDICAMENT, les Cauquillous, 81500 Lavaur, Francia. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu:
EU/1/18/1315/001 84 tabletki pow\ekune EU/]/]8/1315/002 68 tabletek powlekanych, EU/1/18/1315/003 28 tabletek powlekanych, EU/1/18/1315/004 56 tabletek powlekanych. Data aktu-
alnej ChPL: 08/2024. g it Rpz - lek wyd: na recepte.

Szczegdlowe informacie dostepne na zyczenie: Pierre Fabre Medicament Polska sp. z 0. 0,
ul. Belwederska 20/22; 00762 Warszawa; fel: 22 559 63 00; email: office@pierrefabre.pl.

Przed zastosowaniem leku nalezy zapoznac sig z petng fresciq Charakterystyki Produktu Leczmczego
Materiat ski do oséb jonych do fania recept lub 0s6b prowadzacych obrét p
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Razem zmieniamy
oblicze choroby

"TECENTRIQ'SC

atezolizumab do podawania podskdrmego

Pierwsza immunoterapia
anty PD-(L)1 nowotwordw
ptuca dostepna w ramach
programu lekowego B.6.
w postaci do podawania
podskérnego™?

* wleczeniu
adiuwantowym
chorych na NDRP *3

« wleczeniu 1 linii
chorych na NDRP **

« wleczeniu kolejnej
linii chorych na NDRP *®

« wleczeniu 1 linii
chorych na DRP **¢

/

\<ALECENSR

alektynib 235

Preferowana opcja

w 1 linii leczenia chorych
nazaawansowanego
ALK+ NDRP *’

Pierwsza celowana
terapia adiuwantowa
chorych na ALK+ NDRP

po resekcji guza dostepna
w ramach programu
lekowego B.6. *®7

7 ROZLYTREK'Y
entrektynib

Wskazany w leczeniu
dorostych pacjentéw

z zaawansowanym
ROS1-dodatnim
niedrobnokomaérkowym
rakiem ptuca (NDRP),
ktérych nie leczono
wczes$niej inhibitorami
ROS1.*10

Wskazany w leczeniu
pacjentdw dorostych
oraz dzieci i mtodziezy
w wieku powyzej

1 miesigca z guzami litymi
wykazujacymi

fuzje genu NTRK *10

*NDRP - rak ptuca **DRP - orkowy rak ptuca M-PL-00004198

¥ Produkt leczniczy ROZLYTREK" jest dodatkowo monitorowany. Umozlin to szybkie zidentyfikowanie nowych informacio bezpieczeristwie. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé wszelkie

driatania Zglaszema dziatari n nalezy p ¢ do: Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestrac Produktow Leczniczych, Wyrobow
i Produktow 181C, 02-222 Warszawa el + 48 22 49 21 301 fax:s 48 22 49 21 309; strona inernetowas htpsfsmz.ezdionie.gov.p ub Roche Polska . 0.0, Ul Domanienska 28

02-672 Warszawa, tel. +48 22 345 18 sa fax +48 22 345 18 74 lub za pomoca formularza sig pod adresem o roche.pli dzialan

1. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2024 r. w sprawie wykazu lekow, érodkow aczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 stycznia 2025 r. 2. Aktualna

charakterystyka produktu leczniczego Tecentriq. 3. Po radykalne; resekcji guza i chemioterapi opartej na zwiazkach platyny u chorych, s 6rych w tkance nowotworowe] ekspresja PD-L1 wynosi 250%. 4. W IV lub Il stopniu
zaawansowania klinicznego (z brakiem mozliwosci leczenia radykalnego) i odsetkiem komdrek nowotworowych z ekspresia PD-L1 2 50%. 5. Niezaleznie od typu histologicznego i stopnia ekspresii PD-L1. 6. W stadium choroby rozleglej
wg VASLG lub stopniu IV wg TNM. 7. Mok T et al. Ann Oncol. 2020;31(8):1056-64; 8. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 19 marca 2025 1. wsp lekow, $rodkow

sywieniowego oraz wyrobdw medycznych na 1 kwietnia 2025 r. dostepne na stronie www.gov.pl 9. Aktualna Charakterystyka Produktu Leczniczego Alecensa. 10. Aktualna Charakterystyka Produktu Leczniczego ROZLYTREK®

Skrécone informacie o produktach: Tecentriq, Tecentriq SC, Alecensa i Rozlytrek s3 dostgpne kodami QR adresami

'. ?E API Tecentriq: E s E APl Alecensa: AP| Rozlytrek: Roche Polska Sp.z 0.0
- https://go.roche.com/ https://go.roche.com/ https://go.roche.com/ 0[2-[?72W§rsza;vaz,e
ul. Domaniewska
TecentriqAPI AlecensaAPI RozlytrekAPI tel. (22) 345 18 88,
fax (22) 34518 74

www.roche.pl



VLUIBTAYO'

(cemiplimab)

NIEDROBNOKOMORKOWY
RAK PLUCA (NDRP)

LIBTAYO® w skojarzeniu z chemioterapia

oparta na zwigzkach platyny

w leczeniu pierwszego rzutu dorostych
pacjentéw z NDRP z ekspresjg PD-L1na 21%
komérek guza, bez aberracji genéw EGFR, ALK
i ROS], u ktérych wystepuje:
+ miejscowo zaawansowany NDRP
i ktérzy nie kwalifikuja sie do radykalnej
chemioradioterapii
lub
* przerzutowy NDRP!

LIBTAYO® w monoterapii

w leczeniu pierwszego rzutu dorostych
pacjentéw z NDRP z ekspresja PD-L1na
250% komoérek guza, bez aberracji genéw
EGFR, ALK i ROS]1, u ktérych wystepuje:
* miejscowo zaawansowany NDRP
i ktérzy nie kwalifikujg sie do radykalnej
chemioradioterapii
lub

20" 11-920-181-1d

* przerzutowy NDRP'

/




LIBTAYO® - proste dawkowanie'

Libtayo® jest przeciwciatem monoklonalnym bedacym w petni ludzka immunoglobuling klasy G4 (1gG4),
wigzacym sig z receptorem programowanej $mierci (PD-1)

Wiew dozylny
przez 30 minut

Stata dawka 350 mg Co 3 tygodnie
z jednorazowej fiolki

- [ mgm |
'

30 co 3 tyg.

Leczenie mozna kontynuowaé do wystapienia progresji choroby lub nieakceptowalnej toksycznosci

LIBTAYO' 350 mg kiad jera 50 mg cemi i i ipli 7mi.C i DNAw hodowli
zawiesiny komrek jajnika chomika chifiskiego (ang. Chinese Hamster Ovary, CHO). Petny wykaz substancji patrz punkt 61. CHPL. Wskazania d Rak skory Produkt leczniczy
LIBTAYO" w monoterapi jest wskazany do stosowania w leczeniu dorostych pacjentow z lub miejscowo rakiem skory (ang. metastasic cutaneous squamous cell
carcinoma, mCSCC lub locally advanced cutaneous squamous cell carenoma \acscc) ktorzy radyka\negn I Iub radykaine] radioterapil. Rak 6 skory Pr LIBTAYO"
monoterapii jest wskazany cowo skory (ang. locally advanced basal cell carcinoma, \aBCC lub metastatic basal
cell carcinoma, mBCC), u ktérych stwierdzono progresje choroby lub ktnny wykazu]a nietolerancie na inhibitor sz\aku Hedgehog (ang hedgehog pamway inhibitor, HHI). rak phuca Pr BTAYO"

3 PD-L1na 2 50% komérek ji geno . ALK ROS,

U ktérych wystepuje: miejscowo zaawansowany NDRP i ktérzy nie kwalfikujg sie do radykalne] chemvoradioterapil lub przerzutowy NDRP. Produkt \eczmczy LIBTAYO' w skojarzeniu z chemioterapia oparta na zwiazkach platyny jest wskazany do
stosowania u dorostych pacjentéw w leczeniu pierwszego rautu niedrobnokomérkowego raka pluce (NDRP) 2 ekspves]a PD-! u na> % komorek guzs, bez aberracj genéw EGFR, ALK | wosw U ktdrych wystepuje: miejscowo zaawansowany NDRP i

ktérzy nie kwalifikuja sie do radykelnej NDRP. Rak IBTA. st wskazany d ostych pacjentek rakiem
szyjki macicy i progresja choroby w trakcie lub po chemioterapil oparte] na xwlazkach pmyny Pome Fnrmlcc«tycma Kancenlrat do sporxedzanls rmtworu doinfuzji (koncer\tra( mowy) Przejrzysty do lekko opalizujacego, bezbarwny do
601 akresie od 300 do 360 mmol/kg. Rozt ilos Leczenie musi by¢
przez lekarzy 2 w leczeniu ﬂoéllwych Badarie PD-L1 w przypadku paqem&w 2 NDRP Paqen(bw 2 NDRP nalezy ocenié pod katem leczenia w oparci o ekspresie PD-L1 w obrebie
nowotworu potwnerdzona 2walidowanym testem (patrz punkt 51 ChPL). Dawkowani 0350 mg co 3 tyg ) podawana we wi ylnym przez 30 minut.

do wystapienia progresj choroby lub nieakceptowalne] toksycznosci. Modyﬂkaqe dawkewsms Nie Jest zs\ecana redukcja dawki Voo by¢ konieczne op6znienie podania dawki lub odstawienie produktu leczmc2ego LIBTAYO', w zaleznosci od
bezpieczeristwa i tolerancii leczenia w Zal w celu poradzenia sobie 2 dziafaniami w Tabeli 1 CHPL ssady w przypadku dziafari
pisano w Tabeli 1 CHPL (ps(n punkty 441 4.8 ChPL). D: ' ¢ leczniczego LIBTAYO"
u el iociety wwiski porze] 1t Akusine dans przactawiond  purkce 511 52 CHEL sl brsk slecat dotyczacych dawkowania. Pacjenci w pociessym wiea N jest slecans dostosowsnis dawkl u pacjentow w podesahm wisku

Ekspo: 51152 ChPL) monoterapii u 75

pozycia
nerek Nie jest zalecane dostosowanie dawki produktu leczniczego LIBTAYO' u pacjentow z e Caynnoscl nerek. Dostepne 54 Jecynie ograniczone dane dotyczace stosowania produku leczriczego LBTAYO' u pacjentow 2 cigtimi
sbureniemi caymoci nere, Cler od 15 do 29 mi/min (patrz punkt 5.2 ChPL). Zaburzenia czynnosci watroby Nie jest zalecane dostosowanie dawki u pacjentow z fagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby. Nie badano

stosowania produktu lec: 0 LIBTAYO" u pacjentéw 2 ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych pacjentow 2 ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby, aby mozna bylo opracowat zalecenia
dotyczace dawkowania (potes punkt 52 ChPL). Sposéb podawania procic lecniczy LIETAYO jest prxemaczony do podawania dozylnego et podawary we vio doxy\nym przez 30 minut za pomoca zestawu do infuzji dozylnych.
lini dozylnej b praylaczony fitr o matej mikronow).

kcja d e, patrz punkt 66 ChPL. | b i i vpunicie

B1CHPL i i i i
podi 4.2 punkt 48 ChPL). Te reakcje o podiozu wmmunelegwcznym
moga dotyczyé. rbznych quadawu narzadéw. Reakcje o podiozu g rakcie moga rowniez wystap\c po odstawieniu tego leku. Zasady postepowania w przypadku
dziatar dotyczg w munmempll lub w skmaﬂenlu z chemlu(erapla. U pacjentow leczcnych cemiplimabem lub innymi inhibitorami PD-1/PD-L1 mogq wystapi¢ dziafania

podio: dotyczace 2 j organizmu, takie \cjentéw nalezy ¢ pod kat
i dziafan ni o podiozu i i w przypadku dziatan ni o podiozu  powinno obejmowat kacje leczenia

tych cifart wykluczenia innych mozleych przyczyr w tym zekazer, W zaleznosci od nesteria uwama nlepczadanegc nalezy przerwac stosowanie cemiplimabu ub lek ten nalezy trwale odstawic (patrz punkt 42 ChPL), Inerace 2 iy
produktami \ecmmzyrw i inne rodzaje interakcji Nie badar keji (PK) z innymi lekami. Nalezy unika¢ stosowania kortykosteroidow ogolnoustrojowych lub lekow
rzed leczenia cemipi 2 wyjatkiem Cowkach (10 mldobe precnzons L roanonasne] danki imcge 1ok, s povedu h potendlnego
ekoyStego W 8 i i b e ok mozna jednak stosowat po rozpoczeciu leczenia cemiplimabem, w ramach leczenia dziatari

niepozadanych o podiozu immunologicznym (patrz punk( 42 CHPL). Wolyw na plodnose, ciaze i laktac Robiety w wiku rozodzym Kobety w wieku roxrodczym poniny sosowat skutecang metads antykoncepi v akce eczeria

cemipiimabem i przez co najmniej 4 iaza Nie

ciazy. W i PD-1/PD-L1 ia ryzyk jac j patrz punkt 53 ChPL). Wnsdoma‘
2e ludzkie przeciwciata Kiasy 1G4 przenikaja przez a tej klasy; z teg limab moze organizmu pi

Zakecany do stosowania w Okresie ciazy oraz u kobiet w wisku roarodcayt skutecznej metody chyba 2e korzysci Kiiniczne przewazaia nad potenciainym ryzykiem. Karmierie piersia Nie wiadomo, czy cemiplimab

przenika do mieka kobiecego. Wiadomo, ze przeciwciata (w tym z Kiasy \gGA) przenikaja do mieka matki nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkaliemoviecia karmionego pirsia Jezei kobleta karmiaca pirsia zdecydhe sie na leczerie

cemipimabem, nalety jej zalecic, aby nie karmila piersia w trakeie leczenia cemiplimabem i przez co najmnie] 4 miesigce po przyjeciu ostatniej dawki. Podnose Brak dostepych danych K

plodnoseé. Nie zaobserwowano wplywu leku na parametry oceny plodnosci lub na meskie i zefiskie narzady rozrodcze w badaniu jacym plodhosé po dawek leku u dojrzalych piciowo oot
ic dziatani o igks205¢ z nich, w tym ciezkie reakcie, stapilo po rozpoczeciu

Wlatciwego leczenia lub odstawieniu cemiplimabu. Cemiplimab w rmonoterapii Bezpieczeristwo stosowania cemiplimabu W monoterapi oceniano w grupie 1281 pecienton 2 zsawsnsowenymi nowotworami doSiveymi nerzgdow Itych, ktény

otrzymywal cemiplimabs w monoterapi w 5 badaniach Kinicznych. Mediana czas trwaria ekspozyinia cemipimab wynosia 28 tygodn (zakres: od 2 i do 144 tygodhi

byly stopnia 5 (0,3%), st ), stopnia 3 (5,7%) i stopnia 2 (11,
pacjentow. i dziataniami o podiozu byly i tarczycy (68%),  tarczycy (30 %), zapalenie phuc 0 podiozu \mmum\og\cmym (ze%) zapalenie watroby o podiozu
i i 24%), icy o podtozu i 0%) oraz i i
leczniczy wyday i lekowego B6 LECZENIE CHORYCH NA RAKA PLUCA (ICD-10: C34) ORAZ M\EDZYBLON\AKA OP{UCNEA (ICD-10:C45) LECZENIE
PACUENTOW CHORYCH NA RAKA PODSTAWNO-KOMORKOWEGO SKORV (\cn 10: C44) LECZENIE PACJENTOW CHORYCH NA KOLCZYSTOKOMORKOWEGO RAKA SKORY (ICD-10: 4412, C44.22, C4432, C44.42, C4452, C4462, 4472, CA482,
C44.92) Cena detaliczna: N/D DAC One Warrington Place Dublin 2, D02 HH27, IHandia Decyzja Komisii EL 501 Przed
nalezy zapoznat sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego. 6 mfurmaqe otymleku stronie Europejskiej Agencii Lekow http://www.ema.europa.eu Data zatwierdzenia lub czesciowe] zmiany tekstu ChPL:
04/1/2024
Zelaczona Skrd ja 0 Leku stan & materialu. Przed przepisaniem nalezy ¢ sig z peing trescia C Produktu Le
W celu uzyskania szczegolowych informacii nalezy zapoznat sie z peina C Leczni hPL) LIBTAYO" adresem:
p: i i par-product-inf _plpdf lub na zadan ison Pharma Sp. z 0.0.
iszy pr Umoziiwi i ikowani i je. Osoby nalezace d 2
niepozadane.
Dodatkowych informacji o produkcie udziela: Dz.anama niepozadane nalezy zglasza¢ za
Medison Pharma Sp. 2 Produktow Leczniceych Urzedu Rejestracii Produktow Lecsniczych, Wyrobow Medyaznych | Produktow
ul. Hrubieszowska 2 Blobojczych Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
01-209 Warszawa Tel: +48 22 49 21301, Faks: + 48 22 49 21309
Office.Poland@medisonpharma.com Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Podmiot odpowiedzialny:
Regeneron Ireland Designated 1.cl Produktu Leczniczego Libtayo it 019/
Activity Company (DAC) 20190628145113/an _145113_plpdf dostep: 08112024,
One Warrington Place, Dubiin 2,
D02 HH27 PL-LIBT-026-11_2024

Irlandia



. Xlil Debaty onkologiczne

10:00-10:10 Otwarcie konferencji

10:10-10:50 Debatal
Czy raki piersi ER-low nalezy leczy¢ jak raki ER-dodatnie?

TAK: Michat Jarzgb
NIE: Aleksandra tacko
Moderator: Renata Duchnowska

10:50-11:30 Debata Il — debata sponsorowana przez firme MSD
Czy potrzebujemy dowodoéw z praktyki klinicznej
(RWE, real world evidence)?
ZA: Piotr T. Wysocki
PRZECIW: Barttomiej Tomasik
Moderator: Maciej Krzakowski

11:30-11:50 Przerwa na kawe

11:50-12:30 Debata lll
W pierwszej linii leczenia systemowego w HER2-dodatnim
surowiczym raku trzonu macicy zastosujesz:
Chemioterapie z leczeniem anty-HER2: Dagmara Klasa-Mazurkiewicz
Chemioterapie z immunoterapiq: Ewa Kalinka
Moderator: Anna Kowalczyk

12:30-13:10 Debata IV — debata pod patronatem firmy Roche
Czy leczenie onkologiczne mozna prowadzi¢ w domu?
TAK: Daria Swiniuch

NIE: Michat Jarzgb
Moderator: Bernard Wasko

13:10-14:10 Przerwa nalunch

14:10-14:50 DebataV — debata pod patronatem firmy AstraZeneca
Czy badania molekularne w raku ptuca powinien zleca¢
patolog (reflex testing)?
TAK: Andrzej Marszatek
NIE: Renata Langfort
Moderator: Jacek Jassem
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14:50-15:30

15:30-16:10

16:10-16:30
16:30-17:10

17:10-17:50

17:50-18:30

Debata VI
Leczenie opornej nawrotowej postaci chtoniaka grudkowego:
przeciwciata bispecyficzne czy CAR-T?

Przeciwciata bispecyficzne: Ewa Paszkiewicz-Kozik
CART-T: Michat Taszner
Moderator: Renata Zaucha

Debata VII
Czy w EGFR-dodatnim niedrobnokomérkowym raku ptuca leczenie
celowane nalezy kojarzy¢ z chemioterapia?

ZA: Marcin Skrzypski
PRZECIW: Ewa Kalinka
Moderator: Rafat Dziadziuszko

Przerwa na kawe

Debata VIII

Czy konsolidujace leczenie ozymertynibem po radiochemioterapii
chorych na niedrobnokomérkowego raka ptuca powinno byc
standardem postepowania?

TAK: tukasz Kuncman
NIE: Adam Ptuzanski
Moderator: Maciej Krzakowski

Debata IX

Skrining w kierunku raka ptuca czy choréb klatki piersiowej?
W kierunku raka ptuca: Tomasz Grodzki

W kierunku chordb klatki piersiowej: Joanna Chorostowska-Wynimko
Moderator: Witold Rzyman

Debata X

Choroba oligometastatyczna: nowe pojecie w onkologii czy tylko mit?
Nowe pojecie: Krzysztof Konopa

Mit: Marta Olszyna-Serementa

Moderator: Jacek Jassem
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09:30-10:10 Debata Xl — debata pod patronatem firmy Pfizer
Czy nalezy personalizowac pierwszorazowe leczenie
zaawansowanego opornego na kastracje raka
gruczotu krokowego?

ZA: Barttomiej Tomasik
PRZECIW: Iwona Skoneczna
Moderator: Renata Zaucha

10:10-10:50 Debata Xll — debata pod patronatem

firmy AstraZeneca

Czy w praktyce klinicznej jest miejsce dla
wielkoskalowych badan genomowych?

TAK: Joanna Chorostowska-Wynimko

NIE: Rafat Stec

Moderator: Bartosz Wasqg

10:50-11:30 Debata XIlI
Chemioterapia indukcyjna czy immunoterapia w skojarzeniu
z radioterapiag w miejscowo zaawansowanym raku szyjki macicy?

Chemioterapia indukcyjna: Radostaw Maqdry
Immunoterapia w skojarzeniu z radioterapiq: Anna Kowalczyk
Moderator: Ewa Kalinka

11:30-11:50 Przerwa

11:50-12:30 Debata XIV — debata pod patronatem firmy Takeda
Czy w pierwszorazowym leczeniu chorych
na ALK-dodatniego zaawansowanego raka ptuca
nalezy zastosowac z wyboru inhibitor ALK
trzeciej generacji?
TAK: Krzysztof Rogoziewicz

NIE: Katarzyna Stencel
Moderator: Jacek Jassem

12:30-13:10 Debata XV — debata pod patronatem firmy EXACT SCIENCES
Czy testy wielogenowe sa kluczem do spersonalizowanego 3% ¥ ¢
leczenia wczesnego raka piersi? SCIENCES

TAK: Katarzyna Pogoda
NIE: Tomasz Kubiatowski
Moderator: Renata Duchnowska

13:10-13:30 Woyhbor najciekawszej debaty
13:30-13:40 Zakoriczenie konferencji
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PUNKTY EDUKACYJNE

Uprzejmie informujemy, ze za udziat w konferencji zostanie przyznanych
5 punktéw edukacyjnych.

Zaswiadczenia

Zaswiadczenia o uczestnictwie zostang wystane po zakonczeniu konferencji
na adresy e-mailowe podane podczas rejestracji.

Istnieje mozliwo$¢é samodzielnego wydruku* zaswiadczenia po konferencji
za posrednictwem elektronicznego systemu rejestracji — szczegoty ponizej.

Wydruk zaswiadczenia

m W celu wydrukowania zaswiadczenia prosimy zalogowac sie na swoj profil
w elektronicznym systemie rejestracji, wybierajac przycisk Rejestracja.

= Z menu znajdujacego sie po lewej stronie prosimy wybra¢ Wydruk zaswiadczenia.
= Prosimy klikna¢ Pobierz zaswiadczenie.

= Wygenerowane zaswiadczenie, gotowe do wydruku, pojawi sie w nowym oknie.

® Prosimy klikna¢ Drukuij.

*Dotyczy 0sdb, ktére samodzielnie zarejestrowaty sie w systemie (posiadaja dane logowania
do systemu rejestracji na konferencje).

Organizator

vl VM Media Group sp. z 0.0., ul. Swietokrzyska 73, 80-180 Gdarnsk
viamepica tel.: (58) 320 94 94; faks: (58) 320 94 60; e-mail: debatyonko@viamedica.pl

Konferencja jest skierowana do wszyst-
kich oséb zainteresowanych tematyka.
Sesje satelitarne firm farmaceutycznych,
sesje firm farmaceutycznych oraz wysta-
wy firm farmaceutycznych sg skierowa-
ne tylko do oséb uprawnionych do wy-
stawiania recept lub oséb prowadzacych
obrét produktami leczniczymi — podsta-
wa prawna: Ustawa z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
22017 r. poz. 2211. z pézn. zm.).
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VIA MEDICA

IV SympURON

Sympatyczne, Merytoryczne,
Wielodyscyplinarne Sympozjum
UroOnkologiczne

(dawniej Pomorskie Spotkanie Uro-Onkologiczne)

Gdynia, 16-17 maja 2025 roku

Hotel Mercure Gdynia Centrum, ul. Armii Krajowej 22
SZCZEGOLY

El'rzﬂrqm Komitet Naukowy
dr hab. n. med. Wojciech Rogowski, prof. UP
dr n. med. lwona Skoneczna

prof. dr hab. n. med. Tomasz Drewa

www.sympuron.viamedica.pl

PATRONAT MEDIALNY PARTNER

Konferencja jest skierowana tylko do 0s6b uprawnionych do wystawiania recept lub oséb prowadzacych obrét produktami —
leczniczymi — podstawa prawna: ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2020 r. poz. 944). tvmed = ikamed.pl
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VIA MEDICA

CYKL VIRTUAL MEETINGS:

7 kwietnia 2025 roku
19 czerwca 2025 roku
21 sierpnia 2025 roku
13 listopada 2025 roku

Przewodniczacy Komitetu Naukowego:

prof. dr hab. n. med. Piotr Chtosta, FEBU, FRCS (Glasg.)
e prof. dr hab. n. med. Piotr Wysocki

www.uroonko.viamedica.pl

PATRONAT PATRONAT MEDIALNY PARTNER

Virtual Meeting jest skierowany tylko do oséb uprawnionych do
wystawiania recept lub oséb prowadzacych obrét produktami =
leczniczymi — podstawa prawna: Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Polskie Towarzystwo = ikamed.pl
Prawo farmaceutyczne (t. j. Dz.U. z 2019 r. poz. 499). Onkologii Klinicznej =




