Amt] QF | PI'() gram

25|26
n;vggger Hotel Grand Deménovska dolina



@ Erleada-
(apalutamid) tablety

VZOPRITE SA PROGRESII
- PREDLZTE ZIvOT

u pacientov s vysoko rizikovym nmCRPC g

a u pacientov s MHSF




V

ONKOUROLOGICKE
. Sympozium

Prihovor

Vazené kolegyne a kolegovia,

Pomaly sa konciaci rok 2022 priniesol mnohé
negativne udalosti, ktoré nikoho z nas nepotesili.
\Wbor SUS mé Uprimnui radost z toho, Ze napriek
negativnym spolocenskym udalostiam, medzi
lekarmi prevlada silna motivacia po odbornom
vzdelavani a ziskavani novych poznatkov. Verime, Ze doterajsia priaznivé
epidemiologické situacia sa v najblizSom ¢ase nezmeni a VI. roénik
ONKOUROLOGICKEHO SYMPOZIA, ktor¢ bude 25. - 26. novembra

v hoteli Grand v Deménovskej doline sa uskutocni prezenénou formou.
Hlavnymi témami bude karcindom prostaty, karcindm mocového
mechura a hornych mocovych ciest a karcindm oblicky. Aj toho roku
chceme realizovat multidisciplinarny charakter podujatia, ktorého
obsahom bude odborny program uréeny pre urologov, ale aj ostatnych
odbornikov, ktorf sa podielaju na diagnostike a liecbe pacientov

s urogenitalnyminadormi.

Tesime sa na spolocné stretnutie v lone krasnej slovenskej prirody, ktora
umocnuje pozitivnu energiu, ktord v terajsej turbulentnej dobe vsetci
velmi potrebujeme.

/a vybor SUS

doc. MUDr. lvan Mincik, PhD.
Prezident Slovenskej urologickej spoloc¢nosti



MIESTO KONANIA:

Hotel Grand, Demanovska dolina

TERMIN KONANIA:
25.-26.november 2022

ODBORNI GARANTI

prof. MUDr. Jan Kliment, CSc.
doc. MUDr. lvan Mincik, PhD.
doc. MUDr. Jan Luptak, PhD.
MUDr. Lubomir Lachvac, PhD.

VEDECKY VYBOR

prim. MUDr. Baléz, PhD.

MUDr. Jozef Babela, PhD.

prim. MUDr. Boris Kollarik, PhD., FEBU
MUDr. Lubomir Lachvac, PhD.

prim. MUDr. Michal Kor¢ek

doc. MUDr. Jan Luptak, PhD.

MUDr. Ladislav Macko

doc. MUDr. Ivan Mincik, PhD.

prim. MUDr. Lubomir Velk, PhD., MPH




PIATOK 25. 11. 2022

KARCINOM PENISU 17:30

Moderator: M. Korcek, . Lachvac

MozZnosti Stadiovania lymfatickych uzlin pri Ca penisu
- metodiky a vysledky 15 min.
L. Barreto, M. Korcek, Urologické oddelenie, Nitra

Praktické pouzitie miniinvazivnych technik pri Ca penisu 15 min.
M. Korcéek, L. Barreto, Urologické oddelenie, Nitra

HPV indukovany Ca penisu 7 min.
J. Dubravicky, Urocentrum, Bratislava

Diskusia 5 min.
KARCINOM PROSTATY | 18:15

Sympdzium podporené edukacnym grantom firmy Recordati
Moderator: |. Mincik

1. Leuprorelin v lie¢be pacientov s hormonalne zavislym
karcindbmom prostaty 10 min.
|. Mincik, Klinika urologie, PreSov

2. Kardiovaskularne riziko u pacientov s karcindmom prostaty
- porovnanie bezpecnostného profilu LHRH analégov 10 min.
V. Lenko, Urologicka ambulancia, UNB Bratislava

Diskusia 10 min.

Predndska podporena edukacnym grantom firmy Sandoz

Sucasny pohlad na poziciu abirateronu v liecbe
metastatického karcindmu prostaty 10 min.
| Lachvagé, Urologické oddelenie, Kosice

Diskusia 5 min.



PIATOK 25.11. 2022

Sympdzium podporené edukacnym grantom firmy Bayer
Moderator: |. Mincik

1. Klinicky prinos liecby radiom 223 10 min.
M. Koréek, Urologické oddelenie, Nitra

2. Darolutamid v lie¢be vysokorizikového nmCRPC 10 min.
J. Kliment, st., Urologicka klinika, Martin

Diskusia 10 min.

Vecera 19:30




INDIKACIA:
BAVE N C I 0 urotelialny karcinom (UC)
udrziavacia liecba prvej linie
avelumab 2o mg/mi
Infuzny koncentrat

CELKOVE PREZIVANIE
V CENTRE POZORNOSTI™

| 22, MESIRCA .. 14,6 MESIACA

mOS mOS
BAVENCIO + BSC samotna BSC
Miera rizika (HR) 0,70 (95 % Cl: 0,56; 0,86); 2-stranna hodnota P = 0,0008

PRVA imunoterapia s potvrdenym zlepSenim celkového
prezivania ako udrziavacia liecba lokalne pokrocilého
alebo metastatického urotelialneho karcinomu (UC)?

Skratena informacia o lieku:

v Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa
vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie.

Bavencio 20 mg/ml infiizny koncentrat

ZloZenie: Jedna 10 ml injekéna liekovka obsahuje 200 mg avelumabu. Indikacie: Bavencio je indikovany v monoterapii na liecbu dospelych pacientov
s metastatickym karcinémom z Merkelovych buniek (Merkel Cell Carcinoma, MCC). Bavencio je indikovany v monoterapii na udrziavaciu lie€bu prvej linie
dospelych pacientov s lokalne pokroc¢ilym alebo metastatickym urotelidlnym karcindmom (Urothelial Carcinoma, UC), ktori s po chemoterapii na baze
platiny bez progresie ochorenia. Bavencio v kombinécii s axitinibom je indikovany na liecbu prvej linie u dospelych pacientov s pokrocilym karcinémom
z oblickovych buniek (Renal Cell Carci RCC). Davl ie: Odporicana davka Bavencia v monoterapii je 800 mg podavana intravendzne pocas
60 minut kazdé 2 tyzdne. Odporticana davka Bavencia v kombinacii s axitinibom je 800 mg podavana intravenézne pocas 60 minut kazdé 2 tyzdne
a 5 mg axitinibu uzivaného peroralne dvakrat denne (s odstupom 12 hodin) s jedlom alebo bez jedla. Podavanie Bavencia ma pokracovat podla
odportcanej schémy az do progresie ochorenia alebo neprijatelnej toxicity. Pred podanim prvych 4 infuzii Bavencia je nevyhnutné pacientov premedikovat
antihistaminikom a paracetamolom. Kontraindikacie: Precitlivenost na lieCivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok. Osobitné upozornenia
a opatrenia pri pouzivani: U pacientov liecenych avelumabom boli hlasené reakcie stvisiace s infaziou, ktoré mozu byt zavazné. U pacientov sa ma
sledovat vyskyt prejavov a priznakov reakcii stvisiacich s infuziou vratane pyrexie, zimnice, sCervenania, hypotenzie, dyspnoe, piskavého dychania,
bolesti chrbta, bolesti brucha a urtikarie. Vacsina imunitne podmienenych neziaducich reakcii stvisiacich s podavanim avelumabu bola reverzibilna
aliecila sadocasnym alebo trvalym prerusenim podavania avelumabu, podanim kortikosteroidov a/alebo podpornou starostlivostou. Liekové interakcie:
Avelumab sa primarne metabolizuje prostrednictvom katabolickych drah, preto sa pri avelumabe neocakavaju farmakokinetické liekové interakcie
s inymi liekmi. Fertilita, gravidita a laktacia: Zeny vo fertilnom veku treba upozornit, aby po¢as liecby avelumabom neotehotneli a aby pocas liegby
avelumabom a najmenej 1 mesiac po poslednej davke avelumabu pouzivali Géinnu antikoncepciu. Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo
udajov o pouziti avelumabu u gravidnych Zien. Dojciace Zeny treba upozornit, aby pre mozny vyskyt zavaznych neziaducich reakcii u dojéenych deti
pocas liechy a najmenej 1 mesiac po poslednej davke lieku nedojcili. Neziaduce uéinky: Najcastejsimi neziaducimi reakciami = 3. stupia boli anémia
(5,6 %), hypertenzia (3,9 %), hyponatriémia (3,6 %), dyspnoe (3,5 %) a bolest brucha (2,6 %). Zavaznymi neziaducimi reakciami boli imunitne podmienené
neziaduce reakcie a reakma suvmaca s |nfu2|ou

Pred pouzitim sa ob sl aciou v SPC. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Datum poslednej revizie textu: september 2022. Drzitel rozhodnutia o registracii: Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam,
Holandsko. Informécie o lieku najdete v spoloénosti Merck spol. s r. 0., Dvofakovo nabreZie 4, 810 06 Bratislava, Slovensko.

BSC = najlepsia podporna starostlivost, Cl = interval spolahlivosti, mOS = median celkového prezivania.
1. Powles T et al. N Engl J Med. 2020;383:1218-1230
2. Bavencio SPC, september 2022

MERCK spol. s 1. 0.; Dvorakovo nabrezie 4; 810 06 Bratislava 16; Slovenska republika; www.merck.sk 5
Pfizer Luxembourg SARL, 0.z.; Pribinova 25; 811 09 Bratislava; Slovenska republika; www.pfizer.sk MERCK Pﬁlel'

Datum pripravy materialu: november 2022

SK-AVEBL-00030



SOBOTA 26.11.2022

NADORY MOCOVEHO MECHURA
A HORNYCH MOCOVYCH CIEST 8:00

Moderatori: J. Babela, I'. Velk

1. Aktualne trendy v manazmente svalovinu neinfiltrujiceho
karcindmu mocového mechura 15 min.
A. Brisuda, Urologicka klinika FN v Motole, 2. LF UK ,Praha

2. Radioterapia karcindmu mocového mechdra
- podla aktualnych odporucani 15 min.
P. Dubinsky, Oddelenie radia&nej onkoldgie, VOU Kosice

3. Neoadjuvantna (imuno) chemoterapia nadorov mo¢ového
mechura 15 min.
M. Matouskova, Urocentrum, Praha

4. Laparoskopicka radikalna cystektomia 15 min.
M. Cvik, Urologicka klinika, FN Trnava

5. Roboticky asistovana radikalna cystektomia
- vysledky a trendy 10 min.
J. Babela, Urologicka klinika SZU, Banské Bystrica

Predndska podporena edukacnym grantom Aliancie Merck-Pfizer

6. Liecba uroteliadlneho karcinému z pohladu onkoldga 15 min.
R. Podoba, Klinika radiadnej a klinickej onkoldgie, UVN Ruzomberok

7. Urotelialny karcindm hornych mocovych ciest
- postrehy z EAU kongresu v Amsterdame 10 min.
/. Breyl, Urologické oddelenie, FNLP Kosice

Diskusia 10 min.

Prestavka 10 min.



nemetastaticky CRPC
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NUBEQA® — inhibitor AR, ktory predlzuje B -

MFS aj OS bez zhorsenia kvality Zivota'-3 . )

MuZi lieteni kombindciou
NUBEQA + ADT

oproti
placebo + ADT mali: 40 MESIACOV!

031%
NIZSIE RIZIKO

Skrdtend informdcia o lieku - NUBEQA 300 mg filmom obalené tablety
¥ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umoini rychle ziskanie novych in-
formdcif o bezpetnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hldsili akékolvek
podozrenia na nefiaduce reakcie. Neziaduce reakcie sa maji hldsif pomocou webového
foLrlnukldm na adrese https://portal.sukl.sk/eskadra/, pripadne mailom: neziaduce.ucinky@
suklsk.
Zlozenie lieku: lietivo: 300 mg darolutamidu. Liekovd forma: Filmom obalend tableta. Terapeu-
tické indikdcie: NUBEQA je indikovand na lietbu dospelyich muzov s nemetastatickjm karcinomom
prostaty rezistentnym na kastrdciu (nmCRPC, non-mefastatic castration resistant prostate cancer), v
ktorych je vysoké riziko vzniku metastatického ochorenia. Dévkovanie a spdsob poddvania:
OdporGcand ddvka je 600 mg darolutamidu (dve tablety po 300 mg) uzivand dvakrdt denne, ¢o
zodpoveda celkovej dennej ddvke 1200 mg. Pocus liecby pacientov, ktorf nie i chirurgicky kastrovan,
sa md pokracovaf v liekovej kastrdcii analagom hormanu uvolfivjdceho luteinizacny horman (LHRH).
Ak sa u pacienta vyskytne toxicita >3. stupiia, alebo netolerovatelnd neZiaduca reakcio, md sa uzivanie
lieku prerusif alebo znfZif na 300 mg dvakrdt denne, pokial'sa priznaky nezlepsia. Lietha méZe potom
pokracovaf v ddvke 600 mg dvakrdt denne. Neodporica sa zniif ddvku pod 300 mg dvakrdt denne,
pretoze Gcinnost nebola stanovend. Osobitné skupiny pacientov: Porucha funkie obliciek: U pacien-
tov s miemou alebo stredne fazkou poruchou funkie obliciek nie je potrebnd Ziadna dprava ddvky. U
pacientov s fazkou poruchou funkeie obliciek (€GFR 15 29 ml/min/1,73 m?), kiori nie su hemodia-
lyzovani, sa odporica zatiatocnd ddvka 300 mg dvakrdt denne. Porucha funkcie pecene: U pacientov s
miernou poruchou funkcie pecene nie je potrebnd Ziadna Gprava davky. K dispozici su len obmedzené
Gdaje o farmakokinetickych vlastnostiach darolutamidu pri stredne fazkej poruche funkcie pecene.
Darolutamid sa neskmal u pacientov s fazkou poruchou funkie pecene. U pacientov so stredne fazkou
a fazkou poruchou funkeie pecene (Childovo Pughovo skére B a () sa odporica zaciatoénd ddvka 300
mg dvakrdt denne.Spdsob poddvania: NUBEQA sa uziva perordlne. Kontraindikdcie: Precitlivenost
na lietivo alebo na ktorGkolvek z pomocnych Idtok. Zeny, ktoré sy te-
hotné alebo mdzu otehotnief. Osobitné upozornenia a opatrenia pri
B pouzivani: K dispozicii si len obmedzené udaje u pacientov s fazkou
poruchou funkcie obliciek. Kedze expozicia moze byf zvySend, u ychto
pacientov sa majé dokladne sledovaf neziaduce reakdie. K dispozicii s
len obmedzené Gdaje u pacientov so stredne fazkou poruchou funk-
die petene, darolutamid so neskdmal u pacientov s fazkou poruchou
funkcie pecene. Kedze expozicia moze byf zwjSend, u tychto pacientov
sa maju dokladne sledovaf neZiaduce reakcie. Pacienti s klinicky vyzn-
amnym kardiovaskuldrym ochorenim v poslednjch 6 mesiacoch vrd-
tane cievnej mozgovej prihody, infarkiu myokardu, zdvaznej/nestabilnej

'

VYSKYT NU BOL NiZKY / BEZ ZVVSENIA PREDCASNYCH
V POROVNANI UKONCENI LIECBY

TSI ool I anah,

anginy pektoris, | D bypassu a ického
zlyhania srdca boli vylgceni z Klinickjch $tdii. Z tohto dovodu nebola bezpecnost darolutamidu v
tychto pacientov preukdzand. Pouzivanie silnjch induktorov (YP3A4 a P gp potas liechy darolutami-
dom moze zniZif plazmatické koncentrdcie darolutamidu a neodpordca sa, pokial existuje terapeutickd
alternativa. Md sa zvdzif vyber altemativneho stbezne poddvaného ligku, kfory md mensi potencidl
indukovat CYP3A4 alebo P gp. U pacientov sa maj sledovaf neZiaduce reakcie sposobend substrdtmi
BCRP, OATP1B1 a OATP1B3, prefoze sibezné poddvanie s darolutamidom méze zvysif plazmatické
koncentrdcie tychto substrdtov. Treba sa vyhndf subeznému poddvaniu s rosuvastatinom, pokial
existuje terapeutickd alternativa. U pacientov s rizikowmi fakformi predfzenia QT v anamnéze o u
pacientov uZivajlcich stbezne lieky, ktoré mozu predizif QT inferval, majd lekdri zvazif pomer prinosu
a rizika vrdtane potencidlneho rizika Torsade de pointes pred zacatim liecby liekom NUBEQA. NUBEQA
obsahuje laktdzu. Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami galaktdzovej intolerancie, celkovym
deficitom laktdzy alebo glukdzo galaktdzovou malabsorpciou nesmy uZivaf tento liek. NeZiaduce
Gtinky: Velmi casté: Gnavo/astenické stavy (zahfiia Gnavu a asténiv, letargiv a maldtnost), znizeny
pocet neutrofilov, zvySend hladina bilirubinu, zvySend hlading AST; Casté: ischemickd choroba srdca
(zahfiia artériosklerdzu korondmej tepny, chorobu korondrnej tepny, okldziu korondmej tepny, stendzu
korondrnej tepny, akitny korondmy syndrm, akétny infarkt myokardu, anginu pekforis, nestabilnd
anginu, infarkt myokardu, ischémiu myokardu), zlyhanie sidca (zahfiia zlyhanie sidca, akitne zly-
hanie srdca, chronické zlyhanie srdca, kongestivne zlyhanie srdca, kardiogénny Sok), vyrdzka, bolest v
kontatindch, bolesf svalov a kosti, zlomeniny. Vydaj lieku: Vydaj lieku je viazany na lekdrsky predpis.
Drzitel rozhodnutia o registrdcii: Bayer AG, 51368 Leverkusen, Nemecko. Registratné €isla: EU/.
Pred predpisanim lieku sa, prosim, podrobne obozndmte s Gplnym znenim Sdhmu charakteristickych
viastnosti lieku. Ddtum revizie textu Suhrnu charakteristickjch viastnosti lieku: 10/2020. Dé-
tum pripravy Skrdtenej informdcie o lieku: 09/2021. MA-M_DAR-SK-0004-1, 09/2021

Bayer, spol. s r.0., Karadzicova 2, 811 09 Bratislova, fel. +421 2 592 13 321, www.bayer.sk

NU neziaduce Gcinky, ADT androgén deprivacnd terapia, AR androgénny receptor, MFS prezivanie
bez metastdz, nmCRPC nemetastaticky kasfracne rezistetny karcindm prostaty, 0S celkové prezivanie.

Literatdra: 1. Sohn charakteristickych vlastnosti lieku Nubeqa, okidber 2020. 2. Fizazi K, et al. N
Engl ) Med. 2020,383:1040-1049. 3. Ito Y, Sadar MD. Enzalutamide and blocking androgen receptor
in advanced prostate cancer: lessons learnt from the history of drug development of antiandrogens. Res
Rep Urol. 2018;10:23-32.

Materidl je urceny vyhradne osobdm oprdvnenym predpisovaf” alebo vyddvaf lieky.

PP-NUB-SK-0008-1, 05/2022



SOBOTA 26.11.2022

KARCINOM PROSTATY I 9:55

Moderatori: J. Luptak, P. SGesnak

1. Vybrané ukazovatele epidemioldgie karcindmu prostaty
na Slovensku 10 min.
M. Ondrusova, *Pharm-In, s.r.o, Bratislava, ?F\V/Z SZU, Bratislava

2. Vcasna diagnostika karcindmu prostaty - aktualne odporti¢ania 10 min.
|. Mincik, Klinika urologie, PreSov

3. Novy typ skriningu karcindmov prostaty: slovenska inovéacia

s eurépskou podporou 10 min.
T.Bertok, SAV Bratislava
4. Quo vadis mpMRI prostaty v diagnostike karcindmu 10 min.

M. Dafloval, V. Belan?, |. Min&ike, P. Scednaks,
TProMagnet s.t. 0., PreSov, ?Dr. Magnet s.r. 0., Bratislava, ® Klinika uroldgie, PreSov

5. Transperinealna biopsia prostaty - indikacie a praktické
odporucania 15 min.
M. Chanawanni, MSC Medical s.r.0, Bratislava

Diskusia 10 min.
Prestavka 10 min.
Sympdzium podporené edukacnym grantom firmy Astellas

Komplexny pohlad na liecbu pacientas mCRPC  11:10

Moderator: |. Mincik

1. Recentné data z realnej klinickej praxe u pacientov v mCRPC 10 min.
|. Mincik, Klinika urologie, Presov

2. Liecba pacienta s mCRPC z pohladu endokrinoléga 10 min.
J. Lacka, Diabetologické ambulancia, Trnava
3. Kazuistika pacienta s mCRPC 10 min.

J. Kliment,st., Urologicka klinika, Martin

Diskusia 10 min.



ZNIZUJE A UDRZUJE NIZKU
HLADINU TESTOSTERONU?

Eligard™ (7,5 mg/22,5 mg/45 mg) je indikovanf/ na liecbu pokrocilého hormonalne zavis-
lého karcinému prostaty a na liecbu vysoko rizikového lokalneho a lokalne pokrocilého
karcinému prostaty v kombindacii s radioterapiou.'?

Eligard™ 7,5 mg - prasok a rozpustadio na injekény roztok.

ZLOZENIE: jedna injekéna striekacka naplnena praskom na injekény roztok obsahuje 7,5 mg leuproreliniumacetatu, ¢o zodpoveda 6,96 mg leuprorelinu.
Eligard™ 22,5 mg - prasok a rozpustadlo na injekény roztok.

ZLOZENIE: jedna injekéna striekacka naplnena praskom na injekény roztok obsahuje 22,5 mg leuproreliniumacetatu, ¢o zodpoveda 20,87 mg leuprorelinu.
Eligard™ 45 mg - prasok a rozpustadlo na injekény roztok.

ZLOZENIE: jedna injekEna striekacka naplnena praskom na injekény roztok obsahuje 45 mg leuproreliniumacetatu, co zodpoveda 41,7 mg leuprorelinu.

DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII: Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A, Via Matteo Civitali 1, 20148 Milano, Taliansko. TERAPEU-
TICKA INDIKACIA: lietba pokro&ilého hormonalne zavislého karcinému prostaty a liecba vysoko rizikového lokalneho a lokalne pokrocilého karcinomu
prostaty v kombinacii s radioterapiou. DAVKOVANIE A SPOSOB POUZITIA: Eligard 7,5 mg sa podava ako jednorazova podkozna injekcia kazdy mesiac.
Eligard 22,5 mg sa podava ako jednorazova podkozna injekcia kazdé tri mesiace. Eligard 45 mg sa podava ako jednorazova podkozna injekcia kazdych 6
mesiacov. Eligard sa ma podavat pod dohladom zdravotnickeho pracovnika odborne kvalifikovaného na sledovanie odpovede na liecbu. Obsah dvoch
naplnenych sterilnych injekénych striekagiek musi byt zmiesany bezprostredne pred podanim Eligardu formou podkoznej injekcie. KONTRAINDIKA-
CIE: Eligard je kontraindikovany u Zien a u pediatrickej populdcie. Precitlivenost na leuproreliniumacetat, na iné agonisty GnRH alebo na ktorukolvek
z pomocnych latok. Pre pacientoy, ktori v minulosti podstupili orchiektomiu (tak ako iné agonisty GnRH, ani Eligard nesposobuje dalsi pokles sérové-
ho testosterénu v pripade chirurgickej kastracie). Ako monoterapia u pacientov s karcindmom prostaty s tlakom na miechu alebo preukazanymi me-
tastadzami v chrbtici. OSOBITNE UPOZORNENIA A OPATRENIA: nutnost dodrzania spravnej rekonstittcie lieku, androgénova deprivagnd liecba méze
prediZzovat QT interval, kardiovaskuldrne ochoreni - zvysené riziko vzniku infarktu myokardu, nahlej srdcovej smrti a mrtvice, prechodné zvysenie tes-
tosteronu, znizena hustota kosti u muzov s orchiektémiou alebo u muzov lie€enych agonistami GnRH, apoplexia hypofyzy, hyperglykémia a diabetes,
kice, kompresia miechy alebo porucha funkcie obliciek. Pacienti s vertebralnymi metastazami a/alebo metastazami v mozgu rovnako ako pacienti s ob-
Strukciou mocovych ciest maju byt dékladne sledovani pocas prvych tyzdnov liecby. Pacientov je potrebné upozornit na prejavy a priznaky idiopatic-
kej intrakranialnej hypertenzie, vratane zavaznej a opakujlcej sa bolesti hlavy, portch videnia a tinitu. INTERAKCIE: nakolko androgénova deprivacna
lieCba moze predlzovat QT interval, ma sa dokladne zvazit sibezné pouzivanie Eligardu 45 mg s liekmi, o ktorych je zname, ze predlzuju QT interval
alebo liekmi, ktoré moézu vyvolat Torsade de pointes, ako antiarytmika triedy | A (napr. chinidin, disopyramid), triedy Ill (napr. amiodarén, sotalol, dofe-
tilid, ibutilid), metadén, moxifloxacin, antipsychotiké a dalsie. FERTILITA, GRAVIDITA A LAKTACIA: neaplikovatelné. NEZIADUCE UCINKY: Vietky nezia-
duce Ucinky st uvedené v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku. Velmi ¢asto hlasenymi neziaducimi Gcinkami st navaly tepla, Unava, ekchymodza,
erytém, docasné lokalne podréidenie v mieste vpichu. OVPLYVNENIE SCHOPNOSTI VIEST VOZILA A OBSLUHOVAT STROJE: schopnost viest vozidla a
obsluhovat stroje méze byt narusena pre Unavu, zavraty a poruchy videnia, €o su mozné ved|ajsie Ucinky liecby alebo nasledky zakladného ochorenia. SPE-
CIALNE UPOZORNENIA NA UCHOVAVANIE: Uchovavat v chladnicke (2 °C - 8 °C); v pévodnom obale na ochranu pred vihkostou. Liek musi mat pred po-
danim izbovu teplotu. Vybrat ho z chladnicky priblizne 30 minut pred jeho pouZitim. Ked'uz je liek vybrany z chladnicky, méZze byt skladovany v pévodnom
baleni pri izbovej teplote (do 25 °C) pocas styroch tyzdriov. REGISTRACNE CiSLO: Eligard 7,5 mg 56/0009/05-S; Eligard 22,5 mg 56/0010/05-S; Eligard 45 mg
56/0473/07. DATUM PRVEJ REGISTRACIE: Eligard 7,5 mg 4.2.2005; Eligard 22,5 mg 4.2.2005; Eligard 45 mg 23.11.2007. DATUM REVIZIE TEXTU: 08/2022.
SPOSOB VYDAJA LIEKU: viazany na lekérsky predpis. Liek na podkozné pouZitie. Liek je hradeny z verejného zdravotného poistenia. Pred predpisanim
lieku oboznamte sa, prosim, s Uplnou informaciou o lieku v Sihrne charakteristickych vlastnosti lieku.

1. Eligard™ 7,5 mg, SmPC, www.sukl.sk MATERIAL JE URCENY PRE ODBORNU VEREINOST.
2. Eligard™22,5 mg, SmPC, www.sukl.sk . DATUM PRIPRAVY MATERIALU: 11/2022
3. Eligard™ 45 mg, SmPC, www.sukl.sk KOD PRODUKTU: SK-ELIGARD-2022-09-Inzercia



SOBOTA 26.11.2022

Sympdzium podporené edukacnym grantom firmy Janssen

SYMPOZIUM 11:50
Moderator: J. Luptak, |. Mincik
1. mHSPC - ked ADT samostatne nestaci 10 min.
L. Rybér, Urologické odd., Bratislava
2. nmCRPC - ked'uz ADT nestaci 10 min.
P. S&esnak, Klinika uroldgie, Presov
Diskusia 10 min.
KARCINOM PROSTATY liI 12:20
Moderatori: L. Macko, P. Laurinc
1. Kurativna liecba karcindmu prostaty - pohlad na sti¢asné
moznosti 10 min.
B. Obsitnik, Onkologicky Ustav sv. AlZzbety, Bratislava
2. Triplet terapia hormdn senzitivneho metastatického
karcinému prostaty 10 min.
P_Laurinc, Urologické oddelenie, Baden, AT
3. Aktivne sledovanie pri strednom riziku karcindmu prostaty.
Co by mali vediet uroldg a pacient 7 min.
J. Sedlar, Urologické ambulancia, KosSice
Diskusia 5 min.
Zaver 12:55
Obed 13:00
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Podujatie je zaradené do kontinuélneho medicinskeho vzdelavania a ma
pridelenych 6 kreditov CME.
Potvrdenia o U¢asti budu vydavané po skonéeni podujatia.

Registracny poplatok: 80 €

Iné poplatky
Diskusny vecer 2b. 11. 2022 40€
Obed aobcerstvenie 26.11.2022  30€

Sposob platby

po online registracii Uhrada zalohovej faktury

= v pripade online registracie Vdm bude vygenerovana zalohova faktura;
prosime, ako variabilny symbol pouzit ¢islo faktiry

= v hotovostialebo kartou priregistrécii na mieste

= online registracia nutna vopred

Rezidenti*

SLOVENSKA UROLOGICKA SPOLOCNOST hradi v plnej vyske stravu
a ubytovanie lekarom v programe rezident. V prihlaske je potrebné
vyznacit poZadované Udaje.

Podmienkou je:
- thrada registracného poplatku vopred, a to najneskor
do 25.10.2022
- ubytovanie v minimalne dvojlozkovej izbe so spolubyvajicim

Ubytovanie je potrebné rezervovat podla predchadzajucich pokynov.

*Rezident musi byt ¢lenom SUS.
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Skratend informécia o lieku Xtandi - 40 mg filmom obalené tablety (enzalutamid). Indikdcie: Liecha dospelych muzov s metastatickym, hormondlne citivjm
karcindmonn prostaty (mHSPC) v kombinci s androgénnou deprivatnou terapious liecha vysoko rizikového nemetastdzujiceho karcindmu prostaty rezistentného na
kastraciu (CRPC) u dospeljch muzov; liecha metastézujiceho CRPC u dospeljich muzov, ktorf s asymptomaticki alebo mieme symptomatickf po zlyhant androgénne]
deprivacnej terapie, u ktorych doposial nebola Klinicky indikovana chematerapiz; lietha metastazujiceno CRPC u dospeljich muzov, u ktorjch doflo k progresi ochorenia
pocas liechy alebo po lieche docetaxelom. Dévkovanie a spdsoh podavania: Odpordcand davka je 160 mg enzalutamidu (Styri 40 mg flmom obalené tablety) podand
peroralne jedenkrat denne. Pocas liechy pacientov, ktorf nie s chirurgicky astrovant, sa ma pokracovat v liekovej kastracii analdgom horménu volfujiceho luteinizacny
horman (LHRH). Ak je to mozné, treba sa vyhndit sibeznému pouzivaniu sinych inhibitoro CYP2C8. Ak je pacientovi potrebné stbezne podavat slny inhibitor (YP2CS,
davk enzaltemidu mé byt znizend nia 80 ma jedenkdt denne. U sarich pacentoy, u pacentov s poruchou funkce pecene; u pacentov  ehkou i stedne tetlou
poruchou funkce obIciek i je poteon Gprava davky. Spasob podévania: Urtené na peroréine poute fimom obalené tablety sa majd prehltndt celé a zapit vodo.
Kontraindikdcie: Precilivenost na liecivo alebo na ktorCkolvek z pomocnyjch dtok. Zeny,k 0fé U feflotne alebo mazuotehotniet. Osobitné upozornenia a opatrenia
pri pouzivani: Riziko epilepického zachvatu: Uzivanie enzalutamicu bjva spajané s epileptickjim zachvatom. Rozhodnutie ci pokraCovat v lieche u pacientov, u ktorych
doslo K vzniku zéchvatov, sa mé 2vait pripad od pripadu. Syndrim reverzibilne] posteriine] encefalopatie: Zrieckavo boli hldsené pripady syndrému reverziilng]
posteridme] encefalopatie (PRES) u pacientov liecenych Xtandi. PRES je zriedkavd reverzibina neurologicka porucha, kiord sa mdze prejavt rjchlo sa rozviajlcimi
priznakmi vrétane epleptického zachvatu, bolestihlavy, zmétenosti, lepoty, injch vizudlnych porich a neurologickych portch s hypertenziou alebo bez nej. Diagndza PRES
s vyZaduje potvrdenie zobrazovacim vySetrenim mozqu, prednostne magnetickou rezonanciou (MRI). U pacientov, u ktorjch sa vyskytol PRES sa odpordca prerusenie
liechy Xtandi. Druhé primarme malignity: V' klinickjch Stadidch boli u pacientov liecenych enzalutamidom hizsené pripady druhyich primamych malignitV Kinickych
Stididch fazy 1, najcastefse hldsenymi udalostami u pacientov liecenjch enzalutamidom, viac ako u placeba, boll karcinm mocového mechra (0,3 %), adenokarcindm
hrubgho Greva (0,2 %, karcindm prechodnjch buniek (0,2 %) a karcinm prechodnjch buniek mocového mechira (0,1 %). Pacientom sa md odporucit, aby okamiite
vyhladali svojho lekdra, ak si pocas liechy enzalutamidom vsimn( priznaky gastrointestindineho krvacania, makioskapickd hematriu alebo iné symptomy, ako je dyziria
lebo urgentnd potreba mocenia. Stbezné pouritie s dalSimiliekmi: Enzalutamid je il enzjmovj induktor a moze spésobit stratu icinnosti mnohjch bezne pouzivanych
liekov. Preto sa maju pred zaciatkom liecby enzalutamidom skontrolovat subezne pouzivané lieky. Obvykle je potrebné wyhniit sa sibeznému pouzitiv enzalutamidu
5 liekmi, ktoré st senzitfvnymi substratmi mnohych metaholizujcich enzjmov alebo transportérov, ak je ich terapeuticky Ucinok pre pacienta velmi doleity a ak nie je
mozné urobit jednoduchi zmenu davkovania na zaklade sledovania tcinnosti alebo plazmatickych koncentracif Treba sa vyhybat sUbeznému podavaniu ieku s warfarinom
a antkoagulanciami kumarinového typu. Ak sa Xtandi podava silbene s antikoagulanciom metabolizovangm CYP2CY (ako st warfarin alebo acenokumarol), je potrebné
dodatocné monitorovanie medzinérodného nomalizovaného pomeru (INR). Porucha funkcie obliciek: Opatrast je potrebnd u pacientov § tazkou poruchou funkcie
oblicek, pretoe enzalutamid nebol v tefo skupine pacentov skumanyT iké porucha funkce pecene: Pedlzeny bioogicky polcas enzalutamidu bol pozorovan
U pacentov  tazkou poruchou unkcie pcene, C i shisel so 2vjSenou distrbdiciou v thanivch, Kinick vjznam tofto pozorovania zostdva neznamy. Predpokladd s
e pr edlzeny (2s na dosiahnutie rovnovézneho stavu koncentrdci,a 7o sa mae precfit as marimélneho farmakologického dinku, Tovnako ako cas ndstupu a poklesu
indukce enzymav. Nedavne kardiovaskulame poruchy: Klinické t ud\efazy Il nezahiital pacientov s neddvnym infarkiom myokardu (pO(as poslednjch 6 mesiacov) alebo
nestabilnou anginou (pocas poslednjch 3 mesiacov),stdcovyim zlyhdvanim 1. alebo V. tiedy poda Klasifkdcie New York Heart Association (NYHA) s vijnimkou ejekne]
frakcie [ave} komory (LVEF) > 45 %, bradykardiou alebo nekontrolovanou hypertenziou. o e potrebné vziat do Uvahy pri predpisovan Xtandi tymto pacientom. Androgén
- deprivacnd liecba méze predlzovat QT interval. Pred zatfatkom liecby Xiandi ma leker zvazit pomer prinosu a rizka, vidtane rizika Torsade de pointes, u pacientov
s rizikovymi faktormi na predlZenie QT inervalu v anamnéze a u pacientov siibedne uzivajicich liky, ktoré mozu predizovat QT interval. Pouite s chemoterapiou:
Bezpecnost a dcinnost siibezného pouriia ktand s cytotorickou chemoterapiou nebola stanovena. Subezné poddvanie enzalutamidu nemd Kinicky vyznamny (cinok na
famakokinetiku intravendzne podavaného docetaxelu; nemozno viak vyldcit zviSenie vjskytu neutropénie vyvolanej docetavelom. Reakcie_precilivengst: Pri
enzalutamide boli pozorované reakcie precitivenosti prejavujdce sa priznakmi, ako napriklad vyrdzka alebo opuch tvdre, azyka, pery alebo hitana. V stvislost s poddvanim
enzalutamidu boli hldsené zavané koiné neiaduce reakce (SCAR). Pri predpisovant lieku majd byt pacienti poucent o prejavoch a priznakoch a majd byt starostiivo
sledovanf kvl koznjim reakciém. Pomocné I&tky: Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (menej ako 23 mg) na filmom obalend tabletu, t . v podstate zanedbatelné
mnoZstvo sodika. Klinicky vyznamné interakcie: Pocas liechy enzalutamidom je potrebné vyhybat sa pouzitu silnjch inhibitorov (YP2C8 alebo ich treba pouzivat s0
2v{enou opatmostou. Enzalutamid je silnj indukior (YP3A4 a stredne silnj induktor (YP2(9 a CYP2(19. Celkové indukéné schopnosti enzalutamidu sa nemusia prejavit
skor ako priblizne T mesiac od zacatia liechy. Lieky s Gzkym terapeutickjim indexom, ktoré st substratmi P-gp sa majd pristbeznom poddvant s iekom Xtandi pouzivat
opatme. Stbezné pouzivanie s liekmi, ktoré preclzujd QT interval alebo mdzu vyvolat Torsade de pointes sa mé dolladne zvadit. Fertilita, gravidita a laktacia:
Enzalutamid nie e urceny na pouitie u Zen. Enzalutamid je kontraindikovany u Zen, kioré s alebo mzu byt gravidné. Pocas liechy enzalutamidom a 3 mesiace po nejlje
potrebné pri pohlavnom styku pacienta s qravidnou Zenou pouzivat kondom. Ovplywnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje: Xtandi méze mat mierny
uplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat strje, pretoze holf hldsené psychiatricke & neurologické prihody, wrtane epilepického zéchvatu. Pacienti majd byt poucenf
o moznom rizku vyskytu psychicke] alebo neurologicke] prihody pri vedenivozidiel alebo obsluhe strojov. Nevykonalisa Ziadne Stidie preukazujice Ucinky enzelutamidu
na schopnost iest vozidlé a obsluhovat stroje. Neziaduce tdinky: Sthim profilu bezpecnosti: Najcastefse neziaduce reakee si asténiainava, ndvaly tepla, hypertenzia,
Zlomeniny a pdd. Medzi dalie vjznamné neziaduce reakcie patra ischemicka choroba srdca a epilepticky zéchvat. Epilepticky zchvat sa vyskytol u 0.5 % pacientov
lie¢enjch enzalutamidom, 0,2 % pacientov uzivajlcich placebo a 0,3 % pacientov liecenjch bikalutamidom. Boli hldsené zrieckavé pripady syndromu reverzibilne]
pasteidmej encealopate  pacientov ecenjch enzalutamidom, Prflad nefiaducich reakcir zoradenjch v tabulke: Nefiduce reakce pazorované potas Kinickjeh Stid
st oradené podla frekvencie vyskytu. Kateqrie frekvencle yskytu neiaducich tcinkov si definované nasledovne: velmi casté (> 1/10); casté (> 1/100 a7 < 1/10);




menej casté (> 1/1000az < 1/100); zriedkavé (> 110000 az < 1/1000); velmi zriedkavé (< 1/10000), nezndme (z dostupnyich tiajov). V rmdi jednotlivjch skupin
frekvencif st neziaduce ucinky usporiadan v Klesaj(icom porad zévaznosti

Tabulka 1: Neziaduce reakcie zistené v kontrolovanych klinickjch sksaniach a po uvedeni lieku na trh

Trieda orgdnovych systémov podla databézy MedDRA | Nefiaduca reakcia a frekvendia

Poruchy ki a ymatického systému Menej casté: leukopénia, neutropénia. Nezndme: trombocytopénia.

Poruchy imunitého systému Nezndme: opuch tvdre, opuch jazyka, opuch pery, opuch hltana.

Pychické poruchy Casté fnkost Mene] Casté: 2o hlucindcia

Poruchy nervového systému Casté: bolest lavy, zhorsenie pamét, amnézia,poruchy pozomost, dysqedzia, syndrém

nepokajnch noh. Menej Cate: poruchy kognitivnych funkif epilepticky zéchvat. Nezndme:
syndrém reverzibilne] posteriéme] encefalopatie

Poruchy srdca a srdcovej cinnost (asté: ischemické choroba srdca. Nezndme: preclzenie QT inervalu,

Poruchy ciev Velmi casté: navaly tepla, hypertenzia

Poruchy gastrointestindlneho traktu Nezndme: nauzea, vracanie, hnatka.

Poruchy kot a podkazného thaniva Casté: such ko, svibenie. Nezndme: multformny erytém® ke,

Poruchy Kostrovej a svalovej sistavy a spojivoveho thaniva Velmi casté: lomeniny. Nezndme: myalgia, svalové spazmy, svlova slabost, bolest chrbta
Poruchy reprodukcného systému a prsnfkov Casté: gynekomastia.

Celkové poruchy Velmi Gasté: asténia, Unava.

Urazy, otravy a komplikicieliecebného postupu Velmi Casté: pdd.

Popis vybranich ne7iaducich reakil. pilepticky zdchvat: ' kontrolovanjch Kiinickjch Stdiach sa vyskytol epileptickj zchvat u 24 pacientov (0,5 %) 20 4 403 pacientov
lieenych dennou davkou 160 mg enzalutamidu, zatial Co epileptickf zéchvat sa vyskytol u Styroch pacientov (0,2 %) dostévajicich placebo a jedného pacienta (03 %)
dostavajticeho bikalutamid. Davka sa zda byt dolezitym prediktorom rizka zachvatu, Co vyplyva z predkinickjch ddajov a Udajov o Stidie s eskaldciou davky. Pacientl
s predchadzajicim epleptickjm zachvatom alebo rizikovymi faktormi zéchvatu boli vyldcent z kontrolovanych Kinickjch Stadif. ' Kinickom skigani 9789-CL-0403
(UPWARD) s jecnou skupinou na postidenie vjskytu zachvatov u pacientov s predisponujdcimi faktormi zachvatov (z ktorjch 1,6 % malo zéchvaty v anamnéze) sa u 8 366
(2,2%) pacientov lie¢enych enzalutamidom vyskyti zéchvaty. Meidn trvania liechy bol 9,3 mesiaca. Mechanizmus, akjm enzalutamid méze znizovat prah pre vanik
Zachvatu nie je zndmy; ale mohol by Stvisiet s ddajmi 2 in vifo St koré ukdzali, 2e enzalutamid a jeho akivny metabolit sa viazu na akiivitu GABA-chloridového
kandla & mozu ju inhibovat. ischemickd choroba stdca: V' randomizovanjch, placebom kontrolovanjch Kinickjch Stididch sa ischemickd choroba sidca vyskytla u 39 %
padentov lienych enzalutamidom plus ADT v porovnant s 1,5 % pacientov liecenych placebom plus ADT. U 15 pacientov (0,4 %) iecenjch enzalutamidom a 2 pacientov
(01 %) iecenjch placebom sa vyskyta ischemick choroba srdc, tord viea st Hdsenie podoaten na nefiaducereakcie: Hiésene podozteni na nefiaduce redkce o
rgistrdcilieuj et Umofiue prebezné montorovanie poreru prinos iz ek Od zdravotnickych pracounbov savyzade, aby hlsiliakekolvek podorreriana
neiaduce reakce na Sttny dstav pre kontrolu e Sekcia Kinického skisanialiekov a farmakovigiancie Kvetnd ul. 11, SK-825 08, Batilava 26, el + 4212507 01 206,
e-mal: neziaduce.ucinky@sukl k. Tlacivo na hlsenie neziaduceho dcinku je na webove] stranke wwwsukl sk v cast Bezpe(nost el Hicene o neseducch Genoch.
Formuldr na elektronické podavanie hldsent: https.//portal sukl.sk/eskadra/. Zatriedenie lieku podla spasobu vydaja: Vjdaj lieku je viazanj na lekarsky predps.
Détum poslednej aktualizdcie SPC: 05/2022. Driitel’ rozhodnutia o registracii: Astellas Pharma Furope B, Syhviusweq 62, 2333 BE Leiden, Holandsto.
Pred predpisanim lieku, sa prosim, oboznamte s dplnou informaciou o liku v Shme charakteristickych viastnosti lieku, ktory je dostupnj na
webovej stranke: https://wwwsuklsk/hlavna-stranka/Slovenska-verzia/databazy-a-servis/vyhladavanie-likov-zaravonickych-pomocok-a-zmien-y-iekove -atabaze/
vyhladavanie-y-databaze-registrovanych-fiekovTpage_id=2428lie_nazov=xtandiatc_nazov=8lie_kod=8atc_kod=8lie_rc=8crz_kod=

*\Simnite si prosim zmenu v Stihme charakteristickjch viastnosti lieku.
Liek Je hraden z prostriedkov verejného zdravotného poistenia.

Astellas Pharma .o, organizacna zlodka, Galvaniho 15/4, 821 04 Bratislava, weww.astellas.comy/sk. Astellas Pharma s.ro. o sidlom Rohanske nabrezt 678/29, Karln,
18600 Praha 8, C0: 26432765, zapisané v Obchodnom regsti vedenom Okresnjm sidom Praha, oddielC vioika ¢ §1789.

Détum vypracovania materidu: 06/2022 | XTD_2022_0016_SK
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xtanoi INDIKOVA NY' u pacientov s mHSPC

61% znizenie rizika vyskytu rPFS prihody
34% znizenie rizika umrtia***

CHRANME ICH VZACNY CAS

XTANDI v 1. linii lie¢by mCRPC oddiali pouZitie chemoterapie™'

XTANDI u pacientov s mCRPC signifikantne predlZuje
celkové prezivanie pri zachovani kvality Zivota*'

Hastellas Y Xta ndi

enzalutamid

*y porovnani s placebom. Referencie: 1. Beer TM et al. N Engl J Med 2014; 371: 424-33. 2. Loriot Y et al. Lancet Oncol 2015; 16(5):
509-521.3. Armstrong AJ et al. J Clin Oncol 2019; 37(32): 2974-86. 4. Armstrong Al et al. J Clin Oncol. 2022; 40(15): 1616—1622.



