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Srde¢né Vas zveme na snidanové sympozium
Besremi® v léché

polycythemia vera v praxi

22. 5. 2025, 9.00-9.45, sal Evropa 3

Moderuje prof. MUDr. Michael Doubek, PhD., IHOK Brno

- MUDr. Petra Bélohlavkova: Nelehka cesta pacientky za ropeginterferonem
- MUDr. Natalia Podstavkova: Ropeginterferon alfa-2b v 1. linii terapie PV
- prof. MUDr. Michael Doubek: Vyznam [éCby ropeginterferonem



Zkracend informace k léivému pfipravku BESREMI®

Besremi 250 mlkrogramulo 5ml injekéni roztok v predplnéném peru (jedno pero s 0,5 ml roztoku obsahuje 250 pig, coz odpovidd mnoZstvi 500 pg/ml), Besremi 500 mikrogramui/0,5 ml injekéni roztok v pvedplnenem peru ] (j edno peros 0,5ml roztoku
obsahuje 500 pg, coz odpovida mnozstvi 1000 pg/ml). Ropeginterferon alfa-2b je kovalentni konjugat bilkoviny interferon alfa-2b produkované bufikami Escherichia coli rekombinantni DNA technologif, s molekulou hylengl kol | (mPEG).
Jedno predplnene pero obsahuje 10mg benzylalkoholu a 0,05 mg polysorbitu 80 v 1 ml. Indikace: Lé¢ba polycytemie vera u dospélych bez symptomatické splenomegahe Dévkovéni a zpiisob podani: Titracni faze: Doporucena pocatecnl davkaj jE 100 g (nebo
50 pg u pacientli s jinou cytoredukéni terapii). Davka se ma zvySovat postupné o 50 pg jednou za dva tydny (soucasné se ma postupné snizovat piipadné jina cytoredukéni terapie) aZ do stabilizace hematologickych parametrdi (hematokrit < 45%, trombocyty
<400 x 10712 leukocyty <10 x 10%/1). Maximalni doporucend jednorazova davka je 500 pig injekéng 1x za 2 tydny. Flebotomie miiZe byt jako zachrannd terapie k redukei viskozity krve. UdrZovaci faze: Zachovat davku, pi které je dosazeno stabilizace hemato\ogickych
parametrii a podavat v intervalu Tx za 2 tydny po dobu nejméné 1,5 roku. Poté miiZe byt davka upravena a/nebo prodlouzen interval podavani az na 1x za 4 tydny. Pii vyskytu nezadoucich acinki je tieba davky sniZit nebo terapii prerusit. Po odeznéni nezadouciho
Gcinku md byt lécha znovu zahdjena v nizsi davee, nez je davka, pii které k nezadoucimu tcinku doslo. Zvlastni populace: U pacientii s nezavaznou poruchou funkce jater neni nutnd Zadné Gprava davkovani, stejné jako u pacientii s lehkou (GFR 60-89 ml/min) nebo
stiedné tézkou (GFR 30-59 mi/min) poruchou funkce ledvin. U pacientd s tézkou poruchou funkce ledvin (GFR 15-29 ml/min) se doporutuje nizi potatecni dévka ropeginterferonu, a to 50 pg. Bezpetnost a tcinnost piipravku Besremi u déti a dospivajicich nebyla
stanovena. Zplisob podanl Besremi se apI\kUJe subkutanne, optimalnt je kiZe na biise v 0k0|| pupku nebo oblast stehna, neapllkovat do 5cmod pupku. Kontralndlkace Hypersenzitivita na Iecwou [atku nebo na kteroukoh ‘pomocnou létku. Preexistujici onemocnénf

srdecni selhani (> tfida Il NYHA), tézk srdecni arytmie, vyznamna stendza koronami arterie, nestabilni angina pectoris) nebo nedavna cévni mozkova prihoda i infarkt myokardu Anamnéza nebo pfitomnost autoimunitniho onemocnéni. Imunosupnmovam prijemd
transplantatu. Kombinace s telbivudinem. Dekompenzovana cirhdza jater (Child-Pugh skore tfidy B nebo C). Konecné stadium onemocnéni ledvin (GFR <15 ml/min). Zvlastni upozornéni a opatieni pro poutZiti: BEhem titracni faze nemusi mit pfipravek plnou
Gcinnost v prevenci kardiovaskuldrnich potizi a tromboembolie. Pacienty je b&hem titrani faze nutné monitorovat. Ped lécbou ropeginterferonem je nutné lécit existujici onemocnéni stitné Z1azy. Pokud se onemocnéni titné Zlazy vyskytne béhem lécby a pokud lze
hladinu TSH udrZet pod kontrolou v normélnim rozmezi, mize létha pokracovat. U pacienti s diabetem, u kterjch toto onemocnéni neni mozné dcinné kontrolovat Iécivymi piipravky, se lé¢ba ropeginterferonem nema zahdjit. Pokud se diabetes rozvine b&hem lécby
a neni mozné lécbu kontrolovat ma byt [écba ropeginterferonem ukoncena. U nékterych pacientti lécenych ropeginterferonem byty zjistény tcinky na CNS, a to zejména deprese. Pokud se psychiatrické piiznaky zhorsi, doporucuje se léchu ropeginterferonem ukoncit.
Pacienty s preexistujicimi kardiovaskuldmimi poruchami nebo anamnézou téchto poruch, je béhem Iécby ropeginterferonem nutno peclivé sledovat. Terapie interferonem alfa méize zpisobovat hepatotoxicitu. Je nutnd pravidelnd kontrola jaternich enzymd a jaternich
funkei. Lécbu je tieba ukontit, pokud je zvj3eni hladiny jaternich enzymii progresivnia klinicky vjznamné i pies snizeni davky piipravku. Ve vzacnych piipadech byly pozorovény respiracni poruchy, tézké poruchy oka i zévazné akutni reakce hypersenzitivity. Po objeveni
nové nebo zhordujici se oéni poruchy zvazit ukonEem’terapie ropeginterferonem. Bez ohledu na dévku i poikozenl’ledvin maji byt pacienti sledovani. U jinjch interferond byly hidSeny zubnia periodontaini poruchy. U ropeginterfronu je vyskytly kozni poruchy. Pripravek
Besremi® obsahuje benzylalkohol. Velké objemy se musi podavat s opatrnosti, zejména kdyZ pacient ma poruchu funkce ledvin nebo jater, protoze existuje riziko kumulace a toxické reakee (metabolickd acidéza). Vjznamné interakee: Enzymy katabolismu bilkovin se
pravdépodobné podileji na metabolismu ropegmterfemnu By\ozpsteno Zeinterferon alfa ovliviiuje aktivitu izoenzymd CYP1A2 a CYP2D6 cytochromu P450. Kombinovand lécha s telbivudinem a ropeginterferonem je kontraindikovana. Pii podavéni ropeginterferonu
vkomblnaaspotenaalne yelosup milch peutickymi pfipravky je nutno postupovat obezfetné. Narkotika, hypnotika nebo sedativa museji byt pfi soubézném pouzwanlsropeglnterferonem podavanasopatmosh Fertilita, t&hotenstvia kojeni: Zeny
ve fertilnim véku musi béhem lé¢by pouzivat Gcinnou antikoncepci, pokud se nedohodnou s |ékatem jinak. Besremi se nedoporucuje podavat béhem téhotenstvi. Neni znamo, zda se tcinna latka pripravku vylucuje do lidského matefského mléka. Riziko pro kojené déti
nelze vyloutit. Hlavni nezédouci ucinky: leukopenie (20,2 %), trombocytopenie (18,5 %), artralgie (13,5 %), tinava (12,4 %), zvj3end hladina gamaglutamy\transfera’zy(11,2 %), onemocnéni podobajici se chiipce (11,2 %), myalgie (10,7 %), anemie (9,6 %), 2vj3end
hladina alaninaminotransferdzy (8,4 %), neutropenie (7,9 %), pyrexie (7,9 %), zvySend aspartataminotransferaza (7,3 %), pruritus (6,8%), bolest v konceting (6,7 %), alopecie (6,7 %), bolest hlavy (6,2 %), prijem (5,7 %), reakce v misté injekce (5,6 %), tiesavka (5,1 %)
azavrat (5,1 %). Zavaznymi nezadoucimi Gcinky jsou deprese (1,1 %), fibrilace sini (1,1%) a akutni stresové porucha (0,6 %). HIaseni podezieni na nezadouci ucinky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Seznam pomocnych latek: Chlorid sodny, Natrium-acetat,
Kyselina octov, Benzylalkohol, Polysorbdt 80, Voda pro injekci. ZvIastni opatfeni pro uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2°C-8°C) nejvy3e po dobu 30 dnii. Chrafite pied mrazem a pred svétlem. Predplnéné pero miize byt béhem 30 dnti pouZito a7 dvakrdt. Doba
poutZitelnosti: 3 roky. DrZitel rozhodnuti o registraci: AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH, Leopold-Ungar-Platz 2, 1190 Videii, Rakousko. Datum revize textu: biezen 2025. Registraéni cislo: EU/1/18/1352/001 a EU/1/18/1352/002 a EU/1/18/1352/003. Viydej
lécivého pipravku je vézan na lékaisky piedpis a neni hrazen z prostiedki zdravotniho pojisténi. Nez piipravek predepiSete, seznamte se, prosim, s Gplngm znénim Souhrnu dajd o pripravku.
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