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Z pohledu organizatora

Treti ro¢nik akce Urology Boot Camp se uskutecnil v sobotu
30. srpna 2025 v Praze v ramci konference EUREP (the Euro-
pean Urology Residents Education Programme). Akce vznikla
ve spolupréci Ceské urologické spole¢nosti CLS JEP (CUS), Eu-
ropean School of Urology (ESU) a Evropské urologické asoci-
ace (EAU - European Association of Urology). Format kurzu
je od pocétku zaloZen na principu 1 rezident : 1 lektor : 1 sta-
novisté, ktery zajiStuje maximalné intenzivni a individudlni
vyuku.

Stejné jako v minulych letech byla kapacita 16 ucastnikd na-
pInéna velmi rychle. Na organizaci se podilel tym ceskych lek-
tor( z nékolika pracovist, ktefi vénovali svUj Cas a energii pre-
dévéni dovednosti mladsim kolegtm.
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Program zahrnoval ¢tyti hlavni bloky:

- laparoskopie — zakladni techniky a nacvik sutury;

- endoskopie hornich mocovych cest — katetrizace ureteru,
prace s flexibilnim i semirigidnim ureteroskopem;

- TURP na trenazéru - sestaveni pfistroje, resekce tkané, ko-
agulace a vyplach;

- flexibilni cystoskopie a vykony na zevnim genitalu - vyset-
feni skrota, cirkumcize, epicystostomie.

Velkym pfinosem kurzu byla skute¢nost, Ze lektor mohl stré-
vit s jednim rezidentem cely 90minutovy blok. Tento format
umoznil nejen predani praktickych dovednosti, ale také nava-
zani novych profesnich vztah(. Vyrazné k celkovému dojmu
pfispélo i kvalitni zazemfi hotelu Clarion, zajistény catering

Obr. 1. Stanovisté zamérena na nacvik laparoskopickych dovednosti.

Fig. 1. Stations focused on laparoscopic skills training.
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a bezchybna organizace. Akce, které jsem se Ucastnila jiz po-
druhé, pro mé predstavuje inspirativni profesni a osobni zku-
Senost. Zvlastni podékovani patfi MUDr. Vojtéchu Novakovi za
kazdoro¢ni vedeni a koordinaci celého projektu.

Z pohledu ucastnika

Pro rezidenty v prvnich letech specializa¢ni pfipravy se od
roku 2023 v Ceské republice pravidelné uskute¢riuje Boot
Camp, tedy jednodenni intenzivni kurz urologickych chirur-
gickych dovednosti, ktery se postupné rozsifuje i do dalsich
evropskych zemi.

Vzhledem k rychlému obsazeni kapacity kurzu mohu fici,
Ze jsem méla to Stésti se letosniho ro¢niku zicastnit a vyzkou-
Set si vy$e zminéné urologické operacni techniky. Lektofi méli
empaticky a pratelsky pfistup, vée nam ochotné a trpélivé
vysvétlovali a diky dostate¢nému ¢asovému prostoru jsme
mohli operacni postupy detailné probrat a zaroven prakticky
vyzkouset na realistickych modelech. Format 1:1: 1 umoznil
intenzivni praci s instruktorem a okamzitou zpétnou vazbu,
coz pro nas bylo velmi pfinosné.

Soucasné jsme méli pfilezitost si u vyuky i dobre popovi-
dat, a tim poznat kolegy napfti¢ ¢eskymi nemocnicemi — jak
zkusengjsi Iékare, tak ostatni rezidenty. K pfijemné atmosfére
pfispély i dobfe zorganizované prestavky s obcerstvenim,
béhem nichz jsme méli piilezitost k neformalnim rozhovoriim
a k odpocinku.

Kurz celkové nejen obohatil nase praktické dovednosti, ale
pfinesl i pfijemnou zku3enost profesniho a osobniho setka-
vani, kterd je pro zatéatek rezidentury velmi inspirujici.

Zavér

Urology Boot Camp 2025 navazal na tradici pfedchozich let
a opét potvrdil své misto v kalendafi ¢eskych urologickych
vzdélavacich akci. Organizétofi i Ucastnici se shoduji, Ze tato
forma intenzivniho tréninku je neocenitelnym startem do re-
zidentury a prispiva ke sjednoceni standardd praktickych do-
vednosti napfi¢ Evropou.

Stiret zajmi: Autorky prohlasuji, ze nemaji zadny konflikt zajma.

Prohlaseni o podpore: Zpracovani této zpravy nebylo podpofeno zad-
nou spolec¢nosti.

Obr. 2. Stanovisté zamérené na nacvik transuretralni
resekce (TURP) na trenazeru.

Fig. 2. Station focused on transurethral resection (TURP)
training on a simulator.

Obr. 3. Uéastnici a organizatofi Czech Urology Boot Camp 2025.
Fig. 3. Participants and organizers of the Czech Urology Boot Camp 2025.

Autori fotografii: Pablo Linares Yanes, Ondfej Pfiman.
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NOVA INDIKACE

u pacientu s resekovatelnym
invazivnim karcinomem
moc&ového méchyie (MIBC).!

S REZIMEM NIAGARA'™?

(neoadjuvantni terapie IMFINZI + gemcitabin—cisplatina
nasledovana adjuvantni Iéébou IMFINZI)

Studie faze 11l NIAGARA prokazala snizeni rizika vzniku sledovanych udailostit 0 32 %
a snizeni rizika dmrti 0 25 % u rezimu s pripravkem IMFINZI ve srovnani se samotnou
neoadjuvantni chemoterapii.*?

PREZITi BEZ VYSKYTU UDALOSTiI (EFS)
(DVOJITY PRIMARNI CiL* PREDEM PLANOVANA INTERIM ANALYZA; UZAVERKA DAT: 29. DUBNA 2024)*?

SNiiENi RIZIKA VZNIKU UDALOSTi (progrese, recidiva, umrti nebo neprovedeni radikalni

cystektomie (RC)) pfilé¢bé rezimem NIAGARA* (187/533) ve srovnani s neoadjuvantni lécbou gemcitabin—cisplatina
(246/530) (HR = 0,68 [95% CI, 0,56—0,82]; P < 0,001).*
« Median EFS nebyl prilé¢bé rezimem NIAGARA* v dobé analyzy dosazen (95% Cl, NR—NR),

zatimco pri neoadjuvantni lé¢bé gemcitabin—cisplatina cinil 46,1 mésice (95% Cl, 32,2—NR).

- Do analyzy EFS byli zahrnuti vichni pacienti bez ohledu na to, zda byla provedena operace.

Median doby sledovani byl 42,3 mésice (rozmezi: 0,03-61,3). Oboustranna hodnota P; hranice pro prokazani statistické vyznamnosti byla stanovena na 0,0412.

DOSAZENi PATOLOGICKE KOMPLETNi ODPOVEDI (pCR)
(DVOJITY PRIMARNI CiL; UZAVERKA DAT: 14. LEDNA 2024)"?

PACIENTU DOSAHLO PCR pii lé¢bé rezimem NIAGARA* (180/533)

ve srovnani s 25,8 % pfi neoadjuvantni lé¢bé gemcitabin—cisplatina (137/530)
(RR=1,3[95% Cl, 1,09-1,56]; p = 0,004).

Vysledky nejsou hodnoceny jako statisticky vyznamné, protoze hranice statistické vyznamnosti byla kvuli alokaci alfy stanovena na 0,001.

(KLiICOVY SEKUNDARNI CiL; PREDEM PLANOVANA INTERIM ANALYZA, UZAVERKA DAT: 29. DUBNA 2024)"?

SNIZENI RIZIKA UMRTI pii 1é¢bé rezimem NIAGARA (136/533) ve srovnani
s neoadjuvantni lé¢bou gemcitabin—cisplatina (169/530) (HR = 0,75 [95% Cl, 0,59-0,93]; P = 0,01).*
«  Median celkového preziti (OS) nebyl dosaZen ani pfi lé¢bé reZzimem NIAGARA (95% Cl, NR-NR),

ani pfi neoadjuvantni lé¢bé gemcitabin—cisplatina (95% CI, NR-NR).*

Median doby sledovani byl 46,3 mésice (rozmezi: 0,03-64,7). Oboustranna hodnota P; hranice pro prokazani statistické vyznamnosti byla stanovena na 0,0154.

‘ CELKOVE PREZITi (0S)

*Neoadjuvantnié¢ba piipravkem IMFINZI v kombinaci s gemcitabinem a cisplatinou, nésledovand adjuvantnf monoterapit pifpravkem IMFINZI po radikalni cystektommii’
Preiti bezvyskytu udlostoylo definovéno ako cas od randomizace do prvntho viskytu reudwyonemocnem poredikelni cystektomii, casu do prvni dokumentované progrese u pacient, u n|chzneby|o mozné RC provést, casu plénované operace
u pacientd, kteff RC odmitli, sethani provedeni RC kil rezidudlnimu onemocnéni, nebo imrtiz jakékoli piiciny - podle toho, co nastalo jako prvni. Nepodstoupeni RC bylo povazovano za udlost?

NIAGARA byla randomizovan, oteviend, multicentrickd studie féze Il u pacient, ktefi byl kandidaty k radikalni cystektomii a dosud nepodstoupili systémovou chemoterapi ani imunoterapii pro lécbu resekovatelného invazivniho karcinomu N

mocového méchyie. Celkem 1063 pacientdi bylo randomizovdno v poméru 1:1 k podani neoadjuvantni léchy pripravkem IMFINZI (1500 mg) v kombinaci s gemcitabinem (1000 mg/m?v 1. a 8. den) a cisplatinou (70 mg/m? v 1. den, nebo ° ’ I M FI NZI®
- Eokud byla hodnota clearance kreatininu (CrCl) 240 aZ <60 mi/min/1,73 m? - 35 mg/m? v 1. 2 8. den) (n = 533), poddvané kazdé 3 tydny (Q3W) po dobu 4 cykll pred ogerad, nésledované ph’Fravkem IMFINZI (1500 m) kazdé 4 tyny (Q4W)

jako adjuvantni monoterapit az do 8 cykld, nebo k podani neoadjuvantni léchy gemitabinem (1000 mg/m? v 1. 8. den) a cisplatinou (70 mg/m? v 1. den, nebo - pokud byla CrCl >40 a <60 ml/min/1,73 m? - 35 mg/m? v 1.2 8. den) n = 530), durvalumab

podavané Q3W po dobu 4 cykli pred operaci bez nasledné adjuvantniléchy. Dvojitymi primamimi cii byly patologicka kompletni odpoved a preiti bez vyskytu udalosti. Celkové preziti bylo klicovym sekundémim cllem.”? 50 mg/mi koncentrét pro infuzni roztok



ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU IMFINZI® 50 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
Kvalitativni a kvantitativni slozeni: Jeden ml koncentratu pro infuzn roztok obsahuje durvalumabum 50 mg. Jedna injekcni lahvicka s 24 ml kencentrdtu obsahuje durvalumabum 120 mg, Jedna injekcni ahvicka
510 ml koncentratu obsahuje durvalumabum 500 mg. Terapeutické indikace: Pripravek IMFINZI je indikovén « v monoterapii k 1écbé dospeljch pacientd  lokainé pokradilym, neresekovatelnym nemalobunécnym
karcinomenn plic (NSCLC) exprimujicim PD-L1 na > 1% nadorovjch bunék, u kterjch nedoslo k progresi anemocnént po chemradiacn Iéche na bézi platiny « v monoterapii k lecbe do/spé\f)c,h pacient s malobunéCnym
Karcinomem plic v limitovaném stadiu (LS-SCLC), u kterjch nedoslo k progresi onemocnéni po chemoradiaCni 1écbé na bizi platiny « v kombinaci s tremelimumabem a chematerapil na bzi platiny k IE¢bé prvnt linie
U dospéljch pacientd s metastazujicim NSCLC bez senzibwlizuéfdch mutac EGFR nebo prftomnosti mutacf ALK + vkombinaci s etpﬁovsidem a budto s karboplatinou nebo s cisplatinou k prynt linii €cby dospéljch pacientd
5 ma\obunecn{ym karcinomem plic v pokrocilém stadiu (ES-SCLC) v kombinaci s chemoterapi na bézi platin&jako neodajuvantni Iécba, poniz nasleduje piipravek IMFINZI v monoteragi\jako adjuvaninfIécba, je indikovén
leche dospeljch pacent  reskovatelnjm NSCLC s vysokjm rzkem recicvy a bez mutact EGFR neboi ALK + v kombinac s gemcitabinema ciplatinou k pron i Iéchy dospeljch pacentl s nereskovtelnjm nebo
metastazujicim karcinomem Zlucovych cest (biliary tract cancer, BIC) « v monoterapii k prvni lnii Iéchy dospéljch pacientd's ﬁokrocilym nebo neresekovatelngm hepatoceluldmim karcinomem (HCC) « v kombinadi
s tremelimumabem k prvnilini 1écby dospélych pacienti s pokrodiljm nebo neresekovatelnjm hepatocelulémim karcinomem (HCC) « v kombinacis karboplatinou a paklitaxelem k prvnt linii échy dospéljch pacientek
s primdmé pokroilym nebo rekurentnim karcinomem endometria, které jsou kandidatkami na systémovou terapil, po niZ ndsleduje bud udrzovacf 1écba pifpravkem v monoterapii u karcinomu endometria, ktery je
mismatch repair deficentnf (dMMR) nebo kombinaci s olaparibem u karcinomu endometria, kery je mismatch repair proficientnf (-MIR) « v kombinaci s emcitabinema cisplatinom’ako neo,ad&uva,ntry’ Jécbg, nésledoyan
Iécbou pifpravkem IMFINZ| v monoterapiljako adjuvantni 1écha po radiikdln cystektomii k lecbé dospélyich pacientusresekovateln%m invazivnim karcinomem mocového mechyfe (MIBC). Dévkovani a zpisob podani:
Doporucend davka pripravku IMFINZI « v monoterapii (lokéné pokrodily NSCLC) 10 mg/kg odand Jako intravendzni infuze po dobu T hodiny jednou za 2 tydny nebo 1500 g kazdé 4 tjdny aZ do progrese onemocnéni
nebo nepiijatelné toxicity nebo maximaing 12 mésici« v monoterapii {HCC LS-SCLC) 1500 mg kazdé 4 tydny az do Ero%rese nebo neprjatelné tosicity (v pripadé LS-SCLC maximaing 24 mésict) - béfiem chemoterapie
na bézi platiny (metastazujict NSCLC) 1500 mg v kombinaci s tremefimumabem v ddvee 75 mg kazdé 3 t(’dny Ve 4 cyklech, po chemoterapii na bézi platiny 1500 mq kazdé 4 tydny v monoterapi do progrese onemocnent
nebo negrijatelnetoxicitya udrzovacilécha Femetrexedem zalozend na histologitkazdé 4 tydny, patd davka tremelimumabu 75 mg md byt Fodana v16. tydnu soubezné s pifpravkem IMFINZI « v kombinaci s chematerapil
(ES-3CLE) 1500 mg kazoé 3 tédnyv ve 4 ylech, ndsledn 1500 mag kazdé 4 tjdny v monoterapii do progrese onemocnént nebo neprijatelné toxicity « v kombinace s chemoterapif na bazi platiny (resekovatelny NSCLC)
1500 mq kazdé 3 tjdny po dobu az 4 cyklt pied aperacf (nebo do progrese onemocnén vylua(J}'m definitivnf operaci i nepfijatelné toxidtz), ndsledné 1500 mg v monoterapiikaZaé 4 tydny po dobu aZ 12 ¢yl po operaci
(nebo orecidivg (i neprjatelné toxicty) + v kombinac s chemoterapif (BTC) 1500 mg kazdé 3 tydny az 8 cykld, nésledné]SQOmg a20¢ 4 tydny v morioterapii do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity
«V kombingais 300 mg tremelimumabu (HCC) v jedné dévee v cyklu 1/den 11500 mg, nsledné jako monoterapie 1500 g kazdé 4 tjdny do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toricity « v kombinaci s karboplatinou
 padlitaxelem (karcinom endometria) 1120 mg kazaé 3 tydny po dobu min.4 a max. 6 cykld @ ndsledné 1500 mg kazdé 4 tydny bud v monoferapii (dMMR pacignpk)g nebo v kombinac! s oIaBanbemVSO,O mg dvakrdt
denné (pMMR pacientky), oboje do progrese onemocnéni nebo nepiijatelné toxicty + vkombinaci s chemoterapil %MIB() 1500 g kazdé 3 tydny po dobu 4 cykl Fre operact a ndsledné 1500 mg kazdé 4 tjcny jako
monoterapie do may. 8 cykld po operaci Pipravek IMFINZI se.ﬁoda’va’ Mako intravendzn infuze po dobu 1 hodinl. LvySeni nebo snﬁeni,da’vk% se nedoporucuje. Na zéklade individudlni bezpecnosti a sndSenlivosti pacienta
mize bztzadouc\ prerusentnebo ukoncent Iéchy. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou [étku nebo na kteroukoli pomocnou [atku. ZvIastni upozornéni: U pacientl wouzwaj\ach pngraveklMFlNZl samostatné
nebo kombinaci s tremelimumabem nebo v kombinaci s chemoterapiina bz platiny, kterd je nasledovana prfpravkem IMFINZI v monoterapi nebo kombinac pifpravku IMFINZI s olaparibem byly pozorovény « imunitné
odminénd pneumonitida nebo intersticialni plicnf onemocnéni vyzadujict pout systemov%ch Kortikosteroidd bezg’asne alterativn piiciny « pneumonitida a radiacni pneumonitida, Casto pozorovéna u pacientl
podstupuficich radioterapl. U pacientl majf byt sledovény zndmky & piiznak Fneumomﬁdy nebo radiacnf pneumonitidy. Suspektnf pneumonitida md byt potvzena raciogranicky a majTbyt vylouceny jiné infekce a dalst
etiologie Souvisejci s onemocnénim. U pacient pouzivajicich pripravek IMFINZI samostatné nebo v kombinadi s tremelimumabem byITy pozorovdny +  imunitné podminénd hepatitida vgzaduj\a sﬁemove podént
Kortikosteroid a bez asné altemativni priciny. Pred zahdjenim lecby a pied kazdou da\éﬁnfuzislevdlgte,h,ladmu alaninaminotransferdzy (ALT), aspartétaminotransferazy (AST), celkoveho bifrubiny a alkalické fosfatazy, Na
2dkladé Klinického hodnocenf je tfeba zvazit daki sledovéni « imunitné podminénd kolitida vyZadujict systémové Eodam kortikosteroid Beze‘asne altemativf pncinr, byfy hiaSeny nezddouct icinky perforace stieva
a perforace tustého stfeva. U pacientd je tieba sledovat znamky a priznaky Kalitdy / prijmu a perforace stieva, Pokud mte podezfent na perfora stfeva JAKEHOKOLI stupné, ined se poradte s chirrgem « imunitné
podminéné endokrinopatie, imunitné podminénd hypotyredza, hypertyredza a tyroiditida. Hypotyredza mize bjt pokiacovénim hypertgreozy. U pacient( Le teba sledovat abnormélnf ysledky testd funkee Stiiné Z1azy
pred Téchou a pravidelné béhem 1écby a podTe potfeby na zaklad€ Klinického stavu « Imunitné podminénd adrendin insuficience. U pacienti e treba sledovat linické priznaky a projevy adrendini nedostatecnosti  imunitng
podminény diabetes melltus 1. typu, ktery se mize nejprve projevit jako diabeticka ketoacidaza, fatalnf, pokud nenf detekovana vcas. U pacientti j tieba sledovat Klinické priznaky a projevy diabetu 1 tipu « Imunitné
podmingnd hypofyzitida [ hypopitutarismus, U pacient je treba sledovat Klinické zndmky a pifznaky h Fgfyziﬁdy nebo hypopituitarismu « imunitné podminénd nefitida vyZaduifcf pouztf systémovjch kortikosteroidl
aDezjasné alfernativaf pitiny. U pacientlije tfeba sledovat abnormalni vysledky test funkce ledvin Ere €cbou a pravidelne behem écby  imunitné podminénd vyrdZka nebo dermatitida (vCetné pemfigoidu) vyzadujic
Iéchu systémovymi kortikosteroidy a bez jasné altemativni pricny. U pacient j tfeba sledovat klinické zndmky a priznaky vyrézky nebo dermatitidy « imunitné podiinénd myokarditida, kterd mize byt fatalni. U pacient
je tieba sledovat znamky a pifznaky imunitné podminéné myokarditidy « imunitné podminénd pankreatitida se vyskytla v kombinaci s chemoterapil e feba sTedovat znamky a priznaky imunitné podminéné pankreatitcy
« g imunitné podminéne neZddouct icinky. Byly pozorovény nasleduficr munitng podminéné nezadouct Udnkz; myasthenia gravis, transverzlni myelitida, myoztida, polymyozitida rhabvdomzo\yza, meningitida,
encefalttida, GuiTaiilv Barrého syndrom, imunitni trombocytogenie, imunitné podmingnd artitida, veitida, neinfekCni cystitida, révmatické polymyalgie. U pacientd je tfebasle ovatznamkya pifznaky - reakce souvisejic
s podanim infuze « i existujict autoimunitnf onemocnéni (AID). U pacienti s iz existujfcim AID tdaje naznaéu{zvy’ﬁevné rizko s munitou souvisgjicichnezédoucich tcinkd po [éché inhibitory kontrolnich bod imuny ve
stovnanf s pacienty bez iz existujicich ATD. Dale Casto nastalo vzplanutf iz existujicich AID « cholangitida a infekce zlucovich cest (opatien specifickd pro BIC) nejsou u pacientl s pokroiljm BIC neobyykié. Pacienti s BIC
(zejména se lucowymi stenty) majfbyt pred zahdjenim €écby a pravidelné béhem Iéchy sledovani zTediska rozvoje chofangidy nebo infekcl ZTuCovjch cest  u starSich pacienti (> 75 et) s metastazujicim NSCLC [écenych
pifpravkem IMFINZI v kombinaci s tremelimumabem a chemoterapi na bdzi p\atin% se doporucuje peclivé individudlni zvazen ﬁotendéln\'ho Bh’nosu / rizka tohoto rezimu. V' kombinaci s olaparibem u karcinomu
endometria b{la pozorovana hematologickd toxicita Cistd aplazie cervené krevnf fady (PRCA) a autoimunitni hemolytickd anemie (AIHA). Pokud se PRCA nebo AIHA potvrd, Iécba Bﬁ’pravkem IMFIN Iaolaﬁanbem mad bjt
pierusena. Interakee: Pouzif systémovjch kortkosteroidd nebo imunosupresiv pied zahdjenim écby durvalumabem, kiom fyziologické davky systémovyich kortikosteroiad (< 10 mg/den prednisonu nebo ekvivalentu),
senedoporucuje vzhledemk jejich moznému ovlivnén! farmakodynamické akivity a dcinnosti durvalumabu. Pouitf systémovyich korfikosteroidy nebojinjch imunosupresiv je vsak moZné po zahdjenf écby durvalumabem
kI€cbé imunitné podminényich nezddoucich Gcink=. Téhotenstvi a kojeniz Zeny ve frtilnim véku maj béhem [échy durvalumabem a nejmeéné 3 mésice po podani posledn dévky pouzivat ucinnou antikoncepdi.J tieba
st rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo pierusit Gi zdret se écby durvalumabem. Nezédouci wcinky: Podavant piipravku IMFINZI e spojeno simunitné podminéngmi nezadoucimi dcinky. VEtina z nich, véené
zavaznjch nezédoucich cinkd, odeznéla po zahdjeni vhodné 1écebné intervence nebo po Upravé Iéchy. Bezpecnost pripravku IMFINZI podavaného v monoterapi v davee 10 ma/kq kazdé 2tydny nebo 20 ma/kg kazdé
4tydny: nejiastéfimi nezadoucimi dcinky b I%kasel, prijem, vyrdzka, artralgie, pgrexie, bolest bicha, infekce hornich cest dyichacich, svedénia hyfotyreéza. NejcastéjSimi nezédoucimi tcinky Stupné > 3 byly pneumonie
azvySent AST / ALT. Bezpenost %h'pravku IMFINZI v monoterapii u pacient s HCC: nejCastejgimi nezadoucimi dcinky byly zvySeni AST / ALT, bolest bricha, prajem, svedén a vyrazka, Nejcastéjsimi nezédoucimi cinky
stupné > 3 byly zvjSent AST / ALT a bolest bricha. Bezpecnost pifpravku IMFINZI podavaného v kombinacis chemoterapi u pacientd se SCLC, NSCLC, BIC, karcinomu endometria a MIBC: nejcastejSi nezédouct icinky byly
neutropenie, anemie, (inava, nauzea, zdcpa, alopecie, trombocytopenie, snizena chut k fidlu, vyrdzka, Eeriferm’ neuropatie, prijem, leukopenie, zvracen, bolest bficha, kasel, pruritus, artralgie, hygot%reo'za, pyrexie
a vjeni AST nebo ALT. Nejcastéjsimi nezédoucimi ucinky stupné >3 byly neutropenie, anemie, trombocytopenie, leukopenie, dnava, pneumonie a febrilnf neutropenie. Bezpetnost piipravku IMFINZI poddvaného
v kombinadi s tremelimumabem v davce 75 mg a chemoterapif u pacientd s metastazujicim NSCL: nejCastéjsimi nezddoucimi dcinky byly anemie, nauzea, neutropenie, Gnava, vyrézka, tromboq?topeme a prijem.
Nejcastejsimi nezddoucmi dcinky Stupné > 3 byly neutropenie, anemie, pneumonie, trombocytopenie, leukopenie, tnava, zvySend lipdza, 2vjSend amyldza, febrilnf neutropenie, kolitida a zvjSenf AST / ALT. Bezpenost
thravku IMFINZ! poddvaného v kombinaci s jednordzovou davkou tremelimumabu 300 mgku pacientl s HCC: nejCastefst nezadouct dcinky byly vyrdzka, pruritus, prijem, bolest bricha, zvySenf AST / AL, pyrexie,
yﬁotyre()za, kadel, periferni edém a zvysend IiEéza, NejcastejSimi zévainK"mi nezédoucmi (cin gstupné > 3 byly zvysent AST / ALT, zvySenflipdzy, zvisent amyldzy a prjem. Neéiastéjﬁmi zavaznymi nezddoucimi Ucinky
byl koltida, prijem, pneumnonie a hepatitida. Bezpecnost pripravku IMFINZI poddvaného v kombinacis chemoterapil na bdzi platiny, ke j ndsledovana kombinacf pripravku IN INZ\solaFaribemvda’weBOOmgdvakrat
denné: nejcastéjsimi nezddoucimi (cinky bg\y anemie, nauzea, Unava, periferni neuropatie, alopecie, neutropenie, zécpa, trombocytopenie, prjem, zvracent, artralgie, vyrdZka, bolest bricha, snizend chit k fidlu
a leukopenie. NejcastéjSimi zévaznymi nezédoucimi (Cinky stug)né > 3 byly neutropenie, anemie, leukopene, trombaocytopenie, Unava, febrilni neutropenie, nauzea, zvySeni AST / ALT a perifernf neuropatie. Zvlastni
opatteni pro uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2°C-8 °C). Chrante Ffed mrazem. Uchovvejte v J)ﬁvodmmoba\u,aby byl pipravek chrdnén pred svétlem. Doba R)ouzitelnosti: Neoteviend injekcni lahvicka:
31oky; Nafedénﬁ] roztok: Chemickd a fyzikélni stabilita nafedéného roztoku bka prokdzana po dobu az 30 dndi pii teploté 2 °C az 8°C a aZ po dobu 24 hodin pii pokojové teplote (do 25 °C) od okamiku pripravy roztoku,
Zmikrobiologického hlediskamd tgy/tnafedenﬁ foztok pouzit okamiité. Neni gouiitokamzité, doba a podminky uchovévant pifpravku po nafedén pied pouzitim jsou v odfovédnosti uzivatele anormdIne nemajt byt dekf
nez 24 hodin pi teploté 2 °C az 8 °C nebo 12 hodin pii pokojové teploté (do 25 °C), pokud fedém’negrobéhloza koptrolovan (havalivdoygln%ch aseptickych godminek Baleni pfipravku: 24, resg.]Omlkoncentra’tu
vinjekenf lahwicce. Balenf po T lahvicce. Dritel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB, SE151 85 Sidertélie, Svédsko Registracni cisla: EU/1/18/1322/001-002 Datum revize textu SPC: 0. 07. 2025,
Védej Iécivéno /Jh’pravku Je vazan na Iékaisky pfedFis. Pripravek je hrazen 7 prostiedk verejného adravotniho pojistént pro |écbu dospéljch pacienti s loksIné pokrocilym, neoperovatelnym NSCLC exprimufcim
PD LT na > 1% nadorovjch bunék, u kterych nedoslo k progresi onemocnént po chemo-raciacni 1écbeé na bazi platiny a pro 1écbu prnifinie dospélych Pademﬁ s malobunécnym karcinomen plic v pokrodilém stadiu
(ES-SCLC). V dalifch indikacich zatim lécivy pipravek neni hrazen z prostiekd vefe&'ného zdravotniho pojistént. *Vsimnéte si Erosw’m Zmény ve zkracené informaci o pipravku. Predtim, neZ pripravek pfedepiSete, prectéte
si pozome tplnou informaci o pifpravku, kterou naleznete na adrese: AstraZeneca Czech Republic . .o, U Trezorky 921/2, 15800 Praha 5, tel.: +420 222 807 111, na www.astrazeneca.z nebo na webovyich strénkach

Evropské agentury pro écivé pripravky http://www.ema.europa.eu/.

=

€l = interval spolehlivosti; CrCl = clearance kreatininu; EFS = pfeZif bez vjskytu uddlosti; gem-cis = gemcitabin-cisplatina; HR = pomér rizik; MIBC = invazivn karcinom mocového méchyfe; NR = nedosazeno;
08 = celkove preitf; pCR = patologicks kompletni odpovéd; R = relativni rizko; Q3 = kazde i tjdny; QAW = kazde ctyfitjdny; RC = radikalni cystektomie.
Reference: 1, SPC pfipravku Imfinzi [online]. SUKL [cit.10-08-2025]. Dostupné zwmw.sukl.cz; 2. Powles et al N Engl Med 2024;397:1773-86. DOI: 101056/ NEJMoa2408154
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