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1. LINIE

Pfipravek DARZALEX® (daratumumab) je indikovany

Podminky Ghrady

k 1éEbé dospélych
pacientt s nové
diagnostikovanym
mnohocetnym
myelomem

neni vhodnd autologni
fransplantace
kmenovych bunék

v kombinaci s lenalidomi-
dem a dexamethasonem
(DRd)

dfené, b) maji stav vykonnosti dle ECOG 0-2.

myelom) nebo do projevu nepiijatelné toxicity.

DARZALEX® je hrazen v kombinaci s lenalidomidem a dexamethasonem k 1é¢bé
dospélych pacientd s nové diagnostikovanym mnohocetnym myelomem, ktefi
splAuji vS§echny ndsledujici podminky: a) jsou nevhodni pro transplantaci kostni

Terapie pripravkem DARZALEX® v této indikaci je hrazena do progrese
onemocnéni dle platnych kritéril IMWG (Mezindrodni pracovni skupiny pro

v kombinaci s borte- Podminky Uhrady nebyly stanoveny
zomibem, melfalanem

a prednisonem (DVMP)

je vhodnd autologni
fransplantace
kmenovych bunék

v kombinaci s bortezo- Podminky Uhrady nebyly stanoveny

mibem, thalidomidem

a dexamethasonem (DVTd)

2.+ LINIE

Piipravek DARZALEX® (daratumumab) je indikovany

Podminky Uhrady

k 1&Ebé dospélych pacientd s mnohocetnym
myelomem, ktefi podstoupili alespon jednu
predchdzejici terapii

v kombinaci

s lenalidomidem

a dexamethasonem
(DRd)

DARZALEX® je hrazen v kombinaci s lenalidomidem a dexamethasonem k Ié¢bé dospélych
pacientt s mnohocetnym myelomem, ktefi splfiuji viechny ndsledujici podminky:
a) podstoupili alespon jednu predchozi linii IEEby a ktefi jiz podstoupili fransplantaci kostni

drené nebo jsou pro transplantaci kostni dfené nevhodni, b) nejsou refrakterni na lenalidomid.
Podminkou Uhrady je stav vykonnosti ECOG 0-1 (stav vykonnosti ECOG 2 je pripustny,

pouze pokud je prokazateln& zpUsoben pouze relapsem mnohocetného myelomu, napf.

v pfipadech ndhle vzniklé kompresivni zlomeniny obratle). Terapie pfipravkem DARZALEX® je
hrazena do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezindrodni pracovni skupiny
pro myelom) nebo do projevU nepfijatelné toxicity.

v kombinaci
bortezomibem

a dexamethasonem
(bvd)

DARZALEX® je hrazen v kombinaci s bortezomibem a dexametazonem k [éCbé dospélych pa-
cientld s mnohocetnym myelomem, ktefi podstoupili alespon jednu predchozi linii IECby a ktefi
jiz podstoupili transplantaci kostni dfené nebo jsou pro transplantaci kostni dfené nevhodni,
nejsou refrakterni na bortezomib, nejsou vhodni pro Ié¢bu reZimem na bdzi lenalidomidu
(refrakterita na lenalidomid nebo kontraindikace lenalidomidu nebo nepfijatelnd toxicita
lenalidomidu v pfipadé, ze byl pouzit v posledni linii I€Cby).

Podminkou Uhrady je stav vykonnosti dle ECOG 0-1 (stav vykonnosti ECOG 2 je pripustny,
pouze pokud je prokazatelné zpUsoben pouze relapsem mnohocetného myelomu, napf.

v pfipadech ndhle vzniklé kompresivni zlomeniny obratle) a terapie pfipravkem DARZALEX®

je hrazena do progrese onemocnéni nebo do projevd nepiijatelné toxicity.

k 16Ebé dospélych pacient’ s mnohocetnym
myelomem léEenych jednou predchozi terapii
zahrnujici proteazomovy inhibitor a lenalido-
mid a refrakternich k lenalidomidu, nebo IéCe-
nych alespon dvéma predchozimi terapiemi,
které zahrnovaly lenalidomid a proteazomovy
inhibitor a s prokdzanou progresi onemocnéni
v pribé&hu nebo po posledni terapii

v kombinaci

s pomalidomidem

a dexamethasonem
(DPd)

Podminky Uhrady nebyly stanoveny

4.+ LINIE

Pripravek DARZALEX® (daratumumab) je indikovany

Podminky Ghrady

v monoterapii k €Ebé& dospélych pacienty s relabujicim

a refrakternim mnohocetnym myelomem, u nichz pfedchozi
1éCba zahrnovala inhibitor proteazomu a imunomodulaéni latku,
a kteff pfi posledni terapii vykdzali progresi nemoci

DARZALEX® je hrazen v monoterapii k 1é&bé dospélych pacientU s relabujicim a refrakternim
mnohocetnym myelomem, ktefi absolvovali jiz nejméné 3 linie 1é¢by, véetné inhibitoru
proteazomu a imunomodulaéni latky, a ktefi pii posledni terapii vykdzali progresi nemoci.

Podminkou Uhrady je stav vykonnosti dle ECOG 0-1 (stav vykonnosti ECOG 2 je pfipustny,
pouze pokud je prokazateln& zpusoben pouze relapsem mnohocetného myelomu, napf.
v pfipadech ndhle vzniklé kompresivni zlomeniny obratle) a terapie pfipravkem DARZALEX®
je hrazena do progrese onemocnéni nebo do projevy nepfijatelné toxicity.

AL AMYLOIDOZA

1. LINIE

Pripravek DARZALEX® (daratumumab) je indikovany

Podminky Ghrady

k 16Cbé dospélych pacientd s nové diagnostikovanou
systémovou amyloiddzou z ukladddani lehkych fetézcd (AL)

v kombinaci s cyklofosfamidem, bortezomibem
a dexamethasonem

Podminky Uhrady nebyly stanoveny

Johnson&dJohnson

Reference

Souhrn UdajU o pripravku DARZALEX®
Podminky Uhrady SUKL: https://www.sukl.cz



Pro pacienty s mnohocéetnym
myelomem jiz od prvni linie Ié¢by

¥ DARZALEX"

daratumumab injekéni roztok

Zachytte spravny okamzik.
Zahajte 1écbu casné.
Prodluzte preziti.'-

ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU DARZALEX

NAZEV: DARZALEX 1 800 mg injek&ni roztok. UCINNA LATKA: daratumumabum. TERAPEUTICKE INDIKACE: v kombinaci s lenalidomidem a dexamethasonem nebo s bortezomibem,
melfalanem a prednisonem k [éEbé dospélych pacient’ s nové diagnostikovanym mnoho&etnym myelomem, u kterych neni vhodnd autologni transplantace kmenovych bunék.
V kombinaci s bortezomibem, thalidomidem a dexamethasonem k 1éEbé dospélych pacient’ s nové diagnostikovanym mnohocetnym myelomem, u kterych je vhodnd autologni
transplantace kmenovych bunék. V kombinaci s lenalidomidem a dexamethasonem nebo bortezomibem a dexamethasonem k 1€¢bé dospélych pacientd s mnohocetnym mye-
lomem, ktefi podstoupili alespor jednu predchdzejici terapii. V monoterapii k 1é¢bé dospélych pacientu s relabujicim a refrakternim mnohocetnym myelomem, u nichz predchozi
|é¢ba zahrnovala inhibitor proteazomu a imunomodulaénilatku, a ktefi pii posledni terapii vykdzali progresi onemocnéni. Pouze pro DARZALEX 1 800 mg injekéni roztok: v kombina-
ci s pomalidomidem a dexamethasonem k 1éEbé dospélych pacient’d s mnohocetnym myelomem IéEenych jednou predchozi terapii zahrnujici proteazomovy inhibitor a lenalido-
mid a refrakternich k lenalidomidu, nebo IéCenych alespor dvéma predchozimi terapiemi, které zahrnovaly lenalidomid a proteazomovy inhibitor a s prokdzanou progresi onemoc-
néni v pribéhu nebo po posledni terapii. V kombinaci s cyklofosfamidem, bortezomibem a dexamethasonem k 1€Cbé dospélych pacientd s nové diagnostikovanou systémovou
AL amyloidézou. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: Pripravek ma poddvat zdravotnicky pracovnik v podminkdch, kde je dostupné vybaveni pro resuscitaci. Subkutdanni forma neni
uréena k intfravendznimu poddavani a ma se poddvat pouze subkutdnniinjekci za pouziti specifikovanych davek. Doporuc¢end davka pripravku DARZALEX subkutdnni injekEni roztok
je 1800 mg podand béhem 3 az 5 minut. Davkovaci schéma v kombinaci s lenalidomidem a dexamethasonem nebo pomalidomidem a dexamethasonem (4tydenni cyklus)
a v monoterapii je kazdy tyden prvnich 8 tydnU, ndsledné kazdé 2 tydny 9. — 24. tyden a nakonec kazdé 4 tydny od 25. tydne do progrese nemoci. Ohledné ddvky a ddvkovaciho
schématu Iécivych piipravkd podavanych s piipravkem DARZALEX viz Uplnd informace o piipravku (SmPC). D&vkovaci schéma v kombinaci s bortezomibem, melfalanem a pred-
nisonem (étydenni cykly) je kazdy tyden prvnich é tydnu, ndsledné kazdé 3 tydny 7. — 54. tyden a nakonec kazdé 4 tydny od 55. tydne do progrese nemoci. Bortezomib se v prvnim
6tydennim cyklu poddvd dvakrdt tydné v 1., 2., 4. a 5. tydnu, v daliich 8 étydennich cyklech nésleduje poddvdni jednou tydné v 1., 2., 4. a 5. tydnu. Ohledné informaci o dévce
bortezomibu, melfalanu a prednisonu a ddvkovacim schématu pii poddavdani s pripravkem DARZALEX viz Upind informace o pripravku (SmPC). D&vkovaci schéma v kombinaci
s bortezomibem, thalidomidem a dexamethasonem (rezimy se 4tydennim cyklem) k 1€Ebé nové diagnostikovanych pacientl, u kterych je vhodnd autologni transplantace kmeno-
vych bunék (ASCT) je v rémci indukce tydné prvnich 8 tydnl, ndsledné kazdé 2 tydny 9. - 16. tyden. LéCbu je treba ukondit pii vysokoddvkové chemoterapii a ASCT. V rdmci kon-
solidace je davkovaci schéma kazdé 2 tydny po dobu 8 tydnu. Ohledné ddvky a ddvkovaciho schématu IéCivych piipravkd poddvanych s pripravkem DARZALEX viz UpInd infor-
mace o piipravku (SmPC). Davkovaci schéma v kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem (3tydenni cyklus) je kazdy tyden prvnich 9 tydnU, ndsledné kazdé 3 tydny 10. — 24.
tyden a poté kazdé 4 tydny od 25. tydne do progrese nemoci. Ohledné ddvky a davkovaciho schématu léCivych pripravkd poddvanych s pripravkem DARZALEX viz UpInd infor-
mace o pfipravku (SMPC). Ddvkovaci schéma pripravku DARZALEX subkutdnniinjekéniroztok pri AL amyloiddze v kombinaci s bortezomibem, cyklofosfamidem a dexamethasonem
(4tydenni cyklus) je 1 800 mg kazdy tyden prvnich 8 tydnd, kazdé 2 tydny 9. — 24. tyden a kazdé 4 tydny od 25. tydne do progrese onemocné&ni. ZVLASTNi UPOZORNENI A OPATRENI
PRO POUZITI: Reakce souvisejici s infuzi (IRR): pripravek DARZALEX mize vyvolat zavainé reakce souvisejici s infuzi (IRR), véetné anafylaktickych reakci. BEhem poddvani infuze je
nutno viechny pacienty sledovat s ohledem na IRR. U pacienty, u kterych se vyskytne IRR jokéhokoli stupné, pokracujte ve sledovani po infuzi, dokud piiznaky nevymizi. V&tsina IRR
se objevila béhem prvni infuze a byla stupné 1-2. Objevily se z&vaziné reakce véetné bronchospasmu, hypoxie, dyspnoe, hypertenze, laryngedinino edému, plicniho edému
a ocnich nezddoucich reakci (véetné choroiddini efuze, akutni myopie a akutnino glaukomu s uzavienym Uhlem). Priznaky prevdzné zahrnovaly naséini kongesci, kasel, podrézdéni
v hrdle, zimnici, zvraceni a nauzeu. Méné Casté hidsené priznaky byly sipdni, alergickd rinitida, pyrexie, hrudni diskomfort, pruritus, hypotenze a rozmmazané vidéni (viz bod 4.8). Pa-
cienti maji byt premedikovdni antihistaminiky, antipyretiky a kortikosteroidy. Pokud se objevi anafylaktickd reakce nebo Zivot ohrozujici IRR, je nutno ihned zahdjjit pfisluinou bezod-
kladnou resuscitaci. LéCbu pripravkem DARZALEX je nutno ihned a natrvalo ukonéit. K prevenci pozdnich IRR maji byt viem pacientim po infuzich piipravku Darzalex poddny per-
ordini kortikosteroidy. ZvI&stni profylaxe respiraénich komplikaci mdé byt zvézena u pacient s obstrukéni plicni poruchou v anamnéze. Pokud se objevi ocni priznaky, preruste infuzi
pfipravku DARZALEX a pred opétovnym zahdjenim IéCby pripravkem DARZALEX zajistéte okamzité oftalmologické vysetieni. Neutropenie/Trombocytopenie: piipravek DARZALEX
muze prohlubovat neutropenii a trombocytopenii vyvolanou zdkladni terapii. BEhem 1€Cby sledujte pravidelné krevni obraz podle pfedepsanych informaci vyrobce zdkladnich
terapii. Pacienty s neutropenii sledujte ohledné priznaky infekce. Prodlouzeni intervalu mezi davkami pipravku DARZALEX mUze byt nutné k obnové hodnot krevniho obrazu. Snizeni
ddvky pripravku DARZALEX se nedoporucuje. Méla by byt rovnéz zvdzena moznost podpurné péce spocivajici v fransfuzi nebo poddni ristovych faktord. Interference s nepfimym
antiglobulinovym testem (nepfimy CoombsuUv test): daratumumalb muze vést k porzitivité nepiimého Coombsova testu a mdze tak maskovat detekci profilatek proti minoritnim an-
tigenim v pacientové séru. Pozitivni nepiimy CoombsUv test zpUsobeny piitomnosti daratumumabu muze pretrvavat po dobu az é mésict po posledni aplikaci daratumumabu.
Stanoveni pacientovy krevni skupiny ABO a Rh neni ovlivnéno. Pfed zacatkem 1€Cby piipravkem DARZALEX md byt uréena krevni skupina pacienta a md byt zvdzena fenotypizace
dle mistni praxe. Genotypizaci Cervenych krvinek Ize provést kdykoli. V pfipadé pldnované transfuze je nutnd adekvdtni komunikace s transfuznim stfediskem. Pokud je nutnd neod-
kladnd transfuze, je mozné podat nezkiizenou ABO/Rh kompatibilni erytrocytdrni masu. Interference se stanovenim kompletni odpovédi: daratumumab je lidskd monoklondini pro-
tildtka typu imunoglobulinu G1 kappa, kterd mize byt detekovdna jak elektroforézou sérovych bilkovin (SPE) tak i imunofixaci (IFE), které jsou pouzivény ke klinickému monitorovani
endogenniho M proteinu. Tato interference maze ovlivnit vyhodnoceni kompletni odpovédi a progrese onemocnéni u nékterych pacientt s myelomem s IgG kappa proteinem. Je
freba zvzit antivirovou profylaxi joko prevenci reaktivace viru herpes zoster. U pripravku DARZALEX subkutdanni injek&ni roztok existuje moznost snizené U&innosti u pacientu s t&lesnou
hmotnosti >120 kg. LéCivy piipravek obsahuje sorbitol (E420). Pacientdm s hereditdmi intoleranci fruktdzy (HIF) nemd byt poddn tento 1€Civy pripravek. LéCivy pripravek také obsa-
huje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné ddvce. Blize: viz GpInd informace o pipravku (SmPC). ZVLASTNI POPULACE: Porucha funkce ledvin: na zakladé analyz popula&ni far-
makokinetiky neni u pacientd s poruchou funkce ledvin nutnd Uprava dévkovéni; Porucha funkce jater: na zédkladé populagnich analyz farmakokinetiky neni u pacientt s poruchou
funkce jater Uprava déavkovdani nutnd.; Starsi pacienti: Upravy davky nejsou povazovdny za nezbytné; Bezpecnost a Ucinnost pripravku DARZALEX u déti mladsich 18 let nebyla dosud
stanovena, nejsou dostupné zadné Udaje. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na [éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou Iatku. INTERAKCE: Nebyly provedeny zadné studie in-
terakci. Nepredpoklddda se, ze zmény enzymU metabolizujicich Iéky oviivni eliminaci daratumumabu a stejné tak se neocekdvd, ze daratumumab ovliviivje enzymy metabolizujici
|éky. FERTILITA, TEHOTENSTVI, KOJENI: Zeny ve fertiinim véku musi pouzivat G&innou antikoncepci béhem 1éEby a 3 mésice po ukonéeni IéEby daratumumabem. Poddvani piipravku
DARZALEX se v t&éhotenstvi a u Zen ve fertinim reprodukénim véku, které nepouzivaiji antikoncepci, nedoporucuje. Na zdkladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti
|éEby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukondit/prerusit IECbu pripravkem DARZALEX. Ke stanoveni potencidinich 0&inkd daratumumabu na fertilitu muzd
a Zen nejsou k dispozici 74dné Udaje. NEZADOUCH UCINKY: Nejeast&jsimi nez&ddoucimi U&inky (= 20 %) byly reakce spojené s infuzi, tnava, nauzea, prijem, zacpa, horecka, dusnost,
kasel, neutropenie, frombocytopenie, anemie, periferni edém, asténie, periferni senzorické neuropatie a infekce hornich cest dychacich. Zadvazné nezddouci U¢inky zahrnovaly
sepsi, pneumonii, COVID-19, bronchitidu, infekci hornich cest dychacich, plicni edém, chiipku, horecku, dehydrataci, prajem, fibrilace sini a synkopu. Blize: viz Upind informace
o pfipravku (SMPC). PREDAVKOVANI: 7 kiinickych studif nejsou s preddvkovdnim zadné zkusenosti. Proti preddvkovdni daratumumabu neni zndmo 7adné specifické antidotum. Pfi
preddvkovdanije nutno pacienta slkedovat kvdli zndmkdm a priznakdm nezadoucich G&inkd, pri¢ems se ihned musi zavést piisluind symptomatickd IéEba. BALENI: 1 injek&ni lahvicka
-5 15 mlinjek&niho roztoku (1 800 mg daratumumalbu). Pripravek DARZALEX je také doddavdan ve formé zahajovacino baleni, které obsahuje 11 injek&nich lahvicek (6 x 5ml injekeni
lahvigky + 5 x 20ml injek&nf lahvicky). Injek&ni lahviéky jsou ze skia fidy | s elastomerovou zdtkou a s hlinfkovym uzdvérem s odtrhovacim vickem. SKLADOVANI: Uchovaveijte v chlad-
ni¢ce (2°C a7 8 °C). Chrarnite pfed mrazem. Uchovdvejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chrdnén pred svétlem. Po nafedéni md byt pipravek ve formé infuzniho roztoku pouZit
okamZité. Pokud neni pouZit okamZzité, doba pfi uchovavdni v chladni¢ce (2 °C az 8 °C) a bez piistupu svétla nesmi presdhnout 24 hodin a ndslednd doba pri pokojové teploté (15
°C az 25 °C) a pokojovém svétle (véetné doby infuze) nesmi presédhnout 15 hodin. Injekéni lahvicka s pfipravkem DARZALEX subkutdanni injekéni roztok se mé vyjmout z chladnicky (2
°C - 8 °C) a nechat ohfdt na pokojovou teplotu (15 °C - 30 °C). Nepropichnutou injekéni lahvicku se subkutdnnim roztokem Ize uchovavat pii pokojové teploté a okolnim svétle
maximdiné 24 hodin v pdvodni papirové krabicce, aby byla chrdnéna pred svétlem. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340
Beerse, Belgie. REGISTRACNI CISLA: EU/1/16/1101/001, EU/1/16/1101/002, EU/1/16/1101/003, EU/1/16/1101/004. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU:* 20/02/2024 VYDEJ A UHRADA
LECIVEHO PRIPRAVKU: Lécivy pripravek je vdzdan na lékaisky predpis a hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Podrobné informace najdete v Souhru Gdajl o pfipravku, v pisemné
informaci pro uzivatele nebo na adrese: JANSSEN-CILAG s.r.o., Walterovo nédmésti 329/1, 158 00 Praha 5 - Jinonice, Ceskd republika.

*Prosim, viimnéte si zmény ve zkrdcené informaci o pfipravku.
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