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Za Výbor SOS:
Prítomní: Andrašina Igor, Beniak Juraj, Beržinec 
Peter, Mardiak Jozef, Sorkovská Dagmar, Šálek 
Tomáš, Špánik Stanislav, Šufliarsky Jozef
Členovia dozornej rady: Chovanec Jozef 
Pozvaná: Wagnerová Mária

Za Výbor SCHS:
Prítomní: Beržinec Peter, Drgoňa Ľuboš, Jonáš 
Peter, Krčméry Vladimír, Mardiak Jozef, Šufliarsky 
Jozef, Wagnerová Mária 
Ospravedlnení: Jarčuška Pavol, Demitrovičová 
Andrea 

Výborová schôdza sa konala počas XIX. ko-
šických chemoterapeutických dní 26. novembra 
2015 v Košiciach. Stretnutie spoločne otvorili 
prezident Slovenskej onkologickej spoločnosti 
(SOS) MUDr. T. Šálek a prezidentka Slovenskej 
chemoterapeutickej spoločnosti (SCHS) doc. 
M. Wagnerová. 

V úvode v skratke odzneli informácie o čin-
nosti oboch spoločností ako aj vyjadrenie súhla-
su s návrhom užšieho pokračovania spolupráce. 
Účastníci vysoko hodnotili spoluprácu oboch 
spoločností pri organizácii ťažiskových, kľúčo-
vých odborných podujatí, ako sú nepochybne 
Bratislavské onkologické dni a Košické chemote-
rapeutické dni. Všetky doterajšie podujatia boli 
úspešné a spolupráca oboch spoločností pri ich 
realizácii bude pokračovať.

Ďalší priebeh pracovnej schôdze je zachyte-
ný už osobitne pre každú spoločnosť pri účasti 
členov oboch odborných spoločností.

Schôdza Výboru SOS
MUDr. T. Šálek doplnil informácie o LII. brati-

slavských onkologických dňoch (BOD) – definitív-
ny počet účastníkov bol 320, podujatie bolo zno-
vu zhodnotené ako veľmi úspešné z organizačnej 
aj odbornej stránky. V ďalšom bode prebehla 
diskusia o téme LIII. BOD v roku 2016. Navrhnutá 
je hlavná téma karcinóm pľúc, účastníci schôdze 
a aj tí, ktorí sa na schôdzi nemohli zúčastniť, sa 
ešte vyjadria korešpondenčne k otázke rozšíre-
nia programu o ďalšie témy. MUDr. T. Šálek ďalej 

informoval o podujatí Aktuality v manažmen-
te gastrointestinálnych malignít (Bojnice), kde 
participovalo 70 účastníkov – podujatie bolo  
zhodnotené ako veľmi úspešné – a spolu s doc. 
Beržincom o podujatí Onkofórum, ktoré malo 
byť venované základom molekulárnej onkológie. 
Napriek takmer 30 vopred registrovaným účast-
níkom bolo podujatie zrušené vzhľadom na ne-
dostatočný záujem (počet pasívnych účastníkov 
nebol násobkom počtu aktívnych účastníkov). 
Ďalej bola diskutovaná otázka oddelenia Best 
of ASCO® Slovakia 2016 od BOD. Výbor schválil 
toto oddelenie a skoršie uskutočnenie podujatia 
s hlavným cieľom zvýšiť aktuálnosť poskytnutých 
informácií.

Výbor SOS odsúhlasil navrhnutie prof. S. 
Špánika za predsedu Odbornej pracovnej sku-
piny pre antineoplastiká a imunomodulátory. 

Termín ďalšej schôdze výboru SOS bude 
spresnený.

Schôdza Výboru SCHS
Výbor SCHS konštatoval, že pracovný plán 

z minulej schôdze sa uskutočnil podľa programu. 
V roku 2015 prebehli dve plánované ťažiskové 
edukačné aktivity.

V máji to bol intenzívny kurz chemoterapie, 
ktorý sa uskutočnil v priestoroch Vysokej školy 
sv. Alžbety na Námestí 1. mája v Bratislave. Kurz 
bol organizovaný Subkatedrou chemoterapie 
SZU a SCHS Účasť bola kreditovaná 5 bodmi 
SACCME.

Program bol zameraný na: nové chemo-
terapeutiká, antibiotiká, antivirotiká na liečbu 
hepatitídy C, antimykotiká, biologickú liečbu 
solídnych nádorov, chemoterapiu parazitárnych 
chorôb a HIV. Na kurze sa zúčastnilo viac ako 50 
členov prihlásených cez SZU. Prednášky boli 
zabezpečené z veľkej časti členmi výboru SCHS. 

V novembri výbor SCHS za účinnej pomoci 
výboru SOS pripravil XIX. ročník Košických che-
moterapeutických dní, 11. konferenciu sestier 
a 11. pacientsky seminár. Aj toto podujatie bolo 
organizované so zreteľom naplnenia kritérií no-
vého zákona o lieku, ktorý vstúpil do platnosti 
1. 12. 2011. 

Organizačný výbor Košických chemodní 
pracoval v nezmenenej zostave. Spoluprácu 
zabezpečili SOS, VOÚ, a. s., Košice, LF UPJŠ a po-
bočka Ligy proti rakovine Košice. Išlo o edukačnú 
aktivitu v oblasti antiinfekčnej a antineoplastickej 
chemoterapie, molekulárnej biológie, rádiotera-
pie, diagnostiky a podpornej liečby. Konferencia 
získala 11 kreditov SACCME pre účastníkov a ďal-
ších 10 pre aktívnych účastníkov. Účasť bola 
vysoká, na tejto medzinárodnej konferencii sa 
prezentovalo viac ako 300 lekárov, poklesla účasť 
sestier na 110 a 310 pacientov. 

SCHS sa zúčastnila na príprave mnohých 
ďalších odborných aktivít na Slovensku: V marci 
to boli Medifórum v onkológii a Sympózium 
poruchy imunity ako interdisciplinárneho prob-
lému v Rajeckých Tepliciach, v apríli Sekcama, 
v septembri Dni mladých onkológov, v októbri 
Bratislavské onkologické dni a 7. onkofórum 
vo Vígľaši, v novembri praktické aspekty ma-
nažmentu karcinómov prsníka a celoslovenské 
ATB sympózium.

Plán práce na ďalšie obdobie zahŕňa or-
ganizáciu dvoch edukačných aktivít, kurz SZU 
a Košické chemoterapeutické dni. SCHS sa bude 
naďalej zúčastňovať na príprave mnohých ďal-
ších odborných aktivít na Slovensku. SCHS bude 
aktívnejšie spolupracovať so SOS.

Na predminulej výborovej schôdzi sa prí-
tomní členovia výboru rozhodli informovať 
o najvýznamnejších odborných prezentáciách 
v zahraničí (ASCO, ESMO, ECC, atď.) Toto predsa-
vzatie sa naplnilo aj v programe XIX. košických 
chemodní. 

SCHS vydala v roku 2015 trojčíslie Acta – che-
motherapeutica, venované prevažne onkologic-
kej problematike. V roku 2016 sa plánujú do tlače 
ďalšie tri čísla, jedno prevažne s tematikou anti-
infekčnej liečby (prof. Krčméry) a ďalšie prevažne 
s onkologickou tematikou (doc. Wagnerová).

Na účte SLS pre SCHS bol za uplynulý rok 
konštatovaný zostatok/prebytok približne  
11 000 eur.

Na výzvu sekretariátu SLS sa spresnila aktuál-
na evidencia funkcionárov výboru SCHS. Členská 
základňa má momentálne 97 platných členov. 

Správa zo schôdze spoločného Výboru 
Slovenskej onkologickej spoločnosti a Slovenskej 
chemoterapeutickej spoločnosti  
26. november 2015, Košice 
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Prítomní navrhli využívať na rozšírenie členskej 
základne všetky možné príležitosti a oslovovať 
hlavne mladých kolegov na vstúpenie do radov 
spoločnosti. 

Na výbore sa prediskutovali zmeny v legis-
latíve o sústavnom vzdelávaní.

Prítomní odsúhlasili uverejňovanie zápisníc 
na internetovej stránke SOS, kým sa nezriadi 
vlastná stránka.

Vo februári 2015 bol realizovaný charitatívny 
príspevok (grant) od firmy Pfizer na medicínsky 
výskumný projekt „Stratégia používania antimy-

kotickej profylaxie a liečby invazívnej aspergilózy 
u rizikových imunokompromitovaných pacien-
tov v SR s využitím biomarkerov“. Tento celo-
slovenský projekt bude pracovať pod vedením 
doc. Drgoňu. Finančný príspevok sa poskytol vo 
výške 16 500 eur.

V marci 2016 sa končí 4-ročné volebné ob-
dobie. Voľby sa uskutočnia na jar v roku 2016. 
Detaily sa poskytnú mailom.

Doc. Wagnerová informovala o aktualitách 
zo SIOG Annual Meeting 2015 v Prahe. Odsúhlasil 
sa priestor na témy, resp. blok prednášok na 

Bardejovských onkologických dňoch venovaný 
geriatrickej onkológii, kde sa nástojčivo vyžaduje 
aktívnejší prístup.

Zapísali: doc. MUDr. Mária Wagnerová, CSc., 
doc. MUDr. Peter Beržinec, CSc.

 SKRÁTENÁ INFORMÁCIA O LIEKU IMBRUVICA 140 mg
ÚČINNÁ LÁTKA: ibrutinib. LIEKOVÁ FORMA: tvrdá kapsula. TERAPE-
UTICKÉ INDIKÁCIE*: liečba dospelých pacientov s relabujúcim alebo 
refraktérnym lymfómom z plášťových buniek (MCL); liečba dospelých 
pacientov s chronickou lymfocytovou leukémiou (CLL), ktorí  dostali 
aspoň jednu predchádzajúcu liečbu alebo v 1. línii za prítomnos-
ti delécie 17p alebo mutácie TP53 u pacientov, ktorí nie sú vhodní 
na chemoimunoterapiu; liečba dospelých pacientov s Waldenströmo-
vou makroglobulinémiou (WM), ktorí dostali aspoň jednu predchádza-
júcu liečbu, alebo v prvej línii liečby u pacientov, ktorí nie sú vhodní 
na chemoimunoterapiu. DÁVKOVANIE: Odporúčaná dávka pre liečbu 
MCL je 560 mg (4 kapsuly) 1x denne. Odporúčaná dávka pre liečbu CLL 
a WM je 420 mg (3 kapsuly) 1x denne. Bližšie: viď. úplná informácia 
o lieku (SmPC). KLINICKY VÝZNAMNÉ UPOZORNENIA NA POUŽITIE: 
Dávku znížiť na 140 mg 1x denne (1 kapsula), keď sa užíva súčasne 
so stredne silnými inhibítormi CYP3A4 (napr. vorikonazol, erytromy-
cín, amprenavir, aprepitant, atazanavir, cipro oxacín, krizotinib, 
darunavir/ritonavir, diltiazem,  ukonazol, fosamprenavir, imatinib, 
verapamil, amiodarón, dronedarón). Dávku znížiť na 140 mg 1x denne 
(1 kapsula) alebo vynechať 7 dní, keď sa užíva súčasne so silnými 
inhibítormi CYP3A4 (napr. ketokonazol, indinavir, nel navir, ritona-
vir, sakvinavir, klaritromycín, telitromycín, itrakonazol, nefazodón 
a kobicistat). Nesmie sa užívať s grapefruitovou šťavou alebo sevill-
skými pomarančmi (inhibícia CYP3A4). Liečbu prerušiť pri každom 
novom výskyte alebo zhoršení nehematologickej toxicity na stupeň 
≥ 3, neutropénie s infekciou alebo horúčkou na stupeň 3 alebo vyšší, 
alebo hematologických toxicít na stupeň 4. Hneď ako prejavy toxici-
ty ustúpia na stupeň 1 alebo východiskový stav (uzdravenie), môže 
sa liečba obnoviť s úvodnou dávkou. Bližšie: viď. úplná informácia 
o lieku. OSOBITNÉ SKUPINY PACIENTOV: Porucha funkcie obličiek: 
Pacientom s ťažkou poruchou funkcie obličiek (klírens kreatinínu 
<30 ml/min.) podajte IMBRUVICA, len ak prínos liečby prevýši nad 
rizikami a u pacienta starostlivo sledujte príznaky toxicity. Poru-
cha funkcie pečene: U pacientov s ľahkou poruchou funkcie pečene 
(Child-Pugh A) je odporúčaná dávka 280 mg denne (2 kapsuly). U pa-
cientov so stredne ťažkou poruchou funkcie pečene (Child-Pugh B) 

je odporúčaná dávka 140 mg denne (1 kapsula). Neodporúča sa po-
dávať  IMBRUVICA pacientom s ťažkým poškodením funkcie pečene 
(Child-Pugh C). KONTRAINDIKÁCIE: Precitlivenosť na liečivo alebo 
na ktorúkoľvek z pomocných látok. Užívanie prípravkov s obsahom 
ľubovníka bodkovaného. OSOBITNÉ UPOZORNENIA: Prípady spojené 
s krvácaním: U pacientov liečených IMBRUVICA boli hlásené prípady 
spojené s krvácaním s trombocytopéniou aj bez nej. Tieto zahŕňajú 
menej závažné prípady hemorágie, ako napríklad hematóm, epistaxa 
a petéchie; a závažné prípady hemorágie vrátane gastrointestinálne-
ho krvácania, intrakraniálnej hemorágie a hematúrie. Warfarín alebo 
iné antagonisty vitamínu K sa nemajú užívať súčasne s IMBRUVICA. 
Treba sa vyhnúť doplnkom stravy ako napríklad rybí olej a preparáty 
s obsahom vitamínu E. Podávanie IMBRUVICA sa má prerušiť najmenej 
3 až 7 dní pred a po operácii v závislosti na type operácie a rizi-
ku krvácania.  Leukostáza: U pacientov liečených s IMBRUVICA boli 
hlásené prípady leukostázy. Vysoký počet cirkulujúcich lymfocytov 
(> 400 000/μl) môže predstavovať zvýšené riziko, zvážte dočasné 
prerušenie liečby. Pacientov treba pozorne sledovať a poskytnúť 
podpornú starostlivosť, vrátane hydratácie a/alebo cytoredukcie, 
ak je indikovaná. Infekcie: U pacientov sa má sledovať horúčka, 
neutropénia a infekcie a podľa indikácie sa má začať vhodná liečba 
infekcie. Cytopénie: pri liečbe s IMBRUVICA boli hlásené cytopénie 
stupňa 3 alebo 4; 1x mesačne sledujte krvný obraz. Atriálna  brilá-
cia/ utter: U pacientov liečených s IMBRUVICA bola hlásená atriálna 
 brilácia a atriálny  utter, obzvlášť u pacientov s kardiovaskulár-
nymi rizikovými faktormi, akútnou infekciou a atriálnou  briláciou 
v anamnéze. U pacientov s preexistujúcou atriálnou  briláciou vy-
žadujúcich antikoagulačnú liečbu sa majú zvážiť liečebné možnosti 
alternatívne k IMBRUVICA. U pacientov, u ktorých sa počas liečby 
rozvinie atriálna  brilácia, sa má vykonať podrobné posúdenie rizika 
vzniku tromboembolického ochorenia. U pacientov s vysokým rizikom 
a v prípadoch, keď neexistujú vhodné alternatívy k IMBRUVICA, sa 
má zvážiť striktne kontrolovaná liečba antikoagulanciami. Syndróm 
lýzy tumoru: Pri liečbe s IMBRUVICA bol hlásený syndróm lýzy tu-
moru. Pacienti s rizikom vzniku syndrómu lýzy tumoru sú tí, ktorí 
mali veľkú nádorovú masu pred začatím liečby.  Pacientov starostlivo 

sledujte a urobte vhodné opatrenia. INTERAKCIE: Liekové interak-
cie: je potrebné vyhnúť sa súčasnému užívaniu IMBRUVICA so silnými 
alebo stredne silnými inhibítormi CYP3A4 a súčasné užívanie sa má 
zvážiť, len keď potenciálny prínos zjavne prevýši poten ciálne riziká. 
Podávanie IMBRUVICA s induktormi CYP3A4 môže znížiť plazmatické 
koncen trácie ibrutinibu. Pre zamedzenie potenciálnej interakcie v GI 
trakte sa perorálne P-gp alebo BCRP substráty s úzkym terapeutickým 
rozmedzím (napr. digoxín) majú užívať najmenej 6 hodín pred alebo 
po užití IMBRUVICA.* FERTILITA, GRAVIDITA, LAKTÁCIA: Ženy vo fer-
tilnom veku musia používať vysoko účinné antikoncepčné opatrenia, 
kým užívajú  IMBRUVICA a 3 mesia ce po ukončení liečby. Liek sa nemá 
užívať počas gravidity. Počas liečby sa má laktácia prerušiť. Neusku-
točnili sa žiadne štúdie mužskej a ženskej fertility. NEŽIADUCE ÚČIN-
KY: Najčastejšie vyskytujúce sa nežiaduce reakcie (≥ 20 %) boli hnač-
ka, bolesť svalov a kostí, infekcia horných dýchacích ciest, tvorba 
modrín, vyrážka, nauzea, pyrexia, neutropénia a zápcha. Najčastej-
šie nežiaduce reakcie (≥ 5 %) stupňa 3/4 boli anémia, neutropénia, 
pneu  mónia a trombocytopénia. Ďalšie: viď úplná informácia o lieku 
(SmPC). PREDÁVKOVANIE: Neexistuje žiadne špeci cké antidotum 
pre IMBRUVICA. Pacientov, ktorí užili vyššiu ako odporúčanú dávku, 
treba starostlivo sledovať a poskytnúť im vhodnú podpornú liečbu. 
BALENIE: Jedna škatuľa obsahuje jednu fľašu s 90 alebo 120 tvrdý-
mi kapsulami. SKLADOVANIE: Tento liek nevyžaduje žiadne zvláštne 
podmienky na uchovávanie. DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
LIEKU: Janssen-Cilag International N.V., Turnhoutseweg 30, B-2340 
Beerse, Belgicko. REGISTRAČNÉ ČÍSLA: EU/1/14/945/001 (90 tvr-
dých kapsúl), EU/1/14/945/002 (120 tvrdých kapsúl). DÁTUM PO-
SLEDNEJ REVÍZIE TEXTU: 10/2015.

*Prosím, všimnite si zmeny v skrátenej informácii o lieku.

LIEK NIE JE HRADENÝ Z VEREJNÉHO ZDRAVOTNÉHO POISTENIA. 
Podrobné informácie náj dete v Súhrne charakteristických vlastnos-
tí lieku, v písomnej informácii pre používateľov alebo na adrese: 
Janssen, Johnson & Johnson, s.r.o., Karadžičova 12, CBC III, 821 08 
Bratislava.

IMBRUVICA bola vyvinutá v spolupráci so spoločnosťou Pharmacyclics. 
Spoločnosť Janssen, Johnson & Johnson, s.r.o., držiteľ rozhodnutia o registrácii, zodpovedá za obsah tohto materiálu.

Referencie: 
1. Súhrn charakteristických vlastností lieku IMBRUVICA. Revízia textu 10/2015.

Hlásiť nežiaduce účinky a nedostatky v kvalite lieku je dôležité. Žiadame zdra-
votníckych pracovníkov, aby ich hlásili prostredníctvom kontaktov spoločnosti 
uvedených v súhrne charakteristických vlastností lieku.
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CHRONICKÁ LYMFOCYTOVÁ LEUKÉMIA
IMBRUVICA je indikovaná na liečbu dospelých pacientov s chronickou lymfocytovou 
leukémiou (CLL), ktorí dostali aspoň jednu predchádzajúcu liečbu, alebo v prvej 
línii za prítomnosti delécie 17p alebo mutácie TP53 u pacientov, ktorí nie sú vhodní 
na chemoimunoterapiu.1

LYMFÓM Z PLÁŠŤOVÝCH BUNIEK
IMBRUVICA je indikovaná na liečbu dospelých pacientov 
s relabujúcim alebo refraktérnym lymfómom z plášťových 
buniek (MCL).1

WALDENSTRÖMOVA 
MAKROGLOBULINÉMIA
IMBRUVICA je indikovaná na liečbu dospelých pacientov 
s Waldenströmovou makroglobulinémiou (WM), ktorí 
dostali aspoň jednu predchádzajúcu liečbu, alebo 
v prvej línii liečby u pacientov, ktorí nie sú vhodní 
na chemoimunoterapiu.1


