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Postovani kolegice i kolege,

velika nam je cast i zadovoljstvo pozeljeti Vam dobrodoslicu na
Poslijediplomski tecaj trajnog medicinskog usavrsavanja |. kategorije
pod nazivom ,,PulmoNaut - Novosti u pulmologiji“, koji ¢e se odrzati
od 7. do 10. svibnja 2026. u Komizi.

Tecaj je namijenjen specijalistima i specijalizantima pulmologije,
klinicke imunologije i alergologije, interne medicine, obiteljske
medicine i medicinskim sestrama.

Program Tecaja obuhvaca aktualne teme iz pedijatrijske i adultne
pulmologije s pregledom najnovijih spoznaja o patofiziologiji,
dijagnostici i lijeCenju plucnih bolesti. Naglasak je na primjeni
znanstveno utemeljenih smjernica i analizi konkretnih klinickih
slucajeva te na individualiziranom i multidisciplinarnom pristupu
bolesniku.

U okviru Tecaja ce se, sada vec tradicionalno, odrzati radionice
posvecene funkcijskoj plu¢noj dijagnostici, ultrazvuku prsista i
metodama zbrinjavanja patologije pleuralnog prostora.

Zahvaljujemo svima koji su sudjelovali u organizaciji Tecaja te
posebno predavacima koji ¢e s nama podijeliti svoje znanje i iskustvo.

Vjerujemo da ce sadrzaj TeCaja doprinijeti unaprjedenju svakodnevne
klinicke prakse te omoguciti korisnu razmjenu iskustava i jacanje
suradnje medu kolegama iz razlicitih podrucja.

Pozivamo sve kolege da se prijave i svojim sudjelovanjem doprinesu
kvaliteti ovog skupa.

Radujemo se Vasem odazivu!

Doc. dr. sc. Suzana Mladinov, dr. med.
Izv. prof. dr. sc. lvan Pavié¢, dr. med.
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Cetvrtak, 7. 5. 2026.
REGISTRACIJA SUDIONIKA

Otvaranje Tecaja

Domjenak dobrodoslice

Petak, 8. 5. 2026.
Moderatori: Zarko Vrbica, lva Mihatov Stefanovi¢

1. Tina Hojnik, Maja Tomazin, Brigita Koren, Vojko Berce:
0d simptoma do kontrole: lijeCenje astme u djece
prema smjernicama GINA

2. Marija Gomerci¢ Palci¢: Eozinofili u fenotipovima astme

3. Iva Topalusi¢, 0zana Hofamann Jaeger, Ivan Pavi¢:
Sezonska astma i alergijski rinitis: imunoloSka osnova,
dijagnostika i mogucnosti lijecenja

4. Ivana Segrt Ribici¢: Alergenska imunoterapija u teskoj
astmi

RASPRAVA

Zarko Vrbica, Radovan Zrili¢: Zasto i kada odabiremo Trixeo
za nase KOPB bolesnike?

Eugenija Basioli Kasap: Objedinjeni diSni put -
od upale do regeneracije

PAUZA ZA KAVU - jgl @&




Moderatori: Kornelija Mise, Neven Pavlov

1. Tihana Boraska Jelavi¢: Imunoterapija u ranim stadijima
karcinoma pluca

2. Renata Vrsalovi¢, lva Mihatov Stefanovi¢,
Gabrijela Peri¢ Markovi¢: Hereditarni angioedem -
suvremene spoznaje o dijagnostici i terapiji

3. Hrvoje Pureti¢: Dileme u lijeCenju poremecaja disanja u
spavanju
4. Srdan Banac, Iva Vrsaljko, Ivana Plas¢ar Jadreskic,

Frano Marinelli: Kronicna pluc¢na bolest nedonoscadi od
dojenacke do odrasle dobi: sekvele i terapijske implikacije

RASPRAVA

Slavica Juric¢ Petricevi¢, Dino Ilak: Od dijagnoze do terapije:
NSCLC iz prakse pulmologa u KBC-u Split

RUCAK

Moderatori: Marija Gomercic¢ Palci¢, Renata Vrsalovic¢

1. Iva Mihatov Stefanovi¢, Renata Vrsalovi¢,
Gabrijela Peri¢ Markovi¢: Komplicirane pneumonije u djece
- lijecimo li racionalno

2. Zarko Vrbica: Hrvatske smjernice za lijeCenje KOPB-a

3. Marijana Rogulj, lvan Pavi¢, Sara Franic:
Postinfekcijski obliterirajuci bronhiolitis

4. Andrea Vuki¢ Dugac: Bronhiektazije -
od dijagnoze do terapije

RASPRAVA
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Marija Gomercic Palcic¢: Dupilumab u teskoj astmi:
nove spoznaje i stvarna klinicka korist

Zeljka Culjak Juri¢: TRIMAXIMIZE

Eugenija Basioli Kasap: Cjelozivotni pristup prevenciji
infekcija: uloga cijepljenja u odrasloj dobi

PAUZA ZA KAVU

Moderatori: Radovan Zrili¢, Srdan Banac

1. Eugenija Basioli Kasap: Nova klasifikacija intersticijskih
bolesti pluca - prakti¢na ili ne?

2. Jasna Petri¢ Duvnjak: Nove mogucnosti dijagnosticiranja
respiratornih infekcija

3. Dino Ilak: Endobronhalni ultrazvuk

4. Blazenka Kljai¢ Bukvi¢, Marijana KneZevi¢ Pravecek:
Plu¢ne manifestacije urodenih gresaka imunosti

RASPRAVA

VECERA



Subota, 9. 5. 2026.

9.00 Matjaz FleZar (Golnik): Plinska analiza arterijske krvi i
pracenje plinskom analizom bolesnika na NIV-u

11.00  Robert Marcun (Golnik): Tecaj ultrazvuka u pulmologiji

Luka Vrbani¢ (Zagreb): Radionica pleuralnih vjestina

13.00 RUCAK - Konoba Roki Fire - Dol 6, Vis

16.00  PROVJERA ZNANJA

ZATVARANJE TECAJA
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BRETARIS Brimica

aklidinijev bromid akfidinijev bromid + formotero/

a

2 dnavno doziranje za povoljsanje
ranojutarnjin, dnavnih i nocnin
simptorna OPB-a vs placebo 2

i vs monolornponeante %4 | <
: ’ Brimica

BRETARIS [~

Bretaris® Genuair® i Brimica® Genuair® su indicirani u terapiji odrzavanja bronhodilatacije za ublaZzavanje simptoma u odraslih
bolesnika s kroniénom opstruktivnom bolesti pluéa (KOPB).'?

*ukupna teZina ranojutarnjih, dnevnih i noénih simptoma KOPB-a vs. placebo tijekom 6 i 24 tjedna za Bretaris® Genuair®> i
vs. placebo i vs. monokomponente tijekom 24 tjedna za Brimica® Genuair®.'*

Randomizirano, dvostruko slijepo, dvostruko maskirano ispitivanje kontrolirano placebom i aktivhim komparatorom faze Illb
koje je procjenjivalo 24 satnu bronhodilatacijsku djelotvornost aklidinijeva bromida u odnosu na placebo i tiotropij tijekom
6 tjedana u 414 bolesnika s umjerenim do teskim KOPB-om. Bolesnici su randomizirani u 3 skupine: |. skupina je primala
aklidinij 400 pg dvaput dnevno (ujutro i navecer), 2. skupina tiotropij 18 pg jedanput dnevno (ujutro), a 3. skupina placebo dva
puta dnevno putem Genuair® inhalera ili jednom dnevno putem Handihaler® tijekom 6 tjedana. Primarna mjera ishoda bila
je promjena povrsine ispod krivulje (AUC) u odnosu na pocetnu, za normalizirani FEV, tijekom 24 sata nakon jutarnje doze
(AUC_,) u 6. tjednu. Sekundarne i dodatne mijere ishoda su ukljucivale FEV , AUC, ., simptome KOPB-a (mjereno upitni-
kom EXAcerbations of Chronic pulmonary disease Tool (EXACT) kako bi se dobio ukupni broj bodova EXACT-Respiratory Symptoms
(E-RS) i drugim upitnicima o KOPB simptomima) i sigurnost. Aklidinij je znacajno smanjio teZinu ranojutarnjih simptoma
u odnosu na placebo u 6. tjednu (p<0,001). Aklidinij je znacajno smanijio teZinu noénih simptoma i ogranicenje aktivnosti u
odnosu na placebo u 6. tjednu (p<0,001). Razlike izmedu aklidinijeva bromida 400 pg 2x dnevno i tiotropija 18 pg Ix dnevno u
smanjenju tezine ukupnih i individualnih ranojutarnjih simptoma te prema EXACT-Respiratory Symptoms (E-RS) skali ukupnih i
individualnih simptoma u 6. tjednu nisu bile statisti¢ki znaéajne.’

Zdruzena analiza dvaju ispitivanja ACLIFORM i AUGMENT koja je provedena kako bi se utvrdila klini¢ka vaznost poboljSanja
pluéne funkcije nakon uzimanja aklidinij/formoterol 400ug/12 pg. ACLIFORM i AUGMENT su 24-tjedna, dvostruko slijepa,
randomizirana, multicentri¢na, aktivnim lijekom i placebom kontrolirana ispitivanja faze 3 na paralelnim skupinama. Od
ukupno 3421 randomiziranih bolesnika, 3394 (99,2 %) je bilo uklju¢eno u ITT populaciju, a 3398 (99,3 %) u ITT populaciju s ek-
sacerbacijama. 3 394 bolesnika s umjerenim do teSkim KOPB-om je randomizirano da primaju dva puta dnevno aklidinij/for-
moterol 400 pg/12 pg, 400 ug/6 pg, aklidinij 400 pg, formoterol 120 pg ili placebo. Mjere ishoda: praceni su dispneja (mjereno
upitnikom Transition Dyspnoea Index; TDI), dnevni simptomi KOPB-a (mjereno upitnikom EXAcerbations of chronic pulmonary
disease Tool [EXACT] kako bi se dobio ukupni broj bodova upitnika EXACT-respiratory Symptoms (E-RS)), nocni i ranojutarniji
simptomi, egzacerbacije (mjereno Healthcare Resource Utilisation [HCRU] i EXACT upitnikom) i koristenje lijekova za ublaza-
vanje simptoma bolesti. Tijekom 24 tjedna, aklidinij/formoterol 400/12 ug znacajno je smanjio tezinu ranojutarnjih i noénih
simptoma u usporedbi s placebom, ukljucujuci i ukupne i pojedinaéne simptome (kasalj (p<0,05 vs placebo), piskanje, otezano
disanje i poteskoce s izbacivanjem sluzi (p<0,001 vs placebo)). Osim toga, u usporedbi s placebom, aklidinijiformoterol 400/12
Mg znadajno je poboljSao ogranicenje aktivnosti zbog jutarnjih simptoma (p<0,001 vs placebo). ZdruZena analiza ovih dvaju
ispitivanja pokazala je da je aklidinij/formoterol 400pg/ | 2pug statisticki znacajno poboljSao ukupni rezultat Transitional Dyspnoea
Index TDI u usporedbi s aklid m od |2. tjedna na dalje (0,39-0,44 jedinica), tjedan 12-24 (p<0,05) i formoterolom (0,47-0,63
jedinice), p<0,01 kod svih posjeta.*

Prilagodeno iz: |. SaZetak opisa svojstva lijeka Brimica® Genuair®, 02/2025; 2. SaZetak opisa svojstva lijeka Bretaris® Genuair®, 02/2025; 3. Beier }, et al.
COPD_2013;10(4)511-522; 4. Bateman ED, et al. Respiratory Research. 2015; 16:92

Ako Zelite prijaviti nuspojavu na Berlin-Chemie Menarini lijek, molimo vas, po3aljite nam email na adresu: hr.pv@berlin-chemie.com.

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.; Horvatova 80/A, 10020 Zagreb; Tel.: 01 4821 361; www.berlin-chemie.hr

Datum pripreme materijala: 04.04.2025. HR-PUL-3-2025_MFLOW
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SKRACENI SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

Naziv lijeka: BRETARIS GENUAIR 322 mikrograma, pra-
Sak inhalata (aklidinijev bromid)

Terapijske indikacije: BRETARIS GENUAIR je indiciran
u terapiji odrzavanja bronhodilatacije za ublazavanje bron-
hoopstruktivnih simptoma, u odraslih bolesnika s kroni¢nom
opstruktivnom bolesti plu¢a (KOPB).

Doziranje i nacin primjene: Preporucena doza je jedna inha-
lacija Bretaris Genuaira od 322 mikrograma aklidinija dvaput
dnevno. Ako se jedna doza propusti, drugu dozu treba uzeti §to
prije. Medutim, ako je gotovo doslo vrijeme za sljede¢u dozu,
propustenu dozu treba preskociti. Nije potrebno prilagodavati
dozu za starije bolesnike. Nije potrebno prilagodavati dozu za
bolesnike s ostecenjem bubrega. Nije potrebno prilagodavati
dozu za bolesnike s oStec¢enjem jetre.

Nema relevantne primjene lijeka Bretaris Genuair u djece i
adolescenata (mladih od 18 godina) u indikaciji KOPB-a.
Nacin primjene: Za primjenu inhalacijom. Bolesnike treba
poduciti kako ispravno primijeniti lijek jer inhalator Genuair
mozda radi drugacije od inhalatora koje su bolesnici prije ko-
ristili. Vazno je bolesnicima napomenuti da pazljivo pro€itaju
upute za uporabu navedene u uputi o lijeku, koja se nalazi u
pakiranju svakog inhalatora.

Kontraindikacije: Preosjetljivost na aklidinijev bromid ili
pomocnu tvar.

Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi: Primjena
lijeka Bretaris Genuair moze uzrokovati paradoksalni bronhos-
pazam. Ako dode do toga, lijeCenje lijekom Bretaris Genuair
treba prekinuti i razmotriti uzimanje drugih lijekova.
Aklidinijev bromid se primjenjuje za odrzavanje bronhodilata-
cije i ne smije se koristiti za ublazavanje akutnih epizoda bron-
hospazma, tj. kao lijek za brzo ublazavanje simptoma. Ako za
vrijeme lijecenja aklidinijevim bromidom dode do promjene
intenziteta KOPB-a te bolesnik treba dodatni lijek za brzo
ublazavanje simptoma, potrebno je ponovno procijeniti stanje
bolesnika i na¢in njegovog lijecenja.

Nakon primjene lijeka Bretaris Genuair opazene su sréane ari-
tmije, ukljucujudi fibrilaciju atrija i paroksizmalnu tahikardiju.
Stoga lijek Bretaris Genuair treba primjenjivati uz oprez u bo-
lesnika sa sréanim aritmijama i onih s anamnezom sréanih ari-
tmija ili faktorima rizika za sr¢ane aritmije.Ograniceno je isku-
stvo s primjenom u bolesnika s istodobnim kardiovaskularnim
bolestima u klinickim ispitivanjima. Antikolinergicki mehani-
zam djelovanja mogao bi utjecati na ta stanja. Suha usta, koja
su Cesto zabiljezena uz antikolinergicko lijecenje, dugorotno
mogu biti povezana sa zubnim karijesom.U skladu sa svo-
jim antikolinergi¢kim djelovanjem, aklidinijev bromid treba
primjenjivati s oprezom kod bolesnika sa simptomatskom
hiperplazijom prostate, opstrukcijom vrata mokra¢nog mje-
hura ili glaukomom uskog kuta (iako je vrlo mala vjerojatnost
izravnog kontakta lijeka s ofima). Ovaj lijek sadrzi laktozu.
Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem nepodnoSenja

galaktoze, potpunim nedostatkom laktaze ili malapsorpcijom
glukoze i galaktoze ne bi smjeli uzimati ovaj lijek.

Nuspojave: Najcesce prijavljene nuspojave lijeka Bretaris
Genuair bile su glavobolja (6,6%) 1 nazofaringitis (5,5%).
Cesto: sinusitis, nazofaringitis, glavobolja, kasalj, proljev,
mucnina

Manje Cesto: omaglica, zamagljen vid, sr¢ane aritmije, uklju-
Cujudi fibrilaciju atrija i paroksizmalnu tahikardiju, tahikar-
dija, palpitacije, disfonija, suha usta, stomatitis, osip, svrbez,
retencija mokrace

Nadin izdavanja: na recept.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet: Covis
Pharma Europe B.V., Gustav Mahlerplein 2, 1082MA Am-
sterdam, Nizozemska.

Predstavnik nositelja odobrenja: Berlin-Chemie Menarini
Hrvatska d.o.o. Horvatova 80/A, Zagreb.

Broj(evi) odobrenja za stavljanje lijeka u promet:
EU/1/12/781/001, EU/1/12/781/002, EU/1/12/781/003

Datum revizije teksta: 20. veljace 2025.

Ovaj skraceni saZetak sadrZi bitne podatke o lijeku isto-
vjetne onima iz SaZetka opisa svojstava lijeka, sukladno
¢lanku 15. Pravilnika o nacinu oglasavanja o lijekovima
(,,Narodne novine“ broj 43/2015).

Prije propisivanja ovog lijeka molimo procitajte zadnji
odobreni SaZetak opisa svojstava lijeka i Uputu o lijeku,
dostupne na www.ema.europa.eu.

Ako Zelite prijaviti nuspojavu na Berlin-Chemie Me-
narini lijek, molimo vas, posaljite nam email na adresu:
hr.pv@berlin-chemie.com.

SAMO ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE.

Datum pripreme materijala:
04.04.2025.
HR-PUL-3-2025_MFLOW
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SKRACENI SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

Naziv lijeka: BRIMICA GENUAIR 340 mikrograma/12 mi-
krograma, prasak inhalata (aklidinijev bromid/ formoterolfu-
marat dihidrat)

Terapijske indikacije: BRIMICA GENUAIR je indiciran u
terapiji odrzavanja bronhodilatacije za ublazavanje simptoma
u odraslih bolesnika s kroni¢nom opstruktivnom bolesti pluca
(KOPB).

Doziranje i nacin primjene: Preporucena doza je jedna inha-
lacija Brimica Genuaira od 340 mikrograma/12 mikrograma
dvaput dnevno. Ako se propusti jedna doza, potrebno ju je
uzeti §to je prije moguce 1 potom sljede¢u dozu treba uzeti u
uobicajeno vrijeme. Ne smije se uzeti dvostruka doza kako bi
se nadoknadila propustena doza. Nije potrebno prilagodavati
dozu za starije bolesnike. Nije potrebno prilagodavati dozu za
bolesnike s oste¢enjem bubrega. Nije potrebno prilagodavati
dozu za bolesnike s ostec¢enjem jetre.

Nema relevantne primjene lijeka Brimica Genuair u djece i
adolescenata (mladih od 18 godina) za indikaciju KOPB-a.
Nacin primjene: Za primjenu inhalacijom. Bolesnike treba
poduciti kako ispravno primijeniti lijek jer inhalator Genuair
mozda radi drugacije od inhalatora koje su bolesnici prije ko-
ristili. Vazno je bolesnicima napomenuti da pazljivo pro€itaju
upute za uporabu navedene u uputi o lijeku, koja se nalazi u
pakiranju svakog inhalatora.

Kontraindikacije: Preosjetljivost na djelatne tvari ili na po-
mocénu tvar.

Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi: Brimica
Genuair se ne smije koristiti kod astme; nisu provedena kli-
nicka ispitivanja Brimica Genuaira kod astme. U klinickim
ispitivanjima, nije primijeen paradoksalni bronhospazam s
Brimica Genuairom u preporucenoj dozi. Medutim, paradok-
salni bronhospazam je primije¢en u drugim inhalacijskim tera-
pijama. Ako dode do toga, lijeCenje treba prekinuti 1 razmotriti
uzimanje drugih lijekova. Brimica Genuair ne smije se koristiti
za lijecenje akutnih epizoda bronhospazma.

{3, adrenergicki agonisti mogu u nekih bolesnika uzrokovati
poviSenje broja otkucaja i krvnog tlaka, promjene na elektro-
kardiogramu (EKG-u) kao $to su ravnanje T vala, depresija ST
segmenta 1 produljivanje QTc intervala. Ako dode do takvih
ucinaka, mozda ¢e trebati prekinuti terapiju. {3, adrenergicki
agonisti dugog djelovanja trebaju se oprezno koristiti kod bole-
snika s anamnezom produljenja QTc intervala ili poznatim pro-
duljenjem QTc intervala ili su lijeceni lijekovima koji utje¢u na
QTc interval. Nakon primjene lijeka Brimica Genuair opazene
su sréane aritmije, ukljucujudi fibrilaciju atrija i paroksizmalnu
tahikardiju. Stoga lijek Brimica Genuair treba primjenjivati uz
oprez u bolesnika sa sr¢anim aritmijama i onih s anamnezom
sr¢anih aritmija ili faktorima rizika za sr¢ane aritmije.

Brimica Genuair treba oprezno koristiti u bolesnika s teSkim
kardiovaskularnim poremecajima, konvulzivnim poremecaji-
ma, tireotoksikozom i feokromocitomom. Pri visokim doza-
ma [3,-adrenergickih agonista mogu se primijetiti metabolicki
uginci hiperglikemije 1 hipokalemije. U klini¢kim ispitivanji-
ma faze III, ucestalost znacajnog povecanja glukoze u krvi s
Brimica Genuairom bila je niska (0,1%) i sli¢na placebu. Hipo-

kalijemija je uglavnom prolazna i ne zahtijeva nadomjestak.
U bolesnika s teskim KOPB-om, hipokalijemija moze biti po-
tencirana hipoksijom i istodobnim lijecenjem . Hipokalijemija
povecava podloznost sr¢anim aritmijama. U skladu s njego-
vim antikolinergickim djelovanjem, Brimica Genuair treba
primjenjivati s oprezom kod bolesnika sa simptomatskom hi-
perplazijom prostate, retencijom urina ili glaukomom uskog
kuta (iako je vrlo mala vjerojatnost izravnog kontakta lijeka s
ocima). Suha usta, koja su zabiljezena uz lijeCenje antikoliner-
gicima, dugoro¢no mogu biti povezana sa zubnim karijesom.
Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajima nepodnoSenja
galaktoze, potpunim nedostatkom laktaze ili malapsorpcijom
glukoze i galaktoze ne bi trebali uzimati ovaj lijek.
Nuspojave: Nuspojave povezane s Brimica Genuairom bile
su sli¢ne onima pojedinacnih sastavnica. Buduci da Brimica
Genuair sadrzi aklidinij i formoterol, vrsta i tezina nuspojava
povezanih sa svakom sastavnicom moze se o¢ekivati i uz Bri-
mica Genuair. Najéesc¢e prijavljene nuspojave lijeka Brimica
Genuair bile su nazofaringitis (7,9%) i glavobolja (6,8%).
Cesto: nazofaringitis, infekcija urinarnog trakta, sinusitis, aps-
ces zuba, nesanica, anksioznost, glavobolja, omaglica, tremor,
kasalj, proljev, mucnina, suha usta, mialgija, misi¢ni spazam,
povisena kreatin fosfokinaza u krvi.

Manje Cesto: hipokalijemija, hiperglikemija, agitacija, disge-
uzija, zamagljen vid, sr¢ane aritmije, ukljucuju¢i fibrilaciju
atrija i paroksizmalnu tahikardiju, tahikardija, produljeni QTc
interval na elektrokardiogramu, palpitacije, angina pektoris,
disfonija, iritacija grla, stomatitis, osip, pruritus, retencija uri-
na, poviSen krvni tlak.

Nacin izdavanja: na recept.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet: Covis
Pharma Europe B.V., Gustav Mahlerplein 2, 1082MA Am-
sterdam, Nizozemska.

Predstavnik nositelja odobrenja: Berlin-Chemie Menarini
Hrvatska d.o.o. Horvatova 80/A, Zagreb.

Broj(evi) odobrenja za stavljanje lijeka u promet:
EU/1/14/963/001, EU/1/14/963/002, EU/1/14/963/003
Datum revizije teksta: 20. veljace 2025.

Ovaj skraceni saZetak sadrZi bitne podatke o lijeku isto-
vjetne onima iz SaZetka opisa svojstava lijeka, sukladno
¢lanku 15. Pravilnika o nacinu oglasavanja o lijekovima
(s,Narodne novine“ broj 43/2015).

Prije propisivanja ovog lijeka molimo procitajte zadnji
odobreni SaZetak opisa svojstava lijeka i Uputu o lijeku,
dostupne na www.ema.europa.eu.

AKko Zelite prijaviti nuspojavu na Berlin-Chemie Menarini
lijek, molimo vas, posaljite nam email na adresu:
hr.pv@berlin-chemie.com.

SAMO ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE.

Datum pripreme materijala:
04.04.2025.
HR-PUL-3-2025_MFLOW

BERLIN-CHEMIE
MENARINI

N
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POPIS PREDAVACA

Prof. dr. sc. Srdan Banac, dr. med., spec. pedijatrije, subspec.
pedijatrijske pulmologije, subpsec. pedijatrijske alergologije i klinicke
imunologije, Klinika za pedijatriju KBC Rijeka, Katedra za pedijatriju
Medicinskog fakulteta Sveucilista u Rijeci

Doc. prim. dr. sc. Eugenija Basioli Kasap, dr. med., spec. interne
medicine, subspec. pulmologije, Odjel za pulmologiju, Opca bolnica
Zadar, Odjel za zdravstvene studije, SveuciliSte u Zadru

Izv. prof. dr. sc. Vojko Berce, dr. med., spec. pedijatrije, Klinika za
pedijatriju, UKC Maribor, Medicinski fakultet u Mariboru, Slovenija

Izv. prof. dr. sc. Tihana Boraska Jelavi¢, dr. med., spec. onkologije i
radioterapije, Odjel za onkologiju, Opc¢a bolnica Dubrovnik, Opca
bolnica Zadar, Fakultet zdravstvenih znanosti, Sveuciliste u Splitu

Izv. prof. dr. sc. Matjaz FleZar, dr. med., spec. interne medicine,
subspec. pulmologije, Klinika Golnik, SveuciliSna klinika za plu¢ne
bolesti i alergije, Golnik, Slovenija, Medicinski fakultet Sveucilista u
Ljubljani

Izv. prof. dr. sc. Marija Gomerci¢ Palci¢, dr. med., spec. interne
medicine, subspec. pulmologije, Zavod za pulmologiju, Klinika za
unutarnje bolesti, KBC Sestre milosrdnice, Medicinski fakultet
SveuciliSta u Zagrebu

Dino Ilak, dr. med., spec. pulmologije, Klinika za plu¢ne bolesti,
KBC Split

Tina Hojnik, dr. med., spec. pedijatar, Klinika za pedijatriju,
UKC Maribor, Medicinski fakultet u Mariboru, Slovenija

Izv. prof. dr. sc. Blazenka Kljai¢ Bukvi¢, dr. med., spec. pedijatrije,
subspec. pedijatrijske alergologije i klinicke imunologije, Odjel za
pedijatriju, OB ,Dr Josip Bencevi¢”, Slavonski Brod; Fakultet za
dentalnu medicinu i zdravstvo Osijek, SveuciliSte Josipa Jurja
Strossmayera u Osijeku

Doc. prim. dr. sc. Robert Marcun, dr. med., spec. interne medicine,
subspec. pulmologije, Klinika Golnik, SveuciliSna klinika za plu¢ne
bolesti i alergije, Golnik, Slovenija, Medicinski fakultet Sveucilista
u Ljubljani



Izv. prof. dr. sc. Iva Mihatov Stefanovi¢, dr. med., spec.

pedijatrije, subspec. pedijatrijske pulmologije, Klinika za pedijatriju
KBC ,.Sestre milosrdnice”, Zagreb, Stomatoloski fakultet Sveucilista
u Zagrebu

Doc. dr. sc. Jasna Petri¢ Duvnjak, dr. med., spec. pedijatrije, subspec.
pedijatrijske pulmologije, Poliklinika Pediatri, Sveucilisni odjel
zdravstvenih studija Sveucilista u Splitu, Split

Prim. dr. sc. Hrvoje Pureti¢, dr. med., spec. interne medicine, subspec.
pulmologije, Klinika za plu¢ne bolesti Jordanovac,
KBC Zagreb

Prim. dr. sc. Marijana Rogulj, dr. med., spec. pedijatrije, subspec.
pedijatrijske alergologije i klinicke imunologije, Zavod za pulmologiju
s alergologijom i kardiologiju s reumatologijom, Klinika za djecje
bolesti, KBC Split; Medicinski fakultet Sveucilista u Splitu

Dr. sc. Ivana Segrt Ribi¢i¢, dr. med., spec. pulmologije, Klinika za
plucne bolesti, KBC Split

Dr. sc. Iva Topalusi¢, dr. med., spec. pedijatrije, subspecijalizant
pedijatrijske alergologije i klinicke imunologije, Klinika za djecje
bolesti Zagreb

Luka Vrbani¢, dr. med., spec. interne medicine, subspec. pulmologije,
Zavod za pulmologiju, Klinika za unutarnje bolesti,
KBC Sestre milosrdnice

Doc. prim. dr. sc. Zarko Vrbica, dr. med., spec. interne medicine,
subspec. pulmologije, Odjel za pulmologiju i imunologiju, Opca
bolnica Dubrovnik, Studij sestrinstva, Sveuciliste u Dubrovniku

Doc. prim. dr. sc. Renata Vrsalovi¢, dr. med., spec. pedijatrije,
subspec. pedijatrijske pulmologije, Klinika za pedijatriju KBC , Sestre
milosrdnice”, Zagreb, Medicinski fakultet Hrvatskog Katolickog
Sveucilista, Zagreb

Izv. prof. prim. dr. sc. Andrea Vuki¢ Dugac, dr. med., spec. interne
medicine, subspec. pulmologije, Klinika za pluc¢ne bolesti Jordanovac,
KBC Zagreb, Medicinski fakultet Sveucilista u Zagrebu
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KOTIZACIJA ZA SUDIONIKE TECAJA

Kotizacija rana do 1.4.2026. 250,00 € + PDV
Kotizacija kasna od 2.4. 2026. 270,00 € + PDV
Kotizacija umirovljenici 100,00 € + PDV
Kotizacija specijalizanti 150,00 € + PDV
Kotizacija osobe u pratnji 120,00 € +PDV
Kotizacija sponzori 230,00 € + PDV

Kotizacija ukljucuje sudjelovanje u radu Tecaja i obroke tijekom trajanja
Tecaja, pristup izlozbenom prostoru, kavu u pauzama, bodove Hrvatske
lije¢nicke komore, knjigu - zbornik radova.

Kotizacija za osobe u pratnji ukljucuje obroke za vrijeme trajanja
Tecaja: veCeru 7.5.18.5.2026. te rucak 8.5. i 9.5.2026.

MOGUCNOSTI SPONZORSTVA

Sponzorirano izlaganje 20 min 3.200,00 € + PDV
Sponzorirano izlaganje 30 min 4.200,00 € + PDV
|zlozbeni prostor 2 m? 1.400,00 € + PDV

Oglas na projekcijskom platnu tijekom

jedne pauze uz kavu 900,00 € + PDV

Stranica oglasa u boji u kona¢nom programu 900,00 € + PDV

SMJESTAJ

Hotel Bisevo, Ribarska 72, 21 485 Komiza
Cijena smjestaja:

- 1/1 na bazi BB/ po osobi po danu 85,00 €
- 1/2 na bazi BB / po osobi po danu 60,00 €

U cijenu smjestaja uracunata je boravisna pristojba.

OBAVIJESTI
Trajanje izlaganja je 20 min.
Trajanje sponzoriranih predavanja je 20-30 min.



BODOVANJE

Tecaj je prijavljen Povjerenstvu za medicinsku izobrazbu Hrvatske
lijecnicke komore (HLK] te ¢e biti adekvatno bodovan, pasivni sudionici
15 bodova, a aktivni 20 bodova.

PRIJEVOZ

Informacije o plovidbenom redu trajekta i katamarana za Vis mozete
dobiti na telefon Jadrolinije 021/338 333 i na www.putovnica.net.
Organiziran je prijevoz od Visa do hotela Bisevo u Komizi.

ORGANIZACIJSKI ODBOR (kontakt osobe]:

Prof. dr. sc. Neven Pavlov, dr. med.
Poliklinika Stradivari

Borisa Papandopula 18, 21000 Split
Mob. 091 207 8260

e-mail: pavlov.nevenfdgmail.com

Prim. mr. sc. Neven Miculini¢, dr. med.

Hrvatsko pulmolosko drustvo

Klinika za pluc¢ne bolesti Jordanovac, KBC Zagreb
Jordanovac 104, 10000 Zagreb

Mob. 091 7923 085

e-mail: nmicula@gmail.com

Prof. dr. sc. Kornelija Mise, dr. med.
Mob. 091 7619 640
e-mail: kornelijamise(dyahoo.com

Prim. dr. sc. Marijana Rogulj, dr. med.
Klinika za djecje bolesti, KBC Split
Spinciéeva 1, 21000 Split

Mob. 091 8952 221

e-mail: marijanarogulj(dyahoo.com



Odaberite TECENTRIQ®:

"TECENTRIQ:

atezolizumab

POGLEDAJTE PAZLJIVIJE
SVOJE BOLESNIKE S
UZNAPREDOVALIM NSCLC-om

jedinu imunoterapiju preporucenu za

fragilne bolesnike uz maksimalnu fleksibilnost 1V i SC primjene.””

A

Gotovo svaki drugi bolesnik s NSCLC-om je fragilan i mozda nije prikladan za kemoterapiju.># U¢inkovitost lijeka
TECENTRIQ® potvrdena je studijom faze Il IPSOS, koja pokazuje klinicki znacajne ishode za ove bolesnike.'

TECENTRIQ® je jedina imunoterapija s ESMO preporukom u bolesnika nepogodnih za kemoterapiju na bazi platine,

kod kojih je ECOG PS =2 ili imaju =70 godina uz prisutne komorbiditete, neovisno o PD-L1 ekspresiji.*>7

*ESMO smjernice preporuguju monoterapiju atezolizumabom [
2. TECENTRIQ®

ment-with-systemi
Available at: http

therap) uamous-cell-car m thout

Kratki sazetak

i naziv djelatne/ih tvari: Tecentriq
840 my/Tec a m!uzuu(a ezolizumab),Tecentriq 1675 mg otopi-
na za inj acije: Uroteli karcinom (UK: Tecentriq je u monote-
rapijiindiciran za ljecenje lokalho uznapredovalog ifimetastatskog U-a u odraslih bolesnika koji su
prethodno primali kemoterapiju koja je sadravala platinu i kojise ne smatraju pogodnima za ljece
e cisplatinom i i tumori pokazuju razinu ekspresije PD-L1 > 5%. Rak pluca nemalih stanica (eng.
non smallcel lung cancer, NSCLC) u ranom stadiju: Tecentrig je u monoterapif indiciran 23 adjuvantno
fjegenje NSCLC-2 nakon potpune r i kemoterapije utemeljene na platini u odrasiih bolesnika
s visokim rizikom od recidiva i tumori pokazuju razinu ekspresije PD-LT 2 50% na tumorskim sta
icama i koji nemaju EGFR mutacije ni ALK-pozitivan NSCLC. Uznapredovali NSCLC: Tecentrig je u
kombinacji s bevacizumabom, paklitakselom i karboplatinom indiciran za pru iniju jecenja odra-
siih bolesnika s metastatskim neplanocelularnim NSCLC-om. U bolesnika s EGFR mutiranim il
ALK-pozitinim NSCLC-om Tecentriq je u kombinaciji s bevacizumabom, pakitakselom i karboplat-
nom indiciran samo nakon prethodnog neuspiesnog lecenja odgovarajucim cijanim terapijam.
Tecentriq je u kombinacij s nab-pakiitakselom i karboplatinom indiciran za prvu liniu jecenja
odrasiih bolesnika s metastatskim neplanocelularnim NSCLC-om koji nemaju EGFR mutacie ni
ALK-pozitivan NSCLC. Tecentiq je u monoterapij indiciran za prvu lnu ljecenja metastatskog
NSCLC-a u odrasiih bolesnika ¢iji tumori pokazuju razinu ekspresije PD-L1 > 50% na tumorsiim st~
micama i 10% na imunosnim stanicama kaje infilriraju tumor te koji nemaju EGFR-mutirani ni
ALK-pozitivan NSCLE. Tecentrig je u monoterapij indiciran za prvu liniu ljetenja uznapredovalog
NSCLC-2 u odrasi bolesnika koji nisu pogodi 2a terapiju temeljenu na platini. Tecentrig je u mono-
terapiji indiciran za ljecenje Iokalno uznapredovalog i metastatskog NSCLC-a u odrasii bolesnika
Koj su prethodno primali kemoterapiu. Bolesnici s EGFR-mutiranim i ALK-pozitivnim NSCLC-om
trebali su takoder primati ciliane terapije prije nego to prime Tecentrig. Rek pluca malih stanica
(engl. smoll cell jung cancer, SCLC: Tecentrig je u kombinaciji s karboplatinom i etopozidom indiciran
2a prwu inijuljecenja odraslih bolesnika s prosirenim stadijem raka pluca malih stanica engl. exten-
sive-stage small cell lung cancer, ES-SCLC] ) t knneqzuvammw[enq triple-negative breo:
concer, TNBC}: Tecentrig je u kombinaci indiciren 2a ljecenje neresektabilnog
Iokalo uznapredovalog i m=las\atskng B b s bl i tumori pokezuju razinu ek-
spresije PD-L121% i koji prethodno nisu primali kemoterapiju za metastatsku bolest. Hepatocelular-
i karcinom (engl. hepat carcinoma, KCC: Tecentrig je u kombinacij s bevacizumabom indi-
sektabilnim HCC-om kaji prethodna nisu

i in primjene: Liecenje ljekom Tecentrig moraju zapocetii
nadzirat jeénici s fskustvom u jeEenju raka. Bolesnici kjitrenutno primaju intravensku formulac
ju atezolizumaha mogu prijeci na jecenje Tecentriq otopinom 2a injekciju i obratno. Preporucena
doza za Tecentriq primijenjen intravenski u monoterapiji i u kombiniranoj terapij [tjekom faze
uvodno ljecenja i faze odrzavanja) je i 840 mg svaka 2 tiedna i 1200 mg svaka 3 edna i 1680 mg
svaka 4 tedna. Preporucena doza za Tecentriq primijenjen supkutano u manaterapij u kombiniranoj
terapij (tjekom faze vodnog ljecenja i faze odrzavanja) je 1875 m primijenjeno svaka 3 tjedna
Tecentriq treba primijenit prvi kad se daje stoga dana s drugim ljekovima. Kad se Tecentriq primje-
juje u kombiniranoj terapif, proitajte i celovite informacie o jekovima primijenjenima u kombina-
cif. Trajanje ljecenja: Do progresie bolestifgubitka Kinicke koristi i pojave toksicnosti koja se ne
moze zbrinuti. Kod NSCLC u ranam stediju tjekom 1 godine, osim ako ne dode do recidiva bolesti i
pojave neprihvatiive toksicnosti. Odgodene il propustene doze: Ako bolesnik propustiprimiti planira-
nu dozu ljeka Tecentrig,treba je primijeniti o je prije moguce. Raspored primjene mora se prilago
dititako da se odréi odgovarajuci interval izmedu doza. Prilagodbe doze tjekom ljecenja: Ne prepo-
rutuje se smanjivati dozu ljeka Tecentrig, Posebne populacije: Sigumost i djelotvornost ljeka
Tecentriq u dece i adolescenata mladih od 18 godina nisu jos ustanoviene. Prema populacijsoj far-
makokinetickoj analizi, ije potrebno prilagodavati dozu ljeka Tecentriq u balesnika u dobi od 2 65

na temelu njih donijel zakljucci za tu
populaciu. Tecentriq se nije \spm/au u bolesnika s teskim ostecenjem jetrene funkcie. Bolesnici s
funkcionalnim ECOG (engl. Faster Cooperative Oncology Group)statusom > 2 nisu bl ukfjugen u Ki-
nicka ispitivanja ljecenja TNBC-a, ES-SCLC-a, druge finie lijegenja UK-a te ljecenja HCC-a. Natin
primjene: Vazno je provjeriti navode na pakiranju fjeka kako bi se osiguralo da bolesnik primi odgo
varajuéu formulaciju ljeka intravensku i supkutanu) koja mu je propisana. Intravenska formulacija
fjeka Tecenriq nje namijenjena za supkutanu primjenu  smije se primijenit iskjuéivo iniravenskom
infuzijom. Infuzile se ne smiju primijeniti kao brza il bolusna intravenska injekcija. Bolesnici koji
trenutno primaju ntravensku formulaciju jeka Tecentrig mogu prijeci na fjecenje atezolizumabom u
obliku otopine za injekciu i obratno. Pocetna doza intravenske formulacije jeka Tecentrig mora se
primijeniti jekom razdobija od 60 minuta. Ako bolesnik dobro podnese prvu infuzij, sve sledece
infuzije mogu se primijeniti tjekom razdobija od 30 minuta. Za upute o razrjedivanju i rukovanju je-
kom prife primjene vidjeti sazetak opisa svojstava ljeka, dio 6.5. Tecentriq otopina za injekcilu nije
namijenjena za intravensku primjenu i mora se primijeniti iskjuéivo supkutanom injekcijom. Prije
primjene, Tecentrig otopinu za injekciju treba izvaditi iz hladnjaka i pricekati da otopina dosegne
sobnu temperaturu. Za upute 0 uporabi i rukovanu Tecentriq otopinam za injekciu prije primjene
vidjeli sazetak opisa svojstava fjeka, io B.6. Potrebna je inicirati 1 i Tecentrig otopine za injekciju
supkutano u bedro tiiekom razdoblja od priblizno 7 minuta. Pritom se preporuéuje koristti set za
kutanu infuziju (npr. s krilcima / leptirastom iglom). Bolesniku se NE SMIJE primijeniti rezidualni
volumen fijeka koji preostane u cievcici. Injekcije treba naizmjence davati skjucivo u ljevo i desno
bedro. Svaku sledetu injekciju treba primijeniti najmanje 25 cm od mjesta primjene prethodne
injekcij,af nkada u podrucja na kojima je oza crven, prekrivena modricama, osjetiva na dodir
turda. o fjeceja Tecenrigoloinam 22 njkciu peln e drue jore 22 suputanu pr-

5 Zetak opisa svojstava lijek:
6. E?MD ESMO living guideline, non-oncogene-addicted metastatic NSCLC. Available at: https:/
contraindication-for-immunotherap
mebs-for-solid-tumours/esm

3. Liu L, et al. J Thorac Dis 2026;18(1
esmo.org/quidelines/living-guideline
irst-line-treatment-for-patient

> 1 mieseca. Temeljem ogranicenih podataka iz kiinicki ispitivanja u bolesnika u kejih se imunosno
uzrokovane nuspojave nisu mogle kontrolira sistemskim kortikosteroidima, moze se razmotiti
primjena drugih sistemskih imunosupresiva. Lijecenje atezolizumabom mora se trajno prekinuti u
siugzju bilo koje imunosno uzrokovane nuspojave 3. stupa koja se ponowno jav i u slucaju bilo koje:
imunosno uzrokovane nuspojave 4. stupnja, izuzev endokrinopatia kontraliranih hormonskom na-
domjesnom terapijom. Podac iz opservacijskih ispitivanja ukazuju na to da bi u bolesnika s otprije
postojecom autoimunom boleséu rizik od imunosno uzrokovanih nuspojava nakon terapije infibito-
rom Kontrolnih toéaka imunosnag sustava mogao bt povecan u adnasu na rizik u bolesika bez ot
prije postojece autoimune bolesti. Osim toga, razbuktavanja podlezece autoimune bolesti bila su Ge-
sta,ali vecinom blaga i mogla su se kontralirat. U Kiniciim ispitivanjima atezolizumaba primijeceni
su slucajevi preumonitisa, ukljucujuci slucajeve sa smrtnim ishodom; bolesnike treba nadezirati zbog
moguce pojave znakova i simptoma pneumonitisa te je potrebna iskfuéiti ruge uzroke osim imuno
sno uzrokovanag pneumonitisa. LijeGenje atezolizumabom mora se trajno prekinuti u sluaju pneu-
monitisa 3. i &. stupna. U Kinickim ispitivanjima atezolizumaba primijeceni su sluéajevi hepatitisa,
od kojih su neki imali smrtn ishod; bolesnike treba nadzirati zbog moguce pojave znakova i simptoma
hepatitisa. Vrijednosti aspartat aminotransferaze (AST), alanin aminotransferaze (ALT) i bilirubina
treba kontroliati prije pocetka ljecenja atezolizumabom, periodicki tjekom ljecenja i kad e in
rano na temelju Kinicke procjene. Lijecenje atezolizumabom mora se trajno prekinuti u sluéaju hep:
ttisa 3. i & stuprja (ALT libilirubin u krvi > 3 x 66N) u bolesnika bez HCC-a, odnosno
uslutzju porasta vrjednosti ALT-a i AST-a na > 10 x GGN i porasta vrjednosti ukupnog bilirubina na
>3 x GBN. U Klnickim ispitivanjima atezolizumaba primijeceni su sluczjevi proljeva il kolitisa; bole-
snike treba nadzirati zbog moguce pojave znakova i simptoma kolitisa. Lijecenje atezolizumabom
mora e trajno prekinuti u slucaju profjeva il kolitisa 4. stupnja (opasnog po Zivot, za keji e indicirana
hitna intervencija). Potrebno je razmotrit perforaciju  probavnom sustavu kao moguéu komplikaciju
povezanu s kolitisom. U Klnickim ispitivanjima atezolizumaba primijeceni su hipotireoza, hipertireo-
2a, insuficijencija nadbubrezne 2ljezde, hipofizitis i Secerna bolest tipa 1, kljuéujuci dijabeticku ke-
toacidozu; bolesnike treba nadzirali zbog maguce pojave Kinickih znakova | simptoma endokrinopa-
tija. Funkciju Stitnjace treba provjerit prie pocetka ljecenja atezolizumabom i kontroliati periodicki
tijekom ljecenja. Treba razmotriti odgovarajuce ljecenje bolesnika koji na pocetku lijegenja imaju
odstupanja u nalazima testova funkcije titnjace. Ljecenje atezolizumabom mora se trajno prekinuti
u slucaju hipofizitsa &. stupnja. U Kinigkim ispitivanjima atezolizumaba primijecen je meningoen-
cefalits; bolesnike treba nadzirati zbog moguée pojave kinickih znakova i simptoma meningitisa il
encefaltisa. U slucaju meningitsa il encefalitisa bilo kojeg stuprja ljeenje atezolizumabom mora
se trajno prekinuti. U bolesnika koji su primai atezolizumab primijeceni su miastenicni sindrom /
miastenija gravis il Guilain-Barréov sindrom, koji mogu biti opasni po zivo, kao i pareza licz; bole-
snike treba nadzirati zbog mogucih simptoma motoricke i senzorne neuropatije. U Kinickim ispitiva-
jima atezolizumaba primijecen je mijelits; bolesnike treba pazjivo nadzirati zbog moguce pojave
znakova | simptoma koji ukazuju na mijelits. Lijecenje atezolizumabom mora s trajno prekinuti u
slucaju miasteniénog sindroma / miastenie gravis i Guilain-Barréova sindroma bilo kojeg stupnja, u
slucaju pareze lica 3.l 4. stupnja,  slucaju mijelitisa 2, 3. i 4. stupnja i bilo koje druge neuropatije
Koja se uz odgodu jecenja atezolizumabom ne povuce u potpunosti. U Klinickim ispitivanjima atezo-
lizumaba primijecen je pankreatits, Ukjucujuci povisenja serumsidh vrijednosti amilaze i lipaze; bo-
lesnike treba pazijivo nadzirati zbog maguce pojave znakova i simptoma keji ukazuju na akutni pan-
freatits. Lijecenje atezolizumabom mora se trajno prekinuti u sluaju pankreatitisa 4. stupnja il
rekurentnog pankreatitsa bilo kojeg stupnja. Kod primjene atezolizumaba primijeceni su slucajevi
miokarditisa, Ukjucujuci sluéajeve sa smrtaim ishodom; bolesnike treba nadzirali zbog moguée po-
jave znakova i simptoma miokaritisa. U bolesnika sa sréanim i sréano-pluénim simptomima po-
trebno je provesti procjenu zbog moguceg miokarditisa kako bi se osiguralo uvodenje odgovarajucin
mjerau ranoj fazi. Nakon utvrdivanja dijagnoze miokarcitisa fjecenje atezolizumabom mora se trajno
prekinuti u siuéaju miokarditisa > 2. stupnja. U Kiniékim ispitivanjima atezolizumaba primijecen je
nefrits; bolesnike treba nadzirati zbog mogucih promjena bubrezne funkcije. U sluéaju nefritsa 3. i
4. stupnjali se trajno prekinuti. Kod tezolizumaba primijece-
i su slugajei miozitisa, ukljuéujuc slucajeve sa smrtnim ishodom; bolesnike treba nadzirati zbog
moguce pojave nakova i simptoma miozitisa. Ao se u bolesnika razviju znakovi simptomi mioitisa,
patrebno e uvesti strogi nadzor te bolesnika bez odgadanja upuiti specijalistu rai procjene i jece-
vja. Lijecenje atezolizumabom mora se trajno prekinuti u slucaju miozitsa & stuprja i rekurentnog
miozitisa 3. stupnja te kada se doza kortikosteroida ne moze smanjiti na dozu ekvivalentnu onoj od <
10 my prednizona na dan nutar 12 edana od nastupa miozitisa. U bolesnika koji su primali atezoli-

suteske kozne nuspojave (eng. s, SCAR), ukijucu-
Juti slucajeve Stevens-Johnsonova sindroma (SJS)  toksicne epidermelne nekrolize (TEN) bolesnike
treba nadzirati zbog moguce sumnje na teske kozne nuspojave te je polrebno iskijuéiti druge uzroke.
Usluéaju sumnje na teske koine nuspojave bolesnike treba upuitspeciaistu rad dafe iagnoze
iljecenja. U slucaju koznih reakcija 4. stupnja ljecenje atezolizumabom mora se trajno prekinuti i
uvesti primjena kortikosteraida. Primjenu atezolizumaba treba odgoiti u bolesnika kod kojin se
sumnja na SJS i TEN. ko se SJS i TEN potvrde,ljecenje atezolizumabom mora se trajno prekinuti
Potreban je oprez kad se razmatra primjena atezolizumaba u bolesnika koji su prethodna imali tesku
i po zivot opasnu koznu nuspojavu tjekom ranijeq ljecenja drugim imunostimulacijskim ljekovima
protiv raka. Kod primjene atezolizumaba primijeceni su poremecaji perikarda, ukljugujuci perikardi-
tis, perikardni izjev  srcanu tamponadu, od kojin su neki imali smrtniishod; bolesnike treba nadzira-
i zbog moguce pojave Kiinickih znakova i simptoma poremecaja perikarda. U slucaju sumnje na pe-
rikerditis 1. stupnja potrebno je odgoditi jecenje atezolizumabom te odmah provesti Kardioloski
pregled s dijagnostiékom obradom u skladu s trenutnim Kiniékim smjernicama. Nakon utvrdivanja
dijagnoze poremecaja perikarda ljecenje atezolizumabom mora se trajno nvemm u sluéaju pore-
mecaja perikarda > 2. stupnja. U bolesnika ljecenih prijavien

SMO-HCBS v2.0 ocjena: 4] za bolesnike koji nisu pogodni za kemoterapiju na bazi platine zbog PS=2 i dobi 270 godina s komorbiditetima, neavisno o PD-L1 ekspresiji [1 B
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bolesnike treba nadzirati radi moguce pojave znakova | simptoma imunosno uzrokavanih nuspojava
te, na lemelju tezine reakcije,prilagoditi terapiju il ortikosteroidima kako e Kiniéii ndicirano.
Reakcie na infuziju: Kod primjene atezolizumaba primijecene su reakcije na infuziju, ukljuéujuci
anafilaksiju. U bolesnika s reakcijama nainfuziu . i 2. stupnja potrebno je smanjii brzinu infuzije i
privremeno prekinuti primjenu, odnosno smanjiti brzinu injekcije ili privremeno zaustaviti njezinu
primjen. Lijecenje atezolizumabom mora se trajno prekinuti u bolesnika s reakcijama na infuziju 3
i & stupnja. Bolesici  rezkcijama na infuziju .1 2 stupnja mogu nastavii primali atezolizuma
pod stragim nadzorom, a moze se razmotrti premedikacija antipiretikom i antihistaminicima. Mjere
opreza specifiéne za pojedine balesti: Prije uvodenja terapije fjecnici trebaju pazijvo razmotrit
kombinirane rizike Cetverostrukog protokola koji ukljuéuje atezolizumab, bevacizumab, pakitaksel
Karboplatin kod metastatskog neplanocelulamog NSCLC-a. Neutropenja i periferne neuropatie koje
se jave tjeko ljecenja metastatskog TNBC-a atezolizumabom i nab-paklitakselom mogu se povuci
nakon priviemenog prekida primjene nab-paklitaksele. Populacija bolesnika iz Kohorte 1 ispitivanja
IMyigor?10 sveukupno e bila usporediva s onima iz Kinicke prakse kod prethodno nefjecenin bolesni-
Ka s UK koje bi se smatralo nepogodnima za ljecenje cisplatinom, al pogodnima za jecene kombi-
miranom kemoterapijom temeljenom na karboplatinu. Nema dovolina podataka za podskupinu bole-
snika koje bi se smatralo nepogodnima za bilo koj oblik kemoterapie, pa u tih bolesn
atezolizuma treba primjenjivati uz oprez, nakon paijive procjene moguceq omjera koristi i rizika za
svakog pojedinog bolesnika. Zbog nedostatka podatak, atezolizumab u kombinaciji s uma-
o, paklitakselom i karboplatinom u bolesrika s NSCLC-om koji su imal jasnu nfitaciu tumara u
velike orakalne krune ile i jasnu kavitaciju pluénih lezija treba primjenjivati uz oprez nakon paljive
procjene omjera koristi  izika za bolesnika. Nem podataka o dielotvornasi atezolizumaba u kom-
binaciji s bevacizumabom, pakitakselom i karboplatinom u EGFR+ bolesnika kojima je bolest uzna-
dovalatjekom prethodnog jecenja erlotinibom + bevacizumaom. Podac prikupieni u bolesrika
om i jetrenom bolescu stadija B prema Child Pugh Klasifikacili koji su primali atezolizumab u
kombinacii s bevacizumabom vilo su ograniceni, dok za bolesnike s HCC-om i jetrenam boleséu
staija C prema Child Pugh Kasifikacij (renutno nema podatake. Bolesnici ljeceni bevacizumabom
izlozeni su povecanom riziku od krvarenja te su u balesnika s HCC-om ljecenih atezolizamabom u
Kombinaciji s bevacizumabom prijaveni slucajevi teskog krvarenja u probaynom sustavy, ukfucuju-
ci slucajeve sa smrtnim ishodom. U bolesnika s HCC-om potrebno e prife pocetka fjecenja kombing
cijom alezolizumaba i bevacizumaba provesti probir na varikozitete jednjaka i uvesti odgovarajuce
fjecenje u skladu s Kinickom praksom. Primjenu bevacizumaba potrebno je réjno obustavitiu bole-
snika kad kojin tjekom fjecenja kombinacijom atezolizumaba s bevacizumabom dode do razvoja
Kvarena 3. 4. stupnja. Potrebno je procitai sazetak opisa sojstava fjeka za bevacizumab. Tie-
kom jecenja u kombinaciji s be iabom moze doci do bolesti
Lijecnici trebzju pratiti razine glukoze u krvi prije pocetka ljecena atezolizumabom u kombinaciji s
bevacizumabom 1 periodicki tiekom ljecenja sukladno Kiinickim preporukama. Lijeénici rebaju
uzefi u obzir odgoden pocetak djelovanja atezolizumaba prije nego ga uvedu kao monoterapiju u
prvoj linij ljecenja bolesnika s NSCLC-om. Opazen je veci broj smrtni ishoda unutar 25 mieseci
nakon randomizacije pracen dugorognim karisnim ucinkom na prezivijenje uz atezolizumab u odnosu
na kemoterapiju. Nije se mogao utvrditi nijedan specifian faktor povezan s ranim smrtnim ishodom.
U Kinicka ispitivanja nisu bill ukjuéeni bolesnici koji su imal sliedeca stanja: autoimunu bolest u
anamnez, preumonitis u anamnezi, aktine mozdane metastaze, funkcionalni ECOG status > 2 (osim
bolesnika s uznapredovalim NSCLC-om koji nisu bili pogodni za terapiju temeljeny na platni) HIV i
fekciju,hepatits Bili hepaitis Cinfekciju (za balesnike bez HCC-a, nacajnu kardiovaskulamu bolest
ili nedostatnu hematolosku funkciju i funkeiju ciljnih organa (engl. end-organ). U klinickim ispitivanji-
ma nisu mogi sudjeloveti ni bolesnici ko su primili zivo atenuirano cepivo unutar 28 dana prije
ukljucivanja uispitivanje, sistemske imunostimulatare unutar 4 tedna prje ukjucivanja u spitivanje,
sistemske imunosupresive unutar 2 tjedna prije ukfucivanja u isptivanje i su jeceni peroralnim il
intravenskim antibioticima unutar 2 tjedna prije poceka ispitivanog ljegenja. Pomotne tvari s pozna-
tim uginkom: Ovej ljek sadri polisorbat 20, Polisorbat 20 moze uzrokovali alergjske rekcile Kartica
2a bolesnika: Lijeénik koji propisuje ljek mara s bolesnikom razgovarati o rizicima ljecenja fjekom
Tecentrig. Bolesnik ce dobiti articu za bolesnik, uz naputak da karticu uvjek mora nosit sa sobor.
Nuspojave: Sigurnost atezolizumaba u monoterapiji: Najéesce nuspojave (>10%) umor (29,3%),
& Kasa] (18.2%). profjev 18.1%),pireksija (179% ,

dispnefa (16.6%), artralgia 16,2%).pruritus (13:3% . astenija (13%),bol u ledima (12.2%) povracanje
(17%) infekcija mokracnin putova (1)  glavobalja (10,2%).Vrlo Geste nuspojave: nfekcija mokrac-
i putova, smanjen tek, glavobola, dispneja kasalj, mucnina, povracanje, prolev,osip, ruritus, ar-
tralgija, bol u ledima, pireksija, umor i astenija. Ceste nuspojave: trombocitopenija, neutropenija, re-
akeija na infuziju, hipotireoza, hipertireoza, hipokaljemija, hiponatrjemija, hipergfiemija,
hipoalbuminemija, hipofosfatemija, hipokalcemija, perifena neuropatija, poremecaii perikarda, hipo-
tenzija, pneumonitis, hipoksia, nazofaringitis, kolts, bolu abdomenu, disfagija, bol u usnaj supljini
drjeu, suha usta, povisene vrijednosti AST-a, povisene vrijednosti ALT-2, hepaitis, suha koza, misic-
no-kostana bol, artritis, povisene vrjednosti kreatinina u krv, bolest nalik gripi, zimica, povisene
vrjednosti gama-glutamilransferaze te reakcija na miestu primjene injekcije (sama za supkutanu
formulaciju). igurnost atezolizumaba primjenjenag u kombinaciji s drugim ljekovima: Najéeste nu-
spojave (>20%: anemija (368 %). neutropenija (36,6%). muénina (355%), umor (331%), alopecija
(28,1%).osip (218%). proliev (216%), rombocitopenija (271% ), konstipacija (25,8%) smanjen tek
(247%)  periferna neuropatia (24 47). Vrlo ceste nuspojave: plucna infekcia, anemija, trombocito-
penija, neutropenija, leukopenija, hipotireoza, smanjen tek, periferna neuropatija, glavobolja, hiper-
tenzija, dispnej alj, nazofaringitis, munina, povracanje, proljev, konstipacija, osip, pruritus,
alopecija, artralgia, misiéno-kostana bal, bl u ledime, pireksia, umar, astenija i periferni edem. Ce-
ste nuspojave: sepsa, imfopenja, reakeija na infuziu. hipertireoza, hipokaljemia, hiponatrjemij,

hi

mjenu injicirat u druga mjesta. Preosjetjuost na atezalizumab i neku od pomot-
i tvart u intravenska] formulacii (L-histidin, edena acetatna Kiseina, saharaza, polisorbat 20 [E
432], voda za injekcijel odnosno supkutano] formulacii (rekombinantna fjudska hijauronidaza
[HuPH20] L-histdin acetatna kiselina, L-metionin, polsorbat 20 [E 432, saharoza, voda za njekci
Jel Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi: Keko bi se pabolSala sledivost bioloskin ljeko-
va,nazivi boj serie primijenjenog jeka potrebno je jasno evidentirai Imunosno uzrokovane nuspo-
jave: Vecina imunosno uzrokovanih nuspojava ko su se javile tjekom fjecerja atezolizumabom
povukla se uz priwiemeni prekid primjene atezolizumaba i uvodenje kortkosteraida il potporne
skib. rimijecene su imunosno uzrokovane nuspojave kaje su zahvatlle vise od jednog telesnag su-
stava. Imunasno uzrokovane nuspojave povezane s primjenam atezolizomaba mogu se javii | nakon
primjene poslednje doze ovog ljeka. Ao se suminja na imunasno uzrokovane nuspojave, potrebio je
provestidetalinu procjenu kako bi se potvcilaetiologia i iskjuéil drugi uzroci. Ovisno o tezini nus-
pojave, treba odgodit primjenu atezolizumaba i primienit kortkosteraide. Nakon pobolSanja do < 1
stupnja.primjen kortkosteroida treba prekinuti postupnim smenjivanjem doze tjekom razdobla od

(HLH), ukfjucujuti slutajeve sa smrtnim ishodom. HLH treba razmumu u sluégju
atipiénog citoki nadzirati zbog

Kinickin znakova 1 simptoma HLH-2. U slucaju sumnje na HLH, ljeéenje atezolizumabom mora se
trajno prekinuti, a bolesnike treba uputit specijalistu radi dalinje dijagnoze i fjeé Eajevi sin
droma preklapanja miokaritis-miozitis-miastenija gravis (koj se manifestira kao prelapanje bilo
Koja dva il sva tri stanja) od kajih su neki imali smrtai shod, opazeni su nakon stauljana ljeke u
promet i u Kinickim ispitivanjima s atezolizumabom. Rano prepoznavanie i agresivno jecenje kijuéni
su za jeSavanje povezanih morbiditeta i rzika od smrtnosti. Vazna je prepoznati reklapajuce simp
tome, koji magu komp) nozu i ljecenje te imati povecan rizik od smrtnosti. Bolesnike sa
znakovima i simptomima jednog stanja treba takoder nadzrati zbog druga dva stanja i ljeciti su-
Hladno Klinickoj indikaciji (miokarditis, miozits, miastenija gravis, ridrzavajuci se najstroi prepo-
ruka. § obzirom na mehanizam dielovanja atezalizumaha, mogu se pojaviti druge potencijaine
imunosno uzrokovane nuspojave, Ukjucujuci neinfektvn cisits,uveiis | autoimunosnu hemoliticku
anemiju. Procijeniti sve sumje na imunosno uzrokovane nuspojave kako bi se isk{ucil drugi uzroc;

ipokalcemija, sinkopa, omaglica, disfonija,
stomatitis, disgeuzija, kolitis, povisene vrijednosti AST-a, povigene vrijednosti ALT-a, artrits, proteinu-

oviéene rijednosti krealinina u krvi, povisene vriednosti akaine fosfataze u knvi | povisene
vijednost gema-glutemiltransferaze. Sigurnosni profi Tecentriq otopine za njekcilu sveukupno je
bi sican paznatom sigurosnom profilyinravenske formulacie,uz dodatnu nuspojavu reakcie nia
miestu primjene injekcije (45% . Nositelj odobrenja za stavijanje lijeka u promet: Roche Registrati-
on GmbH, Emil-Barel-Strasse 1, 79639, Grenzach-Wyhlen, jemacka Brojevi odobrenja za stavljanje
Tjeka u promet: EU/J171220/001, EU/Y/T71220/002 | EU/I/T1220/003. Nakin zdavania: Lijeh se iz-
daje na ogranicen recept. Napomenas Za cielovitu iformeciju molimo pogledati zadnj odobren s-
etak opisa svojstava fjeka | uputu o jeku. dostupan na mreznim stranicama Agencie za jekove i
‘medicinske proizvode, https://www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekoval.
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