Nazev pripravku: YERVOY 5 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok. SlozZeni: Ipilimumabum 5 mg v 1 ml koncentrdtu. Terapeutické indikace*: Melanom:
v monoterapii/kombinaci s nivolumabem u pokrocilého (neresekovatelného nebo metastazujiciho) melanomu u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let.
Nemalobunécny karcinom plic (NSCLC): v kombinaci s nivolumabem a 2 cykly chemoterapie na bézi platiny lécba metastazujiciho NSCLC v prvni linii u dospélych
bez EGFR nebo ALK. Maligni mezoteliom pleury (MPM): v kombinaci s nivolumabem k |écbé neresekovatelného MPM u nepiedlécenych dospélych. Rendlni karci-
nom (RCC): v kombinaci s nivolumabem terapie pokrocilého RCC v prvni linii u dospélych se stfednim nebo vysokym rizikem. KolorektdIni karcinom s fenotypem
dMMR/MSI-H (dMMR/MSI-H CRC): v kombinaci s nivolumabem terapie dMMR/MSI-H CRC po kombinované chemoterapii na bdzi fluorpyrimidinu u dospélych.
Skvamdzni karcinom jicnu (ESCC): v kombinaci s nivolumabem k Iéché v prvni linii u dospélych s neresekovatelnym pokrocilym, rekurentnim nebo metastazujicim
ESCCs expresi PD-L1 na nadorovych buikdch > 1%. Davkovani a zpiisob podani*: Melanom: Monoterapie: Indukéni rezim: 3 mg/kg i. v. infuzi (30 min) kazdé
3 tydny, celkem 4 davky. Cely indukéni rezim (4 davky) je tieba dodrZet dle tolerance, bez ohledu na vzhled novych Iézi nebo riist existujicich 16zi. Kombinace s ni-
volumabem: 3 mg/kg ipilimumabu i. v. infuzi (30 min) s 1 mg/kg nivolumabu i. v. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny u prvnich 4 dévek, déle nivolumab v monoterapii
i. v. infuzi 240 mg (30 min) kazdé 2 tydny nebo 480 mg (60 min) kazdé 4 tydny, prvni davka za 3 tydny (240 mg) resp. 6 tydndi (480 mg), a pak dale kazdé 2 tydny,
resp. 4 tydny. Zvl&Stnosti ddvkovani u dospivajich viz SmPC. NSCLC: 1 mg/kg ipilimumabu i. v. infuzi (30 min) kazdych 6 tydn@i v kombinaci s nivolumabem 360 mg
i.v. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny a 2 cykly chemoterapie na bézi platiny kazdé 3 tydny. ESCC: T mg/kg ipilimumabu kazdych 6 tydnd i. v. infuzi (30 min) s nivolu-
mabem 3 mg/kg kazdé 2 tydny i. v. infuzi (30 min), resp. 360 mqg kazdé 3 tydny. MPM: 1 mg/kg ipilimumabu i. v. infuzi (30 min) kazdych 6 tydnd s nivolumabem
360 mg i. v. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny. RCC: 1 mg/kg ipilimumabu i. v. infuzi (30 min) s nivolumabem 3 mg/kg i. v. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny u prvnich
4 dévek, ddle nivolumab i. v. infuzi 240 mg (30 min) kazdé 2 tydny nebo 480 mg (60 min) kazdé 4 tydny, prvni davka za 3 tydny (240 mg) resp. 6 tydni (480 mg),
a pak dale kazdé 2 tydny, resp. 4 tydny. dMMR/MSI-H CRC: 3 mg/kg nivolumabu i. v. infuzi (30 min) s ipilimumabem 1mg/kg i. v. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny
u prvnich 4 davek, dale nivolumab i.v. infuzi 240 mg (30 min) kazdé 2 tydny. U kombinované 1échy lécba pokracuje, dokud je pozorovan klinicky pfinos nebo
dokud ji pacient snasi, u NSCLC, MPM a ESCC po dobu max. 24 mésicd. Dalsi podrobnosti viz SmPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na
kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: Imunitné podminéné nezadouci ticinky, které mohou byt zévazné nebo Zivot ohrozujici, se mohou tykat GIT,
jater, kiiZe, nervové, endokrinni nebo jiné organové soustavy. Pokud neni identifikovana jind etiologie, je nutno prljem, zvy3enou frekvenci stolic, krvavou stolici,
zvyseni jaternich testdi, vyrazku a endokrinopatii povaZovat za zanétlivé a souvisejici s ipilimumabem. U pacientd se zdvaznou aktivni autoimunitni chorobou, kde
je dalsi imunitni aktivace potencidlné bezprostfedné Zivot ohroZujici, se pfipravek nema podavat. Interakce: Ipilimumab je lidskd monoklonalni protilatka, ktera
neni metabolizovana cytochromem P450 (CYP) ani jinymi enzymy metabolizujicimi Iéky. Je tfeba se vyhnout podavéni systémovych kortikosteroiddi nebo jinych
imunosupresiv na pocatku a pred zahdjenim Iécby. Lze je nicméné pouZit k 1éché imunitné podminénych nezddoucich Géinkd. PouZiti antikoagulancii zvysuje
riziko GIT krvéceni; pacienti se soubéznou Iéchou antikoagulancii musi byt peclivé monitorovani. Téhotenstvi a kojeni: Ipilimumab se nedoporucuje podéavat
béhem téhotenstvi a fertilnim Zendm, které nepouZivaji G¢innou antikoncepci. Neni zndmo, zda se ipilimumab vylucuje do lidského mléka. NeZzadouci ucinky*:
Velmi casté: snizend chut k jidlu, prijem, zvraceni, nauzea, zacpa, bolest bficha, vyrazka, pruritus, muskuloskeletdIni bolest, Ginava, reakce v misté injekce,
pyrexie, edém, bolest; u kombinace s nivolumabem (s chemoterapii nebo bez ni) ddle i infekce hornich cest dychacich, anemie, trombocytopenie, leukopenie, lym-
fopenie, neutropenie, hypotyredza, hyperglykemie, hypoglykemie, bolest hlavy, zévrat, kasel, dyspnoe, artralgie, zvySeni AST, ALT, alkalické fosfatdzy, celkového
bilirubinu, kreatininu, amyldzy, lipazy, a déle také hyponatremie, hyperkalemie, hypokalemie, hyperkalcemie a hypokalcemie. Dalsi neZddouci ucinky — viz SmPC.
Predavkovani: Pacienti musi byt peclivé monitorovani s ohledem na priznaky nezédoucich dcinkl a zahdjena vhodnd symptomatickd Iécha. Uchovavani: Ucho-
vévejte v chladnicce (2—8 °C) v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chrdnén pred svétlem. Chrafite pfed mrazem. DrZitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers
Squibb Pharma EEIG, Dublin, Irsko. Registracni cislo: EU/1/11/698/001-2. Datum posledni revize textu: kvéten 2023. Pripravek je hrazen z vefejného zdra-
votniho pojisténi v téchto indikacich: pokrocily maligni melanom v monoterapii i kombinaci s nivolumabem, pokroily rendlni karcinom v kombinaci s nivoluma-
bem, nemalobuné¢ny karcinom plic v kombinaci s nivolumabem a chemoterapii, maligni mezoteliom pleury v kombinaci s nivolumabem, kolorektaIni karcinom
v kombinaci s nivolumabem a pokrocily skvamézni karcinom jicnu v kombinaci s nivolumabem.

Vydej téchto léCivych pfipravki je vazan na lékarsky predpis. Dfive, neZ je predepiSete, prectéte si, prosim, GpIné znéni piislusného Souhrnu ddaji o pfipravku. Podrobné
informace o téchto pripravcich jsou uveejnény na webovych strankdch Evropské lékové agentury (EMA) http://ema.europa.eu nebo jsou dostupné u zastupce drZitele
rozhodnuti o registraci v CR: Bristol-Myers Squibb spol. s r. 0., Bud&jovicka 778/3, 140 00 Praha 4, tel.: +420 221016 111, www.bms.com/cz.

*VSimnéte si, prosim, zmén v Souhrnu tidajd o pfipravku
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