Novinka z 1ékové komise -
novy pripravek v 1écbe
karcinomu prostaty

S novym rokem se rozSiruje armamentarium zakladni
farmakoterapie 1écby karcinomu prostaty o novy pripravek,
relugolix (LP Orgovyx®, tablety 120 mg). Jedna se o GnRH
antagonistu, ktery je podavan peroralné.

Podavani je zahdjeno nasycovaci davkou 360 mg a ndsledné je
podavana davka 120 mg jednou denné, kazdy den priblizné ve
stejnou dobu bez zavislosti na jidle, tablety je treba zapit.
Pokud byla davka vynechdna o vice nez 12 hodin, vynechana
davka se nesmi uzit a ndasledujici den ma byt obnoveno
pravidelné davkovani. Pokud je 1écba pripravkem Orgovyx
prerusena na dobu delsi nez 7 dni, musi byt podavani pripravku
Orgovyx znovu zahajeno nasycovaci davkou 360 mg prvni den a
nasledné davkou 120 mg jednou denné.

Pred zahdjenim 1écby si prosim, peclivé prostudujte mozné
lékové interakce, které mohou byt dosti limitujici
(https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/or
govyx-epar-product-information cs.pdf). Lékové interakce jsou
s peroralnimi inhibitory P-glykoproteinu (P-gp) a s
kombinovanymi induktory P-gp a silnymi induktory CYP3A, jejich
podavani je Siroce rozsirené v bézné klinické praxi.

Je nutné se vyhnout soucasnému podavani pripravku Orgovyx s
peroralnimi inhibitory P-glykoproteinu (P-gp). Je-1i soubézné
podavani nevyhnutelné, md se pripravek Orgovyx uzivat jako
prvni a davkovani ma byt oddéleno nejméné 6 hodinami. Je-1li
nutna kratka l1écba inhibitorem P-gp, lze 1écCbu pripravkem
Orgovyx prerusit na dobu az 2 tydnd.

Je nutné se vyhnout soucasnému podavani pripravku Orgovyx s
kombinovanymi induktory P-gp a silnymi induktory cytochromu
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P450 (CYP) 3A. Je-1i soubézné podavani nevyhnutelné, musi byt
davka pripravku Orgovyx zvysSena na 240 mg jednou denné. Po
vysazeni kombinovaného induktoru P-gp a silného induktoru
CYP3A je nutné obnovit podavani doporucené davky 120 mg
pripravku Orgovyx jednou denné

Mezi 1écCivé pripravky, které jsou peroralnimi inhibitory P-gp,
patri

»antiinfektiva napf. azithromycin, erythromycin,
klaritromycin, gentamicin, tetracyklin),

= antimykotika (ketokonazol, itrakonazol),

 antihypertenziva (napr. karvedilol, verapamil),

 antiarytmika (napr. amiodaron, dronedaron, propafenon,
chinidin),

» antianginézni latky (napr. ranolazin),

= cyklosporin,

= inhibitory protedz viru lidské imunodeficience (HIV)
nebo viru hepatitidy C (HCV) (napf. ritonavir,
telaprevir).

Mezi 1écCivé pripravky, které jsou kombinovanymi induktory P-gp
a silnymi induktory CYP3A4, patri

= inhibitor androgennich receptort apalutamid,

 néktera antikonvulziva (napf. karbamazepin, fenytoin,
fenobarbital),

= antiinfektiva (napr. rifampicin, rifabutin),

» trezalka tecCkovana (Hypericum perforatum),

= inhibitory protedzy HIV nebo HCV (napr. ritonavir) a
nenukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy (napr.
efavirenz).

Vzhledem k tomu, Ze samotnd ADT mdZe prodluzovat QT interval,
je treba peclivé posoudit soubézné uzivani pripravku Orgovyx s
léCivymi pripravky, o nichz je znadmo, ze prodluzuji QT
interval, nebo s 1écivymi pripravky schopnymi vyvolat torsade
de pointes, jako jsou



= antiarytmické 1écCivé pripravky tridy IA (napr. chinidin,
disopyramid) nebo tridy III (napr. amiodaron, sotalol,
dofetilid, ibutilid),

= methadon,

= moxifloxacin,

= antipsychotika atd

Substraty OATP1B1 (atorvastatin, bosentan, fluvastatin,
repaglinid, glibenclamid, simvastatin a dalsi) a BCRP
(metotrexat, rosuvastatin, sulfasalazin) mohou byt podavany,
jejich Uc¢innost mdze byt sniZena, ale da se titrovat. Zdaleka
ne pro vSechny pripravky z této skupiny jsou k dispozici data
o interakcich. Nicméné podavani statind v populaci je velmi
Casté.

Podminky uhrady jsou stanoveny nasledovné:
E/ONK, URN

P: Relugolix je v monoterapii hrazen u pacientl s karcinomem
prostaty, a to:

1) v neoadjuvanci pred radioterapii Ci konkomitantné s ni u
primarné lokdlné pokrocilého karcinomu prostaty;

2) pri biochemickém relapsu po radikalni prostatektomii nebo
radioterapii po dobu maximdlné 6 mésicd;

3) jako soucast androgenni deprivace u lokdalné pokrocilého
karcinomu prostaty u nemocnych s vysokou hodnotou PSA, u
kterych neni vhodné lokalni reSeni s kurativnim zamérem
(chirurgicky zakrok nebo radioterapie), kontinualni
monoterapie nesmi presahnout 3 roky;

4) jako soucast androgenni deprivace u metastatického
karcinomu prostaty TxNxM1l, kontinualni monoterapie nesmi
presahnout 3 roky.

Z prostredkd verejného zdravotniho pojisténi neni pripravek
hrazen u symptomatickych pacientl s mnohocetnou generalizaci a



v neoadjuvantni 1écbé pred radikalni prostatektomii (RP).

LeCivy pripravek Orgovix je tedy urcen pro nemocné, u kterych
nelze predpokladat, ze budou 1écCeni antiandrogeny I. ani II.
generace, tedy ARTA pripravky. S ohledem na onkologickou
bezpecnosti 1écby je zapotrebi vyznamné zvazovat jeho podadni u
pacientl s predpokladatelnou Spatnou compliance k 1écbé.

Preji Vam vSe dobré do Nového roku, priznivé zkuSenosti
s novym 1écCivym pripravkem a nezapominejte na hlaseni
nezddoucich G¢éinkl na SUKL, ktery je povinnosti u nové
registrovanych pripravk(:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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