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PROGRAM MERYTORYCZNY

czwartek
18.04.2024

11:00 - 11:10 Rozpoczecie 30. Kursu Ksztatcenia Ustawicznego
z Endokrynologii, Diabetologii i Choréb Metabolicznych

prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta,
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

SALA WYKLADOWA

11:10 - 12:20

Sesja diabetologiczna: Diabetologia
XXI wieku - jak sie zmieniata
diabetologia przez ostatnie 75 lat?

Przewodniczacy:

prof. dr hab. n. med. Irina Kowalska,

prof. dr hab. n. med. Roman Junik,

prof. dr hab. n. med. Beata Matyjaszek-Matuszek

11:10 - 11:30
Leczenie cukrzycy typu 1- co przyniosto

ostatnie 75 lat?
prof. dr halb. n. med. Dorota Zozulinska-Ziotkiewicz

11:30 - 11:50

Jak sie zmienito leczenie cukrzycy
typu 2 - co wiemy o podwaéjnych,
potréjnych agonistach receptoréow
inkretynowych?

prof. dr hab. n. med. Irina Kowalska

11:50 - 12:10
Cukrzycowa choroba nerek - czy znamy

skuteczne sposoby prewencji i leczenia?
prof. dr hab. n. med. Janusz Gumprecht

12:10 - 12:20 Dyskusja

SALA SATELITARNA

11:10 - 12:20
Sesja Mtodych Endokrynologéw

Prowadzacy:
dr n. med. Jowita Halupczok-Zyta,
dr n. med. Dorota Filipowicz

11:10 - 11:30

Trudnosci diagnostyczne rzekomej
niedoczynnosci przytarczyc.
Doswiadczenie jednoosrodkowe
lek. Monika Pacocha,

lek. Agnieszka Domanska-Czajka

11:30 - 11:50
Ektopowy Zespét Cushinga - przebieg
kliniczny i rokowanie w zaleznosci

od lokalizacji ogniska pierwotnego
lek. Aleksandra Gamrat

11:50 - 12:10
Hipogonadyzm w akromegalii
lek. Aleksandra Derwich-Rudowicz

12:10 - 12:20
Dyskusja




12:20 - 13:30 WIELODYSCYPLINARNE POSTEPOWANIE W ZESPOLE CUSHINGA

Debata Ekspertéow

Prowadzacy: prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta,
prof. dr hab. n. med. Wojciech Zgliczynski

Prezentujacy przypadki:

dr hab. n. med. Aleksandra Gilis-Januszewska, prof. UJ,
prof. dr hab. n. med. Przemystaw Witek,
prof. dr hab. n. med. Wojciech ZgliczynskKi

Eksperci w dyskusiji:

prof. dr hab. n. med. Grzegorz Zielinski,
dr n. med. Arkadiusz Lech,
lek. Joanna Kedzierska-Jamroz

13:30 - 13:55 Przerwa

13:55-14:15 Kamienie milowe w terapii radioizotopowej NEN w Polsce

prof. dr hab. n. med. Grzegorz Kaminski




14:15 - 15:45

Jak zy¢ z programem lekowym RLT?
Praktyczne aspekty prowadzenia programu lekowego B.139

Sesja pod patronatem firmy Novartis / ADACAP

14:15 - 14:25

14:25 - 14:40

14:40 - 14:50

14:50 - 15:05

15:05 - 15:15

15:15 - 15:30

15:30 - 15:40

15:40 - 15:45

15:45 - 16:25

Panel Ekspertéw:

prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta - moderator,

prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata,

prof. dr hab. n. med. CGrzegorz Kaminski,

dr hab. n. med. Daria Handkiewicz-Junak, prof. NIO-PIB

Prelegenci:

dr n. med. Aleksandra Ledwon,
dr n. med. Maciej Kotodziej,
lek. Pawet Komarnicki

Well-established use vs. unmet medical needs

Jakie rozwigzania wprowadzit program lekowy a czego nadal nam brakuje?
prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta

Praktyczne rozwigzania z zakresu oceny klinicznej pacjenta
Doswiadczenia wiasne osrodka
dr n. med. Aleksandra Ledwon

Dyskusja w oparciu o zaprezentowany przypadek
Panel Ekspertow

Praktyczne rozwigzania z zakresu kwalifikacji do leczenia

Doswiadczenia wiasne osrodka
dr n. med. Maciej Kotodziej

Dyskusja w oparciu o zaprezentowany przypadek
Panel Ekspertow

Kwalifikacja pacjenta z dtuga historig leczenia
Doswiadczenia wiasne osrodka
lek. Pawet Komarnicki

Dyskusja w oparciu o zaprezentowany przypadek
Panel Ekspertow

Podsumowanie ses;ji
prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta

Nowy konsensus postepowania w raku kory nadnerczy
Spotkanie z Ekspertami

Moderator: prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudfta,
dr hab. n. med. Daria Handkiewicz-Junak, prof. NIO-PIB,
prof. dr hab. n. med. Marek Dedecjus




16:25 - 16:35 Przerwa

16:35 - 17:50 Nowe spojrzenie na otytosc¢

Moderator: prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

Sesja pod patronatem Novo Nordisk

16:35 - 16:55 Co robi pacjent wysokiego ryzyka kardiometabolicznego
w gabinecie endokrynologa
dr hab. n. med. Alina Kurytowicz, prof. CMKP

16:55 - 17:15 4 filary terapii otytosci
prof. dr hab. n. med. Marek BolanowskKi

17:15 - 17:35 Co mozemy uzyskac¢ farmakoterapig w otytosci
dr hab. n. med. Anna Poptawska-Kita

17:35 - 17:50 Dyskusja

17:50 - 18:10 Spotkanie z Ekspertem:

Moderator: prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudfa

Guzy neuroendokrynne trzustki w wybranych zespotach

genetycznych - nowe perspektywy diagnostyczne i terapeutyczne
prof. dr hab. n. med. Alicja Hubalewska-Dydejczyk

18:10 - 18:30 Spotkanie z Ekspertem:

Moderator: prof. dr hab. n. med. Marek Bolanowski

Rola witaminy D w leczeniu osteoporozy i nie tylko. Aktualizacje.
dr hab. n. med. Diana Jedrzejuk

18:30 - 18:35 Dyskusja

18:35 - 19:50 Przerwa
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19:50 - 21:00 Dark Session

Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Ewelina Szczepanek-Parulska,
prof. dr hab. n. med. Marek Dedecjus,
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata,
prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta

»Rozpoczynamy swietowanie 75-lecia Polskiego Towarzystwa Endokrynologicznego”

»Terapia insulinoma - jak juz, to ajerkoniaczek”
lek. Ewa Zalewska,
dr n. med. Przemystaw Ktosowski,
dr n. med. Michat Dubowik,
dr n. med. Rafat Peksa,
lek. Monika Berendt-Obotonczyk,
prof. dr hab. n. med. Krzysztof Sworczak,

prof. dr hab. n. med. Renata Swigtkowska-Stodulska

nJodochwytnosé niejedno ma imie”

prof. dr hab. n. med. Zbigniew Adamczewski

»Przyczajony NET, ukryta hipoglikemia”
dr n. med. Aleksandra Jawiarczyk-Przybytowska,
dr n. med. Justyna Kuliczkowska-Ptaksej,
dr n. med. tukasz Hajac,
lek. Katarzyna Zawadzka,

prof. dr hab. n. med. Marek Bolanowski

sLubelskie spotkania z hipoglikemia”
lek. Jakub Wronecki,
dr n. med. Monika Lenart-Lipirnska,

prof. dr hab. n. med. Beata Matyjaszek-Matuszek

»Zostan na chwile i postuchaj historii o EBM...”

dr n. med. Szymon Suwata
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Letrox

Levothyroxinum natricum /50/75/100/125/150

CHOROBY TARCZYCY™

- KONTROLA W TWOICH REKACH?>*

/
/8 bez laktozy??

*zmiana skfadu leku dotyczy substancji pomocniczych i zapewnia jeszcze lepsza trwatos¢ substanci czynnej przez caty okres waznosci produktu vs lek o poprzednim sktadzie.'
**Wskazania do stosowania: terapia zastepcza i uzupefniajaca w niedoczynnosci tarczycy o réznej etiologii; zapobieganie wznowie wola tarczycy po leczeniu operacyjnym u pacjentow
zprawidfowa czynnoscia tarczycy (eutyreoza); leczenie wola o d tagodnym u pacjentéw z prawidtowa czynnoscia tarczycy (eutyreoza); terapia zastepcza i supresyjna nowotworow
zhosliwych tarczycy, szczegdlnie po operadji wyciecia tarczycy; pomocniczo w leczeniu nadczynnosci tarczycy w skojarzeniu z tyreostatykami po uzyskaniu eutyreozy?3; test supresyjny
w diagnostyce nadczynnosdi tarczycy.

1. Komunikat o zmianie formulacji:

https://urpl.gov.pl/pl/I y-sk9%C5%82ad-tabletek i ie-pacjent%(3%B3w-zwi%(4%85zane-ze-zmian%(4%85-sk%C5%82adu-0 (06.2023);

2. ChPL Letrox 25 mikrogramow (04.2023); 3. ChPL Letrox 50; Letrox 75 mikrograméw; Letrox 100; Letrox 125 mikrograméw; Letrox 150 (06.2023).

Przygotowano: lipiec 2023; PL-LET-2023-C2-5-V1-PRINT

bez sodu?® % mozna przechowywac w temp do 30°C?3

BERLIN-CHEMIE
MENARINI



Letrox

Levothyroxinum natricum /50/75/100/125/150

* dotyczy dawki 25pg lewotyroksyny sodowej w gamie lekow Letrox

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Letrox 25 mikrogramaw, 25 mikrograméw, tabletki; Letrox 50; 50 mikrograméw, tabletki; Letrox
75 mikrogramdw; 75 mikrogramaw, tabletki; Letrox 100; 100 mikrograméw , tabletki; Letrox 125 mikrogramow; 125 mikrograméw,
lablelkl Letrox 150; 150 mlkmgramaw tabletki. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY Kazda tabletka produktu leczniczego Letrox 25
ow zawiera 25 mil sodowej. Pozostate: (Kazda tabletka produktu leczniczego Letrox 50 zawiera
532-568 6 sodowej natricum) x H.0 (co odpowiada 50 g lewotyroksyny sodowej).
Kazda tabletka produktu leczniczego Letrox 75 mikrogramow zawiera 79,8 — 85,2 mikrograméw lewotyroksyny sodowej
(Levothyroxinum natricum) x H,0 (co odpowiada 75 g lewotyroksyny sodowej). Kazda tabletka produktu leczniczego Letrox 100
zawiera106,4-113,6 6 odowej natricum) x H,0 (co odpowiada 100 g lewotyroksyny
sodowej). Kazda tabletka produktu leczniczego Letrox 125 mikrograméw zawiera 133,0 — 142,0 mikrogramow lewotyroksyny
sodowej (Levothyroxinum natricum) x H,0 (co deawmda 125 pg lewotyroksyny sodowej). Kazda tabletka produktu leczniczego
Letrox 150 zawiera 159,6 — 170,4 sodowej natricum) x H0 (co odpowiada 150 pg
lewotyroksyny sodowej)). POSTAC FARMACEUTYCZNA Letrox 25 mikrograméw Tabletka. Biate do bezawy(h okragte, lekko
wypukte tabletki.; Pozostate. Tablelka Biate do hezowy(h okragte, lekko wypukte tabletki z linia podziatu po]ednej stronie. Tabletke
mozna podzieli¢ na réwne d: ia. Terapia zastepcza i iajaca w niedoczynnosci tarczycy o roznej
etiologii. Zapobieganie wznowie wola tarczycy po leczeniu operacyjnym u pacjentéw z prawidtowg czynnoscia tarczycy (eutyreoza).
Leczenie wola o charakterze tagodnym u pacjentéw z prawidtowg czynnoscia tarczycy (eutyreoza). Terapia zastepcza i supresyjna
nowotwordw ztosliwych tarczycy, szczegélnie po operadji wyciecia tarczycy. Pomocniczo w leczeniu nadczynnosci tarczycy w
skojarzeniu z tyreostatykami po uzyskaniu eutyreozy. (Pozostafe. Test supresyjny w diagnostyce nadczynnosci tarczycy). Produkt
leczniczy Letrox jest wskazany do stosowania we wszystkich grupach wiekowych. Dawkowanie i sposob podawania. Leczenie
hormonami tarczycy/terapia zastepcza Dawkowanie Nalezy stosowac sie do zalece dotyczacych dawkowania. Indywidualna
dawka dobowa powinna by¢ ustalona na podstawie badania lekarskiego i wynikow testow laboratoryjnych. W przypadku
utrzymu]q(eJ sie reszlkowe] azynnosci Iar(zy(y, odpowiednie moze by¢ zastosowanie mniejszych dawek. Leczenie hormonami
tarczycy pe e 52czeq $ciq u pacjentow w podeszlym wieku, pacjentéw z chorobq wiericowg serca
ipacjentéw z ciezka lub dtugotrwaty niedoczynnosci tarczycy. U tych pacjentéw, leczenie nalezy zaczac od matej dawki poczatkowej,
ktdra nastepnie powinna by¢ zwigkszana powoli w duzych odstepach czasu z jednoczesnym monitorowaniem stezenia hormonéw
tarczycy. Doswiadczenia wykazaty, iz mate dawki s rowniez wystarczajace u pacjentow o niewielkiej masie ciafa oraz u pacjentéw z
duzym wolem. U niektdrych pacjentow stezenie hormondw T4 lub fT4 moze by¢ zwweksmne, dlatego w celu mommmwama
przyjetego schematu leczenia, lepsze jest oznaczanie stezenia TSH w surowicy krwi. - Dawka* (liczba mil
lewotyroksyny sodowej /dobe) Niedoczynnos¢ tarczycy Dawkowanie u dorostych: Dawka poczatkowa- 25 do 50 (dawke nalezy
zwigkszac 0 25-50 pg w odstepach 2-4 tygodni) Dawka 100 do 200. Profilaktyka nawrotu wola - 75 do 200. Wole o
charakterze tagodnym u pacjentow z eutyreoza - 75 do 200. Terapia jaca leczenie nadezynnosdi tarczycy -

diugotrwata niedoczynnoscia tarczycy lub u pacjentow z zawatem miesnia sercowego w wywiadzie nalezy Scisle unikac nawet
fagodnej nadczynnosci tarczycy indukowanej lekami. W leczeniu hormonami tarczycy u tych pacjentéw moze byc konieczna czestsza
kontrola stezenia hormondw tarczycy. W przypadku wtdrnej niedoczynnosci tarczycy, nalezy ustalic, czy wystepuje jednoczesnie
niedoczynnosc kory nadnerczy. Jesli niedoczynnosc kory nadnerczy zostanie potwierdzona, w pierwszej kolejnosci nalezy zastosowac
leczenie substytucyjne U pacjentéw z ni i kory nadnerczy lub przysadki leczenie hormonami tarczycy
bez iedni i idow moze wywotywac przetom nadnerczowy (ostra niewydolnos¢ kory nadnerczy -
kryzys Addisona). Rozpoczynajac leczenie lewotyroksyna u niemowlat urodzonych przedwczesnie z bardzo maty urodzeniowa masg
ciata, nalezy monitorowac parametry hemodynamiczne, poniewaz moze wystapic zapas¢ krazeniowa spowodowana niedojrzata
czynnoscia nadnerczy. W przypadku podejrzenia autonomicznej czynnosci tarczycy przed leczeniem zaleca sie przeprowadzenie testu
2 TRH lub wykonanie scyntygrafii supresyjnej. Nalezy zachowa ostroznos¢ podczas podawania lewotyroksyny u pacjentow z
padaczkq w wywiadzie, poniewaz u tych pacjentéw IS("IEJG zwiekszone ryzyko wyxlqplenla drgawek. Podczas leczenia
lewotyroksyng u kobiet w okresie 2 ryzykiem nalezy dobra¢
najmniejsza skuteczng dawke lewotyroksyny sodowej oraz nalezy czesciej kontrolowac czynnos¢ tarczycy, w celu unikniecia
wigkszych niz fizjologiczne stezeri lewotyroksyny w surowicy krwi. Hormondw tarczycy nie wolno stosowac w celu redukgji masy
ciata. U pacjentéw z prawidtowa czynnoscia tarczycy, zwykls ki nie powoduja zmniejszenia masy ciata. Wiek

moga powodowac powazne, a nawet zagrazajace zyciu dziatania niepozadane, zwfaszcza w skojarzeniu z mek(orym\ $rodkami
zmniejszajacymi mase ciata, a zwiaszcza z aminami sympatykomimetycznymi. Po zastosowaniu produktu Ieczmczego Letrox
odnotowano, czasami ciezkie, reakcje liwosci (w tym obrzek naczyni Jesli wystapia i i

objawy reakgji alergicznej, nalezy przerwac podawanie produktu leczniczego Letrox oraz wdrozyc odpowiednie leczenie objawowe.
Jesli jest wymagana zamiana na inny produkt leczniczy zawierajacy lewotyroksyne, konieczne jest $ciste monitorowanie, w tym
monitorowanie kliniczne i biologiczne w okresie przejsciowym ze wzgledu na potencjalne ryzyko zaburzen réwnowagi czynnosci
tarzycy. U niektérych pagjentéw moze by¢ konieczne dostosowanie dawki. Nalezy kontrolowac czynnos¢ tarczycy u pacjentow
przyjmujacych jednoczesnie lewotyroksyne i inne produkty lecznicze, ktére moga wptywac na tarczyce (np. amiodaron, inhibitory
kinazy tyrozynowej, salicylany i duze dawki furosemidu) Chorzy na cukrzyce i pacjenci stosujacy leczenie przeciwzakrzepowe, patrz
punkt 4.5. Bardzo rzadkie przypadki niedoczynnosci tarczycy zostaly stwierdzone u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie
sewelamer i lewotyroksyne. Sciste monitorowanie stezenia TSH jest polecane pacjentom poddawanym leczeniu obydwoma
produktami leczniczymi. Wptyw na wyniki badari laboratoryjnych. Biotyna moze wptywac na wyniki badar immunologicznych
tarczycy opartych na interakgji biotyny i streptawidyny, prowadzac do fatszywego zmniejszenia lub fatszywego zwigkszenia wartosci
wynikow badari. Ryzyko takiego wptywu zwigksza si¢ wraz z dawka biotyny. Podczas interpretacji wynikow badar laboratoryjnych
nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ wptywu biotyny, zwiaszcza jesli stwierdzi sie brak spojnosci wynikow z obrazem klinicznym. Jesli
sie badania czynnosci tarczycy u pacjentw przyjmujacych produkty zawierajace biotyne, nalezy poinformowac o tym

50 do 100. Po operacji usuniecia tarczycy z powodu nowotworéw zlosliwych tarczycy - 150 do 300. (Pozostate Test supresyjny w
diagnostyce nadczynnoci tarczycy 200 mikrograméw (przez 14 dni do momentu wykonania scyntygrafii)) * W celu doktadnego
dawkowania nalezy wybra¢ whasciwy produkt leczniczy Letrox zawierajacy najbardziej odpowwqu dawke lewotyroksyny (25, 50,
75, 100, 125 lub 150). Pagienci w podeszlym wieku U pacjentow w podesztym wieku, w

pracownikéw laboratorium. Nalezy zastosowac alternatywne metody oznaczania, nie ulegajace wptywowi biotyny, jesli s3 one
dostepne. S6d. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt leczniczy uznaje sie za
,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane W pojedynczych przypadkach, jesli zalecana dawka nie jest tolerowana lub wystapito

przypadku chordb serca, podczas zwigkszania dawki lewotyroksyny sodowej nalezy reqularnie momtorcwac stezenie TSH. Dzieci i
miodziez Dawka podtrzymujaca w wrodzonej lub nabytej niedoczynnosci tarczycy wynosi zwykle 100 do 150 mikrogramow
lewotyroksyny sodowej na m? powierzchni ciata na dobg. U noworodkéw i niemowlat z wrodzong ni

np. w p ie produktu leczniczego, szczegdlnie w przypadku zbyt szybkiego zwiekszania dawki na poczatku leczenia, moga
wystapic typowe objawy nadczynnosci tarczycy. W przypadku wystapienia powyzszych objawow, nalezy zmniejszy¢ dobowa dawkg

produktu leczniczego lub przerwac jego podawanie na kilka dni. Po ustapi ji leczenie mozna wznowic i
$cig tarzycy, ie. W przypadku iwosci na lub na substancje pomocnicza produktu Ie(znltzega

wymagajacych szybkiej substytucji, zalecana dawka poczatkowa wynosi 10 do 15 mikrogramow lewotyroksyny sodowej na kg masy
ciafa na dobe przez pierwsze 3 miesiace. Nastepnie dawke nalezy dostosowac indywidualnie, na podstawie obrazu klinicznego i
stezenia hormondw tarczycy i wartosci TSH. U dzieci z nabyta niedoczynnosci tarczycy, zalecana dawka poczatkowa wynosi 12,5 do
50 mikrogramow lewotyroksyny sodowej na dobe. Dawke nalezy zwieksza¢ stopniowo, co 2 do 4 tygodni, w zaleznosci od wynikow
badania Klinicznego i stezenia hormondw tarczycy oraz wartosci TSH, az do uzyskania pefnej dawki substytucyjnej. Sposob
podawania Catkowity dawke dobowg nalezy przyjmowac rano, na czczo, co najmniej pét godziny przed Sniadaniem, popijajac
odpowiednig iloscig wody. Dzieci powinny otrzymywac catkowita dawke dobowa, co najmniej na pét godziny przed pierwszym
positkiem. Tabletki mozna rowniez podawac w postaci zawiesiny. Tabletki nalezy rozpuscic w odpowiedniej ilosci wody (10-15 ml), a
powstata w ten sposob zawiesing, ktéra za kazdym razem nalezy przygotowywac na Swiezo, podac z dodatkowa iloscia ptynu (5-10
ml). Czas trwania leczenia W przypadku niedoczynnosci tarczycy oraz po operadji usuniecia tarczycy z powodu nowotworu ztosliwego
tarczycy, leczenie trwa zazwyczaj przez cate zycie, a w przypadku wola o charakterze fagodnym i profilaktyki nawrotu wola leczenie
trwa kilka miesiecy lub lat, a nawet do korica zycia; w przypadku terapii wspomagajacej leczenie nadczynnosci tarczycy, czas trwania
leczenia zalezy od dtugosci leczenia tyreostatycznego. Leczenie wola u pacjentow w stanie eutyreozy powinno trwac od 6 miesiecy
do 2 lat. Jezeli w tym przedziale czasowym leczenie produktem leczniczym Letrox nie przynosi pozadanego efektu terapeutycznego
nalezy rozwazyc inne sposoby leczenia. Test supresyjny tarczycy Przy wykonywaniu testéw supresyjnych tarczycy nalezy przyjmowac
200 mikrogramow lewotyroksyny sodowej na dobe przez 14 dni. Przeciwwskazania Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na
ktorakolwiek substancje pomocnicza. Nieleczona nadczynnos¢ tarczycy. Nieleczona niedoczynnos¢ nadnerczy. Nieleczona
niedoczynnos¢ przysadki (w niewydolnosci kory nadnerczy wymagajacej leczenia). Ostry zawat migsnia sercowego. Ostre zapalenie
migsnia sercowego. Ostre zapalenie serca. Jednoczesne przyjmowanie lewotyroksyny i leku tyreostatycznego jest przeciwwskazane
u kobiet w ciazy. W celu uzyskania dalszych informacji dotyczacych dawkowania podczas ciazy i karmienia piersi. Specjalne

zenia i $rodki znosci dotyczace ia. Przed rozpoczeciem terapii hormonem tarczycy nalezy wykluczy¢ lub
wprowadzic odpowiednia terapie nastepujacych chorob lub standw: choroba wiericowa; dusznica bolesna; nadcisnienie tetnicze;
niedoczynnosc przysadki lub kory nadnerczy; guzek autonomiczny. Stany te lub choroby nalezy takze wykluczy¢ lub leczy¢ przed
wykonaniem testu supresyjneqo tarczycy, z wyjatkiem autonomicznej czynnosci tarczycy, ktora moze by¢ przyczyna wykonania testu
supresyjnego tarczycy. Przed rozpoczeciem leczenia lewotyroksyng w przypadku zaburzeri czynnosci kory nadnerczy nalezy
rozpocza( leczenie, stosujac odpowiednie leczenie zastepcze, aby zapobiec ostrej niewydolnosci nadnerczy. U pacjentow z choroba
wiericowa, niewydolnoscia serca, zaburzeniami rytmu serca z tachykardia, zapaleniem migsnia sercowego bez ostrego przebiegu,

Letrox, moga wystapic reakje alergiczne na skérze (np. obrzek naczynioruchowy, wysypka skorna, pokrzywka) oraz reakdje
alergiczne zwiazane z uktadem oddechowym. W pojedynczych przypadkach obserwowano wystapienie wstrzasu anafilaktycznego.
W takim przypadku nalezy przerwac podawanie produktu leczniczego. Ocena dziatan niepozadanych opiera sie na nastepujacych
okresleniach czestosci ich wystepowania: Bardzo czesto:> 1/10 ;Czesto: > 1/100 do < 1/10; Niezbyt czesto: > 1/1000 do < 1/100;
Rzadko: > 1/10 000 do < 1/1 000; Bardzo rzadko: < 1/10 000; Czest ieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych). Zaburzenia ukfadu immunologicznego (zgstos¢ nieznana: ¢ Zaburzenia Czgsto:
nadezynnos¢ tarczycy; Zaburzenia serca Bardzo czesto: kofatanie , Czesto: tachykardia, (zestosc nieznana: zaburzenia rytmu serca
(arytmie), dusznica bolesna. Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej Czestos¢ nieznana: obrzek naczynioruchowy, wysypka, pokrzywka,
nadmierna potliwos¢. Zaburzenia psychiczne Bardzo czsto: bezsennos¢, Czesto: nerwowos¢, Czestos¢ nieznana: niepokdj. Zaburzenia
migsniowo-szkieletowe i tkanki fqcznej Czgstos¢ nieznana: ostabienie miesni, kurcze migsni, osteoporoza w czasie stosowania dawek
supresyjnych lewotyroksyny, szczegdlnie u kobiet w okresie pomenopauzalnym, gtownie podczas leczenia przez diuzszy okres czasu.
Zaburzenia naczyniowe Czgstos¢ nieznana: uderzenia goraca, zapas¢ naczyniowa u niemowlat urodzonych przedwczesnie z matg
mas urodzeniowa. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi (zestos¢ nieznana: zaburzenia miesiaczkowania. Zaburzenia zofqdka i jelit
(zestos¢ nieznana: biegqunka, wymioty i nudnosci. Badania diagnostyczne (zestosc nieznana: zmniejszenie masy ciata. Zaburzenia
ukfadu nerwowego Bardzo czesto: bdl glowy, Rzadko: rzekomy quz mézgu (szczegdlnie u dzieci), Czestos¢ nieznana: drzenie.
Zaburzenia ogdlne i stany w migjscu podania Czgstos¢ nieznana ni ja wysokiej temp Y, gorazka. ja Letrox
25 mikrograméw 04.2023; Letrox 50; 50 mikrogramow; Letrox 75 mikrograméw; Letrox 100; Letrox 125 mikrogramow; Letrox 150
06.2023; Ceny detaliczne: LETROX® 50 (50) — 6,52 PLN; LETROX® 75 (50) — 6,84 PLN; LETROX® 100 (50) 7,92 PLN; LETROX® 125
(50) - 9,3 PLN; LETROX® 150 (50) ~ 11,21 PLN; MAKSYMALNA KWOTA DOPLATY PONOSZONEJ PRZEZ PACJENTA: LETROX® 50
(50) ~ 6 PLN; LETROX® 75 (50) — 4,46 PLN; LETROX® 100 (S0) — 4,04 PLN; LETROX® 125 (50) - 4,44 PLN; LETROX® 150 (50) - 5,38
PLN. Ceny 7 dn. 01.07.2023. PODMIOT ODP( NY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:
BERLIN-CHEMIE AG Glienicker Weg 125; 12489 Berlin; Niemcy. NUMERY POZWOLEN WYDANE PRZEZ PREZESA URPLWMiPB :
Letrox 25 mikrograméw 27121; LETROX® 50 R/3740; LETROX® 75 21735; LETROX® 100 R/1689; LETROX® 125 21736; LETROX® 150
8206. LEKI WYDAWANE Z PRZEPISU LEKARZA (Rp). Petna informacja o leku dostepna na zadanie. Informacja naukowa o leku:
Berlin-Chemie/ Menarini Polska Sp. 2 0.0.; ul. Stomiriskiego 4, 00-204 Warszawa, tel. : (022) 566 21 00, fax: (022) 566 2101.

1. ChPL Letrox 25 mikrograméw (04.2023).

Przygotowano: lipiec 2023; PL-LET-2023-C2-5-V1-PRINT



PROGRAM MERYTORYCZNY pigtek

19.04.2024

08:30 - 09:00 Spotkanie z Konsultantem Krajowym

Wprowadzenie: prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata,
prof. dr hab. n. med. Alicja Hubalewska-Dydejczyk

09:00 - 09:30

09:30 - 11:00

Precyzyjna diagnostyka czynnosciowa choréb tarczycy — putapki
i ograniczenia
prof. dr hab. n. med. Andrzej Lewinski

State of the art lecture

Wprowadzenie: prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta,
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata,
prof. dr hab. n. med. Alicja Hubalewska-Dydejczyk

Guideline update on diagnosis and management

of Cushing's syndrome
Professor Jérébme Bertherat (France)

Razem przez lata...

Prowadzacy: prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta,
prof. dr hab. n. med. Alicja Hubalewska-Dydejczyk,
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

Sesja pod patronatem Ipsen

prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta

Opis przypadku pacjenta z NEN

Opis przypadku pacjenta z akromegalia
Opis przypadku pacjenta z rakiem tarczycy
dr hab. n. med. Jolanta Krajewska

Zarzadzanie relacjami pacjent - lekarz

dr n. med. Mariola Kosowicz, psycholog

Podsumowanie i zamkniecie sesji

09:30 - 09:40 Otwarcie sesji
09:40 - 09:55
lek. Ksenia Janas
09:55 -10:10
lek. Anna Bogustawska
10:10 - 10:30
10:30 - 10:50
10:50 - 11:00 Dyskusja ekspertéw
11:00 - 11:10 Przerwa




11:10 - 13:00  Sesja Tarczycowa

Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Anhelli Syrenicz,
prof. dr hab. n. med. Barbara Jarzab,
prof. dr hab. n. med. Marcin Barczynski

11:10 - 11:30 Ré6zne manifestacje kliniczne choroby Hashimoto
prof. dr hab. n. med. Anhelli Syrenicz

11:30 - 11:50 Co wspdlnego ma starozytny Egipt z tyreologig?
prof. dr hab. n. med. Ewelina Szczepanek-Parulska

11:50 - 12:10 Pacjentka z niedoczynnoscia tarczycy jeden rok przed cigza
prof. dr hab. n. med. Matgorzata Karbownik-Lewiriska

12:10 - 12:30 Jak dziatajag hormony tarczycy? Przeglad historyczny postepow
W haszym rozumieniu mechanizmoéw ich dziatania
prof. dr hab. n. med. Barbara Jarzab

12:30 - 12:50 Postepy w chirurgii tarczycy i przytarczyc
prof. dr hab. n. med. Marcin Barczynski

12:50 - 13:00 Dyskusja

13:00 - 13:10 Przerwa

13:10 - 13:45 Spotkanie z Ekspertem

Moderator: prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta

Otytos¢ a emocje - terapia szyta na miare
dr n. med. Piotr Wierzbinski

13:45 - 14:30 LUNCH




14:30 - 15:30

Sesja Choroby Nadnerczy

Przewodniczacy: dr hab. n. med. Lucyna Sieminska, prof. SUM,
prof. dr hab. n. med. Renata Swigtkowska-Stodulska,
prof. dr hab. n. med. Grzegorz Kaminski

14:30 - 14:50

14:50 - 15:20

15:20 - 15:30

Czy hormonalnie nieczynne guzy nadnerczy rzeczywiscie sg nieaktywne?
dr hab. n. med. Lucyna Sieminska, prof. SUM

Guzy nadnerczy - co nowego? Jak zmieniato sie nasze podejscie
do guzéw nadnerczy w okresie ostatnich 30 lat?

Debata Ekspertow:
prof. dr hab. n. med. Renata Swigtkowska-Stodulska,

prof. dr hab. n. med. Krzysztof Sworczak

Dyskusja

15:30 - 15:55

Przerwa

15:55 - 17:25

Uroczystos¢ 75-lecia Polskiego Towarzystwa

Endokrynologicznego

17:25 - 18:05

Kolacja




PRZEIJMIJ KONTROLE NAD DTC ZA
POMOCA PRODUKTU CABOMETYX®:

jedyny TKI zarejestrowany do leczenia drugiej linii RAI-R, miejscowo
zaawansowanego lub przerzutowego DTC%**

COSMIC 311: CABOMETYX® zapewnia klinicznie COSMIC 311: Stosowanie produktu

istotng poprawe PFS w leczeniu drugiej linii CABOMETYX?® jest zwigzane z wyraznymi

w poréwnaniu z placebo’ korzysciami dotyczacymi skutecznosci

u pacjentéw z RAI-R DTC, ktérzy otrzymywali
wczeshniej leczenie ogdlnoustrojowe?®
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*Pierwszorzedowy punkt koricowy; przedstawione dane dotycza populadji ITT (n = 258).

1. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 marca 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozyweczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych na 1kwietnia 2024 . 2. Brose MS i wsp. Lancet Oncol.
2021;22:1126-1138. 3. Brose MS i wsp. Cancer. 2022,128(24):4203-4212. 4. Charakterystyka produktu leczniczego CABOMETYX®. 5. Capdevila J i wsp. Abstrakt LBA67. Praca przedstawiona podczas konferencji ESMO 2021.
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PROGRAM MERYTORYCZNY sobota

20.04.2024

08:30 - 09:45 Sesja Ginekologiczna i Andrologiczna

Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Jolanta Stowikowska-Hilczer,
prof. dr hab. n. med. Andrzej Milewicz,
prof. dr hab. n. med. Matgorzata Karbownik-Lewinska

08:30 - 08:50

08:50 - 09:10

09:10 - 09:15

09:15 - 09:45

09:45 - 10:15

Co wiemy o testosteronie u starzejacych sie mezczyzn na podstawie

wynikéw European Male Ageing Study?
prof. dr hab. n. med. Jolanta Stowikowska-Hilczer

Ruch to zdrowie? Hormonalne konsekwencje aktywnosci fizycznej
u mezczyzn
dr hab. n. med. Nadia Sawicka-Gutaj, prof. UM

Dyskusja

NOWE REKOMENDACIJE - Aktualny konsensus ESHRE
o diagnostyce i terapii PCOS
Debata endokrynologiczno-ginekologiczna

prof. dr hab. n. med. Andrzej Milewicz,
prof. dr hab. n. med. Marek Kudta

10-lecie Akademii Tyreologii Praktycznej
Dziekujemy, ze jestescie z nami

Prowadzacy: prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta,
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

Sesja pod patronatem firmy Merck

10:15 - 10:25

Przerwa

20



10:25 - 11:40 Tirzepatyd - nowos¢ w gabinecie lekarza endokrynologa

Przewodniczaca: prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta

10:25 - 10:45 Punkt zwrotny dla pacjentéw z otytoscia
prof. dr hab. n. med Beata Matyjaszek-Matuszek

10:45 - 11:05 Nowa nadzieja dla pacjentéw z cukrzyca typu Il
prof. dr hab. n. med. Adam Kretowski

11:05 - 11:25 Czy wytyczne nadazajg za wynikami klinicznymi?
prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta

1:25 - 11:40 Dyskusja

1:40 - 11:50 Przerwa

11:50 - 13:20 Sesja VARIA

Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Aneta Gawlik-Starzyk,
prof. dr hab. n. med. Matgorzata Karbownik-Lewinska

11:50 - 12:10 Endokrynne implikacje sttuszczeniowej choroby watroby (MAFLD)
prof. dr hab. n. med. Bogdan Marek

12:10 - 12:30 Indukcja dojrzewania ptciowego u pacjentéw z hipogonadyzmem -
aktualne standardy postepowania
prof. dr hab. n. med. Aneta Gawlik-Starzyk

12:30 - 12:50 Analogi GLP 1 potencjalne zastosowanie w nieptodnosci meskiej
dr hab. n. med. Agnieszka Baranowska-Bik, prof. CMKP

12:50 - 13:10 Endokrynologiczne powiktania leczenia systemowego
dr n. med. Joanna Januszkiewicz-Caulier,
prof. dr hab. n. med. Marek Dedecjus

13:10 - 13:20 Dyskusja

13:20 - 13:30 Przerwa
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13:30 - 14:40

Sesja ciekawych przypadkow

Przewodniczacy: dr hab. n med. Dariusz Kajdaniuk,
prof. dr hab. n. med. Krzysztof Sworczak,
dr hab. n. med. Aleksandra Gilis-Januszewska, prof. UJ

13:30 - 13:40

13:40 - 13:50

13:50 - 14:00

14:00 - 14:10

14:10 - 14:20

14:20 - 14:30

14:30 - 14:40

Zapomniany i rzadziej zdiagnozowany zespét gtodnych kosci
po operacji gruczolaka przytarczyc
prof. dr hab. n. med. Elzbieta Bandurska-Stankiewicz

Zespot Millera-Fishera u pacjenta z guzem neuroendokrynnym trzustki
dr n. med. Marta Opalinska

Manifestacja kostna jako pierwszy objaw ciezkiej pierwotnej nadczynnosci
przytarczyc u miodej kobiety

lek. lga Zendran-Zahorska,

dr n. med. Marcin Katuzny,

dr hab. n. med. Jadwiga Szymczak,

dr hab. n. med. Witold Chudzinski,

prof. dr hab. n. med. Marek BolanowskKi

Historia pewnej konsultacji, czyli o zapaleniu przysadki stéow kilka...
lek. Adrian Radziwanowski,

dr n. med. Szymon Suwata,

prof. dr hab. n. med. Roman Junik

Przypadek guza brunatnego zatoki klinowej z porazeniem nerwu
okoruchowego w przebiegu pierwotnej nadczynnosci przytarczyc
lek. Renata Niezgoda-Pawtowska,

dr n. med. Tomasz Tomkalski

Guz chromochtonny i guz przysadki - przypadkowe skojarzenie,
czy genetycznie uwarunkowana jednostka chorobowa

lek. Ewelina Rzepka

Dyskusja i gtosowanie

14:40 - 14:50

Zakonczenie Kursu

prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta,
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata
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Produkt leczniczy Isturisa® jest wskazany w leczeniu endogennego zespotu Cushinga u dorostych’
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* Wykazano w badaniu Il fazy oceniajgcym skutecznos$¢
i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Isturisa®
u pacjentéw z chorobg Cushinga.

1. Charakterystyka Produktu Leczniczego Isturisa®, maj 2020.
2. Pivonello Riin. Lancet Diabetes Endocrinol 2020;8(9):748.
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Wazne: Przed przepisaniem produktu leczniczego nalezy zapoznac sie z petng informacjg o leku. Posta¢ farmaceutyczna: Tabletki
powlekane zawierajace 1 mg, 5 mg lub 10 mg osilodrostatu (w postaci fosforanu osilodrostatu). Wskazania: Produkt leczniczy Isturisa® jest
wskazany w leczeniu endogennego zespotu Cushinga u dorostych. Dawkowanie i sposéb podawania: Dorosli: Zalecana dawka
poczatkowa produktu leczniczego Isturisa® wynosi 2 mg dwa razy na dobe. Dawke mozna stopniowo zwieksza¢ (poczatkowo o 1 lub 2 mg)
w oparciu o indywidualng odpowiedZ na leczenie i tolerancje, w celu osiggniecia prawidtowego stezenia kortyzolu. Zaleca sig, by stezenie
kortyzolu (np. stezenie wolnego kortyzolu w dobowej zbiérce moczu, stezenie kortyzolu w surowicy/osoczu) byto monitorowane co 1-2
tygodnie do czasu, gdy bedzie sie utrzymywa¢ odpowiednia odpowiedz kliniczna. Po tym czasie mozna rozwazy¢ rzadsze monitorowanie
z wyjatkiem sytuacji klinicznych, ktére wymagaja dodatkowych kontroli. Dawke produktu leczniczego Isturisa® nalezy zmniejszy¢ lub
czasowo przerwac leczenie, jesli stezenie kortyzolu wyniesie ponizej dolnej granicy normy lub jesli dojdzie do szybkiego zmniejszenia sig
stezenia kortyzolu do dolnego zakresu normy, badz jesli u pacjenta wystapig przedmiotowe lub podmiotowe objawy wskazujgce na
hipokortyzolizm. Dawka podtrzymujaca stosowana zazwyczaj w badaniach klinicznych wahata sie od 2 do 7 mg dwa razy na dobe.
Maksymalna zalecana dawka produktu leczniczego Isturisa® wynosi 30 mg dwa razy na dobe. W przypadku pominiecia dawki
produktu leczniczego Isturisa® pacjent powinien przyja¢ przepisang dawke w kolejnym wyznaczonym terminie; nie nalezy podwajac
kolejnej dawki leku. Populacje szczegdlne: ¢Zaburzenia czynnosci nerek: Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw
z zaburzeniami czynnosci nerek. ¢Zaburzenia czynnosci watroby: Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw z tagodnymi
zaburzeniami czynnosci watroby (A wg Child-Pugh). U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby (B wg Child-Pugh)
zalecana dawka poczatkowa to 1 mg dwa razy na dobe. U pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (C wg Child-Pugh) zalecana
dawka poczatkowa to 1 mg raz na dobe wieczorem, z poczagtkowym stopniowym zwiekszaniem dawki do 1 mg dwa razy na dobe. Dane
dotyczace stosowania u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby sg ograniczone. Podczas zwiekszania dawki u pacjentéw
z zaburzeniami czynnosci watroby moze zaj$¢ konieczno$¢ czestszego monitorowania czynnosci nadnerczy. ¢Dzieci i miodziez: Nie
okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Isturisa® u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat.
+Pacjenci w podesztym wieku (65 lat i starsi): Brak jest dowodéw wskazujgcych na koniecznos¢ dostosowania dawki u pacjentéw w wieku
65 lat i starszych. Jednak dane dotyczace stosowania osilodrostatu w tej populacji s ograniczone i dlatego produkt leczniczy Isturisa® nalezy
stosowac z zachowaniem ostroznosci w tej grupie wiekowej. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek
substancje pomocnicza. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci: ¢Hipokortyzolizm: Zahamowanie syntezy kortyzolu przez osilodrostat
prowadzito do takich zdarzen zwigzanych z hipokortyzolizmem, jak zespét odstawienia kortyzolu (objawy wskazujace na niedobér
kortyzolu, pozostajagcego jednak nadal na poziomie powyzej dolnej granicy normy) i niedoczynno$¢ kory nadnerczy (stezenie kortyzolu
ponizej normy). Stezenie kortyzolu nalezy monitorowa¢ w regularnych odstepach czasu, poniewaz zdarzenia zwigzane z hipokortyzolizmem
moga wystapi¢ na kazdym etapie leczenia Dodatkowe monitorowanie jest zalecane zwtaszcza w stanach zwiekszonego zapotrzebowania
na kortyzol, na przyktad podczas stresu fizycznego lub psychicznego lub podczas zmian w jednocze$nie przyjmowanych lekach
mogacych wptywa¢ na dziatanie osilodrostatu. Zaleca sie stosowanie metod laboratoryjnych niewykazujgcych istotnej reaktywnosci
krzyzowej z prekursorami kortyzolu, takimi jak 11-deoksykortyzol, ktérego stezenie moze sie zwiekszy¢ podczas leczenia produktem
leczniczym Isturisa®. Nalezy ostrzec pacjentéw przed podmiotowymi i przedmiotowymi objawami zwigzanymiz hipokortyzolizmem
(np. nudnos$ciami, wymiotami, uczuciem zmeczenia, bélem brzucha, utrata taknienia i zawrotami gtowy). Pacjentéw z objawami nalezy
monitorowa¢ pod katem hipotensji, hiponatremii, hiperkaliemii i (lub) hipoglikemii. W przypadku podejrzewania hipokortyzolizmu
nalezy oznaczy¢ stezenie kortyzolu i rozwazy¢ czasowe zmniejszenie dawki lub przerwanie podawania produktu leczniczego Isturisa®.
W razie koniecznosci nalezy rozpocza¢ leczenie zastepcze kortykosteroidami. Podawanie produktu leczniczego Isturisa® mozna wznowic
w mniejszej dawce po ustgpieniu objawdw, o ile stezenie kortyzolu przekroczy dolng granice normy przy braku substytucji glikokortykoidami
+Wydtuzenie odstepu QT: Stosowanie osilodrostatu byto zwigzane z zaleznym od dawki wydtuzeniem odstepu QT, ktére moze powodowac
zaburzenia rytmu. Nalezy wykona¢ badanie EKG przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym Isturisa® w ciggu jednego tygodnia od
rozpoczecia leczenia, a pdzniej w zaleznosci od wskazan klinicznych. Jesli odstep QTc przekracza 480 ms przed lub w trakcie leczenia, zaleca
sie konsultacje z kardiologiem. Moze by¢ wymagane czasowe zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia. Przed podaniem produktu
leczniczego Isturisa® nalezy wyréwna¢ kazdy przypadek hipokaliemii, hipokalcemii lub hipomagnezemii, a podczas leczenia nalezy
okresowo monitorowac stezenia elektrolitow. Jesli produkt leczniczy Isturisa® jest stosowany u pacjentéw z czynnikami ryzyka wydtuzenia
odstepu QT, zaleca sie ostrozno$¢ i czestsze monitorowanie zapisu EKG. Ptodnos¢, cigza i karmienie piersig: Kobiety w wieku
rozrodczym: W oparciu o dane przedkliniczne stwierdzono, ze osilodrostat moze powodowa¢ uszkodzenie ptodu w przypadku podawania
go kobietom w cigzy. Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowac skuteczng antykoncepcje podczas leczenia i przez co najmniej jeden
tydzien po zakorczeniu leczenia. Wprzypadku stosowania hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych innych niz doustne skojarzenie
etynyloestradiolu i lewonorgestrelu, zaleca sie stosowanie dodatkowej metody antykoncepcyjnej. Cigza: Brak danych lub istniejg tylko
ograniczone dane dotyczace stosowania osilodrostatu u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na
reprodukcje. Produkt leczniczy Isturisa® nie powinien by¢ stosowany w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych
skutecznej metody antykoncepcji. Karmienie piersig: Nie wiadomo, czy osilodrostat lub jego metabolity przenikajg do mleka ludzkiego. Nie
mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkdéw/dzieci. Karmienie piersig nalezy przerwa¢ podczas leczenia produktem Isturisa® i przez co
najmniej tydzier po zakonczeniu leczenia. Ptodno$é Brak informacji dotyczacych wptywu osilodrostatu na ptodno$¢ ludzi. Badania
na zwierzetach wykazaty wptyw na cykl menstruacyjny oraz zmniejszong ptodnos¢ samic szczura. Niepozadane reakcje na lek: Bardzo
czesto (21/10): Niedoczynno$¢ nadnerczy, zmeczenie, nudnosci, bdl gtowy, wymioty, obrzeki, biegunka, bél brzucha, zwiekszenie stezenia
kortykotropiny we krwi, wysypka, zawroty gtowy, hipokaliemia, zmniejszenie apetytu, niedocisnienie, zwigkszenie stezenia testosteronu we
krwi. Czesto (21/100 to <1/10): Hirsutyzm, tradzik, tachykardia, zte samopoczucie, zwiekszenie aktywnosci transaminaz, wydtuzenie
odcinka QT elektrokardiogramu, omdlenia. Interakcje: ¢Produkt leczniczy Isturisa® nalezy stosowac ostroznie w przypadku jednoczesnego
podawania z substratami CYP1A2 i CYP2C19 o waskim indeksie terapeutycznym (takimi jak teofilina, tizanidyna i S-mefenytoina). ¢Nie
przewiduje sie interakcji pomiedzy lekami a hormonalnymi srodkami antykoncepcyjnymi. Opakowania i ceny: Zaleznie dla poszczegélnych
krajéw. Klasyfikacja prawna: Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania. Miesigc zatwierdzenia materiatu:
Listopad 2022. Przed zastosowaniem leku nalezy zapozna¢ sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Isturisa®. Kategoria dostepnosci
leku Isturisa®: Lek wydawany jest z przepisu lekarza - Rp. Organ wydajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Komisja Europejska.

Aby zgtosi¢ zdarzenie niepozadane, nalezy skontaktowac sie z dziatem nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii w firmie Recordati Rare Diseases pod adresem:
RRDpharmacovigilance@recordati.com
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WARSZTATY USG czwartek
18.04.2024

13:00 -13:30 CZESC TEORETYCZNA

13:00 - 13:20 Wyktad wprowadzajacy do warsztatéw USG
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

13:20 - 13:30 Pytania i dyskusja

13:30 - 13:55 Przerwa

13:55-16:30 CZESC PRAKTYCZNA

13:55-15:10 Grupa A

Prowadzacy: dr hab. n. med. Dariusz Kajdaniuk,
dr n. med. Tomasz Tomkalski,
dr n. med. Janusz Strzelczyk

15:10 - 15:15 Przerwa

15:15-16:30 Grupa B

Prowadzacy: dr hab. n. med. Dariusz Kajdaniuk,
dr n. med. Tomasz Tomkalski,
dr n. med. Janusz Strzelczyk

16:30 - 16:45 Zakonczenie warsztatéw USG
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heparegen

Timonacicum
Pomocniczo w ostrych i przewlektych schorzeniach watroby
o roznej etiologii oraz w toksycznym uszkodzeniu watroby
spowodowanym alkoholem, lekami lub substancjamti
chemicznymi'.
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Hep-PL-2308-343

Informacja o produkcie leczniczym Heparegen. Nazwa produktu leczniczego: Heparegen 100 mg, tabletki. Skad jakosciowy i ilosciowy: 1 tabletka zawiera 100 mg
kwasu tiazolidynokarboksylowego (Timonacicum). Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna. Posta¢ farmaceutyczna: tabletka. Biata, okragta,
obustronnie ptaska tabletka z rowkiem dzielacym. Wskazania do stosowania: Pomocniczo w ostrych i przewlektych schorzenlach throby o réznej etiologii oraz
w toksycznym uszkodzeniu watroby spowodowanym alkoholem, r6znymi lekami lub substancjami chemicznymi. Dawk i | ria: Dawkowanie: Dorosli:
Poczatkowo 200 mg (2 tabletki) 2-3 razy na dobe, nastepnie po ustapieniu ostrych objawéw 100 mg (1 tabletka) 2 razy na dobe. thect i mdeIez Dzieci w wieku powyzej
15 lat: Poczatkowo 200 mg (2 tabletki) 2 lub 3 razy na dobe, nastepnie po ustapieniu ostrych objawéw 100 mg (1 tabletka) 2 razy na dobe. Dzieci w wieku 6-15 lat: 50 mg
(172 tabletki)/10 kg masy ciata na dobe w 2-3 dawkach podzielonych. Sposéb podawania: Podanie doustne. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na kwas
tiazolidynokarboksylowy lub ktdérgkolwiek substancje pomocnicza. Dzieci i mtodziez: Nie stosowaé u dzieci ponizej 6. roku zycia. Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznosci: W celu obserwacji postepdw leczenia zaleca sie okresowo co 4 tygodnie wykonywanie oznaczenia aktywnosci aminotransferaz. Ten produkt leczniczy zawiera
laktoze. Pacjencizrzadko wystepujaca nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni zazywac tego
leku. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane wymieniono wedtug czestosci wystepowania: bardzo czesto (= 1/10); czesto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto
(=1/1000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000); czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
Zaburzenia zotadka i jelit: Czestos¢ nieznana: nudnosci. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: Czestos¢ nieznana: odczyny skérne. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Bausch Health Ireland Limited, 3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, D24PPT3, Irlandia. Numer pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu: Pozwolenie nr R/0293. Wydane przez Prezesa URPL. Kategoria dostepnosci: Lek wydawany z przepisu lekarza (Rp). Dystrybucja i marketing:
Bausch Health Poland Sp. z 0.0., ul. Przemystowa 2, 35-959 Rzeszow, tel.: 22 627 28 88, www.icnpolfa.pl. Data aktualizacji: 10.2021.

1. Charakterystyka Produktu Leczniczego Heparegen. BAUSGH' Health
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GASTRONOMIA

Przerwy na kawe

Kawa, herbata oraz drobne przekaski dostepne beda w dniach 18-20 kwietnia
W przerwach miedzy sesjami na terenie wystawy medycznej.

Ciepta przekaska

Ciepta przekaska bedzie serwowana w czwartek, 18 kwietnia
w godzinach 13:30 - 13:55 na terenie wystawy medycznej.

Lunch bedzie serwowany w piatek, 19 kwietnia w godzinach 13:45 - 14:30
w restauracji hotelowej na terenie wystawy medycznej.

Kolacja

Kolacja bedzie serwowana w w piatek, 19 kwietnia w godzinach 17:25 - 18:05
w restauracji hotelowej na parterze Hotelu Copernicus.

INFORMACIJE DLA WYKLADOWCOW

Punkt multimedialny

Punkt multimedialny zlokalizowany jest w sali wyktadowej.
Prosimy o przekazanie prezentacji przewidzianej do wyktadu w przerwie przed
rozpoczeciem sesji z Panstwa udziatem.
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INFORMACIJE ORGANIZACYINE

Biuro Kursu

Biuro Kursu znajduje sie na terenie wystawy medycznej i bedzie czynne:
- czwartek, 18 kwietnia, w godzinach 10:00 - 20:00

- piatek, 19 kwietnia, w godzinach 7:30 - 17:30

- sobota. 20 kwietnia, w godzinach 7:30 - 14:30

Uczestnikom zapewniamy

- wstep na sesje naukowe

- teczke z programem i materiatami konferencyjnymi

- streszczenia wyktadow w wersji elektronicznej

- udziat w wystawie medycznej

- identyfikator

- certyfikat w formie elektronicznej (do pobrania z profilu sympomed.pl)

Punkty edukacyjne

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie sposobow dopetniania
obowiazkow doskonalenia zawodowego lekarzy i lekarzy dentystow z dnia
6.10.2004 r. zat. Nr 3 uczestnicy Konferencji otrzymaja 19 punktéw edukacyjnych.

Wystawa medyczna

Wystawa medyczna znajduje sie w holu MCK (wejscie od pl. Stawika i Antalla 1).
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Skréocona informacja o leku Euthyrox® N 25, 50, 75, 88 ug, 100, 112 ug, 125, 137 ug, 150, 175, 200, 25 /50 / 75 / 88 / 100 / 112 / 125 / 137
/ 150 / 175 / 200 mikrogramoéw, tabletki. Sktad 1 tabletka zawiera odpowiednio 25, 50, 75, 88, 100, 112, 125, 137, 150, 175, 200 pg lewotyroksyny
sodowej (Levothyroxinum natricum). Posta¢ farmaceutyczna Tabletka. Biatawa, okragta tabletka, ptaska, z rowkiem dzielacym po obu stronach, ze $cigtymi
krawedziami i napisem na jednej stronie: EM 25/EM 50/EM 75/EM 88/EM 100/EM 112/EM 125/EM 137/EM 150/EM 175/EM 200. Tabletke mozna podzieli¢ na
réwne dawki. Wskazania do stosowania Euthyrox N 25, 50, 75, 100, 125, 150, 175, 200: leczenie wola obojetnego. Euthyrox N 88 pg, 112 pg, 137 pg:
leczenie wola obojetnego, gtdwnie u dorostych, u ktérych stosowanie jodu nie jest wskazane. Euthyrox N 25, 50, 75, 88 pg, 100, 112 pg, 125, 137 ug, 150,
175, 200: zapobieganie nawrotom po chirurgicznym usunieciu wola obojetnego, w zaleznosci od stopnia zachowanej czynnosci tarczycy po operacji; terapia
substytucyjna w niedoczynnosci tarczycy; terapia supresyjna w raku tarczycy. Euthyrox N 25, 50, 75, 88 ug, 100, 112 ug, 137 ug: suplementacja skojarzona
ze stosowaniem lekéw przeciwtarczycowych w trakcie leczenia nadczynnosci tarczycy. Euthyrox N 100, 150, 200: zastosowanie diagnostyczne w testach
zahamowania czynnosci tarczycy. Dawkowanie W celu umozliwienia leczenia kazdego pacjenta zgodnie z jego indywidualnymi potrzebami, tabletki zawierajace
lewotyroksyne sodowga dostepne sa w dawkach od 25 pg do 200 pg. Dzieki temu wiekszo$¢ pacjentow moze przyjmowac tylko jedna tabletke na dobe. Podane
zalecenia dotyczace dawkowania sa jedynie ogdlnymi wskazéwkami. Zaleca sie okreslenie indywidualnej dawki dobowej na podstawie wynikéw badan laborato-
ryjnych i oceny klinicznej. W zwiazku z tym, ze u wielu pacjentéw stwierdza sie zwigkszone stezenia T, i fT,, lepszym punktem odniesienia dla dalszej terapii jest
wyjsciowe stezenie w surowicy hormonu pobudzajacego tarczyce (tyreotropiny). Leczenie hormonem tarczycy nalezy rozpoczynac¢ od matych dawek i zwiekszac
je stopniowo co 2-4 tygodnie, az do uzyskania petnej dawki substytucyjnej. Zalecana dawka (pg lewotyroksyny sodowej na dobg): leczenie wola obojetnego i
zapobieganie nawrotom po chirurgicznym usunieciu wola obojetnego: 75-200; terapia substytucyjna w niedoczynnosci tarczycy u dorostych: dawka poczatkowa
25-50, dawka podtrzymujaca 100-200; u dzieci i mtodziezy: dawka poczatkowa 12,5-50, dawka podtrzymujaca 100-150 pg/m2 pc.;terapia supresyjna w
raku tarczycy: 150-300; suplementacja skojarzona ze stosowaniem lekéw przeciwtarczycowych w trakcie leczenia nadczynnosci tarczycy: 50-100; w testach
zahamowania czynnosci tarczycy: Euthyrox N 100 - 2 tabl. na dobe 1 tyd. lub 2 tyg. przed testem, Euthyrox N 150 - "2 tabl. na dobe 3 tyg. lub 4 tyg. przed
testem, 1 tabl. na dobe 1 tyd. lub 2 tyg. przed testem, Euthyrox N 200 - 1 tabl. na dobe 1 tyd. lub 2 tyg. przed testem. Z praktyki wynika, ze pacjentom o
matej masie ciata i z duzym wolem guzkowym wystarczajg mniejsze dawki leku. U osdb w podesztym wieku, u oséb z choroba niedokrwienng serca oraz u
pacjentdw z ciezkq lub dtugotrwata niedoczynnoscia tarczycy, rozpoczynajac leczenie hormonami tarczycy nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosc. To oznacza,
Ze nalezy zastosowaé matg dawke poczatkowa (np. 12,5 mikrograméw na dobe), a nastepnie zwiekszac ja stopniowo w dtuzszych odstepach czasu (np. 0 12,5
mikrogramow na dobe raz na 2 tygodnie), czesto kontrolujac stezenie hormondw tarczycy. Moze zaistnie¢ potrzeba rozwazenia dawek mniejszych niz optymalne
dawki zapewniajace petng substytucje, czego wynikiem bedzie brak petnego wyréwnania stezen TSH. Dzieci i mtodziez U noworodkéw i niemowlat z wrodzong,
niedoczynnoscig tarczycy, u ktérych wazna jest szybka substytucja, zalecana dawka poczatkowa wynosi 10 mikrograméw do 15 mikrograméw/kg masy ciata
na dobe przez pierwsze 3 miesigce. Nastepnie dawke nalezy dostosowac indywidualnie, na podstawie oceny klinicznej oraz stezenia hormondw tarczycy i TSH.
Spos6b podawania Dawki dobowe nalezy przyjmowac jednorazowo. Pojedyncza dawke dobowa przyjmowac rano, na czczo, pét godziny przed $niadaniem,
najlepiej z niewielka iloscig ptynu (np. pot szklanki wody). Niemowletom nalezy podawac petng dawke dobowa jednorazowo, co najmniej 30 minut przed
pierwszym positkiem w danym dniu. Tabletki nalezy rozpusci¢ w niewielkiej ilosci wody. Tak przygotowana, bezposrednio przed kazdym podaniem, zawiesing
nalezy podawac z dodatkowa, niewielkg iloscig ptynu. Leczenie trwa zazwyczaj cate zycie, jesli jest to substytucja w niedoczynnosci tarczycy lub substytucja
po strumektomii, tyroidektomii lub profilaktyka nawrotdw po usunieciu wola obojetnego. Leczenie towarzyszace terapii nadczynnosci tarczycy po uzyskaniu
eutyreozy jest wskazane przez okres stosowania lekow przeciwtarczycowych. W tagodnym wolu obojetnym konieczne jest leczenie trwajace od 6 miesiecy do 2
lat. Aby unikna¢ nawrotu wola zaleca sie, aby po zmniejszeniu wielkosci wola stosowac profilaktyke przy pomocy matych dawek jodu (100 mikrograméw do 200
mikrogramow na dobe). Jesli leczenie farmakologiczne nie przyniesie w tym okresie czasu spodziewanych wynikow, nalezy rozwazy¢ leczenie chirurgiczne lub
podanie jodu radioaktywnego. W obrocie dostepne sg rézne moce tego samego produktu, takie jak: Euthyrox N 25; Euthyrox N 50; Euthyrox N 75; Euthyrox
N 88 ug; Euthyrox N 100; Euthyrox N 112 pg; Euthyrox N 125; Euthyrox N 137 pg; Euthyrox N 150; Euthyrox N 175; Euthyrox N 200. Przeciwwskazania Nad-
wrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza. Nieleczona niedoczynno$¢ kory nadnerczy, nieleczona niedoczynnos¢ przysadki i
nieleczona nadczynnosc¢ tarczycy. Leczenia produktem Euthyrox N nie wolno rozpoczynac po $wiezo przebytym zawale miesnia sercowego, w czasie zapalenia
miesnia sercowego oraz w czasie ostrego zapalenia wszystkich warstw serca (pancarditis). W czasie cigzy lewotyroksyny nie nalezy stosowac¢ w skojarzeniu z
lekami przeciwtarczycowymi w leczeniu nadczynnosci tarczycy. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania Przed rozpoczeciem
leczenia hormonami tarczycy nalezy wykluczy¢ nastepujace choroby lub rozpoczaé ich leczenie: niewydolno$¢ wiericowa, dtawica piersiowa, miazdzyca naczyn,
nadcisnienie tetnicze, niedoczynno$¢ przysadki, niedoczynno$¢ kory nadnerczy, autonomiczna czynnos¢ tarczycy. Na poczatku stosowania lewotyroksyny u
pacjentdw z ryzykiem zaburzen psychotycznych nalezy szczegdétowo monitorowac i rozpoczynaé leczenie od matych dawek, a nastepnie stopniowo je zwiekszac.
W przypadku pojawienia sie objawdw psychotycznych, nalezy rozwazy¢ dostosowanie dawki lewotyroksyny. U pacjentéw z niewydolnoscig wierncowa, niewydol-
noscig serca lub zaburzeniami rytmu serca z tachykardig, nalezy unika¢ nawet niewielkiej nadczynnosci tarczycy indukowanej lekami. W zwiazku z tym, w
takich przypadkach, nalezy czesto kontrolowac stezenie hormondw tarczycy. W przypadku wtdrnej niedoczynnosci tarczycy, nalezy okresli¢ jej przyczyne przed
wigczeniem terapii substytucyjnej i jesli jest taka potrzeba, wdrozy¢ leczenie substytucyjne skompensowanej niedoczynnosci nadnerczy. W przypadku zaburzen
czynnosci kory nadnerczy, nalezy zastosowac odpowiednig terapie zastepcza przed rozpoczeciem stosowania lewotyroksyny, aby zapobiec ostrej niewydolnosci
kory nadnerczy. W przypadku podejrzenia autonomicznej czynnosci tarczycy, nalezy przed leczeniem przeprowadzic¢ test z TRH lub wykona¢ scyntygrafie supre-
syjna. Rozpoczynajac leczenie lewotyroksyna u niemowlat urodzonych przedwczesnie z bardzo matg urodzeniowa masg ciata, nalezy monitorowac parametry
hemodynamiczne, poniewaz moze wystapi¢ zapas¢ krazeniowa spowodowana niedojrzata czynnoscig nadnerczy. U kobiet po menopauzie z niedoczynnoscia
tarczycy i zagrozonych zwiekszonym ryzykiem osteoporozy, nalezy unika¢ wiekszego niz fizjologiczne stezenia lewotyroksyny w surowicy i w zwigzku z tym
nalezy bardzo starannie kontrolowa¢ parametry czynnosci tarczycy. Nie nalezy stosowaé lewotyroksyny w stanach hipertyreozy poza tymi przypadkami, kiedy
jest ona stosowana jednoczesnie z lekami przeciwtarczycowymi w trakcie leczenia nadczynnosci tarczycy. Nie wolno podawac hormondw tarczycy w celu zmniej-
szenia masy ciata. U pacjentéw w stanie eutyreozy leczenie lewotyroksyng nie powoduje zmniejszenia masy ciata. Duze dawki leku moga powodowac ciezkie
lub nawet zagrazajace zyciu dziatania niepozadane. Nie nalezy stosowac duzych dawek lewotyroksyny w skojarzeniu z niektérymi substancjami na odchudzanie,
np. z lekami sympatykomimetycznymi. Jesli konieczna jest zmiana na inny produkt leczniczy zawierajacy lewotyroksyne, wymagana jest Scista kontrola, w tym
monitorowanie parametréw klinicznych i biochemicznych w okresie przejsciowym ze wzgledu na potencjalne ryzyko zaburzen réwnowagi hormonéw tarczycy.
U niektérych pacjentéw moze by¢ konieczne dostosowanie dawki. Stosujac jednoczesnie lewotyroksyne z orlistatem moze doj$¢ do niedoczynnosci tarczycy
i (lub) pogorszenia kontroli niedoczynnosci tarczycy. Pacjenci przyjmujacy lewotyroksyne powinni skonsultowac sie z lekarzem przed rozpoczeciem leczenia orli-
statem. Oba leki powinny by¢ przyjmowane o réznych porach dnia; konieczna moze by¢ takze zmiana dawki lewotyroksyny. Zaleca sie rowniez monitorowanie
pacjentdéw i okresowa kontrole stezenia hormonu w surowicy. Pacjenci z cukrzycg i pacjenci stosujacy leczenie przeciwzakrzepowe. Wptyw na wyniki badan
laboratoryjnych. Biotyna moze wptywac na wyniki badan immunologicznych tarczycy opartych na interakcji biotyny i streptawidyny, prowadzac do fatszywego
zmniejszenia lub fatszywego zwiekszenia wartosci wynikéw badan. Ryzyko takiego wptywu zwieksza sie wraz z dawkg biotyny. Podczas interpretacji wynikow
badan laboratoryjnych nalezy wzig¢ pod uwage mozliwo$¢ wptywu biotyny, zwtaszcza jesli stwierdzi sie brak spdéjnosci wynikéw z obrazem klinicznym. Jesli
przeprowadza sie badania czynnosci tarczycy u pacjentéw przyjmujacych produkty zawierajace biotyne, nalezy poinformowac o tym pracownikéw laboratorium.
Nalezy zastosowac alternatywne metody oznaczania, nie ulegajace wptywowi biotyny, jesli s one dostepne. Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23
mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy produkt leczniczy uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane W czasie stosowania lewotyroksyny sodowej
objawy niepozadane nie powinny wystepowad, o ile produkt jest stosowany zgodnie z zaleceniami i jesli monitorowane sg parametry kliniczne i laboratoryjne.
Po przekroczeniu indywidualnej granicy tolerancji soli sodowej lewotyroksyny lub po przedawkowaniu leku mozliwe jest wystapienie nastepujacych objawoéw,
typowych dla nadczynnosci tarczycy, szczegdlnie jesli na poczatku leczenia zbyt szybko zwieksza sie dawkowanie leku: zaburzenia rytmu serca (np. migotanie
przedsionkéw i skurcze dodatkowe), tachykardia, kotatanie serca, dolegliwosci dfawicowe, bdl gtowy, ostabienie miesni, kurcze miesni, uderzenia goraca,
goraczka, wymioty, zaburzenia miesiaczkowania, rzekomy guz mozgu, drzenia, niepokdj ruchowy, bezsennos$¢, nadmierne pocenie sig, zmniejszenie masy
ciata, biegunka. W takich przypadkach dawke dobowa nalezy zmniejszy¢ lub odstawi¢ lek na kilka dni. Terapie mozna ostroznie wznowi¢ po ustapieniu dziatan
niepozadanych. W przypadku nadwrazliwosci na produkt moga wystapi¢ reakcje alergiczne, szczegdlnie skorne (wysypka, pokrzywka) oraz zwigzane z uktadem
oddechowym, zgtaszano przypadki obrzeku naczynioruchowego. Czesto$¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatann niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby
nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatann Produktdéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozadane mozna
zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny Merck Sp. z 0.0., tel.: + 48 22 535 97 00, faks: + 48 22 535 97 03; www.merck.pl.
Numery pozwoleh wydane przez URPLWMIPB 25 pg: 10511, 50 pg: 10512, 75 pg: 10513, 88 ug: 15702, 100 pg: 10514, 112 pg: 15703, 125 ug: 10515,
137 pg: 15704, 150 pg: 10516, 175 pg: 10517, 200 pg: 10518. Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp;. Przed przepisaniem nalezy
zapoznac sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego. Zgt rie dziatan niepozadanych: drug.safety.easterneurope@merckgroup.com; informacja
medyczna: medinfo_pl@merckgroup.com.

*Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18.03.2024 r. w sprawie wykazu refundowanych lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych na dzien 1.04.2024 r.

Ceny Euthyrox N*: detaliczna/wysokos¢ doptaty pacjenta: 25 pg/50 tabl: 6,82/6,82; 25 ug/100 tabl: 9,50/8,52; 50 pg/50 tabl: 7,65/6,67;
50 pg/100 tabl:13,73/8,8,91; 75 pg/50 tabl: 8,75/5,67; 75 ug/100 tabl: 15,25/8,02; 88 pg/50 tabl: 9,28/5,11; 100 ug/50 tabl: 9,38/4,56; 100 pg/100 tabl:
16,80/7,16; 112 ug/50 tabl: 10,14/4,74; 125 pug/50 tabl: 10,90/4,87; 125 pg/100 tabl: 20,66/8,89; 137 ug/50 tabl: 11,45/4,87; 150 ug/50 tabl: 12,40/5,33;

150 pg/100 tabl: 22,57/10,67; 175 pg/50 tabl: 14,66/6,22; 200 pg/50 tabl: 16,02/7,11 zt.

Na podstawie ChPL z 03.2023
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LUTATHERA®

przetomowa terapia
uwzgledniajgca gtowne
aspekty obcigzenia GEP-NET

® Znaczaca poprawa
czasu przezycia wolnego
od progresji choroby (PFS)
w pierwszorzedowej analizie
badania NETTER-1'-2

© LUTATHERA® dostepna
w Programie Lekowym (B.139)3

Produkt leczniczy LUTATHERA?® jest przeznaczony do leczenia nieoperacyjnych lub z przerzutami, postepujacych, dobrze
zréznicowanych (G1 i G2) guzéw neuroendokrynnych trzustki i przewodu pokarmowego (ang. gastroenteropancreatic
neuroendocrine tumors, GEP-NETSs) z ekspresja receptoréw somatostatyny u dorostych.

PFS - przezycie wolne od progresji choroby; HR — wspétczynnik ryzyka.

1. Aktualna Charakterystyka Produktu Leczniczego LUTATHERA®. 2. Strosberg J, EI-Haddad G, Wolin E et al. Phase 3 trial of
177Lu-dotatate for midgut neuroendocrine tumors. N Engl J Med. 2017; 376 (2): 125-135. 3. Zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem
Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych, produkt leczniczy Lutathera 7400 MBq jest dostepny w ramach programu lekowego: Leczenie
pacjentéow z nowotworami neuroendokrynnymi uktadu pokarmowego z zastosowaniem radiofarmaceutykéw (Zatacznik B.139).
Poziom odptatnosci dla pacjenta — bezptatny. Program Lekowy dostepny na stronie www.gov.pl.
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¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgaszaé wszelkie podejrzewane dziatania mepozqdane NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Mounjaro 2,5 mg roztwor do wstrzykiwan we wstizykiwaczu

potautomatycznym napeinionym; Mounjaro 5 mg roztwér do : Mounjaro 7,5 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Ixwtygod potautomatycznym napetnionym; Mounjaro 10 mg roztwér do iwan we 6 ; Mounjaro 12,5 mg roztwdr do wstrzykiwar we wstrzykiwaczu

x w tygodniu pélautomatycznym napelnionym; Mounjaro 15 mg roztwor do A we 6 Mounjaro 2,5 mg roztwér do wstrzykiwar w fiolce; Mounjaro 5 mg

v ™ roztwor do wstrzykiwan w fiolce; Mounjaro 7.5 mg roztwdr do wstrzykiwar w fiolce; Mounjaro 10 mg roztwdr do wstrzykiwar w fiolce; Mounjaro 12,5 mg roztwdr do wstrzykiwar wfiolce; Mounjaro
m o u n a ro 15 mg roztwér do wstrzykiwan w fiolce. SKLAD JAKOSCIOWY IILOSCIOWY Mounjaro 2,5 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Kazdy zawiera 2,5 mg ti w 0,5 ml roztworu. Mounjaro 5 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

6 Kazdy i 6 iony zawiera 5 mg w 0,5 ml roztworu. Mounjaro 7,5 mg roztwr do wstrzykiwari we wstrzykiwaczu

d k i Kazdy i iony zawiera 7,5 mg ti w 0,5 ml roztworu. Mounjaro 10 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

(tirzepatyd) iniekcje ; Kasey watiepkvacs 6 Zaviea 16,16 irzspeyts 0.5l Toswors. Mouiat 12.5 m fortw do waloykat we welymacay
Kazdy i zawiera 12,5 mg tirzepatydu w 0,5 ml roztworu. Mounjaro 15 mg roztwér do wstrzykiwar we wstrzykiwaczu

Kazdy i 5 jony zawiera 15 mg tirzepatydu w 0,5 ml roztworu. Fiolka: Mounjaro 2,5 mg roztwér do wstrzykiwan w fiolce.

Kazda fiolka zawiera 2,5 mg tirzepatydu w 0,5 ml roztworu. Mounjaro 5 mg roztwor do wstrzykiwan w fiolce. Kazda fiolka zawiera 5 mg tirzepatydu w 0,5 ml roztworu. Mounjaro 7,5 mg roztwér
do wstrzykiwari w fiolce. Kazda fiolka zawiera 7,5 mg tirzepatydu w 0,5 ml roztworu. Mounjaro 10 mg roztwér do wstrzykiwari w fiolce. Kazda fiolka zawiera 10 mg tirzepatydu w 0,5 mi roztworu. Mounjaro 12,5 mg roztwor do wstrzykiwan w fiolce. Kazda fiolka
zawiera 12,5 mg tirzepatydu w 0,6 ml roztworu. Mounjaro 15 mg roztwor do wstrzykiwan w fiolce. Kazda fiolka zawiera 15 mg tirzepatydu w 0,5 ml roztworu. Pelny wykaz substancii pomocniczych, patrz punkt 6.1. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH:

Sodu fosforan dwuzasadowy siedmiowodny; Sodu chiorek; Kwas chlorowodorowy stezony i sodu wodorotlenek (do regulacji pH); Woda do wstrzykiwar. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Roztwér do roztwér, do
jasnozstego. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Cukrzyca typu 2: Produkt leczniczy Mounjaro jest wskazany w leczeniu os6b doroslych z niedostatecznie kontrolowana cukrzyca typu 2 jako jenie diety | Gwiczen . gdy

uwaza sie za niewlasciwe z powodu lub cw Zzinnymi i w leczeniu cukrzycy. Kontrola masy ciata: Produkt leczniczy Mounjaro jest wskazany w uzupetnieniu diety
0 obnizone] wartosci kalorycznej i zwigkszone] aktywnosci fizycznej w celu kontroli masy ciata, w tym utraty i utrzymania masy ciala, u osb doroslych z poczatkowym wskaznikiem masy ciata (BMI) wynoszacym: + 230 kg/m? (otylos6) lub = od 227 kg/m? do
<30 kg/m? (nadwaga) z wspdfistniejaca co najmniej jedna choroba 2wiazang z masa ciala (np. tetnicze, bezdech senny, choroba ukladu stan lub cukrzyca typu
2). DAWKOWANIE | SPOSOB PO wynosi 2,5 mg raz w tygodniu. Po 4 tygodniach dawke nalezy zwigkszy¢ do 5 mg raz w tygodniu. Po uplywie co najmniej 4 tygodni leczenia aktualnie stosowana dawka mozna
Zwiekszac dawke w przyrostach o 2,5 g, jesi zajdzie taka ponzeba Zalecane dawki podtrzymujace to 5 mg, 10 mg i 15 mg. Maksymalna dawka wynosi 15 mg raz w tygodniu. W dodania i do aktualnie schematu leczenia

i (lub) typu 2 (SGLT2i), metformine i (ub) SGLT2i mozna nadal podawac w tej samej dawce. W przypadku dodania tirzepatydu do akiualnie stosowanego schematu leczenia pochodna
sulfonylomocznika i (lub) insuling, mozna rozwazy¢ jszenie dawki lub insuliny w celu ryzyka wystap jest stezer glukozy we krwi w celu dostosowania

dawki pochodnej sulfonylomocznika i insuliny. Zaleca sig stopniowe zmniejszanie dawki insuliny. Pominigte dawki: W przypadku pominigcia dawki produktu, nalezy ja poda¢ mozliwie najszybciej, w ciagu 4 dni po terminie podania pominigtej dawki. Jesli uptyngto
ponad 4 dni, nalezy zrezygnowaé z pominietej dawki | poda¢ nastepna dawke w zwyklym terminie w wyznaczonym dniu. W kazdym przypadku pacjenci moga nastepnie powréci¢ do zwyklego schematu dawkowania raz w tygodniu. Zmiana schematu
dawkowania: W razie potrzeby mozna zmieni¢ wyznaczony w tygodniu dzien podawania produktu, o ile odstep miedzy dwiema kolejnymi dawkami wynosi co najmniej 3 dni. Szczegélne grupy pacjentéw: Podeszly wiek, pleé, rasa, przynaleznosé do grupy
etniczne lub masa ciala: Nie trzeba modyfikowaé dawki ze wzgledu na wiek, plec, rase, przynaleznosé do grupy etnicznej ani mase ciata. Dostepne sa jedynie bardzo ograniczone dane dotyczace pacjentow w wieku 285 lat. Zaburzenia czynnosci nerek: Nie
trzeba ¢ dawki u pacj z i czynnosci nerek, w tym ze Scig nerek. Dos ia zwiazane ze u pacjentéw z ciezkimi iami czynnosci nerek i schylkowa niewydolnoscia nerek
sq Nalezy a hn at z w leczenia tych paqenlow hrzepatydem Zaburzema czynnoScr watroby: Nie trzeba il dawki u pacjs z i czynnosci watroby. D zquane ze
i j 2 cigzkimi i czynnosci watroby sa w leczenia tych pacjents Dzieci i miodziez: Nie okreslono
tirzepatydu u dzlecl w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostepne. Sposob podawama Produkl leczniczy Mounjaro nalezy w powloki jamy brzusznej, udo lub gérna cze$¢ ramienia. Dawke mozna podaé o dowolnej porze dma podczas
posilku lub migdzy posilkami. Miejsce wstrzykniecia kazde] dawki nalezy zmieniac rotacyjnie. Jesli pacjent przyjmuje takze insuling we wsirzyknigciach, produkt leczniczy Mounjaro powinien wstrzykiwa w inne miejsce. Pacjentom nalezy zalecié, aby przed
podaniem produktu leczniczego uwaznie przeczytali instrukcje uzycia w ulotce dolqozonej do opakowania. Fiolka: Pacjenci i ich opiekunowie powinni zostaé w zakresie przed podaniem produktu leczniczego
Mounjaro. Ciaza: Brak danych lub istnieja tylko dane 2 u kobiet w okresie ciazy. Badania na zwierzetach wykazaly szkodiiwy wplyw na reprodukcjg (pairz punk 5. 3) Nie zaleca sie stosowania tirzepatydu w okresie
cigzy ani u kobiet w okresie j i K: piersia: Nie wiadomo, czy tirzepatyd przenika do mieka ludzkiego. Nie mozna dla Nalezy podjac decyzje, czy przerwac karmienie
piersia, czy przerwac ¢ sie od ia i biorac pod uwage korzysci z karmienia plerslq dia dziecka i korzysci z Ieczema dia matki. Plodnos¢: Nie jest znany wplyw stosowania tirzepatydu na plodnosé u ludzi. Badania na
i wplywu na ptodnos¢. PRZI AZANIA: czynna lub na SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI
csrRozuoSm DOTYCZACE STOSOWANIA Ostre zapalenie trzustki: Nie przeprowadzono badan tirzepatydu u pacjentéw po przebytym zapalemu trzusti i nalezy zachowat ostroznos¢ stosujac go u tych U pacjentéw leczonych
zgtaszano wystepowanie ostrego zapalenia trzustki. Nalezy poinformowaé pacjentéw, jakie sa objawy ostrego zapalenia trzustki. W przypadku podejrzenia zapalenia trzustki nalezy . W razie
zapalenia trzustki nie nalezy wznawia¢ podawania tirzepatydu. Jesl brak jest innych przedmiotowych i podmiotowych objawow osirego zapalenia trzustki, samo podwyzszenie stezef enzymow nie jest
ostrego zapalenia trzustki. | U pagj tirzepatyd w z lekiem insuliny (na przyklad z pochodna sulfonylomocznika) lub z insuling moziiwe jest ryzyka wystap
Ryzyko hipoglikemii mozna obnizyé zmniejszajac dawke insuliny lub leku pobudzajacego wydz\elame |nsuhny Dziatania uktadu wiazalo sie z dzialan 2 ze strony przewodu
pokarmowego, w tym nudnosci, wymiotow i biegunki (patrz punkt 4.8). Te dziatania ¢ do Kmre moze ¢ czynnosoi nerek, z ostra niewydolnoscia nerek wiacznie. Pacjentow leczonych
tirzepatydem nalezy poinformowaé o mozliwym ryzyku wystapienia odwodnienia, z powodu dzlalan nlepozadanych ze strony przewod oraz $rodki majace na celu unlkmecne nadmiernej utraty plynéw i zaburzen
elekirolitowych. Nalezy szczegolnie to wzia¢ pod uwage u 0s6b starszych, kiére moga byé bardziej podatne na takie powikiania. Ciezka chomba ukladu Nie badar jentow z ciezka choroba ukladu pokarmowego,
w tym z ciezkim pcrazemem zo!qdka i nalezy zachowa¢ ostroznosé stosujac go u tych : Nie badan u pacjentéw z ni if il i
leczenia, lub plamki i nalezy zachowa ostroznos¢ stosujac go u tych pacjentow oraz i ich monif ¢. Zawartos¢ sodu: Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) w jednej dawce,
to znaczy lek uznale sig za ,wolny od sodu”. DZIALANIA NIEPOZADANE: i byty ia zotgdka i jelit, w tym nudnosci (bardzo 265 to) biegunka (bardzo czgsto), zaparcia (czesto) i wymioty (czesto).
Na ogét dziatania te mialy przewaznie nasilenie tagodne lub umiarkowane, wystepowaly czesciej w czasie zwigkszania dawki i zmniejszaly sig w miare uplywu czasu. Reakgje W puli badan placebo cukrzycy typu
2 zgtaszano reakcje nadwrazliwosci w zwiazku ze stosowamem nrzepatydu czasami cwezkle (np. Pokrzywka i wyprysk) reakcje u 3,2% pacjf leczol iuz1 It placebo.
Rzadko zglaszano przypadki reakdji obrzeku podcz iu produktu do obrotu. W puli badati kontrmowanycn placebo u pac]entow z wartoscla BMI 227 kg/m? i z cukrzyca typu 2 lub
bez cukrzycy zgf: reakcje wosciw i  czasami ciezkie (np. wysypka i zapalenle skéry): reakcje u5,0% pacjentéw leczonych 2 2,3% pacjentéw otrzymujacych
placebo. Hipoglikemia u 6w z cukrzyca typu 2: Istotna Kiinicznie hipoglikemia (stezenie glukozy we krwi <3,0 mmol/l (<54 mg/dl) lub cigzka hipoglikemia (wymagajaca pomocy innej osoby)) wystepowata u 10 do 14% (0,14 do 0,16 zdarzef/pacjento-rok)
pacjentow, gdy tirzepatyd dodano do pochodnej sulfonylomocznika, oraz u 14 do 19% (0,43 do 0,64 zdarzefi/pacjento-rok) pacientéw, gdy tirzepatyd dodano do insuliny podstawowej. Czestosé wystepowania istotne] Kinicznie hipoglikemii w przypadku
stosowania llrzepatydu w monoterapii lub dodania go do innych lekéw wynosita 0,04 k. Dziatania niepozadane ze strony ukladu pokarmowego: W kontrolowanych placebo badaniach Ill fazy
oy typu 2 zaburzer 2 jelitowych bylo e w sposeb zalezny od dawki w przypadku stosowania tirzepatydu w dawce 5 mg (37,1%), 10 mg (39,6%) i 15 mg (43,6%) w porwnaniu z placebo (20,4%). Nudnosei
wystapity u 12, 2%, 15,4% i 18,3% pacjentéw leczonych w dawce 5mg, 10 mgi15 mgw 24,3% p: placebo, a biegunka u 11,8%, 13,3% i 16,2% pacjentéw leczonych tirzepatydem
w dawce wynoszacej odpowiednio 5 mg, 10 mg i 15 mg w pord 28,9% pacjentd placebo. Dziatania niepozadane ze strony ukladu pokarmowego mialy przewaznie nasilenie fagodne (74%) lub umiarkowane (23,3%). Czestosé
wystgpowania nudnosci, wymiotow i biegunki byla wyzsza w okresie zwigkszania dawki | zmniejszafa sie w miarg uplywu czasu. Wigksza liczba pacjentow w grupach otrzymujacych tirzepatyd w dawce 5 mg (3,0%), 10 mg (5,4%) i 15 mg (6,6%) definitywnie
zrezygnowata z leczenia z powodu wystap zdarzenia z ukladem w zgrupa placebo (0,4%).W placebo Il fazy u pacjentéw z wartoscia BMI 227 kg/m? i z cukrzyca typu 2 lub
bez cukrzycy czestosé ia zaburzen 7 litowych byta w i W dawce 5 mg (51,3%), 10 mg (55,2%) i 15 mg (55,6%) w poréwnaniu z placebo (28,5%). Nudnosci wystapily u 22,1%, 28,8% i 27,9%
w poréwnaniu z 8,3% pacjentéw, a biegunka u 16,9%, 19, 3% 21,7% w pord 28,0% pacjenté w dawkach 5 mg, 10 mg i 15 mg w poréwnaniu z placebo. Dziatania niepozadane zwigzane z uktadem
pokarmowym mialy przewaznie nasilenie fagodne (63,0%) lub umiarkowane (32,6%). Czestos¢ wystepowania nudnoscl wymiotow i biegunki byla wy2sza w okresie zwiekszania dawki | zmniejszata sie w miare uplywu czasu. Wigksza liczba pacjentow
w grupach otrzymujgcych tizepatyd w dawce 5 mg (2.0%), 10 mg (4,5%)i 15 mg (4,3%) definitywnie zrezygnowata z leczenia z powodu wystapienia zdarzenia 2z ukladem hw 2 grupa olrzymujaca placebo (0,5%). Zdarzenia
2zwigzane z W grupie placebo badan IIl fazy u pacjentéw z wartoscia BMI 227 kg/m? z cukrzyca typu 2 lub bez cukrzycy typu 2, catkowita czestosé zapalenia i ostrego zapalenia
zlci wynosita i 0,5% i 0% u pacjentow leczonych ti i placebo. W grupie kontrolowanych placebo badari il fazy z udziatem pacjentéw z wartoscia BMI 227 kg/m? z cukrzyca typu 2 lub bez cukrzycy typu 2, ostra chorobe
pecherzyka Zolciowego zgtaszato 1,6% pacj leczonych i1,0% pacie placebo. Te ostre zdarzenia dotyczace pecherzyka Zélciowego byly zwigzane z redukcjg masy ciata. Czesto$c akcji serca: W kontrolowanych placebo
badaniach Il fazy dotyczacych cukrzycy typu 2 leczenie tirzepatydem powodowalo maksymalny Sredni wzrost czestosci akdji serca o 3 do 5 uderzeri na minute. Maksymalny sredni wzrost czestosci akaji serca u pacjentow otrzymujgcych placebo wynosit 1
uderzenie na minute. Odsetek u ktérych zZmiang wyj: j czestosci akcp serca 0 >20 uderzer na minute podczas 2 \ub W|ekszej liczby kolemych wwzyt wynlésb 2, 1% 3,8% oraz 2, 9% odpowiednio w grupach otrzymujacych tirzepatyd
w dawce 5mg, 10 mgi 15 mg w pord iuz 2,1% w grupi jacej placebo. rednie zenie odstepu PR 2 placebo Srednie wy 01,4 do 3,2 ms i $rednie
skrocenie o 1,4 ms). Nie réznic w iu arytmii i zaburzen serca z podczas w dawce 5 mg 10 mg, 15 mg i placebo (odpowiednio 3,8%, 2,1%, 3,7% i 3%). W kontrolowanych
placebo badaniach Il fazy u pacjentow z wartoscia BMI 227 kg/m? i z cukrzyca typu 2 lub bez cukrzycy leczenie tirzepatydem powodowato maksymalny Sredni wzrost czestosci akdji serca o 3 do 5 uderzer na minute. Maksymalny Sredni wzrost czestosc akcji
serca u pacjentéw otrzymujacych placebo wynosit 1 uderzenie na minute. Odsetek 6w, u ktorych zmiane wyjéciowej czestosai akcji serca 0 >20 uderze na minute podczas co najmniej 2 kolejnych wizyt, wyniést 1,0%, 2,4% oraz 3,3%
odpowiednio w grupach otrzymujgeych tirzepatyd w dawce 5 mg, 10 mg i 15 mg w pordwnaniu z 0,7% W grupie j placebo. > niewielkie Srednie odstepu PR w i placebo ($rednie
.3do 1,3 006 ). Nie réznicy w czestosci ia zdarzen z w postaci niemi sci serca i zaburzen ukfadu serca pomiedzy
podawanym w dawkach 5 mg, 10mgi15mga placebo (odpowiednio 3, 9%, 3,1%, 3,6% oraz 3,3%). Reakcle w miejscu w placebo Il faz cukrzycy typu 2 odnotowalo zwigkszenie wystepowania reakdji
W miejscu (3.2%) w 2 placebo (0,4%). W kontrolowanych placebo badaniach Il fazy u pacjentéw z wartoscia BMI 227 kg/m? i z cukrzyca typu 2 lub bez cukrzycy czestos¢ wystepowania reakji
w miejscu i b ta zwi w (7,2%) w poré ze placebo (1,8%). Ogétem w iach Il fazy naj i i objawami reakji w miejscu wstrzyknigcia byly
rumiert i $wiad. Maksymalne nasilenie reakji w miejscu wstrzykniecia byto tagodne (91%) lub umiarkowane (9%). Zadne reakcje w miejscu wsirzykniecia nie byly ciezkie. Enzymy w placebo Il fazy cukrzycy
typu 2 leczenie tirzepatydem spowodowalo Sredni wzrost stezenia amylazy trzustkowej 0 33% do 38% i lipazy 0 31% do 42% w 2 wartoscia wyjéciowa. U pacj j placebo stwi wzrost stezenia amylazy o 4% w porownaniu
2 wartoscig wyjSciows oraz brak zmian stezenia lipazy. W placebo 1ll fazy u pacj z wartoscia BMI 227 kg/m? i z cukrzyca typu 2 lub bez cukrzycy leczenie tirzepatydem spowodowalo $redni wzrost stezenia amylazy trzustkowej
020% do 24% i lipazy 0 29% do 35% w 2 wartoscig wyjsciowa. U pacjents placebo wzrost stezenia amylazy o 3,8% i lipazy 0 5,3% w 2 wartoscia wyj U '5025 pac leczonych
Wl fazy fazy cukrzycy typu 2y ocene ch (ang. anti-drug ADA). U 51,1% sposred nich w okresie stosowania leczenia wystapity ADA zwigzane
z i u 38,3% oceni pacj ADA zwigzane z eczeiem diugo e uitrzymywaly (ADA obecne przez 16 tygodni lub dhuzei). U 1,9% i 21% przeciwko dziataniu tirzepatydu odpowiednio na
receptory 2 i i (ang. gl GIP)i peptydu 1 (ang. glucagon-iike peptide-1, GLP-1), a u 0,9% 0,4%
odpowiednio przeciwko naturalnemu GIP i GLP-1. Nie byto dowod: 0 zmianie profilu i ani o wplywie nas w zwiazku z jem ADA. U 6206 pacj leczonych ti 2 wartoscia
BMI 227 kg/m? i  cukrzyca typu 2 lub bez cukrzycy IIl fazy ocene czestosci . U 56,1% sposrad nich w okresie stosowania leczenia pojawily sie ADA zwigzane z leczeniem.
U 43,1% ocenianych pacjentéw ADA zwiazane z Ieczenlem uuzymywaoy sie diugotrwale (ADA obecne przez okres 16 tygodni lub diuzej). U 2,2% i 2,4% pacj dziatanie ti na receptory
pi IP) i peptydu 1 (ang. glucagcn -like peptide-1, GLP-1), au 0,8% i0,3% pacjentd i

przeciwko GIP i GLP 1
Tabela 1. Dziatania niepozadane

Klasyfikacja uktadow i narzadow Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko

uktadu il reakcje nadwrazliwosci reakcja anafilaktyczna,
obrzek naczynioruchowy

w
z lub insuling z i SGLT2i, zmniejszenie faknienia’ z masy ciata’
uktadu nerwowego zawroty glowy?
Il niedoci$ ie tetnicze?
nudnosci, biegunka bél brzucha, wymioty, niestrawnos¢, zaparcie, kamica zdiciowa, zapalenie pecherzyka
rozdecie brzucha, odbijanie sig, wzdecia, zdblciowego, ostre zapalenie trzustki
choroba Zotgdka i przetyku
skory i tkanki podskornej wypadanie wioséw?
Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania uczucie zmeczenia', reakcje w miejscu bol w miejscu wstrzyknigcia
wstrzyknigcia
Badania diagnostyczne wzrost czestosci akcji serca, wzrost stezenia wzrost stezenia kalcytoniny we krwi
lipazy, wzrost stezenia amylazy

Zaburzenia zotadk:

Uczucie zmeczenia obejmuije takie terminy, jak: ie, ogéine ostabienie, zle ie i ospalosc.
‘Dziatanie niepozadane, ktore dotyczy wylacznie pacjentow z cukrzyca typu 2.
“Dziatanie niepozadane, kiore dotyczy gléwnie pacjentéw z nadwaga lub otyloscia,  cukrzyca typu 2 lub bez cukrzycy typu 2.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandia. NUMERY POZWOLEK NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU EU/1/22/1685/001-
048. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA 15 wrzesnia 2022. Szczegébcwe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie intermetowej Europejskiej
Agencji Lekéw: http://www.ema.europa.eu. KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt leczniczy wydawany na recepte. Nazwa organu wydaj ie do obrotu: Komisja Europejska. Informacji o leku udziela: Eii Lilly Polska
Sp. zo.0., ul. Zwirki i Wigury 18A, 02-092 Warszawa, tel.: +48 22 440 33 00. Opracowano 14.12.2023 na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego 2 dnia 11.12.2023 1. Przed przepisaniem leku nalezy zapoznac sie z Charakterystyka Produktu
Leczniczego
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W TERAPII PACJENTOW

Z CUKRZYCA TYPU 2

1x w tygodniu A
"mounjaro

(tirzepatyd) iniekcje

Pierwszy i jedyny zarejestrowany
agonista receptoréw GIP/GLP-1"

Pojedyncza czgsteczka
- dziatajgca na receptory GIP i GLP-1'7#8

bAlc Wysoka i klinicznie istotna
I-U redukcja HbA1c - nawet do 2,6%™

e Znamienna i klinicznie istotna
- redukcja masy ciata - nawet do 12,9 kg™*

v Profil bezpieczenstwa podobny
\/ do agonistéw receptora GLP-1"910

*W badaniach klinicznych SURPASS zmiana masy ciata byta drugorzedowym punktem koricowym.

*Skutecznosé Mounjaro (5 mg, 10 mg i 15 mg) wykazano w 5 badaniach Klinicznych Ill fazy trwajqeych od 40 do 104 tygodni, prowadzonych wéréd oséb

2 niedostatecznie kontrolowang cukrzycq typu 2 (liczba pacjentéw n=6263). Mounjaro poréwnywano z aktywnym komparatorem lub placebo jako uzupetnienie
diety i aktywnosci fizyczne] lub w skojarzeniu z 1lub 3 terapiami podstawowymi obejmujqeymi metforming, inhibitor SGLT-2, pochodng sulfonylomocznika lub
insuling bazowg, w zaleznoéci od badania. Pierwszorzedowym punktem koricowym byta zmiana wartosci HbATe w stosunku do wartosci wyjéciowych po 40 lub Q

52 tygodniach (w zaleznosci od badania).



