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Szanowni Paristwo,
Drogie KoleZanki i Koledzy,
Drodzy Przyjaciele,

Serdecznie zapraszam do udziatu w VIII edycji Ogolnopolskiej Konferencji Naukowej ,KONTROWERSJE W NOWOTWORACH
NEUROENDOKRYNNYCH", ktéra odbywa sie w Katowicach w dniach 13-14 kwietnia 2018 roku.

Ta tradycyjnie juz organizowana przez Polska Sie¢ Guzéw Neuroendokrynnych - dsma konferencja (a tak naprawde jedenasta, wliczajac
trzy Konferencje Okragtego Stotu) - jest kolejnym spotkaniem polskich i zagranicznych ekspertow reprezentujacych rézne dziedziny
medycyny, zajmujace sie problematyka nowotworéw neuroendokrynnych (NEN) uktadu pokarmowego i ptuc.

W ostatnich 2 latach pojawity sie nowe europejskie i polskie zalecenia postepowania w tych nowotworach. Korzystajac
z bogatego doswiadczenia osrodkow zajmujacych sie chorymi z NEN bedziemy rozmawia¢ o ich wdrazaniu, uwzgledniajac nurtujace nas
problemy, jakie niesie codzienna praktyka kliniczna.

Mam nadzieje, ze ,Kontrowersje w nowotworach neuroendokrynnych” bedg kolejnym mitym spotkaniem, zainspirujg owocne dyskusje,
przyczynig sie do jeszcze lepszej wspotpracy wszystkich zainteresowanych tg problematyka i dostarczg niezapomnianych wrazen.

Witam w stolicy Gérnego Slaska,

Beata Kos-Kudta

Przewodniczgca Polskiej Sieci Guzow Neuroendokrynnych
Polskiego Towarzystwa Endokrynologicznego
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PRZEWODNICZACA KOMITETU ORGANIZACYJNEGO | KOMITETU NAUKOWEGO: prof. dr hab. n. med. Beata KOS-KUDLA

KOMITET ORGANIZACYJNY:

UNIWERSYTECKIE CENTRUM KLINICZNE
IM. PROF. KORNELA GIBINSKIEGO
Slaskiego Uniwersytetu

Medycznego w Katowicach

Klinika Endokrynologii i Nowotworéw Neuroendokrynnych, o
Uniwersyteckie Centrum Kliniczne im. prof. K. Gibiriskiego SUM w Katowicach ‘ ’
Katedra Patofizjologii i Endokrynologii w Zabrzu SUM w Katowicach

prof. dr hab. n. med. Bogdan MAREK dr n. med. Janusz STRZELCZYK
dr hab. n. med. Dariusz KAJDANIUK dr Matgorzata BOROWSKA

dr hab. n. med. Lucyna SIEMINSKA dr Magdalena LONDZIN-OLESIK
dr n. med. Wanda FOLTYN dr Anna ZEMCZAK

dr n. med. Violetta ROSIEK Kornelia KURKA

KOMITET NAUKOWY:

prof. dr hab. n. med. Tomasz BEDNARCZUK - Warszawa prof. dr hab. n. med. Marek RUCHALA - Poznan

prof. dr hab. n. med. Marek BOLANOWSKI - Wroctaw prof. dr hab. n. med. Grazyna RYDZEWSKA - Warszawa
prof. dr hab. n. med. Jarostaw CWIKLA - Olsztyn prof. dr hab. n. med. Teresa STARZYNSKA - Szczecin
prof. dr hab. n. med. Andrzej DEPTALA - Warszawa prof. dr hab. n. med. Zoran STOJCEV - Katowice

prof. dr hab. n. med. Daria HANDKIEWICZ - JUNAK - Gliwice prof. dr hab. n. med. Krzysztof SWORCZAK - Gdansk
prof. dr hab. n. med. Alicja HUBALEWSKA - DYDEJCZYK - Warszawa prof. dr hab. n. med. Anheli SYRENICZ - Szczecin

prof. dr hab. n. med. Barbara JARZAB - Gliwice prof. dr hab. n. med. Marek SZCZEPKOWSKI - Warszawa
prof. dr hab. n. med. Roman JUNIK - Bydgoszcz prof. dr hab. n. med. Lucjan WYRWICZ - Warszawa

prof. dr hab. n. med. Grzegorz KAMINSKI - Warszawa prof. dr hab. n. med. Wojciech ZGLICZYNSKI - Warszawa
prof. dr hab. n. med. Robert KROL - Katowice prof. dr hab. n. med. Krzysztof ZIENIEWICZ - Warszawa
prof. dr hab. n. med. Pawet LAMPE - Katowice dr hab. n. med. Piotr GUT - Poznan

prof. dr hab. n. med. Andrzej LEWINSKI - £6dZ dr hab. n. med. Jolanta KUNIKOWSKA - Warszawa

prof. dr hab. n. med. Bogdan MAREK - Zabrze dr hab. n. med. Katarzyna KUSNIERZ - Katowice

prof. dr hab. n. med. Anna NASIEROWSKA - GUTTMEJER - Warszawa dr hab. n. med. Ewa NOWAKOWSKA - DULAWA - Katowice
prof. dr hab. n. med. Sergiusz NAWROCKI - Katowice dr hab. n. med. Anna SOWA - STASZCZAK - Krakow

prof. dr hab. n. med. Jarostaw REGULA - Warszawa
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B GODZINY OTWARCIA RECEPCJI:

piatek, 13 kwietnia 2018 10.30-18.30

sobota, 14 kwietnia 2018 08.30-17.00

B PUNKTY EDUKACYJNE:

Uczestnikom Konferencji przystuguje 12 punktéw edukacyjnych zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6.10.2004 w sprawie
dopetnienia obowigzku doskonalenia zawodowego lekarzy i lekarzy dentystow.

Certyfikat uczestnictwaw Konferencji do odbioru w recepcji w sobote 14 kwietnia po zakoriczeniu obrad.

I BIURO ORGANIZACYJNE:

Bug.ness

erviceczlop Organizator Konferencji i Kongreséw www.kongresy.com.pl
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13 kwietnia (piatek) 2018

11.00-12.00  Rejestracja uczestnikow
12.00-12.15  Rozpoczecie konferencji - Prof. B. Kos-Kudfa (Katowice)

12.15-14.00 SESJA| Kontrowersje: Jak polskie zalecenia w postepowaniu w nowotworach neuroendokrynnych sprawdzajg sie
w praktyce klinicznej. Przewodniczacy: Prof. G. Rydzewska (Warszawa), Prof. B. Kos-Kudfa (Katowice) @
[ J

12.15-12.30  w NEN Zotadka i dwunastnicy? - Prof. G. Rydzewska (Warszawa)

12.30-12.45  w NEN jelita cienkiego i wyrostka robaczkowego? - Prof. T. Bednarczuk (Warszawa)
12.45-13.00  w NEN trzustki? - Prof. B. Kos-Kudfa (Katowice)

13.00-13.15  w NEN jelita grubego i odbytnicy? - Prof. M. Szczepkowski (Warszawa)

13.15-13.30  w rakach neuroendokrynnych? - Dr B. Czartoryska-Arfukowicz (Biatystok)

13.30-14.00  Dyskusja

@ B

14.00-14.20 Przerwa kawowa

14.20-15.50 SESJAII
Przewodniczacy: Prof. R. Krdl (Katowice), Prof. P. Lampe (Katowice)

@

14.20-14.40  Zielone $wiatto dla leczenia endoskopowego GEP NEN - Prof. T. Starzyriska (Szczecin)
14.40-15.00  Przerzuty otrzewnowe w GEP NEN — wystepowanie, czynniki ryzyka i rokowanie — Doc K. Kusnierz (Katowice)

15.00-15.20  Postepowanie chirurgiczne w GEP NEN w chorobie zlokalizowanej i z przerzutami odlegtymi
- Dr A. Cichocki (Warszawa)

15.20-15.40  Czy nadal pozostaje miejsce dla lokoregionalnych terapii watroby w erze systemowych terapii celowanych?
Pro: Prof K. Zieniewicz (Warszawa) Kontra: Dr M. Jarzab (Gliwice)

15.40-15.50  Dyskusja i gtosowanie uczestnikow sesji @}




13 kwietnia (piatek) 2018

15.50-16.30  SESJA Il Tumor Board: Midgut NEN
Przewodniczacy: Prof. M. Bolanowski (Wroctaw) @

Eksperci Tumor Board:

Endokrynolog: Prof. W. Zgliczyniski (Warszawa)

Chirurg: Doc. K. Kusnierz (Katowice)

Onkolog: Dr A. Boratyn-Nowicka (Katowice)
Gastroenterolog: Doc. E. Nowakowska-Dufawa (Katowice)
Medyk nuklearny: Prof. G. Kamirski (Warszawa)
Radiolog: Dr J. Patucki (Warszawa)

15.50-16.10  Przedstawienie przypadku midgut NEN: Doc. A. Sowa-Staszczak (Krakow)
16.10-16.30  Dyskusja Tumor Board

(R
16.30-16.50  Przerwa kawowa
&

16.50-18.10  SESJAIV
Przewodniczacy: Prof. A. Lewiriski (£6dZ), Prof. B. Marek (Zabrze), Prof. K. Sworczak (Gdarisk),

16.50-17.10  Kliniczno-patologiczna réznorodnosé NEN G3 z Ki-67>20% - wptyw na dalsze postepowanie i rokowanie
- Prof. A. Nasierowska-Guttmejer (Warszawa)

17.10-17.30  Pufapki kardiologiczne w guzach neuroendokrynnych w praktyce endokrynologa - Prof. G. Kamiriski (Warszawa)
17.30-17.50  Postepowanie w stanach zagrozenia zycia w GEP NEN - Prof. A. Hubalewska-Dydejczyk (Krakw)

17.50-18.10  Dyskusja

ON
20.00 Kolacja
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14 kwietnia (sobota) 2018

09.00-10.30 SESJAV
Przewodniczacy: Doc. J. Kunikowska (Warszawa), Prof. B. Jarzab (Gliwice) @

09.00-09.30  Podobienstwa i réznice w postepowaniu diagnostycznym i terapeutycznym w NEN uktadu pokarmowego
i oddechowego - Prof. D. Handkiewicz-Junak (Gliwice), Dr W. Foltyn (Katowice)

09.30-09.50  Diagnostyka genetyczna w GEP NEN i BP NET - Prof. B. Jarzah (Gliwice)
09.50-10.10  Mozliwosci farmakoterapeutyczne dla NEN z przerzutami odlegtymi - Prof. B. Kos-Kudta (Katowice)

10.10-10.30  Dyskusja

e

10.30-11.10  SESJA VI Tumor Board: NEN trzustki
Przewodniczacy: Prof B. Kos Kudfa (Katowice) @

Eksperci Tumor Board:

Endokrynolog: Prof. R. Junik (Bydgoszcz)

Chirurg: Prof. Z. Stojcev (Katowice)

Onkolog: Dr E. Wachufa (Katowice)

Gastoenterolog: Prof. J. Regufa (Warszawa)

Medyk nuklearny: Doc. J. Kunikowska (Warszawa)
Patomorfolog: Prof. A. Nasierowska-Guttmejer (Warszawa)
Radiolog: Dr K. Steinhof-Radwariska (Katowice)

10.30-10.50  Przedstawienie przypadku NEN trzustki: Dr V. Rosiek (Katowice)
10.50-11.10  Dyskusja Tumor Board

11.10-11.30  Przerwa kawowa

@£

11.30-13.00  SESJA VI (miedzynarodowa)
Przewodniczacy: Prof. B. Kos-Kudfa (Katowice), Prof. J. Regufa (Warszawa), Prof. M. Ruchafa (Poznari) @

11.30-12.00  Changes in the epidemiology and prognosis of NET - Prof. Dermot 0'Toole (Irlandia)




12.00-12.30

12.30-13.00

13.00-14.00

13.50-14.20

14.20-15.40

14.20-14.40

14.40-15.00

15.00-15.20

15.20-15.40

15.40-16.20

16.20-16.30

14 kwietnia (sobota) 2018

Imaging and liquid biopsy - What would Kopernik have said? - Prof. Irvin Modlin (USA)
Dyskusja

Przerwa na lunch

Sesja plakatowa Przewodniczacy: Prof. B. Marek (Zabrze)

SESJA VIII
Przewodniczacy: Prof. A. Deptata (Warszawa), Prof. J. Cwikta (Olsztyn), Prof. A. Syrenicz (Szczecin)

Bezpieczenistwo stosowania terapii molekularnych i chemioterapii w GEP NEN - Dr E. Wachufa (Katowice)
Bezpieczenistwo stosowania PRRT w GEP NEN - Doc. J. Kunikowska (Warszawa)

Trudnosci w ocenie odpowiedzi na leczenie celowane w GEP NEN - Dr J. Patucki (Warszawa)

Dyskusja

SESJA IX
Debata Oxfordzka: PRRT vs terapie molekularne celowane w GEP NEN

strona propozycji: Prof J. Cwikfa (Olsztyn) - wskazania i rokowanie, Doc. P. Gut (Poznari) - przeciwskazania,
Doc. A. Sowa-Staszczak (Krakow) - objawy uboczne

strona opozycji: Dr A. Kolasiriska-Cwikfa (Warszawa) - wskazania i rokowanie, Dr M. Jarzab (Gliwice)
- przeciwskazania, Dr W. Rogowski (Olsztyn) - objawy uboczne

Marszatek: Prof. B. Kos-Kudfa (Katowice)
Zespot sedziowski: Prof. S. Nawrocki (Katowice), Prof. M. Ruchata (Poznari), Prof. A. Lewiriski (£6dZ)

ZAKONCZENIE KONFERENCJI
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ZATRZYMAJ PROGRESJE

Somatuline® Autogel® 120 mg istotnie wydtuza mediane PFS
u pacjentow z GEP-NET

v Somatuline® Autogel® 120 mg zmniejsza ryzyko progresji
. choroby lub zgonu o ponad potowe (53%)’

1. Caplin M i wsp., NEJM 2014, 371(3): 224-233

7ZAREJESTRU
TRZUSTK! | SRODKO V

Somatuline’ autogel’

lanreotide

1IPSEN

Innovation for patient care

Somatuline AUTOGEL, 60 mg, 90 mg, 120 mg (Lanreotyd), roztwdr do wstrzykiwari w amputko-strzykawce; SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY: Lanreotyd 60 mg, 90 mg, 120 mg (w postaci Ianreotydu octanu). Kazda fabrycznie napelmona ampulko slrzykawka zawiera przesycony roztwor lanreotydu octanu, o stezemu
odpowiadajacym 0,246 mg lanreotydu w postaci zasady na 1 mg roztworu, co zapewnia rzeczywista dawke lanreotydu w jednej iniekcji wynoszaca odpowiednio 60 mg, 90 mg lub 120 mg. POSTAG FARMACEUTYCZNA: Roztwor do W ampi Roztwor biaty do j: 20 0 potstate]
WSKAZANIA DO STDSOWANIA - w diugotrwalym Ieczemu chorych na akromegalle;, gdy stezenie krazacego hormonu wzrostu (GH) i (Iub) insulinopodobnego czynnika wzrostu (IGF 1) pozostaja nieprawidtowe po operaci i (lub) radioterapii oraz u pacjentw, u ktérych nie jest muzllwe przeprowadzeme operacii chirurgicznej i
(lub) ii. Celem i jest obnizenie stezeri GH i IGF-1, i n ile jest to mozliwe, ie ich do wartosci p ych; - w leczeniu objawdw zwigzanych z akromegalia; - w leczeniu guzéw tad i (@l
G1 i czgsci guzéw G2 (indeks Ki67 do maksymalnie 10%) $Srodkowe;j nzescl prajelita, trzustki lub ni po iu ognisk pi ych w koricowej czesci prajellta u dorostych pacjentéw z nieoperacyjnymi guzami miejscowo zaawansowanymi lub z przerzmaml, - w leczeniu objaw6w zwigzanych z
guzami neuroendokrynnymi. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: i leczenie objawow Z guzami ynny alecana dawka poczatkowa wynosi od 60 do 120 mg podawana co 28 dni. Na przyktad u pacjentéw leczonych uprzednio produktem Somatuline PR w dawce 30 mg co 14 dni,
poczatkowa dawka produktu Somatuline Autogel powinna wynosié¢ 60 mg co 28 dni, u pacjentow leczonych uprzednio produktem Somatuline PR w dawce 30 mg co 10 dni, poczatkowa dawka produktu Somatuline Autogel powinna wynosi¢ 90 mg co 28 dni, natomiast u pacjentw leczonych uprzednio produktem Somatuline:
PR w dawce 30 mg co 7 dni, poczatkowa dawka produktu Somatuhne Autogel powinna wynusm 120 mg co 28 dni. Nastepnie nalezy modyfikowac dawke leku w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta (mierzonej ztagodzeniem objawdw i (lub) obnizeniem stezer GH i (lub) IGF-1). W przypadku nieuzyskania pozadanej odpowiedzi,
dawke leku mozna zwigkszy¢. W przypadku uzyskania i catkowitej sie iem stezenia GH ponizej 1 ng/ml, normalizacja stezen IGF-1 i (lub) ustapieniem objawdw) dawke leku mozna zmniejszy¢. U pacjentow, u ktdrych analog somatostatyny zapewnia dobra kontrole objawow choroby, produkt
Somatuline Autogel mozna wstrzykiwac w dawce 120 mg co 42 lub co 56 dni. Na przyktad, u pacjentéw, u ktorych uzyskano dobra kontrolg za pomoca produktu Somatuline Autogel w dawce 60 mg podawanej co 28 dni, mozna ¢ leczenie produktem Autogel w dawce 120 mg podawanej co 56 dni, a
u pacjentow, u ktdrych uzyskano dobra kontro\e poda]ac produkt Somatuline Autogel w dawce 90 mg co 28 dni, mozna kontynuowac leczenie produktem Somatuline Autogel w dawce 120 mg co 42 dni. Dmgo(ermmowe momtorowame objawow oraz stezer GH i IGF-1 nalezy prowadzi zgodnie ze wskazaniami klinicznymi.
Leczenie guzow ynnych , (GEP-NET) G1 i czesci guzow G2 (indeks Ki67 do maksymalnie 10%) srodkowej czesci prajelita, trzustki lub ognisk pi ych w koricowej czesci prajelita, u dorostych pacjentéw z nieoperacyjnymi guzami
miejscowo zaawansowanymi lub z przerzutaml Zalecana dawka to jedno wstrzyknigcie produktu Somatuline Autogel 120 mg podawane co 28 dni. Leczenie produktem Somatuline Autogel 120 mg nalezy prowadzw tak diugo, jak jest to konieczne w celu kontroli guza. Niewydolnosc nerek i (lub) watroby: U pacjentow z
zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby nie jest konieczne dostosowanie dawki ze wzgledu na szeroki zakres dawek lerapeulycznych Ianreotydu Pac]encl w podesziym wieku: U pacjentow w podesziym wieku nie jest konieczne dostosowanie dawki ze wzgledu na szeroki zakres dawek terapeutycznych lanreotydu. Dzieci
i mtodziez: Nie zaleca sig stosowania produktu Somatuline Autogel u dzieci i mtodziezy z powodu braku danycn Sposdb : Produkt ine Autogel nalezy iwac gteboko podskérnie w géry zewnetrzny kwadrant posladka lub w gomej zewnetrznej czesci uda.
W przypadku pacjentdw, ktérzy otrzymuja stabilng dawke produktu ine Autogel oraz p iu, produkt moze by¢ pndany samodzielnie przez pacjenta lub przez przeszkolong osobe. W przypadku samodzielnego podania leku iniekcje nalezy podawac w gérna, zewnetrzna powierzchnig uda. Decyzje
dotyczaca tego, czy pacjent moze wykonywac iniekcje samodzielnie, czy powinna je podawac przeszkolona osoba puwmlen podjac lekarz. Niezaleznie od miejsca wykonania iniekcji, nie nalezy przy tym tworzy¢ fatdu skory, a igte nalezy wprowadzac z sposéb zdecydowany, na cata jej diugosc, prostopadle do powierzchni
skary. Inlekl:je na\ezy podawac naprzemiennie po lewej i prawej stronie ciata. PRZECI \NIA: na pochodne peptydy lub na Ktérakolwiek substancie pomocnicza. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Lanreotyd moze hamowac motoryke.
i iac sie do kamieni zéiciowych. Dlatego tez DaCJeI‘ICI moga wymagac ia. Badania na i uludzi wykazaty, ze lanreotyd, podobnie jak suma&ostatyna ijej analogl moze hamuwaﬁ wydzielanie insuliny i glukagonu.
W zwigzku z tym u pacjentéw Ieczunych produktem Somatuline Autogel moze wystapic lub i leczenie nalezy ¢ stezenie glukozy we krwi, a u pacjentdw chorych na cukrzyce nalezy ¢ leczenie W trakcie leczenia
pacjentow z niewielkie czynnosci gruczotu chociaz ienie Klinicznej ni $ci tarczycy jest rzadkie. O ile jest to wskazanie kliniczne, nalezy przeprowadzic testy oceniajace czynnosc tarczycy. Podczas leczenia lanreotydem u pacjentow bez
wezesniejszych zaburzen kardiologicznych moze doj$¢ do zwolnienia akcji serca, ktdre jednak nie mus\ prowadzi¢ do przekroczenia pmgu bradykardii. U pacjentéw z chorobg serca przed wiaczeniem lanreotydu moze wystapic bradykardia zatokowa. U pacjentéw z bradykardia nalezy zachowac ostroznos¢ przy rozpoczynaniu
leczenia lanreotydem. DZIALANIA NIEPOZADANE: Dziafania niepozadane, zgtaszane w badaniach u pacjentow z oraz guzami ynnymi (GEP-NET), Ieczonych Ianreotydem wymieniono w tabeli z podziatem na odpowiednie uktady i narzady, zgodnie z nastepujaca klasyfikacja: bardzo czesto
(=1/10); czgsto (=1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (=1/1 000 to <1/100); Dane dotyczace f po produktu do obrotu (czgstos¢ nieznana). Naj jace dziatania podczas leczenia lanreotydem to zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego (najczesciej
zgfaszano przemuajch biegunke i bél brzucha, zwykle o nasllemu tagodnym do umiarkowanego), kamice ziciowa (czgsto bezobjawowa) oraz reakcje w miejscu podania (bdl, guzek lub stwardnienie). Profil dziatar niepozadanych jest podobny jak przy stosowanlu tegn leku we wszystkich wskazamach Klasyflkacla ukfadow
i narzadow: Badania czgsto: wzrost i AIAT*, aktywnosc AspAT*, nieprawidiowe stezenie AIAT*, wzrost stezenia bilirubiny we krwi*, wzrost stezenia glukozy we krwi*, wzrost stezenia ie masy ciafa, enzymow
trzustkowych**; niezbyt czesto: wzrost aktywnosci AspAT*, wzrost aktywnosci fosfatazy zasadowej we krwi*, nieprawidtowe stezenie bilirubiny we krwi*, spadek stezenia sodu we krwi* Zaburzenia serca: czesto: hradykardla zatokowa*; Zaburzenia uktadu nerwuwego czesto: bol glowy, zawroty glowy, ospalo$c**; Zaburzenia
2olgdka i jelit: biegunka, wolne stolce*, bl brzucha czgsm nudnosci, wymmly, zaparc\a wzdecla uczucie petnosci, uczucie dyskomfortu w brzuchu, dyspepsja, biegunka thuszczowa**; niezbyt czesto: ni i stolca*; czgstos¢ nieznana: zapalenie trzustki; Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: czesto:
lysienie, hipotrychoza*; Zaburzenia : czgsto: apetytu**, hi likemia, cukrzyca; Zaburzenia naczyniowe: niezbyt czesto: uderzema goraca*; Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: czesto: astenia*, zmeczenie, reakcje w miejscu podania (bél, zgrubienie, stwardnienie,
guzek, $wiad); Zaburzenia watroby i drég zoh:luwyl:n bavdzu czesto: kamica zéiciowa; poszerzenie przewuduw z6lciowych*; Zaburzenia psychiczne: niezbyt czesto: + Zaburzenia migs i tkanki tacznej: czesto: bol migsniowo-szkieletowy**, bol migsniowy**; Zaburzenia uktadu immunologicznego:
czestos¢ nieznana: reakcje alergiczne (w tym obrzek anafilaksja, * na podstawie badan przeprowadzonych z udziatlem pacjentow z akrumegal\q, ** na podstawie badar przeprowadzonych z udziatem pacjentéw z guzami GEP-NET; Zgtaszanie podejrzewanych dziataii niepozadanych: Po
dnpuszczemu pruduklu \ecznlczego do obrotu \smtne jest zglaszame podejrzewanych dziatar mepnzadanych Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania
Dziatar Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobow i Produktow Biobdj Al imskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.
PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: Ipsen Pharma, 65, quai Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt, Francja. INFORMACJI O LEKU UDZIELA: IPSEN Poland Sp. z 0.0., Al. Jana Pawta Il 29, 00-867 Warszawa, tel.: (22) 653 68 00, fax: (22) 653 68 22. Numer pozwnlenla na dopuszczenie do obrotu: 10944 (Snrnamllne AUTOGEL 60
mg), 10945 (Soma(ullne AUTOGEL, 90 mg), 10946 (Somatuline AUTOGEL, 120 mg); KATEGORIA DOSTEPNOSCI Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.; Lek na wykazie lekow w chorobach we i Leczenle Ul.ljdwuw i
W przebiegu ynnych: ine Autogel 120 mg: cena detaliczna 6430,15 PLN; odptatnosc dla pacjenta — 4,27 PLN; Somatuline Autogel 90 mg: cena detaliczna 4861,91 PLN; odpfatnosc¢ dla pacjenta — 42,50 PLN; b) Leczenle guzow GEP-NET
G1 i czesci G2 (index Ki67 do maksymalnie 10%) srodkowej czesci prajelita, trzustki, po wykluczeniu ognisk pierwotnych w koricowej czesci prajelita, u dorostych pacjentow z nieoperacyjnymi guzami miejscowo i lub z Autogel 120 mg cena detaliczna 6430,15 PLN; odpfatnos¢ dla
pacjenta — 0,00 PLN; Somatuline Autogel 90 mg: cena detaliczna 4861,91 PLN; odpfatnosc dla pacjenta — 39,30 PLN; Przed zastosowaniem nalezy zapoznac sig z Cl ystyka Produktu L i Data ostatniej lizacji Ct rystyki Produktu L i 24.11.2017.
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Wiekszos$¢ rzeczy przemija.
Ale nie Sandostatin® LAR”.

Rejestracja w Polsce 24 listopada 1999 r.’

2 Powszechnie stosowany analog somatostatyny w terapii akromegalii i GEP-NET?

> Efekt antyproliferacyjny w terapii NET wywodzacych sie ze Srodkowej czesci prajelita
niezalezny od czynnosci hormonalnej guza’

P Mozliwos¢ zwigkszenia dawkowania do 40 mg co 4 tygodnie w terapii akromegalii*

1. Aktualna charakterystyka produktu leczniczego Sandostatin® LAR® 2. Anthony L, Freda PU. From somatostatin to octreotide LAR: evolution of somatostatin analogue. Curr Med Res Opin 2009;25:2989-2999.
3. Rinke Ai wsp. Placebo-Controlled, Double-Blind, Prospective, Randomized Study on the Effect of Octreotide LAR in the Control of Tumor Growth in Patients With Metastatic Neuroendocrine Midgut Tumors:
A Report From the PROMID Study Group. Journal of Clinical Oncology 2009; 27:4656-4663. 4. Colao A, Pivonello R, Auriemma RS i wsp. Beneficial effect of dose escalation of octreotide-LAR as first-line therapy
in patients with acromegaly. Eur ] Endocrinol 2007;157:579-587.

NET - guzy neuroendokrynne (ang. neuroendocrine tumors); GEP-NET - guzy neuroendokrynne zotagdkowo-jelitowo-trzustkowe (ang. gastroenteropancreatic neuroendocrine tumors)

U) N OVA RT I S PL1704633112 04/2017 %go’f}!ddOStat’n LAR



SANDOSTATIN® LAR® Oktreotyd

Postacisktad: Proszeki rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan. 1 fiolka zawiera 10 mg, 20 mg lub 30 mg oktreotydu (w postaci oktreotydu octanu). Substancja pomocnicza o znanym dziafaniu: produkt
zawiera mmeJ niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, tzn. zasadmczoJest wolny od sodu. Wskazania do stosowania: Leczenie pacjentow z akromegallq u ktérych leczenie chlrurglcznejest niewskazane lub nieskuteczne
lub pacjentéw bedacych w okresie przejsciowym, przed wystgpieniem catkowitego efektu dziatania radioterapii. Leczenie objawow u pacjentéw z hormonalnie czynnymi guzami zofadka, jelit i trzustki, np. rakowiakami
z cechami zespotu rakowiaka. Leczenie pacjentow z zaawansowanymi guzami neuroendokrynnymi wywodzacymi sie ze Srodkowej czesci prajelita lub o nieznanym ognisku pierwotnym, w przypadku ktérycl-l wykluczono
ognisko pierwotne nieznajdujace si¢ w srodkowej czesci prajeh:a Leczenie gruczolakéw przysadkiwydzielajacych TSH: gdy nie doszfo do normalizacji wydzielania po leczeniu chirurgicznymii (lub) radioterapii; * u pacJentow

dla ktérych leczenie chirurgiczne nie jest odpowiednie; * u pacjentéw napromienianych, azdo chwili, gdy radioterapia os@gme skuteczno$¢. Dawl ieisposob pod ia: Dawkowanie: Akromegalia: Zaleca sig rozpoczecie
leczenia od podawania produktu Sandostatin LAR w dawce 20 mg co 4 tygodnie przez 3 miesiace. Pacjenci przyjmujacy podskérnie (sc.) produkt Sandostatin moga rozpocza¢ leczenie produktem Sandostatin LAR
nastepnego dnia po ostatnim podaniu podskérnym produktu Sandostatin. Nastepnie nalezy dostosowac¢ dawke produktu na podstawie stezenia w surowicy hormonu wzrostu (ang. GH - growth hormone) i insulinopodobnego
czynnika wzrostu 1/somatomedyny C (ang, IGF-1 - insulin-like growth factor) oraz objawéw klinicznych. U pacjentéw, u ktérych po 3 miesigcach objawy kliniczne i parametry biochemiczne (GH; IGF-1) nie sg catkowicie
kontrolowane (stezenia GH nadal sa wieksze niz 2,5 mikrogramy/l), dawka moze zostac zwigkszona do 30 mg co 4 tygodnie. Jesli po 3 miesigcach parametry GH, IGF-11i (lub) inne objawy nadal nie s3 zadowalajgco kontrolowane
podczas podawania dawki 30 mg, dawka moze zosta¢ zwiekszona do 40 mg co 4 tygodnie. U pacjentéw, u ktorych stezenie GH utrzymuje sie stale ponizej 1 mikrograma/l, a stezenie IGF-1 w surowicy ulegfo normalizacji
orazu ktorych najszybciej ustepujace objawy przedmiotowe i podmiotowe akromegalii cofnety sie po 3 miesigcach leczenia dawka 20 mg, mozna zastosowac produkt Sandostatin LAR w dawce 10 mg co 4 tygodnie. Jednakze,
szczegblnie w tej grupie pacjentéwwskazanejests’cis{e monitorowanie skutecznosci leczenia przez oznaczanie stezet GH i IGF-1 wsurowicyorazocenq klinicznych objawéw przedmiotowych i podmiotowych podczas leczenia
ta mata dawka produktu Sandostatm LAR. U paqentow otrzymujacych ustalong dawke produktu Sandostatin LAR nalezy okreslac stezenie GH i IGF-1 co 6 miesiecy. Hormonalnie czynne guzy zotqdka, jelit i trzustki: Leczenie
pacjentow z obj. 1ymi z hor Inie czynnymi guzami neuroendokrynnymi zotqdka, jelit i trzustki: Zaleca si¢ rozpoczynanie leczenia od podawania dawki 20 mg produktu Sandostatin LAR co 4 tygodnie. Pacjenci przyjmujacy
podskérnie produkt Sandostatin powinni kontynuowac to leczenie w dawce uprzednio skutecznej przez 2 tygodnie po pierwszym wstrzyknieciu produktu Sandostatin LAR. U pacjentéw, u ktorych po 3 miesigcach leczenia
wystapifo zadowalajqce ztagodzenie objawéw i wskaznikéw biologicznych, dawke produktu Sandostatin LAR mozna zmniejszy¢ do 10 mg podawanych co 4 tygodnie. U pacjentéw, u ktdrych po 3 miesigcach leczenia
wystapito tylko czesciowe zfagodzenie objawéw mozna zwiekszy¢ dawke produktu Sandostatin LAR do 30 mg podawanych co 4 tygodnie. W dniach, gdy pomimo leczenia produktem Sandostatin LAR objawy zwiazane
z guzami zofadka, jelit i trzustki sa nasilone, zaleca si¢ podac dodatkowo podskérnie produkt Sandostatin w dawce stosowanej przed wprowadzemem produktu Sandostatin LAR. Moze sie to zdarzy¢ szczegdlnie podczas
pierwszych 2 miesiecy leczenia, zanim zostanie osiagniete terapeutyczne stezenie oktreotydu. Leczenie pacjentow z zaawansowanymi guzami neuroendokrynnymi wywodzqcymi sie ze Srodkowej czesci prajelita lub o nieznanym ognisku pierwotnym,

w przypadku ktdrych wykluczono agmska pierwotne nieznajdujqce si¢ w srodkowej czesci prajelita: Za\ecana dawka produktu Sandostatm LAR wynosi 30 mg, podawana co 4 tygodnie. Leczenie produktem Sandostatin LAR w celu
zahamowania rozwoju guza nalezy kontynuowac w sytuacji braku progresji guza. L g lajgcych TSH: Leczenie produktem Sandostatin LAR nalezy rozpoczynac od dawkl 20 mg podawaneJ cod tygodnle
ikontynuowac przez 3 mleslqce przed ewentualnym dostosowaniem dawki. Nastepnie dawke mozna dostosowac wzaleznosci od wartosci TSH i odpowiedzi hormonu tarczycy. Si iczynnosci
nerek: Zaburzenia czynnosa nerek me wp’{ywa’{y na W|e|kosc pola pod krzywa (AUC) oktreotydu podanego podskérnie w postaci produktu Sandostatin, dlatego nie ma koniecznosci dostosowywama dawki produktu
Sandostatin LAR. Si Sciwgtroby: Badania produktu Sandostatin podawanego podskérnie i dozylnlewykazaiy, zemozliwosci eliminacji moga by¢ zmniejszone u pacjentéw z marskoscig
watroby, lecz nie sa zmnlejszone u paqentow ze sttuszczeniem watroby. W pewnych przypadkach pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby moga wymagac dostosowania dawki. Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku:

W badaniu z produktem Sandostatin podawanym podskornle nie byto konieczne dostosowanie dawki u paqeanWW|eku 265 lat, dlatego nie ma koniecznoéci dostosowania dawki produktu Sandostatin LAR w tej grupie
pacjentow. Stosowanie u dzieci: Doswiadczenie ze stosowaniem produktu Sandostatin LAR u dzieci jest ograniczone. Sposéb podawama Produkt Sandostatin LAR moze by¢ podawany wytacznie w gtebokim wstrzyknieciu
domiesniowym. Kolejne wstrzykniecia domiesniowe nalezy wykonywaé naprzemiennie w lewy lub prawy migsien posladkowy. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje; czynna lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace ia: Ogdlne: Guzy przysadkl mézgowej wydzielajace hormon wzrostu moga si¢ czasami rozrastac, powodujac powazne powikfania (np. ubytki
w polu W|dzen|a) dlatego wazne jest, aby kazdego pacjenta doktadnie obserwowac. Jezeli pojawig sie cechy rozrostu guza, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innych metod leczenia. Terapeutyczne korzysci z leczenia polegajqce
nazmniejszeniu stezenia hormonu wzrostu (GH) oraz normalizacji insulinopodobnego czynnika wzrostu 1 (IGF-1) u pacjentek zakromegalia moga potencjalnie przywraca¢ pfodnosc¢. Pacjentki w wieku rozrodczym powinny
by¢ poinformowane o potrzebie stosowania odpowiedniej antykoncepcji podczas leczenia oktreotydem, o ile jest to konieczne. U pacjentéw poddanych dfugotrwatemu leczeniu oktreotydem nalezy kontrolowaé czynnosé
tarczycy. U pacjentow leczonych oktreotydem nalezy kontrolowac czynno$é watroby. Objawy sercowo-naczyniowe: Obserwowano czeste przypadki bradykardii. Konieczne moze by¢ dostosowanie dawki takich produktow
leczniczych jak antagonisci receptoréw beta-adrenergicznych, antagonisci kanatéw wapniowych czy leki stosowane do utrzymania rownowagi wodno-elektrolitowej. Objawy zwigzane z pecherzykiem zétciowym: Oktreotyd
hamuje wydzielanie cholecystokininy, co powoduje zmniejszong kurczliwo$¢ pecherzyka zéfciowego i wzrost ryzyka osiadania btotka zotciowego i tworzenia sie kamieni zétciowych. U 15 do 30% pacjentow, ktorym dfugotrwale
podawano podskérnie produkt Sandostatin opisano powstawanie kamieni zétciowych. W populacji ogélnej czestosé wystepowania kamieni zéfciowych (w grupie wiekowej 40 do 60 lat) wynosi okofo 5 do 20%. Dfugotrwate
podawanie produktu Sandostatin LAR pacjentom z akromegalia lub hormonalnie czynnymi guzami zofadka, jelit i trzustki wskazuje na to, ze Sandostatin LAR nie zwigksza czestoéci tworzenia sie kamieni zéfciowych
w poréwnaniu z produktem podawanym podskérnie. Jednakze zaleca sig badanie ultrasonograficzne pecherzyka zétciowego przed leczeniem oraz podczas leczenia produktem Sandostatin LAR w odstepach okoto 6-miesiecznych.
Powstajace kamienie zofciowe zwykle nie wywotywaty objawéw klinicznych; kamice zétciowg objawowa nalezy leczy¢ metodg rozpuszczania kamieni zétciowych z wykorzystaniem kwasow zéfciowych lub chirurgicznie.
Metabolizm glukozy: Z powodu hamujacego dziatania na hormon wzrostu, glukagon i insuline, produkt Sandostatin LAR moze wptywac na regulacje stezenia glukozy. Moze wystapi¢ uposledzona popositkowa tolerancja
glukozy. W niektérych przypadkach, jako wynik dfugotrwatego podskérnego podawania produktu Sandostatin moze zostac wywofany stan przetrwatej hiperglikemii. Zg{aszano réwniez przypadki hipoglikemii U pacjentow
ze wspohstnlejch cukrzyca typu |, produkt Sandostatin LAR moze wptywac na regulacje stezenia glukozy i moze zmniejszy¢ sie zapotrzebowanie na insuling. U pacjentow bez cukrzycy oraz pacjentéw z cukrzyca typu Il
zczgsciowo zachowanymi rezerwamiinsuliny, produkt Sandostatin podawany podskérnie moze zwigkszac popositkowe stezenie glukozy we krwi. Dlatego zaleca si¢ monitorowanie tolerancji glukozy i leczenia przeciwcukrzycowego.

U pacjentéw z insulinoma oktreotyd moze nasila¢ hipoglikemie i przedtuzac czas jej trwania z powodu silniejszego niz insulina hamowania wydzielania hormonu wzrostu i glukagonu, a takze z powodu krécej trwajacego
dziatania hamujacego na insuline. Pacjentéw tych nalezy starannie kontrolowa¢. Odzywianie: Oktreotyd moze u niektorych pacjentéw zmieniaé wchfanianie spozywanych tfuszczéw. U niektérych pacjentéow przyjmujacych
oktreotyd obserwowano zmniejszenie stezenia witaminy B12 i nieprawidtowe wyniki testu Schillinga. Zaleca sie monitorowanie stezenia witaminy B12 w czasie leczenia produktem Sandostatin LAR u pacjentéw, u ktérych
wystepowat niedobor witaminy B12 w wywiadzie. Zawartosésodu: Produkt Sandostatin LAR zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, tzn. zasadniczo jest wolny od sodu. Cigza: Istnieja tylko ograniczone dane (mniej
niz 300 kobiet w cigzy) dotyczace stosowania oktreotydu u kobiet w okresie cigzy, w ktérych u okoto jednej trzeciej przypadkow skutki dla cigzy nie s znane. Wiekszo$¢ zgtoszen otrzymano po wprowadzeniu oktreotydu
do obrotu, a ponad 50% pacjentek w cigzy narazonych na dziatanie leku byto pacjentkami z akromegalig. Wigkszos¢ kobiet stosowato oktreotyd w pierwszym trymestrze cigzy, w dawkach od 100 do 1200 mikrograméw
na dobe produktu Sandostatin, podawanego podskérnie lub 10 do 40 mg na miesiac produktu Sandostatin LAR. Wady wrodzone zgtoszono w okoto 4% ciaz o znanym wyniku. Nie podejrzewano, by w tych przypadkach
istniat zwigzek przyczynowy z oktreotydem Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego lub posredniego toksycznego wptywu na reprodukcje. W ramach $rodkéw ostroznosci nalezy unikaé stosowania produktu
Sandostatin LAR podczas ciazy. Karmienie piersig: Nie wiadomo, czy oktreotyd przenika do mleka ludzkiego. Badania na zwierzetach wykazaty przenikanie oktreotydu do mleka karmigcych zwierzat. Podczas leczenia
produktem Sandostatin LAR nie nalezy karmi¢ piersig. Ptodnosé: Nie wiadomo, czy oktreotyd ma wptyw na pfodnos¢ ludzi. U meskiego potomstwa samic leczonych w okresie cigzy i laktacji stwierdzono pézne zstapienie
jader. Oktreotyd nie zaburzat jednak pfodnosci u szczuréw obu pici po podanlu dawek w wysokosci do 1 mg/kg mc. na dobe. Dziatania niepozadane: Do najczestszych dziatar niepozadanych zgtaszanych podczas leczenia
oktreotydem nalezq zaburzenia ze strony zotadka i jelit, zaburzenia ze strony ukfadu nerwowego, zaburzenia ze strony watroby i drog zétciowych oraz zaburzenia metabolizmu i odzyW|an|a Do dziatan niepozadanych
zgtaszanych najczesciej podczas badan klinicznych z zastosowaniem oktreotydu nalezaty: biegunka, béle brzucha, nudnosci, wzdecia, béle gtowy, kamica zofciowa, hiperglikemia i zaparcia. Innymi, czesto zgtaszanymi
dziataniami niepozadanymi byty zawroty gtowy, miejscowy bol, bfotko zéfciowe, zaburzenia czynnosci tarczycy (np. zmniejszenie stezenia hormonu pobudzajgcego tarczyce [TSH], zmniejszenie stezenia catkowitej T4 oraz
zmniejszenie stezenia wolnej T4), luzne stolce, zaburzenia tolerancji glukozy, wymioty, ostabienie i hipoglikemia. Ponizej wymienione dziatania niepozadane zostaty zebrane w czasie badan klinicznych z zastosowaniem
oktreotydu. Dziatania niepozadane przedstawiono wg klasyfikacji czgstosci wystepowania, stosujac nastepujaca konwencje: bardzo czesto (21/10); czesto (21/100, <1/10); niezbyt czesto (21/1000, <1/100); rzadko
(=1/10000, <1/1000) bardzo rzadko (<1/10000), w tym pojedyncze doniesienia. Bardzo czesto: biegunka, bole brzucha, nudnosci, zaparcia, gazy, bole glowy, kamica zétciowa, hiperglikemia, reakcje w miejscu wstrzykniecia.
Czesto: niestrawnos¢, wymioty, wzdecia, stolce tfuszczowe, luzne stolce, odbarwienie katu, zawroty gfowy, niedoczynnos¢ tarczycy, zaburzenia czynnosci tarczycy (np. zmniejszenie stezenia TSH, zmniejszenie catkowitej T4
orazzmniejszenie stezenia wolnej T4), zapalenie pecherzyka zétciowego, btotko zoétciowe, hiperbilirubinemia, hipoglikemia, zaburzenia tolerancji glukozy, brak faknienia, ostabienie, zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz,
$wiad, wysypka, tysienie, dusznos¢, bradykardia. Niezbyt czesto: odwodnienie, tachykardia. Dane po wprowadzeniu produktu do obrotu: O spontanicznie zgtaszanych dziataniach niepozadanych, informowano na zasadzie
dobrowolnosci, a rzetelne ustalenie czestosci ich wystepowania oraz zwiazku przyczynowego z narazeniem na dziafanie leku nie zawsze jest mozliwe: Zaburzenia uktaduimmunologicznego: Anafilaksja, reakcje alergiczne/
nadwrazliwo$¢. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: Pokrzywka. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: Ostre zapalenie trzustki, ostre zapalenie watroby bez zastoju zéfci, cholestatyczne zapalenie watroby, zastoj zétci,
z6ftaczka, zéttaczka cholestatyczna. Zaburzenia serca: Arytmia. Badania diagnostyczne: Zwigkszenie aktywnos’ci fosfatazy zasadowej, zwigkszenie aktywnosci gamma glutamylotransferazy Opis wybranych dziatan
niepozadanych: Zaburzenia zotgdkaijelit: W rzadkich przypadkach niepozadane obJawy ze strony zotadka i jelit moga przypominac ostra niedroznos¢ przewodu pokarmowego z postepujacym rozdeciem brzucha, silnym
bolem w nadbrzuszu, tkliwoscia brzucha i obrona miesniowa. Wiadomo, ze czestos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych ze strony zotadka i jelit zmniejsza sie z uptywem czasu, w miare kontynuowania leczenia. Reakgje
wmlejscuwstrz_ykmgcm u paqentow otrzymujacych produke Sandosta[m LAR czqsto zg'{aszano reakqew miejscu wstrzykchla w tym bol, pieczenie, zaczerwienienie, krwiak, krwotok SW|qd lub obrzek; jednak w wigkszosci
przypadkéw zdarzenia te nie wymagaly interwencji klinicznej. Zab zywiania: Chociaz moze zwigkszy¢ si¢ wydzielanie duszczuwkale brakjest danych wskazu@cych ze dfugotrwate leczenie oktreotydem
moze prowadzi¢ do niedoboréw odzywiania z powodu zfego wchtaniania pokarmu. Enzymy trzustkowe: Bardzo rzadko obserwowano ostre zapalenie trzustki, ktore wystepowato w pierwszych godzinach lub dniach po podaniu
podskérnym produktu Sandostatin i ustgpowato po zaprzestaniu podawania leku. Ponadto, u pacjentéw leczonych dtugotrwale produktem Sandostatin podawanym podskoérnie obserwowano zapalenie trzustki wywotane
kamica zotciowa. Zaburzenia serca: Zaréwno u pacjentow z akromegalia, jak i z rakowiakami obserwowano zmiany w EKG, takie jak wydfuzenie odstepu QT, zmiany osi serca, wczesng repolaryzacje, niski woltaz, zmiany
zatamka R, przejécie zatamka Rw S, wczesna progresje zatamkéw R oraz niespecyficzne zmiany odcinka ST-T. Jednakze nie udowodniono zwiazku tych zmian ze stosowaniem octanu oktreotydu, gdyz u wielu ztych pacjentow
wystepuja choroby serca, ktére moga by¢ przyczyna takich zmian. Zgtaszanie podejrzewanych dziatad niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zg’faszac wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(patrz ChPL). Kategoria dostepnosci: Rp - lek wydawany na recepte. Pozwolenia MZ na dop ie do obrotu nr: 4595-4597. Podmiot odpowiedzialny: Novartis Poland Sp. z 0.0., ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa.
Uwaga: Przed przepisaniem leku nalezy zapozna¢ sie z petna informacja o leku. Petnainformacja o leku jest dostepnaw: Novartis Poland Sp. zo. 0., ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa, tel. 22 375 4 888. Opracowano: 01/2017.

Lek Sandostatin® LAR® (octreotidum) jest refundowany zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, dostepnym na stronie www.mz.gov.pl. Sandostatin® LAR® 10 mg (octreotidum): cena detaliczna 2324,85 zt. Maksymalna kwota doptaty ponoszonej przez pacjenta: 22,20 zt. Sandostatin® LAR® 20 mg (octreotidum):
cena detaliczna 4621,20 zt. Maksymalna kwota dopfaty ponoszonej przez pacjenta: 12,70 zt. Sandostatin® LAR® 30 mg (octreotidum): cena detaliczna 6917,55 zt. Maksymalna kwota dopfaty ponoszonej przez pacjenta 4,57 zt.
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