KONTROWERSJE W NOWOTWORACH NEUROENDOKRYNNYCH

Szanowni Paristwo,
Drogie KoleZanki i Koledzy,
Drodzy Przyjaciele,

Serdecznie zapraszam do udziatu w IX Ogélnopolskiej Konferencji Naukowej A ha X
,KONTROWERSJE W NOWOTWORACH NEUROENDOKRYNNYCH", ktéra odbedzie sie w Katowicach w dniach 11-12 kwietnia
2019 roku.

Ta tradycyjne juz organizowana przez Polska Sie¢ Guzow Neuroendokrynnych - dziewigta konferencja (a tak naprawde
dwunasta, wliczajac trzy Konferencje Okragtego Stotu) - jest kolejnym spotkaniem polskich i zagranicznych ekspertéw
reprezentujagcych rozne dziedziny medycyny, zajmujace sie problematyka nowotworéw neuroendokrynnych uktadu
pokarmowegoi ptuc.

W 2019 roku nasza Klinika Endokrynologii i Nowotworéw Neuroendokrynnych obchodzi 20 lecie swego istnienia. Pragniemy
uczcié ten jubileusz dzielac sie z Panstwem naszymi doswiadczeniami, chcemy pokazaé co udato sie zrobi¢ dobrego
w dziedzinie nowotworéw neuroendokrynnych, jakie odnieslismy sukcesy ale takze przedyskutowac¢ sytuacje, kiedy nam sie nie
powiodto. Dlatego tez formuta forum dyskusyjnego, jaka przyjmuje zwykle katowicka konferencja powinna umozliwi¢ nam to
zatozenie. Nasze wieloletnie juz doswiadczenia w tej dziedzinie sg wcigz poddawane weryfikacji w $wietle publikowanych
nowych badar klinicznych, ktére chcemy rowniez przedyskutowaé w aspekcie nowych algorytmow postepowaniaw NEN.

Mam nadzieje, ze ,Kontrowersje w nowotworach neuroendokrynnych” beda kolejnym owocnym spotkaniem, zainspirujg
ciekawe dyskusje, przyczynia sie do jeszcze lepszej wspétpracy wszystkich zainteresowanych ta problematykg i dostarcza
niezapomnianych wrazen.

Witam w stolicy Gornego Slaska,

Beata Kos-Kudta

Przewodniczaca Polskiej Sieci Guzow Neuroendokrynnych
Polskiego Towarzystwa Endokrynologicznego




IX Ogodlnopolska Konferencja Naukowa

2

|

PRZEWODNICZACA KOMITETU ORGANIZACYJNEGO | KOMITETU NAUKOWEGO:

prof. dr hab. n. med. Beata KOS-KUDLA

ORGANIZATOR MERYTORYCZNY:

Polska Sie¢ Guzéw Neuroendokrynnych

PATRONAT MERYTORYCZNY:

Klinika Endokrynologii i Nowotworéw Neuroendokrynnych
Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Katowicach

Katedra Patofizjologii i Endokrynologii w Zabrzu
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego

KOMITET ORGANIZACYJNY:

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



KONTROWERSJE W NOWOTWORACH NEUROENDOKRYNNYCH

(N

KOMITET NAUKOWY:

prof. dr hab. n. med. Tomasz BEDNARCZUK - Warszawa prof. dr hab. n. med. Grazyna RYDZEWSKA - Warszawa
prof. dr hab. n. med. Barbara BOBEK-BILLEWICZ - Gliwice prof. dr hab. n. med. Teresa STARZYNSKA - Szczecin
prof. dr hab. n. med. Marek BOLANOWSKI - Wroctaw prof. dr hab. n. med. Zoran STOJCEV - Katowice

prof. dr hab. n. med. Jarostaw CWIKEA - Olsztyn prof. dr hab. n. med. Michat STUDNIAREK - Gdarisk
prof. dr hab. n. med. Zbigniew GACIONG - Warszawa prof. dr hab. n. med. Anhelli SYRENICZ - Szczecin

prof. dr hab. n. med. Iwona GISTEREK - Katowice prof. dr hab. n. med. Marek SZCZEPKOWSKI - Warszawa
prof. dr hab. n. med. Daria HANDKIEWICZ-JUNAK - Gliwice prof. dr hab. n. med. Lucjan WYRWICZ - Warszawa

prof. dr hab. n. med. Alicja HUBALEWSKA-DYDEJCZYK - Warszawa prof. dr hab. n. med. Krzysztof ZIENIEWICZ - Warszawa

prof. dr hab. n. med. Barbara JARZAB - Gliwice dr hab. n. med. Agata BAtDYS-WALIGORSKA - Krakéw
prof. dr hab. n. med. Roman JUNIK - Bydgoszcz dr hab. n. med. Piotr GUT - Poznan

prof. dr hab. n. med. Grzegorz KAMINSKI - Warszawa dr hab. n. med. Krzysztof GUTKOWSKI - Rzeszow

prof. dr hab. n. med. Aldona KOWALSKA - Kielce dr hab. n. med. Robert KROL - Katowice

prof. dr hab. n. med. Pawet LAMPE - Katowice dr hab. n. med. Katarzyna KUSNIERZ - Katowice

prof. dr hab. n. med. Andrzej LEWINSKI - £6d7 dr hab. n. med. Ewa NOWAKOWSKA- DULAWA - Katowice
prof. dr hab. n. med. Bogdan MAREK - Zabrze dr hab. n. med. Joanna PILCH-KOWALCZYK - Katowice

prof. dr hab. n. med. Anna NASIEROWSKA-GUTTMEJER - Warszawa dr hab. n. med. Marek SARACYN - Warszawa

prof. dr hab. n. med. Marek RUCHALA - Poznan dr hab. n. med. Anna SOWA-STASZCZAK - Krakéw



20
\\\ IX Ogélnopolska Konferencja Naukowa

B MIEJSCE OBRAD: Muzeum Slaskie, ul. T. Dobrowolskiego 1, 40-205 Katowice, www.muzeumslaskie.pl

Rl

llll. \

R L

B GODZINY OTWARCIA RECEPCJI:

Czwartek, 11 kwietnia 2019 10.30-17.30

Piatek, 12 kwietnia 2019 08.30-16.30

B PUNKTY EDUKACYJNE:

Uczestnikom Konferencji przystuguja punkty edukacyjne zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6.10.2004
w sprawie dopetnienia obowigzku doskonaleniazawodowego lekarzy i lekarzy dentystow.

Certyfikat uczestnictwaw Konferencji do odbioru w recepcji w pigtek 12 kwietnia po zakoriczeniu obrad.

I BIURO ORGANIZACYJNE:

Buginess

ervicecyalop  Organizator Konferencji i Kongreséw www.kongresy.com.pl
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12:30 - 12:45
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13:00-13:15

13:15-13:30

13:30 - 13:45

13:45-14:15

14:15 - 14:45

14:45 - 16:45

14:45 - 15:00

15:00 - 15:15

15:15 - 15:30

CZWARTEK 11.04.2019

REJESTRACJA UCZESTNIKOW
ROZPOCZECIE KONFERENCJI - prowadzaca: Prof. B. Kos-Kudfa (Katowice)

SESJA I: EUROPEJSKIE STANDARDY POSTEPOWANIA W NEN W REALIACH POLSKICH
(ENETS STANDARDS OF CARE IN NEUROENDOCRINE TUMORS AND UNMET MEDICAL NEEDS) - czes$¢ |
Prowadzacy: Prof. G. Rydzewska (Warszawa), Prof. B. Kos-Kudfa (Katowice)

w diagnostyce patomorfologicznej - Prof. A. Nasierowska-Guttmejer (Warszawa)
w diagnostyce radiologicznej - Dr hab. J. Pilch-Kowalczyk (Katowice)

w diagnostyce i leczeniu izotopowym - Prof. G. Kamiriski (Warszawa)

w NEN zotadka i dwunastnicy - Prof. G. Rydzewska (Warszawa)

w NEN jelita cienkiego - Prof. T. Bednarczuk (Warszawa)

DYSKUSJA N
PRZERWA KAWOWA
SESJA Il - KONTROWERSJE: EUROPEJSKIE STANDARDY POSTEPOWANIA W NEN W REALIACH POLSKICH

(ENETS STANDARDS OF CARE IN NEUROENDOCRINE TUMORS AND UNMET MEDICAL NEEDS) - CZESC II
Prowadzacy: Prof. B. Kos-Kudfa (Katowice), Prof. M. Bolanowski (Wroctaw) @
w NEN jelita grubego i odbytnicy - Prof. M. Szczepkowski (Warszawa)

w czynnych i nieczynnych NEN trzustki - Prof. B. Kos-Kudfa (Katowice)

w NET G3/ NEC - Dr E. Wachuta (Katowice)
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17:00 - 17:40
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w zaawansowanych NEN z przerzutami odlegtymi - Prof. A. Hubalewska-Dydejczyk (Krakow)
w NEN wyrostka robaczkowego - Dr hab. A. Batdys-Waligorska (Krakow)

w rakowiakach ptuc - Prof. D. Handkiewicz-Junak (Gliwice)

Dyskusja

PRZERWA KAWOWA

SESJA lIl: DEBATA OXFORDZKA: MONOTERAPIA VS TERAPIE KOMBINOWANE W GEP NEN

Strona propozyc;ji:

Prof J. Cwikta - PRRT w monoterapii

Dr hab. A. Sowa-Staszczak (Krakéw) - analogi somatostatyny w monoterapii
Dr W. Rogowski (Olsztyn) - molekularne terapie celowane w monoterapii

Strona opozyciji:

Dr A. Kolasiriska-Cwikta (Warszawa) - PRRT w kombinacjach

Dr hab. P. Gut (Poznari) - analogi somatostatyny w kombinacjach

Dr M. Jarzab (Gliwice) - molekularne terapie celowane w kombinacjach

Marszatek:
Prof. B. Kos-Kudfa (Katowice)

Zespot sedziowski:
Prof. M. Ruchata (Poznari), Prof. G. Kamiriski (Warszawa)

cRape
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09:00-10:40

09:00 - 09:25

09:25 - 09:45

09:45-10:10

10:10 - 10:40

10:40-11:20

PIATEK 12.04.2019

SESJA IV

Prowadzacy: Prof. P. Lampe (Katowice), Prof. R. Junik (Bydgoszcz)

Debata - NET Zzofadka

= leczenie endoskopowe - Prof. T. Starzyriska (Szczecin)
= |eczenie chirurgiczne - Dr A. Cichocki (Warszawa)

Czy terapie lokoregionalne i transplantacja watroby wptywaja na przezycie w NEN?

- Prof. K. Zieniewicz (Warszawa)

&

Debata: Usuniecie ogniska pierwotnego wptywa korzystnie na przezycie pacjentéw z NEN z przerzutami

odlegtymi
= Pro - Dr hab. K. Kusnierz (Katowice)
= Kontra - Prof. R. Krél (Katowice)

Dyskusja

SESJA V TUMOR BOARD: NEN TRZUSTKI
Prowadzacy: Prof. B. Kos Kudfa

Eksperci Tumor Board:

Endokrynolog: Prof. R. Junik (Bydgoszcz)
Chirurg: Prof. Z. Stojcev (Katowice)

Onkolog: Dr E. Wachuta (Katowice)
Gastroenterolog: Dr hab. K. Gutkowski (Rzeszow)
Medyk nuklearny: Dr hab. M. Saracyn (Warszawa)
Radiolog: Prof. B. Bobek-Billewicz (Gliwice)
Patomorfolog: Dr t. Liszka (Katowice)
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11:00-11:20

11:20 - 11:40

11:40-13:30

11:40-12:10

12:10 - 12:40

12:40 - 13:00

13:00 - 13:30

13:30 - 14:30

14:30 - 15:50

14:30 - 14:50

14:50 - 15:50

IX Ogodlnopolska Konferencja Naukowa

Przedstawienie przypadku NEN trzustki - Dr W. Foltyn (Katowice)
Dyskusja Tumor Board

PRZERWA KAWOWA

® O O

SESJA VI - MIEDZYNARODOWA
Prowadzacy: Prof. B. Kos-Kudta (Katowice), Prof. A. Lewiriski (£6dZ), Prof. M. Ruchata (Poznari)

Systemic therapy for NETs; Current options and chalanges - Prof. M Pavel (Germany)
Where we are going with our understanding and treatment of NETs in 2019? - Prof. S. Glasberg (Izrael)
PRRT - which treatment line for intestinal and pancreatic NENs? - Dr G. Vivian (UK)

Dyskusja

e
SESJA VII - SESJA PLAKATOWA @ LUNCH @

Prowadzacy: Prof. B. Marek (Zabrze)

SESJA VIII @

Prowadzacy: Prof. A. Deptafa (Warszawa), Prof. A. Kowalska (Kielce), Prof. A. Syrenicz (Szczecin)

Debata: Czy stosowac terapie przeciwzakrzepowg w nowotworach neuroendokrynnych?
= Pro: Prof. Z. Gaciong (Warszawa)
= Kontra: Dr A. Kolasiriska-Cwikta (Warszawa)

KOMENTARZE EKSPERTOW

1. Genetic and epigenetic drivers of neuroendocrine tumours (NET). Endocr Relat Cancer. 2017; 24: R315-R334
Prof. B. Jarzab (Gliwice)
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2. Initial experience with ct-guided high-dose-rate brachytherapy in the multimodality treatment
of neuroendocrine tumor liver metastases. J Vasc Interv Radiol. 2017; 28: 672-682
- Prof. I. Gisterek (Katowice)

3. Immunotherapy against endocrine malignancies: immune checkpoint inhibitors lead the way. Endocr
Relat Cancer. 2017; 24: T261-T281
- Dr B. Czartoryska-Artukowicz (Biatystok)

4. Chemotherapy for Well-Differentiated Pancreatic Neuroendocrine Tumours with a Ki-67 Index >10%:
Is There a More Effective Antitumour Regimen? A Retrospective Multicentre Study of the French Group
of Endocrine Tumours (GTE) Roquin G et al. Neuroendocrin
- Dr A. Boratyn —Nowicka (Katowice)

5. Prognostic Evaluations Tailored to Specific Gastric Neuroendocrine Neoplasms: Analysis Of 200 Cases
with Extended Follow-Up. Vanoli A et al. Neuroendocrinology 2018;107:114-126
- Dr hab. E. Nowakowska-Dutawa (Katowice)

6. Mesenteric Fibrosis in Midgut Neuroendocrine Tumors: Functionality and Radiological Features.
Rodriguez Laval V. et al. Neuroendocrinology 2018; 106:139-147
- Prof. M. Studniarek (Gdarisk)

15:50-16:30 SESJA IX: TUMOR BOARD: MIDGUT NEN @
Prowadzacy: Prof. B. Jarzab (Gliwice)

Eksperci Tumor Board:

Endokrynolog: Prof. W. Zgliczyriski (Warszawa)

Chirurg: Dr hab. K. Kusnierz (Katowice)

Onkolog: Dr A. Boratyn-Nowicka (Katowice)
Gastroenterolog: Dr hab. E. Nowakowska-Dutawa (Katowice)
Medyk nuklearny: Prof. J. Cwikfa

Radiolog: Prof. M. Studniarek (Gdarisk)

Patomorfolog: Prof. A. Nasierowska-Guttmejer (Warszawa)

15:50-16:10  Przedstawienie przypadku midgut NEN - Dr A. Lewczuk-Myslicka (Gdarisk)
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16:10-16:30 Dyskusja Tumor Board @
16:30-16:40 ZAKONCZENIE KONFERENCJI @

Prowadzacy: Prof. B. Kos Kudfa
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Sandostatin® LAR® w Polsce

REJESTRACJA 24.11.1999

U/, NOVARTIS

, Sandostatin LAR
Oktreolyd



Sandostatin LAR® Oktreotyd

Postac i sktad: Proszek i 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 dziataniu: produkt zawiera
mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, tzn. zasadniczo jest wolny od sodu. Wskazania do stosowania: Leczenie pacjentéw z akromegalia, u ktérych leczenie chirurgiczne jest niewskazane lub nieskuteczne lub pacjentow bedacych
wokresie przejéciowym, przed wystapieniem catkowitego efektu dziatania radioterapii. Leczenie objawéw u pacjentéw z hormonalnie czynnymi guzami zotadka, jelit i trzustki, np. rakowiakami z cechami zespotu rakowiaka. Leczenie
pacjentéw z zaawansowanymi guzami neuroendokrynnymi wywodzacymi sie ze srodkowej czeéci prajelita lub o nieznanym ognisku pierwotnym, w przypadku ktérych wykluczono ognisko pierwotne nieznajdujace sie w $rodkowej
czesciprajelita. Leczenie gruczolakéw przysadki wydzielajacych TSH:  gdy nie doszto do normalizacji wydzielania po leczeniu chirurgicznym i (lub) radioterapii; » u pacjentéw, dla ktérych leczenie chirurgiczne nie jest odpowiednie;
* u pacjentow napromienianych, az do chwili, gdy radioterapia osiagnie skutecznos¢. D ieisposob p ia: Dawkowanie: Akr lia: Zaleca sie rozpoczecie leczenia od podawania produktu Sandostatin LAR w dawce
20 mg co 4 tygodnie przez 3 miesiace. Pacjenci przyjmujacy podskornie (sc.) produkt Sandostatin moga rozpoczac leczenie produktem Sandostatin LAR nastepnego dnia po ostatnim podaniu podskornym produktu Sandostatin.
Nastepnie nalezy dostosowa¢ 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
objawow klinicznych. U pacjentow, u ktérych po 3 miesigcach objawy kliniczne i parametry biochemiczne (GH; IGF-1) nie sa catkowicie kontrolowane (stezenia GH nadal sa wieksze niz 2,5 mikrogramy/l), mozna zwiekszy¢ dawke
do 30 mg co 4 tygodnie. Jesli po 3 miesiacach parametry GH, IGF-11 (lub) inne objawy nadal nie s zadowalajaco kontrolowane podczas podawania dawki 30 mg, mozna zwiekszy¢ dawke do 40 mg co 4 tygodnie. U pacjentéw, u ktérych
stezenie GH utrzymuje sig stale ponizej 1 mikrograma/l, a stezenie IGF-1 w surowicy ulegto normalizacji oraz u ktérych najszybciej ustepujace objawy przedmiotowe i podmiotowe akromegalii cofnety sig po 3 miesigcach leczenia
dawka 20 mg, mozna zastosowac produkt Sandostatin LAR w dawce 10 mg co 4 tygodnie. Jednakze, szczegdlnie w tej grupie pacjentow wskazane jest doktadne monitorowanie skutecznosci leczenia przez oznaczanie stezen GH i IGF-1
w surowicy oraz oceng klinicznych objawow przedmiotowych i podmiotowych podczas leczenia tg mata dawka produktu Sandostatin LAR. U pacjentéw otrzymujacych ustalong dawke produktu Sandostatin LAR nalezy okresla¢
stezenie GH i IGF-1 co é miesiecy. Hormonalnie czynne guzy zotadka, jelit i trzustki: Leczenie pacjentow z objawami zwigzanymi z hormonalnie czynnymi guzami neuroendokrynnymi zotadka, jelit i trzustki: Zaleca sig rozpoczynanie
leczenia od podawania dawki 20 mg produktu Sandostatin LAR co 4 tygodnie. Pacjenci przyjmujacy podskérnie produkt Sandostatin powinni kontynuowa¢ leczenie w dawce uprzednio skutecznej przez 2 tygodnie po pierwszym
wstrzyknieciu produktu Sandostatin LAR. U pacjentdw, u ktorych po 3 miesigcach leczenia uzyskano dobrg poprawe objawéw i wskaznikéw biologicznych, dawke produktu Sandostatin LAR mozna zmniejszy¢ do 10 mg podawanych
co 4 tygodnie. U pacjentow, u ktérych po 3 miesigcach leczenia uzyskano tylko czeSciowa poprawe objawéw mozna zwiekszy¢ dawke produktu Sandostatin LAR do 30 mg podawanych co 4 tygodnie. W dniach, gdy pomimo leczenia
produktem Sandostatin LAR objawy zwigzane z guzami zotadka, jelit i trzustki s nasilone, zaleca sie poda¢ dodatkowo podskérnie produkt Sandostatin w dawce stosowanej przed wprowadzeniem produktu Sandostatin LAR. Moze sig
to zdarzy¢ szczegolnie podczas pierwszych 2 miesiecy leczenia, zanim uzyska sie terapeutyczne stezenie oktreotydu. Leczenie pacjentéw z zaawansowanymi guzami neuroendokrynnymi wywodzacymi sie ze Srodkowej czesci prajelita
lub o nieznanym ognisku pierwotnym, w przypadku ktérych wykluczono ognisko pierwotne nieznajdujace sie w Srodkowej czesci prajelita: Zalecana dawka produktu Sandostatin LAR wynosi 30 mg, podawana co 4 tygodnie. W celu
zahamowania rozwoju guza nalezy kontynuowac¢ leczenie produktem Sandostatin LAR w sytuacji braku progresji guza. Leczenie gruczolakow wydzielajacych TSH: Leczenie produktem Sandostatin LAR nalezy rozpoczyna¢ od dawki
20 mg podawanej co 4 tygodnie i kontynuowac przez 3 miesigce przed ewentualnym dostosowaniem dawki. Nastepnie dawke mozna dostosowac w zaleznosci od wartosci TSH i odpowiedzi hormonu tarczycy. Stosowanie u pacjentow
z zaburzeniami czynno$ci nerek: Zaburzenia czynnosci nerek nie wptywaty na wielkosé catkowitej ekspozycji (AUC) na oktreotyd podawany podskérnie w postaci produktu Sandostatin, dlatego nie ma koniecznoéci dostosowywania
dawki produktu Sandostatin LAR. Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby: Badania produktu Sandostatin podawanego podskérnie i dozylnie wykazaty, ze mozliwosci eliminacji moga by¢ zmniejszone u pacjentow
z marskoscia watroby, lecz nie s3 zmniejszone u pacjentéw ze sttuszczeniem watroby. W pewnych przypadkach pacjenci z zaburzeniami czynnoéci watroby moga wymaga¢ dostosowania dawki. Stosowanie u pacjentéw w podesztym
wieku: W badaniu z produktem Sandostatin podawanym podskoérnie nie byto konieczne dostosowanie dawki u pacjentéw w wieku =65 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. Sposdb podawania: Produkt Sandostatin LAR moze by¢ podawany wytacznie w gtebokim wstrzyknieciu
domiesniowym. Kolejne wstrzyknigcia domie$niowe nalezy wykonywac naprzemiennie w lewy lub prawy migsien posladkowy. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza.
Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania: Ogélne: Guzy przysadki mozgowej wydzielajace hormon wzrostu moga sie czasami rozrasta¢, powodujac powazne powiktania (np. ubytki w polu widzenia), dlatego
wazne jest, aby stan kazdego pacjenta doktadnie obserwowaé. Jezeli pojawig sie cechy rozrostu guza, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innych metod leczenia. Terapeutyczne korzysci z leczenia polegajace na zmniejszeniu stezenia
hormonu wzrostu (GH) oraz normalizacji stezenia insulinopodobnego czynnika wzrostu 1 (IGF-1) u pacjentek z akromegalia moga potencjalnie przywraca¢ ptodnos¢. Pacjentki w wieku rozrodczym nalezy poinformowac o potrzebie
stosowania odpowiedniej antykoncepcji podczas leczenia oktreotydem, o ile jest to konieczne. U pacjentow poddanych dtugotrwatemu leczeniu oktreotydem nalezy kontrolowac czynno$¢ tarczycy. U pacjentow leczonych oktreotydem
nalezy kontrolowac czynno$¢ watroby. Objawy sercowo-naczyniowe: Zgtaszano czeste przypadki bradykardii. Konieczne moze by¢ dostosowanie dawki takich produktéw leczniczych jak antagonisci receptorow beta-adrenergicznych,
antagonisci kanatéw wapniowych czy leki stosowane do utrzymania réwnowagi wodno-elektrolitowej. Objawy zwigzane z pecherzykiem zétciowym: Bardzo czestym dziataniem niepozadanym wystepujacym podczas leczenia produktem
Sandostatin jest kamica zotciowa, ktéra moze by¢ zwigzana z zapaleniem pecherzyka zétciowego lub poszerzeniem drog zétciowych (patrz punkt 4.8). Zaleca sie badanie ultrasonograficzne pecherzyka zotciowego przed leczeniem
oraz podczas leczenia produktem Sandostatin LAR w odstepach okoto 6-miesigcznych. Metabolizm glukozy: Z powodu hamujgcego dziatania na hormon wzrostu, glukagon iinsuling, produkt Sandostatin LAR moze wptywac na regulacje
stezenia glukozy. Moze wystapi¢ upo$ledzona popositkowa tolerancja glukozy. W niektérych przypadkach, dtugotrwate podskorne podawanie produktu Sandostatin moze wywotac stan przetrwatej hiperglikemii. Zgtaszano rowniez
przypadki hipoglikemii. U pacjentéw ze wspotistniejaca cukrzyca typu |, produkt Sandostatin LAR moze wptywac na regulacje stezenia glukozy i moze zmniejszy¢ sie zapotrzebowanie na insuline. U pacjentéw bez cukrzycy oraz
pacjentéw z cukrzyca typu Il z czeSciowo zachowanymi rezerwami insuliny, produkt Sandostatin podawany podskérnie moze zwieksza¢ popositkowe stezenie glukozy we krwi. Dlatego zaleca sie monitorowanie tolerancji glukozy
ileczenia przeciwcukrzycowego. U pacjentdw z insulinoma oktreotyd moze nasilac hipoglikemieg i przedtuzac czas jej trwania z powodu silniejszego niz insulina hamowania wydzielania hormonu wzrostu i glukagonu, a takze z powodu
krocej trwajacego dziatania hamujacego na insuling. Pacjentéw tych nalezy starannie monitorowac. Odzywianie: Oktreotyd moze u niektérych pacjentéw zmienia¢ wchtanianie spozywanych ttuszczéw. U niektérych pacjentow
przyjmujacych oktreotyd obserwowano zmniejszenie stezenia witaminy B,, i nieprawidtowe wyniki testu Schillinga. Zaleca sie monitorowanie stezenia witaminy B, w czasie leczenia produktem Sandostatin LAR u pacjentéw, u ktorych
wystepowat niedobdr witaminy B,, w wywiadzie. Zawarto$¢ sodu: Produkt Sandostatin LAR zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, tzn. zasadniczo jest wolny od sodu. Cigza: Istnieja tylko ograniczone dane (mniej niz 300 kobiet
w ciazy) dotyczace stosowania oktreotydu u kobiet w okresie ciazy, w ktérych u okoto jednej trzeciej przypadkéw przebieg ciazy nie jest znany. Wigkszo$¢ zgtoszen otrzymano po wprowadzeniu oktreotydu do obrotu, a ponad
50% pacjentek w cigzy narazonych na dziatanie leku byto pacjentkami z akromegalia. Wigkszo$¢ kobiet stosowato oktreotyd w pierwszym trymestrze cigzy, w dawkach od 100 do 1200 mikrogramow na dobe produktu Sandostatin,
podawanego podskérnie lub 10 do 40 mg na miesiac produktu Sandostatin LAR. Wady wrodzone zgtoszono w okoto 4% cigz o znanym wyniku. Nie podejrzewa sie, by w tych przypadkach istniat zwigzek przyczynowy z oktreotydem.
Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego lub posredniego toksycznego wptywu na reprodukcje. W ramach srodkow ostroznosci nalezy unika¢ stosowania produktu Sandostatin LAR podczas ciazy. Karmienie piersia:
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¢ piersia. Ptodnos¢:
Nie wiadomo, czy oktreotyd ma wptyw na ptodnos¢ ludzi. U meskiego potomstwa samic leczonych w okresie ciazy i laktacji stwierdzono pézne zstapienie jader. Oktreotyd nie zaburzat jednak ptodnosci u szczuréw obu ptci po podaniu
dawek w wysokosci do 1 mg/kg mc. na dobe. Dziatania niepozadane: Do najczestszych dziatan niepozadanych zgtaszanych podczas leczenia oktreotydem naleza zaburzenia ze strony zotadka i jelit, zaburzenia ze strony uktadu
nerwowego, zaburzenia ze strony watroby i drég zétciowych oraz zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Do dziatan niepozadanych zgtaszanych najczesciej podczas badan klinicznych z zastosowaniem oktreotydu nalezaly biegunka,
bole brzucha, nudnosci, gazy, béle gtowy, kamica zétciowa, h\pergukemla i zaparcwa Innymi, czesto zglaszanyml dziataniami niepozadanymi byty zawroty gtowy, miejscowy bol, btotko zétciowe, zaburzenia czynnosci tarczy:
(np. zmnle]szeme 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 czestosci wystepowania, stosujac nastepujaca konwencje:
bardzo czesto (>1/10); czesto (= 1/100, <1/10); niezbyt czesto (= 1/1000, < 1/100); rzadko (21/10000, < 1/1000) bardzo rzadko (< 1/10000), w tym pojedyncze doniesienia. Bardzo czesto: biegunka, béle brzucha, nudnosci, zaparcia, gazy,
bole gtowy, kamica zotciowa, hiperglikemia, reakcje w miejscu wstrzykniecia. Czgsto: niestrawnos$¢, wymioty, wzdecia, stolce ttuszczowe, luzne stolce, odbarwienie katu, zawroty gtowy, niedoczynnoé¢ tarczycy, zaburzenia tarczycy
(np. zmniejszenie stezenia TSH, zmniejszenie catkowitej T4 oraz zmniejszenie stezenia wolnej T4), zapalenie pecherzyka zotciowego, btotko zétciowe, hiperbilirubinemia, hipoglikemia, zaburzenia tolerancji glukozy, brak taknienia,
ostabienie, zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz, $wiad, wysypka, tysienie, duszno$¢, 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 dziatanie leku nie zawsze jest mozliwe: Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Matoptytkowos¢. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Anafilaksja, reakcje alergiczne/nadwrazliwo$¢. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: Pokrzywka. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: Ostre zapalenie trzustki, ostre
zapalenie watroby bez zastoju z6tci, cholestatyczne zapalenie watroby, zastéj zotci, zottaczka, zottaczka cholestatyczna. Zaburzenia serca: Arytmia. Badania diagnostyczne: Zwiekszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej, zwigkszenie
aktywnosci gamma glutamylotransferazy. Opis wybranych dziatan niepozadanych: Objawy zwigzane z pecherzykiem zétciowym: Wykazano, ze analogi somatostatyny hamuja kurczliwo$¢ pecherzyka zétciowego i zmniejszajq
wydzielanie zotci, co moze prowadzi¢ do zaburzen pecherzyka zétciowego lub osiadania btotka zétciowego. U 15 do 30% pacjentow, ktérym dtugotrwale podawano podskornie lek Sandostatin opisano powstawanie kamieni zotciowych.
W populacji ogdlnej (w grupie wiekowej 40 do 60 lat) zapadalno$¢ wynosi okoto 5 do 20%. Dtugotrwate podawanie produktu Sandostatin LAR pacjentom z akromegalia lub guzami neuroendokrynnymi zotadka, jelit i trzustki wskazuje
na to, ze Sandostatin LAR nie zwieksza czestosci tworzenia sig¢ kamieni zétciowych w poréwnaniu z produktem podawanym podskornie. Powstajace kamienie zétciowe zwykle nie wywotywaty objawéw klinicznych; kamice zétciowa
objawowa nalezy leczy¢ metoda rozpuszczania kamieni zétciowych z wykorzystaniem kwasoéw zétciowych lub chirurgicznie. Zaburzenia zotadka i jelit: W rzadkich przypadkach niepozadane objawy ze strony zotadka i jelit moga
przypominac ostrg niedroznos¢ jelit z postepujacym rozdeciem brzucha, silnym bélem w nadbrzuszu, tkliwoécig brzucha i obrong migsniowa. Wiadomo, ze czesto$¢ wystepowania zdarzen niepozadanych ze strony zotadka i jelit
zmniejsza sie z uptywem czasu, w miare kontynuowania leczenia. Nadwrazliwos¢ i reakcje anafilaktyczne: Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano reakcje alergiczne i nadwrazliwos$¢. Reakcje te dotyczyty gtownie
skory, rzadziej ust i drog oddechowych. Odnotowano pojedyncze przypadki wstrzasu anafilaktycznego. Reakcje w miejscu wstrzyknigcia: U pacjentéw otrzymujacych produkt Sandostatin LAR czesto zgtaszano reakcje w miejscu
wstrzykniecia, w tym bol, zaczerwienienie, krwotok, $wiad, obrzek lub stwardnienie; jednak w wiekszosci przypadkéw zdarzenia te nie wymagaty interwencji klinicznej. Zaburzenia metabolizmu i odZzywiania: Chociaz moze zwiekszyc sie
wydzielanie ttuszczu w kale, brak jest danych wskazujacych, ze dtugotrwate leczenie oktreotydem moze prowadzi¢ do niedobordow odzywiania z powodu ztego wchtaniania pokarmu. Enzymy trzustkowe: Bardzo rzadko obserwowano
ostre zapalenie trzustki, ktére wystepowato w pierwszych godzinach lub dniach po podaniu podskérnym produktu Sandostatin i ustepowato po zaprzestaniu podawania leku. Ponadto, u pacjentéw leczonych dtugotrwale produktem
Sandostatin podawanym podskérnie obserwowano zapalenie trzustki wywotane kamica zotciowa. Zaburzenia serca: Bradykardia jest czestym dziataniem niepozadanym wystepujacym podczas leczenia analogami somatostatyny
Zaréwno u pacjentéw z akromegalia, jak i z zespotem rakowiaka obserwowano zmiany w EKG, takie jak wydtuzenie odstepu QT, zmiany osi serca, wczesna repolaryzacje, niski woltaz, przejécie amplitudy zatamka R i S, wczesna
progresje zatamkéw R oraz niespecyficzne zmiany odcinka ST-T. Jednakze nie ustalono zwiazku tych zmian ze stosowaniem octanu oktreotydu, gdyz u wielu z tych pacjentow wystepuja choroby serca, ktére moga by¢ przyczyna takich
zmian. Matoptytkowosc¢: Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, obserwowano matoptytkowo$¢, zwtaszcza u pacjentéw z marskoécia watroby otrzymujacych produkt leczniczy Sandostatin dozylnie oraz u pacjentow
otrzymujacych Sandostatin LAR. Jest to odwracalne i ustepuje po zaprzestaniu leczenia. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych: 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 zgtaszac¢ 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 dopuszczenie do obrotu nr: 4595-4597. Podmiot odpowiedzialny: Novartis Poland Sp. z0.0., ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa. Uwaga: Przed przepisaniem
leku nalezy zapoznac sig z petng informacjg o leku. Petna informacja o leku jest dostepna w: Novartis Poland Sp. z 0.0., ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa, tel. 22 375 4 888. Opracowano: 04/2018.

Lek Sandostatin® LAR® (octreotidum) jest refundowany zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
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 doptaty ponoszonej przez pacjenta: 12,70 zt. Sandostatin® LAR® 30 mg (octreotidum): cena detaliczna 6917,55 zt. Maksymalna kwota doptaty ponoszonej przez pacjenta 4,57 zt.

Novartis Poland Sp.zo.o0.
d NOVARTIS &%t maaminn , %a{ldastatm LAR
Oktreotyd
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Wskazania:

¢ w leczeniu guzéw neuroendokrynnych zotadkowo-jelitowo-trzustkowych
(GEP-NET) G1 1 czesci guzow G2 (indeks KB/ do maksymanie 10%) srodkows) czesc
prgelta, trzustki lub nieznanego pochodzenia, po wykluczeniu ognisk pierwotnych
w koncowe] czescl prajelita, u dorostych pacientow z nieoperacynymi guzami migjscowo
zaawansowanymi lub z przerzutami

e w leczeniu objawow zwiazanych z guzami neuroendokrynnymi
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Somatuline® autogel’

lanreotide

Somatuline AUTOGEL, 60 mg, 90 mg, 120 mg (Lanreotyd), roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce;
SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY: Lanreotyd 60 mg, 90 mg, 120 mg (w postaci lanreotydu octanu). Kazda
fabrycznie napetniona amputko-strzykawka zawiera przesycony roztwér lanreotydu octanu, o stezeniu odpowiadajg-
cym 0,246 mg lanreotydu w postaci zasady na 1 mg roztworu, co zapewnia rzeczywistq dawke lanreotydu w jednej
iniekcji wynoszqcq odpowiednio 60 mg, 90 mg lub 120 mg.

POSTAC FARMACEUTYCZNA: Roztwér do wstrzykiwari w amputko-strzykawce. Roztwér bialy do jasnozéttego,
o pétstatej konsystencji. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: - w diugotrwatym leczeniu chorych na akromegalie,
gdy stezenie krqzqcego hormonu wzrostu (GH) i (lub) insulinopodobnego czynnika wzrostu (IGF-1) pozostajq niepra-
widtowe po operaciji i (lub) radioterapii oraz u pacjentéw, u ktérych nie jest mozliwe przeprowadzenie operacii chirur-
gicznej i (lub) zastosowanie radioterapii. Celem postepowania terapeutycznego w akromegalii jest obnizenie stezer
GH i IGF-1, i o ile jest to mozliwe, doprowadzenie ich do wartosci prawidtowych; - w leczeniu objawéw zwigzanych
z akromegalig; - w leczeniu guzéw neuroendokrynnych zotqdkowo-jelitowo-trzustkowych (GEP-NET) G1 i czesci gu-
26w G2 (indeks Ki67 do maksymalnie 10%) srodkowej czesci prajelita, trzustki lub nieznanego pochodzenia, po wy-
kluczeniu ognisk pierwotnych w koficowej czesci prajelita, u dorostych pacjentéw z nieoperacyjnymi guzami miejscowo
zaawansowanymi lub z przerzutami; - w leczeniu objawéw zwiqzanych z guzami neuroendokrynnymi.
DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: Akromegalia i leczenie objawéw zwigzanych z guzami neuroen-
dokrynnymi: Zalecana dawka poczqtkowa 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, poczqtkowa dawka produktu Somatuline
Autogel powinna wynosié 60 mg co 28 dni, u pacjentéw leczonych uprzednio produktem Somatuline PR w dawce
30 mg co 10 dni, poczgtkowa dawka produktu Somatuline Autogel powinna wynosi¢ 90 mg co 28 dni, natomiast
u pacjentéw leczonych uprzednio produktem Somatuline PR w dawce 30 mg co 7 dni, poczqtkowa dawka produktu
Somatuline Autogel powinna wynosi¢ 120 mg co 28 dni. Nastepnie nalezy modyfikowaé dawke leku w zaleznosci od
odpowiedzi pacjenta (mierzonej ztagodzeniem objawéw i (lub) obnizeniem stezed GH i (lub) IGF-1). W przypadku
nieuzyskania pozqdanej odpowiedzi, dawke leku mozna zwigkszy¢. W przypadku uzyskania odpowiedzi catkowitej
(manifestujqcej sie obnizeniem stezenia GH ponizej 1 ng/ml, normalizacjq stezen IGF-1 i (lub) ustgpieniem objawéw)
dawke leku mozna zmniejszyé. U pacjentéw, u ktérych analog somatostatyny zapewnia dobrq kontrole objawéw
choroby, produkt Somatuline Autogel mozna wstrzykiwaé w dawce 120 mg co 42 lub co 56 dni. Na przyktad,
u pacjentéw, u ktérych uzyskano dobrq kontrole za pomocq produktu Somatuline Autogel w dawce 60 mg poda-
wanej co 28 dni, mozna kontynuowaé leczenie produktem Somatuline Autogel w dawce 120 mg podawanej co
56 dni, a u pacjentéw, u ktérych uzyskano dobrq kontrole podajqc produkt Somatuline Autogel w dawce 90 mg co
28 dni, mozna kontynuowaé leczenie produktem Somatuline Autogel w dawce 120 mg co 42 dni. Diugoterminowe
monitorowanie objawéw oraz stezert GH i IGF-1 nalezy prowadzi¢ zgodnie ze wskazaniami klinicznymi. Leczenie
guzéw neuroendokrynnych zotqdkowo-jelitowo-trzustkowych (GEP-NET) G1 i czeici guzéw G2 (indeks Ki67 do
maksymalnie 10%) $rodkowej czesci prajelita, trzustki lub nieznanego pochodzenia, po wykluczeniu ognisk pierwot-
nych w koficowej czesci prajelita, u dorostych pacjentéw z nieoperacyjnymi guzami miejscowo zaawansowanymi lub
z przerzutami: Zalecana dawka to jedno wstrzyknigcie produktu Somatuline Autogel 120 mg podawane co 28 dni.
Leczenie produktem Somatuline Autogel 120 mg nalezy prowadzi¢ tak diugo, jak jest to konieczne w celu kontroli
guza. Niewydolnos¢ nerek i (lub) watroby: U pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby nie jest konieczne
dostosowanie dawki ze wzgledu na szeroki zakres dawek terapeutycznych lanreotydu. Pacjenci w podesztym wieku:
U pacjentéw w podesztym wieku nie jest konieczne dostosowanie dawki ze wzgledu na szeroki zakres dawek terapeu-
tycznych lanreotydu. Dzieci i mtodziez: Nie zaleca sig stosowania produktu Somatuline Autogel u dzieci i mtodziezy
z powodu braku danych dotyczqcych bezpieczefistwa i skutecznosci. Sposéb podawania: Produkt Somatuline Autogel
nalezy wstrzykiwaé gteboko podskérnie w gérny zewnetrzny kwadrant posladka lub w gérnej zewnetrznej czesci
uda. W przypadku pacjentéw, kiérzy otrzymujq stabilng dawke produktu Somatuline Autogel oraz po odpowiednim
przeszkoleniu, produkt moze by¢ podany samodzielnie przez pacjenta lub przez przeszkolong osobe. W przypadku
samodzielnego podania leku iniekcje nalezy podawaé w gérng, zewnetrzng powierzchnig uda. Decyzje dotyczqcq
tego, czy pacjent moze wykonywa¢ iniekcje samodzielnie, czy powinna je podawaé przeszkolona osoba, powinien
podja¢ lekarz. Niezaleznie od miejsca wykonania iniekcji, nie nalezy przy tym tworzy¢ fatdu skéry, a igle nalezy
wprowadzaé z sposéb zdecydowany, na catq jej dlugosé, prostopadle do powierzchni skéry. Iniekcje nalezy podawaé
naprzemiennie po lewej i prawej stronie ciata.

PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwo$é na somatostatyne, pochodne peptydy lub na ktérgkolwiek substancie
pomocniczg.

SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Lanreotyd moze ha-
mowaé motoryke pecherzyka zétciowego i przyczyniaé sie do powstawania kamieni zétciowych. Dlatego tez pacjenci
mogq wymagaé okresowego monitorowania. Badania farmakologiczne przeprowadzone na zwierzetach i v ludzi
wykazaly, e lanreotyd, podobnie jak somatostatyna i jej analogi, moze hamowaé wydzielanie insuliny i glukagonu.
W zwiqzku z tym u pacjentéw leczonych produktem Somatuline Autogel moze wystqpié hipoglikemia lub hiperglike=
mia. Rozpoczynaijqc leczenie lanreotydem nalezy kontrolowaé stezenie glukozy we krwi, a u pacjentéw chorych ne
cukrzyce nalezy odpowiednio zmodyfikowac leczenie przeciwcukrzycowe. W trakcie leczenia lanreotydem pacje
z akromegaliq obserwowano niewielkie zahamowanie czynnosci gruczotu tarczowego, chociaz wystqpienie k
nej niedoczynnosci tarczycy jest rzadkie. O ile jest to wskazanie kliniczne, nalezy przeprowadzié testy oce
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czynno$¢ tarczycy. Podczas leczenia lanreotydem u pacjentéw bez wezesniejszych zaburzen kardiologicznych moze
dojs¢ do zwolnienia akeii serca, ktére jednak nie musi prowadzi¢ do przekroczenia progu bradykardii. U pacjentéw
z chorobq serca przed wigczeniem lanreotydu moze wystqpié bradykardia zatokowa. U pacjentéw z bradykardiq
nalezy zachowaé ostroznosé przy rozpoczynaniu leczenia lanreotydem.

DZIALANIA NIEPOZADANE: Dziatania niepozqdane, zgtaszane w badaniach Klinicznych u pacjentéw z akro-
megaliq oraz guzami neuroendokrynnymi (GEP-NET), leczonych lanreotydem, wymieniono w tabeli z podziatem
na odpowiednie uktady i narzqdy, zgodnie z nastepujqcq klasyfikacjq: bardzo czesto (21/10); czesto (21/100 do
<1/10); niezbyt czegsto (21/1 000 to <1/100); Dane dotyczqce bezpieczeristwa zgromadzone po wprowadzeniu
produktu do obrotu (czestosé nieznana). Najczesciej wystepujqce dziatania nief Jane podczas leczenia lanreoty-
dem to zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego (najczesciej zgt o przemijajqcq bi ke i bol brzucha,
zwykle o nasileniv tagodnym do umiarkowanego), kamice zétciowq (czesto bezobjawowq) oraz reakcje w miejscu
podania (bél, guzek lub stwardnienie). Profil dziatan niepozqdanych jest podobny jak przy stosowaniu tego leku we
wszystkich wskazaniach. Klasyfikacja uktadéw i narzqdéw: Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: czestos¢ nieznana:
ropief w miejscu wstrzyknigcia; Badania diagnostyczne: czesto: wzrost aktywnosci AIAT*, nieprawidtowa aktywnosé
AspAT*, nieprawidtowe stgzenie AIAT*, wzrost stezenia bilirubiny we krwi*, wzrost stezenia glukozy we krwi*, wzrost
stezenia hemoglobiny glikozylowanej*, zmniejszenie masy ciata, zmniejszenie aktywnosci enzyméw 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: bradykardia zatokowa*; Zaburzenia
uktadu nerwowego: czesto: bél glowy, zawroty glowy, ospatos¢* *; Zaburzenia zotqdka i jelit: biegunka, wolne stol-
ce*, bél brzucha; czesto: nudnosci, wymioty, zaparcia, wzdgcia, uczucie petnosci, uczucie dyskomfortu w brzuchu,
dyspepsja, biegunka ttuszczowa* *; niezbyt czesto: nieprawidtowe zabarwienie stolca*; czestos¢ nieznana: zapalenie
trzustki; Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: czesto: tysienie, hipotrychoza*; Zaburzenia metabolizmu i odzywia-
nia: czesto: hipoglikemia, zmniejszenie apetytu**, hiperglikemia, cukrzyca; Zaburzenia naczyniowe: niezbyt czesto:
uderzenia gorqca*; Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: czesto: astenia*, zmeczenie, reakcje w miejscu
podania (bél, zgrubienie, stwardnienie, guzek, swiqd); Zaburzenia watroby i drég zétciowych: bardzo czesto: kamica
zbfciowa; poszerzenie przewodéw zdtciowych*; czestos¢ nieznana: zapalenie pecherzyka zétciowego; Zaburzenia
psychiczne: niezbyt czesto: bezsennos¢*; Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki fgcznej: czesto: bél migsnio-
wo-szkieletowy* *, bél migsniowy* *; Zaburzenia uktadu immunologicznego: czestos¢ nieznana: reakcje alergiczne
(w tym obrzek naczynioruchowy, andfilaksja, nadwrazliwo$é); - * na podstawie badan przeprowadzonych z udziatem
pacjentéw z akromegalig; ** na podstawie badan przeprowadzonych z udziatem pacjentéw z guzami GEP-NET;
Zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozqgdanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozqdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozqdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozqdanych,
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bio-
béjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@
urpl.gov.pl. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: Ipsen Pharma, 65, quai Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt,
Francja. INFORMACJI O LEKU UDZIELA: IPSEN Poland Sp. z o.0., Al. Jana Pawta Il 29, 00-867 Warszawa, tel.:
(22) 653 68 00, fax: (22) 653 68 22. Numer p lenia na dop do obrotu: 10944 (Somatuline
AUTOGEL, 60 mg), 10945 (Somatuline AUTOGEL, 90 mg), 10946 (Somatuline AUTOGEL, 120 mg); KATEGORIA
DOSTEPNOSCI: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.; Lek umieszczony na wykazie lekéw refundo-
wanych w chorobach przewlektych we wskazaniach: a) Akromegalia; Leczenie objawéw hipersekreciji wystepujacych
w przebiegu nowotworéw neuroendokrynnych: Somatuline Autogel 120 mg: cena detaliczna 6430,15 PLN; odptat-
noé¢ dla pacjenta - 4,27 PLN; Somatuline Autogel 90 mg: cena detaliczna 4861,91 PLN; odptatnoéé dla pacjenta
- 42,50 PLN; b) Leczenie guzéw neuroendokrynnych zotqdkowoijelitowo-trzustkowych GEP-NET G1 i czesci G2 (index
Ki67 do maksymalnie 10%) srodkowej czesci praielita, trzustki, po wykluczeniu ognisk pierwotnych w koficowej czesci
prajelita, u dorostych pacjentéw z nieoperacyjnymi guzami miejscowo zaawansowanymi lub z przerzutami: Somatuline
Autogel 120 mg: cena detaliczna 6430,15 PLN; odptatnosé dla pacjenta - 0,00 PLN; Somatuline Autogel 90 mg:
cena detaliczna 4861,91 PLN; odptatnosé dla pacjenta - 39,30 PLN; Przed zastosowaniem nalezy zapoznaé sie
z zatwierdzonq Charakterystykq Produkiu Leczni U rystyki-Produktu Leczni-
czego: 12.09.2018. pm—— s
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