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semaglutyd 2,4 mg

Od poczatku zyskaj WWiecej
>20" 20"

redukcja masy ciata redukcja ryzyka
u 1 na 3 pacjentéw, powaznych zdarzen
~17% Srednia redukcja sercowo-naczyniowych,
masy ciata utrzymana 19% redukcja Smiertelnosci
przez 2 lata."? catkowitej.”?

* Wytyczne ESC 2024
* Wytyczne PTLO
» Stanowisko Ekspertéw PTK

" Dowiedz sie wiecej na:
Tylko Wegovy® ma udowodniong redukcje forum-dla-otylosci.pl
ryzyka powaznych zdarzen sercowo-naczyniowych J

u pacjentéw z otytoscia, powiktang nadwaga

i bez cukrzycy*®

* Réznica w ryzyku zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych nie osiggneta wymaganej wartosci p
dla testéw hierarchicznych, wiec nie przeprowadzono testéw wyzszosci dla pozostatych
potwierdzajacych drugorzedowych punktéw korcowych.

Ilustracja przedstawia wizerunek modeli, nie pacjentow.
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Wegovy® 0,25 mols ub 05 mg lub 1 mg lub 1,7 mg lub 2.4 mg FlexTouch® roztwér do wstrzykiwari w fabrycznie napefnionym SKLAD. 1ILOSCIOWY: Wego oy 125 mg fedoch oarun st s fobcenn aspenionym Kazdy
&8 Je

fabrycznie napeiniony zawiera 1 mg W 1,5 mi roztworu. Jeden mi roztworu zawiera O den fabrycznie naps zawiera 4 dawki po 0,25 mg. Wegow 0.5 mg FexTouch® r fabrycznie napelnionym 1,5 ml: Kazdy
fabrycznie nap zawera 2 Mg semaglutydu* w 1.5 mi roztworu. Jeden mi roztworu zawiera 1,34 mg semaglutydu. Jeden fabrycznie napelniony zawiera 4 dawki po 0.5 mg. 3 mi: Kazdy fabrycznie napelniony zoviera 2 mg semag w3 mirozoworu. eden ml
2t Jeden P . Wegowy" 1 i Kazdy fabr P jera 4 3miroztw
1,34 mg semagl Jeden fabrycznie naps ‘zawiera 4 dawki po 1 mg. Wegoyy” 1.7 mg FlexTouch® roztwér do wxzrzvklwun w fabrycznie napetnionym Kazdy fabrycznie napefniony 6,8 mg semag e Jeden ml roztworu zawiera 2,27 mg
glutydu*.Jeden dawki po 1,7 mg. Weg roztwér 9,6 mg semag| ] Jeden mi roztworu zawiera 3,
dawki po 2.4 mg. [ reknmbmaq\ DNA. ! fenol, kwas solny
PH). pH) f. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Roztwor f =7,4. SZCZEGOLOWE DANE KLINIC i i 3
Jest wekazany do stosouania wraz 2 dieta  obnizone] wartos ka\my(mq awikszonym wysiiem fiycarym w el kontrol masy s w i, w celu mniszeni trzymania masy iala u doroshych pacjentow, u kigrych pn(za(kowa wartose wskanika masy o (ang, BMI, Budy Mass Index) wyncs\ = 30ky/
27 do <30 kg/m: najm masa iala, np. Iub cukrzyca typu 2), ., dyslipidemia,
sercowo-naczyniowa. Wyniki badar oceniajacych zmnief: Dowiazang 3 tlotés ras ops badanych populad pisu Wy Kinicznych, 121at poute Prodic Wegow® jest wskazany do stosowaria
s y 12lati ‘ =9 ty oC. tabela 1) oraz masq ciafa p Wegowy”
i u nastoletnich p: 5 # 12 p 24mg Punkty odciecia BMI o
Gl aec | ioGscay wiokts 13 1t | powyde (ytera (DG, tabel 1
BMI (kg/m?) - percentyl 95
Wiek (lata) o - percen T2en
Plec meska Plec tefiska
12 242 252
125 27 257
13 25,1 263
135 2556 268
14 260 272
145 264 277
15 268 281
155 272 285
16 275 289
165 279 293
17 282 296
175 2856 300
324mg i mg. P!
16 tygodni 24mg 2. W przyp: i  at objawy Nie jest
iz 2,4 mg na tydzief. )
Dawka tygodniowa
Tygodnie 1-4 0.25mg
Tygodnie 5-8 05mg
Tygodnie 9-12 1mg
Tygodnie 13-16 1.7mg
Dawka 24mg
. el a
wigkszych niz 2,4 mg na tydzien. Pagienciz. tydu u pacjentow z cukrzyca typu 2, na\ezy rommazye amricczerie o Jednu(ze’sme pudawxnej insuliny lub substancj wydzielanie Jok pochodne zmniejszenia
ryzyka hipoglikemii ja pod | Sdni P
g wowczas powrdcic d $niej na tydze. . kidra p p [ o 6 (65t ponyieNie ma koriecznotd dostosonywaria dawki
Sosonaniasemacjutyd  pacientow 2 gtk 2aburzeriami Cyano4cinerck Jstograniczone. Sermacatyl e et saecany do stosonant spacinti g aburzeiam cynnokl nerk kirens ey < 3 i 73 mz; w lym u osdb choroba nerek w stacum Kohcomym. Pacenc 2 aburzeniami
maglutydu Jutyd u pacjentéw
2 cigikimi zaburzeniami czynnoscl watroby. Stosowanie produktu u pacjentw z fagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci walruby ‘wymaga zachowania osrotmote, Driec i modhits Nie ma korecanose dostosowywania dawkiu mmuz-ezy W wieku 12 lat | powyze]. Nie okresiono bezpieczeristwa
stozonaniaan suecanodasemagltyc e wuiek poriz) 121t Pocanie poceir. Produkt \e(zm(zy Wegovy” nalezy podawac raz na tyckzieri o dowolne] porze dnia, niezaleznie od posifku. Produkt \e(zm(zy Wegovy” nalezy wtraykiwac podskrmie w brzuch, udo lub ramie. Miejsce
Pr g y inie ani Daieri tygod oile najmniej 72 godziny). Po
i popravenia 5 produkts ¢ numer seril pods produk
pacjentow nieczuleniu ogéinemu i P-1 wystep 6 i
Qdwod 6 ) ¢ kire moga powodowat odwodt
o w zadkich praypackach moze prowadié do pogorszenia czymnoc nerek. Pajenc eczei semaglutydem powini z0staé pomfmmmvam 0 mozliwym ryzyku odwodnienia zwigzanym 2 diafaniami ze strony ukladu o koniecznosci niedoborom plynow. Ostre
‘zapalenie trzustki: Podczas stosowania agonistow receptora GLP-1 traustki. Pacjentw na objawach st W prypacku podefaeia enelents s naledy zaprzestac stosowania semaglutydu, a po

j
Potwirdzeni osirego zapalria trausti lecente saraglutydem e powinno Byt Wahawiane. Naley Zachowat GSIToanGSE podkzas Stoscvwanla semagutyd  pacenton 2 zapalenem rzust! w wywiadzie, W prypadit prak Inyeh pizeamictimsyh | podmiotionych oW ostrego Zapalena 2.5 5amo
Zwigkszenie aktywnosci enzyméw trzustkoych nie $wiadczy o wystapieniu ostrego zapalenia trzustki Pacienci 2 cukrzyca typu 2: Semaglutyd nie powinien byc stosowany jako zamiennik insuliny u pacjentow 2 cukrzyca typu 2. Semaglutyd nie powinien by¢ stosowany w skojarzeniu z innymi agonistami receptora

LP1  ale jest ipu 2: Wiadormo, ze insulina U pac
2pochodna lub moze by¢ zwigkszone. Ryzyko hipoglikemii mozna zmniejszyc, p j 1ub insulir I receptora GLP-1 typu 2: U pacjentéw z
f Nagfa moze wigza¢ nasileniem retinopat i, savyEwkliczone,
q 6 2i L
jowy* lecan: produktu Wegovy® u 1

2 astoinowa mewyaomosc-a serca Kasy IV wediug Kasyfikacji Nowoprsklego Tovirzyst Kardilogcinego NYHA. Ni aec s stosowaia produkt vymierionych wyefgrupach pcintén. Dostepne  ogrniczone dane dtycrace stosowanlaprocukty Wegow” u pacjenn wweku 5 ot powyze), 7
fagodnymi jelt, 2 gastropareza . to

y pr 3 » . Driata Produkt leczniczy Weg pacjentow, badaniach (azy llla, 6re pr przez 68 tygodni Na‘(zewe‘ zgﬁaszznym\ zbenami

biegunka, zaparcia i wymioty. juktu do.

abrotu. C; danych z badaf fazy Illa. Dziatania niepozadane zwiqzane z przyjmowaniem produktu leczniczego Wegovy” wymieniono ponize] wedug klasyfikacji ukladéw i

nastepujacy sposdb: bardzo czesto (= 1/10) czesto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100); rzadko (od = 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000) oraz czestose nieznana (czestosci nie mozna okreslic na podstawie dostepnych danych). Czesms( wystepowania daiatan niepozadanych
semaglutydu:

Klasyfikacja ukladéw i narzad6w MedDRA | Bardzo czesto Caesto i Rzadko Czestos¢ nieznana
Zaburzenia ukladu k

Zaburzenia i odzywiania U pacjentow z cukrzyca typu 2*

Zaburzenia ukladu nerwowego b6l glowy® zawroty glowy® zaburzenia smaku®< dyzestezja*

Zaburzenia oka retinopatia cukrzycowau pacjentéw z cukrzyca typu 2*

Zaburzenia serca niedacisnienie, niedocisnienieortostatyczne,

przyspieszenie czestosci sercar

’ wymioty"®, biegunka®?, zaparcia®, zapalenie zofadka®, choroba refluksowa prazelyku?, dyspepsa", odbianie sie’, | ostre zapalenie trzustr, "
Zaburzenia zoladka | jelit PO A nadmierne wytwarzanie gazéw jelitowych®, wzdecie brzucha® opoznione opréznianie sofadka niedratnost jelit
Zaburzenia watroby | drég z6iciowych Kamica zoiciowa®

Zaburzenia skory i tkanki podskorne] wypadanie wiosow: obrzek na

Zaburzenia ogéine | stany w miejscu podania | zmeczenie™ reakeje w miejscu

2wigkszona aktywno lazy,
Badania diagnostyczne Tvickazona aktyanoté tpary
“patrz,0 diatar ponizej
f sig do badar fazy Ila, badania kiinicznego, w grupie pacjentéw leczonych semaglutydem
lacebo), biegunka u 29,7% pacj p z ‘wymioty u 24,5% pac p 26,
nasienie fagocine do ummrkwanegu orae by przemuam(e Zaparcia wystapiy u 26,2% pacentow leczonyd pordwnaniu z 11,1% pacjentd placebo) i mialy oraz utraymywaty ic preez cluzszy czas. U pacientow leczonych semaglutydem
mediana czasy utrymywania i ol vynosta & i, vymiotow 2 i, biegunki3 i zaparca 47 il W praypack pacjentow z czynnosci nerek (Kirens kreatyniny = 30 do < 60 mi/min/1,73 m?) moze wystepowac wiecej dziafari niepozadanych ze strony
ukladu pokarmowego. U 4,3% pacjentow leczenie zakoriczono z powodu wystapienia dziafar trzustid: Odsetek ostrego zapleni trausd gfoszonego wtrakci badd inicanych a2y o nosi odpowiednio, 0,.2% dla
semagluyd | <0.1% dl lacebo. W badas SEECT,acenlafcym wpyw na zdarzeia sercowo-racayrione. odselek pomerdmnege mzpomama ostrego zapalenia raustl wynos 2% di semaglutydu 0.3% dia placebo. s & seiciows Kamicy z6iciowe]
2gi0s20n0 u 1,6% pace zapalenia )1 zapaleni pechernya 2iciowego gioszono, of u11%i0, 6 placebo. gioszono u 2,5% pacjentow
‘Objawy te mialy g leczenia. U pacjentow, iala, wyp 6 2 5
ket W scaniach oy s P na ¢ oy jéciowe] ace] minute, O uktérych 2
wartosd wiicouejwnosio - 1. uderzen 'na minute w dowolnym punkcle czasowym w okresie leczenia, wynosi grupie przyjmujace] semagluty 50,1% w grupie przyjmujace] placebo. 2wiazku 2 produktéw leczniczych
u zadnego  pacenon e wys(epma»y przeciwciata przeciwko ani przeciwciata przeciwk wplywem na endog P-1. Podczas leczenia duze stezenia semaglutydu mogly obnizye czulose testu, dlatego e mozna wykluczye faiszywie u]emny(h
wayni \ tymczasowa i nie miala o wplywu na skt ni W badaniu STEP 2
20,1 k
o wilze, W badani STEPS HFpEFDM Kinicane isotna ipogik 14,2% pacjentéw zard grupie j jaki prayjmujacej placebo w praypadku stosowania w skojarzeniu z pochodna sulfonylomocznika i (iub) insulin (0,065 zdarzenia na pacjento-rok w grupie leczonej
bo) 6 Wi laniu Klinicznym 5 mg oraz 1 mg pacjentow  cukrzyca typu 2, wysokim ryzykiem
Secoonaciowym,. dhigm casem trwanis cukrzycy i meuostatecmq Kontrola stezenia glukozy we ki, W badaniu tym potwierdzone praypadki powiklar retinopati cukrzycoe] wystapily u wigkszej iczby pacjentéw leczonych (3,0%) w poréwnaniu z pacjentami przyjmujacymi placebo (1,8%).
leczonymi 4 o badania 2 6
2gfaszalo 69% pacentow leczonych produktem Wegon, 6 6 6 placebo. s f ) 27%i 2, 7%, 0% 0%),
, e osc s s Aalat f b,
do umarkgwanego iu wwekszo;m pacjentow ustap\'y ke komyruacleceria. el it W bodans Kinicarym praspromacdzorym ¢ udlem ey w wieku od 120 18t £ ayoicaub nahiag o najmne ey wspSlsiiefacym shorzenie avizarym ¢ iepravidion masa il 133
tygodni. Ogdine, czestost, rodzaj tymi U 0s6b doroslych. 2gfaszana produktem Wegovy® i
0% pacientow olrsymatych placabo. Po 63 lygodma(h Jeceni i stwerdzono wplywu na varost ai przeieg dojrzevania pldioweg. e s2czedine arup o entour W badaniach SELECT | SUSTAIN 6, dorosych £ revpeznana choraba sercowo- na(zymqu. profil dziafar niepozadanych byt podobny do
y ciala. W badaniach v
istot Umoziwia
Gsoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny 20 Iki dziafania niepoza 4 Dziatart Produktow Leczmczyth Urzedu Rejestracji Produktw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobjczych, Al
Jerozdimside 181C,02.522 Warssaia el + 48 22 49 21 30, ok 48 22 49 21 505, strona ternetoma: wu\suwoscx ZNE: Badania na zwierzgtach wykazaly, ze semagmyd ka2 posrechictiem receptora GLP-1 w mezgu. adania Kinicne wskazu ze
semaglutyd zmniejsza przyjmowanie kalorii, 2wigksza uczucie sytosci, pefnoscii Ponadto ochot D stezenie

e
ko we ki w pos6h sleimy 03 St gukory poprecs pabuzenle wyGicla msulny | meszanic wyediSania Gukagony, o4y Spente lukory we kv ot due. Receptry GLP1 g te? Sopres] w seru macymiach. uiadde odpormascomy orae i nerkach. W ke ba0ah Kyt
aobserwonano korysny wplyw semagluy na sgzeni [pidow w osocay obnizenie Skurcwwegn ciénienia knwi oraz hamowanie procesow zapalnych. Ponadto, w badaniach na zwierzgtach wykazano, e semagmyu ograniczal wystepowanie miazdzycy | miat dziatanie przeciwzapalne w ukiadzie sercowo-
naczyniowym. Mechanizm dzi 2 wplywu na zmniejszenie masy ciala oraz z wplywu na ciénienia krwi, phyw na profi
oy | metabolizm Koy oras dalan praecvzapaine scrmérdodiont w mriessent tcteris bk C1eokyWhEg0 o wpsokie udodcl{ang. Hghsesihity Greacthe potsn hsCHP SELECT Badanle oceniace wpiyw na daraenlaseromo-nacemicn  pacenio 2 nadga b atholca SELECT to
pomoca kg/m2. Pacjenci
24 mg (N=8803) ub do grupy otrymuacej plcebo (N-8807) jako uzupeiniene ch standardowego leczria Medina ctasu Condani wynosia 41,8 mles\ecy Plerwszarzedwwy punkt korcony,czas do plenvszego MACE (zgonu 2 praycyn sercowo nacayiowych (WAczage 2o 2 payeyn niokredonych,
1270.

3501 pacentin oxtmh lacebo, Wiekses skutecthodé semaglutydu 24 g porenani do placebe dmy:zq(a MACE zostala potwierdzona wspokzynmk\em ryzyka wynoszacym oao 0,72; 0,90]195% CIl, co odpowiada wzglednemu zmniejszeniu ryzyka MACE o 20 % 7ODMIOT ODPOWIEDZIALNY
POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvzerd, Dania. NUMERY POZWOLEK! NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: EU/1/21/1608/006-012, Komisja Europejska. Produkt leczniczy Wegovy® wydawany jest na recepte - (Rp). Lek pelnoplatny. Skrécona
Informacja o Leku Wegovy®, wersja 1.0, nia podstawie ChPL 20241010,

1. Charakterystyka Produktu Leczniczego Wegovy®, 10/2024,
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4 International Obesity Collaborative C tement 2024,
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PROGRAM MERYTORYCZNY czwartek
22.052024

12:00 - 13:30 Sesja Klubu 30

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

12:00 - 12:20 Wptyw progesteronu na mechanizmy nadwrazliwosci w wybranych
schorzeniach alergologicznych
lek. Ewa Gajewska, Opole

12:20 - 12:40 Plynna biopsja jako narzedzie w diagnostyce i monitorowaniu raka tarczycy
lek. Emilia Niedziela, Kielce

12:40 - 13:00 Farmakoterapia hiperkortyzolemii powiktanej ciezkim uszkodzeniem watroby
lek. Mari Minasyan, Krakow

13:00 - 13:20 Gut Microbiome and Estrogen
Kristina Saravinovska, MD, PhD candidate, University Clinical Centre of Serbia,
Faculty of Medicine, University of Belgrade

13:20 - 13:30 Dyskusja

13:30 - 13:40 Rozpoczecie 32. Kursu Ksztatcenia Ustawicznego
z Endokrynologii, Diabetologii i Choréb Metabolicznych
prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudfa,

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

13:40 - 14:50 Sesja Guzy Neuroendokrynne

Przewodniczenie: prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta,
prof. dr hab. n. med. Grzegorz Kaminski,
prof. dr hab. n. med. Rafat Czepczynski

13:40 - 14:00  Jak znalezienie ogniska pierwotnego NET zmienia strategie leczenia...
prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta
wyktad pod patronatem firmy Novartis

14:00 - 14:20 Radiologia interwencyjna w diagnostyce i leczeniu choréb uktadu
endokrynnego: radioembolizacja przerzutéw NEN do watroby

prof. dr hab. n. med. Grzegorz Kaminski

14:20 - 14:40 Nowoczesna diaghostyka obrazowa pheochromocytoma/paraganglioma
prof. dr hab. n. med. Rafat Czepczynski

14:40 - 14:50 Dyskusja

8
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14:50 - 15:05

PRZERWA

15:05 - 15:25

15:25 - 16:15

16:15 - 16:45

Co nowego w kwestii witamin i naszego zdrowia?

prof. dr hab. n. med. Andrzej Milewicz

Niedoczynnos¢ przytarczyc pod lupa: nowoczesna
diagnostyka i terapia oczami pacjenta i lekarza -
co zmieniajg nowe leki

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

Mate gruczoty, wielkie zamieszanie - opis przypadku
prof. dr hab. n. med. Nadia Sawicka-Gutaj

Analogi PTH - dla kogo leczenie? Jak indywidualizowa¢ terapie?
prof. dr hab. n. med. Arkadiusz Zygmunt

Dyskusja

Spotkanie z Ekspertem

Przewodniczenie: prof. dr hab. n. med. Grzegorz Kaminski

Leczenie raka tarczycy w dobie Krajowej Sieci Onkologicznej -
zespoty narzadowe w praktyce
prof. dr hab. n. med. Marek Dedecjus

16:45 - 16:55

PRZERWA

16:55 - 17:50

Znaczenie kontroli biochemicznej w leczeniu chorych
na akromegalie - kiedy jest czas na zmiane terapii?

Prowadzacy sesje: prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

Prezentujacy:
prof. dr hab. n. med. Marek Bolanowski
prof. dr hab. n. med. Przemystaw Witek



17:50 - 18:20

Spotkanie z Ekspertem

Przewodniczenie: prof. dr hab. n. med. Alicja Hubalewska-Dydejczyk

18:20 - 19:05

Endokrynne aspekty diugiego zycia w zdrowiu; w 70-lecie Kliniki
Endokrynologii CMKP
prof. dr hab. n. med. Wojciech Zgliczynski

Nowa medycyna otytosci - przetom, ktory dzieje sie teraz

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

Tirzepatyd i dalej? Przetomy z SURMOUNT-5 - co zmieniaja
w codziennej praktyce
prof. dr hab. n med. Marek Ruchata

Personalizacja leczenia otytosci... od wczesnej interwencji
dr Jakub Gotacki

Personalizacja leczenia otytosci... po zaawansowane leczenie
prof. dr hab. n. med. Beata Matyjaszek-Matuszek

Przysztos¢ juz nadeszta - jak nowe terapie zmieniaja leczenie otytosci
w gabinecie endokrynologa - dyskusja panelowa

Podsumowanie sesji: prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta

Sesja pod patronatem firmy Eli Lilly

19:05 - 20:00

Kolacja

20:00 - 21:00

Inauguracja - otwarcie 32. Kursu Ksztatcenia Ustawicznego
z Endokrynologii, Diabetologii i Choréb Metabolicznych

10




1x w tygodniu A
"mounjaro

(tirzepatyd) iniekcje osm
25mg|5mg|75mg|10mg|125mg | 15mg

A Lilly Medicine

Teraz zatwierdzony takze
do kontroli masy ciata’

Unikalny mechanizm dziatania:

o dziataniu ukierunkowanym

Skutecznosé w kazdej dawce
Mounjaro® w dawce 5 mg wykazuje
po 72 tygodniach.™

g Trwata redukcja masy ciata:
Pacjenci kontynuujgcy terapie Mounjaro® do 88. tygodnia
w poréwnaniu
do czesciowego wzrostu masy ciata u pacjentdw, ktérzy zaprzestali leczenia.®

-27,64

oprawa parametréw kardiometabolicznych:
istotnych parametréw kardiometaboliczn

Poprawa parametréw kardiometabolicznych nie jest zarejestrowanym wskazaniem do stosowania leku Mounjaro®.
Parametry kardiometaboliczne stanowity drugorzedowy punkt koiicowy w badaniach klinicznych SURMOUNT.

*Szacowana skutecznos¢, analiza MMRM, populacia mITT (zbiér danych do andlizy skutecznosci)
*Oszacowana skutecznosé poszczegélnych dawek nie zostata skorygowana ze wzgledu na liczebnosé testéw, z wyjgtkiem obwodu talii w grupach przyjmujgcych dawki 10 mg i 15 mg.”
Badanie przeprowadzono u 0séb dorostych z otytosciq (BMI 230 kg/m2) lub nadwagq (BMI 227 ka/m?) z co najmniej jednym powiktaniem zwigzanym z nadmierng masq ciata,

z wyjgtkiem cukrzycy typu 272 U wszystkich uczestnikéw zastosowano interwencie dotyczqeq stylu zycia, obejmujqcg diete o obnizone] kalorycznosci i zwigkszong aktywnosé fizyczng

1. Charakterystyka Produktu Leczniczego Mounjarc®. 2. Willard FS, Douros JD, Gabe MBN, et al. Tirzepatide is an imbalanced and biased dual GIP and GLP-1 receptor agonist. JCI Insight
2020;5(17):140532. doi:10.1172/jci.insight.140532. 3. Liarakos AL et. Al. Novel Dual Incretin Receptor Agonists in the Spectrum of Metabolic Diseases with a Focus on Tirzepatide: Real
Game-Changers or Great Expectations? A Narrative Review. Biomedicines. 2023 Jul T1;11(7):1875. 4. Drugs@FDA: FDA-Approved Drugs, https://www.accessdata.fda.gov-
/scripts/cder/daf/index.cfm?event=BasicSearch.process, wyniki wyszukiwania dla : Mounjaro, access: 22.08.2023. 5. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology,
ATC/DDD Index https://www.whoce.no/atc_ddd_index/?code=A10BX&showdescription=no, access: 22.08.2023. 6. European Medicines Agency, https://www.ema.europa.eu/en/medi-
cines/human/EPAR/mounjaro, access: 22.08.2023. 7. Jastreboff AM, Aronne LJ, Ahmad NN, et al. Tirzepatide once weekly for the treatment of obesity. N Engl J Med. 2022;387(3):205-216.
d0i110.1056/NEJM0a2206038. 8. Aronne LJ, Sattar N, Horn DB, et al; SURMOUNT-4 Investigators. Continued treatment with tirzepatide for maintenance of weight reduction in adults
with obesity: the SURMOUNT-4 randomized clinical trial. JAMA. 2024;331:38-48. doi:10.1001/jama.2023.24945.
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v Ninijszy produkt leczriczy bedzie dodatkowo monftorowany. Umoziwi o szybkie zidentyfikowanie nowych informaci o bezpieczeiistwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
rmacia, jaka musza zawierac przekazy wystawiania recept
Iub 056 prowadzacych obrdt produktami leczniczymi. NAZWA PRODUKTU LEczniczEGO: Mounjaro 2,5 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu; Mounjaro 5 mg roztwor do
1x w tygodniu wstrzykiwan we wstrzykiwaczu; Mnun] 10 7.5 mg roztwér do wstrzykiwar we wstrzykiwaczu; Mounjaro 10 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu; Mounjaro 12,5 mg roztwér do
wstrzykiwan we wstrzykiwaczu; Mounjaro 15 mg roztwdr do wstrzykiwar we wstrzykiwaczu; Mounjaro 2,5 mg roztwdr do wstrzykiwar w fiolce; Mounjaro 5 mg roztwor do wstrzykiwar w fiolce;

v Mounjaro 7.5 mg roztwér do wstrzykiwar w fiolce; Mounjaro 10 mg roztwdr do wstrzykiwar w fiolce; Mounjaro 12,5 mg roztwor do wstrzykiwar w fiolce; Mounjaro 15 mg roztwor do wstrzykiwar
wfiolce; Mounjaro 2,5 mg/dawke KwikPen roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu; Mounjaro 5 mg/dawke KwikPen roztwor do wstrzykiwar we wstrzykiwaczu; Mounjaro 7,5 mg/dawke

KuikPen roztwor do wstrzykiwarh we wsirzykiwaczu; Mounjaro 10 mg/dawke KwikPen roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu; Mounjaro 12,5 mg/dawke KwikPen roztwor do wstrzykiwar we
wtrzykiwaczu; Mounjaro 15 mg/dawke lekPen roztwor do wsllzyk\waﬁ we wstrzykiwaczu. SKLAD 1ILOSCIOWY: napeinion

Maun/am 2,5 mg roztwér do azdy napelniony zawiera 2,5 mg tirzepatydu w 0,5 ml roztworu (5 mg/ml). Mounjaro 5 mg roztwor
(t| rzepatyd) n |e kqe do we Kazdy napelniony zawiera 5 mg tirzepatydu w 0,5 ml roztworu (10 mg/ml). Mounjaro 7,5 mg roztwor do wstrzykiwar we
napehiony zewiera 7.5 mg izealyd w 05 m rztworu (15 mg/mi). Mourjaro 10 mg rozinr do wetzykina e wsizykinaceu Kazdy

wstrzykiwacz polaulama(yczny napohiony zawiera 10 mg lrzepatydu v 03 ml foztwor (20 mgim). Mounjaro 12,5 m roztucr do sizy 2dy
A Ll | |y M ediCi ne polautomatyczny napeiniony zawiera 12,5 mg tirzepatydu w 0,5 ml roztworu (25 mg/ml). Mounjaro 15 mg roztwor do wstrzykiwar we
napelniony zawiera 15 mg irzepatydu w 0,5 ml roztworu (30 mg/ml). Fiolka, jednodawkowa. Mounjaro 2,5 mg roztwdr do ws!lzyk/waﬂ w fiolce: Kazda fiolka zawiera 2,5 mg lirzepatydu
w 0,5 ml roztworu (5 mg/mi). Mounjaro 5 mg roztwor do wstrzykiwari w fiolce: Kazda fiolka zawiera 5 mg tirzepatydu w 0,5 mi roztworu (10 mg/mi). Mounjaro 7,5 mg roztwer do wstrzykiwari
w fiolce: Kazda fiolka zawiera 7,5 mg tirzepatydu w 0,5 mi roztworu (15 mg/ml). Mounjaro 10 mg roztwdr do wstrzykiwari w fiolce: Kazda fiolka zawiera 10 mg tirzepatydu w 0,5 mi roztworu (20
mgmi). Mmm/ara 12,5 mg roztwdr do wstrzykiwaii w fiolce: Kazda fiolka zawiera 12,5 mg tirzepatydu w 0,5 ml roztworu (25 mg/ml). Mounjaro 15 mg roztwér do wstrzykiwari w fiolce: Kazda fiolka zawiera 15 mg tirzepatydu w 0,5 ml roztworu (30 mg/ml). Wstrzykiwacz
apeiniony (KwikPen) Mounjaro 2,5 mg/dawke KwikPen roztwdr do wstrzykiwari we wstrzykiwaczu: Kazda dawka zawiera 2,5 mg tirzepatydu w 0,6 mi roztworu. Kazdl napefniony zawiera 10 mg
tirzepatydu w 2.4 w7 mg/mi). Kazdy wstrzykiwacz zawiera 4 dawki po 2,5 mg. Mounjaro 5 mg/dawke KwikPen roztwor do wstrzykiwari we wstrzykiwaczu: Kazda dawka zawiera 5 mg tirzepatydu w 0,6 ml roztworu. Kazdy wielodawkowy wstrzykiwacz pofautomatyczny
napelniony zawiera 20 mg lnepatydu W24 ml (8,33 mg/mi). Kazdy wsirzykiwacz zawiera 4 dawki po 5 mg. Mounjaro 7,5 mg/dawke KikPen roztwdr do wsirzykiwari we wsirzykiwaczu: Kazda dawka zawiera 7,5 mg tirzepatydu w 0.6 ml rozworu. Kazdy wielodawkowy

niony zawiera 30 mg tirzepatydu w 2,4 ml (12,5 mg/mi). Kazdy 75 mg. Mounjaro ke KwikPen roztwor do wstrzykiwari awiera 10 mg tirzep: 0,6 m roztworu
Kazdy wielodawkowy wslmyk\wacz pétautomatyczny napelniony zawiera 40 mg wzepalydu w24 ml (16,7 mg/ml). Kazdy wstrzyklwacz zawiera 4 dawki po 10 mg. Mounjaro 12,5 mg/dawke KwikPen roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu: Kazda dawka zawiera 12,5 mg
tirzepatydu w 0,6 ml roztworu. Ka iapelniony zawiera 50 mg tirzepatydu w 2.4 ml (20,8 mg/ml). Kazdy wstrzykiwacz zawiera 4 dawki po 12,5 mg. Mounjaro 15 mg/dawke KwikPen roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu:
Kazda dawka zawiera 15 m |||15patydu w o & mi roztworu. Kazay wielodawkowy wstrzyklwacz pofautomatyczny napefniony zaviera so mg tirzepatydu w 2,4 ml (25 mg/mi). Kazdy wsirzykiwacz zawiera 4 dawki po 15 mg. Pelny wykaz substancji pomocniczych, pairz punkt
6.1.WYKAZ H: napelnion fiolka (E339); Sodu chlorek; Kwas solny stezony (do regulacii pH); Sodu wodorotlenek (do regulacii pH); Woda
do war napemmn (KwikPen). wi Disodu 15339) A\koho\ benzyluwy (E1519); Gllcem\ Fenol; Sodu chlorek; Kwas solny stezony (do regulacji pH); Sodu wodorotlenek (do regulacji pH); Woda
do fi POSTAC YCZNA: Roztwdr do f roztwdr, bezbarwny do 26 rzyca typu 2. Produkt leczniczy Mounjaro jest wskazany w leczeniu 0s6b doroslych z niedostatecznie

kontrolowana cukrzyca typu 2 jako uzupelnienie diety i éwiczen fizycznych: + monoterapil, gdy stosowanie metforminy uwaza sie za mewlasmwe z puwudu meio\eranc]l mb przeciwwskazan, + w skojarzeniu z innymi produktami \er_zmczym\ stosowanymi w leczeniu cukrzycy.
Kontrola masy ala: Produkt leczniczy Mounjaro jest wskazany w uzupelnieniu diety o obnizonej wa alorycznej 2uighszons) aktyunos fzycane w ook kaniroll masy clala.  tym utaly  irzymania masy ciale, 0o dorastych  poczgtkawym wekazniiem masy Gila
(BMI) wynoszacym: + 230 kg/m? (otylose) lub + od 227 kg/m? do <30 kg/m co najmnie] na ciala (ny tnicze, obturacyjny bezdech senny, choroba ukladu sercowo-naczyniowego,
stan przedcukrzycowy lub cukrzyca typu 2). Wyniki badar dotyczace obturacyjnego bezdechu sennego (ang. obstructive sleep apneea OSA) patrz punkt 5.1 w Charakterystyce Produktu Leczmczegn DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: Poczatkowa dawka tirzepatydu
wynosi 2,5 mg raz w tygodniu. Po 4 tygodniach dawke nalezy zwigkszyé do 5 mg raz w tygodniu. Po uplywie co najmnie] 4 tygodni leczenia 1 dawka mozna 2,5mg, jesli zajdzie taka potrzeba. Zalecane dawki podtrzymujace
to'5 mg, 10mg i 15 mg. Maksymalna dawka wynosi 15 mg raz w tygodniu. W przypadku dodania tirzepatydu do aktualnie stosowanego schematu leczenia metformina i (Iub) inhibitorem kolransporlera sodowo-glukozowego typu 2 (SGLT2i), metformine i (lub) SGLT2i mozna
nadal podawac w te] samej dawce. W przypadku dodania tirzepatydu do aktualnie stosowanego schematu leczenia pochodna sulfonylomocznika i (lub) insulina, mozna rozwazyé dawki pochodnej lub insuliny w celu ograniczenia ryzyka
wystapienia hipoglikemii. Konieczne jest stezen glukozy we krwi w celu dawki pochodnej ilinsuliny. Zaleca sie stopniowe zmniejszanie dawki insuliny. Pominigte dawki: W przypadku pominiecia dawki produktu,
nalezy ja podaé mozliwie najszybciej, w ciagu 4 dni po terminie podania pominigtej dawki. Jesli uplynelo ponad 4 dni, nalezy zrezygnowac z pominiete] dawki i poda¢ nastgpna dawke w zwyklym terminie w wyznaczonym dniu. W kazdym przypadku pacjenci moga nastepnie
powrécic do zwyklego schematu dawkowania raz w tygodniu. Zmiana schematu dawkowania: W razie potrzeby mozna zmienié wyznaczony w tygodniu dzien podawania produktu, o ile odstep migdzy dwiema kolejnymi dawkami wynosi co najmniej 3 dni. Sposob podawania:
Produkt leczniczy Moun]am nalezy wstrzykiwaé podskérnie w powbok\ brzuszne, udo lub gérng czes¢ ramienia. Dawke mozna podac o dowolne] porze dnia, podczas posilku lub migdzy posilkami. Miejsce wirzyknigcia kazdej dawki nalezy zmieniaé rotacyjnie. Jesi pacjent

przyimuje takze insulin produkt leczniczy M inne miejsce. Pacjentom nalezy zalecié, aby przed podaniem produktu leczniczego uwaznie przeczytali instrukcjg uzycia w ulotce dolaczonej do opakowania. Fiolka: Pacjenci i ich

powinni Testat w zakresie ustrzykniec émych przed podaniem produktu leczniczego Mounjaro. Specialne rodki ostroznosci dolyczace usuwania i produktu leczniczego d Produkt leczniczy Mounjaro

wyrzucié w $ leczniczego Mounjaro o pefniony, i 6

napeiniony jest przeznaczony wylaczme do jednorazowego uzycia. Nalezy starannie przestizegac instrukcii uzycia wstrzykiwacza podanej w ulotce dofaczonej do opakowania. Fiolka, Fiolka jest uzycia. Nalezy
starannie przesirzegas nstrukci podanych w ulotce dolgczonsj do opakowania, dolyczqcych sposobu wstzykwania produktu leczniczego Mounjaro zlm\kl Wtrzykiwacz polautomatyczny nape(mony (KwrkF'en) wtelodawkowy Wsnrzymwacz pétautomatyczny napehniony
KwikPen stuzy do podania kilku dawek. Kazdy KwikPen zawiera 4 dawki. k w kolejnych tygodniach. Nalez, en podanej w ul Utylizacia:
Wazshie newykoreysiane rosrii rodukis Ieczniczago b Jogo adpady naloay Usunat 2aodnia = okeinyl precpisam. S2c2egains grupy pacjonion: Podbsal wick. e, oes, PyIaISnOSe do ey ermczne/ /ub masa ciala. Nie trzeba modyfikowac dawki ze wzgledu na
wiek, plec, rase, przynaleznosc do grupy iniznel an mese ca, Dostepne s fedyie bardzo ograniczans dane GONYGZRCS Pacienlow W weku 265t Zaourzenia czynmosel neek: Ne vzl dawki u pacientow czynnosci nerek, w tym ze
schytkows 2zwigzane ze irzepatydu u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek i schytkowa niewydolnoscia nerek sg ograniczone. Na\ezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku leczenia tych pacjentow tirzepatydem.
Zaburzema czynnosci wafmby N\e trzeba modyfikowaé dawki u paqemow z zabmzemam. czynnosci watroby. Dosw\adaemz zwigzane ze stosowaniem tizepatydu u pacjentow z ci i zaburzeniami czynnosci watroby sq ograniczone Nalezy Zzachowat ostrozno$é

w przypadku leczenia tych pacjentow tirzepatydem. Dzieci i miodziez: Nie okreslon h tirzepatydu u dzieci w wieku ponize] 18 lat. Dane nie sa dostepne. alub
na ktérakolwiek substancie pomocnicza. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI osTRoZNoscl Dcmrcucs STOSOWANIA: Ostre zapalenie trzustki. Nie przeprowadzono badar tirzepatydu u pacjentow po przebytym zapaleniu trzustki |na\ezy Zachowac ostroznosé
stosujac go u tych pacjentow. U pacjentéw leczonych tirzepatydem zglaszano wystgpowanie ostrego zapalenia trzustki. Nalezy poinformowac pacjentéw, jakie s3 objawy ostrego zapalenia trzustki. W przypadku podejrzenia zapalenia trzustki nalezy zaprzestac stosowania
tirzepatydu. W razie potwierdzenia rozpoznania zapalenia trzustki nie nalezy wznawia¢ podawania tirzepatydu. Jesi brak jest innych przedmiotowych | podmiotowych objawow ostrego zapalenia trzustki, samo podwyzszenie steze enzyméw trzustkowych nie jest czynnikiem
predykcyjnym wystapienia ostrego zapalenia trzustki. Hipoglikemia: U pacjentéw przyjmujacych tirzepatyd w skojarzeniu z lekiem pobudzajacym wydzielanie insuliny (na przyklad z pochodng sulfonylomocznika) iub z insuling mozliwe jest zwigkszenie ryzyka wystapienia
hipoglikemii. Ryzyko hipoglikemii mozna obnizyé zmniejszajac dawke insuliny lub leku pobudzajacego wydzielanie insuliny. Dziatania dotyczace ukladu pokarmowego: Stosowanie tirzepatydu wiazalo sig z wystepowaniem dzialari niepozadanych ze strony przewodu
pokarmowego, w tym nudnosci, wymiotow | biegunki (patrz punkt 4.8). Te dziatania mepazqdane mosa prowadzi¢ do Ktére moze czynnosci nerek, z ostra niewydolnoscia nerek wiacznie. Pacjentow leczonych tirzepatydem nalezy
poinformowat o mozliwym ryzyku wystapienia 2 powodu dzialart y przewodu oraz zastosowac $rodki ostroznosci majace na celu unikniecie nadmieme] utraty plynéw i zaburzen elektrolitowych. Nalezy szczegdinie to wzia
pod uwage u 0s6b starszych, ktore moga by¢ bardziej podatne na takie powikiania. Cigzka Cheroba uklad pokarmowego: Nie przeprowadzono badat tirzepatydu u pacjentow z cigzka choroba ukiadu pokarmowego, w tym z cigzkim porazeniem Zofadka, i nalezy zachowaé
ostroznosé stosujac go u tych pacjentéw. Retinopatia cukrzycowa: Nie przeprowadzono badar tirzepatydu u pacjentow z nieproliferacyjna retinopatia cukrzycowa wymagajaca natychmiastowego leczenia, retinopatia proliferacyjna lub cukrzycowym obrzekiem plamki i nalezy
zachowac osirozn08¢ stosuiae go u tych pacjentow oraz odpowiednio ich monitorowa. Zawarlos¢ sodu Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mimol (23 mg) w jedne dawce, (0 znaczy lek uznaje sie 2a wolny od sodu’. Alkohol benzylowy: Ten produkt leczniczy zawiera
5,4 mg alkoholu benzylowego w kazdej dawce 0,6 mi Mounjaro KwikPen. WPLYW NA PLODNOSC, CIAZE | LAKTACJE: Kobiety w wieku rozrodezym: Kobietom w wieku rozrodczym zaleca si stosowanie antykoncepci w czasie leczenia tirzepatydem. Ciaza: Brak danych
ub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania tirzepatydu u kobiet w okresie ciazy. Badania na zwierzetach wykazaly szkodliwy wplyw na reprodukcie (patrz punkt 5.3). Nie zaleca sie stosowania tirzepatydu w okresie ciazy ani u kobiet w okresie rozrodczym
niestosujacych antykoncepci. Jesli pacjentka chce zajsc w ciazg lub zajdzie w ciaze, nalezy przenwat stosowanie tirzepatydu. Tirzepatyd nalezy odstawit o najmniej 1 miesiac przed planowand ciazq 7o wagledu na diugi okres poiiwania leku (patrz punkd 5.2), Kerieni
piersia: Nie wiadomo, czy tirzepatyd przenika do mieka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dia noworodka/niemowlecia. Nalezy podjac decyzje, czy piersia, czy ¢ si¢ od stosowania tirzepatydu, biorac pod uwage
korzysci z karmienia piersia dla dziecka i korzysci z leczenia dia matki. Plodnos Nic jest znany wplyw stosowania tirzepatydu na plodnosé u ludzi. Badania na zw\erzetach 2 zastosowaniem tirzepatydu nie wykazuja bezposredmego szkodliwego wplywu na plodnosé (patrz
punkt 5.3). WPLYW NA ZDOLNOSC P POJAZDOW | NIA MASZYN: Tirzepatyd nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. W przypadku stosowania tirzepatydu w skojarzeniu
2 pochodna sulfonylomocznika lub insulina nalezy zalecic pacjentom, aby podeli $rodki ostroznosci majace na celu unikniecie wystapienia hipoglikemii w czasie prowadzenia pojazdéw i obsiugiwania maszyn (patrz punkt 4.4). DZIALANIA NIEPOZADANE: Podsumowanie
profilu bezpieczeristwa: W 12 ukoficzonych badaniach Il fazy, 8158 pacjentow stosowalo tirzepatyd w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi o dziafaniu Na]czesc\e‘ dziataniami byty ofadk

i jelit, przewaznie o nasileniu fagodnym Iub umiarkowanym. Czestos¢ wystepowania nudnosci, biegunki | wymiotow byla wyzsza w okresie zwigkszania dawki | zmniejszata sie w miare uplywu czasu. Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych: Ponizsze dziafania
niepozadane z badari Kiinicznych wymieniono zgodnie z klasyfikacia ukladow i narzadéw w kolejnosci od najczesciej do najrzadziej wystepujacych: (bardzo czesto: 21/10; czesto: 21/100 do Siio, nlezbyl czesto: 21/1000 do <1/100; rzadko: 21/10 000 do <1/1000; bardzo
rzadko: <1/10 000). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania dziafania niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajaca sie czestoscia,

Tabela 1. Dziatania niepozadane

ja uktadéw i narzadéw Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko
Zaburzenia ukadu immunologicznego reakcje nadwrazliwosci reakcja anafilaktycznat,
obrzgk naczynioruchowy*
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania hipoglikemia' w przypadku stosowania z pochodna |  hipoglikemia™* w przypadku stosowania z metforming | hipoglikemia' w przypadku stosowania z metformina,
lub insuling i SGLT2i knienia’ masy ciata’
Zaburzenia ukladu nerwowego zawmly glowy” zaburzenia smaku, zaburzenia czucia
Zaburzenia tetnicze?
Zaburzenia zofadka i jelit nudnosci, biegunka, wymioty’, bdl brzucha?, zaparcie® | niestrawnost, rozdecie brzucha, odbijanie sig, wzdecia, |  kamica zéiciowa, zapalenie pecherzyka
choroba refluksowa zoladka i przefyku ostre zapalenie trzustki, opéznione oproznianie Zoladka
Zaburzenia skory i tkanki podskomej ‘wypadanie wiosow?
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania uczucie zmeczenial, reakcje w miejscu b6l w migjscu
Badania diagnostyczne wzrost czestosci akaji serca, wzrost stezenia lipazy,

wzrost stezenia amylazy, wzrost stezenia Kalcytoniny
we knwit

*Na podstawie zgloszen otrzymanych po wprowadzeniu produktu do obrotu
* Definicje hipoglikemii podano nizej
1 Uczucie zmeczenia obejmuie takie terminy, jak: zmeczenie, ogdine ostabienie, zle samopoczucie i ospalose.
' Dziatanie niepozadane, ktore dotyczy wylacznie pacjentw z cukrzyca typu
2 Dziatanie niepozadane, ktore dotyczy giownie pacjentow z nadwaga lub otyloscia, z cukrzyca typu 2 lub bez cukrzycy t
zestos¢ wystepowania okreslono jako ,bardzo czeste” w badaniach dotyczacych kontroli masy ciata i OSA ,czeste” w badaniach dotyczacych cukrzycy typu 2.
“ Czestos¢ wystepowania okreslono jako ,czeste” w badaniach dotyczacych kontroli masy ciala i ,niezbyt czeste” w badaniach dotyczacych cukrzycy typu 2 i OSA.

Opis wybr i 2 Reakcje Sci: W puli badan placeb cukrzycy typu 2 wigzku tirzepatydu, czasami cigzkie (np. pokrzywka i wyprysk); reakcje nadwrazliwosci
2glosz0no u 3,2% pacjentéw leczonych tirzepatydem w porownaniu ) pacjentéw otrzymuiacych placebo. Rzadko zglaszano przypadk\ reakaji anafilaktyczne] i abmeku naczynioruchowego podczas stosowania tirzepatydu po wprowadzeniu produktu do obrotu. W puli 3
kontrolowanych placebo badan dotyczacych kontroli masy ciata oraz w puli 2 badar placebo OSA zgfasz reakeji w przypadku stosowania tirzepatydu, czasami ciezkich (np. wysypka i zapalenie skory); reakcje
nadwrazliwosci zgloszono u 3,0-5,0% pacjentow leczonych tirzepatydem w poréwnaniu z 2,1-3,8% pacjentow placebo. u pacjent6w z cukrzyea typu 2. Badania dotyczace cukrzycy typu 2: Istotna Kiinicznie hipoglikemia (stezenie glukozy we krwi

<3,0 mmolll (<54 mg/d) lub ciezka hipoglikemia (wymagajaca pomocy innej osoby)) wystepowala u 10 do 14% (0,14 do 0,16 zdarzerijpacjento-rok) pacjentow, gdy tirzepatyd dodano do pochodne] sulfonylomocznika, oraz u 14 do 19% (0,43 do 0,64 zdarzefi/pacjentorok)
pacjentdw, gdy tirzepatyd dodano do insuliny podstawowej. Czestos¢ wystepowania istotnej Kiinicznie hipoglikemii w przypadku stosowania tirzepatydu w monoterapii Iub dodania go do innych doustnych lekow przeciwcukrzycowych wynosita maksymalnie 0,04 zdarzeri/
pacjento-rok. W badaniach inicznych ll fazy 10 (0,2%) pacjentow zglosilo 12 epizodow cigzkiej hipoglikemii. Sposrod tych 10 pacjentdw, 5 (0,1%) stosujacych leczenie podstawowe insuling glargine lub pochodna sulfonylomocznika zglosilo po 1 epizodzie. Badanie dotyczace
kontrofi masy ciafa: W kontrolowanym placebo badaniu fazy Ill dotyczacym kontroli masy ciafa u pacjentow z cukrzyca typu 2, hipoglikemig (stezenie glukozy we krwi <3,0 mmolll (<54 mg/di)) zgloszono u 4,2% pacjentow leczonych tirzepatydem w pordwnaniu z 1,3% pacjentow
aurymucych placebo Wty badeniu u pacienw prayimujacych rzepatyd w skojarzentu  ekiem pobudzajaoym wydzielnie nsuiny (np. - pochotha sulfonylomocznika) czesloéc wystepowania hipoglikemii byla wigksza (10,3%) w poréwnaniu z pacjentami leczonymi
przyjmowali pochodnej (2,1%). Nie zgloszono epizodéw cigzkiej hipoglikemii. Dzialania placebo badaniach Il fazy dotyczacych cukrzycy typu 2 wystepowanie zaburzen

zoladkowo jelltowych bylo zwiekszone w sposdb zalezny od dawki w przypadku stosowania tirzepatydu w dawce 5 mg (37,1%), 10 mg (39, s%) s 9 (43,6%) w porbwnania z p\aoebo (20,4%). Nudnosci wystapily u 12,2%, 15,4% i 18,3% pacjentow leczonych tirzepatydem
w dawce wynoszace] odpowiednio 5 mg, 10 mg i 15 mg w poréwnaniu z 4,3% pacjentow otrzymujacych placebo, a biegunka u 11,8%, 13,3% i 16,2% pacjentéw leczonych tirzepalydem w dawce wynoszacej odpowiednio 5 mg, 10 mg i 15 mg w poréwnaniu z 8,9% pacjentow
placebo. Dziafania ze strony ukladu mialy przewaznie nasilenie fagodne (74%) lub umiarkowane (23,3%). Czestos¢ wystepowania nudnosci, wymiotow i biegunki byla wyzsza w okresie zwiekszania dawki | zmniejszata sie w miare

uplywu czasu. Wieksza 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 wystapienia zdarzenia zwiazanego z ukladem pokarmowych w pordwnaniu z grupa otrzymuiaca
placebo (0,4%). W kontrolowanym placebo badaniu Il fazy dotyczacym kontroli masy ciafa u pacjentow bez cukizycy czestosé wystepowania zaburzen zoladkowo-jelitowych byia zwigkszona w przypadku stosowania tirzepatydu w dawce 5 mg (55,6%), 10 mg (60,8%) i 15 mg
(59,2%) w poréwnaniu z placebo (30,3%). Nudnosci wystapily u 24,6%, 33,3% i 31,0% w poréwnaniu z 9,5% pacieniow, a biegunka u 18,7%, 21,2% i 23,0% w porownaniu  7,3% pacjentow odpcw\edme wpreypacky prayimovania rzepatyd w davikach § mg. 10 mg i 15 mg

W pordwnaniu z placebo. Dziatania 2wiazane z ukladem mialy przewaznie nasilenie fagodne (60,8%) lub umiarkowane (34,6%). Czestos¢ wystepowania nudnosci, 6w i biegunki byla wyzsza w Zwigkszania dawki | zmniejszala sie
w miarg uplywu czasu, Wigksza lczbe pacientow w gnupach ahymujgoych mzepatyd w dawce 5 mg (1,9%). 10 mg (4.4%) i 15 mg (4,1%) definitywnie zrezygnowala z leczenia z powodu wys!apl ia zdarzenia zwlazanego z ukladem pokammowych W porbunaniu 2 gup
otrzymujaca placebo (0,5%). Zdarzenia zwig; Ii3 placebo badar Il fazy ciata oraz w puli A fazy Il ego zglaszalo
maksymalnie 2,0% pacjentéw leczonych i 16% pac]enmw placebo. W badaniach fazy lll dotyczacych kontroli masy ciata ostre zdarzenia dotyczace pecherzyka zdiciowego byly zwlazane 2 redukcjg masy ciala. Immunogennasc Nie
by 6w s ani o wplywie ¢ tirzepatydu w (ang. U 5025 pacjentow leczonych tirzepatydem
w badaniach Kiinicznych Ill fazy cukrzycy typu 2 ocen przeciwcial U 51,1% sposrod nich w okresie stosowania leczenia wystapily ADA zwiazane z leczeniem. U 33,3% ocenianych pacjentow ADA zwigzane

16 tygudm lub dluze]). U 1.9% i 2,1% polipeptydu
(ang Glucose-dependent nsulinolropic polypaplds, GIP) | glakagonapadabnego paptyd 1 (ang. gucagon ke poptde.t, GLP-1), a.u 0.9% | 0.4% skierowane przsciwko GIPi GLP-1.U 3710
pacjentow leczonych tirzepatydem w 4 badaniach Kiinicznych Il fazy dotyczacych kontroli masy ciafa i 2 badaniach Iil fazy 0sA ocene czestosci przeciwcial U 60,6-65,1% sposrdd nich w okresie stosowania
leczenia pojawily si¢ ADA zwiazane  leczeniem. U 46,5-51,3% ocenianych pacjentow ADA zwiazane z leczeniem U 2,3%2,3% pacjento tirzepatydu na receptory GIP
i GLP-1, a u maksymalnie 0,7% i 0,1% pacjentow skierowane przeciwko GIPi GLP-1. Czestosé akeii serca: W kontrolowanych placebo badaniach Il fazy dotyczacych cukrzycy typu 2 leczenie

tirzepatydem powodowalo maksymalny $redni wzrost czestosci akeji serca o 3 do 5 uderzeri na minute. Maksymalny odniwarost czestosei akdji serca u pacjentw otrzymujacych placebo wynosit 1 uderzenie na minute. Odsetek pacjentow, u kiérych stwierdzono zmiang
wyjSciowej czestosci akcii serca 0 >20 uderzer na minute podczas 2 lub wigkszej liczby kolejnych wizyt, wynidst 2,1%, 3,8% oraz 2.9% odpowiednio w grupach otrzymujacych tirzepatyd w dawce 5 mg, 10 mg i 15 mg w poréwnaniu z 2,1% W grupie otrzymujacej placebo.
Nieznaczne $rednie wydiuzenie odstepu PR obserwowano podczas stosowania tirzepalydu w poréwnaniu z placebo (odpowiednio $rednie wydiuzenie o 1,4 do 3,2 ms i $rednie skrocenie o 1,4 ms). Nie r6znic w arymii i zaburze

serca zwiazanych z leczeniem podczas stosowania tirzepatydu w dawce 5 mg, 10 mg, 15 mg i placebo (odpowiednio 3,8%, 2,1%, 3,7% i 3%). W 3 kontrolowanych placebo badaniach Il fazy dotyczacych kontroli masy ciata leczenie tirzepatydem powodowalo $redni wzrost
czestosci akeji serca o 3 uderzenia na minute. Nie stwierdzono $redniego wzrostu czestosci akeji serca u pacjentw otrzymujacych placebo. W kontrolowanym placebo badaniu dotyczacym kontroli masy ciata u pacjentow bez cukrzycy typu 2 odsetek pacjentow, u kidrych
stwierdzono zmiane wyjSciowe] czgstosci akaji serca 0 >20 uderzeri na minute podczas co najmniej 2 kolejnych wizyt, wyniési 2,4%, 4,9% oraz 6,3% odpowiednio w grupach otrzymujacych tirzepatyd w dawce 5 mg, 10 mg i 15 mg w poréwnaniu z 1,2% W grupie otrzymujacej
placebo. Zaobserwowano niewielkie $rednie wydiuzenie odstepu PR w przypadku stosowania tirzepatydu i placebo (Srednie wydiuzenie odpowiednio 0 0,3 do 1,4 milisekundy i0 0,5 milisekundy). Nie stwierdzono réznicy w czestosci wystepowania zdarzer zwiazanych
2 leczeniem w postaci niemiarowosci serca | zaburzen ukiadu serca pomiedzy w dawkach 5 mg, 10 mg i 15 mg a placebo (odpowiednio 3,7%, 3,3%, 3,3% oraz 3,6%). Reaksie w migjscu wtrzvknigcia: W kontrolowanych placebo
badaniach ll fazy dotyczacych cukrzycy typu 2 odnotowalo zwigkszenie wsicpouania reakeji w miejscu wstr(yknlecla w przypadku stosowania tizepatydu (3,2%) w porownaniu z placebc (0,4%). W 3 kontrolowanych placebo badaniach Il fazy dotyczacych kontroli masy ciafa
i12 kontrolowanych placebo badaniach Il fazy OSA, czest reakcji w miejsct yia Zwigkszona w przypadku stosowania ,0-8,6%) W pordwnaniu ze stosowaniem placebo (1,8-2,6%). Ogolem w badaniach Il fazy
neczgstszymi przedmiotouymi omiolowyim abjawam okl w milocs wSkyknioc byl rulh | wiad Makeymaine nasilnis skl  miejoes welroykniaca by Fagodne (91%) s umiarkowane (6%) 3adne reakGle w mielecu wstrzykviscia i byly ciskie, Enzuny
trzustkowe: W kontrolowanych placebo badaniach Il fazy dotyczacych cukrzycy typu 2 leczene tirzepatydem spowodowalo sredni wzrost stezenia amylazy trzustkowej o 33% do 38% i lipazy 0 31% do 42% w porownaniu z wartoscia wyjsciowa. U pacjentow otrzymujacych
placebo stwierdzono wzrost stezenia amylazy 0 4% w pordwnaniu z wartoscia wyjSciowa oraz brak zmian stezenia lipazy. W 3 kontrolowanych placebo badaniach Il fazy dotyczacych kontroli masy ciata i 2 kontrolowanych placebo badaniach Il fazy dotyczacych OSA, leczenie
tirzepatydem spowodowalo $redni wzrost stezenia amylazy trzustkowe 0 23-24,6% i lipazy 0 34-39% w porownaniu z wartoscia wyjsciowa. U pacjentow ofrzymujacych placebo siwierdzono wzrost stezenia amylazy 0 0.7-1,8% | lipazy 0 3,5-5,7% w porownaniu z wartoscia
4, PODMIOT ODPOWEDIZIALNY POSIADAIAGY POZWOLENIE NA DOPUSEGZENIE D10 OBROTU: EI iy Nederiond 5.V, Papendarpsewog 83, 3520 BJ Uirech Holandl, NUMERY FGZWOLEN NA DOPUSZGZENIE IO OBROTU: EUI1/Z2/1685001-060.
DATAVINDANIAPIERWSZEGO POZWOLENIANA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA. 15 wizeénia 2052, Satsegélows formacie o fym prodkei leczniczym <8 dostgpne na sroni itermetowe] Europejskil Agenci Lekow: htp

e europa.eu. KATEGORIA DOSTEPNGSCI. Produl lecaniczy wycawany na recepts. Nazwa organs wycajaceqo pozwalenie na dopuszezenie do anrots: Komiya Europelska. Informach o ko udicla: B Lily Polska Sp. 0.0, . Zwire | Wigury 164, 02.092 Warszawa,
tel.: +48 22 440 33 00. Opracowano 28.02.2025 na podstawie charakterystyki produktu leczniczego z dnia 14.02.2025 r. Przed przepisaniem leku nalezy zapoznat sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego.
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PROGRAM MERYTORYCZNY

08:30 - 09:00

09:00 - 10:10

piatek
23.05.2024

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

Wyktad Konsultanta Krajowego — 2024 co nowego
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

Sesja Diabetologiczno-Otytosciowa

Przewodniczenie: prof. dr hab. n. med. Irina Kowalska,
prof. dr hab. n. med. Beata Matyjaszek-Matuszek,
prof. dr hab. n. med. Wojciech Bik

09:00 - 09:20 Nieoczywiste powikiania cukrzycy — czy mozemy im zapobiec?
prof. dr hab. n. med. Irina Kowalska

09:20 - 09:40 Prolaktyna - nowy gracz w chorobie otytosciowej
dr hab. n. med. Agnieszka Baranowska-Bik, prof. CMKP

09:40 -10:00 Mroczna symbioza: choroba otytosciowa i choroba Alzheimera
prof. dr hab. n. med. Wojciech Bik

10:00 - 10:10 Dyskusja

10:10 - 10:20 PRZERWA

10:20 - 11:50

Sesja Nadnerczowa

Przewodniczenie: prof. dr hab. n. med. Renata Swiatkowska-Stodulska,
dr hab. n. med. Lucyna Sieminska, prof. SUM,
dr hab. n. med. Aleksandra Gilis-Januszewska, prof. UJ

10:20 - 10:40

10:40 - 11:00

11:00 - 11:20

11:20 - 11:40

11:40 - 11:50

Trudnosci w diagnostyce i leczeniu obustronnych guzéw nadnerczy
prof. dr hab. n. med. Renata Swigtkowska-Stodulska

Biopsja guza chromochtonnego nadnerczy: balans miedzy ryzykiem a korzysciami
dr hab. n. med. Anna Babinska

Guzy nadnerczy - kiedy nalezy obserwowac i jak dtugo?
dr hab. n. med. Lucyna Sieminska, prof. SUM

Dlaczego kazdy pacjent z zespotem Cushinga powinien otrzymac¢ leczenie
p/krzepliwe - zalecenia dotyczace profilaktyki p/krzepliwej w ZC 2025
dr hab. n. med. Aleksandra Gilis-Januszewska, prof. UJ

Dyskusja
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11:50 - 12:15

Kiedy jeden lek to za mato - personalizacja terapii otytosci

prof. dr hab. n. med. Nadia Sawicka-Gutaj

12:15 - 12:25

PRZERWA

12:25 - 13:40

Endokrynolog + algorytm = duet idealny?
Przypadki kliniczne w dialogu z Al

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

Od promptu do odpowiedzi - jak prowadzi¢ skuteczny dialog z Al
Radostaw Mechto (BUZZcenter)

Sztuczna inteligencja jako wsparcie w diagnostyce i terapii akromegalii
dr Mari Minasyan

Wykorzystanie Sztucznej inteligencji w diagnostyce i terapii chorej
z rozsianym rakiem tarczycy

dr hab. n. med. Jarostaw Jendrzejewski

Dialog klinicysty z Al w diagnostyce i terapii pacjenta z NET
lek. Joanna Horbaczewska

Sesja pod patronatem firmy lpsen

13:40 - 14:35

LUNCH

14:35 - 14:55

Krzywica hipofosfatemiczna sprzezona z chromosomem X (XLH)
oczami klinicysty - wyzwania diagnostyczne i terapeutyczne

w Swietle dostepnych terapii

dr n. med. Anna Skowronska-Szczesniak
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14:55 - 16:00

Hormonalna terapia zastepcza-Menopauzy; Niedoezynnosei-

Farczyey, OTYLOSCI

Moderacja sesji ze wstepem przypominajacym w jakich jednostkach
endokrynologicznych stosuje sie suplementacje hormonalng
prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta

Otytosé jako niedoczynnosé uktadu inkretynowego
prof. dr hab. n. med. Ewelina Szczepanek-Parulska

Jakie objawy otytosci mozemy leczy¢ stosujac semaglutyd?
dr hab. n. med. Alina Kurytowicz, prof. CMKP

Inna (?) perspektywa na leczenie otytosci
prof. dr hab. n. med. Piotr Rozentryt

Sesja pod patronatem firmy Novo Nordisk

16:00 - 16:10

PRZERWA

16:10 - 17:20

Sesja Tarczycowa

Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Alicja Hubalewska-Dydejczyk,
prof. dr hab. n. med. Matgorzata Karbownik-Lewinska,
prof. dr hab. n. med. Anhelli Syrenicz

16:10 - 16:30

16:30 - 16:50

16:50 - 17:10

17:10 - 17:20

17:20 - 17:40

Niedoczynnosé¢ tarczycy w starszym wieku — ograniczenia

diagnostyczno-terapeutyczne
prof. dr hab. n. med. Matgorzata Karbownik-Lewinska

Diagnostyka obrazowa schorzen tarczycy wspomagana sztuczng inteligencja
dr n. med. Tomasz Tomkalski

Nieptodnosé matzeriska w chorobach tarczycy
prof. dr hab. n. med. Anhelli Syrenicz

Dyskusja

Cyjankobalamina - jedna witamina a interdyscyplinarny problem

prof. dr hab. n. med. Zyta Beata Wojszel

17:40 - 20:00

Przerwa




pigtek
23052024

20:00 - 21:10 Dark Session

Przewodniczacy:

prof. dr hab. n. med. Ewelina Szczepanek-Parulska,
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata,

prof. dr hab. n. med. Marek Dedecjus

Jest zima, to musi by¢ zimno
prof. dr hab. n. med. Krzysztof Sworczak,
dr n. med. tukasz Obotonczyk,
lek. Przemystaw Arasimowicz

Cudownych rodzicéw mam
dr n. med. tukasz Obotonczyk,
dr n. med. Monika Berendt-Obotonczyk,
prof. dr hab. n. med. Krzysztof Sworczak,
prof. dr hab. n. med. i n. o zdr. Marcin Renke

Wskrzeszony przez Omnadren
dr n. med. Remigiusz Domin
lek. Julia Pietz-Muszkieta
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

Przysztos$¢ pacjenta zapisana w gwiazdach
dr n. med. i n. 0 zdr Szymon Suwata

sesja pod patronatem firmy Berlin Chemie

Uprzejmie informujemy, ze dla tych z Panstwa, ktérzy nie posiadaja wykupionego
zaproszenia na wydarzenie towarzyszace, umozliwiamy udziat w transmisji sesji
Dark Session w sali Boardroom AB. Serdecznie zapraszamy do uczestnictwal!
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1. ChPL Letrox 25 mikrograméw (11.2023). 2. ChPL Letrox 50; Letrox 75 mil etrox 100; Letrox 125 mil 6w; Letrox 150 (02.2024). Przygotowano: luty 2025, PL-LET-2025-C1-6-V1-PRINT

*Wskazania do stosowania: terapia zastepcza i uzupefniajaca w niedoczynnosci tarczycy o roznej etiologii; zapobieganie wznowie wola tarczycy po leczeniu operacyjnym u pacjentow z prawidtowa czynnoscia tarczycy (eutyreoza); leczenie wola o charakterze
tagodnym u pacjentow z prawidtowa czynnoscia tarczycy (eutyreoza); terapia zastepcza i supresyjna nowotworéw zlosliwych tarczycy, szczegdlnie po operagji wyciecia tarczycy; pomocniczo w leczeniu nadczynnosci tarczycy w skojarzeniu z tyreostatykami po

uzyskaniu eutyreozy™2; test supresyjny w diagnostyce nadczynnosci tarczycy.2
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Letrox 25 mikrogramaw, 25 mikrogramow, tabletki; Letrox 50; 50 mikrogramdw, tabletki;

tarczycy, nalezy ustalié, czy wystepuje jednoczesnie niedoczynnosc kory nadnerczy. Jesli niedoczynnosc kory nadnerczy zostanie
potwierdzona, w pierwszej kolejnosci nalezy zastosowac leczenie suhstytu(yjne (hydrokortyzon). U pacjentéw z niedoczynnoscia
kory nadnerczy lub przysadki leczenie hormonami tarczycy bez kor idow moze
wywotywac przetom nadnerczowy (ostra niewydolnos¢ kory nadnerczy - kryzys Addisona). Rozpoczynajac leczenie lewotyroksy-
nq u niemowlat urodzonych przedwczesnie z bardzo maty urodzeniowa masy ciata, nalezy monitorowac parametry

iiczne, poniewaz moze wystapic zapasc krazeniowa spowodowana niedojrzata czynnoscia nadnerczy. W przypadku

Letrox 75 mikrogramow; 75 mikrograméw, tabletki; Letrox 100; 100 mikrograméw , tabletki; Letrox 125 mil ow; 125
mikrogramow, tabletki; Letrox 150; 150 mikrogramow, tabletkl SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY Kazda tabletka produktu
leczniczego Letrox 25 zawiera 25 mik sodowej. Kazda tabletka produktu leczniczego
Letrox 50 zawiera 53,2 — 56,8 sodowej (Le natricum) x H,0 (co odpowiada 50 pg

podejrzenia autonomicznej czynnosci tarczycy przed leczeniem zaleca sie przeprowadzenie testu z TRH lub wykonanie
scyntygrafii supresyjnej. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas podawania lewotyroksyny u pacjentow z padaczka w wywiadzie,
poniewaz u tych pacjentow |sln|eje zwigkszone ryzyko wystqplema drgawek. Podczas leczenia lewotyroksyna u kobiet w okresie

lewotyroksyny sodowej). Kazda tabletka produktu leczniczego Letrox 75 mikrograméw zawiera 79,8 — 85,2
lewotyroksyny sodowej (Levothyroxinum natricum) x H,0 (co odpowiada 75 g odowej). Kazda tabletka produktu
leczniczego Letrox 100 zawiera 106,4 — 113,6 mil 0y sodowej (L inum natricum) x H 0 (c0
odpowiada 100 49 lewotyroksyny sodowej). Kazda tabletka produktu leczniczego Letrox 125 mikrogramow zawiera 133 0-
142,0 mil sodowej (L natricum) x H,0 (co odpowwada 125 pg lewotyroksyny sodowej).
Kazda tabletka produktu leczniczego Letrox 150 zawiera 159,6 — 170,4 mil sodowej (L i

2 ryzykiem wystapi nalezy dobrac skuteczng dawke
lewotyroksyny sodowej oraz nalezy czesciej kontrolowac czynnosc tarczycy, w celu uniknigcia wigkszych niz fizjologiczne stezen
lewotyroksyny w surowicy krwi. Hormondw tarczycy nie wolno stosowac w celu redukcji masy ciata. U pacjentow z prawidtowa
czynnoscia tarczycy, zwykle st dawki nie powoduj masy ciata. Wieksze dawki moga powodowac powazne,
a nawet zagrazajace zyciu dziafania niepozadane, zwlaszcza w skojarzeniu z niektorymi Srodkami zmniejszajacymi mase ciata,
azwlaszcza z ammaml sympatykomimetycznymi. Po zastosowaniu produktu leczniczego Letrox odnotowano, czasami ciezkie,
reakde $ci (w tym obrzek naczynioruchowy). Jesli wystapia przedmiotowe i podmiotowe objawy reakdi alergicznej,

natricum) x H,0 (co odpowiada 150 pg lewotyroksyny sodowej)). POSTAC FARMACEUTYCZNA Letrox 25 mik
tabletka, biate do bezowych, okragte, lekko wypukte tabletki. Letrox 50, Letrox 75, Letrox 100, Letrox 125, Letrox 150: tabletka,
biate do bezowych, okragte, lekko wypukte tabletki z linia podziatu po jednej stronie. Tabletke mozna podzielic na rowne dawki.
Wskazania do stosowania. Terapia zastepcza i uzupefniajaca w niedoczynnosci tarczycy o roznej etiologii. Zapobieganie
wznowie wola tarczycy po leczeniu operacyjnym u pacjentow z prawidtowa czynnoscia tarczycy (eutyreoza). Leczenie wola
o charakterze fagodnym u pacjentow z prawidtowa czynnoscia tarczycy (eutyreoza). Terapia zastepcza i supresyjna nowotworow
zhosliwych tarczycy, szczegdlnie po operacji wyciecia tarczycy. Pomocniczo w leczeniu nadczynnosci tarczycy w skojarzeniu
2 tyreostatykami po uzyskaniu eutyreozy. (Letrox 50, Letrox 75, Letrox 100, Letrox 125, Letrox 150 dodatkowo: test supresyjny
w diagnostyce nadczynnosci tarczycy). Produkt leczniczy Letrox jest wskazany do stosowania we wszystkich grupach wiekowych.

iie i sposob Leczenie i tarczycy/terapia zastepcza Dawkowanie Nalezy stosowac sie
do zaleceri dotyczacych dawkowania. Indywidualna dawka dobowa powinna by¢ ustalona na podstawie badania lekarskiego
i wynikéw testow laboratoryjnych. W przypadku utrzymujacej sie resztkowej czynnosci tarczycy, odpowiednie moze by¢

nalezy przerwac podawanie produktu leczniczego Letrox oraz wdrozy¢ odpowiednie leczenie objawowe. Jesli jest wymagana
zamiana na inny produkt leczniczy zawierajacy lewotyroksyne, konieczne jest Sciste monitorowanie, w tym monitorowanie
kliniczne i biologiczne w okresie przejsciowym ze wzgledu na potendjalne ryzyko zaburzeri rownowagi czynnosdi tarczycy.
U niektérych pacjentow moze by¢ konieczne dostosowanie dawki. Nalezy kontrolowac czynnos¢ tarczycy u pacjentow
przyjmujacych jednoczesnie lewotyroksyne iinne produkty lecznicze, ktore 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 zostaty 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 badari immunologicznych
tarczycy opartych na interakgji biotyny i streptawidyny, prowadzac do fatszywego zmniejszenia lub fatszywego zwiekszenia
wartosci wynikéw badan. Ryzyko takiego wptywu zwieksza sie wraz z dawka biotyny. Podczas interpretacji wynikow badari

zastosowanie mniejszych dawek. Leczenie hormonami tarczycy powinno by¢ pi ze szzegdlng

u pacjentow w podeszlym wieku, pacjentow z chorobg wiericowa serca i pajentow z cigzka lub dtugotrwata niedoczynnoscig
tarczycy. U tych pacjentow, leczenie nalezy zacza¢ od matej dawki poczatkowej, ktéra nastepnie powinna by¢ zwiekszana powoli
w duzych odstepach czasu z jednoczesnym monitorowaniem stezenia hormondw tarczycy. Doswiadczenia wykazaty, iz mate
dawki s rowniez wystarczajace u pacjentéw o niewielkiej masie ciata oraz u pacjentéw z duzym wolem. U niektérych pacjentow
stezenie hormondw T4 lub fT4 moze by zwiekszone, dlatego w celu monitorowania przyjetego schematu leczenia, lepsze jest
oznaczanie stezenia TSH w surowicy krwi. Wskazanie - Dawka* (liczba mikrogramow lewotyroksyny sodowej /dobe)
Niedoczynnosc tarczycy Dawkowanie u dorosfych: Dawka poczatkowa- 25 do 50 (dawke nalezy zwiekszac o 25 do 50 pg
w odstepach co 2 do 4 tygodni) Dawka jaca 100 do 200. Profilaktyka nawrotu wola - 75 do 200. Wole o charakterze
fagodnym u pacjentéw z eutyreoza - 75 do 200. Terapia wspomagajaca leczenie tyreostatyczne nadczynnosci tarczycy - 50 do
100. Po_operagji usuniecia tarczycy z powodu nowotworéw ztosliwych tarczycy - 150 do 300. (Pozostate Test supresyjny
w diagnostyce nadczynnosci tarczycy 200 mikrogramow (przez 14 dni do momentu wykonania scyntygrafii)) * W celu
dokfadnego dawkowania nalezy wybra¢ wlasciwy produkt leczniczy Letrox zawierajacy najbardziej odpowiednia dawke
lewotyroksyny (25, 50, 75, 100, 125 lub 150). Pagienci wpudgxzfym wieku U pacjentow w podexz&ym wieku, w mdymdua\nych
przypadkach, np. w przypadku chordb serca, podczas zwi dawki odowej nalezy regularnie

stezenie TSH. Dzieci i mtodziez Dawka podtrzymujaca w wrodzonej lub nabytej niedoczynnosci tarczycy wynosi zwykle od 100 do
150 mik 0 sodowej na m’ i ciata na dobe. U noworodkow i niemowlat z wrodzong
niedoczynnoscig tarczycy, wymagajacych szybkiej substytudji, zalecana dawka poczatkowa wynosi od 10 do 15 mikrograméw
lewotyroksyny sodowej na kg masy ciata na dobe przez pierwsze 3 miesiace. Nastepnie dawke nalezy dostosowacindywidualnie,
na podstawie obrazu klinicznego i stezenia hormondw tarczycy i wartosci TSH. U dzieci z nabyta niedoczynnoscia tarczycy,
zalecana dawka poczatkowa wynosi od 12,5 do 50 mikrograméw lewotyroksyny sodowej na dobe. Dawke nalezy zwiekszac
stopniowo, co 2 do 4 tygodni, w zaleznosci od wynikéw badania klinicznego i stezenia hormondw tarczycy oraz wartosci TSH, az
do uzyskania pefnej dawki substytucyjnej. Sposob podawania Catkowit dawke dobowa nalezy przyjmowac rano, na czczo, co
najmniej pét godziny przed $niadaniem, popijajac odpowiedni iloscia wody. Dzieci powinny otrzymywac catkowita dawke
dobowa, co najmniej na pét godziny przed pierwszym positkiem. Tabletki mozna rowniez podawac w postaci zawiesiny. Tabletki
nalezy rozpusci¢ w odpowiedniej ilosci wody (10-15 ml), a powstata w ten sposéb zawiesing, ktora za kazdym razem nalezy
przygotowywac na $wiezo, podac z dodatkowa iloscia ptynu (5-10 ml). Czas trwania leczenia W przypadku niedoczynnosci
tarczycy oraz po operagji usunigcia tarczycy z powodu nowotworu ztosliwego tarczycy, leczenie trwa zazwyczaj przez cate zycie,
aw 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 dfugosci 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 testow supresyjnych tarczycy nalezy przyjmowac 200
mikrogramow lewotyroksyny sodowej na dobe przez 14 dni. Przeciwwskazania Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na
ktorakolwiek substancjie pomocnicza. Nieleczona nadczynnos¢ tarczycy. Nieleczona niedoczynnos¢ nadnerczy. Nieleczona
niedoczynnos¢ przysadki (w niewydolnosci kory nadnerczy wymagajacej leczenia). Nieleczona niedoczynnos¢ przysadki (jesli
prowadzi do niewydolnosci kory nadnerczy wymagajacej leczenia)_(Letrox 25).0stry zawat miesnia sercowego. Ostre zapalenie
migsnia sercowego. Ostre zapalenie serca. Jednoczesne przyjmowanie lewotyroksyny i leku tyreostatycznego jest przeciwwska-
zane u kohle\ w ciazy. W celu uzyskania dalszy(h |nfurmaq< dotyczacych dawkowania w okresie ciazy i karmienia piersia.
Sp zenia i srodki Znosci dotycza Przed rozpoczeciem terapii hormonem tarczycy nalezy
wyklutzyt lub wprowadzi¢ odpowiednia terapie naslgpu}qcych chordb 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 supresyjnego tarczycy, z wyjatkiem autonomicznej czynnosci tarczycy, ktora moze
by¢ przyczyna wykonania testu supresyjnego tarczycy. Przed rozpoczeciem leczenia lewotyroksyna w przypadku zaburzeri
czynnosci kory nadnerczy nalezy rozpocza¢ leczenie, stosujac odpowiednie leczenie zastepcze, aby zapobiec ostrej niewydolnosci
nadnerczy. U pacjentéw z chorobq wiericowa, niewydolnoscia serca, zaburzeniami rytmu serca z tachykardia, zapaleniem
migsnia sercowego bez ostrego przebiequ, dfugotrwata niedoczynnosci tarczycy lub u pacjentow z zawatem miesnia sercowego
w wywiadzie nalezy $cisle unikac nawet fagodnej nadczynnosci tarczycy indukowanej lekami. W leczeniu hormonami tarczycy
u tych pacjentow moze by¢ konieczna czgstsza kontrola stezenia hormondw tarczycy. W przypadku wtdrnej niedoczynnosci

yjnych nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ wptywu biotyny, zwlaszcza jesli stwierdzi sie brak spéjnosci wynikéw
2 obrazem klinicznym. Jesli przepruwadza sie badanla czynnosci tarczycy u pacjentow przyjmujacych produkty zawierajace
biotyne, nalezy poi ¢ o tym 0 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,
toznaczy produkt leczniczy uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane W pojedynczych przypadkach, jesli zalecana
dawka nie jest tolerowana lub wystapito przedawkowanie produktu leczniczego, szczegélnie w przypadku zbyt szybkiego
zwiekszania dawki na poczatku leczenia, moga wystapic typowe objawy nadczynnosci tarczycy. W przypadku wystapienia
powyzszych objawow, nalezy zmniejszy¢ dobowa dawke produktu leczniczego lub przerwac jego podawanie na kilka dni. Po
ustapieniu objawow leczenie mozna wznowic ostroznie ustalajac ie. W przypadku #liwosci na
lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza produktu leczniczego Letrox, moga wystapic reakdje alergiczne na skorze (np. obrzek
naczyni 'y, wysypka skora, pokrzy oraz reakcje alergiczne zwiazane z ukfadem oddechowym. W pojedynczych
przypadkach obserwowano wystapienie wstrzasu anafilaktycznego. W takim przypadku nalezy przerwac podawanie produktu
leczniczego. Ocena dziatani niepozadanych opiera sie na nastepujacych okresleniach czestosci ich wystepowania: Bardzo czesto:
= 1/10 ;Czesto: = 1/100 do < 1/10; Niezbyt czesto: = 1/1 000 do < 1/100 ; Rzadko: = 1/10 000 do < 1/1 000; Bardzo rzadko:
< 1/10000; Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego
(zestosc nieznana: $¢ Zaburzenia Czgsto: nadczynnos¢ tarczycy; Zaburzenia serca Bardzo czgsto:
kotatanie , Czesto: tachykardia, Czestosc nieznana: zaburzenia rytmu serca (arytmie), dusznica bolesna. Zaburzenia skory i tkanki
podskdrnej Czestos¢ nieznana: obrzek naczynioruchowy, wysypka, pokrzywka, nadmierna potliwosc. Zaburzenia psychiczne
Bardzo czesto: bezsennosc, Czesto: nerwowosc, Czestos¢ nieznana: niepokaj. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej
(Czestos¢ nieznana: osfabienie miesni, kurcze migsni, osteoporoza w czasie stosowania dawek supresyjnych lewotyroksyny,
szczegdlnie u kobiet w okresie pomenopauzalnym, gtownie podczas leczenia przez dtuzszy okres czasu. Zaburzenia naczyniowe
(zestosc nieznana: uderzenia goraca, zapas¢ naczyniowa u niemowlat urodzonych przedwczesnie z matg masa urodzeniowa.
Zaburzenia ukfadu rozrodczego i piersi Czestos¢ nieznana: zaburzenia miesigczkowania. Zaburzenia Zotqdka i jelit Czestos¢
nieznana: biegunka, wymioty i nudnosci. Badania diagnostyczne Czestos¢ nieznana: zmniejszenie masy ciata. Zaburzenia uktadu
nerwowego Bardzo czesto: bd! glowy, Rzadko: rzekomy quz mézgu (szczegélnie u dzieci), Czestos¢ nieznana: drzenie. Zaburzenia
ogdine i stany w miejscu podania Czgstos¢ nieznana: nietolerancja wysokiej temperatury, goraczka. Aktualizacja Letrox 25
mikrograméw 11.2023; Letrox 50; 50 mikrogramaw; Letrox 75 mikrogramaw; Letrox 100; Letrox 125 mikrogramaw; Letrox 150
02.2024; Ceny detaliczne: LETROX® 50 (50) — 7,24 PLN; LETROX® 75 (50) — 7,56 PLN; LETROX® 100 (50) — 8,63 PLN; LETROX®
125 (50) - 10,10 PLN; LETROX® 150 (50) — 12,07 PLN; MAKSYMALNA KWOTA DOPLATY PONOSZONEJ PRZEZ PACJENTA:
LETROX® 50 (50) — 6,22 PLN; LETROX® 75 (50) — 4,43PLN; LETROX® 100 (50) — 3,76 PLN; LETROX® 125 (50) — 4 44 PLN; LETROX®
150(50) - 5,33 PLN. Ceny z dn. 01.01.2025 (aktualne ceny dostepne https://www.gov.pl/web/zdrowi ia-ministra-
-zdrowia-lista-lekow-refundowanych) PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU: BERLIN-CHEMIE AG Glienicker Weg 125; 12489 Berlin; Niemcy. NUMERY POZWOLEN WYDANE PRZEZ PREZESA
URPLWMIPB : Letrox 25 mikrogramow 27121; LETROX® 50 R/3740; LETROX® 75 21735; LETROX® 100 R/1689; LETROX® 125
21736; LETROX® 150 8206. LEKI WYDAWANE Z PRZEPISU LEKARZA (Rp).
BERLIN-CHEMIE/MENARINI POLSKA Sp.  0.0., ul. Stomiriskiego 4 00-204 Warszawa, tel. 22 566 21 00;
e-mail: biuro@berlin-chemie.com

*Wskazania do stosowania: terapia zastepcza i uzupetniajaca w niedoczynnosci tarczycy o réznej etiologii; zapobieganie
wznowie wola tarczycy po leczeniu operacyjnym u pacjentow z prawidtowg czynnoscig tarczycy (eutyreoza); leczenie wola
o charakterze tagodnym u pacjentow z prawidtowa czynnoscia tarczycy (eutyreoza); terapia zastepcza i supresyjna nowotworow
zhosliwych tarczycy, szczegdlnie po operadji wyciecia tarczycy; pomocniczo w leczeniu nadczynnosci tarczycy w skojarzeniu
ztyreostatykami po uzyskaniu eutyreozy'%; test supresyjny w diagnostyce nadczynnosci tarczycy?.

1. ChPL Letrox 25 mikrograméw (11.2023). 2. ChPL Letrox 50; Letrox 75 mikrogramow; Letrox 100; Letrox 125 mikrogramow;
Letrox 150 (02.2024).

Przygotowano: luty 2025, PL-LET-2025-C1-6-V1-PRINT



PROGRAM MERYTORYCZNY

sobota
24052024

08:30 - 09:40 Sesja Andrologiczna

Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Jolanta Stowikowska-Hilczer,
prof. dr hab. n. med. Aneta Gawlik-Starzyk,

08:30 - 08:50 Analogi FSH i LH w leczeniu nieptodnosci meskiej
dr n. med. Katarzyna Jankowska

08:50 - 09:10  Parametry kliniczne meskiej ptodnosci
prof. dr hab. n. med. Jolanta Stowikowska-Hilczer

09:10 - 09:30  Polskie zalecenia dla oséb transptciowych
prof. dr hab. n. med. Aneta Gawlik-Starzyk

09:30 - 09:40 Dyskusja

09:40 - 09:50 Przerwa

09:50 - 11:00

Sesja Przysadkowa

Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Roman Junik,
prof. dr hab. n. med. Marek Bolanowski,
prof. dr hab. n. med. Alicja Hubalewska-Dydejczyk

09:50 - 10:10 Guzy przysadki - farmakoterapia, radioterapia, protonoterapia
prof. dr hab. n. med. Roman Junik

10:10 - 10:30 Stany nagte zwigzane z przysadka
dr hab. n. med. Dariusz Kajdaniuk

10:30 - 10:50 Incydentaloma przysadki
prof. dr hab. n. med. Alicja Hubalewska-Dydejczyk

10:50 - 11:00 Dyskusja

11:00 - 11:10 Przerwa
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11:10 - 12:40  Sesja Varia

Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Marek Kudta,
prof. dr hab. n. med. Zbigniew Adamczewski,
prof. dr hab. n. med. Bogdan Marek

11:10 - 11:30 Nowotwoér jajnika u mtodych kobiet — aspekty endokrynologiczne
w kontekscie ginekologii onkologicznej
prof. dr hab. n. med. Marek Kudta

11:30 - 11:50 Zespot policystycznych jajnikéw w praktyce klinicznej — aktualne
standardy i wyzwania terapeutyczne
dr hab. n. med. Matgorzata Katuzna

11:50 - 12:10 Ostra porfiria watrobowa - diagnostyka i leczenie
dr n. med. tukasz Pawlinski
wyktad pod patronatem firmy Medison Pharma

12:10 - 12:30 Diagnostyka lokalizacyjna przytarczyc - wyzwania i putapki
prof. dr hab. n. med. Zbigniew Adamczewski

12:30 - 12:40 Dyskusja

12:40 - 12:50 Przerwa
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12:50 - 13:40 Sesja ciekawych przypadkoéw

Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Krzysztof Sworczak,
prof. dr hab. n. med. Anhelli Syrenicz,
dr hab. n. med. Dariusz Kajdaniuk

¢ Niewygodny fotel jako pierwszy objaw rozsianej choroby nowotworowej
lek. Przemystaw Paul,
dr n. med. tukasz Obotonczyk,
prof. dr hab. n. med. i n. o zdr. Marcin Renke

¢ Hiperkortyzolemia w przebiegu pierwotnego makroguzkowego
przerostu kory nadnerczy (PBMAH) - rozpoznanie i co dalej?
drn.med.in.ozdr. Ewa Tywanek,
lek. Kinga Chojecka,
lek. Agnieszka Cabanek,
dr hab. n. med. Agnieszka Zwolak, prof. UMLub

e Czy mozliwy jest ACTH-zalezny zespét Cushinga z pierwotnym
ogniskiem w endometrium?
lek. Renata Niezgoda-Pawtowska,
dr hab. n. med. Elwira Bakuta-Zalewska,
dr hab. n. med. Marek Murawski,
dr n. med. Tomasz Tomkalski

¢ Schwannoma splotu barkowego - czyli co endokrynolog moze
napotkac podczas rutynowego USG szyi
lek. Michat Olejarz,
lek. Agnieszka Witowska,
prof. dr hab. n. med. Ewelina Szczepanek-Parulska,
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

13:40 - 13:50 Zakohczenie 32. Kursu Ksztatcenia Ustawicznego
z Endokrynologii, Diabetologii i Choréb Metabolicznych

prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta
prof. dr hab. n. med. Alicja Hubalewska-Dydejczyk
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Somatuline’ autogel’
lanreotide

SUKCES TKWI W SZCZEGOLACH

Najdrobniejszy szczegdt w sposobie
szlifowania diamentu ma ogromny
wptyw na jego wartosc.

BEZCENNY

|IIII|IlIIIIIII|IIII|IIIIIIII!|

Lo b b

NISKIEJ WARTOSCI

Tak samo kazdy szczegdt moze miec
ogromny wptywna wyniki leczenia
pacjenta z NET i akromegalia.

Somatuline® Autogel® to:

* mniejszy bol podczas iniekdji

w poréwnaniu do oktreotydu LAR?.

¢ mozliwos¢ samoiniekcji lub

S0S100-1d-NOS

podawania leku przez przeszkolong

osobe* w zaciszu wlasnego domu?.




SIPSEN

Somatuline AUTOGEL, 60 mg, 90 mg, 120 mg (Lanreotyd), roztwér do wstrzykiwan w
amputko-strzykawce; SKEAD JAKOSCIOWY I'TILOSCIOWY: Lanreotyd 60 mg, 90 mg,
120 mg (w postaci lanreotydu octanu). Kazda amputko-strzykawka zawiera przesycony
roztwor lanreotydu octanu w postaci zasady, o stezeniu odpowiadajacym 0,246 mg
lanreotydu na 1 mg roztworu, co zapewnia rzeczywisty dawke lanreotydu w jednej
iniekcji  wynoszacg odpowiednio 60 mg, mg lub 120 mg. POSTAC
FARMACEUTYCZNA: Roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce. Bialy do
jasnozottego, lepki, przesycony roztwér. WSKAZANIA° DO STOSOWANIA: - w
diugotrwalym leczeniu chorych na akromegalie, gdy stezenie krazacego hormonu
wzrostu (GH) i (lub) insulinopodobnego czynnika wzrostu (IGF-1) pozostaja
nieprawidtowe po operadji i (lub) radioterapii oraz u Eacjentéw, u ktorych nie jest
mozliwe przeprowadzenie operacji chirurgicznej i (lub) zastosowanie radioterapii.
Celem postepowania terapeutycznego w akromegalii jest obnizenie stezert GH i IGF-1,
i o ile jest to mozliwe, doprowadzenie ich do wartosci prawidtowych; - w leczeniu
objawéw zwigzanych z akromegalia; - w leczeniu guzéw neuroendokrynnych
io*lqdkowo-je\itowo-trzustkowych (GEP-NET) G1 i czesci guzéw G2 (indeks Ki67 do
maksymalnie 10%) srodkowej czesci prajelita, trzustki lub nieznanego rochodzenia, po
wykluczeniu ognisk pierwotnych w koficowej czedci prajelita, u dorostych pacjentow z
nieoperacyjnymi guzami miejscowo zaawansowanymi lub z przerzutami; - w leczeniu
objawéw zwigzanych z guzami neuroendokrynnymi. DAWKOWANIE | SPOSOB
PODAWANIA: Produkt leczniczy Somatuline Autogel dostepny jest w trzech dawkach:
60 mg, 90 mg i 120 mg lanreotydu. Akromegalia: Zalecana dawka poczatkowa wynosi
od 60 do 120 mg podawana co 28 dni. Nastepnie nalezy dostosowac dawke leku w
zaleznosci od odF;))owiedzi acjenta (mierzonej zlagodzeniem objawéw i (lub)
obnizeniem stezen GH i (lub) IGF-1). W przypadku nieuzyskania pozadanej odpowiedzi,
dawke leku mozna zwigkszy¢. Dawke mozna zwiekszy¢, jesli stezenie GH przekracza 2,5
ng/ml. W przypadku stezent GH w zakresie od 2,5 ng/ml do 1 ng/ml, dawke mozna
utrzymac, jesli zalezny od wieku poziom IGF-1 jest prawidtowy. W przypadku uzyskania
catkowitej kontroli ( obnizenie stezenia GH ponizej 1 ng/ml, normalizacja stezenia IGF-
1 i (lub) ustgpienie objawéw) dawke leku mozna zmniejszy¢. U pacjentéw, u ktérych
analog somatostatyny zapewnia dobrg kontrole objawdéw choroby, produkt lecznicz
Somatuline Autogel mozna wstrzykiwac w dawce 120 mg co 42 lub 56 dni. Na przyk)(ac!\i
u pacjentéw, u ktdrych uzyskano dobrg kontrole za pomoca produktu leczniczego
Somatuline Autogel w dawce 60 mg podawanej co 28 dni, mozna kontynuowac
leczenie produktem leczniczym Somatuline Autogel w dawce 120 mg podawanej co
56 dni, a u pacjentéw, u ktérych uzyskano dobra kontrole podajac produkt leczniczy
Somatuline Autogel w dawce 90 mg co 28 dni, mozna kontynuowac leczenie
produktem leczniczym Somatuline Autogel w dawce 120 mg co 42 dni. Dlugoterminowe
monitorowanie objawéw oraz stezen GH i IGF-1 nalezy prowadzi¢ zgodnie ze
wskazaniami klinicznymi. Leczenie objawdw zwigzanych z guzami neuroendokrynnymi
Zalecana dawka poczatkowa wynosi od 60 do 120 mg podawana co 28 dni. Nastepnie
nalezy dostosowac dawke indywidualnie w zaleznosci od stopnia ustapienia objawdw.
Maksymalna zalecana dawka to 120 mg co 28 dni. U pacjentéw, u ktérych analog
somatostatyny zapewnia dobrg kontrole objawéw choroby, produkt lecznicz
Somatuline Autogel mozna wstrzykiwa¢ w dawce 120 mg co 42 lub 56 dni. Na przyk*aJ,
u pacjentéw, u ktérych uzyskano dobrg kontrole za pomocg produktu leczniczego
Somatuline Autogel w dawce 60 mg podawanej co 28 dni, mozna kontynuowac
leczenie produktem leczniczym Somatuline Autogel w dawce 120 mg podawanej co
56 dni, a u pacjentéw, u ktérych uzyskano dobra kontrole podajac produkt leczniczy
Somatuline Autogel w dawce 90 mg co 28 dni, mozna kontynuowac leczenie
produktem leczniczym Somatuline Autogel w dawce 120 mg co 42 dni. Nalezy $cisle
monitorowaé objawy po zmianie leczenia obejmujacej diuzsze odstepy miedz
dawkami. Leczenie guzéw neuroendokrynnych io’fqdjkowo-jeIitowo-trzustkowch
(GEP-NET) G1 i czesci guzdw G2 (indeks Kib7 do maksymalnie 10%) srodkowej czesci
rajelita, trzustki lub nieznanego fochodzenia, po wkauczeniu ognisk pierwotnych w
oricowej czesei prajelita, u dorostych pacjentow z nieoperacyjnymi guzami miejscowo
zaawansowanymi lub z przerzutami. Zalecana dawka to jedno wstrzykniecie produktu
leczniczego Somatuline Autogel 120 mg podawane co 28 dni. Leczenie produktem
leczniczym Somatuline Autogel 120 mg nalezy prowadzi¢ tak dtugo, jak jest to
konieczne w celu kontroli guza. Zaburzenia czynnosci 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 podeszlym
wieku: U pacjentéw w podesztym wieku nie jest konieczne dostosowanie dawki ze
wzgledu na szeroki zakres dawek terapeutycznych lanreotydu. Dzieci i miodziez: Nie
okreslono  bezpieczeristwa ani skutecznosci stosowania produktu leczniczego
Somatuline Autogel u dzieci i mlodziezy. Sposdb podawania: Produkt leczniczy
Somatuline Autogel nalezy wstrzykiwa¢ gteboko podskdrnie w gory zewnetrzny
kwadrant posladka lub w gorng zewnetrzng czes¢ uda. W przypadku pacjentéw, ktérzy
otrzymujg staly dawke produktu Somatuline Autogel oraz po odpowiednim
przeszkoleniu przez pracownika stuzby zdrowia, produkt moze by¢ podany
samodzielnie przez pacjenta lub przez przeszkolong osobe. W przypadku
samodzielnego podania "leku iniekcje nalezy podawa¢ w gorna, zewnetrzng
powierzchnie uda. Decyzje dotyczacg tego, czy pacjent moze wykonywac iniekcje
samodzielnie, czy powinna je podawac przeszkolona osoba, powinien podjac
pracownik siuiléy zdrowia. Niezaleznie od miejsca wykonania iniekcji, nie nalezy przy
gm tworzy¢ fatdu skory, a igte nalezy wprowadza¢ w sposdb zdecydowany, na cafg jej
tlugos¢, prostopadle do powierzchni skory. Iniekcje nalezy podawac naprzemiennie
po lewej i prawej stronie ciata. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwo$¢ na substancje
czynna, somatostatyne, chhodne peptydy lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
STOSOWANIA: Kamica zdfciowa i powikfania kamicy zotciowej Lanreotyd moze
hamowac motoryke pecherzyka zétciowego i przyczyniac sie do powstawania kamieni
2é’fciowdych. Dlatego pac{end moga wymagaé okresowego monitorowania. W
przypadku dtugotrwatego leczenia zaleca sie wykonywanie badania echograficznego
pecherzyka zétciowego przed leczeniem oraz co 6 miesiecy. Po wprowadzeniu leku do
obrotu, u pacjentow leczonych lanreotydem zgtaszano przypadki komplikacji
zwigzanych z tworzeniem sie kamieni zofciowych takie jak zapalenie pecherzyka
26iciowego, zapalenie drog zdlciowych i zapalenie trzustki, wymagajace
cholecystektomii. W przypadku podejrzenia powikiar zwiazanych z kamica zéfciowa
nalezy przerwac stosowanie lanreotydu i wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Hiperglikemia

Somatuline’ autogel’

lanreotide

i hipoglikemia Badania farmakologiczne przeprowadzone na zwierzetach i u ludzi
wykazaly, ze lanreotyd, podobnie jak somatostatyna i jej analogi, moze hamowac
wydzielanie insuliny i glukagonu. W zwigzku z tym u pacjentéw leczonych lanreotydem
moze wystapi¢ hipoglikemia lub hiperglikemia. Rozpoczynajac leczenie lanreotydem,
nalezy kontrolowa¢ stezenie glukozy we krwi, a gdy dawka zostanie zmieniona nalezy
odpowiednio zmodyfﬁ(owaé?eczenie przeciwcukrzycowe. Niedoczynnos¢ tarczycy W
trakcie leczenia lanreotydem pacjentéw z akromegalia obserwowano niewielkie
zmniejszenie  czynnoéci  gruczotu tarczowego, chociaz wystgpienie klinicznej
niedoczynnosci tarczycy jest rzadkie. O ile jest to wskazanie kliniczne, nalezy
r)rzeprowadzic’ badania oceniajgce czynnos¢ tarczycy. Bradykardia Podczas leczenia
anreotydem u pacjentéw bez wczedniejszych zaburzen kardiologicznych moze dojs¢
do zwolnienia akgji serca, ktére jednak nie musi prowadzi¢ do przekroczenia progu
bradykardii. U pacjentéw z chorobg serca przed wiaczeniem lanreotydu moze wystapic¢
bradykardia zatokowa. U r;acjentc’)w z bradykardia nalezy zachowac¢ ostroznos¢ przy
rozpoczynaniu leczenia lanreotyde. Czynno$¢ trzustki U niektorych pacjentéw
leczonych lanreotydem z powodu guzéw neuroendokrynnych przewodu pokarmowego
i trzustki obserwowano zewnatrzwydzielnicza niewydolno$¢ trzustki (ang. pancreatic
exocrine insufficiency — PEI ). Objawy PEI mogg obejmowac stolce tluszczowe, luzne
stolce, wzdecia brzucha i utrate masy ciata. U pacjentéw z tymi objawami nalezy
rozwazy¢ badania przesiewowe i odpowiednie leczenie PEI zgodnie z wytycznymi
klinicznymi. Monitorowanie guza przysadki mézgowej U pacjentow z akromegalia
stosowanie lanreotydu nie zwalnia z koniecznosci monitorowania objetosci guza
przysadki mézgowej. DZIALANIA NIEPOZADANE: Dziatania niepozadane, zgtaszane
w badaniach klinicznych u pacjentoéw z akromegalig oraz guzami neuroendokrynnymi
(GEP-NET), leczonych lanreotydem, wymieniono w tabeli z podziatem na odpowiednie
ukfady i narzady, zgodnie z nastepujacy klasyfikacja: bardzo czesto (21/10); czesto
(=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); czestos¢ nieznana (czestos¢
nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Najczesciej wystepujace
dziafania niepozadane podczas leczenia lanreotydem to zaburzenia ze strony przewodu
pokarmowego (najczesciej zgtaszano bieEunke i bol brzucha, przemijajacy zwykle o
nasileniu fagodnym do umiaﬁ(owanego), amice z6tciows (czesto bezobjawowa) oraz
reakcje w miejscu podania (bdl, guzek lub stwardnienie). Profil dziatari niepozgdanych
jest podobny przy stosowaniu tego leku we wszystkich wskazaniach. Zaburzenia uktadu
immunologicznego:  czestos¢ nieznana: reakcje alergiczne  (w  tym  obrzek
naczynioruchowy, anafilaksja, nadwrazliwosc); Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
czesto: hipoglikemia, zmniejszenie apetytu**, hiperglikemia, cukrzyca; Zaburzenia
psychiczne: niezbyt czesto: bezsennosc*; Zaburzenia uktadu nerwowego: czesto: bdl
gtowy, zawroty gfowy, ospato$¢**; Zaburzenia serca: czesto: bradykardia zatokowa*;
Zaburzenia naczyniowe: niezbyt czesto: uderzenia goraca*; Zaburzenia zofadka i jelit:
Bardzo czesto: biegunka, wolne stolce*, bol brzucha; czesto: nudnosci, wymioty,
zaparcia, wzdecia, uczucie Ee’moéci, uczucie dyskomfortu w brzuchu*, dyspepsja,
biegunka tluszczowa**; niezbyt czesto: nieprawidtowe zabarwienie stolca*; czestosc
nieznana: zewnatrzwydzielnicza niewydolno$¢ trzustki, zapalenie trzustki; Zaburzenia
watroby i drég zétciowych: bardzo czesto: kamica zétciowa; poszerzenie przewodow
26iciowych®; czestos¢ nieznana: zapalenie pecherzyka zétciowego, zapalenie drég
26tciowych; Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: czesto: lysienie, hipotrychoza*;
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki facznej: czesto: bdl  migsniowo-
szkieletowy**, bol miesniowy**; Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: czgsto:
astenia, zmeczenie, reakcje w miejscu podania (bdl, zgrubienie, stwardnienie, guzek,
$wigd), czestos¢ nieznana: ropien w miejscu wstrzykniecia; Badania diagnostyczne:
czesto: wzrost aktywnosci ALAT*, nieprawidtowa aktywnos¢ AspAT*, nieprawidiowe
stezenie ALAT*, wzrost stezenia bilirubiny we krwi*, wzrost stezenia glukozy we krwi*,
wzrost stezenia hemoglobiny glikozylowanej*, zmniejszenie masy ciata, zmniejszenie
aktywnosci enzymow trzustkowych**; niezbyt czesto: wzrost aktywnosci AspAT*, wzrost
aktywnosci fosfatazy zasadowej we krwi*, nieprawidtowe stezenie bilirubiny we krwi*,
spadek stezenia sodu we krwi* - * na podstawie badar przeprowadzonych z udziatem
pacjentéw z akromegalia; ** na podstawie badan przeprowadzonych z udziatem
pacjentéw z guzami GEP-NET; Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych: Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziafai niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunjku korzysci
do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
meg;cznego powinny zgfasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
Eos’rednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych, Dziatar Produktow
eczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobodjczych: 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
PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: Ipsen Pharma, 65 Quai Georges Gorse, 92100
Boulogne-Billancourt, Francja. INFORMACJI O LEKU UDZIELA: IPSEN Poland Sp. z

0., ul. Chmielna 73, 00-801 Warszawa, tel.: (22) 653 68 00, fax: (22) 653 68 22. Numer
p lenia na dop ie 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 w wykazie lekoéw refundowanych* w chorogach przewleklych we
wskazaniach: a) Akromegalia; Leczenie objawéw hipersekrecji wystepujacych w
przebiegu nowotworéw neuroendokrynnych: Somatuline Autogel 120 mg: cena
detaliczna 5956,55 PLN; odpfatnos¢ dla pacjenta - 4,27 PLN; Somatuline Autogel 90
mg: cena detaliczna 4512,36 PLN; odptatnos¢ dla pacjenta — 48,15 PLN; b) Leczenie
guzéw neuroendokrynnych zotadkowo-jelitowo-trzustkowych 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 pacjentéw z
nieoperacyjnymi guzami miejscowo zaawansowanymi lub z przerzutami: Somatuline
Autogel 120 mg: cena detaliczna 5956,55 PLN; odptatnos¢ dla pacjenta — 0,00 PLN;
Somatuline Autogel 90 mg: cena detaliczna 4512,36 PLN; odptatno$¢ dla pacjenta —
44,95 PLN. Przeg zastosowaniem nalezy zapoznac sie z zatwierdzong Charakterystyka
Produktu  Leczniczego. Produktu
Leczniczego: 19.09.2023 r.

Data ostatniej aktualizacji Charakterystyki

*Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

1. O'Toole, D., Kunz, PL, Webb, S.M. et al. PRESTO 2: An International Survey to Evaluate Patients’ Injection Experiences with the Latest Devices/Formulations
of Long-Acting Somatostatin Analog Therapies for Neuroendocrine Tumors or Acromegaly. Adv Ther 40, 671-690 (2023). https://doi.org/10.1007/512325-022-02360-6.

2. Charakterystyka Produktu Leczniczego Somatuline Autogel, 19.09.2023 r.

* po przejsciu odpowiedniego przeszkolenia przez pracownika ochrony zdrowia?. Decyzje dotyczaca tego, czy pacjent moze wykonywac

iniekcje samodzielnie, czy powinna je podawac przeszkolona osoba, powinien podja¢ pracownik ochrony zdrowia.
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WARSZTATY czwartek

Sala Satelitarna 22.05.2024

13:30 - 14:00 Rejestracja na Warsztaty USG

Do udziatu w Warsztatach wymagana jest rejestracja do wybranej grupy praktycznej

Powitanie Uczestnikow

14:05 - 14:40
dr n. med. Tomasz Tomkalski
USG tarczycy: rézne opisy tego samego badania.

Analiza przyczyn

dr n. med. Tomasz Tomkalski

14:40 - 14:50 PRZERWA

14:50 - 17:20 CZESC PRAKTYCZNA

14:50 - 16:00 Grupa |

Prowadzacy: dr n. med. Tomasz Tomkalski,
dr hab. n. med. Dariusz Kajdaniuk,
prof. dr hab. n. med. Bogdan Marek

16:00 - 16:10 PRZERWA

16:10 - 17.20 Grupa ll

Prowadzacy: dr n. med. Tomasz Tomkalski,
dr hab. n. med. Dariusz Kajdaniuk,
prof. dr hab. n. med. Bogdan Marek



INFORMACIJE ORGANIZACYJNE

Biuro Kursu

Biuro Kursu znajduje sie na pietrze centrum konferencyjnego Q Hotelu i bedzie czynne:
- czwartek, 22 maja, w godzinach 11:00-21:00

- piatek, 23 maja, w godzinach 8:00-17:40

- sobota, 24 maja, w godzinach 8:00-13:00

Uczestnikom zapewniamy

- wstep na sesje naukowe

- teczke z programem i materiatami konferencyjnymi

- streszczenia wyktadow w formie elektronicznej

- udziat w wystawie medycznej

- identyfikator

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

Punkty edukacyjne

Na podstawie Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 19 kwietnia 2024 r. w sprawie

sposobu dopetnienia obowigzku doskonalenia zawodowego lekarzy i lekarzy

dentystéow, udokumentowanej liczby godzin uczestnictwa w konferencji

32. Kurs Ksztatcenia Ustawicznego z Endokrynologii Diabetologii i Chordb Metabolicznych,
lekarzowi/lekarzowi dentyscie przystuguje 20 punktéw edukacyjnych.

Wystawa medyczna

Wystawa medyczna znajduje sie na pietrze centrum konferencyjnego Q Hotelu.
Wstep na wystawe medyczng mozliwy jest wytacznie dla oséb uprawnionych
do wystawiania recept lub 0sdb prowadzacych obrdt produktami leczniczymi.
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GASTRONOMIA

Przerwy na kawe

Kawa, herbata oraz drobne przekaski dostepne beda w dniach 22-24 maja
w przerwach miedzy sesjami, na terenie wystawy medycznej.

Kolacja ﬂ@ﬂ

Kolacja bedzie serwowana w czwartek, 22 maja w godzinach 19:05-20:00
w restauracji hotelowej na parterze Q Hotel Wroctaw Bielany.

Lunch bedzie serwowany w piatek, 23 maja w godzinach 13:40-14:35

w restauracji hotelowej na parterze Q Hotel Wroctaw Bielany.

INFORMACJE DLA WYKLADOWCOW

Punkt multimedialny

Punkt multimedialny zlokalizowany jest w sali wyktadowej na pietrze w centrum
konferencyjnym Q Hotelu. Prosimy o przekazanie prezentacji przewidzianej
do wyktadu w przerwie przed rozpoczeciem sesji z Panstwa udziatem.
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ZAPRASZAMY NA

KURS KSZTALCENIA USTAWICZNEGO
Z ENDOKRYNOLOGII, DIABETOLOGII
i CHOROB METABOLICZNYCH

opmitetu Naukowego i Organizacyjnego

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

sympomed.pl/33_kurs
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