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Postovane kolegice i kolege,
dame i gospodo, dragi prijatelji,
¢lanovi Hrvatskog onkoloskog drustva,

s iznimnim zadovoljstvom i ¢agéu pozivamo Vas na 19. HRVATSKI ONKOLOSKI KONGRES,
sredisnji strucni dogad aj hrvatske onkologije.

Po devetnaesti put okupljamo strucnjake svih specijalnosti koji svakodnevno rade u
multidisciplinarnim timovima i zajedno oblikuju buduc¢nost onkoloske skrbi u Hrvatskoj.
Onkologija je danas jedna od najdinamicnijih medicinskih disciplina — gotovo svakodnevno
svjedo¢imo otkricima koja mijenjaju klinicku praksu i otvaraju nove mogucnosti za nase
bolesnike. Napredak u dijagnostici i terapiji, kao i sve veci naglasak na timskom pristupu
lijecenju, ¢ine ovo podrucje iznimno Zivim i izazovnim.

Kongres ¢e se i ove godine odrzati u Hotelu Lone u Rovinju — inspirativnom okruzenju koje
poti¢e razmjenu znanja, iskustava i ideja. Uvjereni smo da ce 19. Hrvatski onkolo$ki kongres
biti ne samo smotra dostignuéa struke, vec i poticaj za sve ono $to jo§ mozemo uciniti za nase
bolesnike.

Radujemo se Vasem dolasku!

Prof. dr. sc. Eduard Vrdoljak
predsjednik HOD HLZ-a i predsjednik

Organizacijskog odbora kongresa
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Organizator:

Hrvatsko onkolo$ko drustvo HLZ-a

Organizacijski odbor:

Predsjednik: Eduard Vrdoljak

Dopredsjednik: Stjepko Plestina

Tajnici: Antonio Jureti¢, Ingrid Belac Lovasi¢, Marija Ban

Clanovi organizacijskog odbora:

Lidija Beketi¢ Oreskovic¢
Nina Dabeli¢
Snjezana Tomic
Nina Dabeli¢

Boris Euzi¢
Marijana Jazvi¢
Vesna Bisof
Kristina Kati¢
Stipislav Jadrijevic¢
Marija Ban

Dag Zahirovi¢
Mario Sekerija
Jasna Radi¢
Majana Soce
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Miroslav Samarzija
Marko Zeli¢
Martina Basi¢ Koretic¢
Marko Jakopovi¢
Inga Marijanovi¢
[lijan Toma$

Ana Frobe

Mladen Solaric¢
Marijo Boban
Josipa Flam
Tomislav Omrcen
Branka Petri¢ Mise
Ivana Canjko




MJESTO ODRZAVANJA KONGRESA
Hotel Lone, Ul. Luje Adamovica 31, 52210 Rovinj

DATUM ODRZAVANJA KONGRESA
26.-29.03.2026. (¢etvrtak-nedjelja)

Registracija i preuzimanje materijala: Hotel Lone, Razina 2

Predavanja: Hotel Lone, konferencijska dvorana 1, razina 1
IzloZbeni prostor: Hotel Lone, razina 1

Poster sekcija: Hotel Lone, konferencijska dvorana 2, razina 1
Obroci: Hotel Lone, restoran ON, razina 1

i restoran Tekka, razina 0

REGISTRACIJA

Cetvrtak, 26. ozujka 14:00 - 20:00
Petak, 27. ozujka 07:30 - 19:30
Subota, 28. 0zujka 07:30 - 18:30
Nedjelja, 29. ozujka 08:00 - 13:00
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CERTIFIKATI
Potvrde sudjelovanja bit ¢e poslane mailom na zahtjev.

HLK BODOVI

Hrvatska lije¢nitka komora je dodijelila bodove za 19. hrvatski onkolo$ki kongres.

Skup Ce biti bodovan prema Pravilniku Hrvatske lijenicke komore o bodovanju:

Aktivno sudjelovanje: 16

Pasivno sudjelovanje : 11

Prijava Vas$ih podataka, u svrhu prijave za HLK bodove moguca je tijekom registracije.
Bodovi ¢e se dodjeljivati sukladno potvrdenim i placenim kotizacijama, a na temelju finalnog
obracuna do 60 dana nakon kongresa.

SLUZBENI JEZIK KONGRESA
Sluzbeni jezici Kongresa su hrvatski i engleski (simultano prevodenje nece biti osigurano).

E-POSTERI

Elektronski posteri ili E-posteri sli¢ni su tradicionalnim tiskanim posterima, ali se prikazuju na
LCD ekranima. Posteri ¢e biti prikazani u izlozbenom prostoru.

Pregled postera moguc je tijekom trajanja kongresa, kao i ocjenjivanje te ostavljanje
komentara za autore u elektronskom obliku.

IZLOZBA - SATELITSKI SIMPOZIJI - 0GLASAVANJE

Za vrijeme trajanja Kongresa organizirat ¢e se izloZzba medicinske opreme, Proizvoda i lijekova u
kongresnom prostoru. Za sve informacije o rezervaciji izlozbenog prostora, satelitskih simpozija
i oglaSavanje molimo kontaktirati kongresnog organizatora.
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IZLOZBENI PROSTOR

Cetvrtak, 26. ozujka 14:00 - 20:00
Petak, 27. ozujka 08:00 - 19:00
Subota, 28. 07ujka 08:00 - 18:30
Nedjelja, 29. ozujka 08:00 - 13:00

LOKALNE INFORMACIJE
Pult za informacije bit ¢e dostupan preko puta hotelske recepcije na razini 2.

OBROCI

Pauze za kavu odrzavat ¢e se u izlozbenom prostoru ispred konferencijske dvorane na razini 1
prema finalnom programu kongresa.

Pauze za ru¢ak odrzat ¢e se u restoranu ON na razini 1i restoranu Tekka na razini 0 prema
finalnom programu kongresa.
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26. ozujka 2026. CETVRTAK

17:00 - 17:15

Eduard Vrdoljak:
Svecano otvaranje

17:15

17:35

Plenarno predavanje
Andrea Bezjak: Radioterapija danas i sutra

17:35 - 18:20

Satelitski simpozij (MSD)
Beating Cancer Inequalities in Croatia 2.0
Panel diskusija: Eduard Vrdoljak, Stjepko Plestina, Tomas Hofmarcher

18:20

19:05

Satelitski simpozij (SwixxBiopharma/BMS)

Transformacija onkoloske prakse: adjuvantna imunoterapija kao novi
standard

Marija Gamulin: Od koncepta do klinicke nuznosti: zasto je MIUC idealan
kandidat za adjuvantni pristup

Vesna Bi$of: Adjuvantna imunoterapija u karcinomu jednjaka: isti koncept
u drugom sijelu

19:05 - 19:25

Plenarno predavanje
Miroslav Samarzija: Rana detekcija raka pluca: gdje smo i gdje idemo?

19:30

ZAJEDNICKO DRUZENJE

27. ozujka 2026. PETAK

08:00 - 08:20

Plenarno predavanje
Thomas Hofmarcher: Cancer Dashboard Croatia

PROBAVNI TUMORI

Voditelj sekcije: Stjepko Plestina

08:20 - 09:05

Panel: Izazovi u lije¢enju lokalno uznapredovalih tumora
gastrointestinalnog trakta

Voditelj panela: Vesna BiSof

Panelisti: Antonio Jureti¢, Zlatko Marusic¢, Nenad Mijalkovic¢, lvana Mikola$evic,
Mislav Raki¢, Ilijan Tomas, Tajana Turk
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09:05 - 09:20

Josipa Flam: Era precizne onkologije u lije¢enju tumora bilijarnog trakta

09:20 - 09:50  Satelitski simpozij (SERVIER)
Ciljana terapija za lije¢enje IDH mutiranih tumora
Eduard Vrdoljak: Lijecenje tumora zu¢nih vodova na klinici za onkolagiju
i radioterapiju KBC Split
Borislav Belev: Mogucnosti lijecenja i klinicki dokazi koji podupiru primjenu
lijeka Tibsovo u lije¢enju cca
Ana Misir Krpan: Lijek Voranigo - prva ciljana terapija za lijecenje IDHm
difuznih glioma
09:50 - 10:20  STANKA ZA KAVU
10:20 10:50  Satelitski simpozij (ASTELLAS)
Zolbetuksimab u preciznoj onkologiji: od klinickih studija do primjene u praksi
Moderator: Eduard Vrdoljak
Predavaéi: Jasmina Mari¢ Brozi¢, Janja Ocvirk
10:50 11:05 Majana Soce: Kako optimizirati multidisciplinarnost u lije¢enju oligometastatskog
raka debelog crijeva?
11:05 11:20 Borislav Belev: Novi pogledi na lijecenje GIST-a
11:20 11:50  Prikaz slu¢aja
Andrija Katié: Rak gastroezofagealnog spoja
Voditelj panela: Jelena Viculin
Panelisti: Tomislav Becejac, Teo Buhovac, Josipa Flam, Jasmina Mari¢ Brozi¢,
Anita Skrti¢
11:50 12:20  Satelitski simpozij (PFIZER)
HR+/HER2+ metastatski karcinom dojke: Trenutacne terapijske opcije,
osnova za inhibiciju CDK4/6 i doprinos studije PATINA dokazima
Interaktivni panel: Eduard Vrdoljak, Natalija Dedi¢ Plaveti¢, Otto Metzger
12:20 12:50  Satelitski simpozij (ROCHE)
Ciljano lijeéenje bolesnica s HR+, HER2- rakom dojke - Put prema preciznoj
medicini
Branka Petri¢ Mise: Inavolisib - prvi korak u lije¢enju bolesnica s PIK3Ca mutacijom
Martina Basi¢ Koreti¢: Giredestrant: nova era oralnih SERD-ova
12:50 13:50  STANKA ZA RUCAK
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12:50 - 13:50

Meet the Expert Pfizer

Strategic sequencing in treatment HER2+ mBC / Stratesko sekvenciranje
u terapiji HER2+ mBC

13:50 - 14:10

Plenarno predavanje
Marijo Sekerija: Koliko ljudi Zivi s dijagnozom raka - Prevalencija raka u Hrvatskoj

RAK DOJKE

Voditelj sekcije: Ingrid Belac-Lovasi¢

14:10 - 14:55

Panel: Izazovi u lijeéenju trostruko negativnog raka dojke
Voditelj panela: Martina Basi¢ Koreti¢

Panelisti: Natalija Dedi¢ Plaveti¢, Anto Dujmovi¢, Marijana Jazvi¢, Paula Podolski,
Snjezana Tomi¢, Petra Valkovic Zuji¢

14:55 - 15:10

Jasenka Gugié: Radioterapija nakon neoadjuvantnog lije¢enja raka dojke

15:10 - 15:55

Satelitski simpozij (ELI LILLY)

CDK4/6 inhibitori u HR+, HER2- EBC visokog rizika
Moderator: Eduard Vrdoljak

Uvod: Eduard Vrdoljak

Ana Teci¢ Vuger: Najnoviji dokazi za primjenu CDK4/6 inhibitora u HR+, HER2- EBC
visokog rizika

Natalija Dedi¢ Plaveti¢: Klinicko odlucivanje u HR+, HER2- EBC
Diskusija

15:55 - 16:40

Satelitski simpozij (NOVARTIS)

Kisqali (ribociklib) u ranom HR+/HER2- raku dojke: optimalna selekcija
bolesnika, unaprijedeni ishodi lije¢enja i kljuéna uloga multidisciplinarnog tima
Moderator: Eduard Vrdoljak

Ana Teci¢ Vuger: Prikaz slu¢aja bolesnika T2N2

Simona Borstnar: Prikaz slu¢aja bolesnika TIN1

Panelisti: Natalija Dedi¢ Plaveti¢, Maja Prutki, Snjezana Tomi¢, lvan Milas

16:40 - 17:10

STANKA ZA KAVU

16:55 - 17:25

Meet the Expert Bausch Health

Cabometyx u klinickoj praksi - regionalna iskustva i izazovi (Cabometyx
in Clinical Practice - Regional Experiences and Challenges)

Predavaci: Tomislav Omr&en, Marija Gamulin, Dushan Mangaroski
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17:10 - 17:25

Anuska Budisavljevi¢: Optimalna primjena konjugata citostatik-protutijelo
u lijecenju raka dojke

17:25 - 18:10

Satelitski simpozij (ASTRAZENECA)

From Definition to Decision: Enhertu Across the HER2 Spectrum
Moderator: Eduard Vrdoljak

Predavaéi: Snjezana Tomi¢, Ana Tec€i¢-Vuger, Lazar Popovi¢

18:10 - 19:10

Regionalni panel

Svjedocimo li konvergenciji ili divergenciji sa zapadnim standardima
u onkologiji

Voditelj panela: Eduard Vrdoljak

Panelisti: Nina Dabeli¢, Inga Marijanovi¢, Nenad Mijalkovi¢, Nikola Milasevi¢,
Stjepko Plestina, Lazar Popovi¢, Domen Ribnikar, Milan Risteski

28. ozujka 2026. SUBOTA

08:00 - 08:20

Igor Stagljar: Plenarno predavanje Evolucija ili revolucija u onkologkoj znanosti

PARALELNA SEKCIJA

Dvorana 1

RAK PLUCA

Voditelj sekcije: Marko Jakopovi¢

08:20 - 09:00

Panel: Jesmo li (uspjesno) implementirali perioperativno lijeéenje
NSCLC?

Voditelj panela: Marko Jakopovi¢

Panelisti: Tomislav Becejac, Marijo Boban, Ivana Canjko, Ana Mataic,
Jasna Radi¢

09:00 - 09:30

Satelitski simpozij (MEDISON PHARMA)
Koliko dobro poznajemo Luku?
Predavaéi: Marijo Boban, Sonja Badovinac, Ivana Canjko

09:30 - 09:45

Marijo Boban: Pristup lije¢enju bolesnika u stadiju Ill u eri imunoterapije
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09:45 - 10:15

Satelitski simpozij (ASTRAZENECA)

Imunoterapija u ranom i lokalno uznapredovalom NSCLC-u: iskustva
iz kliniékih studija AEGEAN i PACIFIC

Predavaci: Marko Jakopovi¢, Marijo Boban

10:15 - 10:45

Satelitski simpozij (EWOPHARMA)
Sugemalimab - inovacija u lije¢enju NSCLC: klinicki ishodi i implikacije
GEMSTONE studija

Marko Jakopovic: Optimizacija ishoda u stadiju Ill NSCLC: dokazi za novu
strategiju imunoterapije

Marijo Boban: Klinicki utjecaj sugemalimaba u stadiju [V NSCLC

Dvorana 2

08:30 - 09:30

Panel 1: Tumori koze
Voditeljica panela: Nina Dabeli¢
Marin Sunjié: Prikaz slu¢aja bolesnika s melanomom

Panelisti: Antonio Jureti¢, Lidija Kandolf, Jasmina Mari¢ Brozi¢, Luka Simeti¢,

Mirna Situm, Dagka Stulhofer Buzina, Majda Vugi¢

09:30 - 10:30

Panel 2: Tumori glave i vrata

Voditeljica panela: Vesna Bisof

Matea Buljubasic Franic: Prikaz slu¢aja bolesnika s malignim tumorom
Zlijezde slinovnice

Panelisti: Kresimir Grsi¢, Valdi PeSuti¢ Pisac, Marin Prpi¢, Majana Soce,
Petar Suton

10:45 - 11:15  STANKA ZA KAVU
PARALELNA SEKCIJA
Dvorana 1

m:15 - 11:30 Ivana Canjko: Kombinacija ciljane terapije i radioterapije u lije¢enju metastatskog
nesitnostaniénog raka pluéa

1:30 - 1:45  Jasna Radié: Prvolinijska imunoterapija metastatskog nesitnostani¢nog raka

pluca: kako odabrati u moru opcija?
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M:45 - 12:15  Prikaz sluéaja
Anamarija Kovac Pei¢: Ciljana terapija temeljena na SGP-u
Voditelj panela: Marko Jakopovic¢
Panelisti: Ivana Kavelj, Sanja Plestina, Jasmina Rajc, Drazena Srdi¢, Jelena Viculin
Dvorana 2
M:15 - 12:15  Panel 3: Tumori sredi$njeg Zivéanog sustava
Maja Bauéic: Nova paradigma u lijec¢enju difuznih glioma CNS-a
kroz prikaz bolesnika
Voditelj panela: Ana Misir Krpan
Panelisti: Maja Baucic, KreSimir Doli¢, Antonia Jakovcevi¢, Goran Mrak,
Ante Striki¢
Dvorana
12:15 - 12:45  Satelitski simpozij (Johnson & Johnson)
Novi terapijski potencijali u lije¢enju NSCLC-a s mutacijom u genu EGFR
Marko Jakopovic: Napredak u prvoj liniji lijecenja
Marijo Boban: Prevladavanje otpornosti na lije¢enje: kljucne strategije
Ivana Canjko: Klinicka iskustva s amivantamabom u Hrvatskoj
12:45 - 13:30  Satelitski simpozij (MSD)
NSCLC u eri imunoterapije: od metastatske bolesti do ranih stadija — dokazi,
iskustvo i MDT odluke
Panelisti: Marko Jakopovi¢, Mojca Unk, Dorijan Hirsl
13:30 - 14:30  STANKA ZA RUCAK
13:30 - 14:30  Meet the Expert Servier
Insights into MDT glioma management
Voranigo: Putting Knowledge into Clinical Practice
Moderator: Ana Misir Krpan
Predavaci: Jasna Radi¢, Maja Bauci¢, Antonia Jakovéevi¢, Goran Mrak,
KreSimir Doli¢
14:30 - 14:45  Lazar Popovic: Uloga adjuvantne kemoterapije u lije¢enju luminalnih HER2

negativnih tumora dojke
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14:45 - 15:15

Prikaz slucaja
Ana Maji¢: Lijecenje temeljem rezultata SGP-a
Voditelj panela: Marija Ban

Panelisti: Teo Buhovac, Josipa Jovi¢ Zlatovic, Marija Milkovic Perisa,
Mario Nalbani, Marko Zarak

15:15 - 15:45  Satelitski simpozij (Johnson & Johnson)
Erleada u lije¢enju mHSPC-a: od dokaza do klinicke prakse
Predavaéi: Mirela Sambié Penc, Marin Prpi¢, Petar Suton
15:45 - 16:15  Satelitski simpozij (EL PHARMA)
Eduard Vrdoljak, Kristina Kati¢: Immunotherapy - the long awaited breakthrough
in therapy of uterine cancers
16:15 - 16:45 STANKA ZA KAVU
16:15 - 16:45 Meet the Expert Pfizer
Upfront treatment strategies and therapy management in ALK positive
advanced NSCLC
Marko Jakopovi¢: Upfront strategy in ALK positive aNSCLC
Katja Mohor¢ié: Practical experience in first line ALK positive aNSCLC
GINEKOLOSKI TUMORI
Voditelj sekcije: Branka Petri¢ Mise
16:45 - 17:15  Panel: PARP inhibitori, gdje i kada ih primijeniti u lijeéenju raka jajnika?
Voditelj panela: Branka Petri¢ Mise
Panelisti: Anastazija Aleksandrova Stanojevic, Danijel Antonio Grubisi¢, Kristina
Kati¢, Luka Matak, Marijana Milovi¢ Kovacevi¢, Zdravko Odak, KreSimir Tomi¢
17:15 - 17:30  Marijana Milovié Kovaéevi¢: Precizna onkologija u lijecenju tumora endometrija

17:30 - 17:45

Kristina Kati¢: Imunoterapija u lijecenju raka vrata maternice;
prekretnica u ishodima?
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17:45 - 18:15

Satelitski simpozij (ABBVIE)
0d nezadovoljene medicinske potrebe do preciznog terapijskog uéinka
Moderator: Snjezana Tomi¢

Paneljsti: Branka Petri¢ MiSe, Kristina Kati¢, Marko Klaric, Igor Petricek,
Dora Cerina Pavlinovic¢

18:15 - 18:45

POSTER SEKCIJA

Voditelj sekcije: Antonio Juretic¢

Povjerenstvo: Vesna BiSof, Antonio Jureti¢, Mladen Solari¢
Nagrade: 1. ESMO, 2. ESTRO, 3. HOK

5 minuta prezentacija + 5 minuta rasprava

20:00

GET TOGETHER

29. ozujka 2026. NEDJELJA

UROGENITALNI TUMORI

Voditelj sekcije: Tomislav Omrcen

08:30 - 09:15 Panel: Rak prostate
Voditelj panela: Tomislav Omréen
Panelisti: Marija Gamulin, Drazen Hui¢, Jure Murgi¢, Lazar Popovi¢, Mladen Solari¢,
Igor Tomaskovi¢, Katarina Vilovi¢

09:15 - 09:30 Mirela Sambié Penc: Strategija o&uvanja mokraénog mjehura u migiéno

invazivnoj bolesti

09:30 - 10:00

Satelitski simpozij (Johnson & Johnson)
Unapredenje ishoda bolesnika kroz personalizirane strategije u mHSPC
Uvod i moderator: Tomislav Omréen

Marija Gamulin: Optimizacija skrbi za bolesnike s mMHSPC
- koja su klju¢na razmatranja?

Dag Zahirovié: Pobolj$anje ishoda kod mHSPC s HRR-mutacijom
Zakljuéak: Tomislav Omrcen
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10:00 10:30  Satelitski simpozij (MERCK)
Bavencio® u klinickoj praksi - prikaz slucaja i panel rasprava
Prikaz slucaja: Ante Striki¢
Panelisti: Marijana Jazvic¢, Marija Gamulin, Tomislav Omrcen
10:30 10:45  Marijana Jazvic¢: Personalizacija prvolinijskog lije¢enja metastatskog urotelnog
karcinoma
10:45 11:00 Monika Ulamec: Sveobuhvatno gensko profiliranje urotelnog karcinoma
1:00 11:30  STANKA ZA KAVU
11:30 12:00  Prikaz slucaja
Lana Jajac: Bolesnik s rakom bubrega
Voditelj panela: Dag Zahirovic¢
Panelisti: Stela Bulimbasic¢, Maja Dreznjak Maduni¢, ViSnja Gregov Mataga,
Kristian Krpina, Ante Strikic¢
12:00 13:00  Satelitski simpozij (ASTELLAS)
Astellas finale HOK-a 2026: Suvremeni pristupi i kljuéne odluke u lije¢enju raka
prostate i urotelnog karcinoma
Moderator: Tomislav Omrcen
Predavaci i panelisti: Tena Mlinari¢ Koprivanac, Ante Striki¢, Visnja Gregov,
Jure Murgi¢ i Mirela Sambi¢ Penc
13:00 13:15  ZATVARANJE KONGRESA
13:15 14:15  RUCAK
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ASTRAZENECA CORNER

27. ozujka 2026. PETAK

15:30 - 16:30 Gl Talks (BTC)

28. ozujka 2026. SUBOTA

11:00 - 12:00 Gyn/Gu expert meeting

14:30 - 15:15 Gl Talks (HCC)

29. ozujka 2026. NEDJELJA

09:30 - 10:30 Gl Talks (GC)
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NOVARTIS CORNER

27. ozujka 2026. PETAK

1M:45 - 12:30 Regional Melanoma Fire Talks: Targeted Therapy Outcomes & Regional
Practice

CRO Nina Dabeli¢
CRO Luka Simeti¢
SRB Lidija Kandolf

28. ozujka 2026. SUBOTA

10:00 - 11:15  Morning Talks - The Science Behind Kisqali: ,How CDK4/6 Inhibitor Trials Are
Shaping HR+/HER2- Treatment Strategies”

Uvodno predavanje, moderator: Eduard Vrdoljak - SRB Lazar Popovi¢
SLO Domen Ribnikar

B&H Semir Beslija

CRO Anuska Budisavljevi¢

CRO Martina Basic¢ Koreti¢

18:00 - 19:00 Let's Talk About Pluvicto: Evidence, Experience and Expectations
Moderator: CRO Tomislav Omrcen,
CRO Zeljko Kastelan
CRO Marija Gamulin
CRO Drazen Hui¢
SLO Bostjan Seruga
CRO Ivan Rogi¢

26.-29.03.2026. | ROVINJ




SAZETAK PROGRAMA

26.03.2026.

17:00 - 17:15
17:15 - 17:35
19:05 -19:25

27.03.2026.

08:00 - 08:20
08:20 - 12:50
13:50 - 14:10

14:10 - 18:10
18:10 - 19:10

28.03.2026.

08:00 - 08:20
08:20-13:30
08:30 - 09:30
09:30-10:30
11:15 - 12:15
16:45 - 18:15
18:15 - 18:45

29.03.2026.

08:30 -13:00
13:00 - 13:15

CETVRTAK

Eduard Vrdoljak: Svecano otvaranje
Andrea Bezjak: Radioterapija danas i sutra
Miroslav Samarzija: Rana detekcija raka pluca: gdje smo i gdje idemo?

PETAK

Thomas Hofmacher: Cancer Dashboard Croatia

PROBAVNI TUMORI

Marijo Sekerija: Koliko ljudi Zivi s dijagnozom raka - Prevalencija raka
u Hrvatskoj

RAK DOJKE

Regionalni panel: Svjedo¢imo li konvergenciji ili divergenciji

sa zapadnim standardima u onkologiji

SUBOTA

Igor Stagljar: Evolucija ili revolucija u onkologkoj znanosti
RAK PLUCA

Panel 1: Tumori koze (dvorana 2)

Panel 2: Tumori glave i vrata (dvorana 2)

Panel 3: Tumori sredi$njeg zZivéanog sustava (dvorana 2)
GINEKOLOSKI TUMORI

POSTER SEKCIJA

NEDJELJA

UROGENITALNI TUMORI
Zatvaranje kongresa
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NUBEQA

(darolutamid) 55

Za lijeéenje nmCRPC-a i mHSPC-a

NUBEQA®: SNAZNO. PODNOSUIVO. '

Zapocnite lijecenje lijekom NUBEQA za kombinaciju
snazne uinkovitosti i dokazane podnosljivosti.'

MUBEQA znacajno poboljava rPFS s 46%tnim smanjenjem rizika od progresije
ili smrli i smanjuje stopu prekida lije¢enjo u bolesnika s mMHSPC-om u usporedbi
s placebom.*

*ARANOTE: NUBEQA + ADT vs Placebo + ADT4



SHRACENI SAZETAK OPISA SYOISTAVA LUIEKA HUBEQA 300 mg filmom oblozene tablete

Sastav: Djsloma fvar: Jedna filmem oblofena tobleta sodrdi 300 my darchutomida. Fomadne fvari: Jazgm toblste: kolcijev hidrogentoshar, komelozononij,
umiedena, loktozo bideat, mogeezijey stearet, povidon; il ovoipic: hipromelaza, bktoza hidvat, makeogol, Soniev dioksid. Indikadie: Lk NUBEQA
indiciran je 20 ledaniz odmshh meskomen s: 1 - nemetostotskim rakom peostoe rezistentnim na kostrodi (nmCRPC) o kejih postofi visoki rizik od
razvojn mefostotske bolesti; 2 - mefastatskim bormonski osjetipvim rakom prostate (mHSPC) w kombinacy 5 androgenom deprivaciionr; 3 - mesastatskim
heemenski osjetiivim rokom peostate (mHSPC) w knmbinocii s tempijom docesakselom i androgenom deprivocijom. Daziranje i naiin primjene: Ljstenje
treba zopodeti § nodzieati ljetnik spedielst 5 iskustrom u jefenjy roka prestare. Preporufena dozo ja 600 mg dosclutamida (dvije toblete od 300 mg)
dvoput mo dom, S0 odgeveeo wkupnoj dnevnoj dozi od 1200 my. U belesniko kaji nisy podergnuti kirurskaj kostroci potrebne je fijekom lijefenin nostovit
famakoloZke kastmeijy analogom homana koj esloboda heteinizirjudi bormon (LHRH). mHSPC: Primjeny darohusamida u bolesnika s mHSPCom potrebno
jee zapotefi u kombinaci s docetckselom. P od & ckhea docesoksel potreboa je prmijeniti unutor & §edann od pofesko Kiefenja domlutomidom.
Lijpenie dosolutomidom pofrebing je nostoviti sve do peogeesie belesfi i nepribwatljive: tolisitnost, dok i ko se dklus docetakseda odgod ili s2 priviemena
ili oo prekine. Lijek NUBECA pamijenien je 20 perondiy pemieny. Tablete je potrebno uzefi jele s hvonom. Kentroindikadije: Preosietivost na diskuiny
tvir i neku od pomodhib teori, Tredeics 1 Zene u fertilnoj dobi. Posebna upazorena | miere opreza pri uparabi: Dostupni podoc u bolesnika 5 edkim
oétedeniem unkeije bubrega su ogroniferi. $ obeivom no to do u ki bolesnikn izbZenost moZe biti povedona, potebme i j& podjvo nodzimti rdi
nespojova. Dostupni podoci 20 boleseike s umjereaim oZtecenjem fukdie jetre su ogrniZeni | prmjena doralutomida nije ispitivana u bolesnikn 5 tetkim
oftedenjem funkie jete. S obizimm ma bo da u tokvib bolesnika irkifenost moZe bii povedonn, potrebna ih je pafliive nodzmti mdi nuspajava. U initka
ispitvarja nisw bili ukfjuteni bolessici 5 klinicki znodoipom keediovaskulormom baledtu u prethodnih & missed, ukljufujui maZdoni udor, infarks miokarda,
teskynestobily anginu pekioris, ugpodeny premosnicu kovonorilpesfemih orterja | smplomatsko kongestivno zutojivanie srco. Stogo rif skanovijeno
siguenost dorolubomida v fih bolesniko, 1) shegjy odstuponia u sezuliofima prefroga furkcije jetve koj upuujy no idiosinkratsko igkovima uzrkovang
odtetene jatre, potnebes 2 tjna prekinti primizny dorcliomida. Prmigna jokih induktoso CYP3AY | Popro tilgkom lijgfenio darolutomidom mode smanj
knmcenteacijy donshstomida u phozmi fe 52 me preporutuie, osim ako nemo drage teropije. Potrebro je razmotis izbor dnagog Bekn kej je slobifi induktor
CYP34 ik Ppra. Bolesrilke je potrebea podzimii rodi mespojova no supstrate BCRP-, OATP1B1 § OATP1BA jer istodobna primijena s darokuomidom moze
poveciti koncentrocie fih supstaia u plazmi. lstodobna primiena s rosuvastainom mor 2 izbjegmeati, asim ke nema tesmpijske oltemative. U bolesniko
koji v anommezi imajiy foksore riziko 2o podulienie OT intenval e bolesnikn koji istodabno primaju lekove koji bi mogli produlifi 0T intervl Kjednic mosojy
prije wodenia fijeka NUBEQA ocijeniti omier korist i rizika, ukljuijed mogunost pojove forsodes d poinies. Lijek NUBEQA sok lokfezu. Bolesnidi s
mhnnmlud‘mpxwm{mmmp:dmimM:hmmnWMImmj&mmﬁmmhmﬂumm
lijeck. Muspojave: 1 8 2 -y by i 0l mhutomidam; i daster Stonjo umorn/ostenije (bdjsule umer i osbenijy,
lekorgiju i moloksalest), !Itqelh‘uqmimﬂ: mmmummmm porast zing ASTa; Geso: ishemijsko bolest sroo (ukdjutuje
ortericsklerozy kneonomih oresijo, bolest koronamilh ortero, oklzijy koromomih orteri, stenozu koronomih oreria, akutni koronami sindram, okt
infurk miokaeda, angin peksoris, mestobilng crginy, inforkt mickords, ishemij miokarda), zotojfvanie sro (ukljuéiie 2orivonie sreo, okuine zomjfvanie
seen, keoniEno zovajfvemie sreo, kengesfme zotajivonje s, koediogeni Sok, zatofvanie sa 5 ofuvanom ejekciskom frokjom), osip (ukfjudujudi osip,
n'dmiurunnp, mthlmiuru nnp, pmiuru osip, pustulami osip, eritem, dematitis, bal u ekstremietima, prjehomi; 3 - u bolesnikn s mHSPCom
anify dorchytorrid ocapakselom, wrfo estor hipertenzijo (wkdjsujudi hipeenzij, poven kewni thok, hitmo stonje zbog hipertenzie),
NﬂWMMMWWMMNMHHHMM muakulomi osip, mokulopapulami osip, populami
osip, prowiticki osip, pesholomi osip, vezikulomi osip, edtem, dermialifis), smanjenje brojo neutrofilo, parast razine bilinbing u ke, porast mzing AL, pomst
rerine: ASTa; dasior prijelomi, ginekomastije. Modin izdavanja ljeleo: Lijek se doje na recept. Datum revizije teksta: 07 /2025, Brojevi odobrenja 2o
stvljonje fijaka u promet: ELL/1,/20,/1432 /001 Nositelj odobranja za stovljorje lijeka u promet: Boyer AG, 51348 Leverkusen, Nemotkn, Za
dodatne informacije o Kjeku obrafite s na: Boyer d.0.0.,, Rodnitka cesto 80, Jogreb, Hreotsko; del. +385 1 6599900; medicol. crooBobaoyer.com.
Prije propiivanin molime vidieli celokepne voBede saletke optso svaistova Kjeko no: www.smiusuropo.eo. Yerzia: BU/7.0 Sve mespojove potrebno je
prijviti Agencili 20 ljgkove i medicinske peoirvode putem wvw balmed hr, a mogu se prijovifi § kompaniji Bayer na pv.see@baoyer.com ili putem telefono
+38516595700. MAM_DAR-HR-0013-6, 24 Il 2025

mHSPC=metizstotski hommamski osjetiy mk peasbate; smCRPC=nemetistotski ik prostole rezistenton na kastocdju, ADT= teropi ondsogenom depivodijam;
1PFS= predivfenie bez rdiogrofshe progresiie bolsi

Literaturc: 1. HUBEQA {darchutomid) sodelak opisa swojstovn ligko. 2. Smith MR, Hussain M, Sood F, et ol ARASENS Tril Invesfigators. Dorolutomide and
sunvival in metostofic, hormane-sensitive prostabe concer. N Englf Med. 2022, 386(12):1132-1142. 3. Fizazi K, Shore: N, Tommelo T, ¢t ol. Ronmetostofic,
cstoofion-sesistont prostote comcer ond swrvivol with dosolutomide. N Engl J Med. 2020:383(11):1040-:1045. 4. Sood F, Vigters E, Shose N, et dl.
Dorsltomide im combination with anchogen-degeivation therapy in patients with metastafic hormane-sensitive prostate conces from the phase 1l ARANOTE
trial. J Cin Oncel. 2024;42(36):4271-4281.
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VECTIBIX® (INN: panitumumab) 20 mg/ml Koncentrat za otopinu za infuziju (Jedan ml koncentrata sadedi 20
mg paniumumaba) TERAPLISKE INDIKACIJE: Vectibix je indiciran za lije¢enje odraslih bolesnika s
metastatskim kolorektalnim karcinomom (mKRK) s divljim tipom gena RAS: u prvog liniji ljeéenja u kombinaciji
s kemoterapijskim protokolom FOLFOX ili FOLFIRI, u drugoj liniji lijeCenja u kombinaciji s kemoterapijskim
protokolom FOLFIRI kod bolesnika koji su u prvoj lingi lijedenja primili kemoterapiju temeljenu na
fluoropirimidinima (iskljuéujuéi innotekan), kao monoterapija nakon neuspjeha kemoterapijskih protokola koji
sadrze fluoropirimidin, oksaliplatin i irinotekan. DOZIRANJE I NACIN PRIMJENE: Lijetenje lijekom
Vectibix mora biti pod nadzorom lijeénika koji ima iskustva u primjeni antitumorskih lijekova, Prije pocetka
lijetenja lijekom Veetibix potrebno je potvrditi status divljeg tipa 845 gena (KRAS - homolog virusnog onkogena
Kirstenovog Stakorskog sarkoma 2, engl. Kirsten rat sarcoma 2 viral oncogene homalogue 1 NRAS = homolog
virusnog onkogena RAS neuroblastoma, engl. rewroblastoma RAS viral oncogene homologue). Mutacijski status
mora se odrediti v iskusnom laboratoriju konstenjem validirane metode testiranja za detekeiju mutacija gena KRAS
(egzoni 2, 314) 1 NRAS (egzoni 2, 3 14). Preporudena doza lijeka Vectibix iznosi 6 mg/kg tjelesne teZine primijenjena
jednanput svaka dva tjedna, U slufajevima teskih (= stupnja 3) dermatoloskih reakeija moZe biti neophodna
prilagodba doze lijeka Vectibix u skladu s podacima navedenim u ¢jelokupnom saZetku opisa svojstava lijeka.
Posebne populacije: Sigurnost 1 djelotvornost lijeka Vectibix misu ispitivane kod bolesnika s odtec¢enjem funkeije
bubrega ili jetre. Nema klinickih podataka koji govore u prilog prilagodbe doze kod starijih bolesnika. Pedijairifska
poprilacija: Nema relevanine primjene lijeka Vectibix u pedijatrijskoj populaciji w indikaciji lijedenja kolorektalnog
karcinoma. Vectibix se mora primijeniti intravenskom infuzijom pomoéu infuzijske pumpe. Prije infuzije Vectibix
mora biti mzrjeden 9 mg/ml (0,9%) otopinom natrijeva klorida za injekeiju do konaéne koncentracije koja ne
smije prelaziti 10 mg/ml (za upute za pripremu, vidjeti dio 6.6 ¢jelokupnog saZetka opisa svojstava lijeka). Vectibix
se mora primijeniti upotrebljavajuéi 0,2 ih 0,22 mikrometarski in-fine filter s niskim afinitetom vezanja profeina,
perifermom linijom ili putem postavljenog katetera, Preporudeno vrijeme trajanja infuzije je oko 60 minuta, Ukoliko
se prva infuzija dobro tolerirala, sljedede se infuzije mogu primijeniti tijekom 30 do 60 minuta. Doze iznad 1000
mg moraju biti primijenjene w infuziji tjekom priblizno 90 minuta (za upute o rukovanju, vidjeti dio 6.6 ¢jelokupnog
saZetka opisa svojstava lijeka). Infuzijska linija mora se isprati otopinom natrijevog klorida prije 1 nakon primjene
lijeka Vectibix kako bi se izbjeglo mijefanje s drugim lijekovima ili intravenskim otopinama. U slufajevima
reakeija povezanih s infuzijom moZe biti neophodno smanjenje brzine infuzije ljeka Vectibix, Vectibix se ne smije
primjenjivati u obliku brzih intravenskih il bolus injekeja. Za upute o razgedivanju ljeka prije primjene vidjeti
dio 6.6 cjelokupnog saZetka opisa svojstava lijeka. KONTRAINDIKACLIE: Kod bolesnika s anamnezom teike
ili po Zivol opasne reakeije preosjetlivost na djelatnu tvar il neku od pomoénih tvan. Kod bolesnika s imersticijskim
preumoenitisom ili pluénom fibrozom. Kombinacija ljeka Vectbix 1 kemoterapije koja sadrdi oksaliplatin
kontraindicirana je kod bolesnika s mKREK-om s mutiranim A5 ili kod bolesnika s mKRK-om kod kojih status
AN nije poenat. POSEBNA UPOZORENIA I MJERE OPREZA PRI UPORABIL: Sfedivost: Kako bi se
poboljala sljedivost biolodkih lijekova, naziv 1 broj senje primijenjenog lijeka potrebno je jasno evidentirati.
Dermatolofke reakeife | toksiénost za meka thiva: Dermatolodke reakeije verane uz farmakoloski uéinak koji je
uoden pri lijedenju inhibitorima receptora epidermalnog ¢imbenika rasta (EGFR) primijecene su kod gotovo svih
bolesmika (prblizno 94%) hjeéemh hjekom Vectibax, TesSke koine reakeje (NCI-CTC stupang 3 prema Lestvici
Zajedniékih terminolodkih kriterija za Steine dogadaje Nacionalnog instituta za rak, bile su prijavljene u 23%, a
Fivotno opasne kodne reakeije (NCI-CTC stupanj 4) u < 1% bolesnika koji su primali lijek Vectibix u monoterapiji
1w kombinacij s kemolerapijom (n = 2224). Ako bolesnici meviju dermatoloske reakeije stupma 3 i viseg
(CTCAE v 4.00, ili koje se smatraju nepodnodljivima, pogledajle preporuku #a prilagodbu doze u dijelu 4.2
cjelpvitog sa¥etka opisa svojstava lijeka. 1 klini¢kim ispitivanjima, nakon pojave teskih dermatolofkih reakcija
(ukhucujuéi stomanitis) prjavliene su infektivine komplikacije, medu kojima sepsa 1 nekrotizirajué fascitis, koje
su u rijetkim sluéajevima dovele do smrti, te lokalni apseesi koji su zahtijevali inciziju 1 drenaZu. Bolesnike s
teskim dermatolofkim reakeijama ili toksiénodéu 7a meka tkiva, ili one kojima su se za vrijeme primanja lijeka
Vectibix reakene pogorsale, mora se pratiti #bog razvoja upalmhb il infekeyskih posljedica (ukljuéujuén celulits 1
nekrotizirauél faseiitis) 1 odmah zapoden odgovarajude ljeéenje. Kod bolesmka ljeéemh ljekom Vectbix opazene
su komplikacije v obliku infekeija opasnih po Zivol 1 sa smrinim ishodom, ukljuéujuéi nekrotizirajuéi fasciitis i
sepsu. U razdoblju nakon stavljanja lijeka u promet kod bolesnika lijecenih lijekom Vectibix prijavljeni su njetki
sluGajevi Stevens-Johnsonovog sindroma i toksiéne epidermalne nekrolize. Priveemeno ili trajno prekinite primjenu
lijeka Veetibix u sluéaju dermatolodke toksiénost ili toksiénosti za meka kiva, povezanih s teskim ili Zivolne
opasnim upalnim ili infektivnim komplikacijama. Lije¢enje i zbrinjavanje kodnih reakcija mora se temeljiti na
fedni reakeije 1 mode ukljuéivan sredstvo za ovladivanje koke, sredstvo za @St od sunca (SPF = 15 UVAL1 UVE)
i topikalne steroidne kreme (ne jade od 1% hidrokortizona), koji se nanose na zahvaceno podrudje 14l oralne
antibiotike (npr. doksiciklin). Takoder, bolesnicima koji razviju osip/dermatoloiku toksifnost se preporuéuje da
koriste sredstva s zastilu od sunca 1 Kape e ogranice igaganje suncu, jer sunéevo svietlo mode dovesi do



egzacerbacije koZnih reakeija. Bolesnicima se moZe savietovati da nanose sredstva za oviaZivanje koZe i sredstva
Za zastitu od sunca na podrudje lica, %aka, stopala, vrata, leda i prsa svakog jutra tijekom lijefenja te da primjenjuju
topikalne steroide na podrugje lica, %aka, stopala, vrata, leda 1 prsa svake vefen tjekom ljeéenja. Plucne
komplikacije: Bolesnici s anamnestiCkim podacima ili dokazanim intersticijskim pneumonitisom ili pluénom
fibrozom nisu ukljudivani u klinicka ispitivanja. Prijavijeni su slu¢ajevi intersticijske pluéne bolesti, sa smrnim ili
bez smrinog ishoda, uglavnom u japansko) populaciji. U sluéaju akutne pojave il pogorfanja pluénih simptoma,
terapija lijekom Vectibix mora se prekinuti i hitno istraZit uzroke tih simptoma. Ako je dijagnosticirana intersticijska
pluéna bolest lijeenje lijekom Vectibix treba trajno prekinuti 1 bolesnike treba primjereno lijeéiti. Kod bolesnika s
anamnestitkim podacima o intersticijskom pneumonitisu il pluénoj fibrozi, mora se rarmotriti konst terapije s
panitumumabom nasuprot riziku od pluénih komplikacija. Peremedaji elektralita: U nekih je bolesnika primijecen
progresivan pad razine magnezija u serumu, koji je doveo do teske (stupanj 4) hipomagnezijemije. Bolesnike se
mora periodiéki kontrolirati zbog hipomagnezijemije 1 pridnitene hipokaleijemije prije podetka hjeenja hjekom
WVectibix 1 periodicki od tada sve do 2 jedana nakon zavrietka terapije. Preporuéuje se odgovarajuéa nadoknada
magnezija. Takoder su primijedeni ostali poremecaji elektrolita, ukljutujuéi hipokalijemiju. Preporutuju se
kontrole kako je gore navedeno i nadoknada tih elektrolita u slucaju potrebe. Reakeife povezane s infuzifom: U
klimiékim ispitivanjima monoterapije 1| kombiniranog lijeenja mKRK-a (n = 2224), reakeije poverane s infuzijom
(koje se javljaju unutar 24 sata od infuzije) prijavljene su u bolesnika lijecenih lijekom Vectibix, ukljulujuéi tedke
reakeije povezane s infuzijom (stupanj 3 1 stupanj 4). 1 razdoblju nakon stavljanja lijeka u promet prijavljene su
ozbiljne reakeije povezane s fuzijom, ukljucujuci njetka zvjesca sa smrtmim ishodom. Ako se pojavi tedka il po
Zivol opasna reakcija preosjetljivosti za viijeme il u bilo kojem trenutku nakon primjene infuzije (npr. prisutnost
bronhospazma, angioedema, hipolenzije, polrebe za parenteralnim lijedenjem ili anafilaksije), primjena lijeka
Vectibix mora se trajno prekinuti. Kod bolesnika koji iskuse blagu il umjerenu (stupanj 1 1 2) reakeiju povezanu s
infuzijom, brzina infuzije mora biti smanjena tijekom trajanja te infuzije. Preporutuje se odrzavanje te male brzine
infuzije u svim sljededéim primjenama. Prijavljene su reakcije preosjetljivosti koje su se pojavile vise od 24 sala
nakon infuzije, ukljudujudi i fatalni sludaj angioedema koji se pojavie vise od 24 sata nakon infuzije. Bolesnike se
mora upozorti na moguénost pojave kasnih reakeija 1 uputiti th da se obrate svom ljedniku u sluéap pojave
simptoma reakcije preosjetljivosti. Akutne zatajenje bubrega: Akuino zatajenje bubrega primijeceno je kod
bolesnika koji razviju teski proljev i dehidraciju. Bolesnicima koji dobiju tedki oblik proljeva potrebno je savjetovati
da se hitno obrate sdravstvenom radniku. Veetibiv o kombinaciji s kemoterapijom koja sadreii ivinotekan, bolus
S-fluoronracila i lenkovorin (1FL): Bolesnici koji primaju Vectibix u kombinaciji s IFL protokolom |bolus
S-Auorouracila (300 mgm2), leukovorin (20 mg/m2) 1 irnotekan (125 mg/m2)] imaju visoku ucestalost jakih
proljeva. Stoga se primjena lijeka Veelibix u kombinaciji s [FL protokolom mora izbjegavati. Fectibix u kombinaciji
s hevacizumabom i dragim kemoterapijskim protokelima: Skraceno vrijeme prezivljenja bez progresije bolesti i
povecana smrinost prumijeéent su kod bolesmika koji su pnimal Vectibix o kombinacip s bevaciaumabom 1
kemoterapijom. Veca uéestalost pluéne embolije, infekeija (pretefno dermatoloskog ponjekla), proljeva,
poremecaja elekirolita, muénine, povraéanja i dehidracije takoder je primijeéena u skupini bolesnika koji su primali
lijedenje lijekom Vectibix u kombinaciji s bevacizumabom i kemoterapijom. Vectibix se ne smije primjenjivati u
kombinaciyi s kemoterapyskim protokolom ko sadra bevacizumab, Feoribix o kembinaciji s kemoferapijom na
bazi oksaliplating kod bolesnika s mERK-om 5 mutivanim RAS ili nepoznatim mutacijskim statusom fumora
RAS: Kombinacija lijeka Vectibix s kemoterapijom koja sadr?i oksaliplatin kontraindicirana je kod bolesnika koji
imaju mERK s mutiranim £45 1h kod bolesnika kop imaju mERK s nepognatim statusom R4S, Pnmijeéeno je
skradeno vrijeme preivljenja bez progresije bolesti (PFS) i ukupno vrijeme prefivljenja (035) kod bolesnika s
tumorima s mutiranim ARAS genom (egzon 2) i dodatnim mutacijama gena 84S (KRAS [egzoni 31 4] ili NRAS
[egeom 2, 3, 4]) koji su primali panitumumab u kombinaciji s infueijom S-Muorouracila, leukovoring 1 oksaliplatina
(FOLFOX) naspram pnimjene FOLFOX-a protokola samog. Mutacijski status RAS mora se odrediti koridlenjem
validirane metode testiranja u iskusnom laboratoriju, Ako se Vectibix planira uzimati u kombinaciji s FOLFOX,
protokolom, ada se preporucuje odrediti mutacyski status v laboratoryu koj sudjeluje u ekslemom programu
osiguranja kakvocée za HAS testiranje (RAS Exvernal Cuality Assurance program) ili status divljeg tipa treba
potvrditi ponovljenim lestom. Qkularna toksicrost: Prijavlijent su osbiljni sluéajevi keratitisa 1 uleerosnog
keratitisa koji mogu dovesti do perforacije roZnice. Bolesnici sa znacima i simptomima koji upuéuju na keratitis,
kao 5o su akuina il pogorsavajuéa: upala oka, lakrimacija, osjetlivost na svietlo, zamagljen vid, bol v oku vih
erveno oko, moraju se odmah uputiti specijalistu oftalmologu. Ako je dijagnoza uleeroenog keratitisa potvrdena,
lijedenje lijekom Vectibix mora se privremeno ili trajno prekinuti. Ukoliko je keratitis dijagnosticiran, moraju se
pazljive razmotnt korista 1 mizicl nastavka hjecema. Vecubix se¢ mora primjengivatl s opresom kod bolesnika s
anamnezom keratitisa, uleeroznog keratitisa il jakom suhoéom oka. Primjena kontakinih leca takoder je faklor
rizika za keratitis i ulceraciju., Bolesnici s funkcionalnim statusom ECOG 2 lijeleni lijekom Vectibix u kombinacifi
s kemoterapifom: Kod bolesnika s [unkcionalmm statusom ECOG 2 prema [sioéng) keoperativino) onkolosko




skupini preporuda se progjena koristi 1 rizika prije zapodéinjanja lijecenja mKRK-a lijekom Vectibix u kombinaciji
s kemoterapijom. Kod bolesnika s funkeionalnim statusom ECOG 2 nije zabiljeZen pozitivan omjer koristi | nzika.
Starifi bolesnici: Kod starijih bolesnika (dob = 65 godina) lijedenih lijekom Veetibix u monoterapiji nisu opaZene
ukupne razlike u sigumost il djelotvornosti. No, kod starijih bolesnika lijecenth lijekom Vectibix u kombinaciji s
kemoterapijskim protokolom FOLFIRL ili FOLFOX prijavljen je povecéan broj ozbiljnih nuspojava u usporedbi s
lijeCenjem samo kemoterapijon Upezerenfe za pemodne tvari: Ovaj lijek sade?i 3,45 mg natrija po ml, o
odgovara 0,017% maksimalnog preporudenog dnevnog unosa od 2 g natrija prema preporukama SZ0 za odrasha
osobu. INTERAKCLIE S DRUGIM LIJEKOVIMA I DRUGI OBLICI INTERAKCLIA: Podaci iz ispitivanja
interakeija lijeka Vectibix i innotekana kod bolesnika s mKREK-om ukazuju na to da farmakokinetika irinotekana i
njegovog aktivnog metabolita, SN-38, nije izmijenjena istodobnom primjenom ovih dvaju lijekova. Rerultan
usporedbe izmedu ispitivanja pokazali su da protokoli koji sadrze irinotekan (IFL ili FOLFIRID) nemaju uéinak na
farmakokinetiku panitumumaba. Vectibix ne smije biti primijenjen u kombinaciji s kemoterapijom IFL ili s
kemoterapijom koja sadrzi bevacizumab. Visoka incidencija teSkih proljeva bila je primijedena pri primjend
panitumumaba u kombinaciji s kemoterapijom IFL-om, a povedana toksiénost 1 smrinost primijeéeni su kad je
panitumumab bio kombiniran s bevacizumabom 1 kemoterapijom. Kombinacija lijeka Vectibix s kemoterapijom
koja sadrZi oksaliplatin kontraindicirana je kod bolesnika s mEKRK-om s mutiranim 845 ili kod bolesnika s mKRK-
om s nepognatim statusom 45, Plodnost, trudnoda i dojenje: Nema reproduktiviu toksiénost. Moguél nizik #a
ljude nije poznat. EGFR je bio impliciran u kontroli prenatalnog razvoja 1 moZe biti neophodan #za normalnu
organogenezw, proliferaciju i diferencijaciju tijekom razvoja embrija. Stoga, Veclibix moZe vzrokovati oftedenje
ploda kada se pnimjenjuje kod trudnica. Poernato je da Judski [gG prolaz kroz placentamu barjeru te stoga i
panitumumab mo#e biti prenesen s majke na plod. Zene reproduktivie dobi moraju koristiti odgovarajucu
kontracepeiju tijekom lijefenja lijekom Vectibix i tijekom 2 mjeseca od primitka zadnje doze lijeka. Ako se Vectibix
primjenjuje tjekom trudnode 1l ako bolesnica zatrudni tjekom primjene ovoga lijeka, mora bt upormata s
mogucim rizikom od gubitka trudnoée te moguéim Hetnim uéincima na plod. Nije posmato izluduje 1i se
panitumumab u majéine mlijeko. Bududi da se ljudski IgG izluéuje u majéino mlijeko, panitumumab bi se takoder
mogao izludivati. Nisu poznate moguénosti apsorpeije i Sletnost za dojende nakon ingestije. Preporutuje se da Zene
ne doje tijekom lijedenja lijekom Vectibix, kao 1 2 mpeseca nakon primjene zadnje doze lijeka. Ispitivanja na
Zivotinjama pokazala su reverzibilni uéinak na menstrualni ciklus i smanjenu plodnost Zenki majmuna, Panitumumab
bi mogao uljecatt na moguénost da Zena zatrudnl, Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima: Lijek Vectibix moZe imati manji utjeca) na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
Ukoliko bolesnici dofive simptome povezane s lijedenjem, koji utjecu na vid i/ili sposobnost koncentracije i
reagiranja, preporuéuje im se da ne vore nit rade sa strojevima dok se simplomi ne povuku, NUSPOJAVE: Na
temelju analize svih bolesnika u kliniékom ispitivanju s mKRK om koji su primali Vectibix kao monolerapiju i a
kombinaciji s kemoterapijom (n = 2224) najteiée prijavljene muspojave su kodne reakeije koje se pojavljuju u
ofprilike 94% bolesnika, Nuspojave prijavliene u kKlimékim ispitivanjima kod bolesnika s mEKRK-om ko su
primali pamitumumab w monoterapiji il v kombinaciji s kemoterapijom (n= 2224) 1 spontano prijavljene nuspojave:
Vrlo éesto (= 1/10): Konjunklivitis, paronthija, anemija, hipokalijemija, hipomagnesijemija, smanjeni apetit,
nesanica, dispneja, kadalj, proljev, muénina, povraéanje, bol u abdomenu, stomatitis, konstipacija, akneiformni
dermatitis, osip, eritem, svrbez, suba koza, fsure koZe, akne, alopecina, bol u ledima, wmor, pircksija, astenija,
upala sluznice, perifemi edemi, smanjenje tjelesne tezine. Cesto (= 1/100 do < 1/10): Pustularni osip, celulitis,
infekeija mokraénog sustava, folikulitis, lokalizirana infekcija, leukopenija, preosjetljivost, hipokalcijemija,
dehidracya, hiperghikemija, hipolosfatemia, anksioenost, glavobolja, omaglica, blefaritis, rast trepavica, pojacana
laknimacija, hiperemija oka, suhoca oka, svrbez oka, inlacija oka, tahikardija, duboka venska tromboea, hipolenzija,
hipertenzija, navale crvenila, pluéna embaolija, epistaksa, rektalno krvarenje, suha usta, dispepsija, aftozni ulkus,
heilitis, gastroezolagealna refluksna bolest, ulceracije koze, ljustenje koze, cksfoljativiu osip, dermatitis, papulami
osip, prunliéni osip, erilematozni osip, generalizirani osip, makulami osip, makulo papulami osip, koine leaje,
kodna wksiénost, krusta, hipertrihoza, onthoklazija, poremecaji noktju, hiperhidroza, sindrom palmoplantarne
eritrodisestezije, bol u ekstremitetima, bol u prsidtu, bol, zimica, sniZena razina magnezija u krvi. Manje &esto (=
L0001 < 1/ 100): Infekeija oka, infekeija ofnog kapka, anafilakticka reakeija, ulecerozm keratitis, keratitis, intacija
ofnog kapka, cijanoza, inlersticijska bolest pluéa, bronhospazam, suhoda nosa, raspucane usne, suhe usne, Wwksiéna
epidermalna nekroliza, Stevens-Johnsonov sindrom, nekroza koe, angioedem, hirrutizam, urasli nokat, oniholiza,
reakeye povesane s miajom. Brojevi odobrenja za stavljanje lijeka u promet: EUSTOTA23001 (5 ml bocica).
Nagin izdavanja lijeka: Lijek se izdaje na recepl. Tme i adresa nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u
promet: Amgen Furope BV, Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Nizozemska. Datum posljednje izmjene: ofujak
2025, Detalingje informacije o ovom lijeku dostupne su na web stranici Europske agencije za Ijekove hitp:/iwww,
ST CUropa.cu
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Kratki saZetak opisa svojstava lijeka: Naziv lijeka | medunarodni naziv djelatne tvari: Kisgzli 200 mg filmom
obloZene tablete (ribociklibsukcinat). Terapijske indikacije: Rani rak dojke: Lijek Kisgali je u kombinaciji s
inhibitoram aromataze indiciran za adjuvantno lijetenje bolesnika s ranim rakom dojke pozitivaim na hormonski
receptor (HR), negativnim na receptor za humani epidermalni &imbenik rasta 2 (HERZ) 5 visokim rizikom povrata
bolesti (vidjeti dio 5.1 sa?etka opisa svojstava lijeka za kriterije odabira). U predmenopauzalnih ili perimenopauzalnih
Zena, ili umuskaraca, inhibitor aromataze potrebno je primjenjivati u kombinaciji s agonistom hormona keji potice
otpudtanje luteinizirajuéeg hormona (engl. luteinizing hormone releasing hormone, LHRH). Uznapredovali ili
metastatski rak dojke: Lijek Kisgali je indiciran za lijeéenje Zena s lokalne uznapredovalim il metastatskim,
HR-pozitivnim, HER2-neqativrim rakom dojke u kombinaciji s inhibitorom aromataze ili fulvestrantom kao pofetnom
endokrinom terapijom, ili w Zena koje su prethodno primale endokrinu terapiju. U predmenopauzalnih ili
perimenapauzalnih 2ena, endokrinu terapiju potrebna je primjenjivati u kombinaciji § agonistom LHRH-a. Doziranje
i natin primjene: HR-pozitivno, HERZ-negativno testiranje: Odabir bolesnika za lijecenje lijekom Kisgali temeljen
na tumarskoj ekspresiji HR i HER2 treba biti ocijenjen pomodu in vitro dijagnostiékog (1VD) medicinskog proizvoda
5 CE-oznakom koji ima odgovarajucu predvidenu namjenu. Doziranje: Rani rak dojke: Preporuéena doza je 400 mg
(dvije filmom obloZene tablete od po 200 mg) ribocikliba jedanput na dan tijekom 21 uzastopnog dana, nakan
éega slijedi 7 dana bez lijeéenja, 5to zajedno &ini potpuni ciklus od 28 dana. U bolesnika s ranim rakom dojke
Kisgali je potrebno uzimati do zavrsetka 3 godine lijedenja ili do povrata bolesti il neprihvatljive toksiénosti. Kada
se lijek Kisgali uzima u kombinaciji 5 inhibitorom aromataze (IA), |A se mora uzimati peroralno jedanput na dan,
bez prekida, tijekom cijelog trajanja ciklusa od 28 dana. U predmenopauzalnih ili perimenopauzalnih Zena, ili u
muskaraca, inhibitor aromataze potrebno je primjenjivati u kombinaciji 5 agonistorn LHRH-a. Uznapredovali ili
metastatski rak dojke: Preporuéena doza je 600 mg (tri filmom obloZene tablete od po 200 mg) ribocikliba jedanput
na dan tijekom 21 uzastopnog dana, nakon ¢ega slijedi 7 dana bez lijetenja, éime ¢e se dobiti potpuni ciklus od
28 dana. U bolesnika s uznapredovalim ili metastatskim rakom daojke lijetenje je potrebno nastaviti dokle god
bolesnik ima kliniéke koristi od terapije ili dok ne dode do neprihvatljive toksiénosti. Kad se lijek Kisgali koristi u
kombinaciji 5 14-om, |A s& mora uzimati peroralng jedanput na dan neprekidno tijekom ciklusa od 28 dana. Kad
se lijek Kisgali koristi u kombinaciji 5 fulvestrantom, fulvestrant se primjenjuje intramuskularno 1., 15.129. dana
te jedanput mjesetno nakon toga. U lijeéenje predmenopauzalnih i perimenopauzalnih Zena edobrenim
kombinacijama s lijekom Kisgali potrebno je ukljuéiti | agonist LHRH-a u skladu s lokalnom kliniékom praksom.
Prilagodba doze: Prilagodba doze odvija se postepeno. Ako je potrebne smanjenje doze ispod 200 ma/dan,
lije¢enje treba trajno prekinuti. Zbrinjavanje specifiénih nuspojava (kao $to su neutropenija, hepatobilijarna
toksitnost, produljenje OT intervala, intersticijska plucna belest / preumonitis | ostale toksitnosti) moZe zahtijevati
privremeni prekid doziranja, smanjenje doze ili trajni prekid lije¢enja lijekom Kisqali. Prije pocetka lijedenja lijgkom
Kisqali mora se napraviti kompletna krvna slika (KKS) i obaviti testove funkeije jetre. Nakon poéetka lijeéenja,
KKS i testove funkcije jetre je potrebno pratiti svaka 2 tjedna tijekom prva 2 ciklusa, zatim na pocetku svakog od
naredna 4 ciklusa, a nakon toga prema klinickoj indikaciji. Ako se u testovima funkeije jetre opaze edstupanja u
nalazima stupnja =2, preporucuje se ubestalije pracenje. U svih bolesnika potrebno je ocijeniti EKG prije pogetka
lijgtenja lijekom Kisgali. Lijeéenje lijekom Kisqali smije se zapoeti samo u belesnika Eiji je QTcF interval
manji od 450 ms. Makon podetka lijedenja EKG treba ponoviti otprilike 14. dana prvog ciklusa, a zatim prema
klinickoj indikaciji. U sluéaju produljenja QTcF intervala tijekom lijeenja, preporuuje se ufestalije pracenje
EKG-om u svih bolesnika. U sluéaju primjene uz snaZne inhibitore CYP3A4, te o3tecenja funkcije bubrega i jetre,
potrebno je prilagoediti dozu lijeka Kisqali prema uputa u saZetku. Pedifatrijska populacia: Sigurnost i djelotvornost
lijeka jo3 nisu ustanovljene. Starije osobe: Nije potrebna prilagodba doze u bolesnika starijih od 65 gedina. Nagin
primjene: Lijek Kisqali se uzima peroralno jedanput na dan, uz hranu ili bez nje. Bolesnike treba savjetovati da
uzimaju svoju dozu otprilike v isto vrijeme svakoga dana, po moguénosti ujutro. Tablete se trebaju progutati cijele
i ne smiju se Evakati, drobiti ili lomiti peije gutanja. Kentraindikacije: Precsjetljivost na djelatnu tvar ili na kikiriki,
soju ili neke od pomoénih tvari. Posebna upozorenja | mjere opreza pri uporabi: Krititna visceralna bolest:
Djelotvornost | sigurnost ribocikliba nisu ispitivane u bolesnika s kritiGnom visceralnom boledcu, Neutrapenija;
Ovisno o teZini neutropenije, lijeCenje lijekom Kisgali moida ce trebati priviemeno prekinuti, smanjiti dozu ili
trajno prekinuti. Hepatobilijarna toksiénost: Prije potetka lijetenja lijekom Kisgali potrebno je obaviti testove
funkeije jetre. Maken poéetka lijeéenja treba pratiti funkeiju jetre. Ovisno o tome koliko su porasle vrijednosti
transaminaza, lijecen;je lijekom Kisgali moZda ce biti potrebno privremeno prekinuti, smanjiti dozu ili trajno
prekinuti. Produljenje OT intervala: Primjenu lijeka Kisgali treba izbjegavati u bolesnika koji ve¢ imaju produljenje
QTe intervala ili su pod znacajnim rizikom od njegova razvoja. To ukljutuje bolesnike: sa sindromom dugog 4T
intervala; s nekontroliranom ili 2znaéajnom sréanom beledcu, $to ukljuéuje nedavni infarkt miokarda, kongestivno
zatajenje srca, nestabilnu anginu i bradiaritmije; s peremedenim vrijednostima elektrolita, Primjenu lijzka Kisqali
uz lijekove za koje je poznato da produljuju QT interval ifili snaZne inhibitore CYP3A4 potrebno je izbjegavati




buduéi da ona moZe dovesti do klinigki znaéajnog produljenja QTcF intervala. Ako se istodobno lijegenje lijekom
Kisgali i snaZnim inhibitorom CYP3A4 ne moZe izbjedi, dozu lijeka Kisgali treba promijeniti. Na temelju nalaza iz
ispitivanja E2301 (MOMALEESA-7), ne preporuéuje se primjena lijeka Kisqali u kombinaciji s tamoksifenom. Prije
pocetka lijetenja potrebno je procijeniti EKG. Lijeenje lijekom Kisgali smije se zapoteti samo u bolesnika koji
imaju vrijednosti OTcF intervala manju od 450 ms. EKG je potrebno ponoviti otprilike 14. dana prvog ciklusa, a
zatim prema klinicko] indikaciji. U svih bolesnika je potrebno provesti odgovarajuce pracenje elektralita u serumu
(ukljutujuci kalij, kaleij, fosfor i magnezij) prije podetka lijedenja, na podatku prvih 6 ciklusa, a zatim prema klinikoj
indikaciji. $va odstupanja potrebno je korigirati prije i tijekom lijeéenja. Ovisno o opazenom produljenju QT intervala
tijekarn lijeéenja, mokda de biti potrebno priviemena prekinuti, smanjiti ili trajno prekinuti terapiju lijekom Kisgali.
Teike koZne reakcije: Ako se pojave znakovi | simptomi koji ukazuju na teske koZne reakcije (npr. progresivni
rasprostranjeni koZni osip, Eesto s mjehurima ili lezijama sluznica), potrebno je odmah prekinuti lijeéenje lijekom
Kisgali. Intersticijska pluéna bolest / pneumonitis; Bolesnike je potrebno pratiti radi pluénih simptoma koji ukazuju
na ILD / preumaonitis, a kaji mogu ukljuivati hipoksiju, kasalj i dispneju, te je potrebno prilagoditi dozu. Ovisno
o teZini ILD-a / pneumanitisa, koji mogu biti smrtonosni, mozda de biti potrebno priviemeno prekinuti lijeéanje
lijekom Kisqali, smanjiti dozu ili trajno prekinuti doziranje. Povigenje razine kreatinina u krvi: U slulaju povisenja
razine kreatinina u krvi za vrijeme lijeéenja, preporuuje se daljnja procjena bubrezne funkcije kako bi se iskljudilo
oitedenje funkeije bubrega. CYP3A4 supstrati: Ribociklib moZe ostvariti interakeiju 5 lijekovima kaji se metaboliziraju
putemn CYP3A4, 5to mode dovesti do povecdanih koncentracija supstrata CYP3A4 u serumu, Preporuduje se oprez
u slufaju istodobne primjene s osjetljivim supstratima CYP3A4 s uskim terapijskim indeksom te je potrebno
provjeriti SPC za druge lijekove u pogledu preporuka za istodobnu primjenu s inhibitorima CYP3A4, Dstedenje
funkeije bubrega: Procjenjuje se da preporuéena potetna doza od 200 mg za bolesnike s telkim otecenjem
funkcije bubrega rezultira otprilike 45 % nizom izloZeno3cu u usporedbi sa standardnom poéetnom dozom od
600 myg u bolesnika s uznapredovalim il metastatskim rakem dojke i normalnom funkeijom bubrega. Djelotvarnost
pri ovoj podetnoj dozi nije ispitivana. Potreban je oprez u bolesnika s teskim ostecenjem funkcije bubrega uz
pailjivo pradenje znakova toksiénosti. Zene reproduktivne dobi: Zene reproduktivne dobi treba savjetovati da
tijekom lijetenja lijekom Kisgali i najmanje 21 dan nakon uzimanja posljednje doze koriste uinkovity metodu
kontracepcije. Sojin lecitin: Lijek Kisqali sadrii sojin lecitin. Bolesnici koji su preosjetljivi na kikiriki ili soju ne
smiju uzimati lijek Kisgali. Nuspojave: Bolesnici s ranim rakom daojke uz pogetnu dozu od 400 mg ribocikliba:
Wrlo Eeste nuspojave (2 1/10): infekeije’, neutropenija, leukopenija, glavobaolja, kadalj, muénina, proljey, konstipacija,
bol u abdomenw?, alopecija, umor, astenija, pireksija, odstupanja u nalazima testova funkcije jetre®. Ceste nuspojave
(= 1/100 i < 1/10): anemija, trombocitopenija, limfopenija, hipokalcemija, hipokalijemija, smanjeni apetit, omaglica,
dispneja, intersticijska plucéna bolesti (ILD) / pneumanitis, povracanje, stomatitis?, hepatotoksiénost®, osip®,
pruritus, periferni edem, crofaringealna bol, povideni kreatinin u krvi, produljeni OT na elektrokardiogram. Bolesnici
s uznapredovalim ili metastatskim rakom dojke uz poéetnu dozu od 600 myg ribocikliba: \Vrlo Eeste nuspojave
(= 1/10): infekeije’, neutropenija, leukopenija, anemija, limfopenija, smanjeni apetit, glavobolja, omaglica, dispneja,
kasalj, muénina, proljev, povracanje, konstipacija, bol u abdomenu?, stomatitis, dispepsija, alopecia, osip®, pruritus,
bol u ledima, umor, periferni edem, pireksija, astenija, odstupanja u nalazima testova funkeije jetre®. Ceste
nuspojave (= 1/1001 < 1/10): trombocitopenija, febrilna neutropenija, hipokalcemija, hipokalijemija, hipofosfatemija,
vrioglavica, pojatano suzenje, suhoca oka, sinkopa, intersticijska plucna bolest (ILD) / pneumanitis, disgeuzija,
hepatotoksiénost®, suha koza, eritem, vitiligo, orofaringealna bol, suha usta, poviseni kreatinin u krvi, produljeni
QT na elektrokardiogramu. ' Infekeije: infekeije mokradneg sustava, infekeije difnog sustava, gastroenteritis
{samo u bolesnika 5 uznapredovalim ili metastatskim rakom dojke), sepsa (< 1% samo u bolesnika s uznapredovalim
ili metastatskim rakom dojke). * Bol u abdomenu: bel u abdomenu, bol u gomjem dijelu abdomena. * Stomatitis
za rani rak dojke ukljuuje: stomatitis, mukozitis. * Hepatotoksiénost: hepaticka citoliza, hepatocelularna ozljeda
(samo u bolesnika § uznapredovalim ili metastatskim rakom dojke), lijekom uzrokovana ozljeda jetre (<1 % u
bolesnika s ranim rakom dojke | w bolesnika 5 uznapredovalim ili metastatskim rakom dojke), hepatotoksiénost,
zatajenje jetre (samo u bolesnika s uznapredovalim ili metastatskim rakom dojke), autoimuni hepatitis (jedan
slutaj u bolesnika s ranim rakom dojke i jedan sluéaj u bolesnika s uznapredovalim ili metastatskim rakom dojke).
 Osip: osip, makulopapulami osip, prurititni osip. ® Odstupanja na nalazima testova funkeije jetre: poviseni ALT,
povigeni AST, povideni bilirubin u krvi. Magin izdavanja: Ma recept. Naziv i adresa nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet: Movartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irska. Broj
odobrenja: EU/1/17/1221/001-012. Za sve dodatne obavijesti obratite se na: Novartis Hrvatska d.o.o., Radnigka
cesta 37b, 10000 Zagreb, tel. 01/6274 220, novartis.hrvatska@novartis.corn. Napomena: Prije propisivanja
melimo proéitajte zadnji odobreni saZetak opisa svojstava lijeka i uputu o lijeku dostupne na http2fwww.halmed.
hriLijekovi/Baza-lijekova/. Ovaj promotivni materijal sadrZi bitne podatke o lijeku u skladu s onima iz saZetka
opisa svojstava lijeka, sukladno élanku 15. Pravilnika o naéinu oglasavanja o lijekovima (MM 43/15).

Lisstwaurs: Koncali {rbsocidity. Miosartin erophrms Limited, radng ocobresd tadisk: opiss pvojivs ks
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20. HRVATSKI ONKOLOSKI KONGRES
08.04.-11.04.2027.
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21. HRVATSKI ONKOLOSKI KONGRES
30.03.-02.04.2028.
Hotel Lone | ROVINJ
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12.04.-15.04.2029.
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Penta d.o.o.

Izidora Kr$njavoga 25, 10000 Zagreb

Tel: 014628 609 | 014553 290

Fax: 014628 616 | 014553 284

E-mail za sudionike: hok@penta-zagreb.hr
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