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Dragi colegi,

Ne face o deosebitd plicere sa va spunem Bun-Venit la Conferinta ,,Actualitati
in terapia cancerelor urologice si ginecologice”, organizatd de Societatea
Nationald de Oncologie Medicald din Romania, la Hotelul International din lasi si
online, in perioada 14-15 martie 2025.

Aceastd manifestare stiintifica reuneste specialisti din domeniul oncologiei,
urologiei, ginecologiei si altor discipline conexe, oferind o platforma pentru
schimbul de idei, prezentarea celor mai recente cercetdri si discutarea
provocdrilor actuale in diagnosticarea si tratamentul cancerelor urologice si
ginecologice.

Programul evenimentului include sesiuni sustinute de experti recunoscuti la
nivel national siinternational, dezbateriinteractive si prezentari de cazuri clinice.
Scopul nostru este de a contribui la actualizarea cunostintelor si la promovarea
celor mai bune practici in abordarea acestor patologii complexe.

V3 asteptam cu drag la lucrarile conferintei!

Prof. Dr. Cornelia Nitipir

Coordonatorii conferintei: . .
SL. Dr. Mihai Marinca

Presedinte S.N.O.M.R.: Dr. Razvan Ovidiu Curca

Vicepresedinte S.N.O.M.R. si

. Prof. Dr. Laura Mazilu
Coordonator Evenimente:

#EERinainte
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Organizatorii conferintei multumesc urmdtoarelor companii pentru sprijinul
acordat in organizarea evenimentului:

Platina:

AstraZenecs® SIPSEN yastellas

Aur:
MRERRCK Johnson&dJohnson

Angelini B.
Pharma xter
U Bristol Myers Squibb’ @Eini.lab

REGENERON | MEDIS@N ), NOVARTIS | Keimagining Medicine
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ORGANIZATOR

Societatea Nationala de Oncologie Medicala din Romania

PRESEDINTII CONFERINTEI

Prof. Dr. Cornelia Nitipir SL. Dr. Mihai Marinca

LOCUL DE DESFA$URARE
AL CONFERINTEI

Hotel International lasi

Adresa: Str. Palat 5A

Telefon: +40.332.11.00.60

Web: www.hotelinternationaliasi.ro

WEBSITE-UL OFICIAL AL
CONFERINTEI
https://snomr.ro/terapiacancerelor2025

LIMBA OFICIALA A CONFERINTEI
Limba romana si limba engleza

ACREDITAREA $TIINTIFICA

Lucrdrile Conferintei “Actualitati in terapia cancerelor urologice si
ginecologice” au fost creditate de Colegiul Medicilor din Romania cu 12 credite
EMC.
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CONFERINTEI

Str. Anastasie Panu nr. 13, lasi, Romania

PAEVENTER  Himssmartrn

chipa, experienta, evolutie E-mail: contact@eventernet.ro

CONFERINTEI
Secretariatul Conferintei va functiona pe toatd durata evenimentului si va fi
amplasat la parterul Hotelului International lasi.

PROGRAMUL SECRETARIATULUI
Vineri, 14 martie 11.00-18.00
Sambata, 15 martie 08.30-19.00

iNSCRIEREA PE LOC A
PARTICIPANTILOR
Validarea participarii si inregistrarea pe loc a participantilor se vor face la
Secretariatul Conferintei.

Se elibereazd pentru toti participantii inscrisi la conferintd si pentru
reprezentantii firmelor expozante. Accesul in sdlile de lucrari, in expozitia
medicala si in orice zona conexa manifestarilor se va face pe baza ecusonului
eliberat la Secretariat.

DE PARTICIPARE
Certificatele de participare se vor elibera in termen de 30 de zile de la finalizarea
evenimentului, pe adresa de email furnizata la inscriere.

SECRETARIATUL

Secretariatul Stiintific va functiona in cadrul Secretariatului Conferintei, dupa
acelasi orar. Aici se predau si se verifica toate prezentarile din cadrul conferintei,
pentru a asigura buna desfdsurare a lucrarilor.

#EMEinainte
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PREZENTARILE

Materialele pentru prezentarile orale trebuie trimise pe adresa de email:
contact@eventernet.ro cu cel tarziu 3 ore inainte de prezentare sau predate la
Secretariatul Stiintific al conferintei cu o zi inainte de prezentare (in cazul
prezentarilor ce au loc in dimineata zilei urmatoare) sau cel mai tarziu cu 3 ore
inainte de prezentare, mentionand clar titlul prezentarii, numele sesiunii, sala,
ziua si ora prezentdrii. Organizatorii nu fisi asuma raspunderea pentru
prezentarile neverificate si nedepuse la Secretariatul Stiintific.

De asemenea, rugam insistent autorii sd respecte timpul alocat lucrarii in
program, in caz contrar moderatorul va fi nevoit sd intrerupa prezentarea. Pe
ecranul din sald va fi afisat timpul rdmas, astfel incdt sa vd puteti organiza
prezentarea cat mai bine.

MEDICALA
Expozitia medicald va functiona pe toata durata conferintei in holul de la nivelul
-2 al Hotelului International lasi.

RESPONSABILITATEA
Responsabilitatea asupra continutului prezentarilor si rezumatelor apartine
exclusiv autorilor.

INREGISTRARILE AUDIO SI VIDEO
in silile de conferintd sunt interzise fotografierea si inregistrarile audio si/sau
video.

DE CONFERINTE
Lucrarile conferintei se vor desfasura in salile "Exo" (parter) si “Magnum”
(nivel -2) ale Hotelului International.

PAUZELE DE
Pauzele de cafea vor fi organizate in holul de la nivelul -2 al hotelului
International, in intervalele orare specificate in program.

#@EInainte
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Mesele de pranz din zilele de 14 si 15 martie vor fi organizate in restaurantul
Panoramic (etajul 1) al hotelului International, in urmatoarele intervale orare:

e Vineri, 14 martie: 12:00 - 13:00
e Sambata, 15 martie: 12:40 — 13:40

Cina din data de 14 martie va avea loc in restaurantul Miraval (Str. Palat 3F),
incepand cu ora 19:30. Accesul se va face in baza invitatiei primite la secretariat,
impreund cu materialele de eveniment, in urma confirmarii de participare.

Cina din data de 15 martie va avea loc in restaurantul Sofia (et. 11, hotel
International), incepand cu ora 19:30. Accesul se va face pe baza invitatiei primite
la secretariat, impreuna cu materialele de eveniment, in urma confirmarii de
participare.

iN PROGRAM
Organizatorii conferinteiisi rezervd dreptul de a efectua modificari de ultima ora
in program, datorate unor circumstante neprevazute.
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Charité — Universitatsmedizin Berlin, Germany

Elena loana Braicu este un medic cu peste 15 ani de experienta in oncologia
ginecologicd, concentrandu-se pe cercetarea translationald, descoperirea
biomarkerilor si designul inovativ al studiilor clinice. Munca sa a contribuit
semnificativ la dezvoltarea strategiilor de tratament pentru cancerul ovarian,
optimizarea momentului chirurgical si depasirea rezistentei la terapie. Cu peste 200
de publicatii, a condus numeroase proiecte de colaborare internationalda de
cercetare.

in calitate de Director Medical al Unitétii de Studii Clinice la Charité si NOGGO, Elena
Braicu a contribuit la peste 30 de studii clinice de fazele I-IV in cadrul mai multor
institutii. Este co-fondator si conduce comitetul de cercetare translationald si
biobanca Retelei Europene pentru Grupurile de Studii Oncologice Ginecologice
(ENGOT). De asemenea, este Co-presedinta Comitetului de Tumori Rare al GCIG,
conduce Tumor Bank Ovarian Cancer si face parte din principalele comitete de
consiliere.

Elena Braicu aindrumat peste 14 candidati la doctorat si medicina si detine mai multe
functii academice si administrative la Charité si Stanford. Cercetdrile sale au fost
recunoscute prin premii prestigioase, inclusiv Feodor Lynen Fellowship (Fundatia
Humboldt) si Bursa Stanford Endowed.

Este membra activa in societati profesionale precum ESGO, ASCO si AGO si contribuie
constant la ghiduri clinice, consilii editoriale si conferinte internationale de oncologie.

#EMEERinainte
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Universitatea British Columbia Vancouver, Canada

Diana lonescu este absolventa a Universitdtii de Medicind si Farmacie “luliu
Hatieganu” din Cluj-Napoca, Romania (1995). Si-a finalizat pregatirea in Anatomie si
Patologie Clinica la University of Pittsburgh Medical Center, urmata de un stagiu de
specializare in Patologie Ginecologic3 la Vancouver General Hospital. inainte de
pregdtirea pentru rezidentiat, Diana lonescu a efectuat un stagiu de specializare
postdoctoral in cercetarea pulmonard cu Dr. J. Hogg la iCAPTURE Center din
Vancouver. Este beneficiara mai multor premii din partea Societatii de Patologie
Pulmonard si beneficiara bursei Donald King de la Armed Forced Institute of
Pathology.

Diana lonescu este patolog consultant, Medical Lead - Anatomie Patologica si
Director Medical pentru BC Cancer Laboratory in Vancouver, cu expertiza clinica in
cancer pulmonar, mamar si ginecologic. De asemenea, ocupa functia de Director
Medical al BC Cervical Cancer Screening Laboratories. Este profesor clinician de
patologie si a detinut timp de 8 ani functia de director al UBC Anatomical Pathology
Residency Program, indrumand peste 30 de rezidenti si bursieri, primind in 2022
premiul UBC Mentoring siin 2024 premiul UBC Education. Interesele ei de cercetare
includ patologia moleculara oncologica, testarea biomarkerilor si patologia
cancerului pulmonar. Este autoarea a peste 80 de articole si capitole de carte,
fondator si director al asociatiei Canadiene ,,Computational Anatomic and Molecular
Pathology” (CAMP), fondator si director de curs pentru Canadian Anatomic and
Molecular Pathology (CAMP) si CAMP Pathology Oncology Digital Series (CAMP-
PODS). Diana lonescu este consultant stiintific pentru Biblioteka de Biomarkeri
(2023, 2024) si presedinte fondator al Uniunii Patologilor - UNIPAT, organizatia
profesionald romaneascd a anatomo-patologilor.

#Einainte
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Northwestern University Feinberg School of Medicine,
USA

Daniela Matei, oncolog si cercetator de renume in domeniul cancerului ovarian, este
profesor de Oncologie Ginecologica & Hematologie/Oncologie in Departamentul de
Obstetrica si Ginecologie si membru al Centrului Robert H. Lurie Comprehensive
Cancer din Universitatea Northwestern. Ea este directorul Programului de Cercetare
Translationala in Malignitati al Centrului de Cancer Lurie.

Cercetdrile actuale se concentreaza pe caracterizarea modificdrilor epigenetice in
tumorile rezistente la chimioterapie, vizand epigenomul si restabilind raspunsul la
chimioterapie pentru tumorile ovariene rezistente. in plus, studiazd metabolismul
lipidic in cancerul ovarian si legdtura acestuia cu celulele stem canceroase si
metastazele.

Dr. Daniela Matei este activ implicata in cercetarea clinica si participa la numeroase
studii clinice care testeaza terapii inovatoare pentru cancerul ovarian, inclusiv studii
derulate in colaborare cu grupuri de cercetare si studii finantate de Institutul National
al Cancerului pentru cancerele ginecologice. Ea conduce activitatile NCTN ale
Centrului de Cancer Lurie.

Dr. Daniela Matei face parte din Consiliul Consultativ Stiintific al NCCN Radius si este
membra a Comisiei pentru Cancer Ovarian din cadrul NCCN.

#EMEHipainte



Campus Liibeck, University Hospital Schleswig-
Holstein, Germany

Axel Stuart Merseburger este un urolog cu o vasta experienta, avand peste 21 de ani
de practica. Este specializat in urologie si chirurgie robotica. Activeaza in cadrul
Departamentului de Urologie al Spitalului Universitar Schleswig-Holstein din Liibeck,
Germania.

Axel Merseburger este considerat un expert in domeniul sau, avand o gama larga de
calificari si realizari. A studiat medicina la institutii de renume, cum ar fi Scoala de
Medicina din Hannover si Scoala de Medicind Harvard. A finalizat diverse burse si
stagii de pregatire, inclusiv o bursa la Uniformed Services University din Washington
si o bursa la Centrul de Cercetare a Bolii Prostatice al Fundatiei ,Henry M. Jackson”.

Axel Stuart Merseburger a publicat 442 de lucrari stiintifice, demonstrand dedicarea
sa pentru cercetare si inovatie. A primit numeroase premii si distinctii, inclusiv
premiile Werner Staehler Memorial si Urologia Internationalis.

Dr. Merseburger este recunoscut pentru contributiile sale in domeniul urologiei,
pentru abilitatile sale in chirurgia robotica si pentru interesul constant acordat
cercetdrii, tratamentelor inovative si ingrijirii pacientilor.

#EMESinainte
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Newcastle University Centre for Cancer
Translational and Clinical Research Institute, United
Kingdom

Christoph Oing lucreaza in prezent ca cercetator si doctorand NUPACT la Newcastle
University CRUK Drug Discovery Unit, dar si ca medic oncolog consultant in unitatea
de studii clinice de fazi incipient3 la Centrul de ingrijire Oncologica de la Freeman
Hospital din Newcastle upon Tyne, Marea Britanie.

Bursa sa NUPACT este asociatd cu un rol consultativ clinic pentru Astex
Pharmaceuticals, o companie de biotehnologie specializatd in descoperirea de
medicamente, cu sediul in Cambridge, Marea Britanie. Aceastd pozitie inovatoare
este impartita intre cele trei institutii, fiind parte a unui program academic al
Universitatii Newcastle, cu Astex ca partener extern. Ea ofera un mediu de invatare
cuprinzator, care acopera intregul proces, de la cercetarea preclinicd pentru
identificarea tintelor terapeutice, pana la proiectarea de noi agenti terapeutici si
implementarea acestora in studii clinice timpurii.

in ultimii ani, cercetarea sa s-a concentrat asupra cancerelor genito-urinare, in special
asupra cancerului testicular si de prostatd, punand accent pe mecanismele de
rezistentd la tratament si pe concepte noi precum letalitatea sintetica pentru a
depdsi aceasta rezistenta. Cercetarea sa clinicd s-a axat in principal pe studii
retrospective privind factorii de riscsi rezultatele tratamentului in cancerul testicular.
De asemenea, a participat la elaborarea mai multor ghiduri, inclusiv la Conferinta de
Consens ESMO privind cancerul testicular din 2016 si la primul ghid german S3 pentru
cancerul testicular, publicat in 2020.

#@WESinainte
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Barts Cancer Institute - Queen Mary University of
London, United Kingdom

Thomas Powles este presedintele Barts Cancer Centre din Londra, unul dintre cele
mai mari centre de oncologie din Marea Britanie. El conduce Experimental Cancer
Medicine Centre si Biomedical Research Cancer Grants la Barts/QMUL.

A condus 23 de studii clinice randomizate in domeniul cancerului, inclusiv studii care
au dus la multiple aprobari din partea EMA si FDA. De asemenea, a coordonat
proiecte de stiinta clinica si de tranzitie cu impact mare, care au dus la publicarea a
peste 20 de articole in NEJM, Nature si Nature Medicine.

Cu un H-index de peste 100, a sustinut prezentari plenare la toate marile intalniri
oncologice. Coordoneaza podcastul Uromigos, care a avut 400.000 de auditii, precum
si Ghidurile europene pentru cancerul urogenital. Este editor-sef al revistei Annals of
Oncology.

in 2023, Thomas Powles a fost selectat in topul celor 10 cei mai influenti oameni de
stiinta la nivel global de catre Nature, iarin 2024 a fost inclus in lista celor 100 de lideri
din domeniul sanatatii a revistei TIME.

#Einainte
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Newcastle University, United Kingdom

Pasquale Rescigno a obtinut diploma de medic la Universitatea din Napoli Federico I
in 2008, urmata de o specializare in Oncologie (2014) si un doctorat in Medicina
Clinica si Translationala (2020).

intre 2014 si 2020, a desfisurat cercetari si studii clinice si translationale despre
cancerul de prostata la Royal Marsden Hospital si la Institute of Cancer Research din
Londra. in 2020, s-a al3turat Institutului Candiolo din Torino ca si colaborator stiintific,
conducadnd Grupul de Cercetare Translationald si Studii Clinice pentru Tumori
Urologice (GIRT-URO) panain 2023.

Din 2023, este profesor asociat la Universitatea Newcastle, concentrandu-se pe
studiile clinice de faza I si cercetarea translationala in cancerul urologic. Expertiza sa
include studiul biomarkerilor predictivi pentru raspunsul la tratament, in special in
imunoterapia pentru cancerul de prostata si inhibitorii PARP. De asemenea, are
experientd in proiectarea si realizarea studiilor clinice experimentale si
translationale.

Pasquale Rescigno este implicat in elaborarea ghidurilor Asociatiei Italiene de
Oncologie Medicala (AIOM) pentru cancerul de prostatd si revizuieste ghidurile
pentru cancerul testicular. in plus, este evaluator pentru reviste medicale
prestigioase, precum European Urology si European Urology Oncology.

#@WEESinainte
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University of California San Francisco, USA

Vadim Koshkin este un oncolog medical specializat in cancerele genitourinare la
Universitatea din California San Francisco, unde conduce programul clinic de cancer
de vezica urinara in oncologia medicala. A absolvit Facultatea de Medicina Pritzker la
Universitatea din Chicago, a urmat pregatirea in medicina interna la Universitatea din
Michigan si un program de fellowship in oncologie la Cleveland Clinic.

Interesele sale de cercetare s-au concentrat pe studiile clinice, agentii tintiti si
biomarkeri in cancerul de vezica, precum si pe imagistica si terapiile cu radioliganzi in
cancerul de vezica si de prostatd. Conduce studiul Urothelial Cancer Network to
Investigate Therapeutic Experiences (UNITE), un studiu retrospectiv de amploare
multi-institutional despre pacienti cu cancer urotelial avansat tratati cu agenti tintiti
noi. La UCSF, el este co-presedinte al comitetului pentru Imagistica Moleculara si
Terapia cu Radionuclizi.

Vadim Koshkin este autorul a numeroase publicatii, inclusiv lucrari in calitate de autor
principal in JCO, Clinical Cancer Research, Cancer si JITC si si-a prezentat cercetdrile
la conferinte nationale si internationale.
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Vineri, 14 martie
CANCERE UROLOGICE CANCERE
Sala MAGNUM Sala
13:00-13:05 13:00-13:05
Deschiderea conferintei
Prof. Dr. Cornelia Nitipir

Deschiderea conferintei
SL. Dr. Mihai Marinca

13:05-14:50

Sesiune

Moderator: Prof. Dr. Cornelia Nitipir

13:05-16:00
Sesiune Cancer de Prostata |
Moderatori: SL. Dr. Mihai Marinca,
Dr. Amedeia Nita

14:50-15:55
Simpozioane

15:55-16:15
Pauza de cafea

16:00-16:15
Pauza de cafea

16:15-17:15

16:15-16:45

Sesiune Cancere genito-urinare rare
Moderatori: Dr. Daniel Dulf,

Conf. Dr. Teodora Alexa-Stratulat

Analiza clinica a implementarii
deciziilor de catre o echipa
multidisciplinara

17:15-18:30

16:45-18:35
Sesiune Cancer Renal |

Sesiune
Moderator: Conf. Abil. Dr.
Dana Lucia Stanculeanu

Moderatori: Dr. Daniel Dulf,
Conf. Dr. Teodora Alexa-Stratulat

#EMEHipainte
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Sambata, 15 martie
CANCERE UROLOGICE CANCERE
Sala MAGNUM Sala
_ 10:00:10:45 09:00-10:40
Sesiune Cancer de vezica urinara | .
) . Sesiune
Moderatori: Dr. Ramona Matei, R
. Moderator: Dr. Dan Jinga
Dr. Daniela Nagy
10:45-11:00 10:40-11:00
Pauza de cafea Pauza de cafea
. 11:0012:40 11:00-12:45
Sesiune Cancer de vezica urinara Il .
- . Sesiune
Moderatori: Dr. Ramona Matei, Moderator: Dr. Dan Jinaa
Dr. Daniela Nagy T 9
12:40-13:40 12:45-13:45
Pauza de pranz Pauza de pranz
13:40-14:4
. 3:40 0 ... 13:45-15:40
Sesiune Cancer de vezica urinara Il .
(continuare) Sesiune
Moderator: Conf. Abil. Dr.
Dana Lucia Stanculeanu

Moderatori: Dr. Ramona Matei,
Dr. Daniela Nagy

15:40-16:00
Pauza de cafea

14:40-16:45
Sesiune Cancer renal Il
Moderatori: Conf. Dr. Teodora Alexa-
Stratulat, Dr. Rdzvan Ovidiu Curca

16:00-17:45

16:45-17:00
Pauza de cafea

17:00-18:50

Strategii actuale in managementul
cancerelor ginecologice rare
Prof. Dr. Cornelia Nitipir, Conf. Abil. Dr.
Dana Lucia Stanculeanu,
Dr. Florina Nedelea

Sesiune Cancer de prostata Il
Moderatori: SL. Dr. Mihai Marinca,
Dr. Daniel Dulf

#EMERinainte
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Vineri, 14 martie | Sala MAGNUM
PROGRAM CANCERE UROLOGICE

13:00 Deschiderea conferintei
13:05 SL. Dr. Mihai Marinca

Vineri, 14 martie | 13%5-16% | Sala MAGNUM
Sesiune Cancer de Prostata |

Moderatori: SL. Dr. Mihai Marinca, Dr. Amedeia Nita

13:05 Tehnici chirurgicale in cancerul de prostata localizat
13:20 Prof. Dr. Nicolae Crisan

13:20 Radioterapia in cancerul de prostata localizat si local avansat
13:35 Prof. Dr. Gabriel Kacso

1335 Terapiile sistemice in cancerul de prostata non-metastatic
13:50 Prof. Dr. Serban Negru

SIMPOZION ASTELLAS
Moderator: Conf. Dr. Teodora Alexa-Stratulat
13:50
14:20 Cancerul de prostata — O calatorie terapeutica de la recurenta
biochimica la mCRPC
Prof. Dr. Axel Merseburger
14:20
14:30 Q&A

#@WEdinainte
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14:30 SIMPOZION ASTRAZENECA
1 5:1 0 Progrese in Terapia mCRPC: Frontiera PARPi+ARPI
) Conf. Dr. Teodora Alexa-Stratulat, Dr. Pasquale Rescigno
15:10 Cancerul de prostata - Optiuni de tratament si impactul bolii in
. mCRPC
15:4
5:40 Prof. Dr. Axel Merseburger
SIMPOZION NOVARTIS
15:40 Teranostica in practica. Provocari actuale si perspective de viitor
16:00 in gestionarea mCRPC
Dr. Daniel Dulf
16:00 .
16:15 Pauzd de cafea

Vineri, 14 martie | 16'5-16% | Sala MAGNUM
Sesiune Cancere genito-urinare rare

Moderatori: Dr. Daniel Dulf, Conf. Dr. Teodora Alexa-Stratulat

Cancer testicular - Tumori maligne cu celule germinale - Optiuni de
tratament
Dr. Christoph Qing

#E inainte
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olaparib —

tablets wo mg 150 mg

PAOLA-1:
Lynparza + bevacizumab

6,3 ani mOS*

pentru pacientele cu carcinom
ovarian de grad inalt si HRD+

*75,2 luni pentru LYNPARZA + bevacizumab in subgrupul HRD+ [inclusiv IBRCAm) vs. 57,3 luni pentry bevacizumab (analiza de subgrup pre-specificatd)

1. Ray-Coquard |, et al. Final overall survival results from the Phase Il PAOLA-1/ENGOT-ov25 trial evaluating maintenance cloparib plus bevacizumab in patients
with newly diagnosed advanced ovarian cancer. Presented ot ESMO Annual Congress 2022. 9-13 September. Abstract #LBA29.

Lynparza s-o asocial cu reaclii adverse in general de severitate usoord sau moderald (CTCAE grad 1 sou 2), core nu ou necesitat in general oprirea tratomentului
Cele mai frecvente reactii adverse (210%] observate in studiile clinice lo pacienti carora li s-a edministrat Lynparza in menolerapie au fost greald,
fotigabilitate/astenie, anemie, varséturi, diaree, scaderea apefitului alimentar, cefalee, neutropenie, disgeuzie, tuse, leucopenie, ometeli, dispnee 5i dispepsie.

Acest materiol promofional este destinat profesionigtilor din d iul sandtafii. Eveni le adverse pot fi raportate online

hitps:/ /contactazmedical.astrazeneca.com sou la edresa farmacovigilenta@astrazeneca.com
Pentru informatii suplimentare, v& rugdm s& consultali versiunea aclualizald o Rezumatului Caracteristicilor Produsului, scandnd codul QR.
Medicoment eliberat pe bozd de prescriplie medicald.

ASTRAZENECA PHARMA S.R.L.
Str. Tipografilor 1A, et. 2-3, 013714, sector 1, Bucuregti

AStraZeneca Tel: 021 317 60 41; Email: e.romania@astrazeneca.com
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Lyn arze
otg{)a rg" AstraZeneca(*i’

tablets 150 mg

Nevoia unui tratament cu eficacitate
sporita in prima linie mCRPC'*

RADIOLOGICA

>8 luni imbunadtdtirea valorii mOS la 3,5 ani®
mediane rPFS° Relevant clinic

24,8 luni 42,1 luni

16,6 luni 34,7 luni

HR=0,66; 95% CI: 0,54-0,81; P<0,001* HR=0,81; 95% CI: 0,67-1,00; P=0,054, nesemnificativ statistic®
. ARPI monoterapie® . LYNPARZA + abiraterond®
R tul datelor de sig ta

LYNPARZA s-a osociot cu reachii adverse in general de severitate usoard sou moderatd (CTCAE grad 1 sou 2), care nu ou necesitat in
general oprirea tratamentului. Cele mai frecvente reactii adverse (210%) observate in studiile clinice la pacienti cérora li s-a administrat
LYMPARZA in monoterapie au fost greald, fatigabilitate/astenie, anemie, vérsaturi, diaree, scaderea apetitului alimentar, cefalee,
neutropenie, disgeuzie, tuse, leucopenie, amefeli, dispnee si dispepsie.

Reactiile adverse de grad 23 care au apérut la >2% dintre pacienti au fost anemie (16%), neutropenie (5%), fatigabilitate /astenie (4%),
leucopenie (2%) si trombocitopenie [2%).%

Lynparza este indicat:
- in manoterapie la pacienti adulti cu cancer de prostata rezistent la castrare in stadiu metastatic (CPRCm) si mutatie BRCA1/2 (germinald 5ifsau somatica), care prezinta progresie dupa tratamentul
anterior area inclus un agent hnrmnnalrm

-in bi si predn dnisolan pentru | pacientilor adulti cu CPRCm la care ch ste indicata linic.
*Plus prednisone/prednisolone.
'PROpel is a double-blind, randomised Phase Il trial of LYNPARZA + abi + pred predni (n=399) vs. placebo + abil + prednisone/prednisolone (n=397) in first-line
of patients with mCRPC. The primary endpoint was eficacy hylmesngalmvaswssed (1Yol
"All grade AEs >30%.°
*Anaemia category includes anaemia, d d b in level, d d red-cell count, d dh it level, erythropeni: ic anaemia, hromic anaemia, |
ic anaemia, and ic anaemia; un:panenllndmnmrm events of anaemia of grade 3 and grade 4 severity*
AE=adverse event; mCRPC ic castration-resistant p ; NHA=naovel hormonal agents; 05=overall survival; rPFS=radi hi ion-free survival.
Ihfuin;l 1. Ityan(.lern.r in i prostate without previous chemoth N Engl ] Med. 2013;368(2):138-148. 2. Beer TM et al. Enzalutamide in men with
naive mCRPC: extended analysis of the phase 3 PREVAIL study. Fur Urol. 2017;71(2):151-154. 3. Ryan CJ et al. Abi acetate plus prednisane versus placebo pl ini
| t naive men with ic castration-resistant prostate cancer (COU-AA-302): Final overall survival analysis of a randomised, double-blind, placebo lled phase 3 study. Lancet Oncol.
2015;16(2):152-160. 4. Shore ND et al. Real-world and overall survival of patients with ic castration-resistant prostate cancer in the US prior to PARP inhibitors. Adv Ther.
2021;38(8):4520-4540. 5 (]aﬂ:eNWernI i.hlraltrunnnd olaparib for metastatic castration-resistant prostate cancer. NEMM Evidence. 2022;1(9): doi: 10.1056/EVID0a2200043. 6. Saad F et al. Olaparib
plus abi p ic castration-resistant prostate cancer (PROpel): final prespecified overall survival results of a randomised, double-blind, phase 3 trial. Lancer
{hmf 2023;24(10): Pll}94 110‘&? L\'NPmﬁ.{olapanb] 100 rrlgand‘IS(ImQ ﬁlm—mledtahlets_Summryn(Pmdudﬂlammn.Avallahleat
s/ £ma.europa.eu/en/d P epar-product-information_en, pdf Accessed Sepnemberlﬂl#
Acest ial este destinat profesionigtilor din domeniul sanatatii. Eveni le adverse pot fi online https:/, di com,
saula adresa lannamﬂgllenla@astmzenm com
P li va rugam s consultati versiunea actualizata a Rezumatului Caracteristicilor Produsului, scanénd codul OR.
Medicament eliberat pe bazd de prescriptie medlcalé
ASTRAZENECA PHARMA S.R.L.

Str. Tipografilor 1A, et. 2-3, 013714, sector 1, Bucuresti
Tel.: 021317 60 41; Email: office.romania@astrazeneca.com RO-24273/Martie 2025
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Vineri, 14 martie | 16°-183% | Sala MAGNUM
Sesiune Cancer Renal |

Moderatori: Dr. Daniel Dulf, ConFf. Dr. Teodora Alexa-Stratulat

SIMPOZION MSD
16:45 Keytruda - Actualizari in tratamentul cancerelor uro-genitale
17:15 (RCC & UC)

SL. Dr. Mihai Marinca

17:15 SIMPOZION IPSEN
17:30 Managementul RCC: acum cu Cabometyx + nivolumab!
i Dr. Rizvan Ovidiu Curca

Dezbatere: Rolul nefrectomiei in neoplasmul de rinichi metastatic
17:30 Arbitru: Prof. Dr. Nicolae Crisan
18:10 Da- Dr. Daniela Nagy

Nu - SL. Dr. Mihai Marinca

18:10 Tratamentul adjuvant in cancerul renal cu celula clara
18:30 Dr. Diana Petroiu

18:30
18:35 Q&A
18:35 incheiere ziua 1

#@WESinainte



Vineri, 14 martie | Sala

PROGRAM CANCERE

13:00
13:05

Deschiderea conferintei
Prof. Dr. Cornelia Nitipir

Vineri, 14 martie | 13%5-145° | Sala

Sesiune

Moderator: Prof. Dr. Cornelia Nitipir

13:05
13:35

13:35
14:10

14:10
14:40

14:40
14:50

Rolul chirurgiei in cancerul de col uterin
Prof. Dr. Octav Ginghina

Terapia sistemica in cancerul de col uterin local si avansat
Chimioterapie-radioterapie concomitenta - mai este o optiune?
Revolutia imunoterapiei in cancerul de col uterin

Dr. Cristina Orlov-Slavu

Tehnici inovatoare in radioterapie pentru a creste sansele de

vindecare in cancerul de col uterin
Dr. Claudia Ordeanu

Q&A

#ESinainte



CABOMETYX" si nivolumab isi unesc fortele
in L1 de tratament a RCC avansat'®

/. ™
( CABOMETYX" ) NIVOLUMAB

10 cu exgp ain

e Eo T erient;
I TKI preferat in RCC avansat RCC avansat'? .~

CABOMETYX" + NIVOLUMAB

Aprobat si recomandat pentru toate grupurile
de risc IMDC™*

.................. (v 2027 _
e

L2 monoterapie® L1 monoterapie?® = L1 combinatie® L2 monoterapie'™
{nivelumab + ipilimumakb)

Eficacitate sustinuta**®

&os Q@ Prs @ ORR

Profil de siguranta gestionabil®

Recomandat de ghidurile internationale’>*

Q@cesmo @NcecN @ EAU

*ESMO: Cabometyx, ca monoterapie, este optiune preferata in tratamentul carcinomului renal
papilar avansat; NCCN: Cabometyx, ca monoterapie, este optiune preferata in L1 de tratament a
RCC avansat la pacientii cu risc intermediar sau nefavorabil conform IMDC

**Periocada mediana de urmarire 55,6 luni, populatia ITT (intention-to-treat)®

tfAgentia Europeana a Medicamentului (EMA) a recomandat aprobarea combinatiei
cabozantinib+nivolumab pentru tratamentul de L1 al pacientilor cu RCC avansat’

(cabozantinit)) comprimate filmate
40 mg|20 mg

:CABOMETYX' + NIVOLUMAB % IPSEN



VCABOMETYX" + NIVOLUMAB

(cabozantinib) comprimate filmate
40 mg|20 mg

Abrevieri: L1, linia intéi; L2, linia a doua; RCC, renal cell carcinoma, carcinom cu celule renale; TKI, tyrosine
kinase inhibitor, inhibitor al tirozin kinazei; 10, immuno-oncotherapy, imunoterapie oncologica;
IMDC, International Metastatic RCC Database Consortium; PFS, progression-free survival, supravietuirea fara
progresie; OS5, overall survival, supravietuirea globald; ORR, objective response rate, rata de raspuns obiectiv;
ESMO, European Society for Medical Oncology; NCCN, MNational Comprehensive Cancer Network;
EAU, European Association of Urology

Referinte: 1. Adaptat dupa Powles T, et al. Annals of Oncology. 2024,35(8):692-706. 2. Adaptat dupa Motzer
RJ, et al. NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology - Kidney Cancer 2024, vers.1.2025 disponibil la
www.nccn.org. 3. Rezumatul caracteristicilor produsului Cabometyx, versiunea octombrie 2023, 4. Adaptat
dupad Ljungberg B, et al. EAU Guidelines on Renal Cell Carcinoma 2024, disponibil la www.uroweb.org.
5. Adaptat dupa Bourlon MT, et al. Abstract 362. Presented at ASCO GU 2024. 6. Adaptat dupa McGregor B,
et al. Cancer Treat Rev. 2022;103:102333. 7. Adaptat dupa CHMP post-authorisation summary of positive
opinion for Cabometyx (lI-17), disponibil la www.ema.europaeu. 8. Ipsen. (2018) Comunicat de presa.
Disponibil la: https)//www.ipsen.com/press-releases/european-commission-approves-ipsens-cabometyx-
cabozantinib-for-the-first-line-treatment-of-adults-with-intermediate-or-poor-risk-advanced-renal-cell-
carcinoma,/. Accesat in septembrie 2024. 9. BMS. (2019) Comunicat de presi. Disponibil la:
https://news.bms.com/news/corporate-financial/2019/European-Commission-Approves-Opdivo-nivolumab-
Plus-Low-Dose-Yervoy-ipilimumab-for-First-Line-Treatment-of-Patients-with-Intermediate--and-Poor-Risk-A
dvanced-Renal-Cell-Carcinoma/default.aspx. Accesat in septembrie 2024, 10, BMS (2016) Comunicat de presa.
Disponibil  la:  https://news.bms.com/news/details/2016/European-Commission-Approves-Bristol-Myers-
Squibbs-Opdivo-nivolumab-for-Previously-Treated-Advanced-Renal-Cell-Carcinoma/default.aspx. Accesat in
septembrie 2024,

Acest material promotional este destinat profesionistilor din domeniul sanatatii.

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrictiva (PR).
Pentru informatii complete va rugam sa consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului.

CMX-RO-000350 / Septembrie 2024
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Vineri, 14 martie | 14°°-15%° | Sala

14:50
15:20

15:20
15:40

15:40
15:55

15:55
16:15

SIMPOZION

Keytruda - Inovatie in tratamentul cancerului de col uterin
persistent, recurent sau metastatic: Studiul KN-826

Dr. Raluca Mihaila

SIMPOZION

Caelyx: eficacitate dovedita in tratamentul neoplaziilor mamare si
ovariene

Prof. Dr. Cornelia Nitipir

SIMPOZION

Date clinice Cemiplimab in cancerul de col uterin
Dr. Elena Daniela Semen

Pauzd de cafea

Vineri, 14 martie | 16'%-17"% | Sala

Analiza clinica a implementarii deciziilor de
catre o echipa multidisciplinara

Oncolog: Conf. Abil. Dr. Dana Lucia Stanculeanu
Chirurg: Prof. Dr. Octav Ginghind

RT: Dr. Beatrice Anghel, Dr. Sorin Bogdan
Anatomopatolog: Dr. Irina Tudor

Imagistica: Dr. Cristian Vasile

Prezentare de caz: Dr. Radu Matei

#EERinainte



ATH
SN0,

T,

pr—y

W B
s Sooy,

5 g
o +a
Fhg st

Vineri, 14 martie | 17'5-183%° | Sala
Sesiune

Moderator: Conf. Abil. Dr. Dana Lucia Stanculeanu
17:15 Standardele de diagnostic in cancerul endometrial. Ce este

17:45 important in practica clinica pentru oncologul medical?
: Prof. Dr. Diana lonescu

Schimbari in tratamentul cancerului endometrial. Terapii
17:45 concomitente vs monoterapie

18:25 Oncolog: Prof. Dr. Daniela Matei
Radioterapeut: Dr. Elena Manea

18:25

18:30 QaA

18:30 incheiere ziua 1

#Einainte



Program
Sambata, 15 martie



Atunci cand pacientii cu RCC
sau HCC au nevoie de un TKI*...

Recomandat de
ghidurile internationale™®

Eficacitate dovedita*”’
in studiile clinice interventionale
si cele din practica clinica (RWE)

0O 6 —

Profil de siguranta
bine documentat*#

o

*CABOMETYX" este indicat ca monoterapie pentru:

- RCC in stadiu avansat ca tratament de prima linie la
pacientii adulti netratati anterior, cu risc intermediar
sau crescut/nefavorabil®

- RCC in stadiu avansat la adulti care au urmat anterior
o terapie tintitd asupra FCEV®

- tratamentul HCC la adultii care au fost tratati anterior
cu sorafenib®

TKI: inhibitor al tirozin-kinazei; RCC: carcinom cu celule renale; HCC: carcinom hepatocelular;
FCEV: factorul de crestere al endoteliului vascular; RWE: real world evidence

1. Powles T, et al. Annals of oncology 2021,32(12):1511-1519; 2. Motzer RJ, et al. NCCN Clinical
Practice Guidelines in Oncology - Kidney Cancer 2023;vers. 4.2023:16; 3. Vogel A, et al. Annals of
oncology 2021, 32(6).801-805; 4. Choueiri TK, et al. The Lancet Oncology 2016,17(7).917-927,; 5.
Choueiri TK, et al. European journal of cancer 2018,94:115-125; 6. Abou-Alfa GK, et al. The new
England journal of medicine 2018,379:54-63; 7. Zhang H, et al. Kindey Cancer 2021;5:21-29;
8. Cabometyx® (cabozantinib), Rezumatul caracteristicilor produsului, IPSEN. WVersiunea
octombrie 2023.

Acest material promotional este destinat profesionistilor din domeniul sanatatii.

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrictiva (PR).

Pentru informatii complete va rugam sa consultati Rezumatul Caracteristicilor
Produsului.

CMX-RO-000303 / Martie 2024 RCP Cabometyx

(cabozantinib) comprimate filmate
60 mg [40 mg| 20 mg

CABOMETYX' % IPSEN
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Sambata, 15 martie | Sala MAGNUM
PROGRAM CANCERE UROLOGICE

Sambata, 15 martie | 10°°-10% | Sala MAGNUM
Sesiune Cancer de vezica urinaral

Moderatori: Dr. Ramona Matei, Dr. Daniela Nagy

Dezbatere: Momentul optim de administrare a chimioterapiei in

10:00 cancerul de vezici operabil
10:25 Dr. Ramona Matei - neoadjuvant
Dr. Daniel Dulf - adjuvant
Tratamentul chirurgical in functie de momentul terapiei sistemice
10:25 in cancerul de vezica urinars localizat
10:45 Dr. Oana Costichescu
Dr. Vlad Schitcu
10:45 .
1100 Pauzd de cafea

#EMERinainte

il



Sambata, 15 martie | 11°°-12%° | Sala MAGNUM

Sesiune Cancer de vezica urinara ll

Moderatori: Dr. Ramona Matei, Dr. Daniela Nagy

11:00 Actualitati in tratamentul cancerului de vezica urinara metastatic

11:30 Dr. Vadim Koshkin

11:30 Biomarkeri in cancerele uroteliale

12:00 Prof. Dr. Thomas Powles

12:00

12:10 Q&A
SIMPOZION ASTELLAS

12:10 Moderator: Dr. Razvan Ovidiu Curca

12:40 . e e e <
Tratamentul cancerului de vezica urinara: Unde ne aflam acum?
Prof. Dr. Thomas Powles

12:40 . . 5.

1340 Pauzd de pranz (Restaurant ,,Panoramic”)

Sambata, 15 martie | 134°-14%° | Sala MAGNUM

Sesiune Cancer de vezica urinara ll
(continuare)

Moderatori: Dr. Ramona Matei, Dr. Daniela Nagy

SIMPOZION MERCK
Perspective actuale de tratament in carcinomul urotelial avansat: Integrarea
datelor clinice, a dovezilor din lumea reala si a experientei clinice

SL. Dr. Mihai Marinca, Conf. Dr. Teodora Alexa-Stratulat, Dr. Diana Petroiu,
Dr. Amedeia Nita

#EMESinainte
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inceput cu XTANDLT

tru pacientii cu mCPSH si CPRC

Cel mai mare beneficiu de supravietuire globala a fost observat la pacientii care
au primit XTANDI™ cit mai devreme in schema terapeutica™

PROSPER5'5
nmCPRC

* PREVAIL23
§ 3 mCPRC

static sensibil la terapia !mmnnals, CPRC, cancer de
gtastatic.‘. mCPRC, cancer de prostata retistent la castrare
SAPy, supraviefuirea in absenta prog fice; TDA,

51-154. 3. Armstrong Al et al. Eur Urol
| J Med 2020; 382(23):2197-2206.

40 mg (enzalutamida) comprimate filmate se

r din dorneq,lul sanatatii. Informatii suplimentare

tor 1, Bucuresti, tel: 0213610495
rmacovigilenta.ro@astellas.com.

. ' : : alului: martie 2025
; lui: aprilie 2025 Scanati codul QR
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Noul sistem de seringi pre-conectate pentru
administrarea ELIGARD®

USOR DE UTILIZAT'  DE INCREDERE* SIMPLU’

CLIC

Apasati butonul de
comutare a conectorului
pana cand auziti un clic.>®

MIX

Se amesteca timp de 60
T—— de cicluri pentru a
obtine o solutie omogena,
Desurubati conectorul de vascoasa.”?
seringa B. L ——

Selectati un loc de injectare.
Introduceti rapid acul
la un unghi de 90° 2

ADMINISTRARE

Pentru mai multe informatii consultati rezumatul caracteristicilor
produsufui ELIGARD®.

Acest medicament se elibereazd numai cu prescripfie medicald (PR).
Acest material este dedicat exclusiv profesionistifor din domeniul sGnatatii.
:r»wsd

Referinte: 1. Data on file, Recordati 2022 (Tolmar: ELICARD® (leuprolide acetate)
for injectable suspension, 45 mg prescribing information. Fort Collins, CO: Tolmar, el £
2022). 2. ELIGARD® 22,5 mg Rezumatul caracteristicilor produsului 3. ELIGARD® 45 @W&W .
mg Rezumatul caracteristicilor produsului 4. Data on file, Recordati 2023, e

RCP Eligard®
22,5 mg 45 mg

S.C. RECORDATI ROMANIAS.R.L

Str. lzvor, nr. 92-96, et.4, biroul B, cam.2-8, sector 5, Bucuresti, 050564

Telefon: +4021-667.17.4], Fax +4031-40557.42, Email: farmacovigilenta@recordati.ro; & RECORDATI
defectedecalitate@recordati.ro; informatiernedicala@recordatiro

RO_ELG_03_2024
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Sambata, 15 martie | 144°-16% | Sala MAGNUM
Sesiune Cancer renal Il
Moderatori: Conf. Dr. Teodora Alexa-Stratulat, Dr. Razvan Ovidiu Curca
14:40 Pauza de tratament in cancerul renal metastatic
14:55 Dr. Razvan Ovidiu Curca
14:55 Biomarkeri in cancerul renal
15:15 Dr. Pasquale Rescigno
15:15
15:25 QaA
15:25 SIMPOZION BMS
1 5: 45 Opdivo in aRCC: o singura baza pentru trei tratamente
' Dr. Daniela Nagy
SIMPOZION IPSEN
15:45 Moderator: SL. Dr. Mihai Marinca
16:45
Tratamentul aRCC: Perspectivele expertilor
Dr. Amedeia Nit3, Dr. Daniela Nagy, Dr. Roubini Zakopoulou
16:45 .
1700 Pauzd de cafea
# Inainte
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Sambata, 15 martie | 17°°-18°° | Sala MAGNUM
Sesiune Cancer de prostata ll

Moderatori: SL Dr. Mihai Marinca, Dr. Daniel Dulf

Proiectul National PROSTARO: Primul pas spre o noua

17:00 e . .
17:10 perspectiva in cancerul de prostata din Romania
Dr. Daniel Dulf
SIMPOZION JOHNSON & JOHNSON
17:10 Testarea moleculara in mCRPC: Abordarea provocarilor si a
1735 nevoilor nesatisfacute
Conf. Dr. Laurentia Gales
1735 SIMPOZION JOHNSON & JOHNSON
17:55 Apalutamida in managementul mHSPC
Dr. Raluca Mihaila
SIMPOZION CLINILAB
17:55 Beneficii si capcane in masurarea PSA in screeningul, diagnosticul
18:10 si monitorizarea cancerului de prostata

Stefaan Marivoet (Senior Clinical Affairs Manager — EMEA, Tosoh)

Dezbatere: Dubla vs tripla terapie in mHSPC

18:10 Conf. Dr. Teodora Alexa-Stratulat - Tripla
18:50 Dr. Amedeia Nitd - Dubla

Cine a convins audienta? Sesiune de discutii si vot

Concluzii Finale & incheiere Eveniment

18:
Y SL. Dr. Mihai Marinca

#E inainte
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Sambata, 15 martie | Sala

PROGRAM CANCERE

Sambata, 15 martie | 09°°-10%° | Sala
Sesiune

Moderator: Dr. Dan Jinga

09:00 Strategii chirurgicale in cancerul ovarian avansat
09:20 Prof. Dr. Patriciu Achimas-Cadariu

09:20 Testarea genetica in cancerul ovarian - Ce este important in
09:50 practica clinica pentru oncologul medical?
i Prof. Dr. Elena loana Braicu

SIMPOZION
Moderator: Conf. Dr. Teodora Alexa-Stratulat
09:50
10:40 Tratamentul de intretinere in cancerul ovarian avansat mBRCA si
HRD+: O abordare orientata catre pacient
Dr. Diana Petroiu, Dr. Paul Kubelac
;?gg Pauzd de cafea

#EMEERinainte
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Sambata, 15 martie | 11°°-124% | Sala

Sesiune

Moderator: Dr. Dan Jinga

Tratamentele sistemice in cancerul ovarian

11:00 RWE - Factori prognostici si predictivi in managementul
11:25 cancerului ovarian
Prof. Dr. Cornelia Nitipir
SIMPOZION
11:25 Profilaxia emezei postchimioterapie — Optiunile terapeutice
11:45 pentru pacienti cu afectiuni oncologice ginecologice
SL. Dr. Mihai Marinca
Abordare multidisciplinara in cancerul ovarian
. Chirurg: Prof. Dr. Patriciu Achimas-Cadariu
11:45 Oncolog: Dr. Paul Kubelac
12:45 Anatomopatolog: Dr. Rares Potcoava Buiga
Imagistica: Dr. Andrei Roman
12:45 . R oz
1345 Pauzd de pranz (Restaurant ,,Panoramic”)

#Einainte
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Sambata, 15 martie | 134%-15%° | Sala
Sesiune

Moderator: Conf. Abil. Dr. Dana Lucia Stanculeanu

1345 Evolutia peisajului tratamentului cancerului endometrial - rolul

. (1/0) si (TKI)
14:05 Dr. Raluca Mihil3

14:05 Rolul terapiei endocrine in cancerul endometrial
14:25 Dr. Radu Dragomir

14:25 Sunt ADC-urile eficiente in cancerul endometrial?
14:45 Dr. Dan Jinga

14:45 Cancerul endometrial si obezitatea
15:05 Dr. Raluca Barzu

15:05 Rolul chirurgiei robotice in cancerul endometrial
15:30 Dr. Razvan Vieriu

15:30

15:40 Q&A

15:40 .

16:00 Pauzd de cafea

#@WESinainte



&m%‘b o wasa .
i Actualitati in terapia cancerelor
k ME urologice si ginecologice

Sambata, 15 martie | 16%°-174 | Sala EXO

Curs GynoRare
Strategii actuale in managementul
cancerelor ginecologice rare

Prof. Dr. Cornelia Nitipir, Conf. Abil. Dr. Dana Lucia Stanculeanu,
Dr. Florina Nedelea

. Concluzii Finale & incheiere Eveniment
17:45 .
Prof. Dr. Cornelia Nitipir




KEYTRUDA

(pembrolizumablz:

TRATAMENTUL ADJUVANT AL
CARCINOMULUI RENAL (RCC)

RecidivaaRCC

L

2027’ E

Tomografia computenzata nua & SR
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KEYTRUDA 25 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabilé (pembrolizumab) - Informatii selectate de siguranta din RCP

Compozitie calitativa si cantitativa: Un flacon cu 4 ml de concentrat contine pembrolizumab 100 mg. Fiecare'ml de concentrat contine
mbrolizumab 25mg. I'ndica'giiterapmtice: Melanom: [a adulti siadolescenti (212 ani), in monoterapie pentru tratamentul melanomului avansat
Frserezecabil sau metastatic) sau pentru tratamentul adjuvant af melanomului i stadiul 1B, IIC sau lll si |z care s-a efectuat rezectie completd.
Carcinom pulmonar, altul decét cel cu celule mici (NSCLC, non small celllung carcinoma): la adultj, in asociere cu chimioterapie care contine séruri de
platina ca tratament neoadjuvant, iar apoi continuat in monoterapie ca tratament adjuvant, pentru tratamentul carcinomului pulmonar, altul decat
cel cu celule mici, rezecabd, Cu risc crescut de recurentd (pentru criterille de selectie, vezi pet. 5.1 din RCP); la adulti, in monoterapie pentru
tratamentul adjuvant al carcinomului pulmonar, aftul decét cel cu celule mic, care prezintd risc crescut de recurentd in urma rezectiei complete si
administrarii chimioterapiei pe bazé de séruri de platina (pentru criterile de selectie, vezi pct. 51din RCP); in monoterapie pentru tratamentul de
primé linie al carcinomului pulmonar, altul decat cel cu celule mici, metastatic, cu tumori care exprima PD-L1cuun scor tumoral proportional (STP)
2 50%, féra mutatii tumorale EGFR sau ALK pozitive; in asociere cu pemetrexed si chimioterapie pe baza de séruri de platind pentru tratamentul
de primé linie al carcinomului Fulmonar, altul decat cel cu celule mici, metastatic non scuamos, cu tumori care nu prezinta mutatii EGFR sau ALK
pozitive; in asociere cu carboplatind si fie paclitaxel, fie nab paclitaxel, pentru tratamentul de prima linie al carcinomului pulmonar, altul decat cel cu
celule mici, metastatic scuamos; in monoterapie pentru tratamentul carcinomului pulmonar, altul decat cel cu celule mici, local avansat sau
metastatic, cu tumori care exprima PD-LT cuun STP 2 1% si cu administrare anterioarda cel putin o schema de chimioterapie. Pacientilor cumutatii
tumorale EGFR sau ALK pozitive trebuie, de asemenea, 53 li se fi administrat tratament specific inaintea administrarii KEYTRUDA. Limfom
inclasi I monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti, adolescentisi copii cu varsta de 3 anisi peste, culimfom Hodgkin clasic
recidlvat sau refractar, care au prezentat esec a transplantul autolog de celule stem ﬂﬁCS?sau in urma a cel putin doua tratamente anterioare,
atunci cand TACS nureprezinta o optiune de tratament. Carcinom urotelial; in asociere cu enfortumab vedotin pentru tratamentul de primilinie al
carcinomului urotelial nerezecabil sau metastatic, la adulti; in monoterapie pentru tratamentul carcinomului urotelial local avansat sau metastatic,
laadultj caroralis-aadministrat anterior chimioterapie care contine saruri de platind; in monoterapie pentru tratamentul carcinomului urotelial local
avansat sau metastatic, la adulti care nu sunt eligibili pentru chimioterapie care conine cisplatind si ale céror tumori exprima PD-L1 cu un scor
combinat pozitiv (CPS-Combined Positive Score) > 10. Carci le s ) isi iH amous cel
garcing ma]: fnmonoterapie sau in asociere cu chimioterapia pe baza de séruri de platind si 5-fluorouracil (5-FU) pentru tratamentul de primé linie al
carcinomului cu celule scuamoase al capului si gatului, metastatic sau recurent nerezecabil, la adultj ale céror tumori exprima PD-LTcuun CPS 2 1;
in monoterapie pentru tratamentul carcinomului cu celule scuamoase al capului $i gatului, recurent sau metastatic, la adulti ale caror tumori

exprima PD-L1 cu un STP 2 50% sila care afectiunea progreseaza in timpul sau dupa chimioterapia care contine saruri de plating. Cardi
( R{ C, renal cell carcinoma): in asociere cu axitinib pentru tratamentul de prim linie al carcinomului renal avansat, la adulti; in asociere cu lenvatinib
pentrutratamentul de primilinie al carcinomuluirenal avansat, la adulti; In monoterapie pentru tratamentul adjuvant al adultilor cu carcinom renal
Cu risc de recurentd crescut dupa nefrectomie, sauin urma nefrectomie si rezectied leziunilor metastatice (pentru criterille de selectie, vezipet. 51
din RCP complet). Cancere cu instahilitate microsatelitd de qrad inalt’ (MSI-H, microsatelite instability high) sau cu deficient3 de reparare a
nepotrivirii ADN ului (dMMR, mismatch repair deficient): Cancer colorectal (CCR): in monoterapie pentru adultii cu cancer colorectal MSI-H sau
dMMR, in urmatoarele situatii: tratamentul de prim# linie al cancerului colorectal metastatic; tratamentul cancerului colorectal nerezecabil sau
metastatic, dupa administrarea anterioara a tratamentului asociat pe bazd de fluoropirimidina. Cancere non-colorectale: in monoterapie pentru
tratamentul urmatoarelor tumori MSI-H sau dMMR, la adulti cu: carcinom endometrial avansat sau recurent, care prezinté progresie a bolii in
timpul sau dupé tratamentul anterior cu o terapie care contine séruri de plating, indiferent de setarea administrarii acesteia, si care nu sunt eligibil
pentruinterventia chirurgicald curativa sau radiatii, cancer gastric, de intestin subtire sau biliar, nerezecabil sau metastatic, care prezinta progresie
a boliifn timpul sau dupd administrarea a cel putin unui tratament anterior. Carcinom esofagian: in asociere cu chimioterapie pe bazd de séruri de
platind si fluoropirimidina pentru tratamentul de prima linie al carcinomului esofagian local avansat nerezecabil sau metastatic, la adulti ale caror
tumoriexprima PD-L1cuun CPS >10. Cancer mamar triplu negativ (TNBC, triple regative breast cancer): in asociere cu chimioterapie ca tratament
neoadjuvant, iar apoi continuat in monoterapie ca tratament adjuvant dupa o interventie chirurgicald, pentru tratamentul adultilor cu cancer
mamar triplu negativ local avansat sau i stadiu incipient, cu risc crescut de recurentd (vezi pet. 5.1din RCP complet); in asociere cu chimioterapie
pentru tratamentul cancerului mamar triplu negativ local recurent nerezecabil sau metastatic, la adulti ale caror tumori exprima PD-L1cuun CPS
210 si cdrora nu i s-a administrat anterior chimioterapie pentru boala metastatica. Carcinom endometrial (CE): in asociere cu carboplating si
paclitaxel pentru tratamentul de prima linie al carcinomului endometrial primar avansat sau recurent, la adugi care sunt eligibili pentru tratament
sistemic; in asociere cu lenvatinib pentru tratamentul carcinomului endometrial avansat sau recurent, la adulti care prezintd progresie a bolii in
timpul sau dupd tratamentul anterior cu o terapie care contine séruri de plating, indiferent de setarea administrdri acesteia, si care nu sunt eligibili
pentru interventia chirurgicald curativa sau radiatil Emmgmmﬂuﬂ;mul inasociere cu chimioradioterapie (radioterapie cu fascicul extern,
urmat3 de brahiterapie) pentru tratamentul cancerului cervical local avansat Stadiulll - IVA, conform stadializarii FIGO 2014, la adulti cérora nu l
s-a efectuat anterior tratament curativ; in asociere cu chimioterapie, cu sau fara bevacizumab, pentru tratamentul cancerului cervical persistent,
recurent sau metastatic, la adultj ale caror tumori exprima PD-L1cu un CPS 2 1. Adenocarcinom gastric sau al jonctiunii gastro-esofagiene (JGE):
nasociere cu trastuzumab, chimioterapie care contine fluoropirimiding i séruri de plating, pentru tratamentul de primé inie al adenocarcinomului
%astric sau al jonctiunii gastro-esofagiene HER2-pozitiv, local avansat nerezecabil sau metastatic, la adulti ale céror tumori exprima PD-L1 cuun
PS 1. KEYTRUDA este indicat in asociere cu chimioterapie care contine fluoropirimiding si saruri de plating, pentru tratamentul de primé linie al
adenocarcinomului gastric sau al jonctiunii gastro-esofagiene HER2-negativ, local avansat nerezecabil sau metastatic, la adulti ale caror tumori
exprima PD-LT cu un CPS > 1(vezi pet. 5.1din RCP complet). Carcin ract biliar (BTC, bil i : KEYTRUDA este indicat in
asociere cu gemcitabind si cisplating pentru tratamentul de primi linie al carcinomului de tract biliar local avansat nerezecabil sau metastatic, la
adulti. Doze si mod de administrare: Tratamentul trebuie initiat i supravegheat de catre medici %pecialig.tj o] ex&eriem,é in tratamentul
neoplasmului. Testarea PD-LT: Daca este specificat inindicatie, trebuie confirmatd printr un test validat. Testarea MSI/MMR: Dacé este specificat
Tnindicatie, selectarea pacientului pentru tratamentul cu KEYTRUDA pe baza statusului tumoral MSI-H/dMMR trebuie confirmata printr un test
validat. Doze: Doza recomandaté de KEYTRUDA la adulti este fie de 288 mg la interval de 3 sdptémani, fie de 400 mg la interval de 6 sdptéméni,
administratd sub forma unei perfuzii intravenoase cu durata de 30 minute. Doza recomandata de KEYTRUDA in monoterapie la pacienti copii si
adolescenticu varsta de 3 anisi peste cuLHc, saula pacienti adolescenticu vrstade 12 anisi peste cu melanom, estede 2mg/kg greutatecu rald
(GC) (pana la un maxim de 200 mg) la interval de 3 séptaméni, administratd sub forma unei perfuziiintravenoase cu durata de 30 minute. Pentru




utilizarea in asociere, vezi Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) pentru tratamentele concomitente. Pacientilor trebuie s Ii se
administreze KEYTRUDA pand la pmg;sia bolii sau pénd la aparitia toxicitatilinacceptabile (si pana la durata maxima a tratamentului, daca este
specificatd pentru oindicatie). S-au observat réspunsuri atipice (de exemplu o creit:re initiala tranzitorie a dimensiunii tumori sau aparitia unor
noi leziuni de dimensiuni miciin primele céteva luni urmate de reducerea tumori). La pacientji stabili clinic cu dovezi initiale de progresie a bolii se
recomandd continuarea tratamentului pané la confirmarea progresiei bolii. Pentru tratamentul adjuvant al melanomului, NSCLC sau RCC,
KEYTRUDA trebuie administrat péna la recurenta bolii, aparitia toxicitatii inacceptabile sau pentru o duratd de péna la un an. Pentru tratamentul
neoadjuvant siadjuvant al NSCLC rezecabil, pacientii trebuie tratati cu KEY TRUDA caneoadjuvant in asociere cu chimioterapie, pentru o pericada
de 4 dozea200 mg lainterval de 3 saptamani sau 2 doze a 400 mg ainterval de 6 saptaméni sau pana la Brﬂgre‘sia bolii careimpiedicd interventia
chirurgicalé definitiva, sau pénd la aparitia toxicitatiiinacceptabile, urmat de tratament adjuvant cu KEYTRUDAIn monoterapie pentru o pericada
de 13 doze a200 mg la interval de 3 séptamani sau 7 doze a 400 mg la interval de 6 saptamani sau pand la recurenta bolii sau aparitia toxicitatji
inacceptabile. Pacientilor care prezint progresia boli care impiedica interventia chirurgicala definitiva sau aparitia toxicitég inacceptabile legata
de administrarea KEY TRUDA ca tratament neoadjuvant in asociere cu chimioterapie, nu trebuie sa li seadministreze KEY TRUDA in monoterapie
ca tratament adjuvant. Pentru tratamentul neoad&"uva nt si adjuvant al TNBC, pacientii trebuie tratati cu KEYTRUDA ca neoadjuvant in asociere
cu chimioterapie, pentru o perioada de 8 doze a 200 mg fa interval de 3 séftéméni sau 4 doze a 400 mg la interval de 6 saptamani sau pané la

rogresia bolii care impiedicd interventia chirurgicald definitivé, sau pand la aparitia toxicitatji inacceptabile, urmat de tratament adjuvant cu

EYTRUDA in monoterapie pentru o perioadé de 9 doze a 200 mgla interval de 3 saptémani sau 5 doze a 400 mglainterval de 6 saptamani sau
panalarecurenta bolil sau aparitia toxicitdtji inacceptabile. Pacientilor care prezinta progresia bolii care impiedicé interventia chirurgicald definitiva
Sau aparitia tomcitégi inacceptabile legata de administrarea KEYTRUDA ca tratament neoadjuvant in asociere cu chimioterapie, nu trebuie slise
administreze KEYTRUDA in monoterapie ca tratament adjuvant. Pentru cancerul cervical local avansat, pacientii trebuie tratati cu KEYTRUDA
concomitent cu chimioradioterapie, urmate de administrarea KEYTRUDA in monoterapie. KEY TRUDA poate fi administrat fiein doza de 200 mg
lainterval de 3 saptamani, fien doza de 400 mg ainterval de 6 saptamani pana la confirmarea progresie holiir,g%aarigia toxicitdtii inacceptabile sau
pe o perioada de péna la 24 luni. Amanarea administrérii dozei sau intreruperea tratamentului (vezisi pct. 4.4 din RCP complet): Nu este recomandatd
reducerea dozei de KEYTRUDA. Pentru a gestiona reactiile adverse, administrarea KEYTRUDA trebuie aménatd sau intreruptd, asa cum este
descris in Tabelul 1de la pet. 4.2 din RCP complet. Siguranta reluérii tratamentului cu pembrolizumab la pacientii care au prezentat miocarditd
mediatd imun in antecedente nu este cunoscutd. Cu exceptia cazului in care se specifica altfel in Tabelul 1 din RCP complet, tratamentul cu
KEYTRUDA, in monoterapie sau ca tratament asociat, trebuie intrerupt definitiv in cazul reactiilor adverse mediate imun de gradul 4 sau
recurente de gradul 3. Doar la pacientii cu LHc, in cazul toxicitatii hematologice de gradul 4, administrarea KEYTRUDA trebuie aménata pand cand
reactiile adverse se amelioreazd la gradele 0-1. KEYTRUDA in asociere cu axitinib la fmqn;:' cu RCC: Pentru pacientii cu RCC tratati cu KEYTRUDA
in asociere cu axitinib, vezi RCP referitor la administrarea axitinib. Cand este utilizat in asociere cu pembrolizumab, pot fi luate in considerare
cresteri ale dozei deaxitinib peste doza initiala de S mg aintervale de sase saptéméni sau mai lungi (vezi pet. 5.1 din RCP complet). In cazul valorilor

rescute ale enzimelor hepatice, la pacientii cu RCC trataticu KEY inasociere cu axitinib: daca ALT sau AST 23 ori LSVN dar < 10 ori LSVN fard
ca simultan bilirubina totald > 2 ori LSVN, atat administrarea KEYTRUDA cét si a axitinib trebuie aménate pand cand aceste reactii adverse se
amelioreazd la gradele 1. Poate filuat in considerare tratamentul cu corticosteroizi. Pot filuatein considerare reluarea tratamentulul cu un singur
medicament sau reluarea secventialé a tratamentului cu ambele medicamente, dupd ameliorare. In cazul reludrii tratamentului cu axitinib,
scaderea dozei conform RCP axitinib ante filuatdin considerare; daca ALT sau AST 210 ori LSVN sau > 3 ori LSVN simultan cubilirubina totald
20ri LSVN, atét administrarea KEYTRUDA cét si aaxitinihtrebuie?ntreretfte definitiv si poate filuat in considerare tratamentul cu corticosteroizi.
KEYTRUDA In asociere cu lernwatinib: administrarea unuia sau ambelor medicamente trebuie intreruptd, dupd caz. Administrarea lenvatinib trebuie
amanatd, doza trebuie scazutd sau tratamentul trebuie intrerupt, in conformitate cu instructiunile din RCP pentru lenvatinib cu privire la
asocierea cu pembrolizumab. Nu este recomandata reducerea dozei pentru KEYTRUDA. Grupe speciale de pacienti: Tratamentul cu KEYTRUDA
nu a fost studiat la pacien;{t cuinsuficientd renald severd sila pacientji cu insuficientd hepatica severd. Copii ?‘ adolescenti: Siguranta si eficacitatea
KEYTRUDA la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost stabilite, exceptand pacientii copii si adolescenti cu melanom sau LHe. Datele
disponibile in prezent sunt descrise la pet. 4.8, 515i 5.2 din RCP complet. Mod de administrare: intravenoasd. Acesta trebuie administrat in

erfuzie cu durata de 30 minute. KEYTRUDA nu trebuie administrat sub forma unei injectii intravenoase rapide sau in bolus. La administrarea

EYTRUDA ca parte a uneiasocieri cu chimioteraIJJie intravenoasa, KEYTRUDA trebuie administrat primul, Laadministrarea KEY TRUDA caparte
a unei asodieri cu enfortumab vedotin, KEYTRUDA trebuie administrat dupd enfortumab vedotin, atunci cand este administrat in aceeasi zi
Pentru instructiuni privind diluarea medicamentuluiinainte de administrare, vezi pet. 6.6 din RCP complet. Contraindicatii: Hipersensibilitate la
substanta activa sau la oricare dintre excipienti. Atentiondri si precautii: Pentru a avea sub control trasabiltatea medicamentelor biologice,
numele si numérul lotului medicamentulul administrat trebuie inregjstrate cu atentie. Reactii adverse mediate imun: au aparut reactii adverse
mediate imun, incluzand cazuri severe siletale. Reactiile adverse mediate imunau aparut si d'}ljpé ultimadoza de pembrolizumab, Reactiile adverse
mediate imun care afecteaza mai mult de un aparat sau sistem pot s apara simultan. Pneumonit mediatd imun: s-au raportat cazuri de
pneumonitd. Pneumonita suspectatd trebuie confirmata prin imagistica radiografica si trebuie exclusa prezenta altor cauze. Calitd mediatd imun:
s-au raportat cazuri de colitd. Trebuie luat in considerare riscul potential de perforatie gastro intestinalé. jtd mediatd imun; s-au raportat
cazuri de hepatita. Nefrits mediatd imun: s-au raportat cazuri de nefrits. Endocringpatii mediate imun: s-au observat cazuri de endocrinopatii
severe, indusiv insuficientd suprarenald, hipofizitd, diabet zaharat tip 1, cetoacidozd diabeticd, hipotircidism si-hipertiroidism. In cazul
endocrinopatiilor mediate imun poate fi necesar tratament de substitutie hormonalé pe termen lung. La pacientii carora li s-a administrat
pembrolizumab a fost raportatd insuficienta su?rarenalé (primaré si secundard), cazuri de hipofizitd, cazuri de diabet zaharat tip 1, inclusiv
cetoacidoza diabeticd si tulburari tiroidiene, inclusiv hipotiroidism, hipertiroidism si tiroiditd, care pot surveni in orice moment pe durata
tratamentului. Hipotiroidismul este raportat mai frecvent la pacientii cu HNSCC care au efectuat anterior radioterapie. Reactii adverse cutanate
mediate imun: au fost rapgrtate reactii cutanate severe mediate imun. Au fost raportate cazuri de sindrom Stevens-Johnson (SSJ) si necrolizé
epidermica toxic (NET). In cazul suspiciunii de SSJ sau NET, administrarea pembrolizumab trebuie amanatd si pacientul directionat cétre o
unitate specializaté pentru evaluare si tratament. Pacientii trebuie manitorizati pentru depistarea semnelor i sim[)mmebr de colita,
peumanitd, a modificarilor functiei hepatice (lamomentul initierii tratamentului, periodic pe durata acestuia sila momentulindicat in functie de
evaluarea clinicd) si a simptomelor de hepatita, a modificérilor functiei renale, a semnelor i simptomelor de insuficientd suprarenald si hipofizit
(inclusiv hipopituitarism), a reactilor cutanate severe suspectate si trebuie excluse alte cauze, pentru depistarea hiperglicemiei sau a altor semne




sisimptome de diabet zaharat, a modificérilor functiei tiroidiene (lamomentul initierii tratamentului, periodiic pe durata acestuia sila momentul

indicat in functie de evaluarea clinica) i a semnelor si simptomelor dlinice de tulburdri tiroidiene. ﬂm_geaafu@mmﬁa&mm; In plus,
urmatoarele reactii adverse mediate imun, semnificative din punct de vedere clinic, au fost raportate in studife clinice sauin timpul experientel
dupd punerea pe piatd: uveitd, artritd, miozitd, miocarditd, pancreatitd, sindrom Guillain-Barré, sindrom miastenic, anemie hemolitica,
sarcoidozd, encefalitd, mielitd, vasculita, colangita sclerozant3, gastritd, cistitd non infectioasd, hipoparatiroidism si pericardita. Reactii adverse
legate de transplant: Rejetul de transplant de organ solid: Ulterior introducerii pe piatd, a fost raportat rejetul de transplant de organ solid la
pacientji tratati cuinhibitori ai PD 1. Tratamentul cu pembrolizumab poate creste riscul de rejet fa J)rimitorii dJe transplant de organ solid. La acesti
pacienti trebuie analizat beneficiul tratamentului cu pembrolizumab raportat la riscul posibil de rejet de organ. Complicatii ale transp!antu?ur’
alogen de celule stem hematopoetice (TCSH alogen): Cazuri de boald grefa contra gazda (BGcG) si boals veno ocluziva (BVO) hepatica au fost
observate la pacientii cu LHc la care s-a efectuat TCSH ab?en, dup expunerea anterioard la pembrolizumab. Pana cand devin disponibile date
suplimentare, o analizd atenta a beneficiilor potentiale ale TCSH si a riscului posibil crescut de complicatii asociate transplantului trebuie
efectuatd pentru fiecare cazin parte. La pacientii cu TCSH alogenin antecedente, a fost raportaté aparitia BGCG acutd, inclusiv a cazurilor letale
de BGG, dupd tratamentul cu pembrolizumab. Pacientii care au prezentat BGeG dupd procedura de transplant pot prezenta un risc crescut de
aparitie @ BGeG dupd tratamentul cu pembrolizumab. La pacientii cu TCSH alogen in antecedente, trebuie luat in considerare beneficiul
tratamentului cu pembrolizumab comparativ cu riscul posibil de aparitie a BGcG. Reactii asociate administrériifn perfuzie: s-au raportat reactii
adverse severe asociate administrariiin perfuzie, inclusiv hipersensibilitate si anafilaxie. Pentru informatii privind gestionarea tratamentului cu
KEYTRUDA in functie de gradul reactiei adverse si tratamentul specific fiecdrui risc, cititi pct. 4.2 si 4.4 din RCP complet. Utilizarea
pembrolizumab in asoiere cu chimioterapie: Pembrolizumab administrat in asociere cu chimioterapie trebuie tilizat cu precautie la pacientji cu
varsta > 75 ani, dupé evaluarea atenta a raportului beneficiu/risc patential, pentru fiecare pacient in parte. Precautii specifice afectiuni: Pacienti
cu carcinom urotelial cdrora lis-a administrat anterior chimioterapie care contine sruri de platin: La Baciengii cu factori de progostic mai rezervat
sifsau cu boald agresiv, inainte de initierea tratamentului, medicii trebuie sa ia in considerare debutul intérziat al efectulu pembrolizumab. La
pacientji cu carcinom urotelial, pe parcursul a 2 luni a fost observat un numdr mai mare de decese in cazul tratamentului cu pembrolizumab,
comparativ cu chimioterapia. Factorii asociati cu decesele tim Furi] au fost boala cu progresie rapida in timpul tratamentului anterior cu séruri de
platind si metastazele hepatice. Pacienti cu carcinom urotelial care nu sunt considerati eligibili pentru administrarea de chimioterapie care
contine cisplatind i ale céror tumori exprima PD-L1 cu un CPS 2 10: Caracteristicile initiale si de prognostic ale bolii in cadrul populatiei de studiu
din KEYNOTE-052 au inclus o proportie de pacienti elaigibileentru administrarea unei combinatii pe bazd de carboplating, pentru care beneficiul
a fost evaluat intr un studiu comparativ (KEYNOTE-361). In KEYNOTE-361 a fost observat un numar mai mare de decese pe parcursul a 6 luni
de la initierea tratamentului, urmat de un beneficiu privind supravietuirea pe termen lung, in cazul tratamentului cu pembrolizumab in
monoterapie, comparativ cu chimioterapie. Nu a putut fi identificat niciun factor specific asociat deceselor timpurii. Medicii trebuie sé ia in
considerare debutulintarziat al efectului pembrolizumab, inainte de nitjerea tratamentuluila pacientii cu carcinom urotelial care sunt considerati
eligibili pentru administrarea de chimioterapie combinata pe bazd de carboplatind. KEYNOTE-052 ainclus, de asemenea, pacientieligibili pentru
administrarea de mono chimioterapie, pentru care nu sunt disponibile date randomizate. In plus, nu sunt disponibile date privind siquranta si
eficacitatea la pacienti cu stare de sanétate fragild (de exemplu status de performantd ECOG 3) care nu sunt considerati eligibili pentru
administrarea de chimioterapie. In absenta acestor date, pembrolizumab trebuie utilizat cu precautie la aceasta populatie, dupa o analiza atentd
a potentjalelor riscuri si beneficii pentru fiecare pacient in parte. | de primd linie al pacienti - In general, s-a observat ca
frecventa reactiilor adverse in cazul tratamentului cu pembrolizumab administrat in asociere este mai mare decat in cazul administrérii
pembrolizumab sau a chimioterapiei in monoterapie, reflectand contributile fiecérei dintre aceste componente. Nu este disponibilé o
comparatie directd intre utilizarea pembrolizumab in asociere cu chimioterapie si administrarea pembrolizumab in monoterapie. Medici trebuie
s3 ia in considerare raportul beneficiufrisc al optiunilor de tratament disponibile (administrarea pembrolizumab in monoterapie sau
administrarea pembrolizymab in asaciere cu chimiutera?ie}Tnainte de nitierea tratamentului la pacienti cu NSCLC, netratati anterior, ale caror
tumori exprima PD-L1. In studiul KEYNOTE-042, a fost observat un numar mai mare de decese pe parcursul a 4 luni de la initierea
tratamentului, urmat de un beneficiu privind supravietuirea pe termen lung, in cazul tratamentului cu pembrolizumab in monoterapie,
comparativ cu chimioterapie. T ntul de prima lini ientilor cu HNSCC In general, s-a observat cd frecventa reactiilor adverse in cazul
tratamentului cu pembrolizumab administrat in asociere este mai mare decat in cazul administrarii pembrolizumab sau a chimioterapie in
monoterapie, reflectand contributiile fiecdrei dintre aceste componente. Medicii trebuie & iain considerare raportul beneficiu/frisc al optiunilor
de tratament disponibile (administrarea pembrolizumabin monoterapie sau administrarea pembrolizumab in asociere cu chimiotera pieg Inainte
de initierea tratamentului la pacienti cu HNSCC, ale caror tumori exprimd PD-L1. Tratamentul pacientil i rial MSI-H
- Medicii trebuie s ia in considerare raportul beneficiu/risc al optiunilor de tratament disponibile (administrarea
pembrolizumab in monoterapie sau administrarea pembrolizumab in asociere cu lenvatinib) inainte de initierea tratamentului la pacienti cu
carcinom endometrial MSI-H sau dMMR, avansat sau recurent. Im[mﬂaggﬂ_ﬂmwmm A fost observatd o tendintd de
crestere a frecventei reactiilor adverse severe si grave la pacientii cu varsta 2 75 ani. Datele privind siguranta administrarii pembrolizumab ca
tratament adjuvant pentru melanom la pacienti cu varsta > 75 ani sunt limitate. Utilizarea pembrolizumab in asociere cu axitinib pentru
tratamentul de prima linie al pacientilor cu RCC: La administrarea pembrolizumab in asociere cu axitinib la pacienti cu RCC avansat, au fost
raportate frecvente ale valorilor crescute de gradele 3 5i 4 ale ALT si AST mai mari decét cele preconizate. Valorile enzimelor hepatice trebuie
monitorizate inainte de initierea tratamentului si periodic in timpul tratamentului. Monitorizarea mai frecventd a valorilor enzimelor hepatice
comparativ cu in cazul utilizérii medicamentelor in monoterapie poate filuata in considerare. Trebuie urmate ghidurile de abordare terapeutica
ﬁ;entru ambele medicamente (vezi pet. 4.2 din RCP complet si consultati RCP pentru axitinib). M&mﬂd@cﬂmﬂ@
SI-H/dMMR: In KEYNQTE-177, ratele de risc relativ pentru evenimentele de supravietuire globala au fost mai mari in cazul administrari
pembrolizumab comparativ cu chimioterapia pentru primele 4 luni de tratament, urmate de un beneficiu privind supravietuirea pe termen lung
in cazul administréril pembrolizumab. Utilizarea pembrolizumab pentru tratamentul de primd linie al pacientilor cu BTC: Colangita si infectiile
tractului billar nu sunt mai putin frecvente la pacientii cu BTC. Pacientii cu BTC (in special cei cu stenturi biiare) trebuie monitorizati cu atentie
pentru a depista dezvoltarea colan%itei sau a infectilor tractului biiar inainte de initierea tratamentului si, in mod requlat, dupd aceea. Pacienti
exclusi din studille clinice: vezi pct. 4.4 din RCP complet. Ca_rduI_PQagmmM Toti prescriptorii KEYTRUDA trebuie s fie familiarizati cu
Informatile pentru medic si Ghidurile de abordare terapeutica. Prescriptorul trebuie sé discute cu pacientul riscurile tratamentului cu




KEYTRUDA. Pacientul va primi cardul pacientului odatd cu fiecare prescriptie. Interactiuni cu alte medicamente: Trebuie evitatd utilizarea de
corticosteroizi sistemici sau imunosupresoare inaintea initierii tratamentului cu pembrolizumab din cauza potentialului acestora de ainterfera cu
activitatea farmacodinamica si eficacitatea pembrolizumab. Cu toate acestea, dupd initierea administrérii pembrolizumab pot fi utilizati
corticosteroizi sistemici sau alte imuno@ugresoare pentru tratamentul reactilor adverse mediate imun. De asemenea, corticosteroizii pot fi
utilizati ca rJ‘.)remedir;atie, atunci cand pembrolizumab este utilizat in asociere cu chimioterapia, ca profilaxie antiemeticd si/sau pentru a atenua
reactiile averse legate de administrarea chimioterapiei. Fertilitatea, sarcina si aldptarea: vezi pct. 46 din RCP complet. Efecte asupra
capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje: Pembrolizumab are o influenta minoré asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje. Reactii adverse: Pentru informatii suplimentare Iprivind siquranta, atuncl cand pembrolizumab este administrat in asociere, se va
consulta RCP pentru componentele respective ale tratamentului asociat. Atund cénd pembrolizumab este administrat in asociere cu axitinib sau
lenvatinib, se va consulta RCP pentru axitinib sau lenvatinib, inainte de initierea tratamentului. Monaterapie: foarte frecvente (= 1/10): anemie,
hipotiroidism?, scadere a apetitului alimentar, cefalee, dispnee, tuse, diaree, durere abdominalé*, greatd, vrsaturi, constipatie, grurit*, eruptie
cutanatd tranzitorie*, durere musculo scheletald®, artralgie, fatigabilitate, astenie, edem’, pirexie; frecvente (2 1/100 §i < 1/10): pneumonie,
trombocitopenie, neutropenie, limfopenie, reactie asociata administrariiin perfuzie®, hiljertiroidism, higonatremie, hipokaliemie, hipocalcemie,
insomnie, ameteald, neuropatie perifericd, letargie, disgeuzie, xeroftalmie, aritmie cardiacdt (inclusiv fibrilatie atriald), hipertensiune arterials,
preumonitd, colitd*, xerostomie, hepatits*, reactii cutanate severe*, eritem, dermatitd, xerodermie, vitiigo*, eczema, alopecie, dermatits
acneiformd, miozita®, durere la nivelul extremitétilor, artrita*, simptome asemantoare gripei, frisoane, crestere a valorii plasmatice a alanin
aminotransferazei, crestere a valorii plasmatice a aspartat aminotransferazei, crestere a valorii sanguine a fosfatazei alcaline, hipercalcemie,
crestere a valorii sanguine a bilirubinei, crestere a valorii sanguine a creatininei; mai putin frecvente (> 1/1000 %i < 1100): leucopenie,
trombocitopenie imund, eozinofilie, sarcoidozd®, insuficienta suprarenala®, hipofizita®, troiditd®, diabet zaharat tip 1%, sindrom miastenic*,
epilepsie, uveitd*, miocarditd, pericarditd®, revdrsat pericardic, pancreatita®, gastritd, ulceratie gastro intestinald”, psoriazis, keratoza
lichenoidd*, papule, modificari ale culorii parului, tenosinovita*, nefrité*, crestere a valorii plasmatice a amilazei; rare (= 1/10 000 si < 1/1000):
limfohistiocitoza hemofagacitica, anemie hemolitica, aplazie purd a seriei eritrocitare, hii)oparatiroidm, sindrom Guillain-Barre*, encefalita™,
mielitd*, nevritd opticd, meningitd (aseptica)", sindrom Vogt-Koyanagi-Harada, vasculita™, insuficienta pancreaticd exocring, perforatie lanivelul
intestinului subtire, boald celiacd, colangita sclerozantd, sindrom Stevens-Johnson, eritem nodos, necroliza epidermica toxica, sindrom Sjogren,

cistitd non infectioasd; cu frecven}a necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile): rejetul transplantului de organ solid. *
U

pe o interogare standard care include bradiaritmille si tahiaritmille. *pentru detali, vezi RCP complet. Pentru mai multe in i privind
reactiileadverse, i?"t"” reactiile adversein asociere cu chimioterapie sau cu chimioradioterapie sau in asociere cu axitinib sau lenvatinib,
vezi pct. 4.8 din RCP complet. i dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru

permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul sénétéléii sunt rugati sa raporteze orice
reactie adversd suspectata prinintermediul Agentiei Nationale a Medicamentuluisia Dispozitivelor Medicale din Romania, Str. Aviator Séndtescu
. 48, sector 1, Bucuresti 011478 RO, e mail: ad)r_@anm.ro, \Website: www.anm.ro. Supradozaj; vezi pct. 4.9 din RCP complet. DAPP; Merck
Sharp & Dohme BV., Waarderweg 39, 2031BN Haarlem, Olanda. Nr. APP; EU/1/15/1024/002; EU//15/1024/003. Data primei autorizari: 17
iulie 2015, Data ultimei reinnoiri a autorizatiel: 24 martie 2020. Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald restrictiva PR. Text revizuit
in februarie 2025, bazat pe RCP cu data 31 ianuarie 2025. Pentru informatii complete de prescriere, v rugém sa cititiinintregime RCP.






