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FRIDAY

PNEUMOLOGY IMMUNOLOGY
ALLERGY GENETICS

PLECNIK 1

PLECNIK 2-3

PLECNIK 4

PLECNIK 5

8:00

Asthma
Plenary symposium. Sponzor sklopa AstraZeneca.

9:30

Prof. Stefano del Giacco. University of Cagliari.
Opportunities in management of severe
eosinophilic asthma

Satellite symposium AstraZeneca

Natalija Edelbaher. Severe asthma and
comorbidities
Satellite symposium Berlin Chemie

Young immunologists

10:00

COFFEE

Pulmonary vascular diseases

10:30

Lung cancer diagnostic methods, do we need to
reconsider our approach
Plenary symposium

12:00

Marija Ivanovié. Neoadjuvantno zdravljenje raka
pljuc
Satellite symposium Swixx Biopharma

Immunology Il
Plenary symposium

12:10

Neoantigens
Plenary symposium

13:40

Rok Devjak. improvement of the survival rate of
lung cancer patients in the era of immunotherapy
Satellite symposium MSD.

Immunology IV
Plenary symposium

‘immunology Today for Tomorrow’
Round Table Discussion

Venom allergy-our way of working
Plenary symposium

14:00

LUNCH

15:00

Lung cancer |
Plenary symposium. Sponzor sklopa AstraZeneca.

16:00

Katja Mohorci¢. IzkuSnje z amivantamabom
pri zdravljenju nedrobnoceli¢nega raka pljuc z
mutacijo gena EGFR z insercijo v eksonu
Satellite symposium Janssen

Marina Caks. Advancements in NSCLC
Treatment: Insights into Targeting KRAS G12C
Mutation from Clinical Trials and Beyond
Satellite symposium Amgen

Venom allergy — diagnostics
Plenary symposium

17:00

COFFEE

17:30

Lung cancer Il
Short oral presentations

Venom allergy — therapy
Plenary symposium




PNEUMOLOGY

THURSDAY - PLECNIK 1

9:00-10:45 Plenary symposium Sleep-disordered breathing

Chairpersons: Kristina Ziherl, Jasmina Gabrijel€i¢

+  9:00 Kristina Ziherl. Sleep apnoea in the future - from diagnosis to
treatment (Invited plenary lecture)

+  9:30 Igor Koren. How do we do it: OSA patients in our outpatient clinic

+  9:45 Anja Zargaj. Oral appliance therapy in patients with OSA

« 10:00 Tjasa Kitanovski. Obstructive sleep apnoea syndrome in a patient
with primary hypogonadism undergoing testosterone replacement therapy:
a case report

+ 10:15 Kristina Ziherl. Sleep disorders in patients with difficult-to-treat
asthma

+ 10:30 Julija Kalcher. Survival of patients with central sleep apnoea on ASV
therapy

11:30-13:30 Plenary symposium Interstitial lung diseases Chairpersons:

Katarina Osolnik, Besim Prnjavorac

+ 11:30 Julij Selb. Genetic background of progressive pulmonary fibrous
diseases (Invited lecture)

« 12:00 Dr Besim Prnjavorac. Covid secondary fibrosis (Invited lecture)

+ 12:15 TjaSa Kitanovski. Pulmonary Manifestations of Inflammatory Bowel
Disease: A Case Report

+ 12:30 Blaz Vinter. Interstitial council of UKC Maribor — Analysis of data
from 2019 to 2024

- 12:45 Julij Selb. Alpha-1 antitrypsin deficiency — single centre experience
(Invited lecture)

+ 13:00 Sanja Letonja. Prikaz druZine s pomanjkanjem alfa-1 antritripsina

14:30-16:30 Short oral presentations Lung infections Chairpersons:

Viktorija Tomi€, Sanja Popovi¢ Grle

+ 14:30 Ines Hasanovi¢. Serological detection of atypical respiratory
infections - A decade-long experience at the University Clinic Golnik

+  14:45 Maja Tomazin. The impact of COVID-19 pandemic on the
epidemiology and etiology of lower respiratory tract infections in children

« 15:00 Anel Mahmutovié. Bacterial colonisation in bronchiectasias

+ 15:15 Anja llovar Bezjak. Eosinophilic Bronchiectasis and Microbiological
Profiles in a Slovenian Cohort

+  15:30 Zan Garvas. Pneumococcal Pneumonia in an Elderly Ex-Smoker: A
Fatal Encounter Emphasizing the Crucial Role of Vaccination
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+ 15:45 Sara Levart. Case report: Complicated parapneumonic effusion and
Esophago-pleural fistula

« 16:00 NataSa Fajfar. Conventional versus molecular methods for detection
of antibiotic-resistant bacteria from rectal swabs in a tertiary care hospital

+ 16:15 Luka Predojevi¢. Uropathogenicity of human Escherichia coli strains
employing an in vitro biomimetic model of porcine urothelium

THURSDAY - PLECNIK 2-3

17:00-19:15 Plenary symposium COPD Chairpersons: Irena Sarc, Maja

Om¢ikus

-+ 17:00 Irena Sarc. COPD in 21th century (Invited plenary lecture)

+ 17:20 Igor Pozek. HRCT — the new lung function in COPD? (Invited lecture)

+ 17:40 Maja Omcikus. Augmentation therapy for alpha1 antitrypsin
deficiency - Serbian experience (Invited lecture)

+ 18:00 Kristian Brat. What have we learnt from the Czech COPD Registry?
(Invited lecture)

+ 18:15 Tina Morgan. Adherence to inhaled medication in COPD — a new
treatable trait? (Invited lecture)

+ 18:30 Andraz Jug. Prognostic value of skeletal muscle parameters in COPD
patients

+ 18:45 Dren Gruden. The role of impulse oscillometry in clinical assesment
of COPD

+ 19:00 Daniela Buklioska. Overview of ECG analysis in patients with COPD

+ patients

THURSDAY - PLECNIK 4

9:00-10:45 Plenary symposium Congenital lung diseases. Chairpersons:

Barbara Salobir, llonka Osrajnik

-+ 9:00 Spela But. Multidisciplinary management in complex congenital
anomalies of the respiratory system: A case report

+ 9:15 Sara Levart. Case Report: Recidivant pneumothorax in Birt Hogg
Dube syndrome

CYSTIC FIBROSIS

+  9:30 Sara Kramar. Unraveling complexity: CFTR-related disorder
presenting with disseminated bronchiectasis (Invited lecture)

+  9:50 Ema Ciber Dénmez. Effect of combined drug elexacaftor/tezacaftor/
ivacaftor on a clinical course of disease in a patient with cystic fibrosis —
single case study (Invited lecture)

+ 10:10 Darja Poto¢nik Kodrun. Family functioning and quality of life in
families with cystic fibrosis — a single centre study (Invited lecture)
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PNEUMOLOGY

11:30-13:30 Short oral presentations (Obstructive lung diseases)

Chairpersons: Matevz Harlander, Edin Jusufovié¢

+ 11:30 Zoran Arsovski. Reslizumab in the management of severe
eosinophilic asthma (SEA): Insights from North Macedonia

+  11:45 Zeljka Vlasié-Longari¢. The use of expiratory variability index for
measuring clinical outcomes in children with moderate/severe bronchial
obstruction

+ 12:00 Natalija Edelbaher. Clinical remission of asthma in severe asthma
patients on treatment with biologicals in our outpatient clinic for severe
asthma

-+ 12:15 Ziga Pileti¢. Clinical outcomes after biological therapy in the
SHARP single centre severe asthma patient cohort

+ 12:45 Valentin Urlep. Not all smokers have COPD: A case report

+ 12:30 Daniela Buklioska llievska. Arterial Hypertension in patients with
Chronic Obstructive Pulmonary Disease

+ 13:00 Jan Biteznik. Modifiable risk factors in complex COPD: A focus on
pharmacological therapy

THURSDAY - PLECNIK 5

17:00-19:15 Plenary symposium Tuberculosis. Chairpersons: Petra

Svetina, Penan Halilovié, Zoran Arsovski

+ 17.00 Petra Svetina. Epidemiology and treatment of multidrug-resistant TB
in Slovenia (Invited plenary lecture)

+ 17:20 Sara Truden, Spela Klemen. Is whole genome sequencing future of
drug susceptibility testing of Mycobacterium tuberculosis?

+ 17:40 Marija Laban. Tuberculosis and Risk Groups — Current Problems
and Overview of Situation in Serbia (Invited lecture)

+ 18:00 Benan Halilovié. Situation about TB in Tuzla region (Invited lecture)

+ 18:20 Ur8ka Hribar. Patients with risk factors for developing tuberculosis
(tb) in Slovenia by country of birth from 2011 until 2023

+ 18:35 Jaka Loc¢niSkar. Shift in migration population with TB

+ 18:50 llonka Osrajnik. Review of patients with tuberculosis from 2014 to
2023 in the Department of Pulmonary Diseases at the Maribor University
Medical Centre

+ 19:05 Plenary discussion

10

FRIDAY - PLECNIK 1

8:00-9:30 Plenary symposium Asthma Sponzor sklopa AstraZeneca.

Chairpersons: Sabina ékrgat, Stefano Del Giacco

+  8:00 Celeste Porsbjerg. Remission in severe asthma - next-level treatment
goal in the era of biologics (Invited plenary lecture)

+  8:20 Peter KoroSec. Epigenetics in asthma (Invited lecture)

+  8:40 Peter Kopac. Basophils and Mast Cells in Omalizumab Treatment of
Severe Allergic Asthma (Invited lecture)

+ 9:00 Sabina Skrgat. Challenges in Phenotyping of Severe Asthma and
Lessons from Biomarkers (Invited lecture)

+  9:20 Discussion

9:30 Satellite symposium AstraZeneca: Prof. Stefano del Giacco,
University of Cagliari. Opportunities in management of severe
eosinophilic asthma

9:50 Satellite symposium Berlin Chemie Natalija Edelbaher. Severe
asthma and comorbidities

10:30 -12:00 Plenary symposium Lung cancer diagnostic methods, do we
need to reconsider our approach. Chairpersons: Mateja Marc Malovrh,
AleS Rozman)

+ 10:30 Gal Rojc. Malignant solitary ground glass nodules — do they need
PET CT?

+ 10:45 Neza Vin3ek. Correlation of clinical and pathological N stage in
operated patients with non-small cell lung carcinoma

+ 11:00 Ale$ Rozman. EBUS cryobiopsy following unsuccessful EBUS
needle puncture of mediastinal lymph nodes (Invited lecture)

+ 11:15 Kristian Brat. New models for prediction of postoperative pulmonary
complications in lung resection candidates (Invited lecture)

+ 11:30 Mateja Marc Malovrh. Utility of NGS for molecular profiling of tumors
from cell-free DNA in the diagnosis of non-small cell lung cancer. (Invited
lecture)

+ 11:45 Anze Pelko. Follow up of non-determined exudative pleural
effusions fistula with a left-sided pleural effusion
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PNEUMOLOGY

12:10-13:40 Plenary symposium Neoantigens. Chairpersons: Julij Selb,
Anze Smole

12:10 Julij Selb. Neoantigens - an Achilles heel of cancer (Invited lecture)
12:30 Julij Selb. Preclinical and clinical evidence of efficacy of neoantigen
based therapeutic strides (Invited lecture)

12:50 Anze Smole. Genetic platform for the characterization of neoantigen-
specific T cell receptors (Invited lecture)

13:10 Rok Sekirnik. Manufacturing of mRNA vaccines - a neoantigen based
perspective (Invited lecture)

13:30 Discussion

15:00-16:30 Plenary symposium Lung cancer | Sponzor sklopa
AstraZeneca. Chairpersons: UrSka Janzi¢, Katja Mohorci¢

15:00 Urska Janzi€. Advances in diagnostics and treatment of lung cancer
patients — Hospital Clinic Golnik Lung Cancer Registry (Invited plenary
lecture)

15:15 Sanja Plestina. Molecular testing practices for patients with NSCLC in
Croatia (Invited lecture)

15:30 Marko Jakopovi¢. Experience with targeted treatment for NSCLC
patients with molecular alterations — results from Croatia (Invited lecture)
15:45 Nina Turn$ek. Treatment with immune checkpoint inhibitors —
monotherapy or combinations? (Invited lecture)

16:00 Ana Demsar. Approach to immune checkpoint inhibitors treatment and
control of adverse events — experience from UKC Maribor (Invited lecture)
16:15 Jasna But Hadzi¢. PRIMM trial in action - paliative radiotherapy of
metastatic sites prior to treatment with chemo-immunotherapy (Invited
lecture)

17:30-19:00 Short oral presentations Lung cancer Il. Chairpersons: Katja
Adami¢, Kristian Brat

17:30 Barbara Biteznik. Treatment adjustment and impact of novel
oral anticoagulants on complications in patients requiring diagnostic
bronchoscopy

17:50 Robert Mar¢un. Focused echocardigraphy in cardio-oncology
(FECO) (Invited plenary lecture)

18:10 Tjasa Kitanovski. Endobronchial hamartoma - a rare cause of
obstructive pneumonia

18:20 Elena Manasievska. Middle lobe syndrome — case description
18:30 Jurij Kozelj. A complicated case of pancreaticopleural fistula with a left-
sided pleural effusion

18:40 Ana Geltar. Cytokine Release Syndrome in Lung Cancer Patient
Receiving Immune Checkpoint Inhitfitors

FRIDAY - PLECNIK 5

10-12:00 Plenary symposium Pulmonary vascular diseases.
Chairpersons: Polona Mlakar, TBA

10:00 Barbara Salobir. Introduction

10:10 Choo Yen Ng. Pulmonary thromboendarterectomy - program in
Royal Papworth Hospital Cambridge A brief overview of our centre’s
development and 25 years of experience (Invited plenary lecture)

10:40 David Lestan. Right heart catheterisation in University Medical
Centre Ljubljana, Slovenia — a presentation of our Centre’s results from
2018 — 2023 (Invited lecture)

10:55 Polona Mlakar. Onset of pulmonary thromboendarterectomy
program for treatment of chronic thromboembolic pulmonary hypertension
in University Medical Centre Ljubljana, Slovenia - our first year results
from November 2022 to end of December 2023 (Invited lecture)

11:15 Ju$ KSela. Surgical aspects of establishing a national PTE program
at UMC Ljubljana, Slovenia (Invited lecture)

11:30 Neza Bozi¢. Chronic thromboembolic pulmonary hypertension

in a patient with advanced cystic fibrosis - A case presentation with an
emphasis on the importance of excluding disease in cor pulmonale with
severe pulmonary hypertension

11:40 Nace Ogorevc. Pulmonary cement embolism after vertebral
kyphoplasty — clinical case

11:50 Plenary discussion
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ALLERGY

THURSDAY - PLECNIK 2-3

9:00-11:00 Plenary symposium Treatment of severe inborn errors of

immunity (IEI) Chairpersons: Gasper Markelj, Tadej Avéin

+  9:00 Tadej Av¢in. Neonatal screening for Inborn errors of immunity in
Slovenia (Invited lecture)

+  9:15 GasSper Markelj. Treatment of Inborn errors of immunity in Slovenia
(Invited lecture)

+  9:30 Simona Ivanéan. Slovenian experience with allogenic SCT in
paediatric patients with inborn errors of immunity (Invited lecture)

+  9:45 Polona Novak. Challenges of allogenic SCT in adults with inborn
errors of immunity in Slovenia (Invited lecture)

+ 10:00 Emma Morris. Allogenic SCT for adults with inborn errors of
immunity (Invited plenary lecture)

+10:30 M Smerkolj. Early hemphagocytic lymphohistiocytosis in Chédiak
Higashi syndrome

* 10:40 Andreja Kauran. Inborn-errors-of-metabolism-linked-with-inborn-
errors-of-immunity

+10:50 Ana Klinc. Sodium-glucose Cotransporter-2 Inhibitor can improve
neutrophil function in patients with Glycogen storage disease type 1b

11:30-13:30 Short oral presentations Allergy |

Chairpersons: Tina Vesel TanjSek, Mirjana Turkalj

FOOD ALLERGY

+ 11:30 Tadej Petek. Predicting reaction severity in children allergic to
peanuts: a prospective, multi-center, cross-sectional study

* 11:40 Ibrahimovi¢ Ajdin. TeSanj analysis of alimentary PRICK test results

+ 11:50 Ivana Bani¢. Regional differences in sensitization rates to food
allergens in children in Croatia

+ 12:00 Spela But. Diamine oxidase deficiency: A case report

+ 12:10 Plenary discussion

OTHER

+ 12:30 Tina Vesel TajnSek. Hereditary alpha tryptasemia and presence of
KIT p.D816V in Slovenian children with anaphylaxis

+ 12:40 Tadej Pungertnik. Real-world clinical experience with dupilumab use
in 33 children with severe atopic dermatitis

+ 12:50 Tina Vesel TajnSek. Chronic urticaria subtypes in Slovenian children:
intertwining the causes and continuing despite trigger identification

14

+ 13:00 Liza Lea Lah. Kawasaki disease complicated by macrophage
activation syndrome (MAS) in a 5 — month old girl with Turner’s syndrome
and congenital aortic stenosis corrected by balloon dilatation and the Ross
procedure

+ 13:10 Plenary discussion

14:30-16:45 Short oral presentations Allergy Il.

Chairpersons: Anja Koren Jeverica, Mihaela Zidarn, Jasmina Nurki¢

URTICARIA AND ANGIOEDEMA

+  14:30 Zan Garvas. Abdominal Manifestation of Hereditary Angioedema:
“Pain for the Patient, Enigma for the Clinician”

+  14:40 Zan Garvas. Beyond the Smile: HAE Experiences in Dental Care

+ 14:50 Plenary discussion 10’

RESPIRATORY ALLERGY

+ 15:00 Anja Sim¢i¢. The influence of birch and birch related species on the
allergenic pollen season

+ 15:10 Edin Jusufovi¢. Sensitization to Cat: When Is Nasal Challenge
Needed? (Invited lecture)

+ 15:20 Ivana Bani¢. Indoor air pollution affects allergic disease manifestation
in children

+ 15:30 Tina Hojnik. Evaluation and comparison of the efficacy of SCIT and
SLIT for the treatment of allergic asthma in children

+ 15:40 Plenary discussion

DRUG ALLERGY

+ 16:00 Tina Vesel TajnSek. Outcome of drug provocation testing in children
with skin signs only associated antibiotic hypersensitivity

+ 16:10 Manica Voje. Epidemiology and diagnosis of perioperative
anaphylaxis in Slovenia

+ 16:20 Luka Dejanovi¢. Evaluating the use of basophil activation test in
perioperative anaphylaxis to neuromuscular blocking agents

+ 16:30 Plenary discussion
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ALLERGY

FRIDAY - PLECNIK 4

15:00-17:00 Plenary symposium Venom allergy — diagnostics.

Chairpersons: Gunter Sturm, Peter Korosec

+ 15:00 Hanneke Oude Elberink. Venom allergy: what guidelines don't tell
us (Invited plenary lecture)

+  15:30 Matevz Skerget. Clinical Profile and Management in Bone Marrow
Mastocytosis (Invited lecture)

+ 15:45 Matija Rijavec. Long-term stability of KIT p.D816V allelic burden in
peripheral blood leukocytes in HVA patients

+ 15:55 Jan Stani¢. Sensitisation to hymenoptera venoms among healthy
adults in Slovenian population

+ 16:05 Matija Rijavec. Increased diamine oxidase during Hymenoptera
venom-triggered anaphylaxis is suggestive of underlying clonal mast cell
disorder

+ 16:15 Jana Bojcukova. Reassessing the clinical utility of bee venom aller-
gen molecules

+ 16:25 Tanja Carli. High prevalence of severe systemic allergic reaction to
bee venom among Slovenian beekeepers: A pilot study

+ 16:35 Plenary discussion

17:30-19:00 Plenary symposium Venom allergy — therapy.

Chairpersons: Martina Vachova, Peter Kopac¢

+ 17:30 Gunter Sturm. VIT — Established decades ago, where are we now?
(Invited plenary lecture)

+ 18:00 Peter Kopac. Basophil activation and clonal mast cell disorder are
associated with severe side effects during honeybee VIT. (Invited lecture)

+ 18:15 Ajda Demsar Luzar. KIT p.D816V variant is associated with Hyme-
noptera venom immunotherapy complications and failure

+ 18:30 Branko Pevec. Sting challenges - Oldies but goldies

+ 18:40 Irena Dezelak. Long-Term Efficacy and Re-Sting Outcomes Follow-

ing Venom Immunotherapy Discontinuation: A 978-Patient Analysis

18:50 Plenary discussion

.
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FRIDAY - PLECNIK 5

12:00-14:00 Plenary symposium Venom allergy — our way of working.

Chairpersons:Oude Elberink, Branko Pevec)

+ 12:00 Jerneja Debeljak. Computational approaches for epitope
identification in allergic diseases

+ 12:10 Jerneja Debeljak. Characteristics of IgE binding to wasp allergen
Ves v 5 compared between symptomatic and asymptomatic sensitization

+ 12:20 Martina Vachova. Hymenoptera venom allergy - the current state of
diagnostics and therapy in the Czech Republic (Invited lecture)

+ 12:30 Jasmina Nurki¢. Recommendations for patients and medical
specialists in Bosnia and Hercegovina (Invited lecture)

+  12:40 Luljeta Ahmetaj. Venom allergy in Kosovo (Invited lecture)

+ 12:50 Plenary discussion

+ 13:10 Dragana Jovanovié¢. Importance of component resolved diagnostics
and cross-reactive carbohydrate determinants-inhibition test in
Hymenoptera venom allergy: Single Centre Experience

+ 13:20 Vesna VukiCevi¢ Lazarevi¢. Stinging Reality: Examining the quality
of life in hymenoptera venom-induced anaphylaxis and implementing
interventions for enhanced well-being

+ 13:30 Tea Moc¢nik. Effects of venom immunotherapy on quality of life in

patients with bee and wasp sting hypersensitivity

13:40 Plenary discussion
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IMMUNOLOGY

THURSDAY - PLECNIK 4

14:30-16:30 Plenary symposium Immunology | Chairpersons: Winfried

Pickl, Vladka Curin Serbec

+ 14:30 Winfried Pickl. On the modulation of allergen-specific T cell
responses (Invited plenary lecture)

+ 15:00 Urska Bidovec Stojkovi¢. Biomarkers in anaphylaxis (Invited lecture)

+ 15:15 Jelka Pohar. Why and how: Regulatory T cells for immunotherapy of
autoimmune diseases (Invited lecture)

+ 15:35 Sendi Montani¢. The impact of the HLA type on humoral immunity
after vaccination (Invited lecture)

15:55 Vladka Curin Serbec. Biobanks: an important and ctitical
infrastructure in basic research and clinical studies - an example of a
biobank at the National Transfusion Centre (Invited lecture)

+ 16:15 Mark De Jond. Biobanking - a solution for preserving samples
variability (Invited lecture)

17:00-19:30 Plenary symposium Immunology Il Chairpersons: Bojan

Poli¢, Iva Hafner Bratkovi¢

+ 17:00 Bojan Poli¢. An IFNg-dependent immune-endocrine circuit lowers
blood glucose to potentiate the innate anti-viral immune response (Invited
plenary lecture)

+ 17:30 Sara Orehek. Deconstruction of the inflammasome in cancer cells
for induction of immunogenic cell death that boosts antitumor immunity
(Invited lecture)

+ 17:50 Elvira Borsi¢. Clustering: a unifying mechanism for NLRP3
inflammasome assembly (Invited lecture)

+ 18:10 Mojca Pavlin. Overcoming T cells exhaustion by targeting cell
metabolism (Invited lecture)

+ 18:30 Simona Miceska. Immunostaining protocols of the ten most

commonly used diagnostic markers in cytopathology laboratory on

BenchMark Ultra and Dako Omnis staining platforms: validation and

implementation study (Invited lecture)

18:45 Discussion

.

19:00 General Assembly of IMMUNOLOGY SOCIETY OF SLOVENIA
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FRIDAY - PLECNIK 4

8:00-10:00 Young immunologists. Chairpersons: Matija Rijavec, Jelka

Pohar

+  8:00 Katarina Kouter. Complement-Linked Kidney Disorders: A Custom
Genetic Testing Perspective.

+  8:15 Andrea Sarac. CAR-T immunotherapy for cancer: Opportunities for
improvement of manufacturing and functionality

+  8:30 Petra Kern. Targeting cell membrane proteins with antibodies

+  8:45 Lucija Levstek. Extracellular vesicles as key players in progression of
hematologic malignancies and immunotherapy success

+ 9.00 Katja Leben. Finding regulatory T cells

+  9:15 Manzoni Kristina. Ex vivo expansion and phenotypic characterization
of mouse primary regulatory T cells

+  9:30 Simona Kranjc Brezar. Antitumor effect of bleomycin
electrochemotherapy combined with anti-PD-1 in mouse fibrosarcoma and
colorectal tumor model

*  9:45 Discussion

10:30-12:00 Plenary symposium Immunology lil. Chairpersons: Alojz

lhan, Andreja Natasa Kopitar

+ 10:30 Alojz Ihan. CAR-T cell therapy (Invited lecture)

+ 10:50 Anze Smole. The iToci story: Autonomous amelioration of cytokine
release syndrome by CAR-T cells (Invited lecture)

+ 11:10 Tadej Av&in. Autoimmune and autoinflammatory manifestations in
primary immunodeficiencies (Invited lecture)

+ 11:30 Andreja NataSa Kopitar. Assessing B lymphocyte activation after
CpG stimulation: A diagnostic approach for primary immunodeficiencies
(Invited lecture)

+ 11:45 Ana Koren. Mast cell activation test in allergy diagnosis (Invited
lecture)
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IMMUNOLOGY

12:00-14:00 Plenary symposium Immunology IV. Chairpersons: Tanja
Jesenko, Janja Ocvirk

12:00 Janja Ocvirk. The results of Cemiplimab treatment in patients with
skin cancer (SCC) (Invited lecture)

12:20 UrSa Lampreht Tratar. Combination of electrochemotherapy and IL-
12 gene electrotransfer in veterinary medicine (Invited lecture)

12:40 Tanja Jesenko. Circulating tumour cells in breast cancer patients
(Invited lecture)

13:00 Tanja Mesti. Assessing Immune Checkpoint Inhibitor Response in
Metastatic Melanoma: A Comprehensive Study of the Gastrointestinal
Microbiome, Exosomal mRNA Expression of PD-L1, and IFNy — A Clinical
Trial Protocol (Invited lecture)

13:20 Round Table Discussion ‘immunology Today for Tomorrow’ (Prof.
lhan Alojz, Prof. Cemazar Maja, Prof. Avéin Tadej, Prof. Poli& Bojan, Prof.
Roman Jerala, Prof. Curin Serbec Vladka)

13:20 Round Table Discussion ‘immunology Today for Tomorrow’ (Prof.

Ihan Alojz, Prof. Cemazar Maja, Prof. Avéin Tadej, Prof. Poli¢ Bojan, Prof.

Roman Jerala, Prof. Curin Serbec Vladka)

20

GENETICS

THURSDAY - PLECNIK 5

14:30-16:30 Plenary symposium Genetics - Cutting-edge advancements
in diagnosis and treatment. Chairpersons: Matija Rijavec, Jernej Kovaé¢

14:30 Matija Rijavec. Introduction

14:35 Jernej Kovac¢. Newborn Screening Programme in Slovenia (Invited
lecture)

14:50 Urh GroSelj. Gene therapy in children (Invited lecture)

15:05 Julij Selb. Genetic diagnosis of pulmonary diseases (Invited lecture)
15:20 Danijela Krgovi¢. Genomic approaches to the diagnosis of
pulmonary and immunological diseases: the experience of a single
institution (Invited lecture)

15:35 Tadeja Lukezi€. Genetic landscape of genomic susceptibility to
severe COVID-19 in the Slovenian population (Invited lecture)

15:50 Jure Urbandi€. Transcriptomic insights in chronic rhinosinusitis
16:00 Nina Rupar. Genetic modifiers of the clinical phenotype in hereditary
angioedema due to C1 inhibitor deficiency

16:10 Manca Svetina. Advances in genetic testing: Multiplex ddPCR assay
for tryptase genotyping

16:20 Ajda DemSar Luzar. Transcriptome differences in Hymenoptera
venom immunotherapy treated patients
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AKTIVIRA IMUNSKI SISTEM
PREPOZNA. REAGIRA.

IMFINZI podaljsa prezivetje in obenem ohranja kvaliteto zivljenja
bolnikov z razsejanim drobnocelicnim rakom pljuc *2

Po treh letih je bilo zivih 3x ve¢ bolnikov zdravljenih z zdravilom Imfinzi v
kombinaciji z EP kot bolnikov zdravljenih samo z EP!

POSODOBLJENA ANALIZA CELOKUPNEGA PREZIVETJA (sreanicas spremijaja 39,4 mesece1)
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CGas od randomizacije (meseci)

Stevilo bolnikov izpostavljenih tveganju
IMFINZI+EP 268 244 214 177 140 109 & 0 60 54 50 4 ¥ % 13 3 0 0
EP 260 243 212 156 104 82 64 51 % A 19 17 1810 3 0 0 0

« 3-letna analiza celokupnega preZivetje je bila izvedena po 469 dogodkih, ki so se zgodili v obeh skupinah
bolnikov zdravljenih s kombinacijo IMFINZI + EP ali samo z EP (86% zrelost podatkov)'

D IMFINZI®

durvalumab

50 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

SKRAJSAN POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

Imfinzi 50 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

SESTAVA: 1 ml koncentrata za raztopino za infundiranje vsebuje 50 mg durvalumaba. Ena viala z 2,4 ml koncentrata vsebuje 120 mg durva\umaba Ena vwa\a z10ml vsebuje 500 mg . INDIKACIJE: P
nedrobnocelicni rak plju¢ (NSCLC). Zdravilo IMFINZI je kot samostojno zdravljenje indicirano za zdravijenje lokalno raka pljuc (NSCLC - non small cell lung cancer) pri odraslih, ki imajo tumorje
221 % izrazenostjo PD L1 na tumorskih celicah in pri katerih bolezen ni napredovala po kemoradioterapiji na osnovi platine. Zdravilo IMFINZ! je v kombinaciji s tremelimumabom in kemoterapijo na osnovi platine indicirano za prvo linijo zdravijenja
odraslih z metastatskim NSCLC brez senzibilizirajo¢ih mutacij EGFR ali pozitivnih mutacij ALK. Drobnocelicni rak plju¢ (SCLC). Zdravilo IMFINZI je v kombinaciji z etopozidom in bodisi karboplatinom bodisi cisplatinom indicirano za prvo linijo
zdravijenja odraslih z razsejanim drobnocelinim rakom plju¢ (ES SCLC - extensive stage small cell lung cancer). Rak biliarnega trakta (RBT). Zdravilo IMFINZI je v kombinaciji z gemcitabinom in cwsp\aﬂnom indicirano zapno linijo zdravUema
odraslih zneoperabilnim ali metastatskim rakom biliamega trakta (RBT). Hepatocelulari karcinom (HCK). Zdravilo IMFINZI je kot samostc]no zdravUen]e |nd|c|rano zaprvo linijo zdravljenja odraslih ali

karcinomom (HCK). Zdravilo IMFINZ! je v kombinaciji s tremelimumabom indicirano za prvo linijo zdravijenja odraslih z nap: ali jetrnih celic - HCK). ODMERJANJE IN NAGIN
UPORABE: Zdravljenje mora uvesti in nadzorovati zdravnik, ki ima izkusnje na podrocju zdraviienja raka. Bolnike z lokalno napredovalim nedrobnoceliénim rakom plju¢ je treba za zdravijenje izbrati na podiagi izrazenosti PD-L1, ugotovliene z
validirano testno metodo. Odmerjanje: Priporoceni odmerek zdravila Imfinzi pri samostojnem zdravijenju pri lokalno napredovalem NSCLC je 10 mg/kg na 2 tedna ali 1500 mg na 4 tedne do napredovanja bolezni, nesprejemljivih toksicnih ucinkov
ali najve¢ 12 mesecev. Pri HCK je priporoceni odmerek zdravila Imfinzi 1500 mg na 4 tedne do napredovanja bolezni ali do nesprejemljivih toksicnih uinkov. Priporoceni odmerek zdravila Imfinzi pri kombiniranem zdravijenju pri metastatskem
NSCLC je med kemoterapijo s platino: 1500 mg v kombinaciji s 75 mg tremelimumaba in kemoterapijo na osnovi platine na 3 tedne (21 dni) 4 cikle (12 tednov), po kemoterapiji s platino: 1500 mg na 4 tedne kot monoterapija in vzdrzevalno
zdravijenje s pemetreksedom (na podlagi histologije) na 4 tedne, peti odmerek 75 mg tremelimumaba je treba dati 16. teden skupaj z zdravilom Imfinzi. Trajanje zdravijenja je do napvedavama bolezni ali nespre}eml jvi toksicnih ucinkov. Pri ES-

SCLC je priporoceni odmerek zdravila Imfinzi 1500 mg v kombinaciji s kemoterapijo na 3 tedne (21 dni) 4 cikluse in nato 1500 mg na 4 tedne kot jno zdraviienje do bolezni ali toksicnih ucinkov. Pri RBT je
priporoceni odmerek zdravila Imfinzi 1500 mg v kombinaciji s kemoterapijo na 3 tedne (21 dni) do 8 ciklusov, nato po 1500 mg na 4 tedne kot zdravijenje do bolezni ali toksicnih ucinkov. Pri HCK je
priporoceni odmerek 1500 mg zdravila IMFINZI v kombinaciji s 300 mg tremelimumaba v enem odmerku 1. dan 1. cikla, nato zdravilo Imfinzi kot jana 4 tedne do ja bolezni ali toksicnih ucinkov. Povecevanje
ali 3 odmerka ni cliivo. Glede na indivi varnost in prenasanje je lahko potrebna odloZitev zdravljenja ali trajno prenehanje uporabe zdravila. V primeru domnevnih imunsko pogojenih nezelenih ucinkov je treba opraviti
ustrezno ovrednotenje za potrditev etiologije oziroma izkljuCitev druge etiologije. Glede na resnost nezelenega ucinka je treba prenehati uporabljati zdravilo Imfinzi in/ali tremelimumab in prieti z dajanjem komkostevowdov Cese stanje ne izbolj$a
ali se poslabsa, pride v postev povecanje odmerka kortikosteroidov in/ali dodatna uporaba sistemskih imunosupresivov. Po izboljSanju na < 1. stopnjo je treba zaceti s postopnim g inga jSevati v obdobju vsaj

1 meseca. Po odloZitvi uporabe je mogoce zdravilo Imfinzi in/ali tremelimumab znova zaCeti uporabljati v ¢asu 12 tednov, e se neZeleni ucinki izboljSajo na < 1. stopnjo in je odmerek kortikosteroida zmanj$an na < 10 mg prednizona ali ekvivalenta
na dan Zdravilo Imfinzi in tremelimumab je treba dokonéno ukinit, ée se imunsko pogojeni nezeleni uginki 3. stopnje (mocno izrazeni) ponavijajo in pri katerih koli imunsko pogojenih nezelenih ucinki 4. stopnje (Zivijenjsko nevarni), razen pri
jah, ki jih nadziramo z hormoni. Nacin uporabe: Zdravilo Imfinzi je namenjeno za intravensko uporabo. Dati ga je treba kot raztopino za intravensko infundiranje v obdobju 1 ure. Ce je zdravilo Imfinzi uporabljeno v
kombinaciji s kemoterapilo, je treba dati zdravilo Imfinzi pred kemoterapijo naisti dan. Ce je zdravilo Imfinzi v kombinaciji s i in jlo na osnovi platine, je treba najprej dati tremelimumab, ki mu v istem dnevu
sledita zdravilo Imfinzi in nato kemoterapija na osnovi platine. Ce je zdravilo Imfinzi uporablieno v kombinaciji s petim odmerkom invzdrz i s 16. teden, je treba najprej dati tremelimumab, ki mu
v istem dnevu sledita zdravilo Imfinzi in potem vzdrzeva\no zdraviienje s pemetreksedom Zdravilo Imfinzi, Vemehmumab in kemoterapijo na osnovi platine je treba dati v locenih intravenskih infuzijah. Dajanje zdravila Imfinzi in tremelimumaba
vsako traja po 1 uro. Ce je zdravilo Imfinzi v kombinaciji s je treba dati pred zdravilom Imfinzi na isti dan. Zdravilo Imfinzi in tremelimumab je treba dati v locenih intravenskih infuzijah.
KONTRAINDIKACIJE: Preobcutfjivost na ucinkovino (u¢inkovine) ali katero koli pomozno snov. OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI: Za izbolj$anje sledljivosti bioloskih zdravil je treba jasno zabeleZiti lastnisko ime in Stevilko serije
uporablienega zdravila. Imunsko pogojeni pnevmonitis: Pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Imfinzi ali zdravilo Imfinzi v kombinaciji s tremelimumabom, sta se pojavila imunsko pogojeni itis ali ijska bolezen plju¢, opredeljeno kot
potreba po uporabi sistemskih kortikosteroidov in brez jasne druge etiologije. Pnevmonitis in radiacijski pnevmonitis: Pri bolnikih, zdravijenih z radioterapijo plju¢, je pogost rad\acuskl in Kiinicna slika isa in
pnevmonitisa je zelo podobna. V/ $tudiji PACIFIC sta se pri bolnikih, ki so opravili zdravijenje z najmanj 2 cikloma socasne kemoradioterapije od 1 do 42 dni pred zacetkom § its ali radiacijski is pojavila pri 161 (33,9
%) bolnikih v skupini z zdravilom Imfinzi in pri 58 (24,8 %) bolnikih v skupini s placebom, vkljuéno s 3. stopnjo (3,4 % in 3,0 %) in 5. stopnjo (1,1 % in 1,7 %). Bolnike je treba spremljati glede znakov in simptomov pnevmonitisa ali radiacijskega
pnevmonitisa. Imunsko pogojeni hepatitis: Pri ba\mk\h k\ 0 prejemali zdravilo Imfinzi ali zdravilo Imfinzi v kombinaciji s tremelimumabom, se je pojavil imunsko pogojeni hepatitis, opredeljen kot potreba po sistemskih kortikosteroidin in brez jasne
druge etiologie. Al celokupni bilirubin in alkalno fosfatazo kontrolirajte pred zacetkom zdravljenja in pred vsako nadaljnjo infuzijo. Dodaten nadzor pnde v postev na podlagi kliniéne ocene.
Imunsko pogojeni kolitis: Pri bolnikih, ki so pre}emah zdravilo Imfinzi ali zdravilo Imfinzi v kombinaciji s tremelimumabom, sta se pojavila imunsko pogojeni kolitis ali driska, opredeljeno kot potreba po sist ih in brez jasne druge
etiologije. Pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Imfinzi v kombinaciji s tremelimumabom, so porocali o nezelenih ucinkih perforacije crevesa in pertcracl]e debelega Crevesa, \munsko pogojene endoknncpatue Imunsko pogojeni h|pcl|rmd|zem,
hipertiroidizem in tiroiditis: Pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Imfinzi ali zdravilo Imfinzi v kombinaciji i 50 se pojavili imunsko pog idizem in tiroiditi izmu lahko sledi hipotiroidizem. Bolnike
je treba spremijati glede nenormalnih izvidov delovanje 8Gitnice pred zdravijenjem in redno med zdravijenjem ter kot je potrebno glede na kiinicno ocenc Imunsko pogojena adrenaina insuficienca: Pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Imfinzi ali
zdravilo Imfinzi v kombinaciji s tremelimumabom, se je pojavila imunsko pogojena adrenalna insuficienca. Bolnike je treba spremljati glede Kiiniénih znakov in simptomov adrenalne insuficience. Imunsko pogojena sladkorna bolezen tipa 1: Pri
bolnikin, ki so prejemali zdravilo Imfinzi ali zdravilo Imfinzi v kombinaciji s tremelimumabom, se je pojavila imunsko pogojena sladkorna bolezen tipa 1, ki se lahko najprej kaze kot diabeticna ketoacidoza, ki je lahko smrtno nevarna, e je dovolj
2godaj ne odkrijemo. Bolnike je treba spremljati glede Kiinicnih znakov in simptomov sladkorne bolezni tipa 1. Imunsko pogojeni hipofizitis/hipopituitarizem: Pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Imfinzi ali zdravilo Imfinzi v kombinaciji s
tremelimumabom, sta se pojavilaimunsko pogojena hipofizitis ali hipopituitarizem. Bolnike je treba spremijati glede kliniénih znakov in simptomov hipofizitisa al hipopituitarizma. Imunsko pogojeni nefritis: Pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Imfinzi
ali zdravilo Imfinzi v kombinaciji s tremelimumabom, se je pojavil imunsko pogojeni nefritis, opredeljen kot potreba po sistemskin kortikosteroidih in brez jasne druge etiologije. Imunsko pogojeni izpuscaj: Pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Imfinzi
ali zdravilo Imfinzi v kombinaciji s tremelimumabom, se je pojavilimunsko pogojeni izpuscaj ali dermatitis (vkljucno s pemfigoidom), opredelien kot potreba po sistemskih kortikosteroidin in brez jasne druge etiologije. Pri bolnikih, ki so bili zdravijeni
2 zaviralci PD-1, so porocali o pojavljanju Stevens-Johnsonovega sindroma ali toksicne epidermalne nekrolize. Imunsko pogojeni miokarditis: Pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Imfinzi ali zdravilo Imfinzi v kombinacij s tremelimumabom, se je
pojavil imunsko pogojeni miokarditis, ki je lahko usoden. Imunsko pogojeni pankreatitis: Pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Imfinzi v kombinaciji s tremelimumabom in kemoterapijo, se je pojavil imunsko pogojeni pankreatitis. Drugi imunsko
pogojeni nezeleni ucinki: Glede na mehanizem delovanja zdravila Imfinzi ali zdravila Imfinzi v kombinaciji s tremelimumabom se lahko pojavijo $e drugi potencialno imunsko pogojeni ucinki. Naslednji imunsko pogojeni neZeleni ucinki so bili opazeni
pri bolnikih, ki so prejemali samostojno zdravijenje z zdravilom Imfinzi ali zdravilo Imfinzi v kombinaciji s tremelimumabom: miastenija gravis, transverzni mielitis, miozitis, polimiozitis, meningitis, encefalitis, Guillain Barréjev sindrom, imunska
trombocitopenija, imunsko pogojeni artritis, uveitis in neinfektivni cistitis. Z infundiranjem povezane reakcije: Bolnike je treba spremljati glede znakov in simptomov z infundiranjem povezanih reakcij. Pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Imfinzi ali
zdravilo Imfinzi v kombinaciji s tremelimumabom, so bile opisane hude z infundiranjem povezane reakcije. Bolniki z Ze obstojeco avtoimunsko boleznio: Pri bolnikih z Ze obstojeco avtoimunsko boleznijo podatki iz opazovalnih $tudij kazejo na
povecano tveganje za imunsko pogojene nezelene ucinke po terapiji z zaviralci imunske kontrolne tocke v primerjavi z bolniki brez obstojece avtoimunske bolezni. Poleg tega so bili pogosti izbruhi osnovne obstojece avtoimunske bolezni, vendar
je bila vecina blagih in obvladijivih. Za bolezen specificni previdnostni ukrepi (RBT): Holangitis in okuzbe biliamega trakta pri bolnikih z napredovalim RBT niso redke. V $tudiji TOPAZ-1 50 o primerih holangitisa porocali v obeh terapevtskih skupinah
(14,5 % v skupini z zdravilom Imfinzi + kemoterapijo, 8,2 % v skupini s placebom + kemoterapijo); ti primeri so bili ve¢inoma povezani z biliarnimi opornicami in niso imeli imunsko posredovane etiologije. Bolnike z RBT (zlasti tiste z biliamo
opornico) je treba natancno nadzorovati glede holangitisa ali okuzb biliarnega trakta tako pred uvedbo zdravijenja kot redno med zdravljenjem. Metastatski NSCLC: Podatkov o starejsih bolnikih (2 75 let), zdravijenih z zdravilom Imfinzi v kombinaciji
s tremelimumabom in kemoterapijo na osnovi platine, je malo. Morebitno korist/tveganje te sheme je priporocljivo skrbno pretehtati za vsakega bolnika posebej. Bolniki, ki niso bili vkljuceni v klinicne Studije: V klinicne Studije niso bili vkjuceni
bolniki z naslednjimi znacilnostmi: izhodis¢no oceno zmogliivosti ECOG > 2; aktivno ali predhodno dokumentirano avtoimunsko boleznijo v 2 letih pred zacetkom tudije; anamnezo imunske pomanjkfjivosti; anamnezo hudih imunsko pogojenih
nezelenih ucinkov; boleznimi, ki so zahtevale sistemsko imunosupresijo, razen fizioloskega odmerka sistemskih kortikosteroidov (< 10 mg na dan prednizona ali ekvivalental; neobviadanimi socasnimi boleznimi; aktivno tuberkulozo ali okuzbo s
hepatitisom B ali C ali HIV; bolniki, ki so prejeli Zivo oslablieno cepivo v 30 dneh pred zacetkom zdravijenja z zdravilom Imfinzi ali v 30 dneh po zacetku. Dokler taksnih podatkov ni, je treba durvalumab v teh skupinah bolnikov uporabljati previdno
ter po skrbnem individualnem pretehtanju moznih koristi in tveganj za posameznega bolnika. Varnost socasnega profilakticnega kranialnega obsevanja obenem z zdravilom Imfinzi pri bolnikih z ES SCLC ni znana. MEDSEBOJNO DELOVANJE

Z DRUGIMI ZDRAVILI: Razen fizioloskih odmerkov sistemskih kortikosteroidov (< 10 mg na dan prednizona ali ekvivalenta) pred uvedbo ni Cliivo uporabljati sistemskin kortikosteroidov ali imunosupresivov, ker lahko vplivajo
iéno aktivnost in ucir . Vendar pa je mogoce alidruge i porabiti po zaCetku zdravljenja z durvalumabom 2 zdravijenje imunsko pogojenih nezelenih uinkov. Z durvalumabom

mso izvedli formalnih farmakokineticnih (PK) $tudij medseboinega de\ovama zdravil. Primarni poti i \aba sta beljakovin preko sistema oziroma taréno posredovano odstranjevanje, zato ni
pricakovati presnovnih medsebojnih delovanj med zdravili. F jna delovanja med in ijo so ocenjevali v $tudiji CASPIAN; izkazalo sele, da socasno zdrav\}en]e z durva\umabom ne vpliva na
etopozida, ali cisplatina. Poleg tega it inetina analiza kaze, da socasno lien ijo ne vpliva pomembno na jna delovanja

med v kombinaciji s in jjo na osnovi platine so ocenili v Studiji POSEIDON. Izkazalo se je, da med socasnim ni bilo linicno ineticni delovanj med
b i ali cisplatinom. PLODNOST, NOSEGNOST IN DOJENJE: Zenske v rodni dobi morajo med zdravljenjem z durvalumabom in vsaj $e 3 mesece

po zadnjem odmerku durvalumaba uporabljati ucinkovito jjo. Podatkov o uporabi pi nosecmcah ni. Glede na mehanizem de\ovama lahko vpliva na vzdrzevanje nosecnosti; v modelu nosecnosti
pri misih je bilo ugotoviieno, da moteno signaliziranje PD-L1 poveca izgubo plodov. Pri noseénici uporablieni ihko Skoduje plodu in ga ni iporabljati med nosecnostjo in pri zenskah v rodni dobi, ki ne uporabljajo ucinkovite

kontracepcije med zdravijenjem in vsaj $e 3 mesece po zadnjem odmerku. Ni znano, ali se durvalumab pri ¢loveku izio¢a v materinem mleku. Pri loveku protitelesa lahko prehajajo v materino mleko, a moznost absorpcile in $kode za novorojencka
ni znana. Toda moznega tveganja za dojenega otroka ni mogoce izkljuciti. Odlociti se je treba, ali naj zenska prekine z dojenjem ali naj prekine zdraviienje z durvalumabom oziroma sploh ne zacne zdravijenja z njim, pri emer je treba upostevati
koristi dojenja za otroka in koristi zdravijenja za zensko. Podatkov o moznih vplivih durvalumaba na plodnost pri éloveku ali zivalin ni. NEZELENI UGINKI: Ugotovitve o vamosti zdravila Imfinzi pri samostojnem zdravijenju temeljio na kumulativnin
podatkih 4045 bolnikov z ve€ vrstami tumorjev. Zdravilo Imfinzi so uporabljali v odmerku 10 mg/kg na 2 tedna, 20 mg/kg na 4 tedne ali 1500 mg/kg na 4 tedne. Najpogostejsi nezeleni ucinki (> 10 %) so bili kaselj/produktiven kaselj (18,7 %), driska
(16,1 %), izpuscaj (15,5 %), artralgija (13,8 %), zvisana telesna temperatura (13,0 %), bolecine v trebuhu (13,0 %), okuzbe zgornjih dihal (12,1 %), srbenje (11,4 %) in hipotiroidizem (10,9 %). Podatki o varnosti zdravila Imfinzi v kombinaciji s
kemoterapijo temeljijo na kumulativnih podatkih 603 bolnikov iz 2 tudij (TOPAZ-1 in CASPIAN). Najpogostejsi (> 10 %) nezeleni ucinki so bili nevtropenija (53,1 %), anemija (43,9 %), navzea (37,5 %), utrujenost (36,8 %), trombocitopenija (28,0
%), zaprtje (25,4 %), zman]san apetit (22,6 %), bo\ecmevrrebuhu (18,4 %), alopecija (18,4 %), levkopenija (17,2 %), bruhanje (16,9 %), zviSana telesna temperatura (15,1 %), izpuscaj (14,8 %), driska (13,8 %), zvidana aspartat-aminotransferaza
ali zvisana alani (10,9 %), iven kasel] (10,8 %) in srbenje (10,4 %). Izsledki o varnosti zdravila Imfinzi v kombinaciji s 75 mg tremelimumaba in kemoterapijo temeljijo na podatkih 330 bolnikov z metastatskim NSCLC.
Najpogostejsi (> 20 %) nezeleni ucinki so bili anemija (49,7 %), navzea (41,5 %), nevtropenija (41,2 %), utrujenost (36,1 %), izpuscaj (25,8 %), trombocitopenija (24,5 %) in driska (21,5 %). Izsledki o varnosti zdravila Imfinzi v kombinaciji z enkratnim
odmerkom 300 mg tremelimumaba temeljijo na zdruzenih podatkih 462 bo\mkov s HCK iz Studije HIMALAYA in $e ene Studije pri bolnikin s HCK, 8tudija 22. Najpogostej$i nezeleni ucinki (> 10 %) so bili izpuscaj (32,5 %), srbenje (25,5 %), driska
(25,3 %), bolecine v trebuhu (19,7 %), zvisana aspartat (18,0 %), zvisana telesna (139 %), (13,0 %), kas kasel (10,8 %), periferni edemi (10,4 %) in
2vidana lipaza (10,0 %). VRSTA IN VSEBINA OVOUNINE: 2,4 ml (skupno 120 mg durvalumaba) koncentrata v stekleni viali iz stekla tipa 1 z elastomernim zamaskom in sivo snemno aluminijsko zaporo. Pakiranje vsebuie 1 vialo. 10 ml (skupno
500 mg durvalumaba) koncentrata v stekleni viali iz stekla tipa 1 z elastomernim zamaskom in belo snemno aluminijsko zaporo. Pakiranje vsebuie 1 vialo. NACIN ZDAJANJA ZDRAVILA: H - Predpisovanie in izdaja zdravila je le na recept.
DATUM REVIZIJA BESEDILA: 16.2.2024 (S1-3708) IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET: AstraZeneca AB, S-151 85, Sodertalje, évedska.

Pred predpisovanjem, prosimo, preberite celoten povzetek glavnih znacilnosti zdravila.

Dodatne informacije so na voljo pri druzbi AstraZeneca UK Limited, Podruznica v Sloveniji, Verovskova 55, Ljubljana, telefon +386 151 35 600. Samo za strokovno javnost. Informacija pripravijena marec 2024.

1. Paz-Ares L, Chen Y, Reinmth N, et al, Durvalumab + 1 b+p fc fing exte SCLC (ES-SCLC): 3-ea et e phase 3 CASPIAN sucy; ESMO Open, 2022
Apr;7(2):100408. 2. Goldman JW, Garassino MC, Chen Y, et al. Patient- tes with first-i L ide posid t I-celllung cancer (CASPIAN): a

andomized, conrolled, apen-abel, phase I stucy. Lung Cancer. 2020;149:46-52. AstraZeneca

SI-3244



Ve

Zdravite razliéne
fenotipe hude astme

ne glede na vrednosti
biomarkerjev.*

SKRAJSAN POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA
'WTezspire 210 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi, ¥ Tezspire 210 mg raztopina za injiciranje v

SESTAVA: Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje 210 mg tezepelumaba v 1,91 ml raztopine (110 mg/ml). En napolnjen injekcijski psresmkvsebuje 210 mg tezepelumaba v 1,91 ml raztopine (110 mg/ml).
T lumab je clovesko klonsko protitelo, pridobljeno v celicah jajénika kitajskega hrcka (CHO - Chinese hamster ovary) s tehnologijo rekombinantne DNK. INDIKACIJE: Zdravilo Tezspire je indicirano
kot dodatno vzdrzevalno zdravljenje za odrasle in mladostnike, stare 12 let ali vec, s hudo astmo, ki ni ustrezno urejena kljub velikemu odmerku inhalacijskih kortikosteroidov in Se enemu zdravilu za
vzdrzevalno zdravljenje. ODMERJANJE IN NACIN I.IPDRABE Zdravljenje mora uvesti zdravnik, ki ima izkusnje z dlagnost\mranjem in zdravljenjem hude astme. Odrasli in mladostniki (stari 12 let ali vec):
Priporoceni odmerek je 210 mg t lumat s subk injekcijo na 4 tedne. Zdravilo Tezspire je zad jenje. Glede na stopnjo urejenosti astme je treba pri bolniku
odlocitev o nadaljevanju zdravljenja pretehtati vsaj enkrat na leto. StarejSim bolnikom odmerka ni treba prilagoditi. Bolnikom z okvaro ledvic ali Jeter odmerka ni treba prilagoditi. Varnost in ucinkovitost
zdravila Tezspire pri otrocih, mlajsih od 12 \et nista bili dokazani. Podatkov ni na voljo. Zdravilo Tezspire se injicira subkutano. Bolnik si lahko zdravilo injicira sam ali mu ga injicira skrbnik, potem ko opravita
janje glede izvajanja iranja. Zdravilo Tezspire je treba injicirati v stegno ali trebuh, razen v predel 5 cm okoli popka. Ce injekcijo da zdravstveni delavec ali skrbnik, lahko injicira tudi v

zgornJl del roke. KONTRAINDIKACIJE: Preobcut\]lvost na ucinkovino ali katero koli pomozno snov. OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI: Z namenom izbolj$anja sledljivosti bioloskih zdravil je treba jasno
zabeleZiti ime in Stevilko serije uporabljenega zdravila. Zdravila Tezspire se ne sme uporabljati za zdravljenje akutnih poslabsanj astme. Nenadno prenehanje uporabe kortikosteroidov po uvedbi zdravljenja s
tem zdravilom ni priporoéljivo. Ce jSanje odmerkov korti ida pride v postev, ga je treba izvesti postopno in mora potekati pod nadzorom zdravnika. Preobcutljivostne reakcije: Po uporabi
tezepelumaba se Iahko polavuu cutlji reakcije (npr. ilaksija, izpu$caj). Te reakcije se lahko pojavijo v nekaj urah po uporabi, v nekaterih primerih pa lahko tudi pozneje (tj. v nekaj
dneh). s je lahko dejavnik tveganja za anafilaksijo po uporabi zdravila Tezspire. V skladu s klinicno prakso je treba bolnike spremljati ustrezen cas po
mucuanju zdrawla Tezsplre \ pnmeru resne cutlji reakcije (npr. ilaksije) je treba z uporabo tezepelumaba nemudoma prenehati in uvesti ustrezno zdravljenje, ki je klinicno indicirano. Resne
stromal limf ina (TSLP - thymic stromal lymphopoietin) lahko teoreticno poveca tveganje za resne okuzbe. V s placebom kontroliranih Studijah pri tezepelumabu niso
opazili povecanega Stevila resnih okuzb. Bolnike, ki imajo obstojece resne okuzbe, je treba pred uvedbo zdravljenja s tezepelumabom ustrezno zdraviti. Ce se bolniku med zdravljenjem s tezepelumabom
razvije resna okuzba, je treba zdravljenje s tezepelumabom prenehati, dokler resna okuzba ni ozdravljena. Resni sréni nezeleni ucinki: V dolgorocni klinicni Studiji so pri bolnikih, zdravljenih s tezepelumabom,
ugotovili Stevilcno neravnovesje resnih srénih nezelenih ucinkov v primerjavi z bolniki, ki so prejemali placebo. Vzrocne povezanosti med tezepelumabom in temi ucinki niso ugotovili, prav tako ni bila
identificirana populacija bolnikov, pri katerih obstaja tveganje za te ucinke. Parazitske okuzbe (okuzbe s helminti): TSLP lahko sodeluje v imunoloskem odzivu na nekatere okuzbe s helminti. V klinicna
preskusanja niso bili vkljuceni bolniki, ki so imeli znano okuzbo s helminti. Bolnlke ki imajo obstojege okuzbe s helminti, je treba pred uvedbo tezepelumaba zdraviti. Ce se bolnik okuzi med zdravljenjem s tem
zdravilom in se ne odzove na lienje z antihelmintiki, je treba ljen; lumabom prekiniti, dokler okuzba ni ozdravljena. MEDSEBOJNO DELOVANJE Z DRUGIMI ZDRAVILI: Studij medsebojnega
delovanja niso izvedli. Pri bolnikih, ki pre}emajo tezepelumab, se je treba |zog|bat| uporabi Zivih oslabljenih cepiv. Randomizirana, dvojno slepa studija vzporednih skupin, ki je zajela 70 bolnikov z zmerno do
hudo astmo, starih od 12 do 21 let, ni pokaza\a da bi zdravljenje z tezepelumabom vplivalo na odzive humoralnih protiteles, ki jih povzroci ceplienje s sezonskim Stirivalentnim cepivom proti gripi. Klinicno
vpliva na iko socasno up lienih zdravil za astmo ni pri¢akovati. Pogosto so¢asno uporabljana zdravila za astmo (vkljutno z antagonisti levkotrienskih receptorjev,
teofilinom/aminofilinom in peroralnimi kortikosteroidi) na podlagi populacijske farmakokineticne analize na ocmek Iezepelumaba I1ISO |mela vpliva. NEiELENI UCINKI: Med zdravljenjem sta najpogosteje

porotana nezelena ucinka artralgija (3,8 %) |n faringitis (41 %) Pogosu nezelem uclnk Faringitis (op! z izrazi: faringitis, bakterijski fanngms streptokokni
faringitis in virusni faringitis), izpuscaj (opredeljen z imi izrazi: izpuscaj, pruriticni izpucaj, eri |zpuscaj, makul ozNi izpustaj, i izpudcaj), artralgija in
reakcija ne mestu injiciranja. Reakcije na mestu injiciranja: V zdruzenih podatklh o varnosti iz $tudij PATHWAY in NAVIGATOR so se reakcije na mestu injiciranja (npr. eritem na mestu injiciranja, oteklina na
mestu injiciranja ali boletina na mestu injiciranja) pojavile pri 3,8 % bolnikov, ,' ih 2210 mg na 4 tedne. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE: Shranjujte v hladilniku (2 -
8°C). Za shranjevanje po odvzemu iz hladilnika glejte poglavje 6.3. jeno i ijsko brizgo ali j ijski peresnik jujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo. Ne
zamrzujte. Ne stresajte. Ne izpostavljajte vrogini. VRSTA OVOJNINE IN VSEBINA: Napolnjena injekcijska brizga: 1 91 ml raztopine v napulnjem mJekcuskl bnzgl iz silikoniziranega stekla hpa I'v kompletu z
iglo 27 G % palca (12,7 mm) iz nerjavnega jekla s posebno tanko steno, s togim pokrovékom igle in im, batnim i brizga je s ik igle in

podalj$anim drzalom za prste. Pakiranje vsebuje 1 napolnjeno injekcijsko brizgo. Skupno pakiranje, ki vsebuje 3 (3 pakiranja po 1) napolnjene injekcijske brizge. Napolnjen injekcijski peresnik: 1,91 ml

razlupms v napolnjeni |mekcusk| brizgi iz slllkon|2|ranega stekla tipa | v kompletu z |qu 27 G % palca (12,7 mm) iz nerjavnega Jekla s posebno tanko steno, s pokrovckom igle in batnim zamaskom. Napolnjen
jski peresnik je iz ijske brizge in rocnega, meh za inj . Pakiranje vsebuje 1 napolnjen injekcijski peresnik. Skupno pakiranje, ki

vsebuje 3 (3 pakiranja po 1) napo\njene injekcijske peresnike. NACIN IZDAJANJA ZDRAVII p/Spec - Predpisovanje in izdaja zdrawla je le na recept zdravnika specialista ustreznega podrocja medicine ali

od njega pooblastenega zdravnika. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA: september 2023 (SI-3402). IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM: AstraZeneca AB, SE151 85 Sodertilje, Svedska.

Pred predpisovanjem, prosimo, preberite celoten povzetek glavnih znatilnosti zdravila. Dodatne informacije so na voljo pri druzbi AstraZeneca UK Limited, Podruznica v Sloveniji, Verovskova 55, Ljubljana.

'VWZa to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti. Tako bodo hitreje na voljo nove informacije o njegovi varnosti. Zdravstvene delavce
napro$amo, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila.

Viri: Povzetek glavnih znaCilnosti zdravila Tezpire, september 2023.

AstraZeneca

Datum priprave informacije: marec 2024. Samo za strokovno javnost.  SI-3977

PURETHAL 1 viala - Tkoncentracija

Subkutana Imunoterapija
Priporo¢eno odmerjanje

RUSH* v 3 korakih do
vzdrzevalnega odmerka

Zaéetno zdravlienje Vzdrzevalno zdravlienje
Interval injiciranja: 42 tedni
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Tedni " Nova

viala

* Za odrasle bolnike z rinitisom ali rinokonjunkivitisom,
ki ga povzroca pelod, razen Pariefarie.

* 1 viala s 3ml

* Zadostuje za priblizno é mesecev

Shema odmerjanja
za pelode + prsice

Zacetno zdravlienje Vzdrzevalno zdravljenje
Interval injiciranja: 4+2 tedni
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Terapijo je potrebno izvajati 3 do 5 let.

¢ Odmerjanije s samo eno koncentracijo

* Hitro doseganie terapeviske doze

allergy




100 mg*

Nucara f
mepolizumab

Z MANJ POSLABSANJ ASTME
IN OGK"**

Potrjeno v

SKRAJSAN POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

Nucala 100 mg prasek za raztopino za injiciranje

Nucala 100 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Nucala 40 mg in 100 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

Ena viala vsebuje 100 mg mepolizumaba. Po rekonstituciji vsebuje
1 ml raztopine 100 mg mepolizumaba. Pomozne snovi: saharoza,
natrijev hidrogenfosfat heptahidrat, polisorbat 80. En 1 -ml
napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 100 mg mepolizumaba. Ena
1-ml napolnjena injekcijska brizga vsebuje 40 mg oziroma 100 mg
mepolizumaba, odvisno od jakosti. PomoZne snovi: saharoza,
natrijev hidrogenfosfat heptahidrat, citronska kislina, monohidrat,
polisorbat 80, dinatrijev edetat, voda za injekcije. Mepolizumab je
humanizirano monoklonsko protitelo, pridoblieno s tehnologijo
rekombinantne DNA v celicah jajénika kitajskega hrcka.
Terapevtske indikacije: Nucala je indicirana kot dodatno zdravilo za:
tezko trdovratno eozinofilno astmo pri odraslih, mladostnikih in
otrocih, starih 6 let ali ve¢; kroni¢ni rinosinuzitis z nosnimi polipi
(CRSwWNP), obenem z intranazalnimi kortikosteroidi za zdravljenje
odraslih bolnikov s hudim CRSwNP, pri katerih z zdravljenjem s
sistemskimi kortikosteroidi in/ali kirur§kim posegom ne dosezemo
zadostnega nadzora bolezni; eozinofilno granulomatozo s
poliangiitisom (EGPA) za bolnike, stare 26 let; hipereozinofilni
sindrom (HES) za odrasle bolnike z nezadostno nadzorovanim
hipereozinofilnim sindromom brez zaznavnega ne- hematolo$kega
sekundarnega vzroka. Odmerjanje in nacin uporabe: Nucalo mora
predpisati zdravnik, ki ima izkuSnje z diagnosticiranjem in
zdravljenjem tezke trdovratne eozinofilne astme, CRSWNP, EGPA
ali HES. Tezka eozinofilna astma: Otroci, stari od 6 do 11 let:
priporo¢eni odmerek je 40 mg subkutano, enkrat na 4 tedne. Odrasli
in mladostniki = 12 let: priporo¢eni odmerek je 100 mg subkutano
enkrat na 4 tedne. Nucala 100 mg raztopina za injiciranje v
napolnjenem injekcijskem peresniku in Nucala 100 mg raztopina za
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi si lahko injicira bolnik sam,
ali mu ga injicira negovalec, ¢e zdravnik presodi, da je to primerno,
ter ¢e bolnik oziroma negovalec opravita usposabljanje o tehniki
injiciranja. Pri otrocih, starih od 6 do 11 let, mora zdravilo injicirati
zdravstveni delavec ali usposobljen negovalec. Priporoéeni mesti
injiciranje sta trebuh ali stegno. Negovalec lahko zdravilo
ra tudi v nadlaket. Pri odmerkih, ki zahtevajo ve¢ kot
eno injekcijo, je priporocljivo, da se posamezne injekcije injicira vsaj
5 cm narazen. Otroci, od 6 do 11 let: Priporo¢eni odmerek je 100 mg
prasek za raztopino za injiciranje in 40 mg raztopina za injicranje v
napolnjeni brizgi. Zdravili Nucala 100 mg raztopina za injiciranje v
napolnjenem injekcijskem peresniku in Nucala 100 mg raztopina za
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi nista indicirani za uporabo v
tej populaciji. Nucala je namenjena za dolgotrajno zdravljenje.
Potrebo po nadaljevanju zdravljenja je potrebno pretehtati vsaj
enkrat na leto glede na zdravnikovo oceno izrazitosti bolnikove
bolezni in dosezenega nadzora nad poslab$anji. Nucala se sme
uporabljati le za subkutano injiciranje. Nucala 100 mg prasek za
raztopino za injiciranje mora dati zdravstveni delavec in se lahko
injicira v nadlaket, stegno ali trebuh. Prasek je treba pred dajanjem
rekonstituirati, rekonstituirano raztopino pa je treba uporabiti takoj.
CRSwNP Odrasli: priporo¢eni odmerek je 100 mg subkutano enkrat
na 4 tedne. Nucala je namenjena za dolgotrajno zdravljenje. Pri
bolnikih, ki se niso odzvali po 24 tednih zdravljenja za CRSWNP, se
lahko pretehta moZnost alternativnih zdravljenj. Pri nekaterih
bolnikih z zacetnim delnim odzivom lahko pride do naknadnega
izbolj$anja z nadaljevanjem zdravljenja nad 24 tednov. Otroci <18
let: varnost in u€inkovitost nista bili dokazani. Podatkov ni na voljo.
EGPA Odrasli in mladostniki = 12 let: priporoceni odmerek je 300
mg subkutano enkrat na 4 tedne. Otroci in mladostniki, od 6 do 11 let
in 240 kg : priporogeni odmerek je 200 mg subkutano enkrat na 4
tedne, Ce tehtajo <40 kg pa je priporo¢eni odmerek 100 mg
subkutano enkrat na 4 tedne. Otroci do 6 let varnost in u¢inkovitost
nista bili dokazani. Nucala je namenjena za dolgotrajno zdravljenje.
Potrebo po nadaljevanju zdravljenja je potrebno pretehtati vsaj
enkrat na leto glede na zdravnikovo oceno izrazitosti bolnikove
bolezni in izboljanja nadzora simptomov. Bolnike, pri katerih se

razvijejo Zivljenjsko-ogrozujote manifestacije EGPA, je treba
oceniti tudi glede potrebe za nadaljevanje zdravljenja, saj zdravilo
Nucala pri tej populaciji ni bilo preu¢eno. HES Odrasli: priporoc¢eni
odmerek je 300 mg subkutano enkrat na 4 tedne. Nucala je
namenjena za dolgotrajno zdravljenje. Potrebo po nadaljevanju
zdravljenja je potrebno pretehtati vsaj enkrat na leto glede na
zdravnikovo oceno resnosti bolnikove bolezni in doseZenega
nadzora nad simptomi. Bolnike, pri katerih se razvijejo Zivljenjsko-
ogrozujo¢e manifestacije HES, je treba oceniti tudi glede potrebe
po nadaljevanju zdravljenja, saj zdravilo Nucala v tej populaciji ni
bilo preuéeno. Otroci < 18 let: varnost in ucinkovitost $e nista bili
dokazani. Starej$im bolnikom, bolnikom z okvaro ledvic ali jeter
odmerka ni treba prilagoditi. Kontraindikacije: Preobé&utljivost na
ucinkovino ali katero koli pomozZno snov. Posebna opozorila in
previdnostni ukrepi: Za izboljSanje sledljivosti biologkih zdravil je
treba ime in $tevilko serije uporabljenega zdravila jasno zabeleziti.
Mepolizumaba se ne sme uporabljati za zdravljenje akutnih
poslabsanj astme. Ce je treba po uvedbi zdravila Nucala odmerke
kortikosteroidov zmanj$ati, mora biti zmanj$anje postopno in mora
potekati pod nadzorom zdravnika. Po dajanju mepolizumaba so se
pojavile akutne in zapoznele sistemske reakcije, med njimi tudi
preobcutljivostne reakcije. Bolnike, ki Ze imajo okuzbo s helminti, je
treba zdraviti pred uvedbo terapije. Ce se bolnik okuZi med
zdravljenjem z mepolizumabom in se ne odzove na zdravljenje z
antihelmintiki, pride v postev zaCasno prenehanje zdravljenja.
EGPA, ki ogroza organe, ali Zivljenjsko ogroZujoéa EGPA in
Zivljenjsko-ogrozujo¢ HES: Nucala ni bila preu¢ena pri bolnikih z
manifestacijami EGPA, ki ogroZajo organe, ali z Zivljenjsko
ogrozujo¢imi manifestacijami EGPA in pri bolnikih z Zivljenjsko
ogrozujo¢imi manifestacijami HES. Medsebojno delovanje z
drugimi zdravili in druge oblike interakcij: Moznost za medsebojno
delovanje zdravil z mepolizumabom je majhna. Plodnost, nose¢nost
in dojenje: Uporaba Nucala pri nosec¢nicah pride v postev le, Ce je
pricakovana korist za mater vec¢ja od moznega tveganja za plod.
Podatkov o izlo&anju mepolizumaba v materino mleko pri ¢loveku
ni. Odlociti se je treba bodisi za prenehanje dojenja bodisi za
prenehanje zdravljenja z zdravilom Nucala, upostevaje koristi
dojenja za otroka in koristi zdravljenja za zensko. Podatkov o
plodnosti pri €loveku ni. Nucala nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv
na sposobnost voZnje in upravljanja strojev. NeZeleni u€inki: S
placebom kontrolirane: zelo pogosti: glavobol. Pogosti: okuzba
spodnjih dihal, okuzba se¢il, faringitis, preobéutljivostne reakcije
(sistemske alergijske), zamasenost nosu, bolec¢ine v zgornjem delu
trebuha, ekcem, bolecine v hrbtu, z dajanjem zdravila povezane
reakcije (sistemske nealergijske), lokalne reakcije na mestu
injiciranja, zviSana telesna temperatura. Redki: anafilaksija.
Posebna navodila za shranjevanje: Nucala raztopina za injiciranje v
napolnjeni injekcijski brizgi ali peresniku: Shranjujte v hladilniku.
Nucala prasek za raztopino za injiciranje: Shranjujte pri temperaturi
do 25 °C. Imetnik dovoljenja za promet: GlaxoSmithKline Trading
Services Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin
24, Irska. Nacin in reZim predpisovanja: ZZ- Predpisovanije in izdaja
zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizicnih osebah, ki opravljajo
zdravsteno dejavnost (prasek za raztopino za injiciranje). Rp/Spec-
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept zdravnika specialista
ustreznega podroc¢ja medicine ali od njega pooblaséenega
zdravnika (napolnjen injekcijski peresnik, napolnjena injekcijska
brizga). Datum zadnje revizile besedila: 10/2022. Pred
predpisovanjem preberite celoten Povzetek glavnih
znaéilnosti zdravila. Dodatne informacije so na voljo pri:
BERLIN-CHEMIE /A. Menarini Distribution  Ljubljana d.o.o0.,
Dolenjska cesta 242c, 1000 Ljubljana, telefon 01 300 2160, telefaks
01300 2169;

slovenia@berlin-chemie.com

Nucara f
mepolizumab
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@ MEDIAS

Z vami ze od leta 1992.

Skrbimo za
kvaliteto vasega
zdravijenja!

Y\ mesevos S BD snMsune



MOTNJE DIHANJA V SPANJU — KOPB IN OSAS SAI?JO

ZDRAVLIENJE KOPB Z NEINVAZIVNO VENTILACJO NA DOMU

Linija aparatov Prisma 40 in Prisma VENT 50 za

. . I v * Trajno zdravljenje s kisikom na domu
neinvazivno ventilacijo na domu olajsajo vsakdan

se%gg}

;»

bolnikov s KOPB, poleg tega pa so aparati Prisma * Ventilacijska terapija
VENT izjemno kakovostni, ucinkoviti in varni za
uporabo. * Diagnostika motenj spanja

* Zdravljenje motenj dihanja v spanju

* Kriobiologija

* Oprema za bolnike M A
SAPIO
sAPI0

Rezervoar in prenosna enota s tekocim kisikom za zdravljenje na domu.

Linija naprav Prisma za zdravljenje raznih KISIKOTERAPIJA NA DOMU
motenj dihanja v spanju; na primer
Obstruktivno  spalno  apnejo  (OSA),
Centralno spalno apnejo (CSA) ter

zapletene oblike apnej.

N

)

' Hi 195

(%

™
\m
L

i
A\

=
=
=
=
=
1 3

Sistem SAPIO TEKOCI KISIK je varen za uporabo, polnjenje prenosne enote pa je hitro in
enostavno.

Bukovzlak 107 www.sapiolife.si

¥ Diagnostika SA PI o 3000 Celje life@sapio.si
motenj dilianja v spaniji %

'g‘ sapiolife.si/trgovina/
Tel.: 041 734 399 o O @ o




NAREDITE KORAK
NAPREJ Z ZDRAVILOM

< Fasenra

30mgraztopina

Niresnini bolnk. (benralizumab) anjiane

SKRAJSAN POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

Fasenra 30 mg Inj i brizgi

Fasenra 30 mg ina za injiciranje v napolnj injekdijskem peresniku

SESTAVA: Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje 30 mg benralizumaba v 1 ml. En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 30 mg benrali viml i je klonsk
protitelo, pridobljeno v celicah jajénika kitajskega hrcka s tehnologijo r DNA. INDIKACLJE: Zdravilo Fasenra je indicirano kot dodatno vzdrzevalno zdravljenje za odrasle bolnike s hudo

eozinofilno astmo, ki ni ustrezno urejena kljub velikim odmerkom inhalacijskih kortikosteroidov in dolgodelujocih agonistov . ODMERJANJE IN NACIN UPORABE: Zdravljenje z zdravilom Fasenra
mora uvesti zdravnik, ki ima izkusnje z diagnosticiranjem in zdravljenjem hude astme. Samoinjiciranje pride v postev le pri bolnikih, ki Ze imajo izkusnje z zdravljenjem z zdravilom Fasenra. Priporoceni
odmerek je 30 mg v subkutani injekciji na 4 tedne prve 3 odmerke, pozneje pa na 8 tednov. Starejsim bolnikom, bolnikom z okvaro ledvic ali jeter odmerka ni treba prilagoditi. Podatki o otrocih od 6.
do 11. leta starosti in mladostnikih od 12. do 17. leta starosti, ki so trenutno na voljo, so malostevilni. Priporocil o odmerjanju ni mogoce dati. Varnost in ucinkovitost zdravila Fasenra pri otrocih, mlajsih
od 6 let, nista bili dokazani. Podatkov ni na voljo. To zdravilo se uporablja kot subkutana injekcija. Zdravilo je treba injicirati v stegno ali trebuh. Ce da injekcijo zdravnik ali skrbnik, lahko uporabi tudi
nadlaket. KONTRAINDIKACIJE: Preobcutljivost na zdravilno ucinkovino ali katerokoli pomozno snov. OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI: 7 namenom izboljsanja sledljivosti bioloskih zdravil je
treba jasno zabeleZiti ime in Stevilko serije uporabljenega zdravila. Zdravila Fasenra se ne sme uporabljati za zdravljenje akutnih poslabanj astme. Ce je primerno zmanjsanje odmerkov kortikosteroida,
mora biti zmanjsanje postopno in mora potekati pod nadzorom zdravnika. Preobcutljivostne reakcije: po uporabi benralizumaba so se pojavile akutne sistemske reakcije, vkljucno z anafilakticnimi
reakcuaml in ]JTEObCLIﬂJIVOSInImI reakcuaml (npr umkanja papularna urtikarija, izpuscaj). Te reakcije se lahko pojavijo v nekaj urah po uporabi, a v nekaterih primerih se pojavijo v nekaj dneh.
zt bom, je lahko dejavnik tveganja za anafilaksijo po uporabi zdravila Fasenra. V skladu s klini¢no prakso je treba bolnike po uporabi zdravila Fasenra
ustrezen Cas spremljati. V prlmeru preobcutljivostne reakcije je treba zdravilo Fasenra trajno prenehati uporabljati in uvesti ustrezno zdravljenje. Parazitske okuzbe (okuzbe s helminti): Eozinofilci so
lahko vpleteni vimunski odziv na nekatere okuzbe s helminti. Bolniki, ki so imeli znano okuzbo s helminti, niso bili vkljuceni v klinicna preskusanja Bolnike z obstojeclml okuzbaml s helmlnn jetreba
zdraviti pred uvedbo zdravljenja z benralizumabom. Ce se bolnik okuzi med zdravljenjem z benralizumabom in se ne odzove na z antihelmintiki, je treba zb
prekiniti, dokler okuzba ne mine. MEDSEBOJNO DELOVANJE Z DRUGIMI ZDRAVILI: Studij medsebojnega delovanja niso izvedli. Randomizirana, dvojno slepa studija vzporednih skupin, ki je zajela
103 bolnike s hudo astmo, stare od 12 do 21 let, ni pokazala, da bi zdravljenje z benralizumabom neugodno vplivalo na odzive humoralnih protiteles, ki jih povzroci cepljenje proti sezonskim virusom
influence. Vpliva benralizumaba na farmakokinetiko socasno uporabljenih zdravil ni pricakovati. Encimi citokroma P450, mehanizmi iztocne crpalke in mehanizmi vezave na beljakovine niso vkljuceni
v otistek benralizumaba. O izrazenosti IL-5Ra na jetrnih celicah ni dokazov. lzguba eozinofilcev ne povzroti kronicnih sistemskih sprememb vnetnih citokinov. NEZELENI UCINKI: Najpogosteje opisana
nezelena ucinka med zdravljenjem sta glavobol (8 %) in faringitis (3 %). Porocali so o pnmenh anaﬁlaktlcmh reakcu razlicne resnosti. V/ klinicnih Studijah in iz izkuSenj v obdobju trZenja so porocali o
naslednjih nezelenih ucinkih benralizumaba. Pogosti nezel i u(lnkl fanngms predeljenz imi izrazi: faringitis, bakterijski faringitis, virusni faringitis in streptokokni
faringitis), preobcutljivostne reakcije (opredeljene z pred imi izrazi: urtikarija papularna urtikarija in izpuscaj), glavobol, zvisana telesna temperatura in reakcija na mestu
injiciranja. Anafilakticne reakdije so porocane z neznano p V podaljs kusanju bolnikov z astmo o dolgorocni varnosti zdravila Fasenra je bil porocan varnostni profil podoben kot v
predhodnih preskusanjih. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE Shranjunev hladilniku (2 °Cdo 8 °C). Zdravilo Fasenra je lahko shranjeno na sobni temperaturi do 25 °Cnajve¢ 14 dni. Ko zdravilo
Fasenra vzamete iz hladilnika, ga je treba uporabiti v 14 dneh ali ga zavreci. Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zaiite pred svetlobo. Ne zamrzujte. Ne pretresajte. Ne izpostavljajte vroini.
VRSTA IN VSEBINA OVOJNINE: Napolnjena injekcijska brizga: En mililiter raztopine v napolnjeni injekcijski brizgi za enkratno uporabo iz stekla tipa I, z namesceno 1/2-colsko iglo debeline 29 G iz
nerjavnega jekla, s togim $citnikom igle in s Fluorotecom prekritim cepom bata v pasivni varnostni napravi. Pakiranje vsebuje 1 napolnjeno injekcijsko brizgo. Napolnjen injekcijski peresnik: En mililiter
raztopine v sterilnem napolnjenem injekcijskem peresniku za enkratno uporabo iz stekla tipa |, z names¢eno 1/2-colsko iglo debeline 29 G iz nerjavnega jekla, s togim 3citnikom igle in s Fluorotecom
prekritim ¢epom bata v napolnjenem injekcijskem peresniku. Pakiranje vsebuje 1napolnjen injekcijski peresnik. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA: Rp/Spec - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept
zdravnika specialista ustreznega podro¢ja medicine ali od njega pooblas¢enega zdravnika. DATUM REVIZIJA BESEDILA: julij 2023 (SI-3265) IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET: AstraZeneca AB,
$-15185, Sodertalje, Svedska Pred predpi: prosimo, preberite celoten p k glavnih i zdravila. Dodatne informacije so na voljo pri druzbi AstraZeneca UK Limited,
Podruznica v Sloveniji, Verovskova 55, Ljubljana.

Viri: 1. Fasenra. Povzetek glavnih znacilnosti zdravila Fasenra, julij 2023. 2. Korn S, et al. J Allergy Clin Immunol Pract. 2021;9(12):4381-4392.¢4. 3. Jackson DJ, et al. J Allergy Clin Immunol Pract.
2022;10(6):1534-1544.e4. 4. Menzella F, et al. Respir Res. 2022;23(1):36. 5. Menzies-Gow A, et al. ERJ Open Res. 2019;5(3):00009-2019. 6. Menzies-Gow A, et al. Lancet Respir Med. 2022;10(1):47-58.
7. Menzies-Gow A, et al. Eur Respir J. 2022.

AstraZeneca

Datum priprave informacije: marec 2024.  Samo za strokovno javnost.  SI-3960

INOVATIVNO
ZDRAVLJENJE
CISTICNE FIBROZE

ZA BOLNIKE, STARE 6 LET IN VEC, Z VSAJ ENO
MUTACIJO F508del GENA CFTR'"?

kaftnov [+ kalydeco

(ivakaftor/tezakaftor/eleksakaftor) (Ivakaf‘tor) tablete

75mg/50mg /100 mg-375mg/25mg /50 mg 150 mg - 75 mg

TERAPEVTSKA INDIKACIJA

Zdravilo KAFTRIO® v kombinaciji z ivakaftorjem je
namenjeno bolnikom, starim 6 let in vec, ki imajo
vsaj eno mutacijo F508de/ gena za regulator
transmembranske prevodnosti pri cisti¢ni fibrozi
(cystic fibrosis transmembrane conductance
regulator - CFTR).!

V¥ Za to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti.
Tako bodo hitreje na voljo nove informacije o njegovi
varnosti. Zdravstvene delavce naprosamo, da porocajo
o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila!

Poro&anje o nezelenih u&inkih

Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja
za promet je pomembno Omogoca namrec stalno spremljanje razmerja
med koristmi in tveganiji zdravila. Od zdravstvenih delavcev se zahteva,
da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na
nacionalni center za porocanje: h-farmakovigilanca@jazmp.si.

Bolniki, prikazani v tem oglasu, so samo za ilustracijo in temeljijo na namerno anonimiziranih podatkih o bolnikih.

Zdravili KAFTRIO® in KALYDECO" sta proizvedeni za druzbo Vertex Pharmaceuticals
(Ireland) Limited. KAFTRIO, logotip KAFTRIO, KALYDECO, logotip KALYDECO, Vertex in

trikotni logotip Vertex so blagovne znamke druzbe Vertex Pharmaceuticals Incorporated.

©2024 Vertex Pharmaceuticals Incorporated.

Podjetje Medison Pharma d.o.o. je zastopnik podjetja Vertex Pharmaceuticals v Sloveniji.

Samo za strokovno javnost.
SI-CF-2024-011 | SI-32-2300007 | Datum priprave: april 2024.

Reference: 1. Povzetek glavnih znadilnosti zdravila Kaftrio®; februar 2024.

2. Povzetek glavnih znacilnosti zdravila Kalydeco®; december 2023.

A
MEDISN  VERTEX




AMGEN

€9 MSD
MEDIS%N

*Chiesi KEM®MED

PRINASAMO RESITVE

@ MEDIAS ~
Q IRr1IS

z vami ze 40 &é

A\  mediline " MEDIS

teva

36

8TH SLOVENIAN PNEUMOLOGY, ALLERGOLOGY

AND IMMUNOLOGY CONGRESS
APRIL 18-19 2024

ORGANISERS:

Slovenian Respiratory Society

together with

Slovenian Association of Allergy and Clinical Inmunology
Immunology Society of Slovenia

Slovenian Association of Medical Genetics

Professional group of nurses and health technicians in pulmonology
in association with

University Clinic of Respiratory and Allergic Diseases Golnik
University Clinical Centre Ljubljana

University Clinical Centre Maribor

ORGANISING COMMITTEE:
Mitja Ko$nik, Robert Maréun, Vladka Curin Serbec, Urska Bidovec
Stojkovié, Mariana Rezelj, Matija Rijavec

PROGRAMME COMMITTEE:

Mitja Ko$nik, Matjaz Flezar, Julij Selb, Anze Smole, Barbara Salobir,
Ales Rozman, Robert Maréun, Kristina Ziherl Irena Sarc, Petra Svetina,
Katarina Osolnik, Mateja Marc Malovrh, Katja Mohorci¢, UrSka Janzi¢,
Sabina ékrgat, Renato Erzen, Dusanka Vidovi¢, Matevz Harlander, Tina
Vesel, Tadej Avéin, Vojko Berce, Mihaela Zidarn, Peter Kopac, Peter
Korosec, Gasper Markelj, Matija Rijavec, Tea Mo¢nik, Mariana Rezelj,
Andreja NataSa Kopitar, UrSka Tratar Lampreht, Sendi Montani¢, Jelka
Pohar, Bojan Polié, Edin Jusufovi¢, Winfried Pickl

DESIGN
LEPPA
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