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Editor’s point of view.

Medisprof Association’s Best of

ASCO licence is exclusive for
Romania. Since 2015

A different approach, more interdisciplinarity, integrated
in the well established format of one of the most presti-
gious professional societies in the world, ASCO (American
Society of Clinical Oncology).

Since 2015, Medisprof Association is priveledged to receive
the exclusive ASCO license for its Best of ASCO interna-
tional event.

Hybrid Edition 3.0. The 2nd with
no registration fee.

Medisprof Association’s Best of ASCO Conference is at
its 9th edition. We now have a three year experience in
holding both a live and online event, where medical pro-
fessionals can meet and share ideas.

This year, our no registration fee policy gathered almost
200 specialists - who have joined us, both live and online.

Why no registration fee, you may ask? Because we want
more and can achieve more.

We want better treatments, we want better patient care.
We want better specialists who can offer a higher quality
of life for cancer patients. We want the Best there is. This
is why, each year, we offer you the chance to attend a Best
of ASCO event, right here, in Romania.

Renowned speakers, experts in the field of oncology and
radiotherapy were with us once more, providing you with

the latest information in cancer treatment.

Read the fourth edition of our Best of ASCO Conference
magazine.

Dr. Adrian A. UDREA

Founding member and President of Medisprof Association,
Medical Director, Medisprof Cancer Center, Cluj-Napoca, Romania,
ASCO Quality Training Program Steering Group member.
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In 2023 we actually changed the program a
bit due to the evaluations. What we wanted to
do was to make the Quality Training Program
more practical for our participants.

Last year, we had a lot of pre made
problems, and we allowed participants to
use the kind of data that we had. This time,
what we did instead was we had the
participants come with their own prob-
lems and they were able to actually work on
Rrolem aim statements and to develop some

ad start to initiatives that they can use to
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ously, herein’

Brazil, greece, Canada. So we're
to see the quality training progra

throughohﬁ?e world.
[..] with our six month program, tea J

more time to work on their projects. ‘ﬁv
do see more outcomes in our six
program, many of which result in a
cation. But with our One Day Worl
attendees in the past, they've really
what they've learned and may not
ment a full scale Ul project, but they're'able
to apply what they've learned to kind of a
small scale PDSA rapid cycle project and
expand those and teach their colleagues.
So we do see some results out of thie Day

Workshop. .
And that's our hope. That even tho
attendees may not be able to do a full QTP
project, they can at least take what they
learned today and start some small scale
improvements. .

Gene CUNNINGHAM

Director, Performance Improvement and Grants at American Society of
Clinical Oncology (ASCO), Virginia, USA.

PHOTO: Participants, QTP Workshop, Cluj-Napoca, Romania, 20238

-




In photas:

EVENT DATE: June 15th, 2023
EVENT LOCATION: Golden Tulip Hotel, Cluj-Napoca, Romania
TOTAL PARTICIPANTS: 26
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QTP Workshop, Cluj-Napoca, Romania, 2023
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Pentru pacientii adulti cu rezultat pozitiv la antigenul leucocitar uman HLA-A*02:01

Extinderea ratel de supravietuire la pacientii
cu melanom uveal metaStat|C12 EVENT&MAGAZINE SUPPORTED BY

KIMMTRAK (tebentafusp) este un medicament inovativ indicat ca monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti
cu rezultat pozitiv la antigenul leucocitar uman HLA-A*02:01, cu melanom uveal nerezecabil sau metastatic?

MEDIS@N
IMMUNOCORE

. KIMMTRAK™
(tebentafusp)

injectie cu mod de administrare intravenos, 100 meg/0,5mL

Acest material promotional este destinat profesionistilor din domeniul sanatatii. Acest medicament se elibereaza pe baza de prescriptie medicala. Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Kimmtrak va rugam sa
accesati Rezumatul Caracteristicilor Produsului pe site-ul agentiei.

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu administrarea medicamentului Kimmtrak, catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul
national de raportare spontana, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web www.anm.ro la sectiunea Medicamente de uz uman/ Raporteaza o reactie adversa. Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre
reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Medi Ph SRL IMMUNOCORE
ME DIS"N 8 Comm i Con adi irii Vi I M M U NOCOR E Immunocore si KIMMTRAK sunt marci inregistrate detinute de

Bd. Corneliu Coposu 6-8, Cladirea Unirii View,

Cam 219, Etaj 2, Spaces, Sector 3, Bucuresti. Immunocore Ltd.
Telefon: + 40 730 617557 Toate celelalte denumiri de marci, companii, produse si logo-uri
E-mail: safety.Romania@medisonpharma.com aferente sunt proprietatea detinatorilor de drept.

©2022 Immunocore Ltd. Toate drepturile sunt rezervate.

www.medisonpharma.com
medinfo.eu@immunocore.com

Data pregatirii: Octombrie 2022 | 382_UM_10/2022
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van'A POPESEU Gene CUNNINGHAM, Dr. Michael K. KENG, Geta CACUCH (center), QTP Workshop, Cluj-Napoca, Romania, 2023
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(apalutamida) comprimate filmate

‘Rezumatu w
Caracten@ﬂtilo;f
Produsulu: ERL
poate fi accesate
afutorul codului QR

AMANATI PROGRESIA BOLII
PRELUNGITI SUPRAVIETUIREA??

Tratand precoce cu ERLEADA"+ADT, puteti prelungi supravetuirea siamana progresia bolii mai mult
decét in cazul monoterapiei cu ADT, pastrand celelalte tratamente pentru stadiile ulterioare.??

ad Indicatii terapeutice’

« cancer de prostatd non-metastatic rezistent la castrare (nmCRPC) la
birbati adulti, care prezinta un risc crescut de a dezvolta boald metastatica

- cancer de prostatd metastatic sensibil la terapie hormonalad (mHSPC) la
barbati adulti, in asociere cu o terapie de deprivare androgenica (ADT)

Referinte:

+ doza recomandata este de 240 mg (patru comprimate de 60 mg)
sub forma unei doze unice pe zi, administratd pe cale orala.
Comprimatele se administreaza intregi. Erleada poate fi administrat
cu sau fard alimente.

1. Erleada®, Rezumatul Caracteristicilor Produsului, ultima varianta. 2. Chi KN, et al. N Engl J Med. 2019;81(1):13-24. 3. Smith RM, et al. Eur Urol. 2021;79(1):150-158.

—
janssen
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VW KIMMTRAK (tebentafusp) Informatii referitoare la prescriere
(pentru informatii complete, consultafi Rezumatul caracteristicilor produsului disponibil la cerere sau pe website-ul Agentiei Europene pentru Medicamente)

¥ Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta.
Profesionistii din domeniul sanatitii sunt rugali sa raporteze orice reaclii adverse suspectate. Vezi pet. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor adverse.

Prezentare: Un flacon de 0,5 ml contine tebentatusp 100 micrograme, corespunzitor cu o concentratie inainte de dilutie de 200 pg/ml. Tebentafusp este o
proteind de fuziune, produsi prin tehnologia ADNului recombinant in celule de Escherichia coli. Indicatii terapeutice: KIMMTRAK este indicat ca
meonoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu rezultat pozitiv la antigenul leucocitar uman (HLA)A*02:01 cu melanom uveal nerezecabil sau metastatic.
Doze si mod de administrare: KIMMTRAK trcbuic administrat sub indrumarca si supravegherca unui medic cu experienta in utilizarca medicamentelor
antineoplazice si instruit sa gestioneze sindromul de eliberare de citokine intrun mediu in care sunt imediat disponibile echipamente complete de resuscitare.
Se¢ recomanda spitalizarca ccl putin pentru primele trei perfuzii de KIMMTRAK. Pacientilor tratati cu KIMMTRAK trebuic sa li se¢ determine genotipul
HLAA*02:01 prin orice test de genotipare HLA validat. Doza recomandata de KIMMTRAK este de 20 micrograme in ziua 1, 30 micrograme in ziua 8,68
micrograme In ziva 15 gi 68 micrograme o dati pe siptamana ulterior. Tratamentul cu KIMMTRAK trebuie continuat atat timp cét pacientul obtine beneficii

))
trebuie administrate intravenos lichide inainte de a incepe perfuzia cu KIMMTRAK, pe baza evaluarii clinice si a starii volemice a pacientului. Pentru pacientii
cu insuficientd suprarenald preexistentd care iau corticosteroizi sistemici de Intrelinere, trebuie luatd in considerare ajustarea dozei de corticosteroid pentru a
gestiona riscul de hipotensiune arteriala. Nu se recomanda reducerea dozei de KIMMTRAK. Administrarea KIMMTRAK trebuie aménata sau oprita pentru a
gestiona reactiile adverse. Dacd se suspecteaza SEC, trebuic identificate simptomele $i abordate terapeutic cu promptitudine, conform recomandarilor.
KIMMTRAK este destinat admimistrarii intravenoase. Durata recomandata pentru perfuzie este de 15 pana la 20 minute. KIMMTRAK necesita diluare cu
solutic injectabild de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) care contine albumind vmana pentru perfuzie intravenoasa. Ficcare flacon de KIMMTRAK este destinat
exclusiv utihizari ca doza unica. Ilaconul cu KIMMTRAK nu trebuie agitat. Primele tre1 doze de KIMMTRAK trebuie administrate intrun mediu spitalicesc,
cu monitorizare peste noapte in ceea ce priveste semnele si simptomele SEC timp de cel putin 16 ore. Semnele vitale trebuie monitorizate inainte de
administrare si cel putin o dati la 4 ore pana la disparitia simptomelor. Dacé este indicat clinic, trebuie efectuatd o monitorizare mai [recventd sau trebuice
prelungita spitalizarea. Daca pacientii prezintd hipotensiune arteriald de gradul 3 sau 4 in timpul oricareia dintre primele trei perfuzii cu KIMMTRAK, pacientii
trebuie monitorizati la fiecare ora timp de cel putin 4 ore in ambulatoriu pentru urmatoarele trei perfuzii. Dupd ce nivelul de doza de 68 pg este tolerat (adica,
fara hipotensiune arteriala de grad =2 care necesita interventie medicald), dozele ulterioare pot fi administrate intrun mediu adecvat de asistenta medicala
ambulatoric. Pacientii trebuie tinuti sub observatie timp de ccl putin 60 minute dupa ficcare perfuzie. Pentru pacientii care au primit tratament in ambulatoriu
cu KIMMTRAK timp de cel putin 3 luni $i nu au avul intreruperi mai mari de 2 saptamini, monitorizarea in ambulatoriu dupa perfuzie poate i redusa la
minimum 30 minute pentru dozele ulterioare. Contraindicatii: Hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti. Atentionari si precautii
speciale pentru utilizare: Sindrom de eliberare de citokine (SEC) Majoritatea pacientilor au prezentat SEC dupa perfuzii cu tebentalusp. Diagnosticul de SEC
sa bazat cel mai frecvent pe pirexie urmata de hipotensiune arteriala si, mai rar, hipoxie. Alte simptome observate frecvent in asociere cu SEC au inclus frisoane,
greatd, varsaturi, oboseala si cefalee. In majoritatea cazurilor, SEC a debutat in ziua perfuziei cu un timp median pana la remitere de 2 zile. Pirexia a fost
observata in aproape toate cazurile de SEC si, la acesti pacienti, o crestere a temperaturii corporale a aparut, in general, in primele 8 ore dupa perfuzia cu
tebentafusp. SEC a determinat rareori (1,2%) oprirea tratamentului. Pacientii trebuie monitorizati in ceea ce priveste semnele sau simptomele de SEC timp de
cel putin 16 ore dupa primele trei perfuzii cu tebentafusp in spital, cu acces imediat la medicamente si echipamente de resuscitare pentru a gestiona SEC. Daca
se observa SEC, trebuie instituit cu promptitudine un tratament de sustinere, incluzand antipiretice, lichide intravenoase, tocilizumab sau corticosteroizi, pentru
a evita escaladarea la evenimente severe sau cu potential letal, iar monitorizarea trebuie continuatd pana la remisie. La dozele ulterioare, pacientii trebuie
monitorizati indeaproape dupa tratament, pentru identificarca timpuric a semmelor si simptomelor de SEC. Pacientii cu comorbiditati, inclusiv afectuni
cardiovasculare, pot prezenta un risc crescut de sechele asociate cu SEC. Reactiile cutanate acute au fost raportate in asociere cu perfuzia cu tebentafusp, care
se pot baza pe mecanismul sdu de actiune si pe expresia gpl100 in melanocitele normale din piele. Reactiile cutanate acute au inclus in principal eruptie cutanata,
prurit, erifem si edem cutanat. Reactiile cutanate acute au aparut de obicei dupa fiecare dintre primele trei perfuzii cu tebentafusp si au scazut in severitate si
frecventa in timp. Majoritatca simptomelor sau remis fard corticosteroizi sistemici sau scchele pe termen lung. Reactiile cutanate acute pot fi tratate cu




antihistaminice si corticosteroizi topici. Pentru simptomele persistente sau severe trebuie avuta luata in considerare utilizarea steroizilor sistemici. Abordarea
terapeutica a semnelor g1 simptomelor reactiilor cutanate poate necesita améandari temporare ale tratamentelor ulterioare cu tebentafusp. La pacientii cirora li sa
administrat tratament cu tebentalusp au fost observale evenimente cardiace, cum sunt tahicardia sinusala si aritmia. Pacientii cu tulburari cardiovasculare
preexistente pot prezenta un risc crescut de sechele asociate cu SEC si trebuie monitorizati cu atentie. Orice pacient care prezintd semne sau simptome
concordante cu evenimentele cardiace trebuie evaluat si tratat cu promptitudine.. Tratamentul cu tebentafusp trebuie administrat cu prudenta la pacientii cu
antecedente sau predispozitie la prelungirea intervalului QT 1 la pacientii care iau medicamente despre care se cunoaste faptul c¢a prelungesc intervalul
QT.Trebuie efectuata o electrocardiograma (ECG) la toti pacientii inaintea i dupa tratamentul cu tebentafusp in primele 3 siptimani de tratament s1 ulterior dupa
cum este indicat clinic. Daca QTcF depaseste 500 msec sau creste cu =60 msec fatd de valoarea initiala, tratamentul cu tebentafusp trebuie amanat, iar pacientii trebuie
sa primeasci tratament pentru orice [actor precipitany de fond, incluzind anomaliile electrolitice. Tratamentul cu tebentalusp trebuie reluat odata ce intervalul QTcl se
imbunatateste la <500 msec sau este <60 msec fata de valoarea initiala. In functie de persistenta si severitatea evenimentului cardiac si de orice SEC asociat, tratamentul
cu tebentafusp trebuie amanat sau intrerupt Contraceptia Femeile aflate la virsta fertila trebuie si utihzeze metode contraceptive eficace in timpul tratamentulu s1 tmp
de cel putin 1 saptaméana dupa ultima doza de tratament cu tebentafusp. Interactiuni farmacocinetice: Initicrea tratamentului cu tebentafusp determiné cliberarea
tranzitorie de citokine care pot suprima enzimele CYP450. Cel mai mare risc de interactiune medicamentoasa este in primele 24 ore de la primele trei doze de tebentafusp
la pacientii carora li se administreaza concomitent substraturi ale CYP450, in special cele cu un indice terapeutic ingust. Acesti pacienti trebuie monitorizati din punct
de vedere al toxicitatii (de exemplu warfarina) sau al concentratiilor de medicament (de exemplu ciclosporina). Doza de medicamente administrate concomitent trebuie
ajustatd dupa cum este necesar Sarcina si aliptarea: Datele provenite din utilizarea tebentafusp la femeile gravide sunt inexistente. Tebentafuspul nu este recomandat
in timpul sarcinii si la femei aflate la varsta fertila care nu utilizeaza masuri contraceptive. Trebuie verificat statusul sarcinii la femeile aflate la varsta fertild inainte de a
incepe tratamentul cu tebentafusp. Existd informatii insuficiente cu privire la excretia tebentafuspulur/metabolitilor acestuia in laptele wman, Nu se poate exclude un rise
pentru nounascuti/sugari. Alaptarea trebuie Intrerupta in timpul tratamentului cu tebentafusp. Fertilitatea: Nu au fost efectuate studii privind fertilitatea cu tebentafus).
Efectul tebentafuspului asupra fertilitatii masculine si feminine este necunoscut. Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje: Tebentafuspul
nu are nicio nfluenta sau are influenta neglyjabild asupra capacitéti de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Efecte adverse: Cele mai frecvente reactil adverse la
medicament la pacientii tratati cu KIMMTRAK au fost sindrom de eliberare de citokine (88%), eruptic cutanata (85%), pirexie (79%), prurit (72%), oboscali (66%),
greata (56%), frisoane (55%). durere abdominala (49%). edem (49%). hipo/hiperpigmentare (48%), hipotensiune arteriala (43%), xerodermie (35%), cefalee (32%) si
varsaturi (34%). Reactiile adverse au determinat oprirea definitiva a tratamentului la 4% dintre pacienpi carora li sa administrat KIMMTRAK. Cea mai [recvenla reacfie
adversa care a dus la oprirea tratamentului cu KIMMTRAK a fost sindromul de eliberare de citokine. Reactiile adverse care au determinat intreruperea administrarii a
cel putin unei doze au aparut la 26% dintre pacientii tratati cu KIMMTRAK (cu administrare saptamanala) si au dus la o mediana de o doza omisa. Reactiile adverse care
necesili intreruperea adminmistrani la >2% dintre pacienfi au inclus oboseala (3%; grad 13), pirexie (2.7%: grad 13). cresterea valonlor alaninaminotransferazer (2.4%:
arad 14), cresterea valorilor aspartataminotransferazei (2,4%; grad 13), durere abdominali (2,1%; grad 13) si cregterea valorilor lipazei (2,1%: grad 13). Reactiile adverse
care au condus la cel putin o modificare a dozei au aparut la 4,2% dintre pacientii din grupul tratat cu KIMMTRAK. Reactiile adverse care au necesitat modificarea dozei
la =1% dintre pacieni au fost sindromul de eliberare de citokine (1,9%: grad 13) s1 hipotensiunea artenala (1,1%; grad 24). Imunogenitate Anticorpu antimedicament
(AAM) impotriva tebentafuspului, asociaf tratamentului, au fost detectati la 33%, respectiv 29% dintre pacienpi cirora b sa admmstrat tebentafusp in toate dozele din
studiul IMCgpl00102, respectiv din studiul IMCgp100202. Timpul median de debut pana la formarea AAM a fost de 6 pand la 9 saptaméni dupa inceperea tratamentului
cu tebentafusp. Nu a existat nicio dovadi a impactului AAM asupra sigurantei sau eficacitatii tebentafuspului, desi numarul mic de pacienti la care au aparut AAM in
titru crescut exclude concluzule ferme cu privire la impactul clinic al acestora. Tip de prescriptie: Acest medicament se ehibereaza pe baza de prescnipiie medicala
restrictiva — PR. Detinatorul Autorizatiei de punere pe piati: Immunocore Ireland Limited Unit 1, Sky Business Centre Dublin 17, D17 FY82 Irlanda Numérul
Autorizatiei de punere pe piatia: EU/1/22/1630/001 Data ultimei revizuiri a textului: Septembrie 2022. Kimmitrak este marca inregistratd a Immunocore, de la care
sunt disponibile informagn suplimentare. Raportarea reactiilor adverse suspectate: dupd autorizarea medicamentulul este importantd. Acest lucru permite
monitorizarea continua a raportulu beneficiw/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul sanatagi sunt rugafi sa raporteze orice reacfic adversa suspectata prin
mtermediul sistemului national de raportare: Agentia Nationala a Medicamentului $1 a Dispozitivelor Medicale din Roménia, Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1.
Bucuresti 011478-R0O: e-mail: adr@anm.ro. website: www.anm.ro.Informatii medicale de contact: Aceste mformati privind prescrierea medicamentului sunt destinate
profesiomstilor din domeniul sanataji. Informajii complete privind prescrierea sunt disponibile pe website-ul Agenfier Europene pentru Medicamente
http://www.ema.europa.eu. Pentru informatii suplimentare, va rugdm si contactati Immunocore la adresa medinfo_eu@immunocore.com.







