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Tento 6&ivy pripravek podihd dalsimu sledovéni. To umoZni rychlé ziskani nowjch informac o bezpetnost. Zdame zdravotnické pracovniky,
aby hiasili jakdkoli podezreni na nezadouc icinky. Podrobnosti o hidSeni nezddoucich Gginkd viz Souhm Gdaji o pfipravku, bod 4.8.

2 MAYZENT.
MAYZENT 0,25 mg potahované tablety, MAYZENT 2 mg potahované tablety e SloZeni: Jedna potahovan tableta obsahuje siponimodum et acidum fumaricum

SI po n I m Od odpovidajici siponimodum 0,25 mg nebo 2 mg. Indikace: Pripravek Mayzent je indikovdn k I6che dospélych pacientil se sekundarné progresivni roztrouSenou
skler6zou (SPMS) s aktivnim onemocnénim doloZenym relapsy nebo zanétlivou aktivitou pomocf zobrazovacich metod. Davkovani; Pred zahdjenim I6Eby musf byt
U pacienta zjiSten genotyp CYP2C9 kvilli zjiSténi typu metabolizéra CYP2C9. Pacienti s genotypem CYP209 ™33 nesmi siponimod uzivat. LEGbu je nutné zahdjit
titracnim balenim, iniciace trvd b dni, LéCba zaGind ddvkou 0,25 mg jednou denné ve dnech 1 a 2, nasledovand dévkou 0,5 mgvden 3, 0,75 mgvden4,a 125
mg v den 5, aby bylo u pacienta dosazeno predepsané udrZovaci davky siponimodu pocinaje dnem 6. U pacientd s genotypem CYP209°273 nebo 173 je
doporugend udrZovaci davka 1 mg denné, u pacientil s ostatnimi genotypy CYP2C9 je 2 mg. Pripravek Mayzent se uZivd jednou denné. Pokud b&hem prvnich 6 dni
nutné uZit predepsanou ddvku v nasledujici pldnovanou dobu, ndsledujici dévka se nesmi zdvojndsobovat. Pokud jsou béhem udrZovaci [66by vynechdny 4 nebo
vice po sobé jdoucich dennich dévek, je nutné [6Gbu siponimodem znovu zahdjit s novym titracnim balenim. Kontraindikace; Hypersenzitivita na [6Givou Idtku nebo
na araSidy, s6ju nebo na kteroukoli pomocnou latku. Syndrom imunodeficience. Progresivni multifokdlni leukoencefalopatie nebo kryptokokova meningitida
v anamnéze. Aktivni maligni onemocnéni. TeZkd porucha funkce jater (Child-Pugh tfida C). Pacienti, kieff prod&lali b&hem predchozich 6 mésici infarkt myokardu
(IM), nestabilni anginu pectoris, iktus/tranzitorni ischemickou ataku (TIA), dekompenzované srdecni selhdni (vyZadujict hospitalizaci), nebo srdecni selhdni tFidy
II1/1V dle New York Heart Association (NYHA). Pacienti s atrioventrikularmi (AV) blokddou druhého stupné Mobitz Il AV blokddou tFetiho stupné, sino-atridInf srdetni
blokddou nebo sick-sinus Syndromem v anamnéze, pokud nemaji kardiostimuldtor. Pacienti homozygotni pro genotyp CYP2C9*3 (CYP2097373) (slabi
metabolizéfi). Behem téhotenstvi nebo u Zen, které mohou otghotnét a nepouZivaj Géinnou antikoncepci. Zviastni upozornéni/varovani; Infekce: Pred zahjenim
|6Eby ma byt k dispozici aktudin kompletni krevni obraz. Pokud se u pacienta rozvine zavaznd infekce, je tfeba zvazit preruSeni [6Gby siponimodem. Pacienti se
zndmkami a priznaky odpovidajicimi kryptokokové meningitidé (CM) maji byt neprodlené diagnosticky vySetfeni. Do vylouteni CM musi byt I6ba siponimodem
prerusena. Pokud je diagnostikovana CM, je nutné zahdjit odpovidajici 1€6bu. Lékari musi venovat pozornost klinickym pfiznakiim nebo nlezim na magnetické
_J rezonanci (MRI) naznagujicim moznost progresivni multifokaini leukoencefalopatie (PML). Pokud existuje podezfeni na PML, musi byt do vylouGeni PML Iécba
?' siponimodem preruSena. Pacienti bez Iékarem potvrzené anamnézy planych neStovic nebo zdokumentované tpiné vakcinace proti VZV maji byt pred zahdjenim
' terapie siponimodem vySetfeni na pritomnost protilatek proti VZV. U pacienti bez protildtek je doporucena pred zahdjenim 16Cby siponimodem tplnd vakcinace
varicellovou vakeinou, pricemz zahdjeni [écby ma byt odloZeno o 1 mésic, aby se mohl vyvinout plny ucinek vakcinace. Pfi IEbé siponimodem je nutnd obezFetnost

i . P! , \ u pacientil s diabetes mellitus v anamnéze, uveitidou nebo zakladni/ soub&Zznou chorobou sitnice kvili moznému zvySent rizika makuldrmiho edému. Doporucue se,
J e N O C O S e / p O M O | |'|' S e k U N d O 'N| p ro g reS |, aby tito pacienti podstoupili pred zahdjenim I6Eby otni vySetfeni a ndslednd kontrolni vySetieni behem I6Eby siponimodem kviili detekci makuldrmiho edému. Pokud
se U pacienta objevi makuldmi edém, doporucuje se 16Ebu siponimodem preruit. Z preventivnich divodi maji byt sledovéni pacienti s nasledujicimi srdecnimi

stavy (sinusova bradykardie (srdecni puls <b5 tepi za min), AV blokdda prvniho nebo druhého stupné [Mobitz I] v anamnéze, infarkt myokardu v anamnéze, nebo

) " 4
] srdecni selhdni'v anamnéze (pacienti s NYHA tFidy | a Il) po dobu 6 hodin po prvni ddvce siponimodu kviili znamkém a priznakim bradykardie. U téchto pacientil se
doporucuje natocit elektrokardiogram (EKG) pred poddnim dévky a na konci obdobi sledovani. Funkce jater: Pred zahdjenim I6Cby pFipravkem Mayzent by mély byt
k dispozici aktudini hodnoty aminotransferdz a bilirubinu. U pacientd, u kterych se rozvinou priznaky ukazujic na jaterni poskozeni, majf byt zkontrolovany hladiny

jaternich enzym a siponimod md byt vysazen, pokud se potvrdi vyznamné poSkozenijater. *U pacientdl [€Cenych siponimodem s delSi expozici byly hldSeny pFipady
bazoceluldrniho karcinomu. U vSech pacientd se doporuCuje pri zahdjeni |6ty vySetfeni kiZze a poté kazdych 6 az 12 mésic s prihlédnutim ke klinickému
posouzeni.” Pacienti maji byt upozornéni, aby okamZité hiasili jakekoli podezelé kozni I6ze svému Iékafi. Pokud se u pacienta IéCeného Siponimodem objevi
jakékoliv neotekdvané neurologické nebo psychiatrické znamky/ pfiznaky nebo zrychlené neurologické zhorSeni stavu, je nutné neprodlené fyzikdlni a neurologické
vySetfeni a zvazit vySetfeni MRI s ohledem na mozny vyskyt PRES. Pfed zahdjenim 1€Cby siponimodem musi byt u pacienti zjiStén genotyp CYP2C9 kvilli zjiténi

MAYZENT (SlpOﬂImOd) Je hrazen pTO IECbU dOSPEIyCh paaentu 5€ SEkundzame " “ typu metahqllizéravCYP,QBQ. Pa}cign}ti homozygqtni pro CYPQ}BQ’:S (genotyp CYPQBS*S*@: pfihli?néOO,S al 014 % pppulace} qe;mf byt §ip0nimodem Iét?gni.,
progreswnl roztrousenou SklerOZOU Span jICICh VSEChn a tato knte”a: y/ Interakee: Pri soucasném podévani cytostatik, imunomoduldtord nebo imunosupresiv a béhem tydnd po ukonceni jejich poddvani je nutnd opatrnost. Zahdjen

|6Cby po alemtuzumabu se nedoporuCuje, pokud pFinosy jasné neprevazi rizika. BEhem zahdjeni [6Cby siponimodem nemaji byt uZivana soutasné antiarytmika tidy
la (napf. chinidin, prokainamid) nebo tfidy Ill (napf. amiodaron, sotalol), pFipravky prodiuzujici QT interval se zndmymi arytmogennimi vlastnostmi, blokatory
vapnikovych kanald snizujfci srdecnf frekvenci (napf. verapamil nebo diltiazem) nebo dalSf Idtky, které mohou sniZovat srdeni frekvenci (napf. ivabradin nebo
digoxin) kvdli moznym aditivnim ginkiim na srdetni frekvenci. Pokud je |6cba zvaZovana u pacientd s vySe uvedenymi rizikovymi faktory, doporucuje se pred
zahdjenim 6cby konzultovat kardiologa s cilem urcit nejvhodngjSi monitorovdni pro zahdjeni I6cby nebo ohledng prechodu na I€k snizujici srdecni frekvenci. P

« Vstupni hodnota EDSS 4 — 6,5

« Prokazana progrese dISabI|Ity 0 minimalné 1 stupen EDSS u pauentu s EDSS do 5,5 clo 0,5 stupne u pauentu s EDSS nad 5,5 b\ Y7/ zahajovani I66by siponimodem u pacientd 166enych betablokatory je nutnd opatrost kvl aditivnim Géinkam na snizeni srdecni frekvence. LéGha betablokatory
e e , . e v s o , . i A mZe byt zahdjena u pacienti [éGenych stalou udrZovaci davkou siponimodu. PouZiti Zivych atenuovanych vakcin mize vést k riziku infekce, a je proto tfeba se mu

« Minimalni doba trvani progrese disability 6 mésicti nezavisle na relapsech S —— behem Iacby siponimodem a po dobu a7 4 tydni po ejim konzent vyhnout, Behem léchy siponimodem a a2 4 tjdy po nf miZe bt vakcinace mén dinnd
. v s ) ;. oL v . ) v . . . Uinnost vakcinace neni povazovana za ohrozenou, pokud je 16Cba siponimodem pozastavena v obdobi 1 tyden pred ockovanim a a7 do 4 tydnd po ockovani.

+ Aktivni onemocneéni, s prokazanymi relapsy (v prubéhu predchozich 2 let pred zahajenim léchy siponimodem) Vzhledem k vjznamnému vyeni expozice siponimodu se nedoporuguje soutasné uivani siponimodu a Iscivjeh pFipravk, kiers zpisobuf stiedné silnou inhibici
nebo zanétlivou aktivitou na MRI mozku (tj. Gd-enhancujici T1 1éze nebo novd nebo zvétsujici se T2 1éze). utF2G9 a stecns inou nebo sinou il bYFSA, Sponmod 72 kombinovat  vtinou ypu nduktort B1F2LS a LIPS Nméns s afldem na oy

pokles expozice siponimodu, je nutné zvézit vhodnost a mozny prospéch 1€cby, pokud je siponimod kombinovan se silnymi induktory CYP3A4/stfedng silnymi

induktory CYP2CS (napf. karbamazepin) u vSech pacientd bez ohledu na genotyp nebo se stfedné silnymi CYP3A4 induktory (napf. modafinil) u pacienti

Pii svaiict klinické aktivite ani (vice iak 1 rel . 50 é niehod . ihah . . v 16¢bu i 166 s genatypem CYP2C9™173 nebo "2 3. Tehotenstvi a kojeni: Pred zahdjenim 1éSby Zen ve fertilnim véku musi byt k dispozici negativni vysledek téhotenského
Il pretrvavajlu Inicke aktivite onemocneni (VICE Ja re apS) Jé mozZne preno notit pruben nemaci 4 paC|enta pI'EVESt Na [ecbu jinou iecivou testu. Zeny ve fertilnim veku musi pouzivat Ginnou antikancepci behem I6cby a po dobu nejméné deseti dnii od posledni dévky siponimodu. Pokud Zena otéhotni

latkou eskalacni linie [é¢by RRRS, ktera nebyla pouzita v predchozi linii [éCby. Lécha neni ddle hrazena pfi ztraté schopnosti chiize, tedy dosazeni behe Iy, musi bt sponimad vsazen. Sporimad nemé bt uivan behem kojen Nezadouct iiny: Ve Gasté: Bolest vy hypertenze, ené hothaty
hO dno ty EDSS 7.0a vice jaternich funkénich testil. Casté: Herpes zoster, melanocytovy naevus, “bazoceluldrni karcinom™, lymfopenie, zévrat, zdchvaty kfeci tfes, makularni edém,

bradykardie, atrioventrikuldmf blokdda (prvého a druhého stupné), nauzea, prjem, bolest konetin, periferni otok, astenie, snizené hodnoty plicnich funkGnich
testd. Podminky uchovavani: Uchovavejte pfi teplots do 25 °C. Dostupné Iékové formy/velikosti baleni: Mayzent 0,25 mg: PA/AI/PVC/AI blistry v titratnim baleni
(pouzdru) obsahujicim 12 potahovanych tablet nebo v baleni obsahujicim 84 nebo 120 potahovanych tablet. Mayzent 2 mg: PA/AI/PVC/AI blistry v baleni
obsahujicim 14, 28 nebo 98 potahovanych tablet. Pozndmka: Drfve neZ I6k predepiSete, prectéte si peclivé Upinou informaci o pripravku. Reg. C.:
EU/1/19/1414/001-006. Datum registrace; 13.1.2020. Datum posledni revize textu SPG: 7.1.2021. Drzitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited,
Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. ® Vyidey pripravku je vézan na lékaisky piedpis, pripravek je hrazen z prostiedk veigingho
Zdravatniho pojistent.

Reference: 1. SPC Mayzent, datum posledni revize 7.1.2021. 2. Rozhodnuti SUKL o stanoveni vjise a podminek dhrady LP Mayzent ze dne
22.12.2020 - Sprévnitizenisp. zn. SUKLS75075/2020. U) . . .
Novartis s. r. 0., Na Pankréci 1724/129, 140 00 Praha 4, tel.. +420 225 775 111, www.novartis.cz, info.cz@novartis.com NOVARTIS | Reimagining Medicine
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9.00-9.10

9.10-10.10

10.10-10.25
10.25-10.55

10.55-11.10

SLAVNOSTNI ZAHAJENI
prof. MUDr. Ivan Rektor, CSc., FCMA, FANA, FEAN

DYSTONIE
odborny garant doc. MUDr. Marek Balaz, Ph.D.

Peroralni farmakoterapie dystonie — MUDr. Pavel Filip

Botulotoxin A v leché dystonie — MUDr. Lenka Hvizdosova,
MUDr. Martin Nevrly, Ph.D., prof. MUDr. Petr Kanovsky, CSc., FEAN

Hluboka mozkova stimulace v terapii dystonie —
doc. MUDr. Martin Balaz, Ph.D., doc. MUDr. Jan Chrastina, Ph.D.

PRESTAVKA

SATELITNI SYMPOZIUM SPOLECNOSTI ROCHE, s. r. o.
Predsedajici: prof. MUDr. Jan Mares, Ph.D., MBA

Roztrousena sklerdza jako progresivni onemocnéni —

vyznam lécby ocrelizumabem pro oddaleni dlouhodobé progrese —
MUDr. Pavel Hradilek, Ph.D.

PRESTAVKA

18. SYMPOZIUM PRAKTICKE NEUROLOGIE V BRNE 3.-4.6.2021 / ON-LINE

11.10-1210 TERAPIE BOLESTI
odborna garantka prof. MUDr. Ivana Stétkafovd, CSc., MHA, FEAN

Vysetreni bolesti vambulanci neurologa — doc. MUDr. Eva Vickova, Ph.D.,,
prof. MUDr. Josef Bednarik, CSc.

Moznosti intervencni algeziologie v Iéche bolesti zad — MUDr. Jan Lejcko

Lécba bolesti u nemocnych s roztrousenou sklerdzou —
MUDr. Marta Vachova

Bolest u iktd — prof. MUDY. lvana Stétkarovd, CSc,, MHA, FEAN
1210-12.25 PRESTAVKA

12.25-13.25 TREMOR
odborny garant doc. MUDr. Matej Skorvanek, PhD.

Diagnosticky pristup k tremoru véetné nové klasifikace —
prof. MUDr. Evzen Rizicka, DrSc.

Neurofyziologické metody pri vysetrenie tremoru —
doc. MUDr. Michal Minar, PhD.

Farmakologicka liecha tremoru — doc. MUDr. Matej Skorvanek, PhD.

Chirurgicka lecha tremoru — doc. MUDr. David Krahulik, Ph.D., MBA,
MUDr. Martin Nevrly, Ph.D.

13.25-14.00 PRESTAVKA




Roztrousena skleréza
je progresivni onemocnéni®?®

Kdy je potreba zahdjit |écbu
vysoce ucinnou terapii?

yskytne-li se
: “hozich infuzi
{\ "'cl s infuzi (IRR) stupne 3
a zavainéjsi, lze nasledné davky podat kratsi (2hod)
infuzi.
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.1 u|II-:|II'| -IIIIrIIHI':"[I_IIJ:IHII}Irllh._--”ll'lll :Hrw’[I"IZIIJ-1|~T|"|TIJ D.wkwanl ||"nrir|||1a"l.1 Ll'”'HI'ZI}JHPH'-.'LHrh revus n:prui.j"a|alrni"|e samostatné |r|tra'-wr|n nnn’ru:F ||r"r|||r1|~n 300 mg infuze, nasledovana po dvou tydnech druhou 300 mg infuzi. Nasledné davky pripravku Ocrevus se pote pe "1-1"1|I"f."-"_il_ll.":'|':'[1HUH‘IJ"'-'
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cil po posledni infuzi pripre 30 antikoncep [ Jlonalni ||r||T||.jﬂ.1 | ]I1'| a miize |.r|:||:h_"- et skrze | lacentu. Je tieba se vyvarovat pulh fani p f pro matku n'"F”'T T”]"'
nad moznymi riziky pro plod. HEEdl'l'I}uEI lI'I:II'Ik],' 2jdil 51 @ r|-||:a'h:|| hla'wr|n~r‘|c-h.adm.h.| cinky byly IRR a infekce. Podminky uchovavani: Uc hn'-dl'wnw'nl|l1u1r||u:rn=l °C-8°C).( hr.mTH un:ui mrazem. ll hn".jl.'n:|h~|n HI~-.r|| I.1h v krabicce, aby byl
pripravek chrinén [nrn-'|1=1'.'n-’[|l~r‘r| Baleni piipravku: 10 ml koncentratu ve sklenéne injekini lahvicce. Driitel registraéniho rozhodnuti: Roche Registration GmbH, Grenzach-Wyhlen, vamlm Heglstmc i €islo: EU/1/17/1231/001, EU/1/17/1231/002.
Datum prvni reglstmce 8.1.2018 Posledni rewze textu: 20 4 ’Z‘I'--1 \,---.l.:| |v'-"|"I"L-'hI| [-rlpw'Lu je vazan na lekarsky predpis. Pripravek je hrazen z prostredki verejneho z uira'.'r-’rnlhu pojisténi. Pred predepsanim se prosim seznamte s Aplnym znénim
.uuhrnuurlﬂu o pripravku Ocrevus F'r"-r'iru} ' ::"'_u~|~r1 :
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~ Tento lecivy pripravek podleha dalsimu sledovani. To umoZni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. ladame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakikoli podezieni na neZadouci
Ucinky na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Reference: 1. SPC OCREVUS (ocrelizumab), datum pos : 2):221:234. 3. Hauser SL etal. (Supplementary ' OCREVUS@
appendix). H_ Er|L1| J Med. 2016. hﬂp_l-'-'.ﬁ."ﬁu'u nejm.org/doifs ':: .._'|':|f|n-f'-]E.Jf'u"|lm'|nll'| "". |1| _: -._'_' _é spendix pdf. ay E, Yaouanq J, Le Page E, et al

Brain. 2010: 't 7):1900-13. CNEUOD3 =:'. inick :anJ- Pn pu ’ru; pro diagnostik e skleroz) H||T|1 upH- a a onemocnéni jejiho sirsiho :
spekira, verze 2.0. 6. Rashid W, DH"'I'—' ha J F' _]chlaw _ ?T|1|51—5“- ? I~.1nTar.:i IZ]H,. Ln:t_.rl_m'. SivaA, etal. Ann Neurol. 2016;79(2):288- Ocrehzumab
294 8. Brownlee ."'~'J_..|'J.|T.|r|..1r|r| DR, Alves D 5] :
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14.00-14.20 SATELITNI SYMPOZIUM SPOLECNOSTI LUNDBECK

14.20-14.55

14.55-15.10
15.10-15.45

15.45-16.00
16.00-17.00

CESKA REPUBLIKA, s. 1. o.
Vaskularni deprese — MUDr. Tereza Unhrova

VARIA
Botulotoxin v neurologii — MUDr. Eduard Minks, Ph.D.

Neurologickeé priznaky a komplikace covid-19 a postcovid syndrom —
MUDr. Pavel Ressner, Ph.D., MUDr. Ondrej Strycek

PRESTAVKA

SATELITNI SYMPOZIUM SPOLECNOSTI EISAI

Uspéch v péci o pacienta s epilepsii. Jak pozndme, Ze jsme ho dosahli?
Uvodni slovo — prof. MUDr. Milan Brazdil, Ph.D.

Komplikovany pacient? — doc. MUDr. Irena Dolezalova, Ph.D.
Jeden krok ke kompenzaci — MUDr. Irena Novotna

PRESTAVKA

SATELITNI SYMPOZIUM SPOLECNOSTI NOVARTIS, s. r. 0.

Erenumab — dlouhodoba ucinnost u migrény — MUDr. Rudolf Kotas, Ph.D,,
MUDr. Ondrej Slach, MUDr. Frantisek Jelinek

18. SYMPOZIUM PRAKTICKE NEUROLOGIE V BRNE 3.-4.6.2021 / ON-LINE

(asti satelitniho sympozia spole¢nosti Novartis, s. r. 0., vénovaného
roztrousené sklerdze predseda doc. MUDr. Pavel Stourac, Ph.D.

Ofatumumab (Kesimpta) — nova moznost vysoce ti¢inné terapie
relabujici roztrousené sklerozy — MUDr. Pavel Hradilek, Ph.D.

Rozpoznavame sekundarné progresivni roztrousenou sklerdzu vcas? —
MUDr. Petra Vykydalova

17.00-1715 PRESTAVKA

1715-1735 Z HISTORIE NEUROLOGIE
odborny garant prof. MUDr. Petr Kariovsky, CSc., FEAN

Samuel Kinnier Wilson a jeho nemoc — MUDr. Petra Divisova, MUDr. Miroslav
Vastik, Ph.D., prof. MUDr. Petr Kanovsky, CSc., FEAN

17.35-18.05 SATELITNI SYMPOZIUM SPOLECNOSTI BIOGEN
(CZECH REPUBLIC), s. r. 0.
predsedajici: prof. MUDr. Jan Mares, Ph.D., MBA

Eskalacni versus indukcni terapie roztrousené sklerozy —
MUDr. Michal Dufek, Ph.D.

Unava u roztrou$ené sklerézy — jak na ni — MUDr. Olga Zapletalovd

18.05-18.20 PRESTAVKA
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18.20-1945 SOUTEZNI BLOK KAZUISTIK Trombdza mozkovych splavii a diileZitost farmakologické
odborni garanti prof. MUDr. Irena Rektorova, Ph.D., anamnézy — MUDr. Zuzana Hanzelkovd, MUDT. Krystof Svub, MUDT. Ondfej
prof. MUDr. Peter Valkovic, PhD. Volny, Ph.D., MUDr. Jana Slonkova, Ph.D., doc. MUDr. Michal Bar, Ph.D.,,
Raritna dystdnia — MUDr. Louise Mdria Adamovd, MUDr. Jana Svantnerovd, MUDr. Vaclav Marcian, Ph.D.
MUDr. Zuzana Kosutzkd, PhD., MUDr. Gonzalo Alonso Ramos Rivera, Ked'zacne partner v posteli vadit — MUDr. Martina Chovancova,
doc. MUDr. Michal Minar, PhD. MUDr. Jaroslav Melus, MUDr. Andrea Kopényovd, MUDr. Martin Saling, PhD,,
Nova nadéje pro 10letého pacienta s KMT2B asociovanou dystonii MUDr. Eva Pakosova, MUDr. Gabriela Timarova, PhD., doc. MUDr. Marek Krivosik, PhD.
aneb role genetického testovani v praxi détského neurologa — Rychle progredujici kognitivni porucha pri nekrotizujici encefalopatii
MUDr. Zdenka Balintovd, MUDr. Tatiana Fialova, prof. MUDr. Irena Rektorova, Ph.D,, asociovanée s COVID-19... nebo ne? — MUDr. Daniel Marecek,
doc. MUDr. Marek Balaz, Ph.D., doc. MUDr. Hana Oslejskova, Ph.D. MUD. Viktorie Kopecka, MUDr. lvan Petrovics, MUDr. Ondrej Strycek
SREAT - kdy na tento typ encefalopatie pomyslet? — Neurofascin-155 IgG4 neuropatie — MUDr. Kamila Revendova,
MUDr. Katerina Dvornikova, MUDr. Jana Horakova, MUDr. Ondrej Volny, Ph.D, MUDr. Ondrej Volny, Ph.D., MUDr. Jana Junkerova, MUDr. lvana Woznicova,
MUDr. Jana Slonkova, Ph.D., doc. MUDr. Michal Bar, Ph.D., MUDr. lvana Woznicova MUDr. Radim Mazanec, Ph.D., doc. MUDr. Michal Bar, Ph.D.
19.45 Zaveér prvniho dne Sympozia




Pro Vase pacienty s relabuijici roztrou$enou sklerézou

WITH

CONFIDENCE

» Pulzni lécba s pretrvavajici vysokou uéinnosti''?

» Obnova imunitniho systémut po ukonceni davkovani'?

» Minimum kontrolnich navstév'”’

O MAVENCLAD’

cladribine tablets

Reference: 1. Comi G ef al. Mult Scler Relat Disord. 2019:29:168-174. 2. Giovannoni G et al. Mult Scler. 2018;24(12):1594-1604. 3. MAVENCLAD EU SmPC, 2020.
4. Lemtrada® EU SmPC, January 2020. 5. Tecfidera® EU SmPC, January 2020. 6. Gilenya® EU SmPC, December 2019. 7. Tysabri® EU SmPC, April 2020. 8. Ocrevus® EU
SmPC, April 2020. 9. Aubagio® EU SmPC, February 2020.

* MAVENCLAD je indikovdn k 6¢bé dospélyich pacientG s vysoce akfivn relabujic roztrousenou sklerdzou (RS), definovanou na zdklodg klinickjch charakteristik nebo pomodi
zobrazovacich metod?

T 75,6% pacientd bez relapsu v roce 3 0 4.2

¥ Dd se ocekdvat, Ze véSina pacient bude mit po 9 mésicich pocet lymfocytd v mezich normy nebo lymfopénie 1. stupné?

1 Po 20 dnech perordlni [6chy v prvnich 2 letech ndsledujf dalsi 2 roky bez akiivni lécby. Dilezité informace o bezpetnosti najdete ve zkrdcend informadi o piipravku.?

Strong. Sustained. Simple e _‘

Lkrdcend informace o pripravku MAVENCLAD® (cladribinum)

Nézev pfipravku o slozeni: MAVENCLAD® 10 mg tablety. Jedna tableta obsahuje clodribinum 10 mg. Indikace: Pripravek MAVENCLAD® je indikovdn k lécbé
dospélych pacientd s vysoce aktivni relabujicf roztrouSenou sklerdzou (RS), definovanou na zdklodg klinickjch charakteristik nebo pomoci zobrazovacich mefod.
Nezdadouci ucinky: Velmi casté: lymfopenie. Casté: snizeni poctu neutrofild, labidIni herpes, dermatomdlni herpes zoster, vyrdzka, alopecie. Ostatni neZddouci
Gcinky byly hldseny v nizsich frekvencich. Davkovani a zpdsob poddni: Doporucend kumulativai davka pripravku MAVENCLAD® je 3,5 mg/kg télesné hmotnosti
v pribéhu 2 let poddvand jako 1 l6cebny pulz v ddvee 1,75 mg/kg za rok. Kazdy lécebny pulz zahmuje 2 tydny lécby, jeden na zocdtku prvniho mésice a jeden na
z0Cdtku druhého mésice pislusného lécebného roku. Kazdy 1é¢ebny tyden zahrmuje 4 nebo 5 dn, béhem kterych dostane pacient 10 mg nebo 20 mg (jednu nebo
dvé tablety) v jedné denni ddvee v zdvislosti na télesné hmotnosti. Po dokonceni 2 Iécebnjch pulzd neni nutnd Zddnd dali lécba Kladribinem béhem 3. o 4. roku.
Opakované zahdjeni léchy po 4. roce nebylo hodnoceno. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou ltku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku pripravky, infekee
virem lidské imunodeficience, aktivni chronickd infekce (tuberkuléza nebo hepatitida), zahdjeni lé¢by klodribinem v imunokompromitovanych pacientd, vieté
pacientd dostdvajicich v soucasné dobé imunosupresivni nebo myelosupresivni léchu, aktivni malignitida, stfedné téZkd nebo tézkd porucha funkee ledvin (clearance

CZMAV-00030

kreatininu <60 ml/min), t8hotenstvi a kojeni. Téhotenstvi a kojeni: ZkuSenosti ziskané u lovéka s jinymi ldtkami inhibujicimi syntézu DNA naznatuji, Ze Klodribin
poddvany béhem téhotenstvi by mohl zpisobit vrozené vady. Studie na zvifatech prokdzaly reprodukéni toxicitu. Neni zndmo, zda se Kladribin vyluCuje do lidského
matefského mléka. Vzhledem k moznjm zdvaznjm neZddoucim Gcinkam u kojenych déti je kojeni béhem léchy pripravkem MAVENCLAD® o 1 tyden po posledni ddvee
kontraindikovdno. Uchovivani: Uchovdvejte v pdvodnim obalu, aby byl pripravek chrdnén pied vihkosti. Velikost baleni: Blistr z orientovaného polyamidu (OPA)/
aluminia (A1) /polyvinylchloridu (PVC) - aluminia (Al), zataveny do kartonové krabicky a upevnény do détského bezpecnostniho vngiSiho obalu. Velikost baleni:
1,45, 6,7 nebo 8 tablet. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. Registracni cisla: EU/1/17/1212/001, 002, 003, 004, 005, 006. Driitel rozhodnuti o registraci
Merck Europe B\, Amsterdom, Nizozemsko. Datum posledni revize textu: 02,/2021. Lék je vydavdn pouze na lékafsky predpis a je hrazen z prostiedki vefejného pojistén.
Pred predepsdnim Iéku si, prosim, prectéte dplnou informaci o piiprovku, kterou poskytneme na adrese spolecnasti Merck spol. s r..

MERCK spol. s r.o. | Na Hiebenech Il 1718/10, 140 00 Praha 4 | telefon: +420 272 084 211 | www.merck.cz | www.medimerck.cz
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9.00-9.05  Zahdjeni 11.05-11.15 KREST KNIHY NEUROKARDIOLOGIE
0.05-10.05 AKUTNI CEVNi MOZKOVA PRIHODA — DIAGNOSTIKA A LECBA autord Widimsky P, Stetkarova |
odborny garant doc. MUDr. Michal Bar, Ph.D. 11151215 ELEKTROFYZIOLOGIE V NEUROLOGII
Organizace akutni péce o CMP v CR — doc. MUDr. Michal Bar, Ph.D, odborny garant MUDr. Svatopluk Ostry, Ph.D.
doc. MUDr. Ale$ Tomek, Ph.D. EMG — doc. MUDr. Edvard Enler, CSc., MUDr. Petr Ridzon
Akutni lécba mozkového infarktu — systémova trombolyza — EP a IOM — prof. MUDr. Ivana Stétkafova, CSc., MHA, FEAN,
prof. MUDr. Robert Mikulik, Ph.D. MUDr. Svatopluk Ostry, Ph.D.

Akutni lécba mozkového infarktu — mechanicka trombektomie —
MUDr. Katerina Valis

10.05-10.20 PRESTAVKA

12.15-12.30  PRESTAVKA

12.30-1245 GALKANEZUMAB V PROFYLAKTICKE LECBE MIGRENY
prof. MUDr. Martin Valis, Ph.D.

10.20-10.50 SATELITNI SYMPOZIUM SPOLECNOSTI Predndska sponzorovand spol. Eli Lilly, s. r. .
TEVA PHARMACEUTICALS CR, s. r. 0. L
Neicastaisi chyb Elakti k,l,svbrv o. v — kazuistik 1245-13.05 PREDANI CENY ARNOLDA PICKA
ejcastejsi chyby v profylakticke lecbe migreny - azuistiky — A PREZENTACE ViTEZNE PRACE
MUDr. Ingrid Niedermayerova
Fremanezumab — zku$enosti z klinické praxe — MUDr. Zuzana Matousovd 13.05-13.40 PRESTAVKA
10.50—11.05 PRESTAVKA 13.40-13.55 BRIVARACETAM A JEHO KLINICKE VYUZITI

doc. MUDr. Irena Dolezalova, Ph.D.
Predndska sponzorovand spolecnosti UCB, s. 1. o.
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13.55-14.25 SATELITNI SYMPOZIUM SPOLECNOSTI 14.40-15.40
SANOFI GENZYME

PouZiti teriflunomidu u nové diagnostikovanych pacientu
s roztrousenou sklerozou — MUDr. Zuzana Rous, Ph.D.

Teriflunomid — nase zkusenosti s Ié¢bou — MUDr. Monika Skutovd

14.25-14.40 PRESTAVKA

1540

3.-4.6.2021 / ON-LINE

PODPURNA A PALIATIVNI PECE V NEUROLOGI!
odborny garant doc. MUDr. Robert Rusina, Ph.D.

Dfive vyslovené piani pacientii s demenci — JUDr. Sérka Specidnova

Paliativni péce o neuroonkologické pacienty — MUDr. Pavel Fadrus, Ph.D,,
MUDr. Vaclav Viybihal, Ph.D., MUDr. Marek Sova, MUDr. Sona Krystofova,

MUDr. Ondrej Slama, Ph.D., MUDr. Lucie Svétlakova, MUDr. Markéta Hanusova,
doc. MUDr. Tomas Kazda, Ph.D., MUDr. Radek Lakomy, Ph.D.

Paliativni pFistupy u pacientu s demenci — doc. MUDr. Robert Rusina, Ph.D.

Zavér Sympozia




SPOLEHNETE SE
NA UCINNOU LECBU™

Nabidnéte svym pacientim
écivy pripravek s jednoduchym

:
uzivanim v peroralni forme.'
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Gilenya® pomaha v terapii RRRS
v (R jiZ 9. rokem.

Celosvetove vice nez

315 tisic pacientu
|écenych fingolimodem
v klinickych studiich a klinické praxi.

Reference: 1. Kappos L, etal. N Engl J Med 2010;362:38/-401.2. Gohen JA, etal. N Engl J Med 2010;362:402-15. 3. Agius M, et l,
CNS Neurosci Ther. 2014:20(5):446-51. 4. SPC Gilenya 8. Rozhodnuti SUKL (sukis80580/2011) o stanoveni dhrady |&ivemu
pfipravku Gilenya ze zdravotniho pojistént. 6. Novartisinternidata (k 30.11.2020).

Novartis s.r.0., Na Pankrdci 17/24/129, 140 00 Praha 4, tel.. +420 225 775 111, www.novartis.cz, info.cz@novartis.com

> o

S~ GILENYA
(fingolimod)

Gilenya” je registrovand obchodni znacka spolegnosti Novartis AG.

d NOVARTIS | Reimagining Medicine

2001

Tento I6&ivy pripravek podiéhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novjich informaci o bezpegnosti. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hidsilijakakoli podezieni na nezadouct Gcinky. Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich ucinkd viz Souhrn Gdaji o pripravku, bod 4.8.

GILENYA 0,25 mg tvrdé tobolky, GILENYA 0,5 mg tvrdé tobolky  Zkracendinformace e SloZeni: Jednatobolka obsahuje fingolimodum 0,25 mg nebo 0,5 mg
(ve formé hydrochloridu). Indikace: Pripravek je indikovan jako 16Eba modifikujici priibeh onemocnéni u vysoce aktivni relabujici-remitentni formy roztrouSené
sklerdzy (RRRS) u nasledujicich skupin dospélych a pediatrickych pacientd ve véku 10 leta starSich: u pacienti, kieff maji vysoce aktivni formu onemocnénii pres
Uplnou a odpovidajici terapii nejméné jednim chorobu modifikujicim [ékem nebo u pacientil s rychle progredujici zavaznou RR RS definovanou 2 nebo vice tézkymi
relapsy behem jednoho roku a s 1 nebo vice gadolinium enhancujici 16zi na MRl mozku nebo § vyznamné zvySenym vyskytem T2 I6zi ve srovndni
s predchozim vySetfenim MRI. Davkovani; U dospélych jedna 0,5 mg tobolka poddvana perordiné jednou denné. U pediatrickych pacienti (ve véku 10 let astarsich)
z4visi ddvka na tlesné hmotnosti - jedna 0,25mg tobolka podavand perording jednou denné (hmotnost <40 kg) nebo jedna 0,5mg tobolka poddvand peroréing
jednou denné (hmotnost >40 kg). Kontraindikace: Znamy syndrom imunodeficience. Pacienti se zvySenym rizikem oportunnich infekci, véetng pacienti se
snizenou imunitou (i t6ch, ktef jsou v souGasné dobé na imunosupresivni 166b& nebo pacientd s imunitou oslabenou predchozimi terapiemi). Zavazng aktivni
infekce, aktivni chronickeé infekce (hepatitida, tuberkuldza). Znamé aktivni maligni onemocnéni. Tezkéd porucha funkce jater (Child-Pugh tfida C). Pacienti, ktefi méli
béhem predchozich 6 mésica infarkt myokardu (IM), nestabilni anginu pectoris, cévni mozkovou pfihodu/tranzitorni ischemickou ataku (TIA), srdecni selhdni
(vyZadujicim hospitalizaci), srdecni selhani tfidy lll/IV. Pacienti se zavaznou srdecni arytmii vyZadujici I6cbu antiarytmiky tfidy la nebo lll. Pacienti
s atrioventrikularnim (AV) blokem druhého stupné typu Mobitz Il nebo AV blokem tFetiho stupng, sick-sinus syndromem, pokud nemaji zavedeny kardiostimuldtor.
Pacienti s vychozi hodnotou QTc intervalu =500 ms. Béhem t8hotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které nepouZivaji icinnou antikoncepci. Hypersenzitivita na
|66ivou Idtku nebo na kteroukoli pomocnou Iétku tohoto pFipravku. ZvlaStni upozornéni/varovani: Vichni pacienti musf mit provedeno EKG vySetfeni a zméfen
krevnitlak pred a 6 hodin po poddn prvni ddvky. Stejné preventivni opatfentjako pfi podani pruni davky je doporuceno pfi prechodu z denni ddvky 0,25 mg na dévku
0,5 mg. VSichni pacienti by méli byt monitorovéni s ohledem na subjektivni a objektivni pfiznaky bradykardie po dobu 6 hodin s méfenim srdecnf frekvence
akrevniho tlaku kazdou hodinu. Pokud by pacient b&hem monitorovani po prvni davee vyZadoval farmakologickou intervenci, je nutné zajistit monitorovani pres noc
ve zdravotnickém zafizeni a je nutno po podéni druhé dévky pripravku opakovat monitorovani. Je doporuceno totéZ monitorovani jako po podéni prvni davky pfi
zahdjeniléchy, pokud je 16cba preruSena; na 1 den nebovice behem prvnich 2 tydnd I6Eby, navice nez 7 dnibéhem 3. a 4. tydne [66by, navice neZ 2 tydny pojednom
meésici [échy. Behem IECby je doporuceno pravidelng kontrolovat krevni obraz, po trech mésicich a poté nejméné jedenkrét rocné. Je-li absolutni pocet lymfocyti
<0,2¢10°/1,je tfeba létbu a7 do zotaveni prerusit. U pacientd bez pratildtek proti VZV je pred zahdjenim Iéthy doporugena vakcinace. *Bihem 168by se yskytly
z4vaZné, Zivot ohroZujici a nékdy i smrtelné pfipady encefalitidy, meningitidy nebo meningoencefalitidy zpisobené herpes simplex virem a VZV. PFi vyskytu tBchto
infekcf je nutné I6Cbu prerusit a zahdjit piisluSnou terapii.” Po uvedeni na trh byly hlaSeny izolované pFipady kryptokokové meningitidy. Pokud se potvrdi diagndza
kryptokokové meningitidy, fingolimod mé byt vysazen amé byt zahdjenavhodnalécha. Makuldrni edém byl hiasen u 0,5 % pacientd [éenych fingolimodem 0,5 mg.
Po 3 - 4 mésicich od zahdjeni I&cby se doporucuje provést otni vySetfeni. Je doporuteno monitorovat Sérové hladiny jaternich transamindz a bilirubinu pred
zahdjenim lécbyadalev 1., 3. 6.,9.a 12. mésiciterapie a pravidelng poté do uplynuti 2 mésicd od ukonGeniléchy. *Pfi zvySenijaternich transamindz nad 3nasobek
ale pod 5ndsobek ULN bez zvySeni bilirubinu a bez klinickych pfiznakl, méd byt zahdjeno Castéjsi sledovani vEetné sledovani hodnot bilirubinu
aalkalicke fosfatdzy (ALP). Pfi zvySenina nasobek ULN ¢ina 3ndsobek ULN spoletné se zvySenim séroveho bilirubinu, je nutné 1€Cbu prerusit. Byly hidSeny pfipady
akutniho selhdni jater Gi klinicky vyznamné poSkozent jater.™ PFi pfevadeni z jinych chorobu modifikujicich I6ki na pripravek Gilenya je nutné zvazit eliminatnf
polotas a mechanismus pisobent téchto latek, aby se zabrénilo aditivnim GEinkdm na imunitu za souasné minimalizace rizika reaktivace choroby. V Klinickych
studiich i behem postmarketingového sledovani byly hidSeny vzdené pripady posteriorniho reverzibilntho encefalopatického syndromu (PRES). Pokud existuje
podezfeni na PRES, je nutné I6cbu pferuit. U pacientd byl hlaSen karcinom bazélnich bungk. Pozornost viici koZnim I6zim je zcela namist a pfi zahdjeni 16Chy,
nejdéle po roce od zahdjeni a ddle v rocnich intervalech se doporutuje vyhodnoceni stavu pokozky oSetfujicim Iékafem s ohledem na klinicky stav. V klinickych
studiich a po uvedeni pfipravku na trh se vyskytly pfipady lymfomu. V pfipadé podezfeni na lymfom by méla byt Iécha pfipravkem Gilenya pferuSena. Po uvedenina
trh byla hldSena pfi [6CbE fingolimodem progresivni multifokéini leukoencefalopatie (PML). Pred zahdjenim I&chy fingolimodem je nutné mit k dispozici MR sken
(ne stars 3 mésici) jako referenci. Pokud je podezfeni na PML, musf byt MRI provedeno neprodlené k diagnostickym Gelim a Iécba fingolimodem musf byt
preruSena do vylouceni diagndzy PML. U pacientd byly hlaSeny vzdené pripady tumefaktivnich 6z se vztahem k relapsu RS. Po uvedenina trh byly po preruSeni|écby
fingolimodem u nékterych pacientd vzdcné pozorovany zdvazné exacerbace onemocnéni. V souvislosti § [écbou fingolimodem byly hidSeny infekce humannim
papilomavirem (HPV), véetné papilomu, dysplazie, tvorby bradavic a karcinomu souvisejiciho s HPV. Vzhledem k imunosupresivnim viastnostem fingolimodu je pfi
zohlednéni ockovacich doporuGeni vhodné pred zahdjenim I6cby fingolimodem zvazit vakeinaci proti HPV. Jako standardni opatfeni se doporutuje pravidelng
vySetfeni, vietné PAP testu. Interakee: Antineoplastickd, imunosupresivni nebo imunomodulacni [é6ba by neméla byt soutasné s pipravkem Gilenya poddvana
vzhledem k riziku aditivnich Gginki na imunitni systém. Behem €Cby pfipravkem Gilenya a az dva mésice po ni miZe byt vakcinace méné uginnd. PouZiti Zivych
oslabenych vakein miZe vest k riziku infekci a je tfeba se mu vyhnout. U pacientdl [éGenych betablokdtory nebo jinymi Idtkami, které mohou sniZovat srdecni
frekvenc, jako napfiklad antiarytmika tfidy la a Ill, blokdtory kalciovych kandlii (jako ivabradin, verapamil nebo diltiazem), digoxin, inhibitory cholinesterazy nebo
pilokarpin, nesmibyt zahdjena lécba pFipravkem Gilenya. Méla by byt zvéZena potencidinirizika a pfinosy zahdjeni16cby fingolimodem u pacientd, kteffjsou jiz [éGeni
|atkami sniZujicimi srdecnifrekvenci. Je tfeba dbat opatrnosti u Itek, kieré mohou inhibovat CYP3A4 (inhibitory protedz, azolova antimykotika, nékteré makrolidy
jako napriklad klarithromycin nebo telithromycin). Téhotenstvi a kojeni: Behem I6Eby by pacientka neméla otéhotnét a doporutuje se aktivni antikoncepce. Pokud
zena othotni v prabghu uZivani pfipravku Gilenya, doporuguje se I6cbu pferusit. S ohledem na moZnost zdvaznych neZadoucich Gginki fingolimodu na kojené dgti
by nemély Zeny 6Sené pripravkem Gilenya kojit. Nezadouci Gcinky: Velmi Gasté: Chiipka, sinusitica, bolest hlavy, kaSel, prdjem, bolest zad, zvjSenijaternich enzymi
(ALT, GGT, AST). Casté: Karcinom bazalnich bunék, infekce herpetickym virem, bronchitida, gastroenteritida, tinea, lymfopenie, leukopenie, deprese, zavrat,
migréna, rozmazané vidéni, bradykardie, atrioventrikuldrni blokdda, hypertenze, dunost, ekzém, alopecie, svedéni, myalgie, artralgie, astenie, zvySenitriglycerid
vKrvi, sniZeni télesné hmotnosti. U pacientd I6Genych fingolimodem byly v souvislosti s infekci hidSeny velmi vzdené fatéini pfipady hemofagocytarniho syndromu.
*Neni zndmo: Akutni jaternf selhdni.™ Podminky uchovavani: Neuchovavat pfi teploté nad 25°C. Uchovavat v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chrdnén pfed

= vihkosti. Dostupné |ékové formy/ velikosti baleni: Gilenya 0,25 mg: PVC/PVDG/Al blistry v balenf obsahujicim 28 tvrdych tobolek nebo 71 tvrdou tobolku. Gilenya

—

(£2103101854/03

0,5 mg: PVC/PVDC/Alblistry v baleni obsahujicim 7, 28 nebo 98 tvrdych tobolek nebo vicendsobnd baleni obsahujici 84 (3 baleni po 28) tvrdych tobolek nebo
PVC/PVDC/Al perforované jednoddvkove blistryv baleni obsahujicim 7= 1 tvrdou tobolku. Pozndmka: Drive neZ I6k pfedepiSete, prettéte si peclivé Gpinou informaci
o pfipravku. Reg. €.: EU/1/11/677/001-006. Datum registrace; 17.03.2011. Datum posledni revize textu SPG: 14.12.2020. DrZitel rozhodnuti o registraci:
Novartis Europharm Limited, Vista Building Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Vdes pripravku je vdzan na lékaisky piedpis, hrazen z prostiedk
verginého zdravatniho payisténi. “\Simnéte si prosim zmény (zmén) vinformacich o I&Sivém pfipravku,



ABSTRAKTA

Dystonie
Odborny garant doc. MUDr. Marek Ba

az, Ph.D.

Peroralni farmakoterapie dystonie

MUDr. Pavel Filip
1. neurologicka klinika, Fakultni nemocnice u sv. Anny, Brno

| pres relativné dlouhou historii a vysokou ¢etnost pouzivani v bézné neuro-
logické praxi je peroralni farmakoterapie dystonie spojena s vyznamnymi li-
mitacemi, Sirokym spektrem nezadoucich ucinkl a casto spornou efektivitou
bez dolozeni randomizovanymi klinickymi hodnocenimi. Problematika terapie
dystonie je vsak znaéné komplexni, od akutnich polékovych dystonii az po
chronické dystonické syndromy, u kterych lze s ruznou mirou Uspésnosti po-
uzit nékolik Iékovych skupin, jako anticholinergika, baklofen, benzodiazepiny,
antidopaminergni pfipravky a dalsi. Prezentace rozebirda mozné indikace, dav-
kovaci schémata, rizika a nezadouci ucinky s vyznamnym dlrazem na nutnost
individualizace pfistupu dle pozadovaného cile terapie a kvality Zivota paci-
enta. Kromé nedostatecné opory v klinickych hodnocenich také zdlraznuje
nekurativni, ryze symptomaticky charakter ucinku peroralnich pripravkd, jelikoz
u vétsiny dystonickych syndromu neni v soucasnosti k dispozici terapie pfimo
zameérena na patogenezi ¢i implementovana s cilem modifikovat onemocnéni.
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Botulotoxin A v |écbé dystonie

MUDr. Lenka Hvizdosova, MUDr. Martin Nevrly, Ph.D.,
prof. MUDr. Petr Kanovsky, CSc., FEAN

Neurologicka klinika, Fakultni nemocnice a Lékarska fakulta Univerzity Palackeho
v Olomouci

Dystonie je charakterizovana jako trvald mimovolni kontrakce jednotlivych
svall nebo svalovych skupin, pusobici abnormalni pohyby nebo postaveni
ruznych cCasti téla, které maji svuj typicky charakter a vzorec. Dystonie délime
dle lokalizace na fokalni, segmentalni, multifokalni a generalizované. V |écbé
predevsim fokalnich dystonii je jednoznacné Iékem prvni volby botulotoxin A,
v pomeérné vzacnych pripadech pritomnosti protilatek proti botulotoxinu A je
pak vyuzivan botulotoxin B. Jedna se jednoznaéné o [écbu symptomatickou.
Pusobeni botulotoxinu A je predevsim v oblasti neuromuskularni junkce, kde
blokuje uvolnéni acetylcholinu. Mame dnes ale dukazy také jeho efektu na
urovni centralniho nervového systému, at jiz cestou pfimého retrogradniho
axonalniho transportu nebo neprimym zpusobem, kdy pres intrafusalni vlakna
navodi zménu propriocepce a nasledné moduluje aktivaci senzomotorického
kortexu. Pro dostatecny klinicky efekt je nutna precizni aplikace do jednotli-
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vych svall na zakladé vyborné anatomické znalosti Iékare, Casto i podporfené
aplikaci pod kontrolou elektromyografickou &i sonografickou.

Hluboka mozkova stimulace v terapii dystonie

doc. MUDr. Martin Balaz, Ph.D., doc. MUDr. Jan Chrastina, Ph.D.
Neurologicka klinika FN u sv. Anny, Brno

Hlboka mozgova stimulacia (DBS) je etablovanou liecebnou metédou dystonii
refraktérnych na peroralnu medikaciu a cielenu aplikaciu botulotoxinu. Naj-

Castejsim anatomickym cielom je vnutorna cast globus pallidus (GPi). Mladsi
pacienti s kratSim trvanim ochorenia su optimalnymi kandidatmi na tento
zakrok. Najlepsi efekt ma DBS GPi na izolované primarne segmentalne, resp.
generalizované formy dysténie s fazickym typom dystdnie. Zo skupiny sekun-
darnych dysténii su vhodnymi kandidatmi najma pacienti s tardivnym typom
dystonie. Vacsina studii popisuje zlepSenie nielen motorickych, ale aj nemo-
torickych priznakov asociovanych s dysténiou. Prediktivne faktory uspechu
DBS su nadalej predmetom vyskumu. Pacientim u ktorych dysténia zhorsuje
kvalitu zivota, by mali byt vzdy zvazeni k implantacii systému DBS v Speciali-
zovanom centre.
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Satelitni sympozium

spolecnosti ROCHE s. r. o.
Predsedajici: prof. MUDIr. Jan Mares, Ph.D., MBA

Roztrousena sklerdéza jako progresivni onemocneni -
vyznam lécby ocrelizumabem pro oddaleni
dlouhodobé progrese

MUDr. Pavel Hradilek, Ph.D.
Neurologicka klinika FN Ostrava

Progrese neurologického deficitu, at jiz po uvodni atakovité fazi, nebo od
pocatku nemoci, je vyznamnym patogenetickym rysem roztrousené sklerézy
(RS), ktery determinuje celkovou vykonnost nemocného. Probiha v urcité mire
jiz od pocatku nemoci a v terapeutickych uvahach je nutno tento aspekt mit
na zreteli. Mirou progrese nemoci jsou jednak klinické parametry (zejména
EDSS - expanded disability status scale, MSFC — multiple sclerosis functional
composite) a jednak radiologické parametry (pocet a objem |ézi, novych ¢i no-

vé zvétsenych lézi, celkovy objem mozkové tkané, bilé a Sedé hmoty a dalsi).
Zatimco parametr dosazeni skore EDSS 6.0, tedy stavu, kdy nemocny potre-
buje oporu pfri chuzi, odpovida jiz pomérné pokrocilé fazi nemoci, progrese
rady priznaku, a to v€etné kognitivniho deficitu, byva patrna jiz daleko dfive.
Sdéleni pojednava o ucinku ocrelizumabu na jednotlivé klinické i radiologické
parametry ve srovnani s placebem nebo jinymi |éky pouzivanymi v [éCbé RS.
Ocrelizumab dosahuje vyznamnych pozitivnich vysledku v ovlivnéni nejen za-
nétlivé slozky RS, ktera je v klinickém obraze vyjadfena relapsy, ale pravé i na
progresivni fazi nemoci. Stal se prvnim lékem, ktery byl registrovan pro lécbu
primarné progresivni RS. Zavérecna kazuistika mladého pacienta doklada jak
ucinek ocrelizumabu na progresi RS (byt zatim v kratkém ¢asovém horizontu),
tak i nutnost casného zahajeni éCby.
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Ktery pripravek je schvaleny k lecbe
casné primarne progresivni RS?
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Terapie bolesti
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Odborné garantka prof. MUDr. Ivana Stétkarova, CSc, MHA, FEAN

Vysetreni bolesti vambulanci neurologa

doc. MUDr. Eva Vi¢kova, Ph.D., prof. MUDr. Josef Bednarik, CSc.

Neurologicka klinika Lékarske fakulty Masarykovy univerzity
a Fakultni nemocnice Brno

Bolest je jednim z nejcastéjsich klinickych symptomu a podle recentnich epide-
miologickych dat postihuje vice nez tretinu neurologickych pacientu. U téch-
to pacientu se Casto objevuje bolest neuropaticka, v mnoha pripadech je vsak
v rizné mire kombinovana s bolesti nociceptivni. U nékterych neurologickych
diagnostickych jednotek jde naopak o Cisté nociceptivni typ bolesti. Odliseni
obou typu bolesti je pritom dulezité m. j. vzhledem k jejich odlisSné terapii. Za-
kladnim krokem diagnostického procesu u pacienta s bolesti je anamnéza cile-
na na pritomnost léze nebo onemocnéni nervového systému a vyskyt bolesti
v neuroanatomicky plauzibilni distribuci (tedy v oblasti, kde |ze bolesti vzhledem
k zakladni diagnéze predpokladat). Anamnéza je zamérena také na charakter
a intenzitu bolesti a okolnosti bolest provokujici nebo naopak zmirnujici. U paci-
entu s neuropatickou bolesti se bolest typicky vyskytuje v klidu, v noci, probouzi
pacienta ve spanku. Naopak u pacientu s bolesti nociceptivni je bolest vyvolana
Ci akcentovana pohybem nebo urcitou polohou a klidové potize byvaji mirngjsi.
Oba typy bolesti se vyznamné [isi i svym charakterem. Neuropaticka bolest je

casto paliva, svirava, byva provazena dalsimi senzitivnimi symptomy (brnénim,
mravencenim) a v fadé pripadu popisuji pacienti také zachvaty bolesti pfipomi-
najici bodani ¢i elektrické Soky. Nociceptivni bolest ma naopak vétsinou tlakovy
Ci pichavy charakter. V ramci klinického neurologického vysetfeni prokazujeme
u pacientu s neuropatickou bolesti poruchy citlivosti v oblasti bolesti. Nemusi se
vsak jednat o zmény taktilni citlivosti — v fadé pripadu je alterovana zejména i
vyhradné termoalgicka percepce. Poslednim krokem diagnostického procesu je
prukaz postizeni somatosenzitivniho nervového systému pomoci zobrazovacich,
elektrofyziologickych, neuropatologickych pfipadné genetickych metod. U pa-
cientl s neuropatickou bolesti Ize na zakladé téchto postupnych kroku stanovit
diagndzu na urovni mozné, pravdépodobné nebo jisté (potvrzené).

Moznosti intervencni algeziologie v léc¢be bolesti zad
MUDr. Jan Lejcko
CLB, KARIM, FN Plzef

Bolesti zad (BZ) jsou jednou z nejcastejsich pricin navstevy u lékare. Vyznam-
nou BZ alespon jedenkrat za zivot prodéla 60-90 % populace. BZ se velmi Cas-
to opakuji a inklinuji k pfechodu do chronicity. U nékterych pacientu vidime
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rekurentni prabéh, nékdy se klidové intervaly postupné zkracuji a bolest se
jiz stava trvalym zdravotnim bfremenem. Z epidemiologickych studii vyplyva,
ze nejcastéjsi oblasti lidského organismu, kterou chronicka bolest (CHB) posti-
huje, jsou zada. BZ predstavuji 1/3 vsech pracovnich neschopnosti. 60 % paci-
entu s BZ se vraci do zameéstnani po 1 meésici, 90 % po 3 mésicich. Celozivotni
prevalence BZ v lumbosakralni oblasti je 70-85 % (Andersen, 1999). Maximum
vyskytu zdvaznych BZ je mezi 40. az 60. rokem, ale posunuje se stale do niz-
Sich vékovych kategorii. Pomér vyskytu BZ v oblasti bederni : kréni : hrudni
patefe je 4 : 2 : 1. Chronické BZ dosahuji casto vysoké intenzity a jsou velkym
|éCebnym problémem. V mladém véku prevazuje funkéni slozka, s narustajicim
vékem pfibyva organicka degenerativni etiopatogeneze. Z prognostického hle-
diska je u CHB zasadni vyuziti aktivni formy IéCebné rehabilitace, ale jak toho
dosahnout, kdyz vyssi fyzické nasazeni je blokovano bolesti? Pacienti mivaji
po dlouhém uzivani nesteroidnich antiflogistik (NSA) velmi casto vyjadreny
zavazné vedlejsi u¢inky (VU), zejména gastropatii. Pfitom NSA jiZ stejné u fady
pacientl analgezii nepfinaseji (pfi jejich vysazeni se bolest nezhorsi). Klinicka
zkusenost ukazuje, Ze od urcité intenzity bolesti neni mozné readlné ocekavat,
Ze pacient bude schopen si osvojit metody kinezioterapie. Proto, jsou-li BZ in-
tenzivni, titrace opioidu k ovéreni opioid-senzitivity je indikovana. Problémem
muze byt individualni tolerabilita k opioidum a také téZzko odhadnutelna délka
|éCby. Terapie je obtiznéjsi zejména tehdy, kdyZz je v klinickém obraze neuro-
paticka slozka bolesti. Pak je z farmakologického hlediska vétSinou nezbytné
pouzit spolecné s opioidy i antineuropaticka léciva. V fadé pfipadl muze byt
u BZ jak v oblasti lumbosakralni, tak v oblasti cervikotorakalni pfinosnym fe-
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$enim cilena interven¢ni [é¢ba. Uspésnost invazivni 1é¢by podminuje piesné
urceni struktur generujicich bolest. Pouziti navigace je nezbytné (C-rameno, CT,
ultrazvuk). Vedle diagnostickych metod, jako je CT, MR a elektrofyziologické
metody, maji vyznamné misto diagnostické blokady. Jejich vysledek ukazuje
na podil fasetové, radikularni, diskogenni a jiné bolesti. V. mnoha pfipadech Ize
navazat radiofrekvencnim postupem. V¢asné uplatnéni algoritmu intervencni
|éCby bolesti zad bez radikularniho postizenii s bolestivou radikulopatii v celém
rozsahu patere vyznamné snizuje budouci potencialni farmakoterapii s opioidy
a antineuropatickymi lécivy. Opioidy se pfi dlouhodobé terapii i po relativné
uspésné aplikované intervecni |éCbé vysazuji obtizné. Z tohoto duvodu byla na
pracovisti autoru postupné zmeénéna strategie |éCby BZ ve prospéch vcasného
nasazeni cilené intervencni |é¢by. Opioidy jsou vyuzivany spise nasledné pfi
nedostatecné kontrole bolesti.

Lécba bolesti u nemocnych s roztrousenou sklerézou
MUDr. Marta Vachova

Neurologicke oddeéleni, Krajska zdravotni, a. s. — Nemocnice Teplice, 0.z, Teplice

Bolest je jednim z nejvice obtézujicich symptomim nemocnych s roztrouse-
nou sklerézou (RS). Prezentace v prvni fadé seznamuje s ruznymi typy bolesti
u nemocnych s touto diagndzou, nejcastéji jde o chronickou centralni neuro-
patickou bolest. Jako takova nejlépe reaguje na |é¢bu antikonvulzivnimi [éCivy,
eventualné tricyklickymi Ci jinymi antidepresivy.
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Castéj$i nez v bézné populaci jsou i neuralgie, zejména trojklanného ner-
vu. Tato byva velmi torpidni a je nutné pouzit |éCiva druhé ci treti linie, nékdy
i invazivni zakroky.

Nezanedbatelny je i vyskyt neuromuskularni bolesti pfi zménénych pohybo-
vych stereotypech. Casto fesime i bolesti hlavy primarniho typu, migrény a tenzni
cefaley. Kazdy z téchto typu ma své vlastni specifické terapeutické postupy.

V |éCbé bolesti nemocnych s RS nyni s iuspéchem pouzivame i mezi béznou
verejnosti velmi popularni kanabinoidy. Jejich spravna volba je dalsi otazkou,
kterou prezentace fesi. V. managementu léCby bolesti je nutny komplexni pfi-
stup, v€etné fyzio- a psychoterapie.

Vse je shrnuto do nazornych kazuistik. Lécba bolesti musi byt peclivé vybi-
rana i monitorovana s ohledem na mozné vedlejsi ucinky a celkovy zdravotni
stav nemocného.

Bolest u iktu
prof. MUDr. lvana Stétkarova, CSc., MHA, FEAN
Neurologicka klinika, 3. LF UK a FNKV Praha

U nemocnych po cévni mozkové prihodé (CMP, iktus) se muze objevit bo-
lestivy syndrom, tzv. ,post-stroke pain” (poiktova bolest, PSP). Jeji vyskyt
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se uvadi v Sirokém rozmezi 8-55 %. Lze rozlisit bolest v dusledku postizeni
perifernich nebo centralnich mechanismu bolesti. Na vzniku PSP se podili
zejména postizeni tenkych aferentnich vlaken bolesti a porucha spinotala-
mokortikalni drahy. K nejdulezitéjsim patologickym mechanismim neuro-
patické bolesti patfi periferni a centralni senzitizace. Bolest po CMP byva
soucasti spastického syndromu, pfi komplexnim regionalnim bolestivém
syndromu nebo u syndromu zmrzlého ramene. U fady nemocnych se ¢asné
po CMP objevi bolest hlavy v souvislosti s prodélanym iktem, ktera se také
podili na zvysené morbidité.

Centralni poiktova bolest se vyskytuje u 7-10 % nemocnych po CMP a vznika
za 1-3 mésice po prodélaném iktu, vétsSinou se vsak objevi az po 6 mésicich.
Na jeji genezi se podili porusena GABAergni inhibice. Centralni poiktova bolest
byva spontanni i vyvolana. Hlavnimi pfiznaky jsou parestezie, hyperestezie,
hyperalgezie Ci alodynie. Zakladem lécby centralni poiktové bolesti je farma-
koterapie, ktera zavisi na intenzité a typu bolesti. Casto se s efektem vyuziva
amitriptylin a fada antiepileptik (karbamazepin, gabapentin, pregabalin ¢i la-
motrigin). V akutni fazi po CMP je nutné zahgjit rehabilitaci s casnou mobilizaci
a aerobnim cvi¢enim, coz vede rovnéz ke snizeni bolesti.

17




ABSTRAKTA

Tremor
Odborny garant doc. MUDr. Matej Skorvéanek, PhD.

Diagndza a klinicka klasifikace tresu
prof. MUDr. Evzen Ruzicka, DrSc.
Neurologicka klinika VFN, Praha

Tres je mimovolni rytmicky oscilacni pohyb. Tato klasicka definice se neméni
ani v nejnoveéjsich klasifikacnich a diagnostickych schématech. Recentni klasi-
fikace Movement Disorder Society (MDS) zietelné oddéluje klinické charakte-
ristiky (Osa 1) od etiologie tfesu (Osa 2). Pro klinickou diagndzu je rozhoduijici
presné syndromologické zarazeni daného pfipadu tfesu (Osa 1). Hlavnimi kla-
sifikacnimi prvky jsou tu vedle anamnestickych udaju télesna distribuce a ak-
tivacni podminky (tfes klidovy a ak¢ni, posturalni a kineticky) a dale fyzikalni
charakteristiky (amplituda a frekvence tfesu). Dalsim vyznamnym prvkem je
pfitomnost Ci nepfitomnost jinych priznakd kromé tfesu. Kromé obecného
zpresnéni syndromologické klasifikace tfesu je nejvyznamnéjsi zménou na
rozdil od starSich klasifikacnich schémat zuzena definice esencidlniho tremoru
(ET) a vyclenéni fady jednotek povazovanych drive za subtypy ET do samo-
statnych kategorii — napf. izolovany tfes hlavy nebo hlasu. Navic vznikla nova
syndromologicka jednotka - ET plus.

Etiologicka klasifikace (Osa 2) rozdéluje tres ziskany — napt. toxické nebo
polékové postizeni, metabolické ¢i endokrinni onemocnéni nebo loziskové |é-
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ze (Holmesuv tremor po kmenové cévni mozkové prihodé, intencni tres u lézi
mozecku pfri roztrousené skler6ze mozkomisni atd.). Geneticky definované
priciny tfesu zahrnuji napf. tfes u Parkinsonovy nemoci zplisobené nékterou
z mutaci v genu pro synuklein nebo tfes u hereditarnich spinocerebellarnich
ataxii aj. Pokud nelze etiologii tfesu soucasnymi diagnostickymi metodami
urcit, zaradi se mezi idiopatické poruchy, familidarniho ci sporadického vysky-
tu, jejichz geneticky podklad muze byt vyjasnén v budoucnu (sem dnes patfri
i Cetné pripady tresu klasifikovaného jako ET).

Neurofyziologické metddy pri vysetreni tremoru
doc. MUDr. Michal Minar, PhD.

I. neurologicka klinika LF UK a UN, Bratislava

Tremor je najcastejSim abnormalnym pohybom a méze byt priznakom mno-
hych patologickych stavov. Podla etioldgie volime adekvatnu terapiu, preto je
presna a vcasna diagnostika nevyhnutnd. Rozhodujucim stale zostava podrob-
né popisanie syndromu. Na to casto bezné klinické vysetrenie ani trénovany
zrak nepostacuju. Neurofyziologické metédy mézu priniest cenné informacie
postacujuce na detailny popis — v pripade tremoru je kluc¢ovou viackanalova
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elektromyografia (polymyografia, registracia abnormalnych pohybov — RAP).
Vyuzivaju sa predovsetkym povrchové elektrédy - su nebolestivé a zazname-
navaju aktivity z pomerne velkého objemu svalu. Podla moznosti registrujeme
aktivitu minimalne z jedného paru antagonizujucich svalov (vhodné doplnit
aspon jednym svalom z iného segmentu tej istej koncatiny) v kombinacii s ak-
celerometrom. VysSetrujeme koncatinu s vyraznejsimi priznakmi v réznych si-
tuaciach. Postup zavisi od vysSetrujuceho, je vsak nevyhnutné zaznamenavat
aktivitu v pokoji, v posture (idealne v roznych polohach), v pohybe, so zavazim,
pri mentalnej zatazi a distrakcii. Na zaklade ziskanych udajov by sme mali vediet
povedat (1) ¢i sa vbbec jedna o tremor, (2) i je fyziologicky alebo patologicky,
(3) ¢i ma funkcionalny alebo organicky povod, (4) aké su jeho charakteristiky
(napr. izolovany verzus kombinovany, specificky — ,task-, ,position-“, ortosta-
ticky a podobne) alebo (5) ¢&i tremor nevieme klasifikovat (nedefinovatelny
tremor). Bez elektrofyzioldgie nie je mozné potvrdit niektoré diagnézy - ryt-
micky myoklonus imitujuci pravidelny tras, dalej akcentovany fyziologicky tras
alebo ortostaticky tremor. Vyznamna je aj v diagnostike funkcionalneho a dy-
stonického trasu zachytenim priznakov, ktoré pri beznom klinickom vysetreni
nemusi byt l[ahké identifikovat. Taktiez pomaha pri rieSeni komplikovanych
a kombinovanych tremorovych syndrémov. Na zaver je nutné zdoéraznit, ze na-
priek vsetkym vyssie uvedenym vyhodam, zostava polymyografia pomocnou
metddou, ktora sa nezaobide bez preciznej anamnézy a klinického vysetrenia.
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Farmakologicka liecba tremoru
doc. MUDr. Matej Skorvanek, PhD.
Neurologicka klinika, LF UPJS a UNLP v Kosiciach

Tremor je najcastejsi extrapyramidovy priznak, pricom esenciadlny tremor ako naj-
frekventnejsie ochorenie spojené s tremorom postihuje priblizne 4% populacie.
Ziadny zo standardne pouzivanych liekov na tremor nebol vyvinuty v tejto indikacii
a ziadna farmakologicka intervencia nateraz nedokaze modifikovat priebeh naj-
castejsich ochoreni asociovanych s tremorom s vynimkou raritnych ochoreni ako
je napriklad Wilsonova choroba. Prvoliniové symptomatické lieky na koncatinovy
tremor zahfnaju propranolol, primidon a topiramat. V tomto prehladovom ¢lanku
budu popisané zakladné principy a algoritmy farmakologického manazmentu
jednotlivych typov tremoru s vynimkou funkéného trasu a trasu asociovaného
s neurodegenerativnymi parkinsonizmami, ktorych manazment je Specificky.
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Chirurgicka lécba tremoru

doc. MUDr. David Krahulik, Ph.D., MBA!, MUDr. Martin Nevrly, Ph.D.?

'Neurochirurgicka klinika, Fakultni nemocnice Olomouc a Lékarska fakulta
Palackeho Univerzity v Olomouci

‘Neurologicka klinika, Fakultni nemocnice Olomouc a Lékarska fakulta
Palackého Univerzity v Olomouci

Tres je Casto handicapujici symptom ruznych neurologickych onemocnéni.
Vétsina z nich je sice nevylécitelna, ale u velké casti pacienti mame moznost
alespon symptomatického ovlivnéni tohoto priznaku. Prvni volbou je vzdy
konzervativni pristup ve formé farmakoterapie, nicméné tato je v nemalém
procentu pacientu s tfesem malo ucinna. U Casti takovych pacientl je pak
volbou lécba chirurgicka. V soucasnosti je nejvice vyuzivana metoda hluboké
mozkové stimulace, ale znamé jsou jiz i slibné vysledky neinvazivnich lezio-
nalnich technik.
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Satelitni sympozium
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spoleénosti LUNDBECK Ceska republika, s. r. o.

Vaskularni deprese

MUDr. Tereza Uhrova

Neurologicka klinika a Centrum klinickych neuroved I. LF UK'a VFN v Praze
Psychiatricka klinika I. LF UK a VFN v Praze

Vaskularni deprese je pojem uzivany v anglosaské literatufe, ktery blize spe-
cifikuje jeden z typu organické depresivni poruchy (dle MKN-10). Jedna se
o syndrom vznikajici v dusledku difuzniho vaskularniho postizeni CNS, event.
v dUsledku cévni mozkové prfihody (,post-stroke depression” — PSD). Ohrozeni

jsou zejména pacienti po ischemické CMP v dominantni hemisfére v prvnich
ttech mésicich po pfihodé, vice Zeny. Casnymi prediktory rozvoje PSD je nizké
skore v indexu Barthelové a plac v prvnich dnech. Diagnostika PSD je nedosta-
tecna zejména pro prekryvani dusevnich a somatickych symptomu, pro myl-
nou psychologizaci depresivnich projevl a podcenovani subklinickych ikta.
Nelécena PSD pritom vyrazné zhorSuje prognézu sobéstacnosti v dusledku
negativniho postoje k rehabilitaci a zvysSuje morbiditu a mortalitu. V 1écbé se
uplatiuji antidepresiva ze skupiny SSRI (paroxetin, escitalopram), trazodon,
mirtazapin a nove téz vortioxetin.
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Varia

Botulotoxin v neurologii

MUDr. Eduard Minks, Ph.D.

Neurologicka klinika LF MU a FN u sv. Anny, Brno
Neurologie Zidlochovice

Botulotoxin je produktem bakterie Clostridium botulinum. Prvni odborny popis
botulismu vznikl v r. 1817 v rukou J. A. Ch. Kernera, i kdyz uz pred tim byla zna-
ma otrava z nedostatecné tepelné upraveného masa. V roce 1977 A. B. Scott
pouzil botulotoxin poprvé u pacienta pri |é¢bé strabismu, a tim odstartovalo
jeho pouziti v mediciné. V Ceské republice je botulotoxin k dispozici pfiblizné
30 let a profituji z ného velké skupiny pacientu, jako jsou napfiklad pacienti
se spasticitou po mozkové prihodé ci traumatu, s détskou mozkovou obrnou,
cervikalni dystonii, blefarospasmem ¢i hemispasmem. Diagndz, u kterych se
uspesné pouziva botulotoxin, je celad fada. Cilem prednasky je upozornit na
tuto terapeutickou moznost, prezentovat nékteré pacienty a apelovat prede-
vSim na nutnost poslat pacienty k |é¢bé vcas.
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Neurologické priznaky a komplikace covid-19
a postcovid syndrom

MUDr. Pavel Ressner, Ph.D., MUDr. Ondrej Strycek
. neurologicka klinika FN u sv. Anny, Brno, LF MUNI, Brno

Onemocnéni covid-19 je zpusobeno RNA virem SARS-CoV-2 a od konce roku
2019 zasahlo svét pandemii, kterad ovlivnila zivot na celé planeté. Jde primarné
pfedevsim o respiracni onemocnéni, ale postihuje dalsi systémy vcetné ner-
vového. Autofri ve svém prispévku prinasi informace o postizeni periferniho
a centrdlniho nervového systému a moznych mechanismech, kterymi k nim
dochazi. Rovnéz pfinadsi informace o post-covid syndromu, ktery v pristich mé-
sicich a letech Ize olekavat jako velmi Casté postizeni po prodélaném onemoc-
néni covid-19 a rovnéz zminuji i mozné terapeutické pristupy v dané oblasti.
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Botulinum Toxin Type A
PRO VASE PACIENTY

55 CEVNI MOZKOVA PRIHODA MI VZALA
MUJ KONICEK. O TO ViC TED PROZIVAM
KAZDY MOMENT, KDY MOHU ZNOVU
SAZET KYTKY. 77

Mirek* pacient se spastickou parézou po CMP

BOTOX JE INDIKOVAN K LECBE
TECHTO NEUROLOGICKYCH PORUCH:'’

 Fokalni spasticity kotniku a nohy u pacientt s détskou mozkovou obrnou od 2 let veku.

 Fokalni spasticity zapésti a ruky vzniklé na podkladé cévni mozkové pfihody u dospélych pacientd.

 Fokalni spasticity kotniku a nohy vzniklé na podkladé cévni mozkové pfihody u dospélych pacientu.
e Blefarospasmu, hemifacialniho spasmu a pfidruzené fokalni dystonie.
* |diopatickeé rotaCni cervikalni dystonie (spastické torticollis).

» K prevenci bolesti hlavy u dospélych s chronickou migrénou.
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Satelitni sympozium spolecnosti EISAI

F Vo

Uspéch v pédéi o pacienta s epilepsii.

Jak pozname, ze jsme ho dosahli?

Komplikovany pacient?
doc. MUDr. Irena Dolezalova, Ph.D.
. neurologicka klinika, Fakultni nemocnice u sv. Anny a LF MU, Brno

Prezentujeme kazuistiku 20letého chlapce, ktery je od détstvi lécen s detskou
mozkovou obranou a lehkou az stfedné tézkou mentalni retardaci. Epilepsie
se objevila v péti letech, nicméné byla dlouhodobé relativhé dobfe kompen-
zovana karbamazepinem. V adolescenci doslo k vyraznému zhorseni jaternich
testl, coz vedlo k vysazeni karbamazepinu a vyznamnému narustu frekvence
epileptickych zachvatl. U pacienta opakované zkousena ruzna antiepileptika
(lamotrigin, lacosamid, levetiracetam), ktera nevedla k vymizeni epileptickych
zachvatu. Stav se zkomplikoval psychiatrickymi nezadoucimi ucinky (agresivi-
ta), které interferovaly s zivotem rodiny. Vzhledem k neuspokojivé kompenzaci
epilepsie nasazen perampanel a pomalu titrovan. Po nasazeni perampanelu
doslo k uplnému vymizeni epileptickych zachvatu. V soucasnosti je pacient
dobfe kompenzovan, bez vyraznéjsich psychiatrickych obtizi. Kazuistikou by-
chom radi demonstrovali, ze perampanel muize byt vhodny i u komplikova-

ného pacienta s psychiatrickou diagnézou. Je vsak nutné upozornéni rodiny
a opatrna titrace medikace.

Jeden krok ke kompenzaci
MUDr. Irena Novotna
. neurologicka klinika FN u sv. Anny, Brno

Jednim ze zakladnich cilu neurologa pfi praci s nemocnym epilepsii je redukce
zachvatu. Volba Iéki ma svoje obecna pravidla, avsak v situaci, kdy se nedafi
uspokojiveé redukovat frekvenci zachvatu, je vhodné zvolit moderni léky, byt
i v méneé zvyklych kombinacich. Narust preskripce modernich [ékl je stale vel-
mi pomaly. V uvedené kazuistice poukazuji na to, Ze nikdy neni pozdé zkusit
novy |ék.

Cim dfive se odhodlame, tim vice m{zeme prospét nemocnému.
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Satelitni sympozium spolecnosti Novartis, s. r. o.

Erenumab - dlouhodoba ucinnost u migrény
MUDr. Rudolf Kotas, Ph.D., MUDr. Ondfrej Slach, MUDr. Frantisek Jelinek
Neurologicka klinika LF UK a FN, Plzen

Velkym pokrokem v profylaktické |é¢bé migrény v poslednich letech se stala
biologicka lé¢ba dostupna pro obtizné |élitelné pacienty ve specializovanych
centrech pro diagnostiku a l[écbu bolesti hlavy.

Na zakladé znalosti o pricinné uloze calcitonin gene-related peptidu (CGRP)
v patogenezi migrény vyvinuly farmaceutické firmy monoklonalni protilatky
proti CGRP nebo jeho receptoru.

Jednou z téchto protilatek je erenumab, coz je monoklonalni protilatka proti
CGRP receptoru. Jeho ucinnost byla prokazana jak pro epizodickou migrénu
v randomizovanych, placebem kontrolovanych studiich STRIVE a ARISE, tak pro
chronickou migrénu. U¢innost erenumabu byla déle prokazana i u pacientd
s chronickou migrénou a naduzivanim akutni medikace a u pacientu, u kterych
byla dosud neucinna jina profylakticka lécba.

V nasi prednasce rozebirame vysledky dlouhodobé pétileté oteviené faze
podavani erenumabu v davce nejprve 70 mg a pak 140 mg u epizodické migrény
a 52tydenni otevrené faze podavani erenumabu v davce 70 mg nebo 140 mg
u chronické migrény vzdy nasledné po 12tydenni dvojité slepé fazi studie. Vy-
sledky obou studii jsou velmi pfiznivé a svéddi pro setrvaly a dale v pribéhu
mésicu a let se pozvolna lepsici efekt, ktery byl dosazen v dvojité-slepé fazi.
Po celou dobu obou dlouhodobych studii se ukazal pfiznivy bezpecnostni
profil, ktery odpovidal zjisténi v dvojité-slepé fazi. Neobjevila se zadna dalsi
bezpelnostni rizika.

Erenumab se tedy jevi jako silna a bezpecna zbran neurologu proti upor-
nym a obtizné |éCitelnym formam migrény, které nereaguji na Iécbu klasickymi
profylaktiky nebo ji netoleruji. Patfi mezi latky predstavujici revoluc¢ni zménu
v nasich moznostech ovlivnéni tohoto velmi ¢etného a zna¢nou disabilitu zpu-
sobujiciho onemocnéni.
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vénovaného roztrousené sklerdze predseda doc. MUDr. Pavel Stourac, Ph.D.

Ofatumumab (Kesimpta) — nova moznost vysoce ucinné
terapie relabujici roztrousené sklerézy

MUDr. Pavel Hradilek, Ph.D.
Neurologicka klinika FN Ostrava

Léky oznacované jako vysoce ucinné (HET - high efficacy therapy) patfi v pod-
minkach CR do vyssi lé¢ebné linie pro [é¢bu RS. Jde o lé¢iva, ktera jsou uréena pro
léCbu vysoce aktivni RS. Vzhledem k cenové nakladnosti téchto |ékl a stanovenym
Uhradovym kritériim jsou léky ze skupiny HET pouzivany zpravidla u pacientd,
u nichz doslo k selhani [é¢by |éky zakladni (prvni) linie, coz je vyjadreno alespon
1 sttedné tézkym relapsem na zakladni lécbé. Nékteré z nich ovsem mohou byt
pouzity i jako |ék prvni volby u pacientl s nejméné 2 relapsy za rok a aktivitou
nebo narlstem poctu [ézi na magnetické rezonanci. Ofatumumab (Kesimpta) pfi-
chazi do terapie RS jako novy vysoce ucinny lék pro relabujici formy nemoci. Jde
o humanni monoklonalni anti-CD20 protilatku, ktera se podava v subkutannich
injekcich jednou za 4 tydny. Vysledky studii ASCLEPIOS | a Il dokladuji vysokou
efektivitu ofatumumabu, kterou prokazal ve srovnani s teriflunomidem, a to jak
na parametrech klinickych (ovlivnéni poctu relapsu, zpomaleni progrese neuro-
logického deficitu), tak i radiologickych. Vyznamné vyssi pocet pacientu |éCenych
ofatumumabem dosahl konceptu NEDA (no evidence of disease activity), nez tomu

bylo u pacientd, ktefi na pocatku studie byli [éCeni teriflunomidem. Bezpecnost-
ni profil Iéku je pfiznivy, nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky byly celkové reakce
charakteru tzv. ,flu-like” syndromu na pocatku terapie a injek¢ni reakce v misté
vpichu, oba druhy téchto nezadoucich ucinku vsak byly nezavazné. Vyhodou je
moznost aplikovat |éCivo samotnym pacientem v domacnosti, a tedy bez nutnosti
navstévy zdravotnického zafizeni. Ofatumumab (Kesimpta) dale rozsifuje portfolio
léku s vysokou ucinnosti na RS a ma potencial pfinést pacientim s touto nemoci
zajimavou moznost HET lécby aplikované doma cestou subkutannich injekci.

Rozpoznavame sekundarné progresivni roztrousenou
sklerézu vcas?

MUDr. Petra Vykydalova
Neurologicka klinika FN Olomouc

Diagndza sekundarné progresivni roztrousené sklerdzy je problematicka a jeji
stanoveni je casto opozdéno. Cilem sdéleni je rozpoznat prvni znamky progre-
se, seznamit s profilem pacienta v této fazi nemoci a predstavit prvni peroralni
|ék pro sekundarné progresivni fazi s aktivitou onemocnéni, ktery vyznamné
ovlivhuje progresi disability a redukuje patologické zmeény v mozkové tkani na
MR. Soucasti prednasky jsou kazuistiky pacientu.
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< Flexibilita’

Zvolte si pripravek KESIMPTA jako prvni volbu
v lécheé relabujici roztrousené sklerozy

¢innost’

(£2105260936/06/2021

Tento I6civy pripravek podiéhd dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informac
0 bezpetnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakakoli podezfeni na nezddouci Ucinky.
Podrobnosti o hiaSeni nezddoucich ucink viz Souhrn idajd o pripravku, bod 4.8.

Kesimpta 20 mg injekcni roztok v predplneném peru e Zkracena informace e Slozeni: Jedno pfedpinéné pero obsahuje ofatumumabum
20 mg v 0.4 ml roztoku (50 mg/ml). Indikace; Pripravek Kesimpta je indikovdn k |6cbé dospélych pacientd s relabujicimi formami
roztrousené sklerdzy (RRS) s aktivnim onemocnénim definovanym Klinicky nebo zobrazovacimi metodami. Davkovani: Doporutend dévka je
20 mg ofatumumabu podavand subkutdnniinjekci s pocdtecnimi davkamivtydnech 0, 1 a 2, pokragujici naslednym meésitnim davkovanim,
pocinaje tydnem 4. Pokud dojde k vynechani injekce, méd byt poddna co nejdrive bez Gekani na dalSi pldnovanou ddvku. Nasledujici dévky maji
byt poddvdny v doporucenych intervalech. Tento [ECivy pFipravek je urGen k samoaplikaci pacientem subkutdnniinjekef. Obvyklymi misty pro
podani subkutanni injekce jsou bricho, stehno a horni Gast paze. Prvni injekce ma byt aplikovdna pod vedenim zdravotnického pracovnika.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na I6Givou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou latku, pacienti v t8zce imunokompromitovaném stavu,
zdvaznd aktivni infekce az do jejiho odeznéni, zndma aktivni malignita. Zviastni upozornéni/varovani: Infekce: Poddvani pripravku musf byt
odloZeno u pacientd s aktivni infeker, dokud infekce neodezni. Ofatumumab se nesmi poddvat pacientiim se zdvaznym oslabenim imunity
(napf. vyznamnd neutropenie nebo lymfopenie). Progresivni multifokélni leukoencefalopatie (PML): Lekafi by méli byt ostraziti ohledng
anamnézy PML ajakychkoli klinickych priznakd nebo MRI ndleza, které by mohly naznacovat PML. Pokud existuje podezieni na PML, musi byt
|6tba ofatumumabem pozastavena, dokud nebude PML vyloucena. Reaktivace viru hepatitidy B: U pacient [écenych anti-CD20 protildtkami
doSlo k reaktivaci hepatitidy B, coz v nékterych pripadech vedlo k fulminantni hepatitidé, selhani jater a umrti. Pacienti s aktivnim
onemocnénim hepatitidou B nesméji byt ofatumumabem |€ceni. Pred zahdjenim 166by mé byt u vSech pacientll proveden screening HBV.
Screening md minimdIné zahrovat testovani povrchového antigenu hepatitidy B (HBsAg) a testovani protildtek proti jadrovému antigenu
hepatitidy B (HBcAD). Pacienti s pozitivni sérologi hepatitidy B (HBsAg nebo HBcAb) se maji pfed zahdjenim I6cby poradit s odbornikem na
choroby jater a maji byt sledovdni a IéGeni podle mistnich Iékarskych standardi, aby se zabrdnilo reaktivaci hepatitidy B. Lécba t€Zce
imunokompromitovanych pacientd: Pacienti v t&Zce imunokompromitovaném stavu nesmi byt ofatumumabem |éceni, dokud se tento stav
nevyresi. NedoporuGuje se uZivat soutasné s ofatumumabem dalSi imunosupresiva kromé kortikosteroidi k symptomatické Cbe relapsd.
Ockovdni: VSechna ockovani maji byt poddna podle imunizacnich pokynd nejméné 4 tydny pred zahdjenim I6cby ofatumumabem u Zivych
nebo Zivych oslabenych vakein a pokud je to mozné, nejméné 2 tydny pred zahdjenim I6Eby ofatumumabem u inaktivovanych vakcin.
Ofatumumab mZe ovliviiovat GEinnost inaktivovanych vakein. Ockovani Zivymi nebo Zivymi oslabenymi vakcinami se behem I6Eby a po
ukonceni [éCby az do dopInéni B-bunék nedoporucuje. Interakce: Nebyly provedeny Zddné studie interakc, protoze nejsou oéekdvdny Zddné
interakce prostrednictvim enzymi cytochromu P450, jinych metabolizujicich enzymd nebo transportérd. Pri soutasném podavéni
imunosupresivnich pipravk s ofatumumabem je tfeba vzit v Gvahu riziko aditivnich Gcinkd na imunitni” systém. Pri zahdjeni [éCby
ofatumumabem po jiném imunosupresivnim pripravku s prodlouZenymi imunitnimi Ginky nebo pfi zahdjeni jiné imunosupresivni [écby
8 prodlouzenymi imunitnimi GEinky po 1Eche ofatumumabem je tfeba vzit v (vahu dobu trvani a zpisob Gginku téchto 6ivyich pripravkd
z divodu moznych aditivnich imunosupresivnich GGink. Téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku maji béhem I6Eby pripravkem Kesimpta
a po dobu 6 mésicd po poslednim podani pripravku Kesimpta pouzivat Ucinnou antikoncepei. Udaje o poddvani ofatumumabu téhotnym
Zendm jsou omezené. Ofatumumab miZe podle zjiSteni ze studii na zvitatech prochdzet placentou a zpisobit depleci B-bunék plodu. Lecha
ofatumumabem nemd byt zahajovana béhem tehotenstvi, pokud potencidlni pfinos pro matku neprevazi potencidlni riziko pro plod. PouZiti
ofatumumabu u Zen béhem kojeni nebylo studovano. Neni zndmo, zda se ofatumumab vyluguje do matefského mlgka. Nezadouci dcinky:
Velmi casté: Infekce hornich cest dychacich, infekce moGovych cest, reakce v mistd vpichu (lokélni), reakce souvisejici s injekci (Systémove).
Casté: OrdIni herpes, snizeny imunoglobulin M v krvi. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnitce (2 °C- 8 C). Chrarite pfed mrazem.
Uchovévejte predpinénd pero v krabitce, aby byl pripravek chranén pfed svétiem. Dostupné Iékove formy/velikosti baleni: Kesimpta je
kdispozicivjednotlivych balenich obsahujicich 1 predplnéné pero avmnohocetnych balenich obsahujicich 3 (3 balenipo 1) predplnénd pera.
Poznamka: Dfive neZ Ik predepiSete, prectéte si peclive Gplnou informaci o pFipravku. Reg. €.. EU/1/21/1532/001-004. Datum
registrace: 26.3.2021 Datum posledni revize textu SPC: 12.5.2021 DrZitel rozhodnuti o registraci: Novartis Ireland Limited, Vista Building,
Eim Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko.
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ABSTRAKTA

Z historie neurologie
Odborny garant prof. MUDr. Petr Kanovsky, CSc., FEAN

Samuel Kinnier Wilson a jeho nemoc

MUDr. Petra DiviSova, MUDr. Miroslav Vastik, Ph.D.,
prof. MUDr. Petr Kanovsky, CSc., FEAN

Neurologicka klinika FN Olomouc

Samuel Alexander Kinnier Wilson byl britsky neurolog (1878-1937), ktery vy-
studoval medicinu v Edinburgu, kde také zahadjil svou praxi jako vSeobecny
|ékar. Rok po dokonceni studia mediciny se prestéhoval do Pafize, kde praco-
val v Bicetre Hospital pod dohledem neurologa Pierre-Marieho. BEhem svého
ro¢niho pobytu v Pafizi se spratelil s vyznamnymi francouzskymi |ékafi (Joseph
Babinski, Jean Lhermitte a Georges Guillain), se kterymi udrzoval spolupra-
ci i po navratu do Velké Britanie. Po zbytek Zivota pracoval v Queen Square
v Londyné v National Hospital for Paralysed and Epileptic. Wilson se vénoval
predevsim porucham pohybu a onemocnéni bazalnich ganglii. V roce 1911
predlozil svou disertacni praci Progresivni lentikularni degenerace: rodinné
nervové onemocnéni spojené s cirhdzou jater. V ¢lanku popsal celkem 12 pa-
cientu s podezienim na toto onemocnéni, nicméné nemoc popsal chybné jako
onemocnéni rodinné, ne dédi¢né. Az o 10 let pozdéji byly publikovany dukazy
o recesivni dédi¢nosti onemocnéni. Primarné se Wilson domnival, ze pri¢inou
onemocnéni je toxin, uloha médi byla upresnéna az v roce 1948. Wilson také
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zaved| pojem ,extrapyramidovy systém” pro systém bazalnich ganglii a ,extra-
pyramidové priznaky a syndromy”. Diky svym jazykovym schopnostem Wilson
Casto publikovat a prednasel v zahranici, predevsim v Pafizi. Pozdéji se Wilson
stal Séfredaktorem cCasopisu Journal of Neurology and Psychopathology a byl
v Anglii prvnim jmenovanym profesorem neurologie. Zemrel ve véku 59 let
v Londyné pred dokoncenim své dvoudilné ucebnice Neurologie, ktera byla
povazovana za jednu z nejlepsich ucebnic neurologie dlouho po jejim vydani.

Wilsonova choroba je AR dédicné metabolické onemocnéni s defektnim
genem ATP 7 B na 13. chromozomu, ktery vede k poruse transportu médi do
zluci a nasledné k ukladani médi v jatrech, mozku a dalsSich tkanich. Klinic-
ky se nemoc manifestuje nejcastéji ve 2.-3. dekadé. Nejcastéji se projevuje
neurologicko-psychiatrickymi pfiznaky a jaternimi priznaky. Diagnostika je
zalozena na biochemickém vysetfeni ceruloplasminu a médi v séru a mocdi,
biopsii jater, zobrazeni MR mozku, o¢nim vysSetfeni (Kayser-Fleischerlv prste-
nec) a genetickém vysetreni. Zakladem terapie je penicilamin. U pacientt
s akutnim jaternim selhanim je nutna transplantace jater. Prognéza Wilsonovy
nemoci je v pripadé vcasné diagndzy a spravné lécby dobra, dulezité je myslet
na tohoto onemocnéni v pripadé neurologicko-psychiatrickych priznaku pred
50. rokem Zivota.
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ABSTRAKTA

Satelitni sympozium spolecnosti

Biogen (Czech Republic), s. r. o.
Predsedajici: prof. MUDr. Jan Mares, Ph.D., MBA

Eskalac¢ni versus induk¢ni terapie
roztrousené sklerozy

MUDr. Michal Dufek, Ph.D.
RS centrum, |. neurologicka klinika LF MU a FN u sv. Anny, Brno

Sdéleni, které pfinasi uceleny pohled na soucasnou lé¢bu roztrousené skleré-
zy (RS). Existuji dva zakladni koncepty Ié¢by RS. Siroce se uplatfiuje eskala¢ni
terapie, tzn. zaciname léky 1. linie (interferon beta, glatiramer acetat, teriflu-
nomide) a teprve pokud nedojde ke stabilizaci nemoci, pak |é¢bu eskalujeme,
nasazujeme léky s vyssi ucinnosti (dimethyl-fumarat, fingolimod, ocrelizumab,
cladribin, alemtuzumab nebo natalizumab). Druhy princip l1écby je koncept
indukcni terapie, kdy u vysoce aktivniho pacienta zvolime jako prvni 1écbu
preparaty s vyssi ucinnosti, abychom v uvodu nemoci dosahli co mozna neju-
¢innéjsiho potlaceni jeji aktivity. DUvody pro rozsifenost eskalacni terapie jsou
jednak historické, prvni preparaty na léCbu RS byly interferon beta a glatira-
mer acetat, jako treti se zacal uzivat natalizumab, ktery tak predstavoval prvni
eskalacni lék, jednak uhradové podminky jednotlivych preparatd, kdy Ize jen
v ojedinélych pripadech zvolit zpocatku silnéjsi |ék a jednak ekonomické, pro-
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toze léky 1. linie jsou levnéjsi nez Iéky eskalacni. Vyhodou eskalacni terapie je,
ze nasazujeme |éky, se kterymi jsou nejvétsi zkusenosti, jsou dlouho znamé
a povazované za velmi bezpecné, a teprve pokud jejich efekt neni dostatecny,
volime silngjsi Iéky, kde je i riziko vyraznéjsich nezadoucich ucinkd. Rovnéz na-
sazovani interferonu beta nebo glatiramer acetatu u mladych pacientek, které
planuji rodinu, je ve vétsiné pripadu optimalni postup, protoze témito léky je
mozno lécit jak v gravidité, tak i pfi kojeni. Nevyhoda eskalace je v pfipadech
vysoké aktivity RS na zacatku nemoci, kdy Ié¢ba Iéky 1. linie spiSe pfedstavuje
riziko zvyseni disability, oddaleni nasazeni ucinnéjsi terapie, a tim vétsi sanci
stabilizovat onemocnéni. Néekteré vysoce ucinné léky je mozno za urcitych
prisnéjsich podminek nasadit jako lIéky 1. volby (dimethyl-fumarat, fingolimod,
natalizumab, alemtuzumab), v praxi se to déje ale spiSe vyjimecné, protoze
splnéni téchto uhradovych podminek neni jednoduché.

Ve sdéleni jsou principy eskalace a indukce dale diskutovany, stejné jako
jsou predstaveny nové formy léku - intramuskularné podavany pegylovany
interferon beta (Plegridy) a subkutanni forma natalizumabu (Tysabri), dosud
podavana jako intravendzni infuze.

ZKRACENOU INFORMACI O LECIVEM PRIPRAVKU TYSABRI naleznete na str. 56-57.
ZKRACENA INFORMACI O LECIVEM PRIPRAVKU AVONEX naleznete na str. 58.
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Lecha pro pacienty s relabujici-remitujici
roztrousenou sklerozou.

ZACNETE VCAS.
MEJTE LECBU
POD KONTROLOU.

Tecfidera dlouhodobe efektivne ovlivnuje aktivitu onemocneéni

Peroralni lecba pro pacienty s predchozi lecbou DMT.

/ v
Dosahuje sniZeni poctu relapsu a progrese disability ‘1\ Tecfidera.

v realnem prostredi, a to nezavisle na predchozi lecbe. (dimethy! fumarate]
BECAUSE TOMORROW

Reference: 1. SPC pripravku Tecfidera, posledni revize textu 11/2020. MATTERS TODAY



ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU TECFIDERA

Nazev piipraviku: TECHDERA 120 mg enterosolventni tvrdé tobolky. TECFIDERA 240 mq enterosolventnf tvrdé tobolky. SloZeni: Jedna enterosolventni tvrdd tobolka obsahuje dimethylis fumaras 120 mg/240 mg. Uplny seznam porocnych latek je uveden v SPC. Terapeutidké indikace: Piipravek Tecfidera je indikovdn k 1€¢hé
dospélych pacientd s relabujfcl remitujicl roztrouenou sklerézou. Davkovani a zpiisob podani: Pofatecnl davka je 120 mq dvakrdt denné. Po 7 dnech se ddvka zvy3i na doporucenou udrZovacl davku 240 mq dvakrdt denné. V pfipadé, Ze paclent vynechd davku, nesmi uzft dvojndsobnou davku. Pacient mize vynechanou davku uzit
pouze v pfipadé ze mezl davkami bude Casovy odstup 4 hodin. Tecfidera se doporucuje podavat s Jidlem. Tobolka se musf spolknout veelku. Tobolka nebo Je)l obsah se nesmi drtit, délit, rozpoustet, cucat ani 2vykat. Peroralnf poddnl. Bezpednost a tcinnost pfipravku Tecfidera u détf a dospivajicich ve véku 10 az 18 let nebyla dosud stanovena.
Nelze udinit Zadnd doporuceni ohledne davkovanl. Pouzitl pripravku Tecfidera u deti ve veku do 10 let v Indikacl RRRS nenf relevantnl. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léCivou ldtku nebo na kteroukoll pomaocnou latku tohoto pripravku. Suspektni nebo potvrzend progresivnl multifokainf leukoencefalopatie (PML). Zviastni
upozormneni: Krevni/laboratorni testy: Doporucuje se provest kontrolu funkce ledvin pred zahdjenim IeCby, po 3 a 6 mésicich Iéchy, poté kazdych 6—12 mésicl a die klinické indikace. Lécha dimethyl-fumardtem milZe mit za nasledek poSkozen Jater Indukovane uzivanim Iéku, zahrnujici zvysenf hladin jaternich enzymi (= 3ndsobek ULN)
a Zvyseni hiadin celkoveho bilirubinu (= 2ndsobek ULN). Pred zahdjenim [€chy a v prabéhu 1écby, die klinické Indikace, se doporucuje stanovit sérove hladiny aminotransferaz (napt ALT, AST) a celkového bilirubinu. *U padentl [éenych pfipravkem Tecfidera mize dojit k rozvojl lymfopenie. Pied zahdjenim |€écby pipravkem Techdera se
musl provést aktualni celkovy krevnf obraz vietné lymfocytd. Pokud Je zJisteny poCet lymfocytd nizsf, neZ je normdlnf rozmez, Je pied zahdjenim [&Cby piipravkem Techdera tieba dOkladné zvazit moZné piiciny. U pacientd, kiteff jiZ pred 1&Cbou méli nizky pocet lymfocytl, Je nutno postupovat obezietng. Lécba piipravkem Techdera se nemd
zahajovat u paclentfl se zavaZnou lymfopenil (pocet lymfocytd <0,5 X 10°/1). Po zahdjeni terapie musf byt kazdé 3 mésice proveden celkovy krevni obraz vietn® lymfocytd. U padentd s lymfopenif se doporu€uje dbdt zvy3end ostraZitosti vzhledem ke zvySenému riziku vzniku PML: U pacienti s prolongovanou zévaZnou lymfopenir (pocet
lymfocytl <0,5 x 10%/1), JeZ pretrvavd vice neZ 6 mésicd, Je tfeba Ié¢bu pFipravkem Tecfidera ukonGit. U padentf se setrvalym stiedné zdvaZnym poklesem absolutniho pottu lymfocytd =0,5 < 10°/1 2 <0,8 x 10°/1 trvajicim déle neZ 6 mésicd je tfeba znovu posoudit pomér pfinosd a rizik [&¢by pfipravkem Tecfidera. U pacentd, u nich?
poet lymfocytl nedosahuje dolnf hranice normalnich hodnot (LLN), definované referencnim rozmezim dané mistnf laboratofe, se doporutuje pravideing kontrolovat absolutnf pocet lymfocytl. Je potfeba zvd{it dalsi faktory, které mohou jesté zvySovat individudinf rizike PML Pocet lymfocytl je tfeba sledovat aZ do doby, kdy se jejich pocet
vidti na normaini hodnoty. Po ndvratu lymfocytd na normaini hladiny je v pfipadg, Ze nejsou k dispozici altermativni terapeutické moznost, tieba na zdkladé klinického dsudku rozhodnout o tom, zda znovu zahdjit Iécbu pfipravkem Tecfidera, I nikoll. WySetienl pomodi MR: Pred zahdjenim |éCby piipravkem Tecidera je tfeba mit k dispozici
vychozl, referencnl MRI (obvykle ne stardl neZ 3 mésice). V piipadé klinického podezieni na PML Je pro diagnosticke potieby tfeba okamzite provest MRI. PML: *U padentil Iécenych pripravkem Techdera byly hlaseny piipady PML. Pipady PML se vyskytly u pacient(l s lymfopenil (pocet lymfocytl nizsi nez LLN), kteff byll Iécen! dimethyl-
fumardtem a jinymi léCivymi pripravky obsahu)fcimi furnaraty. Prolongovana stfedné zavaZnd aZ zavaZzna lymfopenie ziejme zvy3uje riziko vaniku PML pit 1éChe pipravkem Tecfidera, nicmené toto riziko nelze vylouditani u paclentd s mirnou lymfopenil. Dal3l faktory, které mohou prisplvat ke zvysenému riziku PML v souvislosti s lymfopenf,
Jsou: Trvanl &by piipravkem Techdera (piipady PML se objevily pfiblizné po 1a2 5 letech [écby, ackoll pfesny vztah s trvanim 1€Cby nenlznam). Vyrazny pokles poctu CD4+- a zvlaste CD8~+ T-lymfocytd. Predchozl imunosupresivnl nebo Imunomodulacni 1é¢ba. PH prvnich znamkach a piiznacich naznacuficich PML je nutné pierusit podavani
pfipravku Tecfidera a provest pilsludna diagnosticka vySetfenl, veetné stanovenl JCV DNA v mozkomiSnim moku metodou PCR. Pacienty Je rovné? tieba poucit, aby o své 1éCbe Informovall svého partnera/partnerku  oetfujicl osoby, nebot ti st mohou viimnout piznakd, Jich? si paclent nebude védom. Dojde-Ii u pacienta k rozvoji PML,
musi byt podavanl pifpravku Techidera trvale ukonceno. Predchoz( 1€€ba Imunosupresivy nebo imunomadulaéni terapil: * Je mozZné, 28 k rozvoji PML u pacientd [écenych dimethyl-fumardtem pfispiva 1 pedchozl Imunosupresivnl teraple. Pripady PML se vyskytly u paclentil dfive léCenych natalizumabem, u néjz PML predstavuje jedno ze
stanovenych rizik. Lékari sl majl byt védomi toho, Ze piipady PML, které se vyskytnou po neddvném vysazenlnatalizumabu, nemusf byt provazeny lymfopenil. Kromé toho se vétSina potvrzenych piipadd PML pii léché pripravkem Tecfidera vyskytla u pacientd dfive [éCenych Imunomoduldtory. ZdvaZzné poruchy funkce ledvin a jater: U pacientil
se zdvaznou poruchou funkce ledvin a Jater je nutno pli 16ché postupovat obezietné. ZavaZné aktivni gastrointestindlnf onemocnént: U pacientd se zavaznym aktivnim gastrointestindinim onemocnénim je nutno pfi 16Ché postupovat obezfetné. Zrudnutf (ndvaly horka): Udaje ze studif se zdravymi dobrovolniky naznacujf, Ze zrudnutf (ndvaly
horka) v souvislostl s dimethyl-fumardtem Jsou pravdépodobné zprostfedkovand prostaglandinem. U padentd s nednosnymi ndvaly horka, ziudnutl mize byt prospésnd kratkodobd 1€Cha 75 mg kyseliny acetylsalicylove bez enterosolventnino potahu. Anafylaktické reakce: Po uvedenl pfipravku na trh byly hidseny piipady anafylaxe/
anafylakioldn reakce po podani ptipravku Tecfidera. Reakce se zpravidia objevulf po prvnf davee, mohou se ale objevit takeé kdykoliv v prabehu 1€Chy a mohou byt zavaZzné a Zivot ohrozu]icl. Pacienti musl byt pouceni, aby prestall pripravek Techidera uZivat a okamzite vyhledall Iékafskou pomoc, objevi-l se u nich znamky nebo piznaky
anafylaxe. Lécha nema byt znovu zahdjena. Infekce: Pokud dojde k vyskytu zavazné Infekce, je vzhledem k imunomodulacnim Géinkam pfipravku Techidera nutné zvaZit preruSent I€cby pripravkem Tecfidera a pfed obnovenim Iécby opétovné zvazit moZné pifnosy I rizlka. Pacienti lécen piipravkem Techidera musl byt poucenl, Ze symptomy
Infekce Je nutno hiasit Iekafi. U pacientl se zavaznou Infekcl nesmi byt [€¢ba pripravkem Techdera zahdjena, dokud se Infekee nevylédl. Pokud teraple pokraCuje pii stiedné zdvainé aZ zavaZné, dlouhotrvajicl lymfopenil, nelze vyloudit riziko oportunnf infekce véetng PML LéCbu pHipravkem Tecfidera Je nutné zahajovat postupné, aby se snizll
vyskyt zrudnutf (naval horka) a gastrointestindinfch nezadoucich Glinkad. Infekce varicella zoster virem: Piil 16Ché piipravkem Tecfidera se vyskytly plipady pdsového oparu. Vétina téchto piipadd nebyla zavazna, byly viak hidSeny | zdvazné pfipady, vietné diseminované infekce varicella zoster virem, herpes zoster ophthalmicus, herpes
zoster oticus, neuroinfekce zpOsobené varicella Zoster virem, meningoencefalitidy zpasobené varicela zoster virem a meningomyelitidy zpsobené varicelia zoster virem. K témto pfihodam miZe dojit kdykoli behem Iécby. U pacientd uzivajicich pripravek Tecfidera sledujte pfipadné znamky a pfiznaky pasového oparu, zejména pokud Je
U nich hidSena soub&znd lymfocytopenie. V pfipade vyskytu pasovéno oparu Je tieba podat vhodnou I€€bu. U padientd se zavaznymi infekceml zvaZte pozastaven! I€Cby pripravkem Tecfidera aZ do odeznénl infekce. Fanconiho syndrom: U 1€CIveha pripravku obsahujiciho dimethyl-fumardt v kombinadi s finymi estery kyseliny fumarove byly
hlaseny pipady Fanconiho syndromu. Vzhledem k tomu, Ze Fanconiho syndrom byva reverzibiini, Gasna diagndza syndromu a ukoncen 1écby dimethyl-fumardtem jsou dilezitymi kroky k zabranénl nasledného poskozeni ledvin a osteomalacie. Diilefité je, Ze Fanconiho syndrom se mize objevit | bez zvySenych hladin kreatininu & nizke
glomerularnl filtrace. V pfipadé nejasmych pfiznakd Je nutné vzit Fanconiho syndrom v potaz a provést pifslusna vySetfeni. Interakee s jinymi lé€ivymi pfipravky: Tecfidera nebyla hodnocena v kombinad s protinddorovou € Imunosupresivnl 1€cbou, a proto Je pil soub&Zzném podavanl nutno postupovat obezfetné. BEhem lechy
pfipravkem Tecfidera je moZné zvaZit soub&né podavani nezivjch vakcin v souladu s ndrodnimi vakcinagnimi programy. Klinické Gdaje tykajlci se téinnosti a bezpenosti Zivyich atenuovanych vakcln u pacientdl uzivajicich piipravek Tecfidera nejsou dostupné. Zivé vakciny mohou zvySit riziko Klinické infekce a pacientm écenym pfipravkem
Tecidera by mély byt poddvany ve vyjimednych piipadech. BEhem l€cby pifpravkem Tecfidera se nedoporucuje soub&Zné uZivat jiné derivaty kyseliny fumarove. U pacientl s relabujfci-remitujicl roztrousenou sklerGzou je nutné pied soub&inym podanim pfipravku Techidera s acetylsalicylovou kyselinou zvaZit potendalni rizika spojend
s touto IéChou. Diouhodobé (> 4 tydny) nepletrdité uzivani kyseliny acetylsalicylove nebylo zkourndno. Soubgzna 16Cha s nefrotoxickymi pfipravky miZe u pacientd uzivajicich pfipravek Techidera vest ke zvySenl vyskytu renainich nezddoucich Géinkd. BEhem Jedné hodiny po uZitl pipravku Techidera Je nutné se vyhnout konzumacl velkeho
mnoZstvl nefed&nych alkoholickych napoj s vysokym obsahem alkoholu {vice neZ 30 objemovych % alkoholu), protoze pozitf alkoholu miie vést ke zvyiené frekvencl gastrointestinalnich nezadoucich Gink0. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Podavani pfipravku Tecfidera se v thotenstvi a u Zen v reprodukcnim veku, které nepouZivajl
vhodnou antikoncepcl, nedoporutule. Pripravek Tecfidera Ize v tEhotenstvi pouZit pouze v nevyhnutelnyich pifpadech a tehdy, prevaZuji-li potencidinf pfinosy pro pacientku nad potencidinimi riziky pro plod. Je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni, nebo podévanf pfipravku Tecfidera. Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vylouéit. Udale
0 Uinclch dimethyl-fumardtu na fertilitu u cloveka nejsou k dispozidl. U€inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Piipravek Techdera ma nulovy nebo md zanedbatelny viiv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje. NeZadoud udinky: Velmi Gasté: zrudnutf (navaly horka), gastrointestinalni pHhody (prdjem, nauzea, bolest
v hom &astl bificha, bolest bficha), ketony naméfené v moti. Casté: gastroenteritida, lymfopenie, leukopenie, pocit palent, névaly horka, zvracenl, dyspepsle, gastritida, gastrointestindlni porucha, pruritus, vyraZka, erytém, protelnurie, pocit horka, piitomnost albuminu v modi, zviend hladina aspartit-aminotransferdzy, zvi3end hladina
alanin-aminotransferazy, snizeni poctu bitych krvinek. Méné Casté: hypersensitivita, tombocytopenie. Nenf znamo: PML, herpes zoster, anafylaxe, dyspnoe, hypoxie, hypotenze, angioedém, poskozent jater Indukované |eékem. Pediatricka populace: V malé, 24 tydn( trvajicl, oteviené, nekontrolované studii u pediatrickych pacientd ve véku
od 13 do 17 let s relabujici-remitujicl formou roztroudené sklerdzy (120 mq dvakrdt denné po dobu 7 dni a ndsledné 240 mq dvakrdt denné po zbytek 16¢hy; populace pro hodnoceni bezpednostl, n = 22} s naslednou, 96 tydni trvajicl, rozéffenou studil (240 mg dvakrdt denné; populace pro hodnoceni bezpecnost, n = 20} se bezpetnostn|
profil jevil byt podobny profilu pozorovanému u dospélych pacientl. Pfeddvkovani:V piipadé predavkovani se doporu€ule zahait symptomatickou podplrnou 1€cbu dle klinické Indikace. Podminky uchovavani: Uchovavejte pfi teplote do 30 °C. Blistry uchovavejte v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétiem. Baleni: 120 mg;
14 tobolek, 240 mq: 56 tobolek; PYC/PE/PVDC-PYC Al blistry. Driitel rozhodnuti o registracdi: Biogen Netherlands B.V,, 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Req. €.: EU/1/13/837/001, EU/1/13/837/002. Zpiisob whrady a vydeje: Viide] piipravku Je vdzan na Iékafsky pfedpis. Pipravek je pIné hrazen z prostiedkd vefejného
zdravotniho pojisténi jako zviast ictovany léCivy pfipravek (ZULP). Datum revize textu: 11/2020.

Z4ddme zdravotnické pracovniky, aby hidsill jakakoll podezieni na neZadoudl dcinky. Pied pfedepsanim Iéku se prosim seznamte s iplnou Informacl o pifpravku.
Biogen (Czech Republic) s.ro., Na Pankrad 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.: 255 706 200, fax: 255 /06 229, www.blogen.com.

*V&imneéte sl prosim zmen v informacich o lécivém pifpravku.
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ABSTRAKTA

Unava u RS - jak na ni
MUDr. Olga Zapletalova
Neurologicka klinika, Fakultni nemocnice Ostrava

Fenomén unavy suzuje lidstvo po celé veky, ¢asto doprovazi autoimunitni
onemocnéni, zanétlivé procesy nebo onkologickd onemocnéni. U roztrousené
sklerézy se vyskytuje az u 90 % nemocnych. Lze ji definovat jako pocit vycer-
pani a funkéni nemohoucnosti. Kazda unava konkrétniho jednotlivce je jina
a muze byt i projevem ataky. Unava se objevuje kvuali zménam, které vznikaji
v CNS. Jde o poruchy vsech nervovych systému, poruchy tvorby neurotrans-
miterd, autonomniho nervového systému a neschopnost konzervace — ucho-

18. SYMPOZIUM PRAKTICKE NEUROLOGIE V BRNE

3.-4.6.2021 / ON-LINE

CTVRTEK / 3.¢ervna 2021 / 17.35-18.05 hod.

vani energie. Patologické imunologické pochody nejsou stale jesté dokonale
znamy. Obecné u pacientu s RS je dulezita fyzioterapie. RUzna aerobni a po-
silovaci cvic¢eni vedouci ke zvysovani kondice, a pak specializovany pohybo-
vy a rehabilitacni program pfipraveny pfimo na miru. Napfiklad proti unave
mohou pomahat rlzné typy stimulacni vodolécby znamé tzv. skotské striky,
stfidavé koupele teplé a studené vody. Lidé maji pocit povzbuzeni a prokrveni.
Soucasti rehabilitace je i psychoterapie, cvi¢eni ve skuping, skupinova relaxa-
ce, pri které se pacienti uci techniky, jak zvladat unavu. Lze predpokladat, ze
takto lze podporovat také neuroplastické zmény v CNS a dosdahnout zmirnéni
a stabilizaci pocitu unavy.
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MOZN.STEM : G _ﬁ'(peglnterferon beta-1a

* Snizeni Cetnosti o 36 % vs. placebo'.
* Snizeni rizika vzniku relapsu o 39 % vs. placebo'.

nyni nabizi

» Snizeni rizika progrese disability (12 tydnud) o 38% vs. placebo..
e Snizeni rizika progrese disability (24 tydn() o 54 % vs. placebo'.

Dro

e Snizeni Gd+ |ézi o 86% vs. placebo'.
* Snizeni novych nebo nové se zvétsujicich T2 [ézi o 67 % vs. placebo'.
* Snizeni novych T1 hypointenznich |ézi o 53% vs. placebo'.

maximalni

naplnéni
individualnich
potreb pacientl.? B

* Vyskyt neutraliza¢nich protilatek <1 %' (u pacientl lé¢enych 2 roky).

» PFipravek Plegridy je jediny SC a IM aplikovany interferon beta, Prlpravek PLEGRIDY |e indikovan k é¢h dospélych pacientt
ktery se podava jednou za dva tydny' . A relabunm rem|tu1|C| roztrousenou sklérozou1

g Prlpr'avekvPI'egr_lody m.a zav'edeny p_I"Cz)_i;ll snasenllvqstl- zjisteny . - Je nutno si.uvedomit, ze stejne Jako u vetsmy dalsich predeplsovanych |ékU jempotieba zvazit klinické
na zaklade udaju z klinickych studii : '~ potfeby matky s ohledem na bezpecnost nenarozeného ditéte.

 Pokud je to klinicky |nd|kovano I1ze zvaZ|t podanl pripravku | '. : ; |
Plegridy v téhotenstvi.' | Rikoo i | ~ Reference: 1. PLEGRIDY SPC 12/2020. 2. Scott T et al. Presented at.ECTRIMS, 10-12 October, 2018; Berlin, Germany; EP1595.

. . ' 3. Calabresi PA, et al. Lancet Neurol. 2014;13(7):657- 66.5 4. Kieseier BC et al. Mult Scler. 2015;2 8)1025 -1035. 5. Newsome
o Prlpravek Plegridy Ize v obdobi kojeni podavat1 A : SD, et al. Ther Adv Neurol Disord. 2018;1%:1-12. _ g ¢ ]
¢ . ’ : - _ ’ . =



ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU PLEGRIDY

Nazev pipravku: Plegridy 63 mikrogramdl injekcni roztok v predpinenem peru. Plegridy 94 mikrogrami injekcni raztok v piedpinéném peny. Plegridy 125 mikrogramd injekeni roztok v predpingném peru. SloZen: Jedno 63/54/125mikrogramové predplnéné pero obsahuje peginterferonum beta-1a 63/94/1.25 mikrogram v 0,5 mil injekéniho roztoku {pro subkutanni podani), Upiny semam pomocnich ltek je uveden v SPC. Terapeutické
indikace: Fripravek Plearidy je indikovan k léhé dospélych pacientd s relabujid-remitujici rozrougenou skerizou. Dévkovani a zpiisob podani: Doporucend davka Je 125 mikrogramd podanyich subkutanré kazde 2 tydny (14 dni). Je doporucovang, aby pacienti zahdjili subkutanni lecbu 1. davkou 63 mikrogrami (den 0), ve 2. davee vysilina 34 mikrogram (den 14) a 3. davkou dosahli piné davky 125 mikrogrami (den 28). Pote pacient
pokraduji plnou davkou {125 mikrogrami) kazdé 2 tydny (14.dni). Doponuuje se, aby adavotnicky pracovnikzacvicil pacienta ve spravné technice samostatného podani subkutanni injekie za pouditi predpinéneho pera. Pacienty je tieba poucit, aby mista pro podavani subkutannich injekd kazdé 2 tydny stiidali. Obwykl mista podani sublutanni injekce jsou bricho, paze a stehno. Na zdklade prokazané bioekvival ence mezi subkutdnnim a intramuskul dmim
zplsobemn podani se nepied poklada, 2e by pii piechodu ze subkutdnniho na intramuskuli mi podanici obriceng byla zapotiebi nova titrace davky, Bezpednost a icinnost peginterferonu beta- 12 u déti a dospivajicich veveku 0 aZ 18 let s rztrousenou sklerdzou nebyly stanoveny, Predplnénd pera jsou urdena pouze na jedno pouiti. Kontralndikace: Hypersensitivita na prirozeny nebo rekombinantni interferon beta nebo peginterferon nebo na keroukoli
pornocnou | tky tohoto pripravky. Pacienti se stavajici tékou depresi a/nebo sebevrazednymi mydlenkami. Zvlastni upozomiéni: Peginterferon beta-1a ma byt podivin s opatmosti u pacientf s depresivnir cnemocnénim, tézkou poruchou funkce ledvin a jater, se zachwaty v anamnéze a u padentd |&cenych antiepileptiky. Pacienty je nutné poudit, aby v piipace wiskytu midmek a priznaki anafylaxe nebo zivainé hypersenzitivity ukondli lécbu
peqinterferonem beta-1a a vyhledali okamatou |karskou pedi, Lécha peginterferonem beta-1a nesmi byt obnavera, U padentd [cenych peginterferonem beta-1a byly pozoroviny cytopenie, veetné vzacné zivainé neutropenie a trombocytopenie. V souvislosti s piipravky obsahujicirni interfieron beta byly hidSeny piipady trombotick® mikrangiopatie (TMA) projewujid se jako trombotickd trombocytopenicka purpura (TTP) nebo hemialyticko-uremicky
syndrom (HL5), wietné fatalnich pipadd. Jestlze je diagnostikovana TMA, jetieba okamiit zahdjit [écbu (2 zvazit wiménu plazmy), piitems se doporuéuje okamiaté prerusit |ecbu peginterferonem beta-1a. Béhem 18cby pripravky obsahujicimi interferon beta byly hleny piipady nefrotického syndromu spojeného s riznymi zakladnimi nefropatiemi. Je nutna rychla lécba nefrotického syndromu a je tieba zvazit ukondeni léchy peginterferonem beta-
1a. U pacientil poudvajicich interferan beta bylo hladeno zhorseni srdedniho onemacnéni. Padenti mahou proti peginterferanu beta-1a vyvinout protilitky. Interakee s jinymi lédivymi piipravky: S 2viSenou pozomastije tizba postupovat pii poddvini peginterferanu beta-1a v kombinaci s 1&5wmi pripravky, které maji (zky terapeuticky indes 2 jejichz dearance je ve vatsi mife zavisla na jatemim cytochromu P450, Fertilita, téhotenstvi
a kojeni: Tehotenstvi: Vel ké mnozstw (daji (vice nez 1000 ukoncenych téhotenstvi) z registrl a 2e zkuSenosti po uvedeni piipravku na trh nenaznaduje zvysené rizko zavaznych vrozenych anomali po expozid interferanu beta pred pocetim nebo béhem prvniho trimestru #hotenstvi. Délka expozice béhem proniho trimestru viak je nejistd, nebot ddaje byly shromaidovany v dobé, kdy bylo pougiti interferanu beta v tehotenstvi kontraindikovano
alé&cha byla pravdépodobné pienfena, jakmile byl téhotenstvi zjisténo a/nebo potvrzeno, Zkudenosti s expozici behem druhého a tretiho trimestru jsouvelmi omezené, Riziko spontannich potratd u thotnydn Zen vystaveryich interferonu beta nelze na zakladé aktuding dostupnych Gdajd adekvatné vyhodnatit, ale dosavadni ddaje zvy3ené riziko nenaznacui. Pokud je to Kinicky indikovana, |22 2vizit podini peginterferanu beta-1a v téhatenstvi, Kojeni
Neni zndme, zda se peginterferon beta-1a wlucuje do lidskeho matefského migka. Dostupné omezené ddaje o pestupu interferonu beta-1a do matefského miéka spolu s chemickymi / fyziologickymi charakteristikami interferonu beta naznaduji, 22 hladina interferonu beta-1a vylucovaného do lidského materského miéka je zanedbatelna. Neolekavaji se Zidné Skodlivé afinky na kojené novorozence,kojence. Peginterferon beta-1a lze v obdobi kojeni
poddvat. Fertilita: Mejsou k dispozid Zidné ddaje o (incich peqinterferonu beta-1a na fertilitu lidi. Déinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Peginterferon beta-1a nemd Z3dny nebo mé zanedbateiny vliv na schoprost fidit nebo obsluhovat stroje. Ne2adoued Géinky: Velmi casté: bolest hlavy, myalgie, artralgie, pfiznaky podobné chiipee, horetka, zimnice, astenie; erytém, balestivost a pruritus v mist podani, Casté: alopecie, naurea,
Zviaceni, pruritus, bypertermie, bolest, zvySeni télesné teploty, zvySeni hladin alanin aminostransferazy, zvySeni hladin aspartat aminotransferazy, zvySeni hladin gama-alutarmyl-transterdzy, snizena hlading hemoaglobinu, snizeni poctu leukocytd, deprese; atok, pocit tepla, hermatom, vyraika, zduieni, zména barvy a zanét v misté podani. Méné casté: trombocytopenie, hypersenzitivita, anginedém), zachwat, kopiivka, snizeni podtu trombocytd. Vzdcné:
trombotickd mikrangiopatie vietng fromboticke trombocytopenicke purpury/hemaol yticko-uremického syndromu, nefraticky syndrom, glomenil osklerdza, nekriza v misté podani. Neni zndmo: anafylase, plicni arterialni hypertenze, U plipravki s interferonem beta byly hldseny pfipady plicni arteridini hypertenze (PAH). Predavkovand: V pripadé piedivkovani je mozné pacienta hospitalizovat, aby mohl byt sledovdn, a je tieba poddvat vhodnou
podpimou 1&cbu. Podminky uchovivani: [ chovavejie v chladnicee (2 °C - 8 %), Chiaiite pred mrazem, Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem. Balend: Ealeni k zahdjeni l6dy: 1x 63mikrogramoné (1. divka) a 1 x %4mikrogramove (2. divka) piedpinéné pero. Baleni k udrzowani écby: Predpinéna pera s obsahem 125 mikrogrami v baleni po 2 kusech. Driitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands
B.V., 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. dsla: B /14/934/002, EI/1/14/934/005, Zpisob ahrady avydeje: Vide) piipravku je vizan na lékarsky predpis. Plipravek je piné hrazen z prostredki vefejného adravotniho pojisténi jako aviast actovany [écivy pripravek (ZULF). Datum revize textu: 12/2020,

Zadarme zdravotnické pracovniky, aby hisili jakikoli podezfeni na neZidouci cinky. Pfed piedepsanim |&ky se prosim semamte s Gpinou informaci o pipravku,

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU PLEGRIDY

Nazev pripravku: Plegridy 63 mikiogram injekini roztok v predpinéné injebcni stiikacce. Plegridy 54 milrogram injekcni roztok v piedplnéné injekcni stfkacce, Pleqridy 125 mikrogram injekcni roztok v predpinéné injekcni strikacee. SloZent: Jedna 63/94/125mikrogramova predplnend injekini stfikacka obsahuje peginterferonum beta-1a 63/54/125 mikrogrami v 0,5 mi injekcnino raztoku (pro subkutanni podani), [ping seznam porocnyich
latek je uveden v SPC. Terapeutické indikace: Pripravek Plegridy je indikovan k |Eché dospélych pacientd s refabujici-remitujici roztrousenou sklerdzou. Dévkovani a zpisob podani: Doporutena davka e 125 mikregramd podanych subkutanne kazde 2tydny (14 dni). e doporutovano, aby padent zahdjili subkutanni 1&¢bu 1. davkou 63 mikrogramd {den 0), ve 2. dévee vyl na 94 mikrogrami (den 14) a 3. divkou dosdhli piné divky
125 mikrogrami (den 28). Poté pacienti pokracuji pinou davkou (1.25 mikrogram) kazde 2 tydry (14dni). Doporuduje se, aby zdravotnicky pracownik zacvidil paenta ve spravné technice samostatneho podani subkutanniinjekce za pouditi predplrene injekini strikacky. Pacienty je tieba poucit, aby mista pro podavani subkutannichinjeke kaddé 2 tydny stfidali, Obwyha mista podani subkutanni injekce jsou bicho, paze a stehino. Na zaklade prokazane
bicekvivalence mea subkutannim a intramuskulamim zpisobem podini se nepfedpoblada, 2e by pii prechodu ze subkutanniho na intramuskuldrni podani ¢ obracené byla zapotrebi novi titrace davky. Bezpeinost a Udnnost peginterferony beta-1a u déti a dospivajicich ve veku 0 aZ 18 et s roztrousenou sklerdzou nebyly stanveny. Predpingng injekéni stfikacky jsou urceny pouze na jedno poudti. Kontraindikace: Hypersensitivita na prirzeny
nebo rekombinantni interferan beta nebo peginterferon nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pipravku. Pacienti se stavajid tezkou depresi a/nebo sebevraedrymi myslenkami. ZviaStni upozoméni: Peginterferan beta-1a ma byt podavan s opatmosti u pacientd s depresivnim cnemocnénim, teZkou poruchou funkee ledvin a jater, se zadwatyv anamnéze a u padentd | ecenyich antiepileptiky. Pacienty je nutné poudt, aby v pripads vyskytu
Znamek a piiznakd anafylave nebo zivazné hypersenzitivity ukoncili |écbu peginterferonem beta-1a a vyhledali okamatou [ékafskou ped. L étha peginterferonem beta-1a nesmi byt obnovena. U padentil lecenyich peginterferonem beta-1a biyly pozorovny cytopenie, wetne vzame zdvazné neutropenie a trombocytopenie. W souvislosti s pripravky obsahujicimi interferon beta byly hldSeny piipady tromboticke mikroangiopatie (TMA) projevujici se jako
tromboticka trombacytopenicka purpura (TTP) nebo hemelyticko-uremicky syndrom (HUS), vcetne fatalnich pifpadd. Jestlize je diagnostikovana TMA, Jetfeba okamazité zahajit |ecbu (2 zvait vimenu plazmy), picem? se doporuduje okamité prerusit |écbu peginterferonem beta-1a. Béhem léchy pripravky obsahujicimi interferon beta bty hlageny pfipady nefrotickéha syndromu spojenéha s riznymi zikladnimi nefropatiem. Je nutnd rychld lécha
nefrotickeho syndromu a je teba zvait ukonceniléchy peginterferonem beta-1a. U pacientd pouzivajicich interfeson beta bylo hldSeno shorseni srdecniho onemocnéni. Pacienti mohou proti peginterferonu beta-1a vyvinout protil itky. Interakee s jinymi lé2ivymi pfipravky: Se vyenou pozomost je tfeba postupovat pri podavani peginterferonu beta-1a v kombinad s lecivymi piipravky, ktere maji (izky terapeuticky index a jejich dearance je
Ve vatSl mife zavisla na jatemim cytochromu P450. Fertilita, t8hotenstwi a kojeni: Téhotenstvi: Velké mnostvi dajd (vice nez 1000 ukonCenyich téhotenst) z registrd a 2e Zkusenosti po uvedeni pripravku na trh nenamacuje zvysend rizikn zavaznych vrozenych anomdlil po expozici interferonu beta pied podetim nebo béhem pryniho trimestru #hotenstvi. Délka expozice béhem pryniho trimestru viak je nejistd, nebot tdaje byly shromazdovany
v dabé kdy bylo pouZiti interferonu beta vihotenstyikantraindikovéno a lézha byla pravdEpodabné pienena, jakmile bylo tehotenstvi zisténo a/nebo potvrzena, Zkugenosti s expozici béhem druhého a tietino trimestru Jsou velmi omezene. Riziko spantannich potratl utehatnych Zen vystavenych interferanu beta netze na zakladz aktualne dostupnyich Uda) adekvatné whodnotit, ale dosavadni Udaje 2vySene riziko nenaznacuji. Pokud je to klinicky
indikovano, lze 2vadt podani peginterferonu beta-1a v téhotenstvi. Knjeni: Neni znamo, 2da se peqinterferon beta- 1a wyluduje do lidskeho matefského migka. Dostupné omezené Gdaje o prestupu interferonu beta-1a do matefskeho migka spolu s chemnickymi / fyziologickymi charakteristikarni interferonu beta naznaduji, ze hladin interferonu beta-1a vylucovaného do lidskeho matefskeho mieka je zanedbatelnd. Neocekavaii se zadné skodlivé dcinky
na kojené novorozence/ knjence. Peginterferon beta-1a |ze v obdobi kojeni poddvat Fertilita Fertilta Nejsou k dispozici Zadne tidaje o Glindch peginterferonu beta-1a na fertilitu lidi Uéinky na schopnost dit a obsluhovat stroje: Peginterferon beta-1a nemd zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. NeZadouc! Geinky: Velmi Casté: holest hlavy, myalgie, artralgie, piimaky podobné chifipee, horedka, zimnice,
astenie; erytém, bolestivost 3 pruritus v misté podini, Casté: alopede, nauzea, 2vraceni, pruritus, hypertermie, bolest, zviSeni télesné teploty, 2vyseni hladin alanin aminostransferdzy, zvyéeni hladin aspartat aminotransferizy, 2vyéeni hladin gama- ~lutamyl-transferazy, snizend hladina hemoglobinu, snizeni poctu leukocytd, deprese; otok, pocit tepla, hematom, vyraza, dufeni, Zména barvy a zinét v misté podani. Méné Casté: trombacytopene,
hypersmzmma angioedém, zichwat, kopiivka, snizeni poétu trombocyth. Vzicné: \zicné: tromboticks mikroangiopatie WETFEFﬂﬂtﬂTId{EImth(ﬂDDEHIEkE|ZILIr|ZIIJrJ|"']'IEI'|'IIZI|}"[Id:ﬂ—UFEI‘ﬂIEkEhCIS.;'I'Idrl:II'I'ILI, nefroticky syndrom, glomenuloskeriza, nekrdza v misté podani. Nenizndmo: anafylaxe, plicni arteridni hyperteree, L pipravki s interferonem beta bty hlaseny pnpadr plicniarterialni hypertenze (PAH). Preddvkovani: V piipad predavkovani je modné
padenta hospitalzovat, aby mohl byt sledovin, a je tieba podavat vhodnou podpimou 1&Cbu. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnicee (2 %C- 8 °C). (hrafte pred mrazem. Uchovivejte v plvednim cbalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem. Balenf: Baleni k zahajeni lécoy: 1% 63mikrogramovd (1. dawka) a 1 x Sdmikrogramova (2. davka) predpinénd injekini stiikacka. Balent k udrzovani 1&Chy: Predpinéné injekini stiikacky s obsahem
125 mikrogramil v baleni po 2 kusedh. Drtitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B.Y,, 1171 Badhoevedorp, Mizozemsko. Req. €isla: ELU//14/934/007, BUAM4/934/003. Zpiseb dhrady avydeje: Vide) phipravku je vazan na [ékafsky predpis. Pripravek je piné hrazen z prostedki vefejného adravotniho pojisténi jako zvI3st actovany [Ecivy pripravek (ZIOLF). Datum revize textu: 12/2020,

Zaddme zdravotnicke pracovniky, aby hidsilijakakoli podezieni na nezidouci Géinky. Pied predepsanim |&ky se prosim semamite s dplnou informaci o plipravkw,

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU PLEGRIDY

Nazev piipravku: Plegridy 125 mikrogrami injekéni raztok v predpinéné injekéni stiikacce. Slodent: Jedna 125mikrogramovi piedpinénd injekini stiikacka obsahuje peqinterferonum beta-1a 125 mikrogramid v 0,5 ml inekniho roztoku (pro intramuskulami podani). Uping seznam pomocnich ltek je uveden v SPC. Terapeutické Indikace: Piipravek Plegridy je indikovin k 1&ché dospélyich pacientd s relabujici-remituji roztrougenou
sklerozou. Ddvkovani a zpisob podani: Doporucena davka je 125 mikrogrami podanych intramuskulimeé kazde 2 tydry (14 dni). Je doporucovana, aby pacient zahajili intramuskulami lécbu 1. davkou 63 mikrogramd (den 0], ve 2. davee zvyéili na 94 mikrogrami (den 14) a 3. davkou desahli piné divky 125 mikiogram i (den 28). Poté pacienti pokracuji pinou davkou (125 mikrogramdi) kazdé 2 tydny (14 dni). Pomiod titradnich svorek Plegridy
vyroberwich k poudti s predpinénymi injeknimi stiikackami se podand davka omezuje na 63 mikrogramil v den 0 (1. davka (1/2 piné davky), Zutd tirradni svorka) a 94 mikrogramd v den 14 (2. davka (3/4 plné davky), fialova titradni svorka). Ode dne 28 maji padenti pouzivat plnou divku 125 mikrogrami (bez pougiti titracni svorky) jednou za 14 dni. Doporuduje se, aby zdravotnicky pracovnik zacvidl pacienta ve spravné technice samostatného podani
intrarmuskulami injekee za pouZiti predplnéné injekéni stikacky pro intramuskulami podani. Pacienty je tieba poudit, aby mista pro podavani intramuskulimich injekd kaddé 2 tydny stiidali. Obvyklé misto podani intramuskulami injekie je stehno, Na zaklade prokazané bioekvivalence mea subkutannim a intramuskulamim zpdsobem podani se nepfedpoklada, 2e by pii prechodu ze subkutanniho na intramuskul3mi podani & obracené byla zapotrebi
novd titrace davky. Eezpednost a (innost peginterferonu beta-1a u déti a dospivajicich ve véku 0 a2 12 let s rztrousenou sk erdzou nebyly stanoveny. Predplnéné injekéni stitkacky jsou uréeny pouze na jedno pouzit, Kontraindikace: Hypersensitivita na piirozeny nebo rekombinantni interferon beta nebo peqinterferon nebo na kteroukoli pormomou tku tohoto pripravku. Pacienti se stivajic t8zkou depresi a/nebo sebevrazednymi mySenkami
Iviastni upozoméni: Peginterferon beta-1a ma byt podavan s opatmasti U pacientd s depresiviim onemaocnénim, tézkou poruchou funkee ledvin a jater, se zachvaty v anamnéze a u pacientd lécenych antiepileptiky. Pacienty je nutné poudt, aby v pripadé vyskytu znamek a primaki anafylaye nebo zavainé hypersenativity ukondili [&%hu peginterferonem beta-1a a vyhledali okaméitou Iékarskou pédi. Lacha peginterferanem beta-1a nesmi byt
obnowvena. U pacientl écenjch peginterferanem beta-1a bily pazorovany cytopenie, wetne vzacné zavaine neutrapenie a trombocytopenie. V souwvislosti s pripravky obsahujicimi interferon beta byly hiaseny piipady trombotick mikroangiopatie (TMA) projeuii se jako trombotick trombeocytopenicka purpura (TTP) nebo hemolyticko-uremicky syndrom (HUS), vietne fatdInich pfipadd. Jestlize je diagnostikovanaTMA, je tfeba okamaite zahdit [echu
(& 2vaitvymenu plazmy), pficemz se doporuduje okamZité pienusit Iécbu peginterferonern beta-1a. Behem léchy pripravky obsahujicimi interferon beta byly hlaSeny pripady nefrotickeho syndraru spojeného s iarymi zakladnimi nefropatiemi. Je nutnd rychld lecha nefrotickeho syndromu a je theba zvaZit ukondeniléchy peginterferonemn beta-1a. U pacienti pouzivajicich interferon beta bylo hldeno zhorseni srdetniho onemocnéni. Padent mohou
proti peginterferanu beta-1a vyvinout protilatky. Interakce s jinymi lécivymi pripravky: Se 2vySenou pozmosti e tfeba postupovat pii podavani peginterferonu beta-1a v kombinad s [ECivimi pripravky, které maji Uzky terapeuticky index a jejichi dearance je ve VEtS mire 2aisld na jaternim cytochromu P450. Fertilita, t&hotenstvi a kojeni: Tehotenstvi: Velke mnozstvi dajd {vice nez 1000 ukancenyich tenatenstvi) z registrd a ze zkusenasti
po uvedeni pripravku na trh nenaznacuje 2vysené riziko zavanych vrozenych anomdli po expozid interferonu beta pred pocetim nebo béhem prunihio trimestru téhotenstyi. Delka expozice béhem prvniho trimestnu vaak je nefista, nebot tidaje byly shromaadvany v dobé, kdy bylo poutiti interferonu beta v téhotensivi kontraindikovino a lécha bida pravdépodobng prerusena, jakmile bylo tehatenstyi zjisténo a/nebo potwrzeno. Zkusenosti s expozid
béhem druhého a tietiho trimestru jsou velmi omezend, Riziko spontdnnich potratd u téhotnpch Zen vystavenych interferonu beta nelze na zakladé aktudlné dostupnych dajd adekvitng vyhodnott, ale dosavadni ddaje zvySené ridko nenaznaduji. Pokud je to klinicky indikowvana, |22 ovit podani peginterferonu beta-1a v tehatenstyi. Kojeni: Neni zndmo, zda se peginterferon beta-1a vylucuje do lidského matefského migka. Dostupné omezené ddaje
o pfestupu interferony beta-1a do matefského migka spolu s chemickymi / fyzologickymi charakteristikami interferonu beta naznaduji, e hladin interferonu beta-1a wyluCovaného do lidského rmiatefského mika je zanedbatelng. Neotekvaji se Zidné Skodlivé Gcinky na kojené novorzence/kojence. Peginterferon beta-1a |2z v obdabi kojeni podivat, Fertilita: Nejsou k dispozid 2adné Gdaje o ddincich peginterferonu beta-1a ma fertilitu lidi. D2inky
na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Peginterferon beta-1a nemé Zidny nebo mi zanedbateing viiv na schopnost fidit nebo obsluhiovat siroje. NegAdouc Géinky: Velmi Casté: bolest hlavy, myalgie, artralgie, piznaky podobné chiipce, horecka, zimnice, astenie; erytém, bolastivst a pruritus v mist® podani. Casté; alopecie, nauzea, zvwaceni, pruritus, hypertemmie, bolest, zvieni télesné teploty, zviBeni hladin alanin aminostransferdzy,
zvyéeni hladin aspartat aminotransferazy, zvySeni hladin gama-glutamyl-transferazy, snizend hladina hemoglobinu, snizeni poctu leukocytd, deprese; otok, pocit tepla, hernatorn, vyrdzka, zdufeni, aména barvy a zinét v misté poddni. Méné asté: trombocytopenie, hyperserzitivita, angioedsm, zachvat, kopiivka, snizeni poctu trombocytd, Vzame: trombotickd mikroangiopatie wiztné tromboticke trombocytopenické purpury/hemaolyticko-uremického
syndromu, nefroticky syndrom, glormeruloskleniza, nekraza v misté podani. Neni mdmo: anafylaxe, plicni arteridIni hypertenze. U pfipravki sinterferonem beta byly hlaseny pipady plicni arterialni hypertenze (PAH). Preddvkovani: V piipad# predavkovani je mozné padenta hospitalizovat, aby mohl byt sledovan, a je teba podivat vhodnou podpdmou [&Cbu. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnidce (2 °C- 8 °C). Chrafite pred mrazem.
chowavejte v pdvodnim obalu, aby byl plipravek chidnén pied svétem. Balent: Fredpinéné injekini stitkacky s obsahem 125 mikrogrami v baleni po 2 kusech. Dréitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B, 1171 Badhoevedorp, Nizozerrsko. Reg. €isla: EU//14/934/007. Zpisob dhrady a vydeje: Vydej piipravku je vazan na |ékarsky predpis. Fiipravek je ping hrazen z prostiedkil vefejného zdravotnibo pojisténi jako zviad
ctovany [écivy pripravek (ZULP). Datum revize textu: 121200,

Zaddrne zdravotické pracovniky, aby hiasili jakikoli podezfeni na neZidouci iéinky. Pred piedepsanim |éky se prosim semamte s Gpinou infarmaci o pipravku,
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B I 0 e n Biogen (Czech Republic) s.ro, Na Pankrici 1683/127, 14000 Praha 4, tel. 255 706 200, fax; 255 706 229, www.biogen.com.c
. Bingen-101459, biezen 2021



ABSTRAKTA

Soutezni blok kazuistik

18. SYMPOZIUM PRAKTICKE NEUROLOGIE V BRNE

3.-4.6.2021 / ON-LINE

CTVRTEK / 3.¢ervna 2021 / 18.20-19.45 hod.

Odborni garanti prof. MUDr. Irena Rektorova, Ph.D., prof. MUDr. Peter Valkovic, PhD.

Raritna dystonia
MUDr. Louise Maria Adamova, MUDr. Jana Svantnerova,

MUDr. Zuzana Kosutzka, PhD., MUDr. Gonzalo Alonso Ramos Rivera,
doc. MUDr. Michal Minar PhD.

1. neurologicka klinika LF UK a UN Bratislava

Prezentujeme kazuistiku 19-rocného muza. Ide o dieta z druhej fyziologickej gra-
vidity s normalnym perinatalnym priebehom, postnatalne disproporcna postava
a globalna hypotdnia, oneskoreny psychomotoricky vyvoj. Pre uvedené bol vyse-
treny genetickej ambulancii, kde potvrdili normalny karyotyp a vyludili niektoré
metabolické ochorenia. Bol vedeny ako kvadruspasticka forma DMO s poruchou
ch6édze, mentalna retardacia bez vyraznejsieho komunikacného deficitu ¢i poruch
spravania, skoncil specidlnu skolu. V 17 rokoch doslo k zhorseniu neurologického
obrazu s vyraznymi dystonickymi prejavmi — retrocollis, neskér dystonické pohy-
by jazyka, mimickych a Zuvacich svalov, ¢o viedlo k zhor$eniu reéi a prehltania.

Objektivne pseudobulbarny syndrém, tazka dyzartria, cervikalna dystonia,
rigidita bilateralne akcentovana vpravo, prevazne akény tremor na hornych
koncatinach, chédza dystonicka, viac na pravej dolnej koncatine.

Na MR pocetnejsie arey zmeneného signalu supratentoridlne bilateralne,
v likvore mierna hyperproteinorachia s porusenou hematoencefalickou barié-

rou. Doplneny DaT-SPECT s asymetrickym deficitom DaT (viac vlavo). Do lieCby
nasadena levodopa s dobrym efektom, cervikalna dysténia reagovala priaznivo
na aplikaciu botulotoxinu.

Nakoniec sme identifikovali de novo hemizygotny variant c.816>A, p. (Tyr272%)
v géne MSL3, ktora spb6sobuje Basilicata-Akhtarov syndrém, u ktorého prejavy
generalizovanej dysténie neboli popisované.

Nova nadéje pro 10letéeho pacienta s KMT2B
asociovanou dystonii aneb role genetického
testovani v praxi detského neurologa

MUDr. Zdenka Balintova', MUDr. Tatiana Fialovd?,

prof. MUDr. Irena Rektorova, Ph.D.?, doc. MUDr. Marek Baldz, Ph.D?
doc. MUDr. Hana Oslejskova, Ph.D.!

'Klinika détské neurologie, Fakultni nemonice Brno — Détska nemocnice, Brno
“1. neurologické klinika Fakultni nemocnice u sv. Anny, Brno

Heterozygotni mutace v KMT2B genu jsou spojeny s neurovyvojovym onemoc-

nenim s progresivni a ¢asto komplexni dystonii pocinajici jiz v prvnim deceniu.
Typicky je fokalni pocatek dystonie s naslednou generalizaci, v€etné postizeni
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laryngedlniho, oromandibularniho a cervikalniho svalstva s rizikem rozvoje
bulbarni dysfunkce. Vyskytovat se muze také spasticita, myoklony, epileptické
paroxysmy, ev. psychiatrické komorbidity (ADHD, OCD) s postizenim intelektu.
Popisovany je maly efekt farmakoterapie béznymi anti-dystonickymi Iécivy,
klinicky vsak prokazan efekt hluboké mozkové stimulace Gpl.

V nasi kazuistice bychom vam chtéli priblizit pfipad 10letého pacienta s pro-
gredujicim prubéhem dystonie trupové axialni, whisperring dystonie a dysto-
nie koncetin s doprovodni spasticitou a myoklony s pocatkem v 6 letech véku
s nové obdrzenym vysledkem missence mutace v KMT2B genu a planovanou
implantaci hluboké mozkové stimulace.

SREAT - kdy na tento typ encefalopatie pomyslet?

MUDr. Katerina Dvornikova', MUDr. Jana Horakova',
MUDr. Ondfej Volny, Ph.D."%, MUDr. Jana Slonkova, Ph.D."?,
doc. MUDr. Michal Bar, Ph.D."?, MUDr. lvana Woznicova'?

'Neurologicka klinika, Fakultni nemocnice Ostrava
“Katedra klinickych neuroved, Lékarska fakulta Ostravska univerzita, Ostrava

Uvod: Patogeneze Hashimotovy encefalopatie, novéji zafazené pod pojem
SREAT (steroid-responsive encephalopathy associated with autoimunne thy-
roiditis), je prozatim neznama, ale jedna se pravdépodobné o autoimunitni
onemocneéni, které je charakterizovano typickou triadou: neuropsychiatrické
pfiznaky, kam zafazujeme napf. kognitivni poruchy, stroke-like epizody, epi-
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leptické zachvaty Ci psychotickou afektivni poruchu, dale vysokymi antityreo-
idalnimi protilatkami a v neposledni radé promptni klinickou odpovédi na
podani kortikosteroidu.

Metodika a popis kazuistického pripadu: Prezentujeme kazuisticky pfi-
pad 72leté pacientky pfijaté k hospitalizaci pro atypické neuropsychiatrické
pfiznaky — dominujicim pfiznakem bylo zabihavé inkoherentni mysleni, ovsiem
bez jiného neurologického deficitu. V minulosti byla pacientka sledovana pro
hypertyredzu, nyni jiz bez pravidelné dispenzarizace. Zakladni vstupni laborator
byla bez patologie, CT mozku bylo v normé. Dle EEG dominoval beta zaznam,
bez loziska Ci specifickych grafoelementd. Pacientka byla vySetfena psychiat-
rem, ktery konstatoval mozny noveé vznikly paranoidni syndrom nasedajici na
kognitivni deficit a nastavil antipsychotickou medikaci. Likvorologicky nalez
prokazal pritomnost oligoklonalnich past IgG ve stejném poctu a pozicich
jak v likvoru, tak v séru, protilatky asociované s autoimunitnimi encefalitidami
byly negativni. V ramci Sirsi diferenciadlni diagnostiky byly odebrany hormony
stitné zlazy a antityreiodalni protilatky, kdy TSH, fT4, anti-tyreoglobulin vy-
sly v normé, avsak anti-TPO byly silné pozitivni. Pro suspekci na encefalopatii
souvisejici s autoimunitnim poskozenim stitné zlazy byly nové do medikace
nasazeny glukokortikoidy s vyraznym klinickym efektem jiz druhy den aplika-
ce. Pacientka byla dimitovana po deviti dnech hospitalizace plné orientovana
vsemi sméry, spolupracujici, byl zlepSen EEG zaznam s lepsi organizaci.

Zaveér: Pro klinickou praxi je tedy na SREAT nutno pomyslet u pacientu
s potencialni nebo znamou autoimunitni tyreoiditidou s atypickou neuropsy-
chiatrickou manifestaci odpovidajici na l[é¢bu glukokortikoidy.
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Doporuceni: Predpoklada se mnohem vétsi vyskyt tohoto syndromu, nez
se pise v literature, je proto nutné vysetrfit nejen funkci stitné zlazy, ale i pro-
tilatky proti zlaze samotné.

Trombdza mozkovych splavu a dulezitost
farmakologické anamnézy

MUDr. Zuzana Hanzelkova', MUDr. Krystof Svub,
MUDr. Ondrej Volny, Ph.D."4, MUDr. Jana Slonkova, Ph.D."?,
doc. MUDr. Michal Bar, Ph.D."%, MUDr. Vaclav Marcian, Ph.D.’

'Fakultni nemocnice Ostrava
’Lékarska fakulta Ostravské univerzity, Ostrava
Slezskd nemocnice v Opave

Uvod: Trombéza mozkovych splavil je zavazné onemocnéni, které vznika na
podkladé mnoha vrozenych a ziskanych faktord. Jedna se o vzacnou formu
cévni mozkové prihody postihujici predevsim zeny ve fertilnim véku a novo-
rozence. Klinicky obraz muze byt nespecificky ruznorody, k zakladnim symp-
tomum patfi bolesti hlavy, neurologicky deficit nebo epilepticky zachvat.
Metodika a popis kazuistického pripadu: Prezentujeme kazuistiku 21leté
pacientky, BMI 21, dosud bez sledovanych onemocnéni, bez vyznamné rodin-
né anamnézy. Nekuracka. Pacientka byla hospitalizovana ve FN Ostrava s in-
tenzivni, jeden den trvajici bolesti hlavy, blokaci kréni patefe a subfebriliemi.
U pacientky jsme provedli kompletni odbéry s nalezem CRP 15,5 mg/|, jinak bez

patologie, PCR test na SARS-CoV-2 byl negativni, likvorologicky nalez v normé,
rtg kréni patefe bez znamek posunu, zlomeniny obratlt ¢i degenerativnich
zmén, nativni CT mozku bez prukazné patologie. MR mozku provedené s od-
stupem dvou dni po uvodnich vysetfenich prokazalo chronickou trombdézu
zilnich splavd. Byla provedena revize farmakologické anamnézy a pacientka
doplnila uzivani hormonalni antikoncepce, kterou jsme ihned vysadili.

Zaveér: Rizikové faktory, jako jsou obezita, koureni a hormonalni antikon-
cepce, patfi k zavaznym rizikovym faktorim pro vznik trombdzy zilnich splavu.
U pacientl s tromb6zou mozkovych splavu je také tieba vzdy doplnit vysetreni
na trombofilni stavy. Tato vysSetreni byla ambulantné doplnéna i u nasi paci-
entky, ale prozatim s negativnim vysledkem. Dalsi vysetfeni budou nasledovat
po vysazeni antikoagulacni terapie.

Doporuceni: Hormonalni antikoncepce patfi do farmakologické anamnézy
a je tfeba se na ni vzdy cilené ptat.

Ked zacne partner v posteli vadit

MUDr. Martina Chovancova, MUDr. Jaroslav Melus, MUDr. Andrea
Kopanyova, MUDr. Marian Saling, PhD., MUDr. Eva Pakosova,
doc. MUDr. Gabriela Timarova, PhD., MUDr. Marek Krivosik

I. neurologicka klinika LFUK a UNB, Bratislava

Epilepsia je chronické ochorenie, ktoré je ¢asto sprevadzané psychiatrickou ko-
morbiditou. NajcastejSou z nich je depresivna porucha, jej aktualna prevalencia
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je 40-60 %, pricom u niektorych typov epilepsie sa vyskytuje Castejsie. Jedna
sa najma o temporalnu epilepsiu s postihnutim mezidlnych struktur. U znaénej
Casti depresivnych pacientov s epilepsiou sa stretdvame s atypickymi, subsyn-
dromalnymi a chronifikovanymi priznakmi depresie. A prave z tohto dévodu,
i napriek vysokej prevalencie, byva depresivna porucha ¢asto nerozpoznana
a nelieCenad, o mbéze negativne ovplyvnovat nielen samotnu liecbu epilepsie,
ale i celkovu kvalitu Zivota. V nasej praci prezentujeme kazuistiku 31-ro¢ného
pacienta s niekolkoroCnymi prejavmi dystymie, s postupnym prehlbovanim
tazkosti, v zmysle znizenej vykonnosti, placlivosti, nocnym nepokojom, soci-
alnej izolacie, agresivity, hypersexuality, iritability, apatickych stavov, ktoré sa
striedali s kratkymi epizddami euférie. Sucasne sa objavili poruchy spanku,
podla manzelky spojenej s vykrikmi a mlaskanim, motorickym nepokojom. Na
zaklade podrobnej anamnézy a realizovanych zobrazovacich, elektrofyziologic-
kych a laboratérnych vysetreni sme u pacienta stanovili diagnézu temporalne;
epilepsie a v kooperacii s psycholédgom a psychiatrom diagnézu depresivnej
poruchy stredne tazkého az tazkého stupna, obsedantno-kompulzivnej po-
ruchy a az dodatocne i postupného rozvoja syndromu zavislosti od alkoholu.
Touto kazuistikou chceme poukazat na to, ako dlho dokazu pacienti s epilep-
siou a psychickymi poruchami unikat pozornosti svojho okolia a zaroven vy-
zdvihnut délezitost medziodborovej spoluprace.
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Rychle progredujici kognitivni porucha pri nekrotizujici
encefalopatii asociované s covid-19... nebo ne?

MUDr. Daniel Marecek', MUDr. Viktorie Kopecka', MUDr. Ivan Petrovics',
MUDr. Ondfej Strycek?

'Neurologické oddeleni Nemocnice Znojmo

’l. neurologicka klinika Fakultni nemocnice u sv. Anny, Brno

V této kazuistice popisujeme pripad rychle progredujici kognitivni poruchy
u pacienta s rozvojem po prodélani covid-19 a s postupnym pfechodem az do
obrazu akinetického mutismu béhem nékolika tydnt. Dle MR mozku bilateralni
thalamicka léze s Sirokou diferencialni diagnostikou.

Neurofascin-155 IgG4 neuropatie

MUDr. Kamila Revendova'4, MUDr. Ondfej Volny, Ph.D."?,
MUDr. Jana Junkerova'?, MUDr. lvana Woznicova'?,
MUDr. Radim Mazanec, Ph.D.?, doc. MUDr. Michal Bar, Ph.D.!?

'Neurologicka klinika, Fakultni nemocnice Ostrava
“Katedra klinickych neuroved, Lékarska fakulta, Ostravska univerzita
Neuromuskularni centrum 2. LF UK a FN Motol, Praha

Protilatky 1gG4 proti neurofascinu-155 (NF155) se vyskytuji u 4 az 18 % pacientu
s chronickou zanétlivou demyelinizacni polyneuropatii (CIDP). Charakteristikou
NF155 IgG4 pozitivhiho CIDP pacienta je mladsi vék v dobé nastupu nemoci,
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agresivni prubeéh, ataxie, tremor a Casta rezistence na lé¢bu intravendéznimi
imunoglobuliny (IVIG). Elektrofyziologické testy ukazuji distalni symetricky de-
myelinizacni typ neuropatie s prodlouzenim distalni motorické latence a laten-
ce F vin. Vzacné se mohou rozvijet demyelinizacni léze centralniho nervového
systému. Na terapii IVIG odpovida pouhych 20 az 30 % pacientu, 50 az 60 %
pacientl muze odpovidat na lécbu kortikosteroidy. Rituximab je prokazatelné
efektivni u pacientut refrakternich k IVIG a kortikosteroidum. Predkladana kazui-
stika prezentuje 46letého pacienta, ktery byl pfijat na Neurologickou kliniku
FN Ostrava pro 10 dni progredujici chabou kvadruparézu, pravostrannou peri-
ferni lézi nervus facialis a dysestezie v rukavicovité a puncochovité distribuci.
Likvorologicky nalez i EMG vysetfeni korelovaly s diagnozou akutni zanétlivé
demyelinizacni polyradikuloneuritidy a pacient byl |éen sérii péti vyménnych

|éCebnych plazmaferéz (TPE). V prubéhu ¢tyf meésicu doslo ke dvéma relapsum
nemoci se zhorSenim klinického i EMG nalezu i pres terapii IVIG v plné davce
pfi prvnim relapsu. Pri druhém relapsu jsme provedli lumbalni punkci, ktera
potvrdila pokracujici zanétlivy proces, a diagnéza byla uzavrena jako CIDP
s akutnim zacatkem. Byla indikovana znovu série 5 TPE a zahajeni terapie ritu-
ximabem. Pfed zahajenim terapie byla v zahrani¢ni laboratofi potvrzena po-
zitivita protilatek proti NF155 tridy IgG4 v séru. V soucasné dobé je pacient na
terapii rituximabem klinicky stabilni, pretrvava chaba kvadruparéza s akcentaci
akralné a na dolnich koncetinach, oboustranna periferni |éze nervus facialis,
hypestezie az anestezie v ponozkovité distribuci na dolnich koncetinach, po-
hybuje se na mechanickém invalidnim voziku.
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Akutni cévni mozkova prihoda - diagnostika a lecba

odborny garant doc. MUDr. Michal Bar, Ph.D.

Organizace iktové péée v Ceské republice
doc. MUDr. Michal Bar, Ph.D., doc. MUDr. Ales Tomek, Ph.D.
Cerebrovaskularni sekce CNS JEP

V poslednich dvaceti letech doslo k vyraznému posunu v [é¢bé akutni cév-
ni mozkové prihody (CMP). Do praxe byly zavedeny lé¢ebné postupy, které
maji vysokou ucinnost a nejvyssi moznou uroven dukazu. Prikaz ucinnosti
intravendzni trombolyzy (IVT) v poloviné 90. let znamenal prvni zasadni pre-
lom i v organizaci péce o pacienty s ikty. Druhym zasadnim momentem byl
definitivni prukaz ucinnosti mechanické trombektomie pro pacienty s uzave-
rem velké mozkové tepny v roce 2016. Obé tyto moznosti rekanalizacni 1éCby
si postupné vynutili i zménu organizace celé péce o pacienty s akutni CMP.
V roce 2011 vznikla sit iktovych center a jednotliva zdravotnicka zarizeni by-
la rozdélena do tfi urovni. 1. nejvyssi stupen — Komplexni cerebrovaskularni
centrum (KCC), které ma mimo jiné moznost intervencni neuroradiologické
a neurochirurgické [écby, 2. nizsi stupen - Iktové centrum (IC), které je zamére-
no zejmeéna na provadeéeni trombolyzy a celkovou intenzivni péci o akutni CMP
pak vsechna ostatni zafizeni poskytujici akutni péci. Cesta pacienta zdravot-
nickym systémem zacina jeho rozpoznanim, zda vubec jde o tridz pozitivniho

pacienta, kandidata rekanaliza¢ni léCby. Tridz pozitivni pacient pak musi byt
co nejrychleji transportovan do specializovaného centra k provedeni IéCby.
V roce 2015 a v roce 2020 doslo k reakreditaci jednotlivych center a k doplnéni
sité. V soucasné dobé je v CR akreditovano 14 Komplexnich a 46 Primarnich
iktovych center. Jednou z podminek udéleni akreditace centra je povinnost

Obrazek 1. Cas door to needle (DNT) v minutdch v roce 2019 (registr iktové péce RES.Q)
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zfizovatelu shromazdovat data v iktovych registrech. Vznik sité center iktové
péce v roce 2011 znamenal pielom v pé¢éi o pacienty s CMP v Ceské republice.
Nasledna implementace iktové tridze, proces sledovani dat, jejich zpétné za-
silani do center a vzdélavani organizované odbornou spolec¢nosti znamenaly
vyznamné zlepseni kvality iktové péce, ktera je v jednotlivych kvantifikovanych
parametrech jedna z nejlepsich na svété (obr. 1).

Akutni lécba mozkového infarktu -
mechanicka trombektomie

MUDr. Katefina Valis
Klinika zobrazovacich metod, FN u sv. Anny a LF MU, Brno

Endovaskularni terapie spolecné s intravendzni trombolyzou predstavuje stan-
dart Iécby ischemickych cévnich mozkovych pfihod (iCMP). U iCMP endovasku-
larni terapii rozumime mechanickou trombektomii (MT). Tyto vykony jsou v CR

v rukou intervencnich radiologu. Jedna se o vykony, jejichz cilem je extrakce
trombembolu transarteridlnim pfistupem pomoci specialniho instrumentaria.
Extrakce se da provést pomoci aspirace nebo stentretrieveru nebo kombinaci
obou téchto zpusobu. O tom, jestli dana iCMP bude |é¢ena endovaskularng,
rozhoduje radiolog na zakladé doporuceni (guidelines), ktera byla sestavena
podle vysledki mnoha randomizovanych studii provedenych v poslednich
letech. V soucasné dobé je tendence jesté zvysovat ucinnost mechanickych
trombektomii. Pracuje se na zlepseni vlastni techniky mechanické trombekto-
mie, usiluje se o dosazeni kompletni reperfuze béhem prvni extrakce, vyviji se
nove stentretrievery a distalni aspiracni katétry. Trendem je i zabyvat se ucin-
nosti MT u iCMP nespadajicich pod dana doporuceni, tedy smérujeme k rozsi-
rovani indikacnich kritérii endovaskularni terapie iCMP. Ani zde se nevyhneme
infek¢nosti umélé inteligencre, je budoucnosti mechanickych trombektomii
robotizace? O tom vsem si budeme povidat na 18. sympoziu praktické neuro-
logie.
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Satelitni sympozium spolecnosti
Teva Pharmaceuticals CR, s. r. o.

Nejcastéjsi chyby v soucasné profylaxi migrény -
kazuistiky

MUDr. Ingrid Niedermayerova

Neurologie Brno, s. r. 0, a ll. neurologicka klinika LF a FN Brno

Profylaktickou 1éCbu nasazujeme s cilem snizeni frekvence, trvani a tize mi-
grendznich zachvatu. V prednasce budou rozebrany zakladni principy pro-
fylaktické terapie a demonstrovany casté chyby na kazuistikach konkrétnich
pacientu.

Spravné nacasovani profylaxe a kdy podat profylaxi: LéCba by méla
byt nasazena ve fazi navysujiciho se poctu migrendznich dni, aby se zabranilo
prechodu do chronifikace onemocnéni, které je ¢asto spojeno s naduzivanim
akutni medikace.

Délka profylaxe: Obvykle trva 6-12 mésicl, u chronické migrény s lékové
navozenou bolesti hlavy c¢asto i déle. Hodnoceni efektu je mozné nejdrive
za 2-3 mésice a je to nezbytné pacientum vysvétlit. Adherence k profylak-
tické 1écbé je dle studii nizka zejména u antikonvulziv a amitriptylinu, a to
z duvodu vedlejsich projevu.
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Titrace léku: Zaciname nizkou davkou, kterou je mozno postupné zvysovat
podle tolerance pacienta a ucinnosti. Rychlé nasazeni muze vést k vedlejsim
projevum, pro které pacient Iék dale uzivat nechce. U nékterych pacientl mu-
ze byt ucinna i nizsi davka (napf. u topiramatu 50 mg, u metoprololu 50 mg),
a neni proto nutné dosahnout stropové davky.

Volba léku: Zaciname obvykle lékem prvni volby v monoterapii (meto-
prolol, topiramat). V pripadé neucinnosti nebo pfi kontraindikaci téchto léku
Ci podle komorbidity volime Iéky druhé volby (venlafaxin, amitriptylin) nebo
jiné léky (napt. cinarizin, valproat) nebo kombinaci léku.

Volba léku s ohledem na komorbidity: Sledujeme zejména onemocnéni
psychiatricka, kardiovaskularni, metabolicka, epilepsie, poruchy spanku a ve-
dlejsich ucinkd podavanych léka.

Vysazeni medikace, ktera by mohla zhorsit migrénu: Kombinovana hor-
monalni antikoncepce muze vést u zen trpicich migrénou s aurou ke zhorseni
stavu a v pripadé dalSich rizikovych faktoru az v krajnim pripadé ke vzniku
migrendzniho infarktu.

Zavér: Uspéch profylaktické |é¢by zavisi nejen na dodrzovani vyse disku-
tovanych pravidel, ale také na peclivé edukaci pacienta k zajisténi dostatecné
compliance k této 1écbé.
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Fremanezumab - zkusenosti z klinické praxe
MUDr. Zuzana Matousova

Centrum pro diagnostiku a terapii bolesti hlavy,
Neurologicka klinika 2. LF UK a FN Motol, Praha

Autorka prezentuje zkusenosti s aplikaci fremanezumabu v profylaktické |écbé
migrény v klinické praxi. Je uveden kratky prehled vysledku terapie u 33 pa-
cientu a dvé kazuistiky.
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Elektrofyziologie v neurologii
Odborny garant MUDr. Svatopluk Ostry, Ph.D.

Jehlova elektromyografie
doc. MUDr. Edvard Ehler, CSc., FEAN

Neurologicka klinika, Krajska nemocnice Pardubice

Vysetreni pomoci jehlové elektrody je jiz invazivni metodou, a proto je nutno
zvazit jeji indikaci u nemocného a zohlednit rovnéz kontraindikace. Pfi vySetreni
jehlovou elektrodou se nejprve hodnoti spontanni aktivita (fibrilace, pozitivni
vlny, repetitivni polyfazické vyboje, fascikulace, myokymie, dublety, myotonické
vyboje). Pri aktivni kontrakci je dulezity nabor motorickych jednotek, frekvence
paleni motoneurond, interferencni krivka. Pro hodnoceni potenciali motoric-
kych jednotek se vyvinula cela fada programu, z nich je nejcastéji pouzivan
MULTIMUP. V programu je hodnoceno trvani, amplituda, pocet fazi akénich
potencialu motorickych jednotek. Vysetfeni jehlovou elektrodou ma velky vy-
znam pro diagnostiku amyotrofické lateralni sklerézy, axonalnich neuropatii,
traumatickych lézi perifernich nervl, myotonie, myopatii a celé rady dalSich
chorob. V prezentaci jsou demonstrovany jednotlivé instruktivni kazuistiky.
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EMG
MUDr. Petr Ridzon
Neurologicka klinika FTN, Praha

Vysetfeni vedeni perifernim nervem (kondukcni studie) je zakladni elektromyo-
grafickou technikou k posouzeni |éze perifernich nervi. VySetfujeme motoricka
a silné myelinizovana senzitivni vlakna. Metoda umozni stanovit stupen a typ
postizeni (motorické, senzitivni a také axonalni ¢i demyelinizacni). K vysetfeni
vedeni jsou vhodné polyneuropatie i mononeuropatie vsech etiologii, dale
nejasné nalezy, nebo kombinované léze centralni a periferni, kde je nutné
upresnit podil pripadné polyneuropatie. Pri technice repetitivni stimulace se
pouziva stimulace perifernich motorickych nervu opakované v urcité frekvenci
a jeji provedeni je pfinosné pfi podezreni na poruchu nervosvalového spojeni.
Zakladem spravné provedeného vysetreni s uziteCcnou odpovédi na poloze-
nou otazku je pochopeni zakladnich principt elektromyografie s validni a pro
klinického neurologa uzite¢nou odpovédi (nalezem).
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Evokované potencialy

prof. MUDTr. Ivana, Stétkarova, CSc., MHA, FEAN',
MUDr. Svatopluk Ostry, Ph.D.?

'Neurologicka klinika, 3. LF UK a FNKV, Praha
’Neurologické oddéleni, Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s., Ceské Budéjovice

Ke zjisténi vodivosti nékterych dulezitych drah mozku a michy a neuronalni
aktivity pfedevsim mozku a michy slouzi vySetfeni evokovanymi potencialy
(EP).

EP pridavaji k obrazu struktury, ziskaného obvykle magnetickou rezonanci,
informaci o funkci (vodivosti) nékterych drah centralniho nervového systému.
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Spravné zvolené vysetreni zpfesni diagnostické rozhodovani, zvysuje bez-
pecnost a radikalitu fady neurochirurgickych zakroku. Pochopeni zakladnich
principu neurofyziologickych vysetreni pfispiva k lepsi indikaci i porozuméni
interpretace nalezt EP.

EP se provadéji nejen ambulantné (v laboratorich), ale také na operacnim
sale béhem operaci (intraoperacni monitorace) v celkové anestezii.

Obsahem prednasek je: Kdy a jak spravné volit indikaci vysetreni bézné
v praxi uzivanych modalit EP (SEP, MEP, VEP, BAEP). Na realnych situacich demon-
strace dulezitosti EP ve zpresnéni diagnostiky, vlivu na rozhodovani/strategqii
|éCby, zpfesnéni progndzy. Zduraznéni dulezitosti EP v nékterych diagnostic-
kych jednotkach a béhem vybranych operacnich zakrokau.
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Galkanezumab v profylakticke lécbe migrény

Prednéska sponzorovand ELI LILLY CR, s. . o.

prof. MUDr. Martin Valis, Ph.D., FEAN
Neurologicka klinika LF UK a FN Hradec Kralové

Migréna je ¢astou a dobfe |éCitelnou primarni bolesti hlavy. Pfi nizkém vy-
skytu zachvatu plné postacuje vhodna akutni medikace. Pfi naristu cetnosti
nebo délky zachvatu je nutné nasazeni profylaktické Iécby, abychom zabra-
nili progresi onemocnéni a komplikacim migrény, mezi néz patfi predevsim
tzv. chronicka migréna. Ta je Casto provazena naduzivanim akutni medikace
a byva obtizné terapeuticky ovlivnitelna. Profylakticka 1é¢ba migrény je na-

sazovana k redukci frekvence, trvani nebo intenzity migrendznich zachvatu
a dale pfi neucinnosti nebo kontraindikacich akutni terapie. Objev calcitonin
gene-related peptide (CGRP), coz je klicovy neuropeptid v patofyziologii mi-
grény, znamenal prevrat v [é¢bé tohoto onemocnéni. Nejslibnéjsim novym
pristupem v profylaktické 1écbé migrény jsou monoklonalni protilatky proti

CGRP nebo jeho receptoru, jako je erenumab, fremanezumab a galkanezumab.

Prednaska nas komplexné seznami o ucinnosti a tolerabilité galkanezumabu
v profylaktické [écbé migrény.
PP_GZ_CZ_0123
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Brivaracetam a jeho klinickeé vyuziti

Prednaska sponzorovana spolecnosti UCB, s. 1. o.

doc. MUDr. Irena Dolezalova, Ph.D.
. neurologicka klinika, FN u sv. Anny a LF MU, Brno

Brivaracetam (BRV) je antiepileptikum, které je indikované v pfidatné terapii
fokalni zachvatu bez/s prechodem do bilateralné tonicko-klonickych zachva-
td u dospélych a déti od Ctyr let véku. BRV pusobi na SV2A receptory, které
se vyskytuji na presynaptickych neuronech a jsou zodpovedné za uvolhovani
glutamatu.

V nasledujici prezentaci se zaméruji na predstaveni BRV a jeho vyhody,
které jsou vyznamné v klinické praxi. Prvni vyhodou je snadné nasazeni, kdy
se zacina davkou 50 mg/denné nebo 100 mg/denné, coz je jiz i davka terape-
uticka. Muzeme tedy fici, ze terapie BRV neni spojena pro pacienta se slozi-
tou titraci. Maximalni davka je poté 200 mg/denné. Dalsi vyhody BRV jsou (1)
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3.-4.6.2021 / ON-LINE

PATEK / 4.¢ervna 2021 / 13.40-13.55 hod.

dobry efekt na epileptické zachvaty, (2) dobra tolerance ze strany pacientd,
(3) nizky interakcni potencial, (4) dostupnost intravendzni formy, (5) rychly
nastup efektu.

Efektivita BRV na epileptické zachvaty byla prokazana jak v multicentrickych,
randomizovanych, placebem kontrolovanych studiich, tak i studiich retrospek-
tivnich. Vyznamnou vyhodou pro klinické pouziti je nizky pocet nezadoucich
ucinku, v€etné psychiatrickych. BRV ma nizkeé riziko klinickych interakci. Davku
neni nutné upravovat pfi soucasné medikaci s jinymi antiepileptiky, hormonal-
ni antikoncepci Ci renalni insuficienci. BRV je dostupny rovnéz v intravendzni
formé, ktera muze byt podana jako formou bolus, tak i kratké infuze.

Prezentace bude podloZzena dvéma kazuistikami, které ilustruji vyhody BRV
v klinické praxi.
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Satelitni sympozium
spolecnosti Sanofi Genzyme

Pouziti teriflunomidu u nové diagnostikovanych pacientu
s roztrousenou sklerozou

MUDr. Zuzana Rous, Ph.D.
Neurologicka klinika FN a LF UP Olomouc

Teriflunomid je |éCivy preparat pro léCbu roztrousené sklerézy (RS) jako jedna
z moznosti terapie 1. linie a je mozné jeho nasazeni i u noveé diagnostikovanych
pacientl. VétSina pacientu je v ¢ase stanoveni diagnozy v produktivnim a re-
produkénim véku, proto pfi nasazovani vhodné terapie je nutné brat do uva-
hy vice aspektu. Kromé jiného jaky vliv bude mit RS a terapie na jejich bézny
zivot, v pfipadé planovani rodicovstvi vliv na poceti, téhotenstvi, na plod atd.
Dle studii na zvifatech ma teriflunomid teratogenni a embryotoxicky potencial.
Data o uzivani v téhotenstvi u zen jsou omezena a jeho uzivani v gravidité je
kontraindikovano. | pfesto se vsak vyskytuji pripady, kdy zeny béhem poceti
nebo v téhotenstvi teriflunomid uzivaly.

18. SYMPOZIUM PRAKTICKE NEUROLOGIE V BRNE
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Teriflunomid - nase zkusenosti s Iécbou
MUDr. Monika Skutova

Neurologicka klinika FN Ostrava

Teriflunomid patfi do skupiny |éki modifikujicich chorobu (DMD) v tzv. 1 linii.

1. linie snizuje frekvenci a zavaznost atak o 30-40 % oproti placebu (inter-
feron beta-1a, interferon beta-1b, glatiramer acetat, teriflunomid).

Béhem lécby témito preparaty je nutna pravidelnad monitorace pacientu
v prubéhu terapie, kontroly krevniho obrazu a zakladnich renalnich a jaternich
parametru, kontroly vysetfeni magnetickou rezonanci, znalost mechanismu
ucinku preparatu, znalost spektra vedlejsich nezadoucich ucinku, brat v potaz
celkovy klinicky stav pacienta, jeho komorbidity, vek, konkomitantni medikace
a u zen nezapomenout na nutnost planovani potencionalni gravidity. Jelikoz
teriflunomid ma pomérné dlouhy biologicky polocas (cca 19 dnu) a plazma-
tické koncentrace pod 0,02 mg/l je dosazeno za cca 8 mésicl od vysazeni,
individualné az po 2 letech, je nutno v pripadech nutného casnéjsiho vymyti
z organismu pouzit zrychlenou eliminaci. Dle dostupnych studii byl prokazan
klinicky efekt snizeni relapsu o 32-36 %, az 80% snizeni lézi syticich se gado-
liniem a 77% snizeni objemu T2 lézi na NMR mozku.
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Zkracena informace o pripravku

Nazev pripravku: AUBAGIO 14 mg potahované tablety. SloZeni: Teriflunomidum 14 mg v jedné potahované tableté. Indikace: Lécba dospélych pacienti s relaps-remitentni roztrousenou sklerézou (RS). Davkovani a zpisob podani: Doporucovana
davka je 14 mg jednou denné. Porucha funkce jater: Teriflunomid je kontraindikovan u pacientli s tézkou poruchou jater. Pediatricka populace: Bezpecnost a tcinnost pripravku AUBAGIO u déti a dospivajicich ve véku od 10 do 18 let nebyla stano-
vena. ZpUsob podani: Tablety jsou uréeny k peroralnimu podani, je treba je polknout vcelku a zapit vodou. Lze uZivat s jidlem nebo samostatné. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lIécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Pacienti s téZkou
poruchou funkce jater (Child-Pugh tfidy C). Téhotné Zeny a zeny ve fertilnim véku, které béhem lééby teriflunomidem nepouzivaji spolehlivou antikoncepci. Pred za¢atkem lécby je nutné vyloucit t&hotenstvi. Kojici Zeny. Pacienti se zavaznymi imu-
nodeficitnimi stavy, s vyznamné narusenou funkci kostni dfené nebo vyznamnou anémii, leukopenii, neutropenii nebo trombocytopenii, se zavaznou aktivni infekci, a to az do vylééeni tohoto stavu. Pacienti s tézkou poruchou funkce ledvin podstu-
pujici dialyzu, zdvaznou hypoproteinemii. Zvlastni upozornéni a opatieni: Monitorovani: Pfed zahdjenim lé¢by a béhem lécby teriflunomidem je zapotiebi vysettit a monitorovat: krevni tlak, alaninaminotransferazu (ALT), Gplny krevni obraz véetné
diferencidlniho poctu leukocytt a poctu trombocytd.Eliminace teriflunomidu z plazmy trva v priméru 8 mésich. Mlze vsak trvat az 2 roky. Po ukonéeni lécby teriflunomidem Ize pouzit zrychlenou eliminaci. Hladinu jaternich enzym je nutné zkont-
rolovat minimalné kazdé ¢tyfi tydny v prvnich 6 mésicich |é¢by a poté pravidelné. Zvazit dalsi sledovani, pokud se pripravek AUBAGIO podéava pacientdm s jiz existujici poruchou funkce jater spolu s jinymi potencidlné hepatotoxickymi Iéky nebo
pokud je indikovano na zakladé klinickych znamek a ptiznak, jakymi mdze byt napf. nevysvétlend nauzea, zvraceni, bolest bficha, inava, anorexie nebo ikterus a/nebo pritomnost tmavé moéi. Hladina jaternich enzymd musi byt zkontrolovéana kaz-
dé dva tydny béhem prvnich 6 mésict [écby a poté minimalné kazdych 8 tydn(, po dobu alespon 2 let od zahéjeni Iécby. Pfi 2 az 3ndsobném zvyseni ALT nad horni hranici normy musi byt hladina monitorovana kazdy tyden. Béhem lécby terifluno-
midem byly pozorovany pripady polékového poskozeni jater (DILI - drug-induced liver injury), nékdy i Zivot ohrozujiciho. Vétsina pripadl DILI se vyskytla za nékolik tydnl nebo mésicli po zahajeni 1é¢by teriflunomidem, nicméné DILI se mize vyskyt-
nout i po dlouhodobém uzivani. Riziko zvySenych jaternich enzymu a DILI pfi uzivani teriflunomidu miize byt vyssi u pacientt s jiz existujici poruchou funkce jater, Iécenych soucasné jinymi hepatotoxickymi léky a/nebo konzumujicich velké mnozstvi
alkoholu. Pacienty je proto nutné kvili znamkam a ptiznakim poskozeni jater peclivé monitorovat. V pfipadé podezieni na poskozeni jater, je nutné lécbu teriflunomidem ukoncit a zvazit zrychlenou eliminaci. Pokud existuje podezreni na poskoze-
ni jater, u zdvaznych hematologickych reakci véetné pancytopenie nebo pokud se rozvine ulcerézni stomatitida nebo se objevi kozni a/nebo slizni¢ni reakce s podezienim na moznost generalizace, lécbu teriflunomidem je nutné ukonéit. Teriflunomid
se nema pouzivat u pacientud se zadvaznou hypoproteinemii. Béhem lé¢by teriflunomidem muze dojit ke zvySeni krevniho tlaku. U pacientl se zavaZnou aktivni infekci je nutné zahajeni 1écby teriflunomidem odloZit aZ do vylééeni. Pokud se u pacien-
ta rozvine zdvazna infekce, je nutné zvazit pozastaveni |écby stejné tak, pokud se rozvine potvrzend periferni neuropatie. Respiracni reakce: V klinickych studiich nebyly hlaseny Zadné pripady intersticialnich plicnich onemocnéni pri lé¢bé terifluno-
midem. Plicni pfiznaky jako perzistuijici kasel nebo dyspnoe mohou byt divodem k preruseni Ié¢by a dalSimu vysetteni. Byl zjistén mirny pokles poctu bilych krvinek o méné nez 15 % od vychozich hodnot. U pacientu s jiz existujici anémii, leukopenii
a/nebo trombocytopenii a u pacientt s narusenou funkci kostni dfené nebo pacientt s rizikem Gtlumu funkce kostni dfené existuje zvySené riziko rozvoje hematologickych poruch. V priibéhu sledovani po uvedeni pfipravku na trh byly hlaseny pfi-
pady zdvaznych koznich reakci (véetné Stevens-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy). PFi vyskytu zdvaznych koznich reakci je treba prerusit 1écbu, zahdjit rychlou eliminaci a déle nepodavat teriflunomid. Pfi prechodu pacienti
z natalizumabu na pfipravek je nutné postupovat opatrné. Na zékladé polocasu fingolimodu je treba pacienta ponechat 6 tydnu bez [écby. Protoze pripravek obsahuje laktosu, pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktosy, Gplnym
nedostatkem laktézy nebo s malabsorpci glukosy a galaktosy nemaiji tento pfipravek uzivat. Interakce: Silné induktory cytochromu CYP a transportérti (napf. rifampicin, karbamazepin, fenobarbital, fenytoin a tfezalka teckovand), je nutné béhem
lécby teriflunomidem pouzivat opatrné. Kolestyramin a aktivni uhli zpGsobuiji rychlé a vyznamné snizeni plazmatické koncentrace teriflunomidu. Pokud neni pfimo vyZzadovana urychlena eliminace, doporucuje se pacientim béhem lé¢by tyto priprav-
ky neuzivat. Beéhem lécby teriflunomidem je nutné pouzivat opatrné Iécivé pripravky metabolizované cytochromem CYP2C8 (napt. repaglinid, paklitaxel, pioglitazon nebo rosiglitazon), CYP1AZ2 (napf. duloxetin, alosetron,theofylin a tizanidin) i v kom-
binaci se substraty OAT3 (napt. cefaklor, benzylpenicilin, ciprofloxacin, indometacin, ketoprofen, furosemid, cimetidin, metotrexat nebo zidovudin), pri podavani substrati BCRP (napt. methotrexatu, topotekanu, sulfasalazinu, daunorubicinu nebo
doxorubicinu) a inhibitord HMG-CoA reduktazy, zejména ze skupiny OATP (napf. simvastatinu, atorvastatinu, pravastatinu, methotrexatu, nateglinidu, repaglinidu ¢i rifampicinu). Je nutné zvazit typ a davku peroralni antikoncepce, jez se bude v kom-
binaci s teriflunomidem uzivat. Doporucuje se peclivé monitorovat INR pfi kombinované |é¢bé warfarinem a teriflunomidem. Pfi podavani rosuvastatinu v kombinaci s teriflunomidem se doporucuje snizit davku rosuvastatinu na 50 %. Fertilita, té-
hotenstvi a kojeni: Teriflunomid je v t&hotenstvi a béhem kojeni kontraindikovan. Zeny ve fertilnim véku musi b&hem Ié&by teriflunomidem a po ni pouzivat G&innou antikoncepci. Zeny, které uzivaji teriflunomid a cht&ji ot&hotnét, maji lé¢bu ukongit
a doporucuje se provést zrychlenou eliminaci. U muzl ani u Zen se neoéekava zadny Gcinek na fertilitu. Uginky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Pripravek AUBAGIO nemé 2&dny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost Fidit nebo obsluho-
vat stroje. V pripadé vyskytu nezadoucich Gcinkd, které byly hldSeny u leflunomidu, tj. vychozi slouéeniny (napt. zavraté), mize byt narusena pacientova schopnost koncentrovat se a spravné reagovat. V takovych pripadech pacienti nemaji fidit
a obsluhovat stroje. Nezadouci tcinky: bolest hlavy, chripka, infekce hornich cest dychacich, infekce mocovych cest, parestezie, zvySena hladina ALT, prdjem, nauzea, alopecie, bronchitida, sinusitida, faryngitida, cystitida, virova gastroenteritida,
ordlni herpes, zubni infekce, laryngitida, tinea pedis, neutropenie, mirné alergické reakce, tzkost, ischias, syndrom karpélniho tunelu, hyperestezie, neuralgie, artralgie, periferni neuropatie, hypertenze, zvraceni, bolest zub(, vyrazka, akné, musku-
loskeletalni bolest, myalgie, polakisurie, menoragie, bolest, zvysend gamaglutamyltransferaza (GGT), zvySena aspartadtaminotransferaza, zvySena kreatinfosfokindza v krvi, snizeni télesné hmotnosti, snizeny pocet neutrofil(, snizeny pocet leukocytd,
bolest po traumatu, zavazné infekce véetné sepse, reakce z precitlivélosti (okamzité nebo opozdéné) véetné anafylaxe a angioedému, stomatitida, zdvazné kozni reakce. Predavkovani: Pfi predavkovani se doporucuje podani kolestyraminu nebo
aktivniho uhli, které urychli eliminaci. Doba pouzitelnosti a podminky pro uchovavani: 3 roky, pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Druh obalu a obsah baleni: blistry v pouzdrech (14 a 28 potahovanych tablet) balenych
v krabickach po 14, 28, 84. Drzitel rozhodnuti o registraci: sanofi-aventis groupe, 54, rue La Boétie, F-75008 Paris, Francie. Registracni cislo: EU/1/13/838/001-5. Datum revize textu: 21.1.2021 Pripravek je vydavan na lékarsky predpis a je pIné hra-
zen z prostredkl vefejného zdravotniho poijisténi. Pred pouzitim pfipravku se seznamte s Uplnou informaci o pfipravku. Souhrn Gdajl o pfipravku obdrzite na adrese: sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/1764, 160 00 Praha 6, tel.: 233 086 111, fax:
233 086 222. Podrobné informace o tomto lécivém pripravku jsou rovnéz k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro lécivé pripravky na adrese http://www.ema.europa.eu.

Reference: 1. SPC AUBAGIO®, posledni revize textu 01/2021. 2. O’Connor P, Wolinsky JS, Confavreux C, et al; for the TEMSO Trial Group. Randomized trial of oral terifl unomide for relapsing multiple sclerosis. N Engl J Med.
2011;365(14):1293-1303. 3. Confavreux C, O'Connor P, Comi G, et al; for the TOWER Trial Group. Oral terifl unomide for patients with relapsing multiple sclerosis (TOWER): a randomised, double-blind, placebo-controlled, phase 3 trial. Lancet
Neurol. 2014;13(3):247-256.
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Podpurna a paliativni péce v neurologii

Odborny garant doc. MUDr. Robert Rusina, Ph.D.

Paliativni pristupy u pacientti s demenci

doc. MUDr. Robert Rusina, Ph.D.
Neurologicka klinika 3. LF UK Fakultni Thomayerova nemocnice, Praha

Demence maji progresivni vyvoj v Case a vétsinou neni dostupna kauzalni lé¢-
ba. Pacient v pokrocilém stadiu demence ma tézky kognitivni deficit a stava
se zavislym na osetrovatelské péci, v terminalnim stadiu demence prechazi
do ireverzibilni ztraty sobéstacnosti s nutnosti trvalé oSetfovatelské péce.
Prezentace je zamérena na moznosti symptomatické lécby, ovlivhéni poruch
chovani, moznost anticipace predikovatelného horseni v ¢ase a repektovani
respektovat pacientova prani, v idealnim pripadé formulovaného v dfive vy-
sloveném prani.

Paliativni péce o neuroonkologické pacienty

MUDr. Pavel Fadrus, Ph.D."*, MUDr. Vaclav Vybihal, Ph.D.,
MUDr. Marek Sova'*, MUDr. Sona Krystofova'#,

MUDr. Ondrej Slama, Ph.D.#3, MUDr. Lucie Svétlakova#*#,
MUDr. Markéta Hanusova“, doc. MUDr. Tomas Kazda, Ph.D.’,
MUDr. Radek Lakomy, Ph.D.

'Neurochirurgicka klinika, Fakultni nemocnice Brno, Brno

“Klinika komplexni onkologické péce, Masarykuv onkologicky ustav, Brno
‘Ambulance paliativni péce, Masarykuv onkologicky Ustav, Brno

*‘Dam [écby bolesti s hospicem sv. Josefa, Rajhrad u Brna

"Klinika radiacni onkologie, Masarykuv onkologicky ustav, Brno

Paliativni péce (PP) je aktivni multidisciplinarni péce nejen o nemocné s onkolo-
gickym onemocnénim, ale soucasné je také urcena i pro pokrocild, nevylécitelna
onemocnéni neonkologické povahy. Primarné neni zamérena na prodlouzeni
zivota nebo |écby, ale na zmirnéni symptomu onemocnéni, a tim i zlepseni
kvality zivota nemocnych. V pripadé pacientl s onkologickym onemocnénim
by PP méla byt poskytovana jiz v prubéhu komplexni onkologické péce a byt
jeji nedilnou soucasti. V pripadé, ze moznosti onkologické protinadorové Iécby
jsou vycCerpany, nebo je |é¢ba z ruznych dlivodu ukoncena, stava se PP hlav-
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nim IéCebnym postupem. Pacienti s primarnim nadorem mozku, s ohledem
na jejich celkovou incidenci, a to cca 2 % ze vSech neoplazmat, nejsou mezi
vsemi onkologickymi pacienty nejpocetnéjsi, ale jsou specificti pro skute¢nost,
Ze jsou rovnéz postizeni progresivnim neurologickym onemocnénim a stejné
tak i celkovymi priznaky onkologického onemocnéni. A pravé pro tuto svoji
kombinaci klinickych pfiznaku rtizné etiologie a intenzity zasluhuji zvySenou
pozornost a komplexni pristup k jejich 1éCbé ze strany jednotlivych odborniku
vCetné specialistu na PP. Vzhledem k rozmanitosti klinického pribéhu a ruz-
nym typum komplexni terapie jsme se ve sdéleni zaméfili pouze na primarni
mozkové nadory, a to na jejich nejpocetnéjsi skupinu - gliomy (LGG a HGG), kdy
nej¢astéjsim a nejmalignéjsim nadorem z nich je glioblastom (GBM). Pfestoze
se jedna o jednu skupinu nadoru spolecné etiologie, tak pro jejich naprostou
rozdilnost v prubéhu onemocnéni, nemohou byt IéCeny podle spole¢ného
konceptu PP, ale naopak, koncept PP musi byt upraven a modifikovan podle
aktualnich a individualnich potfeb pro konkrétniho pacienta. Zamérili jsme se
na prehled hlavnich a nejcastéjSich symptomu u pacientt s gliomem mozku
soucasné se stru¢nou informaci ohledné moznosti organizace PP.

Koncept PP je nezbytny i pro neuroonkologické pacienty a mél by jim byt
vCas nabidnut jako standardni postup v ramci jejich komplexni onkologické

18. SYMPOZIUM PRAKTICKE NEUROLOGIE V BRNE

3.-4.6.2021 / ON-LINE

PATEK / 4. ¢ervna 2021 / 14.40-15.40 hod.

|éCby. Tato PP by méla byt indikovana a zahajena v zavislosti na jejich aktual-
nim zdravotnim a psychickém stavu, pokud mozno co nejdfive s cilem udrzet
dobrou kvalitu jejich zivota v pribéhu onemocnéni.

Drive vyslovené prani u pacientu s demenci
JUDr. Sarka Specianova
Ustav vefejného zdravotnictvi a medicinského préava I. LF UK, Praha

Vyjadreni drive vysloveného prani u pacientu s demenci je spojeno s urcity-
mi specifiky. V prvé radé je tfeba posoudit, nakolik je pacient zpusobily tento
pravne relevantni projev vule ucinit, zda ma k tomuto patficnou rozumovou
a volni vyspélost. Dale je tfeba zohlednit, zda byla u pacienta s demenci ome-
zena svépravnost, pokud ano, dostavame se do dalsi roviny Uprav. Pozornost
bude vénovana okolnostem, za jakych je dfive vyslovené prani respektovano.
Rovnéz tak bude zminéno, kdy jej neni treba respektovat a jaké jsou situace,
za kterych dfive vyslovené prani nelze respektovat.
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ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU TYSABRI )

Nazev pripravku: Tysabri 150 mq injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stfikacce. SloZeni: Jeden ml injekcniho roztoku obsahuje natalizumabum 150 mg. UpIny seznam pomocnych latek je uveden v SPC. Terapeutické indikace: Tysabri je indikovan v monoterapii jako onemocnéni modifikujici 1écba
u dospélych s vysoce aktivni relabujici-remitujici roztrousenou sklerézou (RRRS) u nasledujicich skupin pacienti: pacienti s vysoce aktivnim onemocnénim navzdory tplnému a adekvatnimu lécebnému cyklu s alespori jednou onemocnéni modifikujici Iécbou (DMT) (vyjimky a informace o vymyvacich ob-
dobich (wash-out perioddch) jsou uvedeny v bodech 4.4 a 5.1 SPC) nebo pacienti s rychle se vyvijejici téZkou RRRS, definovanou 2 nebo vice relapsy v jednom roce a s 1 nebo vice gadoliniem zkontrastnénymi loZisky na magnetické rezonanci (MR) mozku nebo vyznamnym zvysenim poctu T2 loZisek ve
srovnani s predchozim nedavno provedenym MR. Davkovani a zptisob podani: Léchu ma zahajovat a nepietrzité sledovat specializovany Iékaf se zkuSenostmi v diagnostice a lécbé neurologickych onemocnéni na pracovistich se snadnym pfistupem k MR. Lécba v domdcim prostredi se nedoporucuije.
Pacienti, ktefi jsou Iéceni timto [éCivym pripravkem, musi obdrZet kartu pacienta a musi byt informovani o rizicich tohoto lécivého pripravku. Po 2 letech [écby musi byt pacienti znovu informovani o rizicich, pfedevsim o zvyseném riziku progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML), a spolu se svymi
pecovateli musi byt pouceni o casnych priznacich PML. Doporucend davka pro subkutanni podani je 300 mq jednou za 4 tydny. Vzhledem k tomu, Ze jedna predplnéna injekcni stiikacka obsahuje 150 mg natalizumabu, pacientovi je tfeba podat dvé predplnéné injekcni stfikacky. Druha injekce ma byt po-
dana do 30 minut po prvni injekci. Subkutanni injekce se maji podavat do stehna, bficha nebo zadni strany horni ¢asti paze. Druhou injekci je tieba podat vice nez 3 cm od mista aplikace prvniinjekce. Pacienti musi byt béhem podavani subkutannich injekci a az 1 hodinu po aplikaci sledovani pro pfipadny
vyskyt zndmek a pfiznaku reakci na injekci vetné hypersenzitivity. Bezpecnost a dcinnost tohoto pripravku u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyly stanoveny. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku pripravku. PML. Pacienti se zvySenym rizikem
oportunnich infekci (0l) véetné pacientli s narusenou imunitou (véetné pacientil podstupujicich imunosupresivni terapie nebo téch, u nichz doslo k naruseni imunity predchozimi terapiemi). Kombinace s jinymi DMT. Zndma aktivni maligni onemocnéni s vyjimkou pacienti s bazocelularnim karcinomem
kiiZe. Zvlastni upozornéni: PML: PouZiti tohoto IéCivého pripravku byva spojovano se zvysenym rizikem PML, oportunni infekci vyvolanou JC virem, ktera mizZe byt fatani nebo vést k tézké invalidité. Specializovany |ékaf musi spolu s pacientem individudIné posoudit vyhody a rizika [échy pfipravkem
Tysabri. Pacienti musi byt po celou dobu Iécby sledovani v pravidelnych intervalech a maji byt spolu se svymi pecovateli pouceni o ¢asnych znamkach a pfiznacich PML. JC virus rovnéz zpiisobuje neuronopatii granulrnich bunék (GCN). PFiznaky JCV GCN jsou podobné pfiznakiim PML (tj. cerebeldrni syn-
drom). Se zvySenym rizikem PML jsou spojeny nasledujici rizikové faktory: pfitomnost protilatek proti JC viru; trvani 1écby, zvlasté trva-li déle nez 2 roky; uzivani imunosupresiv pred podavanim pripravku Tysabri. U pacient(, ktefi maji vsechny tfi rizikové faktory pro vznik PML, je riziko vzniku PML vyznam-
né vyssi. U pacienti testovanych pozitivné na protilatky proti viru JC prodlouzeny interval davkovani pripravku natalizumabu (prdmérny interval davkovani je priblizné 6 tydnd) naznacuje spojeni s nizsim rizikem PML ve srovnani se schvalenym davkovanim. Pokud je interval davkovani prodlouzeny, je
nutna opatrnost, protoze dcinnost prodlouzeného intervalu davkovani nebyla stanovena a souvisejici pomér pfinosti a rizik neni v soucasnosti znamy. SniZzeni rizika vzniku PML je zalozeno na udajich ziskanych pfi intravenéznim zptisobu podavani. Testovani protilatek proti viru JC: Serologické testovani
protilatek proti viru JC se doporucuje pfed zahdjenim Iécby nebo u pacienti lécenych pripravkem Tysabri, u kterych je stav protilatek neznamy. Pacienti s negativnim nalezem protilatek proti viru JC mohou byt pfesto vystaveni riziku vzniku PML. Doporucuje se opakované testovani pacient(i s negativnim
nalezem protilatek proti viru JC kazdych 6 mésict. U pacientii s nizkou hodnotou indexu, ktefi v minulosti nebyli léceni imunosupresivy, se doporucuje opakované vy§etfen|' kazdych 6 mésicil po dosazeni 2 let lé¢by. Pouziti plazmaferézy/vymény plazmy (PLEX) nebo intravendzniho imunoglobulinu (IVIG)
mizZe ovlivnit vysledek interpretace testu na protllatky proti viru JCv séru. Pacienti nemaji byt testovani na protllatky proti viru JCdo 2 tydnti po PLEX, ani do 6 mésici po podani IVIG. Screening PML pomoci MR: Pred zahaJenlm |écby timto pripravkem musi byt k dlSpOZICI jako reference soucasné MR (ob-

vykle ne starsi jak 3 mésice) a toto vysetteni se musi opakovane provadét alespon jednou za rok. U pauentu se zvysenym rizikem PML je tfeba zvazit Cast&jsi MR vyetieni za pouZiti zkréceného protokolu (napf. kazdych 3 a7 6 mésicti). To zahrnuje pacienty, kte maj vsechny 3 rizikové faktory vzniku PML
nebo ktefi nebyli v minulosti léCeni imunosupresivy, ale maji vysoky index protilatek proti viru JCa jsou léceni timto pripravkem déle neZ 2 roky. Riziko vzniku PML u pacientii lécenych pripravkem Tysabri po dobu delsi nez 2 roky pfi hodnoté indexu < 0,9 je nizké a znacné se zvysuje pfi hodnotdch indexu
vyssich nez 1,5. Neni znamo, zda u pacientii prevedenych z DMT s imunosupresivnim tcinkem na Ié¢bu pripravkem Tysabri existuje zvysené riziko PML, proto maji byt tito pacienti castéji sledovani. Byly hlaseny pfipady asymptomatické PML na zakladé MR a pozitivniho nélezu JCV DNA v mozkomisnim
moku. Pfi podezfeni na PML nebo JCV GCN se musi dalsi podavani pripravku prerusit, dokud nebude PML vyloucena. PML byla hldsena po ukonceni lécby timto pripravkem u pacientd, u nichZ nebyly zjistény nalezy, které by na PML v dobé ukonceni [échy upozoriiovaly. Pacienti a Iékafi maji po ukonceni
Iééby pokraéovat ve stejném protokolu monitorovani a nadéle pozorné sledovat vyskyt jakychkoliv nonch znémek a pfiznaki, které mohou naznaéovat PML jesté pfibliiné po dobu dal§|'ch 6 mésicﬁ Jestlize se u pacienta vyvine PML, musi byt podévém’ natalizumabu trvale ukonéeno Vv retrospektivm’
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cenych pfipravkem Tysabri po jeho vysazeni nebo eliminaci z obéhu. Infekce vcetné jinych Ol Pr| podavani tohoto lécivého pripravku byly hl&3eny jiné oportunni infekce, zvI4té u pacientd s Crohnovou nemoci, u nichz doslo k naruseni imunity nebo u nich? existovala vyznamnd komorbidita. Lécha timto
pfipravkem zvysuje riziko rozvoje encefalitidy a meningitidy zplsobené viry herpes simplex a varicella zoster. V pripadé, Ze se u pacienta vyskytne herpeticka encefalitida ¢i meningitida, je tfeba podavani tohoto lécivého pripravku ukoncit a zahdjit vhodnou lécbu. U pacientii [é¢enych pfipravkem Tysabri
byla pozorovana akutni retindini nekrdza (ARN), kterd mze vést ke ztraté zraku. JestliZe je klinicky diagnostikovana ARN, je u téchto pacientl nutné zvazit ukonceni Iécby timto lécivym pfipravkem. Pri podezfeni na Ol je tfeba podavani pripravku Tysabri pozastavit do doby, dokud nebude mozné takovou
infekci vyloucit. Jestlize se u pacienta vyvine Ol, musi byt podavani pfipravku Tysabri trvale ukonceno. Odborné poradenstvi: Lékafi se musi obeznamit s Informacemi pro lékafe a Pokyny k 1é¢bé. Lékafi musi s pacientem prodiskutovat vyhody a rizika Ié¢by natalizumabem a pfedat mu Kartu pacienta. Lékar
a pacient musi podepsat Formulare o zahdjeni Ié¢by, pokracovani v 16¢bé a o ukonceni lé¢hy. Pacienti musi byt pouceni, Ze v pripadé vyskytu jakékoliv infekce, musi svého Iékare informovat, Ze jsou [éCeni pripravkem Tysabri. Hypersenzitivita: S podavanim tohoto pripravku byly spojovany hypersenzitivni
reakce vcetné zavaznych systémovych reakci v pfipadé intravendzniho poddvani. Pacienti, u nichz se objevila hypersenzitivni reakce, musi byt trvale vyfazeni z 1écby. Soubézna lécha imunosupresivy: Soubézné pouzivani pripravku Tysabri s jinymi imunosupresivnimi a antineoplastickymi terapiemi je kon-
traindikovano. Predchozi |é¢ha imunosupresivnimi nebo imunomodulacnimi terapiemi: Pfi pfevadéni pacientii z jiné DMT na tento IéCivy pripravek je nutné zohlednit polocas a mechanismus tcinku této dalsi terapie, aby se predeslo aditivnimu imunitnimu dcinku a zaroven se minimalizovalo riziko reak-
tivace onemocnéni. Pred zahdjenim léchy pripravkem Tysabri se doporucuje vysetfit dplny krevni obraz (véetné lymfocyti). Zahdjeni Iécby pripravkem Tysabri po alemtuzumabu se nedoporucuje, pokud u konkrétniho pacienta pfinosy zcela jasné nepfevazi nad riziky. Imunogenicita: ZhorSeni choroby nebo
pfihody spojené s infuzi mohou signalizovat vyvoj protildtek proti natalizumabu. Perzistentni protilatky souvisi s podstatnym poklesem dcinnosti natalizumabu a zvysenym vyskytem hypersenzitivnich reakci. Jaterni pfihody: Byly hlaseny zdvazné neZadouci icinky poskozeni jater. V pripadé zavazného
poskozeni jater je tfeba poddvani tohoto Iécivého pripravku ukoncit. Ukonceni Iécby pripravkem Tysabri: Natalizumab zlistava v krvi a ma farmakodynamické ucinky pfiblizné po dobu 12 tydnii od posledni davky. Interakce s jinymi lécivymi pripravky: Natalizumab je kontraindikovan v kombinaci s ji-
nymi DMT. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Jestlize zena v priibéhu podavani tohoto Iécivého pfipravku otéhotni, je tfeba zvazit ukonceni [écby. Pfi hodnoceni pfinosii a rizik pouZiti tohoto IéCivého pripravku v priibéhu téhotenstvi je tfeba brat v dvahu klinicky stav pacientky a mozny ndvrat aktivity
onemocnéni po preruseni [écby timto Iééivym pfipravkem. Doporucuje se, aby byl u novorozencti Zen, kterym byl v prﬁbéhu tretiho trimestru téhotenstvi podavan pripravek Tysabri, sledovan mozny vyskyt hematologickych abnormalit. Natalizumab se vylucuje do lidského materského mléka. Kojeni ma
byt béhem Iécby natalizumabem preruseno Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Piipravek Tysabri ma maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Po podanl natalizumabu se mohou objevit zvraté. Nezadouci tic¢inky: Bezpecnostni profil pozorovany pfi subkutannim podanl natali-
zumabu byl konzistentni se znamym bezpecnostnim profilem natalizumabu podavaneho intravendzné. Velmi Casté: infekce mocovych cest, nasofaryngitida, reakce souvisejici s infuzi, bolest hlavy, zavraté, nauzea, artralgie, tinava. Casté: herpeticka infekce, hypersenzitivita, anemie, zvysend hladina jater-
nich enzym, pfitomnost specifickych protildtek proti Iéku, dyspnoe, zvraceni, pyrexie, zimnice, reakce v misté infuze, reakce v misté injekce, svédeéni, vyrazka, kopfivka, zrudnuti. Méné casté: PML, anafylaktickd reakce, imunorestitucni zanétlivy syndrom, eozinofilie, edém obliceje. Vzacné: oftalmicky
herpes, hemolytickd anemie, jaderné Cervené krvinky, hyperbilirubinémie, angioedém. Neni znamo: herpeticka meningoencefalitida, neuronopatie granularnich bunék zpiisobena JC virem, nekrotizujici herpeticka retinopatie, poskozeni jater. Po uvedeni pfipravku na trh byly u pacienti s RS lécenych na-
talizumabem hlaseny zavazné, zivot ohrozujici a nekdy i smrtelné pripady encefalitidy a meningitidy a pripady JCV GCN. PML byla hlasena u pediatrickych pacient(i léCenych natalizumabem po uvedeni pipravku na trh. Predavkovani: Maximélni mnozstvi natalizumabu, které je mozné bezpecné podat,
nebylo stanoveno. Pro pfipad predavkovani natalizumabem neni zndmé Zadné antidotum. Lécha spociva v ukonceni podavani lécivého pripravku a podpirné léché dle potieby. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pred mrazem. Uchovdvejte injekcni strikacky v krabic-
ce, aby byly chraneny pred svétlem. Baleni: 2 predplnene 1 ml injekeni stifkacky v krabicce. Pripravek neni dostupny na trhu v Ceské republice. Drzitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B.V., 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. €islo: EU/1/06/346/002. Zpiisob dhrady a vydeje:
Pfipravek je vazan na lékarsky predpis. Pfipravek neni hrazen z prostredkil vefejného zdravotniho pojisténi. Datum revize textu: 03/2021.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.
Pred predepsanim léku se prosim seznamte s tiiplnou informaci o pripravku.
Biogen (Czech Republic), s. r. 0., Na Pankraci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.: 255 706 200, fax: 255 706 229, www.biogen.com.cz




ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU TYSABRI )

Nazev pripravku: Tysabri 300 mg koncentrat pro infuzni roztok. Slozeni: Jeden ml koncentratu obsahuje natalizumabum 20 mg. UpIny seznam pomocnych latek je uveden v SPC. Terapeutické indikace: Tysabri je indikovan v monoterapii jako onemocnéni modifikujici 1é¢ba u dospélych s vysoce ak-
tivni relabujici-remitujici roztrousenou sklerézou (RRRS) u nasledujicich skupin pacientd: pacienti s vysoce aktivnim onemocnénim navzdory tplnému a adekvatnimu Ié¢ebnému cyklu s alespon jednou onemocnéni modifikujici lécbou (DMT) (vyjimky a informace o vymyvacich obdobich (wash-out periodach)
jsou uvedeny v bodech 4.4 a 5.1 SPC) nebo pacienti s rychle se vyvijejici téZkou RRRS, definovanou 2 nebo vice relapsy v jednom roce a s 1 nebo vice gadoliniem zkontrastnénymi lozisky na magnetické rezonanci (MR) mozku nebo vyznamnym zvysenim poctu T2 loZisek ve srovnani s predchozim neddvno
provedenym MR. Davkovani a zpiisob podani: Lécbu mé zahajovat a nepretrzité sledovat specializovany lékaf se zkusenostmi v diagnostice a Ié¢hé neurologickych onemocnéni na pracovistich se snadnym piistupem k MR. Pacienti, ktefi jsou léCeni timto lécivym piipravkem, musi obdrzet kartu paci-
enta a musi byt informovani o rizicich tohoto lécivého pripravku. Po 2 letech |écby musi byt pacienti znovu informovani o rizicich, predevsim o zvySeném riziku progresivni multifokdIni leukoencefalopatie (PML), a spolu se svymi pecovateli musi byt pouceni o casnych priznacich PML. Pfipravek Tysabri
300 mq se podava intravendzni infuzi jednou za 4 tydny. Bezpecnost a cinnost tohoto pfipravku u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyly stanoveny. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku pfipravku. PML. Pacienti se zvysenym rizikem oportunnich
infekci (OI) vetné pacient s narusenou imunitou (véetné pacientli podstupujicich imunosupresivni terapie nebo téch, u nichz doslo k naruseni imunity predchozimi terapiemi). Kombinace s jinymi DMT. Zndm4 aktivni maligni onemocnéni s vyjimkou pacientii s bazocelularnim karcinomem kiize. Zvlastni
upozornéni: PML: PouZiti tohoto léCivého pripravku byva spojovano se zvysenym rizikem PML, oportunni infekci vyvolanou JC virem, ktera mize byt fatalni nebo vést k tézké invalidité. Specializovany lékar musi spolu s pacientem individualné posoudit vyhody a rizika Iéchy pripravkem Tysabri. Pacienti
musi byt po celou dobu [écby sledovani v pravidelnych intervalech a maji byt spolu se svymi pecovateli pouceni o ¢asnych znamkach a pfiznacich PML. JCvirus rovnéz zplisobuje neuronopatii granuldrnich bunék (GCN). Priznaky JCV GCN jsou podobné priznakiim PML (tj. cerebelarni syndrom). Se zvysenym
rizikem PML jsou spojeny nasledujici rizikové faktory: pfitomnost protilatek proti JC viru; trvani 1écby, zvlasté trva-li déle nez 2 roky; uzivani imunosupresiv pred poddvanim pripravku Tysabri. U pacientd, ktefi maji vSechny tfi rizikové faktory pro vznik PML, je riziko vzniku PML vyznamné vyssi. U pacientil
testovanych pozitivné na protilatky proti viru JC prodlouzeny interval davkovani pripravku Tysabri (primérny interval davkovani je priblizné 6 tydnii) naznacuje spojeni s nizsim rizikem PML ve srovnani se schvalenym davkovanim. Pokud je interval davkovani prodlouZeny, je nutnd opatrnost, protoZe ticin-
nost prodlouzeného intervalu ddvkovani nebyla stanovena a souvisejici pomér prinosi a rizik neni v soucasnosti znamy. Testovani protilatek proti viru JC: Serologické testovani protilatek proti viru JC se doporucuje pred zahdjenim léchy nebo u pacientii Iécenych pfipravkem Tysabri, u kterych je stav proti-
latek nezndmy. Pacienti s negativnim nalezem protilatek proti viru JC mohou byt presto vystaveni riziku vzniku PML. Doporucuje se opakované testovani pacientii s negativnim nalezem protilatek proti viru JC kazdych 6 mésict. U pacienti s nizkou hodnotou indexu, ktefi v minulosti nebyli [é¢eni imuno-
supresivy, se doporucuje opakované vysetteni kazdych 6 mésicti po dosazeni 2 let [échy. PouZiti plazmaferézy/vymény plazmy (PLEX) nebo intravendzniho imunoglobulinu (IVIG) miZe ovlivnit vysledek interpretace testu na protildtky proti viru JC v séru. Pacienti nemaji byt testovani na protilatky proti
viru JCdo 2 tydni po PLEX, ani do 6 mésicii po podani IVIG. Screening PML pomoci MR: Pied zahdjenim lécby timto pripravkem musi byt k dispozici jako reference soucasné MR (obvykle ne starsi jak 3 mésice) a toto vysetfeni se musi opakované provadét alespon jednou za rok. U pacientii se zvySenym ri-
zikem PML je tfeba zvaZit Castéjsi MR vysetfeni za pouziti zkraceného protokolu (napf. kazdych 3 az 6 mésici). To zahrnuje pacienty, ktefi maji vsechny 3 rizikové faktory vzniku PML nebo ktefi nebyli v minulosti léceni imunosupresivy, ale maji vysoky index protilatek proti viru JCa jsou IéCeni timto priprav-
kem déle neZ 2 roky. Riziko vzniku PML u pacient(i Iécenych pfipravkem Tysabri po dobu delsi neZ 2 roky pfi hodnoté indexu < 0,9 je nizké a znacné se zvysuje pfi hodnotach indexu vyssich nez 1,5. Neni zndmo, zda u pacienti pfevedenych z DMT s imunosupresivnim tcinkem na lécbu pfipravkem Tysabri
existuje zvysené riziko PML, proto maji byt tito pacienti ¢astéji sledovani. Byly hldseny pripady asymptomatické PML na zakladé MR a pozitivniho nalezu JCV DNA v mozkomisnim moku. Pfi podezieni na PML nebo JCV GCN se musi dalsi podavani pfipravku prerusit, dokud nebude PML vyloucena. PML
byla hldSena po ukonceni Iécby timto pFipravkem u pacientd, u nichZ nebyly zjistény nalezy, které by na PML v dobé ukonceni lécby upozorniovaly. Pacienti a lékafi maji po ukonceni Iécby pokracovat ve stejném protokolu monitorovani a nadale pozorné sledovat vyskyt jakychkoliv novych zndmek a pfizna-
ki, které mohou naznacovat PML, jesté priblizné po dobu dalSich 6 mésici. Jestlize se u pacienta vyvine PML, musi byt podavani natalizumabu trvale ukonceno. V retrospektivni analyze u pacientii Ié¢enych natalizumabem provadéné po jeho schvaleni nebyl mezi pacienty, kterym byla provedena PLEX,
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podavani tohoto IéCivého pripravku byly hlaseny jiné oportunni infekce, zvIasté u pacienti s Crohnovou nemoci, u nichZ doslo k naruseni imunity nebo u nichz existovala vyznamna komorbidita. Lécha timto pfipravkem zvysuije riziko rozvoje encefalitidy a meningitidy zptisobené viry herpes simplex a va-
ricella zoster. V pipadé, Ze se u pacienta vyskytne herpetickd encefalitida ¢i meningitida, je tfeba podavani tohoto lécivého pfipravku ukoncit a zahajit vhodnou lécbu. U pacientd lécenych pripravkem Tysabri byla pozorovana akutni retindlni nekréza (ARN), ktera miiZe vést ke ztraté zraku. Jestlize je klinic
ky diagnostikovana ARN, je u téchto pacientii nutné zvazit ukonceni lécby timto lécivym pfipravkem. Pii podezieni na Ol je tfeba podavani pfipravku Tysabri pozastavit, dokud nebude mozné takovou infekci vyloucit. Jestlize se u pacienta vyvine Ol, musi byt podavani pipravku Tysabri trvale ukonceno.
Odborné poradenstvi: Lékafi se musi obeznamit s Informacemi pro Iékare a Pokyny k 1é¢bé. Lékafi musi s pacientem prodiskutovat vyhody a rizika 1écby natalizumabem a predat mu Kartu pacienta. Lékar a pacient musi podepsat Formuldfe o zahajeni lécby, pokracovani v 1é¢bé a o ukonceni Iéchy. Pacienti
musi byt pouceni, Ze v pripadé vyskytu jakékoliv infekce, musi svého Iékare informovat, Ze jsou Iéceni pipravkem Tysabri. Hypersenzitivita: S poddvanim tohoto pripravku byly spojovany hypersenzitivni reakce vcetné zavaznych systémovych reaki. Pacienty je treba sledovat béhem infuze a az 1 hodinu od
ukonceni infuze. Pacienti, u nichz se objevila hypersenzitivni reakce, musi byt trvale vyrazeni z Ié¢hy. Soubézna lécba imunosupresivy: Soubézné pouzivani pripravku Tysabri s jinymi imunosupresivnimi a antineoplastickymi terapiemi je kontraindikovano. Pfedchozi Ié¢ha imunosupresivnimi nebo imuno-
modulacnimi terapiemi: Pfi pfevadéni pacient z jiné DMT na tento |éivy pfipravek je nutné zohlednit polocas a mechanismus tcinku této dalsi terapie, aby se predeslo aditivnimu imunitnimu dcinku a zaroven se minimalizovalo riziko reaktivace onemocnéni. Pfed zahdjenim lécby pripravkem Tysabri se
doporucuje vysettit dplny krevni obraz (véetné lymfocytu). Zahdjeni Ié¢by pripravkem Tysabri po alemtuzumabu se nedoporucuje, pokud u konkrétniho pacienta pfinosy zcela jasné nepfevazi nad riziky. Imunogenicita: Zhorseni choroby nebo prihody spojené s infuzi mohou signalizovat vyvoj protilatek
proti natalizumabu. Perzistentni protilatky souvisi s podstatnym poklesem dcinnosti natalizumabu a zvysenym vyskytem hypersenzitivnich reakci. Jaterni prihody: Byly hlaseny zavazné nezadouci ucinky poskoZeni jater. V pripadé zdvazného poskozeni jater je tfeba podavani tohoto lécivého pFipravku
ukoncit. Ukonceni [écby pripravkem Tysabri: Natalizumab zlistava v krvi a méa farmakodynamické ucinky pfiblizné po dobu 12 tydnii od posledni davky. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky: Natalizumab je kontraindikovan v kombinaci s jinymi DMT. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Jestlize Zena
v priibéhu podavani tohoto lécivého pfipravku otéhotni, je treba zvazit ukonceni Iécby. Pii hodnoceni pfinosi a rizik pouziti tohoto Iécivého pripravku v prubéhu téhotenstvi je treba brat v tvahu klinicky stav pacientky a mozny navrat aktivity onemocnéni po preruseni Iécby timto [écivym pripravkem.
Doporucuje se, aby byl u novorozencii Zen, kterym byl v priibéhu tretiho trimestru téhotenstvi podavan pripravek Tysabri, sledovan mozny vyskyt hematologickych abnormalit. Natalizumab se vylucuje do lidského matefského mléka. Kojeni ma byt béhem Iécby natalizumabem preruseno. Uéinky na
schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Tysabri ma maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Po podani tohoto Iécivého pripravku se mohou objevit zavraté. Nezadouci tcinky: Velmi casté: infekce mocovych cest, nasofaryngitida, reakce souvisejici s infuzi, bolest hlavy, zavraté, nauzea,
artralgie, inava. Casté: herpeticka infekce, hypersenzitivita, anemie, zvysend hladina jaternich enzymi, pfitomnost specifickych protilatek proti léku, dyspnoe, zvraceni, pyrexie, zimnice, reakce v misté infuze, reakce v misté injekce, svédéni, vyrazka, kopfivka, zrudnuti. Méné casté: PML, anafylaktickd
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retinopatie, poskozeni jater. Po uvedeni pripravku na trh byly u pacienti s RS Ié¢enych natalizumabem hlaseny zavazné, Zivot ohrozujici a nékdy i smrtelné pipady encefalitidy a meningitidy a pfipady JCV GCN. PML byla hlasena u pediatrickych pacientii Ié¢enych natalizumabem po uvedeni pfipravku na
trh. Pfedavkovani: Maximdlni mnoZstvi natalizumabu, které je mozné bezpecné podat, nebylo stanoveno. Pro pfipad predavkovani natalizumabem neni zndmé Zadné antidotum. Lécha spociva v ukonceni podavani léCivého pripravku a podpurné léché dle potfeby. Podminky uchovavani: Neoteviend
injekéni lahvicka: Uchovavejte v chladnicce (2 °C— 8 °(). Chrante pred mrazem. Uchovavejte injekcni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Naredény roztok: Po naredéni neprodlené pouZijte. Pokud se nafedény roztok nepouZije okamZité, musi se uchovavat pfi teploté 2 °C— 8 °C
a infuze musi byt podana do 8 hodin od nafedéni. Baleni: 15 ml koncentrétu v injekéni lahvicce. 1injek¢ni lahvicka v krabicce. Drzitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B.V., 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. cislo: EU/1/06/346/001. Zpisob thrady a vydeje: Pripravek je vdzan na
|lékarsky predpis a je pIné hrazen z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi jako zvlast Uctovany lécivy pripravek (ZULP). Datum revize textu: 03/2021.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.
Pred predepsanim léku se prosim seznamte s iplnou informaci o pripravku.
Biogen (Czech Republic), s. r. 0., Na Pankraci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.: 255 706 200, fax: 255 706 229, www.biogen.com.cz



ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU AVONEX )

Nazev pripravku: AVONEX 30 mikrogramii/0,5 ml injekcni roztok. AVONEX 30 mikrogrami/0,5 ml injek¢ni roztok v predplnéném peru. SloZeni: Jedna predpinénd stiikacka / jedno pfedplnéné pero obsahuje 30 mikrogrami (6 mil. m.j.) interferonum beta-1a v 0,5 ml roztoku. UpIny seznam pomocnych
latek je uveden v SPC. Terapeutické indikace: Avonex je indikovan k [éché: pacientii s diagnézou relabujici sclerosis multiplex — roztrousenou sklerdzou (RS) a pacientii s prvni demyelinizacni pfihodou s aktivnim zanétlivym procesem, kterd je natolik zavazna, Ze k 16¢bé je nutné podat intravendzné kor-
tikoidy, jind mozna diagndza byla vyloucena a bylo u nich stanoveno vysoké riziko rozvoje klinicky nesporné roztrousené sklerdzy. Avonex zpomaluje progresi invalidizace a snizuje frekvenci relapsi. Avonex se ma vysadit u pacientii v pipadé rozvoje progresivni formy RS. Davkovani a zpisob podani:
Doporucend davka cini 30 mikrogramda (0,5 ml roztoku) podanych intramuskularné jedenkrat tydné. Titrace: Na zacatku lécby Ize pomoci predplnéné stfikacky podavat 4 davky jednou tydné, pficemz plna davka (30 mikrogramii/tyden) se dosahne ve 4. tydnu. Pro alternativni titracni rozpis Ize podat na
zacatku [écby priblizné 2 davky jednou tydné a potom zvysit na plnou davku. AVONEX PEN je predplnéné pero urcené pro jedno pouZiti a mélo by byt pouzivano teprve az po adekvatnim zacviceni. Doporucenym mistem vpichu intramuskuldrni injekce pri pouZiti pripravku AVONEX PEN je horni zevni ¢ast
stehenniho svalu. Bezpecnost a tcinnost pripravku u déti ve véku do 12 let a u dospivajicich ve véku od 12 do 16 let nebyla dosud stanovena. Kontraindikace: Pacienti s anamnézou precitlivélosti na pfirozeny nebo rekombinantni interferon beta, lidsky albumin nebo na kteroukoliv jinou pomocnou latku
tohoto pripravku. Pacienti se stavajici tézkou depresi a/nebo sebevrazednymi myslenkami. Zvlastni upozornéni: Pripravek Avonex by mél byt podavan s opatrnosti u pacientii s depresivnimi poruchami, zachvaty v anamnéze, zavaznym rendinim selhanim, jaternim selhanim, se zdvaznou myelosupresi
a u pacient( lécenych antiepileptiky. V souvislosti s pripravky obsahujicimi interferon beta byly hlaseny pripady trombotické mikroangiopatie (TMA) projevuijici se jako tromboticka trombocytopenicka purpura (TTP) nebo hemolyticko-uremicky syndrom (HUS), vcetné fatalnich pripadu. Jestlize je diagnos-
tikovana TMA, je treba okamZité zahdjit 1écbu (a zvaZzit vyménu plazmy), pficemz se doporucuje okamZité prerusit lécbu pfipravkem Avonex. Béhem lécby pripravky obsahujicimi interferon beta byly hlaseny pripady nefrotického syndromu spojeného s riznymi zakladnimi nefropatiemi. Je vyzadovana
rychla 1é¢ba nefrotického syndromu a je treba zvaZit ukonceni Iécby pripravkem Avonex. Pacienti se srdecnim onemocnénim musi byt pri 1é¢bé pripravkem Avonex peclivé sledovani. Pacienti mohou tvofit protilatky proti pfipravku Avonex. Interakce s jinymi lécivymi pripravky: Se zvysenou pozornosti
je treba postupovat pfi podavani pripravku Avonex v kombinaci s 1é¢ivymi pripravky, které maji uzky terapeuticky index a jejichZ clearance je ve vétsi mife zavisla na jaternim cytochromu P450. Fertilita, téhotenstvi a kojeni:

Téhotenstvi: Velké mnozstvi ddajti (vice nez 1000 ukoncenych téhotenstvi) z registril a ze zkusenosti po uvedeni pfipravku na trh nenaznacuje zvysené riziko zavaznych vrozenych anomalii po expozici interferonu beta pred pocetim nebo po expozici béhem prvniho trimestru téhotenstvi. Délka expozice
béhem prvniho trimestru je viak nejistd, nebot idaje byly shromazdovany v dobé, kdy bylo pouZiti interferonu beta v téhotenstvi kontraindikovano a lécba byla pravdépodobné prerusena, jakmile bylo téhotenstvi zjisténo a/nebo potvrzeno. Zkusenosti s expozici béhem druhého a tietiho trimestru jsou
velmi omezené. Riziko spontannich potrati u téhotnych Zen vystavenych interferonu beta nelze na zékladé dostupnych (daju adekvatné vyhodnotit, ale dosavadni tidaje zvysené riziko nenaznacuji. Pokud je to klinicky indikovano, Ize zvaZit podani pfipravku Avonex v téhotenstvi. Kojeni: Dostupné omezené
Udaje o prestupu interferonu beta-1a do matefského mléka spolu s chemickymi / fyziologickymi charakteristikami interferonu beta naznacuiji, ze hladina interferonu beta-1a vylucovaného do lidského matefského mliéka je zanedbatelna. Neocekavaji se zadné skodlivé cinky na kojené novorozence/kojen-
ce. Pripravek Avonex Ize v obdobi kojeni podavat. Fertilita: Udaje o tcincich interferonu beta-1a na fertilitu muzii nejsou k dispozici. U¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Nezadouci ucinky souvisejici s CNS mohou u nachylnych pacienti mirné ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Nezadouci ucinky: Velmi casté: bolest hlavy, chripce se podobajici symptomy, pyrexie, zimnice, poceni. Casté: snizeny pocet lymfocytd, bilych krvinek, neutrofili a hematokrit, zvyseny draslik a mocovinovy dusik v krvi, svalova spasticita, hypestezie, rinorea, zvraceni, priijem, nausea, vyrazka, zvysené
poceni, kontuze, svalova kiec, bolest Sije, myalgie, artralgie, bolest v koncetiné, bolest zad, svalova a muskuloskeletalni ztuhlost, anorexie, zrudnuti, deprese, nespavost; bolest, erytém a zhmozdénina v misté injekce, astenie, bolest, inava, nevolnost, nocni poceni. U pfipravki s interferonem beta byly
hlaseny pfipady plicni arteridni hypertenze (PAH). Pfedavkovani: Nebyl hldsen Zadny pfipad predavkovani. Pokud by k predavkovani doslo, je nutno pacienta hospitalizovat. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °(). Chrante pfed mrazem. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl
pripravek chranén pred svétlem. Baleni: Krabicka se 4 predpInénymi injek¢nimi 0,5 ml stfikackami s jehlami k intramuskuldrnimu pouZiti. AVONEX PEN je doddvan v balenich obsahujicich 4 predpInéna pera. Drzitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B.V., 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko.
Reg. cisla: EU/1/97/033/003, EU/1/97/033/005. Zpuisob tihrady a vydeje: Pripravek je vdzan na Iékaisky predpis a je pné hrazen z prostfedkii vefejného zdravotniho pojisténi jako zvlast tctovany léCivy pfipravek (ZULP). Datum revize textu: 09/2019.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.
Pred predepsanim léku se prosim seznamte s uplnou informaci o pripravku.

Biogen (Czech Republic), s. r. 0., Na Pankraci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.: 255 706 200,
fax: 255706 229, www.biogen.com.cz



INFORMACE 18. SYMPOZIUM PRAKTICKE NEUROLOGIE V BRNE 3.-4.6.2021 / ON-LINE
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