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» 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. Lemtrado® 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 éché dospélyich pacientG s vysoce akfivni relabujic roztrousenou sklerdzou (RS), definovanou na zdklodg klinickjch charakteristik nebo pomodi
zobrazovacich metod.?

T 75,6% pacientd bez relapsu v roce 3 0 42

¥ Dd se ocekdvat, Ze vésina pacientt bude mit po 9 mésicich pocet lymtocytd v mezich normy nebo lymfopénie 1. stupné?

11 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.”

Lkrdcend informace o pripravku MAVENCLAD® (cladribinum)

Nézev pfipravku o slozeni: MAVENCLAD® 10 mg tablety. Jedna tableta obsahuje cladribinum 10 mg. Indikace: Pripravek MAVENCLAD® je indikovdn k léché
dospélych pacientd s vysoce aktivni relabujicf roztrouSenou sklerdzou (RS), definovanou na zdklodé klinickjch charakteristik nebo pomoci zobrazovacich mefod.
Nezadouci ucinky: Velmi casté: lymfopenie. Casté: snizeni poctu neutrofild, labidlni herpes, dermatomdlni herpes zoster, vyrdzka, alopecie. Ostatni neZddouci
Gcinky byly hldseny v nizsich frekvencich. Davkovani a zpdsob poddni: Doporucend kumulativni dévka pripravku MAVENCLAD® je 3,5 mg/kg télesné hmotnosti
v prébéhu 2 let poddvand jako 1 lé¢ebn§ pulz v davee 1,75 mg/kg za rok. Kazdy lécebny pulz zahmuje 2 tydny écby, jeden na zacdtku prvniho mésice a jeden na
zatdtku druhého mésice prislusného lécebného roku. Kazdy Iécebny tyden zahmuje 4 nebo 5 dn, béhem kterych dostane pacient 10 mg nebo 20 my (jednu nebo
dvé tablety) v jedné denni ddvee v zdvislosti na télesné hmotnosti. Po dokonceni 2 lécebnjch pulz neni nutnd Zddnd dali lécba Klodribinem béhem 3. o 4. roku.
Opakované zahdjeni léchy po 4. roce nebylo hodnoceno. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou Idtku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku pripravk, infekee
virem lidské imunodeficience, aktivni chronickd infekce (tuberkuldza nebo hepatitida), zahdjeni lécby Klodribinem u imunokompromitovanyjch pacientd, vetné
pacientd dostdvajicich v soucasné dobé imunosupresivni nebo myelosupresivni |échu, aktivni malignifida, stfedné téZkd nebo tézkd porucha funkee ledvin (clearance
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kreatininu <60 ml/min), t8hotenstvi  kojeni. Téhotenstvi a kojeni: ZkuSenosti ziskané u clovéka s jinymi [dtkami inhibujicimi syntézu DNA noznatuji, Ze Kladribin
poddvany béhem téhotenstvi by mohl zpdsobit vrozené vady. Studie na zvifatech prokdzaly reprodukéni toxicitu. Neni zndmo, zda se Kladribin vyluCuje do lidského
matefského mléka. Vzhledem k moznjm zdvaznjm neZddoucim Gcinkdm u kojenych déti je kojeni béhem léchy pripravkem MAVENCLAD® o 1 tyden po posledni ddvee
kontraindikovdno. Uchovvani: Uchovdvejte v pdvodnim obalu, aby byl pripravek chrdnén pied vihkosti. Velikost baleni: Blistr z orientovaného polyamidu (OPA)/
aluminia (Al)/polyvinylchloridu (PVC) - aluminia (Al), zataveny do kartonové krabicky o upevnéng do détského bezpecnostniho vnéjSiho obalu. Velikest 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.Y,, Amsterdom, Nizozemsko. Datum posledni revize textu: 02/2021. Lék je vyddvan pouze na lékaisky predpis a je hrazen z prostiedkd vefejného pojistént.
Ped predepsdnim [éku si, prosim, prectéte Gplnou informaci o pripravky, kterou poskytneme na adrese spolecnasti Merck spol. s ro.

MERCK spol. s . | Na Hiebenech Il 1718/10, 140 00 Praha 4 | telefon: +420 272 084 211 | www.merck.cz | www.medimerck.cz



PROGRAM / patek / 5. 11. 2021

17.00-1715 SLAVNOSTNI ZAHAJENI
MUDr. Pavel Ressner, Ph.D., MUDr. Bohdan Krupka, Ph.D.,
prof. MUDr. Milan Brazdil, Ph.D, MUDr. Olga Sehnalova, MBA
(naméstkyné hejtmana Zlinského kraje)

1715-19.00 BLOK I
odborni garanti MUDr. Pavel Ressner, Ph.D., MUDr. Bohdan Krupka, Ph.D.

= Invazivni epileptologie — prof. MUDr. Milan Brazdil, Ph.D.
= Funkcni poruchy hybnosti — prof. MUDr. Evzen Riizicka, DrSc.
= Satelitni sympozium spolecnosti MERCK, s. r. o.

PROGRAM / sobota /6. 11. 2021

8.30-1045 BLOK I
odborni garanti MUDr. Pavel Ressner, Ph.D., MUDr. Bohdan Krupka, Ph.D.
= Migréna/primarni bolesti hlavy — co je noveho v terapii —
MUDr. Tomas Nezadal, Ph.D.

= Umozni neuroekonomie a neuromarketing firmam cist
nase myslenky? — doc. Ing. Petr Houdek, Ph.D.

= (o vSechno miuiZe zakazat, omezit a povolit neurolog — MUDr. Jana Slonkova, Ph.D.

PROGRAM 13. VALASSKO-LASSKE NEUROLOGICKE SYMPOZIUM 5.-6. 11. 2021

= Farmakologie lécby neuroinfekci — doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D.
= Hlasova terapie LSVT LOUD v on-line prostredi — Mqr. Marta Telemahou, BcA.

11.00-13.00 BLOK III
odborni garanti MUDr. Pavel Ressner, Ph.D., MUDr. Bohdan Krupka, Ph.D.

= Dédicnost Alzheimerovy nemoci a dalsich demenci — jak postupovat
v klinicke praxi — MUDr. Martin Vyhnalek, Ph.D.

= Najcastejsie pouzivané obstreky v neurologii — dlhorocneé skusenosti —
MUDr. Marian Kuchar

= Vertigo, vestibularni syndrom — doc. PhDr. Ondiej Cakrt, Ph.D.

= Je mozné ovlivnit sekundarni progresi roztrousené sklerozy? —
MUDr. Olga Zapletalova

14.00-15.00 WORKSHOP
KOMPLEXNI NEFARMAKOLOGICKY PRISTUP
K PARKINSONOVE NEMOCI VCETNE REHABILITACE
Aktivni ucastnici: doc. MUDr. Michal Filip, Ph.D., MUDr. Pavel Ressner, Ph.D,
prof. MUDr. Evzen Ruzicka, CSc., Mgr. Martin Srp, Mgr. Marta Telemahou, BcA.,
Mar. Jana Sopfkova, Ph.D.
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Tento I6civy pripravek podiéhd dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informac
0 bezpetnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakakoli podezfeni na nezddoucr Ucinky.
Podrobnosti o hiaSeni nezddoucich ucink viz Souhrn idajd o pripravku, bod 4.8.

Kesimpta 20 mg injekcni roztok v predplnéném peru o 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 davkami v tydnech 0, 1 a 2, pokragujici naslednym meésitnim davkovanim,
pocinaje tydnem 4. Pokud dojde k vynechaniinjekce, méd byt poddna co nejdrive bez Gekani na dalSi pldnovanou davku. 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): Lekari by méli byt ostraziti ohledng
anamnézy PML ajakychkoli klinickych priznakd nebo MRI naleza, které by mohly naznacovat PML. Pokud existuje podezieni na PML, musi byt
|6Cba 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, selhdnf jater a dmrti. 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. LéCha t€Zce
imunokompromitovanych pacientd: Pacienti v t&Zce imunokompromitovaném stavu nesmi byt ofatumumabem |éeni, dokud se tento stav
nevyresi. Nedoporuuje se uZivat soutasné s ofatumumabem dalSi imunosupresiva kromé kortikosteroidi k symptomatické EChé relaps.
Ockovdnt: VSechna ockovani maji byt poddna podle imunizaCnich pokynd nejméné 4 tydny pred zahdjenim I6cby ofatumumabem u Zivych
nebo Zivych oslabenych vakcin a pokud je to mozngé, nejméné 2 tydny pred zahdjenim I6Eby ofatumumabem u inaktivovanych vakcin.
Ofatumumab mZe ovliviiovat GCinnost inaktivovanych vakein. Ockovani Zivymi nebo Zivymi oslabenymi vakcinami se béhem I6Eby a po
ukonceni [éCby az do dopInéni B-bunék nedoporucuje. Interakce: Nebyly provedeny Zddné studie interakci, protoZe nejsou oéekdvdny Zddné
interakce prostrednictvim enzymi cytochromu P450, jinych metabolizujicich enzymd nebo transportérd. Pri soutasném podavéni
imunosupresivnich pripravkl s ofatumumabem je tfeba vzit v Gvahu riziko aditivnich Gcinkd na imunitni” systém. Pri zahdjeni [éCby
ofatumumabem po jiném imunosupresivnim pripravku s prodlouZenymi imunitnimi GEinky nebo pfi zahdjeni jiné imunosupresivni [écby
s prodlouzenymi imunitnimi Gcinky po 1Eche ofatumumabem je tfeba vzit v Gvahu dobu trvani a zpisob Gginku téchto 6ivyich pripravkd
z divodu moznych aditivaich imunosupresivnich GGinkd. Tehotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku maji bhem 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 zpdsobit depleci B-bunék plodu. Lecha
ofatumumabem nemd byt zahajovana béhem tehotenstvi, pokud potencidlni pfinos pro matku nepfevazi potencidlni riziko pro plod. PouZiti
ofatumumabu u Zen béhem kojeni nebylo studovano. Nenf 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 pfipravek chranén pfed svétiem. Dostupné Iékove formy/velikosti haleni: Kesimpta je
kdispozicivjednotlivych balenich obsahujicich 1 predpinéné 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.

Wdey piipravku je vdzan na lékaisky piedpis, pripravek neni hrazen z prostiedki verginého zaravotniho pojisténi.

Novartis s. . 0., Reference: 1. SPC Kesimpta.

Na Pankrdci 1724/129, 140 00 Praha 4
tel.. +420 225 775 111, www.novartis.cz,
info.cz@novartis.com

U) NOVARTIS | Reimagining Medicine



Blok |

ABSTRAKTA 13. VALASSKO-LASSKE NEUROLOGICKE SYMPOZIUM 5.-6. 11. 2021

PATEK / 5. listopadu 2021 / 17.15-19.00 hod.

Odborni garanti MUDr. Pavel Ressner, Ph.D.,, MUDr. Bohdan Krupka, Ph.D.

Funk¢ni poruchy hybnosti
prof. MUDr. Evzen Ruzicka, DrSc.
Neurologicka klinika VFN, Praha

Funkcni (psychogenni) poruchy hybnosti nejsou v ambulancich neurologu vzacné.
V pristupu k pacientim a v nazorech na jejich diagnostiku a lé¢bu ale dosud existuje
rada nejasnosti. Diagnosticka a terapeuticka nejistota byva u téchto nemocnych di-
vodem bezucelného opakovani pomocnych vysetreni a neindikovanych lé¢ebnych

postupU, zatézujicich pacienta i zdravotnicky systém. Klinicky jsou funkcni poruchy hyb-
nosti charakterizované ménlivymi a nestalymi pfiznaky, které se neshoduiji s typickymi
projevy hybné poruchy zpusobené organickym neurologickym onemocnénim. Nové
poznatky o jejich patofyziologii zpochybnuji dfive zduraznovanou roli psychologickych
faktord. Ukdzeme si zakladni projevy a formy funkcnich poruch hybnosti, zduraznim
pritom spravny diagnosticky pfistup spocivajici na nalezu charakteristickych klinickych
projevy, nejen na vylouceni organickych pricin. Oteviena komunikace s pacientem je
predpokladem prijeti diagndzy a zvysuje Uspésnost lécebnych postup.
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13. VALASSKO-LASSKE NEUROLOGICKE SYMPOZIUM

SOBOTA / 6. listopadu 2021 / 8.30-10.45 hod.

Odborni garanti MUDr. Pavel Ressner, Ph.D.,, MUDr. Bohdan Krupka, Ph.D.

Migréna/primarni bolesti hlavy — co je nového v terapii
MUDr. Tomas Nezadal, Ph.D.
Neurologické oddéleni, Ustfedni vojenskd nemocnice, Praha

Institut neuropsychiatrické pece, Praha
1. [ékarska fakulta Univerzity Karlovy, Praha

Migréna

Migréna je velmi ¢astym neurologickym onemocnénim, dokonce treti nejcastéjsi
chorobou vibec a podle Global Burden of Disease zaroven druhou nejvice handi-
kepujici diagnézou celosvétové. Ve velkém souboru respondentt (n = 162 576) byla
stanovena prevalence migrény 17,1 % u Zzen a na 5,6 % u muzu, nej¢astéji v pro-
duktivnim véku 30-39 let. V blizké budoucnosti bude jeji vyskyt pravdépodobné
jesté stoupat. V akutni lé¢be pocdatku ataky migrény maji stale nezaménitelnou roli
triptany. V minulych letech probéhly studie s novou akutni terapii lasmiditanem
(5-HT1F agonista) a ubrogepantem. K profylaktické 1écbé migrény pristupujeme
pfi frekvenci zachvatu > 4/mésic, pfi jejich vyrazné interferenci s dennimi aktivita-
mi, pfi neefektivité, zavaznych nezadoucich ucincich nebo kontraindikaci akutni
terapie. Stavajici zavedena peroralni profylaxe (tabulka 1) ma ale sva uskali: selhani
ucinnosti nebo tolerability i nizkou compliance pacientu.

Tab. 1. Skupiny perordini profylaktické lécby migrény v CR

5.-6. 11. 2021

Skupina 1 Topiramat

Skupina 2 Valproat*

Skupina 3 Betablokatory (metoprolol, propranolol, bisoprolol)
Skupina 4 Antidepresiva (@mitriptylin a venlafaxin®)

Skupina 5 Blokatory kalciovych kanall (flunarizin® a cinarizin)

* — kontraindikovdn u divek a Zen ve fertilnim véku; § — Iéky neregistrované k lécbé migrény,
ale s prokdzanou ucinnosti; # — dfive registrovany v CR pro terapii migrény, nyni nedostupny

V pripadé selhani nejméné dvou profylaxi z tabulky 1, z toho jednoho antiepilep-
tika, jsou indikovany CGRP (Calcitinin Gene-Related Peptid) protilatky. Erenumab,
fremanezumab a galkanezumab jsou hrazeny ZP s vazbou na centra pro Ié¢bu
bolesti hlavy (www.czech-headache.cz). Recentné jsou ve studiich hodnoceny ep-
tinezumab i.v. a onabotulotoxinu A u epizodické migrény a atogepant u epizodické
a chronické migrény. Sledovan je i efekt protilatek proti PACAP (Pituitary Adenyla-
te-Cyclase-Activating Polypeptide).
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Tab. 3. Spektrum lécebnych postupd u TAC

mADb Eptinezumab Erenumab Fremanezumab Galkanezumab

Typ protilatky | Humanizovana | PIné Humanizovana | Humanizovana
humanni

Misto pusobeni ' Pfima vazba Vazba Pfima vazba na  Prima vazba na

na CGRP na CGRP CGRP CGRP

receptor

Indikace EM/CM EM/CM EM/CM EM/CM

Podani .V.a 3 mesice s.C.a28 s.C.a 1 mesic s.C.a 1 mesic
dni S.C.a 3 meésice

Davkovani (mg) | 100, 300 /0, 140 225, %675 120, 240

Registrace v CR | ne Aimovig | Ajovy Emagality

Uhrada ZP ne od 1.2. od 1. 5. 2020 Od 1.10. 2020
2020

CGRP — Calcitonin Gene-Related Peptide; mAb — monoklondini protildtka, EM/CM — epi-
zodickd/chronickd migrénd; i.v. — intravenozné; s. ¢. — subkutdnné; * v poadni a 3 mésice,

% — inicidlni davka

Trigeminoautonomni bolesti hlavy

Ackoliv je prevalence trigeminovych autonomnich bolesti hlavy (TAC) relativné
nizka, vyrazné ovliviuji kvalitu Zivota dané populace pacientu. Jedna se totiz
o velmi silné repetitivni unilateralni bolesti s ipsilateralnimi autonomnimi pfi-
znaky, jako je napfiklad midza, ptdza, slzeni nebo kongesce nosni sliznice. Podle
délky trvani a frekvence atak je mizeme rozdélit do Ctyr podjednotek: Cluster
Headache (CH, syndrom nakupenych bolesti hlavy), paroxysmalni hemikranie,

Terapie Cluster Heada- Paroxysmalni SUNCT/ Hemicrania
che hemikranie | SUNA continua
Akutni Oxygenoterapie | Indometacin | - -
Sumatriptan s.c.
Sumatriptan i.n.
Kratkodoba Prednizolon - Lidokaini.v. | -
Profylaktickd
Indometacin - +++ - +++
Verapamil +++ + - +-
Topiramat ++ + + +
Lamotrigin - - +++ -
Gabapentin - - ++ -
Amitriptylin - - - +
Lithium ++ - - -
Nefarmakologické/lokdlni/stimulaéni metody
Blokdda ON ++ +- ++ ++
Blokada, ozareni, | ++ ? +7 7
stimulace GSP
ONS ++ + ++ ++

GSP — ganglion sphenopalatiinum; ON — okcipitdlni nerv; ONS — stimulace okcipitdlni-
ho nervu; SUNCT/SUNA — krdtce trvajici jednostranné neuralgiformni bolesti hlavy, short-
-lasting unilateral neuralgiform headache attacks with conjunctival injection and tearing
/ short-lasting unilateral neuralgiform headache attacks with cranial autonomic symp-
toms; TAC — trigeminové autonomni bolesti hlavy
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VICE DNU BEZ MIGRENY SSN AIMOVIQ | take lite back
zdravotnicke pracovniky, aby hidsili jakakoli podezreni na nezadouci Gginky. Podrobnosti o hidSeni nezadoucich Gginka viz
Aimovig vyznamné snizuje frekvenci' a intenzitu migrény Lt : | ) peru © Slozeni: Jedno predpinéné pero obsahuje erenumabum 70 mg nebo 140 mg. Indikace: Pripravek Aimovig je indikovan
nutng podat bud'jako jednu podkozni 140 mg injekci nebo jako dvé podkozni 70 mg injekce. Kontraindikace: Hypersenzitivita na
aanalylaktickych reakci. Zdcpa je Gastym neZadoucim tcinkem pfipravku Aimovig a je obvykle lehkd nebo stredng t6Zkd. Ve
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ABSTRAKTA

kratce trvajici jednostranné neuralgiformni bolesti hlavy (SUNCT/SUNA) a he-
micrania continua. Pfestoze je patofyziologicky podklad jednotlivych podskupin
obdobny, terapeutické postupy se castecné lisi a stavaji se tak i jejich diferencial-
né diagnostickym kritériem. Pfes mnoha recentni védecka zjisténi zUstavaji TAC
obtizné lécitelnym neurologickym problémem. Terapeutické moznosti jsou uve-
deny v tabulce 3.V soucasnosti je FDA — pouze v USA - schvalen galkanezumab
300 mg s. c. u epizodické CH, celosvétove je ve studii hodnocen efekt dalsi CGRP
protilatky eptinezumabu i. v.

Umozni neuroekonomie a neuromarketing firmam
Cist nase myslenky?
doc. Ing. Petr Houdek, Ph.D.

Fakulta podnikohospodarska Vysoke skoly ekonomické v Praze
Fakulta socidlnich ved Univerzity Karlovy

Cilem prednasky je ukazat pokroky ve vyzkumu mozkoveé a hormonalni aktivity
pfi ekonomickém rozhodovani. Neuroekonomie a neuromarketing se ustanovily
coby nové obory vyuzivajici vyzkumné nastroje neurovéd pfi pochopeni, jak se
lidé rozhoduiji, kdyz nakupuiji, zda maji spofit Ci si uzivat, jakou hudbu preferuiji Ci
jak na né pusobi reklama. Pfednaska se bude vénovat problémum, jak mozek pro-
dukuje pocity slasti i nespravedInosti ¢i obavy z financniho rizika, nebo jak kéduje
hodnotu ¢i kvalitu zbozi, treba vina. Zavér prednasky se bude vénovat zamysleni,
nakolik jsou tyto poznatky také jen ,marketingem®.
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Co vSsechno muze zakazat, omezit a povolit neurolog

MUDr. Jana Slonkova, Ph.D.
Neurologicka klinika FN Ostrava

Neurologicka onemocnéni délime na akutni a chronicka, s nebo bez zvyseného
rizika recidivy nebo postupné progrese. Mlze se jednat 0 onemocnéni primarné
neurologicka, nebo o stavy symptomatické ci etiologicky provokované. Omezeni,
nedoporuceni i az zakazy z neurologického hlediska se vzdy opiraji 0 co nejpo-
drobnéjsi subjektivni a objektivni anamnézu a ziskané diagnostické udaje. Nezbyt-
nou soucasti efektivnich opatfeni je po vysvétleni dané situace pacientovi jejich
pochopeni a dodrzovani.

Farmakologie Iécby neuroinfekci

doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D.
Ustav farmakologie LF UP a FN Olomouc

Ve farmakoterapii neuroinfekci je pouzivana relativné Siroka skala antibiotik, virosta-
tik a méné casto i antimykotik.

Nejpouzivangjsi antibiotika v Iécbé neuroinfekci jsou betalaktamy, které maji spo-
lecny baktericidni mechanismus ucinku i zakladni PK/PD charakteristiku, kterou je
zavislost ucinku na ¢ase. Z toho vyplyva moznost zvyseni jejich antibakterialniho
ucinku zkracenim davkovych intervalu. Vyznacuji se velmi nizkou toxicitou a mi-
nimalnim vyskytem lékovych interakci. Jejich pranik do CNS je obecné pomérné
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ABSTRAKTA

nizky, avsak vyznamné se zlepsuje pri zanétlivém procesu na mozkovych obalech.
Z penicilint se pouzivaiji jak zakladni, tak Sirokospektré (ampicilin), z cefalosporint
pfedevsim latky 3. generace (ceftazidim a ceftriaxon). Sirokospektré peniciliny jsou
znamy svou schopnosti vyvolavat tzv. ampicilinovy exantém. U ceftriaxonu je vy-
znamny potencidl interagovat s ionty kalcia za vzniku precipitatl, coz muze vést
jak k inkompatibilitam, tak k nezadoucim ucinkim zejména u déti.

Z ostatnich antibiotik je pouzivan predevsim doxycyklin. Je to antibiotikum Siro-
kospektré, bakteriostatické, s vynikajicim prinikem do tkani. Z hlediska nezadoucich
vyskytnout nezadouci ucinky typické pro tuto skupinu antibiotik, nej¢astéji gastro-
intestinadlni a kozni (fotosenzibilizace). Nejznaméjsi interakce jsou ve fazi absorpce,
u doxycyklinu jsou vsak mnohem méné vyznamné nez u ostatnich tetracyklind. Je
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treba mit na paméti moznost snizeni jeho ucinku pfi sou¢asném podavani induk-
tord cytochromu P450.
Nejpouzivanéjsim virostatikem v |écbé neuroinfekci je aciklovir. Jde o synteticky
purinovy analog, ucinny predevsim proti herpesviriim. Je eliminovan ledvinami,
takze u pacientl s poruchou jejich funkce muze dojit relativné snadno k pre-
davkovani. Jako vsechna virostatika je i aciklovir relativné toxicky, v popredi je
nefrotoxicita, ale i neurologické (bolesti hlavy, tfes, ataxie), pfi intoxikacich i neu-
ropsychiatrické (Cotarduv syndrom) nezadouci ucinky. Projevy jeho neurotoxicity
mohou byt zaménény za zhorseni [éCené neuroinfekce. V soucasné dobé se zacina
testovat terapeutické monitorovani acikloviru k zajisténi optimalniho davkovani
u velmi zavaznych stavu.

Podporeno grantem IGA_LF_2020_009.
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DORETA Prolong 75 mg/ 650 mg, tablety s prodlouzenym uvoliovanim

Zakladni informace pro predpis Ié¢ivych pripravku:
(pfipraveno podle schvalenych Souhrn( udaji o pfipravcich)

Nazev pripravku: Doreta Prolong 75 mg/650 mg, tablety s prodlouzenym uvolfiovanim. Slozeni: 1 tableta s prodlouZzenym uvolhovanim obsahuje tramadoli hydrochloridum 75 mg, coZ odpovida
tramadolum 65,88 mg, a paracetamolum 650 mg. Indikace: Symptomaticka IéCba stfedné silné az silné bolesti u dospélych a dospivajicich starSich 12 let. PouZziti ma byt omezeno na pacienty, u
kterych stfedné silna az silna bolest vyzaduje kombinaci tramadolu s paracetamolem, a pro které je dle oSetfujiciho I€kafe pfinosné pouziti tablet s prodlouzenym uvolfiovanim. Davkovani a
Doporucuje se pocatecni davka 1-2 tablety pfipravku (odpovida 75 mg nebo 150 mg tramadol-hydrochloridu a 650 mg nebo 1300 mg paracetamolu). DalSi davky Ize uzivat podle potfeby, nesmi
vSak byt pfekroeno mnozstvi 4 tablet (odpovida 300 mg tramadol-hydrochloridu a 2600 mg paracetamolu) denné. Interval mezi davkami nema byt kratSi nez 12 hodin. Pfipravek se za zadnych
okolnosti nema podavat déle nez je nezbytné nutné. Pacientim ma byt pfedepsana vhodna velikost baleni pfipravku s pfihlédnutim k individualnim potfebam pacienta, povaze lé€enych nemoci a
moznému zneuziti. U déti mladSich nez 12 let se uzivani kombinace tramadolu s paracetamolem nedoporucuje. U pacientt starSich 75 let, u pacientd s poruchou funkce ledvin a stejné tak u
pacientu s poruchou funkce jater mize byt eliminace prodlouzena. Proto je v nezbytnych pfipadech nutné prodlouzit davkovaci interval podle potfeby pacienta. Peroralni podani. Tablety se musi
polykat celé, s dostateCnym mnozstvim tekutiny. Nesmi se drtit ani Zvykat. Kontraindikace: Hypersenzitivita na I1éCive latky nebo na kteroukoli pomocnou latku. Akutni intoxikace alkoholem,
hypnotiky, centralné plsobicimi analgetiky, opioidy nebo psychotropnimi latkami. Pfipravek se nema podavat pacientum, ktefi dostavaji inhibitory monoaminooxidazy nebo béhem 2 tydnu od jejich
vysazeni. Tézka porucha funkce jater. Epilepsie, ktera neni zvladnuta lIé€bou. Zvlastni upozornéni: U dospélych a dospivajicich starSich 12 let se nema prekraCovat maximalni davka 4 tablet
pripravku Doreta Prolong. Aby se predeslo neumysinému predavkovani, je treba pacienty upozornit, aby neprekracovali doporucenou davku a soubézné nepouzivali zadné dalSi pripravky
obsahuijici paracetamol (v€etné volné prodejnych IéCivych pfFipravkd) nebo tramadol-hydrochlorid bez dohledu Iékafe. Pfedavkovani paracetamolem muze u nékterych pacientd zpasobit jaterni
toxicitu, ktera mize vést k selhani jater nebo smrti. Pokud je pfedavkovani potvrzeno nebo existuje podezieni, ma byt pacient okamzité odeslan k urgentnimu oSetfeni a odborné lécbé. Takto se
ma postupovat i u pacientll bez pfiznaku nebo znamek predavkovani kvuli riziku opozdéného poskozeni jater. Antidotum ma byt podano co nejdfive a ma byt davkovano podle doporuceni
Toxikologického informacniho stfediska, které ma byt kontaktovano pro aktualni doporuceni tykajici se |éCby pfedavkovani (224 919 293 a 224 915 402, www.tis-cz.cz; tis@vfn.cz). Pfi tézké
porusSe funkce ledvin (clearance kreatininu <10 ml/min) se podavani pfipravku nedoporucuje. Rizika pfedavkovani paracetamolem jsou vétsi u pacientu s necirhotickym poskozenim jater
vyvolanym alkoholem. V pfipadé stfedné tézké poruchy funkce jater je tfeba peclivé zvazit prodlouzeni intervalu mezi davkami. PFi tézké respiracni insuficienci se pfipravek nedoporucuje.
Tramadol neni vhodny k substitu¢ni 1éEbé pacientl zavislych na opioidech. Pacienti s epilepsii kontrolovanou Ié€bou nebo pacienti se sklonem k zachvatim maji pfipravek uzivat pouze tehdy,
jsou-li k tomu naléhavé duvody. U pacientd dostavajicich tramadol v doporu€enych davkach byly hlaseny kfeCe. Soubézné podavani agonisti-antagonistu opioidu (nalbufin, buprenorfin,
pentazocin) se nedoporucuje. Soubézné uzivani pfipravku Doreta Prolong a sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky, mize vést k sedaci, respiracni depresi, komatu a smrti.
Muze dojit k rozvoji tolerance a fyzické a/nebo psychické zavislosti. Pfipravek se ma uzivat s opatrnosti u pacientl s kranialnim traumatem, u pacientu se sklonem ke kfe€im, s poruchou
ZluCovych cest, v Sokovém stavu nebo s poruchou védomi neznamého puvodu, u pacientl s poruchou dechového centra nebo respiracnich funkci nebo se zvySenym intrakranialnim tlakem.
Predavkovani paracetamolem muze vést u nékterych pacientl k toxickému poskozeni jater. Je tfeba se vyhnout uzivani tramadolu béhem povrchni anestezie. V publikované literatufe se objevily
zpravy, ze tramadol podany postoperacné détem po tonzilektomii a/nebo adenoidektomii z divodu obstrukéni spankové apnoe vedl ke vzacnym, avsak zivot ohrozZujicim nezadoucim pfihodam.
Tramadol se nedoporucuje pouzivat u déti, u nichz muze byt respiracni funkce narusena, v€etné déti s neuromuskularnimi chorobami, zavaznymi kardiologickymi nebo respiraénimi
onemocnénimi, infekcemi hornich cest dychacich nebo plic, mnoho€etnymi urazy a déti podstupujicich rozsahlé chirurgické zakroky. Interakce: Neselektivni inhibitory MAO, selektivni inhibitory
MAO-A, selektivni inhibitory MAO-B, alkohol, karbamazepin a jiné induktory enzyma, agonisté-antagonisté opioid (buprenorfin, nalbufin, pentazocin), selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu (SSRI), inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI), tricyklicka antidepresiva, antipsychotika a dalSi 1€Civé pfipravky snizujici prah pro vznik kfeCi (jako napf.
bupropion, mirtazapin, tetrahydrokanabinol), ostatni derivaty opioidu, barbituraty, benzodiazepiny, ostatni anxiolytika, hypnotika, sedativni antidepresiva, sedativni antihistaminika, neuroleptika,
centralné plsobici antihypertenziva, thalidomid a baklofen, warfarin, ondansetron. Téhotenstvi a kojeni: Pfipravek se nema uzivat v téhotenstvi a b&hem kojeni. Udinky na schopnost Fidit a
obsluhovat stroje: Tramadol-hydrochlorid miZze zpusobovat ospalost nebo zavraté, coz miaze byt zesileno alkoholem a dalSimi latkami tlumicimi ¢innost CNS. Nezadouci uc€inky: Nejcastéji
uvadénymi nezadoucimi u€inky pfi klinickych studiich provadénych kombinaci paracetamol/tramadol byly nevolnost, zavrat a somnolence, které byly pozorovany u vice nez 10 % pacientd. Dale se
Casto mohou vyskytnout tyto nezadouci uc€inky: bolest hlavy, tfes, zmatenost, zmény nalad (uzkost, nervozita, euforie), poruchy spanku, zvraceni, zacpa, sucho v ustech, prajem, bolest bficha,
dyspepsie, nadymani, poceni, pruritus. Doba pouzitelnosti a uchovavani: 3 roky. Pfipravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky uchovani. Baleni: 30 tablet s prodlouZzenym uvolfiovanim.
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Odborni garanti MUDr. Pavel Ressner, Ph.D.,, MUDr. Bohdan Krupka, Ph.D.

Dédicnost Alzheimerovy nemoci a dalsich demenci -
jak postupovat v klinické praxi

MUDr. Martin Vyhnalek, Ph.D.
Neurologicka klinika 2. LF UK a FN Motol, Praha

Alzheimerova nemoc (AN) je nejcastéjsi pricina demence ve stafi. Vétsina pripadu
AN s nastupem v pozdnim veku (AN s pozdnim nastupem) je povazovana za mul-
tifaktorialné podminéné onemocnéni s vysokym podilem dédi¢né slozky (az 74 %)
a pouze mala ¢ast tohoto onemocnéni byva zplsobena mutaci v jednom genu tzv.
autosomalné dominantni formy AN. Ve sdéleni shrnuji sou¢asné poznatky o gene-
tické podstaté tohoto onemocnéni a praktické implikace pro klinickou praxi.

Najcastejsie pouzivané obstreky v neurologii -
dlhorocné skusenosti
MUDr. Marian Kuchar

Neurologicka klinika FN Ostrava

Prakticky zamerana prezentacia demonstruje obstreky pouzivané v neurologii a to
od tych beznych pri zmierneni priznakov syndromu karpaneho tunelu az po tie

vzacnejsie ako je ilioinguinalna neuralgia, meralgia parestetica, Ci tzv. Véleho ob-
strek pri radikuldarnom syndrome S1. Pouzitie obstrekov autor doklada aj vlastnymi
skusenostami s ich ucinnostou.

Vertigo, vestibularni syndrom
doc. PhDr. Ondfej Cakrt, Ph.D.
Klinika rehabilitace a TVL 2. LF UK a FN Motol, Praha

Zavrat patii mezi Casté obtize, které vedou pacienta k vyhledani odborné pomoci.
Incidence zévrati je v Ceské republice vyssi v porovnani s okolnimi evropskymi sta-
ty. VétsSinu zavrati vsak predstavuji benigni onemocnéni, ktera pacienta neohrozuiji
na zivoté. Nejcastéjsimi predstaviteli jsou benigni paroxysmalni polohové vertigo
(BPPV), akutni jednostranna vestibulopatie ¢i ortostaticka zavrat. Pfi prvnim kon-
taktu s pacientem je nutné rozlisit tyto benigni stavy od zavrati, které se rozvijeji
v dusledku cévnich mozkovych prfihod a jsou pro pacienta nebezpecné. Z dostup-
nych dat se ukazuje, Ze klinické vysetreni tzv. HINTS (Head Impulse, Nystagmus, Test
of Skew) protokolem je vysoce citlivé k detekci pacienta s CMP v zadnim povodi.
Klinické vysetfeni pacienta se zavrati musi zahrnovat posouzeni funkce vestibulo-
-okularniho reflexu (Head Impulse a Head Shaking test), orientacni vysetreni oku-
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lomotoriky a zhodnoceni vestibulo-spindlnich jevu. U kazdého pacienta se zavrati
je nutné provést specifické provokacni manévry slouzici k detekci BPPV, které je
vubec nejcastéjsi poruchou vestibularniho systému a muze se vyskytovat také
v koincidenci s jinymi poruchami zplsobujicimi zavrat. V pripadé vyskytu BPPV je
mozné ihned zahajit [éCbu prostfednictvim cilenych repozi¢nich manévra.

Je mozné ovlivnit sekundarni progresi roztrousené
sklerozy?

MUDr. Olga Zapletalova

Neurologicka klinika FN Ostrava, LF OU, Ostrava

Roztrousena skleréza (RS) je chronické, autoimunitni a zanétlivé onemocnéni se
soucasné probihajicimi neurodegenerativnimi pochody postihujicimi bilou i Sedou
hmotu centralniho nervového systému (CNS). Imunitni agresivni elementy napa-
daji CNS, coz vede k demyelinizaci, aktivaci glie a nasledné ztraté axonu a neuronu.
Vysledkem je trvaly zanik s definitivni klinickou symptomatologii. Zanétlivy proces
a neurodegenerace jsou pritomny od zacatku nemoci, vznikaji rozli¢né klinické
projevy. Na pocatku onemocnéni prevazuje slozka zanétliva, pozdéji se urychluje
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neurodegenerace. BEhem relaps/remitentni faze se vylerpavaji funkCni rezervy
CNS, ubyva nervovych bunék. Imunitni zanét poskozuijici struktury CNS ma vliv pre-
devsim v dobé, kdy je hematoencefalicka bariéra (HEB) oteviena a imunitni buriky,
které jsou zaméreny proti antigenum CNS, mohou vstupovat do tkané. V progresivni
fazi nemoci se bariéra uzavira, moznost regenerace se ztraci a stav se progresivné
zhorsuje.

Progresivni priibéh RS se tyka sekundarné progresivni faze RS (SPRS) a primarné
progresivniho (PPRS) prubéhu. Neurologicky obraz je charakterizovan progredu-
jici symptomatologii vétsinou bez atak. V klinice nejcastéji progreduje spasticka
paraparéza DKK, snizuje se schopnost samostatné chuze, zhorsuji se kmenové
a kognitivni poruchy, neurogenni dysfunkce moc¢ového méchyre a dalsi symptomy.
V této fazi u RS byla pouzivana jen symptomaticka léCba, nebyla jiz indikace pro
imunomodulacni [éCbu. Dle poslednich poznatku Ize oddalit sekundarni progresi
predevsim pfi v€asném a dusledném nasazeni vysoce ucinnych DMD léku 1. a 2.
linie, a tim vyznamné ovlivnit progndzu nemocnych. K [écbé aktivni faze SPRS nové
prokazal ucinnost v klinickych studiich lék siponimod, ktery byl vlioni v lednu re-
gistrovany Evropskou lékovou agenturou (EMA) pro lIécbu sekundarné progresivni
roztrousené sklerdzy s aktivitou onemocnéni. Pres kratkodobé klinické zkusenosti
s timto Iékem Ize predpokladat, ze Ize ovlivnit pribéh progrese i v aktivni fazi SPRS.
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Tento 6&ivy pripravek podiéhd dalsimu sledovéni. To umoZni rychlé ziskani nowjch informac o bezpetnost. Z4dame zdravotnické pracovniky,
aby hidsili jakdkoli podezreni na nezadouc icinky. Podrobnosti o hideni 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 I6he 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 GYP2C9 kvilli zjiSténi typu metabolizéra CYP2C9. Pacienti s genotypem CYP209 ™3™ 3 nesmi siponimod uzivat. LEGbu je nutné zahdjit
titracnim balenim, iniciace trvd b dni. LéCba zatind 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 CYP20972"3 nebo 173 je
doporucend udrZovaci davka 1 mg denné, u pacientii 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 [6Gby 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 atrioventrikulari (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 CYP209™3 (CYP2C97373) (slabi
metabolizéfi). Behem téhotenstvi nebo u Zen, které mohou otghotnét a nepouZivaj Gginnou antikoncepci. Zviastni upozornéni/varovani; Infekce: Pred zahjenim
|6Eby ma byt k dispozici aktudini kompletni krevni obraz. Pokud se u pacienta rozvine zavaznd infekce, je tfeba zvazit preruSeni [6chy siponimodem. Pacienti se
zndmkami a pfiznaky odpovidajicimi kryptokokove meningitide (CM) maji byt neprodlené diagnosticky vySetfeni. Do vylougeni CM mus byt Iécba siponimodem
preruSena. Pokud je diagnostikovdna CM, je nutné zahdjit odpovidajici I6Ebu. Lékafi musi vénovat pozornost Klinickym pFiznakm nebo ndlezim na magnetické
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. Pri I6Ebé siponimodem je nutnd obezFetnost
i . P! , \ u pacientil s diabetes mellitus v anamnéze, uveitidou nebo zakladni/ soub&Zznou chorobou sitnice kvili moznému zvySent rizika makuldriho 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 re Sl. aby tito pacienti podstoupili pred zahdjenim IEchy ogni vySetfeni a ndslednd kontralni vySetieni behem I6chy siponimodem kvili detekci makuldrniho edému. Pokud

se U pacienta objevi makuldmi edém, doporucuje se 16Ebu siponimodem preruit. Z preventivnich divodi maji byt sledovéni pacienti s nasledujicimi srdetnimi

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
] srdeSni selhani v anamnéze (pacient s NYHA tidy | a 1) po dobu 6 hodin po prvnf ddve siponimadu kviili zndmkém a pfiznakim bradykardie. U téchto pacientd se
doporucuje natocit elektrokardiogram (EKG) pred podanim ddvky a na konci obdobi sledovani. Funkce jater: Pred zahdjenim 1€Cby pripravkem Mayzent by mély byt
k dispozici aktuaini hodnoty aminotransferdz a bilirubinu. U pacientd, u kterych se rozvinou priznaky ukazujicl na jaterni poskozeni, maji byt zkontrolovany hladiny

jaternich enzym a siponimod md byt vysazen, pokud se potvrdi vyznamné poSkozenijater. *U pacientdl [éCenych siponimodem s delSi expozici byly hldSeny pFipady
bazoceluldrniho karcinomu. U vSech pacientd se doporuCuje pri zahdjeni |6ty vySetfeni kiZe a poté kazdych 6 az 12 mésic s prihlédnutim ke klinickému
posouzeni.” Pacienti maji byt upozornéni, aby okamzité hiasili jakekoli podezrelé kozni I6ze svému Iékafi. Pokud se u pacienta IéCeného Siponimodem objevi
jakékoliv neocekavané neurologicke nebo psychiatrické znamky/ priznaky nebo zrychlené neurologické zhorSeni stavu, je nutné neprodlené fyzikdIni a neurologicke
vySetfeni a zvazit vySetfeni MRI s ohledem na mozny vyskyt PRES. Pred zahdjenim €Cby siponimodem musi byt u pacientd zjiSten genotyp CYP2C9 kvli zjiSteni

MAYZENT (S|p0n|m0d) Je hrazen pro IECbU dOSPEIyCh paCIEHtU 5€ SEkundzame " “ typu metabovllizéravCYP,QBQ. chign,ti homuzygqtnf pro CYPQ}BQjS (genotyp CYP?BQ*S*@: pFthiZnéOU,S al UL4 % pppulace} r}e§mi byt §ip0nim0dem Iéfggni.'
progreswnl roztrousenou SklerOZOU Span jICICh VSEChn a tato knte”a: y/ Interakee: Pri soucasném podévani cytostatik, imunomoduldtord nebo imunosupresiv a béhem tydnd po ukonGeni jejich poddvani je nutnd opatrnost. Zahdjeni

|8Eby po alemtuzumabu se nedoporutuje, pokud prinosy jasné neprevazi rizika. BEhem zahdjeni 16Cby 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 srdecni frekvenci (napf. ivabradin nebo
digoxin) kvdli moznym aditivnim ginkiim na srdetni frekvenci. Pokud je |6cha zvaZovana u pacientd s vySe uvedenymi rizikovymi faktory, doporucuje se pred
zahdjenim €Cby konzultovat kardiologa s clem urGit nejvhodngjSi monitorovani pro zahdjeni I6cby nebo ohledng prechodu na I€k snizujici srdecni frekvenci. P

F

« 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 opatrnost kviili aditivnim Gginkam na snizeni srdecni frekvence. Lécha betablokatory
e e , . - v . o , . i A miZe byt zahdjena u pacientd [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 gehe by siponimodem a po dobu a7 4 tydnd po jejim konzent vyhnout, Behem léchy siponimodem a a2 4 tjdy po nf miZe byt 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 tydni po okovani.

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

pokles expozice siponimodu, je nutné zvdzit 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 pacientd

Pii svaiict klinické aktivite ani (vice iak 1 rel . 50 é niehod . ihah . . v 16¢bu i 166 s genotypem CYP2C9™ 173 nebo *2"3. Tehotenstvi a kojeni: Pred zahdenim I6Shy Zen ve fertilnim véku must byt k dispozici negativni vysledek t&hotenského
fl 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 véku musi pouzivat GGinnou antikancepci behem I6cby a po dobu nejméné deseti dnii od posledni dévky siponimodu. Pokud Zena otéhotni

latkou eskalacni linie [éCby RRRS, ktera nebyla pouZita v predchozi linii [éCby. Lécha neni ddle hrazena pfi ztraté schopnosti chiize, tedy dosazeni bhe 66y, musf bt spoimod vysazen. Sponimod nem bt uziv behem kojei Nezatousf iny: VeimiGase:Bolest v, hypertanz, Sens hodnoty
hO dno ty EDSS 7.0a vice jaternich funkénich testi. Casté: Herpes zoster, melanocytovy naevus, “bazoceluldrni karcinom™, lymfopenie, zévrat, zdchvaty kfeci tfes, makularni edém,

bradykardie, atrioventrikularni blokdda (prvého a druhého stupné), nauzea, prijem, bolest konGetin, periferni otok, astenie, snizené hodnoty plicnich funkgnich
testd. Podminky uchovavani: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Dostupné |ékové formy/velikosti baleni: Mayzent 0,25 mg: PA/AI/PVC/Al blistry v titragnim baleni
(pouzdru) obsahujicim 12 potahovanych tablet nebo v baleni obsahujicim 84 nebo 120 potahovanych tablet. Mayzent 2 mg: PA/AI/PVC/Al blistry v baleni
obsahujicim 14, 28 nebo 98 potahovanych tablet. Pozndmka: Difve neZ I6k predepiSete, prectéte si peclivé Uplnou informaci o pripravku. Reg. G.:
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 védzan na lekaisky piedpis, pripravek je hrazen z prostiedk veigingho
Zdravatniho pojistent.

Reference: 1. SPC Mayzent, datum posledni revize 7.1.2021. 2. Rozhodnuti SUKL o stanoveni vjie a podminek dhrady LP Mayzent ze dne
22.12.2020 - Sprévnitizenisp. zn. SUKLS75075/2020. U) . . .
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315 tisic pacientu
|écenych fingolimodem
v klinickych studiich a klinicke praxi.
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Zkracend informace e GILENYA 0,25 mg tvrdé tobolky, GILENYA 0,5 mg tvrdé toholky © SloZeni: Jedna tobolka obsahuje fingolimodum 0,25 mg nebo 0,5 mg
(ve formé hydrochloridu). Indikace: Pripravek je indikovan jako I6cha modifikujici pribgh onemocnéni u vysoce aktivni relabujici-remitentni formy roztrouSené
sklerdzy (RR RS) u nasledujicich skupin dospélych a pediatrickych pacientd ve veku 10 let a starSich: u pacientd, kiefi maji vysoce aktivni formu onemocnéni
i pfes tiplnou a odpovidajici terapii nejméné jednim chorobu modifikujicim Iékem nebo u pacientd s rychle progredujici zavaznou RR RS definovanou 2 nebo vice
t8zkymi relapsy béhem jednoho roku a s 1 nebo vice gadolinium enhancujici 16z na MRl mozku nebo s vyznamné zvySenym vyskytem 12 I€zi ve srovnani
s predchozim vySetfenim MRI. Davkovani: U dospélych jedna 0,5 mg tobolka poddvand perordlng jednou denné. U pediatrickych pacientli (ve véku 10 let
astarSich) zavisi ddvka na télesné hmotnosti - jedna 0,25mg tobolka poddvana peroraing jednou denné (hmotnost <40 kg) nebo jedna 0,5mg tobolka podavana
perordIné jednou denné (hmotnost >40 kg). Kontraindikace: Znamy syndrom imunodeficience. Pacienti se zvySenym rizikem oportunnich infekci, vGetng
pacienti se snizenou imunitou (i tch, ktefi jsou v souGasné dobe na imunosupresivni [6EbE nebo pacientd s imunitou oslabenou predchozimi terapiemi). Zdvazné
aktivniinfekce, aktivni chronicke infekce (hepatitida, tuberkuldza). Znamé aktivni maligni onemocnéni. Tezkd porucha funkce jater (Child-Pugh tfida C). Pacienti,
ktefi méli béhem predchozich 6 mésicd infarkt myokardu (IM), nestabilni anginu pectoris, cévni mozkovou pfihodu/tranzitorni ischemickou ataku (TIA), srdecni
selhdni (vyZadujicim hospitalizaci), srdecni selhdni tfidy I11/1V. Pacienti se zdvaznou srdeni arytmif vyZadujici |écbu antiarytmiky tfidy la nebo lll. Pacienti
s atrioventrikularnim (AV) blokem druhého stupné typu Mobitz Il nebo AV blokem tfetiho stupné, sick-sinus syndromem, pokud nemaji zavedeny kardiostimuldtor,
Pacienti s vychozi hodnotou QTc intervalu =500 ms. Behem téhotenstvi a u Zen ve fertilnim veku, které nepouZivajf Gginnou antikoncepei. Hypersenzitivita na
|6ivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou Idtku tohato pripravku. ZviaStni upozornéni/varovani: VSichni pacienti musi mit provedeno EKG vySetfeni a zméfen
krevni tlak pfed a 6 hodin po poddni prvni ddvky. Stejné preventivni opatfeni jako pfi poddni prvni ddvky je doporuceno pfi pfechodu z denni dévky 0,25 mg na
davku 0,5 mg. VSichni pacienti by méli byt monitorovani s ohledem na subjektivni a objektivni pfiznaky bradykardie po dobu 6 hodin s méfenim srdecni frekvence
a krevniho tlaku kazdou hodinu. Pokud by pacient behem monitorovani po prvni davee vyZadoval farmakologickou intervenci, je nutné zajistit monitorovani pfes
noc ve zdravotnickém zafizeni a je nutno po podani druhé davky pfipravku opakovat monitorovéni. Je doporuceno totéZ monitorovdni jako po poddni prvni dévky
pfi zahdjeni 16Cby, pokud je [éGba preruSena: na 1 den nebo vice béhem prvnich 2 tydndi I6cby, na vice nez 7 dni behem 3. a 4. tydne I6Eby, na vice nez 2 tydny po
jednom mésici Iééhg/. BEhem I&cby je doporuGeno pravidelné kontrolovat krevni obraz, po tfech mésicich a poté nejméné jedenkrat rocné. Je-li absolutni pocet
lymfocyt <0,2x10°/1, je tfeba I&Ebu aZ do zotaveni prerusit. U pacientii bez protildtek proti VZV je pred zahdjenim I6cby doporutena vakcinace. “Bhem [6Chy se
vyskytly zdvazné, Zivot ohroZujici a nékdy i smrielné pfipady encefalitidy, meningitidy nebo meningoencefalitidy zpisobené herpes simplex virem a VZ\. Pfi
vyskytu téchto infekci je nutné I6cbu prerusit a zahdjit prisluSnou terapii.™ Po uvedeni na trh byly hldSeny izolované pfipady kryptokokové meningitidy. Pokud se
potvrdi diagnéza kryptokokové meningitidy, fingolimod ma byt vysazen a md byt zahdjena vhodnd Iécha. Makuldrni edém byl hlasen u 0,5 % pacientd lécenych
fingolimodem 0,5 mg. Po 3 - 4 mésicich od zahdjeni 16cby se doporucuje provést ocni vySetfeni. Je doporuGeno monitorovat sérové hladiny jaternich
transamindz a bilirubinu pfed zahdjenim 16Cby a ddle v 1., 3., 6., 9. a 12. mésici terapie a pravidelné poté do uplynuti 2 mésicd od ukongeni I6cby. *Pri zvySeni
jaternich transamindz nad 3ndsobek ale pod bnasobek ULN bez zvySeni bilirubinu a bez klinickych priznakd, md byt zahdjeno CastejSi sledovani véetng sledovani
hodnot bilirubinu a alkalické fosfatdzy (ALP). Pfi zvySeni na bnasobek ULN ¢i na 3ndsobek ULN spolecné se zvySenim sérového bilirubinu, je nutné I6cbu prerusit.
Byly hlaSeny pfipady akutniho selhdni jater Gi klinicky vyznamné poSkozenijater. ™ PFi pfevadgni z jinych chorobu modifikujicich I6ki na pfipravek Gilenya je nutné
vézit eliminatni poloGas a mechanismus piisobeni téchto Itek, aby se zabrdnilo aditivnim GGinkdm na imunitu za soutasné minimalizace rizika reaktivace
choroby. V Klinickych studiich i béhem postmarketingového sledovani byly hlaSeny vzdcné pfipady posteriorniho reverzibilniho encefalopatického syndromu
(PRES). Pokud existuje podezfeni na PRES, je nutné 16cbu prerusit. U pacientd byl hlaSen karcinom bazalnich bunék. Pozornost viici koznim I6zim je zcela namiste
a pfi zahdjeni 16chy, nejdéle po roce od zahdjeni a déle v rocnich intervalech se doporucuje vyhodnoceni stavu pokozky oSetfujicim [6kafem s ohledem na Klinicky
stav. V klinickych studifch a po uveden pfipravku na trh se vyskytly pfipady lymfomu. V pfipadé podezfeni na lymfom by méla byt 16Eba pfipravkem Gilenya
preruSena. Po uvedeni na trh byla hidSena pfi16Ehe fingolimodem progresivni multifokdlni leukoencefalopatie (PML). Pred zahdjenim I6Eby fingolimodem je nutné
mit k dispozici MRI sken (ne starsi 3 mésici) jako referenci. Pokud je podezfeni na PML, musi byt MRI provedeno neprodiené k diagnostickym Gcelim a léCba
fingolimodem mus byt preruSena do vylouceni diagndzy PML. U pacienti byly hldSeny vzéené pripady tumefaktivnich 6zi se vztahem k relapsu RS. Po uvedeni na
trh byly po preruSeni I6cby fingolimodem u nékterych pacienti vzacné pozorovdny zavazné exacerbace onemocnéni. V souvislosti s I66bou fingolimodem byly
hlaSeny infekce humannim papilomavirem (HPV), véetng papilomu, dysplazie, tvorby bradavic a karcinomu souvisejiciho s HPV. Vzhledem k imunosupresivnim
vlastnostem fingolimodu je pfi zohlednéni ockovacich doporuceni vhodné ped zahdjenim 16Eby fingolimodem zvdzit vakcinaci proti HPV. Jako standardni opatfeni
se doporucuje pravidelné vySetfeni, véetng PAP testu. Interakee: Antineoplastickd, imunosupresivni nebo imunomodulacni 16Eba by neméla byt soucasné
s pripravkem Gilenya poddvana vzhledem k riziku aditivnich GGinki na imunitni systém. B&hem I&chy pFipravkem Gilenya a a7 dva mésice po ni mize byt
vakcinace méng cinnd. Pouziti Zivych oslabenych vakcin miZze vést k riziku infekei a je tfeba se mu vyhnout. U pacientii [6Genych betablokatory nebo jinymi
|atkami, které mohou sniZovat srdetni frekvenci, jako napfiklad antiarytmika tfidy la a Ill, blokatory kalciovych kandlii (jako ivabradin, verapamil nebo diltiazem),
digoxin, inhibitory cholinesterdzy nebo pilokarpin, nesmi byt zahdjena |écba pFipravkem Gilenya. Méla by byt zvdZena potencidlni rizika a pfinosy zahdjenf [éChy
fingolimodem u pacientd, ktefi jsou jiz IéCeni latkami snizujicimi srdecni frekvenci. Je tfeba dbat opatrnosti u latek, které mohou inhibovat CYP3A4 (inhibitory
protedz, azolovd antimykotika, nékteré makrolidy jako napfiklad klarithromycin nebo telithromycin). Tehotenstvi a kojeni: Béhem I66by by pacientka neméla
otehotnét a doporutuje se aktivni antikoncepce. Pokud Zena otéhotni v pribéhu uzivani pfipravku Gilenya, doporucuje se Iétbu prerusit. S ohledem na moZnost
zdvaznych neZddoucich ucinki fingolimodu na kojené d&ti by nemély Zeny Iécené piipravkem Gilenya kojit. Nezadouei dcinky: Velmi Gasté: Chfipka, sinusitida,
bolest hlavy, kaSel, prijem, bolest zad, zvySeni jaternich enzymi (ALT, GGT, AST). Casté:Karcinom bazélnich bungk, infekce herpetickym virem, bronchitida,
gastroenteritida, tinea, lymfopenie, leukopenie, deprese, zdvrat, migréna, rozmazané videni, bradykardie, atrioventrikularni blokada, hypertenze, duSnost, ekzém,
alopecie, svedéni, myalgie, artralgie, astenie, zvySeni triglyceridd v krvi, snizeni télesné hmotnosti. U pacientil [éGenych fingolimodem byly v souvislosti s infekc
hidSeny velmi vzacné fataini pfipady hemofagocytdriho syndromu. *Neni zndmo: Akutni jaterni selhdni.™ Podminky uchovavani: Neuchovavat pfi teploté nad
25°C. Uchovévat v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chrdnén pred vihkosti. Dostupné Iékové formy/velikosti baleni; Gilenya 0,25 mg: PVC/PVDC/AI blistry
v baleni obsahujicim 28 tvrdych tobolek nebo 71 tvrdou tobolku. Gilenya 0,5 mg: PVC/PVDC/Al blistry 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 jednoddvkové blistry v baleni obsahujicim 7x1 tvrdou
tobolku. Poznamka: Dfive neZ Iék predepiSete, prectéte si peclivé tpinou informaci o pfipravku. Reg. €. EU/1/11/677/001-006. Datum registrace:
17.03.2011. Datum posledni revize textu SPC: 8.7.2021. DrZitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building Elm Park, Merrion Road,
Dublin 4, Irsko. Vyidley prijpravku e vdzan na lekarsky predjpis, hrazen z prostiedkii verginého zdravotniho payisténi. *NSimnéte siprosim zmény (zmén)
vinformacich o 6Civém pripravku.
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