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S Ponvory v

(ponesimod) s

PRIPRAVEK PONVORY® NABIZI UNIKATNI KOMBINACI:

VYS3i UCINNOST PROKAZANA V PRIME SROVNAVACI STUDII VUCI TERIFLUNOMIDU ™"

MOZNOST RYCHLEHO PRERUSENI LECBY

Pfipravek PONVORY® nabizi moZnost rychle prerusit a znovu zahdjit [ébu v piipadé, Ze to Klinickd situace vyZaduje.**'

Tentolécivy pripravek podléhd dalsimu sledovani. Toumoznirychl ziskaninowjch informaci o bezpegnosti. Z&déme zdravotnické pracovniky, aby hiasili jakekoli podezreni na nezadouc Ginky. Podrobnosti
0 hldseninezadoucich Ggink(ivizbod 4.8. v Souhrnu ddaji o pripravku (SPC).

IKRAGENA INFORMAGE O LECIVEM PRIPRAVKU PONVORY e Nazev pripravku: Ponvory 2, 3,4, 5,6, 7,8, 9, 10 a 20 mg potahované tablety. SloZeni: 1 potahovand tableta obsahuje ponesimodum 2, 3, 4, 5, 6,7, 8,9, 10:a 20 mg a pomocné litky. Terapeuticks indikace: Ponvory je
indikovan k 16cbé dospélych pacienti s relabujicimi formami roztrouSené sklerdzy (RRS) s aktivnim onemocngnim definovanym Klinickymi nebo zobrazovacimi metodami. Dévkovani a zpisob poddni; Létha se méd zahdjit pod dohledem Iékafe se zkuSenostmi s I68bou roztrousend
sklerdzy. Ponesimod maze byt uzivan s jidlem i bez jidla. Lécba musi byt zahdjena T4dennim zahajovacim balenim: 1.a 2. den 2mg tableta jednou denné, 3. a 4. den 3mg tableta jednu denné, 5. a 6. den 4mg tableta jednou denng, 7. den bmg tableta jednu denng, 8. den Bmg tableta
jednou denng, 9. den 7mg tableta jednou denng, 10.den 8mg tableta jednou denné, 11. den 9mg tableta jednou denng, 12.,13.a 4. den 10mg tableta jednou denné. Po dokondeni titrace je udrZovaci dévka Ponvory 20mg tableta jednou denné. V pfipadé preruseni 16cby bshem titrace
nebo po dosazeni udrZovaci dévky je nutno postupovat dle pokyndi pro vynechanou dévku: Pokud se vynechaji méné nez 4 po sobé jdouci davky, Iéébu obnovte pruni vynechanou davkou. Pokud se vynechaji 4 nebo vice po sobé jdoucich dvek, I66bu znovu zagnéte 1. dnem titratniho
rezimu (2mg) s novym zahajovacim balenim. Ponesimod se md predepisovat s opatrmostiu pacient(i ve véku 65 let a starsich z divodu nedostatku Gdaji o bezpegnosti a Gginnosti. U pacientd s mitmou aZ zdvaznou poruchou funkce ledvin nenf potfebnd dprava davky. U pacientd s minou
poruchou funkce jater nenf potfebnd dprava davky. Bezpenost a innost Ponvory u déti a dospivajicich mladsich 18 let nebyla stanovena. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 6givou ltku nebo kteroukoli pomocnou Idtku. Imunodeficitnf stavy. Pacienti, kiefi béhem poslednich
B mésict prodélali infarkt myokardu, nestabilni anginu pectoris, cévni mozkovou pfihodu, tranzitornf ischemickou ataku (TIA), dekompenzované srdeéni selhni vyZadujici hospitalizaci nebo srdetni selhdni tridy lll nebo IV podle Klasifikace New York Heart Association (NYHA). Pacienti,
ktefi majf atrioventrikulami blokadu druhého stupné Mobitzova typu I, atrioventrikulami (AV) blokddu tfetiho stupné nebo sick sinus syndrom, pokud pacient nemd funkéni kardiostimuldtor. Zavazné aktivni infekce a aktivni chronick infekce. Aktivni malignity. Stfedné zdvazna nebo
zavazna porucha funkce jater. BEhem tihotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které nepouZivaji Gcinnou antikoncepei. ZvlaStni upozornéni a opatfeni pro pouZiti: Bradykardie: Pred zahdjenim 165by ponesimodem se ma u viech pacientii natogit elektrokardiogram (EKG), aby se zjistilo, zda
U nich nejsou pritomné jiZ existujici abnormality. Opatrosti je tfeba pfi zahjeni 165by ponesimodem u pacientii IéSenyich betablokatorem z divodu aditivnich Ggink( na snizeni srdecni frekvence. Pred zahdjenim [6thy miiZe byt potfeba léthu betablokétorem docasné prerusit (viz. bod
4.5 v SPC). 4hodinové monitorovéni (méFeni pulsu a krevniho tlaku miniméing kazdnou hodinu) se doporuguje u pacientd se sinusovou bradykardif (SF nizsi nez 55 tepd za minutu), AV blokédou prvniho nebo druhého stupné nebo s infarktem myokardu v anamnéze nebo se srdegnim
selhanim, které se vyskytly vice nez 6 mésicll pred zahdjenim 6thy, a ve stabilizovaném stavu. Prvni dévku ponesimodu podavejte v zaFizeni, kde jsou k dispozici prostfedky pro fadné zvlddnuti symptomatické bradykardie. Nasledné monitorovéni po 4 hodindch se doporutuje pi
pretrvavani abnormalit a7 dokud se neupravi (i za nepfitomnosti symptom). Kardiologické konzilium pred zahdjenim 65by ponesimodem je potfeba: U pacientt s viznamnym prodiouZenim intervalu QT (Qc delsi nez 500 msec) nebo u téch, kteFi jsou iz 16Seni pFipravky prodiuzujicimi
interval T se zndmymi arytmogennimi vlastnostmi (viziko torsades de pointes). Dale u pacientd s flutterem/fibrilaci sini nebo arytmiemi [éenymi antiarytmiky tfidy la nebo tfidy Ill. U pacientd s nestabilni ischemickou chorobou srdecini, dekompenzovanym srdecnim selhanim, ke
kterému doglo vice neZ 6 mésicil pred zahdjenim Iéchy, s anamnézou srdecni zastavy, cerebrovaskuldrim onemacnénim (tranzitorni ischemickou atakou (TIR), s cévni mozkovou prihodou, ke které doslo vice nez 8 mésictl pred zahdjenim Igchy) a s nekontrolovanou hypertenzi.
U pacientd s anamnézou AY blokddy druhého stupné Mobitzova typu Il nebo s AV blokeidou vy$Siho stupng, sick-sinus syndromu nebo sino-atridinio srdegniho bloku. U pacientd s recidivujiof synkopou nebo sympmmatlckuuhradykarduvanamneze U pacientd uzivajicich soucasn Igky,
které snizuj srdecni frekvenci. Infekce: Ponesimod zpisobuje na davee zavisly pokles poctu perifernich lymfocyti na 30 - 40 % vyehozich hodnot v disledku reverzibilni sekvestrace lymfocyti v lymfoidnich tkanich. Ponesimod mize proto zvySovat rmku infekef. Pred zahdjenim \ecby
ponesimodem se mé zkontrolovat nejnovgi kompletni krevni obraz (CBC) 8 diferencidlnim rozpoctem leukocytd (véetné poctu lymfocytd). Hodnoceni CBC se také doporutuje provédét pravidelng behem l6cby. Absolutni pocty lymfocytd < 0.2 x 10°/1, pokud se pntvrdl maji vést
K prerusentl6cby ponesimodem, dokud jgjich hladiny nedoséhnou > 0.8 x 1 0°/1, kdy je mozné zvaZit opétovné zahdjeni légby ponesimoden. Pokud se u pacienta rozving zdvaznd infekce, mé se 2véZit pozastaventléchy ponesimodem. Pacienti majf mit potvrzenou herpesvirovou infekei
v anamnéze nebo ockovani proti viru varicella zoster. Pacienti se symptomy nebo znamkami odpovidajicimi kryptokokove infekci maji byt rychle diagnostikovani a légeni. L&cha ponesimodem se mé prerusit, dokud se kryptokokovd infekce nevyloudi. Lekafi maji byt ostrazitf ohledné
Klinickych priznakii nebo nélezii na magnetické rezonanci (MRI), které by mohly ukazovat na PML (progresivni multifokalni leukoencefalopatie). Pfi podezfeni na PML se mé Iécba ponesimodem prerusit, dokud se PML nevylouci. Pokud se potvrdi, ma se 166ba ponesimodem ukondit.
U pacient(, ktef7 uzivajf cytostatika, imunomodulancia nebo imunosupresiva (véetné kortikosteroidir), nebo ktefi maji v anamnéze predchozi pouzivani téchto Iéivych pripravk(, je tfeba pred zahdjenim 16thy ponesimodem zvézit mozné nezamyslené aditivni Gcinky na imunitni systém.
V/ dobg, kdy pacienti uZivajf ponesimod, se vyhnéte pouZiti Zivjch atenuovanjich vakein. Pokud je pouZitf imunizace pomaci Zivé atenuované vakciny potfebné, Iécba ponesimodem se ma 1 tyden pred planovanou vakcinaci a po dobu 4 tydni po ni prerusit. Makuldrni edém: Ponesimod
vy3uje riziko makuldrmiho edému. U vech pacientl se doporuguje vySetfent ocniho pozadi véetng makuly pred zahdjenim 168by a znovu kdykoli, pokud pacient béhem 6tby ponesimodem ohldsi ngjakou zménu vidéni. LéEba ponesimodem se u pacient( s makularmim edémem nema
zahajovat, dokud edém nevymizi. Respiragni GGinky: U pacient Iétenych ponesimadem bylo pozorovano na dévee zavisld snizenf jednovtefinove vitdln kapacity (FEV,) a snizenf difuzni kapacity plic pro oxid uhelnaty (DL,,). Ponesimod je tfeba pouZivat opatrné u pacient s tézkou
respiracni chorobou, plicni fibrdzou a chronickou obstrukéni plicni nemoci. Poskozent jater: Pred zahdjenim Iéthy ponesimodem je tfeba zkontrolovat nedavné (1), v pribéhu poslednich 6 mésict) hladiny aminotransferdzy a bilirubinu. Ponesimod je treba vysadit, pokud se potvrdi
vyznamné poskozeni jater (napfiklad ALT presahuje 3nasobek ULN a celkovy bilirubin presahuje 2ndsobek ULN). ZvySeny krevni tiak: U pacientd Iégenych ponesimodem bylo pozorovéno mimé, reverzibilni zvyiSent krevniho tiaku. Behem 168by ponesimodem se mé pravidelng sledovat
krevnitlak a prislusng l6cit. Kozni neoplazmata: Pacienti 16geni ponesimodem maji byt upozoméni na to, 7 se bez ochrany nemaji vystavovat slunecnimu zéteni. Tito pacienti nemaj byt soucasné léceni fototerapit pomoci UV-B zaFeni nebo PUVA-fotochemoterapit. Zeny ve fertilnim véku:
Pred zahdjenim 16Eby u Zen ve fertilnim véku musf byt k dispozici negativni vysledek tehotenského testu. JelikoZ trvd pfiblizn 1 tyden, neZ se ponesimod vyloutiz téla, maji Zeny ve fertilnim véku pouZivat Gginnou antikoncepci k zabranéni otghotnéni béhem 16tby ponesimodem a 1 tyden
po jejim ukondeni. Syndmm reverzibilni encefalopatie v zadni cirkulaci: U pacient( I68enych moduldtorem receptoru S1P byly hidSeny vzdcné pripady syndmmu reverzibilni encefalopatie v zadni cirkulaci (PRES). Pfi podezFeni na PRES je tfeba ponesimod vysadit. Névrat aktivity

onemacnéni po vysazeni ponesimodu: Po ukonceni 16thy ponesimodem se mé vzit v dvahu moZnost zavazné exacerbace nemoci. Pomacné Iatky Pacienti se vzdcnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktosy, Gpinym nedostatkem Iaktazy nebo malabsorpef glukosy a galaktosy
nemaji tento pripravek uzivat. Interakce s]lnyml Ieclvyml prlpravky ﬂostancke imunomodulaéinf nebo imunosupresivni terapie: Pfi sougasném podavani je treba postupovat behem takove I6cby a v tydnech nasledujicich po jejim poddnf opatmé kvl riziku aditivnich Gginkd na imunitni
systém. Antiarytmika, I6ivé pripravk t I, I6€ive pripravky. které mohou snizit srdeni frekvenc. Ponesimod nebyl u pacient uzivajicich I6Cive pripravky prodiuZujct interval QT studovan. Betabloktory: V cflené farmakadynamicke studi bezpegnosti byly hodnoceny
negativni nhrunmmpnlumnkysuuuasnehupudavam ponesimodu a propranololu. Pridani ponesimodu k propranololu v ustéleném stavu mélo aditivni ticinky na SF. Vakciny: Vakcinace miize byt méné Gginnd, pokud je podévana bshem I&chy ponesimodem a az 1 tyden po jejim vysazeni.
Pouzivéni zivych atenuovanych vakein miize prinaset riziko infekce, a proto je tfeba se jim u pacient(i béhem uZivéni ponesimodu a aZ 1 tjden po ukonceni 168by ponesimodem vyhnout. Vliv jinych I6givych pripravk( na ponesimod: Neni pravdgpodobng, Ze by 6zive pripravky, které jsou
inhibitory hlavnich enzymii ze skupiny CYP nebo UGT, ovlivnily farmakokinetiku ponesimodu. Vliv ponesimodu na jing I6Givé pripravky: Neni pravdépodobné, Ze by ponesimod a jeho metabolity vykazovaly klinicky relevantni potencial k Iékovym interakcim na enzymech ze skupiny CYP
nebo UGT nebo na transportérech. Perorélni antikoncepce: Soutasné poddvani ponesimodu s pergralni hormondini antikoncepei nevykdzalo Zédné Kiinicky relevantni farmakokineticke interakce. TEhotenstvi a kojeni: Pripravek Ponvory je v t8hotenstvi kontraindikovén. Pokud Zena
otehotni bihem Iéchy, musi se ponesimod ihned vysadit. Ponvory se nema pouzivat béhem kojeni. Uinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Ponvory nemd zadny nebo ma zanedbatelny viiv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje. NeZédouci dginky: Velmi Gasté: nasofaryngitida,
infekce hornich cest dychacich, zvySeni alaninaminotransferazy. Gasté: infekce motovych cest, bronchitida, chipka, rhinitida, infekce dychacich cest, virové infekce dyichacich cest, faryngitida, sinusitida, virovd infekce, herpes zoster, laryngitida, pneumaonie, lymfopenie, pokles poétu
lymfocytd, deprese, nespavost, lzkost, toceni hlavy, hypoestézie, ospalost, migréna, makuldmi edém, vertigo, hypertenze, dusnost, kasel, dyspepsie, bolest v zddech, artralgie, bolest v koncetindch, poranéni vazu (podvrtnuti), inava, pyrexie, periferni edém, nepfijemné pocity na hrudi,
vyseni aspartataminatransferdzy, hypercholesterolemie, zvySeni jaternich enzymd, zvySeni C-reaktivniho proteinu, zvySeni aminotransferdz, zvjSeni cholesterolu v krvi. Méné Gasté: bradykardie, sucho v distech, otok kloubu, hyperkalemie. Predévkovani; Pri predavkovani je tieba
ponesimod vysadit a poddvat obecnou podpdrnou Iécbu, dokud klinicka toxicita nezeslabne nebo nevymizi. Pokles srdecni frekvence navozeny ponesimodem Ize zvrétit atropinem. ZvIaStni opatfeni pro uchovavéni: Nejsou. Baleni: Zahajovaci baleni obsahuje: 2 potahované tablety 2 mg,
2 potahované tablety 3 mg, 2 potahované tablety 4 mg, 1 potahovanou tabletu 5 mg, 1 potahovanou tabletu 6 mg, 1 potahovanou tabletu 7 mg, 1 potahovanou tabletu 8 mg, 1 potahovanou tabletu 9 mg a 3 potahované tablety 10 mg. UdrZovact baleni obsahuje: 28 potahovanych
tabletdch nebo vicecetné baleni 3 balenf po 28 potahovanych tabletéch. Na trhu nemusi byt vechny velikosti baleni. Dritel rozhodnuti o registraci: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgie. Reg. €.: EU/1/21/1550/001, EU/1/21/1650/002,
EU/1/21/1550/003 Zpiisob dhrady a vydeje: Pripravek je vazan na lekarsky predpis a je hrazen z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi. Datum revize textu: 05/2022. Pred predepsanim Ieku se prosim seznamte s Gpinou informaci o pfipravku. Upind informace o pripravku je
k dispozici v Souhru tidajti o pFipravku (SPC) na webowjch strnkéch Evropske agentury pro I6Give pripravky http:/ /www.ema.europa.eu/, nebo na adrese: Janssen-Gilag s. . 0., Walterovo namésti 329/ 1,158 00, Praha b - Jinonice, Tel: +420 227 012 227, fax. +420 227 012 333;
E-mail: infocz@its jnj.com; www janssen.cz.

*V priibéhu vice nez dvouletv ramei Klinické studie féze Ill s primym srovndnim (head-to- head)svysokympnctem dospélych pacientd (n=11 33)saktwn| RRS."” @ ** Povysazeni moduldtoru receptoru S1P byly vzdcné
hléSeny zdvaZné exacerbace nemocl, véetn rebound fenoménu. Po ukoneni 6Eby pripravkem PONVORY” se ma vaitv Gvahu moZnost zavazné exacerbace nemoci. Pacienti maji byt po vysazeni sledovéni s ohledem na
zévaznou exacerbaci nebo névrat silné aktivity nemaoci, pricemz "apodle potfeby zvézit zahdjeni prislusné 16chy.

Reference: 1. European Medicines Agency. Ponesimad Souhm tidaji o pripravku. Dostupné z: https./ /www.ema eurapa.eu/ en/ medicines Last acoessed: August 2022. 2. Kappos L, et al. JAMA Neurol. 2021:78(5):558-567. Ja nssen ’ Neu I'OSCIEHCQ

Janssen-Gilag s.r.0., Walterovo ndmésti 329/ 1, 158 00 Praha b - Jinonice, tel.: +420 227 012 227, fax. +420 227 012 333, www.janssen.com; czech (P-362091 © Datum pripravy: prosines 2022 PHARMAGEUTICAL ComPANIES OF fofhmson-{olmson
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) PROGRAM
20. SYMPOZIUM PRAKTICKE NEUROLOGIE V BRNE / CTVRTEK 1.6.2023

Ctvrtek 1. 6. 2023

9.00-9.10 SLAVNOSTNI ZAHAJENI
prof. MUDr. Ivan Rektor, CSc., FCMA, FANA, FEAN

9.10-10.10 FUNKCNI NEUROLOGICKE PORUCHY
odborny garant prof. MUDr. Milan Brézdil, Ph.D., FRCP
B  Movement disorders - MUDr. Tereza Serranova, Ph.D.
®  Psychogenni neepileptické zachvaty - MUDr. Ondfej Strycek, Ph.D.
= Funkéni poruchy Feéi, jazyka a polykani — PhDr. Sarka Bila, Mgr. Tara Jakubcové, DiS.

10.10-10.30 SATELITNi SYMPOZIUM SPOLECNOSTI SANOFI-AVENTIS, s.r. 0.
m  Vysledky studie ASAPP - data z realné praxe — MUDr. Michal Dufek, Ph.D.

10.30-11.00 PRESTAVKA

11.00-12.00 VROZENE VADY
odborny garant MUDr. Josef Kraus, CSc.
B Malformace kortikalniho vyvoje a jejich epileptochirurgie - MUDr. Martin Kudr, Ph.D., MUDr. Martin Kyncl, Ph.D,,
prof. MUDr. Pavel Krsek, Ph.D.
® Neuroendoskopie v feseni vybranych vrozenych vyvojovych vad CNS u déti — doc. MUDr. Petr Liby, Ph.D.
m Nejcastéji se vyskytujici kongenitalni a vyvojové poruchy pateie a michy v lumbosakralni oblasti -
MUDr. Miloslav Holub

12.00-12.30 SATELITNi SYMPOZIUM SPOLECNOSTI ANGELINI PHARMA CESKA REPUBLIKA s. r. 0.
CENOBAMAT, OD TEORIE K PRAXI
predsedajici prof. MUDr. Milan Brazdil, Ph.D., FRCP
®  ZkuSenosti s cenobamatem v Centru pro epilepsie Brno - MUDr. Jitka Koc¢varova
®  Cenobamat - 40 tyzdnov na ceste - MUDr. Eva Pakosova, Ph.D.

12.30-13.30 PRESTAVKA, OBED, JEDNANIi CLENU UZSi REDAKCNi RADY NEUROLOGIE PRO PRAXI

13.30-14.30 NEUROPSYCHIATRIE A NEUROPSYCHOLOGIE
odborna garantka MUDr. Tereza Uhrova, Ph.D.

= Elektrokonvulzivni terapie jako lééebna modalita u status epilepticus — MUDr. Ester Tupova, MUDr. Hana Vacovsk4,
MUDr. Jozef Buday, Ph.D.,, MUDr. Taded$ Mares$, MUDr. Martin Harazim, MUDr. Pavel Potuznik, Ph.D., MUDr. Gabriela Podgorng,
prof. MUDr. Jan Vevera, Ph.D., doc. MUDr. Martin Anders, Ph.D., MUDr. Jakub Albrecht, Ph.D.

®  Psychopatologie provazejici cévni mozkové p¥ihody — MUDr. Tereza Uhrové, Ph.D.

m Il Kazuisticky kviz

14.30-15.00 SATELITNi SYMPOZIUM SPOLECNOSTI BIOGEN (CZECH REPUBLIC) s.r. 0.
LECBA BEZNYCH INFEKCi U PACIENTU S ROZTROUSENOU SKLEROZOU V ORDINACI PRAKTICKEHO NEUROLOGA
® Vliv vysoce Géinné Iééby roztrousené sklérozy na vyskyt béznych infekci - prof. MUDr. Pavel Stoura¢, Ph.D.
® Jejiny ptistup k antibiotické lé¢bé u béznych infekci RS pacientt? - MUDr. Vaclava Adéamkova, Ph.D.

15.00-15.30 PRESTAVKA

Il interaktivni pfednaska Zména programu vyhrazena

4 1-2 cervna 2023 / 20.sympozium praktické neurologie v Brné www.neurologiepropraxi.cz
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HARMONIA

The Brain Health Hub

~ ¥y

O krok dale na vasi
odborné cesté

www.harmoniamentis.cz

Prindsime vam odborné aktuality z oblasti CNS

vOntozry 12,5 mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg

S: Cenobamatum 12,5 mg v jedné tableté, cenobamatum 25 mg, 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg v jedné potahované tableté. I: Pfidatnd lé¢ba fokalnich zachvatl
se sekundarni generalizaci nebo bez ni u dospélych pacientl s epilepsii bez adekvatni kontroly navzdory predchozi lé¢bé nejméné 2 antiepileptiky. KI: Hypersenzitivita
na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Vrozeny syndrom kratkého QT. ZU: Pacienti maji byt sledovani s ohledem na zndmky sebevrazednych myslenek
a chovani a pokud se u nich objevi, maji byt pouceni, aby vyhledali lékarskou pomoc. Prfi zahajeni podavani cenobamatu ve vyssSich davkach a pri rychlém zvySovani
davek byla hlasena lékova reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS), kterd mize byt zivot ohrozujici nebo fatalni. V okamziku predepisovani pripravku maji
byt pacienti pouceni o zndmkach a pfiznacich DRESS (napr. horecka, vyrazka spojend s postizenim dalsich organovych systéma, lymfadenopatie, abnormalni jaterni
testy a eozinofilie) a maji byt peclivé sledovani s ohledem na kozni reakce. Pokud se objevi zndmky a pfiznaky naznacujici tyto reakce, cenobamat ma byt okamzité
vysazen a ma byt zvaZena alternativni lécCba. Pri podavani cenobaméatu bylo pozorovano zkraceni intervalu QTcF zavisejici na dévce. Lékari maji postupovat s opatrnosti
pfi predepisovani cenobamatu v kombinaci s jinymi &¢ivymi pFipravky, u kterych se vi, Ze zkracuji interval QT. Cenobamat nesmi byt pouzivan u pacientl s vrozenym
syndromem kratkého QT. Obsahuje laktozu. NU: Velmi ¢asté (> 1/10): somnolence, Ginava, sedace a hypersomnie, zavrat, vertigo, porucha rovnovahy, ataxie, porucha
chiize a abnormalni koordinace, bolest hlavy. Casté (>1/100 a# <1/10): stav zmatenosti, podrazdénost, Dysartrie, nystagmus, afazie, porucha paméti, Diplopie,
rozmazané vidéni, Zacpa, prjem, nauzea, zvraceni, sucho v Ustech, vyrazka, erytematdzni vyrazka, vyrazka na kizi celého téla, makulézni vyrazka, makulopapulézni
vyrazka, morbilliformni vyrazka, papuldzni vyrazka, svédici vyrazka a zvySeni jaternich enzym0. IT: Soucasné uZivani cenobamatu s jinymi latkami tlumicimi CNS
[pF. alkohol, barbituraty a benzodiazepiny) mize zvySovat riziko neurologickych nezadoucich G¢inkd. PFi soubézném podavani cenobamatu s fenytoinem nebo
fenobarbitalem neni nutna Uprava davky cenobamatu, na zakladé individudlni odpovédi b&hem titrace cenobamatu véak mdZe byt nutné snizit davku fenytoinu nebo
fenobarbitalu. Pfi soubéZném podavani cenobamatu a klobazamu neni nutna Uprava davky cenobamatu, mize byt ale nutné snizit davku klobazamu. Soubézné
podavani cenobamatu s lamotriginem nemélo Zadny vliv na expozice cenobamatu, ale vedlo k poklesim koncentraci lamotriginu v zavislosti na davce. PFi soubé&zném
podavani s lamotriginem muUze byt zapotfebi vyssich davek cenobamatu (200-400 mg/den) pro udrzeni Glinnosti. Pfi soub&zném podavani cenobamat
s karbamazepinem, kyselinou valproovou, lakosamidem, levetiracetamem nebo oxkarbazepinem nejsou nutné Gpravy davkovani. Cenobamat vykazal na dévce zavislou
indukci CYP3A4 a snizeni expozice (AUC) substratu CYP3A4 u zdravych subjektl. Mdze byt proto snizena U¢innost hormonalni antikoncepce pfi soub&zném podavani
s cenobamatem. PFi soub&Zzném podavani s cenobamatem mdze byt nutné zvysit davky lékd metabolizovanych pomoci CYP3A4 (pf. midazolam). PFi soub&zném
podavani s cenobamatem muaze byt nutné zvysit davky léki metabolizovanych pomoci CYP2B6 (pf. bupropion). PFi soub&zném podavani s cenobamatem mize byt nutné
snizit davky ekt metabolizovanych pomoci CYP2C19 (pr. omeprazol). Cenobamat inhibuje transportér OAT3 zapojeny do eliminace napf. baricitinibu, cefakloru,
empagliflozinu, penicilinu G, ritobegronu a sitagliptinu. Proto mGZe soubézné podavani cenobamatu a lécivych pripravkl transportovanych OAT3 vést k vy$si expozici
témto Lé&ivym pripravkdm. TL: Podavani cenobamatu se u Zen, které mohou otéhotnét a nepouzivaji antikoncepci, nedoporucuje. Ontozry lze v téhotenstvi pouZit pouze
tehdy, kdyz klinicky stav Zeny vyzaduje lé¢bu cenobamatem. Zeny, které mohou otéhotnét, maji pouzivat G¢inné antikoncepéni metody béhem Lé¢by cenobamatem
a jesté 4 tydny po ukonceni lécby. Kojeni ma byt béhem Llécby pripravkem Ontozry preruseno. D: Doporucend pocatecni davka cenobamatu je 12,5 mg denné
s postupnou titraci na doporuéenou cilovou davku 200 mg denné. Na zakladé klinické odpovédi mlzZe byt davka zvySena na maximalné 400 mg denné. Doporuéené
titracni schémaje 12,5mg 1. a 2. tyden, 25 mg 3. a 4. tyden, 50 mg 5. a 6. tyden, 100 mg 7. a 8. tyden, 150 mg 9. a 10. tyden, cilova davka 200 mg 11.a 12. tyden. V pripadé
nedosazeni optimalni kontroly zachvatd lze zvySovat davku nad 200 mg v krocich po 50 mg/den kazdé dva tydny az do maximalni denni davky 400 mg. DRR: Angelini
Pharma S.p.A, Viale Amelia 70, 00181, Rome - Italie. Reg. €.: Ontozry 12,5mg+25mg: EU/1/21/1530/001, Ontozry 50 mg: EU/1/21/1530/003, Ontozry 100 mg:
EU/1/21/1530/006, Ontozry 150 mg: EU/1/21/1530/009, Ontozry 200 mg: EU/1/21/1530/012. Uchovavani: Nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Datum
posledni revize textu SPC: 7. 7. 2022. Pripravek je vazan na lékaFsky predpis a je hrazen zdravotnimi pojistovnami. Seznamte se, prosim, se Souhrnem Gdajd
o pripravku (SPCJ.

Reference:
1. Aktualni SPC pripravku ONTOZRY. 2. Specchio N et al. Int J Mol Sci 2021; 22(17): 9339. 3. Krauss GL et al. Lancet Neurol. 2020;19(1):38-48 (incl. Supplementary
Appendix]. 4. Halford JJ, Edwards JC. Acta Neurol Scand. 2020 Aug;142(2):91-107.
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PROGRAM (
20. SYMPOZIUM PRAKTICKE NEUROLOGIE V BRNE / PATEK 2.6.2023

15.30-16.30 SPANEK
odborny garant prof. MUDr. Karel Sonka, DrSc.
B Obstrukéni spankova apnoe - diivody a metody lééeni — prof. MUDr. Karel Sonka, DrSc., MUDr. Simona Dostéalovd, Ph.D.
® Spankové apnoe u pacientov s cerebralnou ischémiou - doc. MUDr. Pavel Siarnik, PhD.
®  Denna spavost v ambulancii neurologa - doc. MUDr. Eva Feketeovd, PhD.
B Zachvatové projevy ve spanku — MUDr. Petr Busek, Ph.D., doc. MUDr. Jitka Buskova, Ph.D.

16.30-17.00 SATELITNi SYMPOZIUM SPOLECNOSTI NOVARTIS s.r. 0.
CESTA PACIENTA S NEUROLOGICKYM ONEMOCNENIM Z AMBULANCE DO SPECIALIZOVANEHO CENTRA
ptedsedajici: prof. MUDr. Pavel Stoura¢, Ph.D.
m Jak ptipravit pacienta s podezienim na demyeliniza¢ni onemocnéni CNS pro vstupni vysetieni v centru -
MUDr. Magdaléna Hladikova, Ph.D.
m  Cestak uspésné lécbé migrény — MUDr. Barbora Sklenarova

17.00-17.15 PRESTAVKA

17.15-17.35 SATELITNI SYMPOZIUM SPOLECNOSTI BRISTOL-MYERS SQUIBB spol.sr.o.
H ZEPOSIA v Ié¢bé roztrousené sklerézy - prof. MUDr. Pavel Stourac, Ph.D.

17.35-18.00 Z HISTORIE NEUROLOGIE
odborny garant prof. MUDr. Petr Kariovsky, CSc.
® John C. Steele (1933-2022) - prof. MUDTr. Petr Karovsky, CSc.

18.00-19.00 A SOUTEZNIi BLOK KAZUISTIK
odborni garanti doc. MUDr. Martina Bo¢kova, Ph.D., prof. MUDr. Stefan Sivak, PhD.
B Schwannomatoéza pateiniho kanalu - kazuistika otce a dcery - MUDr. Sabina Muzikéarova,
prof. MUDr. Martin Smrcka, Ph.D., MBA
= Neni mrtvice jako mrtvice - MUDr. Krystof Svub, doc. MUDr. Ondiej Volny, Ph.D,, MUDr. Pavla Hanzlikova, Ph.D., MBA
m Ataxie telangiektazie aneb zZivot v nerovnovaze - MUDr. Sandra Vorli¢kova
B Od loziska roztrousené skler6zy k anaplastickému astrocytomu: pfibéh diagnostického tskali -
MUDr. Martina Petrasovd, MUDT. Iva Srotové, Ph.D., MUDr. Jan Kol¢ava, Ph.D,, prof. MUDT. Pavel Stoura¢, Ph.D.,
doc. MUDr. Milos Kerkovsky, Ph.D., MUDr. Hana Pikulovd, MUDr. Ing. Eduard Neuman, Ph.D., doc. MUDr. Eva Vi¢kova, Ph.D.
®  Ventrikulo-atridlni shunt, vyhodna terapeuticka volba idiopatické nitrolebni hypertenze v téhotenstvi -
MUDr. Martin Plevko, MUDr. Véaclav Vybihal, Ph.D., prof. MUDr. Martin Smrcka, Ph.D., MBA

Patek 2. 6. 2023

9.00-10.10 NERVOSVALOVA ONEMOCNENI U DETI
odborna garantka doc. MUDr. Hana OSlejskova, Ph.D.

m  Kdy je vhodny cas pacienta odeslat do nervosvalové poradny - MUDr. Zdenka Bélintova
B Duchennova svalova dystrofie - neuropsychiatrické aspekty - MUDr. Lenka Jufikova
®  Problematika elektromyografie v détském véku — MUDr. Ondfej Havlin

10.10-10.40 PREDANi CENY ARNOLDA PICKA, PREZENTACE VIiTEZNE PRACE
10.40-11.00 PRESTAVKA

11.00-12.30 VARIA

B Praktické zkusenosti s imunorekonstituéni léébou roztrousené sklerézy — MUDT. Iva Srotové, Ph.D.

B Tonicko-klonické zachvaty. Co doporucit? — doc. MUDr. Irena Dolezalova, Ph.D.
Predndska sponzorovand spolecnosti EISAI

m  Kazuistika - komplikovana pacientka s hemikraniemi - MUDr. Petr Polidar
Predndska sponzorovand spolecnosti TEVA

B Ménici se paradigma péce o pacienty s roztrousenou skler6zou - MUDr. Eva Recmanova, MUDr. Jan Kol¢ava, Ph.D.
Predndska sponzorovand spole¢nosti ROCHE

®  Nikdy neni pozdé - MUDr. Irena Novotna
Predndska sponzorovand spole¢nosti UCB s. r. o.

M@ interaktivni pfednaska Zména programu vyhrazena
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) PROGRAM

20. SYMPOZIUM PRAKTICKE NEUROLOGIE V BRNE / PATEK 2.6.2023

12.30-12.55

12.55-14.00

14.00-15.00

15.00-15.45

15.45

SATELITNi SYMPOZIUM SPOLECNOSTI JANSSEN-CILAG s. r. 0.
PONESIMOD JAKO NOVA MOZNOST LECBY RS A JEHO UMISTENI V KLINICKE PRAXI

prednasejici: prof. MUDr. Jan Mares, Ph.D., MBA, MUDr. Pavel Hradilek, Ph.D.
PRESTAVKA, OBED, JEDNANI ¢LENU REDAKCNICH RAD NEUROLOGIE PRO PRAXI

LECITELNA EXTRAPYRAMIDOVA VZACNA ONEMOCNENI

odborny garant MUDr. Jan Necpdl

m Liecitelné extrapyramidové ochorenia: zakladna orientacia v nevyhnutnej problematike - MUDr. Jan Necpal
B Wilsonova choroba - MUDr. Vladimir Han, PhD.

m Lécitelna onemocnéni dopaminové neurotransmise — MUDr. Pavel Filip, Ph.D.

I KONTROVERZE
JE ALFA-SYNUKLEIN VHODNYM PRIiSTiM CILEM PRO LECBU PARKINSONOVY NEMOCI?

arbiter doc. MUDr. Martina Bockova, Ph.D.
B ANO - MUDr. Kristina Kulcsarova, PhD.
B NE - doc. MUDr. Petr Dusek, Ph.D.

ZAVER SYMPOZIA, LOSOVANI ANKETY

M interaktivni pfednaska

Zména programu vyhrazena

AT L = Vo | <35
Predplatnel20231 i

Neurologie Em

Pfedplatitelé do 35 let
ziskaji 50% slevu.

Supplementa

pro praxi

Neplatte zbytecné vic...

PDF

Vsechny ¢lanky
ihned ve formatu PDF

Pii objednani predplatného

na nasich vzdélavacich akcich

ziskate casopis za kongresovou cenu 1260 Kc.

Objednavejte
www.neurologiepropraxi.cz
predplatne@solen.cz



PREDSTAVUJEME SUBKUTANNI TYsABRI

4
| TysaBrl

natalizumab)

Aplikujte dvé 150mg
injekeni strikacky.
Uplna davka = 300 mg.

MOZNE N

&i . PACIENTU S RRRS*
< KRATSI HODINOVE > RRR:
A BEZPECNOST DOBAPCIEER MONITORACE DOSUD NELECENYCH

SROVNATELNA TYSABRI
S TYSABRI V' vs. TYSAERIE. o o nebo PACIENT(
5 DAVKAGI PREDLECENYCH
TYSABRI IV

UCINNOST

* Pro léchu pacient s vysoce aktivni remitujicf relabujic roztrousenou sklerézou. Konkrétni skupiny pacientdl naleznete ve zkrécené informaci a/nebo souhrnu Gdajti o pripravku.

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU TYSABRI IV )

Nazev pfipravku: Tysabri 300 mg koncentrét pro infuzni roztok. Slozeni: Jeden ml koncentratu obsahuje natalizumabum 20 mg. Uplny seznam pomocnych ldtek je uveden v SPC. Terapeutickeé indikace: Tysabri je indikovan v monoterapii jako
onemocnéni modifikujicf 1écba u dospélych s vysoce aktivni relabujici-remitujici roztrousenou sklerézou (RRRS) u ndsledujicich skupin pacienti: pacienti s vysoce aktivnim onemocnénim navzdory tpnému a adekvatnimu lécebnému cyklu s alespori
jednou onemocnéni modifikujici 1écbou (DMT) (vyjimky a informace o vymyvacich obdobich (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 neddvno provedenym MR. Davkovani a zpiisob podani: Lécbu md zahajovat a
nepretrZité sledovat specializovany Iékaf se zkuenostmi v diagnostice a Iécbé neurologickych onemocnéni na pracovistich se snadnym pristupem k MR. Pacienti, kteff jsou léceni timto Iécivym piipravkem, musf obdrZet kartu pacienta a musi byt
informovani o rizicich tohoto lécivého prfpravku. Po 2 letech Iéchy musf byt pacienti znovu informovani o rizicich, predevifm o zvySeném riziku progresivni multifokéini leukoencefalopatie (PML), a spolu se svymi pecovateli musf byt pouceni o Casnych
piiznacich PML. Pripravek Tysabri 300 mg se poddva intravendzni infuzi jednou za 4 tydny. Po prvnich 12 intravendznich ddvkdch pripravku Tysabri je pacienty tieba v priibéhu infuze ddle sledovat. Pokud se u pacientli neobjevi Zidné infuzni reakee, lze
dle Klinického tsudku dobu sledovéni po poddni ddvky zkrdtit nebo vynechat. U pacientdi, u nichz je 1écba natalizumabem znovu zahdjena po > 6 mésicich, je nutno v priibéhu poddniinfuze a 1 hodinu po dokonceni infuze sledovat zndmky a piiznaky
hypersenzitivnich reakcf po dobu prvnich 12 intravendznich infuzf po opétovném zahdjeni écby. Bezpecnost a icinnost tohoto pripravku u détf a dospivajicich ve véku do 18 let nebyly stanoveny. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo
na kteroukoli pomocnou ldtku pipravku. PML. Pacienti se zvy3enym rizikem oportunnich infekcf (Ol) vcetné pacientd s narusenou imunitou (véetné pacientli podstupujicich imunosupresivni terapie nebo téch, u nichz dolo k narusenfimunity predchozimi
terapiemi). Kombinace s jinymi DMT. Zndmd aktivni maligni onemocnéni s vyjimkou pacienti s bazoceluldrnim karcinomem kiize. ZvlaStni upozornéni: PML: PouZiti tohoto [écivého pripravku byva spojovano se zvysenym rizikem PML, oportunni
infekcf vyvolanou JC virem, kterd m(iZe byt fatdini nebo vést k tézké invalidité. Specializovany Iéka musf spolu s pacientem individudiné posoudit vihody a rizika Iécby pfipravkem Tysabri. Pacienti musf byt po celou dobu Iécby sledovani v pravidelnych
intervalech a maji byt spolu se svymi pecovateli pouceni o casnych znamkach a priznacich PML. JC virus rovnéZ zpiisobuje neuronopatii granulérnich bunék (GCN). Priznaky JCV GCN jsou podobné priznakiim PML (tj. cerebeldrni syndrom). Se zvysenym
rizikem PML jsou spojeny ndsledujici rizikové faktory: pfitomnost protilétek proti JC viru; trvéni léchy, zvIdsté trva-li déle nez 2 roky; uzivanfimunosupresiv pred poddvanim pfipravku Tysabri. U pacientd, kteff maji viechny tfi rizikové faktory pro vznik PML,
jeriziko vzniku PML vyznamné vy3si. U pacientd testovanyich pozitivné na protildtky proti viru JC prodiouzeny interval dévkovanf pfipravku Tysabri (priimémy interval dévkovani je pfiblizné 6 tydn{i) naznacuje spojen s nizém rizikem PML ve srovndni se
schvdlenym ddvkovanim. Pokud je interval ddvkovani prodlouzeny, je nutnd opatrnost, protoze Ucinnost prodlouzeného intervalu ddvkovdni nebyla stanovena a souvisejici pomeér prinost a rizik neni v soucasnosti zndmy. Testovanf protildtek proti viru JC:
Serologické testovani protildtek proti viru JC se doporucuje pred zahdjenim Iécby nebo u pacient lécenych pfipravkem Tysabri, u kteryich je stav protilétek nezndmy. Pacienti s negativnim ndlezem protilatek proti viru JC mohou byt presto vystaveni riziku
vzniku PML. Doporucuje se opakované testovani pacient(i s negativnim nélezem protildtek proti viru JC kazdyich 6 mésicdi. U pacientdi s nizkou hodnotou indexu, kteff v minulosti nebyli léceni imunosupresivy, se doporucuje opakované vy3eteni kazdych
6 mésicti po dosazeni 2 let Iéchy. PouZitf plazmaferézy/vymény plazmy (PLEX) nebo intravenézniho imunoglobulinu (IVIG) méize ovlivnit vysledek interpretace testu na protildtky proti viru JC v séru. Pacienti nemajf byt testovani na protilétky proti viru JC
do 2 tydni po PLEX, ani do 6 mésicii po poddni IVIG. Screening PML pomoci MR: Pred zahdjenim Iécby timto prfpravkem musi byt k dispozici jako reference soucasné MR (obvykle ne starsfjak 3 mésice) a toto vysetieni se musf opakované provadét alespori
jednou za rok. U pacientli se zvy3enym rizikem PML je tfeba zvaZit Castéjsi MR vy3etieni za pouZitf zkrdceného protokolu (napf. kazdyich 3 az 6 mésicti). To zahruje pacienty, kteff majf vsechny 3 rizikové faktory vzniku PML nebo kteff nebyli v minulosti
éceni imunosupresivy, ale maji vysoky index protilétek proti viru JC a jsou Iéceni timto pripravkem déle nez 2 roky. Riziko vzniku PML u pacient( lécenyich prfpravkem Tysabri po dobu del3i nez 2 roky pii hodnoté indexu < 0,9 je nizké a znacné se zvysuje
pfi hodnotdch indexu vyssich neZ 1,5. Nenif zndmo, zda u pacient(i prevedenych z DMT s imunosupresivnim (cinkem na lécbu pfipravkem Tysabri existuje zvysené riziko PML, proto majf byt tito pacienti castéji sledovani. Byly hidseny pfipady
asymptomatické PML na zdkladé MR a pozitivniho nalezu JCV DNA v mozkomiSnim moku. Pfi podezieni na PML nebo JCV GCN se musf dalsi podévani pripravku prerusit, dokud nebude PML vyloucena. PML byla hidsena po ukonceni [échy timto
pripravkem u pacientdi, u nichz nebyly zjistény nalezy, které by na PML v dobé ukoncenf Iécby upozoriovaly. Pacienti a lékafi majf po ukonceni écby pokracovat ve stejném protokolu monitorovani a naddle pozomé sledovat vyskyt jakychkoliv novyich
zndmek a pfiznakd, které mohou naznacovat PML, jesté pfiblizné po dobu dalSich 6 mésicti. JestliZe se u pacienta vyvine PML, musf byt poddvéni natalizumabu trvale ukonceno. V retrospektivni analyze u pacient lécenych natalizumabem provddéné
po jeho schvdlenf nebyl mezi pacienty, kterym byla provedena PLEX, a pacienty, kterym provedena nebyla, pozorovén Zddny rozdil ve 2letém pieiti od stanoveni diagndzy PML. PML a IRIS (imunorestituéni zdnétlivy syndrom): IRIS se vyskytuje téméf
u vsech pacient s PML lécenyich pripravkem Tysabri po jeho vysazeni nebo eliminaci z obéhu. Infekce vcetné jinych OI: Pfi poddvani tohoto lécivého pripravku byly hldseny jiné oportunni infekce, zvI&sté u pacient(i s Crohnovou nemoci, u nichz doslo
k naruseni imunity nebo u nichz existovala vyznamnd komorbidita. Lé¢ba timto pripravkem zvy3uje riziko rozvoje encefalitidy a meningitidy zplisobené viry herpes simplex a varicella zoster. V pfipadé, Ze se u pacienta vyskytne herpetickd encefalitida ¢i
meningitida, je tfeba podavani tohoto lécivého pripravku ukoncit a zahdjit vhodnou lécbu. U pacientli Iécenych pfipravkem Tysabri byla pozorovéna akutni retindInf nekréza (ARN), kterd miize vést ke ztrdté zraku. JestliZe je klinicky diagnostikovana ARN,
je u téchto pacient(i nutné zvazit ukonceni Iéchy timto lécivym pripravkem. Pfi podezreni na Ol je tieba poddvani prfpravku Tysabri pozastavit, dokud nebude mozné takovou infekei vyloucit. Jestlize se u pacienta vyvine OI, musi byt poddvani pripravku
Tysabri trvale ukonceno. Odborné poradenstvi: L ékafi se musf obezndmit s Informacemi pro [ékae a Pokyny k 1éché. Lékafi musi s pacientem prodiskutovat vyhody a rizika léchy natalizumabem a predat mu Kartu pacienta. Lékar a pacient musi podepsat
FormuldFe o zahdjeni Iécby, pokracovani v 1écbé a o ukoncent écby. Pacienti musf byt pouceni, Ze v pfipadé vyskytu jakékoliv infekce, musi svého Iékafe informovat, Ze jsou IéCeni pfipravkem Tysabri. Hypersenzitivita: S poddvanim tohoto pripravku byly



spojovany hypersenzitivni reakce véetné zdvaznych systémovych reaki. Pacienty je tieba sledovat béhem infuze a az 1 hodinu od ukoncenf infuze. Pacienti, u nichz se objevila hypersenzitivni reakce, musf byt trvale vyrazeni z Iécby. Soubénd lécba
imunosupresivy: Soubé&né pouzivani pripravku Tysabri s jinymiimunosupresivnimi a antineoplastickymi terapiemi je kontraindikovano. Piedchozi 1é¢ba imunosupresivnimi nebo imunomodulacnimi terapiemi: Pfi prevadént pacientd z jiné DMT na tento
éivy pripravek je nutné zohlednit polocas a mechanismus Ucinku této dalf terapie, aby se predeslo aditivnimu imunitnimu Gcinku a zdrovef se minimalizovalo riziko reaktivace onemocnéni. Pied zahdjenim Iécby pripravkem Tysabri se doporucuje
vysetfit Uplny krevni obraz (vCetné lymfocyt(). Zahdjeni Iécby pfipravkem Tysabri po alemtuzumabu se nedoporucuje, pokud u konkrétniho pacienta prinosy zcela jasné neprevdzf nad riziky. Imunogenicita: ZhorSenf choroby nebo pithody spojené s infuzi
mohou signalizovat vyvoj protilatek proti natalizumabu. Perzistentni protildtky souvisf s podstatnym poklesem (cinnosti natalizumabu a zvy3enym vyskytem hypersenzitivnich reakc. Jaterni piihody: Byly hlaseny zavazné nezadouci icinky poskozent
jater. V pripadé zdvazného poskozeni jater je tfeba podavdni tohoto Iécivého pripravku ukoncit. Trombocytopenie: Pfi poddvéni natalizumabu byla hld3ena trombocytopenie vcetné imunitnf trombocytopenické purpury (ITP). Pacienty je nutné poudit, ze
pokud se u nich vyskytnou jakékoliv zndmky neobvyklého nebo déletrvajiciho krvaceni, petechie nebo spontdnné vznikajicich podlitin, musf to okamzité nahldsit svému Iékafi. V pripadé zjisténi trombocytopenie je nutné zvazit ukoncenf lécby
natalizumabem. Ukonenécby pfipravkem Tysabri: Natalizumab zlistavé v krvi a md farmakodynamické cinky pfiblizné po dobu 12 tydndi od posledni dévky. Interakee s jinymi lécivymi piripravky: Natalizumab je kontraindikovan v kombinaci
s jingmi DMT. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Jestlize 7ena v priibéhu podavani tohoto lécivého pfipravku otéhotni, je tfeba zvéZit ukonceni Iéchy. Pi hodnoceni pifnosi a rizik pouZitf tohoto lécivého pfipravku v priibéhu téhotenstv je treba brdt
v (vahu Klinicky stav pacientky a mozny ndvrat aktivity onemocnéni po preruseni 1écby timto écivym pfipravkem. Po uvedeni pfipravku na trh byly hidSeny pfipady trombocytopenie a anemie u kojencli narozenych Zendm, kterym byl v priibéhu
téhotenstvi podavén natalizumab. U téchto novorozencl se doporucuje sledovat pocet trombocytd a hladinu hemoglobinu. Tento pripravek se md v téhotenstvi pouzivat pouze v pripadé, je-li to zievné nutné. Natalizumab se vylucuje do lidského
matefského miéka. Kojeni md byt béhem Iéchy natalizumabem preruseno. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Piipravek Tysabri ma maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Po podéni tohoto Iécivého pripravku se mohou
objevit zdvraté. Nezadouci wicinky: Velmi casté: infekce mocovyich cest, nasofaryngitida, reakce souvisejic s infuz, bolest hlavy, zavraté, nauzea, artralgie, inava. Casté: herpetické infekce, hypersenzitivita, anemie, zvy3end hladina jaternich enzymd,
pritomnost specifickych protildtek proti [éku, dyspnoe, zvraceni, pyrexie, zimnice, reakce v misté infuze, reakce v misté injekce, svédéni, vyrzka, kopfivka, zrudnuti. Méné casté: PML, anafylaktickd reakce, imunorestitucni zanétlivy syndrom,
trombocytopenie, imunitnf trombocytopenickd purpura (ITP), eozinofilie, edém obliceje. Vzécné: oftalmicky herpes, hemolytické anemie, jaderné cervené krvinky, hyperbilirubinémie, angioedém. Nenf zndmo: herpetickd meningoencefalitida,
neuronopatie granuldrnich bunék zplisobend JC virem, nekrotizujfci herpetické retinopatie, poskozent jater. Po uvedent pfipravku na trh byly u pacient(i s RS Iécenyich natalizumabem hldseny zavazné, Zivot ohroZujici a nékdy i smrtelné pfipady encefalitidy
ameningitidy a pfipady JCV GCN. PML byla hidSena u pediatrickych pacientli [é¢enyich natalizumabem po uvedeni pipravku na trh. Pfed@vkovani: Maximdini mnoZstvi natalizumabu, které je mozné bezpecné podat, nebylo stanoveno. Pro pfipad
pieddvkovani natalizumabem nenizndmé Z4dné antidotum. Lécba spaciva v ukonceni podavani lécivého pfipravku a podpiimé Iécbé dle potieby. Podminky uchovavani: Neoteviend injekéni lahvicka: Uchovavejte v chladnicce (2 °C— 8 °C). Chrarite
pred mrazem. Uchovdvejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chrénén pred svétlem. Nafedény roztok: Po nafedéni neprodlené pouzijte. Pokud se nafedény roztok nepouzije okamzité, musi se uchovdvat pfi teploté 2 °C — 8 °Ca infuze musf
byt poddna do 8 hodin od nafedéni. Baleni: 15 ml koncentrétu v injekéni lahvicce. 1 injekénf lahvicka v krabicce. DrZitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B.V., 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. dislo: EU/1/06/346/001.
Zpisob uhrady a vydeje: Vijdej pripravku je vézan na Iékafsky predpis a je piné hrazen z prostiedk( vefejného zdravotniho pojistént jako zvIast tctovany écivy pfipravek (ZULP). Datum revize textu: 05/2022.

[ddéme zdravotnické pracovniky, aby hiésili jakdkoli podezfeni na nezadoucf tcinky.

Pred predepsanim Iéku se prosim seznamte s Gplnou informacf o pfipravku.

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

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU TYSABRI SC ’

Nadzev pripravku: Tysabri 150 mg injekénf roztok v predpinéné injekénf stfikacce. Slozeni: Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje natalizumabum 150 mg. Uplng seznam pomocnych ldtek je uveden v SPC. Terapeutickeé indikace: Tysabri je
indikovdn v monoterapii jako onemocnéni modifikujici Iécba u dospélyich s vysoce aktivni relabujici-remitujicf roztrousenou sklerézou (RRRS) u ndsledujicich skupin pacientd: pacienti s vysoce aktivnim onemocnénim navzdory tpinému a adekvétnimu
lécebnému cyklu s alespor jednou onemocnéni modifikujici 1échou (DMT) (vyjimky a informace o vymyvacich obdobich (wash-out perioddch) jsou uvedeny v bodech 4.4a 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 vjznamnym zvyenim poctu T2 loZisek ve srovndni s predchozim neddvno provedenym MR. Davkovani a zpiisob podani:
Lébu md zahajovat a nepretrzité sledovat specializovany lékar se zkusenostmi v diagnostice a Iécbé neurologickych onemocnéni na pracovistich se snadnym pfistupem k MR. Lécba v domécim prostredi se nedoporucuje. Pacienti, kteff jsou léceni timto
écivym pripravkem, musf obdrzet kartu pacienta a musf byt informovani o rizicich tohoto [écivého pifpravku. Po 2 letech 1échy musf byt pacienti znovu informovani o rizicich, predeviim o zvySeném riziku progresivni multifokalnf leukoencefalopatie
(PML), a spolu se svymi pecovateli musf byt pouceni o casnych piiznacich PML. Doporucend ddvka pro subkutdnni poddni je 300 mg jednou za 4 tydny. Vzhledem k tomu, Ze jedna piedpinénd injekéni stikacka obsahuje 150 mg natalizumabu, pacientovi
je tfeba podat dvé predpinéné injekénf stifkacky. Druhd injekce mé byt podéna do 30 minut po prvni injekci. Subkuténni injekce se majf poddvat do stehna, bficha nebo zadni strany horni ¢sti paze. Druhou injekei je tfeba podat vice nez 3 cm od mista
aplikace prvni injekce. Pacienti musf byt béhem poddvani subkutannich injekei a az 1 hodinu po aplikaci sledovani pro pripadny vyskyt zndmek a priznakdi reakei na injekei vcetné hypersenzitivity. V pripadé prvnich Sesti davek natalizumabu je tfeba u
pacient(l dosud nelécenych natalizumabem béhem poddvani injekcia 1 hodinu po aplikaci sledovat zndmky a piiznaky reakef na injekci, vetné hypersenzitivity. U pacientd, kteff jsou v soucasné dobé léceni natalizumabem a kterym bylo podéno jiz
nejméné 6 ddvek, nezévisle na zplisobu podénf natalizumabu pouZitého pro prvnich 6 dévek, Ize u ndslednych subkuténnich injekdi, pokud se u pacient(i neobjevi Zddné reakce na injekdi, dle Klinického tsudku jednohodinovou dobu sledovani po dévce
zkrdtit nebo zcela vynechat.Bezpecnost a tcinnost tohoto pripravku u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyly stanoveny. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou létku nebo na kteroukoli pomocnou Idtku pripravku. PML. Pacienti se zvysenym
rizikem oportunnich infekcf (OI) véetné pacientd s narusenou imunitou (véetné pacientd podstupujicich imunosupresivni terapie nebo téch, u nichZ doslo k narusent imunity predchozimi terapiemi). Kombinace s jingmi DMT. Zndmd aktivni malignf
onemocnéni s vyjimkou pacientd s bazoceluldrnim karcinomem kiize. Zvlastni upozornéni: PML: PouZiti tohoto lécivého pripravku byvé spojovano se zvysenym rizikem PML, oportunnf infekci vyvolanou JC virem, kterd méZe byt fatdIni nebo vést
k tézké invalidité. Specializovany Iékaf musf spolu s pacientem individudIng posoudit vyhody a rizika Iécby pripravkem Tysabri. Pacienti musf byt po celou dobu Iéchy sledovéni v pravidelnych intervalech a maji byt spolu se svymi pecovateli pouceni o
casnych zndmkdch a piiznacich PML. JC virus rovnéZ zplisobuje neuronopatii granuldrich bungk (GCN). Priznaky JCV GCN jsou podobné piiznakiim PML (tj. cerebeldmi syndrom). Se zvy3enym rizikem PML jsou spojeny nésledujict rizikové faktory:
pritomnost protilatek proti JC viru; trvdni 1échy, zvI&sté trvé-li déle nez 2 roky; uzivani imunosupresiv pred podavdnim pfipravku Tysabri. U pacientd, kteff maji viechny tfi rizikové faktory pro vznik PML, je riziko vzniku PML vyznamné vy3s. U pacient
testovanych pozitivné na protildtky proti viru JC prodlouzeny interval dévkovani pfipravku natalizumabu (primérny interval dévkovani je pfiblizné 6 tydni) naznacuje spojent s nizsim rizikem PML ve srovndni se schvdlenym dévkovanim. Pokud je interval
davkovani prodlouZeny, je nutnd opatrnost, protoze t¢innost prodlouzeného intervalu davkovani nebyla stanovena a souvisejicf pomér prinosti a rizik neniv soucasnosti zndmy. Snizeni rizika vzniku PML je zaloZeno na tdajich ziskanych pfi intravendznim
zplisobu poddvéni. Testovdni protildtek proti viru JC: Serologické testovani protilétek proti viru JC se doporucuje pred zahéjenim Iécby nebo u pacientli Iécenych piipravkem Tysabri, u kterych je stav protilatek nezndmy. Pacienti s negativnim ndlezem
protildtek proti viru JC mohou byt presto vystaveni riziku vzniku PML. Doporucuje se opakované testovanf pacientli s negativnim nalezem protilétek proti viru JC kazdych 6 mésicti. U pacienti s nizkou hodnotou indexu, kteff v minulosti nebyli léceni
imunosupresivy, se doporucuje opakované vysetfeni kazdych 6 mésict po dosazeni 2 let 1échy. PouZiti plazmaferézy/vjmény plazmy (PLEX) nebo intravenézniho imunoglobulinu (IVIG) miize ovlivnit vysledek interpretace testu na protiléitky proti viru JC
v séru. Pacienti nemajf byt testovani na protilatky proti viru JC do 2 tydni po PLEX, ani do 6 mésicli po podénf IVIG. Screening PML pomoci MR: Pied zahdjenim lécby timto pfipravkem musf byt k dispozici jako reference soucasné MR (obvykle ne starsf
jak 3 mésice) a toto vy3etienf se musf opakované provddeét alespori jednou za rok. U pacient se zvySenym rizikem PML je tieba zvaZit Castéjsi MR vySetfeni za pouZiti zkrdceného protokolu (napr. kazdyich 3 az 6 mésicii). To zahrnuje pacienty, kteff majf
viechny 3 rizikové faktory vzniku PML nebo kteff nebyli v minulosti Iéceni imunosupresivy, ale maji vysoky index protilétek proti viru JCa jsou Iéceni timto piipravkem déle neZ 2 roky. Riziko vzniku PML u pacient( Iécenyich pfipravkem Tysabri po dobu
delsf nez 2 roky pii hodnoté indexu < 0,9 je nizké a znacné se zvy3uje pii hodnotdch indexu vy3sfch nez 1,5. Neni zndmo, zda u pacientli pievedenych z DMT s imunosupresivnim tcinkem na Iécbu pfipravkem Tysabri existuje zvyené riziko PML, proto
majf byt tito pacienti castéji sledovani. Byly hidseny piipady asymptomatické PML na zékladé MR a pozitivniho nélezu JCV DNA v mozkomi$nim moku. Pfi podezfeni na PML nebo JCV GCN se musi dalsf poddvan pripravku prerusit, dokud nebude PML
vyloucena. PML byla hlésena po ukoncenfécby timto prfpravkem u pacientd, u nichz nebyly zjistény ndlezy, které by na PML v dobé ukoncent 1écby upozoriiovaly. Pacienti a lékafi majf po ukonceni 1échy pokracovat ve stejném protokolu monitorovdnia
nadéle pozorné sledovat vyskyt jakychkoliv novych zndmek a priznak, které mohou naznacovat PML, jesté piiblizné po dobu dal3ich 6 mésfcl. Jestlize se u pacienta vyvine PML, musf byt poddvani natalizumabu trvale ukonceno. V retrospektivni analyze

vyskytuje t€méf u vsech pacientli s PML lécenyich pripravkem Tysabri po jeho vysazeni nebo eliminaci z obéhu. Infekce véetné jinych Ol: Pfi poddvani tohoto lécivého pripravku byly hlaseny jiné oportunni infekce, zvI&sté u pacientti s Crohnovou nemocf,
unichz doslo k naruseni imunity nebo u nichz existovala vyznamné komorbidita. Lécba timto pfipravkem zvySuje riziko rozvoje encefalitidy a meningitidy zplisobené viry herpes simplex a varicella zoster. V' piipadg, Ze se u pacienta vyskytne herpetickd
encefalitida ¢i meningitida, je tfeba podavdni tohoto lécivého pripravku ukoncit a zahdjit vhodnou Iécbu. U pacient Iécenych pfipravkem Tysabri byla pozorovdna akutni retindIni nekroza (ARN), kterd miize vést ke ztraté zraku. Jestlize je Klinicky
diagnostikovdna ARN, je u téchto pacientd nutné zvéZit ukonceni 1échy timto lécivym pifpravkem. PFi podezreni na Ol je tfeba poddvani pifpravku Tysabri pozastavit do doby, dokud nebude mozné takovou infekai vyloucit. Jestlize se u pacienta vyvine O,
musf byt poddvanf pripravku Tysabri trvale ukonceno. Odbormé poradenstvi: Lékafi se musf obezndmit s Informacemi pro Iékafe a Pokyny k 1écbé. Lékafi musf s pacientem prodiskutovat vyhody a rizika Iécby natalizumabem a predat mu Kartu pacienta.
Lékar a pacient musf podepsat Formuldfe o zahdjen Iécby, pokracovani v 16cbé a o ukonceni 1échy. Pacienti musf byt pouceni, Ze v pripadé vyskytu jakékoliv infekce, musi svého ékafe informovat, Ze jsou léceni pripravkem Tysabri. Hypersenzitivita:
S podavnim tohoto pripravku byly spojovény hypersenzitivni reakce vCetné zévaznych systémovyich reakei v pfipadé intravendzniho poddvéni. Pacienti, u nichZ se objevila hypersenzitivni reakce, musf byt trvale vyfazeni z 1écby. SoubéZnd Iécha
imunosupresivy: Soubézné pouzivan pfipravku Tysabri s jinymi imunosupresivnimi a antineoplastickymi terapiemi je kontraindikovdno. Piedchoz{ 1é¢ba imunosupresivnimi nebo imunomodulacnimi terapiemi: Pfi prevadénf pacient z jiné DMT na tento
écivy pfipravek je nutné zohlednit polocas a mechanismus Gcinku této dalsi terapie, aby se predeslo aditivnimu imunitnimu Gcinku a zéroveri se minimalizovalo riziko reaktivace onemocnéni. Pred zahéjenim lécby pfipravkem Tysabri se doporucuje
vySetfit Upiny krevni obraz (vcetné lymfocytt)). Zahdjent Iéchy pripravkem Tysabri po alemtuzumabu se nedoporucuje, pokud u konkrétniho pacienta prinosy zcela jasné nepievazi nad riziky. Imunogenicita: Zhorseni choroby nebo pithody spojené s infuzi
mohou signalizovat vyvoj protildtek proti natalizumabu. Perzistentni protilétky souvisi s podstatnym poklesem Gcinnosti natalizumabu a zvysenym vyskytem hypersenzitivnich reaki. Jaterni pithody: Byly hldSeny zdvazné neZadouci Gcinky poskozeni
jater.V pripadé zdvazného poskozeni jater je treba podévani tohato lécivého pripravku ukoncit. Trombocytopenie: Pfi podavdni natalizumabu byla hi&Sena trombocytopenie véetné imunitnf trombocytopenické purpury (ITP). Pacienty je nutné poucit, e
pokud se u nich vyskytnou jakékoliv zndmky neobvyklého nebo déletrvajictho krvdcent, petechie nebo spontdnné vznikajicich podlitin, musf to okamzité nahldsit svému Iékafi. V pripadé zjisténi trombocytopenie je nutné zvdzit ukoncenf lécby
natalizumabem. Ukoncent1écby pfipravkem Tysabri: Natalizumab zlistéva v krvi a md farmakodynamické tcinky pfiblizné po dobu 12 tydnii od posledni davky. Interakee s jinymi lécivymi pripravky: Natalizumab je kontraindikovdn v kombinaci
s jinymi DMT. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Jestlize Zena v priib&hu podévani tohoto Iécivého pripravku otéhotni, je tfeba zvaZit ukonceni 1échy. Pfi hodnocent pfinost a rizik pouZiti tohoto lécivého pripravku v priibéhu téhotenstvi je tieba brdt
v vahu Klinicky stav pacientky a mozny ndvrat aktivity onemocnéni po preruseni lécby timto lécivym pfipravkem. Po uveden pipravku na trh byly hléseny pfipady trombocytopenie a anemie u kojencti narozenych Zendm, kterym byl v priibéhu
téhotenstvi poddvan natalizumab. U téchto novorozenci se doporucuje sledovat pocet trombocytd a hladina hemoglobinu. Tento pripravek se mé v téhotenstvi pouzivat pouze v pfipadé, je-li to zjevné nutné. Natalizumab se vylucuje do lidského
matefského mléka. Kojenf md byt béhem lécby natalizumabem preruseno. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pfipravek Tysabri ma maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Po poddni natalizumabu se mohou objevit zdvraté.
Nezadoudi ucinky: Bezpecnostnf profil pozorovany pfi subkutannim poddnf natalizumabu byl konzistentnf se zndmym bezpecnostnim profilem natalizumabu podavaného intravendzné. Velmi Casté: infekce mocovych cest, nasofaryngitida, reakce
souvisejici s infuzi, bolest hlavy, zavraté, nauzea, artralgie, tinava. Casté: herpetickd infekce, hypersenzitivita, anemie, zvy3end hladina jaternich enzym, pfitomnost specifickych protildtek proti Iéku, dyspnoe, zvracent, pyrexie, zimnice, reakce v misté
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ABSTRAKTA (
FUNKCNI NEUROLOGICKE PORUCHY

Funkéni neurologické poruchy
Odborny garant prof. MUDr. Milan Brazdil, Ph.D., FRCP
Ctvrtek / 1. ¢ervna 2023 / 9.10-10.10 hod.

Funkéni poruchy hybnosti

MUDr. Tereza Serranova, Ph.D.

Neurologicka klinika a Centrum klinickych neurovéd

Univerzita Karlova v Praze, 1. 1ékafska fakulta a VSeobecna fakultni nemocnice v Praze

Funkcni poruchy hybnosti jsou vyznamnym zdrojem disability. Diagnéza funkenich poruch
hybnosti je zaloZend na prikazu inkonzistence hybnych projevl a na inkompatibilité s jinym or-
ganickym onemocnénim, a nikoliv na vylouceni jiného onemocnéni ¢i prikazu psychopatologie.
Pritomnost psychického traumatu nenf pro rozvoj funkéni poruchy ani nezbytna ani dostatecna.
Role neurologa spociva ve stanoveni a pfedani pozitivni diagndzy provazené vysvétlenim, ze
funkeni symptomy jsou skutecné, ¢asté a potencialné reverzibilni a také v dlouhodobém sledovani
vyvoje neurologickych priznakl. NarGstajici evidence svéd¢i pro Ucinnost fyzioterapie a psychote-
rapeutickych intervenci samostatné nebo v kombinaci. Ukolem psychiatrd je diagnostika a lé¢ba
psychiatrickych komorbidit zejména Uzkosti a deprese. Farmakologické intervence cilené na mo-
torické symptomy nejsou indikované.

Psychogenni neepileptické zachvaty
MUDr. Ondrej Strycek, Ph.D.
Centrum pro epilepsie Brno, |. neurologicka klinika FN u sv. Anny a LF MU, Brno

Psychogenni neepileptické zachvaty (psychogenic nonepileptic seizures — PNES) jsou paroxys-
malni patologické behaviordlni projevy ¢i proZitky. Klinickym obrazem pfipominaji epileptické
zachvaty ¢i synkopu, jejich patofyziologickd pficina je ale zcela odlisnd. Jedné se o relativné ¢astou
funkeni neurologickou poruchu s typickymi rysy. Mezi pacienty s refrakternimi zachvaty tvofi pacienti

s PNES podstatny podil. Kromé recidivujicich zachvatt jsou s onemocnénim spjaty ¢etné komor-
bidity. Diagnostika je ¢asto obtiznd, coz se odrazi predevsim ve zpozdéni mezi prvni manifestaci

a stanovenim spravné diagndzy. Toto diagnostické zpozdéni pak neblaze ovliviuje Sanci na vylécen. ZA VELNENOU ANKETU
Terapie PNES je velkym medicinskym problémem, protoZe nejsou urceny standardizované lé¢ebné
postupy. Navic nenf velkd ¢ast pacientd k lé¢bé adherentni. Dlouhodobé progndéza je nepfizniva
a vétsina pacientl je nekompenzovana. Multioborova spoluprace v terapii tohoto onemocnéni je
zcela zasadni a nezastupitelnou roli by v ni mél hrat praveé neurolog.

Funkéni poruchy ie€i, jazyka a polykani

PhDr. Sarka Bila', Mgr. Tana Jakubcova, DiS.> A N K E -l-A

Klinika rehabilita¢niho Iékafstvi Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, Praha

2. neurologicka klinika FN u sv. Anny, Brno zaj I'ma’ na’s va’§ nézor
Funk¢ni poruchy (FND - functional neurological disorder) v klinické logopedii nepatfi mezi oje- B Byl pro vés program piinosny?

dinélé pripady, ale vzdy pfinasi pacientlim velky dyskomfort a zaslouZf si nasi pozornost a odbornou B Jaka dalsi témata by vés zajimala?

péci. Prestoze nejde o ojedinélé pfipady, je vyznamnost diagnostiky i terapie ¢asto podceriovéna. B Chybivam néco na sympoziu?

Z pohledu klinického logopeda je samoziejmé nutné vyloucit organicka ¢&i strukturdini onemoc- B Vyuzivate on-line vzdélavani od Solenu?

néni, ale jejich vylouceni neznamena, Ze pacient netrpf obtizemi a je nutné zahajenf rehabilitacn{ Vyplnénim nasf ankety mézete ovlivnit podobu
péce. Pii stanoveni diagnozy funkénich poruch je nutné pocitat s tim, ze mohou byt v komorbidité dalSich rocnikti sympozia a Casopisu.

i s organickym onemocnénim, predchézejici organické onemocnéni mohlo byt spoustécem pro Anketu najdete na nasem stanku Solen
funkeni poruchu, anebo se v disledku funkéni poruchy mize organické onemocnéni rozvinout. aryliein st At ig ey

Klinicky logoped se v praxi setkdvé s témito poruchami v oblasti feci a jazyka, hlasu i polykani.
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POZNAMKY ) ABSTRAKTA
VROZENE VADY

V literature se mizeme setkat s terminy psychogenni, psychosomatické, somatomorfni, konverzni
nebo neorganické.

Za etiologii vzniku funkénich poruch se uvadi biopsychosocidlni faktory. Klinicky obraz pacientd
s funkénimi poruchami je velmi bohaty na rdznorodost symptom i jejich komorbiditu s dalsimi
funk&nimi neurologickymi symptomy.

V zahrani¢i se setkdvdme s terminem funkéni poruchy komunikace, které zahrnuji funkeni
dysfonii, dysfluence, jazykové a artikula¢ni poruchy a vyskytuji se v détském veku i v dospélosti.

Funkeni poruchy komunikace snizuji moznost uplatnéni ve spolecenském zivoté, ztézuji studium
i pracovni moznosti.

Funkeni poruchy polykani pfinaseji nejen naruseni oblasti spole¢enského Zivota, ale predevsim
mohou vazné ohrozit pacienta na zdravi i Zivoté. | k tomuto subtypu dysfagie se vaze ohrozenf
dehydrataci, malnutrici, minerdlovou dysbalanci, ale také aspiraci a spousténim dalsich zédvaznych
obtizi — zatézujici protrahovany kasel, spasmy hlasivek a dalsi.

Samotna rehabilitace neboli terapie je ndro¢na pro rdznorodost a tizi symptomU a cetnost
navstév na logopedickém pracovisti mize trvat od jednordzového setkani az po dlouhodobéjsi
péci, vzdy se viak jednd o reverzibilini poruchy. Pfi terapiich se uplatni primarné edukace pacienta
Ce — klinicky logoped, neurolog, psycholog, fyzioterapeut, a to pfedevsim u pacientd s potfebou
dlouhodobéjsi terapie.

Z klinické praxe zjistujeme zvysujici se pocet pacientd s funkénimi poruchami a predevsim se
setkdvame s pacienty, ktefi nejsou spravné diagnostikovani, nemaji Zadnou terapii a bezmocné
putujf rznymi pracovisti, proto je nutné zvysovat povédomi o téchto poruchach a moznostech
jejich terapie.

Vrozené vady
Odborny garant MUDr. Josef Kraus, CSc.
Ctvrtek / 1. ¢ervna 2023 / 11.00-12.00 hod.

Vrozené vady
MUDr. Josef Kraus, CSc.
Klinika détské neurologie, 2. LF UK a FN Motol, Praha

Vyvojoveé vady centralniho nervového systému jsou vrozené strukturdlnf 1éze vznikajici in utero.
Zahrnuji velky a rostouci pocet komplexnich vyvojovych poruch mozku, michy a lebky. Podminuje
je rané narusené formovani a zrdni neurdlnich struktur. Jejich spektrum se pohybuje od jemnych,
klinicky nevyznamnych anomadlii az po tézké a letaIni malformace. Jejich diagnostika je ¢asto slozita.
PFicinou jsou velké rozdily v prezentaci a etiologii, coZ mnohdy opozduje v¢asnou a adekvatni lécbu.
Proto se navrhuji pracovni postupy s cilem diagnostiku optimalizovat. Je Uizka souvislost mezi mal-
formacemi mozku a jinymi neurovyvojovymi i neurometabolickymi poruchami. Piikladem je zndma
projevem neboli ,Spi¢kou ledovce” celé fady vyvojovych poruch. Mnohé maji geneticky zaklad;
u fady se projevuji vlivy prostredi, environmentélni i epigenetické faktory.

Hlavni monotematicky blok ¢tvrtého ¢isla Neurologie pro praxi se v minulém roce vénoval
vybranym aspektdm nejc¢astéjsich vyvojovych vad CNS u déti. Byl koncipovan s ohledem na sou-
¢asné moznosti diagnostiky a terapie. Uvodni ¢lanek se vénoval malformacim kortikalniho vyvoje
(MCD) a jejich epileptochirurgii. VoIné na néj navazoval dalsi pfispévek zaméfeny na vysetfovaci
algoritmus MCD. Dalsi ¢lanek uvadél vady vyzadujici neurochirurgicka reseni, s moznou minimal-
né invazivni operativou vyuzivajici neuroendoskopii: kongenitalni hydrocefalus, malformaci vena

magna Galeni, kongenitaini arachnoidalni cystu, hypotalamické hamartomy, kraniosynostézy
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Lecha pro pacienty s relabujici-remitujici roztrousenou sklerozo

®

Tecfidera dlouhodobé efektivné’
ovliviuje aktivitu onemocnéni

Peroralni lécba pro pacienty s relabujici-remitujici RS s invaliditou nepresahujici
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Snizeni poctu relapsu a progrese disability v realné klinické praxi,
nezavisle na predchozi léché.

< Tecfidera.
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ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU TECFIDERA

Nazev pifipravku: TECFIDERA 120 mg enterosolventni tvrdé tobolky. TECFIDERA 240 mg enterosolventni tvrdé tobolky. SloZeni: Jedna enterosolventni tvrdd tobolka obsahuje dimethylis fumaras 120
mg/240 mg. Uplny seznam pomocnyich latek je uveden v SPC. Terapeutické indikace: Pripravek Tecfidera je indikovan k lécbe dospelych a pediatrickych pacient(i ve véku 13 RENENGNEEIIE
remitujici roztrousenou sklerdzou (RR RS). Davkovani a zpiisob podani: L écha ma byt zahéjena pod dohledem Iékafe, ktery ma zkusenosti s [échou roztrousené sklerdzy. Pocatecni davka je 120 mg
dvakrdt denné. Po 7 dnech se ddvka zvysi na doporucenou udrZovaci dévku 240 mq dvakrdt denné. V pfipadé, Ze pacient vynechd ddvku, nesmi uzit dvojndsobnou davku. Pacient miize vynechanou davku
uZit pouze v pffpade, Ze mezi ddvkami bude casovy odstup 4 hodin. Pfipravek Tecfidera se doporucuje podavat s jidlem. Tobolka se musf spolknout vcelku. Tobolka nebo jeji obsah se nesmf drtit, délit,
rozpoustét, cucat ani Zvykat. PerordIni poddni. Davkovdnf u dospélych a u pediatrickych pacient(i ve véku 13 let a starsich je stejné. U détf ve véku od 10 let do 12 let jsou k dispozici omezené tdaje.
Bezpecnost a ticinnost pripravku Tecfidera u déti ve véku do 10 let nebyly dosud stanoveny. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku.
Suspektni nebo potvrzend progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML). Zvlastni upozornéni: Krevni/laboratornf testy: Doporucuje se provést kontrolu funkce ledvin pied zahdjenim léchy, po
3 a 6 mésicich échy, poté kazdyich 6-12 mésicli a dle klinické indikace. Lécba dimethyl-fumardtem m(ize mit za ndsledek poskozent jater indukované uzivanim Iéku, zahmuijici zvy3ent hladin jaternich
enzym(i (= 3ndsobek ULN) a zvy3ent hladin celkového bilirubinu (> 2ndsobek ULN). Pfed zahdjenim Iéchy a v priibéhu [écby, dle klinické indikace, se doporucuije stanovit sérové hladiny aminotransferdz
(napf: ALT, AST) a celkového bilirubinu. U pacient( Iécenyich pripravkem Tecfidera miZe dojit k rozvoji lymfopenie. Pred zahdjenim 1écby pfipravkem Tecfidera se musf provést aktudlnf celkovy krevni obraz
vcetné lymfocytdi. Pokud je zjistény pocet lymfocytli niZi, neZ je normalni rozmez’, je pred zahdjenim 1écby pfipravkem Tecfidera tfeba dikladné zvazit mozné piciny. U pacientd, ktef{ iz pred lécbou méli
nizky pocet lymfocytd, je nutno postupovat obezietné. Lécha piipravkem Tecfidera se nemd zahajovat u pacient se zavaznou lymfopenif (pocet lymfocytll <0,5 x 10°/1). Po zahdjent terapie musf byt
kazdé 3 mésice proveden celkovy krevni obraz véetné lymfocytdi. U pacientd s lymfopenif se doporucuje dbét zvySené ostraZitosti vzhledem ke zvySenému riziku vzniku PML: U pacient(i s prolongovanou
zévaznou lymfopenif (pocet lymfocytl <0,5 X 10°/1), jez pretrvava vice nez 6 mésict, je tieba [écbu pripravkem Tecfidera ukoncit. U pacientd se setrvalym stiedné zavaznym poklesem absolutniho poctu
lymfocytlina >0,5x 10°/az <0,8 X 10°/I trvajicim déle nez 6 mésicii je tfeba znovu posoudit pomér pfinos a rizik Iécby pfipravkem Tecfidera. U pacientd, u nichz pocet lymfocytti nedosahuje dolni
hranice normalnich hodnot (LLN), definované referencnim rozmezim dané mistni laboratofe, se doporucuje pravidelné kontrolovat absolutnf pcet lymfocytd. Je potfeba zvaZit dalsi faktory, které mohou
jesté zvy3ovat individudinf riziko PML. Pocet lymfocytd je tfeba sledovat az do doby, kdy se jejich pocet vréti na normaini hodnoty. Po ndvratu lymfocytd na normalni hladiny je v pfipadé, Ze nejsou
k dispozici alternativni terapeutické moznosti, tfeba na zdkladé klinického sudku rozhodnout o tom, zda znovu zahajit Iécbu pripravkem Tecfidera ¢i nikoli. VySetfeni pomoci MR: Pfed zahdjenim lécby
pr|pravkem Tecﬁdera jet tieba mitk dispozici vychom referencm MR (obvykle ne starsf nez 3 mésice). V pnpade klmickeho podezrem na PMLje pro diagnosticke potreby treba okamzité provest MR PML
[écivymi pripravky obsahujicimi fumardty. Prolongovand stfedné 78vand a2 zévaind lymfopenie ziejmeé zvysuje riziko vzniku PML pfi [éché pripravkem Tecﬁdera nicméné toto r|Z|ko nelze vyloucit ani
u pacient( s mimou Iymfopeni\'. Dals faktory, které mohou pfispivat ke zvySenému riziku PML v souvislosti s lymfopenif jsou: Trvéni [échy pfipravkem Tecfidera (pfipady PML se objevily piiblizné po 1az
5 letech Iécby, ackoli presny vztah s trvdnim [écby neni zndm). Virazny pokles poctu CD4+- a zviasté CD8+ T-lymfocytl. Pfedchozi imunosupresivni nebo imunomodulacnf 1écba. Pfi prvnich zndmkdch
a pfiznacich naznacujicich PML je nutné pferusit podavani pripravku Tecfidera a provést prislusna diagnostickd vysetfeni, vetné stanoveni JCV DNA v mozkomiSnim moku metodou PCR. Pacienty je rovnéz
tfeba poucit, aby o své Iécbé informovali svého partnera/partnerku ¢i osetfujicf osoby, nebot ti si mohou vsimnout piznakd, jichz si pacient nebude védom. Dojde-Ii u pacienta k rozvoji PML, musf byt
poddvani pfipravku Tecfidera trvale ukonceno. Predchoz{ 1écba imunosupresivy nebo imunomodulacn terapif: Je mozné, Ze k rozvoji PML u pacientli Iécenych dimethyl-fumardtem pfispiv i piedchoz
imunosupresivni terapie. Pfipady PML se vyskytly u paciemﬁ drive Iéienych natalizumabem, u néjZ PML predstavuje jedno ze stanovenyich rizik. Lékafi si majf byt védomi toho, Ze pfipady PML, které se
vyskytnou po neddvném vysazenf natalizumabu, nemusf byt provazeny Iymfopenn Kromé toho se vétSina potvrzenyich pnpadu PML pri lécbé pripravkem Tecfidera vyskytla u pacientd dfive \ecenych
|mun0modulatory Zdvazné poruchy funkce ledvin a jater: U paoentu se zavaznou poruchou funkce ledvin a jater je nutno pfi [éCbé postupovat obezfetné. Zdvazné aktivni gastrointestindlnf onemocnéni:
U pacient( se zdvaznym aktivnim gastrointestinalnim onemocnénim je nutno pfi lécbé postupovat obezfetné. Zrudnuti gnavaly horka): Udaje ze studif se zdravym| dobrovolmky naznacujf, Ze zrudnutf
(ndvaly horka) v souvislosti s dimethyl-fumardtem jsou pravdépodobné zprostfedkovand prostaglandinem. U pacientii s neinosnymi ndvaly horka, zrudnuti miZe byt prospésnd kratkodoba |écba 75 mg
kyseliny acetylsalicylové bez enterosolventniho potahu. Anafylaktické reakce: Po uvedent pripravku na trh byly hlaSeny pfipady anafylaxe/anafylaktoidni reakce po podan piipravku Tecfidera. Reakce se
zpravidla objevuji po prvni davce, mohou se ale objevit také kdykoliv v priibéhu [écby a mohou byt zdvazné a Zivot ohrozujici. Pacienti musi byt pouceni, aby prestali pripravek Tecfidera uzivat a okamzité
vyhledali Iékafskou pomoc, objevi-Ii se u nich zndmky nebo pfiznaky anafylaxe. Lécba nema byt znovu zahdjena. Infekce: Pokud dojde k vyskytu zdvazné infekce, je vzhledem k imunomodulacnim
Gcink{im pfipravku Tecfidera nutné zvaZit prerusent Iécby pripravkem Tecfidera a pied obnovenim échy opétovné zvazit mozné prinosy i rizika. Pacienti Iécent pfipravkem Tecfidera musf byt pouceni, 7
symptomy infekce je nutno hldsit Iékafi. U pacient se zavaznou infekcf nesmi byt [é¢ba pfipravkem Tecfidera zahdjena, dokud se infekce nevyléci. Pokud terapie pokracuje pfi stfedné zévazné az zdvazné,
dlouhotrvajwa Iymfopenﬂ nelze vyloucit riziko oportunm infekce vcetné PML. Lécbu pnpravkem Tecﬁdera je nutné zahajovat postupne aby se snizil vyskyt zrudnuu (navalu horka) a gastromtestinalmch

diseminované infekce varicella zoster virem, herpes zoster ophthalmicus, herpes zoster oticus, neuroinfekce zpusobene varicella zoster virem, memngoencefahndy zplisobené varicella zoster virem
ameningomyelitidy zplisobené varicella zoster virem. K témto pithoddm miiZe dojft kdykoli béhem lécby. U pacient uZivajicich pfipravek Tecfidera sledujte pfipadné znmky a pfiznaky pasového oparu,
zejména pokud je u nich hldSena soubéznd lymfocytopenie. V/ pfipadg vyskytu pasového oparu je tfeba podat vhodnou lécbu. U pacientli se zavaznymi infekcemi zvazte pozastavent échy pfipravkem
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NEUROPSYCHIATRIE A NEUROPSYCHOLOGIE

s komplexnimi remodelacemi. Zévérecny ¢lanek byl vénovan pomérné ¢astym vadam — defektdm
neuralni trubice v lumbosakréini oblasti (NTD). Nejbéznéjsi formou je meningomyelokéla (MMQ),
déle lipomy a fixovana micha, mnohdy vyzadujici neurochirurgické fesent.

Zavérem lze shrnout, Ze vyvojové vady, zvIaste tézké malformace, maji znacny socioekonomicky
vyznam pro rodinu i spole¢nost, nebot zasahuji do détstvi, adolescence a pokracuji v dospélosti.
Omezujf funkce, aktivity i participaci. Mnohdy je provazeji cetné komorbidity. Clanky nas také
seznadmily s neurochirurgickym feSenim vad, které diagnostikuji zejména neurologové, a které
nejednou vyzaduji neodkladny vykon. Diagnostickou a Ié¢ebnou pédi je proto tfeba koordinovat
v tymové multioborové i transoborové spolupréci. Vysledkem vhodné nacasovaného feseni se
spravné zvolenou intenzitou je pak zlepsenf kvality Zivota déti i dospélych.

Malformace kortikalniho vyvoje a jejich epileptochirurgie
MUDr. Martin Kudr, Ph.D.!, MUDr. Martin Kyn¢l, Ph.D.?

prof. MUDr. Pavel Kriek, Ph.D.!

Klinika détské neurologie, 2. LF UK a FN Motol, Praha

2Klinika zobrazovacich metod, 2. LF UK a FN Motol, Praha

Malformace kortikdIniho vyvoje (malformations of cortical development - MCD) jsou vrozena
onemocnént, kterd jsou ¢astou pficinou strukturalnich fokalnich epilepsii u déti i dospélych. Jedna
se o velmi Sirokou skupinu poruch vyvoje kortexu ve Skdle od dobfe lokalizovatelnych drobnych
lézi u fokalnf kortikaIni dysplazie (focal cortical dysplasia — FCD) typu Il, pfes lobarni a multilobarni
postizeni u FCD typu | a I, az po rozséhlé malformace postihujici jednu ¢i obé hemisféry (hemi-
megalencefalie, lisencefalie). Farmakorezistence, kterd je definovana jako selhani dvou adekvatné
zvolenych protizdchvatovych 1ékd v maximalnich tolerovanych davkach, je udavana u 65 % paci-
entl s MCD. Pro mnoho pacientd s MCD je nadéji epileptochirurgie s vyraznou sanci na dosazeni
pooperacni bezzdchvatovosti. V pfednésce uvadime MCD, u kterych je mozna epileptochirurgie.
S roz8ifujicim se pozndnim, se zavadénim novych diagnostickych i operacnich metod a se vzristajici
mezioborovou i mezindrodni spolupraci se navic Uspésnost epileptochirurgie zvysuje, respektive
jsou operovani i slozitéjsi, napfiklad MRI negativni pacienti. Zejména v détském véku by nemélo byt
zahdjen( epileptochirurgické diagnostiky a Ié¢by zbyte¢né odkladano pro vyssi plasticitu mozku,
snahu predejit sekundarni epileptogenezi a pro lepsi pooperacni rekonvalescenci mladého orga-
nismu. | dospéli pacienti vsak mohou s epileptochirurgie vyrazné profitovat.

Neuropsychiatrie a neuropsychologie
Odborna garantka MUDr. Tereza Uhrova, Ph.D.
Ctvrtek / 1. €ervna 2023 / 13.30-14.30 hod.

Elektrokonvulzivni terapie jako lé¢ebna modalita u status epilepticus
MUDr. Ester Tupova', MUDr. Hana Vacovska?, MUDr. Jozef Buday, Ph.D.3,
MUDr. Tadeas Mares3, MUDr. Martin Harazim*, MUDr. Pavel Potuznik, Ph.D.?,
MUDr. Gabriela Podgorna3, prof. MUDr. Jan Vevera, Ph.D.3,

doc. MUDr. Martin Anders, Ph.D.3, MUDr. Jakub Albrecht, Ph.D.?

Psychiatricka klinika FN, Plzeri

2Neurologicka klinika FN, Plzen

3Psychiatricka klinika 1. LF UK a VFN, Praha

4. interni klinika FN, Plzen

Elektrokonvulzivni terapie (ECT) je minimalné invazivni neurostimula¢ni technika, ktera se ce-

losvétové pouziva jiz vice nez 80 let. Od té doby se podstatné zlepsila bezpecnost a sndsenlivost
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ECT. V poslednich nékolika desetiletich nastal druhy boom ECT terapie. ECT ma nezastupitelnou
roli jako Zivot zachranujicf |é¢ebnd modalita a byla prokdzana jeji i¢innost pfi nékolika Zivot ohro-
Zujicich stavech. A relativné nové pouziti pro ECT je Ié¢ba refrakterniho status epilepticus (RSE)
a superrefrakternf status epilepticus (SRSE).

Status epilepticus (SE) je Mezinarodni ligou proti epilepsii definovan jako zivot ohrozujici stav, pfi
kterém je prodlouzend aktivita epileptického zachvatu (30 minut) nebo se epilepticky zachvat ¢asto
opakuje. Priblizné ve 20 % pfipadd standardni 1é¢ba SE nekontroluje zachvat (refrakterni SE, RSE).

SRSE je RSE, ktery pokracuje, ktery se opakuje do 24 hodin, ktery trva déle navzdory lé¢bé ne-
bo se SE opakuje po sniZeni terapie. Tento stav ¢asto vyzaduje lé¢bu na jednotce intenzivni péce
(JIP) a ¢asto prechazi do chronické faze charakterizované refrakterni epilepsii bez mezilehlé tiché
epilepsii a neuropsychickym postizenim.

V rdmci sympozia bude prezentovan kazuisticky pfipad ze dvou, kdy byla pouzita ECT terapie
jako Ié¢ebna modalita u RSE a SRSE. V prvnim pfipadé bylo pozorovéno zlepseni v rdamci monitorace
kontinuéini elektroencefalografie (CEEG) a zlepseni klinickych zndmek po 3 sezenich ECT s pouzitim
bitemporalniho kratkého pulzu (1 ms) stfedné nizké energie s dlouhym trvalym terapeutickym
Ucinkem. Druhy pfipad popisuje zlepSeni nalezu cEEG a klinického obrazu po 10 sezenich ECT s bi-
temporalnim ultrakrdtkym pulzem (0,3 ms) stfedni energie. V obou pfipadech nebyly pozorovény
7adné vyznamné akutni nebo dlouhodobé nezddouci Ucinky.

ECT je vhodnd lé¢ebna modalita v kombinaci s farmakoterapii. Béhem Zivot ohrozujicich stavd
je ECT proveditelna a udrzitelna terapie. Nicméné Iékafi by pfi vykonu ECT méli maximalizovat bez-
pecnost pacienta. Pomér rizika a benefitu pfi lé¢bé SRSE vyrazné zvyhodruje ECT Ié¢bu, protoze
SRSE zpUsobuje dlouhodobé poskozeni mozku. ECT terapie patfi mezi alternativni formy Ié¢by SRSE.

Spanek
Odborny garant prof. MUDr. Karel Sonka, DrSc.
Ctvrtek / 1. ¢ervna 2023 / 15.30-16.30 hod.

Spankové apnoe u pacientov s cerebralnou ischémiou
doc. MUDr. Pavel Siarnik, PhD.

I. neurologicka klinika Lekarskej fakulty Univerzity Komenského

a Univerzitnej nemocnice Bratislava

Spankové poruchy dychania predstavuju vyznamny rizikovy faktor cerebrovaskularnych ochoren.
Syndrém spankového apnoe je u pacientov s cievnou mozgovou prihodou ¢asty a nepriaznivo
ovplyvriuje ich zdravotny stav. Napriek tomu ostdva velkd ¢ast pacientov s cievnou mozgovou
prihodou po tejto stranke nediagnostikovanych a prichadza o potencidlny benefit pretlakovej
ventila¢nej lie¢by. Na vyznamnu asocidciu medzi spankovym apnoe a cievnou mozgovou prihodou
upozornuje aj aktualne spolo¢né stanovisko viacerych eurdpskych odbornych spolo¢nostf (European
Academy of Neurology, European Respiratory Society, European Stroke Organisation a European
Sleep Research Society), ktoré konstatuje dvojndsobné riziko vzniku cievnej mozgovej prihody
u pacientov s neliecenym obstrukénym spankovym apnoe, pricom obzvlast rizikovou populaciou
sU pacienti v strednom veku, a to bez ohladu na pohlavie. V aktudlnom prispevku prezentujeme
praktické skusenosti nasho pracoviska s diagnostikou a lie¢bou spdnkového apnoe v populdcii
pacientov s akutnou cerebralnou ischémiou.
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Denna spavost v ambulancii neuroléga
doc. MUDr. Eva Feketeova, PhD.
Neurologicka klinika UPJS LF a UN LP Kosice

Denna spavost (DS) predstavuje pre postihnutého jedinca zavazné riziko v podobe stazeného
pracovného uplatnenia a znizenej kvality Zivota a v zavislosti od jej priciny aj metabolické a kardio-
vaskularne nasledky. Pricinou DS st ochorenia, ktoré nartsaju kvalitu, stabilitu a/alebo dizku no¢ného
spanku. Moze ist o poruchy spanku, ako napriklad spankové apnoe, poruchy cirkadidnneho rytmu
alebo pohyby v spanku, pri ktorych je EDS zapri¢inena narusenim prirodzenej kontinuity alebo na-
¢asovania spanku. Zriedkavejsie sa vyskytuju ochorenia, pri ktorych je poskodeny centrdlny nervovy
systém — mozog, a oznacuju sa ako centralne hypersomnie (narkolepsia, idiopatickd hypersomnia,
Kleinov-Levinov syndréom, hypersomnia pri somatickom alebo dusevnom ochorenf, abuze liekov
a psychoaktivnych latok a syndrém nedostatocného spanku.

Na priklade piatich kazuistik praca poukazuje na rozdiely v klinickej manifestacii spavosti pri
narkolepsii 1. typu, Kleinovom-Levinovom syndrome, epilepsii, sclerosis multiplex a osmotickom de-
myeliniza¢nom syndréme, dokladuje uplatnenie diagnostickych a terapeutickych moznosti v praxi.

Zachvatové projevy ve spanku

MUDr. Petr Busek, Ph.D." 2, doc. MUDr. Jitka Buskova, Ph.D.>*
'Neurologicka klinika 1. LF UK a VFN, Praha

’Medicon, a. s., Praha

3Ndrodni ustav dusevniho zdravi, Klecany

43. lékafska fakulta Univerzity Karlovy, Praha

Na spanek je vdzana fada zachvatovych projev( rlizné etiologie. Zasadni je predevsim odliseni
epileptickych zachvatl od zchvatovych projevl jiného plvodu. Epileptické zachvaty jsou priblizné
ve 12 % pFipadl vazany vyhradné na spanek, pficemz v dospélém véku se nejcastéji setkdvame
s fokdlnimi hypermotorickymi zachvaty v rdmci tzv. na spanek védzané hypermotorické epilepsie
(sleep-related hypermotor epilepsy — SHE).

Diferencidlné diagnosticky byva sloZité pfedevsim odliseni epileptickych zachvat od NREM
parasomnii vzhledem k nékterym shodnym klinickym projevim a ¢asté koincidenci obou poruch.
Epileptické zachvaty v rdmci SHE maji nékolik rysu, které pomahaji v jejich diferenciaci od NREM
parasomnie, jakymi je vyssi frekvence zachvatovych projevl (nékolikrat za noc u SHE oproti nékolika
epizoddm za meésic u NREM parasomnie), kratsi trvani epizod, vysoce stereotypni motorickd mani-
festace s hyperkinetickymi a tonickymi/dystonickymi projevy, méné vyjadiend amnézie na epizodu
a vazba predevsim na NREM 2 spanek oproti vazbé na NREM 3 spanek v pfipadé NREM parasomni.
Definitivni diagndzu v mnoha pfipadech pfinese teprve video-EEG monitorace.

K dalsim zachvatovym projevim ve spanku patfi porucha chovéni v REM spéanku, jejiz pficinou
je insuficientni svalova atonie béhem REM spanku a snovy obsah je tak pfeveden na motorickou
aktivitu, déle pak rytmické pohyby vdzané na spédnek, rlizné formy myoklonu (propriospindlni,
Sfjovy, faciomandibulérni), periodické pohyby dolnimi koncetinami ve spanku ¢i hypnagogické
zaskuby. V neposledni fadé je v diferencidlni diagndze nutné pamatovat na funkéni neepileptické
(disociativni) zachvaty, jejichz vazba na spédnek je jen zdanliva a objevuji se az po probuzeni, které
vsak nemusi byt zfejmé klinicky, ale pouze v EEG zaznamu.
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Soutézni blok kazuistik

Odborni garanti doc. MUDr. Martina Bockova, Ph.D,,
prof. MUD. Stefan Sivak, PhD.
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Schwannomatéza pateiniho kanalu - kazuistika otce a dcery
MUDr. Sabina Muzikafova, prof. MUDr. Martin Smrcka, Ph.D., MBA
Neurochirurgicka klinika FN Brno

Kazuistika popisuje pripad dvou pacientd Neurochirurgické kliniky FN Brno — otce a dcery
s diagndzou schwannomatézy patefniho kandlu. Pacient otec je od roku 2009 ve sledovani kliniky
pro MR nélez mnohocetnych schwannom( v oblasti kr¢ni, hrudni a bederni patefe. Pacient byl
indikovan k operacnimu fesenf v nékolika sezenich, které probéhly v nasledujicich letech. Za na-
slednych ambulantnich kontrol byla nalézana nové vznikajici loZiska v rlznych etadzich patefniho
kanalu. Béhem 13 let nasi dispenzarizace bylo provedeno celkem pét operaci vedoucich k odstranéni
tumord a Ulevé od plvodni klinické symptomatologie.

Do péce kliniky byla pfevzata i pacientova dcera s totoZznou diagnézou, autozomaélné domi-
nantné zdédénou. Pacientku dceru jsme béhem 4 let operovali dvakrat. Pacienty ponechdvame
v dlouhodobém sledovani.

Neni mrtvice jako mrtvice

MUDTr. Krystof Svub’, doc. MUDr. Ondiej Volny, Ph.D."?,
MUDr. Pavla Hanzlikova, Ph.D., MBA3#

Neurologicka klinika Fakultni nemocnice Ostrava

Katedra klinickych neurovéd, Lékarska fakulta Ostravské univerzity
3Ustav radiodiagnosticky, Fakultni nemocnice Ostrava

“Ustav zobrazovacich metod, Lékafska fakulta Ostravské univerzity

Predkladana kazuistika prezentuje pfipad 69letého muze, ktery vyhledal péci v listopa-
du 2022 pro tfi dny trvajici a rozvijejici se parézu pravé horni koncetiny s maximem akralné.
Vstupné bylo provedeno zobrazovaci vysetfeni mozku pocitacovou tomografif (CT), kde bylo
radiologem popsano snizeni denzity bilé hmoty v levé hemisféfe centrdlné vcetné vyhlazenf
gyrifikace — hodnoceno jako dokonany mozkovy infarkt. Pacient byl pfijat na Neurologickou kli-
niku k dodetfenf etiologie iktu a nastaveni sekundarni prevence. Zéhy po pfijeti doslo u pacienta
k rozvoji symptomatického epileptického zachvatu s poruchou védomi a tonicko-klonickymi
kfecemi, proto byl akutné zalécen diazepamem a do medikace byla pfidédna protizachvatova
terapie. Na zakladé druhého radiologického ¢tenf snimkd CT mozku bylo nakonec zvazova-
no ijiné loZiskové postizeni mozku. Nasledujici den byla doplnéna magnetickd rezonance
mozku (MR) s kontrastni latkou, na které byl potvrzen absces mozku s perifokdlnim edémem
lokalizovany subkortikalné precentralné vlevo. Po konzultaci s infektologem byla do medika-
ce pfidana Sirokospektrd antibiotika a po domluvé s neurochirurgy byl pacient pfeloZzen na
Neurochirurgickou kliniku k opera¢ni evakuaci. V klinickém nélezu u pacienta doslo postupné
k rozvoji centralni pravostranné hemiparézy s akcentaci do plegie pravé horni koncetiny.
Operacni vykon probéhl bez komplikaci. Byl odebran materidl na mikrobiologické vysetfent,
dle kterého byla upravena antibioticka terapie. Kontrolni MR mozku (s odstupem 10 dni po
vykonu) ukdzalo regresi zanétlivych a edematdznich zmén. V rdmci pétréani po infek¢nim
fokusu pacient absolvoval kardiologické, stomatologické a otorinolaryngologické vysetient,
kterd neodhalila fokus. Vzhledem k nutnosti dlouhodobého podévani antibiotické terapie
(minimalné 4 tydny intravendzné) byl pacient po pfedchozi domluveé prelozen k dal3f péci na
spadové neurologické oddélent.
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MAT-CZ-NEUROBION-23-000022



POZNAMKY ) ABSTRAKTA

SOUTEZNI BLOK KAZUISTIK

Ataxie telangiektazie aneb zivot v nerovnovaze
MUDr. Sandra Vorlickova
Oddéleni détské neurologie, Fakultni Thomayerova nemocnice, Praha

Ataxie-telangiektazie je autozomalné recesivni onemocnénf charakterizované pomalu progre-
dujici mozeckovou ataxii, telangiektaziemi a citlivosti k ionizacnimu zéfent. Casto se vyviji imuno-
deficit projevujici se opakovanymi respiracnimi infekcemi. Dale mze byt pfitomna okulomotoricka
apraxie nebo extrapyramidové projevy. Pacienti jsou predisponovani ke vzniku hematologickych
malignit i solidnich nadord.

Prezentovanym pacientem je chlapec, ktery byl poprvé vysetfen na nasem pracovisti ve
14 mésicich véku pro a¢ samostatnou, tak nestabilni chizi s horsi koordinaci, kterd byla od pocét-
ku hodnocena jako projev nezralosti. V ¢ase se ale projevy akcentovaly, porucha koordinace byla
napadnéjsi. Dominujicim pfiznakem byla ataxie — nejistota v prostoru, titubace, Uchylky do stran,
postupné pfibyla i nestabilita v sedu s tendenci k paddm vzad. Chlapec nema rizika v perinatalnim
obdobfa ma normalnf vyvojova data. Nemocnost byla vy3si, prodélaval ¢asté bronchitidy. MR mozku
vyloucila strukturdini abnormitu CNS, elektrofyziologicka vysetieni (EEG, EP) byla bez patologie,
stejné tak SONO bficha i skrota. O¢ni konzilium konstatovalo instabilni esotropii a na ORL popsany
adenoidni vegetace, tyto nélezy byly bez souvislosti s potizemi. V laboratornich odbérech byla
v séru vyssihladina AFP (59,8 ng/ml), lymfopenie a mirny pokles IgG (IgG1 2,47;1gG2 0,12). Odeslali
jsme materidl ke genetickému vysetieni, které ndm potvrdilo diagnézu ataxie telangiektézie. Do
pravidelné medikace jsme nasadili vitamin B, v davce 25 mg/kg/den. Ve Ctyfech letech se u chlapce
objevily telangiektazie sklér. Aktualné v 5 letech je neurologicky deficit staciondrni, bez vyznam-
néjsi progrese od stanoveni diagndzy. Jeho kognitivni kapacita odpovida vékové normé, zakladni
onemocnéni se tedy zatim promftd pouze do koordinace motorickych funkcf.

Pro progredujici ataxii je vétsina pacientd ve druhé dekadé Zivota odkézéna na invalidni vo-
zik. Pacienti podlehnou progresivnimu plicnimu onemocnéni nebo nddorovému onemocnén.
Pravidelné uzivani niagenu (nikotinamid ribosidu), ktery jako dopInék stravy nema zadné zavazné
nezadouci Ucinky, by mohlo diky jeho vlivu na nékteré metabolické procesy v bunkach pozitivné
ovlivnit pribéh onemocnéni. Vzhledem k moznostem symptomatické terapie a zvazované genové

terapii v budoucnu je dllezitd v¢asna diagnostika.

Od loziska roztrousené sklerézy k anaplastickému astrocytomu:
pribéh diagnostického uskali

MUDr. Martina Petrasova'2, MUDr. Iva Srotova, Ph.D.2, MUDr. Jan Kol¢ava, Ph.D.2,
prof. MUDr. Pavel Stouraé, Ph.D'?, doc. MUDr. Milo$ Kefkovsky, Ph.D."3,

MUDr. Hana Pikulova'4, MUDr. Ing. Eduard Neuman, Ph.D.™#,

doc. MUDr. Eva Vi¢kova, Ph.D."?

Lékarska fakulta, Masarykova univerzita, Brno

2Neurologicka klinika, Fakultni nemocnice Brno

3Klinika radiologie a nuklearni mediciny, Fakultni nemocnice Brno

“Neurochirurgicka klinika, Fakultni nemocnice Brno

Mozkové nadory a relapsy roztrousené sklerézy (RS) mohou vykazovat prekryvajici se klinické
a magneticko-rezonancni charakteristiky. Pfitom je dllezité mit na paméti, Zze i u pacientd s roztrou-
senou sklerézou se mize soubézné vyvinout mozkovy nador. Krozliseni téchto dvou onemocnéni
Ize pouzit rizné neurozobrazovaci modality, nicméné kazda z nich mize mit své limity.

Prezentujeme 29letou pacientku, které byla RS diagnostikovana v 17 letech. Do 27 let méla pa-
cientka relaps-remitentnf prlibéh onemocnéni bez vyznamné radiologické progrese onemocnén.

Ve 27 letech pacientka pozorovala mirnou bolest hlavy, zvy$enou Unavu a rozmazané vidéni.
V objektivnim neurologickém nélezu dominovala nové vznikld anomicka afazie a mirné snizené

psychomotorické tempo. Na magnetické rezonanci (MR) mozku byla pfitomna vyznamna veli-
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kostni progrese parietookcipitalni 1éze. Po podani pulzu kortikosteroidd mirné ustoupily bolesti
hlavy, ostatni potize zUstaly stacionarni. Ackoliv kontrolni MR mozku s podanim kontrastni latky
ani fluorotymidinové pozitronovéa emisni tomografie (FLT-PET) nenaznacovaly nadorovou etiologii
loZiska, tak provedend biopsie loZiska prokézala astrocytom Ill. stupné. Nasledovala radikéIni resekce
tumoru s adjuvantni radioterapif a chemoterapil. Zdravotni stav pacientky je nyni 2 roky od stanoven(
diagndézy anaplastického astrocytomu stabilizovany, pretrvava pouze mirny neurologicky deficit.

Zavérem bychom radi kazuistikou upozornili, ze v piipadé nezvyklé klinické manifestace a/nebo
atypické 1éze u pacientl s diagndzou roztrousené sklerdzy je potieba zvazit nddorovou etiologii
loZiska. Mald ¢ast gliom0 vysokého stupné nema zvysené postkontrastni syceni na zobrazeni MR
a dokonce ani zvysenou akumulaci radiofarmaka pfi vysetieni FLT-PET. Biopsie se v nasem pfipadé
ukazala jako zasadni krok k Uspésné diagnostice.

Ventrikulo-atrialni shunt, vyhodna terapeuticka volba idiopatické
nitrolebni hypertenze v téhotenstvi - kazuistika

MUDr. Martin Plevko, MUDr. Vaclav Vybihal, Ph.D.,

prof. MUDr. Martin Smrcka, Ph.D., MBA

Neurochirugicka klinika, FN Brno, LF MU Brno

Idiopatickd intrakranidIni hypertenze (IIHT) je vzacna nozologickd jednotka, charakterizovand
chronickym zvysenim intrakranidlniho tlaku bez zjevného faktoru zpUsobujiciho toto zvysen.
Mezi hlavnf klinické pfiznaky patfi bolest hlavy a otok optickych nervl s progresivn{ ztratou zraku.
Chirurgicka 1é¢ba je ucinnym terapeutickym ndstrojem pro zachovéni zraku. Zahrnuje mimo jiné
implantaci trvalych diverzi mozkomi$niho moku, jako je ventrikulo-peritonedini, ventrikulo-atridIni
nebo lumbo-peritonedlni zkrat. Pfedstavujeme kazuistiku téhotné pacientky, u které byla diagnos-
tikovéna IIHT v prvnim trimestru gravidity. Vzhledem k delikatnim klinickym okolnostem jsme se
rozhodli implantovat ventrikulo-atridIni zkrat, ktery podle naseho ndzoru poskytuje mnoho vyhod
oproti konvennéjsim cestam shuntovani.

Nervosvalova onemocnéni u déti
Odborna garantka doc. MUDr. Hana Oslejskova, Ph.D.
patek / 2. Cervna 2023 / 9.00-10.10 hod.

Kdy je vhodny ¢as pacienta odeslat do nervosvalové poradny
MUDr. Zdenka Balintova
Klinika détké neurologie LF MU a FN, Brno

U pacientd s perifernim hypotonickym syndromem nebo s myoptickym syndromem stoji
ambulatni neurolog ¢asto pred nelehkym rozhodnutim, zda pacienta dosetfovat sém nebo jej
odeslat na vyssi pracovisté.

Autorka v pfednasce probere praktické aspekty vysetfeni v nervosvalové poradné i to, jak
napldnovat vysetfeni tak, aby nedoslo k prodleni.

Duchennova svalova dystrofie - neuropsychiatrické aspekty
MUDr. Lenka Jufikova
Klinika détské neurologie LF MU a FN, Brno

Duchennova a Beckerova svalové dystrofie patif k nej¢astéjsim nervosvalovym onemocnénim
détského véku. Jsou zplsobeny mutacemi v genu pro dystrofin, ktery se nachazi na X chromozomu.
Priznaky zahrnujf vlastni motorické postizeni, pozdéji se pridava i respira¢ni insuficience a srde¢nfi
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potize, které byvaji mezi 25.-30. rokem véku pficinou smrti. Kromé hybného postizeni nachdzime
u celé fady pacientl neuropsychiatrické poruchy zahrnujici zejména poruchy intelektu, poru-
chy autistického spektra, poruchu aktivity a pozornosti a obsedantné kompulzivni chorobu.
Podle publikovanych studif je jejich incidence u téchto pacientd vyssi, nez je tomu v bézné
populaci. Pravdépodobnym vysvétlenim je nedostatek dystrofinu v neuronech. Tyto potize se
vzacné mohou objevit i dffve nez vlastni hybné postizenia mohou byt tedy prvnim pfiznakem

onemocnéni.

Problematika elektromyografie v détském véku
MUDr. Ondfej Havlin
Klinika détské neurologie LF MU a FN, Brno

| pro elektromyografii plati obecnd zasada, ze ,dité neni maly dospély”. Vysetfeni détského
pacienta vyZaduje v mnoha praktickych i teoretickych ohledech odlisny pfistup. Tato pfednaska
o téchto pfistupech pojednavé a priblizuje mantru détského elektromyografisty: minimalni dis-
komfort, minimalni délka vysetfeni, ale pfitom maximum informaci.

Varia
patek / 2. cervna 2023 / 11.00-12.30 hod.

Praktické zkusenosti s imunorekonstitucni léébou RS
MUDTr. lva Srotova, Ph.D.
Neurologicka klinika LF MU a FN, Brno

Soucasnym trendem v 1é¢bé relabujici roztrousené sklerdzy je tzv. indukeni strategie, tedy
zahdjeni vysoce Ucinnou terapif jiz v ¢asném stadiu onemocnéni. Jedna se o dva pfistupy —
kontinudlniimunosuprese (monoklondlni protilatky cilené na B- nebo T-lymfocyty), nebo pulzni
imunorekonstitu¢ni Ié¢ba s potencidlem navozeni dlouhodobé remise i po ukonceni podavani
|écebnych pulzl. Predndaska se zabyva mechanismem Ucinku selektivni imunorekonstituce, jejim
efektem na klinickou a magneticko-rezonan¢nf aktivitu onemocnéni a praktickymi vyhodami.
Déle budou prezentovana data a zkusenosti z registru ReMu$S a nové platna indika¢ni omezenf
Uhrady této lécby.

Tonicko-klonické zachvaty. Co doporucit?
doc. MUDr. Irena Dolezalova, Ph.D.
I. neurologicka klinika FN u sv. Anny a MU, Brno

V nékterych pfipadech méame jasné definovanou epilepsii. Vime, ze které oblasti vychazi
zachvaty, i pficina epilepsie je jednozna¢na. Na druhou stranu se setkdvdme, zvlasté u nové
diagnostikovanych pacientd, se situaci, ze mdme pouze omezené informace. Pacient referuje
zachvaty (Casto tonicko-klonické) spojené s poranénim a nejsme si jisti, zda se jedna o fokaln{
¢i generalizovanou epilepsii. V téchto pfipadech pozadujeme Uc¢innou protizéchvatovou me-
dikaci, kterad dobfe funguje jak u fokélnich, tak i generalizovanych epilepsif. Jednim z téchto
|k, které je mozné ve vyse uvedené situaci nasadit, je perampanel (Fycompa). Perampanel je
indikovan jak u fokalnf, tak i generalizované epilepsie. Byla prokazéna jeho efektivita na tonicko-
-klonické zachvaty. Z jeho farmakologickych viastnosti je vyhodny dlouhy elimina¢ni polocas,
ktery umoznuje podavani perampanelu v jedné dennf davce (vecerni pfed spanim). Dlouhy
eliminacni polocas navic pro pacienta pfinasi benefit vyssi stability koncentrace a s tim spoje-
ného nizsf rizika prdlomovych zachvatl pfi ojedinélém vynechédni/zapomenuti davky. U &asti
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pacientl se setkdvdme s nezddoucimi Ucinky pfi nasazovani, tyto mohou byt minimalizovény
pfi pomalé pozvolné titraci, je rovnéz mozné vyuziti sirupu, ktery umoznuje navysovani po
velmi malych davkach (obsahuje 0,5 ml perampanelu v 1 ml). Sirup je rovnéz vhodny pro déti
nebo pro pacienty s poruchou polykéni. Vlastnosti perampanelu budou dokumentovany na
kazuistice pacientky s tonicko-klonickymi zachvaty, u které jsme zvolili perampanel jako pfidatnou
lé¢bu k lamotriginu, ktery neved! k uspokojivé kontrole epileptickych zdchvatl. Vzhledem k plné
kompenzaci zachvatl po nasazeni perampenelu jsme lamotrigin postupné vysadili a pacientku

prevedli na sekundarni monoterapii perampanelem.

Predndska sponzorovand spolecnosti EISAI

Kazuistika - komplikovana pacientka s hemikraniemi
MUDr. Petr Polidar
Centrum pro |é¢bu a diagnostiku bolesti hlavy, Neurologicka klinika LF UP a FN, Olomouc

Kazuistika demonstruje pfipad 47leté pacientky s nahlym rozvojem pravostrannych hemi-
kranif v ndvaznosti na ataku autoimunitni uveitidy. Zpocatku neuralgiformni charakter bolestf
a ndhodny zéachyt suspektniho neurovaskuldrniho konfliktu ved! k pfesetfeni pacientky pred
neurochirurgickym vykonem. Diagnéza byla mnohonésobné revidovéna, dominoval trigemi-
noautonomni aspekt bolesti nad neuralgiformnimi. Pacientka podstoupila mnoha vysetreni,
véetné biopsie temporalni arterie pro zachyt biomarker temporainf arteritis, vse s negativ-
nim vysledkem. Nastavena profylakticka Ié¢ba méla mnoho komplikaci, v¢etné zdvazného
Steven-Johnsova syndromu s nutnosti deeskalace 1é¢by a zahdjeni kortikoterapie. V pribéhu
mésicl po absolvovani mnoha vysetfeni a titrace mnohych 1ékd dochazi ke stabilizaci stavu
a klinickd symptomatika se specifikuje, pacientka odchazi s diagnézou trigeminoautonomni
bolesti vs. SUNA s exacerbacemi v periodach atak dosud stale neur¢ené uveitidy. Kazuistika
predevsim demonstruje nejednoduchy diagnosticky proces u pacientd s primarnimi bolestmi
hlavy opirajicimi se pfedevsim o atributy bolesti jako takové a soucasné rizika polypragmazie
takovych pacientd.

Predndska sponzorovand spolecnosti TEVA

Ménici se paradigma péce o pacienty s roztrousenou sklerézou
MUDr. Eva Recmanova', MUDr. Jan Kolc¢ava, Ph.D.%?

Neurologické oddéleni, KNTB, a. s., Zlin

2Neurologicka klinika FN Brno

3Masarykova univerzita, Brno

Viysoce Ucinna Ié¢ba (High Efficacy Therapy, HET) je hrazena u pacientl s vysokou aktivitou
roztrousené sklerdzy (RS) jiz pfi stanoveni diagndzy od roku 2022, coz je vyznamny terapeuticky
posun pro Ceské pacienty s RS. LéCebné moZnosti se touto zménou Uhradovych podminek
zdsadnim zpUsobem zlepsily, jelikoZ pacienti uz nemusi ¢ekat na dalsi relapsy a zhorsenf
zdravotniho stavu.

Mezi ptipravky fadici se do skupiny HET patfi m. j. ocrelizumab (LP Ocrevus), ktery byl
schvélen pro pouziti v tomto rezimu jako viibec prvni v CR od ledna 2022.

Mechanismus Ucinku ocrelizumabu je spojen s depleci CD-20 exprimujicich B-lymfocytd,
jednd se o humanizovanou monoklonaini protilatku, indukujici apoptézu v B-lymfocytech. Pfi
|é¢bé nedochdzi k ovlivnénf pfirozené imunity a celkového poctu T-lymfocytl. Zadvazné infekce
zUstévaji relativné vzacné a incidence malignit je na Urovni bézné populace.

Ocrelizumab je indikovan u pacientl s relaps-remitentni RS jednak jako Ié¢ba eskala¢nf
v pripadé pretrvavajici aktivity onemocnéni i pres standardni [é¢bu 1. linie, a od roku 2022
také jako indukéeni 1é¢ba ihned od pocatku onemocnéni u pacientd s aktivni formou choro-
by (1 dokumentovany a léCeny relaps v pfedchozim roce nebo 2 dokumentované a lé¢ené
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je indikovan k pridatné lécbé
parcialnich zachvatt (POS) se
sekundarni generalizaci nebo bez ni

u pacientt ve véku od 4 let a primarné
generalizovanych tonicko-klonickych
zachvatl (PGTCS) u pacientl ve véku
od 7 let s idiopatickou generalizovanou
epilepsii.

Zkracena informace pro preskripci:
Fycompa® 2,4,6,8 mg potahované tablety, 0,5 mg/ml peroralni suspenze

SloZeni: perampanel. Charakteristika: Perampanel je selektivni, nekompetitivni antagonista
ionotropniho glutamatového AMPA receptoru na postsynaptickych neuronech. Predpoklada
se, Ze je aktivace AMPA receptor glutamatem zodpovédna za vétsinu rychlych excitaénich
synaptickych prenosti v mozku. V podminkach in vivo perampanel vyrazné prodluzoval latenci
zachvatu u modelu zachvatu indukovaného AMPA. Presny mechanismus, jakym perampanel
Fycompa (perampanel) je indikovén k pridatné lé¢bé parcidlnich zachvatd (POS) se sekundarni
generalizaci nebo bez nf u pacientl ve véku od 4 let a primarné generalizovanych tonicko-
klonickych zachvatd (PGTCS) u pacient(l ve véku od 7 let s idiopatickou generalizovanou
epilepsii. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou
latku. Davkovani: Pripravek Fycompa musi byt davkovan podle individualni odpovédi pacienta.
Perampanel by se mél uzivat peroralné jednou denné pred spanim. Davkovani shrnuje tabulka:

Dospéli/dospivajici Déti (4 — 11 let); s télesnou hmotnosti:

(vék 12 let nebo vice) >30kg 20-<30kg <20kg
Doporuéend 2 mg/den 2 mg/den 1 mg/den 1 mg/den
poéatedni davka (4 ml/den) (4 ml/den) (2 ml/den) (2 ml/den)

2 mg/den 2 mg/den 1 mg/den 1 mg/den
Titrace (postupné (4 ml/den) (4 ml/den) (2 ml/den) (2 ml/den)
prirastky) (ne Casté&ji nez jednou | (ne astéji nez (ne Casté&ji nez (ne &astéji nez

tydné) jednou tydné) jednou tydné) jednou tydné)
Doporuéend 4-8 mg/den 4-8 mg/den 4-6 mg/den 2-4 mg/den
udrfovaci dévka (8-16 ml/den) (8-16 ml/den) (8-12 ml/den) (4-8 ml/den)

2 mg/den 2 mg/den 1 mg/den 0,5 mg/den
Titrace (postupné (4 ml/den) (4 ml/den) (2 ml/den) (1 ml/den)
prirastky) (ne Casté&ji nez jednou | (ne astéji nez (ne Casté&ji nez (ne &astéji nez

tydné) jednou tydné) jednou tydné) jednou tydné)
Maximalni 12 mg/den 12 mg/den 8 mg/den 6 mg/den
doporuéena davka (24 ml/den) (24 ml/den) (16 ml/den) (12 ml/den)

U pacientd, ktefi soub&zné uzivaji léCivé pripravky, které nezkracuji polo¢as perampanelu,
nema byt titrace provadéna Castéji nez v 2tydennich intervalech. U pacient(, ktefi soub&zné
uzivaji lécivé pripravky, které zkracuji polo¢as perampanelu, nema byt titrace provadéna
Castéji nez v tydennich intervalech. Pri vysazovani pfipravku se doporucuje lé¢bu ukoncovat
postupné, aby se minimalizovalo potencidlni riziko tzv. ,rebound” zachvatd. Avdak vzhledem
k dlouhému polocasu a naslednému pomalému poklesu plazmatickych koncentraci je mozné
podavani perampanelu nahle ukondit, pokud je to nezbytné nutné. Interakce: Pri davkach 12
mg/den mGzZe piipravek Fycompa snizovat U¢innost antikoncepce s obsahem progestagenu.
V takovém pripadé se pri pouzivani pripravku Fycompa doporucuje pouzivat jinou, nehormonalni
formu antikoncepce. U nékterych antiepileptik znamych jako induktory enzymd (karbamazepin,

FYCZ001-06/2022
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<@emé Fycompar
perampanél

fenytoin, oxkarbazepin) bylo prokazano, Ze zvy$uji clearance perampanelu a tim tedy sniZujf
plazmatické koncentrace perampanelu. Karbamazepin, znamy silny induktor enzym(, snizil ve
studii provedené u zdravych subjektd hladiny perampanelu o dvé tfetiny. Farmakodynamicka
interakéni studie u zdravych subjektl ukdzala, Ze Uc¢inky perampanelu na ¢innosti vyzadujici
pozornost a ostrazitost, jako je fizeni dopravnich prostredkd, byly aditivni nebo supraaditivni
k Uginkim samotného alkoholu. Nezadouci G€inky: Nej¢ast&jsimi nezadoucimi Gcinky
v kontrolovanych studiich pridatné terapie byly agrese, zlost, Uzkost, stav zmatenosti, zavraté,
ospalost, ataxie, dysartrie, porucha rovnovahy, podrazdénost, diplopie, rozostrené vidéni,
vertigo, nauzea. Upozornéni: U pacientl (écenych antiepileptiky byly v nékolika pfipadech
zaznamenany sebevrazedné myslenky a chovani. Metaanalyzy randomizovanych placebem
kontrolovanych studii antiepileptickych &¢ivych pripravk( také prokazaly mirné zvysené
riziko sebevrazednych predstav a chovani. U perampanelu neni mechanismus tohoto rizika
znam a dostupné udaje nevylucuji moznost zvySeného rizika. PFi pouzivani pripravku bylo
zaznamenano zvy$ené riziko padd, predevsim u starsich pacientd; zakladni pritina neni znama.
U pacientd lé¢enych perampanelem bylo hld$eno agresivni a nepratelské chovani. U pacientd
é¢enych perampanelem v klinickych studiich byly agrese, zlost a podrazdénost hlaseny castéji
pri vy$sich davkach. Vétsina hlasenych prihod byla bud mirna, nebo stredné zavazna a pacienti
se zotavili bud spontanné, nebo po Upravé davky. V souvislosti s l[é¢bou perampanelem byly
hlageny (frekvence neni znama) zavazné kozni nezadouci U€inky (SCAR) vEetng lékové reakce
s eozinofilif a systémovymi priznaky (DRESS) a Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS), kterd
mUze byt Zivot ohrozujici nebo fatalni. Opatrnosti je zapotfebi u pacientl se zneuzivanim latek
v anamnéze a u téchto pacientd je nutné sledovat potencidlni priznaky zneuzivani perampanelu.

Davka perampanelu u pacient( s mirnou a stfedné zavaznou poruchou jater by neméla prekrocit
8 mg. Pouziti u pacientl se zavaznou poruchou funkce jater se nedoporucuje. Udaje o podavani
perampanelu téhotnym Zenam jsou omezené. Podavani pripravku Fycompa v téhotenstvi se
nedoporucuje. Neni zndmo, zda se perampanel vylucuje do lidského mater'ského mléka. Riziko
pro novorozence/kojence nelze vyloutit. Na zaklad& posouzeni prospégnosti kojeni pro dité
a prospésnosti lé¢by pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukongit/prerusit
podavani pripravku Fycompa. Pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani Vydej
pripravku je vazan na lékafsky predpis. Pripravek je hrazen z prostredkd ZP s omezenim. Pred
predepsanim pripravku se seznamte s aktualnim znéni indikaéniho omezeni (www.sukl.cz).
Datum posledni revize SPC: 04 2022. Registra¢ni ¢isla: EU/1/12/776/001 EU/1/12/776/003
EU/1/12/776/006 EU/1/12/776/009 EU/1/12/776/012 EU/1/12/776/015 EU/1/12/776/024.
Drzitel rozhodnuti o registraci: Eisai GmbH, Edmund-Rumpler-Strafie 3, 60549 Frankfurt am
Main,Némecko. Podrobnéjsi idaje najdete v pribalové informaci nebo jsou k dispozici na adrese
Eisai GesmbH organizaéni slozka, Holugicka 2253/1, 148 00 Praha 4, tel. +420 242 485 839,
kontakt_praha@eisai.net.
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)} ABSTRAKTA
LECITELNA EXTRAPYRAMIDOVA VZACNA ONEMOCNENT

relapsy v pfedchozich 2 letech) a zérover s vyznamnym ndlezem na magnetické rezonanci
(pfitomnost T1Gd+ léze a/nebo infratentoridIni Iéze a/nebo spindini 1éze).

Pfednaska bude zaloZena na stru¢ném prehledu problematiky HET a na dokumentovanych
kazuistikach z praxe.

Predndska sponzorovand spolecnosti ROCHE

Lécitelna extrapyramidova vzacna onemocnéni
Odborny garant MUDr. Jan Necpal
patek / 2. ¢ervna 2023 / 14.00-15.00 hod.

Liecitel'né vzacne extrapyramidové ochorenia
MUDr. Jan Necpal'?

'Neurologické oddelenie, Nemocnica Zvolen, a. s., Zvolen
2Centrum pre lie¢bu parkinsonizmu a extrapyramidovych portch,

Nemocnica Zvolen, a. s., Zvolen

V sUi¢asnosti stéle narasta zoznam extrapyramidovych ochoreni, ktoré sa daju rozlicnymi spdsobmi
pozitivne ovplyvnovat alebo dokonca vyborne liecit, najma ak sa diagnostikuju vo véasnom priebehu.
Vacsina z nich spada do okruhu dedi¢nych pordch metabolizmu, ktorych je aktudlne zndmych uz vyse
1800. Extrapyramidové ochorenia z nich predstavuju vyse 200 samostatnych jednotiek. Hoci su tieto
poruchy zriedkavé, siborne tvoria signifikantnu skupinu chorych.

Liecitelné vzacne extrapyramidové ochorenia su predmetom interdisciplindrej spoluprace pediatra,
pediatrického neuroldga, klinického genetika a expertov na extrapyramidové a dedi¢né metabolické
poruchy. Prevazne ide o detské ochorenia, no v mézu sa prezentovat aj v dospelosti. U vacsiny ide o mul-
tisystémové ochorenia, ktorych symptomy mozu vznikat akutne, subakdtne, alebo moézu byt fluktuujice
¢i epizodické. V rdmci dedi¢nosti prevazuje autozomovo recesivna dedi¢nost. V klinickej diagnostike
treba aktivne patrat po inych Specifickych neuropsychiatrickych a systémovych prejavoch, ktoré mézu
naviest k spravnej diagnoze. V diagnostike sa okrem MRI mozgu pouZivaju ¢asto pomerne extenzivne
vysetrenia krvi, mocu, skrining zo suchej kvapky krvia pod. Nenahraditelny je prinos genetickej diagnos-
tiky cielenych vysetreni konkrétneho suspektného génu alebo skupiny génov Sangerovou sekvenaciou,
alebo technikami next generation sekvendcie (panely génov, celoexdmova a celogendmova sekvendcia).
Terapeutické postupy pritychto ochoreniach spocivaju v redukcii toxickych produktov (miglustat), diétnej
intervencii (napr. ketogénna diéta), suplementécii vitaminov, vyhybani sa spustacom a v Specifickej terapii
(napr. levodopa pri dopa-responzivnej dystonii, enzymova substitucna terapia, a pod.).

Vizhladom na to, Ze mnohé z tychto ochoreni vedu k devastujicemu poskodeniu, je treba na tieto
ochorenia v diferencidlne-diagnostickych tvahach mysliet a ich vysetrenia pred ostatnymi prioritizovat.
Cim skér sa potencialne liecitelné ochorenie rozpozna, tym lepsi je osud pacienta. Spomedzi vietkych
tychto zriedkavych portch by sme mali predovsetkym aktivne mysliet na nasledujtcich 10 choréb
(tzv. top 10): dopa-responzivna dysténia, Wilsonova choroba, syndrém GLUT-1 deficiencie, ataxia pri
deficiencii vitaminu E, biotin-tiamin-responzivna choroba bazalnych ganglii, deficit cerebralneho kre-
atinu, glutarickd aciduria typ 1, cerebrotendindzna xantomatdza, poruchy manganového transportu,
Niemann-Pickova choroba typ C.

Wilsonova choroba
MUDr. Vladimir Han, PhD.
Neurologicka klinika UPJS-LF a UNLP, Kosice

Wilsonova choroba je vzacne hereditdrne metabolické ochorenie s autozomalne recesivnou

dedi¢nostou. Pricinou je dysfunkcia proteinu ATP7B spdsobujica poruchu vylu¢ovania medi z hepa-
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ABSTRAKTA (
LECITELNA EXTRAPYRAMIDOVA VZACNA ONEMOCNENI

tocytov do zI¢ovych ciest a inkorporaciu medi do ceruloplazminu. Priznaky ochorenia st sposobené
akumulaciou medi v réznych organoch, najma v peceni a mozgu. Prejavy ochorenia mozu byt
velmi réznorodé a treba nan mysliet u pacientov s akymkolvek extrapyramidovym, cerebeldrnym
¢i psychiatrickym postihnutim, najma v mladSom veku, a pri anamnéze hepatopatie. Naj¢astejsimi
neuropsychiatrickymi priznakmi sd tras, dysartria, anxiézno-depresivny syndrém, dalej parkinsonsky
syndrém, poruchy osobnosti, ataxia a dysténia. Na potvrdenie diagndzy je potrebné vykonat niekolko
pomocnych vysetrent: oftalmologické, genetické, magneticku rezonanciu mozgu a biochemicky
dokaz poruchy metabolizmu medi. Stanovit diagndzu a zacat terapiu je nutné ¢o najskor, pretoze
hrozi riziko ireverzibilného poskodenia mozgu a pecene. Ochorenie ma relativne dobrd prognézu
v pripade skoro zahajenej celoZivotnej terapie a pravidelného monitorovania jej efektu.
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Jednou denné

'AUBAGIO

Prochazejte
s jistotou...

PACIENTU

§ BEZ PROGRESE
15.73%s plcebem INVALIDITY 15.80%s plcebem

(p < 0,052 (p < 0,05

Zkracena informace o pfipravku
Nazev pripravku: AUBAGIO 7 mg potahované tablety a AUBAGIO 14 mg potahované tablety. SloZeni: Teriflunomidum 7 mg a 14 mg v jedné potahované tableté. Indikace: Lé¢ba dospélych a pe-
diatrickych pacientd ve véku 10 let a starsich s relaps-remitentni roztrousenou sklerézou (RS). Davkovani a zpisob podani: U dospélych je doporucena dévka 14 mg jednou denné. Pediatricka po-
pulace (10 let a starsi): U pediatrickych pacientd (ve véku 10 let a vy3e) zavisi doporuéena davka na télesné hmotnosti: pediatri¢ti pacienti s télesnou hmotnosti >40 kg: 14 mg jednou denné, pedia-
tricti pacienti s télesnou hmotnosti <40 kg: 7 mg jednou denné. Pediatricti pacienti, ktefi dosédhnou stabilni télesné hmotnosti vy3si nez 40 kg, by méli byt pfevedeni na 14 mg jednou denné.
Pediatricka populace (mladsi neZ 10 let) - bezpetnost a G¢innost teriflunomidu u déti ve véku do 10 let nebyla stanovena. Porucha funkce jater: Teriflunomid je kontraindikovan u pacientl s tézkou
oruchou jater. Zplsob podani: Tablety jsou uréeny k peroréalnimu podani, je tfeba je polknout vcelku a zapit vodou. Lze uZivat s jidlem nebo samostatné. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé¢ivou
4tku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Pacienti s tézkou poruchou funkce jater (CEIId-Pugh tfidy C). Tehotné Zeny a Zeny ve fertilnim véku, které béhem 1&¢by teriflunomidem nepouzivaji spoleh-
livou antikoncepci. Pfed zacatkem lécby je nutné vyloudit téhotenstvi. Kojici Zeny. Pacienti se zavaznymi imunodeficitnimi 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 podstupuijici dialyzu, zadvaznou hypoproteinemii.
Zvlastni upozornéni a opatfeni: Monitorovani: Pfed zahajenim lé¢by a béhem |écby teriflunomidem je zapotfebi vysetfit a monitorovat: krevni tlak, alaninaminotransferézu (ALT), dplny krevni obraz
véetné diferencialniho poétu leukocytl a poétu trombocytt. Eliminace teriflunomidu z plazmy trva v priméru 8 mésich. Mize viak trvat az 2 roky. Po ukonéeni lé¢by teriflunomidem lze pouzit zrych-
lenou eliminaci. Hladinu jaternich enzymu je nutné zkontrolovat minimalné kazdé ¢tyfi tydny v prvnich 6 mésicich lécby a poté pravidelné. Zvazit dalsi sledovani, pokud se p¥ipravek AUBAGIO po-
dava pacientdim s jiz existujici poruchou funkce jater spolu s jinymi potencialné hepatotoxickymi léky nebo pokud je indikovano na zakladé klinickych znamek a priznakd, jakymi mize byt napf. ne-
vysvétlena nauzea, zvraceni, bolest bficha, Ginava, anorexie nebo ikterus a/nebo pfitomnost tmavé moci. Hladina jaternich enzymi musi byt zkontrolovéana kazdé dva tydny béhem prvnich 6 mésich
|é¢by a poté minimalné kazdych 8 tydnd, po dobu alespori 2 let od zahajeni Ié¢by. PFi 2 az 3nasobném zvyseni ALT nad horni hranici normy musi byt hladina monitorovana kazdy tyden. Pokud exis-
tuje podezfeni na poskozeni jater, u zdvaznych hematologickych reakci véetné pancytopenie nebo pokud se rozvine ulcerézni stomatitida nebo se objevi kozni a/nebo slizniéni reakce s podezienim
na moznost generalizace, lé¢bu teriflunomidem je nutné ukonéit. Riziko zvy3enych jaternich enzymU pfi uzivani teriflunomidu muze byt vyssi u pacientd s jiz existujicim onemocnénim jater a/nebo
u pacientd konzumujicich velké mnozstvi alkoholu, proto je tfeba peclivé monitorovat, zda se u téchto pacientl nerozvijeji zndmky jaterniho onemocnéni. Teriflunomid se nema pouzivat u pacientd
se zavaznou hypoproteinemii. Béhem lécby teriflunomidem miize dojit ke zvySeni krevniho tlaku. U pacienti se zavaznou aktivni infekci je nutné zahajeni 1é¢by teriflunomidem odloZit az do vylééeni.
Pokud se u pacienta rozvine zavazna infekce, je nutné zvazit pozastaveni Iécby stejné tak, pokud se rozvine potvrzena periferni neuropatie. Respiracni reakce: Po uvedeni pfipravku na trh byly hla-
Seny pfipady intersticiélniho plicniho onemocnéni (ILD) a plicni hypertenze souvisejici s teriflunomidem. Riziko ILD mize byt zvySené u pacientl s ILD v anamnéze. Plicni pFiznaky jako perzistujici kasel
nebo dyspnoe mohou byt divodem k preruseni Iécby a dalsimu vy3etfeni. Byl zjistén mirny pokles poctu bilych krvinek o méné nez 15 % od vychozich hodnot. U pacientd s jiz existujici anémii, leu-
kopenii a/nebo trombocytopenii a u pacientd s narusenou funkci kostni dfené nebo pacientu s rizikem Gtlumu funkce kostni diené existuje zvysené riziko rozvoje hematologickych poruch. V pribé-
hu sledovani po uvedeni pfipravku na trh byly hlaseny pfipady zédvaznych koZnich reakci (véetné Stevens-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy). P¥i vyskytu zavaznych koZnich reak-
ci je tfeba prerusit lécbu, zaﬁéjit rychlou eliminaci a dale nepodavat teriflunomid. P¥i pfrechodu pacientd z natalizumabu na pfipravek je nutné postupovat opatrné. Na zakladé polocasu fingolimodu
je tfeba pacienta ponechat 6 tydn( bez |é¢by. V pediatricke klinické studii byly u pacientd uZivajicich teriflunomid pozorovany ptipady pankreatitidy, nékteré akutni. Pokud je pankreatitida potvrze-
na, je nutné |é¢bu teriflunomidem ukondit a zahajit zrychlenou eliminaci. ProtoZe pfipravek obsahuije laktosu, pacienti se vzacnymi dédiénymi problémy s intoleranci galaktosy, uplnym nedostatkem
laktazy nebo s malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento pfipravek uZivat. Interakce: Silné induktory cytochromu CYP a transportérh (napf. rifampicin, karbamazepin, fenobarbital, fenytoin
a tfezalka te¢kovana), je nutné béhem lécby teriflunomidem pouzivat opatrné. Kolestyramin a aktivni uhli zpGsobuji rychlé a vyznamné snizeni plazmatické koncentrace teriflunomidu. Pokud neni
piimo vyzadovana urychlena eliminace, doporucuje se pacientiim béhem lécby tyto pfipravky neuzivat. Béhem lécby teriflunomidem je nutné pouZivat opatrné lécivé pripravky metabolizované cy-
tochromem CYP2C8 (napf. repaglinid, paklitaxel, pioglitazon nebo rosiglitazon), CYP1A2 (napt. duloxetin, alosetron,theofylin a tizanidin) i v kombinaci se substraty OAT3 (nap¥. cefaklor, benzylpeni-
cilin, ciprofloxacin, indometacin, ketoprofen, furosemid, cimetidin, metotrexat nebo zidovudin), pfi 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 perorélni antikoncepce, jez se bude v kombinaci s teriflunomidem uzivat. Doporucuje se peclivé monitorovat INR pfi kombinované lécbé warfarinem a teriflunomidem. Pfi podayani ro-
suvastatinu v kombinaci s teriflunomidem se doporuéuje snizit davku rosuvastatinu na 50 %. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Teriflunomid je v téhotenstvi a béhem kojeni kontraindikovan. Zeny ve
fertilnim véku musi béhem lécby teriflunomidem a po ni pouzivat G¢innou antikoncepci. Zeny, které uzivaji teriflunomid a chtéji otéhotnét, maji Iécbu ukonéit a doporucuje se provést zrychlenou
eliminaci. U muzd ani u Zen se neoéekava zadny Gcinek na fertilitu. Uinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Pripravek AUBAGIO nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost Fidit
nebo obsluhovat stroje. V pfipadé vyskytu nezadoucich Gcinkd, které byly hlaseny u leflunomidu, tj. vychozi slouceniny (naEF‘ zavraté), mize byt narusena pacientova schopnost koncentrovat se
a spravné reagovat. V takovych pfipadech pacienti nemaiji Fidit a obsluhovat stroje. Nezadouci Gcinky: bolest hlavy, chfipka, infekce hornich cest dychacich, infekce mocovych cest, parestezie,
zvys$ena hladina ALT, prijem, nauzea, alopecie, bronchitida, sinusitida, faryngitida, cystitida, virova gastroenteritida, herpes Ust, zubni infekce, laryngitida, tinea pedis, neutropenie, mirné alergické
reakce, Gzkost, ischias, syndrom karpalniho tunelu, hyperestezie, neuralgie, artralgie, periferni neuropatie, hypertenze, zvraceni, bolest zub(, vyrazka, akné, muskuloskeletalni bolest, myalgie, pola-
kisurie, menoragie, bolest, zvysena gamaglutamyltransferaza (GGT), zvySena aspartataminotransferéza, zvysena kreatinfosfokinaza v krvi, snizeni télesné hmotnosti, snizeny pocet neutrofilt, snizeny
ocet leukocytu, bolest po traumatu, zavazné infekce véetné sepse, reakce z precitlivélosti (okamzité nebo opozdéné) véetné anafylaxe a angioedému, stomatitida, zavazné kozni reakce. PFedav-
Eovénl’: 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 Winthro,
Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francie. Registraéni Eis'i’o: EU/1/13/838/001-5. Datum revize textu: 21. 11. 2022. Pipravek je vydéavén na lékafsky ptedpis a je pIné hrazen z prostfed-
ki vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed pouZitim pFipravku se seznamte s Gplnou informaci o pfipravku. Souhrn Gdaji 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 lé¢ivém pfipravku jsou rovnéz k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro lécivé pfipravky na adrese
http://www.ema.europa.eu.

Reference: 1. SPC AUBAGIO®, posledni revize textu 21. 11. 2022. 2. O'Connor P, Wolinsky JS, Confavreux C, et al; for the TEMSO Trial Groulp. 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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Vlysoce ucinna terapie i pro nové diagnostikované
pacienty s roztrousenou sklerozou*™

/i VYSOKA A SETRVALA UCINNOST'

© PRIZNIVA BEZPECNOST'

CLICK:GO
u p

& FLEXIBILITA'

Tento I6&ivy pripravek podiéhd dalsimu sledovani, To umozni rychlg ziskani nowjch informaci o bezpednosti. Zaddme zdravatnické pracovniky, aby hissil jakakoli podezieni
naneZadoucf GGinky. Podrobnosti o hidSenf nezddoucich tcinkd viz Souhrn (idajii o pFipravku, bod 4.8.

Lkrdcend informace * Kesimpta 20 mg injekéni roztok v predplnéném peru  Slozeni: Jedno predpinéné pero obsahuje ofatumumabum 20 mg v 0,4 ml roztoku (50 mg/ml). Indikace: Pripravek Kesimpta e indikovén k [66b dospélyich pacienti s relabujicimi formami
roztrousené sklerdzy (RRS) s aktivnim onemocnénim definovanym klinicky nebo zobrazovacimi metodami. Ddvkovani: Doporucend davkaje 20 mg ofatumumabu podavand subkuténni injekef's pocatecnimi davkamiv tydnech 0, 1 a 2, pokratujici ndslednym mésignim
davkovanim, poéinaje tydnem 4. Pokud dojde k vynechni injekce, md byt podana co nejdfive bez Gekanina dalsi planovanou dévku. Nasledujici davky majibyt podavany v doporutenyich intervalech. Tento [6Givy pripravek je uréien k samoaplikaci pacientem subkutanni
injekef. Obvyklymi misty pro podani subkuténniinjekce jsou bficho, stehno a horni €ast paze. Prvniinjekce ma byt aplikovana pod vedenim zdravotnického pracovnika. Kontraindikace: Hypersenzitivita nalégivou latku nebo na kteroukoli pomocnou létku, pacientiv téZce
imunokompromitovaném stavu, zavazna aktivni infekce a7 do jejiho odeznéni, zndma aktivni malignita. Zvlastni upozornéni/ varovani: Infekce: Podavani pripravku musf byt odlozeno u pacient s akfivniinfekei, dokud infekce neodezni. Ofatumumab se nesmi podavat
pacient(im se zdvaznym oslabenim imunity (napF. vjznamn4 neutropenie nebo lymfapenie). Progresivni multifokdlni leukoencefalopatie (PML): Lékafi by méli byt ostraziti ohledng anamnézy PML a jakychkoli klinickych pfiznakii nebo MRI ndlezt, které by mohly
naznatovat PML. Pokud existuje podezFenina PML, musi byt [écba ofatumumabem pozastavena, dokud nebude PML vylougena. Reaktivace viru hepatitidy B: U pacientii Iéenych anti-GD20 protilétkami doslo k reaktivaci hepatitidy B, coz v nékterych pripadech vedlo
k fulminantni hepatitid, selhanf jater a imrti. Pacienti s aktivnim onemocnénim hepatitidou B nesméjf byt ofatumumabem Iégeni. Pred zahéjenim Iéchy ma byt u vsech pacientdl proveden screening HBV. Screening ma minimélng zahrovat testovéni povrchového
antigenu hepatitidy B (HBsAg) a testovani protilatek proti jédrovému antigenu hepatitidy B (HBcAb). Pacienti s pozitivni sérologif hepatitidy B (HBsAg nebo HBcAb) se maji pred zahdjenim Iégby poradit s odbornikem na choroby jater amaji byt sledovani a [éZeni podle
mistnich Iékarskych standardu, aby se zabranilo reaktivaci hepatitidy B. L6Sba téZce imunokompromitovanych pacient: Pacienti v téZce imunokompromitovaném stavu nesmi byt ofatumumabem Iégeni, dokud se tento stav nevyresi. Nedoporuguje se uzivat soutasné
s ofatumumabem dalsi imunosupresiva kromé kortikosteroidi k symptomaticke Icbe relapsti. Ockovani: V$echna ockovani maji byt poddna podle imunizatnich pokynd nejméné 4 tydny pred zahajenim I6cby ofatumumabem u zivch nebo Zivych oslabenych vakein
apokud je to mozné, nejméné 2 tydny pred zahdjenim 68by ofatumumabem u inaktivovanych vakein. Ofatumumab mize ovliviiovat Gginnost inaktivovanych vakein. Otkovani zivmi nebo Zivjmi oslabenymi vakcinami se behem écby a po ukongeni lécby az do dopinéni
B-bunk nedoporucuje. Interakee; Nebyly provedeny Zadné studie interakci, protoZe nejsou ocekavany zadné interakce prostiednictvim enzymii cytochromu P450, jinjch metabolizujicich enzymi nebo transportérd. Pri soutasném podavani imunosupresivnich
pFipravkd s ofatumumabem je tfeba vzit v dvahu riziko aditivnich Gcinkd na imunitni systém. Pri zahdjent IéEby ofatumumabem po jiném imunosupresiviim pripravku s prodlouzenymi imunitnimi cinky nebo pfi zahdjent jing imunosupresivniléchy s prodlouzenymi
imunitnimi uinky po 6¢bé ofatumumabem e tfebavzitv dvahu dobu trvéni azplsob Uik téchto éivyoh pripravk( z divodu moznjich aditivnich imunosupresivnich Geinkd. Tehotenstvia kojeni: Zeny ve fertilnim véku majibéhem légby pFipravkem Kesimpta apo dobu
6 mésic po poslednim podani pFipravku Kesimpta pouzivat Ginnou antikoncepci. Udaje o poddvani ofatumumabu téhotnym Zendm jsou omezené. Ofatumumab mdze podle zjisténi ze studif na zviatech prochazet placentou a zpasobit depleci B-bunék plodu. Légba
ofatumumabem nem bt zahajovéna b&hem téhotenstvi, pokud potencidini pfinos pro matku neprevazi potencidiniriziko pro plod. PouZiti ofatumumabu u Zen bihem kojeninebylo studovéno. Neniznamo, zda se ofatumumab vylucuje do materskeho miéka. Nezadouci
(icinky: Velmi casté: Infekce hornich cest dychacich, infekce mocovych cest, reakce v miste vpichu (lokélni), reakce souvisejicr s injekei (systémove). Casté: Oralni herpes, snizeny imunoglobulin M krvi. Podminky uchovavani: Ushovavejte v chladnitice (2 °C-8 °C).
Chraiite pred mrazem. *Pokud je to nezbytné, maze byt pfipravek Kesimpta jedenkrat uchovévan nechlazeny po dobu az 7 dn pfi pokojové teploté (ne vy3Si nez 30 °C). Pokud se béhem tto doby nepouzije, maze byt pripravek Kesimpta vrdcen do chladnicky na
maximélng 7 dni*. Uchovévejte predplnéné pero v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem. Dostupné Iékové formy/velikosti baleni: Kesimpta je k dispozici v jednotlivych balenich obsahujicich 1 predplnéné pero a v mnohoCetnych balenich obsahujicich
3 (3 balenipo 1) predpinénd pera. Pozndmka: Drive ne7 ek predepisete, prectéte si peclivé tplnouinformaci o pripravku. Reg. €.: EU/1/21/1532/001-004. Datum registrace: 26.3.2021 Datum posledni revize textu SPC: 09.02.2023. DrZitel rozhodnuti o registraci:
Novartis Ireland Limited, Vista Building, EIm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Uyidley pripravku je vézén na lekaisky predpis, pripravek je hrazenz prostieaka vergingho zdravatnio pajisteni:

Reference: 1. SPC Kesimpta. 2. Rozhodnuti SUKL o stanoveni e a podminek dhrady LP Kesimpta ze dne 10.3.2022 - Sprani

fizenisp. zn. SUKLS143841/2021.
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