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

9. Aubagio® EU SmPC, February 2020.

* MAVENCLAD je indikovd K lécbé dospeljch pacient s vysoce akivn relabuiic oztrousenou skerdzou (RS), definovanou no zdklodé Kiiickjich chorakerisfik nebo pomoci
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1 75,6% pacientd bez relopsu vroce 3 0 4.2
1 Dd se ocekdvat, 7e vétsina pacientd bude mit po 9 mésicich pocet lymfocyti v mezich normy nebo lymfopéne 1. stupné.
1 Po 20 dnech perordlni 6¢by v prynich 2 lefech ndsleduf dalsi 2 roky bez oktivni léchy. Dileité informace o bezpetnosti najdete ve zkrdcené informadi o piipravku.?

Tkrdcend informace o pripravku MAVENCLAD® (dadribinum)

Nézev pripravku a slozeni: MAVENCLAD® 10 mg tablety. Jedna tableta obsahuje clodribinum 10 mg. Indikace: Pripravek MAVENCLAD® je
indikovdn k lécbé dospélych pacientd s vysoce oktivni relabujici roztrousenou sklerdzou (RS), definovanou na zakladé Kliickjch charokteristik
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davka piiprovku MAVENCLAD® je 3,5 mg/kg télesné hmotnosti v pribéhu 2 let poddvand joko 1 lécebnj pulz v ddvee 1,75 mg/kg za rok. Koidj
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virem lidské imunodeficience, aktivni chronickd infekee (fuberkuléza nebo hepatitida), zahdjeni lécby Kladribinem u imunokompromitovanjch
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(Z-MAV-00030
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PREDNASKY

M Onemocnéni roztrousenou sklerézou a jeji 1é¢ba, planovani a management
téhotenstvi z pohledu neurologa — MUDr. Pavel Hradilek, Ph.D.

m Deprese po iktech z pohledu neurologa — MUDr. Jif Neumann

i

M Depresivni porucha po cévni mozkové piihodé — MUDr. Tomds Novak, Ph.D.
B Pro jakeé pacienty je urcend profylakticka Iécba migrény
v centrech bolesti hlavy — MUDr. Jolana Markova, FEAN
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B Dlouhodobé vedeni léchy roztrousené sklerdzy perordinim kladribinem
Doc. MUDr. Pavel Stourac, Ph.D.

W Zanét zrakového nervu — jednoducha diagnéza?
MUDr. Jana Lizrova Preiningerovd, Ph.D.

W Paliativni medicina v neurologii — sdéleni nepfiznivé zpravy
MUDr. MgA. Katefina Rusinovd, Ph.D.
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) PROGRAM
1. DNY PRAKTICKE NEUROLOGIE / CTVRTEK 30. ZART 2021

Program / ctvrtek 30. zari 2021

13.30-13.40 SLAVNOSTNIi ZAHAJENI - MUDr. Stépénka Brusakova, MBA,
MUDr. Marta Vachova, prof. MUDr. Ivan Rektor, CSc., FCMA, FANA, FEAN

13.40-15.10 CEVNi MOZKOVA PRIHODA
Predsedajici: MUDr. Jiti Neumann, FESO, MUDT. Ing. David Cernik, Ph.D., MBA

® Organizace iktového programu v Usteckém kraji - MUDr. Ing. David Cernik, Ph.D., MBA, MUDr. Filip Cihlaf, Ph.D.,
MUDr. Jifi Neumann, FESO

Intravendzni trombolyza v rozsifeném ¢asovém okné — MUDr. Jiti Neumann, FESO

Endovaskularni lé¢ba cévni mozkové piihody - MUDr. Filip CihlaF, Ph.D.

Ischemické CMP u mladych pacienti: rizikové faktory, pFic¢iny a prevence - prof. MUDr. Daniel Sanak, Ph.D.
Sekundarni prevence cévni mozkové pfihody - MUDr. Martin Kovaf

Konzervativni lécba hemoragické cévni mozkové prihody - doc. MUDr. Ales Tomek, Ph.D.

Soucasna lé¢ba mozkovych aneuryzmat — prof. MUDr. Martin Sames, CSc.

15.10-15.30 PRESTAVKA

15.30-16.00 SATELITNi SYMPOZIUM SPOLECNOSTI TEVA PHARMACEUTICALS CR, s.r. 0.
m Standardy profylaktické Ié¢by migrény - MUDr. Lucie Kozlova

® Zkusenosti s fremanezumabem v nasi klinické praxi - MUDr. Vladimira Sakova

16.00-17.05 VARIAI
m Casna diagnostika a terapie onemocnéni s Lewyho télisky - prof. MUDr. Irena Rektorové, Ph.D.
B Mozartiv mozek - prof. MUDr. lvan Rektor, CSc., FCMA, FANA, FEAN

B Perampanel v ¢éasné dvojkombinaci - dobra zprava pro studenty - MUDr. Jana Amlerov4, Ph.D.
Predndska sponzorovand spolecnosti EISAI

B Zanétliva bolest zad z pohledu revmatologa — MUDr. Marta Olejarovd, CSc.
Predndska sponzorovand spole¢nosti NOVARTIS, s. r. 0.

17.05-17.35 SATELITNi SYMPOZIUM SPOLECNOSTI NOVARTIS, s.r. 0.
®m  Aktuality v Iécbé roztrousené sklerézy - MUDr. Marta Vachova
B Migréna a jeji komorbidity — MUDr. Michal Bajacek, Ph.D.

17.35-17.50 PRESTAVKA

17.50-18.20 SATELITNi SYMPOZIUM SPOLECNOSTI BIOGEN (CZECH REPUBLIC) s. r. 0.
® Eskalac¢nilééba nemocnych s roztrousenou sklerézou - MUDr. Marta Vachova

® Kazuistika - zkusenosti s Iécbou intramuskularné podavanym pegylovanym interferonem beta-1a - Plegridy -
doc. MUDr. Pavel Stoura¢, Ph.D.

18.20-19.20 DISKUZNIi PANEL - SOCIALNE-PRAVNI PROBLEMATIKA
B GDPR - praktické otazky v ordinaci lékare? - JUDr. Sarka Specianova

m [ Status osoby se zdravotnim znevyhodnénim a zdravotnim postiZzenim, invalidni dichody -
Mgr. Hana Potmésilov4, Ba, DiS.
Predndsky a ndslednd diskuze nad dotazy k uvedené problematice.

4 1. dny praktické neurologie / 30.9.-1.10.2021 www.neurologiepropraxi.cz
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PACIENTU

Aimovig vyznamné snizuje frekvenci'
a intenzitu migrény"**°

DLOUHODOBA UCINNOST,

NA KTEROU SE MUZETE
SPOLEHNOUT*"™

DIKY JEDNODUCHE APLIKACI*

PREVENC

aimovig 140 mg

injectievioeistof/injection/Injektion

Jedina pIné humanni biologicka 1éEba migrény.***
Jediny pfimy blokator CGRP receptoru.®

V Tento I6Givy pripravek podléhd dalsimu sledovani, To umazni rychlg ziskani novych informaci o bezpegnosti. Z&dame zdravotnicke pracovniky, aby hisili jakakoli podezrent
nanezddouct dcinky. Podrobnosti o hldSeninezadoucich Gcinkt viz Souhrn Gdajti o pripravku, bod 4.8.

Ikrécend informace  Aimovig 70 mg injekéni roztok v predpinéném peru © Aimovig 140 mg injekéni roztok v predplnéném peru  SloZeni: Jedno predpIngné pero obsahuje erenumabum 70 mg nebo 140 my. Indikace: Pripravek Aimovigje indikovan
k profylaxi migrény u dospélych, ktefi trof migrénou nejméné 4 dny v mésici. Davkovani; Doporucend davkaje 70 mg erenumabu kazdé 4 tydny. U nékterych pacientd maze byt prospésné podat davku 140 mg kazdé 4 tydny. Davku 140 mg je nutné podat
bud jako jednu podkozni 140 mg injekci nebo jako dvé podkazni 70 mg injekee. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou létku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zviastni upozorngni/ varovani: Krytka hrotu predpinéné injekeni stiikacky/pera
pripravku Aimovig obsahuje suseny prirodni latex (kautuk), ktery mdze vyvolat alergickou reakei u osob citlivych na latex. *Po uvedeni pfipravku na trh byly u erenumabu hiaSeny zavazné hypersenzitivni reakce vEetng vyrazky, angioedému
aanafylaktickych reakef. Zdcpa je Gastym nezadoucim Ginkem pfipravku Aimovig aje obvykle lehka nebo stedné tezka. Ve vetSing pripadi byl ndstup hiaSen po pruni dévee pripravku Aimovig; nicméné u pacient(i se zdcpa objevila i pozdgji behem Iéchy.
\le v&tSing pFipadu zdcpa odeznéla do tff mésica. V obdobf po uvedent pFipravku natrh byla u erenumabu hldSena zacpa se zévaznymi komplikacemi. V nékterych pripadech byla nutnd hospitalizace, véetné pripad, kdy byl nutny chirurgicky zékrok. Zdcpa
vanamnéze nebo soucasné uzivani 16tivych pfipravk(i spojenych se snizenou gastrointestindln motilitou miize zvysit riziko zavazn&jSi zacpy a moznosti komplikaci souvisgjicich se zacpou. Pacienti majf byt upozornéni na riziko zacpy a musf byt pouteni,
aby vyhledali lékafskou pomoc v pripadg, 7e zacpa nezmizi nebo se zhori. Pokud se u pacient(i objevi zacpa, maji okamité vyhledat I€kafskou pomoc. Zacpa musi byt Iécena neprodlené, jakmile je to z Klinického hlediska vhodné. Pri tézké zacpe ma byt
vazeno preruseni 16gby. * Interakce: Vzhledem k metabolickym cestdm monoklonalnich protilétek se neotekéva viiv na expozici soutasné podanych I6Givych pripravkd. Ve studii na zdravjch dobrovolnicich nebyla pozorovana interakce s peroralnimi
kontraceptivy (ethinyl estradigl/norgestimét). Tehotenstvi a kojeni: Poddvani pripravku Aimovig vtehotensti se  preventivnich divodd nedoporuguje. O pouzivani pripravku Aimovig béhem kojeni je mozné uvazovat pouze v pripadech, kdyje to klinicky
nezbytné. Nezadouci iiginky: Casté: “Reakce z precitivélosti vcetn anafylaxe, angioedému, vyrazky, zdufeni/edemu a kopfivky™, zdcpa, pruritus, svalové kiece, reakce v mistd vpichu. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C)
Chrante pred mrazem. Uchovavejte predplnénd perav krabicce, aby byl pripravek chrangn pred svétlem. Po vyjmutiz chladnicky musibyt pripravek Aimovig pouzit behem 14 dni, pokud bude uchovavan pfi pokojové teploté (do 25°C), nebo znehodnocen.
Pokud je uchovévén pri vysi teploté nebo po delsi dobu, musf byt znehodnocen. Dostupne Iékové formy, velikosti baleni; Jedna predpinénd injekcni stiikacka, 1 predpinéné pero nebo vicecetné baleni obsahujici 3 predpingna pera. Na trhu nemusi byt
viechny velikosti baleni. Pozndmka; DFive neZ Iék predepiete, prectéte si peclivé Gplnou informaci o pripravku. Reg. &.: EU/1/18/1293/001-002, 004-005. Datum registrace: 26.7.2018. Datum posledni revize textu SPG: 25.8.2020. DrZitel
rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. ey piipraviu je vézéin na Jekarsky piedjpis. Pijpravek je hrazen z prostiedkdl vergingho zdravotnito pojisténi pouze v site 140 mg.
*NCT02174861 - v 52. tydnu byl podil pacient, ktefi dosahli >507% snizeni MMD oprotivychozi hodnoté DBTP (studie) - 53,3 % (u dévky 70mg) a67,3 % (udavky 140 mg). ** NCT02456740 - v 52. tydnu byl podil pacientd, ktefi dosahli
>50% snizeni MMD oproti vjchozi hodnote DBTP (studie) - 61,0 % (udavky 70 mg) a64,9 % (u dévky 140 mg).

Reference: 1. Goadshy PJ, et al. N EnglJ Med 2017; 377: 2123-2132. 2. Tepper S, et al. Lancet Neurol 2017; 16:425-434. 3. Ashina M, et al, Cephalalgia N .
2018;38(10):1611-1621. 4. Goadshy PJ, et al. Cephalalgia 2019; 39(7): 817-826. 5. Tepper SJ, et al. Neurology 2019; 92(20): 62309-62320. 6. Tepper U) NOVARTIS | Reimagining Medicine
SJ, Ashina M, Reuter U, et al. Long-term safety and efficacy of erenumab in patients with chronic migraine: Results from a 52-week, open-label extension study.

Cephalalgia. 2020; 40(6): 543-553, doi:10.1177/0333102420912726. 7. Goadshy, P. J., et al. (2020). One-year sustained efficacy of erenumab in : -

episodic migraine: Results of the STRIVE study. Neurology, 95(5), e469-e479. 8. SPC Aimovig. 9. SPC Ajovy. 10. SPC Emgality. 11. Aimovig Instructions for Novartis s. r. 0., Na Pankrci 17‘24”29‘ 14000 Pfaha 4
User. 12. Dataonfile. AAPX-038207. Migraine Experience Study Report. 2019. tel.; +420 225 775 111, www.novartis.cz, info.cz@novartis.com
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) PROGRAM
1. DNY PRAKTICKE NEUROLOGIE /

Program / patek 1. fijna 2021

9.00-10.10 NEUROREVMATOLOGIE
Predsedajici: MUDr. Dana Tegzova

m I Klinické asociace autoprotilatek u systémovych revmatickych nemoci - MUDr. Olga Krysttfkova, Ph.D.
m [ Systémovy lupus erytematodes a jeho neurologické komplikace - MUDr. Dana Tegzova

= [l Revmaticka polymyalgie jako mezioborovy problém - MUDr. Hana Ciferska, Ph.D.

10.10-10.30 VARIAII

m Aktivni a pasivni imunizace proti covidu-19 u pacienti s roztrousenou skler6zou - MUDr. Marta Vachova

10.30-10.50 PRESTAVKA

10.50-11.10  SATELITNi SYMPOZIUM SPOLECNOSTI SANOFI GENZYME

B Vyznam spoluprace ambulantniho neurologa s RS centrem - MUDr. Marta Vachova

11.10-12.40 VERTEBROGENNI PROBLEMATIKA .

Predsedajici: doc. MUDr. Ale$ Hej¢l, Ph.D., MUDr. Stépanka Brusakova, MBA, MUDr. Jifi Ceé

B Soucasna doporuceni pro lécbu akutnich misnich poranéni - doc. MUDr. Ales Hej¢l, Ph.D.
Indikace a moznosti elektrofyziologie u vertebrogennich onemocnéni - MUDr. Jiii Ce¢, MUDr. Stépanka Brusakova, MBA
Indikace, moznosti a provedeni miniinvazivni terapie v praxi - MUDr. Dana Urbanova

Metody rehabilitacni a fyzikalni mediciny v 1é¢bé bolesti zad - MUDr. Michaela Svobodova

Farmakoterapie bolesti zad — MUDr. Jan Prochézka, Ph.D.

12.40-12.50 PRESTAVKA

12.50-13.45 & SOUTEZNIi BLOK KAZUISTIK
Predsedajici: MUDr. Stépanka Brusékova, MBA, MUDr. Marta Vachové

B EC-IC bypass jako ultimum refugium? - MUDr. Dusan Ospalik
m I3 Roztrousena skleréza, trombembolie a covid-19 - MUDr. Marta Vachova

®m Karoticka endarterektémia po podani intravenéznej trombolyzy a mechanickej trombektomii —
MUDr. Michal Orlicky, Ph.D., MUDr. Ing. David Cernik, Ph.D., MBA, doc. MUDr. Petr Vachata, Ph.D., MBA,
prof. MUDr. David Skoloudik, Ph.D., prof. MUDr. Martin Sames, CSc.

B Okluze arteria centralis retinae: chodici pacient v ohrozZeni zivota — MUDr. Sabina Gligi¢, MUDr. Karolina Javornicka,
MUDr. Stépanka Brusakova, MBA, MUDr. Ing. David Cernik, Ph.D., MBA

B Prolongovana nizkodavkova intravenézni trombolyza u ¢asné recidivy cévni mozkové pfihody -
MUDr. Ing. David Cernik, Ph.D., MBA

13.45 LOSOVANI ANKETY, ZAVER

Il interaktivni pfednaska Zména programu vyhrazena.

6 1.dny praktické neurologie / 30.9.-1.10.2021 www.neurologiepropraxi.cz
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siponimod
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Je na ¢ase zpomalit sekundarni progresi. . -

JE CAS PRO MAYZENT'

MAYZENT (siponimod) je hrazen pro lécbu dospélych pacientd se sekunddrné
progresivni roztrousenou sklerézou splfujicich viechna tato kritéria:*

Vstupni hodnota EDSS 4 — 6,5

Pro a progrese disability o minimalné 1 stupef EDSS u pacien
do5,5¢ 00,5 stupné u pacienti s EDSS nad 5,5

Minimdlni doba trvani progrese disability 6 mésic{i nezavisle na relapsech

Aktivni onemocnéni, s prokazanymi relapsy (v pribéhu piedchozich 2 let pred zahdjenim Iéchy siponimodem)
nebo zanétlivou aktivitou na MRI mozku (tj. Gd-enhancuijici T1 [éze nebo nova nebo zvétsujici se T2 léze).

PYi pretrvavajici klinické aktivité onemocnéni (vice jak 1 relaps) je mozné prehodnotit priibéh nemoci a pacienta prevést na lécbu jinou
lécivou latkou eskalacni linie |écby RRRS, kterd nebyla pouzita vpredchozi linii léchy. Lécha neni ddle hrazena pii ztraté schopnosti
chiize, tedy dosazenihodnoty EDSS 7,0a vice.

Tento l6civy pripravek podléhd dalsimu sledovani, To umozni rychlé ziskani novyich informaci o bezpecnosti. Zdddme zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakakali podezient na nezddouc teinky. Podrobnosti o hldseni
neZadoucich dcink( viz Souhrn tidaji o pFipravku, bod 4.8.

MAYZENT 0,25 mg potahované tablety, MAYZENT 2 mg potahované tablety « SloZeni: Jedna potahovand tableta obsahuje siponimodum et acidum fumaricum odpovidajici siponimodum 0,25 mg nebo 2 mg. Indikace: Pripravek Mayzent je indikovan k 16Eba dospélych pacientd se
sekunddmé progresivni roztrousenou sklerdzou (SPMS) s aktivnim onemocnénim dolozenym relapsy nebo zanétlivou aktivitou pomoci zobrazovacich metod. Ddvkavéni: Pred zahdjenim Iéchy must byt u pacienta zjistén genotyp CYP2CS kvl zjisténi typu metabolizéra CYP2C9.
Pacienti s genotypem CYP203 ™33 nesmi siponimod uZivat. Légbu je nutn zahdjit titratnim balenim, iniciace trvd b dnf. Légba zatind davkou 0,25 mg jednou denné ve dnech 1 a 2, nsledovand ddvkou 0,6 mgv den 3, 0,75 mg vden 4, a 1,25 mg v den b, aby bylo u pacienta
dosazeno predepsané udrZovaci davky siponimodu potinaje dnem 6. U pacient( s genotypem GYP203 23 nebo * 13 je doporucend udrzovaci dévka 1 mg denng, u pacient s ostatnimi genotypy CYP2C9 je 2 mg. Pipravek Mayzent se uziva jednou denné. Pokud behem prvnich
jsou behem udrZovact Iécby vynechany 4 nebo vice po sobé jdoucich dennich davek, je nutné 168bu siponimodem znovu zahdjit s novym titragnim balenim. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iégivou latku nebo na arasidy, sdju nebo na kteroukoli pomocnou létku. Syndrom
imunodeficience. Progresivni multifokéinf leukoencefalopatie nebo kryptokokové meningitida v anamnéze. Aktivnf maligni onemocnént. Tézkd porucha funkce jater (Child-Pugh tFida C). Pacienti, kteff prodglali béhem predchozich 6 mésic infarkt myokardu (IM), nestabilni anginu
pectoris, iktus/ tranzitorni ischemickou ataku (TIA), dekompenzované srdecni selhni (vyZadujici hospitalizaci), nebo srdecni selhni tFidy Ill/IV dle New York Heart Association (NYHA). Pacienti s atrioventrikuldrni (AV) blokddou druhgho stupné Mobitz 11, AV blokadou tfetiho stupné,
sino-atridini srdegni blokadou nebo sick-sinus syndromem v anamnéze, pokud nemajf kardiostimuldtor. Pacienti homozygotni pro genotyp CYP2C3 ™3 (CYP2C9™3™3) (slab metabolizéi). BEhem téhotenstvi nebo u Zen, kieré mohou otéhotnét a nepouzivaji dginnou antikoncepci.
Lvlastni upozornéni/varovani; Infekce: Ped zahdjenim Iéchy ma byt k dispozici aktualni kempletni krevni obraz. Pokud se u pacienta rozvine zévazna infekoe, je tfeba zvait preruseni 16cby siponimodem. Pacienti se znamkami a priznaky odpovidajicimi kryptokokové meningitide
(CM) maji byt neprodieng diagnosticky vySetfeni. Do vylouteni CM musf byt Iécha siponimodem preruSena. Pokud je diagnostikovana CM, je nutné zahdjit odpovidajici 16thu. Lékafi musi vénovat pozomost Klinickym pfiznakiim nebo ndlezim na magnetické rezonanci (MRI)
naznaujicim moznost progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML). Pokud existuje podezFeni na PML, must byt do vylougeni PML 68ba siponimodem prerusena. Pacienti bez Iékaem potvrzené anamnézy planych nestovic nebo zdokumentované tpIné vakcinace proti VZV
majf byt pred zahdjenim terapie siponimodem vySetfeni na pritomnost protildtek proti VZV. U pacientd bez protilétek je doporucena pred zahgjenim 168by siponimodem Gpind vakcinace varicellovou vakemou, pficem? zahdjenf 16gby ma byt odloZeno o 1 mésfc, aby se mohl vyvinout
plny cinek vakcinace. Pri 16ché siponimodem je nutnd obezietnost u pacient( s diabetes mellitus v anamnéze, uveitidou nebo zakladni/ soub&znou chorobou sitnice kviili moznému zvySent rizika makuldmiho edému. Doporucuje se, aby tito pacienti podstoupili pred zahdjenim
68Dy otni vySetfeni a ndslednd kontrolni vySetfeni béhem I6cby siponimodem kvili detekei makuldmiho edému. Pokud se u pacienta objevi makuldri edém, doporuguje se 168bu siponimodem preruit. Z preventivnich divodd maji byt sledovani pacienti s nésledujicimi srdecnimi
stavy (sinusova bradykardie (srdecni puls <b5 tepi za min), AV blokada prvniho nebo druhého stupné [Mobitz 1] v anamnéze, infarkt myokardu v anamnéze, nebo srdecni selhaniv anamnéze (pacienti s NYHA tfidy | a ll) po dobu 6 hodin po prvni dévee siponimodu kviili znamkam
a piznakim bradykardie. U téchto pacientd se doporutuje natotit elektrokardiogram (EKG) pred poddnim dévky a na konci obdabi sledovén. Funkce jater: Pred zahdjenim I6Sby pfipravkem Mayzent by mély bytk dispozici aktudlnf hodnaty aminotransferaz a bilirubinu. U pacientd,
U kterjch se rozvinou priznaky ukazujici na jaterni poskozeni, majf byt zkontrolovany hladiny jaternich enzymi a siponimod mé byt vysazen, pokud se potvrdi vjznamné poskozeni jater. *U pacientii Icenych siponimodem s delsi expozici byly hlaseny pripady bazocelulamiho
karcinomu. U vSech pacient se doporuguje pfi zahdjenf Iégby vySetfent kiiZe a poté kazdjich 6 a7 12 mésicd s pfihlédnutim ke Klinickému posouzeni.™ Pacienti maji byt upozoméni, aby okamZité hidsili jakékoli podezFelé kozni Iéze svému lekafi. Pokud se u pacienta I6teného
siponimodem objevi jakékoliv neotekévané neurologické nebo psychiatricke zndmky/ pfiznaky nebo zrychlené neurologicke zhorSeni stavu, je nutné neprodlené fyzikaini a neurologicke vySetfeni a zvazit vySetfeni MRI s ohledem na mozny vyskyt PRES. Pred zahdjenim lécby
siponimodem musi byt u pacienti zjistén genotyp CYP2C9 kviili zjisténi typu metabolizéra CYP2C9. Pacienti homozygotni pro CYP209 3 (genotyp CYP209*3* 3: priblizng 0,3 a7 0.4 % populace) nesmi byt siponimodem Iéceni. Interakee: Pi soucasném poddvani cytostatik,
imunomodulatord nebo imunosupresiv a behem tydnd po ukongeni jejich podavani je nutnd opatrmost. Zahdjeni léthy po alemtuzumabu se nedoporucuje, pokud pFinosy jasné nepfevazi rizika. Behem zahdjeni I6chy siponimodem nemaji byt uzivana soutasné antiarytmika tridy la
(napf. chinidin, prokainamid) nebo tFidy lll (napf. amiodaron, sotalol), pfipravky prodluzujici QT interval se zndmymi arytmogennimi viastnostmi, blokétory vpnikovyich kandld snizujfci srdecni frekvenci (napf. verapamil nebo diltiazem) nebo dalif latky, které mohou sniZovat
srdecni frekvenci (napF. ivabradin nebo digoxin) kviili moznym aditivnim téinkim na srdecni frekvenci. Pokud je I6cha zvazovéna u pacienti s vySe uvedenymi rizikovymi faktory, doporucuje se pred zahdjenim Iéchy konzultovat kardiologa s cilem urGit nejvhodngjsi monitorovani pro
zahdjeni 168by nebo ohlednd prechodu na gk snizujic srdetni frekvenci. Pfi zahajovéni 168by siponimodem u pacient I6cenyich betablokatory je nutnd opatrmost kvili aditivnim dginkdm na snizenf srdecnf frekvence. Létba betablokdtory miZe byt zahdjena u pacientd Iécenych
stalou udrZovaci davkou siponimodu. PouZiti Zivych atenuovanych vakein miize vést k riziku infekee, a je proto tfeba se mu b&hem I&cby siponimodem a po dobu a7 4 tydni po jejim ukonceni vyhnout. B&hem Iécby siponimodem a a7 4 tydny po ni miZe byt vakcinace méné Gginna.
Uginnost vakcinace nenf povazovana za ohrozenou, pokud je Iécba siponimodem pozastavena v obdobi 1 tyden pred otkovanim a aZ do 4 tydnii po otkovani. Vzhledem k vjznamnému zvySeni expozice siponimodu se nedoporutuje soutasné uzivani siponimodu a légivych pripravki,
které zpisobujf stfedné silnou inhibici CYP2C3 a stfedng silnou nebo silnou inhibici CYP3A4. Siponimod Ize kombinovat s vétsinou typ( induktord CYP2C3 a CYP3A4. Nicméné s ohledem na otekdvany pokles expozice siponimodu, je nutné zvaZit vhodnost a mozn prospech échy,
pokud je siponimod kombinovén se silngmi induktory CYP3A4/stfedné silnymi induktory CYP2C3 (napf. karbamazepin) u ySech pacientdl bez ohledu na genotyp nebo se stfedng silngmi CYP3A4 induktory (napf. modafinil) u pacienti s genotypem CYP2C9™173 nebo *2*3.
Tehotenstvi a kojeni: Pred zahdjenim IEEby Zen ve fertilnim véku mus byt k dispozici negativni vysledek téhotenského testu. Zeny ve fertilnim véku musf pouzivat Gcinnou antikoncepci behem 16gby a po dobu nejméiné deseti dni od posledni davky siponimodu. Pokud Zena otghotni
bihem Iéchy, must byt siponimod vysazen. Siponimod nema byt uzivan bshem kojen. NeZadouci ginky: Velmi casté: Bolest hlavy, hypertenze, zvySené hodnoty jaternich funkénich testd. Casté: Herpes zoster, melanocytovy naevus, *bazoceluldmi karcinom*, lymfopenie, zavrat,
zachvaty kieg, ties, makuldi edém, bradykardie, atrioventrikuldmi blokada (prvého a druhého stupng), nauzea, prijem, bolest kongetin, periferni otok, astenie, snizené hodnaty plicnich funknich testd. Podminky uchovavani: Uchovévejte pfi teploté do 25 °C. Dostupné Iékove
formy/velikosti baleni: Mayzent 0,25 mg: PA/AI/PVG/AI blistry v titracnim baleni (pouzdru) obsahujicim 12 potahovanych tablet nebo v baleni obsahujicim 84 nebo 120 potahovanjich tablet. Mayzent 2 mg: PA/AI/PVG/Al blistry v baleni obsahujicim 14, 28 nebo
98 potahovanych tablet. Poznamka; Dive nez gk predepiSete, prectéte si peclivé Gpinou informaci o pripravku. Reg. €.: EU/1/19/1414/001-006. Datum registrace; 13.1.2020. Datum posledni revize textu SPC; 7.1.2021. DrZitel rozhodnuti o registraci; Novartis Europharm
Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko.  Vyidey piipravku je vdzan na Jékaisky piedpis, pripravek je hrazen z prostiedkd verginého zdravatniho pojisténi.

Reference: 1. SPC Mayzent, datum posledn revize 7.1.2021. 2. Rozhodnuti SUKL o stanoveni e | Novartis s. 1. 0., Na Pankrdci 1724/129, 140 00 Praha 4 ' ) - .
a podminek dhrady LP Mayzent ze dne 22.12.2020 - Sprévni Fizeni sp. zn. SUKLS75075/2020. | tel: +420 225 775 111, www.novartis.cz, info.cz@novartis.com b NOVARTIS I Reimagining Medicine
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Cévni mozkova prihoda
Predsedajici: MUDr. Jifi Neumann, FESO,

MUDr. Ing. David Cernfk, Ph.D., MBA
¢tvrtek / 30. zari 2021 / 13.40-15.10 hod.

Organizace iktového programu v Usteckém kraji

MUDTr. Ing. David Cernik, Ph.D.!, MUDT. Filip Cihlaf, Ph.D.?,

MUDr. Jifi Neumann, FESO?

'Komplexni cerebrovaskularni centrum, Neurologické odd. Masarykova nemocnice
Usti nad Labem, o. z, Krajska zdravotni, Usti nad Labem, a. s., Usti nad Labem
?Radiologicka klinika Fakulty zdravotnickych studii UJEP v Usti nad Labem

a Krajské zdravotni, a. s. - Masarykovy nemocnice v Usti nad Labem, 0.z, Usti nad Labem
3lktové centrum, Neurologické odd. Nemocnice Chomutov, 0.z., Krajské zdravotni, a.s.,
Chomutov

Cilem sdéleni je piedstaveni iktového programu v Usteckém kraji a pfedstaveni moznosti
optimalizace péce v rdmci akutni logistiky péce o pacienta s iktem. Iktovy program v Usteckém
kraji je zajistovan v ramci jednoho komplexniho cerebrovaskularniho centra (KCC, Usti nad Labem)
a Ctyfech iktovych centrech (IC - Chomutov, Teplice, Décin a Litomérice). Nemocnice jsou soucésti
Krajské zdravotni, a.s., s jednotnym nemocni¢nim informacnim systémem (NIS), coz vyraznym
zpusobem zefektiviiuje spolupraci IC-KCC. Velmi diskutovanym tématem je pfistup k pacientim
se suspekci na okluzi velké tepny, tedy kandidatdim k endovaskularnimu vykonu v KCC. Obecné
se uvadéji dvé moznosti: 1. primarni transport do KCC (Mother ship), 2. primarni transport do
IC a pfi ndlezu vhodném k endovaskularnimu vykonu sekundarni transport do KCC (Drip and
ship). Dle naseho nazoru neni v nasem kraji vhodny ani jeden z téchto zpUsobU a ve spolupraci
se zachrannou sluzbou (RZP) volime jiny pfistup — pokracujici primdrni transport z terénu pres
IC, kde probiha diagnostika na pracovisti RTG (ev. i zacind trombolytickd terapie), do KCC, kde
probiha endovaskularnilécba. Systém predpoklada fungujici komunikaci RZP-IC, IC — intervencni
radiolog a optimalizaci logistiky v rdmci jednotlivych center, coz se ndm dafi v celém kraji.

Intravendzni trombolyza v rozSifeném casovém okné

MUDry. Jifi Neumann, FESO

Neurologické oddéleni, Krajska zdravotni, a.s. - Nemocnice Chomutov, o.z.,
Chomutov

Hlavni strategii v 1é¢bé akutniho mozkového infarktu je dosazeni casné reperfuze. Mezi
standardni metody v souc¢asné dobé patii intravendzni trombolyza (IVT) a mechanicka trom-
bektomie. IVT alteplazou je Siroce dostupnd, bezpecna a ucinna farmakologicka reperfuzni
terapie akutniho ischemického iktu. Hlavni limitaci bylo ¢asové okno do 4,5 h od vzniku pfi-
znakuU. Recentni studie WAKE-UP a EXTEND i nasledné meta-analyzy poskytly diikazy o ucin-
nosti a bezpecnosti IVT v Ié¢bé ischemického iktu u vybranych pacientt i po standardnim
4,5h ¢asovém okné a s neznamou dobou vzniku. Vysledky téchto studii se promitly nejen do
soucasnych klinickych guidelines, ale také do bézné klinické praxe. Prednaska shrnuje vysledky
klinickych studif, klinické doporucené postupy a zakladni algoritmus pro provedeni intravendzni
trombolyzy mozkového infarktu.
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Endovaskularni lécba cévni mozkové prihody

MUDr. Filip CihlaF, Ph.D.

Radiologicka klinika, Fakulta zdravotnickych studii UJEP,

Masarykova nemocnice, o.z., Krajska zdravotni, a.s., Usti nad Labem

Mechanicka trombektomie (MT) zpUsobila prevrat v [é¢bé akutni ischemické cévni mozko-
vé piihody (iCMP) zejména pro svoji ohromujici efektivitu. V sou¢asnosti dominuji pii 1écbé
akutni iCMP dvé metody. Starsi jsou tzv. ,stent retrievery” — jednd se o samoexpandibilni stenty
fixované k vodici, které jsou ulozeny do mista okluze. Poté je rozvinuty stent a s nim trombus
vytazen zpét do vodiciho katétru. Doporu¢ovanym typem jsou vodici balonokluzni katétry.
Slouzi k do¢asnému uzavéru a aspiraci krve pfi vyjmuti retrieveru z intrakranialni cirkulace. Tim
by mélo dojit k urychleni vykonu a snizeni rizika distalni embolizace. Tato metoda je v soucasné
dobé stale dominantni a je podpofena nékolika randomizovanymi studiemi. DalSim typem in-
strumentaria pro MT jsou aspiracni katétry. Katetrizaci do proximalnich Gseka stfedni mozkové
tepny lze uskutecnit s katétrem 3ite 6 F s Sirokym vnitfnim lumen okolo 2 mm. Po dosazeni
urovné proximalni ¢asti embolu je tento aspirovan do katétru a dojde k uvolnéni intrakranialni
cirkulace. Intraarterialni trombolyza je nyni v naprosté vétsiné piipadu jen dopliikem MT. Jde
zejména o situace, kdy jsou pfitomny distalni embolizace, které jiz nejsou dosazitelné pomoci
MT. Uspésnost rekanalizace pomoci jednotlivych metod piesahuje 80 %, pokud dojde k jejich

kombinaci, Ize GUspésné rekanalizovat vice nez 90 % uzavienych cév.

Ischemické CMP u mladych pacientti: rizikové faktory, pfi¢iny a prevence

prof. MUDr. Daniel Sanak, Ph.D.
KCC, Neurologicka klinika LF UP a FN Olomouc

Ischemicka cévni mozkova pfihoda (iCMP) je jednou z nejcastéjsich pficin mortality a morbi-
dity, pticemz se jeji incidence u mladych pacientu stale zvysSuje a ve vyspélych zemich dosahuje
témér ctvrtiny vsech iCMP. U mladych pacient( se etiologie velmi ¢asto lisi od pficin iktu u star-
sich pacientl a velmi Casto také z(stava pficina nezjisténa — kryptogenni. U téchto pacientl
muzou hrat daleZitou roli klasické vaskularni rizikové faktory, které maji dle recentni evidence
relativné vysokou prevalenci v této vékové skupiné. Specifické postaveniv patofyziologii vzniku
iktu u mladych pacientd ma patentni foramen ovale (PFO) s dokumentovanym pravo-levym
zkratem sdruzenym s pfipadné dal3imi abnormitami septa srde¢nich sini. Souvislost se vznikem
iktu a prospéch z preventivniho uzdvéru PFO se proto staly predmétem intenzivniho vyzkumu.
Mensi ¢ast mladych pacientl utrpi iCMP zpUsobenou vzacnymi ¢i raritnimi pficinami, které
vyzaduji velmi specificky management v¢. sek. prevence. Riziko recidivy iktu se lisi dle etiologie
iktu, nicméné u mladych pacientl je obecné nizké; vyssi riziko je pak u pacientd, ktefi maji

vaskularni rizikové faktory, nedodrzuji lé¢bu nebo rezimova opatieni.

Sekundarni prevence cévni mozkové prihody

MUDr. Martin Kovar
Komplexni cerebrovaskularni centrum, Nemocnice Na Homolce, Praha

Pravdépodobnost recidivy CMP je nejvyssi kratce po vstupni pfihodé. Diagnostické usili
sméfuje k identifikaci subtypu CMP a co nejrychlejSimu nastaveni sekundarni prevence. Ta
muze byt medikamentdzni nebo intervencni. V pfedndsce zazni souhrn metod sekundarni
prevence CMP a indikace k nim.

U nekardioembolického iktu je zakladni medikamentdzni prevenci antiagregace kyselinou
acetylosalicylovou nebo clopidogrelem, event. novéjsim antiagregans. V tfitydennim obdobi
po lehkém iktu nebo po TIA je indikovana dudlni antiagregace. U kardioembolickych iktl je
zakladni metodou prevence antikoagulace. Pfi nevalvularni fibrilaci sini, nej¢astéjsim divodu

). 2021 www.neurologiepropraxi.cz
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kardioembolizace, je pfed kumariny tfeba preferovat nasazeni DOAC. U ostatnich kardio-
embolizacnich zdroji maze byt feSeni komplexni ve spolupraci s kardiologem a maze vedle
antikoagulace zahrnovat event. 1é¢bu antibiotiky pti endokarditidé nebo operaci pfi vlajicim
trombu na zménéné chlopni, jejim myxomu ¢i aneuryzmatu stény levé komory s mobilnim
trombem. Antikoagulace je indikovana také u vazné formy trombofilie, po trombdze mozkovych
splavd a mGze byt uzita k prevenci recidivy u tepenné disekce.

Vedle antitrombotik patii do medikamentézni prevence po iktu statiny, pfipadné poten-
cované ezetimibem. Nékteré pacienty je tfeba referovat k nasazeni inhibitort PCSK9.

Zéasadni je spravna kontrola krevniho tlaku a diabetu, sniZzeni télesné hmotnosti pfi obezité,
pravidelnd aerobni fyzicka aktivita, nekoufeni a abstinence od alkoholu.

U pacientl se symptomatickou stenézou vnitini karotidy > 50 % je indikovana, idealné do
dvou tydnd, jeji endarterektomie. Karoticky stenting je alternativou u pacientl s restendzou
tepny, s poiradia¢ni nebo jinou neaterosklerotickou stendzou, s chirurgicky nepfiznivou ana-
tomii tepen krku nebo pii netinosnosti operace. U pacientd do 60 let a u vybranych i pozdéji
je u ESUS (Embolic Stroke of Undetermined Source) a ndlezu PFO (Patentni Foramen Ovale)
se sttednim nebo vyznamnym shuntem dle TEE nebo TCD indikovan jeho katetrizacni uzavér.
U pacientl indikovanych k antikoagulaci ale po mozkovém krvaceni nebo s vyznamnymi
znadmkami cerebralni amyloidové angiopatie je doporuc¢eno zvazit uzavér ouska levé siné srdce
(LAAO). Nutnost specifické sekundarni prevence iktu vyvolda nélez vaskulitidy nebo malignity
se ziskanou trombofilii, a také nélez nékterych vzacnych onemocnéni véetné dédi¢nych meta-
bolickych. Ke snizeni pravdépodobnosti recidivy iktu pfi syndromu spankové apnoe pfispiva
jeho Iécba, predevsim pomoci CPAP nebo BiPAP. Sekundarni prevenci subarachnoidalniho
krvaceni (SAH) je feSeni nekrvacejictho aneuryzmatu po SAH z jiného - jiz o3etfeného - zdroje.

Satelitni sympozium spolecnosti
Teva Pharmaceuticals CR, s. r. o.

Ctvrtek / 30. zaFi 2021 / 15.30-16.00 hod.

Standardy profylaktické lé¢by migrény
MUDr. Lucie Kozlova
Ambulance pro 1é¢bu bolesti hlavy pfi Neurologickém oddéleni Nemocnice v Mosté

Migréna patii k nejcastéjsnim neurologickym onemocnénim a vyrazné snizuje kvalitu Zivota
postizeného jedince. Nej¢astéji postihuje lidi v produktivnim véku, tedy mezi 25-55 lety, snizuje
jejich praceschopnost a stava se velkym socioekonomickym problémem.

Profylaktika obecné ovliviiuji etiopatogeneticky proces migrény na rliznych drovnich,
zejména vedou k potlac¢eni CSD (Cortical Spreading Depression) indukované kaliem, a tim ke
snizeni excitability kortexu.

V soucasné dobé je k dispozici celd fada profylaktik, nejsou viak vhodna pro kazdého
pacienta.

Je tieba zvazit, zda je viibec profylaktikum indikované, pokud ano, tak jakou strategii lé¢by
zvolit. Nutné je zvazit soucasné komorbidity a jejich farmakoterapii. Zvolit vhodné kombinace
1ékd, vyvarovat se nezadoucich Gcinkd, nebo naopak vyuzit jejich ucinky ke zmirnéni pfiznakd
komorbidit.
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Zkusenosti s fremanezumabem v nasi klinické praxi
MUDr. Vladimira Sakova

Centrum pro diagnostiku a Ié¢bu bolesti hlavy, Neurologické odd.,
MN Usti nad Labem

Pacient, narozen 1976, vysokoskoldk, trpi migrenéznimi bolestmi hlavy od détstvi, cca od 12
let, s migrénami se lé¢i i jeho otec, dcera 14 let rovnéz. V dospélosti diagnostikovana migréna
bez aury. Soucasné lé¢en pro depresivni stavy s Uzkosti.

Frekvence zachvatu postupné nardstala, takZe od roku 2006 se u pacienta jednalo o chro-
nickou migrénu s MOH (10-15 MMD).

Z profylaxe vyzkousena fada preparatl — blokator calciovych kanald, betablokatory, ami-
triptyllin, velafaxin, valproét, topimarat. V ramci lé¢by depresivniho syndromu uzival trvale
antidepresiva typu SSRl a i jina.

Z akutni medikace zkous$ena cela fada prepratl, po zavedeni triptan(i do 1é¢by postupné
vysttidal celou $kalu triptan(, v poslednich péti letech pak Rosemig sprint tab.

Béhem let se ¢aste¢né ménil i charakter bolesti hlavy, pridaly se bolesti hlavy tlakového
jejich naduzivéni.

V Unoru 2020 probrana s pacientem moznost biologické 1é¢by a v 3/20 aplikovana prvni
davka fremanezumabu 225 mg. Nevyskytly se zadné nezadouci Gcinky, jiz po prvni aplikaci
se nevyskytl klasicky migrenézni zachvat, pouze ndznaky, které byly zvladnuty béZznym anal-
getikem. Od treti aplikace fremanezumabu doposud je pacient stale bez migrendznich atak,

zlepsil se vyznamné i depresivni syndrom, je na udrzovaci davce SSRI.

Varial

Ctvrtek / 30. zafi 2021 / 16.00-17.05 hod.

Zanétliva bolest zad z pohledu revmatologa
MUDr. Marta Olejarova, CSc.

Revmatologicky ustav, Praha

Predndska sponzorovand spolecnosti NOVARTIS, s. r. o.

Spondyloartritidy (SpA) jsou skupinou chronickych zédnétlivych revmatickych onemocnéni,
u nichz dominuje postizeni kloubll patefe. Do této skupiny fadime ankylozujici spondylitidu (AS),
psoriatickou artritidu, enteropatické artritidy a dalsi. Mimo postizeni patefe midzeme nachazet
u téchto nemocnychi artritidu perifernich kloub(, daktylitidy, entezitidy a rdzné mimokloubni
pfiznaky (zanéty oc¢ni, exantémy aj.). Rozvoj spondyloartritid je asociovan s antigenem HLA
B27, ktery nachazime napt. u vice nez 90 % pacientl s AS.

Diagnéza spondyloartritid je zaloZzena na typickém klinickém obraze, kterému dominuji
bolesti zad zanétlivého typu a artritidy perifernich kloubd. V praxi vsak ¢ini obvykla doba mezi
objevenim se pfiznak(i AS do stanoveni diagnézy 5-10 let (v CR cca 9 let).

Proto byla ve snaze o ¢asnéjsi diagnostiku SpA navrzena nova klasifikace spondyloartritid,
ktera déli tato onemocnéni podle pfevladajiciho postizeni na axialni a periferni formu. Nové za-
vedeny pojem axialni spondyloartritida tak zahrnuje vsechny formy spondyloartritid s axialnim
postizenim, bez nutnosti pfitomnosti rtg poskozeni. Axialni spondyloartritida mdze mit tedy
formu radiografickou - s vyjadienymi zménami na rtg sakroiliakalnich kloubd, ale i neradiogra-
fickou, kdy mohou byt zanétlivé zmény patrné na MR nebo jsou pfitomny jiné typické projevy.

Zéakladnim pfedpokladem ¢asné diagnozy je rozpoznani pacienta se zanétlivou bolesti zad,
jenz by mél byt nasledné co nejdfive podroben podrobnému revmatologickému vysetfeni

). 2021 www.neurologiepropraxi.cz



Axialni spondyloartritida®

Spondyloartritidy (SpA)°

Spondyloartritidy predstavuiji skupinu
zanétlivych revmatickych onemocnéni, ktera
postihuji pater, sakroiliakalni skloubenti, ale také

Axialni SpA°
Zahrnuje formy s axidlnim postizenim, véetné neradiografické SpA.

Postupem ¢asu muze dojit k progresi z neradiografické formy
do ankylozujici spondylitidy.

periferni klouby a maiji i extraartikularni projevy.

Neradiograficka axialni SpA Ankylozujici spondylitida

"

Axialni spondyloartritida

20-30 let

Typicky vék pfi nastupu nemaci’

Mezi tradiéni jednotky patii napriklad
ankylozujici spondylitida (Bechtérevova
choroba, AS) nebo psoriaticka artritida.

- i

Strukturalni
poskozeni

sakroiliakalnich
kloubl a/nebo
patere na RTG

Nové zavedeny pojem axialni SpA zahrnuje
vsechny formy postihujici prevazné osovy
skelet — pater a sakroiliakalni skloubent,
vGetné ¢asného onemocnéni bez rentgenového
prikazu poskozeni — neradiograficka SpA.

o

Ankylozujici spondylitida

9,1 roku

Priimérna doba od prvnich projevi
po stanoveni diagndzy v CR?

Axialni SpA nastupuije typicky v mladém veéku
a vyznacuje se bolesti dolnich zad a ztuhlosti
patefe s omezenim jeji hybnosti
ve vsech rovinach.

Jaké jsou nejcastéjsi priznaky axialni SpA?°

e 4 - \ " 3 ~
o’ -® 'S 4
i . 5 :
Bolest Bolest zad Ranni Entezitidy ZhorSena Unava Zhorsena Omezena
v oblasti hyzdi V noci ztuhlost pracovni schopnost kvalita Zivota mobilita

Jak se lisi zanétliva bolest zad
od mechanickeé bolesti zad? “*
Zanétliva bolest zad

Kdy odeslat pacienta na revmatologii*

Pokud ma pacient:

A zaroven spliuje alespon jedno
z nasleduijicich kritérif:

Zanétliva bolet zad Ranni ztuhlost dolnf

¢asti zad > 30 min

Zmirnuje se
cvicenim

Chronicke
bolesti zad
trvajici déle nez
3 mésice, které
se objevily ve véku
do 45 let.

Sakroiliitida na RTG
nebo MRI

Pouze pokud je vysledek k dispozici,
neni vhodné indikovat pro screening.

Je nutné odeslat
pacienta
k revmatologovi

Provazena elevaci
zanétlivych
parametrd

Maximum ve druhé
poloving noci
(budi ze spanku)

Mechanicka bolest zad

nebo

HLA-B27+

Casto prudka,
vystrelujici

Vazana na pohyb,
s Ulevou v klidu

Literatura: 1. Sieper J, Poddubnyy D. Lancer 2017; 390: 73-84. 2. Forejtgua, S., et al. (2008). Lin Rheumato/ 21(8): 1005-1013. 3. Rudweleit et al. Ann Rheum Dis 2011;70: 26-31.4. Senolt L, Mann H, Herle P. Revmatologie. Doporugené
diagnostické aterapeutické postupy pro vSeobecné prakticke Igkate. SVZ £LS JFP, 2014. 5. Pavelka K, Hordk P. Mann H, Senolt L. Stépan J, Vencovsky J. Revmatologie, 2. aktualizované a rozéftene vydani. Maxdorf 2018 6. Deyo RA, etal. AV Eng/J
Med. 2001; 344: 363-70. 7. https:/ /www.uptodate.com/ contents/ axial-spondyloarthritis-including-ankylosing-spondylitis-beyond-the-basics#! Datum pristupu leden 2020. 8. https:// nass.co.uk/ [Datum pistupu leden 2020]. 9. Bohn R, et al.
Ciin Exp Rheumato/. 2018; 36: 263-74.10. Strand V and Singh JA. Maya Ciin Proc. 2017;92: 555-64. 1. Rudwaleit M, etal. Ann Rheum Dis. 2006; 65:1251-2.12.KiltzU, etal. Aheumatology (Oxford). 2016; 65:1771-6.
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vcéetné zobrazovacich metod. Tato bolest se objevuje u mladsich jedinc( v oblasti kfize a dolni
Casti zad, byva tupa, jeji intenzita mGze kolisat, vyzarovat na zadni povrch kyc¢li a prechazet
stfidavé z jedné strany na druhou. Bolest byva nejintenzivnéjsi brzy nad ranem, nemocné
probouzi a nuti hledat ulevu rozcvi¢enim nebo v teplé sprse. Nemocni nepocituji tlevu v klidu,
naopak ranni bolest a ztuhlost se zmirfiuje rozcvi¢enim. Zanétliva bolest zad je v soucasné dobé
definovana jako chronicka bolest trvajici déle nez tfi mésice s nastupem v mladém véku (do 40
let) a pozvolnym zacatkem, zmiriujici se rozcvicenim a bez pocitu tlevy v klidu a s maximem
v druhé poloviné noci az nad ranem.

Diky v€asnému rozpozndni popsaného typu bolesti je mozné urychlit odhaleni revmatic-
kého onemocnéni a vyrazné tak ovlivnit vznik nevratnych strukturdlnich zmén na axidlnim
skeletu nemocnych a soucasné zlepsit dlouhodobou péci o nemocné. Nezbytnou soucasti
Iécby je pravidelné cviceni a farmakologicka 1écba, ktera zahrnuje podavani nesteroidnich
antirevmatik, v pfipadé periferniho postizeni i syntetickych chorobu modifikujicich 1€k
(DMARDs) a pfipadné také nejnovéjsi modality biologické [é¢by.

CZ2109213293/09/2021.

Satelitni sympozium
spolec¢nosti Novartis, s. r. o.

Ctvrtek / 30. zafi 2021 / 17.05-17.35 hod.

Aktuality v 1écbé roztrousené sklerozy

MUDr. Marta Vachova
Neurologické oddéleni, Krajska zdravotni, a.s. - Nemocnice Teplice, 0.z., Teplice

Sdéleni predstavuje dva preparaty v 1écbé roztrousené sklerézy (RS). Prvni je urceny pro
relaps-remitentni formu nemoci. Druhy umoznuje 1écbu aktivni sekundarné progresivni formy.

Ofatumumab je pIné humanni monoklonalni protilatka k CD 20 molekule, pfitomné na
B lymfocytech. Je zafazen mezi léky s vyssi ucinnosti. Na rozdil od jinych preparatd s timto
mechanismem ucinku je aplikovan subkutanné a je distribuovan k cilovym strukturdm skrze
lymfaticky systém. Jeho tGcinnost byla dobfe demonstrovana v klinickych hodnocenich faze ll
a lll s ptiznivym bezpecnostnim profilem, a to véetné systémovych reakci ¢i lokalnich v misté
aplikace, celkové srovnatelnych s komparatorem, kterym je teriflunomid. Podani jednou
mési¢né slibuje dobrou adherenci k 1é¢bé. Lék v tuto chvili patfi mezi eskala¢ni preparaty pro
vysoce aktivni atakovitou formu RS.

Druhym pfipominanym preparatem je siponimod. Tento modulétor receptoru pro sfingo-
sin-1-fosfat (S1P) plsobi jako jeho antagonista a brani tak schopnosti lymfocyt( vystupovat
z lymfatickych uzlin. Jde o jediny preparat urceny pro sekundarné progresivni RS s aktivnim
onemocnénim doloZzenym relapsy ¢i zanétlivou aktivitou pomoci zobrazovacich metod.
V tomto sméru je zasadni ¢asné stanoveni sekundarné progresivni faze nemoci, které nebyva
vzdy jednoduché, a dochazi k jeho zpozdéni. Pfiklad stanoveni je dokumentovan kazuistikou.

jedinym terapeutickym krokem kromé kombinované imunosuprese symptomatickad lé¢ba.

10. 2021 www.neurologiepropraxi.cz



® Kesimpta

ofatumumab

Lvolte si pripravek KESIMPTA®
vlécheé relabujici roztrousené sklerozy

Ji VYSOKA A SETRVALA UCINNOST'
© CILENA LECBA S PRESNYM DAVKOVANIM'

& FLEXIBILITA'

v Tento Iécivy pripravek podiéhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani nowjch informaci o bezpegnosti. Zadéme zdravotnicke pracovniky, aby hissili jakakoli podezfent
nanezadouc dcinky. Podrobnosti o hidSenf nezadoucich ucinkii viz Souhrn tidajii o pfipravku, bod 4.8.

Kesimpta 20 mg injekéni roztok v predplnéném peru o Zkrécend informace © SloZeni: Jedno predplnéné pero obsahuje ofatumumabum 20 mg v 0.4 ml roztoku (50 mg/ml). Indikace: Pripravek Kesimpta je indikovan k [€eb& dospglych
pacient(i s relabujicimi formami roztrousené sklerdzy (RRS) s aktivnim anemocnénim definovanym klinicky nebo zobrazovacimi metodami. Davkovani: Doporucend dévka je 20 mg ofatumumabu podavana subkutanni injekci s pogateenimi
davkami v tydnech 0, 1 a 2, pokracujici ndslednym mésicnim dévkovanim, potinaje tydnem 4. Pokud dojde k vynechani injekce, md byt poddna co nejdFive bez cekéni na dalSi planovanou davku. Nasledujici davky maji byt podavany
vdoporugenych intervalech. Tento I6ivy pripravek je urgen k samoaplikaci pacientem subkutanni injekcf. Obvyklymi misty pro poddni subkutanni injekce jsou bricho, stehno a horni ast paze. Prunf injekce ma byt aplikovana pod vedenim
zdravotnického pracovnika. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iggivou latku nebo na kteroukoli pomocnou létku, pacienti v téZce imunokompromitovaném stavu, zdvazna aktivni infekce aZ do jejiho odeznéni, znama aktivni malignita. ZvlaStni
upozornéni/varovani: Infekce: Podavani pfipravku musibyt odlozeno u pacienti s aktivniinfekef, dokud infekce neodezni. Ofatumumab se nesmi podévat pacienttim se zavaznym oslabenim imunity (napf. viznamna neutropenie nebo lymfopenie).
Progresivni multifokélni leukoencefalopatie (PML): Lekafi by méli byt ostraziti ohledng anamnézy PML a jakychkoli Klinickych priznakii nebo MRI nélezil, které by mohly naznacovat PML. Pokud existuje podezreni na PML, musi byt lécha
ofatumumabem pozastavena, dokud nebude PML vyloucena. Reaktivace viru hepatitidy B: U pacientii Iéenych anti-CD20 protilétkami doslo k reaktivaci hepatitidy B, coz v nékterych pripadech vedlo k fulminantni hepatitide, selhnijater a imri.
Pacienti s aktivnim onemacngnim hepatitidou B nesméjf byt ofatumumabem Iégeni. Pred zahéjenim 6gby ma byt uvech pacientti proveden screening HBV. Screening ma minimélng zahrmovat testovanipovrchoveho antigenu hepatitidy B (HBsAg)
atestovanf protildtek proti jdrovému antigenu hepatitidy B (HBcAb). Pacienti s pozitivi sérologif hepatitidy B (HBsAg nebo HBcAb) se majf pred zahdjenim I6cby poradit s odbornikem na choroby jater a maji byt sledovéni a éceni podle mistnich
|8karskych standardil, aby se zabrénilo reaktivaci hepatitidy B. L&tha téZce imunokompromitovanych pacienti: Pacienti v tézce imunokompromitovaném stavu nesmi byt ofatumumabem |éceni, dokud se tento stav nevyresi. Nedoporucuje se
uzivat soucasné s ofatumumabem dalsiimunosupresiva kromé kortikosteroidd k symptomatické 16che relapst. Ockovént: VSechna ockovani maji byt poddna podle imunizagnich pokyni nejméné 4 tydny pred zahdjenim 6cby ofatumumabem
uZivjch nebo Zivych oslabenych vakein a pokud je to mozné, nejméné 2 tydny pred zahdjenim l6chy ofatumumabem uinaktivovanych vakein. Ofatumumab maze ovliviiovat icinnost inaktivovanyich vakein. OckovéniZivymi nebo Zivymi oslabenymi
vakcinami se behem Iégby a po ukongenf 16thy a7 do dopinéni B-bunék nedoporucuje. Interakee: Nebyly provedeny Zadné studie interakef, protoZe nejsou ocekdvany Zadng interakce prostrednictvim enzymi cytochromu P450, jinych
metabolizujicich enzymd nebo transportérd. P soutasném poddvaniimunosupresivnich pfipravki s ofatumumabem je teba vit v Gvahu riziko aditivnich déinki na imunitni systém. Pfi zahdjeni|6cby ofatumumabem po jiném imunosupresivaim
pripravku s prodlouZenymi imunitnimi GGinky nebo pfi zahdjentjing imunosupresivarIézby s prodlouZenymi imunitnimi uginky po IEbe ofatumumabem je tieba vzitv dvahu dobu trvania zpdsob Gcinku téehto l6civych pripravki 2 divodu moznjeh
aditivnich imunosupresivnich Gcink. Téhotenstvi a kojeni; Zeny ve fertilnim véku maji béhem I€gby pripravkem Kesimpta a po dobu 6 mésict po poslednim podéni pripravku Kesimpta pouzivat Gginnou antikoncepci. Udaje o podavéni
ofatumumabu téhotnym Zenam jsou omezené. Ofatumumab mize podle zjiSténi ze studif na zvitatech prochazet placentou a zpiisobit depleci B-bunék plodu. Létha ofatumumabem nemd byt zahajovana behem téhotenstvi, pokud potencilni
prinos pro matku nepevazi potencidiniriziko pro plod. Pouzitf ofatumumabu u Zen béhem kojenf nebylo studovéno. Neniznamo, zda se ofatumumab vyluGuje do materského migka. Nezadouci dginky: Velmi Gasté: Infekce hornich cest djchacich,
infekce moGovych cest, reakce v misté vpichu (lokélni), reakce souvisejici s injekef (systémove). Casté: Orélni herpes, snizeny imunoglobulin M v krvi. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnicee (2 °C - 8 °C). Chraiite pred mrazem.
Uchovavejte predpInénd pero v krabicce, aby byl pripravek chrangn pred svétlem. Dostupné Iékové formy,/ velikosti baleni; Kesimpta je k dispozici v jednatlivych balenich obsahujicich 1 predpInéné pero av mnohogetnych balenich obsahujicich
3 (3 baleni po 1) predpInénd pera. Poznamka: DFive nez 16k predepiSete, prectéte si peclivé Gpinou informaci o pripravku. Reg. 6. EU/1/21/1532/001-004. Datum registrace: 26.3.2021 Datum posledni revize textu SPC; 12.5.2021 Dritel
rozhodnuti o registraci; Novartis Ireland Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko.

Widej pripravku je vézan na lekarsky piecpis, pripravek neni‘hiazen z prostieakil veigjného zdravotniho pojistent. (72107295395/07/2021
Reference: 1. SPC Kesimpta, datum posledni revize 12. 5. 2021.
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Migréna a jeji komorbidity
MUDr. Michal Bajacek, Ph.D.
Neurologické oddéleni, Ustfedni vojenska nemocnice, Praha

Epilepsie a migréna sdileji nékteré spole¢né patofyziologické mechanismy, ackoliv pfesna
podstata obou téchto procest neni stale jesté vysvétlena. Bolesti hlavy, a zejména migréna,
jsou castou komorbiditou epilepsie, vzhledem k ¢asovému vztahu bolesti hlavy k zachvatdm
je mizeme rozdélit na interiktalni, postiktalni a iktalni. Migréna je v interiktalnim obdobi
u pacientl s epilepsii a jejich pribuznych vice frekventni nez v ostatni populaci. Epileptické
zachvaty a migrény jsou také spole¢nou nedilnou soucasti nékterych syndromd, napi. MELAS
(Mitochondrial Myopathy, Encephalopathy, Lactic Acidosis and Stroke). Kontroverzni jednotkou
z(stava i v nové Mezinarodni klasifikaci bolesti hlavy ICHD-3 epilepticky zachvat spoustény
migrendzni aurou.

Prevalence deprese byla prokézana u 40,7 % pacientt s migrénou. U pacient( s chronic-
kou migrénou je 2x vyssi riziko deprese nez u epizodické migrény. Deprese je povazovana za
rizikovy faktor progrese epizodické migrény do chronické.

Riziko ischemické cévni mozkové piihody je u pacientl s migrénou vyssi nez u bézné po-
pulace, signifikantné u migrény s aurou s vyssim vyskytem u Zen, pacientl nad 45 let, kutraka
a zen uzivajicich hormonalni kontracepci.

Riziko vyskytu zavazné chronické muskuloskeletalni bolesti je spojené se zvysenou frekvenci
migrendznich zachvatd. Fibromyalgia je popsana u 22-40% pacientd s migrénou.

LITERATURA

1. Nez4dal T, Bajacek M, Hovorka J, Némcova I. Interictal and postictal headache in our epilepsy patients. Epilepsia 2016;
57(Suppl. 2): 161-162.

2. Nezadal T, Markova J, Bartkové A, Dolezil D, Mastik J, Kotas R, Niedermayerova |, Grunermelova M, Klecka L. Mezinarodni
klasifikace bolesti hlavy (ICHD-3) - oficidInf cesky pteklad. Cesk Slov Neurol N 2020; 83/116(2): 145-152.

3.Schrks, Rist, Bigal, Buring, Lipton, Kurth. Migraine and cardiovascular disease: systematic review and meta-analysis, BMJ 2009.
4. Wang, Chen, Fuh. Comorbidities of Migraine Front Neurol. 2010; 1: 16.

Satelitni sympozium spolecnosti
Biogen (Czech Republic) s.r. o.

¢tvrtek / 30. zafi 2021 / 17.50-18.20 hod.

Eskalacni lécba nemocnych s roztrousenou skler6zou

MUDr. Marta Vachova
Neurologické oddéleni, Krajska zdravotni, a.s. — Nemocnice Teplice, o.z., Teplice

V ramci lé¢by roztrousené sklerdzy rozlisujeme léky na dvé zakladni linie, a to Iéky s nizsi
a vyssi ucinnosti. Toto sdéleni se zabyva zakladnimi pfedpoklady k 1é¢bé vysoce aktivni RS.
Jednotlivé typy lécby jsou predstaveny a zdUraznény jejich moznosti pouzitii mozné problémy,
se kterymi se maze setkat i jakykoliv neurolog mimo pracovnikl specializovaného centra.

Mnozstvi soucasnych dat ukazuje lep3i progn6zu nemocnych, ktefi dfive zahaji lé¢bu vysoce
efektivnimi preparaty. V tomto sméru je v nasi republice ponékud slozitéjsi situace diky speci-
fickym kritériim pro uhradu Ié¢by. Nicméné i v tomto sméru dochazi ke zménam a podminky
pro v¢asné nasazeni vysoce efektivni terapie se rozvolnuji. Zasady eskalace a indika¢ni zmény
jsou ve sdéleni reportovany.

Jednotlivé postupy jsou dokumentovany kazuistikou.
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MOZN.STEM Cplegridy.

(peglnl'erferon beta-la)

nyni
nabizi ;
"pro vt
maximalni naplnéni
individualnich
potreb pacient.?

* Pfipravek Plegridy je jedmy SC a'IM aplikovany mterferon beta,
ktery se podava jednou za dva tydny’ , : . : L

» Pfipravek Plegridy ma zavedeny profil snasenllvostl zi'§ténv ‘ :
na zdkladé udaju z kllnlckych studii®* - :

¥

« Pokud je to klinicky mdikovano, Ize zvazit podanl p pravku
Plegrldy v téhotenstvi. - B

* Pfipravek Plegrldy Ize v obdobl kOj-enI podavat1

* Snizeni Cetnosti o0 36 % vs. placebo.
* Snizeni rizika vzniku relapsu o 39% vs. placebo’.

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

e Snizeni Gd+ |ézi 0 86 % vs. placebo'.
* Snizeni novych nebo nové se zvétsujicich T2 [ézi 0 67 % vs. placebo.
e Snizeni novych T1 hypointenznich |ézi o 53% vs. placebo.

» Vyskyt neutraliza¢nich protilatek < 1 %'(u pacientl l1é¢enych 2 roky)!.

v
Reference: 1. PLEGRIDY SPC 12/2020. 2. Scott T et'al. Presented at ECTRIMS, 10-12 October, 2018; Berlin, Germany; EP1595. 3. Calabresi PA, et al.
Lancet Neurol. 2014;13(7):657-665. 4. Kieseier BC, et al. Mult Scler. 2015;21(8):1025-1035. 5. Newsome SD, et al. Ther Adv Neurol Disord. 2018;11:1-12.



ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU PLEGRIDY

Nazev pripravku: Plegridy 63 mikrogramii injekn oztok v piedplnéném peru. Plegridy 94 mikogrami injekén roztok v piedplnéném
peru. Plegidy 125 mikrogramil injekcnf roztok v piedplnéném peru. SloZent: Jedno 63/94/125mikiogramove: piedplnéné pero obsahuje
peginterferonum beta-1a 63/94/125 mikiogram v 0,5 ml injekcniho roztoku (pro subkuténni poddni). Uplny seznam pomocnyich létek je
uveden v SPC. Terapeutické indikace: Pripravek Plegridy je indikovén k écbé dospéljch pacientli  relabujici-remitujict roztrouSenou
KlerGzou. Davkovani a zpiisob podani: Doporucend davka je 125 mikiogrami podanych subkuténné kazdé 2 tjdny (14 dni). Je
doporucovén,aby padientizahdjlisubkutanniléchu 1. dévkou 63 mikrogramdl (den ), ve 2. dévee zvjilina %4 mikrograml (den 14)a3. ddvkou
dosdhlipiné dévky 125 mikrogrami} (den 28). Poté pacienti polracuj plnou dévkau (125 mikrogram) kazdé 2 tny (14 dn). Doporucuje
s, aby zdravotnicky pracownk zacvicl pacienta ve sprévné technice samostatného podanf subkutdnnt injekce za poudit piedplnéného pera.
Pacienty j tieba pout, aby mista pro podavan subkutdnnich injekc kazdé 2 tjny stiidali. Obvykld mista podanf subkutdnn injekce jsou
bricho, pazea stehno. Na zakladé prokdzané bioekvivalence mezi subkutdnnim aintramuskuldmim zpdsobem poddni e nepfedpokladd, ze by
pii pfechodu ze subkutanniho na inramuskulami poddn ciobracené byla zapotfebi nova tirace davky. Bezpecnost a dcinnost peginterferonu
beta-1a u détfa dospiajicich ve véku 0 a7 18 et s roztrousenou skletézou nebyly stanoveny. Predplnénd pera jsou uréena pouze na jedno
pouzi. Kontraindikace: Hypersensitivita na piirozeny nebo rekombinantni interferon beta nebo peginterferon nebo na kteroukol
pomocnou ldtku tohoto ppravku. Padienti se stévajicl tézkou depresf a/nebo sebevrazednymi myslenkami. Zviastni upozoméni:
Peginterferon beta-1amé byt poddvain s opatmostiu pacientii s depresivniim onemocnénim, té2kou poruchou funkce ledvin ajater, se zachvaty
v anamnéze a u pacientiiIécenjch antiepileptiky. Pacienty je nutné poucit, aby v pripade vyskytu zndmek a piiznakt anafylaxe nebo zdvazné
hypersenitvty ukonii Iécbu peginterferonem beta-1a a vyhledali okamZitou Iékaiskou péci. Lécha peginterferonem beta-1a nesmi byt
obnovena. U pacientli |écenjch peginterferonem beta-1a byly pozorovdny cytopenie, véetné vzéé zdvainé neutropenie a trombacytopene.
Vsouvislosti s pifpravky obsahujicimi interferon beta byly hldseny pripady trombotické mikioangjopatie (TMA) projevujictse jako trombotickd
trombocytopenickd purpura (TTP) nebo hemolyticko-uremicky syndrom (HUS), véetné fatdlnich pifpad. Jestize je ciagnostikovana TMA,
je tieba okamyité zahdjt écbu (a 2vazit vjménu plazmy), pficem se doporucuje okamZité prerusit échu peginterferonem beta-1a. Béhem
Iéchy  pripravky obsahujicimi interferon beta byly hidSeny pifpady nefrotického syndromu spojenho § riznjmi zakladnimi nefropatiemi.
Je nutnd rychld écba nefiotického syndromu a je tfeba zvdzit ukoncen échy peginterferonem beta-1a. U pacientts pouzivajcich interferon
beta bylo hideno zhorsent srdecnho onemocnéni. Pacienti mohou prot peginterferonu beta-Ta vyvinout protiétky. Interakee s jinymi
Iécivymi piipravky: Se 2vy3enou pozomosti e tieba postupovat pfi podavan peginterferonu beta-1a v kombinai s éCivjmi pifpravky,
Které majfzky terapeutcky indexa ejich clearance je ve véi mife zévisld najatemim cytochromu P450. Fertilita, téhotenstviakojent:
Tehotenstuf:Velké mnozstvf idajf (vice nez 1000 ukoncenjch téhotenstvi) z egstrl a ze ZkuSenosti po uveden pifpravku na tth nenaznacuje
2vySené riziko zévaznjch ozenjch anomdif po expozic interferonu beta pied pocetim nebo béhem prvntho trimestru éhotenstvl. Délka
expazice béhem prvniho trimestru viak je nefistd, nebot (daje byly shromazdovany v dobg, kdy bylo pout interferonu beta v téhotenstvi
kontraindikovéno a lécha byla pravdépodobné prerusena, jakmile bylo éhotenstvi zj&téno a/nebo potvrzeno. Zkuenosti s expozid béhem
druhého a tfetho trimestru jsou velmi omezené. Riziko spontannich potratfru téhotnyich Zen vystavenyich interferonu beta nelze na zdkladé
aktudiné dostupnyjch tdajl adekvané vyhodnott ale dosavadn ddaje zvySen riziko nenaznacuj. Pokud je to Kinicky indkovano, ze zvézit
poddnf peginterferonu beta-1a v téhotenstv. Kojenl: Neni znamo, zda se peginterferon beta-Ta vylucuje do lidského matefského miéka.
Dostupné omezené ddaje o pestupu interferonu beta-1a do mateiského migka spolu s chemickymi / fyziologickjmi charakteristkami
interferonu beta naznacuj, e hladina nterferonu beta-Ta vylucovaného dolidského matefského miékaje zanedbatelnd. Neocekévaifse zddné
SKodivé iinky na kojené novorozence/kojence. Peginterferon beta-Ta ze v obdobf kojenf podévat. Ferita: Nejsou k ispozic Zédné (aje
0 Ucincich peginterferonu beta-Ta nafertitu lid. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Peginterferon beta-1anema Zédnj
nebo ma zanedbatelnf viiv na schopnost fidit nebo obsluhovat sroje. Nezadouci wcinky: Velri casté: bolest hlavy, myalgle, artralgie,
pifznaky podobné chfipce, horecka, zimnice, astenie; erytém, bolestivost a pruritus v misté podant. Casté: alopecie, nauzea, zvracent, pruritus,
ypertermie, bolest, zvyent élesné teploty, vySent hladin alanin aminostransferdzy, vySent hladin aspartt aminotransferdzy, zviSent hladin
gama-glutamyl-transferdzy, snizend hladina hemoglobinu, snizenf poctu leukocytt, deprese; otok, poit tepla, hematom, vyrdzka, zdufen,
Zménabarvy azanétv misté poddni. Méné casté: trombocytopenie, hypersencitivita, angioedém, zéchvat, kopfivka, snizenfpoctu trombocytd.
Vzdené: tromhotické mikioangiopatie vCetné trombotické trombocytopenické purpury/hemolyticko-uremického syndromu, nefrticky
syndrom, glomerulosklerdza, nekidza v misté podani. Nenf zndmo: anafylaxe, plicnf arteridini hypertenze. U pifpravkd  interferonem beta
byly hiaSeny pifpady plicnf arteridini hypertenze (PAH). Pedavkovanit:V piipadé predavkovdnije mazné pacienta hospitalizovat, aby mohl
bjtsledovén, aje tfeba poddvat vhodnou podplimou [écbu. Podminky uchovavani: Uchovdvejte v chladnicce (2 °C- 8 °C). Chrarite pred
mrazem. Uchovdvejte v ptvodnim abalu, aby byl pripravek chrénn pied svétlem. Balentt: Baleni k zahdjenléchy: 1x 63mikrogramavé (1.
ddvka) a 1x 94mikrogramové (2. ddvka) predplnéné pero. Balentk udrfovaniléchy: Predplnénd pera s obsahem 125 mikrogrami v balenipo 2
kusech. DrZitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherands B, 11771 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. dista: FU/1/14/934/002,
EU/1/14/934/005. Zptisoh tihrady a vydeje: Ve pipravku jevzan nalékarsky predpis. Pipravek je piné hrazenz prostiedkd vefejného
zoravotriho pojitént jako &t ictovany IEcy pripravek (ZULF). Datum revize textu: 12/2020.

Lddéme zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakdkoli podezfent na nezddouct cinky. Pied piedepsdnim Iéku se prosim seznamte
s iplnou informacf o pifpravk.

IKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU PLEGRIDY

Nazev pripravku: Plegridy 63 mikrograminjekchiroztok v piedplnéné injekénstfkacce. Plegridy 94 mikrogremi njekCniroztok v pledplnéné
injekcnstfkacce. Plegridy 125 mikrogram imjekcniroztok v piedplnéné injekcnftrkatce. SloZeni: Jedna 63/94/125mikrogramové piedplnénd
injekCni tfkacka obsahuje peginterferonum beta-1263/94/125 mikiogramév 0,5 mlinjekchiho roztoku (pro subkuténni podén). Uplny sezam
pomocnych ltek je uveden v SPC. Terapeutické indikace: Pripravek Plegridy je indkové k écbé dospelich pacientd s refabujc-remitujici
roztrousenousklerGzou. Davkovani a zpiisob podani: Doporucend dévka e 125 mikiogrami podanych subkuténnékazcé 2tjany (14dn).
Je doporucovéno, aby padent zahdjli subkutdnnf Iécbu 1. dévkou 63 mikrogramii (den 0), ve 2. ddvee vyl na 94 mikiograml (den 14) 3.
dévkou dosahlipiné dévky 125 mikrograml (den 28). Poté pacient pokraCujfplnou davkou (125 mikrograml) kazdé 2 tyny (14¢ni). Doporucuje
s, aby zdravomnicky pracovnik zacvici pacienta ve sprévné technice samostatného podén subkutdnn injekce za pouzit piedplnéné injekcnf
stikacky. Pacienty je tieba pouci, aby mista pro poddvan subkuténich injekcf kazdg 2 yciny siidali. Obwykld mista poddnf subkuténni injekce
Jsou bicho, pae a stehno. Na zaklade prokizané bioekvivalence mezisubkuténnim a intramuskuldmim zpsobem poddn se nepredpokldds, Ze
by piiprechodu ze subkuténnfho na ntramuskuldmi podén c obrdcené byla zapotiebi nova fitrace ddvky. Bezpecnost a dcinnost peginterferonu
beta-1a u détfa dospivajicich ve véku 0 az 18 let s roztrouSenou sklerdzou nebyly stanoveny. Piedplnéné injeken stikaCky jsou urceny pouze
na jecno pouzit. Kontraindikace: Hypersensitivita na pfitozeny nebo rekombinantn interferon beta nebo peginterferon nebo na kteroukol
pomocnou litku tohoto-pifpravku. Pacent se stévajic tzkou depres a/nebo sebevrazednjmi mySlenkami. ZvlaStni upozoméni:
Peginterferon beta-1a md bjt poddvé s opatmastiu pacientli s depresivnim onemocnénim, t&7kou poruchou funkee ledvin ajater, se zéchvaty
v anamnéze a u padentl écenych antiepileptiky. Pacienty je nutné pouit, aby v piipadg vyskytu znamek a pifzakd anafylaxe nebo zdvainé
hypersenzitity ukondlli 1écbu peginterferonem beta-1a a vyhledali okaméitou Iékarskou péci. Lécha peginterferonem beta-1a nesmf byt
obnovena. U pacientli1écench peginterferonem beta-1a byly pozorovdny cytopenie, véetné vzacné zavazné neutropenie a rombocytopene.
' souvislost s pifpravky obsahujicimi nterferon beta byly hidSeny pipady trombatické mikroangjapatie (TMA) projevic se jako trombotické
trombocytopenickd purpura (TTP) nebo hemolytcko-uremicky syndrom (HUS), véemé fatdlnich pifpad. Jestize je diagnostikovana TMA,
je tfeba okamiité zahdjt 1écbu (2 zvézit vjmenu plazmy), piicem se doporucuje okamyité piesit écbu peginterferonem beta-1a. Behem
Iéchy pifpravky obsahujicimi interferon beta byly hidSeny pifpady nefitického syndromu spojeného s riznymi z2kladnimi nefropatiem. Je
nutnd rychlg Iéca nefrotického syndromu a e tfeba zvézit ukancent 1échy peginterferonem beta-Ta. U pacientli pouzivajicich interferon beta
bylo hldSeno zhorsent scechiho onemocnén. Pacienti mohou prot peginterferonu beta- T vyvinout protiétky. Interakce s jinymi lécivymi
pripravky: Se zvySenou pozomostt e tfeba postupovat pfi podavanf peginterferonu beta- a v kombinac s civjmi piipravky, které majfdzky
terapeuticky index a jefichZ clearance je ve Ve mife zavisld na jaterim cytochromu PAS(. Fertilita, téhotenstvi a kojent: Ehotenstvi

. Biogen

Biogen-101499, biezen 2021

Velké mnosti ddaj (vice nez 1000 ukonCenych téhotenstyl) z registrt  ze ZkuSenosti po uvedent ppravku na th nenaznacuje zvi¥ené rizko
zavainjch vrozenych anomélif o expoii interferonu beta pred pocetim nebo béhem prniho trimestru téhotenstv. Délka experice béhem
prvnfho trimestru viak je nefist3, nebot idaje byly shromazdovany v dobé, kdy bylo pouif interferonu beta v hotenstyi kontraindkovdno
alécha byla pravdépodobné perusena, jakmile bylo hotenstv ziStEno a/nebo potvizeno. Zkusenosti s expozict béhem druhého a tretho
trimestru jsou velmi omezené. Riziko spontannich potratfu téhotnyich Zen vystavenjch interferonu beta nelze na z2Kladg aktuding dostupnyich
(idajl adekvané vyhodnotit, ale dosavadn ddaje zvySené rizko nenaznacuj. Pokud je to Klinicky indikovéno,Ize zvdzit podént peginterferonu
Deta-Ta v téhotenstvi. Kojeni: Nenf znama, zda se peginterferon beta-1a vylucuje do lidského matefského mlgka. Dostupné omezené ddaje
0 plestupu interferonu beta-1a do matefského mieka spolu s chemickymi / fyziologickymi charekteristikami interferonu beta naznacuj, ze
hladina interferonu beta-Ta vyluovaného do lidského matefského miéka je zanedbatelnd. Neocekdvaj se Zadné Skodivé dcinky na kojené
novorozence/kojence. Peginteferon beta-1a lze v obdobi kojenf podvat Fertiita: Nejsou k disporici Zané daje o cindch peginterferonu
beta-Tanafertiu . Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Peginterferon beta-1a nemd Zédny nebo md zanedbatelny viiv
naschopnost fditnebo obsluhovat stroje. NeZadouci tidinky: Vel casté: bolest hlavy, myalgie, artalge,piiznaky podobné chiipce, horecka,
zimnice, astene; erytém, bolestivost a pruritus v misté podani. Casté: alopecie, nauzea, zvracen, pruritus, hypertermie, bolest, zvjSen #lesné
teploty, zvyeni hladin alanin aminostransferdzy, zvySent hladin aspartét aminotransferdzy, zvySent hladin gama-glutamyl-transferdzy, snizend
hladina hemoglobinu, sniZent poctu leukocytl, deprese; otok, pocit tepla, hematom, vyrdzka, zdufen’, zména barvy a zénét v misté poddn.
Méné Casté: rombocytopenie, hypersenziivita, angioedém, zdchvat, kapfivka, sniZeni poctu rombocytd Vzécné: trombotickd mikroangiopatie
vCetné trombotické trombocytopenické purpury/hemolyticko-uremického syndromu, neffotcky synhom, glomerulosklerdza, nekza v misté
podani. Nenf zndmo: anafylave, plicnf arteriainf hypertenze. U pifpravkd s interferonem beta byly hidSeny pifpady plcnf arterialnf hypertenze
(PAH). Predavkovani: V piipadé pieddvkovéni e mainé pacienta hospitalizovat, aby mohl byt sledovén, a je tfeba poddvat vhodnou
podpdmou Iécbu. Podminky uchovavani Uchovévejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrate pied mrazem. Uchovdvejte v plvodnim obalu,
aby byl piipravek chrdnn pied svétlem. Baleni: Baleni k zahdjent Iéchy: 1 x 63mikiogramova (1. ddvka) a 1 x 4mikrogramov (2. davka)
piedplnénd injekCni tikacka. Balentk udzovanf échy: Predplnéné injekén stkacky s obsahem 125 mikrogramii v baleni po 2 kusech. Dritel
rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B.V, 1171 Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. dista: FU/1/14/934/001, EU/1/14/934/003.
Ipiisob thrady a ydeje: e pipravku e vzén na ékaisky piedpis Prpravek je piné hrazen z prostiedk( veiejného zdravotniho pojisténi
Jakozvlast ictovany Iéciy pifpravek (ZULP). Datum revize textu: 12/2020,

Lédame zdravotnické pracovniky, aby hlasilijakakoli podezient na nezadouct cinky. Pied piedepsdnim 1éku se prosim seznamte
s Uplnou informacf o pripravku.

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU PLEGRIDY

Nazev pripravku: Plegridy 125 mikiogramdl injeki rozok v piecpinéné injekcnf trkacce. Slozent Jecna 125mikogramovd piechinénd
injekén sifkacka obsahuje peginterferonum beta-Ta 125 mikiogramd v 0,5 m injekénho roztoku (pro inramuskuldme podéni). Uplny seznam
pomocnych ldtek je uveden v SPC. Terapeutiké indikace: Prpravek Plegridy je indkovan k Iécbé dospéljch pacientl  relabujc-remitujid
roztiousenou slergzou. Davkovani a zplisob podani: Doporucend dvka je 125 mikiogrami podanjch intramuskuldme kazdé 2ty (14
). Je doporucovdng, aby pacienti zahdjiiintramuskulam échu 1. dévkou 63 mikrograml (den 0), ve 2. ddvee 2v§i na 94 mikiogram (den 14)
a3. ddvkou dosdhl piné davky 125 mikrograml (den 28). Poté padenti polacf plnou ddvkou (125 mikogramil) kazdé 2 tydny (14 dnf). Pomodt
tiracnich svorek Plegridy vyrobenych k pouz's piedplnénymi njekcnimi stfkackami se podand dévka omezuje na 63 mikrogrami v den 0 1. ddvka
(1/2plné davky), 2utd trachisvorka) a 4 mikrogram@lv den 14 (2. ddvika (3/4 piné dévky), ielovs ttracnf svorka). Ode cne 28 majf pacientipouivat
pinou dévku 125 mikiogramii (bez pouit tiracni svorky) jecnou za 14 dni. Doporucue se, aby dravotnicky pracovnik zacicl pacenta ve spréné
technice samostatného poddn intramuskulamy injekee za pouit piedplnéné injekf strkacky pro intlamuskuldm’ podain. Pacinty je feba pou,
aby mista pro podévanfintramuskulamich injekcfkazcé 2 tydny stidal. Obvyklé misto podan intramuskuléminjekce e stehno. Na zakladé prokézané
bioekvivalence mezisubkutdnnim a ntramuskulémim zplsobem poddn se nepiecpolddds, by pi piechodu ze subkutdnniho na intremuskuldmf
podani d obrécené byla zapotieb nova titace dévky. Bezpecnost a dcinnost peginterferonu beta-Ta u déd a dospiajcch ve véku 0 a7 18 let
s roztrougenou skeézou nebyly stanoveny. Piedplnéné injekCni stifkacky jsou ey pouze na jedno pout. Kontraindikace: Hypersensiita
na pirozeny nebo rekombinantnfinterferon beta nebo peginterferon nebo na kteroukoli pormocnou ltkutohoto piravku. Pacenti e stdaiict €kou
depresfa/nebo sebevrazednyimimySenkami. ZviaStni upozomeni: Peginterferon beta-1amé bjt podévn s opatmostiu pacentlis depresivnim
onemocnénim, #kou poruchou funkee lechin a jate, se zachvaty v anamnéze a u padientl Iécenych antiepileptiky. Pacienty je nutné pouct, aby
piipade vjskytu zndmek a piiznakfi anafylaxe nebo zévainé hypersencity ukondii écbu peginterferoner beta- 1a avyhledal okamitou [ékalskou
péci.Lécha peginterferonem beta- Ta nesmi byt bnovena. U pacientd Iécenyich peginterferonem beta-1a byl pozorovainy cytopenie, véetné vadené
ZAvainé neutropenie a trombocytopenie. V' souvilost  piforavky obsahjicimi interferon beta byl hldSeny prinady trombotické mikioangiopatie
(TMA) projevuctsejako rombotickd rombocytopenickd purpura (TTP) nebo hemolyticko-uremicky syncom (HUS), véetné fatdlnich pipad. Jeslze
Je diagnostkovna TMA, e tfeba okamité zahdjt 1écbu (a zvait vijménu plazmy), picem? se doporucuje okamzité prenust Iécbu peginterferonem
beta-1a. Béhem Iécby - pifpravky obsahujcimi interferon beta byly hidSeny piady nefiotického syndromu spojeného s rlznyimi z&Kadnimi
neffopatiemi. Je nund rychld Iécha nefroického syndromu a je tieba 2vait ukonCen échy peginterferonem beta-1a. U padientl pouzivajiich
interferon beta bylo l&eno zhorsenfsrdeénho onemocnéni. Pacenti mohou prot peginterferonu beta- Ta vyvinout protity. Interakee s jinymi
IéGvymi pripraviky: Se zvyenou pozomosti e tfeba postupovat pf poddvén peginterferonu beta-av kombinaci s vy pifpravky, ieré majf
(zky terapeutickyindexajejchz clearance e ve vétsfmife zavislé na atemim ytochromu P450. Fertilita, téhotenstvia kojeni: Enotensiyf Velké
mnazst )t (vice nez 1000 ukondenych téhotenst) z registla ze usenost po vedenf pfpravku na th nenaznacue zviRené ridko zdvainch
wrozench anomdlf po expaici interferonu beta pied pocetim nebo béhem pryho timestr hotensivi. Delka expaice béher prvniho trimestru
vsak je nefistd, nebot daje byl shromazdovany v dobé, kely bylo pouit interferonu beta v #hotenstvikontraindikovéno a lécha byla pravdépodobné
pierusens, jakmle bylo hotensiviziténo a/nebo potvrzeno. ZkuSenost s exporicl béhem druného a tieho rimestru jsou velmi omezené. Riziko
spontnnich potrat u téhotnjch Zen vystavenjch interferonu beta nelze na z3Kladé aktuginé dostupnyh da adekvatné whodhott, ale dosavadi
(idaje zvjSené rzko nenaznaujf. Pokud e to Kinicky indkovno, e 2vdiit podén peginterferonu beta-Ta v #hotenstvi Kojenf: Nenf zndmo, zda se
peginterferon beta-1avylucuje dolidského mateského migka. Dostupné omezené e o piestup interferonu beta-1a do matefského miéka spolu
s hemickymi / fyziologickymi charakterisikami nterferonu beta naznacuf, 2 hlading inerferonu beta- Ta vylucovaného do fidského mateiského
miéka je zanedbatelna. Neocekvafse Zdcné Soclive dcinky na kjené novorozence/hojence. Peginerfeon beta-Ta Iz v obdobi kjenf podavat
Fertta: Nejsou k dispozic Zdcné tidaje o dcincich peginterferonu beta-1a na fertltu . Ucinky na schopnost iidit a obsluhovat stroje:
Peginerferon beta-1a nemd Zdny nebo md zanedoatelnj vl na schopnost it nebo obsluhovat tioje. Nezadou tiinky: Velmi Gasté: bolest
hlavy, myalgie, artalgie, prznaky podobné chipce, horecka, zimnice,astenie; erytém, bolestivost a prurftus v misté podn. Casté: alopece, nauzes,
Zuracen, prrius, hyperternie, bolest, zvySent télesné teploty, zvySent hlacin alanin aminostransferézy, zvjSent hladin aspartét aminotansferdzy,
2vyent hladin gama-glutamyi-transferdzy, snfzend hladina hemoglobinu, snizent poctu leukocytd, deprese; otok, poct tepla, hematom, vyrda,
Zdureni zména barvy azanétvmisté podént. Méné Casté: trombocytopenie, ypersenitiita, angjoedém, zachvat, kopivka,snizenf poctu tombocyt
Vzéené: tiombotickd mikioangiopatie vcetné trombotické trombocytopenické purpury/hemolytcko-uremického syncomu, nefiotcky syndiom,
glomerulogklerdza, nekrdza v misté poddni. Nenf zndmo: anaflaxe, plicnf arteridni hypertenze. U prfpravki s interferonem beta byly hidseny
pifpady plcnf arteidni hypertenze (PAH). Predavkovani:  pipadé pieddvkovanije moiné padenta hospitalzovat, by moh bt sledoven, a je
tieba poddvat vhodnou podpimou Iécbu. Podminky uchovavanis Uchovdveite v chladnicce (2 °C- 8 ). Chraite pied mrazem. Uchovévefte
v plvodnim abalu, aby byl prpravek chrénén pied svétlem. Balenis Predplnén injekcnfstkacky s obsahem 125 mikrogramv balenf po 2 kusech.
Drzitel rozhodnuti o registrai: Biogen Netherlands BV, 1171 Bachoevedorp, Nizozemsko. Reg. disla: EU/1/14/934/007. Zpiisoh dhrady
avydeje:\dejpripravu jevazén nalékaisky piedpis Pprave je pné hrazen z prostieck vefeiného zdravomho pojisténijako &S dctovany Icivy
pripravek (ZULP). Datum revize textu: 122000,

£dddme zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakdkoli podezient na neZdouci tcinky. Pred predepsdnim Iéku se prosim seznamte
s (plnou informacf o prfpravku.

Biogen (Czech Republic) s.r.0., Na Pankrdci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.: 255 706 200, fax: 255 706 229, www.biogen.com.cz
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Statut osoby zdravotné znevyhodnéné a zdravotné postizené

Mgr. Hana Potmésilova, Ba, DiS.
Revenium, z. s., Praha

Pokud nemoc dlouhodobé omezuje vasi schopnost pracovniho uplatnéni, mate narok na
posouzeni zdravotniho stavu posudkovym Iékafem spadové Spravy socidlniho zabezpeceni (SSZ).
Ten vam muze pridélit statut:
B osoby zdravotné znevyhodnéné (0ZZ),
B osoby invalidni v prvnim, druhém nebo tietim stupni.

Lidé se ¢asto mylné domnivaji, ze pokud za¢nou pobirat invalidni dichod, nesmi nebo
mohou jen ¢astecné pracovat, byt vydéle¢né ¢innymi. Neni tomu ale tak. Invalidni dichod je
davka, ktera ma slouzit k vylepseni kvality Zivota. Tedy diky této davce si miZete uhradit lepsi
rehabilitaci, pomUcku, pofidit si to, co vdm udéla radost a uleh¢i v nemoci.

Rozhodnuti o pfidéleni stupné invalidity neznamen4, Ze je ¢lovék méné schopny. Toto
rozhodnuti pro néj znamena jistou urcitou ochranu na trhu prace.

Je nutné ale poznamenat, ze aZ provadéci vyhlaska o posuzovaniinvalidity, ktera stanovuje
jednotlivé stupné invalidity, mluvi o ,poklesu schopnosti vykondavat soustavnou vydéle¢nou
¢innost”, neznamena to, Ze ¢lovék ve druhém stupni invalidity musi hledat praci jen na polovi¢ni
uvazek. A ¢lovék ve tietim stupni jen tfeba na dvé hodiny tydné.

Je to totiz trochu nestastna formulace, kterd ale v praxi funguje nastésti jinak.

Ano, asi by bylo divné, kdyby ¢lovék ve tietim stupni invalidity pracoval na plny tvazek jako
hornik. Ale pro¢ by nemohl na plny Uvazek pracovat jako administrativni pracovnik, ucetni,
pravnik, manazer, pokud si mize pracovni dobu rozlozit dle aktualniho zdravotniho stavu.

Existuje ale jedna vyjimka. A to, pokud ma ¢lovék od Spravy socialniho zabezpeceniv rozhodnuti
o pfiznaniinvalidity uvedeno, Ze mdze pracovat pouze za zcela mimoradnych pracovnich podminek.

Na druhou stranu zakony ani provadéci vyhlaska o posuzovéni invalidity nijak nemysli na
zdravotné znevyhodnéné a postizené jako osoby samostatné vydéle¢né ¢inné. Volné feceno,

kdyby podnikaly 24 hodin dennég, systém to viibec neresi.

Jak se posuzuji jednotlivé kategorie?

O zarazeni do pfislusné kategorie invalidity rozhoduje posudkovy Iékaf.
Osoba zdravotné znévyhodnénd

Narok na status osoby zdravotné znevyhodnéné maji pacienti s dlouhodobé neptiznivym
zdravotnim stavem, ktery trva déle nez jeden rok a podstatné omezuje psychické, fyzické nebo
smyslové schopnosti, a tim i schopnost pracovniho uplatnéni.
1. stupen invalidity

Pacienti z této skupiny nemusi mit viditelné postiZzené. Pokles pracovni schopnosti se
u 1. stupné invalidity pohybuje mezi 35 a 49 %. Pokud néapli prace umoznuje pracovat na piny
uvazek, nemusite se bat, ze byste o ni ziskanim invalidity pfisli.
2. stupen invalidity

Pracovni schopnost je u 2. stupné invalidity snizena o 50-69 %. | v tomto stupni invalidity
mUzete pracovat na plny Uvazek, pokud to napln prace a zdravotni stav umoznuji.
3. stupen invalidity

Jednd se o tézké zdravotni postizeni a je tireba zvazit rozsah pracovniho uvazku. Mira
poklesu pracovni schopnosti je v této skupiné pacientd minimalné 70 %. U lupenky se jedna
o pfipady, kdy je PASI skére 10 a vice.
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Vite, Ze se dFive pro oznaceni osoby zdravotné postiZzené (OZP) pouZival pojem ,obcan se

zménénou pracovni schopnosti“?

Neurorevmatologie

Predsedajici: MUDr. Dana Tegzova
patek / 1. fijna 2021 / 9.00-10.10 hod.

Klinické asociace autoprotilatek u systémovych revmatickych nemoci

MUDr. Olga Krystufkova, Ph.D.
Revmatologicky ustav a Revmatologicka klinika 1. LF UK, Praha

Autoprotilatky jsou imunoglobuliny, jejichz specifita je namifena vici vlastnim tkanim.
Orgénoveé specifické autoprotilatky rozeznavaji struktury vlastni jen urcitému organu, zatimco
organové nespecifické autoprotilatky reaguji s nespecifickymi souc¢astmi bunék (jadernymi,
cytoplazmatickymi ¢i buné¢nymi membranami) nebo s extraceluldrnimi komponentami, bez
ohledu na to, ze kterého organu pochazeji. Tvofi se proti pfirozené se vyskytujicim i modifi-
kovanym proteindm, napf. protildtky proti citrulinovanym proteinm (ACPA) u revmatoidni
artritidy (RA). Patogeneticky pusobi tkariové poskozeni aktivaci cytotoxickych mechanismu
(napt. antierytrocytarni protilatky u hemolytické anémie) a tvorbou imunokomplexu (glo-
merulonefritida u SLE). Vazbou na bunécné receptory plsobi jejich inhibici (acetylcholinovy
receptor u myastenia gravis), stimulaci (TSH receptor u Gravesovy choroby) nebo neutralizuji
funkci proteintd extracelularnich (antifosfolipidové protilatky u antifosfolipidového syndromu)
¢iintracelularnich (anti-Ro52 protilatky a vrozeny srdecni blok novorozencd).

Pfitomnost urcitych autoprotilatek je charakteristicka pro jednotliva systémova revmaticka
onemocnéni (SRO) a jejich prikaz slouzi k podpore diagndzy a piipadné jsou soucasti diagnos-
tickych kritérii (antinuklearni protilatky u SLE, nebo anti-SSA/Ro u Sjogrenova syndromu). Je
zndmo, ze vyskyt nékterych autoprotildtek predchazi plnému rozvoji klinickych manifestaci
a jejich ptitomnost svédci pro latentni ¢i ¢asnou fazi choroby (ACPA u RA). Diky asociacim
autoprotilatek s klinickymi fenotypy a kvantitativni korelaci s aktivitou klinickych projevt jsou
voditkem pfi sledovani aktivity, odhadu prognézy a terapeutickych rozhodnutich, napfiklad
u idiopatickych zanétlivych myopatii. | kdyZ jsou nékteré autoprotilatky specifické pro urcita
onemocnéni, mohou se vyskytovat u jinych SRO, kde maji odlisnou vypovédni hodnotu
(anti-SSA/Ro, — PMScl, - RNP a dal3i). Autoprotilatky se objevuji i u zdravych osob, jednd se
vsak o protilatky s nizkou afinitou, které maji nejspise regula¢ni tlohu. Zvysené hladiny (napf.
revmatoidnich faktort) se mohou vyskytnout i u nékterych jinych akutnich a chronickych
zanétlivych onemocnéni, ¢i ve vyssim véku. Vinterpretaci sérologickych vysetfeni autopro-
tildtek je nutno zohlednit pouzité laboratorni metody a nékdy je doporu¢eno kombinovat
vice metodickych postupl. Pfikladem je priikaz ANCA protilatek kombinaci testl nepfimé
imunofluorescence a ELISA.

V prispévku bude podan prehled znamych autoprotilatek podle diagnéz s vétsim ddrazem
na SRO s neuromuskularnimi manifestacemi.

Podporeno RVO MZCR 0021620812.

Systémovy lupus erytematodes a jeho neurologické komplikace

MUDr. Dana Tegzova
Revmatologicky ustav, Praha

Systémovy lupus erytematodes (SLE) je vzacnéjsi autoimunitni systémové onemocnéni
pojiva, kdy na zékladé tvorby autoprotilatek dochazi ke klinickym projeviim, ¢asto s multi-
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organovym rozsahem poskozeni. Nej¢astéjsi projevy jsou kozni a kloubni, zavazné jsou ale
zejména manifestace organové, jako je lupusova nefritida, serozitida, cytopenie, postizeni
plic, srdce a i neurologické projevy. Klinicky obraz SLE je velice variabilni, zejména proto je
nazyvan ,velkym imitadtorem” (magna simulatrix), a v mnohych pfipadech je spektrum jeho
projevl podobné a casto i identické s projevy nékterych jinych nemoci. Toto plati zejména
pro formu SLE s neurologickou a psychiatrickou manifestaci, tzv. neuropsychiatricky lupus.
Jeho projevy obsahuiji velice variabilni spektrum neuropsychiatrickych poruch od bolesti hla-
vy az po tézké postizeni mozku s epilepsii, cévnimi mozkovymi pfihodami a s psychiatrickym
postizenim s psychotickymi projevy, muiiZe dojit i k projeviim organického psychosyndromu ¢i
progresivni demence. Tato podobnost mze byt zdrojem diagnostickych problému a i omyl.
Velmi podobné spektrum projevl ma i antifosfolipidovy syndrom (APS), coz je trombofilni stav
autoimunitniho podkladu, ktery je sice fazen mezi trombofilni stavy, nicméné relativné ¢asto
muze doprovazet i jiné onemocnéni, konkrétné pravé SLE, v tom pfipadé hovofime o sekundarni
formé APS. U onemocnéni APS na zékladé pfitomnosti antifosfolipidovych protiladtek dochazi
k projeviim tromboembolie, jez miva velmi variabilni klinicky obraz a obsahuje projevy jak
zilni, tak i tepenné trombdzy a rovnéz mize i vést k opakovanym ztrdtam plodu na podkladé
trombotického mechanismu. Velmi pestré je spektrum neurologickych projevl APS, které
mohou byt podobné jako u SLE, coz mUze byt zdrojem zminénych diagnostickych omyld.
Diagnostiku maze komplikovat i fakt, Ze spole¢nym rysem téchto dvou chorob je pfitomnost
antifosfolipidovych protilatek, coz je kritérium jak pro SLE, tak i pro APS. | kdyz nékteré uvedené
projevy obou nemoci mohou byt ¢asto podobné, terapie obou téchto chorob je zcela odlisna
a navzdjem se nekryje: zatimco SLE je 1é¢en imunosupresivni terapii, pro 1écbu APS je nutna
dlouhodob4, az celozivotni antikoagula¢ni terapie. Uskali téchto nemoci, jejich diagnostiky
a terapie jsou prezentovany v nékolika kazuistikach.

Podporovdno Vyzkumnymi zéméry MZ CR &islo: 000 000 23728.

Revmaticka polymyalgie jako mezioborovy problém
MUDr. Hana Ciferska, Ph.D.

Revmatologicky Ustav, Praha

Revmatologicka klinika 1. LF UK, Praha

Temporalni arteritida (TA) a revmaticka polymyalgie (polymyalgia rheumatica PMR) patfi
k onemocnénim s typickou manifestaci v populaci starsi 50 let. Obé tyto jednotky mohou mit
variabilni manifestace a jsou zvykle zalé¢eny glukokortikoidy (GK). Relapsy predstavuji ¢asty
problém, pokud je terapie GK pred¢asné ukoncena. Cilem terapie je potlacit zanétlivou aktivitu
a navodit remisi onemocnéni spojenou se zlepsenim celkového stavu nemocnych.

Diagnostika PMR mUze predstavovat urcité obtize, pokud neni na tuto nosologickou
jednotku pomysleno v ramci diferencialné diagnostické rozvahy. Diagnostiku ztézuje fakt, ze
dosud neexistuje specificky diagnosticky test (laboratorni, zobrazovaci metody) a kone¢na
diagndza je zalozena na pfitomnosti typickych obtizi v rdmci pohybového aparatu s difuzni
bolesti spojenou se ztuhlosti pletencli panevnich a paznich, spojenou s elevaci reaktantt akutni
faze a dobré terapeutické odpovédi na GK. Jedna se od diagndzu per exclusionem, tj. musi byt
vylouceny ostatni pfic¢iny napfiklad infekce, onkologicka a neurologicka problematika, ¢i jiné
revmatické zanétlivé onemocnéni. PMR patfi mezi systémova zanétliva revmaticka onemocnéni,
které maze byt sdruzené s TA zhruba v 15 % piipadd. U nemocnych s primarni manifestaci TA
se mUlize vyskytovat PMR az v 60 % pfipadu. Etiologie PMR ani TA je zatim nejasnd, predpoklada
se kombinovany podil akcelerované imunitni odpovédi, genetické predispozice a vlivu zevniho
prostredi véetné mozného podilu dosud neobjasnéného infekéniho agens. Zakladnim lékem
volby jsou GK u PMR, nejcastéji je vyuzivan prednison. Inicidlni ddvka je doporuc¢ovana mezi
10 a 20 mg prednisonu denné, néktefi autofi udavaji inicidlni davku 15 mg na zakladé dat, ze
pouze 1% pacientl vyzadovalo davku vy3si k dosazeni remise. Nasazeni GK u nemocnych ve
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vyssim véku je spojeno s celou fadou nezadoucich ucinkd, mezi které patfi akcelerace osteopo-
rézy, dekompenzace hypertenzni nemoci ¢i preexistujicicho diabetu mellitu a dalSich. Klinicka
odpovéd na podani GK je pomérné rychla a je spojena s poklesem reaktant(i akutni faze.

Délka terapie |é¢by je individudIni, ale méla by trvat alespor dva roky. PFili$ rychla detrakce
GK vede k riziku relapsu PMR, u ¢asti pacientll je nutné pocitat i s delsi [é¢bou. Udava se, Ze
relapsy PMR se vyskytuji asi u 23-29% v prdbéhu choroby.

Variall

patek / 1. fijna 2021 / 10.10-10.30 hod.

Aktivni a pasivni imunizace proti covidu-19 u nemocnych

s roztrousenou sklerézou

MUDr. Marta Vachova

Neurologické oddéleni, Krajska zdravotni, a.s. — Nemocnice Teplice, 0.z., Teplice

Sdéleni se zabyva vysoce aktudlni problematikou boje s infekci covid-19. Vétsina nemocnych
s RS nepatii mezi rizikové skupiny. Priibéh infekce byl, zfejmé i diky bézici imunomodulacni
Ié¢bé RS, velmi mirny. Vyjimku tvofi skupina lé¢enych pfipravky zaméfenymi na molekulu
CD 20, které vedou k dlouhodobé B lymfocytarni depleci.

Aktivni imunizace byla u nemocnych s RS dlouhodobé povazovéna za problematickou.
Prestoze riziko aktivace nemoci neni vysoké, nemGzeme jej zcela vyloucit. V pribéhu vakcinacni
kampané jsme se setkali s nékolika tézkymi relapsy, které vedly k imobilizaci dosud jinak pIné
funk¢né zdatnych nemocnych. Vétsina nemocnych byla ockovdna mRNA vakcinou. V tomto
sméru vychdzime s publikovanych praci, které prokézaly dobrou povakcina¢ni odpovéd'u ne-
mocnych s RS na prvoliniové 1é¢bé. Bohuzel, pravé skupina I[é¢enych monoklonalni protilatkou
k CD 20 molekule, nebyla schopna reagovat dostate¢nou protilatkovou odpovédi na podani
vakciny. Podobné nedostate¢na odpovéd byla reportovéna i u nemocnych uzivajicich pfiprav-
ky pusobici na receptor pro sfingosin-1-fosfat, nicméné u téchto nebyl zaznamenan rizikovy
pribéh onemocnéni covid-19. Slibnéjsi se jevi testy reakce buné¢né imunity, ale definitivni
odpovéd v tomto sméru jesté nemame.

Proto je zasadni u ohrozenych nemocnych, ktefi nemohou profitovat z aktivni imunizace,
vyuzit sou¢asnou moznost imunizace pasivni. V tomto sméru je Siroce dostupny kombinovany
pfipravek monoklonalnich protildtek ke covidu-19 - casirivimab/imdevimab. Tato jednordzova
nitrozilni infuze poskytuje dostate¢nou ochranu rizikovym nemocnym, pokud je podéana co
nejcasnéji po zjisténi pozitivity této infekce. U rizikovych nemocnych je vSéak mozné i post-
expozi¢ni podéni po kontaktu s nemocnym. Zkusenosti z aktivni a pasivni imunizace jsou
dokumentovany kazuistikami.

10. 2021 www.neurologiepropraxi.cz
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) ABSTRAKTA

SATELITNI SYMPOZIUM SPOLECNOSTI SANOFI GENZYME

Satelitni sympozium spolecnosti
Sanofi Genzyme

patek / 1. fijna 2021 / 10.50-11.10 hod.

Vyznam spoluprace ambulantniho neurologa s RS centrem

MUDr. Marta Vachova
Neurologické oddéleni, Krajska zdravotni, a.s. - Nemocnice Teplice, 0.z., Teplice

Vzhledem ke specificité problematiky l1é¢by roztrousené sklerézy (RS) mnozstvi novych
pripravka a jejich riiznym nezadoucim efektlm se stava nemocny s touto diagnézou proble-
matickym klientem v nékterych neurologickych ambulancich. Proto je naprosto zasadni hladka
komunikace a spoluprace mezi specializovanymi centry a neurology.

V rdmci této spolupréce je prvnim krokem véasné a spravné stanoveni diagnézy. V tomto
sméru je dllezité zaléceni nemocného a reportovani do RS centra. Vzhledem ke stale platnym
kritériim pro zahajeni Ié¢by modifikujici pribéh onemocnéni RS (tzv. DMD) se miize precizné
zdokumentovana anamnéza stat prekazkou v nasazeni 1é¢by. Stejné tak zajistovaci podani
nitroZilnich kortikoid( po odeznéni pfiznakd prvni ataky.

Vzhledem k rozsahu spadovych oblasti RS center je ¢asto nutné zajiSténi 1é¢by atak na
nejblizsich neurologickych oddélenich. V tomto sméru se setkdvdme s obavami z probihajici
biologické 1é¢by a nejistoty v zékladnich postupech. Toto sdéleni si klade za cil tyto potize

minimalizovat a obavy z |é¢by nemocnych s RS mimo specializovana centra rozptylit.

Vertebrogenni problematika
Predsedajici: doc. MUDr. AleS Hejcl, Ph.D,,

MUDr. Stépénka Brusékova, MBA, MUDT. Jiff Ceé
péatek / 1. Fijna 2021 / 11.10-12.40 hod.

Soucasna doporuceni pro lécbu akutnich misSnich poranéni
doc. MUDr. Ales Hej¢l, Ph.D.

Neurochirurgicka klinika Univerzity J. E. Purkyné, Masarykova nemocnice,
Usti nad Labem

Poskozeni michy utrpi v Ceské republice kazdym rokem kolem 250 jedincd, z toho traumatic-
kych 1ézi je pfiblizné polovina. V sou¢asné dobé je standardem [é¢by ¢asné dekomprese michy
a stabilizace patere, zajisténi dostatecné perfuze misni tkané, intenzivni ¢asna a dlouhodoba
rehabilitace a také prevence a |é¢ba komplikaci spojenych s misnilézi. | pfes intenzivni vyzkum
neni stale k dispozici metoda rekonstrukce poranéné michy. Nicméné i v této relativné ,sta-
tické” kapitole klinickych neurovéd se situace nadale vyviji, napt. v oblasti technik a ¢asovani
dekompresnich technik. V sou¢asnosti také probiha v Ceské republice tvorba klinickych dopo-
rucenych postupt pro 1écbu pacientli s poranénim michy, se kterymi posluchace seznamime.
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Zkracena informace o pFipravku

Nazev pfipravku: AUBAGIO 14 mg potahované tablety. Slozeni: Teriflunomidum 14 mg v jedné potahované tableté. Indikace: Lécba dospélych pacient s relaps-remitentni roztrousenou sklerézou (RS).
Davkovani a zplisob podani: Doporu¢ovana davka je 14 mg jednou denné. Porucha funkce jater: Teriflunomid je kontraindikovén u pacientu s tézkou poruchou jater. Pediatricka populace: Bezpe&nost
a Gcinnost pripravku AUBAGIO u déti a dospivajicich ve véku od 10 do 18 let nebyla stanovena. Zplsob podani: Tablety jsou uréeny k peroralnimu podanti, je tfeba je polknout vcelku a zapit vodou.
Lze uZivat s jidlem nebo samostatné. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou létku. Pacienti's téZzkou poruchou funkce jater (Child-Pugh tFidy C). Téhotné Zeny
a Zeny ve fertilnim véku, které béhem lécby teriflunomidem nepouZivaji spolehlivou antikoncepci. Pfed zacatkem Ié¢by je nutné vyloucit t&hotenstvi. Kojici Zeny. Pacienti se zavaZznymi imunodeficitnimi
stavy, s vyznamné narusenou funkci kostni dfené nebo vyznamnou anémii, leukopenii, neutropenii nebo trombocytopenii, se zvaznou aktivni infekc, a to aZ do vyléceni tohoto stavu. Pacienti s tézkou
poruchou funkce ledvin podstupuijici dialyzu, zévaznou hypoproteinemii. Zvlastni upozorneni a opatFeni: Monitorovéni: Pred zahajenim lécby a béhem lécby teriflunomidem je zapotrebi vysetfit
a monitorovat: krevni tlak, alaninaminotransferazu (ALT), Gplny krevni obraz véetné diterenciélniho po¢tu leukocytl a poctu trombo?ltu.EIiminace teriflunomidu z plazmy trvé v priméru 8 mésica. Maze
véak trvat az 2 roky. Po ukonéeni lé¢by teriflunomidem IzeEouiit zrychlenou eliminaci. Hladinu jaternich enzelmf] je nutné zkontrolovat minimalné kazdé ¢tyfi tzdny v prvnich 6 mésicich lécby a poté
pravidelng. Zvézit dalsi sledovéni, pokud se pfipravek AUBAGIO podava pacientiim s jiz existujici poruchou funkce jater spolu s jinymi potenciélné hepatotoxickymi léky nebo pokud je indikovéno na
zakladé klinickych znamek a pfiznaka, jakymi mize byt nap. nevysvétlena nauzea, zvraceni, bolest bficha, tinava, anorexie nebo ikterus a/nebo pFitomnost tmavé modi. Hladina jaternich enzymd musi
byt zkontrolovéna kazdé dva tydny béhem prvnich 6 mésicti lécby a poté minimalné kazdych 8 tydn(, po dobu alespoii 2 let od zahéjeni 1é¢by. PFi 2 az 3nasobném zvyseni ALT nad horni hranici normy
musi byt hladina monitorovana kazdy tyden. Béhem lécby teriflunomidem byly pozorovény pfipady polékového poskozeni jater (DILI - drug-induced liver injury), nékdy i Zivot ohroZzujiciho. Vétsina
pfipadu DILI se vyskytla za nékolik tydni nebo mésicii po zahajeni |é?:b¥ teriflunomidem, nicméné DILI se mize vyskytnout i po dlouhodobém uzivani. Riziko zvy3enych jaternich enzymd a DILI pFi
uzivani teriflunomidu muaze byt vy3si u pacientd s jiz existujici poruchou funkce jater, lé€enych soucasné jinymi hepatotoxickymi léky a/nebo konzumuijicich velké mnozstvi alkoholu. Pacienty je proto
nutné kvili zndmkém a pfiznakim poskozeni jater peclivé monitorovat. V ptipadé podezreni na poskozeni jater, je nutné lécbu teriflunomidem ukoncit a zvéZit zrychlenou eliminaci. Pokud existuje
podezieni na poskozeni jater, u zavaznych hematologickych reakci véetné pancytopenie nebo pokud se rozvine ulcerézni stomatitida nebo se objevi kozni a/nebo slizniéni reakce s podezfenim na
moznost generalizace, |é¢bu teriflunomidem je nutné ukonéit. Teriflunomid se neméa pouzivat u pacientd se zavaznou hypoproteinemii. Béhem |écby teriflunomidem maze dojit ke zvyseni krevniho
tlaku. U pacienti se zavaznou aktivni infekci je nutné zahajeni lé&by teriflunomidem odloZit az do vylé&eni. Pokud se u pacienta rozvine zévazna infeice, je nutné zvazit pozastaveni lécby stejné tak,
pokud se rozvine potvrzena periferni neuropatie. Respiraéni reakce: V innickI)'lch studiich nebyly hlaSeny zadné pfipady intersticialnich plicnich onemocnéni pfi [é&bé teriflunomidem. Plicni pfiznaky jako
perzistujici kasel nebo dysgnoe mohou byt divodem k preruseni lécby a dalsimu vySetfeni. Byl zjistén mirny pokles poctu bilych krvinek o méné nez 15 % od vychozich hodnot. U pacientt s jiz existu-
Jici anémii, leukopenii a/nebo trombocytopenii a u pacientd s narusenou funkci kostni dfené nebo pacientd s rizikem Gtlumu funkce kostni dfené existuje zvy3ené riziko rozvoje hematologickych poruch.
V pribéhu sledovani po uvedeni pipravku na trh byly hléseny pfipady zavaznych koznich reakci (véetné Stevens-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy). Pfi vyskytu zavaznych koznich
reakci je tfeba prerusit [écbu, zahjit rychlou eliminaci a déle nepodévat teriflunomid. P¥i pfechodu pacienti z natalizumabu na pFipravek je nutné postupovat opatrné. Na zékladé polocasu fingolimo-
du je treba pacienta ponechat 6 tydnl bez |é¢by. Protoze pipravek obsahuije laktosu, Eacienti se vzacnymi dédiénymi problémy s intoleranci galaktosy, Gplnym nedostatkem laktazy nebo s malabsorp-
ci ?llukosy a galaktosy nemaji tento pfipravek uzivat. Interakce: Silné induktory cytochromu CYP a transportérl (napr. rifampicin, karbamazepin, fenobarbital, fenytoin a tfezalka te¢kovana), je nutné
béhem |é¢by teriflunomidem pouzivat opatrné. Kolestyramin a aktivni uhli zpasobuii rychlé a vyznamné snizeni plazmatické koncentrace teriflunomidu. Pokud neni pfimo vyzadovana urychlena elimi-
nalcde, dorl)oruéu[ie se pacientiim b&hem lécby tyto ptipravky neuzivat. Béhem lécby teriflunomidem je nutné pouzivat opatrné léivé pfipravky metabolizované cytochromem CYP2C8 (napf. repaglinid,
Fa itaxel, piogli

itazon nebo rosiglitazon), CYP1A2 (napt. duloxetin, alosetron,theofylin a tizanidin) i v kombinaci se substraty OAT3 (napf. cefaklor, benzylpenicilin, ciprofloxacin, indometacin, ketopro-

en, furosemid, cimetidin, metotrexat nebo zidovudin), pfi podavani substratl BCRP (napf. methotrexatu, topotekanu, sulfasalazinu, daunorubicinu nebo doxorubicinu) a inhibitord HMG-CoA redukta-
zy, zejména ze skupiny OATP (napf. simvastatinu, atorvastatinu, pravastatinu, methotrexatu, nateglinidu, repaglinidu ¢i rifampicinu). Je nutné zvaZit typ a davku peroralni antikoncepce, jez se bude
v kombinaci s teriflunomidem uzivat. Doporucuje se peclivé monitorovat INR pfi kombinované lé¢bé warfarinem a teriflunomidem. P¥i podavani rosuvastatinu v kombinaci s teriflunomidem se dopo-
ruéuje snizit davku rosuvastatinu na 50 ‘{ Fertifita, téhotenstvi a kojeni: Teritlunomid je v téhotenstvi a bdhem kojeni kontraindikovan. Zeny ve fertilnim véku musi béhem Ié¢by teriflunomidem a po
ni pouzivat G&innou antikoncepci. Zeny, které uzivaji teriflunomid a chtéji otéhotnét, maji lécbu ukonéit a doporuéuje se provést zrychlenou eliminaci. U muzi ani u Zen se neogekava zadny Gcinek na
fertilitu. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pfipravek AUBAGIO nema zadny nebo ma zanedbatelny viiv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. V pfipadé vyskytu nezadoucich tcinkd,
které byly hlaseny u leflunomidu, tj. vychozi slouceniny (napt. zavraté), mize byt narusena pacientova schopnost koncentrovat se a spravné reagovat. V takovych pfipadech pacienti nemaji fidit a ob-
sluhovat stroje. NeZadouci G€inky: bolest hlavy, chfipka, infekce hornich cest dychacich, intekce mocovych cest, parestezie, zvy3ena hladina ALT, prijem, nauzea, alopecie, bronchitida, sinusitida, fary-
ngitida, cystitida, virova gastroenteritida, oralni herpes, 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, E)olakisurie, menoragie, bolest, zvy$end gamaglutamyltransferaza (GGT), zvysena
aspartataminotransferaza, zvysena kreatinfosfokinaza v krvi, snizeni télesné hmotnosti, snizeny pocet neutrofild, snizeni': pocet leukocytu, bolest po traumatu, zavazné infekce véetné sepse, reakce
z precitlivélosti (okamZité nebo opozdéné) véetné anafylaxe a angioedému, stomatitida, zavazné kozni reakce. PFedavkovani: Pri predavkovani se doporucuje podani kolestyraminu nebo aktivniho
uhli, které urychli eliminaci. Doba pouzitelnosti a podyminky pro uchovévani: 3 roky, pfipravek nevyzaduje Zédné zvlastni podminky uchovévéni. Druh obalu a obsah baleni: blistry v pouzdrech
(14a28 potaKovan)’lch tablet) balenych v krabi¢kach po 14, 28, 84. Drzitel rozhodnuti o registraci: sanofi-aventis groupe, 54, rue La Boétie, F-75008 Paris, Francie. Registraéni &islo: EU/1/13/838/001-5.
Datum revize textu: 21.1.2021 P¥ipravek je vydavan na Iékafsky pfedpis a je pIné hrazen zgrosﬁ‘edkﬂ vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed pouZitim pfipravku se seznamte s tplnou informaci o pfi-
pravku. Souhrn dajli 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 léc¢ivém ptipravku jsou
rovnéz k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro 1é€ivé pripravky na adrese http://www.ema.europa.eu.

Reference: 1. SPC AUBAGIO®, posledni revize textu 01/2021. 2. O'Connor P, Wolinsky JS, Confavreux C, et al; for the TEMSO Trial Group. Randomized trial of oral terifl unomide for relapsing multiple

sclerosis. N Engl J Med. 2011;365(14):1293-1303. 3. Confavreux C, O'Connor P, Comi G, et al; for the TOWER Trial Group. Oral terifl unomide for patients with relapsing multiple sclerosis (TOWER): a ran-
domised, double-blind, placebo-controlled, phase 3 trial. Lancet Neurol. 2014;13(3):247-256.
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Indikace a moznosti neurofyziologie u vertebrogennich onemocnéni

MUDr. Jiti Ceé, MUDr. Stépanka Brusakova, MBA
Neurologické oddéleni Masarykovy nemocnice, Usti nad Labem

Nejvétsi vyznam pfi diagnostice bolesti zad ma stale anamnéza, klinicky naleza z pomocnych
vysetieni potom jednozna¢né magneticka rezonance. Neurofyziologické metody v soucasné
dobé jiz mezi vysetieni prvni volby nepatfi a nemély by proto byt pausalné indikovany. Zadouci
je vzdy polozeni jednozna¢né diagnostické otazky, na kterou ma elektrofyziologické vysetieni
odpovédét (nejlépe ANO ¢i NE). Elektrofyziologické testovani se vsak uplatiiuje v fadé specifickych
indikaci. Ve sdéleni jsou prezentovany spravné ¢i chybné indikace na kazuistickych prikladech.

EMG vysetieni: vyuziti kondukcnich studii je omezené. V nékterych pfipadech mize pomoci
rozlisit (zvlasté pfi spornych grafickych nélezech) radikulopatii od onemocnéni perifernich
nervl (napfiklad kofenovou lezi L5 a postizeni n. peronneus), vétsi vyznam ale nemé a v ptipa-
dé radikulopatii je tfeba je vzdy doplnit jehlovou EMG. Citlivym prediktorem radikuldrni [éze
u kofen L5 ¢i S1 je alterace ¢i chybéni H-reflexu n. solei na postizené strané, které tak mize
odlisit pseudoradikularni syndromy v této oblasti.

Jehlova EMG: U radikuldrnich lezi s motorickou zénikovou slozkou detekuje tato metoda
neurogenni 1ézi v postizenych myotomech. Vzhledem k prekryvu myotomu jednotlivych
kotenll nemusi byt jehlovd EMG zcela topicky presnd, zvlasté pfi pluriradikuldrnim postizeni
u multisegmentalnich stendz, proto je jeji pouziti v topické diagnostice limitované. Normalni
EMG nélez v jehlové EMG naopak nevylucuje bolestivou radikularnfirritaci ¢i klaudikacni potize,
zejména v pfipadé bedernich stenéz. Na rozdil od zobrazovacich metod ale dokaze EMG ur¢it
(byt také s ur¢itou mirou presnosti) stafi postizeni. Akutni, subakutni ¢i chronické 1éze maji
jiny obraz a za urcitych okolnosti mohou EMG nalezy pomoci pfi rozvaze o dalSim postupu.

Evokované potencialy: Prakticky vyznam ma vyuziti somatosenzorickych (SEP) a mo-
torickych (MEP) evokovanych potencidl(; vysetieni MEP se svym principem a metodologii
provedeni spide blizi EMG vysetieni. Obé metody jsou vhodné pro funkéni testovani integrity
pfislusnych drah. Do urcité miry mohou napomaoci k blizsi topické diagnostice u tandemovych
lezi v kréni a bederni oblasti. Abnormni ndlezy nachazime u myelopatii v kréni i hrudni oblasti,
kde Ize kombinaci téchto metod pacienty dlouhodobé sledovat a v ptipadé deteriorace vcas
indikovat dekompresi. Specifickou oblasti, kde je pouziti SEP a MEP nezastupitelné, je vyset-
fovani funkénich poruch hybnosti. Samostatnou oblasti pfesahujici téma sdéleni je potom
intraoperac¢ni monitorovani SEP a MEP béhem nékterych spinalnich vykon(, pred takovymito
vykony je provedeni elektrofyziologického vysetieni obligatni.

Zavér: | kdyz za posledni desetileti jednoznacné vyznam elektrofyziologické diagnostiky
u vertebrogennich onemocnéni pokles|, stale ma v nékterych indikacich své pevné misto. Zvysuje se
vyznam elektrofyziologického testovani pfed a béhem slozitéjsich spondylochirurgickych vykond.

Indikace, moznosti a provedeni miniinvazivni terapie v praxi
MUDr. Dana Urbanova

Radiologicka klinika, Krajska zdravotni, a. s. - Masarykova nemocnice

v Usti nad Labem, 0.z., Usti nad Labem

Bolesti zad patfi mezi jednu z nej¢astéjsich diagndz v ordinaci praktického i odborného Iékare.

Vznik bolesti je podminén kombinaci faktord. Degenerativni zmény jsou fyziologicky proces
s trvalymi zménami na axidlnim skeletu pfi nerovnomérném zatézovani.

Po vy&erpani moznosti konzervativni terapie se pfistupuje k miniinvazivni terapii.

Moznosti miniinvazivni terapie — kazuistiky. Obstfik periradikuldrni, paraspinalni, sakraini,
facetovy a SIK.

Pouziti O, zvaZovano dle pfipadného benefitu pro pacienta.

Miniinvazivni terapie je pacienty dobfe tolerovdna, s minimalnimi nezddoucimi Gcinky.

10. 2021 www.neurologiepropraxi.cz
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Farmakoterapie bolesti zad

MUD¥. Jan Prochazka, Ph.D.

Centrum lé¢by chronické bolesti pfi KAPIM

KZ, a.s., Masarykova nemocnice, o.z., Usti nad Labem

Pokud chceme farmakologicky ovlivnit bolesti zad, musime nejprve zodpovédét nékolik
zasadnich otazek: Jedna se o bolest akutni (do 3 mésict) nebo chronickou (nad 3-6 mésic()?
Ma pacient pouze lumbalgie nebo i bolest do dolnich kon¢etin? Je bolest do dolnich koncetin
kofenova nebo nekofenova? Ma pacient neurologicky deficit odpovidajici bolestem? Je bolest
pouze nociceptivni nebo je pfitomna neuropaticka ¢i neuroplasticka bolest?

Nase [éCebna strategie se bude tedy odvijet podle toho, jak dlouho bolesti trvaji a jedna-li
se o prosté bolesti zad, o bolesti zad pfi degenerativnim onemocnéni patefe nebo o kofenové
bolesti zplGsobené pfimym drazdénim nervového kofene.

PFi volbé analgetik vychazime ze tfistupriového algoritmu WHO, ktery v prvnim stupni
tvoii neopioidni analgetika (paracetamol, metamizol, nesteroidni antirevmatika), ve druhém
stupni slabé opioidy (tramadol, kodein a dihydrokodein), ve tietim stupni je pak celd fada
silnych opioidd (morfin a jeho syntetické a semisyntetické derivaty). K témto tfem stupniim se
mohou pfifadit tzv. ko-analgetika (pain-modulatory), coz jsou vesmés zastupci jinych lIékovych
skupin, napf. antikonvulziva, antidepresiva, svalova relaxancia apod.

U prostych akutnich bolesti zad vétSinou vystacime analgetiky prvni skupiny, tzn. para-
cetamol nebo bézna nesteroidni antirevmatika, nebot se zde patofyziologicky podili vyrazna
zanétliva komponenta. Diskutabilni jsou svalova relaxancia, jejich doba uzivani by méla byt
omezena pouze na nékolik (5-7) dni. Analgetika druhého stupné, tzn. tramadol nebo jeho
kombinaci s paracetamolem nebo dexketoprofenem, se u akutni bolesti zad pouzivaji vyji-
mecné, jsou urcena spise pro chronické bolesti, zejména pak pfi bolesti vyzarujici do dolnich
koncetin. Je-li pfitomna neuropaticka slozka bolesti, nevahame pfidat do kombinace antikon-
vulziva (gabapentin, pregabalin) nebo antidepresiva s analgetickym potencidlem (@amitriptylin,
prothiaden nebo venlafaxin). U chronické bolesti zad, pokud je opioid-senzitivni, pak je mozné
pouzit silné opioidy, vzdy volime retardovanou formu bud'v tabletach nebo v transdermalni
naplasti; pro pouziti silnych opioid{l u bolesti zad nicméné plati pfesna kritéria.

U akutnii chronické bolesti zad se vzdy voli nejnizsi davky analgetik, které jsou jesté Gc¢inné,
u chronické bolesti je viak nezbytné podavat tyto léky dlouhodobé, ne-li trvale. Volba jed-
notlivych podanych Iékli by méla vychazet zanamnézy pacienta a z jeho individualni |ékové
snasenlivosti.

V piipadé neurologického deficitu, zejména akutné vzniklého, je nezbytné vysetiit jeho
pfi¢inu, obvykle budeme hledat utlak nervovych struktur.

Vzdy je vhodné kombinovat farmakoterapii s intervenc¢nimi metodami [é¢by, rehabilitaci,
infuzni terapii apod.
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Soutezni blok kazuistik
Predsedajict: MUDT. Stépénka Brusakova, MBA,

MUDr. Marta Vachova
patek / 1. fijna 2021 / 12.50-13.30 hod.

EC-IC bypass jako ultimum refugium?

MUDry. Dusan Ospalik

Neurologické oddéleni Masarykovy nemocnice v Usti n. L., Krajska zdravotni a.s.,
Usti nad Labem

Predstavujeme vam kazuistiku 55leté pacientky |é¢ené interné pro dekompenzovanou
arteridlni hypertenzi s ortostatickymi kolapsovymi stavy. Ultrazvukové vysetieni karotid a na-
sledné CT angiografické vysetfeni prokazuje uzavér pravé vnitini karotidy v sifonu a az 70%
stendzu kontralateralni karotidy ve stejné etazi. Nezadouci pokles krevniho tlaku zpUsobuje
hypoperfuzni mozkovou pfihodu s tézkou levostrannou lateralizaci, elevace krevniho tlaku
za pomoci vasopresoru klinicky stav upravuje. Nemoznost efektivniho konzervativniho ani
interven¢niho vykonu na postiZzenych tepnach vede k Uvaze o indikaci EC-IC bypassu. Dokonani
ischemie v zoné penumbry i pfes ¢asné ¢asovani chirurgické revaskularizace vykon znemoznuje.
EC-IC bypass Ize zvaZzovat u pfisné indikovanych pacientd.

Roztrousena skler6za, tromboembolie a covid-19

MUDr. Marta Vachova
Neurologické oddéleni, Krajska zdravotni, a.s. - Nemocnice Teplice, 0.z., Teplice

Soucasna epidemiologicka situace a probéhly rok nam stale ukazuji, Ze mnohé stavy, se
kterymi se v klinické praxi setkdvdme, neodpovidaji dosavadnim znalostem a nelze na né ap-
likovat zabéhlé terapeutické postupy. Doba vyZzaduje obezietnost ve vyhodnocovani situaci
nemocnych s jizznamymi chorobami.

Kazuistika se zabyva pfipadem mladé zeny s Ié¢enou roztrousenou sklerézou a nadhle
vzniklou neurologickou symptomatikou. Pfestoze byl aplikovan standardni terapeuticky a dia-
gnosticky postup, neni zcela jasné, o jakou problematiku se pfesné jednalo. Nicméné zakladni
vstupni zménou byla diagnostikovana PCR pozitivita infekce covid-19.

Jednotlivé diagnostické uvahy predstavuje tato interaktivni kazuistika.

Karoticka endarterektomia po podani intravendznej trombolyzy
a mechanickej trombektomii
MUDr. Michal Orlicky™2, MUDry. Ing. David Cernik, Ph.D., MBAS3,
doc. MUDTr. Petr Vachata, Ph.D., MBA', prof. MUDr. David Skoloudik, Ph.D.%,
prof. MUDr. Martin Sames, CSc.’
'Neurochirurgicka klinika Masarykovy nemocnice
a Univerzity Jana Evangelisty Purkyné, Usti nad Labem
2Neurochirurgicka klinika Univerzitnd nemocnica L. Pasteura, KoSice
3Neurologické odd. Masarykovy nemocnice, Usti nad Labem

“Neurologicka klinika LF Univerzity Palackého a FN Olomouc

Ciel: Overit bezpecnost vcasnej karotickej endarterektomie (CEA) po prevedenej IVT resp.
MT z pohladu poctu hemoragickych, ischemickych a inych komplikacii.

Subor a metodika: 65 CEA bolo operovanych po IVT resp. MT. V prospektivnej studii
boli hodnotené hemoragické, ischemické a ostatné komplikécie a ich vztah k (a) ¢asovaniu
vykonu, (b) antitrombotickej a statinovej lie¢be, (c) krvnému tlaku, (d) grafickym a inym
nalezom.
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Vysledky: V skupine, kde CEA nasledovala po IVT: (a) do 6 hod.: boli zaznamenané 2 ische-
mické komplikdcie (3,08 %) — jedna periproceduralne a jedna 12 hod. po CEA; a jeden hematém
v operacnej rane bez revizie; (b) 6 — 12hod.: jedna (1,54%) iCMP 12 hod. po CEA; (c)12-24 hod.:
jedna (1,54 %) iCMP 16 hod. po CEA; (d) 24 - 72 hod.: jedna (1,54 %) iCMP 10 hod. po CEA a dva
hematémy v rane (jeden s reviziou); (e) nad 14 dni: dve prechodné parézy Xll. a VII. hlavového
nervu (3,08 %); nezaznamenali sme Ziaden pooperacny intracerebralny hematém. Celkovy pocet
ischemickych komplikacii v celej skupine bol 7,7 %. Jediny prognosticky faktor pooperacnej
ischemickej komplikacie bola hypotenzia v poopera¢tnom obdobi (p=0,001).

Zaver: Vcasné operacie CEA po IVT st oddvodnené s cielom znizenia rizika recidivy prihody.
Prognosticky faktor vzniku ischemickej komplikacie bola hypotenzia v poopera¢nom obdobi.

Prdca bola podporend grantom Krajské zdravotni, a.s., IGA-KZ-2018-1-3.

Okluze arteria centralis retinae: chodici pacient v ohroZeni zZivota
MUDr. Sabina Gligi¢, MUDr. Karolina Javornicka, MUDr. Stépanka Brusakova,
MBA, MUDr. Ing. David Cernik, Ph.D., MBA

Neurologické odd. Masarykova nemocnice Usti nad Labem, 0.z,

Krajska zdravotni, a. s., Usti nad Labem

Uvod a cile: Monokularni ztrata zraku zp(isobena akutni okluzi arteria centralis retinae je
vzacnéjsi klinickou prezentaci cévni mozkové piihody. Od typického klinického obrazu (po-
rucha redi, pokles koutku, porucha hybnosti koncetin) se odliSuje pfedevsim tim, Zze pacient je
mobilni a sobéstacny. Obtize ho pfivadi k oftalmologovi namisto k neurologovi. Stav je ¢asto
podcenovan praktickym Iékafem, o¢nim specialistou a mnohdy i neurologem. Cilem naseho
sdéleni je upozornit na zdvaznost tohoto stavu s moznym fataInim zvratem.

Kazuistika: Pacient (muz, 58 let) se rano vzbudil se ztratou zraku na pravém oku. Dosud
Ié¢en pro arteridIni hypertenzi, hyperlipidemii a v minulosti prodélal asymptomaticky
infarkt myokardu. Byl pfivezen zdravotnickou zachranou sluzbou na emergency, kde byl
vysetfen neurologem i oftalmologem. Dle CTA byla zjisténa distalni okluze pravé karotic-
ké tepny. O¢ni nadlez odpovida okluzi arteria centralis retinae. Byla podana intravenézni
trombolyza s vyznamnou Upravou vizu na pravém oku. Prakticky ihned po dokapani
intraveno6zni trombolyzy dochazi k prudkému zhorseni stavu do levostranné hemiplegie.
Ihned provedené CTA prokazuje nové okluzi sttedni mozkové tepny vpravo. Byla provedena
mechanicka embolektomie s kompletni rekanalizaci. Klinicky obraz se nasledné upravil do
lehkého poklesu zrakové ostrosti na pravém oku ve srovnani s predchorobim. Ostatni neu-
rologicky nélez se zcela znormalizoval. Kontrolni vysetieni v odstupu dvou dni prokazuje
asymptomatickou reokluzi pravé karotické tepny. Pacientovi byla nasazena sekundarni
preventivni terapie a je nadale dispenzarizovan. Jiz dva roky nebyly zaznamenany pfiznaky
nové ischemické pfihody.

Zavér: Akutni monokularni ztrata zraku je vzacnéjsi prezentaci cévni mozkové pfihody
a i pfes atypicky klinicky obraz, ktery pacienta Uvodem neimobilizuje, se mdze jednat o Zivot

ohrozujici stav.

Prolongovana nizkodavkova intraven6zni trombolyza u ¢asné recidivy
cévni mozkové prihody

MUDr. Ing. David Cernik, Ph.D., MBA

Neurologické odd. Masarykova hemocnice Usti nad Labem, 0. z.,

Krajska zdravotni, a. s., Usti nad Labem

Uvod a cile: Podani intravenézni trombolyzy je standardnim terapeutickym postupem pi
ischemické cévni mozkové piithodé. V pfipadé ¢asné recidivy akutni cévni mozkové piihody,
pfi jiz rozvinutych ischemickych zméndch, je kontroverzni podani opakované intravenézni
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trombolyzy. Tato je jiz zatizena vy3$sim rizikem hemoragickych komplikaci. Pfi zvazeni lokalizace
ischemie, klinického nalezu, predpokladané prognézy a moznosti intervence povazujeme
v nékterych pfipadech podani prolongované nizkodavkové intravendzni trombolyzy. Cilem
kazuistického sdéleni je priblizit specifickou situaci vhodnou k uvedené terapii.

Kazuistika: Pacient (muz, 67 let), v anamnéze s arterialni hypertenzi a diabetem byl pfive-
zen zdravotnickou zachranou sluzbou pro téZkou parézu pravé dolni koncetiny. Bylo prove-
deno CT vysetieni a nasledné podéna standardni intravenézni trombolyza. Do druhého dne
doslo ke zméné klinického obrazu do velmi lehké pravostranné lateralizace. Bylo doplnéno
vysetieni MR mozku s prikazem akutni ischemie v centrum semiovale vlevo. V odstupu 25
hodin od dokonceni intravendzni trombolyzy doslo k prudkému zhor3eni stavu (plegie pravé
horni koncetiny a parézy pravé dolni koncetiny). Ihned provedeno kontrolni CT mozku a CTA,
kde nebyla prokazéna nova abnormita. S ohledem na lokalizaci ischemie (drobnd ischemie
v klinicky vyrazné vyznamné oblasti) pfistupujeme k podani prolongované (10 hodin trvajici)
nizkodavkové (20 mg rekombinantniho tkanového aktivatoru plazminogenu) intravenézni
trombolyzy s Upravou stavu do velmi lehké pravostranné lateralizace.

Zavér: Prolongovana nizkodavkova intravendzni trombolyza se zdé dle kazuistickych sdé-
leni a publikaci malych kohort pacient jako relativné bezpecna Ié¢ba ischemické mozkové
piihody, ke které pfistupujeme pii velmi tézkém neurologickém deficitu s relativné pfiznivym
rentgenologickym nalezem - rozsahem mald ischemie v klinicky vyznamné oblasti (typicky
ischemie kapsula interna, centrum semiovale, mozkovy kmen) s nizsim potencialem pro hemo-

ragické komplikace. U pacienta zvolend terapie vedla k vyraznému zlep3eni klinického stavu.
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ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRiPRAVKU TECFIDERA

Nazev pifipravku: TECFIDERA 120 mg enterosolventni tvrdé tobolky. TECHIDERA 240 mg enterosolventni tvrdé tobolky. SloZeni: Jedna enterosolventni tvrdd tobolka obsahuje dimethylis fumaras 120
mq/240 mg. Uplny seznam pomocnych létek je uveden v SPC. Terapeutické indikace: Pnpravek Tecfidera je indikovan k Iécbé dospélych pacientd s relabujicf remnuuu roztrousenou sklerézou.
Davkovani a zpiisob podani: Pocatecni davka e 120 mg dvakrdt denné. Po 7 dnech se ddvka zvysi na doporucenou udrZovaci davku 240 mg dvakrat denné. VV pfipadé, Ze pacient vynechd ddvku,
nesmi uzit dvojnasobnou ddvku. Pacient mze vynechanou davku uzit pouze v piipadé, Ze mezi ddvkami bude casovy odstup 4 hodin. Tecfidera se doporucuje podavat s jidlem. Tobolka se musf spolknout
vcelku. Tobolka nebo jeji obsah se nesmi drtit, délit, rozpoustét, cucat ani Zvykat. PerordIni poddni. Bezpecnost a ticinnost piipravku Tecfidera u déti a dospivajicich ve véku 10 aZ 18 let nebyla dosud
stanovena. Nelze ucinit Zddnd doporuceni ohledné davkovani. Pouzitf pripravku Tecfidera u détf ve véku do 10 let v indikaci RRRS nenf relevantni. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou ldtku
nebo na kteroukoli pomocnou ldtku tohoto pripravku. Suspektni nebo potvrzend progresivni multifokdIni leukoencefalopatie (PML). Zvlastni upozornéni: Krevni/laboratorni testy: Doporucuje se
provést kontrolu funkce ledvin pred zahdjenim Iéchy, po 3 a 6 mésicich échy, poté kazdych 612 mésicti a dle klinické indikace. Lécha dimethyl-fumardtem mdize mit za nasledek poskozent jater
indukované uzivanim éku, zahmujfcf zvy3enf hladin jaternich enzymd (> 3ndsobek ULN) a zvy3eni hladin celkového bilirubinu (> 2nésobek ULN). Pfed zahdjenim Iécby a v priib&hu 1échy, dle klinické
indikace, se doporucuje stanovit sérové hladiny aminotransferdz (napf. ALT, AST) a celkového bilirubinu. *U pacient(i 1écenyich pfipravkem Tecfidera m{ize dojit k rozvoji lymfopenie. Pied zahdjenim Iéchy
pripravkem Tecfidera se musi provést aktuaini celkovy krevni obraz vetné lymfocytd. Pokud je zjistény pocet lymfocytd nizsi, nez je normdlni rozmezi, je pied zahdjenim Iéchy pipravkem Tecfidera tfeba
diikladné zvdzit mozné priciny. U pacient, ktefi jiZ pred Iécbou méli nizky pocet Iymfocytﬁ, je nutno postupovat obezetné. Lécha pripravkem Tecfidera se nemd zahajovat u pacientl‘] se zdvaznou
lymfopenif (pocet Iymfocytu <05X 10"/I) Po zahajem terapie musf byt kazde 3 mésice proveden celkovy krevn| obraz vcetné Iymfocytu U pacientu S \ymfopenh se doporucu'e dbdt zvysené ostrazitosﬁ

vlc.

v/o.

pnpravkem Tecfidera. U pacientd, u nichZ pocet lymfocyt nedosahuje dolnf hranice “normélnich hodnot (LLN), deﬁnovane referencnim rozmeZ|m dané mistnf laboratofe, se doporucu e prawdelne
kontrolovat absolutnf pocet lymfocytdi. Je potfeba zvazit dalsi faktory, které mohou jesté zvySovat individudlniiziko PML. Pocet lymfocytli je tieba sledovat az do doby, kdy se jejich pocet vrétf na normalni
hodnoty. Po ndvratu lymfocytli na normdin hladiny je v pfipadg, Ze nejsou k dispozici alternativni terapeutické moznosti, tfeba na zékladé klinického tsudku rozhodnout o tom, zda znovu zahdjit Iécbu
pripravkem Tecfidera, Ci nikoli. VySetfeni pomoci MR: Pred zahdjenim |écby pripravkem Tecfidera je tfeba mit k dispozici vychozi, referencni MRI (obvykle ne starsi nez 3 mésice). V' pfipadé Klinického
podezrem na PML je pro diagnosticke potreby treba okamyzité provest MRI PML *U padentu |écenych pnpravkem Tecﬁdera byly hlaseny pnpady PML Pnpady PML se vyskytly u pacientu s \ymfopenh
vzniku PML pfi lécbé pnpravkem Tecfidera, nicméné toto r|Z|k0 nelze vylouut ani u pacient(i s mirnou Iymfopenn Dalsf faktory, které mohou pfispivat ke zvysenému riziku PML v souwslosn s lymfopeni,
jsou: Trvéni lécby pripravkem Tecfidera (pfipady PML se objevily priblizné po 1az 5 letech Icby, ackoli presny vztah s trvanim Iécby neni znam). Vijrazny pokles poctu D4+ a zviasté CD8+ T-lymfocytd.
Predchozi imunosupresivni nebo imunomodulacni 1écba. Pfi prvnich zndmkdch a piznacich naznacujicich PML je nutné prerusit poddvani pripravku Tecfidera a provést pfislusnd diagnostickd vy3etfent,
vCetné stanoveni JCV DNA v mozkomiSnim moku metodou PCR. Pacienty je rovné? tieba poucit, aby o své 1écbé informovali svého partnera/partnerku ¢i o3etfujici osoby, nebot ti si mohou vsimnout
priznakd, jichZ i pacient nebude védom. Dojde-li u pacienta k rozvoji PML, musf byt poddvani pripravku Tecfidera trvale ukonceno. Predchozi [é¢ha imunosupresivy nebo imunomodulacni terapif; *Je
mozné, ze krozvoji PML u pacient Iécenyich dimethyl-fumardtem pfispiva i predchozi imunosupresivniterapie. Pfipady PML se vyskytly u pacient dfive [écenych natalizumabem, u néjz PML predstavuje
jedno ze stanovenych rizik. Lékafi si majf byt védomi toho, Ze piipady PML, které se vyskytnou po neddvném vysazeni natalizumabu, nemusf byt provézeny Iymfopenn'. Kromé toho se vétSina potvrzenych
pnpadu PML pfi 1éché prfpravkem Tecfidera vyskytla u pacientdl dfive Iecenych imunomodulatory Zdvazné poruchy funkee ledvin a jater: U paciemu se zdvaznou poruchou funkce ledvin a jater je nutno
pii [écbé postupovat obezretng. Zdvazné aktivni gastrointestindlni onemocnéni: U pacientli se zavaznym aktivnim gastrointestindlnim onemocnénim je nutno pii [écbé postupovat obezietné. Zrudnuti
navaly horka): Udaje ze studif se zdravym| dobrovolmky naznacujf, Ze zrudnutf (ndvaly horka) v souvislosti s dimethyl-fumardtem jsou pravdépodobné zprostfedkovand prostaglandinem. U pacient(
s nelinosnymi navaly horka, zrudnutf mdize byt prospéSnd kratkodobad Iécha 75 mg kyseliny acetylsalicylové bez enterosolventniho potahu. Anafylaktické reakce: Po uvedent piipravku na trh byly hidseny
pfipady anafylaxe/anafylaktoidni reakce po podant pfipravku Tecfidera. Reakce se zpravidla objevuji po prvni ddvce, mohou se ale objevit také kdykoliv v priibéhu [écby a mohou byt zdvazné a Zivot
ohroZujici. Pacienti musf byt pouceni, aby pfestali pfipravek Tecfidera uzivat a okamzité vyhledali Iékarskou pomoc, objevili se u nich zndmky nebo pfiznaky anafylaxe. Lécba nemd byt znovu zahdjena.
Infekce: Pokud dojde k vyskytu zavazné infekce, je vzhledem kimunomodulacnim tcinktim pripravku Tecfidera nutné zvaZit prerusentéchy pripravkem Tecfidera a pred obnovenim Iéchy opétovné zvézit
mozné prinosy i rizika. Pacienti léceni pFipravkem Tecfidera musf byt pouceni, Ze symptomy infekce je nutno hldsit Iékafi. U pacientli se zavaznou infekci nesmi byt Iécha pripravkem Tecfidera zahdjena,
dokud se infekce nevyléci. Pokud terapie pokracuje pfi stiedné zdvazné az zdvazné, dlouhotrvajic lymfopenii, nelze vyloucit riziko oportunni infekce vcetné PML. Lécbu pfipravkem Tecfidera je nutné
zahajovat postupné, aby se sniil vyskyt zrudnuti (ndvalti horka) a gastrointestindlnich nezadoucich tcink. Infekce varicella zoster virem: Pri Iécbé pripravkem Tecfidera se vyskytly pfipady pasového
oparu. Vétsina téchto pripad nebyla zévaznd, byly vsak hldSeny i zdvazné pfipady, vcetné diseminované infekce varicella zoster virem, herpes zoster ophthalmicus, herpes zoster oticus, neuroinfekce
zplsobené varicella zoster virem, meningoencefalitidy zplisobené varicella zoster virem a meningomyelitidy zpdsobené varicella zoster virem. K #mto pfihoddm mize dojit kdykoli béhem Iéchy.
U pacientti uzivajfcich pripravek Tecfidera sledujte pfipadné zndmky a pfiznaky pasového oparu, zejména pokud je u nich hldsena soubéznd lymfocytopenie. V' piipadé vyskytu pasového oparu je tfeba
podat vhodnou lécbu. U pacient( se zavaznymi infekcemi zvazte pozastavent Iécby pfipravkem Tecfidera a7 do odeznéninfekce. Fanconiho syndrom: U lécivého pripravku obsahujiciho dimethy/-fumardt
v kombinacis jinymi estery kyseliny fumarové byly hldSeny pfipady Fanconiho syndromu. Vzhledem k tomu, 7e Fanconiho syndrom byvd reverzibilni, casnd diagnéza syndromu a ukoncent lécby dimethyl-
fumardtem jsou ddlezitymi kroky k zabranéni nasledného poskozent ledvin a osteomalacie. DleZité je, ze Fanconiho syndrom se miize objevit i bez zvysenyich hladin kreatininu ¢i nizké glomeruldmi
filtrace. V pfipadé ne‘asnych pnznaku je nutné vzit Fanconiho syndrom v potaz a provést pfislusnd vy3etfeni. Interakce s jinymi lécivymi pil’pravky Tecfidera nebyla hodnocena v kombinaci
s protinadorovou ¢i imunosupresivni lécbou, a proto je pii soub&ném podavani nutno postupovat obezetné. Behem lécby piipravkem Tecfidera je mozné zvdzit soubéZné poddvani nezivych vakein
v souladu s ndrodnimi vakcinacnimi programy. Klinické tidaje tykajici se tcinnosti a bezpecnosti Zivyich atenuovanyich vakein u pacientti uZivajicich pifpravek Tecfidera nejsou dostupné. Zivé vakcmy
mohou zvysit riziko klinické infekce a pacienttim Iécenym pfipravkem Tecfidera by mély byt podavany ve vyjimecnyich pfipadech. Béhem Iécby pfipravkem Tecfidera se nedoporucu e soubéZné uzfvat jiné
derivdty kyseliny fumarové. U pacientd s relabujici-remitujici roztrousenou sklerézou je nutné pred soubéznym poddanim pfipravku Tecfidera s acetylsalicylovou kyselinou zvézit potencidinirizika spojend
s touto lécbou. Dlouhodobé (> 4 tydny) nepretrZité uzivani kyseliny acetylsalicylové nebylo zkoumano. SoubéZnd Iécha s nefrotoxickymi pfipravky mlize u pacientti uzivajicich pripravek Tecfidera vést
ke zvy3eni vyskytu rendlnich nezédoucich cinkd. Behem jedné hodiny po uZiti pripravku Tecfidera je nutné se vyhnout konzumaci velkého mnozstvf nefedényich alkoholickych napojti s vysokym
obsahem alkoholu (vice nez 30 objemovych % alkoholu), protoZe pozitf alkoholu miiZe vést ke zvy3ené frekvenci gastrointestindlnich nezadoucich Ucinkd. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Poddvani
pripravku Tecfidera se v téhotenstvi a u Zen v reprodukenim véku, které nepouzivajf vhodnou antikoncepci, nedoporucuje. Pripravek Tecfidera Ize v téhotenstvi pouZit pouze v nevyhnutelnych piipadech
a tehdy, prevazuji-li potencidini pfinosy pro pacientku nad potencidlnimi riziky pro plod. Je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni, nebo podavani pifpravku Tecfidera. Riziko pro kojené novorozence/déti
nelze vyloucit. Udaje o Ucincich dimethyl-fumardtu na fertilitu u ¢clovéka nejsou k dispozici. U¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pfipravek Tecfidera md nulovy nebo md zanedbatelny
vliv na schopnost ffdit nebo obsluhovat stroje. NeZadouci cinky: Velmi casté: zrudnutf (ndvaly horka), gastrointestindlni piihody (prdjem, nauzea, bolest v hornf sti bicha, bolest bicha), ketony
naméfené v moci. Casté: gastroenteritida, lymfopenie, leukopenie, pocit pélent, ndvaly horka, zvracenf, dyspepsie, gastritida, gastrointestindinf porucha, pruritus, vyrazka, erytém, proteinurie, pocit horka,
pfitomnost albuminu v modi, zvy3end hladina aspartdt-aminotransferdzy, zvy3end hladina alanin-aminotransferdzy, snizeni poctu bilych krvinek. Méné casté: hypersensitivita, trombocytopenie. Neni
zZndmo: PML, herpes zoster, anafylaxe, dyspnoe, hypoxie, hypotenze, angioedém, poskozent jater indukované Iékem. Pediatrickd populace: V malé, 24 tydnd trvajici, oteviené, nekontrolované studii
u pediatrickych pacient(i ve véku od 13 do 17 let s relabujici-remitujicf formou roztrousené sklerézy (120 mg dvakrdt denné po dobu 7 dnfi a nésledné 240 mg dvakrdt denné po zbytek lécby; populace
pro hodnoceni bezpecnosti, n = 22) s ndslednou, 96 tydn( trvajicf, rozsifenou studif (240 mg dvakrdt denné; populace pro hodnoceni bezpecnosti, n = 20) se bezpecnostni profil jevil byt podobny profilu
pozorovanému u dospélych pacient(i. Predavkovani: V piipadé preddvkovani se doporucuje zahdjit symptomatickou podplrnou lécbu dle klinické indikace. Podminky uchovavani: Uchovdvejte
pfi teploté do 30 °C. Blistry uchovavejte v krabicce, aby byl pfipravek chrdnén pied svétlem. Baleni: 120 mg: 14 tobolek, 240 mg: 56 tobolek; PVC/PE/PVDC-PVC Al blistry. Drzitel rozhodnuti
o registraci: Biogen Netherlands B.V, 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. €.: EU/1/13/837/001, EU/1/13/837/002. Zpiisob tihrady a vydeje: \ydej pripravku je vazan na lékafsky predpis.
Pripravek je piné hrazen z prostiedkil vefejného zdravotniho pojistén jako zvI&st Uctovany IéCivy pripravek (ZULP). Datum revize textu: 11/2020.

Zédéme zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakakoli podezieni na nezadouci (icinky. Pied predepsanim Iéku se prosim seznamte s tplnou informaci o pripravku.
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
*\Simnéte si prosim zmén v informacich o lécivém pipravku.
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Lecha pro pacienty’s relabujiCISLEMIUIC
roztrousenou sklerdzou.

Tecfidera dlouhodobé efekti{pé
ovliviuje aktivitu onemocnéni

e
Peroralni lécba pro pacienty s predchozi lécbou DMT.

Dosahuje snizeni poctu relapsi /\ Tecfidera.
a progrese disability v realném prostredi, (dimethyl fumarate)

a to nezavisle na predchozi léché. BECAUSE TOMORROW
MATTERS TODAY

Reference: 1. SPC piipravku Tecfidera, posledni revize textu 11/2020.



