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Podrobnosti o hldSeni nezadoucich Gginka viz Souhm ddaji o pripravku, bod 4.8.

Lkracend informace e GILENYA 0,5 mg tvrdé toholky

SloZeni: Jedna trdd tobolka obsahuje 0,5 mg fingolimodum (ve formé hydrochloridu). Indikace: Pripravek Gilenya je indikovan v monoterapii jako Iécha modifikujici pribgh onemocnéni u vysoce aktivni relabujiciremitentni formy roztrousené sklerdzy
u nésledujicich skupin dospélych pacientd: u pacient, ktefi maji vysoce aktivni formu onemocnéni i pres tplnou a odpovidajici terapii nejméné jednim chorobu modifikujicim Iékem nebo u pacientd s rychle progredujici zavaznou relabujici-remitentni formou
roztrousené sklerdzy definovanou 2 nebo vice tézkymi relapsy béhem jednoho roku a s 1 nebo vice gadolinium enhancujici 16zi na MRI mozku nebo s vyjznamng zvySenym vyskytem T2 16zi ve srovnani s predchozim vySetfenim MRI. Davkovani; Doporucend dévka e
jedna 0,5 mg tobolka podévand perordlng jednou denné. Pripravek Gilenya maze byt uzivan s jidlem nebo nalacno. Kontraindikace: Znamy syndrom imunodeficience. Pacienti se zvySenym rizikem oportunnich infekci, véetng pacient se snizenou imunitou (vietng
téch, kteff jsouv soutasné dobe na imunosupresivni 16bé nebo pacientdi s imunitou oslabenou predchozimi terapiemi). Zavazng aktivni infekce, aktivnf chronické infekce (hepatitida, tuberkuldza). Znamé aktivni maligni onemocnéni. Tézkd porucha funkee jater
(Child-Pugh trida C). Hypersenzitivita na légivou latku nebo na kteroukoli pomocnou létku tohoto pFipravku. ZvlaStni upozoréni/varovani; Zahdjeni Iécby vedek prechodnému zpomaleni srdecni frekvence. Vsichni pacienti musi mit provedeno EKG vySetfeni a mit
zméien krevnitlak pfed a 6 hodin po podénf pruni dévky pripravku Gilenya. Vsichni pacienti by méli byt monitorovani s ohledem na subjektivni a objektivni priznaky bradykardie po dobu 6 hodin s méfenim srdegnifrekvence a krevniho tlaku kaZzdou hodinu. Pokud by
pacient béhem monitorovani po prnf dévce vyZadoval farmakologickou intervenci, je nutné zajistit monitorovni pres noc ve zdravotnickém zafizeni aje nutno po podéni druhé davky pfipravku Gilenya opakovat monitorovani. Je doporugeno totéZ monitorovénijako
po poddni prvni dvky pfi zahdjeniléchy, pokud je [éEha prerusena: na 1 den nebo vice behem prvnich 2 tydnii [68by, navice nez 7 dnibéhem 3. a 4. tydne I6cby, navice nez 2 tydny pojednom mésici [6cby. Pokud je preruseniI6chy kratsi nez uvedeno vyse, miize Iécha
pokratovat nasledujici davkou podle plnu. S ohledem nariziko zdvaznjich poruch rytmu nesmi pfipravek Gilenya uZivat pacientis poruchami atrioventrikularmiho vedent. Pred zahdjenim Iéghy u pacientd s anamnézou vyznamného kardiovaskuldmiho onemocnéni se
doporuuje konzultace kardiologa. Behem &by je doporugeno pravidelng kontrolovat krevni obraz, po tfech mésicich a poté nejméné jedenkrét roéng, a provést kontrolu krevniho obrazu v pripadé vjskytu znamek infekee. Je-li absolutni potet lymfocytd <0,2x10°/,
je tFeba I6cbu a7 do zotaveni prerusit. U pacientd bez protildtek proti VZV je pred zahdjenim 16Ehy doporutena vakeinace. *Po uvedent na trh byly hidSeny izolované pFipady kryptokokové meningitidy. Pokud se potvrdi diagndza kryptokokoveé meningitidy, fingolimod
ma byt vysazen a ma byt zahdjena vhodnd Iécha. “Makuldrni edém byl hlésen u 0,5 % pacienti Iécenych fingolimodem 0,5 mg. Po 3 - 4 mésicich od zahjeni léchy se doporuguje provést ocni vySetieni. Je doporuceno monitorovat sérové hladiny jaternich
transamindz a bilirubinu pfed zahdjenim 16tby a ddlev 1., 3., 6., 9. 12. mésici terapie a pravidelnd poté. Pfi opakovaném priikazu hodnot jaternich transamindz nad 5nésobek ULN by méla byt prerusena terapie pripravkem Gilenya. PFi prevadeniz jinych chorabu
modifikujicich Iékd na pripravek Gilenya je nutné zvazit eliminagni polocas a mechanismus plisobeni téchto ltek, aby se zabrénilo aditivnim Géink{im na imunitu za soutasné minimalizace rizika reaktivace choroby. Légbu pripravkem Gilenya Ize vétSinou zahdjit
pacient( z natalizumabu nebo teriflunomidu na pripravek Gilenya nutnd obezfetnost. Eliminace natalizumabu trvd obvykle 2 - 3 mésice od ukongeni 16Eby. Bez zrychlené eliminatni procedury miZe eliminace teriflunomidu z plazmy trvat nékolik mésic a7 2 roky.
ZahdjeniI6chy pripravkem Gilenya po prevedeniz alemtuzumabu se nedoporutuje, pokud prospéch z této 16Eby jasné nevyvazi riziko pro konkrétniho pacienta. V klinickych studiich i behem postmarketingového sledovén byla hldSeny vzdcné pripady posteriorniho
reverzibilniho encefalopatického syndromu (PRES). Pokud existuje podezFeni na PRES, je nutné prerusitIggbu pripravkem Gilenya. *U pacienti Iégenych pfipravkem Gilenya byl hidsen karcinom bazdlnich bunék. Pozornost viigi koznim I6zim je zcela namisté a pfi
zahdjen 16Eby, nejdéle po roce od zahdjeni a déle v roénich intervalech se doporutuje vyhodnocent stavu pokozky odetfujicim Iékafems ohledem na klinicky stav. Po uvedeni na trh byla hidSena pfi 16ghé fingolimodem progresivni multifokalni leukoencefalopatie
(PML). Pred zahdenim I&by fingolimodem je nutné mit k dispozici MRI sken (ne starsi 3 mésict) jako referenci. Pokud je podezfeni na PML, musf byt MRI provedeno neprodlené k diagnostickym tgelim a [éEba fingolimodem musf byt prerusena do vylouteni
diagndzy PML.* Interakee: Antineoplasticka, imunosupresivi nebo imunomodulacnilégha by neméla byt soucasné s pripravkem Gilenya poddvana vzhledem k riziku aditivnich Gcinkd naimunitni systém. BEhem I6cby pFipravkem Gilenya a aZ dva mésice po ni mize
byt vakcinace méng dtinnd. PouZiti Zivych oslabenych vakcin maze vést k riziku infekei a je tfeba se mu vyhnout. U pacient(i 16genych betablokdtory nebo jingmi ldtkami, které mohou snizovat srdecnf frekvenci, jako napriklad antiarytmika tfidy la a Ill, blokdtory
kalciovych kanaldi (jako ivabradin, verapamil nebo diltiazem), digoxin, inhibitory cholinesterazy nebo pilokarpin, nesmi byt zahéjena lécha ptipravkem Gilenya. Méla by byt zvézena potencidlnirizika a prinosy zahdjeniléthy fingolimodem u pacient, ktefijsou iz Iéceni
|atkami snizujicimi srdecni frekvenci. Je tfeba dbat opatrosti u létek, které mohou inhibovat CYP3A4 (inhibitory protedz, azolova antimykotika, nékteré makrolidy jako napfiklad klarithromycin nebo telithromycin). TEhotenstvi a kojeni: Behem l6cby by pacientka
neméla otéhotnét a doporucuje se aktivnf antikoncepce. Pokud Zena otehotniv pribéhu uzivani pfipravku Gilenya, doporutuje seéSbu prerusit.S ohledem na moZnost z&vaznych nezadoucich tink( fingolimodu na kojend déti by nemély Zeny 16ené piipravkem
Gilenya kojit. Nezadouci Gginky: Va/mi caste: Chiipka, sinusitida, bolest hlavy, kasel, prijem, bolest zad, zvySeni jaternich enzymi (ALT, GGT, AST). Laszé:* Karcinom bazalnich bunék ™, infekce herpetickym virem, bronchitida, gastroenteritida, tinea, lymfopenie,
leukopenie, deprese, zdvrat, migréna, rozmazand vidéni, bradykardie, atrioventrikuldrni blokdda, hypertenze, duSnost, ekzém, alopecie, svédeni, astenie, zvySeni triglyceridd v krvi, snizen télesné hmotnosti. U pacient Iééenych fingolimodem bylyv souvislosti
s infekef hlaseny velmi vzacné fatdlni pfipady hemofagocytariho syndromu. Podminky uchovavéni: Neuchovavat pfi teploté nad 25°C. Uchovavat v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred vihkosti. Dostupné ékové formy/ velikosti baleni; PVC/PVDC/AI
blistry v baleni obsahujicim 7, 28 nebo 98 trdych tobolek nebo vicendsobné baleni obsahujici 84 (3 baleni po 28) turdych tobolek. PVG/PYDG/Al perforované jednodévkove blistry v baleni obsahujicim 71 tvrdou tobolku. Pozndmka: DFive nez 6k predepisete,
prectéte si peclive Gpinou informaci o pFipravku. Reg. &.: EU/1/11/677/001-006. Datum registrace: 17.03.2011. Datum posledni revize textu SPC: 18.5.2017. Dritel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Frimley Business Park, Camberley GU16
1SR Velka Britanie. Ve pripravku je vézan na lekai'sky precjpis, hrazen z prostiedkil veigjného zaravatniho pajisténi: *\§imnéte si prosim zmény (zmén) vinformacich o Iégivém pfipravku.
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V. KONFERENCE NEUROLOGIE PRO PRAXIV PLZNI / PROGRAM — UTERY 30. LEDNA

Program - utery 30. ledna

9.00-9.10

9.10-10.40

10.40-11.10

11.10-11.30

11.30-13.00

13.00-13.30

13.30-14.30

14.30-16.00

16.00-17.00

17.00-17.20

17.20-19.00

SLAVNOSTNI ZAHAJENI
MUDr. Jiti Polivka, CSc., prof. MUDr. Milan Brazdil, Ph.D.

DIFERENCIALNI DIAGNOSTIKA ZACHVATU
Odborny garant prof. MUDr. Milan Brazdil, Ph.D.

= A Diferencialni diagnostika zachvatovych stavi u déti - MUDr. Ondrej Horak

B Somaticky podminéné neepileptické zachvaty - MUDr. Hana Vacovska

® Psychogenné podminéné neepileptické zachvaty - prof. MUDr. Milan Brazdil, Ph.D.
m A Typické a atypické epileptické zachvaty - prof. MUDr. Petr Marusi¢, Ph.D.

SATELITNi SYMPOZIUM SPOLECNOSTI BIOGEN (Czech Republic) s.r.o. - Piinos Tecfidery v klinické praxi
Predsedajici: prof. MUDr. Jan Mares, Ph.D.
Prednasejici: MUDr. Marta Vachova

PRESTAVKA

NEUROPSYCHIATRIE
Odborny garant doc. MUDr. Jan Vevera, Ph.D.

B Zvladani nasilného chovani v klinické praxi - doc. MUDr. Jan Vevera, Ph.D.
®  Poruchy kontroly impulzi a jejich zvladani - MUDr. Tereza Uhrov4, Ph.D.
®  Delirium, nevyvolané alkoholem ¢i jinymi psychoaktivnimi latkami, u somaticky nemocnych - MUDr. Jifi Hudecek

SATELITNi SYMPOZIUM SPOLECNOSTI ROCHE s.r.0. - OCREVUS®: Nova kapitola v 1é¢bé roztrousené sklerézy
B Ocrelizumab v klinickych studiich - OPERA, ORATORIO - MUDr. Marek Peterka
®  Praktické zkusenosti s ocrelizumabem - MUDr. Marta Vachova

RESTAVKA NA OBED

HYPERKINEZE
Odborny garant doc. MUDr. Marek Balaz, Ph.D.

® TouretteGv syndrom: diagnostika, diferencialni diagnostika a terapeutické moznosti - prof. MUDr. Jan Roth, CSc.
®  Tremor - diagnostika a terapie - MUDr. Hana Brozov4, Ph.D.
B Chorea - diferencialni diagnostika v klinické praxi - doc. MUDr. Marek Balaz, Ph.D.

SATELITNI SYMPOZIUM SPOLECNOSTI SANOFI GENZYME - Vyznam mezioborové spoluprace v oblasti roztrousené
sklerézy
Pfedsedajici: MUDr. Marta Vachova

B Spoluprace spadového neurologa a specializovaného RS centra - MUDr. Marta Vachova
®  Fabryho choroba a roztrousena skleréza — MUDr. Petra Rekova

PRESTAVKA

I KAZUISTIKY
Odborny garant MUDr. Marek Peterka

®  Kompenzace epilepsie - kdy a pro¢? - MUDr. Hana Vacovska

B Atrioezofagealni pistél - vzacna pri¢ina embolizace do mozku - MUDr. Jolana Mrackové, MUDTr. Petr Seveik, Ph.D,
MUDr. Vladimir Rohan, Ph.D., MUDr. Petr Geier, MUDr. Vit Buridnek, MUDr. Jiti Polivka, CSc.
MUDr. Rastislav Sumec, MUDr. Katefina Sheardové
m  Kolik stoji epilepticky status? - MUDr. Gisela Rytifova, MUDr. Hana Vacovska
m  Atypicka paraparéza - MUDr. Jakub Vejskal, MUDr. Vit Matousek, MUDr. Rudolf Kotas, Ph.D., prof. MUDr. Josef Zémec¢nik, Ph.D.
B Pozdnizadatek roztrousené skleré6zy - uskali diagnostiky - MUDr. Jaroslava Sucha
Na zdvér tohoto bloku Ucastnici Konference Neurologie pro praxi tajnym hlasovanim zvoli nejlepsi sdéleni a vitéz bude odménén cenou vénovanou spolecnosti SOLEN, s.r.o.

4 30.-31.ledna 2018 / V. KONFERENCE NEUROLOGIE PRO PRAXIV PLZNI www.neurologiepropraxi.cz
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) PROGRAM
V. KONFERENCE NEUROLOGIE PRO PRAXI V PLZNI / PROGRAM — STREDA 31. LEDNA

Program - stifeda 31. ledna

9.00-9.45 ROZTROUSENA SKLEROZA - KOMPLEXNI PRISTUP V LECBE
Odborny garant prof. MUDr. Jan Mares, Ph.D.

®  Soucasné moznosti monitorace klinickych a MR parametri u pacienta s roztrousenou sklerézou -
doc. MUDr. Dana Horédkova, Ph.D.
B Management terapie roztrousené sklerdzy ve svétle soucasnych uhradovych kritérii - prof. MUDr. Jan Mares, Ph.D.

9.45-10.15 SYMPOZIUM SPOLECNOSTI NOVARTIS s.r.o. - Fingolimod - klinickou praxi ovéfeny modulator S1P receptori
Pfedsedajici: prof. MUDr. Jan Mares, Ph.D.
Pfednésejici: MUDr. Veronika Tichd, Ph.D.

10.15-10.45 PRESTAVKA

10.45-11.30 [ KONTROVERZE - UCINNOST VS. BEZPECNOST TERAPIE ROZTROUSENE SKLEROZY
Odborny garant prof. MUDr. Jan Mares, Ph.D.
Arbiter doc. MUDr. Dana Horakovd, Ph.D.

m  Bezpecnost lécby roztrousené sklerézy — doc. MUDr. Martin Valis, Ph.D.
m  Uéinnost lééby roztrousené sklerézy - MUDr. Marek Peterka

11.30-12.00 Moznosti vyuziti adaptogent pfi zvladani stresu - PharmDr. MVDr. Vilma Vranova, Ph.D.
12.00-13.00 PRESTAVKA NA OBED

13.00-14.30 KONTROVERZE - KAROTICKE STENOZY
Odborny garant doc. MUDr. Vladimir Pfiban, Ph.D.

m  Karoticka endarterektomie - historické a technické poznamky - doc. MUDr. Vladimir Priban, Ph.D.
m  Karoticka mikroendarterektomie u asymptomatické stendzy karotidy — MUDr. Jif{ Fiedler, Ph.D.
m  Karoticka endarterektomie vs. karoticky stenting - doc. MUDr. Jan Mracek, Ph.D.

®  Technické aspekty a indikacni priority CAS - MUDr. Petr Duras

14.30 ZAVER, LOSOVANI ANKETY

M interaktivni pfednaska Zména programu vyhrazena

6 30.-31.ledna 2018 / V. KONFERENCE NEUROLOGIE PRO PRAXIV PLZNI www.neurologiepropraxi.cz



Relabujici forma roztrousené sklerézy (RRS)

Kdy je potreba zahdjit |écbu
vysoce ucinnou terapii

U AKTIVNIHO
ONEMOCNENI
je nutné zahjjit lécbu
ucinnou terapii

CO NEJDRIVE

Ve dvou identickych dvouletych klinickych studiich srovnavajicich Ié¢bu ocrelizumabem s vysokodavkovanym IFN g-1a * u pacienti
s relabujici formou RS:

k) (ol ®) ®

TEMER UPLNE SNIZENIi RIZIKA RELAPSU Ma PRIZNIVY DAVKA jc PODAVANA
POTLACENI SUBKLINICKE téméF o polovinu a POKLES BEZPECNOSTNI JEDNOU ZA 6 MESicU
AKTIVITY onemocnéni na MRI RIZIKA PROGRESE PROFIL na zékladé& dvou bez nutnosti d,aléfhp rutinniho

s potlagenim klinickych pfihod DISABILITY ve srovnéni identickych dvouletych testovéni pacienta’

ETL ISF\’/\lysBoI;o::la'vkovanym s vysokodavkovanym IFN B-1a’ klinickych studii'3
-1a

Pripravek OCREVUS je indikovén k 1é¢bé dospélych pacientd s relabujicimi formami roztrousené sklerézy (RRS)

a dospélych pacientl s ¢asnou progresivni roztrousenou skler6zou (PPRS).

JCV = virus Johna Cunninghama, * 3x tydné interferon beta-1a 44 ug s.c., RRS = relabujici roztrousena skleréza

Tento lécivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci u¢inky na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Reference: 1. OCREVUS (ocrelizumab) SPC, posledni revize textu: 8. 1. 2018. 2. Hauser SL et al. Ocrelizumab
versus interferon B-1a in relapsing multiple sclerosis. N Engl J Med. 2017;376(3):221-234. 3. Hauser SL
et al. Ocrelizumab versus interferon B-1a in relapsing multiple sclerosis (Supplementary appendix).
N Engl J Med. 2016. http://www.nejm.org/doi/suppl/10.1056/NEJMoa1601277/suppl_file/
nejmoal1601277_appendix.pdf. Zobrazeno 3. ledna 2017.
Nedilnou souéasti inzerce je Zkracena informace o pfipravku uvedena na nasledujici strané. ' O C R E V U S®
ROCHE s.r.0., Futurama Business Park Bld F, Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8,

tel.: +420 220 382 111, e-mail: prague.info@roche.com, www.roche.cz | . b
ocrelizuma

CZ/OCRE/1217/0007




YOCREVUS’

ocrelizumab

V¥ Zkracena informace o pfipravku Ocrevus 300 mg - koncentrét pro infuzni roztok

U¢inna latka: ocrelizumabum Indikace: Pripravek Ocrevus je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientd
s relabujicimi formami roztrousené sklerdzy s aktivnim onemocnénim definovanym klinicky nebo pomoci
zobrazovacich metod. Pripravek Ocrevus je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientl s ¢asnou priméarné
progresivni roztrousenou sklerézou (PPRS), s ohledem na délku trvdni onemocnéni, stupen disability
a zobrazovacimi metodami prokazanou zanétlivou aktivitu. Davkovani: Uvodni davka 600 mg pfipravku
Ocrevus se podava jako dvé samostatné intravendzni infuze; prvni jako 300 mg infuze, nésledovanéa po
dvou tydnech druhou 300 mg infuzi. Nasledné davky pripravku Ocrevus se poté podavaji v podobé
jednorazové 600 mg intravendzni infuze jednou za 6 mésicd. Doporuceni pro Upravy davkovani
u konkrétnich nezadoucich Gc¢inkd naleznete v SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo
na kteroukoli pomocnou latku, soucasna aktivni infekce, pacienti v zavazném imunokompromitovaném
stavu, zndmé aktivni maligni onemocnéni. Upozornéni: Reakce souvisejici s infuzi (IRR): U ocrelizumabu
se vyskytly IRR. Pfiznaky mohu nastat v pribéhu jakékoli infuze, ale byly ¢astéji hlaseny béhem prvniinfuze
av pribéhu 24 hodin od podaniinfuze (pruritus, vyrazka, urtika, erytém, iritace hrdla, bolest orofaryngu,
dyspnoe, faryngealni nebo laryngedini edém, zrudnuti, hypotenze, horecka, inava, bolest hlavy, zavrat,
nauzea a tachykardie). Hypersenzitivni reakce: Se mohou projevit v pribéhu jakékoli infuze, ale typicky se
nebo nové zavazné priznaky, coz méa vést k tvahdm o mozné hypersenzitivni reakci. Pacienti se zndmou
IgE zprostfedkovanou hypersenzitivitou na ocrelizumab nesméji byt timto pripravkem Iéceni. Infekce:
Podani pripravku Ocrevus musi byt u pacientl s aktivni infekci odloZzeno, dokud infekce neodezni. Tézce
imunokompromitovani pacienti (napfr. s lymfopenii, neutropenii, hypogamaglobulinemii) by neméli byt
timto pripravkem |éceni. Reaktivace hepatitidy B: U pacientl |é¢enych jinymi anti-CD20 protilatkami byla
hlasena reaktivace viru hepatitidy B (HBV), kterd méla v nékterych pfipadech za nasledek fulminantni
hepatitidu, jaterni selhdni a Umrti. Pred zahajenim Iécby pripravkem Ocrevus musi byt u véech pacientl
proveden screening HBV podle mistni praxe. Pacienti s aktivni HBV nesméji byt [éCeni pfipravkem
Ocrevus. Malignity: Pacienti se znamou aktivni malignitou nesméji byt éCeni pfipravkem Ocrevus. Lécba
zévazné imunokompromitovanych pacientd: Pacienti v zadvazné imunokompromitovaném stavu nesmi
byt Ié&eni tim to pfipravkem, dokud se stav nevyiesi. Ockovani: Zivymi nebo atenuovanymi vakcinami se
v prubéhu lé¢by a dokud nedojde k doplnéni B-bunék (v klinickych studiich byl median doby do doplInéni
B-bunék 72 tydnl) nedoporucuje. Pacienti, ktefi potfebuji ockovani, musi svou imunizaci dokondit
nejméné 6 tydnl pred zahajenim |écby ocrelizumabem. Lékové interakce: Se nepredpokladaji, protoze
ocrelizumab se z obéhu odstrafiuje katabolismem. Téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku museji
v prubéhu doby, kdy dostavaji pripravek Ocrevus a po dobu 12 mésicd po posledni infuzi pfipravku
Ocrevus pouzivat antikoncepci. Pripravek Ocrevus je humanizovana monoklonaini protildtka G1 podtypu
imunoglobulint a o imunoglobulinech je zndmo, Ze prostupuji placentérni bariérou. Je treba se vyvarovat
podavani pripravku Ocrevus v téhotenstvi, pokud potencialni prospéch pro matku neprevazuje nad
potencidlnimi riziky pro plod. Nezadouci tcinky: Nejdllezitéjsi a nejcastéji hlasené nezadouci Ucinky
byly IRR a infekce. Podminky uchovavani: Uchovévejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrarite pred mrazem.
Uchovavejte injekéni lahvicky v krabicce, aby byl pripravek chrénén pred svétlem. Baleni pfipravku:
10 ml koncentratu ve sklenéné injekéni lahvicce. Drzitel registraéniho rozhodnuti: Roche Registration
Ltd, Welwyn Garden City, Velkd Britanie. Registra¢ni ¢islo: EU/1/17/1231/001, EU/1/17/1231/002.
Datum prvni registrace: 8. ledna 2018. Posledni revize textu: 8. 1. 2018. Vydej [éCivého pfipravku je
vazan na lékarsky predpis. Pripravek neni hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Pred predepsanim se
prosim seznamte s Uplnym znénim Souhrnu Gdajd o pripravku Ocrevus. Urceno pro odbornou verejnost.
Podrobné informace k dispozici na http://www.ema.europa.eu.

V¥ Tento lécivy pfipravek podléhéd dalsimu sledovéani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli podezfeni na nezadouci Gcinky na
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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Diferencialni diagnostika zachvatu
odborny garant prof. MUDr. Milan Brazdil, Ph.D.
utery / 30. ledna 2018 / 9.10-10.40 hod.

Diferencialni diagnostika zachvatovych stavii u déti
MUDr. Ondfej Horak

Klinika détské neurologie LF MU a FN Brno

Centrum pro epilepsie Brno

Epileptické ¢ineepileptické? ... to je zasadni otazka, na kterou détsky neurolog hleda odpovéd
prakticky denné, protoze diferencialni diagnostika zachvatovych stavi u détf vsech vékovych ka-
tegorii tvofi podstatnou ¢ast naplné jeho prace. Klicem k Uspéchu obvykle nejsou nejmoderné;jsi
paraklinickd vysetfenf, ale pfedevsim dokonald anamnéza a semiologicky rozbor paroxysmalnich
stavd. V. mnoha pfipadech jsou anamnéza a popis udalosti druhou osobou (vétsinou rodicem)
natolik typické, ze dostacuji ke stanoveni spravné diagndzy. V méné jasnych pfipadech je za zlaty
standard povazovana video-EEG monitorace. Zcela zédsadni vyznam majf ale i domaci ,laické” vi-
deo-nahravky, které se v poslednich letech staly jiz béZnym diagnostickym ndastrojem. Prezentace
je zalozena préavé na ukazkach z video-EEG monitoraci a domdcich video-nahrévek, které zachycuji
epileptické i ne-epileptické projevy u déti raznych vékovych kategorif. Ddraz je kladen na zjevné
i zcela diskrétni rozdily v klinické manifestaci, které maji zdsadni diagnosticky vyznam. Ukazéany jsou
jak bézné a charakteristické jednotky (prevazné benigni ne-epileptické projevy), tak i velmi slozité,

diagnosticky komplikované pfipady.

Somaticky podminéné neepileptické zachvaty
MUDr. Hana Vacovska
Neurologicka klinika FN a LF UK, Plzen

Somaticky podminéné neepileptické zéchvaty (,organické” zachvaty, NES) jsou paroxysmalni
udalosti, které klinicky imponujf jako zachvaty epileptické, jejich pfi¢inou viak nenf patologicka
excesivni aktivita kortikdInich neurond, tedy epilepticky vyboj. V iktalnim EEG neni pfitomny zddny
typicky epilepticky vzorec.

Jde o velmi heterogenni skupinu zachvatovych stavi s rdznou prognézou od akcentovanych
fyziologickych reakci u predisponovanych jedincl (senzorické i situacni synkopy), pfes nezavazné
¢i méné zdvazné paroxysmalnf projevy, jako jsou parasomnie, akutnf polékové dystonie, migrény,
tranzitornf globaInf amnézie aZ po projevy zavazné probihajicich neurodegenerativnich a metabo-
lickych onemocnéni az po zivot ohrozujici kardidIni synkopy arytmogenni a obstrukeni.

Spravna diagnostika a diferenciéini diagnostika je zejména v podminkach urgentnich ambulanci
i pro zkuseného neurologa velmi obtiZna, a tak az 30 % nemocnych, ktefi pfichdzeji do epileptologic-
kych center s diagndzou farmakorezistentni epilepsie, nikdy epilepticky zadchvat nemélo a u 20-30%
nemocnych jde o kombinaci zachvatl epileptickych a neepileptickych.

V diagnostice se opfrdme pfedevsim o podrobné anamnestické Udaje (nejlépe od ocitého
svedka) a objektivni neurologické vysetreni. Z elektrodiagnostickych metod hraje zdsadni roli
video-EEG monitorace a polysomnografie. Viysledky rutinniho EEG vysetfeni mohou byt nékdy
zavadéjici (nespravné zhodnocenf artefaktd, nadhodnoceni benignich neepileptickych vzorc(.. ).
Vinteriktdlnim EEG mohou byt pfitomny i specifické epileptiformni grafoelementy, aniz by mél
nemocny nékdy v Zivoté zachvat epilepticky.

Somaticky podminéné neepileptické zachvaty jsou daleko Castéjsi neZ zachvaty epileptické,
velmi ¢asto byvaji chybné diagnostikovany a léceny jako epilepsie. Prednaska bude zaméfena pre-
devsim na diferencidlni diagnostiku téch, se kterymi se v klinické praxi setkdvame nejcastéji a které
nam ¢inf nejvétsi diagnostické potize.
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Psychogenné podminéné neepileptické zachvaty
prof. MUDr. Milan Brazdil, Ph.D.
1. neurologicka klinika FN u sv. Anny, Brno

Psychogenné podminéné neepileptické zachvaty (PNES) jsou tranzitorni patologické behavioralni
projevy, které svym klinickym obrazem pfipominaji epileptické zachvaty, avsak na rozdil od nich nejsou pod-
minéné abnormnimi elektrickymi vybojiv mozku. Diky podobnosti se zachvaty epileptickymi se pacienti
s PNES casto primamé ocitajf v ambulancich praktickych neurologt a soucasné tvori nezanedbatelnou ¢ast
klientely video-EEG monitorovacich jednotek. Soucasnd klasifikace PNES rozlisuje Sest typd neepileptickych
zachvat(, pficemz nejcastéjsimi typy se zdajf byt tzv. paucikinetické zachvaty (s dominujicimi subjektivnimi
obtizemi, nespecifickymi piiznaky a minimalni motorickou aktivitou) a dystonické ataky s jednoduchou
gesturdini aktivitou. Navzdory existenci fady dobie znamych diferencidlné diagnostickych pfiznakd pro
rozliseni PNES a zachvatt epileptickych, neni vzdy diagnostika PNES snadnd. Jesté obtiznéjsi je pak terapie,
kterd byla az doposud témér vyhradné v rukou psychiatrd. Z fady ddvodU je management o pacienty
s PNES v soucasnosti U¢inny pouze u omezeného mnozstvi pacientl. V pispévku bude diskutovéna
moderni diferencidni diagnostika a budouci mozné sméry v [écbé pacientd s PNES.

Typické a atypické epileptické zachvaty
prof. MUDr. Petr Marusic, Ph.D.
Neurologicka klinika 2. LF UK a FN Motol, Praha

WWraz typicky”, pfipadné ,atypicky” epilepticky zachvat bychom patrné viibec neméli uzivat.V prvnim
pfipadé jde o epileptické zachvaty relativné castéji se vyskytujicl a tedy s obvyklym klinickym obrazem
a prlibéhem, ve druhém pfipadé o zachvaty, s nimiz se sice setkdvame zfidka, ale jejich klinicky obraz
nebo prlibéh je vlastné rovnéz typicky. Hranice mezi obéma skupinami neni ostrd a posouva ji vyznam-
né zkusenost hodnoticiho lékare. Do skupiny ,atypickych’, ktera cinf ¢asté diferencidlné-diagnostické
obitize, bychom mohli zafadit jak epileptické zachvaty vychazejici zméné obvyklych &asti mozku, tak
i rizné kombinace zachvatl epileptickych s neepileptickymi. V pribéhu interaktivni prednasky budou
prezentovany obé vyse uvedené skupiny zachvatd s cllem upozornit na jejich typické znaky a se zdUraz-
nénim detailniho odbéru anamnézy u pacientd se zachvatovym onemocnénim, at je jakékoli etiologie.

Satelitni sympozium spolecnosti Biogen

(Czech Republic) s.r.o.

Pfinos Tecfidery v klinické praxi
predsedajict: prof. MUDr. Jan Mares, Ph.D.
utery / 30. ledna 2018 / 10.40-11.10 hod.

P¥inos Tecfidery v klinické praxi
MUDr. Marta Vachova
Neurologické oddéleni nemocnice Teplice 0.z. - KZ a.s.

Roztrousena sklerdza mozkomisni, jako nevylécitelné onemocnéni, jehoz prabéh mizeme
pouze modifikovat, stale vyzaduje peclivé sledovani efektivity podavané Iécby. V¢asna reakce pfi
nedostatecné kontrole aktivity nemoci je pak zdsadni pro dosazeni dlouhodobé stabilizace pacienta.
Dimethyl fumarat je Iékem, ktery plné vyhovuje pozadavku na rychlou eskalaci, diky minimalnim
pfipravnym krokdm, které jeho nasazeni vyZaduje.

Prednéska priblizuje mechanizmus Ucinku léku, vysvétluje vedlejsi efekty a management jejich
zvlddani. Zasadnf je edukace pacienta jiz pfed nasazenim preparatu. PotiZe, o kterych byl nemocny
predem informovan zvIada lépe. Nejcastéjsi gastrointestindIni dyskomfort je dobre fesitelny preven-
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tivni medikaci, stejné tak zrudnuti nejcastéji hornf ¢asti téla po uziti 1éku. Nékdy postaci prodlouzeni
titracniho obdobi na snizené davce 120 mg. Pro lepsi pfehled je prakticky postup dokumentovan
na kazuistikdch nemocnych Uspésné lécenych dimethyl fumaratem.

ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU TECFIDERA

Nazev pripravku: TECFIDERA 120 mg enterosolventni tvrdé tobolky. TECFIDERA 240 mg enterosolventni tvrdé tobolky.
Slozeni: Jedna tobolka obsahuje dimethylis fumaras 120 mg/240 mg. UpIny seznam pomocnych latek je uveden v SPC.
Terapeutické indikace: Pfipravek Tecfidera je indikovén k 1écbé dospélych pacient s relabujici-remitujici roztrousenou
sklerdzou. Davkovani a zptisob podani: Pocate¢ni davka je 120 mg dvakrét denné. Po 7 dnech se davka zvysi na doporucenou
ddvku 240 mg dvakrdt denné. Tecfidera se doporucuje podavat s jidlem. Tobolka nebo jeji obsah se nesmi drtit, délit, rozpoustét,
cucat ani Zvykat. K perordInimu poddni. *Bezpecnost a Gcinnost piipravku Tecfidera u déti a dospivajicich ve véku 10 az 18 let
nebyla dosud stanovena. Nelze ucinit zadna doporudeni ohledné dévkovani. PouZiti piipravku Tecfidera neni relevantni u déti
mladsich 10lets indikaci RRRS. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou létku tohoto
pripravku. Zvlastni upozornéni: Krevni/laboratorni testy: Doporucuje se provést kontrolu funkce ledvin pred zahdjenim
1é¢by, po 3 a 6 mésicich 1échy, poté kazdych 6—12 mésici a dle klinické indikace. Lécba piipravkem Tecfidera mlize mit za
nésledek poskozeni jater indukované uzivanim léku, zahrnujici zvyseni hladin jaternich enzymii (> 3ndsobek ULN) a zvy3eni
hladin celkového bilirubinu (= 2ndsobek ULN). Pfed zahéjenim Iécby a v priibéhu 1écby, dle klinické indikace, se doporutuje
stanovit sérové hladiny aminotransferdz (napf. ALT, AST) a celkového bilirubinu. U pacienti lé¢enych pripravkem Tecfidera
mize dojit k rozvoji zdvazné dlouhotrvajici lymfopenie. U pacientd, ktefi jiz pred Iécbou méli nizky pocet bilych krvinek, je
nutno postupovat obezfetné. Pred zahdjenim Iécby pfipravkem Tecfidera se musi provést aktudini celkovy krevni obraz véetné
lymfocytd. Po zahdjeni terapie musi byt kazdé 3 mésice proveden celkovy krevni obraz vetné lymfocytd. U pacientd, ktefi
maji méné nez <0,5x10° lymfocytdi/I po dobu delsi nez 6 mésict, zvazte preruseni léchy pripravkem Tecfidera. U pacientd,
u nichz bude lécha pokracovat i pres pretrvvajici pocet lymfocytd <0,5x10%/, je tieba zvysené ostrazitosti. U pacientd,
kteiii maji pocet lymfocytli >0,5x10%/1 a <0,8x10%I po dobu delsi nez 6 mésici, zhodnotte pomér pfinosi a rizik. Vy3etteni
pomoci MR: Pfed zahéjenim |écby pfipravkem Tecfidera je tfeba mit k dispozici vychozi, referencni MRI (obvykle ne starsi nez
3 mésice). V piipadé klinického podezieni na PML je pro diagnostické potteby tieba okamZité provést MRI. PML: Pfipady PML

se u pacient lécenych pripravkem Tecfidera a jinymi piipravky obsahujicimi fumaraty objevily v pfipadé stfedné zdvainé az
zévazné dlouhotrvajici lymfopenie. Pfi prvnich zndmkdch a pfiznacich naznacujicich PML pferuste uZivani pfipravku Tecfidera

a provedte pfislusnd diagnosticka vySetfeni. Predchozi |écha imunosupresivy nebo imunomodulaéni terapii: Dopad predchozi

imunosupresivni terapie na rozvoj PML u pacienti é¢enych pipravkem Tecfidera neni zndm. Zévazné poruchy funkce ledvin
ajater: U pacientd se zavaznou poruchou funkce ledvin a jater je nutno pfi lécbé postupovat obezietné. Zdvazné aktivni gast-
rointestindini onemocnéni: U pacient se zdvaznym aktivnim gastrointestindlnim onemocnénim je nutno pfi lé¢bé postupovat
obezfetné. Zrudnuti (ndvaly horka): Zdvazné névaly horka pravdépodobné piedstavuji hypersensitivni ¢i anafylaktoidni reakci.
V takovém piipadé by se méla zvazit moznost hospitalizace. Infekce: Pokud terapie pokracuje pfi stfedné zdvazné az zavazné,

dlouhotrvajici lymfopenii, nelze vyloucit riziko oportunniinfekce véetné PML. Pokud dojde k vyskytu zdvazné infekce, mél by
|ékar zvéZit prerusent écby pipravkem Tecfidera a pfed obnovenim Iéchy opétovné zvazit mozné pfinosy a rizika. Pacienti
by méli byt pouceni, Ze symptomy infekce je nutno hldsit Iékafi. U pacienti se zdvaznou infekci by nemélo dojit k obnoveni
|é¢by piipravkem Tecfidera, dokud se infekce nevyléci. Interakce s jinymi lécivymi pripravky: Tecfidera nebyla hodnocena
v kombinaci s protinadorovou & imunosupresivni [é¢bou, a proto je pfi soub&zném podavani nutno postupovat obezfetné. Zivé
vakciny mohou zvysit riziko klinické infekce a pacientim Iécenym pripravkem Tecfidera by mély byt podavany ve vyjimec-
nych pipadech. Béhem Iéchy piipravkem Tecfidera se nedoporucuje soubézné uzivat jiné derivaty kyseliny fumarové. Pfed
soubéznym podavanim s pfipravkem Tecfidera je nutno zvaZit potencidlni rizika plynouci z 1é¢by kyselinou acetylsalicylovou.
Soubéznd lécha s nefrotoxickymi piipravky miiZe u pacientd uzivajicich pripravek Tecfidera vést ke zvy3eni vyskytu rendlnich
nezddoucich icinkd. Konzumace velkého mnoZstvi nefedénych alkoholickych ndpojti s obsahem alkoholu vice nez 30 % miize
vést ke zvySené frekvenci gastrointestindlnich nezédoucich tcink. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Poddvani piipravku
Tecfidera se v téhotenstvia u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji vhodnou antikoncepci, nedoporucuje. Pfipravek Tecfidera
Ize v téhotenstvi pouZit pouze v nevyhnutelnych pfipadech a tehdy, prevazuji-li potencidini piinosy pro pacientku nad poten-
cidInimiriziky pro plod. Je tfeba se rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo Iécbu piipravkem Tecfidera. Riziko pro novorozence/
kojence nelze vyloucit. Udaje o ticincich pfipravku Tecfidera na fertilitu u clovéka nejsou k dispozici. Ucinky na schopnost Fidit
a obsluhovat stroje: Studie G¢inkd pfipravku Tecfidera na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provadény. Nezadouci
ucinky: Velmi casté: zrudnuti (ndvaly horka), gastrointestindlni pfihody (priijem, nauzea, bolest v horni ¢asti bricha, bolest
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bficha), ketony naméfené v mo¢i. Casté: gastroenteritida, lymfopenie, leukopenie, pocit péleni, navaly horka, zvraceni,

dyspepsie, gastritida, gastrointestinalni porucha, pruritus, vyrazka, erytém, proteinurie, pocit horka, pfitomnost albuminu

vmodi, zvysend hladina aspartdt-aminotransferazy, zvySena hladina alanin-aminotransferdzy, snizeni poctu bilych krvinek.

Méné asté: hypersensitivita. Neni zndmo: PML, poskozeni jater indukované lékem. Pfedavkovani: V pfipadé predavkovani

se doporucuje zahdjit symptomatickou podpdrnou lécbu dle klinické indikace. Podminky uchovavani: Uchovdvejte pfi

teploté do 30°C. Blistry uchovavejte v plvodni krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Baleni: 120 mg: 14 tobolek,

240 mg: 56 tobolek; PVC/PE/PVDC-PVCAl blistry. DrZitel rozhodnuti o registraci: Biogen Idec Ltd, Maidenhead, Berkshire,

SL6 4AY, Velka Britanie. Reg. €.: EU/1/13/837/001, EU/1/13/837/002. Zptisob uhrady a vydeje: Vyde] pipravku je vazén na

Iékafsky predpis. Piipravek je pIné hrazen z prosttedki veiejného zdravotniho pojisténi jako zvIast Gctovany lécivy pripravek
(ZULP). Datum revize textu: 11/2017.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili jakakoli podezfeni na nezadouci cinky.

Pted piedepsdnim léku se prosim seznamte s Giplnou informaci o pfipravku.

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

fax: 255 706 229, www.biogen.com.cz

* VSimnéte si prosim zmén v informacich o lé¢ivém pfipravku.

Neuropsychiatrie
odborny garant doc. MUDr. Jan Vevera, Ph.D.
utery / 30. ledna 2018 / 11.30-13.00 hod.

Zvladani nasilného chovani v klinické praxi
doc. MUDr. Jan Vevera, Ph.D.
Psychiatricka klinika FN a LF UK v Plzni

tové patii mezi hlavnf pfi¢iny Umrtf pro stfedni generaci. S agresivnim pacientem se potka kazdy
zdravotnicky pracovnik. Proto je potieba, aby se zdravotnici pohybovali v bezpe¢ném prostiedi
a osvojili si bezpelnostni ndvyky a zékladni bezpecnostni pravidla a aby znali zakladn{ pravidla de-
eskalace nasill. Deeskalace je zpUsob chovania komunikace, ktery vede ke snizeni napéti u pacienta
i u oSetfujiciho persondlu a predchdzi, pfipadné provazi, intervence farmakologické. Sklada se ze
tif slozek. Prvnim dulezitym krokem deeskalace je vyhodnoceni situace a zjisténi anamnestickych
informaci. Druhym krokem je spravna komunikace. Podstatny je soulad mezi verbalni a neverbaini
komunikaci. V neverbalni komunikaci je ddraz kladen na proxemiku, kineziku a adekvatni prozodii.
Tretim krokem je vyjednavéni, jehoz zakladnim cilem je zménit konfrontaci na diskuzi. Pouzitim
spravného postupu deeskalace nésili dokazeme predchazet vzniku i stupriovani konfliktu a vy-
hneme se tak traumatizaci pacienta. Pokud nenf efekt deeskalace dostatecny, pfikroc¢ime k dalsim
postuplim —farmakoterapie, fyzické omezeni pacienta, nedobrovolné hospitalizace, ale v deeskalaci
i nadale pokracujeme.

Poruchy kontroly impulzi a jejich zvladani

MUDr. Tereza Uhrova, Ph.D.

Neurologicka klinika a Centrum klinickych neurovéd, 1. LF UK a VFN, Praha
Psychiatricka klinika 1. LF UK a VFN, Praha

Kontrola impulz{ souvisi se schopnosti autocenzury, tj. schopnosti posoudit vhodnost ¢i ne-
vhodnost svych slov a ¢ind a prizpUsobit tomu své jednani. Impulzivita a ztrata zabran predstavuji
nedostate¢nou schopnost ovladat bud své ¢iny nebo fec.

U Parkinsonovy nemoci zahrnujeme pod pojem ,porucha kontroly impulz{” (impulse control

a punding (repetitivni netcelné chovéni). Jejich patofyziologicky podklad nenf jesté zcela jasny, ale
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> Tecfidera
[dimethyl fumarate)
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PERORALNI LECBA
PRO PACIENTY S RRRS V 1.5 LINII

U¢inna volba pro pacienty s predchozi lé¢bou DMT

Prokazana ucinnost v porovnani s ostatnimi DMT v realném prostredi klinické praxe??

Dosahuje snizZeni poctu relapsu a progrese disability v realném prostredi a to nezavisle
na predchozi lécbe?®

Reference: 1. Souhrnnd informace o pfipravku 2. Miclea A, et al. Safety and efficacy of dimethyl fumarate in multiple sclerosis: a multi-center observational study. J Neurol.
2016;263(8):1626-1632. 3. Boster A, et al. Annual relapse rates in patients with multiple sclerosis treated with different disease-modifying therapies — findings from a real-world
setting. Poster EP1481. Presented at: 32nd Congress of the European Committee for Treatment and Research in Multiple Sclerosis (ECTRIMS). 14-17 September, 2016, London, UK.

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU TECFIDERA
Nazev pipravku: TECFIDERA 120 mg enterosolventni twrdé tobolky. TECFIDERA 240 mg enterosolventni tvrdé tobolky. SloZeni: Jedna tobolka obsahuje dimethylis fumaras 120 mg/240 mg.
Uplny seznam pomocnych ldtek je uveden v SPC. Terapeutické indikace: Pripravek Tecfidera je indikovan k 16Che dospélych pacientd s relabujici-remitujici roztrouSenou sklerozou.
Davkovani a zpusob podani: Pocatecni davka je 120 mg dvakrdt denné. Po 7 dnech se ddvka zvySi na doporucenou davku 240 mg dvakrt denné. Tecfidera se doporucuje poddvat
S jidlem. Tobolka neho jeji obsah se nesmi drtit, délit, rozpoustét, cucat ani Zvykat. K perordinimu poddni. *Bezpecnost a tcinnost pripravku Tecfidera u déti a dospivajicich ve véku 10 az 18
let nebyla dosud stanovena. Nelze ucinit Zadnd doporuceni ohledné davkovéni. Pouziti pripravku Tecfidera nent relevantni u déti mladsich 10 let s indikaci RRRS. Kontraindikace: Hyper-
senzitivita na I6Civou latku nebo na kieroukoli pomocnou latku tohoto pripravku. Zvlastni upozornéni: Krevni/laboratorni testy: Doporucuje se provést kontrolu funkce leavin pred zahdjenim
écby, po 3 a 6 mésicich 1Echy, pot¢ kazdych 6-12 mésichi a dle klinické indikace. Lécha pripravkem Tecfidera mize mit za ndsledek poskozeni jater indukované uzivanim léku, zahmuijici
2vySeni hladin jaternich enzymt (> 3ndsobek ULN) a zvySeni hladin celkového bilirubinu (> 2nasobek ULN). Pred zahdjenim 1échy a v priibéhu lechy, dle Klinické indikace, se doporucuje
stanovit sérové hladiny aminotransferdz (napf. ALT, AST) a celkového bilirubinu. U pacientd 1écenych pipravkem Tecfidera miZe dojit k rozvoji zdvazné dlouhotrvajici lymfopenie. U paci-
entdl, kterf jiz pred 16¢bou méli nizky pocet bflgich krvinek, je nutno postquvat obezietng. Pred zahdjenim IéCby piipravkem Tecfidera se musi provést aktudini celkovy krevni obraz vcetné
lymfocytd. Po zahdjenf terapie musf byt kazdé 3 mésice proveden celkovy krevni obraz véetné lymfocytil. U pacientd, kieff maji méné nez <0,6x10° lymfocytd/I po dobu delSi nez 6 mésicd,
vazte preruseni 1€cby pipravkem Tecfidera. U pacientd, u nichZ bude lécha pokraCovat i pres pretrvvajici pocet lymfocytd <0,5x10%I, je treba zvySené ostrazitosti, U pacientdl, kiefi majr
pocet [ymfocztu >0,6 x 101 a <0,8 x 1091 po dobu delSf nez 6 mésicd, zhodnodte pomér prinosd a rizik. VySetfeni pomoci MR: Ped zahdjenim [€Cby pifpravkem Tecfidera je treba mit k
dispozici vychozi, referencni MRI $obvykle ne starSi nez 3 mésice). V pfipadé Klinického podezieni na PML je pro diagnostické potreby tfeba okamité provést MRI. PML: Pfipady PML se u
pacient(i [écenych pFipravkem Tecfidera a jinymi pripravky obsahujicimi fumardty objevily v pipadé stfedné zavazné az zavazné dlouhotrvajici lymfopenie. Pri prvnich zndmkdch a priznacich
naznacuijicich PML preruste uzivani pripravku Tecfidera a provedte prisluSnd diagnosticka vysetreni. Predchozi 16cba imunosupresivy nebo imunomodulacni terapii: Dopad predchozi imuno-
supresivni terapie na rozvoj PML u pacientll Iécenych pipravkem Tecfidera neni zndm. Zdvazng poruchy funkce ledvin a jater. U Famentu se zdvaznou poruchou funkce ledvin a jater je nutno
Eﬁ 6Ché postupovat obezretné. Zavazné aktivni gastrointestindlni onemocnént: U pacientd se zavaznym aktivnim gastrointestindinim onemocnénim je nutno pfi IECHE postupovat obezietne.
rudnuti (ndvaly horka): Zavazné navaly horka pravdgpodobné predstavuji hypersensitivni Ci anafylaktoidni reakci. V takovém pripadg by se méla zvézit moznost hospitalizace. Infekce: Pokud
terapie pokracuje pri stredné zavazné az zavazne, dlouhotrvajici lymfopenii, nelze vyloucit riziko oportunnf infekce vCetné PML. Pokud dojde k vyskytu zavazné infekce, mél by lekar zvazit
prerusent 1chy pripravkem Tecfidera a pred obnovenim Iécby opétovné zvdzit mozné prinosy a rizika, Pacienti by méli byt pouceni, Ze symptomy infekce je nutno hidsit Iékari. U pacientd
se zavaznou infekci by nemélo dojit k obnoveni 16Cby pripravkem Tecfidera, dokud se infekce nevEy)IéCf. Interakee s jinymi lécivymi pripravky: Tecfidera nebyla hodnocena v kombinaci
$ protinddorovou €i imunosupresivni [écbou, a ﬁroto je pfi soub&zném podavéni nutno postupovat obezieing. Zivé vakciny mohou zvysit riziko klinické infekce a pacientdm IéCenym pfpravkem
Tecfidera by mély byt podavany ve vyjimeCnych pripadech. Behem léchy pripravkem Tecfidera se nedoporucuje soubgzné uzivat jing derivaty kyseliny fumarove. Pred soub&znym podavanim
s pripravkem Tecfidera je nutno zvazit potenciaini rizika plynouci z 16Cby kyselinou acetylsalicylovou. Soubézna lécha s nefrotoxickymi pripravky mize u pacientd uzivajicich pripravek Tecfidera
vest ke zvySeni vyskytu rendlnich nezadoucich ucinkd. Konzumace velkeho mnozstvi nefedénych alkoholickych ndpoji s obsahem alkoholu vice nez 30 % mize vést ke zvySené frekvenci
gastrointestinalnich nezddoucich ucinkd. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Poddvani pripravku Tecfidera se v téhotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji vhodnou antikoncepci, ne-
doporucuje. Pipravek Tecfidera Ize v téhotenstvi pouzit pouze v nevyhnutelnych piipadech a tehdy, prevazuji-li posenciaini pﬁ'nos% pro pacientku nad potencialnimi riziky pro plod. Je tfeba se
rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo Iécbu pripravkem Tecfidera. Riziko Ero novorozence/kojence nelze vyloucit. Udaje o ucincich pripravku Tecfidera na fertilitu u Clovéka nejsou k dispozici.
Utinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Studie GCinkd pripravku Tecfidera na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provadény. NeZadouci uginky: Velmi Casté: zrudnuti (ndvaly
horka), gastrointestindini prihody (prdjem, nauzea, bolest v homni Casti bricha, bolest bricha), ketony naméfené v moci. Caste: gastroenteritida, lymfopenie, leukopenie, pocit paleni, navaly
horka, zvraceni, dyspepsie, gastritida, gastrointestinaini porucha, pruritus, vyrazka, erytém, proteinurie, pocit horka, pritomnost albuminu v moci, zvySena hladina aspartat-aminotransferazy,
2vysend hladina alanin-aminotransferdzy, snizeni poCtu bilych krvinek. Méné Casté: hypersensitivita. Nen zndmo: PML, poSkozenf jater indukovang |ékem. PFedavkovani: V pripadé predavko-
vani se doporucuje zahdjit symptomatickou podpGrnou lécbu dle klinické indikace. Podminky uchovavani: Uchovévejte pii teploté do 30°C. Blistry uchovavejte v plvodni krabicce, aby byl
pripravek chranén pred svétlem. Baleni: 120 mg: 14 tobolek, 240 mg: 56 tobolek; PVC/PE/PVDC-PVC Al blistry. DrZitel rozhodnuti o registraci: Biogen ldec Ltd, Maidenhead, Berkshire,
SL6 4AY, Velka Britanie. Reg. 6.: EU/1/13/837/001, EU/1/13/837/002. Zpisob thrady a vydeje: \ydej pripravku je vézan na lékarsky predpis. Pripravek je piné hrazen z prostiedki
vefejného zdravotniho pojistén jako zvIast Gctovany Iécivy pripravek (ZULP). Datum revize textu: 11/2017.

Zadéme zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakakoli podezfeni na nezadouci Gginky. ’

Pred predepsanim |€ku se prosim seznamte S Uplnou informaci o pipravku. H

* V§imnéte si prosim zmén v informacich o 1é¢ivém prfpravku. Iogen
Biogen (Czech Republic) sr.0, Na Pankraci 1683/127, 140 00 Praha 4 tel.: 2565 706 200, fax: 2565 706 229, www.biogen.com.cz
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SATELITN SYMPOZIUM SPOLECNOSTI ROCHE S.R.0.

jsou asociovany s uzivanim a obc¢asnym predavkovanim dopaminergni medikaci. Agonisté dopaminu
vykazuiji vyss riziko vzniku ICD - pfi jejich uzivani se mohou tyto poruchy vyskytnout az u 14 % pacientdi.
Pro ICD je typicky stimulujici nebo na odméné zavisly a repetitivni charakter podobny zavislostem.
Porucha mUze mit zdvazné psychosocialni nasledky; pacienti ji ¢asto taji. K preventivnim opatfenim
patii kromé edukace pacienta rovnéz pravidelna detekce prodrom ICD pfi ambulantnich kontrolach.
V rdmci Ié¢ebnych postupl se uplatriuje redukce ¢i vysazeni agonistd dopaminu, psychosocidlnf
intervence, ovlivnéni psychofarmaky a hlubokd mozkové stimulace subtalamického jadra. Strategie
musi byt pfisné individualni dle pfevazujici symptomatiky, postupy EBM zatim nejsou dostupné.

Delirium, nevyvolané alkoholem ¢i jinymi psychoaktivnimi
latkami, u somaticky nemocnych

MUDr. Jifi Hudecek

PK FN a LF v Plzni

Prezentace shrnuje vyznam diagnézy deliria, nevyvolaného alkoholem ¢i jinymi psychoaktivnimi
latkami, u somaticky nemocnych pacientd, popisuje jeho symptomatiku, zakladni charakteristiky,
dg. kritéria, etiologii, patofyziologii, vyskyt, farmakologické i nefarmakologické postupy v terapii
delirif u pacientl na somatickych oddélenich, jsou zminény pfiklady z praxe.

Satelitni sympozium spolecnosti

Roche s.r.o.
Ocrevus®: Nova kapitola v 1écbé roztrousené sklerdzy
utery / 30. ledna 2018 / 13.00-13.30 hod.

Ocrelizumab v klinickych studiich - OPERA, ORATORIO
MUDr. Marek Peterka
Neurologicka klinika FN Plzen

Ocrelizumab je humanizovana protildtka cerstve schvélend pro 1é¢bu relaps-remitentni a primarné-
-progresivni roztousené sklerdzy (RRRS respektive PPRS). Svou Ucinnost prokdzal ve tfech registracnich
klinickych studiich, z ¢ehoz dveé (OPERA | a OPERA II) se zabyvaly lé¢bou RRRS a jedna (ORATORIO) se
zabyvala lé¢bou PPRS. Ocrelizumab je tak prvni nemoc modifikujici 1é¢ba (DMT) schvélena pro lé¢bu
pacientl s PPRS a zaroven prvnilécba roztrousené sklerdzy zamérena Cisté na B-lymfocyty. Ve studiich
OPERA I all ocrelizumab prokdzal statisticky vyznamné snizenf ro¢ni Cetnosti relapsd (0 46 a 47 %),
potvrzené progrese disability (0 40 % v obou studiich) a celkového zlepseni vice parametrd na MRI. Ve
studiich byly zaroven zkoumény v hierarchickém pofadi dalsf parametry hodnoceni onemocnéni, jako je
NEDA (pacienti bez znamek aktivity choroby). Ve studii ORATORIO pak dokazal ocrelizumab u pacientd
s PPRS snizit riziko potvrzené progrese disability po 12 tydnech v primeéru o 24 %. Bezpecnostni profil
byl ve viech zminénych studich srovnatelny a nejcastéjsi nezadouci Ucinky zahrnovaly reakce spojené
s infuzi a infekce. Ocrelizumab tak pfindsi pacientdm s RRRS i PPRS moznost dalsi vysoce Ucinné lécby.

Praktické zkusenosti s ocrelizumabem
MUDr. Marta Vachova
Neurologické oddéleni a MS centrum KZ a.s. - Nemocnice Teplice

Klinické studie jsou nedilnou souc¢asti mediciny zaloZené na dikazech. Nespocet pacientd, kteff
jsou do téchto rozsahlych studii zafazovani, je poté analyzovano tak, aby bylo zfejmé, zda Iécebny
efekt té ¢i oné nové molekuly, ¢ijejich kombinace, méa terapeuticky efekt. Avsak urcitou nevyhodou
je fakt, ze tyto multicentrické mezindrodni studie neumoznuji nahlédnout na vysledky pacient(
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z urcité zemé, nebo dokonce az na jednotlivé pacienty. Ackoli na takovém vzorku neni vzdy mozné
aplikovat patfi¢nou statistiku a odhalit tak dUlezité signély, jJde pfinejmensim o unikétni pohled na
populaci pacientl z jedné zemé a konkrétniho centra. V této pfedndsce se zaméfim na prezentaci
dlouhodobych vysledkl pacientd RS centra pfi Krajské zdravotni nemocnici v Teplicich, kde jsme
v rdmci studif OPERA | a I 1é¢ili celkem 40 pacient( a to od roku 2012. Bude prezentovan vyvoj skére
EDSS, objem, aktivita a pocet 1ézf dle MRI a dalsi vyznamné klinické parametry. K diskuzi budou
z naseho vzorku v téchto studiich vybrany dvé zajimavé kazuistiky.

Hyperkineze
odborny garant doc. MUDr. Marek Ba
utery / 30. ledna 2018 / 14.30-16.00 hod.

az, Ph.D.

Touretteliv syndrom: diagnostika,

diferencialni diagnostika a terapeutické moznosti

prof. MUDr. Jan Roth, CSc.

Neurologicka klinika a Centrum klinickych neurovéd,

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

Definice Touretteova syndromu

Tourettelv syndrom (TS) je charakterizovan pfitomnosti mnohotnych motorickych a jednim
¢i vice vokélnich tikd. Dalsimi kritérii pro TS je, Ze tiky se objevuji po dobu delsi nez 12 mésicd
a symptomatika se objevi pfed 18 rokem véku. Velmi ¢asté u TS jsou doprovazejici psychiatrické
komorbidity, jako je porucha pozornosti s hyperaktivitou, obsedantné kompulzivni porucha, porucha
kontroly impulz aj. Vyskyt TS se odhaduje na cca 0,3-0,6 % populace. Cast&ji jsou postizeni chlapci.

Definice tiki

Tiky jsou spontanni, nepravidelné, rychlé a opakujici se pohyby nebo zvuky. Jejich realizaci pred-
chazi nutkani k jejich provedeni. Nasledné dochézi k docasné ulevé. Jsou vili docasné potlacitelné
(stoupad viak pfitom intenzita nutkdnf k jejich realizaci). Jejich vyskyt a intenzita béhem dne kolisa
a zhorsuje se stresem. Tiky mohou interferovat s osobnim i spolec¢enskym zivotem.

Clenéni tiki

Jednoduché motorické tiky jsou kratké, rychlé pohyby az myoklonického razu (mrkani, vyplazo-
van({ jazyka, trhanf hlavou &i koncetinami) nebo pomalejsi dystonické pohyby, napt. sviranf vicek,
kroucent $fji a rameny.

Motorické komplexni tiky se projevuji slozitéjsi motorickou aktivitou, dotykanim a manipulaci
s raznymi predmeéty, vzacné pak i automutilacemi. Obcas se mohou vyskytnout spolecensky
nevhodnd &i obscénni gesta (kopropraxie).

Jednoduché vokdinitiky maji charakter zvuk({ napt. pohekéavani, potahovani nosem, pokaslavani,
frkani, stékani atd.

Komplexni vokdini tiky jsou tvofeny zvuky, slovy nebo souslovimi. Obvykle byvaji vyznamové
indiferentnf, ale mohou byt i spolecensky nevhodné, vulgarni (koproldlie).

Klasifikace
Pokud u pacienta pozorujeme tiky, nemusi to znamenat, Ze se u néj za¢iné rozvijet TS.V nasledné
tabulce je uvedena zakladni diagnosticka rozvaha.

Tiky primarni

B Prechodnd tikova porucha (jeden druh tiku, projevuje se pouze v délce do 12 mésicd)

B Chronicka tikova porucha (dtto jako prechodna tikova porucha, ale trvajici dobu delsi nez 12 mésicd)
B Chronickd motoricka a vokalni tikova porucha (Gilles de la Tourettedv syndrom)

Tiky sekundarni (velmi vzacné)
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Etiologie
Pficina TS je zatim neobjasnéna. Vyznamnou roli hraje dédi¢nost. Faktory zevniho prostfedi
(infekce, imunitni vlivy atd.) se vsak nepochybné na patogenezi podileji.

Priibéh a prognéza

Pribéh TS je kolisavy, se spontdnnimi Ustupy a vzestupy pohybovych a vokalnich aktivit.
Neékteré tiky pretrvavaji a jsou pro daného jednotlivce velmi charakteristické, jiné mizi a ob-
jevuji se nové. Vyrazné kolisanf je patrno v obdobf puberty. Tiky u TS u tfetiny nemocnych
v dospélosti spontanné vymizi, u tfetiny pfetrvavaji, ale v intenzité unosné pro své nositele
a nevyzaduji medikaci, tfetina pacientl vsak potfebuje pro tlumeni tikovych projevd farma-
koterapii i v dospélosti.

Cile a strategie lécby

Hlavnimi cili je zmirnit psychosocidIni stigma nemocnych jedincd (Skola, spoluzéci, rodice atd.),
zlepsit kvalitu Zivota a tedy sniZit intenzitu nedinosné intenzivnich tikovych projevd a pfidruzenych
poruch chovani.

Strategie lécby

Zasadniho vyznamu je edukace osoby s TS, jeji rodiny a skoly. Existuji specifické psychotera-
peutické techniky zaloZzené na principu kognitivné-behavioralni terapie (v CR mélo dostupné).
Farmakologickou |é¢bu zahajujeme pouze v tom pfipadé, kdy tikové projevy nemocnému vadi
a chce je zmirnit, nelécime pfiznaky vadici rodi¢dm, nikoliv vak détem s TS.

Léky prvnivolby jsou obvykle atypicka antipsychotika v nizkych davkach (nutno pokud mozno
minimalizovat vedlejsi Ucinky, napf. Utlum déti ve skole). PouZivan je nejcastéji tiaprid, risperidon,
noveéji aripiprazol. V USA byva ¢asto nasazovan depletor dopaminu tetrabenazin. Pouziti klona-
zepamu muze byt uzite¢né u myoklonickych tik{, problémem je vsak sedace a tachyfylaxe pfi
dlouhodobém podavani. Typicka antipsychotika pouzivéme az po vycerpéani pfedchozich postupd.
Ojedinéle je mozné vyuzit u fokalnich motorickych tikd aplikace botulotoxinu do pfislusnych svald.
Medikace SSRI ¢i klomipraminem je vhodna k tlumeni nutkanf pri vyskytu tikd s dominujici obse-
dantné-kompulzivni symptomatikou, hyperaktivitu s poruchou pozornosti Ize ovlivnit klonidinem,
guanfacinem (tyto dva léky viak t.¢. nejsou v CR k dispozici) nebo metylfenidatem ¢i atomoxetinem.
U farmakorezistentniho a tézkého TS, vyznamné snizujictho kvalitu Zivota, Ize v soucasnosti pouzit

metodu hluboké mozkové stimulace.

Tremor - diagnostika a terapie
MUDr. Hana Brozov4, Ph.D.
Neurologicka klinika a Centrum klinickych neurovéd UK, Praha

TFes je mimovolni pohyb, ktery je sou¢asti mnoha neurologickych diagnéz.
Prezentace bude zamérena na klinické vysetrenf a rozlisenf jednotlivych typU tfesu, diferencidlné
diagnosticky postup a terapeutické moznosti u jednotlivych diagnéz.

Chorea - diferencialni diagnostika v klinické praxi
doc. MUDr. Marek Balaz, Ph.D.
1. neurologicka klinika FN u sv. Anny, Brno

Chorea je vyznamny pfiznak fady neurologickych a dalsich onemocnént. Choreatické dyskine-
ze definujeme jako mimovolni, rychlé a nahlé, nepravidelné a nestereotypni pohyby v ndhodné
distribuci. Pri klinické diagnostice chorey a rozhodovani o dali diferencidlni diagnostice a nasledné
terapii je vyznamné podrobné identifikovat a popsat vsechny zakladni charakteristiky tohoto pfi-
znaku. Musime ur¢it charakter, rozsah a rychlost chorey, rychlost nastupu klinickych priznakd, vék
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nastupu pfiznakd, dalsi doprovodné neurologické a dal3i (psychiatrické, hormonélini, metabolické,
infek¢ni onemocnéni a poruchy). Vyznamna je také farmakologické a rodinna anamnéza. Samotny
diagnosticky postup teoreticky zahrnuje celou $kdlu vysetfeni — od laboratornich (Siroky rozsah
biochemickych, hematologickych, genetickych vysetienf), zobrazovacich (s dérazem predevsim
na magnetickou rezonanci), az po specializované vysetienf jinych odbornosti (interni — hematolo-
gické, hepatologické a dalsi). V prezentaci se soustfedime na klinické voditka, kterd umozni cilené
zaméfeni diagnostiky.

Satelitni sympozium spolec¢nosti SANOFI GENZYME
Vyznam mezioborové spoluprace v oblasti

roztrousené sklerézy

predsedajici MUDr. Marta Vachova

utery / 30. ledna 2018 / 16.00-17.00 hod.

Spoluprace spadového neurologa a specializovaného RS centra
MUDr. Marta Vachova
Neurologické oddéleni nemocnice Teplice 0.z. - KZ a.s.

Pacienti s RS se diky centralizované biologické [é¢bé nékdy vytraci z bézné klinické praxe spa-
dovych neurologtl. Nemocny je po stanovené diagnéze odeslan do pécle specializovaného centra,
kde po nasazeni lé¢by ovliviujici priibéh nemoci zUstava v péci. Nicméné kontakt a sledovani
spadovym neurologem je pro zajisténi kontinuity péce extrémné dllezité. Zvladani akutnich stav(
¢asto nelze vzdalenym centrem fesit. Vzajemna spoluprace je tedy nezbytna.

V tomto sméru je zdsadni komunikace a presné vedeni dokumentace. Posouzeni tize
atak zavisf na vyhodnoceni EDSS, které ale neni soucasti bézné klinické praxe vseobecného
neurologa. Na podkladé zavaZnosti ataky jsou ale zaloZena pravidla pro eskalace [é¢by na léky
s vyssi efektivitou. Nastaveni zékladnich procest je tedy velmi dllezité. Stejné vyznamné je
i zaznamendvani nezadoucich efektl lé¢by. Nutnosti je jejich znalost, spektrum nejc¢asnéjsich
u jednotlivych preparatd a informovanost o moznostech jejich reseni. Veskeré tyto problémy
shrnuje uvedené sdélent.

Fabryho choroba a roztrousena skleréza
MUDr. Petra Rekova
Neurologicka klinika a Centrum klinickych neurovéd 1. LF UK a VFN v Praze

Fabryho choroba je dédi¢né onemocnéni, vdzané na X chromozém. Mutace genu pro enzym
alfa-galaktozidazu A vede ke snizené ¢i zcela vymizelé aktivité enzymu. Nasledkem je stradani gly-
kosfingolipid( v burkach riznych tkani a orgdnd. Akumulace substratu spousti patofyziologické
mechanizmy, které v kone¢ném dusledku vedou ke klinické manifestaci choroby.

Klinické pfiznaky nemoci jsou velmi pestré. Mohou zahrnovat postizeni multisystémové
postupneé se rozvijejici jiz od détstvi (v pfipadé klasického pribéhu nemoci), existuji viak také
formy oligosymptomatické ¢i monosymptomatické, u nichz se klinickd manifestace objevuje
az v dospélosti (varianty s pozdnim zacatkem). U nékterych pacientd mdze nemoc napodo-
bovat roztrousenou sklerdzu at jiz nékterymi svymi klinickymi pfiznaky, ndlezy na magnetické
rezonanci mozku ¢i v mozkomisnim moku, anebo svym pribéhem.

Pfednéska poukazuje na nejcastéjsi projevy Fabryho choroby s ddrazem na klinické, zob-
razovacf a laboratorni nalezy, které mohou napodobovat roztrousenou sklerézu.
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*AUBAGIO®, jedna tableta jednou denné,
s jidlem nebo samostatné, pro pacienty
s relaps-remitentni RS’

Zkracena informace o pripravku: AUBAGIO
v Tento lécivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hiasili jakakoli podezfeni na nezddoudi icinky.

Nazev pripravku: AUBAGIO 14 mg potahované tablety. SloZeni: Teriflunomidum 14 mg v jedné potahované tableté. Indikace: Lécba dospélych pacientd s relaps-remitentni roztrousenou sklerézou (RS).
Davkovani azptisob podani: Doporucovand dévka je 14 mg jednou denné. Porucha funkcejater: Teriflunomid je kontraindikovan u pacientli s tézkou poruchou jater. Pediatrickd populace: Bezpecnost a Gcinnost
pfipravku AUBAGIO u déti a dospivajicich ve véku od 10 do 18 let nebyla stanovena. Zplisob podéni: Tablety jsou urceny k peroralnimu podani, je tfeba je polknout vcelku a zapit vodou. Lze uZivat s jidlem
nebo samostatné. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou ltku. Pacienti s tézkou poruchou funkce jater (Child-Pugh tfidy C). Téhotné Zeny a Zeny ve fertilnim
véku, které béhem Ié¢hy teriflunomidem nepouzivaji spolehlivou antikoncepci. Pred zactkem léchy je nutné vyloucit téhotenstvi. Kojici Zeny. Pacienti se zavaznymi imunodeficitnimi stavy, s vyznamné
narusenou funkci kostni dfené nebo vjznamnou anémii, leukopenii, neutropenii nebo trombocytopenii, se zdvaznou aktivniinfekci, a to az do vyléceni tohoto stavu. Pacienti se zdvaznou poruchou funkce
ledvin podstupujici dialyzu, zdvaznou hypoproteinemii. Zvlastni upozornéni a opatteni: Monitorovani: Pfed zahdjenim Iécby a béhem Iécby teriflunomidem je zapotiebi vysetfit a monitorovat: krevni
tlak, alaninaminotransferazu (ALT/SGPT), Gplny krevni obraz véetné diferencidlniho poctu bilyich krvinek a poctu krevnich desticek. Eliminace teriflunomidu z plazmy trvd v priméru 8 mésicd. Miize viak
trvat az 2 roky. Po ukonceni 1é¢by teriflunomidem Ize pouZit zrychlenou eliminaci. U pacientd lécenych teriflunomidem byly pozorovany zvySené hladiny jaternich enzym, vétsinou v pribéhu prvnich
6 mésicii od zacatku lécby. Hladinu jaternich enzymi je tieba monitorovat kazdé dva tydny v priibéhu prvnich 6 mésicti od zacatku lécby a nasledné pak kazdych 8 tydnd nebo dle Klinickych zndmek
a piiznakd. Pokud existuje podezieni na poskozeni jater, u zavaznych hematologickych reakci véetné pancytopenie nebo pokud se rozvine ulcerézni stomatitida nebo se objevi kozni a/nebo sliznicni reakce
s podezfenim na moZnost generalizace, lé¢bu teriflunomidem je nutné ukoncit. Opatrnosti je tfeba u pacientd, ktefi poZivaji ve vétsi mite alkohol. Teriflunomid se nemd pouzivat u pacient se zdvaznou
hypoproteinemii. Béhem Iécby teriflunomidem miize dojit ke zvy3eni krevniho tlaku. U pacientd se zavaznou aktivni infekci je nutné zahdjeni [échy teriflunomidem odlozit az do vyléceni. Pokud se u pacienta
rozvine zdvaznd infekce, je nutné zvazit pozastaveni léchy, stejné tak, pokud se rozvine potvrzend periferni neuropatie. Respiracnireakce: V klinickych studiich nebyly hlaseny zadné pfipady intersticidlnich plicnich
onemocnéni pfi léché teriflunomidem. Plicni pfiznaky jako perzistujici kasel nebo dyspnoe mohou byt diivodem k preruseni Ié¢hy a dalsimu vySetteni. Byl zjistén mirny pokles poctu bilych krvinek o méné
nez 15 % od vychozich hodnot. U pacienti sjiz existujici anémii, leukopenii a/nebo trombocytopenii a u pacientd s narusenou funkci kostni dfené nebo pacientd s rizikem dtlumu funkce kostni dfené existuje
zvysenériziko rozvoje hematologickych poruch. V pribéhu sledovani po uvedeni pfipravku na trh byly hidSeny pfipady zdvaznych koznich reakci (vetné Stevens-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni
nekrolyzy). Pi vyskytu zdvaznych koznich reakdi je tfeba pirerusit Ié¢hu, zahdjit rychlou eliminaci a ddle nepodavat teriflunomid. Pfi pfechodu pacienti z natalizumabu na pfipravek je nutné postupovat
opatrné. Nazakladé polocasu fingolimodu je tieba pacienta ponechat 6 tydn( bez Ié¢hy. Protoze pripravek obsahuje laktozu, pacienti se vzacnou vrozenou intoleranci galaktozy, vrozenym deficitem laktazy
nebo malabsorpci glukdzy-galaktdzy by jej neméli uZivat. Interakee: Silné induktory cytochromu CYP a transportérd (napt. rifampicin, karbamazepin, fenobarbital, fenytoin a tfezalka teckovand) je nutné
béhem |échy teriflunomidem pouZivat opatré. Kolestyramin a aktivni uhlizpGisobuji rychlé a vyznamné snizeni plazmatické koncentrace teriflunomidu. Pokud neni pfimo vyzadovana urychlend eliminace,
doporucuje se pacientiim béhem léchy tyto piiipravky neuzivat. Béhem lécby teriflunomidem je nutné pouZivat opatrné Iécivé pripravky metabolizované cytochromem CYP2(8 (napf. repaglinid, paklitaxel,
pioglitazon nebo rosiglitazon), CYP1A2 (napt. duloxetin, alosetron, theofylin a tizanidin) i v kombinaci se substraty OAT3 (napt. cefaklor, benzylpenicilin, ciprofloxacin, indometacin, ketoprofen, furosemid,
cmetidin, metotrexatnebozidovudin), pfi podavani substratd BCRP (napt. methotrexatu, topotekanu, sulfasalazinu, daunorubicinu nebo doxorubicinu) ainhibitord HMG-CoA reduktazy, zejménaze skupiny
OATP (napt. simvastatinu, atorvastatinu, pravastatinu, methotrexatu, nateglinidu, repaglinidu ¢i rifampicinu). Je nutné zvaZit typ a ddvku peroraini antikoncepce, jez se bude v kombinaci s teriflunomidem
uzivat. Doporucuje se peclivé monitorovat INR pi kombinované 1é¢bé warfarinem a teriflunomidem. Pri poddvéni rosuvastatinu v kombinaci s teriflunomidem se doporucuje sniZit davku rosuvastatinu na
50 %. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Teriflunomid je v téhotenstvi a béhem kojeni kontraindikovan. Zeny ve fertilnim véku musi béhem |écby teriflunomidem a po ni pouZivat ii¢innou antikoncepci.
Zeny, které uzivaji teriflunomid a cht&ji otéhotnét, maji lécbu ukoncit a doporucuje se provést zrychlenou eliminaci. U muZd ani u Zen se neocekdvé zadny cinek na fertilitu. Nezadouci icinky: Bolest
hlavy, chipka, infekce hornich cest dyichacich, infekce mocovyich cest, parestezie, zvysend hladina ALT, priijem, nauzea, alopecie, bronchitida, sinusitida, faryngitida, cystitida, virova gastroenteritida, ordlni
herpes, zubniinfekce, laryngitida, tinea pedis, neutropenie, mimé alergické reakce, tizkost, ischias, syndrom karpélniho tunelu, hyperestezie, neuralgie, artralgie, periferni neuropatie, hypertenze, zvraceni,
bolest zub, vyrazka, akné, muskuloskeletdIni bolest, myalgie, polakisurie, menoragie, bolest, zvy3ena gamaglutamyltransferdza (GGT), zvy3end aspartdtaminotransferdza, zvySend kreatinfosfokindza
v krvi, snizeni télesné hmotnosti, snizeny pocet neutrofildi, snizeny pocet leukocytd, bolest po traumatu, zavazné infekce vetné sepse, reakce z precitlivélosti (okamZité nebo opozdéné) véetné anafylaxe
a angioedému, stomatitida, zavazné kozni reakce. Pfedavkovani: Pii preddvkovani se doporucuje podéni kolestyraminu nebo aktivniho uhli, které urychli eliminaci. Doba pouZitelnosti a podminky
pro uchovavani: 3 roky, pfipravek nevyzaduje z&dné zvlastni podminky uchovavani. Druh obalu a obsah baleni: Blistry v pouzdrech (14 a 28 potahovanych tablet) balenych v krabickdch po 14, 28, 84.
Drzitel rozhodnuti o registraci: sanofi-aventis groupe, 54, rue La Boétie, F-75008 Paris, Francie. Registracni ¢islo: EU/1/13/838/001-5. Datum revize textu: 14. 6. 2017. Pripravek je vyddvan na
Iékafsky predpis a je pIné hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi. Pied pouZitim pripravku se seznamte s tplnou informaci o pfipravku.

Souhrn tdajii o pfipravku obdrZite na adrese: sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, tel.: 233 086 111, fax: 233 086 222. Podrobné informace o tomto |écivém piipravku jsou rovnéz
k dispozici na webovych strankdch Evropské agentury pro Iécivé pfipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.
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Kazuistiky
odborny garant MUDr. Marek Peterka
utery / 30. ledna 2018 / 17.20-19.00 hod.

Kompenzace epilepsie - kdy a pro¢?
MUDr. Hana Vacovska
Neurologicka klinika FN a LF UK Plzen

Nekompenzovana epilepsie pfedstavuje zavazny psychosocialni, ekonomicky i zdravotni problém.
Epileptické zachvaty nejprve vedou k funkénimu poskozeni mozku, zejména k poskozeni kognice,
pozdéji dochazi i ke zménam strukturdlnim napf. k rozvoji hipokampalni sklerézy. Nekompenzovana
epilepsie pfedstavuje vyssi riziko Urazl i umrti. | pfes to, Ze mame od roku 1990 celkem 16 novych
antiepileptik (tzv. 3. generace), zUstava v kategorii nekompenzovany nebo ¢aste¢né kompenzovany
30% nemocnych, aniz bychom se v nékterych pfipadech déle pokouseli tento stav zménit.

V poslednich letech jsou stéle ¢astéji publikovany vysledky studif, které ukazuji, Ze pfidanim
nékterého z novych antiepleptik, které nemocny dosud neuzival, ke stavajici terapii, je mozné do-
sahnout bezzachvatovosti ¢i vyznamné redukce zachvatové frekvence i u pacientl s dlouhodobé
(fadu let) nekompenzovanou epilepsii. Volbu nového antiepileptika k pfidatné (@add-on) terapii
provadime nejen dle typu epileptického zéchvatu, biologické, somatické a psychické kondice ne-
mocného, ale také dle stavajici antiepileptické terapie. Musime kombinovat antiepileptika s riznymi
mechanizmy Ucinku (raciondlni polyterapie).

Jako priklad uvddime kazuistiku 28leté Zeny z nasi zachvatové poradny s generalizovanou gene-
tickou epilepsif (GGE) s tonicko-klonickymi zachvaty (GTCS). Epilepsie byla diagnostikovana v zaf 2007
a zacala byt lé¢ena valprodtem (VPA) v ddvce 2x750 mg. PFi této lécbé prodélala nemocnd 10 GTCS
za rok, proto v nasledujicim roce spadovy neurolog zvysil davku valprodtu na 2x1000 mg. Protoze
se objevil dalsi zachvat, pfidal k VPA 2x15'0 mg lamotrigine (LTG). Pfi této kombinaci doslo ke snizenf
zachvatové frekvence na pét GTCS za rok, coZ Iékare uspokojilo. Nemocnou zafadil do kategorie
¢astecné kompenzovand a déle situaci nefesil. Behem nasledujicich let nemocnd utrpéla pfi zachvatu
nékolik poranéni, v disledku lécby valprodtem vyrazné pribyla na véaze a trapil ji tfes rukou. Poté, co
byl svédkem jednoho z jejich zachvatd, ji opustil pfitel. Po jednom z dalsich zachvatd, ktery probéhl
na pracovisti, se tam jiz nedokdzala vrétit. Pro deprese a Uzkostné stavy zacala navstévovat psychiatra.
Tenjiv bfeznu 2015 doporucil do péce nasi poradny. Nemocna byla obézni, méla vysoké hodnoty ALT,
AST, GGT a patologicky lipidogram. Sérové hladiny LTG a VPA byly v terapeutickém rozmezi, v EEG ¢etné
generalizované epileptiformni grafoelementy. Nasi snahou bylo v prvni fadé dosdhnout kompenzace
epilepsie a poté redukovat ¢i Uplné vysadit VPA. K VPA a LTG jsme nejdfive pfidali levetirtacetam (LEV).
Pri ddvce 2x500 mg se zhorsil tfes rukou a nemocnou bolela hlava. LEV jsme nahradili lacosamidem, pfi
ddvce 2x150 mg se objevily vyrazné zavrate, proto musel byt vysazen. Dalsim v pofadi byl perampanel
(PER). InicidIni davku 2 mg jsme kazdé tfi tydny zvySovali 0 2 mg. V soucasné dobé nemocnd uziva
6mg PER 1x denné, LTG v davce 2x150 mg, davka VPA byla postupné snizena na 2x250 mg. Od 7/2015
dosud je nemocné bez zachvatU. Soucasnou terapii snési dobre. Doslo k normalizaci JT i lipidogramu.

Nemocnd je stihld, nasla nového pfitele, znovu nastoupila do zaméstnan.

Atrioezofagealni pistél - vzacna pri¢ina embolizace do mozku
MUDr. Jolana Mrackova', MUDr. Petr Sevéik, Ph.D.!, MUDr. Vladimir Rohan, Ph.D",
MUDr. Petr Geier?, MUDr. Vit Burianek?, MUDr. Ji¥i Polivka, CSc.!

Neurologicka klinika LF UK a FN Plzen

“Neurologicka klinika, Pardubickd krajska nemocnice, Pardubice

3Klinika zobrazovacich metod LF UK a FN Plzen

Katetrizacnf ablace je vysoce Ucinna lécba fibrilace sini vedouci u velkého poctu nemocnych
k odstranén{ symptom ¢i Uplnému vymizenf arytmie. Vzacnou, ale o to zavaznéjsi komplikacf
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této lé¢by je vznik atrioezofagedlni pistéle. Mezi nejcastéjsi priznaky patti dysfagie, bolest na hrudi,

hemateméza, meléna, septicky stav, opakované cévni mozkové piihody v disledku vzduchovych

embolizaci. Mortalita pfesahuje 80%. Lé¢ebné mozZnosti zahrnuji operacni feseni, stentaz jicnu
¢i konzervativni postup s antibiotickou terapif. V soucasnosti je ve svété dokumentovdno pouze
nékolik desitek pfipadd.

V nasem sdéleni popisujeme pfipad vzduchové embolizace do mozku na podkladé atrioezo-
fagedlni pistéle u 62letého nemocného, kterd se projevila ¢ytfi tydny po radiofrekvencni izolaci
plicnich zil ndhle vzniklou kvadruparézou a pfechodnou kvantitativni poruchou védomt. Sou¢asné
byly pfitomny i zndmky pocinajici sepse. S odstupem nékolika dni se rozvinuly dalsf symptomy —
dysfagie, hemateméza, progredoval septicky stav a difuzni postizeni mozku a prodlouzené michy
vzduchovymi a septickymi emboly. CT hrudniku potvrdilo klinické podezfen{ na pfitomnost atrio-
ezofagedlni pistéle. Navzdory intenzivni [é¢bé, umélé plicnf ventilaci, katecholaminové podpore
hemodynamiky a kombinované sirokospektré antibiotické terapii postupné doslo ke zhorseni stavu
a nemocny 14. den hospitalizace zemfel.

Hlavnim cilem sdélenf je upozornit na tuto velmi vzacnou komplikaci katetrizacni ablace, kterd
se Casto projevuje s odstupem 2—-4 tydn( od interven¢niho vykonu kromé jiného nédhle vzniklym
neurologickym deficitem.

Doporuceni pro praxi:

B Pomyslet na tuto diagndzu u pacientd s anamnézou radiofrekvencni ablace pro fibrilaci sini
v pfedchozich tydnech a s nahle vzniklym neurologickym deficitem.

B Pokud vznikne podezfeni na tuto diagndzu, je nutné potvrzeni vyhradné vypocetni tomografif
(magnetickou rezonanci) hrudniku, pfipadné transtorakaini echokardiografii. Endoskopické
¢i jicnové echokardiografické vysetfeni mlze vést k insuflaci vzduchu a dalsim embolickym
komplikacim!

B Dulezitd je prevence, ¢asnd diagnostika, promptni [é¢ba.

Podporteno projektem instituciondiniho vyzkumu MZCR —FNPI, 00669806 a SVV
Univerzity Karlovy, Lékarské fakulty v Plzni, 260 390

Demence mladého véku - autoimunitni nebo
neurodegenerativni pricina?

MUDr. Rastislav Sumec’?, MUDr. Katefina Sheardova'?

1. neurologicka klinika, Fakulta mediciny, Masarykova Univerzita

a Fakultni nemocnice u sv. Anny, Brno

2Mezinarodni centrum klinického vyzkumu, Fakultni nemocnice u sv. Anny, Brno

V tomto pfispévku predkladdme kazuistiku pacientky s rychle progredujici kognitivni deterioract
od 42 let véku s atypickym klinicko-radiologickym obrazem. N&lez magnetické rezonance mozku
diagnostickou rozvahu pvodné sméfoval k moznému neurodegenerativnimu onemocnént, likvo-
rologické vysetieni viak prekvapivé alzheimerovskou patologii neprokézalo. Specificky abnormnf
EEG, Spatné reagujici na nasledné nasazenou epileptickou terapii a kontrolni magneticka rezonance
s hyperintenzitou v meziotemporalnich oblastech bilateralné vedla diagnézu smérem k mozné
autoimunitnf etiologii potizi. Relativné pozitivni efekt kortikoterapie a nasledné i intravenézniho
imunoglobulinu na nékteré klinické priznaky vcetné obrazu EEG dal nasvédcovali mozné diagndze
limbicka encefalitida. Viysetfeni PET na druhou stranu v rozporu s touto Uvahou poukazovalo na
obraz typicky pro Alzheimerovu nemoc. Etiologii progredujici demence nakonec prokazalo ge-
netické vysetfeni s ndlezem patologické mutace v genu PSEN1. V diferencidini diagnostice rychle
progredujici demence mladého véku je nutno pomyslet na geneticky podminéné onemocnén,
které svou netypickou a vzacné vidanou klinickou manifestaci mohou pfipominat jiné onemocnéni
projevujici se kognitivnim deficitem, avsak s odliSnou terapeutickou strategif.
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Kolik stoji epilepticky status?
MUDr. Gizela Rytifova, MUDr. Hana Vacovska
Neurologicka klinika LF UK a FN Plzen

Status epilepticus (SE) je akutnf stav, vyzadujici komplexni specializovanou I1é¢bu na pracovistich
intenzivni péce s moznosti kontinualniho monitorovani vitalnich funkci a kontinudlni monitoract
EEG (anesteziologicko-resuscitacni klinika, metabolickd JIP, neurologickd JIP). Podstatou stavu je
selhani mechanizm( odpovédnych za ukonceni zéchvatu. RozliSujeme status epilepticus konvul-
zivni a nekonvulzivni. Nejvyssi morbiditu a mortalitu ma generalizovany status tonicko-klonicky.

V nasi kazuistice chceme ukazat pfipad pacienta opakované hospitalizovaného pro SE v nasi
nemocnici a upozornit na Uskalf a chyby, které se staly. Lé¢ba pacienta s epileptickym statusem je
finan¢né nakladna a obtiznd, vyzaduje urcité klinické zkusenosti. Opakované SE vedou k dalsimu
poskozeni mozku a utrpeni pacienta.

Atypicka paraparéza

MUDr. Jakub Vejskal', MUDr. Vit Matousek', MUDr. Rudolf Kotas, Ph.D.},
prof. MUDr. Josef Zamec¢nik, Ph.D.?

"Neurologicka klinika FN Plzen

?(Jstav patologie a molekularni mediciny FN Motol, Praha

Motorické postiZzeni dolnich koncetin charakteru paraparézy je relativné ¢astou klinickou
jednotkou v neurologické praxi. Pricin takového postizeni je celd fada a ne vzdy si v diagnostice
vystacime s obvyklymi diagnostickymi prostiedky, nebot takova pricina mdze byt v ojedinélych
pfipadech i zcela mimo béZnou oblast zdjmu, mimo nervovy, ¢i muskuloskeletaIni systém, a to
ve formé paraneoplastického syndromu jako komplikace vzdaleného nadorového onemocnént.

Paraneoplastické syndromy tvoii 10 % vsech nemetastatickych komplikaci nddord a ve vysledku
mohou postihovat kteroukoliv ¢ast nervového, &i svalového systému. Mechanizmus Ucinku nenf
zcela zndm, nemusi byt u viech jednotek vzdy univerzalni, ale pfedpoklada se zejména dysimunni
etiologie. Tento predpoklad podporuje také efekt imunomodulacni/imunosupresivni [é¢by. Terapie
samoziejmé spociva i v [é¢bé samotného nadoru.

Soucésti prezentace je kazuistika pacienta vysetifovaného pro progredujici chabou paraparézy,
jez se navzdory extenzivnimu diagnostickému Usili nedockal v&asné diagnézy paraneoplastického
syndromu a tedy i moznosti ovlivnénilécbou. Pfipad dokldda nejednoduchou diagnostiku, mnohdy
opakovanou a zavadéjici, s tim souvisejici i svizelnost lé¢by a ¢asto nepfiznivou progndzu danou
zakladnim onkologickym onemocnénim.

I v bézné klinické praxi je v pffpadé diagnostickych pochybnosti tfeba i na takovou klinickou
jednotku vzdy pomyslet.

Pozdni zacatek roztrousené sklerozy - uskali diagnostiky
MUDr. Jaroslava Sucha
Neurologicka klinika FN Plzen

Pozdni zacétek (late onset of multiple sclerosis — LOMS) je definovan jako prvni symptomy
roztrousené sklerdzy (RS) po 50. roce véku. Prevalence dle rdznych studii 4-9,6 %. Velmi pozdni
zacatek (nad 60 let) do 0,5 %. Uskali diagnostiky spocivéa v komorbidité nebo nedostatecném vyset-
feni pacienta, které vede k jiné diagndze a oddaluje tak odpovidajici Ié¢bu. Nej¢astéji jde o nemoci
vaskuldrni, cervikdlni myelopatie, metabolické choroby, degenerativni syndromy apod. Peclivé
klinické zhodnocenfa magnetickd rezonance by méla vést ke spravné diagnéze. Pozitivni oligoklo-
nalni prouzky (OCB) v likvoru a evokované potencialy by mély byt souc¢asti diagnostického procesu.

Kazuistiky dvou pacientl dokumentuji rlizné prabéhy u dvou pacient( diagnostikovanych po 60.
roce véku, z nichZ u jedné pacientky s primarné progresivni RS bylo prvni neurologické vysetfeni po
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péti letech neurologické symptomatologie, druhy pacient naopak s akutni klinickou a MR aktivitou
indikovan k zahajeniindukenivysoce Ucinné 1écby s pozitivnim efektem na klinicky stav i MR nélez.

Zdvér: Roztrousena skleréza je onemocnén( pfevézné mladého véku. Mozny zacatek ve véku nad 50
let musf byt soucasti diferencidlni diagndzy vzdy, kdyz pacient referuje neurologické obtize, které progre-
duji, nereaguji na béznou lécbu, nemaji patficny koreldt v provedenych vysetienich. V diagnostice stale
dominuje MR a klinicky obraz, vysetfenf likvoru mlze diagnézu potvrdit, ale negativita OCB ji nevylucuje.

Roztrousena skleréza -
komplexni pristup v lécbé

odborny garant prof. MUDr. Jan Mare$, Ph.D.
stieda / 31. ledna 2018 / 9.00-9.45 hod.

Soucasné moznosti monitorace klinickych

a MR parametru u pacienta s roztrousenou sklerézou

doc. MUDr. Dana Horakova, Ph.D.

Neurologicka klinika, 1. lékafska fakulta, Univerzita Karlova a Vseobecna fakultni nemocnice v Praze

Roztrousena sklerdza (RS) je zadvazné neurologické onemocnénti. Bez Ié¢by vede u vétsiny pacientd
k vyznamné disabilité, prabéh nemoci je ovéem velmi variabilnia je i mala ¢ast pacientd, kteff i bez IéCby
zUstévaji stabilni. V soucasnosti médme k dispozici témeér 15 rdznych protizénétlivych 1ékd, které maji rlzny
mechanizmus Ucinku, prokazaly rizny stuper efektivity a zaroven rlizné zavazné nezaddouci Ucinky.
MaximalInisnaha je dnes o individuainf pfistup, tj. pro konkrétniho pacienta najit konkrétni lé¢ebny postup.

Z3kladem pro tuto individudIni péci je spolehlivd monitorace aktivity nemoci. Ta by méla zahrnovat
sledovani nejen hlavnich klinickych parametr( (chlize, funkce ruky, zrak, kognitivni funkce, Unava), ale
i pravidelnou monitoraci pomoci magnetické rezonance (MR). Zde nardstd na vyznamu kvantitativni
sledovanizmén, tj. nejen monitorace objemu 1ézi, ale i sledovanizmény celkové a regionaini mozkové
atrofie, které z dlouhodobého hlediska koreluji Iépe s celkovou disabilitou. Velky dliraz je nyni kladen
na nové MR techniky, které budou schopné zobrazovat patologii v oblasti michy a kortexu.

Mimo MR nabyva na vyznamu sledovanizmeén v oblasti oka pomoci optické koherentni tomografie.
Z laboratornich markert je aktudlné nejvice testovana hladina likvorovych a sérovych neurofilament.

Nemoc zatim neumime vylécit, nicméné cil, kterého se dnes snazime dosahnout, je maximalnf{
stabilizace nemoci bez méfitelnych znamek aktivity nemoci. Vyjadfenim této snahy je tzv. NEDA (No
Evidence of Disease Activity) koncept, ktery plvodné zahrnoval tfi komponenty — klinické relapsy,
progrese disability a nové nebo zvétsujici se MR Iéze. Ukazuje se, Zze pfinosné bude pfidani dalsich
markerd, jako je méfeni objemovych zmén mozku (NEDA 4), do budoucna zifejmé i kognitivnich
zmén ¢i hladiny neurofilament. Dosazeni stabilizace ve vétsiné téchto parametrl zvysuje nasi
klinickou jistotu, Ze u pacienta je nemoc stabilni a nenf tfeba ménit terapii.

Nedilnou sou¢astf klinické monitorace pak musi byt pravidelny sbér dat pomoci registrdl. V Ceské repu-
blice od r. 2013 sbird data celostatni registr ReMus, hlavni vysledky Ize nalézt na strdnkdch www.nfimpuls.cz.

Management terapie roztrousené sklerézy

ve svétle soucasnych ahradovych kritérii

prof. MUDr. Jan Mares, Ph.D.

Centrum pro diagnostiku a [é¢bu demyeliniza¢nich onemocnéni, Neurologicka klinika
a Centrum klinickych neurovéd Lékarské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci

a Fakultni nemocnice Olomouc

Roztrousena sklerdza (RS) tvoff nejvetsi skupinu demyelinizacnich onemocnéni a predstavuje
zdravotné a socidlné-ekonomicky velmi zdvazné onemocnéni. Progndéza RS a jeji ¢asné manifestace
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v podobé klinicky izolovaného syndromu (CIS) se zdsadné zménila v poslednich letech, kdy nastup
modernich biologickych IéCiv pfinesl zasadni zvrat u jinak progresivniho onemocnéni, které zpra-
vidla vedlo k trvalé invalidité.

V devadesétych letech 20. stoleti zacala v Ceské republice vznikat sit diagnosticko-lécebnych
center, tzv. Center pro diagnostiku a Ié¢bu demyeliniza¢nich onemocnéni (dale ,centra”). Tato
centra predstavuji superspecializovana multidisciplindrnf pracovisté v ramci zdravotnickych zafizenf
ziizovanych MZCR nebo krajem.

Prvni klinickd manifestace RS a jeji dalsi prlibéh jsou vysoce variabilni. Zpravidla jiz na pocétku one-
mocnéni rozlisujeme pribéh relabujici-remitujici nebo progresivni. Atrofie mozku a kognitivni zmény
mohou nastat v raném stadiu onemocnéni RS. Autoimunitni zanétliva patologie a proces neurodege-
nerace s klinickym koreldtem vyvoje postizeni jsou navzajem propojeny. Subklinickd aktivita onemoc-
néni maze i delsi dobu predchazet prvni klinické manifestaci s jeji klinickou aktivitou a progresi. Zanét,
demyelinizace, axonalniléze a gliéza s difuznim poskozenim a vyvojem mozkové atrofie provazi jiz ¢asna
stadia onemocnéni. Relabujici-remitujici forma RS (RRMS) s aktivnimi zanétlivymi 1ézemi a primarné
progresivni forma RS (PPMS), vykazuijici naopak minimalni Gcast zanétlivé patologie, vedou k fokalni
i difuzni atrofii mozku s klinickou manifestaci zahrnujici mj. jak poruchy mobility, tak i kognitivni postizeni.

Uvedena zjisténi proto posouvaji biologickou Ié¢bu RS - Iéky modifikujici onemocnéni (DMD) —
do nejcasnéjsich stadii onemocnént.

Doporuceni terapie se fidi jak medicinskou indikaci vyplyvajici z SPC, tak mezindrodnimi
doporucenimi. Uhrada biologické 1é¢by z prostfedkd vetejného zdravotniho pojisténi je mozna
v piipadé, Ze jsou spinéna tzv. Ghradova kritéria SUKL, nebo nad rémec indikacnich omezeni
SUKL, a to v pfipadé souhlasu revizniho lékafe zdravotni pojistovny. Modernf algoritmus lécby
RS v rznych stadiich onemocnénf klade dliraz nejen na ¢asné zahajenf léCby, ale rovnéz na jeji
¢asnou eskalaci. Dlouhodoba biologicka lé¢ba RS je vedena snahou stabilizace onemocnéni ve
smyslu konceptu NEDA (No Evidence of Disease Activity), tj. stavu, kdy je pacient bez zndmek
aktivity onemocnénf{ — klinickych (relapsy, progrese) a MRI (lozZiskové |éze, ztradta mozkové tkané
>0,4% ro¢né). Nutna je pfitom stala farmakovigilance, monitorace Gc¢innostnich a bezpecnostnich
parametrQ pfislusné lécby.

V soucasné dobé prevladaji tendence ustupovat od klasifikace na léky 1, 2. a dalSich linif a upfed-
nostrovat klasifikaci biologickych éciv RS na léky s mensia vyssi icinnosti a to zejm. v mezindrodnim
kontextu. Narodni doporuceni a Ghradova kritéria SUKL zatim pracuji s kategorif 1é¢iv 1. a 2. linie.

Indika¢ni omezeni SUKL - tzv. Ghradova kritéria pro DMD 1. linie zahrnujf tyto 1é&ivé pFiprav-
ky — Betaferon 250 mcg/ml inj, Extavia 250 mcg/ml inj, Rebif 22 mcg inj, Rebif 44 mcg inj, Avonex
30mcg/0,5ml inj, Plegridy 125 mcg/ml, Copaxone 20 mg/ml inj, Copaxone 40 mg/ml inj, Aubagio
14 mg tbl. Lécba je indikovana: 1) Pro lé¢bu pacientl s jedinou demyeliniza¢ni pfihodou a aktiv-
nim zénétlivym procesem, kterd byla natolik zavazna, Ze k 1é¢bé bylo nutno podat intraven6zné
kortikoidy. U téchto pacientl byla vylou¢ena jind mozna diagndza a bylo u nich stanoveno vysoké
riziko klinicky definitivni roztrousené sklerézy (Indikace se nevztahuje na LP Rebif 22 mcg inj). 2) Pro
lé¢bu pacientd s jistou diagndzou atakovité formy roztrousené sklerézy mozkomisniv remitentnim
stadiu choroby, pokud je pfitomna vysokd aktivita choroby (dva dokumentované a lécené relapsy
za jeden rok) a invalidita nepresahuje stuper 4,5 EDSS. Lécba je ukoncena pri neefektivité (dva tézké
relapsy za rok, zvysenf EDSS o 1 stuperi béhem 12 mésicy, ztraté schopnosti chlize, tj. EDSS > 6,5).

Indikacni omezeni SUKL — tzv. Ghradovi kritéria pro DMD 2. linie zahmuji nésledujici lé¢ivé pripravky —
Tecfidera 240 mg cps, Gilenya 0,5 mg cps, Natalizumab 300 mg inf, Lemtrada 12 mg inf. Lé¢ba uvedenymi
LP je indikovana u pacientl s rychle progredujici zavaznou formou RRMS, resp. s rychle se vyvijejici
téZkou RRMS, ktefi prodélali nejméné dva relapsy v jednom roce a soucasné vykazuiji jednu nebo vice
gadolinium vychytavajicich [ézf na MRI mozku nebo zvyseni objemu T2 1ézf (ve srovnan('s pfedchozi MRI).

Lécba LP Tecfidera 240 mg cps, Gilenya 0,5 mg cps je indikovana u pacientl s relabujici-remi-
tujici roztrousenou sklerézou (RRMS) - se zndmkami nepfiznivé prognézy onemocnéni, u kterych
doslo navzdory 1é¢bé nejméné jednim Iékem prvni linie k rozvoji alespor jednoho stfedné tézkého
nebo tézkého relapsu.
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Lécba Natalizumab 300 mg inf, Lemtrada 12 mg inf. je indikovana u pacientl s relabujici-remi-
tujici roztroudenou sklerézou (RRMS) se znamkami nepfiznivé progndzy onemocnéni, u kterych
nedoslo navzdory 1é¢bé nejméné jednim Iékem prvnflinie k poklesu poctu relapsd pod dve ataky.

Pro nasazeni Tecfidera 240 mg cps je limitni hodnotou EDSS 5,0, pro Gilenya 0,5 mg cps pak
5,5. Hodnota EDSS nelimituje nasazeni Natalizumab 300 mg inf (pokud neni >6,5) ani Lemtrada
12 mg inf. Lé¢ba je viak ukoncena pii neefektivité, mj. pfi ztraté schopnosti chiize, tj. EDSS >6,5.

Existuji data o Ucinnosti biologické 1é¢by v klinickych i MR parametrech prokazujici, ze 1é¢ba
dokéze onemocneéni stabilizovat a oddalit pripadnou invaliditu. Existuji i farmakoekonomicka data
o tzv. ndkladové efektivité 1écby. | pres jistd indikacni omezeni biologické 1é¢by zUstava legislativou
stanovend povinnost ¢asného zahajeni 1é¢by RS a rovnéz poskytovat |é¢bu tohoto spolecensky
zavazného onemocnéni v souladu se soucasnymi poznatky lékafské védy.

Cilem sdélenf je souhrnné predstaveni soucasnych terapeutickych postupl u RS ve svétle tzv.
Uhradovych kritérif SUKL.

Podporeno IGA_LF_2017_020 a MZCR RVO (FNOL 2017, 00098892).

Kontroverze - ucinnost vs. bezpecnost terapie

roztrousené sklerézy

odborny garant prof. MUDr. Jan Mares, Ph.D.
arbitr doc. MUDr. Dana Horakova, Ph.D.
stfeda / 31. ledna 2018 / 10.45-11.30 hod.

Bezpecnost lécby roztrousené sklerézy
doc. MUDr. Martin Valis, Ph.D.
Neurologicka klinika LF UK a FN v Hradci Kralové

Lécebné moznosti roztrousené sklerézy se v poslednich letech velmi vyrazné rozsituji.

DUsledkem tohoto vyvoje je samoziejmé ocekdvana vyssi Gcinnost [écby, ale bohuzel i narlst
spektra nezadoucich ucinkd. Stale plati skutecnost, Ze 1é¢ba RS ,pouze” zpomali progresi onemoc-
néni, ale nevede k vyléceni. Lé¢ebny koncept eskalace a indukce terapie je nyni ve fazi hodnoceni.
Eskalace je postupna sekvencnilécba bezpecnéjsimi léky (dobry bezpecnostni profil s nizsi i¢innost)
ve srovnani s nové piichozimi léky, kterd je zaloZzena zejména na empirii a bezpe¢nostnim profilu 1ékd.
Nevyhodou je nedostupnost studif, které by prave tento typ sekvencni terapie podpofily. Indukéni
terapie je pouziti U¢inné lécby u aktivnich forem RS v zac¢atku onemocnéni s védomim piipadného
rizika zavaznych nezddoucich Gcinkd. Lécebny benefit potencionainé rizikovym lékem prevysi riziko
progrese onemocnéni. V soucasné dobé u vétsiny novych 1ékd bohuzel chybi dlouhodobé data
0 bezpecnosti Ié¢by. Rozmanitost nezédoucich tcink uvedenych 1ékl zvysuje naroky na zvysenou
obezfetnost pfi Ié¢bé a na zdkladé dostupnych dat pfevldda ndzor, ktery doporucuje tzv. véasnou
eskala¢ni terapii. Pomér pfinosu a bezpecnosti léCby je stéle ¢astéji diskutovanym tématem a bude
jeden ze stézejnich aspektl ve vztahu pacienta s Iékafem.

Je tedy zcela nezbytné Ié¢bu u kazdého pacienta zvazovat individualné a pacienta zapojit do
diskuze o nejvhodnéjsi lécebné strategii.

Uéinnost lé¢by roztrousené sklerézy
MUDr. Marek Peterka
Neurologicka klinika, Lékarska fakulta Plzer a Fakultni nemocnice Plzen

Ucinnost lé¢by je zcela klicové pro jakéhokoliv nemocného. Cilem v 1é¢bé chronického nevy-
|é¢itelného onemocnéni je dosdhnout dlouhodobé remise choroby. Z dlouhodobé retrospektivy
je evidentni, Ze |é¢ba RS vyrazné pokrocila. S pfichodem novym imunomodulacnich [ékd se dafi
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POZNAMKY ) ABSTRAKTA
MOZNOSTI VYUZITI ADAPTOGEND PRI ZVLADANI STRESU

dosdhnout dlouhodobé remise u stéle vétsiho poctu pacientl. Na zékladé vyvoje novych vysoce
ucinnych lékl dochazi taktéz ke zméné pohledu na definici kompletni remise onemocnéni. Jako
posledni definice kompletni remise byl stanoven koncept NEDA-4 (No Evidence of Disease Activity
—4). Pro spInéni takto definované remise onemocnéni je nutna jak stabilizace klinickd, tak nepfitom-
nost aktivity na MR mozku, a to nejen T2 vazenych |ézi, ale také dosazeni rozmezi Ubytku mozkové
tkdné zdravych kontrol. Cilem sdéleni v rdmci bloku kontroverzi je tedy ukdzat, Ze Ucinnost terapie
je hlavnim faktorem pfi volbé optimalni terapie v [é¢bé roztrousené sklerdzy.

Moznosti vyuziti adaptogeni
pri zvladani stresu
stfeda / 31. ledna 2018 / 11.30-12.00 hod.

Moznosti vyuziti adaptogenti pii zvladani stresu
PharmDr. MVDr. Vilma Vranova, Ph.D.
Ustav aplikované farmacie, FAF VFU Brno

Stres je nazyvan epidemii 21. stolenf. Je to odpovéd organizmu na vyrazné plsobici fyzickou
nebo psychickou zatéz, kterd v sobé zahrnuje jak fyzické, tak i psychické slozky. Stres jako takovy se
da fesit jediné snahou o odstranéni jeho pficin. Léky mohou pomoci zvlddnout nékteré privodni
obtiZe, mohou byt uzite¢nymi pomocniky pfi pfekonavani tézké Zivotni situace. Mezi latky, které
pomdhaiji zvySovat odolnost proti stresu patif tzv. adaptogeny. K rostlindm s adaptogennim tcinkem
se fadf napf. Zensen pravy (Panax ginseng), eleuterokok ostnity (Eleutherococcus senticosus), nebo
rozchodnice rézové (Rhodiola rosea L.). Koncept adaptogent uznavaiji i zdravotni autority jako Food
and Drug Administration nebo European Medicines Agency.

Kontroverze - karotické stenozy
odborny garant doc. MUDr. Vladimir Priban, Ph.D.
stfeda / 31. ledna 2018 / 13.00-14.30 hod.

Karoticka endarterektomie - historické a technické poznamky
doc. MUDr. Vladimir P¥iban, Ph.D.
Neurochirurgicka klinika Lékarska fakulta v Plzni, Karlova Univerzita a FN Plzen

Historie karotickd endarterektomie (CEA) za¢ind na pocatku 50. let dvacatého stoleti. Asi nelze
pfesné urcit, zda byla prvni operace provedena v Brazilii nebo ma prioritu nestor cévni chirurgie
DeBakey. Prvni Eastcockova a Pickeringova publikace pochazi z roku 1953. Karoticka endarterektomie
se poté velmi rychle rozsifila a jeji pocty rostly do 90. let exponencialné. Zésadnf vliv na zpfesneni
indikacnich kritérii mély multicentrické studie NASCET, ECST, ACAS a dalsi, které prokézaly profit
operace ve srovnani s konzervativni terapif (BMT). Bez nadsazky lze fict, ze maloktera chirurgicka
operace ma tak silnou oporu v evidence based medicine” jako CEA. Na pfelomu tisicileti se stava
rutinni alternativni metodou k CEA karoticky stenting (CAS). Srovnani efektivity obou intervenci je
nadale predmétem probihajicich studii. V soucasnosti se vynoruje déle otézka redefinice indikace
interven¢nf terapie ve svétle efektivnéjsi konzervativni terapie (BMT) ve srovnani s obdobim, kdy
byly provadény multicentrické studie.

Technické aspekty CEA. Operace karotid jsou provadény v celkové nebo lokalni anestezii. Studie
GALA prokazala, Ze v lokalni anestezii vznikd méné komplikaci ve smyslu ischemickych pfihod,
nicnéné morbidita/mortalita byla navy3ena o korondrni pfihody na shodné hodnoty. Problematika
shuntu: pausalnf uzitf shuntu je spojeno s vyssi Cetnosti ischemickych |ézi. Selektivni shunting se
aplikuje na podkladé monitoringu pomoci zpétného tlaku v pahylu, TCD, NIRS, EEG a SSEP.
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POZNAMKY ) ABSTRAKTA
KONTROVERZE — KAROTICKE STENGZY

Vlastni operacni technika: standardni CEA s vyuzitim longitudinaini arteriotomie a extrakci
platu. Prosta sutura tepny vs. Vit zéplaty. Aplikace techniky mikrochirurgie. Everzni karoticka en-
darterektomie a jeji indikace.

Zavérem bude zminén vliv CEA na neurokognitivni funkce pacientd.

Karoticka mikroendarterektomie u asymptomatické stenézy
karotidy

MUDr. Jifi Fiedler, Ph.D.

Neurochirurgické oddéleni, KCC, Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.
Neurochirurgicka klinika, FN Plzen, UK

Prevalence aterosklerotické odstupové stendzy arteria carotis interna (ACI) roste od paté de-
kddy Zivota. V sedmém decenniu zivota postihuje 7% Zen a pres 12% muzU. Vice prospektivnich
randomizovanych studif prokdzalo superioritu karotické endarterektomie (CEA) nebo karotického
stentu (CAS) nad pfirozenym prébéhem onemocnéniv sekundarnf prevenci. Dnes je v této oblasti
diskuze vedena spise nad ¢asovanim intervence, nad technickymi detaily vykonu, nad srovnanim
CEA a karotického stentingu, kognitivnich vysledcich atd.

Jind situace je v pfipadé, Ze se pacient se stendzou ACI neprezentoval zddnou pfihodou.
Hovofime o asymptomatické stendze karotidy (asymptomatic carotid stenosis, ACS). Studie z de-
vadesatych let minulého stolet! ACAS a ACST-1 daly, s vyhradami v mnoha zemich, indikacnf rdmec
pro CEA u asymptomatickych pacientd. Kazdé centrum s periprocedurdlnf tficetidenni morbiditou,
mortalitou do 3% bylo CEA opravnéno provadét.

Oproti letim devadesatym se mnoho zménilo. Zménila se farmakoterapie v primarni prevenci
iktu. Doslo ke zlepSenf pfirozeného pribéhu ACS, nynf se annnuadlnf riziko iktu u pacienta s ACS
na adekvatni terapii snizilo az k jednomu procentu. Paralelné s tim se zlepsily chirurgické vysledky
CEA a tficetidenni mobilita — mortalita velkych center se dostava také k 1%. Skupina ACST publi-
kovala vysledky CEA po 10 letech a vime, Ze pfinos CEA v . prevenci iktu trva i po 5 roku sledovani.
Nepodafilo se jednoznac¢né prokédzat non-inferioritu karotického stentingu v této oblasti. Tato
evoluce a kontroverze se odrdzi v sou¢asném pohledu na tuto problematiku.

CEA u pacienta s ACS v dobrém klinickém stavu by méla byt provddéna pouze v pfipadé, ze
se prokazi rizikové faktory nasledného iktu. Mélo by je provadét centrum s periprocedurdinim
vyskytem komplikaci do 1 %. Vétsina rizikovych faktord ACS souvisi s dominantni koncepci vulne-
rabilniho platu v ACI. Spi$ nez procento stendzy dnes hodnotime rizikovost pladtu pomoci detekce
mikroembolizaci, pomoci vysetfeni MR nebo kvalitni duplexni sonografii ve zkusenych rukou.
Podle nasi zkusenosti mdze v nékterych vzacnych pifpadech mit vliv i hemodynamika: posileni
pratoku krve mozkem za kritickou stenézou ACI bez kolaterdl zlepsi kognitivni stav pacienta. Proti
tomuto hemodynamickému zlepseni kognice mUze jit samozfejmé jeji potencidlni zhorseni némou
perioperac¢ni embolizaci béhem procedury.

Cilem tohoto sdélenf bude sezndmit s vyvojem néazorl a ukazat soucasnou indikaci pacienta
s ACS k CEA.

Karoticka endarterektomie vs. karoticky stenting
doc. MUDr. Jan Mracek, Ph.D.
Neurochirurgickd klinika LF v Plzni UK, FN Plzen

Karoticka endarterektomie (CEA) je operace indikovana v rdmci primdrni a zejména sekunddrni
prevence ischemické CMP (iCMP) zplisobené stendzou krkavice. Jedna se o nejdetailnéji provéro-
vany chirurgicky vykon, jehoz Uc¢innost byla potvrzena v fadé randomizovanych studif a ktery je
provadén jiz vice nez 60 let.

Karoticky stenting (CAS) je novéjsi technika fesici stendzu krkavice endovaskuldrni cestou.
V ocich laické, ale i odborné obce mdze byt proto CAS povaZovan za méné invazivni a vyhodnéjsf.
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Obliba CAS roste od jeho rutinniho zavedeni v minulé dekadé, prestoze presvedcivé dikazy o jeho
efektivité v porovnani's CEA chybély.V soucasné dobé jsou vsak znamé vysledky randomizovanych
studif i recentnich metaanalyz porovnavajicich kratkodobou i dlouhodobou Ucinnost a bezpe¢nost
obou metod.

CAS v porovnani s CEA je spojen s nizsim rizikem infarktu myokardu a poranéni hlavovych
nervl, nicméné vyssim rizikem periproceduraini iCMP, ipsilaterdinf iCMP a umrti. | dlouhodobé
riziko iCMP a umrti a kombinované riziko iCMP a tmrti je po CAS signifikantné vys3si. Po CAS byl
také zaznamendn vyznamneéjsi kognitivni deficit a ¢astéjsi vyskyt restendzy.

CAS je vhodny jako alternativni metoda ve specifickych pfipadech: restendza po CEA, postra-
dia¢ni stendza, tandemova stendza nebo vysoko ulozend bifurkace, disekce, kontralaterdIni paréza
nervus laryngeus reccurens a tézké interni komorbidity.

CEA je v porovnani s CAS superiorni jak z hlediska kratkodobého, tak i dlouhodobého vysled-
ného klinického stavu. CEA je tedy stéle metodou volby v [é¢bé stendzy krkavice. Je vsak nezbytné
zohlednovat pokracujici vyvoj endovaskuldrnich technik i medikamentéznich pripravka.

Technické aspekty a indikacni priority CAS
MUDr. Petr Duras
KZM - IM, FN Plzen

Zatimco karotickad endarterektomie (CEA) je provadéna od 50. let minulého stoleti a patfi mezi
nejcastéji provadéné cévnivykony, je karoticky stenting (CAS) metodou mnohem mladsf a vyraznéji
zavislou na technologickém vyvoji. Zatimco prvni endovaskuldrni vykony na karotidach zahrnovaly
kromé presného diagnostického zobrazeni predevsim balénkovou angioplastiku, pouziti stentd od
90. let 20. stoleti vyrazné pfibliZilo vysledky metody smérem ke karotické endarterektomii. Od té
doby probéhla celd fada studii vymezujici optimaini pouziti kazdé z uvedenych metod a zejména
pak srovndvaci studie mezi CEA a CAS.

Zavedenim rutinniho pouziti dedikovanych stentd, nizkoprofilovych balénkovych katétrd
a neuroprotektivnich zafizenf byly polozeny technologické zéklady metody, kterd je dnes plné
funkeni, alternativni metodou k CEA. V poslednich letech publikované dlouhodobé vysledky velkych
randomizovanych studif pomahaji upfesnit vyhody a nevyhody CEA i CAS a jejich vzajemnou pozici.
Desetileté vysledky studiif CREST a ICSS ukézaly srovnatelné riziko smrti, iktu a infarktu myokardu
mezi obéma metodami. Stejné tak je srovnatelné iriziko restendzy. Studie ICSS prokézala vyssi
riziko iktu u stentované skupiny (8,9% CAS vs 5,8% CEA), slo viak o leh¢i formy iktd, pfi srovnani
hendikepujicich iktd je riziko obou metod srovnatelné. Rozlozeni modifikovaného Rankinova skére
v 1roce, po 5 letech a na zavér sledovani bylo rovnéz srovnatelné. Analyzy vysledk( dalsich studif
ukazuji, ze zatimco CAS vykazuje vyssi periproceduralini riziko lehcich forem iktu, u CEA je naopak
vyssi riziko infarktu myokardu a s tim az 3,5% vyssi riziko smrti v horizontu 4 let ( CREST). Vysledky
CAS jsou lepsi u pacientd mladsich 70 let bez rozdilu pohlavi. Mezi klady CAS patfi pouziti lokdlniho
znecitlivéni misto celkové anestezie, kratsf doba vykonu, kratsi doba hospitalizace a nizsi naro¢nost
na intenzivni péci. To vie je viak za cenu vyssi materidlové financni ndro¢nosti, v analyzach dlou-
hodobych nakladd jsou viak obé metody opét témér srovnatelné.

Vyznam karotického stentingu dale stoupd i v souvislosti s priikazem efektivity mechanické
trombektomie u okluzivnich ischemickych ikt(, u ¢asti pacientd se vyskytuji tandemové vyznamné
stendzy v odstupu karotické tepny spolu s intrakranialnim uzavérem.

Ve FN Plzen participuji na lé¢bé stendz karotickych tepen Neurochirurgicka klinika, Chirurgicka
klinika i Usek Interven¢ni radiologie KZM, hlavnimi indikacemi pro endovaskuldrni vykony jsou
restendzy po CEA, kontralateralni uzavér ACI, vysoké operacni riziko nebo jiné stavy nevhodné pro
chirurgické fesent.

www.neurologiepropraxi.cz
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Zkracend informace o pripravku: LEMTRADA

W Tento 6Civy pripravek podléha daléimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novjch informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlsili jakakoli podeziieni
na nezadouci cinky.

Nazev pripravku: LEMTRADA 12mgkoncentrat proinfuzniroztok. SloZeni: Jedna injekénilahvicka obsahuje alemtuzumabum 12 mg v 1,2 ml {10 mg/ml). Farmakoterapeuticka
skupina: Selektivni imunosupresiva, ATC kdd: LO4AA34. Indikace: Lécha dospélych pacientli s relabujici-remitujici roztrousenou sklerézou [RRRS) v aktivnim stadiu
definovanym klinickymi pfiznaky nebo nalezem danym zobrazovacimi metodami. Davkovani a zplisob podani: Lécha ma byt zahdjena a sledovana neurologem se
zkuSenostmi v [éché pacientﬁ s RS. Pred léchou. Pacienttim by méla byt po dobu prvnich 3 dndi kazdého lécebného cyklu bezprostredné ped podanim podéna premedikace
kortikosteroidy, lze rovnéZ zvaZit premedikaci antihistaminiky a/nebo antipyre iky. VSem pacientlim by méla byt podavana peroralni profylaxe herpetické infekce zahajena
prvni den kazdého [é¢ebného cyklu a trvajici do uplynuti nejméné 1 mésice od ukonceni (é¢ebného cyklu. Zptisob podani: Doporucend dévka je 12 mg/den podavand nitrozilnf
infuzf ve 2 lé¢ebnych cyklech. Uvodni lé¢ebny cyklus: 2mg/den po dobu 5 po sobé jdoucich dnéi (celkova davka 60 mg). Druhy [é¢ebny cyklus: 2mg/den po dobu 3 po
sobé jdoucich dnd (celkova davka 36 mg) podanyich 12 mésicti po Gvodnim lécebném cyklu. Doporucuje se ndsledné bezpenostni sledovani pacientdi od zahdjeni by az
do uplynuti 48 mésict po posledni infuzi. Pacienti musf dostat Kartu pacienta a Pfirucku pro pacienta a musi byt informovani o rizicich. Kontraindikace: Hypersenzitivita na
[écivou Latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Infekce virem lidské imunodeficience (HIV). Zviaétni upozornéni a opatreni: Autoimunita: Lécba méize vestkvy vofeni
autoprotilatek a zvy3eni rizika autoimunitné podminénych stavéi, véetné imunitni trombocytopenické purpury (ITP), poruch stitné ilézy nebo ojedinéle nefropatii (napf:
onemocnems vorbou pro tilat ekpro | bazalnl membrané gl omerulu] Upauentuspnym predch02|m au 0|mun|tn|m onemocnemm neZJe RSJe rebadbatopatrn05| ti, aCkoliv

-----

prodelala lehkeé az stredne zavazné IAR behem alnebo aZ do 24 hodin po podani, které ¢asto zahrnovaly bolest hlavy, vyrazku, pyrexii, nauzeu, koprlvku pruritus, insomnii,
tresavku, zrudnuti, Unavu, dyspnoi, dysgeuzil, hrudni diskomfort, generalizovanou vyrazku, tachykardi, dyspepsii, zavrat a bolest. Doporucuje se pacienty premedikovat, aby
se zmirnil Gcinek reakef na infuzi. K IAR mdZe u pacientdl dojit navzdory premedikaci. Pokud dojde k zavaznym reakcim na infuzi, zvazte okamzité prreruseni podavani nitrozilni
infuze. U 71 % pacientd se objevily infekce ve srovnani s 53% u pacientd (écenych aktivnim komparatorem v klinickjch studiich, byly prevainé lehké az stfedné zavainé.
Infekce, které se u pacientd objevovaly Castéji nez u pacientd na IFNB 1a, zahrnovaly nazofaryngitidu, infekci moCovych cest, infekei hornich dychacich cest, sinusitidu,
herpes labialis, chfipku a bronchitidu. Listeridza/listeriézni meningitida byla hlasena u pacientd [écenjch pripravkem LEMTRADA zpravidla do jednoho mésice po podani
piipravku LEMTRADA. Pro sniZeni tohoto rizika by se pacienti uzivajici pripravek LEMTRADA méli vyvarovat po dobu alespofi jednoho mésice po podani tohoto pripravku
konzumaci syrového nebo nedostatecné tepelné upraveného masa, mékkych syrdl a nepasterizovanych mlécnych vyrobkd. Je treba postupovat s opatrnosti u pacientli s drive
pritomnou a/nebo stavajici malignitou. Doporucuje se provést lokalni imunizaci alespori pred zahdjenim léchy a u pacientd, kter neprodélali plané nestovice, provést test na
VZV protilatky. Laboratorni testy by mély byt provadény v pravidelnych intervalech po dobu 48 mésicti po poslednim Lécebném cyklu, aby se zajistilo zjisténi ¢asnych zndmek
autoimunitniho onemocnéni. Kompletni krevni obraz s diferencialem (pi'ed zahdjenim [é¢by a poté v mésinich intervalech) hladiny sérového kreatininu (pred zahdjenim Lé¢by
a poté v mésicnich intervalech), mikroskopicka analjza moci pred zahéjenim [éCby a poté v mési¢nich intervalech), test funkce Stitné Zlazy, jako je hladina tyreostimulacniho
hormonu [pred zahajenim by a poté kazdé 3mésice). Interakce: U pacientd s RS nebyly vedeny Zadné formalni studie [ékovych interakef s pFipravkem za pouZiti doporucené
davky. Vkontrolované klinické studii u pacientd s RS nedavno éCenych interferonem beta a glatiramer acetatem bylo nutné écbu prerusit 28 dnd pr'ed zahdjenim lecby
pfipravkem. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku by mely béhem [é¢ebného cyklu a dale po dobu 4 mésictl po jejim ukonceni Ginna antikoncepcni opatfen.
Pripravek (ze podava tbéhem téhotenstvi pouze v pfipadg, Ze potencialni pfinos oddvodni moZné riziko pro plod. Onemocnéni Stitné Zldzy pFedstavuje u téhotnych Zen zvlaStni
riziko. Nenf zndmo, zda je alemtuzumab vylucovan do lidského materského mléka. Riziko pro kOJene dité nelze vyloucit. Ucmky na schopnost fidit a obsluhovat stroje:
Nekteré z IAR (napf. zavrat) mohou do¢asné ovlivnit schopnost pacienta ffdit a obsluhovat stroje a je tfeba dbat opatrnosti az do jejich odeznéni. NeZadouci u¢inky: Infekce
hornich dychacich cest, infekce dolnich dychacich cest, herpes zoster, gastroenteritida, herpes labialis, oralni kandidéza, vulvovaginalni kandiddza, chripka, usni infekce,
infekce moCovych cest, lymfopenie, leukopenie, lymfadenapatie, syndrom uvoliiovani cytokind, Basedowova choroba, hypertyredza, autoimunitni tyreoiditida, hypotyredza,
struma, pozitivni protilatky proti Stitné Zlaze, bolest hlavy, insomnie, Uzkost, relaps RS, zavrat, hypestezie, parestezie, tremor, dysgeuzie, rozmazané vidéni, vertigo,
tachykardie, bradykardie, palpitace, zrudnuti, hypotenze, hypertenze, dyspnoe, kasel, epistaxe, orofaryngealnf bolest, nauzea, bolest bricha, zvraceni, prijem, dyspepsie,
stomatitida, kopFivka, vyrazka, pruritus, erytem ekchymdza, alopecie, hyperh|droza akné, myalgie, svalova slabost, artralgie, bolest zad, bolest v konceting, svalové spazmy,
bolest krku, proteinurie, hematurie, menoragie, nepravidelna menstruace, pyrexie, tinava, hrudni diskomfort, tresavka bolest, periferni edém, astenie, chfipkovité priznaky,
malatnost, bolest v misté infuze, kontuze. Méné Casté: zubni infekce, herpes genitalis, onychomykdza, imunitni trombocytopenicka purpura, trombocytopenie, snizeny
hemoglobin, snizeny hematokrit, deprese, smyslové poruchy, hyperestezie, konjunktivitida, pocit sevieni hrdla, Skytavka, podrazdéniv krku, zacpa, gastroezofagealni reflux,
krvaceni z dasni, dysfagie, zvySend aspartataminotransferaza, puchyre, nocni poty, cervikdlni dysplazie, amenorea, pokles télesné hmotnosti. Predavkovani: Antidotum pfi
preddvkovani neni zndmo. Lécha zahrnuje prerudent podavani pripravku a podpdrnou léchu. Doba pouzitelnosti a podminky pro uchovavani: Koncentrat: 3 roky, uchovavejte
v chladnicce (2-8 °C). Chrafite p'ed mrazem. Naf'edény roztok: Chemické a fyzikalni stabilita po otevfeni pred pouZitim byla prokézana po dobu 8 hodin pfi teploté 2-8 °C.
Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouZit okamzité. Druh obalu a obsah baleni: Pfipravek je dodavan v iré 2ml sklenéné injekeni lahvicce s butylovou gumovou
zdtkou a hlinfkovym tésnénim s plastovym odtrhavacim vickem. Velikosti baleni: krabicka s 1 injekcni Lahvickou. DrZitel rozhodnuti o registraci: Genzyme Therapeutics Ltd
4620 Kingsgate, Cascade Way, Oxford Business Park South, Oxford OX4 25U, Velka Britanie Registracni Cislo: EU/1/13/869/001 Datum revize textu: 21.6.2016

Pred pouZitim pfipravku se seznamte s Uplnou informacf o pFipravku. Jen na [ékar'sky predpis s omezenim. Souhrn tdajti o pripravku obdrZite na adrese: sanofi-aventis, s.r.o.,
Evropska 846/1764, 160 00 Praha 6, tel. 233086 111, fax: 233 086 222.

Urceno pro odbornou verejnost. Podrobné informace o tomto LéCivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro écivé pripravky na adrese
http://www.ema.europa.eu.

Pfipravek neni hrazen z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi.

Reference: 1. SPC Lemtrada, posledni revize textu 06/2016. 2. Coles AJ et al. Alemtuzumab for patients with relapsing multiple sclerosis after disease-modifying therapy:
arandomised controlled phase 3 trial. Lancet 2012; 380: 1829-39. 3. Cohen JA et al. Alemtuzumab versus interferon beta 1a as first-line treatment for patients with relapsing-
remitting multiple sclerosis: a randomised controlled phase 3 trial. Lancet 2012; 380: 1819-28.
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LEMTRADA

Zmena v pristupu k lecbé pacientu s RS

... aktivni zivot s RS

Uéinnost

> Vyznamné redukuje ¢etnost relapsl oproti subkutdnnimu IFNB-1a’
> ZlepSuje preexistujici disabilitu mérenou na zakladé skére SRD'?

> Prokazatelné sniZuje aktivitu onemocnéni na zakladé specifickych MRI vySetreni’

Bezpecnost

> Bezpecnostni profil byl konzistentni napri¢ klinickymi studiemi’-23

> Pridodrzeni prislusnych postupd pro minimalizaci rizika byly potencialné zavazné
autoimunitni nezadouci G¢inky detekovany vcas a byly zvlddnutelné a léCitelné’23

LEMTRADA SANOFI g

alemtuzumab
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