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S~ GILENYA
(fingolimod)

v Tento Iggivy pripravek podiéha dalzimu sledovani. To umaZni rychlé ziskani novjch informaci o bezpegnosti, Zaddme zdravatnické pracovniky, aby hidsili jakakoli podezient na
nezddoucr ucinky. Podrobnosti o hidenf nezddoucich GGinkd viz Souhrn tidaji o pfipravku, bod 4.8.

GILENYA0,25 mg tvrdé tobolky, GILENYA 0,5 mg tvrdé tobolky  SloZeni; Jedna tvrda tobolka obsahuje fingolimodum 0,25 mg nebo 0,5 mg (ve formé hydrochloridu). Indikace; Pripravek Gilenya je indikovan v monoterapii jako lécba
modifikujici prilbéh onemacnéniu vysoce aktivnirelabujici-remitentni formy roztrousené sklerzy unésledujicich skupin dospélych *a pediatrickych pacient(i ve vku 10 et a starsich™: u pacientd, ktefmaji vysoce aktivni formu onemocnéni
i pres tplnou a odpovidajiciterapii nejméné jednim chorobu modifikujicim kem nebo u pacienti s rychle progredujici zavaznou relabujici-remitentni formou roztrousené sklerdzy definovanou 2 nebo vice t8zkymirelapsy béhem jednoho roku
as 1 nebo vice gadolinium enhancujici 16z na MRI mozku nebo s vjznamng zvySenym vyskytem T2 Iézi ve srovnéni's predchozim vySetfenim MRI. Davkovéni: U dopélych je doporutiend dévka jedna 0,5 mg tobolka poddvana peroralng jednou
denné. *U pediatrickych pacientd (ve véku 10 let a starsich) zavisi doporutiend davka na télesné hmatnosti - jedna 0,25 mg tobolka podévand peroréiné jednou denné (hmotnost <40 kg) nebo jedna 0,5 mg tobolka podévand peroréding
jednou denné (hmotnost >40 kg). *Pripravek Gilenya miZe byt uzivan s jidlem nebo nalagno. Kontraindikace; Znamy syndrom imunodsficience. Pacienti se zvySenym rizikem oportunnich infekci, vietng pacientii se snizenou imunitou
(vEetng téch, ktefijsouv soutasné dobé naimunosupresivi [6Eb& nebo pacientl s imunitou oslabenou predchozimi terapiemi). Zavazné aktivnfinfekce, aktivni chronické infekce (hepatitida, tuberkuldza). Znamé aktivni maligni onemacnéni.
Tezkd porucha funkee jater (Child-Pugh tfida C). *Pacienti, ktefi méli bghem piedchozich 6 mésicd s infarkt myokardu (IM), nestabilni anginu pectoris, cévni mozkovou prihoduy/tranzitorni ischemickou ataku (TIA), srdecni selhdni
(vyZadujicim hospitalizaci), srdecni selhani tridy Il /IV. Pacienti se zavaznou srdecni arytmii vyzadujici léghu antiarytmiky tfidy lanebo Il (viz bod 4.4). Pacienti s atrioventrikularim (AV) blokem druhého stupné typu Mabitz I nebo AV blokem
tretiho stupng, sick-sinus syndromem, pokud nemaji zavedeny kardiostimuldtor (viz bod 4.4). Pacienti s vjchozi hodnatou QTc intervalu 2500 ms (viz bod 4.4)* Hypersenzitivita na lécivou Iétku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku tohoto
pripravku. ZulaStni upozornéni varovani: Zahdjeni léchy vede k prechodnému zpomaleni srdegni frekvence. Vsichni pacienti musf mit provedeno EKG vySetfeni a mitzméfen krevnitlak pred a 6 hodin po podani pruni dévky pripravku Gilenya.
*Stejné preventivni apatfenijako pfi podénf pruni ddvky je doporugeno, pokud se pacient prevadiz denni dévky 0,25 mg na dévku 0,5 mg. * Vichni pacienti by méli byt monitorovani s ohledem na subjektivni a objektivni priznaky bradykardie
po dobu 6 hodin s méfenim srdeéni frekvence a krevniho tlaku kazdou hodinu. Pokud by pacient b&hem monitorovéni po pruni dévee vyZadoval farmakologickou intervenci, je nutné zajistit monitorovani pes noc ve zdravotnickém zafizeni aje
nutno po podani druhé davky pfipravku Gilenya opakovat monitorovani. Je doporuteno totéZ monitorovani jako po podani prvni davky pfi zahdjeni [6Eby, pokud je 6Eba preruSena: na 1 den nebo vice béhem prunich 2 tydni Iégby, na vice ne
7 dnibéhem 3. a 4. tydne Iéchy, na vice nez 2 tydny po jednom mésici léchy. Pokud je prerusent Iéchy kratsi nez uvedeno vyse, mize lécba pokracovat nasledujici davkou podie planu. S ohledem na riziko zévaznych poruch rytmu nesmi
pripravek Gilenya uzivat pacienti s poruchami atrioventrikulrniho veden. Pred zahdjenim I6€by u pacientd s anamnézou vyznamngho kardiovaskuldmiho onemocnéni se doporucuje konzultace kardiologa. Behem léchy je doporugeno
pravideln kontrolovat krevni obraz, po tfech mésicich a poté nejméné jedenkrét rogng, a provést kontrolu krevniho obrazu v pripadg vyiskytu znamek infekce. Je-li absolutnf poet lymfocytii <0,2x10°/1, je tfeba I6thu a7 do zotaven prerusit.
U pacient(i bez protildtek proti VZV je pred zahdjenim Iégby doporutena vakcinace. Po uvedeni na trh byly hiaseny izolovang pfipady kryptokokové meningitidy. Pokud se potvrdi diagndza kryptokokové meningitidy, fingolimod ma bjt vysazen
amd byt zahdena vhodna lécba. Makulami edém byl hlasen u 0,5 % pacient lécenych fingolimodem 0,5 mg. Po 3 - 4 mésicich od zahdjeni 1échy se doporucuje provest oéni vySetieni. Je doporuceno monitorovat sérové hladiny jaternich
transamindz a bilirubinu pred zahdjenim Iécby a dale v 1., 3., 6., 9. a 12. mésici terapie a pravidelnd poté. P opakovaném prikazu hodnot jaternich transamindz nad bndsobek ULN by méla byt prerusena terapie pripravkem Gilenya.
P¥i prevadsni z jinch chorobu modifikujicich 8kii na pripravek Gilenya je nutné zvéZit eliminaéni polocas a mechanismus pisobeni téchto latek, aby se zabranilo aditivnim Gginkm na imunitu za soucasné minimalizace rizika reaktivace
choroby. L&Sbu pripravkem Gilenya lze vétSinou zahdjit bezprostiedng po vysazeniinterferonu nebo glatiramer acetdtu. U dimetylfumaratu je pred zahdjenim Iécby pFipravkem Gilenya nutnd dostatetné diouhd washout perioda k normalizaci
krevniho obrazu. Kvili moznym soub&znym GEinkim na imunitu je pfi prevadeni pacient( z natalizumabu nebo teriflunomidu na pfipravek Gilenya nutnd obezfetnost. Eliminace natalizumabu trva obvykle 2 - 3 mésice od ukongeni I6cby. Bez
zrychlené eliminagnf procedury miZe eliminace teriflunomidu z plazmy trvat nékolik mésicd az 2 roky. Zahdjeni Iégby pfipravkem Gilenya po prevedeniz alemtuzumabu se nedoporutuje, pokud prospéch z této [6Eby jasné nevyvéziriziko pro
konkrétniho pacienta. V klinickych studiich i béhem postmarketingového sledovani byly hidseny vzacné pripady posteriorniho reverzibilniho encefalopatického syndromu (PRES). Pokud existuje podezreni na PRES, je nutné prerusit Iéchu
pripravkem Gilenya. *U pacientii Iéenych pFipravkem Gilenya byl hidSen karcinom bazalnich bungk. Pozomost viici koZnim Iézim je zcela namistd a pfi zahéjeni Igthy, nejdéle po roce od zahdjeni a déle v rotnich intervalech se doporutuje
vyhodnoceni stavu pokozky o3etfujicim Iékarem s ohledem naklinicky stav. Po uvedeninatrh byla hidsena prilégba fingolimodem progresivni multifokalnileukoencefalopatie (PML). Pred zahjenim 68by fingolimodem je nutné mitkk dispozici
MRI sken (ne starsi 3 mésica) jako referenci. Pokud je podezFeni na PML, musi byt MRI provedeno neprodiené k diagnostickym Gceldm a [6Eba fingolimodem musi byt prerusena do vylougeni diagndzy PML. Navrat aktivity onemocnéni
(rebound fenomén): Po uvedeni na trh byly po preruseni [6cby fingolimodem u nékterych pacienti vzécné pozorovany zavazné exacerbace onemocnéni. Po uvedenina trh byly v souvislosti s 16Ebou fingolimodem hlaSeny infekce huméannim
papilomavirem (HPV), véetné papilomu, dysplazie, tvorby bradavic a karcinomu souvisejiciho s HPV. Vzhledem k imunosupresivnim vlastnostem fingolimodu je pfi zohlednéni ogkovacich doporuceni vhodné pred zahajenim I6chy
fingolimodem zvéit vakcinaci proti HPV. Jako standardni opatfeni se doporucuje pravidelné vySetfeni, viietné PAP testu. ™ Interakee: Antineoplastickd, imunosupresivni nebo imunomodulacini lécha by neméla byt soucasné s pripravkem
Gilenya podévana vzhledem k riziku aditivnich Gginkd na imunitni systém. B&hem Iécby pFipravkem Gilenya a aZ dva mésice po ni miiZe byt vakcinace méné ginnd. PouZiti Zivych oslabenych vakein mize vést k riziku infekci a je tfeba se mu
vyhnout. U pacientii I6enych betablokdtory nebo jingmi latkami, které mohou sniZovat srdegni frekvenc, jako napfiklad antiarytmika tfidy la a I1l, blokatory kalciovych kandli (jako ivabradin, verapamil nebo diltiazem), digoxin, inhibitory
cholinesterdzy nebo pilokarpin, nesmi byt zahdjena Iétba pipravkem Gilenya. Méla by byt zvéZena potencidlni rizika a ptinosy zahdjeni Iéghy fingolimodem u pacientd, kteff jsou jiZ [6Seni Iatkami snizujicimi srdegni frekvenci. Je treba dbat
opatrnosti u ltek, které mohou inhibovat CYP3A4 (inhibitory protedz, azolova antimykotika, nékteré makrolidy jako napfiklad klarithromycin nebo telithromycin). Téhotenstvi a kojeni: B&hem Iéchy by pacientka neméla otghotnét
a doporutuje se aktivni antikoncepce. Pokud Zena otéhotni v pribéhu uzivani pFipravku Gilenya, doporutuje se 16cbu prerusit. S ohledem na moZnost zdvaznych nezdoucich Gtinkd fingolimodu na kojené déti by nemély Zeny légené
pripravkem Gilenya kojit. NeZadouci dEinky: Velmi casté: Chiipka, sinusitida, bolest hlavy, kael, prijem, bolest zad, zvySent jaternich enzymi (ALT, GGT, AST). Casté:  Karcinom bazalnich bungk ™, infekce herpetickym virem, bronchitida,
gastroenteritida, tinea, lymfopenie, leukopenie, deprese, zévrat, migréna, rozmazané vidéni, bradykardie, atrioventrikuldri blokada, hypertenze, dusnost, ekzém, alopecie, svédni, “myalgie, artralgie™, astenie, zvySeni triglyceridd v krvi,
snizeni télesné hmotnosti. U pacienti Iécenych fingolimodem byly v souvislosti s infekcf hldseny velmi vzacné fatalni pfipady hemofagocytariho syndromu. Podminky uchovévani: Neuchovavat pfi teploté nad 25°C. Uchovavat v plvodnim
obalu, aby byl pFipravek chranén pred vihkosti. Dostupné Iékové formy, velikosti baleni; Gilenya 0,25 mg: PVG/PVDC/Al blistry v baleni obsahujicim 28 turdyich tobolek nebo 71 tvrdou tobolku. Gilenya 0,5 mg: PVC/PVDG/Al blistryv baleni
obsahujicim 7, 28 nebo 98 tvrdyich tobolek nebo vicenasobné baleni obsahujici 84 (3 baleni po 28) tvrdyich tobolek nebo PVC/PVDC,/Al perforované jednodévkové blistry v baleni obsahujicim 71 tvrdou tobolku. Gilenya, Poznamka: Dfive
nez lék predepiSete, prectéte si peclivé plnou informaci o pripravku. Reg. . EU/1/11/677/001-006. Datum registrace: 17.03.2011. Datum posledni revize textu SPC; 22.11.2018. DrZitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm
Limited, VistaBuilding Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. ® Vydej pFipravkuje vazan nalékafsky predpis, hrazen z prostredkii verejného zdravotniho pojisténi. » *Vsimnéte si prosim zmény (zmén) vinformacich o [6ivém pripravku.

Reference: 1. SPC Gilenya.

Novartis s.r.0. Gilenya”je registrovand '
Na Pankrci 1724/129, 140 00 Praha 4, tel.: 225 775 111, wwwnovartis.cz, info.cz@novartis.com abehodni znatka spolegnosti Novartis AG. ' NOVARTIS
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SLAVNOSTNIi ZAHAJENI
MUDr. Jiti Polivka, CSc., doc. MUDr. Robert Rusina, Ph.D.

AUTOIMUNITNi ONEMOCNENI
Odborna garantka MUDr. Petra Nytrova, Ph.D.

®  Neuromyelitis optica a onemocnéni jejiho SirSiho spektra — MUDr. Petra Nytrova, Ph.D.
= A Vaskulitidy centralniho nervového systému — MUDr. Eva Krasulovd, Ph.D.
®  Progresivni encefalomyelitida s rigiditou a myoklonem indukovana onkologickou lé¢bou — MUDr. Veronika Tichd, Ph.D.

SATELITNi SYMPOZIUM SPOLECNOSTI BIOGEN (Czech Republic) s.r.o.
B Plegridy - nase klinické zkusenosti - MUDr. Eva Meluzinova, MUDr. Eva Nema
m Il Body interact - MUDr. Marta Vachova, MUDr. Marek Peterka

PRESTAVKA

AKTUALITY V NEUROONKOLOGII
Odborny garant MUDr. Jifi Polivka, CSc.

®  Neuroonkologie - bude lépe? - MUDr. Jifi Polivka, CSc., Ing. et Ing. Jifi Polivka, Ph.D.
B Onkologie a periferni nervovy systém - MUDr. Radim Mazanec, Ph.D.
B Zobrazovaci metody v neuroonkologii — souc¢asnost a perspektivy — Ing. MUDr. Radek Tupy, Ph.D,, prof. MUDr. Jii Ferda, Ph.D.

SATELITNi SYMPOZIUM SPOLECNOSTI ROCHE s.r.0.

OCREVUS® Nova kapitola v [é¢bé roztrousené sklerézy aneb Rok poté

B Ocrelizumab v RRS a PPRS: od klinickych hodnoceni po dlouhodoba data — MUDr. Marek Peterka
B ZkusSenosti s ocrelizumabem z klinické praxe - MUDr. Marta Vachova

PRESTAVKA, OBED

MIGRENA - KDYZ LECBA NEPOMAHA...
Odborna garantka MUDr. Jolana Markova, FEAN

= I Migréna - kdyz lé¢ba nepomaha - MUDr. Jolana Markova, FEAN
B Soucasné moznosti profylaktické Iécby migrény — MUDr. Rudolf Kotas, Ph.D.

m  Refrakterni migréna - moznosti specializovaného centra pro diagnostiku a Iécbu bolesti hlavy -
MUDr. Toma$ Nezadal, Ph.D.

SATELITNi SYMPOZIUM SPOLECNOSTI SANOFI GENZYME
Predsedajici MUDr. Marek Peterka

®  Vyznam optické koherentni tomografie v diagnostice neurologickych onemocnéni - MUDr. Jana Preiningerové Lizrova
B Soucasny pristup k 1écbé roztrousené sklerézy - eskalacni versus indukéni terapie - MUDr. Marek Peterka

PRESTAVKA

I KONTROVERZE V EPILEPTOLOGII
Odborny garant prof. MUDr. Petr Marusi¢, Ph.D.
Zdména starych antiepileptik za nova u kompenzovaného pacienta
B  Mame pacientovi navrhovat zménu na ,nové” antiepileptikum vzhledem k lepsimu profilu dlouhodobych
nezadoucich u¢inka a absenci interakci?
ANO - MUDr. Jana Zarubova
NE - prof. MUDr. Petr Marusi¢, Ph.D.
Dlouhodoba lé¢ba antiepileptiky pfi opakovanych zéchvatech a chronickém abuzu alkoholu
B Mame pacientovi nasadit dlouhodobou Iéc¢bu antiepileptiky?
ANO - MUDr. Jana Zarubova
NE — MUDr. Gizela Rytifova, MUDr. Hana Vacovska
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Relabujici forma roztrousené sklerézy (RRS)

Kdy je potfeba zahdjit lécbu s > HRAZEN

vysoce ucinnou terapii? o : od1.11. 2018
Prostiedkq vefaina
zdravotnihg p i

0jisténi
veskalaci pro Rigs,

U AKTIVNIHO
ONEMOCNENI
je nutné zahjjit lécbu
ucinnou terapii

CO NEJDRIVE*

Ve dvou identickych dvouletych klinickych studiich srovnavajicich 1éébu ocrelizumabem s vysokodavkovanym IFN B-1a * u pacienti
s relabujici formou RS:

) (ol ®) ®

TEMER UPLNE SNIZENI RIZIKA RELAPSU Ma OVERENY DAVKA jc PODAVANA
POTLACENI SUBKLINICKE téméf o polovinu a POKLES BEZPECNOSTNI JEDNOU ZA 6 MESicU
AKTIVITY onemocnéni na MRI RIZIKA PROGRESE PROFIL na zakladé dvou | Pez nutnosti dalsiho rutinniho

3 pOtlaé?nl"m k“niCky,Ch pF'IhOId DISABILITY ve srovnani identickych dvouletych testovéni pacienta’
V& STovRant ISF\'/\lysgl’T:?avkovanym s vysokodavkovanym IFN B-1a’ klinickych studii’3

Pripravek OCREVUS je indikovan k |é¢bé dospélych pacientl s relabujicimi formami roztrousené sklerézy (RRS) a jako
prvni a JEDINY u pacientl s ¢asnou primarné progresivni roztrousenou sklerézou (PPRS). Vice na www.OCREVUS.cz.

JCV = virus Johna Cunninghama, RRRS = relabuijici-remitentni roztrousena skleréza, * 3x tydné interferon B-1a 44 pg s.c., ** Seznam cen a dGhrad LP/PZLU k 1. 11.2018

CZ/OCRE/1217/0007(3)a(1)

. Tento lécivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky
na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Reference: 1. SPC OCREVUS (ocrelizumab), datum posledni revize textu: 31. 10. 2018. 2. Hauser SL et al.
N Engl J Med. 2017;376(3):221-234. 3. Hauser SL et al. (Supplementary appendix). N Engl J Med. 2016.
http://www.nejm.org/doi/suppl/10.1056/NEJMoa1601277/suppl_file/nejmoa1601277_appendix.
pdf. 4. Leray E, Yaouanq J, Le Page E, et al. Brain. 2010;133(Pt 7):1900-13. 5. KKNEU0031 - Klinicky
standard pro diagnostiku a |é€bu roztrousené sklerézy a neuromyelitis optica, verze 1.0.

YOCREVUS'

ocrelizumab

Nedilnou souéasti inzerce je Zkracena informace o pfipravku uvedena na nasledujici
strané.

ROCHE s.r.o0., 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




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 pacientd s ¢asnou primarné
progresivni roztrousenou sklerézou (PPRS), s ohledem na délku trvani onemocnéni, stupen disability
a zobrazovacimi metodami prokézanou zanétlivou aktivitu. Davkovani: Uvodni dévka 600 mg pfipravku
Ocrevus se podéavé jako dvé samostatné intravendzni infuze; prvni jako 300 mg infuze, nasledovana
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. Doporuéeni pro Upravy davkovani
ukonkrétnich nezddoucich Gcinkd naleznete vSPC. 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 laryngeaini edém, zrudnuti, hypotenze, horecka, Unava, bolest hlavy, zavrat,
nauzea a tachykardie.) Hypersenzitivni reakce: se mohou projevit v prabéhu jakékoli infuze, ale typicky se

nebo nové zavazné priznaky, coz ma vést k Gvahdm o mozné hypersenzitivni reakci. Pacienti se zndmou
IgE zprostfedkovanou hypersenzitivitou na ocrelizumab nesméji byt timto pripravkem [éceni. Infekce:
Podéani pripravku Ocrevus musi byt u pacientd s aktivni infekci odlozeno, dokud infekce neodezni. Tézce
imunokompromitovani pacienti (napft. 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 pfipravkem Ocrevus musi byt u véech pacientl
proveden screening HBV podle mistni praxe. Pacientis aktivni HBV nesméji byt |éceni pripravkem Ocrevus.
Malignity: Pacienti se zndmou aktivni malignitou nesméji byt |éceni pripravkem Ocrevus. Lécba zavazné
imunokompromitovanych pacientl: Pacienti v zdvazné imunokompromitovaném stavu nesmi byt |éceni
tim to pripravkem, dokud se stav nevyresi. Ockovani Zzivymi nebo atenuovanymi vakcinami se v prdbéhu
lécby a dokud nedojde k doplnéni B-bunék nedoporucuje. Pacienti, ktefi potrebuji ockovani, musi svou
imunizaci dokoncit nejméné 6 tydnu pred zahdjenim |écby ocrelizumabem. *Doporucuje se ockovat
pacienty sezonnimi usmrcenymi chfipkovymi vakcinami. Lékové interakce: se nepredpokladaji, protoze
ocrelizumab se z ob&hu odstrariuje 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 protilatka 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
potencialnimi riziky pro plod. Nezadouci G€inky: NejdlleZitéjsi a nejcastéji hlasené nezadouci Gcinky
byly IRR a infekce. Podminky uchovavani: Uchovévejte v chladniéce (2 °C-8 °C). Chranite pfed mrazem.
Uchovavejte injekéni lahvicky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Baleni pFipravku:
10 ml koncentratu ve sklenéné injekéni lahvicce. Drzitel registraéniho rozhodnuti: Roche Registration
GmbH, Grenzach - Wyhlen, Némecko. Registraéni €islo: EU/1/17/1231/001, EU/1/17/1231/002. Datum
prvni registrace: 8. ledna 2018. Posledni revize textu: 31. 10. 2018. Vydej |éCivého pripravku je vazan
na lékarsky predpis. Pfipravek je v indikaci RRRS hrazen z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi.
Pripravek neni dosud hrazen z verejného zdravotniho pojisténi v indikaci PPRS. Pfed predepsanim se
prosim seznamte s Uplnym znénim Souhrnu Gdaji o pfipravku Ocrevus. Podrobné informace k dispozici
na www.ema.europa.eu.

* V/Simnéte si, prosim, zmén v informacich o léCivém pripravku.

V¥ Tento |éCivy pripravek podléhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Z&dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakadkoli podezieni na nezéddouci Gcinky na
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

ROCHE s.r.o., Futurama Business Park Bld F, Sokolovské 685/136f, 186 00 Praha 8
tel.: +420 220 382 111, e-mail: prague.info@roche.com, www.roche.cz
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Program - stieda 30. ledna 2019

9.00-10.30 DEMYELINIZACNi ONEMOCNENI
Odborna garantka prof. MUDr. Eva Kubala Havrdovd, CSc.

B Roztrousena skleréza: dlouhodoba imunosupresivni lé¢ba nebo pulzni imunorekonstitucni terapie?
- prof. MUDr. Eva Kubala Havrdové, CSc.

B  Mechanizmy progrese u roztrousené sklerézy - MUDr. Veronika Tichd, Ph.D.

®  Vitamin D jako imunoregulator - MUDr. Marta Vachova

10.30-10.50 SATELITNi SYMPOZIUM SPOLECNOSTI Novartis s.r.o.
® Roztrousena skleréza u déti a adolescentid - nové terapeutické moznosti - doc. MUDr. Radomir Talab, CSc.

10.50-11.15 PRESTAVKA

11.15-11.45 TTR amyloidova polyneuropatie: véasna diagnéza = G€inna Iécba - MUDr. Radim Mazanec, Ph.D.
11.45-12.15 Paroxyzmalni zavrat - MUDr. Zdenék Cada, Ph.D.

12.15-13.15 PRESTAVKA, OBED

13.15-14.45 3 INTERAKTIVNI BLOK KLINICKO-PATOLOGICKYCH KORELACI
Odborny garant doc. MUDr. Robert Rusina, Ph.D.

m  Aktivni ucastnici - doc. MUDr. Robert Rusina, Ph.D., doc. MUDr. Radoslav Matéj, Ph.D., MUDr. Jifi Keller, Ph.D.
14.45-15.00 PRESTAVKA

15.00-16.30 A KAZUISTIKY
Odborni garanti MUDr. Jifi Polivka, CSc., doc. MUDr. Robert Rusina, Ph.D.

B Juvenilni Huntingtonova nemoc - MUDr. Jaroslava Sucha

Dva pripady recidivujici hemiparézy pfi ortostatické hypotenzi - MUDr. Adam Jaros, MUDr. Jan Peregrin, MUDr. Martin Kovar
Cizi predmét jako proepileptogenni substrat? — Barbora Musilovd, doc. MUDr. Eva Brichtovd, Ph.D.

Funkéni porucha hybnosti - MUDr. Jan Peregrin, MUDr. Tereza Serranova

Generalizovana nebo fokalni epilepsie - MUDr. Gisela Rytifova, MUDr. Hana Vacovska

Jak oéi tanéily - MUDr. Adéla Skvorovéa, MUDr. Katefina Matéjova

Na zdvér tohoto bloku tcastnici Konference Neurologie pro praxi tajnym hlasovdnim zvoli nejlepsi sdéleni a vitéz bude odménén cenou
vénovanou spole¢nosti SOLEN, s.r.o.

16.30 ANKETA, ZAVER KONFERENCE

M@ interaktivni pfednaska Zména programu vyhrazena
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POZNAMKY ) ABSTRAKTA
AUTOIMUNITNT ONEMOCNENI

Autoimunitni onemocnéni
odborny garant MUDr. Petra Nytrova, Ph.D.
utery / 29. ledna 2019 / 9.10-10.40 hod.

Neuromyelitis optica a onemocnéni jejiho sSirsiho spektra
MUDr. Petra Nytrov4, Ph.D.
Neurologicka klinika 1. LF UK a VFN, Praha

Neuromyelitis optica a poruchy jejiho sirsiho spektra (NMOSD) patii mezi autoimunitni one-
mocnénim centralniho nervového systému, ktera se typicky projevuje zanétem zrakovych nervi
a michy, méné ¢asto mozkového kmene. Asi u 90 % pacientt je prlbéh relaps-remitentni, vzacnéji
pak vidime prlibéh monofazicky. U vétsiny pacientd nachazime v séru protildtky proti akvaporinu-4
(AQP4-IgG), které jsou pro toto onemocnéni specifické a hraji zasadnf roli v patogenezi choroby.
Mezinarodni panel odbornikd pro diagnostiku tohoto onemocnéni publikoval v 2015 diagnosticka
kritéria pro NMOSD, kterd zahrnuji tzv. jddrové klinické charakteristiky (Casté: optickd neuritida,
myelitida a syndrom area postrema; méné casté: dalsi kmenové syndromy, cerebralni syndromy,
diencefalické syndromy a narkolepsie). V diagnostickém procesu ma nezastupitelné provedenf
vysetfeni magnetickou rezonanci (mozek a micha) a stanoveni AQP4-1gG v séru pacienta. Pokud
u pacienta prokdzeme tyto protildtky, ke stanoveni diagnézy NMOSD postaci jedina jadrova kli-
nické charakteristika, popt. u diencefalickych nebo cerebralnich syndroma jsou vyzadovany také
dalsi MR pozadavky. U pacientl, u kterych protildtky nenalezneme, je podminkou pfitomnost
vice nez jedné jadrové charakteristiky (roztrousenost v prostoru) a naplnéni dalsich pozadavkd pfi
zobrazeni magnetickou rezonanci. PYi terapii relapst vyuzivdme zejména kortikoidy a vyménné
plazmaferézy. Zsadni je také dlouhodobd imunosupresivni lé¢ba, protoze invalidita pacientd je
podminéna poskozenim nervovych struktur béhem relapsd. Nejcastéji pouzivéme azathioprin,
rituximab a mykofenolat mofetil (vSe v off-label indikaci). Imunomodula¢ni léky vyuzivané v terapii
roztrousené sklerdzy pribéh NMOSD zhorsuji, a proto je zcela zasadni spravné uréeni diagnozy jiz

v okamziku prvni ataky.

Vaskulitidy centralniho nervového systému
MUDr. Eva Krasulova, Ph.D.
Neurologicka klinika 1. LF UK a VFN v Praze

Vaskulitidy nervového systému pfedstavuji velmi heterogenni skupinu onemocnéni s charak-
teristickym postizenim cévni stény se zanétlivou destrukci, proliferaci a okluzi cévy. Etiologicky Ize
vaskulitidy délit jednak na primarni a sekunddrni, jednak dle velikosti postizenych cév. Prezentace
se bude vénovat vybranym, Castéji se vyskytujicim vaskulitiddm primarnim (napf. obrovskobuné¢-
na arteriitida, primarnf angiitida centralnfho nervového systému) i sekundarnim (vaskulopatie pfi
difuznim onemocnéni pojiva — napft. neuropsychiatricky lupus erythematodes).

Neurologické projevy vaskulitidy mohou byt velmi pestré — bolesti hlavy, asepticka meningitis,
cévni mozkova pfihoda veetné tranzitorni ischemické ataky, epilepticky paroxyzmus, kognitivni poru-
chy, ¢i jakédkoliv jind léze centralniho a periferniho nervového systému véetné paréz hlavovych nerva.

Ukolem neurologa je na moznou souvislost s vaskulitidou pfedeviim pomyslet a déle indikovat
relevantni paraklinické dovysetfeni v¢etné magnetické rezonance mozku, angiografického vyset-
feni, vysetfeni mozkomisniho moku a krevnich markerd (sedimentace, CRP, markery systémovych
autoimunitnich onemocnéni, anti-fosfolipidové protildtky atd.), zvazit bioptickou verifikaci zanétli-
vého procesu a spolupracovat s revmatologem, radiologem pfipadné imunologem na dokoncent
diagnostiky a lé¢bé.

Lécba vaskulitid nervového systému zahrnuje akutnf [éCbu relapsu onemocnéni (kortikoidy,
plazmaferézy, intravendzni imunoglobuliny) a chronickou preventivni Ié¢bu (imunosupresiva,
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AUTOIMUNITNT ONEMOCNENI

cytostatika). Jen okrajové je v téchto indikacich zatim uzivéna biologicka Ié¢ba (pfedeviim mono-
klondlnf protildtka rituximab). V pfipadé vaskulitidy s ischemickou cévni mozkovou pffhodou (napf.
v ramci antifosfolipidového syndromu) je indikovana rovnéz antikoagulacni ¢i antiagregacni [é¢ba
a samoziejmosti je 1é¢ba symptomatickd pro viechny typy vaskulitid (@ntiepileptika, antidepresiva,
triptany atd.).

Zdver: Heterogenni skupina vaskulitid predstavuje pro neurologa leckdy diferencidlné dia-
gnostickou vyzvu. Prezentace si klade za cil predstavit typické projevy nejc¢astéjsich primarnich
i sekundarnich vaskulitid centréinfho nervového systému véetné diagnostickych metod a moznostf
|é¢by na kazuistickych pfikladech.

Progresivni encefalomyelitida s rigiditou a myoklonem indukovana
onkologickou lé¢bou

MUDr. Veronika Ticha, Ph.D.

Neurologicka klinika a Centrum klinickych neurovéd, 1. 1ékafska fakulta,

Univerzita Karlova, Praha

Pacientka, 67 let, s nddorovou duplicitou (karcinom endometria diagnostikovany v 1/2014 v re-
misi a svétlobunécny karcinom ledviny diagnostikovany 2/2016 s generalizaci do plic), byla pfijata
v 5/2018 pro Ctyfi dny se rozvijejici myoklonus a poruchu chlize. Vzniku neurologickych pfiznakd
predchazelo podani nivolumabu (Opdivo) v bfeznu a dubnu 2018.

Vistupneé byl pfitomen myoklonus bfisni stény, zvyseny svalovy tonus na dolnich koncetinach,
nystagmus, dysartrie a porucha chdze. Myokolus se rozsifil béhem prvnich dnd hospitalizace na
cely trup, svalstvo Sfje a celé dolni koncetiny. Progredovala i ztuhlost dolnich koncetin. Myoklonus
i svalovy hypertonus byly vyrazné citlivé na zvukové a dotykové podnéty.V laboratornich vysetfenich
byla elevace kreatinkindzy a myoglobinu a mirnd hyperkalémie. Na MRI celé patefe byly pfitomny
pouze degenerativni zmény a kompresivni fraktury obratll L1 a L4. V miSe a patefnim kanélu byl
nalez normalni.V mozkomisnim moku byla lymfocytarni oligocytdza s aktivovanymi lymfocyty a 10
oligoklondlnich pédst pouze v likvoru. V séru byla prokdzana pozitivita anti CASPR autoprotildtek
a vysoka hladina anti GAD protilatek. Progredujici myoklonus reagoval az na kontinudini podavani
klonazepamu v ddvce 5-6 mg/24 hod iv. Po intravendznim podani kdry 5 gramd methylpredniso-
lonu doslo k rychlému tUstupu myoklonu a zmirnéni svalové ztuhlosti, pfetrvavala slabost PDK. Po
Upravé dekompenzovaného diabetu pii kortikoterapii byla pacientka propusténa, schopna chiize
v choditku, bez myoklonu, pouze s vy$sim svalovym napétim na dolnich koncetinach. Dosud je
pacientka stabilizovand, bez recidivy obtizi, bez nutnosti imunosupresivni lé¢by, sobéstacna.

Byla stanovena diagnéza PERM (progresivni encefalomyelitida s rigiditou a myoklonem) nej-
pravdépodobnéji indukovand Ié¢bou nivolumabem.

Nivolumab je protildtka proti PD-1 receptoru, tzv.immune checkpoint inhibitor. K nezddoucim
Ucinkdm 1é¢by patfi neurotoxicita postihujici centrdlni i periferni nervovy systém. Indukovana
autoimunitni neurologickd onemocnéni mizou mit Zivot ohrozujici prabéh, vétsinou ale dobre
reaguji na terapii kortikosteroidy.

U onkologickych pacientl Ié¢enych immune check point inhibitory s nové vzniklym neurolo-
gickym onemocnénim autoimunitniho pdvodu je tfeba pomyslet kromé paraneoplastické etiologie
na moznost indukce autoimunity touto lé¢bou.
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SATELITN SYMPOZIUM SPOLECNOSTI BIOGEN (CZECH REPUBLIC) S.R.0.

Satelitni sympozium spolecnosti Biogen

(Czech Republic) s.r.o.
utery / 29. ledna 2019 / 10.40-11.10 hod.

Plegridy - nase klinické zkusSenosti
MUDr. Eva Meluzinova, MUDr. Eva Néma
Neurologicka klinika 2. LF UK a FN Motol, Praha

Uvod: Pro 1é¢bu pacient(i s relaps remitentni formou roztrousené sklerézy (RR-RS) je nové od
roku 2016 k dispozici pegylovany interferon beta-1a (PEG IFN), ktery se aplikuje subkutdnné jedenkrat
za 14 dnU. Pro pacienty jsou v soucasnosti k dispozici dvé aplikacni formy — predplnénd injekeni
stifkacka a predplnéné pero. Pfi pegylaci dochdzi k navézani molekuly polyethylenglykolu (PEG)
na ucinnou latku, ¢imz se celd molekula zvétsi a zpomali se jeji glomerularni filtrace. Pegylace tak
prodluzuje polocas |é¢iva, coz umoznuje méneé casté podavani. Zaroven vede ke zvysené stabilité
Ize vysveétlit snizenim imunogenicity pravdépodobné diky odstinéni antigennich determinant
navazanou molekulou PEG. PEG IFN byl hodnocen ve studii ADVANCE, kdy bylo prokazano snizeni
poctu relapst a snizeni progrese trvalé invalidity. Z radiologickych parametr(i vedla terapie PEG IFN
ke snizeni poctu novych a zvétsujicich se T1 a T2 1ézf a také ke snizenf poctu 1ézf s postkontrastnim
sycenfm na MR mozku.

Soubor a metodika: Do retrospektivniho sledovéani souboru bylo zafazeno celkem 117 paci-
entd. U véech byla provéddéna pravidelna klinickd kontrola veetné stanoveni parametru Expanded
Disability Status Scale (EDSS), laboratorni monitoring a pravidelné byla provadéna MR mozku a michy.

Vysledky: Relaps onemocnéni probéhl u 10,6 % pacientl. Kontrolni MR byla v progresi poctu
|ézi ve 22,6 %. U pacientd l1é¢enych PEG IFN doslo k signifikantnimu zlepseni EDSS (p = 0,049). Déle
byl prokdzan priznivy efekt [é¢by na vyvoj EDSS u pacientd, u kterych byla zahajena terapie PEG IFN
jako Iékem 1. volby ve srovnani s témi, ktefi byli pfedtim léceni jinym preparatem (p = 0,042) a ktefi
byli ve stafi < 36 let (p < 0,001). Z nezéddoucich Ucinkd byly nejcastéjsi chiipkové piiznaky (35,9 %),
reakce v misté vpichu, déle zmény v krevnim obraze (29,9 %) a elevace jaternich testd (27,6 %). Dalsi
nezadouci Ucinky byly mélo casté.

Zdver: PEG IFN je ucinnym a dobfe tolerovanym preparatem s pfiznivym bezpecnostnim
profilem.

Body interact

MUDr. Marta Vachova', MUDr. Marek Peterka?

Neurologické oddéleni, Krajska zdravotni, a. s. - Nemocnice Teplice, o. z., Teplice
2Neurologicka klinika LF UK a FN Plzen

Prednaska je zamérena na sezndmeni odborného publika s edukac¢ni platformou Body Interact.
Tato unikétni platforma umoznuje individualizovany pristup k vybéru terapie pro pacienta s roztrou-
senou sklerézou (RS) a nabizi riizné scénafe vyvoje onemocnéni pacienta s RS, do kterych je mozné
interaktivné zasahovat. Prostfednictvim edukace zalozené na feseni problému z redlné klinické
praxe umoznuje systém Body Interact™ flexibilni design simulace pfipadovych studii za aktivniho
pfispéni publika, které je zapojeno do vybéru optimalnich terapeutickych moznosti.
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VYSOCE DAVKOVAN)'( D
INTERFERON S PODANIM
1x ZA 2 TYDNY

NYNi ve dvou variantach .
« PLEGRIDY predplnéné pero
« PLEGRIDY predplnéna injekcni strikacka .

* Snizeni 0 36 % vs. placebo’.
* Snizeni rizika relapsu o 39% vs. placebo'.

 Snizeni rizika progrese disability (12 tydnd) snizeni o 38% vs. placebo'.
* Snizeni rizika progrese disability (24 tydn() snizeni o0 54% vs. placebo'.

e Snizeni Gd+ |ézi 0 86% vs. placebo.
e Snizeni novych nebo nové se zvétsujicich T2 1ézi o 67 % vs. placebo'.
* Snizeni novych T1 hypointenznich |ézi o 53% vs. placebo'.

 Vyskyt neutralizacnich protilatek <1 %' (u pacientd lécenych 2 roky).

Reference: 1. SPC pfipravku Plegridy.
Zkracenou informaci o lé¢ivém pripravku najdete na str. 12 a 13. \ .
\/ plegridy.
’ B (peginterferon beta-1a)
Iogen SUBKUTANNI INJEKCE

81£50-uaboig



ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU PLEGRIDY
Nazev pripravku: Plegridy 63 mikrogram injekéni roztok v piedpinéném peru. Plegridy 94 mikrogramd injekéni roztok v pfedplnéném peru. Plegridy

63/94/125 mikrogram(iv 0,5 mlinjekénthoroztoku. Uplny seznam pomocnyich létek je uveden v SPC. Terapeutické indikace: Piipravek Plegridy je indikovan
k 1é¢hé dospélyich pacientl s relabujici-remitujici roztrousenou sklerdzou. Davkovani a zplisob podani: Doporucena davka je 125 mikrogramd podanyich
subkutanné kazdé 2 tydny (14 dni). Je doporucovano, aby pacienti zahdjili Iécbu 1. ddvkou 63 mikrogram (den 0), ve 2. davce zvysili na 94 mikrogramdi (den
14) a 3. ddvkou dosahli piné davky 125 mikrogram (den 28), a patom pokracovali s plnou davkou kazdé dva tydny (14 dnf). Doporucuje se, aby zdravotnicky
pracovnik zacvicil pacienta ve spravné technice samostatného poddni subkutdnni injekce za pouzitf pfedpInéného pera. Obvykld mista poddni subkutdnni
injekce jsou bficho, paze a stehno. Bezpecnost a dcinnost pripravku Plegridy u déti a dospivajicich ve véku 0 az 18 let s roztrousenou sklerdzou nebyly stanoveny.
PredpInénd pera jsou urcena pouze na jedno pouZiti. Kontraindikace: Hypersenzitivita na pfirozeny nebo rekombinantni interferon beta nebo peginterferon
nebo na kteroukoli pomocnou I4tku tohoto pripravku. Zahdjeni 1écby béhem t€hotenstvi. Pacienti se stdvajici tézkou depresi a/nebo sebevrazednymi
my3lenkami. Zvlastni upozornéni: Piipravek Plegridy ma byt poddvan s opatrostf u pacientd s depresivnim onemocnénim, zévaznou poruchou funkce
ledvin a jater, se zachvaty v anamnéze a u pacient(l Iécenych antiepileptiky. Pacienty je nutné poucit, aby v piipadé vyskytu zndmek a piiznaki anafylaxe
nebo zdvazné hypersenzitivity ukoncili 1écbu piipravkem Plegridy a vyhledali okamzitou 1ékafskou péci. Lécha pripravkem Plegridy nesmi byt obnovena.
U pacientd écenych pfipravkem Plegridy byly pozorovany cytopenie, véetné vzacné zavazné neutropenie a trombocytopenie. V souvislosti s pfipravky
obsahujicimi interferon beta byly hlaseny pfipady trombotické mikroangiopatie (TMA) projevujici se jako trombotické trombocytopenickd purpura (TTP) nebo
hemolyticko-uremicky syndrom (HUS), véetné fatdlnich pfipadd. Jestlize je diagnostikovana TMA, je tfeba okam?ité zahdjit Iécbu (a zvazit vymeénu plazmy),
pficemz se doporucuje okamyZité prerusit [écbu pfipravkem Plegridy. Béhem Iéchy pfipravky obsahujicimi interferon beta byly hlaeny pfipady nefrotického
syndromu spojeného s rtiznymi zakladnimi nefropatiemi. Je nutnd rychld 1écha nefrotického syndromu a je tfeba zvaZit ukonceni 1é¢hy piipravkem Plegridy.
U pacient(i uZivajicich interferon beta bylo hlaSeno zhorSeni srdecniho onemocnéni. Pacienti mohou proti pfipravku Plegridy vyvinout protildtky. Interakce
s jinymi lécivymi piripravky: Se zvySenou pozomosti je tieba postupovat pfi poddvani pripravku Plegridy v kombinaci s 1éCivymi pripravky, které majf tzky
terapeuticky index a jejichZ clearance je ve vétsi mife zavisld na jaternim cytochromu P450. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi
pouzivat vhodnou antikoncepci. Pokud pacientka otéhotni nebo planuje otéhotnét béhem pouZivani pfipravku Plegridy, mé byt informovéna o potencidlnich
nebezpecich a je zapotiebi zvazit prerusenf Iéchy. Miize existovat zvy3ené riziko samovolného potratu. Vzhledem k moznosti zavaznych nezadoucich reakcf
u kojenych détf je nutno rozhodnout, zda pferusit kojeni nebo Iécbu pfipravkem Plegridy. Nejsou k dispozici Zadné tidaje o tcincich peginterferonu beta-1a
na fertilitu lidi. Uéinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Nezadoudi pithody souvisejici s CNS spojené s uZivanim interferonu beta mohou
ovlivnit schopnost pacient( fdit a obsluhovat stroje. Nezadouci ucinky: Velmi casté: bolest hlavy, bolest svaldi, bolest kloubd, chfipce podobné piiznaky,
horecka, zimnice, slabost; erytém, bolestivost a pruritus v misté podani. Casté: alopecie, nauzea, zvraceni, pruritus, hypertermie, bolest, zvySeni télesné teploty,
zvyseni alaninaminotransferdzy, zvysenf aspartataminotransferdzy, zvyeni gama-glutamyl-transferdzy, snizeny hemoglobin, snizenf poctu bilyich krvinek,
deprese; otok, pocit tepla, hematom, vyrdzka, zdufeni, zména barvy a zanét v misté poddni. Méné Casté: trombocytopenie, hypersenzitivni reakce, zachvat,
kopfivka, snizeni poctu krevnich desticek. Vzdcné: trombotickd mikroangiopatie vcetné trombotické trombocytopenické purpury / hemolyticko-uremicky
syndrom, nefroticky syndrom, glomeruloskleréza, nekréza v misté poddnf. Neni zndmo: anafylaxe, plicni arteridIni hypertenze.* U pfipravki s interferonem
beta byly hldSeny pfipady plicni arteridini hypertenze (PAH). Ptedavkovani: V pfipadé preddvkovini je mozné pacienta hospitalizovat, aby mohl byt
sledovdn, a je tfeba poddvat vhodnou podplrnou 1é¢bu. Podminky uchovavani: Uchovdvejte v chladnicce (2 °C—8°C). Chranite pfed mrazem. Uchovdvejte
v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chrénén pfed svétlem. Baleni: Baleni k zahdjeni 1éby: 1 63mikrogramové (1. dévka) a 1< 94mikrogramové (2. ddvka)
predpInéné pero. Balenf k udrzovdni [écby: Pfedpinénd pera s obsahem 125 mikrogramdi v balenf po 2 kusech. Drzitel rozhodnuti o registraci: Biogen
Netherlands B.V,, 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. €isla: EU/1/14/934/002, EU/1/14/934/005. Zptisob uhrady a vydeje: Vydej piipravku je
vdzdn na lékarsky pfedpis. Pfipravek je pIné hrazen z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi jako zvIdst ictovany Iécivy pfipravek (ZULP). Datum revize
textu: 10/2018.

v Tento lécivy pripravek podiéhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpenosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hidsili
jakdkoli podezfeni na nezadouci cinky. Pfed predepsanim Iéku se prosim seznamte s Gplnou informacf o pfipravku.
*\simnéte si prosim zmén v informacich o 1écivém pifpravku.

\ °
g Biogen plegridy.

(peginterferon beta-1a)
Biogen (Czech Republic) s.r.o., Na Pankrdci 1683/127, 140 00 Praha 4 Lo
tel: 255 706 200, fax: 255 706 229, www.biogen.com.cz SUBKUTANNI INJEKCE
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ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU PLEGRIDY

Nazev pripravku: Plegridy 63 mikrogramd injekénf roztok v predplnéné injekénf stiikacce. Plegridy 94 mikrogramd injekénf roztok v predpinéné injekéni
stifkacce. Plegridy 125 mikrogram injekénf roztok v predplnéné injekénf stiikacce. SloZeni: Jedna 63/94/125mikrogramova predplnénd injekénf stiikacka
obsahuje peginterferonum beta-1a 63/94/125 mikrogram v 0,5 ml injek¢niho roztoku. Uplny seznam pomocnyich létek je uveden v SPC. Terapeutické
indikace: Pfipravek Plegridy je indikovan k Iéché dospélych pacientli s relabujici-remitujici roztrousenou sklerézou. Davkovani a zplisob podani:
Doporucend davka je 125 mikrogrami podanych subkutdnné kazdé 2 tydny (14 dni). Je doporucovano, aby pacienti zahdjili 1écbu 1. ddvkou 63 mikrogram(
(den 0), ve 2. ddvce zvysilina 94 mikrogramd (den 14) a 3. davkou dosahli piné dévky 125 mikrogramd (den 28), a potom pokracovali s pinou ddvkou kazdé dva
tydny (14 dni). DoporuCuje se, aby zdravotnicky pracovnik zacvicil pacienta ve sprdvné technice samostatného podéni subkutdnni injekce za pouzitf predpinéné
injekénf stifkacky. Obvykld mista poddni subkutdnni injekce jsou bficho, paze a stehno. Bezpecnost a Ucinnost pfipravku Plegridy u déti a dospivajicich ve véku
0az 18lets roztrousenou sklerézou nebyly stanoveny. Kontraindikace: Hypersensitivita na pfirozeny nebo rekombinantniinterferon beta nebo peginterferon
nebo na kteroukoli pomocnou I4tku tohoto pripravku. Zahdjeni 1écby béhem téhotenstvi. Pacienti se stavajici tézkou depresi a/nebo sebevrazednymi
myslenkami. Zvlastni upozornéni: Pfipravek Plegridy mé byt podavan s opatmosti u pacientd s depresivnim onemocnénim, zévaznou poruchou funkce
ledvin a jater, se zdchvaty v anamnéze a u pacient(l Iécenych antiepileptiky.* Pacienty je nutné poucit, aby v piipadé vyskytu zndmek a piiznaki anafylaxe
nebo zdvazné hypersenzitivity ukondili 1écbu piipravkem Plegridy a vyhledali okamzitou ékafskou péci. Lécha pripravkem Plegridy nesmi byt obnovena.
U pacientd Iécenych pfipravkem Plegridy byly pozorovany cytopenie, véetné vzdcné zavazné neutropenie a trombocytopenie. V souvislosti s pfipravky
obsahujicimi interferon beta byly hlaSeny pfipady trombotické mikroangiopatie (TMA) projevujici se jako tromboticka trombocytopenickd purpura (TTP) nebo
hemolyticko-uremicky syndrom (HUS), véetné fatdlnich pfipadd. Jestlie je diagnostikovana TMA, je tfeba okam?ité zahadjit Iécbu (a zvdzit vymeénu plazmy),
piicemz se doporucuje okamyZité prerusit [écbu pipravkem Plegridy. Béhem Iécby pfipravky obsahujicimi interferon beta byly hlaeny pfpady nefrotického
syndromu spojeného s rliznymi zakladnimi nefropatiemi. Je nutnd rychld 1écba nefrotického syndromu a je tfeba zvdzit ukonceni 16¢hy pifpravkem Plegridy.
U pacient(i uZfvajicich interferon beta bylo hlaSeno zhorSeni srdecniho onemocnéni. Pacienti mohou proti pfipravku Plegridy vyvinout protildtky. Interakce
s jinymi lécivymi piripravky: Se zvySenou pozomosti je teba postupovat pfi poddvani pripravku Plegridy v kombinaci s 1éCivymi pripravky, které maji tzky
terapeuticky index a jejichZ clearance je ve vetsi mife zavisld na jaternim cytochromu P450. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi
pouZivat vhodnou antikoncepci. Pokud pacientka otéhotni nebo planuje otéhotnét béhem pouzivani pfipravku Plegridy, ma byt informovana o potencidlnich
nebezpecich a je zapotiebf zvaZit prerusenf léchy. MiiZe existovat zvysené riziko samovolného potratu. Vzhledem k moznosti zavaznych nezadoucich reakcf
U kojenych détf je nutno rozhodnout, zda pferusit kojeni nebo Iécbu pfipravkem Plegridy. Nejsou k dispozici Zadné tidaje o tcincich peginterferonu beta-1a
na fertilitu lidi. Uéinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Nezadouci pithody souvisejici s CNS spojené s uzivanim interferonu beta mohou
ovlivnit schopnost pacientdl fidit a obsluhovat stroje. NeZadouci ti€inky: Velmi Casté: holest hlavy, bolest svalli, bolest kloubd, chfipce podobné piiznaky,
horecka, zimnice, slabost; erytém, bolestivost a pruritus v misté podani. Casté: alopecie, nauzea, zvraceni, pruritus, hypertermie, bolest, zvySeni télesné teploty,
zvysenf alaninaminostransferdzy, zvyseni aspartataminotransferdzy, zvyseni gama-glutamyl-transferazy, snizeny hemoglobin, sniZenf poctu bilych krvinek,
deprese; otok, pocit tepla, hematom, vyrdzka, zdufeni, zména barvy a zanét v misté poddni. Méné Casté: trombocytopenie, hypersenzitivni reakce, zachvat,
kopfivka, snizeni poctu krevnich desticek. Vzécné: trombotickd mikroangiopatie vCetné trombotické trombocytopenické purpury/hemolyticko-uremicky
syndrom, nefroticky syndrom, glomerulosklerdza, nekrdza v misté poddni. Neni zndma: *anafylaxe, plicni arteridini hypertenze. U pfipravki s interferonem beta
byly hl&Seny pfipady plicni arteridInf hypertenze (PAH). Predavkovani: V pfipadé predévkovdni je mozné pacienta hospitalizovat, aby mohl byt sledovdn,
3 je tfeba podévat vhodnou podplrnou |écbu. Podminky uchovavani: Uchovdvejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chranite pfed mrazem. Uchovdvejte
v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chrénén pfed svétlem. Baleni: Baleni k zahdjeni Ié¢by: 1 63mikrogramovd (1. dévka) a 1< 94mikrogramovd (2. ddvka)
predpInénd injekén stitkacka. Baleni k udrzovdni Iécby: Predplnéné injekeni stiikacky s obsahem 125 mikrogrami v baleni po 2 kusech. DrZitel rozhodnuti
o registraci: Biogen Netherlands B.V, 1171 Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. €isla: EU/1/14/934/001, EU/1/14/934/003. Zpiisob dhrady a vydeje:
\ydej pripravku je vdzdn na Iékafsky predpis. Pipravek je pIné hrazen z prostiedkd vefejného zdravotniho pojistént jako zvI&st Gctovany IéCivy pfipravek (ZULP).
Datum revize textu: 10/2018.

v Tento Iécivy piipravek podiéhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novyich informaci o bezpecnosti. Zadéme zdravotnické pracovniky, aby hlasili
jakdkoli podezfeni na nezadouci cinky. Pfed predepsanim Iéku se prosim seznamte s Gplnou informaci o pfipravku.
*Vgimnéte si prosim zmén v informacich o 1é¢ivém pfipravku.

\ °
. Biogen plegridy.

(peginterferon beta-1a)
Biogen (Czech Republic) s.r.o., Na Pankrdci 1683/127, 140 00 Praha 4 Lo
tel: 255 706 200, fax: 255 706 229, www.biogen.com.cz SUBKUTANNI INJEKCE
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Aktuality v neuroonkologii
odborny garant MUDr. Jifi Polivka, CSc.
utery / 29. ledna 2019 / 11.30-13.00 hod.

Neuroonkologie - bude lépe?

MUDr. Jifi Polivka, CSc.}, Ing. et Ing. Jifi Polivka, Ph.D.?
Neurologicka klinika LF UK a FN Plzen

2Jstav histologie a embryologie, Biomedicinské centrum,
Lékarska fakulta v Plzni, Univerzita Karlova, Plzen

Nadorova onemocnéni jsou druhou nejcastéjsi pficinou smrti ve vyspélych zemich. Jejich
incidence v Ceské republice patif k nejvyssim, vysoka je také jejich prevalence. Problematika neuro-
onkologie neobsahuje pouze primarni nadory nervového systému (6 % vsech tumord), ale také jeho
metastatické a paraneoplastické postizeni a ovlivnéni nezadoucimi tcinky onkologické 1é¢by 30%
viech nadorl. Vsechna odvétvi onkologie prochézeji enormnim vyvojem. Zdokonaluji se diagnos-
tické metody i moznosti neurochirurgické l1é¢by. Zasadni vyznam mé rozvoj molekuldrni genetiky
a s tim souvisejicl vyzkum a pouziti novych Iékd. Vyzkum a vyvoj novych [éCiv je dnes zaméfen
mimo jiné na ovlivnéni imunitniho systému, jehoz aberantni fungovani je ve vzniku a progresi na-
doru podstatné, a to inhibitory tzv. checkpointd imunitni reakce. Tento vyvoj pfines| zasadni zmény
a Uspéchy v 1é¢bé nékterych nadorl jinych organl a soustav. Dle vysledkd recentnich studif jsou
tyto molekuly vysoce Ucinné také v [é¢bé mozkovych metastdz malignit jinych orgénd, napriklad
kozniho melanomu. S Uspéchem jsou také vyuzivany nové generace nizkomolekuldrnich inhibitor(
aberantné aktivovanych nadorovych onkogen( (cilena é¢ba), napfiklad v 1é¢bé mozkovych metastaz
plicniho karcinomu. V neuroonkologii primérnich nédord vsak stéle neni kyzeny vyrazny posun
v progndze, na rozdil od nékterych nddorl s metastazami do centralniho nervového systému. Na
otédzku, zda bude v neuroonkologii 1épe, Ize dle soucasného stavu poznani odpovédét: ,Ano, ale
je to dlouhé cesta vyzadujici kontinudlni vyzkum, spolupraci mnoha odbornosti véetné neurologie
a obrovské finan¢ni prostredky na vyzkum a lécbu i péci o nemocné”.

Onkologie a periferni nervovy systém
MUDr. Radim Mazanec, Ph.D.
Neurologicka klinika 2. LF UK a FN Motol, Praha

Poruchy perifernich nervl v souvislosti s onkologickymi nemocemi Ize rozdélit do tif okru-
h{: 1. polyneuropatie indukované chemoterapii, 2. paraneoplastické poruchy perifernich nerva,
3. nddory perifernich nerv{. Pro klinickou praxi jsou vyznamné zejména chemoterapii indukované
neuropatie (CIPN - chemotherapy-induced peripheral neuropathy) a paraneoplastické neuropatie.
Benigni a zejména maligni tumory perifernich nervl jsou nastésti vzacné. Periferni neuropatie
indukovand chemoterapif je vézny nezadouci Uc¢inek chemoterapie, ktery dale zhorsuje kvalitu
Zivota onkologicky nemocnych. Jeji vznik souvisi s typem cytostatika (nejcastéji taxany, alkaloidy
vinca, platinové preparaty, thalidomid nebo bortezomib). Mezi hlavni rizikové faktory patfi: a/ davka
prepardtu, b/ vék pacienta, ¢/ jiz existujici periferni neuropatie (diabetickd, hereditarni, zanétliva
apod.). Neuropatické symptomy majf typicky obraz distalni symetrické, pfedevsim senzitivni,
neuropatie. Motorické oslabenf je vzacné (peroneaini slabost), ale mohou byt projevy autonomnf
dysfunkce. Velmi ¢astd je neuropatickd bolest, kterd limituje nemocné v bézném zivote. Diagnostické
procedury zahrnuji elektrofyziologické vysetreni (axonalni typ neuropatie), kozni biopsie a funkéni
testy autonomniho nervového systému. Léba je zaméfend predevsim symptomaticky na neuro-
patickou bolest a rehabilitaci, které zmirni neuropatické symptomy. Opakované testovand antidota
pfi pldnované chemoterapii nemaji presvédcivy efekt. Paraneoplastické poruchy perifernich nerv(
nejcastéji vykazuji obraz subakutni senzitivni neuronopatie (24,3 %), méné senzitivni a motorické
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neuropatie (12 %). Asociace je zndma s malobunécnym karcinomem plic, karcinomem prsu, ovarif
a bronchogennim karcinomem, déle lymfomy a sarkomy. Vétsina pacientl mé pozitivni onkoneuralni
protilatky, hlavné anti-HU, nékdy antiCV2/CRMP5, ANNA-3, anti-amphiphysin a relativné novou anti-
-SOX1. Zakladem lé¢by je onkologickd Ié¢ba primarniho tumoru. Nadory perifernich nervé mohou
vychdzet ze Schwannovych bunék, fibroblastl ¢i z perineurdlnich bunék. Z benignich tumord se
mUzeme setkat s neurinomem (schwannomem) nebo neurofibromem, z malignich tumord je to
neurofibrosarkom (maligni schwannom). Lécba je predevsim chirurgicka.

Zobrazovaci metody v neuroonkologii - soucasnost a perspektivy
MUDr. Ing. Radek Tupy, Ph.D., prof. MUDr. Jifi Ferda, Ph.D.
Klinika zobrazovacich metod FN a LF UK Plzen

Pro kvalitni diagnostiku a lé¢bu nddort mozku je dostupnost vyspélé zobrazovaci metody
a vyskoleného personalu nenahraditelnd. V¢asna detekce nadorového postizeni mozku a jeho co
mozna nejpresnéjsi, byt stale prebiopticka klasifikace, pfindsi zasadni klinicky benefit a vice efektivni
zdravotni péciv podobé moznosti véasné a velmi ddlezité rozvahy nad dalsim smérovanim diagnos-
tickych a lécebnych moznosti nddorového postizeni. Zobrazovani pomoci vypocetni tomografie
je v této oblasti nespecifické. Magnetickd rezonance je z fyzikdIni podstaty metoda s potencidlem
ke sledovani nejsirsiho pole vlastnosti in vivo vysetifovanych tkanf ze viech zobrazovacich metod
vlibec. V soucasnosti se pro komplexni vysetfeni tumord mozku magnetickou rezonanci uziva nazev
multiparametrické zobrazeni magnetickou rezonanci a oznacuje vysetieni, jehoz soucasti je morfolo-
gické zobrazeni, difuzné vézené zobrazeni, dynamickd postkontrastni studie, vodikova spektroskopie,
event. funkéni vysetfeni mozku. Uvedené metody charakterizujf réizné vlastnosti tkani, vzéjemné se
doplnuji a tvoif mozaiku, kterd jako celek prindsi komplexniinformaci o povaze vysetfované tkané.
Zvl&sté v neuroonkologické problematice je tato komplexnost informace zésadni, nebot umozniuje,
krom nalezeni a prokazéani tumoru, stanoveni jeho rozsahu, topograficko-anatomickych vztaht
a komplikaci zplsobenych jeho rlstem, také jej blize charakterizovat, nepiimo posoudit biologické
vlastnosti tumordznitkdné a u nehomogennich tumorl piipadné pomoci zvolit nejvhodnéjsi misto
pro odbér biopsie. Spojenim multiparametrického vysetfeni magnetickou rezonanci a pozitronové
emisni tomografie s podanim vhodného radiofarmaka ziskdme navic informaci o metabolickych
pochodech v tkdni, které pomohou nddorovou tkdn jesté Iépe charakterizovat.

Satelitni sympozium spolecnosti
ROCHE s.r.o.

OCREVUS® Nova kapitola v [ecbé roztrousené sklerdzy
aneb Rok poté
utery / 29. ledna 2019 / 13.00-13.30 hod.

Ocrelizumab v RRS a PPRS: od klinickych hodnoceni
po dlouhodoba data

MUDr. Marek Peterka

Centrum pro diagnostiku a [é¢bu demyeliniza¢nich onemocnéni,
Neurologicka klinika LF UK a FN v Plzni

Ocrevus je léCivy ptipravek, ktery byl 8. ledna 2018 schvalen pro l1é¢bu relaps-remitentni a pri-
marné-progresivn{ roztousené sklerdzy (RRRS respektive PPRS), pficemz v pfipadé RRRS je jiz od
1. listopadu 2018 hrazen v ¢asné eskalaci. Svou Gcinnost prokézal ve tfech registracnich klinickych
studiich, z ¢ehoz dvé (OPERA | a OPERA Il) se zabyvaly lé¢bou RRRS a jedna (ORATORIO) se zabyvala
lé¢bou PPRS. Ocrevus je tak prvni nemoc modifikujici 1é¢ivy pripravek (DMT) schvaleny pro léc¢bu
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pacientl s PPRS a zaroven prvnilécivy pfipravek pro Ié¢bu roztrousené sklerdzy zameéreny Cisté na
B-lymfocyty. Jelikoz studie s ocrelizumabem probihaji jiz nékolik let, méme nové k dispozici dlouho-
doba data o jeho Ucinnosti a bezpecnosti z dlouhodobych extenzi, kterd doplriuji data z primdrnich,
dvojité zaslepenych, fazi studif s timto pfipravkem. Tato data poukazuji na dlouhodobé konzistentni
bezpecnostni profil a na dlouhodobou vysokou Gcinnost reprezentovanou setrvalym vyznamnym
snizenim rocni Cetnosti relapst, potvrzené progrese postizenf a takfka Uplné vymizeni projevl ne-
moci na MRI. Z pohledu dlouhodobé bezpecnosti stéle pretrvava jako hlavni bezpecnostni signdl
reakce spojené s infuzi mirného az stfedné zdvazného charakteru a infekce. Ocrevus tak prinasi
pacientlim s RRRS i PPRS moZnost dal3f vysoce Uc¢inné [é¢by, nyni podpofenou dlouhodobymi, az
pétiletymi, bezpecnostnimi a U¢innostnimi daty.

Zkusenosti s ocrelizumabem z klinické praxe
MUDr. Marta Vachova
Neurologické oddéleni, Krajskéa zdravotni, a. s. - Nemocnice Teplice, o.z., Teplice

Klinické studie jsou nedilnou soucasti mediciny zaloZzené na ddkazech. Nespocet pacientd,
kteff jsou do téchto rozsahlych studii zafazovani, je poté analyzovano tak, aby bylo zfejmé, zda
lécebny efekt té ¢i oné nové molekuly, ¢i jejich kombinace, mé terapeuticky efekt. Avsak urcitou
nevyhodou je fakt, Ze tyto multicentrické mezindrodni studie neumoznuji nahlédnout na vysled-
ky pacient( z urcité zemé, nebo dokonce az na jednotlivé pacienty. Lécivy piipravek Ocrevus byl
8. ledna 2018 registrovan Evropskou lékovou agenturou (EMA) a od 1. listopadu 2018 mu byla
vindikaci RRRS pfizndna Uhrada. V nasem RS centru pfi Krajské zdravotni nemocnici v Teplicich
jsme kromé klinickych studif méli tu moznost jiz |éCit i pacienty z béZzné populace RS v rdmci lécby
hrazené ze zdravotniho pojisténi. Predmétem pfednasky budou pravé praktické zkusenosti s touto
lé¢bou mimo klinické studie.

Migréna - kdyz lécba nepomaha...
odborna garantka MUDr. Jolana Markova, FEAN
utery / 29. ledna 2019 / 14.30-16.00 hod.

Migréna - kdyz lé¢ba nepomaha
MUDr. Jolana Markova, FEAN
Neurologicka klinika 3. LF UK a FTN, Praha

Prezentace se zabyva pacienty, kde se [é¢ba migrény nedafi. Takovy pacient je vétsinou dfive ne-
bo pozdéji referovan do centra pro diagnostiku nebo lé¢bu bolesti hlavy nebo se tam objednd sém.

V prvé fadé je tfeba ovéfit diagndzu — zda se opravdu jednd o migrénu. Pak peclivé zhodnotit
dosavadn{ pokusy o Ié¢ebné ovlivnéni stavu.

Co se tykd akutni lé¢by — mohou byt situace, Ze dfive pomohla analgetika nebo nesteroidni
antirevmatika a nyni nepomohou, nebo, Ze tato lé¢ba nikdy efektivni nebyla. U triptand opét
situace, ze dffive pomohly a nynf jizZ nepomohou nebo nebyly Uc¢inné od zacatku. Nebo pomohly
Castecné, ale vedlejsi Ucinky jsou tak nepfijemné (maldtnost, bolesti svall, nesoustfedénost i jiné),
Ze je pacient vaha uzit pfi kazdé atace a fesi jimi jiz rozvinuty migrendzni zachvat. Autorka rozebira
mozné dlvody snizené Ucinnosti. Vénuje se také dalsim moznostem lé¢ebného postupu (Casovani
|é¢by, zdchrannd medikace, kombinace |ékd, pfitomnost bolesti hlavy z naduzivani analgetické
medikace, rezimova opatfent).

Stran profylaktické 1é¢by je opét nutnd velmi podrobnd farmakologickd anamnéza, které ¢asto
pacient neni schopen (nepamatuje se, bylo zkouseno hodné 1ékd, néco z toho nesnésel...). Uveden
pfipad, jak zcela nedostatec¢né informace od odesilajiciho 1ékare, tak bézné podand dostacujici
informace nebo prepeclivé zprava o pacientovi s komentarem. Zdraznéna dlleZitost komunikace
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mezi pfedavajicim lékafem a lékafem centra. Podle zjisténé situace a pfistupu odesilajiciho Iékare
i ndzoru pacienta nasleduje vysetfeni, které probéhne jen jako konzultace s doporu¢enim dalsiho
postupu a odeslanim pacienta zpét nebo prevzetim pacienta do péce centra.

Zavérem informace o zcela novych moznostech profylaktické 1é¢by u frekventni epizodické
migrény nebo u chronické migrény uzitim monoklonalnich protilatek.

Soucasné moznosti profylaktické lé¢by migrény
MUDr. Rudolf Kotas, Ph.D.
Neurologicka klinika LF UK a FN Plzen

Profylaktickd Ié¢ba je nastrojem ke zvlddnuti obtiznych forem migrény. Je indikovana u pacientd,
ktefi trpi Castymi atakami (obvykle Ctyfi a vice za mésic) nebo dlouhotrvajicimi atakami (48 hodin
a déle). Dalsi indikaci je nedcinnost, zdvazné nezadouci Gcinky nebo kontraindikace akutni terapie.

Cilem profylaktické écby je sniZit frekvenci, intenzitu a trvani zachvatd. Vysledkem by mélo byt
téZ snizenf spotfeby akutni medikace, a tim sniZenf rizika naduzivani akutnich Iékd vcetné vyvoje
chronické migrény a bolesti hlavy z naduzivani medikace.

V soucasnosti mame k dispozici betablokatory (ve svété zejména propranolol, u nas Ize pouzit
metoprolol), antiepileptika (topiramét, valproat nebo valproova kyselina), blokatory kalciovych kanald
(v zahranici flunarizin, u nds cinarizin nebo verapamil) a antidepesiva (@mitriptylin nebo venlafaxin).

Préce z posledni doby ukazaly, Zze profylaktickd l1é¢ba je obecné vyuzivdna v nedostatec¢né
mite. Dva ze tfi vhodnych pacientd profylaktickou lIé¢bu nedostévaji. Nevyhody dosavadni pro-
fylaxe jsou casté vedlejsi Ucinky a limitovana ucinnost. Dosud uzivand profylaktika migrény snizujf
frekvenci zachvatl o 50% asi u 40-50% pacientU. To je také dlvod nizké adherence pacientd
k profylaktické léc¢bé.

V poslednim desetileti se i u migrény vyzkum nové profylaktické lé¢by opird o znalost pa-
tofyziologie nemoci. Konkrétné se zaméfil na jednu z klicovych molekul u migrény — calcitonin
gene-related peptide (CGRP). Ten hraje jednu z rozhodujicich roli v patofyziologii nemoci, kterd je
v prednasce stru¢né zminéna.

Vzhledem k pri¢inné Uloze CGRP pfi vzniku bolesti hlavy u migrény vyvinuly nejnovéji farma-
ceutické firmy monoklondlni protilatky proti CGRP nebo receptoru CGRP, které budou v blizké
budoucnosti predstavovat kvalitativni posun v profylaktické lé¢bé migrény. Od listopadu 2018 je
k dispozici erenumab (Aimovig), mezi dalsi patii fremanezumab, galcanezumab a eptinezumab.
Prvni tfi se podavajf v subkutannich injekcich zpravidla jednou za Ctyfi tydny, eptinezumab v iv.
infuzi. Vzhledem k finan¢ni ndro¢nosti této 1é¢by se predpoklada jejich podavani jen ve speciali-
zovanych centrech.

Refrakterni migréna - moznosti specializovaného centra pro
diagnostiku a Iécbu bolesti hlavy

MUDr. Tomas Nezadal, Ph.D.

Neurologické oddéleni Ustfedni vojenské nemocnice, Praha

Institut neuropsychiatrické péce, Praha

1. Iékaiska fakulta Univerzity Karlovy, Praha

Migréna je treti nejcastéjsi choroba vlbec a zaroven Sesta nejvice handicapujici diagnéza
celosvétové dle WHO. Prevalence migrény byla ve velkém souboru respondentl stanovena na
1719% u Zen a 5,6 % u muzy, nejcasteji mezi tficatniky az ctyficatniky a velmi pravdépodobné bude
stoupat, zejména u Zen. Chronicka migréna (CM) se vyskytuje cca u 3% populace a bolest hlavy
vyvoland naduzivanim lékd (medication overuse headache — MOH) asi u 1%.

Priblizné 98 % pacientd s migrénou uzivé akutni medikaci, kolem 45 % pacientt navstivilo s touto
diagnézou v poslednim roce lékare, s tim, ze profylaxi uziva pfiblizné 12 % pacientd, ale s nizkou
perzistenci na terapii — 25% po 6 mésicich a 14% po 12 mésicich. Nejc¢astéjsi pficinou vysazeni
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farmakologické prevence byva nizkd Ucinnost nebo nezadouci Ucinky terapie, obdobné u viech evi-
dence-based Ucinnych profylaktik (antiepileptika, antidepresiva, betablokétory a kalciové blokatory).

Pfi hodnoceni efektu profylaxe také musime vyloucit pseudofarmakorezistenci: zejména
chybnou diagndzu, pfilis nizké davky €kl nebo jeji kratké podavani, nespravnou volbu terapie
s prihlédnutim ke komorbiditam a nedobrou compliance.

Hlavnim cilem specializované péce je lé¢ba pacientl rezistentnich na perordini preventivni
terapii. Jako kritérium farmakorezistence se zpravidla uvadi neudcinnost nebo intolerance dvou a vice
profylaktik. V tomto pripadé se setkdvame se tfemi Ié¢ebnymi situacemi: epizodickou migrénou
(EM) s Cetngjsimi zachvaty (4—14/mésic), chronickou migrénou a migrénou v kombinaci s MOH.

V soucasnosti se nabizi vice moznosti dalsi terapie:

B calcitonin gene-related petid (CGRP) protilatky u EM a CM, registrovana je humanni protilatka ere-
numab, probihaji studie s humanizovanymi protildtkami fremanezumabem a galcanezumabem,

B onabotulotoxin A podle protokolu PREEMT u CM,

B neurostimulacni metody, napfiklad stimulace okcipitalniho nervu (ONS) u CM.

Satelitni sympozium spolec¢nosti Sanofi Genzyme
predsedajici MUDr. Marek Peterka
utery / 29. ledna 2019 / 16.00-16.45 hod.

Vyznam optické koherentni tomografie v diagnostice
neurologickych onemocnéni

MUDr. Jana Lizrova Preiningerov4, Ph.D.

RS Centrum, Neurologicka klinika a Centrum Klinickych Neurovéd, Univerzita Karlova v Praze
1. 1ékafska fakulta a VSeobecna fakultni nemocnice v Praze

Opticka koheren¢ni tomografie definitivné vstoupila jako nova zobrazovaci technika do oboru
roztrousené sklerdzy (RS) a neurologie. Od pionyrskych dob zavddéni prvnich spektrdlné doméno-
vych OCT pfistroji do praxe v roce 2010 se stala jiz zndmou vyzkumnou metodou pfi zobrazovani
pfednf ¢asti zrakové drahy. OCT vysetfeni ma nyni roli vyzkumnou (doslova explorativnf), posouva
se do role biomarkeru u RS a za¢ind byt pouzivéno i v klinické praxi na pomezi neurologie a oftal-
mologie.

Predni ¢ast zrakové drahy je v prlbéhu RS zasaZzena nejen procesem neurodegenerace, ale
i epizodami zanétu. Az 75 % pacientl s diagndzou RS je postizeno béhem zivota jednou ¢i vice
epizodami zanétu o¢niho nervu (ON). Nésledkem ON dojde béhem sesti mésicll ke ztencenf peri-
papilarni vrstvy RNFL v prdméru o 20 um. K nejvétsimu Ubytku dochazf v temporalnim kvadrantu
a v papilomakuldrnim svazku. Vzorec postizeni vldken na sitnici ndm umoznuje odlisit mezi epizodou
ON v kontextu RS a ON v rdmci neuromyelitis optica. Zobrazeni makuly je jisté nejcitlivéjsi metodou
k odhaleni makuldrniho edému jako komplikace lé¢by RS ¢i v rdmci diferencialni diagndzy snizent
centrdlni zrakové ostrosti.

Soucasny pristup k Iécbé roztrousené skleréozy -
eskalacni versus indukéni terapie

MUDr. Marek Peterka

Centrum pro diagnostiku a [é¢bu demyeliniza¢nich onemocnéni,
Neurologicka klinika LF UK a FN v Plzni

Roztroudena skleréza (RS) je zanétlivé onemocnéni centralniho nervového systému (CNS), které
v piipadé neléceni zplsobuje jeho devastujici postizeni. Tento fakt vede k invalidizaci spojené s vy-
znamnym snizenim kvality Zivota nemocného. V€asné zahdjena a spravné vedena terapie je tedy

zcela klicova pro pfiznivou prognézu pacienta. Za poslednich 10 let prodélala Ié¢ba RS extrémni
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(teriflunomid)

*AUBAGIO®, jedna tableta jednou denng,
s jidlem nebo samostatné, pro pacienty
s relaps-remitentni RS’

Zkracend informace o pripravku

Nazev piripravku: AUBAGIO 14 mg potahované tablety. Slozeni: Teriflunomidum 14 mg v jedné potahované tableté. Indikace: Lécha dospélych pacienti s relaps-remitentni roztrousenou sklerdzou (RS).
Davkovani a zpiisob podani: Doporucovand davka je 14 mg jednou denné. Porucha funkce jater: Teriflunomid je kontraindikovan u pacientd s tézkou poruchou jater. Pediatrickd populace: Bezpecnost
a lcinnost piiipravku AUBAGIO u déti a dospivajicich ve véku od 10 do 18 let nebyla stanovena. Zplisob podani: Tablety jsou urceny k perordlnimu podani, je tieba je polknout vcelku a zapit vodou. Lze
uzivat s jidlem nebo samostatné. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou létku. Pacienti s téZkou poruchou funkce jater (Child-Pugh tfidy C). Téhotné Zeny
a zeny ve fertilnim véku, které béhem Iécby teriflunomidem nepouZivaji spolehlivou antikoncepci. Pfed zacatkem léchy je nutné vyloucit téhotenstvi. Kojici Zeny. Pacienti se zdvaznymi imunodeficitnimi
stavy, s vyznamné narusenou funkci kostni diené nebo vjznamnou anémii, leukopenii, neutropenii nebo trombocytopenii, se zdvaznou aktivni infekci, a to az do vyléceni tohoto stavu. Pacienti s tézkou
poruchou funkce ledvin podstupujici dialyzu, zavaznou hypoproteinemii. Zvlastni upozornéni a opatfeni: Monitorovani: Pfed zahdjenim Iécby a béhem Iécby teriflunomidem je zapottebi vysetfit
amonitorovat: krevni tlak, alaninaminotransferdzu (ALT), Gplny krevni obraz v¢etné diferenciélniho poctu leukocytl a po¢tu trombocytd.Eliminace teriflunomidu z plazmy trvé v priiméru 8 mésicii. Mize
vak trvat az 2 roky. Po ukonceni lécby teriflunomidem Ize pouzit zrychlenou eliminaci. U pacientd lécenych teriflunomidem byly pozorovany zvysené hladiny jaternich enzymd, vétsinou v pribéhu prvnich
6 mésicii od zacatku 1échy. Hladinu jaternich enzym je tieba monitorovat kazdé dva tydny v pribéhu prvnich 6 mésicti od zacatku léchy a nésledné pak kazdych 8 tydnd nebo dle klinickych zndmek
a piiznakd. Pokud existuje podezfeni na poskozeni jater, u zdvaznych hematologickych reakci véetné pancytopenie nebo pokud se rozvine ulcerdzni stomatitida nebo se objevi kozni a/nebo sliznicni
reakce s podezfenim na moznost generalizace, [é¢bu teriflunomidem je nutné ukoncit. Opatrnosti je tfeba u pacientd, ktefi poZivaji ve vétsi mife alkohol. Teriflunomid se nemd pouzivat u pacientd se
zdvaznou hypoproteinemii. Béhem lécby teriflunomidem muize dojit ke zvySeni krevniho tlaku. U pacientd se zavaznou aktivni infekci je nutné zahdjeni [écby teriflunomidem odlozit az do vyléceni. Pokud
se u pacienta rozvine zdvaznd infekce, je nutné zvzit pozastaveni 1échy, stejné tak, pokud se rozvine potvrzend periferni neuropatie. Respiracni reakce: V klinickych studiich nebyly hlaseny zadné piipady
intersticialnich plicnich onemocnéni pii léché teriflunomidem. Plicni pitiznaky jako perzistujici kasel nebo dyspnoe mohou byt diivodem k preruSeni [é¢hy a dalSimu vySetteni. Byl zjistén mirny pokles poctu
bilych krvinek o méné nez 15 % od vychozich hodnot. U pacientd s jiz existujici anémii, leukopenii a/nebo trombocytopenii a u pacienti s narusenou funkci kostni dfené nebo pacientd s rizikem ttlumu
funkce kostni dfené existuje zvySené riziko rozvoje hematologickych poruch. V priibéhu sledovani po uvedeni pripravku na trh byly hlaseny pfipady zavaznych koznich reakei (véetné Stevens-Johnsonova
syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy). Pri vyskytu zavaznych koznich reakei je treba prerusit Iéchu, zahdjit rychlou eliminaci a dale nepodavat teriflunomid. Pri prechodu pacientd z natalizumabu
s intolerandi galaktosy, tplnym nedostatkem laktdzy nebo s malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento pfipravek uZivat. Interakce: Silné induktory cytochromu CYP a transportér(i (nap. rifampicin,
karbamazepin, fenobarbital, fenytoin a tfezalka teckovand), je nutné béhem lécby teriflunomidem pouzivat opatrné. Kolestyramin a aktivni uhli zpdsobuji rychlé a vyznamné snizeni plazmatické
koncentrace teriflunomidu. Pokud neni piimo vyZadovana urychlend eliminace, doporucuje se pacientim béhem Iécby tyto pfipravky neuZivat. Béhem Iécby teriflunomidem je nutné pouzivat opatmé
|écivé piiipravky metabolizované cytochromem CYP2(8 (napf. repaglinid, paklitaxel, pioglitazon nebo rosiglitazon), CYP1A2 (napf. duloxetin, alosetron, theofylin a tizanidin) i v kombinaci se substraty 0AT3
(napt. cefaklor, benzylpenicilin, ciprofloxacin, indometacin, ketoprofen, furosemid, cimetidin, metotrexat nebo zidovudin), pii podavani substrat BCRP (napf. methotrexatu, topotekanu, sulfasalazinu,
daunorubicinu nebo doxorubicinu) a inhibitord HMG-CoA reduktdzy, zejména ze skupiny OATP (napf. simvastatinu, atorvastatinu, pravastatinu, methotrexatu, nateglinidu, repaglinidu ¢i rifampicinu).
Je nutné zvéZit typ a davku perordini antikoncepce, jeZ se bude v kombinaci s teriflunomidem uZivat. Doporucuje se peclivé monitorovat INR pfi kombinované 1é¢bé warfarinem a teriflunomidem. Pfi
podavani rosuvastatinu v kombinaci s teriflunomidem se doporucuje sniZit ddvku rosuvastatinu na 50 %. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Teriflunomid je v téhotenstvi a béhem kojeni kontraindikovén.
Zeny ve fertilnim véku musi b&hem Iécby teriflunomidem a po ni pouZivat G¢innou antikoncepci. Zeny, které uZivaji teriflunomid a cht&ji ot€hotnét, maji lécbu ukonit a doporucuje se provést zrychlenou
eliminaci. U muz{i ani u Zen se neo¢ekava Zadny tcinek na fertilitu. Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Pfipravek AUBAGIO nemé Zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost Fidit nebo
obsluhovat stroje. V pfipadé vyskytu nezadoucich tcinkd, které byly hidSeny u leflunomidu, tj. vychozi slouceniny (napf. zavraté), mlize byt narusena pacientova schopnost koncentrovat se a spravné
reagovat. V takovych piipadech pacienti nemaji fidit a obsluhovat stroje. Nezadouci ucinky: bolest hlavy, chiipka, infekce hornich cest dychacich, infekce mocovych cest, parestezie, zvysend hladina
ALT, prijem, nauzea, alopecie, bronchitida, sinusitida, faryngitida, cystitida, virova gastroenteritida, ordlni herpes, zubni infekce, laryngitida, tinea pedis, neutropenie, mirné alergické reakce, tzkost,
ischias, syndrom karpdlniho tunelu, hyperestezie, neuralgie, artralgie, periferni neuropatie, hypertenze, zvraceni, bolest zub(, vyrazka, akné, muskuloskeletaIni bolest, myalgie, polakisurie, menoragie,
bolest, zvy3end gamaglutamyltransferaza (GGT), zvy3end aspartataminotransferdza, zvy3end kreatinfosfokindza v krvi, sniZeni télesné hmotnosti, snizeny pocet neutrofildi, snizeny pocet leukocytd, bolest
po traumatu, zdvazné infekce vcetné sepse, reakce z precitlivélosti (okamZité nebo opozdéné) véetné anafylaxe a angioedému, stomatitida, zavazné kozni reakce. Pfedavkovani: Pfi predévkovani se
doporucuje podéni kolestyraminu nebo aktivniho uhli, které urychli eliminaci. Doba pouzitelnosti a podminky pro uchovavani: 3 roky, pfipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Druh obalu a obsah baleni: blistry v pouzdrech (14 a 28 potahovanych tablet) balenych v krabickach po 14, 28, 84. Drzitel rozhodnuti o registraci: sanofi-aventis groupe, 54, rue La Boétie, F-75008
Paris, Francie. Registracni cislo: EU/1/13/838/001-5. Datum revize textu: 28. 5. 2018. Pripravek je vydévan na Iékafsky predpis a je pIné hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi. Pred
pouZitim pripravku se seznamte s iplnou informaci o piipravku.

Souhrn tidaj o pfipravku obdrzite na adrese: sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/1764, 160 00 Praha 6, tel.: 233 086 111, fax: 233 086 222. Podrobné informace o tomto Iécivém pfipravku jsou
rovnéz k dispozici na webovych strankdch Evropské agentury pro 1éCivé pfipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.

Reference: 1. SPC AUBAGIO®, posledni revize textu 05/2018.
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POZNAMKY ) ABSTRAKTA
DEMYELINIZACNT ONEMOCNEN(

pokrok. S pfichodem novych vysoce ucinnych 1ékd doslo ke zméné pohledu na nové cile v [é¢bé
RS. Byl definovan koncept kompletni remise onemocnéni — No Evidence of Disease Activity (NEDA).
Veskeré poznatky poslednich let vedou k intenzivni diskuzi, jaka |éCebna strategie je v dnesnf dobé
optimalni. Obecné panuje ndzor, ze optimalni terapie je takovd, kterd vede v co nejkratsi dobé
k dosazeni NEDA. Pfednéska ukazuje pohled na nové paradigma v [éCbé RS.

Demyeliniza¢ni onemocnéni
odborna garantka prof. MUDr. Eva Kubala Havrdova, CSc.
stfeda / 30. ledna 2019 / 9.00-10.30 hod.

Roztrousena skleréza: dlouhodoba imunosupresivni lécba
nebo pulzni imunorekonstituéni terapie?

prof. MUDr. Eva Kubala Havrdova, CSc.

Neurologicka klinika 1. LF UK a VFN, Praha

Léky, které médme v soucasné dobé k ovlivnéni patogenetickych procest u RS, Ize rozdélit podle
mechanizmu Ucinku na léky s nutnosti dlouhodobého podavani (a tedy kratkodobym mechanizmem
Ucinku) a léky, které podavame v cyklech, pulzné, a pfedpokladame, ze jejich efekt pretrva a povede
k dlouhodobym zméndm v imunitnim systému. Kazdy postup ma své vyhody i nevyhody a odlisny
profil nezédoucich Ucinkd, je proto nutno zvazovat peclivé spolupraci pacienta i eventudlni pfitomnost
komorbidit. Abychom se mohli jak v efektu, tak nezadoucich tcincich dlouhodobé orientovat, je nutné
data pacientl peclivé vkladat do registr(l. Jednoznacné zatim platf, ze nejefektivnéjsi je po ¢asné diagnos-
tice v¢asné zahajent Iécby, jeji monitorace a v¢asna eskalace, je-li efekt predchozi [é¢by nedostatecny.

Mechanizmy progrese u roztrousené sklerézy

MUDr. Veronika Ticha, Ph.D.

Neurologicka klinika a Centrum klinickych neurovéd, 1. 1ékafska fakulta,
Univerzita Karlova, Praha

Zanétem vyvolané neurodegenerativni procesy, které vedou k trvalému poskozeni tkané cen-
trélniho nervového systému u roztrousené sklerdzy, jsou podkladem progrese této nemoci jiz od
jejtho pocatku. Viyskytujf se v rlizné mife u viech typu prlibéhu RS. Neuropatologické mechanizmy,
které poskozuji oligodendrocyty, axony a neurony, zahrnuji mitochondridIni dysfunkci a deleci
mitochondridlni DNA, oxidacni stres, akumulaci Zzeleza v tkani CNS, redistribuci Na* kandl podél
demyelizovaného axonu a intraaxonalni influx Ca?* a glutaméatovou excitotoxicitu.

Lék s prokdzanym pfimym neuroprotektivnim Ucinkem, ktery by specificky ovlivnil tyto me-
chanizmy, nenf zatim k dispozici. Ve fazi klinického testovani je ale nékolik 1ékd, které by mohly
ovlivnit neurodegenerativni poskozeni tkdné CNS. Patfi k nim napf. anti-LINGO, antagonisté NMDA
a AMPA/kainatovych receptord a blokdtory sodikovych kandl safinamide a flecainide. Jedinou
Uc¢innou cestou k prevenci progrese RS tak stéle zstava jen v¢asné zahajeni protizanétlivé 1écby.

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

Vitamin D byl roky spojovan pouze s problematikou kostniho metabolizmu. V poslednim
desetiletf se viak objevilo mnohem 3irsi spektrum jeho Ucinkd. Receptory pro vitamin D jsou

proliferace a diferenciace, regulace hormonalni sekrece a z naseho pohledu nejvyznamnéjsi requ-
lace imunitniho systému.
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POZNAMKY ) ABSTRAKTA
TTR AMYLOIDOVA POLYNEUROPATIE: VCASNA DIAGNOZA = UCINNA LECBA

Nedostate¢na hladina vitaminu D je spojovédna i s béznymi civiliza¢nimi chorobami kardio-
vaskuldrniho aparétu, diabetem 2. typu, nddorovymi onemocnénimi i kognitivnimi poruchami.
Uzké souvislost je i s rozvojem infekénich nemoci, napiiklad s vy3$3im vyskytem TBC. Pfesto nejvice
prokazatelnd je souvislost s autoimunitnimi chorobami, jako je Crohnova nemoc, diabetes 1. typu
a zejména roztrousena skleréza.

Zakladnimi mechanizmy regulace a funkce vitaminu D vimunitnim systému se zabyvé toto
sdélenf.

TTR amyloidova polyneuropatie:
vcasna diagnéza = acinna lécba
stfeda / 30. ledna 2019 / 11.15-11.45 hod.

TTR amyloidova polyneuropatie: véasna diagnéza = acinna lécba
MUDr. Radim Mazanec, Ph.D.
Neuromuskularni centrum 2. LF UK a FN Motol, Praha

Dédi¢na TTR amyloiddza je zpUsobend poruchou tvorby bilkoviny transtyretinu, ktery se
uklada ve formé amyloidu v rliznych tkdnich a organech. Spravné a v¢asnd diagnéza amyloidézy
je Casto obtiZzna a opozdéng, ale pokud je odhalena vcas, je léCitelnd. Onemocnéni je geneticky
podminéné, progresivni a postihuje vice organt v téle. Ukladani amyloidu postihuje nejen nervova
vldkna, kterd zajistuji hybnost a citlivost koncetin nebo fidi ¢innost vnitfnich organd, ale zasahuje
i dalsi orgény napf. srdce, ledviny a oci. Manifestuje se obvykle ve dvou forméch — prvnije periferni
polyneuropatie (porucha koncetinovych nerv), kterd postihuje vétsinou pacienty ve 3.-4. dekadé
s typickymi palivymi a palc¢ivymi bolestmi na dolnich koncetinach. Mize také postihovat n. medianus
v zapésti, tzv. syndrom karpalniho tunelu, na obou hornich koncetinach, coz se projevi brnénim
a mravencenim prstd nebo jejich znecitlivénim. U druhé formy se amyloid ukladd v srde¢nim svalu
a zpUsobuje tzv. kardiomyopatii, kterd obvykle postihuje muze ve véku nad 65 let a projevuje se
ndmahovou dudnosti, otoky nohou a nepfekonatelnou unavou. Kromé téchto dvou zakladnich
forem dédi¢né amyloidéza mize poskodit ledviny a je nezbytné sledovat ledvinné funkce (bilkovina
v moci), travici poruchy (prdjmy, zacpy, hubnuti) a o¢ni priznaky (sklivcové viocky, zeleny zékal).
Onemocnénije nastésti vzacné a postihuje pfiblizné 1,1 obyvatele ze 100 tisic. Vloha pro amyloidézu
se prendsi tzv. autosomalné dominantnim zpdsobem, tj. riziko pfenosu vlohy na dalsi generaci je
50% pro obé pohlavi. V¢asna diagndza je stanovena na zékladé klinickych priznakd jednoduchym
testem tzv. ,suché kapky” a pfi pozitivnim nalezu je nésledné potvrzena molekuldrné genetickym
vysetfenim (DNA analyzou) tzv. transtyretinového genu (TTR gen). V souc¢asné dobé pfi véasném
zachytu nemoci (pacient je schopen chiize bez opory) je moznost zahdjit [é¢bu lékem, ktery dokéze
stabilizovat bilkovinu transtyretin a zabranit tak dalsimu uklddani amyloidu ve tkénich a orgénech.
Pokud je nemoc jiz pokrocild, zbyvéd pouze transplantace jater nebo kombinovand transplantace
jater a srdce i jater a ledviny. V¢asny zachyt nemoci davéa nemocnym nadéji pfedejit nebo oddalit
transplantace organu. Cilené vyhledavani pacientd s nejasnymi poruchami koncetinovych nerv(
nebo srde¢niho svalu cestou tzv. ,suché kapky” je vhodnym ndstrojem pro v¢asnou diagnostiku

této zavazné nemoci a dava pacientlim nadéji na efektivni écbu.
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POZNAMKY ) ABSTRAKTA
PAROXYZMALNI ZAVRAT

Paroxyzmalni zavrat
stfeda / 30. ledna 2019 / 11.45-12.15 hod.

Paroxyzmalni zavrat
MUDr. Zdenék Cada, Ph.D.
Klinika ORL a chirurgie hlavy a krku 1. LF UK a FN Motol, Praha

Paroxyzmalni zavrat predstavuje jednu z nejslozitéjsich a zaroven jednu z nejzajimaveéjsich kapitol
v oblasti otoneurologie. Jejf sloZitost je dana predevsim tim, Ze zévrat pacienta prepadne nahle
v rdzném c¢asovém trvani a po urcité dobé zase postupné ve vétsiné pifpadd spontdnné odezni. Nez
se pacient dostavi k [ékafi, mohou byt jiz subjektivn{ pfiznaky vcetné objektivniho patologického
klinického koreldtu vymizelé. Klinickym koreldtem, paklize se jedna o poruchu ve vestibuldrnim
systému, se rozumi pfitomnost spontanniho nebo semispontdnniho nystagmu, jakozto vysledku
patologie vestibulookuldmiho reflexu, déle pfitomnost titubaci a padd, které souviseji s poruchou
vestibulospindlniho reflexu a eventuelné pfitomnost audiologickych symptom (porucha sluchu,
tinnitus) a neurologickych doprovodnych symptom (bolesti hlavy, vizualni symptomy, hypestezie,
parézy aj.). Obecné paroxyzmalni zavraté mohou byt polohové vézané nebo na poloze nezavislé.
Jiné hledisko délenf zohledruje, zdali je pfitomna porucha sluchu nebo ne. Diagnostika je posta-
vena predevsim na peclivé anamnéze a klinickém otoneurologickém vysetreni. V urcitém procentu
piipadl i pfi maximalnim diagnostickém Usili neni mozné jasnou pficinu paroxyzmu nalézt. Mezi
nejcastéjsi polohoveé vazané zavraté patff benigni paroxyzmalni polohové vertigo. Mezi dal3f pa-
roxyzmalni zavraté, u kterych neni dominantni polohové zavislost, ale v urcité mife mize byt, patii
vestibuldrni migréna, Menierova choroba, perilymfatickd pistél a vestibuldrni paroxyzmie. Cilem
pfednasky je pfedevsim upozornit na danou problematiku a vyse zmifiované diagnozy.

Interaktivni blok

klinicko-patologickych korelaci
odborny garant doc. MUDr. Robert Rusina, Ph.D.
stfeda / 30. ledna 2019 / 13.15-14.45 hod.

Interaktivni blok klinicko-patologickych korelaci

MUDr. Jii Keller, Ph.D., doc. MUDr. Radoslav Matéj, Ph.D.2, doc. MUDr. Robert Rusina, Ph.D.3#
'Radiologické oddéleni Nemocnice Na Homolce, Praha

2Jstav patologie a molekularni mediciny 3. LF UK a Thomayerova nemocnice, Praha

Ustav patologie 3. LF UK a FNKV, Praha

3Neurologicka klinika a Centrum klinickych neurovéd, 1. LF UK a Vseobecna fakultni
nemocnice v Praze

“Neurologicka klinika 3. LF UK a Thomayerova nemocnice, Praha

Neurologickd onemocnént se projevuiji sSirokou skélou klinickych manifestaci. Diagnézu Ize ¢asto
urcit na podkladé podrobného klinického vysetfeni, ndlez(i zobrazovacich metod, neurofyziolo-
gickych vysetfeni a biochemické & imunologické analyzy séra a mozkomi$niho moku. V. mnoha
pripadech je vsak definitivni potvrzeni Glohou neuropatologa. Interaktivni prezentace je koncipovana
jako komplexni pohled klinicky, neuroradiologicky a neuropatologicky, ma za cil demonstrovat
nutnost Uzké mezioborové spoluprace na pfikladech ilustrativnich kazuistik.
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vyloucit, Ze pouziti pfipravkl s Ginkgo biloba podporuje vyskyt zadchvatl u pacientt s epilepsii. Pfi¢cinna souvislost mezi témito vysledky a uzivanim pfipravku nebyla prokazana.
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nezadouci Ucinky jsou znamy z jednotlivych hlaseni pacient(, Iékar nebo Iékarnikd: bolesti hlavy, krvaceni z jednotlivych organ(i, mirné gastrointestindlni potize, kozni alergické
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POZNAMKY ) ABSTRAKTA
KAZUISTIKY

Kazuistiky

odborni garanti MUDr. Jifi Polivka, CSc,
doc. MUDr. Robert Rusina, Ph.D.

stfeda / 30. ledna 2019/ 15.00-16.30 hod.

Juvenilni Huntingtonova nemoc
MUDr. Jaroslava Sucha
Neurologicka klinika LF UK a FN Plzen

Huntingtonova nemoc (HN) je autosomalné dominantné dédicné neuropsychiatrické onemocnénf
s fataInim prdbéhem. Geneticky jde o mutaci expanze tripletu obsahujiciho cytosin adenin guanin
(CAG) s kritickou hranici 40 a vice repetici na kratkém raménku 4. chromozomu. Prevalence HN je
pfiblizné 1:10-15 000. Typicky pocatek HN je ve 4. dekddé, existuji viak i pomérné vzacné juveniln{
formy HN i formy HN s pozdnim pocatkem. Klinicky se projevuje extrapyramidovymi pfiznaky, zejména
choreou, dystonii, u vzacné juvenilni formy i akineticko-rigidnimi symptomy, epileptickymi zachvaty
a pyramidovymi pfiznaky. Psychologické zmény zahrnuji poruchy chovanti, afektivni a kognitivni poru-
chy. Potvrzenf klinické diagndzy je provadéno genetickymm testem. Vzhledem k tomu, Ze neexistuje
Ucinnd 1é¢ba, je mozno vyuzit preimplantacni genetické diagnostiky u osoby v riziku, aby se prokazalo,
Ze potomek nebude nositelem patologického genu. Kazuistika se tyka mladé Zzeny aktudlné ve veéku
36 let, kterou na Neurologickou kliniku FN v Plzni dovedly symptomy postupné se rozvijejici poruchy
chlize. V neurologickém nalezu dominovala pyramidové a mirna cerebeldrni symptomatika, v obliceji
Casté mrkani hodnoceno jako tiky, které ma jiz od détstvi. Vysetfeni zprvu zamefené na vylouceni
roztrousené sklerézy (MR mozku, celé michy, likvoru, evokovanych potencidl() tuto diagnézu vyloudilo.
Dalsi patrani bylo sméfovano ke genetickému vysetieni spinocerebeldrnich ataxii, hereditarni spastické
paraparézy — vie negativni. V pribéhu dvou let neurologicky nélez progredoval, navic se objevily
drobné zaskuby v koncetinach. Bylo tedy provedeno genetické vysetfeni na Huntingtonovu chorobu,
kterd byla potvrzena. Zaver je zaméten na problematiku diagnostiky této choroby v mladém véku.

Dva ptipady recidivujici hemiparézy pii ortostatické hypotenzi
MUDr. Adam Jaros, MUDr. Jan Peregrin, MUDr. Martin Kovar
Neurologické oddéleni, Nemocnice Na Homolce, Praha

Recidivujici hemiparéza muze vzacné byt pfiznakem vystupriované ortostatické hypotenze.
Prezentujeme nejprve pifpad 75leté dosud zdravé Zeny bez stendz privodnych ¢i viastnich mozkovych
tepen, u které se s postupnym rozvojem ortostatické hypotenze zacala projevovat recidivujici pra-
vostranna hemiparéza vazana na vertikalizaci. Potize pacientku postupné zcela imobilizovaly. Kombinace
farmakologickych a rezimovych opatfeni umoznila nemocné plny ndvrat do aktivniho Zivota.

Druhym pfipadem je 79lety diabetik-kardiak s uzaverem praveé vnitfni karotidy a kardiostimu-
latorem pro sick sinus syndrom. U tohoto pacienta progredujici (vs. diabetickd) dysautonomie
a neschopnost reagovat na ortostatickou hypotenzi tachykardif vyustily v epizodickou hemiparézu
vlevo opét vazanou na vertikalizaci. V tomto pffpadé bylo dosazeno podstatného zlepsenf stavu
Upravou medikace a trvalym navysenim frekvence srde¢nfho pacingu.

Cizi pfredmét jako proepileptogenni substrat?

Barbora Musilovd', doc. MUDr. Eva Brichtova, Ph.D.?

Lékarska fakulta Masarykovy Univerzity Brno

2Neurochirurgicka klinika FN u sv. Anny v Brné, Lékarska fakulta Masarykovy Univerzity Brno

Autofi prezentujf zajimavou kazuistiku mozné asociace epilepsie po prodélané autonehodé
s nalezem cizfho télesa v oblasti pravé orbity. Pacient pfichédzi do Centra pro epilepsie Brno z dvodu
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intermitentni Unavy, vertiga a epilepsie. Zacatek epileptickych zachvat( uvadi Sest let po autonehodé.
Epilepsie farmakologicky lé¢ena Lamictalem. Vysetfeni magnetickou rezonanci popsalo oboustranny
pneumocefalus v obou frontdlnich rozich postrannich komor zplsobeny pravdépodobné cizim
télesem intrakranidlné vpravo, vytvérejicim arteficidlni komunikaci mezi stropem orbity a pravou
frontéIni dutinou. Dale byl patrny obraz postmalatickych zmén frontélné vpravo. Pacient podstoupil
neurochirurgickou intervenci zahrnujici extrakci ciziho télesa s plastikou baze lebni. Poopera¢ni
pribéh byl komplikovan rozvojem bilaterdiniho subakutniho subdurainiho hematomu, ktery byl
osetfen z trepanace. Po dvou letech od neurochirurgickych operaci je pacient zcela bez zachvata.

Funkéni porucha hybnosti

MUDr. Jan Peregrin', MUDr. Tereza Serranova?
Neurologické oddéleni Nemocnice Na Homolce, Praha
2Neurologicka klinika VFN, Praha

Kazuistika prezentuje mladou pacientku s funkéni poruchou hybnosti — dystonif Ust a trupu
a poruchou chtize. Sou¢asti kazuistiky je video s ukdzkou pacientcinych pfiznakd.

Generalizovana nebo fokalni epilepsie
MUDr. Gisela Rytifova, MUDr. Hana Vacovska
Neurologicka klinika LF UK a FN Plzen

Presné urceni typu zachvatl a typu epilepsie vcetné etiologie u kazdého pacienta je dlezité
pro vybér vhodného Iéku a stanoveni dalsiho léc¢ebného postupu. Prvnim krokem je klasifikace
zachvatu. Podle nové klasifikace ILAE 2017 délime zachvaty na fokalni, generalizované a s nezndmym
zacdtkem. V nékterych piipadech mame malo informaci a neni mozné typ zachvatu urcit. Druhym
krokem je klasifikace epilepsie. Nova klasifikace kromé epilepsie generalizované a epilepsie fokalnf
zavadi také kategorii epilepsie kombinované generalizované a fokalni, tento typ ukazuje kazuistika
naseho pacienta. Zména charakteru zachvat a zména EEG nélezu u pacienta s plvodné generali-
zovanou epilepsif nds vedla k zamysleni nad spravnosti diagnézy. Po doplnéni grafického vysettent
mozku byla zjisténa strukturdlnf1éze, zodpovedna za rozvoj loZiskovych pfiznakd. Nasledné byla tato
|éze odstranéna neurochirurgickou operaci. Byla rovnéz provedena Uprava antiepileptické lé¢by —
nejprve eskalace lé¢by nezbytna k potlateni zachvatové aktivity a pozdéji postupna redukce davek
vedouci k odstranéni nezaddoucich ucinkd lécby.

Jak oci tancily
MUDr. Adéla Skvorova, MUDr. Katefina Matéjova
Neurologicka klinika 3. LF UK a Thomayerovy nemocnice, Praha

Syndrom opsoklonus-myoklonus neboli syndrom ,tancicich ocf a tancicich nohou” je projevem
poruchy funkce fastigidlniho jadra mozecku. Syndrom mé nejcastéji pficinu paraneoplastickou, po-
prvé byl popsan u détf s neuroblastomem, déle mUze byt etiologie infekeni, toxické ¢i metabolické.
Nejcastéji asociovanym tumorem u dospeélych je malobunécny karcinom plic, karcinom ovaria
a mammy s pozitivitou paraneoplastickych protildtek anti-Hu a anti-Ri. Terapie je relativné Uspés-
na u déti pfi asociaci s neuroblastomem, u dospélych paraneoplatickych syndromd je dspesnost
mensi a zavisi na moznosti odstranéni tumoru. Nase 70leta pacientka byl pfijata s 10 dnf trvajicim
syndromem opsoklonus-myoklonus na nase oddéleniv 1/2018.V prdbéhu hospitalizace probihala
jakimunosupresivni, takimunomodula¢ni terapie a diagnostika se zaméfenim na patranf po ,zatim
neznamém"” tumoru. Nezanedbatelnou soucdst v terapii méla také psychoterapie, fyzioterapie
a také hypnoza.
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“Ivlddnuti onemocnéni odkazuje na 75,6% pacientd bez relapsu pfi absenci ndsledné lécby bshem roku 3 0 4.
Maximdlng 20 dni perordlni lécby v prvnich dvou letech.

Tkrdcend informace o pripravk MAVENCLAD® (cladribinum)
Nazev pripravku o slozeni: MAVENCLAD® 10 mg tablety. Jedna fableta obsahuje cladribinum 10 mg. Indikace:
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Pripravek MAVENCLAD® e indikovin k 1écb dospélych pacientd s vysoce aktivni relabujici oztrousenou slerdzou
(RS), definovanou no zkladé klnickjch charokteristik nebo pomoct zobrozovacich metod. Nezddouci ucinky:
Velmi costé: lymfopenie. Casté: snizen poctu neutrofild, labidlni herpes, dermatomdlni herpes zoster, vyrdzka,
alopecie. Ostatni nezddouc éinky byly hldgeny v nizich frekvencich. Davkovani a zpdsob podani: Doporuéend
kumulativni davka piprovku MAVENCLAD® je 3,5 mg/kq télesné hmotnosfi v pribéhu 2 let poddvand joko
1 lécebny pulz v davee 1,75 mg/kg za rok. Kazdy lécebny pulz zahmuje 2 tidny léchy, jeden no zoddtku
prvniho mésice o jeden no zaidtku druhého mésice piisluiného lézebného roku. Kaidy lécebny tjden zohruje
4 nebo 5 dnd, bihem krerjch dostone pacient 10 mg nebo 20 mg (jednu nebo dvé tablety) v jedné denni davee
v zdvislosti na télesné hmotnosti. Po dokoneni 2 lécebnjch pulzd neni nutnd Zddnd dalif écba Kladribinem
bihem 3. o 4. roku. Opakované zahdjen l6eby po 4. roce nebylo hodnoceno. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na lgcivou ldtku nebo na kteroukali pomocnou ldtku pripravku, infekee virem lidsks imunodeficience, akivni
chronickd infekce (ruberkuldza nebo hepatitida), zohdient lscby Kladribinem  imunokompromitovanych pacient,
vietné pacientd dostdvajicich v soucasng dobé imunosupresivi nebo myelosupresivni lécbu, oktivni malignitida,
stiedng tézkd nebo t&7kd porucha funkee ledvin (cleorance kreatininu <60 ml/min), tEhatenstvi o kojeni.
Tehotenstvi a kojeni: Zkusenosti ziskané u clovéka s jinymi ldtkami inhibujicimi syntézu DNA noznatui, Ze

MAVENCLAD’

cladribine tablets

i a snasenlivosti

Vice nez 'I2 let klinickych zkugenosti v 16¢bé

“kontrolnich navstev

MAV‘E’ cl. AD® mwdla.l.r‘."" pacienta

roztrousene skierozy g

INNOVATIVELY SIMPLE

Kladribin poddvanj behem t&hotenstvi by mohl zpdsobit viozené vady. Studie na zvifatech prokdzoly reprodukeni
toxicitu. Neni zndmo, zda se klodribin vylucuie do lidského matefského miéka. Vzhledem k moznjm zévaznjm
nezddoucim dcinkdm u kojenych dé je kojeni behem lécby piipravkem MAVENCLAD® o 1 tjden po posledni
davee kontraindikovno. Uchovvani: Uchovaveite v pivodnim obolu, by byl pripravek chrdnén pred vihkosti.
Velikost baleni: Blistr z orientovansho polyamidu (OPA)/aluminia (A1)/polyvinylchloridu (PVC) - oluminia
(A1), zataveny do kartonové krabicky o upevnénj do détskho bezpecnostniho vnéiiho obolu. Velikost baleni:
1,4,5,6,7 nebo 8 tablet. N thu nemusf byt vsechny velikosti balent. Registraini eisla: EU/1/17/1212/001,
002, 003, 004, 005, 006. Driitel rozhodnuti o registraci: Merck Europe B.V, Amsterdam, Nizozemsko. Datum
posledni revize textu: 07/2018. Lék je vyddvdn pouze na lgkafsky piedpis o je hrazen z prostiedki vereiného
pojisténi. Pred predepsdnim léku si, prosim, prettéte dplnou informaci o piipravku, kferou poskytneme na adrese
spoletnosti Merck spol. s 0.

MERCK spol. s 0., No Hiebenech 11 1718/10, 140 00 Proha 4
telefon: +420 272 084 211, www.merck.cz, www.medimerck.cz
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Zkracend informace o piipravku

Nazev pripravku: LEMTRADA 12 mg koncentrdt pro infuzni roztok. SloZeni: Jedna injekén lahvicka obsahuje alemtuzumabum 12 mg v 1,2 ml (10 mg/ml). Farmakoterapeutickd skupina: Imunosupresiva, selektivni imunosupresiva,
ATCkad: L04AA34. Indikace: Lécha dospélych pacient s relabujici-remitujici roztrousenou sklerdzou (RRRS) v aktivnim stédiu definovanym klinickymi pfiznaky nebo ndlezem danym zobrazovacimi metodami. Davkovéni a zpiisob poda-
ni: Lécba ma byt zahdjena a sledovana neurologem se zkusenostmi v 1éché pacienti s RS. Pred Iécbou. Pacienttim mébyt po dobu prvnich 3 dnii kazdého lécebného cyklu bezprostfedné pred poddnim poddna premedikace kortikosteroidy, Ize

rovnéZ zvdzit premedikaci antihistaminiky a/nebo antipyretiky. Vsem pacientfim mabyt podavéna perordlni profylaxe herpetické infekce zahdjend prvni den kazdého lécebného cyklu a trvajici do uplynutinejméné 1 mésice od ukoncent léceb-
ného cyklu. Zpdsob poddni: Doporucend dévka je 12 mg/den poddvand intravendzni infuz ve 2 Gvodnich lécebnych cyklech, v pfipadé potfeby az ve 2 dalSich Iécebnych cyklech. Uvodni lé¢ebny cyklus: Prvnilécebny cyklus: 12 mg/den po dobu
5 po sobé jdoucich dni (celkovd dévka 60 mg). Druhy lécebny cyklus: 12 mg/den po dobu 3 po sobé jdoucich dnech (celkovd dévka 36 mg) podanych 12 mésicti po prvnim lécebném cyklu. V pfipadé potieby je mozné zvdZit az dalsi dva lécebné
cykly: Tretf nebo Ctvrty lécebny cyklus: 12 mg/den po dobu 3 po sobé jdoucich dni (celkovd dévka 36 mg) podanych nejméné 12 mésicli po predchozim Iécebném cyklu u pacient s aktivni RS definovanou klinickymi nebo zobrazovacimi
metodami. Doporucuje se ndsledné bezpecnostni sledovanf pacientd od zahdjenfécby az do uplynuti 48 mésicli po poslednf infuzi. Pacienti musi dostat Kartu pacienta a Pfirucku pro pacienta a musf bytinformovani orizicich. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na lécivou létku nebo na kteroukoli pomocnou létku. Infekce virem lidské imunodeficience (HIV). Pacienti se zdvaznou aktivniinfekci az do vyléceni. Zvlastni upozornénia opatieni pro pouZiti: Autoimunita: [ écha miize vést
glomerul()). U pacient(i s jinym pfedchozim autoimunitnim onemocnénim nez je RS je tfeba dbdt opatrnosti, ackoliv dostupnd data naznacuji, e po léché alemtuzumabem nedochdzf ke zhorseni tohoto jiz dfive pfftomného autoimunit-
niho onemocnéni. Vetsina pacientl ve studiich s RS prodélala lehké a7 stfedné zdvazné IAR béhem a/nebo az do 24 hodin po poddni, které Casto zahrnovaly bolest hlavy, vyrézku, pyrexii, nauzeu, kopfivku, pruritus, insomnii, tfesavku,
zrudnuti, dnavu, dyspnoi, dysgeuzii, hrudni diskomfort, generalizovanou vyrézku, tachykardii, dyspepsii, zavrat a bolest. Doporucuje se pacienty premedikovat, aby se zmimil Gcinek reakci na infuzi. K IAR mize u pacient(i dojit navzdory
premedikadi. Pokud dojde k zdvaznym reakcim na infuzi, zvazte okamzité pferuseni poddvanf intravendzni infuze. U 71 % pacient(i se objevily infekce ve srovndni's 53% u pacient lécenych aktivnim komparatorem v Klinickych studifch,
byly prevdzné lehké a7 stiedné zdvazné. Infekce, které se u pacientli objevovaly castéji nez u pacientdi na IFNB 1a, zahrnovaly nazofaryngitidu, infekci mocovyich cest, infekci homich dychacich cest, sinusitidu, herpes labialis, chfipku
a bronchitidu. Listeridza/listeriozni meningitida byla hldSena u pacientdi 1écenych pfipravkem LEMTRADA zpravidla do jednoho mésice po poddni pfipravku LEMTRADA. Pro snizeni tohoto rizika se pacienti uzivajici pfipravek LEMTRADA
majf vyvarovat dva tydny pfed podanim, béhem poddni a po dobu alespoi jednoho mésice po podanf tohoto pfipravku konzumaci syrového nebo nedostatecné tepelné upraveného masa, mékkych syrii a nepasterizovanych mlécnych
vyrobki. Je teba postupovat s opatrnosti u pacienti s dfive pfitomnou a/nebo stavajic malignitou. Doporucuje se provést lokdini imunizaci alespori pied zahdjenim Iécby a u pacientd, ktef neprodélali plané nestovice, provést test na VZV
protildtky. Laboratori testymaji byt provadény v pravidelnych intervalech po dobu 48 mésicli po poslednim Iécebném cyklu, aby se zajistilo zjisténi casnych zndmek autoimunitniho onemocnéni Kompletni krevni obraz s diferencidlem
(pfed zahdjenim lécby a poté v mésicnich intervalech), hladiny sérového kreatininu (pfed zahdjenim Iécby a poté v mésicnich intervalech), mikroskopickd analyza modi (pfed zahdjenim léchy a poté v mésicnich intervalech), test funkce
$titné Z1dzy, jako je hladina tyreostimulacniho hormonu (pfed zahdjenim Iécby a poté kazdé 3 mésice). Interakce: U pacienti s RS nebyly vedeny zadné formdinf studie Iékovych interakci s pripravkem Lemtrada za pouzitf doporucené
davky. V' kontrolované klinické studii u pacient s RS nedavno lécenych interferonem beta a glatiramer acetdtem bylo nutné Iécbu prerusit 28 dnii pred zahdjenim léchy pripravkem Lemtrada. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve
fertilnim véku musi béhem lécebného cyklu pripravkem LEMTRADA a déle po dobu 4 mésici po ukonceni kazdého cyklu pouzivat dcinnou antikoncepci. Pripravek Ize poddvat béhem téhotenstvi pouze v piipadé, Ze potencidlni pfinos
odtivodni mozné riziko pro plod. Onemocnéni Stitné Z1dzy predstavuje u téhotnych Zen zvldstniriziko. Nenf zndmo, zda je alemtuzumab vylucovdn do lidského matefského mléka. Riziko pro kojené dité nelze vyloucit. Ucinky na schopnost
fidit a obsluhovat stroje: Pfipravek Lemtrada md maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Nezadouci tcinky: Velmi casté: Infekce homnich dyichacich cest, infekce dolnich dychacich cest, infekce mocovych cest, infekce herpes
zoster, Basedowova choroba, hypertyredza, hypotyredza, bolest hlavy, nauzea, pyrexie, (inava, tfesavka, lymfopenie, leukopenie, tachykardie, zrudnuti, kopfivka, vyrdzka, pruritus, generalizovand vyrdzka. Predavkovéni: Antidotum pfi
preddvkovani nenf zndmo. Lécha zahmuje preruseni podévani pfipravku a podplimou Iécbu. Doba pouZitelnosti a podminky pro uchovévani: Koncentrdt: 3 roky, uchovdvejte v chladnicce (2 —8 °C). Chraiite pred mrazem. Naredény
roztok: Chemickd a fyzikdIni stabilita po otevieni pred pouZitim byla prokdzana po dobu 8 hodin pri teploté 2 -8 °C. Z mikrobiologického hlediska md byt pripravek pouzit okamyité. Druh obalu a obsah baleni: Pripravek je doddvén
v Ciré 2ml sklenéné injekénf lahvicce s butylovou gumovou zdtkou a hlinikovym tésnénim s plastovym odtrhévacim vickem. Velikosti baleni: krabicka s 1 injekénf lahvickou. Drzitel rozhodnuti o registraci: Sanofi Belgium, Leonardo
DaVincilaan 19, B-1831 Diegem, Belgium Registracni ¢islo: EU/1/13/869/001. Datum revize textu: 23. 8. 2018. Pfed pouZitim pfipravku se seznamte s tplnou informaci o pipravku. Jen na Iékafsky predpis s omezenim. Pripravek je hrazen
7 prostiedkd verejného zdravotniho pajisténi. Souhrn Gdajti o pripravku obdrzite na adrese: sanofi-aventis, s.r.o., Evropskd 846/1764, 160 00 Praha 6, tel.:233 086 111, fax: 233 086 222. Urceno pro odbornou vefejnost. Podrobné informace
o tomto Iécivém pifpravku jsou k dispozici na webovych strankdch Evropské agentury pro écivé pripravky na adrese http://www.ema.europa.eu.

sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6 ®
tel.: +420 233 086 111, fax: +420 233 086 222
e-mail: cz-info[@sanofi.com
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