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Roztrousena sklerdza

je progresivni onemocnéni®® 1x Za
Kdy je potfeba zahjit [é¢bu _ - 6 meSlcu7 .

vysoce GUcinnou terapii? 2h Moznost
odmo\/e ’nfUZe”

* Nevyskytne-li se

u zadné z piedchozich
infuzf reakce souvisejici
s infuzi (IRR) stupné 3

a zévazngjsi, Ize nasledné davky
podat kratsi (2hod) infuzi.

Zkracena informace o pfipravku Ocrevus
300 mg - koncentrat f)ro infuznf roztok
Ucinna latka: ocrelizumabum. Indikace: Pripravek
Ocrevus je indikovan k léché dospélych pacientt s relabujicimi
formami roztrousené sklerdzy s aktivnim onemocnénim definovanym
klinicky nebo pomoci zobrazovacich metod. Pipravek Ocrevus je indikovan
k léche dospélych pacientli s casnou primarné progresivni roztrousenou sklerézou
(PPRS), s ohledem na délku trvani onemo , stupei disability a zobrazovacimi metodami
prokdzanou zanétlivou aktivitu. Davkovani: Uvodni davka 600 mg pripravku Ocrevus se podava jako dvé
samostatné intravendzni infuze; prvni jako 300 mg infuze, nasledovand 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. *Doporucent pro Gpravy rychlosti a zplisobu dévkovani u konkrétnich piipadd naleznete
v SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na |écivou létku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku, soucasnd aktivni infekce, pacienti v zévazném imunokompromitovaném stavu, znamé aktivni maligni
onemocnéni. Upozornéni: Reakce souvisejici s infuzi (IRR): u ocrelizumabu se vyskytly IRR. Pfiznaky mohu nastat v priibéhu jakékoli infuze, ale byly ¢astéji hléSeny béhem prvni infuze a v pribéhu
24 hodin od podéniinfuze. (pruritus, vyrézka, urtika, erytém, iritace hrdla, bolest orofaryngu, dyspnoe, faryngeaini nebo laryngedni edém, zrudnuti, hypotenze, horecka, inava, bolest hlavy, zdvrat, nauzea
a tachykardie). Hypersenzitivni reakce: se mohou projevitv priibéhu jakékoli infuze, ale typicky se neprojevuji v priib&hu prvniinfuze. U ndslednych infuzi maji zévaZn&jsi priznaky, neZ které nastaly drive,
nebo nové zavazné piznaky, coz ma vést k tvahdm o mozné hypersenzitivni reakci. Pacienti se znamou IgE zprostfedkovanou hypersenzitivitou na ocrelizumab nesméji byt timto pipravkem léceni.
Infekce: Poddni pripravku Ocrevus musf byt u pacientd s aktivniinfekei odlozeno, dokud infekce neodezni. Tézce imunokompromitovani pacienti (napF. s lymfopenii, neutropenif, hypogamaﬂlobulinemif)
by neméli byt timto pfipravkem Iéceni. Reaktivace hepatitidy B: U pacientl Iecenych anti-CD20 protilatkami byla hlaSena reaktivace viru hepatitidy B (HBV), kterd méla v nékterych piipadech za nésledek
fulminantni hepatitidu, jaterni selhani a Gmrti. Pfed zahajenim lécby pripravkem Ocrevus musi byt u vSech pacientti proveden screening HBV podle mistni praxe. Pacienti s aktivni HBV nesméji byt léceni
piipravkem Ocrevus. *Pozdni neutropenie: Byly hlaseny pripady pozdniho néstupu neutropenie. VétSinou st. 1 a 2, ale v nékterych pripadech i st. 3 a 4. Pfipady byly hlaseny nejméné 4 tydny po posledni
infuzi. U pacientd s podezienim na infekci je doporuceno sledovani hodnot neutrofilti v krvi. Malignity: Pacienti se znamou aktivni malignitou nesméji byt léceni piipravkem Ocrevus. Lécha zdvazné
imunokompromitovanych pacient: Pacienti v zavazné imunokompromitovaném stavu nesmi byt [éceni tim to pripravkem, dokud se stav nevyresi. Ockovani Zivymi nebo atenuovanymi vakcinami se
v priibéhu |écby a dokud nedojde k dopInéni B-bunék nedoporucuje. Pacienti, ktefi potrebuji ockovani, musi svou imunizaci dokoncit nejméné 6 tydnG pred zahajenim lécby ocrelizumabem. Doporucuje
se ockovat pacienty sezonnimi usmrcenymi chfipkovymi vakcinami. Lékové interakce: se nepredpoklédaji, protoze ocrelizumab se z obéhu odstraniuje katabolismem. Téhotenstvi a kojeni: Zeny
ve fertilnim véku musej b&hem lécby pipravkem a 12 mésic po posledniinfuzi pfipravku Ocrevus pouzivat antikoncepci. Ocrelizumab je monoklonaini protilétka IgG1 a miZe prochdzet skrze placentu.
Je tfeba se vyvarovat poddvani piipravku Ocrevus v téhotenstvi, pokud mozny prospéch pro matku nepfevazuje nad moznymi riziky pro plod. NeZadouci ticinky: NejdileZitéjsi a nejcastéji hldsené
nezadouci cinky byly IRR a infekce. Podminky uchovévéni: Uchovavejte v chladnicce (2 °C- 8 °C). Chraiite pred mrazem. Uchovévejte injekéni lahvicky v krabicce, aby byl prfipravek chranén pred svétlem.
Baleni pripravku: 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: 8.1.2018 Posledni revize textu: 11.1.2021. Vydej lécivého pripravku je vézén na lékasky pedpis. Pfipravek je hrazen z prostfedki vetejného zdravotniho
pojistént. Pred predepsanim se prosim seznamte s tplnym znénim Souhmu Gdajti o pipravku Ocrevus. Podrobné informace k dispozici na www.ema.europa.eu.
*\/Simnéte si, prosim, zmén v informacich o lécivém pripravku.

Tento létivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpetnosti. Zad&me zdravotnické pracovniky,
aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci Gcinky na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Reference: 1. SPC OCREVUS (ocrelizumab), datum posledni revize textu: 11. 1. 2021. 2. Hauser SLet 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, YaouanqJ, Le Page E, etal. Brain. 2010;133(Pt 7):1900-13.5. KKNEU0031
- Klinicky doporuceny postup pro diagnostiku a lé¢bu roztrousené sklerdzy a neuromyelitis optica a onemocnéni jejiho
Sirsiho spektra, verze 2.0. 6. Rashid W, Davies GR, Chard DT, et al. J Neurol Neurosurg Psychiatry. 2006;77(1):51-55.

7. Kantarci OH, Lebrun C, Siva A, et al. Ann Neurol. 2016;79(2):288-

294. 8. Brownlee WJ, Altmann DR, Alves Da Mota P, et al. Mult Scler.
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SLAVNOSTNI ZAHAJENI - MUDr. Jiti Polivka, CSc., doc. MUDr. Robert Rusina, Ph.D.
PORUCHY SPANKU
Odborny garant prof. MUDr. Karel Sonka, DrSc.

m Diferencialni diagnostika abnormalni motoriky a abnormnich behavioralnich projevi ve spanku -
doc. MUDr. Iva Pfihodovg, Ph.D.

Typy poruch dychani ve spanku a jejich management - MUDr. Simona Dostalov4, Ph.D.
Diferencialni diagnostika a lé¢ba nadmérné denni spavosti - prof. MUDr. Karel Sonka, DrSc.

PRESTAVKA

SATELITNi SYMPOZIUM SPOLECNOSTI ROCHE, s.r. 0.

B Vyznam lécby ocrelizumabem pro oddaleni dlouhodobé progrese - zkusenosti z klinické praxe -
MUDr. Marek Peterka

PRESTAVKA

SATELITNi SYMPOZIUM SPOLECNOSTI BIOGEN (Czech Republic) s.r. 0.
Co ovlivituje adherenci pacienta k Ié¢bé Plegridy
Predsedajici prof. MUDr. Jan Mares, Ph.D., MBA

B Moznosti zlepseni adherence pfi lécbé pegylovanym interferonem beta-1a - MUDr. Marek Peterka

® Vliv pegylace na Gc¢innost, bezpecnost a adherenci pfipravku Plegridy — doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D.

m Vlivlécby léky Avonex a Plegridy na pracovni produktivitu a kvalitu Zzivota - data z realné klinické praxe -
MUDr. Tomas Dolezal, Ph.D., MUDr. Barbora Velackova

PRESTAVKA

LYMFOMY A MELANOMY

Odborny garant MUDr. Jifi Polivka, CSc.

= Uloha neurologa - MUDT. Jifi Polivka, CSc.

B Zobrazovaci metody - MUDr. Ing. Radek Tupy, Ph.D.

m Lécebné moznosti - prof. MUDr. Samuel Vokurka, Ph.D.

®m Uloha neurochirurga - doc. MUDr. Vladimir Pfiban, Ph.D., MUDT. Jan Mork, prof. MUDr. Samuel Vokurka, Ph.D.,
MUDr. Ing. Radek Tupy, Ph.D.

PRESTAVKA

NEUROOFTALMOLOGIE

Odborny garant MUDr. Pavel Diblik, MBA

m Vysetieni diplopie v ordinaci terénniho neurologa - MUDr. Pavel Diblik, MBA

B Zanét zrakového nervu - jednoducha diagnéza? - MUDr. Jana Preiningerova-Lizrova

B Bolest oka a hlavy o¢niho péivodu - MUDr. Pavel Diblik, MBA

PRESTAVKA

VARIA

® Hereditarni transthyretinova amyloidova polyneuropatie a projekt celonarodniho screeningu v CR -
MUDr. Veronika Potockova
(Sponzorovand predndska spolecnosti Pfizer s. r. 0.)

® Dlouhodobé vedeni lé¢by roztrousené sklerézy peroralnim kladribinem - doc. MUDr. Pavel Stouraé, Ph.D.
PRESTAVKA
SATELITNi SYMPOZIUM SPOLECNOSTI NOVARTIS, s.r. 0.

B Mayzent - nadéje pro pacienty se sekundarné progresivni roztrousenou skler6zou - MUDr. Michal Dufek, Ph.D.

B Zkusenosti s erenumabem z klinické praxe — MUDr. Lukas Klecka

B KONTROVERZE
Mozkovd aneuryzmata
Odborny garant MUDr. Jan Sroubek

® Clipping - MUDr. Jan Sroubek
m  Coiling - MUDr. Ladislava Janouskova, CSc.

KONEC PRVNIHO DNE KONFERENCE

www.neurologiepropraxi.cz



2 MAYZENT.

siponimod

|

-
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Je na ¢ase zpomalit sekundarni progresi. . -

JE CAS PRO MAYZENT'

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

Vstupni hodnota EDSS 4 — 6,5

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

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

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

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

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

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

Reference: 1. SPC Mayzent, datum posledn revize 7.1.2021. 2. Rozhodnuti SUKL o stanoveni e | Novartis s. 1. 0., Na Pankrdci 1724/129, 140 00 Praha 4 ' ) - .
a podminek dhrady LP Mayzent ze dne 22.12.2020 - Sprévni Fizeni sp. zn. SUKLS75075/2020. | tel: +420 225 775 111, www.novartis.cz, info.cz@novartis.com b NOVARTIS I Reimagining Medicine
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13.55-14.15
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14.30-15.45

15.45
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6 3. konference Neurologie pro praxi / On-line, 28.-29. 4. 2021

ZAHAJENi DRUHEHO DNE KONFERENCE

DISKUZNIi PANEL
Spondylodiscitidy - interdisciplinarni pohled
Koordinator MUDr. Svatopluk Ostry, Ph.D.

Aktivni ucastnici:

Infektolog: MUDTr. Frantisek Puskas

Radiolog: MUDr. Jiti Kubdle
Neurochirurg/spondylochirurg: MUDr. Ondrej Teply
Neurolog: MUDr. Svatopluk Ostry, Ph.D.

PRESTAVKA
SATELITNi SYMPOZIUM SPOLECNOSTI EISAI
»Seizure free” a staci to?

® Pourazova epilepsie — pfibéh mladika s bagrem - MUDr. Gizela Rytifova
®  Nocni zachvaty - kazuistika nejen o epilepsii a spanku - MUDr. Jana Amlerova, Ph.D.

WORKSHOP
Paliativni medicina v neurologii - sdéleni nepfiznivé zpravy - MUDr. MgA. Katefina Rusinova, Ph.D.

PRESTAVKA

SATELITNi SYMPOZIUM SPOLECNOSTI TEVA PHARMACEUTICALS CR, s.r.o0.

B Nase prvni zkusenosti s Iécbou migrény fremanezumabem (Ajovy) -
MUDr. Rudolf Kotas, Ph.D., MUDr. Ondrej Slach, MUDr. FrantiSek Jelinek

®  Ajovy - vlastni zkuSenosti - MUDr. Eva Medova

SATELITNi SYMPOZIUM SPOLECNOSTI LUNDBECK CESKA REPUBLIKA, s. r. 0.
B Pfevratny vyvoj konceptu vztahu téla a duse - doc. MUDr. Martin Anders, Ph.D.

PRESTAVKA

»NO FUTURE"”? - MUDr. Hana Vacovska

(Pfedndska sponzorovand spolecnosti UCB, s. r. 0.)

SATELITNi SYMPOZIUM SPOLECNOSTI SANOFI GENZYME

®  Ockovani pacientt s roztrousenou skler6zou v dobé koronarovirové — MUDr. Jifi Fiedler, Ph.D.

PRESTAVKA

B sOUTEZNIi BLOK KAZUISTIK

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

m  Reflexni terapie jako moznost symptomatické lécby polyneuropatii — Mgr. David Havli¢ek

®  Ne kazda protilatka je zadouci - MUDr. Tereza Jirmusovda, MUDr. Karolina Javornicka

®  Kazuistika pacientky s pravdépodobnou multisystémovou atrofii s moznym pfekryvnym syndromem
s motor neuron disease - MUDr. Marie Vinopalovd, MUDr. Kldra Businska

®  Poruchy chovani s mineralovou dysbalanci a epileptickymi zachvaty -
MUDr. Radka Vojikova, MUDr. Slavka Chmelikova

ZAVER KONFERENCE

Zména programu vyhrazena

www.neurologiepropraxi.cz
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PRO SIROKE SPEKTRUM SEIIIE!
PACIENTU

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

DLOUHODOBA UCINNOST,

NA KTEROU SE MUZETE
SPOLEHNOUT*"™

DIKY JEDNODUCHE APLIKACI*

PREVENC

aimovig 140 mg

injectievioeistof/injection/Injektion

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

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

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

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

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

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

Poruchy spanku

Odborny garant prof. MUDr. Karel Sonka, DrSc.
stfeda / 28. dubna 2021 / 9.15-10.45 hod.

Diferencialni diagnostika abnormalni motoriky
a abnormnich behavioralnich projevi ve spanku

doc. MUDr. Iva Pfihodova, Ph.D.
Neurologicka klinika a Centrum klinickych neurovéd Univerzita Karlova v Praze,
1. [ékarska fakulta a Vseobecna fakultni nemocnice v Praze

Diferencidlni diagnostika noc¢nich stavl s abnormnimi pohyby a chovanim zahrnuje zejména parasomnie vdzané na NREM spanek (noc¢ni désy,
namési¢nost, probuzeni se zmatenosti), poruchy chovani v REM spanku a epileptické zachvaty vdzané na spdnek. Anamnestické Uidaje (doba
vyskytu béhem noci, frekvence, popis stavu) mohou byt v nékterych piipadech postacujici, ale ¢asto je ke stanoveni spravné diagnozy nezbyt-
né polysomnografické vysetieni, s rozsifenym zapojenim EEG (v ptipadé podezieni na epilepsii) nebo EMG (v ptipadé podezieni na poruchu
chovaniv REM spanku). Kromé téchto komplexnich stavi se vyskytuji také jednoduché motorické projevy, které zahrnuji bruxismus, periodické
pohyby kon¢etinami, rytmické pohyby a myoklonus vazany na spanek. V prezentaci jsou uvedeny zakladni charakteristiky jednotlivych poruch
a jejich videopolysomnografické projevy.

Podporeno Progres Q27/LF1.

Typy poruch dychani ve spanku a jejich management

MUDr. Simona Dostalova, Ph.D.
Neurologicka klinika a Centrum klinickych neurovéd Univerzita Karlova v Praze,
1. ékarska fakulta a VSeobecna fakultni nemocnice v Praze

V prezentaci jsou uvedeny zakladni charakteristiky jednotlivych poruch dychani ve spanku, zejména obstrukéni spankové apnoe, centralni
spankové apnoe a hypoventilace. Jsou popsany vhodné zplsoby vysetieni a doporucené terapeutické postupy u téchto poruch. Soucasti
prezentace jsou kazuistiky pacientl s neurologickym onemocnénim a poruchou dychani.

Podporeno Progres Q27/LF1.

Diferencialni diagnostika a lécba nadmérné denni spavosti

prof. MUDr. Karel Sonka, DrSc.
Neurologicka klinika a Centrum klinickych neurovéd Univerzita Karlova v Praze,
1. |ékafska fakulta a VSeobecna fakultni nemocnice v Praze

Nadmérna denni spavost (excessive daytime sleepiness — EDS) postihuje v rizné mife podle nékterych vyzkum( az 20% dospélé populace
industrializovanych stati. Nemocny referuje bud nedostate¢nou bdélost a usinani anebo prodlouzeny no¢ni spanek.

EDS po spankové deprivaci je nejcastéjsi a je doprovazena unavou. Dalsi ¢astou ptic¢inou jsou cirkadidnni poruchy, zejména syndrom zpozdéné
faze spanku a intolerance sménného rezimu. Z nemoci v uzsim slova smyslu je obstruk¢ni spankova apnoe nejcastéjsi pricinou EDS a u obéznich
se nékdy kombinuje se syndromem obezita-hypoventilace. Obé tyto poruchy musi byt prokdzany no¢nim monitorovanim relevantnich para-
metrl. Ruseni no¢niho spanku z dalsich pticin (napft. syndrom neklidnych nohou a periodické pohyby kon¢etinami ve spanku, rizna somaticka
onemocnéni, nékteré typy insomnie, neptiznivé prostiedi pro spanek) také v nékterych pfipadech vede k EDS.

Samostatné je nutno zminit centrdlni hypersomnie — narkolepsii 1. a 2. typu a idiopatickou hypersomnii, které EDS vyvolavaji nezavisle na kvalité
a trvani noc¢niho spénku a EDS je jejich hlavni nebo dokonce jediny pfiznak. U obou typl narkolepsie je typické kratké trvani denniho spanku
a jeho obc¢erstvujici charakter. EDS pfi idiopatické hypersomnii nemd imperativni charakter, vétsinou denni spdnek nemocného neobéerstvuje
a naopak jak zdenniho, tak hlavné z no¢niho spanku je obtizné. Centralni hypersomnie je nutné diagnostikovat ve spankové laboratofi.

EDS mohou vyvolat néktera neurologicka a psychiatricka onemocnéni. EDS mUze mit také toxicky a farmakogenni plivod.

Proti EDS z vétsiny pficin jsou k dispozici efektivni Iécebné postupy.

8 3. konference Neurologie pro praxi / On-line, 28.-29. 4. 2021 www.neurologiepropraxi.cz
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)} ABSTRAKTA
SATELITNI SYMPOZIUM SPOLECNOSTI ROCHE, S. R. 0.

Satelitni sympozium spolecnosti Roche, s. r. o.

stfeda / 28. dubna 2021 / 11.00-11.45 hod.

Vyznam lécby ocrelizumabem pro oddaleni dlouhodobé
progrese - zkusenosti z klinické praxe

MUDr. Marek Peterka
Lékarska fakulta Univerzity Karlovy, Plzer a Fakultni nemocnice Plzen

Soucasné moznosti lécby roztrousené sklerdzy piindseji pacientim moznosti, jak vyznamnym zplsobem potlacit aktivitu jejich onemocnéni
a ochrénit je pred budouci invaliditou. Od konce minulého stoleti, kdy se objevily prvni pfipravky schopné onemocnéni ovlivnit po dnesni,
vysoce Ucinné léky, kterym se jejich mechanismem Gcinku dafi stéle vice cilit na patogenetické mechanismy onemocnéni, doslo k vyznamné
zméné pohledu na cile Ié¢by. S vysokou Ucinnosti téchto pripravki ale také prichazi problém, jak hodnotit jejich ucinnost komplexné a vzit
tak v potaz rozli¢né aspekty, které Zenou progresi roztrousené sklerézy kupfedu.

V nasem centru pfi FN Plzen Ié¢ime od roku 2018 pfipravkem Ocrevus jiz 72 pacientl. Za tu dobu jsme méli moznost si dlikladné ovéfit jeho
ucinnost a bezpecnostni profil, pficemz ve své prednasce se budu zabyvat pravé analyzou naseho souboru a rovnéz uvedu nejnovéjsi data
tykajici se ovlivnéni pribéhu roztrousené sklerdzy timto vysoce ucinnym pfipravkem, jako je zejména dlouhodobd progrese disability, které
je pfedevsim potieba u pacientli predchézet.

Satelitni sympozium spolecnosti
BIOGEN (Czech republic) s.r. o.

Predsedajici prof. MUDr. Jan Mares, Ph.D., MBA
stfeda / 28. dubna 2021 / 12.00-12.30 hod.

Moznosti zlepsSeni adherence pri lé¢bé pegylovanym
interferonem beta-1a

MUDr. Marek Peterka
Lékarska fakulta Univerzity Karlovy, Plzer a Fakultni nemocnice Plzen

Adherence popisuje chovani nemocnych ve vztahu k dodrzovani Iékafem doporucenych postupl. Nejde tedy pouze o spravné uzivani farma-
koterapie, ale i o dodrzovani pravidel individualné vhodného Zivotniho stylu, diety apod. Adherence zahrnuje 3ir3i pojeti problému a zejména
vice odrazi nezbytnost aktivniho zapojeni nemocného. Je zfejmé, Ze léky, které pacient neuziva, nemohou Géinkovat. Spatna nebo zadn4
adherence mize takto mit za nasledek selhani lé¢by s dlouhodobymi komplikacemi a progresi nemoci, coz se mimo jiné odrazii ve zvysenych
nakladech na zdravotni péci. Velka ¢ast pacient( s roztrousenou sklerézou je i nadale [é¢ena injekeni Iécbou. Mezi nejcastéjsi nezadouci ucinky
pfi této [é¢bé patii pravé ty, které souvisi s parenterdlnim podanim léku. V tomto sméru jsou dlouhodobé vyvijeny postupy, které maji snizit
vznik nezadoucich G¢inkd. Jednou z moznosti snizeni vzniku lokalnich zmén po vpichu je zména subkutanniho podani Iéku na intramuskularni.
Tuto moznost mdzeme nyni vyuZit i u pegylované formy interferonu beta-1a. Cilem je pacientovi poskytnout Iék, ktery bude Iépe tolerovat,
coz povede ke zvyseni adherence a vysledné Ucinnosti 1écby.
Biogen-106395 duben 2021.
Zkrdcend informace o lécivém pripravku Plegridy je uvedena na strané 14.

10 8. konference Neurologie pro praxi / On-line, 28.-29. 4. 2021 www.neurologiepropraxi.cz
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W Zkracena informace o pfipravku Ocrevus
300 mg - koncentrét pro infuzni roztok

Ucinna latka: ocrelizumabum. Indikace: Pripravek
Ocrevus je indikovan k |éché dospélych pacientli s relabujicimi
formami roztrousené sklerézy s aktivnim onemocnénim definovanym
klinicky nebo pomoci zobrazovacich metod. Pfipravek Ocrevus je indikovan k [é¢hé

dospélych pacient s casnou primarné progresivni roztrousenou sklerdzou (PPRS), s ohledem

na délku trvani onemocnént, stuperi disability a zobrazovacimi metodami prokdzanou zanétlivou aktivitu.

Davkovéni: Uvodni davka 600 mg pfipravku Ocrevus se podava jako dvé samostatné intravenézni infuze; prvni

jako 300 mg infuze, nasledovana po dvou tydnech druhou 300 mg infuzi. Nésledné dévky piipravku Ocrevus se poté podavaji v podobé jednorazové 600 mg intravendzni infuze jednou
za 6 mésici. *Doporuceni pro Gpravy rychlosti a zpisobu dévkovani u konkrétnich pfipadd naleznete v SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou
latku, soucasna aktivni infekce, pacienti v zavazném imunokompromitovaném stavu, znamé aktivni maligni onemocnéni. Upozornéni: Reakce souvisejici s infuzi (IRR): u ocrelizumabu se
vyskytly IRR. Pfiznaky mohu nastat v pribéhu jakékoli infuze, ale byly castéji hléSeny b&hem prvni infuze a v priib&hu 24 hodin od podani infuze. (pruritus, vyrézka, urtika, erytém, iritace
hrdla, bolest orofaryngu, dyspnoe, faryngedlni nebo laryngedini edém, zrudnuti, hypotenze, horetka, tinava, bolest hlavy, zévrat, nauzea a tachykardie). Hypersenzitivni reakce: se mohou
projevit v pribéhu jakékoli infuze, ale typicky se neprojevuji v pribéhu prvni infuze. U néslednych infuzi maji zavazngjsi priznaky, nez které nastaly dfive, nebo nové zavazné piiznaky, coz ma
vést k Gvahdm o mozné hypersenzitivni reakci. Pacienti se znamou IgE zprostfedkovanou hypersenzitivitou na ocrelizumab nesméji byt timto pripravkem léceni. Infekce: Podani piipravku
Ocrevus musi byt u pacientu s aktivni infekci odlozeno, dokud infekce neodezni. Tézce imunokompromitovani pacienti (napf. s lymfopenii, neutropenii, hypogamaglobulinemii) by neméli byt
timto piipravkem léceni. Reaktivace hepatitidy B: U pacientli lécenych anti-CD20 protilatkami byla hlaSena reaktivace viru hepatitidy B (HBV), kterd méla v nékterych pipadech za nasledek
fulminantni hepatitidu, jaterni selhdnia imrti. Pfed zahdjenim lécby pripravkem Ocrevus musi byt u v3ech pacienti proveden screening HBV podle mistni praxe. Pacienti s aktivni HBV nesméji
byt |éceni piipravkem Ocrevus. *Pozdni neutropenie: Byly hldseny pfipady pozdniho néstupu neutropenie. VétSinou st. 1 a 2, ale v nékterych pfipadech i st. 3 a 4. Pripady byly hlaseny nejméné
4tydny po posledniinfuzi. U pacienti s podezienim na infekci je doporuceno sledovéni hodnot neutrofil v krvi. Malignity: Pacienti se znamou aktivni malignitou nesméji byt [é¢eni pripravkem
Ocrevus. Lécha zdvazné imunokompromitovanych pacientd: Pacienti v zavazné imunokompromitovaném stavu nesmi byt léceni tim to pripravkem, dokud se stav nevyresi. Okovani Zivymi
nebo atenuovanymi vakcinami se v pritbéhu 1écby a dokud nedojde k dopInéni B-bunék nedoporucuje. Pacienti, kteff potrebuji otkovani, musf svou imunizaci dokoncit nejméné 6 tjdni pred
zahdjenim lécby ocrelizumabem. Doporuuje se otkovat pacienty sezonnimi usmrcenymi chfipkovymi vakcinami. Lékové interakce: se nepredpoklddaji, protoze ocrelizumab se z obéhu
odstraiiuje katabolismem. Téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku museji bshem Iéchy pripravkem a 12 mésicii po posledni infuzi piipravku Ocrevus pouzivat antikoncepci. Ocrelizumab
je monoklonalnf protildtka IgG1 a mtze prochazet skrze placentu. Je tieba se vyvarovat podavani pfipravku Ocrevus v téhotenstvi, pokud mozny prospéch pro matku neprevazuje nad moznymi
riziky pro plod. Nezadouci tcinky: NejduleZitéjsi a nejcastéji hlasené nezadouci icinky byly IRR a infekce. Podminky uchovavani: Uchovévejte v chladnicce (2 °C- 8 °C). Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte injekeni lahvicky v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem. Baleni pripravku: 10 ml koncentrétu ve sklenéné injekéni lahvicce. DrZitel registraéniho rozhodnuti: Roche
Registration GmbH, Grenzach-Wyhlen, Némecko. Registracni €islo: EU/1/17/1231/001, EU/1/17/1231/002. Datum prvni registrace: 8.1.2018 Posledni revize textu: 11.1.2021. ydej
|écivého piipravku je vdzan na lékaisky predpis. Pfipravek je hrazen z prosttedkd verejného zdravotniho pojisténi. Pfed predepsanim se prosim seznamte s tplnym

znénim Souhrnu (dajti o pfipravku Ocrevus. Podrobné informace k dispozici na www.ema.europa.eu.

*\/Simnéte si, prosim, zmén v informacich o Iécivém piipravku.

W Tento lécivy pipravek podiéha dalimu sledovant. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. Zédame
zdravotnické pracovniky, aby hlésili jakékoli podezienf na nezddouc Gcinky na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Reference: 1. SPC OCREVUS (ocrelizumab), datum posledni revize textu: 11.1.2021.

1 | YOCREVUS'
:

Futurama Business Park Bld F

Sokolovska 685/136, 186 00 Praha 8 i
tel.: +420 220 382 111, ocrelizumab

e-mail: prague.info@roche.com, www.roche.cz
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SATELITNI SYMPOZIUM SPOLECNOSTI BIOGEN (CZECH REPUBLIC) S.R. 0.

Vliv pegylace na ucinnost, bezpecnost
a adherenci pripravku Plegridy

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

V modernifarmakoterapii jsou stale castéji vyuzivany jako Ié¢iva molekuly charakteru protein(, jako jsou cytokiny nebo monoklonalni protiltky.
Kromé vysoké ucinnosti a dobrého bezpecnostniho profilu maji také urcité nevyhody, mezi které patfi relativné rychla eliminace z organismu.
Jednou z moznosti, jak eliminovat tuto vlastnost, je pegylace, tedy navazani molekuly polyetylenglykolu (PEG) na molekulu Gcinné latky. Tim
se dosdhne prodlouzeni biologického poloc¢asu eliminace a nasledné méné ¢astého dévkovani a snizeniimunogenicity. Pegylovand léciva jsou
pouzivadna fadu let a prokéazala svou ucinnost i bezpecnost.
Interferon beta-1a je 1ék, ktery ma potvrzeny profil bezpec¢nosti a Ucinnosti v terapii roztrousené sklerézy. Konvencni interferonové terapie se
podavaji v intervalu od obden po jednou tydné, coz m(ize vést k nedokonalé adherenci. Peginterferon beta-1a (pfipravek Plegridy) byl vyvinut
s cilem snizit frekvenci davkovani, a tim zlepsit adherenci pacienta pii zachovani prokézané tcinnosti, bezpec¢nosti a snasenlivosti. V preklinic-
kém i klinickém hodnoceni potvrdil peginterferon beta-1a 125 ug predpokladané vyhody z hlediska farmakokinetiky a stability, tedy moznost
peginterferonu beta-1a jsou ekvivalentni, mozné jsou tedy oba zpUsoby aplikace.
Biogen-106390 duben 2021.
Zkrdcend informace o lécivém pripravku Plegridy je uvedena na strané 14.

Vliv Iécby léky Avonex a Plegridy na pracovni produktivitu
a kvalitu zivota - data z realné klinické praxe

MUDr. Tomas Dolezal, Ph.D., MUDr. Barbora Velackova
Value Outcomes, Praha

Pacientky a pacienti s roztrousenou skler6zou maji vysoké riziko ztraty pracovni produktivity a ndsledného posunu do invalidity. Nemoc mo-
difikujici Iéky (DMDs) jsou schopny nejen pracovni produktivitu udrzet, ale pfi véasném podani ji také zlepsovat. Vliv 1é¢by [é¢ivymi piipravky
AVONEX a PLEGRIDY na pracovni produktivitu a kvalitu Zivota byl zkoumdam v neinterven¢niklinické studii s 211 subjekty, z nichz vétsina nebyla
predlécena zddnymi DMDs.
Primérna hodnota EDSS se ve sledované kohorté v priibéhu 6 a 12 mésici vyznamné nezhorsila, na poc¢étku studie byla 1,69 s na jejim konci
1,73 (p=0,377). Statisticky vyznamné se zvysila kvalita Zivota méfend Skalou EQ-5D, a to z 0,882 na 0,906 po 12 mésicich |é¢by (p=0,016). Pra-
covni produktivita mérena skalou WPAI se v priibéhu lé¢by zlepsila, a to zejména v parametru absentismu o 4,9 stupné (p=0,015). V pribéhu
12 mésict l1écby doslo ke zvyseni pracovni produktivity v primérné financ¢ni hodnoté 139 tis. K¢/1 pacienta méfeno metodou HCA (human
capital approach).
Lécba DMD AVONEX a PLEGRIDY stabilizuje onemocnéni roztrousenou sklerézou, zvy3uje kvalitu Zivota a zlep3uje pracovni produktivitu
v podminkach realné klinické praxe.
Biogen-106752 duben 2021.
Zkrdcend informace o lécivém pripravku Avonex je uvedena na strané 21.
Zkrdcend informace o lécivém pripravku Plegridy je uvedena na strané 14.
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. Prlpravek Plegrldy je jediny SC a IM aplikovany mterferon beta, ] .
ktery se podava jednou za dva tydny'. BT, 0
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. Pokud je to klinicky |nd|kovano Ize zva2|t podanl pFipravku
Plegridy v téhotenstvi. g s

* Pfipravek Plegridy lze v obdobi’ kolenl podavat‘ :

* Snizeni ¢etnosti o 36 % vs. placebo.
e Snizeni rizika vzniku relapsu o 39% vs. placebo’.

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

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

Ny i - S

e Vyskyt neutraliza¢nich protilatek < 1 %' (u pacientl lécenych 2 roky)!.

Pripravek PLEGRID‘?:}e xrﬁkov k Ié¢bé dospélych pacientd s relabujici-remitujici
roztrousenou skler’c)zau -

Je nutno si uvédomit, ze stemejako u vétj" dalSich predepisovanych [ékU je potreba zvazit klinické potreby
matky s ohledem na bezpecnost nena@e ého ditéte.

Reference: 1. PLEGRIDY SPC 12/2020. 2. Scott T et al. Presented at ECTRIMS, 10-12 October, 2018; Berlin, Germany; EP1595. 3. Calabresi PA, et al.
Langet Neurol. 2014;13(7):657-665. 4. Kieseier BC, et al. Mult Scler. 2015;21(8):1025-1035. 5. Newsome SD, et al. Ther Adv Neurol Disord. 2018;11:1-12.



ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU PLEGRIDY

Nazev pripravku: Plegridy 63 mikrogramii injekn oztok v piedplnéném peru. Plegridy 94 mikogrami injekén roztok v piedplnéném
peru. Plegidy 125 mikrogrami injekcnf roztok v piedplnéném peru. Slodent: Jedno 63/94/125mikiogramove: piedplnéné pero obsahuje
peginterferonum beta-1a 63/94/125 mikiogram v 0,5 ml injekcniho roztoku (pro subkuténni poddni). Uplny seznam pomocnyich létek je
uveden v SPC. Terapeutické indikace: Pripravek Plegridy je indikové k écbé dospéljich pacientli  relabujici-remitujic roztrouSenou
KlerGzou. Davkovani a zpiisob podani: Doporucend davka je 125 mikiogrami podanych subkuténné kazdé 2 tjdny (14 dni). Je
doporucovén,aby padientizahdjlisubkutanniléchu 1. davkou 63 mikrogramdl (den ), ve 2. dévee zvj3lina %4 mikrograml (den 14)a3. ddvkou
dosdhlipiné dévky 125 mikrogrami} (den 28). Poté pacienti polracuj plnou dévkau (125 mikragram) kazdé 2 tjeny (14 dn). Doporucuje
s, aby zdravotnicky pracownk zacvicl pacienta ve sprévné technice samostatného podanf subkutdnnt ijekce za poudit piedplnéného pera.
Pacienty j tieba pout, aby mista pro podavan subkutdnnich injekc kazdé 2 tny stiidali. Obvykld mista poddnf subkutdnn injekce jsou
bricho, pazea stehno. Na zakladé prokdzané bioekvivalence mezi subkutdnnim aintramuskuldmim zpdsobem poddnise nepredpokladd, ze by
pii pfechodu ze subkutanniho na inramuskulami poddn ciobracené byla zapotiebi nova tirace davky. Bezpecnost a dcinnost peginterferonu
beta-1a u détfa dospiajicich ve véku 0 a7 18 et s roztrousenou skletézou nebyly stanoveny. Predplnénd pera jsou uréena pouze na jedno
pouzi. Kontraindikace: Hypersensitivita na piirozeny nebo rekombinantni interferon beta nebo peginterferon nebo na kteroukol
pomocnou ldtku tohoto ppravku. Padienti se stévajicl tézkou depresf a/nebo sebevrazednymi myslenkami. Zviastni upozoméni:
Peginterferon beta-1amé byt poddvain s opatmostiu pacienti s depresivniim onemocnénim, té2kou poruchou funkce ledvin ajater, se zachvaty
v anamnéze a u pacientiiIécenjch antiepileptiky. Pacienty je nutné poucit, aby v pripadé vyskytu zndmek a piiznakt anafylaxe nebo zdvazné
hypersenitvty ukonii Iécbu peginterferonem beta-1a a vyhledali okamZitou Iékaiskou péci. Lécha peginterferonem beta-1a nesmi byt
obnovena. U pacientli écenjch peginterferonem beta-1a byly pozorovdny cytopenie, véetné vzéé zdvainé neutropenie a trombocytopene.
Vsouvislosti s pifpravky obsahujicimi interferon beta byly hldseny pripady trombotické mikioangjopatie (TMA) projewujictse jako trombotické
trombocytopenickd purpura (TTP) nebo hemolyticko-uremicky syndrom (HUS), vcetné fatdlnich pifpad. Jestize je ciagnostikovana TMA,
je tieba okamyité zahdjt écbu (a 2vazit vjménu plazmy), pficem? se doporucuje okamzité prerusit échu peginterferonem beta-1a. Béhem
Iécy  pripravky obsahujicimi interferon beta byly hidSeny pifpady nefrotického syndromu spojeného  riznjmi zakladnimi nefropatiemi.
Je nutnd rychld écba nefiotického syndromu a je tfeba zvdzit ukoncen échy peginterferonem beta-1a. U pacientls pouzivajcich interferon
beta bylo hldseno zhorsent srdecnho onemocnéni. Pacienti mohou prot peginterferonu beta-Ta vyvinout protiétey. Interakee s jinymi
Iécivymi piipravky: Se 2vy3enou pozomosti e tieba postupovat pii podavan peginterferonu beta-1a v kombinai s éCivjmi pifpravky,
Které majfzky terapeuticky indexa ejich clearance je ve véi mife zévisl najatemim cytochromu P40, Fertilita, téhotenstviakojent:
Tehotenstvf:Velké mnozstvf idajf (vice nez 1000 ukoncenjch téhotenstvi) z egstrt a ze ZkuSenostf po uveden pifpravku na tth nenaznacuje
2vySené riziko zévaznjch ozenjch anomdif po expozic interferonu beta pied pocetim nebo béhem prvntho trimestru éhotenstvl. Délka
expazice béhem prvnfho trimestru viak je nefistd, nebot daje byly shromazdovany v dobg, kdy bylo pout interferonu beta v téhotenstvi
kontraindikovéno a lécha byla pravdépadobné prerusena, jakmile bylo téhotenstvi zj&téno a/nebo potvrzeno. Zkuenosti s expozid béhem
druhého a tfetho trimestru jsou velmi omezené. Riziko spontannich potratfru téhotnyich Zen vystavenyich interferonu beta nelze na zdkladé
aktudiné dostupnyjch tdajl adekvané vyhodnott ale dosavadn ddaje zvySen riziko nenaznacuj. Pokud je to Kinicky indkovano, ze zvézit
poddnf peginterferonu beta-1a v téhotenstv. Kojenl: Neni znamo, zda se peginterferon beta-Ta vylucuje do lidského matefského miéka.
Dostupné omezené ddaje o pestupu interferonu beta-1a do mateiského migka spolu s chemickymi / fyziologickjmi charakteristkami
interferonu beta naznacuj, e hladina nterferonu beta-Ta vylucovaného dolidského matefského miékaj zanedbatelnd. Neocekévajfse zddné
Skodivé icinky na kojené novorozence/kojence. Peginterferon beta-Ta ze v obdobf kojen! podévat. Fertita: Nejsou k ispozic Zédné (aje
0 Ucincich peginterferonu beta-Ta nafertiu lid. Udinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Peginterferon beta-1anema Zadnj
nebo ma zanedbatelnf viiv na schopnost fidit nebo obsluhovat sroje. Nezadouci wcinky: Velri casté: bolest hlavy, myalgie, artralgie,
pifznaky podobné chiipce, horecka, Zimnice, astenie; erytém, bolestivost a pruritus v mist® podéni. (asté: alopedie, nauzea, zvracen, prurtus,
hypertermie, bolest, zvyen télesné teploty,zvyent hladin alanin aminostransferdzy, zvyent hladin aspartdt aminotransferdzy, zvyieni hladin
gama-glutamyl-transferdzy, snizend hladina hemoglobinu, snizenf poctu leukocytt, deprese; otok, poit tepla, hematom, vyrdzka, zdufen,
Zménabarvyazanétv misté poddni. Méné casté: rombocytopenie, hypersencitivita, angioedém, zéchvat, kopfivka, snizenf poctu trombocytd
Vzdené: tromhotické mikioangiopatie vCetné trombotické: trombocytopenické purpury/hemolyticko-uremického syndromu, nefrticky
syndrom, glomerulosklerdza, nekidza v misté podani. Nenf zndmo: anafylaxe, plicnf arteridini hypertenze. U pifpravkd  interferonem beta
byly hiaSeny pifpady plicnf arteridinf hypertenze (PAH). Pedavkovanit:V piipadé predavkovdnije mazné pacienta hospitalizovat, aby mohl
bjtsledovén, aje tfeba poddvat vhodnou podplimou [écbu. Podminky uchovavani: Uchovdvejte v chladnicce (2 °C- 8 °C). Chrarite pred
mrazem. Uchovdvejte v plvodnim abalu, aby byl pripravek chrénn pied svétlem. Balentt: Baleni k zahdjenléchy: 1x 63mikrogramavé (1.
ddvka) a 1x 94mikrogramové (2. ddvka) predplnéné pero. Balentk udrfovaniléchy: Predplnénd pera s obsahem 125 mikrogramivbalenipo 2
kusech. Drzitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherands B, 11771 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. disla: FU/1/14/934/002,
EU/1/14/934/005. Zptisoh tihrady a vydeje: Ve pipravku jevazan nallékarsky piedpis. Pipravek je piné hrazen z prostiedkd vefejného
zoravotriho pojitént jako &t dctovany IEcvy pripravek (ZULF). Datum revize textu: 12/2020.

Lddéme zdravotnické pracovniky, aby hiasili jakakoli podezfent na nezddouct cinky. Pred piedepsdnim Iéku se prosim seznamte
s plnou nformacf o pifpravk.

TKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU PLEGRIDY

Nazev pripravku: Plegridy 63 mikrograminjekchiroztok v piedplnéné injekénstfkacce. Plegridy 94 mikrogrem njekCniroztok v piedplnéné
injekcnstfkacce. Plegridy 125 mikrogram imjekiniroztok v piedplnéné injekcnftrkatce. Slozeni: Jedna 63/94/125mikrogramové piedplnénd
injekCni stfkacka obsahuje peginterferonum beta-163/94/125 mikiogram@v 0,5 mlinjekchiho roztoku (pro subkuténni podén). Uplny sezam
pomocnjch ltek je uveden v SPC. Terapeutické indikace: Pripravek Plegridy je indkové k écbé dospelich pacientd s refabujc-remitujici
roztrousenousklerGzou. Davkovani a zpiisob podani: Doporucend dévka e 125 mikiogram podanych subkuténné kazcé 2tjany (14,
Je doporucovéno, aby padent zahdjli subkutdnnf Iécbu 1. dévkou 63 mikrogramii (den 0), ve 2. ddvee vyl na 94 mikiograml (den 14) 3.
dévkou dosahliplné dévky 125 mikrograml (den 28). Poté pacient pokraCujfplnou davkou (125 mikrogram) kazé 2ty (14¢ni). Doporucuje
s, aby zdravotnicky pracovnik zacvici pacienta ve sprévné technice samostatného podn subkutdnn injekce za pouzit piedplnéné injekcnf
stikacky. Pacienty je tieba pouci, aby mista pro poddvan subkuténnich injekcf kazdg 2 tyciny siidali. Obwykld mista poddnf subkuténni injekce
Jsou bicho, pae  stehno. Na zaklade prokazané bioekvivalence mezi subkuténnim a intramuskuldmim zpsobem poddn se nepredpokldds, Ze
by piipiechodu ze subkuténnfho na intramuskuldmi podén c obrdcené byla zapotieb nova ftrace ddvky. Bezpecnost a dcinnost peginterferonu
beta-1a u 0étfa dospivajicich ve véku 0 az 18 let s roztrousenou sklerdzou nebyly stanoveny. Piedplnéné injeken stitkacky jsou urceny pouze
na jecno pouzit. Kontraindikace: Hypersensitivita na pfirozeny nebo rekombinantn interferon beta nebo peginterferon nebo na kteroukoli
pomocnou litku tohoto-pifpravku. Pacent se stévajic tézkou depres a/nebo sebevrazednjmi mySlenkami. ZvlaStni upozomeéni:
Peginterferon beta-1a md bjt poddvén s opatmastiu pacientli s depresivnim onemocnénim, t&7kou poruchou funkee ledvin ajater, se zéchvaty
v anamnéze a u padentl écenych antiepileptiky. Pacienty je nutné poucit, aby v piipadg vyskytu znamek a pifznakd anafylaxe nebo zdvainé
hypersenzitity ukondl 1écbu peginterferonem beta-Ta a vyhledali okaméitou Iékarskou péci. Lécha peginterferonem beta-1a nesmf byt
obnovena. U pacient’i1écench peginterferonem beta-1a byly pozorovdny cytopenie, véetné vzacné zévazné neutropenie a rombocytopene.
/ souvislost s pifpravky obsahujicimi nterferon beta byly hidSeny pipady trombotické mikroangjapatie (TMA) projevujic se jako trombotické
trombocytopenickd purpura (TTP) nebo hemolytcko-uremicky syndrom (HUS), véemé fatdlnich pifpad. Jestize je diagnostikovana TMA,
je tfeba okamyité zahdjt 1écbu (2 zvézit vjménu plazmy), piem se doporucuje okamyité piesit écbu peginterferonem beta-1a. Behem
Iéchy pifpravky obsahujicimi interferon beta byly hidSeny pifpady nefitického syndromu spojeného s riznymi z2kladnimi nefropatiemi. Je
nutnd rychld Iécba nefrotického syndromu a e tfeba zvézit ukancent 1échy peginterferonem beta-Ta. U pacientli pouzivajicich interferon beta
bylo hidSeno zhorsent scechiho onermocnén. Pacienti mohou prot peginterferonu beta- T vyvinout protiétky. Interakce s jinymi lécivymi
pripravky: Se zvySenou pozomostt e tfeba postupovat pii poddvani peginterferonu beta- a v kombinac s [&ivjmi piipravky, které majfdzky
terapeuticky index a jefichZ clearance je ve Ve mife zavisld na jaterim cytochromu PAS(). Fertilita, téhotenstvi a kojent: Ehotenstvi

. Biogen

Biogen-101499, biezen 2021

Velké mnost ddaj (vice nez 1000 ukonCenych téhotenstyl) z registrt  ze ZkuSenosti po uvedent pfpravku na th nenaznacuje zvifené rizko
zavainjch vrozenych anomélif o expoii interferonu beta pred pocetim nebo béhem prniho trimestru téhotenstv. Délka expezice béhem
prvnfho trimestru viak je nefist3, nebot idaje byly shromazdovany v dobé, kdy bylo pouif interferonu beta v éhotenstyi kontraindkovdno
alécha byla pravdépodobné pferusena, jakmile bylo hotenstv ziSténo a/nebo potvizeno. Zkusenosti s expozict béhem druého a tretho
trimestru jsou velmi omezené. Riziko spontannich potratfu téhotnyich Zen vystavenjch interferonu beta nelze na z2Kladg aktuding dostupnyich
(idajl adekvané vyhodnotit, ale dosavadn ddaje zvySené rizko nenaznacuj. Pokud je to Klinicky indikovno, lze zvdzit podént peginterferonu
Deta-Ta v téhotenstvi. Kojenf: Nenf znama, zda se peginterferon beta-1a vylucuje do lidského matefského mlgka. Dostupné omezené ddaje
0 plestupu interferonu beta-1a do matefského mieka spolu s chemickymi / fyziologickymi charekteristikami interferonu beta naznacuj, Ze
hladina interferonu beta-Ta vyluovaného do lidského matefského miéka je zanedbatelnd. Neocekdvaj se Zdcné Skodivé dcinky na kojené
novorozence/Kojence. Peginterferon beta-Ta Ize v obdobf kojen! poddvat. Fertia: Nejsou k dlispozid Z&dné daje o incich peginterferonu
beta-Tanafertliu idi. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Peginterferon beta-1a nemd Zédny nebo md zanedbatelny viiv
naschopnost fditnebo obsluhovat stroje. NeZadouci tidinky: Vel casté: bolest hlavy, myalgie, artalge,piiznaky podobné chiipce, horecka,
zimnice, astene; erytém, bolstivost a pruritus v misté poddni. Casté: alopecie, nauzea, zvracen, pruritus, hypertermie, bolest, zvjSen lesné
teploty, zvjeni hladin lanin aminostransferdzy, zvySent hladin aspartét aminotransferdzy, zvySent hladin gama-glutamyl-transferdzy, snizend
hladina hemoglobinu, sniZent poctu leukocytl, deprese; otok, pocit tepla, hematom, vyrdzka, zdufen’, Zména barvy a zénét v misté poddn.
Méné Casté: rombocytopenie, hypersenziivita, angioedém, zdchvat, kapfivka, sniZenf poctu rombocytd. Vzécné: trombotickd mikroangiopatie
vCetné trombotické trombocytopenické purpury/hemolyticko-uremického syndromu, neffoticky synchom, glomerulosklerdza, nekecza v misté
poddni. Nenf zndmo: anafylave, plicnf arteriainf hypertenze. U pifpravkd s interferonem beta byly hidSeny pifpady plcnf arterialnf hypertenze
(PAH). Predavkovani V piipadé pieddvkovéni e moiné pacienta hospitalizovat, aby mohl byt sledovén, a je tfeba poddvat vhodnou
podplimou Iécbu. Podminky uchovavani Uchovévejte v chladnicce (2 °C- 8 °C). Chrate pied mrazem. Uchovdvejte v plvodnim obalu,
aby byl piipravek chrdnén pied svétlem. Baleni: Baleni k zahdjent Iéchy: 1 x 63mikiogramova (1. ddvka) a 1 x 4mikrogramov (2. davka)
piedplnénd injekCni tikacka. Balentk udzovan{ échy: Predplnéné injekén stkacky s obsahem 125 mikrogrami v baleni po 2 kusech. Dritel
rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B.V, 1171 Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. dista: FU/1/14/934/001, EU/1/14/934/003.
Ipiisob thrady a vydeje: e pipravkuje vzén na ékaisky piedpis Prpravek je piné hrazen z prostiedk( veiejného zdravotniho pojisténi
Jakozvlast ictovany Iécivy pifpravek (ZULP). Datum revize textu: 12/2020,

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

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU PLEGRIDY

Nazev pripravku: Plegrdy 125 mikiogramil injeki rozok v piecpinéné injekcni trkacce. Slodent Jecna 125mikogramovd piecpinénd
injekcn sifkacka obsahuje peginterferonum beta-Ta 125 mikiogramd v 0,5 ml injekénho roztoku (pro inramuskuldme podéni). Uplny seznam
pomocnch ldtek je uveden v SPC. Terapeutiké indikace: Prpravek Plegridy je indkovan k Iécbé dospéljch pacientl s relabujc-remitujd
roztiousenou slerdzou. Davkovani a zplisob podani: Doporucend divka je 125 mikiogrami podanjch intramuskuldme kazdé 2ty (14
). Je doporucovang, aby pacienti zahdjiiinramuskulam échu 1. dévkou 63 mikrograml (den 0), ve 2. ddvee 2v§i na 94 mikiogram (den 14)
a3. ddvkou dosdhl piné ddvky 125 mikrograml (den 28). Poté padenti polacjf plnou ddvkou (125 mikogramil) kadé 2 tydny (14 dni). Pomodt
tiraCnich svorek Plegridy vyrobenych k pouzi's piedplnénymi njekcnimi stfkackami se podand dévka omezuje na 63 mikrogrami v den 0 (1. ddvka
(172 plné davky), 2utd trachisvorka) a 4 mikrogram@lv den 14 (2. ddvika (3/4 piné dévky), ielovs ttracnf svorka). Ode cne 28 majf pacientipouivat
pinou dévku 125 mikiogramii (bez pouit tiracni svorky) jecnou za 14 dn. Doporucue se, aby dravotnicky pracovnik zacvicl pacenta ve sprdné
technice samostatného poddn intramuskulamy injekce za pouit piedplnéné injekf strkacky pro intlamuskuldm’ podan. Pacinty je feba pou,
aby mista pro podévanfintramuskulamich injekcfkazcé 2 tydny stfdali. ObvykIé misto podan intramuskuléminjekce e stehno. Na zakladé prokézané
bioekvivalence mezisubkutdnnim a ntramuskulémim zplsobem poddn se nepiecpokdds, 2 by pi piechodu ze subkutdnniho na intremuskuldmf
podani d obrécené byla zapotiebi nova titace dévky. Bezpecnost a dcinnost peginterferonu beta-Ta u déd a dospiajcch ve véku 0 a7 18 let
s roztrougenou skerizou nebyly stanoveny. Piedplnéné injekCni stikacky jsou urceny pouze na jedno pout. Kontraindikace: Hypersensiita
na pirozeny nebo rekombinantnfinterferon beta nebo peginterferon nebo na kteroukoli pormocnou ltkutohoto piravku. Pacenti e stdaiict €kou
depresfa/nebo sebevrazednjimimyenkami. ZviaStni upozomeni: Peginterferon beta-1amé bjt podévn s opatmostiu pacentlis depresivnim
onemocnénim, #kou poruchou funkee lechin a jate, se zachvaty v anamnéze a u pacientl Iécenych antiepileptky. Pacienty je nutné pouct, aby
piipade vjskytu zndmek a piiznakfi anafylaxenebo zévazn hypersencity ukondii écbu peginterferoner beta- 1a avyhledal okamitou [ékalskou
péci.Lécha peginterferonem beta- Ta nesmi byt bnovena. U pacientd Iécenyich peginterferonem beta-1a byl pozorovainy cytopenie, véetné vadené
ZAvainé neutropenie  trombocytopenie. V' souvislost  piforavky obsahjicimi interferon beta byly hldSeny prinady trombotické mikioangiopatie
(TMA) projevuctsejako rombotickd rombocytopenickd purpura (TTP) nebo hemolyticko-uremicky synclom (HUS), véetné fatdlnich pipad Jeslze
Je diagnostovna TMA, e tfeba okamité zahdjt 1écbu (a zvazit vijménu plazmy), picem? se doporucuje okamzité prenust Iécbu peginterferonem
beta-1a. Béhem Iécby - pifpravky obsahujcimi interferon beta byly hideny pipady nefiotického syndromu spojeného s rlznyimi z&Kadnimi
neffopatiemi. Je nutnd rychld Iécha nefroického syndromu a je tieba 2vait ukonCen échy peginterferonem beta-Ta. U pacientl pouzivajiich
interferon beta bylo l&eno zhorsenfsrdeénho onemocnéni. Paceenti mohou prot peginterferonu beta- Ta vyvinout rotity. Interakee s jinymi
léGivymi pripraviky: Se zvyenou pozomosti e tfeba postupovat pf poddvan peginterferonu beta-av kombinaci s vy pifpravky, ieré majf
(zky terapeutickyindexajejchz clearance e ve vétsfmife zavisl na atemim ytochromu P450. Fertilita, téhotenstvia kojeni: Enotensiyf Velké
mnozst )t (vice ne 1000 ukondenych téhotenst)  registra ze usenost po uvedenf pfpravku na th nenaznacue zviRené ridko zdvainch
wrozench anomdlf po expaici interferonu beta pied pocetim nebo béhem pryho timestru hotensivi. Delka expaice béher prvniho trimestru
82k je nefistd, nebot daje byl shromazdovainy v dobé, kel bylo pouit interferonu beta v #hotenstvikontraindkovéno a lécha byla pravdépodobné
pierusens, jakle bylo hotensiviziténo a/nebo potvrzeno. ZkuSenost s exporicl béhem druného a tieho rimestrujsou velmi omezené. Riziko
spontnnich potratlu téhotnjch Zen vystavenjch interferonu beta nelze na z3Kladé aktuginé dostupnyh ddai adekvatné whodhott, ale dosavadni
(idaje zvjSené rzko nenaznaujf Pokud e to Kinicky indkovino, 2 2vdit podén peginterferonu beta-Ta v #hotenstvi Kojenf: Nenf zndmo, zda se
peginterferon beta-1avylucuje dolidského mateského migka. Dostupné omezené e o piestup interferonu beta-1a do matefského miéka spolu
s hemickymi / fyziologickymi charakteisikami nterferonu beta naznacuf, 2 hlading inerferonu beta- Ta vylucovaného do fidského mateiského
miéka je zanedbatelna. Neocekvafse Zdcné Soclive dcinky na kjené: novorozence/hojence. Peginerfeon beta-Ta Iz v obdobi kjenf podévat
Fertta: Nejsou k dispozic Zdcné tidaje o dcincich peginterferonu beta-1a na fertltu . Ucinky na schopnost iidit a obsluhovat stroje:
Peginerferon beta-1a nemd Z2dny nebo md zanedoatelnj vl na schopnost it nebo obsluhovat tioje. Nezadou tiinky: Velmi Gasté: bolest
hlavy, myalgie, artalgie, prznaky podobné chipce, horecka, zimnice, astenie; erytém, bolestivost a prurftus v misté podn. Casté: alopece, nauzes,
Zuracen, prurius, hyperternie, bolest, zvySent télesné teploty, zvySent hlacin alanin aminostransferézy, zvjSent hladin aspartét aminotnsferdzy,
2vyent hladin gama-glutamyi-transferdzy, snizend hladina hemoglobinu, snient poctu leukocytd, deprese; otok, poct tepla, hematom, vyrda,
Zdureni zména barvy azanétvmist® podént. Méné Casté: trombocytopenie, ypersenitiita, angioedém, zachvat, kopivka,snizenf poctu tombocyt
Vzéené: tiombotickd mikioangiopatie vcetné trombotické trombocytopenické purpury/hemolytcko-uremického synciomu, nefiotcky syniom,
glomerulogklerdza, nekrdza v misté poddni. Nenf zndmo; anaflaxe, plicnf arteridni hypertenze. U prfpravki s interferonem beta byly hidseny
pifpady plicnf arteidni hypertenze (PAH). Predavkovani:  pipadé pieddvkovanije moiné padenta hospitalzovat, by moh bt sledoven, a je
tieba poddvat vhodnou podpimou écbu. Podminky uchovavani: Uchovdveite v chladnicce (2 °C- 8 ). Chraite pied mrazem. Uchovéefte
v plvodnim abalu, aby byl prpravek chrénén pied svétlem. Baleni: Predpinén injekchfstikacky s obsahem 125 mikrogram{v balenf po 2 kusech.
Drzitel rozhodnuti o registrai: Biogen Netherlands BV, 1171 Bachoevedorp, Nizozemsko. Reg. disla: EU/1/14/934/007. Zpiisoh dhrady
avydeje:\dejpripravu jevazén nalékarsky piedpis Pprave je pné hrazen z prostieck vefeiného zdravomho pojisénijako &S dctovany Icivy
prfpravek (ZULP). Datum revize textu: 12/2020,

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

Lymfomy a melanomy

Odborny garant MUDr. Jifi Polivka, CSc.
stfeda / 28. dubna 2021 / 13.00-14.30 hod.

Uloha neurologa

MUDv. Jiki Polivka, CSc.
Neurologicka klinika FN Plzen

Incidence obou typl nador( je vysoka a primarni lymfom CNS i metastazujici melanom jsou velice zavazné. Tento typ lymfomu postihuje
CNS difuzné, ¢asto jsou proto potize a ptiznaky nespecifické. Nemocni ptichazeji od praktickych Iékafd nebo se dostavaji primarné k neurolo-
gickému vysetfeni. Problematické byva i hodnoceni CT a MR vysetteni. Nezfidka se ztraci ¢as vyckavanim, sledovanim vyvoje stavu. V tomto
bloku je uveden a diskutovan optimalni diagnosticky a adekvatni Ié¢ebny postup u nemocnych s PLCNS. Melanom vznika maligni proliferaci
melanocytd, postihuje kiZi, oko, vzacné i sliznice. Odbornost neurologie se setkava vétsinou az s metastazujicim melanomem. Ten donedavna
i pfi onkologické a neurochirurgické [é¢bé znamenal brzké ukonceni zZivota. V tomto bloku jsou diskutovany aktudlni moznosti [é¢by metasta-
zujiciho melanomu i perspektivy dalSiho vyvoje v uvedené problematice.

Zobrazovaci metody

MUDr. Ing. Radek Tupy, Ph.D.
Klinika zobrazovacich metod, LF UK a FN Plzen

Zobrazovaci metody u loziskovych postizeni mozku nedokazi svou specificitou nahradit histopatologické vysetieni, naproti tomu v posledni
dobé jiz ale nepfedstavuji jen pouhy detekeni a navigacni nastroj pro potvrzeni a lokalizaci loziskové |éze. Zvlasté kombinace rliznych zob-
razovacich modalit a submodalit schopnych charakterizovat rozli¢né vlastnosti patologickych tkani na zakladé jejich materidlového slozeni,
mikrostrukturalni organizace, perfuznich parametrd ¢i metabolismu pfinasi dlilezité informace, které mohou s vétsi ¢i mensi pravdépodobnosti
ukazovat na konkrétni typ patologického procesu. U lymfom0 mozku je pak tato charakterizace ¢asto natolik spolehlivd, ze umozni vyslovit
suspekci na lymfom ze zobrazovaciho vysetreni ve vétsiné pfipadq, a tim i volbu vhodného dalsiho diagnostického i terapeutického postupu
jesté v dobé pred biopsii. U metastatického postizeni mozku malignim melanomem je specificita zobrazovacich metod niZsi, pfesto i vtomto
pfipadé maze pfitomnost nékterych typickych znaki vést k vysloveni suspekce na melanom jiz ze zobrazovaciho vysetieni. Jako adekvatni
vysetfeni mozku s loziskovym procesem pred odbérem biopsie je vzdy multiparametrické vysetfeni mozku magnetickou rezonanci (morfo-
logické zobrazeni, difuzné védzené zobrazeni, postkontrastni vysetfeni, nejlépe ve formé dynamické postkontrastni analyzy), které poskytuje
nejvyssi senzitivitu i specificitu. V nejasnych pfipadech je vhodné volit toto vysetieni i v kombinaci s pozitronovou emisni tomografii (PET).
Hybridni metody, zvlasté PET/CT se pak uplatni u lymfomu i maligniho melanomu ve formé celotélového vysetreni pfi detekci dalsich lozisek.
Nezastupitelnou roli maji zobrazovaci metody ve sledovani Ié¢ebné odpovédi a detekci recidiv.

Lécebné moznosti
prof. MUDr. Samuel Vokurka, Ph.D.
Onkologicka a radioterapeuticka klinika, LF UK a FN Plzer

Lymfomy mozku (dominantné primarni difuzni velkobuné¢ny lymfom) jsou vzacna onemocnéni, predstavuji 2-5 % vsech intrakranidlnich tumord
a napf. v obdobi 2001-2011 bylo v rdmci FN Plzen (Vokurka et al., Klinicka onkologie 2013) potvrzeno 27 pfipadd postizeni mozku lymfomem
(81 % primarni, 19 % systémovy), pficemz s ohledem na vék a stav pacienta byla jako |é¢ba indikovana ¢isté kortikoterapie u 15 % (median preziti
1 mésic), radioterapie u 37 % (median preziti 3 mésice) a chemoterapie u 48 % (median preziti 10 (2-45) mésicu). Aktualné moderni intenzivni
rezimy (metotrexat, Ara-C, thiotepa, konsolidace s radioterapii nebo autologni transplantaci krvetvornych bunék) u pacientt ve velmi dobrém
stavu mohou byt i potencialné kurabilni a napf. protokol MARIETTA (MATRix - RICE - autologni transplantace krvetvornych bunék) u velmi
pokrocilych lymfomu se sekundarnim CNS postizenim navodil Ié¢ebnou odpovéd u 61 % pacientd s medidnem trvani 26 mésicli a dvouletym
prezitim u 46 % lé¢enych. Neurochirurgicky zakrok by mél byt omezen jen na odbér biopsie (Kooperativni lymfomova skupina — Diagnostické
a lé¢ebné postupy u nemocnych s malignimi lymfomy 2020; Ferreri et al., Lancet Haematol 2021).
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Postizeni CNS melanomem byva predevsim sekundarni a mize byt pfitomno v ivodu diagnézy onemocnéni nebo se rozvijet v pribéhu
aktivni onkologické 1é¢by. Zdsadni zménu nepfiznivé prognézy metastatického melanomu (pfeziti okolo 6 mésicl) pfinesl nastup modernich
lé¢iv zahrnujicich v 1. linii kombinace BRAF a MEK inhibitor( (u melanomu s mutaci V600 genu BRAF) s moZnosti navozeni lé¢ebné odpovédi
u priblizné 60 % pacientl s trvanim okolo 15 mésict a medianem preziti 33 mésicl (studie COLUMBUS, Ascierto P. Eur J Cancer 2020). Jinou
moznosti je imunoterapie s monoklondlni protildtkou blokujici inhibicni receptory na T lymfocytech (tzv. check-point inhibitory). Pfi mono-
terapii s nivolumabem je dosahovéno pétiletého preZiti u 44 % pacientll (median pieziti 36 mésicl), u kombinace nivolumab a ipilimumab je
pétileté prezivani 52 % (studie CheckMate 067, Hodi FS. The Lancet Oncol 2018 ). Jednou z fady limitaci pro vyuziti takto Gc¢inné systémové
|é¢by je podminka, kdy pacient nesmi nevykazovat pfitomnost symptomatickych mozkovych metastaz, respektive asymptomatické mozkové
metastazy nejsou kontraindikaci 1é¢by. V pfipadé imunoterapie nesmi jit o primarni CNS melanom.

Lymfomy a melanomy - tiloha neurochirurga

doc. MUDr. Vladimir P¥iban, Ph.D.', MUDr. Jan Mork’, prof. MUDr. Samuel Vokurka, Ph.D.?,
MUDry. Ing. Radek Tupy, Ph.D.2

'Neurochirurgicka klinika LF Plzery UK a FN Plzen

2Onkologicka klinika LF Plzer UK a FN Plzen

3Klinika zobrazovacich metod LF Plzeri UK a FN Plzen

Autoti prezentuji algoritmus [é¢by lymfom0 mozku s vymezenim role operacni terapie. Ta spociva pii spravném zhodnoceni zobrazovacich
metod (MR) v odbéru biopsie. Kortikoterapie je pred trepanobiopsii kontraindikovana. V souboru 30 pacientl byl primarni lymfom zastizen
v 21 pripadech a sekundarni v 9 pfipadech. Byla hodnocena lokalizace nadord, charakter terapie a prognostické faktory preziti.

Melanomy CNS se vyskytuji dominantné jako metastazy. Primarni melanom CNS je vzacny, vyskytuje se ve 4. dekadé véku a nejspise vyrdsta
z melanocytl leptomening. Kratce je zminéna charakteristika metastaz melanomu na MR a CT. Je probran obecny algoritmus lécby melano-
mu. Nevyzpytatelnost chovéni tumoru je prezentovana na kazuistice pacientky s duplicitnim tumorem a generalizaci melanomu s pfiznivym
klinickym pribéhem.

Neurooftalmologie

Odborny garant MUDr. Pavel Diblik, MBA
stfeda / 28. dubna 2021 / 14.45-16.15 hod.

Vysetireni diplopie v ordinaci terénniho neurologa

MUDr. Pavel Diblik
Oc¢ni klinika VFN a 1. LF UK, Praha

Cilem pfednasky je ukazat jednoduchou cestu k objasnéni nejcastéjsich pficin diplopie, a to i bez vysetfovacich pomlicek. Prestoze tento postup
nenahradi vysetteni oftalmologem a objektivizaci ndlezu na pfistrojich, mlize ve vétsiné ptipadd pomoci v rozhodovéni o dalsim diagnosticko-
-terapeutickém postupu. V zavéru jsou ukazky situaci, které mohou byt pficinou diagnostickych rozpaku.

Zanét zrakového nervu - jednoducha diagnoéza?

MUDr. Jana Lizrova Preiningerova, Ph.D.
RS centrum, Neurologicka klinika a Centrum klinickych neurovéd VFN a 1. LF UK, Praha

Jednou z ¢astych pfi¢in neuropatie zrakového nervu je akutni zanét zrakového nervu (ON).

Idiopatickd demyeliniza¢ni opticka neuritida je synonymem ON v kontextu roztrousené sklerézy, at uz se projevi jako prvni pfiznak RS, nebo
v jejim pribéhu. Jde o nejcastéjsi formu ON, je oznacovana jako typicka opticka neuritida, ktera byla predmétem znamé studie ONTT (Optic
Neuritis Treatment Trial). Zanét zrakového nervu se vSak mdze objevit v souvislosti s neuromyelitis optica, mit infek¢ni etiologii (HSV, CMV,
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ABSTRAKTA (

VARIA

boreliéza, syfilis, tuberkul6za) a nebo dalsi vzacnéjsi souvislosti (pti sarkoiddze, Morbus Behcet, SLE atd).

S objevem novych biomarkerd se i skupina autoimunitnich zanétd zrakového nervu rozpada na vice jednotek a blizime se klasifikaci dle etiologie.
Prezentace pojedna o soucasném pohledu na etiologii zanétl zrakového nervu autoimunitniho plivodu, pouzivanou terminologii v literature
a implikace pro ¢asnou péci v neurologické ambulanci.

Bolest oka a hlavy o¢niho ptivodu

MUDTr. Pavel Diblik
Oc¢ni klinika VFN a 1. LF UK, Praha

V ptednasce jsou shrnuty mozné typy bolesti o¢niho plvodu. Nékteré jsou charakteristické pro urcitou diagnézu, ale vétsina je spojena se
zarudnutim oka ¢i o¢nich adnex a o¢ni plvod obtizi je tedy zfejmy. Bolestem oci a hlavy bez zarudnuti bude vénovéna vétsi pozornost, pro-
toZe astenopické obtize pfi refrak¢nich vadach a poruchach binokularniho vidéni mohou imitovat bolesti pfi retrobulbarni neuritidé a dalsich
chorobach patficich do gesce neurologa.

Varia

stfeda / 28. dubna 2021 / 16.30-17.00 hod.

Hereditarni transthyretinova amyloidova polyneuropatie
a projekt celonarodniho screeningu v CR

(Sponzorovand predndska spolecnosti PFIZER s.r.0.)

MUDr. Veronika Potockova
Neuromuskularni centrum, Neurologicka klinika 2. LF UK a FN Motol, Praha

Hereditarni transthyretinovd amyloidova polyneuropatie (RATTR-PN) je vzacné geneticky podminéné onemocnéni s autosomalné dominantni
dédi¢nosti, které je bez v¢asné zahajené [é¢by fatalni. Podkladem onemocnéni je mutace v genu TTR kédujiciho protein transthyretin. U zdra-
vych jedincl se transthyretin vyskytuje ve stabilni tetramerické formé. Disledkem mutace je naruseni této stabilni struktury proteinu, jeho
agregace a tvorba amyloidnich fibril, které se ukladaji v extracelularnim prostoru rdznych organid. Dosud bylo popsano vice nez 150 mutaci.
Fenotyp je tak znacné heterogenni. Kromé neuropatickych piiznakd se u pacientll setkavame i s kardialnimi, rendlnimi ¢i o¢nimi poruchami.
Prvni pfiznaky hATTR-PN nastupuji u tzv. ,early onset” formy cca ve véku 30 let a u tzv. ,late onset” formy od 50 let véku vyse. Onemocnéni se
vyskytuje celosvétové. Prevalence v Evropé je odhadovéana na zhruba 5 pacientl na 1 milion obyvatel. Existuji vSak i tzv. endemické clustery
s vysokym vyskytem hATTR-PN, v Evropé jde zejména o Portugalsko, Bulharsko a Svédsko. Onemocnéni je dnes Ié¢itelné. T. & jsou k dispozici
tfi léCebné pripravky: tafamidis, patisiran a inotersen.

Prevalence v CR neni znama. Jsou zndmé jen ojedinélé kazuistické ptipady. V Gnoru 2021 byl zahéjen pod zastitou NMC FN v Motole celonarodni
screening hATTR-PN pomoci suché krevni kapky. Cilem je vyhledat pacienty s timto vzacnym onemocnénim v CR, poskytnout dispenzarni
péci a zajistit véasnou lécbu. Bylo rozdistribuovano témér 300 vysetrovacich kit do jednotlivych neuromuskularnich center, vybranych neu-
rologickych oddéleni a ambulanci. K vy3etfeni jsou indikovani muzi a Zeny > 30 let s progresivni symetrickou senzomotorickou polyneuropatii
neznamé etiologie s > 1 z varovnych tzv. ,red flag” pfiznak(, mezi které patfi: pozitivni rodinnd anamnéza, casna autonomni dysfunkce, potize
s trdvenim, neimysiné hubnuti, srdec¢ni hypertrofie, arytmie, ventrikularni bloky ¢i kardiomyopatie, bilateralni syndrom karpéalniho tunelu,
rendlni abnormality, zkaly sklivce. Vzorky jsou odesilany k molekuldrné genetickému vysetreni do laboratore v Sofii v Bulharsku. Indikujici
lékafi obdrzi informaci o tom, zda pacient je ¢i neni nositelem mutace v TTR genu vcetné konkrétniho typu mutace. V pfipadé pozitivity za-
jistime konzultaci, dispenzarni péci a v¢asné zahajeni [é¢by v NMC FN Motol nebo FN Brno. Blizsi informace viz e-mail: attrczech@gmail.com.
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)} ABSTRAKTA
DISKUZNI PANEL SPONDYLODISCITIDY — INTERDISCIPLINARNI POHLED

Dlouhodobé vedeni lécby roztrousené sklerozy
peroralnim kladribinem

doc. MUDr. Pavel Stouraé, Ph.D.
Neurologicka klinika FN Brno

Perorélni kladribin patfi mezi vysoce G¢inné léky modifikujici pribéh onemocnéni pouzivané v 1é¢bé roztrousené sklerézy. Jeho mechanismus
spociva v navozeni selektivni imunitni rekonstituce. Z ni vyplyva jednoduché davkovani ve dvou ro¢nich pulzech nasledované dlouhodobym
obdobim potencialni remise. Pfednéaska se zabyva zahdjenim lé¢by kladribinem, schématem kontrolnich vysetteni a typy terapeutické odpo-
védi. Na zdkladé pripadné aktivity onemocnéni v obdobi po podani kladribinu jsou navrzeny moznosti dalsi lé¢by. Déle jsou uvedena specifika
kladribinu z pohledu planovani téhotenstvi a ockovani.

Diskuzni panel

Spondylodiscitidy - interdisciplinarni pohled
Koordinator MUDr. Svatopluk Ostry, Ph.D.
¢tvrtek / 29. dubna 2021 / 9.10-10.10 hod.

MUDr. Svatopluk Ostry, Ph.D.!, MUDr. Frantisek Puskas?, MUDr. Jiti Kubale3, MUDr. Ondiej Teply*
'Neurologické oddéleni Nemocnice Ceské Budé&jovice, a.s.

?Infekéni oddéleni Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.

3Radiologické oddéleni Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s.

*Neurochirurgické oddéleni Nemocnice Ceské Budé&jovice, a.s.

Neurolog se zpravidla setkéava se spondylodiscitidou bud'v samém dvodu (tj. v akutni ambulanci) nebo v momenté vyskytu komplikaci béhem
1é¢by (rozvoj kofenovych nebo misnich pfiznaku).

Hlavni dlohou neurologa u infek¢nich onemocnéni patefe je véasny zachyt pacienta a spravny Uvodni management véetné zahdjeni racionalni
lé¢by. Lécba spondylodiscitidy je obvykle multioborova. Aby mohla byt racionalni, vyZzaduje koordinaci. Vhodnym koordinatorem se zda byt
infektolog.

Cilem bloku je na ilustrativnich kazuistikach prezentovat ddlezité momenty a rozhodovaci procesy, které nastavaji béhem |écby infekéni
spondylodiscitidy. K témto momentim nélezi: soubor varovnych ptiznak(; zakladni charakteristika MRI obrazu; struktura Gvodni diagnostiky
a empricka terapie; indikace a chirurgické 1é¢by; struktura a zpUlsoby sledovani efektu Iécby; jak poznat a co délat, kdyz [é¢ba selhava.

V zévéru bloku bude krétce pfedstavena organizace péce o pacienty se spondylodiscitidou v Jiho¢eském kraji.

Satelitni sympozium spolecnosti Eisai

¢tvrtek / 29. dubna 2021 / 10.25-10.55 hod.

,Seizure free” a staci to?

Pacienti s epilepsii (a nejen oni) chtéji byt sami sebou a zit si své Zivoty s co nejmensimi omezenimi. Povidaji si o tom mimo jiné na socialnich sitich.
Vedle samotnych zachvat je trapi také zhorseny spanek, poruchy paméti, tizkosti, deprese, problémy s navazovanim funkcnich vztahd, stigmatizace.
Nas neurology asi tato témata nepfekvapi. Jak ale vnimaji zminéné problémy samotni pacienti s epilepsii? Z dostupnych anonymizovanych
dat sebranych na socialnich sitich v Evropé i redlnych ptipadu z klinické praxe se ukazuje, Ze mozna stéle nepiikladame nékterym problémim
pacientu s epilepsii tak velkou dulezitost jako oni samotni. Pokusime se s vami podélit nejen o data ze zminéného priizkumu na socialnich sitich,

"y,

ale také o nase redlné klinické zkusenosti, kdy se podafilo pacienta zbavit nejen epileptickych zachvatd, ale také ho vratit do ,normalniho” Zivota.
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Pro Vase pacienty’s relabuijici roztrousenou sklerézou

WITH

CONFIDENCE

» Pulzni lééba s pretrvavaijici
vysokou Ucinnosti''3

» Obnova imunitniho systémut?
po ukonceni davkovani'?

» Minimum kontrolnich navstév'”’

MAVENCLAD

cladribine tablets

@

Strong. Sustained. Simple.”

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

9. Aubagio® EU SmPC, February 2020.

* MAVENCLAD je indikovan k lécbé dosplich pacientd s vysoce aktivni relabuiici roztrousenou sklerdzou (RS), definovanou na zdkladé Klinickjch charakeristik nebo pomoci

zobrozovacich mefod *
1 75,6% pacientd bez relopsu v roce 3 0 4.2
1 Dd se ocekdvat, 7e vétsina pacientd bude mit po 9 mésicich pocet lymfocyti v mezich normy nebo lymfopéne 1. stupné.’
1 Po 20 dnech perordlni ¢by v prynich 2 lefech ndsledujf dalsi 2 roky bez oktivni léchy. Dileité informace o bezpetnosti najdete ve zkrdcené informadi o piipravku.?

Tkrdcend informace o pripravku MAVENCLAD® (dladribinum)

Nézev pripravku a slozeni: MAVENCLAD® 10 mg tablety. Jedna tableta obsahuje clodribinum 10 mg. Indikace: Pripravek MAVENCLAD® je
indikovdn k lébé dospelych pacientd s vysoce oktivni relabujici roztrousenou sklerdzou (RS), definovanou na zkladé Klinickjch charakteristik
nebo pomoci zobrazovacich metod. Nezadouc dinky: Velmi casté: lymfopenie. Costé: snizeni poctu neutrofild, labidlni herpes, dermatomalni
herpes zoster, vyrdika, olopedie. Ostatni nezddouci écinky byly hlSeny v nizSich frekvencich. Davkovani a zpésob podan: Doporucend kumulativni
dvka pripravku MAVENCLAD® je 3,5 mg/kg télesné hmotnosti v pribéhu 2 let poddvand jako 1 Iécebnj pulz v ddvee 1,75 mg/kg za rok. Kaidj
6¢ebny pulz zahmuje 2 tydny l6cby, jeden na zocdtku prvniho mésice o jeden na zacdtku druhého mésice prislusngho lécebného roku. Kazdy
|6cebny tyden zahmuje 4 nebo 5 dnd, béhem kterjch dostane pacient 10 mg nebo 20 mg (jednu nebo dvé tablety) v jedné denni ddvee v zdvislosti
na télesné hmotnosti. Po dokoneni 2 Iécebnjch pulzG neni nutnd Zddnd dalsi 1étba kladribinem béhem 3. 4. roku. Opakované zahdjent
[6¢by po 4. roce nebylo hodnoceno. Kontraindikace: Hypersenzitivita no lécivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku pripravky, infekce
virem lidské imunodeficience, aktivni chronickd infekee (fuberkuléza nebo hepatitida), zahdjeni lécby Kladribinem u imunokompromitovanjch
pacientd, vetn pacientd dostdvajicich v soucasné dobé imunosupresivai nebo myelosupresivni léchu, aktivni malignitida, stfedn tézkd nebo
t&ikd porucha funkee ledvin (clearance kreatininu <60 mi/min), t8hotenstvi a kojeni. Tehotenstvi a kojeni: Zkuenosti ziskané u clovéka

(Z-MAV-00030

s jinjmi ldtkami inhibujicimi syntézu DNA naznacuji, 7e ladribin poddvany béhem téhotenstvi by mohl zpdsobit vrozené vady. Studie na
wvifatech prokdzaly reprodukéni toxicitu. Neni zndmo, zda se kladribin vylutuje do lidského matefského mléka. Vzhledem k mozngm zévainjm
nezddoucim dcinkim u kojenych déti je kojeni behem lécby piipravkem MAVENCLAD® o 1 tyden po posledni ddvee kontraindikovno. Uchovdvani:
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chrdnén pred vihkosti. Velikost balen: Blistr z orientovaného polyamidu (OPA)/aluminia (Al)/
polyvinylchloridu (PVC) - aluminia (Al), zataveny do kartonové krabicky  upevnény do détského bezpecnostniho vnisiho obalu. Velikast baleni:
1,4,5, 6, 7 nebo 8 tablet. No trhu nemust byt viechny velikosti baleni. Registracni cisla: £U/1/17/1212/001, 002, 003, 004, 005, 006. Driitel
rozhodnuti o registraci: Merck Europe B, Amsterdam, Nizozemsko. Datum posledni revize textu: 02/2021. L&k je vyddvan pouze na lékafsky
piedpis o je hrazen z prostiedkd vefejngho pojisténi. Pred predepsdnim léku si, prosim, prectéte dplnou informaci o pripravku, kterou poskytneme na
adrese spolecnosti Merck spol. s r.0.
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)} ABSTRAKTA
WORKSHOP PALIATIVN MEDICINA V' NEUROLOGII — SDELENI NEPRIZNIVE ZPRAVY

Pourazova epilepsie - pribéh mladika s bagrem
MUDr. Gisela Rytifova
Neurologicka klinika FN a LF Plzen

Pourazova epilepsie patii mezi fokalni strukturalni epilepsie a je béznou komplikaci po poranéni mozku. Rizikovym faktorem vseobecné jsou
tézka kraniocerebralni poranéni — zejména penetrujici, k rozvoji epilepsie dochazi fadové tydny az mésice po Urazu. U vice nez 90 % pacient(
s pourazovou epilepsii se prvni zachvat objevi do konce druhého roku po urazu. Bude prezentovana kazuistika mladého muze s pourazovou
epilepsii, prdbéh jeho Ié¢by. DosaZzeni kompenzace je jen jednim z cild 1é¢by, stejné dalezité je vnimani dalSich aspektd onemocnéni, jako jsou
poruchy spanku, paméti, Gzkost a deprese, socialni izolace a stigmatizace.

Nocni zachvaty - kazuistika nejen o epilepsii a spanku
MUDr. Jana Amlerova, Ph.D.
Centrum pro epilepsie, Neurologicka klinika 2. LF UK a FN Motol, Praha

Dosazeni bezzachvatovosti je hlavni prioritou v 1é¢bé epilepsie. Kvalita Zivota nasich pacientl je vsak ovliviiovana i dalsimi aspekty onemoc-
néni, jako jsou poruchy spanku, zhorseni paméti, deprese nebo Uzkost. Vyuzitim dat ze socidlnich siti bylo zjisténo, Ze pravé tato témata jsou
hlavnimi ndméty hovoru mezi pacienty. Vyuzitim cileného dotazovani na subjektivni obtize zvySujeme pravdépodobnost jejich zachytu, a tim
otevirame moznosti k jejich feSeni. Prezentovand kazuistika zachycuje ptipad muze s fokalni epilepsii, u kterého se pomoci dvojkombinace
antiepileptik podafrilo zajistit kompenzace zachvat(, zlepsit kvalitu spanku a dosdhnout vymizeni abnormity na EEG.

Workshop

Paliativni medicina v neurologii -
sdéleni nepfriznivé zpravy

ctvrtek / 29. dubna 2021 / 10.55-12.00 hod.

MUDr. MgA. Katefina Rusinova, Ph.D.
Klinika paliativni mediciny 1. LF UK a VFN Praha

Umite se zeptat sto zplsoby na aktudlni obtiZe pacienta, ale nemate jistotu, jak sdélit zdvaznou diagnézu nebo nepfiznivou prognézu? Nejste
si jisti, jak zjistovat hodnoty a preference pacienta? Mate moznost ziskat zakladni praktické dovednosti v ramci tohoto interaktivniho kurzu.

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

¢tvrtek / 29. dubna 2021 / 12.15-12.45 hod.

Nase prvni zkusenosti s Ilécbou migrény fremanezumabem (Ajovy)

MUDr. Rudolf Kotas, Ph.D., MUDr. Ondiej Slach, MUDr. Frantisek Jelinek
Neurologicka klinika LF UK a FN Plzen

Tento pfispévek seznamuje posluchace s nasimi prvnimi zkusenostmi s 1é¢bou migrény fremanezumabem (Ajovy). V Gvodu zminujeme pod-
statu bolesti hlavy u migrény, ilohu aktivace trigeminovaskuldrniho systému a ulohu calcitonin-gene related peptidu (CGRP) v rozvoji bolesti

hlavy u migrény.
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ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU AVONEX

Nazev pripravku: AVONEX 30 mikrogram/0,5 ml injekéni roztok. AVONEX 30 mikrogram(i/0,5 ml injekéni roztok v predplnéném peru.
Slozeni: Jedna predplnéna stiikacka / jedno pfedplnéné pero obsahuje 30 mikrogrami (6 mil. m.j.) interferonum beta-1a v 0,5 ml roztoku.
Uplny seznam pomocnych latek je uveden v SPC. Terapeutické indikace: Avonex je indikovan k 1é¢bé: pacient( s diagnézou relabuijici sc-
lerosis multiplex — roztrousenou sklerézou (RS) a pacientt s prvni demyeliniza¢ni pfihodou s aktivnim zanétlivym procesem, ktera je natolik
zavazna, ze k 1é¢bé je nutné podat intravendzné kortikoidy, jind moznd diagndza byla vylouéena a bylo u nich stanoveno vysoké riziko rozvoje
klinicky nesporné roztrousené sklerézy. Avonex zpomaluje progresi invalidizace a snizuje frekvenci relapsd. Avonex se ma vysadit u pacientt
v piipadé rozvoje progresivni formy RS. Davkovani a zptlisob podani: Doporucena davka cini 30 mikrogram (0,5 ml roztoku) podanych
intramuskuldrné jedenkrat tydné. Titrace: Na zacatku lécby Ize pomoci predplnéné stiikacky podavat ¥ davky jednou tydné, pficemz plna
davka (30 mikrogramU/tyden) se dosahne ve 4. tydnu. Pro alternativni titra¢ni rozpis Ize podat na zacatku lécby priblizné V> davky jednou tydné
a potom zvysit na plnou davku. AVONEX PEN je pfedplnéné pero urcené pro jedno pouziti a mélo by byt pouzivano teprve az po adekvatnim
zacviceni. Doporu¢enym mistem vpichu intramuskularni injekce pfi pouziti pfipravku AVONEX PEN je horni zevni ¢ast stehenniho svalu.
Bezpecnost a Ucinnost pripravku u déti ve véku do 12 let a u dospivajicich ve véku od 12 do 16 let nebyla dosud stanovena. Kontraindikace:
Pacienti s anamnézou precitlivélosti na ptirozeny nebo rekombinantni interferon beta, lidsky albumin nebo na kteroukoliv jinou pomocnou
latku tohoto pfipravku. Pacienti se stavajici tézkou depresi a/nebo sebevrazednymi myslenkami. Zvlastni upozornéni: Pfipravek Avonex by
mél byt podavan s opatrnosti u pacientd s depresivnimi poruchami, zéchvaty v anamnéze, zdvaznym renalnim selhanim, jaternim selhanim,
se zavaznou myelosupresi a u pacientll lé¢enych antiepileptiky. V souvislosti s pfipravky obsahujicimi interferon beta byly hlaseny ptipady
trombotické mikroangiopatie (TMA) projevuijici se jako tromboticka trombocytopenicka purpura (TTP) nebo hemolyticko-uremicky syndrom
(HUS), veetné fatalnich pripadd. Jestlize je diagnostikovana TMA, je tfeba okamzité zahajit |é¢bu (a zvazit vyménu plazmy), pficemz se dopo-
rucuje okamzité prerusit 1écbu pfipravkem Avonex. BEhem Iécby pfipravky obsahujicimi interferon beta byly hlaseny pfipady nefrotického
syndromu spojeného s rliznymi zdkladnimi nefropatiemi. Je vyzadovana rychla Ié¢ba nefrotického syndromu a je tfeba zvazit ukonceni
|é¢by pripravkem Avonex. Pacienti se srde¢nim onemocnénim musi byt pfi |é¢bé pfipravkem Avonex peclivé sledovani. Pacienti mohou
tvofit protilatky proti pfipravku Avonex. Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky: Se zvysenou pozornosti je tfeba postupovat pii podavani
pfipravku Avonex v kombinaci s |é¢ivymi pFipravky, které maji uzky terapeuticky index a jejichz clearance je ve vétsi mife zavisla na jaternim
cytochromu P450. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Téhotenstvi: Velké mnozstvi Udajd (vice nez 1000 ukoncenych téhotenstvi) z registrl
a ze zkusenosti po uvedeni pfipravku na trh nenaznacuje zvysené riziko zavaznych vrozenych anomalii po expozici interferonu beta pred
pocetim nebo po expozici béhem prvniho trimestru téhotenstvi. Délka expozice béhem prvniho trimestru je viak nejista, nebot idaje byly
shromazdovény v dobé, kdy bylo pouziti interferonu beta v téhotenstvi kontraindikovano a lécba byla pravdépodobné prerusena, jakmile
bylo téhotenstvi zjisténo a/nebo potvrzeno. Zkusenosti s expozici béhem druhého a tfetiho trimestru jsou velmi omezené. Riziko spontan-
nich potratd u téhotnych Zen vystavenych interferonu beta nelze na zakladé dostupnych udaji adekvatné vyhodnotit, ale dosavadni tdaje
zvysené riziko nenaznacuji. Pokud je to klinicky indikovano, Ize zvazit podani pfipravku Avonex v téhotenstvi. Kojeni: Dostupné omezené
Udaje o prestupu interferonu beta-1a do mateiského mléka spolu s chemickymi / fyziologickymi charakteristikami interferonu beta nazna-
Cuji, ze hladina interferonu beta-1a vylucovaného do lidského mateiského mléka je zanedbatelnd. Neocekdvaji se zadné skodlivé ucinky na
kojené novorozence/kojence. Ptipravek Avonex Ize v obdobi kojeni podavat. Fertilita: Udaje o G¢incich interferonu beta-1a na fertilitu muzd
nejsou k dispozici. Ué¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Nezadouci Gcinky souvisejici s CNS mohou u nachylnych pacient(i mir-
né ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci tcinky: Velmi ¢asté: bolest hlavy, chfipce se podobajici symptomy, pyrexie,

zimnice, poceni. Casté: snizeny pocet lymfocytd, bilych krvinek, neutrofilé a hematokrit, zvy$eny draslik a mo&ovinovy dusik v krvi, svalova

spasticita, hypestezie, rinorea, zvraceni, priijem, nausea, vyrazka, zvysené poceni, kontuze, svalova kie¢, bolest sije, myalgie, artralgie, bolest
v konceting, bolest zad, svalova a muskuloskeletalni ztuhlost, anorexie, zrudnuti, deprese, nespavost; bolest, erytém a zhmozdénina v misté
injekce, astenie, bolest, Unava, nevolnost, no¢ni poceni. U pfipravkl s interferonem beta byly hldseny piipady plicni arteridlni hypertenze
(PAH). Pfedavkovani: Nebyl hlasen zadny pfipad predavkovani. Pokud by k pfedavkovani doslo, je nutno pacienta hospitalizovat. Podminky
uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2-8 °C). Chrante pfed mrazem. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Baleni: Krabicka se 4 predplnénymi injekénimi 0,5ml stfikackami s jehlami k intramuskularnimu pouziti. AVONEX PEN je dodéavan v balenich
obsahujicich 4 predplnénd pera. Drzitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B.V., 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. ¢isla:
EU/1/97/033/003, EU/1/97/033/005. Zptisob thrady a vydeje: Piipravek je vazan na |Iékaisky predpis a je pIné hrazen z prostfedku vefejného
zdravotniho pojisténi jako zvlast ictovany lécivy piipravek (ZULP). Datum revize textu: 09/2019.

Z4adame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci Gcinky.

Pred predepsanim Iéku se prosim seznamte s Uplnou informaci o pfipravku.

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

fax: 255 706 229, www.biogen.com.cz
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SATELITN SYMPOZIUM SPOLECNOSTI LUNDBECK CESKA REPUBLIKA, S. R. 0.

Na zakladé znalosti o pfi¢inné uloze CGRP v patogenezi migrény byl vyvinut fremanezumab — monoklonalni protilatka proti CGRP. Jeho t¢in-
nost byla prokazéana ve ¢yttech klinickych studiich faze 3. Studie HALO CM prokazala jeho G¢innost v profylaktické Ié¢bé chronické migrény,
HALO EM u epizodické migrény a studie FOCUS u obtizné lécitelnych pacientd, ktefi méli zdokumentovanou neadekvétni odpovéd na 2-4
pfedchozi preventivni antimigrendzni terapie. Dlouhodoby efekt fremanezumabu byl prokazan v dlouhodobé 12mési¢ni studii HALO LTS
u pacientl s chronickou i epizodickou migrénou.

V nasem centru na Neurologické klinice v Plzni aplikujeme fremanezumab od kvétna 2020. Fremanezumab Ize aplikovat 225mg s.c. jednou
mési¢né nebo 675 mg kvartalné. Zatim uzivdme mési¢ni davkovaci schéma. Od kvétna 2020 do konce tnora 2021 jsme fremanezumab nasadili
u 20 pacientd, z toho u 19 je [é¢ba Ucinng, t.j. je pfitomen pokles migrendznich dni alespor o 50% a vice. U jedné pacientky jsme l1é¢bu ukoncili
pro nelcinnost. Zadny pacient neukondil Ié¢bu pro vedlejsi G&inky.

Na zavér sdéleni jsou uvedeny dvé kazuistiky, které dokumentuji velmi ispésnou lécbu u dvou pacientek s epizodickou migrénou.
Fremanezumab (Ajovy) se nam jevi jako vysoce Gcinny lék v profylaxi migrény a predstavuje silnou zbran ptilécbé Gpornych migrén, kde selhala
vycerpavajici dosud uzivana klasicka profylakticka lécba.

Ajovy - vlastni zkusenosti

MUDr. Eva Medova

Centrum pro diagnostiku a Ié¢bu bolesti hlavy
Centrum pro diagnostiku a Ié¢bu roztrousené sklerézy
Neurologicka klinika FNKV a 3. LF UK, Praha

Migréna je zachvatovité neurologické onemocnéni s vyraznym dopadem na kvalitu Zivota pacientu. Prevalence migrény se celosvétové po-
hybuje kolem 17 % u Zen a 6% u muzQ, nejcastéji se vyskytuje mezi 30. a 40. rokem Zzivota. Migréna je druhou nejcastéjsi pricinou disability
po vertebrogennich onemocnénich a treti necastéjsi neurologické onemocnéni viibec. Pfedstavuje tak pro spole¢nost vyznamnou ekono-
mickou zatéz, proto potfebujeme co nejdokonalejsi a nejucinnéjsi terapii. Mezi nejucinnéjsi preventivni specifickou 1é¢bu fadime tzv. CGRP
monoklondlni protilatky (mAb), jez dokazi zablokovat efekt calcitonin gene-related peptidu (CGRP). Jde o molekulu, kterd ma klicovy vyznam
v patogenezi migrendzniho zachvatu. V pfednasce prezentujeme pacienty z Centra pro bolesti hlavy pfi Neurologické klinice FNKYV, |é¢ené
CGRP monoklonalnimi protilatkami.

Satelitni sympozium spolecnosti Lundbeck
Ceska republika, s.r. o.

¢tvrtek / 29. dubna 2021 / 12.45-13.05 hod.

Prevratny vyvoj koncepce vztahu téla a duse

doc. MUDr. Martin Anders, Ph.D.
Psychiatricka klinika 1. LF UK a VFN v Praze

Pfevdzné psychicka zatéz a z evolu¢niho hlediska rychlé zmény dramaticky ménici Zivot v moderni spole¢nosti se odrazeji nejen v oblasti
télesného, ale stale pronikavéji i dusevniho zdravi kazdého z nés. Ackoliv je nesnadné z mnoha diivodu jednoduse porovnavat vyskyt dusev-
nich poruch v minulosti a nyni, alarmujicim faktem je, ze v pribéhu jednoho roku trpi néjakou formou dusevni poruchy az ¢tvrtina evropské
populace. Je nepopiratelnym faktem, ze disponujeme mnoha modernimi, a mnohdy velmi nakladnymi, medicinskymi moznostmi v l1écbé
télesnych onemocnéni, které dokazi prodlouzit Zivot, coz se projevuje na rostouci délce primérné doby doziti. Avsak, sice zijeme déle, ale
jen malokdy bez pfitomnosti néjaké formy nemoci anebo jeji |é¢by. Studie ukazuji, Ze pfitomnost jedné nebo vice télesnych nemoci, ale také
pocet uzivanych lécivych piipravkl, vyznamné zvysuje riziko vyskytu dusevni nepohody, predevsim v oblasti emoci a afektivity. K renesanci
v hledani vztahu duse a téla piispély moznostmi modernich metod biochemie, molekularni biologie, zobrazovacich a neurofyziologickych
metod s moznosti pocitacové analyzy biologickych signdl(i. Jednim z ,hot topic” témat je poznani, ze nds vnitini zivot je kromé civiliza¢nich
faktor( a psychosociadlniho stresu exponovan i faktordim vyplyvajicim z dopadu chronickych nizkoaktivnich prozanétlivych procesu télesnych
onemocnéni na ¢innost neuronalnich systému, kde jednim z vedoucich pfiznakl mize byt kromé naruseni schopnosti miti pozitivni emocni
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do jasnych dn... ool

O krok dal v Iécbé deprese

ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU. NAZEV A LEKOVA FORMA: Brintelix 5 mg potahované tablety, Brintelx 10 mg potahované tablety a Brintelix 15 my potahované tablety. LECIVA LATKA: Jedna potahovand tableta obsahuje vortioxetin hycrobramidum, ¢oZ odpovid
vartioxetinum & mg (pro Brintellix 5 mg), 10 mg (pro Brintellix 10 mg) a 15 g {pro Brintellix 15 mg). INDIKACE: Brintellix 3 indikovan k Iéché depresivnich eplzod u dospelych DAVKOVANI A ZP0S0B PODAN: Uvodni a doporuend dévka je 10 ma jednou denn, usita perorainé s jidlem
nebo nalano. Starsf pacienti > 65 let: Uvodni dévka je 5 mg jednou denné. Pediatricka populace (< 18 let): Nema se pouzivat, Ukoncent I66by: Pacienti mohou uf uivéni écivého piipravku Brintellx ukonit néhle bez nutnosti postupného snizovéni davky. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita
na Iécivou latku nebo na kteroukoli pomacnoy Iatku. Soutasneé uzivéni s neselektivnimi inhibitory monoaminooridézy (IMAO) nebo selektivnimi MAQ-A inhibitory. ZVLASTN] UPOZORNENT: Deprese je spujena se zvysenym rizikem sebevrazednjch mySlenek, sebeposkozovani a sebevrazdy.
Pacienti, a 2vIasté t, kteff maji zvySené riziko sebevrazdy, by méli bt béhem Iéchy peclivé sledovani, a to predevsim na zacatku IéShy a po zméné dévkovani. Pacienti (a ejich oSetfovatel6) by méli byt upozoméni na to, Ze je nutné sledovat jakekoliv zhorSent jejich stavu, vanik sebevrazedného
chovéni nebo mySlenek a neabvykijch zmén chovani a na to, Ze pokud se tyto priznaky objevi, musi okamité vyhledat Iékarskou pomoc. U pacientli se zachvaty v anamnéze, pripadné nestabilni epilepsii, mé byt 1écha zahdjena s opatmosti. Pacienti musi bt sledovani pro pripadné zndmky
a priznaky serotoninového syndromu nebo neuroleptického maligniho syndromu. Brintellix by mél byt pouZivan s opatmosti u pacientil s anamnézou manie/hypomanie. U pacientl, kteff vstoupi do manické féze, je nutno IéShu timto piipravkem ukontit. Pacienti Iéceni antidepresivy, véetné
vortioxetinu, mohou rovnéZ zaznamenat pocity agresivity, hnévu, agitovanosti a podréZdénosti. Stav pacienta i stav onemocnéni musf byt bedlivé monitorovan. Pfi uzivani antidepresiv se serotonergnim (cinkem, vEetné vortioxetinu, byly hlaSeny vzacné poruchy krvaceni (ekchymza, purpura,
gaslmimestina’lni nebo gynekologicke krvaceni) a vzacné byla pozorovana hyponatremie. V souvislosti s uzivanim antidepresiv, vcetné vortioxetinu, byl hldSen wyskyt mydridzy. Tento mydriaticky Gcinek miize vést k zizeni komorového dhlu oka a ndsledné zvjSent nitroocniho tiaku a glaukomu
§ wzavienjm dhlem. Je eba postupovat s apatmostiu pacientl s poruchod ledvin a jater. INTERAKCE: Je teba opatmosti pi podéni v kombinaci  inibitory MAO, serotonergné pisobicimi Iivjmi pifpravky,  piprauky snijicimi prdh pro vanik zdchvatd, lithiem, tryptofanem, tfezalkou
teckovanou, pemralnlmlantlkoagulanmeml antitrombotiky a pripravky prevéiné metahollzovanyml enzymy CYP206, CYP3A4, CYP2[)93cymchr0mem P450. U pacientd, ktefi uzivali vortioxetin, bylv hlaseny falesné pozitivni vysledky testi pouiivajicich metodu enzymové imunoanalfzy ke
stanovent pritomnosti metadonu v mo¢i. TEHOTENSTV A KOJENI: Podni téhotnjm Zenam pouze tehdy, pokud oéekavany prinos pfevazme niad potencialnim rizikem pro plod. Je nutno rozhodnout, zda prerusit kojent nebo ukonit/prerusit podavén pifpravku. SCHOPNOST RIDIT A OBSLUHOVAT
STROJE: Zadnj nebo zanedbatelny viv.  ohledem na hidSené nezédouci iCinky, napt. zévraté, je doporucena opatmost pauemu NEZADOUC GCINKY: Nezadouci ucmky hyly zpravidla mimé nebo slrednllmeznyavyskylly se behem prvnlch dvou tydnd écby. cinky byly obvykle prechodng
a nevedly obycejné k ukondeni 1erap|e Velmi €asté: nauzea. Casté: abnormalni sny, zévrats, diarea, obstipace, zvraceni, priius. Méné asté: navaly horka, noén pocent. VzAcné: Mydnaza (Kterd mize vést k akutnimu glaukomu se zdzenm komorouym dhlem). Neni zndmo: anafylakiickd
reakce, hyponatremie, serotoninovy syndrom, krvacen (vCeiné kontuze, ekchymdzy, epistaxe, gastrointestinélniho nebo vagindlniho krvécen), angioedém, urtikarie, vyrdzka, insomnie, agnovanoslaagreswna PODMINKY UCHOVAVANI: Tento éZivy pripravek nevyZaduje Zadné aviaStni
podminky uchovavani. VELIKOST BALENI; 26 potahovanich tablet (5 mga 10 mg), 98 potahovanjch tablet (10 mg) a 38 potahovanjch tablet (15 mg). PREDAVKOVANI: Zkusenostis piedavkovénim omezeng. DoporuCena symptomatické 16¢ha a odpovidaiict mummnng DRATEL ROZHODNUTH
O REGISTRACI: H.Lundbeck A/S, Qtcliave] 9, 2500 Valby, Déngko. REGISTRACNI CISLA: EU/1/13/891/002, 010, 012, 021, DATUM POSLEDN{ REVIZE TEXTU SPC: 117/2020. DATUM POSLEDN REVIZE ZKRACENE INFORMACE: 23. 02. 2021 Videj pipravku je vézén na lgkafsky predpis.
Pripravek je hrazen z prostfedkd verejného zdravotniho pojistén. Predtim, ne? piipravek Brintellix predepiSete, prectéte si, prosim, piné znéni Souhmu tdaji o pifpravku. Podrobné informace o tomto [éZivém pripravku jsou k dispozici na webovych strénkach www.lundbeck.cz a www.Sukl.cz.

Lundbeck Ceska republika . . o., Bozdéchova 7, 150 00 Praha 5, el 225 275 600, www Jundheck cz J_MA LfC'Ll x

CZ-BRIN-0039/03/2021



)} ABSTRAKTA
NO FUTURE? PREDNASKA SPONZOROVANA SPOL. UCB, S. R. 0.

prozitky také depresivni ndlada a Gnava. Ukazuje se, ze jednou z cest, jak se vyhnout dopadu tohoto mechanismu, je adekvatni 1é¢ba chronic-
kych systémovych prozanétlivych procest (ateroskleréza, hypertenze, diabetes, Zilni zanét). Toto poznani obratilo pozornost k tomu, zda by
nebylo mozné vyuzit mechanismd, kterymi Ié¢ivé pFipravky pdsobi, i z ovlivnéni dusevnich poruch jako takovych. Casto se stava nezbytnosti
pouzit k potlaceni dusevnich potizi psychofarmakolgickou Iécbu, t. j. antidepresiva, o nichz dnes vime, ze néktera také zasahuji do kaskady
imunitniho systému a napravuji narusenou neuroplasticitu a neuroneogenezi v dospélém lidském mozku. Na misté je pouzivat moderni pfi-
pravky, o nichz tyto informace mame k dispozici, nebot pfi jejich designovani bylo s timto nezbytnym typem mechanismu ucinka kalkulovano
a prikladem je vortioxetin.

Prdce byla podpofena vyzkumnymi projekty MZ CR — RVO VFN64165 a Q27/LF1.

No future?

Predndska sponzorovand spol. UCB, s. r. o.
Ctvrtek / 29. dubna 2021 / 13.40-13.55 hod.

MUDr. Hana Vacovska
Neurologicka klinika FN a LF UK Plzen

Fokalni zachvaty pfechézejici do bilateralniho tonicko-klonického zachvatu (FBTCS), dfive ozna¢ované jako sekundarné generalizované (SGTCS),
patii spolu s generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty (GTCS) k nejzavaznéjsimu typu epileptickych zachvatd s vysokou morbiditou
i mortalitou (v¢etné SUDEP). Epilepsie s FBTCS byvaiji ¢asto rezistentni k Ié¢bé jak medikamentdzni, tak chirurgické.

V nasem sdéleni je prezentovan piipad mladého pacienta s frontalni lobarni epilepsii s FBTCS (FLEFBTCS) na podkladé drobné kortikalni dyspla-
zie. Prvnim projevem epilepsie bylo nakupeni ¢tyf protrahovanych FBTCS s iktalni tachykardii béhem jednoho dne. V dalsim prabéhu stonani
se stav podafilo plné kompenzovat na medikaci levetiracetam a lacosamid. Po témér tfiletém bezzachvatovém obdobi se objevily zadvazné
psychiatrické pfiznaky v€etné PNES. Po vysazeni levetiracetamu a jeho nahrazeni brivaracetamem psychiatrické pfiznaky béhem kratké doby
zcela vymizely. Pfestoze k vyméné medikace doslo velmi rychle, zdstal nemocny nadale bez zachvat( a jak sam tika, opét zije ,na plny pecky”.
V soucasné dobé pokracuje deeskalace davek lacosamidu. Do zmény medikace se ndm pf¥ili§ nechtélo, protoze $lo o nemocného s velmi zavazné
probihajicimi epileptickymi zachvaty, které se nam podafilo na plvodni kombinaci (levetiracetam a lacosamid) rychle a pIné kompenzovat.
Protizdchvatova medikace mé vzdy dva cile: 1) dosaZeni bezzachvatovosti, 2) zlep3eni kvality zivota. Toho jsme zménou medikace dosahli.
Brivaracetam se ndm tedy ve shodé s vysledky publikovanych studii osvédcil i v pfidatné 1é¢bé pacienta s FBTCS jako ucinng, dobfe tolerovana
protizdchvatové medikace, bez rizika zavaznych Iékovych interakci. Dalsi pfednosti brivaracetamu je moznost rychlého dosazeni icinné dav-
ky, bez slozité titrace. Davka inicialni miZe byt jiz i davkou terapeutickou. Brivaracetam je dostupny i v parenteralni formé, coz je dalsi velkou
vyhodou zejména v akutnich situacich nebo pokud pacient nemaze pfijimat p. o.

Satelitni sympozium spolec¢nosti Sanofi Genzyme
Ctvrtek / 29. dubna 2021 / 13.55-14.15 hod.

Ockovani pacientu s roztrousenou sklerézou v dobé covidové

MUDrv. Ji¥i Fiedler, Ph.D.
Neurologicka klinika FN Plzen

Prezentace se preferen¢né zabyva problematikou ockovani pacientd s roztrousenou sklerézou. Vénuje se obecnym zasadam, indikacim
a kontraindikacim jednotlivych oc¢kovani. Zasadni soucasti je aktualni informace tykajici se o¢kovani proti covidu-19. Zmiruje soucasny stav
informaci tykajicich se ockovani pacientl dle konkrétniho typu lécby vcetné jejiho optimalniho nacasovani. Diskutovana je i problematika
trombotickych komplikaci vakcinace.
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Zkracena informace o pFipravku

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

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

en, furosemid, cimetidin, metotrexat nebo zidovudin), pfi podavani substratl BCRP (napf. methotrexatu, topotekanu, sulfasalazinu, daunorubicinu nebo doxorubicinu) a inhibitord HMG-CoA redukta-
zy, zejména ze skupiny OATP (napf. simvastatinu, atorvastatinu, pravastatinu, methotrexatu, nateglinidu, repaglinidu ¢i rifampicinu). Je nutné zvaZit typ a davku peroralni antikoncepce, jez se bude
v kombinaci s teriflunomidem uzivat. Doporucuje se peclivé monitorovat INR pfi kombinované lé¢bé warfarinem a teriflunomidem. P¥i podavani rosuvastatinu v kombinaci s teriflunomidem se dopo-
ruéuje snizit davku rosuvastatinu na 50 ‘{ Fertifita, téhotenstvi a kojeni: Teritlunomid je v téhotenstvi a bdhem kojeni kontraindikovan. Zeny ve fertilnim véku musi béhem Ié¢by teriflunomidem a po
ni pouzivat G&innou antikoncepci. Zeny, které uzivaji teriflunomid a chtéji otéhotnét, maji lécbu ukonéit a doporuéuje se provést zrychlenou eliminaci. U muzi ani u Zen se neogekava zadny Gcinek na
fertilitu. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pfipravek AUBAGIO nema zadny nebo ma zanedbatelny viiv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. V pfipadé vyskytu nezadoucich tcinkd,
které byly hlaseny u leflunomidu, tj. vychozi slouceniny (napt. zavraté), mize byt narusena pacientova schopnost koncentrovat se a spravné reagovat. V takovych pfipadech pacienti nemaji fidit a ob-
sluhovat stroje. NeZadouci G€inky: bolest hlavy, chfipka, infekce hornich cest dychacich, intekce mocovych cest, parestezie, zvy3ena hladina ALT, prijem, nauzea, alopecie, bronchitida, sinusitida, fary-
ngitida, cystitida, virova gastroenteritida, oralni herpes, zubni infekce, laryngitida, tinea pedis, neutropenie, mirné alergické reakce, Gzkost, ischias, syndrom karpalniho tunelu, hyperestezie, neuralgie,
artralgie, periferni neuropatie, hypertenze, zvraceni, bolest zub(, vyrazka, akné, muskuloskeletalni bolest, myalgie, E)olakisurie, menoragie, bolest, zvy$end gamaglutamyltransferaza (GGT), zvysena
aspartataminotransferaza, zvysena kreatinfosfokinaza v krvi, snizeni télesné hmotnosti, snizeny pocet neutrofild, snizeni': pocet leukocytu, bolest po traumatu, zavazné infekce véetné sepse, reakce
z precitlivélosti (okamZité nebo opozdéné) véetné anafylaxe a angioedému, stomatitida, zavazné kozni reakce. PFedavkovani: Pri predavkovani se doporucuje podani kolestyraminu nebo aktivniho
uhli, které urychli eliminaci. Doba pouzitelnosti a podyminky pro uchovévani: 3 roky, pfipravek nevyzaduje Zédné zvlastni podminky uchovévéni. Druh obalu a obsah baleni: blistry v pouzdrech
(14a28 potaKovan)’lch tablet) balenych v krabi¢kach po 14, 28, 84. Drzitel rozhodnuti o registraci: sanofi-aventis groupe, 54, rue La Boétie, F-75008 Paris, Francie. Registraéni &islo: EU/1/13/838/001-5.
Datum revize textu: 21.1.2021 P¥ipravek je vydavan na Iékafsky pfedpis a je pIné hrazen zgrosﬁ‘edkﬂ vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed pouZitim pfipravku se seznamte s tplnou informaci o pfi-
pravku. Souhrn dajli o pfipravku obdrZite na adrese: sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/1764, 160 00 Praha 6, tel.: 233 086 111, fax: 233 086 222. Podrobné informace o tomto léc¢ivém ptipravku jsou
rovnéz k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro 1é€ivé pripravky na adrese http://www.ema.europa.eu.

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

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

Odborni garanti MUDr. Jifi Polivka, CSc., doc. MUDr. Robert Rusina, Ph.D.
¢tvrtek / 29. dubna 2021 / 14.30-16.00 hod.

Reflexni terapie jako moznost symptomatické lécby
polyneuropatii

Mgr. David Havli¢ek

Soukromd ambulance Unicov

Kazuistika popisuje 76letou zenu, kterou zacaly po operaci narGstkd na levé noze trapit neurologické problémy. Po 9 mésicich od operace se
béhem 14 dni potize postupné zacaly objevovat na obou nohach. Po roce od zacatku pfiznakii se dostavila na neurologii. Pacientka popisovala
na nohou poruchu povrchové citlivosti, vnimala neustaly pocit chladu, byla zhorsena motorika prstd, které navic necitila viibec. Obcas také za-
kopévala. Objektivné byla neurologem vysetiena areflexie L2-52 bilateralné, nevybavné spastické jevy, taktilni hypestezie ponozkové distribuce
bilaterdlné symetrické, akralné vyhaslé vibracni ¢iti. Na EMG byla prokazana stfedné tézka senzitivni axonalni distalni polyneuropatie dolnich
koncetin cca symetricka. Pacientka absolvovala dvé reflexni terapie. Po prvni terapii pacientka uvedla, ze povrchova citlivost prstd na pravé
noze se subjektivné zlepsila na 30 % normalu, na levé noze na 40 % normalu. Pacientka také znovu zacala citit prsty, zlepsila se jejich hybnost
a prestala v nich vnimat chlad. Pfi postaveni na nohy se citila stabilnéjsi, nebot vnimala lepsi kontakt celé nohy s podlozkou. S odstupem 16
dni probéhla druha terapie. Subjektivné se zlepsila povrchova citlivost prstd na 60 % normalu na pravé noze a na 90 % normalu na levé noze.
Dokonce zacala citit v prstech teplo. Pocit stability byl vyrazné lepsi nez pred 16 dny. Po mésici od druhé terapie se povrchova citlivost prstd
na kazdé noze snizila o cca 10 %. Pfetrvaval pocit teplych nohou. K zakopnuti u pacientky doslo jen vyjime¢né. Pacientka byla se svym stavem
naprosto spokojena.

Ne kazda protilatka je zadouci
MUDry. Tereza Jirmusova, MUDr. Karolina Javornicka
Neurologické oddéleni, Krajska zdravotni, a. s. - Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, 0.z, Usti nad Labem

Rady bychom vam predstavily kazuistiku pacientky s neurologickym paraneoplastickym syndromem, subakutni cerebeldrni degeneraci.
Paraneoplastické neurologické syndromy se vyskytuji u nddorového onemocnéni, kde tumor exprimuje neuronalni proteiny, které vyvolavaji
imunitni odpovéd nejen proti nadoru, ale i nervovému systému. Pacientem produkované onkoneuralni protilatky pak mohou atakovat riizné
¢asti nervového systému.

Nase kazuistika se zabyva pfipadem 60leté zeny s nadorovou duplicitou, cerebeldrni symptomatikou a poruchou feci i zraku. Dle klinického
obrazu a vysledkll pomocnych vysetieni, mimo jiné pozitivity anti-Yo protilatek, byla stanovena diagndza cerebelarni degenerace.

Kazuistika pacientky s pravdépodobnou multisystémovou atrofii
s moznym prekryvnym syndromem s motor neuron disease

MUDr. Marie Vinopalova, MUDry. Klara Businska
Neurologické oddéleni, Krajska zdravotni, a. s. - Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, 0.z, Usti nad Labem

Predkladame vadm kazuistiku 76leté pacientky Ctyfi roky |é¢ené pro parkinsonsky syndrom, se snizujici se odpovédi na levodopu, s ndslednym
rozvojem rychle progredujici dysartrie a dysfagie (po ¢tyfech letech hybnych ptiznakd), s dysautonomii (s ortostatickou hypotenzi a s urgentni
mikci), se zhorsenim stability a s lehkym mozeckovym syndromem. Dle klinického obrazu, jeho vyvoje a nalezu ze zobrazovacich metod byla
diagnostikovana pravdépodobna multisystémova atrofie s moznym prekryvnym syndromem s motor neuron disease. Multisystémova atrofie
patii mezi synukleinopatie a (vedle progresivni supranuklearni paralyzy) ji fadime k nejcharakteristictéjsim zastupctim atypickych parkinson-
skych syndromd.
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Lvolte si pripravek KESIMPTA jako prvni volbu
vléché relabuijici roztrousené sklerozy

J: VYSOKA A SETRVALA UCINNOST'
> CILENA LECBA S PRESNYM DAVKOVANIM'

& FLEXIBILITA'

Tento Iécivy pripravek podiéhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani nowjch informaci o bezpegnosti. Zadéme zdravotnické pracovniky, aby hissili jakakoli podezfeni
naneZadoucf Gcinky. Podrobnosti o hldSeni nezddoucich dcinkd viz Souhrn (idajii o pFipravku, bod 4.8.

Kesimpta 20 mg injekeni roztok v predpInéném peru o Zkrdcend informace © SloZeni: Jedno predpinéné pero obsahuje ofatumumabum 20 mg v 0,4 ml roztoku (50 mg/ml). Indikace: Pripravek Kesimpta je indikovan k Iécbe dospélyieh pacient
srelabujicimi formami roztrousené sklerdzy (RRS) s aktivnim onemocnénim definovanym klinicky nebo zobrazovacimi metodami. Davkovani; Doporutend dévka e 20 mg ofatumumabu podavand subkutanniinjekcis pocdtecnimi davkamiv tydnech 0, 1
a 2, pokradujici naslednym mésitnim davkovanim, pocinaje tydnem 4. Pokud dojde k vynechani injekce, md byt podana co nejdfive bez Gekani na dalSi planovanou davku. Nésledujici davky majf byt podavany v doporucenych intervalech. Tento [EGivy
pripravek je uréen k samoaplikaci pacientem subkuténni injekci. Obvyklymi misty pro podani subkuténni injekce jsou bficho, stehno a horni ast paze. Pruni injekce ma byt aplikovana pod vedenim zdravotnického pracovnika. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na léGivou latku nebo na kteroukoli pomocnou létku, pacienti v téZce imunokompromitovaném stavu, zdvaznd aktivniinfekce aZ do jejiho odeznéni, zndmé aktivni malignita. ZvIaStni upozorngni/varovani: Infekce: Poddvanf pripravku musi
byt odlozeno u pacienti s aktivni infekef, dokud infekce neodezni. Ofatumumab se nesmi podavat pacientim se zvaznym oslabenim imunity (napr. vyjznamna neutropenie nebo lymfopenie). Progresivn multifokalnileukoencefalopatie (PML): Lekafi by
méli byt ostraziti ohledng anamnézy PML a jakychkoli klinickych priznak nebo MRI ndlez(, které by mohly naznagovat PML. Pokud existuje podezFenina PML, musi byt Iécha ofatumumabem pozastavena, dokud nebude PML vylougena. Reaktivace viru
hepatitidy B: U pacientil Iéenych anti-GD20 protilétkami doslo k reaktivaci hepatitidy B, coz v nékterych pfipadech vedlo k fulminantni hepatitide, selhanijater a imrti. Pacienti s aktivaim onemacngnim hepatitidou B nesméji byt ofatumumabem Iéceni.
Pred zahdjenim [échy mé byt u vSech pacientii proveden screening HBV. Screening mé minimalng zahmovat testovani povrchoveho antigenu hepatitidy B (HBsAg) a testovani protilétek proti jadrovému antigenu hepatitidy B (HBcAb). Pacienti s pozitivni
sérologii hepatitidy B (HBsAg nebo HBcAb) se maji pred zahdjenim I6cby poradit s odbornikem na choroby jater a maji byt sledovani a Iégeni podle mistnich Iekafskych standardd, aby se zabranilo reaktivaci hepatitidy B. Lécba tézce
imunokompromitovanych pacientd: Pacienti v t&Zce imunokompromitovaném stavu nesmi byt ofatumumabem Iéceni, dokud se tento stav nevyresi. Nedoporuguje se uzivat soucasné s ofatumumabem dalsi imunosupresiva krome kortikosteroidd
k symptomatické 6che relaps. Ockovani: VSechna otkovani majf byt poddna podle imunizatnich pokyni nejméné 4 tydny pred zahdjenim I&cby ofatumumabem u Zivjch nebo Zivych oslabenych vakein a pokud je to mozné, nejméné 2 tydny pred
zahdjenim Iéchy ofatumumabem u inaktivovanych vakein. Ofatumumab mize ovliviiovat Gcinnost inaktivovanyich vakcin. Okovani Zivymi nebo Zivymi oslabenymi vakcinami se behem Iécby a po ukongeni [6cby az do dopInéni B-bunek nedoporutuje.
Interakce: Nebyly provedeny Zddné studie interakci, protoZe nejsou odekavény zadné interakce prostrednictvim enzymi cytochromu P450, jinych metabolizujicich enzymii nebo transportérd. Pri soucasném poddvani imunosupresivnich pipravki
s ofatumumabem je tfeba vzit v vahu riziko aditivnich Gginkx naimunitni systém. Pfi zahdjeni 6cby ofatumumabem po jiném imunosupresivnim pripravku s prodlouzenymi imunitnimi Gcinky nebo pri zahdjenijiné imunosupresivniléchy s prodlouzenymi
imunitnimi Géinky po I&8b8 ofatumumabem je tieba vait v dvahu dobu trvani a zpéisob Uginku téchto légivyeh pripravkd z divodu moznjch aditivnich imunosupresivnich cinka. Tehotenstvi a kojeni: Zeny ve fertinim véku maji behem Iégby pripravkem
Kesimptaapo dobu 6 mésfc po poslednim podani pripravku Kesimpta pouzivat deinnou antikancepei. Udaje o podvani ofatumumabu tghotnyim Zendm jsou omezené. Ofatumumab mize podle zjisténize studiina aviratech prochazet placentou azpdsobit
depleci B-bunék plodu. Létha ofatumumabem nemé byt zahajovana behem téhotenstvi, pokud potencialni prinos pro matku neprevazi potencilni riziko pro plod. Pouziti ofatumumabu u zen behem kojeni nebylo studovano. Nenf znamo, zda se
ofatumumab vyluguje do materského mléka. NeZadouc d&inky: Velmi asté: Infekce hornich cest dychacich, infekce mogovyeh cest, reakce v misté vpichu (lokalni), reakce Souvisejicis injekef (systémove). Casté: Oralni herpes, snizengimunoglobulin M
vkrvi. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C). Chraiite pred mrazem. Ushovavejte predplnénd pero v krabicice, aby byl pripravek chranén pred svétlem. Dostupné Iékové formy,/ velikosti baleni: Kesimptaje k dispozicivjednotlivich
balenich obsahujicich 1 predplnéné pero av mnohotetnych balenich obsahujicich 3 (3 baleni po 1) predpingnd pera. Pozndmka; Drive nez ek predepiSete, prectéte si peclivé dplnou informaci o pripravku. Reg. &.: EU/1/21/1532/001-004. Datum
registrace: 26.3.2021 Datum posledni revize textu SPC: 26.3.2021 DrZitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko.

Widej piijpraviu je vézan na lekarsky predpis, pripravek neni hrazen z prostieakii vergného zdravotniho poyjisténs.

Reference: 1. SPC Kesimpta, datum posledni revize 26. 3. 2021.
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)} ABSTRAKTA

SOUTEZNI BLOK KAZUISTIK

Poruchy chovani s mineralovou dysbalanci

a epileptickymi zachvaty

MUDr. Radka Vojikova, MUDr. Slavka Chmelikova

Neurologické oddéleni, Krajska zdravotni, a. s. — Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, 0.z., Usti nad Labem

Predkladame vam kazuistiku pacienta plvodné odeslaného z psychiatrie pro zmatenost, depresivni ladéni na interni oddéleni k vylouceni
organické pficiny. Zjisténa minerélové dysbalance, vyloucen hypokortikalismus, vysazena diureticka terapie a bez stavi zmatenosti pacient
propustén dom. Pro progreduji poruchy chovani hlavné ve spanku, no¢ni paranoidni predstavy, stavy uleku a strnulé postury, pacient pfijat
na neurologické oddéleni k dovysetieni (zobrazovaci vysetfeni mozku a lumbdlni punkci), béhem hospitalizace se rozvijeji epileptické zachva-
ty, které béhem 24 hodin progreduji do status epilepticus s nutnosti zajisténi zakladnich Zivotnich funkcich na JIPovém lGzku. Managment
terapie status epilepticus. Z imunologického vysetieni zjisténa pozitivita protilatky LGI1-LE — asociovana s limbickou encefalitidou. Zahajena
imunosupresivni terapie s dobrym efektem. Recidiva encefalitidy s tézko korigovatelnymi epileptickymi zachvaty za ¢tyfi mésice, indikovana
biologicka terapie pres FN Motol. | pies 1é¢bu progrese poruch chovani ve spanku a deteriorace kognitivnich funkci s nutnosti socialniho feseni.
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SPOLEHNETE SE il ENYA

NA UCINNOU LECBU"

Nabidnéte svym pacientlim
lécivy pripravek s jednoduchym
uZivanim v peroralni formé.’

(fingolimod)

Gilenya® pomaha v terapii RRRS
v (R jiz 9. rokem.’

Tento l6Givy pripravek podléhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novjch informaci o bezpegnosti. Zadame zdravotnicke pracovniky, aby hisili jakakoli podezient na nezddouci
(icinky. Podrobnosti o hlaSeni neZadoucich Uik viz Souhrn idajti o pfipravku, bod 4.8.

GILENYA 0,25 mg tvrdé tobolky, GILENYA 0,5 mg tvrdé tobolky e Zkrdcend informace e SloZeni: Jedna tobolka obsahuje fingolimodum 0,25 mg nebo 0,5 mg (ve formé hydrochloridu). Indikace: Pripravek e indikovan jako Iéba modifikujici priibéh onemocnéni
uvysoce aktivni relabujiciremitentni formy roztrousené sklerdzy (RRRS) u nésledujicich skupin dospélych a pediatrickych pacientd ve véku 10 leta starsich: u pacient, kteff majivysoce aktivni formu onemocnénii pres tpinou a odpovidajfciterapii ngjméné jednim
chorobu modifikujicim Iékem nebo u pacientd s rychle progredujici zdvaznou RR RS definovanou 2 nebo vice t&zkymi relapsy béhem jednoho roku a s 1 nebo vice gadolinium enhancujici 16zf na MRI mozku nebo s vjznamné zvySenym vyskytem T2 1621 ve srovnani
s predchozim vySetfenim MRI. Dévkovani: U dospélych jedna 0,5 mg tobolka podavand perording jednou denné. U pediatrickych pacientdl (ve véku 10 et a starsich) zavisi davka na télesné hmotnosti - jedna 0,25mg tobolka podavand perorlng jednou denné
(hmotnost <40 kg) nebo jedna 0,5myg tobolka poddvand perordlné jednou denné (hmotnost >40 kg). Kontraindikace: Znamy syndrom imunodeficience. Pacienti se zvjSenym rizikem oportunnich infekef, véetné pacientd se snizenou imunitou (i téch, Kteffjsou
v sougasné dobg naimunosupresivni I66b& nebo pacientil s imunitou oslabenou predchozimi terapiemi). Zdvazné aktivni infekce, aktivni chronické infekce (hepatitida, tuberkuldza). Znamé aktivni maligni onemocnént. T&zkd porucha funkee jater (Child-Pugh tfida
C). Pacienti, ktefi méli béhem predchozich 8 mésicd infarkt myokardu (IM), nestabilni anginu pectoris, cévni mozkovou prihodu;/tranzitorni ischemickou ataku (TIA), srdecni selhdni (vyzadujicim hospitalizaci), srdetni selhani tfidy Ill/IV. Pacienti se zdvaznou
srdecni arytmifvyZadujicf I6cbu antiarytmiky tFidy la nebo lll. Pacienti s atrioventrikularnim (AV) blokem druhého stupné typu Mobitz II nebo AV blokem tfetiho stupné, sick-sinus syndromem, pokud nemaji zavedeny kardiostimulator. Pacienti s vjchozihodnotou QT
intervalu =500 ms. B&hem téhotenstia u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji cinnou antikoncepci. Hypersenzitivita na légivou létku nebo nakteroukoli pomocnou létku tohoto pripravku. ZvIaStni upozornéni/ varovani; Vsichni pacienti musi mit provedeno EKG
vySetieni azméren krevni tlak pred a 6 hodin po podani prni davky. Stejné preventivni opatfeni jako pfi podéni pruni davky je doporugeno pfi prechodu z denni davky 0,25 mg na davku 0,5 mg. Vichni pacienti by méli byt monitorovani s ohledem na subjektivni
a objektivni priznaky bradykardie po dobu 6 hodin s méfenim srdecni frekvence a krevniho tlaku kazdou hodinu. Pokud by pacient béhem monitorovéni po prvni ddvce vyZadoval farmakologickou intervenci, je nutné zajistit monitorovani pres noc ve zdravotnickém
zafizenfaje nutno po podani druhé davky pripravku opakovat monitorovéni. Je doporuteno totéZ monitorovéni jako po podanf prvni ddvky pfi zahdjeni 16gby, pokud je 1égba prerusena; na 1 den nebo vice b&hem prunich 2 tydnii I6thy, navice nez 7 dnibéhem 3. a 4.
tydne léeby, navice neZ 2 tjdny pojednom masiciIéshy. Behem l6cby je doporutena pravideln kontrolovat krevni obraz, po trech mésicich a poté nejmené jedenkrat rotné. Je-l absolutni poget lymfocytd <0,2x10°/ 1, je teba l&sbu a7 do zotaveni prerusit. U pacienti
bez protilétek proti VZV je pred zahdjenim 16chy doporucena vakcinace. *Bahem Iéchy se vyskytly zavazng, Zivot ohrozujici a nékdy i smrtelné pripady encefalitidy, meningitidy nebo meningoencefalitidy zpiisobené herpes simplex virem a VZV. Pri vyskytu téchto
infekefje nutné I6Ebu prerusita zahdjit prisluSnou terapii. ™ Po uvedenina trh byly hiaSeny zolované pfipady kryptokokové meningitidy. Pokud se potrdidiagndza kryptokokové meningitidy, fingolimod ma byt vysazen amé byt zahdjena vhodné IéEba. Makuldrniedém
byl hlasen u 0,5 % pacienti lécenych fingolimodem 0,5 mg. Po 3 - 4 mésicich od zahajeni Iéchy se doporucuje provést oéni vysetfeni. Je doporuceno monitorovat sérové hladiny jaternich transaminaz a bilirubinu pred zahdjenim Iécby a dalev 1., 3., 6., 9.2 12.
mesici terapie a pravidelng poté do uplynuti 2 mésict od ukongeni6gby. * Pfi zvySenijaternich transamindz nad 3ndsobek ale pod 5nasobek ULN bez zvySenibilirubinu a bez Klinickych priznakil, mé byt zahdjeno tastéjsi sledovani véetn sledovani hodnot bilirubinu
a alkalicke fosfatazy (ALP). P¥i zvySeni na bnasobek ULN &i na 3ndsobek ULN spoletné se zvysenim sérového bilirubinu, je nutné 68bu prerusit. Byly hiaseny pfipady akutniho selhni jater i Klinicky vjznamné poskozeni jater.™ PFi prevédgni z jinych chorobu
modifikujicich €k na pfipravek Gilenya je nutné zvaZit eliminatnf polotas amechanismus pisobenitéchto Iétek, aby se zabranilo aditivnim Gginkdm na imunitu za sougasné minimalizace rizika reaktivace choroby. Vklinickych studiich i bghem postmarketingového
sledovani byly hldseny vzacné pripady posteriorniho reverzibilniho encefalopatického syndromu (PRES). Pokud existuje podezFeni na PRES, je nutné Iécbu prerusit. U pacientl byl hlaSen karcinom bazalnich bungk. Pozornost viici koznim Izim je zcela namiste a pfi
zahdjeniléchy, nejdéle po roce od zahdjeni adale v roénich intervalech se doporucuje vyhodnoceni stavu pokozky oSetfujicim Iékarem s ohledem na Klinicky stav. V klinickych studiich a po uvedeni pripravku na trh se vyskytly pfipady lymfomu. V pripadé podezienina
lymfom by méla bt 16Eba pripravkem Gilenya preruSena. Po uvedeni na trh byla hidSena pfi I6be fingolimodem progresivai multifokéini leukoencefalopatie (PML). Pred zahdjenim I6Eby fingolimodem je nutné mit k dispozici MRI sken (ne starsi 3 mésfcl) jako
referenci. Pokud je podezfenina PML, musf byt MRI provedeno neprodlené k diagnostickym Gcelm aléca fingolimodem musibyt prerusena do vylougeni diagndzy PML. U pacientd byly hldSenyvzdcné pripady tumefaktivnich Iézi se vztahem k relapsu RS. Po uvedent
na trh byly po preruseni 16cby fingolimodem u nékterych pacient(i vzacné pozorovany zdvazné exacerbace onemocnéni. V' souvislosti s 16&bou fingolimodem byly hlaseny infekce huménnim papilomavirem (HPV), véetné papilomu, dysplazie, tvorby bradavic
akarcinomu souvisejiciho s HPV. Vzhledem k imunosupresivnim vlastnostem fingolimodu je pfi zohlednéni otkovacich doporugeni vhodné pred zahéjenim Iy fingolimodem zvazit vakcinaci proti HPV. Jako standardni opatfeni se doporuguje pravidelné vySetfent,
véetn PAP testu. Interakce: Antineoplastickd, imunosupresivni nebo imunomodulatni l6gba by neméla byt soutasné s pripravkem Gilenya podavana vzhledem k riziku aditivnich GEink{ na imunitni systém. Behem I6by pfipravkem Gilenya a a7 dva mésice po ni
mize bytvakcinace méné cinnd. PouZiti zivych oslabenych vakein mize vést k riziku infekef aje tfeba se mu vyhnout. U pacienti Iéenych betablokatory nebo jinymi latkami, které mohou snizovat srdecni frekvenci, jako napfiklad antiarytmika tfidylaall, blokatory
kalciovych kanld (jako ivabradin, verapamil nebo diltiazem), digoxin, inhibitory cholinesterazy nebo pilokarpin, nesmi byt zahdjena Iécha pripravkem Gilenya. Méla by byt zvaZena potencidlnirizika a pfinosy zahajeni I6Eby fingolimodem u pacientd, kteff jsou jiz
I6ceni Iétkami snizujicimi srdecni frekvenci. Je treba dbat opatrnosti u létek, které mohou inhibovat CYP3A4 (inhibitory protedz, azolové antimykotika, nékteré makrolidy jako napfiklad klarithromycin nebo telithromycin). Téhotenstvi a kojeni: Behem Iéchy by
pacientka neméla otéhotnét a doporutuje se aktivni antikoncepce. Pokud Zena othotniv pribghu uzivanf pripravku Gilenya, doporutuje se 1é6bu prerusit. S ohledem na moZnost zavaznych neZadoucich acink( fingolimodu na kojené déti by nemély Zeny Iétené
pripravkem Gilenya kojit. Nezadouci dginky; Velmi casté: Chipka, sinusitida, bolest hlavy, kasel, prijem, bolest zad, zvyseni jaternich enzymii (ALT, GGT, AST). Casté: Karcinom bazalnich bungk, infekce herpetickym virem, bronchitida, gastroenteritida, tinea,
lymfopenie, leukopenie, deprese, zvrat, migréna, rozmazané vidéni, bradykardie, atrioventrikuldrni blokdda, hypertenze, duSnost, ekzém, alopecie, svédéni, myalgie, artralgie, astenie, zvySent triglycerid v krvi, sniZeni télesnd hmotnosti. U pacientd Iécenych
fingolimodem byly v souvislosti s infekef hldseny velmi vzacné fatélni pripady hemofagocytérniho syndromu. *Neniznamo: Akutni jaterni selhani. * Podminky uchovévani: Neuchovavat pfi teploté nad 25°C. Uchovavat v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pred vihkosti. Dostupné Iékové formy/ velikosti baleni: Gilenya 0,25 mg: PVC/PVDC/Al blistry v baleni obsahujicim 28 tvrdyich tobolek nebo 71 tvrdou tobolku. Gilenya 0,5 mg: PVC/PVDG/Al blistry v baleni obsahujicim 7, 28 nebo 98 tvrdjich tobolek nebo
vicenasobn4 baleni obsahujici 84 (3 baleni po 28) twrdyich tobolek nebo PVG/PVDG/Al perforované jednodavkove blistry v baleni obsahujicim 71 turdou tobolku. Poznamka: Drive nez lék predepiSete, prectéte si peclivé Gplnou informaci o pripravku. Reg. &.:
EU/1/11/677/001-006. Datum registrace: 17.03.2011. Datum posledni revize textu SPC: 14.12.2020. DrZitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Wyidey pripravku je vézén na lékar'sky
pledppis, hrazenz prostiedkd veigjného zdravotniho payisténi. *\ISimnéte si prosim zmény (zmén) vinformacich o Iécivém pripravku.

Reference: 1. KapposL, etal. NEnglJ Med 2010;362:387-401. 2. CohenJA, etal. NEnglJ Med 2010;362:402-15. 3. Agius M, etal. CNS Neurosci Gilenya” je registrovand obchodni znacka spolecnosti Novartis AG. £72103101854/03/2021
Ther.2014;20(5):446-51.4. SPC Gilenya 5. NPM__ROZHODNUTI-GILENYA-SUKLS80580_2011.pdf 6. Novartisinternidata (k 30.11.2020).
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Blogen Pritkopnici v Iéché
neurologlckych
onemocneéni

Miliony lidi po celém svété
jsou postizeny roztrousenou
sklerézou, Alzheimerovou
chorobou, Parkinsonovou
nemoci ¢i amyotrofickou
lateralni sklerozou (ALS).
Mnoho lidi takeé trpi méné
castymi onemocnénimi, jako
je spinalni svalova atrofie
(SMA) nebo progresivni
supranuklearni paralyza (PSP).

Od roku 1978, kdy Charles
Weissmann, Heinz Schaller, Kenneth
Murray a nositelé Nobelovy ceny Walter
Gilbert a Phillip Sharp zalozili spolecnost
Biogen jako jednu z prvnich globalnich
biotechnologickych spolecnosti, provadi
Biogen inovativni védecky vyzkum. Cilem
vyzkumu, na ktery se spolecnost zaméfuje
v poslednim desetileti, je najit zplsob,
jak vylégit zavazna neurologicka
onemocnéni.

S pokorou vnimame prilezitost meénit zivoty I|d|.
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