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ZESILENA
OCHRANA

PROTI NEKONTROLOVANYM
FOKALN{M ZACHVATL

ONTOZRY® dava pacientiim s ep
na navrat k zivotu bez nekontro
fokalnich zachvatu

ENE ZAVAZNE
Jedinec¢ny dualni mechanismus ucinku ONTOZRY® ’
naznacuje, Ze mize zabranit vzniku zachvatl
a omezit jejich Sireni??

ENE CASTE

iCE SVOBODY
Obdobi bez zachvatu bylo dosaz
a 21,1 % pacientd lééenych
resp. 400 mg soub&zné se standardni léchou *!

* standardni lé¢ba znamenala soub&Znou lé&bu aZ tiemi antiepileptiky (ASM)

1. Aktualni SPC pripravku ONTOZRY. 2. Guignet M et al. Epilepsia. 2020;61(11):2329-2339.
3.Sharma R et al. Eur J Pharmacol. 2020;879:173117. 4. Nakamura M et al. Eur J Pharmacol.
2019;855:175-182. 5. Anderson LL et al. Epilepsia. 2014;55(8):1274-1283. 6. Piredda SG et al.

J Pharmacol Exp Ther. 1985;232(3):741-745. 7. Stafstrom CE. Epilepsy Curr. 2007;7(1):15-22.

8. Vreugdenhil M et al. Eur J Neurosci. 2004;19(10):2769-2778. 9. White HS et al. Epilepsy Res. Umoinéte pacientﬁm Vydat
1997;28(3):167-179. 10. Krauss GL et al. Lancet Neurol. 2020;19(1):38-48. - o
se na cestu bez zachvatu

ZKRACENA INFORMACE 0 PRiIPRAVKU
v Ontozry 12,5 mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg

S: Cenobamatum 12,5 mg v jedné tablet&, cenobamatum 25 mg, 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg v jedné potahované tableté. I: Piidatna lécba fokalnich zachvatd se sekundarni generalizaci
nebo bez ni u dospélych pacientl s epilepsii bez adekvatni kontroly navzdory predchozi lé¢bé nejméné 2 antiepileptiky. Kl: Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.
Vrozeny syndrom kratkého QT. ZU: Pacienti maji byt sledovani s ohledem na zndmky sebevrazednych myslenek a chovani a pokud se u nich objevi, maji byt pouceni, aby vyhledali lékarskou
pomoc. Pfi zahjeni podavani cenobamatu ve vy3sich davkach a pfi rychlém zvySovani davek byla hlddena lékova reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS), kterd mdze byt Zivot
ohrozujici nebo fatalni. V okamziku predepisovani pfipravku maji byt pacienti pouceni o zndmkach a pfiznacich DRESS (napF. hore¢ka, vyrazka spojena s postizenim dalgich organovych
systémﬂ, lymfadenopatie, abnormélnijaternl’testy a eozinofilie] a maji byt peclivé sledovani s ohledem na kozni reakce. Pokud se objevi zndmky a pFiznaky naznacujici tyto reakce, cenobamat
ma byt okamzZité vysazen a ma byt zvazena alternativni lécba. Pri podavani cenobamatu bylo pozorovano zkraceni intervalu QTcF zavisejncn na davce. Lékari maj| postupovat s opatrnosti pri
predepisovani cenobamatu v kombinaci s jinymi LéCivymi pfipravky, u kterych se vi, Ze zkracuji interval QT. Cenobamat nesmi byt pouzivan u pacienti s vrozenym syndromem kratkého QT.
Obsahuje laktozu. NU: Velmi asté (> 1/10): somnolence, Gnava, sedace a hypersomnie, zavrat, vertigo, porucha rovnovahy ataxie, porucha chiize a abnormalni koordinace, bolest hlavy. Casté
(21/100 az <1/10): stav zmatenosti, podrazdénost, Dysartrie, nystagmus, afazie, porucha paméti, Diplopie, rozmazané vidéni, Zacpa, prdjem, nauzea, zvraceni, sucho v Ustech, vyrazka,
erytematozni vyrazka, vyrazka na kdzi celého téla, makulézni vyrazka, makulopapuldzni vyrazka, morbilliformni vyrazka, papuldzni vyrazka, svédici vyrazka a zvyseni jaternich enzymd. IT:
Sou&asné uzivani cenobamatu s jinymi latkami tlumicimi CNS (pF. alkohol, barbituraty a benzodiazepiny) miZe zvySovat riziko neurologickych nezadoucich G&inkd. Pfi soub&zném podavani
cenobamatu s fenytoinem nebo fenobarbitalem neni nutnd Gprava davky cenobamatu, na zakladé individualni odpovédi b&hem titrace cenobamatu véak mlZe byt nutné sniZit davku fenytoinu
nebo fenobarbitalu. PFi soubézném podavani cenobamatu a klobazamu neni nutna Uprava davky cenobamatu, mize byt ale nutné snizit davku klobazamu. Soubézné podavani cenobamatu
s lamotriginem nemélo zadny vliv na expozice cenobamatu, ale vedlo k poklesdm koncentraci lamotriginu v zavislosti na davce. PFi soub&ézném podavani s lamotriginem mize byt zapotfebi
vy$Sich davek cenobamatu (200-400 mg/den) pro udrZeni G¢innosti. PFi soub&zném podavani cenobamat s karbamazepinem, kyselinou valproovou, lakosamidem, levetiracetamem nebo
oxkarbazepinem nejsou nutné Upravy davkovani. Cenobamat vykazal na davce zavislou indukci CYP3A4 a snizeni expozice (AUC) substratu CYP3A4 u zdravych subjektl. MZe byt proto snizena
Ucinnost hormonalni antikoncepce pfi soubézném podavani s cenobamatem. Pfi soubézném podavani s cenobamatem muze byt nutné zvysit davky lékl metabolizovanych pomoci CYP3A4 (pf.
midazolam). Pfi soub&ézném podavani s cenobamatem muze byt nutné zvysit davky &k metabolizovanych pomoci CYP2B6 (pF. bupropion). Pfi soub&éZném podavani s cenobamatem muze byt
nutné snizit davky lékd metabolizovanych pomoci CYP2C19 (pF. omeprazol). Cenobamat inhibuje transportér OAT3 zapojeny do eliminace napf. baricitinibu, cefakloru, empagliflozinu,
penicilinu G, ritobegronu a sitagliptinu. Proto mlZe soub&zné podavani cenobamatu a léCivych piipravkl transportovanych OAT3 vést k vy33i expozici témto Lé€ivym pFipravkim. TL: Podavani
cenobamatu se u Zen, které mohou ot&hotnét a nepouzivaji antikoncepci, nedoporucuje. Ontozry lze v téhotenstvi pouzit pouze tehdy, kdyZ klinicky stav Zeny vyzaduje lé¢bu cenobamatem.
Zeny, které mohou otéhotnét, maji pouzivat Gcinné antikoncepcni metody béhem Lé¢by cenobamatem a jesté 4 tydny po ukonceni léCby. Kojeni ma byt béhem éCby pripravkem Ontozry
prerudeno. D: Doporudend pocatedni davka cenobamatu je 12,5 mg denné s postupnou titraci na doporuéenou cilovou davku 200 mg denné. Na zakladé klinické odpovédi mize byt davka
zvySena na maximalné 400 mg denné. Doporucené titracni schéma je 12,5 mg 1. a 2. tyden, 25 mg 3. a 4. tyden, 50 mg 5. a 6. tyden, 100 mg 7. a 8. tyden, 150 mg 9. a 10. tyden, cilova davka
200 mg 11. a 12. tyden. V pfipadé nedosazeni optimalni kontroly zachvatd lze zvySovat davku nad 200 mg v krocich po 50 mg/den kazdé dva tydny az do maximalni denni davky 400 mg. DRR:
Angelini Pharma S.p.A, Viale Amelia 70, 00181, Rome - It4lie. Reg. €.: Ontozry 12,5mg+25mg: EU/1/21/1530/001, Ontozry 50 mg: EU/1/21/1530/003, Ontozry 100 mg: EU/1/21/1530/006,
Ontozry 150 mg: EU/1/21/1530/009, Ontozry 200 mg: EU/1/21/1530/012. Uchovavani: NevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani. Datum posledni revize textu SPC: 7. 7. 2022. Pripravek
je vazan na lékaf'sky predpis a je hrazen zdravotnimi pojistovnami. Seznamte se, prosim, se Souhrnem udajd o pfipravku (SPC).

23-01-E3-15730

Angelini

Angelini Pharma Ceska republika s.r.o.,
Pha rma Palachovo ndmésti 5, 625 00 Brno, www.angelinipharma.cz
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4 )5-26.ledna 2023 / 10. konference Neurologie pro praxi v Plzni

SLAVNOSTNIi ZAHAJENI
MUDr. Jifi Polivka, CSc., doc. MUDr. Robert Rusina, Ph.D.

ONEMOCNENI SVALU NA NEUROLOGICKO-INTERNIM POMEZi

Odborny garant MUDr. Hefman Mann, Ph.D.

= Ml Idiopatické zanétlivé myopatie - MUDr. Hefman Mann, Ph.D.

®  Polymyalgia rheumatica - MUDr. Pavel Potuznik, Ph.D.

u Il Metabolické myopatie - MUDr. Livie Mensova, MUDr. Radim Mazanec, Ph.D.
B  Endokrinni myopatie - MUDr. Jakub Vejskal

SATELITNi SYMPOZIUM SPOLECNOSTI BIOGEN (CZECH REPUBLIC) s. r. 0.
B Vcasna diagnostika roztrousené sklerézy z pohledu praktického neurologa - MUDr. lvana Obhlidalova

PRESTAVKA

KREST KNIHY ,BOLESTI HLAVY V KAZUISTIKACH” A POZVANKA NA VERNISAZ
~PAMET KVETIN, STROMU A KAMENE“ PROF. MUDR. IVANY STETKAROVE, CSC., MHA

DIAGNOSTICKE METODY UP-TO-DATE

Odborna garantka prof. MUDr. lvana Stétkafova, CSc., MHA

= Ml Neuroradiologie - MUDr. Martin Vitovec

= WA Elektroencefalografie - MUDr. David Krysl, Ph.D.

= I Evokované potencialy v souéasnosti - prof. MUDr. lvana Stétkaiova, CSc.,, MHA

SATELITNI SYMPOZIUM SPOLECNOSTI ANGELINI PHARMA CESKA REPUBLIKA s. r. 0.
CENOBAMAT - NOVA SANCE NA TRVALE ODSTRANEN| ZACHVATU

m  Praktické zkusenosti s Iécbou cenobamatem - MUDr. Jana Amlerova, Ph.D.

® Cenobamat v lécbé farmakorezistentni fokalni epilepsie - kazuistika - MUDr. Jitka Koc¢varova

PRESTAVKA, OBED

PROMENY V EPILEPTOLOGII

Odborna garantka MUDr. Katalin Stérbova

= A Divky a Zeny s epilepsii ve fertilnim véku - MUDr. Jana Zarubova

= Il Genetika a epilepsie - MUDr. Katalin Stérbové, MUDT. Petra Lassuthovd, Ph.D., MUDr. Markéta VIckova
B Rodinna epilepticka zatéz - MUDr. Hana Vacovska

SATELITNi SYMPOZIUM SPOLECNOSTI NOVARTIS s. r. o.
m  Kesimpta - vysoce Ucinna terapie i pro nové diagnostikované pacienty - MUDr. Marek Peterka
B Soucasna doporuceni pro vysetieni magnetickou rezonanci u pacientd s RS - MUDr. Ing. Radek Tupy, Ph.D.

PRESTAVKA

VARIA
m Postaveni selektivni imunorekonstituce v 1é¢bé relabujici RS — prof. MUDr. Jan Mares, Ph.D.
m  Cim dFive, tim lépe - MUDr. Gisela Rytifova
Predndska sponzorovand spole¢nosti UCB
m  Alternativa nejen pro alternativce - kazuistika - MUDr. Hana Vacovska
Predndska sponzorovand spolecnosti EISAI

PREZIDENTSKE SYMPOZIUM
B Cesta neurologie - MUDr. Jifi Polivka, CSc.
B Uménianeurologie - doc. MUDr. Robert Rusina, Ph.D.

ZAVER PROGRAMU PRVNIHO DNE KONFERENCE

www.neurologiepropraxi.cz



ViCE DNU BEZ MIGRENY
PRO SIROKE SPEKTRUM PACIENTU

1,2,3-5

Aimovig vyznamné snizuje frekvenci'a intenzitu migrény

JEDNODUCHA APLIKACE

Jedna injekce kazdé 4 tydny®
Nastup usdinku jiz od prvniho tydne podavani®®*

PREVENCE MIGRENY

C]JFT'PDW 140 mg

raimowg

L 4

'ﬂ].ﬂtl'l'ﬂﬂihl»nf-"n"dwnﬁnilkhnn erenumab
PRIPRAVEK AIMOVIG (ERENUMAB) JE INDIKOVAN

Jedina plné humanni biologicka Ié&ba migrény. *"" K PROFYLAXI MIGRENY U DOSPELYCH,

Jediny pfimy blokator CGRP receptoru. " KTERI TRPi MIGRENOU NEJMENE 4 DNY V MESICI.’

v Tento 66ivy pripravek podléhd dalsimu sledovani, To umoZni rychlg ziskani novyich informaci o bezpetnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakékoli podezieni na nezddouci ginky.
Podrobnosti o hlaSeninezadoucich Ggink(iviz Souhrn (dajti o pFipravku, bod 4.8.

Ikracend informace « Aimovig 70 mg injekéni roztok v predplnéném peru e Aimovig 140 mg injekEni roztok v predplnéném peru e SloZeni; Jedno predpinéné pero obsahuje erenumabum 70 mg nebo 140 mg. Indikace: Pripravek Aimovig je indikovén
kprofylaxi migrény u dospélych, kteitrpi migrénou nejméné 4 dnyv mésici. Davkovani: Doporucend davkaje 70 mg erenumabu kazdé 4 tydny. U nékterych pacientd miZe byt prospesné podat dévku 140 mg kazdé 4 tydny. Davku 140 mg e nutné podat bu jako
jednu podkozni 140 mg injekei nebo jako dvé podkozni 70 mg injekce. Kontraindikace; Hypersenzitivita na Iéivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. ZvI&Stni upozornéni/ varovani: Krytka hrotu predpingné injekini stiikacky/ pera pfipravku Aimovig
obsahuje suseny prirodnilatex (kauguk), ktery mize vyvolat alergickou reakei u osob citlivjch na latex. *Po uvedent pFipravku natrh byly u erenumabu hidSeny zdvazné hypersenzitivnireakce vietné vyrdzky, angioedému a anafylaktickych reakef. Zdcpaje castym
nezadoucim tinkem pFipravku Aimovig a je obvykle lehka nebo stredné tézkd. Vie vétSing pripad( byl ndstup hiaSen po prvni dévce pripravku Aimovig; nicméng u pacientil se zécpa objevilai pozdéji behem Iéchy. Ve vétSin pfipadd zdcpa odeznéla do tff mésica.
V obdobf po uvedeni pripravku na trh byla u erenumabu hldSena zacpa se zdvaznymi komplikacemi. V ngkterych pripadech byla nutnd hospitalizace, vietné pfipadd, kdy byl nutny chirurgicky zakrok. Zacpa v anamnéze nebo sougasné uzivani I6Eivych pripravki
spojenych se snizenou gastrointestindln motilitou maze zvy3it riziko zavazngjsi zacpy a moznosti komplikaci souvisgjicich se zacpou. Pacienti majf byt upozornéni na riziko zcpy a musf byt pouceni, aby vyhledali 16katskou pomoc v pFipadé, Ze zdcpa nezmizinebo
se zhorsi. Pokud se u pacientd objevi zacpa, majf okamyité vyhledat Iékarskou pomoc. Zacpa musi byt égena neprodlend, jakmile je to z klinického hlediska vhodné. Pri tézke zécpé ma byt zvazeno preruseni6chy. ” Interakee: Vzhledem k metabolickym cestém
monoklondlnich protilétek se neotekava viiv na expozici soucasng podanych [égivych pripravka. Ve studii na zdravjch dobrovalnicich nebyla pozorovana interakee s perordlnimi kontraceptivy (ethinyl estradiol/norgestimat). Téhotenstvi a kojeni: Podévéni
pripravku Aimovig v t8hotenstvi se z preventivnich divodi nedoporuguje. O pouzivani pripravku Aimovig béhem kojeni je moZné uvazovat pouze v pripadech, kdy je to Klinicky nezbytné. Nezadouci iinky: Casté: “Reakce z precitlivélosti vietng anafylaxe,
angioedému, vyrazky, zdufeni/ edému a kopFivky*, zécpa, pruritus, svalové kiege, reakce v mist vpichu. Podminky uchovdvani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C- 8 °C). Chraiite pred mrazem. Uchovévejte predpingnd pera v krabicce, aby byl pFipravek chranén
pred svétlem. Po vyjmutiz chladnicky musi byt pfipravek Aimovig pouzit béhem 7 dni, pokud bude uchovévan pfi pokojové teploté (do 25°C), nebo znehodnocen. Pokud je uchovavan pri vyssi teploté nebo po delsi dobu, musi byt znehodnocen. Dostupné ékové
formy/ velikosti baleni; Jedna predpingnd injekéni stiikacka, 1 predpInéné pero nebo vicecetné baleni Dbsahuum 3 predpingnd pera. Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni. Poznmka: Dfive neZ Igk predepiSete, prectéte si peclivé plnou informaci
upnpravku Reg. £.: EU/1/18/1293/001-002, 004-005. Datum registrace: 26.7.2018. Datum posledni revize: 15.12.2021. Dréitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building Elm Park, Merrion Road, Dublin 4. Irsko. Uy pifpravku
/e vdzan na lekaisky predpis. Pripravek je hrazen z prostiedkii verginého zdravotniho pajisténi pouze v site 140 my.

*NCT02174861 - v 52. tydnu byl podil pacienti, ktefi dosahli =50% snizeni MMD oproti wychozi hodnoté DBTP (studie) - 53,3 % (u davky 70 mg) a 67,3 % (u davky 140 mg).
**NCT02456740 - v 52. tydnu byl podil pacientd, ktefi dosahli =50% snizeni MMD oproti vjchozi hodnoté DBTP (studie) - 61,0 % (u dévky 70 mg) a 64.9 % (u davky 140 mg).

" >50% snizeni WMD (Weekly Migraine days) u pacientd s CM (chronickou migrénou).
Reference: 1. Goadsby PJ, etal. N EnglJ Med 2017; 377: 2123-2132. 2. Tepper S, et al. Lancet Neurol 2017; 16:425-434. 3. AshinaM, et al. Cephalalgia 2018; 38(10):1611-1621. 4. Goadsby PJ, etal. Cephalalgia 2019; 39(7): 817-826. 5. Tepper SJ, etal.
Neurology 2019; 92(20): e2309-22320. 8. Reuter, U. et al. Erenumab versus topiramate for the prevention of migraine: Results of a randomized active-controlled double dummy trial (HER-MES). Poster presented at: 63rdAmerican Headache Society (AHS),
Virtual Annual Scientific Mesting, June 3-6, 2021. 7. Tepper 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. 8. Goadshy, P.J., etal. (2020). One-year sustained efficacy of erenumab in episodic migraine: Results of the STRIVE study. Neurology, 95(5), e469-e479. 9. SPCAimovig. 10. Schwedt T, etal.J Headache Pain. 2018;19:92.
11.SPCAjovy. 12. SPC Emgality.

Novartis s. r. 0., Na Pankrdci 1724/129, 140 00 Praha 4 '
Tel.: +420 225 775 111, www.novartis.cz, info.cz@novartis.com (72205169551/05/2022 L NOVARTIS | Reimagining Medicine
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Ctvrtek 26. ledna 2023

9.00-10.30

10.30-10.50

10.50-11.15

11.15-12.45

12.45-13.10

13.10-14.00

14.00-16.00

16.00

KULATY STUL - OD SYMPTOMU K DIAGNOZE

Odborny garant doc. MUDr. Robert Rusina, Ph.D.

m Il Akutni bolest zad — MUDr. Svatopluk Ostry, Ph.D.

= [ Bolesti hlavy od symptomu k diagnéze — MUDr. Jolana Markovd, FEAN
m Il Zmatenost - MUDr. Tereza Uhrova, Ph.D.

SATELITNi SYMPOZIUM SPOLECNOSTI ROCHE s. r. o.

OHLEDNUTI ZA ROKEM 2022 V LECBE RS: NOVA UHRADOVA KRITERIA PRO LECBU OCRELIZUMABEM
RESI SITUACE, KTERE JSME DRIVE RESIT NEMOHLI

Pfednasejici: MUDr. Marta Vachova, MUDr. Marek Peterka

PRESTAVKA

CEREBROVASKULARNI ONEMOCNENI

Odborny garant MUDr. Daniel Vaclavik, Ph.D.

B Lécba akutniho ischemického iktu — MUDr. Petr Seveik, Ph.D.

m  Sekundarni prevence ischemickych ikt — MUDr. Daniel Vaclavik, Ph.D.
B Méné znamé priciny ischemickych ikta — MUDr. Vladimir Rohan, Ph.D.
B Covid-19 a ikty - MUDr. Jifi Neumann, FESO

SATELITNi SYMPOZIUM SPOLECNOSTI JANSSEN-CILAG s. r. 0.
® Ponesimod - novy S1P modulator v Ié¢bé RS a jeho umisténi v klinické praxi - MUDr. Marek Peterka,
MUDr. Marta Vachové

PRESTAVKA, OBED

I SOUTEZNIi BLOK KAZUISTIK
Odborni garanti MUDr. Jifi Polivka, CSc., doc. MUDr. Robert Rusina, Ph.D.
® Co sestalo, ze je tlaku malo — MUDr. Jolana Mrackova, Ph.D., MUDr. Rudolf Kotas, Ph.D,,
doc. MUDr. Jan Mracek, Ph.D., MUDr. Radek Tupy, Ph.D.
Zena s poruchou zraku - MUDr. Petr Mikulenka, prof. MUDT. Ivana Stétkafovd, CSc, MHA
I Kdyz se hil nezlomi - MUDr. Kamila Stibran
I Vzacny syndrom, kde multioborova spoluprace pacientce vyznamné pomohla - Dr. Evgeni Diyanov Kavrakoy,
MUDr. Alexandra Jungova, Ph.D.
= [ Spontanniintrakranialni hypotenze & idiopaticka intrakranialni hypertenze - MUDr. Tomas Hlavicka,
MUDr. Véclav Bocek
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Vratte, prosim, pii odchodu z této akce visacku. www.solen.cz
Za kazdou vracenou visa¢ku vénujeme 10kena provoz Détského . S OLEN DC?O
centra Topolany. Kazda vracena visacka je recyklovana a opét pouzita. MEDICAL EDUCATION Dt cettun trame
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Uplna davka = 300 mg.
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* Pro léchu pacient s vysoce aktivni remitujicf relabujic roztrousenou sklerézou. Konkrétni skupiny pacientdl naleznete ve zkrécené informaci a/nebo souhrnu Gdajti o pripravku.

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU TYSABRI IV )

Nazev pfipravku: Tysabri 300 mg koncentrét pro infuzni roztok. Slozeni: Jeden ml koncentratu obsahuje natalizumabum 20 mg. Uplny seznam pomocnych ldtek je uveden v SPC. Terapeutickeé indikace: Tysabri je indikovan v monoterapii jako
onemocnéni modifikujicf 1écba u dospélych s vysoce aktivni relabujici-remitujici roztrousenou sklerézou (RRRS) u ndsledujicich skupin pacienti: pacienti s vysoce aktivnim onemocnénim navzdory tpnému a adekvatnimu lécebnému cyklu s alespori
jednou onemocnéni modifikujici 1écbou (DMT) (vyjimky a informace o vymyvacich obdobich (wash-out perioddch) jsou uvedeny v bodech 4.4 a 5.1 SPC) nebo pacienti s rychle se vyvijejici tézkou RRRS, definovanou 2 nebo vice relapsy v jednom roce a
s 1 nebo vice gadoliniem zkontrastnénymi lozisky na magnetické rezonanci (MR) mozku nebo vyznamnym zvysenim poctu T2 lozisek ve srovnani s predchozim neddvno provedenym MR. Davkovani a zpiisob podani: Lécbu md zahajovat a
nepretrZité sledovat specializovany Iékaf se zkuenostmi v diagnostice a Iécbé neurologickych onemocnéni na pracovistich se snadnym pristupem k MR. Pacienti, kteff jsou léceni timto Iécivym piipravkem, musf obdrZet kartu pacienta a musi byt
informovani o rizicich tohoto lécivého prfpravku. Po 2 letech Iéchy musf byt pacienti znovu informovani o rizicich, predevifm o zvySeném riziku progresivni multifokéini leukoencefalopatie (PML), a spolu se svymi pecovateli musf byt pouceni o Casnych
piiznacich PML. Pripravek Tysabri 300 mg se poddva intravendzni infuzi jednou za 4 tydny. Po prvnich 12 intravendznich ddvkdch pripravku Tysabri je pacienty tieba v priibéhu infuze ddle sledovat. Pokud se u pacientli neobjevi Zidné infuzni reakee, lze
dle Klinického tsudku dobu sledovéni po poddni ddvky zkrdtit nebo vynechat. U pacientdi, u nichz je 1écba natalizumabem znovu zahdjena po > 6 mésicich, je nutno v priibéhu poddniinfuze a 1 hodinu po dokonceni infuze sledovat zndmky a piiznaky
hypersenzitivnich reakcf po dobu prvnich 12 intravendznich infuzf po opétovném zahdjeni écby. Bezpecnost a icinnost tohoto pripravku u détf a dospivajicich ve véku do 18 let nebyly stanoveny. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo
na kteroukoli pomocnou ldtku pipravku. PML. Pacienti se zvy3enym rizikem oportunnich infekcf (Ol) vcetné pacientd s narusenou imunitou (véetné pacientli podstupujicich imunosupresivni terapie nebo téch, u nichz dolo k narusenfimunity predchozimi
terapiemi). Kombinace s jinymi DMT. Zndmd aktivni maligni onemocnéni s vyjimkou pacienti s bazoceluldrnim karcinomem kiize. ZvlaStni upozornéni: PML: PouZiti tohoto [écivého pripravku byva spojovano se zvysenym rizikem PML, oportunni
infekcf vyvolanou JC virem, kterd m(iZe byt fatdini nebo vést k tézké invalidité. Specializovany Iéka musf spolu s pacientem individudiné posoudit vihody a rizika Iécby pfipravkem Tysabri. Pacienti musf byt po celou dobu Iécby sledovani v pravidelnych
intervalech a maji byt spolu se svymi pecovateli pouceni o casnych znamkach a priznacich PML. JC virus rovnéZ zpiisobuje neuronopatii granulérnich bunék (GCN). Priznaky JCV GCN jsou podobné priznakiim PML (tj. cerebeldrni syndrom). Se zvysenym
rizikem PML jsou spojeny ndsledujici rizikové faktory: pfitomnost protilétek proti JC viru; trvéni léchy, zvIdsté trva-li déle nez 2 roky; uzivanfimunosupresiv pred poddvanim pfipravku Tysabri. U pacientd, kteff maji viechny tfi rizikové faktory pro vznik PML,
jeriziko vzniku PML vyznamné vy3si. U pacientd testovanyich pozitivné na protildtky proti viru JC prodiouzeny interval dévkovanf pfipravku Tysabri (priimémy interval dévkovani je pfiblizné 6 tydn{i) naznacuje spojen s nizém rizikem PML ve srovndni se
schvdlenym ddvkovanim. Pokud je interval ddvkovani prodlouzeny, je nutnd opatrnost, protoze Ucinnost prodlouzeného intervalu ddvkovdni nebyla stanovena a souvisejici pomeér prinost a rizik neni v soucasnosti zndmy. Testovanf protildtek proti viru JC:
Serologické testovani protildtek proti viru JC se doporucuje pred zahdjenim Iécby nebo u pacient lécenych pfipravkem Tysabri, u kteryich je stav protilétek nezndmy. Pacienti s negativnim ndlezem protilatek proti viru JC mohou byt presto vystaveni riziku
vzniku PML. Doporucuje se opakované testovani pacient(i s negativnim nélezem protildtek proti viru JC kazdyich 6 mésicdi. U pacientdi s nizkou hodnotou indexu, kteff v minulosti nebyli léceni imunosupresivy, se doporucuje opakované vy3eteni kazdych
6 mésicti po dosazeni 2 let Iéchy. PouZitf plazmaferézy/vymény plazmy (PLEX) nebo intravenézniho imunoglobulinu (IVIG) méize ovlivnit vysledek interpretace testu na protildtky proti viru JC v séru. Pacienti nemajf byt testovani na protilétky proti viru JC
do 2 tydni po PLEX, ani do 6 mésicii po poddni IVIG. Screening PML pomoci MR: Pred zahdjenim Iécby timto prfpravkem musi byt k dispozici jako reference soucasné MR (obvykle ne starsfjak 3 mésice) a toto vysetieni se musf opakované provadét alespori
jednou za rok. U pacientli se zvy3enym rizikem PML je tfeba zvaZit Castéjsi MR vy3etieni za pouZitf zkrdceného protokolu (napf. kazdyich 3 az 6 mésicti). To zahruje pacienty, kteff majf vsechny 3 rizikové faktory vzniku PML nebo kteff nebyli v minulosti
éceni imunosupresivy, ale maji vysoky index protilétek proti viru JC a jsou Iéceni timto pripravkem déle nez 2 roky. Riziko vzniku PML u pacient( lécenyich prfpravkem Tysabri po dobu del3i nez 2 roky pii hodnoté indexu < 0,9 je nizké a znacné se zvysuje
pfi hodnotdch indexu vyssich neZ 1,5. Nenif zndmo, zda u pacient(i prevedenych z DMT s imunosupresivnim (cinkem na lécbu pfipravkem Tysabri existuje zvysené riziko PML, proto majf byt tito pacienti castéji sledovani. Byly hidseny pfipady
asymptomatické PML na zdkladé MR a pozitivniho nalezu JCV DNA v mozkomiSnim moku. Pfi podezieni na PML nebo JCV GCN se musf dalsi podévani pripravku prerusit, dokud nebude PML vyloucena. PML byla hidsena po ukonceni [échy timto
pripravkem u pacientdi, u nichz nebyly zjistény nalezy, které by na PML v dobé ukoncenf Iécby upozoriovaly. Pacienti a lékafi majf po ukonceni écby pokracovat ve stejném protokolu monitorovani a naddle pozomé sledovat vyskyt jakychkoliv novyich
zndmek a pfiznakd, které mohou naznacovat PML, jesté pfiblizné po dobu dalSich 6 mésicti. JestliZe se u pacienta vyvine PML, musf byt poddvéni natalizumabu trvale ukonceno. V retrospektivni analyze u pacient lécenych natalizumabem provddéné
po jeho schvdlenf nebyl mezi pacienty, kterym byla provedena PLEX, a pacienty, kterym provedena nebyla, pozorovén Zddny rozdil ve 2letém pieiti od stanoveni diagndzy PML. PML a IRIS (imunorestituéni zdnétlivy syndrom): IRIS se vyskytuje téméf
u vsech pacient s PML lécenyich pripravkem Tysabri po jeho vysazeni nebo eliminaci z obéhu. Infekce vcetné jinych OI: Pfi poddvani tohoto lécivého pripravku byly hldseny jiné oportunni infekce, zvI&sté u pacient(i s Crohnovou nemoci, u nichz doslo
k naruseni imunity nebo u nichz existovala vyznamnd komorbidita. Lé¢ba timto pripravkem zvy3uje riziko rozvoje encefalitidy a meningitidy zplisobené viry herpes simplex a varicella zoster. V pfipadé, Ze se u pacienta vyskytne herpetickd encefalitida ¢i
meningitida, je tfeba podavani tohoto lécivého pripravku ukoncit a zahdjit vhodnou lécbu. U pacientli Iécenych pfipravkem Tysabri byla pozorovéna akutni retindInf nekréza (ARN), kterd miize vést ke ztrdté zraku. JestliZe je klinicky diagnostikovana ARN,
je u téchto pacient(i nutné zvazit ukonceni Iéchy timto lécivym pripravkem. Pfi podezreni na Ol je tieba poddvani prfpravku Tysabri pozastavit, dokud nebude mozné takovou infekei vyloucit. Jestlize se u pacienta vyvine OI, musi byt poddvani pripravku
Tysabri trvale ukonceno. Odborné poradenstvi: L ékafi se musf obezndmit s Informacemi pro [ékae a Pokyny k 1éché. Lékafi musi s pacientem prodiskutovat vyhody a rizika léchy natalizumabem a predat mu Kartu pacienta. Lékar a pacient musi podepsat
FormuldFe o zahdjeni Iécby, pokracovani v 1écbé a o ukoncent écby. Pacienti musf byt pouceni, Ze v pfipadé vyskytu jakékoliv infekce, musi svého Iékafe informovat, Ze jsou IéCeni pfipravkem Tysabri. Hypersenzitivita: S poddvanim tohoto pripravku byly



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

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

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

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

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU TYSABRI SC ’

Nadzev pripravku: Tysabri 150 mg injekénf roztok v predpinéné injekénf stfikacce. Slozeni: Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje natalizumabum 150 mg. Uplng seznam pomocnych ldtek je uveden v SPC. Terapeutickeé indikace: Tysabri je
indikovdn v monoterapii jako onemocnéni modifikujici Iécba u dospélyich s vysoce aktivni relabujici-remitujicf roztrousenou sklerézou (RRRS) u ndsledujicich skupin pacientd: pacienti s vysoce aktivnim onemocnénim navzdory tpinému a adekvétnimu
lécebnému cyklu s alespor jednou onemocnéni modifikujici 1échou (DMT) (vyjimky a informace o vymyvacich obdobich (wash-out perioddch) jsou uvedeny v bodech 4.4a 5.1 SPC) nebo pacienti s rychle se vyvijejici tézkou RRRS, definovanou 2 nebo
vice relapsy v jednom roce a s 1 nebo vice gadoliniem zkontrastnénymi loZisky na magnetické rezonanci (MR) mozku nebo vjznamnym zvyenim poctu T2 loZisek ve srovndni s predchozim neddvno provedenym MR. Davkovani a zpiisob podani:
Lébu md zahajovat a nepretrzité sledovat specializovany lékar se zkusenostmi v diagnostice a Iécbé neurologickych onemocnéni na pracovistich se snadnym pfistupem k MR. Lécba v domécim prostredi se nedoporucuje. Pacienti, kteff jsou léceni timto
écivym pripravkem, musf obdrzet kartu pacienta a musf byt informovani o rizicich tohoto [écivého pifpravku. Po 2 letech 1échy musf byt pacienti znovu informovani o rizicich, predeviim o zvySeném riziku progresivni multifokalnf leukoencefalopatie
(PML), a spolu se svymi pecovateli musf byt pouceni o casnych piiznacich PML. Doporucend ddvka pro subkutdnni poddni je 300 mg jednou za 4 tydny. Vzhledem k tomu, Ze jedna piedpinénd injekéni stikacka obsahuje 150 mg natalizumabu, pacientovi
je tfeba podat dvé predpinéné injekénf stifkacky. Druhd injekce mé byt podéna do 30 minut po prvni injekci. Subkuténni injekce se majf poddvat do stehna, bficha nebo zadni strany horni ¢sti paze. Druhou injekei je tfeba podat vice nez 3 cm od mista
aplikace prvni injekce. Pacienti musf byt béhem poddvani subkutannich injekei a az 1 hodinu po aplikaci sledovani pro pripadny vyskyt zndmek a priznakdi reakei na injekei vcetné hypersenzitivity. V pripadé prvnich Sesti davek natalizumabu je tfeba u
pacient(l dosud nelécenych natalizumabem béhem poddvani injekcia 1 hodinu po aplikaci sledovat zndmky a piiznaky reakef na injekci, vetné hypersenzitivity. U pacientd, kteff jsou v soucasné dobé léceni natalizumabem a kterym bylo podéno jiz
nejméné 6 ddvek, nezévisle na zplisobu podénf natalizumabu pouZitého pro prvnich 6 dévek, Ize u ndslednych subkuténnich injekdi, pokud se u pacient(i neobjevi Zddné reakce na injekdi, dle Klinického tsudku jednohodinovou dobu sledovani po dévce
zkrdtit nebo zcela vynechat.Bezpecnost a tcinnost tohoto pripravku u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyly stanoveny. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou létku nebo na kteroukoli pomocnou Idtku pripravku. PML. Pacienti se zvysenym
rizikem oportunnich infekcf (OI) véetné pacientd s narusenou imunitou (véetné pacientd podstupujicich imunosupresivni terapie nebo téch, u nichZ doslo k narusent imunity predchozimi terapiemi). Kombinace s jingmi DMT. Zndmd aktivni malignf
onemocnéni s vyjimkou pacientd s bazoceluldrnim karcinomem kiize. Zvlastni upozornéni: PML: PouZiti tohoto lécivého pripravku byvé spojovano se zvysenym rizikem PML, oportunnf infekci vyvolanou JC virem, kterd méZe byt fatdIni nebo vést
k tézké invalidité. Specializovany Iékaf musf spolu s pacientem individudIng posoudit vyhody a rizika Iécby pripravkem Tysabri. Pacienti musf byt po celou dobu Iéchy sledovéni v pravidelnych intervalech a maji byt spolu se svymi pecovateli pouceni o
casnych zndmkdch a piiznacich PML. JC virus rovnéZ zplisobuje neuronopatii granuldrich bungk (GCN). Priznaky JCV GCN jsou podobné piiznakiim PML (tj. cerebeldmi syndrom). Se zvy3enym rizikem PML jsou spojeny nésledujict rizikové faktory:
pritomnost protilatek proti JC viru; trvdni 1échy, zvI&sté trvé-li déle nez 2 roky; uzivani imunosupresiv pred podavdnim pfipravku Tysabri. U pacientd, kteff maji viechny tfi rizikové faktory pro vznik PML, je riziko vzniku PML vyznamné vy3s. U pacient
testovanych pozitivné na protildtky proti viru JC prodlouzeny interval dévkovani pfipravku natalizumabu (primérny interval dévkovani je pfiblizné 6 tydni) naznacuje spojent s nizsim rizikem PML ve srovndni se schvdlenym dévkovanim. Pokud je interval
davkovani prodlouZeny, je nutnd opatrnost, protoze t¢innost prodlouzeného intervalu davkovani nebyla stanovena a souvisejicf pomér prinosti a rizik neniv soucasnosti zndmy. Snizeni rizika vzniku PML je zaloZeno na tdajich ziskanych pfi intravendznim
zplisobu poddvéni. Testovdni protildtek proti viru JC: Serologické testovani protilétek proti viru JC se doporucuje pred zahéjenim Iécby nebo u pacientli Iécenych piipravkem Tysabri, u kterych je stav protilatek nezndmy. Pacienti s negativnim ndlezem
protildtek proti viru JC mohou byt presto vystaveni riziku vzniku PML. Doporucuje se opakované testovanf pacientli s negativnim nalezem protilétek proti viru JC kazdych 6 mésicti. U pacienti s nizkou hodnotou indexu, kteff v minulosti nebyli léceni
imunosupresivy, se doporucuje opakované vysetfeni kazdych 6 mésict po dosazeni 2 let 1échy. PouZiti plazmaferézy/vjmény plazmy (PLEX) nebo intravenézniho imunoglobulinu (IVIG) miize ovlivnit vysledek interpretace testu na protiléitky proti viru JC
v séru. Pacienti nemajf byt testovani na protilatky proti viru JC do 2 tydni po PLEX, ani do 6 mésicli po podénf IVIG. Screening PML pomoci MR: Pied zahdjenim lécby timto pfipravkem musf byt k dispozici jako reference soucasné MR (obvykle ne starsf
jak 3 mésice) a toto vy3etienf se musf opakované provddeét alespori jednou za rok. U pacient se zvySenym rizikem PML je tieba zvaZit Castéjsi MR vySetfeni za pouZiti zkrdceného protokolu (napr. kazdyich 3 az 6 mésicii). To zahrnuje pacienty, kteff majf
viechny 3 rizikové faktory vzniku PML nebo kteff nebyli v minulosti Iéceni imunosupresivy, ale maji vysoky index protilétek proti viru JCa jsou Iéceni timto piipravkem déle neZ 2 roky. Riziko vzniku PML u pacient( Iécenyich pfipravkem Tysabri po dobu
delsf nez 2 roky pii hodnoté indexu < 0,9 je nizké a znacné se zvy3uje pii hodnotdch indexu vy3sfch nez 1,5. Neni zndmo, zda u pacientli pievedenych z DMT s imunosupresivnim tcinkem na Iécbu pfipravkem Tysabri existuje zvyené riziko PML, proto
majf byt tito pacienti castéji sledovani. Byly hidseny piipady asymptomatické PML na zékladé MR a pozitivniho nélezu JCV DNA v mozkomi$nim moku. Pfi podezfeni na PML nebo JCV GCN se musi dalsf poddvan pripravku prerusit, dokud nebude PML
vyloucena. PML byla hlésena po ukoncenfécby timto prfpravkem u pacientd, u nichz nebyly zjistény ndlezy, které by na PML v dobé ukoncent 1écby upozoriiovaly. Pacienti a lékafi majf po ukonceni 1échy pokracovat ve stejném protokolu monitorovdnia
nadéle pozorné sledovat vyskyt jakychkoliv novych zndmek a priznak, které mohou naznacovat PML, jesté piiblizné po dobu dal3ich 6 mésfcl. Jestlize se u pacienta vyvine PML, musf byt poddvani natalizumabu trvale ukonceno. V retrospektivni analyze

vyskytuje t€méf u vsech pacientli s PML lécenyich pripravkem Tysabri po jeho vysazeni nebo eliminaci z obéhu. Infekce véetné jinych Ol: Pfi poddvani tohoto lécivého pripravku byly hlaseny jiné oportunni infekce, zvI&sté u pacientti s Crohnovou nemocf,
unichz doslo k naruseni imunity nebo u nichz existovala vyznamné komorbidita. Lécba timto pfipravkem zvySuje riziko rozvoje encefalitidy a meningitidy zplisobené viry herpes simplex a varicella zoster. V' piipadg, Ze se u pacienta vyskytne herpetickd
encefalitida ¢i meningitida, je tfeba podavdni tohoto lécivého pripravku ukoncit a zahdjit vhodnou Iécbu. U pacient Iécenych pfipravkem Tysabri byla pozorovdna akutni retindIni nekroza (ARN), kterd miize vést ke ztraté zraku. Jestlize je Klinicky
diagnostikovdna ARN, je u téchto pacientd nutné zvéZit ukonceni 1échy timto lécivym pifpravkem. PFi podezreni na Ol je tfeba poddvani pifpravku Tysabri pozastavit do doby, dokud nebude mozné takovou infekai vyloucit. Jestlize se u pacienta vyvine O,
musf byt poddvanf pripravku Tysabri trvale ukonceno. Odbormé poradenstvi: Lékafi se musf obezndmit s Informacemi pro Iékafe a Pokyny k 1écbé. Lékafi musf s pacientem prodiskutovat vyhody a rizika Iécby natalizumabem a predat mu Kartu pacienta.
Lékar a pacient musf podepsat Formuldfe o zahdjen Iécby, pokracovani v 16cbé a o ukonceni 1échy. Pacienti musf byt pouceni, Ze v pripadé vyskytu jakékoliv infekce, musi svého ékafe informovat, Ze jsou léceni pripravkem Tysabri. Hypersenzitivita:
S podavnim tohoto pripravku byly spojovény hypersenzitivni reakce vCetné zévaznych systémovyich reakei v pfipadé intravendzniho poddvéni. Pacienti, u nichZ se objevila hypersenzitivni reakce, musf byt trvale vyfazeni z 1écby. SoubéZnd Iécha
imunosupresivy: Soubézné pouzivan pfipravku Tysabri s jinymi imunosupresivnimi a antineoplastickymi terapiemi je kontraindikovdno. Piedchoz{ 1é¢ba imunosupresivnimi nebo imunomodulacnimi terapiemi: Pfi prevadénf pacient z jiné DMT na tento
écivy pfipravek je nutné zohlednit polocas a mechanismus Gcinku této dalsi terapie, aby se predeslo aditivnimu imunitnimu Gcinku a zéroveri se minimalizovalo riziko reaktivace onemocnéni. Pred zahéjenim lécby pfipravkem Tysabri se doporucuje
vySetfit Upiny krevni obraz (vcetné lymfocytt)). Zahdjent Iéchy pripravkem Tysabri po alemtuzumabu se nedoporucuje, pokud u konkrétniho pacienta prinosy zcela jasné nepievazi nad riziky. Imunogenicita: Zhorseni choroby nebo pithody spojené s infuzi
mohou signalizovat vyvoj protildtek proti natalizumabu. Perzistentni protilétky souvisi s podstatnym poklesem Gcinnosti natalizumabu a zvysenym vyskytem hypersenzitivnich reaki. Jaterni pithody: Byly hldSeny zdvazné neZadouci Gcinky poskozeni
jater.V pripadé zdvazného poskozeni jater je treba podévani tohato lécivého pripravku ukoncit. Trombocytopenie: Pfi podavdni natalizumabu byla hi&Sena trombocytopenie véetné imunitnf trombocytopenické purpury (ITP). Pacienty je nutné poucit, e
pokud se u nich vyskytnou jakékoliv zndmky neobvyklého nebo déletrvajictho krvdcent, petechie nebo spontdnné vznikajicich podlitin, musf to okamzité nahldsit svému Iékafi. V pripadé zjisténi trombocytopenie je nutné zvdzit ukoncenf lécby
natalizumabem. Ukoncent1écby pfipravkem Tysabri: Natalizumab zlistéva v krvi a md farmakodynamické tcinky pfiblizné po dobu 12 tydnii od posledni davky. Interakee s jinymi lécivymi pripravky: Natalizumab je kontraindikovdn v kombinaci
s jinymi DMT. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Jestlize Zena v priib&hu podévani tohoto Iécivého pripravku otéhotni, je tfeba zvaZit ukonceni 1échy. Pfi hodnocent pfinost a rizik pouZiti tohoto lécivého pripravku v priibéhu téhotenstvi je tieba brdt
v vahu Klinicky stav pacientky a mozny ndvrat aktivity onemocnéni po preruseni lécby timto lécivym pfipravkem. Po uveden pipravku na trh byly hléseny pfipady trombocytopenie a anemie u kojencti narozenych Zendm, kterym byl v priibéhu
téhotenstvi poddvan natalizumab. U téchto novorozenci se doporucuje sledovat pocet trombocytd a hladina hemoglobinu. Tento pripravek se mé v téhotenstvi pouzivat pouze v pfipadé, je-li to zjevné nutné. Natalizumab se vylucuje do lidského
matefského mléka. Kojenf md byt béhem lécby natalizumabem preruseno. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pfipravek Tysabri ma maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Po poddni natalizumabu se mohou objevit zdvraté.
Nezadoudi ucinky: Bezpecnostnf profil pozorovany pfi subkutannim poddnf natalizumabu byl konzistentnf se zndmym bezpecnostnim profilem natalizumabu podavaného intravendzné. Velmi Casté: infekce mocovych cest, nasofaryngitida, reakce
souvisejici s infuzi, bolest hlavy, zavraté, nauzea, artralgie, tinava. Casté: herpetickd infekce, hypersenzitivita, anemie, zvy3end hladina jaternich enzym, pfitomnost specifickych protildtek proti Iéku, dyspnoe, zvracent, pyrexie, zimnice, reakce v misté
infuze, reakce v misté injekce, svédent, vyrdzka, kopfivka, zrudnuti. Méné casté: PML, anafylaktickd reakce, imunorestitucni zanétlivy syndrom, trombocytopenie, imunitni trombocytopenickd purpura (ITP), eozinofilie, edém obliceje. Vzécné: oftalmicky
herpes, hemolytickd anemie, jaderné cervené krvinky, hyperbilirubinémie, angioedém. Nenfzndmo: herpetickd meningoencefalitida, neuronopatie granulanich bunék zplisobend JC virem, nekrotizujici herpetickd retinopatie, poskozent jater. Po uvedeni
pfipravku na trh byly u pacient( s RS Iécenych natalizumabem hi&Seny zévazné, Zivot ohrozujicf a nékdy i smrtelné pfipady encefalitidy a meningitidy a pfipady JCV GCN. PML byla hldSena u pediatrickych pacient( [écenych natalizumabem po uvedenf
pfipravku na trh. Pfedavkovani: MaximaIni mnoZstvi natalizumabu, které je mozné bezpecné podat, nebylo stanoveno. Pro pfipad predévkovani natalizumabem neni zndmé zddné antidotum. Lécba spocivé v ukonceni podavani lécivého pripravku
a podplimé Iéché dle potreby. Podminky uchovavani: Uchovévejte v chladnicce (2 °C— 8 °C). Chraite pred mrazem. Uchovdvejte injekéni stikacky v krabicce, aby byly chrénény pred svétlem. Baleni: 2 predplnéné Tml injekeni stiikacky v krabicce.
Driitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B.V, 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. islo: EU/1/06/346/002. Zpiisob thrady a vydeje: \ijdej piipravku je vazn na lékafsky predpis. Pripravek je piné hrazen z prostredk
verejného zdravotniho pojisténi jako zvIdSt (ctovany Iécivy piipravek (ZULP). Datum revize textu: 05/2022.

/ddéme zdravotnické pracovniky, aby hiésili jakdkoli podezfeni na nezadoucf ucinky.

Pred predepsanim Iéku se prosim seznamte s Gplnou informaci o pripravku.
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ABSTRAKTA (
ONEMOCNENT SVALU NA NEUROLOGICKO-INTERNIM POMEZI

Onemocnéni svalu na neurologicko-internim

pomezi
Odborny garant MUDr. Hefman Mann, Ph.D.
stfeda / 25. ledna 2023 / 9.10-10.40 hod.

Idiopatické zanétlivé myopatie
MUDr. Hefman Mann, Ph.D.
Revmatologicky ustav, Praha

Idiopatické zanétlivé myopatie (IZM) jsou heterogenni skupina potencialné Zivot ohrozujicich
onemocnéni charakterizovanych imunitné zprostfedkovanym poskozenim pfi¢né pruhovanych
svald spojenym s rliznym stupném mimosvalového postizeni. IZM se tradi¢né déli na polymyozitidu
(PM), dermatomyozitidu (DM), juvenilni dermatomyozitidu (JDM), myozitidu asociovanou s jinym
systémovym onemocnénim, paraneoplastickou myozititidu a myozitidu s inkluznimi télisky (IBM).
Novéji je jako samostatnd jednotka rozezndvana imunitné zprostfedkovana nekrotizujici myopatie.
Na rozdil od fady jinych myopatif, které mohou mit obdobné klinické projevy, jsou IZM potencialné
|é¢itelnd onemocnéni. U vétsiny nemocnych s IZM Ize v sou¢asné dobé prokazat pfitomnost au-
toprotildtek. V diagnostice hraji nejvétsi roli tzv. pro myozitidu specifické autoprotilatky. U daného
pacienta se obvykle vyskytuje jen jedna z nich a zaroven kazda z téchto protilatek je spojena s cha-
rakteristickym klinickym obrazem. Lécba IZM by vzdy méla byt multidisciplindrnf a pfizplsobena
aktivité onemocnéni a klinickym projevim u daného pacienta. Cilem Iécby je zlepseni svalové
sily a potlaceni extramuskuldrni aktivity. Nikdy nelé¢ime pouze hladiny svalovych enzymda. Lécbu
obvykle zahajujeme vysokymi dadvkami glukokortikoid(, u vétsiny nemocnych se glukokortikoidy
kombinujf s dalSimi imunosupresivy. Farmakoterapie by méla byt vzdy doplnéna lé¢ebnou rehabilitact

a cvicenim. Myozitida s inkluznimi télisky je rezistentni na imunosupresivni [é¢bu.

Polymyalgia rheumatica
MUDr. Pavel Potuznik, Ph.D.

Neurologicka klinika, Fakultni nemocnice Plzen a Lékafska fakulta v Plzni, et R
. . - ZA VYPLNENOU ANKETU
Univerzita Karlova MOZETE VYHRAT

Polymyalgia rheumatica je zanétlivé revmatické onemocnéni klinicky charakterizované difuznimi
bolestmi hlavné v pletencovych svalech hornich koncetin, $iji a lumbosakraini krajing, subfebriliemi
a hubnutim. V laboratofi je vysoka sedimentace, CRP, ale svalové enzymy jsou normélni. Casty je

soucasny vyskyt temporalni arteritidy i s rizikem jejich komplikacf.

Viyskytuje se témer vyhradné ve véku nad 50 let, ¢astéji u zen. Patofyziologicky jsou postize-

ny periartikuldrni struktury (burzitida a tendosynovitida), svaly jsou histopatologicky normaln,

v¢. normalniho EMG nélezu. Ze zobrazovacich vysetfeni ndm mohou pomoci ke stanoveni diagnézy A N K E '|' A
USG, MR a PET/CT. V Ié¢bé uzivame kortikosteroidy.

Formou kazuistiky prezentujeme pipad typické koincidence temporaini arteritidy a polymyalgia Zaj ima’ na’s vég na’zor
rheumatica.

B Byl pro vds program piinosny?

B Jaka dalsi témata by vas zajimala?
Metabolické myopatie B Chybivdm néco na kongrese?
MUDr. Livie Mensova, MUDr. Radim Mazanec, Ph.D. B VyuZivdte on-line vzdélavani od Solenu?

Neuromuskularni centrum 2. LF UK a FN Motol, Praha, ¢len ERN-NMD Vyplnénim nasf ankety mézete ovlivnit podobu

dal3ich rocnik konference a casopisu.
Anketu najdete na nasem sténku Solen
jejichz spolec¢nym rysem je porucha energetického metabolismu svalovych vldken s naslednou aza vyplnéni méiZete obdrzet praktické ceny.

Metabolické myopatie jsou heterogenni skupinou dédi¢nych metabolickych onemocnént,

poruchou funkce kosterniho svalu a nékdy i myokardu. Typickymi klinickymi projevy, které by
k Uvaze o metabolické myopatii mély vést, jsou dynamické svalové symptomy, tedy intolerance
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POZNAMKY ) ABSTRAKTA
DIAGNOSTICKE METODY UP-TO-DATE

zatéze, myalgie a kfeCe vazané na ndmahu, tmava moc v ndvaznosti na fyzicky vykon. Ddlezitym symp-
tomem patognomonickym pro glykogendzu typu V (McArdleho nemoc) je fenomén 2. dechu (zangl.
second wind phenomenon), kdy po inicidlnim zhorsenf pfi ndmaze nastava po 7-10 minutach zlepseni
vykonnosti, Ustup myalgif a pokles tepové frekvence. Onemocnéni ze skupiny metabolickych myopatif
by nicnéné méla byt zvazovana i u pacientd s progresivni svalovou slabosti a hypotoni.

Tradi¢né byvajf metabolické myopatie klasifikovany dle patogeneze, resp. metabolického fetézce, ktery
je vlivem genetického defektu narusen, na poruchy metabolismu glykogenu (glycogen storage diseases,
GSD; napt. glykogendza typu Il - Pompeho nemoc, glykogendza typu V- McArdleho nemoc), poruchy
metabolismu beta-oxidace mastnych kyselin a karnitinu (porucha 3-oxidace mastnych kyselin na drovni
dehydrogendzy mastnych kyselin se stfedné dlouhym — MCAD, dlouhym — LCHAD a velmi dlouhym
fetézcem — VLCAD; deficit karnitin-palmitoyl-transferdzy typu Il = CPT Il), poruchy metabolismu purind
(deficit myoadenylatdeamindzy) a mitochondridlni myopatie (progresivni externi oftalmoplegie — PEQ,
syndrom Kearns(iv-Sayreové — KSS a Pearsondv syndrom).

Kromé anamnestickych udajd a fyzikalniho vysetieni poskytne cenné Udaje také vysetieni labo-
ratorni, zejména stanoventi hladiny kreatinkindzy, transamindz a myoglobinu, laktatu po zatéZi, elektro-
myografické a kardiologické. Findlni diagnostika probihd nejcastéji ve spoluprdci s Klinikou pediatrie
adédi¢nych poruch metabolismu (d¥ive Ustav dédi¢nych metabolickych poruch — UDMP) a je zaloZena
na specidlnich metabolickych vysetfenich, enzymologii a molekuldrmé genetickém vysetfeni (Next
generation sequencing — NGS, panel gend asociovanych s rhabdomyolyzou, panel gent GSD a panel
gend mitochondridlnich onemocnént). Pfi podezieni na Pompeho nemoc je k dispozici screeningovy
test suché krevni kapky. Poruchy 3-oxidace mastnych kyselin (MCAD, LCHAD a VLCAD) a karnitinového
transportu (CPT I, CPT Ila CACT) jsou od roku 2009 soucésti novorozeneckého laboratorniho screeningu.

V terapii se v zavislosti na diagndze uplatiuji rezZimova a dietni opatfen, v terapii Pompeho
nemodi je k dispozici enzymova substitu¢ni terapie. Vyzkum sméfuje k terapii genové.

Endokrinni myopatie
MUDr. Jakub Vejskal
Neurologicka Klinika, Fakultni nemocnice Plzen

Endokrinni systém ¢lovéka reguluje homeostazu vnitiniho prostredi, fidi metabolismus a zasadnf
mérou se podili na rlstu a reprodukci jedince. Kosternf svalstvo jako metabolicky vyrazné aktivni
tkan s vysokym energetickym i latkovym obratem nebyva u poruch tohoto systému usetfeno. Tyto
myopatie viddme nej¢astéji u poruch ¢innosti stitné Z1azy a kdry nadledvin veetné situace exogenné
dodévanych kortikosteroidd, méné ¢astéji pak u poruch hypofyzy a pfistitnych télisek. Zakladnim
terapeutickym pfistupem u téchto myopatii je Ié¢ba primarniho endokrinniho onemocnént.

Diagnostické metody up-to-date
Odbornd garantka prof. MUDr. Ivana Stétkarova, CSc., MHA
stfeda / 25. ledna 2023 / 11.45-13.15 hod.

Neuroradiologie
MUDr. Martin Vitovec

Klinika zobrazovacich metod, Fakultni nemocnice Plzen

Onemocnéni centrdlni nervové soustavy jsou jednou z nejvétsich vyzev diagnostického zob-
razovani. S rychlym rozvojem pfistrojové a vypocetni techniky ve 21. stoleti souvisi i neustéle se
rozsifujici moznosti diagnostiky. Zobrazovaci metody s vypocetni tomografif (CT) a magnetickou
rezonanci (MRI) jsou nezbytné pro vysetreni pacient( s klinickym podezfenim na nemoci mozku
a patere jak u akutnich pripadd, tak u monitorovani chronickych onemocnéni. Dnes jiz zobrazovaci
metody nesdéluji pouze morfologické informace o strukture tkani, topograficko-anatomickych
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PACIENTU

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

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

Zkracena informace o pfipravku
Nazev pripravku: AUBAGIO 7 mg potahované tablety a AUBAGIO 14 mg potahované tablety. SloZeni: Teriflunomidum 7 mg a 14 mg v jedné potahované tableté. Indikace: Lé¢ba dospélych a pe-
diatrickych pacientd ve véku 10 let a starsich s relaps-remitentni roztrousenou sklerézou (RS). Davkovani a zpisob podani: U dospélych je doporucena dévka 14 mg jednou denné. Pediatricka po-
pulace (10 let a starsi): U pediatrickych pacientd (ve véku 10 let a vy3e) zavisi doporuéena davka na télesné hmotnosti: pediatri¢ti pacienti s télesnou hmotnosti >40 kg: 14 mg jednou denné, pedia-
tricti pacienti s télesnou hmotnosti <40 kg: 7 mg jednou denné. Pediatricti pacienti, ktefi dosédhnou stabilni télesné hmotnosti vy3si nez 40 kg, by méli byt pfevedeni na 14 mg jednou denné.
Pediatricka populace (mladsi neZ 10 let) - bezpetnost a G¢innost teriflunomidu u déti ve véku do 10 let nebyla stanovena. Porucha funkce jater: Teriflunomid je kontraindikovan u pacientl s tézkou
oruchou jater. Zplsob podani: Tablety jsou uréeny k peroréalnimu podani, je tfeba je polknout vcelku a zapit vodou. Lze uZivat s jidlem nebo samostatné. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé¢ivou
4tku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Pacienti s tézkou poruchou funkce jater (CEIId-Pugh tfidy C). Tehotné Zeny a Zeny ve fertilnim véku, které béhem 1&¢by teriflunomidem nepouzivaji spoleh-
livou antikoncepci. Pfed zacatkem lécby je nutné vyloudit téhotenstvi. Kojici Zeny. Pacienti se zavaznymi imunodeficitnimi stavy, s vyznamné narusenou funkci kostni dfené nebo vyznamnou anémii,
leukopenii, neutropenii nebo trombocytopenii, se zavaznou aktivni infekci, a to az do vylééeni tohoto stavu. Pacienti s tézkou poruchou funkce ledvin podstupuijici dialyzu, zadvaznou hypoproteinemii.
Zvlastni upozornéni a opatfeni: Monitorovani: Pfed zahajenim lé¢by a béhem |écby teriflunomidem je zapotfebi vysetfit a monitorovat: krevni tlak, alaninaminotransferézu (ALT), dplny krevni obraz
véetné diferencialniho poétu leukocytl a poétu trombocytt. Eliminace teriflunomidu z plazmy trva v priméru 8 mésich. Mize viak trvat az 2 roky. Po ukonéeni lé¢by teriflunomidem lze pouzit zrych-
lenou eliminaci. Hladinu jaternich enzymu je nutné zkontrolovat minimalné kazdé ¢tyfi tydny v prvnich 6 mésicich lécby a poté pravidelné. Zvazit dalsi sledovani, pokud se p¥ipravek AUBAGIO po-
dava pacientdim s jiz existujici poruchou funkce jater spolu s jinymi potencialné hepatotoxickymi léky nebo pokud je indikovano na zakladé klinickych znamek a priznakd, jakymi mize byt napf. ne-
vysvétlena nauzea, zvraceni, bolest bficha, Ginava, anorexie nebo ikterus a/nebo pfitomnost tmavé moci. Hladina jaternich enzymi musi byt zkontrolovéana kazdé dva tydny béhem prvnich 6 mésich
|é¢by a poté minimalné kazdych 8 tydnd, po dobu alespori 2 let od zahajeni Ié¢by. PFi 2 az 3nasobném zvyseni ALT nad horni hranici normy musi byt hladina monitorovana kazdy tyden. Pokud exis-
tuje podezfeni na poskozeni jater, u zdvaznych hematologickych reakci véetné pancytopenie nebo pokud se rozvine ulcerézni stomatitida nebo se objevi kozni a/nebo slizniéni reakce s podezienim
na moznost generalizace, lé¢bu teriflunomidem je nutné ukonéit. Riziko zvy3enych jaternich enzymU pfi uzivani teriflunomidu muze byt vyssi u pacientd s jiz existujicim onemocnénim jater a/nebo
u pacientd konzumujicich velké mnozstvi alkoholu, proto je tfeba peclivé monitorovat, zda se u téchto pacientl nerozvijeji zndmky jaterniho onemocnéni. Teriflunomid se nema pouzivat u pacientd
se zavaznou hypoproteinemii. Béhem lécby teriflunomidem miize dojit ke zvySeni krevniho tlaku. U pacienti se zavaznou aktivni infekci je nutné zahajeni 1é¢by teriflunomidem odloZit az do vylééeni.
Pokud se u pacienta rozvine zavazna infekce, je nutné zvazit pozastaveni Iécby stejné tak, pokud se rozvine potvrzena periferni neuropatie. Respiracni reakce: Po uvedeni pfipravku na trh byly hla-
Seny pfipady intersticiélniho plicniho onemocnéni (ILD) a plicni hypertenze souvisejici s teriflunomidem. Riziko ILD mize byt zvySené u pacientl s ILD v anamnéze. Plicni pFiznaky jako perzistujici kasel
nebo dyspnoe mohou byt divodem k preruseni Iécby a dalsimu vy3etfeni. Byl zjistén mirny pokles poctu bilych krvinek o méné nez 15 % od vychozich hodnot. U pacientd s jiz existujici anémii, leu-
kopenii a/nebo trombocytopenii a u pacientd s narusenou funkci kostni dfené nebo pacientu s rizikem Gtlumu funkce kostni diené existuje zvysené riziko rozvoje hematologickych poruch. V pribé-
hu sledovani po uvedeni pfipravku na trh byly hlaseny pfipady zédvaznych koZnich reakci (véetné Stevens-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy). P¥i vyskytu zavaznych koZnich reak-
ci je tfeba prerusit lécbu, zaﬁéjit rychlou eliminaci a dale nepodavat teriflunomid. P¥i pfrechodu pacientd z natalizumabu na pfipravek je nutné postupovat opatrné. Na zakladé polocasu fingolimodu
je tfeba pacienta ponechat 6 tydn( bez |é¢by. V pediatricke klinické studii byly u pacientd uZivajicich teriflunomid pozorovany ptipady pankreatitidy, nékteré akutni. Pokud je pankreatitida potvrze-
na, je nutné |é¢bu teriflunomidem ukondit a zahajit zrychlenou eliminaci. ProtoZe pfipravek obsahuije laktosu, pacienti se vzacnymi dédiénymi problémy s intoleranci galaktosy, uplnym nedostatkem
laktazy nebo s malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento pfipravek uZivat. Interakce: Silné induktory cytochromu CYP a transportérh (napf. rifampicin, karbamazepin, fenobarbital, fenytoin
a tfezalka te¢kovana), je nutné béhem lécby teriflunomidem pouzivat opatrné. Kolestyramin a aktivni uhli zpGsobuji rychlé a vyznamné snizeni plazmatické koncentrace teriflunomidu. Pokud neni
piimo vyzadovana urychlena eliminace, doporucuje se pacientiim béhem lécby tyto pfipravky neuzivat. Béhem lécby teriflunomidem je nutné pouZivat opatrné lécivé pripravky metabolizované cy-
tochromem CYP2C8 (napf. repaglinid, paklitaxel, pioglitazon nebo rosiglitazon), CYP1A2 (napt. duloxetin, alosetron,theofylin a tizanidin) i v kombinaci se substraty OAT3 (nap¥. cefaklor, benzylpeni-
cilin, ciprofloxacin, indometacin, ketoprofen, furosemid, cimetidin, metotrexat nebo zidovudin), pfi podavani substrati BCRP (napt. methotrexatu, topotekanu, sulfasalazinu, daunorubicinu nebo
doxorubicinu) a inhibitord HMG-CoA reduktazy, zejména ze skupiny OATP (napf. simvastatinu, atorvastatinu, pravastatinu, methotrexatu, nateglinidu, repaglinidu ¢&i rifampicinu). Je nutné zvazit typ
a davku perorélni antikoncepce, jez se bude v kombinaci s teriflunomidem uzivat. Doporucuje se peclivé monitorovat INR pfi kombinované lécbé warfarinem a teriflunomidem. Pfi podayani ro-
suvastatinu v kombinaci s teriflunomidem se doporuéuje snizit davku rosuvastatinu na 50 %. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Teriflunomid je v téhotenstvi a béhem kojeni kontraindikovan. Zeny ve
fertilnim véku musi béhem lécby teriflunomidem a po ni pouzivat G¢innou antikoncepci. Zeny, které uzivaji teriflunomid a chtéji otéhotnét, maji Iécbu ukonéit a doporucuje se provést zrychlenou
eliminaci. U muzd ani u Zen se neoéekava zadny Gcinek na fertilitu. Uinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Pripravek AUBAGIO nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost Fidit
nebo obsluhovat stroje. V pfipadé vyskytu nezadoucich Gcinkd, které byly hlaseny u leflunomidu, tj. vychozi slouceniny (naEF‘ zavraté), mize byt narusena pacientova schopnost koncentrovat se
a spravné reagovat. V takovych pfipadech pacienti nemaiji Fidit a obsluhovat stroje. Nezadouci Gcinky: bolest hlavy, chfipka, infekce hornich cest dychacich, infekce mocovych cest, parestezie,
zvys$ena hladina ALT, prijem, nauzea, alopecie, bronchitida, sinusitida, faryngitida, cystitida, virova gastroenteritida, herpes Ust, zubni infekce, laryngitida, tinea pedis, neutropenie, mirné alergické
reakce, Gzkost, ischias, syndrom karpalniho tunelu, hyperestezie, neuralgie, artralgie, periferni neuropatie, hypertenze, zvraceni, bolest zub(, vyrazka, akné, muskuloskeletalni bolest, myalgie, pola-
kisurie, menoragie, bolest, zvysena gamaglutamyltransferaza (GGT), zvySena aspartataminotransferéza, zvysena kreatinfosfokinaza v krvi, snizeni télesné hmotnosti, snizeny pocet neutrofilt, snizeny
ocet leukocytu, bolest po traumatu, zavazné infekce véetné sepse, reakce z precitlivélosti (okamzité nebo opozdéné) véetné anafylaxe a angioedému, stomatitida, zavazné kozni reakce. PFedav-
Eovénl’: Pfi predavkovani se doporucuje podani kolestyraminu nebo aktivniho uhli, které urychli eliminaci. Doba pouzitelnosti a podminky pro uchovavani: 3 roky, pfipravek nevyzaduje zadné
zvlastni podminky uchovavani. Druh obalu a obsah baleni: blistry v pouzdrech (14 a 28 potahovanych tablet) balenych v krabickach po 14, 28, 84. Drzitel rozhodnuti o registraci: Sanofi Winthro,
Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francie. Registraéni Eis'i’o: EU/1/13/838/001-5. Datum revize textu: 21. 11. 2022. Pipravek je vydéavén na lékafsky ptedpis a je pIné hrazen z prostfed-
ki vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed pouZitim pFipravku se seznamte s Gplnou informaci o pfipravku. Souhrn Gdaji o pFipravku obdrzite na adrese: sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/1764,
160 00 Praha 6, tel.: 233 086 111, fax: 233 086 222. Podrobné informace o tomto lé¢ivém pfipravku jsou rovnéz k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro lécivé pfipravky na adrese
http://www.ema.europa.eu.

Reference: 1. SPC AUBAGIO®, posledni revize textu 21. 11. 2022. 2. O'Connor P, Wolinsky JS, Confavreux C, et al; for the TEMSO Trial Groulp. Randomized trial of oral terifl unomide for relapsing
multiple sclerosis. N Engl J Med. 2011;365(14):1293-1303. 3. Confavreux C, O'Connor P, Comi G, et al; for the TOWER Trial Group. Oral terifl unomide for patients with relapsing multiple sclerosis
(TOWER): a randomised, double-blind, placebo-controlled, phase 3 trial. Lancet Neurol. 2014;13(3):247-256.
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DIAGNOSTICKE METODY UP-TO-DATE

vztazich, ale také dovoluji lépe pochopit biologické vlastnosti tkdné, zmény mikrostruktury, latkové
vymeény i perfuze tkanf. V pfipadé tumordzni tkdné pomuzou zvolit nejvhodnéjsi misto pro odbér
biopsie. Uvedené moznosti se vzdjemné doplnujf a tvoff celek, ktery pfinadsi komplexni informaci
0 povaze vysetfované tkané. Pfi pouziti pozitronové emisni tomografie a jeji integrace zejména s MRI
se nam oteviraji dal$i moznosti ve smyslu molekuldrniho zobrazovani zaméfujici se na energeticky
metabolismus, procesy vedouci k déleni bunék, nebo proteosyntézu.

S rozvojem zobrazovacich metod roste i jejich vyznam pfi rozhodovani o 1é¢bé pacienta, pfitom
se zvysuji i naroky na samotné radiology. Proto se hledajf moznosti v pomocnych nastrojich, které
maji urychlit rozhodovani radiologa ¢i kvantifikovat Udaje, které subjektivné radiolog nemdze pres-
né zhodnotit. Vyznamnou Ulohu v této pomoci ¢astecné jiz hraje a v budoucnosti bude jesté vice
hrat uméld inteligence a jeji zapojeni do kazdodenni klinické praxe a vylep$eni konceptu precizni
a personalizované mediciny.

Elektroencefalografie
MUDr. David Krysl, Ph.D.
Neurologicka klinika 2. LF UK a FN Motol, Praha

V roce 2024 uplyne jiz sto let od pofizeni prvniho elektroencefalografického zéznamu u ¢lovéka
psychiatrem Hansem Bergerem. Elektroencefalografie (EEG) a dalsi techniky od ni odvozené viak
presto zstavaji nedilnou a ¢asto nenahraditelnou soucasti diagnostické vyzbroje v neurologii.
Bez EEG by se jen téZko mohla obejit epileptologie — v posledni dobé ale dochazi ke vzkiiSeni
zajmu o EEG i v jinych odvétvich neurologie, napt. v kognitivnich neurovédéach, neuroimunologii
a neurologické péci o kriticky nemocné.

Velkou vyhodou EEG oproti jinym diagnostickym metoddm (napf. fMRI) je jeho vynikajici ¢asové
rozliseni, umoznujici vérné zaznamendni zmén elektrického potencidlového pole generovaného
mozkovou kdrou. Moderni EEG zesilovace umoziujf velmi pfesné méfeni EEG signélu a jeho digi-
talizaci s vysokym rozliSenim a vzorkovacimi frekvencemi schopnymi detekovat i kortikdlnf signély
o extrémné vysokych frekvencich, ¢ehoz se vyuziva zejména pfi invazivnim monitorovani u pacientd
s farmakorezistentnf epilepsif.

Pfi hodnoceni rutinniho skalpového EEG je naopak nutné pamatovat na fadu (fyzikédlnich
a technickych) omezeni tohoto vysetieni, zejména na fakt, ze zdroje EEG signalu umisténé v hlubo-
kych a nekonvexnich oblastech mozkové kdry, jako jsou napt. oblasti mezialni frontalni a parietalni,
mediotempordlni, inzula, orbitofrontdini klira a oblasti v hloubce mozkovych sulkd, nejsou pro
skalpové EEG ,viditelné”. Mezindrodni federace pro klinickou neurofyziologii (IFCN) publikovala
v poslednich letech guidelines pro standardni provadéni EEG, jejichZ soucasti je mj. doporucen( pro
standardni sestavu EEG elektrod, kterd ma nové zahrnovat i tzv. subtemporalni fadu (F9/10, T9/10,
P9/10). | z klinické zkudenosti Ize potvrdit, Ze tyto elektrody vyznamné zvysuji $anci na zachycenf
specifickych abnormit z temporobazélnich oblastf.

Sdéleni na téma elektroencefalografie v bloku diagnostickych metod pfipomene zaklady
elektrogeneze EEG signalu, metodologie jeho zdznamu a sezndmi Gcastniky s novinkami na poli
elektroencefalografie, pfipomene napf. novou klasifikaci EEG vzorc( u kriticky nemocnych Americké
spole¢nosti pro klinickou neurofyziologii a jeji roli pfi EEG diagnostice nekonvulzivniho status epi-
lepticus, upozorni na nékteré nové popsané EEG vzorce a zmini roli EEG pfi stanoveni progndzy
U pacientd po zastaveé srdecnt.

Evokované potencialy v soucasnosti
prof. MUDr. lvana, Stétkafova, CSc., MHA
Neurologicka klinika 3. LF UK a FNKYV, Praha

Evokované potencialy (EP) se mnoho let pouzivaji ke zjisténi funkeni aktivity mozku a michy
vcetné vodivosti jednotlivymi aferentnimi a eferentnimi drahami nervového systému. K anatomic-
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» SILNA UCINNOST v redukci AAR, GdE Iézi a novych/zvétiujicich se T2 1ézi ve srovnani s Avonexem?®!

» Brani mozkové atrofii » Profil bezpecnosti » Peroralni lécba
audrzuje rychlost a snasenlivosti srovnatelny jednou denné,
zpracovani informaci s Avonexem v pilotnich ktera se snadno
(méFené testem SDMT) studiich,?* - konzistentni udaje zahajuje a zvlada'
u sekundarnich cilt a v dlouhodobém horizontu 8 let* #*

Post Hoc analyze?*®

L : *Od randomizace prvniho pacienta (18. fijna 2012) do cutoff studie DAYBREAK (2. Unora 2021)
T 5 byla primérna (rozmezi) kontinualni expozice ozanimodu 0,92 mg 67,4 (6,01-98,8) mésice.®

ARR = ro¢ni mira relapsu; GdE =gadolinium enhancujici Iéze; RRMS = relabujici-remitentni roztrousena
skleréza;SDMT = test na hodnoceni kognitivnich funkci - Symbol Digit Modalities Test.

Reference: 1. ZEPOSIA® (ozanimod) Summary of Product Characteristics (SmPC). Bristol-Myers Squibb Company; 2021. 2. Comi G, Kappos L, Selmaj KW, et al; SUNBEAM
Study Investigators. Safety and efficacy of ozanimod versus interferon beta-1a in relapsing multiple sclerosis (SUNBEAM): a multicentre, randomised, minimum
12-month, phase 3 trial. Lancet Neurol. 2019;18(11):1009-1020. 3. Cohen JA, Comi G, Selmaj KW, et al; RADIANCE Trial Investigators. Safety and efficacy of ozanimod
versus interferon beta-la in relapsing multiple sclerosis (RADIANCE): a multicentre, randomised, 24-month, phase 3 trial. Lancet Neurol. 2019;18(11):1021-1033. 4. Selmaj
KW, Steinman L, Comi G, et al. Long-term safety and efficacy of ozanimod in relapsing multiple sclerosis: interim analysis of the DAYBREAK open-label extension
study. Presented at: 37th Congress of the European Committee for Treatment and Research in Multiple Sclerosis (ECTRIMS); October 13-15, 2021; Virtual.

ZKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU

¥V Tento lééivy pFipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni
na nezadouci ucinky.

Nazev lécivého pFipravku: Zeposia® 0,23 mg tvrdé tobolky, Zeposia® 0,46 mg tvrdé tobolky, Zeposia® 0,92 mg tvrdé tobolky Slozeni: Jedna tvrda tobolka obsahuje ozanimodi
hydrochloridum v mnoZstvi odpovidajicim ozanimodum 0,23 mg, 0,46 mg nebo 0,92 mg. Indikace: Lécba dospélych pacient s relaps-remitentni roztrousenou sklerézou (RS) v aktivnim
stadiu onemocnéni, které je definovano klinickymi parametry nebo zobrazovacimi metodami. Lé€ba dospélych pacientl se stiedné tézkou az tézkou aktivni ulcerdzni kolitidou (UC),

u nichz nebylo dosazeno adekvatni odpovédi, ktefi prestali odpovidat na lé€bu nebo netolerovali léEbu konvenénim pripravkem nebo biologickou lé¢bu. Davkovani a zptisob podani:
Doporucena davka je 0,92 mg ozanimodu jednou denné. Vyzaduje se Gvodni rezim eskalace davky od 1.dne do 7. dne (1. - 4. den 0,23 mg jednou denné, 5.- 7. den 0,46 mg jednou denné).
Po 7denni eskalaci se pocinaje 8. dnem uziva davka 0,92 mg jednou denné. Stejny rezim eskalace davky se doporucuje pri preruseni lécby po dobu 1 nebo vice dni béhem prvnich 14

dni Ié¢by, vice nez 7 po sobé jdoucich dni v obdobi mezi 15. - 28. dnem Ié€by nebo vice nez 14 po sobé jdoucich dni po 28. dni [é€by. U pacientt s MS ve véku nad 55 let a u pacientt s UC
ve véku nad 65 let je tfeba, obzvlasté pfi dlouhodobé [éEbé, postupovat s opatrnosti. Vice informaci viz Souhrn Udaju o pfipravku. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Ié€ivou latku nebo
na kteroukoli pomocnou latku. Stavimunodeficience. Infarkt myokardu, nestabilni angina pectoris, mozkova pfihoda, tranzitorni ischemicka ataka, dekompenzované srdec¢ni selhani
vyzaduijici hospitalizaci nebo srdeéni selhani tfidy IlI/IV klasifikované podle NYHA v poslednich 6 mésicich. Atrioventrikularni blokada (AV) 2. stupné typu Il nebo AV blokada 3. stupné
nebo syndromem chorého sinu, nebo pacienti s témito stavy vanamnéze, pokud nemaiji funkéni kardiostimulator. Zavazné aktivni infekce, aktivni chronické infekce, napf. hepatitida

a tuberkuloza. Aktivni malignity. TéZzka porucha funkce jater (tfida C podle Childa-Pugha). TEhotenstvi a nepouzivani i¢inné antikoncepce zenami ve fertilnim véku. Zvlastni upozornéni
a opatfeni pro pouziti: Pfed zahajenim lé€by ozanimodem ma byt u viech pacientl provedeno vysetfeni EKG. Zahajeni |éEby muze mit za nasledek prechodné snizeni srdecni frekvence.
Béhem lécby se ma pravidelné monitorovat krevni tlak. Pfed zahajenim lIééby maji byt k dispozici hodnoty aminotransferaz a bilirubinu ziskané v poslednich 6 mésicich. Pfi nepfitomnosti
klinickych pfiznak maji byt hladiny jaternich aminotransferaz a bilirubinu v pribéhu Ié¢by monitorovany. Ozanimod ma imunosupresivni Uc¢inek, ktery pacienty predisponuje k riziku
infekce, véetné oportunnich infekci, a muze zvysit riziko rozvoje malignit, véetné malignit postihujicich kizi. Pacienti nesmi podstupovat soubéznou fototerapii UV-B zafenim nebo
fotochemoterapii PUVA (psoralen + UVA svétlo). Pfed zahajenim |é€by ozanimodem maji byt k dispozici vysledky kompletniho krevniho obrazu, véetné poctu lymfocytu, ziskané

v poslednich 6 mésicich nebo po ukonéeni predchozi terapie MS nebo UC. Lékafi maji bedlivé sledovat klinické pfiznaky nebo nalezy magnetické rezonance, které mohou naznacovat
progresivni multifokalni leukoencefalopatii. Pacienti s diabetem mellitem, uveitidou nebo s onemocnénim sitnice vanamnéze by méli podstoupit oftalmologické vysetreni pred
zahajenim Ié¢by. Ozanimod se ma pouzivat s opatrnosti u pacientd se zavaznymi respiracnimi onemocnénimi, plicni fibrézou a chronickou obstrukéni plicni nemoci. V kontrolovanych
klinickych hodnocenich MS s ozanimodem byl hlasen jeden pripad syndromu posteriorni reverzibilni encefalopatie (PRES) u pacienta se syndromem Guillaina-Barrého. Interakce

s jinymi lé€ivymi pFipravky: Pfi soubé&zném pouziti ozanimodu se silnymi inhibitory CYP2C8 (napf. gemfibrozilem, klopidogrelem) nebo s beta-blokatory ¢i blokatory kalciového kanalu
se doporucuje postupovat s opatrnosti. Soubézné podani induktordi CYP2C8 (napf. rifampicinu) nebo inhibitord MAO (napf. selegilin, fenelzin) s ozanimodem se nedoporucuje. V prabéhu
|1é¢by ozanimodem a az 3 mésice po |é¢bé mUze byt ockovani méné ucinné. Pouziti Zivych oslabenych vakcin mlze predstavovat riziko infekci, proto se nema provadét v priibéhu lécby
ozanimodem a jesté 3 mésice po |écbé. Lécba antineoplastiky, imunomodulatory nebo nekortikoidnimi imunosupresivy nema probihat soubézné s podavanim ozanimodu pro riziko
aditivniho U¢inku na imunitni systém. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi b&éhem lé&by a po dobu 3 mésicd po jejim pFeruseni pouzivat Gcinnou antikoncepci.
Specificka opatreni jsou zahrnuta v Iékarském kontrolnim seznamu. Tato opatreni musi byt provedena pred predepsanim ozanimodu pacientkdm a musi byt dodrzovana béhem lécby.
Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu. Z dvodu moznych zavaznych nezadoucich Uéinka ozanimodu/metabolitli u kojenych déti nemaiji zeny Ié¢ené ozanimodem kojit.
Nezadouci uéinky: Nejcastéjsimi nezadoucimi t€inky v kontrolovanych obdobich klinickych studii MS a UC u dospélych jsou nazofaryngitida, zvysena hladina alaninaminotransferazy
(ALT) a zvySena hladina gamaglutamyltransferazy (GGT). Velmi ¢asto byla hlasena lymfopenie. V klinickych studiich MS vedlo k pferuseni Iéby nejc¢astéji zvyseni hodnot jaternich enzymui.
Bezpecnostni profil byl u pacientt s RS a pacientt s UC podobny. Vice informaci viz Souhrn tdajd o pfipravku. Podminky uchovavani: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Velikost baleni:
Baleni pro zahajeni |é€by: 7 tvrdych tobolek (4 x 0,23 mg, 3 x 0,46 mg), baleni pro udrzovaci Ié¢bu: 28 nebo 98 tvrdych tobolek (0,92 mg) Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers
Squibb Pharma EEIG, Dublin, Irsko Registraéni €islo: EU/1/20/1442/001-003 Datum revize textu: 11/2021. Pfed pfedepsanim se seznamte s Giplnym souhrnem udaju o pfipravku (SPC).
Vydej Ié€ivého pFipravku je vazan na Iékafsky predpis. LéCivy pFipravek neni hrazen z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi. Podrobné informace o tomto lé¢ivém pfipravku jsou
k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro Ié&ivé pripravky (EMA) http://fema.europa.eu nebo jsou dostupné u zastupce drzitele rozhodnuti o registraci v CR: Bristol-Myers
Squibb spol. s r.o., Bud&jovicka 778/3,140 00 Praha 4, www.b-ms.cz.

L“l' Bristol Myers Squibb’ 2084-CZ-2200006
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ké strukture, velmi dobfe zobrazené pomoci strukturdlnich metod (napf. magnetické rezonance),
pridavaji dalsi informace o funkénim stavu jednotlivych nervovych drah.

V béZné klinické praxi se stale rutinné pouzivaji multimodaini evokované potencialy (VEP, BAEP,
SEP, MEP), a to zejména k diagnostickym ucellim (objektivni priikaz klinické poruchy, subklinickd
¢i klinicky néma léze, u konverznich poruch potvrzeni normaini funkce aj.). Evokované potencialy
se provadéj vetsinou v laboratofich (@ambulantné ¢i za hospitalizace), ale také na operacnim séle
béhem operaci mozku, michy nebo misnich kofen( v rdmci intraoperacni monitorace. Jde o zcela
specifickou oblast neurofyziologie, vysetfeni se provadéji za zvlastnich rezim( v celkové anestezii.

V soucasnosti je kromé vyse zminéné rutinni diagnostiky a intraoperacni monitorace patrny
velky rozmach multimodalnich evokovanych potencidld pfi rozhodovéni a strategii farmakologické
aintervencnflécby, pfi hledani novych funkénich prognostickych biomarker( (napf. u roztrousené
sklerézy k monitoraci efektivity 1écby v klinickych studiich, progndza hybnych funkci u akutnich
ikt(, predikce funkce mozku v rdmci posthypoxického postizeni CNS) ¢i ochrany nervovych funkci
béhem vybranych operacnich zékrokl (intraoperacni monitorace pfi skoliézach, misnich tumorech,
endarterektomiich, aneuryzmatech aorty). Do budoucna se da ocekavat dalsi rozvoj i v jinych spe-
cializacich (ORL a vestibularni systém, cévni chirurgie, ortopedie, traumatologie apod.).

Promény v epileptologii
Odborna garantka MUDr. Katalin Stérbova
stfeda / 25. ledna 2023 / 14.30-16.00 hod.

Divky a Zeny s epilepsii ve fertilnim véku
MUDr. Jana Zarubova
Neurologicka klinika 2. LF UK a FN Motol, Praha

Divky a zeny s epilepsi se setkdvaji se specifickymi problémy. Lékafi, kteff jim poskytuji péci,
potrebuji v této oblasti aktudini znalosti. Nékteré jsou dllezité pro |ékafe viech obord, napf. ze
valproat neni pro divky a Zeny s epilepsif ve fertilnim véku vhodny, a je tfeba se jeho podavani,
pokud to je mozné, vyhnout. Nebo Ze kazda pacientka této cilové skupiny ma uzivat denné
0,4 mg kyseliny listové, a to i v pfipadé, Ze neplanuje graviditu. Tyto informace mohou lékafi, jini
zdravotnici, ale i pacientky, najit na webu zenyaepilepsie.org.

Jiné oblasti diagnostiky a é¢by divek a Zen s epilepsif jsou sloZitéjsi a fesi je zkuSenf epi-
leptologové. Jsou epilepsie, které jsou geneticky podminéné a jsou u divek a zen ¢astéjsi nez
u muzl. Na zakladé poslednich dat Ize pacientky stratifikovat do skupin vice a méné ohrozenych
farmakorezistenci. Napf. pacientky s juvenilni myoklonickou epilepsif a fotosenzitivitou byvaji
farmakosenzitivni, s pfiznivym pribéhem nemoci. Pacientky, u kterych se kromé myoklonif
a generalizovanych tonicko-klonickych zachvatd vyskytuji i absence, a/nebo stresem spousténé
zachvaty a zacatek onemocnéni je pfed 12. rokem Zivota, jsou az v 50 % farmakorezistentni.

Skutecnost, ze epilepticka aktivita interiktalni i iktalni mize ovliviiovat regulaci hypothala-
mohypofyzarni osy, a tedy i ZIdz s vnitini sekreci a hormonalinf rovnovahu, je zndma. Stejné tak
vime a v klinice vidime, Ze kolisédnf hladin Zenskych pohlavnich hormond ovliviiuje neurondini
excitabilitu. Do téchto recipro¢nich vztahd a vazeb vstupuje i vliv protizachvatové medikace,
pokud musi byt podavéna. Péce o divky a zeny s epilepsii vyzaduje znalost téchto faktor(,
kterd nékdy rozhodne o vybéru protizéchvatové medikace, jindy povede k farmakologickému
ovlivnéni kolisani hladiny pohlavnich hormond nebo k prevenci rizika iatrogenné navozenych
komorbidit.

Volba protizdchvatové medikace u epilepsii divek a Zen ve fertilnim véku je i volbou ovlivnéni
vyvoje jejich budoucich potomkd. Teratogenni a neuropsychické vyvojové riziko valprodtu je zna-
mé, v posledni dobé se ale objevujf data o vyssich rizicich i pro topiramat. Nové mame o rizicich
kombinace lamotriginu s levetiracetamem, ve srovnani s monoterapii valprodtem, dost informaci,
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abychom ji mohli povazovat za bezpecnou, a tedy pouzitelnou u téch pacientek, u kterych mo-
noterapie na kontrolu tonicko-klonickych zachvatd nestaci.

Pozitivni vliv prekoncepéni a prenatalni suplementace foldtu na snizeni teratogennity, snizeni
rizika spontanniho potratu, pred¢asného porodu, preeklampsie a restrikce rdstu je potvrzen. Stéle
ale nenf shoda na vysi doporucenych dennich davek. Vysoké davky mohou pfedstavovat rizika jako

maskovani deficitu B, hypersenzitivitu, ekzém narozenych déti a kancerogenezi.

12!

Genetika a epilepsie

MUDr. Katalin Stérbova’, MUDr. Petra Las$uthova, Ph.D.2, MUDr. Markéta VI¢kovas
Klinika détské neurologie, 2. LF a FN Motol, Praha

“Neurogeneticka laboratof, Klinika détské neurologie, 2. LF a FN Motol, Praha

3Ustav lékafské biologie a genetiky, 2. LF a FN Motol, Praha

V poslednim desetileti doslo k exponencidlnimu nardstu znalosti na poli genetickych pficin
epilepsii. Podle nové klasifikace Mezinarodni ligy proti epilepsii se jiz nedoporucuje pouzivat
terminy, jako je ,idiopaticky” a ,kryptogenni”. U geneticky podminénych epilepsii vznikd epilepsie
jako primy dUsledek patogenni varianty v germindini DNA. Geneticky podminéna epilepsie
neni nutné zdédéng, protoze de novo vzniklé patogenni varianty jsou pomérné ¢asté zejména
u tézkych epilepsii se zacatkem v détském véku a s komorbiditami, jako je mentdIni retardace,
autismus. Presto se to netyka jen détskych pacientd, jelikoz mnoho pacientl v dospélém véku,
jejichZ epilepsie zacala v détstvi, zUstava etiologicky nezafazend a tim padem bez moznosti ci-
lené Upravy protizachvatové medikace a genetického poradenstvi v rodiné. Zcela klicovym pro
genetické vysetfovani je spravna klasifikace epilepsie, potazmo epileptického syndromu. V tom
je role neurologa kli¢ova a je zakladem smysluplné spoluprace s klinickym genetikem. Cilem
prezentace je poskytnout neurologdim informace o moznostech, indikaci a pfinosu genetického
vysetfovani u rdznych typl epilepsi.

Rodinna epilepticka zatéz
MUDr. Hana Vacovska
Neurologicka klinika FN a LF Plzen, Univerzita Karlova

Na pfikladu stonani tff ¢lenl jedné rodiny s juvenilni myoklonickou epilepsii (matky a jejich
dvou synt) chceme poukazat na to, jak mdze byt prabéh stejného typu epileptického onemocnénf
rozdilny a jak prekvapivy mize byt vysledek genetického vysetient.

e . e o . DEKUJEME VAM,
Matka a jeji starsf syn jsou fadu let pIné kompenzovani na [é¢bé. U mladsiho syna, ktery mél %e jste s némi i na
epilepsii diagnostikovanou v lednu 2022 (v 17 letech) a mél jen velmi sporadicky myoklonie a zcela 10. ro¢niku Konference
Neurologie pro praxi
sporadicky generalizovany tonicko-klonicky zachvat, doslo v fijnu 2022 k rozvoji superrefrakterniho e ng!T‘inr praxt

epileptického statu. Ten se podafilo zvlddnout az po 4mésicni lécbé opakovanymifarmakologickymi

komaty za cEEG monitorace v kombinaci s protizachvatovou medikaci a elektrokonvulzivni terapii.
Pti genetickém vysetteni vsech ¢lend rodiny byl u probanda, jeho bratra a otce prokazan
16p11,2 mikrodele¢ni syndrom jako varianta nejasného vyznamu s paterndlnim pfenosem ZaVZpomMEJte S Naml na

Jednoznacna souvislost s epilepsif nebyla prokazana. 10 Iet Konference
Vyhodnoceni dat z WES (celoexomového sekvenovani) neukdzalo zaddnou presvédcive kau-

zaInfvariantu, kterd by dostatecné objasriovala ¢i vysvétlovala pficinu epilepsie u probanda. Jedna Neurologie pro praxi
se tedy nejspise o epilepsii v disledku mutace v genu, ktery dosud nebyl s timto onemocnénim

spojovan, nebo jinou pficinu obtiZi ¢i o mutaci v nevysetfeném Useku vysetfenych gend. Ziskana
data vsak Ize v budoucnu vyhodnotit ¢i vyhodnocovat znovu porovnanim vici novym stavim
v databéazich a poznani.

Ani pfes velmi podrobné vysetfeni se nepodafilo pficinu dekompenzace epilepsie objasnit.

Nemocny pravidelné uzival doporu¢enou medikaci a peclivé (az Uzkostné) dodrzoval rezimova

opatfent.
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VARIA

Varia
stfeda / 25. ledna 2023 / 17.00-18.00 hod.

Postaveni selektivni imunorekonstituce v Iécbé relabujici RS
prof. MUDr. Jan Mares, Ph.D.
Neurologicka klinika FN Olomouc

Soucasnym trendem v [é¢bé relabujici roztrousené sklerdzy je zahdjeni vysoce Ucinné terapie
v ¢asném stadiu onemocnéni.V Uvahu pfipadajf dva pfistupy — kontinuaini imunosuprese (mono-
klondlni protilatky cilené na B- nebo T-lymfocyty ¢i moduldtory S1P receptor(l) nebo pulzni imu-
norekonstitu¢ni 1é¢ba s potencidlem navozeni dlouhodobé remise i po ukonceni podavani pulzd
|é¢iva. Cilem prednasky je blize sezndmit s mechanismem selektivni imunorekonstituce, dopadem
na klinickou a magneticko-rezonan¢ni aktivitu onemocnénti, praktickymi ddsledky v managementu
pacienta a nové platnymi indikacnimi omezenimi Uhrady této lécby.

Cim d¥ive, tim lépe
MUDr. Gisela Rytifova
Neurologicka klinika LF UK a FN Plzen

Brivaracetam (BRV) je indikovan jako pfidatnd Iécba pfi lécbé fokélnich zachvatl s nebo bez
generalizace u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 2 let. U dospélych je pocatecni denni
davka 50 mg/d nebo 100 mg/d, podavana ve dvou rozdélenych davkach po 12 hodindch. Vyhodou
je jednoduché davkovani a snadna titrace, ndstup Ucinku je rychly. Klinickd praxe ukazala, Ze je
vhodnym lékem k Ié¢bé pacientd, kteff jsou nachylni k nezddoucim Gcinkdm protizachvatovych
|ékd, jako jsou starsi pacienti s komorbiditami a pacienti s psychiatrickymi nebo behavioralnimi ko-
morbiditami v anamnéze. Pacienti, kterym je BRV podévan dfive —jako 1. pfidatna terapie, dosahnou
s vetsi pravdépodobnosti stavu bez zachvatl nez pacienti, ktefi jiz vyzkouseli nékolik dalsich 1ékd.
Toto prokdazala multicentricka studie z redlné praxe BRIVAFIRST. Studie dale naznacila, Ze Uc¢innost
a snasenlivost 1écby je vyssi, pokud je BRV pridan k blokatoru sodikovych kanald, nez v piipadé, ze
je pfidan k protizadchvatovému léku s jinym mechanismem Ucinku. Pfidatna terapie BRV ma vysokou
miru dlouhodobé retence [é¢by — nizky podil pacientl prerusi lé¢bu z dGvodu nezéddoucich Gcinkd
BRV. Bude prezentovéna kazuistika z nasi klinické praxe.

Predndska sponzorovand spolecnosti UCB

Alternativa nejen pro alternativce
MUDr. Hana Vacovska
Neurologicka klinika FN a LF Plzen, Univerzita Karlova

Perampanel je jediny dostupny nekompetitivni antagonista glutaméatovych receptord AMPA
na postsynaptické membrané vhodny k pfidatné lé¢bé fokélnich i generalizovanych epilepsii.
V soucasné dobé je k dispozici i ve formé suspenze.

V nasi kazuistice chceme ukézat na pribéhu jedné pacientky s fokalnf strukturdlni epilepsii, ze
suspenze je vhodnou alternativou nejen pro détské pacienty, ale ma své misto i v 1é¢bé dospélych —
pacienti s dysfagii nejrliznéjsi etiologie vcetné etiologie psychogenni, pacienti s nasogastrickou
sondou, s perkutanni endoskopickou gastrostomii nebo pacienti preferujici tekutou formu ¢i pfimo
odmitajici uzivani tablet.

Predndska sponzorovand spolecnosti EISAI

16 25-26.ledna 2023 / 10. konference Neurologie pro praxi v Plzni www.neurologiepropraxi.cz



MAVENCLAD

cladribine tablets

©

Pro Vase pacienty”s relabuijici roztrousenou sklerézou
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MAVENCLADY® je nové hrazen:

D pti pokraéovani v léébé
po 4. roce od jejiho zahajeni’

D pti eskalaci z DMD 1. linie také
kvuli MR aktivité'

*MAVENCLAD je indikovan k Iécbé dospélych pacientd s vysoce aktivi relabuiici roztrouSenou
sklerdzou (RS), definovanou na zdklad Klinickych charakteristik nebo pomoci zobrozovacich mefod®
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” MAVENCLAD EU SmPC
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Zkrdcend informace o pfipravku MAVENCLAD® (cladribinum)

Nizev Ef;’{quvku a slogeni: MAVENCLAD® 10 mg tablety. Jedng tableta obsahuje cladribinum 10 mg. Indikace: Priprovek
MAVENCLAD® je indikovdn k léché dos%él\]ch pacientd s vysoce akfivni relubu&ia’ roztrousenou sklerdzou (RS), definoyanou
na zdkladé Klinickjch charakterisfik nebo pomoct zobrazovacich metod. Nezadouci ucinky: Velmi caste; lymfopenie. Casté:
snizent pocty neutrofid, labidlni herpes, dermatomalni herpes zoster, vyrdzka, alopeci, Ostatni nezddouct ucinky byly
hldgeny v nizSich frekvencich, Davkovani  zpdsob podant: Dororuiend kumulativni davka priprovku MAVENCLAD® je
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dalSt lé¢ba Klodribinem behem 3. a 4. roku. Opakované zahdient Jécby po 4. roce nebylo hodnoceno. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na Iécivou Jdtku nebo na kteroukoli pomocnou latku Eriprqvku, infekce vire lidské imunodeficience,
akfivai chronickd infekee (fuberkuldza nebo hepunnduf, zohdjent lécby Kladribinem |mun0k0mpr0mnovunjch pacientd,
vCetné pacientd dostdvajicich v soucasné dobé imunosupresivai nebo myelosupresivni lgchu, aktivni malignitida, stiedné

az 0 6 mésicg. Kozd |écebng tyden zohmuje 4 nebo 5 dnd, behem kferych dostane ;uciem 10 m%
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tézkd nebo t87kd porucha funkee ledvin (clearance kreatininy <60 ml/min), tEhatenstvi a kojent. Téhotenstvi a kojen:
Tkusengsti ziskané u cloveka s jinjmi ldtkami inhibujicim syntézu DNA naznacui, Ze kladribin poddvany bghem téhotenstvi
by mohl zpdsobit vrozené vady. Studie na zvifatech prokdzaly reprodukéni toxicitu. Neni zndmo, zda se klodribin vglufu]e
do lidského matefského mléko. Vzhledem k moznjm zdvoznjm nezddoucim Gcinkim u ko]enilch détf je kojeni béhem
lécby pfigruvkem MAVENCLAD® o T tyden po posledn ddvce kontraindikovdno. Uchovivani: chovdvege y plvodnim
obalu, aby hYl pripravek chrdnén pred vihkostr. Velikost baleni: Blistr z orientovangho [Folgumidu (0PA)/aluminia
(M)/polyvinylchloridu (PVC) - aluminia (AT), zataveny do kartonové krabicky  upenény do détského bezpecnostaih
vnéjiiho obalu. Velikost boleni: 145, 6, 7 nebo 8 tablet. Na trhu nemust bit viechny velikosti bolen. Registracni
disla: EU/1/17/1212/001 002, 603, 004, 005, 006, Drsitel rozhodnuti o registraci: Merck Europe B, Amsterdam,
Nizozemsko. Datum posledn revize textu: 04/2022. L6k {e vydavan pouze no lekaisky predpis  je hrazen z prostiedki
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KULATY STOL — 0D SYMPTOMU K DIAGNGZE

Kulaty stal - Od symptomu k diagnoéze
Odborny garant doc. MUDr. Robert Rusina, Ph.D.
Ctvrtek / 26. ledna 2023 / 9.00-10.30 hod.

Akutni bolest zad

MUDr. Svatopluk Ostry, Ph.D.

Neurologické oddéleni Nemocnice Ceské Budéjovice, a. s.

Neurochirurgicka a Neuroonkologicka klinika, 1. [ékafska fakulta, Univerzita Karlova
v Praze a Ustfedni vojenska nemocnice - Vojenska fakultni nemocnice Praha

Péce o velmi frekventni obtize, jako jsou bolesti zad, ma byt strukturovana a racionalni. Bolest
zad v bederni oblasti je symptomem s vysokou incidenci i prevalenci a je soucasné zfidka pfizna-
kem zévazné patologie. Diagnostika zalozena na systému varovnych pfiznakd a psychosocidlnich
faktorech splfiuje poZadavky presné diagnostiky, nendro¢né na ¢as i hmotné zdroje.

Anamnéza, klinické vysetreni, vyhodnoceni rizikovych faktord ma vést lékare k racionalni
indikaci zobrazovacich a dalsich pomocnych vysetfeni. Smyslem je cileny a v€asny zachyt zévaz-
nych patologif a zaroven regulace dopadt spojenych s naduzivanim vysetfeni a nadhodnocovani
asymptomatickych nélezd.

Viystupem sdélenf je strukturovany postup racionalni diagnostiky a zakladnich terapeutickych
postupd. Strukturovany postup ma slouzit ke zrychleni a zpfesnéni diagnostiky a sou¢asné snizit

z4té7 pacientl i zdravotnikd.

Bolesti hlavy od symptomu k diagnéze
MUDr. Jolana Markova, FEAN
Neurologicka klinika 3. LF UK a FTN Praha

Autorka se vénuje diagnostice bolesti hlavy jak u pacienta na akutni ambulanci, tak i pacienta
v péci ambulantni. Je kratce zminéna klasifikace ICHD-3 z roku 2018, pozornost je zde vénovéna
jen primdrnim bolestem hlavy (migréna, trigeminové neuralgie i jiné primdrni, méné casto se
vyskytujici bolesti hlavy).

Soucasti prezentace je upozornéni na varovna znameni a zdUraznéni ddlezitosti anamnézy.
Prezentace je doplnéna uvedenim dvou kazuistik v interaktivnim modu.

Na zavér je pak prezentovéna prehledna tabulka s charakteristikami nejcastéji se vyskytujicich
typl bolesti hlavy a rozdily v klinickém obraze u jednotlivych jednotek. Nakonec je uvedeno schéma
doporuceného postupu pfi prvnim kontraktu s pacientem s bolestf hlavy.

Satelitni sympozium spolec¢nosti Rochess.r. o.
Ctvrtek / 26. ledna 2023 / 10.30-10.50 hod.

Ohlédnuti za rokem 2022 v Iécbé RS: nova uhradova kritéria pro
Ié¢bu ocrelizumabem fesi situace, které jsme drive FesSit nemohli
MUDr. Marta Vachova', MUDr. Marek Peterka?

'Krajskd zdravotni, a. s., Nemocnice, Teplice, 0. z.

2Neurologicka klinika LF UK a FN Plzen

Soucasné moznosti Ié¢by relaps remitentni roztrousené sklerézy (RRS) umoznuji vyznamnym
zplsobem potlacit aktivitu onemocnéni a mohou tak efektivné ochranit pacienty pred budouci
invaliditou. Od konce minulého stoleti, kdy se objevily prvni pfipravky schopné onemocnéni ovlivnit,
po dnesni, vysoce Ucinné léky, kterym se jejich mechanismem Ucinku dafi stale vice cilit na pato-
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Roztrousena skleréza . >
je progresivni onemocnéni>”’ OCREVUS® také

Kdy je potFeba zahajit 1é¢bu ~ pro 1. linii lécby™

vysoce ucinnou terapii?

** www.sukl.cz

Zkracena  informace
o pripravku  Ocrevus
300 mg - koncentrat pro infuz-
ni roztok. Ucinna latka: okrelizumab.
Indikace: Pripravek Ocrevus je indikovan G &

k léché dospélych pacientii s relabujicimi for- Vil

mami roztrousené sklerdzy s aktivnim onemocnénim : .

definovanym klinicky nebo pomoci zobrazovacich metod. « '

Pripravek Ocrevus je indikovan k 1éché dospélych pacientli s casnou

primamé progresivni roztrousenou sklerézou, s ohledem na délku trvanf

onemocnéni, stupeni disability a zobrazovacimi metodami prokézanou zanétlivou

aktivitu. Davkovani: Uvodni dévka 600 mg se podava jako dvé samostatné intravendzni infu-
ze; prvni jako 300 mg infuze, nasledovana po dvou tydnech druhou 300 mg infuzi. Nésledné davky se poté

podavaji v podobé jednorazové 600 mg intravendzni infuze jednou za 6 mésicti. Doporuceni pro pravy rychlosti a zptisobu davkovani u konkrétnich pipadi naleznete v SPC. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku, soucasna aktivni infekce, pacienti v zavdzném imunokompromitovaném stavu, zndmé aktivni maligni onemocnéni.
Upozornéni: Pfi podavani okrelizumabu se mohou vyskytnout reakce souvisejici s infuzi (IRR). Pfiznaky mohu nastat v pribéhu jakékoli infuze, ale nejcastéji béhem prvni infuze a v pribéhu
24 hodin od podani (pruritus, vyrazka, urtika, erytém, iritace hrdla, bolest orofaryngu, dyspnoe, faryngedini nebo laryngealni edém, zrudnuti, hypotenze, horecka, tinava, bolest hlavy, zavrat, nau-
zea, tachykardie a anafylaxe). Hypersenzitivn{ reakce se mohou projevit v priibéhu jakékoli infuze, ale typicky se neprojevuji v pribéhu prvni infuze. U néslednych infuzi maji zavaznéjsi piznaky,
nez které nastaly dfive, nebo nové zavazné priznaky, coZ mé vést k tvahdm o mozné hypersenzitivni reakci. Pacienti se zndmou IgE zprostiedkovanou hypersenzitivitou na okrelizumab nesméji byt
timto piipravkem léceni. Infekce: Podéni okrelizumabu musi byt pii aktivni infekci odlozeno az do jejiho odeznéni. TéZce imunokompromitovani pacienti (napt. s lymfopenii, neutropenii, hypoga-
maglobulinemii) by neméli byt timto pfipravkem léceni. Reaktivace viru hepatitidy B (HBV) jiz byla pri lé¢hé anti-CD20 protildtkami hldSena a méla v nékterych p¥ipadech za nasledek fulminantni
hepatitidu, jaterni selhani a smrt. Pfed zahdjenim Iécby okrelizumabem musi byt proveden screening HBV podle mistni praxe. Pacienti s aktivni HBV nesméji byt okrelizumabem léceni. Pozdni ne-
utropenie: Byly hlaseny piipady pozdniho néstupu neutropenie nejméné 4 tydny po podani, vétSinou st. 1a 2, ale v nékterych piipadech i st. 3 a 4. Pii podezrieni na infekci je doporuceno sledovani
hodnot neutrofild v krvi. Malignity: Zndmé aktivni malignita je kontraindikaci |écby okrelizumabem. Lé¢ha zédvazné imunokompromitovanych pacientti nesmf byt zapocata, dokud se stav nevyresi.
Ockovéni Zivymi nebo atenuovanymi vakcinami se v pribghu lécby a dokud nedojde k doplnéni B-lymfocyti nedoporucuje. Pacienti, ktefi potebuiji otkovani, musi svou imunizaci dokoncit nejmé-
né 6 tydnii ped zahajenim lécby okrelizumabem. Doporucuje se ockovat pacienty sezonnimi usmrcenymi chipkovymi vakcinami. Lékové interakce se neptedpoklddaji, protoZe okrelizumab se
zobéhu odstraiiuje katabolismem. Téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku museji b&hem 1é¢by pifipravkem a 12 mésicti po posledni infuzi okrelizumabu pouZivat antikoncepci. Okrelizumab
je monoklonalni protilatka IgG1 a mliZe prochazet skrze placentu. Je tieba se vyvarovat podavani okrelizumabu v téhotenstvi, pokud mozny prospéch pro matku prevazuje nad moznymi riziky pro
plod. Nezadouci tcinky byly nejcastéji hlaseny jako IRR a infekce. Podminky uchovavéni: Uchovavejte v chladnicce (2°C-8°C). Chraiite pred mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicky v krabicce,
aby byl piipravek chranén pred svétlem. Baleni pfipravku: 10 ml koncentratu ve sklenéné injekéni lahvicce. Drzitel registracniho rozhodnuti: Roche Registration GmbH, Grenzach - Wyhlen,
Neémecko. Registracni islo: EU/1/17/1231/001, EU/1/17/1231/002. Datum prvni registrace: 8.1.2018. Datum vytvoreni textu Zkracené informace o pfipravku: 21.9.2022, aktualni verze
Souhrnu tdajti o pfipravku je dostupna na www.sukl.cz.
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genetické mechanismy onemocnéni, doslo k vyznamné zméné pohledu na cile 1é¢by. Navic od
1.1.2022, kdy byla pro jako prvni vysoce Ucinnou |écbu, Ié¢bu ocrelizumabem, schvalena Uhrada
z vefejného zdravotniho pojisténi také v terapii Siroké populace lé¢ebné naivnich pacientd, nastala
v Ceské republice daldi vyznamné zména v é¢bé RRS.

V soucasné dobé tak ocrelizumab, nemoc modifikujici [éCivy pripravek zaméreny cisté na
B-lymfocyty, umoznuje cilit jiz na poc¢atecni projevy RRS klinické i subklinické, a tim jesté vice od-
dalit riziko dosazenf potvrzené progrese a dalSich kritickych sledovanych parametrd onemocnén.

Prednaska je zameérena na zkusenosti s lé¢bou ocrelizumabem u terapeuticky naivnich pacientd
po 1 roce od rozéifeni Uhradovych podminek s ohledem na vyznam klinickych i subklinickych projevd
v rozvoji RRS. Uvedena budou data z RS centra FN Plzer a Krajské zdravotni, a. s, Nemocnice Teplice.

Cerebrovaskularni onemocnéni
Odborny garant MUDr. Daniel Vaclavik, Ph.D.
Ctvrtek / 26. ledna 2023 / 11.15-12.45 hod.

Lécba akutniho ischemického iktu
MUDTr. Petr Sev¢ik, Ph.D.
Neurologicka klinika, Fakultni nemocnice Plzen

Lécba ischemického iktu prosla v poslednim desetileti vyvojem, ktery snad s vyjimkou
demyeliniza¢nich onemocnéni neni srovnatelny s zédnou jinou oblasti neurologie. Zdkladem
Uspésné [écby ischemického iktu je jejf co nejcasnéjsi zahajeni. Podstatné tedy je iktus v terénu co
nejdfive rozpoznat a prioritné transportovat zéchrannou sluzbou na specializované pracovisté —
iktové centrum/komplexni cerebrovaskularni centrum. Zde je pfi vstupnim vysetrenf specialistou
zhodnocen neurologicky deficit, vylouceny jiné pficiny vzniklé symptomatiky a po provedeni
zobrazovaciho vysetfeni zahajena specifickd lé¢ba. Vzhledem k tomu, Ze podstatou ischemické-
ho iktu je omezeni prdtoku krve pfivodnou tepnou (podstatné méné ¢asto odvodnou zilou), je
logickou volbou rekanalizacnf 1é¢ba. Velké procento nemocnych je 1é¢eno nitroZilnf tromboly-
zou pomoci tkdnového aktivatoru plazminogenu. Tato terapie je relativné ucinna v rekanalizaci
tepen mensiho kalibru (periferni Useky hlavnich mozkovych tepen), které jsou naopak $patné
dostupné/nedostupné pro endovaskularni metody. Vyznamnym pokrokem v moznostech reka-
nalizacni lé¢by ischemického iktu je posun od hodnocenf ,¢asového okna” ke ,tkdriovému oknu’,
coz umoznilo prodlouzenf intervalu, ve kterém mohou byt nemocni indikovani k rekanaliza¢ni
|é¢bé. Tato skutecnost zvysuje pocet nemocnych, ktefi mohou profitovat z podani intravendzni
trombolyzy, provedeni mechanické trombektomie ¢i kombinace obou postupl. Zvétsuje se
tak pravdépodobnost zlepseni neurologického deficitu a vysledného funkéniho stavu. S vyse
uvedenymi terapeutickymi postupy nezbytné souvisi pobyt na iktové jednotce se specifickou
osetfovatelskou pécia ¢asna intenzivni rehabilitace. Nedilnou soucasti je monitorovani vitainich
funkci i neurologického nélezu, véasna prevence a lé¢ba komplikaci i komorbidit (management
krevniho tlaku, aspirace, aspiracni bronchopneumonie, hluboka Zilnf trombdza, plicni embolie,
fibrilace sinf, srde¢ni selhani).

Sekundarni prevence ischemickych iktu
MUDr. Daniel Vaclavik, Ph.D.
Neurologické oddéleni, Nemocnice AGEL Ostrava-Vitkovice, a. s.

V pfednasce bude prezentovan souhrn z publikovanych doporuceni zabyvajicich se sekundarnf
prevenci ischemickych iktl (American Heart Association AHA 2021, European Stroke Organisation
ESO guidelines for cerebral venous thrombosis CVT 2017, ESO guidelines for stroke secondary pre-
vention 2022, The European Heart Rhythm Association Practical Guide on the use of non-vitamin
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potahované tablety escitalopramum
5mg, 10 mg, 20 mg

Vystupte ze stinu.

icea — pro lechu deprese a uzkosti

- Siroka skala indikaci

umoziuje 1é¢bu rliznych typl pacientd.”

=» Pro aktivni populaci

protoze escitalopram reprezentuje: rychlost, ic¢innost, bezpecnost
ajednoduchost. 34

ELICEA
Zkracena informace o pfipravku

Nazev pfipravku: tlicea 5 mq, Elicea 10 mg, Hlicea 20 mg, potahované tablety. Slozeni: Jedna potahovand tableta obsahuje escitalopramum 5 mg, 10 mg nebo 20 mg &vefermé 6,39 mg, 12,78 mq nebo 25,56 mgzesdta\oprami oxalas). Indil
lizkostna porucha (so generalizov: kostnd porucha, obsedantne kompulzivni porucha. Davkovani a zpiisob podani: Depresivni epizody: Obvykld davka je 10 mg 1 denné. Maximalni davka je 20 mg denné. K ziskdni od
tieba pokracovat nadale v Iéché po dobu alespon 6 mésicti. Panicka porucha s agorafobii nebo bez ni: Prvni tyden se cuj avka 5 mg s ndsledujicim 2 davky na 10 mg denné. Maximdlni‘ddvka je 20 mg denn:
Sodidlni tizkostnd porucha éSUP Obvykld dévka je 10 mg 1 denné. K istupu piiznakii dochézf obykle béhem Ini odpovédi pacienta na lécbu mize byt davka ndsled ‘ena na 5 mg nebo zvysena na m

po dobu 12 tydni. Dlouhodobd écha pacient reaqujicich na lécbu byla studovana po dobu 6 mésicl a lze ji uvdit, aby se predeslo relapsu. Generalizovand tizkostna porucha: P i ddvka je 10 mg 1 denné. Maximéini davka je 20 mg denné. Dlouhodoba lécba osob reaqujicich na lécbu byla studovana
po dobu alespon 6 mésicii u pacientil dostavajicich 20 mq za den. Obsedantné kompulzivni porucha (OCD): Pocdtecni ddvka je 10 m% 1 €. Maxim je 20mg dgnr]/e,,OCDee chronické onemocnéni, je tfeba pacienty I€it po dostatecnou dobu, by se zajisti sou plné uzdraveni. U pacientl starsich 65 et
Je vodni ddvka 5 mg 1 denné. V zdvislosti na individudini odpovedi pacienta je mozn it davku az na 10 mg denné. Pfipravek Hicea se nemé uzivat pri lécbe deti a dospivajicich mladSich nez 18 let. U pacient(i s mimym nebo stfednim poskozenim jater se doporucuje pocdtecni ddvka 5 mg denné po dobu ﬁrvm,ch 2
Tydnd individudIni odpovédi pacienta na lécbu lze davku zvysit na 10 mg denné. Opatrost a zvIaste pedliva titrace ddvky se doporucuje u pad 7kou poruchou funkee jater. U pacientd, o kterych {]e zndmo, 7 jsou pomali metaboli enzymového systému (YP2C19, se doporucuje béhem prvnich 2 tydni
lechy p ddvka 5 mg denné. Dle individudInf odpovédi pacienta na lécbu lze davku zvysit na 10 mg denné. Pokud se [écba escitalopramem ukonc ba davku snizovat postupné po dobu 1-2 Igdm, aby se snizilo riziko priznakti z vysaze pravek se podavd v jedné denni davce spolecné s{gdlem nebo bezjidla.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na escitalopram nebo na kteroukoliv pomocnou ldtku tohoto pripravku. Soucasnd lécba neselektivnimi, irreverzibil nhibitory monoaminooxiddzy {i]nhibimry Kombinace escitalopramu s reverzibilnimi inhibitory MAO-A (napr. moklobemid) nebo reverzibilnim neselektivnim
i MAOlinezolidem. Escitalopram je kontraindikovan u pacient(i se ziskanym prodlouzenim QT intervalu nebo se syndromem vrozeného dlouhého QT intervalu. Je kontraindikovano soucasné uzivani esc s écivymi pri i dmo, 2 2u)f QT interval. Zvlastni upozornél ekterych
pacientli s panickou tizkostnou poruchou se pfi zahdjen Iécby antidepresivy mohou zvjraznit symptomy Uzkosti. Poddvani escitalopramu by mélo bf/t,uk,onceno, pokud se objevi zachvaty poprvé nebo se zvysi cetnost zdchval ] I hypomanie, u pacientu s ischemickou chorobou
srdecni, u pacient se signifikantn bradykardii,u pacient{ s nedavno prodélanym akutnim infarktem myokardu nebo nekompenzovanym srdecnim selhanim, u pacientd s glaukomem s uzavienym komorovym hlem nebo s glaukome. U pacient s diabetem mize lécoa piipravky SSRI narusit konrolu %\xkemye. Deprese
ataké (‘ja|S] psychiatrické onemocnéni, jsou spojena se szsenym Tizikem sebevrazednych myslenek, sebeposkozovani a sebevrazdy. Lécba SSRI byt doprovézena vyskyfem akatizie, hyponatremie, J{podkoznﬂw krvdcent. Eg(ltanEram zplisobuje na davee dlouzeni QT intervalu, SSRI vcetné escitalopramu
mohou mit viiv na velikost zornice vedouct k mydridze Selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI)/inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a norepinefrinu (SNRI) mohou zplisobit piizna ysexuélm’d{sﬁmk(e. Pripravek obsahuje laktosu. Pacienti se vzacnymi dedicnymi problémy s intoleranci galaktosy,
vrozenym nedostatkem laktdzy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento pripravek uzivat. Interakee: Kombinace vyzaduﬁl'dopaﬁeni E” uzivani: Soucasné podavani se serotonergnimi lécivymi pripravky (naffl lad tramadol, buprenorfin, sumatriptan a dalsi triptany) miiZe vést k serotoninovému syndromu, coz de
%)ovtencié\néiwm ohrozujicf onemocnéni. Opatrnost pfi soucasném uzivan's piipravky schopnymi snizovat prdh pro vznik zéchvati, jako jsou napriklad antidepresiva (tricyklickd, SSRI), neuroleptika (fenathiaziny, thioxantény a b,utyrof.enogyglmeﬂochm, bupropion a tramadol. Dalsi mozné interakee: lithium, tryptofan, trezalka
eckovand, omeprazol, esomeprazol, fluvoxamin, lansoprazol, tiklopidin, cimetidin, desipramin, rpetg’qrplo\ perordlni antikoagulancia se soucasnym uzivdnim nesteroidnich protizanétlivych lécivych pripravkl. Téhotenstvi a kojeni: Pripravek Elicea se nema uzivat v pribghu téhotenstvi, pokud to nenf nezbytné nutné
a pouze po peciivé tvaze mezi pomeérem rizika a prospechu, Je nutné se vyvarovat nhleho ukoncent [écby béhem tehotenstvi. Béhem |écby escitalopramenn se kojeni nedoporucuje. Observacn Udaje naznacui zvjSené rizko (méné ne? dvojnasobné) Eoporodmho_krva_gem; Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat
stloge: Ackoli nebyl prokazan vliv escitalopramu na dusevni funkce nebo na psychomotorické schopnosél, Je treba vzit v tivah, 7 kterékoli psychofarmakum mize ovlivnit schopnost tsudku a obvyKlych dovednosti. Nezadoui wicinky: Nezédouci reakce se Ob‘EVUJI nejcastéji béhem 1. nebo 2. tydne léchy a jejich intenzita
a frekvence obvykle pri pokracovani léchy lesd. Velmi casto se miize vyskytnout bolest hlavy a nauzea. Casto pak: snizend nebo zvz’iena chutkjidlu, zvySeni télesné hmotnosti, lizkost, neklid, abnormani sny, pokles libida, anorgasmie (u zen), insomnie, somnolence, zvrat, parestezie, tfes, sinusitida, zivni, prijem, zacpa,
zvraceni, sucho v stech, zv*’iené poceni, artralgie, myalgie, tinava, pyrexie, muzi poruchy ejakulace aimpotence. Nejcastéjsf priznaky z vysazent: zévrat, smyslové poruchy (vcetné parestezie a ?ocm‘i elektrickjch vyboj), foru(hy spanku (vcetne insomnie a zivych sni), agitovanost nebo dzkost, nevolnost a/nebo zvraceni, tres,
zmatenost, poceni, bolest hiavy, prijem, palpitace, emocnilabilita, podrazdénost a zrakové poruchy. Baleni: 30 potahovanyich tablet po 5 mg, 10 mg nebo 20 mq a 56 a 98 potahovangich tablet po 10 mg. Doba pouzitelnosti: 3 roky. Uchovavani: Uchovdvejte v piivodnim obalu, aby byfpfipravek chranén pred vihkost!

Depresivni epizody, panick porucha s agorafobif nebo bez ni, socidini
v lecbu deprese jsou obvykle nutné 24 tydny. Po Gstupu priznaki je
4Ini Gcinnosti se dosahuje zhruba po 3 m éCba trva nékolik mésictl.
wku 20 mg denné. SUP je chronické onemocnéni a proto se doporucuje lécba
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POZNAMKY ) ABSTRAKTA
CEREBROVASKULARNI ONEMOCNENI

K antagonist oral anticoagulants in patients with atrial fibrillation 2018, Recommendations from the
ESO-Karolinska Stroke Update2016, Guidelines European Society of Vascular Surgeons 2018). Mezi
nejvyznamnéjsi doporuceni patff: cilova hladiny TK pod 130/80; cilové hladiny LDL choleste-
rolu pod 1,8 mmol/l s podanim ezetimibidu a PCSK9 inhibitord, pokud nestacfi statiny; cilova
hladina glykovaného hemoglobinu u diabetikl pod 53 mmol/mol; zdravy Zivotni styl pacientd
zahrnujici dietu, cvi¢eni, doméaci monitoraci TK; multidisciplinarni pfistup k 1é¢bé nemocnych,
edukacnia vzdélavaci programy pro pacienty; podavani dudlni antiagregace maximalné 90 dnd
po iktu, nepodévat antikoagulaci u iktd z nezndmého zdroje, antikoagulace u fibrilace sint,
dlouhodobd monitorace EKG u iktl nejasné etiologie; ¢asné operacni nebo interven¢nifesenti
stendz karotid, konzervativni postup u pacientl se symptomatickou stendzou intrakranidlni
tepny; uzavér symptomatického foramen ovale u nelakunérniho iktu s vékem 18-60 let, bez
daldich rizikovych faktord a s ndlezem vysoce rizikového foramen ovale; pfidani nizké davky
rivaroxabanu k antiagregaci u pacientd s ischemickou chorobou srde¢ni nebo koncetin.

Méné znamé priciny ischemickych ikt
MUDr. Vladimir Rohan, Ph.D.
Neurologicka klinika FN Plzen a LF v Plzni, Univerzita Karlova

Vedle hlavnich pficin ischemického iktu iICMP), jako je ateroskleréza, onemocnéni malych tepen
a kardioembolizace se zvlasté u mladsich pacientd setkdvdame s méné castymi pficinami mozkové
ischemie. Mezi tyto pficiny patfi zejména disekce pfivodnych mozkovych tepen.

Disekce karotické (CAD) ¢i vertebralni tepny (VAD) je fidkd, ale stéle casteéji rozpoznana pficina iCMP
zvlasté v mladém véku, kdy je diagnostikovana az ve 20 % piipadl. Ackoliv pricina disekce ¢asto nenf
zcela objasnéna, na vetsiné pfipadl se podili mechanické sily (pfimé poranéni, tupé trauma nebo
natazenf) samostatné ¢i v kombinaci s preexistujici arteriopatii. Trhlina v cévni sténé (tunica intima
¢i media) vede ke vzniku intramuralniho hematomu, ktery plsobi zizeni lumen ¢asto s porusenim
endotelu, nasedajicf trombdze a distalni embolizaci. Klinickd manifestace mize byt zvIasté z pocatku
nespecifickd, proto je nutné na moznost disekce pomyslet vzdy v pfipadé neobvyklych loZiskovych
piiznakd, zvlaste s postizenim hlavovych nervl a u pacientd, kteff utrpéli vysokoenergetické poranéni,
hyperflexi, hyperextenzi, rotaci kr¢ni patefe, i primé poranéni krku. Mezi typické symptomy CAD patif
bolest hlavy ¢i krku, HornerQv sy, amaurosis fugax, pulzujici tinitus, poruchy chuti, hemisferalni piiznaky,
které se Casto manifestuji s odstupem i nékolika dni. V pfipadé VAD velké trauma vétsinou nebyva
v popredi, ¢astéji v ndvaznosti na malé poranéni se rozviji silnd bolest zahlavi a Sije, s odstupem pak
rozvoj loziskovych priznakd, nej¢astéji odpovidajici laterdlnimu meduldrnimu sy. (Walenberglv sy.)
a cerebelldarnimu sy. Diagnostické je zobrazovaci vysetfeni, optimainé multimodalni CT, ev. MR mozku,
které potvrdi diagnézu disekce, rozsah poskozeni mozkové tkdné a hemodynamickou vyznamnost
disekce pro optimalni vybér lécebné strategie. Pri akutni klinické manifestaci se 1é¢ba nelisi od akutni
iCMP jiné etiologie, je indikovéna rekanaliza¢ni 1é¢ba intravendzni trombolyzou. Intraarteridlnf lé¢ba
stentinigem je primarné indikovéna pouze k zajisténi pfistupu pfi trombektomii z intrakranidliniho fe-
Cisté, pripadné pfi selhdni medikamentdzni antitrombotické 1é¢by, kdy je volba mezi protidesti¢kovou
a antikoagula¢ni1é¢bou na dobu 3-6 mésicl.

Mezi ostatni méné Casté priciny patii trombofilni stavy hereditami, antifosfolipidovy syndrom,
polycytemia vera, trombocytemie, hyperhomocystinemie, srpkovitd anémie, diseminovand intravas-
kuldrni koagulace. Ze zanétlivych pficin systémovy lupus, primarn{ angiitis CNS, Hortonova choroba,
ostatni zanétlivé a infekeni angiitidy, z metabolickych chorob Fabryho choroba a konec¢né i vasku-
lopatie, jako moyamoya nebo fibromuskuldrni dysplazie s dolichoektaziemi nebo s komplikovanym
aneuryzmatem pfivodnych tepen.

Méné casté priciny iCMP se mohou odlisovat netypickou primarni manifestaci, vyzadujici
vysokou miru klinické suspekce k ¢asnému stanoveni diagndzy, v nékterych piipadech vyzadujf
modifikaci akutni rekanaliza¢ni lé¢by, rozsahu komplementarnich vysetieni nebo volby sekundarné
preventivnich opatreni.
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PRIPRAVEK PONVORY® NABIZI UNIKATNI KOMBINACI:

VYS3i UCINNOST PROKAZANA V PRIME SROVNAVACI STUDII VUCI TERIFLUNOMIDU ™"

MOZNOST RYCHLEHO PRERUSENI LECBY

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

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

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

onemacnéni po vysazeni ponesimodu: Po ukonceni 16thy ponesimodem se mé vzit v dvahu moZnost zavazné exacerbace nemoci. Pomacné Iatky Pacienti se vzdcnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktosy, Gpinym nedostatkem Iaktazy nebo malabsorpef glukosy a galaktosy
nemaji tento pripravek uzivat. Interakce s]lnyml Ieclvyml prlpravky ﬂostancke imunomodulaéinf nebo imunosupresivni terapie: Pfi sougasném podavani je treba postupovat behem takove I6cby a v tydnech nasledujicich po jejim poddnf opatmé kvl riziku aditivnich Gginkd na imunitni
systém. Antiarytmika, I6ivé pripravk t I, I6€ive pripravky. které mohou snizit srdeni frekvenc. Ponesimod nebyl u pacient uzivajicich I6Cive pripravky prodiuZujct interval QT studovan. Betabloktory: V cflené farmakadynamicke studi bezpegnosti byly hodnoceny
negativni nhrunmmpnlumnkysuuuasnehupudavam ponesimodu a propranololu. Pridani ponesimodu k propranololu v ustéleném stavu mélo aditivni ticinky na SF. Vakciny: Vakcinace miize byt méné Gginnd, pokud je podévana bshem I&chy ponesimodem a az 1 tyden po jejim vysazeni.
Pouzivéni zivych atenuovanych vakein miize prinaset riziko infekce, a proto je tfeba se jim u pacient(i béhem uZivéni ponesimodu a aZ 1 tjden po ukonceni 168by ponesimodem vyhnout. Vliv jinych I6givych pripravk( na ponesimod: Neni pravdgpodobng, Ze by 6zive pripravky, které jsou
inhibitory hlavnich enzymii ze skupiny CYP nebo UGT, ovlivnily farmakokinetiku ponesimodu. Vliv ponesimodu na jing I6Givé pripravky: Neni pravdépodobné, Ze by ponesimod a jeho metabolity vykazovaly klinicky relevantni potencial k Iékovym interakcim na enzymech ze skupiny CYP
nebo UGT nebo na transportérech. Perorélni antikoncepce: Soutasné poddvani ponesimodu s pergralni hormondini antikoncepei nevykdzalo Zédné Kiinicky relevantni farmakokineticke interakce. TEhotenstvi a kojeni: Pripravek Ponvory je v t8hotenstvi kontraindikovén. Pokud Zena
otehotni bihem Iéchy, musi se ponesimod ihned vysadit. Ponvory se nema pouzivat béhem kojeni. Uinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Ponvory nemd zadny nebo ma zanedbatelny viiv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje. NeZédouci dginky: Velmi Gasté: nasofaryngitida,
infekce hornich cest dychacich, zvySeni alaninaminotransferazy. Gasté: infekce motovych cest, bronchitida, chipka, rhinitida, infekce dychacich cest, virové infekce dyichacich cest, faryngitida, sinusitida, virovd infekce, herpes zoster, laryngitida, pneumaonie, lymfopenie, pokles poétu
lymfocytd, deprese, nespavost, lzkost, toceni hlavy, hypoestézie, ospalost, migréna, makuldmi edém, vertigo, hypertenze, dusnost, kasel, dyspepsie, bolest v zddech, artralgie, bolest v koncetindch, poranéni vazu (podvrtnuti), inava, pyrexie, periferni edém, nepfijemné pocity na hrudi,
vyseni aspartataminatransferdzy, hypercholesterolemie, zvySeni jaternich enzymd, zvySeni C-reaktivniho proteinu, zvySeni aminotransferdz, zvjSeni cholesterolu v krvi. Méné Gasté: bradykardie, sucho v distech, otok kloubu, hyperkalemie. Predévkovani; Pri predavkovani je tieba
ponesimod vysadit a poddvat obecnou podpdrnou Iécbu, dokud klinicka toxicita nezeslabne nebo nevymizi. Pokles srdecni frekvence navozeny ponesimodem Ize zvrétit atropinem. ZvIaStni opatfeni pro uchovavéni: Nejsou. Baleni: Zahajovaci baleni obsahuje: 2 potahované tablety 2 mg,
2 potahované tablety 3 mg, 2 potahované tablety 4 mg, 1 potahovanou tabletu 5 mg, 1 potahovanou tabletu 6 mg, 1 potahovanou tabletu 7 mg, 1 potahovanou tabletu 8 mg, 1 potahovanou tabletu 9 mg a 3 potahované tablety 10 mg. UdrZovact baleni obsahuje: 28 potahovanych
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Covid-19 a ikty

MUDrv. Jiti Neumann, FESO', prof. MUDr. Roman Herzig, Ph.D.?,
prof. MUDr. Robert Mikulik, Ph.D.3, doc. MUDr. Ales Tomek, Ph.D.%,
prof. MUDr. David Skoloudik, Ph.D.

'Neurologické oddéleni, KZ, a. s. - Nemocnice Chomutov, o. z., Chomutov
2Neurologicka klinika, LF UK a FN Hradec Kralové,

3Neurologicka klinika, LF Masarykovy univerzity a FN u sv. Anny, Brno
“Neurologicka klinika, 2. LF UK a FN v Motole, Praha

*Centrum zdravotnického vyzkumu, LF Ostravské univerzity, Ostrava

Infekce koronavirem SARS-CoV-2 (covid-19) mlze byt komplikovéna ischemickym i hemora-
gickym iktem. Incidence iktu se u pacientd s onemocnénim covid-19 pohybuje v rozmezi 09-6 %.
Dominujiikty ischemické, a to v¢etné pacientl mladsiho véku a pacientd bez vaskularnich rizikovych
faktorl nebo vyznamnych komorbidit. Pacienti s covidem-19 a iktem maji horsi vysledny klinicky
stav a vy3$8i mortalitu nez pacienti bez covidu-19.

Na vzniku ischemického iktu u covidu-19 se podili fada mechanismu. Mezi hlavni faktory patfi
hyperkoagulacni a protromboticky stav nebo vaskulitida, endotelitida a endotelidIni dysfunce. Pri
rozvoji iktu se muaze uplatnit i kardioembolismus pfi kardidlni dysfunkci vyvolané virem. U pacientd
s covidem-19 a hemoragickym iktem byva nalezena vaskulopatie malych tepen, infekci indukovana
koagulopatie nebo dysfunkce trombocytU ¢i trombocytopenie.

Pacientlim s iktem a soucasné onemocnénim covid-19 ma byt poskytnuta adekvatni [é¢ba,
vcetné neurointenzivni péce, intravendzni trombolyzy (IVT) a mechanické trombektomie. Pacienti
s iktem maiji vétsi pravdépodobnost rozvoje komplikaci a Umrti, pokud maji infekci covid-19.

Covid-19 zvysuje incidenci iktu, pfesto vedla pandemie covidu-19 celosvétove ke snizeni poctu
mj. reorganizaci akutni péce anebo omezenim jeji dostupnosti pro pacienty s iktem. Podle dosud
zvefejnénych dat v CR nedoslo k vyznamnéjsimu zhordeni poskytované péce pacientdm s iktem.

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

¢tvrtek / 26. ledna 2023 / 14.00-16.00 hod.

Co se stalo, ze je tlaku malo

MUDr. Jolana Mrac¢kova, Ph.D.!, MUDr. Rudolf Kotas, Ph.D.!,
doc. MUDr. Jan Mracek, Ph.D.2, MUDr. Radek Tupy, Ph.D.3
"Neurologicka klinika LF UK a FN Plzen

2Neurochirurgicka klinika LF UK a FN Plzen

3Klinika zobrazovacich metod LF UK a FN Plzen

Spontanni intrakranidlni hypotenze vznikd na podkladé poklesu tlaku mozkomisniho moku pfi
jeho Uniku trhlinou v tvrdé plené misni, obvykle v oblasti pfechodu kréni a hrudni patefe. Odhadovana
incidence je cca 5/100 tisic obyvatel/rok, pravdépodobné se viak jedna o vyrazné poddiagnostikované
onemocnéni. Termin ,spontanni” se pouzivé k odliseni od intrakranidlni hypotenze pfi tniku moku
znamé vyvolavajici pficiny, jako je napfiklad kraniospindlni trauma, spindinf anestezie &ijiné. Projevuje
se nejcastéji jako nové vznikla bolest hlavy zprvu se horsici ve vzpfimené poloze. Navzdory pomérné
typickému nélezu na magnetické rezonanci, kterd je klicovym vysetfenim, je nezfidka diagnostikovana
opozdéné ¢i mylné. Se zvysujicim se poveédomim o této problematice nicéné pocet zachycenych
piipadl stoupa. Tato skutecnost je vyznamna zejména vzhledem k tomu, Ze se jednad o Ié¢ebné velmi
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dobre ovlivnitelné onemocnéni.V nasem sdéleni prezentujeme pifpad mladé pacientky se spontanni
intrakranidlni hypotenzi s vybornym efektem Iécby epidurdini zatkou.

Zena s poruchou zraku
MUDr. Petr Mikulenka, prof. MUDr. Ivana Stétkarova, CSc., MHA
Neurologicka klinika 3. LF UK a FNKYV, Praha

71letd pacientka s anamnézou hypertenze a high-grade tumoru levého ovaria byla hospitalizovana
na gynekologii, kde j byl proveden debulking vcetné resekce rektosigmatu dle Hartmanna. Casny po-
operacni pribéh byl bez komplikaci. Paty pooperacni den si pacientka po ranni hygiené zacala stézovat
na nahle vzniklou poruchu zraku, vidéla jen ,Smouhy” pred ocima. Byla mimé dezorientovand, konfabu-
lovala. Bolest hlavy byla mirmnd, neslo o dominantnf klinicky piiznak, hlavni byly o¢ni obtize a zmatenost.
Neurologem bylo indikovano statim CT mozku vcetné angiografie a venografie, které bylo hodnoceno
bez prlikazu patologie. Bezprostiedné po CT vysSetfeni mozku u pacientky probéhl generalizovany
epilepticky zachvat. Proto byla pacientka urgentné preloZena z gynekologie na neurologickou JIP. Pfi
prekladu jiz byla pacientka ¢astecné klinicky zlepsena s normalnim psychomotorickym tempem, trvala
vsak oboustrannd amaurdza (resp. rozeznala pouze svétlo nebo tmu). V klinickém ndlezu byla patrna
oboustranna kortikaIni slepota, divergentni postaveni bulbl s levym bulbem deviovanym temporaing,
bradypsychie s obc¢asnymi konfabulacemi. V laboratofi se objevila mirna elevace CRP 47 mg/I (norma
je < 50mag/l), mima hypokalemie 3,6 mmol/l, norma je 3,8-54 mmol/l) a hyponatremie 136 mmol/I
(norma je 136-145 mmol/l). Na doplnéném EEG vysetieni byla patrma difuzni theta abnormita o frekvenci
6-7 Hz (zndmka téz3i encefalopatie), bez specifickych grafoelementd. Vstupné méla dekompenzaci
krevniho tlaku s hodnotami 200-220/110-120 mmHg, po kontinudlnim podanf ebrantilu intravendzné
doslo do 24 hodin ke sniZzeni TK na 140/80 mmHg, dalsi den méla TK kolem stabilné 120/70 mmHg.
Soucasné s korekci TK doslo po 2 dnech k vyraznému zlepseni zraku, pacientka jiz byla schopna ¢ist
i sledovat televizi. Bylo dopInéno MR zobrazeni mozku, kde byl parieto-okcipitalné bilaterdlné patrny
vazogenniedém, vice vlevo. Po 4-5 dnech od zacatku potiZi doslo k Uplné normalizaci klinického stavu
vcetné poruchy zraku. Klinicky i radiologicky nadlez na MR mozku potvrdil diagnézu syndromu reverzibilni
encefalopatie v zadnim mozkovém povodi — PRES pfi dekompenzované hypertenzi. Na vzniku tohoto
stavu se mohla podileti pfedchozi cytostaticka Ié¢ba v rdmci maligniho onemocnéni (karcinom ovaria).

Kdyz se hiil nezlomi

MUDr. Kamila Stibrana

Fakultni nemocnice Plzen

Lékarska fakulta v Plzni, Univerzita Karlova

Aktudlné publikované tdaje World Stroke Organization uvadéji postizeni iktem u vice nez 101
miliont osob v roce 2019, zvysuijici se incidenci iktl a posun do mladsich vékovych kategorii v po-
slednich tfech dekddach (1). Kromé klasickych rizikovych faktord, jako jsou arteridIni hypertenze,
dyslipidemie, nikotinismus, diabetes mellitus, obezita, je pfiblizné u 10 % ischemickych iktd zjisténa
piitomnost nadorového onemocnéni. Ta zpUsobuji hyperkoagulacni stav predevsim v disledku
zvyseného mnozstvi trombinu a nddorem vyvolaného zdnétu. Je prokdzan i zrychleny rozvoj
aterosklerdézy a aterotromboembolickych komplikaci, zejména po radioterapii. Riziko zvyseného
vzniku iktu je nejvyssi v casnych fazich nadorového onemocnéni a uvadi se zvysené uz pét mésicl
pfed stanovenim diagndzy tumoru (2, 3, 4). Podstatnou otazkou je rekanaliza¢ni 1é¢ba iktu u ne-
mocnych se zhoubnym nddorem. Dle Véstniku Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky 10/2021
je kontraindikaci vysoce specializované lé¢by v IC nebo KCC nesobéstacnost pacienta definovana
podle modifikované Rankinovy skaly vice nez 3 body a pokud je pacient nevylécitelné nebo ter-
minalné nemocen a neniindikovan kjiné nez paliativni lé¢bé (5). Je uvedena kazuistika mladé zeny
s adenokarcinomem endometria s generalizaci véetné metastatického postizeni mozku, 1é¢ené

podle zdsad precizni onkologie, s akutnim ischemickym iktem (MCA/ACA T okluze), u které byla
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provedena Uspésna rekanalizacni [é¢ba (intravendzni trombolyza a mechanickd trombektomie).
Jsou diskutovany moznosti pfistupu k témto modelovym kritickym situacim.
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Vzacny syndrom, kde multioborova spoluprace pacientce
vyznamné pomohla

Dr. Evgeni Diyanov Kavrakov, MUDr. Alexandra Jungova, Ph.D.

Neurologické oddéleni, Karlovarska krajskd nemocnice, a. s., Nemocnice v Karlovych Varech
Hematologicko-onkologické oddéleni, FN Plzenr

Prezentujeme pfipad pacientky s tézkou chronickou polyneuropatif (trvajici 3 mésice), lymfadenopatif,
organomedalii, hypertrichézou a jinymi projevy, u které probéhlo diagnostické upfesnéni a terapie. Stav
pacientky vyZadoval konzultace s neurologem, hematologem, oftalmologem, rehabilitacnim lékarfem
a infektologem. Na zacétku u nif bylo zvazovano onemocnéni typu chronické demyelinizujici polyneu-
ropatie (CIDP). Lé¢ba intravendznimi imunoglobuliny nevedla k signifikantni klinické regresi projevd
polyneuropatie. Pozdéji bylo zjisteéno, Ze se jednd o syndrom POEMS - vzacna diagndza, kde hemato-
logické vysetient je klicové. Tento akronym znamena Polyneuropathy, Organomegaly, Endocrinopathy,
Monoclonal protein, Skin changes. U nasi pacientky jsme skute¢né pozorovali kazdy z téchto péti symp-
tom0. Na konci neurologické manifestace vyrazné regredovaly po specializované terapii v ramci fakultni
hematologické kliniky (véetné autologni transplantace kmenovych bunék). Kvalita Zivota pacientky je
t. & dostate¢né dobrd, jinymi slovy invalidizace témér zmizela diky multioborové spolupréci. Zde jsou
diskutovany riizné podrobnosti z diagnostického procesu pii syndromu POEMS, ktery obsahoval v tomto
piipadé hospitalizaci na naSem neurologickém oddéleni. Diskuze [é¢by syndromu je také soucasti tohoto
sdélent. Syndrom POEMS je vzacné onemocnéni's komplexni patogenezi a s postizenim rlznych organd,
u kterého neurolog hraje dllezitou roli pfi diferencidlné-diagnostickém upfesnéni.

Spontanni intrakranialni hypotenze & idiopaticka intrakranialni
hypertenze

MUDr. Tomas Hlavicka'?, MUDr. Vaclav Bocek, Ph.D.?

Neurologické oddéleni, Nemocnice Pelhfimov

’MediPel, s. r. 0., Pelhfimov

3Neurologické oddéleni, Nemocnice Strakonice, a. s.

Z terminologie se mUze zdat, Ze spontanni likvorové hypotenze (SIH) a idiopaticka intraktanidlni
hypertenze (IIH) tvori zdanlivé zcela protichlidné entity, jejichZ patofyziologické pochody i klinické pro-
jevy Ize prosté vysvetlit vzajemnym antagonismem. Jedna se o ne zcela vzacné nosologické jednotky
(incidence SIH vs. lIH cca 5/100,000 vs. 2/100,000), v klinické praxi bohuzel opomijené. Na prikladu dvou
kazuistik se pokousime podat jejich plastictéjsi obraz a podat uceleny navod k jejich diagnostice a terapii.
V obou pfipadech se jedna o Zeny ve fertilnim véku s bolesti hlavy a vazbou obtizi na ortostazu. Patrani
po vice & méné patrnych pridruzenych pfiznacich, spravna indikace zobrazovacich metod, véetné jejich
modalit, i peclivé vysettent likvoru, pak mohou elegantné napomoci ke stanoven( spravné diagndzy. Od
ni se pak odviji terapie, kterd nemusi byt zprvu vzdy Uspésna, jak dokladame.
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