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PACIENTU

i BEZ PROGRESE
15.73%s placebern INVALIDITY 15.80%s placebern

(p < 0,057 (p < 0,057

Zkracena informace o pFipravku

Nazev pfipravku: AUBAGIO 7 mg potahované tablety a AUBAGIO 14 mg potahované tablety. SloZeni: Teriflunomidum 7 mg a 14 mg v jedné potahované tableté. Indikace: Lécba dospélych a pediatrickych
pacientu ve véku 10 let a starsich s relaps-remitentni roztrousenou sklerézou (RS). Davkovani a zpisob podani: U dospélych je doporucena davka 14 mg jednou denné. Pediatricka populace (10 let a starsi):
U pediatrickych pacientd (ve véku 10 let a vy3e) zavisi doporucend davka na télesné hmotnosti: pediatricti pacienti s télesnou hmotnosti > 40 kg: 14 mg jednou denné, pediatricti pacienti s télesnou hmotnosti
< 40 kg: 7 mg jednou denné. Pediatriéti pacienti, ktefi doséhnou stabilni télesné hmotnosti vy3si nez 40 kg, by méli byt prevedeni na 14 mg jednou denné. Pediatricka populace (mladsi nez 10 let) — bezpeénost
a Gcinnost teriflunomidu u déti ve véku do 10 let nebyla stanovena. Porucha funkce jater: Teriflunomid je kontraindikovan u Facientﬁ s tézkou poruchou jater. Zplsob podani: Tablety jsou uréeny k peroralnimu
podani, je tfeba je polknout veelku a zapit vodou. Lze uZivat s jidlem nebo samostatné. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Pacienti s tézkou poruchou funkce
Jater (Child-Pugh tfidy C). Téhotné Zeny a Zeny ve fertilnim véku, které béhem léeby teriflunomidem nepouzivaji spolehlivou antikoncepci. Pred zagatkem lécby je nutné vylouéit téhotenstvi. Kojici Zeny. Pacienti
se zavaznymi imunodeficitnimi stavy, s vyznamné naruenou funkei kostni dfené nebo vyznamnou anémii, leukopenii, neutropenii nebo trombocytopenii, se zavaznou aktivni infekci, a to az do vylé&eni tohoto
stavu. Pacienti s tézkou poruchou funkce ledvin podstupuijici dialyzu, zévaznou hypoproteinemii. Zvlastni upozornéni a opatfeni: Monitorovéni: Pfed zahéjenim Iécby a béhem lécby teriflunomidem je
zapotFebi vySetfit a monitorovat: krevni tlak, alaninaminotransferazu (ALT), Gplny krevni obraz véetné diferencialniho poétu leukocytd a poctu trombocytl. Eliminace teriflunomidu z plazmy trvéa v praméru
8 mésicl. Maze v3ak trvat az 2 roky. Po ukonéeni léeby teriflunomidem Ize pouzit zrychlenou eliminaci. Hladinu jaternich enzymi je nutné zkontrolovat minimalné kazdé &tyfi tydny v prvnich 6 mésicich lécby
a poté pravidelné. Zvazit dali sledovani, pokud se pripravek AUBAGIO podava pacientiim s jiz existuijici poruchou funkce jater spolu s jinymi potencialné hepatotoxickymi léky nebo pokud je indikovéno na
zakladé klinickych zndmek a pfiznakd, jakymi maze byt napf. nevysvétlena nauzea, zvraceni, bolest bricha, Ginava, anorexie nebo ikterus a/nebo pFitomnost tmavé moci. Hladina jaternich enzymi musi byt
zkontrolovana kazdé dva tydny béhem prvnich 6 mésict IééEy a poté minimalné kazdych 8 tydnd, po dobu alespori 2 let od zahéjeni lécby. P¥i 2-3nasobném zvyseni ALT nad horni hranici normy musi byt hladina
monitorovana kazdy tyden. Pokud existuje podezfeni na Eo.é.kozenl' jater, u zavaznych hematologickych reakcr véetné pancytopenie nebo pokud se rozvine ulcerézni stomatitida nebo se objevi kozni a/nebo
slizniéni reakce s podezfenim na moznost generalizace, lé¢bu teriflunomidem je nutné ukongit. Riziko zvyenych jaternich enzymu pfi uZivani teriflunomidu muze byt vy$3i u pacient s jiz existujicim onemocnénim
jater a/nebo u pacientt konzumuiicich velké mnozstvi alkoholu, proto je tfeba peclivé monitorovat, zda se u téchto pacientu nerozvijeji znamky jaterniho onemocnéni. Teriflunomid se nema pouzivat u pacientt
se zavaznou hypoproteinemii. Béhem lécby teriflunomidem maze dojit ke zvy3eni krevniho tlaku. U pacienti se zavaznou aktivni infekci je nutné zahéjeni lécby teriflunomidem odloZit az do vylééeni. Pokud se
u pacienta rozvine zavazna infekce, je nutné zvazit pozastaveni lécby, stejné tak, pokud se rozvine potvrzena periferni neuropatie. Respiraéni reakce: Po uvedeni pfipravku na trh byly hlaeny pFipady
intersticialniho plicniho onemocnéni (ILD) a plicni hypertenze souvisejici s teriflunomidem. Riziko ILD mlze byt zvy$ené u pacientt s ILD v anamnéze. Plicni pFiznaky jako perzistuijici kasel nebo dyspnoe mohou
byt divodem k pferuseni lécby a dalsimu vySetfeni. Byl zji§t&n mirny pokles poctu bilych krvinek o méné nez 15 % od vychozich hodnot. U pacientt s jiz existujici anémii, leukopenii a/nebo trombocytopenii
a u pacientd s narusenou funkci kostni dfené nebo pacientd s rizikem utlumu funkce kostni dfené existuje zvysené riziko rozvoje hematologickych poruch. V pribéhu sledovéni po uvedeni pfipravku na trh byly
hlaseny pripady zévaznych koznich reakci (véetné Stevens-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy). Pfi vyskytu zavaznych koznich reakci je tfeba prerusit lécbu, zahéjit rychlou eliminaci a dale
nepodavat teriflunomid. P¥i pfechodu pacient z natalizumabu na pFipravek je nutné postupovat opatrné. Na zakladé polo&asu fingolimodu je tfeba pacienta ponechat 6 tydnti bez lé¢by. V pediatrické klinické
studii byly u pacientt uZivajicich teriflunomid pozorovany pfipady pankreatitidy, nékteré akutni. Pokud je pankreatitida potvrzena, je nutné Ié¢bu teriflunomidem ukoncit a zahajit zrychlenou eliminaci. Protoze
pripravek obsahuje Iaktosu,gacienti se vzacnymi dédiénymi problémy s intoleranci galaktosy, Gplnym nedostatkem laktazy nebo s malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento pfipravek uzivat. Interakce:
Silné induktory cytochromu CYP a transportérG (napf. rifampicin, karbamazepin, fenobarbital, fenytoin a tfezalka teckované), je nutné b&hem lécby teriflunomidem pouzivat opatrné. Kolestyramin a aktivni uhli
zpUsobuii rychlé a vyznamné snizeni plazmatické koncentrace teriflunomidu. Pokud neni pfimo vyzadovana urychlena eliminace, doporuéuje se pacientim béhem lé¢by tyto pripravky neuzivat. Béhem lécby
teriflunomidem je nutné pouzivat opatrné |écivé pripravky metabolizované cytochromem CYP2C8 (napf. repaglinid, paklitaxel, pioglitazon nebo rosiglitazon), CYP1A2 (napf. duloxetin, alosetron, theofylin
a tizanidin) i v kombinaci se substraty OAT3 (napf. cefaklor, benzylpenicilin, ciprofloxacin, indometacin, ketoprofen, furosemid, cimetidin, metotrexat nebo zidovudin), pfi podavani substrati BCRP (napf.
methotrexatu, topotekanu, sulfasalazinu, daunorubicinu nebo doxorubicinu) a inhibitord HMG-CoA reduktazy, zejména ze skupiny OATP (napf. simvastatinu, atorvastatinu, pravastatinu, methotrexatu,
nateglinidu, repaglinidu & rifampicinu). Je nutné zvazit typ a davku peroralni antikoncepce, jez se bude v kombinaci s teriflunomidem uzivat. Doporuéuje se peclivé monitorovat INR pfi kombinované lé¢bé
warfarinem a teriflunomidem. Pri podavéni rosuvastatinu v kombinaci s teriflunomidem se doporucuje snizit davku rosuvastatinu na 50 %. Fertilita, t&hotenstvi a kojeni: Teriflunomid je v téhotenstvi a béhem
kojeni kontraindikovan. Zeny ve fertilnim véku musi béhem Iéby teriflunomidem a po ni F;uil’vat Gcinnou antikoncepci. Zeny, které uzivaji teriflunomid a chtgji ot&hotnét, maji lé&bu ukonéit a doporuéuje se

|

provést zrychlenou eliminaci. U muz( ani u Zen se neogekava zadny Géinek na fertilitu. U&inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pripravek AUBAGIO nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost
fidit nebo obsluhovat stroje. V pfipadé vyskytu nezadoucich acinkd, které byly hlaseny u leflunomidu, tj. vychozi slou¢eniny (naﬁi zévrate), mize byt narusena pacientova schopnost koncentrovat se a spravné
reagovat. V takovych pFipadech pacienti nemaji Fidit a obsluhovat stroje. Nezadouci tcinky: bolest hlavy, ch¥ipka, infekce hornich cest dychacich, infekce mocovych cest, parestezie, zvysena hladina ALT, prijem,
nauzea, alopecie, bronchitida, sinusitida, faryngitida, cystitida, virova gastroenteritida, herpes Ust, zubni infekce, laryngitida, tinea pedis, neutropenie, mirné alergické reakce, tzkost, ischias, syndrom karpalniho
tunelu, hyperestezie, neuralgie, artralgie, perifernineuropatie, hyEertenze, zvraceni, bolest zubU, vyrazka, akné, muskuloskeletalni bolest, myalgie, polakisurie, menoragie, bolest, zvysena gamaglutamyltransferaza
(GGT), zvysena asr)artétaminotransferéza, zvySend kreatinfosfokinaza v krvi, snizeni télesné hmotnosti, snizeny poget neutrofill, snizeny pocet leukocytd, bolest po traumatu, zavazné infekce véetné sepse,
reakce z precitlivélosti (okamZité nebo opozdéné) véetné anafylaxe a angioedému, stomatitida, zavazné kozni reakce. Pfedavkovani: PFi pFeda’vkovénl’ se doporucuje podani kolestyraminu nebo aktivniho uhli,
které urychli eliminaci. Doba pouzitelnosti a podminky pro uchovavani: 3 roky, pFl'fravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Druh obalu a obsah baleni: Elistry v pouzdrech (14 a 28 potahovanych
tablet) balenych v krabickach po 14, 28, 84. Drzitel rozhodnuti o registraci: sanofi-aventis groupe, 54, rue La Boétie, F-75008 Paris, Francie. Registraéni Cislo: EU/1/13/838/001-5. Datum revize textu: 23. 7.
2021. Pripravek je vydéavan na lékafsky pfedpis a je pIné hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi. Pred pouzitim pfipravku se seznamte s Gplnou informaci o pipravku. 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 Ié¢ivém pripravku jsou rovnéz k dispozici na webovych strankéach
Evropské agentury pro lécivé pfipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.

Reference: 1. SPC AUBAGIO®, posledni revize textu 23. 7. 2021. 2. O'Connor P, Wolinsky JS, Confavreux C, et al; for the TEMSO Trial Group. Randomized trial of oral terifl unomide for relapsing multiple
sclerosis. N Engl J Med. 2011;365(14):1293-1303. 3. Confavreux C, O'Connor P, Comi G, et al; for the TOWER Trial Group. Oral terifl unomide for patients with relapsing multiple sclerosis (TOWER): a ran-
domised, double-blind, placebo-controlled, phase 3 trial. Lancet Neurol. 2014;13(3):247-256.
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PROGRAM (
2.DNY PRAKTICKE NEUROLOGIE / CTVRTEK 15. ZARI 2022

Ctvrtek 15. zari 2022

13.00-13.10 SLAVNOSTNIi ZAHAJENI
prof. MUDr. Ivan Rektor, CSc., FCMA, FANA, FEAN, MUDr. Stépéanka Brusakova, MBA, MUDr. Marta Vachova

13.10-14.10 EXTRAPYRAMIDOVA ONEMOCNENI
Predsedajici prof. MUDr. Ivan Rektor, CSc., FCMA, FANA, FEAN
®  Myoklonus - prof. MUDr. lvan Rektor, CSc,, FCMA, FANA, FEAN
®  Hluboka mozkova stimulace v Ié¢bé Parkinsonovy nemoci — MUDr. Filip Rizicka

14.10-14.30  SATELITNi SYMPOZIUM SPOLECNOSTI ROCHE S.R. O.
BIOLOGICKA LECBA DEMYELINIZACNICH ONEMOCNENI RS A NMOSD
B Vyznam rozsifeni Uhradového kritéria LP Ocrevus o lé¢bu pacientt v 1. linii — doc. MUDr. Radomir Taléb, CSc.
B Prvnischvalenalé¢ba NMOSD pripravkem Enspryng — MUDr. Marta Vachova

14.30-15.00 PRESTAVKA

15.00-16.30 NEMOCI PERIFERNIHO NERVSTVA
Predsedajici MUDr. Stépanka Brudakova, MBA, doc. MUDr. Edvard Ehler, CSc., FEAN
®  Polyneuropatie - pokroky v diagnostice a lé¢bé — doc. MUDr. Edvard Ehler, CSc., FEAN
m  Rekonstrukéni moznosti poranéni perifernich nervi - MUDr. lvan Humhej, Ph.D.
® Piriformis syndrom, diagnostika a diferencialni diagnostika - MUDr. Stépanka Brusakova, MBA, MUDr. lvan Humhej, Ph.D,,
MUDr. Jan Lodin

B Nejcastéjsi neurologické nemoci z povolani — MUDr. Petr Klepis
16.30-17.00 PRESTAVKA

17.00-17.45 VARIA
B Sexualni poruchy u RS a jejich mozna feseni - MUDr. lvana Obhlidalova
B Cluster headache - diagnéza a lé¢ba — MUDr. Lukds Kle¢ka

17.45-18.45 PRAVNI ASPEKTY ZAMESTNAVANI OSOB SE ZDRAVOTNIM POSTIZENIM
Mgr. Hana Potmésilova, BA, Dis.

18.45 ZAVER ODBORNEHO PROGRAMU

ZAPOJILI JSME SE
DO AKCE MILION TYCINEK.

Dopliite energii anls e\ U
p o g : yx aomAvAME -—\ -_.rﬁg‘(rl

ke sledovani =

odborného programu |70 mlhon
zdravymi raw tyéinkami ©

na stanku SOLEN.
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) PROGRAM
2.DNY PRAKTICKE NEUROLOGIE / PATEK 16. ZART 2022

Patek 16. zari 2022

9.00 ZAHAJENi ODBORNEHO PROGRAMU

9.00-10.30 CEVNIi MOZKOVE PRIHODY
Pfedsedajici MUDr. Ing. David Cernik, Ph.D., MBA, MUDr. Jifi Neumann, FESO
m  Prakticky pristup k 1écbé akutni ischemické cévni mozkové piihody v roce 2022 — MUDr. Dusan Ospalik,
MUDr. Ing. David Cernik, Ph.D.,, MBA, MUDY. Stépanka Brusakova, MBA
Prakticky pristup k 1é¢bé velmi éasné (v ramci hodin) recidivy cévni mozkové ptihody - MUDr. Ing. David Cemik, Ph.D, MBA
Prakticky pristup k oSetfeni a Iécbé stendzy vnitini karotidy v roce 2022 — MUDr. Jifi Neumann, FESO
Moznosti a indikace endovaskularni terapie v cerebrovaskularni oblasti v roce 2022 — MUDr. Filip Cihlar

Moznosti neurochirurgické intervence u hemoragickych cévnich mozkovych pf¥ihod - prof. MUDr. Martin Sames, CSc,,
MUDr. Robert Bartos, Ph.D., doc. MUDr. Petr Vachata, Ph.D., MBA, doc. MUDr. Ales Hejcl, Ph.D., MUDr. Ivan Humhej, Ph.D,,
MUDr. Tomas Radovnicky, Ph.D., MUDr. Martin Bolcha, MUDr. Alberto Malucelli, Ph.D.

10.30-11.15 SATELITNi SYMPOZIUM SPOLECNOSTI BIOGEN (CZECH REPUBLIC) S.R. O.
Predsedajici MUDr. Marta Vachova
B  Management gravidity u nemocnych s roztrousenou skleré6zou - MUDr. Marta Vachova
® Vcdasna diagnostika roztrousené sklerézy z pohledu praktického neurologa - MUDr. lvana Obhlidalova
®m  Faktory ovliviiujici vybér eskala¢niho pfistupu Ié¢by u pacientt s roztrousenou sklerézou — doc. MUDr. Radomir Taléb, CSc.

11.45-12.45 DETSKA NEUROLOGIE
Predsedajici MUDr. Kléra Brozov4, MUDr. Jan Hadag¢, Ph.D.
® Neepileptické zachvatové projevy u déti — MUDr. Jan Hada¢, Ph.D.
® Bolesti hlavy u déti— MUDr. Kldra Brozova
®  Psychologické aspekty bolesti hlavy u déti a dospivajicich — Mgr. Michal Voldfich, Ph.D.

12.45-14.00 A SOUTEZNIBLOK KAZUISTIK

Pfedsedajici MUDr. Stépanka Brusakova, MBA, MUDr. Marta Vachova
I lékova forma rozhoduje - postiehy zambulance epileptologa - MUDr. Jana Amlerov4, Ph.D.
I Bilateralni okluze stfedni mozkové tepny aneb hypoperfuzi trombolyzou nevylééime — MUDr. Ing. David Cernik, Ph.D, MBA
CMP u déti - o zkusenost vice - MUDr. Tereza Havlikové, MUD. Ing. David Cemnik, Ph.D, MBA, MUDT. St&panka Brusakova, MBA
Muz s hereditarni spastickou paraparézou a amyotrofickou lateralni skler6zou - konverze nemoci ¢i koincidence
dvou chorob? - MUDr. Pavlina Hemerkova, MUDr. Zuzana Kapicékova

B Vicecetna kranialni neuropatie jako prvni pfiznak u diseminovaného neuroendokrinniho tumoru -
MUDr. Viktéria Koko$ova, doc. MUDr. Eva Vickova, Ph.D.

B Kdyz neni periferni léze nervus facialis periferni lézi - MUDr. Jarmila Neradova, MUDT. Ing. David Cemnik, Ph.D, MBA,
MUDr. Stépénka Brusakova, MBA

M@ interaktivni pfednaska Zména programu vyhrazena
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PREDSTAVUJEME SUBKUTANNI TYsABRI

4
| TysaBrl

natalizumab)

Aplikujte dvé 150mg
injekeni strikacky.
Uplna davka = 300 mg.

MOZNE N

&i . PACIENTU S RRRS*
< KRATSI HODINOVE > RRR:
A BEZPECNOST DOBAPCIEER MONITORACE DOSUD NELECENYCH

SROVNATELNA TYSABRI
S TYSABRI V' vs. TYSAERIE. o o nebo PACIENT(
5 DAVKAGI PREDLECENYCH
TYSABRI IV

UCINNOST

* 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.

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

RRRS: relabujic remitujicf roztrousend skleréza, IV: intravendzni, SC: subkutdnnf

Reference: 1. Plavina T, Fox EJ, Lucas N, et al. A Randomized Trial Evaluating Various Administration Routes of Natalizumab in Multiple Sclerosis J Clin Pharmacol. 2016 Oct;56(10):1254-62. 2. Trojano M et al.
Poster presented at AAN, April 18—25, 2015, Washington, DC, USA. P009. 3. Trojano M, Ramid-Torrenta L, Grimaldi LM, et al. A randomized study of natalizumab dosing regimens for relapsing-remitting multiple
sclerosis. Mult Scler. 2021 Apr 6:13524585211003020. 4. SPCTYSABRI SC, datum revize textu 05/2022. 5. SPCTYSABRI IV, datum revize textu 05/2022.
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ABSTRAKTA (
EXTRAPYRAMIDOVA ONEMOCNENI

Extrapyramidova onemocnéni
predsedajici prof. MUDr. lvan Rektor, CSc,, FCMA, FANA, FEAN
Ctvrtek / 15. zafi 2022 / 13.10-14.10 hod.

Hluboka mozkova stimulace v 1é¢bé Parkinsonovy nemoci
MUDr. Filip Razicka
Neurologicka klinika a Centrum klinickych neurovéd UK a 1. LF a VFN, Praha

Hlubokd mozkova stimulace (DBS) je velmi U¢innou lé¢ebnou modalitou stfedné pokrocilych
stadii Parkinsonovy nemoci. Podobné jako dopaminergni terapie predstavuje v soucasné dobé
standardni terapeuticky pfistup pro vybrané skupiny nemocnych. Vedle obecného Uvodu do
problematiky DBS a jejich dnednich moznosti bude pfednaska zaméfena na shrnuti indika¢nich
kritérii a pre- a postopera¢niho managementu pacientd.

Satelitni sympozium spolec¢nosti ROCHE s. r. o.
Etvrtek / 15. zai 2022 / 14.10-14.30 hod.

Vyznam rozSifeni uhradového kritéria LP Ocrevus o Iécbu
pacientu v 1. linii

doc. MUDr. Radomir Talab, CSc.

MS Centrum Teplice

Neurologicka klinika LF UK a FN Plzen

Od 1.1. 2022 nastala v Ceské republice dal3f etapa v 1é¢bé relabuijici formy roztrousené sklerézy
(RRRS). Vysoce Ucinna lé¢ba ocrelizumabem je, kromé dosavadniho Uhradového kritéria, nové hrazena
z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi také pacientdm, kteff se difve nemohli léc¢it dostatecné
Ucinnou terapii nebo jen zékladnimi léky prvni volby, jejichz efektivita nestacila ke stabilizaci onemoc-
néni. Ocrelizumab predstavuje nyni pro pacienty s nepfiznivymi prognostickymi markery moznost
vysoce Ucinné lécby jiz od pocétku onemocnént. Tato indikace je podporena dlouhodobymi 8letymi
daty z dlouhodobych extenzi klinickych studii, kterd doplriuji data z primarnich, dvojité zaslepe-
nych, fazi studii OPERA I a OPERA II. Poukazuiji na dlouhodobou vysokou ucinnost reprezentovanou
napf. setrvalym vyznamnym snizenim rizika dosazeni potvrzené progrese postizeni a také snizenim
rizika progrese nezavislé na relapsech. Dlouhodobé vysledky navic prokazuji, ze zahajeni 1é¢by RRRS
piipravkem Ocrevus jiz v ¢asnych fazich onemocnéni oddaluje riziko dosazeni potvrzené progrese
a dalsich kritickych sledovanych parametr(. Pri 1é¢bé nedochazi k ovlivnéni prirozené imunity a celko-
vého poctu T lymfocytl. Zdvazné infekce zUstavaji relativné vzacné a incidence malignit je na Urovni
bézné populace. Perzistence a adherence pfi lé¢bé ocrelizumabem je na vysoké Urovni. Soucasné
moznosti lécby roztrousené sklerdzy tak prinaseji pacientlim moznosti, jak vyznamnym zplsobem

potlacit aktivitu jejich onemocnénf a chranit je pfed budoucf invaliditou.

Prvni schvalena lécba NMOSD pripravkem Enspryng
MUDr. Marta Vachova
Neurologické oddéleni, Krajska zdravotni, a. s., Nemocnice Teplice, o. z.

Neuromyelitis optica a poruchy jejiho SirSiho spektra (NMOSD) neboli Devicova choroba je
vzacné, celozivotni, invalidizujici, autoimunitni onemocnéni centralniho nervového systému (CNS),
které primarné poskozuje zrakovy nerv a michu. Vzhledem k vysoké mife podobnosti NMOSD a RS
dosud ¢asto dochdzi k chybné diagndze, pfitom se ale prokdzal odlisny pvod obou onemocnént,
NMOSD mize byt ve skute¢nosti téz8i a méné predvidatelnd nez RS. Pro pacienta s NMOSD je proto
zasadnivc¢asna a presna diagndza, nebot pripravky k 1écbé RS, které uzivaji pacienti s NMOSD, nemusf
byt u¢inné nebo mohou dokonce NMOSD zhorsit. Pacienti s NMOSD maji béhem obdobf aktivity

www.neurologiepropraxi.cz
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)} ABSTRAKTA
NEMOCI PERIFERNIHO NERVSTVA

onemocnéni zvysené hladiny IL-6 v mozkomisnim moku a séru. Funkce IL-6 zapojené do patogeneze
NMOSD zahrnuiji aktivaci B lymfocyt, diferenciaci B lymfocyt( na plazmablasty a tvorbu patologic-
kych autoprotildtek, napf. proti proteinu vodniho kandlu akvaporinu 4 (AQP4), inhibici regula¢nich
T lymfocytd a zmény v propustnosti hematoencefalické bariéry. Pripravek Enspryng, satralizumab,
je rekombinantni humanizovana monoklonalnf protilatka (IgG2), kterd se véze na rozpustny i mem-
branové vazany lidsky receptor pro IL-6 (IL-6R), a tim blokuje ndslednou signalizaci zprostfedkovanou
témito receptory. Enspryng, ktery byl ve dvouleté klinické studii velmi dobfe tolerovan a ve srovnani
s placebem se nevyznacoval zvysenym vyskytem infekci nebo zavaznych infekci, je prvni subkutanni
lécbou, u niz bylo prokdzéno, Ze snizuje riziko relapsu u AQP4-seropozitivnich pacientt s NMOSD.

Nemoci periferniho nervstva
predsedajici MUDY. Stépéanka Brusakova, MBA,
doc. MUDr. Edvard Ehler, CSc.

Ctvrtek / 15. zafi 2022 / 15.00-16.30 hod.

Polyneuropatie - pokroky v diagnostice a lécbé
doc. MUDr. Edvard Ehler, CSc., FEAN
Neurologie, Pardubicka nemocnice, Pardubice

Polyneuropatie jsou charakterizovany difuznim ¢i vice¢etnym postizenim perifernich nerv(,
které vznikd pdsobenim endogennich ¢i exogennich viivd (zanétlivé, toxické, metabolické, pa-
raneoplastické a daldi). U polyneuropatif se zavislosti na délce postizenych vldken byvaji nejdfive
postizeny dlouhé nervy a klinicky nélez pfevazuje v distalnich ¢astech DK. U nékterych mohou
byt postizena zejména silna vldkna (motorika, propriocepce) a u jinych prevazuje porucha tenkych
vldken — vyznacuji se neuropatickou bolesti, poruchou vniméani termickych podnétl a poruchou
autonomnich funkcf.

Pro diagnostiku polyneuropatii je dtlezité zhodnoceni anamnézy a subjektivnich potizi. Pak
nasleduje objektivni vysetfeni se zaméfenim na jednotlivé parametry neuropatie (tepelné a boles-
tivé itf, ataxie, neuropaticky tremor, dysautonomie). Elektrodiagnostika je dilezita pro diferencialni
diagnostiku (periferni neuropatie, misni Iéze). Umoznuje jasné rozlisit axonalni, demyeliniza¢ni
i smisenou |ézi. Rovnéz vyznamné pfispéje ke stanoveni tize a rozsahu postizeni.

V diferenciélni diagnostice je nutno odlisit poruchy perifernich nerv(, které napodobuiji poly-
postizeni distalné, avsak existuji i proximalni formy polyneuropatie (diabetes, porfyrie, nékteré formy
CIDP). Progrese postizeni byvé ascendentni (od nohou az po hlavové nervy), jindy je viak progrese
descendentni (nékteré autoimunitni neuropatie). Pro diferencidlni diagnostiku ma velkou dilezitost
rodinna anamnéza (hereditarni neuropatie).

V diagnostice se vyuzivaji rizné neurofyziologické metody, které blize charakterizuji postizeni
perifernich nervl (laserem evokované potencidly). Pro diagnostiku postizeni tenkych vldken je
ddlezité cilené klinické vysetfeni (véetné kvantitativniho testovani senzitivity), vyuZiti testovani
autonomnich funkci (poceni, srde¢ni frekvence), ale také kozni biopsie (volna nervova zakonceni)
i kornedIni konfokaIni mikroskopie. Biopsie perifernich nervli se pouzivé jen vyjimecné — pfi pode-
zfeni na hromadénf cizorodé bilkoviny v nervu (@myloid), na zanétlivé postizeni nervu ¢i vaskulitidy.

V terapii perifernich neuropatii doslo k pokroku u mnoha forem neuropatie. Pro nejbéznéjsi
polyneuropatii — diabetickou — jsou k dispozici preparaty Gcinné snizujici iroven neuropatické bolesti
(pregabalin, gabapentin, duloxetin). V soucasnosti se vyviji novy inhbitor aldézo-reduktazy, ktery
nemél tak vyrazné nezadouci vedlejsi ucinky. V rdmci chronické zanétlivé polyradikuloneuropatie
(CIDP) doslo k jasnému rozliseni indukeni a udrzovaci 1é¢by. Do udrzovaci 1écby se zafadila subku-
tanni aplikace imunoglobulint (vyhodna pro nemocného i pro zdravotnické zafizeni). Nodopatie
byly jiz vyfazeny ze skupiny CIDP — globuliny jsou tfidy g4, a tedy intravenézni imunoglobuliny

www.neurologiepropraxi.cz



Roztrousena skleréza . > >
je progresivni onemocné&ni®’ OCREVUS® nové také pro

pacienty v 1. linii lécby™

Kdy je potieba zahajjit Iécbu S
vysoce ucinnou terapii?

** www.sukl.cz

Zkracend informace o pfipravku
Ocrevus 300 mg - koncentrdt pro

infuznf roztok L

Ucinna latka: ocrelizumabum. Indikace: Pripravek Vi 1",
Ocrevus je indikovan k léché dospélycﬁ pacientd ~ . i |
s relabujicimi formami roztrousené sklerézy s aktivnim 1 riav J
onemocnénim definovanym Klinicky nebo pomoci zobrazovacich y 'i:;

metod. Pripravek Ocrevus je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientli s casnou

primarné progresivni roztrousenou sklerézou (PPRS), s ohledem na délku trvani

onemocnéni, stuperi disability a zobrazovacimi metodami prokdzanou zanétlivou aktivitu.

Dévkovani: Uvodni davka 600 mg piipravku Ocrevus se podava jako dvé samostatné intravendzni infuze;

prvni jako 300 mg infuze, nasledovand po dvou tydnech druhou 300 mg infuzi. Nasledné davky piipravku Ocrevus se poté
podavaji v podobé f’ednora’zové 600 mg intravendzni infuze jednou za 6 mésicd. *Doporuceni pro tpravy rychlosti a zpdsobu dévkovani u konkrétnich pfipadt naleznete v SPC. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku, soucasna aktivni infekce, pacienti v zavazném imunokompromitovaném stavu, znamé aktivni maligni onemocnéni. Upozornéni:
Reakce souvisejici s infuzi (IRR): u ocrelizumabu se vyskytly IRR. Pfiznaky mohu nastat v pribéhu jakékoli infuze, ale byly castéji hlaseny béhem prvni infuze a v priibéhu 24 hodin od podani infuze.
(pruritus, vyrazka, urtika, erytém, iritace hrdla, bolest orofaryngu, dyspnoe, faryngedlni nebo laryngedlni edém, zrudnuti, hypotenze, horecka, inava, bolest hlavy, zévrat, nauzea, tachykardie a anafylaxe).
Hypersenzitivni reakce: se mohou projevit v priibéhu jakékoli infuze, ale typicky se neprojevuji v priibéhu prvni infuze. U naslednych infuzi maji zavaznéjsi piiznaky, nez které nastaly diive, nebo nové
zavazné piiznaky, coz mé vést k Gvaham o mozné hypersenzitivni reakci. Pacienti se znamou IgE zprostfedkovanou hypersentzitivitou na ocrelizumab nesméjf byt timto ﬁh’pravkem éceni. Infekce:
Podéni Efl’pravku Ocrevus musi byt u pacientd s aktivni infekci odlozeno, dokud infekce neodezni. TéZce imunokompromitovani pacienti (napf. s lymfopenif, neutropenif, hypogamaglobulinemii) bK
neméli byt timto pfipravkem |é¢eni. Reaktivace hepatitidy B: U pacientli [é¢enych anti-CD20 protilatkami byla hldSena reaktivace viru hepatitidy B (HBV), ktera méla v nékterych pripadech za naslede
fulminantnf hepatitidu, jaterni selhdni a imrti. Pfed zahdjenim Iééby(fﬁpravkem Ocrevus musi byt u vSech pacientt Froveden screening HBV podle mistni praxe. Pacienti s aktivni HBV nesméji byt léceni
pripravkem Ocrevus. *Pozdni neutropenie: Byly hlaseny pFl’padgf pozdniho ndstupu neutropenie. VétSinou st. 1a 2, ale v nékterych pifipadech i st. 3 a 4. Pripady byly hl&Seny nejméné 4 tydny po posledni
infuzi. U pacientti s podezienim na infekci je doporuceno sledovani hodnot neutrofilii v krvi. Malignity: Pacienti se znamou aktivni malignitou nesméLl’ byt |éceni pripravkem Ocrevus. Lécha zdvazné
imunokompromitovanych pacientd: Pacienti v zavazné imunokompromitovaném stavu nesmi byt [éceni tim to pripravkem, dokud se stav nevyresi. Ockovani Zivymi nebo atenuovanymi vakcinami se
v pribéhu lécby a dokud nedojde k dopInéni B-bunék nedoporucuje. Pacienti, ktef potfebuji otkovani, musi svou imunizaci dokoncit nejméné 6 tydn ped zahajenim léchy ocrelizumabem. Doporucuje
se ockovat pacienty sezonnimi usmrcenymi chripkovymi vakcinami. Lékové interakce: se nepiedpokladaji, protoze ocrelizumab se z obéhu odstrafiuje katabolismem. Téhotenstvi a kojeni: Zeny
ve fertilnim véku museji béhem lécby pripravkem a 12 mésicli po posledniinfuzi pfipravku Ocrevus pouzivat antikoncepci. Ocrelizumab je monoklonaini protilétka IgG1 a miZe prochdzet skrze placentu.
Je tfeba se vyvarovat podavéni piipravku Ocrevus v téhotenstvi, pokud mozny prospéch pro matku nepievazuje nad moznymi riziky pro plod. Nezadouci tcinky: NejdGleZitéjsi a nejcastéji hldsené
nezadouci G¢inky byly IRR a infekce. Podminky uchovavani: Uchovévejte v chladnicce (2 °C- 8 °C). Chraiite pred mrazem. Uchovévejte injekéni lahvicky v krabicce, aby byl pripravek chranén pried svétlem.
Baleni pripravku: 10 ml koncentratu ve sklenéné injekéni lahvicce. DrZitel registracniho rozhodnuti: Roche Registration GmbH, Grenzach-Wyhlen, Némecko. Registracni cislo: EU/1/17/1231/001,
EU/1/17/1231/002. Datum prvni registrace: 8.1.2018. Posledni revize textu: 20.4.2021. Viydej [écivého pFl’gravku je vazan na lékatsky predpis. Pfipravek je hrazen z prostredki verejného zdravotniho
pojistént. Pred predepsanim se prosim seznamte s GipInym znénim Souhrnu (idajd o piipravku Ocrevus. Podrobné informace k dispozici na www.ema.europa.eu.

*Vsimnéte si, prosim, zmén v informacich o lécivém pripravku.

M-CZ-00000252

Tento |écivy piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskéni novych informaci o bezpetnosti. Zédame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili jakékoli podezfeni na nezédouci Gcinky na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Reference: 1. Hauser SLet al. N Engl J Med. 2017;376(3):221-234. 2. Hauser SL et al. (Supplementary appendix). N Engl J Med.
2016. http://www.nejm.org/doi/suppl/10.1056/NEJMoa1601277/suppl_file/nejmoa1601277_appendix.pdf. 3. Leray E,
YaouanqJ, Le Page E, et al. Brain. 2010;133(Pt 7):1900-13. 4. KKNEU0031 - Klinicky doporuceny postuﬁ pro diagnostiku
alécbu roztrousené sklerdzy a neuromyelitis optica a onemocnéni jejiho SirSiho spektra, verze 2.0. 5. Rashid W, Davies
GR, Chard DT, et al. J Neurol Neurosurg Psychiatry. 2006;77(1):51-55. 6. Kantarci OH, Lebrun C, Siva A, etal. Ann

. — Neurol. 2016;79(2):288-294. 7. Brownlee WJ, Altmann DR, Alves
: 4.f.1i l; H:'l ! Da Mota P, et al. Mult Scler. 2017;23(5):665-674. ' O C R EV U S@
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Ktery pripravek je schvaleny k [é¢bé

casné primarné progresivni RS?

OCREVUS

ocrelizumab

* Nevyskytne-li se
u Zddné z predchozich
infufzi reakce souvisejici
sinfuzi (IRR) stupné 3

a zdvazngjsi, lze nasledné davky 2h0
podat kratsi (2hod) infuzi.

Moznost
dinovg infuze+

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

Ucmna latka: ocrelizumabum. Indikace: Pripravek Ocrevus
je indikovan k 1éché dospélych pacientl s relabujicimi formami
roztrouéené sklerdzy s aktivnim onemocnénim definovanym klinicky nebo
pomoci zobrazovacich metod. Pipravek Ocrevus je indikovén k Iéthé dospélych

pacientdi s Casnou primdmé progresivni roztrouSenou sklerézou (PPRS), s ohledem na délku

trvani onemocnéni, stupe disability a zobrazovacimi metodami prokézanou zénétlivou aktivitu. Davkovani:

Uvodni davka 600 mg pFipravku Ocrevus se podavé jako dvé samostatné intravenézni infuze; prvni jako 300 mg infuze,

nasledovand po dvou tydnech druhou 300 mg |nfu2| Nésledné dévky pripravku Ocrevus se poté podavaji v podobé jednordzové 600 mg intravendzni infuze jednou za 6 mésicd. *Doporucent
pro Upravy rychlosti a zptisobu davkovani u konkrétnich pripadi naleznete v SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou létku, soucasna aktivni infekce,
pacienti v zavézném imunokompromitovaném stavu, znamé aktivni maligni onemocnéni. Upozornéni: Reakce souvisejici s infuzi (IRR): u ocrelizumabu se vyskytly IRR. Pfiznaky mohu nastat
v priibéhu jakékoli infuze, ale byly castéji hlaseny béhem prvniinfuze a v priibéhu 24 hodin od podani infuze. (pruritus, vyrézka, urtika, erytém, iritace hrdla, bolest orofaryngu, dyspnoe, faryngealni
nebo laryngedini edém, zrudnuti, hypotenze, horecka, Ginava, bolest hlavy, zavrat, nauzea, tachykardie a anafylaxe). Hypersenzitivni reakce: se mohou projevit v priibéhu jakékoli infuze, ale typicky
se neprojevuji v pribéhu prvni infuze. U néslednych infuzi maji zavazngjsi piiznaky, nez které nastaly dfive, nebo nové zdvazné priznaky, coz ma vést k ivaham o mozné hypersenzitivni reakci.
Pacienti se zndmou IgE zprostiedkovanou hypersenzitivitou na ocrelizumab nesméji byt timto pifipravkem Iéceni. Infekce: Podani pipravku Ocrevus musi byt u pacient s aktivni infekci odlozeno,
dokud infekce neodezni. TéZce imunokompromitovani pacienti (napf. s lymfopenif, neutropenii, hypogamaglobulinemii) by neméli byt timto piipravkem |éceni. Reaktivace hepatitidy B: U pacientd
lécenych anti-CD20 protilatkami byla hlasena reaktivace viru hepatitidy B (HBV), ktera méla v nékterych piipadech za nasledek fulminantni hepatitidu, jaterni selhani a imrti. Pred zahdjenim lécby
pripravkem Ocrevus musi byt u v3ech pacientti proveden screening HBV podle mistni praxe. Pacienti s aktivni HBV nesméji byt |éceni pripravkem Ocrevus. *Pozdni neutropenie: Byly hlaseny piipady
pozdniho nastupu neutropenie. VétSinou st. 1 a 2, ale v nékterych pripadech i st. 3 a 4. Piipady byly hlaseny nejméné 4 tydny po posledni infuzi. U pacientti s podezienim na infekci je doporuceno
sledovani hodnot neutrofilli v krvi. Malignity: Pacienti se znamou aktivni malignitou nesméji byt [éceni pripravkem Ocrevus. Lécba zévazné imunokompromitovanych pacientd: Pacienti v zavazné
imunokompromitovaném stavu nesmi byt [é¢eni tim to piipravkem, dokud se stav nevyresi. Ockovani Zivymi nebo atenuovanymi vakcinami se v pribéhu léchy a dokud nedojde k doplnéni
B-bunék nedoporucuje. Pacienti, ktefi potfebuji ockovani, musi svou imunizaci dokoncit nejméné 6 tydnti pred zahdjenim lécby ocrelizumabem. Doporucuje se ockovat pacienty sezénnimi
usmrcenymi chiipkovymi vakcinami. Lékové interakee: se nepredpokladaji, protoze ocrelizumab se z obéhu odstrariuje katabolismem. Téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku museji béhem
|écby pfipravkem a 12 mésicii po posledni infuzi pripravku Ocrevus pouzivat antikoncepci. Ocrelizumab je monoklondlni protilétka IgG1 a méiZe prochazet skrze placentu. Je tieba se vyvarovat
podavani pripravku Ocrevus v téhotenstvi, pokud mozny prospéch pro matku neprevazuje nad moznymi riziky pro plod. Nezadouci ucinky: Nejdulezitéjsi a nejcastéji hlasené nezadouci tcinky
byly IRR a infekce. Podminky uchovavani: Uchovdvejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicky v krabicce, aby byl pripravek chrénén pred svétlem. Baleni
pripravku: 10 ml koncentratu ve sklenéné injekénf lahvicce. DrZitel registracniho rozhodnuti: Roche Registration GmbH, Grenzach-Wyhlen, Némecko. Registracni ¢islo: EU/1/17/1231/001,
EU/1/17/1231/002. Datum prvni registrace: 8.1.2018 Posledni revize textu: 20.4.2021. Viydej lécivého piipravku je vazan na lékarsky predpis. Pripravek je hrazen z prostfedki vefejného
zdravotniho pojisténi. Pied predepsanim se prosim seznamte s Gplnym znénim Souhrnu (daju o piipravku Ocrevus. Podrobné informace k dispozici na www.ema.europa.eu.

* /simnéte si, prosim, zmén v informacich o [écivém pfipravku.

¥ Tento Iétivy pripravek podléhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskéni nowjch informaci o bezpetnosti. Zadéme
zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakékoli podezfeni na nezédouci Gicinky na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Reference: 1. SPC OCREVUS (ocrelizumab), datum posledni revize textu: 20.4.2021.
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ABSTRAKTA (

NEMOCI PERIFERNIHO NERVSTVA

nemaji lécebny efekt. U téchto nemocnych se pouziva jind imunitni [é¢ba (napf. rituximab). Jsou
vyrazné pokroky i v 1é¢bé geneticky podminénych polyneuropatif (napf. transtyretinova amyloidova
polyneuropatie).

Piriformis syndrom, diagnostika a diferencialni diagnostika

MUDr. Stépanka Brusakova, MBA', MUDr. lvan Humhej, Ph.D.2, MUDr. Jan Lodin?
'Neurologické oddélenti, Krajska zdravotni, a. s. - Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, o. z.
20ddéleni centralnich operacnich sall a sterilizace, Oddéleni jednodenni chirurgie,
Neurochirurgicka klinika FZS UJEP, Krajské zdravotni, a. s. — Masarykova nemocnice

v Usti nad Labem, o. z.

3Neurochirurgicka klinika FZS UJEP, Krajska zdravotni, a. s. - Masarykova nemocnice

v Usti nad Labem, o. z.

Piriformis syndrom (PS) je kompresivn( léze jednoho nebo vice nervl vychazejicich z oblasti fora-
men supra a infrapiriforme (nervus gluteus superior, inferior, ischiadicus, cutaneus femoris posterior,
pudendus). Nejcastéji je kompresi postizen n. ischiadicus (klasicky piriformis syndrom). Pi |ézi vice
nerv{ této oblasti hovotime o piriformis plus syndromu, ktery je v podstaté lumbosakralni plexopatif.

Klinika syndromu zahrnuje senzitivni a motoricky deficit vyse uvedenych nervi véetné dysfunkce
sfinkterl a sexudlni pfi postizeni porce [4-54.

Pricinou komprese mize byt anatomicka varieta samotného svalu, ischiadického nervu nebo
jejich kombinace (primdrni PS), déle mohou byt na viné nadory, ischemie, aneuryzmata, trauma
nebo zanét (sekundarni piriformis syndrom). Vétsina pfipadl PS jsou chronické stavy, mdzeme se
ale setkat i s akutnim priibéhem, ktery napodobuje syndrom kaudy.

V diagnostice vyuzivdme kromé anamnézy a peclivého neurologického vysetieni vysetieni zob-
razovaci a elektrofyziologicka. Elektrofyziologicka studie (EMG - elektromyografie, MEP — motorické
evokované potencidly) je vydetfenim s lokalizacnim potencidlem i v pfipadé akutnf léze, kdy nelze
vyuzit jehlovou EMG (nepfitomnost denervaci). Klasické diganostika PS (latence H reflexu v neutraini
a stresové — flexe, addukce, vnitini rotace — poloze koncetiny) ma nizkou senzitivitu a neodlisi ev.
patologii v oblasti kaudy. Optimalni metodou je provedeni MEP se standardnim vypoctem CMCT
(centralni motoricky kondukéni ¢as) jako rozdilu latenci korové a spinaini stimulace a doplnéni kal-
kulace CMCT za pomoci F viny (CMCT (f)). Tento postup odlisi 1ézi spinalni, kofenovou proximalni
(oblast kaudy) a distalni (panevni).

V zavéru prezentujeme kratkou kazuistiku 55letého pacienta s krvacenim do m. piriformis
arozvojem akutni komprese neurogennich struktur s vyvojem kompletni mocové retence, erektilni
dysfunkce, akroplegie levé doIni koncetiny a hypestezie hraze a oblasti dermatom L5 a S1. Lé¢bou
v pfipadé vyznamné akutni kompresivni |éze je chirurgicky vykon transglutedlnim pfistupem
s deliberaci nervl. V pfipadé poruchy hybnosti je nutnd dlouhodobd rehabilitacni péce véetné
elektrostimulaci. S narlistem poctu antikoagulovanych pacientd vzrlista pocet akutnich hemorra-
gif do svalu (psoas, piriformis), které je nutno diferencialné diagnosticky v pfipadé nahlé poruchy
hybnosti koncetiny zvazovat.

Nejcastéjsi neurologické nemoci z povolani
MUDr. Petr Klepis
Klinika pracovniho lékafstvi VFN a 1. LF UK, Praha

Nemoci z povoldni (NzP) vznikaji nepfiznivym plsobenim chemickych, fyzikaInich, biolo-
gickych nebo jinych skodlivych vlivd. Jde o nemoc, kdy jsou chorobné zmény zdravi v pfimé
souvislosti s vykonem povolani. NzP mdze byt jak chronicka, tak i do¢asna. Dsledky NzP pro
jednotlivce i spole¢nost se promitaji do oblasti zdravotni, socialni i ekonomické.

Mezi nejcastéjsi onemocnéni profesiondlniho plvodu patfi ta, ktera souvisi s postizenim
nervového systému. PFi¢inou této skutecnosti je v podminkach CR zejména pracovni ¢innost

www.neurologiepropraxi.cz
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s vystavenim se nadmeérné lokalni svalové z&tézi a vibracim. V dlsledku nepfiznivého fyzikalniho
vlivu mdze dochazet k rozvoji syndromu karpalniho tunelu (SKT), ale méné casto i k rozvoji
fokdaIniho postizeni n. ulnaris v oblasti lokte (syndrom Gtlaku ulndrniho nervu v oblasti lokte),
avzacné i jinych perifernich nerva.

SKT patfi v CR Fadu let mezi nej¢ast&jsi NzP. Prostfednictvim véstniku Ministerstva zdravot-
nictvi CR je v pfipadé podezfeni na profesionalni postizeni n. medianus ¢i n. ulnaris doporu¢en
metodicky postup elektrofyziologického vysetfeni (EMG). Toto opatfeni bylo vytvoreno s ci-
lem (na zékladé jasné definovanych parametrd) stanovit nejméné stfedni stupen zévaznosti
onemocnéni a také sjednotit postup odbornych pracovist. V procesu uznavani nejcastéjsich
neurologickych NzP tedy pfipadé zdsadni misto specialistim v elektromyografické problematice.

Varia
¢tvrtek / 15. zaii 2022 / 17.00-17.45 hod.

Sexualni poruchy u RS a jejich mozna fesSeni
MUDr. Ivana Obhlidalova
MS Centrum pfi Neurologickém oddéleni Krajské zdravotni, a. s. - Nemocnice Teplice, o. z.

V Zivoté ¢lovéka s roztrousenou sklerdzou se mze objevit velka skdla obtizi zasahujicich témér
do vsech aspektd Zivota. Diagndza roztrousené sklerdzy se tyka lidi vétsinou kolem tficatého roku
véku, tedy doby, kdy Zijeme sexuélné velmi aktivné. Sexudlnf funkce jsou roztrousenou sklerézou
ovlivnény na vice Urovnich, a to jak pfimym poskozenim drah zodpovédnych za sexudlni funkce,
tak nepfimo ¢astymi pfiznaky nemoci, jako jsou Unava, bolest, kiece, svalova slabost ¢i sfinkterové
potize. DlleZitou roli hraje také Uzkost, deprese a vedlejsi Ucinky nékteré medikace. PFi feSenf se-
xudlnich poruch Ize kromé farmakoterapie vyuzit i mechanickych pomUcek pro sexudlni stimulaci,
navozen( erekce nebo k ulehceni pohybu pfi téZ3ich hybnych postizenich. V péci o pacienta je
zésadni mezioborové spoluprace neurologa, urologa a psychiatra/sexuologa. V Ceské republice je
také dostupné poradenstvi a podpora sexudlnich asistent(.

Cluster headache - diagnéza a lécba
MUDr. Lukas Klecka
Neurologie, Méstskd nemocnice Ostrava

Cluster headache je primérni bolesti hlavy, patfi mezi nejvyznamnéjsi zdstupce skupiny,
kterou nazyvame trigeminové autonomni bolesti hlavy. Jedna se o extrémnf bolest hlavy,
¢astéji postihujici muze. Klinicky obraz je vyrazné odlisny od migrény a vyrazné odlidna je
rovnéz i léc¢ba. Pri diagnostice se opirdme zejména o typické klinické ptiznaky striktné unila-
terdIni periorbitdlni bolesti s pfitomnymi autonomnimi projevy: slzeni, zarudnuti oka, ryma,
zarudnuti obliceje nebo midza s ptézou vicka na postizené strané. Typicka je rovneéz délka
ataky trvajici 30-180 minut se zcela extrémni Urovni bolesti. K upfesnéni diagndzy se vyborné
hodi terapeuticky pokus inhalace kysliku v davce 10-121/min. po dobu 10-15 minut. Jedna
se 0 nejucinnéjsi |é¢bu preruseni zachvatu, pfipadné injekéné podavané triptany. V Utoc¢né
profylaxi je tfeba uzit kratkého pulzu kortikoidl ¢i zvazit obstfik velkého okcipitalniho nervu.
Dominantni postaveni v profylaxi méa pak Verapamil, dalsi moznosti je pak uziti antiepileptik,
pfipadné melatoninu. Svizelnd je Ié¢ba zejména chronického cluster headache. Soucasti pred-
nasky je navrh lécebného postupu v podminkach CR. Probirdame rovnéz nékteré alternativni
moznosti terapie. Novou moznosti 1é¢by je nasazeni antiCGRP terapie. Prezentujeme vysledky
klinickych studif a zpUsob preskripce téchto €kl v indikaci cluster headache.

www.neurologiepropraxi.cz
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» Pulzni lééba s pretrvavaijici
vysokou Uc¢innosti''3

» Obnova imunitniho systémut
po ukonceni davkovani'?

» Minimum kontrolnich navstév'”’

MAVENCLAD

cladribine tablets

@

Strong. Sustained. Simple.”

Reference: 1. Comi G et al. Mult Scler Relat Disord. 2019;29:168-174. 2. Giovannoni G et al. Mult Scler. 2018;24(12):1594-1604. 3. MAVENCLAD EU SmPC. 4. Lemtrada® EU SmPC.

5. Tecfidera® EU SmPC. 6. Gilenya® EU SmPC. 7. Tysabri® EU SmPC. 8. Ocrevus® EU SmPC. 9. Aubagio® EU SmPC.

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

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

Tkrdcend informace o pripravku MAVENCLAD® (dadribinum)

Nzev piipravky a slozeni: MAVENCLAD® 10 mg tablety. Jedna tableto obsahuie cladribinum 10 mg. Indikace: Pifpravek MAVENCLAD® e indikovin
K léché dospélich pacient s vysoce aktivni relobuici aztrousenou sklerdzou (RS), definovanou no zdkladé Klnickjch charakteristik nebo pomoct
zobrazovacich metod. Nezddouci dcinky: Velmi costé: lymfopenie. Casté: snizeni poctu neutrofild, labidlni herpes, dermatomdini herpes zoster,
vyrdzka, alopecie. Ostatni neZddouci icinky byly hldSeny v nizSich frekvencich. Davkovani o zpisob podani: Doporucend kumulativni davka piiprovku
MAVENCLAD® je 3,5 mg,/kg télesné hmotnosti v pribéhu 2 let poddvand joko 1 l6cebnj pulz v ddvee 1,75 mg/kq z0 rok. Kazdy lécebnj pulz zohrmuje
2 tjdny lécby, jeden na zacdtky prvniho mésice a jeden na zacdtku druhého mésice pifslusného lécebného roku. Je-f to z Iékaiskgho pohledy nutné
(napf. ne s hladina lymfocytd upravi), miZe se lécebnj pulz v roce 2 odloit o7 o 6 mésicd. Kadj lécebny tyden zahmuje 4 nebo 5 dnd, bshem
kferych dostane pacient 10 mg nebo 20 mg (jedny nebo dvé tablety) v jedné denni davce v zdvislosti na tlesné hmotnosti. Po dokenceni 2 lécebnjch
pulzd nen nutnd Zddnd dalSi 16¢ha kladribinem béhem 3. o 4. roku. Opakované zahdient lécby po 4. roce nebylo hodnoceno. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na lécivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku pripravky, infekee virem lidské imunodeficience, aktivni chronickd infekce
(tuberkul6za nebo hepatitida), zahdieni 16¢by kladribinem u imunokompromitovanych pacients, vietné pacientd dostévajicich v soutasné dobé
imunosupresivni nebo myelosupresivai léchu, akfivni malignitida, stfedné tézkd nebo t&7kd porucha funkce ledvin (clearance kreatininu <60 ml/min),

(Z-MAV-00059

téhotenstvi o kojent. Téhotenstvi a kojeni: Zkusenosti ziskané u lovéka s jinjmi ldtkami inhibujicimi syntézu DNA naznatuif, Z¢ kladribin poddvanj
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PRAVNI ASPEKTY ZAMESTNAVANI 0SOB SE ZDRAVOTNIM POSTIZENIM

Pravni aspekty zaméstnavani osob se

zdravotnim postizenim
Mgr. Hana Potmésilova, BA, DiS.
Ctvrtek / 15. zafi 2022 / 17.45-18.45 hod.

Pravni aspekty zaméstnavani osob se zdravotnim postizenim
Mgr. Hana Potmésilova, BA, DiS.
Revenium, z. s, Praha

Je v pfistupu Ceského socidlnfho systému rozdil mezi diagnézou, kde startem byla nemoc
z povolani, pracovni Uraz, nebo ,jen bézny Zivot"? Lze Uraz na pracovisti, k jehoZ vzniku doslo
vinou dlouhodobé nepriznivého zdravotniho stavu, povazovat za pracovni Uraz? Jak mohu
jako lékaf pomoci pracujicimu pacientovi, ktery ma dlouhodobé zdravotni omezenf a kterého
stat a jeho socidlni systém trestd za to, Ze pracuje?

Co Ize a co nelze povazovat za pracovni Uraz x nemoc z povolani, jak se k tomu stavi soci-
alni systém a systém nahrad? Abyste vy nebo vasi pacienti méli v disledku nemoci z povolani
narok na odskodnénf ze strany zameéstnavatele, musf vase diagnéza splfovat nékolik kritérii.
Tim UplIné nejzdkladnéjsim je, aby byla uvedena v seznamu nemoci z povolani, ktery schvaluje
vldda. Nasledné je tfeba navstivit stfediska nemoci z povolani. Bylo-li onemocnéni uznano, je pak
pravo na odskodnéni. To pfitom mze mit hned nékolik podob, které se odvijeji od toho, o jak
zavazné onemocneéni jde. Béhem naseho setkani podrobné probereme moznosti (celozivotnich)
nahrad. Ale také se zastavime u situaci, jako je napfiklad trznd rana na hlavé zaméstnance, ke
které doslo vlivem padu pfi epileptickém zachvatu. Jde, nebo nejde o pracovni Uraz?

Ve druhé ¢asti bloku se budeme vice vénovat socidlnimu systému, ktery vice méné tresta
pacienty za to, Ze se pfizpUsobili svému zdravotnimu stavu, rekvalifikovali se, zacali pracovat,
podnikat a stat jim sebere moznost ziskat prispévek napfiklad na rehabilita¢ni pomdcku ¢i pro
dany zivot dllezitou schodistovou plosinu v misté bydlent.

Poklesem pracovni schopnosti Ceskd legislativa rozumf ,pokles schopnosti vykonavat
soustavnou vydéle¢nou ¢innost v disledku omezenf télesnych, smyslovych a dusevnich
schopnosti ve srovnani se stavem, ktery byl u pojisténce pfed vznikem dlouhodobé nepfizni-
vého zdravotniho stavu”. Clovék, jehoz pracovni potencial byl zdravotnim postizenim zménén,
oslaben, je schopen za upravenych podminek pracovat, ale velmi tézko bude vydélavat jako
pfed vznikem jeho invalidity. Casto musf zménit profesi, nové se rekvalifikovat.

Ceska sprava socidlniho zabezpeceni neposuzuje potfebnost pomacek ¢i davky pro zacho-
vani aktualniho zdravotniho stavu a aktivniho Zivota pacienta, ale posuzuje naplh prace a pra-
covni dobu zaméstnance, hodinové nasazeni OSVC viak nikoli (nema to z ceho vycist). A tak se
bézné stava, Zze na specialni pomdcku dosahne zdravotné postizeny podnikatel. Zaméstnanec
s Uvazkem 0,3 tydné v3ak ne. Ale to, Ze nyni ma pacient jako zaméstnanec préci, podnikatel
zakdzku, neznameng, ze za tyden, mésic, pllrok nedojde ke zhorsenf jeho zdravotniho stavu,
nebude mit pfijmy a bez potfebné pomucky se neobjede. Je dlilezité, aby lidé byli motivovéni
k praci, k vyuziti svého zbyvajiciho potencidlu. Sou¢asny model oviem predklada upliny opak,
jelikoz pracujici pacienti jsou v ném prakticky znevyhodnéni. Jaké mam jako |ékaf néstroje,
abych aktivnimu pacientovi pomohl na pomucky ¢i davky dosahnout? Nejen na tyto otazky
budeme hledat odpovédi v druhé ¢asti naseho setkéni.

www.neurologiepropraxi.cz
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CEVNI MOZKOVE PRIHODY

Cévni mozkové prihody

predsedajici MUDY. Ing. David Cernik, Ph.D., MBA,
MUDr. Jifi Neumann, FESO

patek / 16. zari 2022 / 9.00-10.30 hod.

Prakticky pristup k Iécbé akutni ischemické cévni mozkové piihody
Vv roce 2022

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

MUDr. Stépanka Brusakova, MBA,

Neurologické oddéleni Masarykovy nemocnice v Usti nad Labem, Krajské zdravotni, a. s.

Ischemické cévni mozkové ptthody jsou ¢astou pficinou dysability u dospélych. V¢asna a orga-
nizovand péce o pacienty s akutnim iktem mUze zlepsit vysledny klinicky stav pacienta. Dostupnost
CT angiografického vysetteni je standardem diagnostiky o pacienty s iktem. Intravendzni trombolyza
je lé¢ebnou metodou volby. Nékteré situace vyzaduji specificky pfistup k podanf intravendzni
trombolyzy, napriklad uzivani antikoagulacni terapie. Vybrand skupina pacientl profituje z dalsf

pécle angiointervencni i chirurgicke.

Prakticky pristup k I1écbé velmi ¢asné (v ramci hodin) recidivy
cévni mozkové piihody

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

Komplexni cerebrovaskularni centrum, Neurologie, Masarykova nemocnice, Usti nad
Labem, KZ, a. s.

Uvod a cile: Lé¢ba akutni ischemické cévni mozkové pihody je jiz zazita a indikace intervenc-
nich postupd (intravendzni trombolyza, mechanickd embolektomie) je jasné definovéana. Casté
diagnosticko-terapeutické rozpaky vsak pfindsi ¢asna recidiva ischemické pfihody (v rdmci hodin ¢i
jednotek dn@). Cilem sdélent je priblizit moznosti opétovné intervence v téchto pfipadech.

Metodika: Pfindsime prehled indikacf a limitacf jednotlivych terapeutickych postupt pouziva-
nych v komplexnim cerebrovaskuldrnim centru (opakovana intravenézni trombolyza, prolongovana
nizkodavkova trombolyza, opakované endovaskuldrni intervence, kontinudlni heparinizace a neu-
rochirurgické intervence). Nedilnou soucastf je pfedstaveni systému vcasné detekce recidivy CMP.

Viysledky a zavér: Opakovana intervence u ¢asnych recidiv CMP mUze byt vyrazné efektivni.
Neopodstatnény terapeuticky nihilismus by v téchto pffpadech znamenal minimalini Sanci na dobry
klinicky vysledek.

Prakticky pristup k osSetieni a Iécbé stenézy vnitini karotidy v roce 2022
MUDr. Jifi Neumann, FESO
Neurologické oddéleni, Krajska zdravotni, a. s. - Nemocnice Chomutov, o. z.

Stendza vnitini karotidy (ACl) patfi mezi Casté pficiny tranzitornich ischemickych atak (TIA) a ische-
mickych iktd (iCMP). Dle klasifikace TOAST je aterosklerotické postizeni ACI pficinou cca 15 % iCMP. Pro
stanoveni diagnostického a lécebného algoritmu délime stendzy na symptomatické a asymptomatické.
Vysetfenimi prvni linie k detekci stendzy jsou duplexni ultrasonografie a CT angiografie. Konzervativni
|é¢ba je zakladem u viech pacient( se stendzou ACl a vzdy by méla zahrmovat antitrombotickou Ié¢bu,
statin v adekvétni davce, 1é¢bu hypertenze a eliminaci dalsich vaskuldrnich rizikovych faktord veetné
diabetu a kourent. U signifikantnich stendz je metodou prvni volby karoticka endarterektomie (CEA).
Alternativni modalitu pfedstavuje karotickd angioplastika se stentem (CAS), kterd je indikovana ve
specifickych klinickych situacich.

Riziko rekurentni iCMP nebo vaskularni smrti je 20-30 % u pacient( se symptomatickou stendzou —
70 9%, nicméné toto riziko je zvysené jiz od stendzy — 50 %. Proto symptomatickou stendzu ACI — 50 %

www.neurologiepropraxi.cz
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hodnotime jako signifikantni a indikovanou k CEA, pokud nejsou pfitomny kontraindikace.
U pacientl s TIA a lehkym iktem (mald ischemie na CT/MR, mirny neurologicky deficit a mRS
0-2) by CEA méla byt provedena do 2 tydnd od vzniku TIA/iCMP. Cim dfive je CEA provedena
a ¢im vyznamnéjsi je stendza, tim vyssi je redukce rizika recidivy iCMP. CEA ma byt provedena
na pracovistich, jejichz periproceduralni riziko (iktus/dmrti) je < 3 %. K CEA neindikujeme
pacienty s vétsi mozkovou ischemif a tézsim neurologickym deficitem. Rovnéz neoperujeme
pacienty se subtotdlni stendzou nebo stendzou < 50 %.

Riziko iCMP u pacientl s asymptomatickou stendzou > 50 % je cca 1-2 % ro¢né a stoupa
se stupném stendzy. Pacienti se stendzou 70-99 %, zvysenym rizikem iCMP a ocekdvanou
délkou zivota > 5 let by méli byt zvazeni k preventivni CEA, a to na pracovistich s periprocedu-
ralnim rizikem < 3 %. Za rizikové jsou povazovani pfedevsim pacienti s progredujici stenézou,
nestabilnimi nebo anechogennimi aterosklerotickymi platy, mikroembolizaci na TCD, silent
mozkovymi infarkty na CT/MR nebo kontralateraini TIA/iCMP.

CAS je vhodnou alternativou, pokud neni stendza chirurgicky pfistupna, jedna se o pora-
dia¢nf stendzu nebo je stav pacienta stran zejména kardidlnich a plicnich komplikaci vysoce
rizikovy pro chirurgicky zakrok. CAS rovnéz zvazujeme v pfipadé restendzy, stendzy u pacient
po rozsahlych vykonech v oblasti krku a v pfipadé vyznamné tandemové stendzy karotidy.
Indikacni kritéria dle stupné stenézy a podminky pro periprocedurainf riziko jsou stejné jako
v pfipadé CEA.

Moznosti neurochirurgické intervence u hemoragickych
mozkovych prihod

prof. MUDr. Martin Sames, CSc., MUDr. Robert Bartos, Ph.D.,

doc. MUDr. Petr Vachata, Ph.D., MBA, doc. MUDr. Ales Hej¢l, Ph.D.,

MUDr. lvan Humhej, Ph.D., MUDr. Tomas Radovnicky, Ph.D.,

MUDr. Martin Bolcha, MUDr. Alberto Malucelli, Ph.D.

Neurochirurgicka klinika, Masarykova nemocnice, Univerzita J. E. Purkyng, Usti nad Labem

Indikace operacni evakuace intracerebrainiho krvaceni zavisi na etiologii a na typu krvacen.
Z obecného hlediska je hematom indikovan k operaci pfi neurologické symptomatologii zpU-
sobené krvacenim a pfi expanzivnim chovani hematomu (hodnoti se shift centralnich struktur
od stfednf ¢ary, edém, stav bazélnich cisteren kolem kmene, Utlak IV. komory u infratentoridinich
krvaceni).

U krvéceni hypertonického rozliSujeme zékladni ¢tyfi typy krvacent: 1) typické krvaceni hyper-
tonikd v bazalnich gangliich, zde je indikace k operaci velmi vzacna, 2) krvaceni do mozkového
kmene (mezencefalon, pons, medulla oblongata) nenf indikované k operaci, 3) krvaceni do mo-
zecku je naopak prikladem emergentni situace a jasné indikace k opera¢ni evakuaci hematomu,
kdy musime zabranit sekundarnimu poskozeni mozkového kmene, 4) atypické krvaceni hyperto-
nické do kiry mozkové a bilé hmoty je indikovano k operaci pfi symptomatologii neurologické
a expanzivnim chovani, vzdy provadime CTA k vylouceni cévni malformace (AVM) nebo vyduté.

Pfi mozkovém krvacenf u prasklého aneuryzmatu postupujeme vzdy akutné a cilem je vyfadit
aneuryzma z obéhu pro prevenci re-ruptury. Pfi vyznamném a expanzivnim krvacen{ do mozku
evakuujeme akutné hematom, abychom zabrénili tentoridIni nebo okcipitalni herniaci a souc¢asné
vyfadime vydut z obéhu klipem.

Intracerebralni hematom u prasklé AVM ¢asto pomize pfi resekci malformace, timing resekce
AVM a evakuace hematomu zavisi na mife expanzivniho chovani hematomu.

Samostatnou kapitolou jsou krvaceni do mozku u antikoagulacni |é¢by, zde se fidime obec-
nymi zasadami indikace operace. DlleZitd je stabilizace TK pacienta a normalizace koagula¢nich
faktor pred vlastnim opera¢nim vykonem.

www.neurologiepropraxi.cz
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DETSKA NEUROLOGIE

Détska neurologie
predsedajici MUDr. Klara Brozova, MUDr. Jan Hadac, Ph.D.
patek / 16. zari 2022 / 11.45-12.45 hod.

Neepileptické zachvatové projevy u déti

MUDr. Jan Hadag¢, Ph.D.

Oddéleni détské neurologie Fakultni Thomayerovy nemocnice, Subkatedra détské
neurologie IPVZ, Praha

Jiz od nejutlejsiho véku se u déti mohou projevovat nejriznéjsi stereotypni projevy paroxys-
malniho, avsak neepileptického plvodu. Tyto projevy nékdy velmi sugestivné napodobuji iktalni
semiologii zéchvatl epileptickych. Jestlize u mladsich déti pfevazuji neepileptické zachvaty
tzv. somatického plvodu, ve starsim sSkolnim véku nabyvaji na vyznamu neepileptické zachvaty
psychogenni. V obou pfipadech sehravé vyznamnou roli pfi diferencidlné diagnostické roz-
vaze dostupnost doméaciho videa, které zachyti typickou pfihodu, pfipadé video-EEG zdznam
pofizeny na specializovaném pracovisti.

O problematice psychogennich neepileptickych zachvat je v odbornych kruzich referovano
pomérné casto, proto se v pfedndsce budeme vénovat pfedevsim détskym neepileptickym
zachvatlim podminénym somaticky. Pro lepsi pfehlednost si je rozdélime na nékolik podskupin:
akcentované fyziologické projevy, abnormni hybné projevy benigniho ¢i idiopatického cha-
rakteru, dale symptomatické abnormni pohyby, poruchy chovéani a kone¢né poruchy spanku.

Bolesti hlavy u déti
MUDr. Klara Brozova

Oddéleni détské neurologie Fakultni Thomayerovy nemocnice, Praha

Bolest hlavy je jednim z nejcastéjsich neurologickych pfiznakd, které pfivedou dité nebo
dospivajiciho do ordinace neurologa. Prvnim Ukolem Iékafe je rozpoznat déti se sekundarni
pricinou bolesti hlavy. K tomuto rozliseni je obvykle zapotrebi pouze dikladnd anamnéza
a neurologické vysetfeni, i kdyZ v nékterych pfipadech mUze byt zapotfebi zobrazeni CNS,
vysetfeni mozkomisniho moku, EEG nebo jiné testy. U vétsiny pacientd se viak jednd o primarn{
bolesti hlavy, jako je napfiklad migréna. Cilem prednésky je pomoci neurologlim vytvofit pristup
k odebirdni anamnézy détskych bolesti hlavy, identifikovat varovné signaly pro sekundarni bo-
lesti hlavy, rozpoznat diagnostické rysy primarnich poruch bolesti hlavy v této vékové skupiné

a doporucit strategie 1é¢by.

Psychologické aspekty bolesti hlavy u déti a dospivajicich
Mgr. Michal Voldfich, Ph.D.
Détska neurologie Fakultni Thomayerovy nemocnice, Praha

Cilem pfispévku je nastinit nékteré souvislosti mezi bolestmi hlavy a psychikou u déti
a dospivajicich. Dlraz bude kladen na moznosti spoluprace mezi psychologem a détskym
neurologem pfi diagnostice a terapii. Na pozadi toho se budeme zabyvat psychickymi faktory
a mechanismy, které se mohou podilet na rozvoji ¢i akcentovan( bolesti hlavy u déti/dospi-
vajicich. V ndvaznosti na probirané téma bude pozornost vénovana psychopatologickym
fenoménlm i jejich vyvojovym specifikdm.

www.neurologiepropraxi.cz
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)} ABSTRAKTA
SOUTEZNI BLOK KAZUISTIK

Soutézni blok kazuistik

predsedajici MUDr. Stépanka Brusakova, MBA,
MUDr. Marta Vachova

patek / 16. zari 2022 / 12.45-14.00 hod.

I lékova forma rozhoduje - postiehy zambulance epileptologa
MUDr. Jana Amlerova, Ph.D.
Centrum pro epilepsie, Neurologicka klinika 2. LF UK a FN Motol, Praha

Zakladem Uspésné lécby pacientl s epilepsi jsou vedle dodrzovani rezimovych opatfeni protiza-
chvatové léky (ASM). Pfi volbé typu ASM a jejich davek je tfeba zohlednit individudIni charakteristiky
pacienta k dosazeni maximalni tolerability a compliance. U nékterych pacientl je tfeba zvazovat
i formu podavaného Iéku a frekvenci uzivani.

Cilem lécby je kompenzace zachvatl bez nepfijatelnych nezddoucich Ucinkd terapie a tim
zajisténi optimalni kvality Zivota (Qol). PfestoZe je v Uvodu Ié¢by vZzdy metodou volby monoterapie,
neméli bychom otélet s raciondIni polyterapif v zajmu dosazeni bezzachvatovosti.

Predkladana kazuistika ukazuje vyhody podavani 1€kl v jedné denni dévce a v jiné formé nez
jsou bézné podéavané tablety ¢i kapsle. Casné pfidani ,nového ASM* vedlo u pacientky s fokalnf
epilepsif k rychlé kompenzaci zachvatl a vyraznému zlepseni QoL nejen pro ni, ale i pro celou
rodinu. Vedlejsim pozitivnim efektem lécby perampanelem bylo zlepsenf usinani a kvality spanku,
ktery je vyraznym faktorem jak pro vyskyt zachvatd, tak pro hodnoceni QoL.

Bilateralni okluze stfedni mozkové tepny aneb hypoperfuzi
trombolyzou nevyléc¢ime

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

Komplexni cerebrovaskularni centrum, Neurologie, Masarykova nemocnice, Usti nad
Labem, KZ, a.s.

Uvod a cile: Tézké aterosklerotické postizenf intrakranialnich tepen méze postupné asymp-
tomaticky progredovat aZz do obrazu chronickych okluzi s vytvofenym kolaterdInfim zasobenim.
V urcité chvili vsak mlze dojit k akutni dekompenzaci stavu s tézkym klinickym projevem cévni
mozkové piihody. Cilem sdélenf je ukazat, Ze vzdy je nutné zamyslet se nad patofyziologii pro-
bihajiciho stavu a Ié¢bu cilit spravnym smérem nikoli dle zvyklosti.

Kazuistika: Pacient (muz, 56 let) byl pfivezen na emergenci s tézkou pravostrannou laterali-
zaci a fatickou poruchou. Na provedeném CT vysetfeni byla prokdzana okluze obou stfednich
mozkovych tepen, bez nélezu rozsahlejsi ischemie na nativnim vysetfenti. Byla podéna intravenézni
trombolyza s klinickou Upravou stavu (s pfedpokladem, Ze Upravu zptsobilo trombolytikum).
Stav byl konzultovan s intervencnim radiologem, ale s ohledem na chronicky charakter okluzi
nebylo endovaskuldrni o3etfeni mozné. Pacient jiz po nékolika hodinach prodélal recidivu
obtizi. Pacientovi byl podan LEK, ktery stabilizoval klinicky stav. Pfi jeho vysazeni se viak opét
projevila pravostranna lateralizace a bylo indikovédno operacni feSeni — akutni EGIC anastomoza
k revaskularizaci povodflevé stfedni mozkové tepny. Pacient byl nésledné propustén s minimaini
pravostrannou lateralizaci, chodici, domd.

Kvizové otazka: Co bylo onim LEKEM?

Zavér: Podani intravenozni trombolyzy je doporucenym postupem k 1é¢bé akutni cévni
mozkové pithody. U¢innost této lécby neni obecné zdaleka stoprocentni. Kromé toho viak ve
vzacnych pfipadech z jasnych patofyziologickych dlvodd nemze byt Uspésna v zadném pripadé.
Tyto piipady bychom méli umét identifikovat a bez prodlev cilené Iécit.

www.neurologiepropraxi.cz
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CMP u déti - o zkuSenost vice

MUDTr. Tereza Havlikova, MUDr. Ing. David Cernik, MBA, Ph.D.,

MUDr. Stépanka Brusakova, MBA

Komplexni cerebrovaskularni centrum, Neurologie, Masarykova nemocnice, Usti nad
Labem, KZ, a.s.

Uvod: Cévni mozkové pithody (CMP) v détském véku jsou v porovnani s dospélym vékem
relativné vzacné. Incidence se pohybuje v rozmezi 1,2-13/100000 déti. Mortalita détskych CMP je
nizsi nez u dospeélych, pfesto patfi mezi deset nejcastéjsich pficin Umrti v détském véku. Vétsina
centrdlnich loziskovych 1ézf u déti je jiné nez cévni etiologie (stroke mimics), proto mize byt CMP
jako pfi¢ina opominuta, coz zamezf v¢asné terapii a zhorsuje progndzu.

Kazuistika: CtyFlety dosud zdravy chlapec byl pfivezen pro néhle vzniklou pravostrannou he-
miparézu. Vstupné byla patrna stfedné tézka hemiparéza, centralni léze nervus facialis a mutismus.
Bylo provedeno CTA mozku, kde nebyla shledéna akutni patologie. Vzhledem k sirsi diferencialni
diagndze u pacienta v détském véku bylo ihned doplnéno MR mozku s nutnosti celkové anestezie.
V prlibéhu diagnostiky se zhorsilo postizeni pravostrannych koncetin do plegie. Na provedeném
MR mozku byl prokdzan mismatch (MR DWI versus Flair sekvence). Byla podana intravendzni
trombolyza ve standardni ddvce 0,9 mg/kg. Nésledné se klinicky nélez zlepsil do stfedné tézké
pravostranné hemiparézy a poruchy feci. Vzhledem k recentné probéhlé varicelle byla vyslovena
suspekce na sekundarni vaskulitidu varicellové etiologie, kterd se nasledné potvrdila pfitomnosti
protildtek v likvoru. Pacient byl zprvu Ié¢en empiricky antibiotiky a antivirotiky, déle i kortikoidy
a nizkomolekuldrnim heparinem. Na intenzivni rehabilitacni 1é¢bé se stav pacienta déle zlepsuje,
jiz je schopen chlize a fe¢ového projevu.

Zavér: Dosud chybi vysledky randomizovanych studif stran efektivity rekanalizacnich metod
v détském véku. Publikovana kazuisticka sdéleni a vysledky mensich studii prokazuji benefit i bez-
pecnost klasickych postupd lé¢by cévni mozkové prihody i v détském véku stejné jako v pripadé
nasi kazuistiky.

Muz s hereditarni spastickou paraparézou a amyotrofickou
lateralni skler6zou - konverze nemoci €i koincidence dvou chorob?
MUDr. Pavlina Hemerkova, MUDr. Zuzana Kapic¢akova

Neurologicka klinika Fakultni nemocnice Hradec Krélové

V pfednasce popisujeme piipad muze narozeného v roce 1956, ktery zacal mit pfiblizné od druhé
dekady zivota potize s hybnostf dolnich koncetin. Porucha hybnosti béhem Zivota progredovala. Do
roku 2018 byl schopen chlize s francouzskymi holemi, potom byl upoutan na invalidni vozik. Potize
ale byly vdzané vyhradné na dolni koncetiny a pacient ved! vcelku plnohodnotny Zivot. Neurologicky
vysetfovan nikdy fadné nebyl. V dokumentaci byl stav uzaviran jako détska mozkova obrna. Napadny
byl ale opakovany vyskyt obdobnych potiZi v rodiné (a také progrese stavu béhem Zivota).

Na nasi kliniku byl pacient pfijaty pocatkem roku 2022 pro nékolik mésicl trvajici a progreduijici
zhorseni hybnosti i hornich koncetin a pomérné tézkou dysatrii. V neurostatu byla pfitomna smisena
kvadruparéza, spasticky plac a smich.

Klinicky ndlezimponoval jako amyotroficka lateralni skleréza (ALS). Nemocny byl kompletné vysetien
bez ndlezu jiné vysvétlujici patologie. Elektromyografickd kritéria dle Awaji-shima pro ALS byla splnéna.

Vzhledem k pfedchozi osobni i rodinné anamnéze jsme stav uzavirali jako pravdépodobnou here-
ditdmi spastickou paraparézu (HSPP) a nyni nasedajici amyotrofickou laterdini sklerézu. Genetickym
vySetfenim nasledné byla potvrzena patogenni varianta v genu NIPAT podminujici HSPP — typ 6.
Tato varianta HSPP se v Evropé vyskytuje velmi vzacné. V pfednasce se pokusime objasnit, jaky je
vztah HSPP a ALS. MUze takto vypadat pokrocild faze HSPP? Nebo je to koincidence dvou pomérné
vzacnych nemoci? Mizeme takovy vyvoj klinickych potizi jako u naseho nemocného u pacient
s HSPP ocekavat castgji?

www.neurologiepropraxi.cz
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Vicecetna kranialni neuropatie jako prvni pfiznak

u diseminovaného neuroendokrinniho tumoru

MUDr. Viktoria Kokosova, doc. MUDr. Eva Vickova, Ph.D.

Neurologicka klinika, Lékafské fakulta Masarykovy univerzity a Fakultni nemocnice Brno

Hlavnim cilem naseho sdéleni je poukézat na atypickou prvotni manifestaci onkologického
onemocnéni, komplikovanou diagnostiku v dobé pandemie covidu-19 a rovnéz na ddlezitost kli-
nickych potizi pacienta a fyzikalniho vysetreni v diagnostickém procesu, zejména v pripadech, kdy
ani opakované laboratornf a zobrazovaci metody neprokdzou vysvétlujici patologii. Pfedstavujeme
kazuistiku 42leté pacientky bez zdvazné rodinné ¢i osobni anamnézy. Pacientka se poprvé dosta-
vila na nizkoprahovy urgentni pfijem v VII/2020 pro asi mésic rozvijejici se bolest hlavy okcipitalné
vpravo, pravostranné facidlni hemiparestezie a hemidysestezie. Postupné se pfidala porucha
hybnosti pravé poloviny jazyka a bolesti pravého ucha. P¥i neurologickém vysetfeniv VII/2020 byla
objektivizovana paréza n. hypoglossus vpravo s atrofiemi a fascikulacemi pravé poloviny jazyka,
bez jinych abnormit. Laboratorné byla prokazana jen lehkd elevace CRP (12,3 mg/l), bez leukocy-
tézy, MR mozku a kréni patefe byly bez vysvétlujiciho nélezu. Lumbalni punkce neprokézala zanét,
negativni byla rovnéz serologie borelii, viru klistové encefalitidy, herpesvirl a MRZ reakce. Nebyly
detekovany zadné oligoklonalni pasy ani atypické burky. PotiZe pacientky neustupovaly, naopak
se béhem dalsich 2-3 mésicl pfidalo rota¢ni vertigo s tahem doprava, nauzea, tinnitus a porucha
sluchu vpravo. Kontrolni objektivn{ vysetfeni v VIII/2020 prokézalo pokles mékkého patra vpravo
a potvrdilo hypakuzu vpravo. ORL vysetfeni neprokazalo pficinu. Pfelécena intravendzné kortikoidy
bez efektu. Kontrolni MR mozku po dvou mésicich znovu bez nélezu vysvétlujici patologie. Od
X/2020 si pacientka zacala stézovat na bolesti v oblasti levého kycelniho kloubu, rtg vysetfeni bez
znamek traumatu ¢i jinych strukturalnich zmén. Kontrolnf laboratorni vysetfeni v XII/2020 prokazalo
vyraznéjsi elevaci zanétlivych parametr( (CRP 19,5 mg/I, leukocyty 13000/ul), nové zachycena lehké
hepatopatie. Pacientka byla vsak jen nékolik dni po prodélané infekci covid-19 a popsané laboratorni
zmény byly hodnoceny jako postinfekeni. V 1/2021 se pfidaly parestezie pravého boltce a koutku Ust
vpravo, objektivné byla zachycena hypestezie v této distribuci, bez jinych zmén klinického nélezu.
Kontrolni lumbalni punkce po 4 mésicich znovu bez prikazu agens, bez zachytu atypickych bunék.
Laboratorné nové zachycena lehkd anémie (hemoglobin 121 g/l) a trombocytopenie (134 000/ul).
Pacientka pfijata k hospitalizaci a provedeni MR s kontrastni latkou. Pro pfetrvavajici bolesti levé kycle
proveden kontrolni rtg, kde nalez fraktury krcku levého femuru. Doplnéno MR kycle, kde patologicka
fraktura kr¢ku levého femuru na podkladé metastatického procesu. Pri patrani po onkologickém
origu zjisténo metastatické postizent jater a scintigraficky mnohocetné postizeni skeletu véetné base
lebnf a klivu. To nasledné potvrzeno i MR mozku s podanim kontrastni latky (5 mésicl po prvnim
vysetreni), kde zobrazen patologicky infiltrat v oblasti foramen magnum s infiltraci canalis n. hypo-
glossi s maximem vpravo. Pacientka nasledné predana do péce onkologU, dle histologie z jaterni
biopsie metastazy neuroendokrinniho tumoru, origo pfed Umrtim pacientky 12/2021 nenalezeno.

Kdyz neni periferni léze nervus facialis periferni lézi

MUDTr. Jarmila Neradova, MUDr. Ing. David Cernik, MBA, Ph.D.,
MUDr. Stépanka Brusakova, MBA

Komplexni cerebrovaskuldrni centrum, Neurologie, Masarykova nemocnice,
Usti nad Labem, KZ, a. s.

Uvod a cile: Cévni mozkové pithoda zpGsobena okluzi stredni mozkové tepny miva dramaticky
klinicky obraz a zavaznou prognozu. Kazuistika ma za cil ukézat pfipad s atypickym klinickym ob-
razem a pfipomenout nutnost dikladného vysetfeni a Ié¢ebné intervence i v pfipadé minimalnich
priznakd.

Kazuistika: Pacientka (59 let, dosud zdravd) byla pfivezena s podezienim na cévni mozkovou
pfthodu. Pfi pfijmu na emergency byly v klinickém obraze jasné vyjadfeny ptiznaky perifernf 1éze

www.neurologiepropraxi.cz
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nervus facialis vpravo a cévni mozkové ptihoda se zdéla byt vysoce nepravdépodobnou. Ndpadné
bylo k véku zpomalené psychomotorické tempo. Bylo tedy indikovéano ihned CTA vysetieni, které
ukazalo okluzi M1 Useku stfedni mozkové tepny vpravo. | pfi minimainim nalezu tedy byla podana
intravendzni trombolyza (door to needle time 19 min) a indikovana mechanickd trombektomie. Na
provedeném EKG vysetfeni byla diagnostikovana pfitomnost tachyfibrilace srdecnich sini. Kratce po
CT vysetfeni doslo jiz k rozvoji klasického klinického obrazu — té7ka levostranna lateralizace, porucha
feci a neglect syndrom. Endovaskuldrni intervence probéhla Uspésné a pacientka byla propusténa
bez klinického deficitu na antikoagula¢ni terapii.

Zavér: Priznaky perifernf [éze nervus facialis nemusi mit vzdy pficinu v afekcich lokalizovanych
v pribéhu V. hlavového nervu ¢i v poskozeni jeho jader. Mohou byt vzacné pocatecnimi priznaky
cévni mozkové pithody v karotickém povodi (pfi soucasné klinicky némé druhostranné 1ézi starsiho
data). OkamZitd intervence u okluze stfedni mozkové tepny je vhodnd i v pfipadé pfitomnosti mi-
nimalniho klinického deficitu, nebot ten mdze velmi rychle progredovat do obrazu dramatického.
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ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU TECFIDERA

Nazev pifipravku: TECFIDERA 120 mg enterosolventni tvrdé tobolky. TECFIDERA 240 mg enterosolventni tvrdé tobolky. SloZeni: Jedna enterosolventni tvrdd tobolka obsahuje dimethylis fumaras 120
mg/240 mg. Uplny seznam pomocnyich latek je uveden v SPC. Terapeutické indikace: Pripravek Tecfidera je indikovan k lécbe dospelych a pediatrickych pacient(i ve véku 13 RENENGNEEIIE
remitujici roztrousenou sklerdzou (RR RS). Davkovani a zpiisob podani: L écha ma byt zahéjena pod dohledem Iékafe, ktery ma zkusenosti s [échou roztrousené sklerdzy. Pocatecni davka je 120 mg
dvakrdt denné. Po 7 dnech se ddvka zvysi na doporucenou udrZovaci dévku 240 mq dvakrdt denné. V pfipadé, Ze pacient vynechd ddvku, nesmi uzit dvojndsobnou davku. Pacient miize vynechanou davku
uZit pouze v pffpade, Ze mezi ddvkami bude casovy odstup 4 hodin. Pfipravek Tecfidera se doporucuje podavat s jidlem. Tobolka se musf spolknout vcelku. Tobolka nebo jeji obsah se nesmf drtit, délit,
rozpoustét, cucat ani Zvykat. PerordIni poddni. Davkovdnf u dospélych a u pediatrickych pacient(i ve véku 13 let a starsich je stejné. U détf ve véku od 10 let do 12 let jsou k dispozici omezené tdaje.
Bezpecnost a ticinnost pripravku Tecfidera u déti ve véku do 10 let nebyly dosud stanoveny. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku.
Suspektni nebo potvrzend progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML). Zvlastni upozornéni: Krevni/laboratornf testy: Doporucuje se provést kontrolu funkce ledvin pied zahdjenim léchy, po
3 a 6 mésicich échy, poté kazdyich 6-12 mésicli a dle klinické indikace. Lécba dimethyl-fumardtem m(ize mit za ndsledek poskozent jater indukované uzivanim Iéku, zahmuijici zvy3ent hladin jaternich
enzym(i (= 3ndsobek ULN) a zvy3ent hladin celkového bilirubinu (> 2ndsobek ULN). Pfed zahdjenim Iéchy a v priibéhu [écby, dle klinické indikace, se doporucuije stanovit sérové hladiny aminotransferdz
(napf: ALT, AST) a celkového bilirubinu. U pacient( Iécenyich pripravkem Tecfidera miZe dojit k rozvoji lymfopenie. Pred zahdjenim 1écby pfipravkem Tecfidera se musf provést aktudlnf celkovy krevni obraz
vcetné lymfocytdi. Pokud je zjistény pocet lymfocytli niZi, neZ je normalni rozmez’, je pred zahdjenim 1écby pfipravkem Tecfidera tfeba dikladné zvazit mozné piciny. U pacientd, ktef{ iz pred lécbou méli
nizky pocet lymfocytd, je nutno postupovat obezietné. Lécha piipravkem Tecfidera se nemd zahajovat u pacient se zavaznou lymfopenif (pocet lymfocytll <0,5 x 10°/1). Po zahdjent terapie musf byt
kazdé 3 mésice proveden celkovy krevni obraz véetné lymfocytdi. U pacientd s lymfopenif se doporucuje dbét zvySené ostraZitosti vzhledem ke zvySenému riziku vzniku PML: U pacient(i s prolongovanou
zévaznou lymfopenif (pocet lymfocytl <0,5 X 10°/1), jez pretrvava vice nez 6 mésict, je tieba [écbu pripravkem Tecfidera ukoncit. U pacientd se setrvalym stiedné zavaznym poklesem absolutniho poctu
lymfocytlina >0,5x 10°/az <0,8 X 10°/I trvajicim déle nez 6 mésicii je tfeba znovu posoudit pomér pfinos a rizik Iécby pfipravkem Tecfidera. U pacientd, u nichz pocet lymfocytti nedosahuje dolni
hranice normalnich hodnot (LLN), definované referencnim rozmezim dané mistni laboratofe, se doporucuje pravidelné kontrolovat absolutnf pcet lymfocytd. Je potfeba zvaZit dalsi faktory, které mohou
jesté zvy3ovat individudinf riziko PML. Pocet lymfocytd je tfeba sledovat az do doby, kdy se jejich pocet vréti na normaini hodnoty. Po ndvratu lymfocytd na normalni hladiny je v pfipadé, Ze nejsou
k dispozici alternativni terapeutické moznosti, tfeba na zdkladé klinického sudku rozhodnout o tom, zda znovu zahajit Iécbu pripravkem Tecfidera ¢i nikoli. VySetfeni pomoci MR: Pfed zahdjenim lécby
pr|pravkem Tecﬁdera jet tieba mitk dispozici vychom referencm MR (obvykle ne starsf nez 3 mésice). V pnpade klmickeho podezrem na PMLje pro diagnosticke potreby treba okamzité provest MR PML
[écivymi pripravky obsahujicimi fumardty. Prolongovand stfedné 78vand a2 zévaind lymfopenie ziejmeé zvysuje riziko vzniku PML pfi [éché pripravkem Tecﬁdera nicméné toto r|Z|ko nelze vyloucit ani
u pacient( s mimou Iymfopeni\'. Dals faktory, které mohou pfispivat ke zvySenému riziku PML v souvislosti s lymfopenif jsou: Trvéni [échy pfipravkem Tecfidera (pfipady PML se objevily piiblizné po 1az
5 letech Iécby, ackoli presny vztah s trvdnim [écby neni zndm). Virazny pokles poctu CD4+- a zviasté CD8+ T-lymfocytl. Pfedchozi imunosupresivni nebo imunomodulacnf 1écba. Pfi prvnich zndmkdch
a pfiznacich naznacujicich PML je nutné pferusit podavani pripravku Tecfidera a provést prislusna diagnostickd vysetfeni, vetné stanoveni JCV DNA v mozkomiSnim moku metodou PCR. Pacienty je rovnéz
tfeba poucit, aby o své Iécbé informovali svého partnera/partnerku ¢i osetfujicf osoby, nebot ti si mohou vsimnout piznakd, jichz si pacient nebude védom. Dojde-Ii u pacienta k rozvoji PML, musf byt
poddvani pfipravku Tecfidera trvale ukonceno. Predchoz{ 1écba imunosupresivy nebo imunomodulacn terapif: Je mozné, Ze k rozvoji PML u pacientli Iécenych dimethyl-fumardtem pfispiv i piedchoz
imunosupresivni terapie. Pfipady PML se vyskytly u paciemﬁ drive Iéienych natalizumabem, u néjZ PML predstavuje jedno ze stanovenyich rizik. Lékafi si majf byt védomi toho, Ze pfipady PML, které se
vyskytnou po neddvném vysazenf natalizumabu, nemusf byt provazeny Iymfopenn Kromé toho se vétSina potvrzenyich pnpadu PML pri lécbé pripravkem Tecfidera vyskytla u pacientd dfive \ecenych
|mun0modulatory Zdvazné poruchy funkce ledvin a jater: U paoentu se zavaznou poruchou funkce ledvin a jater je nutno pfi [éCbé postupovat obezfetné. Zdvazné aktivni gastrointestindlnf onemocnéni:
U pacient( se zdvaznym aktivnim gastrointestinalnim onemocnénim je nutno pfi lécbé postupovat obezfetné. Zrudnuti gnavaly horka): Udaje ze studif se zdravym| dobrovolmky naznacujf, Ze zrudnutf
(ndvaly horka) v souvislosti s dimethyl-fumardtem jsou pravdépodobné zprostfedkovand prostaglandinem. U pacientii s neinosnymi ndvaly horka, zrudnuti miZe byt prospésnd kratkodoba |écba 75 mg
kyseliny acetylsalicylové bez enterosolventniho potahu. Anafylaktické reakce: Po uvedent pripravku na trh byly hlaSeny pfipady anafylaxe/anafylaktoidni reakce po podan piipravku Tecfidera. Reakce se
zpravidla objevuji po prvni davce, mohou se ale objevit také kdykoliv v priibéhu [écby a mohou byt zdvazné a Zivot ohrozujici. Pacienti musi byt pouceni, aby prestali pripravek Tecfidera uzivat a okamzité
vyhledali Iékafskou pomoc, objevi-Ii se u nich zndmky nebo pfiznaky anafylaxe. Lécba nema byt znovu zahdjena. Infekce: Pokud dojde k vyskytu zdvazné infekce, je vzhledem k imunomodulacnim
Gcink{im pfipravku Tecfidera nutné zvaZit prerusent Iécby pripravkem Tecfidera a pied obnovenim échy opétovné zvazit mozné prinosy i rizika. Pacienti Iécent pfipravkem Tecfidera musf byt pouceni, 7
symptomy infekce je nutno hldsit Iékafi. U pacient se zavaznou infekcf nesmi byt [é¢ba pfipravkem Tecfidera zahdjena, dokud se infekce nevyléci. Pokud terapie pokracuje pfi stfedné zévazné az zdvazné,
dlouhotrvajwa Iymfopenﬂ nelze vyloucit riziko oportunm infekce vcetné PML. Lécbu pnpravkem Tecﬁdera je nutné zahajovat postupne aby se snizil vyskyt zrudnuu (navalu horka) a gastromtestinalmch

diseminované infekce varicella zoster virem, herpes zoster ophthalmicus, herpes zoster oticus, neuroinfekce zpusobene varicella zoster virem, memngoencefahndy zplisobené varicella zoster virem
ameningomyelitidy zplisobené varicella zoster virem. K témto pithoddm miiZe dojft kdykoli béhem lécby. U pacient uZivajicich pfipravek Tecfidera sledujte pfipadné znmky a pfiznaky pasového oparu,
zejména pokud je u nich hldSena soubéznd lymfocytopenie. V/ pfipadg vyskytu pasového oparu je tfeba podat vhodnou lécbu. U pacientli se zavaznymi infekcemi zvazte pozastavent échy pfipravkem
Tecfidera a7 do odeznénf infekce. Fanconiho syndrom: U Iécivého pfipravku obsahujiciho dimethyl-fumardt v kombinaci s jinymi estery kyseliny fumarové byly hidseny pfipady Fanconiho syndromu.
Vzhledem k tomu, Ze Fanconiho syndrom byvd reverzibilni, casné diagndza syndromu a ukoncentléchy dimethyl-fumardtem jsou déileZitymikroky k zabrédnénf ndsledného poskozeniledvin a osteomalacie.
Dille7ité je, 7e Fanconiho syndrom se miiZe objevit i bez zvySenych hladin kreatininu ¢i nizké glomeruldrni filtrace. V pfipadé nejasnych pfiznakii je nutné vzit Fanconiho syndrom v potaz a provést piislusnd
vySetfeni. Pediatrickd populace: Bezpecnostni profil u pediatrickych pacientd je ve srovndni's dospélymi kvalitativné podobny, a proto platf upozornéni a opatfent i pro pediatrické pacienty. Dlouhodobd
bezpecnost pr|prav|<u Tecfidera u pediatricke populace nebyla dosud stanovena. Interakce s jinymi lécivymi piipravky: Pr|pravekTecﬁdera nebyla hodnocena v kombinaci s protinddorovou ¢i
imunosupresivni 1écbou, a proto je pii soubézném podavani nutno postupovat obezfetné. BEhem Iéchy piipravkem Tecfidera je mozné zvéZit soub&zné poddvani nezivych vakcin v souladu s ndrodnimi
vakdnacnimi programy. Klinické idaje tykajici se Gcinnosti a bezpecnosti Zivych atenuovanych vakein u pacientd uzivajicich pnpravekTecﬁdera nejsou dostupné. Zivé vakcmy mohou zvysit riziko klinické
infekce a pacient(im lécenym pffpravkem Tecfidera by mély byt poddvany ve vyjimecnych pfipadech. Bhem Iéchy pfipravkem Tecfidera se nedoporUCUJe soubé&Zné uzivat jiné derivaty kyseliny fumarové.
U pacient( s relabujfci-remitujici roztrousenou sklerézou je nutné pred soubéZnym podénim piipravku Tecfidera s acetylsalicylovou kyselinou zvdZit potencidlni rizika spojend s touto [écbou. Dlouhodobé
(> 4tydny) nepfetrzité uzivani kyseliny acetylsalicylové nebylo zkoumdno. Soubéznd lécha s nefrotoxickymi pfipravky miize u pacientli uzivajicich piipravek Tecfidera vést ke zvy3en vyskytu rendlnich
neZadoucich Gcinkd. BEhem jedné hodiny po uZitf pipravku Tecfidera je nutné se vyhnout konzumaci velkého mnoZstvi nefedényich alkoholickych ndpojt s vysokym obsahem alkoholu (vice ne7 30
objemovych % alkoholu), protoze poZiti alkoholu miize vést ke zvy3ené frekvenci gastrointestindlnich nezadoucich Gcinkd. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Podavani pfipravku Tecfidera se
v tehotenstvi a u Zen v reprodukcnim véku, které nepouzivajf vhodnou antikoncepci, nedoporucuje. Pripravek Tecfidera lze v t€hotenstvi pouzit pouze v nevyhnutelnych piipadech a tehdy, prevazuji-l
potencidlni pfinosy pro pacientku nad potencidinimi rmky pro plod. Je nutno rozhodnout, zda prerusit kojenf nebo podavani piipravku Tecfidera. Riziko ro kojené novorozence/déti nelze vyloucit. Udaje
0 (icincich dimethyl-fumardtu na fertilitu u clovéka nejsou k dispozici. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Piipravek Tecfidera ma nulovy nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost
fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci ucinky: Velmi casté: zrudnuti (ndvaly horka), gastrointestindini prihody (prlijem, nauzea, bolest v homf ¢dsti bficha, bolest bficha), ketony naméfené v maci.
(asté: gastroenteritida, Iymfopeme \eukopeme pocit pdleni, ndvaly horka, zvraceni, dyspepsie, gastritida, gastromtestmalm porucha, pruritus, vyrdzka, erytém, alopecie, proteinurie, pocit horka,
piitomnost albuminu v modj, zvy3end hladina aspartdt-aminotransferazy, zvySend hladina alanin-aminotransferazy, snizenf poctu bilych krvinek. Méné Casté: hypersensitivita, trombocytopenie. Neni
zndmo: PML, herpes zoster, anafylaxe, dyspnoe, hypoxie, hypotenze, angioedém, rinorea, poskozeni jater indukované Iékem. Predavkovani: V pfipadé predavkovani se doporucuje zahdjit
symptomatickou podptrnou Iécbu dle klinické indikace. Podminky uchovavani: Uchovavejte pri teploté do 30°C. Blistry uchovdvejte v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Baleni: 120
mg: 14 tobolek, 240 mg: 56 tobolek; PVC/PE/PVDC-PVC Al blistry. DrZitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B.V., 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. €.: EU/1/13/837/001,
EU/1/13/837/002. Zpiisob uhrady a vydeje: \ijdej Iécivého pripravku je vzdn na lékafsky predpis. Pripravek je pIné hrazen z prostiedkd verejného zdravotniho pojistént jako zvIast tictovany lécivy
piipravek (ZULP). Datum revize textu: 05/2022.

/dddme zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakékoli podezienf na nezadoucf Gcinky. Pfed pfedepsanim Iéku se prosim seznamte s iplnou informacf o pfipravku.
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Lecha pro pacienty s relabujici-remitujI€
roztrousenou sklerdzou.

Peroralni lécba pro pacienty s relabujici-remitujici RS
s invaliditou nepresahujici skore 5,0 EDSS a pro dosud
nelécené pacienty - pokud je pritomna vysoka aktivita
choroby (2 dokumentované a lécené relapsy za 2 roky).

Dosahuje snizeni poc¢tu relapsu a progrese P,
disability v realném prostredi, a to nezavisle \ TECflder'a

na predchozi lé¢bé. (dimethyl fumarate)

BECAUSE TOMORROW
Reference: 1. SPCpfipravku Tecfidera, posledni revize textu 05/2022. MATTERS TODAY

Vysvétlivky: RS - roztroudend sklerdza
EDSS - Expanded disability status scale



