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Studené Teolé obierstevni Zavérecna
Hlavni Slavnostni.. | Blok | obcerstevni s Blok Il s kzvou diskuze a
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I Ustni sdéleni I Coffee Break
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|4 Hlavni sal |

08:40-11:30 < | BLOKI '
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni

NOVE LECEBNE MOZNOSTI V TERAPII MIGRENY U DOSPELYCH PACIENTU
Horna M.

IMUNITNi MECHANISMY A COVID-19
Horna M.

POSTCOVIDOVA VASKULITIDA CNS S PRIMARNIM POSTIZENIM KMENE - DIAGNOSTICKY PRiINOS JEDNOTLIVYCH MR
SEKVENCI.
Horna M.

SYNDROM MULTISYSTEMOVE ZANETLIVE ODPOVEDI ASOCIOVANY S COVID-19 (PIMS-TS) S FULMINANTNIM PRUBEHEM A
NEUROLOGICKYMI NASLEDKY
Horna M.

SYNDROM DRAVETOVE A COVID 19: EXISTUJE SPOJENI?
Horna M.

FUNKCNi HEMISFEREKTOMIE - S RESPEKTEM | RASANCI
Horna M.

BEZZACHVATOVOST PO VNS - MYTUS NEBO SKUTECNOST?
Horna M.

DOPADY KONGENITALNi ASYMPTOMATICKE CYTOMEGALOVIROVE INFEKCE NA MATURACI MOZKU - PREZENTACE
VYSLEDKU EEG STUDIE REALIZOVANE NA DEPARTMENT OF PEDIATRICS UNIVERSITY OF MINNESOTA V LETECH 2019-2020
Horna M.
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|4 Hlavni sal |
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11:30-12:30

d

©

12:30-14:55 =

2

15:00-16:30 ©&

STUDENE OBCERSTEVNi S KAVOU
Q Hlavni sal | Coffee Break

BLOK Il
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni

ABECEDA ROZTROUSENE SKLEROUZY U DETi (PREDNASKA PODPOROVANA NOVARTIS S.R.0.)
Horna M.

GENOVA TERAPIE SMA - TEORIE | ZKUSENOSTI (PREDNASKA PODPOROVANA NOVARTIS S.R.0.)
Horna M.

PREZENTACE CTYRLETYCH ZKUSENOSTIi S TERAPIi NUSINERSENEM
Horna M.

PRVNIi ZKUSENOSTI S TERAPIi RISDIPLAMEM - KAZUISTIKA
Horna M.

INOVATIVNiI DIAGNOSTICKA METODA U PORUCHY SYNTEZY NEUROTRANSMITERU (AADC DEFICIT)
Horna M.

PORUCHY SPANKU U DETi S PORUCHAMI AUTISTICKEHO SPEKTRA
Horna M.

INOVATIVNI LECBA DETSKE EPILEPSIE - KAZUISTIKA
Horna M.

TEPLE OBCERSTEVNI S KAVOU
Q Hlavni sal | Coffee Break



Patek

17.09.2021
°

16:30-17:20 <




) SPINRAZA _ .

nusSinersen) amg ot

PRVNI SCHVALENY

LECIVY PRIPRAVEK

MODIFIKUJICi PRUBEH
ONEMOCNENI K LECBE

OSOB SE SPINALNI

SVALOVOU ATROFII

*Veék v dobé porizeni fotografie.

Camden

vék 4 roky*

presymptomaticka SMA

lécen pripravkem SPINRAZA™ od roku 2015

ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU SPINRAZA
Nézev pripravku: Spinraza 12 mg injekcni roziok. SloZeni: Jedna injekéni lahvicka o objemu 5 ml obsahuje
nusinersenum natricum, co? odpovidd nusinersenum 12 mg. Uplny seznam pomocnyich latek je uveden v SPC.
Terapeutické indikace: Pripravek Spinraza je indikovan k |écbé spindini svalové atrofie vdzané na dlouhé
raménko 5. chromozomu, Davkovani a zpiisob podanis Léchu piipravkem Spinraza md zahdjit pouze Iékar,
ktery md zkuenosti s [ébou spindini svalove atrofie. Doporucend dévka je 12 mg (5 ml) pfi jednom podani. Lécba
pfipravkem Spinraza md byt zahdjena co nejdfive po stanoveni diagnzy 4 nasycovacimi dévkami ve dnech 0, 14,
28 63, Udrzovaci dévka ma byt potom podavana jednou za 4 mesice. Pfipravek Spinraza je urcen k intratekdlnimu
podani pomnoci lumbdlni punkce. Léchu md podévat zdravotnicky pracovnik se zkusenostmi s provédénim lumbéini
punkee. Pfipravek Spinraza se podava prostfednictvim intratekalni bolusové injekce po dobu 1 az 3 minut za pouziti
spindlni anestetické jehly. Injekce se nesmi podat do mist na kiiZi, kterd vykazuji znamky infekce ¢ zdnétu. Doporucuje
se, aby se pred podanim pripravku Spinraza odebral takovy objem cerebrospindlniho moku, ktery odpovida objemu
pfipravku Spinraza, ktery md byt aplikovan. Pfi podéni pripravku Spinraza mize byt zapotfebi sedace. P pfipravé
a podani pripravku Spinraza je nutné pouZit asepticky postup. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou latku
nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: Lumbalni punkce: V souvislosti s provedenim lumbalni
punkee existuje riziko vyskytu nezadoucich cinkd (napf. bolest hlavy, bolest zad, zvraceni). Mozné obtize mohou
nastat u velmi mladych pacientli a u pacient( se skoliézou. Pro usnadnéni provedeni intratekdlniho poddnf pfipravku
Spinraza |ze podle uvdzent Iékare zvazit pouziti ultrazvuku nebo jinych zobrazovacich technik. Trombocytopenie
a koagulaéni_abnormality: Po subkutdnnim nebo intravendznim podani jinych antisense oligonukleotidd byly
pozorovany koagulani abnormality a trombocytopenie véetné akutni tézké trombocytopenie. Pokud je to Klinicky
indikovano, doporucuje se pfed podanim pfipravku Spinraza provést laboratorni vysetfeni trombocytd a koagulace.
Renéini toxicita: Po subkutdnnim nebo intravendznim podani jinych antisense oligonukleotidd byla pozorovéna
rendlni toxicita. Pokud je to klinicky indikovéno, doporutuje se provést vySetfeni bilkovin v modi. Pii pfetrvévajici
zvysené hlading bilkovin v modi se maji zvézit dalsi vySetfeni. Hydrocefalus: V obdobi po uvedeni pfipravku na trh
byly u pacientd |écenych nusinersenem hlaseny pfipady kemunikujictho hydrocefalu bez souvislosti s meningitidou
nebo krvdcenim. Nékterym pacientim byla implantovana ventrikuloperitonedlni drendz (shunt). Pfinosy a rizika
échy nusinersenem u pacientd s ventrikuloperitonedini drendzi nejsou v soucasnosti znamy a pokracovani v 1&bé po
tomto zakroku je nutné peclivé zvézit. Interakce s jinymi lécivymi pripravky: Nebyly provedeny zadné studie
interakef. In vitro studie naznadily, Ze nusinersen neni induktorem ani inhibitorem metabolismu zprostfedkovaného
CYP450. In vitro studie naznaCuji, ze pravdgpodobnost interakci s nusinersenem kvili kompetici o vazbu na
plazmatické bilkoviny nebo kompetici s transportéry ¢i kviili inhibidi transportér( je nizka. Fertilita, téhotenstvi
a kojeni: Poddvéni pfipravku Spinraza v téhotenstvi se z preventivnich dlivodd nedoporucuje. Neni zndmo, zda se
nusinersen/metabolity vylucuji do lidského matefského miéka. Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit.
Na zakladé posouzeni prospésnosti kojenf pro dité a prospésnosti léchy pro matku je nutno rozhodnout, zda pierusit
kojeni nebo ukondit/prerudit podavani pfipravku Spinraza. Nejsou k dispozici Zadné tidaje o potencidinich tcincich
na fertilitu u clovéka. Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Spinraza nemé zédny
nebo md zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci ucinky: Velmi Casté: bolest
hlavy, bolest zad, zvraceni. U pacient(l Ié¢enyich piipravker Spinraza za pouziti lubélni punkce byly zaznamenény
zavazné infekce, napf. meningitida. Taktéz byl hidsen vyskyt komunikujicho hydrocefalu, aseptické meningitidy
a hypersenzitivity (napf. angioedém, kopfivka a vyrazka). Frekvence téchto cinkl neni zndma. Pfedavkovani:
V pripadé predavkovani je tieba poskytnout podptimou Igkaiskou péci, vcetné konzultace se zdravotnickym
pracovnikem a dikladného vy3etfeni klinického stavu pacienta. Podminky uchovavani: Uchovévejte v chladnicce
(2°C - 8 °Q). Chrante pred mrazem. Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred
svétlem. Baleni: Sml injekéni lahvicka. Jedna injekéni lahvicka v krabicce. DrZitel rozhodnuti o registraci:
Biogen Netherlands B.V., 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. cislo: EU/1/17/1188/001. Zpiisob thrady
a vydeje: Vydej pfipravku je vazan na Iékarsky predpis. Pfipravek neni hrazen z prostiedk( vefejného zdravotniho
ojisténi. Datum revize textu: 01/2021.

Tento |écivy pfipravek podléhd dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili jakdkoli podezieni na nezadoucf acinky.
Pred pfedepsanim Iéku se prosim seznamte s (plnou informaci o pripravku

Biogen (Czech Republic) s.ro., Na Pankréci 1683/127, Praha 4, 140 00

P
BI Ogen tel.: +420 255 706 200, www.biogen.com.cz

Biogen-82588, datum pfipravy: Gnor 2021
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ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU SPINRAZA
Nézev pripravku: Spinraza 12 mg injekcni roziok. SloZeni: Jedna injekéni lahvicka o objemu 5 ml obsahuje
nusinersenum natricum, co? odpovidd nusinersenum 12 mg. Uplny seznam pomocnyich latek je uveden v SPC.
Terapeutické indikace: Pfipravek Spinraza je indikovan k 1€Cbé spindlni svalové atrofie vazané na dlouhé
raménko 5. chromozomu, Davkovani a zpiisob podanis Léchu piipravkem Spinraza md zahdjit pouze Iékar,
ktery md zkuenosti s [ébou spindini svalove atrofie. Doporucend dévka je 12 mg (5 ml) pfi jednom podani. Lécba
pfipravkem Spinraza md byt zahdjena co nejdfive po stanoveni diagnzy 4 nasycovacimi dévkami ve dnech 0, 14,
28 63, Udrzovaci dévka ma byt potom podavana jednou za 4 mesice. Pfipravek Spinraza je urcen k intratekdlnimu
podani pomnoci lumbdlni punkce. Léchu md podévat zdravotnicky pracovnik se zkusenostmi s provédénim lumbéini
punkee. Pfipravek Spinraza se podava prostfednictvim intratekalni bolusové injekce po dobu 1 az 3 minut za pouziti
spindlni anestetické jehly. Injekce se nesmi podat do mist na kiiZi, kterd vykazuji znamky infekce ¢ zdnétu. Doporucuje
se, aby se pred podanim pripravku Spinraza odebral takovy objem cerebrospindlniho moku, ktery odpovida objemu
pfipravku Spinraza, ktery md byt aplikovan. Pfi podéni pripravku Spinraza mize byt zapotfebi sedace. P pfipravé
a podani pripravku Spinraza je nutné pouZit asepticky postup. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou latku
nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: Lumbalni punkce: V souvislosti s provedenim lumbalni
punkee existuje riziko vyskytu nezadoucich cinkd (napf. bolest hlavy, bolest zad, zvraceni). Mozné obtize mohou
nastat u velmi mladych pacientli a u pacient( se skoliézou. Pro usnadnéni provedeni intratekdlniho poddnf pfipravku
Spinraza |ze podle uvdzent Iékare zvazit pouziti ultrazvuku nebo jinych zobrazovacich technik. Trombocytopenie
a koagulaéni_abnormality: Po subkutdnnim nebo intravendznim podani jinych antisense oligonukleotidd byly
pozorovany koagulani abnormality a trombocytopenie véetné akutni tézké trombocytopenie. Pokud je to Klinicky
indikovano, doporucuje se pfed podanim pfipravku Spinraza provést laboratorni vysetfeni trombocytd a koagulace.
Renéini toxicita: Po subkutdnnim nebo intravendznim podani jinych antisense oligonukleotidd byla pozorovéna
rendlni toxicita. Pokud je to klinicky indikovéno, doporutuje se provést vySetfeni bilkovin v modi. Pii pfetrvévajici
zvysené hlading bilkovin v modi se maji zvézit dalsi vySetfeni. Hydrocefalus: V obdobi po uvedeni pfipravku na trh
byly u pacientd |écenych nusinersenem hlaseny pfipady kemunikujictho hydrocefalu bez souvislosti s meningitidou
nebo krvdcenim. Nékterym pacientim byla implantovana ventrikuloperitonedlni drendz (shunt). Pfinosy a rizika
échy nusinersenem u pacientd s ventrikuloperitonedini drendzi nejsou v soucasnosti znamy a pokracovani v 1&bé po
tomto zakroku je nutné peclivé zvézit. Interakce s jinymi lécivymi pripravky: Nebyly provedeny zadné studie
interakef. In vitro studie naznadily, Ze nusinersen neni induktorem ani inhibitorem metabolismu zprostfedkovaného
CYP450. In vitro studie naznaCuji, ze pravdgpodobnost interakci s nusinersenem kvili kompetici o vazbu na
plazmatické bilkoviny nebo kompetici s transportéry ¢i kviili inhibidi transportér( je nizka. Fertilita, téhotenstvi
a kojeni: Poddvéni pfipravku Spinraza v téhotenstvi se z preventivnich dlivodd nedoporucuje. Neni zndmo, zda se
nusinersen/metabolity vylucuji do lidského matefského miéka. Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit.
Na zakladé posouzeni prospésnosti kojenf pro dité a prospésnosti léchy pro matku je nutno rozhodnout, zda pierusit
kojeni nebo ukondit/prerudit podavani pfipravku Spinraza. Nejsou k dispozici Zadné tidaje o potencidinich tcincich
na fertilitu u clovéka. Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Spinraza nemé zédny
nebo md zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci ucinky: Velmi Casté: bolest
hlavy, bolest zad, zvraceni. U pacient(l Ié¢enyich piipravker Spinraza za pouziti lubélni punkce byly zaznamenény
zavazné infekce, napf. meningitida. Taktéz byl hidsen vyskyt komunikujicho hydrocefalu, aseptické meningitidy
a hypersenzitivity (napf. angioedém, kopfivka a vyrazka). Frekvence téchto cinkl neni zndma. Pfedavkovani:
V pripadé predavkovani je tieba poskytnout podptimou Igkaiskou péci, vcetné konzultace se zdravotnickym
pracovnikem a dikladného vy3etfeni klinického stavu pacienta. Podminky uchovavani: Uchovévejte v chladnicce
(2°C - 8 °Q). Chrante pred mrazem. Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred
svétlem. Baleni: Sml injekéni lahvicka. Jedna injekéni lahvicka v krabicce. DrZitel rozhodnuti o registraci:
Biogen Netherlands B.V., 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. cislo: EU/1/17/1188/001. Zpiisob thrady
a vydeje: Vydej pfipravku je vazan na Iékarsky predpis. Pfipravek neni hrazen z prostiedk( vefejného zdravotniho
ojisténi. Datum revize textu: 01/2021.

Tento |écivy pfipravek podléhd dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili jakdkoli podezieni na nezadoucf acinky.
Pred pfedepsanim Iéku se prosim seznamte s (plnou informaci o pripravku

Biogen (Czech Republic) s.ro., Na Pankréci 1683/127, Praha 4, 140 00
tel.: +420 255 706 200, www.biogen.com.cz
Biogen-84045, datum pfipravy: Gnor 2021
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. ) _— : Neleze v 10-ti mesn:u:h“'2
ZAMERTESENADMD [ : o 8% Nechodi v 18-ti mésicich? *
SKONTROLUJTE HLADINU CK* O Cening Fr s “l ik ; Opozdeny nastup feci?

U déti s opoZidénym vyvojem
by se mél udélat test CK*.*¢

Pokud je hladina CK zvysend, poslete dité
k détskému neurologovi.*

MYSLETE NA TESTOVANI CK PRI KAZDEM
ODBERU KRVE U CHLAPCU DO 2 LET.

*CK= kreatinkinaza - jeji zvySena hladina ukazuje
na poskozeni svalli u pacient(i s DMD,
je vjznamnym ukazatelem tohoto onemocnéni.

BIOXA
www.svalovadystrofia.sk PTC )

/ THERAPEUTICS
Medicina modemych TeChﬂO‘[’)gil’ Translating Science - Transforming Lives



Priznaky a symptomy deficitu AADC
((AADC = Deficit dekarboxylazy aromatickych L-aminokyselin)

e

' » Znate pric¢inu hypotonie vaseho pacienta?"

Symptomy pozorované v klinické studii 78 pacientt s diagnézou deficit AADC. !
» UvaZovali jste o alternativni diagnoze

i u pacienta s priznaky DMQO? Hypotonie Opoidény vyvoj
» Setkali jste se s normalnim EEG, MRI| anebo CT 9 5 /o 6 3 /o
pFi projevech epilepsie!’ Facladitl’ pacientii’
O wr r . . * ¥ Mejéastéj3i pozorovany symptom. ¥ Postihujici drzeni hlavy, sed,
Muze to byt deficit AADC'. i e i
* Opofdény nistup fedi®
Okulogyrické krize Autonomni symptomy
o pozorované u pacientd’
86% e
e e | ) » Hypersalivace (41%).
pacient(i Co0e > Préza (39%).
. » Mazilni kongesce (31%).

# Epizody pletrvivajicich vywrdceni off vzhiiru anebo do
stran, rytmické orofacidlni pofryby, zadni a boni flexe krku,
protruze jazyka a kfede felisti?

» Tyto charakteristické symptomy mohou trvat pir sekund
anebo | nékolik hodin, Objevuli se vickrit béhem dne
anebo tydne.?

» Pacienti mohou mit i finé poruchy pahybu
jako dystonie (53 %) a/anebo hypokineze (32 %).

V pfipadé, Ze mdte pacienta, ktery md néktery z vySe uvedenjch pff

Détski nemocnice FIN Brno, Klinika
tel: 532 234 919, email: oslejskova.hara@fnbrno.cz a pokd

i o -

*yysvétleni AADC = Deficit dekarboxyldzy aromatickych L-aminokyselin

_ ~ Vyuiijte bezplatné testovani.
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zolgensmar

(onasemnogene
abeparvovec)

Kontinualni a setrvala
exprese proteinu SMN
po jediné davce™

ZOLGENSMA je genova terapie uréena
k fedeni hlavni pFi¢iny SMA™'
¢ Vyznamné zvy$ené pieZiti bez pfihod

vs. pfirozeny vyvoj'*'

¢ Rychlé zlepSeni motorickych funkci
po 1 mésici po infuzi vs. pfirozeny vyvoj

§%%2

¢ DosaZeni milnika ve vyvoji motoriky
do 18 mé&sict po infuzi*"

ZOLGENSMA je indikovana k lécbé

e pacientd s 5q spinalni muskularni atrofii (SMA) s bialelickou
mutaci genu SMN1 a klinicky stanovenou SMA 1. typu, nebo
* pacientl s 5q SMA s bialelickou mutaci genu SMNT a aZ 3 kopiemi genu SMN2.

Tento Igtivy pripravek podiéh dalSimu sledovani. To umoZni rych zisként novjeh informaci o bezpetinosti, Z4dame zdravotnicke pracovniky, aby hlasii jakkoli podezfent na neZadouc
tinky. Podrobnosti o hidSent nezadoucich Gink( viz Souhrn ddajd o pripravku, bod 4.8,

« Toigwnsma 2 * 10° froztok = Sl indi 210" gononi i iovdn kb
i i g 1.tpu, i 1 i gonu SN i v
ynomindin v 11 % 10" in | ) it i
150, 1:50."Po
puskazanlodhin. ¥ niktryoh pi {ona soubEznd i o THA, faba podl i i otV piacs st da
e, ahylyla
informosni o ndmkech a piznecich TWA a maj bt pouteni, by whiadal ol i 51 poudidn
“Yelml Gasté: Casté ‘macen, hepatotocha, pyrext,
tropaninu T, sniZeny potet trombocytl.” Dz nezddous déi iplnd i ip 1rok. I i pip z i i tgplo 2 a i 4 dnl.Po
¥ podii i -60°C). ol Pred
kvidect
Vellkest baleni: P 55minebo 83 ml. i
Dubl, ko 1/20/1443/001-037, i 2 1852020/18.5.2021, i 12z 1862021, Pomi plitEtes!
* OLCENSHA e vk pro genovoutepl, K et ot oot v o s Jeho? expese i promatorem. i v motoickich kv
i i i o ! Piiraiek. vy 1BmESETKinické st fize 3 SHA AVG-101-CL g iy 05-59misice, o * 90.8% (1=
U miEsied,
(PHCR) Network. o ' Z0LBES 1 SHA AVAS-101-CL-101 j " infuze u 12 pacienti od 2,6-8.5 kg (0.8-7.9 mésice véku). Pacienti byl sedovani po dobu 24 mésicd.” e ** Paciert (n = 12) dosshii statsticky
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Inovativni pFipravek k perordlnimu podani uréeny k 1é6bé SMA'
o..
... Evr Sdl Kontinudlni zlep$eni nebo stabilizacemotorickych funkci ?
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Pripravek Evrysdi je indikovan k Iécbé spindlni svalové atrofie (SMA) vazané na dlouhé raménko 5. chromozomu u pacient
ve véku od 2 mésict s klinickou diagnézou SMA 1. typu, 2. typu nebo 3. typu nebo s jednou az étyfmi kopiemi genu SMN2.'

v Tkrdcend informace o pripravku EVRYSDI 0,75 mg/ml praSek pro perordini roztok

Uginn ldtka: ristiplamum Indikace: I5ba spindin svalove atrafie (SMA) vézané na dlouné raménko 5. chromozomu u pacienti ve véku od 2 masicd s kiinickou diagndzou SMA 1. typu. 2. typu nebo 3. typu nebo s jednou a7 &tyimi kopiemi genu SMIN2. Davkovani; Lécha piipraviem Eurysdi ma bjt zahdjena
|8katem se ZkuSenostmi s I8chou SMA. Pripravek se poddvd perording jednou denné po jidle vzdy priblizng ve stejnou dennf dobu. Doporugend dennf dévka se stanovf podle véku a télesné hmotnosti pacienta. Vek pacienta 2 mésice aZ < 2 roky, doporugend denni dévka 0,20 mag/kg. Vek a télesnd hmotnast pacienta
=7 roky (< 20 kg), doporugend denni dévka 0,25 mg,/ kg. Vék a télesnd hmotnost pacienta = 2 roky (= 20 kg), doporuend denni dévka 5 mg. Pomocné latky: jecen ml roztoku obsahuje 0,38 myg natrium-benzoatu (E 211) a 2,97 mg isomaltu (E 953). Kontraindikace: Hypersenzitivita na lg&ivou latku nebo na
kteroukoli pomocnou latku. Upozornéni: Moznd embryofetalni toicita: Ve studiich na avifatesh byla zjisténa embryofetdini toxicita. Pacienty ve fertilnim véku je tfeba sezndmit s riziky a pacienti musi pouzivat vysoce Uginnou antkoncepci bhem IEby a nejmend 1 mésic po posledni dévee v piipads 7en a 4 mésice po
posledni davee v pfipada muzii. U pacientek ve fertinim viku je tieba pred zahdjenim 168by wyloudit pFipadnd téhotenstvi, Moznd tiinky na muzskou fertiitu: Na zaklads ddajti ze stuii na zviratech nemaji muzi bihem I6chy a 4 mésice po posledni dévee darovat sperma. Lekové interakee: Risdiplam je metabolizovan
primémé jatenimi enzymy flavinmonooxygenazou 1 a 3 (FMO1 a 3) a také enzymy cytochromu P450 (CYP) 1A1, 22, 3A4 a 3AT. Risdiplam nenf substratem lidského proteinu mnohoceiné lékové rezistence 1 (MDR1) a je slabym inhibitorem GYP3A. Nezadouci ucinky: U pacientl s SMA s néstupem v détstvi byly
nejastéjsimi nezadoucimi Gtinky: pyrexde (48.4 %), wrazka (274 %) a prijem (16,1 %). U pacientd s SMA s pozd&jSim ndstupem byly nejtastéjsimi nezadoucimi dginky pyrexie (21,7 %), bolest hlavy (20,0 %), prijem (16,7 %) a vyrdzka (16,7 %). Téhotenstvi a kojeni: v t8hotensivi a u 7en ve fertilnim véku, které
nepouivaji antikoncepci, se nedoporucuje pripravek uzfvat. Behem Iéchy se nedoporutuje kojit Baleni pripravku; skiengnd lahvicka obsahuje risdiplamum 60 mg ve 2 g prasku pro perordlni roztok. Jeden mi rekonstituovangho roztoku obsahuje risdiplamum 0,75 mg. Podminky uchovévani; Rekonstituovany perordint
roziok uchovavejte ve svislé polaze v chladnicee (2 °C az 8 °C). Uhovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chrangn pred svétlem. Datum prvni registrace 26.03.2021, Datum posledni revize textu; 26.03.2021 Registratni §islo: EU/1/21/1531/001 Vyide; lézivého pripravku je vazan na ekarsky prepis. LEGivy
pfipravek nent hrazen  prostfedk( vefejného zdravotniho pojistani. Pred piedepsdnim pipravku se prosim seznamie s tiplnm znénim SPC. Dals informace dostupné na adrese: Roche s.ro, Futurama Business Park Bld F, Sokolovska 685/ 136f, 186 00 Praha 8, telefon 220 382 111, Dréitel rozhodnuti o registraci:
Roche Registration GmbH, Némecko. Podrobné informace na hitp:/ /www.ema.europa.u/.

v Tentolécivy pripravek podléha dalsimu sledovéni, To umozni rychls ziskaninovyich informaci o bezpetnosti. Zadéme zdravatnicks pracovniky, aby hiasilijakakoli podezienina nezadouci dinky nawnuw.sukl.cz/ nahlasit-nezadouci-ucinek. i ol .!
REFERENGE: 1. SPC Evrysdi, datum posledni revize textu 26.3.2021. | Roche s.r.o., Futurama Business Park BId F, Sokolovskd 685/ 1361 f |
2. Maryam Oskoui et al, SUNFISH Part 2, MDA Conference 2021 186 00 Praha 8, tel.: +420 220 382 111, www.roche.cz M-CZ-00001530 ﬂl‘ }
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