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Vysoce ucinna terapie i pro nove

diagnostikované pacienty™

Lécivy pFipravek KESIMPTA® (ofatumumab) je hrazen u pacientu

s relabujici-remitentni roztrousenou skleré6zou (RRRS) s invaliditou
nepresahujici skore 5,5 EDSS:

) sezndmkami nepiiznivé progndzy onemocnéni, u kterych doslo navzdory [éché nejméné jednim lékem prunilinie
k rozvoji alespoii jednoho stfedné tézkého nebo tézkého relapsu.

©  saktivniformou choroby (1 dokumentovany a légeny relaps v predchozim roce nebo 2 dokumentované a lé¢ené
relapsy v predchozich 2 letech) a zaroven s vyznamnym nalezem na MRI (pfitomnost T1 Gd+ [éze a/nebo
infratentorialni léze a/nebo spinélniléze).

Pfiintoleranci, nezadoucich icincich nebo nedostatecné Gcinnosti této [écivé létky je mozné pacienta pevést na lécbu jinou Iécivou
atkou druhé linie |échy RRRS.

Lécha ofatumumabem neni dale hrazena, pokud pacient neodpovida na léébu napfiklad pfi dvou tézkych relapsech za rok nebo pfi
trvalé progresi v Expanded Disability Status Scale (zvySeni EDSS béhem 12 mésich mimo ataku o 1, pokud predchozi EDSS bylo 4,5
avice, nebo pri ztraté schopnosti chiize, tedy dosazenihodnoty EDSS nad 6,5).

Tento [éZivy pripravek podiéhd dalsimu sledovani. To umozni rychl€ ziskani novych
informaci 0 bezpecnosti. Zdddme zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakakoli
podezfeni nanezadouci ucinky. Podrobnosti o hlaSeni nezddoucich ginkd viz
Souhrn tidajii o pFipravku, bod 4.8.
Zkrécend informace © Kesimpta 20 mg injekéni roztok v predpinéném peru © SloZenf: Jedno predpinéné pero ohsahuje
ofatumumabum 20 mg v 0.4 ml roztoku (50 mg/ml). Indikace: Pripravek Kesimpta je indikovan k I6cbé dospélyjch pacientd
s relabujicimi formami roztrouSené sklerdzy (RRS) s aktivnim onemocnénim definovanym klinicky nebo zobrazovacimi metodami.
Dévkovani; Doporucend dévka je 20 myg ofatumumabu podavand subkutnni injekci s pocatecnimi davkami v tydnech 0, 1 a 2,
pokratujfci naslednym mesicnim dévkovanim, pocinaje tydnem 4. Pokud dojde k vynechdni injekce, mé byt podéna co nejfive bez
Gekanf na dalSf planovanou dévku. Nasledujicr dévky maji byt poddvany v doporugenych intervalech. Tenta IE&ivy pfipravek Je urten
k samoaplikaci pacientem subkutanni injekel. ObvykImi misty pro poddni subkutdnni injekce jsou bFicho, stefino a hori Gast paze.
Prvni injekce mé byt aplikovana pod vedenim zdravotnického pracovnika. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iégivou latku nebo na
kteroukoli pomocnou ldtku, pacienti v tZce imunokompromitovaném stavu, 2dvazng aktivni infekce a7 do jejiho odeznéni, zndméd
aktivni malignita. Zviastni upozomgniy varovani: Infekce: Podavani pripravku musi byt odlozeno u pacienti s aktivn infekei, dokud
infekce neotezni. Ofatumuma se nesmi poddvat pacientiim se zévaznym oslabenim imunity (napk. vyznamna neutropenie nebo
lymfopenie). Progresivai multifokalnf leukoencefalopatie (PML): Lekati by méli byt ostraziti ohledné anamnézy PML a jakychkoli
Klinickych Eﬂ’zna (i nebo MRI nélezti, kieré by mohly naznacovat PML Pokud existuje podezieni na PML, musi byt I&tha
ofatumumabem pozastavena, dokud nebude PML vyloutena. Reaktivace viru hepatitidy B: U pacient( écenych anti-CD20 protilatkami
toSlo k reaktivaci hepatiticy B, coz v nekierych pripadech vedlo k fulminantni hepatitids, selhdni jater a Gmrti. Pacienti s aklivnim
onemocnénim hepatitidou B nesméjf byt ofatumumabem Ig8eni. Pred zahdjenim 168by md byt u v3ech pacientll proveden screening
HBV. Screening mé minimalné zahmovat testovant powrchového antigenu hepatitidy B (HBsAG) a testovéni protilatek proti jddrovému
anﬁ%enu hepatitidy B (HBcAb). Pacienti s pozitivni sérologir hepatitidy B (HBsAg nebo HBDA[? s majf pred zahdjenim I6cby poradit
s odbornikem na choroby jater a majf byt sledovéini a léceni podle mistnich Iékafskjich standarcld, aby se zabranilo reaktivaci hepatiticy
B L6ha téce imunokompromitovanych pacienti: Pacienti v t&7ce imunokompromitovaném stavu nesmf byt ofatumumabem Iéceni,
dokud se tento stav nevyresi. Nedoporuuje se uzivat soucasng s ofatumumabem dalsi imunosupresiva kromé kortikosteroid
k symptomaticke I6zbg relapsd. Ogkovni: Vechna otkovani majf byt poddna podle imunizatnich pokynd nejméné 4 tydny pred
zahdjenim |EEby ofatumumabem u Ziwch nebo Zivych oslabenych vakein a pokud je to moZné, nejmené 2 tydny pred zahéjenim IEEby
ofatumumabem u inaktivovanych vakein. Ofatumumab miiZe oviviovat dginnost inaktivovanych vakein. Ockovan! Zivyimi nebo Zivymi
oslabenymi vakcinami se behem Iéghy a po ukoncent165by a7 do dopinéni B-bunék nedoporucue. Interakce: Nebyly provedeny Zddné
studie interakef, protoze nejsou otekavany Z4dn interakee: prostiednictvim enzymi cytochromu P450, jinjch metabolizujicich
enzymil nebo transportérd. Pri soutasném Endévénf imunosupresivnich pipravk( s ofatumumabem je treba veit v dvahu riziko
aditivnich Ueinkd na imunitni systém. Pri zahdjenf 16Ehy ofatumumabem po jiném imunosupresivaim pFipravku s proclouzenymi
{munitnimi (inky nebo pfi zahajent jing imunosupresivni Igby s prodlouZenymi imunitnimi acinky po 16506 ofatumumabem je tfeba
\zitv Uvafu dobu frvaniazpdsob Geinku téchto léivyeh pripravkd 2 divodu moznych aditivnich imunosupresivnich Gginkd. TEhotenstui
a kojeni: Zeny ve fertilnim veku majf bhem Iéchy pripravkem Kesimpta a po dobu 6 mésicd po poslednim podanf pripravku Kesimpta
pouzivat tinnou antikoncepei. Udaje o podavan ofatumumabu thotngm zendm jsou omezené. Ofatumumab mize podle zjisténi ze
siudif na aviratech prochdzet placentou a zptsobit depleci B-bunék plodu. Létha ofatumumabem nemd byt zahajovdna behem
tehatenstvi, pokud potencidlni prinos pro matku neprevazi potenciaini iziko pro plod. PouZiti ofatumumabu u Zen béhem kojen nebylo
studovano. Neni zndmo, zda se ofatumumab vyluguje do matefského migka. NeZddouct dcinky: Velmi Easté: nfekce horich cest
djchacich, infekce mocoweh cest, reakce v miste vpichu (lokalni), reakee souisejici s injekei (systémove). Casté: Ordlni herpes,
snizeny imunoglobulin M v krvi. Podminky uchovavini: Uchovavejte v chladnicce (2 °C- 8 °C). Chraite pred mrazem. “Pokud js to
nezbytng, mize byt pripravek Kesimpta jedenkrat uchovévan nechlazeny po dobu a7 7 dni pfi pokojove teplote (ne vySSi neZ 30 °C).
Pokud se béhem této doby nepouzije, mize byt pFipravek Kesimpta vrdcen do chladnitky na maximding 7 dni™. Uchoudvejte
predplnén pero v krabitce, aby byl pripravek chrdngn pred svétlem. I]ustuEmé Iékové formyy velikosti halent: Kesimpta je k dispozici
v jednotlivych balenich obsahujicich 1 predplngné pero a v mnohogetnych balenich absahujicich 3 (3 balenf po 1) predplnénd pera.
Poznamka: Dive nez [ék predepiSete, precitte si peclivé dpinou informaci o piipravku. Reg. £.; EU/1/21/1532/001-004. Datum
registrace: 26.3.2021 Datum posledni revize textu SPC: 22.03.2022. Dritel rozhodnuti o registraci: Novartis Ireland Limited, Vista
Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Lyl pripravku e vézain na lekarsty pieciors, pripravek je hrazen z prostiedkil
veigineho zdravainiho pojisten.
Reference: 1. Rozhodnutf SUKL o stanovent vySe a podminek dhrady LP Kesimpta ze dne 10.8.2022 - Spréuni Fizenf sp. an.
SUKLS143841/2021; 2. SPC Kesimpta. (72204088729/04/2022
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siponimod

JE NA CASE ZPOMALIT SEKUNDARNI PROGRES!.
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PRVNI A JEDINA PERORALNI LECBA SPECIFICKY INDIKOVANA
PRO SPRS S AKTIVNIM ONEMOCNENIM
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Reference: 1..SPC Mayzent, 2.Kappos L, et al; Siponimod versus placebo in secondary progressive multiple sclerosis (EXPAND): a double-blind, randomised, phase 3 study. Lancet. 2018; 3391:
1263-1273. 3. Behrangi N, et al. Mechanism of Siponimod: Antinflammatory and Neuroprotective Mode of Action. Cells 2019, 8(1), 24 https.//doi.org/10.3390/ cells8010024. 4. Amold DL et al,
Efficacy of siponimod on cortical grey matter and thalamic volume in patients with secondary progressive multiple sclerosisresults of the EXPAND study. Poster presented at the 35th ECTRIMS September
11-13, 2019; Stockholm, Sweden. 5. Penner K, et al. Effect of siponimod on cognitive processing speed in SPMS patients with active and non-active disease. Poster Presentation at the 8th Joint
ACTRIMS-ECTRIMS Meeting, MSVirtual2020, September 11-13, 2020, Poster Nr. 0808. 6. Giovannoni G, et al. Sustained reduction of disability and cognitive decling with long-term siponimod treatment in
patients with active SPMS: EXPAND data up to & years. Poster Presentation at the 8th Joint ACTRIMS-ECTRIMS Meeting, MSVirtual2020, September 11-13, 2020, Poster Nr. 0238. 7. Gold R, Kappos L,
Bar-0r A, et al. Efficacy of siponimod in secondary progressive multiple sclerosis patients with active disease: the EXPAND study subgroup analysis. Poster presented at: 35th Congress of the European
8. Benedict RHB, Cree B, Tomic D, et al. Impact of siponimod on cognition in patients with secondary progressive multiple sclerosis: phase 3 EXPAND study results. Poster presented at: AAN Meeting; April
26, 2018; Los Angeles, USA. Committe for Treatment and Research in Multiple Sclerosis; September 11-13, 2018; Stockholm, Sweden
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Tento I8Givy pifpravek podléhd dalsimu sledovéani. To umozni rychlé ziskdni novych informaci
0 bezpetnosti. Zaddme zdravotnicke pracovniky, aby hldsili jakakoli podezieni nanezddouct GGinky.
Podrobnosti o hldSeni nezadoucich iinkd viz Souhm ddajfi o pripravku, bod 4.8.

MAYZENT 0,25 my potahovane tablety, MAYZENT 2 my potahované tablety  Slozeni: Jedna potahovand tableta obsahuje siponimodum et acidum fumaricum
odpovidajicr siponimadum 0,25 mg neba 2 mg. Indikace; Pripravek Mayzent je indikovén k 186b& dospéiych pacientd se sekundéme progresivni rozirousenou
Sklerdzou (SPMS) s aktivnim onemocn&nim doloZengm relapsy neba zangtivou aktivitou pomoct zobrazovacich metod. Dévkovéni: Pred zahdjenim Iéby musi byt
U pacienta 7#§tén genotyp CYP2C kvl ziténi typu metabolizéra CYP2C9. Pacienti s genotypem CYP209 ™33 nesm sipanimod uZivat Léthu je nutng zahajt
titratnim balenim, iniciace trvd 5 dni. L&cha zatind dévkou 0,25 mg jednou denné ve dnech 1 a 2, ndsledovand dévkou 0.5 mg v den 3, 075 mg v den 4
1,26 mg v den 5, aby bylo u pacienta dosazeno predepsand udrZovaci davky siponimodu pocinaje dnem 6. U pacientd s genatypem CYP209723 nebo 173
je doporugend udriovaci dévka 1 mg denné, u pacienti s ostatnimi genotypy CYP2C9 je 2 mg. Pripravek Mayzent se uiva jednou denné. Pokud bshem prwnich
B dnd Iéeby pacient zapomene uZt denni titraéni dévku, je nutné znowu zahdjit IEEbu novym titracnim balenim. Pokud dojde k vynechani dévky béhem udrZovact
|6chy, je nutné uzit predepsanou davku v nasledujici planovanou dobu, ndsledujioi dévka se nesmi zdvojnasobovat. Pokud jsou bihem udrzovact Iéghy wnechany
4 nebo vice po sobé jdoucich dennich dévek, je nufné Ig&bu siponimodem znovu zahdjit s novm titracinim balenim Kontraindikace: Hypersenzitivita na lgivou
[atku nebo na araSidy, soju nebo na kteroukoli pomocnou litku. Syndrom imunodeficience. Progresivni multifokalni leukoencefalopatie nebo kryptokokova
meningitida v anamnéze. Aktivni maligni onemacnéni. TéZka porucha funkee jater (Child-Pugh tfida C). Pacientl, kteff prodglali behem pedchozich B mésicd
infarkt myokardu (IM), nestabilnf anginu pectoris, ktus/tranzitorni ischemickou ataku (TIA), dekompenzovan srdednf selhani (vyZadujici hospitalizaci), nebo
srdegni selhni tridy Ill/IV dle New York Heart Association (NYHA). Pacienti s atrioventrikuldrni (AV) blokadou druhého stupné Mobitz Il AV blokadou tretiho
stupné, sino-afridini srdeéni blokddou nebo sick-sinus syndromem v anamnéze, pokud nemaji kardiostimulator. Pacienti homozygotni pro genotyp CYP209*3
(CYP2G9"3"3) (slabi metabolizsfi). Behem tEhotenstvi nebo u Zen, kieré mohou otéhotét a nepouZivaji ttinnou antikoncepc. Zvidstni upozornéni/ varovéni:
Infekoe; Pred zahdjenim IéShy ma bt k dispozici aktudini kompletni krewni obraz. Pokud se u pacienta rozvine zdvaznd infekce, je ffeba zvazit prerusent léchy
siponimodem. Pacienti se zndmkami a priznaky odpovidajicimi kryptokokové meningitids (CM) majf byt nepradlen diagnosticky vySetreni. Do vylougeni CM musf
byt 6ha siponimodem prerusena. Pokud je diagnostkovana CM, je nutng zahdit odpovidajict 16cbu. Lékafi musf vénovat pozornost Klinickym priznakim nebo
ndleziim na magneticks rezonanci (MRI) naznacujicim moznost pragresivai multifokdlni leukoencefalopatie (PML). Pokud existuje podezfeni na PML, musi bt do
wylougeni PML Ié5ba siponimodem preruSena. Pacienti bez [ékafem potwrzend anamnézy planjich netovic nebo zdokumentovang tpiné vakcinace prati V2V maji
byt pred zahdjenim terapie siponimodem vySetfeni na pritomnast protiltek proti V2V, U pacient bez protilétek je doporuiiena pred zahdjenim IéSby siponimodem
(ipInd vakcinace varicellovou vakeinou, pricemz zahéjeni l66by ma bit odloZeno o 1 mésic, aby se mohl wyvinout plny iginek vakeinace. Pfi 188ba siponimodem je
nutnd obezretnost u pacientil s diabetes mellitus v anamnéze, uveitidou nebo zakladni/soubéznou chorobou sitnice kvtli moznému zvySeni rizka makuldrniho
edému. Doporucuje se, aby tito pacienti podstoupili pred zahajenim Iéghy oéni vySetfeni a nasledna kontrolni vySetfeni bahem Iécby siponimodem kuiili detekei
makulamiho edému. Pokud se u pacienta objevi makuléri edém, doporucuje se 1é8bu siponimodem prerusit Z preventivnich divodi maji byt sledovani pacienti
§ nasledujicimi srdegnimi stavy (sinusovd bradykardie (srdeéni puls <5 tepdi za min), AV blokada prvniho nebo druhgho stupn@ [Mobitz I] v anamnéze, infarkt
myokardu v anamnéze, nebo srdegni selhni v anamnéze (pacienti s NYHA tfidy | a Il) po dobu 6 hodin po pryni dévce siponimodu kviili zndmkém a priznakim
bradykardie. U téchto pacientti se doporucuie natocit elektrokardiogram (EKG) pred poddnim dévky a na konci obdobi sledovani. Funkce jater; Pred zahdjenim
éhy pripravkem Mayzent by mély byt k dispozici aktualn hodnoty aminotransferdz a biirubinu. U pacientd, u kierjch se rozvinou piiznaky ukazujic! na jaterni
poskozeni, majf byt zkontrolovény hladiny jaternich enzymi a siponimod md byt vysazen, pokud se potvrdf wznamné poskozent jater. *U pacientd [éSenych
siponimodem s delsf expozicr byly hia3eny prinady bazoceluldrmio karcinomu, U viech pacient se doporuguje pfi zahdjeni I6EDy vySetfeni kiize a potd kaZdych 6
az 12 mésicd s prihlédnutim ke Klinickému posouzeni.™ Pacienti maji byt upozornéni, aby okamzité hldsil jakekoli podezelé kozni I6ze svému ékafi. Pokud se
U pacienta 63engho siponimadem objevi jakekoliv neocekavang neurologické nebo psychiatricke znamky,/pfiznaky nebo zrychiend neurologicks zhorSent staw,
j& nutné neprodlené fyzikant a neurologické vySetfent a vaZit wyistfeni MRI s ohledem na mozny wyskyt PRES, Pred zahdjenim Iéghy siponimodem musi byt
U pacientil zji§tén genotyp CYP20Y kvili zi&teni typu metabolizéra CYP2CS. Pacienti homozygotni pro CYP2C9*3 (genotyp CYP209™3*3: pfiblizng 0.3 &
04 % populace) nesmi byt siponimodem [éceni. Interakee: Pfi sousasném podavnt cytostatik, imunomodulétord nebo imunasupresiv a béhem tydni po
ukongeni jejich podévani je nutnd opatrmost. Zahgjeni léchy po alemtuzumabu s nedoporutuje, pokud prinosy jasné nepevali rizika. Béhem zahjeni lachy
siponimodem nemajf byt uZivéna sougasnd antiarytmika tfily la (napF. chinidin, prakainamid) nebo tridy Il (nap?. amiodaron, sotalol), pripravky prodiuzujici QT
interval se znamymi arytmogennimi viastnostmi, blokéitory vapnikouych kandldi snizujici srdecni frekvenci (napf. verapamil nebo diiazem) nebo dalss latky, kters
mohou sniZovat srdecni frekvenci (nep¥. ivabradin nebo digoxin) kvlli moZnym aditivnim Géinkim na srdegni frekvenci. Pokud je 6cha zvaZovéna u pacientd
s vySe uvedenymi rizikowmi faktory, doporuuje se pred zahdjenim Iégby konzultovat kardiologa s cilem urGit nejvhodngjs monitorovani pro zahdjenf léchy nebo
ohledné prechodu na 6k snizujicr srdecni frekvenci. Pfi zahajovani 1Eby siponimodem u pacientd IéGenych betablokétory je nutnd opatrnost kvl aditvnim
Ginkdm na snizeni srdecin frekvence. Lécha betablokdtory miZe byt zahdjena u pacientd Ié8enyeh stdlou udrzovaci dévkou siponimodu. PouZi Zivch
atenuovanyeh vakein miiZe vst k riziku infekog, a je proto tfeba se mu b&hem Iéghy siponimodem a po dabu a7 4 tydnd po jejim ukongent vyhnaut. BEhem lachy
siponimodem a a7 4 tydny po nf mizZe byt vakcinace méné dcinnd. Uginnost vakcinace neni povazovdna za ohrozenou, pokud je Igcha siponimodem pozastavena
vobdobf 1 tyden pred ockovénim a aZ do 4 tjdnd po otkovani. Vzhledem k viznamnému zvySen expozice siponimodu se nedoporutuje soutasné UZivani
siponimodu a é&ivych pripravkd, které zpGsobuji stredné sinou inhibici CYP2C9 a stfedng sinou nebo sinou inhibici CYP3A4. Siponimod [ze kombinovat
S vBtSinou typ( induktort CYP2C9 a CYP3A4. Nicménd s ohledem na ofekdvany pokles expozice sipanimodu, je nuiné zvéZit vhodnost a mozny prospéch I8chy,
pokud je siponimod kombinovan se siingmi induktory CYP3A4/stfednd silnymi induktary CYP2C9 (napf. karbamazepin) u viech pacient bez ohledu na genotyp
nebo se stiedng silnymi CYP3A4 induktory (napi. modafinil) u pacients s gengtypem CYP2C3™1*3 nebo *2*3. Téhotenstvi a kejeni: Pred zahajenim Iechy Zen
ve fertinim véku musi byt k dispozici negativni vysledek tehotenskeho testu. Zeny ve fertinim véku mus” pouzivat éinnou antikoncepei behem 18ghy a po dobu
nejmené deseti dndl od posledni dévky siponimodu. Pokud Zena athotnf béhem Ié8hy, must byt siponimod vysazen. Siponimod nem bt uzivén béhem kojen
Nezadoues (icinky: Velmi Gasté: Bolest hiavy, hypertenze, zvSené hadnoty jaterich funkGnich test. Casté: Herpes zoster, melanocytovy naevus, *bazocelulami
karcinom ", lymfopenie, zévrat, zdchvaty kfeti, tFes, makulami edém, bradykardie, atrioventrikuldmi blokdda (prvého a druhého stupné), nauzea, préjem, bolest
kongetin, periferni otok, astenie, sni7eng hodnoty plicnich funkénich testdl. Podminky uchovavani: Uchovdveite pfi teplots do 25 °C. Dostupné Iekove
formyy velikosti baleni: Mayzent 0,25 mg: PA/Al/PVG/Al blistry v titratnim baleni (pouzdru) obsahujicim 12 potahovanych tablet nebo v balenf obsahujicim 84
nebo 120 potahovanych tablet. Mayzent 2 mg: PA/AI/PVC/Al blistry v balent obsahujicim 14, 28 nebo 98 potahovanych tablet. Poznamka: Dive ne ek
piedepete, prectate si peglivé dplnou informaci o pripravku. Reg. & EU/1/18/1414/001-006. Datum registrace; 13.1.2020. Datum posledni revize textu
SPC: 71.2021. Dréitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. © Widtey priprevks je veizein
na lekarsky pioyss, pripravek fe hiazen 2 prostieakd veigingho zoiavomifo pojisient (72201214317/01/2022
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Dékujeme vSem zicastnénym Firmam za podporu této akce



