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Ctvrtek

i Online |

09:25-09:30 < ZLATA RYBKA
Q Online | Symposium

ZLATA RYBKA
Rybka Z.

09:30-12:30 < | ODBORNY PROGRAM
Q Online | Ustni sdéleni

§TRATEGIE GENETICKEIHO VYSLUETRUENIU DEOTIO S NEUROVY[VOJOVYIMI PORUCHAMI 30 min
Sipek A.

VEOKOVE[ VAIZANE[ EPILEPTICKE] SYNDROMY S DOBROU PROGNOZOU 30 min
Basovsky M.

CIOASOVANAI BOMBA? AKUTNIO AREAKTIVNIO JEDNOSTRANNAIL MYDRIALZA 30 min

Adamovicova M.

DEOTSKYU HYDROCEFALUS A JEHO LEICIBA 40 min
Hadac J., Homolkova H.

SMA - CO JE NOVEIHO? 20 min
Adamovicova M.

AADCD - LECITELNA NEUROTRANSMITEROVA PORUCHA 30 min
Oslejskova H.
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i Online |

12:30-13:00 <

13:00-13:30 <

SYMPOZIUM EISAI GESMBH, ORGANIZACNi SLOZKA
Q Online | Symposium

LEKOVE FORMY PROTIZACHVATOVYCH LEKU A JEJICH POUZITi V DETSTVI
Ryzi M.

FENFLURAMIN - NOVA MOZNOST V TERAPII| FARMAKOREZISTENTNI EPILEPSIE U DETI (SYMPOZIUM UCB S.R.0.)
Q Online | Symposium

FENFLURAMIN - NOVA MOZNOST V TERAPII FARMAKOREZISTENTNI EPILEPSIE U DETi
Aulicka S.

30 min
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SPINRAZA

nusinersen) }ﬁﬂ%fe‘é'éiﬁ;ﬁ"

Camden

vék 4 roky*

presymptomaticka SMA

lécen pripravkem SPINRAZA™ od roku 2015

*Vék v dobé pofizeni fotografie.

LECIVY PRIPRAVEK MODIFIKUJICi PRUBEH
ONEMOCNENI K LECBE OSOB SE SMA SCHVALENY
PRO VSECHNY VEKOVE SKUPINY A VSECHNY TYPY
SMA S PROKAZANOU DLOUHODOBOU UCINNOSTI
A BEZPECNOSTNIM PROFILEM.

ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU SPINRAZA

Nézev piipravku: Spinraza 12 mg injekéni roztok. SloZeni: Jedna injekéni lahvitka o objemu 5 ml obsahuje
nusinersenum natricum, coZ odpovidd nusinersenum 12 mg. Uplng' seznam pomocnyich létek je uveden v SPC
Terapeutické indikace: Piipravek Spinraza je indikovin k léché spindlni svalowe atrofie vizané na diouné raménko 5,
chromazomu. Dévkovani a zpiisob podani: Léchu piipravkem Spinraza ma zahijit pouze ékaf, ktery md zkuenosti
s |échou spinalni svalové atrofie. Doporudend divica je 12 mg (5 ml) pii jednom podani. Lécha pripravkem Spinraza ma
byt zahajena co nejdiive po stanoveni diagndzy 4 nasycovadimi déviami ve dnech 0, 14, 28 a 63. Udriovad davka ma
byt patorn podavna jednou za 4 mésice. Pripravek Spinraza je uren k intratekdlnimu poddni pomoci lumbadlni punkee.
Léébu md poddvat adravotnicky pracovnik se zkusenostmi s provadénim lumbdlni punkee, Plipravek Spinraza se podéva
prostiednictvim intratekdlni bolusové injekce po dobu 1 a2 3 minut za pouditi spindlni anestetické jehly. Injekee se nesmi
podat do mist na kil kierd vykazuji andmby infiskce i 2dn#tu. DoponuCuje se, aby se pfied poddnim piipravku Spinraza
odebral takovif objem cerebrospindlniho moku, ktery odpovidd objernu pripravku Spinraza, ktery ma byt aplikovin.
Pii padani pfipfauku Spc'nraza miide byt zapowrebi sedace. Pii pfiprav rozioky piipravku Spinraza k intratekdlnimu
podani se musi poufit asepticky postup. Pokud dojde ke zpoidéni nebo vynechani nasycovad nebo udriovad dvy,
ma byt pripravek Spinraza podavin pedle schématu uvedeném v tabulce 1 v st 4.2 SPC. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zviastni upozornéni: Lumbilni punkee
WV souvishosti < provedenim lumbdlni punkce exdstuje rizko wiskytu nezddoucich Géinkid (napf bolest Hlawy, bolest zad,
zwraceni). Moiné obtize mohou nastat u velmi mladych padentll a u padenti se skolidzou. Pro wsnadnéni provedeni
intratekalniho podéni pripravku Spinraza Iz podle uvaZeni [ékafe zvafit pouliti ultrazvuku nebo jinjch zobrazovacich
technik. Trombocytopenie a koagulaini abnomality: Po sublatinnim nebo intravendznim podani jingch antisense
oligonukleatidl byly pazoroviny koaqulaéni abnomality a trombocytopenie wtetné akutni 1&ké trombocytopenie.
Pokud je to Klinicky indikovano, doporuéuje se pied podanim pripraviu Spinraza provést laboratomi vySetfeni
trombocytii a koagulace. Rendlni toxicita: Po subkutannim nebo intravendanim podéni jingich antisense oligonukleotid®
byla pozorowdna rendini toxicita. Pokud je to Kinicky indikovina, doporuduje se provést vySetfeni bilkovin v modi. Pfi
pietrvévajici zvysené hladiné bilkovin v modi se maji zvizit dalii vySetfeni. Hydmcefalus: V obdobi po uvedeni pfipraviu
na trh byl u pacientil Iécenyich nusinersenem hidZeny pripady komunikujicdho hydrocefalu bez sauvislosti s meningitidou
nebo krvacenim. Nékterjm pacientlim byla implantovéna ventrikuloperitonedini drendZ (shunt). Pinosy a rizika lécty
nusinersenern u pacientll s ventrikuloperitonedini drendi nefsou v soucasnosti zndmy a pokracowdni v 18Ebé po tomto
zikroku je nutné pediv zvéiit, Interakee s jinymi légwymi pripravky: Nebyly provedeny Zidné studie interakd.
In vitro studie namadily, Ze nusinersen neni induktorem ani inhibitorem metabolismu zprostedkovaného CYP4S0.
n vitro studie naznaduji, e pra'-ldépodutmsl interakei s nusinersenen kuiili kompetici o vazbu na plazmatické bilkoviny
nebo kompetic s transportery & kvilli inhibid transportén je nizkd. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Podavéni
nusinersend v thatenstyi se 2 preventivnich dilvadil nedoponscuje. Neni zndmo, 2da se nug nfrsenfmrtabdiry vyluduji
do lidského matefského miéka. Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloudit. Na zikladé posouzeni prospéSnosti
kojeni pro dité a prospeSnosti Iechy pro matku je nutno mzhodnout, 2da prenssit kojeni nebo ukondit/plerusit podavani
nusinersenu. Nejsou k dispozici Zadné ddaje o potendalnich Gincich na fertilitu u dovéka. Udinky na schopnost
fidit a obsluhovat stroje: Nusinersen nemd Zédny nebo md zanedbatelny wliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje. NeZadoud icinky: Velmi casté: bolest hlavy, bolest zad, zvracen. Neni zndmo: meningitida, hypersenzitivita,
aseptickd mmmgmda U pacientii lécenjch piipravkem Spinraza za pouditi lumbdlni punkee byly zaznamendny zavainé
infekce, napi meningitida. Taktéz byl hlasen vyskyt komunujaho hydrocefalu, aseptické meningitidy a hypersencitivity
(napf. angioedém, kopfivka a vyrzka). Frekvence téchto idinkil neni mima. Predavkovani: V piipadé p{eda'.!owml
je treba poskytnout podplimou lékafskou pédi, wetn® konzultace se zdravotnickym pracovnikem a diikladného viySetfeni
Kinického stavu padenta. Podminky uchovavani: Uchovivejte v chladnicee (2 °C - 8 (). Chrarite pred mrazem.
Uchowvavejte injekéni lahvicky v krabicce, aby byl pfipravek chrdnén pied svétlem. Baleni: Smi injekéni lahwicka. Jedna
injekéni lahwicka v krabicce. Dritel rozhodnuti o registraci: Biogen Nethedands BV, 1171 LP Badhoevedorp,
Nizozemska, Reg. gislo: EU/1/17/1188/001, Zpiisob dhrady a wydeje: \Videj piipraviu je vizén na lékafsky
predpis. Piipravek je piné hrazen z prostredkil vefejnéno adravotniho pajistent jako zvlast ictovany lédvy pripravek (ZULF).
Datum revize textu:01/2022

Zadarme zdravotnické pracovnky, aby hlasili jakakoli podezreni na nefadouci cinky. Pred predepsanim léku se
prosim seznamte s Gplinou informaci o plipravku.

Biogen (Czech Republic) s.ro., Na Pankraci 1683/127, 14000 Praha 4, tel.: 255 706 200, fax 255 706 229,
www.biogen.com.cz

Biagen (Czech Republic) s.r.o, Na Pankrici 1683/127, Praha 4, 14000

P
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Dékujeme vSem zicastnénym Firmam za podporu této akce



