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Patek

|4 Hlavni sal |

08:30-09:30 < SLAVNOSTi ZAHAJENi A PREDSTAVENi NOVE PREDNOSTKY
Q Hlavni sal | Jiné

SLAVNOSTNi ZAHAJENi A PREDSTAVENi NOVE PREDNOSTKY 60 min
H. Oslejskova

09:30-12:00 <= | BLOKI
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni

SLAVNOSTNi PREDNASKA - FUNKCNi PORUCHY HYBNOSTI U DETI 30 min
P. Danhofer

VZACNY PRIPAD MYOPATIE S ATYPICKOU KLINICKOU SYMPTOMATOLOGII 20 min
Slaba K.

CESTA PACIENTU Z DUCHENOVOU SVALOVOU DYSTROFIi DO NERVOSVALOVEHO CENTRA 20 min
L. Jurikova

PLANOVANI GRAVIDITY U PACIENTEK S SMA 20 min

O. Parmova, Balintova Z.

GENOVA TERAPIE SMA V KLINICKE PRAXI 20 min
O. Havlin

PRAKTICKE ZKUSENOSTI S LEKEM EVRYSDI - KAZUISTIKY 20 min
L. Jurikova

PORUCHA AUTISTICKEHO SPEKTRA A SPINALNi MUSKULARNI ATROFIE - NAHODA NEBO NOVA VYZVA? (KAZUISTIKA) 20 min

L. Knedlikova



Patek

|4 Hlavni sal |

12:45-14:35 < | BLOKII
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni

CENOBAMAT - PRVNi KRUCKY V DETSKE A ADOLESCENTNI EPILEPTOLOGII 15 min
O. Horak

PERAMPANEL - MOZNOSTI POUZITi V DETSKEM VEKU 15 min
M. Ryzi

KANABINOIDY V KAZUISTIKACH (CO MUSiIM VEDET, NEZ JE NASADIM..) - PODPORENO SPOLECNOSTi SWIXX BIOPHARMA 15 min
S.R.O.

O. Horak

FENFLURAMIN - NOVA MOZNOST V TERAPII FARMAKOREZISTENTNI EPILEPSIE 20 min
S. Aulicka

MONOAMINOVE NEUROTRANSMITERY V TEORII A PRAXI - KAZUISTIKA 15 min

M. Machdcek, Oslejskova H., Danhofer P., Honzik T., Jech R.

PORUCHY SPANKU U DETi S AUTISMEM A ZKUSENOSTI S MELATONINEM S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM NA KDN 15 min
S. KolaF, Olejskova H.

VYSOCE UCINNE LEKY V TERAPII ROZTROUSENE SKLEROZY U DETi - PREHLED A ZKUSENOSTI Z RS CENTRA 15 min
P. Handkov4, Dufek M.

14:35-15:00 < PANELOVA DISKUZE
Q Hlavni sal | Panel

(

15:00-16:30 < | ZAKONCENi PROGRAMU A TEPLY BUFET
Q Hlavni sal | Jiné

(
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ZESILENA
OCHRANA

PROTI,NEKONTROLOVANYM
FOKALNIM ZACHVATUM '

® BEZPRECEDENTNI

10 lri

UCINNOST 4;‘7
o

Mimoradné vysoky podil pacientl b

s nekontrolovanymi fokalnimi zachvaty ‘P"

lé€enych ONTOZRY® dosahuje ‘ ':f’fsﬂ’““ ONT O ZRY

bezzachvatovosti. 23+ Cenobamat

P— Angelini .
ge Angelini Pharma Ceska republika s.r.o.,

Palachovo ndmésti 5, 625 00 Brno, www.angelinipharma.cz

Pharma




HARMONIA

The Brain Health Hub

O krok ddle na vasi odborné cesté

Prinasime vam odborné aktuality z oblasti CNS

www.harmoniamentis.cz

ZKRACENA INFORMACE 0 PRIPRAVKU
W Ontozry 12,5 mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg

S: Cenobamatum 12,5 mg v jedné tableté&, cenobamatum 25 mg, 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mgv jedné potahované tableté. |: PFidatna léEba fokalnich zachvatl se sekundarni generalizaci nebo bez ni u dospélych pacientdi s epilepsii bez adekvatni
kontroly navzdory predchozi léché nejméné 2 antiepileptiky. Kl: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Virozeny syndrom kratkého QT. ZU: Pacienti maji byt sledovani s ohledem na znamky sebevrazednych mysSlenek
a chovani a pokud se u nich objevi, maji byt pouceni, aby vyhledali lékafskou pomoc. PFi zahajeni podavani cenobamatu ve vy$sich davkach a pri rychlém zvySovani davek byla hlasena lékova reakce s eozinofilii a systémovymi pFiznaky (DRESS),
kterd muze byt Zivot ohroZujici nebo fatalni. V okamziku predepisovani pFipravku maji byt pacienti pouceni o zndmkach a pfiznacich DRESS [napf. horecka, vyrazka spojena s postizenim dalSich organovych systémdu, lymfadenopatie, abnormalni
jaterni testy a eozinofilie] a maji byt pe¢livé sledovani s ohledem na koZni reakce. Pokud se objevi zndmky a pFiznaky naznaéujici tyto reakce, cenobamat méa byt okamZité vysazen a ma byt zvaZena alternativni [é€ba. PFi podévéani cenobamatu bylo
pozorovano zkraceni intervalu QTcF zavisejici na davce. Lékafi maji postupovat s opatrnosti pii predepisovani cenobamatu v kombinaci s jinymi LéZivymi pipravky, u kterych se vi, Ze zkracuji interval QT. Cenobamat nesmi byt pouzivan u pacientd
s vrozenym syndromem kratkého QT. Obsahuje laktézu. NU: Velmi &asté (> 1/10): somnolence, (inava, sedace a hypersomnie, zavrat, vertigo, porucha rovnovéhy, ataxie, porucha chiize a abnormalni koordinace, bolest hlavy. Casté (>1/100 aZ <1/10):
stav zmatenosti, podrazdénost, dysartrie, nystagmus, afazie, porucha paméti, diplopie, rozmazané vidéni, zacpa, prijem, nauzea, zvraceni, sucho v Ustech, vwyrazka, erytematozni vyrézka, vyrazka na kiZi celého téla, makulézni vyrazka,
makulopapuldzni vyrazka, morbilliformni vyrazka, papuldzni vyrazka, svédici vyrazka a zvySeni jaternich enzymd. IT: Soutasné uZivani cenobamatu s jingymi latkami tlumicimi CNS (pf. alkohol, barbituraty a benzodiazepiny) mlZe zvySovat riziko
neurologickych nezadoucich G¢inkd. Pfi soub&zném podavani cenobamatu s fenytoinem nebo fenobarbitalem neni nutna Gprava davky cenobamatu, na zakladé individualni odpovédi béhem titrace cenobamatu véak mize byt nutné snizit davku
fenytoinu nebo fenobarbitalu. Pfi soub&zném podavani cenobamatu a klobazamu neni nutna Gprava davky cenobamatu, mlize byt ale nutné snizit davku klobazamu. Soub&Zné podavani cenobamatu s lamotriginem nemélo Zadny vliv na expozice
cenobamatu, ale vedlo k poklestim koncentraci lamotriginu v zavislosti na davce. PFi soub&Zném podavani s lamotriginem molZe byt zapotiebi wySSich davek cenobamatu (200-400 mg/den) pro udrZeni dG€innosti. Pfi soub&Zném podavani
cenobamatu s karbamazepinem, kyselinou valproovou, lakosamidem, levetiracetamem nebo oxkarbazepinem nejsou nutné Upravy davkovani. Cenobamat vykazal na davce zéavislou indukci CYP3A4 a sniZeni expozice [AUC] substratu CYP3A4
u zdravych subjektl. MZe byt proto sniZena G€innost hormonalni antikoncepce pFisoub&Zném podavani s cenobamatem. Pfi soub&Zném podavénis cenobamétem miZe byt nutné zvy3it davky L€k metabolizovanych pomoci CYP3A4 [pF. midazolam).
PFi soub&zném podavani s cenobamétem muZe byt nutné zvysit davky lékl metabolizovanych pomoci CYP2B6 (pF. bupropion). PFi soub&Zném podévani s cenobamatem mize byt nutné snizit davky lékd metabolizovanych pomoci CYP2C19 (pF.
omeprazol). Cenobamét inhibuje transportér OAT3 zapojeny do eliminace napf. baricitinibu, cefakloru, empagliflozinu, penicilinu G, ritobegronu a sitagliptinu. Proto mizZe soub&zné podavani cenobamatu a lé€ivych piipravkl transportovanych OAT3
véstk vy35i expozici témto lécivym pFipravklim. TL: Podavani cenobamatu se u Zen, které mohou otéhotnét a nepouzivaji antikoncepci, nedoporutuje. Ontozry lze v téhotenstvi pouzit pouze tehdy, kdyZ klinicky stav Zeny vyZaduje Llé¢bu cenobamatem.
Zeny, které mohou otéhotnét, maji pouzivat Gcinné antikoncepéni metody béhem Lécby cenobamatem a jesté 4 tydny po ukonceni lécby. Kojeni ma byt béhem lé€by piipravkem Ontozry preruseno. D: Doporucena pocatecni davka cenobamatu je
12,6 mg denng, s postupnou titraci na doporugenou cilovou davku 200 mg denné. Na zakladé klinické odpovédi miize byt davka zvySena na maximalné 400 mg denné. Doporucené titraéni schéma je 12,5 mg 1. a 2. tyden, 25 mg 3. a 4. tyden, 50 mg
5.a 6. tyden, 100 mg 7. a 8. tyden, 150 mg 9. a 10. tyden, cilova davka 200 mg 11. a 12. tyden. V pFipadé nedosazeni optimaln{ kontroly zachvatl lze zvySovat dévku nad 200 mg v krocich po 50 mg/den kazdé dva tydny az do maximaln{ denni davky
400 mg. DRR: Angelini Pharma S.p.A, Viale Amelia 70, 00181, Rome - Italie. Reg.c.: Ontozry 12,5mg+25mg: EU/1/21/1530/001, Ontozry 50 mg: EU/1/21/1530/003, Ontozry 100 mg: EU/1/21/1530/006, Ontozry 150 mg: EU/1/21/1530/009, Ontozry
200 mg: EU/1/21/1530/012. Uchovavani: NevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani. Datum posledni revize textu SPC: 27. 6. 2023. Pripravek je vazan na lékafsky predpis a je hrazen zdravotnimi pojisfovnami. Seznamte se, prosim, se
Souhrnem (dajl o pFipravku (SPC).

Reference:
1. Aktulni SPC pripravku ONTOZRY. 2. Specchio N et al. Int J Mol Sci 2021; 22(17): 9339. 3. Krauss GL et al. Lancet Neurol. 2020;19(1):38-48 (incl. Supplementary Appendix). 4. Halford JJ, Edwards JC. Acta Neurol Scand. 2020 Aug;142(2):91-107.

Angelini )
g Angelini Pharma Ceska republika s.r.o.,
Pha rma Palachovo namésti 5, 625 00 Brno, www.angelinipharma.cz
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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
B I Ogen fel.: 4420 255 706 200, www biogen.com.cz

Bingen-82588, unor 2023
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cienti. Tito pacienti a jejich rodiny dali souhlas s pouzitim jejich pfibéhu. Fotografie slouzi pouze pro ilustraci.
se mohou lidit.

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

Biogen (Czech Republic) s.ro., Na Pankrdci 1683/127, Praha 4, 14000

B IO ge n tel.: +420 255 706 200, www.biogen.com.cz
y Biogen-158713, tnor 2023

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU SPINRAZA

Nazev pripravku: Spinvaza 12 mginjekini raetok. Slo@eni: Jedna injekini lahwicka o objernu 5 ml obsahuje
nusinersenum natricur, cof odpovida nusinersenurn 12 mag Upin seznam pomoanych étek je uveden v SPC
Terapeutické indikace: Pripravek Spinraza je indikovin k |eb& spindlni svalové atrofie vézané na dlouhé
raménko 5. chomozomu. Davkevani a zpiisob podani: L&cu piipravkem Spinraza md zshdjit pouze
Iekaf, ktery ma Zhusenosti 5 |ébou spindlni svalové atrofie. Doporudend davka je 12 mg (5 mi) pii jednom
podani. led:ampmkfmﬂpwazanub{[zmm conejdfive postanoveni dnagnozyrd nasyccrmmdml‘mml
vednech 0, 14, 28 a 63 Udrzvad dévka md bjt potom podévina jednou za 4 mésice. Piipravek Spinreza
je uren k intratekdinimu poddni pomod lumbdini punkce. Léfbu méd poddvat adravotnicky pracovnik se
Zhuenostmi s provédénim lumbéini purkee Pripravek Spinraza se podava prostfednictvim intratekalni bolusové
injekce po dobu 1.2 3 minut za pouditi spinalni anestetické jehly. Injekce se nesmi podat do mist na ki, kterd
vykazuji zndmky infekce & zénétu, Doporutuje s, aby se pied poddnim pripraviu Spinraza odebral takovy
objern cerebrospindlndio moku, kteny odpovidd objemu piipraviu Spinraza, kterj mé byt aplikovan. P podani
piipravku Spinraza miliZe byt zapotiebi sedace. P plipravé metoku piipraviu Spinraza kintratekdlnimu podani
se musi poudit asepticky postup. Pokud dojde ke zpodéni nebo vymechéni nasycovad nebo udrovad daviy,
i bt pripravek: Spinraza podévén podle schématu uvedeném v tabulce 1 v Gisti4.2 SPC Kontraindikace:
Hypersenzitivita na |édvou latku nebo na kieroukoli pomocnou litky. 2vidStni upozoméni: Lumbdlni
punkce V sounislosti s provedenim lumbiéini punkee edstuje riziko wyskytu nefadoucich Gankil {napf. bolest
hlavy, bolest zad, zvraceni). Moiné obitife mohou nastat u velmi mladych padentl a u padentl se skolidzou.
Pro usnadnéni provedeni intratekalniho podani piipravky Spinraza (ze podle wvadeni ékafe zvidit pouditi
Ultrazvuk nebo jimch 2obrazovacich techinik. Trombocytopenie a koaguladni abnomality: Po subkiuténnim
nebo intravendznim podéni jinpch antisense oligonukdetidli byly poeoroviny koaguladni abnomality
a tombocytopenie wetnd akutni 13k trombocytopenie. Pokud je to Klinicky indikevéng, doporuduje se
pred podénim pripraviu Spinraza provést laboratomi vygetfeni trombocytl a koagulace. Rendlni toxddita: Po
subkuténnim nebo intravendznim podéni jimch antisense oligonukleotidd byla pozorovina rendini tosdcita.
Pokud je to Klinidky indikovino, doponuuje se provest vySetfeni bilkavin v modi. Pfi pretrvévajici zviené hlading
bilkovinwmod se maji zvazit dalsi vyietfenl Hydrocefalus: Y obdobi po uvedeni pripravia na trh byly u pacientil
|écengich nusinersenem hidéeny phipady komunikujidho ydrocefalu bez souvislosti s meningitidou nebo
knviicenim. Néidterym padentdm byla implantovina ventrikuloperitonedlri drend? (shunt). Piinosy a rizika lécby
nusinersenem u pacient s ventrikuloperitonedini drendd nejsou v soucasnosti ndmy a pokraavéni v Iécbé
po tomio zdkmoky je nuiné pedlivé zvédit Interakee s jinymi lécivymi pripraviy: Nebyly provedeny
Zadné studie interakel. fn viow studie naznadly, e musinersen nenf indultorem ani inhibitorem metabolismu
zprostiedkovaného CYP450, dn wiro studie namaduj, Ze pravdépodobnost interakd 5 nusinersenem kvl
kompetid o vazbu na plazmatické bilkoviny nebo kompetid s transportéry & kvilli inhibic transportérd je
nizkd, Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Poddvani nusinersenu v téhotenst se 7 preventivich dilvod
nedoporuduje. Neni zndmo, 2da se nusinersenmetabolity vyluduji do lidského matefského miéka. Riziko
pro kiojené novorazence/déd nelze wyloudit. Ma zéklad? posouzeni prosp&nosti kajeni pro dité a prospéénosti
|y provmatku je nutno rozhodnout, 2da prenséit kojeni nebo ukondt/perudit poddvini nusinersenu. Nejsou
k dispazid Zdné ddaje o potendidinich (inach na fertity u dovka Udnky na schopnost fidit a
obsluhovat stroje: Nusinersen nemé Zdny nebo ma zanedbateln vilv na schopnostidit nebo obeluhovat
stroje. Nedadoud Gdinky: Velmi asté: bolest hlavy, bolest zad, zwaceni. Neni zndmo: meningitida,
hypersenzithita, asepridté rrerﬂnq'nida. U pacientll Ié¢errjch phipravkem Spinraza za pouZiti lumbdini punkee
byly zaznamendny zivainé infekce, napé meningitida. Taktez byt hiden vyskyt komunikujicho hydrocefalu,
aseplicke meningiidy a hymsermmﬁy (mapt. angioedém, kopiivka a vyraika). Frekvence téchta idinidi neni
nédma. Predavkovani: V phipadé pfediviovani je tieba poskytnout podpdmou [kafskou péd, vietné
konaultace se zdravotnickym pracownikem a duldadnehu vygetfeni Kinideho stavu padenta. Podminky
uchovavani: Uchoviveite v chladnicce (2 °C - 8 “C). Chrafite pred miazem. Uchovdveite injeléni lahwicku
v hrabitce, aby byl piipravek chrdnén pied svétlem. Baleni: Sml injekdni lahwicka. Jedna injekini lahvicka
vkrebicce. Dritel razhodnuti o registrac: Eiogen Netherands B, 1171 LP Badhoevedom, Nizozemsha.
Reg. dislo: EU/1/17/1188/001. Zpisob dihrady a vydeje: Vide] piipravku je vizan na lékafsky predpis.
Pripravek. je piné hrazen z prostiedkd) vereiného adravotniho pogisténi jako st (ctovany &y pripravek
(ZULF). Datum revize textu: 01/2022.

Tadéme zdravomické pracowniky, aby hlasili jakékoli podezieni na nezédauci teinky. Pied piedepsénim Iéku
se prosim seznamie s Gplnou informaci o plpravku.

Biogen (Czech Republic) s, Ma Pankrdci 1683/127, 140100 Praha 4, tel.: 255 706 200, fax: 255 706 229,
wwwbiogen.com.z
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ZVAZOVALI |STE MOZNOST ALTERNATIVNI
DIAGNOZY U PACIENTU S PRIZNAKY
DETSKE MOZKOVE OBRNY?'-3

Vasi pacienti s détskou mozkovou
obrnou neznamé etiologie mohou
mit vzacnou genetickou poruchu

Vasi pacienti mohou vykazovat priznaky détské mozkové obrny, jako je dystonie, rigidita/hypertonie
a motorické opozdéni, coz jsou také b&zné priznaky nedostatku aromatické L-aminokyseliny
dekarboxylazy (AADC).-

Navstivte stranky AADClnsights.eu a www.aadcd.cz, kde se dozvite vice o pFiznacich, symptomech

a bezplatném testovani, které vam pomuize diagnostikovat nedostatek AADC.

Reference: 1. Kurian MA, Dale RC. Movement disorders presenting in childhood. Continuum (Minneap Minn). 2016;22(4 Movement Disorders):1159-1185. 2. Krigger KW. Cerebral palsy: an
overview. Am Fam Physician. 2006;73(1):91-100. 3. Ng J, Papandreou A, Heales S}, et al. Monoamine neurotransmitter disorders—clinical advances and future perspectives. Nat Rev Neurol.
2015;11(10):567-584. 4. Brun L, Ngu LH, Keng WT, et al. Clinical and biochemical features of aromatic L-amino acid decarboxylase deficiency. Neurology. 2010;75(1):64-71. 5. Wassenberg T,
Molero-Luis M, Jeltsch K, et al. Consensus guideline for the diagnosis and treatment of aromatic I-amino acid decarboxylase (AADC) deficiency. Orphanet | Rare Dis. 2017;12(1):12. doi: 10.1186/
s13023-016-0522-z. 6. Hallman-Cooper JL, Gossman W. Cerebral Palsy. StatPearls Publishing; 2020. Accessed April 28, 2020. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/ NBK538147/.

Logo PTC je ochrannou znamkou spolec¢nosti PTC Therapeutics. .
© 2020 PTC Therapeutics. VSechna prava vyhrazena. _
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Y Evrys dl v Inovativni pfipravek k peroralnimu podani uréeny k lécbé SMA
'.:; risdiplam Kontinudlni zlepsSeni nebo stabilizace motorickych funkci ?

Tento Ediy piipraveic podiéhd daiSimy sledovini. To umalni Pfipravek Evrysdi je indikovan k |éébé spinalni svalové atrofie (SMA) vazané na dlouhé
v %ﬂf' bidick l":%;“m T;,ﬂd':u”l "ms"'zﬁf"; raménko 5. chromozomu u pacientd s klinickou diagnézou SMA 1. typu, 2. typu nebo 3.

neadout (isky nawwasukl 2/ eahlasii-nazadaociucinek. typu nebo s jednou aZ étyfmi kopiemi genu SMN2.'



W Ikracend informace o pripravku EVRYSDI 0,75 mg/ml praSek pro perordlni roztok

Uinnd litka: Risdiplamum Indikace: L&Eba spindini svalové atrofie (SMA) vzané na dlouhé raménkn 5. chromazomu u pacienti: s Klinickou diagndzou SMA 1. typu. 2. typu nebo 3. typu nebo s jednou a?
Etyimi kopiemi genu SN2, Davkovani: L&Eba pripravkem Evrysdi ma byt zahdjena lékafem se zkuSenostmi s létbou SMA. Pripravek se poddvé perording jednou denné po jidle vidy pribliZn ve stejnou denni
tobu. DoporuGend denni ddvka se stanovi podle véku a télesné hmotnosti pacienta: 0,15 mg/kg pokud <2 mésice; 0,20 mq/kg pokud <2 raky; 0,25 mo/kg pokud =2 roky a <20 kg 6 mg pokud =2 roky
2220 ky. Pomocné Kitky: Jeden ml roztoku obsahuje 0,38 mg natrium-benzodtu (E 211) a 2.97 mg isomaltu (E 953). Komraindikace: Hypersenzitivita na léEivou litku nebo na kteroukeli pomocnou latku.
Upozoméni; Moind embryofetalni toxicita: Ve studiich na aviratech byla zii§téna embryofetdini toxicita. Pacienty ve fertilnim véku je tFeba sezndmit s riziky a pacienti musi pouZivat vysoce ginnou antikoncepci
bihem IéEhy a nejméné 1 mésic po posledni dévee v pripadé 2en a 4 mésice po posledni ddvce v pripadé muzl. U pacientek ve fertilnim veku je tFeba ped zahdjenim IShy vlouGit pfipadné téhotenstvi. MoZné
tiCinky na muskou fertilitu; Na zaklad# ddaji ze studii na 2vitatech nemaji mudi behem Iétby a 4 mésice po posledni ddvce darovat spermea. Lékové interakee: Risdipiam je metabolizovan primdré jaternimi
enzymy flavinmonooxygendzou 1a 3 (FMO1 a 3) a také enzymy cytochromu P450 (CYP) 1A1, 2J2, 3A4 a 3AT. Risdiplam neni substratem lidského proteinu mnohodetné I8kove rezistence 1 (MDR1) a je
slabym inhibitorem CYP3A. NeZidouci Géinky: U pacientd s SMA s ndstupem v détstvi byly nejGastjsimi neZidoucimi GGinky: pyrexie (54.8 %), vyrdika (29,0 %) a prijem (19.4 %). U pacientd s SMA
$ pozdéjSim nastupem byly nejEast&iSimi ne2ddoucimi dginky pyrexe (21,7 %), bolest hlavy (20,0 %), prijem (16,7 %) a vyrdfka (16.7 %). Podle prib&njch ddajis se zdd, 2z bezpetnostni profil léchy
presymptomatickych pacient( odpovidd bezpecnostnimu profilu IéGby pacientd s nastupem SMA v détstvi a pozd&ji. Téhotenstvi a kojeni: V téhotenstvi a u Zen ve fertilnim vk, kterd nepoudivaji antikoncepei,
se nedoporutuje pripravek ufivat. Bahem lacby se nedoporutuje kojit. Baleni pripravku: Sklenénd lahvicka obsahuje risdiplamum 60 mg ve 2 g prasku pro perordini roztok. Jeden ml rekonstituovaného rozioku
obsahuje risdiplamum 0,75 mg. Pedminky uchovévini: Rekonstituovany perordlni roztok uchovévejte ve svislé poloze v chladniéee (2 °C a2 8 °C). Uchovévejte v plvodnim obalu, aby byl pripravek chréngn
pied svétlem. Datum registrace: 26.3.2021. Datum vytvofeni textu Zkracend informace o pripravku: 16. 8. 2023, aktudlni verze Souhrnu (daji o pfipravku je dostupnd na www.sukl.cz Registraéni gislo:
EU/ 21 /15314001, Videj IEvého plipravku je vézdn na lékafsky predpis. LESY pfipravek e za urditich podminek hrazen 2 prostfedki verejného zdravotnino pojidtani, vice na wwwsuklcz. Pred
predepsanim pripravku se prosim seznamie s tplnym znénim SPC. Dalsi informace dostupné na adrese: Roche s.ro., Futurama Business Park Bld F, Sokolovska 685, 136f, 186 00 Praha 8, telefon 220 382
111, Drditel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH, Némecko. Podrobné informace na http:/ /www.ema.guropa.eu/.

W' Tentoléivy pripravek podléhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskdni novych informaci o bezpetnosti. Zddme zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakakol podezient na neZddouci
(iEinky na www.sukl.cz/ nahlasit-nezadouci-ucinek.

REFERENGE: 1. SPC piipravku Evrysdi, datum posledni revize texty 16.8.2023; 2. Oskoui, M. et al, SUNFISH Part 2. MOA Conference 2021,
Roche §.r.0., Futurama Business Park Bld F, Sokolovska 685/ 136f, 186 00 Praha 8, tel.. +420 220 382 111, www.roche.cz M-CZ-00002258
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