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Zahrani¢ni host:
Prof. Dr. Roland Martin
University Hospital Zurich, Switzerland
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I Zastita

prof. MUDr. Milena Krali¢kova, Ph.D., rektorka
Univerzity Karlovy

prof. MUDr. Martin Vokurka, CSc., dékan 1.
lékarské Fakulty Univerzity Karlovy

I Poradatel

nadacni

fond
Nadacni fond IMPULS a Sekce klinické
neuroimunologie a likvorologie CNS CLS JEP
Kontakt: Ing. Jifi Drahota, email:

j.drahota@multiplesclerosis.cz, tel.: +420 605 169
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I Prezident kongresu
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' -7\‘:

prof. MUDr. Eva Kubala Havrdova, DrSc.

I Organizacni vybor

prof. MUDr. Eva Kubala Havrdova, DrSc.

prof. MUDr. Dana Hordkova, Ph.D.
prof. MUDr. Jan Mares, Ph.D., MBA
MUDr. Jifi Pitha

doc. MUDr. Radomir Talab, CSc.

I Organizator

MH Consulting s.r.o.
Narcisova 2850

106 00 Praha 10
www.mhconsulting.cz



Partneri a vystavovatelé

Biogen (Czech Republic) 4 Bristol-Myers Squibb spol.
s.r.o s.r.0

11 I Janssen-Cilag s.r.o. 12 I Merck spol. s r.o0. 8

I Teva Pharmaceuticals CR, 6

S.r.o.

PUBLIC ||
OFFICE

|

I

i

I

I

T l
|-|-| SUPPORT I
i K I
1| | [ I
M BRUNCVIK III =

M ||.

i | =

u | %

Il

n

I

|

|

I

|

i

|

|

Novartis s.r.o. 3

-é*--ﬂlﬁﬂ--laﬁ----ﬂ

--fjﬂF-—lDéhEilﬁ----ﬂ-

NEKLAN

ROCHE s.r.0. 5

il I}—{ I

BIVOJ

Sandozs.r.o0.

H'If'y

VLASTA

10

Sanofis.r.o.



Patek

06:00 7:00 8:00 9:00 10:00 11:00 12:00 13:00 14:00 15:00 16:00 17:00 18:00

Schiize vyboru Roland Tereza

Hlavni SKNIL NS CLS Registrace | Likvorowy Pfestavka | Martin: | (- " o Plenarni

sal Montéz stankd JEP a vedoucich ljée?stnikﬂ blok y . Recent Funkéni ’ .

2. 08:00 - 12:00 lekari CVSPpro " e 00 | 15:00- 16:30 16:30 - findings.. poru, 18:20-
tro - 17:00 17:00 - : . 18:35

pa 17:45 - 18:20
12:00 - 14:00 17:45

I Ustni sdéleni I Hlavni sdéleni Coffee Break Vecere Registrace firem a u¢astniku Registrace firem I Posterova sekce Setkani

Posterova

18:35 -
19:00

19:00 20:00 21:00 22:00 23:00

Vecere
20:00 - 23:00



Sobota

18:00 19:00 20:00 21:00 22:00 23:00

06:00 7:00 8:00 9:00 10:00 11:00 12:00 13:00 14:00 15:00 16:00 17:00
H'lavni Registrace :lt(;\r/\?jard v Prestavka Zahraniéni Obéd Kazuistiky a Demontaz
sal Gcastnikd raxi y 10:00-10:30. hosté 12:05 - varia stankd
2. 07:45 - 10:00 58.30 T ’ : 10:30 - 12:05 13:05 13:05 - 15:20 15:30 - 18:00

patro

I Ustni sdéleni I Hlavni sdéleni Coffee Break Registrace acastniki

Obéd Registrace firem



Patek

|4 Hlavni sal |

08:00 - 12:00
12:00 - 14:00
14:00 - 15:00

15:00 - 16:30

2

2
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MONTAZ STANKU
Q Hlavni sal 2. patro | Registrace firem

SCHUZE VYBORU SKNIL €NS CLS JEP A VEDOUCICH LEKARU CVSP PRO RS A NMO
Q Hlavni sal 2. patro | Setkani

REGISTRACE UCASTNIKU
Q Hlavni sal 2. patro | Registrace firem a Gc¢astnik

LIKVOROVY BLOK
Q Hlavni sal 2. patro LUstni sdéleni
0. Sobek (Praha), P. Stourac (Brno)

DC & Al - DIGITALNi CYTOLOGIE A UMELA INTELIGENCE V LIKVOROVE DIAGNOSTICE
0. Sobek, J. Mares, V. Franc, J. Duskova

SROVNANi MRZ REAKCE, OIGG PASU, OFLC KAPPA A INDEXU FLC KAPPA U PACIENTU S ROZTROUSENOU SKLEROZOU
P. Kudnierova, K. Zondra Revendova, R. Bungani¢, D. Zeman

KONCENTRACIA 1GG, POfZET I:YMFOCYTOV A SPECIFICKY METABOLICKY PROFIL MOZGOVO MIECHOVEHO LIKVORU
PREDISPONUJE K ZAVAZNEJSIEMU PRIEBEHU SCLEROSIS MULTIPLEX
E. Kantorov3, M. Kertys, P. Hnilicovd, D. Cierny, M. Grendar, E. Kurca

HLADINY NEUROFILAMENTOV A GFAP U PACIENTOV S NMOSD A MOGAD VO VZTAHU K DISABILITE A AKTIVITE
CHOROBY. ANALYZA DAT 21 PACIENTOV
J. Szilasiova, M. Fedicova, M. Vitkova, E. Kahancova, J. Szilasi

Al{TOIMUNITNi ENCEFALITIDY - VYBRANE KAZUISTIKY
P. Stourac

18 min

18 min

18 min

18 min

18 min
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16:30-17:00 < | PRESTAVKA NA KAVU
Q Hlavni sal 2. patro | Coffee Break

ROLAND MARTIN: RECENT FINDINGS TOWARDS A BETTER UNDERSTANDING OF THE PATHOGENESIS OF MULTIPLE
SCLEROSIS
Q Hlavni sal 2. patro | Hlavni sdéleni

©

17:00 - 17:45

RECENT FINDINGS TOWARDS A BETTER UNDERSTANDING OF THE PATHOGENESIS OF MULTIPLE SCLEROSIS 45 min
M. Roland

17:45-18:20 < | TEREZA SERRANOVA: FUNKCNi PORUCHY U RS
Q Hlavni sal 2. patro | Hlavni sdéleni

FUNKCNi PORUCHY U RS 35 min
T. Serranova

18:20-18:35 S | PLENARNi SCHUZE SKNIL €NS CLS JEP
Q Hlavni sal 2. patro | Setkani
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18:35-19:00 [ | POSTEROVA SEKCE
Q Hlavni sal 2. patro | Posterova sekce

STANOVENI GFAP A UCHL-1 V SERU U PACIENTU S ROZTROUSENOU SKLEROZOU METODOU VEUPLEXTM
R. Bungani¢, K. Zondra Revendov4, P. Hradilek, P. KuSnierova

SYMPTOMATICKA TERAPIE PORUCH CHUZE PREPARATEM FAMPRIDIN-ZKUSENOSTI PO 2 LETECH
K. Novotna

PORQVNANi EFEKTU BEZNE AMBULANTN[REHABILITACE A TELEREHABILITACE PRO ODSTRANENI BOLESTI ZAD A
ZLEPSENi CHUZE U PACIENTU S ROZTROUSENOU SKLEROZOU (RS)
K. Novotna

SEROVE LEHKE RETEZCE NEUROFILAMENT U PACIENTU S ROZTROUSENOU SKLEROZOU - SROVNANi TECHNOLOGIE
SIMOA A VEUS ) )
K. Zondra Revendova, O. Pelisek, P. Hradilek , J. Hordkov3, K. Svub, K. Siprov4, O. Sobek, O. Volny, P. Kusnierova

20:00-23:00 2 | VECERE
Q Hlavni sal 2. patro | Vecere
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REGISTRACE UCASTNIKU
Q Hlavni sal 2. patro | Registrace Gcastnikl

NOVE STANDARDY V PRAXI
Q Hlavni sal 2. patro | Ustni sdéleni

CO PRINESOU NOVE STANDARDY?
E. Kubala Havrdova

NOVE STANDARDY - POSTAVENi ON-LABEL LECBY V KLINICKE PRAXI U PACIENTU S NMOSD
P. Nytrova

JEDNOTNY DIAGNOSTICKY A MONITORACNiIi PROTOKOL JAKO SOUCAST STANDARDU
M. Vanéckova

NEZADOUCIi UCINKY LEKU, SBER DAT A PRVNi VYSLEDKY
D. Horakova

PRESTAVKA NA KAVU
Q Hlavni sal 2. patro | Coffee Break

30 min

20 min

20 min

20 min
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10:30-12:05 < | ZAHRANICNi HOSTE
Q Hlavni sal 2. patro | Hlavni sdéleni

PRACTICAL CONSEQUENCES OF OUR BETTER UNDERSTANDING OF MS PATHOGENESIS 45 min
R. Martin
ARE WE APPROACHING PERSONALIZED MEDICINE IN MS? 30 min
E. Strijbis
ZMENY V RETINALNEJ MIKROVASKULATURE U PACIENTOV SO SCLEROSIS MULTIPLEX (OCT ANGIOGRAFIA) SU 20 min

ASOCIOVANE S HLADINAMI NEUROFILAMENTOV, GFAP A AKTIVITOU CHOROBY (NEDA-3). ANALYZA DAT 86 PACIENTOV.
J. Szilasiova, M. Fedicova, M. Vitkov3, E. Kahancova, J. Szilasi

12:05-13:05 > | OBED
Q Hlavni sal 2. patro | Obéd
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13:05-15:20 <

15:30-18:00

KAZUISTIKY A VARIA
Q Hlavni sal 2. patro | Ustni sdéleni

CO MAME VEDET O SPOLUPRACI FYZIOTERAPEUTU S LEKARI V LECBE RS?
L. Sucha

WHAT CAN WE LEARN FROM OTHER DISCIPLINES?
E. Strijbis

CO OVLIVNUJE VYSLEDKY TRANSPLANTACE KOSTNi DRENE U RS?
P. Hradilek

PLiZiVA LETM PRI LATENTNi TBC A SARKOIDOZA
M. Elisak , H. MojziSova

NEUROFIBROMATOZA A RS
K. Svatova

KMENOVA LEZE, TUMOR NEBO RS?
I. Srotova, N. Lasotova, M. Kerkovsky

DEMONTAZ STANKU
Q Hlavni sal 2. patro | Registrace firem

15 min

30 min

20 min

25 min

20 min

25 min
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Tecfidera v 1. linii lecby RRRS

ZACNETE VCAS. |
MEJTE LECBU
POD KONTROLOU.

Tecfidera dlouhodobé efektivné
ovliviuje aktivitu onemocnéni

Peroralni 162ba pro pacienty s RRRS > Tecfidera
£ ©

s invaliditou nepresahujici skore 5,0 EDSS a pro

dosud nelécené pacienty,vpokud je pritomna [dlmethyl fumarate] gg:]as\:jelgsrgi%a;:
vysoka aktivita onemocnéni (1 dokumentovany
a zaléceny relaps v predchozim roce nebo BECAUSE TOMORROW

2 dokumentované a lécené relapsy za 2 roky).? MATTERS TODAY



Reference: 1. SPC pripravku Tecfidera, posledni revize textu 03/2024. 2. www.SUKL.cz. Vlysvétlivky: RRRS - relabujici remitujici roztrousena skleroza, EDSS - Expanded disability status scale

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU TECFIDERA :

Nazev pripravku: TECFHDERA 120 mg enterosolventni tvrdé tobolky. TECFIDERA 240 mq enterosolventni tvrdé tobolky. SloZeni: Jedna enterosolventni tvrda tobolka obsahuje dimethylis fumaras 120 mg/240 mg. Uplny seznam pomecnyich ltek je uveden v SPC. Terapeutické
indikace: Pripravek Tecfidera je indikovan k|éché dospélyich a pediatrickyich pacient(i ve véku od 13 lets relabujici-remitujici roztrousenou sklerdzou (RR RS). Davkovania zptisob podani: Lécha ma byt zahdjena pod dohledern |ékafe, ktery mé zkusenostis Iécbou roztrousené sklerdzy.
Pocatecnidévka je 120 mg dvakrét denné. Po 7 dnech se dvka zvysi na doporucenou udrzovaci davku 240 mg dvakrat denné. V pffpadé, 7e pacient vynechd dévku, nesmf uzit dvojnasobnou dévku. Pacient miZe vynechanou dévku uZit pouze v pfipadé, Ze mezi dévkami bude asovy odstup
4 hedin. Pripravek Tecfidera se doporucuje podavat s jidlem. Tobolka se musf spolknout veelku. Tobolka nebo jeji obsah se nesmi drtit, délit, rozpoustét, cucat ani Zvykat. Perordlni podani. Davkovani u dospélyich a u pediatrickjich pacientdi ve veéku od 13 let je stejné. U déti ve veku od 10 et
do 12 let jsou k dispozici omezené (idaje. Bezpecnost a ticinnost pripravku Tecfidera u détf ve véku do 10 et nebyly stanoveny, nejsou dostupné zadné ddaje. Kontraindikace: Hypersenzitivita na €civou latku nebo na kteroukoli pomocnou ltku tohato pripravku. Suspekini nebo potvrzena
progresivni multifokalnileukoencefalopatie (PML). Zvlastni upozornéni: Krevni/laboratomni testy: Funkce ledvin: Doporucuje se provést kontrolu funkce ledvin pred zahéjenim [écby, po 3 a 6 mésicich 1é¢by, poté kazdyich 6-12 mésicli a dle Klinické indikace. Funkce jater: L é¢ba dimethyl-
fumarétem m{ze mitza ndsledek poskozeni jater indukované uzivanim Iéku, zahmujici zvySeni hladin jaternich enzym (> 3nasobek ULN) a zvy3eni hladin celkového bilirubinu (> 2nasobek ULN). Pred zahdjenim |échy a v priib&hu 1écby, dle klinické indikace, se doporucuje stanovit sérové
hladiny aminotransferaz (napk. ALT, AST) a celkového bilirubinu. Lymfocyty: U pacientll Iécenjich pfipravkem Tecfidera mdZe dojit k rozvoji lymfopenie. Pfed zahdjenim Iécby pripravkem Tecfidera se musi provést aktuglni celkovy krevni obraz vetné lymfocytd. Pokud je zjiStény pocet
lymfocytd nizsi, nez je normalni rozmexi, je pred zahdjenim |écby treba dikladné zvazitmozné priciny. U pacientd, ktef jiz pred lécbou méli nizky pocet lymfocytd, je nutno postupovat s opatmosti. Lécba se nemd zahajovat u pacient s tézkou lymfopenir (pocet lymfocytd <0,5 X 10°/1).
Po zahdjent terapie musf byt kazdé 3 mésice proveden celkovy krevni obraz vcetné lymfocytdl. U pacientd s lymfopenif se doporucuje dbét zvySené ostrazitosti vzhledem ke zvySenému riziku vzniku PML: U pacientd s prolongovanou tézkou lymfopenif (pocet lymfocyti <0,5 X 10°/1), jez
pretrvdva vice nez 6 mesici, je tfeba lécbu ukencit. U pacientd se setrvalym stiedné tezkym poklesern absolutniho poctu lymfocytl na =0,5 X 10°/1 az <0,8 X 10°/1 trvajicim déle nez 6 mésict je tfeba znovu posoudit pome piinost a rizik Iécby pripravkem Tecfidera. U pacientd, u nichz
je pocet lymfocytli nizsi nez dolnf hranice nermélnich hodnot (LLN), definované referencnim rozmezim dané mistni laboratore, se doporucuje pravidelné kontrolovat absolutni pocet lymfocytdi. Je potfeba zvazit dalsf faktory, které mohou jesté zvySovat individualni riziko PML. Pocet

Tecfidera i nikoli. VySetfeni pomoci MR: Pfed zahajenim by pripravkem Tecfidera je tfeba mit k dispozidi vjchozi, referencni MR (obvykle ne starsi nez 3 mésice). V pipad€ klinického podezeni na PML je pro diagnostické potfeby tieba okamzité provést MR. PML: U pacient(i Iéenjich
pripravkem Tecfidera byly hlaseny pripady PML. Pripady PML se vyskytly u pacientii s lymfopenif (pocet lymfocytd nizsi nez LLN), ktefi byli [éceni dimethyl-fumarétem a jinymi [écivymi pfipravky obsahujicimi fumardty. Prolongovana stredné tézké az tézka lymfopenie ziejmé zvySuje riziko
vzniku PML pfi lécbé pripravkem Tecfidera, nicéné toto riziko nelze vyloucit ani u pacientd s lehkou lymfopenii. Dal3i faktory, které mohou pfispivat ke zvySenému riziku PML v souvislosti s lymfopenifjsou: Trvani léchy pfipravkem Tecfidera (pfipady PML se objevily pfiblizné po 1 az5 letech
I€¢by, ackoli presny vztahss trvanim Iécby neni znam). Vyrazny pokles poctu CD4+- a zviaste CD8+- T-lymfocytll. Pfedchozf imunosupresivni nebo imunomodulacni |écba. Pri prvnich znémkach a pfiznacich naznacujicich PML je nutné prerusit podavani pripravku Tecfidera a provést prislusna
diagnostickd vySetfeni, véetné stanoveni JCV DNA v mozkomi3nim moku metodou PCR. Pacienty je rovnéZ tfeba poucit, aby o své [éché informovali svého partnera/partnerku ¢i pecovatele, nebot ti si mohou vsimnout pifznaki, jichz si pacient nebude védom. Dojde-li u pacienta k rozvoji
PML, musf byt podavani pripravku Tecfidera trvale ukonceno. Predchozi lécha imunosupresivy nebo imunomodulacni terapii: Je mozné, ze k rozvoji PML u pacientll lécenych dimethyl-fumardtem pfispiva i predchozi imunosupresivni terapie. Pripady PML byly hlaseny u pacient dfive
Ié¢enych natalizumabem, u néjz PML predstavuje jedno ze stanovenyich rizik. Lékafi si majf byt védomi toho, Ze pfipady PML, které se vyskytnou po neddvném vysazeni natalizumabu, nemusf byt provazeny lymfopenii. Kromé toho se vétSina patvrzenych pripadd PML pfi Iécbé pripravkem
Tecfidera vyskytla u pacientd dfive |écenych imunemoduldtory. Tézka porucha funkce ledvin nebo jater: Pfipravek Tecfidera nebyl hodnacen u pacientfi s t€zkou poruchou funkce ledvin a jater, a proto je pfi léhé tEchto pacientil nutne postupovat s opatrnosti. Zdvazné aktivni gastrointestindlni
onemocnént: U pacientfi se zévaznyim aktivnim gastrointestinalnim onemocnénim je nutno pfi 1é¢bé postupovat s opatmosti. Zrudnutf (ndvaly horka): Udaje ze studif se zdravjmi dobrovolniky naznatujf, Ze zrudnutf (ndvaly horka) v souvislosti s dimethyl-fumaratem jsou pravdépodobng
zprostfedkavand prostaglandinem. U padientli s nednosnymi navaly horka, zrudnuti mze byt prosp&ina krétkodobd |é¢ba 75 mg kyseliny acetylsalicylové bez enterosolventniho potahu. Anafylaktické reakce: Po uvedent pfipravku na trh byly hi&seny pfipady anafylaxe/anafylaktoidni reakce
po podani pripravku Tecfidera. Reakce se zpravidla objevuji po prvni davce, mohou se ale abjevit také kdykoliv v priib&hu 1écby a mohou byt zavazné a Zivat ohrozujici. Pacienti musi byt pouceni, aby prestali pripravek Techidera uZivat a okamzité vyhledali [ékafskou pomoc, objevi-li se u nich
znamky nebo priznaky anafylaxe. Lécba nema byt znovu zahajena. Infekce: Pokud dojde k vyskytu zvazné infekee, je vzhledem k imunomodulacnim tcinkiim pripravku Tecfidera nutné zvazit preruseni léchy pripravkem Tecfidera a pred obnovenim |écby opétovné zvazit mozné prinosy
i rizika. Pacienti |éceni pfipravkem Tecfidera musi byt pouceni, ze symptomy infekee je nutno hlasit Iékafi. U pacientli se zavaznou infekci nesmi byt Iécba pfipravkem Tecfidera zahéjena, dokud infekce neodezni. Pokud terapie pokracuje pfi stfedné té7ké az té7ké, prolongované lymfopeni,
nelze vyloucit riziko oportunni infekce véetng PML. Zahdjeni Iécby: LéCbu je nutné zahajovat postupné, aby se sniil vjiskyt zrudnuiti (naval & horka) a gastrointestindlnich nezadoucich Gcinkd. Infekce varicella zoster virem: Pri lécbe pripravkem Tecfidera byly hid3eny pfipady pasového oparu.
Vétsina téchto piipadli nebyla zavazna, byly vSak hlaeny i zévazné pfipady, véetné diseminované infekee varicella zoster virem, herpes zoster ophthalmicus, herpes zoster oticus, neuroinfekce zptisobené varicella zoster virem, meningoencefalitidy zplsobené varicella zoster virem
ameningomyelitidy zplisobené varicefla zoster virem. Tyto nezadouci cinky se mohou vyskytnout kdykoli béhem | échy. U pacient(l je tfeba sledovat piipadné zndmky a pfiznaky pésového oparu, zejména pokud je u nich hldsena soubéznd lymfocytopenie. V pfipadé vyskytu pésového oparu
je tieba podat vhodnou lécbu. U pacientll se zdvaznymi infekcemi se ma zvaZit pozastaveni léchy az do odeznénf infekce. Fanconiho syndrom: Pfi pouzivani Iécivého pripravku obsahujicho dimethyl-fumardt v kombinadi s jinymi estery kyseliny fumarové byly hidseny pripady Fanconiho
syndromu. Vzhledem k tomu, Ze Fanconiho syndrom byva obvykle reverzibilni, casnd diagndza syndromu a ukonceni |écby dimethyl-fumardtem jsou ddleZitymi kroky k zabraneni nasledného poskozeni ledvin a osteomalacie. Dllezité je, Ze Fanconiho syndrom se mlize objevit i bez
zvySenych hladin kreatininu & nizké glomerulami filtrace. V pfipadé nejasnych pfiznakd je nutné vzit Fanconiho syndrom v potaz a provést pfislusna vysetfeni. Interakce s jinymi lécivymi piipravky: Chemoterapie, terapie imunosupresivy nebo kortikesteroidy: Pripravek Tecfidera
nebyl hodnocen v kombinadi s chemoterapif ¢i imunosupresivni [écbou, a proto je pfi soub&zném podavani nutno postupovats O%atrnosti. Vakeiny: B&hem IéCby pripravkem Tecfidera je mazné zvéZit soub&né podavani nezivych vakcin v souladu s ndrodnimi vakcinacnimi programy Klinické
(daje tykajici se dcinnosti a bezpecnosti zivyich atenuovanyich vakcin u pacientii uzvaijicich pripravek Tecfidera nejsou dostupné. Zivé vakeiny mohou zvjsit riziko Klinické infekce a pacienttim Iécenym piipravkem Tecfidera majf byt podavany ve vyjimecnyich piipadech. Jiné derivaty kyseliny
fumarové: Béhem lécby pripravkem Tecfidera se nedoporucuje soub&né uzivat jiné derivaty kyseliny fumarové. Ucinky jinyich Iétek na dimethyl-fumarét: U pacientdi s RR RS je nutné pfed soubéZnym podanim pfipravku Tecfidera s kyselinou acetylsalicylovou zvézit potenciani rizika spojena
s toutolécbou. Dlouhodobé (> 4 tydny) nepfetrzité uzivani kyseliny acetylsalicylové nebylo hodnoceno. Soub&Zna lécba s nefrotoxickymi pripravky miize u pacientl uzivajicich pripravek Tecfidera vést ke zvy3enf viiskytu renalnich nezadoucich tcinkd. Behem jedné hodiny po uZitf pfipravku
Tecfidera je nutné se vyhnout konzumadi velkého mnozstvi nefedényich alkoholickych ndpojti s vysokym obsahem alkeholu (vice nez 30 objemovych % alkoholu), protoze alkohol miize vést ke zvysené frekvend gastrointestindinich nezadoucich Gcinkd. Fertilita, téhotenstvi a kojeni:
Podavani pripravku Tecfidera v téhatenstvi se z preventivnich dilvodii nedoporucuje. Pipravek Tecfidera Ize v téhotenstvi pouzit pouze v nevyhnutelnych pfipadech a tehdy, prevazui-li potendianf pfinosy pro pacientku nad potencidlnimi riziky pro plod. Na zakladé posouzent prospéSnosti
kojenf pro dit€ a prospésnosti [écby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo prerusit podavani pfipravku Tecfidera. Riziko pro kojené noverozence/déti nelze vyloucit. Udaje o Gcincich dimethyl-fumardtu na fertilitu u cloveka nejsou k dispozici. Ucinky na schopnost fidit
a obsluhovat stroje: Pripravek Tecfidera nemd Zadny nebo md zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo absluhovat stroje. NeZadoud idinky: Velmi casté: zrudnuti (ndvaly horka), gastrointestindlnf pithody (prijem, nauzea, bolest v horni cdsti bricha, bolest bricha), ketony
nameérené v modi. Casté: gastroenteritida, lymfopenie, leukopenie, pocit palent, navaly horka, zvracenf, dyspepsie, gastritida, gastrointestindlni porucha, pruritus, vyrazka, erytém, alopecie, proteinurie, pacit horka, pfitomnast albuminu v modi, zvysend hladina aspartétaminotransferazy,
zvysend hladina alaninaminotransferazy, snizeni poctu biljch krvinek. Méné Casté: hypersensitivita, trombocytopenie. Neni zndmo: PML, herpes zoster, anafylaxe, dyspnoe, hypoxie, hypotenze, angioedém, rinorea, poskozenf jater indukované Iékem. Predavkovani: V pfipadé
preddvkovani se doporucuje zahajit symptomatickou podplrnou Iécbu dle klinické indikace. Podminky uchovavani: Uchovavejte pri teploté do 30°C. Blistry uchovavejte v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Baleni: 120 mg: 14 enterosolventnich tvrdyich tobolek, 240
mg: 56 enterosolventnich twrdjich tobolek; PVC/PE/PVDC-PVC Al blistry. DrZitel rozhodnuti o registradi: Biogen Netherlands BV, 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. €.: EU/1/13/837/001, EU/1/13/837/002. Zpiisob dhrady a vydeje: Vijde; |écivého pripravku je vizan
na lékafsky predpis. Pfipravek je piné hrazen z prostfedkd vefejného zdravotniho pajisténi jako zvI&st ctovany 1écivy pripravek (ZULP). Datum revize textu: 03/2024.

Laddme zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakdkoli podezieni na nezadouci icinky. Pred predepsanim |éku se prosim seznamte s Gplnou informaci o piipravku.
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Mz ae kel lviho piiprawku Tepoda® 0,25 mg terdé tobolly, Teposta® 0,46mg terdé tobollkoy, Zoposia® 0,92 mg terdé tobolky
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¢ Bristol Myers Squibb®

Pacienti jsou smyslem
vseho, co délame.
Inspiruji nas. Motivuji nés.

Bojujeme se zavaznymi onemocnénimi

Bristol Myers Squibb je globalni biofarmaceuticka spoleénost.
Wagim poslanim je objevovat, vyvijet o dodévat moderni léky,
které pomdhaji pacientim zvitézit nad zédvainymi onemocnénimi,

MNas zavazek vyvijet inovativni [Eky je tak silny joko vile pacientd bojovat o

proti 2dvazngm onemocn&nim. Nakonec bude ndd dspéch méfen ' .
F’ A \ NOLCZ- 2400002

|edinou veci: jak Ospeing dokaZerme zménit Zivoly pacientd.
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o. | Budéjovicka 778/3, 140 00 Praha 4ltel:221 Q‘!E 111 | e-mail: bms.czech@bms.com | www.bms.com/cz
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< Ponvory'v
(ponesimod) sz

PRIPRAVEK PONVORY® NABIZI UNIKATNI KOMBINACI:

w

VY331 UCINNOST PROKAZANA V PRIME SROVNAVACI STUDII VUCI TERIFLUNOMIDU ™

MOZNOST RYCHLEHO PRERUSENI LECBY

Pripravek PONVORY® nabizi moznost rychle pferusit a znovu zahajit [é¢bu v pfipadé, Ze to klinicka situace vyzaduje.**’

*/pribghu vice neZ dvou let v ramai Klinicke studie faze Il s primym srovnanim (head-to-head) s vysokym postem dospélyich pacient (n=1 133) s aktivniRRS. ” e ** Po vysazenimodulatoru receptoru
$1Pbylyvzacné hlaseny zdvainé exacerbace nemoci, véetné rebound fenoménu. Po ukangenilécby pripraviem PONVORY® se mé vaitv tvahu moznost zévazné exacerbace nemoci. Pacienti majibyt po
vysazeni sledovéni s ohledem na zévaznou exacerbaci nebo ndvrat silné aktivity nemoci, pfitemsz "a podle potfeby zvZit zahdjent pFislusné Iéghy. J O h n S O n
Reference: 1. European Medicines Agency. Ponesimod Souhr tdajt o pFipravku. Dostupné z: hitps://www.ema.europa.eu/en/medicines Last accessed: August 2022. 2. Kappos L, et al. JAMA Neural.

2021;78(5):558-67. &J h
Janssen-Cilag s.r.0., Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha b - Jinonice, tel: +420 227 012 227, fax. +420 227 012 333, www.janssen.com/czech  CP-362091 o Datum piipravy: duben 2024 O nSO n



Tento l6Civy pripravek podighd dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskdni novych informaci o bezpetnosti. Jadéme zdravotnicke pracovniky, aby hidsili jakékoli podezFeni na nezddoucr cinky.

Podrobnosti o hlaseni nezddoucich Gtink( viz bod 4.8. v Souhrnu (dajt o pfipravku (SPC).

IKRAGENA INFORMAGE 0 LEGIVEM PRIPRAVKU PONVORY  Nazev pripravku: Ponvory 2,3, 4,5,6,7,8,9, 10 a 20 mg potahované tablety. SloZeni: 1 potahovand tableta obsahuje ponesimodum 2, 3,4, 5, 6,7, 8,9, 10 a 20 mg a pomocné latky. Terapeutické indikace: Ponvory je
indikovan k 1éhé dospélych pacienti s relabujicimi formami roztrouseng sklerdzy (RRS) s aktivnim onemocngnim definovanym Klinickymi nebo zobrazovacimi metodami. Davkovani a zpiisob podani: Létha se md zahdjit pod dohledem Iékare se zkuSenostmi s léEhou roztrousend
sklerdzy. Ponesimod miize byt uzfvan s jidlem i bez jidla. Létha musi byt zahajena 14dennim zahajovacim balenim: 1. a 2. den 2mg tableta jednou denné, 3. a 4. den 3mg tableta jednu denné, 5. a 6. den 4mg tableta jednou denné, 7. den bmg tableta jednu denné, 8. den 6mg tableta
jednou denné, 9. den 7mg tableta jednou denng, 10.den 8mg tableta jednou denng, 11. den 9mg tableta jednou denng, 12., 13. a 14. den 10mg tableta jednou denné. Po dokondent titrace je udrZovaci dévka Ponvory 20mg tableta jednou denné. V pFipadé prerusent léchy béhem
fitrace nebo po dosazeni udrZovaci dévky je nutno postupovat dle pokynii pro vynechanou davku: Pokud se vynechaji méné nez 4 po sobé jdouci dévky, [éEbu obnovte prvni vynechanou davkou. Pokud se vynechaji 4 nebo vice po sobg jdoucich davek, [bu znovu zacnéte
1. dnem titracniho rezimu (2mg) s novym zahajovacim balenim. Ponesimod se md predepisovat s apatrnosti u pacientd ve véku 65 let a starsich z divodu nedostatku daji o bezpetnosti a dtinnosti. U pacientd s mirou aZ zdvaznou poruchou funkce ledvin nenf potfebnd dprava
dévky. U pacienttl s mirnou poruchou funkce jater nenf potfebnd (iprava davky. Bezpetnost a Gcinnost Ponvory u déti a dospivajicich mladsich 18 let nebyla stanovena. Kentraindikace: Hypersenzitivita na léGivou latku nebo kteroukoli pomocnou ldtku. Imunodeficitni stavy. Pacienti,
kteri behem poslednich 6 mésict prodélali infarkt myokardu, nestabilni anginu pectoris, cévni mozkovou prihodu, tranzitorni ischemickou ataku (TIA), dekompenzované srdecni selhani vyZadujici hospitalizaci nebo srdecni selhni tFidy IIl nebo IV podle klasifikace New York Heart
Association (NYHA). Pacienti, ktefi maji atrioventrikuldmf blokéddu druhého stupné Mobitzova typu I, atrioventrikuldrni (AV) blokddu tfetiho stupné nebo sick sinus syndrom, pokud pacient nemd funkeni kardiostimuldtor. Zavazné aktivni infekee a aktivnf chronické infekce. Aktivni
malignity. Stredné zdvaznd nebo zdvaznd porucha funkce jater. Béhem tehotenstv a u Zen ve fertilnim véku, které nepouZivaji Gginnou antikoncepci. ZvIAStni upozornéni a opatieni pro pouiti: Bradykardie: Pred zahdjenim Iéby ponesimodem se md u v8ech pacientd natodit
elektrokardiogram (EKG), aby se zjistilo, zda u nich nejsou pFitomné jiZ existujici abnormality. Opatrnosti je tfeba pfi zahdjeni IEchy ponesimodem u pacientti |éGenych betablokatorem z divodu aditivnich dginkd na snizeni srdetni frekvence. Pred zahajenim IéEby miize byt poteba
88bu betablokdtorem doasng prerusit (viz. bod 4.5 v SPC). 4hodinavé monitorovani (méFenf pulsu a krevniho tlaku minimdIng kazdnou hodinu) se doporuguje u pacientd se sinusovou bradykardif (SF niZsf neZ 55 tep( za minutu), AV blokddou prvniho nebo druhéha stupné nebo
s infarktem myokardu v anamnéze nebo se srdeénim selhdnim, kieré se vyskytly vice nez 6 mésicii pred zahdjenim Iéhy, a ve stabilizovaném stavu. Prvni davku ponesimodu podavejte v zafizeni, kde jsou k dispozici prostredky pro fadné zviddnuti symptomaticke bradykardie.
Nésledné monitorovani po 4 hodindch se doporuguje pri pretrvavani abnormalit a7 dokud se neupravi (i za nepitomnosti symptoma). Kardiologicke konzilium pred zahajenim 6cby ponesimodem je poteba: U pacientd s viznamnym prodiouzenim intervalu QT (QTc delsi nez 500
msec) nebo u téch, ktefi jsou jiZ I6&eni pFipravky prodiuzujfeimi interval QT se zndmymi arytmogennimi vlastnostmi (riziko torsades de pointes). Déle u pacientd s flutterem/fibrilact sinf nebo arytmiemi [§5enymi antiarytmiky tfidy la nebo tFidy lll. U pacientd s nestabilnf ischemickou
chorobou srdecni, dekompenzovanym srdecnim selhdnim, ke kterému doSlo vice nez 6 mésicu pred zahdjenim IeShy, s anamnézou srdecni zéstavy, cerebrovaskularnim onemocnénim (tranzitornf ischemickou atakou (TIA), s cévni mozkovou prihodou, ke které doSlo vice nez 6
mésfcl pred zahdjenim I68by) a s nekontrolovanou hypertenzl. U pacientd § anamnézou AV blokady druhého stupné Mobitzova typu Il nebo s AV blokddou wy3iho stupné, sick-sinus syndromu nebo sino-atridintho srdecniho bloku. U pacientl s recidivujicl synkopou nebo
symptomatickou bradykardii v anamnéze. U pacientil uzivajicich soucasné Ieky, které snizuji srdecni frekvenci. Infekoe: Ponesimod zplschuje na davoe zavisly pokles poctu perifernich Iymfocytd na 30 - 40 % wychozich hodnot v diisledku reverzibilni sekvestrace lymfocytd
vlymfoidnich tkanich. Ponesimod muze proto zvySovat riziko infekci. Pred zahajenim 1ECby ponesimodem se ma i Zkontrolovat nejnovEjsi kompletni krevni obraz (CBC) s diferencialnim rozpoctem leukocytd (véetné poctu lymfocytt). Hodnoceni CBC se take doporucue providet
pravideing bahem I8chy. Absolutni potty lymfocytu < 0,2 = 10°/1, pokud se potvrdi, majivéstk prerusentléchy ponesimodem, dokud jgjich hladiny nedoséhnou > 0,8 = 10 /1, kdy je mozné zvait opstovné zahdjent 165by ponesimodem. Pokud se u pacienta rozvine zavaind infekce,
mé se zvazit pozastaveni I6Eby ponesimodem. Pacient maji mit potvrzenou herpeswmvuu infekci v anamneze nebo otkovni proti viru varicella zoster. Pacienti se symptomy nebo zndmkami odpovidajicimi kryptokokove infekei maji byt rychle diagnostikovani a I6ceni. Lécha
ponesimodem se mé prerusit, dokud se kryptokokovd infekce nevylouti. Lékafi maji byt ostrazitl ohledng Klinickych pFiznakii nebo nalezii na magneticke rezonanci (MRI), ktere by mohly ukazovat na PML (progresival multifokdlnf lsukoencefalopatie). Pfi podezieni na PML se ma
|éEba ponesimodem prerusit, dokud se PML nevyloudi. Pokud se potvrdi, ma se I6cba ponesimodem ukonGit. U pacientdl, kiefi uzivaji cytostatika, imunomodulancia nebo imunosupresiva (vietné kortikosteroidi), nebo ktefi maji v anamnéze predchozi pouzivani téchto Iégivjch
pripravkd, je treba pred zahdjenim I6Eby ponesimodem zvazit mozné nezamyslené aditivni Géinky na imunitni systém. V dobg, kdy pacienti uzivaji ponesimod, se vyhnéte pouziti Zivych atenuovanych vakein. Pokud je pouZiti imunizace pomoci Zivé atenuované vakciny potiebné, lécha
ponesimodem se mé 1 tyden pred planovanou vakeinaci a po dobu 4 tydnd po i prerusit. Makuldrni edém: Ponesimod zvySuje riziko makuldmino edému. U vSech pacient se doporutuje vySetreni otniho pozadi veetng makuly pred zahdjenim I66by a znovu kdykoli, pokud pacient
beéhem 6Eby ponesimodem ohldsi néjakou zménu vidéni. Leécba ponesimodem se u pacientil s makularnim edémem nemd zahajovat, dokud edém nevymizi. Respiracni ticinky: U pacienti Iécenych ponesimodem bylo pozorovano na ddvce zavisld snizeni jednovterinove vitalni kapacity
(FEV,) a sniZenf difuznf kapacity plic pro oxid uhelnaty (DL,,). Ponesimod je tfeba pouZivat opatm@ u pacientd s téZkou respiracnf chorabou, plicnf fibrézou a chronickou obstrukenf plicnf nemoct. PoSkozeni jater: Pred zahdjenim I§8by ponesimadem je tfeba zkontrolovat neddvné (Y.
v priibéhu poslednich 6 mésicii) hladiny aminotransferazy a bilirubinu. Ponesimod je treba vysadit, pokud se potvrdi vyjznamné poskozeni jater (napfiklad ALT presahuje 3ndsobek ULN a celkovy bilirubin presahuje 2ndsobek ULN). ZvySeny krevni tlak: U pacient [&Genjich
ponesimodem bylo pozorovano mitné, reverzibilni zvySeni krevniho tlaku. Behem 6cby panesimodem se md pravidelng sledovat krevni tlak a pfislusng Iécit. KoZnf neoplazmata; Pacienti 166enf ponesimodem maji byt upozornéni na to, Ze se bez ochrany nemajf vystavovat slunegnimu
zarent. Tito pacienti nemaji byt soucasng Iégeni fototerapil pomoci UV-B zéfeni nebo PUVA-fotochemoterapif. Zeny ve fertilnim véku: Pred zahdjenim I&gby u Zen ve fertilnim veku musi byt k dispozici negativni vysledek téhotenskeho testu. Jelikoz trva priblizng 1 tyden, nez se
ponesimod vylougi z téla, maji Zeny ve fertilnim véku pouzivat (cinnou antikoncepei k zabranéni othotnéni behem 16Eby ponesimodem a 1 tyden po jejim ukongeni. Syndrom reverzibilni encefalopatie v zadni cirkulaci: U pacientt Ié6enych modulatorem receptoru S1P byly hiaSeny
vzdcns pripady syndromu reverzibilni encefalopatie v zadni cirkulaci (PRES). Pfi podezfeni na PRES je tfeba ponesimod vysadit. Névrat aktivity onemocnéni po vysazeni ponesimodu: Po ukonGenf18gby ponesimodem se md vzit v vahu moZnost zdvazng exacerbace nemoci. Pomocné
dtky: Pacienti se vzdcnymi dadicnymi problémy s intoleranci galaktosy, ipinym nedostatkem laktdzy nebo malabsorper glukosy a galaktosy nemaji tento pripravek uZivat. Interakce s jinymi Iécivymi pripravky: Cytostaticke, imunomodulaéni nebo imunosupresivni terapie: Pfi
soutasném podévani je treba postupovat behem takové I6Eby a v tydnech ndsledujicich po jejim podani opatmé kvili riziku aditivnich Gginkd na imunitni systém. Antiarytmika, |6ivé pFipravky prodluzujic interval QT, I82ivé pripravky. které mohou sni7it srdecnf frekvenci: Ponesimod
nebyl u pacientli uZivajicich I8givé pFipravky prodluzujici interval QT studovan. Betablokdtory: V cilend farmakodynamické studii bezpetnosti byly hodnoceny negativi chronotropni ginky soutasného podavani ponesimodu a propranololu. PFidani ponesimodu k propranololu
v ustdleném stavu mélo aditivni inky na SF. Vakeiny: Vakcinace mize byt méné (iinnd, pokud je poddvana béhem IéEhy ponesimodem aaz 1 tyden po jejim vysazeni. Pouzivani Zivjch atenuovanych vakein miiZe prinaSet riziko infekce, a proto je tieba se jim u pacientt behem uzivani
ponesimodu a az 1 tyden po ukonéeni 16Eby ponesimodem vyhnout. Vlivjinych [Eivych pFipravki na ponesimod: Neni pravdgpodobné, Ze by I&civé pripravky, které jsou inhibitory hlavnich enzymil ze skupiny GYP neba UGT, ovlivnily farmakokinetiku ponesimodu. Vliv ponesimodu na
[iné I&Givé pripravky: Neni pravd&podobné, Ze by ponesimod a jeho metabolity vykazovaly klinicky relevantni potencidl k Iékovym interakcim na enzymech ze skupiny GYP nebo UGT nebo na transportérech. Perordini antikoncepce: Soutiasné poddvani ponesimodu s perordini
hormondini antikoncepef nevykdzalo Zadné klinicky relevantni farmakokineticke interakce. TEhotenstvi a kojeni: Pripravek Ponvory je v téhotenstyi kontraindikovan. Pokud Zena otghotni behem I6chy, musi se ponesimad ihned vysadit. Ponvory se nemé pouZivat béhem kojen. Uginky
na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Ponvory nemd Zadny nebo md zanedbatelny vliv na schopnost fdit nebo obsluhovat stroje. NeZadouci dginky: Velmi Gasté: nasofaryngitida, infekce hornich cest dychacich, zvySent alaninaminotransferdzy. Casté: infekce mogovych cest,
bronchitida, chfipka, rhinitida, infekce dychacich cest, virové infekce dychacich cest, faryngitida, sinusitida, virovd infekce, herpes zoster, laryngitida, pneumonie, lymfopenie, pokles poctu lymfocyti, deprese, nespavost, lzkost, togeni hlavy, hypoestézie, ospalost, migréna, makuldrni
edém, vertigo, hypertenze, duSnost, kasel, dyspepsie, bolest v zadech, artralgie, bolest v koncetindch, poranéni vazu (podvrinuti), tnava, pyrexie, periferni edém, nepfijemné pocity na hrudi, zvjSeni aspartataminotransferdzy, hypercholesterolemie, zvjSeni jaternich enzymd, zvySeni G-
reaktivniho proteinu, zvySeni aminotransferdz, zvySeni cholesterolu v krvi. Méng Gasté: bradykardie, sucho v tstech, otok kloubu, hyperkalemie. Pfedévkovani: Pri predavkovani je tfeba ponesimod vysadit a poddvat obecnou podparnou lécbu, dokud Klinickd toxicita nezeslabne nebo
nevymizi. Pokles srdetnf frekvence navozeny ponesimodem [ze zvrdtit atropinem. ZvlaStni opateni pro uchovévani: Nejsou. Baleni: Zahajovaci baleni obsahuje: 2 potahované tablety 2 mg, 2 potahované tablety 3 mg, 2 potahované tablety 4 mg, 1 potahovanou tabletu 5 mg,
1 potahovanou tabletu 6 mg, 1 potahovanou tabletu 7 mg, 1 potahovanou tabletu 8 mg, 1 potahovanou tabletu 9 mg a 3 potahované tablety 10 mg. UdrZovaci baleni obsahuje: 28 potahovanych tabletdch nebo vicecetne baleni 3 baleni po 28 potahovanych tabletdch. Na trhu
nemusf byt vsechny velikosti balent. Dritel rozhodnuti o registraci: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgie. Req. €. EU/1/21/1550/001, EU/1/21/1550/002, EU/1/21/1550,/003

Ipiisob dhrady a vydeje: Pripravek je vazan na lékarsky predpis a je hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi. Datum revize textu: 05,/2022. Pred piedepsanim Iéku se prosim seznamte s dplnou informaci o pripravku.

UpIndinformace o pripravku je k dispozici v Souhrnu tidajii o pfipravku (SPC) na webovych strankdch Evropske agentury pro I6Givé pfipravky http://www.ema.europa.eu/, nebo na adrese: Janssen-Gilag s. r. 0., Walterovo namesti J O h n S O n
329/1,158 00, Praha 6 - Jinonice, Tel; +420 227 012 227 fax; +420 227 012 333; E-mail. infocz@its.jnj.com; www.janssen.cz.

Janssen-Cilag s.r.0., Walterovo ndmasti 329/1, 168 00 Praha b - Jinonice, tel.: +420 227 012 227, fax; +420 227 012 333, www.janssen.com/ czech CP-362091 e Datum piipravy: duben 2024 &\J O h nSO n
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PRO SIROKOU
POPULACI PACIENTU

MAVENCLAD® je nyni hrazen':

» unové diagnostikovanych pacientd
» pii eskalad z DMT 1. linie pfi MR nebo klinické aktivité
» piipokrafovani v léibé po 4. roce od jejiho zahdjeni

» piizméng léby z jiného vysoce Géinného DMT

Tkrdeznd Informoce o priprovky MAYENCLAD™® (clodribinum]
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ofatumumab

VYSOCE UCINNA TERAPIE (HET)
RELAPS-REMITENTNI FORMY
ROZTROUSENE SKLEROZY'

v Setrvala Géinnost
a pfizniva
bezpeénost™

Jednoduché davkovani

v

Subkutdanni podani (SensoReady pero)
v
v domécim prostredi™

v Bez nutnosti hospitalizace,
premedikace a monitorace pri podani’

*Prvni davka ma byt poddana pod vedenim
zdravotnického pracovnika.'

——— infskce/ iishcla
—_— ofatumumabus / oltumumab

. ®Kesimpta"ELD Cl.lCIK 253

Reierence: 1. SPC Kesimpta. 2. RozhodnutfSUKL o stanovenfvyie a podminek ihracy LP Kesimpta ze dne 10.3.2022 - Sorévn Fzenfsp. zn, SUKLS 14384172021,
3. HauserSL., Bar-0rA, CohendJA, etal. Ofatumumah versus terifunomide in multiple solerosis. N Engld Med 2020:383:546-57 Suppl, Append,
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Tento [8Bivy piipravek podl8hé delSimu sledovdni To umozni rychlé ziskdni novych informact
0 bezpetnosti. Zaddme zdravotnické pracowniky aby hidsili jakakoll podezieni nanezadouci GEinky
Podrabnost! o hidSenf neZ&doucich dink(iviz Souhrn ida)d o pFipravku, bod 4.8,

Zirdcend informace © Kesimpta 20 mg injekéni roztok v pedpinéném peru « SloZen; Jedno predplnéné pero obsahuje ofatumumabum
20 mg v 04 ml roztoku (50 mg/ml). Indikace: Pfiravek Kesimpta je indikovén k 808 dospéeh pacientll s relabujcimi formami
rozirouSené skierdzy (RRS) s akiivnim onemocnénim definovanym Kinicky nebo zobrazovacimi metodami. Ddvkovani; Doporutend
dévkae 20 mg of atumumabu podévand subkutanniinjekcrs pocdteSnimi dévkami v tydnech 0, 1 a2, pokragujier nAsledngm mas@nim
ddvkovénim, poéinaje tydnem 4. Pokud dojde k wnechdnf injekce, ma byt podkina co nejdive bez Gelénf na dalT planovanou dévku.
Nésledujicr davky majr byt noddvany v doporuenyich intervalech, Tento [6Gwy pripravek je LrGen k samoaplikaci pacientem subkutann
injeker. Obwykiymi misty pro poddnf subkutdnn injekce sou bricho, stehno a hornf Gast paZe. Prunf injekce m4 byt apliovdna pod
vedenim zdravotnického pracovnka. Kontraindikace; Hypersenzifivita na Iégivou Idtku nebo na kieroukoli pomocnou latku, pacient
¥ 187ce imunokompromitovaném stavu, zdvaznd akiivnl infekee a7 do jejho odezndni, zndmé akiivni malignita. ZvlaStni
upozomeni/ varovani; *Reakce souvisejor s inekef Pacientimajf byt informovan), Ze se mohou vyskytnout systémove reakee souvisejic!
sinjekei (SIRR), obvykle do 24 hodin a prevazné po prini injekci, Priznaky zahmujf horecku, bolest hlavy, myalgil, zimnici, inavu, vyrazku,
kopivku, dusnost a angioedém (nap otok jazyka, hitanu nebo hrianu) a vzdcné prinady, kieré byly hidSeny jako anafylae. Nekterd
pFiznaky SIRR mohou byt klinicky neroziiSiteiné od akutnich hypersenzitvich reaker 1. typu (zprostredkovdnyich IgE). Hypersenzitivn
reakee se mUize projevit behem kierékoli injekee, i kdyZ se obvykle neprojesd pri prnf injekei. Pacienti se zndmou hypersenzitivnl reakc!
na ofatumumab zprostredkovanou IgE nesmf byt ofatumumabem légeni™. Infekee; PoddvanT pripravku musf byt odioZeno u pacientd
s aktivn infeke, dokud infekce neodezn’, Ofatumumab se nesmf podévat pacientlim se zivaZngm oslabeni imunity (narf, wznamnd
reutropenie neo lymiopenie). Progresivf multifokAlnT leukoencefalopatie (PML): Lekafi by mél byt ostraZitf ohledné anamnézy PML
a jakychkoli klinickych priznakl nebo MR ndlezi, které by monly naznacovat PML. Pokud existuje podezieni na PML, musf byt [éEba
ofatumumabem pozastavena, dokud nebude PML wlougena. Reaktivace viru hepatitidy B: U pacientd kécenych anti-CD20 protlatkami
doglo k reaktivaci hepatiticy B, coZ ¥ néktenjch piipadech vedo k fulminantnr hepatiidg, selhnf jater a dmrti, Pacienti s aktivnim
onemocnénim hepatitidou B nesmf byt ofatumumabem Iéteni. Pred zahjenim I6Eby mé byt uvsech pacientl proveden screening HBV.
Sereening ma miniméiné zahrovat testovan! povrchoveho antigenu hepatitidy B (HBsAg) a testovanf protitek protijadrovému antigenu
hepatitidy B (HBcAb). Pacienti s pozitivni sérologi” hepattidy B (HBsAg nebo HBeAR) se maff pfed zahdjenim I6Sby poradt s odhornikem
na choroby Jater a majT byt sledovani a [éSeni podie mistnich Iekarskyeh standard?, aby se zabranilo reaklivaci hepatitidy B. Lé6ha t67ce
imunokompromitovanych pacientl: Pacient v 87ce imunokompromitovaném stavu nesmi byt ofatumumabem Iégeni, dokud se tento
stav nevyesi. Nedoporucuje se uZivat sougasné s ofatumumabem dalsfimunosupresiva kromé kortikosteroidd k symptomatické Iéché
relapsil. Otkovdnt: VSechna okovanf majl byt poddna podle imunizabnich pokyndl nejménd 4 tjdny pfed zahdienm Iéihy
ofatumumabem u Zivjch nebo Zvjich oslabenyeh vake a pokud e to moZnd, nejméné 2 tydny pred zahdjenim I6Ghy ofatumumabem
U inakivovanyeh yakei Ofatumumab miiZe ovliviovat Géinnost inaktivovanyeh vakein, OSkovant Zkymi nebo Zwjmi oslabenymi
vakeinami se béhem lechy a po ukoncenT Iéchy a7 do dopinéni Bhunék nedoporucuje. Interakee: Nebyly provedeny Zidné studie
Interake, protoZe nejsou ocekdvdny Zidné interakee prostfednictvim enzym(l cytochromu P430, jinych metabolizujicich enzymil nebo
transportéril. P¥i soutasném poddvani imunosupresivnich pripravk( s ofatumumabem je tfeba vzit v vahu rizko aditvnich GEinkil
na imunitnr systém, Pri zahdjenf léshy ofatumumabem po jiném imunosupresinim pifravku s prodiouzenymi imunitnmi (§inky nebo
pfi zahden jiné imunasupresivn! I8gby s prodouZenymi imunimimi GEinky po 1éEbe ofatumumaben je fieba vzt v (vahu dobu fryant
azn(isof Gtinku thehto leGivyioh pifpravk z dovodu moZnyeh aditivmich imunosupresivaich Gginkd. TEhotenstyi a kojeni: Zeny ve fertiinim
vBku majl béhem Ig8hy prioravkem Kesimpta a po dobu 6 misicll po poslednm poddnf p¥ipravku Kesimpta pouZivat Ginnou
antikoncepel. Udaje o podavdnf ofatumumabu téhotnym Zendm jsou omezené, Ofatumumab miiZe podle zjisiént e studif na zvffatech
prochazet placentou a zplsobit depleci B-bunék plodu. Lécba ofatumumabem nemd byt zahajovéna béhem tehotenstvi pokud
notencidlnt pffmos pro matku nepfevé! potencidinf riziko pro plod. PouZt ofatumumabu u Zen béhem kojen nebylo studovéno. Nenf
Zndmo, zda se ofatumumab wyluGue do matefského micka, Nezadoucd ginky: Velmi Gast: Infekce homich cest djchacich, infekce
motovych cest, reakee v misté vpihu (JokAN), reake soukisejier s injeker (systémove), Gasté; Ordlnt herpes, snizeny imunoglobulin M
v krvi. Podminky uehovvani: Uchovavejte v chladnitee (2 ©C-8 °C). Chrante pred mrazem, Pokud je to nezbyiné, miiZe byt piipravek
Kesimpta jedenkrt uchovdvin nechlazeny po dobu a7 7 dnil pfi pokojové teploté (ne wiT neZ 30 °C), Pokud se béhem této doby
nepoLizje, miife byt p¥bravek Kesimpta vrécen do chiadnicky na maximainé 7 dnf. Uchovavejte predpinénd pero v krabitice, aby byl
pFipravek chrdnén pred svétiem. Dostupné Iékové formy/ velikosti baleni: Kesimpta Je k dispozicl v jednofivgth balenfoh obsahujicich
1 predninéné pero a ¥ mnohodeinych balenich obsahujicieh 3 (3 balenfpo 1) pfedpinénd pera. Pozndmka; D¥ive ne? ek pfedepiets,
prectete si pedivé Gplnou informaci o pFipravku, Reg, &.: EU/1/21/1532/001-004. Datum reaistrace: 26.3.2021 Datum poslednt
revize testu SPC: 18.01.2024. Orditel rozhodnuti o registraci: Novartis reland Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4,
Irsko, Uiy pifpreiks o veizein i Jkaisky piedois, pifbivek je hrazen 2 prostieakil veigiheho zotawotifo pojisteni
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5 MAYZENT.

siponimod

JE NA CASE ZPOMALIT SEKUNDARNI PROGRES!,

JE CAS PRO MAYZENT

Tento|égivy pFipravek podiéha dalsimu sledovanf, Toumozni rychlé ziskani nowehinformaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, ahy hlasilijakakoli podezfenina nezadouct tcinky. Podrobnosti o hlaSenineZadoucich

(Gink« vizSouhrn Gdajt o pipravku, bod 4.8.
Tkrécena informace  MAYZENT 0,25 mg potahovane tablety, *MAYZENT 1 mg potahované tablety™, MAYZENT 2 my potahované iablety  Slozeni; Jedna potahovand tableta ohsahuje *0,25 mg, 1 mg nebo 2 mg sipanimodu jaka siponimad s kyselinow fumarovou ™. Indikace: Pfipravek Mayzent je indikovan k ke
dospelych paciertil se sekunddmg progresivif rozirousenou sklerdzou (SPMS) s aktivnim onemocnénim dolozenym elapsy nebo zZngtivau aktivitou pomoc! zobrazvacich metod. Dévkovani: Pred zahienim by musf bjt U pacienta zjistén genotyn CYP2CS kil Zisténf typu metabolizéra CYP2CS. Packenti
s genotypem CYP2CS" 3" 3 nesmi siponimod Wivat, LEEhu o nutné zahdjit titratinim balenim, iniciace tvd b dn, LEtha zadind davkou 0,25 mg jednou denné ve dnech 1 a 2, nésledovand davkou 0.0 mg v den 3, 0,75 mg vden 4, a 125 mg v den 5, aby bylo u pacierta dosaeno predepsané Ldriovach dévky
siponimodu pocinaje dnem 6. L pacientii s genotypem CYP2C™ 23 nebo *1*3 je doporucend udriovac dvka 1 mg denné, u pacientil s ostatnimi genotypy CYP2CS je 2 mg. Pipravek Mayzent se uZivé jednou denng. Pokud behem prvnich 6 dnii [Ecby pacient zapomene Uzt denni titraginf dévku, je nutné znovu
zahdjit IEgbu rovym tiratnim balenim. Pokud dojde k vynechdnf dévky behem udriovact by, je nutné Uit predepsanou davku v nésledulic! plnovanou dobu, nésleduficr dévka se nesmi zdvojndsobovat. Pokud jsou béhem udrZovact IEEby vynechény 4 nebo vice po sobg jdoucfch dennich dévek, je nutné IEghu
siponimodem znovu zahdjit s novym titratinim balenim, Kontraindikace; Hypersenzitivita na lé&ivou latku nebo na araSidy, sju nebo na ktemukoli pomocnou [4tkw. Syndrom imunodeficience. Progresivf multiokalnt leukoencefabpatie nebo krypiokokovd meningitida v anamnéze, Akivni maligni anemocngni. Tezkd
porucha funkee Jater (Child-Pugh trida C), Pacient, kieff prodglali béhem predchozich 6 mésicd infarkt myokardu (IM), nestabilnf anginu pectoris, ikius/ tranzitori ischemickou ataku (TIA), dekompenzované srdeénr selhni (vyZadujicl hospitalizacl), nebo srdeénf seldni tridy Ill/1V dle New Yark Heart Association
(NYHA). Pacienti s atriaventrikulamf (AV) blokadou druhého stupné Mabitz Il AV blokddou tfetho stupné, sino-atlni stdeginf blokddou nebo sick-sinus syndromem v anamnéze, pokud nemajf kardinstimulétor, Pacienti homozygot! pro genatyp CYP2C3* 3 (CYP2CY™3*3) (slabi metabolizer). Behem tehotenstvi nebo
U Z8n, které mohau othotnét a nepoufvajf Giinnou antikoncepci. ZviaStni upozomeni/varovani: Infekce: Pred zahdjenm I6iby md bit k dispozici aktualnf kompletnf krevnf abraz. *Je doporuceno kantrolovat krevf obraz 3 a7 4 mésfce po zahjeni 1&chy a pote akspon jednou rocing, a v pfipads zndmek imfekee™, Pokud
Se U pacienta rozvine zévaznd imekce, e tfeba véZit preruSeni cby siponimodem, Pacienti se zndmkami a pfiznaky odpovidajioimi kryptokokove meningitidé (CM) majf byt neprodiené diagnosticky vy3etreni. Do wioucenf CM musf byt Egba siponimodem prerusena, Pokud je diagnostikovéna CM, je nutné zahdjit
odpovidajicf IEcbu. Lekari musi vénovat pozomost Klinickym pfiznakiim nebo ndlezim na magneticke rezonanci (MRI) naznacujiim moznost progresivi muttfokalnf leukoencefalopatie (PML). Pokud existuje podezfeni na PML, mus bit do vylougen PML 16cha siponimodem prerisena. * Pokud je PML potvrzera, Edba
sionimodem musf bjt ukongena™. * Herpetickd virovd infekee: Prinady herpetické virave infekee (vistnd pfipad f meningitidy rebo meningoencefalitidy zptisabene viry varicelia zoster |VIV] ) se vyskytly pii uzivanf sipanimodu kdykoliv v priibihu 163by. Pokud se obievi herpeticka meningitida rebo meningoencefaliida,
musf bjt Iééba siponimodem prerusena a je nuiné nasadit vhodnow Iécou prfslusng infekee ™, Pacientl bez IEkafem potvrzené anamnézy planjoh nestovic nebo zdokumentované (piné vakcinace proti V2V majf bt pfed zahdjenim terapie siponimodem vySetfeni na prtomnost profilétek proti VAV, U pacientt) bez protildtek
e doporucena pred zahdjenim Ichy siponimodem Gpind vakeinace varicelovou vakemou, pricems zahdjenf IEcby mé byt odbZeno o 1 mést, aby se mohl vyvinout plny Utinek vakoinace. Makuldmf edém: Pri I8 siponimodem Je nutnd abezfetnost u pacientd s diabetes mellitus v anamnéze, Uveitidou nebo
Zkladni/soubgznou chorabou snice kviill moznému 2vyEent rizika makulémiho edému. Doporusuje se, aby it pacienti podstoupli pred zahdjenim IEghy o&inf vySetfeni a nésledna kontrolnr vySetfeni béhem Iégby sipanimodem kvili detekel makulamino edému. Pokud se u pacienta objevi makulamr edém, doporuéuje
s |&8bu siponimodem prerusit. Bradyarytmie: Z preventvnich dtvodt majf byt sledovani pacienti s nésledujicimi srdecnimi stavy (sinusovd bradykardie (srdetni puls < 55 tepti za min), AV biokéda prnho nebo druhéha stupné [Mobitz I] v anamnéze, infarkt myokardu v anamnéze, nebo srdednf selhanf v anamnéze
(pacienti s NYHA tridy I'a 1) po dobu 6 hodin po prvni davae siponimadu kvili zndmkam a piznakm bradykardie, U tEchto pacientd se doporucule natott elekirokardiogram (EKG) pred podénim dévky a na konci obdofr sledovani Funkoe jater: Pred zahdjenim EShy pripravkem Mayzent by mély bit k dispozici aktudini
hodnoty aminotransferaz a bilirubinu. U pacientll, u kterjch e rozvinou priznaky Ukazujioi na jatemi poskazent, majf byt Zkontrolovany hladiny jatemich enzymdl a siponimod mé bjt vysazen, pokud se potvrdi vyznam né posknzent jater, Kozri neaplazmata; *Bazaliom (BCC) a daki kozni novotvary, vEetné spinoce/uldmino
karcinomu (SCC), byly hiSeny u pacient( uZivajisich siponimod, 2ejména u pacienttl s delSf dobou IEcby”, U vsech pacientll se doporutule pi zahdent Iéchy vySetfent kiiZe a poté kazdyoh 6 a2 12 mésicl s prihEdnutim ke klinckému posouzen!, * P delSim trvani [68by musf byt provd@ina peclvd koZnf vySetfeni®,
Pacienti majf byt upazomeni, aby okamate hlésili jakékoli padezrelé koini lEze svému IEkari. Neodekdvané neurologicke nebo psychiatricke priznaky/znmbky: Pokud se U pacienta Egenéha siponimodem ohjevi jakekoliv neociekdvang neuralogicke nebo psychiatrické zndmbky/ priznaky nebo zrychleng neurologiché
zhorseni stavu, |2 nuiné neprodiené fyziklni a neurologicks vySetfent a zvézit vySetfent MRl s ohledem na mozny wiskyt PRES. Genotyp CYP2CY: Pred zahajenim l65hy siponimodem musi bit u pacientll zigten genotyp CYP2C3 kulli ZjistEnT tynu metabolizéra CYP2CY. Pacierti homozygatnf pro CYP2C9™3 (genotyp
CYP2C9™3*3: piiblizng 0,3 a2 04 % populace) nesmi byt siponimodem IEen!. Imterakee: Pri sousasném podavanf cytostatik, imunomodulatorti nebo imunosupresiva behem tjdnti po ukongent jgjich poddvan je nuind opatmost. Zahdjent 1&zhy po alemtuzumabu se nedoporutiuje, pokud pnosy jasng nepfevai rizka.
Behem zahajent IE5by siponimodem nemaji bt uZivdna soutasné antiarytmika tridy la (napt. chiniin, prokainamid) nebo tfidy |Il (napt. amiodaron, sotalol), pripravky prodluzujci QT interval se zndm ymi arytmogennimi viastnostmi, blokdtory vapnikovich kandll sniujict srdecni frekvenci (napr. verapamil nebo diftiazem)
nebo dalf latky, kiere mohou snizovat stdedni frekvenct (napf. ivabradin neba digaxin) kvl mazngm adtivnim Gginkim na srdecinf frekvenci. Pokud je 165ba vazovana u pacientll s wse wedengmi rizkovymi fakiory, doporuiuje se pred zahdjenim Igghy konzuftovat kardiologa s cflem Uit nejvhodnéjs monitorovant pro
zahdenrl6zby nebo ohlednd prechodu ra Igk sniujr sroecnr frekvencl. P zahajovnf 16cby siponimodem U pacientt [éenjich betablokdtory je nutnd apatrmost kvl aditivnim GSnkim nasnizen srdednrfrekvence. L&tha betablokétory miZe byt zahdjena u pacientt Iétenych stélou ud ovacr dévkou siponimadu. Pouzit
Zivjch atenuovanych vakcin mize vést k rizku infekee, a je proto tfeba se mu behem 16Shy siponimodem a po dobu aZ 4 tydn po jgjim ukonceni vyhnout. Bihem Egby siponimodem a a7 4 tydny po nf mize byt vakcinace méné (innd, Uginnost vakcinace nenf povazovéna za ohrozenou, pokud e Iécba siponimodem
pozastavena v obdabi 1 tyden pred ockavanim a aZ do 4 tydnil po ogkovani Vzhledem k wznamnému zvyent expozice sipanimodu se nedoporuGuie saugasné uZvani siponimodu a [Ecivinh pripravkd, Keré zpdsabuf stredng sinou inhiici CYP2C9 a stredné sinou nebo sinou inhibici CYP3A4, Siponimod [z
kombinovat s vatsinou typd indukiors CYP2CS a CYP3A4- Nicmen s ohledem na acekévany pokles expozice siponmodu, e nutnd 2vazit vhodnost a mozng prospsch [E8by, pakud & siponimod kambinovan e sliymi ndukiory CYP3Ad/stredné singmi indukiory CYP2CA (nap?. karhamazepin) u vSach pacientl) bez
ohledu na genotyp nebo se stfedné siinjmi CYP3A4 induktory (napk modafini) u pacientil s genotypem CYP2CS™ 13 nebo 2" 3. Tehotensiv a kejeni: Pred zahdlenim IESby Zen ve fertilnim viku mus byt k dispozici negativni visledek tehotenskeho testu. Zeny ve fertiinim véku musf pouzivat GEinnou antkoncepc
behem Ieghy a po dobu nejméné deseti dnti od poskedni dévky siponimodu. Pnkud Zena otEhotnf behem Iy, musf byt swpummod vysazen, Siponimod nemd byt fvan beéhem kojeni. NeZadouci dginky; Velmi casté: Bolest hlavy, hypertenze, zvySené hodnoty jatemich funkinch testt Easie Herpes zoster, melanocytovy
naevus, bazoceluldrn kammum lymfopenie, zavrat, zachvaty kiedi, ffes, makuldmi edém, badykarme atrioventrkularni blokada (prvého a druhého stupre), rauzea, prijem, holest kongetin, perfern otok astenie, snizené hodnoty plicnich funkeniah testtl, Jalsi nezdauct dcinky - viz dplng infarmace o pripravi.
Podminky uchovavani: Uchovavefe pri teplote do 25 °C. Dostupné Iékove formy,/velikosti baleni: *Mayzent 0,25 mg: PA/Al/PVC /Al blistry v titracnim baleni (pouzdru) obsahujicim 12 potahovanych tablet, Mayzent 1 mg: PA/AI/PVC/AI blistry v baleni obsahujicim 28 potahovangch tablet, Mayzent 2 mg: PA/Al/PVC/A
blistry v baknf obsahujicim 28 potahovanyoh tabket”. Pamamka: Drive nez Ik piedepete, practéte si peclive Cplinau informaci o pripravku, Reg. &.: “EU/1/19/ 14M/[][]1, 003 a 007" Datum registrace: 13.1.2020. Datum posledni revize textu SPG: 05.01.2024. Orzitel rozhodnuti o registraci: Novartis Eurapharm
Limited, Vista Buiing, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Wiy pifpravku e veizan na lekarsky piediprs, pripravex je hiazen z prostieakut vergingho zdravainino pajistén’. “VSimréte sl prosim zmény (amén) vinformacich o [EGhem pfipravku,

Reference: 1. SPC Mayzent. ' . .. . .
Novarts s. . 0., Na Pankrdct 1724129, 140 00 Praha 4, el +420 225 775 111, wwwinovarts c2, Ino.czBnovartis com 07/443286/05/2024 b NOVARTIS ‘ Reimagining Medicine




OCREVUS’

ocrelizumab
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JISTOTA A POHODLI = 7iji sviij ZIVOT

Uvidime se za 6 mésici!

Dlouhodoba ucinnost a konzistentni bezpecnost'’ < diagn A el o
Vysoka adherence a perzistence diky infuzi jen 2krat za rok*'"2

>10 let zkuSenosti’

Celosvétové >300 000 lécenych pacienti s RRS a PPRS'

Nedilnou soucasti inzerce je Zkracend informace o pripravku uvedena na nasledujici strané.
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ocrelizumab - klinickych zkuenosti v RS

* Pocatecni davka 600 mg se podéva ve dvou samostatnych intravenéznich infuzich’. * V pfipadé, Ze se u pacientd nevyskytne u Zadné z pfedchozich infuzi reakce souvisejici s infuzi (IRR) stupné 3

a zavaznéjsi, lze nasledné davky podat krat3i (2hodinovou) infuzi. t Zadné zvIastni rutinni testovani mezi davkami.’

Reference: 1. SPC OCREVUS (ocrelizumab), datum posledni revize textu: 30.3.2023. 2. DLArnold et al, Long-term Suppression of MRI Disease Activity and Reduction of Global/Regional Volume: Loss
resuls from OPERA OPERA /Il and ORATORIO Open-label Extension, ECTRIMS 2021, Poster P407. 3. Hauser SLet al, B-Cell Subset Depletion Following Ocrelizumab Treatment in Patients With Relapsing
Multiple Sclerosis. AAN 2021 P15.206. 4. Hauser SL, et al. Association of Higher Ocrelizumab Exposure With Reduced Disability Progression in Multiple Sclerosis. Neurol Neuroimmunol Neuroinflamm
2023;10:6200094. 5. Savelieva et al. Comparison of the B-Cell Recovery Time Following Discontinuation of Anti-CD20 Therapies, ECTRIMS 2017, EP1624. 6. Giovannoni G, et al, Long-Term Reduction of
Relapse Rate and Confirmed Disability Progression after 7.5 Years of Ocrelizumab Treatment in Patients with Relapsing Multiple Sclerosis in the OPERA OLE. ECTRIMS 2021, Poster P723. 7. Hauser SL et
al. Safety of Ocrelizumab in Patients With Relapsing and Primary Progressive Mu ltiple Sclerosis. Neurology. 2021;97(16):e1546-61559. 8. Pineda at al, Adherence and Persistence to Disease-Modifying
Therapies for Multiple Sclerosis and Their Impact on Clinical and Economic Outcomes in a US Claims Database, AAN 2021, presentation Number P15.228. 9. Kappos, Ludwig; Traboulsee, Anthony; Li,
David K. B.; Bar-Or, Amit; Barkhof, Frederik etal. Ocrelizumab exposure in relapsing-remitting multiple sclerosis: 10-year analysis of the phase 2 randomized clinical trial and its extension. Online. Journal
of Neurology. ISSN 0340-5354. Dostupné z: https://doi.org/10.1007/s00415-023-11943-4. [cit. 2023-11-09]. 10. Hauser SL, Kappos L, Montalban X, et al. Safety of Ocrelizumab in Multiple Sclerosis:
Updated Analysis in Patients with Relapsing and Progressive Multiple Sclerosis. Presented at the 9th Joint ECTRIMS-ACTRIMS Meeting, Milan, Italy, 11-13 October 2023 P 304.

Zkracend informace o pifipravku Ocrevus 300 mg - koncentrat pro infuzni roztok.

Ucinna latka: okrelizumab. Indikace: Pfipravek Ocrevus je indikovdn k léché dospélych pacienti s relabujicimi formami roztrousené sklerdzy s aktivnim onemocnénim definovanym klinicky nebo
pomoci zobrazovacich metod. Pipravek Ocrevus je indikovan k |éché dospélych pacientl s ¢asnou primamé progresivn{ roztrousenou sklerézou, s ohledem na délku trvéni onemocnéni, stupedi disabilit
a zobrazovacimi metodami prokazanou zanétlivou aktivitu. Davkovéni: Uvodni davka 600 mg se podéva jako dve samostatné intravendzni infuze; prvni jako 300 mg infuze, nasledovand po dvou tydnec
druhou 300 mg infuzi. Nasledné davky se poté podavajiv podobé jednorazové 600 mi intravendzni infuze jednou za 6 mésicd. Doporugenf pro Gpravy rychlosti a zpiisabu davkovaniu konkrétnich piipadd
naleznete v SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku, soucasnd aktivn infekce, pacienti v zavazném imunokompromitovaném stavu, zndmé aktivni
maligni onemocnéni. Upozoméni: Pri podévéni okrelizumabu se mohou vyskytnout reakce souvisejici s infuzi (IRR). Pfiznaky mohu nastat v pribéhu jakékoli infuze, ale nejcastéji béhem prvni infuze
a v priibéhu 24 hodin od podéni (pruritus, vyrazka, urtika, erytém, iritace hrdla, bolest orofaryngu, dyspnoe, faryngealni nebo laryngeéini edém, zrudnuti, hypotenze, horetka, tinava, holest hlavy, zavrat,
nauzea, tachykardie a anafylaxe). Hypersenzitivni reakce se mohou projevitv pribéhu jakékoliinfuze, ale typicky se neprojevujiv pribéhu prvnfinfuze. U ndslednych infuzi majizavazngjsi pfiznaky, neZ které
nastaly dfive, nebo nové zavazné priznaky, coz ma vést k ivaham o mozné hypersenzitivni reakci. Pacienti se znamou IgE zprostiedkovanou hypersenzitivitou na okrelizumab nesméji byt timto piipravkem
léceni. Infekce: Podanf okrelizumabu musi byt pii aktivni infekci odloZeno az do jejiho odeznéni. TéZce imunokompromitovani pacienti (napf. s lymfopenif, neutropenif, hypogamag{obulinemif) by neméli
byt timto piipravkem léceni. Reaktivace viru hepatitidy B (HBV)jiz byla pi 1éché anti-CD20 protildtkami hlasena a méla v nékterych piipadech za nasledek fulminantni hepatitidu, jaterni selhdnia smrt. Pied
zahajenim léchy okrelizumabem musi byt proveden screening HBV podle mistni praxe. Pacienti s aktivni HBV nesméji byt okrelizumabem léceni. Pozdni neutropenie: Byly hléseny ptipady pozdniho néstupu
neutropenie nejméné 4 tydny po podani, vétsinou st. 1a 2, ale v nékterych piipadech i st. 3 a 4. Pfi podezfent na infekci je doporuceno sledovani hodnot neutrofilti v krvi. Malignity: Zndma aktivni malignita
je kontraindikaci 1é¢hy okrelizumabem. Lécha zavazné imunokompromitovanych pacientd nesmi byt zapocata, dokud se stav nevyfesi. O¢kovani Zivymi nebo atenuovanymi vakcinami se v pribéhu léchy
a dokud nedojde k dopInénf B-lymfocytd nedoporucuje. Pacienti, ktefi potiebuji ockovani, musi svou imunizaci dokoncit nejméné 6 tydnG pred zahéjenim léchy okrelizumabem. Doporucuje se otkovat
pacienty sezonnimi usmrcenymi chiipkovymi vakcinami. Lékové interakce se nepiedpoklédaji, protoZe okrelizumab se z obéhu odstraiiuje katabolismem. Téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku
museji béhem lécby pripravkem a 12 mésicd po posledni infuzi okrelizumabu pouZivat antikoncepci. Okrelizumab je monoklonalni protilatka IgG1 a mize prochdzet skize placentu. Je tieba se vyvarovat
podavéni okrelizumabu v t8hotenstvi, pokud mozny prospéch pro matku pievazuje nad moznymi riziky pro plod. NeZzadouci ucinky byly nejcastéji hlaseny jako IRR a infekce. Podminky uchovavani:
Uchovavejte v chladnicce (2°C-8°C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicky v krabicce, aby byl pfipravek chrénén pred svétlem. Baleni pfipravku: 10 ml koncentratu ve sklenéné injekeni
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.
Datum vytvoieni textu Zkracené informace o piipravku: 21.9.2022, aktualni verze Souhmu tidaji o pfipravku je dostupna na www.sukl.cz. “

=

! L]
Vydej lécivého piipravku je vézén na |ékafsky predpis. Pipravek je hrazen z prostredki vefejného zdravotniho pojisténi. | m{
1]

Pfed predepsénim se prosim seznamte s Giplnym znénim Souhmu tdajti o piipravku Ocrevus. Podrobné informace k dispozici na www.ema.europa.eu. (ﬁ
1

ROCHE s.r.0., Futurama Business Park Bld F, Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, tel.: +420 220 382 111, e-mail: prague.info@roche.com, www.roche.cz 'I‘L. il '
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rovasE PacENys NIMIOS D

JE OCHRANOU

SNIZTE RIZIKO

RELAPSU

SE SUBKUTANNIM PRIPRAVKEM

ENSPRYNG?® prokazal snizeni rizika relapsu ve dvou klinickych
studiich u pacientli v monoterapii i u pacienti v kombinaci
s IST* v€etné pacienttl po prvni atace.

Vice na

Nedilnou soucasti inzerce je Zkracena informace o pfipravku uvedena na nasledujici strané.
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YENSPRYNG®

satralizumab subkuténnf injekce

I\

Pripravek ENSPRYNG® je indikovan v monoterapii nebo v kombinaci s imunosupresivni terapif (IST) k 1ché onemocnéni neuromyelitis optica a poruch jejiho Sirsiho spektra (NMOSD) u dospélych a dospivajicich
pacientl ve véku od 12 let, ktefi jsou sérapozitivnina protilatky tfidy IgG proti akvaporinu-4 (AQP4-1G).

Primarni cil: V populaci ITT ENSPRYNG® prokazal: 1. 62% snizenf rizika relapsu v kombinaci s 1ST* (HR: 0,38; 95% CI: 0,16, 0,88, p=0,0184) vs. placebo s IST. 2. 55% snizen{ rizika relapsu v monoterapii (HR:
0,45;95% Cl: 0,23, 0,89; p=10,0184) vs. placebo. Nej¢asté]i pozorovanymi nezadoucimi Gcinky byly: bolest hlavy (19,2 %), artralgie (13,5 %) a reakce souvisejici s injekei (12,5 %).

* |ST mize zahrnovat perordlni kortikosteroidy, azathioprin nebo mykofenolat mofetil.
Reference: 1. SPC ENSPRYNG® (satralizumab) datum revize textu 26.7.2021.

Zkracena informace o pfipravku Enspryng 120 mg: injekcni roztok v predplnéné injekeni stifkacce.

Utinna latka: satralizumabum. Indikace: Pfipravek Enspryng je indikovan k monoterapil nebo v kombinaci s imunosupresivni terapif (IST) k Iécbé onemacnéni neuromyelitis optica a poruch jejiho Sirsiho
spektra (NMOSD) u dospélych a dospivajicich pacient ve véku od 12 let, kteff jsou séropozitivni na AQP4-1gG. Davkovani: Zahajovac davka 120 mg se podava subkutanni injekeiv 0., 2. a 4. tydnu (celkem
3 injekce). Udrzovaci dévky 120 mg se nasledné podavaji subkutanni injekci kazdé 4 tydny. Davkovani u dospivajicich pacientd ve véku > 12 let s télesnau hmotnosti > 40 kg a dospélych pacientd je stejné.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Upozornéni: Pacientovi je tfeba vydat kartu pacienta s dilefitymi upozornénimi. Infekce: U pacientd s aktivni infekd,
véetné zavainjch oportunnich infekc’, je tfeba odlodit podani satralizumabu, dokud nebude infekce pod kontrolou nebo zahaijit odpovidajici Iécbu ve. sledovani. Jaterni enzymy: Pii lécbé satralizumabem bylo
Zjisténo mirné a strednf zvyseni hladin jaternich aminatransferdz. Hodnoty ALT a AST maji byt méfeny kaidé ctyfi tjdny béhem prunich tff mésicl Ié¢by a nasledné kaidé tfi mésice po dobu jednoha roku & pak
podle Klinické indikace. U pacientd s hladinami ALT nebo AST > 5 ULN ma byt [écha satralizumabem ukoncena. Neutrofily: Po |éché satralizumabem doslo k poklesiim poctu neutrofild. Pocet neutrofili ma byt
meren4 ai 8 tydnil po zahajeni 1écby a pak podie linicke indikace. Doporucené preruseni podavani naleznete v Souhrnu Udajil o pripravku. Lékové interakce: Nebyly provedeny Zadné studie interakci. Nebyl
Zjistén zadny (cinek azathioprinu, peroralnich kortikosteroidd ani mofetil-mykofenolatu na clearance satralizumabu. Cytokiny jako je IL-6 potlatuji expresi nékterych ctochromil P450 a je tedy tfeba opatrnost
a pripadné upravit davky, paklize pacient uziva éky, které jsou substraty téchto enzymil. Podrobnasti naleznete v Souhrnu ldajii o pfipravku. Ucinek satralizumabu mdze vzhledem k prodlouzenému terminal-
nimu polocasu satralizumabu pretrvavat nékolik tydnl po ukonceni lécby. Téhotenstvi a kojeni: Udaje o podévani satralizumabu téhotnym Zendm nejsou k dispozici. Studie reprodukeni toxicity na opicich
nenaznacuji Skodlivé Ucinky. Podavani pripravku Enspryng v téhotenstul se 7 preventivnich divodi nedoporucuje. Kojeni: Neni znamo, zda se satralizumab vylucuje do lidského matefskeho migka. Je znamo, ze
protilatky izotypu 1gG se wlucuji do materského mléka b&hem prunich dnd po porodu, pak koncentrace 1G brzy klesaji; b&hem tohoto kratkého obdobi tedy nelze yloucit riziko pro kojené déti. Pozdéji lze pouiiti
pripravku Enspryng béhem kojeni zvaiit pouze v Klinicky nutnych pfipadech. Fertilita: Nejsou k dispozici zadne Klinicke Udaje o Ucinku satralizumab na lidskou fertilitu. Studie na zvifatech neprokazaly zadny viiv
na samdi a samici fertilitu. NeZadoucf G€inky: NejcastéjSi hlasené nezadouci ucinky zahrnujf hyperlipidemie, bolesti hlavy, artralgie, reakce spojené s podanim injekce a pokles poctu leukocytd. Podminky
uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrafite pfed mrazem. Nepouiivejte injekenf strikacku, jestlize prosla mrazem. Injekcni stikacku uchovavejte neustdle v suchu. Uchovavejte predplnénou
injekcni stikacku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem a vihkosti. Injekcni stitkacku lze wjmout z chladnicky a uchovavat ji jednordzové po dobu az 8 dnii za podminky, Ze dosud nebyla oteviena
a Je uchovavana v krabicce. Po uchovavani pfi pokojové teploté je nelze vracet zpét do chladnicky, ale Le tfebaHej pouiit nebo zlikvidovat. Baleni pipravku: Baleni obsahuje jednu, nebo 3 piedplnéné injekcni
strikacky 0 objemu 1 ml. DrZitel registrainiho rozhodnuti: Roche Registration GmbH, Grenzach - Wyhlen, Némecko. Registra€ni Eislo: EU/1/21/1559/001-2, Datum prvni registrace: 24.6.2021.
Posledni revize textu: 26.7.2021. Vydej [écivého pripravku je vazan na lekafsky predpis. Pfipravek neni hrazen z prostredki verejného zdravotniho pojisténi. Pred predepsanim se prosim seznamte s Gplnym
znénim Souhrnu Udajl o pfipravku. Podrobné informace k dispozici na www.ema.europa.eu. Daléf informace o pfipravku mliete ziskat na adrese: Roche s.r.0., Futurama Business Park Bld F, Sokolovsks
685/136f, 186 00, Praha 8, telefon: 220 382 117. .

'V Tento I&Civy pripravek podléha dalSimu sledovant. To umoini rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezieni na nezddoucf Ucinky na www sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

ROCHE s.r.0., Futurama Business Park Bld F, Sokolovska 685/136f 186 00 Praha 8, tel.: +420 220 382 111, e-mail: prague.info@roche.com, www.roche.a
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COPAXONE

JEJICH 2|VOT, JEJICH VOLBA (glatiramer acetate)

Uspésné dlouhodobé Feseni COPAXONE®
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e pro planované matefstvi beéhem lecby
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SPC Iéku zde: Zmeéna SPC
: Zh Vydej na lékarsky predpis, v éasti Téhotenstvi
hrazeno z vefejného od 27.2.2024

zdravotniho pojistent.

Literatura: 1. Khan O, Rieckmann P, Boyko A, et al. Mult Scler 2017; 23:818-29. 2. Amal-Garcia C, Amigo Jorrin MC, Lopez-Real AM, et al. J Clin Neurosci 2014; 212212-8. 3. Wingerchuk DM, Carter JL.
Multiple sclerosis: current and emerging disease-modifying therapies and treatment strategies. Mayo Clin Proc 2014;89(2):225-40. 4. COPAXONE (glatiramer acetat, 20 mg/ml) SPC 2022,
5. COPAXONE (glotiromer ccetat, 40 mg/ mi) SPC 2022.6. Jongen PJ, Lehnick D, Koeman J, et al. J Neurol 2014,2611469-76.7. Ziemssen T, Hoffman J, Apfel T, et al. Health Qual Life Outcomes 2008,6:67.

Nézev pfipravku: Copaxone 40 mg/mlinjekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikaéce. Copaxone Pen 40 mg injekéni roztok v piedplnéném peru. Slozeni: Jeden ml roztoku obsahuje
glatirameriacetas 40 mg. Indikace: | ék jeindikovan prolécbu relabuiicich forem roztrousené sklerozy (RS). Piipravek Copaxone nenfindikovén pro primamé nebo sekundamé progresivni
RS. Davkovéni: Doporucené davkovani u dospélych je 40 mg pfipravku Copaxone (jedna predplnénd injekéni stfikacka), podaného subkutanni injekci tiikrat tydné s odstupem
minimalné 48 hodin. Pediatricka populace: Bezpecnost a G¢innost GA u détia adolescentl nebyla stanovena. Piipravek nema byt ve vékové skupiné do 18 let pouzivan. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na 1&¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro poutziti: Pfipravek Copaxone musi byt podévan pouze ve formé subkuténni
injekce. Fertilita, t&hotenstvi a kojeni: T&hotenstvi: Stfedni mnozstvi Gdajd o téhotnych Zendch (mezi 300-1000 ukon&enymi téhotenstvimi) nenaznaduje 2&édnou malformaéni ani
feto/neonatdini toxicitu. Studie na zvifatech nenaznaduji reprodukéni toxicitu (viz bod 56.3). V pfipadé potteby mize byt zvézeno poutiti pfipravku Copaxone b&hem téhotenstyi.
Kojent: Fyzikaing-chemické viastnosti a nizké perordini absorpce naznaduji ze expozice novorozencii/kojencil glatiramer-acetétu prostfednictvim lidského matefského miéka je
zanedbatelnd. Neintervencni retrospektivni studie u 80 kojenych déti matek vystavenych glatiramer-acetatu ve srovnani s 60 kojenymi détmi matek, které nebyly vystaveny zadné
lécbé onemocnéni modifikujicimi I&Civy, a omezend postmarketingovd data u lidi neprokdzaly 24dné negativni Gginky glatiramer-acetatu. Copaxone mlze byt uzivan béhem
kojeni. Nezdouci G€inky: Reakce v misté vpichu injekce byly hidSeny u vétsiny pacientt uzivajicich pfipravek. Postinjekéni reakce: vazodilatace, bolest na hrudi, dunost, palpitace nebo
tachykardie. Bolest v zadech, bolest na hrudi, vagindini kandidéza, lymfadenopatie, pfirlistek na véze, tremor, oéni poruchy. Pfi poufiti piipravku Copaxone byly v postmarketingové
zkudenosti hidgeny vzécné pripady tézkého poskozeni jater (véetné hepatitidy se Zloutenkou, selhdni jater a v ojedinélych pfipadech transplantace jater - viz bod 4.8). K poskozeni
jater doslo do nékolika dni oz let po zahdjeni [éCby pipravkem Copaxone. Soucasné byla u téchto pfipadd hidsena nadmérnd konzumace alkoholu, existujici nebo drive se vyskytujici
poskozeni jater a pouziti dalsich potenciding hepatotoxickych Iékd. Hig3eni podezieni na nezadouci Geinky na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1éciv, Srobdarova 48, 100 41 Praha 10.
http:/ fwww.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Farmakodynamické viastnosti: Cytostatika a imunomodulacni 1égiva, imunostimulancia ATC kéd: LO3AXI3. Doba pouzitelnosti: 2 roky.
ZvI&stni opatfeni pro uchovavéni: Uchovaveijte predpinéné injekent stitkacky a predpinénd pera v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Uchovavejte v chladnicce
(2°c-8°C). Druh obalu a obsah baleni: Predplnénd injekéni stitkacka, obsahujict Copaxone 40 mg/ml, injekéni roztok, se sklada z Iml vélce z bezbarvého skla tiidy |, s vsazenou
jehlou, modrym polypropylenovim (nebo polystyrenovym) pistem, pryZovou zdtkou a krytem jehly. L&k je dostupny v balenich obsahujicich 3 nebo 12 pfedplnénych injeknich
strikagek, nebo v multipacku obsahujicim 36 (3 balent po 12) predplnénych injekénich stitkagek obsahuijicich | mlinjekénihe roztoku. Pripravek Copaxone Pen je dostupny v balenich
obsahuijicich 3 nebo 12 predpinénych per obsahujicich | ml injekéniho roztoku, nebo v multipacku obsahuijicim 36 (3 baleni po 12) predplinénych per obsahujicich 1 mlinjekéniho
roztoku. Na trhu nemusi byt véechny velikosti baleni. DrZitel rozhodnuti o registraci: Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o, Praha, Ceské republika. Registraéni &islo: Injekce: 59/043/15-C.
Pero: 59/048/20-C. Datum prvni registraceProdlouzeni registrace: Datum prvni registrace inj. stikacka: 21. 1. 2015. Datum revize textu: 8. 3. 2022. Pero: Regjistrace: 11. 8. 2020. Revize
textu: 24.2. 2024. Pred predepsdanim I6ku se seznamte se Souhrnem Udajd o pfipravku, ktery je dostupny na www.sukl.cz, nebo jej ziskate na adrese: Teva Pharmaceuticals CR, sr.o,
Business park Futurama, Sokolovské 651/1364, 180 00 Praha 8, tel: +420 251 007 101, fax: +420 251 007 110. Viydej pfipravku je vézan na lékarsky predpis. Je hrazen z prostfedk

vefejného zdravotniho pojistént.

te q Teva Pharmaceuticals CR, sr.o, Business park Futurama,
‘y Sokolovsk& 651/1364, 180 00 Praha 8, tel.. +420 251 007 101 COP-CZ-00077



Poznamky:



Poznamky:



Platinovy partner

L'"' Bristol Myers Squibb” d) NOVARTIS @

Zlaty partner

#Biogen teva

Bronzovy partner
AstraZeneca Johnson&dJohnson MNERC K

Vystavovatelé

SANDOZ sanofi

Dékujeme vSem zUcastnénym firmam za podporu této akce



