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Detailni program k dispozici pouze online

QR kod na Vasi jmenovce

Program, objednané sluzby a instrukce naleznete po nascenovani QR kédu na Vasi jmenovce.

Webové stranky akce

Oficalni stranky akce na www.mhconsulting.cz.

QR kod nize

Program naleznete po nascenovani QR koédu nize:
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Patek

|4 Hlavni sal |

08:30-08:45 < | ZAHAJENI
Q Hlavni sal 1.patro | Jiné
0. Horék, P. Danhofer

08:45-10:45 < | BLOKI '
Q Hlavni sal 1.patro | Ustni sdéleni

0. Horak
INDIKACE A MOZNOSTI EPILEPTOCHIRURGICKEHO PROGRAMU 30 min
0. Horak
DRAVETOVE SYNDROM 30 min
K. Spanélova
LENNOX-GASTAUTUV SYNDROM 30 min
M. Ryzi
KOMPLEX TUBEROZNi SKLEROZY 30 min

M. Machacek



Patek

|4 Hlavni sal |

11:15-12:55

< | BLOKII
Q Hlavni sal 1.patro | Ustni sdéleni
K. Ceska

DE:FSKA MOZKOVA OBRNA
K. Ceska

DUCHENNOVA SVALOVA DYSTROFIE
O. Havlin

SPINALNi SVALOVA ATROFIE
A. Podsednikova

30 min

30 min

40 min
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|4 Hlavni sal |

14:00-16:20 < | BLOKIII
Q Hlavni sal 1.patro | Ustni sdéleni

P. Danhofer

ROZTROUSENA SKLEROZA 30 min
P. Handkova

FUNKCENI NEUROLOGICKE PORUCHY 30 min
P. Danhofer

EXTRAPYRAMIDOVA ONEMOCNENi/HLUBOKA MOZKOVA STIMULACE (DBS) 30 min
P. Vsianska

NEUROFIBROMATOZA TYPU 1 20 min
P. Danhofer

PAS 30 min
P. Danhofer

16:20-16:35 < | INTERAKTIVNI DISKUZE VSECH UCASTNIiKU A ZAKONCENi PROGRAMU
Q Hlavni sal 1.patro | Jiné
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DATA Z KLINICKYCH STUDII A REALNE KLINICKE PRAXE
LEKU SPINRAZA™ PROKAZUJi, ZE MOZNE JE VICE"2

IS POSSIBLE

* Mozné je vice

SPINRAZA™ POMAHA PACIENTUM DOSAHNOUT
VICE v porovnani s kontrolni skupinou a pfirozenym
pribéhem onemocnéni.” 2™

** Pripravek SPINRAZA™ prokazal v randomizovanyich kontrolovanyich studiich klinicky a statisticky vyjznamné zlepseni motorickych funkci
v porovnani s kontrolni skupinou."V podpirnyich studiich a studiich z redlné linické praxe se presymptomatictf détstii dospélf pacienti
vyznamne zlepsili v porovnani s pfirozenym préibéhem enemocnéni. Jednotliveé vysledky se mohou lidit v zavislosti na zavaznosti
onemocneni a délce lécby.*

Reference: 1. SPC Spinraza, datum revize textu 01/2025. 2. Coratti G, et al. Orphanet J Rare Dis. 2021;16:430.
SMA = spindIni svalové atrofie.

Obrézky jsou inspirovény podobou skutecnych
lidi Zijicich se spinaInf svalovou atrofii a slouzi
pouze pro ilustraci.

) SPINRAZA

» Biogen (nusinersen) grgeuse

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU SPINRAZA

Nazev pripravku: Spinraza 12 mq injekcni roztok. SloZeni: Jedna injekéni lahvicka o objemu 5 ml obsahuje
sodnou sll nusinersenu odpovidajici 12 mg nusinersenu. Uplny seznam pomocnyich latek je uveden v SPC.
Terapeutické indikace: Pripravek Spinraza je indikovan k 1é¢bé spindini svalové atrofie vazané na dlouhé
raménko 5. chromozomu. Davkovani a zpiisob podani: Lécbu pipravkem Spinraza md zahdjit pouze Iékar,
ktery mé zkusenosti s Iécbou spindin svalové atrofie. Doporucend dévka je 12 mg (5 ml) pfi jednom podani. Léba
pfipravkem Spinraza md byt zahdjena co nejdfive po stanoveni diagnézy 4 nasycovacimi davkami ve dnech 0, 14,
283 63. UdrZovaci davka md byt potom podavéna jednou za 4 mésice. Pripravek Spinraza je urcen k intratekalnimu
podani pomoc lumbélni punkce. Lécbu mé podavat zdravotnicky pracovnik se zkusenostmi s provadénim lumbalni
punkee. Pfipravek Spinraza se podéva prostfednictvim intratekélni bolusové injekce po dobu 1 aZ 3 minut za pouZiti
spinalni anestetické jehly. Injekce se nesmi podat do mist na ki, kterd vykazuji zndmky infekce i zanétu. Doporucuje
se, aby se pfed podanim pfipravku Spinraza odebral takovy objem cerebrospinalntho moku, ktery odpovida objemu
pfipravku Spinraza, ktery mé byt aplikovan. Pfi podani pfipravku Spinraza mlize byt zapotiebi sedace. Pfi pfipravé
roztoku pfipravku Spinraza k intratekdlnimu podani se musf pouzit asepticky postup. Pokud dojde ke zpozdéni nebo
vynechani nasycovac nebo udrzovac davky, ma byt pfipravek Spinraza podavan podle schématu uvedeném v tabulce
1v &sti 4.2 SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé¢ivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. Zviastni
upozornéni: Lumbdlni punkce: V souvislosti s provedenim lumbalni punkee existuje riziko vyskytu nezadoucich
Gcinkll (napf. arachnoiditida, bolest hlavy, bolest zad, zvraceni). Mozné obtize mohou nastat u velmi mladych
pacientli a u pacient se skoliézou. Pro usnadnéni provedenf intratekéintho podani pipravku Spinraza lze podle
uvazeni lékafe zvdzit pouzitf ultrazvuku nebo jinjich zobrazovacich technik. V pfipadé podezfeni na arachnoiditidu
Je tfeba provest vySetfeni pomodi magnetické rezonance za ticelem potvrzeni arachnoiditidy a rozsahu zanétu. Po
potvrzeni arachnoiditidy |ze misto vpichu pouzit az po vyloucent lokéiniho zanétu. Trombocytopenie a koagulacni
abnormality: Po subkutannim nebo intravendznim poddni jinjch antisense oligonukleotidd byly pozorovdny
koagulacni abnormality a frombocytopenie véetné akutni tézké trombocytopenie. Pokud je to klinicky indikovano,
doporucuje se pfed podénim pfipravku Spinraza provést laboratomi vysetfeni trombocytd a koagulace. Rendlni
toxicita: Po subkutdnnim nebo intravendznim podani jinych antisense oligonukleotidd byla pozorovéna rendin
toxicita. Pokud je to Klinicky indikovano, doporucuje se provést vysetfeni bilkovin v modi. PFi pretrvavajici zvjsené
hladiné bilkovin v moci se majf zvazit dalsi vySetieni. Hydrocefalus: V obdobi po uvedeni pfipravku na trh byly
U pacientii Ié¢enych nusinersenem hlaseny pfipady komunikujiciho hydrocefalu bez souvislosti s meningitidou nebo
krvdcenim. Nekterym pacientlim byla implantovana ventrikuloperitonedini drendz (shunt). Pfinosy a rizika lécby
nusinersenem u pacient(i s ventrikuloperitonedlni drendzi nejsou v soucasnosti znamy a pokracovani v 1écbé po
tomto zakroku je nutné peclivé zvZit. Interakee s jinymi lécivymi pripravky: Nebyly provedeny 7adné studie
interake. In vitro studie naznacily, Ze nusinersen nenf induktorem ani inhibitorern metabolismu zprostfedkovaného
CYP450. In vifro studie naznacuji, ze pravdépodobnost interakc s nusinersenem kvili kompetici o vazbu na
plazmatické bilkoviny nebo kompetici s transportéry ¢ kvili inhibid transportérd je nizké. Fertilita, téhotenstvi
a kojeni: Poddvani nusinersenu v téhotenstvi se z preventivnich dlivodd nedoperucuje. Neni znamo, zda se
nusinersen/metabolity vylucuji do lidského matefského miéka. Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit.
Na zékladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospéSnosti léchy pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit
kojeni nebo ukencit/prerusit podavani nusinersenu. Nejsou k dispozici Zadné tdaje o potencidlnich icincich na fertilitu
u clovéka. Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Nusinersen nemd Zadny nebo md zanedbatelny
vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. NeZadouci tiinky: Velmi casté: bolest hlavy, bolest zad, zvraceni.
Neni zndmo: meningitida, hypersenzitivita, aseptickd meningitida, arachnoiditida. Pfedavkovani: V pfipadé
preddvkovéni je tfeba poskytnout podplimou Iékarskou pédi, véetné konzultace se zdravotnickym pracovnikem
adtikladného vyseteni klinického stavu pacienta. Podminky uchovavani: Uchovévejte v chladnicce (2 °C- 8 °C).
(hrarite pfed mrazem. Uchovévejte injekénf lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem. Baleni: 5ml
injekeni lahvicka. Jedna injekénf lahvicka v krabicce. Drzitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B.V,,
1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. €islo: EU/1/17/1188/001. Zpisob thrady a vydeje: Vydej Iécivého
pfipravku je vazén na Iékafsky pfedpis. Pfipravek je piné hrazen z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi jako
2Vt (ctovany lécivy pripravek (ZULP). Datum revize textu: 01/2025.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hisili jakakoli podezieni na nezadoud cinky.

Pred pfedepsénim Iéku se prosim seznamte s Gplnou informac o piipravku.

Biogen (Czech Republic) s.r.0., Na Pankraci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.: 255 706 200, www.biogen.com.cz

Biogen (Czech Republic) sro., Na Pankrdci 1683/127, Praha 4, 140 00, tel.: +420 255 706 200, www.biogen.com.cz
Biogen-209938, biezen 2025



’ n Miliony lidi po celém svété jsou
B I o e n postizeny roztrouSenou sklerézou,
® Alzheimerovou chorobou ¢i
Parkinsonovou nemoci. Mnoho
lidi trpi také méné ¢astymi
onemocnénimi, jako je spinalni

" gy muskularni atrofie (SMA),
P ru ko p n I c I amyotroficka lateralni skleroza
- v bl (ALS) nebo Friedreichova ataxie.
v lecbhe
= -
neurologickych
X i 2 0d roku 1978, kdy Charl
onemocnenl Weiss::])a?m, Heinz S)({:halfgr?;enneth

Murray a nositelé Nobelovy ceny Walter
Gilbert a Phillip Sharp zaloZili spoleénost
Biogen jako jednu z prvnich globalnich
biotechnologickych spolecnosti, provadi
Biogen inovativni védecky vyzkum. Cilem
vyzkumu, na ktery se spoleénost zaméfuje
v poslednim desetileti, je najit zplisob,
jak vylécit zavazna neurologicka

onemocnéni.
[
Biogen.
S pokorou vnimame prilezitost menit zivoty lidi. ST L.

................................................................ tel.: +420 255 706 200, www.biogen.com.cz
Biogen-233162, leden 2024



AN

zolgensmas

(onasemnogene
abeparvovec)

ha tras

Kontinualni a setrvala
exprese proteinu SMN
po jediné davce™

ZOLGENSMA je genova terapie, ktera resi
hlavni pFi¢inu SMA*' a prokazatelné& nabizi:
« Pietrvavajici i¢innost diky preziti bez pfihod'**

* Nezavislost ha permanenti ventila¢ni podpofie
az po dobu 9,6 let od podani davky '

* Udrzeni dosazenych motorickych milnika
az po dobu 9,6 let od podani davky'****
N

ZOLGENSMA je indikovana k lé¢bé:’

« pacientl s 5q spinalni muskuldrni atrofii (SMA)
s bialelickou mutaci genu SMNT a klinicky stanovenou
SMA 1. typu, nebo

« pacientl s 5q SMA a bialelickou mutaci genu SMN1
a az 3 kopiemi genu SMN2.

Tento Ig&ivy pripravek podlghd dalsimu sledovani, To umoZni rychlg ziskani novych informaci o bezpegnosti. Zdéme
zdravatnicke pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezddouci cinky. Podrobnosti o hlaseni neZadoucich
UEinkii viz Souhrn adaji o pripravku, bod 4.8.

Tkrécendinformace o IéSivém pfipravku e Zolgensma2 = 10" genomilvektoru/mlinfuzniroztok e Slozent: Jeden mlobsahuje onasernogen
aheparvovek s nomindlnf kncantract 2 = 10" genomi vektoru (v, Indikace: P¥pravek Zolgensma Je Indikovdn k 16808 pacienttl s 5q spindint
muskuldrnf atrofir (SMA) s bialelickou mutaci genu SAZA/7 a Klinicky stanovenou SMA 1. typu, nebo pacientti s 5o SMA s bialelickou mutacr genu
SIMNT a a2 3 koplemi genu SMN2. Davkovanr, Pouze k jednordzové intravendzniinfuzi, Pacienti dostanou dévku v nomindinfvisi 1.1 = 10 vg/kg
onasemnogenu abeparvoveku, Celkovy objem Je dén tElesnou hmotnostl pacienta. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iecivou ldtku nebo
na kieroukoli pomocnou Jétku. Zvi&Stn upozornéni/opatient; Pred infuzl onasemnogenu abeparvoveku Je tieba provest test na priomnost
protildtek proti AAVS, Pokud bude jejich titr nad 1:50, testovani |ze opakovat. Zatim nenif zndmo, zda a za jakjich podminek [ze onasemnogen
abeparvovek bezpecng a (sinné poddvat za pfitomnosti protilatek proti AAVS s titrem nad 1:50, *B&hem infuze onasemnogenu abeparvoveku
a/nebo krdtce po ni se abjevily reakoe souvisejict s infuzi, vietng anafylaklickych reakcr U pacientil je tFeba pedlivé sledovat Klinicke zndmky
a piinaky reakcf souvisejoich sinfuzf. ™ PFi pouZitf onasemnogenu abeparvoveku bylo hlaSeno akutni zivazné poskozent jater a akutnf selndni jater,
veetng fatdnich pripadi, obvykle do 2 mésict po infuzi & navzdory poddvdni kortikosteroidil pred a po infuzi. “Po infuzi onasemnogenu
abeparvoveku bylo pozorovdno zvyseni hladin srdecniho troponinu | Zvj3ené hladiny troponinu |, kieré jsou pozorovény u nékterjch pacientd,
mohou znamenat potencidln poskazeni tkang myokardu. Na zakladé téchto ZjiSiEni a pozorované srdecnitoxicity U mySimaj byt hladiny troponinu |
sledovdny pred infuzi onasemnocenu abeparvoveku a monitorovdny podle Klinické indikace.” V' souvislosti s poddnim onasemnogenu
abeparvoveku bylo hiaSeno nekolk piipadil tromboticke mikioangiopatie (TMA). Pfpady se obecne vyskytly behem prynich dvou tydnd po infuzi
onasemnogenu abeparvoveku. TMA je akutni a Zivat ohroZ jfci stav charakterizavany frombocytopenit a mikroangiopatickou hemolytickou anemi,
Byly hléeny pfipady s fatdinimi ndsledky. Soutiasné byl také pozorovano akutni poskozenf ledvin. ' nékterych pfipadsch byla hl48ena soubdind
aktivace imunitniho systému. “Trombocytopenie je kigovym projevem TMA, proto je tfeba peclivé sledovat potty trombocyti bEhem prvnich
tydni po infuzi a pravicelng poté. ™ V pfinade trombocytopenie je tfeba okamzite provést dalsi vysetfent, véetné diagnostiky hemolyticke anemie
a rendlnf dysfunkce. Pokud pacienti vykazuji klinicke zndmky, priznaky nebo laboratorni ndlezy shodné s TMA, je nezbyiné se okamZité poradit
sodbornikem, aby byla TMA [Etena podle klinické indikace. Peciovatelé majf byt informovani o zndmkdch a piiznacich TMA a majf byt pouceni, aby
vyhledali neodklacnoulékarskou pédi, pokud se takove priznaky objevi. Existuje teareticks rizika tumoragenity vdisledku integrace vektorove DNA
MV do genomu. Interakee: Nebyly provedeny Zadné studie interakci. Zkusenosti s pouzivinim onasemnagenu abeparvoveku u pacient UZvajicich
hepatotoxicke IBZIvE pripravky nebo hepatotoxicke latky jsou omezené. Bezperinost onasemnocenu abeparvoveku U tEchio pacientl nebyla dosud
stanovena. Zku3enost se soubeznym poddvanim pfipravk clenych na 5o SMA jsou omezené. Téhotenstyi a kojeni; Data zfskand u clovaka tykajict
SE pouziti behem tehotensivi a kojeni nejsou k dispozici a studie fertility a reprodukéni studie u vfat nebyly provedeny, NeZ&doucf Ginky: Velmi
gasté: Zvjseni hladiny jaternich enzymd. Casté: Trombocytopenie (zahmuje trombocytopenii a sniZeny pocet trombocyt), Zvraceni, hepatotoxicita
(zahmuje fatdint pripady), pyrexie, 2viend hladina troponinu. JalST neZddoucr déinky - viz uping informace o piipravk. Podminky
uchovavani: Uchovavejte a transportujte zmrazend (< -80 °C). Uchovdvejte v chladniice (2-8 °C) okamzité po prijett. Uchovdvejte v ptvodnim
obalu. Pred uloZenim pripravku do chladnicky se musf na pivodni krabicce vyznadit datum pijmu. Po rozmrazent se nesmi pripravek znovu
amrazovat Jakmile je objem ddvky nataZen do injekiin st kaitky, musf se behem 8 hodin provest aplikace infuze. Ivi&Stni opatfeni pro likvidaci
pripravku a pro zachazeni s nim; Tentn civy pfipravek obsahuje geneticky modifikované organismy. Je treba dodrinvat pFislusng opatrent pro
zachdzen!, likvidaci nebo néhodnou expozici. Dostupné Iékove formy/velikosti baleni; Pripravek se doddvé ve dvou riznjch velikostech objemu
injekinilahvicky, 5.5 ml nebo 8.3 ml. Davka onasemnogenu abeparvoveku a presny podet injekanich lahvicek se vpodtd die télesné hmotnost]
pacienta. OrZitel rozhodnuti o registraci: Novartis Furopharm Limited, Vista Bulding, Eim Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Registragni islo;
EU/1/20/1443/001-037 Datum registrace/ prodlouzeni registrace; 18.5.2020/17.5.2022. Datum posledni revize textu SPC; 28.08.2025.
Poznamka; DriveneZ ek predepfete, prectetesi peclivé tplnou informaci o pripravku, Aijoravek je poskytovan piidistavni peci (hospitalizace)
aje piné hrazen ze zdravatnifo pojisténi. “NSimngte siprosim zmeny (zmeén) vinformacich o legivem pripravku,

* JOLGENSMA je 1&zivy ptipravek pro genovou terapii, ktery je navrien jako vekior s funkeni kopii cenu SAAAVT pro konstitutival expresi lidskeho
proteiny SMN. Ocekdvd se, 78 poskytnutim alternativniho adroje pro expresi proteinu SMN se podpofi pieziti a funkce transdukovanych
motoneurond. "Haseno k 1, cervenci 2024, Pacienti, kieff obdrzeli navehovanou terapeutickou davku (1.1 = 10" vg/kg; n=10), byli sledovani az
po dobu 9.6 Iet (primernd doba slecovani 8,3 let). 5 2 tchto 10 pacientil predtasné ukondilo sledovani ve studil a jsou pro né k dispozici pouze
data do ukoncenf sledovani? *V&ichni pacienti (10/10), kieff obdrfell navrhovanou terapeutickou dévk (1,1 < 10™vo/kg), prezilia byl bez trvalg
ventilace.” *PFi poslednim sbéru dat vsichni pacienti, kiefi obdrzeli navrhovanou terapeutickou dévku (11 < 10% va/kg), udreli dfive dosaZeng
mataricke milniky. " **70% (7/10) pacientd dostavalo pridatnoy 1&sbu (nusinersen a/neba risdiplam) predl vstupem do nebo hehem studle;
6 pacientd stdle dostdvalo pridatnou [Sbu pfi poslednim sbéru dat.”

Reference: 1. Sounn ddajt opripravku ZOLGENSMA (onasemnogen abeparvovek), datum poslednirevizetextu 28, biezna 2025, 2, Waldrop MA et
al. Prezentace posteru #P278 na; Muscular Dystrophy Association Clinical and Scientific Conference; 16.-19. bezna 2025, Dallas, Texas, USA.
3. MendellJR. et al, Prazentace posteru na: Muscular Dystrophy Association Clinical and Scientific Conference: 19-22. biezna 2023, Dallas, Texas,
USA.4. Mendell R etal, JAMANeurol, 2021;76:634-41,

SMA - spindlni muskularni atrofie; SMN - protein nezbytny pro prezivani motoneuronu, CZ/FA-11412328/04 /2025
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PFipravek k peroralnimu podani

% Evrysdi'Y Bl oo

. Kontinualni zlepSeni nebo
o, rlsdlplam stabilizace motorickych funkci’

'.

TED UZ ME NIC NEZASTAVI.

PFipravek Evrysdi je indikovan k |écbé spindlni svalové atrofie (SMA) vazané
na dlouhé raménko 5. chromozomu u pacientl s klinickou dlagnézou SMA 1. typu,
2. typu nebo 3. typu nebo s jednou aZ étyfmi kopiemi genu SMN2.

"W ticend informace o pipravku EVRYSDE 0,75 g/ gk pro peord otk

Uiinnd kitka: Rsciplamum Indikace: Lentns;lnéhmvalme afrofia (SMA) véizand na dlouhd raménkn 5. ehromazamu u pacienti s Kinickay diagndzou SMA 1. typu, 2. typu neho 3. typu nabo
s atnou a7 Styimi kapiemi genu SN2, Dévkovani: Lecha piiakem Evrysd md byt zahdjena lskafem se zkusenostmi s I82bou SMA. Prioravek se podd perordind ecnou denné pojidle vidy
piibliiné v stejnou dennf dobu, Doporuend denni dévka se stanoud podle viku a telesné hmotnost pacienta: 0,15 ma/kg pokud <2 mésice; 0,20 mo kg pokud <2 roky; 0,25 mo/kg pokud
=7 rokya <20 kg 6 mg pokud =2 rokya =20 kg, Pomocné Jatky: Jeden mlraztoky obsahuje 0138 mo natrium-benzodts (£ 211)a 297 my isomealtu (E 953), Kontraindikace: Hypersenuztiita
na leEvou Itk nebo na kteroukali pomocnou latky, lbum!l: Moind emhmfalﬁ\nfmm . Ve studich na aviatech byla zjStena embryofatain taxcita. Paclenty ve fertinim ek j feba
seandmit s rizky @ pacient musf poudivat vsace Uiinnou antikoncepei behem 182hy a neimén 1 mésic po posledn dévoe v pfipadé Zen a 4 mésice po posledn dévee v pfipads muzl.
U pacientek ve fertinim veku je tfeba ped zahalenim IEeky vyloudit pripadné tEhotensbit Mozné Ginky na mm eriitu: Na 22klade dajo 22 studiina avatech nemali mu béhem Eby a &
mesice po posiedn davee darovat sperma. Lekove imerakce: Risdiplam je metabolzovén primarné aternimi enzymy flavinmonoosygendzou 14 8 (EEfMPUJAaS}a takd enymy Ertucrmmu@iﬁl]
(CYP) 1A1, 22, 30 a SAT Risdiplam neni substratem lidskéhn proteinu mnahoGeing IEkove rezistence 1 (MDFHB' 4 Je slabym inhibitorem el s SMA
5 ndstup e v st nejGastEsimi mrluumnmmnk;rp}mm (54,8%), wrétka (29,0 %) a prijem (19.4 %), U pacientii s SMA s pozd2ftim néstupem by{y pmnezadmnimi
ﬂblrtyqryme (21 i ) bolest hlavy (20,0 %), pr 18? %) awréﬂ(a (16,7 %). Podle: pribéznyeh tidaid se 24, ¢ bezpenosini profil Kby :Iasymmnmati h pacienti) odpovic
I6ghy paient] s ndstu Vs am‘nrtémmnstuiau!enveferﬂnmvém Které: nepoudivalf antikonoepcd se nedoporucue piipravek
Wit Behem Iﬁ!:y 8 nedmnmﬁu]e kojit. Baleni piipravku: Sldenén:i Iahviﬁka obsahujs risdiplamum B0 mg ve 2 g prédku pro perordini roztok. Jeden m rekonstugvansho roztoku obsahuie
fisdiplamum 0,75 mg. Podminky uchovavani; Rekonstiuovany pemrélrl‘ roziok uchovéveste ve S poloze v chiadnicce (2 °C a7 B °C). Uchovveite v pivodnim oball, aby byl pripravek
chrtén preg svédem, Datum registrace: 2632021, Datum vytvoieni texts Zhvicend informage o pripravkus. 16. 5, 2023, dem%hwudﬂuyﬁmﬁujedﬁwwnamsm
W iﬁﬂ: EU/1/21/1531,/001. Vit é5veho pipravky e vzén na lkafsky pfedis. ey pifrave e za ritioh podminek hrazen 2 prostiedkis vefeinéhio rauntmibo pojite
firedepsénim pipravk s& prosim semnarme s dpingim aénim SPC. DalSfinfomace dostupn na adrasa: Rache sit.0, Futurama Business Park Bit . Sokalovska sa&naat
186 1] Fraha 8, telefon 220 382 111, Dezitel rozhodnuti o registraci: Rache Registration GmbH, Nemecko. Pocrotiné informace na hitp://www.ema uropa.euy.

v Tento lécivy piipravek podléhd dalSimu sledovani. To umazni rychlé ziskani novjeh informaci o bezpegnosti. Zidame
adravotnické pracovniky, aby hidsilijakakoliv podesfeni na neZadoucTadinky nawww.sukl.cz/ nahlasit-nezadouci-ucingk.

REFERENGE: 1, SPC Evrysii, datum posledni revize textu 16. B, 2023, | Roche s.t.0., Futurama Business Park Bid F Sokolovskd B85, 136f
2. Maryam Oshouietal, SUNFISH Part 2, MDA Conference 2021 | 186 00 Praha 8, tel. +420 220 382 111, www oche.cz
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K LECBE ZACHVATU SPOJENYCH S

LENNOXOVYM-GASTAUTOVYM SYNDROMEM

U PACIENTU OD 2 LET

2T N
Fintepla:

(fenfluramin)
2,2 mg/ml perorainf roztok

ZMENTE
JEJICH SMER

s e

Pacienti leceni pripravkem Fintepla® dosahli podle investigatori™

a pm’:oval:ell.‘i1L klinicky vyznamnych zlepseni ve skale CGI-1.

Pripravek Fintepla® (fenfluramin) je indikovan k 1é¢bé epileptickych zachvatl
spojenych se syndromem Dravetové a Lennoxovym-Gastautovym syndromem
jako pfidatna terapie k daldim antiepileptikim u pacient(i od 2 let.!

W Tento 16€ivy pfipravek podiéhd daldimu sledovéni. To umozni rychlé ziskani
novych informaci o bezpe¢nosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
jakakoli podezfeni na nezadouci d€inky.

*Investigatofi: 0,7 mg/kg/den, n=21 (26 %), p=0,001; 0,2 mg/kg/den, n=17 (20 %), p=0,01; placebo, n=5 (6 %)*
"Pecovatelé: 0,7 mg/kg/den, n=27 (34 %), p<0,001; 0,2 mg/kg/den, =23 (27 %), p<0,001; placebo, n=4 (5 %)
Vyobrazen je skutecny pacient. Individualni reakce pacienta na Ié¢bu se mize liSit a obrdzek

je pouze ilustracni.

Zkracena informace o piipravku

Fintepla 2,2 mg/ml perorélni roztok. SloZeni: Jeden ml obsahuje fenfluraminum
2,2 mg (jako fenfluramini hydrochloridum 2,5 mg). Indikace: Lécba epileptickych
zachvat( spojenych se syndromem Dravetové a Lennoxovym-Gastautovym syn-
dromem jako pridatna terapie k dal$im antiepileptikm u pacientd od 2 let. Davkovani:
Podavani pfipravku Fintepla ma zahgjit a dohlizet na néj 1ékaf se zkuSenostmi
v |é¢bé epilepsie. Pediatrickd populace (déti od 2 let) a dospéld populace: Bez
stiripentolu: pocatetni davka - 0,1 mg/kg uZivany dvakrat denné (0,2 mg/kg/den),
7. den - 0,2 mg/kg dvakrat denné (0,4 mg/kg/den), 14. den - 0,35 mg/kg dvakrat
denné (0,7 mg/kg/den), maximalni doporucend davka - 26 mg (13 mg dvakrat
denng, tj. 6,0 ml dvakrét denné). Se stiripentolem: pocatecni davka - 0,1 mg/
kg uzivany dvakrét denné (0,2 mg/kg/den), 7. den - udrZovaci dévka 0,2 mg/kg
dvakrat denné (0,4 mg/kg/den), 14. den- neuplatriuje se, maximalni doporucena dévka
- 17 mg (8,6 mg dvakrat denné, tj. 4,0 ml dvakrat denné) - vice viz SmPC. Pfipravek
Fintepla se podava peroralné a Ize jej uzivat s jidlem nebo bez néj. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na Iégivou latku nebo na kteroukoli pomocnou Iatku. Onemocnéni
aortélni nebo mitralni srde¢ni chlopné. Plicni arteridlni hypertenze. Obdobi 14 dnl
od podéni inhibitorl monoaminooxidazy kvdli zvy$enému riziku serotoninového
syndromu. Zvla$tni upozornéni a opatfent pfi pouZivani: Onemocnéni aortélni nebo

mitréini srdeéni chlopné a plicni arteridlni hypertenze. Vzhledem k hldSenym pfipadim onemocnéni srde¢nich chlopni
a plicni arterialni hypertenze, které mohly byt zpdsobeny fenfluraminem ve vy$sich davkach podavanym k Iéché obezity
u dospélych, se musi provadét monitorovéani srdce pomoci echokardiografie. K onemocnéni srdeénich chlopni a plicnf
arterialni hypertenzi miaze rovnéz dojit pfi davkach pouzivanych k lécbé syndromu Dravetové a Lennoxova-Gastautova
syndromu - vice viz SmPC. SniZend chut k jidlu a pokles télesné hmotnosti. Télesnou hmotnost pacienta je tfeba
sledovat. Byl vytvofen program kontrolovaného pfistupu za G¢elem 1) zabranéni pouziti mimo indikaci ke kontrole
télesné hmotnosti u obéznich pacientd a 2) potvrzeni, ze pfedepisujici 1ékafi byli informovéni o nutnosti pravidelného
monitorovani srdce u pacientdl uZivajicich pfipravek Fintepla. Somnolence. Fenfluramin mize zp(sobit somnolenci.
SebevraZedné chovani a myslenky. U nékterych pacientl |éCenych antiepileptiky v rdznych indikacich byly hladeny pfipady
sebevrazednych pfedstav a chovani. Serotoninovy syndrom. Stejné jako u jinych serotonergnich latek se mlZe pfi 16&hé
fenfluraminem ohjevit serotoninovy syndrom, potencidlné Zivot ohroZujici stav, zejména pfi soub&zném uZivani dal3ich
serotonergnich latek (véetné SSRI, SNRI, tricyklickych antidepresiv nebo triptand); latek, které naruduji metabolismus
serotoninu, jako jsou MAOI; nebo antipsychotik, ktera mohou ovlivnit serotonergni neurotransmiterové systémy. Pri
podezfeni na serotoninovy syndrom je tfeba zvazit snizeni davky nebo preruseni lécby pripravkem Fintepla a/nebo jinymi
serotonergnimi pfipravky. Zvysend frekvence zachvatd. Stejné jako u jinych antiepileptik maZe pii lé¢bé fenfluraminem
dojit ke klinicky vyznamnému zvyseni frekvence zachvat(, které mize vyZadovat Upravu davky fenfluraminu a/nebo
soubézné podavanych antiepileptik nebo ukonceni &by fenfluraminem, pokud je pomér pfinosd a rizik nepfiznivy.
Cyproheptadin. Cyproheptadin je silny antagonista serotoninovych receptord, a proto mize snizit G¢innost fenfluraminu.
Glaukom. Fenfluramin m{ze zpUsobit mydriazu a mdze urychlit rozvoj glaukomu s uzavienym dhlem. U pacientl s akutnim
snizenim zrakové ostrosti ukonCete |é€bu. Zvazte ukonéeni 1é€by, jestlize se objevi bolest oka a neni mozné zjistit
jiny davod. U¢inek induktord CYP1A2 a CYP2B6. Soubéiné podavani se silnymi induktory CYP1A2 nebo CYP2B6 snizi
plazmatické koncentrace fenfluraminu, coz mize sniZit G¢innost fenfluraminu - vice viz SmPC. Uéinek inhibitor( CYP1A2
nebo CYP2D6. Zahajeni soubézné lé¢by mlize mit za ndsledek zvy$enou expozici fenfluraminu. Je nutno sledovat vyskyt
nezadoucich G¢inkd a maZe byt zapotiebi sniZit davku. Interakce: Farmakodynamické interakce s jinymi latkami tlumicimi
centralni nervovy systéem zvysuji riziko zhorSeného Utlumu centralniho nervoveho systému - vice viz SmPC. Fertilita,
tehotenstvi a kojeni: Podavani pfipravku Fintepla v téhotenstvi se z preventivnich divodd nedoporucuje. Riziko pro kojené
déti nelze vyloucit. Nebyly zaznamenany zadné Ucinky fenfluraminu na lidskou fertilitu pfi klinickych davkach az 104 mg/
den. Nezadouci téinky: Velmi ¢asté: snizena chut k jidlu, somnolence, prljem, Unava, ¢asté: bronchitida, abnormalni
chovani, agresivita, agitace, insomnie, vykyvy nalady, ataxie, hypotonie, letargie, epilepticky zachvat, status epilepticus,
tremor, zacpa, zvy$ena tvorba slin, zvraceni, vyrazka, pokles télesné hmotnosti, snizend hladina glukézy v krvi, zvySend
hladina prolaktinu v krvi. Doba pouZitelnosti: 4 roky. Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni: do 3 mésicl. Zvlastni
opatfeni pro uchovavani: Tento |&¢ivy pfipravek nevyZaduje Zadné zvI&stni podminky uchovéavéni. Chrarite pfed chladem
nebo mrazem. Dostupné Iékové formy a velikosti baleni: Lahvicka obsahujici 120 ml peroralniho roztoku, adaptér na
lahvicku, dvé 3ml stfikatky pro peroralni podani se stupnici s 0,1ml dilky a dvé 6ml stfikacky se stupnici s 0,2ml dilky.
Drzitel rozhodnuti o registraci: UCB Pharma S.A., Belgie Registracni Cisla: EU/1/20/1491/002. Datum revize textu: 13. 3. 2025.
Viydej IéCivého pripravku je vazan na lékafsky predpis. Pripravek je hrazen z prostredkd verejného zdravotniho pojisténi
v indikaci lécby epileptickych zachvatl spojenych se syndromem Dravetové a s Lennoxovym-Gastautovym syndromem.
Podrobné daje najdete v Souhrnu ddajd o pfipravku a na https:/sukl.gov.cz/. Podrobné ddaje najdete v Souhrnu
Udajl o pfipravku. Pfipravek Fintepla je pfedepisovan a vydavan v souladu s programem kontrolovaného pfistupu
k pripravku Fintepla.
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1. Fintepla® (fenfluramin) Souhrn Udajl o pripravku; Datum posledni revize textu: 13. bfezna 2025.

2. Sullivan J, et al. Fenfluramine HCI (Fintepla®) provides long-term clinically meaningful reduction in seizure frequency:
Analysis of an ongoing open-label extension study. Epilepsia. 2020;61(11):2396-404.
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Dékujeme vsem zGcastnénym Firmam za podporu této akce



