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Popis bloku
# Nazev Uroven Popis

I MS Moderovana sekce I Zivé, s moznosti online chatu a otazek.

I BM Bez moderace I Predtocené predndsky bez moznosti dotazu.
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Ctvrtek

i Virtualni sal |

09:55-10:00 < | SLAVNOSTNi ZAHAJENI
Q Virtudlni sal | #MS | Moderovana sekce | Ustni sdéleni
Krsek P., Kolnikova M.

P. Krsek, M. Kolnikova

SLAVNOSTNi ZAHAJENI 5 min
Horna M.



Ctvrtek

i Virtualni sal |

10:00-12:00 < | EPILEPTOLOGIE I )
Q Virtudlni sal | #MS | Moderovana sekce | Ustni sdéleni
Brozova K., Oslejskova H.

NEEPILEPTICKE PAROXYSMALNi PROJEVY MYLNE HVODNOCENI'E JAKO EPILEPSIE. STRASTIPLNA CESTA K ETIOLOGICKE 15 min
DIAGNOZE AADC DEFICITU A TiM | K OKAMZITE A UCINNE SYMPTOMATICKE TERAPII.

Chalupova D.

MOLEKULARNi GENETIKA: SOUMRAK EPILEPTICKYCH SYNDROMU 2?? 15 min
Danhofer P.

GENETICKY PODMINENE FAMILIARNI EPILEPSIE 15 min
Stérbova K.

IgPILEPTICKA ENCEFALOPATIA NA PODKLADE MUTACIA GENU CDKL5 15 min
Svecova L.

IfENOTYPOVE SPEKTRUM SCN1A MUTACE (OD FEBRILNiCH KRECi PO SYNDROM DRAVETOVE) 15 min
Ceska K.

PRIMARNI BOLESTI HLAVY A EPILEPSIE - SOUVISLOSTI, ROZDILY A TERAPIE 15 min
Ryzi M.

KOMPLEMENTARNA A ALTERNATIVNA LIECBA EPILEPSIE 15 min

Ramos Rivera G.

DISKUZE | 15 min
Horna M.



Ctvrtek

i Virtualni sal |

12:00-12:15 <

12:15-12:30 <

12:30-13:00 O

ZKUSENOST S BRIVARACETAMEM U DETi - SYMPOZIUM UCB S.R.O.
Q Virtualni sal | #BM | Bez moderace | Symposium

ZKUSENOST S BRIVARACETAMEM U DETi
Horna M.

PERAMPANEL V DETSKE EPILEPTOLOGII - SYMPOSIUM EISAI GESMBH, ORGANIZACNi SLOZKA
Q Virtualni sal | #BM | Bez moderace | Symposium

PERAMPANEL V DETSKE EPILEPTOLOGII - NASE ZKUSENOSTI
David K.

PRESTAVKA
Q Virtualni sal | Volno

15 min

15 min



Ctvrtek

i Virtualni sal |

13:00 - 14:35

14:35 - 15:00

S

2

EPILEPTOLOGIE Il
Q Virtudlni sal | #MS | Moderovana sekce | Ustni sdéleni
Brozova K., Oslejskova H.

EPILEPTOCHIRURGIE U GENETICKYCH EPILEPSIi
Krsek P.

CO ZJISTILA MEZINARODNI STUDIE EPISTOP O PACIENTECH S TUBEROZNi SKLEROZOU
Benova B.

CASNA MRI LOKALIZACE EPILEPTOGENNI ZONY U PACIENTU S TUBEROZNI SKLEROZOU
Ebel M.

EPILEPTOCHIRUGIE U DETi S OPERKULO-INZULARNI EPILEPSIi V CENTRU PRO EPILEPSIE MOTOL
Kudr M.

METODA HLUBOKEHO CELOEXOMOVEHO SEKVENOVANI JAKO KLiC K IDENTIFIKACI NOVYCH KANDIDATNICH GENU U
FOKALNi KORTIKALNi DYSPLAZIE
Hermanovska B.

VNS V DETSKEM VEKU - 15 LET ZKUSENOSTi CENTRA PRO EPILEPSIE BRNO
Hordk O.

DISKUZE 1I
Horna M.

PRESTAVKA
Q Virtualni sal | Volno

15 min

15 min

15 min

15 min

15 min

15 min

5 min



Ctvrtek

i Virtualni sal |

15:00-16:30 < | AUTOIMUNITNi A ZANETLIVA ONEMOCNENi
Q Virtudlni sal | #MS | Moderovana sekce | Ustni sdéleni
Liba Z., Aulicka S.

MOZEK A LYMFATICKY SYSTEM 12 min
Liba Z.

ANAL?;Y CYTOKINO-CHEMOKINOVYCH REGULACNICH SiTi U PACIENTU S HIPOKAMPALNi SKLEROZOU 12 min
Aulicka S.

CURRENT THERAPEUTIC OPTIONS IN PEDIATRIC MULTIPLE SCLEROSIS. 12 min

Surgosova J.

DEMYELINIZACE CENTRALNi NERVOVE SOUSTAVY JAKO PROJEV SYSTEMOVEHO ZANETLIVEHO ONEMOCNENI 12 min
Hanakova P.
IMUNOADSORBCE V NEUROLOGII 12 min

Valkovicova R.

REGISTRY PACIENTU S DEMYELINIZACNiIM ONEMOCNENIM - SITUACE U NAS A VE SVETE 10 min
TomanT.
DISKUZE Il 20 min

Horna M.



Patek

i Virtualni sal |

08:00-08:45 < CO VIME O GENOVE TERAPII SMA- SYMPOZIUM NOVARTIS S.R.O.
Q Virtualni sal | #BM | Bez moderace | Symposium

uvoD 3 min
Horna M.

PRVNi ROK S GENOVOU TERAPIi SMA 20 min
Krejci J.

VYROBA A LOGISTIKA GENOVE TERAPIE - VIDEO 3 min
Krejci J.

POCATECNI ZKUSENOSTI V CESKE A SLOVENSKE REPUBLICE - PANELOVA DISKUSE 19 min
Krejci J.

08:45-09:30 < LECBA SMA NUSINERSENEM - DLOUHODOBA DATA UCINNOSTI A BEZPECNOSTI - SYMPOZIUM BIOGEN
Q Virtualni sal | Symposium

MECHANISMUS UCINKU NUSINERSENU - VIDEO 5 min
Kudélasek V.
LECBA SMA NUSINERSENEM - DLOUHODOBA DATA UCINNOSTI A BEZPECNOSTI 30 min
Kudélasek V.
DISKUZE S AUTOREM JANA HABERLOVA 10 min

Horna M.



Patek

i Virtualni sal |

09:30-10:00 < NOVE MOZNOSTIV LECBE SMA - SYMPOZIUM ROCHE S.R.O.
Q Virtualni sal | #BM | Bez moderace | Symposium

FIREFISH CAST 2 7 min
Jancarikova J.
SUNFISH CAST 2 7 min
Jancarikova J.

16 min

INTERAKTIVNI DISKUZE
Jancarikova J.



Patek

i Virtualni sal |

10:00-11:10 < | NEUROMUSKULARNIi ONEMOCNEN:I I
Q Virtudlni sal | #MS | Moderovana sekce | Ustni sdéleni
Haberlova J., Kolnikova M.

AKTUALNY STAV STAROSTLIVOSTI O PACIENTOV S NERVOSVALOVYMI OCHORENIAMI NA SLOVENSKU SO ZAMERANIM 15 min
NA SMA ADMD
Kolnikova M.

AKTUALNI SITUACE PECE O NERVOSVALOVE PACIENTY V CR, MOZNOSTI LECBY, VYHLED DO BUDOUCNA 15 min
Haberlova J.

CONGENITAL NON-5Q PROXIMAL SPINAL MUSCLE ATROPHY IN CHILDREN: A REVIEW AND CASE REPORT (VRODENE 15 min
NON-5Q PROXIMALNE SPINALNE SVALOVE ATROFIE U DETI: PREHLAD A KAZUISTIKA)
Trasikova E.

KDYZ CAS MA CENU ZLATA - NERVOSVALOVE CHOROBY VE 21. STOLETI 15 min
Adamovicova M.

DISKUZE IV 10 min
Horna M.



Patek

i Virtualni sal |

11:10 - 12:30

12:30 - 13:00

S

2

NEUROMUSKULARNi ONEMOCNENI II
Q Virtudlni sal | #MS | Moderovana sekce | Ustni sdéleni
Haberlova J., Kolnikova M.

RISDIPLAM - PRVNi ZKUSENOSTI Z KLINICKE PRAXE
Balintova Z.

TERAPIE NUSINERSENEM U DETI SE SMA A JEJi MONITORACE
Stanék J.

GENOVA LECBA U SMA - PRVNi ZKUSENOSTI Z KLINICKE PRAXE
Fuchsova P.

BIALELICKE VARIANTY V GENU SORD JAKO CASTA PRICINA AXONALNi DEDICNE NEUROPATIE
Lassuthova P.

KAZUISTIKA HEREDITARNi NEUROPATIE V KOMBINACI S MENTALNi RETARDACI, VROZENOU VYVOJOVOU VADOU
MOZKU A STIGMATIZACi SE DVEMA PATOGENNiIMI VARIANTAMI VE DVOU ODLISNYCH GENECH - UKAZKA SLOZITOSTI
GENETICKEHO PORADENSTVi

Kumhera M.

SVALOVE ZASKUBY - CO TO JE A CO S TiM - KAZUISTIKA
Horna M.

DISKUZE V

PRESTAVKA
Q Virtualni sal | Volno

10 min

10 min

10 min

10 min

10 min

10 min

20 min



Patek

i Virtualni sal |

13:00-13:55 < | KAZUISTIKY A VARIA |
Q Virtudlni sal | #MS | Moderovana sekce | Ustni sdéleni
Munzar P., Novak V.

FIRES (FEBRILE INFECTION-RELATED EPILEPSY SYNDROME) - KAZUISTIKA 10 min
RadovaS.

NON ALCOHOLIC WERNICKE ENCEPHALOPATHY - CASE REPORT. HAPPY ENDING. 10 min
Okalova K.

PAROXYSMAL EXTREME PAIN DISORDER: RARITNA PRICINA TONICKYCH ZACHVATOVYCH STAVOV S PORUCHOU 10 min
VEDOMIA V DOJCENSKOM VEKU - KAZUISTIKA.

Kusikova K.

CHIARIHO MALFORMACE JAKO PRICINA CENTRALNi SPANKOVE APNOE U DETI 10 min
Prihodova I.

DISKUZE VI 15 min

Horna M.



Patek

i Virtualni sal |

13:55-15:00 < | KAZUISTIKY A VARIA Il
Q Virtudlni sal | #MS | Moderovana sekce | Ustni sdéleni
Munzar P., Novak V.

CENTRUM DETSKE NEUROONKOLOGIE - PREDSTAVENI MULTIOBOROVEHO KONCEPTU. 10 min
Benes V.
ZARADIME FRIEDREICHOVU ATAXII MEZI KAUZALNE LECITELNE CHOROBY? 10 min

Stovickova L.

PO STOPACH CACNA1A: USKALI INTERPRETACE MOLEKULARNE-GENETICKE ANALYZY 10 min
Spanélova K.

NOVY DIAGNOSTICKY PRiZNAK LEGIUS SYNDROMU. 10 min
Petrak B.

HOMOCYSTEIN, MUZE BYT | NORMA RIZIKOVA? 10 min
Novak V.

DISKUZE Vi 15 min

Horna M.



Objedneijte si diagnosticky set
dfive, nez bude pozdé.

www.spravnadiagnoza.cz

Zkrdcend informace o piipravku

Néazev pfipravku: Myozyme 50 mg prések pro koncentrdt pro infuzni roztok. Lééiva latka:
clglucosidasum alfa. Indikace: Pripravek Myozyme je indikovén pro diouhodobou
enzymatickou substituéni I6&bu u pacienttl s potvrzenou diagnézou Pompeho nemaoci.
Pfipravek Myozyme je indikovan u dospélych i détskych pacientu viech vékovych kategorit.
Kontraindikace: Zivot ohrozujici hypersenzitivita (anafylakticka reakce) na lé&ivou latku
nebo na kteroukoll pomocnou Iatku, pokud op&tovné nasazeni pfipravku znovu vyvolalo
pislusnou reakci. Davkovani a zplsob podani: Doporuéend davka piipravku
alglucosidasum alfa je 20 mg/kg télesné hmotnosti a aplikuje se jedenkrat za 2 tydny
intravendzné. Doporu¢uje se zacit podavat infuzi po&dateéni rychlosti 1 mg/kg/hod
a postupné, pokud se necbjevi pfiznaky reakci souvisejicich s infuzi, davkovani zvysovat o 2
mg/kg/hod kazdych 30 minut, a fo az do maximalni rychlosti 7 mg/kg/hod. Zvlastni
upozoméni a opatfeni pro uiiti: ZGvazné a Zivot ohrozujict anafylaktické reakce véetné
anafylaktického Soku byly b&hem infuzi pfipravku Myozyme hidSeny u pacientd s infantilni
i pozdni formou nemoci. Pii podévani pripravku Myozyme je z ddvodu moznosti zavaznych
reakci souvisejicich s infuzi nutné mit pfipravend vhodnd 1ékafska podplrnd opatieni,
véetné prfistroje pro kardiopulmondini resuscitaci. Jestlize se vyskytnou zavainé
hypersenzitivni/ anafylaktické reakce, okamizité preruste infuzi pfipravku Myozyme a zahajte
odpovidgjici 1eé¢bu za dodrzeni 1€kafskych standardd. Pacienti s pokrocilou Pompeho
nemoci mohou mit zhorsenou srdeéni a respiracni funkci a tak vyssi riziko vzniku zavaznych
kormplikaci zplsobenych reakcemi souvisejicimi s infuzi a maji byt proto béhem podavani
phipravku Myozyme pedlivé monitorovani. Objevi-li se reakce imunitniho systému, je tfeba
zvazt rizika a pfinos opétovného zahdjeni poddavani pfipravku. Sledovatelnost: Aby se
zlepsila sledovatelnost biologickych 1€¢ivych pfipravkd mda se prehledné zaznamenat
ndzev podaného pfipravku a &islo Sarze. Interakee: Nebyly provedeny zadné formalni
studie interakei, Ferfilita, téhotenstvi a kojeni: Piipravek Myozyme nemad byt bé&hem
t&hotenstvi poddévan, pokud to neni nezbytné nutné. Pii aplikaci piipravku Myozyme se
doporucuje prerusit kojeni. Neexistuji Zadné kiinické daje o Gcinku diglukosiddzy alfa na
fertilitu. Uéinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Studie hodnotici Gdinky na
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny. NeZéddouei Géinky: |nfantiing
forma Pompeho nemocl: velmi ¢asté: tachykardie, zrudnuti, tachypnoe, kasel, zvracen,
kopfivka, vyrézka, pyrexie, snzend saturace kyslikern. Casté: agitovanost, tremor, cyanéza,
hypertenze, bledost, daveni, nauzea, erytém, makulopapuldzni vyrdzka, makuldzni vyrazka,
papuldzni vyrézka, pruritus, podrdzdénost, zZimnice, zvysend srdecni frekvence, zvyseny
krevni tlak, zvysend télesnd teplota. Pozdni forma Pompeho nemoci: Easté: precitlivélost,
zévrat, parestezie, bolest hlavy, zrudnuti, pocit stazeného hrdla, prijem, zvraceni, nauzea,
koprivka, papuldzni vyrdzka, pruritus, hyperhidrdza, svalove spazmy, svalové fascikulace,
myclgie, pyrexie, hrudni diskomfort, periferni otok, lokdini zdufeni, inava, pocit horka,
zvyseny krevni tlak. Zvlastni opatfeni pro uchovavani: Uchovéavejte v chladni¢ce (2 °C o
8 °C). Baleni: 50 mg présku v injek&ni lahvicce Registraéni €isla: EU/1/06/333/001-003.
Drzitel rozhodnuti o registraci: Genzyme Europe BV. Paasheuvelweg 25, 1105 BP
Amsterdam, Nizozemsko. Datum posledni revize textu: 22. 10, 2020. Pipravek je vyddvén
na |ékafsky pfedpis a je piné hrazen z prostfedk’ vefejného zdravotnino pojisténi. Pred
pouzitim pfipravku se seznamte s Uplnou informaci o pfipravku. Dalsi informace jsou
k dispozici na adrese: sanofi-aventis, sro., Evropskd 846/176a, 160 00 Praha 6, tel.:
233086 111, fax: 233 086 222, nebo na www.sanofi.cz.

sanofi-aventis, s.r.o., Evropské 846/176a. 160 00 Praha 6
tel.: +420 233 086 111, fax: +420 233 086 222
e-mail: cz-info@sanofi.com.

Ur€eno pro odbornou vefejnost. ~C c
MAT-CZ-2100022-1.0-01/2021 SANOFI =Y



) SPINRAZA _ .

nusSinersen) amg ot

PRVNI SCHVALENY

LECIVY PRIPRAVEK

MODIFIKUJICi PRUBEH
ONEMOCNENI K LECBE

OSOB SE SPINALNI

SVALOVOU ATROFII

*Veék v dobé porizeni fotografie.

Camden

vék 4 roky*

presymptomaticka SMA

lécen pripravkem SPINRAZA™ od roku 2015

ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU SPINRAZA
Nézev pripravku: Spinraza 12 mg injekcni roziok. SloZeni: Jedna injekéni lahvicka o objemu 5 ml obsahuje
nusinersenum natricum, co? odpovidd nusinersenum 12 mg. Uplny seznam pomocnyich latek je uveden v SPC.
Terapeutické indikace: Pripravek Spinraza je indikovan k |écbé spindini svalové atrofie vdzané na dlouhé
raménko 5. chromozomu, Davkovani a zpiisob podanis Léchu piipravkem Spinraza md zahdjit pouze Iékar,
ktery md zkuenosti s [ébou spindini svalove atrofie. Doporucend dévka je 12 mg (5 ml) pfi jednom podani. Lécba
pfipravkem Spinraza md byt zahdjena co nejdfive po stanoveni diagnzy 4 nasycovacimi dévkami ve dnech 0, 14,
28 63, Udrzovaci dévka ma byt potom podavana jednou za 4 mesice. Pfipravek Spinraza je urcen k intratekdlnimu
podani pomnoci lumbdlni punkce. Léchu md podévat zdravotnicky pracovnik se zkusenostmi s provédénim lumbéini
punkee. Pfipravek Spinraza se podava prostfednictvim intratekalni bolusové injekce po dobu 1 az 3 minut za pouziti
spindlni anestetické jehly. Injekce se nesmi podat do mist na kiiZi, kterd vykazuji znamky infekce ¢ zdnétu. Doporucuje
se, aby se pred podanim pripravku Spinraza odebral takovy objem cerebrospindlniho moku, ktery odpovida objemu
pfipravku Spinraza, ktery md byt aplikovan. Pfi podéni pripravku Spinraza mize byt zapotfebi sedace. P pfipravé
a podani pripravku Spinraza je nutné pouZit asepticky postup. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou latku
nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: Lumbalni punkce: V souvislosti s provedenim lumbalni
punkee existuje riziko vyskytu nezadoucich cinkd (napf. bolest hlavy, bolest zad, zvraceni). Mozné obtize mohou
nastat u velmi mladych pacientli a u pacient( se skoliézou. Pro usnadnéni provedeni intratekdlniho poddnf pfipravku
Spinraza |ze podle uvdzent Iékare zvazit pouziti ultrazvuku nebo jinych zobrazovacich technik. Trombocytopenie
a koagulaéni_abnormality: Po subkutdnnim nebo intravendznim podani jinych antisense oligonukleotidd byly
pozorovany koagulani abnormality a trombocytopenie véetné akutni tézké trombocytopenie. Pokud je to Klinicky
indikovano, doporucuje se pfed podanim pfipravku Spinraza provést laboratorni vysetfeni trombocytd a koagulace.
Renéini toxicita: Po subkutdnnim nebo intravendznim podani jinych antisense oligonukleotidd byla pozorovéna
rendlni toxicita. Pokud je to klinicky indikovéno, doporutuje se provést vySetfeni bilkovin v modi. Pii pfetrvévajici
zvysené hlading bilkovin v modi se maji zvézit dalsi vySetfeni. Hydrocefalus: V obdobi po uvedeni pfipravku na trh
byly u pacientd |écenych nusinersenem hlaseny pfipady kemunikujictho hydrocefalu bez souvislosti s meningitidou
nebo krvdcenim. Nékterym pacientim byla implantovana ventrikuloperitonedlni drendz (shunt). Pfinosy a rizika
échy nusinersenem u pacientd s ventrikuloperitonedini drendzi nejsou v soucasnosti znamy a pokracovani v 1&bé po
tomto zakroku je nutné peclivé zvézit. Interakce s jinymi lécivymi pripravky: Nebyly provedeny zadné studie
interakef. In vitro studie naznadily, Ze nusinersen neni induktorem ani inhibitorem metabolismu zprostfedkovaného
CYP450. In vitro studie naznaCuji, ze pravdgpodobnost interakci s nusinersenem kvili kompetici o vazbu na
plazmatické bilkoviny nebo kompetici s transportéry ¢i kviili inhibidi transportér( je nizka. Fertilita, téhotenstvi
a kojeni: Poddvéni pfipravku Spinraza v téhotenstvi se z preventivnich dlivodd nedoporucuje. Neni zndmo, zda se
nusinersen/metabolity vylucuji do lidského matefského miéka. Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit.
Na zakladé posouzeni prospésnosti kojenf pro dité a prospésnosti léchy pro matku je nutno rozhodnout, zda pierusit
kojeni nebo ukondit/prerudit podavani pfipravku Spinraza. Nejsou k dispozici Zadné tidaje o potencidinich tcincich
na fertilitu u clovéka. Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Spinraza nemé zédny
nebo md zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci ucinky: Velmi Casté: bolest
hlavy, bolest zad, zvraceni. U pacient(l Ié¢enyich piipravker Spinraza za pouziti lubélni punkce byly zaznamenény
zavazné infekce, napf. meningitida. Taktéz byl hidsen vyskyt komunikujicho hydrocefalu, aseptické meningitidy
a hypersenzitivity (napf. angioedém, kopfivka a vyrazka). Frekvence téchto cinkl neni zndma. Pfedavkovani:
V pripadé predavkovani je tieba poskytnout podptimou Igkaiskou péci, vcetné konzultace se zdravotnickym
pracovnikem a dikladného vy3etfeni klinického stavu pacienta. Podminky uchovavani: Uchovévejte v chladnicce
(2°C - 8 °Q). Chrante pred mrazem. Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred
svétlem. Baleni: Sml injekéni lahvicka. Jedna injekéni lahvicka v krabicce. DrZitel rozhodnuti o registraci:
Biogen Netherlands B.V., 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. cislo: EU/1/17/1188/001. Zpiisob thrady
a vydeje: Vydej pfipravku je vazan na Iékarsky predpis. Pfipravek neni hrazen z prostiedk( vefejného zdravotniho
ojisténi. Datum revize textu: 01/2021.

Tento |écivy pfipravek podléhd dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili jakdkoli podezieni na nezadoucf acinky.
Pred pfedepsanim Iéku se prosim seznamte s (plnou informaci o pripravku

Biogen (Czech Republic) s.ro., Na Pankréci 1683/127, Praha 4, 140 00

P
BI Ogen tel.: +420 255 706 200, www.biogen.com.cz

Biogen-82588, datum pfipravy: Gnor 2021



o
JSPINRAZA

(nuUsinersen) pmg gt

DRV N

SCHVALENY
SEGIVY PRIPRAVEK
MODPIFIKUJICi PRUBEH
INEMOCNENI K LECBE
OSOB SE SPINALNI;

S
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SMA s pozdé&jsim nastupem (typ II)
Iécena pripravkem SPINRAZA™ od roku 2014
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ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU SPINRAZA
Nézev pripravku: Spinraza 12 mg injekcni roziok. SloZeni: Jedna injekéni lahvicka o objemu 5 ml obsahuje
nusinersenum natricum, co? odpovidd nusinersenum 12 mg. Uplny seznam pomocnyich latek je uveden v SPC.
Terapeutické indikace: Pfipravek Spinraza je indikovan k 1€Cbé spindlni svalové atrofie vazané na dlouhé
raménko 5. chromozomu, Davkovani a zpiisob podanis Léchu piipravkem Spinraza md zahdjit pouze Iékar,
ktery md zkuenosti s [ébou spindini svalove atrofie. Doporucend dévka je 12 mg (5 ml) pfi jednom podani. Lécba
pfipravkem Spinraza md byt zahdjena co nejdfive po stanoveni diagnzy 4 nasycovacimi dévkami ve dnech 0, 14,
28 63, Udrzovaci dévka ma byt potom podavana jednou za 4 mesice. Pfipravek Spinraza je urcen k intratekdlnimu
podani pomnoci lumbdlni punkce. Léchu md podévat zdravotnicky pracovnik se zkusenostmi s provédénim lumbéini
punkee. Pfipravek Spinraza se podava prostfednictvim intratekalni bolusové injekce po dobu 1 az 3 minut za pouziti
spindlni anestetické jehly. Injekce se nesmi podat do mist na kiiZi, kterd vykazuji znamky infekce ¢ zdnétu. Doporucuje
se, aby se pred podanim pripravku Spinraza odebral takovy objem cerebrospindlniho moku, ktery odpovida objemu
pfipravku Spinraza, ktery md byt aplikovan. Pfi podéni pripravku Spinraza mize byt zapotfebi sedace. P pfipravé
a podani pripravku Spinraza je nutné pouZit asepticky postup. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou latku
nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: Lumbalni punkce: V souvislosti s provedenim lumbalni
punkee existuje riziko vyskytu nezadoucich cinkd (napf. bolest hlavy, bolest zad, zvraceni). Mozné obtize mohou
nastat u velmi mladych pacientli a u pacient( se skoliézou. Pro usnadnéni provedeni intratekdlniho poddnf pfipravku
Spinraza |ze podle uvdzent Iékare zvazit pouziti ultrazvuku nebo jinych zobrazovacich technik. Trombocytopenie
a koagulaéni_abnormality: Po subkutdnnim nebo intravendznim podani jinych antisense oligonukleotidd byly
pozorovany koagulani abnormality a trombocytopenie véetné akutni tézké trombocytopenie. Pokud je to Klinicky
indikovano, doporucuje se pfed podanim pfipravku Spinraza provést laboratorni vysetfeni trombocytd a koagulace.
Renéini toxicita: Po subkutdnnim nebo intravendznim podani jinych antisense oligonukleotidd byla pozorovéna
rendlni toxicita. Pokud je to klinicky indikovéno, doporutuje se provést vySetfeni bilkovin v modi. Pii pfetrvévajici
zvysené hlading bilkovin v modi se maji zvézit dalsi vySetfeni. Hydrocefalus: V obdobi po uvedeni pfipravku na trh
byly u pacientd |écenych nusinersenem hlaseny pfipady kemunikujictho hydrocefalu bez souvislosti s meningitidou
nebo krvdcenim. Nékterym pacientim byla implantovana ventrikuloperitonedlni drendz (shunt). Pfinosy a rizika
échy nusinersenem u pacientd s ventrikuloperitonedini drendzi nejsou v soucasnosti znamy a pokracovani v 1&bé po
tomto zakroku je nutné peclivé zvézit. Interakce s jinymi lécivymi pripravky: Nebyly provedeny zadné studie
interakef. In vitro studie naznadily, Ze nusinersen neni induktorem ani inhibitorem metabolismu zprostfedkovaného
CYP450. In vitro studie naznaCuji, ze pravdgpodobnost interakci s nusinersenem kvili kompetici o vazbu na
plazmatické bilkoviny nebo kompetici s transportéry ¢i kviili inhibidi transportér( je nizka. Fertilita, téhotenstvi
a kojeni: Poddvéni pfipravku Spinraza v téhotenstvi se z preventivnich dlivodd nedoporucuje. Neni zndmo, zda se
nusinersen/metabolity vylucuji do lidského matefského miéka. Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit.
Na zakladé posouzeni prospésnosti kojenf pro dité a prospésnosti léchy pro matku je nutno rozhodnout, zda pierusit
kojeni nebo ukondit/prerudit podavani pfipravku Spinraza. Nejsou k dispozici Zadné tidaje o potencidinich tcincich
na fertilitu u clovéka. Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Spinraza nemé zédny
nebo md zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci ucinky: Velmi Casté: bolest
hlavy, bolest zad, zvraceni. U pacient(l Ié¢enyich piipravker Spinraza za pouziti lubélni punkce byly zaznamenény
zavazné infekce, napf. meningitida. Taktéz byl hidsen vyskyt komunikujicho hydrocefalu, aseptické meningitidy
a hypersenzitivity (napf. angioedém, kopfivka a vyrazka). Frekvence téchto cinkl neni zndma. Pfedavkovani:
V pripadé predavkovani je tieba poskytnout podptimou Igkaiskou péci, vcetné konzultace se zdravotnickym
pracovnikem a dikladného vy3etfeni klinického stavu pacienta. Podminky uchovavani: Uchovévejte v chladnicce
(2°C - 8 °Q). Chrante pred mrazem. Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred
svétlem. Baleni: Sml injekéni lahvicka. Jedna injekéni lahvicka v krabicce. DrZitel rozhodnuti o registraci:
Biogen Netherlands B.V., 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. cislo: EU/1/17/1188/001. Zpiisob thrady
a vydeje: Vydej pfipravku je vazan na Iékarsky predpis. Pfipravek neni hrazen z prostiedk( vefejného zdravotniho
ojisténi. Datum revize textu: 01/2021.

Tento |écivy pfipravek podléhd dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili jakdkoli podezieni na nezadoucf acinky.
Pred pfedepsanim Iéku se prosim seznamte s (plnou informaci o pripravku

Biogen (Czech Republic) s.ro., Na Pankréci 1683/127, Praha 4, 140 00
tel.: +420 255 706 200, www.biogen.com.cz
Biogen-84045, datum pfipravy: Gnor 2021

o Biogen.



UCBCares’

for Neurology

UCB pfinasi novy on-line portal specialné pro neurology, ktery ucsCares'
nabizi mnoho informaci, je to prostor pro vzdélavani a komunikaci.
Registrujte se a ziskejte l/éechny vyhody tohoto zdroje. ekt sngg

———

d"‘J

4

.

.

UCBCares for Neurology pﬁna’ﬁ

www.ucbcaresforneurology.cz

v pristup zdarma z jakehokoli pristroje
s internetovym pfipojenim pro véechny
registrovane neurology

v souhrn lokalniho i mezinarodniho obsahu —

videozaznamy pirednasek z probéhlych ak
pozvanky na kongresy

v prinosné online sluzby — od podrobnych

informaci o produktech UCB az po aktualni
materialy pro vas a vase pacienty

v cenné integrované sluzby — muzete naptiklad
poloZit svilj dotaz mezinarodnim expertiim

F N Inspired by patients.
Ah_[_4 Driven by science.

CZ-P-OT--2100004



T

BRIVIACT ()

(brivaracetam)

i/

Terapeutickd davka od 1. dne!

Zkracena informace o pfipravku

BRIVIACT® 10 mg, 25 mg a 50 mg, potahované tablety, BRIVIACT® 10 mg/ml peroralni roztok, BRIVIACT® 10 mg/ml injekéni/infuzni roztok. Slozeni: Jedna potahovana tableta obsahuje briva-
racetamum 10 mg, 25 mg a 50 mg a pomocnou latku se znamym Ucinkem - 88 mg, 94 mg nebo 189 mg laktdézy. Jeden ml peroralniho roztoku obsahuje brivaracetamum 10 mg a pomocné latky se znamym
ucinkem 239,8 mg sorbitolu (E420), 1 mg methylparabenu (E218) a maximélné 5,5 mg propylenglykolu (E1520). Jeden ml injek¢niho/infuzniho roztoku obsahuje brivaracetamum 10 mg a pomocnou latku
se zndmym Uéinkem - 3,8 mg sodiku. Indikace: Pfidatnd terapie pti 16¢bé& parcidlnich zachvatd s nebo bez sekundarni generalizace u dospé&lych, dospivajicich a déti s epilepsii ve v&ku od 4 let. Davkovani:
LékaF ma predepsat nejvhodnéjsi lékovou formu a silu podle télesné hmotnosti a davky. Doporucuje se, aby rodi¢ a pefovatel podavali pfipravek Briviact peroralni roztok pomoci odmérky (10ml nebo 5ml
peroralni davkovaci stfikatka), ktera je pfilozena v krabitce. Nejsou k dispozici Zadné zkuSenosti s intravenéznim podavanim brivaracetamu dvakrat denné po dobu delsi neZ 4 dny. Dospéli: Doporucenéa po-
tatecni davka je bud’ 50 mg/den nebo 100 mg/den, potfebnd ke snizeni pottu zachvatli na zdkladé posouzeni lékare oproti potencidlnim nezddoucim ucink&im. Davka se podava ve dvou stejnych rozdélenych
davkach, jednou rano a jednou vecer. Na zakladé individudlni odpovédi pacienta a snasenlivosti Ize ddvku upravit v dédvkovém rozmezi 50 mg/den az 200 mg/den. Déti (ve véku od 4 let) a dospivajici
s télesnou hmotnosti 50 kg nebo vys$si: Doporutena pocate¢ni davka je 50 mg/den. Podévéni brivaracetamu miize byt také zahdjeno v ddvce 100 mg/den na zékladé posouzeni Iékare ohledné potieby
kontroly zachvat(l. Davka ma byt podéna ve dvou rovnomérné rozdélenych dévkéch, jedna réno a jedna veder. Doporugend udrfovaci dévka je 100 mg/den. Na zakladé individudlni odpovédi pacienta mlize
byt davka upravena v rozsahu u&innych dévek 50 mg/den az 200 mg/den. Déti (ve véku od 4 let) a dospivajici s télesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg: Doporucena polatecni davka je 1 mg/kg/den.
Podévéni brivaracetamu mZe byt také zahdjeno v ddvce 2 mg/kg/den na zdkladé posouzeni lékaite ohledné potteby kontroly zéchvatl. Dévka mé byt poddvéna ve dvou rovnomérné rozdélenych dévkach,
jedna réno a jedna veéer. Doporuéena udrzovaci davka je 2 mg/kg/den. Na zakladé individudIni odpovédi pacienta Ize davku upravit v rozmezi U¢innych davek 1 mg/kg/den az 4 mg/kg/den. PFi opomenuti
davky se doporucuje uzit 1 davku hned a nasledujici v obvyklou dobu réno nebo veter. PFi ukonéeni 1éEby se doporucuje postupné sniZzovani o 50 mg/den v tydennim intervalu. Po tydnu lé¢by ddvkou 50
mg/den se doporutuje v poslednim tydnu léZby ddvka 20 mag/den. Uprava dévky u starsich pacientid (65 let a star$i) a u pacientl s poruchou funkce ledvin neni nutna. U pacientd s chronickym one-
mocnénim jater ma byt zvazena pocatecni davka 50 mg/den. U déti a dospivajicich s télesnou hmotnosti 50 kg nebo vyssi je doporucena pocatecni davka 50 mg/den. Ve vSech fazich poruchy funkce jater
se doporucuje maximalni denni davka 150 mg podavana ve 2 rozdélenych davkach. U déti a dospivajicich s télesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg je doporucena pocatecni dévka 1 mg/kg/den. Maximalni davka
nema prekrodit 3 mg/kg/den. Bezpednost a Uéinnost brivaracetamu u déti ve véku do 4 let nebyla dosud stanovena. Zplisob podani: Brivaracetam Ize uZivat spolu s jidlem nebo bez jidla. Perordlni roztok |ze
pired spolknutim naredit vodou nebo d?usem, a Ize ho poddvat nazogastrickou nebo gastrostomickou sondou. Injekéni/infuzni roztok se mZe podévat bez fed&ni jako intravenézni bolus a nebo se mlZe natedit
a podavat 15minutovou intravendzni infuzi. Nesmi byt misen s jinymi |é¢ivymi pfipravky. Poddvani bolusovou injekci nebo intravendzni infuzi nebylo studovéno pfi akutnich stavech, napf. status epilepticus,
a proto se pfi takovych stavech nedoporucuje. Kontraindikace: hypersenzitivita na |é¢ivou latku, jiné derivaty pyrrolidonu nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni a opat¥eni pFi pouzi-
vani: U pacient lé¢enych antiepileptiky v rliznych indikacich byly hld3eny ptipady sebevrazednych predstav a chovéni, véetné brivaracetamu. U pacientfi maji byt sledovany pfiznaky sebevraZednych predstav
a chovéni a zvéZena vhodné lé¢ba. U pacientll s poruchou funkce jater se doporutuje tprava dévky. Potahované tablety brivaracetamu obsahuiji laktézu. Peroralni roztok obsahuje sorbitol (E420), methylpa-
raben (E218) a propylenglykol (E1520). Injekéni/infuzni roztok obsahuje sodik. Brivaracetam se nema uZivat v téhotenstvi, pokud prospéch z pouzivani pripravku pro matku jasné neprevazi mozné riziko pro
plod, uzivéni v dobé kojeni & pferuseni lIécby je tfeba zvazit. Brivaracetam méa zanedbatelny nebo mirny vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje, pacienti mohou pocitovat somnolenci, zévraté nebo jiné
CNS pfiznaky. Interakce: Podavani brivaracetamu s alkoholem se nedoporuéuje. Lékafi musi zvazit Gpravu davky brivaracetamu u pacientll, u kterych se zahajuje nebo ukonéuje Ié&ba rifampicinem. Zahéjeni
nebo ukonéeni 1&é¢by tfezalkou te¢kovanou ma byt provedeno s opatrnosti. Nezaddouci G€inky: Velmi éasté: zévrat, somnolence; ¢asté: chiipka, snizené chut k jidlu, deprese, anxieta, insomnie, iritabilita,
konvulze, vertigo, infekce hornich cest dychacich, kasel, nauzea, zvraceni, zacpa, Gnava;, méné casté: neutropenie, hypersenzitivni reakce typu I, sebevrazedné predstavy, psychotické poruchy, agresivita,
agitovanost. Bezpecnostni profil brivaracetamu pozorovany u déti odpovidal bezpeénostnimu profilu pozorovanému u dospélych. Doba pouzitelnosti: 4 roky. Dostupné Iékové formy a velikosti baleni:
14 potahovanych tablet (10 mg), 56 potahovanych tablet (25 mg a 50 mg), 300 ml perordlniho roztoku, s 5ml a 10ml perordlni davkovaci stfikackou s adaptérem, 10 injekénich Iékovek 50 mg/5 ml. Drzitel
rozhodnuti o registraci: UCB Pharma S.A., Bruxelles, Belgie. Registracni ¢isla: EU/1/15/1073/001, 006, 010, 021 a 022. Datum revize textu: 25. 11. 2020. Vydej Iécivého piipravku je vazan na lékarsky
predpis. Piipravek je hrazen z prostfedk( verejného zdravotniho pojisténi pro dospélé, dospivajici a déti s epilepsii ve véku od 6 let.

Podrobné udaje najdete v Souhrnu Gdajll o ptipravku.

Novy specializovany portal pro neurology
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Dékujeme vsem zUcastnénym firmam za podporu této akce



