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Botulinum neurotoxin type A

Helping patients achieve their goals
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Posunme terapiu botulotoxinom na vySSiu uroven.

Skratena informacia o pripravku (nenahradza SPC).
Skratena informacia o lieku
XEOMIN 100 jednotiek prasok na injekény roztok
Kvalitativne a kvantitativne zloZenie: Jedna injek¢na liekovka obsahuje 100 jednotiek neurotoxinu Clostridium botulinum typu A (150 kD),
bez komplexotvornych bielkovin. Terapeutické indikacie: XEOMIN je indikovany dospelym na symptomaticku liecbu blefarospazmu
a hemifacidlneho spazmu, cervikalnej dysténie s prevladajlcou rotaénou formou (spasticky tortikolis), spasticity hornej koncatiny a chro-
nickej sialorey v dosledku neurologickych portich. Davkovanie a spésob podavania: Vzhladom na jednotkové rozdiely v hodnoteni
ucinnosti sa jednotkové davky pre XEOMIN nemaji zamiefiat s davkami inych liekov obsahujucich botulotoxin typu A. Blefaro-
spazmus a hemifacidlny spazmus: Zaciato¢na odporicana davka je 1,25 az 2,5 jednotiek na kazdé miesto podania injekcie. Zaciato¢na davka
nesmie prekrocit 25 jednotiek na jedno oko. Celkova davka nema prekrocit 100 jednotiek pocas kazdych 12 tyzdrov. Liecebné intervaly
sa maju urcit na zaklade skutocnych klinickych potrieb kazdého pacienta. Spasticky tortikolis: V prvom cykle liecby sa neméa podat viac ako
200 jednotiek a pre dalSie cykly sa ma davka upravit v zavislosti od odpovede. Celkova davka 300 jednotiek na jednom sedeni nema byt
prekrocend. Na jednom mieste vpichu sa neméa podavat viac ako 50 jednotiek. Spasticita hornej koncatiny: Presné davkovanie a pocet in-
jekénych miest sa ma prisposobit individualne pacientovi na zéklade velkosti, poctu a lokalizacie postihnutych svalov, stupna spasticity
a pritomnosti lokalnej svalovej slabosti. Odporucané lietebné davky pozri Gplnu verziu SmPC. Chronickd sialorea: Ma sa pouZzit rekonsti-
tuovany roztok s koncentraciou 5 jednotiek/0,1 ml. Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivo alebo na ktortkolvek z pomocnych latok.
Celkové poruchy svalovej aktivity (napriklad myasténia gravis, Lambertov-Eatonov syndrém). Infekcia alebo zapal v pozadovanom mieste
vpichu. Osobitné upozornenia a opatrenia: Pred podanim XEOMINU sa musi lekar oboznamit s anatémiou pacienta a akymikolvek zme-
nami anatémie z dévodu predchadzajucich chirurgickych zakrokov. Je potrebna opatrnost, aby sa zabranilo aplikacii XEOMINU do krvnej
cievy. V sUvislosti s nespravnym miestom podania injekcii botulinového neurotoxinu typu A sa moézu vyskytnut neziaduce Ucinky, ktoré
docasne paralyzuju nedaleké svalové skupiny. Velké davky mozu spbsobit paralyzu svalov vzdialenych od miesta vpichu. Niektoré z nich
mozu byt Zivot ohrozujlce a boli zaznamenané hlasenia Umrti, ¢o bolo v niektorych pripadoch spojené s dysfagiou, pneumoéniou a/alebo
znacnou telesnou slabostou. Pacienti alebo oSetrovatelia maju byt informovani, aby vyhladali okamZiti lekarsku pomoc, ked sa vyskytnu
poruchy prehltania, reci alebo dychania. Liekové a iné interakcie: Neuskutocnili sa Ziadne interakéné Studie. Fertilita, gravidita a lak-
tacia: XEOMIN sa méa pouzivat pocas gravidity iba v nevyhnutnych pripadoch a ak je riziko odévodnené potencidlnym prinosom. Nie je
zname, ¢i sa botulinovy neurotoxin typu A vylucuje do materského mlieka. XEOMIN sa preto pocas dojcenia nema pouzivat. NeZiaduce
ucinky: Podanie injekcie sa mdze spajat s lokalizovanou bolestou, zdpalom, parestéziou, hypestéziou, citlivostou, opuchom, edémom,
erytémom, svrbenim, lokalizovanou infekciou, hematémom, krvacanim a/alebo modrinami. Bolest a/alebo Uzkost stvisiace s injekciou,
mozu sposobit vazovagalne reakcie, vratane prechodnej symptomatickej hypotenzie, nauzey, tinitu a synkopy. Jednym ocakavanym far-
makologickym ucinkom botulotoxinu typu A je lokalizovana svalova slabost. Velmi zriedkavo boli hlasené neZiaduce Gcinky suvisiace
s rozsirenim toxinu dalej od miesta podania, ktoré sa prejavili zhodne s tcinkami botulotoxinu typu A (nadmernd svalova slabost, dys-
fagia a aspiracna pneumonia v niektorych pripadoch s fatalnym nasledkom). Zavazné a/alebo okamzité reakcie z precitlivenosti, vratane
anafylaxie, sérovej choroby, urtikarie, edému makkych tkaniv a dyspnoe boli hlasené zriedkavo. Velkost balenia: 1 injekéna liekovka
s obsahom 100 jednotiek DrZitel rozhodnutia o registracii: Merz Pharmaceuticals GmbH, Eckenheimer Landstral3e 100,, 60318 Frankfurt
nad Mohanom, P.O. Box 11 13 53, 60048 Frankfurt nad Mohanom, Nemecko Registrané €isla: 63/0165/14-S. Datum poslednej revizie
SPC: 02/2020. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Pred predpisanim lieku si precitajte Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
(SmPC). Podrobnejsie informéacie su k dispozicii na adrese Desitin Pharma s.r.o., Trojicné namestie 13, SK-82106 Bratislava, Telefén:
+421 25556 3810, e-mail: desitin@desitin.sk.

Datum pripravy: jul 2021 XEO/ALL/210X297/07/21
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Odborny program

Piatok 22. oktober 2021

8.30 Registracia

9.00-9.10 Otvorenie podujatia
Prof. MUDr. Zuzana Gdovinova, PhD.
Doc. MUDr. Vladimir Donath, CSc.

9.10-10.20
EXTRAPYRAMIDOVE OCHORENIA
Odborny blok podporeny spolocnostou Desitin

Odborny garant: prof. MUDr. Jan Benetin, CSc.
Benetin J.: Sialorrhea - etiopatogenéza a moderna liecba botulotoxinom (20)

Kuréa E.: Nedopaminergicka liecha Parkinsonovej choroby (20)
Har V.: Uloha botulotoxinu pri lieébe spasticity po cievnej mozgovej prihode (20)
Diskusia (10)

10.20 - 11.30
ALZHEIMEROVA CHOROBA, SPINALNA SVALOVA ATROFIA

Odborny blok podporeny spolocnostou Biogen Slovakia s. r. 0.
Odborny garant: prof. MUDr. Peter Tur¢ani, PhD.
Turcéni P: Alzheimerova choroba, si¢asnost a budiicnost na Slovensku (20)

Kolnikova M., Viestova K., Balazova P, Okalova K., Trdsikova E., Lazarova E.
Aktualny stav starostlivosti o pacientov s SMA na Slovensku (20)

Okalovéa K. a kol.: SMA nie je len detska diagnéza (20)
Diskusia (10)

11.30-11.50 Prestavka
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& KTORA PREZN
SIAC BEZ MIGRE

JEDNO Z TOHO EMGALITY UMOZNUJE

Emgality je indikovana na profylaxiu migrény u dospelych pacientov,
ktori maju migrénu minimalne 4 dni mesacne.!

DAJTE PACIENTOM SANCU ZIT MESIACE BEZ MIGRENY"2

4 N

Emgality bola Specialne vyvinuta (] .
na prevenciu migrény’

e Emagality sa viaze na ligand CGRP a zabranuje jeho
biologickej aktivite bez toho, aby blokovala CGRP
receptor’3

e Emagality pocas studii s epizodickou migrénou
signifikantne znizila priemerny pocet MHD
0=50%,=75%al100 % v kazdom mesiaci">4

e Rychly nastup ucinku v 1. tyzdni a trvald odpoved
do 6. mesiaca'*

e Konzistentna ucinnost medzi jednotlivymi mesaénymi
davkami®

e Emgality ponuka pacientom Statisticky vyznamné
zlepsSenie kvality zivota'®




V¥ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie.

Skratena informadcia o lieku:

Emgality 120 mg injekény roztok v naplnenom pere. Uéinna latka: galkanezumab. Indikacie: profylaxia
migrény u dospelych pacientov, ktori maju migrénu minimalne 4 dni mesacne. Kontraindikacie: pre-
citlivenost na lie¢ivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok. Osobitné upozornenia: sledovatelnost
- ma sa zaznamenat nazov a Cislo Sarze podaného lieku. U pacientov so zavaznymi kardiovaskularnymi
ochoreniami nie su k dispozicii ziadne Udaje o bezpecnosti. Boli hladsené pripady zdvaznych hypersen-
zitivnych reakcii vratane anafylaxie, angioedému a urtikdrie. V pripade ich vyskytu sa ma okamzite
ukoncit podavanie galkanezumabu a ma sa zacat s vhodnou lieCbou. Zavazné reakcie z precitlivenosti
sa mobézu vyskytnut do 1 dna po podani galkanezumabu, av$ak boli hldsené aj pripady s oneskorenym
nastupom. Liek obsahuje zanedbatelné mnozstvo sodika. Po podani galkanezumabu sa mézu objavit
zavraty, a preto moze mat liek mierny vplyv na schopnost viest vozidlad a obsluhovat stroje. Neziaduce
ucinky: najCastejsie boli hldsené bolest v mieste podania injekcie, reakcie v mieste podania injekcie,
zavrat, zapcha, pruritus a urtikaria. Interakcie: Neocakavaju sa ziadne farmakokinetické liekové inte-
rakcie. Dostupné liekové formy: naplnené pero s obsahom 120 mg galkanezumabu v 1 ml. Davkova-
nie a spésob podavania: 120 mg galkanezumabu sa podava subkutdnne jedenkrat mesacne, s poci-
atoc¢nou nasycovacou davkou 240 mg. Lie¢bu maju iniciovat lekari so skusenosti s diagnostikovanim
a lie¢bou migrény. Prinos liecby sa ma vyhodnotit do 3 mesiacov od zaciatku liecby. Existuje len ob-
medzené mnozstvo informacii u oséb vo veku = 65 rokov. Gravidita a laktacia: Ako preventivne opat-
renie je vhodnejsie sa vyhnut pouzivaniu pocas gravidity. V priebehu prvych dni po pérode nie je moz-
né vylucit vylucovanie galkanezumabu do materského mlieka. Nasledne, iba ak je to klinicky potrebné,
moéze sa zvazit pouzitie galkanezumabu pocas dojcenia. Drzitel rozhodnutia o registracii: Eli Lilly
Nederland B.V., Papendorpseweg 83,3528 BJ Utrecht, Holandsko. Registraéné €islo: EU/1/18/1330/001,
EU/1/18/1330/002, EU/1/18/1330/005. Cas pouzitelnosti: 2 roky. Podmienky uchovavania: Uchova-
vat v chladni¢ke (2 °C - 8 °C). Liek mozno uchovavat mimo chladni¢ky po dobu najviac 7 dni, ak sa
uchovava pri teplotach nizsich ako 30 °C. Datum poslednej revizie textu: jul 2021.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a liek je hradeny z verejného zdravotného poistenia.

Pred predpisovanim sa prosim zozndmte s uUplnym znenim Suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku. Podrobné informacie o lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu, alebo na adrese: Eli Lilly Slovakia s.r.o., Panenska 6, 811 03 Bratislava,
tel. +4212 2066 3111.

Tento materidl je uré¢eny vyhradne odbornikom v zdravotnictve.

Datum schvalenia materialu: 10/2021

Referencie:

1. SPC Emgality 2. Rosen N, Pearlman E, Ruff D, Day K, Nagy AJ. 100% response rate to galcanezumab
in patients with episodic migraine: A post hoc analysis of the results from phase 3, randomized, double-
blind, placebo-controlled EVOLVE-1and EVOLVE-2 studies. Headache. 2018;58(9):1347-1357. 3. Stauffer
VL, Dodick DW, Zhang Q, Carter JN, Ailani J, Conley RR. Evaluation of galcanezumab for the prevention
of episodic migraine: the EVOLVE-1 randomized clinical trial. JAMA Neurol. 2018;75(9):1080-1088. 4.
Detke HC, Millen BA, Zhang Q, et al. Rapid Onset of Galcanezumab for the Prevention of Episodic
Migraine: Analysis of the EVOLVE Studies. Headache. 2019;60:348-359. 5. Samaan K, Pozo-Rosich
P, Nicholson R, Rathmann S, Pearlman E. Consistency of galcanezumab efficacy throughout a month
over time. IHC 2019 Late Breaking Abstracts. Cephalalgia. 2019;39(1S):358-427. Poster prezentovan
na konferenci IHC 2019. 6. Ford JH, Ayer DW, Zhang Q, et al. Two randomized migraine studies of
galcanezumab: Effects on patient functioning and disability. Neurology. 2019;93(5):e508-e517.
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Odborny program

11.50 - 13.00
PROGRESIA V MANAZMENTE SCLEROSIS MULTIPLEX

Odborny blok podporeny spolocnostou Novartis Slovakia s. r. o.
Odborny garant: doc. MUDr. Vladimir Donath, CSc.
Donath Ve Pohlad na SCLEROSIS MULTIPLEX v case (15)

.....

pre manazment SM? (1 5)

Kovacova S.: Progresivna vysokotcinna SM liecha v skorych stadiach (15)
Szilasiova J.: Sekundarne progresivna SM - nova efektivna terapia (15)
Diskusia (10)

13.00-14.00  Obed

14.00 - 15.10

MODERNA PROFYLAKTICKA LIECBA MIGRENY

Odborny blok podporeny spolocnostou Eli Lilly
Odborny garant: doc. MUDr. Vladimir Donath, CSc.
Turcéni P: Uloha CGRP v patogenéze migrény (15)

Valkovi¢ P ManaZment profylaktickej liecby migrény (15)
Petrovicové A.: UGinnost a bezpeénost anti-CGRP protilatok
v profylaxii migrény (15)

Klecka L.: ZkuSenosti s antiCGRP terapii v CR (15)

Diskusia (10)

15.10-16.20

SPEKTRUM OCHOREN{ NEUROMYELITIS OPTICA (NMOSD)
Odborny blok podporeny spolocnostou Roche

Odborny garant: doc. MUDr. Jarmila Szilasiova, PhD.

Szilasiova J.: Spektrum ochoreni NEUROMYELITIS OPTICA (NMOSD) - stale
poddiagnostikované ochorenie so zavaznym priebehom (20)

Donéth V.: MoZnosti lieéby NEUROMYELITIS OPTICA SPECTRUM DISORDERS
(NMOSD) (20)

Kantorové E.: Kazuistika pacienta s NMOSD (20)
Diskusia (10)

16.20 - 16.40 Prestavka
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je potrebna

vysoko ucinna liecba
relapsujucich foriem SM? 2,3

*Vsimnite si, prosim, zmeny v stihrne
charakteristickych vlastnosti lieku

Skratena informaécia o lieku Ocrevus 300 mg inflizny koncentrat’

ZloZenie: Kazda injekéna liekovka obsahuje 300 mg okrelizumabu v 10 ml, €o zodpoveda koncentrécii 30 mg/ml. Charakteristika: Okrelizumab je rekombinantna humanizované an-
1i-CD20 monoklonalna protilatka vyrobend technoldgiou rekombinantnej DNA. Indikacie: Ocrevus je indikovany na lie¢bu dospelych pacientov s relapsujicimi formami sklerézy multiplex
(RSM), ktori maju aktivne ochorenie definované klinickjmi znakmi alebo nalezmi zo zobrazovacieho vy3etrenia. Ocrevus je indikovany na lietbu dospelych pacientov s véasnou priméme
progresivnou sklerdzou multiplex (PPSM) v zmysle trvania ochorenia a miery funkéného zneschopnenia a s nélezmi zo zobrazovacieho vy3etrenia typickymi pre zdpalovi aktivitu. Kontra-
indikacie: Precitlivenost na liecivo alebo na ktortkolvek z pomocnych latok; aktivna infekcia v si¢asnosti; pacienti so zavazne oslabenym imunitnym systémom; zndme aktivne malignity.
Dévkovanie: Uvodna 600 mg davka sa pod vo forme dvoch samostatnych intravendznych infizif; prvé ako 300 mg infuzia, po ktorej sa 0 2 tyZdne neskor podd druha 300 mg infilzia.
Dalsie davky Ocrevusu sa potom podavajti vo forme jednej 600 myg intravendznej infazie raz za 6 mesiacov. Nasledujtice dva lieky sa musia podat ako premedikdcia pred kazdou infaziou
Ocrevusu, aby sa zniZil vyskyt a zavaznost IRR: 100 mg metylprednizolénu (a\ebo kvivalentu) sa poda intravendzne priblizne 30 mindt pred kazdou infaziou Ocrevusu; antihistaminikum sa
poda priblizne 30 - 60 mint pred kazdou infiiziou Ocrevusu. Ak pacienti nemali zévazn( reakciu sivisiacu s infdziou (infusion-related reactions, IRR) pri ktorejkolvek predchadzajiicej infzii
Ocrevusu, nasledujice davky sa mdzu podavat kratSou (2-hodinovou) infdziou. Bezpetnost krat3ej (2-hodinovej) infiizie Ocrevusu sa hodnotila v prospektivnej, multicentrickej, random-
izovanej, dvojito zaslepenej, kontrolovanej paralelnej substudii studie v skupine pacientov s relapsujicou-remitujicou sklerézou multiplex, ktori doposial neboli lie¢eni ingmi lietbami
modifikujacimi ochorenie. Upozornenia: Reakcie stvisiace s infziou: Priznaky IRR sa moZu vyskytnit pocas ktorejkolvek infazie, ale CastejSie boli hlasené potas prvej infizie. IRR sa mozu
vyskytniit do 24 hodin od podania infiizie. Progresivna multifokalna leukoencefalopatia (PML): Riziko vzniku PML nie je mozné vyl(cit, pretoZe u pacientov, ktori boli lieceni anti-CD20
protilatkami a ingmi liekmi na SM, bola hlésend infekcia spdsobend virusom JC. Lekdri musia byt ostraziti ohladom v€asnych prejavov a priznakov PML, ktoré mézu zahfiiat akékolvek
novovzniknuté alebo zhorSujuce sa neurologické prejavy alebo priznaky, pretoze mdzu byt podobné SM. Reaktivacia virusu hepatitidy B: Pred zatiatkom liecby Ocrevusom sa mé u vietkych
pacientov vykonat skrining na HBV v silade s lokalnymi odporicaniami. Pacienti s aktivnym HBV (t. . aktivna infekcia potvrdend pozitivnymi vysledkami vy3etreni na pritomnost HBsAg a
anti-HB) sa nemaju liecit Ocrevusom. *Neskora neutropénia: Pripady neskorého néstupu neutropénie boli hldsené najmenej 4 tyzdne po poslednej infizii Ocrevusu. U pacientov s prejavmi a
priznakmi infekcie sa odporica sledovanie poctu neutrofilov v krvi. Malignity: Pacienti so znamou aktivnou malignitou sa nemaju liecit Ocrevusom. Otkovanie: Bezpetnost imunizcie Zivymi
alebo Zivymi oslabenymi ockovacimi latkami po lieche Ocrevusom sa nesledovala a ockovanie Zivymi oslabenymi alebo Zivymi otkovacimi létkami sa neodporica pocas lietby a az do obnovy
poctu B-lymfocytov. V randomizovanej otvorenej tiidii boli pacienti s RMS schopni dosiahnut humoralne (protilétkové) odpovede, i ked znizené, na ockovaciu létku obsahujticu tetanovy
toxoid, na 23 valentnti pneumokokovi polysatharidovu otkovaciu latku s néslednym preotkovanim alebo bez neho, na otkovaciu latku obsahujl]cu neoantigén KLH a na ockovaciu latku
proti sezonnej chripke. Vzhfadom na moznu depléciu B lymfocytov u novorodencov a dojciat matiek, ktoré boli vystavené posobeniu Ocrevusu potas gravidity, sa odportica odlozit otkovanie
zwvyml alebo Zivymi oslabenymi ockovacimi latkami, az kjm sa hladiny B lymfocytov neobnovia. Imunoglobuliny: Lietba Ocrevusom viedla k znizeniu koncentracif ce\kovych imunoglobulin-
ov potas kontrolovaného obdobia klinickych skasani, ¢o bolo podmienené hlavne znizenim koncentrdcie IgM. Udaje z Klinického skisania preukazah stivislost medzi znizenim koncentracii
19G (a menej v pripade IgM alebo IgA) a zavaznymi infekciami. Zeny vo fertilnom veku: Zeny vo fertilnom veku musia pouzivat antikoncepciu pocas liecby Ocrevusom a potas 12 mesiacov po
poslednej infiizii Ocrevusu. Gravidita: Je potrebné vyhndt sa lietbe Ocrevusom potas gravidity, pokial mozny prinos pre matku neprevazuje mozné riziko pre plod. Dojenie: Riziko u novoro-
dencov/dojciat nemdze byt vylicené. Zenam sa ma odporucit, aby pocas lietby Ocrevusom nedoiili. NeZiaduce w€inky: Velmi casté (= 1/10): Infekcia hornych dy’(hacich ciest, nazofaryn-
gitida, chripka, znizend koncentrécia imunoglobulinu M v krvi, reakcie stvisiace s infaziou. Pokyny na riedenie: Liek Ocrevus sa pred podanim musi nariedit. *Na pripravu nariedeného
infiizneho roztoku sa mé poutit sterilna ihla a injekéna striekacka. Roztoky Ocrevusu na intravendzne podanie sa pripravia nariedenim lieku v infiznom vaku, ktory obsahujtice izotonicky 0,9
% roztok chloridu sodného (300 mg/250 ml alebo 600 mg/500 ml), na konetnd koncentraciu lieciva priblizne 1,2 mg/ml. Nariedeny infizny roztok sa musi podat pomocou infiiznej stipravy
50,2- alebo 0,22 mlkronovym in- Ime flhrom Balenie: 1 injekcna liekovka. Vjdaj lieku je viazany na lekarsky predp\s Podrobné informécie st uvedené v Sihre charakteristickjch vlastnosll
lieku. Drzitel'rozhod| ii: Roche ion GmbH, Emil-Barell-Strasse 1, 79639, Grenzach-Wyhlen, Nemecko Zastipenie v SR: Roche Slovensko, s.r.0., Pribinova 19,
81109 Bratislava, tel.: 02/5263 820‘1 fax: 02/5263 5014, www.roche.sk. Datum revizie SPC: 20.04.2021

Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii o bezpetnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia
na neziaduce reakcie na www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tato informécia mdze byt tiez hlasena spolo¢nosti Roche na slovakia.drug_safety@roche.com alebo
+421 905400 503.

Referencie: 1. SPC OCREVUS (ocrelizumab), détum poslednej revizie textu:20.4.2021.
2. Hauser SL et al. Ocrelizumab versus interferon B-1a in relapsing multiple sclerosis.

N EnglJ Med. 2017;376(3):221-234. 3. Hauser SL et al. Ocrelizumab versus interferon
B-Taiin relapsing multiple sclerosis (Supplementary appendix). N EnglJ Med. 2016.
http://www.nejm.org/doi/suppl/10.1056/NEJMoa1601277/suppl_file/nejmoa1601277
_appendix.pdf. Accessed January 3,2017.

Roche Slovensko, s.r.o., Pribinova 19, 811 09 Bratislava ' O C S '
Tel.: +421 2 5710 3608, www.roche.sk R EV U

ocrelizumab

Datum pripravy: 14.7.2021, M-SK-00000661



ATTR POLYNEUROPATIA JE ZIVOT OHROZUJUCE OCHORENIE"?

» v

« Preukazana ucinnost r
a bezpeénost v najdlhsom
sledovani (6 rokov)'

« Vyznamnejsie zachovanie
neurologickych funkcii paci _
pri véasnom zahdjani liecby'

« Peroralna liecba 1x denne?

Liecba amyloiddzy z depozicie

transtyretinu u dospelych pacientov so
symptomatickou polyneuropatiou
1. stupia za ucelom oddialenia P
neurologického postihnutia.® a

Skratend informécia o lieku &./ (iafam/ d/‘g

Vyndaqel 20mg makkeé kapsuly. Jedna mékka kapsula obsahuje 20mg mikronizovaného tafamidis megluminu zodpovedajticich 12,2mg tafamidisu. Liekova forma:
Makka kapsula. Charakteristika: Tafamidis meglumin je selektivny stabilizator transtyretinu. Farmakoterapeuticka skupina: Ing lieciva na centralnu nervovi stistavu,
ATC kod: NO7XX08 Indikacia: Vyndagel je indikovany na liecbu transtyretinovej amyloidézy u dospelych pacientov so symptomatickou polyneuropatiou 1. stupiia s ciefom
oddialit periférnu neurologicku poruchu. Davkovanie: Odportic¢ana dévka tafamidis megluminu je 20 mg podévana peroraine jedenkrat denne.U starsich pacientov (> 65
rokov) nie je potrebnd Ziadna Gprava davkovania. U pacientov s poruchou funkcie obliiek alebo s fahkou a stredne tazkou poruchou funkcie pecene nie je potrebna Ziadna
lprava davkovania. U pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene sa neuskutocnili Studie s tafamidis megluminom a odporuca sa postupovat opatrne. Kontraindikacie:

Precitlivenost na liecivo alebo na ktortkolvek z pomocnych I4tok. Specialne upozomeniaz Zeny vo fertinom veku maji pogas liechy tafamidis meglumlnom pouzivat
vhodnd antikoncepciu a pokracovat v jej pouzivani 1 mesiac po skonceni lieCby tafamidis megluminom. KedZe nie st k dispozicii Ziadne tidaje tykajlice sa uZivania tafa-

midis megluminu po transplantécii pecene, liecha tafamidis megluminom sa mé ukonit u pacientov, ktori podstupia transplantéciu pecene. Tento liek obsahuie nie viac
ako 44 mg sorhitolu v jednej kapsule. Obsah sorbitolu v liekoch na perorélne pouzitie moze ovplyvnit biologicku dostupnost inych stibezne poddvanych liekov na perorélne
pouZitie. Interakcie: V Klinickej $tudii u zdravych dobrovolnikov 20 mg tafamidis megluminu neindukovalo ani neinhibovalo enzym CYP3A4 cytochromu P450. Tafami-
dis in vitro inhibuje eflux prenaSaca BCRP s 1C50 = 1,16 uM a pri Klinicky vyznamnych koncentrécidch mdze vyvoldvat liekové interakcie so substratmi tohto prenaSaca
(napr. metotrexat, rosuvastatin, imatinib) po podani 20 mg dévky tafamidis megluminu. Tafamidis takisto inhibuje vychytévanie prena$acov OAT1 s IC50 = 2,9 M a 0AT3
s 1C50 = 2,36 uM a pri klinicky vyznamnych koncentracidch mdze vyvoldvat liekové interakcie so substratmi tychto prena$acov (napr. nesteroidové protizapalové lieky, bu-
metanid, furosemid, lamivudin, metotrexat, oseltamivir, tenofovir, ganciklovir, adefovir, cidofovir, zidovudin, zalcitabin) Na zéklade tidajov in vitro boli maximaine predikované
zmeny v AUC pre OAT1 a OAT3 substréty stanovené menej ako 1,25 pri 20 mg ddvke tafamidis megluminu. Preto sa neoGakava, Ze by inhibicia prendSacov OAT1 alebo 0AT3
prostrednictvom tafamidisu viedla ku Klinicky signifikantnym interakciam. Tafamidis moZe znizovat sérové koncentrécie celkového tyroxinu bez sprievodnej zmeny voiného
tyroxinu (T4) alebo horménu stimulujl]ceho Stitnu Zazu (TSH). Nepozorovali sa Ziadne klinické nélezy, ktoré by zodpovedali dysfunkcii Stitnej ZIazy. Neziaduce uéinky: medzi
velmi Casté neZiaduce ucinky uZivania tafamidisu (> 1/10) patria infekcia mocovych ciest, vaginalna infekcia, hnacka, bolest v hornej Casti brucha. Fertilita, gravidita
a laktacia: Z dovodu jeho predizeného polcasu majti Zeny vo fertilnom veku potas Ilecby tafamidis megluminom a pocas jedného mesiaca po ukonceni Ilecby pouzwaf
antikoncepcné prostriedky. Tafamidis meglumin sa neodporiica uZivat pocas gravidity a u Zien vo fertilnom veku nepouZzivajlicich antikoncepciu. Tafamidis meglumin nema
byt uZivany pocas laktacie. Tato skratend informdcia o lieku je urcend pre odbornd verejnost. Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis. Pred podanim lieku sa oboznémte
s lplnym znenim sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SPC). Datum aktualizovania skratenej informécie o lieku: Méj 2021. DrZitel rozhodnutia o registracii:
Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgicko. Miestne zastupenie drZitela rozhodnutia o registracii: PFIZER Luxembourg SARL, 0.z.,
Pribinova 25, 81109 Bratislava tel.: +421 2 3355 5500. Upravené podla SPC schvaleného Eurépskou agenturou pre lieky (EMA) diia 22.10.2020.

\/ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécif o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na Statny Gstav pre kontrolu lieciv, Sekcia linického ski$ania liekov a farmakovigilancie, Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26, tel:
+ 4212 507 01 206, fax: + 421 2 507 01 237, internetovd strénka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Formular na elektronické
podévanie hidseni: hitps://portal.sukl.sk/eskadra/ alebo na SVK.AEReporting@pfizer.com

Referencie: 1. Barroso FA, Judge DP, Ebede B, et al. Long-term safety and efficacy of tafamidis for the treatment of hereditary transthyretin amyloid polyneuropathy: results
up to 6 years. Amyloid. 2017;24(3):194-204. 2. Adams D, Suhr 0B, Hund E, et al; European Network for TTR-FAP (ATTReuNET). First European consensus for diagnosis,
management and treatment of transthyretin familial amyloid polyneuropathy. Curr Opin Neurol, 2016;29(suppl 1):514-S26. 3. SPC Viyndagel (tafamidis), jin 2021, https://
www.sukl.sk/; navstivené 30.9.2021.

ATTR polyneuropatia (familidrna transtyretinova amyloidné polyneuropatia, ATTR-PN) PP-VYN-SVK-0042, Datum schvélenia: oktéber 2021

P PFIZER Luxembourg SARL, 0.z.
zer Pribinova 25, 811 09 Bratislava, Slovenska republika, tel.: +421 2 3355 5500, www.pfizer.sk



Odborny program 1

16.40-17.50
BOLEST - POVEDZME NIE BOLESTI
Odborny blok podporeny spolocnostou Krka

Odborny garant: MUDr. Tatiana Geistova
Geistova T.: Vyuzitie analgetik v liecbe bolesti (15)

Buran |.: Vertebrogénne bolesti (15)

Donéth V.: Miesto naproxenu v lieche neurologickych ochoreni (15)
Cibul¢ik F.: Bolest a depresia pri diabetickej periférnej neuropatii (15)
Diskusia (10)

17.50 - 18.20
NOVINKY V LIECBE MIGRENY

Odborny blok podporeny spolocnostou Teva Pharmaceuticals Slovakia s. r. o.
Odborny garant: MUDr. Monika Zahumenska
Z&humenskd M.: Praktické zkusenosti s fremanezumabem - kasuistiky (15)

Mako M.: Diferencialna diagnostika bolesti hlavy. Poistovne a biologicka
liecha (15)

18.20-19.15

VARIA |

Predsednictvo: prof. MUDr. Ivan Rektor, CSc.
Rektor I.: Vaskularny parkinsonizmus (15)

Grofik M.: Terapeutické vyuZitie magnézia v neurolégii (15)
Odborna predndska podporend spoloénostou Worwag Pharma Slovensko s. . o.

Turcani P Databaza liekov Mediately - aplikacie pre neurolégov Mediately (15)
Diskusia (10)

19.15-19.30
Krst novej publikacie z edicie Kapitoly modernej neuroldgie
Podporené spolo¢nostou Lundbeck

Odovzdanie Ceny A. Picka za rok 2020 - prof. MUDr. Ivan Rektor, CSc.
Podporené spolo¢nostou Lundbeck

20.30 Vecera

www.solen.sk | 2021;22(S4) | Neurolégia pre prax - Suplement 4
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Odborny program

Sobota 23. oktober 2021

8.00 Registracia
8.30-9.40
DETSKA NEUROLOGIA

Odborny blok podporeny spolocnostou Biogen Slovakia s. r. 0.
Odborny garant: doc. MUDr. Miriam Kolnikovad, PhD.
BaldZzova P, Viestova K., Kolnikové M.: Nusinersen v lieche SMA typu |, 11, 11l (20)

Trasikova E., Okélovd K., Kralinsky K.: Non-5q proximalne spinalne svalové
atrofie u deti (20)

Surgosova S., Kolnikové M.: Nové trendy lieéby SM u deti (20)
Diskusia (10)

9.40 - 10.50
NEUROPSYCHIATRICKE KOMPLIKACIE COVID-19 A ICH

FARMAKOTERAPEUTICKE MOZNOSTI

Odborny blok podporeny spolocnostou Gedeon Richter

Odborny garant: prof. MUDr. Peter Valkovic, PhD.
Valkovi¢ P: Post-akiitne neuropsychiatrické komplikacie COVID-19 a ich
manaZment (30)
DragasSek J.: Neuropsychiatrické komplikacie COVID-19 z pohladu
psychiatra - ¢o je dobré vediet? (30)
Diskusia (10)

10.50 - 11.10 Prestavka

11.10-12.20

KAZUISTICKY BLOK EpiTa3

Odborny blok podporeny spolocnostou UCB
Odborny garant: doc. MUDr. Eva Feketeova, PhD.
Clenovia panelu: Hofericové B., Ramos Rivera G. A., Donéth V.

Neuroldgia pre prax - Suplement 4 | 2021;22(S4) | www.solen.sk



VINPOCETIN®

Cavinton

Mentalna sviezost

= Selektivne zvysuje prietok krvi mozgom'
o ) , 1Y vears
= ZlepSuje metabolizmus glukozy

a kyslika v mozgu' GEDEON RICHTER
= Signifikantne zlepSuje kognitivne funkcie?

NAZOV A LIEKOVA FORMA PRIPRAVKU: CAVINTON FORTE - 30 x 10 mg, 90 x 10 mg, biele ploché tablety diskového tvaru so zrezanymi okrajmi, s oznacenim 10 mg"
na jednej strane a deliacou ryhou na druhej strane.

UCINNA LATKA: vinpocetinum. TERAPEUTICKE INDIKACIE: CAVINTON FORTE je indikovany na liesbu nasledkov cirkulagnych portch centralneho
nervového systému. Pouziva sa na liecbu psychickych a neurologickych priznakov obehovych pordch CNS (poruchy paméti, afazia, apraxia, motoricke
poruchy, zavraty, bolesti hlavy, atd.) Je indikovany pri véetkych formach akutnej a chronickej insuficiencie mozgovych ciev, ako napr. pri tranzitornych
ischemickych prihodach, prechodnych ischemickych neurologickych poruchach, progresivnom ikte, kompletnom ikte, pri postapoplektickych stavoch, pri
multiinfarktovej demencii, pri cerebralnej artériosklerdze, pri posttraumatickych stavoch, hypertenznej encefalopatii, vertebrobazildrnej insuficiencii,
ai. V oftalmologii sa moze pouzit na liecbu vaskularnych pordch chorioidey a sietnice vyvolanych artériosklerdzou alebo cievnym spazmom, na lie¢bu
degeneracie makuly a sekundarneho glaukému vyvolaného parcidlnymi trombozami a cievnymi uzavermi. V otoldgii je indikovany na liecbu portch
sluchu vaskularneho alebo toxického (iatrogénneho) povodu, senzorineuralnej straty sluchu, zavratov labyrintového povodu vratane Meniérovej choroby
a tinnitu. V gynekoldgii sa pouziva u Zien s tazkostami v klimaktériu (névaly horacavy, potenie, bolesti hlavy, zavraty, a pod.). Liek je urceny pre dospelych
a mladistvych. SPOSOB PODAVANIA A DAVKOVANIE: Zvyéajné davkovanie je trikrat denne 1 tableta, tj. denna davka je 30 mg. Tablety sa uZivaji po jedle.
Terapeuticky Ucinok lieku sa zvycajne dostavi o tyzden, maximalny terapeuticky Gcinok véak mozno ocakavat o 3 mesiace, pricom vyraznejsie zlepsenie
klinického stavu mozno pozorovat po 6 - 12 mesiacoch liecby. Nie je potrebna Uprava davkovania u pacientov s renalnym alebo hepatalnym ochorenim.
KONTRAINDIKACIE: Precitlivenost na vinpocetin alebo iné zlozky lieku. Gravidita, laktacia. 0SOBITNE UPOZORNENIA: Nie je dostatok skisenosti s pouzivanim
u deti. V pripade predizenia QT intervalu alebo st¢asného pouzivania liekov, ktoré predizuju QT interval, sa odportéa kontrola EKG. V pripade intolerancie laktézy
treba zvazit obsah laktozy v lieku: kazda tableta obsahuje 83 mg laktdzy. Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami galaktozovej intolerancie, laponského
deficitu laktazy alebo glukézo-galaktézovej malabsorpcie nesmu uzivat tento liek. LIEKOVE A INE INTERAKCIE: Interakcie vinpocetinu s inymi liegivami dosial nie
sl zname. Predpoklada sa, Ze moze vzacne zosiliovat Ucinky liekov, ktoré rozsiruja cievy alebo znizuju krvny tlak. Dosial sa nepozorovali interakcie vinpocetinu
s tymito subezne podavanymi liekmi: beta-blokatory (napr. chloranolol, pindolol}, digoxin, acenokumarol, glibenklamid, imipramin, klopamid, alfa-metyldopa,
hydrochlorotiazid. Iba vo vynimocnych a ojedinelych pripadoch bolo popisané zosilnenie hypotenzného Géinku alfa-metyldopy vinpocetinom. FERTILITA,
GRAVIDITA A LAKTACIA: Pouzivanie vinpocetinu pocas gravidity a dojéenia a u zien vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaji spolahlivii antikoncepéni metédu,
je kontraindikované. OVPLYVNENIE SCHOPNOSTI VIEST MOTOROVE VOZIDLA A OBSLUHOVAT STROJE: Ucinok vinpocetinu na tieto schopnosti sa nesledoval.
NEZIADUCE UCINKY: CAVINTON FORTE sa zvygajne dobre znasa, moze viak niekedy vyvolat prechodny pokles krvného tlaku, pocit slabosti, zavrat, bolesti
hlavy, zrychlenie pulzu, zacervenanie, busenie srdca. MoZu sa objavit zaZivacie tazkosti (nevolnost, palenie zahy, sucho v Ustach), vzacne aj poruchy

spanku (ospalost alebo nespavost), pripadne kozné vyrazky. Pripadny vyskyt neziaducich Ucinkov alebo inych nezvyGajnych reakcii oznamte
o$etrujlicemu lekarovi. Specialne opatrenia na likvidaciu: Ziadne zvlastne poziadavky DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACIL: Gedeon Richter

Ltd, Budapest, Madarsko. REGISTRACNE CiSLO: 06/0039/02-S. DATUM POSLEDNE) REVIZIE TEXTU: april 2020. DATUM PRIiPRAVY
MATERIALU: august 2021. Pred pouzitim si podrobne preéitajte SPC. Uréené pre odborn verejnost.

Podrobnu informéciu o pripravku ziskate na adrese: Gedeon Richter Slovakia s. r. 0., Karadzicova 10, 821
08 Bratislava. Tel: 02/50 20 58 01, www.richter.sk, richtergedeon@richterg.sk

DAEDCZ




Odborny program

12.20 - 14.00

VARIA I

Predsedmctvo doc. MUDr. Stanislav Sutovsky, PhD.
Donéth V.: Farmakoterapia epilepsie a epileptickych zachvatov (15)
Odbornd predndska podporend spoloénostou Desitin

Donéth V.: Fokalne epilepsie a moZnosti liecby eslikarbazepinom (15)

Odborna predndska podporend spoloénostou Medis

Maretta M., Gdovinova Z.: Idiopaticka intrakranialna hypertenzia

v klinickej praxi (15)

GasSparekové V.: Ako mézeme este viac zniZit riziko vzniku kardiovaskularnych

a cerebrovaskularnych udalosti? (15)
Odbornd predndska podporena spoloénostou Bayer

Sutovsky S.: Kognitivne poruchy v ére COVID-19 (15)
Odbornd predndska podporend spoloénostou Krka

Sutovsky S.: Vyznam biomarkerov v diagnostike skorych stadii
Alzheimerovej choroby (15)
Odbornd predndska podporend spoloénostou Biogen Slovakia s. r. o.

Bauer T.: hATTR - zkratka stale tajemna? (15)
Odborna predndska podporena spoloénostou Pfizer

Diskusia (10)
14.00 - 14.30  Diskusia a zaver podujatia

14.30 Obed

Neuroldgia pre prax - Suplement 4 | 2021;22(S4) | www.solen.sk
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eslikarbazepin acetét

Vyuzite kazdy den naplno @ MEDIS Therapeutics

www.medis.com
SKRATENA INFORMACIA O LIEKU ZEBINIX 800 mg
Pred predpisanim lieku sa oboznamte prosim s Gplnym znenim Sohrnu charakteristickych viastnosti lieku (SPC).
Nazov lieku: Zebinix 800 mg toblety. Kvalitativne a kvantitativne zlofenie: Kazda obleta obsahuie 800 mg eslikarbazepin acetsiv. Liekové forma: Tableta sa mdze rozdelif na rovnoké davky. Terapeutické ind-
ikacie: Zebinix je indikovany ako: pri liecbe zdchvalov s alebo bez 5 v dospelych s epilepsiou. * pridavné liecba dospelym, dospievaiicim

a defom star$im ako 6 rokov s parcidlnymi epileptickymi zdchvatmi s alebo bez sek roso Dospeli: Zebinix sa mbZe uZivat ako monoterapia alebo sa méze pridatk existu-
jice] antikonvulzivnei iecbe. Odporééand zaciafoind davka je 400 mg raz denne. Po ednom lebo dvoch 'yzdnoch b dinky ot no 800 mg raz denne. Dévky mozno zvyiif az na 1 200 mg jedenkrdt denne podia individudl
nej odpovede na liecbu. U mek'orych acientov uZivajicich rezim monoterapie mczeL prinosné dévka 1'600 mg jedenkrat denne. Smm pacienti (viac ako 65 rokov): Nie je potrebnd Ziadna Gprava dévky u starsich pacientov
pod podmienkou, Ze nemai6 poruchu funkcie obliciek. Z dvodu velmi obmedzenych Gdajov tykaidcich sa rezimu monoterapie s 1 600 mg u starSich pacientov sa fato davka u tefto populdcie neodporca. Porucha funkeie obliciek:
U dospeljch pacientov a defi starsich ko & rokov s poruchou funkcie obliciek je numé podmo lieky opatrne  ich dévka sa musi upravif podla Kiiensu kreatininu. Porucha funkie pecene: U pacientov s velmi zdvaznou poruchou
funkcie pecene sa t acetdiu a preto sa pouzivanie u tychio pacientov neodporiéa. Pediatrickd populécia: Deti starsie ako 6 rokov: Odporiéand zagiatoénd dévka je 10 mg/
kg raz denne. Davka sa ma zvysovat'v tyzdiovych alebo dvojtyzdiovych intervaloch o 10 mg/f /def a2 do 30 mg/kg/defi, na zéklade individudine odpovede. Maximélna dévka je 1 200 mg raz denne. Defi s felesnou hmot-
nostou = 60 kg: md sa podévaf rovnakd dqvka ako dospelym. Spasob podévania; Perordlne pouzitie. Zebinix sa mbze uzivaf's jedlom alebo bez jedla. Pre pacientoy, ktori me 0 schcpm preh\onuo celd vub\eou sa 'ub\ely mdzu fesne
Ersd pouzitim rozdrvif a zmlesm 5 vodou alebo mékkym jedlom, ako je jablkové pyré, a podaf perorélne. Kontraindi ka ez Preciflivenost na liecivo, iné derlvuly

rikolvek z pomocnych létok. ventrikulérna (AV) IoLudu druhého alebo tretieho stupria. Osobitné pri
a sprévania, pacienti (a ich cserru ici personu\zv maijé vyhladat lekdrsku pormoc. Poruchy nervového systému: Pouzitie eshkurbazepm acefdty mze byt spojené s niektorymi neziaducimi G&inkami na centrdlny nervovy systém, ako
napriklad zévrat a ospanlivost, kioré sa mo2u zhorSovaf néhodngm poranenim. Iné upozomenia a opatrenia: Odporica sa vysadi u Zebinix postupne, aby sa minimalizovala moZnosf zvySenia frekvencie epileptickych zéchva-
tov. Kozné reakeie: U pacientov uZivajicich Zebinix sa hidsili pripady urtikérie a angioedému. Ak sa vyskytni prejavy alebo priznaky precnhvenosn musi sa liecba eslikarbazepin acetdtom okamzite ukoncif a md sa zacaf alternativ-
naliecba. V rémei skisenost s liecbou Zebinixom po uvedent lieku na rh sa hldsili zévazné kozné neziaduce reakcie (SCARS) viétane Stevensovho-Johnsonovho syndrému (SJS)/foxicke] epiderméine] nekrolyzy LTEN) a reakcie na
liek s eozinofiiou a systémovymi priznakmi [DRESS), kioré mb2u byt Zivot ohrozujdce alebo smrtelné. Pri predpisovani e polrebné pacientov pouéif o prejavach a priznakoch a dokladnom sledovani koznych reakeif. Ak sa objavia
prejavy alebo priznaky naznucu/uce takéto reakcie, liecba Zebinixom sa musi okamzite ukoncif a md sa zvézif alternativna liecba (podfa potreby). Ak sa v pccnenlov vyvini tokéto reakcie, liecba Zebinixom sa u tychto pacientov uz
ILA-B* 15(

& mydlionty: Ak 30 objavio prionoky sulc\du\ny:h mysllenok

nikdy nesmie opétovne zacaf. Alela 1502 - u thajskef a éinskej (Han) populdcie a injch pacientoch dziského povodu: Bolo prevkézané, ze 02 u pacientov thajského a inskeho Han) povodu tzko sovisi s rizkom
yskym zévaznjch koznych reakcif pri liecbe karbamazepinom znémych ako SIS. Prevalencia nosicov 02 je v cinske] populdcie Han a o thaiske] populacle okolo 10 %. Z tohto dovodu vzdy, ak fo je mozn, je nutné po-
o jedincov este pred zaciatkom liecby tejto alely. U pacientov tohto etnického pévodu, u ktorych je test na alelu HLA B*1502 poxzitivny, irebc

zepinom alebo chemicky pribuznymi liecivami skefningu na vy:
pouzitie eshkarbazepm acetdty prmes\e v Euko riziké. Vzhladom na prevalenciu tejto alely u inych azijskych populécii (napr. u Filipincov a Malajzijéanov je fo vySe 15 %) je nuné uvazif genefické testovanie
rlzlkove\ populacle na pritomnost HLA B*1502. Alela HAA o1 populicie eurspskeho a japonskeho pavod: Exisiid niekioré tdaje, Kors poukozuii na moznosi, Ze HLAA*3101 je spojend so zvjienym rizikom karbamoz-
epinom vyvolaného neziaduceho kozného Gcinku véitane SIS, TEN, DRESS alebo menej zévazne] AGEP a lrnej vyrazky u fudi povodu a u Japoncov. Ak sa u pacientov s eurdpskymi predkami alebo apon-

ského pcvodu Zist pozitivy vysledok testu na alelu HLA-A*3101, je nutné uvazif, & pouzitie karbamazepinu alebo chem\cky pnbuznych zloéenin prinesie VA vzito Ec o rizika. Hyponatriémia: je vo vasine pripadov asymptom-
atickd, mézu ju viak sprevadzat klinické priznaky, ako je zhorsenie zichvatov, zmatenost, oslabenie vedomia. Frekvencia h sa zvyovala so acetdtu. Ak sa rozvinie klinicky zévazna
hyponmnem:a musi sa ukoncif uZivanie eslikarbazepin acetdtu. Inerval PR: Opcvmosr ie povrebna u pacientov s rdznymi zdravotnymi stavmi (napr. nizke hladin tlroxmu cbnormulwy prenosu nervovych impulzov cez srdce) alebo
pr subeznom uzivani liskov, o ktorych je znéme, 7e sivisia s predizenim PR. Porucha funkeie obliciek: U pacientov s poruchou furkcie obliciek je nuiné pcdavm( opatre a jeho dévka sa musi upravif podla kmensu kreatininu. U
pacientov s CICR < 30 ml/min sa uzivanie neodporééa s ohladom na nedostatoéné ddaie. Porucha funkcie pecene: S ohladom na obmedzené Kinické Gdaie u pacientov s miemou aZ sredne zévaznou poruchou funkcie pecene a
chybajice farmakokinetické a Klinické ddaje v pacientov so zévaznou poruchou funkeie pecene je pri uZivani eslikarbazepin acetétu potrebna zvysend opatmost u pacientov s miernou az stredne zévaznou poruchou funkeie pecene
g usivanie eslikarbazepin acefdiy u pacientov so zévaznou poruchou funkcie pecene sa neodporica. Liekové a iné interakeie: Inerakené Studie sa uskutocil len v dospelych. Eslikarbazepin mé inhibiéné viashosti voci
CYP2C19. Prefo mbze dochddzaf k interakciém pri sibeznom podévani vysokych dévok eshkarbazepm acefdtu s liekmi, ktoré sa membohzuw prsdovsenkym prosnedmcwom CYP2C19 (napr. Fenytoin). Interakcie s inymi anhspr/ep
tikami: Karbamazepin: Pri sibeznom podavani eslikarbazepin acetétu s karbamazepinom méze byf nutné v zavislosti od indi j reakcie zvysif in acetdtu. Vysledky skisani na pacientoch ukazali, ze
sibeznd liecba zvySuje riziko nasleduicich neziaducich reakeif: diplopia, abnormaina koordindcia, a z6viat, Fenytoin: V zévislost na individudinej odpovedi bude mozno polrebné davku eslikarbozepin acetdt zvyiif a davky fe-
nytofnu znizi. Lamatrigin: Pocas Kinického skizania na zdravich jedincoch s eslikarbazepin acetdiom 1 200 mg jedenkrct denne sa preukézala len miniméin priemernd farmakokinefickd inerakcia (expozicia lamorrigin sa
znizila 0 15 %) medzi eslikarbazepin acetétom a lamotriginom, a prefo nie je potrebnd Gprava dévky. S ohtadom na interindividudine rozdiely viak tento Gcinok moze byt u niektorych |edmcov Klinicky vyznamny. Valprod a levefi-
racefam: Furmukokmencka analym suboru pacienfov v romei wd\e Il fuzy U epv\epnc ospe\ych pacienfov ncznuclh: ze subezne podavume s vu|prcu¢om u expoziciu ale fofo
é pouzivanie retoZe fo mdze sposobw nadmern expoziciu uknvnych metab-

ol Peroralne unnkoncegcne pripravky: Zeny musia vo Fem\nom veku pocas liecby Zebmlxom a dalej az do konca ukvua\neho menstruaéného cyk\u po ukoné hecby pouzivaf vhodnd antikoncepciv. Simvastatin: V pripade
subezného uzivania s\mvcls'cmnu a eslikarbazepinu mé {v wtné zvyiif dévkovanie simvastatinu. Rosuvastatin: KedZe je vzfah medzi expcz\clou a aktivitou lieiva nejasny, odporiéa sa monitorovat odpoved na liecbu (napr.
hladinu cholesteroly). Wartarin: S ohfadom na Flerindiidudine mzdlely v s Ak conbimg pozomosf vyZaduje monitorovanie INR v prvyich tyzdoch po nasadent alebo ukoncent sibeznej ferapie s warlarinom  eslikar
bazepin acetétom. Dig: Potas Klinického skisania na zdravych Jedmcoch nebol dokazany efekt esllkarbuzegm acefdty 1 200 mg jedenkrat denne na furmakokmenku digoxinu, ¢o poukazuje na fakt, Ze eslikarbazepin acetdt

nemd vplyv na fransporiny Pglykoprotein. nhibifory monoominooxidézy IMAQ): Na zéklade Sirukiurcinej podol fikark

nosti in acetdty s ie interakcia medzi eslikarbazepin acefdtom a IMAO te-

oreficky mozné. Fertilita, gravidita a laktacia: Zisfilo sa, Ze u potomsiva Zien s epilepsiou je vyskyt malformécii dvoj- a2 'ro\nascbne vy ako je priblizne 3 % vyskyt v celkcve| populacll Najcastejsie je hlaseny razitep pery,

srdcovocievne malformécie a poruchy vyvinu chrbtice. Terap\c viacerymi unnepn\epukumn mbze sivi k vzdy podla moznosti prakiizovat
[

50 zvySenim rmku v porovnani s p refo je dolei
monoterapiv. Ked Zena planuje onehonmew potrebu erup\e rel f. Prerusenie j terapie nemd byf néhle, pretoze to méze spésobit’ zuchvuvy kocre y mohli maf zévazné ndsledky pre matku i
pre diefa. Zeny vo fertilhom veku a likark i fiuje pdsobenie perordinej anfikoncepcie. Prefo je potrebné pouzivaf’ alternativnu, efekfivnu a bezpe&ni metédu antikoncepcie pocas liecby
a az do konca aktudlineho menstruacného cyklu po ukoncent hecby Grcvld : Ak 7 zeny dosmvawce eslikarbazepin acetdt otehotneju alebo planujg otehotn ba starostivo prehodnotif. Treba podavaf minimélne
0&inné davky a vidy, ak je to mozr pre[emvm monoferapiu, as| &as prvych froch mesiacov grav\dwﬁ Pacientky treba poucif o moznosti zvy3enia rizika malformécii a pcnuknm im moznost predpérodného skriningu.
Monitorovanie a prevencia. Anﬂepﬂepﬂku mbzu prispievat k nedostatku E;ssfny listovej, \edne| z moznych pricin al normalit plodu Pred a pocas gravidity sa odporiéa prijimaf ové doplnky s kyselinou listovou. Pretoze Géinnost
takyjchto vyzZivovych doplnkov nie je potvrdend, Specifick predpérodn diagnostiku mozno pontknuf aj zenam prijimajicim vyzivové doplnky s kyselinou listovou. U novorodenca: U novorodencov boli higsené poruchy krvécania

6sobené antiepileptikami. Ako pi vennvne opatrenie treba podévat vitamin K1 v poslednych tyzdiioch gruv\dvg/ a tiez novorodencovi. Dojcenie: Prefoze riziko pre dojéené diefa sa nedd vylicit, dojéenie sa mé pocas hecby es-
Harbazepin ucemlcm prerusif Fer 56 k dispozicil ziadne Gdaie o 6éinkoch eslikarbazepin aceiéiy na fudsks fertitv. NeZiaduce Géinky: V rémei skisenosti s ||ecbou Zebinixom po uveden lieku na frh sa hldsili zavazné
kozné neziaduce reakeie [SCARS) wmane 'SIS/TEN o reckeie na ek s sosinoflios a systémovymi priznakm (DRESS). Usivanie eslkarbozepin acetdtu sivi  pred/zenim mlervalu PR. Moze'osposobova! neziaduce
5 predizenim infervalu PR (napr. AV blokada, synkopa, bradykardia). U pacientov, kiori sa dihodobo liecili & i liekmi k hldseny pokles mineralnej hustoty
kosti, osteopénia, osteoporéza a zlomeniny. Profil bezpecnosti eslikarbazepin acefdty bol medzi dospelymi a pediatrickymi pacientami vo vseo[;ecncsn podobny, s vymmkou nepokoja (caste, 1, 3 %) a ab jomindlych bolesti (€asté,
21% ), ktoré sa vyskytovali CasteiSie u defi ako u dospelych. Zévrat, ospanlivost, vertigo, asténia, por chy chodze, fremor, ataxia, poruchy rovnovuhy rozmuzune videnie, hnocka vyrazky a hyponumem-a boli menej &asté u deti
ako u dospelych. Alergickd dermatifda (menej casté, 0,8 %) sa hidsila iba v pediatricke] populdcii. 5 rokov. Dritel Portela & C°, SA, A Av. da Siderurgia Naciondl,
4745.457 S. Mamede do Coronado - Pom,gaL ko. Registragné &islo: EU/1/09/514/012:020, EU/]/OQ/SM/OZS oze Détom revizie SPC: 012021 Spésob vyda|¢ lieku: Vydai lieky je viazan na lekarsky predpis.
Kontakt v SR: Medis Pharma Slovakia s.r.o Suché myto 1, 811 03 Brcuslcva

ky sivisiace

Suhrn charakteristckych viastnost isku Zebinix hitps://www.ema.europa documents /overview/ zebinixep ypublic_sk pdf
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Abstrakty

EXTRAPYRAMIDOVE OCHORENIA

Odborny blok podporeny spolocnostou Desitin

Uloha botulotoxinu pri lieébe
spasticity po cievnej mozgovej
prihode

Han V.

Neurologicka klinika UPJS

- LF a UNLP v KoSiciach

Spasticita je prejavom lézie cen-
tralneho motoneurdnu a je charakte-
rizovana zvysenim svalového napatia
v désledku zvysenej drazdivosti napina-
cich reflexov. Tento svalovy hypertonus
priamoumerne zavisi od rychlosti preve-
denia pasivneho pohybu - ¢im rychlejsie
danym segmentom pohneme, tym vysSiu
spasticitu pri vySetrovani pozorujeme.
Aj ked rozvoj spasticity mdze podnie-
tit akékolvek ochorenie spojené s 1éziou
centralneho motoneuro6nu, najéastejSou
pri¢inou spasticity u dospelych je pre-
konanie ischemickej alebo hemoragic-
kej cievnej mozgovej prihody (CMP), pri
ktorych sa spasticita vyvinie pribliZne
u jednej tretiny pacientov.

V pripade CMP hovorime v tomto
kontexte o tzv. spastickej paréze - kom-
plexe viacerych motorickych portch
vyskytujtcich sa naraz u jedného pa-
cienta:

- paréza - oslabenie svalov v dosledku
poskodenia pyramidovej drahy,

- svalovd hyperaktivita (spasticita) -
postihuje niektoré svaly paretickej
koncatiny, vedie k jej abnormalnej po-
stare a brani pohybu, hyperaktivne
svaly predstavuja prili§ silnych
antagonistov k paretickym svalom
(agonistom),

- kontraktira svalu - dochadza k tbyt-
ku kontraktilnych elementov a k ich
nahrade za nepruzné vizivo; vznika
v dosledku nepouzivania paretickej
koncatiny, ktora je pre spasticitu
(spastickej dystonii) dlhodobo v ne-
primeranom postaveni.

Zatial ¢o sa v liecbe parézy

a svalovej kontraktary uplatiiuji najma

fyzioterapeutické postupy, pri terapii

nadmernej svalovej aktivity vyuzivame
botulotoxin typu A (BTX-A). Jeho i€¢inok
nastupuje 7 - 10 dni po aplikacii a vydrzi
priblizne 3 mesiace. Presnost intramus-
kularnych injekcii BTX-A zvySuje pouZi-
tie navigacie pomocou ultrazvuku alebo
stimulac¢nej elektromyografie. Vyhoda

BTX-A oproti centralnym myorelaxanci-

am spociva v tom, Ze je mozné ho cielene

aplikovat iba do hyperaktivnych svalov

a tym ich selektivne oslabit, ¢o nasledne

vytvara priaznivé podmienky pre reha-

bilitaciu pacienta.
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Rozhodujici krok v liecbe parkinsonizmu
levodopa je zékladny liek v lieébe Parkinsonovej choroby

isicom® 100 mg

V lieku isicom 100 mg
je pomer karbidopa/levodopa 1:4
(25 mg karbidopy a 100 mg levodopy)

isicom® 250 mg
V lieku isicom 250 mg
je pomer karbidopa/levodopa 1:10
(25 mg karbidopy a 250 mg levodopy)

* Dévkovanie sa riadi e Lahko delitelné tablety
zd&vaznosfou extrapyramidovei

symptomatiky a znésanlivostou lieku.

* Vy3ka ddvky a poéet jednotlivych

davok je v kazdom pripade
individudlna.
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Abstrakty

ALZHEIMEROVA CHOROBA,
SPINALNA SVALOVA ATROFIA

Odborny blok podporeny spolocnostou

Biogen Slovakia s.T. 0.

Aktualny stav starostlivosti
o pacientov s SMA na Slovensku
Kolnikovad M., Viestova K., Balazova P,,
Okalova K., Trusikova E., Lazarova E.
Bratislava, Banska Bystrica, KoSice
Spindlna muskularna atrofia
(SMA) je spdsobena poruchou motorické-
ho neurénu v désledku nedostatku pro-
teinu SMN. Az 95 % pripadov je spdso-
benych homozygotnou deléciou v SMNI
géne nachadzajiicom sa v oblasti 5q13.
Charakteristickym znakom ochorenia je
prevazne proximalna svalova slabost pri
normalnom intelekte deti. Starostlivost
o pacientov s SMA sa sustreduje na
Slovenku na troch detskych pracovis-
kach: Klinike detskej neurolégie NUDCH
Bratislava, II. Detskej klinike SZU DFN
v Banskej Bystrici, Oddeleni detskej neu-
rologie DFN KoSice a na aplikaénom pra-
covisku II. NK LF UK Bratislava-Kramare.
K centralizovaniu pacientov prispeli nové
moznosti lieCby. V prezentacii uvadza-
me aktualnu situaciu v lieCbe spinalnej
muskularnej atrofie. V centrach bolo

identifikovanych 67 pacientov s klinicky
diagnostikovanou a geneticky potvrde-
nou diagnézou SMA typu I az 111, ¢o pred-
stavovalo prevalenciu ochorenia SMA
v SR na arovni 0,865 na 100 000 obyva-
telov. V lie¢be SMA je na Slovenku jedi-
nym registrovanym aj kategorizovanym
liekom nusinersen, ostatné registrované
pripravky (onasemnogén abeparvovek
a risdiplam) zatial neboli zaradené do
kategoriza¢ného zoznamu. Lie¢ba nu-
sinsersenom zacala v SR v auguste 2018.
Podlieha indikaCnym obmedzeniam, je
mozné liecit pacientov s typom SMAI -
I1Ia (u ktorych tazkosti vznikli do 3 rokov
veku). Doteraz bolo na lie¢bu indikova-
nych 46 pacientov. NajcastejSim dovo-
dom neliecenia je invazivna ventilacna
podpora, zavazné motorické postihnutie
a tazka skoli6za s nemoznostou podat
lie¢ivo intratekalne alebo rozhodnutie
rodiCov pre tazky zdravotny stav neliecit.
V prezentacii uvadzame pravé slubné vy-
sledky, efektivitu liecby, tiskalia a vyzvy
starostlivosti o pacientov s SMA.

Neuroldgia pre prax - Suplement 4 | 2021;22(S4) | www.solen.sk
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PROGRESIA V MANAZMENTE
SCLEROSIS MULTIPLEX

Odborny blok podporeny spolocnostou

Novartis Slovakia s. 1. 0.

Pohlad na SCLEROSIS MULTIPLEX
v Case

Donath V.

. neurologicka klinika SZU a FNsP
F. D. Roosevelta, Banska Bystrica

Vyvoj poznatkov o SM je velmi
zaujimavy.

Najstar§i znamy opis pripadu
roztrisenej sklerézy sa odvolaval na sv.
Lidwinu zo Schiedamu, ktora zila v 14.
storo¢i v Holandsku. Historické texty
ukazujt, Ze bola postihnuta oslabujacim
ochorenim, ktoré je podobné s SM.

Prvy opis SM v lekarskej litera-
tare je z roku 1824 od Charles Prosper
Ollivier d’Angersa. I8lo o franctzskeho
patologa, ktory sa venoval chorobam
miechy. V tychto pracach opisal prvy
pripad, ktory s najvd¢Sou pravdepodob-
nostou pojednava o sclerosis multiplex.
V roku 1868 prof. Jean Martin Charcot
ako prvy urcil diagnostické kritéria SM.
I8lo o triadu: nystagmus, intenénytremor
a skandovanarec. V roku 1870 sa dvojica
autorov Dr. Moxen (GB) a Dr. Seguin vNY
(USA) pri¢inila o oficialne potvrdenie
tohto ochorenia.

Vroku1993 bol interferén beta-1b
prvym schvalenym liekom na SM.

Od roku 2000 nastala explozia
novych liekov na toto ochorenie a novych
teorii vzniku SM.

Diagnostické kritéria SM mali tieZ
dlhy vyvoj. V roku 1954 Allison a Miler
stanovili kritéria na zaklade diseminacie
v ¢ase a priestore. Nasledovali kritéria
podla Schumachera (1965), Mc Alpina
(1972), Roseho (1976), Posera (1983) aZ po
dne$nu problematiku Medzinarodnych
McDonaldovych kritérii (2001, 2005,
2010, 2017). V prednaske prinaSame tiez
podrobny prehlad vyvoja 17 liekov schva-
lenych na lie¢bu SM.

SK2110138068

Je starostlivost o pacienta s CMP
inSpiraciou pre manazment SM?
Gdovinova Z., Vitkova M.
Neurologicka klinika LF UPJS a UNLP
Kosice

Cievne mozgoveé prihody (CMP)
aj sclerosis multiplex (SM) st ochorenia,
ktoré sa vyraznepodielaja na zneschop-
neni pacientov, i ked v roznych vekovych
skupinach a rozdielnym mechanizmom.
Za posledné dve desatrocia sa vyrazne
zlepsili moZnosti lie¢by obidvoch ocho-
reni, zlatym Standardom na ziskava-
nie dokazov o G¢innosti a bezpecénosti
lie¢by st randomizované kontrolované
stadie (RCTs - randomised controlled
studies). Do tychto $tadii st vSak zarado-
vani prisne selektovani pacienti, v real-
nom Zivote sa ale mnohokrat stretavame

www.solen.sk | 2021;22(S4) | Neurolégia pre prax - Suplement 4



%) MAYZENT.

siponimod

Fotografia je ilustracna.

JE NACASE SPOMALIT PROGRESIU AKTIVNEJ SPSM!

JE CAS NA MAYZENT®

MAYZENTP® je prvy peroralny liek indikovany na liecbu aktivhej SPSM23**

VDAKA DUALNEMU MECHANIZMU SPOMALUJE PROGRESIU MA PRIAZNIVY
UCINKU POSOBI PROTI CHOROBY A MA PREUKAZATELNE BEZPECNOSTNY
ZAPALOVYM PROCESOM UCINKY NA KOGNITIVNE PROFIL3S!
A NEURODEGENERACII?4* SCHOPNOSTI?$8

Zacnite liecbu liekom MAYZENT® uz pri prvych priznakoch progresie?®?

SM = sclerosis multiplex, SPSM = sekundérne progresivna sclerosis multiplex, CDP = potvrdena miera zneschopnenia, Cl = interval spofahlivosti, Gd+ = gadoliniom enhancujice,
SDMT = Symbol Digit Modalities Test

*Fézy lll najvacsej randomizovanej klinickej Stidie EXPAND u Sirokého spektra 1651 pacientov s SPSM v priebehu 24 mesiacov a otvoreného pokracovania tejto Stidie.?
*Z analyzy podskupiny pacientov s aktivnou SPSM zaradenych do Stiidie EXPAND, ktori mali aspofi jeden relaps v priebehu 2 rokov pred zaradenim do $tidie a/alebo pritomné T1 G+ lézie.2
+ Prejavy neurodegenerécie viditelné v predklinickom sledovant.*
s Primarny ciel: 3-mesacna CDP [ p=0,0094; HR 0,69 (95 % CI: 0,53, 0,91)] v populacii pacientov s aktivnou SPSM. 25 % redukcia rizika 4-bodového zhorsenia vysledku SDMT
(Symbol Digit Modalities Test) vs.placebo ((p=0,0163) v celkove] populdcii pacientov.>®
' Nacastejsie sa vyskytujiice vedrajsie tcinky boli bolest hlavy (15 %) a hypertenzia (12,6 %).2

Referencie: 1. He A, Merkel B, Brown J, etal. Timining of high-efficacy theraphy for multiple sclerosis: a retrospective observational cohort study. Lancet Neurol 2020; 19: 307-16. 2. Stihrn charakteristickych
viastnostf lieku Mayzent 0,25 mg a 2 mg, datum revizie textu: 04/2020, dostupné na www.sukl.sk. 3. Kappos L, Bar-Or A, Cree BAC, et al; for the EXPAND Clinical Investigators. Siponimod versus
placebo in secondary progressive multiple sclerosis (EXPAND): a double-blind, randomised, phase 4 study. Lancet. 2018;391(10127):1263-1273. 4. Glaenzel U, Jin Y, Nufer R, et al. Metabolism and
disposition of siponimod, a novel selective S1P,/S1P5 agonist, in healthy vol and in vitro of human P450 enzymes involved in its oxidative metabolism. Drug Metab
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'V Tenfo liek je predmetom dalsieho monitorovania.

Nazov lieku: Mayzent 025 mg: Mayzent 2 mg

Prezentécia: Filmom obalené tablety obsahujice 0,25 mg alebo 2 mg siponimodu. Indikécie: Mayzent je indikovany na lie¢bu dospelych
pacientov so sekunddrne progresivnou sclerosis multiplex (SPMS) s aktivnym ochorenim prejavujdcim sa relapsami alebo zdpalovou aktivitou
na zobrazovacich vyietreniach. Dévkovanie: Pred zacatim lieCby sa u pacientov musi stanovif genotyp CYP2C9, aby sa urcil stav CYP2C9
metabolizétora. U pacientov s genotypom CYP2C9*3*3 sa siponimod nemd pouzivat. Lie¢ba sa md zacat titracnym balenim, ktoré je uréené
na 5 dni. Lie¢ba sa zacina 0,25 mg raz denne v 1. a 2. der, po ktorych nasleduji raz denne uzivané davky 0,5 mg na 3. den, 0,75 mg na 4. den
a 1,25 mg na 5. den, aby sa pocinajuc 6. diiom dosiahla udrziavacia ddvka siponimodu predpisand pacientovi. U pacientov s genotypom
CYP2C9*2*3 alebo *1*3 je odporic¢and udrziavacia ddvka 1 mg raz denne, u pacientov s ostatnymi genotypmi CYP2C9 je udrziavacia dévka
2 mg raz denne. Mayzent sa uziva raz denne. Ak sa pocas prvych 6 dni liecby vynechd titraénd davka v jednom dni, lie¢ba sa musi znovu zacaf
s novym fitracnym balenim. Ak sa vynechd ddvka po é. dni, predpisand ddvka sa md uzit v najblizéom pldnovanom ¢ase; daldia ddvka sa
nemd zdvojndsobit. Ak sa udrZiavacia liecba prerusi vynechanim 4 alebo viacerych po sebe idlcich dennych ddvok, lie¢ba siponimodom sa
md opdt zacat s novym titraénym balenim. Kontraindikdcie: Precitivenost na liecivo alebo na arasidy, séju alebo na ktortkolvek z pomocnych
IGtok. Syndrém imunodeficiencie. Progresivna multifokdina leukoencefalopatia alebo kryptokokovda meningitida v anamnéze. Aktivne malignity.
Tazkd porucha funkcie pecene (trieda C podia Childa-Pugha). Pacienti, ktori mali v poslednych é mesiacoch infarkt myokardu (IM), nestabilnt
anginu pectoris, mozgovu prihodu/tranzitémy ischemicky atak (TIA), dekompenzované zlyhdvanie srdca (vyzadujice hospitalizéciu) alebo
zlyhdvanie srdca triedy llI/IV podia klasifikéicie New York Heart Association (NYHA). Pacienti s anamnézou atrioventrikuldrnej blokady (AV) typu
Mobifz Il druného stupnia, AV blokddy fretieho stupia, sinoatridinej blokédy srdca alebo sick-sinus syndrému, ak nemaju kardiostimuldtor.
Pacienti s homozygotnym genotypom CYP2C9*3 (CYP2C9*3*3) (pomaly metfabolizétor). Pocas gravidity a u Zien vo fertiinom veku, ktoré
nepouzivaji G&innG antikoncepciu. Upozomenia/Varovania: Infekcie: Uginky siponimodu na imunitny systém mozu zwysit riziko infekcil.
Pred zacatim lieCby maju byf k dispozicii neddvne hodnoty Uplného krvného obrazu (CBC). Vysetrenie CBC sa odporica gj pravidelne
pocas lieCby. Zacatie lieCby sa md odlozif u pacientov so z&vaznou aktivnou infekciou az do jej vymiznutia. U pacientov so symptémami
infekcie pocas lieCby sa majd pouzit Gcinné diagnostické a terapeutické postupy. Ak sa u pacienta vyvinie zavaznd infekcia, je potrebné zvézif
prerusenie liecby siponimodom. U pacientov s priznakmi a prejavmi zodpovedajicimi kryptokokovej meningitide (CM) je potrebné ihned’
stanovit diagndzu. Liecba siponimodom sa md prerusit az do vylicenia CM. Ak sa diagnostikuje CM, md sa zacat vhodnd liecba. Lekdri majd
venovaf pozornost klinickym symptémom alebo ndlezom pri vysetreni magnetickou rezonanciou (MRI), ktoré mézu naznacovat progresivnu
multifokdinu leukoencefalopatiu (PML). Pri podozreni na PML sa md lie¢ba siponimodom prerusif az do vylicenia PML. U pacientov, ktorf
nemajl v anamnéze virus varicella zoster (VZV) potvrdeny lekdrom alebo dokumentovany Uplny cyklus ockovania vakcinou proti VZV, sa
pred zacatim liecby siponimodom ma urobit test na protildtky proti VZV. Makuldrny edém: Siponimod sa mdé pouzivat opatrne u pacientov, kforf
majd v anamnéze diabetes mellitus, uveitidu alebo zakladné/sprievodné ochorenie sietnice, vzhiadom na mozné zvy$enie rizika makuldmeho
edému. U tychto pacientov sa odportca oftalmologické vysetrenie na zistenie makuldrmeho edému pred zacatim lieCby a pravidelne pocas
lie€by siponimodom. Odporica sa vysadit siponimod, ak u pacienta vznikne makuldrmy edém. Bradyarytmia: Ako bezpecnostné opatrenie je
potrebné pacientov s nasledujdcimi chorobami srdca sledovat po dobu 6 hodin po prvej ddvke siponimodu pre prejavy a priznaky bradykardie:
sinusovd bradykardia (srdcovd frekvencia <55 bpm), AV blokdda prvého alebo druhého stupna (typ Mobitz I) v anamnéze, infarkt myokardu
v anamnéze, alebo zlyhdvanie srdca v anamnéze (pacienti s triedami | a Il podia NYHA). U tychto pacientfov sa odpordéa nasnimat
elektrokardiogram (EKG) pred podanim ddvky a na konci obdobia pozorovania. Funkcia pecene: Pred zacatim liecby siponimodom maju byf
k dispozicii neddvne hladiny aminotransferdz a bilirubinu. U pacientov, u ktorych sa pocas lieCby objavia symptdémy naznacujlice dysfunkciu
pecene, je potrebné skontroloval pecenové enzymy a ak sa potvrdi vyznamné poskodenie pecene, siponimod sa md vysadit, Nadory koZe:
Kozné vysetrenie sa odporica u vietkych pacientov na zaciatku lie¢by a potom kazdych 6 az 12 mesiacov. Neurologické alebo psychické
priznaky/prejavy: Ak by sa u pacienta pocas liecby siponimodom vyvinuli akékolvek neocakdvané neurologické alebo psychické priznaky/
prejavy (napr. kognitivne deficity, zmeny sprévania, kortikéine poruchy videnia alebo akékolvek iné neurologické kortikdine priznaky/prejavy
alebo akykolvek priznak/prejav naznacujlci zvysenie infrakranidineho tlaku) alebo zrychlené zhorsovanie neurologickych priznakov, ma sa
okamyzite dohodnUt kompletné telesné a neurologické vysetrenie a zvézit MRI. Interakeie: Opatrost je potrebnd pocas sibezného poddavania
s antineoplastickou, imunomodulacnou alebo imunosupresivnou liecbou pre riziko aditivnych Gc¢inkov na imunitny systém. Neodporica sa
zacat lie¢bu siponimodom po alemtuzumalbe vzhladom na charakfer a trvanie imunosupresivnych Ucinkov alemtuzumalbu. Siponimod pocas
zacatia lieCby nemajd stbezne uzivaf pacienti, kfori dostavajd antiarytmikd triedy la (napr. chinidin, prokainamid) alebo friedy Ill (napr.
amiodardn, sotalol), lieky prediZzujice QT so zndmymi arytfmogénnymi viastnosfami, blokdtory kalciového kandla, kforé znizujd srdcovd
frekvenciu (napr. verapamil alebo diltiazem), alebo iné IGtky, ktoré mdzu znizovat srdcovi frekvenciu (napr. ivabradin alebo digoxin). Lie¢bu
betablokdtormi mozno zacat u pacientov, ktori dostévajd stabiliné ddvky siponimodu. Z dévodu vyznamného zvysenia expozicie siponimodu
sa neodporica sucasné pouzitie siponimodu a liekov, ktoré spdsobuiju stredne silnd inhibiciu CYP2C9 a strednu alebo silnd inhibiciu CYP3A4.
Siponimod sa mdze kombinovat s vécsinou typov induktorov CYP2C9 a CYP3A4. Vzhladom na ocakdvané znizenie expozicie siponimodu sa
viak md zvdzit vhodnost a mozny prinos liecby, ked' sa siponimod kombinuje: so silnymi indukformi CYP3A4/stredne silnymi induktormi CYP2C9
(napr. karbamazepinom) u vietkych pacientov bez ohladu na genotyp, so stredne silnymi induktormi CYP3A4 (napr. modafinilom) u pacientov
s genotypom CYP2C9*1*3 alebo *2*3. PouZzitie Zivych oslabenych vakein mdze sprevadzat riziko infekcii, preto je potrebné sa mu vyhnif pocas
lie¢by siponimodom a 4tyzdne po jej skonceni Fertilita, gravidita a laktécia: U Zien vo fertinom veku musi byt pred zaciatkom liecby k dispozicii
negativny vysledok tehotenského testu. Zeny vo fertiinom veku musia pouzivat Ucinnd antikoncepciu pocas liecby a najmenej desat dni po
poslednej davke siponimodu Ak zena ofehotnie pocas liecby, siponimod sa musi vysadif. Siponimod sa nemd pouzivat v obdobi dojéenia.
Neziaduce Géinky: Velmi casté (21/10): bolest hlavy, hypertenzia, zvysend hodnota funkéného festu pecene. Casté (21,100 az <1/10): herpes
zoster, melanocytovy névus, bazoceluldmy karcindm, lymfopénia, zdvraty, epilepticky zdchvat, tremor, makuldrny edém, bradykardia,
dtrioventrikuldra blokdda (prvého a druhého stupna), nauzea, hnacka, bolest v koncatine, periférny edém, asténia, znizend hodnota testu
funkcie pluc. Popis vybranych neziaducich reakcil je uvedeny v sihrme charakteristickych viastnosti lieku. Vel'kost balenia: Mayzent 0,25 mg:
Titraéné balenie s 12 filmom obalenymi tabletami. Balenia s 84 alebo 120 filmom obalenymi fabletami. Mayzent 2 mg: balenia s 14, 28 alebo 98
filmom obalenymi tabletami. Registraéné &isla: EU/1/19/1414/001-006 Détum poslednej revizie SPC: Janudr 2021 Pozndmka: \Vydaj lieku je
viazany na lekdrsky predpis. Pred predpisanim lieku si precitajte sihm charakteristickych viastnosti lieku, ktory ziskate na adrese: www.sukl.sk
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s pacientmi, ktori tieto selekéné kritéria
nespliiajt, maji rézne komorbidity. Ale
aj tychto pacientov je potrebné liecit,
a preto je potrebné mat data, o ktoré
sa mdzeme opriet. DalSou nevyhodou
RCT je relativne kratky cas observacie
pacienta, ¢o obmedzuje relevantnost zis-
kanych informacii pre realnu klinick
prax. V pripade celoZivotného chronic-
kého ochorenia, ako je SM, sa dlhodoba
ucinnost lieku a charakterizacia rizik
pri dlhodobej expozicii daji overit len
pomocou informacii ziskanych niekol-
koro¢nym sledovanim pacientov.
Jednym z prostriedkov na zhro-
mazdenie cennych dat z realnej klinickej
praxe su registre, ktoré s uzito¢né pre
Siroké spektrum cielov, od dlhodobého
sledovania efektu lie¢by aZ po hodnote-
nie kvality zdravotnej starostlivosti tak
v ramci krajiny, ako aj medzinarodne.
Na Slovensku mame uz viac ako
10 rokov povinné hlasenie CMP do re-
gistra NCZI, aZz vdaka pravidelnému
zverejiiovaniu dat nielen na odbornych
podujatiach, ale aj na verejnosti sa do-
siahla participacia v§etkych pracovisk
s akatnou lie¢bou CMP, ¢o umoziiuje
porovnat kvalitu starostlivosti na jed-
notlivych pracoviskach a hladat rieSenia
tam, kde st vysledky horSie. Zjednotenie
dat s medzinarodnymi registrami (napr.
RES-Q: REgistry of Stroke Care Quality)
umoznuje porovnat starostlivost o CMP
na Slovensku s ostatnymi krajinami.
Register SM ma podobné ciele.
Zakladnymi predpokladmi tspesného
registra je zadefinovanie minimalneho
stuboru tdajov, pouzitie $pecialneho do-

kumenta¢ného softvéru na zhromazdo-
vanie dat a zabezpecenie participacie
vSetkych zdravotnickych zariadeni, ktoré
poskytuji starostlivost SM pacientom.
Pri sclerosis multiplex, ktora je celozi-
votné chronické ochorenie, je z takto
ziskanych dat v ramci medzinarodnych
registrov mozné hodnotit vplyv lieceb-
nych postupov a eskalécie lie¢by na kva-
litu zivota pacientov.

SK2110138068

Progresivna vysokoucinna SM
liecha v skorych stadiach
Kovéacova S.
Centrum pre liecbu sclerosis
multiplex FN Nitra

Sclerosis multiplex (SM) je hlav-
nou netraumatickou pri¢inou neurolo-
gického postihnutiau mladych dospe-
lych, a preto je velmi dolezité venovat
tomuto ochoreniu primerant pozornost.
Na identifikaciu SM neexistuju ziadne
Specifické markery. Nutna je kombino-
vana diagnostika zloZena z anamnézy
pacienta, neurologickych vySetreni hod-
notiacich funkciu CNS, MRI zobrazo-
vacich technik a sérovych biomarkerov.
V terapii SM sa v si¢asnosti najcastejsie
pouziva eskalac¢na liecba, ktora upred-
nostnuje bezpec¢nost pri liecbe pacienta
v ranom §tadiu choroby. Stadie viak na-
znacuj(, Ze v€asné pouZitie vysokoucin-
nych DMT (Disease modifying therapy) je
najucéinnejs$im spdsobom, ako dosiahnut
najlepSie mozné dlhodobé vysledky pre
pacientov so sclerosis multiplex. Tento
terapeuticky princip je mozny vdaka
schvaleniu viac ako 10 novych liekov po-
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Cas posledného desatrocia a podporuju
ho viaceré klinické §tadie a data realnej
klinickej praxe.

V poslednych dvoch rokoch sa
viaceré vyznamné svetové SM praco-
viska venuju problematike vysokotéin-
nej terapie zacatej vo v€asnych §tadiach
ochorenia. Tieto pracoviska vyuzivaji
rozne svetové ilokalne SM registre, kto-
ré poukazuja na skoré zavedenie lie¢by
vysokoucinnou terapiou zacatou do 2
rokov od dg. ochorenia, nakol'ko je spo-
jena s mensim postihnutim (nizZ§im EDSS
skore) pocas nasledujtcich 6 - 10 rokov
v porovnani so situaciou, ked sa zacalo
s vysokouc¢innou lie¢bou neskor.

V prvej linii liecby SM na Slovensku
nie je dostupné vysokoté¢inné a zarovern
bezpecné lieCivo, pretoze vSetky vysokot-
¢inné lieciva st az v druhejlinii lieCby. Ako je
spomenuté vyssie, viaceré dlhotrvajice kli-
nické §ttdie preukazali jednoznacny benefit
skorejiniciacie vysokoucinnej SM terapie (¢o
najskor po diagnostikovani ochorenia), ¢o
moZe prispiet k spomaleniu progresie ocho-
renia, ako aj k zlepSeniu inych klinickych
parametrov. Dostupnost vac¢Sieho mnozstva
novych vysokotcinnych SM terapii, predo-
vSetkym s cielenym zameranim na patome-
chanizmus ochorenia, s dobrym bezpec¢-
nostnym profilom, tak umoznuje plynule;jsi
prechod od eskalacnej k indukcnej stratégii
lie€by SM, a to najmé pre nelieCenych pa-
cientov, ¢o moze, z dlhodobého hladiska,
vyznamne ovplyvnit kvalitu Zivota a prediZit
preZivanie pacientov s SM. Takouto novou
vysokouc¢innou SM lie¢bou méze byt pri-
chadzajici ofatumumab.

SK2110138068

Sekundarne progresivha SM
- nova efektivna terapia
Szilasiova J.
Neurologicka klinika, LF UPJS
a UN LP Kosice

Sekundarne progresivna sclerosis
multiplex (SPSM) je charakterizovana
urychlenou a rozsiahlou atrofiou mozgu
a sivej hmoty, vyCerpanim reparaénych
aj kompenzac¢nych mechanizmov. Vo fa-
ze SPSM je pritomny chronicky zapal aj
za intaktnou hematoencefalickou ba-
riérou, ¢o zodpoveda subklinickej ak-
tivite a progresii disability nezavisle od
relapsov. Prechod z relaps-remitujtce;j
sclerosis multiplex (RRSM) do SPSM je
postupny, bez jednozna¢ného markera
definujaceho progresiu. 40 % pacien-
tov prechadza z fazy RRSM do SPSM
6 - 10 rokov po vzniku sclerosis mul-
tiplex (SM), pravdepodobnost vzniku
SPMS sa tumerne zvySuje v priebehu
¢asu. Diagnoza SPSM je obvykle retro-
spektivna, klinicka, zaloZena na potvr-
deni progresie zneschopnenia s trva-
nim miniméalne 6 mesiacov bez vyskytu
relapsov alebo nezavisle od relapsov.
Identifikacia zaciatku SPSM je tazka aj
pre absenciu $pecifickych markerov.
Charakteristickymi znakmi SPSM st
progredujica porucha chddze, narast
spasticity, bolesti, sfinkterové tazkos-
ti a sexualna dysfunkcia, porucha ko-
ordindcie, poruchy nalady a spravania,
kognitivne zmeny a tnava. Prediktory
asociované s prechodom do progresiv-
nej fazy SM st napriklad vek na zac¢iatku
SM, muzské pohlavie, prva manifestacia
s motorickymi prejavmi, MR s atrofiou
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sivej hmoty, frekvencia relapsov, sko-
re v pyramidovom systéme, pritomnost
miechovych 1ézii, fajCenie cigariet, obe-
zita, nizka hladina vitaminu D3. Terapia
vo faze SPSM je cielend na procesy
udrziavajiice zapal v neskorej faze SM.
Stcasna liecba aktivnej formy SPSM
umoziuje podavanie interferénov beta-la
alebo interferénov beta-1b, ktoré z dlho-
dobého hladiska nezabranuji progresii
disability. Siponimod (S1P, ; agonista) je
indikovany na lie¢bu dospelych pacientov
so SPSM s aktivhym ochorenim. V klinic-
kej Stadii EXPAND u pacientov s SPSM
preukazal siponimod dlhodobt ¢innost
v liecbe aktivnej formy SPSM. Siponimod
vyznamne znizil riziko 3-mesa¢ného
CDP (potvrdena progresia disability)
021 % v celej populacii EXPAND a 0 31 %
v podskupine pacientov s aktivnou SPMS

v porovnani s placebom. Siponimod je
vSeobecne dobre tolerovany a bezpec-
nostny profil je konzistentny s ostatnymi
modulatormi S1P receptoru. Hradena
lie¢ba sa moze indikovat u pacientov
so sekundarne progresivnou sclerosis
multiplex s aktivhym ochorenim preja-
vujacim sa: relapsmi (minimalne jeden
zdokumentovany a lieceny atak za po-
sledny rok) alebo zapalovou aktivitou na
zobrazovacich vySetreniach (1 T1 Gd+
léziou alebo viacerymi T2 léziami), alebo
preukazanymi neurodegenerativnymi
zmenami (progresia atrofie mozgu po-
tvrdena volumetriou o viac ako 0,4 % za
rok alebo plazmaticka hladina neurofi-
lamentov > 10 pg/ml v predchadzajiicom
roku), pricom ich neurologicky deficit je
do 5,5 EDSS vratane.

SK2110138068
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MODERNA PROFYLAKTICKA

LIECBA MIGRENY

Odborny blok podporeny spolocnostou Eli Lilly

Zkusenosti s antiCGRP terapii v CR
KleCka L.
Ceska republika

V soucasnosti jsou v CR k dispo-
zici tfi monoklonalni protilatky schva-
lené k 1é¢bé migrény. Erenumab, frema-
nezumab, galcanezumab. Jedna se plné
hrazenou lécbu z verejného zdravotniho
pojisténi, ktera je hrazena schvalenym
Centrum pro diagnostiku a terapii bo-
lesti hlavy. Pacient musi plnit nalezita
indikacni kritéria, a to je selhani minimal-
né dvou profylaktik, z nichz minimalné
jedno bylo antiepileptikum. Minimalné
jedno profylaktikum selhalo pro svou ne-

ucinnost. Pacient je referovan do centra
oSetfujicim neurologem a musi mit mi-
nimalné 4 dny s migrénou v meésici a toto
je dolozeno radné vedenym kalendarem
migrenika. Takova indikac¢ni kritéria plni
v CR a7 100 000 pacientt, avSak na lé¢bu
bylo zatim nasazeno cca 1900 pacienti ve
vSech centrech. Na t'ech kratkych kazu-
istikach prezentujeme aktualni proble-
matiku centrové 1é¢by migrény v Ceské
republice: Spatnou indikaci do centra,
selhani monoklonalni protilatky s dal§imi
moznostmi terapie a spravné indikované-
ho pacienta s optimalni odezvou na lé¢bu
monoklonalni protilatkou.
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SPEKTRUM OCHORENI
NEUROMYELITIS OPTICA (NMOSD)

Odborny blok podporeny spolocnostou Roche

Spektrum ochoreni NEUROMYELITIS
OPTICA (NMOSD) - stale
poddiagnostikované ochorenie so
zavaznym priebehom

Szilasiova J.

Neurologick4 klinika UPJS LF a UNLP
KoSice

Spektrum ochoreni neuromye-
litis optica (NMOSD, Neuromyelitis
optica spectrum disorders) je protilat-
kami sprostredkované ochorenie CNS.
Ochorenie ma zavazny klinicky prie-
beh a casto vedie k tazkej disabilite po
relapsoch optickej neuritidy, myelitidy
alebo kmeniového syndromu.

Vacsina pacientov (78 %) s NMOSD
ma séropozitivitu na protilatky proti
aquaporinu-4 (AQP4), mensina séropo-
zitivitu na anti-MOG protilatky (myeli-
novy oligodendrocytovy glykoprotein)
- podskupina nazyvand MOGAD (MOG
Antibody Disease), a s aj pacienti séro-
negativni na oba typy uvedenych pro-
tilatok (14 - 22 %). NMOSD/MOGAD st
primarne demyeliniza¢né autoimunitné
ochorenia CNS ochorenia odli$né od SM
v patogenéze aj liecbe. Zdmena NMOSD
s SM vedie k nespravnej liecbe so zhor-
Senim NMOSD.

Diagnostika sa opiera o revido-
vané kritéria NMOSD z roku 2015 (IPND
2015), na zaklade klinickych, MR a likvo-
rovych nalezov, podporujice st nalezy

v OCT (Optical coherence tomography)
a zrakovych evokovanych potencialoch
(VEP). Nutné je vylucenie primarnych
demyeliniza¢nych ochoreni CNS, ako
je roztrasena skleréza a ADEM, a inych
alternativnych diagnéz, napriklad neu-
rosarkoiddza, Susacov syndrom a neu-
roinfekcie.
Hlavné rozdiely medzi NMOSD
s protilatkami AQP4, NMOSD s proti-
latkami MOG (MOGAD) a SM st v dis-
tribtcii a velkosti demyeliniza¢nych
1ézii v optickej drahe, mozgu a mieche,
v likvorom naleze, VEP a OCT nalezoch.
Epidemiologicka situdcia NMOSD
v Slovenskej republike je porovnatelna
s inymi krajinami s prevazne kaukazskou
populaciou obyvatelov; k 20. 6. 2020
sme evidovali 63 pacientov s NMOSD
v Slovenskej republike. Prevalencia (nad
16 rokov) je 1,42 na 100 000 os6b a veko-
vo definovana incidencia 0,96 pripadu
na 1 000 000 pacient-rokov. NMOSD
je v SR pravdepodobne poddiagnos-
tikovana a prevalencia aj incidencia
moZzu byt vyssie. Perspektiva zlepSenia
diagnostiky a nasledne aj skorej lie¢by
pacientov s NMOSD v SR je zavedenie
rutinného vySetrenia AQP4-IgG u pa-
cientov s anamnézou demyeliniza¢ného
ochorenia CNS a tiezZ zavedenie registra
NMOSD (NCZI).
M-SK-00000831
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Moznosti liecby NEUROMYELITIS
OPTICA SPECTRUM DISORDERS
(NMOSD)
Donath V.
. neurologicka klinika SZU a FNsP
F. D. Roosevelta, Banska Bystrica
Relapsy a remisie st pri NMOSD
zavaznejSie ako pri SM. 41 % pacientov
zostava slepych na jedno oko, ak ide
o atak optickej neuritidy. 17 % zavazne
ochrnie (st pripttani na 16Zko) po mie-
chovom ataku. 25 % zostava vyrazne
oslabenych (zavisli od palic¢ky). Smrt do
17 rokov, ak nie st lieceni.

Akutny atak (prva epizéda
a/alebo relaps)

* Vysoké davky kortikosteroidov, ty-
picky intraven6zny metylprednizolon
1g/den pocas 3 az 5 dni, po ktorych
nasleduje pomaly sa zniZujuci priebeh
peroralnych steroidov, aby sa zabra-
nilo skorému relapsu.

e Samotné oralne steroidy su
kontraindikované v terapii akatnej
ON, pretoze nasledkom je castejSia
rekurencia.

» Plazmaferéza sa vykonava 5 - 7-krét,
spravidla kazdy druhy den.

* Intravendzny imunoglobulin 0,4 g/
kg pocas 5 dni alebo 2 g/kg totalne,
davka rozdelena do 3 dni podla zna-
Sania (v 2 kontrolovanych studiach
mal maly prinos).

Moznosti profylaktickej liechy
NMOSD
e Ekulizumab 900 mg i. v. raz tyz-
denne pocas 4 tyzdiov, 1200 mg i. v.

v 5. tyZdni, potom 1200 mg i. v. kazdé
dva tyZdne.

* Inebilizumab* 300 mg s odstupom 2
tyzdnov, potom 300 mg kazdych 24
tyzdiov.

* VSatralizumab 120 mg SCv tyZdrioch
0, 2 a4, potom pokracovat v davke 120
mg s. c. kazdé 4 tyZdne.

* Rituximab* nasycovacia davka 500
mg az 1000 mg i. v. dva tyzdne, s od-
stupom 2 tyzdrov nasleduje 500 az
1000 mg i. v. kazdych 4 az 6 mesiacov,
v zavislosti od obnovy B buniek.

* Mykofenolat mofetil* 1,5 aZ 2 g denne
rozdelené do 3 davok.

e Azatioprin* 2 mg/kg v 2 davkach
denne.

(V USA sa realizuje test pacien-
tov na enzym tiopurin metyltransferazu
(TPMT) - pred zaciatkom liecby, ¢o posky-
tujul aj niektoré nase laboratorid, aj ked
sa nedokazalo, Ze tieto testy identifikuji
vietkych pacientov, ktorym hrozi riziko
tazkej toxicity. Z tohto dévodu je stale
nevyhnutné pozorné monitorovanie krv-
ného obrazu.)

*Pouzitie off-label; na zaklade kli-

nickych skusenosti.

V¥ Tento liek je predmetom dalSieho mo-
nitorovania. To umoZni rychle ziskanie novych in-
formacii o bezpecnosti. Zdravotnicky personal je
povinny hlasit akékolvek podozrenia na neZiaduce
ucinky na www.sukl.sk/sk /bezpecnost-liekov, ne-
ziaduce.ucinky@sukl.sk.

*Tieto informacie je mozné oznamit aj spoloc-
nosti Roche na slovakia.drug_safety@roche.com alebo
na +421 905 400 503.

M-SK-00000836
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Kazuistika pacienta s NMOSD
Kantorova E.

Neurologicka klinika UN Martin
a Jesseniova LF UK

Predstavujeme pripad pacient-
ky, ktorej neurologické tazkosti zacali
v 6/2013 ako retrobulbarna neuritida
s stupom priznakov po liecbe metyl-
prednizolonom. V auguste 2013 sa u pa-
cientky vyvinula diplopia, tazka parapa-
réza az plégia dolnych koncatin, porucha
citlivosti na trupe a dolnych koncatinach
a neurogénny mechir s nutnostou ciev-
kovania. MR mozgu ukazalo ne$pecific-
ké loziska gliozy, symptomatické lozis-
ka v mozgovom kmeni. C miecha bola
v obdobi vzniku paraplégie edemato6zna,
neskor bola zistena longitudinalne ex-
tenzivna demyeliniza¢naléziaa v Th3 -7
useku. Diagnozu NMOSD okrem vysSie
uvedeného potvrdila pozitivita antiAQP4
IgG protilatok, negativita oligoklonalnej
skladby protilatok v likvore.

Pacientka dostala opakované bo-
lusy kortikoidov, po ktorych sa stav zlep-
§il. Z dovodu kolisania klinickych prizna-
kov ochorenia sme nasledne v 10/2013
indikovali liecbu plazmaferézou (4-krat
PLEX, vymena 2000 ml plazmy) a pa-
cientku sme potom nastavili na dlho-
dobu preventivnu lie¢cbu prednizénom

a azatioprinom. EDSS bolo v tom case
4,5.V aprili 2014 pacientka oznamila te-
hotenstvo. Azatioprin si preto vysadila
a davku prednizénu sme mierne zni-
zili na 15 mg denne. V maji 2014 sa ale
vyskytol novy relaps ochorenia, ktory
vyZadoval bolusové podanie kortikoi-
dov. Pacientka porodila predcasne v 35.
tyZdni tehotnosti. Popoérodne mala novy
atak retrobulbarnej neuritidy vlavo. Pre
dobré sktsenosti s plazmaferézou sme
priamo realizovali 4-krat vymenu plazmy
s dobrym efektom. Pacientka dlhodobo
uZziva azatioprin 50 mg denne + predni-
z6n v davke 10 a 15 mg tbl. kazdy druhy
derl a jej stav je od roku 2015 stabilizova-
ny. Pretrvava mierna paraparéza dolnych
koncatin, rezidualna porucha citlivosti
na trupe a neurogénny mechdr s nutnos-
tou pravidelného cievkovania.

V klinickej praxi je NMOSD stale
poddiagnostikované ochorenie. Situaciu
komplikuje nielen variabilita klinického
obrazu, ale aj moznosti a sila laborator-
nych vySetreni a moZné prekryvanie
symptomov jednotlivych demyelinizac-
nych ochoreni. Urcenie spravnej diagné-
zy NMOSD m4 vyznam najma preto, Ze
NMOSD vyZaduje int lie¢bu ako sclerosis
multiplex.

M-SK-00000830

Neuroldgia pre prax - Suplement 4 | 2021;22(S4) | www.solen.sk



Abstrakty

BOLEST - POVEDZME NIE BOLESTI

Odborny blok podporeny spolocnostou Krka

Vyuzitie analgetik v liecbe bolesti
Geistova T.

Algeziologicka klinika SZU a FNsP
F. D. Roosevelta, Banska Bystrica

Uvod. Bolest je komplexny a je-
dine¢ny fenomén, ktory je predmetom
vyskumu uz niekol'ko desatroci. Kvalitna
analgézia s tolerovatelnymi neZiaducimi
uc¢inkami ma rozhodujaci vplyv na kvali-
tu Zivota pacienta, ¢i uz ide o bolest ne-
nadorova alebo nadorova. Dominantné
postavenie ma farmakoterapia a v ramci
nej skupina analgetik.

Material a metodika. Prehlad
analgetik - neopioidovych i opioidovych,
ich liekovych foriem, s poukazanim na
indikacie a upozornenim na kontrain-
dikacie, vhodnost kombinacii analgetik
a kombinovanych analgetickych prepa-
ratov.

Vysledky. Aktualne mame Siroké
portfolio analgetik pouZivanych v liecbe
akutnej a chronickej bolesti. Na zvladnu-
tie bolesti slabej intenzity st do lie¢by
zaradované neopioidové analgetika —
metamizol, paracetamol, a Siroka skupi-
na nesteroidnych antiflogistik. Na lieCbu
stredne silnej a silnej bolesti k neopio-
idom pridavame opioidové analgetika:
slabé opioidy - tramadol, dihydrokodein,
a silné opioidy - tapentadol, morfin, oxy-
kodon, kombinovany preparat oxyko-
doén-naloxén, hydromorfén, buprenorfin,
fentanyl, nalbufin, sufentanyl. DoleZité
miesto ma skupina adjuvancii - molekdl,

ktoré primarne nie st ur¢ené na liecbu
bolesti, ale maju analgeticky potencial.
Ak to povaha problému vyzZaduje a stav
pacienta dovoluje, je vhodné farmakote-
rapiu kombinovat s nefarmakologickymi
postupmi a intervenénymi lieCebnymi
postupmi.

Zaver. Vzhladom na dostupnost
mnohych analgeticky Géinnych latok vo
vSetkych liekovych formach dokazeme
pacientom poskytnut dostato¢na tlavu
od bolesti. Pri akceptovani komorbidit
a komedikacie je mozné pacientom tr-
piacim bolestou komplexnou liecbou
vyznamne zlepSit kvalitu Zivota.

Miesto naproxenu v lieche
neurologickych ochoreni
Donath V.
. neurologicka klinika SZU a FNsP
F. D. Roosevelta, Banska Bystrica
Naproxen je reverzibilny inhibitor
prozapalového enzymu cyklooxygenazy
(COX). Mechanizmus jeho ¢inku spociva
v blokovani enzymov COX-1a COX-2, ¢im
dochadza k zniZenej syntéze prostaglan-
dinov. Tieto sprostredktvaji bolest, ho-
racku a zapal.
Viacerymi klinickymi Stadia-
mi sa dokazalo, Ze naproxen je G¢inny
v profylaxii migrény. V sti¢asnosti sa
intenzivne Studuje mozna Gloha na-
proxenu v boji proti globalnej pandémii
s novozistenou koronavirusovou infek-
ciou. Protizapalové aktivity naproxenu

www.solen.sk | 2021;22(S4) | Neurolégia pre prax - Suplement 4



30

Abstrakty

st dostato¢nym argumentom na jeho
zahrnutie do arzenalu symptomatickych
pristupov na zmiernenie sekvencii ko-
ronavirusovej infekcie. Ak symptéomy
pacientov s ochorenim COVID-19 nie
st kontrolované acetaminofénom, ako
alternativa sa moZe pouzit terapia na-
proxenom. Vyhodou naproxenu je mensi
pocet kardiovaskularnych neziaducich
ucinkov a dostupné dokazy o jeho uc¢in-
nosti pri chripke.

V experimente naproxen znizuje
priznaky excitotoxickej degeneracie.
Predpoklada sa, Ze ide o mechanizmus
zniZenia bunkového oxidativneho stresu.

Systematicka metaanalyza na-
svedcuje, Ze naproxén je velmi ispeSny
pri liecbe neoplastickej horucky.

V sucasnosti sa sleduje lo-
ha naproxenu pri presymptomatickej
Alzheimerovej demencii.

Okrem naproxenu sa takmer vSet-
ky pouzivané NSA spdjaji so zvySenym
rizikom akttneho infarku myokardu, ak
sa pouzivajua vo vysokych davkach ale-
bo u 0s6b s kardiovaskularnym rizikom
(napr. s ICHS).

Vyhodou vyuzivania lieCby napro-
xenom je jeho dostupnost, nizka cena
a nulovy doplatok pre pacienta
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2-krat za den®”

Skréatena informacia o lieku:

Doreta SR 75 mg/650 mg tablety s predizenym uvolfiovanim

Kazda tableta obsahuje 75 mg tramadoliumchloridu, ¢o zodpoveda 65,88 mg tramadolu, a 650 mg paracetamolu. Terapeutické indikacie: Doreta SR je
indikovana na symptomaticku lie¢bu stredne silnej az silnej bolesti u dospelych a dospievajucich vo veku od 12 rokov. Pouzitie Dorety SR ma byt vyhradené
pacientom, ktorych stredne silnd az silna bolest vyzaduje kombinaciu tramadolu a paracetamo\u apre ktorych by bolo prospeiné pouzitie liekovej formy
s pred[zenym uvolnovamm na zaklade khnlckeho posudenla osetrUJuceho Iekara Duv a ,. davani Davka sama nastawt |nd\V|dua|ne

je jedna az dve tablety Dorety SR (¢o zodpoveda 75 mg alebo 150 mg tramadolium-chloridu a 650 mg alebo 1300 mg paracetamo\u) Ak je to potrebné,
mozu byt podané dalsie davky, neprekracujlc 4 tablety za den (¢o zodpoveda 300 mg tramaddlium-chloridu a 2 600 mg paracetamolu). Davkovaci interval
nema byt kratsf ako 12 hodin. Kontraindikacie: Precitlivenost na lieciva alebo na ktortkolvek z pomocnych latok. Akutna otrava alkoholom, hypnotikami,
centrélne pdsobiacimi analgetikami, opioidmi alebo psychotropnymi liekmi. Doreta SR sa nema podavat pacientom, ktori sti¢casne uzivaju inhibitory MAO
alebo v priebehu 2 tyzdiov po ich vysadeni . Tazka porucha funkcie pecene. Lie¢bou nekontrolované epilepsia. Osobitné upozornenia a opatrenia pri
pouzivani: Aby sa zabranilo neimyselnému predavkovaniu, pacientom sa ma oznamit, Ze bez lekarskeho dohladu nemaju prekrocit odportcanu davku
anemaju stibezne pouzivat ziadny iny paracetamol (vratane volnopredajného), alebo lieky obsahujtice tramadélium-chlorid. Preddvkovanie paracetamolom
moze u niektorych pacientov sposobit hepatalnu toxicitu, ktord moze viest k zlyhaniu pecene alebo k smrti. U dospelych a dospievajucich (12-ro¢nych
a starsich) sa nema prekrocit maximalna denna davka 4 tablety Dorety SR. Aby sa zabranilo netimyselnému predavkovaniu, pacientom sa ma oznamit, ze bez
pokynu lekdra nemaju prekrocit odportc¢anut davku a nemaju stibezne pouzivat ziadny iny paracetamol (vratane volnopredajného), alebo lieky obsahujuice
tramadoliumchlorid. Gravidita a laktacia: KedZe je Doreta SR fixnou kombinaciou lie¢iv zahfiiajucich tramadol, nema sa pouzivat v gravidite. Kedze je
Doreta SR fixnou kombinaciou lieciv zahfnajlcich tramadol, nema sa uzivat pocas dojcenia. Liekové a iné interakcie: Siibezné pouzitie je kontraindikované
s nasledujucimi liekmi: Neselektivne inhibitory MAO, A selektivne inhibitory MAO, B selektivne inhibitory MAO. Neziaduce ucinky: Najcastejsie hldsené neziaduce
ucinky pocas klinickych stadif uskuto¢nenych s kombinaciou paracetamol/tramadol boli nauzea, zavraty a spavost. Drzitel rozhodnutia o registracii: KRKA,
d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto. Datum revizie textu: december 2020. Pred predpisanim lieku si pre¢itajte tplnt informaciu o lieku
(SPC), ktoru néjdete aj na adrese: Krka Slovensko s.r.o, Tur¢ianska 2, 821 09 Bratislava. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Uréené osobam, ktoré
su opravnené predpisovat alebo vydavat lieky.

Datum pripravy materialu: 10/2021.

Literatara: 1. SPC Doreta SR.
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NOVINKY V LIECBE MIGRENY

Odborny blok podporeny spolocnostou
Teva Pharmaceuticals Slovakia s. . o.

Praktické zkuSenosti

s fremanezumabem - kasuistiky
Z&humenska M.

Ceska republika

Zavedeni 1é¢by monoklonalnimi
protilatkami anti-CGRP do praxe nastar-
tovalo novou éru v profylaktické 1écbé
migrén.

CGRP je klicovy neuropeptid
v patofyziologii migrény, ktery se pfti
zachvatu uvoliiuje z nociceptivnich
C-vlaken trigeminovaskularniho systému
a po vazbé na receptory CGRP spousti
déje vedouci k rozvoji bolesti hlavy.

Monoklonalni protilatky proti
CGRP nebo jeho receptoru zasadné méni
kvalitu Zivota pacienti s migrénou.

Anti-CGRP protilatky jsou hra-
zeny v CR u pacienti, kteti maji v po-
slednich trech mésicich 4 a vice dnii
s migrénou za meésic (MMD), a to po
selhani/nedostatec¢né Gc¢innosti nebo
intoleranci/nejméné dvou konvenénich
profylaktik z rtznych skupin, z nichz
alesponl jedno je antikonvulzivum (topi-
ramat nebo valproat).

Lécba mize byt predepisovana
pouze v certifikovanych centrech pro
diagnostiku a 1é¢bu bolesti hlavy. V so-
ucasnné dobé mame k dispozici prepa-
raty erenumab (Aimovig), fremanezumab
(Ajovy) a galkanezumab (Emgality).

V tomto sdéleni chceme prezen-
tovat praktické poznatky s biologickou

lé¢bou preparatem fremanezumab na
naSem pracovisti.

V naSem centru mame nejdelsi
zkuSenosti s lé¢bou pravé touto proti-
latkou, a to diky klinické studii FOCUS,
do které jsme zaradili 17 pacientd v ro-
ce 2018. Prezentujeme vysledky naSeho
sledovani po dobu zaslepeni, oteviené
faze, nasledného vysazeni a znovuza-
hajeni 1é¢by po schvaleni specifického
lé¢ebného programu.

Po uvedeni pfipravku na trh
v 5/2020 jsme do zari 2021 zaradili po
splnéni kritérii thrady celkem 54 pa-
cienttl na 1é¢bu preparatem Ajovy (ere-
numab).

Na vybranych kazuistikach pre-
zentujeme vyznamny efekt 1é¢by a jeho
vybornou toleranci u pacientky s epizo-
dickou migrénou, chronickou migrénou
a medication overuse headache.

Dale je prokazana srovnatelna
ucinnost pti podavani 225 mg 1-krat za
meésic a 675 mg 1-krat za 3 mésice.

Flexibilita v moznosti mési¢niho
¢i kvartalniho podavani je také velkou
vyhodou tohoto preparatu.

Fremanezumab je kromé pred-
plnéné strikacky k dispozici ve formé
predplnéného pera, coz pacienti preferuji
pro jeho velmi jednoduchou aplikaci.

NasSe zkuSenosti ukazuji vyznamné
sniZeni MMD u pacientti a také nové moz-

N

nostilécby dosud obtiZzné resitelné MOH.
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AJOWY* 225 mg
p—
Fremanerumaky
BO  1SmL e

Predstavujeme AJOVY®/

jediny schvaleny anti-CGRP liek, ktory ponuka
flexibilné $tvrtroéné a mesacné davkovanie'

O Dlhodobo viac dni bez migrény
v porovnani s placebom s vysledkami
viditelhymi uZ od 1. tyZdna™*

O Bezpecnostny profil porovnatelhy
s placebom’3

széx‘g oV.
K"/ 1

"g Jankova oslava narodenin

O Nie, migréna ma nuiti
lahndt si doma v tme

0, zucastnim sa

N o\,“n\(a‘.’
napinen®
pero

Q Flexibilné Stvrtro¢né alebo mesa¢né
ddvkovanie, so stibeZznym peroralnym
podavanim preventivnych liekov
alebo bez nich’

Q Vo forme naplnenej striekacky
i naplneného pera’

'V Tento liek je predmetom d‘alSieho monitorovania.

NAZOV LIEKU: AJOVY 225 mg injek&ny roztok naplneny v injekénej striekacke
AJOVY 225 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere. ZLOZENIE: Jedna
naplnena injekéna striekacka obsahuje 225 mg fremanezumabu. Jedno
naplnené injekéné pero obsahuje 225 mg fremanezumabu. Fremanezumab je
humanizovand monoklondlna protildtka produkovand v bunkdch vajecnikov
¢inskeho Skrecka (Chinese Hamster Ovary, CHO) technoldgiou rekombinantnej
DNA. Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. Terapeutické indikacie:
AJOVY je indikovany na profylaxiu migrény u dospelych, ktori maju aspori
4 dni s migrénou za mesiac. Ddvkovanie a spdsob poddvania: Liecbu ma
zalat lekdr skuseny v oblasti diagndzy a lie¢by migrény. Dévkovanie: 225 mg
jedenkrdt mesacne (mesacné dédvkovanie) alebo 675 mg kaZdé tri mesiace
(Stvrtro¢né ddvkovanie). Prinos lieby sa méd zhodnotit do 3 mesiacov od
zaciatku lieCby. Starsi pacienti: Pre pacientov vo veku = 65 rokov su k dispozicii
obmedzené Udaje o pouZivani fremanezumabu. Na zdklade vysledkov
populacnej farmakokinetickej analyzy nie je potrebna Ziadna uprava davky
(pozri ¢ast 5.2). Porucha funkcie obliciek alebo pecene: pri miermnej aZ strednej
poruche funkcie oblic¢iek alebo pecene nie je potrebna Ziadna uprava ddvky
(pozri Cast 5.2). Pediatrickd populdcia: Bezpe¢nost a ucinnost lieku AJOVY
u detf a dospievajticich vo veku menej ako 18 rokov neboli doteraz stanovené.
Spdsob poddvania: Subkutdnne pouZitie. Kontraindikécie: Precitlivenost
na lie¢ivo alebo na ktortikolvek z pomocnych Idtok uvedenych v Casti 6.1.
Liekové a iné interakcie: neboli skimané. Fertilita, gravidita a laktdcia: Ako
preventivne opatrenie je vhodnejsie vyhnut sa uZivaniu AJOVY pocas gravidity.
Dojcenie: Nie je zndme, &i sa fremanezumab vylucuje do ludského mlieka.
O pouZiti AJOVY sa pocas dojéenia da uvaZovat len vtedy, ked' je to klinicky
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Diferencialna diagnostika bolesti
hlavy. Poistovne a biologicka liecha
Mako M.
Neurologické oddelenie FN Trnava
Bolesti hlavy st jednym najcas-
tejsich zdravotnych tazkosti v populacii,
prevalencia je 30 - 90 %. Opakovanymi
bolestami trpi 15 - 20 % populacie.
Vzhladom na vysokt prevalenciu maja
z globalneho pohladu zavazny socioe-
konomicky vyznam tri typy bolesti hlavy
(migréna, tenzna bolest hlavy a bolest
hlavy z naduZivania liekov), ktoré spolu
postihujt 40 % populacie, celosvetovo
takmer 3 miliardy ludi. Zmiernit utrpenie
pacientov dokaZzeme spravnou liecbou
jednotlivych podtypov bolesti hlavy. Na
ich presné stanovenie je potrebna do6-
sledna diferencialna diagnostika, ktora

mozZe byt v niektorych, najmé hrani¢nych
pripadoch, problematicka.

Liecbu primarnych bolesti hla-
vy rozdelujeme na akuatnu, ktora vedie
k zvladnutiu zachvatu, a na profylaktickd,
ktorej llohou je zniZenie frekvencie a in-
tenzity atakov. Pocas poslednych dvoch ro-
kov mame k dispozicii G¢inni profylakticka
lie¢bu migrény monoklonalnymi protilat-
kami, ktora je na zaklade vysledkov t¢inna
abezpecna pre pacientov s aspori 4 migre-
ndznymi dilami za mesiac. Na zaklade far-
makoekonomického rozboru boli minister-
stvom zdravotnictva (MZ) a zdravotnymi
poistoviiami (ZP) ur¢ené indikacné kritéria
pre Gthradu tychto liekov, ktoré st odlisné
od kritérii z klinickych $ttdii a SPC. Uhrada
liecby ZP je podmienena schvalenim indi-
vidualnych zZiadosti MZ a ZP.
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VARIA |

Terapeutické vyuzitie magnézia
v neurologii
Odborna prednaska podporena
spolo¢nostou Worwag Pharma
Slovensko s. r. o.
Grofik M.
Neurologicka klinika JLF UK a UNM,
Martin

Magnézium je vyznamny intrace-
lularny kation, kofaktor pre viac ako 300
enzymov zahrnutych do biologickych pro-
cesov v ludskom organizme. Nedostatok
magnézia sa dava do suvislosti s narastom
civiliza¢nych ochoreni, ako je ateroskler6-
za, diabetes mellitus a hypertenzia, a tiez
ajneurodegenerativnych ochoreni, ako je
napr. Parkinsonova choroba. V neurologii
sa vyuZiva najma tlmivy i¢inok magnézia
na drazdivost centralneho a periférneho
nervového systému a nervovosvalového

prevodu. Tento mechanizmus je zakla-
dom lie¢by syndromu zvySenej neuro-
muskularnej drazdivosti (tetanického
syndromu) a tenznej bolesti hlavy. Okrem
toho ma magnézium aj vazodilatacny
uc¢inok, zabranuje vazospazmom a ma aj
antiagregacné vlastnosti, ¢o sa vyuziva
v prevencii a liecbe migrény a cerebro-
vaskularnych ochoreni (cievne mozgové
prihody). Terapeutické pouZivanie mag-
nézia v neurologii ma dlhodobu tradiciu
a vysokt empiricka hodnotu, podloZenu
mnozstvom patofyziologicky dokumen-
tovanych prac. Podmienkou terapeutic-
kého efektu je podavanie magnézia vo
vysokych davkach a dostato¢ne dlhy cas.
Znalost zakladnych biochemickych a far-
makologickych aspektov magnézia a jeho
zlG¢enin je zasadnou podmienkou opti-
malizacie hor¢ikovej substitu¢nej liecby.
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DETSKA NEUROLOGIA

Odborny blok podporeny spolocnostou

Biogen Slovakia s.T. 0.

Nusinersen v lieche SMA
typul, 11, 1
BalaZzova P., Viestovd K.,
Kolnikova M.
Klinika detskej neuroldgie LF UK
a NUDCH, Bratislava

Spinalna muskularna atrofia patri
medzi hereditarne podmienené neuro-
muskularne ochorenia vyskytujice sa
v detskom a dospelom veku. Ochorenie
vznika v dosledku poskodenia a moto-
neurénov prednych rohov miechy, ktoré
nasledne vedie k progresivnej svalovej
slabosti a atrofii. V 95 % pripadoch sa
u pacientov identifikuje homozygot-
né delécia génu SMN1 (survival motor
neuron 1) na chromozéme 5q13. Nové
moznosti génovej lieCby a poznatky
v oblasti etiopatogenézy vzniku SMA
priniesli sicasne novy pohlad na dia-
gnostiku, lieCbu a manaZment ochorenia.
Nusinersen patri do skupiny antisense
oligonukleotidov (antisense oligonucle-
tide - ASO) a umoznuje u pacientov
s homozygotnou deléciou génu SMN1
zvysit podiel funkéného proteinu SMN
prostrednictvom alteracie zostrihu génu
SMNZ2. Lie¢ba nusinersenom je schvalena
od roku 2017 FDA a EMA, pri¢om od roku
2018 je dostupna aj na tizemi Slovenska.
Pacienti st aktualne lie¢eni v troch SMA
centrach - NUDCH Bratislava, DFNsP
Banska Bystrica a DFN KoSice. V naSom
SMA centre je aktualne lie¢enych nusi-

nersenom 12 pacientov (6 pacientov SMA
typ I a 6 pacientov SMA typ II). Napriek
vyraznej fenotypovej variabilite naSich
SMA pacientov sme u vSetkych pozo-
rovali zlepSenie motorickych funkcii.
Zacatie liecby pred 21. mesiacom Zivota
bolo takmer u vSetkych pacientov spre-
vadzané vyznamnym zlepSenim moto-
rickych schopnosti (zlepSenie aspori o 15
bodov v CHOP INDEND §kale po podani
9 az 10 davok nusinersenu).

Pribadajiice moznosti lie¢by sa-
¢asne odhaluju potrebu identifikacie
spolahlivych biomarkerov, ktoré by boli
vyuzivané s cielom monitorovania efek-
tivity lieCby. Medzi potencialne diagnos-
tické a prognostické nastroje patria ge-
netické modifikatory (pocet kopii SMN2
génu, plastin 3, COROIC, NAIP a iné),
cirkulujace biomarkery (hladina SMN
proteinu, neurofilamenty, miRNA, sérovy
kreatinin), elektrofyziologické parametre
(CMAP n. ulnaris, MUNE) a neurozobra-
zovacie metddy (elektricka impedan¢na
myografia, MR, USG).

Non-5q proximalne spinalne svalové
atrofie u deti
Trasikova E., Okdlova K., Kralinsky K.
DFNsP Banska Bystrica

Spinalne muskularne atrofie
(SMAs) st genetické poruchy, ktoré st
klinicky charakterizované progresivnou
svalovou slabostou a atrofiami v dosled-
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ku degeneracie buniek prednych rohov
miechy. U deti je naj¢astejSou vrodenou
chorobou motoneuréonu spinalna sva-
lova atrofia v dosledku poruSenia génu
SMNI (survival of motor neuron 1) na
chromozoéme 5q13 s autozomalne rece-
sivhou dedi¢nostou. Pri malom podiele
pacientov sa zda byt ochorenie neviaza-
né na chromozém 5q13. Posledny vyvoj
v oblasti technolégii sekvenovania novej
generacie odhalil rasttci pocet klinickych
stavov oznacovanych ako non-5q formy
spinalnej svalovej atrofie. Hoci st non-5q
formy SMA velmi zriedkavé, st to klinicky
a geneticky vel'mi heterogénne ochore-
nia. Identifikacia pri¢innych génov vda-
ka pokrocilym genetickym technolégiam
umoznila dalSie pochopenie mechaniz-
mov degeneracie motorickych neurénov
a toho, ako tieto choroby tvoria stcast
spektra neurodegenerativnych portch.
Pri detskych chorobach motorického
neurénu mozu byt klinické prejavy ob-
medzené na ochorenie buniek prednych
rohov miechy. Syndrémy ,,SMA plus* ale-
bo atypické SMA zahfmaji poruchy, pri
ktorych je dysfunkcia dolnych motoric-
kych neur6nov primarnym, ale nie jedi-
nym prejavom. Spajajl sa s rozsiahlej§im
neurologickym alebo multisystémovym
postihnutim. Progresivne degenerativne
choroby motorického neurénu sa do vel-
kej miery fenotypovo prekryvaji, v mno-

hych pripadoch mézu mutacie jedného
génu viest k vzniku jedného alebo druhé-
ho normativneho syndréomu.

Specificka lie¢ba modifikujtca
ochorenie sa stava klinickou realitou pri
niektorych poruchach motorického ne-
uroénu, ¢o zdoraznuje dolezitost vCasnej
a Specifickej diagnozy.

Nové trendy liecby SM u deti
SurgosSova S., Kolnikova M.
Klinika detskej neuroldgie LF UK
a NUDCH, Bratislava

Sclerosis multiplex v detskom ve-
ku patri nizkou incidenciou medzi raritné
ochorenia. Ide o patofyziologicky zhodné
ochorenie ako v dospelej populdcii, ale
s odliSnym fenotypom. Pre vyznamné
kompenza¢né mechanizmy a schopnost
remyelinizacie a v¢asného zotavenia
z relapsu sa toto ochorenie dlho povazo-
valo u deti za benigne. Dlhodoby zber dat
vSak sved¢i o tom, Ze naopak ide o zavaz-
né ochorenie s vysokym rizikom vyvoja
najma disability, s taziskom postihnu-
tia najmé v kognitivnej zloZke. Jedinym
uc¢innym mechanizmom na prevenciu jej
vzniku je ¢o najv¢asnejsie zacatie lieCby
vysokoucinnymi DMT.

V tejto prednaske sa venujeme
mapovaniu aktualnej situacie v liecbe SM
v pediatrickej populacii a perspektivhym
viziam do budicnosti.
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NEUROPS,YCHIATRICKE
KOMPLIKACIE COVID-19 AICH
FARMAKOTERAPEUTICKE MOZNOSTI

Odborny blok podporeny spolocnostou

Gedeon Richter

Post-akitne neuropsychiatrické
komplikacie COVID-19 a ich
manazment
Valkovic P.
. neurologicka klinika LF UK a UNB,
Bratislava

COVID-19 je nové ochorenie spo-
sobené virusom SARS-CoV-2. Z global-
neho hladiska prebieha ako pandémia
s numericky zna¢nou morbiditou a mor-
talitou, aj ked viac ako 80 % chorych
(nie infikovanych) ma mierny priebeh.
U priblizne 10 % chorych perzistuji alebo
sa po remisii vyvina nové priznaky (= 12
tyzdnov - mesiace). Tych charakterizujua
pojmy, ktoré sa v literattre prelinaji ako
»long COVID*, ,Long Haulers" alebo post-
-COVID syndrom. Rizikovymi faktormi
pre rozvoj post-akttnych komplikacii st
obezita, zenské pohlavie, komorbidity
(najma astma), multisymptémovy zacia-
tok a etnicka prislusnost - BAME: black
- asian - minority ethnic. Tieto kom-
plikacie sa moézu vyvinit aj u pacientov
s miernym akatnym priebehom a do-
konca u asymptomatickych. Po akitnom
Stadiu mo6ze byt remisia aj > 6 mesiacov.
NajcastejSimi somatickymi symptomami,
ktoré perzistuja, resp. sa vyvint po akt-
nej infekcii virusom SARS-CoV-2, st tna-

va, kasel, cefalea, strata chuti a ¢uchu.
ManaZment je komplexny s vyznamnym
akcentom na rezimové opatrenia a fyzio-
terapiu. V prednaske predstavime nové
poznatky o antiinflamatérnych a hemo-
reologickych vlastnostiach vinpocetinu,
ktoré naznacuja jeho potencial vo farma-
koterapii a profylaxii rozvoja post-akut-
nych neuropsychiatrickych komplikacii
ochorenia COVID-19.

Neuropsychiatrické komplikacie
COVID-19 z pohladu psychiatra
- ¢o je dobré vediet?
Dragasek J.
Univerzita Pavla Jozefa Safarika
v KoSiciach Lekarska fakulta,
1. psychiatricka klinika UPJS LF
a UNLP, KoSice

COVID-19 je systémové ochorenie,
ktoré postihuje rozlicné organy a tkaniva,
zaroven aj centralny a periférny nervo-
vy systém, virus vykazuje neurotropickeé
vlastnosti, spésobuje akatne neuropsy-
chiatrické symptomy, ale aj dlhodobé
zmeny psychiky u osob zotavujucich sa
z ochorenia. Neuropsychiatrické sympto-
my pri post-COVID alebo long-COVID
syndréme boli opisané uz pri predcha-
dzajacich SARS/MERS-CoV infekciach,
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vykazuje ich az 1/3 prezivSich pacien-
tov, vznikaji nezavisle od respira¢nych
priznakov. Priznaky sa vyvijaji nezavisle
od pre-existujucej neuropsychiatrickej
zataze, Cast z nich mdzu predstavovat
nasledky intenzivnej zdravotnej starost-
livosti (tzv. PICS syndrém), zaroven ich
vyskyt predikuje horsiu prognézu ocho-
renia. K zakladnym priznakom patri:
zmatenost, depresia, tzkost, poruchy
pamati, poruchy koncentracie, nespavost,
iritabilita, chronicka Gnava, raritnejsie
psychotické poruchy, niektoré sympto-
my posttraumatickej stresovej poruchy.
Stcasne poznatky o neuroinvazivnych
vlastnostiach COVID-19 predpovedaja
zvySenu globalnu neuropsychiatric-
ka zataz sposobent tymto ochorenim.
V prednaske bude preto zddraznena

potreba multidisciplinarneho pristupu
k pacientom postihnutym koronaviru-
som SARS-CoV-2. V prednaske budu
predstavené neuropsychiatrické kom-
plikacie COVID-19 v ramci komplexného
bio-psycho-socidlneho modelu dusev-
nych portch, neurotropické vlastnosti
virusu (transneuronalna, hematogénna
invazivita), budt diskutované primarne
aj sekundarne priciny post-covidového
syndromu, mozné patogenetické mecha-
nizmy. Diskutované budu aj multimodal-
ne vlastnosti vinpocetinu s dérazom na
jeho neuroprotektivny tcinok a schop-
nost zvySovat cerebralny metaboliz-
mus noradrenalinu a sérotoninu s ich
potencialnym vyuzitim v manazmente
kognitivnych i nekognitivnych neuropsy-
chiatrickych symptémov post-COVIDU.
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VARIAII

Farmakoterapia epilepsie

a epileptickych zachvatov
Odborna prednaska podporena
spolocnostou Desitin

Dondth V.

. neurologicka klinika SZU a FNsP
F. D. Roosevelta, Banska Bystrica

Zavedenim bromidov do lie¢by
epilepsie v roku 1850 sa zacala éra mo-
dernej lie¢by tohto ochorenia. V roku
1910 pribudol fenobarbital. V roku 1938
Houston Merrit a Tracy Putnam na
zvieracich modeloch pozorovali proti-
zachvatovu aktivitu fenytoinu, ktory sa
od roku 1940 aZ po dnes pouZziva v liecbe
fokalnych aj generalizovanych zachvatov.
Odvtedy pribudlo mnozstvo dalSich pre-
paratov, hlavne po poznani patofyziol6-
gie epileptickych zachvatov.

Napriek mnozstvu dostupnych
protizachvatovych liekov sa zd4, Ze nie
vzdy sa vyuziva spravny vyber a spravne
davkovanie. Zial, neexistuje odportcanie,
ktore by platilo pre kazdého pacienta.

Za znamu skuto¢nost mozno pova-
zZovat, Ze jediny liek, zvy¢ajne vyskaSany
prvy alebo druhy v poradi, dokaze zvladnut
epileptické zachvaty asi u 60 % pacientov.
Pri dalSom postupe zostava priblizne 30
az 40 % pacientov, u ktorych st zachvaty
tazko kontrolovatelné. V takom pripade
mozno prejst k racionalnej polyterapii.

V prednaske uvadzame niektoré
algoritmy postupu v rdznych situaci-
ach liecby epilepsie. Zaroven prinaSame
odportcané davkovania a Casy titracie
klasickych, ale aj novych antiepileptik.

Vramci navrhovanych lie¢ebnych
postupov v prednaske prinaSame aj in-
formacie o efektivite vhodnych kombi-
nacif antiepileptik.

Fokalne epileptické zachvaty

a moznosti liecby eslikarbazepinom
Odborna prednaska podporena
spolo¢nostou Medis

Donath V.

Il. neurologicka klinika SZU a FNsP
F. D. Roosevelta, Banska Bystrica

Primarnym mechanizmom 4¢in-
ku ESL je blokada sodikovych napéatovo
riadenych kanalov, ktoré hraji vyznamnt
ulohu v generovani ak¢nych potencialov.
Na rozdiel od inych antiepileptik blokuja-
cich sodikovy kanal, ako CBZ a OXL, ESL,
selektivne inhibuje pomalé inaktivované
sodikové kanaly.

Odporucana Startovacia davka
ESL pre dospelych je 400 mg raz denne,
ktora sa moze zvysit na 8000 mg denne
po 1 alebo 2 tyzdinioch. Niektori pacien-
ti na monoterapii mézu mat prospech
z davky 1600 mg /der.

Odporucana Startovacia davka
pre deti nad 6 rokov veku je 10 mg/kg/
den raz denne. Davka sa mo6zZe zvysit
z 10 mg/kg/den aZ nad 30 mg/kg/den
denne podla individualnej znasanlivosti .
Maximalna davka je 1200 mg/den.

Klinické $tadie dokazali, Ze reten-
cia lie¢by bola > 70 % po 12. mesiacoch
pridavnej liecby ESL a tieZ sa dosiahla
vyznamna redukcia zachvatov v starsej
populacii. Akttne neziaduce G¢inky v za-
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vislosti od lie¢by postihuji sthrnne > 5 %
pacientov. Po jednom roku pridavnejliec-
by sa zlepsila aj kvalita Zivota pacientov,
¢o sa hodnotilo pomocou QOLIE-31-.

Idiopaticka intrakranialna
hypertenzia v klinickej praxi
Maretta M., Gdovinova Z
Neurologicka klinika UPJS LF a UN
LP KoSice

Syndrom idiopatickej intrakra-
niadlnej hypertenzie (IIH) je sposobeny
narastom intrakranialneho tlaku, kto-
rého priciny nie st Gplne objasneneé.
Predpoklada sa podiel nadprodukcie
mozgovomiechovej tekutiny, obstruk-
cia odtoku likvoru a zvyS$enie tlaku vo
venoznych sinusoch. Ro¢na incidencia
IIH v populacii sa pohybuje na trovni
1-2/100 000 obyvatelov a tento syn-
drém postihne prevazne mladé Zeny
s obezitou, ktora je pritomna az u 94 %
pacientok s ITH.

Diagnostika sa opiera o klinicky
obraz, vySetrenie mozgovomiechového
moku, pri ktorom sa potvrdi zvySeny
intrakranialny tlak, a vyli¢enie sekun-
darnej pric¢iny intrakranialnej hyperten-

zie. V tomto smere sa urcenie diagnozy
opiera o tzv. Dandyho kritéria.

V klinickom obraze dominuji bo-
lesti hlavy (80 - 90 %), ktoré mozu mat
charakter migrény alebo tenznej cefaley.
Stcasne ¢astym nalezom st prechodné
kratkotrvajace poruchy zraku (70 %),
charakterizované ako zahmlenie vide-
nia v priemere s jednou epizédou denne.
Medzi ostatné klinické prejavy patri dip-
lopia (18 - 38 %), tinnitus (60 %), bolesti
chrbta (53 %), fotopsia aj retrobulbarna
bolest (50 %; 44 %). Kla¢ovy nalez je pri-
tomnost edému papily optického nervu,
ktory byva obojstranny.

Lie¢ba sa zaklada na rezimovych
opatreniach (redukcia hmotnosti) a me-
dikamentoznej liecbe, ktorej cielom je
regresia symptomov a zachovanie zrako-
vych funkcii. Zakladom medikamentéz-
nej liecby st inhibitory karboanhydrazy
(acetazolamid, ev. topiramat), ktorych
cielom je potladit tvorbu likvoru. Pri jej
zlyhani alebo pri progresii zrakového
deficitu je nutna chirurgicka interven-
cia (ventrikuloperitonealny shunting,
stenting venoznych sinusov, fenestracia
plasta optického nervu).
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. PLNE HRADENE
(brivaracetam) PRE DETI
OD 4 ROKOV

Efektivnost = Ucinnost + bezpecnost

Skratena informacia o lieku

BRIVIACT® 25 mg, 50 mg, 75 mg a 100 mg filmom obalené tablety; BRIVIACT® 10 mg/ml peroralny roztok
a BRIVIACT® 10 mg/ml injekény/infazny roztok.

Zlozenie: Kazda filmom obalena tableta obsahuje 25 mg, 50 mg, 75 mg alebo 100 mg brivaracetamu, a pomocnu latku
so znamym Gc¢inkom - 94 mg, 189 mg, 283 mg alebo 377 mg laktdzy. Kazdy ml peroralneho roztoku obsahuje 10 mg bri-
varacetamu a pomocné latky so zndmym ucinkom - 239,8 mg sorbitolu (E420), 1 mg metylparabénu (E218), a maximalne
5,5 mg propylénglykolu (E1520).* Kazdy ml injekéného/infizneho roztoku obsahuje 10 mg brivaracetamu a pomocnu latku
so znamym Gc¢inkom - 3,8 mg sodika. Indikacie: Briviact je indikovany ako pridavna terapia pri lieCbe parciadlnych zachvatov
s alebo bez sekundarnej generalizacie u dospelych, dospievajucich a deti vo veku od 4 rokov s epilepsiou. Davkovanie:
Lekdr ma predpisat najvhodnejsiu liekovl formu a silu podla telesnej hmotnosti a davky. Rodi¢ovi alebo o$etrujlcej osobe
sa odporucéa podavat peroralny roztok Briviact pomocou odmerného zariadenia (10 ml alebo 5 ml striekacka na peroralne
podanie) dodaného v baleni. Nie su Ziadne skisenosti s intravendznym poddvanim injek¢ného/inflzneho roztoku briva-
racetamu dvakrat denne dlhsie nez 4 dni. Dospeli: Odportc¢ana zaciato¢na davka potrebna na znizenie poctu zachvatov
je bud’'50 mg/defi alebo 100 mg/der, na zéklade posudenia potencidlnych neziaducich G¢inkov lekdrom. Davka sa ma podavat
v dvoch rovnomerne rozdelenych davkach, jedenkrat rano a jedenkrat vecer. Na zéklade individualnej odpovede a znasan-
livosti pacienta sa méze davka upravit v rozmedzi 50 mg/defi az 200 mg/def. Deti (vo veku od 4 rokov) a dospievajlci
pacienti s telesnou hmotnostou 50 kg alebo vyssou: Odporicana zaciatoéna davka je 50 mg/def. Brivaracetam sa takis-
to mdéze zadat podavat v davke 100 mg/def na zaklade lekarskeho postdenia potreby kontrolovat zachvaty. Davka sa
mé& podavat v dvoch rovnomerne rozdelenych davkach, jedenkrat rano a jedenkrat vecer. Odporucana udrziavacia davka
je 100 mg/deri. Na zaklade individudlnej odpovede pacienta méze byt ddvka upravend v rdmci rozmedzia G¢innej davky od
50 do 200 mg/deri. Deti (vo veku od 4 rokov) a dospievajlici pacienti s telesnou hmotnostou niZ$ou ako 50 kg: Odporuéana
zadiato¢na davka je 1 mg/kg/den. Brivaracetam sa takisto moze zacdat podavat v davke 2 mg/kg/deri na zaklade lekarskeho
posudenia potreby kontrolovat zachvaty. Davka sa mé podavat v dvoch rovnomerne rozdelenych davkach, jedenkrat rano
a jedenkrat vecer. Odpordéana' udrziavacia davka je 2 mg/kg/den. Na zaklade individualnej odpovede pacienta méze byt
davka upravend v ramci rozmedzia G¢innej davky od 1 do 4 mg/kg/der. Ak pamentn zabudnu uzit Jednu alebo viac davok,
odporuca sa uzit jednu davku ihned, ako si spomenu a nasledujicu davku uZit vo zvy&ajnom ¢ase rano alebo veéer. Ukon-
&enie lieéby: odporuca sa postupné znizovanie o 50 mg/deri v tyzdennom intervale. Po tyzdni Ilecby davkou 50 mg/der sa
odporuca v poslednom tyzdni lie¢by davka 20 mg/den. Porucha funkcie obli¢iek: Nie je potrebnd Uprava davky. U pacientov,
ktori su lie¢eni dialyzou, sa podavanie neodporuéa. Porucha funkcie pecene: U dospelych pacientov sa ma zvazit zaciatoéna
davka 50 mg/def. U deti a dospievajlcich pacientov s telesnou hmotnostou 50 kg alebo vy33ou sa odporuca zaciatond
davka 50 mg/den. Vo vsetkych stadiach poruchy funkcie pecene sa odporica maximalna denna davka 150 mg, podavana
v 2 rozdelenych davkach. U deti a dospleva]ucmh pauentov s telesnou hmotnostou niz$ou ako 50 kg sa odporuca zaciato¢na
davka 1 mg/kg/def. Maximalna davka nema byt vy$sia ako 3 mg/kg/den Bezpednost a G¢innost u deti vo veku do 4 rokov
neboli stanovené. Spésob podavanla Brivaracetam sa mdze uzivat SJedIom alebo bez jedla. Peroralny roztok brivaraceta-
mu sa mdze kratko pred uzitim riedit vodou alebo dzisom. MdZe sa podavat nazogastrickou alebo gastrostomickou sondou.
Injek&ny/infuzny roztok sa mdze podavat bez riedenia ako intravendzny bolus alebo sa méZe nariedit a podavat 15 mindto-
vou intravendznou infuziou. Nesmie sa miesat s inymi liekmi. Poddvanie bolusovou injekciou alebo intravendznou inflziou
sa pri akutnych stavoch neodporica. Kontraindikacie: Precitlivenost na lie¢ivo alebo na iné derivaty pyrolidénu alebo na
ktorukolvek pomocnt latku. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani: U pacientov lie¢enych antiepileptikami,
vratane brivaracetamu, boli pri niekolkych indikaciach hlasené samovrazedné myslienky a spravanie. U pacientov sa maju
sledovat priznaky samovrazednych myslienok a spravania a ma sa zvazit vhodnd lie¢ba. U pacientov s poruchou funkcie
pecene sa odporuca Uprava davky. Filmom obalené tablety brivaracetamu obsahuju laktézu. Peroralny roztok brivaracetamu
obsahuje sorbitol (E420), metylparabén (E218) a propylénglykol (E1520).* Injekény/inflzny roztok obsahuje sodik. Briva-
racetam by sa mal v tehotenstve uzivat len ak prospech z pouZivania lieku pre matku jednoznaéne prevysuje potencidlne
riziko pre plod. Pri dojéeni je potrebné sa rozhodn(t, & prerusit dojéenie alebo prerusit podavanie brivaracetamu, pricom
je potrebné zhodnotit prinos lieku pre matku. Brivaracetam ma zanedbatelny alebo maly vplyv na schopnost viest vozidla
a obsluhovat stroje. Vzhladom na moZnl rozdielnu individudlnu citlivost méZu niektori pacienti pocitovat somnolenciu,
zavrat alebo iné priznaky suvisiace s centralnym nervovym systémom (CNS). Interakcie: Podavanie brivaracetamu s al-
koholom sa neodporuéa. Lekar musi zvazit Upravu davky brivaracetamu u pacientov, u ktor)'lch sa zahajuje alebo ukoncuje
lie¢ba rifampicinom. Zahajenie alebo ukoncenie lie¢by fubovnikom bodkovanym sa ma uskuto¢nit opatrne. NeZiaduce
acinky: Velmi &asté: zavrat, somnolencia; &asté: chripka, znizena chut do Jedla depresia, anxieta, insomnia, iritabilita,
kr¢, vertigo, infekcia hornych ciest dychaC|ch kasel, nauzea, vracanie, zdpcha, Unava; menej Casté: neutropénia, hyper-
senzitivne reakcie typu I, samovrazedné mysllenky, psychot|cka porucha, agresivita, agitovanost. Cas pouzitel'nosti:
4 roky. Dostupné Ilekove formy a vel'’kosti balenia: 56 flmom obalenych tabliet, 300 ml peroralneho roztoku (s 5 ml
a 10 ml perordlnou striekackou s adaptérom), 10 injekénych liekoviek 50 mg/5 ml. DrZitel’ rozhodnutia o registracii:
UCB Pharma S.A., Bruxelles, Belgicko. Registraéné ¢isla: EU/1/15/1073/006, 010, 014, 018, 021 a 022. Datum revizie
textu: 25.11.2020. Vydaj lieku je viazany na lekdrsky predpis. Liek je hradeny z prostriedkov verejného zdravotného
poistenia. Podrobné Gdaje najdete v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku.

*VSimnite si prosim zmenu v suhrne charakteristickych viastnosti lieku.

. ®
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Spolahliva ochrana

MoliCare® Premium Men Pants

Zvysena ochrana na
prednej strane, kde ju
muzi potrebuju najviac

Maju sivu farbu, tvar
panskej spodnej bielizne
a su pod obleéenim
Uplne diskrétne

MoliCare® Premium Lady Pants

Maju tvar damskej Jemny povrch pre
spodnej bielizne, zdravu pokozku
su pod oble¢enim s Aloe Vera

absolutne diskrétne Qs

Anatomicky tvarované nohavicky
MoliCare® Lady a Men Pants ponikaja
spolahliva ochranu pri strednej

a tazkej inkontinencii a plne

nahradia spodnu bielizen

Dal$ie informacie ziskate na
bezplatnej linke 0800 100 150,
na www.hartmann.sk alebo

u svojho obchodného zastupcu
HARTMANN-RICO.
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TEMSO

80%

vs 73% s placebom?
(p < 0,059

TOWER

84°%

vs 80% s placebom®
(p < 0,057

PACIENTOV

BEZ PROGRESIE
ZNESCHOPNENIA

Skratena informacia o lieku AUBAGIO 14 mg filmom obalené tablety

Liecivo: terlflunomld Liekova forma‘ filmom obalena tableta (tableta). Drzitel rozhodnutia o registracii: sanofi-aventis groupe, 54, rue La Boétie, F-75008 Pariz,
Franctzsko. Far ina: Selektivne imunosupresiva, ATC kéd: LO4AA31. Indikécie: AUBAGIO je indikované na liecbu dospelych a pediatric-
kych pacientov vo veku 10  rokov a starsich, s relaps-remitujicou formou sklerézy multiplex (SM). Davkovanie: Odpori¢ana davka teriflunomidu u dospelych a pe-
diatrickych pacientov s telesnou hmotnostou > 40 kg je 14 mg raz denne. U pediatrickych pacientov s telesnou hmotnostou < 40 kg je odporiéana déavka 7 mg raz
denne. Kontraindikacie: Precitlivenost na teriflunomid alebo na ktortkolvek z pomocnych latok. Zavazna porucha funkcie pecene (trieda C podla Childa-Pugha).
Gravidné a dojéiace zeny alebo Zeny vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaji Géinnu antikoncepciu. Zavazné stavy imunodeficiencie, vyrazne zhorsena funkcia kostnej
drene alebo vyrazna anémia, leukopénia, neutropénia alebo trombocytopénia, zavazna aktivna infekcia az do jej vylie€enia, zédvazna porucha obli¢iek (dialyzovani
pacienti), zavazna hypoproteinémia. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani: Pred podanim AUBAGIA sa musi posudit a pocas lie¢by pravidelne kont-
rolovat a primerane lieit krvny tlak, kontrolovat alaninaminotransferaza/sérova glutamatpyruvéttransaminéza (ALT/SGPT) a celkovy krvny obraz (napr. pri infekci-
ach). Pltcne priznaky (pretrvavajuci kasel, dyspnoe) mézu byt v zévislosti na konkrétnej situacii (najmé pri intersticidlnom ochoreni plic (ILD) v anamnéze) dévodom
na prerudenie lie¢by a dal3ie vySetrenia. KedZe leflunomid je materska zliéenina teriflunomidu, sii¢asné podavanie teriflunomidu s leflunomidom sa neodporuéa.
Na rychlejsie znizenie plazmatickych hladin teriflunomidu po ukonéeni jeho podavania je potrebné pouzit vymyvaci postup s cholestyraminom alebo Zivo&isnym
uhlim (podrobny opis vymyvacieho postupu je uvedeny v plnom zneni SPC). Po uvedeni na trh boli v stvislosti s teriflunomidom hlasené pripady zavaznych koznych
reakcii (vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému a toxickej epidermalnej nekrolyzy). Pocas liecby teriflunomidom boli pozorované, niekedy Zivot ohrozujuce,
pripady liekmi indukovaného poskodenia pecene (DILI). V postmarketingovom obdobi bolo v suvislosti s teriflunomidom hlasené intersticialne ochorenie pliic (in-
terstitial lung disease, ILD).Vakcinacie inaktivovanym neoantigénom (prvotna vakcinacia) alebo opatovnym antigénom (reexpozicia) sa v dvoch klinickych stadiach
preukazali v priebehu lie¢by AUBAGIOM ako Gcinné a bezpecné. Pouzivanie Zivych atenuovanych vakcin je spojené s rizikom infekcii, a preto sa nesmu pouzivat.
Tablety obsahuji laktézu. Liekové a iné interakcie: Silné induktory cytochrému P450 (CYP) a transportérové induktory: rifampicin a iné zname silné induktory
CYP a transportérové induktory (karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, fubovnik bodkovany) — opatrné uZivanie pocas liecby teriflunomidom; cholestyramin,
aktivne uhlie (rychly a vyrazny pokles plazmatickej koncentracie lieku); lieky metabolizované cytochrémom CYP2C8 (napr. repaglinid, paklitaxel, pioglitazén);
etinylestradiol, levonorgestrel; lieky metabolizované cytochrémom CYP1A2 (napr. kofein, duloxetin); warfarin; cefaklér a iné substraty organického aniénového
transportéra (3 OAT3), BCRP a OATP1B1/B3. Neziaduce Gcinky: velmi ¢asté (= 10 % pacientov): bolest hlavy, hnacka, nauzea, alopécia, zvy3ena alaninamino-
-transferaza (ALT). Po uvedeni na trh boli hlasené zavazné infekcie, vratane sepsy, niekedy fatalne. NeZiaduce Géinky su podrobne uvedené v iplnom zneni SPC.
Dostupné balenie: 28 filmom obalenych tabliet. Uchovavanie: Tento liek nevyZzaduje Ziadne zvladtne podmienky na uchovavanie. Datum poslednej revizie: jun
2021. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Pred predpisanim lieku sa oboznamte s Gplnym znenim Sthrnu charakteristickych vlastnosti, ktoré mézete ziskat
na adrese: sanofi-aventis Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 85101 Bratislava, tel.: +421 2 33 100 100, fax: +421 2 33 100 199, www.sanofi.sk.

Referencie: 1. SPC AUBAGIO®, posledna revizia textu 06/2021. 2. O'Connor P, Wolinsky JS, Confavreux C, et al; for the TEMSO Trial Group. Randomized trial of oral
teriflunomide for relapsing multiple sclerosis. N Engl J Med. 2011;365(14):1293-1303. 3. Confavreux C, O’Connor P, Comi G, et al; for the TOWER Trial Group. Oral
teriflunomide for patients with relapsing multiple sclerosis (TOWER): a randomised, double-blind, placebo-controlled, phase 3 trial. Lancet Neurol. 2014;13(3):247-256.
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| ' [i SMA s neskorsim nastupom (typ |11
INDIKACIA : Liecba liekom SPINRAZA™

Liek SPINRAZA™ je indikovany G P & TH
na liecbu 5q spinalnej svalovej atrofie (SMA). . - \ A i q '] ]
& 7 ; K VI. {obefol raf;ama.

DOSPELYCH PACIENTOV SO SMA JE MOZNE LIECIT

LIEK SPINRAZA™ JE LIECBA MODIFIKUJUCA OCHORENIE S PREUKAZANOU UCINNOSTOU
U DOSPELYCH PACIENTOV SO SPINALNOU SVALOVOU ATROFIOU (SPINAL MUSCULAR ATROPHY, SMA)'

VTento liek je predmetom dalsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek
podozrenia na neziaduce reakcie.

Skratena informacia o lieku SPINRAZA.
PRED PREDPISANIM LIEKU SPINRAZA SA OBOZNAMTE S UPLNYM ZNENIM SUHRNOM CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU.

Nazov lieku: Spinraza 12 mg injekény roztok. K a jedna injekéna liekovka s objemom 5 ml obsahuje 12 mg nusinersenu. Terapeutické indikacie:
Spinraza je indikovana na liecbu Sq spinalnej svalovej atrofie. Davkovanie a spésob podévania: Odporicana davka je 12 mg (5 ml) na jedno podanie. Liecba Spinrazou sa musi zacat’
€o najskor po stanoveni diagnozy 4 nasycovacimi davkami v dfioch 0, 14, 28 a 63. Udrziavacia davka sa ma potom podavat'kazdé 4 mesiace. Spinraza sa podava ako intratekalna
bolusova injekcia pocas 1 az 3 minGt pouzitim ihly na spinalnu anestéziu. |nJekc|a sa nesmie podat’do oblasti koZe, na ktorych sa prejavy infekcie alebo zapalu Odporiica sa, aby sa
pred podanim odobral taky objem cerebrospinalneho moku, ktory je ekvivalentny objemu Spinrazy uréenému na podanie injekcie. Pri podani Spinrazy méze byt potrebna sedacna,
a to v zavislosti od klinickeho stavu pacienta. Kontraindikacie: Precitlivenost’na lieivo alebo na ktorikolvek z pomocnych latok. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani:

Procedira lumbalnej punkcie: Mozné obtiaze s touto cestou podania mdzu byt'u velmi mladych pacientov a u pacientov so skoliézou. PouZitie ultrasonografie alebo inej zobrazovacej
techniky sa mdze zvazit'pre ulahcenie intratekalneho podania podla uvazenia lekara. Trombocytopénia a koagulaéné abnormality: Po subkutannom alebo intravenoznom podani inych
antisense oligonukleotidov sa pozorovala trombocytopénia a koagulacéné abnormality, vratane akutnej zavaznej trombocytopénie. Ak je to klinicky indikované, pred podanim Spinrazy
sa odporica laboratorne vysetrenie hodnét krvnych dosticiek a koagulacie. Renalna toxicita: Po subkutannom alebo intravendznom podani inych antisense oligonukleotidov sa
pozorova\a renalna toxicita. Akje to klinicky indikované, odporﬁca sa vysetrenie bielkovin v moci. V pripade pretrvavajucej zvysenej hladiny bielkovin v moci sa musi zvazit'dalSie vyse-
trenie. Hydrocefalus: Pri pouzltl lieku po uvedeni na trh u pacientov liecenych nusinersenom boli hlasené pripady komumkujucehc hydrocefalu bez sdvislosti s meningitidou alebo
krvacanim. U nlektarych pacientov bol implantovany ventrlku\oper\toneahy shunt. U paclentov s0 znizenym vedomim sa ma zvazit vysetrenle na hydrocefalus. Prinosy a rizika liecby
nusinersenom u pacientov s ventrikuloperitonealnym shuntom nie st v siasnosti zname a pokracovanie v liecbe je potrebné starostlivo zvazit. Liekové interakcie: Neuskutoénili sa
ziadne interakéne Stadie. /n vitro Stidie naznacili, ze nusinersen nie je induktor ani inhibitor metabolizmu sprostredkovaného CYP450. /n vitro stidie naznacuju, ze pravdepodobnost’
interakcii s nusinersenom kvali kompeticii o vézbu na plazmatické proteiny alebo kompeticii s prenasaémi, alebo ich inhibicii je nizka. Fertilita, gravidita a laktacia: Nie sa k dispozicii
Gdaje o pouziti nusinersenu u gravidnych zien. Nie je zname, &i sa nusinersen/metabolity vylucuji do ludského mlieka. V Stadiach toxicity na zvieratach sa nepozorovali ziadne ucinky
na fertilitu. K dispozicii nie st ziadne udaje o moznych Géinkoch na fertilitu ludi. Neziaduce Géinky: Velmi ¢asté si neziaduce udalosti povazované za sivisiace s procedirou lumbalnej
punkcie, ktoré mozno povazovat'za prejavy postpunkéného syndromu: bolest’hlavy, bolest’chrbta, vracanie. U pacientov lie¢enych Spinrazou formou lumbalnej punkcie sa pozorovali
zavainé infekcie, ako je meningitida. Taktiez bol hlaseny komunikujaci hydrocefalus, asepticka meningitida a precitlivenost’(napr. angioedém, urtikaria a vyrazka). Frekvencia tychto
reakcii nie je znama, kedZe boli hlasené po uvedent lieku na trh. Imunogenita: Celkovo bol vyskyt protilatok proti lieku (ADA) nizky. Vplyv imunogenicity na bezpecnost’sa formalne
neanalyzoval, pretoze pocet pacientov s ADA bol nizky. Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie: Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na
neziaduce reakcie na Statny ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického ski3ania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01206, e-mail:
neziaduce.ucinky(@sukl.sk. Tlaivo na hlasenie neziaduceho Gcinku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Bezpecnost'liekov/Hlasenie o neziaducich Géinkoch. Formular na elek-
tronické podavanie hlaseni: https:/portal.sukl.sk/eskadra/. Cas pouzitelhosti: 4 roky. Druh obalu a obsah balenia: Velkost’balenia je jedna injekéna liekovka v skatuli. Registraéné
éislo: EU/1/17/1188/001. Datum poslednej revizie textu SPC: 01/2021. Driitel’rozhodnutia o registracii: Biogen Netherlands B.V., Prins Mauritslaan 13, 1171 LP Badhoevedorp,
Holandsko. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania. Podrobné informacie o tomto lieku si dostupné na internetovej stranke Europskej agentiry pre
lieky: http://www.ema.europa.eu. Kontakt v SR: Biogen Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava.

Fotografie slizia len na ilustracné Gcely a zobrazujd prinosy pre tychto uvedenych jednotlivcov. Jednotlivé vysledky sa mézu lisit!
1. Hagenacker T, et al. Nusinersen in adults with 5q spinal muscular atrophy: a non-interventional, multicentre,observational cohort studyA Lancet Neurology 2020;19:317-25.
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