cle

66. vyrocni sjezd ¢eskych
a slovenskych revmatologt

12. - 14. Fijna 2023

KC Aldis, Hradec Kralové

Programovy sbornik s abstrakty

Pofadatel:
Ceska revmatologicka
spole¢nost CLS JEP

Organizator:
Congress Prague s.r.o.

Vydavatel:

Ceska lékarska spolednost JEP/CRS

ISBN: 978-80-908509-3-4
Partner programového
sborniku s abstrakty:



PARTNERI

Inspired by patients.

GENERALNI PARTNER PARTNER SETKANI ek
4 Driven by science.

r
CENTER BIOLOGICKE LECBY: A

GENERALNI PARTNER: QlDODVie

HLAVNI PARTNER: » BiOgenm

g
VIATRIS

PARTNER:

PARTNER REGISTRACE: ilpledalE

MEDIALNI PARTNER:

MEDIALNi PODPORA:



VYSTAVOVATELE

AbbVie s.r.o.

ACCORD HEALTHCARE s.r.o.
Amgen s.r.o.

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika s.r.o.

Biogen (Czech Republic) s.r.o.
Boehringer Ingelheim, spol. s.r.o.
Celltrion Healthcare Czech Republic s.r.o.
ELI LILLY CR, s.r.0.

Fidia Pharma CZ s.r.o.

Fresenius Kabi s.r.o.
GlaxoSmithKline, s.r.o.

HALEON Czech Republic s.r.o.
IBSA PHARMA s.r.0.
Janssen-Cilag s.r.o.

Lazné Jachymov

MagnaPharm CZ, s.r.o.

MEDAC GmbH - org. slozka
Merck Sharp & Dohme s.r.o.
NORDIC Pharma, s.r.o.
NOVARTIS s.r.o.

Pears Health Cyber, s.r.o.
PHARMAGEN CZ s.r.o.

Pfizer, spol. s.r.o.

Revma liga CR, z.s.

Sandoz s.r.o.

sanofi-aventis, s.r.o.
SLOVENSKE LIECEBNE KUPELE
PIESTANY, a.s.

Swedish Orphan Biovitrum s.r.o.
UCB, s.r.o.

Viatris CZ s.r.o.

Werfen Czech s.r.o

ZENTIVA, k.s.



ZAKLADNI INFORMACE

PORADATEL:
Ceska revmatologicka spoleénost CLS JEP

VEDECKY VYBOR:
prof. MUDr. Ladislav Senolt, Ph.D.
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Vazené kolegyné, vazeni kolegové, mili pratelé,

srdeé&né vas zveme na 66. vyroéni sjezd éeskych a slovenskych revmatologd, ktery se
uskute¢ni v terminu 12. aZ 14. fijna 2023 v kongresovém centru Aldis v Hradci Kralové.

Tento soucasny sjezd navazuje na Uspésnou loriskou akci, ktera se konala na
prelomu listopadu a prosince v Bratislavé, a spolu s ni probihajici stfedoevropsky

revmatologicky kongres CECR. Predesly sjezd se konal v zafi roku 2021 v Olomouci
a poskytl nam bohaté odborné poznatky a inspiraci.

Organizaéni vybor Ceské a Slovenské revmatologické spoleénosti vénoval pfi
sestavovani odborného programu zna¢nou pozornost tomu, aby reflektoval nejen
praktické revmatologické poznatky, ale také podporoval nesmirné duileZitou
mezioborovou spolupréci napfi¢ Iékafskymi profesemi. Kromé prednasek vénovanych
nejéastéjsim zanétlivym a méné ¢astym systémovym revmatickym chorobam

aZ po vzacna a nové objevena imunitné podminéna onemocnéni, zazni také
mezioborova sdéleni tykajici se gastrointestinalniho traktu, tromboembolickych
chorob nebo nddort pohybového Ustroji. Budeme diskutovat nové doporucené
postupy, problematiku bolestivych stavi véetné fibromyalgie, a také uskali pfechodu
détského pacienta do revmatologické ambulance pro dospélé. Odborny program
bude zahrnovat sekci IékaFd a paralelni program pro zdravotnické pracovniky

v nelékarskych profesich. Vedle prednasek v nékolika odbornych blocich budeme
mit prileZitost vyslechnout i sponzorované prednasky ze satelitnich sympdzii

a spolupracujicich firem, které éasto pfinaseji zajimavy a edukativni program.

PFisti rok vas hned v lednu zveme na Zimni revmatologické dny v Liberci, v kvétnu

na SeminaF mladych revmatologu, v &ervnu na Slapské sympozium revmatologt a

v fijnu na dal$i vyroéni sjezd slovenskych a éeskych revmatologd, ktery se bude konat
v Kosicich.

S pevnou virou v uspésnost soucasnych i budoucich akci se tésime na vasi ucast!

prof. MUDr. Ladislav Senolt, Ph.D.
Predseda Ceské revmatologické spoleénosti

prof. MUDr. Pavel Horak, CSc.
Védecky sekretaF Ceské revmatologické spoleénosti



CERTIFIKATY

Ugast na akci je zafazena do systému celoZivotniho vzdélavani dle Stavovského
predpisu &islo 16 Ceské lékarské komory. Registrovani u&astnici kongresu, ktefi
absolvuji odborny program, obdrzi elektronicky certifikat s 16 kredity, s platnosti
pro zemé EU, na svou elektronickou adresu do 14 dnti od skoné&eni akce.

Ugast zdravotnickych pracovniki v nelékafskych profesich je hodnocena jako
soucast osobniho vzdélavani a probiha ve spolupraci s Profesni a odborovou unii
zdravotnickych pracovnikl (POUZP). Registrovani u&astnici obdrzi certifikat o G&asti
na svou elektronickou adresu do 14 dn( od skon&eni akce.

DOPROVODNY PROGRAM

Spoleéenska vedere poradana CRS CLS JEP 13. Fijna 2023

Cena: 890 K¢

Vedere Ceské revmatologické spoleénosti CLS JEP neni soudasti programu sjezdu.
Pro ucast na spolecné vecefi je nezbytné zakoupit si vstupenku predem v ramci
registrace nebo na misté v registraénim centru kongresu do 13. fijna 2023

12.00 hod. Pocet vstupenek je limitovan kapacitou spole¢enskych prostor v misté
konani.

PRAVIDLA PRO UCAST

e Vstup na kongres a doprovodnou vystavu firem je mozny vyluéné na zakladé
platné registrace.
Registraéni prikaz obdrzi kazdy registrovany u&astnik pfi vstupu na kongres.
V pracovni dobé kongresu je G&astnikiim k dispozici $atna s obsluhou.
V mimopracovni dobé jsou kongresové saly uzavieny. Nenechavejte v prostorach
kongresovych sall, doprovodné vystavy apod. osobni véci. KC Aldis, pofadatelé
a organizator kongresu nenesou odpovédnost za jejich poskozeni nebo ztratu.

e Vé&ci vnesené a pouzivané v pribéhu kongresu v prostorach KC Aldis
uréenych pro kongres nejsou predmétem pojisténi.

e Ugast na kongresu, &innost a pohyb ve vyhrazenych kongresovych prostorach
nejsou pfedmétem pojisténi osob.

e Ve vSech prostorach vyhrazenych pro kongres je pfisny zdkaz koufeni. Prosime,
respektujte toto pravidlo.

e Bez vyslovného souhlasu pofadatele nebo organizatora neni v ramci prostor konani
kongresu dovoleno pofizovat zaznamy (zvukem, obrazem).
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Vystavni plocha:

A - SLOVENSKE LIECEBNE KUPELE PIESTANY, a.s.
B - Revma Liga



ORIENTA(‘.:,NI' PLANEK DOPROVODNE VYSTAVY
PARTNERU KONGRESU

plocha| vyméra plochy vystavovatel

1. 16 m2 AbbVie s.r.o.

2. 12 m2 UCB, s.r.o.

3. 12 m2 Pfizer, spol. s r.o.

4, 12 m2 ELI LILLY CR, s.r.o.

5. 12 m2 NOVARTIS s.r.o.

6. 12 m2 Celltrion Healthcare Czech Republic s.r.o.
7. 12 m2 Janssen-Cilag s.r.o.

8. 8 m2 Amgen s.r.o.

9. 8 m2 Biogen s.r.o.

10. 8 m2 Fresenius Kabi s.r.o.

1. 8 m2 Haleon, dfive GSK Consumer Healthcare
12. 8 m2 Viatris CZ s.r.o.

13. 8 m2 ZENTIVA, k.s.

14. 8 m2 Sandoz s.r.o.

15. 8 m2 GSK, s.r.o.

16. 8 m2 Astra Zeneca

17. 8 m2 Swedish Orphan Biovitrum s.r.o.

18. 6 m2 ACCORD HEALTHCARE s.r.o.

19. 6 m2 Merck Sharp & Dohme s.r.o.

20. 6 m2 Nordic Pharma, s.r.o.

21. 6 m2 sanofi-aventis, s.r.o.

22. 4 m2 MEDAC GmbH - org. slozka

23. 8 m2 Boehringer Ingelheim, spol. s r.o.

24. 4 m2 Lazné Jachymov

25. 4 m2 IBSA PHARMA s.r.0. - Czech Republic
26. 4 m2 Pears Health Cyber s.r.o.

27. 4 m2 Werfen Czech s.r.o.

28. 8 m2 Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika s.r.o.
29. 4 m2 PHARMAGEN CZ s.r.o.

30. 6 m2 Fidia Pharma CZ s.r.o.

31. 4m2 MagnaPharm CZ, s.r.o.
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INZERCE

Ikracend informace o Iégivém pripravku  Nézev pripravku: Rlnvnq 15 g Iahlelyspmnluuznnym uvulnuvamm Rinvog 30 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim, Rinvog 45 mg tablety
s prodlouZenym uvoliovanim.  Slozeni: Jednatabletas obsahuje upadacitinib 15 mg, 30 mg nebo 45 mg. Indikace: Lécha strednd t8zke a tézke aktivni revmatoidni
artritidy u dospélych pacientil s nedostatecnou odpovédi nebo intoleranci na jedno nebo vice chorobu modifikujicich antirevmatik (DMARD). Pripravek RINVOQ Ize pouzit v monoterapii nebo
v kombinaci s methotrexdtem. Lécba aktivni psoriatické artritidy u dospalych pacientii s nedostategnou odpovedi nebo intoleranci na jedno nebo vice DMARD. Pripravek RINVOQ lze pouit
vmonoterapii nebo v kombinaci s methotrextem. Lésba axidIni spondylartritidy: ické axiaini spondylartritidy u dospélych pacientd s objektivnimi zndmkami zénétu vyjédrenymi
elevaci G- reakﬂvmhn proteinu (CRP) a/nebo nalezem na magnetmke rezonanci (MRI), ktefi nedosahli dostategné odpovédi na lécbu nesteroidnimi protizanétlivimi Iéky (NSAID); ankylozujicr
3 axia fartritiy) u dospélych pacientd s nedostategnou odpovédi na konvencni [écbu. Lécha stiedn téZké az tézke atopické dermatitidy u dospélych
adospivajicich ve viku od 12 let, ktefijsou kandidaty pro systémovou léchu. Lézba ulcerdzni kolitidy u dospélych pacient se stedna téZkou a7 tézkou aktivni ulcerdzni kolitidou s nedostategnou
odpovéi, se ztrétou odpovédi nebo intoleranci na kanvencni nebo biologicky pripravek. Léha dospélych pacientd se stredné tézkou aZ tézkou aktivni Crohnovou chorobou s nedostategnou
odpoved, se ztrétou odpovedi nebo intoleranci na konvencni nebo biologicky pripravek. Dévkovéni a doba Iégby: Revmatoidni artritida, psoriaticka artritida, axidlni spondylartritida: Doporucend
dévka je 15 mg jednou denné. U pacientd s ankylozujici spondylitidou, u kteryeh nebylo dosazeno klinické odpovédi po 16 tjdnech IEsby, se md zvait ukongeni Iéchy. Atopicka dermatitida:
Doporucend davka upadacitinibu je 15 mg nebo 30 mg jednou denné na zékladg individuéinich potfeb pacienta. U dospivajicich (ve véku od 12 do 17 let) s télesnou hmotnosti nejméné 30 kg je
doporugend davka upadacitinibu 15 mg jednou denné. U pacient(, u kterych se neprojevi Zadné zndmky terapeutického pfinosu po 12 tydnech I6Eby, je nutno zvéit ukongenilégby upadacitinibem.
Ulcerdzni kolitida: Za/ajeni féchy: Doporucend dvodni dévka upadacitinibu je 45 mg jednou denné po dobu 8 tydn. U pacient, u kterjch neni dosazeno dostategného terapeutického prinosu do
8.tyidne, se miiZe pokracovat s léhou upadacitinibem 45 mg jednou dennd dalich 8 tydnd. Podévéni upadacitinibu musf byt ukoneno u vsech pacientd, u kterych se do 16. tydne neprojevizdné
ndmky terapeutického prinosu. Udrovaci Jécha: Doporugend udriovact davka upadacitinibu je 15 mg nebo 30 mg jednou denné podle individudlnich potfeb pacienta. Crohnova choroba:
Zahdjeni #écty: Doporugend Uvodni ddvka upadacitinibu je 45 mg jednou denné po dobu 12 tyidnd. U pacientd, u kterych nebylo dosazeno dostategného terapeutického prinosu po 12tydennim
(ivodnim obdabr, |ze zvaZit prodlouZeni dvodni 66by dévkou 30 mg jednou denné po dobu dalsich 12 tydnd. U téchto pacienti mé byt podévani upadacitinibu ukongeno, pokud se po 24 tydnech
68by neprojevi Zadné znamky terapeutického prinosu. UaZovaci #écha. Doporutend udrzovac davka upadacitinibu je 15 mg nebo 30 mg ednuudennepud\e individulnich potfeb pacienta.
Zahajenilghy: Lésba nema bt zahajovana u pacienti s celkovym postem Iymfocytd (ALC) < 0,5 = 10° bunék, celkovym postem neutrofili (ANC) < 1 x 10° bunék nebo s hladinou hemoglobinu
(Hb) <8 g/dl. Pokud se u pacienta rozvine zdvaznd infekee, I6cha m byt prerusena, dokud neniinfekce zviddnuta. Lefkd az stiedné tézkd porucha funkee fedvin: neni nutnd Zédnd Gprava
dévky. 7éZkd porucha funkee fedvin: pro poddvéni upadacitinibu jsou k dispozici omezené ddaje, pacienti ma\uuadacmmbuzwalsezvysennu opatrosti. Lehkd nebo stiedné téZké porucha
funkee jater: neninutnd Zdna tprava dévky. 78zkd porucha funkce jater: podénije ano. Kontraindikace: Precitlivélost na légivou létku nebo na kteroukoli pomocnou létku; aktivni
tuberkuldza nebo aktivni zdvazné infekce; téZka porucha funkce jater; téhotenstvi. Zvlastni upozornéni: Upadacitinib ma byt pouzivén pouze v pripadé, Ze nejsou dostupné Zadné jiné vhodné
alternativy 16¢by u ndsledujicich pacientii: ve véku 65 let a slarﬁich; pacientii s anamnézou kardiovaskularni aterosklerotické nemoci nebo jinjch kardiovaskulérnich rizikovych faktord (jako jsou
sougasni nebo byvali dlouhodobi kurdci); pacienti s rizikovymi faktory pro malignity (napr. malignita v soucasnosti nebo malignita v anamnéze). Aozt u pacienti ve véku 65 fet a starsich:
U pacientii ve véku 65 let a starsich existuje pfi pouzivani upadacitinibu v davee 30 mg jednou denné zvySené riziko vyskytu nezadoucich déinka. V' dusledku toho je doporutend dévka pro
dlouhodobé pouzivani u této populace pacientd 15 mg jednou denné. Zavazié infekce: Pacienty je tieba behem IEEby a po Iéebe upadacitinibem peclivé sledovat s ohledem na vivoj znamek
apriznakil infekce. Lécha upadacitinibem ma byt prerusena, pokud se u pacienta rozvine zvaznd nebo oportunniinfekee. ViySsi vyskyt zdvaznych infeke byl pozorovan u upadacitinibu v davee 30
mg oproti upadacitinibu v ddvee 15 mg. Pred zahjenim léchy upadacitinibem majf byt pacienti vySetfeni na pfitomnost zuberkuidzy (TBC). V Klinickych studiich byla hidSena reakeivace viru,
véetnd pripadi reaktivace viru herpes (napr. herpes zoster). Pokud se u pacienta vyvine herpes zoster, md byt zvazeno preruseni|6gby upadacitinibem, dokud nenf epizoda vyfesena. Ockovani:
PodaniZivych atenuovanjch vakcin behem [échy upadacitinibem nebo bezprostiedné pred ni se nedoporucuje. Madigni anemacnéni: U pacientt uzivajicich inhibitory JAK, véetné upadacitinibu,
byly hlaseny pripady vyskytu lymfomu a malignit. VySsi vyskyt malignit byl pozorovan u upadacitinibu v dévee 30 mg oproti upadacitinibu v davce 15 mg. AMASE: U pacienti Iégenych
upadacitinibem byl hl&Sen vyskyt NMSC. V33 viskyt NMSC byl pozorovén u upadacitinibu v dévee 30 mg oproti upadacitinibu v dévee 15 mg. U viech pacient, zejména u téch s izikovymi faktory
provznik kozniho nédoru, se doporuuje pravidelné kozni vySetreni. Upadacitinib ma byt pouzivan s opatrnostiu pacient s rizikem gastrointestindlni perforace. Zzn/ tromboembolie: U pacientl
se zndmymi rizikovymi faktory pro VTE kromé kardiovaskuldrnich rizikovych faktord nebo rizikovyich faktord pro malignity ma byt upadacitinib podavan se zvySenou opatrnosti. Pacienti majf bjt
behem |68y upadacitinibem pravidelng vySetfovani, aby bylo mozné posoudit zmény rizika vyskytu VTE. U pacientii uzivajicich upadacitinib byly hlaseny zdvazné reakee, jakojsou
anafylaxe a angioedém. Interakee: Upadacitinib je metabolizovén predevsim prostiednictvim CYP3A4. BEhem I6cby upadacitinibem Je tfeba se vyhnout pokrmdm a npojim obsahujicim
grapefruit. Upadacitinib v dévee 15 mg jednou denné m byt pouzivan s opatrnostiu pacienti, kiefijsou dlouhodob IéSeni silnymi inhibitory CYP3A4. Upadacitinib v dévce 30 my jednou denné se
nedoporuguje pouzivat u pacientd, ktefi jsou dlouhodob égen silnymi inhibitory CYP3A4, Tehulenxlwaknjem Zeny ve fertiinim véku majf bjt pouteny o pouivani cinné antikoncepce bihem
éehya4 tydny po posledni ddvee upadacitinibu. Behem téhotenstvije bk an. Upadacitinib nema byt pouzivan béhem kojeni. NeZadouci d&inky: Ve/m/ Caste: infekce hornich
cest dychacich, akné; caszé: bronchitida, herpes zoster, herpes simplex, folikulitida, chfipka, infekce mogovych cest, pneumonie, nemelanomovy kozni nddor, kopfivka, anemie, neutropenie,
lymfopenie, hypercholesterolemie, hyperlipidemie, kasel, bolest bicha, nauzea, vyrazka, inava, pyrexie, zvySeni krevni CPK, ALT, AST, zvyseni télesné hmotnosti, bolest hlavy; méné casté: orlni
kandiddza, divertikulitida, zévazné h ivni reakce, hypertriglycerid indlnf perforace. Baleni: 28 nebo 98 tablet s prodiouZenym uvoliovénim. DrZitel rozhodnuti
0 registraci: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Némecko. Registraéni Gisla: Rinvog 15 mg: EU/1/19/1404/01 (28 tablet v blistru) - na trhu,
EU/1/19/1404/02-05; Rinvog 30 mg: EU/1/19/06-09; Rinvog 45 mg: EU/ 1/19,/10-11. Datum posledni revize SmPC: 07/2023. Pripravek e vézan na lékarsky piedpis aje hrazen smluvnim
2dravotnickym zafizenim zveejného zdravotniho pojisténivindikaci léSba dospélych pacientl s revmatoidniartritidou, psoriatickou artritidou, axidlni spondylartritidou a atopickou dermatitidou.

V Tento I65ivy pripravek podiéhd dal§imu sledovani. To umoZni rychlé ziskani novjch informaci o bezpegnosti. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hiasili jakakoli podezieni na neZadouci ucinky.
Seznamte se, prosim, $ Up/nou informaci o pijpravky diive, nez fej piedepisete.

AS - ankylosujicispondylitica; PsA - psoriatickd artritida; RA - revmatoidniartritida; AD - atopickd dermatitida; nr-ax8pA - neradiografickd axidlnf spondylartritida; QD - davkovanijednou denné,

“RINVOQ v dévee 15 mg 1 x denné je schvélen pm indikace RA, PsA, AS, nr-axSpA'; Data zahmuj davku RINVOQ 15 mg D schvalenou pro indikace RA, PsA, AS a AD (pro indikaci AD zérove
zahmuje i schvdlenou dévku R\NVUH 30mg D)

Reference: 1. Rinvog SPC, datum revize textu 07,2023, 2. NPM_ROZHODNUTI_RINVOQ__SUKLS107966_2023. SUKL: Sprawni fizeni [online]. Praha 10: SUKL, 2023 [cit 2023-08-10].
Dostupné z: https://www.sukl.cz/modules,/procedures; doc.php?id=722636587. 3. van der Heijde D, et al. Efficacy and safety of upadacitinib in patients with active ankylosing spondylitis
(SELECT-AXIS 1): a multicentre, randomised, double-blind, placebo-controlled, phase 2/3 trial. Lancet. 2019;394(10214):2108-2117. doi:10.1016/80140-6736(19)32634-6.
4.vanderHeijde D, etal. Efficacy and safetyufupadacmmbfuramlve ankylosing spondylitis refractory to biologic therapy: a double-blind, randomised, placebo controlled phase 3 trial. Ann Rheum
Dis. 2022:81(11):1515-1523. doi:10.1136/ard-2022-222608. 5. van der Heijde D, et al. Upadacitinib in active ankylosing spondylitis: results of the 2-year, double-blind,
placebo-controlled SELECT-AXIS 1 study annmuem {abel extension. RMD Open. 2022;8(2):6002280. doi:10.1136/rmdopen-2022-002280. 6. Deodhar A, et al. Upadacitinib for the treatment of
active non axial spond (SELECT-AXIS 2): a , double-blind, placebocontrolled, phase 3 trial. Lancet. 2022;400(10349):369-379. doi:10.1016/S0140-
6736(22)01212-0.7. Burmester GR, et al. Safety profile of upadacitinib over 15, UDDpaI\em years across theumatoid arthritis, psoriatic arthritis, ankylosing spondylitis and atopic dermatitis. RMD
Open. 2023:9:6002735. doi:10.1136/rmdopen-2022-002735
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,‘Blmzelx v

(bimekizumab)

Tento IéGivy pripravek podiéhd dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novyich informaci o bezpegnosti. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakakoli
podezrenfnanezadouci Gcinky.
Tyrdcend informace o pripravku « Bimzelk 160 my injekéni roztok v predpingném peru « Slozeni: Jedno predplnéné pero obszhuje bimekizumabum 160 mg v 1 ml. Indikace: LoZiskoue psoriéize:
L étba stiedn t8zké a7 tezke formy loziskové psoridzy u dospélyeh, u nich je indikovana systémové Iécha. Psoriatiokd artritida: Jako monoterapie nebo v kombinaci s methotrexdtem, je indikovan
k 16b8 aktivni psoriaticke artrtidy u dospélyeh s neadekvatni odpoved nebo netoleranc na jeden nebo vice chorobu modifikujicich antirevmatickych Ik (Disease-Modifying Antirheumatic Drugs,
OMARD). Aviln/ spondaruiide: Neradlogralickd axieinl spondydertritida: Létha dospeljch s aktini neradiografickou aialni spondyrtriidou s objekdivnimi znamkami zénglu, jak je indkovano
avyenou hladinou C-reaktivniho proteinu (CRP) a/nebo magnetickou rezonanc (MRI), kiefi nereaguji adekvatné nebo netolerujisteroidni protizanétiivé Iéky (NSAID). Ankylozujici sponaiieida: L&sha
dospelyeh s aktivni ankylozujict spondylitidou, kteff nereagu ij adekvatng nebo netoleruji konvenni Iécbu. Dévkovéni: LaZiskovd psariza. Doporutend davka pro dospélé pacienty s loziskovou psoridzou
je 320 mg (podanyich jako 2 subkutanni injekce po 160 mg) v 0., 4., 8., 12., 16 tydnu apoté kazdyeh 8 tydni. Psaratickd artriaa: Doporucend davka pro duspele pamentysakﬂvm psoriatickou
artrtidou je 160 mg (podavanjch jako 1 subkuténni injekce po 160 mg) kaZde 4 tydny. Vice informaci naleznete v SPC: Pacientd s psoriatickou artritidou a zdroved loZiskovou psoridzou. Avéin
Spondyiartriida: Doporutend davka pro dospélé pacienty s axidni spondylartritidou je 160 mg (podav se jako 1 subkutdnni injekee) kazdé 4 tydny. Racients s nadvahou: U nékterych pacientd
s loziskovou psoridzou (véetng psoriatricke artritidy s spolu se stfedné zavaznou a7 zévaznou psnmazou)atajesnou hmotnosti > 120 kg, ktef nedosahli kompletniho zhojent kiize v 16. tydnu, miize davka
320 mg kazdg ctyfi tydny (Q4W) po prvnich 16 tydnech Iéghy ddle zlepsit odezvu na Iégbu po 16. tydnu. Uprava davky u starsiich pacientt (6% fet a starsj) a u pacientl s poruchou funkee fedvin
1nebo jater neni nutnd. Zpdsob podéni: Tento I66ivy pripravek se podava subkutanni injekef. Vhodnd mista pro podéni injekce zahmuji stehno, bicho a horni Gst paze. Predpinéné pero se nesmi
protfepdvat. Po Fédném proskoleni v technice aplikace subkutdnni injekce si pacienti mohou aplikovat pripravek Bimzelx sami. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iéivou latku nebo na kteroukoli
pomacnou létku. Klinicky vyznamné aktivni infekce (napf. aktivni tuberkuldza). ZvidStni upozornéni a opatreni pfi pouZivani: /afokce: Bimekizumab muZe zvisit rizio infekef (infekce homich cest
dychacich a ordlnf kandiddza). Pfi zvazovni pouiti bimekizumabu u pacientil s chronickou infekci nebo rekurentni infekc v anamnéze je tfeba postupovat opatrmé. LéEba bimekizumabem se nesmi
zahdjit u pacientd s jakoukoli Klinicky vjznamnou aktivnf infekef, dokud neni infekce vyfeSena nebo adekvatng Iégena. Pacienti I6Sent bimekizumabem majf byt pouceni, aby vyhledali Iékare, pokud
se ubjew mamky nehn pr\znaky naznagujf mfekm Hadnucem ru/zwku/a;z(fﬁé‘z gren’/ecﬁou F"ed 2ahdjenim \ecby maj bit pacient vysetrem na pritomnost t TRC. Bmek\zumah nesmi byt poddvan

exacerbace zanétivého stfevniho onemocnéni. Bimekizumab se pro pacienty se zanétiivim stfevnim onemocnénim nedoporuguje. HKQE/SE’HI/{/}//&? U inhibitoril IL-17 byly pozorovény zavazné
hypersenzitivni reakce vetné anafylaktickych reakei. Ofoveini: Pred zahdjenim IEcby bimekizumabem ma byt zvézeno dokoneni vSech ockovéni pFislusnyeh pro dany vk v souladu s aktudinimi
vakeinatnimi doporugenimi. Pacientim Iécenym bimekizumabem nemaji bt podavény Zivé vakeiny. Interakee: Nelze vyloutit Kiinicky vyznamny tcinek na substraty CYP450 s tizkym terapeutickjm
indexem, u kterych se dévka ndividuding upravuje (napf. warfarin). Pri zahdjen Iécby bimekizumabem u pacientl Iégenych témito typy IéGivich pripravk je treba zvat terapeutické monitorovani.
Fertiita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi béhem IEeby a nejmené 17 tydn po ukonceni échy pouzivat Geinnou antikoncepci. Podvani piipravku Bimzelk v t8hotenstyi se z preventivnich
divod nedoporucuje. Je tieba zvait zda pierusit kojeni nebo ukondit/ prerusit [Ecbu. NeZadouei wéinky: Velmi Gasté: infekee hornich cest dychacich; Gaste: oralni kandiddza, plisiiov infekce, infekce s,
infekee virem herpes simplex, orofaryngedlni kandiddza, gastroenteritida, folikulitida, bolest hlavy, vyrdzka, dermatitida a ekzém, akné, reakce v misté aplikace, inava; méng Gasté: sliznicni a kozni
kandiddza (véetné jicnové kandiddzy, konjunktivitida), neutropene, zanétiivé stievni onemocnéni. Doba pouZitelnosti: 3 roky. ZvldStni opatreni pro uchovavani: Uchovévejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Chrarite pred mrazem. Uchovévejte v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem. Pripravek lze uchovavat pfi pokojové teploté (do 25 °C) po jedno obdobitrvajici maximéing 25 dni s ochranou pred
svétlem. Po vyjmutiz chladnicky a uchovavéni za téchto podminek zlikviduite po 26 dnech nebo do data pouzitelnosti vytisténém na obalu, podle toho, co nastane dfive. Vyznagené misto pro datum na
krabicce slouzi pro zaznam data vyjmutizchladnicky. Dostupné Iékové formy a velikost baleni: Baleni s 2 predplnénymi pery. Drditel rozhodnuti o registraci: UCB Pharma S.A., Bruxelles, Belgie. Registracni
Gista: EU/1/21/1575/006. Datum revize textu; 05. 06, 2023. Vijdej léiveho pipravku je vazan na lékarsky predpis. Pripravek je pind hrazen z prostiedka verejného zdravotniho pojisténi v indikaci
loziskové psoridzy. Vindikaci psoriatickd artritida a axialni spondylartritida neni pripravek hrazen z prostredk(i vefejného zdravotniho pojistént. Podrobné tidaje najdete v Souhmu tdajii o pripravku.
Reference: 1. Mclnnes 1B, Asahina A, Coates LG, et al. Bimekizumab in patients with psoriatic arthritis, naive to biologic treatment: a randomised, double-blind, placebo-controlled, phase 3 trial
(BE OPTIMAL). Lancet. 2023:401(10870):25-37; 2. Merola JF, Landewé R, Mclnnes IB, et al. Bimekizumab in patients with active psoriatic arthritis and previous madequaerespnnse orintolerance to
tumournecrosis fastor-t inhbitors: a randomised, double-tlind, placebo-controlled,phase 3 trial (BE COMPLETE). Lancet. 2023:401(10370):38-48; 3, SPC BIMZELX": 4, Coates. 2023 EULAR Abstract
1306; 5. van der Heijde D, Deodhar A, Baraliakos X, et . Efficacy and safety of bimekizumab in axial spondyloarthritis: results of two parallel phase 3 randomised controlled trials. Ann Rheum Dis. 2023;
doi: 10.1136/ard-2022-223595. Onine pred tiskem.

CZ-BK-2300007 * Datum pripravy: srpen 2023

© UCB Biopharma SRL, 2023. Viechna prava vyhrazena. BIMZELX” je registrovanou ochrannou znamkou spolegnosti UCB Groups of Companies. V“: \msp\red by patients.

UCB s.r.0., Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7, tel: +420 221 773 411, e-mall: info.prague@uch.com, www.uch.com W' 4 Driven by science.
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Bez
citrati

Bez latexu

pacienty

trickych pacienti), uveitida (i u pediatrickych pacient). Davkovani a zpiisob podani: Doporucend udrZovaci davka je obvykle 40 mg s.c. kazdy 2. tyden. Pfi nedostatecné odpovédi na lécbu poda-
vame 40 mg 1x tydné nebo 80 mg kazdy 2. tyden. U nékterych indikaci (nespecifické stievni zanéty, psoridza, hidradenitis suppurativa a uveitida) podavime jako tvodni dévku 80 mg nebo 160 mg
s.c,, a pak pokracujeme udrzovaci davkou. Dalsi podrobnosti véetné davkovani u pediatrické populace a zvlatnich skupin pacientii viz platné SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku
nebo na kteroukoli cnou latku, aktivni tuberkul6za nebo jiné zdvazné infekce, jako je sepse a oportunni infekce, stiedné tézké az tézké srdecni selhani (NYHA tfida 111/1V). Zvlastni upozornéni
a opatfeni pro po ajmu lepsi sledovatelnosti je tfeba peclivé zaznamenat nézev a Cislo 3arze podavaného lécivého pripravku. Pacienti uZivajici TNF-antagonisty jsou vice na(hylm k zavaznym
infekcim, véetné sepse, uponunmd\ infeke (invazivni pl\ €, parazité), tuberkuldzy, listeriozy, legioneldzy, pneumocystozy a dalSich. U pacientd, ktefi jsou chronickymi nositeli viru, miize dﬂ]l!kleak'
tivaci hepatitidy B. Adalimumab miize zpiisobit vzacné demyelinizacni onemocnéni CNS, imunosupresi, maligni onemocnéni, bylo téz pozorovano zhorseni méstnavého srdecniho selhani a zvyseni
mortality na né. Vice viz platné SPC. Interakce: Pii podavani adalimumabu v kombinaci s methotrexatem byla v porovnni s monoterapii tvorba protilatek nizsi. Pripravek se nedoporucuje kombino-
vat s anakinrou a abataceptem. Nezadouci cinky: Nejcastéji infekce dychacich cest (véetné infekce hornich a dolnich cest dychacich, pneumonie, sinusuidy, faryngitidy, nazofarynguidy a pneumonie
vyvolané herpetickymi viry), leukopenie (vcetné neutropenie a agranulocytdzy), anémie, zvyseni lipidd, bulesl hlavy, bolest biicha, nauzea a zvraceni, zvy3eni jaternich enzymd, vyrézka, muskuloske-
letlni bolet,reakce v misté vpichu a dal iz platné SPC. Zvltni opatien pro uchovavani: Uchovavejte v chiadnicce (2 °C - 8 °C). Chratite pied mrazem. Uchovivejte predplnénou injelen st
kacku nebo predplnéné pero v krabicce, aby byl piipravek chranén pied svétlem. Jednotlivé predpinéné inj kacky nebo pera pipravku Yuflyma maji byt u(huvwany pii teploté do maximalné
25 °C po dobu az 31 dni. Baleni: 0,4 ml x 2 predplnéné uuekcm strikacky nebo 2 predpInénd pera. 0,8 ml x 1 predplnéna injekni stiikacka nebo 1 predp\nene pero. Drzitel rozhodnuti o legnsuam.
Celltrion Healthcare Hungary Kft., 1062 Budapest Vci tit 1-3. WestEnd Office Building B torony, Madarsko. Registracni &isla: EU/1/20/1513/006, 010, 014, 015. Datum schvaleni

vydeje: Vzany na lékarsky predpis. Zpisob uhrady: Hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi. Drive, neZ pripravek predepisete, seznamte se, prosim, s tiplnou informaci o pripravku (SPC).
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<
olurmiant
(baricitinib) tablety

DLOUHODOBA UCINNOST
PRETRVAVAJICI AZ 7 LET*

RYCHLA KONTROLA BOLESTF

VYVAZENY BE;PECNOSTN[ PROFIL
KONZISTENTNI PO DOBU 9 LET®

Evropska |ékova agentura EMA aktualizovala sekci 4.4., Zvlatn{ upozornéni a opatieni pro pouzitl v SPC inhibitord janusovych kinaz (JAKi) za t¢elem
informovani lékar, Ze tyto léky by u dale uvedenych pacienti mély byt pouZity pouze pokud neni dostupna jina vhodnéjsi alternativa: pacienti 65 let
astars, se zvySenym rizikem zavazného kardiovaskularniho unemncném(Jako mfarktmyukardu acévni mozkova pithoda), aktuélni kufci nebo dlouhodobi
kufaci v minulosti a pacienti se zvySenym rizikem malignit. Pro vice informaci si prosim prettéte cely text SPC dostupny na https://www.lilly.cz/nase-le-
cive-pripravky/vpois

Zkra:eny souhrn tdaju o pripravku:

*Olumiant 1 mg, 2mga 4 mgpotahované tablety. U¢inné ltka: Baricitinibum. Indikace*: St¥edn& zavazna a2 zdvazna aktivnirevmatoidn(artri \da(RA)
udospélych, ktefineodpovidali dostate¢n& na jedno nebo vice chorobu modifikujicich antirevmatik, nebo je netolerovali. St¥edné& zavazna aZ zévazna
atopickd dermatitidau dospélych, ktef{jsou kandidaty prosystémovou lébu. Zavazna formaalopeciaareatau dospélych. Aktivnijuvenilniidiopaticka
artritida (JIA) u pacientt od 2 let, ktef{ neodpovidali dostate&n& na jedno nebo vice csDMARD nebo bDMARD. Kentraindikace: Hyp
lé¢ivou latkunebo napomocné latky. Téhotenstvi. ZvlaStni upozorn&ni: Baricitinib se ma pDUAVat pouze tehdy, pokud nejsou dostupné
alternativy |é€by u pacientd: ve véku 65 let a sta
KV rizikovych faktori (jako je sou€asné nebo byvalé dlouhodobé l«uractvx) u pacient( s rizikovymi faktory malignity (napf. soutasna malignita nebo
malignita v anamnéze). Doporutuje se pravidelné koZni vy3eti'eni, zejména pacientiim s rizikovymi faktory néddorového onemocnénikiiZe. Dopor ucuje
se opatrnost u pacientd s diabetem (zvy3ené riziko infekc). Baricitinib se nedoporutuje u pacienti s clearance kreatininu <30ml/min a u pacientti se
zavaznou poruchoufunkce jater. U pacientii s aktivnimi, chronickyminebo recidivujicimiinfekcemije nutno pfed zahajenimzvaZit rizika a prinosy lécby.
Dojde-lik vyvojiinfekce, kterdneodpovidanabé&znoulétbu, je tfebalétbudotasné prerusit. Baricitinib nesmibyt podavan pacientiims aktivnitbc.Upa-
cientiis latentni tbcje nutno pi‘ed nasazenim zvaZit protituberkulézni lé¢bu. U pacientii s hodnotami ANC <1x10%/1, ALC <0,5x10%/I nebo hemoglobinu
<B8g/dlbyé¢banemélabytzahdjena, nebo by m&labytdotasné prerusena.Ustarsichpacientis RAje zvy3enériziko lymfocytdzy. Byly hlaSeny vzacné
pripady lymfoproliferativnich poruch. Pokud se u pacienta vyvine herpes zoster, méla by byt lé¢ba baricitinibem docasné prerusena. Pi hajenim
lécby baricitinibem je t¥eba provést screening virové hepatitidy. Je-li zjisténa DNA HBV, ma byt konzultovan hepatolog je diivod prerusit [écbu.
PouZitiZivych atenuovanychvakcinb&hemé¢by ¢ibezprostiedné pred ni se nedoporucuje. Bylo hlaSeno na davce zavislé zvy3enikrevnich lipidtia ALT
aAST. Lipidové parametry maj(bythodnoceny p¥iblizné za 12 tydnti po zahdjeni lécby a dale pripadné postupovat v souladu s metodickymi pokyny pro
hyperlipidémii. Je doporuceno pravidelné sledovat krevni obraz ajaterni transaminazy. Pfi zvySeni ALT nebo AST a pripodezreni na |ékové navozenou
poruchujater ma byt baricitinib dotasn& vysazen. Byly hladeny piipady hluboké Ziln{ trombdzy (DVT) a plicni embolie (PE). Baricitinib ma byt pouZivans
opatrnostiupacientd, ktef{maji dal3irizikové faktory pro DV T/PE, jakojsou Ziln{ tromboembolické pithody (VTE) vanamnéze, velky chirurgicky vykon,
imobilizace, kombinovana hormonaln{ antikoncepce nebo hormonalni substitu¢ni terapie a vrozena porucha koagulace. Pacienti maji byt pravidelné
hodnocenistran avanibaricitini abytpiipodezienina VTE pieruseno. V piipadé zavazné alergické nebo anafylaktické reakce must
byt é¢ba oka kon&ena. Opatrnost je potieba u paci ntDsd\vert[kula’m[nemoc{apr’isout’asnélé bé& p¥ipravky spojen nymrmkem
divertikulitidy. Nové vzniklé abdominalni symptomy je proto tfeba okamZité vy3ettit. NeZadouci u€inky*: Nej¢astéji hla i
jsouzvy3eny LDL cholesterol (26,0 %), infekce hornich cest dychacich (16,9 % 6), bolest hlavy (5,2 %), herpes simplex (3,2 %) a infekce mo€ovych cest
(2,99%). U pacientdi s RA se méné €asto vyskytla zévazna pneumonie a zévazny herpes zoster. U pedatrickych pacienttis JIA byl vyskyt bolesti hlavy
(11%), neutropenie <1 000 bun&k/mm3 (2,4%), plicni embolie (1,2%, 1 pacient). Interakce: Kombinace sblo\agmkym DMARD nebo jinymiimunomod-
uldtory, JA}\mhxbltorya1munmsupreswy<enedoporuéuje Dostupné lékové formy: Potahovana tableta, 1 mg, 2 gnebo4mgbanun bu. Davkovani
a zpusob podani mg peroralné jednou denné. Davka 2 mgjednou denné je doporugena pro pacienty s vy3sim rizikem VTE, zavaZnych neZadoucich
KV prthod (MACE) amalignit, pacienty ve v&ku >65 let, pacienty s chronickyminebo recidivujicimiinfekcemiv anamnéze, u pacientds clearance kreati-
ninuod30do 60m|/mm,upacxent enychinhibitory OAT3amabytzvazenaupacientd, ukterychbylodosaZeno trvalé kontroly aktivity onemocnént
pfidavce 4 mg jednou denn&. JIA (2-18 let), u d&ti s 10-30 kg davka 2 mg, pfivaze od 30 kg davka 4 mg, u pacientd [é€enych silnymi inhibitory OAT3
au pacienti s clearance kreatininu od 30 do 60 ml/min sniZit davku baricitinibu na polovinu. Tabletu je moZné rozpustit ve vods. Téhotenstvi a kojeni:
Baricitinib je kontraindikovén v téhotenstvi a nema se uZivat béhem kojent. Zeny ve fertilnim véku mus{ b&hem [é¢by a alespofi 1 tyden po skoncent
\ecby pouZivat spolehlivou antikoncepci. DrZitel rozhodnuti o registraci: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, emsko.

la: EU/1/16/1170/004, EU/1/16/1170/010, EU/1/16/1170/01 . Podminky uchovévé : Tento |éCivy pFipravek nevyZaduje Zadné
zvlé¥tnipodminky pro uchovavani. Posledni revize SPC*: 15.9.2023
V&imnéte si prosim zmény v souhrnu Gidaji o pripravku.
6 predpis a pripravek je hrazen z prostiedki ného zdravotntho poji¥téni s omezenim. S thradou pripravku
kacise seznamte nawww.sukl.cz.

se prosim seznamte s tiplnym zn&nim Souhrnu idajti o pipravku - iplné zn&ni obdr¥ite na www.sukl.cz anebo na adrese: ELI LILLY
CR, s.r.0., Pobfe?ni12,186 00 Praha8, tel.: 234664 111.
Reference:
1.CaporaliR, et al. Poster presented at EULAR 2022, POS0701.
2.Taylor PC, et al.N EnglJ) Med 2017,376:652-62 (PLUS SUPPLEMENTARY),
3.Taylor PC et al. Ann Rheurn Dis 2022;81:335-43 (PLUS SUPPLEMENTARY).
Datum zpracovan{ materialu: 10/2023

ELILILLY CR, sr.0., Pob¥e#ni394/12,186 00 Praha 8, Tel: +420 234 664 111, www.illy.cz
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Rychlé’ a setrvalé
DOSAZENI CISTE
KUZE prokazané
u PsO po dobu
5let.’

Setrvald ULEVA
OD KLOUBNICH
PRIZNAK(
prokézand u PsA
po dobu 2 let.

Prvni ajediny pIné
humdnni inhibitor IL-23
schvdleny pro lécbu
PsOaPsA’

Vétsina
pacient(,

u kterych byla zahjena
lé¢ba pripravkem
TREMFYA®, SETRVALA
NATETO LECBE

DLOUHODOBE.
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Kdy: se RYCHLA odpovéd’
setka se SJI NOU ucinnosti’

NALENY 5
o R0,

Tkrdcend informace o pripravku: XELJANZ 5 a 10 mg potahované tablety; XELJANZ 11 mg tablety s prodiouZenym uvoliovénim; XELJANZ

1 mg/ml perordlnf roztok. Slozen: iva ldtka: tofacitinibum 5 nebo 10 mg jako tofacitinibi citras v jedné potahované tableté a pomocné latky s

ndmym (tinkem: 59,44 mg, resp. 118,88 mg laktdzy; nebo tofacitinibum 11 mg jako tofacitinibi citras v tabletd s prodlouzenym uvolfovanim

apomocné ldtky se znamym Geinkem: 152,23 mg sorbitolu; a dalsf pomocné latky. T ml perordiniho roztoku obsahuje tofacitinibum 1 mg jako tofacitinibi

citras a pomocné létky se zndmym Gcinkem: 2,39 mg propylenglykolu, 0.9 mg natrium-benzodtu; a dalsi pomocné latky. Indikace: Revmatoidni artritida (RA):

v komhinaci s methotrexdtem (MTX) k I6ch stredns tezké a7 t8zke aktivni revmatoidni artitidy u dospélych pacient, ktefi dostategn® neodpovidali na jedno, pfipadné i vice

chorobumodifikujicich antirevmatk (DMARD), nebo je netolerovali. Lze podévat jako monoterapii v pripadg intolerance MTX, nebo pokud Iégba MTX nenivhodnd. Psoriatickd artritida (PsA): vkombinaci s MTXk Iéche
aktivni psoriatické artritidy u dospélich pacientd, ktefi neméli dostategnou odpoved na predchoz 16cbu DMARD nebo ji netolerovali. Ankylozujici spondyiitida: k 165b& dospelych pacientd s aktivni ankylozujici
spondylitidou (AS), ktefi neméi dostategnou odpovéd na konvenéni Iégbu. Juvenilnf idiopatickd artrtida (JIA): k 16bé polyartikuldmi juvenilni idiopatické artritdy (polyartriidy s revmatoidnim faktorem pozitivnim
[RF+] nebo negativnim [RF-] a rozSitené oligoartritidy) a juvenini psoriatioké artritidy (PsA) u pacientd ve véku 2 let a starsich, kiefi dostatecné neodpovidali na predchozi 1écbu DMARD. Tofacitinib Ize podévat
vkombinaci s methotrexdtem (MTX) nebov monoterapiiv pripadé intolerance MTX nebo v pripadech, kde je pokragovniIéSby MTX nevhodné. Ulcerdzni'kolitida (UC): k 16¢b& dospélych pacientt se stfedné tézkou aZ
tezkou aktivni uloerdznt koliidou, ktef nemeli dostatecnou odpovéd na konvenéni lécbu nebo biologickou latku, u kierych doslo ke ztraté odpovédi nebo kiefi tuto [62bu nebo latku netolerovali. Dévkovani a zpiisoh
podani: RA, AS a PsA- 5 mg 2~ denné nebo 11 mg 1 denné. JIA: dévkovani dle hmotnostnich kategorir: 10 - < 20 kg 3,2 mg (3,2 ml peroralnho roztoku) 2~ denng, 20 - <40 kg 4 mg (4 ml perordlntho roztoku)
2= dennd, > 40kg 5 mg (5 ml perordlniho roztoku nebo potahovand tableta 5 mg) 2 denng. UG- 10 mg 2~ denn k indukei 8 tjdnd, pripadné a7 16 tjdnti a & mg 2 denné jako udrZovacilécha. Udriovacr Iécba
dévkou 10 mg tofacitinibu 2x denné se nedoporucuje u pacientd s UG, u kteryeh jsou zndmy rizikové faktory Ziiniho tromboembolismu (VTE), zévaznjch nezédoucich kardiovaskulamich prihod (MACE) a malignity,
pokud je k dispozici vhodnd alternativni lécha. U pacientd s UG, ktefi nemaji zvySené riziko VTE, MACE a malignity, lze zvait poddvani 10 mg tofacitinibu perording 2> denné, pokud u pacienta doslo ke snizeni
odpovedi na davku b mg tofacitinibu 2x denné a k selhini odpovedi na altermativai moZnosti 168y ulcerdzni kolitdy, jako je [65ba inhibitory TNF. Tofacitinib v dévee 10 mg 2 denné jako udrZovaci Iégba se mé
podavat jen po co nejkratsi dobu. Md se podavat nejnizsi Gcinnd davka, kterd postacuje k udrzent odpovédi. Léchu je tieba prerusit, pokud se u pacienta rozvine zévaznd infekee, a to a7 do jejiho zviddnut. Prerusit
68bu mizZe byt nutn tehdy, je-l treba upravit laboratomi abnormality souvisejici s davkou zahmujici lymfopenii, neutropenii a anemii. Poddvani se nedoporucuje zahajovat u pacienti s absolutnimi pocty lymfocyti
izsim nez 750 bungk/mm’, neutrofild (ANC) nizSim nez 1000 bungk/mm" a 1200 bungk/mm’ u deti, u pacientt s hemoglobinem nizsim nez 9 g/dl a 10 g/dl u déti. Celkovou denni davku je tieba snizit na
polovinu u pacientd uZivajicich siné inhibitory cytochromu P450 (CYP) 3A4 (nap. ketokonazol), u pacientil uzivajicich soub&Zng 1 nebo vice Iggivych pripravkd, které vedou ke stfedn@ siing inhibici CYP3A4
a zdroved k silng inhibici CYP2C19 (nap. flukanazol), u pacientd s t8zkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 mi/min) a u pacient se stredné zkou poruchou funkee jater (Child Pugh B).
Kontraindikace: hypersenziivita na lécivou nebo pomocnou latku. Aktivni tuberkuldza, zavainé infekee jako sepse, nebo oportunni infekce. Tézkd porucha funko jater. TEhotenstvi a kojen. ZvlaStni upozoréni:
tofactinib lze u ndsledujicich pacientii pouZivat, pouze pokud nejsou k dispozici vhodné alternativy IéEby: pacienti ve véku 65 let a starf; - pacienti s aterosklerotickym kardiovaskuldrmim onemocngnim v anamnéze
nebo jinymi kardiovaskuldmimi rizikovymi faktory (napf. pacienti, kief jsou nebo byvali dlouhodobymi kufky); pacienti s rizikovymi faktory pro malignity (napf. soutasnd malignita nebo malignita v anamnéze).
Pout je tieba se vwhnout v kombinaci s biologickymi DMARD a potentnimi imunosupresivy, nap. azathioprinem, 8-merkaptopurinem, cyklosporinem a takrolimem. Podavéni nesmi byt zahdjeno u pacientii
s akutnimi infekeemi vEetné infekei lokalizovanych. Légbu je tfeba prerusit, pokud se u pacienta rozvine zdvaznd infekce, oportunni infekce nebo sepse. Pacient, u néhoZ se bihem Ichy rozvine novd infekce, musi
podstoupit okamZite a kompletni diagnostické testovani vhodné pro imunokompromitované pacienty, je tfeba u néj zahdjit odpovidajici antimikrobidini lébu a dikladné jej sledovat. U pacientd star$ich 65 let,
pacient, ktef jsou nebo byval kufdky, u pacient s jingmi kardiovaskuldrnimi rizkovymi fakiory @i fakiory pro rozvoj malignit se md tofacitinib pouzivat, pouze pokud nejsou k dispozici vhodné alternativy I6chy.
Pacienti musf byt pred podanim pripravku, a dle platnjich postupi take behem néj, vySetfeni a otestovéni na pfitomnost latentni nebo akutni infekce TBC. Pacient s latentni TBC, kteff majf pozitini test, mus pred
poddnim podstoupit prelégent standardni antimykobakteridint terapii. Screening na virovou hepatitidu je tfeba provést v souladu s Klinickjmi postupy pred zahdjenim Iécby. Pred zahdjenim IEEby u pacientii
s prtomnou malignitou nebo s malignitou v anamnéze (kromeé Gspésné vyléceného nemelanomového karcinomu kiize) nebo pri zvazovani dalsf 1égby u pacient, u nich se rozvinula malignita, je tFeba zvait rizika
a prinosy této léchy. Vakcinace: Zivé vakciny se nedoporutuje podévat soub&zng. Ockovani Zivou vakcinou musi probehnout alespoi 2 tydny, ale lépe 4 tjdny pred zahdenim léchy. Tofacitinib je tieba pouivat
s 0patmostiu pacienti se znamymi rizikovymi faktory VTE bez ohledu na indikaci 6 dévku. U pacientd égenych tofacitinibem byla hidSena trombdza retindlni zily (RVT). Pacienti musf byt pougeni, abyv pripads, Ze se
U nich objevi priznaky naznatujici RVT, okamiité wyhledali Iékafskou pégi. U pacientd IéGenych tofacitinibem byly pozorovény zlomeniny. Tofacitinib je tfeba pouzivat s opatrmosti u pacientir se znamymi rizikovymi
faktory pro ziomeniny. Po zahdjenf 6gby tofacitinibem u pacientd dostvajicich lék proti diabetu s objevila hidSeni hypoglykémie. V pripadg, Ze dojde k hypoglykemii, mize byt nezbytnd dprava davky Iéku proti
diabetu. Interakee: expozice pripravku XELJANZ je 2vySend, pokud je podévn soucasné s potentnimi inhibitory CYP3A4 (napr. ketokanazolem) nebo pokud je podavén v ramei soubgzné IéEby s jednim Gi vice léky
vedoucimi ke stfedni inhibici CYP3A4 i k siiné inhibici CYP2C19 (napr. flukanazolem). Sougasné podévéni potentnich induktort CYP3A4 se nedoporucuie. Fertilta, téhotenstvi a kajeni: XELJANZ je v tghotenstvi
i behem kojeni kontraindikovan. Zenam ve fertinim véku je tfeba doporutit, aby béhem léchy pripravkem XELJANZ a nejméné 4 tydny po posledni dévce pouzivaly (cinnou antikoncepci. Nezadoue cinky:
nazofaryngftida, pneumanie, chripka, herpes zoster, infekce mogovyich cest, sinusitida, branchitida, faryngitica, anemie, bolest hlavy, hypertenze, kasel, bolest bficha, zvracen, prijem, nauzea, gastritida, dyspepsie,
vyrézka, artralgie, periferni edém, zvjsend kreatinfosfokindza v krvi, lymfopenie. Uhovvéni: nevyZaduj se Z4dné zvlastni teplotni podminky uchovavani. M se uchovévat v pivodn lahvicce a/nebo blistru, aby byl
pripravek chranén pred vihkost. Baleni: HOPE lahvicky obsahuji 60 nebo 180 potahovanych tablet anebo 30 nebo 90 tablet s prodlouzenym uvoliovénim. Blistry obsahuif 14 potahovanych tablet aneha 7 tablet
s prodlouzenym uvolifovnim. Jedno baleni obsahuje 56, 112 nebo 182 potahovanych tablet anebo 28 nebo 91 tablet s prodiouzenym uvoliiovanim. HOPE lahvicky o objemu 250 ml obsahuji 240 ml peroréiniho
roztoku, maji détsky bezpecnostni uzavér a Sml stiikacku pro perordini dévkovani se stupnici 3,2 ml, 4 mi a & ml. Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17,
1050 Bruxelles, Belgie. Registratni islo: EU/1/17/1178/001-015. Datum posledni revize textu: 10.03.2023. \ijdej Iégivého pripravku je vézén‘na \ék‘afsky' predpis. F"r‘\'pravek Je hrazen 7 prostiecki vefejného

zdravotniho pojisténi s omezenim. S thradou pFipravku v konkrétniindik nawww.sukl.cz. Pred pred p pl prip

Reference: 1. SPC Xeljanz. 2. van Vollenhoven RF, Fleischmann R, Cahen S, et al. N EnglJ Med 2012,367:508-19.
Pfizer, spol. s r.0. AS = ankylozujicr spondylitida; JIA = juvenilni idiopatickd artritida;
Stroupeznického 17, 150 00 Praha b MTX = metotrexat; PsA = psoriatickd artritida;

epﬁzer tel.+420 283 004 111, fax +420 251 610 270 RA = revmatoidn artritida; UG = ulcerdznf kolfida. XELJANZ@
wwwpfizer.cz, www pfizerpro.cz/xeljanz PPAELCZE-0202 (tofacitinib)



INZERCE

. i Cosentyx®
KOMPLEXNI ULEVA OD POTIZI secukinumaby

Je tu pro Vase pacienty

Ikrécend informace o pripravku  Cosentyx 150 mg injekeni roztok v predpinéném peru « Gosentyx 300 mg injekéni roztok v predpinéném peru  SloZeni: Jedno predplnéné pero obsahuje secukinumabum
150mg v 1 ml. Jedno predplnéné pero obsahuje secukinumabum 300 mg ve 2 ml. Indikace: Lécha stiednd t67ké a7 t8zke loziskové psoridzy dospélych, dospivajicich a déti od 6 let, ktefi jsou kandidty pro
systémovou Iéebu. *Lécha aktivni stiedné t8Zke a7 tézkeé hidradenitidy u dospélych s nedostatecnou odpovédi na konvencini systémovou terapii.” LéEba aktivi psoriaticke artritidy u dospéljch pacientd, u nichz se
nedostavila adekvitni odpovad na predchozi IEEbu chorobu modifikujicimi antirevmatiky (pfipravek samotny nebo v kombinaci s methotrexdtem). Lécba aktivni ankylozujici spondyliidy u dospélyeh, ktefi
nedostatecné reagovali na konvencni Iégbu. Lecha aktivni non-radiografické axalni spondylartritdy s objektivnimi zndmkami zanétu indikovangmi zvySenym Creaktivnim proteinem (CRP) a/nebo zobrazenim
magnetickou rezonanci (MRI) u dospelych, ktef neodpovidaji adekvaing na nesteroidni protizénéfiv léciva (NSAID). LéEba akiivni artritdy souvisejict s entezifidou aéEba juvenilni psoriaticke artitidy u pacient od
B, kteff nedostatetng odpovidaji na konventni terapil nebo ji netoleruf (pfipravek samatny nebo v kombinaci smBIhutrexéIem) Dévkovani: Pripravek s poddva ve formé subkutanni injekce. Injekeni roztok
vpfedu\nénem peru s dévkou 150 mg nenf urcen k poddvani détskym pacienttim s hmotnosti <60 kg. LaZiskowd psonidza u dospélyich: Doporutend dévka je 300 mg sekukinumabu s inicidlnim podanim
vtydnech 0,1,2, a4, nésledovana mésfenf udrovacs dévkou. Na 2kladé Kiinicke odpovéci miZe udrzovaci dévka 300 mg kazdé 2 tjdny poskytnout dalsf prinos pro pacient ys télesnou hmotnosti 90 kg nebo
WSS, Loliskod psoridza u pediatrické populace (dospivejic a dét od 6 fey): Doporugend dévka se odvij od télesné hmotnosti (viz nize) s inicialnim poddnim v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4, ndsledovand mésiéni
udrZovacf dévkou. Tlesnd hmotnost v dob8 poddnt / doporuCend dévka: <25 kg / 75 my; 25a7 <80 kg / 15 mg; =50 ky / 150 mg (mize byt zvfSene na 300 my). * Hickacknitid: Doporutend dévka je
300mg sekukinumabu s inicidlnim podénim v tjdnech 0, 1, 2, 3 a4, nasledovand mésicni udrzovaci davkou. Na zaklad kiinické odpovedi mize byt dévka zviSena na 300 my kazdé 2 tjdny.” Psoriatiokd
artriida: | pacientd se soutasné pritomnou stiedn tézkou a7 tézkou loiskovou psuridzou viz doporugent pro lodiskovou psoridzu pro dospélé. U pacientil nedostateén odpovidajicich na anti-NFa (IR) je
doporugend dévka 300 mg s nicidnm poddnim v tdnech 0. 1, 2, 3 a 4, ndsledovand mésieni ucZovact davkou. U ostatnich pacientd je doporucend dévka 10 my s incidlnim podanim v tydnech 0, 1,2, 3 2 4.
nasledovand masient udrzovac dévkou. Dévka mitze byt zvySena na 300 my na zékladg kinické ndpovedl Ankylozuicr (AS, kd awii' ): Doporucend dévkaje 150 mg
sinicidinim podammvwdnechﬂ 1,2, 3 24, ndsledovand mésfenf udZovac davkou. Davka mdze bjt 7vjSena na 300 mg na zdKladé Kinicke odpovidl. A/omad/ogm/aéﬂ axiahl spondyertritida (nfa}(SpA}
Doporucena davka je 150 mg s inicialnim podanim v tjdnech 0, 1, 2, 3 a4, ndsledovana mésicni udriovaci dévkou. Arzntida Souvisejics s entezitidou a juveniini psoriatiokd artritida: Doporucend dévka se
odvii od tElesné hmotnosti (viz nize) a poddva se v tydnech 0, 1, 2, 3, a 4, ndsledovand mésiéni udrzovacf dévkou. Telesnd hmatnost v dobé poddni / doporugend davka: <60 kg / 75 mg; =50 kg / 150 mg.
Kummindilmne: Hypersenzitivita na légivou létku nebo na kteroukoli pomocnou létku. Klinicky wiznamné akiivni infekce (napf. akiivni tuberkuldza). ZvidStni upozoréni/ varovni: Za icelem zlepSent sledovatelnosti
biologickych Iégivych pripravkd je nuing peclivé zaznamenat nézev a Gislo Sarze podaneho pripravku. Opatrosti je zapotfebi, pokud se uvaZuje o pouzit sekukinumabu u pacientd s chronickou infekef nebo
opakovanou infekci v anamnéze. Pacienty je nutné poutit, aby vyhledali lékarskou pomoc, pokud se objevi znémky nebo priznaky naznacujicf pritomnost infekce. Pokud se u pacienta rozvine zdvaznd infekce, je nutné
pacienta pecive sledovat a nepodvat sekukinumab, dokud infekce neodeznt. Sekukinumab se nedoporucuje u pacientd se zanétivjim onemocnénim stfev. Pokud se u pacienta objevi zndmky a priznaky zanétivého
onemocnéni stiev nebo dojde-1 k exacerbac jz existujicio zanétiveho onemocnéni stfev, je tfeba sekukinumab vysadit a zahéjit odpovidajicr Iékafskou pégi. Pokud se objevi anafylakticka nebo jiné zavazné alergické
reakce, musi se poddvani sekukinumabu okamiité prerusit a je tieba zahdjit vhodnou [6chu. Pred zahdjenim Iéchy pripravkem Cosentyx se doporutuje, aby byla u pediatrickych pacienti provedena viechna viku
odpovidajici ockovani podle soutasnych pokynii pro ockovani. Zivé vakciny nesmi byt podavany soutasné se sekukinumabem. Ve studiich s lupénkou nebyly vhodnocovény bezpecnost a tinnost sekukinumabu
vkombinaci s imunosupresivy, vietné biologicke Iéhy, nebo fototerapii. Interakee: Ve studii u subjektd s loziskovou psaridzou nebyly pozorovany interakce mezi sekukinumabem a midazolamem (substrét CYP3A4).
Pii sougasném podavani sekukinumabu s methotrexétem a/neho s kortikosteroidy nebyly v artritickych studiich (vietné pacient s psoriatickou artritidou a axalni spondylartitidou) pozorovény Zadné interakce.
Tehotenstvi a kojeni: Zeny ve fertinim véku musi béhem l6chy a po dobu jests nejméné 20 tydni po ukonen terapie pouzivat cinnou metodu kontracepce. Poddvani pripravku Cosentyx v téhotenstvi se
zpreventivnich divodd nedoporutuje. Neni znémo, zda se sekukinumab vylutuje do lidského matefského miéka. Vzhledem k mozngm neZédoucim Geinkim sekukinumabu na kojené dité je nutno na zakladg
posouzeni prospesnost kojent pro 4t a prospenost écby pro matku rozhodnout, zda bihem IéEby a po dobu a7 20 tyidni od ukonent &by prerusit kojeni nebo prerusit 5bu sekukinumabem. NeZddouci GEinky:
Velmi Gasté: infekce hnrmch cest dychamch Casté: ordini herpes, rinorea, diarea, bolest hlavy, nauzea, inava. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnlcce (2 °C8 °C). Chraite pred mrazem. Uchovavejte
vkrabitce, aby byl pripravek chranén pred svétlem. Dostupng ekove formy/velikesti baleni: Jednorézov predplnénd injeken stifkatka vioZend do pera SensoReady, baleni obsahuje 2 predplnénd pera. Jednordzové
predplngnd injekCni stiikatka vioZend do pera UnoReady, baleni obsahuje 1 predplngné pero. Registrani cista: EU/1/ 14/ 9807005 (SensoReady), EU/1/14/980/010 (UnoReady). Datum mgm 1 15.1.2015.
Datum pusledm Tevize textu: 26.5.2023. Dritel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Bulding, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Dfive nez Iek predepiSete, prectéte i peglivé dpinou
informaci o pripravku. \ijdej pripravku je vazan na Iékarsky predpis. Pripravek Gosentyx je hrazen z prostredki verejneho zdravotniho pojisténi. *VSimnéte si prosim zmény (zmén) v informacich o Iécivem pripravku,
REFERENGE: 1. Cosentyx 150 mg. Souhrn (idaji o pripravku. Datum revize textu 26.5.2023. 2. Baraliakos X et al. Ann Rheum Dis. 2020. doi:10.1136/ annrheumdis-2020-218808. 3. Nash P et al.
Arthritis Rheumatol. 2019;71(suppl 10). Abstract 1485. 4. Marzo-Ortega H etal, Arthritis Rheumatol. 2019;71(suppl 10). Abstract 1504. 5. Deodhar A etal. Arthritis Rheumatol. 2021:73(1):110-120.
6. Mclnnes|B et al. Long-term efficacy and safety of secukinumab i patients with psoriatic arthritis: 5-year (end-of-study) results from the phase 3 FUTURE 2 study, The Lancet Rheumatology, Volume 2,
Issue 4, 2020,8227-e235. 7. Marzo-Ortega H. et al. 5-year efficacy and safety of secukinumab in patients with ankylosing spondylits: end-of-study results from the phase 3 MEASURE 2 trial, The Lancet
Rheumatology, Volume 2, Issue 6, 2020, Pages e339-e346. 8. Bissonnette, R., et al. (2018). "Secukinumab demonstrates high sustained efficacy and a favourable safety profile in patients with
moderate-to-severe psoriasis through b years of treatment (SCULPTURE Extension Study)." J Eur Acad Dermatol Venereol 32(9): 1507-1514.

*Pripravek Cosentyx” prokdzal téinnost u kiigovych Klinickych projevd psoridzy, Psh a axSph; axSph = axialni spondyloartritida, kterd zahrnuje ankylozujici (22306291527/06/2023
spondylitidu (AS) a axilni spondylartritidu bez radiografického prikazu (nr-axSpA); PsA = psoriaticka artritida,

Novartis s. 1. 0., Na Pankrdci 1724/129, 140 00 Praha 4, tel. +420 225 775 111, www.novartis.cz, info.cz@novartis.com ! NOVARTIS | Reimagining Medicine




CTVRTEK 12. RIJNA 2023

10:00 - 12:00

12:00 - 13:00

12:00 - 13:00

13:00 - 13:45

13:45 - 14:05

14:05 -15:00

Zasedani vyboru CRS
Labsky sal

Spoleé&ny obéd vybort CRS CLS JEP a SReS SLS
Labsky sal

Obéd pro tcastniky Setkani CBL s podporou
spoleénosti UCB a pro ostatni uc¢astniky sjezdu
Restaurace, pfizemi

Zasedani vyboru SReS SLS
Labsky sal

VELKY SAL

Slavnostni zahajeni

Ocenéni CRS CLS JEP pro

prof. MUDr. Zelmiru Macejovou Ph.D.,
prim. MUDr. Jindfisku Gatterovou

a MUDr. Hefmana Manna, Ph.D.;
vyhlaseni nejlepsi publikace za rok 2022

VELKY SAL

Satelitni symposium pofadané spoleé&nosti
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Nazev sympozia: Anifrolumab — nové éra v [é¢bé SLE?
Moderator: V. TesaF




14:05 -15:00

15:00 - 16:00

Systémovy lupus erythematodes -
vyvoj v [é€bé za posledni dekadu
J. Zavada

Anifrolumab - novd moZnost biologické
Ié€by SLE
P. Horak

Zkusenosti s Ié¢bou Anifrolumabem
v klinické praxi
N. Leuchten

Diskuze

MALY SAL

Satelitni symposium pofadané spoleénosti
Swedish Orphan Biovitrum s.r.o.

Nézev sympozia: Za hranicemi RA
Moderéator: H. Mann

Jyseleca - prvni zkusenosti s Ié¢bou
H. Mann

I revmatolog je jen ¢lovék
M. Anders

Vliv mikrobiomu pfi autoimunitnich
onemocnénich a prace s nim
P. Kohout

Diskuze

VELKY SAL

NENAPLNENE POTREBY LECBY
REVMATOIDNI ARTRITIDY

|. pfednaskovy blok

Moderatofi: L. Senolt, M. Zlnay

Definice a Ié¢ba obtizné
lé¢itelné revmatoidni artritidy
L. Senolt

Moznosti personalizacie liecby

reumatoidnej artritidy a jej Gskalia
M. ZInay

12 min

12 min

Pfinosy a Uskali ambulance éasné artritidy 12 min

P. Némec

Unava - zavazny a nedocenény
projev revmatickych onemocnéni
P. Bradna

12 min

15 min.

15 min.

15 min.

10 min.

15 min.

15 min.

15 min.

10 min.

.+ 3 min.

.+ 3 min.

.+ 3 min.

.+ 3 min.



16:00 —16:20

16:20 - 17:20

17:20 — 17:50

17:20 - 17:50

20:00 -23:00

Ob¢erstveni s kavou

VELKY SAL

GIT MANIFESTACE REVMATICKYCH ONEMOCNENI(
Il. pfednaskovy blok

Moderatofi: I. Tacheci, T. Soukup

Vliv revmatologické farmakoterapie 15 min. + 5 min.
na GIT, antirevmatika, PPl, imunosupresiva
I. Tacheci

PostiZeni gastrointestinalniho traktu 15 min. + 5 min.
u systémové sklerodermie
A. Jansova

Elektrogastrografické nalezy 15 min. + 5 min.
u nemocnych s porusenou motilitou

Zaludku p¥i systémové sklerodermiii — pilotni studie

H. Medkova

VELKY SAL
Firemni sponzorované pfednasky
Moderatofi: H. Mann, J. Vencovsky

Kombinace cilenych Ié¢iv — nastal ¢as? 15 min.
H. Mann
Pfednaska podporovana firmou Sandoz s.r.o.

Tocilizumab 15 min.
J. Vencovsky
Pfednaska podporovana spoleénosti Fresenius Kabi s.r.o.

MALY SAL
Firemni sponzorované prednasky

0 wew

Moderatorky: O. RGzickova, O. Sléglova

Co jste dosud nevédéli o Ié€bé osteoporozy 15 min.
O. RGzi¢kova
Pfednaska podporovana spole¢nosti Amgen s.r.o.

Volba anti TNF Ié¢by u revmatoidni artritidy 15 min.
na zakladé evropskych dat z realné klinické praxe

O. Sléglova

Pfednaska podporovana firmou

Biogen (Czech Republic) s.r.o.

Diskusni forum revmatologt s veéefi



PATEK 13. RiJNA 2023

07:00 - 09:00

09:00 -10:45

10:45 - 11:05

11:05 - 11:45

Spolecény béh

VELKY SAL

DOPORUCENE POSTUPY: NOVINKY V DIAGNOSTICE
A LECBE SYSTEMOVYCH A ZANETLIVYCH
ONEMOCNENI POJIVA

11l. pfednaskovy blok

Moderatofi: K. Pavelka, V. Mlynarikova, P. Horak

Doporué&eni CRS pro 1éébu

psoriatické artritidy 15 min. + 5 min.
K. Pavelka
Odporuéenia SRS pre lieébu 15 min. + 5 min.

Sjogrenovho syndrému
V. Mlynarikova

Aktualizace doporuceni pro diagnostiku 15 min. + 5 min.
a lé&bu SLE ve svétle novych poznatki

P. Horak
Doporué&eni CRS pro lIéébu RA 12 min. + 3 min.
L. Senolt
ANCA asociované vaskulitidy 12 min. + 3 min.

v normativech souéasné nomenklatury,

klasifikace a Iééebnych postupt

Z. Hrn¢iv

Plicni arterialni hypertenze u systémové 12 min. + 3 min.
sklerodermie ve svétle ESC/ERS guidelines 2022

T. Soukup

Obcerstveni s kavou

VELKY SAL
Satelitni symposium pofadané spoleénosti AbbVie s.r.o.
Nazev sympozia: Co dokazi JAKi a IL-23i v |éEbé SpA?

Moderatofi: Z. Macejova, J. Zavada

Mohou dalsi terapeutické moznosti zménit Ié¢bu axSpA?
RINVOQ v terapii AS
J. Zavada

SKYRIZI v terapii PsA — jaké moznosti pfinasi novy
typ terapie?
L. Prochazkova



Vyuzitie dat upadacitinibu vdoménach PsA
s ciefom optimalizovat vyber lie€by

Z. Macejova

1:05 — 11:45 MALY SAL
Satelitni symposium pofddané spole&nosti ELI LILLY CR, s.r.o.
Nézev sympozia: Revmatologickd onemocnéni -
“neni bolest jako bolest”
Moderator: P. Horak

Zaméreno na bolest u RA
J. Vencovsky

Zameéreno na bolest u PsA a axSpA
L. Senolt

Bolest a dalsi PROs pfi Ié¢bé baricitinibem v praxi,
data z evropskych registrd a ATTRA
K. Pavelka

1:45 - 12:35 VELKY SAL
TROMBOEMBOLICKA CHOROBA V REVMATOLOGII
V. pfednaskovy blok
Moderatorky: D. Tegzova, A. Tuchynova

Systémova autoimunitni onemocnéni 15 min. + 5 min.
pojiva a tromboembolie

A. Bulikova

Tromboembolicka nemoc ve vztahu 12 min. + 3 min.

k revmatoidni artritidé
A. Tuchynova

Antifosfolipidovy syndrom v roce 2023 12 min. + 3 min.
D. Tegzova

12:35 - 13:35 Obéd
Restaurace, pfizemi

13:35 - 14:35 Komentovana posterova diskuse

14:35 - 15:15 VELKY SAL
Satelitni symposium pofadané spoleénosti UCB, s.r.o.
Nazev sympozia: Tvafi v tvaF SpA
Moderatofi: K. Pavelka, L. Senolt

Prvni dualni inhibitor IL-17A a IL-17F v |1éEbé SpA,
aneb autoimunita pod dvojitou palbou
L. Senolt



RHEUM OFF: Inhibitory TNF vs inhibitory IL-17 v |é¢bé
spondyloartritid

Diskutujici: prof. MUDr. Jifi Vencovsky, DrSc.,

prof. MUDr. Zelmira Macejova, Ph.D., MPH

14:35 - 15:15 MALY SAL
Satelitni symposium pofadané spole¢nosti NOVARTIS s.r.o.
Moderatofi: M. Filkova, M. Tom¢&ik

Co je spole¢né a rozdilné pro AS a PsA
H. Mann

Zobrazovaci metody — vybrané kazuistiky
K. Bubova

Uéinnost secukinumabu na jednotlivé
domény psoriatické artritidy: zkusenosti
z realné klinické praxe z registru ATTRA
K. Pavelka

15:15 - 16:05 VELKY SAL
PROBLEMATIKA “TRANSITIONAL CARE” -
POHLED REVMATOLOGA PRO DETI A DOSPELE
V. pfednéskovy blok
Moderatorky: P. Dolezalova, E. Jan¢ova

Pfechod z pediatrické do dospélé péce 15 min. + 5 min.
u pacientd s vzacnymi onemocnénimi
P. Dolezalova

Jak se dafi pacientiim s JDM v dospélosti? 12 min. + 3 min.
J. Vencovsky

Jak se dafi pacientiim s vzacnymi 12 min. + 3 min.
détskymi vaskulitidami v dospélosti?
E. Jancova

16:05 - 16:25 Obc¢erstveni s kavou

16:25 — 17:25 VELKY SAL
NADORY POHYBOVEHO APARATU:
MEZIOBOROVY POHLED
VI. pfednaskovy blok
Moderétofi: S. Forejtova, P. Dupal, M. Lacko

Kostni maligni nadory 12 min. + 3 min.
M. Lacko
Problémové situace v diagnostice 12 min. + 3 min.

muskuloskeletalnich nadori na pomezi revmatologie
P. Dupeal



17:25 - 17:55
17:25 - 17:55
20:00 - 24:00

Zobrazeni priméarnich nadora kosti 15 min. + 5 min.
J. Brtkova

Co se mize skryvat za otokem kotniku 8 min. + 2 min.
S. Tichy

VELKY SAL
Firemni sponzorované pfednasky
Moderatofri: K. Pavelka, P. Horak

Rozdily a podobnosti v zdvaZnosti axSpAuzZena 15 min.
u muzl a v odpovédi na antiTNF Iéébu

K. Pavelka

Pfednaska podporovana firmou Viatris CZ s.r.o.

Intersticialni plicni proces u revmatoidni artritidy 15 min.
P. Horak

Pfednaska podporovana spolecnosti

Boehringer Ingelheim, spol. s.r.o.

MALY SAL
Firemni sponzorované prednasky
Moderstofi: O. Sléglova, R. Horvath

Jak volit mezi pouzitim celkovych ¢&i

lokalnich NSA u revmatickych onemocnéni? 15 min.
O. Sléglova

Pfednaska podporovana firmou HALEON

Eular-PReS doporuéeni pro management

sJIA a AOSD 15 min.
R. Horvath

Pfednaska podporovana firmou NOVARTIS s.r.o.

Spoleéenska veéere poradana CRS CLS JEP
Neni soucéasti programu kongresu.
Pro ucast je nezbytné zakoupit si vstupenku.

SOBOTA 14. RiJNA 2023

8:00 - 9:00

VELKY SAL

NOVE OBJEVENA A VZACNA IMUNITNE
PODMINENA ONEMOCNEN/

VII. pfednaskovy blok

Moderatofi: H. Mann, O. Lukacova

Syndrom TRAPS 12 min. + 3 min.
O. Lukacova



9:00 -10:10

10:10 — 10:30

10:30 - 11:40

Syndrom VEXAS 12 min. + 3 min.
H. Mann

Onemocnéni asociované

s imunoglobulinem IgG4 12 min. + 3 min.
E. Stefiova

Syndrom COPA 12 min. + 3 min.

J. Vencovsky

VELKY SAL
FIBROMYALGICKY SYNDROM
A JINE BOLESTIVE STAVY

VIll. pfednaskovy blok
Moderatofi: J. Tom§, R. Magyar

Fibromyalgie - minireview 2023 12 min. + 3 min.
J. Toms

Lééba chronické bolesti 12 min. + 3 min.
J. Hrube$ova

Hypermobilny syndrém 12 min. + 3 min.
R. Magyar

Mechanismy bolesti 10 min. + 2 min.
u rgvmatoidm’artritidy
J. Sidakova

Role TRPC5 receptoru v patogenezi bolesti
u revmatoidni artritidy 10 min. + 3 min.
J. Toms

Ob¢erstveni s kavou

VELKY SAL

VARIA

IX. pfednaskovy blok

Moderatorky: M. Olejarova, M. Skamlova

Infeké&né komplikacie pri RA vo vztahu

k liecbe biologickymi a cielenymi

syntetickymi DMARDs 12 min. + 3 min.
M. Skamlova

Peroperacéni péce o pacienty s RA 12 min. + 3 min.
M. Olejérova

Postizeni srdce u revmatickych onemocnéni
a jeho MR a CT zobrazovani 12 min. + 3 min.
M. Bélobradkova



11:40 - 12:20
11:40 —12:20
12:20 - 13:05

Komplikovany pfipad relabujici
polychondritidy 8 min. + 2 min.
J. Juhészova

Nova éra diagnostiky autoimunitnich
onemocnéni 12 min. + 3 min.
I. PGtova

VELKY SAL

Satelitni symposium pofadané spolenosti
Pfizer, spol. s.r.o.

Nazev sympozia: 10 let s JAK inhibitory

v reélné klinické praxi

Moderatofi: H. Mann, J. Vencovsky

10 let s tofacitinibem v realné klinické
praxi — malo nebo dost?
J. Vencovsky

Pro koho je vhodna Iééba JAK inhibitory
H. Mann

PostiZeni plic u pacientl s revmatoidni artritidou
M. Sterclova

MALY SAL

Satelitni symposium pofadané spoleénosti
Janssen-Cilag s.r.o.

Nézev sympozia: Vyznam inhibice IL-23

v revmatologii

Moderator: K. Pavelka

Vyznam inhibice IL-23 u psoriatické artritidy
L. Senolt

Inhibitor IL-23/Guselkumab v klinickych studiich
P. Némec

VELKY SAL
Firemni sponzorované prednasky
Moderatofi: P. Némec, D. Tegzova

Mepolizumab v terapii EGPA 15 min.
M. Doubkova

Pfednaska podporovana firmou GlaxoSmithKline, s.r.o.
Kardiologické projevy hypereozinofilii 15 min.
P. Némec

Prednaska podporovana firmou GlaxoSmithKline, s.r.o.



13:05 - 13:10

13:10 — 14:10

Dekada zkusenosti |é¢by SLE belimumabem: 15 min.

Kam jsme se posunuli?
D. Tegzova

Pfednaska podporovana firmou GlaxoSmithKline, s.r.o.

VELKY SAL
Zavér kongresu

Zavéreény obéd
Restaurace, prizemi

PATEK 13. RiIJNA 2023

PROGRAM — SEKCE ZDRAVOTNIKU NELEKARSKYCH PROFESI

LABSKY SAL

09:00 -10:30

10:30 - 11:00

11:00 - 12:30

|. Pfednaskovy blok

Moderatorky: H. Smucrova, M. Novakova

Je z nas vzneSena démg -
70 vyrodie zaloZzenia NURCH
M. Novakova

25 min. + 5 min.

Narodny Ustav reumatickych chorob, Piestany

Novinky z vyroéniho
kongresu EULAR 2023

H. Smucrova
Revmatologicky ustav, Praha

Fyzioterapeuticka intervence
u pacientd s fibromyalgii

E. TauSova

Revmatologicky ustav, Praha

Soucasné moznosti diferencialni
laboratorni diagnostiky SLE

I. PGtova

Revmatologicky ustav, Praha

Obc¢erstveni s kavou

1. Pfednaskovy blok
Moderatorky: J. Melicharova, G. Vincova

15 min. + 5 min.

15 min. + 5 min.

15 min. + 5 min.



12:30 - 13:30

13:30 — 14:50

Vyuziti metody spiralni stabilizace u pacient

s ankylozujici spondylitidou 25 min. + 5 min.
A. Rathouska, G. Vincova

Revmatologicky ustav, Praha

Problematika cévnich vstupi u pacientt

s revmatologickym onemocnénim 15 min. + 5 min.
J. Melicharova

Revmatologicky ustav, Praha

Adherence pacienta pfi o§etfovani

defekti 15 min. + 5 min.
O. Prokopova

Revmatologicky ustav, Praha

»Nevylégitelné onemocnéni vs. sila vile“ (kazuistika
pacientky s myozitidou) 15 min. + 5 min.
J. Prochazkova

Revmatologicky ustav, Praha

Prestavka na obéd
Restaurace, prizemi

I1l. Pfednaskovy blok
Moderatorky: I. Zinkova, J. Prochazkova

Kvalita Zivota pacientov s psoriatickou artritidou
lie€enych biologickou liecbou 15 min. + 5 min.
K. Barancikova

Narodny Ustav reumatickych chorob, Piestany

Pribeh Alkaptonurie

(so stastnym koncom) 15 min. + 5 min.
K. Kovéarova

Nérodny ustav reumatickych chorob, Piestany

Fyzioterapie po osteosyntéze ramene

jako cesta k obnové kvality Zivota 15 min. + 5 min.
I. Zinkova

Revmatologicky ustav, Praha

Artroskopické operace ramena

v Jednodenni péc¢i 15 min. + 5 min.
M. Baslarova, K. Cizmarova

Orthomed s.r.o., Jednodenni péce, Neratovice

Detekce patogennich variant v genu TPMT pfed
zahajenim terapie azathioprinem 15 min. + 5 min.
K. Pavelcova

Revmatologicky ustav, Praha



POSTEROVA SEKCE:

1. Dermatomyositida s komplikovanym pribéhem
Kopsa Petr

2. Retrospektivni monocentricka kohortova studie pacientd s granulomatézou
s polyangiitidou a oénim postizenim
Sipova Lucia

3. Ormondova choroba — tskali diagnostiky a Iécby
Pricha Miroslav

4. Retroperitonealni fibréza — propojeni revmatologie a urologie v kazuistikach
Zemanova Jana

5. SLE a postizeni periferniho nervového systému
Moravcova Radka

6. Vliv vitaminu K2 na lIé¢bu kalcifikujici tendinitidy ramena a heterotopni osifikace
Barna Milo$

7. Vzacna pric¢ina bolesti zad u ditéte — zasadni role ultrazvuku p¥i diagnostice
Takayasu arteritidy
Bouchalova Katefina

8. ANCA pozitivni vaskulitida versus limbicka encefalitida - problematicka
diferencialni diagnostika (kazuistika)
Sokalska-Jurkiewicz Magdalena

9. Doporucéeni EULAR pro Iécbu ANCA asociovanych vaskulitid
Videman Jakub

10. Pétileta studie o snizené frekvenci pamétovych b bunék marginalni zény

v periferni krvi u systémového lupus erythematodes v remisi nebo na trovni nizké
aktivity

Hrnéit Zbynék

11. Nové popsany cytokin IL-40 je zapojeny v patogenezi systémové sklerodermie
Navratilova Adéla

12. A newly described cytokine interleukin-40 is increased in the serum of
individuals at-risk of rheumatoid arthritis and induces an inflammatory response in
mononuclear cells

Navratilova Adéla



13. Biomarkery predikujici strukruralni progresi axialni spondyloartritidy:
pfedbézna data
Baloun Jifi

14. Prozanétlivy cytokin IL-40 je zvySené exprimovan v artrotické chrupavce
a stimuluje sekreci cytokini a metaloproteinaz in vitro
Andrés Cerezo Lucie

15. Zotrvavanie na lie¢be pacientov s reumatoidnou artritidou lieGenych
biologickymi a cielenymi syntetickymi DMARDs
Kotradyova Zuzana

16. Seba-reportované problémy a potreba nefarmakologickych intervencii
u pacientov s reumatoidnou artritidou lieéenych bDMARDs
Husivargova Alexandra

17. Prediktivni model progrese klinické artritidy na podkladé subpopulaci
lymfocytt a ACPA protilatek u rizikovych jedinci s artralgiemi
Prajzlerova Klara

18. Problematika juvenilni idiopatické artritidy (kazuistika)
Ondrejc¢akova Lucie

19. Coganov syndrém - kazuistika
Zanova Elizabeth



INZERCE

fké osteoporézy u postmenopauzalnich Zen s vysokym rizikem zlomenin.!
i

. 2.
p22). https: //dOI org/'IO 1007/500198 -021-06174-0.

Zkrécena informace o pfipravku EVENITY
W Tento I&civy pnpravek pod\eha dalimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o aby hlasili jakakoli podezfeni
na nezadoucl

v pi : EVENITY 105 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stfikagce.

Kvalltatlvm e aedd et fedpinéna injekéni stiikacka obsahuje

romosozumabum 105 mg v 1,17 ml roztoku (90mg/ml). Lékové forma: Injekéni roztok

(injekce). Terapeutické indikace: Pripravek EVENITY je indikovan k Iébé 187ké oste-

oporézy u postmenopauzalnich Zen s vysokjm rizikem zlomenin. Davkovani a zpisob
davka je 210 m

podani;

Retannich injekei po 105 mg) Jednou mési

pred a béhem I68by adekvatné doplfiovan vapnik a vitamin D. Pacientky vzdy obdrzi
pribalovou informaci a Vystraznou kartu pacientky. Po ukongeni 16y romosozumabem
se doporucuje prechod na antiresorpcni 1&cbu, aby se prodiouil pfinos dosaeny romo-
sozumabem i po 12 mésicich. K podani davky 210 mg se pouziji 2 subkutanni injekce
romosozumabu, které se podavaji do oblasti bricha, stehna nebo horni casti paze. Druha
injekce se podava okamZité po prvni, ale do jiného mista Aphkam mé provadst o

vani 1. O Gelisti (ONJ); ONJ byla vzacné hiaSena u pacientek
168enych romosozumabem. Vem ma byt doporugeno, aby udrzovaly dobrou
gm0l etnl clitiy, chouly pravioaina na 2Ubal oIy 8 okamsks hissily jakekoliv
Gsinf fznaky, ko  pohybivost Zubu, bolest, otok nebo nehojici se vredy i vytok bshem
66 ipické zlomeniny femuru; U pacientek léenych romosozuma-
bem byla vzacné hiasena atyplcka zlomenina diafyzy femuru spojené s malym traumatem
(tzv. low-energy trauma fracture), ktera se miize vyskytnout i spontanné. U kazdé pacient-
Ky, Kot se dostavT s novimi neSo neobyyKym bolestmi stehna, kySie nebo s, ma by
podezfeni na alypickou zlomeninu 2 pacientka mé byt vySetfena, aby se wiouSia nepina
zlomenina femuru. Interakce s jinymi lé y: S romosozumabem nebyly
Ve ey 2 nalsieie inleva kil T Shotnsuih cieralfarblita R oTRsberimab e
indikovan k pouzit u zen ve fertiinim véku a tehotnych zen. Udaje o podavani tshotnym
Zenam nejsou K dspozic, Romosozumab nen! inikovain k pouzi u kofcich zen. nfor-
mace o ylugovani romosozumabu do matefského miéka nejsou znamy. Nejsol

VS T A O P s o A 1) et e (s
Nejcastéjsi nezadouci (inky byly nazofaryngitida (13,6 %) a artralgie (12,4 %). Reakce

Ktera byla vySkolena v injekénich technikéch. na lécivou

Iétku nebo na kieroukoliv pomocnou atku. Hypokalcémie. Infarkt myokardu nebo cévni
mozkova piihoda v anamnéze. ZviaStni upozornéni a opatieni pro pousiti: Infarkt myo-
kardu a cévni mozkova prihoda; V/ udajich z studil byl

se vyskytly u 6,7 % pacientek |é8enych romosozumabem.
Hypokalcémie byla hiaSena méné casto (u 0,4 % pacientek I&cenych romosozumabem).
Vrar ych studiich bylo ano zvyseni vzniku zavaznych
prihod (infarkt myokardu a cévni mozkova prihoda) u pacientek I6-

/skyt pfihod (infarkt myokardu a cévni
mozkova prlhcda) u pacientek lé&enych romosozumabem ve srovnani s kontrolnimi sku:
pinami. Pi rozhodovani, zda pouzit romosozumab u konkrétni pacientky, se mé zvazit
riziko Zlomenin pro 1ok a riziko i prihody u této pacientky
na zakladé rizikovych faktorti (napf. zjisténé Kardiovaskulami onemocnéni, hypertenze,
hyperlipidemie, diabetes melltus, koufeni,té2ka porucha funkce ledvin, vék). Romosozu-
mab se mé pouzit pouze v pipads, Ze predepisujici lékar a pacientka souhlasi, Ze pfinos
prevy3uje riziko. Pokud dojde u pacientky béhem Iécby k infarktu myokardu nebo cévni
mozkové pfihods, je nutné Ié&bu ukonit. pacientek
1écenych byla
mus! byt korigovana pred zahajenim (2by romosozumaber a pacientky e tfeba sledo-
vat pro pfipadny vyskyt znamek a priznaki hypokalcémie. Pokud se u pacientek objevi
suspekini priznaky hypokalcémie b&hem &by, je tieba méfit hiadiny vapniku. Pacientkém
ma byt adekvainé dopliiovan vapnik a vitamin D. Hypersenzitivita: V klinickych studiich ve
skupin s romosozumabem se vyskytly klinicky vyznamné hypersenzitivni reakce, véetnd
angioedému, multiformniho erytému a urtikérie. Pokud dojde k anafylaktické nebo jiné
Klinicky vyznamné alergické reakci, musi byt zah&jena vhodné Iééba a ukondeno podé-
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UCB s.ro.
Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7
Tel: +420 221 773 411, www.ucb.com

Eenych romosozumabem v porovnani s kontrolnimi skupinami. Inkompatibility: Studie
kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento Iécivy pripravek misen s jinymi
&&ivymi pripravky. ZvI&stni opatfeni pro uchovavani: Uchovavejte v chladniéce (2-8
°C), chrate pred mrazem a svétlem, s pripravkem netfepejte. Pred podanim nechte
roztok ohfat na pokojovou (eplolu Po vyjmuti z chladnicky se pripravek EVENITY nesmi
do y vratit, ale miz odnim obalu pfi pokojové teploté (do 25
°C) po dobu a 30 dndi. Nem u pouzlt do této doby, pipravek musi byt Zlikvidovan. Drzitel
rozhodnuti o regis Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles,
Belgie. Registracni €islo: EU/1/19/1411/003

Datum revize te> 7. srpna 2023

Pred predepsanlm pnpravku se prosim seznamte s tplnym zn&nim Souhrnu tdaiti o pFi-
pravk

Vydej civého pripravku je vézan na Iékafsky predpis. Pipravek je hrazen z prostfedki
verejného zdravotniho pojistani.

SC-CZ-AMG785-00022
URCENO PRO ODBORNOU VEREJNOST.

Amgen s.r..
Kiimentské 46, 11002 Praha 1
Tel.: +420 221 773 500, www.amgen.cz

AMCEN

CZE-785-0923-80007
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Fresenius Kabi, s. T. 0, Tel: +420 225 270 11

Na Strzi 1702/65 Fax.: +420 225 270 562

140 00 Praha 4-Nusle E-mail: czech-info@fresenius-kabi.com
Ceska republika
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HAL=ON

Expert na bolest
s klinicky prokazanym

2,32%
diklofenak
diethylamin

Haleon, predtym GSK Consumer Healthcare.

Zkrécens informace dle SPC Voltaren Forte 20 ma/g gel SloZen: 1 obsahuje diclofenacum dve\hytamvnum 232 mg, oz odpovids diclofenacum natricum 20 mg. Indikace: Dospiva
Kratkodobs lokalni symptomaticks Gleva od akutni bolesti, zan&tu a otoku u poranani mkkych tkani, napr. potrazovych zénétd lach, vaz, sval a kloub, zpiisobenych napf. podurtnutim,
vymknutim, pohmozdénim (poranéni trpénd pfi sportu). Dospéli (od 18 let): Lokalnf symptomaticks (é¢ba bolesti a zanétu u poranéni mél kjch thén, napt. potrazoujch Zénétd lach, vazi
oubd, zpsobenych napf. podvrtutim, vymknutim a pohmozdénim; bolesti 23d (poranéni utrpénd pfi sportu); lokalizovanich forem revmatizmu mekkjch tkani, napr. tendovaginitidy
(tenisovytoket), burzitidy a periartropatie; lokalizovanych forem degenerativniho revmatizmu (napf. osteoartrdzy perifernich kloubd a kolen) Déukovint: let: Aplikuje
okl ra S MR M G S D T AR MR ST TN e ot bolestiveino mists eere i bye
ogetrené, se aplikuje 2-4°G'gelu. Po aplikaci je nutné otfit ruce do papirového ubrousku a poté omyt, pokud nejsou mistem k [é¢eni. Po pouZiti by mél byt papirovy ubrousek vhozen do kose. Pred
sprchovanim a koupanim m pacient poekat, dokud Voltaren Forte nezaschne. Délka [é€by zavisi na indikaci a dosaZené odpovedi pacienta na léebu. Poranéni tkani a bolest zad: dospélf pacienti
by neméli pouzivat gel bez doporuZen lékare déle nez 2 tydny, pokud se véak pfi pouzivani pripravku stav nezlepsuje nebo se naopak zhorsuje, mél by pacient vyhledat lékafe jiz po 7 dnech Lécby
a T e o e O S (TR I FTE AR50 polcud <o itz
Uji. U bolestivé artrézy a lokal matizmu mékkych tkani (dospéli nad 18 let) o délce lécby rozhodne (ékar. Kontraindikace: Hypersenzitivita na écivou nebo pomo
3tku. Pacienti s anamnézou zichvatu astmatu, angioedému, kopfivky nebo akutni rhinitidy vyvolané ASA nebo jingmi NSAID. Posledni trimestr téhotenstvi. Upozornéni/Opatfen 7
ivan dlouhodobé nebo pokud je pouZit v kombinaci s perordls : elze vylougit m yt systémovych NU. M aphlova(
1i). Nesmi se dostat do kontaktu s ocima nebo's Lécba musi byt ukoncy e se po aplikac
5 5 by Snym okluzivnim obvaz St e e uparovat nadmérnému v
Pripravek nen uréen pro deti a dospivajici miads 14 et. Obsahuje propylenglykol, ktery mize zpisobit podrszdé
matitida) nebo podrazdéni oi a sliznic; vonné Latky ber iltiis) citronellol, kumarin, limonen d-formu,
ak n ve tretim trimestru tehot v pribéhu
mi nepravdépodobné uemnuzruanky asté: dern
ot e. Nenizadmo: pocit paleni v mist (va[vlﬂ'
xoSmithKline Consu
ipadE otssek
haleon.com. Pipadné neZédoucl Ginky prosim hlaste na:
2623 skupina spoleénostl 65K nebo poskytovatel pFisuind licence. Dotorm
PM-CZVOLT-23-00005

kontaktujte prosim: zech Republic .0, Hu c, 140 00 Praha 4, e-m:
SafetyReportingEMEA n.com “Ochranné znimky jsou viastnin nebo licencovand skupinou spolednosti GSK. G
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Logicka volba pfi snaze zvysit
u I 0 dostupnost biologické 1éCby

a compliance pacientd.
(Adalimumab)

Pomahame
pacientum

realizovat
jejich
sny

Zakladni informace o pfipravku: Hulio 40 mg injekéni roztok v predplnéném peru

Slozeni: Jedno predpInéné jednodévkové pero o objemu 0,8 ml obsahuje adalimumabum 40 mg. Indikace: Revmatoidni artritida, juvenilni idiopatickd
artritida, axidini spondylartritida, psoriaticka artritida, psoridza, loziskova psoridza u pediatrickych pacientd, hidradenitis suppurativa, Crohnova
choroba, Crohnova choroba u pediatrickych pacientd, ulcerézni kolitida, ulcerdzni kolitida u pediatrickych pacientd, uveitida, uveitida u pediatrickych
pacienttl. Davkovani a zpiisob podani: Standardni davkovani je 40 mg s.c. kazdy 2. lyden Pri nedostatecne odpoved| na |éEbu podavame 40 mg
1x tydné nebo 80 mg kazdy 2. tyden. U nékterych |nd|ka0| (nespemflcke strevm zanety psonaza i iva a uveitida)

jako tvodni davku 80 mg nebo 160 mg s.c., a pak v ol ani u pediatrické populace a zvlastnich skupin
pacient viz platné SPC. Kontraindikace: Hypersenzmvna na léivou Iatku nebo na kteroukoll pomocnou latku, aktivni tuberkuldza nebo jiné zavazné
infekce, jako je sepse a oportunni infekce, stfedné tézké az tézké srdecni sethani (NYHA tfida IIl/IV). Zviastni upozornéni a opatieni pro pouZiti:
Vzéjmu lepsi sledovatelnosti biologickych léCivych pripravk je tieba peclivé zaznamenat nézev a Cislo $arze podavaného 16Civého pripravku.
Pacienti uZivajici TNF-antagonisty jsou vice nachyini k zévainy’m infekcim, vetné sepse, oportunnich infekci (invazivni plisné, parazité), tuberkuldzy,
Ilsterlozy Ieglonelozy pneumocystozy a dalSich. U pamentu ktefi j jsou chronickymi nositeli viru, miiZe dojit k reaktivaci hepatitidy B. Adalimumab
mize zpusobn vzacné demyelinizaéni onemocnéni CNS, imunosupresi, mallgm éni, bylo 1€z p ano zhorseni mé ého srdecniho
selhdni a ni mortality na né. Interakce: Pii podévam adallmumabu v kombinaci s byla v p i s i tvorba
protildtek nizsi. Pfipravek se nedoporucuje Za i ucinky: Nejcastejl infekce dychacich cest (véetné
infekce hornich a dolnich cest dychacich, pneumonie, smusmdy, faryngltldy, nazofaryngitidy a pneumonie vyvolane herpetlckyml viry), leukopenie
(vGetné neutropenie a agranulocytdzy), anémie, zvyseni lipidd, bolest hiavy, bolest brlcha nauzea a zvracenl zvySeni jaternich enzymd, vyrazka,

muskuloskeletalni bolest, reakce v misté |njekce 2Zvlastni opatieni pro L (2 °C - 8 °C). Chraite pred mrazem.
Uchovavejte predpInéné pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred sveﬂem Jednotiivé predplnene pero pripravku Hulio Ize uchovavat pfi
teploté do maximalné 25 °C po dobu az 8 tydnu. Baleni: 0,8 ml x 2 pi a pera. Drzitel Biosimilar C

Ireland Limited, Unit 35/36, Grange Parade, Baldoyle Industnal Estate, Dublin 13, DUBLIN, Ireland, D13 R20R. Reglstracm Cisla: EU/1/18/1319/002
aEuN/18/131 9/005 Datum posledm revize textu: 30.8.2023. Zpusob vydeje Vazany na Iekarsky predpis. Zpusob thrady: Hrazeny z vefejného
zdravotniho pojisténi. Drive, nez prip p se, prosim, s tplnou informaci o pripravku (SPC).

Viatris CZ s.r.0., Evropské 2590/33c, 160 00 Praha 6 t@ VIATRIS

tel.: +420 222 004 400, e-mail: czoffice@viatris.com www.viatris.com

HUL-2023-0325
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AFEXIL

metamizol
Analgeticky ucinek b
v

Zkroceni

BOLESTI

Zkracend informace o pil'%ravku AFEXIL, Léciva litka: monohydrt sodné soli metamizolu 500mg v 1 potahované tablet?. Indikace: u dospéljch a dospivajiich ve véku od 15 let
klécbe siiné akutni nebo chronické bolesti a vysoké horecky nereflektujici na jinou lécbu. Davkovani: dospéli a dospivajici od 15 let {> 53kg) mohou jednordzove uiit ai 1 UOUm%
metamizolu az 4x denné v intervalech 6-8 hodin, coz odpovida maximalni denni davce 4 000mg. Porucha funkce jater a ledvin: e tieba se vyhnout opakovanému poddnf V(sok’c
davek. Starsf pacienti,oslabeni pacienti a pacienti e snizenou clearance kreatininu: davka ma byt snizena. Pediatrickd populace: nedoporucuje se podavat détem mladsim 15 let. Zpd-
sob poddn: peroralni, tablety se doporucuje polykat vcelku bez kousani a zap\'tLe dostateénym mnozstvim vody, s/bez jidla. Kontraindikace: hypersenzitivita na lécivou latku nebo
na jiné pyrazolony (napf. fenazon, propyfenazon) nebo pprazolidiny (napt. fenylbutazon, oxyfenbutazon) véetne napfiklad ph’gadﬁ agranulocytozy po podani nékteré z téchto litek
v anamnéze; nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. Porucha funkee kostni diené (napf. po cytostatické éché) nebo porucha hematopoézy. Pouzit u pacientd se syndromem anal-
getického astmatu nebo s analgetickou intoleranci ty?u urtikarie-angioedém, ti{ pacienti s¢ znémym vznikem bronchospasmu neba jinjch anafylaktoidnich reakci (napt, urtikarie,
rinitida, angioedém) po podéni alicylétd, paracetamolu nebo jinjch nenarkotickjch analgetik, napr. diklofenaku, ibuprofenu, indometacinu nebo naproxenu. Vrozeny deficit glukd-
2a-6fosfétdehydrogenézy (riziko hemoj?;zy). Akutni intermitentnf hepaticka porfyrie (iziko V)|/V0|é[1|" porfyrické ataky). Tret trimestr téhotenstyi, Zvlastni upozoméni: Pacienti musi
byt informovani, ab& ihned prerul 1é¢ou a navstivili svého Iékare, objevi-i se jakykoli 2 nasleduiicich priznakd, ktery mize souviset s neutropenit: horecka, zimnice, bolest v krku,
vied v Gistnf duting. V pripade dlouhodobé léchy je vyZadovano Eravide\né vySetrent krevniho obrazu (vcetné diferenciéiniho krevniho obrazu).V pipadé yskytu panC{(todpenie musi
byt lécba ihned ukoncena a musf bjt monitorovén kompletni krevni obraz, dokud se neupravi. Vechny pacienty je tieba pouit, aby okamzité vyhledali lekae, pokud se u nich
behem échy metamizolem objevi zndmky a priznaky svedtici o poruchach krve (napt. celkov slabost, infekee, pretrvavajici horecka, vanik modin, krvaceni, bledost). Pacient musf
byt upozomén na srmptomy moinjch zavaznjch koznich reakci a tyto reakce u nej musf byt peclive sledovany. Existuje znacné riziko moinosti vzniku tézkjich anafylaktoidnich
reakel na metamizol u nékterych pacientd. Anafylakticky Sok se mize objevit hlavné u citlivych pacientd. Je proto tieba zviastni opatmosti u astmatickych nebo atopickych paci-
ent{. Mize vyvolat izolované hypotenzni reakce  léky indukované poskozent jater. Muze dojit k interferenci's laboratornimi testy. Obsahuje laktdzu a sodk. Interakee: pridanim
metamizolu k atu se muze zvysit h icita atu, a to predevsim u starsich pacientd. Je zapotfebi vyvarovat se podvani této kombinace. Pii soucasném po-
davani metamizolu mize byt snifen antiagregacn icinek kyseliny acetylsalicylové (ASA),proto je tieba apatmosti pi této kombinac. Soucasné podavani metamizolu s buL)ropio-
nem, efavi d Iprodtem, cyklosporinem, takroli bo sertralinem miize zplisobit snizeni plazmatickych koncentraci téchto Iéki s moznym snizenim Klinické
dcinnosti. Tehotenstvia kojeni behem priniho a druheho trimestru se redoporufud'e, behem tretiho trimestru je kontraindkovan. Béhem kojen je nezbytné vyhnout se zejména

pal pouiti, v pripadé jed: ho podani se dopprucuée, aby matky shromazdovaly a likvidovaly matefské miko 48 hodin po podani davky. Utinky na schopnost
fidit a obsluhovat stroje: preventivné, alespon pri podavani vysSich davek, je tiebia vzt v ivahu moznost ovlivnéni a pacienti se proto maj vyvarovat pouzivani strojd fizeni vozidel
a provéden jinych nebezpeényich innosti, zejména v kombinaci s alkoholem. Nezadouci cinky: méné asté: hypotenzni reakce. Velikost balen: 20 tablet. Podminky uchovani:
Zadné 2vlaStni podminky. Registracni islo: 07/527/20-C. Dritel rozhodnuti o registraci: Zentiva k. s, U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceskd republika. Datum posledni revize
textu: 31. 5. 2022. Viydej: pripravek je vzan na lékarsky predpis a nent hrazen z prostiedki veieipého 2dravotniho pojisten. Pred piedepsanim nebo vydejem pripravku se seznamte
s tiplnou informaci o pripravku, kterou obdite na adrese: Zentiva, k.., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceské republika.

REFERENCE: 1.SPC pipravku Afexil, datum posledn revize textu: 31. 5. 2022. 2. Simicek M. Oxfordsk liga analgetik a terapie akutni bolestiz pohledu farmaceuta, Praktické Iékarenstvi. 2014; 10(5).

Urceno pro odbornou vefejnost.

Ientiva, k.s., marketingové oddéleni Z e N T I V A
U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, tel.: (+420) 267 241 111, www.zentiva.cz

1D 583597/4/2023
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Obchodni sdéleni

NUCALA: PROVERENA U €TYR EOZINOFILNICH ONEMOCNENI.!

Pripravek Nucala je indikovan: jako pfidatna Iécba tézkého refrakternino eozinofilniho astmatu u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 6 let; jako pidatnd lécba k

int & Kortike pely
dospelych, dospivajicich a

Reference: 1. Nucala SPC fijen 2022

teroidam pii I6¢bé d

Informace pro pouit Prpravek Nucala nen urcen k 1é¢bé
akutnich exacerbaci astmatu. Béhem Iécby se mohou

ytnout nezddoucf cinky spojené s astmatem nebo
exacerbacemi. Pacienty je nutno pouit, aby vymeuan
Jékafskou pomoc, pokud neni po zahdjent | by jejich
astma pod kontrolou nebo se zhorsuje. Po podani pripravku
opozdéné systémové reakce

h pacientdi s r

(napi. koprivka,
bronchospasmus, Nejcastéji
hissenyimi nezsdoucimi cinky byly bolest “hlavy, reakce
v misté podani injekce a bolest z

Zkracena informace o pnpravku. Podezient na nezadouct
Gcinky ném, prosim, hlaste na czsafety@gsk.com. Nazev
pribravias: Nucala 100 mg préek pro injeken roztok Nucala
100 mg injekénf roztok v predpinéném peru a v predplnéné
injeken! stikacce, Nucala 40 mg mjekentrotok v bredpinens
injekénf stiikacce". Slozeni: Jedna injekéni lahvicka obsahuje
mepolizumabum 100 mg, 1 ml roztoku v predpinéném peru a
stiikaccce obsahuje mepolizumabum 100 mg, 04 mi roztoku
v predpinéné stiikaccce obsahuje mepolizumabum
Indikace: Nucala je indikovana jako pridatna lecba tézkého
refrakterniho eosinofilnho astmatu u dospélych pacientd,
dosplvajcich a d& ve veku od © let a starsich, Nucala je
indikovana  jako  piidatna k 4
Kortikosteroidim k 6¢bé pmemu B
CRSWNP, s HichE I6ba systémovymi Koftkosteroidy ainebo
chirurgicky zakrok nevedou k dosazeni dostatecné kontroly
nad onemocnénim, Nucala je indikovana jako pridatna Ié¢ba
pro pacienty ve véku 6 let a starsich s relabujic-remitentni
nebo refrakterni eosinofiini granulomatézou s polyangitidou
(EGPA), Nucala je indikovana jako pridatna [écba pro dospélé
pacienty s nedostatecné kontrolovanym  hypereosinofilnim
syndromem bez zjistitelné nehematologické _sekundarmi
priciny. Davkovani: Dospéli a dospivajich ve véku 12 let a
tarsi: Doporucend davka mepolizumabu je 100 mg sc.
jednou za 4 tydny u pacienti s tézkym atmatem, 100 mg s.c.
jednou za 4 tydny u pacientt starsich 18 let's s tézkou
CRSWNP, 300 mg sc. jednou za 4 tydny u pacientd
s relabujiciremitentni ~ nebo refraktemi  eosinofilni
granulomatozou s polyangitidou (EGPA), 300 mg s.c. jednou
za 4 tydny u pacientll starich 18 let s nedostatecné
kontrolovanym hypereosinofiinim syndromem bez zjititelné
nehematologicke sekundam priciny. Déti ve véku &:1 fet
Doporucena davka mepolizumabu je < jednou za 4
tydny* u pacientdi s tézkym eosmommm astmo[em Pripravek
Nucala 100 mg ve formé injekéniho roztoku v predplnéném
peru a v injekénim roztoku v predplnéné injekéni stiikacce
neni uréen k podani této skupiné. Doporucend davi
mepolizumabu je 100 mg s.c. jednou za 4 tydny” u pacientd
s EGPA a télesniou hmotnosti < 40 kg, 200mg s.c. jednou za 4

0#
23

PM-CZ-MPL-JRNA-220002 | leden 2023

tydny u pacientd s télesnou hmotnosti 2 40 kg u pacienti
s EGPA. Piipravek Nucala je urcen pouze pro subkutinni
jeken poddnt Injekce MAz6 byt podkya do hor G856 pate
o stehnianebo biicha. P autopedani I66iva jsou doporuic
mista podani do bricha nebo stehna. Osetiujici osoba m
podat piipravek Nucala rovnéz do horni casti paze”. U déti ve
véku od 6 do 11 let musi byt podani provedeno zdravotnickym
pracovnikem nebo vyskolenou osetiujici osobou Prasek je
pred podanim nutno rekonstituovat a rekonstituovany roztok
ma byt okamzité aplikovan. V pfipadé podani vice nez jedné
iekce se doporucuje, aby mista vpichu kazdé injekce byla
sebe vzdslena slespor 5 cm. Polayny pro reonstiuc
vého pripravku pred podanim - viz SPC. Kontraindikace:
Hypmsonzmwm na lécivou latku nebo na  kteroukol
pomocnou Iatku pripravku. Zviastni upozoméni a opatient
pro pouiti: Nucala se nema pouzivat k Iécbé akutnich
exacerbaci astmatu. Béhem lécby se mohou vyskytnout
nezadouci cinky spojené s astmatem nebo exacerbacemi

53,

Pacienty je nutno_poudit, aby vyhledali ékarskou pomoc,

pokud nenf po zahajeni I6cby jejich astma pod kontrolou nebo
se zhorsuje. Pokud je pozadovano snizovani davek
kortikosteroidi, mé byt postupné a provadéné pod dohledem
Iékare. Hypersenzitivita a reakce spojené s poddnim: Po
podani pripravku Nucala se vyskylly akutni a_opozdéné
systémové reakce vetné reakci hypersenzitivity (napf

kontrolovanou tézkou chronickou rinosinusitidou s nosni polypézou (CRSWNP);' jako 1é¢ba
déti od 6 let s eozinofilnf granulomatézou s polyangiitidou (EGPA);'a jako lé¢ba dospélych pacientd s hypereozinofilnim syndromem (HES)

zakladé  posouzeni prospésnosti kojeni pro dité
a prospésnosti | ro matku. Fertilita; K dispozici nejsou
Zadné Udaje ykajcse fentiity u loveks, Ucinky na schopnost
ficlit a obsluhovat stroje: Nucala nema zédny nebo ma pouze
zanedbatelny viiv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje
Nezadouc wcinky: velmi caste: bolest hiavy, casté: infekce
dolnich cest dychacich, infekce mocovych cest, faryngitica,
hypersenzitvni renkce (systémové _alergicke], andyiaxe,
kongesce nosni sliznice, bolest v nadbiisku, ekzém, bolest
zad,_angioedém, reakce spojené s poddrw” (systemove
nealergi odani injekce,
pediatrické popuhcs by profl NU atejny ko U dospe\yrh'
Ostatni nezadouci (cinky — Doba_pouzitelnosti
410y (pra5ek). 3 Toky'(predpinéné formy). ZvisSth opatreni
pro uchovavani: Prasek: Uchovavejte pii teploté do 25
Chrarite pred mrazem. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby
by prprave chranen pred svétiem, Pocminky Lchovévanipo
rekonsttg ~ iz Predplnéné formy: Uchovavejte
v chladnicce (2°C — B“C] Chrarite pred mrazem. Uchovavejte
v pavodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétiem.
Pokud je to nutné, pripravek Nucala v predpinéném peru
a v piedpinéné injekéni stikatce mize byt vyjmut
chladnicky * uchovavan v neotevieném baleni po dobu az
7 dni pfi pokojové teploté (do 30 °C), pokud je chranén pred
svétlem. Po 7 dnech mimo chladnicku je treba balenf

kopiivka, angioedém, vyrazka, bronchospa hypoten
Tyto reakce se objevuji vétsinou béhem nékolika hodin po
podani, v nékterych pripadech viak mély opozdény nastup
(v pribeh nékofica dnt) a mohou se poprveé objevit a7 po
deléi dobé Iécby. V piipadé reakce precitlivélosti ma byt
zahgjena piisiusna Iécba podie aktudinho klinického stavu
pacienta Parazitdmi infekce: Pacienty s jiz _existujici
helmintickou infekei je nutno pred  zahdjenim lééby

pripravicem Nucala 661 JSOuli pacienti mfikoveni bahern
Iechy pipraviem Nucela a neodpovidsifi na anthelmintickou
Cby. Pripravek
Nucala nebyi u pacientd s projevy EGPA ohvozujcimi organy
nebo zivot hodnocen (viz bod 4.2 SPC). Piipravek Nucala
nebyl u pacientd s zivot omommnu projevy HES hodnocen
(viz bod 4.2 SPC). Interakce: Nebyly provedeny zadné studie
interakei. Pravdépodobnost potencialnich Iékovych interakci
s mepolizumabem je nizkd. Tehotenstvi: Z bezpecnostnich
divodi se_upfednostiije nepodavat pripravek Nucala
v pribéhu téhotenstvi. Podavani piipravku Nucala téhotnym
zZendm Je tieba 2vazit pouze, pokud ocekdvany prinos pro
matku prevysi jakekoli mozné riziko pro plod. Kojeni: Neni
2ndmo, zda se mepolizumab vylucuje do lidského materského
miéka. Mepolizumab se véak vylucoval do miéka opic rodu
cynomolgus v koncentracich nizsich nez 05 % koncentrac
detekovanych v plazmé. O tom, zda prerusit kojeni nebo
ukoncit podavani pripravku Nucala, je nutno rozhodnout na

“Vsimnéte si prosim zmény ve zkracené informaci o pripravku

Zlikvidovat Predy predplnéna  injekéni
stiikacka musi byt podana do 8 hodin po otevieni baleni
Pokud nenf baleni pripravku podano do 8 hodin, je tieba ho
zlikvidovat'. Druh obalu a obsah baleni: 10ml injekéni lahvicka
2 bezbarvého skia (sKio tidy ) s brombutylovou pryzovou
zétkou a sedym hifowm uzdverem s plastowm krytem
obsahujici 100 mg prasku pro injekéni roztok. Velikost balen

injekéni lahvicka. Nucala 100 mg injekéni roztok
v predpinéném peru, v predpinéné injekéni stiikacce. Velikost
balent: 1 predplnéné pero ¢i stikacka". Drzitel rozhodnuti o
registract._GlaxoSmithKine Trading Services - Limited2
Riverwalk Citywest _ Business pus,Dublin 24rsko.
Registraéni_cisla: EUVia0a3/001 062, EUM5043/003-
904, 007, EU/V15/1043/005-006,008, EU/VI5/1043/009.010

el

Datum registra Datum revize textu: fiien 2022
V] 166vého p pravku e vazdn na ekaisky oredpi, Lechy
pripravek je hrazen z  prostiedki zdravotnino  pojistént

U indikac: lecba 15kéno rafraidermino sosmofinino admatu
pacientiim od 18 let véku. Pred predepsanim Iéku se, prosim,
seznamte s (plnou informaci o pripravku, kterou najdete
v Souhmu Gdaju o piipravku (SPC) na www.gskkompendium.
¢, nebo se obratte na spoleenost GlaxeSMiKinG. s . o,
Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4; tel. 1f; email;
czinfo@gsk.com; wwqukcz Piipadné e oLl Gcinky
nam, prosim, nahlaste na cz.safety@gsk.com. Zkracena
informace o pripravku je platna k datu vydani: 012023
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\Saphnelom LECBA PRO PACIENTY SE STREDNE TEZKYM AZ TEZKYM
(anifrolumab) AKTIVNIM SYSTEMOVYM LUPUS ERYTHEMATODES (SLE)"

Pfipravek SAPHNELO je indikovan jako pfidatna terapie k |éEbé dospélych pacientu se stfedné tézkym az
téZkym aktivnim systémovym lupus erythematodes (SLE) s pozitivitou autoprotilatek i pfes standardni terapii.

ZKRACENA INFORMACE 0 PRIPRAVKU SAPHNELO" 300 MG KONCENTRAT PRO INFUZNI ROZTOK

W Tentolégivy pripravek podiéhé dalsimu sledovan.

Kvalitativni a kvantitativni slozeni: Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje anifrolumabum 150 mg. Jedna injekéni lahvicka o objemu 2,0 ml koncentratu obsahuje anifrolumabum 300 mg
(150 mgfmi). Terapeutické indikace: Pipravek SAPHNELO je indikovén jako pfidatna terapie k Iéché dospélych pacientl se stiedné tézkym az tézkym aktivnim systémowym lupus erythematodes
(SLE) s pozitivitou autoprotilatek i pres standardni terapil. Davkovani a zplsob podani: Doporuena davka je 300 mg, podévana intravendzni infuzi po dobu 30 minut, kaide 4 tydny. Pfipravek
SAPHNELO nesmi byt podavan jako intravendzni tlakova infuze (push) nebo bolusova injekce. U pacientd s anamnézou reakci souvisejicich s infuzi lze pred infuzf anifrolumabu podat premedikaci (napr.
antihistaminikum). Pokud dojde k vynechani planované infuze, lécha mé byt podana co nejdfive. Minimélni interval udrzovany mezi dévkami ma byt 14 dni. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou
latku nebo na kteroukoli pomocnou létku. Zviastni upozornéni: Hypersenzitivita Po podani anifrolumabu byly hidseny zavainé hypersenzitivi reakce vetné anafylaxe. Pokud dojde k zavainé reakci
souvisejicis infuzi nebo hypersencitivn reakci (napf. anafylaxe), podavani anifrolumabu musf bitt okamZité preruseno a ma bit zahajena piislusnd Iéba. Infekce Anifrolumab zvSuje rizko respiracnich
infiekel a infekcl herpes zoster. U pacientl se SLE, ktefi také uzivaji imunosupresiva, mize byt vy3s riziko infekel herpes zoster. Lé¢ha anifrolumabem nemé byt zahéjena u pacientu s jakoukoli klinicky
vyznamnou aktivni infekci, dokud infekce nevymizi nebo nebude adekvatné lécena. Anifrolumab se nema podévat pacientdm s aktivni TBC. Imunizace U pacientd [é¢enych anifrolumabem e tieba
se vyvarovat souasnému pouzm zwych a oslabenych vakein. ahgmm U pacient(i se znamym\ rizikovymi faktory pro rozvoj nebo recidivu malignity je tfeba zvazit individugini prospéch [écby oproti
riziku. Opatrnosti je tfeba pri zvazovani pokratovani v [6¢0é u pacientd, u nich se objevi malignita. Interakee: Nepri B 7e by se anifrolumab jaternimi enzymy nebo se vylucoval
ledvinami. U pacientd, kteff jsou [éceni jinmi léky, které jsou substraty CYP s u'zkym terapeutickym indexem, kde je davka upravena individualng (napr. warfarin], se doporucuje terapeutické sledovani.
Téhotenstvi a kojeni: Pouzivani piipravku SAPHNELO se béhem téhotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které neuZivaji antikoncepci, nedoporucuje, pokud mozny prinos neodivodfiuje potencialni
riziko. Na zakladé posouzeni prospésnosti kojent pro dité a prospéSnosti [é€by pro matku Je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo prerusit podavani pripravku SAPHNELO, Nezédouci Gcinky:
Nejcastej\ hidSenymi nezadoucimi Ucinky béhem I&cby anifrolumabem byly infekee hornich cest dychacich (34 %), bronchitida (11 %), reakce souvisejici s infuzi (94 %) a herpes zoster (6] %). Nejcastéjsi
zévatnou nezdouci reakc byl herpes zoster (04 %). ZviaStni opatfeni pro uchovévni: Neoteviena lahvicka: Uchovévejte v chiadnicce (2 °C-8 °C]. Uchovévejte v plvodnim obalu, aby byl pripravek
chranén pred svétlem. Chrarite pied mrazem a otfesy. Doba pouitelnosti: Neoteviend injekcni lahvicka: 3 roky; Zfedény infuzni roztok Chemické a fyzikalni stabilita pfi pouit byla prokszana po dobu
24 hodin pfi 2°C-8 °C a po dobu 4 hodin pfi 25°C.Z m\krob\olog\ckeho hlediska mé byt pfipravek pouzit ihned po nafedént. Pokud neni pouzit okam?ité, doba a podminky uchovavani pfed pouzmm
Jsou odpovédnosti uzivatele a obvykle nemaji bjt del3i nez 24 hodin pfi teploté 2 °C-8 °C. Balen pfipravku: 20 ml koncentrétu v injekén lahvicce. Baleni po 1 lahvicce. Dréitel rozhodnuti o registraci:
AstraZeneca AB, SE 151 85 Sodertalje, Svédsko Registraéni isla: EU/1/21/1623/001 Datum revize textu SPC: 09. 06, 2023 Referencni islo dokumentu: 09062023AP!

iydej é¢ivého pipravku je vazan na \ekarsk«/ predpis. Pfipravek je hrazen z prostiedk( vefejného zdravotniho pojiéténi u dospelych pacientd s aktivnim SLE s pozmvm’m\ autoprotilétkami a nizkou
hladinou komplementu, ktefi setrvavaji v Klinicky aktivnim onemocnéni SELENA-SLEDAI vétsi nebo rovno 10. Predtim, neZ pripravek pfedepiSete, pectéte si pozomé Uplnou informaci o pfipravky,
kterou naleznete na adrese: As(raZeneca Czech Republicss. ., U Trezorky 92112, 15800 Praha 5, tel: +420 222 807 11}, na www.astrazeneca.cz nebo na webovych strankéch Evropské agentury pro I&¢ivé
pipravky httpifwwwema.europaeul

Registrovand ochranné znamka SAPHNELO je majetkem AstraZeneca plc.

*Pacienti s tézkou aktivni lupusovou nefritidou, nebo t&zkym, Lupusem zplsobenym, postizenim centralnho nervového systému byli vylougeni’®

“Kontrola onemocnén byla definovéna jako odpovéd v 52 tydnu dle BICLA skére, kieré méfi akivitu onemocnéni SLE a vyzaduje zlepsent alespoi o1 stupe ve véech stfedn nebo tézce
postizenych organech, zadné nové postizeni organt, z4dné zhorsent aktivity onemocnén, zédné prerusent lécby a z4dné uzivani studii omezené medikace”

BICLA, British Isles Lupus Assessment Group (BILAG)- slozené hodnoceni Lupusu; dsDNA, dvouviknova DNA; IFN-, interferon-T; SLE, systemic lupus erythematosus

Reference: 1. SPC pripravku SAPHNELO. AstraZeneca LP; 2022. 2. Morand EF, et al. N Engl ] Med. 2020:382(3)2211-221. 3. Ohmura K. Mod Rheumatol. 2021:31(1)20-28. 4. Morand E, et al. Arthritis
Rheumatol. 2020;72(suppl 10): 1-4231. Abstract. 5. Isenberg D, et al. Ann Rheum Dis. 2021:80(suppl 1):586-587. 6. SPC pfipravku BENLYSTA GlaxoSmithKline; 2016. 7. Morand EF, et al N Engl ]
Med. 2020382(3):211-221. Supplementary appendix.

AstraZeneca Czech Republic s.r.o. U Trezorky 921/2,158 00 Praha 5 | telefon: +420 222 807 11 | www.astrazeneca.cz

©2023 AstraZeneca. Viechna préva vyhrazena | Datum pripravy: 09/ 2023 | CZ-4973 AStraZQneca%
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Sila rovnovahy
ucinnost a bezpecnost

JYSELECA® je peroralni preferencni JAK1 inhibitor, podavany 1x denné,
kombinujici dlouhodobou Gcinnost s pfiznivym bezpecnostnim
profilem v lé¢bé revmatoidni artritidy’

Jyselecar

™ giaotinib
L - ’

@SODI | Galapagos

1. Souhrn Gdaji o pripravku Jyseleca®, datum posledni revize textu 29.5.2023. PP-20310 | zéfi 2023
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ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRiPRAVKU JYSELECA®

'V Tento Ié&ivy pripravek podiéha dal$imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ticinky.

Nazev pripravku: Jyseleca 100 mg a 200 mg potahované tablety. Kvalitatitvni a kvantitativni slozeni: Jedna potahovana
tableta obsahuje filgotinibum 100 mg (200 mg) ve formé filgotinibi maleas. Pripravek obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnymi
dédicnymi problémy s intoleranci galaktézy, Gpinym nedostatkem laktdzy nebo malabsorpci glukdzy a galaktdzy nemaji tento
pipravek uzivat. Terapeutické indikace: 1) Revmatoidni artritida (RA) — k 16Cbé stfedné tézké aZ tézké aktivni RA u dospélych
pacientdi s nedostatecnou odpovédi nebo s intoleranci na jeden ¢i vice chorobu modifikujicich antirevmatickych pfipravkd (OMARD).
Pripravek Jyseleca Ize podavat jako monoterapii nebo v kombinaci s methotrexatem (MTX). 2) Ulcerdzni kolitida (UC) — k Iécbé
dospélych pacient se stfedné tézkou aZ téZkou aktivni UC, ktefi nedostate¢né odpovidali nebo piestali odpovidat na konvenéni
nebo biologickou IEbu nebo tuto 16¢bu netolerovali. Davkovani a zptisob podani: Lécbu filgonitibem by mél zahajovat Iékar,
ktery ma zkusenosti s Iécbou revmatoidni artritidy nebo ulcerdzni kolitidy. RA: Doporucena davka filgotinibu u dospélych pacientl
je 200 mg jednou denné. Pri zvySeném riziku VTE, MACE a maligniho onemocnéni je doporucena davka 100 mg jednou denné
UC: Doporucena davka pro indukéni Ié¢bu a udrZovaci Iécbu je 200 mg jednou denné. U vy$siho rizika VTE, MACE a maligniho
onemocnéni (viz bod 4.4) je doporucena dévka pro udrZovaci Iécbu 100 mg jednou denné. U pacientd s ulcerdzni kolitidou, u nichz
se po 22 tydnech 16Cby neprojevi Zadny terapeuticky prinos, se mé filgotinib vysadit — viz SPC. Davkovani u zvlaStni populace
a starsich pacientti viz bod 4.2. SPC. Prosim prectéte si pokyny pro laboratorni monitorovani a zahdjeni Ci preru$eni podavani, které
jsou uvedeny v SPC tabulka 1. ZpGisob podani: Perordlni podani. Pfipravek Jyseleca Ize uZivat s jidlem nebo bez jidla. Tablety se
doporucuje polykat celé. Kontraindikace: Hypersenzitivita na IéCivou Iatku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Aktivni tuberkuléza
(TBC) nebo aktivni zavazné infekce. Téhotenstvi. Upozornéni a opateni: Z divodu zavaznych nezédoucich kardiovaskuldrnich
pfihod (MACE) a hia$enych pfipad( hluboke Zilni trombdzy (DVT) a plicni embolie (PE) se u pacient(i se znamymi rizikovymi faktory
kardiovaskularniho onemocnéni a VTE a u pacient( ve véku 65 let a starich, s anamnézou atherosklerotické kardiovaskularni
nemoci nebo s jinymi rizikovymi faktory pro kardiovaskuldrni onemocnéni a s faktory pro maligni onemocnéni se mé filgotinib
pouzit pouze, pokud neni dostupnd zadna alternativni Ié¢ba. Nedoporu€uje se kombinace filgotinibu s jinymi silnymi imunosupresivy
kv(li riziku aditivni imunosuprese. Byly hlaSeny infekce véetné zavaznych infekci. Pred zahajenim podavani filgotinibu je nutné
zvazit rizika a prinosy IECby u pacientti s chronickou nebo rekurentni infekci, u pacientd, ktefi pfisli do styku s tuberkuldzou,
s anamnézou zavazné nebo oportunni infekce, u pacientt, ktefi pobyvali nebo cestovali do oblasti s endemickym vyskytem TBC
nebo endemickych mykdz nebo se zakladnimi onemocnénimi, které mohou predisponovat k rozvoji infekce. U starsich pacientl
a v diabetické populaci obecné je vyssi incidence infekci, proto je tfeba lécbé starSich pacientli a pacientl s diabetem vénovat
zvlastni pozornost. Filgotinib nesmi byt podavan pacientiim s aktivni TBC. Je tieba provést vySetieni na virovou hepatitidu a je tieba
monitorovat reaktivaci v souladu s doporu¢enymi klinickymi postupy. U pacienti Iécenych inhibitory JAK byl hla$en vyskyt lymfomu
a dalSich malignich onemocnéni. U téchto pacientli se doporuuje pravidelné kozni vySetfeni. Byl hidSen vyskyt hemotologickych
abnormalit. Béhem lécby filgotinibem se nedoporucuje pouZiti zivych vakcin. Lécba filgotinibem byla spojena se zvy$enim lipidovych
parametr(i v zavislosti na davce, véetné hladin celkového cholesterolu, lipoproteinu s vysokou hustotou lipoproteind (HDL). Interakce
s jinymi Iécivymi pFipravky a jiné formy interakce: Filgotinib se primarné metabolizuje prostrednictvim karboxylesterazy 2
(CES2), ktera mlze byt inhibovana in vitro Ié¢ivymi pfipravky jako jsou fenofibrat, karvedilol, diltiazem nebo simvastatin. Klinicky
vyznam této interakce je neznamy. Filgotinib neni klinicky vyznamnym inhibitorem i induktorem vétsiny enzymdi nebo transportérti
bézné se podilejicich na interakcich, jako jsou enzymy cytochromu P450 (CYP) a UDB-glukuronosyltransferazy (UGT). Fertilita,
téhotenstvi a kojeni: Téhotenstvi je kontraindikovano. Zeny ve fertilnim véku musi béhem Ié¢by filgotinibem a nejméné 1 tyden
po jejim ukongeni pouZivat Gi¢innou antikoncepci. Pripravek Jyseleca se nema podévat béhem kojeni. Ve studiich na zvifatech byly
pozorovany snizena fertilita, zhorSeni spermatogeneze a histopatologické icinky na saméi reprodukéni organy. Klinické ddaje vsak
nenaznacily G¢inky na testikularni funkci souvisejici s filgotinibem. Studie na zvifatech nenaznacuji tcinky s ohledem na fertilitu
u samic. Nezadouci uéinky: Nejcastéji hlaSené nezadouci Ucinky jsou nauzea (3,5 %), infekce hornich cest dychacich (IHCD,
3,3 %), infekce mocovych cest (IMC, 1,7 %) a zavraté (1,2 %).Seznamte se, prosim, s tplnym seznamem nezadoucich Ucink{
viz SPC kapitola 4.8. Drzitel registracniho rozhodnuti: Galapagos NV, Generaal De Wittelaan L11 A3, 2800 Mechelen, Belgie.
Registracni ¢islo: EU/1/20/1480/001-004. Datum revize textu: 29.5.2023.

Pfed predepsanim pfipravku se, prosim, seznamte s (plnym znénim Souhrnu Gdajti o pfipravku. Vydej IéCivého pripravku je vazan
na lékar'sky predpis. LéCivy pripravek je hrazen z prostredki vefejného zdravotniho pojisténi v indikaci revmatoidni artritida.
Aktualni vysi a podminky thrady naleznete na www.sukl.cz.

URGENO PRO ODBORNOU VEREJNOST.

Souhrn tdajti o pfipravku obdrzZite na adrese: Swedish Orphan Biovitrum s.r.0., Na Strzi 65/1702, 140 00 Praha 4,
tel.: +420 257 222 034. Podrobné informace o IéCivém piipravku jsou rovnéz uverejnény na webovych strankdch Evropské
agentury pro |éCivé pripravky http://www.ema.europa.eul.

NeZé&douci Ucinky musi byt hidSeny Statnimu tstavu pro kontrolu IéCiv http:/www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek, nebo firmé
Swedish Orphan Biovitrum s.r.o. prostrednictvim e-mailu: mail.cz@sobi.com.

Jyseleca® je ochrannou znamkou Galapagos NV. Sobi je ochrannou znamkou Swedish Orphan Biovitrum AB (publ). © 2023
Swedish Orphan Biovitrum AB (publ). VSechna prava vyhrazena.

Dalsi informace o pfipravku ziskate na adrese: Swedish Orphan Biovitrum s.r.o., Na Strzi 65/1702, 140 00 Praha 4,
tel.: +420 257 222 034,e-mail: mail.cz@sobi.com, www.sobi.com.
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DEFINICE A LECBA OBTIZNE LECITELNE REVMATOIDNI ARTRITIDY

Senolt L.
Revmatologicky ustav, Praha

Pracovni skupina Evropské aliance revmatologickych asociaci (EULAR) nedéavno
vypracovala definici "obtizné& légitelné" revmatoidni artritidy (RA). PFigin tohoto stavu
je nékolik a budou blize diskutovany v tomto sdéleni. Obtizné lécitelné onemocnéni
je definovano pfiznaky aktivni nebo progresivni RA a to za pfedpokladu vedeni [éCby
podle doporuéeni EULAR. Zarovei musi byt selhani alespoii dvou biologickych léka
nebo cilenych syntetickych pfipravkl s riznym mechanismem G¢&inku a 1é¢ba musi byt
vnimana revmatologem nebo pacientem jako problematicka. Aktivni nebo progresivni
onemocnéni je charakterizovano alespon jednim z uvedenych — bud' stfedni az vysokou
aktivitou onemocnéni podle kompozitnich ukazatell, pfiznaky nebo symptomy
svédcéicimi o aktivnim onemocnéni, neschopnosti vysadit glukokortikoidy, rychlou
radiografickou progresi nebo pfiznaky RA, které zhorsuji kvalitu zZivota.

Pokud mame podezfeni na obtizné IéCitelné onemocnéni, je nezbytné v prvni fadé
vzdy zvazit moznost chybné diagndzy nebo pfitomnost soubézného napodobujiciho
onemocnéni. V pfipadé pochybnosti o klinickych znamkéach zanétlivé aktivity lze
provést ultrazvukové vysetieni kloubl. Pfi pfitomnosti komorbidit, zejména obezity
nebo fibromyalgie, je nezbytné kompozitni indexy a klinické vySetfeni interpretovat
s opatrnosti, protoze mohou vést k nadhodnoceni aktivity onemocnéni. Pokud jiz
nastalo selhani minimalné druhého biologického Iéku nebo cileného syntetického
pfipravku, zejména pak po selhani dvou TNF inhibitor(, je tFeba zvazit Ié&bu pFipravkem
s jinym mechanismem ucinku. PF¥i selhani tfetiho a dalSiho pfipravku by se méla také
zvazit maximalni davka pfipravku, ktera byla v klinickych testech shledana jako Gu¢inna
a bezpec&na. PF¥i selhani vétsiho poétu biologickych Iékl se snizuje G&innost dalsich
pfipravk(, pficemz tato tendence neni tak zfejma u inhibitord IL-6R nebo JAK. Peclivé
by mély byt zvazeny a lé¢eny komorbidity, nejcastéji infekce, malignity, kardiovaskularni
onemocnéni, deprese a dal$i. Kromé farmakologické lé&by by mély byt u véech pacienti
s obtizné lé&itelnou RA zvazeny nefarmakologické postupy, pacientiim by méla byt
nabidnuta vhodna edukace a podpora. Dulezité je s pacienty diskutovat adherenci
k 1é¢bé a ochotu zménit faktory Zivotniho stylu.

Klicova slova: obtizné IécCitelna revmatoidni artritida, chorobu modifikujici
antirevmatické léky, biologicka |é¢ba, cilena synteticka IéCba, doporucené terapeutické
postupy



MOZNOSTI PERSONALIZACIE LIECBY REUMATOIDNEJ ARTRITIDY
A JEJ USKALIA

Zlnay M.
Nérodny astav reumatickych choréb, Piestany

V stéasnej dobe je reumatoidna artritida (RA) povaZovana za heterogénne ochorenie
s roznymi klinickymi fenotypmi a patofyziologickymi odlisnostami. Napriek tomu
odporucania pre lie¢bu RA uplatiiuja “rovnaky pristup” pre véetkych pacientov. Samotny
manazment RA je zalozeny na troch hlavnych principoch: 1/ véasnej diagnostike, 2/
véasnom zavedeni intenzivnej lieCby a 3/ riadenia terapie v stlade s konceptom
treat-to-target. Jeho cielom je dosiahnutie remisie ochorenia alebo nizkej aktivity
ochorenia. Personalizovana medicina je zaloZena na identifikacii podskupin pacientov
s rozdielnymi patofyziologickymi mechanizmami ochorenia, réznou prognézou
a odpovedou na zavedenu lie¢bu. Volba vhodného DMARD v spréavny ¢as moze viest
k vyraznému spomaleniu kibovej destrukcie a vyvoja funkénej disability. V prednaske
sa budu diskutovat moZnosti a Uskalia vyuZzitia biomarkerov, farmakogenetickych a
environmetaélnych Udajov, ktoré mézu hrat délezitd dlohu pri vybere spravneho DMARD
pre pacientov s RA.

PRINOSY A USKALIi AMBULANCE CASNE ARTRITIDY

Némec P.
Revmatologicka ambulance . interni kliniky FN u sv. Anny v Brné a LF MU, Brno

Rada revmatickych onemocnéni, zejména chronickd zanétlivdA revmaticka
onemocnéni, mohou zplsobit zavazné nevratné poskozeni pohybového aparatu,
pacientlim pfinasi mnoha fyzicka a pracovni omezeni, zhorseni kvality Zivota a nardst
morbidity a mortality. Mezi takovd onemocnéni patfi napfiklad revmatoidni artritida.
Prohlubujici se poznani patogeneze revmatoidni artritidy a pochopeni zavaZnosti
a dusledkd tohoto onemocnéni vedly k objeveni novych terapeutickych mozZnosti,
které maji potencial navodit remisi a zabranit vzniku ireverzibilnich zmén u vétsi ¢asti
nemocnych. Zékladnim pfedpokladem ucinné Ié¢by je ale ¢asna diagnéza onemocnéni
a rychlé zah3ajeni terapie. Vysledky klinickych hodnoceni prokazaly, ze ¢asné zahajeni
IéCby béhem tzv. okna pfilezitosti nejen vyznamné ovliviiuje aktivitu onemocnéni,
snizuje riziko ireverzibilniho poskozeni kloubu, ale za ur€itych okolnosti mize vést
k navozeni dlouhodobé remise bez potieby lé¢by. Z tohoto dlivodu jsou na né&kterych
revmatologickych pracovistich zfizovany ambulance ¢asné artritidy, které umoznuiji,
aby pacienti s akutnim revmatickym onemocnénim, vétsinou s pfitomnosti artritidy
alespon jednoho kloubu, u kterych mize hrozit riziko rozvoje zdvazného zanétlivého
revmatického onemocnéni, byli v kratké dobé, obvykle do 2 tydnl od vzniku potizi
nebo od objednani terminu vysetieni, komplexné vySetfeni revmatologem a pfipadné
u nich byla v¢as zahajena adekvatni |é¢ba. Predmétem sdéleni je diskuse o pFinosech
a uskalich takového postupu.



UNAVA - ZAVAZNY A NEDOCENENY PROJEV REVMATICKYCH
ONEMOCNENI

Bradna P.
Il. interni gastroenterologicka klinika, subkatedra revmatologie FN a LF Hradec
Kralové

Zanétliva revmatickd onemocnéni jsou charakterizovana postizenim riznych
somatickych funkci, organ(i a systém@ . Uspé&snost lé&by méfime na zakladé poétu
bolestivych a oteklych kloubl, funk&niho poskozeni cilovych orgéand, vysledkd
zobrazovacich a laboratornich testd. V komplexnich indexech aktivity jsou zapo&teny
i subjektivni pocity nemocného, zpravidla jednim souhrnnym parametrem na vizualni
skale.

Unava je komplexnim subjektivnim pfiznakem, charakterizovanym pocitem vy&erpani,
poruchami spanku, depresivnim ladénim a spoleéenskym vylouc¢enim. Mezi tinavou
a parametry aktivity choroby existuje Fada styénych bodd na drovni cytokind,
neurotransmiterd a dalsich mechanismu.

Presto zvladnuti aktivity onemocnéni neznamend vzdy zmirnéni Unavy. Provedené
studie s fadou DMARDs ukazuji, Zze efekt na somatické obtize a na Gnavu je rGzny
a v Ffadé pfipadl Unava pretrvava pres jinak Gspésnou lé¢bu jako hlavni nenaplnény
IéCebny Ukol. Ve sdéleni popisujeme jednotlivé vlivy, které se mohou projevit pocitem
Unavy a moznostmi jejich ovlivnéni. Zavaznost pocitu Unavy v pacientskych reportech
by méla vést k vétsi pozornosti tomuto projevu revmatickych onemocnéni a snaze
o ovlivnéni alespoi téch jejich slozek, které 1é¢it mizeme. Jist& zakladnim krokem je
zvladnuti zanétlivé aktivity choroby, velké mozZnosti skyta nefarmakologicky pfistup
k ovlivnéni zivotniho stylu, ovlivnéni anemie, Gprava spankového rezimu a zmirnéni
deprese. Pfehledné sdéleni doplfiujeme sondou u nasich pacientd v biologické Ié¢bé.
Unava i pfi soucasné terapii z(istava jednim z nenaplnénych cilli Ié¢by revmatickych
onemocnéni.

VLIV REVMATOLOGICKE FARMAKOTERAPIE NA GIT,
ANTIREVMATIKA, PPI, IMUNOSUPRESIVA

Tacheci I.
2. interni gastroenterologicka klinika, Lékarska fakulta UK v Hradci Krélové, Fakultni
nemocnice, Hradec Krélové

Uvod: Farmakoterapie revmatologickych chorob je relativné &asto spojena
s gastrointestinalnimi komplikacemi. Jde o pomérné Siroké spektrum funkénich
i morfologickych zmén traviciho traktu, od klinicky nevyznamnych projev(, po zavazné,
zivot ohroZujici stavy.

Vysledky: Z farmak pouzivanych v |é¢bé revmatologickych onemocnéni jsou
gastrointestinalni komplikace spojeny s Ié&bou nesteroidnimi antiflogistiky (NSAID).
Jedna se o nejéastéji predepisované léky vibec (celosvétové vice nez 30 milionl osob).
srovnatelné s cenou vlastni [é¢by. NSAID byvaji uzivané ve vyssim véku a u nemocnych
s dalsi rizikovou medikaci (antitrombotika), coz mizZe zavaznost komplikaci vyznamné



zvySovat. Patogeneticky se zde uplatiuje pFimy, lokalni, ale také systémovy toxicky
efekt. Pozorujeme poskozeni Zaludku (gastropatie), tenkého stfeva (enteropatie) &i
traéniku (kolopatie). Mezi typické komplikace |é&by patfi vznik erozi a vied(, krvaceni
(okultni nebo zjevné) &i stendz (diafragmatické stendzy v oblasti stfeva). Diagnostické
problémy pfedstavuje pfedeviim enteropatie z nesteroidnich antiflogistik (nespecifické
technikou je v té&chto pfipadech kapslova enteroskopie (endoskopické vysetieni tenkého
stfeva pomoci enteroskopické kapsle). Toto vySetieni prokazuje rlznou tizi poskozeni
tenkého stfeva i€inkem NSA aZ u 70 % jejich uzivatell. Neinvazivni diagnostické testy
(permeabilita tenkého stieva, fekalni kalprotektin, scintigrafie vyuzivajici fekalni exkreci
111-indiem znagenych leukocytl atd.) se v klinické praxi obecné pfilid nepouZivaji,
zejména pro jejich nespecificitu. Enteropatie a kolopatie z NSA jsou vyznamnou
komplikaci také vzhledem k nejasné definované 1é¢bé (na rozdil od gastropatie, kde
jsou efektivné vyuzitelné blokatory protonové pumpy).

Blokatory protonové pumpy (PPI) jsou nejéastéji uzivané antisekreéni léky vibec.
V revmatologii se s nimi setkdvame casto pravé v kombinaci s NSAID, kdy jsou
pfedepisovany s cilem snizeni gastrointestinalni toxicity t&chto Iékd. Rychle narUstajici
mnozstvi informaci z poslednich let paradoxné prokazuje rizikovost dlouhodobé IéCby
PPl v mnoha organovych systémech, a dokonce téz zvyseni rizika enteropatie z NSAID
pfi sou¢asném uzivani. Vysvétlenim tohoto zdanlivého paradoxu je odli§na patogeneza
onemocnéni v oblasti tenkého stfeva a zasadni vliv zmén mikrobiomu indukovanych
pravé PPl. Také sougasné rutinni podavani PPl s glukokortikoidy neni (vzhledem
k jejich relativné malé gastrointestinalni toxicité) indikovano. Kombinaci je vidy
potfeba zvaZovat individualné a pouzivat ji pouze u vysocerizikovych nemocnych (vék,
anamnéza viedové choroby, krvaceni do traviciho traktu, perforace, antitromboticka
medikace, SSRI, NSAID, komorbidity).

Mezi nejcastéjsi gastrointestindlni nezadouci G€inky imunosupresiv pouzivanych
v revmatologii (cyklofosfamid, metotrexat) patfi dyspepsie horniho i dolniho typu,
prijem, nauzea. Také zde je potieba event. [é¢bu PPl zvaZovat a pokud ma antisekreéni
dobu.

Zaveéry: Vzhledem k Cetnosti vyskytu komplikaci farmakoterapie revmatologickych
chorob v oblasti travici trubice i k vyskytu potencialné& zavaznych projevd, je jejich
znalost klicova pro spravnou indikaci adekvatnich vySetfeni a vcasnou konzultaci
gastroenterologa. Zasadni vyznam ma znalost akutnich komplikaci, vyZzadujicich
v&asnou diagnostiku a lé¢bu. Z relativné novych poznatk( je potfeba zvaZovat rizika
podavani NSAID pro tenké a tlusté stfevo a rizika toxicity PPI, které jsou v revmatologii
rutinné pouzivany.

POSTIZENi GASTROINTESTINALNIHO TRAKTU U SYSTEMOVE
SKLERODERMIE

Jansova A., Soukup T.
Subkatedra revmatologie, Il. Interni klinika FNHK a LF HK, Hradec Kralové

Systémova sklerodermie (SSc) je systémové autoimunitni onemocnéni, které se
vyznacuje vaskulopatii, poruchami imunitniho systému a fibrotizaci, coz vede



k postizeni kiiZe a vnitfnich organd. Postizeni gastrointestinalniho traktu (GIT) je téméf
nedilnou soucasti SSc.

Onemocnéni GIT u SSc je variabilni. ZpUsobuje ho progresivni fibrotizace stény
traviciho traktu s neuromuskularni dysfunkci pfi ukladani kolagenu a dal$ich slozek
extracelularni matrix. To vede k dysmotilité, malabsorpci, malnutrici a dilataci lumen
GIT. Nejcastéjsimi pfiznaky jsou meteorismus, dysfagie a paleni zahy. V tézkych
pfipadech mize postizeni GIT vést aZ k letalnim komplikacim jako je t&Zzka intestinalni
pseudoobstrukce a karcinom jicnu. Pfiznaky postizeni GIT se mohou objevit jiz pfed
stanovenim zakladni diagnézy. Mezi zékladni diagnostické metody patfi flexibilni
esofagogastroduodenoskopie a ultrazvuk bficha.

Terapie postizeni GIT u SSc je zejména symptomaticka (rezZimovéa opatfeni, inhibitory
protonové pumpy nebo H2 blokatory, prokinetika), v pfipadé syndromu bakterialniho
prerGstani je nutnd antibiotickd 1é¢ba, u inkontinence stolice ma pozitivni efekt
i biofeedback. Systémova imunosuprese vétsinou nema vliv na vyskyt ani na intenzitu
pfiznakl spojenych s postizenim GIT.

ELEKTROGASTROGRAFICKE NALEZY U NEMOCNYCH S PORUSENOU
MOTILITOU ZALUDKU PRI SYSTEMOVE SKLERODERMII — PILOTNI
STUDIE

Medkova H., Jansova A., Tacheci I., Bures J., Knoblochova V., Soukup T.
Subkatedra revmatologie, 2. interni gastroenterologicka klinika Lékarské fakutly
Univerzity Karlovy a Fakultni nemocnice Hradec Krélové

Gastrointestinalnipostizenije nejc¢astéjsiorganovoumanifestacisystémové sklerodermie
(SSc). Vice nez 80 % pacientll se SSc ma postiZzeni horni &asti gastrointestinalniho
traktu (GIT). Casné dochazi k neuralnimu postizeni, pozdéiji k atrofii hladkého svalstva
a fibroze. Nasledkem je dysmotilita travici trubice, kterd vede k rliznym porucham.
EGG je neinvazivni vySetfovaci metoda zkoumajici elektrickou aktivitu Zzaludku pomoci
koznich elektrod snimajici potencialy Zaludku. Prezentovana je pilotni studie s cilem
analyzy elektrogastrografickych nalezii (EGG) u nemocnych s Ssc.

V nasem souboru bylo vysetfeno 74 pacientl spliujicich ACR/EULAR 2013 kriteria pro
SSc. Z toho muzi bylo 7 a Zen 66, a soubor mél 57,5 let primérného véku. U viech
probandd bylo provedeno EGG pfistrojem MMS, Enschede, NDL snimajici pomalé
zmény elektrickych potenciall Zaludku, které se za fyziologickych okolnosti opakuji
2-4 krat za minutu. Byla provedena analyza kfivek. Jako patologické nalezy byly
hodnoceny: bradygastrie (pod 2 viny/min), tachygastrie (nad 4 viny/min) &i arytmie
(vyskyt bradygastrie a tachygastrie b&hem jednoho zéznamu)na laéno a po jidle. Ve
vétding zdznam( byl zjist&€n patologicky zdznam, s pfevahou bradygastrie (48,6%).
Tachygastrie (1,4 %), arytmie ( 28,4 %). Nalezy potvrzuji poruchu motility Zaludku.
Zarovein 50 % pacinetl s bradygastrii ma abnormani nalez pfi pH metrii s manomatrii.
Dvé tietiny pacientl s bradygastrii ma pozitivni manometrické vysetfeni a aZ polovina
ma pozitivni pH matrii s impedanci. Z toho vyplyva tendence k sou¢asnému postizeni
vice ¢asti horniho GIT dysmotilitou.

Zlatym standartem pro vysSetfovani horni ¢asti gastrointestinalni trubice u SSc je jicnova
manometrie, Ph metrie s impedanci a gastroskopie. Vzhledem ke své neinvazivité, cené
a opakovatelnosti by mohla EGG rozsifit spektrum vysetfovacich metod GIT u SSc



v oblasti Zaludku.

DOPORUCENI CRS PRO LECBU PSORIATICKE ARTRITIDY

Pavelka K.
Revmatologicky ustav, Praha

Psoriaticka artritida (PsA) je heterogenni, zanétlivé progresivni onemocnéni
postihujici pfedevsim skelet a kiiZi, ale s fadou dal$ich organovych manifestaci. Ceska
revmatologickd spole¢nost vydava doporuceni pro lécbu PsA, kterd principialné
vychézeji z EULAR Doporuceni z roku 2020. Jsou uvedené tzv. nadfazené principy
a dale je terapie rozdélena do &tyf fazi (I. — IV.) na principu vzestupné intenzity (step
up). Zékladem lé&by je aplikace chorobou modifikujicich 16k (DMARDs), které se déli
na syntetické a biologické. V posledni dobé se spektrum téchto Iékl zna&né rozsifilo
a v souCasné dobé jsou k dispozici inhibitory TNF, inhibitory IL-17, inhibitory IL 12-23,
inhibitory 1L-23, inhibitor PDE 4 a JAK inhibitory. U&innost jednotlivych DMARDs na
rizné domény PsA muze byt rozdilna a proto je vzdy vhodné tento Iék zvolit podle
pfevazujici manifestace PsA u individuélniho pacienta. Jsou také diskutovany jednotlivé
algoritmy IéCby tykajici se sekvence podavani DMARDs, déle strategie pfi selhavani
DMARDs a také strategie pfi navozeni trvalé remise. Dokument je nutné chapat jako
pomocny material pro osetfujiciho revmatologa a nikoliv jako povinny postup.

ODPORUCENIA SRS PRE LIECBU SUOGRENOVHO SYNDROMU

Mlynérikova V.
Nérodny astav reumatickych choréb, Piestany

Sjogrenov syndrédm (SjS) je systémové zapalové ochorenie spojiva, pri ktorom zapalové
lymfocytéarne infiltraty postupne destruuju funkény epitel slznych a slinnych Zliaz,
trukturalne zmeny sa nasledne prejavuji znizenou produkciou siz a slin. Okrem
glanduléarnych prejavov mézu byt pritomné aj extraglandularne priznaky.

Slovenskad reumatologické spolo¢nost v hodnoteni aktivity SjS vyuziva pacientmi
hlaseny index Sjogrenovho syndromu ESSPRI a index aktivity ochorenia Sjogrenovho
syndromu ESSDAI. Liec¢ba SjS sa na Slovensku riadi podla aktualnych odporacani
EULAR z roku 2019, v niektorych pripadoch aj odporic¢aniami americkej spolo¢nosti
Sjégren’s Syndrome Foundation (SSF) z roku 2016.

Odporuacania obsahuju 3 zastreSujice principy a 12 odporic¢ani zameranymi na lie¢bu
glanduléarnych aj extraglandularnych priznakov.

Zastresujuce principy:

A. Pacienti so SjS by mali byt manaZovani v centrach alebo s uzkou spolupracou
s diagnostickymi centrami s nasledujicim multidisciplinarnym pristupom.

B. Prvym terapeutickym pristupom pri suchosti by mala byt symptomaticka terapia
vyuzivajuca topicku liecbu.

C. Systémova lietba mdze byt zvazena pri aktivnom systémovom ochoreni

Specifické odportéania:

1. Vstupné vysetrenie funkcie slinnych Zliaz je odporucané pred zahajenim liecby



suchosti dutiny Ustnej

2. Preferovanym prvym terapeutickym postupom pri suchosti dutiny Ustnej podla
aktudlnej funkcie slinnych Zliaz méze byt: nefarmakologicka stimulacia pri miernej
dysfunkcii, farmakologicka stimulacia pri strednej tazkej dysfunkcii a substiticia slin
pri tazkej dysfunkcii

3. Terapeuticky postup suchosti dutiny Ustnej podla dysfunkcie slinnych Zliaz je bud
stimulacia funkcie slinnych Zliaz (nefarmakologicka alebo farmakologicka) alebo
substitucia slin.

4. Prvoliniovym terapeutickym postupom suchosti o¢i st umelé slzy/masti.

5. Refraktérna/zavazna suchost o&i méze byt manazovana pouzivanim topickej lieCby
s obsahom imunosupresiv a o¢nych kvapiek s autolégnym sérom.

6. U pacientov s priznakmi zvy$enej Gnavnosti/bolesti by mali byt realizované dalsie
vysetrenia na vylG&enie inych pridruzenych ochoreni a zdvaznost Gnavnosti/bolesti by
mala byt skérovana pecifickymi nastrojmi.

7. Analgetikd alebo iné lieky ovplyviiujice bolest mozno zvazit na liecbu
muskuloskeletalnej bolesti pri si¢asnom zhodnoteni pomeru potencialnych neziaducich
ucinkov a benefitu.

8. Lietba systémového ochorenia by mala byt prisp6sobena organovo-3pecifickej
zavaznosti podla ESSDAI definicie.

9. Glukokortikoidy by mali byt pouzivané v minimalnej ddvke a obmedzenom obdobi,
ktoré je nutné na dosiahnutie kontroly nad aktivnym ochorenim.

10. Imusosupresivne lieky by mali byt vyuZivané hlavne ako GK-3etriace lieky, bez
jednoznaéného dokazu uprednostiovania jedného lieku pred druhym.

11. Cielenad terapia ovplyviujaca B-lymfocyty moze byt zvaZena u zavaznej, refraktérnej
formy ochorenia.

12. Systematicky organovo-$pecificky terapeuticky postup sleduje sekvencné pouzitie
(alebo v kombinacii) glukokortikoidov, imunosupresiv a biologik.

Sjogrenov syndrém je systémové ochorenie spojiva, u ktorého sa asi najviac podciarkuje
nutnost interdisciplinarnej spoluprace $pecialistov. Odporicania lie¢by pouzivané SRS
presne vymedzuji kompetencie a terapeutické postupy pre jednotlivych $pecialistov
podla jednotlivych systémovych a organovych priznakov.

AKTUALIZACE DOPORUCEN! PRO DIAGNOSTIKU A LECGBU SLE VE
SVETLE NOVYCH POZNATKU

Horak P.
Ill. interni klinika, FN a LF UP Olomouc

Upravena doporuceni EULAR pro management systémového lupus erythematodes
byla publikovana v roce 2019 a v leto$nim roce byl na kongrese v Milané prezentovan
jejich update. Cilem |é¢by SLE zlistava dosazeni remise nebo nizké aktivity onemocnéni
a prevenci vzplanuti pfi minimalizace nezadoucich G&ink( nasazované terapie.
Zastresujici principy definuji potfebu Casné diagndzy, multidisciplinarniho pfistupu
vzhledem k vyrazné heterogenité onemocnéni, potiebu hodnoceni aktivity choroby
pfi navstévach pacienta, nefarmakologické intervence a individualizaci terapie dle
charakteru onemocnéni. Hydroxychlorochin se nadéle doporuéuje u véech pacientl se
SLE v dévce nepfesahujici 5 mg/kg realné hmotnosti. Udrzovaci davka glukokortikoid(



by idealné neméla prekracovat 5mg ekvivalentu prednisonu denné. Glukokortikoidy
jsou dnes vnimany jako uréita pfemostujici terapie uzivana pouze po uréitou dobu ajsou
doporuceny strategie k jejich sniZovani véetné véasného nasazeniimunosupresiv a/nebo
biologickych Iékl (belimumab, anifrolumab). Pozice biologik v [é&bé& SLE v souéasnym
doporucenich vyrazné posiluje amohou zajistych okolnostinahraditisyntetické chorobu
modifikujici 1€ky. V pfipadé zZivot ¢i organy ohroZujiciho onemocnéni je na misté pouzit
cyklofosfamid a v refrakternich pfipadech také rituximab. Jsou také aktualizovana
specificka doporuceni pro kozni, neuropsychiatrické a hematologické projevy choroby.
Vyraznéjsich zmény pak zaznamenava doporuceni pro IéEbu lupusové nefritidy. V 1écbé
je mozno pouzit nejen nizkodavkovany intravendzniho cyklofosfamid nebo peroralni
mykofenolat, ale také by se mélo zvazit podani belimumabu nebo kalcineurinového
inhibitoru (CNI) na zagatku lé&by. Tyto zmény jsou zaloZeny na dvou uspésnych studiich
faze 3 (belimumab a voclosporin). Z pohledu terapie se pFestava rozlisovat mezi
tfidami I1l/1V a V. Belimumab a calcineurinové inhibitory (voclosporin) by mély byt od
pocatku zvazovany jako pfidatna lIé¢ba. Lupusova nefritida ma vysokou morbiditu a na
zacatku je obtizné predvidat vyvoj, ale existuji vyhody pfidatné Iécby. Calcineurinové
inhibitory mohou byt snad vhodnéjs§i u membrandézni proteinurie nebo proteinurie
nefrotického rozsahu. Optimalnim Iékem pro udrzeni odpovédi se jevi Mykofenolat,
muze byt kombinovan s belimumabem a udrZovaci |é¢ba by méla byt podavana
nejméné 3 roky. V pfipadé vysokého rizika selhani ledvin Ize pouzit vysokodavkovany
cyklofofosfamid s pulzy metylprednisolonu. U pacientd, ktefi dosahnou trvalé remise,
by se méla imunosuprese sniZzovat, za¢ina se nejprve s glukokortikoidy. Tromboticky
antifosfolipidovy syndrom spojeny se SLE by mél byt |é¢en dlouhodobé antagonisty
vitaminu K. Je doporucena také konvencni imunizace, v pfipadé proteinurie a/nebo
hypertenze také renoprotektivni [é¢ba.

Podpofeno grantem IGA_LF_2023_002 a MZdr. CR- DRO (FNOL, 00098892)

DOPORUCENI CRS PRO LECGBU REVMATOIDNI ARTRITIDY

Senolt L.
Revmatologicky ustav, Praha

Revmatoidni artritida (RA) zaznamenala v poslednich vice nez 20 letech vyznamny
posun v oblasti diagnostiky a IéCby, ktera by méla byt nasazena co nejdfive, ideéalné hned
v dobé diagndzy, a méla by byt vedena k cili, kterym je remise nebo alternativné nizka
aktivita onemocnéni. Tohoto stavu by mélo byt dosazeno rychle, zpravidla do sestého
mésice od zahdjeni 1é¢by a tento stav by mél byt trvale udrZzovéan a to pravidelnym
posuzovanim aktivity onemocnéni s Upravou terapie podle toho, zda byl stanoveny cil
IéCby dosazen. Podle novych doporuceni Evropské aliance revmatologickych asociaci
(EULAR) zGstava pét bodl pfemostujicich principl bez vétsich Gprav. Nejvice zmén se
tyka bezpeénosti, zejména 1é&by glukokortikoidy a inhibitory Janusovych kinaz (JAKi).
Zakladnim lékem z(istava ve vétsiné pFipadl stadle methotrexat. Podan glukokortikoid(
je mozné zvazit na pocatku nebo pFi relapsu v dalsim prib&hu onemocnéni,
v souc¢asnych doporuéenich s velkym dlrazem na jejich kratkodobé podani, snizovani
a uplné vysazeni (ne jen redukci), které ma byt tak rychlé, jak to jen klinicky stav
umoznuje. Jako kratkodobé uzivani glukokortikoid( jsou definovany tfi mésice, déle do
Sesti mésicl se jedna o dlouhodobé a nad Sest mésicl jako chronické uzivani. Pokud



se glukokortikoidy nepodafi vysadit do tfech mésicu, je doporu¢eno zavedenou lé¢bu
zménit. Dal$i postup zéleZi na pfitomnosti nepfiznivych prognostickych faktor( (vysoka
aktivita nemoci, pozitivni autoprotilatky a &asné erozivni poskozeni kloubd). Pokud
nejsou pritomny, nebo pokud je kontraindikace ¢i intolerance methotrexatu, Ize zvazit
dalsi konvenéni chorobu-modifikujici antirevmatické Iéky a to bud' leflunomid nebo
sulfasalazin. V pfipadé p¥itomnosti prognosticky nepfiznivych faktorl je po selhani
zakladni 1éCby doporuceno nasazeni biologické nebo cilené syntetické lécby. Mezi
jednotlivymi [éCivymi pFipravky nejsou podstatné rozdily v G¢innosti, vétsinou se prvni
nasazuji inhibitory tumor nekrotizujiciho faktoru (TNF), v&etné biosimilarnich pfipravkd.
Pfi tvorbé novych doporuceni byla pracovni skupinou EULAR vedena diskuze nad pozici
JAKI. Finalné byly pfipravky tofacitinib, baricitinib, upadacitinib a filgotinib ponechany
v prvni linii a to s pfihlédnutim k relevantnim rizikovym faktorim, které na podkladé
vysledk( studie ORAL-Surveillance ustanovila Evropska Iékova agentura EMA - vék
nad 65 let, nikotinismus, ostatni kardiovaskularni rizikové faktory, rizika nadorovych
onemocnéni atromboembolickych pfihod. V pfipadé nutnosti monoterapie maji vyhodu
inhibitory receptoru IL-6 a JAK. U nemocnych v setrvalé remisi (minimalné& pal roku),
ktefi jiz nejsou léceni glukokortikoidy, je mozné zvazit redukci davky biologického nebo
konvenéniho léku.

Klicova slova: revmatoidni artritida, chorobu-modifikujici antirevmaticka lécba,
biologicka léCba, cilena synteticka lécba, remise

ANCA ASOCIOVANE VASKULITIDY V NORMATIVECH soyc‘:ASNE
NOMENKLATURY, KLASIFIKACE A LECEBNYCH POSTUPU

Hrnéif Z.
Il. interni GER klinika Lékarské fakulty Univerzity Karlovy a Fakultni nemocnice v
Hradci Krélové

ANCA (AntiNeutrophil Cytoplasmic Antibodies) asociované vaskulitidy fadi
kategorizace systémovych vaskulitid (Capel Hill Consensus Conference Nomenclature
2012) k systémovym vaskulitiddm (SV) s dominantnim postizenim malych cév
s absenci/stopami depozit imunokomplext a vztahem k autoprotilatkam proti serinové
proteindze 3 (ANCA-PRO3) nebo myeloperoxidéaze (MPO) v cytoplasmé neutrofilnich
leukocytl. Z hlediska imunopatologie a kliniky jde o t¥i nozologické jednotky:
(1) Granulomatéza s polyangitidou (GPA) s protilatkami PRO3, (2) mikroskopicka
polyangitida (MPA) s protilatkami MPO a eosinofilni granulomatéza s polyangitidou
(EGPA) s eozinofilii v periferni krvi a ve tkanich. Zvl. formou ANCA asociovanych
vaskulitid je glomerulonefritida s MPO protilatkami provokovana propylthiouracilem,
vzacnéji allopurinolem, sulfasalzainem aj. ANCA Ize prokazovat paralelné IIF (Indirect
Immunofluoresce) testem nebo ELISA (Enzyme Linked Immunosorbent Assay) metodou.
Pfi tzv. atypickém IIF testu jde o ANCA mimo PRO3 nebo MPO, jak se da upresnit
cilenou typizaci; obvykle maji vztah k imunopatologickym onemocnénim mimo SV
nebo k infekcim. Pro klasifikaci ANCA asociovanych vaskulitid jsou k dispozici recentné
formulovana klasifika¢ni kritéria ACR/EULAR 2022, ktera definuji GPA, MPA a EGPA
s vysokou specificitou i sensitivitou jednotné pro véechna etnika a regiony; po vstupnim
prikazu vaskulitidy dominantné malych cév a po vylou¢eni fenoménu mimikry musi byt
splnéna celkova hodnota vazeného skdre. Diagnosticka kritéria ,scriptu senzo® nejsou



k dispozici. Rozhodnuti o diagndze a Iécbé je vidy personalizované na urovni lékaF
(konsilium) — pacient. Podle doporu¢eni ACR (2021) je zakladem terapie GPA a MPA
s postizenim ,velkych® (tj. pro Zivot nezbytnych) organd RTX (Rituximab), alternativou
CFM (Cyklofosfamid), ale glukokortikoidy redukovan& U EGPA je v této situaci
naopak IV pulzni terapie megadavkami MP (Metylprednisolon) tzv. Zivot zachrafiujicim
opatfenim. Medikace u EGPA m{ize nové zahrnovat i biologikum mepolizumab, coZ je
monoklonalni protilatka proti interleukinu 5,

ktera acinné pomaha kontrolovat patogenni drahu tkanové eozinofilie. U GPA/MPO/
EGPA s mirnégjsi aktivitou je k dispozici pomérné Siroké spektrum imunosupresivni
terapie.

Zavér: Podan ramcovy prehled o soucasnych normativech ANCA asociovanych
vaskulitid, zaméfeny primarné na praxi revmatologickych ordinaci, co nepfichéazeji do
styku s ANCA asociovanymi vaskulitidami kazdy den.

PLICNi ARTERIALNI HYPERTENZE U SYSTEMOVE SKLERODERMIE VE
SVETLE ESC/ERS GUIDELINES 2022

Soukup T., Jansova A., Lederer T., Medkova H.
Subkatedra revmatologie, 2. interni gastroenterologicka klinika Lékarské fakulty
Univerzity Karlovy a Fakultni nemocnice Hradec Krélové

Uvod: U systémové sklerodermie (SSc) se vyznamné &ast&ji, nez u jinych nemoci,
setkavame se zvySenim tlaku v plicni arterii, t.j. plicni hypertenzi (PH). Nej¢astéji jde
o pfimé postiZeni stény a lumen plicni arterie, t.j. plicni arterialni hypertenzi (PAH).
Evropska kardiologické spoleénost (ECS) a Evropské spoleé&nost pro repisraci (ERS)
vydaly doporucené postupy pro diagnostiku a Ié¢bu plicni hypertenze. Vyznamné ¢ast
téchto doporuceni dopodrobna fesi problematiku plicni hypertenze u systémovych
nemoci pojiva, zejména SSc. Zavedeni téchto doporuceni do praxe bude znamenat
urcité zmeény, které je tfeba reflektovat.

Redena problematika: Z pohledu diagnostiky, vyznamnou zménou je definice PH
hemodynamického hlediska. PH definovana stfednim tlakem v plicni tepné tlak (mPAP)
nad 20 mmHg v klidu, bez zatéze.

Pokud se tykda managementu lé¢by, u pacientd s PAH v medikamentézni terapii se
doporucuje aerobni cvi¢eni, samoziejmé pod dohledem zkuSeného fyzioterapeuta.
Zduiraznéna je imunizace pacientl s PAH proti SARS-CoV-2, chfipce a Streptococcus
pneumoniae. Pfi anémii z nedostatku Zeleza se u pacientl s PAH doporuéuje Gprava
stavu Zeleza suplementaci. Antikoagulaéni |é¢ba se u pacientld s SSc-PAH obecné
nedoporucuje, ale Ize ji zvazit individualné.

Zasadni zménou je strategie |éCby. Pacienti s PAH vyzaduji pravidelné kazdoro¢ni
stanoveni stratifikace rizika podle doporuc¢eni 2022ESC/ERS Guidelines. Podle Ctyf
kategorii v této stratifikaci je nemocnym nabidnut jiny zplsob lé¢by. U pacientl s PAH
ve vysokém riziku by mélo byt zvazovano doporuceni do transplanta¢niho centra.
Zavér: Prognoza nelécené PAH asociované s nemocemi ze spektra SSc je velmi
zavazna, porovnatelna s progresivnimi formami nadorovych onemocnéni. Diagnostika
i lé¢ba plicni arterialni hypertenze vyZzaduje centrovou péc¢i a multidisciplinarni pfistup,
spoluprace revmatologa, kardiologa, radiodiagnostika, pneumologa.



SYSTEMOVA AUTOIMUNITNI ONEMOCNENi A TROMBOEMBOLIE

Bulikova A.

Oddéleni klinické hematologie Fakultni nemocnice Brno

Interni hematologicka a onkologicka klinika LékafFska fakulta Masarykovy Univerzity
v Brné

Klinickd manifestace trombézy je dlsledkem multifaktorialniho vlivu na procesy normalni
hemostazy, kdy se uplatiuji zmé&ny normalniho pritoku krve, endotelidlni postizeni
ahyperkoagulacnistav, jak definoval svoutriadujiz vroce 1856 Rudolf Wirchov. U systému
autoimunitnich onemocnéni pojiva vznikaji zmény na véech téchto Urovnich a jsou tedy
povazovana za jednu z velmi Castych ziskanych trombofilnich dispozic. V poslednich
letech se velmi diskutuje o roli polymorfonuklearnich granulocytd nejen z pohledu
patofyziologie vzniku trombédzy, ale i z pohledu vzniku vlastniho automimunitniho
procesu a to diky jejich schopnosti vytvaret extracelularni neutrofilové pasti (tzv. NETSs).
Tyto jsou vyznamnymi fylogeneticky starym mechanismem obranyschopnosti jak proti
vné&jsim antigenim (PAMPs), ale i proti antigenim vznikajicim z postiZzenych tkani
(DAMPs). Sougasné vdak maji vysoky protrombogenni potencial zésahem jak funkce
trombocytl, plazmatické koagulace a endotelu. Vlastni zanétlivé zmény endotelu
mohou byt pfi¢inou narugeni normalniho pritoku krve, ale zanét sdm o sobé zvysuje
expresi protrombotickych struktur cévni vystelky (napt. TXA2, vWF, VCAM-1, ICAM-1
a dal3ich), zatimco sniZuje antitrombotické mechanizmy (napf. ERCP, tPA, TM, PGI2).
Ovlivnény jsou i trombocyty, které jsou aktivovany celou fadou mechanizm( a dochazi
ke generaci destickovych mikropartikuli, coz dale navysuje protrombotickou tendenci.
Jsou aktivovany faktory plazmatické koagulace (napt. FVIII, fibrinogen ale i dalsi) a je
snizena funkce inhibitord (PC, PS). Patofyziologie vzniku trombézy je u systémovych
zanétlivych onemocnéni velmi komplexni, ma spoustu zpétnych vazeb, které mohou
vyustit az do circulus vitiosus.

Systémova onemocnéni jsou spojovana s rizikem trombdézy nejméné od 80tych let
minulého stoleti. Kromé vlastniho zanétlivého procesu, resp. jeho aktualni aktivity, se
na zvy$ené nachylnosti k tromboembolické manifestaci mize podilet i zavedena Ié¢ba.
Proto je vyhodnoceni rizika trombo6zy nedilnou souc¢éasti managementu téchto chorob.
Antitromboticka Ié¢ba u systémovych autoimunit mize byt limitovana, a to jednak
event. pfitomnou trombocytopenii, sou¢asnou nachylnosti ke krvaceni resp. prikazem
antifosfolipidovych protilatek. Zjisténi tohoto laboratorniho nélezu je pak zasadni pro
odhad rizika rekurence tromboembolizmu po ukonéeni antikoagulace.

Podpofeno MZ CR - RVO (FNBr, 65269705)

TROMBOEMBOLICKA CHOROBA VO VZTAHU K REUMATOIDNEJ
ARTRITIDE

Tuchyrova A.
Nérodny astav reumatickych choréb, Piestany

Reumatoidna artritida (RA) je chronické zapalové ochorenie, ktorého priebeh
a progndézu neovplyviuje len klbové postihnutie, ale najma extraartikularne prejavy
RA a komorbidity. Medzi najCastejSie z nich patria kardiovaskularne ochorenia, vratane



tromboembolickej choroby.

Riziko vzniku hlbokej Zilovej trombézy (HZT) u pacientov s RA je pri porovnani s beZnou
populaciou viac ako dvojnasobné. Vznik tromboembolickej choroby u pacientov s RA
je podmieneny viacerymi faktormi a mechanizmami. Na jednej strane su to klasické
rizikové faktory, ako vyssi vek, obezita a fajéenie. Za rizikovych treba povaZovat aj
pacientov s pozitivitou antifosfolipidovych protilatok, Zeny uzivajuce hormonalnu
antikoncepciu, opera¢né vykony alebo hospitalizécie spojené s imobilizaciou. Medzi
rizikové faktory HZT patri aj pretrvavajuca aktivita RA a mechanizmy, ktoré tento
stav podmiefuji. Riziko HZT je u pacientov s aktivnou RA asi 2-nasobne vyssie ako
u pacientov s RA v remisii. Potlagenie zapalovej aktivity by potom malo viest k zniZeniu
rizika HZT.

Vyznamnl Ulohu pri kontrole aktivity RA zohrava biologicka lie¢ba. V sUcasnosti
sa ukazalo, Ze lie¢ba niektorymi JAK-inhibitormi je spajana s vy$sim vyskytom HZT.
Manazment RA a prevencia HZT vyZzaduje preto komplexny pohlad na kazdého
pacienta.

Cielom prezentacie je zhrnit aktudlne poznatky o vyskyte, rizikovych faktoroch
a stratégii lie¢by RA vo vztahu k HZT.

ANTOFOSFOLIPIDOVY SYNDROM V ROCE 2023

Tegzova D.
Revmatologicky ustav, Praha

Antifosfolipidovy syndom (APS) je trombofilni stav autoimunitniho podkladu, kdy
na zéakladé pfitomnosti antifosfolipidovych protiatek (aPL) dochazi k projevim
tromboembolie, jez miva velmi variabilni klinicky obraz a obsahuje projevy jak
zilni, tak i tepenné trombdzy a rovnéz i mize vést k opakovanym ztratam plodu na
podkladé trombotického mechanizmu. Tento syndrom muize byt jednak primarni,
jednak sekundarni; v tomto pfipadé pak doprovazi jiné autoimunitni onemocnéni,
patfi antikardiolipinové protilatky, dale protilatky proti beta2 glykoproteinu a lupusové
antikoagulans. Projevy APS obsahuji velice variabilni spektrum tromboembolickych
projevd. Vyznamnou komplikaci APS jsou pak patologické stavy spojené s graviditou,
mezi které patfi ztraty plodu a déle i komplikace gravidity s Castéjsim vyskytem
preeklampsie, eklampsie, poruchy ristu plodu a i amrti plodu. Pfi terapii APS je
pouzivana terapie antiagregacni a antikoagulaéni warfarinem nebo nizkomolekularnim
heparinem. Ve vyjime¢nych pfipadech je mozno pouzit i terapii rivaroxabanem nebo
pfimymi oralnimi antikoagulancii. Efekt této terapie je diskutovan. Ve specifickych
pfipadech lze pouzit terapii antimalariky a u Zivot ohrozujiciho stavu pfi projevech tzv.
katastrofického APS je pouzivana plazmaferéza, [écba glukokortikoidy a intravenosnimi
imunoglobuliny a i biologicka Ié¢ba.

Podporovéano Vyzkumnymi zaméry ministerstva zdravotnictvi CR &islo: 000 000 23728



PRECHOD Z PEDIATRICKE DO DOSPELE PECE U PACIENTU
S VZACNYMI ONEMOCNENIMI

DoleZalova P.

Centrum vysoce specializované péce pro vzacna détska revmaticka a autoinflamatorni
onemocnéni ERN RITA, Klinika pediatrie a dédi¢nych poruch metabolismu, Vseobecna
fakultni nemocnice v Praze a 1. IékarFska fakulta UK Praha

Po dosazeni plnoletosti mize byt proces pfevedeni nemocnych déti z pediatrické do
dospélé péce spojen s fadou nesnazi v pfipadé jakékoli chronické nemoci. Vzacna
onemocnéni (VO) viak pfinaseji fadu dalSich problém, které vyplyvaji z jejich obecnych
charakteristik. ,Vzacnost“ je definovana jejich populaéni prevalenci (méné& nez 5 /
10 000 obyvatel). Dal§imi parametry jsou zévazny, chronicky, &asto Zivot ohroZujici
&i invalidizujici prabéh. V Ceské republice se na zakladé prevalence v jinych zemich
odhaduje podet pacientl napfi¢ spektrem cca 7000 samostatnych diagnéz VO na 0,5
milionu obyvatel. Azv80% jsou VO geneticky podminénaazacinajivdétstvi. Toje hlavnim
dlvodem, pro ktery je velkd ¢ast expertni péce koncentrovana do specializovanych
détskych pracovist, obvykle pfi fakultnich nemocnicich. S pfibyvajicimi znalostmi a
novymi terapeutickymi moznostmi se &im dale tim vice détskych pacientl s VO doziva
dospélosti a potfebuje nadéle dostavat individualizovanou expertni péci. Tato byva
obtizné dostupna z fady ddvodl. Jednim z nich je &asto multisystémovy charakter,
ktery brani jejich jednoznacnému ukotveni v definovanych medicinskych oborech a je
obtizné stanovit, ktery odbornik by mél potiebnou komplexni péci Fidit. Definici VO
splnuji prakticky véechna détska revmatickd onemocnéni véetné nejcastéjsiho z nich,
juvenilni idiopatické artritidy. Ani v pfipadé revmatickych onemocnéni vSak nejsou
pravidla pro prechodovou pééi v Ceské republice stanovena. Pfedavani pacientd je
feSeno Casto individualné na zakladé existujicich neformalnich vazeb mezi pracovisti.
Ne vzdy je vSak zarucena kontinuita vysoce specializované péce. Néktera VO spadajici
do ramce détské revmatologie neodpovidaji spektru onemocnéni standartné feSenych
oborem revmatologie a jejich prevedeni do dospélé péce je problematické. Pfechod do
dospélé péce viak nevyzaduje pouze definovanou sit specializovanych pracovist pro
dospélé navazanych na jednotliva détska centra, ale i nelékafskou zdravotni a socialné-
psychologickou péci. Problematikou pfechodové péce se bude mimo jiné zabyvat
nedavno zahajeny projekt Ministerstva zdravotnictvi ,Systém komplexni sdilené péce
o pacienty s vzacnym onemocnénim“ (SYPOVO).

JAK SE DARIi PACIENTUM S VZACNYMI DETSKYMI VASKULITIDAMI
V DOSPELOSTI?

Janéova E., Tesaf V., DoleZalova P.
Klinika nefrologie 1. LF UK Praha, Klinika pediatrie a dédi¢nych poruch metabolismu

Priméarni vaskulitidy v détském véku fadime mezi vzacnd onemocnéni. Vzhledem
k sou¢asnym terapeutickym moznostem se vétsina nemocnych doziva dospé&lého véku.
O chovani téchto onemocnéni v dospélosti mame k dispozici jen velmi malo dat.

Ve sdéleni je kromé terminologie a diagnostickych kritérii jednotlivych vaskulitid
formou kazuistik presentovana diagnosticka a terapeutickd obtiZnost téchto stavi



v dlouhodobém &asovém horizontu.

KOSTNE MALIGNE NADORY

Lacko M.
Klinika ortopédie a traumatolégie pohybového tstrojenstva LF UPJS a UNLP Kosice

Maligne kostné nadory delime na primarne (vychadzajuce z kostného tkaniva)
a sekundarne (metastazy do kosti). Primarne maligne kostné nadory predstavuji asi 1%
v$etkych malignit. Incidencia kostnych sarkémov sa udéva v rozmedzi 10 az 15 pripadov
na milién obyvatelov. Metastazy do kosti st ovela CastejSie. Predpoklada sa vyskyt
kostnych metastaz asi u 50% pacientov lieCenych pre karcindm. Pomer lieCenych
pacientov s primarnym kostnym sarkdmom k po¢tu pacientov lieCenych pre metastazu
karcinomu je asi 1:10.

Primarne kostné nadory su klasifikované podla histogenézy — podla charakteru
nadorovych buniek a typu tvorenej medzibunkovej hmoty. Najcastejsimi primarnymi
kostnych malignitami st plazmocytém, osteosarkém, Ewingov sarkém achondrosarkéom.
Lepsim pochopenim etiopatogenézy nadorov, pokrokmi v diagnostickych modalitach,
ako aj zavedenim efektivnejSej neoadjuvantnej a adjuvantnej chemoterapie, sa
vyraznym spdsobom zlepsila prognéza postihnutych pacientov.

Pridiagnostike a lie¢be malignych kostnych nadorov je nevyhnutna Gizka medziodborova
spolupraca. Pri primarnom kontakte je to spolupraca véeobecného lekara, pediatra,
spadového ortopéda, ktori s zodpovedni za zakladné vySetrenia a odoslanie
pacienta na §pecializované pracovisko, kde v Gzkej spolupraci ortopéda s radiolégom
a patolégom sa definuje diagndza. Pri operacnej lieCbe je ¢asto potrebna spolupréaca
ortopéda s cievnym chirurgom a plastickym chirurgom a nasledne prebera liecbu
onkolég a rehabilitacny lekar.

Cielom prednasky je prezentacia aktudlnych diagnostickych algoritmov a moznosti
operacnej lieCby u pacientov s primarnymi a sekundarnymi malignymi nadormi kosti.

PROBLE!VIOVE SITUACE V DIAGNOSTICE MUSKULOSKELETALNICH
NADORU NA POMEZi REVMATOLOGIE

Dupal P.
1. Ortopedicka klinika FN Motol, Praha

Prednaska shrnuje bézné konfliktni situace na pomezi revmatologie a ortopedické
onkochirurgie. Mnoho revmatickych onemocnéni pfipomina nadorové stavy a naopak.
V pfipadé pochybnosti plati stale ty nejjednodussi rady- vidy prosty RTG snimek,
laboratof ev znamky aktivity procesu pfi vysetieni radioizotopovymi metodami.
Vzhledem k frekvenci nahrad kosti a kloubl u revmatickych nemocnych je bohuzel
&astym problémem i diagnostika degenerace implantatd v ¢ase s tvorbou otérovych
granulaci a vzdalenych reakci na implantat pfipominajici nadory.



ZOBRAZENIi PRIMARNICH NADORU KOSTI

Brtkova J.
FN Hradec Kralové

Prednaska shrnuje pfistupy zobrazovacich metod k diagnostice primarnich nadord
kosti. Daraz je kladen na zakladni charakteristiky nador — jejich sloZeni, miru jejich
agresivity, jejich lokalizaci — a odraz téchto kvalit konkrétné v jednotlivych zobrazovacich
modalitach, ktery uréuje jejich vytéznost.

Ze znalosti této vytéZznosti pak vyplyva vhodnost té které metody v jednotlivych
pfipadech, tj. anticipace pfinosu a dle toho volba vysetfovaci metody a jejich fetézeni
do diagnostickych zobrazovacich algoritm v detekci nadoru. Obdobné je pfipomenuta
rdzna role riznych metod pfi planovani operaéniho vykonu, pfi biopsii a perkutanni
intervenci a pfi sledovani vyvoje a posuzovani Uspésnosti 1€Cby.

Na zavér je pfedstavena galerie nékterych velmi typickych nélez(.

CO SE MUZE SKRYVAT ZA OTOKEM KOTNIKU

Tichy S.
Revmatologicky ustav, Praha

V kazuistice pfedstavujeme pfipad pacientky s vice nez pulro&ni anamnézou obtizi
v oblasti pravého nartu a kotniku. Pacientka zprvu trpéla epizodickymi bolestmi
pfedevsim po namaze, nicméné v dal$im pribé&hu onemocnéni dochazelo k periodickym
otokim a pomérné neobvyklé hyperémii s lividnim zbarvenim celé distalni &asti
koncetiny, ktera na prvni pohled imponovala jako akutni hluboka zZilni trombo6za. BEhem
hospitalizace v Revmatologickém UGstavu jsme zvaZovali monoartritidu jako mozny
projev spondyloartritidy vzhledem k pozitivité HLA B27 a anamn. projevim entezitidy,
v diferencialni diagnéze vsal figuroval i komplexni regionalni bolestivy syndrom. Na
prostém RTG snimku koncetiny nebyly na prvni pohled zjevné zmény. Vzhledem
k pomérné& atypickym projevim byla napldnovana dalsi zobrazovaci vysetieni -
magneticka rezonance pak objasnila lokéalné rozsahly maligni proces §ifici se mékkymi
tkanémi a infiltrujici i kosti. Po konzultaci specialistd z onkologické ortopedie byla
naslednymi vysetfenimi stanovena diagnéza synovialniho sarkomu.

TRAPS SYNDROM

Lukacéova O.
1SZU Bratislava, 2NURCH Piestany

Syndrém TRAPS ( Tumor necrosis factor receptor- asociovany periodicky syndrém, &i
Familiar Hibernial fever) patri medzi systémové autoimflamatérne ochorenia spojené
s interleukinom-1. Je to 2. najdastej$i dediény syndrom periodickej horuéky (po
Stredomorskej familiarnej horaéke). Postihuje priblizne 1000 ludi na svete. Vyskytuje
sa v Amerike, Japonsku, v Strednej a Juznej Eurépe. Ide o autozomélne dominantu
dediénost. TRAPS je asociovany s heterozygotnym variantom v TNFRSF1A géne (tumor
necrosis factor receptor super family 1A) na chromozéme 12p13.



V klinickom obraze sa vyskytuju rekurentné epizodické horucky. Febrility trvaja vacsinou
3 tyzdne, ale m6zu trvat mesiace, ich frekvencia je rézna: tyzdne aZ roky. Mézu za&inat
spontéanne, ale spistatom mdze byt aj infekcia, zranenie, stres, cvi¢enie, hormonélna
zmena. Okrem hori¢ky sa mdze objavit abdomindlna bolest, svalova bolest, koZny ras
( vagsinou na kongatinach). Za&ina najcastejSie v detstve. Vyskytuju sa artralgie, zapal
o¢&i, hrdla, méze byt pritomné postihnutie kardidlneho systému, traviaceho systému.
Abdomindlna bolest méze simulovat akatny brusny syndrém. Pri postihnuti oé&i sa
stretdvame s periorbitalnym edémom, konjunktivitidou, uveitidou, iritidou.

V 15- 20 % pripadov sa vyskytuje amyloidéza, ktora méze spdsobit oblickové zlyhanie
u nelieéenych pacientov (SAA).

AZ u 75 % pacientov sa vyskytuje kozné postihnutie, ako je urtika, ras, plaky, lézie,
erytém, opuch, bolest. Eflorescencie maju réznu velkost, vyskytuji sa na hornych aj
dolnych kon¢atinach. Pritomné byvajui myalgie, ktoré byvaja u vsetkych pacientov,
najCastejSie na zacCiatku ataku.

V detskom veku byva TRAPS ¢asto diagnostikovany ako juvenilna idiopaticka artritida,
systémova forma.

V liecbe sa pouzival kolchicin, NSAID, cyklosporin, talidomid, metotrexat, leflunomid,
ale s minimalnym benefitom. Vysoké davky glukokortikoidov redukuju zapal, ale
nie su efektivne preventivne na vyvoj amyloidézy ani neredukuju frekvenciu atakov.
Z inhibitorov TNF sa pouziva etanercept, ktory ovplyviiuje klinické prejavy, znizuje
frekvenciu a trvanie atakov a méze byt efektivny aj v prevencii AA-amyloidézy. Pri
adalimumabe a infliximabe bolo paradoxne zaznamenané zhorSenie ochorenia.
U pacientov, u ktorych nie je lieCba etanerceptom efektivna, sa podavaju s dobrym
Ucinkom inhibitory IL-1: anakinra, canakinumab, pripadne inhibitor IL-6, tocilizumab.

SYNDROM VEXAS

H. Mann
Revmatologicky ustav, Praha

Syndrom VEXAS (vaculoes, E1 activating enzyme, X-linked, autoinflammatory,
somatic) je klinicky zdvazné a potencialné smrtelné onemocnéni dospélych zplsobené
somatickymi mutacemi v genu UBA1 (Ubiquitin-like modifier activating enzyme 1)
v hematopoetickych progenitorovych burnikach. Onemocnéni postihuje starsi pacienty,
valnou vétsinou muze, prevalence ve skupiné muzl starsich 50 let je odhadovéana na
23,4/100 000. Syndrom VEXAS se klinicky projevuje zanétlivymi a hematologickymi
pfiznaky s nastupem ve stfednim a vyS$§$im véku. Multisystémovy zanét nejcastéji
postihuje klzi, o&i, klouby, cévy, chrupavky a plice. Mezi nej¢asté&jsi laboratorni
abnormality patfi elevace CRP, makrocytarni anemie a trombocytopenie. Pacienti se
syndromem VEXAS mohou spliovat diagnosticka kritéria pro nékolik revmatickych
onemocnéni, jako je recidivujici polychondritida, revmatoidni artritida, rizné formy
vaskulitidy nebo Sweetlv syndrom a/nebo hematologickd onemocnéni véetné
cytopenie, myelodysplastického syndromu (MDS), chronické myelomonocytéarni
leukemie (CMML) a mnoho&etného myelomu. Syndrom VEXAS je spojen s vysokym
rizikem tromboembolickych pfihod. Vzhledem k heterogennim klinickym projevim je
pro stanoveni diagnézy syndromu VEXAS nutna vysoka mira klinického podezieni. Na
toto onemocnéni je tfeba myslet u starSich pacientl s kombinaci riznych zanétlivych



a hematologickych pfiznakd a projevi. Optimalni algoritmus Ié&by zatim neni znam.
Onemocnéni typicky reaguje na vy§si davky glukokortikoidd, v 1é¢bé se uplatiiuje fada
imunosupresivnich |éCiv, z nichz se zatim jako nejslibné&jsi jevi inhibitor Janusovych
kinaz ruxolitinib. Transplantace krvetvornych kmenovych bunék maze byt kurativni.

OCHORENIA ASOCIOVANE S IMUNOGLOBULINOM 1GG4

Steriova E.
I. interna klinika LF UK a Univerzitnej nemocnice, Bratislava

IgG4 asociovana choroba (IgG4-related disease — I9G4-RD) je zriedkava nozologicka
jednotka bez jasnej etiolégie, manifestujica klinickymi priznakmi postihnutého
organu, Casto aj viacerych systémov. Charakteristicky a pre diagnézu klucovy je
histopatologicky obraz (lymfocytova infiltracia, obliterujica flebitida, storiformna
fibréza), ktory moze, ale nemusi byt sprevaddzany elevaciou sérovych hladin 1gG4.
Subakutny priebeh ochorenia so synchrénnym, no nezriedka i chronologickym
organovym postihnutim, imitujicim zapalové ochorenie alebo malignitu, pripisuje jeho
spravnej diagnostike multidisciplinarny vyznam. A hoci orgdnova manifestacia 1IgG4-
RD zahffha aj dobre zname choroby (Mikuliczov syndréom, Kiittnerov tumor, Riedlova
tyreoiditida, autoimunitnd pankreatitida, sklerotizujica cholangitida, Ormondova
choroba), pre znaéna mieru variability klinickych prejavov ostava nadalej diagnostickou
vyzvou. Cielom prednasky je pomocou kazuistik upozornit na tito novi nozologicku
jednotku, ktora je &asto neskoro odhalena. V poslednom desatroéi sa vyrazne prehlbili
znalosti o IgG4-RD. V roku 2019 ACR/EULAR navrhli nové klasifikacné kritéria, ktoré
zdoéraziuja délezitost identifikacie postihnutia réznych organov. Vzhladom na neznamu
etioldgiu terapia je symptomaticka, zamerana na znizenie chronickej zépalovej aktivity,
prevenciu progresie fibrézy a sekundarnej amyloidézy.

FIBROMYALGIE - MINIREVIEW 2023

Toms J.
Il. interni gastroenterologicka klinika LF UK a FN Hradec Kréalové

V mysli Fady lékaFi zGstava fibromyalgie (FM) kontroverznim a neoblibenym tématem.
Pri¢ina tohoto stavu spociva v tom, Ze tento syndrom nelze v bézné klinické praxi
objektivné potvrdit biomarkery ani zobrazovacimi metodami a pfi fyzikalnim vysetfeni
chybi typicky obraz jako napfiklad oteklé nebo deformované klouby u revmatoidni
artritidy (RA). V pribé&hu minulého stoleti se pohled na FM vyvijel od somatického
svalového onemocnéni (termin ,fibrositida“) pfes psychogenni revmatismus aZ po
stanoveni klasifika&nich kritérii (ACR 1990), jenZ definovala kardindlni symptom -
chronickou plodnou bolest. V tomto stoleti diagnosticka kritéria (ACR 2010) znovu
zdlraznila multimodalni charakter FM véetné fady somatickych a funkénich symptomd.
Nejnovéjsi diagnosticka kritéria (AAPT 2019) definuji generalizovanou bolest (= 6
bolestivych z 9 anatomickych regionl) v kombinaci s poruchou spéanku a zvy3enou
Unavou. VSechna zminénéa kritéria mohou slouzit jako voditko i v klinické praxi, ale
u konkrétniho pacienta je stale zasadni klinicky tsudek zkuseného lékare.



V patogenezi FM a fady dalsich chronickych algickych stavi hraje kli¢ovou Glohu
centralni senzitizace, tj. zesileni nervové signalizace v centralnim nervovém systému
(CNS) vedouci k precitlivélosti na bolest. U pacientl s FM se mizZe proces centrélni
senzitizace kombinovat s perifernimi mechanismy bolesti (véetné neuropatické bolesti)
a nociceptivni bolesti (napf. kloubni zanét u pacienta s RA a FM). Tzv. neuromatrixové
teorie geneze bolesti vedla k neddvnému uznani ,nového", tfetiho typu bolesti, ktera se
oznaéuje jako nociplastické (a vychazi z faktoru modulace bolestivych viema na drovni
CNS).

Ackoliv neni FM revmatickym onemocnénim, v oboru revmatologie je jeji znalost
nutnd z hlediska dominujicich muskuloskeletalnich symptom(. Navic byva &astou
komorbiditou zanétlivych revmatickych a autoimunitnich systémovych onemocnéni
(RA, spondyloartritidy, SLE aj.). V t&chto pfipadech jeji identifikace a odliseni od
aktivity zakladniho onemocnéni je rozhodujicim faktorem ovliviiujicim |écebnou
strategii, celkovou morbiditu a kvalitu Zivota pacientl. Lé¢ba FM vyzaduje komplexni
a multidisciplinarni pfistup zahrnujici edukaci pacienta, pohybovou aktivitu, techniky
redukujici stres a v nékterych pFipadech farmakoterapii (silnd intenzita bolesti,
soub&Zna neuropatie, deprese, poruchy spanku).

Prace je podpofena projektem GACR 22-137508.

LECBA CHRONICKE BOLESTI

Hrubesova J.
Ambulance pro Ié¢bu chronické bolesti Kliniky anesteziologie, resuscitace a intenzivni
mediciny, Fakultni nemocnice Hradec Kréalové

~Bolest je nepfijemny smyslovy a emocionalni zazitek, spojeny se skute¢nym nebo
potencionalnim poskozenim tkané, nebo je takovému zazitku podobna“ (definice WHO
2020)

Bolest je nejCastéjsim symptomem, ktery pfivadi nemocného k Iékafi. Doprovazi
v rlznych podobach a intenzité vétsinu akutnich i chronickych onemocnéni. Je to
subjektivni pocit. Sdéleni, ze pacient proziva a citi bolest by mélo byt respektovano
a mélo by na néj byt adekvatné reagovano. Bolest ma ¢asto vyznam pro diagnostiku,
spravna anamnéza bolesti miZe navést ke stanoveni diagnézy i bez pouziti dalich
vySettovacich metod.

Akutni bolest patfi mezi zakladni obranné reakce organismu, je spojena s aktivaci
sympatiku a obvykle mizi po odstranéni jeji vyvolavajici pfic¢iny. Chronicka bolest nema
zadnou signalni obrannou roli, je spojena spiSe s aktivaci parasympatiku a pFinasi
télesné, dusevni a socialni Utrapy, obvykle narlsta s postupujicim onemocnénim.

Z patofyziologického hlediska rozliSujeme 3 typy bolesti — nocicepéni, neuropatickou
a noveé nociplastickou. Bolest nocicepéni vznikéa na nervovych zakonéenich pfi mistnim
tkanovém postizeni, obvykle je dobfe lokalizovana a reaguje na analgetika. Neuropaticka
bolest vznika jako pfimy dlsledek Iéze nebo choroby postihujici somatosenzoricky
systém. NevyZaduje aktivaci receptorl bolesti, ale jejich souasna stimulace muize
tuto bolest zvyrazinovat. Na analgetika reaguje nedostate¢né, je tfeba vyuzit tzv.
~koanalgetik“ nebo také adjuvantnich analgetik, nej¢astéji 1€kl ze skupiny antikonvulziv
a antidepresiv, nebo antiedematozni a myorelaxacni terapie, vitaminoterapie a dalsi.
Nociplastické bolest vznikd zménou procesu nocicepce na podkladé jejich centralnich



mechanismi, bez jasného dikazu poskozeni tkan& nebo nervového systému.
Farmakoterapie musi byt individualizovana s vétsim vyuZitim koanalgetik (typickym
pfikladem je fibromyalgie nebo postcovidovy syndrom).

Lécba bolesti musi byt vzdy komplexni a opira se o peclivou diagnostiku. Zakladem je
farmakoterapie, ktera se fidi typem a intenzitou bolesti. Vyuzivame tfistupiovy zebfik
analgetik WHO, kombinaci s koanalgetiky a v indikovanych pfipadech také intervencni
techniky. Nefarmakologické postupy zahrnuji metody chirurgické, rehabilitaéni
a v neposledni fadé psychologické.

V poslednich letech je v 1é€bé bolesti mozno vyuzit i G€inkd medicinélniho konopi.
Dle vyhlasky 235/215 Sb. jsou indikaci: chronicka neztisitelnd bolest v souvislosti
s onkologickym onemocnéni, bolest spojena s degenerativnim onemocnénim
pohybového systému, systémovym onemocnénim pojiva a imunopatologickymi stavy,
déle neuropaticka bolest a glaukom.

Spravné vedena |é¢ba bolesti pozitivné ovlivituje pribéh chronického onemocnéni
a vyznamné zlepsuje kvalitu Zivota nemocnych.

HYPERMOBILNY SYNDROM

Magyar R.
UNLP Kosice

Hypermobilny syndrém charakterizuje pritomnost muskuloskeletalnych priznakov
u osdb so zvysenou pohyblivostou kibov, ktoré nemaju charakter nijakej znamej
nozograficky ohrani¢enej reumatickej choroby. Jeho vyskyt zavisi od pohlavia, veku,
etnického pévodu. Najvyssi je u deti medzi 2.-3. rokom (50%), celkovo u deti 10-25%.
Rozsah pohyblivosti je vyssi u Zien, pricom klesa vekom. Nezavisle od pohlavia je nizsi
pohybovy rozsah na pravej strane tela v porovnani s favou. Existuje Siroka etnicka
variabilita, najviac hypermobilni st azijci, menej Cernosi a najmenej belosi. Aj medzi
krajinami je rézny vyskyt hypermobility, napr. 5% je v USA, 25-38% v Iraku a rekordnych
43% v kmeni Noruba (Yoruba) v Nigérii. Etiologicky je &asteji autozémovo dominantny
sposob dedi¢ného prenosu, pricom sa zistil vyssi podiel kolagénu typu Il ako kolagénu
typu I. Hodnotenie kibovej hypermobility sa riadi podla Beightona a spol. z roku 1973.
Pozostava z nasledujlcich kritérii: pasivna hyperextenzia V. metakarpofalangélneho
kibu 90 st. a viac, pasivna apozicia palca oproti predlaktiu s dotykom, hyperextenzia
lakta nad 10 st., hyperextenzia kolena nad 10 st., dotyk dlafiami na podlahu v predklone
pri vystretych kolenach. Vysetruju sa parové lokality na kazdej strane tela. Splnenie
kritérii sa klasifikuje ako 1 bod. Sucet bodov dosiahnutych pri vysetreni sa oznacuje
ako skoére hypermobility. Maximalny pocet bodov je 9. Za hypermobilitu sa poklada
dosiahnuté skére 4/9, pripadne vyssie. O diagndze hypermobilného syndrému hovorime
pri splneni Brightonskych diagnostickych kritérii. Tie pozostavaja z Velkych kritérii:
skére podla Beightona 4/9 a vyssie (v si€asnosti alebo v anamnéze) a artralgie trvajice
dlhsie ako 3 mesiace v §tyroch alebo viacerych kiboch a malych kritérii: skére podla
Beightona 1-3/9 (0-3 vo veku nad 50 rokov), artralgie v 1-3 kiboch, alebo bolesti chrbtice
alebo spondyléza, spondylolyza/listéza, dislokacia vo viac ako jednom kibe, tri alebo
viac lézii makkych tkaniv, napr. epikondylitida, tenosynovitida, burzitida, marfanoidny
habitus (va&sie rozpatie ruk ako vyska, pomer dolného k hornému telovému segmentu
0,89, stihlost, vysoky vzrast, arachnodaktylia), kozné strie, hyperextenzibilita, tvorba



keloidnych jaziev, tenka koza, o¢né znaky: padajlice viecka, myopia, varixy, hernie,
prolaps maternice/koneénika, prolaps mitrélnejchlopne (potvrdeny echokardiografiou).
Hypermobilny syndrém vyZzaduje splnenie 2 velkych alebo 1 velkého a dvoch malych
kritérii, alebo 4 malych kritérii. V diferenciéalnej diagnostike musime rozligit dominantne
Marfanov syndrém, osteogenesis imperfecta a Ehlersov-Danlosov syndrom. Liecba je
symptomaticka, pri¢om pacientovi asi najviac pomoézeme vysvetlenim jeho diagndzy.

MECHANISMY BOLESTI U REVMATOIDNI ARTRITIDY

Sidékova J., Soukup T.
Subkatedra revmatologie, Il. interni gastroenterologicka klinika LF UK a FN, Hradec
Kralové

Revmatoidni artritida (RA) je nejéastéjsi zanétlivé revmatické onemocnéni postihujici az
1% populace, které prokazatelné zhorsuje kvalitu Zivota. Bolest je obvykle oznacovéna
za hlavni limitujici symptom pacientl, mizZe byt p¥itomna neustéle a Gleva od ni je
hodnocena jako nejvyssi priorita pfi zlepSovani pocitu zdravi a kvality Zivota. Bolest
u RA méa komplexni charakter — je zplsobena vice mechanismy a mize byt jak
nociceptivniho, tak neuropatického charakteru.

Nociceptivni bolest, ktera u RA pfevazuje, vznika na principu periferni senzitizace
(zvyseni citlivosti perifernich nerv) — plsobenim na periferni nervova zakonéeni,
kterd jsou drazdé&na lokalnimi plsobky (zané&tlivymi cytokiny a dal$imi mediatory)
produkovanymi imunitnimi bunikami a bunkami poskozené tkané v misté zanétu.
Mezi tyto plsobky Fadime prostaglandiny (zejména prostaglandin E2), interleukin-1,
interleukin-6 a cyklooxygenazu typu 1i 2. Pfimy vliv na volnéa nervova zakonceni maji
dale kalium, bradykinin a serotonin. Zminéné plisobky vedou k podrazdéni nociceptord,
které uvolfuji substanci-P a jiné neuropeptidy, jez zplsobuji degranulaci mastocyt
a uvolnéni histaminu. Substance-P ma dale vliv na vazodilataci okolnich kapilar, vznik
otoku a uvolnéni dalSich molekul bradykininu. V disledku zminéného mechanismu
dochazi k aktivaci intracelularnich signalnich drah a fosforyla¢nich kaskad.

Vyjma periferni senzitizace se u RA uplatiuje i senzitizace centralni, tedy zvySena
citlivost nociceptivnich neurond centralniho nervového systému na normalni &i
podprahové podnéty. Vysledkem je perzistujici bolest a zvyseni citlivosti na bolest
i v oblastech mimo postizeny kloub, distéalnich ¢i vzdalenych. Tento mechanismus se
podili téZ na vzniku fibromyalgie, ktera se vyskytuje az u 20 % pacientd s RA.
Pfehledné sdéleni se bude dotykat jednotlivych Grovni a uzld drahy bolesti, jejich
patofyziologického podkladu az na uroven jednonukleotidovych polymorfizmd.

Prace je podpofena projektem GACR 22-137508.



ROLE TRPC5 RECEPTORU V PATOGENEZI BOLESTI U REVMATOIDNI
ARTRITIDY

Toms$ J., Bélobradkova M., Bradna P., Lederer T., Nekvindova J., Knoblochova V.,
Soukup T.
Il. interni gastroenterologicka klinika LF UK a FN Hradec Krélové

Revmatoidni artritida (RA) je chronické zanétlivé onemocnéni, primarné postihujici
klouby. Bolest u RA je dominantnim symptomem a hlavnim problémem pacientd.
Intenzita a charakter bolesti je ovlivnéna kombinaci vice faktorl (zanétlivy proces
v kloubu, strukturélni poskozeni kloubu, centrélni senzitizace aj.).

lontovy kanal TRPC5 (transient receptor potential canonical 5) je funkéné exprimovan
na fadé bunék v&etné synovidlnich fibroblastl. Genetickd nebo farmakologicka
blokdda TRPCS5 kanall zhorsuje pfiznaky zanétu a bolesti u mysiho a lidského modelu
RA. TRPCS5 je navic schopen strukturalni interakce s receptorem pro tumor nekrotizujici
faktor (TNF), coz je kliovy prozéanétlivy cytokin v patogenezi RA.

Nase pracovisté se podili na klinické ¢asti vyzkumného projektu se snahou pfispét
k poznani ulohy lidského TRPC5 iontového kanalu v patofyziologii bolesti u RA
a identifikovat varianty gend, které ovliviuji funkci tohoto receptoru. V prvni fazi bylo
vy$etieno 233 pacientl s RA (183 Zen a 50 muzl, v&k 59,7 + 23,3 rokd) spliujicich
klasifikaéni kritéria podle ACR/EULAR (2010), s aktivitou podle kompozitniho indexu
DAS-28 2,98 +1,31. 59 (25,3 %) pacientl je |é&eno biologickymi nebo cilenymi chorobu
modifikujicimi lé€ivy. V podskupiné 90 konsekutivnich pacientl byl identifikovano
15 (16,7 %) pacientl s fibromyalgii. V souéasné dobé& probiha genetické mapovani
kodujicich a regulaénich oblasti TRPC.

Prace je podpofena projektem GACR 22-137508.

INFEKENE KOMPLIKACIE PRI RA VO VZTAHU K LIECBE BDMARDS
A TSDMARDS

Skamlové M., Kmeéova Z., Rybar I.
FNsP F.D.Roosevelta, Banska Bystrica
Katedra reumatolégie LF SZU a NURCH, Piestany

Uvod: Infekéné ochorenia sa vo vyraznej miere podielaju na morbidite a mortalite
pacientov s reumatoidnou artritidou (RA). Zvy3ené riziko zévaznej infekcie savisi
so samotnym ochorenim, komorbiditami, vekom a imunomodula¢nou lie¢bou.
U individualneho pacienta sa podiel jednotlivych rizikovych faktorov na infekénom
riziku li§i a dynamicky sa meni v ¢ase.

RA ako rizikovy faktor: Pretrvavajica vysoka aktivita ochorenia dvojnasobne zvysuje
riziko zavaznej infekcie. Vysoky stupen funkéného deficitu je asociovany so zvy$enim
rizika 0 40-70%.

Komorbidity ako rizikovy faktor: Najvyznamnejsie komorbidity asociované s rizikom
infekcie st choroby plic, chronicka renalna nedostato¢nost, anamnéza prekonanej
zavaznej infekcie, diabetes mellitus. S po¢tom rizikovych faktorov a vekom umerne
stupa riziko zavaznej infekcie.

Liecba ako rizikovy faktor: Konvencéné syntetické cs DMARDs nie su spojené so



zvySenym rizikom zéavaznej infekcie. TNF inhibitory (TNFi) zvy$uja riziko priblizne
dvojnésobne. Riziko pre iné biologika a cielene syntetické DMARDs (tsDMARDs) je
celkovo porovnatelné s TNFi. Najvyssie riziko pre zavaznu infekciu je definované pre
vysoko davkované glukokortikoidy. Diferencované riziko pre jednotlivé preparaty sa
tyka predovdetkym tuberkulézy (TBC), herpes zoster (HZ) a hepatitidy B.

Tuberkuléza: TNFi preukazatelne zvysuju riziko reaktivacie TBC v porovnani s non TNFi

Herpes zoster: Prednison v davke nad 10mg zvysuje riziko reaktivacie HZ trojnasobne.
Zvysenie rizika u bDMARD je priblizne dvojnasobné v porovnani s cs DMARD. Najvyssie
riziko je prits DMARDs, obzvlast v kombinacii s glukokortikoidmi, kde je az dvojnasobné
riziko oproti bDMARDs.

Hepatitida B: Rituximab je bDMARD s najvy$sim rizikom reaktivacie hepatitidy B,
pri chronickej infekcii (HBsAg+) bez profylaxie je riziko reaktivacie az 60%. Data pre
ostatné DMARDs nesvedcCia pre excesivne zvy$ené riziko. Glukokortikoidy jednoznaéne
zvys$uju riziko, rizikova davka je od 10 mg prednisonu/4 tyzdne.

Zaver: Racionalny manazmentrizika zavaznejinfekcie zahfiiavéasnu lieCbu RA s véasnym
dosiahnutim remisie, rychlu redukciu az vysadenie glukokortikoidov, individualny vyber
DMARDs podla rizikového profilu a skrining chronickych a oportinnych infekcii.

PEROPERACNI PECE O PACIENTY S RA

Olejarova M.
Revmatologicky ustav, Revmatologicka klinika 1.LF UK Praha

Operaéni vykony pacientl s revmatoidni artritidou (RA) mohou byt spojeny se
zvySenym rizikem infekce a tromboembolické nemoci. U elektivnich vykond, kdy je
nezli u vykond urgentnich.

V ramci pfedoperacni péce je tfeba mimo standardni pfedoperacni vySetieni patrat
po pfipadném postizeni kréni patefe a dale je tfeba pred vykonem vyloucit infekéni
fokusy (nutnost u ortopedickych vykon(). Faktory, které vyznamné zvy$uji periopera&ni
riziko infekce, jsou aktivita RA, zdvaznost a rozsah vykonu a nékteré antirevmatické Iéky
(glukokortikoidy, biologicka Ié&ba, cilené syntetické antirevmatické léky).

Periopera¢ni modifikace |é¢by zahrnuje nasledujici doporuceni:

1. Nesteroidni antirevmatika vysadit minimalné 3 biologické poloc¢asy pfed vykonem a v
pfipadé potieby je nahradit jinym analgetikem; vysazeni antiagregacni |éCby je tieba
zvézit se znaé&nou opatrnosti (riziko ,rebound“ reakce a zvy3eni kardiovaskulérniho
rizika).

2. Konvenénisyntetické chorobu modifikujiciléky (methotrexat, leflunomid, sulfasalazin,
hydroxychlorochin) rutinné nevysazovat; pierudeni [é&by methotrexatem by mélo byt
zvéazeno u stardich pacientd, renélni insuficience, nekompenzovaného diabetu mellitu,
u uzivani prednisonu v dédvkach = 10 mg denné (nebo ekvivalentu).

3. Lé¢bu biologickymi léky (BL) pferusit a operaci obecné naplanovat na 1 davkovaci
interval + 1 tyden, od posledni davky. U rituximabu, jehoZ efekt je dlouhodoby, se
doporuduje operaci naplanovat aZz za 7 mésicl po posledni infuzi. Vysazeni biologika



muze vést velice rychle k exacerbaci RA, coz je nezavisly rizikovy faktor infekce, zvlasté
pokud je pak exacerbace fesena glukokortikoidy, jez riziko infekce zvysuji vice nez BL.
Biologickou lé¢bu je proto vhodné vratit co nejdfive, jakmile to stav pacienta dovoli.

4. Cilené syntetické antirevmatické Iéky, které maji relativné kratky biologicky polocas,
postaci vysadit tésné pfed operaci, kterou je mozné naplanovat jiz za 3 dny od posledni
davky.

5. Lé&ba glukokortikoidy (GK) zvy3uje riziko infekci, véetné periopera&nich, a zhor3uje
i hojeni ran. Riziko infekce se zvySuje s kumulativni i aktualni davkou GK a toto riziko
je zfejmé vyssi nezli u ostatnich antirevmatickych Iékl. Zvy$ovani davek GK v pribéhu
operace pouze z divodu pfedpokladu kortikodependence a adrenalni insuficience se
v soucasné dobé opousti. Pokud nejsou pritomny klinické projevy hypokortikalismu,
doporucuje se pokracovat ve stavajicim davkovani a davku GK nenavys$ovat.
Perioperacni prevence tromboembolickych komplikaci. Pacienti po velkych
ortopedickych vykonech (kloubni nahrady), spojenych s imobilizaci, jsou ohroZeni
zilni trombdzou ¢&i embolii. Prevence je komplexni a zahrnuje mechanické metody
(kompresivni bandéZe DK, brzkéd mobilizace z lGZka, cvigeni) a farmakologické
postupy — antikoagulaéni [é¢bu. Uzivaji se nizkomolekularni hepariny, jind parenteralni
antikogaulancia (fondaparinux) a perorélni antikoagulancia (warfarin, dabigatran,
rivaroxaban, apixaban).

Zavér. Preruseni antirevmatické 1é¢by pfed a v pribéhu planovaného operacniho
vykonu, mizZe vést k exacerbaci RA, jez sama o sobé pfedstavuje rizikovy faktor infekce
a je zpravidla feSena nasazenim nebo navySenim davky GK, coz dale riziko infekce
zvysuje. Pfed¢asné vysazovani [é¢by nebo neucelné navysovani davek GK mohou vést
ke zbyte¢nym komplikacim, proto je tfeba u kazdého nemocného zvazit pfinos i rizika
téchto postupl a navrhnout individualni racionalni postup perioperaéni. Nedilnou
soucasti perioperacni péce je dale prevence tromboembolické nemoci, ktera probiha
podle standardnich doporuceni.

POSTIZENi SRDCE U REVMATICKYCH ONEMOCNENI{ A JEHO MRACT
ZOBRAZOVANI

Bélobradkova M.!, Bélobradek Z.2, Krajina A.2, Soukup T

'Subkatedra revmatologie, Il. interni gastroenterologicka klinika Lékarska fakulta UK
a Fakultni nemocnice Hradec Kralové

2Radiologicka klinika Lékarska fakulta UK a Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Uvod: Revmatické choroby jsou asociovany se zvySenym rizikem kardiovaskularnich
komplikaci nejen v dlsledku akcelerace aterosklerdzy, ale postizeni srdce napfiklad
u vaskulitid a idiopatickych zanétlivych myopatii je jednou z hlavnich pfi¢in mortality na
tato onemocnéni. Zobrazovaci metody srdce vypo&etni tomografii (CT) a magnetickou
rezonanci (MR) umoziuji zlepsit jejich diagnostiku. Stanoveni rozsahu postizeni srdce
je velmi dulezité pro postup lé¢by, coz umozhuji zminéné zobrazovaci metody nejen
precizni lokalizaci, ale i posouzenim zmén funké&nich parametrd srdce.

Cil: V prehledné prednasce zrekapitulovat pestrou kardiovaskularni manifestaci
revmatickych onemocnéni a predstavit moznosti a limitace MR a CT v zobrazovani
srdce.

Metody: V prehledné prfednasce je z pohledu revmatolozky a lékafe radiologické



kliniky diskutovana role zobrazovacich metod pro stanoveni rozsahu postiZzeni srdce pfi
revmatickych onemocnénich. Rozebirana je i otdzka pfipravy pacientl k jednotlivym
vysetfenim. Vyuziti téchto metod budeme ilustrovat na kazuistikdch z praxe
revmatologického oddéleni Fakultni nemocnice v Hradci Kralové.

Zavér: Moderni zobrazovaci metody maji v revmatologické praxi nezastupitelné misto.
Pfi véasné indikaci mohou vyrazné ovlivnit dal§i management pacienta.

NOVA ERA DIAGNOSTIKY AUTOIMUNITNICH ONEMOCNENI

Pdtova |.
Revmatologicky ustav, Praha

Autoimunitni onemocnéni pfedstavuji zavazny medicinsky a socialni problém, nebot
jimi trpi 5 aZz 7% populace. Jedna se o chronickd, invalidizujici onemocnéni, ktera vsak
mohou nékdy probihat i pod obrazem tézkého postizeni s fatalnim koncem. Postihuji
velmi Casto osoby mladého véku, predevsim Zeny. Jsou klinicky charakterizovéna
postizenim Fady rGznych organi s ¢astou manifestaci v muskuloskeletalnim aparatu.
Mezi hlavni vnitini faktory ovliviiujici vznik a pribéh autoimunitnich onemocnéni patfi:
a) faktory genetické, b) faktory hormonélni a c) faktory zevniho prostfedi. Vétina
autoimunitnich chorob je az nékolikanasobné Castéjsi u Zen, jejich intenzita a incidence
se Casto zvySuje v dospivani a po porodu

Vyznamnou roli v patogenezi onemocnéni hraji rGzné druhy autoprotilatek, jejichz
prikaz je predmétem diferencialni laboratorni diagnostiky jednotlivych autoimunitnich
nemocnéni.

Sdéleni seznamuje se sougasnymi metodami prikazu autoprotilatek tak, jak jsou
rutinné pouzivany na Oddéleni klinické imunologie Revmatologického Ustavu v Praze.
Predstaveny budou analyty a metody umoznujici zkvalitnéni ¢asné diferencialni
laboratorni diagnostiky vybranych autoimunitnich onemocnéni - idiopatickych
zanétlivych myopatii, sklerodermie a systémového lupus erythematodes — ANA IF, ANA
ELISA screen, ANA typizace, ANA — LIA, Myositis—LIA, Myositis — WBI, Scleroderma
blot, RNA polymeraza Ill ELISA, anti HMGCR ELISA a anti —cN-1A ELISA. Re$ena bude
rovnéz problematika vyuziti mikroblotarray technologie v diferencialni laboratorni
diagnostice autoimunitnich onemocnéni a vyznam detekce anti DFS-70 protilatek.
Pomoci metody mikroblotarray lze paralelné v jedné reakci detekovat pfitomnost
protilatek proti 44 riznym antigenlim.

Budou prezentovany vysledky pilotni studie na souboru vybranych onemocnéni (IZM,
SLE, SCL) ziskané novou technologii — mikroblotarray a dosud v laboratofi rutinné
pouzivanymi metodami.



NOVINKY Z VYROCNIHO KONGRESU EULAR 2023

Smucrova H.
Revmatologicky ustav, Praha

Soucasti vyroéniho kongresu EULAR 2023 Evropské aliance asociaci pro revmatologii
(EULAR) byl kromé odborného védeckého lékaiského programu i program zaméieny
na zdravotniky nelékafskych profesi v revmatologii. Cilem tohoto sdéleni je predstavit
odborny program EULAR 2023 vénujici se pravé zdravotnikim nelékafskych profesi.
Soucasné s tim bude blize predstavena podpora a aktivity EULAR pro tyto odborniky.
Odborny program byl rozdéleny do né&kolika odbornych blokd:

eUvitaci zasedani zdravotnik( nelékafskych profesi: Co pro vas mize EULAR udélat?
eReseni pro pracovni sily v oblasti rehabilitace a telemediciny v revmatologii

ePfesun k lepSimu zdravi

eZménény zivot: Jakou podporu potiebujete po diagndze zanétlivé artritidy?

eNejste na to sami: Uloha vyznamnych blizkych osob pfi Zivoté s artritidou

eZkoumani a zvladani nerovnosti ve zdravotni péci v oblasti revmatickych onemocnéni
eVyzkum v oblasti revmatickych onemocnéni: Pfinos zdravotnik( nelékafskych profesi
v revmatologii

eSebefizeni a vzdélavani

eMluvme o sexu a intimité!

oCviceni nad ramec lékl - vyznam fyzické aktivity

eReseni dopadu vzacnych onemocnéni

eZvladani komorbidit a multimorbidity u pacient( s revmatickym onemocné&nim
ePodpora pacientl v aktivni G&asti v ramci své pécée

eShrnuti zasadnich bodl odborného programu zdravotnikl nelékaFskych profesi
v revmatologii

V ramci tohoto sdéleni bude blize pfedstaven odborny blok zaméreny na feSeni dopadu
vzacnych onemocnéni, konkrétné sdéleni s nazvem: Doporuc¢eni EULAR/body ke
zvazeni pro nefarmakologickou |é¢bu onemocnéni pojivové tkané, se zaméfenim na
systémovy lupus erythematodes a systémovou sklerodermii.

Déle pak odborny blok vénovany vyznamu fyzické aktivity u osob s revmatickym
onemocnénim. Odborna sdéleni v ramci tohoto bloku byla zaméfena na vysvétleni
dikazl o fyzické aktivité jako nedilné sou&asti standardni péce o osoby s revmatickym
onemocnénim, implementaci vyuziti cviéeni v péci o osoby s revmatickym
onemocnénim, vysvétleni pfinosu cvi¢eni v prevenci a rehabilitaci na pfikladech, jako
je zlepseni sily, vytrvalosti a pohyblivosti kloubu.



FYZIOTERAPEUTICKA INTERVENCE U PACIENTU S FIBROMYALGII

TauSova E.
Revmatologicky ustav, Praha

Syndrom fibromyalgie se projevuje prolinanim somatickych a psychickych obtizi.
Ulohou fyzioterapie je G&inné skloubit plisobeni na oba projevy onemocnéni. Je nutné
pristupovat ke kazdému pacientovi individualnim zplsobem, dokonale jej vysetfit a na
zakladé vysetieni stanovit kratkodoby i dlouhodoby plan fyzioterapie. Soucasné ale
musime pocitat s kolisdnim obtizi v zavislosti na fyzické i psychické zatézi, pripadné
i na klimatickych zménach.

Diraz klademe hlavné na aktivni procedury, které vedou k obnoveni ztracené svalové
balance. Za¢iname vétsinou relaxaé¢nimi technikami, strec¢inkem, postupné pfidavame
aerobni cvigeni. Stadle musime mit ale na mysli, Ze pfilisna zatéz organismu maze pfiznaky
naopak zhorsovat. Doporucujeme cviceni v teplém bazénu a vodolécebné procedury
v teplé vodé, sporty a aktivity (individudlni i skupinové), které stimuluji emocionalni
slozku (tanec). Vhodné je cviéeni na neurofyziologickém podkladé&, senzomotorika,
u hypermobility zafazujeme cilené posilovani. U&inna je akupunktura (klade dfiraz na
psychickou etiologii nemoci), akupresura (efekt tani).

Z fyzikalni terapie se symptomaticky osvédcuje transkutanni elektrickd nervova
stimulace, lokalni aplikace tepla ¢i chladu, techniky myoskeletalni mediciny, masaze,
ultrazvuk.

SOUCASNE MOZNOSTI DIFERENCIALNi LABORATORNI DIAGNOSTIKY
SLE

Pdtova |.
Revmatologicky ustav, Praha

Systémovy lupus erythematodes (SLE) je chronické autoimunitni onemocnéni se zatim
ne zcela objasnénou etiologii a s heterogenni klinickou manifestaci. Pfedpoklada se,
ze se na vzniku SLE podileji vlivy prostfedi, imunologické abnormality, hormonalini
vlivy a genetické faktory. Vyznamnou roli v patogenezi onemocnéni hraji rGizné druhy
autoprotilatek, jejichz prikaz je pfedmétem diferencidlni laboratorni diagnostiky
nemocnéni. Pfi podezieni na SLE je prvnim indikovanym diagnostickym testem
vySetfeni ANA nepfimou imunofluorescenci — IIF HEp-2. Pozitivitu ANA nalezneme
u vice nez 95 % nemocnych se SLE. U 2-5 % nemocnych se SLE mize byt IIF HEp-2 test
negativni. Nicméné i pres vysokou senzitivitu vySetieni je specificita ANA protilatek
pro SLE 20-45 %, s prediktivni hodnotou pouze 11-13 %. Samostatna pozitivita ANA,
bez dalsich klinickych a laboratornich nalez(, je pro diagn6zu SLE zcela nedostaéujici.
K uréeni pfitomnosti ostatnich vyznamnych autoprotilatek je nutné pouzit dalsi
testy. K dispozici jsou imunobloty, které obsahuji rizny pocéet navazanych antigend.
K semikvantitativnimu hodnoceni a monitoraci hladin autoprotilatek je mozné vyuzit
metody ELISA, CLIA, FEIA nebo multiplexovou analyzu. K detekci anti dsDNA je
k dispozici nepfiméa imunofluorescence na bicikovci Crithidia luciliae, ELISA testy,
RIA (Farrav test), FEIA, CLIA nebo bloty od rGznych vyrobci. Vysetfeni autoprotilatek
namifenych proti extracelularnim a membranovym molekuldam se provadi vétsinou



pomoci ELISA testl nebo dal$ich imunohematologickych metod. Sdéleni seznamuje
se sou¢asnymi metodami prikazu autoprotilatek tak, jak jsou rutinné pouzivany na
Oddéleni klinické imunologie Revmatologického Ustavu v Praze. Pfedstaveny budou
analyty a metody umoznujici zkvalitnéni ¢asné diferencialni laboratorni diagnostiky
SLE — ANA IF, ANA screen ELISA, ANA typizace ELISA, ANA-LIA — a analyty umoziujici
diferencialni laboratorni diagnostiku SLE s neurologickym postizenim (NPSLE) —
anti P protein, NMDAR, AQP4, HMGB1, Hu, Zo, Ri, Recoverin, Titin, SOX1, PNMA2,
CV2, Amphiphysin, Zic 4, GAD 65 a Tr (DNER). Pozornost bude vénovana také
autoprotilatkam, na které je cilen soucasny vyzkum v ramci diferencialni diagnostiky
SLE, a to anti HMG1, anti Su/Ago2 a anti SR. Budou prezentovany vysledky pilotni
studie na souboru pacientl se SLE ziskané novou technologii — mikroblotarray — ve
srovnani s doposud v laboratofi rutinné pouzivanymi metodami.

VYUZITi METODY SPIRALNI STABILIZACE U PACIENTU
S ANKYLOZUJICi SPONDYLITIDOU

Rathouska A., Vincova G.
Centrum lécebné rehabilitace, Revmatologicky ustav, Praha

Ankylozujici spondylitida, patfici do skupiny axidlnich spondyloartritid, je chronické
zanétlivé revmatické onemocnéni postihujici prevazné axialni skelet ve formé
sakroiliitidy a spondylitidy. Mezi klinickymi projevy dominuje chronicka bolest zejména
dolni &asti zad vznikla pfed 45. rokem véku s &etné&jsim vyskytem u muzl. S bolesti
je spojeno tuhnuti patefe a hrudniku, dochazi k ovlivnéni rozpinavosti Zeber a tim
iomezeni dechovych funkci. Kromé osového skeletu je u axialni spondyloartritidy mozné
i postizeni perifernich kloubl v podobé entezitidy, artritidy a méné &asto i daktylitidy.
U nemocnych se mohou objevit i ¢etné obtize vychéazejici z manifestaci mimo
pohybovy systém a i dal$i komplikace vychazejici ze zanétlivé etiologie a chronického
pribéhu onemocnéni. Komplexni l|é¢ba vyZzaduje kombinaci farmakologického
i nefarmakologického pfistupu. Pohybova lécba predstavuje jeji stéZejni Cast a méla by
se u pacientu s ankylozujici spondylitidou stat kazdodenni aktivitou.

Metoda spirdlni stabilizace pfedstavuje zajimavé doplnéni tradi¢nich rehabilitacnich
technik a umoznuje dalsi pohybovou intervenci v jejich Ié¢ebném rezimu. Spirélni
stabilizace patefe, znama také jako SM systém, zahrnuje cviky a manualni techniky,
které byly vyvinuty za Ucelem optimalizace pohybového aparatu a navraceni jeho
funkce. Svalové spirdIni zfetézeni vytvafi v téle silu vzhlru, ktera odleh&uje tlak na
meziobratlové ploténky a umoziuje jejich regeneraci a [éCbu. Zaroven svalové spiraly
davaji patefi optimalni pohyblivost, stabilizuji stfed té€la a umoznuji protazeni nejvice
zkréacenych svall téla (m. iliopsoas, haemstringy, pectoralni svalstvo). Pravidelné
cviéeni vede u pacientl s ankylozujici spondylitidou k vétsimu napfimeni patefe,
zlepseni stereotypu dychani a lepsi koordinaci stoje a chlize. Pfednaska bude obsahovat
praktickou ukazku cvic¢eni v podobé videi.



PROBLEMATIKA CEVNICH VSTUPU U PACIENTU
S REVMATOLOGICKYM ONEMOCNENIM

Melicharova J.
Revmatologicky ustav, Praha

V oboru revmatologie je zavadéni Zilnich vstupl nezbytné pro diagnostiku, parenteralni
Ié¢bu pacientd, ale sou¢asné také pro parenteralni podani vyzivy. P¥i vybéru periferniho
zilniho vstupu je dulezité postupné zhodnotit pfedpokladanou délku trvani lécby,
kompatibilitu vzhledem k vlastnostem léCiv, dostupnost povrchovych Zzil hornich
koncetin, jejich viditelnost a moznost palpace. Pfed samotnym vybérem je déle nutné
vzit v ivahu mozné komplikace, které by mohly byt se zavedenim zilniho vstupu spojeny.
pfedevsim vhodna indikace zavedeni Zilniho vstupu v pfipadé, kdy je to nutné, spravna
volba mezi perifernim a centralnim vstupem a v neposledni fadé vybér mezi riznymi
druhy dostupnych vstupl, nejvhodnéjsich pro konkrétniho pacienta. Je dulezité
zmapovat klinicky stav pacienta, zaroven také stav kozniho krytu a zachovani moznosti
pohybu pfi provadéni béznych dennich ¢innosti i se zavedenym Zilnim vstupem.

Zilni vstupy mohou provazet &etné komplikace, at uz mechanické, trombotické,
infekéni az septické. Vyznamnym rizikem muze byt bakterialni kontaminace jiz béhem
zavadéni, kterd maze vést k zavazné infekéni komplikaci. Ta se miZe objevit az po
nékolika dnech. Spravna technika zavedeni zilniho vstupu mlze vyznamné snizit i rizika
infekénich a trombotickych komplikaci, ktera se mohou objevit az pozdéji po zavedeni
zilniho vstupu. Podle mezinarodnich doporuéeni by po&et pokust

o zavedeni mél byt maximalné ve vysi Ctyf, rozdélen soumérné mezi dva zavadéjici
zdravotnické pracovniky. Po takto netuspésnych pokusech by mélo byt zavedeni vstupu
provedeno specialné vyskolenou sestrou pomoci ultrazvukové navigace.
Osetiovatelska péce o zavedeny Zilni katétr je dulezitou soulasti prevence proti
pfipadnym komplikacim. Kontrola mista zavedeni, pfitomnosti znamek infekce,
sterilni pfevaz a pravidelny proplach katétru patii ke kazdodennim ¢innostem sestry.
Pro kontrolu se doporucuje pouziti specialniho skérovaciho systému ,Visual infusion
Phlebitis Score”.

ADHERENCE PACIENTA PRI OSETROVANI DEFEKTU

Prokopova O.
Revmatologicky ustav, Praha

ktera mlze zcela zédsadné ovlivnit cely prib&h hojeni. Adherence znamend aktivni
spolupréci pacienta v jednotlivych fazich hojeni rany az do iplného vyhojeni. Spoluprace
a dodrzovani postupt v oblasti odetfovani ran &i defektl vede k rychlému zlepseni stavu
rany, rychlejs$imu dokonceni ¢istici faze, v¢asnéjsimu prechodu do faze granulaéni
a v neposledni fadé k nastupu do faze vyhojeni neboli epitelizace. Adherence pacienta
ve fazich hojeni rany pfinasi lepsi vysledky, eliminaci nastupu komplikaci a vede
k prevenci zpomaleného vyhojeni.

Adherence pojima §irsi interpretaci problému a predstavuje dlleZitost zapojeni



nemocného do celého procesu hojeni. Pfed nastavenim I1éCby je nutné zhodnotit faktory,
které mohou samotnou adherenci k 1é¢bé ovlivnit. Nékteré faktory ovliviiujici adherenci
jsou ovlivnitelné, a proto je nezbytné pacientovi poskytnout vzdy dostatek prostoru
pro komunikaci, eduka&ni material, postupy pro osetfovani ran &i defektl. Véasné
rozpoznani faktord vedoucich k non-adherentnimu chovani a jejich eliminace patfi
k zasadam spravné klinické praxe. Pacient musi byt v Gvodu dostate¢né& motivovan, musi
znat principy hojeni a |é¢by ran a zejména dulezitost celé 1é&by. Cely postup pfevazu
je vhodné pacientovi demonstrovat a ovéfit, zda vée zvladne i v domacim prostredi.
Pacienta miZeme také nasmérovat do pfislusné ambulance hojeni ran v misté bydlisté,
muizeme mu poradit, které |é¢ivé pfipravky hradi zdravotni pojistovna. Respektovani
doporugenych postupl oSetfovani ran a defektl spolu s aktivnim zapojenim pacienta
do celého procesu lé¢by vedou k poZzadovanému vysledku vyhojeni rany.

L NEVYLECITELNE ONEMOCNENI VS. SiLA VOLE“ (KAZUISTIKA
PACIENTKY S MYOZITIDOU)

Prochéazkova J.
Revmatologicky ustav, Praha

Sdéleni popisuje pfibéh 65 leté pacientky, které byla v roce 2010 stanovena diagnoéza
myositida s inkluznimi t&lisky. Prvni obtiZze pocitovala jiz v roce 1998 (ve svych &tyficeti
letech) od roku 2006 méla jiz problémy s chlzi do schod(. Dalsi &tyfi roky dochéazelo
k postupné progresi pfiznak{ a opakované hospitalizaci. Nasledné& podany 3x 1000mg
pulsy methyprednisonu, poté Metotrexat. Lécba bez subjektivniho zlepsSeni. PFi
podavani kortikoid(l se stav pacientky spise zhorgoval.

Od ¢ervna 2014 do ledna 2023 celkem devétkrat hospitalizovana v RU. Farmakologicka
terapie se ukazala bez efektu, proto je kladen dlraz na zlep$eni sobésta&nosti.
Probé&hla hospitalizace na Klinice rehabilitaéniho lékaFstvi FNKV (10/2018 a 6/2019).
Pacientka ¢aste¢né vyzZivovana jejunostomi, ktera vSak pro dislokaci odstranéna. PFi
domaci parenteralni vyZivé dochazi k postupnému kardialnimu selhavani. V lednu 2023
hospitalizace na IV.I.K. VFN v Praze, kde interné& kompenzovéna a pfedéana na lGzkové
oddéleni RU k rehabilitaci.

Pacientka preloZzena ve stavu minimalni sobéstacnosti. Nékolikrat denné pouziva
dechového asistenta, je vyZivovana parenteralné do portu, ma zavedeny PMK. Pro
dysfagii a riziko aspirace slin pacientka nemdze byt v horizontalni poloze. Kladen diraz
na prevenci dekubitl a intenzivni rehabilitaci k ndcviku sobéstaénosti.

V pfipadové studii bych rada vyzdvihla ddlezitost multioborové spoluprace
(nutriéni ambulance, logoped, rehabilitace, revmatolog), ale pfedevdim vyznam
iniciativy a motivace pacienta pro zlepseni jeho zdravotniho stavu i tam, kde selhala
farmakologicka lécba.



KVALITA ZIVOTA PACIENTOV S PSORIATICKOU ARTRITIDOU
LIECENYCH BIOLOGICKOU LIECBOU

Barancikova K.
Nérodny astav reumatickych choréb, Piestany

Vychodiska: Praca predstavuje problematiku kvality Zivota pacientov s psoriatickou
artritidou lie¢enych biologickou lie¢bou.

Ciele: Cielom prace bolo zistit vplyv psoriatickej artritidy lie¢enej biologickou lie¢bou
na kvalitu Zivota pacientov s tymto ochorenim.

Subor: Subor tvorili pacienti s psoriatickou artritidou lie¢eni biologickou lie¢bou v
Centre biologickej lie€by, v Narodnom UGstave reumatickych choréb v Piestanoch.
Vyber pacientov bol konzekutivny. Pocet respondentov bol 150, z toho pocet muzov bol
71a pocet zien 79.

Metddy: Vyskum bol realizovany kvantitativhou metédou. Metédou zberu dat bol zvoleny
originalny dotaznik skladajuci sa zo 6 ¢asti: A. Demograficka &ast, B. Klinicka ¢ast, C.
Klinicka &ast, ochorenie, D. Dodrziavanie lie¢by podla ordinécie lekara (adherencia),
E. Kvalita Zivota, schopnost postarat sa o seba, bolest, F. Socidlno-ekonomicka &ast.
Analyzu sme realizovali na zaklade deskriptivnej Statistiky, Chi kvadrat testu stvorcovej
kontingencie a Chi kvadrat testu dobrej zhody, Mann-Whitneyov U testom a Kruskal-
Wallisovym testom. Vysledky boli hodnotené na hladine statistickej vyznamnosti
p menej ako 0,05.

Vysledky: Vysledky kvality Zivota a schopnosti postarat sa o seba boli hodnotené na
numerickej skéale od O — najhorsia, po 10 — najlepsia. Sicasna priemerna kvalita Zivota
bola hodnotena na hladine 6,59, v ¢ase diagnostikovania 3,34, v ¢ase bez ochorenia 9,51.
Sicasna schopnost postarat sa o seba bola hodnotena 7,55, v ¢ase diagnostikovania
ochorenia 4,29 a v obdobi bez ochorenia 9,75. Statisticky sa potvrdilo, Ze kvalita Zivota
a schopnost postarat sa o seba v &ase diagnézy bola signifikantne horsia, ako v ase
bez ochorenia a naopak biologické liecba ma signifikantne pozitivny vplyv na kvalitu
Zivota a zvySuje schopnost sebaopatery. Pri dodrziavani pravidelnosti a davkovania
biologickych a ostatnych (nie biologickych) liekov predpisanych odbornym lekarom
sme nepotvrdili Statisticky vyznamny rozdiel. U pacientov v sUcasnosti prevladala
bolest hodnotena v priemere 5,41 a kibové prejavy ako opuch, stuhnutost hodnotili 6,20
a tym vyznamne ovplyviiuju kvalitu Zivota. 93 % pacientov nebolo pocas poslednych
12 mesiacov hospitalizovanych z dévodu zhorsenia ochorenia, to znamenalo, ze mali
spravne zvolenu lie¢bu. Potvrdilo sa nam, Zze nové farmakologické postupy liecby
vyrazne pozitivne ovplyviuju kvalitu Zivota pacientov s PsA.

Zaver: Psoriaticka artritida vyznamne ovplyviiuje kvalitu Zivota pacientov. Spravna
a vCasna diagnostika a v¢as zvolena biologické liecba napomaha nielen k zleps$eniu
klinického stavu pacienta, ale aj k zvyseniu kvality jeho Zivota.

Kltucova slova: Psoriaticka artritida. Biologicka liecba. Kvalita Zivota.



FYZIOTERAPIE PO OSTEOSYNTEZE RAMENE JAKO CESTA K OBNOVE
KVALITY ZIVOTA

Zinkova |.
Revmatologicky ustav, Praha

téla. Proto je Castym mechanismem Urazu pad na pazi s naslednou luxaci ramene.
Pletenec ramenni se sklada se z kloubd akromioklavikularniho, sternoklavikularniho,
glenohumeralniho a skapulotorakalniho. Poskozen mize byt §lachovy aparat, vazivovy
aparat, chrupavka, svalovy aparat i kostni tkan. Postizeni ramenniho kloubu vede
k rozvoji funkéni neschopnosti celé horni koncetiny a tim sniZzeni sobéstacnosti pacienta.
Zlepseni funkce ramene po chirurgickém operaci je demonstrovano formou kazuistiky.
Pro Bankartovu kostni lézi byla pacientovi P. R., r. 1973, provedena osteosyntéza
glenoidu vlevo se suturou labra. Tato operace byla provedena MUDr. Janatou dne
12. 4. 2022 v Nemocnici Semily formou jednodenni chirurgie. Po operaci pacient
obdrzel fixaéni ramenni ortézu na levou horni koncetinu na 4 tydny, kterou nesmél
snimat. Po kontrole u ortopeda bylo 6 tydni od operace povoleno zadit s fyzioterapii.
Pacient dochazel na ambulantni rehabilitaci do Revmatologickém Ustavu od kvétna do
Cervence 2022. Na zacatku terapie bylo provedeno vstupni vysetfeni se zaméfenim na
pletenec ramenni. Primarnim cilem terapie bylo obnoveni funkce ramene. Fyzioterapie
zahrnovala manualni terapii (protahovani jizvy, svald), lokalni relaxa&ni techniky
a fyzikalni terapii. Nedilnou soucasti terapie byla kinezioterapie, edukace a nacvik
autoterapie. Ambulantni terapie byla ukoncena vystupnim vysetifenim, které prokazalo
zlepseni ve vSech hodnocenych parametrech. Nasledovalo obdobi, ve kterém pacient
provadél autoterapii v domacim prostfedi. Dalsi kontrolni vysetfeni bylo provedeno
po 6 mésicich. Pfi tomto vysetfeni se zjistilo, Ze se nepodafilo Uplné obnovit funkci
ramene. Proto byla pacientovi doporu¢ena nasledna ambulantni nebo lazeriska l1écba.
Na zavér mGzeme konstatovat, Ze obnoveni funkce ramenniho kloubu neni jednoduché
a vyzaduje systematickou terapii. V jakém Casovém horizontu dojde ke zlepseni
sobéstacnosti a tim kvality Zivota, je zavislé na tom, zda byla poskozena dominantni ¢i
nedominantni horni koncetina a jaké zaméstnani pacient vykonava.

DETEKCE PATOGENNICH VARIANT V GENU TPMT PRED ZAHAJENIM
TERAPIE AZATHIOPRINEM

Pavelcové K. ', Masinova J. ', Stiblrkova B. %33

'Revmatologicky Ustav, Praha

2Klinika pediatrie a dédi¢nych poruch metabolismu 1. LF UK a Vseobecné fakultni
nemocnice, Praha

SRevmatologicka klinika 1. Iékarfské fakulty a Revmatologického uUstavu, Praha

Azathioprinjeimunosupresivum pouzivané ké&bé riznych autoimunitnichonemocnéni.
PFi jeho uzivani se mohou vyskytnout zdvazné nezadouci u&inky (jako je rychly Gtlum
kostni dieng), které souvisi s poruchou aktivity enzym( zapojenych do metabolizace
tohoto Iéciva. Klinicky nejvyznamnéjsi je enzym thiopurin S-methyltransferaza
(TPMT, referenéni ozna&eni EC 2.1.1.67) kddovana genem TPMT (referenéni oznaéeni



HGNC:12014), v némz se asi u 11 % evropské populace vyskytuji patogenni varianty
spojené s vyskytem nezadoucich G&inkd po azathioprinu.

U 498 pacientd s revmatologickymi onemocnénimi jsme pomoci Sangerova
sekvenovani vysetfili exony 5, 7 a 10 (véetn& exon-intronovych rozhrani) genu TPMT,
jelikoz se patogenni varianty vyskytuji asi v 95 % pFipadl pravé v téchto oblastech.
Jedna se o varianty ¢.238G>C (ozna&eni v mezinarodni nomenklatufe patogennich
variant TPMT*2, referenéni oznadeni rs1800462, p.Ala80Pro), c.460G>A (TPMT*3B,
rs1800460, p.Ala154Thr), c.719A>G (TPMT*3C, rs1142345, p.Tyr240Cys) a c.626-1G>A
(TPMT*4, rs1800584).

Z kohorty 498 pacient( byla alespoii jedna patogenni varianta v TPMT detekovana u 47
pacientd (9,4 %). Variantu ¢.238G>C jsme zachytili u &tyF pacientll v heterozygotnim
stavu (minoritni alelicka frekvence (MAF) = 0,004, MAF v Evropské populaci (MAFEP)
= 0,006). Varianty c.460G>A (MAF = 0,037, MAFEP = 0,028) a c.719A>G (MAF = 0,044,
MAFEP = 0,029) se b&zné vyskytuji soutasné (oznaovéano jako TPMT*3A). Nejéastéji
méli pacienti obé& varianty v heterozygotnim stavu (34 jedinc), u 6 pacientd se vyskytla
pouze heterozygotni varianta c.719A>G, u jednoho pacienta jsme zjistili obé varianty
v homozygotnim stavu a u jedné pacientky jsme detekovali heterozygotni c.460G>A
spolu s homozygotni ¢.719A>G. Navic jsme u jedné pacientky s Gtlumem kostni dfené
po azathioprinu identifikovali pfi sekvenovani vSech kédujicich oblasti genu TPMT
variantu ¢.85T>C (p.W29R, MAF = 0,001, MAFEP = 0,028).

Nase vysledky ukazuji dllezZitost vySetfeni patogennich variant v TPMT p¥ed zah&jenim
terapie azathioprinem v revmatologické praxi. U pacientl s patogennimi variantami
se pristoupilo bud k pouziti alternativniho IéCiva, nebo ke sniZzeni davky azathioprinu
a k sledovani hodnot krevniho obrazu.

Podékovani: Tato studie byla podpofena projektem koncepéniho rozvoje vyzkumné
organizace (Revmatologicky ustav, 00023728) a projektem velkych vyzkumnych
infrastruktur BBMRI.cz, reg. ¢. LM2023033.

DERMATOMYOSITIDA S KOMPLIKOVANYM PRUBEHEM

Kopsa P.
Klinika revmatologie a rehabilitace 3. LF UK a FTN, Praha

V kazuistice se vénujeme zajimavému pribéhu dermatomyositidy u pacientky, ktera
byla inicidlné pro erytrodermii trupu, krku a obli¢eje a progredujici svalovou slabost
koncetin pfijata na dermatovenerologickou kliniku, odkud byla pfeloZena na nasi kliniku
s jiz zahajenou systémovou lé¢bou kortikosteroidy pro suspekci na dermatomyositidu.
Zde, po dramatickém zhorSeni celkového zdravotniho stavu s Sokovym stavem
a nutnosti prechodné hospitalisace na KAR, byl zjistén intraluminalné se vyklenujici
tumor rekta. Doporucen transrektalni mikrochirurgicky vykon, eventudlné amputace
rekta. Uzavieno jako dermatomyositida paraneoplastické etiologie-karcinom rekta,
seratovy adenom se znamkami vysokého stupné dysplazie.

Kli¢ova slova: Dermatomyositis — karcinom rekta.



RETROSPEKTIVNi MONOCENTRICKA KOHORTOVA STUDIE PACIENTU
S GRANULOMATOZOU S POLYANGIITIDOU A OCNIiM POSTIZENIM

Sipové L., Toms J., Soukup T., Langrova H.
Subkatedra revmatologie, Il. interni gastroenterologicka klinika, Univerzita Karlova,
Lékarska fakulta a Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Vychodiska: Granulomatéza s polyangiitidou (GPA) postihuje vice organovych systém
véetné oci. O¢ni manifestace je pomérné Castd a pfichazi s proménlivym klinickym
obrazem. Je nezbytné v¢as odhalit o¢ni problémy, aby se zabranilo nezvratné ztraté
zraku.

Cile: Analyzovat frekvenciazavaznost o¢niho postizeniavysledky Ié¢by u monocentrické
kohorty pacientt s GPA.

Metodika: Retrospektivni analyza v terciarnim revmatologickém centru ve
vychodo&eském regionu v letech 2007-2021 byla provedena u 76 dospélych pacientd
(35 muzd, 41 zen) s novou diagnézou GPA, spliujicich klasifikaéni kritéria ACR/
EULAR (2022). Komplexni o&ni vy3etfeni na oéni klinice podstoupilo 73 ze 76 pacientd.
V elektronickych zdravotnich zaznamech byly pfezkoumény nasledujici Gdaje: vék,
pohlavi, lateralita, symptomy a typ o¢niho postiZeni, organova manifestace vaskulitidy,
stav ANCA a systémova lécba.

Vysledky: PostiZzeni oka spojené s vaskulitidou ANCA bylo potvrzeno u 21 (27,6 %)
pacientld s GPA, 11 muzl a 10 Zen. Pacienti s postizenim oka a bez néj se vyznamné
nelisili v poméru pohlavi, véku, trvani GPA, pozitivité ANCA a dalsich projevech
vaskulitidy. Bilateralni postiZzeni bylo zjidténo u 11 (52,4 %) pacientl a o&ni manifestace
jako prvni symptom vaskulitidy byla pozorovéana u 4 (19 %) pacientd. Nejéastéjdim
pfiznakem bylo zagervenani o&i (38,1 %) nasledované rozmazanym vidénim (33,3 %)
a nadmérnym slzenim (28,6 %), 4 pacienti s o&nim poskozenim neméli Zadné pfiznaky
(v8ichni s retinalni vaskulitidou). Exoftalmus byl detekovén pouze v jednom pfipadé.
Klinicky obraz byl hodnocen jako retindlni vaskulitida (47,6 %), postizeni pfedniho
segmentu oka (38,1 %) a zanétlivy pseudotumor (14,3 %). Vsichni pacienti byli [é&eni
kombinovanou imunosupresivni terapii. Pacienti s o¢nim postizenim byli vyznamné
&astgji léCeni rituximabem (RTX) ve srovnani s pacienty bez poskozeni oka (p = 0,017).
Casto se vyskytovaly oéni relapsy (52,4 % pacientd) a nejodoln&jsi viigi 16&bg, vetné
cyklofosfamidu a RTX, byly episkleritida a chronicka konjunktivitida. Jeden pacient
podstoupil evisceraci o¢niho bulbu pro tézkou keratitidu s infekénimi komplikacemi.

Zavér: Frekvence oénich projevl v této kohorté byla mirné nizsi nez udavana v jinych
studiich. Pfes moderni imunosupresivni IéEbu a precizni o¢ni metody jsou relapsy velmi
Casté. Zvlasté tézka episkleritida a chronicka konjunktivitida mohou byt rezistentni
na terapii, véetné RTX, zatimco retinalni vaskulitida a zénétlivé pseudotumory byvaji
k 1&€bé citlivé.



ORMONDOVA CHOROBA - USKALIi DIAGNOSTIKY A LEGBY

Priicha M., Zdréhal P2, KiiZ R.3, Snajdrovéd A.3, Voska L.#, Bélohldvek O. ¢
'Oddéleni klinické biochemie, hematologie a imunologie, Nemocnice Na Homolce,
Praha

20ddéleni cévni chirurgie, Nemocnice Na Homolce, Praha

SRentgenologické oddéleni, Nemocnice Na Homolce, Praha

“Pracovisté klinické a transplantacni patologie, IKEM, Praha

50Oddéleni nuklearni mediciny, Nemocnice Na Homolce, Praha

Uvod: Ormondova choroba — idiopaticka retroperitonealni fibréza — je relativné vzacné
onemocnéni charakterizované ,in situ“ novotvorbou fibrotické tkané, ktera postihuje
v klasickych pfipadech retroperitonealni prostor a s nim anatomicky souvisejici struktury.
Postizeni ureterl a souvisejici hydronefréza ledvin jsou typickou klinickou manifestaci.
Jsou véak mozné také projevy s méné obvyklou lokalizaci, kde je diagnostika tohoto
Soubor pacientl: Od roku 1997, kdy jsme diagnostikovali prvni pacientku s Ormondovou
chorobou, jsme vysetfili celkem 135 pacientl s podezienim na Ormondovu chorobu,
u 83 s pozitivnim vysledkem. Z toho bylo 65 muzl a 18 Zen. Pacienti byli v prvni linii
Ié&eni kombinaci celkovych kortikosteroidd a Imuranu nebo pouze kortikosteroidy.
Z celkového poc&tu 83 pacientld doslo k recidivé onemocnéni u 10 pacientl. (12%).
U 3 z téchto pacientl byla nasledné pouzita terapie mykofenolat mofetilem, u tfech
s klinickou manifestaci spojenou s multisystémovym onemocnénim IgG4-RD terapie
rituximabem. U 4 pacientl se opakovala terapie celkovymi kortikosteroidy.

Diskuse: Idiopaticka retroperitonedlni fibréza je onemocnéni s nejasnou etiologii.
Obecny konsenzus panuje v Uvaze o IRF jako autoimunitnim onemocnéni. Nejcastéji
uvadénym autoantigenem je ateroskleroticky plat. Cast pacientd s Ormondovou
chorobou splnuji definici IgG4-RD. Diagnézu stanovujeme na zékladé zhodnoceni
klinické symptomatologie, histopatologické diagnézy a vyseldku zobrazovacich
metod. Klinickd symptomatologie je v pfipadé Ormondovy nespecificka. Neexistuje
specificky laboratorni parametr pro diagnostiku stejné jako biomarker predikce recidivy
onemocnéni. Odpovidavost onemocnéni na terapii systémovymi kortikosteroidy
s poklesem zéanétlivych parametrl miZeme povazovat za potvrzeni diagnézy.
K problematickym bodim pat#i nékdy rozliseni Ormondovy choroby od onkologického
onemocnéni. Je proto nutné zddraznit verifikaci pomoci biopsie, pokud je tuto mozné
provést. Pokud biopsie pod CT nevede k jednoznacné verifikaci a existuji klinické
pochybnosti o povaze onemocnéni, je nutné provést operaéni revizi s odbérem
reprezentativniho vzorku k histologické verifikaci. Z hlediska laboratornich parametrd
je onemocnéni charakterizovano pozitivitou zanétlivych markerd. Tyto parametry
jsou ovéem nespecifické. Vyznamnou pomoci jsou zobrazovaci metody (CT, PET/CT).
Idiopaticka retroperitonealni fibr6za se mlze manifestovat jako chronicka periaortitida.
Tato nozologickéa jednotka popisuje skupinu zanétlivého postizeni aorty v ramci nékolika
onemocnéni — idiopatické retroperitonealni fibrézy, zéanétlivého aneuryzmatu bfisni
aorty a perianeuryzmalni retroperitonealni fibrézy. Perianeuryzmalni retroperitonealni
fibréza se manifestuje dilataci aorty a pritomnosti fibrotického procesu postihujici
priléhajici organy —napf. mocovody. V terapii onemocnéni neexistuje obecny konsensus.
V prvni linii é¢by se pouzivaji systémové kortikosteroidy samotné nebo v kombinaci
s jinymi imunosupresivy. U asociace Ormondovy choroby s vaskulitidou nebo jinym



systémovym postizenim se nam osvédcilo pouziti rituximabu.

Souhrn:

Diagnostika Ormondovy choroby

Klinicka symptomatologie je nespecificka

Neexistuji specifické biomarkery onemocnéni

U &asti pacientl je Ormondova choroba IgG4-RD

Biomarkery zanétu jsou relativné spolehlivym znakem aktivity onemocnéni
Vyraznou pfidatnou hodnotou je pouziti zobrazovacich metod - PET/CT, CT/AG
Diagndza se stanovuje na zakladé klinického obrazu, zobrazovacich metod

a histologického vysetreni

V diferencialni diagnostice je nutné vyloucit pfedev§im nadorové onemocnéni

Je mozn4 asociace s jinymi autoimunitnimi chorobami (vaskulitidy, IgG4-RD)
Terapie Ormondovy choroby

Terapii prvni linie jsou systémové kortikosteroidy samotné nebo v kombinaci s jinymi
imunosupresivy

Pfi asociaci Ormondovy choroby s vaskulitidou nebo systémovymi projevy je G€inné&jsi
alternativou Ié¢by rituximab

Délka terapie neni unifikovana

RETROPERITONEALNI FIBROZA - PROPOJENIi REVMATOLOGIE
A UROLOGIE V KAZUISTIKACH

Zemanova J.
Klinika revmatologie a rehabilitace, Fakultni Thomayerova nemocnice, Praha

Retroperitonealni fibréza je vzacné onemocnéni, které se projevuje vznikem fibréznich
infiltratd v retroperitoneu periaortalné a periiliakalné. Casto dochézi k obstrukci
ureterl, coZz mGze byt 1. pfiznakem onemocnéni. RF je z cca 25% sekundarni etiologie.
Ve 2 uvedenych kazuistikach predstavujeme 2 pfipady sekundarni RF. U 1. pacienta
vznikla na podkladé atypické mykobakteriézy urotraktu, pacient byl mnohokrat
hospitalizovan na urologii, prodélal nefrektomii vpravo. Pro levostrannou hydronefrézu
byla provedena implantace stentu. Po nasazeni kortikoterapie doslo k Ustupu RF
a vyraznému zlepseni klinického stavu. Stav pacienta byl komplikovan noduly v plicich,
u kterych bylo podezieni na relaps atypické mykobakteriézy. Po nasazeni mykofenolat
mofetilu doslo k vyskytu vzacné artritické reakce. T.C. je v planu podani rituximabu.

U 2. pacienta vznikla RF na podkladé ANCA vaskulitidy s postizenim ledvin cca za ¥
roku od vyskytu 1. pfiznak(. Byl zalé&en rituximabem s efektem.

Prezentace se zabyva obtiznou diagnostikou onemocnéni a mnohocetnymi
komplikacemi, které vyzaduji zapojeni multioborového tymu.

SLE A POSTIZENi PERIFERNIHO NERVOVEHO SYSTEMU

Moravcova R.
Revmatologicky ustav, Praha

Systémovy lupus erytematosus (SLE) je chronické autoimunitni zanétlivé onemocnéni



se Sirokym spektrem klinickych manifestaci. Postizeni nervového systému se
objevuje az u 80 % pacientl se SLE nezavisle na délce trvani onemocnéni. Diagnéza
neuropsychiatrického postiZzeni u SLE (NPSLE) je velmi obtizna vzhledem k rozmanitosti
klinickych projevi a vzhledem k tomu, Ze neni dosud Zadny ukazatel, ktery by byl ,,zlatym
standardem” pro vysSetfeni NPSLE, byva diagnéza primarné zaloZzena na klinickém
obraze. NPSLE zahrnuje postiZenijak centralniho, tak periferniho nervového systému, ale
i poruchu psychiky a kognitivnich funkci pacienta. Az dosud bylo definovano Americkou
revmatologickou spole&nosti (The American College of Rheumatology = ACR) sedm
projevi postizeni periferniho nervového systému (PNS) (akutni zanétliva demyelinizaéni
polyradikuloneuropatie, autonomni porucha, mononeuropatie, myasthenia gravis,
kraniéalni neuropatie, plexopatie a polyneuropatie). Jiné periferni projevy, jako je
chronicka zanétliva demyelinizaéni polyradikuloneuropatie a neuropatie tenkych
vlaken, které nejsou zahrnuty v nomenklatufe ACR, jsou opomijeny a nebyly zatim u
SLE dobfe charakterizovany. Pfitom periferni neuropatie u SLE se mohou vyskytovat se
stejnou nebo vyssi frekvenci ve srovnani s nékterymi syndromy centralniho nervového
systému (CNS), a proto predstavuji dualezitou, i kdyZ nedostateéné pochopenou
pfi¢inu morbidity. Dulezitost postizeni PNS byla jasné uznana v roce 2012, kdy bylo
neurologické kritérium rozsifeno o vétsi po&et neurologickych projevl souvisejicich
s postizenim PNS (mononeuritida multiplex, periferni nebo kranialni neuropatie) a bylo
implementovano do novych klasifika&nich kritérii pro SLE (Systemic Lupus International
Collaborating Clinics = SLICC). Prezentace bude zamé&fena hlavné na klinické rysy,
diagnostiku a terapii riznych projevl postizeni PNS u SLE.

VLIV VITAMINU K2 NA LECBU KALCIFIKUJICI TENDINITIDY RAMENA
A HETEROTOPNI OSIFIKACE

Barna M.*2, Melicheré&ik P2, Dunovska K., Hodik M.!, Kotaska K., Balko J.3, Cepova J.),
Kizek R.!, PrGsa R.!, Bartédk V.2, Tomaides J.?, Klapkova E.!

1Ustav lékai'ské chemie a klinické biochemie 2. LF UK a FN Motol

2]. ortopedicka klinika 1. LF UK a FN Motol

3Ustav patologie a molekuldrni mediciny 2. LF UK a FN Motol

Uvod: Vitamin K patfi do rodiny vitamin(i rozpustnych v tucich. Zname nékolik forem
vitaminu K - fylochinon (K1), menachinony (K2) a menadion (K3). Vitamin K ma vliv
na koagulaé¢ni kaskadu, mineralizaci kosti a kalcifikaci mékkych tkani. Vitamin K
je kofaktorem gama-glutamylkarboxylazy, ktera katalyzuje karboxylaci kyseliny
glutamové na gama-karboxyglutamovou (GLA) obsaZenou ve vitamin K dependentnich
proteinech (VKDP). V procesu kalcifikace mékkych tkani a kostni mineralizace se
uplatiuji pfedevdim matrix Gla proteiny (MGP) a osteokalcin. MGP proteiny maji
vysokou afinitu k vdpenatym iontdm, chovaji se jako inhibitory kalcifikace. Jsou
syntetizovany v kostech, chrupavce a buikach cévni stény. Dostatek vitaminu
K2 zajistuje spravnou funkci MGP proteinl a zamezuje vzniku extracelulérnich
kalcifikaci cév a mékkych tkani. Kalcifikujici tendinitida ramene (KTR) je onemocnéni
charakterizované p¥itomnosti krystall hydroxyapatitu v rotatorové manzeté ramenniho
kloubu, které se projevuje prudkou, rychle nastupujici bolesti a omezenim hybnosti.
Lécba spociva v podavani NSAID, aplikaci fyzikalni terapie, rehabilitaci, dale se pouziva
tzv. “needling” (naruseni loZiska jehlou pod UZ kontrolou). V pfipadé zhor3eni potizi



se prechazi k invazivni 1é¢bé — artroskopii ramenniho kloubu. Heterotopické osifikace
(HO) predstavuji extraskeletalni loZiska kostni matrix, vyskytujici se v mékkych tkéanich
¢&i svalech. Mohou byt komplikaci pourazovych &i pooperacnich stavi, asty vyskyt
evidujeme zejména u totalnich endoprotéz (TEP) ky&elnich kloubd. Jejich pfitomnost
muze zplsobit vyrazné omezeni pohyblivosti, &i bolest. Biochemicka podstata jejich
vzniku neni objasnéna, proto i prevence ¢ilé¢ba jsou v soucasné dobé stale nevyfesenou
otazkou. _

Cil: Nasim cilem bylo ovéfit, zda suplementace vitaminem K2 ovlivni kalcifikaci
meékkych tkani u kalcifikujici tendinitidy ramene ¢&i heterotopické osifikace u pacient(
po nahradach ky&elnich a kolennich kloub.

Material a metody: Skupina 40 pacientl s KTR a 20 pacientl s HO uzivala vitamin K2
formu MK-7 v davce 120 pg/den anebo placebo po dobu 6 mésici. K ovéfeni a uréeni
vlivu vitaminu K2 byl pacientidm proveden RTG snimek a odebrana krev na stanoveni
hladin VK2, MGP proteinu, Ca, P, 25-OH vitaminu D a kreatininu pfed zacatkem Iécby,
dale po tfech a Sesti mésicich.

Vysledky: Z vysledkl je zfejmé, ze u 27 z 30 pacientl uzivajicich VK2 s KTR doslo
k vyraznému zlepseni, ¢i dokonce vymizeni kalcifikace. U t¥i pacientl byl nélez
stacionarni, u Zddného z nasich pacientl uzivajicich VK2 nélez neprogredoval. U 10
pacientl uzivajicich placebo nedoslo ke zméné. Uginek aplikace byl vyhodnocovéan
na podkladé RTG snimkd. Ke zlepseni doslo u pacientd, kde bylo pozorovéno zvyseni
hladiny VK2 minimélné o 300 % z plvodni hodnoty. U pacientd s HO byl RTG nélezv 7
pfipadech identicky, v 10 pfipadech doslo k zastinéni loZisek a u 3 pfipadud lze hovofit
o mirné progresi.

Zavér: Suplementace VK2 umoziuje vymizeni kalcifikaci pfi kalcifikujici tendinitidé
rotdtorové manzety ramene jinak, neZ invazivhimi metodami (needling, operaéni
feSeni), coZ pfedstavuje vyznamny objev v moZnostech terapie tohoto onemocnéni.
Jednoznacny efekt VK2 na tvorbu, ¢i na vymizeni heterotopickych osifikaci nebyl
pozorovan.

Podpora: Podpofeno MZ CR - RVO, FN v Motole 00064203.

VZACNA PRICINA BOLESTI ZAD U DITETE - ZASADNI ROLE
ULTRAZVUKU PRI DIAGNOSTICE TAKAYASU ARTERITIDY

Bouchalova K., Pytelova Z., Civrny J.2, Klimas T.2
'Détska revmatologie, Détska klinika
2Radiologicka klinika, LF UP a FN Olomouc

Uvod: Takayasu arteritida predstavuje vzacnou vaskulitidu velkych cév, ktera postihuje
aortu, jeji hlavni vétve a plicnici. Symptomy byvaji obvykle nespecifické (myalgie,
Ubytek hmotnosti, horeéka), v pozdéjsich stadiich byva nepfitomnost periferni pulsace
a klaudikace.

Cil a metody: Popisujeme kazuistiku Casné diagnostikované vzacné nemoci
a zdUraziiujeme vyznam vysetieni ultrazvukem (UZ).

Vysledky: T¥inactileta divka byla pfijata pro bolest v zadech trvajici 1,5 mésice, ktera
ji budila ze spani, nebyl efekt NSAIDs. V predchorobi méla psoriatickou Iézi lokte, pro
kterou byla vysetiena dermatologem. V den pfijeti byly zjistény zvySené znamky zanétu
(CRP 172 mg/I, sedimentace FW 137 mm/h), normocytérni anémie and koagulopatie. Na



UZ bricha popsal radiolog arteritidu bfisni aorty a ihned byla provedena CT angiografie
s nalezem Takayasu arteritidy typu 3 dle angiografické klasifikace. MR angiografie
potvrdila diagnézu. Pacientka byla Ié¢ena 5 pulsy methylprednisolonu s pfechodem na
prednison a ¢asnou detrakci. Divka se promptné klinicky zlepsila a 12. den byla zahéjena
kortikoidy Setficilécba tocilizumabem. Po 4 tydnech byl UZ normalni a zanétlivé markery
klesly. Divka je v dobé poslani abstraktu asymptomaticka, CRP a FW jsou normalni.
Zavér: Obvyklé symptomy Takayasu arteritidy jsou nespecifické, coz mize vést
k prodlevé v diagnostice. V nasem pfipadé radiolog zachytil zanétlivé zmény bfisni aorty
v pribéhu bézného UZ vysetfeni, coz vedlo k ¢asné diagnéze. Kazuistika zdlraziiuje
vyznam dlkladného UZ vysSetfeni a efekt 1é&by kombinaci vysoce davkovanych
kortikoidd nasledovanych biologickou Ié&bou, coz vedlo ke zlepseni klinického stavu.
Podpofeno grantem MZ CR — RVO (FNOI, 00098892).

ANCA POZITIVNI VASKULITIDA VERSUS LIMBICKA ENCEFALITIDA -
PROBLEMATICKA DIFERENCIALNI DIAGNOSTIKA (KAZUISTIKA)

Sokalska-Jurkiewicz M.
Revmatologicky ustav, Praha

Uvod: ANCA pozitivni vaskulitidy patfi do skupiny vzacnych autoimunitnich zanétlivych
onemocnéni postihujicich hlavné malé cévy s pf¥itomnosti typickych granulom(
a nekrotickych zmén v histopatologickym nélezu, hlavné v oblasti dychacich cest a
ledvin. PostiZzeni nervové soustavy je &asté (do 50% piipadil), akkoliv centralni nervova
soustava je zasazena vzacnéji (cca 15%), coz se mize klinicky projevit jako bolesti hlavy,
encefalitida, kognitivni poruchy &i epileptické zachvaty.

Limbickda encefalitida je velmi vzacné neurologické onemocnéni o pestrém
anespecifickém klinickém obraze. Mezi charakteristické projevy patfiv prvnifadé plizivy
rozvoj postizeni paméti, zmény nalad, psychiatrické pfiznaky a epileptické zachvaty.
Etiologie limbické encefalitidy neni zndma, ale muzZe se jednat o paraneoplasticky
syndrom ¢&i autoimunitni onemocnéni s pfitomnosti antineuronalnich protilatek.

Popis pfipadu: Nyni 44 letd pacientka s anamnézou seronegativni revmatoidni
artritidy byla v zafi 2020 pfijata k pfeSetfeni do Revmatologického Ustavu. Diagnoéza
seronegativni revmatoidni artritidy byla stanovena v roce 2005. Od téhotenstvi byla
nemocna v remisi bez terapie (vice nez 5 let). V &ervenci 2020 se objevily bolesti hlavy
a subfebrilie, nasledné epileptické zachvaty, vyznamna porucha kratkodobé paméti,
artralgie ramene a kolen. Na neurologickém oddéleni Nemocnice Liberec byla stanovena
diagnéza serézni encefalitidy. Pak pacientka byla odeslana do Revmatologického tstavu
k vylouceni systémového autoimunitniho onemocnéni.

Za hospitalizace objektivné byla bez artritid. Pfitomna byla porucha kratkodobé
paméti. Reaktanty akutni faze byly v normé, zjisténa snizena hladina vit. D a pozitivita
p-ANCA protiladtek (dvé metody). Organové piedetfeni bylo bez patologie. Pro
pozitivitu p-ANCA protilatek, anamnézu polyartritidy, autoimunitni hepatitidy a nové
autoimunitni encefalitidu pomysleno na ANCA pozitivni vaskulitidu, limitovanou
formu z CNS postizenim. Vzhledem k dominujici neurologické symptomatologii byla
pacientka odeslana ke konzultaci na Neurologickou kliniku VFN, kde méla provedenou
lumbalni punkce a MRI mozku.



Na zékladé provedenych vysetieni byla vyslovena suspekce na limbickou encefalitidu
bez blize uréenych neuralnich autoprotilatek. Pro tuto diagnézu svédéi serdzni
meningoencefalitida, porucha menstickych funkci, epiparoxysmy s flu-like prodromy
a lymfocytéza v likvoru. Kontrolni MR mozku a angio-MR byly negativni, CRP v normé,
krevni obraz v normé, bez prikazu astmatu, bez granulomu v oblasti dychacich cest
¢i postizeni ledvin, coz vSe svéd¢i proti zvazované diagnéze ANCA vaskulitidy. Na
doporuceni neurologa jsme zahdjili terapii glukokortikoidy s dobrym efektem.

KomentaF: Kazuistiku dopliiuji pfehledem typickych pfiznak, klasifikace, diagnostiky

a lécby této, v revmatologické diferencialni diagnostice malo zname, neurologické
nemoci.

DOPORUCENI EULAR PRO LECBU ANCA ASOCIOVANYCH VASKULITID

Videman J., Skacelova M., Horéak P., Skoumalova A.
Ill. interni klinika — NRE, FN Olomouc

ANCA asociované vaskulitidy (AAV) jsou skupinou primérnich vaskulitid cév malého
a stfedniho kalibru, s rdznorodym histopatologickym mechanismem zahrnujicim
nekrotizujici poskozeni cévni stény, granulomatozni zanét ¢i eosinofilni infiltraci.
Jednd se o klinicky vyrazné heterogenni skupinu onemocnéni, z ¢ehoz plyne nutnost
komplexniho multidisciplinarniho pfistupu k pacientiim se suspektni nebo prokéazanou
AAV, a téz nutnost adekvatniho volby terapeutického postupu s pfihlédnutim k rozsahu
a charakteru onemocnéni konkrétniho pacienta, jeho individualnim rizikovym faktorim
a komorbiditam.

Vyznamnou oporou pro vedeni diagnosticko-terapeutického procesu mohou byt
doporucené postupy odbornych spole¢nosti — v pfipadé AAV se jedna o dila Americké
koleje revmatologli (ACR), kterd ve spolupréaci s pacientskou organizaci Vasculitis
Foundation (VF) stoji za doporuéenymi postupy ACR/VF z roku 2021, a Evropské aliance
revmatologickych asociaci (EULAR), ktera prvni doporu¢ené postupy pro pfistup k AAV
vydala jiz roku 2009. Tyto postupy byly posléze aktualizovany roku 2016 a recentné
roku 2022 doslo opét k prepracovani a obohaceni téchto doporu¢enych postupl
o nejmodernéj$i poznatky z Cetnych publikaci a probéhlych klinickych hodnoceni.
V ramci posteru je prezentovano shrnuti téchto doporuéeni, s dlrazem pravé na
probéhlé aktualizace, zmény a novinky, kdy mezi nejvyznamnéjsi z nich se fadi vyvoj
postaveni rituximabu v ramci indukéni i udrZovaci terapie nebo doporuceni stran role
nového preparatu — inhibitoru C5a slozky komplementu avacopanu — v [é¢bé AAV.
Vzhledem k tomu, Ze nové doporucené postupy vznikaly v té€sné souslednosti se
vznikem novych klasifikaénich kritérii AAV (Klasifikaéni kriteria ACR/EULAR z roku
2022), je popis t&chto kriterii v informa&nim posteru zahrnut také. Prakticka aplikace
klasifikaénich kriterii a vybranych relevantnich bodl z aktualizovanych doporuéeni je
nasledné demonstrovana na souboru pacientl s diagnostikovanou AAV z pracovisté
autora.

Podpofeno granty IGA LF_2023_002 a MZ CR-RVO FNOL-00098892.



PETILETA STUDIE O SNiZENE FREKVENCI PAMETOVYCH B BUNEK
MARGINALNi ZONY V PERIFERNI KRVI U SYSTEMOVEHO LUPUS
ERYTHEMATODES V REMISI NEBO NA UROVNI NiZKE AKTIVITY

Hrnéi¥ Z.', Vokurkova D.2, Drahosova M.?

'Il. interni GER klinika Lékarské fakulty Univerzity Karlovy a Fakultni nemocnice

v Hradci Kralové

2(Jstav klinické imunologie a alergologie Lékarské fakulty Univerzity Karlovy a Fakultni
nemocnice v Hradci Kralové

Pfedmét a cil: Systémovy lupus erythematodes (SLE) se vyznaduje abnormalitami
bunék subsetl B lymfocytové Fady, které pfedstavuji vyznamnou patogenni drahu u
této nemoci. Snizena frekvence subsetu pamétovych CD19+CD27+IgM+/IgD+ B bunék
marginalni zény v periferni krvi (PK) u SLE v remisi nebo na urovni nizké aktivity (NA
je znama z prlfezovych, resp. ¢asové nevyhranénych analyz. Cilem prospektivni,
komparativni 5leté studie je Casové limitované sledovani tohoto fenoménu.

Metody: 40 SLE (ACR/EULAR 2019) pac. 18+ v remisi/na Grovni NA (EULAR 2019) a 25
zdravych kontrol (ZK) s adjustaci podle v&ku a pohlavi, ANA a anti-cytoplasmaticky
i anti-mitoticky negativnich, bylo vy$etfeno pfi startu studie a u SLE (vedle pribé&zného
sledovani) opakované za 1, 3 a 5 rokd. U SLE byly vylougeny: pfekryvné syndromy,
infekce (v&. COVID-19 a SARS-CoV-2 vakcinace), renalni nedostate&nost, monoklonalni
gamapatie a biologicka terapie, i vanamnéze. K identifikaci CD19+CD27+IgM+ B bunék
v PK byl pouzit panel DuraClone IM (Beckman Coulter) a program Kaluza verze 1, 2.
Ziskana data byla vyjadfena v relativnich procentech a v absolutnich hodnotéach x106/I.
Statisticka analyza byla provedena programem Medcalc Statistical Software.
Vysledky: Signifikantni diference (p<0,001) byly zjistény mezi absolutnimi hodnotami
subsetu CD19+CD27+IgM+ B buné&k u ZK (median 27,36, 95 % Cl 23,70 — 43,61) a SLE
pfi startu (median 12,32, 95%Cl 10,49 — 17,74), kontrole za 1 rok (median 10,44, 95 % CI
9,40 — 17,30), za 3 roky (median 9,42, 95 % CI 7,56 — 15,98) a za 5 rok( (median 7,94,
95 % Cl 6,15 — 16,62),ale ne mezi hodnotami v ramci SLE (p > 0,05) a pfi vyjadieni dat
v relativnich procentech (p > 0,05).

Zavér: Dlouhodobé snizena frekvence subsetu CD19+CD27+IgM+ pamétovych B bunék
marginalni zény v periferni krvi u SLE setrvale v remisi/na Grovni nizké aktivity svéd¢i pro
Ucast v patogennich mechanismech SLE a pro hypotézu o skryté nachylnosti k infekcim
s moznou spolulcasti linedlniho deficitu; dalsi dlouhodobé analyzy jsou nezbytné.
Podékovani: Podpofeno projektem MZd CR AZV N 18-00542.



NOVE POPSANY CYTOKIN IL-40 JE ZAPOJENY V PATOGENEZI
SYSTEMOVE SKLERODERMIE

Navratilova A.*?, Bobrova K., Beévar V., Kodet O.34%, Pekadova A.*?, Pavelka K."?,
Vencovsky J.*2, Senolt L."2, Tomé&ik M.*2, Andrés Cerezo L.'2

'Revmatologicky Ustav, Praha

2Revmatologicka klinika, 1. Iékafska fakulta, Univerzita Karlova, Praha
SAnatomicky ustav, 1. Iékarska fakulta, Univerzita Karlova, Praha
“Dermatovenerologicka klinika 1. Iékarské fakulty Univerzity Karlovy a VFN, Praha

Uvod: IL-40 je nové popsany cytokin, ktery se podili na regulaci imunitni odpovédi.
onemocneéni jako je revmatoidni artritida, kde je IL-40 zvySeny a klesa pod vlivem IéCby.
PFi vzniku systémové sklerodermie (SSc) jsou aktivovany mechanismy tkanové fibrézy,
vaskulopatie a zanétu. Cilem této studie bylo objasnit roli IL-40 v patogenezi SSc
s ohledem na tyto procesy a zjistit efekt IéCby na hladiny IL-40.

Metody: IL-40 byl detekovan v séru prifezové neselektované kohorty SSc pacientl
(n=66), kohorty SSc s aktivnim progredujicim intersticialnim plicnim postizenim
(SSc-ILD) lé&enych cyklofosfamidem (n=40) a zdravych jedinct (n=50). Exprese IL-
40 byla zhodnocena pomoci imunohistochemického barveni na koZnich biopsiich od
pacientl se SSc (n=4) a zdravych jedinc( (n=1). V in vitro podminkéch byl testovan vliv
rekombinantniho IL-40 na periferni mononuklearni butiky (PBMC) ziskané od pacient(
se SSc (n=3) a zdravych jedincl (n=4). Hladiny cytokin( byly stanoveny pomoci ELISA
nebo multiplexové eseje. Mira aktivity onemocnéni byla uré¢ena pomoci EUSTAR
(European Scleroderma Trials and Research Group) indexu.

Vysledky: IL-40 je zvySeny v séru (p<0.0001) a kizi SSc pacientd oproti zdravym
jedinciim. IL-40 je exprimovan buikami epidermis, endotelem, imunitnimi bufkami
a ¢asti dermalnich fibroblastl v kizi SSc pacientt. U kohorty SSc-ILD nebyl pozorovan
vyznamny rozdil v hladinach IL-40 pfed a po zahgjeni lécby (1., 6. a 12. mésic)
cyklofosfamidem. IL-40 koreluje s EUSTAR indexem aktivity (p<0.002), a sérovymi
hladinami IL-1b (p<0.03) u SSc pacientd. In vitro, rekombinantni IL-40 zvy3uje sekreci
IL-6 v zavislosti na koncentraci u PBMC SSc i zdravych jedincd.

Zavér: Nase pilotni studie odhalila, Ze IL-40 je zvy$eny v obé&hu i v klizi pacientl se SSc
a naznacuje jeho Ucast v systémové prozanétlivé odpovédi u SSc.

Podékovani: GAUK 114122, BBMRI-CZ LM2023033, SVV 260 523, MHCR 023728

A NEWLY DESCRIBED CYTOKINE INTERLEUKIN-40 IS INCREASED IN
THE SERUM OF INDIVIDUALS AT-RISK OF RHEUMATOID ARTHRITIS
AND INDUCES AN INFLAMMATORY RESPONSE IN MONONUCLEAR

CELLS

Navrétilova A.*?, Prajzlerova K.', RGzZi¢kova N.*2, Bobrova K.*> Pavelka K.*2,
Vencovsky J."2, Senolt L.*2, Filkovd M.}2, Andrés Cerezo L.}2

'Institute of Rheumatology, Prague

2Department of Rheumatology, First Faculty of Medicine, Charles University, Prague

Background: Interleukin-40 (IL-40) is a newly described cytokine related to malignancies



and immunity function. We have previously shown that IL-40 is up-regulated in early
stages of rheumatoid arthritis (RA) and associates with processes that are thought to
fuel the immune response. As the period preceding clinically apparent RA has not yet
been fully described with respect to clinical biomarkers, we aimed to investigate IL-40
in individuals at-risk of RA development and its involvement in immune regulation in
peripheral blood mononuclear cells (PBMCs).

Methods: IL-40 was analysed in the serum of individuals at-risk of RA (n=179, defined
as patients with arthralgia with no clinical arthritis who are either carriers of anti-
citrullinated protein antibodies, ACPA, or meeting the EULAR definition of clinically
suspect arthralgia at baseline) and at the time of arthritis manifestation in patients who
progressed to clinical arthritis (n=25). IL-40 was determined in the serum of age and
sex-matched healthy controls (n=60). In vitro experiments were performed on PBMCs
from at-risk individuals (n=10). Levels of IL-40 and IL-6 were measured by commercially
available ELISA kits.

Results: IL-40 is up-regulated in at-risk individuals compared to healthy controls
(p<0.0001) and the levels of IL-40 are higher in the serum of double-positive (ACPA/
rheumatoid factor) compared to double-negative at-risk individuals (p<0.05). Out
of 175 at-risk individuals, 25 developed clinical arthritis (with median 8.17 months of
follow up); however, we have not found a significant difference in the levels of IL-40
at baseline, and at the time of arthritis manifestation. In vitro, PBMCs from at-risk
individuals exposed to recombinant IL-40 strongly enhance the secretion of IL-6 in
a dose-dependent manner when compared to unstimulated cells (IL-40: 10 ng/ml,
p<0.05; 50, 100, 250 ng/ml, p<0.01). Furthermore, the application of NFkB inhibitor to
the PBMCs prior to the exposure to IL-40 significantly reduced the secretion of IL-6
when compared to IL-40 treated cells without inhibition (p=0.004).

Conclusion: Here we show for the first time that IL-40 is elevated in the serum
of individuals at-risk of RA. Moreover, results imply that systemically elevated IL-
40 induces the pro-inflammatory response in PBMCs at-risk individuals via NFkB
dependent pathway.

Acknowledgment: This work was supported by AZV-NU21-05-00276, AZV-
NU22-05-00226, MHCR 023728, SVV 260 523, and BBMRI-CZ LM2023033.

BIOMARKERY PREDIKUJICi STRUKRURALNI PROGRESI AXIALNI
SPONDYLOARTRITIDY: PREDBEZNA DATA

Baloun J., Bubovs K.', Peka&ova A., Ondrejéakova L., Cerveridk V.2, Gregova M.,
Forejtova S. ', Hofinkova J.!, Gatterova J.!, Tomé&ik M.!, Vencovsky J., Pavelka K.,
Senolt L.!

'Revmatologicky Ustav a Revmatologicka klinika, 1. Iékarska fakulta, Univerzita
Karlova, Praha

2Klinika zobrazovacich metod, Nemocnice u Sv. Anny, a Lékarska Fakulta, Masarykova
Universita, Brno

Uvod: Axialni spondyloartritida (ax-SpA) je zanétlivé onemocnéni s vyznamnym
dopadem na kvalitu Zivota pacienta, a proto ma velky vyznam véasna diagnostika
nemoci a rozpoznani pacientl s rychlou strukturélni progresi. Nase pilotni studie byla
zaméfena na analyzu proteomu v plazmé a odhaleni potencialnich biomarkerd, které by



odlisily pacienty se strukturalni radiografickou progresi po dvou letech.

Metody: Dvacet pacientl spliujicich klasifikaéni kritéria ASAS pro ax-SpA bylo
vybrano podle pribéhu radiografické progrese dle modifikovaného Stokesova skére
ankylozujici spondylitidy (AS) (mSASSS). Pacienti, ktefi vykazovali radiografickou
progresi po dvou letech (AmSASSS =2), byli oznageni jako progredujici a pacienti
bez progrese (AMmSASSS = 0) jako neprogredujici. Aktivita onemocnéni pacientl byla
stanovena pomoci C-reaktivniho proteinu (CRP), rychlosti sedimentace erytrocytd
(ESR), skére aktivni nemoci AS (ASDAS), indexu aktivity onemocnéni AS (BASDAI),
funkéniho indexu AS (BASFI) a lékafského globalniho hodnoceni (MDGA). Proteom
v plazmé byl profilovan pomoci hmotnostni spektrometrie a statisticka analyza byla
adjustovana na CRP. Zadny z pacientti nebyl po dobu této studie lé¢en b/ts DMARD.
Vysledky: Na3 soubor zahrnoval deset pacientl bez radiografické progrese patefe
(neprogredujici) (pramérny vék 34,9+9 let; ASDAS = 1,69+1,51) a deset pacientd,
u kterych doslo po dvou letech k vyznamné progresi (progredujici) (prdmérny AmSASSS
9,88+5,1) (pramérny vék 40,8+9 let; ASDAS = 2,39+0,92). Profilovéani proteomu v plazmé
odhalilo 489 protein(, z nichZ 21 bylo odli§nych mezi témito dvéma skupinami pacient(
(p <0,05). Nasledné parové porovnani odhalilo p&t potencialnich biomarkerd, z nichz
clusterin (1,20x, p=0,011), serum amyloid P-component (SAP) (1,43x, p <0,004), retinol-
binding protein 4 (RPB4) (1,28x, p=0,027) a fetuin-B (1,52x, p=0,051) byly zvy3eny,
zatimco gelsolin (1,16x, p = 0,015) byl sniZen u pacientl s progresi mSASSS ve srovnani
s pacienty bez progrese. Z téchto proteinl gelsolin, RBP4, fetuin-B a SAP vyznamné
korelovaly s mSASSS, CRP nebo ASDAS. Vsechny kandidatni proteiny byly jiz dfive
studovany ve vztahu s revmatickymi onemocnénimi.

Zavér: Tato pilotni studie odhalila pét proteint v plazmé, které by mohly predikovat
signifikantni strukturalni progresi ax-SpA po dvou letech. Tato data budou validovana
na rozsifené kohorté pacienta.

Podékovani: Podporeno SVV 260 638523, BBMRI-CZ LM2018125, and MZCRHCR No.
023728

PROZANETLIVY CYTOKIN IL-40 JE ZVYSENE EXPRIMOVAN v
ARTROTICKE CHRUPAVCE A STIMULUJE SEKRECI CYTOKINU
A METALOPROTEINAZ IN VITRO

Andrés Cerezo L.*?, Navratilova A.*?, Kuklova M.!, Pekacova A.*?, Baloun J.*?, Veigl D."3,
Popelka S.3, Fulin P.23, Ballay R.2, Pavelka K.*2, Vencovsky J.*2, Senolt L.'?
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Uvod: Interleukin (IL)-40 je novéidentifikovany cytokin podilejicise naregulaciimunitnich
funkci. Recentné byla popséana jeho asociace s autoimunitnimi onemocnénimi, jako
jsou revmatoidni artritida nebo Sjégrentiv syndrom. Nase pfedchozi vysledky prokazuji
akumulaci IL-40 v kloubnim prostiedi a jeho expresi imunitnimi bufikami a synovialnimi
fibroblasty. V navaznosti na tato data bylo cilem prostudovat vyznam IL-40 ve spojitosti
s hyalinni chrupavkou a aktivitou chondrocytu.

Metody: Pomoci imunohistochemického barveni jsme detekovali IL-40 v chrupavce
pacientl s osteoartrézou OA (n=5). Byly analyzovéany hladiny IL-40 v synoviélni tekuting



pacientl s OA (n=35) a zdravych jedinc( (n=35) pomoci ELISA kitu. In vitro experimenty
byly provadény na komeréné dostupnych chondrocytech a byl testovan vliv IL-40 (5-
200 ng/ml) na sekreci molekul asociovanych s OA (n=9). Hladiny IL-40, cytokinl
a matrix degradujicich metaloproteinaz v supernatantech byly analyzovany metodou
ELISA.

Vysledky: V OA tkani jsme detekovali IL-40 pozitivni chondrocyty umisténé v lakunach
hyalinni chrupavky. Ve zvy$ené mife jsme pritomnost IL-40 pozorovali v patologické ¢asti
chrupavky oproti ¢asti nezasazené artrotickym procesem. Hladiny IL-40 v synoviélni
tekuting byly vyznamné zvy$ené u pacientl s OA oproti zdravym jedinciim (p<0.001).
Chondrocyty vystavené vlivu rekombinantniho proteinu IL-40 v in vitro podminkach
signifikantné zvysily sekreci cytokinl IL-6 (p<0.0001) a IL-8 (p<0.01), zatimco sekrece
IL-1B zUstala nezménéna. V zdvislosti na davce IL-40 signifikantné vzristala sekrece
matrix degradujicich metaloproteindz MMP-1 (p<0.01), MMP-3 (p<0.05) a MMP-13
(p<0.001) chondrocyty oproti nestimulovanym bufikam.

Zavér: Nase vysledky nové prokazuji pfitomnost IL-40 v chondrocytech. Hladiny IL-40
jsou vyssi v synovidlni tekutiné pacientd s OA oproti zdravym jedincim. Extracelularni
IL-40 navic stimuluje tvorbu cytokinl a molekul zapojenych v destrukci chrupavky,
a proto predpokladame jeho vyznam v patogenezi OA.

Podékovani: AZV-NU21-05-00276, MHCR 023728, SVV 260 523

ZOTRVAVANIE NA LIECBE PACIENTOV S REUMATOIDNOU
ARTRITIDOU LIECENYCH BIOLOGICKYMI A CIELENYMI
SYNTETICKYMI DMARDS

Aljubouri M., Kotrédyovév Z., Macejova Z.
'l. internd klinika LF UPJS a UNLP, KoSice
2Artromac n.o., Kosice

Uvod: Reumatoidna artritida (RA) je chronické autoimunitné ochorenie, pre ktoré
je typické zapalové postihnutie synovialnych kibov ako aj pritomnostou réznych
extraartikularnych prejavov. Terapeutickym ciefom pri adekvatnom manazmente
pacienta je dosiahnutie remisie alebo nizkej klinickej aktivity ochorenia, ¢o je dnes
mozné dosiahnut pomocou lie¢by konvenénymi DMARDs, biologickymi DMARDs
(TNF-alfa inhibitory alebo inhibitory interleukinu-6), ako aj najnovsie dostupnymi JAK-
inhibitormi. Zotrvavanie na lieCbe je vysledkom nielen dostato¢nej klinickej odpovede,
ale aj spokojnosti s liecbou u samotného pacienta ako aj u lekara a zaroven nepritomnosti
neziaddcich ucinkov.

Metédy: Cielom tejto observaénej analyzy je porovnat zotrvdvanie na liecbe
u pacientov s RA liecenych biologickymi alebo cielenymi syntetickymi DMARDs.
Celkovo bolo v priebehu Siestich rokov trvania analyzy do sledovania zahrnutych 78
pacientov. V priebehu tohto obdobia doslo u niektorych pacientov k zmene lie¢by pre
jej zlyhanie, ¢im tito pacienti poskytli do celkovej analyzy viac ako jeden terapeuticky
protokol a vytvorili sa tak klastre protokolov pre daného pacienta. Nedjustovana analyza
retencie lieCby bola realizovand pomocou Kaplan-Meierovej analyzy s porovnanim
rozdielu medzi skupinami pomocou Log-rank testu. Adjustované pomery rizika (aHR)
boli analyzované pomocou Coxovho modelu proporcionalnych rizik.

Vysledky: V priebehu 6-ro¢ného sledovania sme zaznamenali 125 terapeutickych



protokolov, u ktorych bola zacata liecba biologickymi alebo cielenymi syntetickymi
DMARDs, z toho v 62 pripadoch bola liecba ukoné¢ena. Medzi uvedenymi skupinami
neboli zistené rozdiely v zotrvavani na lie¢be (Log rank test: p=0.079, tsDMARDs aHR
0.62, 95% Cl 0.36-1.08 p= 0.09 v porovnani s bDMARDs). Hlavnymi pri¢inami ukon&enia
lie€by boli jej net¢innost a strata G&innosti.

Zaver: Medzi uvedenymi skupinami nebol zisteny statisticky vyznamny rozdiel
v zotrvavani na lieCbe.

SEBA-REPORTOVANE PROBLEMY A POTREBA
NEFARMAKOLOGICKYCH INTERVENCIi U PACIENTOV
S REUMATOIDNOU ARTRITIDOU LIEGENYCH BDMARDS

Husivargova A.*?, Macejova Z.3, Kotradyova Z.3, Breznoscakova D.!, Sanderman R.24,
Nagyova .

'Ustav socialnej a behavioralnej mediciny, Lekérska fakulta UPJS v KoSiciach
2Department of Health Psychology, UMCG, Groningen

31, interné klinika UPJS LF a UNLP v Kosiciach

“Department of Psychology Health and Technology, University of Twente, Enschede

Uvod: Napriek pokroku v biologickej lie¢be (-DMARDSs) pacienti trpiaci reumatoidnou
artritidou (RA) stéle &elia mnohym problémov, ktoré pretrvavaju a su &asto prehliadané
pri stanovovani liecebného planu. Nové EULAR odporicania zddraziuju potrebu
manazovania bolesti a tiez Unavy. Na Slovensku vSak nefarmakologické intervencie,
ako su fyzioterapia a kognitivno-behavioréalna terapia (KBT), zatial nie su $tandardnou
stc¢astou lieCby pacientov s RA.

Metdédy: Do $tudie sa zapojilo 187 pacientov s RA (81.5% Zien; priemerny vek 55.85+13.6
rokov; priemerna dizka ochorenia 19.29+9.01 rokov). Déta boli ziskané prostrednictvom
telefonickych rozhovorov, kde boli pacienti povzbudeni hovorit o problémoch, ktoré
vnimaju ako nasledok ich ochorenia. Otazky boli otvorené a nasledne kategorizované
pomocou tematickej analyzy. Potom boli pacienti informovani o fyzioterapii a KBT,
a mali sa rozhodndt, ktora z tychto terapii by pre nich bola prospesnejsia. Analyza dat
zahfiala deskriptivnu §tatistiku a korelacie.

Vysledky: Deskriptivna Statistika poukazala na &astost pretrvavajucich fyzickych
problémov (97,3%) spdsobenych reumatickym ochorenim u pacientov na biologickej
lietbe, na rozdiel od psychickych problémov, ktoré reportovala len tretina (33,7%)
pacientov. Najéastejie uvadzanymi problémami boli bolest (91,3%), obmedzenia
vo vykonavani dennych aktivit (89,7%) a Unava (82,1%). Zaujem o nefarmakologické
intervencie prejavilo 86,6% pacientov s RA, a signifikantne vys$si zdujem bol
u zaznamenany u pacientov, ktori sa staZzovali na Gnavu (r=0.22; p<0.01) a u pacientov
s vy$8im dosiahnutym vzdelanim (r=0.21; p<0.05). Vaé&sina pacientov (66,7%) sa nemohla
rozhodnut, &i uprednostnia fyzioterapiu alebo psychoterapiu. Taktiez sa ukazalo, ze
vyber typu nefarmakologickej intervencie nebol ovplyvneny socio-demografickymi
a klinickymi faktormi, ani typom problémov, o ktorych sami pacienti informovali.
Zaver: Vysledky poukazuju na potrebu zahrnutia nefarmakologickych intervencii do
lie¢by pacientov s RA lie¢enych bDMARDs. Nase zistenia mézu poméct lepsie pochopit
problémy, ktoré pacienti s RA, ako je bolest, fyzické obmedzenia a Gnava, zazivaju,
a umoznit zostavenie G&inného intervenéného programu. Studia tiez zdéraziiuje



ddlezitost zohladnenia mentéalneho zdravia pacientov pri zefektiviiovani manazmentu
RA. [Grantova podpora: APVV-22-0587]

PREDIKTIVNI MODEL PROGRESE KLINICKE ARTRITIDY NA PODKLADE
SUBPOP!JLACI' LYMFOCYTU A ACPA PROTILATEK U RIZIKOVYCH
JEDINCU S ARTRALGIEMI

Prajzlerova K., Krystifkova O.'2, Kaspfikova N.3, RGZi¢kova N.2, Hulejova H.,
Hanova P!, Vencovsky J.*2, Senolt L.*2, Filkova M.»2

'Revmatologicky Ustav, Praha

2Revmatologicka klinika, 1. Lékarska fakulta, Univerzita Karlova, Praha
SFakulta informatiky a statistiky, Vysoka skola ekonomicka v Praze, Praha

Uvod: Pozitivita protilatek proti citrulinovanym proteinim (ACPA) zvysuje riziko
rozvoje revmatoidni artritidy (RA). EULAR definoval klinickou charakteristiku jedincl
s artralgiemi suspektnimi z progrese do RA (klinicky suspektni artralgie, CSA).
Dysregulace subpopulaci lymfocytd (véetné B a NK bunék) se podili na patogenezi RA.
Cilem nasi prace bylo navrhnout prediktivni model k odlieni jedinc( s artralgiemi, ktefi
maji riziko progrese do klinické artritidy.

Metody: Nase studie zahrnovala191jedinct s artralgiemiv riziku rozvoje RA definovanych
jako ACPA pozitivni a/nebo spliiujici kritéria pro CSA. Pomoci pritokového cytometru
bylo v periferni krvi stanoveno procentuélni (%) zastoupeni B, T, NK, NK-T a y3-T bunék.
Pro odligeni jedincd, ktefi vyvinou klinickou artritidu (progresofi) od non-progresor(
byl navrzen logisticky regresni model, ktery byl nésledné ovéfen ROC analyzou. Mimo
to byl vytvoren klasifikaéni rozhodovaci strom pro uréeni segment( s nejvétsim rizikem
progrese do klinické artritidy.

Vysledky: Ze 191 jedincl s artralgiemi (median sledovéani 14 mésic) 36 vyvinulo
klinickou artritidu (medién sledovani 9 mésict). Pro tvorbu prediktivniho modelu bylo
vybrano 81 jedincl s artralgiemi s délkou trvani symptomu del$i nez 12 mésicl, ktefi
doposud neprogredovali do artritidy (non-progresofi).

Do logistického regresniho modelu jsme pouzili vstupni sérové hladiny anti-CCP, anti-
MCYV, % zastoupeni subpopulaci lymfocyt(, vék a BMI. Vysledky model ukazal, Ze riziko
rozvoje klinické artritidy zvysuji vyssi hladiny anti-CCP IgG, vyss§i % zastoupeni B bunék
a niz8i % zastoupeni NK bunék, zejména u ACPA+ jedincl. P¥i ovéFfeni tohoto modelu
pomoci ROC analyzy byla plocha pod kFivkou (AUC) 0,732 (p<0,001). U podskupiny
ACPA+ jedincl byla AUC jesté vyssi (0,804; p<0,001). Vysledny klasifikaéni rozhodovaci
strom (Obr. 1) ukazal, Ze jedinci s vice nez 13% B bunék a hladinami anti-CCP IgG vy$3imi
nez 16 U/ml maji vysoké riziko rozvoje klinické artritidy (93%).

Zavér: Navrhli jsme prediktivni model k odligeni jedinct s artralgiemi s rizikem progrese
do klinické artritidy na zéakladé vstupnich hladin subpopulaci lymfocytd a ACPA
protilatek. Findlni model zahrnuje B a NK bunky, které se podili na patogenezi RA.
Navrzeny model vyZaduje validaci na vét§im souboru pacientd.

Podékovani: NU22-05-00226, MHCR-023728, SVV-260523



PROBLEMATIKA JUVENILNI IDIOPATICKE ARTRITIDY (KAZUISTIKA)

Ondrejéakova L.
Revmatologicky ustav, Revmatologicka klinika, 1. Iékafska fakulta, Univerzita Karlova,
Praha

Juvenilni idiopatické artritida (JIA) je definovéna podle kritérii ILAR (International
League of Association for Rheumatology) jako heterogenni skupina idiopatickych
zanétlivych artritid, kterd zac¢ina pred 16. rokem Zivota a pFetrvava alespoi 6 tydnd.
Rozpoznani spondyloartritidy (SpA) v détském véku (juvenilni SpA), zejména na po&atku
onemocnéni je mnohdy diagnosticky obtizna. PFiznaky a symptomy na pocatku
onemocnéni se lii od pfiznakd u dospélych, pficemz zanétliva bolest zad je u déti méné
vyrazna, coz odrazi zfidkavé postizeni sakroiliakalnich a dalsich obratlovych kloubl
u juvenilniho onemocnéni. Naopak, kycelni a periferni artritida spolu s entezitidou jsou
v détském véku pomérné castym projevem. V dlsledku toho mize byt juvenilni SpA
prehlédnuta nebo zaménéna s jinymi formami juvenilni artritidy.

Kazuistika popisuje 52 letou pacientku s obtizné Iécitelnou formou tézké JIA a jeji
postupnym pfechodem do ankylozujici spondylitidy (AS) s kombinovanym o&nim
postizenim, zejména recidivujicimi uveitidami a recentné suspektné léky indukovanou
psoriazou. Jiz v 13 letech byla détskym revmatologem stanovena diagndza JIA
(oligoartikularni forma) s prvnim projevem recidivujicich gonitid, pravostrannou
koxitidou a positivitou antigenu HLA-B27. Na zaCatku onemocnéni byla lécena
sulfasalazinem v kombinaci s hydroxychlorochinem. S ohledem na tézké kloubni
deformity byly postupné indikovany totalni endoprotézy obou kolennich kloubu a pravé
kycle. U nemocné byly také pfitomné fasetarni ankylozy s ventrolistézou a atlanto-axialni
subluxaci kréni patere v tézkém osteoporotickém terénu. Na za¢atku onemocnéni byla
pacientka bez zanétlivé bolesti zad, nicméné pozdéji vyvinula tzv. ,tichou sakroiliitidu®,
ktera rentgenologicky odpovidala AS V. stadia. Pro vysokou klinickou a humoralni
aktivitu, zejména aktivni polyartritidu drobnych ruénich kloubu a zapésti, byla v pribéhu
let 1é¢ena rliznymi typy biologickych preparatl v kombinaci se synteticky chorobou
modifikujici Iéky (sSDMARDs) a peroralnimi glukokortikoidy. Pro recidivujici uveitidy byly
oftalmologem indikovény glukokortikoidy v lokalni formé. Kromé internich komplikaci
doslo u pacientky také k vysevu kozniho exantému na dolnich koncetinach. Pacientka
byla v té dobé& lé&ena anti-TNF terapii (adalimumab) v kombinaci s methotrexatem
a malou déavkou glukokortikoidl. Diferencialné diagnosticky byla nejprve zvaZovéana
infekéni etiologie, vaskulitické ¢i psoriatické zmény. Histologie z kozni biopsie podpofilo
diagndzu psoriazy jakozto mozné paradoxni reakce pfi terapii adalimumab. Terapie byla
vysazena a nové byl zahajen preparat ixekizumab.

Na juvenilni SpA se mlzeme divat jako na uréité kontinuum s onemocnénim
v dospélém véku. V této kazuistice demonstrujeme problematiku, jestli se u pacientky
jedna o diagnézu JIA nebo juvenilni ankylozujici spondylitidy (JAS). A&koliv spoleéné
rysy zGstavaji podobné, klinicky fenotyp se v jednotlivych vékovych kategoriich lisi.
V posledni dobé se rovnéz diskutuje problematika paradoxnich reakci, jakozto novou
skupinou nezadoucich Gginkl, které se objevily v souvislosti s uzivanim cilenych
biologickych Iéku, konkrétné v nasem pfipadé po anti-TNF lé¢bé.



COGANOV SYNDROM - KAZUISTIKA

Zanova E., Koskova E., Lukaé J.
Nérodny Gstav reumatickych choréb, Piestany, Slovensko

Uvod: Coganov syndrém je velmi raritné chronické zapalové ochorenie postihujice
dominantne mladych [fudi vo veku od 14-47 rokov, bez ohladu na pohlavie a rasu.
Ochorenie je charakterizované progresivnym zapalom oka a vnutorného ucha, ktoré
méze byt asociované aj s vaskulitidou ciev rézneho kalibru. V 70 % pripadov je spojeny
aj s inymi systémovymi prejavmi, ako horucka, cefalea, artralgia, anémia, myalgia,
kozny vysev, rézne gastrointestinalne, neurologické priznaky a vaskulitidy. NajCastejsie
prejavy vaskulitidy si rekurujice flebitidy hornych koncatin, polyarteritis nodosa,
diftzne zéapalové prejavy ciev rézneho kalibru.

Popis kazuistiky: Ide o 38 ro¢nu pacientku s Coganovym syndréomom uvodne
s nespecifickymi prejavmi bolesti hlavy a celého tela. Nasledne vyvoj vertiga, poruchy
rovnovahy, progredujiceho zhor$ovania sluchu az do hluchoty, tinnitus, episkleritida-
Vysoké humoralna aktivita. Stav komplikovany vaskulitidou koronérnej artérie, ktora sa
manifestovala akdtnym koronarnym syndrém.

Liecebne uvodne glukokortikoidy s metotrexatom, pri prejavoch vaskulitidy koronarnej
artérie stav stabilizovany pulzami s cyklofosfamidom a pre udrzanie remisie zahajena
biologicka liecba rituximabom.
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INZERCE

Simponi”

golimumabum

Pokracujeme dal diky Anti-TNF leche

Po 5 letech sledovani setrvav na Iéche SIMPONI 70 % pacientii

Zkracend informace o |éGivém pfipravku Simponi® 50 mg injekéni roztok v predplnéném peru a Simponi® 50 mg injekéni roztok v piedpInéné injekéni stfikacce
Lédiva latka: lidska IgG 1k protildtka k mysi bunécnou linif s uitim technologie it DNA. Indikace: Revmatoidn artritida (RA): 1. v kombinaci
methotrexdtem (MTX) k Iécbé stiedné tézké a7 tézké aktivni RA u dospelych, pokud odpovéd'na léchu pomoci DMARD véetné MTX nebyla dostatecn, 2. lécba 2k6, aktivnia progresivni RA u dospélych, kteff dosud nebyh
|€ceni MTX. Juvenilnf idiopatickd armuda J\ : v kombinaci s MTX k \etbe pu\yamku\am\ J\A udé sle\emou hmOIﬂOSlI ngj mene 40kg, které nedostatecné odpovede\y na pred %ozw Ie(bu MTX. Psoriatické artitida (PsA):
samotny nebov kombinacis MT jch dchorf6ebu DMAR énd. Ankylozuici Sudospélych, unichinebyla
odpovéd na konvencni lécbu dostatema Alni spnndy\amuda bez rad\olog\tkeho prikazu (nr-AXSpAY: [é¢ba dospe\y(h stézkou aktivni nr-AXSpA s objektivnimi znamkam\ 2énétu (zvyiend hladina CRP a/nebo prikaz
MR) s nedostatecnou odpovedi i netolerand NSAID. Ulceréznt koltida (UC): Lécba stiedné tézk€ aZ tézké aktivni ulcertznt kolftidy u dospéljch pacientt adekvatné nereagujicch na konvencnilécbu vCetn kortikosteroid a
6-merkaptopurin (6-MP) nebo azalmoprm (AZA), nebo kteff tuto lécbu netolerujf nebo u kteryich je kontraindikovéna. Davkovani a zpiisob podani: UC: Pacienti s télesnou hmotnosti nizsi nez 80 kg Simponi podavany
v pocdtecni davce 200 mg, poté 100 mg ve 2. tjdnu, poté u pacientd, kteff dosahli odpovidaic Kinické odpovéd dle 50 ma kazdé 4 tydny. Pokud nedosahi dostatecné odpovédi, pokracovdnis ddvkou 100 mgv 6. tjdnu a
nasledné kazdé 41ydny Pacientis télesnou hmotnosti 80 ke i jv pocdtecni dévce 200mg, poté 100mg v 2. tjdnu, poté dle 100 m% kazdé 4tydny. U vsech revmatologickych indikaci (RA, PsA, AS,
a

nr-ASpA) se podavd 50 mg Jaku subkutdnn injekce Tx m ve e.Vindikaci RA podavat soucasné s MTX. 0 indikact RA, PsA, AS nebo nr-AxSpA o lesné hmotnosti pievysujici 100
kg, ktefi nedosahujf priméfe ické odpovedi po 3 nebo 4 davkéch, se méize zvéit zvyseni 100mgjednou za mésic. Starsi pacienti:dprava davky neni nutnd. Poruchy funkee ledvin  jater. nelze uvést
davkowadt dnpom[em Pediatrické populace: 50 mg jednou mésicné, ve stejny’ den kazdého mésice, u déti s télesnou hmotnosti nejméné 40 kg. Pacienti Iécent pripravkem Simponi musf byt l?/bavem kartou pacienta.
[écivou neb nouatku. Aktivni TBC nebo jiné t€7ké a oportunniinfekce. Srdecn selhani idy l/V dle NYHA. Inerakce: Studie nebyly provedeny. Kombinace Simponi

a anakmry nebo abataceptu se nedoporu(u|e Nedoporucuje se soucasné podam Zivjch vakcn. Terapeutickd infekcnf agens se nesmi poddvat. P pievedent na jiny biologicky pifpravek je nutnd opatmost pro zvyené riziko
jch lék.interakci. Riziko infekci - pac iblokdtory TNF jsou nachylnéjiik zdvazngm infekcim, Pokud se u izikovyich pacientd écenyich pripravkem Simponi

vyvine zavazne systémové onemocnéni, mélo By padnout podezieni na invazivni plisfiovou infekci. Stanoveni diagndzy a podavani empm(ke antimykotické écby u téchto pacient by mélo byt provedeno po konzultaci
 Iékafem pokud mozno s odbomymi nalostmiv Péi o pacienty s invazivni plisfiovou infeki. TBC (vétSinou extrapulmonalni, projevujic se jako lokalni nebo diseminované onemocnéni), bakerialni infekce vCemé sepse,
invazivni mykotické a jiné oportunni nfekce. Nekteré z téchto infekci se objevily u pacientd uzivajicich soucasné imunosupresivni terapii. Pied zaha jenim, v pribéhu a po ukondent Iécby monitorovat pacienty na piftomnost
infekce vCetné TBC Ehmma(e qgolimumabu miZe trvat az 5 mésfci, monitorovat o celé toto nhdom Pacienty poui, aby se vyhybali expozici pmenua\mth rizikovych faktort infekce. Pokud se zvazuje pouzit piipravku u
pacient(i s chronickou infekci nebo anamnézou rekuvemnl infekce, md se postupovat opatme. Pied zahdjenim Iéchy vySetiit pacieniy na aktivni inakivni (,latentn®) TBC, Lécba latentni TBC musi bjt zahdjena pred zacétkem
\e(by Simponi. U pacienti s negativnim testem latentniTBC a s viceC jmifaktory TBC zvé pacientii lécenjich S\mpnmss behem [écby latentni TBC a také po i objevily piiznaky aktivni

TBC.P: éceni Simponi musibyt sledovanina znd iTBCVC. pacientli latentniTBC, pacientd éenjich nalatentniTBC v i écenychnaTBC. B:Predzahdjenim
Iécby Simponi musi byt pacienti vySetienina HBV infekci. TNF mh\bnory, véetné Simponi, jsou: spojovany s reaktivaci HBV u pacientd, kteffjsou chronickymi nosici. PienaSeci HBV, kteff potfebujt Iécbu Simponi, musi byt peclivé
monitorovani na HBY infekci béhem IEcby a po nékolik mésici po jejim ukoncent. U pacientd, u kterych dojde k reaktivaci HBY, musf se podavanf Simponi zastavita zahdiit icinnou antivirovou terapiis vhodnou podpimou
Iécbou. Malignity: Obezietnt je tieba postupovat pii lécbé TNF blokatorem u pacientd s padorovym onemocnénim v anamnéze nebo pi zvazovan lechy u pacientd se soucasnym nadorovym onemocnénim. Pri écbe TNF
blokdtorem nelze vylouit mozné riziko vzniku lymfomid nebo jinch malignit. U pacientd Iécenich pripravkemn Simpon byly hidSeny pripady leukemie.U pacientd éenych jinjmilitkami blokujicimi TNF byly hidSeny vzdcné
piipady hepatosplenického T-bunécného lymfomu (HSTCL). K vétsiné pripadd doslo u dospivajicich a mladyich muz, pricemz téméf vSichni uzivali soubézné azathioprin &\ZA) nebo 6-merkaptopurin (6-MP) pro lécbu
zdnétlivého onemocnént stiev. Riziko rozvoje HSTCL nelze u pacientd lécenyich blokatory TNF yloucit. Vsichni pacienti s UC se zvySenym rizikem dysplazie nebo kolorektélnim karcinomem musf podstupovat pravidelné
vysetieni. Nadorovd onemocnéni kiize: U pacient?, ktefi byl ceni inhbitory TNF vcetn pripravku Simponi, byl hléSen vyskyt melanomu a karcinomu z Merkelovjch bunék. Doporucuje se pravidelne koznivysetieni, zvidsté
upacientlis izikovymi faktory pro vznik rakoviny kize. *Hemawlo%\(ke reakce: Byly hldSeny piipady pancytopenie,leukopenie, neutropenie, asgranu\otylozy,aplas{\(keanemlea trombocytopenie. sichni pacienti b{ mélibyt
pouteni, aby okamité vyhledali |ékaiskou pédi,jestize se u nich objevizndmky nebo pnznak\/ pripominajictkrevni dyskezi. Prerusent Iécoy Simponi se musi zvdZit u pacientlis po\vrzenym\ vyznamnymi hematologickymi
abnormalitami. Neurologické prihody: Pouzivani TNF blokdtort véetné pojeno s pripady baci linickyich symptomi a/neb Enich poruch centrélnih
nervového systému, vetné sklerdzy mulup\ex a peifernich demyelinizacnich poruch. U pacientl s preexistujcimi nebo neddvno vznikljmi demyelinizacnimi poruchami je nutné peclivé zvait prospéch a rizko anti-TNF
terapie pied zahdjenim Iécby Simponi.V pifpadé vzniku téchto onemocnén e tfeba zvézit perusent écby Simponi. Alergické reakce: P anafylaktické nebo jine zévazné alergické reaki je nutné prerusit podavani Simpon.
Krytka ehly jez| kau(uku obsahujiciho latex, ujedincd citivjch na latex mize vyvolata\erg\(knu reakei. Méstnane stdecni selhani (CHF): Pri léche: b\okamryTNF Cetné S\mpom yly popsany pripady zhorseni CHF a novy vznik
CHF. U pacientdi se selhdnim mdy /1 dle NYHA se musf Simponi pouzivat opatmé, pii zhorSen nebo vyskytu novyih piiznaki [écbu prerusit. Autoimunitnf procesy: Pri piiznacich svedcicich pro syndrom podobny lupus
erytematodesa poiivité proti 6 DNA, lécbu Vakcinace: Pacienti écen Simponi mohou bjt soucasné ockovni, s vyjimkou ockovéii zivyimi vakcinami. Operace: PacientiéCen Simponi,
u kterych je nutna operace, musf bjt peclivé monitorovéini na vyskyt infekci. 2daStni populace: Starsf pacienti >65let: tieba dbdt zvysene poromgstis ohledem na obecné vysSivyskyt infekci. Pediatrie: Pied zahdjenim Iécby
pripravkem Simponi doporucuje se proockovéni pediatrickjch pacient dle platnyich postupu pro ockovdn. Fertilita, té eny ve fertilnim imé cni metodu, aby
se zabrénilo ot€hotnéni, a v jejim pouzivan! maji pokracovat jeSt€ nejméné 6 mésici po posledni njekd golimumabu. Bxstuje stiedné velky soubor (priblizn 400) prospekiivné shromazdéngih téhotenstvi vy&!aveny(%
qolimumabu, vedoudch k porodu Zivého ditéte se znam%m\ wyisledky, véetné 220 téhotenstvi vynavenyt qolimumabu béhem prvniho trimestru. V' populacn studii ze severni Evropy zahmujici 131 téhotenstvi (a 134
novorozenci) se vyskytlo 6/134 (4,5 96) pithod zévaznjch vrozenych anomlit po in utero expozici pfpravku Simponi ve srovndni s 599/10 823 (5,5 9%) pithodami po nebiologické systemové \erapii v porovnani se 4,6 %
vb&iné populaci studie. Poméry pravdépodobnosti (OR — odds atios), upravene na rusivé faktory, byly 0,79 (95% interval spolehivosti - 10,35 - 1,81) pro pifpravek Simponi vs. nebiologickd systémova terapie a 0,95 (9%
interval spolehiivosti - C1 0,42 - 2,16) pro pripravek Simpon vs. béznd populace, v uvedeném pofadi.Vzhledem k jefo inhibici TNF mize podavani golimumabu v priibéhu téhotenstvf ovlinit normélnf imunitni odpovédiu
novorozeného dicte. Studie na zvatech nenaznauf pfimé ani neprimé Skodiivé cinky na pribéh tehotensivi, embryondlni/fetdini vjvoj, porod nebo postnatélni vjvoj. Dostupné Kiinické zkusenost jsou omezené.
Golimumab md byt pouzivén béhem tehmens tvi pouze v pripadé nume potieby. Golimumab profhazn placento. Po é¢bé monoklonalni protilitkou blokujici TNF v dobe tehotensiv jsou ;o dobu 6 mésicti zachycovdny
protiltky v séru cené ke kdl. Poddvani zwy(h vakcn novorozencim vystavenjch go\lmumabu vdéloze se nedoporucuje po dobu
6mésict fani i behern jejiho téh HHNsm namo, zd jed: mau‘nh mléka,anizda se po poitfsystémove vstiebévé. U kizalo, 76 u opic piestupuje
do mateiského mieka, a protoze ldské imunoglobuliny se do mleka vylucu, Zeny v prubehu léchy guﬁmumabﬂm apo alespori 6 meésict po jejim ukoncen nesmi kojit. S golimumabem nebyly provadeény studie fertlty na
2vifatech. Studie fertility u mysi, ve kterych se pouzivala analogni protildtka, kterd selektivné inhibuje funkéni aktivitu mySiho TNFa, neprokazala vyznamné (icinky na femhlu Nezadouci ucinky: Velmi casté, casté: infekce
homich cest djchacich. Casté: bakteridnia virové infekee, bmmhmda, sinusitida, superficidlni mykotickd infekce, anémie, alergické reakce, pozitivni autoprotilétky, deprese, insomnie, zévrat, parestezie, bolest hlavy, hypertenze,
dyspepsie, gastrointestindint @ abdomindln bolest, nauzea, zvyeni ALT a AST, alopedie, dermatitida, svédéni, vyrdzka, horecka, astenie, reakce v miste vpichu injekce, dyskomfort na hrudi. Dalkf nezédouci dcinky byly
pozorovdny s Nz ﬁekvenc\ Nej zavaznem nezadoudt ucmky, Které byly hldseny pri lécbé gohmumabem byly zdvainé infekce (etné sepse, peumonte, tuberkuldzy, invazivnich mykotickjch a oportunnich infek),

nisefhdn, autoimunnf procesy (lupus-fike syndrom), hematologické reakce, z8 témovd (zahmujici anafylaktickou reakci), vaskulitida, lymfom,

leukemie, vzizné h(henowdm reakce, exfoliace kiize, vaskulitida (kozni).* HlaSeni podezfeni na nezadoudi tcinky prostiednictvim ndrodniho systému hlaseni nezadou(l(h (icink(. Lékova forma: Inj jekeni roztok v
predp\nenem peru (injekce), Smartlec; injekeni ozokv predpinéné injekéni smka((e (injekce). Uchovavani:V chladnicce 2C— 8 C. Chrarie pied mrazem. Predpinéné pero/pieplnénou injekéni stifkatku u(hovave teve
Vnéjsim obalu(papmva skladacka), aby by\ychranen{ pied xvetlem Pnpravek\ze jednordzové uchovavat pfiteploté do 25 °C aZ po dobu 30 dn, pokud tatodoba na krabicce.
Novedamm pouzitelnosti musfbyt: (az ndanizlednice). Jakmile byl pripravek Simponi uchovava i nesmi bytvracen o ledh if Simponi nen pouzit
béhem 30 dni uchovavani pfi pokojove teploté, musi byt zlikvidovan.* Velikost baleni: predp\nene pero. Registracni islo: £U/ 1/09/546/001 Velikost balem predp\nena m ek(m tikacka. Registrani dislo:
EU/1/09/546/003. DrZitel rozhodnuti o registraci: Janssen Biologics BV, Einsteinweg 101, 2333 (B Leiden, Nizozemsko. Datum posledni revize textu: 22.6.2023 RCN: N
*\imnéte si prosim zmén v informacich o écivém pripravku.

ydej LP je vazan na lékaisky predpis. PIné hrazen z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi.
Drive nez pfipravek predepisete, seznamte se prosim s tipInym souhrnem tdajii o pipravku.

REFERENCE: 1. Deodhar A, etal. Ann Rheum Dis. 2015; 74(4): 757-761. 2. Kavanaugh A, et al. Ann Rheum Dis. 2014; 73(9): 1689-1694. 3. Keystone CE. et al. ) Rheumatol 2016; 43; 298-306.
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INZERCE

(ﬂ)

KEVZARA-

sarilumabum) injekce
200 mg | 150 mg

Pro pacienty s RA, ktefi nedosahuji Ié¢ebnych cili*'

*RA—revmatoidni artritida
Zuricend informace o pripravku
Kevzara 150 mg inekéni piedplnéné
Kevzara ni fedplnéné injekéni piedplnéném peru.
Létlva litha:srlumabum, Indkace: Ppravek Kevzara je v kombinac s methotrexdtem (WTX) indikovan K é¢be dospéljch paientsestedné tézkou a ézkou revmatoidn atitdou (RA), ke neodpovidal adekvitné na Iécbu nebo
netoleruii Iécbu Jednim nebo vice chorobu modifikui jmieky (OMARD-Disase-Hodif Drug). i mesneliosti WTX nebo v pipads, & T e vhod,mize b ipravek Kevzra pcivin
samostatné. indil nalédi i, zdvaz mé byt zah: k
revmatoidni artritidy. PacientiIécenf piipravke K i obdriet informatni Kevzara je 200 mg kadé 2 tjdny a podava se formou subkuténni injekce. Ke zvlddnuti neutropenie,

trombocytopenie a zvj3ent hladin jaternich enzymi se doporucuje snizeni dévky 2 200 mg kazdé 2 tjdny na 150 my kazdeé 2 tjdny. Uprava ddvky: LéEbu piipravkem Kevzara je tieba prerusit u pacientd, u nichi se vyvine zévain infekce,
dokud se nepodaii dostat infekc pod kontrolu. Zahajeni écby piipravkem Kevzara se nedoporutuje u pacientis s nizkjm poctem neutrofl, ). u pacienti s absolutnim poctem neutrofili (ANC) nizsim nez 2 x 107/, a dale se nedoporucuje
pacientl s poctem tombocytd iz ne 150 10l Zalsb oddn: Subkuti pdin Ppravek Kevzra nesi bt aplkorin d e ebo oskozend Kieadooblst e pitonnost i eboje. gt upazornéni

upacienti
peclivé sledovan rozvoj priznaki a projevi infekce. Vzhledem k vy3simu vyskytu infekcf u starsi populace je obecn nutnd opatrost pi écbe tarsich pacientd. U pacients uzivajcich imunosupresiva k écbé revmatoidni arritdy (RA), véetné
piipravku Kevzara, by ldeny zdvaine a nékdy i fatdni nfekce 2psobene bakterianimi, mykobakteraiimi  invazivnimi fungalnii, viovymi i jnjmi optunnii patogeny. uberkulza: ied ahdjenim Iécby piipravkem Kevzara musf
byt vsichni pacienti vySetreni na it Umsmuu i Pacienti s latentni neb byt i djenim |écby pii

). Pokles ANC nebyl spojen
svyss\m vyskytem mfekcl, ietné nfekci zavainjch. Lécba piipravkem Kevzara byla v Klinickych studiich spojena se snizenim poctu trombocytd. Snizeni poctu trombocytii nebylo spojeno s krvacivymi piihodami. Lécba pripravkem Kevzara
bylaspojena s vyim vjskytem elevace aminotransferz.Tyto elevace by piechodnéa v Kinickjch stuich nevedly ke Kinicky zjenéimu pokozeni e Pacienti s hronickjm zénétem mohou it snidené lainy lpidi. Létba fipravkem
Kevzara vyienim Ko souladiny LOL chlesterol, DL chlestrol piip 1 beznibyla

i piinaky, mide vést ke vy it Viiv écby piipravkem Kevzarana

; upchu wyrtkas urtarie. Léd e

im jater neb jater. V pribé K K ins vy jimi otkovacimi I e nenf & bezpecnost. Interakee:

p : A - ’ 2ty 1Pk 2% s eIy AT e, PO e e 5 oope i

sezahajuje écha plpravkem Kevzara  prbéhu Iy substdty CYP3A(apiiad perrln ontaceptivanebostain). Fetilita, thotenstv a kojei: Znyveferini véku by mély poutiaticnno anikoncepebéem &ty et
pojejim ukoncen. Téhotenstu dévéni sarilumabu téhotnyim zen téhotenst pouit pouze tehdy, kdy Kinicky

Kajen: Neni zndmo, zdasesanlumahvy\uiu]edomatevskéhnm\ekanebnzdapnpnzmdmhazlk h hodnout na zakladz posouzeni prospénosti kojeni pro dité a prospenosti1écby pro matku, zda prerusit

kojeni Nejsou kdispozici zadné i Fid je: Pi j nebo mé § vliv naschopnost

fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci wcinky: Velmi casté: neutropenie; Casté: infekce hornich cest dychacich, infekce mocovjch cest, yngitida, oralni herpes,
2vjeni hladin aminotransferz, zarudnuti a pruritus v misté vpichu. Predavkovani: K dispozicije jen omezené mnostvi ddaji ohledné predavkovani piipravkem Kevzara. Neexistuje Z4dn specificka lécba predavkovani pripravkem
Kevzara. V piipadé predavkovani e zapotiebi pecivé monitorovéni pacienta 2 poutivji se symptomatick a podpind opaten de poteby. ZvlaStni opatFen pro uchovavani: Uchovavat v chiadice (2-8°C). Chrénit pred mraze,

uchovavatv piivodni krabicce, aby byl nnmmk Baleni: 1,14 ml Baleni2 Tﬁmes\(u R,g.;mm.
isla: EU/1/17/1196/001-12. D istraci 4, La Boéie, 75003 Pris, France irevi 4.2022.Piip ava é i
éni Pied pouitim pii Giplnou informacio pripravku. Jsoukd drese: sanof , .1.0., Evropska 846/176, 160 00 Praha 6, tel: 233 086 111, fax: 233 086 222, nebo

nawww.sanofi.z.
Literatura: 1. SPC pripravku KEVZARA [online]. SUKL datum revize textu 25.4. 2022. Dostupné zwwwisukl.cz.
fi-aventis,5.r.0. ka 846/176a, 160 00 Prah

tel.: +420233 UBE 11, fax: +420 233 086 222, e-mail: cz-info@sanofi.com .
MAT-(Z-2000308-4.0-06/2022. q O n o I
Urceno pro odbornou vefejnost. [)
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[ e ] SSc-ILD* PF-ILD*

OFEV® - prvni antifibroticka lé¢ba s prokazanou
Gcinnosti a bezpec¢nosti u Sirokého spektra chronickych
fibrotizujicich IPP s progresivnim fenotypem.’

* IPF: idiopaticka plicni fibréza PC-CZ-102896
SSc-ILD (systemic sclerosis-associated interstitial lung disease): systémova sklerodermie s pridruzenym intersticialnim
plicnim onemocnénim

PF-ILD (progressive fibrosing interstitial lung disease): chronické fibrotizujici intersticidlni plicni procesy s progresivnim
fenotypem

Reference: 1. Souhrn udaju o pfipravku OFEV® - posledni revize textu 28. 7. 2023.

Vydej pripravku je vazan na lékarsky predpis. LéCivy pfipravek OFEV* je v indikaci pro lécbu dospélych s IPF a pro lé¢bu dospélych
s jinymi chronickymi fibrotizujicimi intersticidlnimi plicnimi onemocnénimi (ILD) s progresivnim fenotypem hrazen z prostredk(
vefejného zdravotniho pojisténi. Podminky uhrady viz www.sukl.cz. Pfed predepsanim pfipravku si prectéte Souhrn udajd
o pripravku, ktery je dostupny na adrese: www.boehringer-ingelheim.cz, www.sukl.cz. Lécivy pripravek OFEV® nema stanovenou
Uhradu ze zdroju vefejného zdravotniho pojisténi pro léébu dospélych se systémovou sklerodermii a pfidruzenym intersticialnim
plicnim onemocnénim. O mimofadnou Uhradu Ize pozadat na zakladé §16 zak. 48/1997.

Dalsi informace na adrese: Boehringer Ingelheim, spol. s r.o., Purkynova 2121/3, 110 00 Praha 1, tel. 234 655 111, medinfo.cz@
boehringer-ingelheim.com.

“Boehringer Ingelheim International GmbH. VSechna prava vyhrazena.

™ Boehringer * 0 F EV!

I|||I Ingelheim nintedanib
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Zkracena informace o Ié¢ivém piipravku OFEV® - Nazev: Ofev® 100 mg
mékké tobolky, Ofev® 150 mg mékké tobolky. LECIVA LATKA: Jedna tobol-
ka obsahuje nintedanibum 100 mg nebo nintedanibum 150 mg (ve formé
nintedanibi esilas). LEKOVA FORMA: Makké tobolka. INDIKACE: Ofev® je
indikovan k Ié¢bé dospélych s idiopatickou plicni fibrézou (IPF). Ofev® je indi-
kovan k [é¢bé dospélych se systémovou sklerodermii s pridruzenym intersti-
cidlnim plicnim onemocnénim (SSc-ILD). Ofev® je také indikovan k lé¢bé do-
spélych s |\nym| chronlckyml fibrotizujicimi _intersticialnimi _plicnimi
onemocnénimi (ILD) s progresivnim fenotypem DAVKOVANI A ZPUSOB
PODANI: Doporugena davka je 150 mg nintedanibu 2x denné podanych
s odstupem pfiblizné 12 hodin. Davku 100 mg dvakrat denné je doporuceno
pouzwat pouze u pacientt, ktefi netolerujl davku 150 mg dvakrat denné. Pou
kud prijem, nauzea a/nebo zvraceni pretrvavaji navzdory nalezité podptimé
1éEbe (vCetné antiemetické lécby), mize byt nezbytné snizeni davky nebo
preruseni |écby. LéCbu je mozné znovu zahdjit snizenou davkou (100 mg
dvakrat denné u dospélych pacientd) nebo plnou davkou (150 mg dvakrat
denné u dospélych pacientd). V pipadé tézkého prijmu, nauzey a/nebo zvra-
ceni pretrvavajiciho navzdory symptomatické 1é¢bé ma byt Ié¢ba pripravkem
Ofev ukoncena. Pfipravek Ofev je urcen k peroralnimu podani. ZVLASTNI
POPULACE: U starsich pacientli nebyly zjistény rozdily v bezpeénosti
a ucinnosti. U pacientd s lehkou poruchou funkce jater (Child Pugh A) je doP
porucena davka pfipravku Ofev 100 mg dvakrat denné v rozmezi priblizné
12 hodin. U pacientu s lehkou poruchou funkce jater (Child Pugh A) je tfeba
zvazit preruSeni nebo ukonceni 1écby jako nastroj ke zvladani nezadoucich
Gginku. Lécba pacientd se stfedné tézkou (Child Pugh B) nebo tézkou (Child
Pugh C) poruchou funkce jater pfipravkem Ofev se nedoporucuje. Nintedanib
se neméd pouzivat u déti.” KONTRAINDIKACE: Téhotenstvi. Hypersenzitivita
na nintedanib, arasidy, nebo SD]U nebo na kteroukoli pomocnou latku.

ZVLASTNI UPOZORNENI: Prijjem byl vklinickych hodnocenich nejéasté-
j8im GIT nezadoucim acinkem. U vétsiny pacientl se jednalo o nezadouci
Uginek mirné a stfedni intenzity a objevoval se b&hem prvnich 3 mésicl 16¢by.
Po uvedeni pfipravku na trh byly hlaseny zévazné piipady prdjmu vedouci
k dehydrataci a porucham rovnovahy elektrolytli. Pacienty je tfeba pfi prvnich
pfiznacich Ié&it adekvatni hydrataci a |é&ivymi pfipravky proti prdjmu, napf.
loperamidem, pfiéemz mdze byt nutné snizit davku nebo prerusit lécbu.
V 1éEbé pripravkem Ofev Ize pokracovat podavanim snizené dévky (100 mg
dvakrat denné) nebo piné davky (150 mg dvakrat denné). Pokud tézky prijem
pretrvava navzdory symptomatické 16Cbé, je tfeba Iécbu pFipravkem Ofev
ukoncit. Nauzea a zvraceni byly Casto hlasenymi GIT nezadoucimi Gcinky.
U vétsiny pacientli se jednalo o nezadouci icinek mimé a stfedni intenzity.
Bezpeénost a u¢innost pfipravku Ofev nebyla studovana u pacientl se stied-
né tézkou nebo tézkou poruchou funkce jater (Child Pugh B a C). Vzhledem
ke zvy$ené expozici se u pacientl s Child Pugh A mize zvysit riziko nezadou-
cich U¢inkd. U dospélych pacientd s Child Pugh A se doporuéuije lé&ba sni-
Zenou davkou pfipravku Ofev. Pii [éEbé nintedanibem byly pozorovény piipae
dy Iékem indukovaného poskozeni jater véetné zavazného poskozeni jater
s fatalnimi nasledky. K vétsiné pfihod doslo béhem prvnich ti mésic écby.
Hladiny jaternich transamindz a bilirubinu je tfeba vysetrlt pred zahdjenim
lécby a béhem prvniho mésice Iécby. Pacienti maji pak byt monitorovani
v pravidelnych intervalech béhem nasledujicich dvou mésicu by a pravi-
delné poté (napf. pii kazdé kontrole) nebo dle klinické indikace. Zvyseni hla-
din jaternich enzymd (ALT, AST, ALP, GGT) a bilirubinu bylo ve vétsiné pipa¥
di po snizeni davky nebo preruseni podavani pripravku reverzibilni. Dospéli
pacienti s nizkou télesnou hmotnosti (< 85 kg), asijska populace a zeny jsou
vystaveni vy$$imu riziku zvyseni hladin Jatermch enzymu Expozice nintedani-
bu se zvySovalalinedmé s vékem pacientd, coz miize také vest ke zvy$enému
riziku rozvoje vyssich hladin jaternich enzymd. Doporucuje se peclivé sledo-
vat pacienty s témito rizikovymi faktory. Po podani nintedanibu byly hlaseny
pfipady poruchy funkce ledvin/rendiniho selhani, v nékterych pripadech
s fatalnimi nasledky. Béhem IéEby nintedanibem je potieba pacienty sledovat
a zvlastni pozornost pritom vénovat pacientlim vykazujicim rizikové faktory
poruchy ledvin/rendlniho selhani. Pokud dojde k poruse funkce ledvin/renal-
nimu selhani, je potfeba zvazit ipravu IéCby. Inhibice receptoru pro vaskularni
endotelidini rustovy faktor (VEGFR) mze byt spojena se zvysenym rizikem
krvéceni. Pacienti se znamym rizikem krvéceni, veetné pacientti s dédiénou
predispozici ke krvaceni nebo pacientt, kterym byly podavany piné davky
antikoagulaéni 1éby, nebyli do klinickych hodnoceni zafazeni. Po uvedeni
pfipravku na trh byly hldeny nezédvazné a zavazné piihody krvaceni, z nichz
nékteré byly fataini (bez ohledu na to, zda pacienti uzivali nebo neuzivali anti-
koagulancia nebo jiné Igivé pripravky, které mohou zpUsobovat krvéaceni).
Tyto pacienty Ize proto piipravkem Ofev® IéCit pouze tehdy, jestlize
predpokladany piinos prevazuje nad moznym rizikem. Pacienti s neddvnou
anamnézou infarktu myokardu nebo cévni mozkové piihody byli z klinickych
hodnoceni vyfazeni. V klinickych hodnocenich byly arteriini tromboembolic-
ké piihody hlaseny s nizkou Cetnosti (v klinickém hodnoceni INPULSIS $lo
02,5 % u pfipravku Ofev versus 0,7 % u placeba, v klinickém hodnoceni
INBUILD o 0,9 % u pripravku Ofev versus 0,9 % u placeba, v klinickém hod-
noceni SENSCIS o 0,7 % u piipravku Ofev versus 0,7 % u placeba). V klinicN
kych hodnocenich INPULSIS doslo ve skupiné s pfipravkem Ofev k infarktu
myokardu u vyssiho procenta pacientli (1,6 %) v porovnani se skupinou
s placebem (0,5 %), zatimco nezadouci prihody odraZejici ischemickou cho-
robu srdecni byly mezi skupinami s pfipravkem Ofev a placebem vyrovnané.
V Klinickém hodnoceni INBUILD byl infarkt myokardu pozorovan s nizkou
frekvenci: 0,9 % u pripravku Ofev versus 0,9 % u placeba. V klinickém hod-
noceni SENSCIS byl infarkt myokardu pozorovan s nizkou frekvenci ve sku-
piné s placebem (0,7 %), nebyl ale pozorovén ve skupiné s pfipravkem Ofev.
Opatrnosti je zapotfebi pfi 16¢bé pacienttl se zvySenym kardiovaskularim
rizikem, véetné pacientd se zndmou ischemickou chorobou srdeéni. U paci-
entd, u kterych dojde k rozvoji pfiznaki akutni ischemie myokardu, je tieba

zvézit preruseni 16¢by. V klinickych hodnocenich byla frekvence pacientl
s perforaci v obou lécebnych skupinach az 0,3 %. Vzhledem k mechanismu
ucinku nintedanibu mohou mit pacienti zvysené riziko gastrointestinalnich
perforaci. Pfipady gastrointestinalnich perforaci a ischemické kolitidy, z nichz
nékteré byly fatalni, byly hlaeny po uvedeni pfipravku na trh. Obzviastni
péce je zapotiebi pfi I6Cbé pacientl po predchozi operaci bficha, s predchozi
anamnézou peptickych viedd, divertikulamiho onemocnéni nebo soubézného
podavani Kortikosteroidd ¢i nesteroidnich antiflogistik (NSAID). Lé&bu
pripravkem Ofev® je mozné zahdjit nejdfive 4 tydny po operaci bficha. U pa-
cientl, u kterych dojde ke gastrointestindlni perforaci nebo ischemické ko-
litidé, je tfeba léEbu pripravkem Ofev®trvale ukoncit. Vyjime&né Ize pripravek
Ofev znovu nasadit po Uplném odeznéni ischemicke kolitidy a peclivém
zhodnoceni stavu pacienta a jinych rizikovych faktor(i. Po uvedeni pripravku
na trh bylo hladeno velmi malo pripadu nefrotické proteinurie, a to s poruchou
funkce ledvin ¢i bez ni. Histologické nalezy v jednotlivych pfipadech odpovi-
daly glomeruldrni mikroangiopatii s rendlnimi tromby nebo bez nich. Po vysa-
zeni pfipravku Ofev bylo pozorovano vymizeni pfiznakd, v nékterych pfipa-
dech s rezidudlni proteinurii. U pacientli, u kterych se vyvinou znamky
a priznaky nefrotického syndromu, je tfeba zvazit preruseni IéCby. Inhibitory
drahy VEGF jsou spojovany s trombotickou mikroangiopatii (TMA), coZ se
tykd i velmi malého poctu pripadd hladenych u nintedanibu. Pokud by byly
u pacienta lé¢eného nintedanibem zjistény laboratorni nebo klinické nalezy
poukazujici na TMA, ma byt léEba nintedanibem ukonéena a provedeno di-
kladné vysetfeni pfitomnosti TMA. Podavani pfipravku Ofev® mlze zvysit
krevni tlak. Udaje o pouziti pfipravku Ofev u pacientti s plicni hypertenzi jsou
omezené. Pacienti s vyznamnou plicni hypertenzi (srdecni index < 2 I/min/
min® nebo parenteralni epoprostenol/treprostinil nebo vyznamné pravostran-
né srdecni selhani) byli z klinické studie u SSc-ILD vyrazeni. Pfipravek Ofev
nemaji_uzivat pacienti s tézkou plicni hypertenzi. U pacient( s lehkou az
stiedné téZkou plicni hypertenzi se doporuduje pedlivé sledovani* LEKOVE
INTERAKCE: Silné inhibitory P-gp (napf. ketokonazol, erythromycin nebo
cyklosporin) mohou zvysit expozici nintedanibu. Potentni induktory P-gp
(napf. riftampicin, karbamazepin, fenytoin a tfezalka teckovana) mohou snizo-
vat expozici nintedanibu. Spolecné podavani s perorainé podavanymi hor-
monalnimi antikoncepénimi pfipravky nezménilo ve vyznamne mite farma-
kokinetiku perorainé podavanych antikoncepénich pripravk(i* TEHOTENSTVi
A KOJENI: Zeny ve fertilnim véku je tfeba poucit, aby se v dobé, kdy jsou
léceny piipravkem Ofev®, vyhnuly otéhotnéni a aby pouzivaly vysoce u¢inné
metody antikoncepce pfi zahajeni 1éCby, béhem Iécby a jesté nejméné 3
mésice po posledni davce pipravku Ofev®. Nintedanib nemé vyznamny viiv
na plazmatickou expozici ethinylestradiolu a levonorgestrelu. U¢innost per-
oralné podavanych antikoncepcnich pfipravkii mize byt snizena zvracenim
a/nebo prijmem &i jinymi stavy, které ovliviiuji absorpci. Zeny, které uzivaji
peroralné poddvané antikoncepcni pfipravky a u nichz se zminéné stavy ob-
jevily, je tfeba poucit, aby pouzivaly alternativni vysoce Ucinné antikoncepéni
pripravky.* Pfed zahajenim IéEby pfipravkem Ofev a v jejim prﬂbéhu je nutné
podle potfeby provadét téhotenské testy. Jestlize pacientka v prubehu lécby
otéhotni, lécba pripravkem Ofev se musi prerusn a pacientka musf byt infor-
movana o potencialnim nebezpeci pro plod. Kojeni ma byt béhem lecby
pfipravkem Ofev® preruseno. NEZADOUCI CINKY: Nejcastéji hlasenymi
nezadoucimi Ucinky SOUV\SeJICImI s pouzitim nintedanibu byly prijem, nauzea
azvraceni, bolest bficha, snizend chut kjidlu, Ubytek télesné hmotnosti
a zvysené hladiny jaternich enzymi. Mezi méné Gasté trombocytopenie, de-
hydratace, infarkt myokardu, hypertenze, pankreatitida, kolitida, Iékem indu-
kované poranéni jater a hyperbilirubinemie, pruritus, alopecie a proteinurie.
O bezpeénosti nintedanibu u pediatrickych pacientd jsou k dispozici pouze
omezené Udaje. Celkem 39 pacienti ve véku od 6 do 17 let bylo [é&eno v ran-
domizovaném, dvojité zaslepeném a placebem kontrolovaném klinickém
hodnoceni trvajicim 24 tydnQ; poté nésledovala nezaslepena lé¢ba
nintedanibem s riiznym trvanim (viz bod 5.1). V souladu s bezpe&nostnim
profilem  zjisténym ~ u dospélych pacientl s IPF, jinymi chronickymi
fibrotizujicimi ILD s progresivnim fenotypem a SSc-ILD byly nejcastéji
hla8enymi nezadoucimi cinky u nintedanibu béhem placebem kontrolované
faze prijem (38,5 %), zvraceni (26,9 %), nauzea (19,2 %), bolest bficha (19,2
%) abolest hlavy (11,5 %). Hepatobilidrni poruchy hlasené u nintedanibu
béhem placebem kontrolované faze byly poskozeni jater (3,8 %) a zvySené
jaterni testy (3,8 %). Vzhledem k omezenym (dajlim neni jisté, zda je riziko
lékové navozeného poskozeni jater podobné u déti jako u dospélych. Na
zékladé predklinickych nalezil byly v pediatrickém klinickém hodnoceni jako
potencidini rizika monitorovany kosti, riist a vyvoj zubl. Potencidini viiv na
rist a vyvoj zubl neni zndmy. Dlouhodobé bezpecnostni tdaje u pediat-
rickych pacientti nejsou k dispozici. Existuji nejistoty tykajici se potencialniho
vlivu na riist, vyvoj zub(, pubertu a riziko poskozeni jater. * VELIKOST BALE-
NI NA TRHU: 60x 1 mékkd tobolka. PODMINKY UCHOVAVANI: Uchovave-
jte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pred vihkosti. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: Boehringer
Ingelhelm International GmbH, Binger Strasse 173, 55216, Ingelheim am
ein, Némecko. REGISTRACNI GisLO: EUAA 4/979/002,
EU/1/14/979/004 POSLEDNI REVIZE TEXTU: 28. 7. 2023. \/ydej pnpravku
je vazan na Iékafsky predpis. LéCivy prlpravek Ofev® je v indikaci pro lé¢bu
dospélych s IPF a k1écbé dospélych s jinymi chronickymi fibrotizujicimi inter
sticialnimi pllcnlml onemocneénimi (ILD) s progresivnim fenotypem hrazen
z prostiedkil vefejného zdravotniho pojisténi. Podminky Uhrady viz www.
sukl.cz. Pfed piedepsanim pfipravku si prectéte Souhrn udajd o pfipravku.
Dalsi informace na adrese: Boehringer Ingelheim, spol. sr.o., Purkyfiova
2121/3, 110 00 Praha 1, tel. 234 655 111, www.boehringer-ingelheim.cz;
medinfo.cz@boehringer-ingelheim.com.
*V&imnéte si, prosim, zmén v informacich o IéCivém pfipravku
© Boehringer Ingelheim International GmbH. All rights reserved.
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METHOTREXAT V PREDPLNENEM PERU

PRO OPTIMALNI BEZPECNOST PACIENTA
0 . .
NORDIMET

methotrexate

SNADNA MANIPULACE"*

© Kompaktni a ergonomické provedeni pera

Zkracena informace o pripravku: Nézev pripravku: Nordimet 7,5 mg injekéni roztok
v predplnéném peru (7,5/10/12,5/15/17,5/20/22,5/25 mg) Slozeni: Jeden ml roztoku obsahuje Yy ~ fs
methotrexatum 25 mg. Indikace: Nordimet je indikovn k léd idy -
u dospélych pacientii; polyartritickych forem zévainé akti idy j E D N o D U C H E Po UZ ITI
(JIA), pokud byla odpoved na nesteroidni protizanétliva é L s L
rezistentni invalidizujici psoridzy, ktera dostatecné nereaguje na jiné formy léchy (....) a zavainé ® Spadné pOUZItI ve dvou krocich
psoriatické artritidy u dospélych pacientd; k indukci remise u stfedné zavazné Crohnovy choroby
zavislé na steroidech u dospélych pacientdl, v kombinaci s kortikosteroidy, a k udrzeni remise,
v monoterapii, u pacientd, ktefi reaguji na methotrexit. Davkovani a zpiisob podani:
Ddvkovdni u dospélych pacienti s revmatoidn artritidou: Doporucend dvodni davka je 7,5 mg
methotrexdtu jednou tydné, podavanych subkuténné. Neméla by byt prekrocena tydenni davka
25mg. Odpovéd'na lécbu je mozné ocekavat po priblizné 48 tydnech. Po dosazeni pozadovaného
terapeutického vysledku by méla byt davka postupné snizovana na nejni; nou (i
udrZovaci davku. Ddvkovdni u pacienti s psoriasis vulgaris a psoriasis arthropatica: Doporucuje se
podat subkutanné zkuSebni davku 510 mg jeden tyden pred zahdjenim lécby, za icelem zjisténi
idiosynkratickych nezadoucich dcink(. Doporucend dvodni ddvka je 7,5 mg methotrexétu jednou
tydné. Davka mé byt postupné zvySovana, ale neméla by obecné prekrocit tydenni davku 25 mg
methotrexdtu. Odpovéd'na lécbu je mozné obecné ocekavat po priblizné 2—6 tydnech. Ddvkovdni
dospélych pacie h Indukéni lécba: 25 mg/tyden podavanyich subkutanné
Po dosazeni adekvatni odpovédi pacienta na kombinovanou léchu se ma davka kortikosteroidd
postupné snizovat. Odpovéd na léchu je mozné ocekavat po 8 az 12 tydnech. Udriovadi lécba:
15 mg/tyden podavanych subkutanné, v monoterapii, pokud pacient dosahl remise. Zulastni
skupiny populace, u kterych se snizuje davka: starsi osoby, osoby s poruchou funkce ledvin,
ienti s treti distribucnim prostorem (pl ypotky, ascites). Ddvkovdni u détia dospii
do 16 let s polyartritickymi formani juvenilni idiopatické artritidy: Doporucené dévka je 10-15 mg/
m” télesného povrchu (BSA) tydné subkutanné. V' pripadech rezistentnich vilci lécbé je mozné
tydenni davku zvyit az na 20 mg/m? télesného povrchu tydné. Pokud je viak davka zvysena, je
indikovéna zvy3end frekvence monitorovani. Zpiisob podani: Nordimet se aplikuje pouze jednou
tydné. Doporucuje se stanovit urcity den v tydnu jako ,den pro injekd”. Nordimet je urcen pro

SNIZENA BOLESTIVOST:”

o Mimoradné tenka jehla 29G
 Presné zabrou$ena a zkosend jehla (5-bevel)

ZARUCENA BEZPECNOST'3#

o Trvale skrytd jehla
 Dvé Kliknuti pro zajisténi kontroly aplikace tpIné davky

Indikace:?

subkutanni podani. Je mozné zvait suplementaci kyselinou listovou nebo kyselinou folinovou.
Kontraindikace: hypersenzitivita na Iécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou létku (Chlorid
sodny, Hydroxid sodny); zavazna porucha funkce jater; abusus alkoholu; zévazna porucha funkce
ledvin; preexistujici krevni dyskrazie; imunodeficience; zévazné, akutni nebo chronické infekce,
jako jsou tuberkuldza a HIV; stomatitida, viedy dstni dutiny a zndmé aktivni gastrointestinlni
viedové choroba; téhotenstvi a kojeni; soubézné ockovani Zivymi vakcinami. Vyznamné
interakce: Hepatotoxické a hematotoxické lécivé piipravky (napf. leflunomid, azathioprin,

@ Aktivni revmatoidni artritida u dospélych pacientii.

@ Polyartriticka forma zavazné aktivni juvenilni idiopatické
artritidy, pokud byla odpovéd na nesteroidni protizanétliva
[éciva nedostatecnd.

® Zavazna rezistentni invalidizujici psoriaza, ktera dostatecné

sulfasalazin a retinoidy). Konzumace alkoholu. Poddvani dalsich hematotoxickych lécivych X L e O, ” N
pipravkii (napt. metami (ngiuje i , zé;ai_v;y’d;“ rickjch deinki nereaguje na jiné formy léchy, jako napfiklad fototerapie,
bt b psoralen a ultrafialové zafeni A (PUVA) a retinoidy.

t S»ﬂuo(ouracilu)‘ Salicylaty, fenylbn_bazon,_ fenytoin, barbiturty, trankvilizéry, perordlni
@ Zivazna psoriatricka artritida u dospélych pacient.

tetracykliny, derivty sulfonamidy a kyselina p-aminobenzoova.
Antibiotika, jako je penicilin, glykopeptidy, sulfonamidy, ciprofloxacin a cefalotin, mohou

8 SIL PRO PRESNE)Si DAVKOVANI
4 PERA V JEDNOM BALENi

v jednotlivych piipadech snizovat rendlni clearance methotrextu, takze miize dojit ke zvy3eni
sérovyich koncentraci atu se soucasnou jickou a intestinalni toxicitou.
Perordlni antibiotika, jako jsou tetracykliny, chloramfenikol a nevstiebatelna Sirokospektra
antibiotika mohou sniZovat intestinaIni absorpci methotrexatu nebo narusovat enterohepatickou
cirkulaci. Soucasné podavani lécivych pripravkd, které zpisobuji deficit folat (napF. sulfonamidy,
trimethoprim-sulfamethoxazol), mize vést ke zvysené toxicité methotrexdtu. Zviastni
opatrnost je proto také tieba pri existujicim deficitu kyseliny listové. Soub&iné podavani léciv
obsahujicich kyselinu folinovou nebo vitaminovych pipravk, které obsahuji kyselinu listovou
nebo jeji derivaty, miize na druhou stranu zhorit dcinnost methotrextu. Napoje obsahujici
kofein nebo theofylin (kéva, nealkoholické napoje obsahujici kofein, cerny ¢aj. Kombinované
uzivani methotrexdtu a leflunomidu miize zvySovat riziko pancytopenie. Radioterapie
béhem uzivani methotrexatu miize zvySovat riziko nekrzy mékkych tkani nebo kosti. Behem
lécby methotrexitem se nesmi provadét soubézné ockovani Zivymi vakcinami. Nezadouc r

udinky: Mezi nejzdvaznéjsi nezadouci Gcinky methotrexatu patii suprese kostni drené,

pulmondlni toxicita, dcita, rendlni toxicita, i ické prihody,

anafylakticky Sok a Stevens-Johnsoniiv syndrom. Velmi casté nezadouci ticinky methotrexatu H
zahmuji- gastrointestinalni poruchy (napf. stomatitida, dyspepsie, bolest bicha, nauzea, i
ztréta chuti k jidlu) a abnormalni jatemi testy (napf. end alaninaminotransferdza (ALT), = 1 I
aspartétaminotransferaza (AST), bilirubin, alkalicks fosfatéza). Dalsimi castymi nezédoucimi

ticinky jsou leukopenie, anemie, trombopenie, bolest hlavy, tinava, ospalost, pneumonie,

intersticialni” alveolitida/pneumonitida casto spojend s eozinofilii, viedy v ustech, prijem, —_—

exantém, erytéma pruri oy &jsim nezadoucim Gcinkem j ickel

systému a gastrointestindlni poruchy. Doba poufitelnosti: 2 roky. Zvlastni opatteni pro
uchovavani: Uchovdvejte pfi teploté do 25 °C. Uchovdvejte predplnéné pero v krabitce, aby byl
pripravek chranén pied svétlem. Drzitel rozhodnuti o registrai: Nordic Group BV, Siriusdreef
22, 2132 WT Hoofddorp, Nizozemsko Distributor: Nordic Pharma, s.r.0., Praha. Datum prni
registrace/prodlouzeni registrace: Datum prvni registrace: 18. srpna 2016. Datum revize
textu: 2/2022. Preskripéni omezeni: revmatolog, gastroenterolog, dermatolog, pneumolog,
nefrolog, vie v¢. pediatrie a dalsi. Nordimet je vazan na lékaisky pfedpis a je hrazen
2z prostredkii verejného zdravotniho pojisténi. Materidl je urcen vyhradné odbornikiim dle
§ 2a zkona ¢. 40/1995 Sh., tj. osobdm opravnénym piedepisovat nebo vydavat Iécivé pripravky.

Reference: 1. SHL Group. Molly™ TheldealSafety Solution. 2014. 2. SHL Group. Case Study. Molly™. 3. SHL Group. Meet Molly™. The
It

NORDIC dealafety imp i . 2010.4.SHL Group.
SHL Medical products. Molly” Auto Inector injecor (accessed Apr 1, 2016, 5.
PHARMA Jaber Aetal, i ed hpr. 1,

‘with multiple sclerosis. BMC Neurology 2008;8:38. doi:10.1186/1471-2377-8-38. 6. Hirsch L et al. Impact of a Modified Needle Tip
Pref

. reference
www.nordic P harma.cz 20126(2)328-35. 7. Becton Dickinson. New Needle Tip - Less Penetration Force, Lss Painful and Preferred. 8. SmPC NORDIMET®.
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ZKRACENA INFORMACE 0 PRIPRAVKU.

Nazev pripravku: Metoject PEN injekcni roztok v predpinéném peru. SloZeni: 1 predplnéné pero s 0,15 ml (0,20 ml; 0,25 ml; 0,30 ml; 0,35 ml; 0,40 ml;
0,45 ml; 0,50 ml; 0,55 ml; 0,60 ml) obsahuje 7,5 mg (10 mg; 12,5 mg; 15 mg; 17,5 mg; 20 mg; 22,5 mg; 25 mg; 27,5 mg; 30 mg) methotrexatum. Terapeuticke
indikace: Aktivni revmatoidni artritida u dospélych pacient pnlyarmt\cka forma zavazne juvenil

protizanétlive Iéky (NSAID) nedostatecn stiedné zavazné az za

0. Davkovani a pusob podani: DileZité upozornéni tykajlu se davkovani prlpravku Metoject
PEN (methotrexdt): Pfi I6Cbé revmatoidni artritidy, Juvemlnl idiopatické dy, psoridzy, psoriatické artritidy a Crohnovy nemoci musf byt Metoject PEN
(methotrexat) podan pouze jednou tydné. Chyby v davkovani pfi podavani pripravku Metoject PEN (methotrexat) mohou vest k zavaznym nezadoucim
kiim, vEetné Umrti. Methotrexdt smi predepisovat pouze Iékari, kterl maji odborné znalosti ohledné po ni methotrexdtu a jsou si pIné védomi
methotrexatem. Dospe pacienti s revmatoidni artritidou: Doporucena Gvodni davka je 7,5 mg metotrexatu jednou tydné, podavana subkutanng. Davka
miiZe byt postupné zvySovana o 2,5 mg tydné v zavislosti na individudlni aktivité onemocnéni a toleranci pacienta. Obecné by neméla byt prekrocena tydenni
davka 25 mg. Polyartritickd forma juvenilni mpat/cke artritidy: Doporucend dévka je 10-15 mg/m? plochy télesného povrchu (BSA)/jednou tydné. U pripadt
vzdorujicich 1éEbe Ize tydenni davku zvysit az na 20 mg/m? plochy télesného povrchu/jednou tydné. Psoriasis vu/gans a psoriatickd artritida: Testovacw
davka 5-10 mg pro zjisténi i |osynkral|ckych nezéadoucich acinkd. Doporucend tvodni davka je 7,5 mg metotrexatu jednou tydné, podavan' subkutanng.
Davka ma byt postupné zvySovana, ale obecné nemd prekroCit tydenni davku 25 mg metotrexatu. Davkovani u pacientii s Crohnovou nemoci: Uvodni EC|
25 mg/tyden, podévanych subkutanné. Odezvu na léchu Ize ucekavat priblizné za 8 az 12 tydnu UdrZovaci letba: 15 mg/tyden, poddvanych subkutanné.
Starsi pacienti: U starsich pacientdi by byt zvazeno snizeni davky v disledku snizené funkce ledvin a jater, jakoZ i snizenych zasob foldtu, které se
objevuji ve vy$S§im véku. Pokud se zméni davkovéni z perorélniho na parenterdini, mize byt nutné snizeni davky vzhledem k variabilni biologické dostupnosti
metotrexdtu po peroralnim podéni. Kontraindikace: Hypersenzitivita na metotrexat nebo na kteroukoli pomocnou ldtku, zavazna porucha funkce jater, abusus
alkoholu, zdvaznd porucha funkce ledvin (clearance Kreatininu pod 30 mi/min.), aktivni krevni dyskrazie, jako je hypopldzie kostni dFené, leukopenie, trom-

bocytopenie nebo vyznamna anemie, zavazné akutni nebo chronické infekce 0 je tuberkuldza, HIV nebo jiné syndromy imunodeficitu, vredyv ustni dutiné

aznamd aktivni viedova choroba Zaludku a duodena, téhotenstvi, kojeni, sou¢asné ockovani zivymi vakcinami. Vyznamné interakce: Oxid dusny, alkohol,

leflunomid, azathioprin, sulfasalazin, retinoidy, jako je acitretin nebo etretindt, peroralni antibiotika, jako jsou tetracykliny, chloramfenikol a nevstrebatelnd

Sirokospektra antibiotika, peniciliny, glykopeptidy, sulfonamidy, mproﬂoxacmacefa\otln salicylaty, hypoglykem\ka diuretika, sulfonamidy, difenylhydantoif

kyselina p-aminobenzoovd, probenicid, fenylbutazon, pyrimethamin, pripravky obsahujici kyselinu listovou nebo folinovou, slouceniny zlata, penicilamin,

hydroxychlorocmn cyk\osporln merkaptopunn omeprazol nebo pamoprazol theofyl napolesobsahem kofelnu nebo theofyllnu Zvi slnl upozurnem
iti: aC|ent|mu5| by jasné informovani o tom, Ze Metoject musi bytpudav

zorovanym nezadoucim Ucinkiim methotrexatu (velm\ caste) patfi gastromtes\lnalm poruchy napf. stomatitida, dyspepS|e bolest bficha, nauzea ztrata chuti
k jidlu @ abnormalini hodnoty jaternich testd, napf. zvySend hladina ALT, AST, bilirubinu nebo alkalické fosfatazy DalSimi Casto se vyskytujicimi nezadoucimi
ucinky (Casté) jsou leukopenie, anemie, trombopenie, bolest hlavy, Uinava, ospalost, pneumonie, intersticidlni alveolitida/pneumonitida ¢asto spojovand
s eozinofilii, ulcerace Ust, b , erytém a prumus Tabulkovy seznam neZadoucich tcinkd viz SmPC. Pfedavkovani: Specifickym antidotem pro
neutralizaci toxickych nezédoucich indt. Zvlastni opatfeni pro uchovavani: Uchovavejte pri teploté do 25 °C. Uchovavejte
predplnénd pera v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem. DrZitel rozhodnuti o registraci: Medac Gesellschaft filr klinische Spezialpréparate mbH,
Theaterstr. 6, 22880 Wedel, Némecko. Registraéni €islo: 29/020-9/14-C. Datum posledni revize textu:

01/2022. Vydej €ho pripravku je vazan na Iékaisky predpis. Pipravek je hrazen z prostiedki verejného

zdravotniho pojisténi s vyjimkou baleni 4 x 27,5 mg (0,55 ml). Pfed podanim se seznamte s ipInou informaci
0 Iéku. Souhrnné informace o pripravku jsou k dispozici na adrese: Medac GmbH — organizacni slozka,
Horni 103/12, 639 00 Brno, tel.: +420 543 233 857, www.medac-cz.eu. CZ-MET01-1-2023
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" KONZULTACNI A VZDELAVACI
NI REVMA-onlinec:  PORTAL PRO LEKARE
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ODBORNE KOLEGIUM
prof. MUDr. Pavel MUDr. Hefman MUDr. Liliana prof. MUDr. Ladislav  doc. MUDr. Jakub
Horék, CSc. Mann, Ph.D. Sedova Senolt, Ph.D. Zavada, Ph.D.

VYBIREJTE Z MNOHA DIAGNGZ
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Nejasna Revmatoidni Psoriaticka Ankylozujici Dnava Systémové Jiné
diagnéza artritida artritida spondylitida artritida onemocnéni diagnézy
pojiva
VYHODY PROJEKTU (=131 (o]
@ Kon'zultujte diagnostiku a IéCbu svého IO eH
pacienta ANONYMNE -
0dborné koleaium ie t Vis a dot PORADTE SE ON-LINE
orné kolegium je tu pro Vés a dotazy P . .
©  2odpovids OBRATEM v1ecbé svych pacientl
s revmatickym onemocnénim
@ Konzultované pfipady ANONYMNE na www.REVMA-online.cz
PUBLIKUJEME NA WEBU
@ PFindSime pro Vas AKTUALITY - guidelines, 27 @ Vlozte dotaz
kazuistiky, prednasky, ¢lanky, podcasty 6
Generalni
Odborni partnefi partner inzerce Hlavni partnefi projektu
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ARMAKOTERAPEUTICKA [l ON KA Revmatologicky
y dstav

V pripadé jakychkoli otazek nas kontaktujte na adrese: revma-online@revma-online.cz.
Projekt realizuje a organizacné zajistuje spolecnost Pears Health Cyber Europe, s.r.o.
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