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PORADATEL:
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KOORDINATOR ODBORNEHO PROGRAMU:
prof. MUDr. Karel Pavelka, DrSc.
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ORGANIZATOR:

Congress Prague s.r.o.
VySehradska 430/41,128 00 Praha 2
+420 241 445 759
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office@congressprague.cz

CERTIFIKATY

Ugast na akci je zafazena do systému celoZivotniho vzdélavani dle Stavovského predpisu éislo 16 Ceské lékaiské
komory. Registrovani i&astnici 84. klinické konference RU Praha 2024, ktefi absolvuji odborny program, obdrzi
certifikat se 4 kredity, s platnosti pro EU, na svou elektronickou adresu do 14 dnt od skoncéeni akce. Registrovani
Ucastnici obdrzi certifikat o icasti na svou elektronickou adresu do 14 dn(l od skonceni akce.

PRAVIDLA PRO UCAST

e Vstup na kongres a doprovodnou vystavu firem je mozny vyluéné na zdkladé platné registrace.

e Registracni prakaz obdrzi kazdy registrovany Uc¢astnik pfi vstupu na kongres.

e Vpracovni dobé kongresu je Uc¢astnikim k dispozici Satna s obsluhou.

e V mimopracovni dobé jsou kongresové saly uzavieny. Nenechavejte v prostorach kongresovych sald,
doprovodné vystavy apod. osobni véci. O2 universum, pofadatelé a organizator kongresu nenesou
odpovédnost za jejich poSkozeni nebo ztratu.

e Veécivnesené a pouzivané v prlibéhu kongresu v prostorach O2 universu uréenych pro kongres nejsou
predmétem pojisténi.

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

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

e Bezvyslovného souhlasu pofadatele nebo organizatora neni v ramci prostor konani kongresu dovoleno
pofizovat zaznamy (zvukem, obrazem).
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ORIENTACNI PLANEK DOPROVODNE VYSTAVY PARTNERU

PLOCHA VYSTAVOVATEL
1. AbbVie s.r.o.
2. Celltrion Healthcare C.R. s.r.o.
3. Biogen (Czech Republic) s.r.o.
4. Pfizer, spol. s r.o.
5. ELI LILLY CR, s.r.0.
6. Biocon Biologics Germany GmbH, branch office
7. GlaxoSmithKline, s.r.o.
8. NOVARTIS s.r.o.
9. UCB, s.r.o.
10. VIATRIS, s.r.o.
11. Johnson & Johnson, s.r.o.
12. Merck Sharp & Dohme s.r.o.
13. Haleon Czech Republic s.r.o.
14. SANDOZ s.r.o.
15. MEDAC GmbH - org. slozka
16. IBSA PHARMA s.r.0.
17. Lazné Jachymov
18. MagnaPharm CZ, s.r.o.
19. Swedish Orphan Biovitrum s.r.o.
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1 TaBLETA™* ..m 1 X pENNE™ ~ RINVOQ’

upadacitinib

7SCHVALEN?CH‘ i SIGNIFIKANTNE

INDIKACT e © =

oD T o GCINNOST
5 HRAZENYCH 2 T NAPRIC POPULACEMI

PACIENTU*

3 3 25 o DOBRE POPSANY
oY ue-Y o) TRt o v
V INDIKACICH RA, PsA, AS®
*RINVOQ® v dévee 15 mg 1  denn je schvalen pro indikace revmatoidni artritida, psoriaticka artitide, ankylozucf spondyliida, neradiografickd spondylartrtida e *vs placeho a adalimumab’
RA - revmatoidnf artrtida, PsA - psoriatickd artritda, AS - ankylozujicr spondylitda, nr-axSpA - neradiografickd spondylartitda, AD - atopickd dermatitide, UG - uloerdznf koltida, CD - Crohnova choroba
Referance; 1. SPC RINVOQ®, datum revize textu: 12/2023, 2. SUKL - Prehled léiv. (nd-b). SUKL - Prehled Leciv, CENY a UHRADY. https;/ /prehledy:sukl.cz/ prehled_lecivhimi#/leciva/0238756. 3. SUKL
—Prehled I6Giv. (n.d.). SUKL- Prehled Légiv. CENY A UHRADY. https:/ /prehledy.sukl.czéprehIed_leniv.htmI#/ leciva/0238760. 4. Fleischmann RM, et al. Upadacitinib vs placebo or adalimumab in patients with
rheumatoid arthritis and an inadequate response to methoirexate: results of a phase 3, double-blind, randomized controlled trial. Arthritis Rheumatol. 2019;71:1788-1800. doi: 101002/art41032.
5, Burmester GR, et al. Safety profile of upadacttinib over 15,000 patient-years across rheumatold arthritis, psoriatic arthritis, ankylosing spondylitis and atopic dermatitis. RMD Open. 2023;8:¢002735.
doi:10.1136/rmdopen-2022-002735.
Tkrécend informace o |éEivém pripravku  Nézev pripravku: Rinvoq 15 mg tablety s prodiouZenym uvoliovanim, Rinvag 30 mg tablety s prodlouzenym uvoliovénim, Rinvoq 45 my tablety s prodiouZenym uvoliovénim e
SloZen: Jedna tableta s prodlouzenym uvaliovanim n%sahuje upadacitinib 15 mg, 36?]9 nebo 45 mg. Indikace: L é&ba sﬁndl% I&ikg aj tazk akthmi revmatoidni arkritidy u dospélych pacientt s nedostatetnou odpovedi
neba intoleranci na jedno nebo vice chorobu modifikujicich antirevmatk (DMARD). Pripravek RINVOQ lze pouzit v monoterapii nebo v kombinaci s methotrexdtem. L &Gba aktivni psoriatické artritidy u dospglych pacientl
s nedostatetnou odpovédi nebo Intoleranci na jedno nebo vice DMARD. Pripravek RINVOQ Ize pouzt v monoterapll nebo v kombinacl s methotrexdtem. LéEha axidini spondylartritidy: reraclografioke avidin
Sponcylartriiy u dospélych pacientd s objektivnimi namkami zéngtu vyjddFenymi elevact C-reaktivno proteinu (CRP) a/nebo ndlezem na magnetické rezonancl (MRI), ktef nedosahil dostateSné odpoved na léghu
nesteroidnimi protizanétivymi leky (NSAID), arakylozuyit spondii (radiografické axélni spandylartritdy) u dospéijch pacient s nedostateEnou odpovéd na konvenc I8tbu. L6Eha stfedn tézkd az thzké atopické
dermatitidy u dospéich a dospivajicich ve viku od 12 let, kieff jsou kandidaty pro systémovou [65bu. Létha ulesrdzni kolitidy u dospglych pacientl se stfedné tézkou a7 tizkou aktivni ulcerdznf koltidou s nedostatecnou
odpovéd, se zirétou odpovidi neho intoleranci na kanvenéni neba biologicky pripravek. Léha dospeeh pacienti se stfedné ti7kou a7 tézkou aktivni Grohnovou chorobou s nedostateZnou odpovéd, se ztrétou odpovédi
nebo intoleranci na konven&ni nebo biologicky pfipravek. Davkovéni a doba Iegby: Revmatoidni artritida, psoriaticks aririida, axidlni spondylariritida: DoporuSend dévka je 15 mg jednou denng. U pacientt s ankylozujici
spondyitidou, u kterych nebylo dosazeno Klinické odpovei gn 18 tydnech léchy, se md zvéit ukonten Igcby. Atopickd dermetitida: DoporuGend dévka upadacitinibu je 15 mg nebo 30 mg jednou denng na zaklads
individudinich potfeb pacienta. U dospivajicich (ve véku od 12 do 17 let) s télesnou hmotnosti nejméné 30 kg je doporutiend dévka upadacitinibu 15 mg jednou denné. U pacientd, u kterych se neprojevi Zddng znamky
terapeutického prinosu po 12 tydnech I6thy, je nuimo zvéit ukonden Iééby upadactinibem. Uleerdani kolitida: Zhejens /6y Doporutend dvodni ddvka upadacitinibu je 45 mg jednou denné po dobu 8 tydn.
U pacientf, u kierych nenf dosazeno dostatetného terapeutickeho prinosu do B, tydne, se mize pokratovat s I&Ebou upadacitinibem 45 mg jednou denné dalSich 8 tydni. Podavéni upadacitinibu musf byt ukanteno
uvsech pacientd, u kterych se o 16. tydne neprojevi Z&dné znamky terapeutického prinosu. UaZovacy fecha: DoporuGend udriovaci dévka upadactinibu je 15 mg nebo 30 mg jednou denné podle individudinich potfeb
paclenta. Grohnova chorotia: Za/ejien/ /¢ty; Doporutiend Gvodni dévka upadacitinibu je 45 mg jednou denng po dobu 12 tydni. U pacient, u kterych nebylo dosaZena dostatetného terapeutického pfinosu po
12tydennim Gvodnim obdobf, Iz zvéit prodlouzent ﬁvudnfléﬁ?z ddvkou 30 mg jednou denné po dobu dalSich 12 tydndi. U téchto pacientti ma byt podavani upadacitinibu ukoneno, pokud se po 24 tydnech IEchy
neprojevi Z4dné znamky terapeutického prinosu. eZovacy fécha: angruﬁené udrZovacf dévka upadacttinibu je 15 mq netmgS[] mp jednou denné podle individuglnich potieb pacienta. Zahdjeni léchy: L&Gba nemé byt
zahajovéna u pacient s celkowm pogtem lymfocytl (ALC) < 0,5 x 10" bungk, celkowm pottem neutrofilil (ANC) < 1 x 10” bungk nebo s hladinou hemaglobinu (Hb) < 8 g/dl. Pokud se u pacienta rozvine zdvaind
infekce, IéSba mé byt preruSena, dokud neni infekce viddnuta. Le/kd aZ stieahné 2ké porucha funkee ledvin: nent nuind Zédnd prava dévky. 722 parucha funkee fedbin: pro podévént upadactinibu jsou
k dispozici omezené ddaje, pacient majf upadacitin uZivat se 2venou opatmost, L&k nebo stiedné t2ké porucha funkee jater neni nutnd Zind dprava dévky, 7824 porucha funkee fater: poddnije
kontraindikovéno, Koniraindikace: Precilivélost na Iétivou 1tku neo na kieroukoli pomocnou létku:; aktvni tuberkuldza nebo akivni zavain infekoe; téZkd porucha funkee jater, téhotensivi, Zviasti upozoméns;
Upadacitinib mé bt pouzivén Euuza Y {¥ipads, 28 nejsou dostupné Zidné finé vhodné atemativy 165by u nésleduicich pacient’: ve vaku 65 let a starSich; pacienti s anamnézou kardiovaskulémi ateroskierotické nemoci
neho jinych kardiovaskulimicn rizikovyeh fakiorii (jako jsou soucasni nebo byvali dlouhodobi kurac:); pacienti s rizkovimi fakiory pro malignity (napr, malignita v soutasnosti nebo malignita v anamnéze). Auzid
u pacients] ve veku 65 let a starsioh: ) pacientil ve véku 65 let a starSich existuje pi pouZivni upadacitinibu v dévee 30 mg jednou denné zvyiSens riziko vy'skytu neZadoucich Ginkd. V disledku toho je doporutend
dévka pro diouhodobe pouzivani u této populace pacientfi 15 mg jednou denné. Ziazzaé infekce: Pacienty je teba bshem Iééh?fapu |6thé upadacitinibem peciivé sledovat s ohledem na vyvoj zndmek a priznaki infekce.
L6¢ba upadacitinibem mé byt preruSena, pokud se u pacienta rozving z4vazng nebo oportunninfekce. VySSi vyskyt zavaznych infekef byl pozorovén u upadacttinibu v ddvee 30 mg nﬁmﬁ upadacitinibu v davce 15 mﬂ. Pred
zahdjenim Iggby upadacitinibem maji byt pacienti vySetfeni na pritomnost mbenfu/a’ﬂy (TBC). V Kinickych studiich byla hléSena /eakzivace virw, vietd pripadd reakiivace viru herpes (napf. herpes zoster). Pokud se
U pacienta vyving herpes zoster, md byt zvéZeno preruseni 16Eby upadacitinibem, dokud nenf epizoda vyreSena. Jkaveni Padéni Zivjch atenuovanych vakein bihem Iétby upadacitinibem nebo bezprostredné pred nise
nedoporutuie. Maligni onemocnéni’ | Spaniemi] uzivajicich inhibitory JAK, vietn upadacitinibu, byly hlaSeny pﬁpadyv[&s Iymfomu a malignit. VST wskyt malignit byl pozorovén u upadacitinibu v déve 30 mﬁ
oproti upadacitinibu v ddvee 15 mg. MUSE: U pacient’ [égenyeh upadacitinibem byl hidsen wskyt NMSC. VS vyskyt NMSC byl pozorovdn u upadacitinibu v dévee 30 mg oprofi upadacitinibu v dévee 15 mg. U vigel
pacienti, zeména u téch s rizikowymi faktory pro vznik kazniho nédoru, se doporuCuje pravidelné kozni vySeteni. Upadacitinib md byt pouzivan s opatmosti u pacientd s rizikem gastrointestindini perforace. Zin/
tromboemboiie: U pacientd se znamymi rizikowymi faktory pro VTE kromé Kardlovaskulamich rizkovych faktor nebo rizkovych faktoril pro mallgnity mé bjt upadacttinib podévén se vySenou opatmosti. Paclentl maji
byt behem IgEby upadactinibem pravidelng vySetfovani, aby bylo mozné posoudit zmény rizka wskytu VTE. U paclentd uZivajicich upadacitinib byly hiaSeny z8vainé fypersenziziv reakee, jako jsou anafylaxe
a angioedém. U pacientll, ktefi pouzivaii [éky na diabetes, byly po zahdjeni Iéby inhihitory JAK, veetnd upadacitinibu, hidSeny prinady hypoglykemie. V pipadd vyskytu hypoglykemie miZe byt nutnd Gprava davky
antidiabeticke Iéthy, Interakee: Upadacitinib je metabolizovan predevsim prostfednictvim GYP3A4. BEhem Iéthy upadacitinibem je teba se whnout pokrmiim a napojim obsahujicim grapefruit. Upadacitinib v dévee
16 mg jednou denné mé byt pouzivén s opatmosti u pacjent, kiefi jsou dlouhodob Iéen silngmi inhibitory CYP3A4. Upadacitinib v ddvee 30 mg jednou denné se nedoporuuie pouzivat u pacient, ktef jsou dlouhodob
IéEeni siingmi infibitory CYP3A4. Téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim vEku maji bjt pouteny o pouZivan itinné antikoncepce behem Iéthy a 4 tydny po posledni ddvce upadacitinibu. BEhem tEhotenstvije upadacitini
kontraindikovan. Upadactinlb nema byt pouzivan bishem kojeni. NeZadouci inky: Vefm/ Castd: infekce homich cest dychacich, akné; Zasz bronchitida, hemes zoster, herpes simplex, folikulitida, chfipka, infekce
moovych cest, pneumonie, nemelanomovy kozni ndor, kopfivka, anemie, neutropenie, lymfopenie, hypercholesterolemie, hyperlipidemie, kasel, bolest bricha, nauzea, vyrazka, tinava, pyrexie, zvySeni krevni GPK, ALT,
AST, zvySen’ t8lesné hmotnost, bolest hlavy; rméiné Caste: ordinf kandidza, divertkultda, zavaZné hypersenzitinf reakece, hyperriglyceridemie, gastraintestindin perforace. Baleni: 28 nebo 98 tablet s prodiouZenym
uvolriovanim. DrZitel rozhodnuti o registrack: AbbVie Deutschland GmbH & Co. K, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Némecko. Registragni gisla: Rinvog 15 mg: EU/1/19/1404/01 (28 tablet v blistru) - na trhu,
Eu/1/ 1?}/13[]4/[]%(]5; @trévnq 30 mg; EU/1/18/1404/06-09; Rinvog 45 mg; EU/1/13/1404/10-11. Datum posledni revize SmPC; 12/2023, Pripravek je vézan na Iékafsky predpis a je Edstetns hrazen
2verejného zdravotniho pojisténi.

V Tento IéGivy pripravek podléhd dalSimu sledovani. To umoni rychlé ziskani novjch informaci o bezpegnosti. Zadame zdravotnické
pracnvniky, ahy hlasili jﬂkékﬂ" DUﬂEZfEI]I' na nezadouci uﬁmky Seznamte se, prosim, S dplnou informaci o pijpravku difve, neZ jef piedepisere.

AbbVie s.r.0., Metronom Business Center, Bucharova 2817/13, 158 00 Praha 5, tel.; 233 098 111, www.abbvie.cz CZ-RNQR-240011 Obb\/le
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|mrd|dl (adalimumab)
Nizsi objem, bez citratu

V ramci naseho zavazku poskytovat pacientiim ty nejlepsi mozné
zku$enosti, je nyni k dispozici IMRALDI™ v novém nizkoobjemovém sloZeni.

CO SE ZMENILO

Objem roztoku v predplnéném peru Imraldi™ nebo
v pfedplnéné injekeéni stiikacce je oproti predchozi formé nizsi
— 0,4 ml misto predchozich 0,8 ml.?
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Nova forma Imraldi™ neobsahuje citrat.?
BEZ CITRATU

U nékterych pacientd mize byt zkuSenost s aplikaci

predplnéného pera Ci injekce komfortnéjsi diky -
aktualizovanému slozZeni bez citratu a s niz8im objemem. 1

VySSi vstrikovany objem a pufry obsahujici citrat byly l

®

identifikovany jako dva z mnoha faktor(, které mohou byt
spojené s vyskytem bolesti v misté vpichu injekce.*

m.

DelSi stabilita 31 dni pfi pokojové teploté az do 25 °C =
(ve srovnani s 28 dny v predchozi formé pripravku Imraldi™ 3
0,8 ml).2 S

@ %w
e

Prahledové okénko je v novém peru Imraldi™ nyni men&i .
a injekeénr stfikacka Imraldi™ je kratSi.2 i =

€0 ZUSTAVA STEJNE?

Jedna injekce pfipravku Imraldi™ obsahuje stejnou davku - T==
(40 mg) acinné latky - adalimumab.

Uginnost pripravku Imraldi™ se neméni, protoze obsahuje

stejnou Gcinnou latku. -

©©

Profil nezadoucich G¢inkl pfipravku Imraldi™ se nemént,
protoZe obsahuje stejnou G¢innou latku.

Zpusob aplikace a ¢etnost podavani predplnéného pera
a predplnéné injekéni stiikacky se neméni.

wE

1. Saint-Clair Jones A et al. Understanding and Minimising Injection-Site Pain Following Subcutaneous Administration

of Biologics: A Narrative Review. Rheumatol Ther. 2020;7:741-757. 2. Imraldi SmPC. Datum posledni revize textu: 01/2024 "’ Biogen

Biogen-234199 Leden 2024
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ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU (LP) IMRALDI

Nazev pfipravku: Imraldi 40 mg injekcnf roztok v predplnéné injekeni stitkacce (PFS). Imraldi 40 mg injekéni roztok v predpinéném peru
(PFP). SloZeni: Jedna 0,4ml jednodavkova PFS obsahuje adalimumabum 40 mg. Jedno 0,4ml PFP obsahuje adalimumabum 40 mg.
Uplny seznam pomocnych latek viz SPC. Terapeutické indikace: Revmatoidni artritida (RA): v kombinaci s methotrexatem (MTX) stfedné
tézka az t6zka aktivni RA u dospélych pfi nedostacné odpovédi na DMARDs, t67ka aktivni a progresivni RA u dospélych bez predchozi

léCby MTX. Pi intoleranci MTX mozno Imraldi podavat v monoterapii. Polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida (pJIA): aktivni pJIA u
pacientl od 2 let v kombinaci s MTX pii nedostacné odpovédi na DMARDs. Pii nesnaSenlivosti MTX mozno Imraldi podavat v
monoterapii. Entezopaticka artritida (ERA): aktivni ERA u pacientli od 6 let s nedostatenou odpovédi, nebo s KI na konvenéni Iécbu.
AxiaIni spondylartritida: t67ka aktivni ankylozujici spondylitida (AS) u dospélych phi nedostacné odpovédi konvenéni 16¢bu. TéZka
spondylartritida bez radiologickénho priikazu AS ale s objektivnimi znamkami zanétu u dospélych pfi nedostaéné odpovédi, nebo s Kl na
NSAID. Psoriaticka artritida (PsA): aktivni a progresivni PsA u dospélych pfi nedostacné odpovédi na DMARDs. Psoriaza: stfedné t€7ka
a7 te7ka chronicka loZiskova psoridza u dospélych a tézka chronicka loZiskova psoriaza u déti a dospivajicich od 4 let s nedostatecnou
odpovédi na lokani terapii a fototerapii, ktefi jsou kandidaty pro systémovou Iécbu . Hidradenitis suppurativa (HS): aktivni stfedné té7ka
a7 t67ka HS (acne inversa) u dospélych a dospivajicich od 12 let pfi nedostacné odpovédi na konvenéni systémovou lécbu HS.
Crohnova choroba (CD): stredné té7ka a7 tézka aktivni CD u dospélych a déti od 6 let pfi neodstatecné odpovédi na kortikosteroidy /
imunosupresiva / nutricni lécbu. Ulcerdzni kolitida (UC): stfedné té7ka a7 tézka aktivni UC u dospélych a déti od 6 let pii neodstatecné
odpovédi, nebo s KI na konvenéni 1é¢bu. Uveitida: neinfekéni intermedidini a zadni uveitida a panuveitida u dospélych, chronicka
neinfekeni predni uveitida u déti od 2 let pfi neodstatecné odpovédi, nebo s Kl na konvenéni 16¢bu. Davkovani a zplsob podani: s.c.
podani. Pacienti [éCeni pfipravkem Imraldi obdrZi kartu pacienta. Dospéli: RA, AS, axidlni spondylartritida bez radiologického priikazu AS
a PsA: 40 mg kazdy 2. tyden. Psoridza: Gvodni davka 80 mg, poté 40 mg kazdy 2. tyden. HS: 160 mg ve dni 1, 80 mg ve dni 15. Ode
dne 29 40 mg 1x tydné nebo 80 mg 1x za 2 tydny. CD: 80 mg v tydnu 0, 40 mg v tydnu 2, pak 40 mg kazdé 2 tydny. UC: 160 mg v
tydnu 0, 80 mg v tydnu 2, pak 40 mg kazdy 2. tyden. Uveitida: 80 mg nasledovanych po 1 tydnu davkou 40 mg 1x za 2 tydny. Starsi
pacienti: neni zapotfebi Zadna Uprava davky. Pediatrickd populace: PFS a PFP Imraldi jsou k dispozici pouze jako davka 40 mg. Pokud
se vyZaduje mensi nebo jina alternativni davka, je zapotiebi pouZit jiné pripravky nabizejici takovou moZnost. pJIA: (od 2 let) 10 kg az
&lt; 30 kg; ERA: (od 6 let) 15 kg az &lt; 30 kg; Uveitida: (od 2 let) v kombinaci MTX: &It; 30 kg: 20 mg 1x za 2 tydny. > 30 kg: 40 mg
1x za 2 tydny. Loziskova psoridza: (od 4 do 17 let) 15 kg a7 &It; 30 kg: 20 mg a dale 20 mg 1x za 2 tydny od 1 tydne po Gvodni davce.
> 30 kg: 40 mg a dale 40 mg 1xza 2 tydny od 1 tydne po (vodni davce. HS: (Od 12 let s hmotnosti min. 30 kg) 80 mg v tydnu 0, pak
40 mg kazdy 2. tyden od tydne 1. CD (od 6 do 17 let), UC: (od 6 do 17 let) &It; 40 kg: 40 mg (CD) / 80 mg (UC) v tydnu 0 a 20 mg
(CD) / 40 mg (UC) v tydnu 2, poté od tydne 4: 20 mg (CD) 40 mg / (UC) 1x za 2 tydny. > 40 kg: 80 mg (CD) / 160 mg (UC) v tydnu
0a40mg(CD)/ 80 mg (UC) v tydnu 2. poté od tydne 4: 40 mg (CD) / 80 mg (UC) 1x za 2 tydny. Pro podrobny rozpis dévkovani viz
SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v SPC. Aktivni TBC nebo Jme
zavainé infekce (sepse a oportunm infekce). Stfedné t€7ké aZ té7ké srdecni selhani (NYHA tfida lll/IV). Zviastni upozornem a opatreni
pro pouZiti: Infekce: pacienti musi byt pecllve sledovani z hlediska vyskytu infekci vcetne TBC ato pfed, béhem i 4 meswe po ukonéeni
léCby. LéCha nesmi byt zahajena u pacient( s aktivni infekci. Pokud dojde k rozvoji zavazné infekce, podavani LP musi byt pferuseno.

TBC: pfed zahajenim Iécby musi byt pacienti vySetfeni na pfitomnost aktivni ¢i inaktivni (latentni) TBC. U aktivni TBC nesmi byt 1é¢ba s
Imraldi zahajena, u latentni TBC musi byt pfed Ié¢bou Imraldi zapo€ata profylakticka antituberkulozni Ié¢ba. Byly hiaSeny i jiné oportunni
infekce. Reaktivace hepatitidy B: pacienti majibyt testovani na HBV infekci pred zahajenim 16Eby. Nositelé HBV musT byt v priibéhu 1éEby
a nékolik mésicll po jejim ukonceni sledovani. Pii HBV reaktivaci nutno Imraldi vysadit. Neurologické pfihody: u preexistujicich nebo
nedavno vzniklych demyelinizacnich poruch centralniho nebo periferniho nervového systému je tfeba pouZiti Imraldi zvazit. U neinfekéni
intermedidlni uveitidy je tfeba pred zahajenim a pravidelné béhem IéCby provadét neurologické vySetfeni k posouzeni preexistujicich
nebo vyvijejicich se demyelinizacénich poruch CNS. Maligni onemocnéni a lymfoproliferativni poruchy: nelze vyloucit mozné riziko rozvoje
lymfom0, leukémie a jinych malignich onemocnéni. Hematologické reakee: u potvrzenych vyznamnych hematologickych abnormalit je
nutné zvazit vysazeni 1é¢by. OCkovani: pacienti mohou byt soub&zné ockovani, s vyjimkou ockovani Zivymi vakcinami. Pediatricti pacienti
maji absolvovat doporucena oCkovani jeSté pred zahdjenim 16¢by adalimumabem. Méstnavé srdecni selhani: u mimého (tfida /11
podle NYHA) se musi postupovat opatmé, u stfedné t€zkého az tézkého je LP kontraindikovan. Autoimunitni procesy: léba mlZe vést
ke tvorbé autoimunitnich protilatek. U symptomd lupus-like syndromu a pozitivnich protilatkéach_proti DNA musi byt lééha s Imraldi
ukoncena. Stardi pacienti nad 65 let: je tfeba vénovat obzvlastni pozornost riziku vzniku infekci. Rizeni a obsluha strojd: LP mlize mit
mirmy vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje (vertigo a zrakové poruchy). Interakce s jinymi I€Civymi pfipravky: Kombinovat Imraldi s
anakinrou a abataceptem nebo jinymi antagonisty TNF se nedoporucuje. Téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku maji zvaZit vhodnou
antikoncepci a uZivat ji nejméné 5 mésici po poslednim podani Imraldi. Adalimumab ma byt uzivan béhem téhotenstvi pouze tehdy,
pokud je to nezbytné nutné; Ize ho podavat béhem kojeni. NeZadouci (cinky: Nejcastéji hlasenymi NU jsou infekce, reakce v misté
injekéniho vpichu, bolesti hlavy a muskuloskeletalni bolest. UZiti adalimumabu miZe ovliviovat schopnost obranyschopnosti organismu
Vvi¢i infekci a rakovinnému bujeni. Byly hlaSeny fatalni a Zivot ohrozujici infekce, HBV reaktivace a rlizné malignity, zavainé
hematologické, neurologické a autoimunni reakce. Zviastni opatfeni pro uchovavani: Uchovavejte v chladnicee (2 KC - 8 °C). Chrarite
pred mrazem. Uchovavejte PFS nebo PFP v krabicce, aby byl LP chranén pred svétlem. DrZitel rozhodnuti o registraci: Samsung Bioepis
NL B.V., Olof Palmestraat 10, 2616 LR Delft, Nizozemsko. Baleni: Imraldi 40 mg injekéni roztok v pfedpinéné injekéni stfikacce 0,4 ml:
1 krabicka obsahuje 2 PFS. Imraldi 40 mg injekéni roztok v pfedpinéném peru 0,4 ml: 1 krabicka obsahuje 2 PFP. Registracni Cisla:
EU/1/17/1216/ 011, EU/1/17/1216/ 015. Zpiisob Ghrady a vydeje: Vydej LP je vazan na |ékafsky predpis s omezenim. Pripravek
je hrazen z prostredk{ vefejného zdravotniho pojisténi. Datum posledni revize textu SPC: 01/2024. Pred piedepsanim 1éku se prosim
seznamte s Uplnou informaci o pfipravku. Biogen (Czech Republic) s.r.o., Na Pankraci 1683/127, 140 00 Praha 4,
tel.: 255 706 200, fax: 255 706 229, www.biogen.com.cz
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1. https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/remsima 2. Byun HG, et al. Appl Health Econ Health Policy. 2021;19(5):735-745. 3. European Commission Grants Marketing Authorisation For World"s
First Subcutaneous Formulation Of Infliximab Remsima SC For An Additional Five Indications Induding For Use In Inflammatory Bowel Disease And Ankylosing Spondylitis. https://www.biosimilardevelopment.
com/doc/european-commission-grants-marketing-authorisation-for-world-s-first-subcutaneous-0001; 2021. [Accessed Dec 2021]. 4. Data on File. Celltrion Healthcare. 2021. 5. Schreiber S et al. Gastroenterology.
2021;160(7):2340-2353. 6. Solitano V, et al. Gastroenterology. 2021;160(7)2244-2247. 7. Overton PM, et al. Patient Prefer Adherence. 2021;15:811-834. 8. Westhovens R, et al. Rheumatology (Oxford). 2021;60(5):2277-
2287. 9. Combe B, et al. Arthritis Res Ther. 2021;23(1):119. 10. Caporali R, et al. Expert Rev Clin Immunol. 2021;17(1):85-99. 11. Smith PJ, et al. J Crohns Colitis. 2021;15(Suppl_1):5480-5481. 12. Schreiber S, et al. Swit-
ching from intravenous to subcutaneous infliimab in patients with active inflammatory bowel disease: Post-hoc analysis of pre-/post-switch outcomes from a multicentre, randomized controlled pivotal trial.
Poster (P0472). Prezentovéno na UEG Week Virtual 2021. *Zobrazené predplnéné pero pripravku Remsima 120 mg je upraveny obrazek a miZe se lisit od skutetného predpinéného pera piipravku Remsima 120 mg.
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Zakladni informace o pfipravku:

Remsima 120 mg injekéni roztok v piedplnéné injekéni stfikacce, Remsima 120 mg injekéni roztok v piedplnéném peru

SloZeni: Jedna piedplnéna jednodavkova injekéni stiikacka/jednodavkové predplnéné pero o objemu 1ml obsahuje infliximabum 120 mg. Indikace: Rev-
matoidni artritida, Crohnova choroba, ulcerdzni kolitida, ankylozujici spondylitida, psoriatickd artritida, psoridza. Davkovani a zplsob podani: Doporucené
davkovani pfi udrzovaci 1é¢bé je 120 mg s.c. kazdy 2. tyden. Lécbu je tfeba zahdjit jako udrzovaci lé¢bu 4 tydny po poslednim podéni 2 intravendznich infuzi
infliximabu 5 mg/kg (3 mg/kg pfi 1écbé revmatoidni artritidy) podanych v rozmezi 2 tydnl. U revmatoidni artritidy je mozné lécbu zahajit Gvodni davkou
120 mg s.c. nasledovanou dalsi davkou 120 mg s.c. v 1., 2., 3. a 4. tydnu po podani prvni injekce, a pak pokracovat v obvyklém dévkovani. Pfi pfechodu
z udrzovaci lécby infliximabem i.v. na s.c. formu, Ize infliximab s.c. podat 8 tydn( po poslednim podani infliximabu i.v.. Davkovani u zvlastnich skupin paci-
entd a ve zvlastnich pripadech viz platné SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku, na jiné mysi proteiny nebo na kteroukoli pomocnou latku,
aktivni tuberkuldza nebo jiné zdvazné infekce, jako je sepse, abscesy a oportunni infekce, stfedné zavazné nebo zavazné srdecni selhdni (NYHA ttida llI/IV).
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti: V zdjmu lepsi sledovatelnosti biologickych Iécivych pripravki je tfeba peclivé zaznamenat nazev a Cislo 3ar-
Ze podavaného lécivého pfipravku. Uzivani infliximabu bylo spojeno s akutnimi reakcemi souvisejicimi s injekci, véetné anafylaktického Soku, a opozdénymi
hypersenzitivnimi reakcemi. Pacienti uzivajici TNF-antagonisty jsou vice nachylIni k zadvaznym infekcim, véetné sepse, pneumonie, oportunnich infekci (inva-
zivni mykotické, virové), tuberkuldzy, listeridzy, kandidézy, pneumocystézy a dalsich. U pacientd, ktefi jsou chronickymi nositeli viru, muze dojit k reaktivaci
hepatitidy B. Infliximab muzZe zplsobit vzacné demyeliniza¢ni onemocnéni CNS, poruchy jater a Zlu¢ovych cest, imunosupresi, maligni onemocnéni, bylo
téZ pozorovano zhorseni méstnavého srdecniho selhani a zvyseni mortality na né. Vice viz platné SPC. Interakce: Pfipravek se nedoporucuje kombinovat
s jinou biologickou lé¢bou pouzivanou k 1é¢bé stejnych stav(i, véetné anakinry a abataceptu. Soucasné s pfipravkem se nedoporucuje aplikovat zZivé vakciny.
Vice viz platné SPC. Nezadouci tG¢inky: Mezi velmi ¢asté nezadouci Ucinky patfi virové infekce (napf. chfipkova onemocnéni, infekce virem herpes simplex),
neutropenie, leukopenie, anemie, lymfadenopatie, bolest hlavy, infekce hornich cest dychacich, bolest bficha, nauzea, reakce spojena s infuzi, bolest a dal-
$i, viz platné SPC. Zvlastni opatfeni pro uchovavani: Uchovévejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrante pfed mrazem. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby
byl piipravek chranén pred svétlem. Pfipravek Ize uchovévat pfi teplotach maximalné az 25 °C po dobu az 28 dni. Baleni: 1 ml x 2 pfedplnéné injekéni
stiikacky nebo 2 pfedplnénd pera. Drzitel rozhodnuti o registraci: Celltrion Healthcare Hungary Kft., 1062 Budapest Vaci Gt 1-3. WestEnd Office Building
B torony, Madarsko. Registraéni ¢&isla: EU/1/13/853/010 a EU/1/13/853/013. Datum schvaleni: 22. 11. 2019. Zplsob vydeje: Vazany na lékaisky predpis.
Zpusob uhrady: Hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi. DFive, neZ pFipravek predepisete, seznamte se, prosim, s tiplnou informaci o p¥ipravku (SPC).
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Tkrécend informace o pripravku: XELJANZ 5 a 10 mg potahované tablety; XELJANZ 11 mg tablety s prodlouzenym uvoliovénim; XELJANZ
1 mg/ml perorélni roztok. SloZent: [6Givéi létka: tofacitinibum 5 nebo 10 mg jako tofacitinibi citras v jedné potahované tablets a pomocné litky s
ndmym Gcinkem: 59,44 mg, resp. 118,88 mg laktdzy; nebo tofacitinibum 11 mg jako tofacitinibi citras v tablet& sprodlouzenym uvoliiovanim
apomocné latky se zndmym Ginkem: 152,23 mg sorbitolu; a dalsf pomocné latky. 1 ml perordlniho roztoku obsahuje tofacitinibum 1 mg jako tofacitinibi
citras a pomocné létky se zndmym GEinkem: 2,39 mg propylenglykolu, 0.9 mg natrium-benzodtu; a dalsf pomocné I4tky. Indikace: Revmatoidni artritida (RA):
vkombinaci s methotrexdtem (MTX) k I6EbE stedné tezké a7 té7ké aktivni revmatoidni artritidy u dospélyich pacientd, kteff dostatetin neodpovidali na jedno, pripadné i vice

chorobu modifikujicich antirevmatik (DMARD), nebo je netolerovali. Lze podavat jako monoterapii vpfipadg intolerance MTX, nebo pokud Iécba MTX neni vhodnd. Psoriatickd artritida (PsA): v kombinaci s MTX
k65bé aktivni psoriatické artritidy u dospélyich pacientd, kteffneméli dostatetinou odpoved na predchoz Iéthu DMARD nebo ji netolerovali. Ankylozujici spondylitida: k 65b& dospgich pacienti s aktivni ankylozujfci
spondylitidou (AS), ktef neméli dostatecnou odpoved na konvencni 168bu. Juvenilni idiopatické artritida (JIA): k 166b& polyartikuldrni juvenilnf idiopaticks artritidy (polyartritidy s revmatoidnim faktorem pozitivnim
[RF+] nebo negativnim [RF-] a rozitend oligoartritidy) a juvenilni psoriatické artritidy (PsA) u pacientti ve véku 2 let a starsich, ktef dostatetna neodpovidali na predchozi [6Ebu DMARD. Tofacitinib Ize podavat
vkombinaci s methotrexatem (MTX) nebo v monoterapii v pripadé intolerance MTX nebo v pripadech, kde je pokratiovani [68by MTX nevhodné. Uleerdzni kolitida (UC): k IéEbe dospélych pacientl se stfedné t&zkou
a7 t6zkou aktivni ulcerdznt kolitidou, ktefi nem#li dostateGnou odpovéd na konvencnfIégbu nebo biologickou litku, u kterych doslo ke zrats odpovédi nebo kisfi tuto IéEbu nebo latku netolerovali, Davkovéni a zpiisob
podéni: RA, AS aPsA- 5 mg 2xdenné nebo 11 mg 1xdenné. JIA: dévkovani dle hmotnostnich kategorit: 10 - < 20 kg 3,2 mg (3,2 ml perordlntho roztoku) 2x denné, 20 - < 40 kg 4 mg (4 ml perordintho roztoku)
2xdennd, =40 kg 5 mg (5 ml perordiniho roztoku nebo potahovand tableta 5 mg) 2x denng. UC- 10 mg 2x denné k indukei 8 tydnd, pripadné a7 16 tydndi a 5 mg 2x denné jako udrZovacr Iécha. UdrZovacilétha
dévkou 10 mg tofacitinibu 2x denné se nedoporutuje u pacientti s UC, u kterych jsou zndmy rizikové faktory Zilniho tromboembolismu (VTE), zdvaznyich nezadoucich kardiovaskularnich prihod (MACE) a malignity,
pokud je k dispozici vhodnd alternativni Iégha. U pacientil s UG, kteff nemaji zvySené riziko VTE, MACE a malignity, Iz zvaZit poddvani 10 mg tofacitinibu perordlng 2x denné, pokud u pacienta doSlo ke snizeni
odpovedi na dévku 5 mg tofacitinibu 2x denné a k selhéni odpovidi na afternativa moznosti Iéthy ulcerdzni kolitidy, jako je Iétha inhibitory TNF. Tofacitinib v dévee 10 mg 2x denng jako udrZovacf [6Eba se ma
poddvat jen po co nejkratsf dobu. M4 se podévat nejnizS tinnd dévka, kterd postaGuje k udrZent odpovedi. LéEbu je treba prerusit, pokud se u pacienta rozving zavaznd infekee, ato a7 do jejiho zviddnuti. Prerusit
68bu miiZe byt nutné tehdy.;in tfeba upravit [aboratorni abnormality SOUViSEJcrs dévkou zahrnujicf lymfopenii, neutropenii a anemii. Podévani se nedoporutuje zahajovat u pacientii s absolutnimi podty lymfocyt
nizsim nez 750 bungk/mm’, neutrofilc/ (ANC) nizsim nez 1000 bungk/mm’ a 1200 bungk/mm’ u dt, u pacientd s hemoglobinem niz§im nez 9 g/dl a 10 /dl u déti Celkovou denni dévku je tfeba sniit na
polovinu u pacienti uzivajicich silng inhibitory cytochromu P450 (GYP) 3A4 (napf. ketokonazol), u pacientii uZivajcich soubgzng 1 nebo vice I&Givych pripravkd, které vedou ke strednd silné inhibici CYP3A4
azdroveri k sing inhibici CYP2C19 (napr. flukonazol), upacientii s t8Zkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 mi/min) au pacientii se stfednd t&zkou poruchou funkee jater (Child Pugh B).
Kontraindikace: hypersenzitivita na Iégivou nebo pomocnou létku. Aktivni tuberkuldza, zavaznd infekee jako sepse, nebo oportunn infekee. Tézkd porucha funkce jater. Tehotenstvi akojeni. ZvIdStni upozornéni:
tofacitinib lze unésledujfcich pacient pouzivat, pouze pokud nejsou k dispozici vhodné alternativy [6Eby: pacienti ve véku 65 let a starf; - pacienti s aterosklerotickym kardiovaskuldrnim onemocnénim v anamnéze
nebo jinymi kardiovaskulérnimi rizikovymi faktory (napf. pacienti, ktef jsou nebo byvali dlouhodobymi kufaky); pacienti s rizikovymi faktory pro malignity (napf. soutiasnd malignita nebo malignita v anamnéze).
PouZiti je treba se vyhnout v kombinaci s biologickymi DMARD a potentnimi imunosupresivy, nap. azathioprinem, 6-merkaptopurinem, cyklosporinem atakrolimem. Podévéni nesm byt zahjeno u pacientd
sakutnimi infekcemi vetnd infekef lokalizovanyich. Légbu je treba prerusit, pokud s u pacienta rozvine zévaznd infekce, oportunniinfekce nebo sepse. Pacient, ungho? se behem Iéthy rozvine nové infekce, must
podstoupit okamité a kompletni diagnostické testovani vhodné pro imunokompromitované pacienty, je tfeba u ngj zahdjit odpovidajic antimikrobidini 168bu a dikladné jej sledovat. U pacientd star§ich 65 let,
pacient, ktefi jsou nebo byvali kuraky, u pacientd s jingmi kardiovaskularnimi rizikovymi faktory i faktory pro rozvoj malignit se m tofacitinib pouzivat, pouze pokud nejsou k dispozici vhodné alternativy I6by.
Pacienti musf byt pred poddnim pfipravku, a dle platnjich postupd take béhem ngj, vySetfeni a otestovéni na pritomnost latentni nebo akutni infekce TBC. Pacienti s latentni TBC, ktef majf pozitivni test, musf pred
poddnim podstoupit preléent standardni antimykobakteridlni terapi. Screening na virovou hepatitidu je tfeba provést v souladu s klinickymi postupy pred zahajenim Ichy. Pred zahdjenim Iétby u pacientd
s pritomnou malignitou nebo s malignitou v anamnéze (kromé tisp&Sné vylégeného nemelanomového karcinomu kiize) nebo pri zvazovéni dalsf16cby u pacientd, u nichZ se rozvinula malignita, je tfeba zvéit rizika
aprinosy této IgEby. Vakcinace: Zivé vakeiny se nedoporutuje poddvat soub&zng. Ockovani Zivou vakcinou musf probghnout alespori 2 tydny, ale Iépe 4 tydny pred zahjenim Iéghy. Tofacitinib je tfeba pouzivat
sopatrnosti u pacientti se zndmymi rizikovymi faktory VTE bez ohledu na indikaci & ddvku. U pacienti [6Senych tofacitinibem byla hlSena trombdza retindlnf Zlly (RVT). Pacienti musf byt pouGeni, aby v pfipads, Ze
$e U nich objef priznaky naznatujic RVT, okamyité wyhledali [ékarskou pégi. U pacientii [éSenych tofacitinibem byly pozorovény ziomeniny. Tofacitinib je tfeba pouzivat s opatrmostiu pacient(i se zndmymi rizikovymi
faktory pro ziomeniny. Po zahdjeni Iéghy tofacitinibem u pacientii dostévajicich Iék proti diabetu se objevila hlaSeni hypoglykémie. V' pfipadg, Ze dojde k hypoglykémii, miiZe byt nezbytnd tiprava dévky Iéku proti
diabetu. Interakee: expozice pripravku XELJANZ je zvySend, pokud je podévén sougasné s potentnimi inhibitory CYP3A4 (napf ketokonazolem) nebo pokud je podavan v rdmei soubgzné Iéthy s jednim Gi vice Iéky
vedoucimi ke stfednf inhibici CYP3A4 i k silng inhibici CYP2C19 (napF. flukonazolem). Sougasné podévéni potentnich induktordi CYP3A4 se nedoporuzuje. Fertilita, tBhotenstvi a kojeni: XELJANZ je v téhotensti
ibghem kojeni kontraindikovan. Zendm ve fertilnim véku je tieba doporucit, aby béhem Iéchy pipravkem XELJANZ a nejméné 4 tydny po posledni dévce pouzivaly tinnou antikoncepei. Nezadouel dcinky:
nazofaryngttida, pneumonie, chfipka, herpes zoster, infekce mogowych cest, sinusitida, bronchitida, faryngtida, anemie, bolest hlavy, hypertenze, kaSel, bolest bicha, zvracen, prijem, nauzea, gastritida, dyspepsie,
vyrdika, artralgie, periferni edém, zvySena kreatinfosfokinaza v krvi, lymfopenie, akné. Uchovévani: nevyZadujf se Zadné zviastni teplotni podminky uchovévani. Ma se uchovévat v plvodn lahvicce a/nebo blistru, aby
byl pripravek chrangn pred vihkost. Baleni: HDPE lahvicky obsahuji 80 nebo 180 potahovanyich tablet anebo 30 nebo 90 tablet s prodlouzenym uvoliovanim. Blistry obsahuji 14 potahovanych tablet anebo 7 tablet
s prodlouzenym uvliiovanim. Jedno balenf obsahuje 56, 112 nebo 182 potahovanych tablet anebo 28 nebo 91 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim, HDPE lahvitky o objemu 250 ml obsahuji 240 ml peroréiniho
roztoku, maji dtsky bezpeSnostni uzavr a Sml stfikacku pro perordlni davkovani se stupnici 3,2 ml, 4 ml a 5 ml. Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17,
1050 Bruxelles, Belgie. RegistraGni Gislo: EU/1/17/1178,/001-015. Datum posledni revize textu: 13.10.2023. Vydej IéGivého pripravku je vézén na Iékarsky predpis. Pripravek je hrazen z prostiedkil vefgjného
zdravotniho pojisténi's omezenim. S Ghradou pripravku v konkrétniindikaci se seznamte na www.sukl.cz. Pred predepsanim se prosim seznamte s tpinou informaci o pripravku.

Reference: 1. SPC Xeljanz. 2. van Vollenhoven RF, Fleischmann R, Cohen S, et al. N EnglJ Med 2012;367:508-19. 3. Uhrada a podminky dhrady. Data on file. Na vyzadani u spolecnosti Pfizer.

Piizer, spol.  r.0. AS = ankylozujici spondylitida; JIA = juvenilni idiopatickd artrtida; ;’ /, ’/,
Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5 MTX = metotrexdt; PsA = psoriatickd artritida; P

@ pﬁze,. tel: +420 283 004 111, fax +420 251 610 270 RA = revmatoidnf artritida; UG = ulcerdznf koltida. X E LJA N z“" s
www pfizer.cz, wwwipfizerpro.cz/xeljanz PPXELCZE-0238 (tofacitinib)



PROGRAM KONFERENCE

TEMA: REGIMEN CONTRA REUMATA

Moderatofi:  prof. MUDr. Ladislav Senolt, Ph.D.,
prof. MUDr. Karel Pavelka, DrSc.

9:00-10:00 Slavnostni zahajeni konference
10:00-11:05 I. Pfrednaskovy blok

Dna — novéjsi pohledy na diagnostiku a terapii dnavé artritidy
prof. MUDr. Karel Pavelka, DrSc.

Psoriaticka artritida, nemoc mnoha tvari
MUDr. Hefrman Mann, Ph.D.

Novinky v [écbé PMR a GCA
prof. MUDr. Ladislav Senolt, Ph.D.

Pokroky a nové strategie v 1é¢bé revmatoidni artritidy
doc. MUDr. Mdria Filkovd, Ph.D.

11:05-11:30  Prestavka
11:30-13:15  II. Pfednaskovy blok

Pohlavni dimorfismus pfi spondyloartritidé: co vime?
MUDr. Kristyna Bubovd, Ph.D.

Osteonekroza: jak nas muize prekvapit?
MUDr. Sdrka Forejtovd

Hydroxychlorochin: kde je dnes jeho misto?
MUDr. Dana Tegzovd

Ockovani v revmatologii: stale aktudlni téma
prof. MUDr. Michal Tomcik, Ph.D.

Inhibitory kontrolnich bodu: nové vyzvy a pfilezitosti
prof. MUDr. Jifi Vencovsky, DrSc.

Aktualni postupy v nefarmakologické 1é¢bé osteoartrozy
MUDr. Marta Olejdrovd, CSc.

Soucasny pohled na NSA v revmatologii: efektivni a bezpecné vyuziti
prof. MUDr. Pavel Hordk, CSc.

13:15-13:20 Ukoncéeni konference

13:20-14:20 Spolecny obéd

20 min.

15 min.

15 min.

15 min.

15 min.

15 min.

15 min.

15 min.

15 min.

15 min.

15 min.
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Obchodni sdéleni

NucALA
mepolizumab

NUCALA: PROVERENA U CTYR EOZINOFILNICH ONEMOCNENI.'

rinosinusitida

s nosni polypozou
(CRSWNP)

s polyangiitidou ’ A

(EGPA) : \ (HBS)

Hypereozinofilni
synfirom

/

Pripravek Nucala je indikovan: jako pridatnd |écba tézkého refrakterniho eozinofilniho astmatu u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 6 let; jako pfidatna Ié¢ba k
intranazalnim kortikosteroidim pfi 1é¢bé dospélych pacientl s nedostate¢né kontrolovanou tézkou chronickou rinosinusitidou s nosni polypézou (CRSWNP);! jako Ié¢ba
dospélych, dospivajicich a déti od 6 let s eozinofilni granulomatézou s polyangiitidou (EGPA);' a jako |é¢ba dospélych pacientti s hypereozinofilnim syndromem (HES).!

Reference: 1. Nucala SPC fijen 2022.

Informace pro pouziti: Pfipravek Nucala neni uréen
k lé¢bé akutnich exacerbaci astmatu. Béhem l|écby
se mohou vyskytnout nezddouci u¢inky spojené s
astmatem nebo exacerbacemi. Pacienty je nutno
poucit, aby vyhledali Iékafskou pomoc, pokud neni
po zahdjeni lécby jejich astma pod kontrolou nebo
se zhorSuje. Po podani pfipravku Nucala se vyskytly
akutni a opozdéné systémové reakce vcetné reakci
hypersenzitivity (napf. kopfivka, angioedém, vyrazka,
bronchospasmus, hypotenze). Nejcastéji hlasenymi
nezadoucimi ucinky byly bolest hlavy, reakce v misté
podani injekce a bolest zad.

Zkracend informace o pfipravku: Podezienina nezadouci
acinky ném, prosim, hlaste na cz.safety@gsk.com. Nazev
pripravku: Nucala 100 mg prasek pro injekéni roztok,
Nucala 100 mg injekéni roztok v predplnéném peru a v
predpInéné injekcni strikacce, Nucala 40 mg injekcni
roztok v predplnéné injekéni stiikacce®. Slozeni: Jedna
injek¢ni lahvicka obsahuje mepolizumabum 100 mg, 1 ml
roztoku v predplnéném peru a stiikaccce obsahuje
mepolizumabum 100 mg, 0,4 ml roztoku v predpinéné
stfikaccce obsahuje mepolizumabum 40 mg®. Indikace:
Nucala je indikovdna jako pridatnd l|écba teézkého
refrakterniho  eosinofilniho  astmatu u  dospélych
pacientll, dospivajicich a déti ve véku od 6 let a starsich*,
Nucala je indikovana jako pfidatna Ié¢ba k intranazélnim
kortikosteroidim k lé¢bé dospélych pacientli s tézkou
CRSWNP, u nichz Ié¢ba systémovymi kortikosteroidy a/
nebo chirurgicky zakrok nevedou k dosazeni dostatecné
kontroly nad onemocnénim, Nucala je indikovdna jako
pfidatna lé¢ba pro pacienty ve véku 6 let a starSich s
relabujici-remitentni  nebo  refrakterni  eosinofilni
granulomatézou s polyangiitidou (EGPA), Nucala je
indikovdna jako pfidatnd Iécba pro dospélé pacienty s
nedostatecné kontrolovanym hypereosinofilnim
syndromem bez zjistitelné nehematologické sekundarni
priciny. Dévkovani: Dospéli a dospivajich ve véku 12 let a
starsi: Doporucend ddvka mepolizumabu je 100 mg s.c.
jednou za 4 tydny u pacientl s tézkym atmatem, 100 mg
s.cg‘odnou za 4 tydny u pacientl starsich 18 let s s tézkou
CRSwWNP, 300 mg s.c. jednou za 4 tydny u pacientd s
relabujici-remitentni  nebo  refrakterni eosinofilni
granulomatézou s polyangiitidou (EGPA), 300 mg s.c.
jednou za 4 tydny u pacientu starSich 18 let s nedostate¢né
kontrolovanym  hypereosinofiinim syndromem  bez
zjistitelné nehematologické sekundarni priciny. Déti ve
véku 6-11let: Doporucend davka mepolizumabu je 40 mg
s.c. jednou za 4 tydny* u pacientl s tézkym eosinofilnim
astmatem. Pripravek Nucala 100 mg ve formé injekéniho
roztoku v predplnéném peru a v injekénim roztoku v
predpInéne injekéni stfikacce neni urcen k podani této
skupiné. Doporucend ddvka mepolizumabu je 100 mg s.c.
jednou za 4 tydny* u pacientd s EGPA a télesnou
hmotnosti < 40 kg, 200mg s.c. jednou za 4 tydny u
pacientl s télesnou hmotnosti > 40 kg u pacient s EGPA.

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

Pripravek Nucala je ur¢en pouze pro subkutanni injeként
podani. Injekce muze byt podana do horni ¢asti paze, do
stehna nebo bricha. Pfi autopodani IéCiva jsou
doporu¢end mista podani do bficha nebo stehna.
Osetiujici osoba mlze podat pripravek Nucala rovnéz do
horni ¢asti paze*. U déti ve véku od 6 do 11 let musi byt
podani provedeno zdravotnickym pracovnikem nebo
vyskolenou oSetrujici osobou Prasek je pred podanim
nutno rekonstituovat a rekonstituovany roztok ma byt
okamzité aplikovén. V piipadé podani vice nez jedné
injekce se doporucuje, aby mista vpichu kazdé injekce
byla od sebe vzdélena alespori 5 cm. Pokyny pro
rekonstituci Ié¢ivého pripravku pred podénim - viz SPC.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na |éCivou latku nebo
na kteroukoli pomocnou latku pripravku. Zvléstni
upozornéni a opatfeni pro pouziti: Nucala se nema
pouzivat k |é¢bé akutnich exacerbaci astmatu. Béhem
Ié¢by se mohou vyskytnout nezadouci tcinky spojené s
astmatem nebo exacerbacemi. Pacienty je nutno poucit,
aby vyhledali Iékafskou pomoc, pokud neni po zahdjeni
Iécby jejich astma pod kontrolou nebo se zhorsuje. Pokud
e pozadovéno snizovani davek kortikosteroidu, ma byt
postupné a provadéné pod dohledem Iékare.
Hypersenzitivita a reakce spojené s poddnim: Po podani
pripravku Nucala se vyskytly akutni a opozdéné
systémové reakce v€etné reakci hypersenzitivity (napf.
koprivka, angioedém, vyrdzka, bronchospasmus,
hypotenze). Tyto reakce se objevuji veétSinou béhem
nekolika hodin po podani, v nékterych pripadech vsak
mély opozdény nastup (v priibéhu nékolika dnll) a mohou
se poprvé objevit az po delsi dobé Iécby. V pripadé
reakce precitlivélosti ma byt zahajena prislusna lécba

podle aktudlniho klinického stavu pacienta Parazitdrni

infekce: Pacienty s jiz existujici helmintickou infekci je
nutno pred zahajenim Iécby pripravkem Nucala l€Cit. Jsou
li pacienti infikovani béhem léc¢by pripravkem Nucala a
neodpovidaji li na anthelmintickou lécbu, je treba zvazit
docasné preruseni lécby. Pripravek Nucala nebyl u
pacientl s projevy EGPA ohrozujicimi organy nebo zivot
hodnocen (viz bod 4.2 SPC).Pripravek Nucala nebyl u
pacientl s zivot ohrozujicimi projevy HES hodnocen (viz
bod 4.2 SPC). Interakce: Nebyly provedeny zadné studie
interakci. Pravdépodobnost potencidlnich Iékovych
interakci s mepolizumabem je nizkd. Téhotenstvi: Z
bezpecnostnich dlvodl se upfednostiiuje nepodavat
pripravek Nucala v pribéhu téhotenstvi. Podavani
pripravku Nucala téhotnym zendm je tfeba zvazit pouze,
pokud ocekdvany pfinos pro matku prevysi jakékoli
mozné riziko pro plod. Kojenit Neni znamo, zda se
mepolizumab vyluCuje do lidského matefského mléka.
Mepolizumab se vSak vyluCoval do mléka opic rodu
cynomolgus v koncentracich nizsich nez 05 %
koncentraci detekovanych v plazmé. O tom, zda prerusit
kojeni nebo ukoncit podavani pripravku Nucala, je nutno
rozhodnout na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni

*VSimnéte si prosim zmény ve zkracené informaci o pripravku

pro dité a prospésnosti Iécby pro matku. Fertilita: K
dispozici nejsou zadné Udaje tykajici se fertility u clovéka.
Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Nucala
nema zadny nebo ma pouze zanedbatelny vliv na
schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje. Nezddouci
ucinky: velmi Casté: bolest hlavy, ¢asté: infekce dolnich
cest dychacich, infekce mocovych cest, faryngitida,
hypersenzitivni reakce (systémove alergické), anafylaxe,
kongesce nosni sliznice, bolest v nadbrisku, ekzém,
bolest zad, angioedém, reakce spojené s poddanim
(systémové nealergické), reakce v misté podani injekce,
pyrexie. U pediatrické populace byl profil NU stejny jako u
dospélych®. Ostatni nezadouci Ucinky — viz SPC. Doba
pouzitelnosti: 4 roky*(prések), 3 roky*(predpinéné formy).
Zvlastni opatieni pro uchovavani: Prasek: Uchovavejte
pri teploté do 25 °C. Chrante pfed mrazem. Uchovéavejte v
plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Podminky uchovavani po rekonstituci — viz SPC.
PredpInéné formy: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Chrante pred mrazem.Uchovévejte v plvodnim obalu,
aby byl pripravek chranén pred svétlem. Pokud je to
nutné, pripravek Nucala v predplnéném peru a v
predpInéné injekéni stitkacce miize byt vyjmut chladnicky
uchovévan v neotevieném baleni po dobu az 7 dnl pri
pokojové teploté (do 30 °C), pokud je chranén pred
svétlem. Po 7 dnech mimo chladnicku je tfeba baleni
zlikvidovat.Predplnéné pero nebo predplnénd injekeni
stfikacka musi byt podana do 8 hodin po otevieni baleni.
Pokud neni baleni pfipravku podéno do 8 hodin, je tieba
ho zlikvidovat®. Druh obalu a obsah baleni: 10ml injekéni
ahvicka z bezbarvého skla (sklo tfidy 1) s brombutylovou
pryzovou zdtkou a $edym hlinikovym uzdvérem s
plastovym krytem obsahujici 100 mg prasku pro injekéni
roztok. Velikost baleni: 1injekéni lahvicka. Nucala 100 mg
injek¢ni roztok v predplnéném peru, v predpinéné
injekeni strikacce. Velikost baleni: 1 pfedplnéné pero Ci
strikacka®. Drzitel rozhodnuti o registraci:
GlaxoSmithKline Trading Services Limited, 12 Riverwalk,
Citywest Business Campus,Dublin 24,Irsko. Registracni
¢isla: EU/1/15/1043/001-002, EU/1/15/1043/003-004, 007,
EU/1/15/1043/005-006,008, EU/1/15/1043/009-010
Datum registrace: 2. 12. 2015. Datum revize textu: fijen
2022 Vydej léCivého pripravku je vazan na lékarsky
predpis. Lécivy pripravek je hrazen z prostiedku
zdravotniho  pojisténi v indikaci |é¢ba tézkého
refrakterniho eosinofilniho astmatu pacienttim od 18 let
véku. Pred predepsdnim |éku se, prosim, seznamte s
uplnou informaci o pfipravku, kterou najdete v Souhrnu
udajli o pfipravku (SPC) na www.gskkompendium.cz,
nebo se obratte na spolec¢nost GlaxoSmithKline, s. r. 0.,
Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4; tel.: 222 001 111; email:
cz.info@gsk.com; www.gsk.cz. Pfipadné nezadouci
ucinky nam, prosim, nahlaste na cz.safety@gsk.com.
Zkracena informace o pfipravku je platna k datu vydani:
03/2023.
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Resetujte bunécnou
pamét a umoznéte tak
pacientim zapomenout
na jejich onemocnéni.™

Jediné biologikum,

které prokazatelné
d X snizuje hladinu
Biopticky odbér Potet bunék TRM bunék
o TEEER s modifu
tak prabéh
onemocnéni”’

@ Tremfya
(quselkumab)

Ikrécend informace o Iéivém pripravku e Nézev pripravku a Iékové formy: Tremfya 100 mg injekéni roztok v predplngné injekéni stiikatce. Tremfya 100 mg injekeni roztok
v predplnéném peru. LéGiv ldtka: Guselkumab 100 mg v 1 ml roztoku. Indikace: Plakové psoridza - Iétha stredné zavazné a7 zavazné plakové psoridzy u dospélych, ktefi jsou
kandidaty na systémovou [68bu. Psoriatickd artritida- Iétha aktivni psoriatické artritidy samotng nebo v kombinaci s methotrexatem u dospglych, ktefi nedostatetné odpovidaji
na predchoziterapii nemoc modifikujicim antirevmatikem (DMARD) nebo ji netoleruji. Dédvkovani a zpisob poddni: 100 mg subkutdnniinjekce v 0. a4. tydnu, ndsledng udrZovaci
ddvka kazdych 8 tydni (q8w). U pacientd, u nich je na zkladg klinického posouzeni vysoke riziko poskozeni kloub, Ize zvazit davku 100 mg s.c. kazdé 4 tydny (gdw).
Kontraindikace: Hypersenzitivita na 6Givou latku nebo na kteroukoli pomocnou létku pripravku Tremfya, Klinicky vjznamné aktivni infekce. ZviaStni upozorngni: Guselkumab
miiZe zvySovat riziko infekee. U pacienti s jakoukoli Klinicky vyznamnou aktivni infekci se Ié6ba nesmi zahajovat, dokud infekce nevymizi nebo nebude odpovidajicim zplisobem
68ena. Pred zahdjenim I6Gby je nutno pacienty vySetfit na infekei tuberkuldzou. Po registraci pripravku byly hldSeny zévazné hypersenzitivni reakce, véetng anafylaxe. Nekteré
pripady se vyskytly nékolik dnf po [6gbe guselkumabem, vietng pripadi s kopFivkou a dusnosti. Pri poddvani guselkumabu kaZdé 4 tydny pfi psoriatické artritidé se doporuguje
vyhodnotitjaternienzymy na zacétku 6gby a poté podle rutinnich postupdl. Pokud se pozoruje zvySeni hladiny ALT nebo AST a je podezFeni na poskozenijater vyvolang |égivem, méd
sg|6tha dotasné prerusit, dokud se tato diagndza nevyloud. Pred vakcinaci Zivymi virovymi nebo Zivymi bakterilnimi vakcinami, musi byt [68ba pozdrZena po dobu alespo 12
tydni po posledni davee amiZe byt znovu zahdjena alespoii 2 tydny povakeinaci. Vice viz SmPC pro danou vakeinu. Interakee: Lekové interakce mezi guselkumabem a substraty
GYP jsou nepravd@podobné. Pi soutasném podavani quselkumabu a substrati CYP450 neni dprava ddvky potfebnd. Sougasng podavand imunosupresivni 1étba nebo
fototerapie nebyla hodnocena. Vice viz SmPC. Fertilita, téhotenstvi a kejeni: Doporucuje se vyvarovat podavani pripravku Tremfya v tehotenstvi, Zeny ve fertinim viku musi
bihem Iécby a nejméné 12 tydndl po jejim skongeni pouzivat Ginnou antikoncepei. Lidské 1gG jsou vylucovany do matefského miéka béhem prvnich nékolika dndl po narozeni
abrzy poté klesaji na nizké koncentrace; v ddsledku toho nelze vylougit rizike pro kojené dité bshem tohoto obdobf. Je tfeba rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo se zdrZet 168hy
pripravkem Tremfya, priemZ se vezme v potaz prinos kojeni pro dité a pFinos Iécby pro Zenu. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Tremfya nemé Zédny nebo méd
zanedbatelny vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje. NeZadouci deinky: *NejGastéjsim nezadoucim cinkem byly infekce dychacich cest, ato u priblizng 14 % pacientd
v Klinickych studiich psoridzy a psoriatické artritidy. Vice viz SmPC. Nazev a adresa drZitele rozhodnuti o registraci: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340
Beerse, Belgie. Registraéni Gisla: EU/1/17/1234/001, EU/1/17/1234/002, EU/1/17/1234/003, EU/1/17/1234/004. Podminky uchovavéni: Uchovvejte
vchladnitice (2 °C - 8 °C). Chraiite pred mrazem a svétlem. Doba pouitelnosti 2 roky. Velikost baleni; 1 resp. 2 predpinéné injekéni stiikacky nebo 1 resp. 2 predpinénd pera.
Datum posledni revize textu: *15.7.2022 Vijdej a dhrada Iggivého pripravku: Pripravek Tremfya je vazan na lgkaFsky predpis a hrazen z vefejného zdravotniho pojisténiv indikaci
psoridza. V indikaci psoriatickd artritida nenf hrazen z vefejného zdravatniho pojisténi. Dfive, nez zagnete pripravek predepisovat, seznamte se s Gpinym znénim Souhrnu ddaji
0 pripravku (SmPC). SmPC je dostupné na vyZaddni na adrese: Janssen-Cilag s.r.0., Walterovo ndmésti 329/1, 158 00 Praha 5 - Jinonice; tel; +420227012227,
www.janssen.com/czech. *Prosim, vSimnéte sizmény ve zkrdcené informaci o pFipravku.

*Pripravek TREMFYA® ma jako jediny data ze studif ktera prokazujf, Ze snizuje potiet TRM bungk na rover podobnou té v ki bez Iézf a zdrover udriuje poset Treg bunak témt
naplvodni drovni. © Treg: regulatniT-lymfocyty, TRM: tkéiiové rezidentni pam&fové T-ymfocyty.

REFERENGE: 1. Mehta H, et al. Differential changes in inflammatory mononuclear phagocyte and T-cell profiles within psoriatic skin during treatment with guselkumab vs.
Secukinumab. J Invest Dermatol. 2021;141:1707-1718. 2. Angsana J, et al. Higher IL-10+ T cell and Treg cell counts in psoriatic skin are associated with Super response to
guselkumab: data from the Phase 3b GUIDE trial. Poster presented at ISID 2023; Tokyo, Japan; 10-13 May 2023. https://pubmed.nchi.nlm.nih.gov/term=guide
+psoriasis+guselkumab. 3. Puig L, et al. The biological basis of disease recurrence in psoriasis: a historical perspective and current models. BrJ Dermatol. 2022;186(5):773-
781. 4. Merola JF, et al. Mean percentage improvement in psoriasis area and severity index (PASI) response and absolute PASI through 5 years of continuous treatment with
guselkumab in VOYAGE 1. Poster presented at European Academy of Dermatology and Venereology Congress 2021; 7-10 September, 2022; Milan, Italy. 5. Reich K et al. Five-
year maintenance of clinical response and health-related quality of life improvements in patients with moderate-to-severe psoriasis treated with guselkumab: results from
VOYAGE 1 and VOYAGE 2. BrJ Dermatol. 2021;185(6):1146-1159.

Janssen{}ilag s..0., Walterovo ndmésti 329/1, 158 00 Praha 5 - Jinonice (CP-441658
Tel.: +420 227 012 227, fax. +420 227 012 333, www,janssen.com/czech  Datum vytvoFenf: brezen 2024 Johnson &JOh nson
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NYNi
SCHVALENO
PRO PsA
A axSpA*

PRILEZILOST

ZBAVIISE- (M7=l

VYZNAMNA UCINNOST NA KLICOVE PROJEVY PSA A axSpA
$ RYCHLYM NASTUPEM A DLOUHOTRVAJICiM EFEKTEM*"*

*Odpovedi AGRSO dosahlo v 16. tjdnu 44 % pacienti bez zkusenusll s biologickou |échou a 43 % pacientii TNFi-IR
§ PsA (primémi cilovj parametr v obou kllmckych hodnocenich);" 18 % a 16 % ve 4. tjdnu; 54,5 % a 51,7 %
v52 tydnu, v uvedeném poFadi (analjza NRI).” Odpovadi ASASA0 doshlo v 16. tjdnu 47, 7 %panlentusnraxSpA
a 44,8 % pacientli s AS (primami cilovy parametr v obou Klinickych hmlnucsmnh) 164 % a 16,1 %
v1.ave 2. tjinu; 60,9 % a 58,4 % 52. tjnu, v uvedeném poradi (analyza NRI).’ Zmimeni pacientovych omezeni A BImZ eIX v
bylo demonstrovano na skore MDA u pacient s PsA  na skore ASDAS < 2,1 u pacientii s axSpA. Skdre MDA dosahly (bimekizumab)
v 18. tydnu 45 % pacientil bez zkuSenosti s hiologickou |6Gbou a 44 % pacientii TNFHR s PsA (analjza NRI)."”
Skdre ASDAS < 2,1 doséhlo v 16. tydnu 46,2 % pacientii s n-axSpA a 44,9 %pacientii s AS (analjza MI).

Tento I6Givy pFipravek podIéhd dalSimu sledovéni. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpenosti. Z4ddme zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakakoli

podezienina nezadouci Gtinky.
Ikrdcend informace o prlpravku Bimzelx 160 my injekEni roztok v predpinéném peru  Slozeni: Jedno predplnéné pero obsahuje himekizumabum 160 mg v 1 ml. Indikace: LoZskovd psoriaza:
Létha stiedné tizké a7 tezké formy loziskové psoridzy u dospélych, u nichz je indikovana systémova Iécha. Psaratickd artritida: Jako monoterapie nebo v kombinaci s methotrexatem, je indikovan
k 16Eb& aktivni psoriatické artritidy u dospélych s neadekvétni odpovéd nebo netoleranci na jeden nebo vice chorobu modifikujfcich antirevmatickych 16kii (Disease-Modifying Antirheumatic Drugs,
DMARD) Am/n/sgangz/a/mt/da /Ve/ad/ag/afa('a axidini sponaylartitide: L6ha dnspélych s aktivni neradiografickou axilni spondylartritidou s objektinimi zndmkami zanétu, jak je Indlknvann
dospélych s aktivni ankylozujicr spondylitidou, ktef7 nereaguji adekvétng nebo netnlerun konvencni Iéchu. Dévkovani: LoZiskovd psoridza: Doporuend davka pro duspele pacienty s loziskovou psunazou
je 320 mg (podanych jako 2 subkuténni injekce po 160 mg) v 0., 4, 8., 12., 16. tydnu a poté kazdych 8 tydnd. Psaratickd artritida: Doporutend dévka pro dospélé pacienty s aktivnf psoriatickou
artritidou je 160 mg (podévanych jako 1 subkutanni injekce po 160 mg) kazdé 4 tydny. Vice informaci naleznete v SPC; Pacientl s psoriatickou artritidou a zaroveri loziskovou psoridzou. Avidln/
spondylartritiga Doporutend dévka pro dospélé pacienty s axidini spondylartritidou je 160 mg (podéva se jako 1 subkutanni injekce) kazdé 4 tydny. Pacients s nadvahou: 1) nékterych pacientl
sloziskovou psoridzou (vEetné psoriatricke artritidy s spolu se stfedné zavaznou a7 zévaznou psoridzou) a tElesnou hmotnosti > 120 kg, ktef nedosahli kempletniho zhojent kize v 16. tydnu, miZe dévka
320 mg kazdé ctyfi tydny (Q4W) po prvnich 16 tydnech léchy déle Zlepsit odezvu nalésbu po 16. tydnu. Uprava dévky u starsich pacientd (65 let a starsi) a u pacientl s poruchou funkce ledvin
nebo jater neni nutnd. Zpisob podani: Tento Iégivy pripravek se poddvd subkutdnni injeker, Vhodnd mista pro podéni injekce zahmuji stehno, bricho a hom Gst paze. Predpinéné pero se nesmi
protfepévat. Po fadném proskolenf v technice aplikace subkutanni injekce si pacienti mohou aplikovat pripravek Bimzelx sami. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iéivou Iétku nebo na kteroukoli
pomacnou litku. Klinicky vjznamné aktivni infekce (nap aktivni tuberkuldza). ZvlaStni upozomeni a opatreni pri pouZivani: /af2kce: Bimekizumab mize zvySit riziko infeke (infekce homich cest
dychacich a ordlnf kandiddza). Pri zvazovni pouziti bimekizumabu u pacientdi s chronickou infeke nebo rekurentni infekci v anamnéze je tfeba postupovat opatme. LéGha bimekizumabem se nesmi
zahdjit u pacientd s jakoukali Kinicky vyznamnou aktini infekef, dokud nen infekce vyfeSena nebo adekvatnd Iécena. Pacienti IéCent bimekizumabem maj byt pouceni, aby vyhledal 16kae, pokud
e objevi znamky nebo priznaky namatujctinfekei. Hodhnoceni wberkulizy (TBC) pied Iéchou. Pred zahdjenim Iéchy majibit pacienti vyselrem na pritamnost TBC. Bimekizumab nesmy byt poddvén

exacerbace zanétivého sfevniho onemocnni, Bmekizumab se pro pacienty se zén&tlivym stfevnim anemocnnim nedoporutuje. Hzgwsenzmwta U inhibitorid IL-17 byly pozorovény zavazné
hynersenzitivni reakce vetng anafylaktickych reakei, Jkovani Pred zahdjenim Iécby bimekizumabem mé byt zvézeno dokongeni viech ockovani prislusnych pro dany vek v souladu s aktudinimi
vakcinatnimi doporutenimi. Pacientlim Iégenym bimekizumabem nemaji byt poddvany Zvé vakciny. Interakee; Nelze vylouit Klinicky vyznamny tinek na substréty CYP450 s tzkym terapeutickym
indexem, u kierych se dévka jndividuding upravuje (napr. warfarin). Pfi zahdjent IéEby bimekizumabem u pacient(i [6Genych témito typy Iégivych pFipravk je treba zvéfit terapeutické monitorovan.
Fertilta, tBhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musf bihem IEEby a nejméng 17 tydni po ukonZeni légby pouzivat cinnou antikoncepei. Podvani pripravku Bimzelx v t8hotensti se z preventivnich
ddvod nedoporutue. Je tieha avait da prerusit kojeni nebo ukonGit/ prerusit léchu. NeZidouc diéinky: Velmi Gasté: infekce horich cest dyichacich; gasts: ordlnf kandiddza, plisiovaiinfekce, infekce U,
mfekne virem herpes smplex urufaryngealm kand|duza gastmentermda fullkulmda bolest hIavy vyrdzka, dermatmda a ekzém, akné, reakoe v mistd apllkace nave; méng Gasté: shzniﬁm’a kozni

Chrafite pred mrazem. Uchuvavejtevkrahlcue ahybyl pnpravekchranen pred svétiem. Pripravek e uchovavat pfi puko oveteplute (do25°C)po ]EdnUUdehllrvajlﬁl mmmalne?ﬁdnusuchranuu pred
svétlem. Po vyjmuti z chladnitky a uchovavani za téchto podminek zlikvidujte po 25 dnech nebo do data pouzitelnosti vytistEném na obalu, podle toho, co nastane dfive. Vyznatené misto pro datum na
krabitce slouzf pro zaznam data vyjmuti z chladnicky. Dostupné 18kove formy a velikosti baleni: Baleni's 2 predpinénymi pery. DrZitel rozhodnuti o registraci; UCB Pharma S.A., Bruxelles, Belgie. Registratni
isla: EU/1/21/1575/006. Datum revize textu: 09. 11, 2023, Vydej Iécivého pFipravku je vzan na Igkarsky predpis. Pripravek je piné hrazen z prostedk( vefejného zdravotnho pojisténi v indikaci
|oZiskové psoridzy. V indikaci psoriatickd artritida a axiélni spondylartritida neni pripravek hrazen z prostredk( verejného zdravotniho pojisténi. Podrobné tidaje najdete v Souhmu ddajd o pripravku.
Reference: 1. Mcinnes IB, Asahina A, Coates LC, 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(10370):25-37; 2. Merola JF; Landewé R, Mclnnes IB, et al. Bimekizumab in patients with active psoriatic arthritis and previous inadequate response or intolerance to
tumour necrosisfactor-a inhibitors; a randomised, double-blind, placebo-contralled, 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 al. 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.

(Z-BK-2300047 e Datum pripravy: listopad 2023
© UCB Biopharma SRL, 2023. Viechna prava vyhrazena. BIMZELX® je registrovanou ochrannou zndmkou spoletnosti UCB Groups of Companies. ‘+1 Insp|red by patlents
A

UCB s.r.0., Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7, tel: +420 221 773 411, e-mail: info.prague@uch.com, www.ucb.cz J Driven by science.
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® Aktivni pohyb
oNa ... bez bolesti

d

v Origindlni a patentovany krystalicky
glukosamin sulfdt 4
v Vyznamnd tileva od bolesti’

U pacientii s artrozou kolene, ktefi
pripravek DONA® uZivaji po dobu
del$i nez 4 mésice, se snizuje riziko
potreby zdchranné lécby bolesti
pomoci NSA az o 48 %."

v Dobrd sndsenlivost v priibéhu
krdtkodobé i dlouhodobé 1écby?

Uéinnd lééba osteoartrézy

Zakladni informace o pfipravcich: Dona 1500 mg prasek pro peroralni roztok, Dona 400 mg injek&ni roztok

SloZeni: Dona, prdsek: 1 satek obsahuje glukosamin-sulfat s chloridem sodnym 1884 mg (odpovida glukosamin-sulfétu 1500 mg
a chloridu sodného 384 mg), to odpovida glukosaminu 1178 mg. Pripravek ddle obsahuje aspartam a sorbitol. Dona, injekce: 1 ampule
obsahuje glucosamini sulphas crystallicus 502,5 mg ve 2 ml (odpovida glucosamini sulfas 400,0 mg et natrii chloridum 102,5 mg).
Indikace: Syrnptomat[cka |éCba mirné az stfedné tézké osteoartrozy kolene. Pripravek je indikovan k lécbé dospelych pacientd.
Injekce: K 1é¢bé osteoartrdzy ve viech lokalizacich. Davkovani a zpusob podani: Dona, prasek: Obsah 1 sécku se rozpusti ve sklenici
vody a uZiva se 1x denné obvykle v dobé jidla po dobu 3 mésicl. Dona, injekce: Doporucena dévka je 1 aZ 2 injekce 3x tydné po
dobu 4-6 tydn(. Pripravek se podéavé intramuskuldrné. Vice viz platnd SPC. Kontraindikace: Dona, prdsek: Hypersenzitivita na |é¢ivou
latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Pripravek nesmi byt podavan pacientdim s alergii na kory3e. Dona, injekce: Precitlivélost na
lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku, 1. trimestr téhotenstvi, i.v. podani, pacienti s prevodnimi poruchami srdce, akutnf
srde¢ni nedostate¢nosti, u pacientl s precitlivélosti na lidokain a u pacientd s fenylketonurii. ZvIatni upozorn&ni a opat¥eni pro
poutZiti: PréSek pro pfipravu perordintho roztoku obsahuje aspartam, ktery je zdrojem fenylalaninu. Pfipravek obsahuje sorbitol.
Obsah sorbitolu v 1é&ivych pripravcich pro peroraini podani mdZe ovlivnit biologickou dostupnost]lnych soucasné podévanych |éCivych
pfipravkd uzivanych peroralné. Pacienti s hereditarni intoleranci fruktdzy (HIF) nemajf tento 1éCivy pipravek uZivat. Pnpravek urcen
pouze pro dospélé. Vice viz platna SPC. Interakce: Pfi soutasné [€Cbé s peroralnimi antagonisty vitaminu K bylo zaznamenano zvySeni
hodnot INR. Peroralni podavani mlze zvysit gastrointestinalni vstrebavan tetracyklind. Steroidni nebo nesteroidni analgetika nebo
pronzanetllve latky mohou byt s glukosamin sulfatem podavany soucasné. NeZadouci Gcinky: Dona, prdsek: Bolest hlavy, ospalost,
prdjem, zacpa, nevolnost, flatulence, bolest bficha, dyspepsie, tinava. Dona, injekce: Ojedinéle nevolnost a lokalni reakce v misté vpichu.
Zvlastni opatfeni pro uchovavani: Dong, prdSek: NevyZaduje Zadné zviastni podminky uchovavani. Dona, injekce: Uchovavejte
pri teploté do 25°C. Baleni: Dona, prdsek: 30 s&ckd, Dona, injekce: 6 ampuli A po 2 ml a 6 ampuli B po 1 ml. DrZitel rozhodnuti
o registraci: Dona, prdsek: Do 14. 4. 2023: Mylan IRE Healthcare Limited, Unit 35/36, Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin
13, Irsko. Od 15. 4. 2023: Viatris Healthcare Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart Dublin 15, Dublin, Irsko. Dona, injekce:
Mylan IRE Healhcare Limited, Unit 35/36, Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13, Irsko. Registrat‘.'niifisla Dona, prasek
29/118/97-C, Dona, injekce: 29/110/00-C. Datum posledni revize textu: Dona, prdSek: 1. 12. 2022, Dona, injekce: 11.7.2018. Zpusob
vydeje: Vazany na lekafsky predpis. Zpusob Ghrady: Dona, prdsek: Hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi. Dona, injekce: Nenf
hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. DFive, neZ pripravky predepiSete, seznamte se, prosim, s uplnou informaci o pripravku (SPC).
Reference: 1. Rovati LC et al. Effects of glucosamine sulfate on the use of rescue non-steroidal anti-inflammatory drugs in knee
osteoarthritis: Results from the Pharmaco-Epidemiology of GonArthroSis (PEGASus) study. Semin Arthritis Rheum. 2016; 45(4 Suppl):
S34-41. 2. SPC pfipravku DONA 1500 mg prasek pro perordinf roztok, datum posledni revize textu: 1. 12. 2022.

DON-2022-0098

Viatris CZ s.r.o. '
Evropska 2590/33C, 160 00 Praha 6, tel.: +420 222 004 400 \@ v IAT R I S

e-mail: officecz@viatris.com, www.viatris.cz
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. KONZULTACNI A VZDELAVACI
m REVMA-onlinec: PORTAL PRO LEKARE

BEZ NUTNOSTI REGISTRACE

GARANTI ODBORNYCH SEKCI

prof. MUDr. Karel Pavelka, DrSc. prof. MUDr. JiFiVencovsky, DrSc.

ODBORNE KOLEGIUM

LD

prof. MUDr. Pavel MUDr. HeFman MUDr. Liliana prof'. MUDr. Ladislav prof. MUDr. Jakub MUDr. Olga
Horak, CSc. Mann, Ph.D. Sedova Senolt, Ph.D. Zavada, Ph.D. Ruziékova

VYBIREJTE Z MNOHA DIAGNOZ

209 & g8 K 8 9

Nejasna Revmatoidni Psoriaticka Ankylozujici Dnava Systémové Osteoporoéza Jiné

diagnéza artritida artritida spondylitida artritida onemochnéni diagnézy
pojiva
VYHODY PROJEKTU [=] 1]
@ Kon;ultujte diagnostiku a lécbu svého OfF.aH
pacienta ANONYMNE .
O Vs a dot PORADTE SE ON-LINE
orné kolegium je tu pro Vas a dotazy v x - . .
©  Lodpovids OBRATEM v1ecbe svych pacientu
s revmatickym onemocnénim
@ Konzultované pfipady ANONYMNE na www.REVMA-online.cz
PUBLIKUJEME NA WEBU
@

Pfina3ime pro Vas AKTUALITY - guidelines, (,3‘ @ Viozte dotaz

kazuistiky, prednasky, ¢lanky, podcasty

Odborni partnefi Hlavni partnefi projektu

o —

{3 mitacao :2 sematogy -
cbovie AMGEN £z, ) NOVARTIS STADA
STADA

V pripadé jakychkoli otdzek 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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XX. seminar mladych
revmatologu

16. — 18. kvétna 2024
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85. klinicka
konference RU, Praha

8. listopadu 2024
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