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ZAKLADNIi INFORMACE

PORADATEL:
Ceska revmatologicka spoleénost CLS JEP

KOORDINATORI ODBORNEHO PROGRAMU:
prof. MUDr. Ladislav Senolt, Ph.D.
prof. MUDr. Pavel Horak, CSc.

ORGANIZATOR:

Congress Prague s.r.o.
Vysehradska 430/41,

128 00, Praha 2
www.congressprague.cz
office@congressprague.cz

Odpovédny zastupce za organizacni zajisténi kongresu:
Petra Skalova

Tel.: 774 923 353

petra.skalova@congressprague.cz

Koordinator pro partnery a vystavovatele
(farmaceutické spolecnosti):

Bohumil Sedldk

Tel.: 605 781 945
exhibitors@congressprague.cz

Koordinator pro registrace a ubytovani:
Silvie Krejskova

Tel.: 775948 924
silvie.krejskova@congressprague.cz

CERTIFIKATY

Vzdélavaci akce je poradand dle Stavovského predpisu CLK €. 16. Registrovani Ucastnici, ktefi absolvuji odborny
program, obdrzi elektronicky certifikat se 16 kredity, s platnosti pro zemé EU, na svou elektronickou adresu do 14 dnl
od skonceni akce.

DOPROVODNY PROGRAM

Kongresové obédy 15., 16., 17. ledna

Obédy se podavaji v misté konani (Gong, 3. patro).

Soucasti registracniho poplatku nejsou kongresové obédy.

Cena kongresovych obédu s nealkoholickym ndpojem je 550 K¢ véetné DPH.

Diskusni forum revmatologu s vecefi 14. ledna
Cas konani: 19:00 hod.

Misto konani: Hotel Clarion, Ostrava

Adresa: Zkracena 2703, 700 30 Ostrava

Cena: 650 K¢

Vstup na zakladé predlozeni zakoupené vstupenky.



Spoleéna vecere poradana CRS CLS JEP 15. ledna

Cas konani: 19:00 hod.

Misto konani: Brick House, Dolni Vitkovice (DOV)

Adresa: Vitkovicka 3335/15, 702 00 Moravska Ostrava a Pfivoz
Cena: 1190 K¢

Vstup na zakladé predloZeni zakoupené vstupenky.

Spolecenska vecere neni soucdsti programu kongresu a neni hrazena ze sponzorskych prispévk( farmaceutickych
firem. Pro Ucast je nezbytné zakoupit si vstupenku pfedem v rdmci registrace nebo na misté v registraénim centru
kongresu do 15. ledna 2026 12.00 hod. Pocet vstupenek je limitovan kapacitou spolec¢enskych prostor v misté konani.

PRAVIDLA PRO UCAST

e Vstup na kongres a doprovodnou vystavu firem je mozny vylu¢né na zdkladé platné registrace.

e Registracni prlikaz obdrzi kazdy registrovany Ucastnik pfi vstupu na kongres.

e V pracovni dobé kongresu je tcastniklim k dispozici Satna s obsluhou.

e V mimopracovni dobé jsou kongresové sdly uzavieny. Nenechavejte v prostorach kongresovych salq,
doprovodné vystavy apod. osobni véci. Gong, Dolni Vitkovice, pofadatelé a organizator kongresu nenesou
odpovédnost za jejich poskozeni nebo ztratu.

e Véci vnesené a pouZivané v pribéhu kongresu v prostorach Gongu, Dolni Vitkovice 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 Bez vyslovného souhlasu poradatele nebo organizatora neni v rdmci prostor kondni kongresu dovoleno
pofizovat zaznamy (zvukem, obrazem).



ORIENTACNiI PLANEK DOPROVODNE VYSTAVY PARTNERU
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ELI LILLY CR, s.r.0.

Biogen s.r.o.

Boehringer Ingelheim, spol. s.r.o.

Celltrion Czech Republic s.r.o.

GlaxoSmithKline, s.r.o.
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Rychlé a trvala ileva taltz
od bolesti a symptomii (ixekizumab)
pro pacienty s PsA a axSpA™ A Lilly Medicine

Zkraceny souhrn udajti o pripravku:

Taltz 80 mg injekéni roztok. Ucinna latka: Ixekizumab 80 mg v 1 ml. Indikace: Lécba stredné tézké az tézké loZiskové psoriazy u dospélych, ktefi jsou kandidaty pro systémovou lécbu.
Lécha stredné tézké az tézké loZiskové psoriazy u déti ve véku od 6 let a s télesnou hmotnosti alespon 25 kg a u dospivajicich, ktefi jsou kandidaty pro systémovou léc¢bu. Lécba aktivni
psoriatické artritidy (PsA) v monoterapii nebo v kombinaci s methotrexatem u dospélych pacientd, ktefi nereagovali dostate¢né anebo netoleruiji jednu ¢i vice terapii chorobu modifi-
kujicim antirevmatikem (DMARD). Lé¢ba dospélych pacientl s aktivni ankylozujici spondylitidou, ktefi nereagovali dostate¢né na konvencni lécbu. Lécba dospélych pacientd s aktivni
neradiografickou axialni spondylartritidou s objektivnimi znamkami zanétu, ktefi nereagovali dostate¢né na lé¢bu NSAID. Lécba juvenilni idiopatické artritidy: aktivni juvenilni psoriatické
artritidy (JPsA) a artritidy souvisejici s entezitidou (ERA) v monoterapii nebo v kombinaci s methotrexatem u pacienttl ve véku 6 let a starsich a s télesnou hmotnosti nejméné 25 kg,
ktefi nereagovali dostate¢né na konvencni terapii nebo ji netoleruji.* Kontraindikace: Zavazna hypersenzitivita na Iécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Klinicky vyznamné
aktivni infekce (napf. aktivni tuberkuléza). Zvlastni upozornéni: Opatrnost u pacientd s vyznamnou chronickou nebo rekurentni infekci. Pacienty poucit, aby v pfipadé nastupuijici infekce
vyhledali Iékare, a pripravek vysadit, pokud pacient neodpovida na standardni Ié¢bu. Taltz nepodavat pacientiim s aktivni tuberkulézou. Pfed nasazenim pfipravku u pacientu s latentni
TBC zvazit antituberkulozni terapii. Existuje riziko ¢asnych i pozdnich hypersenzitivnich reakci, véetné anafylaxe, angioedému a kopfivky. V pripadé zavazné hypersenzitivni reakce ihned
pripravek vysadit a zahdjit odpovidajici Ié¢bu. Izekizumab se nedoporucuje pro pacienty se zanétlivym stfevnim onemocnénim (IBD), véetné Crohnovy choroby a ulcerdzni kolitidy.
V pfipadé priznakd IBD ukoncit podavani ixekizumabu a zacit s nezbytnou Ié¢bou. Taltz nema byt pouzivan v kombinaci se Zivymi vakcinami. Taltz je v podstaté ,bez sodiku“. Pfipravek
obsahuje polysorbat, ktery mize zplsobit alergické reakce. Nezadouci pFihody: Nejcastéji byly hlaseny reakce v misté injekce a infekce hornich cest dychacich. Dale byly hlaseny
plisriové infekce, herpes simplex, chfipka, rinitida, oralni kandidéza, konjunktivitida, celulitida, neutropenie, trombocytopenie, angioedém, anafylaxe, orofaryngealini bolest, nauzea, IBD,
kopfivka, vyrazka, ekzém, exfoliativni dermatitida a kandidéza jicnu. Interakce: Neuvadi se. Dostupné Iékové formy: Baleni s 2 pfedpinénymi pery (kazdé pero s 80 mg ixekizumabu
v 1 ml). Davkovani a zptsob podani: LoZiskova psoriaza dospélych: 160 mg ve formé subkutannich injekci (dvé injekce po 80 mg) v tydnu 0 nasledované davkou po 80 mg s.c.
vtydnech 2, 4, 6, 8, 10 a 12. Poté udrzovaci terapie v davce 80 mg s.c. kazdé 4 tydny (Q4W). LoZiskova psoriaza a Juvenilni idiopaticka artritida u déti (= 6 let véku, nad 25 kg):
Télesna hmotnost 25-50kg: Gvodni davka 80 mg s.c., poté 40 mg s.c. Q4W. Télesnad hmotnost > 50kg: Gvodni davka 160 mg (dvé s.c. injekce po 80 mg), poté 80 mg s.c. Q4W. 40mg
davky musi byt pfipravovany a podavany vyskolenym zdravotnickym pracovnikem s pouzitim pfipravku Taltz 80 mg/1 ml v predplnéné injekéni stfikacce. PsA a Axialni spondylartritida
(radiograficka a neradiograficka): 160 mg (dvé s.c. injekce po 80 mg) v tydnu 0, poté 80 mg Q4W. U pacientli s PsA a soucasnou stfedné tézkou az tézkou loZiskovou psoriazou je
doporucené davkovani stejné jako u loZiskové psoriazy. Roztok se nesmi protfepavat. O davkovani u osob =75 let jsou k dispozici pouze omezené informace. Téhotenstvi a kojeni:
Zeny ve fertilnim véku maji béhem a alespofi 10 tydnii po ukonceni lécby pouzivat antikoncepci. Taltz se doporucuje nepouzivat béhem téhotenstvi. Je nutné rozhodnout, zda ukondit
kojeni nebo Taltz vysadit. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C az 8°C). Chrante pfed mrazem a pred svétlem. Taltz mdze byt uchovavan mimo chladni¢ku po dobu
az 5 dnu pi teploté do 30°C. Drzitel rozhodnuti o registraci: Eli Lilly and Company (Ireland) Limited, Dunderrow, Kinsale, Co. Cork, Irsko. Registracni €islo: EU/1/15/1085/002.
Posledni revize SPC: 22.8.2025.

*Vsimnéte si prosim zmény v informacich o Ié¢ivém pripravku. Vydej pfipravku je vazan na Iékarsky predpis a pfipravek je hrazen z prostredk vefejného zdravotniho pojisténi s omeze-
nim. S Ghradou pripravku v konkrétni indikaci se seznamte na www.sukl.cz. Pfed predepsanim se prosim seznamte s Uplnym znénim Souhrnu tdajl o pfipravku - Uplné znéni obdrzite
na www.sukl.cz anebo na adrese: ELI LILLY CR, s.r.0., Pobiezni 12, 186 00 Praha 8, tel.: 234 664 111.

REFERENCE: 1. Mease PJ, et al. AnnRheum Dis 2017;76 79-87. 2. Deodhar AA, et al. BMC Rheumatol 2021:5:35. Plus Supplemenlary Appendix.
3. Mease PJ, et al. Rheumatol Ther 2019;6:435-50. 4. Orbai AM,et al. Clin Exp Rheumatol 2021:39:329-36 5. Nash Pet al.Lancet2017;389
2317-27. 6. van der Heijde D,et al.Lancet 2018;392:2441-51. 7. Deodhar A, el al. Arthritis Rheumatol 2019;71 599-61. 8. Chandran V, et al.
Rheumatology (Oxford) 2020:59 2774-84. PLUS SUPPLEMENTARY APPENDIX. 9. Orbai AM,et al. Rheumatol Ther 2021;8:199-217. 10. Braun

J,et al.RMD Open 2022:8 e002165. PLUS SUPPLEMENTARY APPENDIX. 11. Taltz,Souhrn udaju opfipravku. Leden 2023. 12. Deodhar A.et al.J °
Rheumatol 2023 Feb 15:jrheum 221022.d0i:10.3899/jrheum.221022.0nline ahead of print.
ELI LILLY CR, s. . 0., Pobfezni 394/12, 186 00 Praha 8, tel. 234 664 111, www.lilly.cz A MEDICINE COMPANY
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CELIT
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OFEV® - prvni antifibroticka lécba s prokazanou
ucéinnosti a bezpeénosti u sirokého spektra chronickych
fibrotizujicich IPP s progresivnim fenotypem.’

PC-CZ-104217

* |PF: idiopaticka plicni fibréza; SSc-ILD (systemic sclerosis-associated interstitial lung disease): systémova sklerodermie s pridruzenym intersticidlnim plicnim procesem;
PF-ILD (progressive fibrosing interstitial lung disease): chronické fibrotizujici intersticialni plicni procesy s progresivnim fenotypem; **chILD: (childhood interstitial lung
disease) klinicky vyznamné progreduijici fibrotizujici intersticidlni plicni procesy u déti a dospivajicich ve véku od 6 do 17 let.

Reference: 1. Souhrn Gdajl o pFipravku OFEV® - posledni revize textu 28. brezna 2025.

Vydej pripravku je vazan na lékarsky predpis. LéCivy pripravek OFEV® je v indikaci pro Ié¢bu dospélych s IPF a pro lécbu dospélych s jinymi chronickymi fibrotizujicimi
intersticialnimi plicnimi onemocnénimi (ILD) s progresivnim fenotypem hrazen z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi. Podminky Uhrady viz www.sukl.cz. Pred predepsanim
pfipravku si pre¢téte Souhrn udaji o pfipravku, ktery je dostupny na adrese: www.boehringer-ingelheim.cz, www.sukl.cz. Lécivy pfipravek OFEV® nema stanovenou Uhradu ze
zdrojli vefejného zdravotniho pojisténi pro lécbu dospélych se systémovou sklerodermii a pridruzenym intersticidlnim plicnim onemocnénim. O mimofadnou Uhradu Ize pozadat
na zakladé §16 zak. 48/1997.

Dalsi informace na adrese: Boehringer Ingelheim, spol. s r.0., Purkynova 2121/3, 110 00 Praha 1, tel. 234 655 111, medinfo.cz@boehringer-ingelheim.com.

“Boehringer Ingelheim International GmbH. VSechna prava vyhrazena.

=\ Boehringer * OFEV

I"II Ingelheim nintedanib



Zakladni informace o piipravku: (o)
Avtozma 20 mg injekéni roztok, Avtozma 162 mg injekcni roztok v predplnéné injekéni sttikacce/predplnéném peru. . c E I.I.TR'O N

Tento lécivy pripravek podiéhd dalSimu sledovdni. To umozni rychlé ziskdni novych informaci o bezpecnosti.
Zdddme zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakdkoli podezieni na neZddouci ucinky.

Slozeni: Jedna injekéni lahvicka obsahuje 80/200/400 mg tocilizumabu ve 4/10/20 ml (20 mg/ml). Jedna pedplnénd injekéni stfikacka/pero obsahuje 162 mg tocilizumabu v 0,9 ml. Indikace i.v./s.c.:
v kombinaci s methotrexdtem (MTX) k léché tézkeé, aktivni a progresivni revmatoidni artritidy (RA) u dospélych pacient diive nelécenych methotrexatem. K 16ché stredné tézké az tézké aktivni RA u dospélych
pacientd, ktefi na predchozi terapii jednim nebo vice tradicnimi DMARD (disease modifying anti-rheumatic drugs) nebo anti TNF neodpovidali dostatecné, nebo ji netolerovali. U téchto pacientli se Avtozma muize
poddvat v monoterapii v pfipadé intolerance MTX nebo v pfipadé, Ze pokracujici Iécba MTX je nevhodna. K 1éché aktivni systémové juvenilni idiopatické artritidy (sJIA) u pacientd ve véku 2 let a starsich, ktefi
nedostatecné odpovidali na predchozi 1écbu NSAID a systémovymi kortikoidy. Pfipravek Avtozma Ize poddvat v monoterapii nebo v kombinaci s MTX. V kombinaci s MTX je indikovén k 1éché juvenilni idiopatické
polyartritidy (pJIA; s pozitivnim nebo negativnim revmatoidnim faktorem a rozsitenou oligoartritidou) u pacienti ve véku 2 let a starich, ktefi nedostatecné odpovidali na pfedchozi 1écbu MTX. Pfipravek
Avtozma Ize podévat jako monoterapii pfi intoleranci MTX nebo pokud neni pokracovani v 1écbé MTX vhodné. Pripravek Avtozma i.v. je indikovan k [é¢hé onemocnéni koronavirem 2019 (COVID-19) u dospé-
lych, ktefi uZivaji systémové kortikosteroidy a vyZaduji dopliikovou oxygenoterapii nebo mechanickou ventilaci. Pfipravek Avtozma je indikovan k 1écbé tézkého nebo Zivot ohrozujiciho syndromu z uvolnéni cy-
tokind (CRS) vyvolaného léchou CART lymfocyty u dospélych a pediatrickych pacientdi ve véku od 2 let. P¥ipravek Avtozma s.c. je indikovan k 1éché obrovskobunécné arteritidy (GCA) u dospélych. Davkovani
azplisob podani: Pacienti s RA doporucend davka je 8 mg/kg télesné hmotnosti, podand jednou za ctyfi tydny. U pacientd, jejichZ télesna hmotnost je vyssi nez 100 kg, se davky piesahujici 800 mg/infuzi ne-
doporucuiji. Davky vyssi nez 1,2 g nebyly v klinickych studiich hodnoceny. V 1écbé onemocnéni COVID-19 je jednorazova dévka 8 mg/kg podand intravendzni infuzi v délce 60 minut u pacientdi uZivajicich systé-
mové kortikosteroidy a vyZadujicich doplitkovou oxygenoterapii nebo mechanickou ventilaci. Jestlize se po prvni dévce klinické zndmky nebo piiznaky zhorsi nebo nezlepsi, Ize podat jednu dodatecnou infuzi
pfipravku Avtozma v dévce 8 mg/kg. Interval mezi obéma infuzemi ma byt alespoi 8 hodin. Syndrom z uvolnéni cytokind (CRS) (dospéli a pediatricti pacienti). Doporucend davka pro lécbu (RS podévand v 60
minutové intravendzni infuzi je 8 mg/kg u pacientd s télesnou hmotnosti vy3si nebo rovnou 30 kg nebo 12 mg/kg u pacientdi s hmotnosti mensi nez 30 kg. Pfipravek Avtozma Ize podavat samostatné nebo
v kombinaci s kortikosteroidy. Pacienti se sJIA doporucené dévkovani u pacient starsich 2 let je 8 mg/kg jednou za 2 tydny u pacientd s hmotnosti = 30 kg nebo 12 mg/kg jednou za 2 tydny u pacientii s hmot-
nosti < 30 kg. Pacienti s pJIA Doporucené davkovani u pacientii starsich 2 let je 8 mg/kg jednou za 4 tydny u pacientd s hmotnosti > 30 kg nebo 10 mg/kg jednou za 4 tydny u pacientli s hmotnosti < 30 kg.
Davku je tieba vypocitat na zékladé télesné hmotnosti pacienta pfi kazdém podéni. Dévku je tfeba zménit pouze na zékladé odpovidajici zmény télesné hmotnosti pacienta v priibéhu casu. Po nafedéni ma byt
pripravek Avtozma u pacienti s RA, sJIA, pJIA, CRS a onemocnénim COVID- 19 podévén formou 1 hodinu trvajici intravendzni infuze. RA: Doporucend davka s.c. je 162 mg podand subkutanné, jednou tydné.
0 prevedeni pacientd z iv formy na subkutanni formu je k dispozici omezené mnozstvi informaci. Ma se dodrZet interval davkovani jednou tydné. Pacienti prevadéni z intravenézni formy na subkutanni formu si
musi prvni subkutanni davku misto dalsi plénované intravenézni davky podat pod dohledem kvalifikovaného Iékafe. GCA: Doporucend dévka je 162 mg podand subkutanné, jednou tydné v kombinaci s postup-
nym vysazovanim glukokortikoid. Po vysazeni glukokortikoidii Ize pripravek Avtozma pouZit v monoterapii. Pipravek Avtozma v monoterapii by nemél byt pouzivan k Iécbé akutnich relapst. Vzhledem
k chronické povaze GCA se lécha del3i nez 52 tydnti musi fidit aktivitou onemocnéni, lékafskym tsudkem a rozhodnutim pacienta. Pacienti se sJIA Doporucené davkovani u pacientd starSich 12 let je 162 mg
subkutdnné jednou tydné u pacienti s hmotnosti > 30 kg nebo 162 mg subkutanné jednou za 2 tydny u pacientd s télesnou hmotnosti < 30 kg. PedpInéné pero neni urceno k Iéché pediatrickych pacientii ve
véku < 12 let. Pro subkutdnni podani pfipravku Avtozma musi mit pacienti télesnou hmotnost alesponi 10 kg. Pacienti s pJIA Doporucené davkovani u pacientd starsich 12 let je 162 mg subkutanné jednou za 2
tydny u pacientl s hmotnosti > 30 kg nebo 162 mg subkutédnné jednou za 3 tydny u pacienti s télesnou hmotnosti < 30 kg. PfedpInéné pero neni uréeno k 1ébé pediatrickych pacientd ve véku < 12 let. Pfipra-
vek Avtozma injekéni roztok je urcen k intravendznimu podéni. Pripravek Avtozma vpredpInéné injekéni stfikacce/predpinéném peru je urcen k subkutannimu podéni. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé-
Civou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Aktivni, zavazné infekce s vyjimkou onemocnéni COVID-19. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti: Pacienti s RA, pJIA a sJIA a infekce: U pacientd lécenych
imunosupresivy véetné tocilizumabu byly hlaseny zdvazné, nékdy fatéIni infekce. Lécba pfipravkem Avtozma nesmi byt zahdjena u pacientd s aktivni infekci. Pokud se u pacienta rozvine zévaznd infekce, poda-
véni tocilizumabu mé byt az do doby, nez je infekce pod kontrolou, pferuseno. U pacientl podstupujicich biologickou lécbu je doporucena kvili casné detekci zdvaznych infekci zvysend pozomost, protoze
znémky a pfiznaky akutniho zanétu mohou byt zastfeny a miize byt potlacena akutni faze reakce. Pfi vysetfovani pacienta z divodu mozné infekce je tieba vzit v Gvahu vliv tocilizumabu na C-reaktivni protein
(CRP), neutrofily a nazndmky a priznaky infekce. Tuberkuldza Stejné jako je doporuceno u jiné biologické lécby, maji byt pacienti s RA, sJIA a pJIA pred zahdjenim léchy pfipravkem Avtozma vySetfeni pro moznost
latentni tuberkuldzni (TB) infekce. Pacienti s latentni tuberkulézou (TB) maji byt pied zahdjenim Iécby pfipravkem Avtozma léceni standardni antimykobakteridIni terapii. Lékafe je tfeba upozornit na riziko fa-
lesné negativnich vysledki koznich tuberkulinovych testii a krevnich TB testd pomoci interferonu gama, zvI&sté u pacientd, ktefi jsou vazné nemocni nebo maji oslabenou imunitu. Reaktivace viru (napf. viru
hepatitidy B) byla zaznamendna u biologické 1é¢by RA. Z klinickych studif s tocilizumabem byli pacienti, ktefi méli pozitivni test na hepatitidu, vylouceni. Reakce precitlivélosti V souvislosti s infuzi tocilizumabu
byly zaznamenany zévazné reakce precitlivélosti. Pro pripad anafylaktické reakce béhem lécby pripravkem Avtozma mé byt okamZité dostupnd adekvatni lécba. Pokud se objevi anafylaktickd reakce nebo jind
zdvaznd reakce precitlivélosti/zavazna reakce souvisejici s infuzi, musi se podavani pripravku Avtozma okamdité prerusit a Iécha pripravkem musi byt trvale ukoncena. Vice viz platné SPC. Interakce: Soucasné
podéni jednorazové davky piipravku Avtozma 10 mg/kg s MTX v dévce 10 — 25 mg podévané jedenkrat tydné nemélo klinicky vyznamny vliv na expozici MTX. Populacni farmakokinetické analyzy neprokazaly
expozici tocilizumabu. Exprese jaternich enzymi CYP450 je potlacena cytokiny, jako je napfiklad IL-6, ktery stimuluje chronicky zanét. Exprese CYP450 ale miZe byt reverzibilni, pokud je k terapii pfidan silny
cytokinovy inhibitor, jako je napfiklad pfipravek Avtozma. V in vitro studiich s kulturami lidskych hepatocytl bylo prokazano, ze IL-6 zplisobuje redukci exprese enzymi CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19 a CYP3A4. To-
cilizumab expresi téchto enzymi normalizuje. Ve studii u pacientdi s RA hladiny simvastatinu (CYP3A4) po jedné ddvce tocilizumabu poklesly za tyden o 57 % k hodnotdm podobnym nebo lehce vyssim, nez je
pozorovéno u zdravych subjekt. Pfi zahdjeni nebo ukonceni terapie tocilizumabem maji byt pacienti uZivajici Iécivé piiipravky, které jsou upravovany individudiné a jsou metabolizovany cestou CYP450 3A4, 1A2
nebo 2C9 (napf. methylprednisolon, dexamethason, (s moznym abstinencnim syndromem po vysazeni peroralnich glukokortikoidd), atorvastatin, blokétory kalciovych kanald, teofylin, warfarin, fenprokumon,
fenytoin, cyklosporin nebo benzodiazepiny), peclivé sledovani, protoze k udrzeni terapeutického Ucinku miZe byt nutné zvy3eni dévkovani. Vzhledem k relativné dlouhému polocasu eliminace (t1/2) mohou
(icinky tocilizumabu na aktivitu enzymi CYP450 pretrvavat i nékolik tydnd po ukondeni terapie. NeZadouci ticinky: K nejcastéjsim nezadoucim tcinkdim patfily infekce hornich cest dychacich, zanét nosohltanu,
bolest hlavy, hypertenze a zvySend ALT, Hypercholesterolemie. K nejzavaznéjsim nezadoucim Gcinklim patiily zévazné infekce, komplikace divertikulitidy a hypersenzitivni reakce. Vice viz platné SPC. Zvlastni
opatfeni pro uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C— 8 °C). Chraiite pied mrazem. Po vyjmuti z chladnicky miize byt predpInénd injekéna stiikacka/pero uchovavana az po dobu 3 tydn pii teploté do 30
°C. Baleni: Baleni obsahuje jednu, tfi nebo ¢tyfi injekéni lahvicky. Baleni obsahuje jedno nebo Ctyfi pfedplnénd pera/pfedpinéné injekéni stfikacky. Drzitel rozhodnuti o registraci: Celltrion Healthcare
Hungary Kft., 1062 Budapest, Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony, Madarsko. Registracni cisla: EU/1/24/1896/001-012. Datum schvaleni: 14. 2. 2025. Zpiisob vydeje: Vézany na |ékasky predpis.
Zpiisob whrady: Hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi. Drive, neZ pfipravek predepisete, seznamte se, prosim, s tiplnou informaci o pripravku (SPC). AVT-2025-06-11-3 (ZIOP 1.1)
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Prvni biologikum
schvadlené k léché EGPA

Konzistentni remise ve dvou studiich
faze 3234

53 % dosahlo remise celkem za 52 tydnu
s pripravkem Nucala (36/68) oproti 19 % (13/68)
s placebem ve studii MIRRA.%3

56 % dosdhlo remise ve 36. a 48. tydnu
s pfipravkem Nucala ve studii MANDARA
(n =70 v obou skupindch ve vychozim stavu).*

Remise bez ohledu na vaskuliticky
fenotyp®

U nékterych pacientii bylo dosaZeno
eliminace 0CS%46-1

Data z rediné klinické praxe potvrdila
provéienou tc¢innost®-"

Dobry dlouhodoby bezpecnostni profil
na zdkladeé vice nez 6 let klinickych
zkusenosti s EGPA z celého svéta®"
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Informace pro poutiti: Pripravek Nucala neni urcen k Iéché akutnich exacerbaci astmatu. Béhem léchy se mohou vyskytnout nezadouci tcinky spojené s astmatem nebo exacerbacemi. Pacienty je nutno poucit, aby vyhledali Iékaiskou
pomoc, pokud neni po zahajeni lécby jejich astma pod kontrolou nebo se zhoruje. Po podani pripravku Nucala se vyskytly akutni a opoZdéné systémové reakce vcetné reakei hypersenzitivity (napf. koprivka, angioedém, vyrazka,
bronchospasmus, hypotenze). Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi tcinky byly bolest hlavy, reakce v misté podani injekce a bolest zad.
Zkracend informace o pripravku: Podezieni na nezadouci ticinky nam, prosim, hlaste na cz.safety@gsk.com. Nazev pripravku: Nucala 100 mg prasek pro injekéni roztok, Nucala 100 mg injekéni roztok v predpInéném peru a v predplnéné injekéni stiikacce, Nucala 40
mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce*.Slozeni: Jedna injekéni lahvicka obsahuje mepolizumabum 100 mg, 1 ml roztoku v predplnéném peru a stiikaccce obsahuje mepolizumabum 100 mg, 0,4 ml roztoku v piedpinéné stfikaccce obsahuje mepolizumabum
40 mg*. Indikace: Nucala je indikovana jako piidatna lécba tézkého refrakterniho eosinofilniho astmatu u dospélych pacientd, dospivajicich a déti ve véku od 6 let a starsich*, Nucala je indikovana jako pidatna Iécha k intranazalnim kortikosteroiddm k Iéché dospélych
pacientd s tézkou CRSWNP, u nichz lécha systémovymi kortikosteroidy a/nebo chirurgicky zakrok nevedou k dosazeni dostatecné kontroly nad onemocnénim, Nucala je i kovana jako pridatnd lécba pro pacienty ve véku 6 let a starsich s relabujici-remitentni nebo
refrakte; eosmoﬁlnl granulomatdzou s polyanglmdou (EGPA), Nucala je |nd|kovana Jako pridatna Iecba pro dospe é paclenty s nedostatecné kontrolovanym hypereosmoﬁlmm syndromem bez zjistitelné nehematologické sekundarni piiciny. Davkovani: Dospéli
a dospivaj é 3i: ich 18 let s s tézkou CRSWNP, 300 mg s.c. jednou za 4 tydny u pacient s relabujici-
remitentni nebo refrakteri eosinofilni granulomatézou s polyangiitidou (EGPA), 300 mg dnou za 4 tydny u pacientii starsich 18 let s nedostatecne kontrolovanym hypereosinofilnim syndromem bez zjistitelné nehematologické sekundami priciny. Déti ve véku 6-11
let: Doporucend davka mepollzumabu je 40 mgs.c. Jednou 7 4tydny u paclentu s te ym eosmoﬁlnlm astmatem. Pripravek Nucala 100 mg ve forme |njek(n|h0 rozmku v predplnenem peruav |nJek(n|m roztoku v piedplnéné injekéni stiikacce neni urcen k podani této
fipravek Nucala je urcen pouze pro subkutanniinjekéni
podani. Injekce mize byt podéna do horni casti paze, do stehna nebo bicha. Pfi autopodani léciva jsou doporucend mista podéni do bn(ha nebo stehna. Oetiujici osoba mize podat prlpravek Nucala rovnéz do horni casti paze*. U déti ve véku od 6 do 11 let musi byt podani
provedeno zdravotnickym pracovnikem nebo vyskolenou osetfujici osobou Prasek je pred podanim nutno rekonstituovat a rekonstituovany roztok ma byt okamzité aplikovan. V/ piipadé podani vice nez jedné injekce se doporucuje, aby mista vpichu kazdé injekce byla od
sebe vzdalena alespon 5 cm. Pokyny pro rekonstituci Iécivého pripravku pred podanim - viz SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou létku pripravku. Zvlastni upozornéni a opateni pro poutiti: Nucala se nema pouzivat
kléché akutnich exacerbaci astmatu. Béhem Iécby se mohou vyskytnout nezadoudi tcinky spojené s astmatem nebo exacerbacemi. Pacienty je nutno poucit, aby vyhledali lékarskou pomoc, pokud neni po zahdjeni lécby jejich astma pod kontrolou nebo se zhorSuje. Pokud
je pozadovano snizovani davek kortikosteroidd, 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 vcetné reakci hypersenzitivity (napf. kopfivka,
angioedém, vyrazka, bronchospasmus, hypotenze). Tyto reakce se objevuji vétsinou béhem nékolika hodin po podani, v nékterych pripadech vak mély opozdény néstup (v pribéhu nékolika dnti) a mohou se poprvé objevit az po delsi dobé léchy. V pripadé reakce
precitlivélosti ma byt zahajena prislusna lécba podle aktualniho klinického stavu pacienta. Parazitdrni infekce: Pacienty s jiz existujici helmintickou infekci je nutno pred zahdjenim Iéchy piipravkem Nucala lécit. Jsouli pacienti infikovani béhem Iécby piipravkem Nucala
a neodpovidajili na anthelmintickou lécbu, je tieba zvazit docasné pireruseni |échy. Pripravek Nucala nebyl u pacienttl s projevy EGPA ohrozujicimi organy nebo Zivot hodnocen (viz bod 4.2 SPC).Pripravek Nucala nebyl u pacientt s Zivot ohrozujicimi projevy HES hodnocen
(vizbod 4.2 SPC). Interakce: Nebyly provedeny zadné studie interakci. Pravdépodobnost potencialnich Iékovych interakci s mepolizumabem je nizké. Téhotenstvi: Z bezpecnostnich diivodu se upiednostiiuje nepodavat pripravek Nucala v priibéhu téhotenstvi. Podévani
pripravku Nucala téhotnym Zendm je treba zvazit pouze, pokud ocekdvany piinos pro matku prey kékoli mozné riziko pro plod. Kojeni: Neni zndmo, zda se mepolizumab vylucuje do lidského mateiského mléka. Mepolizumab se vsak vylucoval do miéka opic rodu
cynomolgus v koncentracich nizSich nez 0,5 % koncentracf detekovanyich v plazmé. 0 tom, zda prerusit kojenf nebo ukoncit poddvani pfipravku Nucala, je nutno rozhodnout na zéklade posouzeni prospéSnosti kojeni pro dité a prospéSnosti 1écby pro matku. Fertilita:
K dispozici nejsou zadné tdaje tykajici se fertility u clovéka. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Nucala nemd zdny nebo mé pouze zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadoui ticinky: velmi casté: bolest hlavy, ¢asté: infekce
dolnich cest dychacich, infekce mocovych cest, faryngitida, artralgie, hypersenzitivni reakce (systémové alergické), anafylaxe, kongesce nosni sliznice, bolest v nadbfisku, ekzém, bolest zad, angioedém, reakce spojené s podanim (systémové nealergické), reakce v misté
podani injekce, pyrexie. U pediatrické populace byl profil NU stejny jako u dospélyich*. Ostatni neZadouci Gcinky — viz SPC. Doba pouZitelnosti: 4 roky*(praek), 3 roky*(pfedplnéné formy). Zvlastni opatFeni pro uchovavani: Prasek: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chraiite pred mrazem. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem. Podminky uchovavani po rekonstituci — viz SPC. Predplnéné formy: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).Chrarite pred mrazem.Uchovévejte v piivodnim obalu, aby byl
piipravek chranén pied svétlem. Pokud je to nutné, pripravek Nucala v predplnéném peru a v predplnéné injekéni stiikacce miize byt vyjmut chladnicky uchovévan v neotevieném baleni po dobu az 7 dndi piii pokojové teploté (do 30 °C), pokud je chrénén pred svétlem. Po
7 dnech mimo chladnicku je tieba baleni zlikvidovat.Predpinéné pero nebo pedplnéna injekeni stfikacka musi byt podana do 8 hodin po otevieni baleni. Pokud neni baleni pripravku podéno do 8 hodin, je tieba ho zlikvidovat*. Druh obalu a obsah baleni: 10ml injekéni
lahvicka z bezbarvého skla (sklo tfidy I) s brombutylovou pryzovou zétkou a Sedym hlinikovym uzavérem s plastovym krytem obsahujici 100 mg prasku pro injekéni roztok. Velikost balent: 1 injekéni lahvicka. Nucala 100 mg injekéni roztok v predplnéném peru, v predpinéné
injekéni stfikacce. Velikost baleni: 1 predpInéné pero i stfikacka* DrZitel rozhodnuti o registraci: GlaxoSmithKline Trading Services Limited, 12 Riverwalk,Citywest Business Ca in 24,Irsko.Registracni cisla: 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: 27.6.2024 Vydej ho pripravku je vazén na lékaisky predpi pripravek je hrazen z prostredkd zdravotniho pojisténi v indikaci lécha tézkého
refrakterniho eosinofilniho astmatu pacientdm od 18 let véku. Pred predepsanim Iéku se, prosim, seznamte s tipinou informaci o piipravku, kterou najdete v Souhrnu tdajii o pripravku (SPC) na www.gskkompendium.cz, nebo se obratte na spolecnost GlaxoSmithKline,
s.1.0., Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4; tel.: 222 001 111; email: cz.info@gsk.com; www.gsk.cz. Pipadné nezadouci tcinky ném, prosim, nahlaste na cz.safety@gsk.com. Zkrécend informace o pipravku je platna k datu vydani: 6/2024.
*|Simnéte si prosim zmény ve zkrdcené informaci o piipravku.

G S K GlaxoSmithKline, s.r.0., Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4, Z-MPL-JRNA-240003
tel.: +420 222 001 111, e-mail: cz.info@gsk.com,www.gsk.cz Schvéleno: 09/2024




@ Kozni projevy psoriatické nemoci

Axialni projevy PsA

Komorbidity a rizikové faktory

PsA = psoriatickd artritida; PsO = psoridza; scDMARDS = syntetické konvencni chorobu modifikujici antirevmatické Iéky.

Pripravek Cosentyx je hrazen u dospélych pacient s akiivni a progresivni PsA po selhdni scDMARDS bez ohledu na zvaznost PO a hez nutnosti dokladat soutasné hodnotu PASI indexu.
Ikracend informace o pripravku © Gosentyx 150 mg injekeni roztok v predplnéném peru o Cosentyx 300 mg injekEni roztok v predpinéném peru e SloZeni: Jedno predpinéné pero obsahuje secukinumabum
150 mg v 1 ml. Jedno predpinéné pero obsahuje secukinumabum 300 mg ve 2 ml. Indikace:; Lécha stfedné taZke a7 t&Zké loziskové psoridzy dospélych, dospivajicich a déti od 6 let, kteff jsou kandiddty pro
systémovou Iécbu. Lécha aktivni stfedné t87ké a7 tézké hidradenitidy u dospélych s nedostatetinou odpovédi na konventni systémovou terapii. L&Eha aktivni psoriaticke artritidy u dospglych pacientd, u nichZ s
nedostavila adekvatni odpovéd na predchozi I6Ebu chorobu modifikujicimi antirevmatiky (pfipravek samotny nebo v kombinaci s methotrextem). Létba aktivni ankylozujic spondylitidy u dospélych, kteff
nedostatetng reagovali na konvengni 16Ebu. L&Sba aktivni non-radiograficke axidini spondylartritidy s objektivnimi zndmkami zénétu indikovanymi zvySenym C-reaktivnim proteinem (CRP) a/nebo zobrazenim
magnetickou rezonanci (MRI) u dospélyich, kteff neodpovidajf adekvétng na nesteroidnf protizénétliva 16giva (NSAID). LéSba aktivnf artritidy souvisejicr s entezitidou a I6Eba juveniln psoriatické artritidy u pacienti
od 6 let, ktefi nedostatecné odpovidaji na konvencni terapii nebo ji netolerujf (pfipravek samotny nebo v kombinaci s methotrexatem). Dévkovani; Pripravek se poddva ve formé subkutanniinjekce. Injekcni roztok
v predpingném peru s davkou 150 mg nenf uréen k podavani détskym pacientim s hmotnosti < 50 kg. LaZiskovd psoridza u dospélych: Doporutend davka je 300 mg sekukinumabu s inicidlnim poddnim
viydnech 0, 1, 2, 3 a4, ndsledovand masitni udrZovaci davkou. Na zaklad klinické odpovédi miZe udrZovaci ddvka 300 m kazdé 2 tydny poskytnout dal$i prinos pro pacienty s télesnou hmotnosti 90 kg nebo
VySSi. LoZiskovd psondza u pediatrické populace (dospiajicr a dét od 6 fet): Doporutend davka se odviji od télesné hmotnost s inicidinim podénim v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4, ndsledovand mésitnf udrzovact
davkou. Télesnd hmotnost v dobg podani / doporuciend dévka: < 26 kg / 75 mg; 25 a7 < 50kg / 75 mg; > 50 kg / 150 mg (miiZe byt zvySena na 300 my). Hiakadenitidla; Doporugend davka je 300 mg
sekukinumabu s iniciainim podanim v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4, ndsledovand mésitni udrZovaci davkou. Na zékladg klinické odpovdi miiZe byt dévka zvjSena na 300 mq kazdé 2 tydny. Psoriatickd artritida:
U pacientil se soutasné pfitomnou stfedné t8zkou a7 tézkou loZiskovou psoridzou viz doporucent pro loziskovou psoridzu pro dospélé. U pacientii nedostatecnd odpovidajicich na anti-TNFa (IR) je doporucend
davka 300 mg s inicidlnim podénim v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4, ndsledovand mésitni udrZovac dévkou. U ostatnich pacienti je doporucend ddvka 150 mg s inicidlnim poddnim v tydnech 0, 1, 2, 3 a4, ndsledovand
meésitni udrZovact ddvkou. Davka miiZe byt zvySena na 300 mg na zakladé Klinické odpovédi. Ankylozuyici spondylitiaa (AS, radiografickd axiaini spondylartritida): Doporutend dévka je 150 mg
Sinicidlnim podnim vtydnech 0, 1, 2, 3 a4, ndsledovand mésitnf udrZovaci dévkou. Dévka miZe byt zvySenana 300 mg na zakladé Klinické odpovédi. Von-radliografickd axidlni spondylartritica (nraxSpA):
Doporuiend dévka e 150 mg s inicidlnim podanim v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4, nasledovana mésicni udrzovact davkou. Arritida souvisgjici's entezitidou a juveniini psoriatickd artritiaa; Doporucend davka se
odvii od télesné hmotnosti a poddvd se v tydnech 0, 1, 2, 3, a 4, ndsledovand mésitni udrzovaci dévkou. Télesnd hmotnost v dobg podéni / doporutend davka: < 50 kg / 75 mg; > 50 kg / 150 mg.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou létku nebo na kteroukoli pomocnou litku. Klinicky vyznamné aktivni infekce (napf. aktivni tuberkuldza). ZviStni upozornéni/varovani; Za celem zlepSeni
sledovatelnosti biologickych 16givch pripravk( je nutné peclivé zaznamenat nézev a Gislo Sarze podangho pripravku. Opatrnosti je zapotfebi u pacientdl s chronickou infekci nebo opakovanou infekef v anamnéze.
Pacienty je nutné poutit, aby vyhledali I6kafskou pomoc, pokud se objev zndmky nebo priznaky infekce. Pokud se u pacienta rozving zavaznd infekee, je nutné pacienta peclivé sledovat a nepodavat sekukinumab.
“Pred zahdjenim I8chy je tfeba pacienty vySetfit na pritomnost tuberkuldzy. Pacienti maji byt sledovani na znamky a priznaky aktivni tuberkuldzy. ™ Sekukinumab se nedoporucuje u pacient se zangtlivym
onemocnénim stfev. Pokud se objevi zndmky a pfiznaky zantlivého onemocnéni stfev nebo dojde-li k exacerbaci jiZ existujiciho zanétliveho onemocnén stfev, je tfeba sekukinumab vysadit a zahdjit odpovidajicr
Iékarskou pégi. Pokud se objevi anafylaktickd reakce, “angioedém™ nebo jing zavazng alergicke reakce, musi se poddvani sekukinumabu okamZité prerusit a zahdjit vhodnou 168bu. Pred zahdjenim I6hy se
doporucuje, aby byla u pediatrickych pacienti provedena vSechna veku odpovidajici ockovanf podle soucasnych pokyndi pro ockovéni. Zivé vakciny nesmi byt poddvany soutasné se sekukinumabem. Ve studiich
s lupénkou nebyly vyhodnocovany bezpenost a (cinnost sekukinumabu v kembinaci S imunosupresivy, vietnd biologické 168by, nebo fototerapii. *U pacientdi ISenych sekukinumabem miize dojit k reaktivaci
hepatitidy B. Interakee: Ve studii u subjektd s loZiskovou psoridzou nebyly pozorovény interakce mezi sekukinumabem a midazolamem (substrét CYP3A4). PFi soucasném podavani sekukinumabu
s methotrexatem a/nebo s kortikosteroidy nebyly v artritickych studiich (vietng pacienti s psoriatickou artritidou a axilni spondylartritidou) pozorovany Zadné interakce. Tehotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim
véku musf bhem 6cby a po dobu jests nejméné 20 tydni po ukoneni terapie pouzivat ticinnou metodu kontracepee. Poddveni pripravku Cosentyx v téhotensti se z preventivnich divodd nedoporutuje. Neni
namo, zda se sekukinumab vylutuje do lidského matefskeho mlgka. Vzhledem k moznym neZdoucim déinkim sekukinumabu na kojené ditd je nutno na zaklad@ posouzeni prospéSnosti kojenf pro ditd
aprospésnasti Iéeby pro matku rozhodnout, zda béhem I6thy a po dobu a7 20 tjdni od ukongeni 16chy prerusit kojeni nebo prerusit [6cbu sekukinumabem. NeZadouc cinky: Velmi tasté: infekce hornich cest
dychacich. Casté: ordlni herpes, rinorea, diarea, bolest hlavy, nauzea, *ekzém™, inava. Podminky uchovavani; Uchovavejte v chladnicee (2 °C - 8 °C). Chrante pred mrazem. Uchovévejte v krabitce, aby byl
pripravek chranén pred svétlem. Dostupné IEkove formy, velikosti baleni: Jednordzové predplnénd injekeni stitkacka viozend do pera SensoReady, baleni obsahuje 2 predpingna pera. Jednordzovd predplnénd
injekenf strikacka viozend do pera UnoReady, baleni obsahuje 1 predpingné pero nebo 3 predpingnd pera. Registraéni Eisla: EU/1/14/980/005 (SensoReady), EU/1/14/980/010-11 (UnoReady). Datum
registrace; 15.1.2015. Datum posledni revize textu; 13.2.2025. DrZitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. DFive neZ Ik predepiSete,
prectéte si peclivé iplnou informaci o pripravku. Vyjdej pripravku je vazan na Igkarsky predpis. Pripravek Gosentyx je hrazen z prostiedkii verejného zdravotniho pojiSténi. *VSimnéte i prosim zmény (zmén)
vinformacich o Iégivém pripravku,

Reference: 1. hitps:// prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.htmi#/.

Novartis s. r. 0., Na Pankrdci 1724/129, 140 00 Praha 4 ! o o
Tel: +420 225 775 111, wwwnovartis.cz, info.cz@novartis.com  G2/FA-11400259/04/2025 ), NOVARTIS | Reimagining Medicine



Jyselecar
filgotinib

Ikrécend informace o I6ivém pripravku JYSELECA® e Nézev pripravku: Jyseleca 100 mga 200 mg potahované tablety. Kvalitativai a kvantitativni sloZeni: Jedna potahovand tableta
laktdzy nebo malabsorpci glukdzy a galaktdzy nemajf tento pripravek uzivat. Terapeuticke indikace: 1. Revmatoidni artritida (RA) - I6cha stredné t&zke a7 tézké aktivni RA u dospélych
pacient( s nedostatecnou odpovédinebo sintoleranci najeden i vice chorobu modifikujicich antirevmatickych piipravki (DMARD). Pripravek Jyseleca lze poddvat jako monoterapii nebo
vkombinaci s methotrexdtem (MTX). 2. Ulcerdznikolitida (UC) - Iécha dospélych pacientll se stredné tézkou a7 tézkou aktivni UG, kiefi nedostatecné odpovidali nebo pfestali odpovidat na
konventni nebo biologickou [écbu nebo tuto 16Ebu netolerovali. Dévkovéni a zpiisoh podani: Lécbu filgotinibem by mél zahajovat 16kaf, ktery méd zkusenosti s [échou revmatoidni artritidy
nebo ulcerdznf kolitidy. RA: Doporutend davka filgotinibu u dospélych pacientii je 200 mg jednou denné. PFi zvjSeném riziku VTE, MACE a maligniho onemocnéni je doporutend dévka
100 mg jednou denné UC: Doporuend ddvka pro indukéni 1é6bu a udrZovac I6Ebu je 200 mg jednou denng. U vySSiho rizika VTE, MACE a maligniho onemocnéni (viz bod 4.4) je
doporutend davka pro udrZovaci I6Ebu 100 mg jednou denné. U pacientd s ulcerdzni kolitidou, u nichZ se po 22 tydnech 166by neprojevi Zadny terapeuticky pfinos, se mé filgotinib vysadit.
Dévkovani u zvastni populace a starsich pacientd viz bod 4.2. SPC. Prosim prectéte si pokyny pro laboratorni monitorovéni a zahdjeni ¢i preruseni poddvani, které jsou uvedeny v SPC
tabulka 1. Zpiisob podani: Perordlni podéni. Pripravek Jyseleca lze uZivat sjidlem nebo bezjidla. Tablety se doporucuje polykat celé. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou ltku nebo
na kteroukoli pomocnou latku. Aktivni tuberkuldza (TBC) nebo aktivni zavazné infekce. Tehotenstvi. Upozarnéni a opatfent: Z divodu zévaznych nezadoucich kardiovaskuldrnich prihod
(MACE) a hlasenych pfipadt hluboke Zilni trombézy (DVT) a plicni embolie (PE) se u pacient( se znamymi rizikovymi faktory kardiovaskuldriho onemocnéni a VTE a u pacientii ve vku
65 let a starsich, 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 nenf dostupnd Zadnd alternativni 16cba. Nedoporucuje se kombinace filgotinibu s jingmi silnymi imunosupresivy kil riziku aditivni imunosuprese. Byly
hlaSeny infekce véetné zdvaznych infekci. Pred zahajenim poddvani filgotinibu je nutné zvdZit rizika a prinosy 16cby u pacientli s chronickou nebo rekurentniinfekei, u pacientl, kteff pFisli
do styku s tuberkuldzou, s anamnézou zdvazné nebo oportunniinfekce, u pacientd, kteff pobyvali nebo cestovali do oblasti s endemickym vyskytem TBC nebo endemickych mykdz nebo
se zdkladnimi onemocnénimi, které mohou predisponovat k rozvoji infekce. U starSich pacientll a v diabeticke populaci obecné je vySSi incidence infeker, proto je tfeba 16bé starsich
pacientl a pacientll s diabetem vénovat zvlaStni pozornost. Filgotinib nesmi byt poddvan pacientiim s aktivni TBC. Je tfeba provést vySetieni na virovou hepatitidu a je treba monitorovat
reaktivaci v souladu s doporugenymi klinickymi postupy. U pacientd [éGenych inhibitory JAK byl hlaSen vyskyt lymfomu a dalSich malignich onemocnént. U tchto pacientl se doporucuje
pravidelné kozni vySetfen. Byl hiaSen vyskyt hematologickych abnormalit. Bhem I6chy filgotinibem se nedoporucuje pouZiti Zivych vakein. Léha filgotinibem byla spojena se zvySenim
lipidovych parametr(i v zavislosti na davee, vetn hladin celkového cholesterolu, lipoproteinu s vysokou hustotou lipoproteind (HDL). Interakce s jinjmi [6Givymi pFipravky a jiné formy
interakce: Filgotinib se primarng metabolizuje prostrednictvim karboxylesterdzy 2 (CES2), kterd miZe byt inhibovéna in vitro I68ivymi pfipravky jako jsou fenofibrét, karvedilol, diltiazem
nebo simvastatin. Klinicky vjznam této interakce je nezndmy. Filgotinib nenf klinicky vyznamnym inhibitorem i induktorem vétSiny enzymi nebo transportér bézng se podilejicich na
interakeich, jako jsou enzymy cytochromu P450 (CYP) a UDB-glukuronosyltransferazy (UGT). Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Tehotenstvije kontraindikovano. Zeny ve fertilnim véku musf
hehem I66by filgotinibem anejméné 1 tyden po jejim ukonceni pouzivat Ginnou antikoncepci. Pripravek Jyseleca se nemd podévat bghem kojent. Ve studiich na zviFatech byly pozorovany
Studie na zvitatech nenaznatuji iginky s ohledem na fertilitu u samic. Nezadouei dginky: Nejcasteji hldsené nezadouci Gtinky jsou nauzea (3,5 %), infekce hornich cest dyichacich (IHCD,
3,3 %), infekce moovych cest (IMC, 1,7 %), zawraté (1,2 %) a lymfopenie (1,0 %). DrZitel registracniho rozhodnuti; Alfasigma S.p.A., Via Ragazzi del ‘99, n. 5, 40133 Bologna, Itdlie.
Registraéni islo: EU/1/20/1480/001-004. Datum revize textu: 2. 6. 2025. Pred predepsanim pripravku se, prosim, seznamte s iplnym znénim Souhrnu ddaji o pfipravku. Vydej
|6givého pripravku je vdzan na Iékarsky predpis. LEGivy pripravek je hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojiSténi. Aktudlni vysi a podminky dhrady naleznete na www.sukl.cz.
URGENO PRO ODBORNOU VEREJNOST.

Souhrn (dajii o pripravku obdrzite na adrese: Swedish Orphan Biovitrum sro.,

< . o NeZadouci Gcinky musi byt hiaSeny Statnimu dstavu pro kontrolu IéGiv
Na Strzi 65/1702, 140 00 Praha 4. Tel.. +420 296 183 236. Podrobné informace L e ! o A
0 Iégivém pipravku jsou rownéZ uverejnény na webovych strankach Evropské o fi vpgm[i'?dﬁ"gw'l'l" wgl.]"v.fh" formulare sl”vklag'.wi“,z/ "Ezaqr",c'"“.'lnkv@ b
agentury pro GGV pripravky o/ /v ema.europa.eu/. nebo firmé Swedish Orphan Biovitrum s.r.0. prostfednictvim e-mailu; mail.cz@sobi.com

Sobi je ochrannou zndmkou spolecnosti Swedish Orphan Biovitrum AB (publ). © 2025 Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) - Viechna préva vyhrazena. JYSELECA” a ALFASIGMA®
asouvisejicilogajsou registrované ochranné znamky spolecnosti Alfasigma SpA. Neopravnéné pouZiti je zakdzano. © 2025 ALFASIGMA. VSechna prava vyhrazena.

Reference; 1. Souh tdajii o pripravku Jyseleca”, datum poslednirevize textu 2.6.2025. 2. Combe B,

Kiviz A, Tanaka Y, et al. Ann Rheurn Dis. 2021:80,7):848-858. 3. Commitee for Medicinal Products o '
for Human Use (CHMP). Jyseleca Assessment Report Medicines Agency; 2020:1-170. 4. Genovese |

MC, Winthrop K, Tanaka Y, Ann Rheum Dis. 2020;79:324-325. 5. Winthrop K, Tanaka Y, Takeuchi T, SO I ALFASIGMA
Arthritis Rheumatol. 2021:73(Suppl 10). PP-28886 | tervenec 2025



NYNi
HRAZENO
PRO PsA
a ASH

A Bimzelx-

(bimekizumab)

v Tento Ig&ivy pFipravek podléhd dalsimu sledovani. To umazni rychlé ziskani nowjch informaci o bezpecnosti. Z4déme zdravotnické pracovniky, aby hidsil
jakdkoli podezfenina nezdouct GEinky.

Zkrécend informace o pripravku © Bimzelx 160 mg injekEni roztok v predpinéném peru  SloZeni: Jecno predplnéné pero obsahuje 160 mg bimekizumabu v 1 ml. Indikace: ZoZiskové psoriéza: L étha stredng
tizke a t&7ké formy loziskove psoriazy u dospélyeh, u nich je indikovana systémova 168ba. Psaratiokd artritida; Jako monoterapie nebo v kombinaci s methotrexatem, k I66bE aktivni psoriatické artritidy
u dospélych, kiefi reagovali nedostatetné na jeden nebo vice chorobu modifikujicich antirevmatickych Iekii (Disease-Modifying Antirheumatic Drugs, DMARD) nebo o 6ky netolerovali. Avdin/
sponaylartiida: Neradiografickd axidini spondylartritidé: | 68ha dospeljh s aktinineradiografickou axidlni spondylartitidou s objektivnimi znémkami zanétu indikovangmi zvysenou hladinou G-reaktivnino
ankylozujici spondylitidou, kteff nereagovali dostatetné na konvenii ésbu nebo tuto 166bu netolerovali, Hidradenitis suppurativa (HS): | étha akin strednd 676 a tézke hidradenits suppurativa (acne
inversa) u dospélych s nedostatecnou reakcinajinou konvencni systémovou lécbu HS. Davkovani; LaZiskovd psoridza. Doporucend dévka pro dospalé pacienty s loZiskovou psoridzou je 320 mg (podanych jako
2 subkutanni injekce po 160 mg)v 0, 4, 8.,12., 16. tydnu a pote kazdych 8 tydnd. Psariatiekd artritia: Doporucend davka pro dospéle pacienty s aktvni psoriatickou artitidou je 160 mg (podanyich jako 1

subkutanni injekce po 160 mg) kazdé 4 tydny. Vice informaci naleznete v SPC: Pacientii s psoriatickou artrifidou a zdrovert loZiskovou psoridzou. Axiain/ spondyiartriida: Doporutend davka pro dospalé
pacienty s axidlni spondylartritidou je 160 mg (podanych jako 1 subkutdnni |nJekce no 160 mg) kazdé 4 tydny. Hickadenitis suppurativa: Doporucend davka pro dospélé pacienty s hidradenitis Suppurativa je
320 mg (podanych jako 2 subkutanni injekce po 160 mg) kazdé 2 tydny do 16. tydne, a poté kazdé 4 tydny. Pacients s nadvahou: U nékterych pacienti s loziskovou psoridzou (vetng psonatmke artritidy
s spolu se stfedné tezkou a7 tézkou psoriazou) a télesnou hmotnosti > 120 kg, kteff nedosahli kompletnio zhojeni kiize v 16. tydnu, miiZe dévka 320 mg kazdé ctyfi tydny (Q4W) po prvnich 16 tydnech I6cby
ddle zlepsit odpoved na Iéghu po 16. tydnu. Uprava dévky u starsich pacientii (65 /et a stars7) a u pacientll s poruchou funkce fedvin nebo jater neni nutnd. Zpisob poaani: Tento I6Givy pripravek se
poddva subkuténni injekci. Davka 320 mg miiZe byt poddna jako 2 subkutdnni injekce po 160 mg. Vhodnd mista pro podani injekce zahmujf stehno, bficho a horni Gst paZe. Predplnéné pero se nesmi
protfepavat. Po Fadném proskolentv technice aplikace subkuténniinjekce si pacienti mohou aplikovat pFipravek Bimzelx sami. Kontraindikace: Hypersenzitivita naléZivou létku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku.
Klinicky vyznamné aktivni infekce (napf. aktivni tuberkuldza). ZviaStni upozoméni a opatFeni pri pouZivani: /afzkce. Bimekizumab miize zvyiit riziko infeke (infekce hornich cest dychacich a oralni kandiddza). Pri
vazovani pouZiti bimekizumabu u pacientti s chronickou infekci nebo rekurentni infekci v anamnéze je tfeba postupovat opatrng. Létha bimekizumabem se nesmizahdjit u pacientti s jakoukoli Klinicky vznamnou
aktivnf infekef, dokud infekce neustoupi nebo nenf adekvatné I6cena. Pacienti Iécent bimekizumabem maji byt pouceni, aby vyhledal Iékare, pokud se objevi zndmky nebo priznaky naznatujict infekci. Hoahocen/
tberkuldzy (TBL) pred echou: Pred zahdjenim I6chy majibjt pamenﬂ vySetfeni na piitomnost TBC. Bimekizumab nesmi byt podavén pacientim s aktini TBC. V prubghu I6cby maj bit u pacient monitorovny

zéngtlivym stfevnim onemocEniM nedoporucue. Hme/senzﬁ/wla U inhibitord I1-17 byly pozorovény zdvazné hypersenzitivni reakce vietné anafylaktickych reakci. Ockovéini Pred zahdjenim Iéchy
himekizumabem ma byt zvéZeno dokoneni vSech otkovani pFislusnych pro dany vek v souladu s aktudinimi vakcinatnimi doporucenimi. Pacientlim [écenym bimekizumabem nemajf byt poddvany zivé vakciny.
Tentolgzivy pripravek obsahuje 0,4 mq posysorbatu 80v 1 miroztoku. Polysorbaty mohou zpiisobit alergické reakce. Bimzelx obsahuje v podstate zanedbatelng mnozstvi soafi - vice viz SmPC. Interakee; Nelze
vylougit Klinicky vwznamny Gtinek na substraty CYP450 s tizkym terapeutickym indexem, u kierych se davka individuding upravuje (napf. warfarin). Pfi zahdeniléchy bimekizumabem u pacient(i 16cenych témito
typy Iécivyich pripravki je treba zvéZit terapeutické monitorovéini. Fertilita, t8hotenstui a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musf béhem I6chy a nejméné 17 tjdnti po ukonceni 166by pouZivat (icinnou antikoncepci.
Podavani pripravku Bimzel v téhotensivi sg 2 preventivnich divodd nedoporutuje. Je treia zvait zda prerusit kojeni nebo ukontity prerusit Iécbu. Nezadouc dinky: Velmi Sasté: infekce hornich cest dychacich;
gaste: ordlni kandiddza, mykoticke infekce, infekce us, infekce virem herpes smp\ex nrofaryngealm kandiddza, gastrognteritda, folikulitida, vulvovagindinf mykoticke infekce (vEetné vulvovaginaini kandiddzy),

Doba puuznelnustl Bmky Iviastni upalrem pro uchovavni Uchovaveﬂevchladmcce( °C- 8°G) Chrarite pred mrazem. Uchovavejte v krabitce, ahyhyl pnpravekchranen predsvetlem Pnpraveklzeuchovavat
pfi pokojové teplotd (do 25 °C) po jedno obdobi trvajici maximalng 25 dnii s ochranou pred svétlem. Po vyjmuti z chladnitky a uchovavani za téchto podminek ziikvidujte po 25 dnech nebo do data pouZitelnosti
vytistaného na obalu, podle toho, co nastane dfive. Vyznatené misto pro datum na krabicce slouzi pro ziznam data vyjmuti z chladnicky. Dostupné Iékové formy a velikosti baleni: Baleni's 1 predpinénym perem, 2
predpingnymi pery. DrZitel rozhodnuti o registraci: UCB Pharma SA. Bruxelles, Belgie. Registracni Gisla: EU/1/21/1575/005-006. Datum revize textu; 12. 12. 2024. Vyjdej 6civého pripravku je vzan na
Iékarsky predpis. Pripravek je pIné hrazen z prostredk(i vefejného zdravotniho pojiténiv indikaci loZiskové psorizy, psoriatické artritidy a ankylozujici spondylitidy. V indikaci neradiografickd axidlni spondylartritida
a hidradenitis suppurativa nenf pripravek hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi. Podrobné tidaje najdete v Souhrnu idajd o pripravku.

Reference: 1. SPC BIMZELX” 2. Mease PJ, et al. Rheumatol Ther. 2024;11(5):1363-1382. 3. Mclnnes IB, et al. Lancet, 2023:401(10370):25-37. 4. Ritchin CT, et 2l Ann Rheum Dis. 2023:82(11):1404-1414,
9. Merola JF, et al. Lancet. 2023:401(10370):38-48. 6. Coates LG, et al. RMD Open. 2024;10(1):003855. 7. Baraliakos X, et al. 2024. FULAR 2024. Poster POSOB06. 8. van der Heijde D, et al. Ann Rheum Dis.
2023,82(4).515-526.9. Baraliakos X, et al. Ann Rheum Dis. 2024:83(2):199-213. 10. Rozhodnuti SUKL o stanoveni vyiSe a podminek thrady LP Bimzelx ze dne 5.6.2024 - SpréuniFizeni sp. zn. SUKLS231649/2023.
CZ-BK-2500121 © Datum pFipravy: Eerven 2025 . .

© UCB Biopharma SRL, 2023. Visechna prava vyhrazena. BIMZELX” je registrovanou ochrannou znamkou spolegnosti UCB Groups of Companies. r.+$ Inspired by patients.
UCB s.r.0., Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7, tel: +420 221 773 411, e-mail: info.prague@uch.com, www.uch.cz A 4 Driven by science.



PROGRAM KONGRESU

Stfeda, 14. ledna

9:30-12:00

12:00-13:00

13:00-14:00

14:05-14:35

14:40-15:10

15:15-15:55

15:55-16:25

16:25-17:05

Maly sal
Zasedani vyboru CRS CLS JEP

Obéd

Hlavni sal

Setkani center biologické Iécby

Sponzor: Eli Lilly CR, s.r.o.

Predsedajici: prof. MUDr. Karel Pavelka, DrSc., prof. MUDr. Jifi Vencovsky, DrSc.

Novinky a provozni zalezitosti v registru ATTRA
Ing. Katefina Kusalova 10 min.

Realita a budoucnost centrové Iécby (nejen) v revmatologii, aktualni data a predikce

prof. RNDr. Ladislav Dusek, Ph.D. 20 + 10 min.
Charakteristika obtiZzné lécitelnych pacienti: data z ATTRA registru

MUDr. Kristyna Bubova, Ph.D. 10 min.
Diskuze 10 min.
Hlavni sal

Zahajeni konference

Informace predsedy a védeckého sekretare CRS CLS JEP;

ocenéni CRS CLS JEP pro doc. MUDr. Toméase Soukupa, Ph.D. a ocenéni CLS JEP pro
MUDr. Ladislava Bortlika

Centrova lécba v revmatologii neni jen naklad, ale i spolecensky vyhodna investice....
aneb vyhodnoceni socialné ekonomickych dopadt
prof. RNDr. Ladislav Dusek, Ph.D. 20 + 10 min.

Hlavni sal

1. pfednaskovy blok

Profylaxe infekénich komplikaci u pacientd na imunitné cilené terapii
Predsedajici: prof. MUDr. Jifi Vencovsky, DrSc.

Infekéni komplikace v kontextu antirevmatické Iécby
prof. MUDr. Ladislav Senolt, Ph.D. 15 + 3 min.

Strategie prevence infekci u pacientl na imunitné cilené terapii
prof. MUDr. Jifi Vencovsky, DrSc. 15 + 3 min.

Obcerstveni s kavou, doprovodna vystava

Hlavni sal

Sympozium: Swedish Orphan Biovitrum s.r.o.

Nazev sympozia: JAK na remisi: Uc¢innost a bezpecnost filgotinibu a dalSich JAKi u pacientl s RA
Predsedajici: prof. MUDr. Karel Pavelka, DrSc.

Pouziti filgotinibu v redIné praxi: co nam fika registr ATTRA?
prof. MUDr. Ladislav Senolt, Ph.D.

JAK inhibitory a jejich bezpe¢nostni profil: mezinarodni data
prof. MUDr. Jifi Vencovsky, DrSc.



16:25-17:05

17:10-17:40

17:10-17:40

17:45-18:00

17:45-18:00

19:00-23:00

Paralelni sal

Sympozium: Novartis s.r.o.

Nazev sympozia: Secukinumab v kaZzdodenni praxi: spektrum pacientskych profil(i dle klinickych
potreb a komorbidit

Pfedsedajici: MUDr. Hefman Mann, Ph.D.

Diskuze
MUDr. Leona Prochazkova, Ph.D. a MUDr. Hefman Mann, Ph.D.

Hlavni sal
Sponzorovana prednaska firmy MSD
Predsedajici: prof. MUDr. Pavel Jansa, Ph.D.

Diagnostika dusnosti v revmatologii z pohledu kardiologa
prof. MUDr. Pavel Jansa, Ph.D.

Paralelni sal
Sponzorovana prednaska firmy Amicus s.r.o.

Diferencialni diagnostika vzacnych nemoci v ambulanci revmatologa
MUDr. Hefman Mann, Ph.D.

Hlavni sal
Sponzorovana prednaska firmy Fresenius Kabi s.r.o.

Denosumab v ambulanci revmatologa
MUDr. Olga RGzZi¢kova

Paralelni sal
Sponzorovand prednaska firmy CSL Behring s.r.o.

ANCA vaskulitidy a role avakopanu v lécbé z pohledu nefrologa
MUDr. Eva Jancova, Ph.D.

Diskusni forum revmatologtli s vecefi
Hotel Clarion, Ostrava.

Vecere neni soucdsti programu kongresu.
Pro Ucast je nezbytné koupit si vstupenku.

Ctvrtek, 15. ledna

9:00-10:45

Hlavni sal
2. prednaskovy blok — Doporucené postupy
Predsedajici: prof. MUDTr. Karel Pavelka, DrSc., prof. MUDr. Ladislav Senolt, Ph.D.

EULAR/PReS doporuéeni pro diagnostiku a Ié¢bu Stillovy nemoci
prof. MUDr. Pavel Horak, CSc. 15 + 3 min.

EULAR doporuceni pro lécbu ANCA asociovanych vaskulitid
prof. MUDr. Ladislav Senolt, Ph.D. 15 + 3 min.

Mezinarodni doporuceni pro screening rakoviny u idiopatické zanétlivé myopatie (IMACS group)
prof. MUDr. Jifi Vencovsky, DrSc. 15 + 3 min.

ACR, EULAR klasifikacni revmatologicka kritéria pro onemocnéni z ukladani Calcium pyrofosfat
dihydratu (CPPD)
prof. MUDr. Karel Pavelka, DrSc. 15 + 3 min.

EULAR doporuceni pro intraartikularni [écbu
MUDr. Marta Olejdrova, CSc. 15 + 3 min.



10:45-11:15

11:15-12:00

12:05-13:05

13:10-13:25

12:05-12:55

13:00-13:30

13:25-14:30

Strategicky plan a doporuéeni pro management a lé¢bu osteoporézy v Ceské republice do roku
2030 od Spoleénosti pro metabolicka onemocnéni skeletu €SL JEP (SMOS)
MUDr. Olga RGzZickova 10 + 3 min.

Obcerstveni s kavou, doprovodna vystava

Hlavni sal
3. prednaskovy blok — Plicni postiZzeni u revmatickych chorob
Pfedsedajici: doc. MUDr. Martina Sterclova, Ph.D., prof. MUDr. Michal Tom¢ik, Ph.D.

vevs

doc. MUDr. Martina Sterclova, Ph.D. 15 + 3 min.
Difuizni alveolarni hemoragie jako zavaina komplikace ANCA vaskulitidy

MUDr. Martina Stenclova 10 + 2 min.
MDADS pozitivni dermatomyositida

MUDr. Helena Medkova 10 + 2 min.
Hlavni sal

Sympozium: GlaxoSmithKline, s.r.o.
Nazev sympozia: Doporucené postupy v revmatologii
Diskutuji: prof. MUDr. Ladislav Senolt, Ph.D., prof. MUDr. Michal Toméik, Ph.D.

Doporuceni pro ockovani revmatologickych pacientt
prof. MUDr. Michal Tomcik, Ph.D.

Ceské multioborové doporuéené postupy pro léébu EGPA
prof. MUDr. Ladislav Senolt, Ph.D.

Hlavni sal

Sponzorovana prednaska firmy Sandoz s.r.o.
Nové trendy v lIécbé systémové sklerodermie
prof. MUDr. Michal Tom¢ik, Ph.D.

Paralelni sal

Sympozium: UCB, s.r.o.

Ndazev sympozia: DVOJITY ZASAH: (Re)mission impossible?
Predsedajici: prof. MUDr. Jifi Vencovsky, DrSc.

Remise v kontextu spondyloartritid - sou¢asny stav poznani
prof. MUDr. Jifi Vencovsky, DrSc.

Cesta k remisi v diagnéze axSpA
prof. MUDr. Pavel Horak, CSc.

Remise u diagndzy PsA
doc. MUDr. Rudolf Horvath, Ph.D.

Inovace a naklady — soupefi nebo nepravdépodobni spojenci?
Ing. Mgr. Jakub Weber

Paralelni sal

Sponzorovand prednaska firmy AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Jak pfistupovat k prevenci organového poskozeni u pacienti se SLE, zaméfeno na anifrolumab
MUDr. Hana Ciferska, Ph.D.

Benralizumab v terapii EGPA
prof. MUDr. Pavel Horak, CSc.

Obéd



14:30-15:10.

14:30-15:10

15:15-16:35

16:35-17:05

17:05-17:35

17:05-17:35

19:00 — 24:00

Hlavni sal

Sympozium: Eli Lilly, s.r.o.

Ndazev sympozia: Obezita v revmatologii: od zanétu k moderni terapii
Pfedsedajici: prof. Ladislav Senolt, Ph.D., prof. MUDr. Martin Haluzik, DrSc.

Obezita a jeji vliv na zanétlivda onemocnéni, mozna feseni
prof. MUDr. Martin Haluzik, DrSc.

Obezita & PSA
MUDr. Kristyna Bubova, Ph.D.

Nova antidiabetika mimo diabetes: co prinaseji pro pacienty s revmatickymi chorobami?
prof. MUDr. Ladislav Senolt, Ph.D.

Paralelni sal
Sympozium: Boehringer Ingelheim, spol. s.r.o.
Predsedajici: prof. MUDr. Michal Tomcik, Ph.D., doc. MUDr. Martina Doubkov4, Ph.D.

ACR vs EULAR: interpretace a implikace rozdilti v doporucenich pro SARD-ILD
prof. MUDr. Michal Tomcik, Ph.D. a doc. MUDr. Martina Doubkova, Ph.D.

Hlavni sal
4. prednaskovy blok — Postizeni ledvin u revmatickych onemocnéni
Predsedajici: prof. MUDr. Pavel Horak, CSc., doc. MUDr. Nadézda Petejova, Ph.D.

Akutni poskozeni ledvin u revmatickych onemocnéni
doc. MUDr. NadéZda Petejova, Ph.D. 15 + 5 min.

Revmatoidni artritida a ledviny
prof. MUDr. Pavel Horak, CSc. 15 + 5 min.

Lupusova nefritida — pohled nefrologa
MUDr. Jiti Orsag, Ph.D. 15 + 5 min.

Nefrotoxicita Iék pouZivanych v revmatologii
MUDr. Martina Skacelova, Ph.D. 15 + 5 min.

Obcerstveni s kdvou, doprovodna vystava

Hlavni sal
Sponzorované prednasky firmy MEDAC GmbH - org. slozka

Postaveni injekéniho metotrexatu v revmatologii
MUDr. Jan Rosa

Methotrexate — Svaty Gral revmatologie
prof. MUDr. Karel Pavelka, DrSc.

Paralelni sal
Sponzorované prednasky firmy Johnson & Johnson

PsA: Od teorie k praxi — Guselkumab v centru pozornosti
Pfedsedajici: MUDr. Hefman Mann, Ph.D.

Guselkumab v lécbé pacient( s psoriatickou artritidou
MUDr. Sarka Forejtova

Guselkumab - jeden lék, dvoji efekt
MUDr. Olga Sléglova

Spolecenska vecere poradana CRS CLS JEP pro registrované tcastniky
Brick House, Dolni Vitkovice (DOV).

Vecere neni soucdsti programu kongresu.

Pro ucast je nezbytné koupit si vstupenku.



Patek, 16. ledna

9:00-10:25 Hlavni sal
5. prednaskovy blok — Problematika gravidity u revmatickych onemocnéni
Predsedajici: MUDr. Dana Tegzov4a, doc. MUDr. Hisam Al Hiti, Ph.D.

Aktualni otazky k problematice gravidity u revmatickych chorob
MUDr. Dana Tegzova 15 + 3 min.

Problematika gravidity u revmatickych chorob z pohledu nefrologa
MUDr. Eva Jancova, Ph.D. 15 + 3 min.

Problematika gravidity u revmatickych chorob z pohledu kardiologa
doc. MUDr. Hisam Al Hiti, Ph.D. 15 + 3 min.

Problematika gravidity u revmatickych chorob z pohledu gynekologa/porodnika
MUDr. Petra Hanulikova, Ph.D. 15 + 3 min.

Pristup k pacientce s pozitivitou anti-Ro protilatek
MUDr. Leona Prochazkova, Ph.D. 8 + 2 min.

10:25-10:45  Obcerstveni s kavou, doprovodna vystava

10:45-12:10  Hlavni sal
6. prednaskovy blok — Pediatricka revmatologie
Predsedajici: MUDr. Tomas Piskovsky, Ph.D., prof. MUDr. Katefina Bouchalovd, Ph.D.

Neobvyklé prezentace SLE a antifosfolipidového syndromu v détstvi 15 + 3 min.
MUDr. Katefina Singelova

Sjogrenova nemoc v détském véku 15 + 3 min.
prof. MUDr. Katefina Bouchalovd, Ph.D.

Od epistaxe k hemodialyze — pfibéh divky s GPA 15 + 3 min.
MUDr. Marcel Schiiller, Ph.D.

Tézky prabéh granulomatozy s polyangiitidou u 14letého dévcete 15 + 3 min.
MUDr. Tomas Piskovsky, Ph.D.

Vliv fyzioterapie zamérené na jemnou motoriku u pacientky s juvenilni systémovou sklerodermii
objektivizované systémem MediTutor
Natalie Kleistnerova 8 + 2 min.

12:15-13:35 Hlavni sal
7. prednaskovy blok — Kazuistiky a varia
Predsedajici: MUDr. Sarka Ozanova, MUDTr. Jana Hurfidkova, Ph.D.

Prekryvny syndrom 10 + 2 min.
MUDr. Katefina Medfticka

Méné obvyklé tvaie AAV 10 + 2 min.
MUDr. Sarka OZanovd

Nejlepsi perly a nejvétsi uskali MR SI 10 + 2 min.
MUDr. Ondrej Sglunda

Racionalni diivody pro podavani JAK inhibitori u spondyloartritid 10 + 2 min.
prof. MUDr. Karel Pavelka, DrSc.

Trauma a systémova autoimunitni revmaticka onemocnéni
prof. MUDr. Zbynék Hrnci¥, DrSc. 8 + 2 min.

Muskuloskeletalni projevy jako nezadouci tcinek Iécby checkpoint inhibitory: klinické
charakteristiky, nalezy zobrazovacich metod a terapeutické implikace
MUDr. Jana Hurnakova, Ph.D. 8+ 2 min.



Biomechanicka analyza chiize u pacientt s radiografickou formou axialni spondyloartritidy s
vyuZitim bezmarkerového systému pro analyzu pohybu OpenCap

Patrik Salvét 8 + 2 min.

13:35-13:40 Hlavni sal
Zakonceni konference

13:40-15:00 Obéd
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GPA, granulomatdza s polyangiitidou; MIPA, mikroskopicka polyangitida; C5aR1, Cba receptor 1; C5a, slozka komponentu ba; EULAR, Evropska aliance revmatologickych asociaci;
KDIGO, Kidney Disease Improving Global Outcomes (mezindrodni organizace zamefujici se na zlepSeni péce o pacienty s onemocnénim ledvin).

Reference: 1. Souhrn (idajti o pripravku Tavneos. 2. Jayne D, etal. N EnglJ Med 2021;384(7):599-609. 3. Bekker P, et al. PLoS One 2016;11(10):60164648. 4. Thurman JM, Holers VM. J Immunol 2006;176(3):1305-10. 5. Kettritz E. Nat Rev Nephrol 2017;13(8):448-50. 6. Nakano H,
etal.J Immunol 2015;194(8):3808-18. 7. Jennette JC, Nachman PH, ClinJ Am Soc Nephrol 2017;12(10):1680-91 8. Evrpské agentura pro Iégivé pripravky (2021). Firstin-class medicine recommended for treatment of rare blood vessel inflammation. Dostupné z: https./ /www.ema.europa.

JecHreatment-rare-blood-vesseHnfl

eu/en/news/first-class-medicine

Zkracend informace o Ié¢ivém pripravku

7

Datum pristupu: srpen 2025. 9. Kidney Disease: Improving Global Outcomes (KDIGO) ANCA Vasculitis Work Group. Kidney Int 2024 105(38):S71-116. 10. Hellmich B, et al. Ann Rheum Dis 2023;0:1-18.

W Tento Iéivy pripravek podléhd dalsimu sledovani, To umoznf rychlé ziskéni novych informaci o bezpegnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hidsii jakakoli podezeni na nezadousf déinky.

Nazev pripravku: Tavneos 10 mg tvrdé tobolky. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni:
jednatvrda tobolka obsahuje 10 mg avakopanu. Lékova forma: tvrd tobolka, Terapeuticke
indikace: pripravek Tavneos je v kombinaci s rezimem s rituimabem nebo cyklofosfamidem
indikovan k Iéche dospelch pacientd s aktivnia zdvaznou granulomatdzou s polyangiltidou (GPA)
nebo mikroskopickou polyangiitidou (MPA). Davkovani a zpiisob podani: Iétha md bjt
zahdjena a sledovana zdravotnickymi pracovniky se zkusenostmiv diagnostice aléche GPAnebo
MPA. Dévkovéni: doporucend davka je 30 mg pripravku Tavneos (3 tvrdé tobolky po 10 mg)
uzivanyeh perordlng dvakrat denng, réno a vecer, s jidlem. Kontraindikace: hypersenzitivita
na légivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. ZviaStni upozornéni: hepatotoxicita:
pred zahdjenim I6chy se musi vySetfit jaterni aminotransferdzy a celkovy bilirubin. Poddvani
avakopanu je treba se vyhnout u pacientl s pfiznaky onemocnéni jater, napf. 2vysené AST, ALT,
alkalick fosfataza (ALP) nebo celkovy bilirubin > 3  ULN. U pacientd se musi sledovat zvySeni
jaternich aminotransferaz a celkového bilirubinu, nejméné kazdé 4 tydny od zahdjeni Iéchy po
dobu prvnich 6 mésict Iéchy a poté dle klinické indikace. Krev a imunitni systém: je tieba
vySetfit pocet leukocyti (WBC) pred zahdjenim échy a sledovat pacienty . Lécha avakopanem
nesmi byt zahdjena, pokud je WBC < 3,5 = 10°/1, potet neutrofili < 1,5  10°/I nebo pocet
lymfocytii < 0,5 x 10°/1. Pacienti musi byt pouceni, aby neprodlend hldsili jakekoli znamky
infekoe, neogekévana zhmozdéni, krvceni ti jakekolijiné projevy selhni kostni dfené., Zévazng
infeekee: u pacientd musf byt provedeno vySetfenf na pritomnost zdvaznjch infekei. Pred Iéchou
abehem nf musf pacienti informovat svého ékare o diagnostikovani tuberkuldzy, infekee virem
hepatitidy B, hepatitidy C nebo HIV. Pri I6Ebé téchto pacientd postupujte se 2vySenou opatrmosti.
\'ramaiKlinického programu avakopanu nebyly identifikovany Zédné pripady meningiticy vyvolané

“0Z-AVA-2500010 Datum vypracovani: prosinec 2025 | CZ-AVA-2500025

Neisseria meningiticis. Pacienty 1écené na vaskuliidu spojenou s ANCA sledujte podle standardni
praxe. Profylaxe pneumanie zpisobené Preumacystis irovecii: profylaxe se doporuduje u dospé-
Iyich pacient( s GPA nebo MPA behem [6¢hy avakopanem podle mistnich doporucenych postupd
klinické praxe. Imunizace: bezpegnostimunizace Zivjmi vakcinami po Iéché avakopanem nebyla
hodnocena. Vakcinaci, pokud mozno, provedte ped zahdenim [65by avakopanem nebo behem
Klidové faze onemocnéni. Angioedém: pacienti musf informovat svého lékafe, pokud se u nich
objevi priznaky, jako je otok obliceje, rtiinebo jazyka, pocit priskrceniv hrdle nebo ztizené dychani.
\ pripadé angioedému musf byt avakopan vysazen. Interakee se silnymi induktory: pacienti,
unich se predpokldda, e budou vyZadovat diouhodobou Iégbu silnymi induktory enzymi CYP3A4
(napr. karbamazepinu, enzalutamidu, mitotanu, fenobarbitalu, fenytoinu, rifampicinu a trezalky
teckovang), ngjsou vhodnik 16Ehé avakopanem. Srdeni poruchy: pacienti s GPA nebo MPA jsou
ohrozeni srdecnimi poruchami. U pacientd Iégenych avakopanem byly hldSeny zavazné nezadouci
prihody (SAE) v podobé srdecnich poruch. Rezim Iésby zaloZeny na kombinaci s cyklofosfamidem
nasledovanym azathioprinem mize predstavovat jejich zvySené riziko v porovndni s rezimy
zaloZenymi na rituximabu. Obsah glyceromakrogokhydroxysteardtu: tento Iégivy pripravek
obsahuje glyceromakrogokhydroxysteardt, ktery maze zplsobit podrdzdéni Zaludku a prijem.
Interakee: avakopan je substratem CYP3A4. Soucasné podavani induktor(i nebo inhibitord
tohoto enzymu miize ovlivnit farmakokinetiku avakopanu. Fertilita, téhotenstvi a kojeni:
Tehotenstvi: podévani avakopanu se v téhotenstvia u Zen v reproduktnim véku, které nepouzivaji
antikoncepci, nedoporuguje. Kojent: riziko pro kojené novorozence,/ déti nelze wyloutit. Na zaklade
posouzeni prospesnosti kojent pro dité a prospesnosti 1écby pro matku je nutno rozhodnout, zda
prerusit kojeni nebo ukonit/ prerusit podavant avakopanu. Nezadouci Géinky: velmi casté
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(=1/10): infekce hornich dychacich cest, nazofaryngitida, bolest hlavy, nevolnost, prajem,
2vraceni, 2vyseny funkGni jaterni test, snizeny podet leukooyti, Gasté (= 1/100 a2 < 1/10):
pneumonie, rinitida, infekce motovych cest, sinusitida, bronchitida, gastroenteritida, infekce
dolnich cest dychacich, celulitida, herpes zoster, chripka, ordlni kandiddza, herpes dst, ofitis
media, neutropenie, bolest bricha, zvySend kreatinfosfokindza; méné tasté (= 1/1000 a2
<1/100): angioedém; neni zndmo: polékové poskozen jater, syndrom mizejicich ZluSovodu.
Predavkovani: avakopan byl hodnocen u zdravjch subjektd v maximélni celkové denni
davee 200 mg (podavané v dévee 100 mg dvakrédt denné) po dobu 7 dnii bez zndmek toxicity
omezujici davku. V pripadé predavkovani se doporuuje, aby byl pacient sledovan. Doba pouzi-
telnosti: 4 roky. Druh obalu a obsah baleni: lahvickaz polyethylenu s vysokou hustotou
(HDPE) s détskym bezpetnostnim uzdvérem a indukenim tésnénim. Velikosti baleni: 30 nebo
180 twrdjoh tobolek. DrZitel rozhodnuti o registraci: Vifor Fresenius Medical Care Renal
Pharma France, 100-101 Terrasse Boieldieu, Tour Franklin La Défense 8, 92042 Pafi?, Francle.
Registracni isla: EU/1/21/1605/001,EU/1/21/1605/002, EU/1/21/1605/003.
Datum prvni registrace: 11. ledna 2022.
Pripravek je vazén na Iékafsky predpis a je hrazen z prostredka vefejného zdravotniho pojistént.
Uplnou informaci pro predepisovni najdete v Souhrnu Gdaji o pripravku na webovjich strén-
kéch Evropske agentury pro Iégivé pripravky http:/ /www.ema.europa.eu . Vice informac se
donvite na adrese CSL Behring s.ro, Vyskoilova 2a/ 1461, 140 00 Praha 4, tel. 241416441,
ZIPTAV002*
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Ceska republika



Setrvald ULEVA

OD KLOUBNICH PRiZNAKU
prokazana u PsA
po dobu 2 let.”

Vétsina pacientd,

u kterych byla zahajena
|é¢ba pfipravkem TREMFYA®®’,
SETRVALA NA TETO LECBE
DLOUHODOBE. *°

RYCHLE® A SETRVALE
DOSAZENI CISTE KUZE
prokazané u PsO
po dobu 5 let.’



Lkrécend informace o Iécivém pripravku e Nazev pripravku a [ékové formy: Tremfya 100 mg injekéni roztok v predpinéné injekeni stfikacce. Tremfya 100 mg OnePress
injekéni roztok v predpInéném peru. Tremfya 100 mg PushPen injekcni roztok v predplnéném peru. Tremfya 200 mg injekéni roztok v pfedplngné injekéni stfikacce. Tremfya
200 mg injekéniroztok v predpInéném peru. Tremfya 200 mg koncentrat pro infuzni roztok. Léivé latka: Guselkumab 100 mgv 1 ml roztokuresp. guselkumab 200 mgve 2 ml
roztoku v predpIngné injekéni stfikacce nebo v predpinéném peru. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 200 mg guselkumabu ve 20 mlinfuzniho roztoku (10 mg/ml). Indikace;
L6Eha stfedné ta7ke a7 t67ké plakové psoridzy u dospélych, kieff jsou kandiddty na systémovou I&cbu. L&Eba aktivni psoriatické artritidy samotné nebo v kombinac
smethotrextem udospélych, ktefinedostatecng odpovidaji na predchozi terapii nemoc modifikujicim antirevmatikem (DMARD) nebo jinetolerujf. LéEba dospélyeh pacient(i se
stredné tézkou a7 tézkou aktivni Crohnovou chorobou, kteff méli nedostatecnou odpovéd, ztratili odpoved nebo netolerovali bud konvenénilécbu, nebo biologickou 6Ebu. Lécha
dospélych pacienti se stfedné tézkou a7 tézkou aktivni ulcerdzni kolitidou, ktefi méli nedostatetnou odpovéd, ztratili odpoved nebo netolerovali bud' konvendni 16bu, nebo
biologickou [écbu. Davkovani a zpiisob podéni: Plakové psoridza a psoriatickd artritida: 100 mg subkutdnni injekce v 0. a 4. tydnu, ndsledng udrZovaci dévka kazdyich 8 tydna.
U pacientd, u nich je na zékladg Klinického posouzeni vysoké riziko poSkozeni kloubd, Ize zvaZit davku 100 mg s.c. kazdé 4 tydny. *Crohnova choroba a ulcerdzni kolitida:
indukénil6Eha: doporucen je jeden z dvou indukénich dévkovacich rezim: 200 mg poddvanych intravendznfinfuzivtydnu 0, 4 a 8 nebo 400 mg poddvanych subkutanniinjekef
(poddvanychjako dvé po sobé jdouci 200mg injekce) v tydnu 0, 4 a 8., udrZovaciIéEba: po dokonceniindukéniho dévkovaciho rezimu je doporutend udrZovaci dévka zatinajict
v16.tydnu 100 mg podavand subkutanniinjekcr kazdych 8 tydni. Alternativné ze u pacientd, kteff podle klinického tsudku nevykazuji odpovidajici terapeuticky pfinos indukéni
|88hy, zvéZit udrzovaci ddvkovaci rezim 200 mg poddvané subkutanniinjekcf potinaje 12. tydnem a poté kazdé 4 tydny. Béhem I6thy quselkumabem Ize pokratovat v poddvéni
imunomodulatord a/nebo kortikosteroidd. U pacientd, u kterych se po 24 tydnech I66by neprokézal terapeuticky prinos, se ma zvaZit ukongeni [€cby. Starsf pacienti: Uprava
davkovani neni potfebnd. ZhorSend funkce ledvin a jater: nebyl studovan, u téchto stavil se obecné nepovazuje za potfebné upravovat dévkovani, Déti < 18 let: nenfindikovén,
protoze Gcinnost a bezpetnost dosud nebyly stanoveny. Vice viz SmPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 6givou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku pFipravku Tremfya,
Klinicky vjznamné aktivni infekce. Vice viz SmPC. ZvIaStni upozornéni; Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych légivjch pripravkii, md se prehledng zaznamenat nazev
podaného pFipravku a 6islo SarZe. Guselkumab miZe zvySovat riziko infekce. U pacient( s jakoukoli klinicky vyznamnou aktivni infekcf se I6Eba nesmi zahajovat, dokud infekce
nevymizi nebo nebude odpovidajicim zplisobem IéGena. Pred zahdjenim I6thy je nutno pacienty vySetfit na infekci tuberkuldzou. Po registraci pripravku byly hidSeny zavazné
hypersenzitivni reakce, vietnd anafylaxe. Nekteré pripady se vyskytly nékolik dnf po I6Eb& guselkumabem, véetné pfipadt s kopfivkou a duSnosti. Pfi poddvani guselkumabu
kazdé 4 tydny pfi psoriaticke artritidé se doporucuje vyhodnotit jaterni enzymy na zaGtku lécby a poté podle rutinnich postup. Pokud se pozoruje zvySeni hladiny ALT nebo AST
aje podezFeni na poSkozeni jater vyvolané I6Givem, ma se I6Eha doGasné prerusit, dokud se tato diagndza nevylouci. Pred vakcinaci Zivymi virovymi nebo Zivjmi bakteridinimi
vakcinami, musi byt|écba pozdrzena po dobu alespori 12 tydnti po posledni dévee amize byt znovu zahdjena alespori 2 tydny po vakcinaci. Vice viz SmPC. Interakee: Bezpetnost
a(innost guselkumabuv kombinaci s imunosupresivy, véetng biologickych pfipravka, nebo s fototerapii nebyla ve studiich psoridzy hodnocena. Ve studiich psoriaticke artritidy
nemélo soub&Zné podavani MTX vliv na bezpetnost nebo icinnost guselkumabu. Ve studiich ulcerdznikolitidy a Crohnovy choroby nemélo soubézné pouZivaniimunomoduldtori
nebo kortikosteroid viiv na bezpecnost nebo dcinnost guselkumabu. Vice viz SmPC. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: DoporuSuje se vyvarovat poddvéni pfipravku Tremfya
v tBhotenstvi. Zeny ve fertilnim véku musf behem I6Eby a nejméné 12 tydn po jejim skoneni pouZivat iginnou antikoncepci. Lidské 1gG jsou wylugovany do matefského mléka
béhem prvnich nékolika dnd po narozenia brzy poté klesajina nizké koncentrace; v disledku toho nelze vylouit riziko pro kojené dité béhem tohoto obdobi. Je tfebarozhodnout,
2da prerusit kojeni nebo se zdrzet I6chy pripravkem Tremfya, pricem? se vezme v potaz prinos kojeni pro dité a prinos Iéchy pro Zenu. UGinky na schopnost fidit a obsluhovat
stroje: Tremfya nema Zadny nebo md zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nezédouci uginky: Nejcastéjsim nezadoucim dcinkem byly infekce dychacich
cest (8 % pacienti ve studiich ulcerdzni kolitidy, 11 % pacienti ve studiich Crohnovy choraby a 15 % 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/1/17/1234/001,60/1/17/1234/002, EU/1/17/1234/003, EU/1/17/1234/004, EU/1/17/1234/005, EU/1/17/1234/006, EU/1/17/1234/007,
EU/1/17/1234/008,EU/1/17/1234/009, EU/1/17/1234/010, EU/1/17/1234/011. Podminky uchovévani: Uchovévejte v chladnitce (2 °C - 8 °C). Chrafite pred
mrazem a svétlem. Doba pouZitelnosti 2 roky. Velikost baleni: 1 resp. 2 predpinéné injekcni stfikacky nebo 1 resp. 2 predpinénd pera nebo 1 injekéni lahvicka . Datum posledni
revize textu; *20.10.2025. Vydej a ihrada Iécivého pripravku: Tremfya 100 mg injekéni roztok v predpinéné injekcni stfikacce a Tremfya 100 mg OnePress injekénf roztok
v predpinéném peru jsou vazany na Iékafsky pfedpis a hrazeny z vefejného zdravotniho pojiSténi v indikaci psoridza a psoriatickd artritida a nejsou hrazeny z vefgjného
zdravotniho pajisténi v indikaci ulcerdzni kolitida a Crohnova choroba.Tremfya 100 mg PushPen injekéni roztok v predpinéném peru a Tremfya 200 mg injekéni roztok
v predpingném peru jsou vazany na Iékarsky predpis a jsou hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi v indikaci Crohnova choroba a nejsou hrazeny z vefgjného zdravotniho
pojiSteni v indikaci psoridza, psoriatickd artritida, ulcerdzni kolitida. Tremfya 200 mg injekéni roztok v predpInéné injekéni stfikacce a Tremfya 200 mg koncentrdt pro infuzni
roztok jsou vazany na Iékarsky predpis a nejsou hrazeny z vefejného zdravotniho pojiSténivindikaci psoridza, psoriatickd artritida, ulcerdzni kolitida a Crohnova choroba. DFive,
neZ zatnete pripravek predepisovat, seznamte se s tplnym znénim Souhrnu idajii o pFipravku (SmPC). SmPC je dostupné navyzadanina adrese: Janssen-Gilag s.r.0., Walterovo
namésti329/1,158 00 Praha - Jinonice; tel: +420227012227. *Prosim, viimnéte si zmény ve zkrdcend informaci o pFipravku.,
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Tento l6Givy pripravek podighd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpegnosti. Z&ddme zdravotnické pracovniky, aby hdsil
jakakoli podezFeni na nezadouci iginky.

Nizev pripravku: Winrevair” 45 m prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok. Winrevair” 60 mg prasek a rozpoustédio pro injekeni roztok. Slozen: Jedna injeknilahvizka absahuje 45 ma, resp. 80 mg sotaterceptu. Po rekonsttuci
obsahuje jeden ml roztoku 50 mg sotaterceptu. Pomocné létky se znmym (iinkem: Tento Iécivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) vjedné davee - je v podstaté ,bez sodiku”. Dale obsahuje 0,20 mg polysorbatu
80 v jednom ml rekonstituovaného roztoku. Polysorbéty mohou zpsobit alergické reakce. Lékové forma: PraSek a rozpoustédio pro injekeni roztok. Indikace: Winrevair je indikovén k Iéché plicni arterialni hypertenze (PAH)
v kombinaci s jingmi terapiemi PAH u dospélych pacientdi s funkéni tfidou dle WHO (WHO FC) Il aZ Il ke zlepseni zéitéZové kapacity. Davkovani a zpiisob podani: Winrevair se poddva jednou za 3 tydny jako jednordzova subkutanni
injekce podle télesné hmotnosti. Joporucend zahajovacy davka: Pred prni davkou maj byt stanoveny hladiny hemoglobinu (Hgb) a potty trombocytil. Zahajeni Iéchy je kontraindikovano, pokud je pocet trombocyti trvale
<50 10°/1. Lécba je zahajovana jednorazovou dévkou 0,3 mg/kg (viztabulka 1).

Tabulka 1: Objem injekce pri dévce 0,3 mg/kg Tabulka 2: Objem injekce pri dévce 0,7 mg/kg
Rozmezi pacientovy Objem injekce Typ Rozmezi pacientovy Objem injekce Typ
télesné hmotnosti (kg) (ml)* soupravy télesné hmotnosti (kg) (mh)* soupravy
300-408 02 300-317 04
409-574 03 318-389 0.5 -
57,5- 141 04 » 390- 460 06 Suuprayg nhvsa’humv
Souprava obsahujici 1 = 45myg injekeni lahvicku
12-908 0s 1 % 45mg injekéni lahvicku 461 - 532 07
909-1074 06 533-603 08
107,5-1241 07 60,4 - 674 09
1242 -1408 08 675-746 10 g bsahuic
- B ouprava obsahujici
103 - 1574 03 M7 -817 l 1 = 60myg injekéni lahvicku
1576 - 1741 10 Souprava obsahujict 818-889 12
174,2 - 1800 11 1> B0mg injekcni lahvicku 89,0-960 13
*Koncentrace rekonstituovangho roztoku je 50 mg/ml 96,1 -103.2 14
103,3-1103 15 Souprava obsahujict
104-1174 16 2 < 45mg injekeni lahvicku
17,5-1246 17
1241 -1317 18
1318-1389 19
139,0 - 146,0 20
146,1 - 153,2 21 Souprava obsahujici
153.3 - 1603 9.0 2 x 60mg injekeni lahvicku
Doporucend cilovd davka; Tri tydny po jednordzové zahajovact davee 0,3 mg/kg, a po ovéfeni prijatelnych
hladin hemoglobinu (Hgb) a pottu trombocytil, mé byt davka zvySena na doporugenou cilovou ddvku 0,7 mg/kg. 1604 - 1674 23
S Iéhou se mé pokratiovat davkou 0,7 mg/ kg kazdé 3 tydny, pokud nenfnutnd dprava dévky. 167,5 avice 24

“Koncentrace rekonstituovaného roztoku je 50 mg/ml

Uprava dévikovani pii zvjseni hladiny hemoglobinu nebo snizeni poctu trombocyti: Hladina Hgb a podty trombocyti maji byt monitorovany po dobu prynich b dévek, nebo déle, pokud jsou hodnoty nestabilni Poté majf byt
hladina Hgb a pocty trombocytil kontrolovany kazdé 3 a7 6 mésicii a v pripadé potfeby ma byt dévka upravena. Légha mé byt odloZena o 3 tydny (8. posunutijedné dévky), pokud dojde ke kterémukoli z ndsledujicich pfipadi: e

hladina Hgb od predchozi davky stoupne 0> 1,24 mmol/I (2 g/dl) aje nad horni hranici normdlni hodnoty.  hladina Hgb stoupne z vyjchozich hodnot o > 2,48 mmol/I (4 g/dl). © hladinaHgb stoupne 0> 1,24 mmol/[ (2 g/dI)
nad horni hranici norméini hodnoty. © potty trombocytii klesnou pod < 50 = 10°/1. Pred opétovnym nasazenim 1&8by maji byt znovu Zistény hladiny Hgb a podty trombocytd. Pokud je Iécha odloZena o > 9 tydni, mé byt lécha
novu zahajena davkou 0,3 mgy/kg a dévka mé byt zvySena na 0,7 mg/ kg po ovéreni prijatelnych hodnot Hgb a pocitu trombocyti. Pokud je Iécha odloZena o > 9 tydni kvl konzistentnimu poctu trombocyti < 50 x 10°/1, mé Igkat
pred opétovnym zahdjenim I&cby provést prehodnoceni prinosu a rizika IEgby pro pacienta. Vymechand davka: Pokud dojde k vynechani dévky, podejte ji co nejdrive. Pokud se vynechand dévka nepodd do 3 dni od pldnovaného
data, je nutné upravit schématak, aby byly zachovany 3tydenniintervaly mezi davkami. Starsf pacienti: U starsich pacient(i ve véku = 65 et nenf nutnd Zadnd Gprava davky. Forucha funkee fetvin: Na zakladg poruchy funkce ledvin
neninutnd Zdnd prava dévky. Sotatercept nebyl hodnocen u pacientti s PAH s tézkou poruchou funkce ledvin (othadovand rychlost glomerularnifiltrace eGFR < 30 ml/min/1,73 m?). Porucha funkee jater- Na zéklad poruchy
funkee jater (Klasifikace podle Childa-Pugha A az C) neni nutnd Zadnd dprava dévky. Sotatercept nebyl u pacientd s poruchou funkee jater hodnocen. Pedlatrickd papulace: Bezpecnost a tcinnost pripravku Winrevair u détf
a dospivajicich mladsich 18 let nebyly dosud stanoveny. Zpiisob podani: Winrevair je uréen pouze k jednorazovému pouZiti. Pripravek je nutno pred pouZitim rekonstituovat. Rekonstituovany IEgivy pripravek je Giry a7 opalizujict
abezbarvy a7 slabé hnédozluty roztok. Pripravek Winrevair ma byt podan subkuténni injekei do bficha (nejméné 5 cm od pupku), horni Gsti paze nebo horni Gasti stehna. Nema byt aplikovan do mist, kterd jsou zjizvend, citliva nebo
pohmozdénd. Pfi dvou po sobé jdoucich injekcich nemd byt pouZito stejné misto vpichu. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iégivou Iétku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Pacienti s poctem trombocyti trvale < 50 = 10%/1 pred
zahdjenim 16Eby. Zviastni upozornéni a opatfeni pro pouiti; Sledovatelnost: Aby se zlepia sledovatelnost biologickych Iggiwych pripravkii, mé se prehledng zaznamenat nézev podangho pripravku a tislo Sarze. Erytrocytdza:
U pacient bylo béhem I&Shy sotaterceptem pozorovdno zvySeni hladiny Hgb. Zavazn erytrocytdza miZe zvySovat riziko tromboembolickych pfihod a hyperviskzniho syndromu. ZvySend opatrnost je nutnd u pacientl
S erytrocytdzou, unichz je zvySené riziko tromboembolickych pfihod. Hladiny Hgb je nutno monitorovat pred kazdou davkou po dobu prvnich 5 ddvek nebo déle, pokud jsou hodnaty nestabilni, a poté pravidelné kazdych 3 az 6 mésic,
aby se urtilo, zda neni potfeba davku upravit. Pokud se u pacienta rozvine erytrocytdza, zdravotnicky pracovnik md zvéZit prehodnoceni techniky poddvani pacientem nebo pecovatelem. Zdvaznd trombocytopenie: U nékterych
pacientli pouzivajicich sotatercept bylo pozorovano snizeni potitu trombocyti véetng zvazné trombocytopenie (potty trombocytd < 50 = 10°/1). Trombocytopenie byla hidSena Gast&ji u pacientil dostévajicich soutasné take infuzi
prostacyklinu (21,5 %) ve srovndni's pacienty, kteff infuzi prostacyklinu nedostavali (3,1 %). Zavaznd trombocytopenie mize vyt riziko krvacivyeh pfihod. Pocet trombocytd mé byt monitorovan pred kazdou dévkou po dobu
podévani prvnich 5 dévek nebo déle, pokud jsou hodnoty nestabilni, a poté kazdyich 3 a7 6 mésic, aby se urGilo, zda je nutnd tprava dévky. Zvazné krvaceni: V Klinickych studiich byly béhem Iécby sotaterceptem pozorovany
zdvainé krvacive prihody (vietna gastrintestinlnho a intrakranidintho krvéceni) u 4,3 % pacient. Pacienti e zévaznymi krvacivimi piihodami byli Gastsji éceni prostacykliny a/nebo antitrombotiky, méli nizky pocet trombocytd,
nebo byl ve véku 65 let i starsi. Pacienti majf byt informovani o jakychkoli zndmkdch a priznacich zirdty krve. Sotatercept nemd byt poddvén, pokud se u pacienta objevi zévaZné krvdcen. Interakee: Nebyly provedeny Zadné studie
interakci. Fertilita, téhotensti a kajeni: Zeny ve fertiinim véku: Pred zahgjenim IgEby se Zenam ve fertilnim véku doporuuje provést téhotensky test. Zeny ve fertiinim véku majf béhem IEcby a alespori 4 mésice po posledni dévce,
pokud je [écba prerusena, pouzivat cinnou antikoncepci. Tehotenstvi: Udaje o poddvani sotaterceptu téhotnym Zenam nejsou k dispozici. Studie na zviratech prokézaly reprodukeni toxicitu (zvySeni postimplantaénich ztrat, snizeni
télesné hmotnosti plodu a opoZdénou osifikaci). Podavani pripravku Winrevair se v téhotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které nepouZivaj antikoncepei, nedoporucue. Kojeni: Neni zndmo, zda se sotatercept/ metabolity wylugujt
do lidského mateského migka. Rizko pro kojend novarozence/déti nelze vylougit. Kojeni mé byt béhem I6chy a po dobu 4 mésicd po posledn podané ddvee v rdme IgEby preruseno. Fertilita: Na zékladé nélezdi u zvifat mize
sotatercept zhorsovat Zenskou a muzskou fertiitu. Uinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Sotatercept nema Zadny nebo md zanedhatelny viiv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. NeZadouei dinky: Nejcasteji hisenymi
nezadoucimi dcinky byly bolest hlavy (24,5 %), epistaxe (22,1 %), teleangiektazie (16,6 %), priijem (15,3 %), zawraté (14,7 %), vyrdzka (12,3 %) a trombocytopenie (10,4 %). Nejtastji hlasenymi zavaznymi neZadoucimi cinky
byly trombocytopenie (< 1 %) a epistaxe (< 1 %). Nejcastéjsimi nezadoucimi icinky vedoucimi k pierusent IEEby byly epistaxe a teleangiektazie. Kompletni informace viz aktudini SPC/ Tabulkovy seznam nezadoucich icinka.
Predavkovani; Ve studii faze 1 se zdravymi dobrovolniky se u jednoho castnika, kterému byl podévan sotaterceptv davee 1 mg/kg, objevilo zvyien hladiny Hgb spojené se symptomatickou hypertenz, kterd se ziepila po flebotomii.
\/ pfipadé preddvkovani u pacienta s PAH je tfeba peclivé sledovat zvySeni hladiny Hgb a krevniho tlaku a podle potfeby poskytnout podpirnou pégi. Sotatercept neni dialyzovatelny' béhem hemodialyzy. ZvIdStni opatieni pro
uchovévani: Uchovvejte v chladnice (2 °C - 8 °C). Chrarite pred mrazem. Uchovvejte v pivodnim obalu. Dostupnd baleni; Winrevair® 45 mg prések a rozpoustédio pro injekéni roztok 1x45mg, 2x45mg, Winrevair® 60 mg
prések a rozpoustadio pro injekéni roztok 1x60mg, 2>60mg. Dritel rozhodnuti o registraci; Merck Sharp & Dohme B.V, Waarderweg 39,2031 BN Haarlem, Nizozemsko. Registracni Gisla; EU/1/24/1850/001,
EU/1/24/1850/002,EU/1/24/1850/003 EU/1/24/1850/004. Datum revize textu: 28.3.2025. RON: 000027561-CZ. Pfipravek je vazan na |ékafsky predpis a je hrazen z prostFedki verejného zdravotniho pojisténi. Dfive
nez pripravek predepiSete, seznamte se, prosim, s Gplngm Souhrnem iidajii o pripravku.
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ABSTRAKTA

1. pfrednaskovy blok

Infekéni komplikace v kontextu antirevmatické lécby

Senolt L.
Revmatologicky ustav, Praha

InfekEni komplikace predstavuji vyznamnou limitaci antirevmatické écby a zasadné ovliviiuji morbiditu i
mortalitu pacient se zanétlivymi revmatickymi chorobami. Riziko vyplyvé ze tfi vzdjemné se potencujicich
oblasti: imunopatologie vlastniho onemocnéni, komorbidit a imunosupresivni terapie. U revmatoidni artritidy je
prokazano pfiblizné dvojnasobné riziko zavaznych infekci oproti bézné populaci, pficemz se nejCastéji jedna o
pneumonie, infekce mékkych tkani, sepse nebo septickou artritidu. Vyznamné se uplatfiuje vyssi vék, chronicka
plicni &i rendlni onemocnéni, funkéni omezeni a aktivita nemoci. Glukokortikoidy zvysSuiji riziko infekci v zavislosti
na davce, a to vyraznéji nez biologicka ¢i cilend lécba; kombinace glukokortikoid( s biologickou lécbou
predstavuje nejrizikovéjsi rezim. Je dllezZité zdUraznit, Ze i nizké davky glukokortikoidl zvysuji relativni riziko
zavaznych infekci. Data z observacnich kohort ukazuji, Ze biologicka léCba zvySuje riziko zavaznych infekci o 30—
50 %, pfedevSim béhem prvnich 3-6 mésicl terapie. U cilené terapie JAK inhibitory dominuje zvyseny vyskyt
herpes zoster, zatimco celkové riziko zavaznych infekci je srovnatelné s biologickymi léky. Zavérem je tfeba
zdUraznit Ze infekéni riziko samo o sobé nesmi vést k nedostatecné lécbé. Klicové je racionalni sniZzeni expozice
glukokortikoiddim, optimalizace kontroly zanétu, individualizace volby cileného léciva podle rizikového profilu
pacienta, prevence (o¢kovani) a v€asna identifikace a é¢ba infekci. Toto sdéleni poskytuje prakticky ramec pro
stratifikaci rizika, interpretaci aktualnich dat a personalizaci antirevmatické léCby v bézné klinické praxi.

Strategie prevence infekci u pacientll na imunitné cilené terapii

Vencovsky J.
Revmatologicky ustav, Praha

Imunitné cilena a imunosupresivni terapie vyznamné zvySuje riziko oportunnich i reaktivacnich infekci, které
mohou vést k preruseni l&éCby, hospitalizacim i zvySené mortalité. Prevence infekci proto pfedstavuje nedilnou
soucast péce o pacienty s autoimunitnimi zanétlivymi onemocnénimi.

Prednaska se zaméfuje na praktické strategie prevence infek&nich komplikaci pfed zahajenim imunosupresivni
léCby i v jejim pribéhu. Podrobné jsou diskutovany postupy pfi pozitivnim screeningu latentni tuberkuldzni
infekce, véetné volby preventivni léCby isoniazidem, rifampicinem nebo jejich kombinaci a na¢asovani biologické
terapie. Zvlastni pozornost je vénovana riziku reaktivace hepatitidy B, které se liSi podle sérologického profilu
pacienta a typu imunosuprese, s dirazem na vysoké riziko pfi lé¢bé rituximabem a abataceptem a nutnost
dlouhodobého monitorovani HBV DNA a jaternich test(.

DalSi ¢ast se vénuje prevenci infekci virem varicella zoster, véetné indikaci ockovani proti varicelle a herpes
zoster, postuplm po expozici infekci a vyznamu vakciny Shingrix u imunokompromitovanych pacientu.
Samostatné je rozebrana profylaxe pneumonie zplsobené Pneumocystis jirovecii, identifikace rizikovych
faktorll, indikace k podani trimethoprim-sulfamethoxazolu, alternativni reZzimy a otazky délky profylaxe v
zavislosti na dévce glukokortikoid( a typu imunosuprese.

Cilem prezentovanych doporuceni je snizit vyskyt zavaznych infekci pfi zachovani dc¢innosti imunitné cilené
lé€by prostfednictvim individualizovaného, rizikové orientovaného a mezioboroveé koordinovaného pfistupu.



2. pfednaskovy blok

Doporuéeni EULAR/PReS pro lécbu Stillovy nemoci

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

Stillova nemoc dospélych (AOSD - adult onset Still’s disease) s Stillova choroba déti (systémova forma juvenilni
idiopatické artritidy jsou totozné choroby liSici se vékem své manifestace, coZ zdUlraznila pracovni komise
EULAR/PReS v ramci sou¢asnych doporuceni pro léCbu. Existuji dva navzajem se prekryvajici klinické fenotypy
choroby, systémovy typ manifestujici se zejména horeckou, vyrazkou a postizenim vnitinich organt a artikularni
typ podobny vice revmatoidni artritidé. Mimo vyrazné neutrofilni leukocytézy se u akutniho vzplanuti AOSD
nachazeji prakticky vzdy vysoké hladiny reaktant( akutni faze, ¢asté jsou rovnéz elevace hladin jaternich enzyma.
Pomérné charakteristickym nalezem byva hyperferitinemie, ktera je indikatorem aktivace makrofagt. Choroba
muUzZe probihat velmi téZce. Pracovni skupina EULAR/PReS zalozila sva doporuéeni na Gtyfech zastfeSujicich
principech a 14 specifickych doporuceni. Definovala dva terapeutické cile: klinicky neaktivni onemocnéni a
remise, tj. udrzeni neaktivity po dobu alespon 6 mésict. Optimalni terapeuticka strategie se opird o vcasné
pouZiti inhibitord interleukinu-1 nebo 6 spojeného s kratkodobé plsobicimi glukokortikoidy. Lé¢ba MAS by se
méla opirat o vysoké davky GC, inhibitory IL-1, cyklosporin a inhibitory interferonu-y.

Podpofeno MZ CR RVO FNOL-0098892 a IGA_LF_2024_004 a IGA_LF2025_003

EULAR doporuceni pro léébu ANCA asociovanych vaskulitid

Senolt L.
Revmatologicky ustav, Praha

ANCA-asociované vaskulitidy (AAV), zahrnujici granulomatdézu s polyangiitidou (GPA), mikroskopickou
polyangiitidu (MPA) a eozinofilni granulomatézu s polyangiitidou (EGPA), pfedstavuji zavazna multisystémova
onemocnéni vyzadujici rychlou diagnostiku a v€asnou imunosupresivni léCbu. Vtomto sdéleni se doporuceni
budou zamérovat na léCbu GPA a MPA. ZdUraznuji individualizovany pfistup s cilem efektivné navodit a udrzet
remisi, snizit riziko relapsu a minimalizovat toxicitu imunosupresivni lé¢by, zejména glukokortikoid(. U organové
¢i zivot ohroZujiciho onemocnéni je preferovana kombinace vysokodavkovych glukokortikoidl s rituximabem
nebo cyklofosfamidem. Rituximab je lékem volby u relabujicich forem. Glukokortikoidy maji byt rychle snizovany
na 5 mg do 4-5 mésic; avacopan lze zvazit jako glukokortikoidy Settici pfistup. U méné zavazného onemocnéni
lze pouzit rituximab, pfipadné methotrexat nebo mykofenolat. UdrZzovaci léCba je zaloZzena prfedevSim na
rituximabu, s alternativamiv podobé azathioprinu nebo methotrexatu. Doporu¢ena délka lé¢by je 24-48 mésicU.
Plazmaferéza je indikovana pouze u rychle progredujici glomerulonefritidy s vyraznou poruchou renalnich funkci;
u alveolarniho krvaceni se rutinné nedoporucuje. Soucasti moderni péce je prevence infekci, screening pozdni
toxicity a multidisciplinarni pfistup. Nové terapeutické strategie umoznuji lépe kontrolovat aktivitu AAV, sniZovat
expozici glukokortikoid@im a zleps$it dlouhodobou progndzu pacientu.

Mezinarodni doporucéeni pro screening rakoviny u idiopatické zanétlivé myopatie

Vencovsky J.
Revmatologicky ustav, Praha

Idiopatické zanétlivé myopatie (1IM) u dospélych jsou spojeny se signifikantné zvySenym rizikem vzniku maligniho
onemocnéni, zejména v obdobi tfi let pfed a po stanoveni diagndzy. Nadory predstavuji jednu z hlavnich pficin
mortality u pacientl s IIM a byvaji ¢asto diagnostikovany v pokrogilych stadiich. AZ donedavna vSak chybéla
jednotna mezinarodni doporuceni pro screening malignit asociovanych s |IM.



Mezinarodni skupina International Myositis Assessment and Clinical Studies Group (IMACS) publikovala v roce
2023 konsenzudlni doporuceni zaloZzend na systematickém hodnoceni dlkazll a expertnim konsenzu.
Doporuéeni zahrnuji 18 bodd, z nichZ 13 je silnych a 5 podminénych, s proménlivou kvalitou podptrnych dat.
Zakladem pfistupu je stratifikace rizika malignity podle podtypu IIM, pfitomnosti myozitidové specifickych a
asociovanych autoprotilatek (MSA, MAA) a klinickych rizikovych faktor(.

Pacienti jsou rozdéleni do kategorii nizkého, stfedniho a vysokého rizika, coz urCuje rozsah a frekvenci
screeningovych vysetfeni. U vysoce rizikovych pacientll je doporuc¢en kombinovany zakladni a rozSiteny
screeningjiz pfi stanoveni diagndzy a opakovany screeningv prvnich tfech letech sledovani, véetné zvazeni *18F-
FDG PET/CT ¢&i endoskopickych vysSetfeni. Naopak u détské formy IIM a inkluzni myozitidy (IBM) neni rutinni
screening malignit doporucen.

Nova doporuceni pfedstavuji vyznamny krok ke standardizaci péce, umoznuji cilenéjsi a efektivnéjsi screening
malignit u IIM a mohou pfispét k ¢asnéjsimu zachytu nadorovych onemocnéni u vysoce rizikovych pacientd.
Jejich validace v mezinarodnich kohortach naznacuje dobrou diskriminacni schopnost zejména pro skupinu s
vysokym rizikem malignity

Klasifikacni kritéria pro nemoc ukladani Calcium Pyrophosphate Deposition (CCPD)

Pavelka K.
Revmatologicky ustav, Praha

Nemoc s ukladanim krystalll Calcium Pyrophosphate Deposition (CCPD) patii mezi krystaly indukovana
onemocnéni zplisobenym ukladanim krystalll CPPD do vazivovych a hyalinnich chrupavek. Rozlisuji se tfi formy
—sporadicka, asociovana s jinym metabolickych onemocnénim a forma hereditarni. Diagnosticka kritéria EULAR
byla publikovanav roce 2011. Jsou zaloZeny na prikazu krystalu na CCPD, které jsou v polarizacnim mikroskopu
pozitivné dvojlomné. DalSimi zasadnimi kritériemi jsou obrazy typickych kalcifikaci na rentgenogramech. Nové
byla publikovana klasifika¢ni kritéria ACR, EULAR (viz obrazek).

Klasifikaé¢ni kritéria ACR/EULAR pro onemocnéni spojené s uklidianim pyrofosfiatu vapenatého (CPPD)
Klasifikatni kritéria CPPD by méla bjt aplikovana v nasledujicim pofadi:

1. Vstopni kritérium: Mgl'a nékdy alespod jedmu epizodu bolesti kloubd, otclm nebo citlivosti.

2. Absolutni vyluéovaci kritéria- Viechny pfiznaloy jsou s veti pravdépodobnosti vysvétleny jimym onemocnénim (napfikiad revmatoidnd artritidou. dnou, psoriatickou artritidou,
ostepartrozou atd.)

3. Dostatetna kritéria: 1. Syndrom korunkového zubce (crowmed dens syndrome) nebo 2. Analjza synovidlnd telutiny prokazujici CPP krystaly v kloubu s otokem, citlivosti nebo bolesti.

piftomno neni, jedinec je klasifikovan jako CPPD nemoc, pokud soufet niZe uvedenych kritérii presahuje 56 bodi.

Polozloy mohou byt hodnoceny, pokud se kdykoli béhem Zivota pacienta vyskytly. Polud pacient splfinje vice neZ jedm poloZlm v dané oblasti, bude hodnocena pouze polozka s nejvyssi
vihou. Je vyZadovano zobrazeni alespoti jednoho symptomatického koubu pomoci RTG, ultrazvuku, CT nebo DECT.

Domény a drovng Body
A Vék a nastup kloubnich pfiznalki (bolest, otok a‘nebo citlivost)

<60 let 0
=60 let 4
B Priibéh Easu a piiznaky zangtlive artritidy
Zadna pretrvavajici' nebo typicks’ zénstlivd artritida 0
Pretrvavajici zangtlivd artritida' 9
1 typicky akutni zichvat artritidy” 12
Vice nef 1 typicky alutni zichvat artritidy” 16
C Mista typickych epizod zinétlivé artritidy v perifernich kloubech
1. MTPJ -6
Zadns typicka epizoda(y) 0
Kloub(y) jiné neZ zipésti, koleno nebo 1. MTPT 5
Zapésti 8
Koleno 9
D Souvisejici metabolicka onemocnéaf’
Zadnd 0
Pritomna 6
E Analyza krystald v synovidlni tekuting’ ze symptomatického kloubu
Krystaly CPP se nevyslkytly v =2 pfipadech -7
Krystaly CPP se nevyskytly ani v 1 pfipadé -1
Neprovedeno 0
F OA rulcy/zapésti na zobrazovani (definovéno jako piitomné, poloud je skore Kellgrena a Lawrence »2)
Zadn§ z nasledujicich nalezf nebo nebylo provedeno zobrazeni zapéstimce 0

Bilaterilni radickarpalni klouby 2

doi_:10.1136/ard-2023-224575



Doporuéeni EULAR pro intraartikularni léébu

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

Pracovni skupiny EULAR vypracovala doporuceni pro intraartikularni (1A) léCbu u dospélych pacient( s
perifernimi artropatiemi s cilem poskytnout praktické voditko pro klinickou praxi. Tato doporuceni vznikla
odbornou mezinarodni pracovni skupinou a byla schvalena konsensem expert(. Vysledny dokument obsahuje
pét nadfazenych principl a jedenact konkrétnich doporucéeni zamérfenych na informovani pacienta, pfipravu a
provedeni procedury, asepsi, pfesnost injekce, zvlastni situace a naslednou péci.

Pacient by mél byt plné informovan o povaze vykonu, moznych pfinosech arizicich, a mél by udélit informovany
souhlas s IA. Optimalni prostfedi zahrnuje profesionalni, Cisty a asepticky prostor, adekvatni polohu pacienta a
dostupnost zakladnich pomUcek. Pfesnost intraartikularni injekce zavisi na kloubu, pfistupu a zkuSenostech
provadéjiciho lékafe, pficemz pfesnost injekce mizZe zlepsit ultrazvukové vedeni. Asepticka technika je klicova
pro prevenci infekci. Pacienti s komorbiditami, jako je diabetes nebo poruchy srézlivosti, vyzaduji specifické
Uvahy — napf. monitorovani glykemie po aplikaci glukokortikoid( u diabetikd. IA lé¢ba neni absolutné
kontraindikovana u osob s poruchami srazlivosti nebo uzivajicich antikoagulancia, pokud neni vysoké riziko
krvaceni. Pfi bézné antikoagulacni léCbé se znamym INR v rozmezi 2-3 lze IA injekci podat bez zvlastnich
opatreni. Po IA injekci je vhodné se vyvarovat nadmeérné zatéze (24-48 h), nicméné striktni imobilizace se
nedoporucuje. U pacienttd s indikovanou implantaci kloubni nahrady by se z bezpeénostnich divodd nemély 1A
injekce glukokortikoidd aplikovat posledni tfi mésice pfed vykonem.

Literatura:

Uson J, Rodriguez-Garcia SC, Castellanos-Moreira R, et al. EULAR recommendations for intra-articular
therapies. Ann Rheum Dis 2021;80(10):1299-1305.

Strategicky plan a doporuéeni pro management a léébu osteoporézy v Ceské republice do roku 2030 od
Spoleénosti pro metabolickd onemocnéni skeletu CSL JEP (SMOS)

RuZi¢kovd 0.7, Pikner R.", Rosa J.2, Horak P.3, Brunerova L.*, Zikan V.°, Vlyskodil V., Pali¢ka V. ®
"Revmatologicky Ustav, Praha
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Odhaduje se, Ze celosvétové osteopordza postihuje 200 miliontd Zen - pfiblizné 10 % Zen ve véku 60 let, 20 % Zen
ve véku 70 let, 40 % Zen ve véku 80 let a 60 % Zen ve véku nad 90 let.] Osteopordza a z ni vyplyvajici
nizkotraumatické zlomeniny maji hluboky dopad z hlediska Umrtnosti a nemocnosti na jednotlivce, zdravotnické
systémy a komunity jako celek.

V roce 2021 zverejnila Mezinarodni nadace pro osteoporézu (IOF) studii SCOPE 2021, ktera obsahovala
kompendium dostupnych informaci o zatézi osteopordzou a poskytované a vyuzivané zdravotni péce v zemich
EU 27+2. Scorecard pro osteopordzu v Evropé (SCOPE) umoznuje hloubkové srovnani kvality péce o osteopordzu
ve 27 &lenskych statech Evropské unie (EU27), spolu s Velkou Britanii a Svycarskem (oznadované jako EU27+2)
V roce 2022 byla nésledné zvefejnéna data specifickd pro jednotlivé zemé. Dle nich bylo v roce 2019 v Ceské
republice pfiblizné 572 000 osob s osteopordzou, z toho 80 % tvofily zeny. Prevalence osteoporézy v celkové
populaci CR ¢&inila 5,0 %, co? je srovnatelné s priimérem EU27+2 (5,6 %). V roce 2019 byl v Ceské republice
odhadovan vznik 91 000 novych nizkotraumatickych zlomenin. Ocekava se, Ze roCni pocCet osteoporotickych
zlomenin v Ceské republice vzroste v roce 2034 o 32 000 az na 123 000. V roce 2019 byla zvefejnéna data z
Narodniho registru hospitalizovanych pacientll za roky 2008 a7 2016. Ro&né bylo v Ceské republice



hospitalizovano pfiblizné 14 000 pacientl se zlomeninou proximalniho femuru (MKN10 diagnéza S72.0-2), 68 %
pripadd tvofily Zeny. 1-leté preZiti bylo 69,1 %, mortalita (pfevazné na komplikace) tedy dosahovala 30 %. Skére
SCOPE Ceské republiky vyustilo v 6. misto vincidenci choroby. Kombinovany prehled poskytovani zdravotni péée
vynesl Ceské republice 26. misto. Ceska republika se tak v ramci EU27+2 prezentuje jako jedna z osmi zemi s
vysokou zatézi a nizkym zabezpecenim.

Proto SMOS navrhl pro Ceskou republiku novy "Strategicky pldn pro osteoporézu 2030" véetn& sepsani
aktualizovanych doporuéenych postuptl, protoze posledni Ceska doporuéeni byla vydany v letech 2015 a 2016.

Roky 2023-2025 zménily péci o osteoporézu v Ceské republice zasadnim zptisobem..
Klicové milniky:

1. Dnem 1. dubna 2023 byl oficidln& zahajen "Popula&ni program &asného zachytu osteoporézy v Ceské
republice" (Populacni program). Populac¢ni program identifikuje pacienty s asymptomatickou osteoporézou se
zohlednénim véku a kalkulace rizika zlomenin programem FRAX jako indikaci k méfeni BDM. Algoritmus
populaéniho programu je podrobné popsan v kapitole Identifikace pacienta s Osteoporézou a algoritmem v
Pfiloze I.

2. Populacni program si stanovil cil mit do roku 2026 alespon 16 DXA zafizeni na 1 milion obyvatel a do roku 2030
20 DXA zafizeni na 1 milion obyvatel, v&etné& jejich rovhomérného geografického rozloZeni v rdmci Ceské
republiky.

3. Populacni program zahrnuje a zd(raziuje primarni péci (prakticky lékaF, gynekolog) pfi poskytovani péce o
nemocné s osteopordzu

4. Narudst pocétu poskytovatell DXA spolu se zapojenim primarni péce vyzaduje intenzivni a cilené vzdélavani.
Byly zahajeny certifikované DXA kurzy pro operatory a 1denni DXA kurz pro interpretujici lékafe s nutnou
recertifikaci kazdych 5 let.

5. Od podzimu 2023 je v Ceské republice k disposici romosozumab a jeho predpis je povolen klinickym
osteologlim, internistdim, endokrinologlim, revmatologlim, gynekologlim, ortopeddim a traumatologtim.

6. V lednu 2024 byla umozZnéna preskripce peroralnich bisfosfonatll vSéem specializacim, véetné praktickych
lékard. Pouziti intravendznich bisfosfonatll a denosumabu a SERM je omezeno na stejné specialisty jako u
romosozumabu.

7. Od ledna 2025 ma teriparatid stejné specializa¢ni | Uhradové povoleni pro primarni osteoporézu jako
romosozumab.

8. Vroce 2025 je Populacni program dostupny a hrazeny pro 100 % pojiSténé populace

9. Osteopordze, zejména osteoporotickym zlomeninam lze pfedchazet. | po zlomeniné je osteopordza léCitelna.
Vyhledavani pacientl s asymptomatickou, symptomatickou a sekundarni osteoporézou ma smysl.

SMOS doporucuje nasledujici obecna pravidla pro léCbu osteoporézy:

1. Osteopordza je celozivotni onemocnéni. Hlavnim cilem je snizit riziko zlomenin u konkrétniho pacienta. Proto
je ¢asto vyZzadovana celoZivotni lé¢ba a monitorovani, aby se zabranilo zlomeninam. Pro kazdého pacienta by
méla byt stanovena dlouhodoba personalizovana léCba osteopordzy. To vyzaduje individualni lé€ebny plan, ktery
zahrnuje soubézna onemocnéni, faktory, které mohou ovlivnit dlouhodobou compliance a perzistenci vedouci
ke kontraindikaci uréitych zplsobt lé¢by. Tyto faktory se v ¢éase mohou ménit. V priibéhu &by se mUize aktivni
antiosteoporoticka léCba a nefarmakologicka lé¢ba stfidat, ale vzdy s pravidelnou kontrolou rizika zlomenin.

2. Optimalni pfisun vapniku a vitaminu D v davkach uvedenych v kapitole Primarni prevence je nezbytny a ¢asto
vyzaduje suplementaci jako doplnék k lé¢bé antiosteoporotiky.

3. Stratifikujte pacienty podle rizika zlomenin, viz kapitola Stratifikace rizika. U pacientl s velmi vysokym rizikem
je doporucovana anabolicka lécba (romosozumab, teriparatid nebo abaloparatid) jako moznost prvni volby. U
pacientl s vysokym rizikem muze byt zvaZzeno podani osteoanabolického léku. U pacientl se stfednim rizikem



se doporucuje antiresorpcni lécba jako léCba 1. linie. Pacientim s nizkym rizikem se doporuduje
nefarmakologicka lé¢ba.

4. Pacienti s recentni zlomeninou (do 2 let od vzniku) by méli byt po zlomeniné lé¢eni v&as, a proto doporucujeme
zavedeni programu FLS, ktery vychazi z programu Capture the Fracture® |IOF, v celé Ceské republice.

5. SMOS doporucéuje umoznit intravendzni predepisovani bisfosfonatll (kyselina ibandronové, kyselina
zolendronova) a denosumabu i vSeobecnym praktickym lékaram.

3. pfednaskovy blok

Sterclova M.
Pneumologicka klinika 2. LF UK a FN Motol

Systémové choroby pojiva byvaji ¢asto provazeny intersticialnim plicnim postizenim (IPP), jehoZ prevalence
zavisi na zakladnim onemocnéni i metodach sledovani. Nej¢astéji se vyskytuje u smiSené choroby pojiva (56 %),
systémové sklerodermie (47 %) a idiopatickych zanétlivych myopatii (41 %), méné €asto u revmatoidni artritidy
(11 %), Sjogrenova syndromu (16 %) a systémového lupusu (6 %). IPP nemusi byt vzdy klinicky vyznamné, ale
mUZe postupné progredovat.

RozliSujeme c¢tyfi hlavni pribéhy: Nefibrotické IPP se zanétlivymi relapsy - typicky u antisyntetazového
syndromu, kdy dochézi k izolovanym plicnim relapstim vyZadujicim Gpravu imunoterapie.

2. Nefibrotické IPP s fibrotizaci — Casté u idiopatickych myopatii, kdy po zvladnuti zanétu vznika progresivni
fibroza.

3. Fibrotické IPP s akutni exacerbaci — typicky u RA, kde HRCT odhaluje nové zanétlivé zmény na podkladé
existujici fibrozy.

4. Fibrotické IPP s postupnou progresi — mUze probihat rychle, napf. u MDA5 pozitivhich myopatii, ¢i pomaleji u
RA a sklerodermie.

Zasadni je Casna identifikace IPP — revmatolog by mél cilené patrat po dusnosti, kasli a auskultacnich
fenoménech. U rizikovych pacientd je doporucen screening HRCT. Nalez IPP vyzaduje spolupraci s
pneumologem k urCeni fenotypu a rizika progrese. LéCba by méla byt koordinovana obéma odborniky; u
progresivni fibrézy je véasné zhodnoceni klicové pro nasazeni antifibrotické terapie nebo posouzeni indikace k
transplantaci plic.

Difazni alveolarni hemoragie jako zavazna komplikace ANCA vaskulitidy

Stenclové M., Skécelové M., Videman J.
Ill. IK-NRE, FN a LF UP Olomouc

Difuzni alveolarni hemoragie je syndrom charakterizovany krvacenim do alveolarnich prostor(, ktery vznika na
podkladé naruseni alveolo-kapilarni membrany. Naruseni alveolo-kapilarni membrany mdze byt zplsobeno
poranénim nebo zdnétem arteriol, venul nebo alveolarnich cév. S rozvojem DAH jsou asociovana rlzna
onemocnéni napt. systémové vaskulitidy, revmatologickd onemocnéni, Goodpasterellv syndrom, uréité léky,
atd.. V kazuistice popisujeme 19letou pacientku s de novo diagnostikovou granulomatézou s polyangiitidou,
ktera byla hospitalizovana pro suspektni bilateralni atypickou pneumonii, v pfedchorobi otitidy a rhinitidy. Pfi
neefektu antibiotické terapie provedeno imunologické pfeSetfeni s vyraznou pozitivitou ANCA protilatek
specificky anti-proteindza 3, zahajena pulzni kortikoterapie. Za hospitalizace nahly propad saturace, rozvoj
dyspnoe, hypotenze, doplnéno CTA vySetfeni s potvrzenim difuzni alveolarni hemoragie. Vzhledem k Zivot



ohroZujici organové manifestaci ke kortikoterapii pfidany pulzy cyklofosfamidu a zahajeny vyménné
plazmaferézy. Vyménna plazmaferéza je lé6ebnym postupem, ktery slouzi k odstranéni abnormalnich latek z
krevni plazmy, které jinak poskozuji nékteré organy a nelze je odstranit jinymi zpGsoby. V naSem pfipadé se
jednalo o 5 vyménnych plazmaferéz v priibéhu dvanacti dnll, na kterych dochazi k vyraznému subjektivnimu i
objektivnimu zlepSeni stavu, v souCasné dobé zahajena terapie rituximabem.

Podpofeno MZ CR CZ-RVO (FNOL, 00098892) a IGA LF UP_2025_003

MDAS pozitivnhi dermatomyositida

Medkova H.
Fakultni nemocnice Hradec Krélové, Il. interni gastroenterologicka klinika, Hradec Kralové

Anti-MDA5 pozitivni myozitida je vzacna autoimunitni porucha, d&asto spojend s amyopatickou
dermatomyozitidou a rychle progredujici intersticialni plicni nemoci (RP-ILD) s vysokou mortalitou. Klinicky
prabéh je vS§ak velmi variabilni. Prezentujeme tfi kazuistiky ilustrujici rozdily v zdvaznosti onemocnéni. Prvni je
50lety muz s typickymi koZnimi projevy a RP-ILD, u néhoz pres intenzivni imunosupresi doslo k rychlé progresi a
fatalnimu pribéhu. Druhym pfipadem je 40leta pacientka s tézkym RP-ILD, komplikovanym pneumoperitoneem
a pavodnim podezienim na malignitu; po Upravé diagndzy pokracuje vimunosupresivni a antifibrotické lécbé a
je posuzovana k transplantaci plic. Tretim je 54lety muz s dominujicim svalovym postizenim a jen mirnym plicnim
nalezem, u kterého vedla standardni imunosupresivni terapie ke stabilizaci onemocnéni. Sdéleni poukazuje na
Siroké spektrum projevl anti-MDA5 myozitidy, diagnostické nejistoty v pocatecéni fazi a dilezitost ¢asného
zahajeni intenzivni lécby i Uvahy o transplantaci plic u vysoce rizikovych pacient(.

4. prednaskovy blok

Akutni poskozeni ledvin u revmatologickych onemocnéni

Petejova N.
Fakultni nemocnice Ostrava, Lékarska fakulta OU, lll. Interni klinika nefrologicka,
revmatologicka a endokrinologicka LF UP Olomouc

Uvod: Akutni poskozeni ledvin (AKI) je klinicky syndrom charakterizovany nédhlym snizenim renélnich funkci se
zavaznym dopadem na morbiditu a mortalitu zejména kriticky nemocnych. V€asna a spravna diagnostika AKl a
zakladniho onemocnéni je nezbytna pro zahajeni optimaélnich terapeutickych postupl s primarnim cilem
zachranit zivot a navratit renalni funkce u nemocného. Autoimunitni revmatologicka onemocnéni, ale také jejich
soucasna terapie a jeji komplikace charakteru pfimého lékového poskozeni, systémového zanétu nebo sepse,
jsou jednou z moznych pficin vzniku AKI, proto ma spravna diferencialni diagnostika zasadni vyznam v komplexni
péci o pacienta. Souhrn: Autoimunitni revmatologicka onemocnéni, jez vedou k typickému renalnimu postizeni
zahrnuji systémovy lupus erythematodes, ANCA asociovanou vaskulitidu, systémovou sklerodermii nebo IgA
vaskulitidu. AKI nicméné mUZe vzniknout rovnéz u revmatoidni artritidy, dermatomyozitidy, Behcetovy nemoci,
Sjogrenova syndromu ale také u nové definovaného auto-inflamatorniho VEXAS syndromu. Navic, néktera lé¢iva
nebo drogy mohou vést k tvorbé autoimunitnich protilatek a imitovat klinicky obraz systémového onemocnéni s
akutnim postizenim ledvin. Hlavni sdéleni: Spravné a v€asné rozpoznani autoimunitnich revmatoidnich
onemocnéni a sekundarniho AKI ma zasadni vyznam pro spravné vedeni lé¢by u pacienta.



Revmatoidni artritida a poskozeni ledviny

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

Revmatoidni artritida (RA) jako systémové autoimunitni onemocnéni postihuje kromé kloubniho aparatu i fadu
extraartikularnich organd, véetné ledvin. Typy renalniho postiZzeni u RA jsou rlizné. VSeobecné nejznaméjsi typem
je AA amyloiddza, jejiz incidence vSak vyrazné klesa. MlZe se vyskytnou také membrandzni a
mesangioproliferativni glomerulonefritidu, fokalné segmentalni sklerézu a tubulointersticialni nefritidu. Vyskyt
jednotlivych typl se méni v zavislosti na lécebnych strategiich. V poslednich letech narlistaji data o ogenetické
pfibuznosti mezi RA a chronickym onemocnénim ledvin (CKD). Mendelovska randomizaéni studie z roku 2024
prokazala kauzalni vztah mezi geneticky podminénou RA a zvySenym rizikem CKD, glomerulonefritidy,
amyloiddzy a renalniho selhani (OR 1.22-1.43). Aktivita RA ma pfimy vliv na pokles renalni funkce. Prospektivni
registry z USA a Japonska (CorEvitas) ukazuiji, ze vySsi klinicka aktivita RA (hodnocena pomoci CDAI) koreluje s
rychlejSim poklesem eGFR a vy$Sim rizikem progrese CKD do stadii G3a a G3b. Pacienti s vysokou aktivitou RA
méli az o 1.93x vyss§i riziko progrese do CKD G3b oproti pacientim v remisi. Studie rovnéz ukazuji, Ze kontrola
zanétu pomoci biologickych DMARDSs, zejména tocilizumabu, m(zZe vyznamné snizit riziko renalniho postizeni.
Tyto poznatky zd(raziuji nutnost pravidelného monitorovani renalnich funkci u pacientd s RA, zejména u téch s
vysokou zanétlivou aktivitou.

Podpofeno MZ CR RVO FNOL-0098892 a IGA_LF_2024_004 a IGA_LF2025_003

Lupusova nefritida 2026

Orsag J.
Fakultninemocnice Olomouc, Ill. interni klinika-nefrologicka, revmatologicka a endokrinologicka, Olomouc

Vv,

a ma zasadni vliv na dlouhodobou progndézu pacient(l. PostiZzeni ledvin se objevuje u 20-60 % pacientl se SLE a
je ¢asto spojeno s rozvojem chronického onemocnéni ledvin (CKD) a vysokou kardiovaskularni morbiditou.
Navzdory pokroklim v terapii nedosahne az 80 % pacientl do 2 let kompletni renalni odpovédi a témér tretina
zaZije renalni vzplanuti, které vede k nevratné ztraté nefrontl. U 5-20 %pacientt s LN se rozvine nezvratné selhani
ledvin do 10 let od diagndzy. Toto sdéleni poskytuje prfehled soucCasné diagnostiky a léCby LN ve svétle
aktualizovanych doporucéeni (EULAR 2025, KDIGO 2024, ACR 2024). Klademe d(iraz na véasnou diagnostiku,
véetné rendlni biopsie, a promptni zahajeni kombinované lé¢by, zejména u pacientd s nepfiznivymi
prognostickymi faktory. SouCasna terapeuticka strategie zahrnuje glukokortikoidy s ¢asnym vysazovanim,
imunosupresiva (mykofenolat, cyklofosfamid, inhibitory kalcineurinu) a biologickou é¢bu (belimumab,
obinutuzumab, rituximab). U pacientll s nepfiznivou progndzou je pravdépodobna intenzivnéjsi a prodlouzena
lé¢ba. Nedilnou soucasti managementu je neimunitni terapie (nefroprotekce, ockovani, kardiovaskularni a
kostni ochrana). Specificky se vénujeme managementu refrakterniho onemocnéni a s ohledem na Casté
postiZzeni zen ve fertilnim véku také problematice planovani rodiny.

Nefrotoxicita lekll pouzivanych v revmatologii

Skacelova M., Horak P.
II.IK-NRE, FN a LF UP Olomouc

LeCba autoimunnich revmatickych onemocnéni mize byt komplikovana rozvojem cele fady kratkodobych &i
dlouhodobych nezadoucich uéinkl pouzivanych preparat(, a to véetné jejich mozneho nefrotoxickeho plsobeni.
Za valnou vétSinou téchto komplikaci stoji nesteroidni antirevmatika (NSA), jejich plisobenim dochazi k inhibici
syntezy prostaglandin(i, zarovenn se mlZe projevit i tubulotoxicky a glomerulotoxicky efekt NSA. Rovnéz tak
pacienti leCeni kalcineurinovymi inhibitory (CNI) jsou vystaveni vySSimu riziku poskozeni ledvin. Nefrotoxicita



CNI se projevuje jako akutni poskozeni ledvin (AKI), které je po sniZzeni davky nebo vysazeni leku z velke Casti
reverzibilni, nebo jako chronicke progredujici poSkozeni ledvin, ktere byva ireverzibilni. Mezi dalSi nezadouci
ucinky CNI patfi tubularni dysfunkce a vzacné i rozvoj tromboticke mikroangiopatie. Podavani methotrexatu
vétSinou neni spojeno s nefrotoxicitou, zejmena pokud neni pfitomno preexistujici onemocnéni ledvin.
NejcastejSim nezadoucim ucinkem leCby cyklofosfamidem (CFA) je hemorhagicka cystitida, pfi podavani
vysokych davek CFA mize vzacné dojit k hyponatremii, ktera je zapfi¢inéna nadmérnou sekreci antidiuretickeho
hormonu (SIADH). Nemocni s revmatickymi chorobami by méli byt pravidelné monitorovani stran moznych
nezadoucich ucinkl lecby, dullezita je zejména vcasna identifikace rizikovych pacientl, u kterych vybér
vhodneho leciva a uprava davek podle urovné renalnich funkci mize zabranit rozvoji zavaznych komplikaci.

Podpofeno MZ CR CZ-RVO (FNOL, 00098892) a IGA LF UP_2025_003

5. prednaskovy blok

Aktualni otazky k problematice gravidity u revmatickych chorob

Tegzova D.
Revmatologicky ustav, Praha

Gravidita a laktace jsou obdobi, ktera u nemocnych zen s revmatickym onemocnénim mohou byt dosti rizikova.
Riziko moZzného poskozeni existuje pro matku, pro plod v pribéhu téhotenstvi, a i pro novorozence v dobé
laktace. | normalné probihajici gravidita u zdravé zeny znamena vétsi zatéz na neékteré organy, resp.na patef,
nosné klouby, a hlavné na organy a systémy zajiStujici metabolizmus. Gravidita u Zeny postiZzené revmatickou
chorobou je tudiz rizikovéjsi, nebot uvedené organy nebo systémy mohou byt soucasné postizeny revmatickou
nemoci a zatéz z gravidity je pak vyznamne vySsi. Riziko vyplyva jednak z povahy samotné revmatické choroby,
jednak z terapie matky pfed koncepci a v prlibéhu téhotenstvi a laktace. Urcitym rizikem mUZe byt i terapie otce
v obdobi kratce pfed koncepci.

Nejvice rizikova je gravidita u pacientek se systémovym lupus erythematodes. Riziko vyplyva ze samotné
choroby, kterd ma v gravidité tendenci ke vzplanuti, jeji aktivity, typu orgdnového postizeni, autoprotilatkového
spektra a dale z typu lécby matky. NejCastéji dojde ke vzplanuti nemoci ve formé kozné kloubnich zmén a
leukopenie, ¢asty byva i renalni relaps. Existuje i riziko vzniku lupus neonatorum s ireverzibilnim AV blokem az lll.
stupné u novorozence u matek s pozitivitou anti-Ro a anti-La protilatek. Vyssi je riziko opakovanych abort( v
dusledku antifosfolipidového syndromu. Charakter systémového onemocnéni s pfitomnosti autoprotilatek s
protrombotickou a prozanétlivou aktivitou mize byt pfi¢inou fady dalsich komplikaci v pribéhu gravidity od
vys$s$iho poctu abortd, vyssiincidence preeklampsie, hypertenze, rlistové retardace az po predc¢asné porody.

Rovnéz imunosupresivni léCba ma s ohledem na graviditu zavazna rizika. Farmakoterapie léky pouzivanymi v
revmatologii, jeZ je aplikovana Zené v dobé pred pocetim, v gravidité a v laktaci, miZe mit zna¢ny nezadouci vliv
jak na matku, tak zejména na plod ¢i novorozence. Pacienti s revmatickou nemoci nemaji vysSi riziko infertility s
vyjimkou téch, ktefi byli léCeni cyklofosfamidem. PFi lé¢bé revmatickych chorob jsou pozivana nesteroidni
antirevmatika, glukokortikoidy, antimalarika, sulfasalazin, metotrexat, mykofenolat, azatioprin, cyklosporin A,
cyklofosfamid, biologické anti nTNF léky a dale antikoagulacni a antiagregacni léCba. Naprosta vétSina téchto
léka ma urcéita omezeni pro téhotenstvi .

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



Management téhotenstvi u nemocnych s chronickym onemocnénim ledvin a systémovymi chorobami

Jancova E.
Klinika nefrologie VFN a 1. LF UK Praha

Koncepce v aktivité: Znamena riziko zhorSeni funkce ledvin/ztraty Stétu a ohrozeni zivota matky i plodu. VeSkery
managment je s cilem snizeni téchto rizik.

Co déla nefrolog: stara se o stabilitu funkce ledvin, hlida krevni tlak a ladi davky imunosuprese (podle hladin
v krvi), podili se na dif. dg preeklampsie a flare systémového onemocnéni.

Co k tomu potrebuje: spolupracujiciho a znalého revmatologa a porodnika
1. Kdy planovat téhotenstvi?

e Zlaté pravidlo: Minimalné 6 mésicu stabilni remise (klinické i laboratorni — stabilni GFR a proteinurie <
0,5g/den.

2. Kyselina acetylsalicylova (ASA) — Nepodkrocitelny standard

e Kazda pacientka s postizenim ledvin (i stadia CKD 1 a 2) musi dostat ASA

e Timing: Nasadit nejpozdéji do 16. tydne (idedlné od 12. tydne).

e Pozor: Normalni vysledek sFlt-1/PIGF v 1. trimestru neni ddvodem k nenasazeni ASA!
3. Bezpecnaimunosuprese (,The Green List")
Pfi planovani gravidity pfevadime pacientky na:

e Antimalarika (HCQ): Nevysazovat! Snizuji riziko flare a preeklampsie.

e Azathioprin: Bezpecny

¢ Inhibitory kalcineurinu (Takrolimus, Cyklo A): Bezpecné, ale nefrolog musi monitorovat hladiny v krvi,
které v téhotenstvi kolisaji!!
e Kortikosteroidy: Cilime na nejnizsi moznou davku
4. Co v téhotenstvi nepouzivat (,,The Red List*)

¢ Mykofenolat mofetil (MMF), Cyklofosfamid, Methotrexat: Teratogenni — vysadit v€as pfed koncepci (u
MMF min. 6 tydna).

¢ ACE inhibitory/sartany/glifloziny : Nefroprotektiva, kterd musime vysadit ihned pfi zjiSténi gravidity
(riziko malformaci ledvin plodu).

5. Pé¢e o normotenzi - cave kolisani TK béhem téhotenstvi, riziko hypoperfuze fetoplacentarni jednoty,
preeklampsie

5. Biologika a IVIG (Zachranna sit)

e Rituximab: V1. trimestru bezpecny. Pokud je podan pozdéji, dité nesmi byt ockovano Zivymi vakcinami
6-12 mésicU.

o |VIG: Zcela bezpecéné v kterémbkoliv stadiu pro feseni relapsa.
6. Diferencialni diagnostika: Flare vs. Preeklampsie

Toto je nejtézsi ukol. Nefrolog k odliSeni pouziva:



e Pomeér sFlt-1/PIGF: Vysoky pomeér ukazuje na preeklampsii, nizky na aktivitu lupusu.

¢ Komplement (C3, C4) a sediment: Pokles komplementu a ,,aktivni“ nalez v moci znaci relaps LN.

Problematika gravidity u revmatickych chorob z pohledu kardiologa

Al-Hiti H.
Klinika kardiologie IKEM, Praha

V pribéhu téhotenstvi dochazi k fadé fyziologickym zménam, které mizou demaskovat nebo zhorsit kardialni
postizeni u fady revmatickych onemocnéni. Kardiovaskularni onemocnéni v téhotenstvi se vyskytuje u 0.2-4%.
NejCastéji se jedna o systémovou hypertenzi, arytmie, preeklampsii/eklampsii, téhotenskou kardiomyopatii,
tromboticka onemocnéni. Pro odhad rizika gravidity existuji skérovaci systémy. Vzdy se jedna o multioborovou
spolupraci.

Gravidita u pacientek s revmatickymi chorobami z pohledu porodnika - zku$enosti Ustavu pro pééi o
matku a dité

Hanulikova P., Krofta L.
Gynekologicko — porodnicka klinika Ustavu pro pééi o matku a dité
3. lékarska fakulta Univerzity Karlovy, Praha

Revmatickd onemocnéni postihuji pfevazné Zeny v reprodukénim véku a mohou vyznamné ovlivnit pribéh
téhotenstvii perinatalni vysledky. Diky moderniimunomodulaéni lécbé a aktualnim mezinarodnim doporuc¢enim
je dnes u vétsiny pacientek s revmatickymi chorobami mozné planovat a Uspésné vést graviditu. Pfesto zlstavaji
nékteré jednotky, zejména systémovy lupus erythematodes a antifosfolipidovy syndrom, spojeny se zvySenym
rizikem perinatologickych komplikaci.

Cilem sdéleni je shrnout souc¢asna doporuceni pro pécCi o téhotné s revmatickymi chorobami z pohledu
gynekologa-porodnika a prezentovat zkuSenosti Ustavu pro pédi o matku a dité (UPMD) jakoZto terciarniho
perinatologického centra, které dlouhodobé spolupracuje s Revmatologickym uUstavem v Praze.

Prvni ¢ast sdéleni vychazi z aktualnich doporuceni odbornych spolecnosti (EULAR, ACR, BSR) se zameéfenim na
hodnoceni rizika, bezpe€nost farmakoterapie v gravidité a organizaci porodnické péce. Druha ¢ast se opira o
retrospektivni soubor pacientek s revmatickymi chorobami, které byly sledovany a porodily v UPMD ve dvou
sledovanych obdobich, a to 2001-2017 a 2016-2024. Hodnoceny byly zakladni charakteristiky pacientek, typ
revmatického onemocnéni, léCba béhem téhotenstvi a materské i perinatalni vysledky. V letech 2001 az 2017
bylo na nasem pracovisti sledovano 180 Zen se systémovym onemocnénim se statisticky vyznamné vySSimi
téhotenskymi komplikacemi. Gestaéni hypertenze (35 % ve srovnani s 10 % u bézné populace — p = 0,001),
preeklampsii (11 % vs 3,5 %, p=0,001), gestacni diabetes mellitus (32 % vs. 3,8 %, p=0,001) a pfedcasny porod
(20 % vs. 6 %). V nasledujicim obdobi jiz vedeme prospektivni analyzu pacientek této ambulance. Do konce roku
2019 bylo v na8i ambulanci sledovano 27 pacientek s onemocnénim pojiva (SLE, APS atd). V této kohorté
téhotnych doslo v priibéhu gravidity k vyraznému poklesu komplikaci. Gestaéni hypertenze byla diagnostikovana
v 8,3 %, preeklampsie v 8,3 %, gestacni diabetes mellitus ve 4,2 % a pfedCasné porodilo 16,6 %. Data do konce
roku 2024 jsou zpracovavana a budou prezentovana v ramci sdéleni.

Zavérem lze konstatovat, Ze pfi planované gravidité, nizké aktivité onemocnéni a Uzké multidisciplinarni
spolupraci lze v podminkach terciarniho centra dosadhnout vybornych matefskych i perinatalnich vysledka.



Pristup k pacientce s pozitivitou anti-Ro protilatek

Prochazkova L.
FN u sv. Anny Brno a LF MU Brno, Il.interni klinika

Péce o pacientky s pozitivnimi anti-Ro protilatkami pfedstavuje mezioborovy problém na rozhrani revmatologie,
gynekologie, prenatalni kardiologie a neonatologie. Anti-Ro protilatky jsou typické zejména u systémového lupus
erythematodes a Sjogrenova syndromu, ale mohou byt pfitomny i u dalSich systémovych revmatickych
onemocnéni. Jejich prikaz ma Siroky klinicky vyznam - slouZi jako diagnosticky i prognosticky marker a nelze
vyloucit i moznou patofyziologickou roli v rozvoji autoimunitni zanétlivé odpovédi. U fertilnich a gravidnich Zen
jsou anti-Ro protilatky vyznamné zejména svou schopnosti pfestupu pfes placentu, coZz mize vést k rozvoji
neonatalniho lupusu, pfedevsim vrozeného srde¢niho bloku s potencialné trvalymi nasledky pro plod. Klicova je
vC€asna identifikace anti-Ro pozitivnich Zen, idedlné jiz prekoncepc&né, nasledna stratifikace dle rizika rozvoje
srde¢niho bloku a tomu odpovidajici monitorovani. Pravidelny fetalni echokardiograficky screening umoznuje
zachytit rozvijejici se AV blokady a ve vybranych pfipadech zvazit imunomodulacni intervenci.
Farmakoterapeutické moznosti zahrnuji zejm. terapii hydroxychlorochinem, jehoz kontinualni podani v priibéhu
gravidity sniZzuje rizika rekurentnce vrozeného srdec¢niho bloku. Aktualni doporuceni zdlraznuji vyznam
multidisciplinarniho pfistupu, edukace pacientek a individualizace péce s cilem minimalizovat rizika pro plod,
zajistit bezpecény pribéh téhotenstvi a zaroven stabilizovat zakladni autoimunitni onemocnéni matky.
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Neobvyklé prezentace SLE a antifosfolipidového syndromu v détstvi

Singelova K., Seferna P., Kozékovd A., DoleZalové P.
Centrum détské revmatologie a autoinflamatornich onemocnéni ERN RITA, Klinika pediatrie a dédi¢nych
poruch metabolismu VFN a 1.LF UK Praha

Soubor pacientl diagnostikovanych v priibéhu jednoho roku zahrnuje celkem 7 déti. U 4 (2 chlapci) se jednalo o
primarni APS. U 3 z nich byla triple-pozitivita antifosfolipidovych protilatek nalezena az v rdmci konzilidarniho
revmatologického vySetfeni pro periferni trombdzu, ktera si ve 2 pfipadech vyzadala endovaskularni vykon.
Ctvrtd pacientka je 9-letd divka vySetfovana pro izolovanou trombocytopenii, u které se APS projevil
asymptomatickou drobnou plicni embolii, bez prokazané trombdzy. Postizeni plic a pleury nebyva u déti castym
projevem v zacatku onemocnéni. U 2 pacientek se spolu s dalSimi klinickymi a laboratornimi projevy JSLE
manifestoval téZkou pleuritidou s vypotky. Po vymizeni vypotkd v pribéhu l&Cby pfetrvava vyznamna restriktivni
ventilaéni porucha pfi normalnim nalezu na HRCT plic, ktera vede k podezieni na rozvoj fibrotizujici pleurtitidy.
Mezi neobvyklé manifestace JSLE patfi syndrom aktivace makrofagl, ktery komplikuje SLE méné Casto nez
Stillovu nemoc a kterym se onemocnéni manifestovalo u jedné pacientky. Jeho klinické projevy se prekryvaji s
akutnim SLE, proto ma velky vyznam opakované laboratorni vySetfeni markerd MAS, které nemuseji patfit mezi
obvyklé parametry sledované u SLE. Pacientka odpovédéla pfiznivé na léCbu blokatorem IL-1. Uvedené
kazuistiky ilustruji rozmanitost klinické problematiky SLE a autoimunitnich koagulopatii v détském veéku a
podtrhuji potfebu interdisciplinarni expertizy v péci o tyto pacienty na specializovanych pracovistich.

Sjogrentiv syndrom v détském véku

Bouchalova K., Kloboukova Z., Gronych D., Gaborova S.
Détska klinika LF UP a FN Olomouc

Uvod: Sekundérni Sjdgrenfiv syndrom (sSS) u déti je vzacné autoimunitni onemocnéni spojené s dalsimi
chorobami. Kromé xeroftalmie a xerostomie se ¢asto objevuji i nespecifické projevy, napft. rekurentni parotitidy
¢i Unava (Tucker & Ciurtin, 2021). Diagnostika je obtizna, protoze déti Casto nesplfiuji ACR-EULAR kritéria ur¢ena
pro dospélé (Bouchalova et al., 2024). Metodika: Prezentujeme dvé kazuistiky pacientek diagnostikovanych se



sSS ve véku 8 a 18 let. Vysledky: U obou dominovala xerostomie potvrzena Skachovym testem (ST); xeroftalmie
nebyla jednoznacéna. Autoprotilatky anti-SSA/Ro byly pozitivni jen u mladsi pacientky se sou¢asnym SLE. Biopsie
malych slinnych Zlaz byla provedena pouze u starsi pacientky. Diagnostika vychazela z kombinace ACR-EULAR
kritérii a francouzského narodniho protokolu (Devauchelle-Pensec et al., 2023). Mladsi pacientka splnila kritéria
diky pozitivité anti-SSA/Ro a patologickému ST, u starsi k diagnéze vedla kombinace pozitivniho ST a biopsie.
Zavér: Kazuistiky ukazuji variabilitu projevl détského sSS a nutnost komplexniho posouzeni, protoZe pfiznaky
zakladniho onemocnéni a sSS se &asto prekryvaji. Podpofeno grantem MZ CR - RVO (FNOL, 00098892)
LITERATURA 1. Tucker L, Ciurtin C. Textbook of Pediatric Rheumatology. Elsevier, 2021. 2. Bouchalova K, et al.
Juvenile primary Sjogren syndrome with renal involvement: A case report and literature review. Diagnostics.
2024. 3. Devauchelle-Pensec V, et al. Rev Med Interne. 2023.

Od epistaxe k hemodialyze - pfibéh divky s GPA

Schuller M., Nedorost E., Frariova J., Mack( M., PapeZ J., Zieg J.
Pediatricka klinika LF MU a FN Brno

Uvod: Granulomatéza s polyangiitidou (GPA) je vaskulitida prevazné malych cév doprovazena typicky pozitivitou
protilatek c-ANCA (anti-PR3). PfestoZe se mlzZe jednat o chronické onemocnéni omezené na horni dychaci cesty,
Casto se manifestuje Zivot ohroZujicim postiZzenim i dolnich dychacich cest a ledvin, pfipadné dalSich organ(, s
vysokou mortalitou bez intenzivni terapie. Ro¢ni incidence této vzacné nemoci je u dospélych kolem 1: 100 000,
u déti dokonce jen 1 : 1 000 000. Metody: Kazuistika Vysledky: U 14leté divky s pétimésiéni anamnézou ¢asté
epistaxe byla v roce 2023 ve FN Brno diagnostikovana tézka forma GPA s dus$nosti, hemoptyzou, plicnimi
infiltraty, sinusitidou, mastoiditidou, meningitidou, perforaci nosniho septa, srpkovitou pauciimunni
glomerulonefritidou, krvacenim na o¢nim pozadi a pozitivitou anti-PR3. Jeji léCba, ktera méla vyborny efekt na
extrarenalni postiZzeni a nakonec vedla k dlouhodobé remisi zanétu, dosud zahrnovala témér vSechny zakladni
terapeutické postupy doporucované v indukeni i udrzovaci fazi nemoci: kortikoidy, rituximab, plazmaferézu,
cyklofosfamid, mykofenolat mofetil a azathioprin. Zavér: | pfes okamzitou dostupnost moderni intenzivni léCby,
jejiz uspéch zavisi predevsim na vcasnosti diagnézy a mife postiZzeni, jsme u nasi détské pacientky s GPA
nedokazali zvratit progresi renalniho postizeni do terminalniho stadia. Vyznamné hematologické a infekéni
nezadouci ucinky navic vedly k fadé terapeutickych dilemat a progndza divky je nadale nejista.

Tézky prabéh granulomatézy s polyangiitidou u 14letého dévcete

Piskovsky T., Sulékova T., Zaoral T., Seeman T., Mottl H., Lajczykova L., Bursa F., Frelich M, DolezZalova P.
Klinika détského lékarstvi LF Ostravské univerzity a FN Ostrava

Granulomatdza s polyangiitidou (GPA) je v détském véku velmi vzacna. Jedna se o potencialné zivot ohrozujici
onemocnéni postihujici predilekéné horni i dolni dychaci cesty a ledviny. ARChiVe (A Registry for Children with
Vasculitis) udava respiracni selhani u 12 % déti s GPA. Autofi pfedkladaji kazuistiku 14letého dévcete s rychle
progredujici hore¢kou a dusSnosti nasledované vyraznou hemoptyzou vyZadujici ventilaéni podporu. Diagnéza
GPA byla po vylouceni jinych pficin stanovena na zakladé klinickych pfiznakl: nefritida (mikroskopicka
hematurie a progredujici proteinurie, elevace kreatininu, hypertenze), difuzni alveolarni krvaceni a laboratorné
vysoce pozitivni cANCA a PR3. Podali jsme pulsy Solu-Medrolu, poté prednison p.o., rituximab a 7 cykld
plazmaferézy. Respiracni selhani progredovalo a vyzadovalo V-V ECMO po dobu 10 dnd a opakované
bronchoskopie k evakuaci Cerstvé krve a koagul. ABPM potvrdil tézkou

systolicko-diastolickou hypertenzi. Stav dévcete jsme konzultovali v rdmci panelové diskuse expertni sité pro
vzacné nemoci ERN-RITA (European Reference Network Rare Immunodeficiency, Autoinflammatory and
Autoimmune Diseases) s doporuc¢enimi pro dalsi sledovani a lé€bu pacientky. Na udrzovaci lé¢bé rituximabem,
prednisonem a trojkombinaci hypotenziv doslo k normalizaci funkce ledvin, zlepSeni plicnich funkci i dstupu
hypertenze. Kazuistika ukazuje na nutnost mezioborové spoluprace v péci o déti s velmi vzacnymi chorobami a
to i s vyuzitim mezinarodnich expertnich siti.



Vliv fyzioterapie zamérené na jemnou motoriku u pacientky s juvenilni systémovou sklerodermii
objektivizované systémem MediTutor

Kleistnerova N., Spiritovié M.
Ceské vysoké useni technické v Praze, Fakulta biomedicinského inZenyrstvi, Katedra zdravotnickych obort a
ochrany obyvatelstva

Studie se zaméfuje na juvenilni formu systémové sklerodermie, vzacného autoimunitniho onemocnéni, které
byva Casto obtiZzné rozpoznatelné a diagnostikovano az v pokrocilém stadiu. To negativné ovliviiuje pribéh
nemoci, kvalitu Zivota détskych pacient( a funkce rukou. Cilem bylo zhodnotit U¢innost komplexni rehabilitace
kombinujici manualni techniky a cvi€eni s terapeutickou hmotou na zlepSeni motorickych a gnostickych funkci
ruky. Objektivni data byla ziskdna pomoci digitalni dynamometrie, robotického systému MediTutor (modul
HandTutor) konkrétné pro goniometrické vySetreni. Soucasti hodnoceni byly také modifikované Rodnanovo kozni
skére a véetné testl Hand Mobility in Scleroderma a Finger-to-Palm.“ Po terapii bylo objektivné zaznamenéano
zlepSeni uchopové sily na obou rukou, rozsahu pohybu v témér vS§ech segmentech rukou a kozni distenzibilita.
Zaroven vymizela bolest zapésti pfi vzporu. Vysledky potvrzuji, Ze cilend a dlouhodobd rehabilitace mUze
vyznamné zlepSit jemnou motoriku, sobéstacnost i celkovou kvalitu Zivota détskych pacientl s timto vzacnym
onemocnénim. Klicova slova: juvenilni systémova sklerodermie; jemna motorika; TherapyPutty; fyzioterapie;
MediTutor; rehabilitace
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Nejlepsi perly a nejvétsi uskali MR SI

Sglunda O.
MAPO Revma Ostrava s.r.o.

Vyhodnoceni magnetické rezonance Sl kloubu v podminkach Ceské republiky v mnoha pfipadech probiha
pouze na urovni radiologa a revmatolog samotny jeho zavéry nekontroluje. Ve svém sdéleni pfedstavim dva
fenomény, se kterymi se setkdvame pfi vyhodnoceni MR Sl. Prvnim z téchto fenoménd je backfill - reparace
eroze, ktera je casto viditelna rovnou vedle vznikajici eroze za vzniku az bizarnich obrazk(. Druhym z téchto
fenoménu je artréza Sl, kterd mlze zejména ve STIR sekvenci vérné napodobovat floridni sakroilitidu.

Racionalni dlivody pro podavani JAK inhibitor u axSpA

Pavelka K.
Revmatologicky ustav Praha

Biologické léky pfinesly velky pokrok v lé¢bé axSpA. Nicméné stale 60-65 % pacientl pfi lécbé antiTNF a IL17
nedosahuje l&¢ebného cile. Aplikace JAK inhibitor( pfedevsim u téchto refrakternich forem je proto logickou
volbou. Byly popsany patogenetické mechanismy axSpA a molekularni cile JAK/STAT signalizace u axSpA.
DUlezité prozanétlivé cytokiny maji pleitropni charakter a blokada vice receptor( pro JAK mlze mit pFiznivy vliv
na vice domén a komorbidit u axSpA. JAK inhibitory nemaji zadnou imunogenicitu, dalsi vyhodou je vliv na
komorbidity (IBD) a moZnost peroralniho podavani. Klinické studie faze Il. a lll. prokazaly u¢innost tofacitinibu,
upadacitinibu, které také ziskaly licenci v této indikaci. Pozitivni vysledky byly ziskany také u filgotinibu jehoz
registrace se ocekava v nejbliz8i dobé. Kromé pfizného vlivu na IBD byl také prokazan vliv na snizeni vyskytu
uveitid. Bezpecnost JAK inhibitory v [éCbé axSpA je stale diskutovana, ale novéjSi vyzkumy nepotvrzuji vySsi
vyskyt MACE a trompembolizmu. Naopak vySsi je vyskyt infekci HERPES ZOSTER a proto je doporuceno
ockovani.



Trauma a systémova autoimunitni revmaticka onemocnéni

Hrnéif Z.
Il. interni GER klinika, LékarFska fakulta UK v Hradci Kralové a Fakultni nemocnice Hradec Kralové

NaruSeni homeostazy imunitniho systému je spole€nym jmenovatelem pro systémova autoimunitni revmaticka
onemocnéni (SARD) a reakci na fyzikalni (biomechanické) trauma, popt. i s naslednou potraumatickou stresovou
poruchu (PTSD). Pfikladem je 150leta historie Koebnerova fenoménu s lupénkou v misté pfedchoziho traumatu.
Predmétem vyzkumu je koncept hlubokého Kobnerova fenoménu, tj. potraumatické manifestace entezo-
synovialniho komplexu u psoriatické artritidy (PsA). Podle THIN databaz je jeho signifikantnim podnétem alokace
traumatu na kloub/kost a odpovédi PsA periferniho typu (P < 0,001). Modelovym projektem je UZ prikaz ztlusténi
Slach kladky digitalnich flexor( u PsA oproti zdravym kontroldm a revmatoidni artritidé (RA). VyuZitim databaze
»Nurses Health Study (N:54763, 1989-2012) bylo zjisténo riziko systémového lupus erythematodes pro
kombinaci trauma + PTSD (HR2,83, p < 0,01). V SirSim kontextu byl demonstrovan vyznam PTSD u RA, nicméné
recentni review nabada ke zdrzenlivosti. RACART hypotéza (Rheumatoid Arthritis Cause Affects Response to
Therapy) ovsem zahrnuje trauma kloubu jako podnét k aktivaci/progresi RA v sestupné spirale s postizenim
dalsich kloubUl. V monocentrické analyze byla zjiSténa potraumaticka spondyloartritida (SpA) u 12/212 pacientd,
pfedevsim u periferniho typu SpA; experimentalni studie prokazala novotvorbu kosti a entezitidu na mysim
modelu potraumatické SpA periferniho typu. Zavér: Otazka po traumatu maze prispét k porozuméni aktualniho
stavu SADR.

Muskuloskeletalni projevy jako nezadouci tcinek lécby checkpoint inhibitory: klinické charakteristiky,
nalezy zobrazovacich metod a terapeutické implikace

Hurriakova J.
Oddéleni revmatologie déti a dospélych FN Motol, Praha

Imunitné podminéné muskuloskeletalni projevy predstavuji jeden z moznych nezadoucich ucink( lécby
checkpoint inhibitory (ICl), ktery mlzZe vyznamné ovlivnit kvalitu Zivota onkologického pacienta a pribéh
protinddorové terapie. Pfednaska se zaméfi na charakteristiku jejich klinickych projevii a rozmanitost
fenotypovych paternd, zahrnujicich artralgie, artritidy a revmatickou polymyalgii indukovanou ICI. Jednotlivé
projevy mohou v fadé aspektl vykazovat odliSnosti oproti klasickym formam onemocnéni, a to z hlediska
klinického a laboratorniho obrazu, ale také nutnosti terapeutické strategie, na kterou jsme zvykli u klasickych
forem téchto onemocnéni. Soucasti sdéleni bude analyza rizikovych faktord spojenych s potfebou vyssich davek
kortikosteroid( a nutnosti zahajeni imunosupresivni terapie. Budou diskutovany vysledky studii zobrazovacich
metod se zameérfenim na vyuziti celotélového MRI a ultrazvuku v kontextu objasnéni patologicko-anatomickych
vztahl - véetné vlastnich dat ziskanych v rdmci mezinarodni spolupréace.

Biomechanicka analyza chlize u pacienti s radiografickou formou axialni spondylartritidy s vyuzitim
bezmarkerového systému pro analyzu pohybu OpenCap

Salvét P, Spiritovié M.
Ceské vysoké uéenitechnické v Praze, Fakulta biomedicinského inZenyrstvi, Katedra zdravotnickych obort a
ochrany obyvatelstva

Abstrakt: Axialni spondylartritida (axSpA) je chronické zanétlivé onemocnéni postihujici axialni skelet, které
Casto vede k progresivnim strukturdlnim zmeénam, rigidité postury a poruse pohybovych vzorcl. Analyza chlize
poskytuje cenné informace o funkénich ddsledcich téchto zmén. Cilem studie bylo kvantitativhé zhodnotit
odchylky chlize u axSpA pacientl s radiografickou formou a na zakladé zjisténych odchylek navrhnout cileny
terapeuticky postup. Do studie bylo zafazeno deset pacientl s diagnostikovanou r-axSpA ve IV.-V. radiografickém
stadiu. Kinematika chlize byla zaznamenana pomoci 3D systému OpenCap. Kinematické data byla déle
zpracovana v prostfedi Google Colab a podrobena statistickému vyhodnoceni. Na kinematické kfivky byl



aplikovan 1D SPM one-sample t-test, zatimco pro ¢asoprostorové veliciny byl pouZit Student(lv jednovybérovy t-
test (a = 0,05). Pacienti s pokrocCilou r-axSpA vykazovali statisticky vyznamné odchylky od normy v drzeni téla a
Gasoprostorovych parametrech chlize, véetné rigidniho a kompenzaéniho vzorce pohybu. Omezena segmentalni
mobilita vedla k méné efektivnimu stereotypu chlize, coZz podpofilo navrh cileného rehabilitacniho programu
zamérfeného na mobilizaci, stabilitu a reedukaci chiize. Studie zarover potvrdila vyuZitelnost systému OpenCap
jako dostupného nastroje pro klinické hodnoceni bez nutnosti laboratorniho zazemi. KliCova slova: Axialni
spondylartritida; analyza chiize; kinematika; cvicebni program; OpenCap; Ankylozujici spondylartritida
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davka je 0,4 mg/kg (az do 25 mg) 2x tydné v intervalu 3—4 dny mezi ddvkami nebo 0,8 mg/kg (az do 50 mg) 1x tydné. U dét mladSich 2 let v indikaci juvenilni idiopatické artritidy nenf obecn pouZitf etanerceptu vhodné.
LoZiskovd psoridza u détf (vék 6 let a vice): Doporucend davka je 0,8 mg/kg (az do 50 mg) Tx tydné az 24 tydnd. U déti mladsich nez 6 let v indikaci loziskové psoridzy neni obecné pouZiti etanerceptu vhodné. Pro podrobny
rozpis ddvkovani viz SPC, podrobné pokyny ohledné nedmysinych chyb v ddvkovani, casovém rozvrhu, vynechdni ddvky, viz PIL, bod 3. Kontraindikace: Hypersensitivita na Iécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou létku
uvedenou v SPC. Sepse nebo riziko sepse. Lécba s Benepali nesmi byt zahdjena u pacientd s akiivn infekei vCetné chronickjch a lokainich infekci. ZviaStni upozornéni a opatfeni pro poutiti: Infekce: pii pouzivni
etanerceptu byly pozorovany zévazné infekce, sepse, TBC a oportunniinfekce. Pacienty je tieba monitorovat a pii rozvoji zévazné infekce musf byt LP vysazen. TBC. pied zahdjenim écby musf byt pacienti vySetfeni na aktivni a
inaktivni (latentni) TBC. U aktivni TBC nesmi byt Iécha zahdjena, u latentni TBC mus byt pred [écbou Benepali zapocata antituberkuldzn lécba. Reaktivace hepatitidy B; pred zahajemm Iéchy se musf provést test na infekei HBV.
Dojde-li k rozvojiinfekce HBY, méla by se Iétha Benepali ukonot munosuprese: pri vyrazné expoziciviru varicely se musf 1écba docasné prerusit. Malignf nddory a a lymfopraliferativnf onemocnént: nelze vyloucit mozné riziko
rozvoje \ymfomu leukemie ¢i jinych hematopoetickych nebo solidnich malignit. Byly hidSeny pfipady karcinomd kiize. Vakcinace: soucasné s Benepali nesmi byt poddvany Zivé vakciny. Pediatricti pacienti by méli absolvovat
viechna ockovani pokud moino pied zahdjenim terapie etanerceptem. Hematologické reakce: vzdcné pancytopenie a velmi vzacné aplastické anemie. Pii krevni dyskrazii musf byt LP vysazen. Méstnavé stdecn selhéni: nutnd
opatrnost. Alkoholickd hepatitida: nutnd opatrnost, Benepalinesmi byt poddvdn k écbé alkoholické hepatitidy. Hypoglykemie u diabetu: pfiIéché antidiabetiky byly po zahdjenilécy etanerceptem hidseny pripady hypoglykemie.
Interakce s jingmi lécivymi pripravky: Kombinovat etanercept s anakinrou nebo abataceptem se nedoporucuje, u kombinace se sulfasalazinem je nutnd opatrnost. Téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim veku musi
vdZitvhodnou antikoncepciv priibéhu a 3 tydny po ukonceni léchy. Benepali se smi béhem téhotenstvi pouzivat, pouze pokud je to nezbytné nutné. Omezené informace z publikované literatury ukazuji, Ze vlidském miéku byly
Zjistény nizké h\admi/ etanerceptu. PouZitf etanerceptu v obdobf kojeni lze zvd-it, je nutno vzit v ivahu prospésnost kojeni pro dité a prospéSnost [écby pro matku. Poddvani zivyich vakcin (napf. BCG) kojenému ditéti, kdyz matka
dostavé etanercept, Ize zvazit 16 tydnii po ukoncent kojeni (nebo dfive, pokud hladin( etanerceptu v séru ditéte nejsou detekovatelné) Nezadouci tcinky: Nejcastéji hiasenymi NU jsou reakee v misté aplikace, infekce, bolest
hlavy, alergické reakce, tvorba autoprotildtek, svédénf a horecka. Etanercept milze ovlivnit pirozenou ochranu organismu proti infekcim a vzniku malignit. Byly hldeny zavazné infekce, rtizné typy malignit a pripady zdvaznych
hematologickych, neurologickych a autoimunitnich reaki. Zvlastni opateni pro uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C—8 °C). Chraite pred mrazem. Uchovavejte pedpInéné injekeni stiikacky nebo pera v krabicce,
aby byl LP chrdnén pred svétlem. Baleni: 25 mg, injekéni roztok v predplnéné injekéni stikacce: 1 krabicka obsahuje 4 piedplnéné injekéni stikacky. 50 mg, injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce: 1 krabicka obsahuje
4 piedpInéné injekni stitkacky. 50 ma, injekCn roztok v predplnéném peru: 1 krabicka obsahuje 4 piedplnénd pera. Registraéni €isla: EU/1/15/1074/005; EU/1/15/1074/001; EU/1/15/1074/002. Dritel rozhodnutl
o registraci: Samsung Bioepis NLB.V, Olof Palmestraat 10, 2616 LR Delft, Nizozemsko. Zpiisob dhrady a vydeje: Vjdej lécivého LP je vdzdn na Iekarsky piedpis s omezenim. Pripravek je cdstecné hrazen z prostiedk(
vefejného zdravotniho pojistént. Datum poslednirevize textu SPC: 12/2025.

Pfed predepsanim Iéku se prosim seznamte s tplnou informacf o pripravku.

Biogen (Czech Republic) s.r.o., Na Pankrdci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.: 255 706 200, fax: 255 706 229, www.biogen.com.cz

Reference: 1. Vlieland ND, Gardarsdottir H, Bouvy ML, et al. The majority of patients do not store their biologic disease-modifying antirheumatic drugs within the recommended temperature range. Rheumatology (Oxford).
2016;55(4):704-709. 2. Kremidas D, WisniewskiT, Divino VM, et al. Administration burden associated with recombinant human growth hormone treatment: perspectives of patients and caregivers. J Pediatr Nurs. 2013;28(1):55-
63. 3. SPC pripravku Benepali, datum poslednf revize textu 12/2025.

* Plvodni uchovavdni 28 dnf mimo lednici do 25 °C.
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S ECON

v. cholekalciferol

EDON 20 000 IU/ML'
peroralni kapky (0,5 mg/ml)

JEDNA LAHVICKA 400 KAPEK'

Jedna kapka obsahuje cholekalciferol (vitamin Ds) 500 IU (12,5 mikrogram()

Zkracena informace o pripravku Edon, peroralni kaEky, roztok, Léciva latka: 1 ml roztoku (40 kapek) obsahuje 20 000 IU cholekalciferolu, coz odpovidd 0,5mg vitaminu D3, 1 kapka
obsahuje 500 IU cholekalciterolu, coz odpovidd 12,5 mikrogramdm vitaminu D3, Indikace: k profylaxi kfivice a osteomalacie u déti a dospélych. K profylaxi kfivice u pfedcasné narozenych
deti. K leche deficitu vitaminu D (vCetné kfivice a osteomalacie) u détf a dospélych. K prevenci deficitu vitaminu D u vysoce rizikovych pacient(i (véetné obéznich pacientd, pacientd s malab-
sorpcnimi syndromy a pacientd uZivajicich lécive ph’pravkr ovliviiujici metabolismus vitaminu D). Jako doglnékspeci cké 1é¢by osteopordzy u pacientii s deficitem vitaminu D nebo s izikem
jeho deficitu. Davkovani: musf byt stanoveno individuéiné oéethg‘icim Iékarem v zavislosti na télesné hmotnosti a na povaze a zavaznosti stavu Profylaxe kfivice a osteomalacie u déti
adospélych: Donoseni novorozenci: 1 kapka denné, coZ odpovida 500 U vitaminu D3. Kojenci a batolata (28 dni az 23 mésicd), détia dospéli: 1 kapka denn€; coZ odpovida 500 IU vitaminu D3,
Profylaxe Kfivice u predcasné narozenjch novorozenc(i: Predcasné narozené déti1 kapka denné, coz odpovida 500 1U vitaminu D3, Lécha deficitu vitaminu D (vcetné kiivice a osteomalacie)
u déti a dospélych s hladinou 25(0H)D nizsi nez 20 ng/ml (50 nmol/)): Pediatrickd gopulace: Kojenci mladsi nez 1 mésic: 2 kapky denné, coz odpovida 1000 [U vitaminu D3, K(g'enci a batolata
ve veku 1-12 mésic(: 2-6 kapek denné, coz odpovidd 1 000-3 000 IU vitaminu D3, Batolata, déti a dospivajici ve véku 1-18 let: 6-10 kapek denné, coZ odpovidd 3 000-5 000 IU vitaminu
D3. Dospéli a starsi osoby: 14-20 kapek denng, coz odpovidd 7 000-10 000 1U vitaminu D3, Delka [é¢by u deti a dospivajicich ve véku 0-18 let je 6 tydn, aby bylo dosazeno hladiny 25(0HID
vkrvinad 30 ng/ml (75 nmol/l), ndsledné udrzovaci lecba 500-1 000 IU/den. Délka IéébK dospéljch je 6 tydn, aby bylo dosazeno hladiny ZSHOH)D vkrvinad 30 ng/ml (75 nmol/l), nésledné
udrzovaci lécha 1 500-2 000 IU/den. Prevence deficitu vitaminu D u vysoce rizikovych pacientd (véetné obéznich pacientdi, pacienti s malabsorpénimi syndromy a pacientl uiivaﬂ'icich
|6Civé pfipravky ovliviujici metabolismus vitaminu D): Déti adosyéh’: K prevendi deficitu vitaminu D u obéznich Eacientﬁ, acientll s malabsorpcnimi syndromy a pacientli uzivajicich [écivé
pfipravky oviviujici metabolismus vitaminu D (antikonvulziva, g ukokortikoidy, antimykotika a lécivé piipravky k lécbé AIDS) jsou nutné vyssi davky vitaminu D (2-3krdt vyssi). Jako dopinék
specifické [échy osteoporézy u pacientd s deficitem vitaminu D nebo s rizikem jeho deficitu: Dospéli: 1-2 kapky, coz odpovida 500 U - 1000 IU vitaminu D3 denné. Porucha funkee jater:
neni nutnd dprava davky. Porucha funkce ledvin: je tfeba davku upravit podle hladinl vapniku v krvi. Je kontraindikovan u pacientd s tézkou poruchou funkce ledvin. Zplsob poddnf: ma byt
prednostné uzivan spolecné s hlavnim dennim jidlem. Kapky se uzivaji nejlépe Izickou. Je tieba dbat na to, aby byla poZita celd davka. U ko}(enych déti - pokud se kapI%y pridavaji do lahve
smiékem nebo idlem, je tfeba dbdt na to, aby byla potrava zcela zkonzumovana. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnoudtku. Tézkd porucha funk-
ce ledvin. Hypervitamindza vitaminu D. Hyperkalcemie a/nebo hyperkalciurie. Zviastni upozornéni: Pfi spolecném uzivani s jinmi pripravky obsahujicimi vitamin D, e tfeba zvait celkovou
dévku vitaminu D. Doporucend lécha proto nesmi byt prekracovana. Pfi dlouhodobé [écbé denni davkou nad 1000 1U musi byt monltorovénfl sérové hladiny vapniku. U pacient( s tézkou
rendlni insuficienci neni cholekalciferol normainé metabolizovan a je tieba pouzit jiné formy vitaminu D. Ma byt Eouiivén s opatrnosti u nasledujicich ﬁacientﬁz s poruchou funkee ledvin
(je tfeba vzit v (vahu riziko kalcifikace mékkjch tkani); s nefrolitidzou v anamnéze; se sarkoiddzou (riziko zvySeného metabolismu vitaminu D na jeho aktivni formul; se soubéZnou lécbou
benzothiadiazinovymi derivaty; imobilizovant pacientl. Kviili zvySenému riziku hyperkalcemie je tfeba sledovat hladiny vdpniku v séru a modi. Zvidstni opatrmost se doporuCuje pfi podavani
téhotnym Zendm. U pseudohypoparatyredzy mohou nastat faze normalni citlivosti na vitamin D, béhem nichz je potieba vitaminu D snizena. Proto ﬁacienti s timto stavem maji byt peclivé
sledovani, zda se u nich neabjevi pfiznaky intoxikace. Interake: Fenytoin a barhituraty mohou sniit tcinek vitaminu D3 v diisledku indukce jaternich enzymd. Rifampicin a antiretrovirotika
mohou urKchlitjaterni katabolismus vitaminu D a mohou vést ke snizent sérovych koncentracf kalcifediolu a osteomalacil. Isoniazid miZe sniZit Gcinnost vitaminu D3 v disledku inhibice
metabolické aktivace vitaminu D. Pacienti [éCeni srdecnimi glykosidy mohou byt ndchyini k vysokym hladindm vapniku a musi u nich byt monitorovany EKG parametry a hladina vapniku
a pripadné hladina digitalisu. Soub&né podavani benzothiadiazinovych derivatil zvySuje riziko hyperkalcemie, protoZe snizuji vyluCovani vapniku moci. Vitamin D3 miZe zvySovat stfewn
absorpci hliniku, Pfi kombinovani s metabolity nebo analogy vitaminu D se doporucuje peclivé sledovani sérovych hladin vépniku. Lécivé piipravky ovliviujict vstiebavani tuki mohou
zhorsit stfebdvani vitaminu D. Soub&Zné podavani glukokortikoid{ mize snizit ucinek vitaminu D3, zatimco anabolickeé steroidy a danazol by mohly zvysit hyperkalcemicke tcinky vitaminu
D. Téhotenstvi a kojeni: Doporucené denni davka pro téhotné zeny J’/e 400 1U, avsak u Zen, které majf deficit vitaminu D, miize byt nutna vysSi davka. Je treba béhem téhotenstvi uzivat
s opatrnosti, protoze predavkovani mize zahrnovat teratogennirizika. Vitamin D3 a jeho metabolity prechdzeji do matefského miéka. Toje tfeba vzit v Gvahu pfi poddvani dalsho vitaminu D
kojenému ditéti. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: nemé viiv. Nezadouci I]EinkK: neni zndmo: hyEerkalcemie, hyperkalciurie; zdcpa, flatulence, nauzea, bolest bricha, prijem;
h%/persenzitivni reakce, jako je pruritus, vyrazka nebo urtikarie, Velikost baleni: Lahvicka obsahujici 10ml roztoku. Podminky uchovani: Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pripravek
chrénén pred svétlem. Registracni €islo: 86/496/23-C. Dritel rozhodnuti o registraci: Zentiva k. s, U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceskd republika. Datum posledni revize textu:
16.5.2025. Vydej: pripravek je vazdn na ékafsky predpis aé'e Castecné hrazen z prostfedki vefe{‘ného zdravotniho pojisténi. Pred pfedepsanim nebo vydejem pfipravku se seznamte s plnou
informaci o pripravku, kterou obdrzite na adrese: Zentiva, k. s, U Kabelovny 130,102 37 Praha 10, Ceska republika.

REFERENCE: 1. SPC pfipravku Edon 20 000 IU/ml peroréIni kapky, roztok, datum posledni revize textu: 16. 5. 2025.
Urceno pro odbornou vefejnost.

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




Uréeno pro dospélé s poiniformt:Pompeho nemoci'? J\ Pombiliti’ 4+ Opfolda
s Po L E C N E To (cipaglukosidasa alfa) (miglustat) 65 mg tvrdé tobolky

ZVLADNEME

v

Pombiliti a Opfolda, nova kombinované
terapie zahrnujici bis M6P obohaceny enzym
a perordlni stabilizator enzymu'-

Pripravek Pombiliti (cipaglukosidasa alfa) je dlouhodoba enzymova substituéni terapie v kombinaci se stabilizatorem enzym( miglustatem k 1éché
dospélych s pozdni formou Pompeho nemoci (deficitu kyselé a-glukosidazy [GAA]).

Pripravek Opfolda (miglustat) je stabilizator enzymu cipaglukosidazy alfa pouZzivany pfi dlouhodobé enzymové substitu¢ni Ié¢bé cipaglukosidazou alfa
u dospélych s pozdni formou Pompeho nemoci (deficitem kyselé a-glukosidazy [GAA]).

Tato lécba podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci
Gcinky. Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich Gcinku viz bod 4. 8. SPC pripravki Pombility a Opfolda.

Reference: 1. Souhm informac o pfipravku Pombiliti 105 mg prasSek pro koncentrat pro infuzni roztok, posledni revize 5/2023. 2. Souhm informaci o pfipravku Opfolda 65 mg tvrdé kapsle, posledni revize 5/2023. 3. Schoser B, Roberts
M, Byrme BJ, et al. Safety and efficacy of cipaglucosidase alfa plus miglustat versus alglucosidase alfa plus placebo in late-onset Pompe disease (PROPEL): an international, randomised, double-blind, parallel-group, phase 3 trial. Lancet
Neurol. 2021'20(12)' 1027-1037. doi:10.1016/S1474-4422(21)00331-8

Zkracena inf ¥l Pombiliti
Nazev pripravku: Pomb|l|t| 105 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok. SloZeni: Jedna injekcni lahvicka obsahule 105 mg cipaglukosidasy alfa. Lékova forma: Prasek pro koncentrét pro infuzni roztok (prasek pro koncentrat). Bily
az slabé nazloutly lyofilizovany prasek. Indikace: Pripravek Pombiliti (cipaglukosidasa alfa) je dlouhodoba enzymova substitu¢ni terapie v kombinaci se stabilizétorem enzymd miglustatem k 1é¢bé dospélych s pozdni formou Pompeho
nemoci (deficitu kyselé o-glukosidazy [GAA]). Davkovani a zpiisob podani: Cipaglukosidasa alfa se musi pouzivat v kombinaci s miglustatem 65 mg ve formé tvrdych tobolek. Z tohoto divodu je tieba si pied pouZitim cipaglukosidasy
alfa precist souhm tidajii o pfipravku pro miglustat 65 mg tvrdé tobolky ohledné pottu tobolek (podle télesné hmotnosti), doby podavani a doby, po kterou ma byt pacient nalacno. Cipaglukosidasy alfa se podava intravendzni infuzi.
Doporucend davka cipaglukosidasy alfa je 20 mg/kg télesné hmotnosti jednou za dva tydny. Infuze pfipravku Pombiliti ma byt zahajena za 1 hodinu po uZiti tobolek miglustatu. V pfipadé zpozdéni infuze nesmi byt infuze zahéjena pozdéji
nez za 3 hodiny po uZiti miglustatu. Kontraindikace: Zivot ohrozujici hypersenzitivita na Iéivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1, pokud se opétovné nasazeni nezdafilo, viz body 4.4 a 4. 8. Kontraindikace
pro miglustat. Zvlastni upozornéni: U nékterych pacientti se béhem infuze a po infuzi cipaglukosidasy alfa vyskytla zavazna anafylakticka reakce a IAR, viz bod 4. 8. Premedikace peroraInimi antihistaminiky, antipyretiky a/nebo kortiko-
steroidy mlzZe byt podana ke zviddnuti zndmek a pifiznakli souvisejicich s IAR, které se vyskytly pfi predchozi 16Ebé ERT. Pokud dojde k anafylaktické nebo tézké alergické reakci, infuze musi byt okamZité pozastavena a musi byt zahdjena
vhodnd Iécba. Je teba dodrZovat aktudini Iékafské standardy pro neodkladnou IéCbu anafylaktickych reakci a musi byt k dispozici kardiopulmonalni resuscitacni zafizeni. U pacientd se zakladnim akutnim respiracnim onemocnénim
nebo zhorsenou srdecni a/nebo respiracni funkci existuje riziko zavazné exacerbace jejich srdecni nebo respiracni poruchy béhem podévani infuzi. U jinych ERT byly u pacienti s vysokym titrem IgG protilatek hlaseny reakce souvisejici
simunokomplexem, véetné tézkjch koznich reakci a nefrotického syndromu. Nelze vylouGit potencidlni skupinovy Gcinek. Pokud se objevi reakce souvisejici s imunokomplexem, je tFeba zvaZit ukoneni podavani cipaglukosidasy alfa a mé
se zahdjit vhodna Iécba. Interakee: Nebyly provedeny Zadné studie interakci souvisejici s pouzivanim cipaglukosidasy alfa nebo cipaglukosidasy alfa v kombinaci s miglustatem. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny v plodném véku musi
pouzivat spolehlivou antikoncepci béhem 16cby cipaglukosidasou alfa v kombinaci s miglustatem a po dobu 4 tydn(i po jejim ukonceni. Podévani cipaglukosidasy alfa v kombinaci s miglustatem se v téhotenstvi nedoporucuje. Neni znamo,
zda se cipaglukosidasa alfa a miglustat vylucuji do lidského matefského mléka. Riziko pro novorozence,/kojené déti nelze vyloucit. Na zékladé posouzeni prospéSnosti kojeni pro dité a prospéSnosti Iéby pro matku je nutno rozhodnout,
zda prerusit kojeni nebo ukoncn/prerusn podavani Iécby cipaglukosidasou alfa v kombinaci s m|g|ustatem Nejsou k dispozici Zadné klinické Udaje o Gcincich cipaglukosidasy alfa na fertilitu. Uclnky na schopnost fidita obsluhovat
stroje: Cipaglukosidasa alfa ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pfi fizeni nebo pouzivani jakychkoli néstrojti nebo strojli po podani cipaglukosidasy alfa je nutna opatrnost. Nezadouci i€inky: Nejc
nezadoucimi Gcinky pipisovanymi pouze mpaglukosmasa alfa byly tresavka (4,0 %), zavrat (2,6 %), zrudnuti (2,0 %), somnolence (2,0 %), hrudni diskomfort (1,3 %), kasel (1,3 %), zdufeni v misté infuze (1,3 %) a bolest (1,3 %) Hlasenyml
zavaznymi nezadoucimi ucmky pfipisovanymi pouze mpaglukosmasa alfa byly kopfivka (2, O %), anafylakticka reakce (1,3 %), pyrexie (0,7 %), presynkopa (0,7 %), dyspnoe (0,7 %), faryngeaini edém (0,7 %), sipot (0,7 %) a hypotenze
(0,7 %). Tento Ié€ivy pripravek podléhé dalSimu sledovani. To umo#ni rychlé ziskani novich informaci o bezpegnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli podezfeni na ne7adouci iicinky. Druh obalu a velikost
baleni: 105 mg prasku pro koncentrat pro infuzni roztok v 20 ml injekéni lahvicce z neutralniho borosilikatového Girého skla typu | uzaviené 20 mm chlorbutylovou pryZovou zatkou a hlinikovym vickem s tmavé Sedym plastovym uzavérem.
Baleni obsahujici 1, 10 a 25 injekcnich lahvicek. DrZitel rozhodnuti o registraci: Amicus Therapeutics Europe Limited Block 1, Blanchardstown Corporate Park Ballycoolin Road Blanchardstown, Dublin D15 AKK1 Irsko. Registraéni
Gisla: EU/1/22/1714/001 EU/1/22/1714/002,EU/1/22/1714/003.
Datum registrace neni v SmPC uveden. Pouze na Iékaisky predpis. Prlpravek neni hrazen z verejneho zdravotmho poustenl Pred zahajenim Iéhy pacienta a predepsanim Iéku se prosim seznamte s podrobnymi informace
o tomto Ié€ivém piipravku, které jsou k dispozici v platném tidajti o pfip p na webovy Evropské agentury pro Ié€ivé pripravky https://www.ema.europa.eu/cs/documents/product-information/
pombllm epar product- |nformat|on cs. pdf

o prip Opfolda
Nazev piipravku: Opfolda 65 mg tvrdé tobolky. SloZeni: Jedna tvrda tobolka obsahuje 65 mg miglustatu. Lékova forma: Turdd tobolka velikosti 2 (6,35 x 18,0 mm) s Sedym nepriihlednym vickem a bilym neprihlednym télem s cernym
potiskem ,AT2221“na téle, obsahujici bily az téméF bily prasek. Indikace: Pripravek Opfolda (miglustat) je stabilizator enzymu cipaglukosidazy alfa pouzivany pfi dlouhodobé enzymové substituéni 16Ebé cipaglukosidazou alfa u dospélych
s pozdni formou Pompeho nemoci (deficitem kyselé a-glukosidazy [GAA]). Davkovani a zpilisob podani: Miglustat 65 mg tvrdé tobolky se musi pouzivat v kombinaci s cipaglukosidézou alfa. Doporucena dévka je uréena k perordinimu
uZivani 1x za 2tydny u dospélych osob od 18 let a je zaloZena na télesné hmotnosti: ¢ U pacientdi s télesnou hmotnosti > 50 kg je doporucend davka 260 mg (4 tobolky o sile 65 mg). ¢ U pacientd s télesnou hmotnosti > 40 kg aZ <
50 kg je doporucena dévka 195 mg (3 tobolky o sile 65 mg). Miglustat 65 mg tvrdé tobolky se ma uZit pfiblizné 1 hodinu, nikoli vSak vice nez 3 hodiny, pied zahajenim infuze cipaglukosidézy alfa. Kontraindikace: Hypersenzitivita na
1éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou Iatku uvedenou v bodé 6. 1. Kontraindikace pro cipaglukosidazu alfa. Zvlastni upozornéni: Pii uZivani miglustatu v kombinaci s cipaglukosidazou alfa se mohou vyskytnout nezadouci Géinky.
Interakce: Nebyly provedeny Zadné studie interakci v souvislosti s uzivanim miglustatu. Miglustat inhibuje disacharidézy s alfa-glykosidovymi vazbami ve stfevnim epitelu. Sila potencidlnich interakci se miize okamZité projevit zménénou
aktivitou sachardzy, maltézy a isomaltdzy v travicim traktu, coZ vede k porucham traveni, osmotickému pfestupu vody, zvjSené fermentaci a produkci drazdivich metabolitd. Pacienti maji bjit nalacno 2 hodiny pfed a 2 hodiny po uZti
miglustatu. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertiinim véku musi pouZivat spolehlivou antikoncepci béhem Iécby miglustatem v kombinaci s cipaglukosidazou alfa a po dobu 4 tydni po ukonceni 16cby. Klinické Gidaje o podavani
miglustatu v kombinaci s cipaglukosidazou alfa téhotnym Zenam nejsou k dispozici. Podavani miglustatu v kombinaci cipaglukosidazou alfa se v téhotenstvi nedoporucuje. Neni zndmo, zda se miglustat a cipaglukosidaza alfa vylucuji do
lidského matefského miéka. Riziko pro kojené novorozence /déti nelze vyloucit. Na zakladé posouzeni prospénosti kojeni pro dité a prospéSnosti Iéby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukongit/pferusit podavani
miglustatu v kombinaci s cipaglucosidazou alfa. Nejsou k dispozici Zadné klinické Gidaje o G¢inku 1éCby miglustatem v kombinaci s cipaglukosidazou na fertilitu. Uinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Miglustat nemé Zadny nebo
ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. NeZadouci G¢inky: Nejastéji hlasenym nezadoucim Gginkem pripisovanym pouze miglustatu 65 mg byla zacpa (1,3 %). Velmi Easto (> 1/10) se vyskytovala bolest hlavy.
Casté (> 1/100 a7 <1/10) nezadouci Géinky: Gnava, pyrexie, tfesavka, tremor, dysgeuzie, tachykardie, zvySeny krevni tlak, dyspnoe, prijem, nauzea, bolest bficha, flatulence, brisni distenze, zvracent, svalové spazmy, myalgie, svalova
slabost, kopfivka, vyrazka, pruritus, hyperhidréza. Druh obalu a velikost baleni: 40 ml lahvicka z polyethylenu s vysokou hustotou (HDPE) s 33 mm bilym polypropylenovym détskym bezpecnostnim uzavérem se Stitkem. Otvor lahvicky je
zapecetén indukéni viozkou vicka. Lahvicky obsahuiici 4 a 24 tobolek. DrZitel rozhodnuti o registraci: Amicus Therapeutics Europe Limited Block 1, Blanchardstown Corporate Park Ballycoolin Road Blanchardstown, Dublin D15 AKK1
Irsko. Reg‘stracm ¢isla: EU/1/23/1737/001,EU/1/23/1737/002.
Datum prvni registrace: 26. Cervna 2023. Pouze na Iékaisky piedpis. Prlpravek nenl hrazen z vefejného zdravotnlho ponstem Pred im IéChy pacienta a predepsanim Iéku se prosim seznamte s podrobnymi informace
o tomto Ié€ivém pfipravku, které jsou k dispozici v platném Souhrnu tidajt o pfip lostupném na webovy pské agentury pro Iécivé pripravky https //www ema.europa.eu/cs/documents/product-information/
opfolda-epar-product-information_cs. pdf

Amicus Therapeutics UK Limited, One Globeside, Fieldhouse .
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Z Saphnelos

(anifrolumab)

300 mg koncentrat
pro infuzni roztok

Pripravek Saphnelo je indikovan jako pfidatna terapie k Iécbé dospélych
pacientl se stfedné t&zkym az tézkym aktivnim systémovym lupus
erythematodes (SLE) s pozitivitou autoprotilatek i pres standardni terapii.'

RYCHLA A SILNA
KONTROLA SLE

PRVNI a JEDINY inhibitor IFN-1 u kterého
jsou k dispozici Udaje o 4leté REMISI,
ve srovnani proti ST samotné?*

EULAR
DOPORUCUJE POUZITI :
. priprAVKUSAPHNELO
NA ZAKLADE
SILNYCH DUKAZU

europa.eu/cs/documents/product-information/saphnelo-epar-product-
information_cs.pdf nebo pomoci tohoto QR kédu.
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