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NEWSLETTER SPECIAL

Sekce klinicke neuroimunologie alikvorelogie
Ceske neurologicke spolecnosti-CLS-JEP

CESKAS 7
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UVODNI| SLOVO

Vazené kolegyné, vazeni kolegoveé,

toto vydani Newsletteru CNS je vénovano Sekci klinické neu-
roimunologie a likvorologie (SKNIL). Spoleénost pro neuro-
imunologii a likvorologii vznikla jako samostatna spole€nost
v . 1993, v soudasné dobé funguje jako sekce CNS CLS
JEP. Zabyva se problematikou neuroimunologie a likvorolo-
gie v celé Sifi klinickych a laboratornich aspektd v kontextu
interakce imunitniho a nervového systému. Sdruzuje odbor-
niky se zajmem o danou tématiku, zejména neurology, likvo-
rology, imunology a specialisty z dal$ich medicinskych obor(.
V soucasné dobé eviduje 165 ¢lend.

Neuroimunologie a likvorologie vychazi v Ceské republice
z tradini Uzké spoluprace oboru neurologie zejm. s klinickou
imunologii, likvorologii a biochemii. Zahrnuje péci o pacienty
s roztrousenou sklerézou (RS) a dalSimi demyelinizacnimi
a autoimunitnimi chorobami nervového systému, jako jsou
neuromyelitis optica a onemocnéni jejiho SirSiho spektra
(NMOSD), onemocnéni asociované s protilatkami proti my-
elinovému oligodendrocytarnimu glykoproteinu (MOGAD),
autoimunitni encefalitidy a myelitidy.

Nelze opomenout velké osobnosti Ceské likvorologie, napf.
prof. Vymazala, prof. Hanzala nebo prof. Tichého. Jiz pred
vice nez 20 lety prof. Jedlicka potvrdil, ze terapeuticky uspéch
u RS spociva v dlouhodobém podavani imunosupresivni te-
rapie. Na rozvoji neuroimunologie v CR mé& obrovsky podil
prof. Fucikova, prof. Kubala Havrdova, prof. Kolaf, prof. Ur-
banek, MUDr. Meluzinova, prim. MUDr. Zapletalova, prim.
MUDr. Pitha a mnozi dalsi.

Vyznamnym Ukolem SKNIL je organiza¢ni a metodické vede-
ni 15 Center pro diagnostiku a Iécbu demyelinizacnich one-
mocnéni se statutem Center vysoce specializované péce pro
RS a NMO (CVSP pro RS a NMO), ktera v soucasné dobé
sleduji pres 20 tis. pacientu.

Sekce porada fadu aktivit na podporu rozvoje diagnostiky
a terapie neuroimunologickych onemocnéni v CR — vyukové
kurzy a odborné bloky na téma demyelinizacnich onemocné-
ni a likvorologie, narodni i mezinarodni konference a sympo-
zia. Na téchto akcich pravidelné pfednaseji pfedni odbornici
z CR a ze zahraniéi.

Vybor SKNIL se schazi 3x ro¢né (bfezen—duben, zafi-ri-
jen, listopad—prosinec), a to véetné spole¢né schiize vyboru
SKNIL a vedoucich center CVSP pro RS a NMO. Plenarni
schlze Sekce klinické neuroimunologie a likvorologie se
pravidelné kona v ramci Jedlickovych neuroimunologickych
a likvorologickych dnt v Praze. V ramci schiizi vyboru SKNIL
a spole¢nych schiizi s vedoucimi center se fesi aktualni po-
stupy v diagnostice a Ié¢bé RS, NMOSD a MOGAD, uhrado-
va kritéria (resp. indikaéni omezeni SUKL) centrovych Ik,

finan€ni budgety center, standardizace MR vySetfeni v¢.
standardizace diagnostického a monitora¢niho MR protoko-
lu, standardizace popisu MR nalezd (mj. i vzhledem k vyhod-
noceni negativnich prognostickych markert) a definice MR
aktivity pro ucely eskalace terapie.

Velkym tématem, které je v sou€asnosti v popredi zajmu SK-
NIL, je upgrade narodniho registru ReMusS — jeho nova infra-
struktura a napojeni na MSBase, sbér dat cestou MedDRA
a aktualizace informovanych souhlasu. Sekce prabézné ak-
tualizuje doporuceni stran vakcinace RS pacientl (Covid-19
ad.) a zabyva se organizaci svych odbornych aktivit.
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» Update Klinického doporu¢eného postupu pro diagnostiku
a |éCbu roztrousené sklerézy a neuromyelitis optica
a onemocnéni jejiho SirSiho spektra.

» Evaluace CVSP pro RS a NMO a pfiprava na jejich
recertifikaci.

» Upgrade narodniho registru ReMusS.

» Pribézna aktualizace vakcinacnich doporu¢eni u RS
a NMOSD.

» Systematicka harmonizace odbornych standard( pro
RS a NMOSD s uhradovymi kritérii specifickych Ié€ivych
pripravkt SUKL.

» Update managementu planovani gravidity, péce
o pacientky v obdobi gravidity a laktace.

» Spoluprace s klinickymi a laboratornimi obory —
Spole&nost alergologie a klinické imunologie, Ceska
radiologicka spole¢nost, Spole¢nost klinické cytologie,
Ceska imunologicka spoleénost a Ceska spoleénost
klinické biochemie.
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» Spoluprace se sdruzenimi pacientu pfi organizaci vefejné
prospésnych a osvétovych aktivit — zejm. Unie ROSKA
— Ceska MS spolec¢nost, Sdruzeni mladych sklerotikl
a eReS tym CR.

» Organizace a garance pravidelnych odbornych seminaru
a konferenci (Jedlickovy dny a RS akademie v Praze,
Neuroimunologické seminafe a Neuroimunologicka
sympozia s mezinarodni ucasti v Olomouci, likvorova
sympozia v Praze a Ostravé, Kazuistické seminaie MS
center v Hradci Kralové), vyukovych kurzd a odbornych
blok(i v rdmci narodnich konferenci (CSNS a CNA)

a certifikovanych kurzl pro sestry (Specificka péce
0 pacienta s roztrouSenou sklerézou).

» Spole¢na publikaéni €innost vyboru SKNIL a CVSP pro
RS a NMO v ramci vystupu z celorepublikového registru
ReMusS.

* Edukacni ¢innost — sekce se podili na edukacéni ¢innosti
v ramci pre- i postgradualni vychovy Iékafta v ramci
oboru neurologie, alergologie a imunologie, klinické
neuroimunologie, klinické biochemie, likvorologie
a pribuznych subspecializaci.

+ Spoluprace s Ceskou neurologickou spole&nosti
(CNS CLS JEP) — t&ast na jednanich vyboru, Gi¢ast
na jednanich s MZ CR, SUKL a dal&imi autoritami
a hajeni zajma SKNIL.

Vzhledem k mnoha novinkam v patogenezi i |é¢ebnych moz-
nostech je nutno reflektovat zmény v Doporu¢enych postu-
pech, které pokryvaji problematiku RS, NMOSD a MOGAD.
U RS se ukazuje jako nutné posunout nomenklaturu fazi
onemocneéni ze zastaralého déleni na remitentni a sekundar-
né progresivni RS — nova data ukazuji progresivni procesy
v nejéasnéjSich fazich nemoci a doutnajici zanét v dusledku
aktivované mikroglie po celou dobu nemoci jiz od CIS. Jde
tedy o kontinuum procest zanétu a neurodegenerace po ce-
lou dobu choroby. Proto i v 1é€bé je nyni kladen dliraz na co
nejc¢asnéjsi zahajeni 1é¢by, a to pfedevsim lé¢by s vysokou
ucinnosti, aby se predeslo Skoddm na nervovém systému,
zajistila se tak kontrola aktivity nemoci, zajistila se ale i kvalita
zivota nemocného véetné jeho praceschopnosti. Doporuceni
musi tento zménény postoj k nemoci odrazet, ackoli autofi
jsou si védomi, Ze fada léku je registrovana je$té pod starou
nomenklaturou a bude nutnych mnoho jednani s platci, aby
doslo ke konsensu ve prospéch pacientl. Standard neni sice
pravné vymahatelny, musi vSak odrazet soucasnou urover
mediciny zaloZzené na dukazech. Tyto dikazy nemohou tr-
vale ignorovat ani platci. Velkou pomoci nam v rozhodovani
o lé¢bé budou pfinaSet i hodnoty neurofilament, rozpadovych
produkt( nervovych vlaken, které odrazeji jak zanétlivou tak
degenerativni stranku nemoci. | ta budou mit Iékafi v CR od r.
2024 k dispozici.

prof. MUDr. Eva Kubala Havrdova, DrSc.

Centra pro diagnostiku a Ié€bu demyelinizanich one-
mocnéni se zabyvaji diagnostikou, Iécbou, konziliarni
a superkonziliarni pé¢i o nemocné s demyeliniza¢ni-
mi chorobami CNS, pfevazné RS, NMOSD a MOGAD.
V&ech téchto 15 center v CR ziskalo v r. 2019 — na za-
klad& vyzvy MZ CR uvefejnéné ve Véstniku 4/2019 a dle
zakona o zdravotnich sluzbach § 112, 372/2011 Sb. — sta-
tut Center vysoce specializované péce pro roztrouSenou
skler6zu a neuromyelitis optica. Statut CVSP byl udélen
do 31. 12. 2025 a jejich seznam byl uvefejnén ve Véstni-
ku MZ CR ¢&. 10/2019.

Statut center vysoce specializované péce pro RS a NMO
pro dospélé a déti byl udélen pro zdravotnicka zafizeni:
VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, Fakultni nemoc-
nice v Motole, Fakultni Thomayerova nemocnice, Fakult-
ni nemocnice Kralovské Vinohrady, Fakultni nemocnice
Hradec Kralové, Fakultni nemocnice Olomouc, Fakultni
nemocnice Ostrava, Fakultni nemocnice Plzeri, Fakultni
nemocnice u sv. Anny v Brné, Krajska zdravotni — Nemoc-
nice Teplice, Nemocnice Ceské Budgjovice, Nemocnice
Jihlava, Nemocnice Pardubického kraje v Pardubicich. Se-
znam center vysoce specializované péce pro RS a NMO
pro dospélé byl udélen Fakultni nemocnici Brno a Krajské
nemocnici Tomase Bati ve Zliné.

Udélenim statutu CVSP RS a NMO vznikla poskytovate-
[dm zdravotnich sluzeb povinnost zachovani standardu
kvality péce o tyto chronicky nemocné pacienty v rozsahu
definovanych podminek statutu CVSP, tj. personalnich,
prostorovych, technickych, ale také pfitomnosti erudova-
ného multidisciplinarniho tymu za ucelem zachovani dobré
dostupnosti a nejlepSi mozné kvality a efektivity zdravotni
péce o pacienty trpici timto onemocnénim. Pfinosem takto
pojaté komplexni pée ma byt nejen zlepSeni kvality Zivota
pacientu, ale rovnéz socialné ekonomické benefity a Uspory
spocivajici v zachovani nemocnych v plné nebo ¢astecné
pracovni schopnosti.

Sougasti povinnosti CVSP RS a NMO vigi MZ CR je sle-
dovani kvality a vykonnosti centra prostfednictvim tzv. indi-
katoru kvality daného kalendarniho roku a zaslani tabulky
s vypInénymi indikatory kvality daného centra MZ CR k 30.
6. roku nasledujiciho. Sleduji se zejm. nasledujici para-
metry: pocet dispenzarné sledovanych pacientl, procento
pacientl lé¢enych pripravky specializované péce, pocet
nové vySetfenych pacientd, z toho pocet CIS a klinicky de-
finitivnich RS, procento pacientt s relabujici formou RS
IéCenych pfipravky specializované péce zakladni a eska-
la¢ni linie, procento pacientll lécenych pfipravky specia-
lizované péce vySetfenych rocné pomoci MR, procento
pacientl, jejichz data jsou zadana do registru ReMuS, pro-
cento pacientud s invalidnim diichodem, procento pacientu
s EDSS do 3,5, s EDSS od 4,0 do 6,5, s EDSS 7,0 a vice,
procento pacientl s relapsem RS (z celkového poctu dis-
penzarizovanych pacient(l centra), procento pacientt bez
|éCby pripravky specializované péce, pocet pacientl s pri-
marné progresivni RS, pocet pacientd s NMO a NMOSD.
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V soudasné dobé &eka vybor SKNIL CNS CLS JEP evalua-
ce systému CVSP pro RS a NMO v CR za ugelem budouci
recertifikace center. Po uvefejnéni nové vyzvy MZ CR (oge-
kavame v r. 2024-2025) se mohou stavajici centra znovu
prihlasit a obhajit sv(j statut. Mohou se také pfihlasit nova
pracovisté. Timto systémem ma byt zajisténo, Ze pracovis-
té poskytujici tuto superspecializovanou a nakladnou péci
budou splfiovat podminky pro poskytovani vysoce speciali-
zované péce v souladu s aktualnimi nejnovéjSimi poznatky
v daném oboru i pro nasledujici obdobi.

prof. MUDr. Jan Mares, Ph.D., MBA

Registr ReMuS je jediny celostatni registr, ktery sbira
data o pacientech s roztrouSenou skler6zou (RS) a dal-
Simi neuroimunologickymi onemocnénimi (NID), zejména
neuromyelitis optica a MOGAD. Jeho zfizovatelem je Na-
dacéni fond Impuls ve spolupraci se Sekci klinické neuro-
imunologie a likvorologie CNS CLS JEP. Zakladem regis-
tru je infrastruktura 15 specializovanych RS center, které
vyuzivaji jednotny software a prospektivné zadavaji data.
Zadavani dat probiha vySkolenym personalem na zakladé
informovaného souhlasu pacienta, ktery byl pfed uvede-
nim do praxe schvalen etickou komisi kazdé z nemocnic
zapojenych do registru ReMuS. Tato data jsou pravidelné
exportovana do centralni databaze, kde jsou nékolikastup-
nové kontrolovana a teprve potom jsou vyuzita pro dalsi
zpracovani.

Registr byl spustén v r. 2013 a k 31. 12. 2022 bylo v re-
gistru sledovano 20 274 pacientu, z toho 18 334 pacien-
td mélo alesporn 1 navstévu v predchozim roce (pacienti
v analyze). Diky registru mame dnes velmi pfesné udaje
o demografii nasich pacientl (71,2 % jsou Zeny, prdmérny
vék v dobé pocatku nemoci je 32,6 let), aktivité nemoci
a stupni disability (primérny relapse rate a rozlozeni disa-
bility pomoci Skaly EDSS), Iécbé (téméF 15 000 pacientt
je lé€eno chorobu modifikujicimi Iéky — DMT, z ¢ehoz vice
nez polovina pacientd nyni zacina na tzv. ,high efficacy
therapy“ — HET), praceschopnosti (vice nez polovina pa-
cientd na DMT pracuje na plny Uvazek (61,5 %) a dalSich
17,2 % na ¢astecny uvazek). Velmi dulezita data jsou data
bezpecnostni. V roce 2023 byl implementovan ve vSech
centrech systém MedDRA a spoustime jednotny, struktu-
rovany sbér téchto dat.

Data z registru slouzi jako dulezity zdroj pro jednani s re-
gulatorem, ministerstvem i pojiStovnami a maiji velky vy-
znam pro sledovani a vyhodnoceni kvality péce o pacien-
ty s NID v Ceské republice. Mimo to jsou vyuzivana jako
zdroj pro dalSi vyzkum, a to jak na narodni, tak mezinarod-
ni urovni. Zde pro nas ma velky vyznam napojeni na me-
zinarodni databazi MSBase (www.msbase.org) a spolu-
prace s dalSimi 4 kliC¢ovymi evropskymi registry v ramci
Big MS Data Network www.bigmsdata.org DalSi informace
0 ReMusS vcetné Vyro€nich zprav, pfehledu zékladnich do-
kumentt a publika¢nich vysledkl Ize ziskat na strankach
www.multiplesclerosis.cz

V zafi 2023 se konal prvni Radiologicko-neurologicky advi-
sory board, jehoz cilem bylo spustit diskusi o sjednoceni
MR protokolll napfi¢ v8emi 15 RS centry. Problematikou
optimalizace a stanoveni konsenzu diagnostickych i mo-
nitora¢nich MR protokoll, event. popisu, se zabyva fada
narodnich expertnich paneld. Ddvodem je snaha o zrychle-
ni a zpfresnéni diagnostiky, snaha o lepSi komunikaci mezi
radiologem a neurologem a snaha o unifikaci monitorace
vedouci ke zpfesnéni a zrychleni odhaleni aktivity RS.
Dal$im potencialnim benefitem optimalizace a unifikace je
umoznéni sbéru MR dat v ramci registru ReMuS. Cilem této
aktivity je tedy dosahnout konsenzu stran celkového MR
managementu pacientdl s RS (protokol, popisy, diagnostika
i monitorace), ktery by mél vychazet z doporu¢eni MAG-
NIMS z roku 2021 a umoznit tak maximalni vyuziti MR jako
hlavniho biomarkeru RS. Aktualné probiha pfiprava ¢lanku
a spole¢ného doporuceni neurologt a radiologt, které bude
zverejnéno na strankach SKNIL.

prof. MUDr. Dana Horakova, Ph.D.

Demyelinizaéni onemocnéni centralniho nervového systé-
mu, zejm. roztrouSeni skleréza (RS), pfedstavuje stale velmi
zavazny zdravotni a socialné-ekonomicky problém. Progné-
za RS se zasadné zmeénila v poslednich letech s nastupem
modernich |Iéku ovliviiujicich onemocnéni RS (disease modi-
fying therapies), diky revizim diagnostickych kritérii dle Mc-
Donalda umoznujici diagnostiku roztrousené sklerozy v jeji
Casné fazi a rovnéz systematickymi revizemi Uhradovych
kritérii SUKL — stavajicich a nové schvalovanych Iégivych
prostfedku pro RS.


http://www.msbase.org/
http://www.bigmsdata.org/
http://www.multiplesclerosis.cz/
http://www.multiplesclerosis.cz/
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Zakladnimi koncepty lécby jsou: zahajeni lé¢by po prvni
demyelinizaéni pfihodé, tzv. klinicky izolovaného syndromu
(IFN beta, glatiramer acetat, teriflunomid), podani Iéka s vys-
§i ucinnosti u terapeuticky naivnich pacientl jiz po prvnim
relapsu definitivni RS (ponesimod, ozanimod, dimethyl fuma-
rat), podani €k s vysokou Ucinnosti u terapeuticky naivnich
pacientt po prvnim relapsu definitivni RS pfi sou¢asném pru-
kazu MR nepfiznivych prognostickych znamek (ofatumumab,
ocrelizumab, kladribin), eskalace zakladni 1éCby na terapii
s vysokou ucinnosti po jednom stfedné tézkam &i tézkém re-
lapsu (fingolimod, alemtuzumab, ofatumumab, ocrelizumab,
kladribin), eskalace zakladni 1é¢by na terapii s vysokou ucin-
nosti po dvou relapsech (natalizumab), ¢asna Iécba aktivni
sekundarné progresivni RS (siponimod), a ¢asna lécba pri-
marné progresivni RS (ocrelizumab). Zminéné koncepty jsou
pilitem sougasné moderni 1é8by RS v CR, ktera konvenuje
s narodnimi i mezinarodnimi doporu¢enimi a sou¢asné napl-
fiuje podminky Ghrad SUKL.

prof. MUDr. Jan Mares, Ph.D., MBA

Téhotenstvi v minulosti u pacientek s roztrousenou sklero-
zou (RS) mnohdy nebyvalo doporu€ovano, &i byvalo pfimo
zakazovano. Tento pohled se s rozvijejicimi se poznatky
v této oblasti postupné zménil. Téhotenstvi je u pacientek
s RS tfeba planovat a také s timto ohledem vést pfislus-
nou imunomodulaéni |é€bu RS. Riziko relapsu je po porodu

zvySeno. Relapsem &i jinou aktivitou nemoci jsou ohrozeny
zejména pacientky, které mély zvySenou aktivitu nemoci jiz
pred pocetim. Z dat Eeského narodniho registru ReMuS ne-
vyplynul rozdil v dal§im pribéhu nemoci v zavislosti na tom,
zda bylo téhotenstvi ukonfeno porodem nebo potratem.
Lécba relapsu se zpravidla neliSi od stavu mimo téhotenstvi
¢i kojeni a spociva vétSinou v aplikaci methylprednisolonu,
i kdyz v dobé téhotenstvi vétSinou v redukované davce.
V dobé téhotenstvi Ize pouzit i plasmaferézu. Néktera lé-
Civa specificka pro RS je mozno podavat po celou dobu té-
hotenstvi a kojeni, coz sniZuje riziko rozvoje aktivity nemoci
po porodu. Kojeni nezhor$uje pribéh RS, a to bez ohledu
na jeho délku. NejvyznamnéjSimi prediktory nezahajeni ko-
jeni jsou EDSS a pocet relapsu v téhotenstvi a také Iécba
vysoce efektivnimi léky modifikujicimi prabéh nemoci.

V souc€asné dobé Ize néktera |éCiva pouzit i béhem kojeni,
takze pacientky mohou vyuzit i protektivni vliv pfislusné imu-
nomodulaéni 1é¢by, kterou uzivaji. V pfipadé vyskytu ataky
je v kazdém pripadé doporuceno, aby pacientka uzivala
specifickou imunologickou Ié¢bu, tedy, pokud ji na obdobi
kojeni prerusila, aby byla znovu nasazena nebo zménéna.
V pfipadé otéhotnéni na ,rizikovém léku® je nutno téhoten-
stvi sledovat jako rizikové, je vSak velka pravdépodobnost
jeho pfiznivého ukonceni. Pouziti IVF je u pacientek s RS
v zasadé mozné, vzdy je dobré jej naplanovat na obdobi
stabilizace nemoci, doporu€ujeme pouziti stimulaéniho pro-
tokolu s antagonisty GnRH.

MUDr. Pavel Hradilek, Ph.D.

Prejeme Vam i Vasim blizkym
pokojé vanocni svatky
a v novem roce 2024
pevné zdravi, mnoho Stésti
a spokojenosti.

CESKA

SPOLECNOST =



https://www.youtube.com/watch?v=Qa6v4pZUv5Q
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POZVANKY NA ODBORNE 31.1.-1.2.2024, Plzedi
AKCE SEKCE V ROCE 2024 https://neuplzen.cz/

Neuroimunologicky seminar u pfrilezitosti udéleni
¢estného titulu ,,doctor honoris causa Univerzity
Palackého v Olomouci“ Prof. Hans-Peteru
Hartungovi, MD, FRCP, FEAN, FAAN, FANA
7.2.2024, Olomouc

Jarni seminar MS center
5.—6. 4. 2024, Olomouc

Jedlickovy neuroimunologické a likvorologické dny
24 -25. 5. 2024, Praha

Ostravské likvorové sympozium
Zari 2024, Ostrava

Neuroimunologicky seminar
Zari 2024, Olomouc

RS akademie
Rijen 2024, Praha 21.-23. 3. 2024, Londyn, Velka Britanie
https://cony.comtecmed.com/

Kazuisticky seminar MS center
Rijen 2024, Hradec Kralové

Vyukovy kurz a odborné bloky demyeliniza€nich
onemocnéni a likvorologie (v ramci CSNS)
Listopad 2024, Ostrava

Za vybor SKNIL CNS CLS JEP pfipravili
prof. MUDr. Jan Mares, Ph.D., MBA
a prof. MUDr. Eva Kubala Havrdova, DrSc.

DALSI POZVANKY
NA ODBORNE AKCE

22.-26. 1. 2024, Brno
https://www.ta-service.cz/epodes2024/

27.-29. 11. 2024, Ostrava
Clarion Congress Hotel Ostrava

Kompletni pfehled planovanych akci naleznete na webovych strankéach https://www.czech-neuro.cz/udalosti/
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NEW/SLETTER SPECIA

Sekce klinické-neuroimunologié a likvorologie
Ceske neurologicke spolecnosti CLS'JEP

CESTOVNI GRANTY CESKE
NEUROLOGICKE SPOLECNOST!
CLS JEP

Ceska neurologicka spole¢nost CLS JEP vyhladuje finanéni
podporu formou cestovniho grantu na zahraniéni staz. Staz si
kazdy zadatel o cestovni grant vyhleda samostatné.

Vyse podpory zavisi na misté a délce trvani staze a je
maximalné 100 000 K¢&.

Podminky pro podani zadosti:

* prihlaseni k ¢lenstvi v CNS CLS JEP nejpozdsii
v pfedchazejicim kalendarnim roce a fadné uhrazené
Clenské prispévky

e Casové omezeni pro Iékafe na obdobi do 5 let od ziskani
atestace v oboru, pro nelékare na obdobi do 10 let
od ukoncéeni magisterského studia nebo studia niz§iho
stupné

e motivacni dopis

e planovany rozpocet nakladl (cestovné, ubytovani,
stravné, jiné)

e doporuceni od primare/pfednosty pracovisté

* souhlas se zverejnénim zpravy ze staze na_
www.czech-neuro.cz

e termin podani zadosti nejpozdéji 3 mésice pred
zahajenim staze

Uspésni zadatelé, ktefi staz absolvuiji, dodaji do 1

mésice po skonceni staze:

e potvrzeni o absolvovani staze od vedouciho pracovisté
v zahranici

e potvrzeni o uhrazenych nakladech na cestovné a/nebo
ubytovani

* zpravu ze staze (max 1 strana A4 + 1 fotografie) strué¢né
shrnujici napli a odborny pfinos staze s uvedenim
podpory CNS CLS JEP ke zvefejnéni na_
www.czech-neuro.cz

* Gestné prohlageni, ze naklady hrazené z podpory CNS CLS
JEP nebyly souc¢asné (duplicitné) hrazeny z jinych zdroju

Ceska neurologicka spole¢nost CLS JEP vyhladuje finanéni
podporu formou proplaceni naklad( za aktivni uc¢ast na kon-
gresu. Registraci si kazdy Zadatel zajiStuje samostatné dle
podminek odborné akce.

VySe podpory je maximainé 30 000,-K¢&.

Podminky pro podani zadosti:

* prihlaseni k &lenstvi v CNS CLS JEP nejpozdsii
v pfedchazejicim kalendarnim roce a fadné uhrazené
Clenské prispévky

e ¢asové omezeni pro lékare na obdobi do 5 let od ziskani
atestace v oboru, pro nelékare na obdobi do 10 let
od ukonéeni magisterského studia nebo studia nizSiho
stupné

* potvrzeni o pfijeti pfispévku jako 1. autor

e zamitnuti ,bursary” od organizatora akce, byla-li moznost
0 né zadat

e planovany rozpocet nakladli (cestovné, ubytovani,
stravné, jiné)

* souhlas se zverejnénim zpravy z kongresu na_
www.czech-neuro.cz

 termin podani zadosti nejpozdéji 3 mésice pred
zahajenim akce, nebo bezprostfedné po zamitnuti zadosti
o bursary

Uspésni zadatelé dodaji do 1 mésice po skonéeni akce:

* potvrzeni o U€asti — certifikat

¢ doklady o uhradé nakladu spojenych s ucasti na akci
(registracni poplatek, ubytovani, cestovné)

e zpravu z kongresu (max. 1 strana A4 + 1 fotka) stru¢né
shrnujici naplfi a odborny pfinos akce s uvedenim
finanéni podpory CNS CLS JEP ke zvefejnéni na
www.czech-neuro.cz

« gestné prohlageni, Ze naklady hrazené z podpory CNS CLS
JEP nebyly sou¢asné (duplicitné) hrazeny z jinych zdrojl

Ceska neurologickéa spole¢nost CLS JEP vyhladuje finanéni
podporu formou proplaceni nakladi na uc¢ast na odborném
kurzu. Kurzy si zadatelé vyhledavaji samostatné.

Vyse podpory je maximalné 30 000,-K¢é

Podminky pro podani zadosti:

* prihlaseni k ¢lenstvi v CNS CLS JEP nejpozdsii
v pfedchazejicim kalendarnim roce a fadné uhrazené
Clenské prispévky

e Casové omezeni pro Iékafe na obdobi do 5 let od ziskani
atestace v oboru, pro nelékare na obdobi do 10 let
od ukoncéeni magisterského studia nebo studia niz§iho
stupné

e motivacéni dopis — odlvodnéni ucasti

e planovany rozpocet nakladl (cestovné, ubytovani,
stravné, jiné)

* souhlas se zvefejnénim zpravy z kurzu na_
www.czech-neuro.cz

e termin podani zadosti nejpozdéji 3 mésice pred konanim
akce

Uspésni zadatelé dodaji do 1 mésice po skonéeni kurzu:

e potvrzeni o absolvovani kurzu

¢ doklad o uhradé kurzu

e potvrzeni o uhrazenych nakladech na cestovné a/nebo
ubytovani

e zpravu z kurzu (max. 1 strana A4) stru¢né shrnujici napln
a odborny pFinos akce s uvedenim finanéni podpory CNS
CLS JEP ke zvefejnéni na www.czech-neuro.cz

* Gestné prohlageni, Ze naklady hrazené z podpory CNS CLS
JEP nebyly sou¢asné (duplicitné) hrazeny z jinych zdrojl

o Zadosti prijiméa sekretariat CNS sekretariat@ czech-neuro.cz

o Sekretariat CNS predava zadosti k posouzeni
mistopredsedovi pro vzdélavani

e Finalni schvaleni zadosti a vySe podpory podléha
rozhodnuti vyboru CNS. Na schvaleni zadosti neni
narok.

o Sekretariat CNS informuje Zadatele o schvaleni/zamitnuti
zadosti a v pfipadé schvaleni podpory uskute¢ni dalsi
kroky

e Vyplaceni podpory je uskute¢néno po spinéni véech
podminek formou darovaci smlouvy — uc¢el vzdélavani
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Sekce klinické-neuroimunologié a likvorologie
Ceske neurologicke spolecnosti CLS'JEP

STANTE SE CLENY CESKE
NEUROLOGICKE SPOLECNOST!!

Ceska neurologicka spole¢nost je soucasti Ceské lékarské
spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyn&. Clenem nasi
spole€nosti mize stat l|ékaf, farmaceut, pfipadné jiny
pracovnik ve zdravotnictvi a pfibuzném oboru, ktery souhlasi
s poslanim a cili CLS JEP a zavaze se pfispivat k jejich pIné-
ni. Kazdy mGze byt ¢lenem vice odbornych spole¢nosti.

Ro¢ni Elenstvi stoji 700,- KE. Kazdy ¢len musi zaroven uhra-
dit ¢lensky poplatek ve vysi 500,- K&, ktery nalezi Ceské
lékarfské spolecnosti JEP.

Co vam élenstvi v Ceské neurologické spoleénosti

CLS JEP pfinese?

e pristup k informacich z déni v oboru

e pravidelny elektronicky newsletter s novinkami
a pozvankami na odborné akce, rozesilany 4 x roéné

 predplatné éasopisu ,Ceské a slovenska neurologie
a neurochirurgie®, vychazi 6 x roéné

e zvyhodnéné registracni poplatky na celostatni
neurologické kongresy

e pristup do mobilni aplikace uréené neurologiim,
ke stazeni ZDE

* moznost vyuziti vzdélavaciho portalu
www.czechneuronline.cz

* moznost UCasti v soutézi o nejlepsi publikace

* moznost ziskani cestovniho grantu na zahraniéni staz

e Prihlaska ZDE

NABIDKA PRO PARTNERY

Ceska neurologicka spole¢nost nabizi své dlouhodobé
partnerstvi farmaceutickym firmam, vyrobctm |ékarské tech-
niky a dal§im potencialnim partnerdm v neurologické oblasti.

Co Vam mizZeme nabidnout?

e Umisténi loga/profilu/inzerce partnera na webové strance
www.czech-neuro.cz

e Umisténi loga partnera v ¢asopise Ceské a slovenska
neurologie a neurochirurgie

e Umisténi loga/profilu/inzerce partnera v elektronickém
newsletteru CNS

* Umisténi vlastniho PR &lanku/reklamy v elektronickém
newsletteru CNS

e Umisténi loga/profilu partnera v mobilni aplikaci CNS
https://www.appkee-manager.cz/app/594

e Umisténi loga/profilu partnera v ramci edukacniho portélu
www.czechneuronline.cz

» Moznost vyuzivat titul partnera CNS ve viastnich materidlech

Mate-li zajem spolupracovat s Ceskou neurologickou
spolecnosti, kontaktujte nas sekretariat na emailu
sekretariat@czech-neuro.cz.

Pripadné nas nevahejte kontaktovat pro individualni
nabidku.

ONLINE PRISTUP DO CLENSKE
DATABAZE CLS JEP

Kazdy ¢len CLS JEP ma nové umoznén pfistup do &lenské
databaze a muze si tak kontrolovat a ménit své osobni Udaje
a dalSi souvisejici parametry.

Jedné se konkrétné o moznost:

e aktualizovat své kontaktni idaje (kromé emailové
adresy, ta musi byt unikatni a Ize ji zménit pouze
nahlaSenim na emailovou adresu: cle @cls.cz)

¢ rozSifovat sva Clenstvi ve spole¢nostech, spolcich nebo
sekcich

* kontrolovat platby za ¢lenstvi

e stahnout si doklad o zaplaceni

Pfihlaeni na profil Elena je mozné pies webové stranky CLS
JEP: www.cls.cz — dale kliknutim na tlac¢itko STAT SE CLE-
NEM/PRIHLASIT SE, které je umisténo v horni li§té a pfihla-

sit se jako Clen.

Prihlasit se do profilu je mozné pro vSechny ¢leny, ktefi maji
v databazi uvedeny email, uhradili prvni ¢lensky pfispévek
a tim si profil aktivovali.

Pro prvni pfihlaSeni do profilu ¢lena je nutné rozkliknout za-
dost o heslo a vlozit sviij email (evidovany v ¢lenské databazi
CLS JEP) a evidenéni &islo ¢lena CLS JEP (= variabilni sym-
bol), na email bude doruéen odkaz pro zménu hesla, dale je
jiz mozné se prihlasit pod novym heslem na https://databaze.
cls.cz/prihlaseni-clena

Upozornéni
pro zasilani ¢lenskych prispévkd plati samostatny ucet

€. 190837708/0300. Ke sparovani doslé platby s konkrét-
nim élenem CLS JEP je vZdy nutné uvést variabilni symbol
(= evidenéni &islo &lena CLS JEP).

Dotazy k vaSemu ¢lenstvi nebo poplatkim vam zodpovi na:
cle@cls.cz nebo tel.: +420 224 266 223.

Ke stazeni:
Manuél pro vstup do &lenské databaze CLS JEP

KONTAKT

CESKA
SPOLECNOST -

Veronika Janirkova, DiS.
sekretariat @ czech-neuro.cz



https://www.app-manager.appkee.cz/app/594
https://www.cls.cz/online-registrace
http://www.cls.cz/
https://www.cls.cz/stante-se-clenem
https://www.cls.cz/stante-se-clenem
https://databaze.cls.cz/prihlaseni-clena
https://databaze.cls.cz/prihlaseni-clena
https://databaze.cls.cz/zapomenute-heslo-clena
https://databaze.cls.cz/zapomenute-heslo-clena
https://databaze.cls.cz/prihlaseni-clena
https://databaze.cls.cz/prihlaseni-clena
https://www.czech-neuro.cz/content/uploads/2022/07/cls_manual_pro_cleny.pdf

Prosinec 2023

NEW/SLETTER SPECIAL e peuomuneqtaticodos
Ceske neurologicke spolecnosti CLS'JEP

DEKUJEME ZA PODPORU A SPOLUPRACI VV ROCE 2023

Platinovi partneri

), NOVARTIS

Novartis neustale pracuje na novych metodach 1é¢by, aby pomohl zlep$it a prodlouzit lidské zivoty. Jako predni farmaceuticka spole¢nost pouzivame inovativni védecké
a digitalni technologie abychom vytvorili prilomové lécebné postupy v téch oblastech, ve kterych lezi vyzvy pro sou¢asnou medicinu. Jsem také jednim z nejvétsich
investorl do vyzkumu a vyvoje na svété a portfolio spole¢nosti zahrnuje inovativni Ié¢iva, onkologicka Iéc¢iva a generické léky. Lécivé pripravky spole¢nosti Novartis se
kazdoro¢né dostanou k 800 miliondm lidi po celém svété.

Vice informaci naleznete na: www.novartis.cz, Novartis Czech Republic: Overview | LinkedIn

Roche je nejvétsi biotechnologickou spolecnosti na svété se skute¢né specializovanymi Ié€ivymi pripravky pro oblast onkologie, imunologie, infekénich onemocnéni,
oftalmologie a onemocnéni centralniho nervového systému. Soucasné je také svétovou jednickou v in vitro diagnostice a tkarové diagnostice nadord a méa vyznamnou
pozici v oblasti péce o pacienty s diabetem. Jedine¢né spojeni diagnostiky a farmaceutického vyzkumu &ini ze spole¢nosti Roche vedouciho predstavitele personali-
zované zdravotni péce. Roche kazdoro€né investuje do vyzkumu témér 12,2 miliardy CHF.

Vice informaci naleznete na: www.roche.cz

Zlaty partner

MERRC K

Merck je nejstarsi farmaceuticko-chemickou spole¢nosti na svété pusobici jiz vice nez 350 let. Nejvétsi divizi je Biopharma, kterd uvadi na trh inovativni 1éky na pfedpis
chemického a biotechnologického plivodu. Biopharma je zaméfena na vysoce specializované terapeutické oblasti, jako jsou neurodegenerativni nemoci, onkologie,
|é¢ba neplodnosti, endokrinologie, kardiologie a diabetologie. Diky investicim do vyvoje novych lé¢iv mlze spole¢nost i v budoucnu nabidnout pacientim dal$i moz-
nosti 1é¢by, pfedevsim v oblastech neuroimunitnich a onkologickych onemocnéni.

Vice informaci naleznete na: www.medimerck.cz, www.merckneurology.com

Stribrny partner

. Biogen

Spole¢nost Biogen jako jedna z prvnich globalnich biotechnologickych spole¢nosti byla zaloZzena v roce 1978 skupinou vizionarskych védct, mezi nimiz byli i dva nositelé
Nobelovy ceny profesor Phillip Sharp a a biochemik Walter Gilbert. Spole¢nost Biogen se zaméfuje na inovativni védecky vyzkum, jehoz cilem jsou v poslednim desetileti
zavazna neurologickd onemocnéni jako roztrousena skleréza, Alzheimerova nemoc, amyotroficka lateraini skleréza ¢i spinalni muskularni atrofie. Vyzkum ve 3. fazi klinic-
kého zkouseni se zaméfuje i na systémovy lupus erythematodes anebo inovativni Iécbu deprese, véetné postpartalni. Spole¢nost Biogen ma rozsahlé portfolio 1€k pro
léEbu roztrousené sklerdzy. V soucasnosti slouzi pacientim pét Iékt zpomalujicich tuto nemoc a jedna Ié¢ba je zaméfena na zmirnéni symptomu pfi poruchéach chuze
kv(li roztrousené skleréze. Celosvétove je vice nez jeden ze tfi pacientl s roztrouSenou sklerézou lééen pripravkem spolec¢nosti Biogen.

Vice informaci naleznete na: https://www.biogen.com.cz/
Biogen-219829, srpen 2023

Bronzovy partner Partner mobilni aplikace CNS

¥ Biogen

Partneri tematickych sekcich vzdélavaciho portalu CzechNeurOnline

Neuromuskularniho onemocnéni Bolesti hlavy Extrapyramidové poruchy
a Neuroimunologie

) NOVARTIS IPSEN
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@ Kesimpta

ofatumumab

VYSOCE UCINNA TERAPIE (HET)
RELABUJICI-REMITENTNI FORMY
ROZTROUSENE SKLEROZY'

y rw

Setrvala Géinnost
a pfizniva bezpeénost ™

Jednoduché davkovani
(1x mési¢nd)’

Subkutanni podani (SensoReady pero)
v domacim prostiedi’™*

Bez nutnosti hospitalizace,
premedikace a monitorace p¥i podani’

C < < X

*Prvni ddvka by méla byt poddna pod dohledem lékate.’

CLICK = GO’
S~

v Tento l6Givy pripravek podléhd daléimu sledovani. To umazni rychlé ziskdni novjch informaci o bezpegnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hissili jakakoli podezFent

nanezadouci icinky. Podrobnosti o hidSeni nezadoucich GGinki viz Souhrn idajii o pfipravku, bod 4.8.

Tkracend informace < Kesimpta 20 mg injekéni roztok v predplnéném peru » SloZeni: Jedno predpinéné pero obsahuje ofatumumabum 20 mgv 0,4 ml roztoku (50 mg/ml). Indikace: Pripravek Kesimptaje indikovan k I6cbé dospélych pacient( s relabujicimi formami
roztrousené sklerdzy (RRS) s aktivnim onemacnénim definovanym klinicky nebo zobrazovacimi metodami. Dévkovéni: Doporugend davkaje 20 mg ofatumumabu podavand subkuténni injekef s pocatetnimi davkamiv tydnech 0, 1 a2, pokragujici ndslednym mésignim
dévkovanim, pocinaje tydnem 4. Pokud dojde k vynechanfinjekce, md byt podéna co nejdfive bez Gekanina dalsi planovanou dévku. Nasledujici davky majibyt podavany v doporutenych intervalech. Tento 16ivy pripravek je urcen k samoaplikaci pacientem subkutanni
injekef. Obvyklymi misty pro poddni subkutanniinjekce jsou bficho, stehno a horni 6ast paze. Prvniinjekce mé byt aplikovéna pod vedenim zdravotnického pracovnika. Kontraindikace: Hypersenzitivitanalégivou latku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku, pacienti v tézce
imunokompromitovaném stavu, zdvaznd aktivni infekce aZ do jejiho odezngni, znamé aktivni malignita. ZvaStni upozornéni/ varovani; Infekce: Poddvani pripravku musi byt odloZeno u pacientir s aktivniinfekci, dokud infekce neodezni. Ofatumumab se nesmi podavat
pacientlim se zdvaznym oslabenim imunity (napf. vjznamné neutropenie nebo lymfopenie). Progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML): Lékafi by méli byt ostraziti ohledné anamnézy PML a jakychkoli Klinickych pFiznak(i nebo MRI ndlezd, které by mohly
naznatovat PML. Pokud existuje podezeni na PML, musi byt [écba ofatumumabem pozastavena, dokud nebude PML vylougena. Reaktivace viru hepatitidy B: U pacientii Iéenych anti-CD20 protildtkami doslo k reaktivaci hepatitidy B, coZ v nékterych pripadech vedlo
k fulminantnf hepatitid, selhanf jater a dmrti, Pacienti s aktivnim onemocnénim hepatitidou B nesméjf byt ofatumumabem Iégeni. Pred zahdjenim I6cby ma byt u vSech pacientd proveden screening HBV. Screening ma miniméing zahrovat testovani povrchového
antigenu hepatitidy B (HBsAg) a testovani protilétek proti jadrovému antigenu hepatitidy B (HBcAb). Pacienti s pozitivni sérologif hepatitidy B (HBsAg nebo HBcAb) se maji pred zahdjenim 168by poradit s odbornikem na choraby jater a maji byt sledovani a légeni podle
mistnich I6karskych standardu, aby se zabranilo reaktivaci hepatitidy B. Lécba téZce imunokompromitovanych pacient; Pacienti v téZce imunokompromitovaném stavu nesmi byt ofatumumabem Iégeni, dokud se tento stav nevyfest. Nedoporuuje se uZivat soucasné
s ofatumumabem dalsiimunosupresiva kromé kortikosteroid k symptomatické I66bé relapst. OSkovant: Vsechna otkovéni maji byt poddna podle imunizatnich pokyn(i nejméné 4 tydny pred zahjenim Iéghy ofatumumabem u Zivjch nebo Zivych oslabenych vakcin
apokud jeto moZné, nejmeénd 2 tydny pred zahdjenim I6Eby ofatumumabem u inaktivovanych vakein. Ofatumumab miiZe ovliviovat ginnost inaktivovanych vakein. Otkovani Zivymi nebo Zivymi oslabenymivakcinami se béhem I6Sby a po ukondenilégby a7 do dopinéni
B-bungk nedoporucuje. Interakce: Nebyly provedeny Zadné studie interakci, protoZe nejsou ocekavany Zadné interakce prostiednictvim enzymi cytochromu P450, jinyeh metabolizujicich enzymi nebo transportérd. Pri soutasném podavani imunosupresivnich
pripravki s ofatumumabem je teba vait v ivahu rizko aditivnich Gtinkd na imunitni systém. Pfi zahdjent 1écby ofatumumabem po jiném imunosupresivim pfipravku s prodlouZenymi imunitnimi dginky nebo pfi zahdjenf jiné imunosupresivni Iéeby s prodlouZenymi
imunitnimi dinky po 168b& ofatumumabem je tfebavzity Gvahu dobu trvania zpisob Uinku téchto Iégivyeh pfipravkd z divodu moznjch aditivnich imunosupresivnich dtinkd. Téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertiinim véku majibéhem é¢by pfipravkem Kesimptaa po dobu
B mésicll po poslednim podani pripravku Kesimpta pouZivat Ginnou antikoncepci. Udaje o poddvani ofatumumabu téhotnym Zendm jsou omezené. Ofatumumab miZe podle zjisténi ze studi na zvifatech prochdzet placentou a zpisobit depleci B-bunék plodu. Lécba
ofatumumabem nemé byt zahajovéna behem téhotenstvi, pokud potencidin pfinos pro matku nepfevazi potencidlniriziko pro plod. Pouzitf ofatumumabu u Zen béhem kojeni nebylo studovano. Nenizndmo, zda se ofatumumab vylutuje do matefského miéka. Nezadouci
(iginky: Velmi casté: Infekce hornich cest dychacich, infekce moGovych cest, reakce v misté vpichu (lokalni), reakce souvisejici s injekci (systémove). Casté: Oralni herpes, snizeny imunoglobulin My krvi. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C).
Chraiite pred mrazem. “Pokud je to nezbytné, maze byt pipravek Kesimpta jedenkrat uchovévan nechlazeny po dobu a7 7 dni pfi pokojové teploté (ne vy3si nez 30 °C). Pokud se béhem této doby nepouzije, miize byt pipravek Kesimpta vrdcen do chladnicky na
maximélné 7 dni*. Uchovévejte predpinéné pero v krabicce, aby byl pripravek chranén ped svétlem. Dostupné 1ékové formy/velikosti baleni: Kesimpta je k dispozici v jednotlivych balenich obsahujicich 1 predpinéné pero av mnohocetnych balenich obsahujicich
3 (3balenipo 1) predplnénd pera. Pozndmka: Dfive neZ €k predepiSete, prectéte si peclivé tplnou informaci o pripravku. Reg. €.: EU/1/21/1532/001-004. Datum registrace: 26.3.2021 Datum posledni revize textu SPG: 09.02.2023. DrZitel rozhodnuti o registraci:
Novartis Ireland Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Vyidej pripravku je vézan na lekaisky piedpis, pripravek e hrazen  prostieakil verginého zaravotnino pojisteni.

Reference; 1. SPC Kesimpta. 2. Rozhodnuti SUKL o stanoveni vjie a podminek dhrady LP Kesimpta ze dne 10.3.2022 - Sprévniizeni sp. zn. SUKLS 14384172021 3. Hauser SL. Bar-Or A, Cohen JA, et al. Dfatumumab versus teriflunomide in multiple sclerosis. N EnglJ
Med 2020;383:546-57. Suppl. Appendix.
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Tecfidera v 1. linii lécby RRRS

ZACNETE VCAS.
MEJTE LECBU
POD KONTROLOU.

Tecfidera dlouhodobé efektivné
ovliviuje aktivitu onemocnéni

Peroralni lécba pro pacienty s RRRS s invaliditou ®

nepresahujici skore 5,0 EDSS a pro dosud /-> I eCfldera®
nelécené pacienty, pokud je pritomna vysoka : delayed-release
aktivita onemocnéni (1 dokumentovany [dImEthyl fuma ate] capsules 20mg

a zaléceny relaps v predchozim roce nebo BECAUSE TOMORROW
2 dokumentované a lécené relapsy za 2 roky).> MATTERS TODAY

Reference: 1. SPC pripravku Tecfidera, posledni revize textu 09/2023. 2. www.SUKL.cz Viysvétlivky: RRRS - relabujici remitujici roztrousend skleréza, EDSS - Expanded disability status scale

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU TECFIDERA )

Nazev pripravku: TECFIDERA 120 mg enterosolventnf tvrdé tobolky. TECFIDERA 240 mg enterosolventni tvrdé tobolky. SloZeni Jedna enterosolventni tvrdd tobolka obsahuje dimethylis fumaras 120 mg/240 mg. Uplny seznam pomocnych Idtek je uveden v SPC.
Terapeutické indikace: Pripravek Tecfidera je indikovn k Iéché dospélych a pediatrickych pacientdi ve véku od 13 let s relabujici-remitujici roztrousenou sklerdzou (RR RS). Davkovani a zpiisob podani: Lécha md byt zahdjena pod dohledem Iékare, ktery
md zkusenosti s écbou roztrousené sklerézy. Pocatecni ddvka je 120 mg dvakrdt denné. Po 7 dnech se ddvka zvysi na doporucenou udrzovaci dévku 240 mg dvakrdt denné. V pifpadé, Ze pacient vynechd davku, nesmi uzit dvojndsobnou ddvku. Pacient mize
vynechanou ddvku uZit pouze v pfipadé, 7e mezi ddvkami bude casovy odstup 4 hodin. Pripravek Tecfidera se doporucuje podavat s jidlem. Tobolka se musf spolknout vcelku. Tobolka nebo jejf obsah se nesmi drtit, délit, rozpoustét, cucat ani Zvykat. PerordInf poddni.
Davkovani u dospélyich a u pediatrickyich pacientli ve véku od 13 let je stejné. U déti ve véku od 10 let do 12 let jsou k dispozici omezené (daje. Bezpecnost a ticinnost pfipravku Tecfidera u déti ve véku do 10 let nebyly stanoveny, nejsou dostupné zadné tidaje.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou létku tohoto pripravku. Suspektni nebo potvrzend progresivni multifokdInf leukoencefalopatie (PML). ZvlaStni upozornéni: Krevni/laboratornf testy: Funkce ledvin: Doporucuje
se provést kontrolu funkce ledvin pred zahdjenim Iéchy, po 3 a 6 mésicich lécby, poté kazdyich 6-12 mésfcti a dle klinické indikace. Funkee jater: Lécba dimethyl-fumardtem mdize mit za ndsledek poskozeni jater indukované uzivanim |éku, zahrujici zvySenf hladin
jaternich enzymd (> 3ndsobek ULN) a zvysent hladin celkového bilirubinu (> 2nésobek ULN). Pred zahéjenim Iécby a v priibéhu Iéchy, dle klinické indikace, se doporucuje stanovit sérové hladiny aminotransferdz (napf. ALT, AST) a celkového bilirubinu. Lymfocyty:
U pacient(i [écenych pripravkem Tecfidera méze dojit k rozvoji lymfopenie. Pred zahdjenim lécby piipravkem Tecfidera se musi provést aktudlni celkovy krevni obraz vcetné lymfocytti. Pokud je zjistény pocet lymfocyti nizsf, neZ je norméini rozmezi, je pred zahdjenim
|échy treba dCkladné zvdzit mozné priciny. U pacientd, kteff jiz pred Iéchou méli nizky pocet lymfocytd, je nutno postupovat s opatmosti. Lécha se nemd zahajovat u pacientd s tézkou lymfopenif (pocet lymfocytd <0,5 X 10°/1). Po zahdjeni terapie musi byt kazdé
3 mésice proveden celkovy krevni obraz vcetné lymfocytdi. U pacientd s lymfopenif se doporucuje dbdt zvyisené ostrazitosti vzhledem ke zvySenému riziku vzniku PML: U pacient s prolongovanou tézkou lymfopenif (pocet lymfocytl <0,5 X 10°/1), jeZ pietrvavd vice
nez 6 mésic, je treba lécbu ukoncit. U pacientd se setrvalym stiedné tézkym poklesem absolutniho poctu lymfocytdi na >0,5 x 10°/1 az <0,8 X 10°/1 trvajicim déle nez 6 mésic je tieba znovu posoudit pomér prinosti a rizik [échy pripravkem Tecfidera. U pacientd,
u nichz je pocet lymfocytti nizsi nez dolni hranice normalnich hodnot (LLN), definované referencnim rozmezim dané mistni laboratore, se doporucuje pravidelné kontrolovat absolutni pocet lymfocytd. Je potreba zvéZit dalsf faktory, které mohou jesté zvySovat
individudini riziko PML. Pocet lymfocytl je tfeba sledovat aZ do doby, kdy se jejich pocet vrdti na normdinf hodnoty. Po névratu lymfocytli na norméinf hladiny je v pfipadé, Ze nejsou k dispozici alternativni terapeutické moznosti, tfeba na zakladé klinického tsudku
rozhodnout o tom, zda znovu zahdjit Iécbu pfipravkem Tecfidera ¢i nikoli. ViSetfeni pomoci MR: Pred zahdjenim Iéchy pripravkem Tecfidera je tfeba mit k dispozici vyichoz, referencni MR (obvykle ne starsf nez 3 mésice). V/ prfpade klinického podezieni na PML je pro
piipravky obsahujicimi fumardty. Prolongovand stredné té7kd a7 tézkd lymfopenie ziejmé zvy3uje riziko vzniku PML pri lécbé piipravkem Tecfidera, nicméné toto riziko nelze vyloucit ani u pacienti s lehkou lymfopenif. Dalsi faktory, které mohou pfispivat ke zvy3enému
riziku PML v souvislosti s lymfopenif jsou: Trvanf 1échy pfipravkem Tecfidera (pffpady PML se objevily pfiblizné po 17 5 letech 1échy, ackoli presny vztah s trvdnim Iécby nenfzndm). Vijrazny pokles poctu CD4+ a zvIdsté CD8+-T-lymfocytd. Predchoz imunosupresivn
nebo imunomodulacniécha. Pi prvnich zndmkdch a pifznacich naznacujicich PML je nutné prerusit poddvanf pfipravku Tecfidera a provést prislusnd diagnostickd vySetfeni, vcetné stanoveni JCV DNA v mozkominim moku metodou PCR. Pacienty je rovné? tfeba
poucit, aby o své [écbé informovali svého partnera/partnerku i pecovatele, nebot ti si mohou vsimnout priznak, jichZ i pacient nebude védom. Dojde-li u pacientak rozvoji PML, musf byt podavénf prfpravkuTecfidera trvale ukonceno. Predchoz{ [écba imunosupresivy
nebo imunomodulacniterapif: Je mozné, Ze k rozvoji PML u pacient(i [écenyich dimethyl-fumardtem pfispiva i predchozfimunosupresivnterapie. Pripady PML byly hl&Seny u pacienti drive Iécenyich natalizumabem, unéjz PML piedstavuje jedno ze stanovenyich rizik.
Lékafi si majf byt védomi toho, Ze pfipady PML, které se vyskytnou po neddvném vysazenf natalizumabu, nemus byt provazeny lymfopenif. Kromé toho se vétsina potvrzenych pripadt PML pfi 1éché pripravkem Tecfidera vyskytla u pacientd drive lécenych
imunomoduldtory. Tézkd porucha funkce ledvin nebo jater: Pripravek Tecfidera neby! hodnocen u pacienti s tézkou poruchou funkce ledvin a jater, a proto je pfi Iécbé téchto pacient(i nutno postupovat s opatrnosti. Zvazné aktivni gastrointestindInf onemocnénf: U
pacientli se zdvaznym aktivnim gastrointestinalnim onemocnénim je nutno pfi I6¢bé postupovat s opatmosti. Zrudnutf (névaly horka): Udaje ze studif se zdravymi dobrovolniky naznacuji, Ze zrudnutf (névaly horka) v souvislosti s dimethyl-fumaratem jsou
pravdépodobné zprostiedkovand prostaglandinem. U pacient s nednosnymi ndvaly horka, zrudnuti méze byt prospésnd kratkodobd lécha 75 mg kyseliny acetylsalicylové bez enterosolventniho potahu. Anafylaktické reakce: Po uvedenf pripravku na trh byly hldseny
pfpady anafylaxe/anafylaktoidnf reakce po podanf pfipravku Tecfidera. Reakce se zpravidla objevuf po prvni ddvce, mohou se ale objevit také kdykoliv v pribéhu Iécby a mohou byt zdvazné a Zivot ohrozujfci. Pacienti musf byt pouceni, aby prestali pfipravek Tecfidera
uzivat a okamyité vyhledali lékafskou pomoc, objevi-Ii se u nich zndmky nebo piiznaky anafylaxe. Lécha nemd byt znovu zahdjena. Infekce: Pokud dojde k vyiskytu zavazné infekce, je vzhledem kimunomodulacnim tcinkiim pfipravkuTecfidera nutné zvazit prerusent
échy pripravkem Tecfidera a pfed obnovenim 1écby opétovné zvdzit mozné piinosy i rizika. Pacienti [écent pffpravkem Tecfidera musi byt pouceni, Ze symptomy infekce je nutno hidsit Iékafi. U pacientdi se zavaznou infekci nesmf byt Iécha prfpravkem Tecfidera zahdjena,
dokud infekce neodezni. Pokud terapie pokracuje pri stiedné tézké az tézké, prolongované lymfopenii, nelze vyloucit riziko oportunni infekce vcetné PML. Zahéjeni lécby: Lécbu je nutné zahajovat postupné, aby se sniZil vyskyt zrudnuti (navalli horka)
a gastrointestindlnich nezadoucich tcinkd. Infekce varicella zoster virem: Pfi I6¢bé pripravkem Tecfidera byly hidseny pfipady pasového oparu. Vétsina téchto pipadd nebyla zdvaznd, byly v3ak hidseny i zdvazné pfipady, vcetné diseminované infekce varicella zoster
virem, herpes zoster ophthalmicus, herpes zoster oticus, neurainfekce zplsobené varicella zoster virem, meningoencefalitidy zplisobené varicella zoster virem a meningomyelitidy zplisobené varicella zoster virem. Tyto nezadoucf icinky se mohou vyskytnout kdykoli
béhem lécby. U pacientd je tieba sledovat pfipadné znmky a pfiznaky pdsového oparu, zejména pokud je u nich hidSena soubéznd lymfocytopenie. V pfipadé vyskytu pdsového oparu je tieba podat vhodnou lécbu. U pacientli se zdvaznymi infekcemi se md zvdzit
pozastaveni lécby a7 do odeznénf infekce. Fanconiho syndrom: Pfi pouzivani lécivého pifpravku obsahujiciho dimethyl-fumarat v kombinaci s jinymi estery kyseliny fumarové byly hidseny pfipady Fanconiho syndromu. Vizhledem k tomu, e Fanconiho syndrom byva
obvykle reverzibilni, casné diagndza syndromu a ukoncenf 1écby dimethyl-fumardtem jsou dilezitymi kroky k zabrénéni ndsledného poskozeni ledvin a osteomalacie. DleZité je, Ze Fanconiho syndrom se miZe objevit i bez zvy3enych hladin kreatininu Ci nizké
glomeruldmifiltrace. V pripadé nejasnych priznakd je nutné vzt Fanconiho syndrom v potaz a provést prislusnd vysetient. Interakce s jinymi lécivymi pripravky: Chemoterapie, terapie imunosupresivy nebo kortikosteroidy: Pripravek Tecfidera nebyl hodnocen
v kombinaci s chemoterapif ¢i imunosupresivni [écbou, a proto je pfi soubé&ném poddvanf nutno postupovat s opatrosti. Vakciny: Béhem écby pfipravkem Tecfidera je moZné zvéZit soubéZné poddvanf nezivych vakcin v souladu s nérodnimi vakcinacnimi programy.
Klinické ddaje tykajict se ucinnosti a bezpecnosti Zivych atenuovanyich vakein u pacientd uzivajicich piipravek Tecfidera nejsou dostupné. Zivé vakeiny mohou zvyit iziko klinické infekce a pacienttim [écenym piipravkem Tecfidera maji byt podavény ve vyjimecnjich
pfipadech. Jiné derivéty kyseliny fumarové: Béhem Iéchy piipravkem Tecfidera se nedoporucuje soubézné uzfvat jiné derivdty kyseliny fumarové. Ucinky jinych ldtek na dimethyl-fumardt: U pacientti s RR RS je nutné pied soubéznym poddnim pfipravku Tecfidera
s kyselinou acetylsalicylovou zvdzit potencidlni rizika spojend s touto Iécbou. Dlouhodobé (> 4 tydny) nepietrZité uzivani kyseliny acetylsalicylové nebylo hodnaceno. Soubéznd Iécha s nefrotoxickymi pifpravky miize u pacientli uzivajicich pripravek Tecfidera vést ke
2vysent vyskytu rendlnich nezddoucich Gcinkd. Béhem jedné hodiny po uZiti pripravku Tecfidera je nutné se vyhnout konzumaci velkého mnozstvi nefedényich alkoholickych ndpojti s vysokym obsahem alkoholu (vice nez 30 objemovyich % alkoholu), pratoZe alkohol
miize vést ke zvysené frekvendi gastrointestindlnich nezadoucich tcinki. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Podavani pripravku Tecfidera se v téhotenstvi a u 7en ve fertilnim véku, které nepouzivaji vhodnou antikoncepdi, nedoporucuje. Pripravek Tecfidera Ize
v téhotenstvi pouzit pouze v nevyhnutelnych pripadech a tehdy, pevazuji-li potencidIni pfinosy pro pacientku nad potencidlnimiriziky pro plod. Na zakladé posouzent prospéSnosti kojent pro dité a prospésnostiécby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojent
nebo prersit podavani pripravku Tecfidera. Riziko pro kojené novorozence/deti nelze vylouit. Udaje o téincich dimethyl-fumaratu na fertiltu u clovéka nejsou k dispozici. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Piipravek Tecfidera nemd zadny nebo
mé zanedbatelny viiv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. NeZadouci ticinky: Velmi casté: zrudnutf (ndvaly horka), gastrointestindIni pithody (prdjem, nauzea, bolest v hornf ¢dsti bficha, bolest bicha), ketony naméfené v modi. Casté: gastroenteritida,
lymfopenie, leukopenie, pocit paleni, névaly horka, zvracen, dyspepsie, gastritida, gastrointestindIni porucha, pruritus, vyrdzka, erytém, alopecie, proteinurie, pocit horka, pitomnost albuminu v modi, zvy3end hladina aspartétaminotransferdzy, zvysend hladina
alaninaminotransferdzy, snizeni poctu bilych krvinek. Méné casté: hypersensitivita, trombocytopenie. Neni zndmo: PML, herpes zoster, anafylaxe, dyspnoe, hypoxie, hypotenze, angioedém, rinorea, poskozenf jater indukované Iékem. Predavkovani: V pfipadé
pieddvkovanf se doporucuje zahdjit symptomatickou podptimou Iécbu dle klinické indikace. Podminky uchovavani: Uchovvejte pfi teploté do 30°C. Blistry uchovdvejte v krabicce, aby byl pripravek chrénén pred svétlem. Baleni: 120 mg: 14 enterosolventnich
tvrdych tobolek, 240 mg: 56 enterosolventnich tvrdyich tobolek; PVC/PE/PVDC-PVC Al blistry. DrZitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B.V, 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. €. EU/1/13/837/001, EU/1/13/837/002. Zpuisob thrady
a vydeje: Vydej Iécivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Pripravek je piné hrazen z prostredkii verejného zdravotniho pojisténi jako zvIast tictovany Iécivy pifpravek (ZULP). Datum revize textu: 09/2023.

/ddéme zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakakoli podezfenf na nezddouci dcinky. Pied piedepsénim Iéku se prosim seznamte s GpInou informaci o pffpravku.
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