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Ve dnech 29. 11. — 1. 12. 2023 se v Kongresovém centru Aldis
v Hradci Kralové uskute¢nil 36. Cesky a slovensky neurologic-
ky sjezd. Akci poradaly jako jiz tradiéné Ceské neurologicka
spoleénost CLS JEP a Slovenska neurologicka spoloénost
a zastitu poskytli hejtman Kralovéhradeckého kraje Mgr. Mar-
tin Cervicek, brig. gen. v. v., feditel Fakultni nemocnice Hradec
Kralové MUDr. Ale§ Herman, Ph.D., dékan Lékarské fakulty
Univerzity Karlovy v Hradci Kralové prof. MUDr. Jifi Mandak,
Ph.D. a primatorka statutarniho mésta Hradec Kralové Mgr. et
Mgr. Pavlina Springerova, Ph.D. Sjezd se vratil do Cech po &ty-
fech letech, pfedchozi se konal v roce 2019 v Praze, do Hrad-
ce Kralové se jeho poradani vratilo dokonce po 13 letech.
Kongresové centrum Aldis je vyvedené v ponékud retro stylu,
na druhou stranu ale poskytlo rozlehlé prostory nejen pro od-
borny program sjezdu, ale i pro doprovodnou vystavu firem.

Odborny program sjezdu pokryval vSechna hlavni neurolo-
gicka témata a na jeho organizaci se aktivné podileli zastupci
odbornych sekci CSN i SNeS, ale i Ceské ligy proti epilep-

sii, Spolec¢nost détské neurologie a Spole¢nost rehabilitac-
ni a fyzikalni mediciny. Do Hradce Kralové dorazilo vice nez
900 ucastnikii z celé CR a Slovenska. V ramci plenéarniho
Zahajovaciho sympozia zaznéla mimo jiné velmi zajimava
a aktualni pfednaska K. Lepkové na téma Uméla inteligence:
principy a vyuziti v neurologii. Sou¢asti programu sjezdu byly
prednaskové bloky zaméfené nejen na hlavni neurologicka
témata, jako jsou cerebrovaskularni, demyelinizac¢ni, extra-
pyramidova, neuromuskularni onemocnéni, bolesti hlavy,
epilepsie a kognitivni poruchy, ale i na problematiku neuro-
chirurgie, neurointenzivni mediciny, neuropsychiatrie, neu-
rorehabilitace onemocnéni patef a michy a poruchy spanku.
Po nékolika letech bylo prezentovano také sedm kontroverzi,
které jsou velmi oblibené. U&astnici mohli vyuzit také tradiéni
vyukové kurzy zamérené opét na hlavni témata neurologie.
V zavérec¢ném plenarnim sympoziu pak garanti jednotlivych
blokll prezentovali to, co bylo podle nich To nejlepsi ze sjezdu.

Kromé odborného programu méli u¢astnici moznost zucastnit
se i programu spolec¢enského. Jeden vecer mohli shlédnout
One man show Jifiho Krhuta nasledovanou vecefi v divadle
Drak a dal$i veCer absolvovat spoleCensky vecer v Petrof
Gallery. Kulturni centrum Petrof Gallery bylo otevieno v roce
2017 pfimo v arealu tovarny Petrof, svétoznamé firmy zamé-
fujici se na vyrobu pian. Vzniklo rekonstrukci staré vyrobni
haly a na ploSe 1600 m? je zde jeden z nejvétSich a nejmo-
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dernéjSich pianosalonl ve stfedni Evropé, prostornou vice-
ucelovou halu se Spi¢kovou akustikou a hudebni kavarnu se
samohrajicim klavirem. O architektonické kvalité tohoto pro-
jektu svédci fakt, Ze ziskal titul Stavba roku Kralovéhradecke-
ho kraje 2018 a v celostatni soutézi Stavba roku 2018 obdrzel
Zvlastni cenu Casopisu Stavebnictvi. Program obou téchto
vecerd byl hodnocen velmi pozitivng, néktefi Uc¢astnici sjezdu
pouze litovali omezené kapacity predevsim v divadle Drak.

Podle dotaznikového Setfeni provedeného mezi jeho u€ast-
niky byl sjezd hodnocen velmi pozitivné jak po strance od-
borné, tak i spole¢enské (tab. 1) (pfipominky byly pfedevSim
ke kvalité ubytovani v nékterych hotelech a k ¢asové kolizi

nékterych pribuznych témat, které se vSak vzhledem k rozsa-
hu akce nepodafilo zcela vyhnout). Jako pofadatelé jsme tedy
byli radi, ze sjezd probéhl na vysoké urovni, kazdy ucastnik
si mohl vybrat nékteré pro néj zajimavé téma a ze program
sjezdu byl pfinosny pro praxi. Na§ dik patfi vSem aktivnim
i pasivnim Gc¢astnikm a také agentufe MH Consulting, ktera
sjezd pomohla zorganizovat na profesionalni Urovni.

prof. MUDr. Roman Herzig, Ph.D., FESO, FEAN
predseda sjezdu

prof. MUDr. Petr Marusic, Ph.D.
predseda védeckého a programového vyboru

SDELENI

Vazené &lenky, vazeni lenové Ceské neurologické
spoleénosti CLS JEP,

dovolujeme si Vas informovat, ze v letoSnim roce se budou
konat elektronické volby do vyboru a revizni komise nasi
spole¢nosti. Podrobné informace véetné instrukci Vam budou
zaslany s dostate¢nym ¢asovym predstihem.

Prosime o aktualizaci Vasich kontaktnich udajti, abychom
Vam mohli zaslat pozvanky k volbam. Doporucujeme se pfi-
hlasit do on-line databaze a ovérit Vase zadané kontaktni
udaje.

Aktualizaci kontaktu Ize provadét v soucinnosti se sekretaria-
tem CLS JEP, kontaktni osoba:

Dana Hanusova

Tel.: +420 224 266 223, +420 773 307 009

E-mail: hanusova@cls.cz

nebo prostfednictvim on-line élenské databaze CLS JEP —
viz navod: https://www.czech-neuro.cz/aktualita/online-pris-
tup-do-databaze-cls-jep/

S pratelskym pozdravem

Vybor CNS CLS JEP

V ramci slavnostniho zahajeni 36. ¢eského a slovenskeé-
ho neurologického sjezdu byla udélena vyznamna ocenéni
za pFinos pro obor neurologie a dlouholetou préci pro Ceskou
neurologickou spole¢nost.

Zlata medaile CLS JEP

prof. MUDr. Eva Kubala Havrdova, DrSc.

Cestné élenstvi CLS JEP

prof. MUDr. Josef Bednarik, CSc.
doc. MUDr. Zbynék Kalita, CSc.

Cestné élenstvi CNS CLS JEP

doc. MUDr. Jaroslav Jefabek, CSc.
MUDr. Jifi Polivka, CSc.
MUDr. Ivo Schenk

Gratulujeme!


mailto:hanusova@cls.cz
https://www.czech-neuro.cz/aktualita/online-pristup-do-databaze-cls-jep/
https://www.czech-neuro.cz/aktualita/online-pristup-do-databaze-cls-jep/
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KLINICKY DOPORUCENY POSTUP
PRO DIAGNOSTIKU A LECBU
ROZTROUSENE SKLERGZY

A NEUROMYELITIS OPTICA

A ONEMOCNENI JEITHO SIRSTHO
SPEKTRA

ODBORNA CAST

PROSINEC 2023

Aktualni znéni klinického doporu¢eného postupu pro dia-
gnostiku a lIé¢bu roztrousené skler6zy a neuromyelitis optica
a onemocnéni jejiho SirSiho spektra najdete ZDE

Nova opatreni tykajici se potencialniho rizika neurovyvojovych
poruch u déti otcl Iécenych valproatem béhem 3 mésicl
pred pocetim.

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky najdete ZDE

V Evropské agentufe pro |éCivé pFipravky bylo ukon&eno pre-
hodnoceni rizika dvou zavaznych neurologickych syndromt
ve vztahu k pseudoefedrinu.

Pro mozné omezeni tohoto rizika nema byt pseudoefedrin
podavan pacientim se zavaznou nebo nekontrolovanou
hypertenzi nebo se zavaznym akutnim nebo chronickym
onemocnénim ledvin. Noveé zjisténé riziko je velmi vzacné,
ale je tfeba je posuzovat v kontextu dal$ich jiz znamych za-
vaznych rizik, pfedevSim kardiovaskularnich, cerebrovasku-
larnich a dalSich ischemickych rizik.

Dulezité informace naleznete v informacnim dopisu pro zdra-
votnické pracovniky ZDE

Véazené kolegyné, vazeni kolegove,

radi bychom vam pfipomnéli moznost podani zadosti o ces-
tovni granty CNS, které mohou dosahnout az do vyse
100.000,- K¢&. Tyto granty jsou ureny k podpore zahrani¢nich
stazi, kryti nakladl pfi aktivni G¢asti na zahrani¢nich kongre-
sech nebo odbornych kurzech. Podrobné podminky a infor-
mace o grantech naleznete na naSich webovych strankach
https://www.czech-neuro.cz/clenstvi/granty-a-podpora/

Vybor CNS

edn

european academy of neurology

EAN zvefejnil tfi nové guidelines, ktera vypracovali ¢lenové

védeckych panelt EAN:

» Joint European Academy of Neurology—European Pain
Federation—Neuropathic Pain Special Interest Grou
of the International Association for the Study of Pain
guidelines on neuropathic pain assessment

* European Academy of Neurology guidelines on the
treatment of cluster headache

» European Academy of Neurology/Peripheral Nerve
Society Guideline on diagnosis and treatment of Guillain—

Barré syndrome

Tyto pokyny naleznete v referenénim centru EAN Guideline
Reference Center a jsou k dispozici vSem ¢lenim narodni
spolecnosti.



https://www.czech-neuro.cz/pro-odborniky/doporucene-postupy-2/neuroimunologie/
https://www.czech-neuro.cz/pro-odborniky/doporucene-postupy-2/neuroimunologie/
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https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/ene.15831
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/ene.15831
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/ene.15831
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/ene.15831
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/ene.15956
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/ene.15956
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ZPRAVY SEKCI CNS CLS JEP

Vybor €NS CLS JEP na doporuéeni vyboru cerebrovaskular-
ni sekce schvalil prvni certifikat subspecializace “cévni neu-
rolog” dne 28.11.2023.

Podminky k ziskani subspecializace cévni neurolog jsou zve-
fejnény na webovych strankach — https://www.cmp.cz/sub-

specializace-cevni-neurolog. Pfi spInéni podminek a po ob-
drzeni zadosti vybor CNS CLS JEP na zakladé doporuéeni
vyboru Cerebrovaskularni sekce vyda certifikat subspeciali-
zace “cévni neurolog”.

Subspecializace cévni neurolog bude podminkou pro misto
vedouciho Komplexniho a Iktového centra a také pro akre-
ditaci cévnich neurologickych ambulanci v Ceské republice
v ramci sité iktové péce.

doc. MUDr. Ales Tomek, Ph.D.
prof. MUDr. Michal Bar, Ph.D.

V obdobi od 8. 1. 2024 do 12. 1. 2024 probihaly elektronic-
ké volby do vyboru Cerebrovaskularni sekce CNS CLS JEP.
Volebni ucast byla 63 %. Slozeni vyboru sekce je 13ti¢lené.

Nové zvoleny vybor sekce — poradi dle poctu hlasii, které
jsou uvedeny ve druhém sloupci tabulky

doc. MUDr. Ale$ Tomek, Ph.D. 134
prim. MUDr. Ondrej Skoda, Ph.D. 120
prof. MUDr. Michal Bar, Ph.D. 96
prim. MUDr. Jifi Neumann 91

prof. MUDr. David Skoloudik, Ph.D. 88
prof. MUDr. Robert Mikulik, Ph.D. 85
prim. MUDr. Petra Rekova, Ph.D. 83
prof. MUDr. Daniel Sariak, Ph.D. 83
prof. MUDr. Roman Herzig, Ph.D. 82
prim. MUDr. Martin Kovar 80
MUDr. Dagmar Souckova 78
prim. MUDr. Daniel Vaclavik, Ph.D. 76
prim. MUDr. Martin Sramek 71

Volebni komise

prof. MUDr. Karel Sonka, DrSc. — pfedseda
MUDr. Radek Ampapa

MUDr. Ivana Sarbochova

Vazené c¢lenky, vazeni ¢lenové
Spankové sekce CNS CLS JEP,

v obdobi od 27. 3. 2024 do 3. 4. 2024 probihaly elektronic-
ké volby do vyboru Spankové sekce CNS CLS JEP. Volebni
UCast byla 68 %. SloZeni vyboru sekce je 5¢lené. Dne 8. 4.
2024 provedla volebni komise losovani kandidatt se shod-
nym poc¢tem hlasu.

Nové zvoleny vybor sekce — poradi dle po¢tu hlasu, které
jsou uvedeny ve druhém sloupci tabulky

prof. MUDr. Karel Sonka, DrSc. 18
doc. MUDr. Jitka Buskova, Ph.D. 15
MUDr. Simona Dostélova, Ph.D. 14
MUDr. Martin Pretl, CSc. 8
MUDr. Jana Slonkova, Ph.D. 7*

*poradi ur¢eno losem

Jakékoliv dotazy ¢i namitky proti pribéhu voleb nam prosim
poslete do mésice po vyhlaseni voleb na email sekretariatu
CNS sekretariat@czech-neuro.cz.

S pranim hezkého dne

Volebni komise

prof. MUDr. Katefina Mensikova, Ph.D., MBA — predsedkyné
MUDr. Jana Kostalova

prim. MUDr. Martin Kovar

SPECIALIZACNI VZDELAVANI

Predseda
MUDr. Jiti Polivka, CSc.

Mistopredseda:
prof. MUDr. Petr Kariovsky, CSc.

Clenové:

prof. MUDr. Blanka Adamova, Ph.D.
prof. MUDr. Michal Bar, Ph.D.

prof. MUDr. Robert Jech, Ph.D.
MUDr. Pavel Kunc, Ph.D.

prof. MUDr. Petr Marusi¢, Ph.D.
prof. MUDr. lvana Stétkarova, Ph.D.

Zapisy z jednani SORu naleznete na webovych strankach
https://www.czech-neuro.cz/vzdelavani/
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POZVANKY NA ODBORNE AKCE

11.-13. dubna 2024, Brno
https://www.ta-service.cz/bolest2024

18.-19. dubna 2024, Brno
https://www.ta-service.cz/neuromuskularni2024/index.php

22.-25. kvétna 2004,Vancouver, Kanada
https://wfnr-congress.org/

24.-25. kvétna 2024, Praha
https://mhconsulting.cz/kongres/267-21-jedlickovy-neuro-
imunologicke-a-likvorologicke-dny-24-25-kvetna-2024/obec-
ne-informace

Srde¢né Vas zveme na jiz 21. JedliCkovy neuroimunologické
a likvorologické dny, které se tentokrate uskute¢ni v hotelu
International Hotel Prague, ve dnech 24.—25. kvétna 2024.

Kongres nese jméno prof. MUDr. Pavla Jedli¢ky, DrSc., ktery
se doslova prukopnicky vénoval nejen diagnostice a lécbé
roztrouSené sklerézy, ale prfedevsSim pracoval na jiném pfi-
stupu k 1é€bé a k pacientovi samotnému. V rdmci sympozia je

pro Ucastniky pfipraveno hned nékolik podob odborného pro-
gramu — od sdéleni klicovych domacich odbornikd na Ié¢bu
RS, pfes komorné&jsi intenzivni workshop nebo posterovou
sekci, az po vrchol akce v podobé prednasky vyznamného
zahrani¢niho hosta. Odborny kongres je zafazen do systému
dal$iho vzdélavani Iékait s akreditaci CLK.

TéSime se na setkani s Vami v Praze!

4.—6. cervna 2024, Mikulov
https://mhconsulting.cz/kongres/216-52-cesky-a-slovensky-ce-
rebrovaskularni-kongres-4-6-cervna-2024/obecne-informace

6.—7. ¢ervna 2024, Brno
https://neubrno.cz/
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29. cervna — 2. ¢ervence 2024, Helsinki 10.—13. zaFi 2024, Praha
https://www.ean.org/congress2024 https://www.globalevidencesummit.org/

Global Evidence Summit
Using evidence. Improving lives.

Kongres GES 2024 se svou agendou dotyka vSech medi-
cinskych obor(, které ve své ¢innosti pracuji s medicinou
zaloZenou na dikazech (EBM) a které se podileji na vzniku
odbornych doporuceni ve své oblasti. Kongres rovnéz pfina-
Si jedineCnou moznost a inspiraci pro nastupujici generaci
lékaru, ktefi se v dané oblasti ve svém oboru chtéji odborné
i akademicky angazovat.

8.-12. fijna 2024, Praha
https://www.wms2024.com

GUE
WMS

27.-29.listopadu 2024, Ostrava
www.csns2024.cz
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STANTE SE CLENY CESKE
NEUROLOGICKE SPOLECNOST!!

Ceska neurologicka spoleénost je soudasti Ceské lékafské
spoleénosti Jana Evangelisty Purkyn&. Clenem nasi
spoleCnosti mize stat lékaf, 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.

Rocni Clenstvi stoji 700,- KE. Kazdy Clen musi zaroven uhra-
dit ¢lensky poplatek ve vysi 500,- K¢, ktery nalezi Ceské
Iékarské spole¢nosti JEP.

Co vam élenstvi v Ceské neurologické spoleénosti

CLS JEP pfinese?

e pfistup k informacich z déni v oboru

» pravidelny elektronicky newsletter s novinkami
a pozvankami na odborné akce, rozesilany 4 x ro¢né

 predplatné dasopisu ,Ceska 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

e moznost Ucasti v soutézi o nejlepsi publikace

* moznost ziskani cestovniho grantu na zahraniéni staz

e Prihlaska ZDE

NABIDKA PRO PARTNERY

Ceska neurologicka spoleénost nabizi své dlouhodobé
partnerstvi farmaceutickym firmam, vyrobctim lékarské tech-
niky a dalSim potencialnim partnerim v neurologické oblasti.

Co Vam mizeme nabidnout?

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

e Umisténi loga partnera v dasopise Ceska a slovenska
neurologie a neurochirurgie

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

e Umisténi vlastniho PR ¢lanku/reklamy v elektronickém
newsletteru CNS

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

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

» Moznost vyuzivat titul partnera CNS ve vlastnich materidlech

Mate-li zajem spolupracovat s Ceskou neurologickou
spoleénosti, 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 ptistup do &lenské
databaze a mliZe si tak kontrolovat a ménit své osobni Udaje
a dalSi souvisejici parametry.

Jedna se konkrétné o moznost:

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

* rozsSifovat sva Clenstvi ve spole€nostech, spolcich nebo
sekcich

* kontrolovat platby za €lenstvi

e stahnout si doklad o zaplaceni

Prihlageni na profil &lena je mozné pres webové stranky CLS
JEP: www.cls.cz — dale kliknutim na tlagitko STAT SE CLE-
NEM/PRIHLASIT SE, které je umisténo v horni li§té a pFihla-

sit se jako ¢len.

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 vioZit svij email (evidovany v ¢lenské databazi
CLS JEP) a evidenéni &islo ¢lena CLS JEP (= variabilni sym-
bol), na email bude doru¢en odkaz pro zménu hesla, dale je
jiz mozné se pfihlasit pod novym heslem na https://databaze.
cls.cz/prihlaseni-clena

Upozornéni
pro zasilani élenskych prispévki plati samostatny Ucet

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

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

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

KONTAKT

CESKA

SPOLECNOST %

Veronika Januirkova, DiS.
sekretariat @ czech-neuro.cz
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N E\X/S L ETT E R Cerebrovaskularni sekce 5
Ceské neurologicke spolecnosti CLS JEP

DEKUJEME ZA PODPORU A SPOLUPRACI V ROCE 2024

Platinovy partner

), NOVARTIS

Zlaty partner

Roche je nejvétsi biotechnologickou spole¢nosti na svété se skute¢né specializovanymi IéCivymi pripravky pro oblast onkologie, imunologie, infekénich onemocnéni,
oftalmologie a onemocnéni centralniho nervového systému. Soucasné je také svétovou jednickou v in vitro diagnostice a tkariové diagnostice nadori a ma vyznamnou
pozici v oblasti péée 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

Stribrni partnefi

aobbvie

Poslanim AbbVie je vyvijet inovativni Iéky, které pomohou fesit zavazné zdravotni problémy soucasnosti a zdravotni vyzvy budoucnosti. Usilujeme o vyznamné zlepSovani kva-
lity Zivota pacientl v nékolika kli¢ovych terapeutickych oblastech — imunologii, onkologii, neurovédach a péci o oci — a dale s produkty a sluzbami z portfolia Allergan Aesthetics.

Pro vice informaci o AbbVie navstivte www.abbvie.cz nebo sledujte @abbvie na socidlnich sitich
LinkedIn, Facebook, Instagram, X (dfive Twitter) a YouTube.

AbbVie
People. Passion. Possibilities.

" Biogen

Spole¢nost Biogen jako jedna z prvnich globalnich biotechnologickych spole¢nosti byla zaloZzena v roce 1978 skupinou vizionarskych védcl, mezi nimiz byli i dva no-
sitelé 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 klinického zkou$eni se zaméfuje i na systémovy lupus erythematodes anebo inovativni Ié¢bu deprese, véetné postpartalni. Spole¢nost Biogen ma rozsahlé
portfolio 1ékd pro 1é¢bu roztrousené sklerdzy. V sou€asnosti slouzi pacientim pét 1ékd zpomalujicich tuto nemoc a jedna lé¢ba je zaméfena na zmirnéni symptomu pfi
poruchach chuze kvuli roztrou$ené skleréze. Celosvétove je vice nez jeden ze tfi pacientll s roztrousenou sklerézou lé€en pfipravkem spole¢nosti Biogen.

Vice informaci a kontaktni Udaje najdete na: https://www.biogen.com.cz/
Biogen-219829, srpen 2023

& VIATRIS

Vas partner v oblasti CNS. Snazime se zlepSovat pfistup pacientd k vysoce kvalitnim Iékum.

Bronzovy partner Partner mobilni aplikace CNS

MERCTK »Biogen

Partnefi tematickych sekcich vzdélavaciho portalu CzechNeurOnline

), NOVARTIS S IPSEN

Innovation for patient care
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Tecfidera v 1. linii lécby RRRS

ZACNETE VCAS.
MEJTE LECBU
POD KONTROLOU.

Tecfidera dlouhodobé efektivné
ovliviiuje aktivitu onemocnéni

Peroralni lécba pro pacienty s RRRS s invaliditou °

nepresahujici skore 5,0 EDSS a pro dosud /‘4> I eCfldera®
nelécené pacienty, pokud je pritomna vysoka ’ : delayed-release
aktivita onemocnéni (1 dokumentovany [dlmethylfumarate] capsules 2(0mg

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

Reference: 1. SPC pfipravku Tecfidera, posledni revize textu 10/2023. 2. www.SUKL.cz. Vysvétlivky: RRRS - relabujici remitujici roztrousend skleréza, EDSS - Expanded disability status scale

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU TECFIDERA )

Nazev piipravku: 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 pomocnyich létek je uveden v SPC.
Terapeutické indikace: Pfipravek Tecfidera je indikovan k [éché dospélych a pediatrickych pacient( ve véku od 13 let s relabujici-remitujici roztrousenou sklerézou (RR RS). Davkovani a zpiisob podani: Lécha md byt zahdjena pod dohledem Iékare, ktery
ma zkuSenosti s 1échou roztrousené sklerdzy. Pocétecni davka je 120 mg dvakrdt denné. Po 7 dnech se dévka zvysi na doporucenou udrzovaci davku 240 mg dvakrét denné. V pfipadé, Ze pacient vynechd dévku, nesmf uzit dvojndsobnou davku. Pacient mize
vynechanou ddvku uZit pouze v pifpadé, Ze mezi davkami bude asovy odstup 4 hodin. Pfipravek Tecfidera se doporucuje podavat s jidlem. Tobolka se mus spolknout vcelku. Tobolka nebo jejf obsah se nesmi drtit, délit, rozpoustét, cucat ani Zvykat. PerordIni poddni.
Davkovani u dospélych a u pediatrickyich pacient ve véku od 13 let je stejné. U déti ve véku od 10 let do 12 let jsou k dispozici omezené tidaje. Bezpecnost a tcinnost pifpravku Tecfidera u déti ve véku do 10 let nebyly stanoveny, nejsou dostupné zédné daje.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou Iétku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku tohoto prfpravku. Suspektni nebo potvrzend progresivni multifokdInf leukoencefalopatie (PML). Zvlastni upozornéni: Krevni/laboratorni testy: Funkce ledvin: Doporucuje
se provést kontrolu funkce ledvin pred zahdjenim lécby, po 3 a 6 mésfcich Iécby, poté kazdyich 6-12 mésicti a dle klinické indikace. Funkee jater: Lécba dimethyl-fumardtem mize mit za ndsledek poskozen jater indukované uzivénim éku, zahmujici zvy3ent hladin
jaternich enzym (> 3nésobek ULN) a zvy3enf hladin celkového bilirubinu (> 2ndsobek ULN). Pfed zahéjenim 1écby a v priibéhu 1échy, dle klinické indikace, se doporucuje stanovit sérové hladiny aminotransferdz (napf. ALT, AST) a celkového bilirubinu. Lymfocyty:
U pacient(i [écenych pipravkem Tecfidera miize dojit k rozvoji lymfopenie. Pied zahdjenim lécby prfpravkem Tecfidera se musf provést aktudini celkovy krevni obraz véetné lymfocytdi. Pokud je zjistény pocet lymfocytdi nizs, neZ je norméini rozmezi, je pred zahdjenim
|écby treba dlikladné zvazit mozné priciny. U pacientd, kteffjiz pred lécbou méli nizky pocet lymfocytd, je nutno postupovat s opatrmosti. Lécba se nemd zahajovat u pacient( s tézkou lymfopenif (pocet lymfocytti <0,5 X 10°/1). Po zahdjent terapie musf byt kazdé
3 meésice proveden celkovy krevni obraz vcetné lymfocytdl. U pacientdi s lymfopenif se doporucuje dbét zvySené ostrazitosti vzhledem ke zvySenému riziku vzniku PML: U pacientd s prolongovanou tézkou lymfopenif (pocet lymfocytt <0,5  10%/1), jeZ pietrvavd vice

individudini riziko PML. Pocet lymfocytl je tieba sledovat az do doby, kdy se jejich pocet vréti na normaini hodnoty. Po navratu lymfocytti na norméinf hladiny je v pfipadé, Ze nejsou k dispozici alternativni terapeutické moznosti, tfeba na zkladé klinického dsudku
rozhodnout o tom, zda znovu zahdjit Iécbu pripravkem Tecfidera i nikoli. VySetfenf pomaci MR: Pred zahdjenim Iéchy pripravkem Tecfidera je tfeba mit k dispozici vychozi, referencnf MR (obvykle ne starsf nez 3 mésice). V pripadé Klinického podezfeni na PML je pro
diagnostické potfeby tfeba okam?ité provést MR. PML: U pacientli Iécenych piipravkem Tecfidera byly hideny pfipady PML. Pripady PML se vyskytly u pacientd s lymfopenif (pocet lymfocytll nizsi nez LLN), ktefi byli Iéceni dimethyl-fumarétem a jinymi lécivymi
pripravky obsahujicimi fumardty. Prolongovand stfedné té7kd az tézké lymfopenie ziejmeé zvy3uje riziko vzniku PML pfi lécheé pipravkem Tecfidera, nicméné toto riziko nelze vyloucit ani u pacientti s lehkou lymfopenif. Dalsf faktory, které mohou pfispivat ke zvysenému
riziku PML v souvislosti s lymfopenif jsou: Trvni [écby pfipravkem Tecfidera (pfipady PML se objevily pfiblizné po 1z 5 letech Iéchy, ackoli presny vztah s trvanim Iécby nenfznam). Vrazny pokles poctu (DA+ a zvI&sté CD8++T-lymfocytd. Predchozf imunosupresivnf
nebo imunomodulacn lécba. Pfi prvnich zndmkéch a priznacich naznacujicich PML je nutné prerusit podavani pripravku Tecfidera a provést prislusnd diagnostickd vySetieni, vcetné stanoveni JCV DNA v mozkomiSnim moku metodou PCR. Pacienty je rovné? tfeba
poucit, aby o své [éché informovali svého partnera/partnerku ¢i pecovatele, nebot ti simohou viimnout piiznakd, jichz si pacient nebude védom. Dojde-1i u pacienta k rozvoji PML, musi byt podavani pfipravku Tecfidera trvale ukonceno. Predchozilécba imunosupresivy
nebo imunomodulacni terapit: Je mozné, Ze k rozvoji PML u pacienti Iécenyich dimethyl-fumardtem pfispivd i pfedchozi imunosupresivni terapie. Pripady PML byly hldseny u pacientti dfive [écenych natalizumabem, u néjz PML predstavuje jedno ze stanovenych rizik.
Lékafi si majf byt védomi toho, Ze piipady PML, které se vyskytnou po neddvném vysazeni natalizumabu, nemusf byt provézeny lymfopeni. Kromeé toho se vétsina potvrzenych pripadd PML pfi Iéché pripravkem Tecfidera vyskytla u pacientdi dfive Iécenyich
imunomoduldtory. Jézké porucha funkce ledvin nebo jater: Pripravek Tecfidera nebyl hodnocen u pacientfi s tézkou poruchou funkce ledvin a jater, a proto je pfi Iéché téchto pacientii nutno postupovat s opatrmosti. Zdvazné aktivni gastrointestindlni onemocnéni: U
pacientd se zévaznym aktivnim gastrointestinalnim onemocnénim je nutno pri écbé postupovat s opatrnosti. Zrudnuti (ndvaly horka): Udaje ze studi se zdravymi dobrovolniky naznacuji, e zrudnutf (ndvaly horka) v souvislosti s dimethyl-fumardtem jsou
pravdépodobné zprostfedkovand prostaglandinem. U pacient(i s netinosnymi ndvaly horka, zrudnutf méiZe byt prospésnd krdtkodobd Iécba 75 mg kyseliny acetylsalicylové bez enterosolventniho potahu. Anafylaktické reakce: Po uvedent pfipravku na trh byly haseny
pipady anafylaxe/anafylaktoidni reakce po podénf piipravku Tecfidera. Reakce se zpravidla objevujf po prvni dévce, mohou se ale objevit také kdykoliv v priibéhu 1échy a mohou byt zdvazné a zivot ohrozujici. Pacienti musf byt pouceni, aby prestali pifpravek Tecfidera
uzivat a okamyité vyhledali lékarskou pomoc, objevi-li se u nich znamky nebo pfiznaky anafylaxe. Lécba nemé byt znovu zahdjena. Infekee: Pokud dojde k vyskytu zavazné infekce, je vzhledem k imunomodulacnim tcinkdm pripravku Tecfidera nutné zvazit prerusent
1échy pripravkem Tecfidera a pred obnovenim lécby opétovné zvézit mozné prinosy i rizika. Pacienti lécenf pipravkem Tecfidera musi byt pouceni, Ze symptomy infekce je nutno hidsit Iékafi. U pacient se zdvaznou infekcf nesmi byt [écba pfipravkem Tecfidera zahdjena,
dokud infekce neodezni. Pokud terapie pokracuje pfi stiedné té7ké a7 té7ké, prolongované lymfopenii, nelze vyloucit riziko oportunni infekce vcetné PML. Zahdjeni écby: Lécbu je nutné zahajovat postupné, aby se snizil vyskyt zrudnuti (ndvalli horka)
a gastrointestindlnich nezadoucich Gcinkd. Infekce varicella zoster virem: Pfi 1é¢hé piipravkem Tecfidera byly hiaseny pfipady pasového oparu. VétSina téchto pffpad nebyla zdvaznd, byly vsak hidseny i zavazné pfipady, véetné diseminované infekce varicella zoster
virem, herpes zoster ophthalmicus, herpes zoster oticus, neuroinfekce zplisobené varicella zoster virem, meningoencefalitidy zpsobené varicella zoster virem a meningomyelitidy zpiisobené varicella zoster virem. Tyto nezadouci ticinky se mohou vyskytnout kdykoli
béhem lécby. U pacient je tfeba sledovat pffpadné zndmky a piznaky pasového oparu, zejména pokud je u nich hidsena soubéznd lymfocytopenie. V pfipadé vyskytu pasového oparu je tfeba podat vhodnou Iécbu. U pacientd se zavaznymi infekcemi se md zvdzit
pozastaveni léchy a7 do odeznéni infekce. Fanconiho syndrom: Pfi pouzivani écivého piipravku obsahujiciho dimethyl-fumarét v kombinaci s jinymi estery kyseliny fumarové byly hl&seny pfipady Fanconiho syndromu. Vzhledem k tomu, Ze Fanconiho syndrom byva
obvykle reverzibilni, casnd diagndza syndromu a ukondeni lécby dimethyl-fumardtem jsou dilezitymi kroky k zabranéni nasledného poskozenf ledvin a osteomalacie. Dillezité je, Ze Fanconiho syndrom se méize objevit i bez zvySenyich hladin kreatininu ¢i nizké
glomerulamifiltrace. V' pffpadé nejasnych priznaki je nutné vzit Fanconiho syndrom v potaz a provést pfislusnd vy3etfent. Interakee s jinymi lécivymi piripravky: Chemoterapie, terapie imunosupresivy nebo kortikosteroidy: Pripravek Tecfidera nebyl hodnocen
v kombinaci s chemoterapif ¢iimunosupresivni lécbou, a proto je pfi soub&zném podavani nutno postupovat s opatrnosti. Vakciny: Béhem |écby pfipravkem Tecfidera je mozné zvdzit soubézné poddvani nezivych vakcin v souladu s ndrodnimi vakcinacnimi programy.
Klinické tidaje tykajfcf se tcinnosti a bezpecnosti zivyich atenuovanych vakein u pacientdi uzivajicich pripravek Tecfidera nejsou dostupné. Zivé vakciny mohou zvyjit riziko Klinické infekce a pacientlim écenym pifpravkem Tecfidera majf byt poddvany ve vyjimecnjich
pripadech. Jiné derivaty kyseliny fumarové: Béhem léchy pripravkem Tecfidera se nedoporucuje soubézné uzivat jiné derivdty kyseliny fumarové. Ucinky jinych latek na dimethyl-fumardt: U pacient(i s RR RS je nutné pred soubéznym poddnim pripravku Tecfidera
s kyselinou acetylsalicylovou zvézit potencidini rizika spojend s touto lécbou. Diouhodobé (> 4 tydny) nepFetrZité uzivani kyseliny acetylsalicylové nebylo hodnoceno. Soubéznd lécba s nefrotoxickymi pripravky miize u pacientd uzivajicich pripravek Tecfidera vést ke
2vysent vyskytu rendlnich nezddoucich tcinkd. BEhem jedné hodiny po uZitf pripravku Tecfidera je nutné se vyhnout konzumaci velkého mnozstvi nefedényich alkoholickyich ndpojt s vysokym obsahem alkoholu (vice nez 30 objemovyich % alkoholu), protoZe alkohol
miiZe vést ke zvysené frekvendi gastrointestindlnich nezadoucich tcinki. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Podavani pripravku Tecfidera v téhotenstvi se z preventivnich dGvodt nedoporucuje. Pripravek Tecfidera Ize v téhotenstvi pouzit pouze v nevyhnutelnych
pifpadech a tehdy, prevazujf-li potencidlnf pfinosy pro pacientku nad potendidlnimiriziky pro plod. Na zaklade posouzenf prospéSnosti kojen pro dité a prospéSnosti Iécby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojenf nebo prerusit poddvanf pripravku Tecfidera.
Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit. Udaje o dcincich dimethyl-fumardtu na fertilitu u clovéka nejsou k dispozici. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Tecfidera nemé zddny nebo md zanedbatelny vliv na schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje. NeZadouci dcinky: Velmi Casté: zrudnuti (ndvaly horka), gastrointestindInf pithody (prdijem, nauzea, bolest v hori ¢sti bficha, bolest bficha), ketony naméfené v moci. Casté: gastroenteritida, lymfopenie, leukopenie, pocit paleni, névaly
horka, zvracent, dyspepsie, gastritida, gastrointestindIni porucha, pruritus, vyrdzka, erytém, alopecie, proteinurie, pocit horka, pritomnost albuminu v modi, zvysend hladina aspartataminotransferdzy, zvysend hladina alaninaminotransferdzy, snizenf poctu bilych
krvinek. Méné Casté: hypersensitivita, trombocytopenie. Neni zndmo: PML, herpes zoster, anafylaxe, dyspnoe, hypoxie, hypotenze, angioedém, rinorea, poskozeni jater indukované Iékem. Predavkovani: V/ pripadé predavkovéni se doporucuje zahdjit
symptomatickou podptimou échu dle Klinické indikace. Podminky uchovavani: Uchovdvejte pfi teploté do 30°C. Blistry uchovdvejte v krabicce, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem. Baleni: 120 mg: 14 enterosolventnich tvrdych tobolek, 240 mg: 56
enterosolventnich tvrdych 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. Zpiisob tihrady a vydeje: \ijdej Iécivého
piipravku je vazdn na Iékafsky predpis. Pipravek je piné hrazen z prostiedkii verejného zdravotniho pojisténi jako zvIdSt tctovany lécivy pripravek (ZULP). Datum revize textu: 10/2023.

/3déme zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakakoli podezreni na nezddouci ticinky. Pred predepsanim Iéku se prosim seznamte s Gplnou informacf o pfipravku.

Biogen (Czech Republic) s.r.0., Na Pankréci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.: 255 706 200, www.biogen.com.cz

Biogen (Czech Republic) s.r.0., Na Pankrdci 1683/127, 140 00 Praha 4
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Biogen-214194, leden 2024
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