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DEMYELINIZACNYCH
SOMSZKIASJEEIJNGAI\STOU INFORMACIE
ORGANIZACNY VYBOR

prof. MUDr. Peter Valkovi¢, PhD. — prezident kongresu
MUDr. L'ubica Prochazkové, CSc. — Cestna prezidentka kongresu
MUDr. Darina Slezakova, PhD. — predsedni¢ka vyboru
MUDr. Anna CvengroSova

doc. MUDr. Marianna Vitkové, PhD.

MUDr. Slavomira Kovacova, PhD.

MUDr. Martin Karlik, PhD.

MUDr. Viera Han¢inova

MUDr. Mgr. Marta MikloSkova

doc. MUDr. Michal Minar, PhD.

MUPDr. Iveta Lisé, PhD.

MUDr. Peter Marcek

MUDr. Pavol Kadlic

MUDr. Karolina Lisé

VEDECKY A PROGRAMOVY VYBOR
prof. MUDr. Peter Valkovic, PhD.

MUDr. Darina Slezakova, PhD.

doc. MUDr. Marianna Vitkova, PhD.

MUDr. Anna CvengroSova

MUDr. Slavomira Kovacova, PhD.

MUDr. Viera Hanc&inova

MUDr. Mgr. Marta Mikloskova

doc. MUDr. Ema Kantorova, PhD.

prof. MUDr. Zuzana Gdovinové, CSc., FESO, FEAN
prof. MUDr. Lubomir Lisy, DrSc.

prof. MUDr. Jarmila Szilasiova, PhD.

doc. MUDr. Eleonéra Klimova, Csc., univ. prof.
prof. MUDr. Peter Turc¢ani, CSc.

prof. MUDr. Jan Benetin, CSc.

prof. MUDr. Egon Kurc¢a, PhD., FESO

MUPDr. Iveta Lisé, PhD.

doc. MUDr. Michal Minér, PhD.
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HLAVNE TEMY

—

SM 2025: Nova éra — od MRI obrazu k biologickému kontinuu - revizia
kritérii a zmena paradigmy

Digitalne technoldgie a budicnost manazmentu SM
Personalizovana medicina a biomarkery

Imunomodulaéna lieCba a nové terapeutické stratégie
Neuroprotekcia a remyelinizacia: od tedrie k praxi

Specifické populacie SM pacientov a individuélny pristup

Nie vSetko demyeliniza¢né je SM: MOGAD, NMOSD a iné mimikry
Kognitivne poruchy a ich manaZzment u pacientov s SM

© PN A ®N

Synergia Specialistov pre komplexnu starostlivost o SM pacienta
. Pokroky v liecbe detskej SM a suvisiacich neuroimunitnych ochoreni
1. Kazuistiky
12. Varia

=}

ORGANIZACNY SEKRETARIAT
Adriana Kovacechova

mobil: +421910 488 762

e-mail: kovacechova@amedi.sk
A-medi management, s.r.o.
JaroSova 1, 83103 Bratislava
www.amedi.sk
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OCHORENI stvrtok 09.10.2025

S MEDZINARODNOU UGASTOU

08:30-08:45 hod. Otvorenie podujatia

prof. MUDr. Peter Valkovic, PhD.
prof. MUDr. Zuzana Gdovinova, CSc., FESO, FEAN

08:45-10:00 hod. BLOK1 SM2025:
Od MR obrazu k biologické mu kontinuu

Predsednictvo: MUDr. Anna CvengroSova, MUDr. Darina Slezakova, PhD.
1. Cvengrosova, A.: Biologické kontinuum SM: Prechod od fenotypov

k individualizovanej medicine (20 min.)
2. Slezakova, D.: Tlejuca SM v klinickej praxi (10 min.)

3. Karlik, M.: Revizia McDonaldovych kritérii 2024 - pohlad klinika (15 min.)

4. Jezberova, M.: Revizia McDonaldovych kritérii 2024
- pohlad radioléga (20 min.)

PRESTAVKA 10 min.

10:10-11:25hod. BLOK2 Imunomodulacna liecba:
Rovnovaha medzi G¢innostou a bezpecnostou

Predsednictvo: prof. RNDr. Jan Krejsek, CSc., PharmDr. Josef Suchopér

1. Krejsek, J.: Imunitny kompas v lie¢be sclerosis multiplex:
Ako navigovat medzi efektivitou a bezpec¢nostou (20 min.)

2. §uchopér, J.: Farmakologické interakcie v imunoterapii SM:
Co musi vediet kazdy klinik? (30 min.)

3. Kovacova, S.: Prvdimunomodulaénd liecba: Krok do buddcnosti
pacienta (20 min.)

PRESTAVKA 10 min.
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1:35-12:45hod. BLOK 3 Od imunomodulacie k inovaciam:

Buducnostliecby SM

Predsednictvo: prof. MUDr. Jarmila Szilasiova, PhD., MUDr. Viera Hancinova

1.

Szilasiova, J.: Monoklonélne protilatky v terapii SM: Stcasny stav
a buduce perspektivy (20 min.)

Petrakova, E., Kovacova, S.: Nové DMT v studiach fazy lll-IV

- ako tieto lieky zapadnu do lie¢ebného algoritmu? (20 min.)
Hanéinova, V.: Biosimilarny natalizumab v lie¢be pacientov
s RRSM (15 min.)

171 OBED 12:45 - 14:00 hod.

14:00-15:40hod. BLOK 4 Digitalne technolégie:

Revollicia v personalizovanej starostlivosti

Predsednictvo: MUDr. Tomas Sebek, MUDr. Michaela Jezberova, PhD.

1.

Hancinov4, V., Jezberova, M., Brngdl, T.: Viac nez len |ézia:
Interdisciplinarny pohlad na SM vo virtualnej realite (30 min.)

Sebek, T.: Al v medicine: Dalsi potencidl aj pre telemedicinske
rieSenia, vzdialeny pristup k starostlivosit a perspektivy
pre vyuzitie pre SM (30 min.)

. Binka, A., Havran, T.: Umeld inteligencia v dennej praxi SM centra (30 min.)

PRESTAVKA 10 min.
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15:50-17:25hod. BLOK5 MOGAD, NMOSD ainé diagnézy:
Ked'SM nie je spravna odpoved’

Predsednictvo: MUDr. Miriam Fedi¢ova, PhD., MUDr. Martin Karlik, PhD.

1. Fedi¢ova, M.: Diferencialna diagnostika demyelinizacnych ochoreni:

Kedy to nie je SM? (20 min.)
2. Melichercik, L., Karlik, M., Jezberova, M.: MRI v diferenciélnej diagnostike

demyelinizacnych ochoreni (20 min.)
3. Karlik, M.: MOGAD a NMOSD: Vyvijajlce sa spektrum chordb

- nové diagnostické kritéria a ich aplikacia v klinickej praxi (20 min.)

4. Szilasiova, J.: Horizonty imunoterapie: B-bunkové ciele v liecbe
NMOSD (20 min.)

5. Kovacikova, N., Kantorova, E.: Sclerosis Multiplex vs MOGAD (10 min.)
PRESTAVKA 10 min.

17:35-18:55hod. BLOK 6 Personalizacialiecby
v §pecifickych skupinach pacientov so SM

Predsednictvo: doc. MUDr. Eleondra Klimova, Csc., univ. prof.,
MUDr. Frantisek Jur¢aga, PhD., MPH

1. Jurcaga, F.: Lie¢ba SM vo vy$Som veku: Uskalia a stratégie
v seniorskej populacii (20 min.)

2. Klimov4, E.: SM a komorbidity: Potreba multidisciplinarneho

pristupu a individualizacie lieCby (20 min.)
3. Strakova, A.: Od planovania k poérodu a dojéeniu: Navigéacia

tehotenstvom pri SM (20 min.)
4. Bullova, A.: Menopauza a SM: Dvoijita vyzva pre zeny (20 min.)

191 VEGERA 19:00 hod.
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08:30-10:00hod. BLOK1 Data, ktoré menia prax:

SM v realite svetového a slovenského zdravotnictva

Predsednictvo: prof. MUDr. Dana Hordkova, PhD.,

prof. MUDr. Zuzana Gdovinova, CSc., FESO, FEAN

Horéakov4, D.: Jak ndm data pomahaiji v realné klinické praxi (30 min.)
Horakov4, D.: Co ndm fekl Remus (a dalsi registry) o natalizumabu? (15 min.)

. Gdovinova, Z.: Pre¢o Slovensko potrebuje narodny register SM:

Od rozhodovania k datam (15 min.)
Muzik, R., Selvek, M.: Od diagnézy k lie¢be: Realita slovenského
pacienta so SM v datach zdravotnej poistovne Dévera (20 min.)

PRESTAVKA 10 min.

10:10-11:20hod.  BLOK?2 Monitoring SM:

Co odporiti¢ajti data a o umoziiuje prax?

Predsednictvo: doc. MUDr. Tomas Uher, PhD., MUDr. Monika Dariova, PhD.

1.

2.
3.

Uher, T.: Raciondlne monitorovanie aktivity ochorenia pri skleréze

multiplex: si¢asné moznosti a perspektivy (30 min.)
Zilka, N: O om rozpréavaiju vysledky krvného neurofilamentu (15 min.)
Danova, M.: Nové diagnostické pristupy a pokrocilé techniky pri

diagnostike a monitorovani SM (20 min.)

PRESTAVKA 10 min.

11:30-12:30hod. ¥ BLOK 3 Pokroky v liecbe detskej SM

a suvisiacich neuroimunitnych ochoreni

Predsednictvo: MUDr. Jana Surgosova, MUDr. Mgr. Marta MikloSkova

1.

2.

Surgosova, J.: Demyelinizacné ochorenia CNS u deti

a adolescentov: Vyzvy a perspektivy (20 min.)
Mikloskova, M.: V&asn4 intervencia v detskej SM:
Nové terapeutické moznosti a klinické skiisenosti (15 min.)

. Brandoburova, P.: Vplyv SM na dospievanie: Psychosocidlne

aspekty a podpora (20 min.)
i1l OBED 12:30 - 13:30 hod.
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13:30-14:40hod. BLOK 4 Neuroprotekcia aremyelinizacia:
Od teorie k praxi

Predsednictvo: prof. MUDr. Lubomir Lisy, DrSc., doc. MUDr. Ema Kantorova, PhD.

1. Lisy, L.: Remyelinizacia a neuroprotekcia pri SM: Sme na prahu

prelomovych terapii? (20 min.)
2. Kantorov4, E.: Dostupné imunomodulaéné lieky, nedocenené
Gcinky: Imunomodulacia a remyelinizacia v klinickej praxi (20 min.)

3. Grossmann, J., Kantorov4, E., Kovacova, S., Kovacikova, N.,
Kuréa, E.: Neuroplasticita a kognitivny tréning:

Vedecké zaklady a klinické aplikacie (15 min.)
4. Slezakova, D.: Nefarmakologické stratégie na podporu
neuroprotekcie pri SM (10 min.)

PRESTAVKA 10 min.

14:50-16:20hod. BLOK 5 R6znorodé vyzvy v SM:
Diagnostika, symptomy, zriedkavé situacie
Predsednictvo: doc. MUDr. Nora Majtanova, PhD., MUDr. Natalia JankoviCova

1. Majtanova, N.: Opticka neuritida ako prvy priznak demyelinizacie

v dif. dg.: Diagnostické vyzvy (20 min.)
2. Jankovi¢ova, N., Kantorova, E., Kurca, E.: Rozvoj nebakteridlnej

autoimunitnej encefalitidy po absolvovani aHSCT - kazuistika (15 min.)
3. Melus, J., Timarova, G.: TMS v manazmente symptémov SM (15 min.)
4. Lisa, K., Lis3, I.: Autondmne poruchy u pacientov

so sclerosis multiplex (15 min.)
5. Jankovi¢ova, Z., Mako, M., Krastev, G.: Kognitivhe poruchy

a SM - analyza sUboru pacientov (15 min.)

16:20-16:30 hod. Zaver a zhodnotenie podujatia

prof. MUDr. Zuzana Gdovinova, CSc., FESO, FEAN
prof. MUDr. Peter Valkovié, PhD.
MUDr. Darina Slezakova, PhD.
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1. VSEOBECNE INFORMACIE

REGISTRACIA
Stvrtok 09.10.2025 07:30 - 19:00
Piatok 10.10.2025  07:30 - 16:30

REGISTRAGNY POPLATOK

zahfna kongresovi menovku, kongresovu tasku s materidlmi, certifikat o
Ucasti s pridelenymi CME kreditmi, vstup na odborny program kongresu,
vstup na vystavu firiem, malé obcerstvenie v rdmci coffee breaku.

VSTUP DO PRIESTOROV HOTELA
Vstup do hotela je mozny len s kongresovou menovkou, ktort dostanete pri
registracii. Registrovany Gcastnik je povinny nosit ju na viditelnom mieste.

VYSTAVA FIRIEM
Pocas kongresu prebieha vystava a prezentacia farmaceutickych
a medicinskych firiem vo vystavnych priestoroch hotela.

POKYNY PRE PREDNASAJUCICH

Finalnu verziu prezentacie v programe Microsoft PowerPoint XP alebo stbor
PDF je potrebné odovzdat u technikov v kongresovej séle minimalne 1hod.
pred zaciatkom bloku.

KONGRESOVY JAZYK
slovensky, Cesky

ZVEREJNENIE PRAC
Prace budu zverejnené v zborniku abstraktov, ktory bude stucastou
kongresovych tasiek.
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KREDITY A POTVRDENIE O UGASTI

Pasivna ucast:

09.10. 2025 8 kreditov
10.10. 2025 6 kreditov
Aktivna ucast:

doméci autor prednasky 10 kreditov
domaci spoluautor prednasky (prvi dvaja) 5 kreditov
zahranic¢ny autor 15 kreditov
zahranic¢ny spoluautor (prvi dvaja) 10 kreditov

Podujatie je zaradené do kontinudlneho medicinskeho vzdeldvaniaa ma
pridelené kredity CME.

VSetci G¢astnici podujatia dostanu certifikat o i¢asti s CME kreditmi.
Certifikaty budd vydavané na registracii po skonceni celého podujatia
10. 10. 2025 od 16:30 hod.

Certifikaty e-mailom a ani poStou nezasielame.

2. POPLATKY

REGISTRACNY POPLATOK
0d 01. 09. 2025 a na mieste 100€

iba prvy autor je oslobodeny od platby registraéného poplatku
kongresové materidly garantujeme len vopred zaregistrovanym
Ucastnikom s uhradenym registraénym poplatkom

STRAVA
Obed 09. 10. 2025 40€
Vecera 09. 10. 2025 60€
Obed 10. 10. 2025 40€

vecera a obedy sa podavaju formou bufetu v hotelovej reStauracii
stravu garantujeme iba pre Gcastnikov, ktori realizovali Ghradu vopred
na mieste bude moznost zakupit iba obmedzené pocty



ﬁ::;!ff!i PONUKA KNiH NA E-SHOPE

www.amedi.sk
alebo na stanku A-medi pocas trvania podujatia

SCLEROSIS MULTIPLEX

A PRIBUZNE DEMYELINIZACNE
OCHORENIA CNS

Darina Slezakova

a kolektiv autorov

ZIVOTOSPRAVA AKO
LIEK PRE PACIENTOV
S ROZTRUSENOU
SKLEROZOU

Darina Slezakova,
Michal Palenik

PONUKA KNiH
NA E-SHOPE

www.amedi.sk

A-medi management, s.r.o., Jarosova 1, Bratislava 83103 | amedi@amedi.sk I www.amedi.sk



OBJEDNAVKA
PREDPLATNEHO 2025

NEUROLOGIA
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Objednavka predplatného na E

www.amedi.sk
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3. PARKOVANIE
Parkovanie na strazenom hotelovom parkovisku.

Cena parkovania

Parkovanie pre ubytovanych hosti cez noc: 32 eur/auto.
Parkovanie pre hosti do 4 hodin: 15 eur/ auto.
Parkovanie pre hosti do 8 hodin: 20 eur/ auto.

A-medi PLAN PODUJATI

na rok 2026

PREDNASKY ONLINE SPIKRI

ZAUJIMAVE @ REGISTRACIA [D PROFESIONALNI
b

NEUROMUSKULARNE SYMPOZIUM
A VIil. POMPEHO DEN

12.-13.2.2026 | HOTEL JANOSIK, LIPTOVSKY MIKULAS
MUDr. Ivan Martinka, PhD.

10. FESTIVAL NEUROKAZUISTIK

26.-27.3.2026 | HOTEL TURIEC, MARTIN
prof. MUDr. Peter Valkovic, PhD., prof. MUDr. Egon Kurca, PhD., FESO

: L INFORMACIE
A-medi management, s. r. o. L] >
Jarosova 1, Bratislava 831 03 AL A REGISTRACIA

amedi@amedi.sk | www.amedi.sk

www.amedi.sk
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Nasledujlce strany su inzertné.
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NASKENUJTE MA
A NAVSTIVTE PORTAL
MULTIPLEDIALOGUES

i

Multipledialogues je odbornd web platforma,
ktorej U€elom je vzdeldvanie lekarov, venovand
problematike sclerosis multiplex (SM)

a spindlnej svalovej atrofie (SMA).

Na strénke www.meditrend.sk/multipledialogues mézete ndjst
zGznamy zo slovenskych odbornych kreditovanych podujati,
medzindrodné vzdelavacie videoprezentdcie a vided, postery,
podmienky Uhrady pre lieCbu SM a SMA v SR, dalSie ddlezité
informdacie a SPC liekov spolocnosti Biogen, ako aj uzitocné odkazy
na dalSie moznosti vzdeldvania, ktoré poskytuje lekGrom spolocnost
Biogen v oblasti SM a SMA.

Biogen Slovakia s.r.o.
Karadzi¢ova 12, 821 08 Bratislava

-
Biogen e

Biogen-128118 Jun 2025



©) MAVENCLAD’

kladribin tablety

Lie¢ba relapsujucej sklerézy multiplex*

VYBERTE MAVENCLAD ZIVOT SA NEMUSI TOCIT
PRE SVOJICH PACIENTOV LEN OKOLO SM

» Vysoka uéinnost’

Skory nastup
ucinku?

) Bezpeénost
a jednoduché
podavanie®-

D Bezrizika
kontinudlnej
imunosupresie® *

Balenie je ilustracné.

* MAVENCLAD je indikovany na lie¢bu dospelych pacientov s vysoko aktivnou relapsujucou formou sklerdzy multiplex (SM) definovanou klinickymi
priznakmi alebo pomocou zobrazovacich metéd.

TLeist TP, Comi G, Cree BA, et al. Effect of oral cladribine on time to conversion to clinically definite multiple sclerosis in patients with a first demy-

elinating event (ORACLE MS): a phase 3 randomised trial. Lancet Neurol. 201413(3):257-267. doi10.1016/S1474-4422(14)70005-5; 2 De Stefano N, et al.

Poster presented at: ECTRIMS 2022 [P717]; * Giovannoni G, Mathews J. Cladribine Tablets for Relapsing—Remitting Multiple Sclerosis: A Clinicia

Review. Neurol Ther. 2022;11:571-595 doi.org/10.1007/s40120-022-00339-7; “ Giovannoni G, Leist T, Jack D, Galazka A, Nolting A. Post-Approval

Safety of Cladribine Tablets in the Treatment of Patients With Multiple Sclerosis: 2023 Update. Poster presented at: 2023 Middle East North Africa

Committee for Treatment and Research in Multiple Sclerosis (MENACTRIMS); 8-9 December 2023; Abu Dhabi, UAE; * MAVENCLAD EU SmPC

Vydaij lieku je viazany na lekarsky predpis. Pred pouzitim sa obozndmte s kompletnou informdaciou v SPC.
Po nacitani QR kodu ndjdete na linku Suhrn charakteristickych viastnosti lieku Mavenclad:

MERCK spol. s r.o.
Dvordakovo ndbrezie 4, 810 06 Bratislava, Slovensko

https:// www.medlmerCk’,ak.fcoment dom,’WeP/ www.merck.sk | www.medimerck.sk
healthcare/biopharma/medimerck/slovakia/

login/spc/neuro/SPC_Mavenclad.pdf SK-MAV-00336 | Datum schvalenia: september 2025




SPC lieku Kesimpta

Poznamka: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania.
Tato informacia je urena osobam opravnenym predpisovat alebo vydavat lieky.

Pred predpisanim lieku si precitajte suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, ktory ziskate naskenovanim QR kédu pomocou mobilného
zariadenia alebo na poziadanie od miestneho zastupcu drzitela rozhodnutia o registracii:
Novartis Slovakia s.r.o., Zizkova 228B, 811 02 Bratislava, +421 2 50 70 61 11, www.novartis.sk

Drzitel rozhodnutia o registrécii: Novartis Europharm Limited, Irsko.

KESIMPTA sa skdmala v porovnani s teriflunomidom v 3tadiach ASCLEPIOS | a II: dvoch identickych, randomizovanych, aktivne kontrolovanych, dvojito zaslepenych 3tadiach fazy 3 u pacientov s
RSM, z ktorych pnbhine 40% bolo farmakonaivnych. Pacienti boli randomizovani na dvojito zasiepené podavanie sc lieku KESIMPTA (20 mg kazdé 4 tyzdne) alebo peroralny teriflunomid (14 mg
denne) po dobu aZ 30 mesiacov. Primarny ukazovatel G&innosti v oboch 3tadiach bol vyskyt potvrdenych relapsov za rok (annualised rate of confirmed relapses, ARR) na zaklade EDSS. Kli¢ové
sekundarne ukazovatele G¢innosti zahffiali ¢as do zhorsenia zneschopnenia na EDSS (potvrdené po 3 mesiacoch a 6 mesiacoch), definované ako zvy3enie na EDSS o =1, 5, 1 alebo 20,5 u pacientov
s vychodiskovym EDSS 0, 1 az 5, alebo 25,5, v uvedenom poradi, K dalsim kiiZovym sekundarnym ukazovatelom patril pocet gadoliniom sa zvyraziujcich T1 Iézif na skene MRI, rotny vyskyt
novych alebo zvaésujicich sa T2 Iézif a koncentracia lahkého retazca neurofilamentov (NfL) v sére. Kli¢ové sekundarne ukazovatele stvisiace so zneschopnenim sa vyhodnotili v metaanalyze
kombinovanych tidajov zo tidie 1 a Stidie 2 ASCLEPIOS, ako je definované v protokoloch 3tudil.

ALITHIOS dizajn 3tddie: ALITHIOS je otvorend, jednoramennd, multicentrickd extenzia 3tddie fazy 3b, hodnotiaca dlhodobl bezpecnost, zna3anlivost a Gcinnost lieku KESIMPTA (20 mg sc) u
dospelych pacientov s RSM. Stldia zahffiala 1367 pacientov s RMS z 3tudii ASCLEPIOS | a I, ktori pokracovali v liecbe liekom KESIMPTA. Dlhodoba analyza Géinnosti bola vykonand po 6 rokoch

(N=1882), €o zahffialo 465 farmakonaivnych pacientov, z ktorych 366 pacientov (78,7%), stale uzivalo liek KESIMPTA na konci zberu dat (25. september 2023).

1.Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku Kesimpta. Dostupné na www.sukl.sk

2.Hauser SL, Bar-Or A, Cohen JA, et SCLEPIOS | and ASCLEPIOS Il Trial Groups. Ofatumumab
versus Teriflunomide in Multiple Sclerosis. N Engl J Med. 2020 Aug 6;383(6):546-557. doi:
10.1056/NEJM0a1917246.

3.Gold R, Pardo G, Hauser SL, et al. Longer-term (up to 6 years) efficacy of ofatumumab in
recently diagnosed treatment-naive relapsing multiple sclérosis. EPR-237. Prezentované na:
European Academy of Neurology; 29 June-2 July 2024 [virtual].
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ARR = ro¢na miera relapsov; IgG = imunoglobulin G; MRI = zobrazovanie magnetickou
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* 20 mg subkutanna injekcia’

1 Prechod z teruflunomidu na liek Kesimpta viedol k vjraznému znizeniu ARR a vyraznému
potlaceniu MRI Iézii v 6-rocnej extenzii Studie ALITHIOS*®

¥ Priemerné koncentrécie imunoglobulinov IgG v sére pacientov, ktoré Eredstavu]u biomarker
rizika infekcie pocas liecby, zostali stabilné v 6 rotnej prediZenej stadii*

§ Profil G¢innosti a bezpecnosti preukézany potas 6 rokov**
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Spolu zmeni

Planovat rodinu je
teraz lahsie ako k

Liek OCREVUS® je schva
podporeny najkomplex
Gdajov zo vsetkych lieko

Liek OCREVUS® umozn
pri¢om poskytuje Gcéinn
a tehotenstvo bez poda
okamzite liecbu obnovit
v porovnani s minulostol
pri planovani rodiny tak,

Subor charakteristickychvlastnosti lieku: https://go.roche.com/spc-ocrevus-sk

Ocrevus 300 mg koncentrat na infuzny roztok. Tento
materidl je uréeny vyhradne osobam opravnenym
predpisovat lieky a osobam opravnenym vydavat lieky.

Poznamky: *Zeny vo fertiinom veku musia pocas

uzivania lieku OCREVUS® a este 4 mesiace po poslednej
davke lieku OCREVUS® pouzivat antikoncepciu. Pocas
tehotenstva sa treba vyhnit podavaniu lieku OCREVUS®,
pokial potenciélny prinos pre matku neprevazi potencialne
riziko pre plod. Liek OCREVUS® sa méze pouzivat podas
dojéenia, a to uz od niekolkych dni po pérode.!

Skratky: aCD20 — anti-CD20; SM - sclerosis multiplex;
PPMS — primérne progresivna sclerosis multiplex; RMS —
relabujuca sclerosis multiplex

Referencie: 1. SPC OCREVUS® (okrelizumab), Roche
Registration GmbH, Nemecko. 2. Bove, R. et al. Predsta-
vené na ECTRIMS 2024 (Ustne O39). 3 Anderson et al.,
Ann Clin Transl Neurol, 2023;10(11):2053-206. 4. Hauser, S.
et al. Predstavené na ECTRIMS 2024 (plagat P1664).

Roche Slovensko, s. r. 0., Pribinova 7828/19, 811 09
Bratislava, ICO: 35 887 117, zapisana v obchodnom
registri vedenom Mestskym sudom Bratislava Ill, oddiel
Sro, vlozka &. 31845/B, tel. 02/5263 8201, www.roche.sk.
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SKRATENA INFORMACIA O LIEKU

Nazov lieku: Tyruko 300 mg koncentrat na infizny roztok. ZloZenie: 1 ml koncentratu obsahuje 20 mg natalizumabu. Natalizumab je rekombinantna humanizovana
profilétka proti 4-infegrinu. Liekova forma: Koncentrat na infizny roztok (sterilny koncentrat). Terapeutické indikacie: Tyruko je indikovany ako monoterapia modi-
fikujica ochorenie u dospelych s vysokoaktivnou relapsujiicou remitujicou roztrisenou sklerézou (RRMS) u pacientov s vysoko aktivnym ochorenim napriek uplnej
a adekvatnej lie¢be najmenej jednou terapiou modifikujicou ochorenie (DMT), alebo u paclemov s rychlo sa vyvijajicou fazkou RRMS definovanou 2 alebo viacerymi
relapsml spdsobujacimi funkéné zneschopnenie po&as jedného roka a s 1 alebo viacerymi gad sa Gcil |ez|am| na zok ickou rezonan-
ciou (MR) mozgu alebo signifikantnym narastom poétu T2 lézii v porovnani s predchéd: im poslednym vysledkom MR. Déavk ie a sposob Tyruko
300 mg sa podéva raz za 4 tyzdne formou infravendznej infazie. Po rozriedeni sa m4 inflzia podavaf priblizne 1 hodinu a pacienti maji byf poas infazie a 1 hodinu
po jej ukonéeni sledovani pre prejavy a priznaky reakcii z precitlivenosti.Tyruko 300 mg koncentrat na infGizny roztok sa nesmie podaf ako bolusova injekcia. Viac
informacii si pozrite v SmPC. Kontraindikacie: Precitlivenost na lie€ivo alebo na ktorikolvek z pomocnych latok. Progresivna multifokélna leukoencefalopatia (PML).
Pacienti so zvyenym rizikom oportinnych infekcif vratane imunokompromitovanych pacientov (pacienti na imunosupresivnej lie€be alebo pacienti imunokompromito-
vani predchadzajicou lie€bou, napr. mitoxantronom alebo cyklofosfamidom). Kombinacia s inymi DMT. Znédme aktivne malignity, okrem pacientov s bazocelularnym
karcinémom koZe. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani: Progresivna multifokalna leukoencefalopatia (PML): Pouzivanie tohto lieku bolo spojené so
zvySenym rizikom PML, oportiinnou infekciou spésobenou JC virusom, kiora méze byt fatdlna alebo méze spdsobit fazké postihnutie. Vzhladom na zvy3ené riziko
vzniku PML maj 3pecializovany lekar a pacient individuélne zvaZit' prinosy a riziké liecby. Pacienti musia byf pocas celej lie€by monitorovani v pravidelnych interva-
loch a spolu s ich opatrovatelmi maja byt pouéeni o prvych prejavoch a priznakoch PML. Nasledujice rizikové faktory sivisia so zvySenym rizikom PML: - Pritomnost’
pro?ila'ok proti JCV * Trvanie lie¢by, zvlast dlhsie ako 2 roky. Po 2 rokoch maji byt v3etci pacienti znova informovani o riziku PML stvisiacom s liekom - Lie¢ba imuno-
supresivami pred pouzivanim lieku. U pacientov pozmvnych na protilatky proti jcv predlzeny |merva| davkovanla (EID) natalizumabu (priemerny interval davkovania
je priblizne 6 tyzdiiov) naznaduje savislost s nizsim rizikom PML v porovnani so schvalenym da . Vy3etrenie na protilétky proti JCV: poskytuje podporné
informécie pre stratifikciu rizika lie€by tymto liekom. Odporiiéa sa vy3etrenie na protilatky proti JCV v sére pred zacatim lie€by, ako aj u pacientov lie¢enych tymto
liekom, u ktorych je stav protilatok neznamy. Riziko PML je pritomné aj u pacientov s negativnym vysledkom testu na protilatky proti JCV, &o sa dé zdévodnit novou
infekciou JCV, V)'lkyvmi v stave proﬁlatok alebo falosne negativnym vysledkom testu. U pacientov negativnych na protilatky proti JCV sa odporuca opétovné testovanie
kazdych 6 mesiacov. Kazdych 6 mesiacov sa odporii¢a opatovné testovanie pacientov s nizkym indexom, ktori v minulosti neuZivali i imunosupresiva po tom, ako trvanie
ich lie¢by dosiahne 2 roky MR skrining na PML: Pred zacatim lie¢by iymm liekom ma byt kdlspczlc vysledok MR vy3etrenia (zvy&ajne nie starsi ako 3 meslace) ako
referencia, kforé sa mé zopakovaf aspofi raz roéne. U pacientov s vy3sim rizikom PML treba zvazif Eastejsie MR vysetrenia (napr. kazdé 3 aZ 6 mesiacov) s pouzitim
skréteného protokolu. Zo st&asnych dékazov vyplyva, Ze riziko vzniku PML je nizke pri nizkych hodnotach indexu a podstatne sa zvy3uje pri vysokych hodnotach
indexu u pacientov, ktori boli lie€eni natalizumabom dlhsie ako 2 roky. Prahové hodnoty indexu &be). V pripade podozrenia na PML alebo JCV GCN musi byt dalsie
podavanie prerusené, kym sa nevyla&i PML. PML bola hlésena po vysadeni natalizumabu u pacientov, kfori v &ase ukonéenia liecby nemali nélezy naznacujice PML.
Pacienti a lekari majd este priblizne dalsich 6 mesiacov po vysadeni Tyruka pokraovaf v rovnakom protokole monitorovania a nadalej pozorne sledovaf pripadny vyskyt
akychkolvek novych prejavov a priznakov, ktoré mézu naznagovat PML. Odborné poradenstvo: Kazdy lekar, kiory ma v Gmysle predpisaf tento liek, sa musi dékladne
oboznamif s Informéciami pre lekarov a pokynmi na zvladanie choroby. Pre viac informécif si pozrite SmPC. Liekové interakcie: Natalizumab je kontraindikovany
v kombinécii s inymi DMT. Pre viac informécif si pozrite SmPC. Gravidita a laktécia: Ak Zena ofehotnie pogas pouzivania tohto lieku, mé sa zvazif prerusenie liecby.
Po uvedeni lieku na trh boli hlasené pripady trombocytopénie a anémie u doj&iat narodenych zendm vystavenym natalizumabu poéas gravidity. Dojéenie mé byt po&as
lie¢by natalizumabom ukon&ené. Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat' stroje: Tyruko mé maly vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.
Po podanf natalizumabu sa mbzu vyskytovat zévraty. NeZiaduce Gcinky: Velmi casté: nazofarynginda infekcia mogovych ciest, reakcia sivisiaca s infziou, nauzea,
Gnava, zavraty, bolest hlavy, artralgia. Hldsenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziiuje prlebezne monitorovanie pomeru prinosu
a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduije, aby hlasili akékolvek pcdozrema na neziaduce reakcie. Viac informécif si pozrite v SmPC. Cas pouZitelhos-
ti: Neotvorena |n]ekcna liekovka: 3 roky. Zriedeny roztok:Ak sa nepouZije okamzne _musi sa znedeny roztok uchovévat od 2 °C do 8 °C a musi sa infazne podat do 24
hodin po zriedeni. Za ¢as a podm\enky uchovévania pred pouzitim zodp U ie: Uchovévajte v chladnicke (2 °C - 8 °C). Drzitel'rozhodnutia
istra i i : 22. septembra 2023.
Détum revizie textu: Podrobné informécie o tomto lieku si dostupné na internetovej stranke Eurépskej agentiry pre lieky. http://www.ema.europa.eu.

Informécia je uréena pre odbornii verejnost. Liek je viazany na lekarsky predpis.
Pred predpisanim lieku si pozorne preéitajte Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC), ktory ziskate na adrese: SANDOZ d.d. — organiza&na zlozka, Zizkova
22B, 811 02 Bratislava alebo prostrednictvom obchodného zéstupcu dritela.

Materiél je uréeny pre odborni verejnost. Cislo materialu: 2025/09/1056979/02/2028/09

Referencie: 1. https://www.sukl.sk/hlavna-stranka /slovenska-verzia/pomocne-stranky/detaillieku?page_id=386&lie_id=4509E
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UNITED QUALITIES
OF PATHOLOGY

patHosS

Medicinske laboratorium
biopsie, cytolégie a genetiky
Sme jednym z najvacsich biopticko-
cytologickych pracovisk na Slovensku.

Cytopathos svojim spektrom a komplexnostou
poskytovanych diagnostickych sluzieb v ramci jedného
pracoviska patri medzi jednoznacnych lidrov v oblasti
patologickej diagnostiky, cytolégie a genetiky.

Laboratéria Cytopathos s.r.o. si akreditované NAS podla
EN 1SO 15189:2012.

CALL CENTRUM

+4212/3237 3817

NAPISTE NAM

cytopathos@cytopathos.sk

ZVOZ MATERIALU

+421 917 310 819

Medicinske
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a genetiky

Sme tu pre vas od roku 2006

NAVSTIVTE NAS
CYTOPATHOS, spol. s.r.o.
Kutuzovova 23, 831 03 Bratislava 3

06006

ZISTITE VIAC NA

( www.cytopathos.sk )
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