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MIESTO KONANIA

Hotel Bratislava
Seberiniho 9, 821 03 Bratislava

ORGANIZACNY VYBOR

prof. MUDr Peter Valkovic, PhD.
prezident kongresu

MUDr. Lubica Prochazkova, CSc.
Cestna prezidentka kongresu

MUDTr. Darina Slezakova, PhD.
predsednicka vyboru
darinaslezak@gmail.com

MUDr. Anna CvengroSova
MUDr. Martin Karlik, PhD.
MUDr. Slavomira Kovacova
MUDr. Iveta Lisa, PhD.

MUDr. Ingrid Menkyova

doc. MUDr. Michal Minar, PhD.
MUDr. Natalia Sabikova
MUDr. Veronika Sef¢ikova
MUDr. Jana Svantnerova
MUDr. Marianna Vitkova, PhD.

VEDECKY A PROGRAMOVY VYBOR

prof. MUDr. Jan Benetin, CSc.

doc. MUDr. Miroslav Brozman, CSc.
MUDr. Anna CvengroSova

doc. MUDr. Vladimir Donath, PhD.

prof. MUDr. Zuzana Gdovinova, CSc.

doc. MUDr. Ema Kantorova, PhD.
doc. MUDr. Eleondra Klimova, CSc.
MUDr. Slavomira Kovacova

prof. MUDr. Egon Kurca, PhD.
MUDr. lveta Lisa, PhD.

prof. MUDr. Lubomir Lisy, DrSc.
MUDr. Lubica Prochazkova, CSc.
MUDr. Darina Slezakova, PhD.
doc. MUDr. Jarmila Szilasiova, PhD.
prof. MUDr. Peter Turéani, PhD.
prof. MUDr Peter Valkovic, PhD.
MUDr. Marianna Vitkova, PhD.

INFORMACIE

ORGANIZAGNY SEKRETARIAT

Mgr. Klara Steiningerova
steiningerova@amedi.sk

0911 038 002, 02/ 556 472 47
A-medi management, s. 1. 0.
Stromova 13, 831 01 Bratislava
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Skratend informécia o lieku

W Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informadcif o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hldsili akékolvek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informdcie o tom, ako hldsit neziaduce reakcie, ndjdete v asti 4.8.

Lemtrada 12 mg infizny koncentrat; Liecivo: alemtuzumab. Liekové forma: infizny koncentrdt (sterilny koncentrdt). DrZitel rozhodnutia o registrécii: Genzyme Therapeutics
Ltd, 4620 Kingsgate, Cascade Way, Oxford Business Park South, 0X4 2 SU Oxford, Velka Briténia. Farmakoterapeuticka skupina: selektivne imunosupresiva, ATC kd: L04AA34. Indikacie:
LEMTRADA je indikované na liecbu dospelyich pacientov s relaps-remitujiicou skler6zou multiplex (RRSM) s aktivnym ochorenim definovanym vysledkami klinickych alebo zobrazovacich vy3etreni.
Davkovanie: Odporticand ddvka je 12 mg/denne poddvand intravendznou infiiziou pocas dvoch cyklov liechy. 1.cyklus liechy: 12 mg/denne poddvanych pocas 5 po sebe nasledujicich dni.
2.cyklus liecby: 12 mg/denne pocas 3 po sebe nasledujticich dni podévanych 12 mesiacov po prvom cykle liechy. Mozno zvdZit az dva dalSie cykly liechy, podla potreby. Kontraindikacie:
Precitlivenost na liecivo alebo na ktortkolvek z pomocnych 1dtok uvedenyich v asti 6.1. Infekcia virusom fudskej imunodeficiencie (HIV). Pacienti so zavaznou aktivnou infekciou, aZ do vymiznutia
priznakov. Liekové a iné interakcie: Neboli vykonané Ziadne formaine interakéné Stddie tykajice sa lieku LEMTRADA podavanej v odpordcanej davke pacientom s SM. NeZiaduce tcinky:
velmi casté (> 10 % pacientov): infekcia hornych dychacich ciest, infekcia mocovych ciest, herpetické virusové infekcie vrdtane herpes zoster, lymfopénia, leukopénia, Basedowa choroba,
hypertyroidizmus, hypotyroidizmus, reakcie stvisiace s poddvanim infiizie . Neziaduce Gcinky st podrobne uvedené v Gplnom zneni SPC. Osobitné upozornenia: LEMTRADA sa neodportica na
liecbu pacientov s neaktivnym ochorenim alebo pacientov stabilizovanych terajsou liecbou. Pacientom liecenym liekom LEMTRADA sa musi poskytniit PIL, karta pacienta a prirucka pre pacientov.
Pred zacatim liecby musia byt pacienti informovanf o rizikdch a prinosoch a o potrebe nasledného sledovania pocas 48 mesiacov po poslednej infzil. Bezprostredne pred infiznym podanim lieku
sa odportica podavat premedikdciu (kortikosteroidy, antihistaminikd a/alebo antipyretikd) na zmiernenie (cinkov reakcif stvisiacich s podavanim infuzie. Napriek premedikdcii sa takéto reakcie
mozu vyskytndt (potrebné pozorovanie pocas 2 hodin po infiznom podani lieku). K dispozicii musia byt prostriedky na lietbu anafylaxie alebo zavaznych reakci. Pocniic prvym diiom kazdého
cyklu liecby sa mé vietkym pacientom podévat perordlna profylaxia infekcie herpes. U pacientov liecenych LEMTRADOU bola hidsend pneumotida a listeriza, preto majd pacienti dodrziavat
dietne opatrenia pocas 2 tyzdriov pred infiziou, pocas infiizie a aspori pocas jedného mesiaca po infizii a maji byt pouceni, aby hidsili priznaky pneumonitidy. Liecba mdze viest k zvySeniu
rizika autoimunitnych stavov ako st poruchy Stitnej Zlazy (osobitné riziko pre tehotné Zeny), imunitnd trombocytopenickd purpura, alebo nefropatie. Zriedkavo boli hldsené podozrenia na
autoimunitné cytopénie. Na monitorovanie cytopénif sa maj pouZit vysledky celkového krvného obrazu. Cytopéniu je potrebné urychlene zacat primerane liecit. U pacientov s predchddzajicimi
autoimunitnymi ochoreniami inymi ako SM sa md postupovat opatre. Dostupné balenie: skatulka s 1injekénou liekovkou. Uchovévanie: Koncentrdt: Uchovdvajte v chladnicke (2°C—8°C).
Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte injeként liekovku vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom. Zriedeny roztok: Chemickd a fyzikélna stabilita bola preukézand po dobu 8 hodin pri
teplote 2°C — 8°C. Z mikrobiologického hladiska sa odportica zriedeny roztok ihned pouzit. Datum poslednej revizie: december 2017. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Pred predpisanim lieku sa obozndmte s tplnym znenim Stihmu charakteristickych viastnosti, ktoré mozete ziskat na adrese: sanofi-aventis Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 85101 Bratislava,
tel.: +421 233100 100, fax: +4212 33 100 199, www.sanofi.sk.

sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.

Aupark Tower, Einsteinova 24, 851 01 Bratislava
Tel.: +421 233100 100, Fax: +421 233100 199
www.sanofi.sk, recepcial@sanofi.com I 7

Datum pripravy: april 2018 O em-l-uzumgbumg

GZCS.LEMT.18.04.0074



8:30-9:00

OTVORENIE KONGRESU

prof. MUDr Peter Valkovic, PhD.
prof. MUDr. Zuzana Gdovinovd, CSc.
doc. MUDr. Jarmila Szilasiovd, PhD.

Uvodna prednaska:

MUDr. Lubica Prochdzkovd, CSc., doc. MUDr. Eleondra Klimovd, CSc.:

»Reminiscencia o kongrese*

9:00-10:00  sclerosis multiplex - KAM SMERUJEME A GO POTREBUJEME

predsednictvo: Kubala-Havrdovd E., Klimovd E.

1. Kubala-Havrdovd E.: Risk management with MS therapies
- focus on 2™ line

2. Klimovd E.: Revizia McDONALD kritérii

3. Vojackovd J. (feditelka Nadacniho fondu Impuls), Hordkovd D.,

Sobisek L.: ZkuSenosti a vysledky ¢eského registru ReMusS

Diskusia

10:00 - 10:10

10:10 - 11:05

1. Slezdkovd D.: Roztrusena sklerdza: nové poznatky a trendy
2. Turcdni P: Pacienti s roztrisenou sklerdzou: situacia a jej vyvoj

Prestavka

BIOGEN SYMPOZIUM - OPTIMALIZACIA STAROSTLIVOSTI
0 PACIENTA 80 SCLEROSIS MULTIPLEX

predsednictvo: Turcani P.

na Slovensku v r. 2019

3. Vitkovd M.: Postupnost liecby (DMT) a monitorovanie pacienta

s0 sclerosis multiplex

Diskusia

11:05 - 11:15

Prestavka
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11:15-12:00  KOGNITIVNA DYSFUNKCIA A NEUROPSYCHOLOGICKA
PROBLEMATIKA PAGIENTA S0 SM

predsednictvo: Kantorovd E., Grossmann J.

1. Motyl J., KadrnoZkova L.: Pokles kognitivniho vykonu
u pacientd s RS v klinické praxi

2. Kantorovd E., Hnilicovd P, Grenddr M., Baranovicovd E.,
Kurca E.: Neurodegenerativny variant SM

3. Grossmann J., Kantorovd E., Kovdéovd S., Sivdk 5., Kuréa E.:
Neuropsychologické aspekty kognitivnej poruchy
pri sclerosis multiplex

Diskusia

12:00 - 13:00  0BED

13:00-14:00 RADIOLOG A SM - APLIKACIA V KLINICKEJ PRAXI A BUDUCNOST
predsednictvo: Slezdkovd D., Belan V.
1. Belan V., Jezberovd M., Fabian M., PruZincovd L., Slezdkovd D.:
Monitorovanie liecby SM: moZnosti MR a NEDA 4

2. Slezdkovd D., Belan V., Jezberovd M., Kadlic P, Mindr M.:
Brain volume loss v naSej klinickej praxi

3. Jezberovd M.: Radiologicky obraz SM a non SM ochoreni pri MR
vySetreni CNSw

4. Cvengrosovd A., Dariovd M.: Rédiologicky izolovany syndrém

Diskusia

14:00 - 1410 Prestavka

14:10-15:15  DIAGNOSTICKE USKALIA - SM VERZUS INE OCHORENIA

predsednictvo: Kurca E., Szilasiovd J.
1. Kurca E.: Diferencidlna diagnostika SM
2. Szilasiovd J., FediCovd M., Skirkovd M.: NMO a NMOSD
3. Fedicovd M.: Klinicky pristup k diagndze autoimunitnej
encefalitidy
4. Karlik M., Mikula P.: Diferencidlna diagnostika optickych neuritid

Diskusia
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15:15-16:10  SYMPOZIUM SPOLOGNOSTI SANOFI GENZYME

predsednictvo: Slezdkova D.

1. Kantorovd E.,, Tarcdk M., Jankovicovd N., Michalik J., Kurca E.,
Kovdcovd S., Brozman M., Cimprichovd A, Mako M., Cisdr J,
Krastev G., Sefcikova V., Karlik M., Slezdkova D., Vitkova M.,

Fedicova M., Szilasiovd J., Koleda P, Cvengrosovd A., Klimovd E.,

Dondth V., Hancinova V., Lisy L.:: Skusenosti s liecbou
alemtuzumabom na Slovensku

2. Androvic J.: Starostlivost o pacientky so SM z pohladu gynekoldga

3. Variuga P.: Ochorenie Stitnej Zlazy u pacientov so SM
Diskusia

16:10- 16:20  Prestavka

16:20-17:45  TERAPEUTICKE V¥ZVY
predsednictvo: Krejsek J., Lisy L.

1. Kovdcovd S.: NEPAD - novy terapeuticky ciel v SM
- prednaska podporend spolocnostou Roche

2. Lisg L.:Imuno liecha: sucasny pohlad na moznosti cielenejSieho

a komplexného pristupu k liecbe sclerosis multiplex

3. Krejsek J.: Rozdilné vlastnosti IéCiv pouZivanych v terapii
roztrouseneé sklerdzy z pohledu jejich vlivu na obranné
funkce imunity

4. Suchopdr J.: 0 farmakovigilanci léciv na roztrousenou sklerézu

3. Dondth V.: Individualizované stratégie pri zmene DMT
u pacientov so SM
- prednaska podporend spolocnostou Sanofi Genzyme

Diskusia

17:45-17:55  Prestavka
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ICH ZIVOT, ICH VOLBA COPAXONE
(glatiramer acetate)

Skrdtend informdcia o lieku: Nazov lieku: Copaxone 40 mg/ml injekény roztok naplneny v injekénej striekacke. Zlozenie: Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 40 mg glatirame-
racetdtu®, o zodpovedd 36 mg bézy glatirameru na naplnend injekénd striekacku. Terapeutické indikdcie: Copaxone je indikovany na liecbu relapsujicich foriem sklerdzy multiplex
(SM). Copaxone nie je indikovany na primdrnu ani sekunddrnu progresivnu SM. Déavkovanie: Odpordcand ddvka pre dospelych je 40 mg Copaxonu (jedna naplnend injekénd strie-
katka), poddvand ako subkutdnna injekcia trikrdt tyZdenne s najmenej 48 hodinovym odstupom. V' sicasnosti nie je zndme, ako diho md byt pacient lieceny. Pediatrickd populdcia:
Nie je dostatok dostupnych informdcii o pouZiti Copaxone 40 mg/ml poddvaného trikrdt tyZdenne u deti a adolescentov mladsich ako 18 rokov, preto sa liek nesmie pouzivaf v tejto
populdcii. Kontraindikdcie: Copaxone je kontraindikovany pri precitlivenosti na liecivo alebo na ktordkolvek z pomocnych ldtok. Osobitné upozornenia: Copaxone sa md poddvat iba
subkutdnne. Copaxone sa nemd poddvaf intravendzne alebo intramuskuldrne. Liekové a iné interakcie: Interakcie Copaxonu s inymi liekmi neboli oficidlne hodnotené. Informdcie
o interakcii s interfernom beta nie si dostupné. Zvy3eny vyskyt reakeii v mieste vpichu so zaznamenal v pacientoy, ktorjm sa sibezne s Copaxonom podavali kortikosteroidy. Ferti-
lita, gravidita a laktdcia: Gravidita: Stidie na zvieratdch nepreukdzali reprodukénd toxicitu Aktudlne ddaje o pouzivani Copaxone 20 mg/ml v gravidnych Zien nenaznatuj Ziodne
malformdcie alebo feto/neonatdlnu toxicitu. Udaje o pouZivani Copaxone 40 mg,/ml u gravidnych Zien si v silade s tymito zisteniami. V sicasnosti, nie so k dostupné relevantné
epidemiologické ddaje. Ako preventivne opatrenie sa odpordca nepouZivaf Copaxone poas gravidity, pokial prinos pre matku neprevazuje nad rizikom pre plod. Dojcenie ddaje o vy-
lucovant glatirameracetdtu do materského mlieka nie si k dispozicii, preto sa pri poddvani dojciacim matkdm md postupovat opatrne. Md sa zvdZif relativny pomer rizika a prinosu pre
matku a diefa. Neziaduce oginky: ViicSina Gdajov o bezpecnosti Copaxonu bola zhromazdend pre Copaxone 20 mg,/ml. Tato Cast uvddza zhromazdené ddaje o bezpecnosti zo Styroch
plocebom kontrolovanych klinickych skdsani s Copaxonom 20 mg,/ml poddvanym jedenkrdt denne a z jedného placebom kontrolovaného klinického skisania s Copaxonom 40 mg/ml
poddvanym trikrdt tyZdenne. Reakcie v mieste vpichu najcastejsie sa vyskytujicimi neZiaducimi reakciami. SG tozerytém, bolest, zhrubnutie, svibenie, edém, zdpal a precitlivenost.
Bezprostrednd postinjekénd reakcia: vazodilatdcia, bolest na hrudniku, dychavica, palpitdcia alebo tachykardia. Tto reakcia sa mdze objavif v priebehu niekolkych mindt po podani
injekcie Copaxonu. Infekeia, chripka, bronchitida, gastroenteritida, herpes simplex, ofitis media, rinitida, dentogénny absces, vagindlna kandiddza, bolest hlavy, dyspnoe, nauzea,
bolest klbov, bolest chrbta. Anafylakfickd odpoved” bola zriedkavd. Hidsenie NU poddvajte na www.sukl.sk. Farmakoterapeutickd skupina: cytostatikd a imunomoduldtory, iné
imunostimulancid. ATC kéd: LO3AX13. Specidlne upozornenia na uchovévanie: Naplnené injekéné striekacky uchovdvaite vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom. Uchovdvajte
v chladnicke (2 °G-8°C). Neuchovdvaite v mraznicke. Pokial naplnené injekéné striekacky nemdzu byt uchovavané v chladnitke, mdzu byt jedenkrdt uchovdvané pri teplote v rozmedzi
15°Caz 25 °C, pocas 1 mesiaca. Dritel rozhodnutia o registrdcii: TEVA GmbH, Graf-Arco Strasse 3, 89079 Ulm, Nemecko. Ddtum revizie textu: Oktdber 2018. Kore3pondenénd
adresa: TEVA Pharmaceuticals Slovakia s. r.0., ROSUM, Bajkalsk 198, 821 01 Bratislava, tel.: +421 2 57267911, fax: +421 2 57267919.

SK/CPK/18/00350



17:35-19:15  VARIA

predsednictvo: Prochdzkova L., Lisd I.
. Prochdzkovd L.: Histdria terapie sclerosis multiplex

. Jankovicovd N.: Aktudlne informacie z klinickych Studii
s okrelizumabom
- prednaska podporend spolocnostou Roche

. Lisd I, Menkyovd I.: Kanabis a kanabinoidy v lieCbe sclerosis
multiplex: Mechanizmus ucinku a aktualny stav vyuZitia
kanabisu a kanabinoidov v medicine v Eurdpe a vo svete

. Cierny D., Jesenskd L., Lehotsky J., Kantorovd E., Kuréa E.,
Dobrota D.: Stanovenie volnych lahkych retazcov
imunoglobulinov v likvore u pacientov so sclerosis multiplex
. Hnilicovd P, Grenddr M., Cierny D., Bogner W, Sivdk S.,
Zeleridk K., Lehotsky J., Dobrota D., Kur¢a E., Kantorovd E.:
Studia 1H MRS metabolitov podkdrovej sivej hmoty mozgu
pacientov so skorym Stadiom sclerosis multiplex

. Gurcik L.: CT navigovany odber likvoru v hornej krénej oblasti
- alternativa LP

Diskusia

19:30 vecera
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9:00-10:00 ,,LEKCIE PROFESOROV“

1. Ziemssen T.: Personalized MS treatment - lessons from
the real world

2. Reiber H.: Free light chains, oligoclonal IgG and M,R,Z-antibody
reaction in cerebrospinal fluid: analytical sensitivities
for the early detection of the inflammatory process
in multiple sclerosis

Diskusia

10:00 - 10:15  Prestavka
10:15-11:25  SMARODINA

predsednictvo: Zapletalova 0., SurgoSova J.
1. Zapletalovd 0.: Téhotenstvi u pacientek s RS
2. Klimovd E.: M6Ze Zena s vysokoaktivnou SM planovat graviditu?

3. SurgosSovd J., BalaZovjechovd K.: Sclerosis multiplex v detskom
veku - skusenosti s imunomodulacnou liecbou
- predndska podporend spolocnostou Novartis

4. Szilasiovd J.: Nové moznosti liecby pediatrickych pacientov
so sclerosis multiplex
- predndska podporend spolocnostou Novartis

Diskusia
11:25-11:35  Prestavka

11:35-12:45  KOMPLEMENTARNA LIEGBA SM

predsednictvo: Jankovicova N., Karlik M.

1. Pdlenik M., Drdul M.: Predstavenie aplikacie planeat medical
- vyuZitie v ambulantnej praxi

2. Slezdkovd D.: Personalizované stravovanie v praxi u pacienta
so SM

3. Karlik M.: Crevny mikrobiém a sclerosis multiplex

4. Menkyovd I, Lisd 1., Valkovi¢ P, Slezdkovd D.: Kombinovany
vplyv Strukturovaného programu cvicenia Tai Chi na vybrané
klinické aspekty a kvalitu Zivota u pacientov so sclerosis multiplex

3. Jankovicovd N.: Vyznam pohybovej aktivity u pacientov so SM
Diskusia

12:45-12:55  Prestavka
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12:55-13:45  KAZUISTIKY
predsednictvo: Kovdcovd S., CvengroSovd A.

1. Cvengrosovd A., Klimovad E., Seftikovd V,, Straka I., Slezdkovd D,
Kovdcovd S., Virdgovd M., Mikloskovd M.:
Neuromyelitis optica spectrum disorders (NM0OSD)

2. Sabikovd N., Mindr M., Slezdkovd D.: Toxoplazméza u gravidnej
pacientky so SM ako nasledok imunomodulacnej liecby?

3. Seftikovd V., Slezdkovd D.: Biologicka lie¢ba u pacienta so SM
a ulcerozna kolitida - 2 muchy jednou ranou?

A. Karlik M., Sevéikova V., Svantnerovd J., Slezdkovd D.: Morbus
Balo - viac nez netraditna diagnostika a liecba
- predndska podporend spoloc¢nostou Sanofi Genzyme

IAVER A ZHODNOTENIE PODUJATIA

10°

10°

GASTOU
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MRJdIMRNCTK.SK

portal pre lekarov
a pacientov

Okm|0
Q o L]
[=]
pre lekarov Pre pacientov
Odporucané postupy v liecbe Informacie o ochoreniach
Prednasky a clanky Praktické rady a navody
Aktuality o liekoch Testy, recepty, mobilné aplikacie

Uzito¢né odkazy Informacné brozury

Merck spol. s r.o., Dvorakovo nabrezie 4, 810 06 Bratislava SK/MULN/0918/003; Datum schvalenia: oktéber 2018



REGISTRAGNY POPLATOK

Do 15.11. 2018 - 50 €
Po 15. 11. 2018 a na mieste - 70 €
Prvi autori su oslobodeni od platby registracného poplatku.

INE POPLATKY

Obed 31.1.2019-5¢€
VeCera 31.1.2019-10 €

SPOS0B PLATBY

« prevodom na Ucet (prosime uhradit do 23.1.2019)
- majitel uctu: A-medi management, s. r. 0.
Banka: UniCredit Bank « Variabilny symbol: 310119
SWIFT: UNCRSKBX ¢ IBAN: SK11 1111 0000 0010 2685 2003
Poznamka: meno ucastnika

« v hotovosti pri registracii

V pripade online registracie Vam bude vygenerovana zalohova faktura.
Prosime, ako variabilny symbol pouzit ¢islo faktury.

V poznamke je potrebné uviest meno a priezvisko ucastnika na ucely
identifikacie platitela. Aj v pripade platby na ucet prosime o registraciu.

POTVRDENIE 0 UCASTI

Podujatie je zaradené do kreditného systému CME.
Potvrdenie o Ucasti obdrZite po absolvovani prednasok.

Pasivna ast:

31.1.2019 8 kreditov
1.2.2019 4 kredity
Aktivna 0cast:

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

zahranicny spoluautor prednasky (prvi dvaja) 10 kreditov

REGISTRACIA JE MOZNA NA WWW.AMEDI.SK

P P

8. DNI DEMYELINIZACNYCH OCHORENI § MEDZINARODNOU UGASTOU



GILENYA chrani to,
na com zalezi

*’l‘xdenne
\(-GILE NYA
(fingolimod) o=

'V Tento liek je predmetom dal3ieho monitorovania.
Nazov | i

Prezentacia: Tvrdé kapsuly obsahujice 0,5 mg fingolimodu (ako hydrochloridu).
Indikacie: Gilenya je indikované ako monoterapia modifikujiica ochorenie pri vysoko aktfvnej relapsujiico-remitujtice] sclerosis
multiplex u nasleduticich skupin pacientov: = Pacienti s vysoko aktivnym ochorenim napriek podaniu Gpiného a primeraného
cyklu aspofi jednej liecby modifikujicej ochorenie (wnimky a informécie o dobéch vyplavenia, pozri Sthrn charakteristickych
viastnosti lieku). 5 Pacienti s rychio sa wijajicou zévaznou relapsujiico-remitujticou sclerosis multiplex, definovanou 2 alebo
viacerymi invalidizujicimi relapsami potas jedného roka a s 1 alebo viacerymi gadoliniom sa zvyraziujticimi léziami na MRI
mozgu alebo wznamnym zvisenim poctu T2-lézif v porovnani s predchddzajcim nedavnym MR
Dévkovanie: Ma sa uzivat jedna 0,5 mg kapsula perorélne raz denne. Opatrost je potrebnd pri pouZivani u pacientov vo
veku 65 rokov a starsich. Bezpecnost a Gcinnost Gilenye u deti do 18 rokov sa nestanovili. Nie st potrebné tpravy dévko-
vania u pacientov s fahkou a tazkou poruchou funkcie obliiek alebo s lahkou aZ stredne tazkou poruchou funkcie pecene.
*Kontraindikdcie: Znamy syndrém imunodeficiencie. Pacienti so zwenym rizikom oporttnnych infekci, vrétane pacientov
s oslabenou imunitou (vrdtane tych, Ktorf v stiasnosti dostavaj( imunosupresivnu lieébu alebo Ktorf maiti imunitu oslabent pred-
chadzajiicou lietbou). Zavazné aktivne infekcie, aktivne chronicks infekcie (hepatitida, tuberkuléza). Zndme aktivne malignity.
Zavainé porucha funkcie pecene (rieda C podla Chida-Pughl. Pacienti s infarkiom myokardu, nestabinou anginou pectors,
itom, ym zlyhdvanim srdca (ktoré si vyZaduje hospitalizéciu), alebo so
Zlyhvanim srdca triedy AV podia Kiasifikécie NYHA (New York Heart Association) v predchdzajicich 6 mesiacoch. Pacienti
50 zavaznymi srdcowymi arytmiami, ktoré si vyZaduju lie¢bu antiarytmikami triedy la alebo triedy Ill. Pacienti s druhym stupiiom
atrioventrikulérnej blokady typu Mobitz Il alebo s tretim stupiiom AV blokédy alebo sick-sinus syndrémom, ak nemajui kardiosti-
muldtor. Pacienti s vychodiskovym QTc intervalom = 500 ms. Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktordkolvek z pomocnych létok.
Upozornenia/Varovania: Bradyarytmia: Zacatie liecby sposobuje prechodny pokles srdcovej frekvencie, ¢o sa mdze spéjat so
spomalenim étrioventrikulameho prevodu, vrétane ojedinelych hidsenych pripadov prechodnej kompletnej atrioventrikuldrnej (AV)
blokady, ktora spontanne wmizla. Pokles srdcovej frekvencie zacne do jednej hodiny od prvej davky a je maximéiny do 6 hodin. Pri
pokraCujticom uZivani sa priemerna srdcova frekvencia vrti k wychodiskovym hodnotdm do jedného mesiaca. Avsak jednotlivi
pacienti sa nemusia vratit k wichodiskovej srdcovej frekvencii do konca prvého mesiaca. Poruchy srdcového prevodu boli spravidia
prechodng, asymptomaticke a obvykle nevyZadovali liecbu. Vietkym pacientom musi byt nasnimany EKG a zmerany krvnj tlak
pred prvym podanim Gilenye a 6 hodin po fiom. Vietkjch pacientov je potrebné sledovat poas 6 hodin pre bradykardiu s meranim
srdcove] frekvencie a krvného tlaku kazdd hodinu. Odporica sa kontinuaine (v redlnom Case) sledovat EKG pacienta pocas tychto
6 hodin. Pri symptémoch stvisiacich s bradyarytmiou sa maju urobit patriéné klinické opatrenia a sledovanie ma pokracovat aZ do
vymiznutia symptomov. Ak je potrebné farmakologické intervencia, sledovanie pacienta mé pokracovat cez noc a postup sledova-
nia pri prvej ddvke sa ma zopakovat pri druhej ddvke Gilenye. Pokial je hodnota srdcovej frekvencie po 6 hodindch najnizsia od
podania prvej davky, sledovanie sa mé predii aspoit o 2 hodiny a a7 do opéitovnéfio zwenia srdcovej frekvencie. Ak je okrem
toho po 6 hodinach hodnota srdcovej frekvencie <45 bpm, alebo ak EKG vykazuje novovzniknutti AV blokadu druhého alebo wys-
Sieho stupifa, alebo hodnotu intervalu QTc =500 ms, alebo wskyt AV blokddy tretieho stupfia v kioromkolvek ase, sledovanie sa
ma predizit (aspofi cez noc). Rovnaké bezpetnostné opatrenia st potrebné po prerueni poddvania na 1 defi alebo viac potas
prvjch 2 tyzdiiov liecby, alebo na viac ako 7 dni pocas 3. a 4. tzdita liechy, alebo po preruseni podvania na viac ako 2 tyzdne po
prvom mesiaciliecby. U pacientov liecenych fingolimodom boli hidsend vemi zriedkavé pripady inverzie viny TV takom pripade sa
mé predpisujic lekdr uistt, Ze nie si pritomné Ziadne suvisiace prejavy alebo priznaky ischémie myokardu. Gilenya sa nemd po-
uzivat u pacientov so sinoatridinou blokadou, vyraznym predizenim QT, nezviadnutou hypertenziou, zavaznym spankovym apnoe,
alebo tidajmi o symptomatickej bradykardii, rekurentnej synkope alebo zastaveni srdca v anamnéze. Pred zacatim liecby u tychto
pacientov je potrebnd konzultécia s karcioldgom, aby sa urcilo primerané sledovane (najmenej cez noc). Gllenya sa nema podévat
stibezne s antiarytmikami triedy la (napr. chinidin, dizopyramid) alebo triedy Ill (napr. amiodarén, sotalol). Pre moZné aditivne
i¢inky sa Gilenya nema podévat pacientom uZivajlicim betablokatory alebo iné lieky, ktoré mozu znizovat srdcowi frekvenciu (napr.
verapamil, digoxin, inhibitory cholinesterazy alebo pilokarpin). Pred zagatim liechy u tychto pacientov je potrebna konzultacia
s kardioldgom o prechode na lieky, ktoré neznizuju srdcovi frekvenciu, alebo, pokial to nie je mozné, na urcenie primeraného
sledovania (najmenej cez noc). Je potrebné vyvarovat sa liekov, ktoré mozu prediZit interval QTc. “Imunosupresivne tcinky: Fingo-
limod mé imunosupresivny ticinok, ktory predisponuje pacientov na riziko infekcie, vratane oporttinnych infekeii, ktoré mézu byt
smrtelné a zvySuje riziko rozvoja lymfomov a inych malignit, predovSetkym malignit koZe. Lekari maju pacientov starostlivo sledo-
vat, a v indvidudinych pripadoch zvézit ukoncenie liegby. Infekcie: Pri Gilenyi sa znizuje poet perifémych lymfocytov na 20 30 %
wchodiskovjch hodnt. Pred zaatim a pravidelne pocas liecby Gilenyou, a to po tretom mesiaci a neskor najmene; raz za ok, ako
ajv pripade priznakov infekcie sa odportiéa kontrola Uplného krvného obrazu, Liecha Gilenyou sa mé prerusit a do zotavenia, ked
sa potvrdi absoldtny pocet lymfocytov <0,2x109/1. Pred zacatim lieéby Gilenyou je potrebné u pacientov stanovit imunitu proti
varicele. U pacientov bez protildtok sa odportiéa tpiny cyklus ockovania vakcinou proti varicele pred zacatim liecby Gilenyou. Za-
Giatok liechy Gilenyou sa ma odioit 0 1 mesiac, aby sa umoznilo dosiahnutie piného tcinku vakcindcie. Gilenya moze 2wt riziko
infekcii, vrétane oportinnych infekcil. U pacientov so symptémanmi infekcie pocas liechy a 2 mesiace po skoneni liegby Gilenyou
'samajli pouzit (cinné diagnostické a terapeutické postupy. Pripady kryptokokovej meningitidy, niekedy smrtefnej, boli hidsené pri
pouzivani lieku po jeho uvedeni na trh. Ak sa diagnostikuje kryptokokova meningitida, fingolimod sa musi vysadit a m sa zacat
s vhodnou liecbou. Ak je opétovné zacatie liechy fingolimodom od6vodnené, je potrebnd konzultécia s odbornikom na infekéné
choroby. Pocas liechy fingolimodom bola hidsend progresivna multifokdlna leukoencefalopatia (PML). Pred zacatim liechy fingoli-
modom ma byt k dispozicii referenéné wychodiskové MRI (zvycajne z predoshich 3 mesiacov). Pri podozreni na PML sa mé okam-
Zite vykonat vySetrenie MRI na diagnostické Ucely a liecha fingolimodom sa ma prerusit aZ do wylicenia PML. Makuldmy edém:
Makuldrny edém so symptémami stvisiacimi so zrakom alebo bez nich bol hidsen u pacientov uvajiicich Gilenyu. Oftaimologic-
Ké vySetrenie sa mé vykonat 3 4 mesiace po zatati liecby. U pacientov s poruchami zraku e potrebné vysetrit otné pozadie wéta-
ne makuly. Oftalmologické vySetrenie pred zatatim lietby a neskor pravidelne pocas lietby sa ma vykonat u pacientov s uveitidou
v anamnéze a u pacientov, Ktor maju diabetes mellitus. Gilenya sa mé vysadt, ak u pacienta vznikne makulémy edém. Funkcia

Gilenya je peroralna liecba, ktora konzistentne preukazala Gcinok
na vsetky 4 klicové ukazovatele aktivity ochorenia SM.*~*

pecene: U pacientov so sclerosis multiplex lieGenych Gilenyou sa zaznamenali zvjSené peceriové enzymy. Gilenya sa nema pouzi-
vat u pacientov s u pritomnou zévaznou poruchou funkcie pecen (trieda C podfa Childa-Pugha). Zaciatok liecby sa md odlozit
u pacwemov s aktivnou virusovou hepatmunu az do jej vym\znuna Pred zacatim lie€by Gilenyou majui byt k dispozicii nedévne

hladir 4z a bilirubinu. majl skontrolovat po 1., 3., 6., 9. a 12. mesiaci liecby a neskor
v prawde\nych intervaloch. Ak sa pecefiové aminotransferdzy zvysia nad 5-nésobok hornej hranice normaineho rozmedzia (ULN),
mé sa zacat s Castej$imi kontrolami vratane stanoveni sérového bilirubinu a alkalickej fosfatdzy (ALP). Pri opakovanom potvrdeni
hodndt pecefiovych aminotransferdz vysSich ako 5-nasobok ULN sa liecba Gilenyou ma prerusit a znovu zacat, aZ ked' sa pecefio-
vé aminatransferdzy vrétia na normaine hodnoty. U pacientov so symptomami dysfunkcie pecene je potrebné skontrolovat pede-
fiové enzymy a ak sa potvrdi vjznamnd porucha funkcie pecene, Gilenya sa ma vysadit. Lietba sa ma znovu zacat, len ak sa zisti
ind pricina poruchy funkcie petene a ak prinos liecby je VA& ako jej riZkd. Pri pouit Gilenye u pacientov so zAvaznym ochorenim
petene v anamnéze je potrebnd opatmost. Sérologické testovanie: U pacienta lieeného Gilenyou sa pocty lymfocytov v perifére]
krvi nemdzu pouZit na vyhnnneteme stavu podskupin lymfocytov. Laboratore testy, na ktorych sa podiefaji cwrku\umce mononuk-
ledirme krvinky, wZadujd pre znizeny pocet cirkulujicich lymfocytov vicie objemy krvi, Uinky na tiak krvi: Gilenya moze vyvolat
mieme zvyenie tlaku krvi. Krvny tlak sa ma preto potas liecby pravidelne kontvo\ovat Uérnkyna dymame Gilenya sa m.‘x pouzivat
opairne u pacientov So zévaznym ochorenim djchacej ststavy, plicnou
pokles hodnét silného wdychového objemu (FEV1) a diftiznej kapacity pre oxid uhnmaty (DLCO). Syndrém revembr/ne/ poslenorr
nej encefalopatie: V/ Klinickych skisaniach a po uvedeni lieku na trh sa zaznamenali zriedkavé pripady syndrému reverzibilnej po-
steriémej encefalopatie (PRES). Symptomy PRES st obvykle reverzibilng, ale mdzu sa vyvinit do ischemickej mozgovej prihody
alebo krvécania do mozgu. Pri podozreni na PRES sa mé Gilenya vysadi. Predchdazajiice podanie imunosupresie alebo imu-
nomoaulacnej liecby: Pri prechode pacientov z inej liecby modifikujticej ochorenie na Gilenyu sa musi vziat do Gvahy polcas
a sposob Ginku tejto inej liecby, aby sa zabranilo aditivnemu Géinku na imunitu a sigasne sa minimalizovalo riziko reaktivécie
ochorenia. Pred zacatim podavania Gilenye sa odportica stanovenie tpiného krvného obrazu, aby sa overlo, Ze vymizi Géinky
predchadzajuce] liby na imunitu (.. cylopénia. Informécie o dobdch wplavenia po ukonGent poddvania inferferén, glatrame-
cetat sU uvedené v sihme charakteristickych viastnosti
lieku. Ruzhudnuhe podat dihodobu stbezn( lietbu kortikosteroidmi sa ma starostiivo zvéZit. *KoZné nddory: U pacientov, ktori
dostavali Gilenyu, sa zaznamenal bazoceluldmy karcinom a ing kozné nédory, vrétane maligneho melanomu, spinocelulémeho
Karcinému, Kaposiho sarkému a karcindmu z Merkelowjch buniek. *Navrat aktivity ochorenia (,rebound”)
Po uvedeni lieku na trh sa zriedkavo u niektorych pacientov, ktori ukoncili liecbu fingolimodom, vyskytlo zavazné zhorsenie
ochorenia. Ak je ukonenie liecby Gilenyou povaZované za nevyhnutné, pacientov je v tom case potrebné sledovat na relevant-
né priznaky mozného navratu ochorenia. Ukoncenie liechy: Gilenya sa eliminuje z obehu za 6 tyzdiiov. Opatrnost je potrebné pri
pouZiti imunosupresiv kratko po vysadeni Gilenye pre mozné aditivne Ucinky na imunitny systém.
Interakeie: Cytostatickd, imunomodulatnd alebo imunosupresivna lieba sa nema podavat siibezne pre riziko aditivnych
iGinkov na imunitnj systém. Opatrost e polrebné pri zmene licby dlhodobo posobiacimi iekmi s Géinkom na imuniny sys-
t6m, napr. alebo Potas liecby Gilenyou a do dvoch mesiacov od jej ukoncenia
moze byt vakcindcia mene] GEinna. Je potrebné vyhnit sa pouitu Ziwich oslabenjch vakein pre riziko infekci. Lietba Gilenyou
sa nemd zaat u pacientov uZivajlicich betablokatory alebo antiarytmika triedy la a Ill, blokatory kalciowjch kandlov zniZujtice
srdcovt frekvenciu (napr. verapamil alebo diltiazem), digoxin, anticholinesterdzy alebo pilokarpin. Opatrnost je potrebnd pri
latkach, ktoré moZu inhibovat (inhibitory protedz, azolové antimykotika, napr. ketokonazol, niektoré makrolidové zligeniny,
napr. Klaritromycin alebo telitromycin) alebo indukovat (karbamazepin, rifampicin, fenobarbital, fenytoin, efavirenz) CYP4F2
alebo CYP3A4. S(bezné podévanie fingolimodu s fubovnikom bodkovanym (induktor CYP3A4) sa neodporiéa. Pri stibeznom
podévan fingolimodu s peroréinymi kontraceptivami sa nepozorovali interakcie.
Fertilita, gravidita a laktacia: Gilenya moZe predstavovat zavazné riziko pre plod. Pred zacatim liechy Gilenyou sa vyZaduje
negativny vysledok testu na graviditu. Pacientky musia pouzivat Géinnu antikoncepciu pocas liecby a dva mesiace po skonceni
liecby Gilenyou. Ak pacientka otehotnie, Gilenya sa ma vysadit. Fingolimod sa vylucuje do materského mlieka. Zeny uZivajice
Gilenyu nemaii dojgit. Fingolimod sa nedéva do stvislosti s rizikom znizenia fertilty.
*Neziaduce uginky: Velmi casté (= 1/10): chripka, sinusitida, bolest hlavy, kadel, hnacka, zviSené pecefiové enzymy (ALT,
GMT, AST), bolest chrbta. Casté (= 1/100 a7 <1/10): infekcie spdsobené herpetickymi virusmi, bronchitida, tinea versicolor,
bazocelulérmy karciném, lymfopénia, leukopénia, depresia, zawraty, migréna, neostré videnie, bradykardia, atrioventrikulrna
blokada, hypenenzwa dyspnoe, ekzém, alopécia, pruritus, asténia, zvysené triacylglyceroly v krvi. Menej casté (= 1/1 000 aZ
<1/100): pneuménia, maligny melandm, trombocytopénia, depresivna nélada, makuidrny edém, nauzea, znizeny pocet neutro-
filov. Zriedkavé (=1/10 000 aZ <1/1 000): lymfom, spinocelularny karcinom, syndrom reverzibilnej pnstenumm encefalopatie
(PRES). Velmi zriedkavé (<1/10 000): inverzia viny T, Kaposiho sarkom Nezndma frekvencia: progresivna multifokéina leukoen-
cefalopatia (PML), karcinom z Merkelovych buniek, periférny edém, reakcie z precitlivenosti vratane exantému, urtikarie a an-
gioedému, kryptokokové infekcie. Popis vybranych neziaducich reakcil je uvedeny v sihme charakteristickych viastnost lieku.
*Vaimnite si, prosim, zmeny v sthrne charakteristickych viastnosti lieku.
Vel'kost balenia: 28 tvrdych kapstl Registraéné ¢isla: EU/1/11/677/001 006 Datum poslednej revizie: Januar 2018
Poznamka: \ijda lieku je viazany na lekdrsky predpis. Pred predpisanim lieku si precitajte siihr charakieristickych viastnost
lieku, ktory ziskate na adrese:

/) NOVARTIS

Novartis Siovakia s..0.
Zizkova 228, 811 02 Bratislava
Tel.: +421 25070 6111
www.novartis.sk

Referencie: 1. Montalban X, Barkhof F, Comi G et al. Long-term comparison of fingolimod with interferon beta-1a: results of 4.5-year follow-up from the extension phase Il TRANSFORMS study. Poster presented at: 28th Congress of the European Committee
for Treatment and Research In Multiple Sclerosis; October 1013, 2012; Lyon, France. Poster P517; 2. Kappos L, Radue E, 0'Connor P et al. for FREEDOMS Study Group. A placebo-controlled trial of oral fingolimod in relapsing multiple sclerosis. N Engl J Med.
2010;362(5):387-401; 3. Radue E, 0'Connor P, Polman C et al. Impact of Fingolimod Therapy on Magnetic Resonance Imaging Outcomes in Patients With Multiple Sclerosis. Arch Neurol. 2012;69(10):1259-1269; 4. Singer B. Fingolimod for the treatment of
relapsing multiple sclerosis. Expert Rev Neurother. 2013;13(6):589-602; 5. De Stefano N, Airas L, Grigoriadis N et al. Clinical Relevance of Brain Volume Measures in Multiple Sclerosis. CNS Drugs. 2014. Published online 22 January 2014,
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PONUKA UBYTQVANIA

Hotel Bratislava

Seberiniho 9, 821 03 Bratislava
Ubytovanie sa zabezpecCuje individualne.
Kontakt:

+421 (0) 2 20 606 150, 151
reservation@hotelbratislava.sk

INE MOZNOSTI UBYTOVANIA

Holiday Inn
Bajkalska 748/25A, 825 03 Bratislava
02/482 451 11, reservation@holidayinn.sk

Aston Business
Bajkalska 715/22, 821 09 Bratislava
02/536 320 38, hotelaston@hotelaston.sk

Astra Hotel
Prievozska 1318/14, 821 09 Bratislava
02/582 381 11, hotel@hotelastra.sk

Double Tree by Hilton
Trnavska cesta 27/A, 831 04 Bratislava
02/323 401 11, bratislava.reservations@hilton.com

- PUDUJATIE PODPORILI
GENERALNY PARTNER HLAVNY PARTNER
SANOFI Yy ®Biogen
PARTNERI

!, NOVARTIS teva MMeRTK

nnnnnnnnnnn

_nédej Cpuipin [ San
i

uuuuuuuuuuuuuuuuu

v

P
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PLAN PODUJATI NA ROK 2019

management

www.amedi.sk

8. DNI DEMYELINIZACNYCH OCHORENi
S MEDZINARODNOU UCASTOU

31. januar - 1. februar 2019, Bratislava
prof. MUDr. Peter Valkovi¢, PhD.

2. KAZUISTIKY Z INTERNEJ MEDICINY A KARDIOLOGIE
8.-9. februar 2019, Zilina

prof. MUDr. Ivica Laztrovd, DrSc., FRCP

doc. MUDr. Eva Goncalvesovd, CSc.

XXIX. GETLIKOV DEN
14. marec 2019, Bratislava
doc. MUDr. Katarina Furkovd, CSc., mim. prof.

3. FESTIVAL NEUROKAZUISTiK
15. - 16. marec 2019, Zilina
doc. MUDr. Miroslav Brozman, CSc.

XVI. ODBORNA KONFERENCIA NARODNYCH
REFERENCNYCH CENTIER PRE SURVEILLANCE
INFEKCNYCH CHOROB V SR

20. marec 2019, Bratislava

prof. MUDr. Zuzana Kristtfkovd, PhD., MPH

59. DEREROV MEMORIAL A DEREROV DEN
29. marec 2019, Bratislava
prof. MUDr. Ivica Laztrovd, DrSc., FRCP

ONKOUROLOGICKE SYMPOZIUM
5.-6. april 2019, Donovaly
doc. MUDr. Ivan Mincik, PhD.

X. SLOVENSKY VAKCINOLOGICKY KONGRES
11.-13. april 2019, Tatranska Lomnica
prof. MUDr. Zuzana Kristufkovd, PhD., MPH

XX. KONGRES SEKCIE GYNEKOLOGICKEJ
ENDOSKOPIE SGPS

12.-13. april 2019, Bratislava

MUDr. Martin Petrenko, CSc.

XIX. ODBOBNA KONFERENCIA SURVEILLANCE
NEMOCNICNYCH NAKAZ

29.-30. april 2019

doc. MUDr. Mdria Avdicovd, PhD.

MOZNOSTI PREVENCIE, DIAGNOSTIKY A LIECBY
ONKOGYNEKOLOGICKYCH OCHORENI

maj 2019

MUDr. Mikulds Redecha, PhD.

4. DNI PRIMARNEJ PEDIATRIE
17.-19. maj 2019, Deménovska Dolina
MUDr. Marta Spdnikova

XIV. SYMPOZIUM DETSKEJ OFTALMOLOGIE
31. maj - 1. jun 2019, Bratislava
prof. MUDr. Anton Gerinec, CSc.

26.VYROCNA KONFERENCIA SLOVENSKE)J
UROLOGICKEJ SPOLOCNOSTI SLS
5.-7.jan 2019, Martin

doc. MUDr. Jan Luptak, PhD.

ST ORGANIZACNE ZABEZPECUJE - Ing. Dana Lakotova
ERLIPPOTSI  A-medi management, s.r.0., Stromova 13, 831 01 Bratislava

13. SLOVENSKY PEDIATRICKY KONGRES
6.- 8. jin 2019, Banska Bystrica
prof. MUDr. Karol Krdlinsky, PhD.

2. MARTINSKA 3D LIVE SURGERY
14. jun 2019, Martin
prim. MUDr. Peter Ziak, PhD.

XXII. VYCHODOSLOVENSKY VAKCINACNY DEN
LOUISA PASTEURA

doc. PharmDr. Jadwiga FargaSovd, PhD.

prof. MUDr. Vladimir Oledr, CSc.

XXXV. KONFERENCIA KLINIKY DETi A DORASTU LF
UPJS A DFN KOSICE A XI. DEMANTOV DEN

doc. MUDr. Milan Kuchta, CSc., mim. prof.

19. jun 2019, Kosice

34. CELOSTATNA KONFERENCIA SPOLOCNOSTI
DORASTOVEHO LEKARSTVA SLS

20. - 21. september 2019, Staré Hory

doc. MUDr. Katarina Furkovd, CSc., mim. prof.

KONFERENCIA GYNEKOLOGOV, UROLOGOV A
SEXUOLOGOV

11.-12. oktéber 2019, Demanovska Dolina
doc. MUDr. Martin Redecha, PhD.

MUDr. Igor Bartl

XXIV. CERVENKOVE DNI PREVENTiVNEJ MEDICiNY
23. - 25. oktober 2019
doc. MUDr. Mdria Avdic¢ova, PhD.

STRETNUTIE MLADYCH GYNEKOLOGOV
oktober 2019
MUDr. Mikulas Redecha, PhD.

XVIL. CELOSLOVENSKA KONFERENCIA SESTIER
PRACUJUCICH V NEONATOLOGII

24. - 25. oktéber 2019, Banska Bystrica

PhDr. Rendta Cerndkovd

146. INTERNISTICKY DEN
7. november 2019, Bratislava
prof. MUDr. Ivica Laztirovd, DrSc., FRCP

51. CELOSLOVENSKA PEDIATRICKA KONFERENCIA
S MEDZINARODNOU UCASTOU GALANDOVE DNI
21.-22. november 2019, Martin

prof. MUDr. Peter Bdnovcin, CSc.

FUNKCENA UROLOGIA 2019
november 2019
doc. MUDr. lvan Mincik, PhD.

XXI. PRESOVSKY PEDIATRICKY DEN
5. december 2019, Presov
MUDr. Jan Koval, PhD.

Blizsie informacie a registracia
na www.amedi.sk

www.amedi.sk telefon: +421 55 64 72 47, mobil: 0903 224 625, e-mail: marketing@amedi.sk



IASIELANIE PRIHLASKY

Mgr. Klara Steiningerova
steiningerova@amedi.sk

0911 038 002

02/ 556 472 47

A-medi management, s. r. 0.
Stromova 13, 831 01 Bratislava

REGISTRACIA JE MOZNA NA WWW.AMEDI.SK
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- TAVAINA PRIHLASKA - PASIVNA (BAST -

31. JANUAR - 1. FEBRUAR 2

D v SLK:

Priezvisko, meno a titul:

Pracovisko:

Adresa pracoviska:

Telefon: g-mail:

Trvaly pobyt:

Mam zaujemo: OJ Obed 31.1.2019-5€ [ Veceru 31.1.2019-10€

podpis

8. DNI DEMYELINIZAGNYCH OCHORENI $ MEDZINARODNOU OCASTOU



je potrebna

vysoko ucinna liecba
relapsujucich
foriem SM?

od 1.2.2019
plne hradeny ZP
v liecbe RSM

Tento liek je predmetom dalsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii
o bezpeénosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia
na neziaduce reakcie na www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tato informécia
moze byt tiez hlasena spolo¢nosti Roche na slovakia.drug_safety@roche.com alebo +421 905 400 503.

RSM - relapsujuce formy sclerosis multiplex, ZP - zdravotné poistovne

Referencie: 1. http://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/13596

Viac informécii najdete na
www.rocheonline.sk

VOCREVUS

ocrelizumab




Skratena informacia o lieku Ocrevus 300 mg infdzny koncentrat

Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpeénosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduije, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce
reakcie na www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tato informacia moze byt tiez
hlasena spoloénosti Roche na slovakia.drug_safety@roche.com alebo +421 905 400 503.

ZlozZenie: Kazdd injekcnd liekovka obsahuje 300 mg okrelizumabu v 10 ml, ¢o zodpoveda koncentracii 30 mg/ml. Charakteristika:
Okrelizumab je rekombinantna humanizovana anti-CD20 monoklonélna protilatka vyrobend technoldgiou rekombinantnej DNA. In-
dikacie: Ocrevus je indikovany na liecbu dospelych pacientov s relapsujticimi formami sklerdzy multiplex (RSM), ktori majd aktivne
ochorenie definované klinickymi znakmi alebo nélezmi zo zobrazovacieho vy3etrenia. Ocrevus je indikovany na lietbu dospelych pacientov
svcasnou primame progresivnou sklerézou multiplex (PPSM)v zmysle trvania ochorenia a miery funkéného zneschopnenia a s nalezmi zo
zobrazovacieho vySetrenia typickymi pre zapalovi aktivitu. Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivo alebo na ktortkolvek z pomocnych
latok; aktivna infekcia v sucasnosti; pacienti so zdvazne oslabenym imunitnym systémom; zname aktivne malignity. Davkowvanie: Uvod-
nd 600 mg davka sa poda vo forme dvoch samostatnych intravendznych infzii; prvé ako 300 mg infiizia, po ktorej sa o 2 tyzdne neskor
poda druhd 300 mg infiizia. DalSie davky Ocrevusu sa potom podavajti vo forme jednej 600 mg intravenéznej infizie raz za 6 mesiacov.
Nasledujtice dva lieky sa musia podat ako premedikécia pred kazdou infaziou Ocrevusu, aby sa zniZil vyskyt a zavaznost IRR: 100 mg me-
tylprednizolénu (alebo ekvivalentu) sa podd intravendzne priblizne 30 mindit pred kazdou inftiziou Ocrevusu; antihistaminikum sa poda
priblizne 30- 60 minit pred kazdou infdziou Ocrevusu. Upozornenia: Reakcie stivisiace s infiziou: Priznaky IRR sa mdZu vyskytndit pocas
ktorejkolvek inftizie, ale Castejsie boli hlasené pocas prvej infizie. IRR sa mézu vyskytniit do 24 hodin od podania infizie. Tieto reakcie sa
mozu prejavovatako pruritus, vyrézka, urtikdria, erytém, podrazdenie hrdla, orofaryngedlna bolest, dyspnoe, faryngedlny alebo laryngeélny
edém, navaly tepla, hypotenzia, pyrexia, tinava, bolest hlavy, zavraty, nauzea a tachykardia. Progresivna multifokdlna leukoencefalopatia
(PML): Riziko vzniku PML nie je mozné vylucit, pretoZe u pacientov, ktori boli lieceni anti-CD20 protilatkami a inymi liekmi na SM, bola
hlésend infekcia spésobena virusom JC, ktora vied|a k PMLa dévala sa do stvislosti s rizikovymi faktormi (napr. populdcia pacientov, lietba
viacerymi imunosupresivami). Lekdri musia byt ostraziti ohladom véasnych prejavov a priznakov PML, ktoré mozu zahfiiat akékolvek no-
vovzniknuté alebo zhor3ujlice sa neurologické prejavy alebo priznaky, pretoze mdzu byt podobné SM. Reaktivdcia virusu hepatitidy B: Pred
zaciatkom liecby Ocrevusom sa mé u vsetkych pacientov vykonat skrining na HBV v stilade s lokélnymi odpordcaniami. Pacienti s aktivnym
HBV (t. j. aktivna infekcia potvrdena pozitivnymi vysledkami vy3etreni na pritomnost HBsAg a anti-HB) sa nemaj liecit Ocrevusom. Ma-
lignity: V klinickych skdsaniach sa u pacientov liecenych okrelizumabom v porovnani s kontrolnymi skupinami pozoroval zvySeny pocet
malignit (vratane karcinmov prsnika). Ich vyskyt bol vsak v rozmedszi prirodzeného (referencného) vyskytu ocakévaného v populdcii so SM.
Pacienti so zndmou aktivnou malignitou sa nemaju lieit Ocrevusom. Ockovanie: Bezpetnost imunizécie Zivymi alebo Zivymi oslabenymi
ockovacimi latkami po liecbe Ocrevusom sa nesledovala a ockovanie Zivymi oslabenymi alebo Zivymi ockovacimi latkami sa neodportica
pocas liethy a az do obnovy pottu B-lymfocytov. V randomizovanej otvorenej Stidii boli pacienti s RMS schopni dosiahnut humoralne
(protilatkové) odpovede, i ked zniZené, na ockovaciu létku obsahujucu tetanovy toxoid, na 23 valentnti pneumokokovii polysacharidovi
ockovaciu latku s naslednym preotkovanim alebo bez neho, na ockovaciu latku obsahujticu neoantigén KLH a na otkovaciu ldtku proti
sezonnej chripke. Vzhladom na moznti depléciu B lymfocytov u novorodencov a dojciat matiek, ktoré boli vystavené pdsobeniu Ocrevusu
pocas gravidity, sa odportica odloZit ockovanie Zivymi alebo Zivymi oslabenymi otkovacimi létkami, az kym sa hladiny B lymfocytov neob-
novia. Zeny vo fertilnom veku: Zeny vo fertilnom veku musia pouzivat antikoncepciu pocas lietby Ocrevusom a pocas 12 mesiacov po po-
slednej inftizii Ocrevusu. Gravidita: Je potrebné vyhniit sa liecbe Ocrevusom pocas gravidity, pokial mozny prinos pre matku neprevazuje
mozné riziko pre plod. Dojcenie: Riziko u novorodencov/dojciat nemdze byt vylicené. Zenam sa ma odporucit, aby pocas liecby Ocrevusom
nedojtili. Neziaduce wcinky: Velii Casté (> 1/10): Infekcia homych djichacich ciest, nazofaryngitida, chripka, znizend koncentracia
imunoglobulinu Mv krvi, reakcie stvisiace s infdziou. Pokyny na riedenie: Liek Ocrevus sa pred podanim musi nariedit. Roztoky Ocre-
vusu na intravendzne podanie sa pripravia nariedenim lieku v infliznom vaku, ktory obsahujtice izotonicky 0,9 % roztok chloridu sodného
(300 mg/250 m! alebo 600 mg/500 ml), na kone¢nt koncentraciu lieciva priblizne 1,2 mg/ml. Nariedeny inflzny roztok sa musi podat
pomocou inflznej stipravy s 0,2- alebo 0,22-mikrénovym in-line filtrom. Balenie: 1 injekénd lickovka. Viidaj lieku je viazany na lekarsky
predpis. Podrobné informacie st uvedené v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Drzitel'rozhodnutia o registracii: Roche Registration GmbH, Emil-Barell-Strasse 1, 79639, Grenzach-Wyhlen, Nemecko
Zastupenie v SR: Roche Slovensko, s.r.0., Pribinova 19,811 09 Bratislava, tel.: 02/5263 8201, fax: 02/5263 5014, www.roche.sk.
Datum revizie SPC: 31.10.2018

Viac informécii ndjdete na www.rocheonline.sk

Roche Slovensko, s.r.o.
Pribinova 19, 811 09 Bratislava
Slovakia :
Tel.: +421 2 5710 3608 VOCREVUS
Fax: +421 25263 5014 ocrelizumab
www.roche.sk

Déatum pripravy: 16.1.2019, SK/OCRE/0119/0001a




DISKRETNA LIECBA SM”

e S

AUBAGIO

(teriflunomid)

‘jedna tableta raz denne, s jedlom alebo bez
jedla, pre pacientov s relaps-remitujicou SM

Skrétena informacia o lieku
Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii o bezpetnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje,
aby hlésili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie. Informécie o tom, ako hlasit neZiaduce reakcie, néjdete v ¢asti 4.8.

AUBAGIO 14 mg filmom obalené tablety

Lietivo: teriflunomid.

Liekova forma: filmom obalend tableta (tableta).

Drznel‘rozhodnutla o reglstracu sanof\ aventls groupe, 54, rue La Boétie, F-75008 Pariz, Francizsko
I p presiva, ATC kod: LO4AA31.

Indikacie: AUBAGIO je indikované na lietbu dospelych pacientov s relaps-remitujicou formou sklerdzy multiplex (SM).

Dévkovanie: Odporicana davka AUBAGIA je 14 mg raz denne. U pacientov s miemym, stredne tazkym alebo tazkou poruchou funkcie obliciek, ktori nepodstupujii dialyzu, a takisto
u pacientov s miernym alebo stredne tazkou poruchou funkcie pecene nie je potrebné tprava dévkovania. Bezpe¢nost a icinnost AUBAGIA u deti vo veku od 10 do 18 rokov nebola stanovena.
Poutitie teriflunomidu u deti od narodenia do veku 10 rokov na lie¢bu sklerézy multiplex nie je relevantné.

Kontraindikécie: Precitlivenost na teriflunomid alebo na ktorikolvek z pomocnych Iatok. Tazka porucha funkcie pecene (trieda C podla Childa-Pugha). Gravidné a dojtiace Zeny alebo Zeny
vo fertilnom veku. Tazké stavy imunodeficiencie, virazne zhorSend funkcia kostnej drene alebo vyraznd anémia, leukopénia, neutropénia alebo trombocytopénia, fazka aktivna infekcia az do
jej vyliecenia, tazké rendlna insuficiencia (dialyzovanf pacienti), fazka hypoproteinémia.

ia pri pouZivani: Pred podanim AUBAGIAsa musi postidita pocas lietby p liecitkrvnytlak, k i
ferdza (ALT/SG PT)acelkovy krvnyobraz(napr priinfekcidch). Plicne priznaky (pretrvavajci kasel, dyspnoe)mozu bytvzavislostina konkretnejsnuacu(najma priintersticidlnomochorenipliic(ILD)

vanamnéze) dévodom na preruenie lieby a dalsie vySetrenia. KedZe leflunomid je materska zlcenina terifl idu, sicasné poda s lefl idom sa neodporica. Na
rychlejsie znizenie plazmatickych hladin teriflunomidu po ukongeni jeho podavania je potrebné pouzit vymyvaci postup s cholestyvammom a zivotisnym uh||m (podrobny opis vymyvacieho
postupu je uvedeny v plnom zneni SPC). Po uvedeni na trh boli v stvislosti s teriflunomidom hldsené pripady zavaznych koznych reakeif (vrtane S drému a tox-

ickej epidermalnej nekrolyzy). Vakcindcie inaktivovanym neoantigénom (prvotnd vakcindcia) alebo opatovnym antigénom (reexpozicia) sa v dvoch Klinickych Stadiach preukazah v priebehu
liethy AUBAGIOM ako ticinné a bezpetné. Pouzivanie Zivjch atenuovanych vakcin je spojené s rizikom infekcif, a preto sa nesmi pouzivat. Tablety obsahuju laktozu.

Liekové a iné interakcie: Silné induktory cytochrému P450 (CYP) a transportérové induktory: rifampicin a iné zndme silné induktory CYP a p é induktory (kark i
fenobarbital, fenytoin, lubovnik bodkovany) - opatrne uzwanle pocas ||ecby tenﬂunomldom, cholestyramln aktivne uhlie (rychly a vjrazny pokles plazmatickej koncentrécie lieku); lieky me-
tabolizované cytochrémom CYP2C8 (napr. repagli | gestrel; lieky metaboli é cytochrémom CYP1A2 (napr. kofein, duloxetin); warfarin;

cefaklor a iné substréty organického aniénového transponera (3 0AT3) BCRP a 0ATP1 B1/B3.

Neziaduce tcinky: velmi ¢asté (= 10 % pacientov): bolest hlavy, hnatka, nauzea, alopécia, zvj3ena alaninamino-transferéza (ALT). Po uvedeni na trh boli hldsené zavainé infekcie, vrétane
sepsy, niekedy fatdIne. Neziaduce utinky su podrobne uvedené v iiplnom zneni SPC.
Dostupné balenie: 28 filmom obalenych tabliet.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
Datum poslednej revizie: Oktober 2015.

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis.

Pred predpisanim lieku sa obozndmte s Gplnym znenim Sihrnu charakteristickych vlastnosti, ktoré mozete ziskat na adrese:
sanofi-aventis Slovakia s.r.0., Einsteinova 24, 85101 Bratislava, tel.: +4212 33 100 100, fax: +4212 33 100 199, www.sanofi.sk.
Reference: 1. SPC AUBAGIO®, posledni revize textu 10/2015.

Détum pripravy materialu: januar 2016.

SA N O Fl anofi-aventis Slovakia s.r.0, Einsteinova 24, 85101 Bratis!
J tel.: +4212 33100 100, fax: +4212 33 100 199, www.sanofi.sk.
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