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OCREVUS

ocrelizumab

Skleréza multiplex je
progresivne ochorenie®?®

Prvy a jediny na relapsujicu
formu sklerézy multiplex

(RSM) a véasnu
primarne progresivnu
sklerézu multiplex (PPSM)’

Viac ako 8 rokov dat
ucinnosti a bezpecnosti'®'?

Davka 1x za 6 mesiacov bez
nutnosti d’alSieho rutinného
testovania pacienta’®

Vysoka adherencia a kompliancia’

Aktudlny sthrn charakteristickyczh vlastnosti lieku Ocrevus
najdete na stanku u reprezentantov spolocnosti Roche Slovensko s.r.o.

#Uvodné davka 600 mg sa podava vo forme dvoch samostatnych intravendznych infzif; prva je 300 mg infiizia, po ktorej nasleduje o dva tyzdne druhé 300 mg infiizia

Referencie: 1. SPC OCREVUS® (ocrelizumab), Datum poslednej revizie textu: 20. 4. 2021. 2. Hauser SL et al. N Engl J Med. 2017;376(3):221-234. 3. Hauser
SL et al. (Supplementary appendix). N Engl J Med. 2016. http://www.nejm.org/doi/suppl/10.1056/NEJMoa1601277/suppl_file/nejmoal1601277 _appendix.pdf.
4. Leray E, Yaouanq J, Le Page E, et al. Brain. 2010;133(Pt 7): 1900-13. 5. KKNEUOO31 - Klinicky doporuceny postup pro diagnostiku a (écbu roztrousené sklerézy
a neuromyelitis optica a onemocnént jejiho Sirsiho spektra, verze 2.0. 6. Rashid W, Davies GR, Chard DT, et al. J Neurol Neurosurg Psychiatry. 2006;77(1):51-55.
. Kantarci OH, Lebrun C, Siva A, et al. Ann Neurol. 2016;79(2):288-294. 8. Brownlee WJ, Altmann DR, Alves Da Mota P, et al. Mult Scler. 2017;23(5):665-674. 9. Engmann

NJ et al, Persistence and adherence to ocrelizumab compared with other disease-modifying therapies for multiple sclerosis in U.S. commercial claims data. J Manag
Care Spec Pharm. 2021;27(3). 10. Wolinsky JS et al, Sustained Reduction in 48-Week Confirmed Disability Progression in Patients with PPMS Treated with Ocrelizumab
in the ORATORIO OLE: 8-Year Follow-Up. ECTRIMS 2021 Presentation 158. 11. Giovannoni G et al, Long-Term Reduction of Relapse Rate and Confirmed disability Prog-
ression after 7.5 Years of Ocrelizumab Treatment in Patients with Relapsing Multiple Sclerosis in the OPERA OLE. ECTRIMS 2021 Presentation 723. 12. Hauser SL et al,
Safety of Ocrelizumab in Multiple Sclerosis: Updated Analysis in Patients with Relapsing

and Primary Progressive Multiple Sclerosis. ECTRIMS 2021 Presentation 724.

Roche Slovensko, s.r.0., Pribinova 19, 81109 Bratislava, Tel.: +421 2 5263 8201, www.roche.sk @
Détum pripravy: september 2023, M-SK-00001034
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teriflunomid

re ludi Zijicich s RRSM

Diagnéza sklerézy multiplex moze v fudoch spdsobit
neistotu ohfadom ich budticnosti, ale s Terebyo

(14 mg), méze byt budticnost plna

pribehov stéle pred nimi."?

RRSM — relaps-remitujtica forma sklerézy multiplex * teriflunomid znfl riziko linického relapsu ochorenia’

Referencie: 1. SmPC Terebyo 14 mg https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=2926E. 2. https://practicalneurology.com/
articles/2022-feb/managing-uncertainty-in-multiple-sclerosis, dostupné dfia 9. 8. 2023.

SKRATENA INFORMACIA O LIEKU. Nazov lieku: TEREBYO 14 mgq Zlozenie: Kazdd filmom obalena tableta obsahuje 14 mg teriflunomidu. Liekova forma: Filmom obalena tableta
Farmakoterapeutickd skupina: Imunosupresiva, selektivne imunosupresiva, ATC kdd: LO4AA31.Terapeutické indikacie: TEREBYO je indikované na liecbu dospelych a pediatrickjch pacientov
vo veku 10 rokov a starsich, s relaps-remitujlicou formou roztrisenej sklerdzy — sklerdzy multiplex (SM). Dévkovanie a spdsob podavania: Dospeli: U dospelych je odporicana davka
teriflunomidu 14 mg raz denne. Pediatrickd populdcia (10 rokov a starsi): U pediatrickych pacientov (vo veku 10 rokov a star3ich) zavisi odporticand dévka od telesnej hmotnosti: Pediatricki
pacienti s telesnou hmotnostou > 40 kg: 14 mg raz denne. Pediatricki pacienti s telesnou hmotnostou < 40 kg: 7 mg raz denne. TEREBYO 14 mg filmom obalené tablety nie si vhodné pre
pediatrickych pacientov s telesnou hmotnostou < 40 kg. Kontraindikécie: Precitlivenost na liecivo alebo na ktortkolvek z pomocnyich Iatok uvedenych v Sthrne charakteristickych viastnosti
lieku. Pacienti so zévaznou poruchou funkcie pecene (trieda C podfa Childa-Pugha). Gravidné Zeny alebo Zeny vo fertilnom veku, ktoré nepouzivajii Gcinnd antikoncepciu pocas lietby
a po lieche teriflunomidom, po dobu, kjm st jeho plazmatické hladiny vysie ako 0,02 mg/!I. Gravidita sa musi pred zatiatkom lieby vylucit. Dojciace Zeny Pacienti so zavaznymi stavmi
imunodeficiencie, napr. so syndrémom ziskanej imunodeficiencie (AIDS). Pacienti s vyrazne zhorsenou funkciou kostnej drene alebo vyraznou anémiou, leukopéniou, neutropéniou alebo
trombocytopéniou. Pacienti so zdvaznou aktivnou infekciou az do jej vyliecenia. Pacienti so zavaznou poruchou funkcie obliciek, ktorf podstupuiju dialyzu, pretoZe pre tito skupinu pacientov
nie sd k dispozicii dostatocné klinické skusenosti.Pacienti so zavaznou hypoproteinémiou, napr. pri nefrotickom syndréme. Osobitné upozornenia: Monitorovanie: Pred liechou, Pocas liecby;
Vymyvaci postup; Ucinky na pecefi; Hypoproteinémia; Krvny tlak; Infekcie; Respiracné reakcie; Hematologické cinky; Kozné reakcie; Periférna neuropatia; Vakcinacia; Imunosupresivna alebo
imunomodulacna liecha; Prechod na liecbu teriflunomidom alebo na ind liecbu; Interferencia so stanovenim hladiny ionizovaného vépnika. Pediatricka populdcia: Pankreatitida. Laktéza,

Azofarbivd, Sodil kové interakcie: Silné induktory cytochrému P450 (CYP) a transportérové induktory, Cholestyramin alebo aktivne uhlie, Ucinok teriflunomidu na substrdt cytochrému
CYP2CS: repag/m/d Ucinok teriflunomidu na perordlnu antikoncepciu: 0,03 mg etinylestradiolu a 0,15 mg levonorgestrelu, Ucinok teriflunomidu na substrét cytochrému CYPTA2: kofein, Ucinok
teriflunomidu na warfarin, Ucinok teriflunomidu na substrdty organického aniénového transportéra 3 (OAT3), Ucinok teriflunomidu na BCRP a/alebo substrdty polypeptidu transportujiceho
organické anidny B1a B3 (OATP1B1/B3). Gravidita a laktacia: Teriflunomid poddvany pocas gravidity moze sposobit zévainé vrodené chyby. Teriflunomid je poas gravidity kontraindikovany.
Studie na zvieratach preukdzali vylu¢ovanie teriflunomidu do materského mlieka. Teriflunomid je kontraindikovany pocas dojcenia. Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat
stroje: Teriflunomid nemé Ziadny alebo mé zanedbatelny vplyv na schopnost viest vozidld a obsluhovat stroje. Pri neziaducich reakcidch, ako je napr. zavrat, ktoré sa zaznamenali pri liecbe
leflunomidom, materskej zltcenine, sa moze zhorsit schopnost pacienta sstredit sa a primerane reagovat. V takych pripadoch sa musia pacienti vyhnut vedeniu motorowych vozidiel
a obsluhe strojov. Neziaduce Géinky: Velmi casté: bolest hlavy, hnacka, nauzea, zvy3ena alaninaminotransferaza (ALT), alopecia. DrZitel rozhodnutia o registracii: Sandoz Pharmaceuticals
d.d., Verovikova 57,1000 Lublana, Slovinsko. Registraéné &isla: 59/0044/23-S Datum revizie textu: 02/2023

Informacia je uréend pre odborni verejnost. Liek je viazany na lekarsky predpis. Pred predpisanim lieku si pozorne precitajte Sthrn charakteristickych viastnosti lieku (SmPC), ktory ziskate
na adrese: SANDOZ d.d. — organizacna zlozka, Zizkova 22B, 811 02 Bratislava alebo prostrednictvom obchodného zastupcu dritefa.

SAN Do A Novartis Material je urceny pre odbornd verejnost.
Division (fslo materialu: 308783_9_2023, priprava materidlu: september 2023, exspirdcia materidlu: november 2023.




PROGRAM ¢ 5.10. 2023 STVRTOK

8:30-8:45 Otvorenie kongresu

prof. MUDr. Peter Valkovi¢, PhD.
doc. MUDr. Marianna Vitkova, PhD.

08:45-10:00 Sclerosis multiplex na Slovensku - inovacie v praxi

Predsednictvo:
prof. MUDr. Zuzana Gdovinova, CSc., FESO, FEAN
prof. MUDr. Jarmila Szilasiova, PhD.

1. Gdovinova, Z.: Slovensky pokrok v oblasti sclerosis multiplex 10 min.
2. Szilasiova, J.: Neurofilamenty ako biomarker aktivity choroby

a Ucinnosti lieCby SM 20 min.
3. Zilka, N.: Krvny neurofilament v klinickej praxi — ked'¢isla pomé&haj

pochopit ochorenie 15 min.
4. Cvengro$ova, A., Danova, M.: Skdsenosti s volumetriou

z redlnej klinickej praxe 20 min.
Prestavka 10:00-10:10

10:10-11:30  Vyznam zivotného Stylu v holistickej starostlivosti

o pacienta so sclerosis multiplex

Predsednictvo:
prof. RNDr. Viktor Bielik, PhD.
MUDr. Darina Slezékova, PhD.

1.

2.

w

Slezakova, D.: Holisticky pristup k pacientovi so sclerosis multiplex 15 min.
Bielik, V.: Vyznam ¢revného mikrobiému pre zdravie ¢loveka

amoznosti jeho ovplyvnenia 20 min.
Palenik, M.: Pohybové intervencie a ich dopad na kvalitu zivota 15 min.
Gabor, M., Valkovic, P.: Fyzioterapia u pacientov so sclerosis

multiplex 15 min.

I?agoni, L., Klimova, E., Bahlil, P., Kostanyan, A., Majtanova, K.,
Simkova, A., Galabova, S., Panikova, P.: Rehabilitdcia pacientov
so sclerosis multiplex v nemocnici SANOM — nase prvé skidsenosti 10 min.

Prestavka 11:30-11:40
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11:40-13:00 Specifika pristupu u starniiceho pacienta so sclerosis

multiplex, pridruzené ochorenia

Predsednictvo:
prof. RNDr. Jan Krejsek, CSc.
doc. MUDr. Vladimir Donath, CSc.

1.

Krejsek, J.: Roztrousena sklerdza a starnuti, imunosenescence
nebo inflamm-ageing
Prednaska je podporena spolo¢nostou TEVA

2. Donéath, V.: Starnutie a komorbidity u pacienta s SM, zmena
postoja k liecbe/pristupu?

3. Krivosik, M.: Cerebrovaskularne pridruzené ochorenia
u pacientov s SM

4. Jankovicov4, N., Kantorova, E., Michalik, J., Kurca, E.:
Vybrané kombinované autoimunitné ochorenia u pacientov s SM

Obed 13:00-14:00

14:00-15:20 Od klinickych studii do praxe

Predsednictvo:
prof. MUDr. Peter Zvara, PhD.
doc. MUDr. Marianna Vitkova, PhD.

1.

4.

Rybar, I.: Biosimilarne lieky v lieCbe SM — myty a fakty
Prednaska je podporena spolo¢nostou SANDOZ

Zvara, P.: Sacral neuromodulation for bladder and bowel dysfuction

in patients suffering from multiple sclerosis

20 min.

20 min.

15 min.

20 min.

20 min.

15 min.

Ontaneda, D.: Paving a path forward: Expanding our knowledge of MS

through clinical trials
Prednaska je podporena spolo¢nostou ROCHE
Vitkova, M.: ManaZment pacienta po 4. roku lie¢by kladribinom

Prestavka 15:20 - 15:40

20 min.

15 min.
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15:20 -15:40 Interaktivne diskusie - workshop podporeny
spolo¢nostou MERCK (stanok MERCK)

MUDr. Andrea Cimprichova, MUDr. Méria Kiacikova
- Skdsenosti s liecbou kladribin tabletami v redlnej praxi SM centra Trencin

15:40-16:50 Sclerosis multiplex a malignity

Predsednictvo:
doc. MUDr. Ema Kantorova, PhD.
MUDr. Michaela Jezberova, PhD.

1. Stofikova, A.: Onkologické ochorenia u pacientov so sclerosis

multiplex 15 min.
2. Han¢inova, M.: LieCba a pristup k onkologickému pacientovi
so sclerosis multiplex 15 min.

3. Kantorovj, E., Rusnakova, K., Michalik, J., Jankovi¢ova, N.,
Kuréa, E.: Paraneoplastické neurologické syndrémy, nase skidsenosti 15 min.

4. Jezberova, M.: Radiologicka diagnostika a sledovanie
tumefaktivnych lézif 15 min.

Prestavka 16:50-17:00

17:00-18:10 Benefity arizika biologickej liecby

Predsednictvo:
MUDr. Slavomira Kovacova, PhD.
MUDr. Marta Miklogkova

1. Kovacéova, S.: DIhodobé data bezpecnosti a tic¢innosti ofatumumabu 15 min.
Prednaska je podporena spolo¢nostou Novartis

2. Vitkova, M., Szilasiova, J., Fedicova, M., Kahancovj, E.,
Dziakova, J., Bila, A., Laurincova, S., Koleda, P., Karlik, M.:

Co priniesol ocrelizumab slovenskému pacientovi? 20 min.
Prednaska je podporena spolo¢nostou ROCHE

3. Hanéinov4, V.: Na spdsobe administracie lieku zalezi? 15 min.
Prednaska je podporena spolo¢nostou SANDOZ

4. Mikloskova, M.: PML pod clonou ocrelizumabu 15 min.

Prestavka 18:10 - 18:20
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18:20-19:10 Varia

Predsednictvo:
MUDr. Iveta Lisa, PhD.
MUDr. Martin Karlik, PhD.

1.

Karlik, M.: Sekundarne progresivna SM a praktické skidsenosti

sjejliecbou 15 min.
Prednaska je podporena spolo¢nostou Novartis

Lisa, I.: Co sa mdze skryvat za chronickou autoimunitnou

polyneuropatiou? 15 min.
Kovacikova, N., Kantorova, E., Grossmann, J., Jankovicova, N.,

Michalik, J., Kuréa, E.: Vysledky testovania kognitivnych funkcii

u pacientov so sclerosis multiplex 15 min.

Vecera 19:30
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MedConnect

PROFESIINA MEDICINSKA SIET

Spajame
odbornikov

s doérazom na bezpecnost siete

* Zaznam
z prednasky s témou
Morbus Ormond ako
diferencialno-diagnosticka
vyzva

Preco MedConnect a nie beZné siete?

1. Bezné socidlne siete su vlastnené a prevadzkované v zahrani¢i.
MedConnect je produktom spolo¢nosti A-medi, ktord poznéte.
2. Informécie na sieti st sledované algoritmami a google analytics.
Na MedConnect nie su ani algoritmy, ani nevyziadané reklamy a ani analytiky.
3. Na beznej sieti je mnoho l'udi komentujucich prispevky, ktorym sa nerozumeju.
Na MedConnecte su iba lekari a persondl pracujici v medicine.
4. Na beznej sieti sa neodporica komunikovat témy o liekoch alebo kazuistikach.
Na MedConnecte diskutujte a odovzdavajte svoje skisenosti o Comkolvek z vasej praxe.

Registrujte sa jednoducho a zadarmo:

@ Na lavej strane je moznost ,Registrovat”
@ Vyplitte meno, priezvisko, email a SLK &islo

Stlacte ,Registrovat” a to je vSetko

= a

5 g :
o .~ Zaregistrujte'sana www.medconnectisk
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PROGRAM ¢ 6. 10. 2023 PIATOK

08:30-10:00 Multidisciplinarna starostlivost o pacienta
s SMindikovaného na autolégnu transplantaciu
kmenovych krvotvornych buniek (aHSCT)

Predsednictvo:
doc. MUDr. Eleondra Klimova, CSc.
MUDr. Radovan Bunganic

1. Ladicka, M., Petrikova, L., Rusindkova, Z., Vranovsky, A.,
Drgona, L.: Autoldgna transplantécia krvotvornymi bunkami

priliecbe sklerézy multiplex z pohladu hematoléga 15min.
2. Slezakova, D.: Sucasné postavenie autoldgnej transplantécie
kmenovych krvotvornych buniek v lieCbe sclerosis multiplex 15 min.

3. Klimov4, E., CvengroSova, A., Smieskova, A., Danova, M.:
Zhodnotenie efektu autoldgnej transplantacie periférnych
kmenovych buniek u pacientov s progresivnou Sclerosis Multiplex

v priebehu dvoch dekad 20 min.
4. Bunganié, R.: Skiisenostis aHSCT v CR 20 min.
5. Bobcéakova, A.: Autoldgna transplantacia kmenovych buniek

pri SM z pohladu imunoléga 15 min.

Prestavka 10:00 -10:20

10:00 -10:20 Interaktivne diskusie - workshop podporeny
spolo¢nostou MERCK (stanok MERCK)

MUDr. Georgi Krastev, PhD., MUDr. Vladimira Mydlova
- Skdsenosti s liecbou kladribin tabletami v redlnej praxi SM centra Trnava

10:20 -12:00 Racionalny pristup k Zenam s SM, deti a SM

Predsednictvo:
MUDr. Pavel Hradilek, Ph.D.
MUDr. Viera Hancinova

1. Kubala — Havrdova, E.: Zena s RS v pribéhu Zivota 30 min.
Prednaska je podporena spolo¢nostou TEVA
2. Hradilek, P.: Téhotenstvi a kojeniu Zen s SM 20 min.

3. Han¢inova, V.: Manazment gravidity a laktacie prianti CD20 liecbe 15 min.
Prednaska je podporena spolo¢nostou Novartis

4. Surgosova, J., Kolnikova, M.: Dieta s SM 15 min.
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5. Kornajova, J.: Sledovanie deti matiek exponovanych
natalizumabu pocas gravidity 10 min.

Obed 12:00 - 13:00

13:00-14:15 Multidisciplinarna starostlivost o pacienta
so sclerosis multiplex

Predsednictvo:
prof. MUDr. Jan Krhut, Ph.D.
doc. MUDr. Martin Janicko, PhD.

1. Krhut, J.: Doporuceni pro diagnostiku a lé¢bu symptomd dolnich
mocovych cest u pacientd s roztrousenou sklerézou 20 min.

2. Zahumensky, J.: Gynekologické aspekty starostlivosti o zeny s SM 20 min.

3. Caisova, D.: Sexuologické problémy u pacientov so sclerosis
multiplex (rézne pohlady) 15 min.
Prednaska je podporena spolo¢nostou Novartis

4. Janicko, M.: Manazment hepatologickych komplikacii
priimunosupresivnej liecbe 10 min.

Prestavka 14:15-14:30

14:30-16:00 Zmena paradigmy v liecbe sclerosis multiplex

Predsednictvo:

prof. Zsolt llles, MD, DSc.

prof. MUDr. Eva Kubala Havrdova, CSc.
prof. MUDr. Peter Turcani, PhD.

1. llles, Z.: Consideration of B-cells function for MS care 30 min.
Prednaska je podporena spolo¢nostou Novartis

2. Giovannoni, G.: Adopting smouldering MS into clinical practise 30 min.
Prednaska je podporena spolo¢nostou BIOGEN

3. Turéani, P.: Sucasny stav a moznosti starostlivosti o SM pacienta
na Slovensku 15 min.

Prednaska je podporena spolo¢nostou BIOGEN

ZAVER A ZHODNOTENIE PODUJATIA
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na rok 2023/2024
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—

51. SLOVENSKY A CESKY
CEREBROVASKULARNY KONGRES

8.-10.11. 2023, Horny Smokovec
doc. MUDr. Vladimir Nosdl, PhD., FESO NEU

NEUROMUSKULARNE SYMPOZIUM

14.-15. 3. 2024, Zilina
MUDr. Ivan Martinka, PhD. NEU

8. FESTIVAL NEUROKAZUISTIK

1. -12. 4. 2024, Martin
prof. MUDr. Peter Valkovic, PhD.,,
prof. MUDr. Egon Kuréa, PhD., FESO NEU
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A-medi management, s.r.o., ':_ p '_ A REGISTRACIA
Jaro3ova 1, Bratislava 831 03 g ooy

amedi@amedisk | www.amedi.sk et www.amedi.sk

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



INFORMACIE

Registracny poplatok

Do 31.8.2023 -60€
Po 31. 8. 2023 a na mieste — 80 €
Prvi autori st oslobodeni od platby registracného poplatku.

Iné poplatky

Obed 05.10. 2023 - 30 €
Vecera 05.10. 2023 — 45 €
Obed 06.10. 2023 - 30€

Sposob platby

- bankovym prevodom. Po online registracii Vam bude vygenerovana zalo-
hova faktura. Variabilny symbol prosim pouzit ¢islo faktury. V pozndmke je
potrebné uviest meno Gcastnika na Gcely identifikacie platitela.

- registracny poplatok prosime uhradit do 22. 9. 2023

Vasu Uc¢ast je mozné zrusit najneskdr do 5. 9. 2023. Po tomto datume su
uhradené poplatky nevratné.

- priregistracii na mieste podujatia je platba mozna v hotovosti alebo kartou
Doélezité datumy
« 27.9.2023 - prihlaska na pasivnu Ucast



Potvrdenie o ucasti

Podujatie bude zaradené do kreditného systému CME.
Potvrdenie o Uc¢asti obdrzZite po absolvovani prednasok.

Pasivna c¢ast:
5.10. 2023
6.10. 2023

Aktivna ucast:

doméci autor prednasky

doméci spoluautor prednasky (prvi dvaja)
zahrani¢ny autor prednasky

zahranicny spoluautor prednasky (prvi dvaja)

Ponuka ubytovania

Hotel Park Inn

Rybné namestie 1, 811 02 Bratislava
Ubytovanie sa zabezpecuje individualne.
Kontakt:

+421259340000
info.bratislava@parkinn.com

INFORMACIE

8 kreditov
6 kreditov

10 kreditov
5 kreditov
15 kreditov
10 kreditov

REGISTRACIA JE MOZNA NA
www.amedi.sk



PARTNERI

Generalny partner
) NOVARTIS

Hlavni partneri

Partneri
s Biogen
SANDOZ

teva



POZNAMKY




POZNAMKY




©) MAVENCLAD’

tablety kladribinu

ZIVOT NIE JE LEN O SM

Podajte Mavenclad véas.

® CLAD'
(O

Skratend informécia o lieku:

MAVENCLAD 10 mg tablety. Zlozenie: 10 mg kladribinu v tablete. Indikdacie: Liecba vysoko aktivnej relapsujucej sclerosis multiplex
u dospelych. Davkovanie: Kumulativna ddvka je 3,5 mg/kg pocas 2 rokov, poddvand ako jeden lie¢ebny cyklus s 1,75 mg/kg na rok.
Kazdy lie¢ebny cyklus pozostava z 2 lie¢ebnych tyzdriov. V danom lie¢ebnom tyzdni pacient dostéva 10 mg alebo 20 mg denne
v zdvislosti od telesnej hmotnosti. MAVENCLAD je urc¢eny na perordine pouZitie. Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivo alebo
pomocné ldtky, infekcia HIV, aktivna chronickd infekcia, si¢asnd imunosupresivna alebo myelosupresivna lie€ba, aktivna malignita,
stredne zdvazné alebo zdvazné poskodenie obliciek, gravidita a dojcenie. Fertilita, gravidita a laktacia: Zeny vo fertiinom veku
musia dodrziavat prislusné antikoncepéné opatrenia. Pacienti muzského pohlavia musia dodrziavat preventivne opatrenia, ktoré
zabrdnia vzniku gravidity u partnerky. MAVENCLAD je kontraindikovany u tehotnych Zien, dojcenie je pocas liecby a 1 tyzderi po
poslednej ddvke kontraindikované. Specidlne upozornenia: Pred za¢atim liecby a pocas nej sa mé monitorovat pocet lymfocytov.
Pred za¢atim lie¢by sa musi vykonat skrining na latentné infekcie a v pripade vyskytu zacatie lie¢by sa md odlozit, az kym sa infekcia
riadne nevylieci. Taktiez u pacientov s akutnou infekciou sa ma zvdzit odklad liecby az do Uplného vyliecenia infekcie. U pacientov,
negativnych na protilétky proti varicella zoster sa odportca vakeindcia. U pacientov s predchddzajicou malignitou je potrebné
posudit prinos a riziko. Pred zac¢atim lieCby treba odobrat podrobni anamnézu pacienta tykajucu sa predchddzajucich epizéd
poskodenia pecene i liekmi alebo zdkladnych porich pecene. U pacientov sa maju pred zacatim liecby v 1. roku a 2. roku
vyhodnotit sérové hladiny aminotransferdzy, alkalickej fosfatdzy a celkového bilirubinu. Pri prechode z iného lieku sa ma urobit
vstupné MRI vysetrenie. Liekové interakcie: Poddvanie inych perordinych liekov sa odporica s odstupom najmenej 3 hodin. Sibeznd
lie¢ba s inymi liekmi modifikujicimi ochorenie sa neodporica. Opatrnost sa vyzaduje v pripade hematotoxickych liekov. Odporica
sa vyhnut stibeznému poddvaniu silnych inhibitorov ENT1, CNT3 alebo BCRP. NeZiaduce Gginky: Perordiny herpes, herpes zoster,
lymfopénia, pokles poc¢tu neutrofilov, vyrdzka, alopécia, precitlivenost vrdtane pruritu, urtikarie, vyrdzky a zriedkavych pripadov
angioedému. Pred pouzitim sa obozndmte s kompletnou informdciou v SPC. Vydaj lieku je viazany na lekdrsky predpis. Datum
poslednej revizie textu: April 2022.

Drzitel rozhodnutia o registracii: Merck Europe BV., Amsterdam, Holandsko. Informdicie o lieku ndjdete v spolocnosti Merck spol. s r.o.,
Dvotékovo ndbrezie 4, 810 06 Bratislava, Slovensko.

SK-MAV-00223, datum schvdlenia: september 2023




& Kesimptar

ofatumumab

'Pre zivot
I«\—‘bez obmedzeni

V‘ﬁokq Géinno '

bez ec
IeX|b|I|t§ \

dnoduchost1

Skratend informdcia o lieku
v Tento liek je predmetom daldieho monitorovania.

Nazov lieku: Kesimpta 20 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke, Kesimpta 20 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere. Prezentacia:
Ofatumumab (plne humdnna monoklondlna protildtka). Kazdd naplnend injekénd striekac¢ka/pero obsahuje 20 mg ofatumumabu. Indikdacie:
Kesimpta je indikovand na lie¢bu dospelych pacientov s relabujicimi formami sclerosis multiplex (RSM) s aktivnym ochorenim prejavujicim sa
klinickymi priznakmi alebo na zobrazovacich vysetreniach. Déavkovanie: Odporic¢and davka je 20 mg ofatumumabu poddvand subkutdnnou
injekciou so zagiato&nym poddvanim v 0., 1. a 2. tyzdni po ktorom nasleduje poddvanie kazdy mesiac, po&inajuc 4. tyzdhiom. Bezpe&nost a G&innost
Kesimpty u deti vo veku O az 18 rokov neboli doteraz stanovené. Kontraindikacie: Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktordkolvek z pomocnych
latok. Pacienti so zdvaznym oslabenim imunity. Zdvaznd aktivna infekcia az do jej vylie€enia. Zndma aktivna malignita. Upozornenia/Varovania:
Sledovatelnost: aby sa zlepsila (do)sledovatelnost biologického lieku, ma sa zrozumitelne zaznamenat ndzov a &islo $arze podaného lieku. Reakcie
suvisiace s injekciou: mézu sa vyskytnut (systémové) reakcie suvisiace s podanim injekcie, spravidla do 24 hodin a prevazne po prvej injekcii.
K (lokdlnym) symptémom reakcie v mieste podania injekcie pozorovanym v klinickych tudidch patrili erytém, opuch, svrbenie a bolest. Podanie
prvej injekcie sa md vykonat pod dohladom primerane zagkoleného zdravotnickeho pracovnika. Infekcie: vzhladom na mechanizmus uinku
ma ofatumumab potencidl zvysit riziko infekcii. U pacientov s aktivnou infekciou sa md podanie odlozit az do vymiznutia infekcie. Progresivna
multifokdlna leukoencefalopatia: lekdari maju pozorne sledovat anamnézu PML a akékolvek klinické symptémy alebo ndlezy pri vySetreni MRI,
ktoré mézu naznalovat PML. Pri podozreni na PML sa md lie¢ba ofatumumabom prerusit az do vylu¢enia PML. Reaktivdcia virusu hepatitidy B:
pacienti s aktivnym ochorenim hepatititidou B sa nemaju lie¢it ofatumumabom. Vietci pacienti maju byt vy3etreni na HBV pred za&atim lie¢by.
Pacienti s pozitivnym vysledkom sérologického vySetrenia na hepatitidu B maju pred zacatim lie¢by konzultovat s odbornikom na choroby pecene.
Vakcindcie: vietky imunizdcie so Zivymi alebo Zivymi oslabenymi vakcinami sa maju vykonat podla imunizaénych smernic najmenej 4 tyzdne
pred zaéatim lie¢by ofatumumabom, a pokial' je to mozné, najmenej 2 tyzdne pred zaéatim lie¢by ofatumumabom s inaktivovanymi vakcinami.
Ofatumumab méze narusit uginnost inaktivovanych vakein. Dojéatdm matiek lie€enych ofatumumabom poas gravidity sa nemaju podat Zivé
alebo Zivé oslabené vakciny skér, ako sa potvrdi Uprava poétu B-buniek. Interakcie: Riziko aditivnych G&inkov na imunitny systém sa mé zvdzit,
ked' sa imunosupresivne lie¢by poddvaju stibezne s ofatumumabom. Ked' sa lie¢ba ofatumumabom zaéina po inych imunosupresivnych lie¢bach
s dlhodobymi imunitnymi G¢inkami alebo ked'sa iné imunosupresivne lie¢by s dlhodobymi imunitnymi d¢inkami za¢inajd po ofatumumabe, trvanie
amechanizmus uinku tychto liekov sa md vziat do Uvahy vzhladom na mozné aditivne imunosupresivne G&inky. Fertilita, gravidita a laktacia: Zeny
v plodnom veku maju pouzivat Géinnd antikoncepciu poéas lie€by Kesimptou a pocas 6 mesiacov od posledného podania Kesimpty. Ofatumumab
mdze prechddzat placentou a vyvolat u plodu depléciu B-buniek. Lie¢be s ofatumumabom poéas gravidity je potrebné sa vyhnut, pokial mozny
prinos pre matku nie je v&&si ako mozné riziko pre plod. Nie je zndme, ¢i sa ofatumumab vylu€uje do ludského mlieka. Riziko pre dojéené dieta
pocas prvych niekolkych dni po pérode nemozno vylucit. Neziaduce uéinky: Velmi casté (21/10): infekcie hornych dychacich ciest, infekcie mocovych
ciest, lokdlne reakcie v mieste podania injekcie, systémové reakcie suvisiace s podanim injekcie. Casté (21/100 az <1/10): ordlny herpes, znizend
hladina imunoglobulinu M v krvi. Popis vybranych neziaducich reakcii je uvedeny v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku. Velkost balenia:
Kesimpta je dostupnd v jednotlivych baleniach obsahujcich 1 naplnend injekénu striekaéku/pero a v multibaleniach obsahujucich 3 (3 balenia po
1) naplnené injekéné striekacky/perd. Registraéné &isla: EU/1/21/1532/001-004 Déatum poslednej revizie SPC: Februdr 2023 Poznamka: Vydaj lieku
je viazany na lekdrsky predpis s obmedzenim predpisovania. Pred predpisanim lieku si precitajte sihrn charakteristickych vlastnosti lieku, ktory
ziskate na adrese: Novartis Slovakia s.r.o., Zizkova 22B, 811 02 Bratislava, Slovenska republika, Tel.: +421 2 5070 6111, www.novartis.sk

1. Hauser SL, et al. The Development of Ofatumumab, a Fully Human Anti-CD20 Monoclonal Antibody for Practical Use in Relapsing Multiple
Sclerosis Treatment. Neurol Ther. 2023 Oct;12(5):1491-1515. doi: 10.1007/540120-023-00518-0.

Novartis Slovakia s.r.o., Zizkova 22B, 811 02 Bratislava,

Tel.: +421 2 5070 6111, www.novartis.sk SK2309141324 U) NOVARTIS



