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Aktuálny súhrn charakteristickýczh vlastností lieku Ocrevus
nájdete na stánku u reprezentantov spoločnosti Roche Slovensko s.r.o.

# Úvodná dávka 600 mg sa podáva vo forme dvoch samostatných intravenóznych infúzií; prvá je 300 mg infúzia, po ktorej nasleduje o dva týždne druhá 300 mg infúzia
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Skleróza multiplex je
progresívne ochorenie6-8

Kedy je potrebné začať liečbu
vysokoúčinnou terapiou?

Prvý a jediný na relapsujúcu 
formu sklerózy multiplex

(RSM) a včasnú 
primárne progresívnu 
sklerózu multiplex (PPSM)1

Viac ako 8 rokov dát 
účinnosti a bezpečnosti10-12

Dávka 1x za 6 mesiacov bez 
nutnosti ďalšieho rutinného 
testovania pacienta1#

Vysoká adherencia a kompliancia9
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MUDr. Darina Slezáková, PhD.
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MUDr. Iveta Lisá, PhD.
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Diagnóza sklerózy multiplex môže v ľuďoch spôsobiť 
neistotu ohľadom ich budúcnosti, ale s Terebyo
(14 mg), môže byť budúcnosť plná 
príbehov stále pred nimi.* 1,2

Otvárame svet možností 
pre ľudí žijúcich s RRSM

Materiál je určený pre odbornú verejnosť.
Číslo materiálu: 308783_9_2023, príprava materiálu: september 2023, exspirácia materiálu: november 2023.

teriflunomid 1

SKRÁTENÁ INFORMÁCIA O  LIEKU. Názov lieku: TEREBYO 14 mg Zloženie: Každá fi lmom obalená tableta obsahuje 14 mg terifl unomidu. Lieková forma: Filmom obalená tableta 
Farmakoterapeutická skupina: Imunosupresíva, selektívne imunosupresíva, ATC kód: L04AA31.Terapeutické indikácie: TEREBYO je indikované na liečbu dospelých a pediatrických pacientov 
vo veku 10 rokov a  starších, s  relaps-remitujúcou formou roztrúsenej sklerózy – sklerózy multiplex (SM). Dávkovanie a  spôsob podávania: Dospelí: U  dospelých je odporúčaná dávka 
terifl unomidu 14 mg raz denne. Pediatrická populácia (10 rokov a starší): U pediatrických pacientov (vo veku 10 rokov a starších) závisí odporúčaná dávka od telesnej hmotnosti: Pediatrickí 
pacienti s telesnou hmotnosťou > 40 kg: 14 mg raz denne. Pediatrickí pacienti s telesnou hmotnosťou ≤ 40 kg: 7 mg raz denne. TEREBYO 14 mg fi lmom obalené tablety nie sú vhodné pre 
pediatrických pacientov s telesnou hmotnosťou ≤ 40 kg. Kontraindikácie: Precitlivenosť na liečivo alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok uvedených v Súhrne charakteristických vlastností 
lieku. Pacienti so závažnou poruchou funkcie pečene (trieda C podľa Childa-Pugha). Gravidné ženy alebo ženy vo fertilnom veku, ktoré nepoužívajú účinnú antikoncepciu počas liečby 
a po liečbe terifl unomidom, po dobu, kým sú jeho plazmatické hladiny vyššie ako 0,02 mg/l. Gravidita sa musí pred začiatkom liečby vylúčiť. Dojčiace ženy Pacienti so závažnými stavmi 
imunodefi ciencie, napr. so syndrómom získanej imunodefi ciencie (AIDS). Pacienti s výrazne zhoršenou funkciou kostnej drene alebo výraznou anémiou, leukopéniou, neutropéniou alebo 
trombocytopéniou. Pacienti so závažnou aktívnou infekciou až do jej vyliečenia. Pacienti so závažnou poruchou funkcie obličiek, ktorí podstupujú dialýzu, pretože pre túto skupinu pacientov 
nie sú k dispozícii dostatočné klinické skúsenosti.Pacienti so závažnou hypoproteinémiou, napr. pri nefrotickom syndróme. Osobitné upozornenia: Monitorovanie: Pred liečbou, Počas liečby;
Vymývací postup; Účinky na pečeň; Hypoproteinémia; Krvný tlak; Infekcie; Respiračné reakcie; Hematologické účinky; Kožné reakcie; Periférna neuropatia; Vakcinácia; Imunosupresívna alebo 
imunomodulačná liečba; Prechod na liečbu terifl unomidom alebo na inú liečbu; Interferencia so stanovením hladiny ionizovaného vápnika. Pediatrická populácia: Pankreatitída. Laktóza, 
Azofarbivá, Sodík. Liekové interakcie: Silné induktory cytochrómu P450 (CYP) a transportérové induktory, Cholestyramín alebo aktívne uhlie, Účinok terifl unomidu na substrát cytochrómu 
CYP2C8: repaglinid, Účinok terifl unomidu na perorálnu antikoncepciu: 0,03 mg etinylestradiolu a 0,15 mg levonorgestrelu, Účinok terifl unomidu na substrát cytochrómu CYP1A2: kofeín, Účinok 
terifl unomidu na warfarín, Účinok terifl unomidu na substráty organického aniónového transportéra 3 (OAT3), Účinok terifl unomidu na BCRP a/alebo substráty polypeptidu transportujúceho 
organické anióny B1 a B3 (OATP1B1/B3). Gravidita a laktácia: Terifl unomid podávaný počas gravidity môže spôsobiť závažné vrodené chyby. Terifl unomid je počas gravidity kontraindikovaný. 
Štúdie na zvieratách preukázali vylučovanie terifl unomidu do materského mlieka. Terifl unomid je kontraindikovaný počas dojčenia. Ovplyvnenie schopnosti viesť vozidlá a obsluhovať 
stroje: Terifl unomid nemá žiadny alebo má zanedbateľný vplyv na schopnosť viesť vozidlá a obsluhovať stroje. Pri nežiaducich reakciách, ako je napr. závrat, ktoré sa zaznamenali pri liečbe 
lefl unomidom, materskej zlúčenine, sa môže zhoršiť schopnosť pacienta sústrediť sa a  primerane reagovať. V  takých prípadoch sa musia pacienti vyhnúť vedeniu motorových vozidiel 
a obsluhe strojov. Nežiaduce účinky: Veľmi časté: bolesť hlavy, hnačka, nauzea, zvýšená alanínaminotransferáza (ALT), alopecia. Držiteľ rozhodnutia o registrácii: Sandoz Pharmaceuticals 
d.d., Verovškova 57, 1000 Ľubľana, Slovinsko. Registračné čísla: 59/0044/23-S Dátum revízie textu: 02/2023

Informácia je určená pre odbornú verejnosť. Liek je viazaný na lekársky predpis. Pred predpísaním lieku si pozorne prečítajte Súhrn charakteristických vlastností lieku (SmPC), ktorý získate 
na adrese: SANDOZ d.d. – organizačná zložka, Žižkova 22B, 811 02 Bratislava alebo prostredníctvom obchodného zástupcu držiteľa.

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 dňa 9. 8. 2023. 

RRSM – relaps-remitujúca forma sklerózy multiplex * terifl unomid znížil riziko klinického relapsu ochorenia1
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8:30 – 8:45 Otvorenie kongresu

prof. MUDr. Peter Valkovič, PhD.
doc. MUDr. Marianna Vitková, PhD.

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

Predsedníctvo:
prof. MUDr. Zuzana Gdovinová, CSc., FESO, FEAN
prof. MUDr. Jarmila Szilasiová, PhD.

1. Gdovinová, Z.: Slovenský pokrok v oblasti sclerosis multiplex 10 min.
2. Szilasiová, J.: Neurofilamenty ako biomarker aktivity choroby  

a účinnosti liečby SM 20 min.
3. Žilka, N.: Krvný neurofilament v klinickej praxi – keď čísla pomáhajú  

pochopiť ochorenie 15 min.
4. Cvengrošová, A., Daňová, M.: Skúsenosti s volumetriou  

z reálnej klinickej praxe 20 min.

Prestávka  10:00 – 10:10

10:10 – 11:30 Význam životného štýlu v holistickej starostlivosti 
 o pacienta so sclerosis multiplex 

Predsedníctvo:
prof. RNDr. Viktor Bielik, PhD. 
MUDr. Darina Slezáková, PhD.

1. Slezáková, D.: Holistický prístup k pacientovi so sclerosis multiplex 15 min.
2. Bielik, V.: Význam črevného mikrobiómu pre zdravie človeka  

a možnosti jeho ovplyvnenia 20 min.
3. Páleník, M.: Pohybové intervencie a ich dopad na kvalitu života 15 min.
4. Gábor, M., Valkovič, P.: Fyzioterapia u pacientov so sclerosis  

multiplex 15 min.
5. Bagoni, L., Klímová, E., Bahúl, P., Kostanyan, A., Majtánová, K.,  

Šimková, A., Galabová, S., Paniková, P.: Rehabilitácia pacientov  
so sclerosis multiplex v nemocnici SANOM – naše prvé skúsenosti 10 min.

Prestávka  11:30 – 11:40
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11:40 – 13:00   Špecifiká prístupu u starnúceho pacienta so sclerosis 
 multiplex, pridružené ochorenia  

Predsedníctvo:
prof. RNDr. Jan Krejsek, CSc. 
doc. MUDr. Vladimír Donáth, CSc.

1. Krejsek, J.: Roztroušená skleróza a stárnutí, imunosenescence  
nebo inflamm-ageing  20 min. 

 Prednáška je podporená spoločnosťou TEVA
2. Donáth, V.: Starnutie a komorbidity u pacienta s SM, zmena  

postoja k liečbe/prístupu?  20 min.
3. Krivošík, M.: Cerebrovaskulárne pridružené ochorenia  

u pacientov s SM  15 min.
4. Jankovičová, N., Kantorová, E., Michalik, J., Kurča, E.:  

Vybrané kombinované autoimunitné ochorenia u pacientov s SM 20 min.

Obed  13:00 – 14:00 

14:00 – 15:20   Od klinických štúdií do praxe 

Predsedníctvo:
prof. MUDr. Peter Zvara, PhD.
doc. MUDr. Marianna Vitková, PhD.

1. Rybár, I.: Biosimilárne lieky v liečbe SM – mýty a fakty  20 min.
 Prednáška je podporená spoločnosťou SANDOZ
2. Zvara, P.: Sacral neuromodulation for bladder and bowel dysfuction  

in patients suffering from multiple sclerosis  15 min.
3. Ontaneda, D.: Paving a path forward: Expanding our knowledge of MS 

through clinical trials 20 min. 
 Prednáška je podporená spoločnosťou ROCHE
4. Vitková, M.: Manažment pacienta po 4. roku liečby kladribínom  15 min.

Prestávka  15:20 – 15:40



15:20 – 15:40 Interaktívne diskusie - workshop podporený 
 spoločnosťou MERCK (stánok MERCK)

MUDr. Andrea Cimprichová, MUDr. Mária Kiačiková
- Skúsenosti s liečbou kladribín tabletami v reálnej praxi SM centra Trenčín

15:40 – 16:50    Sclerosis multiplex a malignity 

Predsedníctvo:
doc. MUDr. Ema Kantorová, PhD. 
MUDr. Michaela Jezberová, PhD.

1. Štofíková, A.: Onkologické ochorenia u pacientov so sclerosis  
multiplex  15 min.

2. Hančinová, M.: Liečba a prístup k onkologickému pacientovi  
so sclerosis multiplex  15 min.

3. Kantorová, E., Rusnáková, K., Michalik, J., Jankovičová, N.,  
Kurča, E.: Paraneoplastické neurologické syndrómy, naše skúsenosti 15 min.

4. Jezberová, M.: Rádiologická diagnostika a sledovanie  
tumefaktívnych lézií  15 min. 

Prestávka  16:50 – 17:00

17:00 – 18:10 Benefity a riziká biologickej liečby

Predsedníctvo:
MUDr. Slavomíra Kováčová, PhD.
MUDr. Marta Miklošková

1. Kováčová, S.: Dlhodobé dáta bezpečnosti a účinnosti ofatumumabu   15 min. 
 Prednáška je podporená spoločnosťou Novartis
2. Vitková, M., Szilasiová, J., Fedičová, M., Kahancová, E.,  

Dziaková, J., Bíla, A., Laurincová, S., Koleda, P., Karlík, M.:  
Čo priniesol ocrelizumab slovenskému pacientovi? 20 min. 

 Prednáška je podporená spoločnosťou ROCHE
3. Hančinová, V.: Na spôsobe administrácie lieku záleží?  15 min. 
 Prednáška je podporená spoločnosťou SANDOZ
4. Miklošková, M.: PML pod clonou ocrelizumabu  15 min.

Prestávka  18:10 – 18:20      
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18:20 – 19:10 Varia 

Predsedníctvo:
MUDr. Iveta Lisá, PhD.
MUDr. Martin Karlík, PhD.

1. Karlík, M.: Sekundárne progresívna SM a praktické skúsenosti  
s jej liečbou  15 min. 

 Prednáška je podporená spoločnosťou Novartis
2. Lisá, I.: Čo sa môže skrývať za chronickou autoimunitnou  

polyneuropatiou? 15 min.
3. Kováčiková, N., Kantorová, E., Grossmann, J., Jankovičová, N.,  

Michalik, J., Kurča, E.: Výsledky testovania kognitívnych funkcií  
u pacientov so sclerosis multiplex 15 min.

Večera   19:30
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Zaregistrujte sa na www.medconnect.sk

• Záznam 
z prednášky s témou 
Morbus Ormond ako 
diferenciálno-diagnostická 
výzva

    Spájame 
         odborníkov

s dôrazom na bezpečnosť siete

Prečo MedConnect a nie bežné siete?
1. Bežné sociálne siete sú vlastnené a prevádzkované v�zahraničí.

  MedConnect je produktom spoločnosti A-medi, ktorú poznáte.
2. Informácie na sieti sú sledované algoritmami a google analytics.

  Na MedConnect nie sú ani algoritmy, ani nevyžiadané reklamy a�ani analytiky.
3. Na bežnej sieti je mnoho ľudí komentujúcich príspevky, ktorým sa nerozumejú.

  Na MedConnecte sú iba lekári a personál pracujúci v�medicíne.
4. Na bežnej sieti sa neodporúča komunikovať témy o liekoch alebo kazuistikách.

  Na MedConnecte diskutujte a odovzdávajte svoje skúsenosti o čomkoľvek z vašej praxe.

Registrujte sa jednoducho a�zadarmo:

Na ľavej strane je možnosť „Registrovať“

Vyplňte meno, priezvisko, email a SLK číslo 

Stlačte „Registrovať“ a to je všetko

1.

2.
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08:30 – 10:00   Multidisciplinárna starostlivosť o pacienta 
 s SM indikovaného na autológnu transplantáciu 
 kmeňových krvotvorných buniek (aHSCT) 

Predsedníctvo:
doc. MUDr. Eleonóra Klímová, CSc.
MUDr. Radovan Bunganič 

1. Ladická, M., Petríková, L., Rusiňáková, Z., Vranovský, A.,  
Drgoňa, Ľ.: Autológna transplantácia krvotvornými bunkami  
pri liečbe sklerózy multiplex z pohľadu hematológa  15min.

2. Slezáková, D.: Súčasné postavenie autológnej transplantácie  
kmeňových krvotvorných buniek v liečbe sclerosis multiplex 15 min.

3. Klímová, E., Cvengrošová, A., Smiešková, A., Daňová, M.:  
Zhodnotenie efektu autológnej transplantácie periférnych  
kmeňových buniek u pacientov s progresívnou Sclerosis Multiplex  
v priebehu dvoch dekád 20 min.

4. Bunganič, R.: Skúsenosti s aHSCT v ČR 20 min.
5. Bobčáková, A.: Autológna transplantácia kmeňových buniek  

pri SM z pohľadu imunológa 15 min.

Prestávka   10:00 – 10:20 

10:00 – 10:20 Interaktívne diskusie - workshop podporený 
 spoločnosťou MERCK (stánok MERCK)

MUDr. Georgi Krastev, PhD., MUDr. Vladimíra Mydlová
- Skúsenosti s liečbou kladribín tabletami v reálnej praxi SM centra Trnava

10:20 – 12:00 Racionálny prístup k ženám s SM, deti a SM 

Predsedníctvo:
MUDr. Pavel Hradílek, Ph.D.  
MUDr. Viera Hančinová 

1. Kubala – Havrdová, E.: Žena s RS v průběhu života 30 min.
 Prednáška je podporená spoločnosťou TEVA
2. Hradílek, P.: Těhotenství a kojení u žen s SM 20 min. 
3. Hančinová, V.: Manažment gravidity a laktácie pri anti CD20 liečbe 15 min.
 Prednáška je podporená spoločnosťou Novartis
4. Surgošová, J., Kolníková, M.: Dieťa s SM 15 min.
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5. Kornajová, J.: Sledovanie detí matiek exponovaných  
natalizumabu počas gravidity  10 min.

Obed  12:00 – 13:00

13:00 – 14:15 Multidisciplinárna starostlivosť o pacienta 
 so sclerosis multiplex 

Predsedníctvo:
prof. MUDr. Jan Krhut, Ph.D. 
doc. MUDr. Martin Janičko, PhD. 

1. Krhut, J.: Doporučení pro diagnostiku a léčbu symptomů dolních  
močových cest u pacientů s roztroušenou sklerózou 20 min.

2. Záhumenský, J.: Gynekologické aspekty starostlivosti o ženy s SM 20 min.
3. Caisová, D.: Sexuologické problémy u pacientov so sclerosis  

multiplex (rôzne pohľady) 15 min.
 Prednáška je podporená spoločnosťou Novartis
4. Janičko, M.: Manažment hepatologických komplikácií  

pri imunosupresívnej liečbe  10 min.

Prestávka  14:15 – 14:30 

14:30 – 16:00 Zmena paradigmy v liečbe sclerosis multiplex 

Predsedníctvo:
prof. Zsolt Illes, MD, DSc.
prof. MUDr. Eva Kubala Havrdová, CSc.
prof. MUDr. Peter Turčáni, PhD.
 
1. Illes, Z.: Consideration of B-cells function for MS care 30 min.
 Prednáška je podporená spoločnosťou Novartis
2. Giovannoni, G.: Adopting smouldering MS into clinical practise 30 min. 
 Prednáška je podporená spoločnosťou BIOGEN
3. Turčáni, P.: Súčasný stav a možnosti starostlivosti o SM pacienta  

na Slovensku 15 min.
 Prednáška je podporená spoločnosťou BIOGEN

ZÁVER A ZHODNOTENIE PODUJATIA 

PROGRAM • 6. 10. 2023 PIATOK



ORGANIZAČNE ZABEZPEČUJE
A-medi management, s. r.o., 
Jarošova 1,  Bratislava 831 03
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ZAUJÍMAVÉ
PREDNÁŠKY

REGISTRÁCIA
ONLINE

PROFESIONÁLNI
SPEAKRI

51. SLOVENSKÝ A ČESKÝ 
CEREBROVASKULÁRNY KONGRES 

8. – 10. 11. 2023, Horný Smokovec
doc. MUDr. Vladimír Nosáľ, PhD., FESO NEU

NEUROMUSKULÁRNE SYMPÓZIUM 
14. – 15. 3. 2024, Žilina 
MUDr. Ivan Martinka, PhD. NEU

8. FESTIVAL NEUROKAZUISTÍK 
11. – 12. 4. 2024, Martin
prof. MUDr. Peter Valkovič, PhD.,
prof. MUDr. Egon Kurča, PhD., FESO NEU
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INFORMÁCIE

Registračný poplatok
Do 31. 8. 2023 – 60 €
Po 31. 8. 2023 a na mieste – 80 €
Prví autori sú oslobodení od platby registračného poplatku.

Iné poplatky
Obed 05. 10. 2023 – 30 €
Večera 05. 10. 2023 – 45 €
Obed 06. 10. 2023 – 30 €

Spôsob platby
• bankovým prevodom. Po online registrácií Vám bude vygenerovaná zálo-

hová faktúra. Variabilný symbol prosím použiť číslo faktúry. V poznámke je 
potrebné uviesť meno účastníka na účely identifikácie platiteľa.

• registračný poplatok prosíme uhradiť do 22. 9. 2023
 Vašu účasť je možné zrušiť najneskôr do 5. 9. 2023. Po tomto dátume sú 

uhradené poplatky nevratné.

• pri registrácii na mieste podujatia je platba možná v hotovosti alebo kartou

Dôležité dátumy
•  27. 9. 2023 – prihláška na pasívnu účasť



INFORMÁCIE

Ponuka ubytovania
Hotel Park Inn
Rybné námestie 1, 811 02 Bratislava
Ubytovanie sa zabezpečuje individuálne.
Kontakt:
+421 259340000 
info.bratislava@parkinn.com

REGISTRÁCIA JE MOŽNÁ NA 
www.amedi.sk

Potvrdenie o účasti
Podujatie bude zaradené do kreditného systému CME. 
Potvrdenie o účasti obdržíte po absolvovaní prednášok.

Pasívna časť:
5. 10. 2023 8 kreditov
6. 10. 2023 6 kreditov

Aktívna účasť:
domáci autor prednášky 10 kreditov
domáci spoluautor prednášky (prví dvaja) 5 kreditov
zahraničný autor prednášky 15 kreditov
zahraničný spoluautor prednášky (prví dvaja) 10 kreditov



PARTNERI

Generálny partner

Hlavní partneri

Partneri



POZNÁMKY



POZNÁMKY



Skrátená informácia o lieku:
MAVENCLAD 10 mg tablety. Zloženie: 10 mg kladribínu v tablete. Indikácie: Liečba vysoko aktívnej relapsujúcej sclerosis multiplex 
u dospelých. Dávkovanie: Kumulatívna dávka je 3,5 mg/kg počas 2 rokov, podávaná ako jeden liečebný cyklus s 1,75 mg/kg na rok. 
Každý liečebný cyklus pozostáva z 2 liečebných týždňov. V danom liečebnom týždni pacient dostáva 10 mg alebo 20 mg denne 
v závislosti od telesnej hmotnosti. MAVENCLAD je určený na perorálne použitie. Kontraindikácie: Precitlivenosť na liečivo alebo 
pomocné látky, infekcia HIV, aktívna chronická infekcia, súčasná imunosupresívna alebo myelosupresívna liečba, aktívna malignita, 
stredne závažné alebo závažné poškodenie obličiek, gravidita a dojčenie. Fertilita, gravidita a laktácia: Ženy vo fertilnom veku 
musia dodržiavať príslušné antikoncepčné opatrenia. Pacienti mužského pohlavia musia dodržiavať preventívne opatrenia, ktoré 
zabránia vzniku gravidity u partnerky. MAVENCLAD je kontraindikovaný u tehotných žien, dojčenie je počas liečby a 1 týždeň po 
poslednej dávke kontraindikované. Špeciálne upozornenia: Pred začatím liečby a počas nej sa má monitorovať počet lymfocytov. 
Pred začatím liečby sa musí vykonať skríning na latentné infekcie a v prípade výskytu začatie liečby sa má odložiť, až kým sa infekcia 
riadne nevylieči. Taktiež u pacientov s akútnou infekciou sa má zvážiť odklad liečby až do úplného vyliečenia infekcie. U pacientov, 
negatívnych na protilátky proti varicella zoster sa odporúča vakcinácia. U pacientov s predchádzajúcou malignitou je potrebné 
posúdiť prínos a riziko. Pred začatím liečby treba odobrať podrobnú anamnézu pacienta týkajúcu sa predchádzajúcich epizód 
poškodenia pečene inými liekmi alebo základných porúch pečene. U pacientov sa majú pred začatím liečby v 1. roku a 2. roku 
vyhodnotiť sérové hladiny aminotransferázy, alkalickej fosfatázy a celkového bilirubínu. Pri prechode z iného lieku sa má urobiť 
vstupné MRI vyšetrenie. Liekové interakcie: Podávanie iných perorálnych liekov sa odporúča s odstupom najmenej 3 hodín. Súbežná 
liečba s inými liekmi modifi kujúcimi ochorenie sa neodporúča. Opatrnosť sa vyžaduje v prípade hematotoxických liekov. Odporúča 
sa vyhnúť súbežnému podávaniu silných inhibítorov ENT1, CNT3 alebo BCRP. Nežiaduce účinky: Perorálny herpes, herpes zoster, 
lymfopénia, pokles počtu neutrofi lov, vyrážka, alopécia, precitlivenosť vrátane pruritu, urtikárie, vyrážky a zriedkavých prípadov 
angioedému. Pred použitím sa oboznámte s kompletnou informáciou v SPC. Výdaj lieku je viazaný na lekársky predpis. Dátum 
poslednej revízie textu: Apríl 2022.

Držiteľ rozhodnutia o registrácii: Merck Europe B.V., Amsterdam, Holandsko. Informácie o lieku nájdete v spoločnosti Merck spol. s r.o., 
Dvořákovo nábrežie 4, 810 06 Bratislava, Slovensko.

SK-MAV-00223, dátum schválenia: september 2023

ŽIVOT NIE JE LEN O SM
Podajte Mavenclad včas.



Pre život
bez obmedzení

Názov lieku: Kesimpta 20 mg injekčný roztok naplnený v injekčnej striekačke, Kesimpta 20 mg injekčný roztok naplnený v injekčnom pere. Prezentácia: 
Ofatumumab (plne humánna monoklonálna protilátka). Každá naplnená injekčná striekačka/pero obsahuje 20 mg ofatumumabu. Indikácie: 
Kesimpta je indikovaná na liečbu dospelých pacientov s relabujúcimi formami sclerosis multiplex (RSM) s aktívnym ochorením prejavujúcim sa 
klinickými príznakmi alebo na zobrazovacích vyšetreniach. Dávkovanie: Odporúčaná dávka je 20 mg ofatumumabu podávaná subkutánnou 
injekciou so začiatočným podávaním v 0., 1. a 2. týždni po ktorom nasleduje podávanie každý mesiac, počínajúc 4. týždňom. Bezpečnosť a účinnosť 
Kesimpty u detí vo veku 0 až 18 rokov neboli doteraz stanovené. Kontraindikácie: Precitlivenosť na liečivo alebo na ktorúkoľvek z pomocných 
látok. Pacienti so závažným oslabením imunity. Závažná aktívna infekcia až do jej vyliečenia. Známa aktívna malignita. Upozornenia/Varovania: 
Sledovateľnosť: aby sa zlepšila (do)sledovateľnosť biologického lieku, má sa zrozumiteľne zaznamenať názov a číslo šarže podaného lieku. Reakcie 
súvisiace s injekciou: môžu sa vyskytnúť (systémové) reakcie súvisiace s podaním injekcie, spravidla do 24 hodín a prevažne po prvej injekcii. 
K (lokálnym) symptómom reakcie v mieste podania injekcie pozorovaným v klinických štúdiách patrili erytém, opuch, svrbenie a bolesť. Podanie 
prvej injekcie sa má vykonať pod dohľadom primerane zaškoleného zdravotníckeho pracovníka. Infekcie: vzhľadom na mechanizmus účinku 
má ofatumumab potenciál zvýšiť riziko infekcií. U pacientov s aktívnou infekciou sa má podanie odložiť až do vymiznutia infekcie. Progresívna 
multifokálna leukoencefalopatia: lekári majú pozorne sledovať anamnézu PML a akékoľvek klinické symptómy alebo nálezy pri vyšetrení MRI, 
ktoré môžu naznačovať PML. Pri podozrení na PML sa má liečba ofatumumabom prerušiť až do vylúčenia PML. Reaktivácia vírusu hepatitídy B:
pacienti s aktívnym ochorením hepatititídou B sa nemajú liečiť ofatumumabom. Všetci pacienti majú byť vyšetrení na HBV pred začatím liečby. 
Pacienti s pozitívnym výsledkom sérologického vyšetrenia na hepatitídu B majú pred začatím liečby konzultovať s odborníkom na choroby pečene. 
Vakcinácie: všetky imunizácie so živými alebo živými oslabenými vakcínami sa majú vykonať podľa imunizačných smerníc najmenej 4 týždne 
pred začatím liečby ofatumumabom, a pokiaľ je to možné, najmenej 2 týždne pred začatím liečby ofatumumabom s inaktivovanými vakcínami. 
Ofatumumab môže narušiť účinnosť inaktivovaných vakcín. Dojčatám matiek liečených ofatumumabom počas gravidity sa nemajú podať živé 
alebo živé oslabené vakcíny skôr, ako sa potvrdí úprava počtu B-buniek. Interakcie: Riziko aditívnych účinkov na imunitný systém sa má zvážiť, 
keď sa imunosupresívne liečby podávajú súbežne s ofatumumabom. Keď sa liečba ofatumumabom začína po iných imunosupresívnych liečbach 
s dlhodobými imunitnými účinkami alebo keď sa iné imunosupresívne liečby s dlhodobými imunitnými účinkami začínajú po ofatumumabe, trvanie 
a mechanizmus účinku týchto liekov sa má vziať do úvahy vzhľadom na možné aditívne imunosupresívne účinky.  Fertilita, gravidita a laktácia: Ženy 
v plodnom veku majú používať účinnú antikoncepciu počas liečby Kesimptou a počas 6 mesiacov od posledného podania Kesimpty. Ofatumumab 
môže prechádzať placentou a vyvolať u plodu depléciu B-buniek. Liečbe s ofatumumabom počas gravidity je potrebné sa vyhnúť, pokiaľ možný 
prínos pre matku nie je väčší ako možné riziko pre plod. Nie je známe, či sa ofatumumab vylučuje do ľudského mlieka. Riziko pre dojčené dieťa 
počas prvých niekoľkých dní po pôrode nemožno vylúčiť. Nežiaduce účinky: Veľmi časté (≥1/10): infekcie horných dýchacích ciest, infekcie močových 
ciest, lokálne reakcie v mieste podania injekcie, systémové reakcie súvisiace s podaním injekcie. Časté (≥1/100 až <1/10): orálny herpes, znížená 
hladina imunoglobulínu M v krvi. Popis vybraných nežiaducich reakcií je uvedený v súhrne charakteristických vlastností lieku. Veľkosť balenia: 
Kesimpta je dostupná v jednotlivých baleniach obsahujúcich 1 naplnenú injekčnú striekačku/pero a v multibaleniach obsahujúcich 3 (3 balenia po 
1) naplnené injekčné striekačky/perá. Registračné čísla: EU/1/21/1532/001-004 Dátum poslednej revízie SPC: Február 2023 Poznámka: Výdaj lieku 
je viazaný na lekársky predpis s obmedzením predpisovania. Pred predpísaním lieku si prečítajte súhrn charakteristických vlastností lieku, ktorý 
získate na adrese: Novartis Slovakia s.r.o., Žižkova 22B, 811 02 Bratislava, Slovenská republika, Tel.: +421 2 5070 6111, www.novartis.sk 

Novartis Slovakia s.r.o., Žižkova 22B, 811 02 Bratislava,
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/s40120-023-00518-0.

Skrátená informácia o lieku 

Tento liek je predmetom ďalšieho monitorovania.

Vysoká účinnosť,
bezpečnosť,
flexibilita
a jednoduchosť.1

SK2309141324  


