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Simponi”

golimumabum

Pokracujeme dal diky Anti-TNF léché

Po b letech sledovani setrvévd na Ieché SIMPONI® 0 % pacientd.”?

Zkracena informace o lécivém piipravku Simponi® 50 mg injekéni roztok v predpIinéném peru a Simponi® 50 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Léciva latka: Golimumabum, lidskd lgG Tk monoklondIni protildtka produkovand mysi hybridomovou bunécnou linif s uzitim technologie rekombinantni DNA. Indikace: Revmatoidnf artritida (RA): 1. v kombi-
naci s methotrexdtem (MTX) k 1éché stiedné tézké a7 tézké aktivni RA u dospélyich, pokud odpovéd'na lécbu pomoci DMARD véetné MTX nebyla dostatecnd, 2. 1écha tézké, aktivni a progresivni RA u dospélych, kteff
dosud nebyli léceni MTX. Juvenilni idiopatickd artritida (JIA): v kombinaci s MTX k [écbé polyartikulérni JIA u déti s télesnou hmotnosti nejméné 40 kg, které nedostatecné odpovédély na predchozi lécbu MTX. Psoria-
tickd artritida (PsA): samotny nebo v kombinaci s MTX k Iéché aktivni a progresivni PsA u dospélyich, pokud odpovéd'na predchozi lécbu DMARDs nebyla dostatecnd. Ankylozujici spondylitida (AS): 1écha tézké aktivni
AS u dospélych, u nichZ nebyla odpovéd na konvencni lécbu dostatecnd. Axilni spondylartritida bez radiologického prikazu (nr-AxSpA): Iécba dospélych s tézkou aktivni nr-AxSpA s objektivnimi zndmkami zanétu
(zvysend hladina CRP a/nebo priikaz MR) s nedostatecnou odpovédi ci netoleranci NSAID. Ulcerdzni kolitida (UQ): Lécba stredné tézké az tézké aktivni ulcerozni kolitidy u dospélych pacientl adekvétné nereagujicich
na konvenéni [écbu véetné kortikosteroid( a 6-merkaptopurin (6-MP) nebo azathioprin (AZA), nebo kteff tuto Iécbu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovana. Davkovéni a zpiisob podani: UC: Pacienti s
tElesnou hmotnostf niZs nez 80 kg Simponi poddvany v pocatecni ddvce 200 mg, poté 100 mg ve 2. tydnu, poté u pacientd, ktefi dosahli odpovidajici Klinické odpovedi dale 50 mq kazdé 4 tydny. Pokud nedoséhli
dostatecné odpovédi, pokracovni's davkou 100 mq v 6. tydnu a nasledné kazdé 4 tydny. Pacienti s télesnou hmotnosti 80 kg nebo vice Simponi podavany v pocatecni davce 200 mg, poté 100 mg v 2. tydnu, poté déle
100 mg kazdé 4 tydny. U vech revmatologickyich indikaci (RA, PsA, AS, nr-AxSpA) se poddva 50 mg jako subkutanniinjekce 1x mésicné, ve stejny den kazdého mésice. V indikaci RA poddvat soucasné s MTX. U paci-
entil sindikaci RA, PsA, AS nebo nr-AxSpA o télesné hmotnosti prevyujici 100 kg, kteri nedosahuji pfimétené klinické odpovédi po 3 nebo 4 davkdch, se miize zvazit zvyseni dévky golimumabu na 100 mg jednou za
mésic. Starsi pacienti: tprava davky nenf nutnd. Poruchy funkee ledvin a jater: nelze uvést davkovaci doporucent. Pediatrické populace: 50 mg jednou mésicné, ve stejny den kazdého mésice, u déti s télesnou hmot-
nosti nejméné 40 kg. Pacienti [écent pfipravkem Simponi musf byt vybaveni kartou pacienta. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou nebo kteroukoli pomocnou létku. Aktivni TBC nebo jiné tézké a oportunni
infekce. Srdecn selhdni tridy lI/1V dle NYHA. Interak(e Stud\e neby\y provedeny Kombinace Simponi a anakinry nebo abataceptu se nedoporucuje. Nedoporu(u e se soucasne podéni zwy(h vakcm Terapeuncka
infekcnf agens se nesmi podavat Pfi pfevedeni na jiny b kje nutna op pro zvysené riziko infekce a moznych Iék. i i. lybrané bezy

Riziko infekdi - padienti pouzivajici b\okatory TNF jsou na(hy\ne ik zavaznym infekcim. Pokud se u rizikovych pacientdi [écenych pripravkem Simponi vyvine zavazné systemove onemocnéni, mélo by padnout
podezreni na invazivni plisfiovou infekci. Stanoveni dlagnozy a poddvani empirické antimykotické lécby u téchto pacient(i by mélo byt provedeno po konzultaci s Iékarem pokud mozno s odbornymi znalostmi v péci
0 pacienty s invazivni plisiovou infeket. TBC (vétsinou extrapulmonalni, projevujici se jako lokaIni nebo diseminované onemocnéni), bakterialni infekce vcetné sepse, invazivni mykotické a jiné oportunni infekce. Né-
které z téchto infekef se objevily u pacient(i uzivajicich soucasné imunosupresivni terapii. Pred zahdjenim, v priibéhu a po ukonceni [écby monitorovat pacienty na pritomnost infekce vcetné TBC. Eliminace golimuma-
bu mize trvat az 5 mésicti, monitorovat po celé toto obdob. Pacienty poucit, aby se vyhybali expozici potencidlnich rizikovych faktortl infekce. Pokud se zvazuje pouziti pfipravku u pacient( s chronickou infekci nebo
anamnézou rekurentnf infekce, md se postupovat opatmé. Pred zahdjenim Iécby vySetfit pacienty na aktivnf i inaktivni (,latentni”) TBC. Lécba latentni TBC musf byt zahdjena pied zacdtkem Iécby Simponi. U pacient
s negativni testemn latentni TBC a s vicecetnymi rizikovymi fakroryTB( 2vézit antituberkuldznf lécbu. U paciemﬂ écenych Simponi se béhem Iéchy latentni TBC a také po ni objevily priznaky aktivni TBC. Pacienti léce-
nf Simponi musf byts\edovam nazndmky aktivni TBC vC. pacient(i s negativnim testem na latentni TBC, pacient lécenych na latentni TBC ¢ v minulosti [écenych na TBC. Reaktivace hepatitidy B: Pred zahajemm
écby Simponi musf byt pacienti vySeteni na HBV infekci. TNF mhlbwtory, vCetné Slmpom jsou spojovany s reaktivaci HBV u pacientd, kteff jsou chromckym\ nosici. Pfenaseci HBV, kteff otrebUJ\ Iécbu Simponi, musf
byt peclivé monitorovéni na HBV infekci béhem Iéchy a po nékolik mésicii po jejim ukonceni. U pacientd, u kterych dojde k reaktivaci HBV, musi se poddvani S\mpom zastavit a zahdjit icinnou antivirovou terapii s
vhodnou podpdmou léchou. Malignity: Obezfetné je tieba postupovat pri Iéché TNF blokétorem u pacientti s nddorovym onemocnénim v anamnéze nebo pfi zvazovani Iécby u pacientd se soucasnym nédorovym
onemocnénim. Pfi Iéché TNF blokdtorem nelze vylouilt mozné riziko vzniku lymfom nebo jinjch malignit. U pacient( [écenyich pripravkem Simponi byly hiaseny pfipady leukemie.U pacientd Iécenyich jingmi ldtkami
blokujicimi TNF byly hldseny vzécné piipady hepatosplenického T-bunécného lymfomu (HSTCL). K vétSiné pripadi doslo u dospivajicich a mladych muzi, pricemz tméf vsichni uzivali soubézné azathioprin (AZA)
nebo 6-merkaptopurin (6-MP) pro [écbu zanétlivého onemocnéni stev. Riziko rozvoje HSTCL nelze u pacient(i [écenyich blokatory TNF wyloucit. Vsichni pacienti s UC se zvySenym rizikem dysplazie nebo kolorektdInim
karcinomem musf podstupovat pravidelné vysetreni. Nadorova onemocnéni kiize: U pacientd, kteff byli léceni inhibitory TNF vetné pripravku Simponi, byl hidsen vjskyt melanomu a karcinomu z Merkelowjch
bunék. Doporucuje se pravidelné kozni vyetfent, zvIdsté u pacient s rizikovymi faktory pro vznik rakoviny kiize. *Hematologickeé reakce: Byly hiaseny pfipady pancytopenie, leukopenie, neutropenie, agranulo-
Cytézy, aplastické anémie a trombocytopenie. Vsichni pacienti by méli byt pouceni, aby okamZité vyhledali lékafskou péci, jestlize se u nich objevi znamky nebo priznaky pripominajict krevni dyskrazil. Prerusent [échy
Simponi se musizvazit u pacientd s potvrzenymi vyznamnymi hematologickymi abnormalitami. Neurologické pirihody: Pouzivéni TNF blokétord, véetné golimumabu, bylo spojeno s pfipady vzniku nebo exacer-
baci klinickych symptom( a/nebo radiografického nélezu demyelinizacnich poruch centrdlniho nervového systému, véetné sklerGzy multiplex, a perifernich demyelinizacnich poruch. U pacientd s preexistujicimi nebo
nedavno vzniklymi demyelinizacnimi poruchami, je nutné peclivé zvzit prospéch a riziko anti-TNF terapie pred zahdjenim Iéchy Simponi. V piipadé vzniku téchto onemocnéni je tfeba zvazit preruseni lécby Simponi.
Alergickeé reakce: Pfi anafylaktické nebo jiné zavazné alergické reakei je nutné prerusit podavani Simponi. Krytka jehly je z kaucuku obsahujiciho latex, u jedinct citlivych na latex méize vyvolat alergickou reakc.
Méstnané srdecni selhani (CHF): Pfi léché blokdtory TN, vcetné Simponi, byly popsdny pfipady zhorseni CHF a novy vznik CHF. U pacientl se selhanim tidy /1l dle NYHA se musi Simponi pouzivat opatrné, pri
zhorseni nebo vyskytu novyich priznakd lécbu prerusit. Autoimunitni procesy: Pri priznacich svédcicich pro syndrom podobny lupus erytematodes a pozitivité protilatek proti dvouvidknové DNA, lécbu Simponi
prerusit. Vakcinace: Pacienti [éceni Simponi mohou byt soucasné oékova’m, s V)?j\mkou ockovani zivymi vakcinami. 0pera:e: Pacienti léceni Simponi, u kterych je nutnd operace, musi byt peclivé monitorovéni na
vyskyt infekci. Zvlastni populace: Starsi pacienti >65let: tieba dbdt zvysené pozomosti s ohledem na obecng vyssi vyskyT infekei. Pediatrie: Pred zahdjenim léchy pmpravkem Simponi doporU(UJe se proockovani
pediatrickjch pacientd dle platnjch postupu pro ockovan. Fertilita, t&hotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku, musf uzivat vhodnou antikoncepci a pokracovat v uzivani minimélné 6 mésici po posledn in-
jekci golimumabu. Podavén thotnym se nedoporucuje; podavat pouzev pfipadé nutné potreby Zeny v priibéhu lécby a 6 mésicii po jejim ukonceni nesmi kojit. Golimumab prochdzf placentou, po 1é¢bé monoklo-
ndln protilatkou blokujici TNF v tehotenstvijsou po dobu 6 mésict detekovany protilitky v séru kojencii narozenyich écenym Zenam. U téchto kojenci miize byt vyssi iziko infekce. Podavn Zivych vakein kojencim
se nedoporucuje po dobu 6 mésicii od posledm injekce golimumabu matce béhem téhotenstvi. NeZadouci ucmky Velmi casté, asté: infekce hornich cest dyichacich. Casté: bakteriéIni a virové infekce, bronchitida,
sinusitida, superficialni mykotickd infekce, anémie, alergickeé reakce, pozitivni autoprotiltky, deprese, insomnie, zévrat, parestezie, Dolest hlavy, hypertenze, dyspepsie, gastrointestinalni a abdomindlni bo\esl nauzea,
2vyseni ALT a AST, alopecie, dermatitida, svédéni, vyrdzka, horecka, astenie, reakce v misté vpichu injekce, dyskomfort na hrudi. Dalsf nezadoucf tcinky byly pozorovény s nizsi frekvenci. Nejzavaznéjsi nezadouci
(icinky, které byly hiaseny pri lécbé golimumabem, byly zévazné infekce (vcetné sepse, pneumonie, tuberkuldzy, invazivnich mykotickych a oportunnich infekc), demyelinizacni poruchy, reaktivace HBV, méstnavé
srdecni selhani, autoimunn procesy (lupus-like syndrom), hematologické reakce, zvazna systémova hypersensitivita (zahmujici anafylaktickou reakci), vaskulitida, lymfom, leukemie, vzazné lichenoidni reakce, exfo-
liace kiize, vaskulitida (kozni).* Hlaseni podezfeni na neZadouci (icinky prostiednictvim narodniho systému hldseni nezadoucich Ucinkii. Lékova forma: Injekéni roztok v predplnéném peru (injekce), Smartlect;
injekénf roztok v predpinéné injekent stfikacce (injekce). Uchovavani:V chladnicce 2 °C—8 °C. Chrante pred mrazem. Predplnéné pero/pfeplnénou injekénf stffkacku uchovavejte ve vnéjsim obalu (papirova skladac-
ka), aby byly chranény pred svétlem. Pripravek Ize jednorézové uchovavat pfi teploté do 25 °C az po dobu 30 dnf, pokud tato doba neprekroci piivodni datum pouzitelnosti uvedené na krabicce. Nové datum pouzitel-
nosti musi byt napsano na krabicku (az 30 dni od doby vyndani z lednice). Jakmile byl pripravek Simponi uchovdvén pi pokojové teploté, nesmi byt vrécen do lednice. Pokud pripravek Simponi neni pouzit béhem 30
dni uchovdvani pfi pokojové teploté, musi byt zlikvidovén.* Veelikost baleni: 1 predpinéné pero. Registracni islo: EU/1/09/546/001. Velikost baleni: 1 predpinénd injeken stfikacka. Registraéni cislo:
EU/1/09/546/003. DrZitel rozhodnuti o registraci: Janssen Biologics B.V,, Einsteinweg 101, 2333 (B Leiden, Nizozemsko. Datum posledni revize textu: *23.10.2020. RCN: NA.

*\Simnéte si, prosim, zmén v informacich o lécivém pripravku.

Vydej LP je vézan na Iékaisky predpis. PIné hrazen z prostfedkii vefejného zdi
udajt o pripravku.

pojisténi. Drive nei pripravek predepiete, seznamte se prosim s iplnym souhrnem
REFERENCE: 1. Deodhar A, et al. Ann Rheum Dis. 2015; 74(4): 757-761. 2. Kavanaugh A, et al. Ann Rheum Dis. 2014; 73(9): 1689-1694. 3. Keystone C.E. et al. J Rheumatol 2016; 43; 298-306.
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16. 6. 2023, patek

od 15.00 Ubytovdni

15.30-16.45 Registrace ucastnikii

16.45-17.00  Zahdjeni 20. ro¢niku setkéni vychodoceskych revmatologt
- doc. MUDr. P. Bradna, CSc.

17.00-17.30 Host konference

Téma sdéleni bude upfesnéno - 30 min
1730-1750 doc. MUDr. llja Tacheci, Ph.D.

Nesteroidni antirevmatika, PPl a stfevo - 20 min

17.50-18.10  prof. MUDr. Zbynék Hrn¢if, Dr.Sc.
Riziko kardialni a o¢ni toxicity syntetickych antimalarik u revmatickych chorob -
20 min
18.10-18.20  Diskuse - 10 min
18.20-18.40 MUDr. J. Brtkova, MUDr. L. Turkova
Zobrazeni osteopordzy a jejich komplikaci - 20 min
18.40-19.00 doc. MUDY.T. Soukup, Ph.D. et al.
Diagnostika a lé¢ba systémové sklerodermie v roce 2023 - 20 min
19.00-19.20 Diskuse

20.00 Vecere

17.6.2023, sobota

9.00 Zahdjeni druhého dne setkdni
9.00-9.20 doc. MUDr. P. Bradna, CSc.
CPPD - nemoc mnoha tvafi - 20 min
9.20-9.40 MUDr. Z. Dvorak, Ph.D.
Distan¢ni péce v revmatologii, aktudlni stav a vyhled do budoucna - 20 min
9.40-9.50 Diskuse - 10 min
9.50-10.10 MUDry. J. Toms, Ph.D.

Klinické zkusenosti s anti IL-1 [é¢bou. - 20 min
podporovdno spole¢nosti SOBI

10.10-10.20 MUDry. D. Seibert

Stillova nemoc se zac¢atkem v dospélosti, dvé kazuistiky - 10 min

-



taltz

(Ixekizumab)

Rychla a trvala uleva od bolesti
a symptomii pro pacienty

sPsAaaxSpA™

Tkrécenj souhrn ddaji o pripravku: Taltz 80 mg injekcni roztok. Uginna ldtka: hekizumabum 80 mg v 1 ml. Indikace: Lécha stiedn téZké a7 t8zke loZiskové psoriazy u dospalych, kteff jsou
kandidéty pro systémovou lEchu. Létha stredn tezke a tézké loziskove psoridzy u déti ve véku od 6 leta s télesnou hmotnosti alespon 25 kg a u dospivajicich, kiefijsou kandidéty pro systémovou
|6bu. Lecba aktivni psoriaticke artritidy (PsA) v monoterapii nebo v kombinaci s methotrextem u dospélych pacientd, kteff nereagovali dostatetng anebo nesnasejijednu i vice terapif chorobu
modifikujicim antirevmatikem (DMARD). Lécha dospélych pacientt s aktivni ankylozujici spondylitidou, kteff nereagovali dostatetng na konvencni Iécbu. Lécha dospélych pacientd s aktivni
neradiografickou axidlni spondylartritidou s objektivnimi zndmkami zanétu, ktefi nereagovali dostateéné na 168bu NSAID. Kontraindikace: Zdvaznd hypersenzitivita na égivou latku nebo na
kteroukoli pomocnou latku. Klinicky vjznamné aktivni infekce (napr. aktivni tuberkuldza). ZvlaStni upozornéni: Opatrnost u pacientii s vjznamnou chronickou nebo rekurentni infekci. Pacienty
poudit, aby v pripadé nastupujici infekce vyhledali I8kare, a pripravek vysadit, pokud pacient neodpovidd na standardnf18gbu. Taltz nepodavat pacientiim s aktivni tuberkuldzou. Ped nasazenim
pripravku u pacient s latentni TBC zvait antituberkuldzni terapii. Existuje riziko Gasnych i pozdnich hypersenzitivnich reakef, vietng anafylaxe, angioedému a kopfivky. V pripadé zdvazng
hypersenzitivni reakce ihned pripravek vysadit a zahéjit odpovidajic I6Ebu. lzekizumab se nedoporutuje pro pacienty se zangtlivym stievnim onemocnénim (IBD), véetng Crohnovy nemoci
aulcerdznf kolitidy. V' pripadg priznakii IBD ukondit poddvani ixekizumabu a zacit s nezbytnou Iéhou. Taltz nemd byt pouZivan v kombinaci se Zivymi vakcinami. Taltz je v podstaté ,bez sodiku”,
Nezadouci prihody: Nejcastdji byly hléSeny reakce v mistd injekce a infekce hornich cest djchacich. Dale byly hlaseny plisiové infekce, herpes simplex, chfipka, rinitida, oralni kandiddza,
konjunktivitida, celulitida, neutropenie, trombocytopenie, angioedém, anafylaxe, orofaryngedini bolest, nauzea, IBD, koprivka, vyrazka, ekzém a kandiddza jicnu . Interakce: Neuvadi se. Dostupné
ékové formy: Baleni's 2 predplnénymi pery (kazde pero s 80 mg ixekizumabu v 1 ml). Davkovani a zpiisob podani: £oziskova psariéza dospélyich: 160 mg ve formé subkuténnich injeker (dvé
injekce po 80 mg) v tydnu 0 ndsledované dévkou po 80 mg s.c. vtydnech 2,4, 6,8, 10 a 12. Poté udrzovaci terapie vdévee 80 mg s.c. kazdé 4 tydny (Q4W). LoZiskovd psoridza u déti (= 6 let
veku): Télesnd hmotnost 25-b0kg: Gvodni dévka 80 mg s.c., poté 40 mg s.c. Q4W. Télesnd hmotnost > 50kg: dvodni dévka 160 mg (dvé s.c. injekce po 80 mg), poté 80 mg s.c. (4W. 40mg
dévky musi byt pripravovany a podavany vySkolenym zdravotnickym pracovnikem s pouzitim pripravku Taltz 80 mg/1 ml v predpinéné injekcni stfikacce. PsA a Axidlni spondylartritida
(radiograficka a neradiograficka): 160 mg (dvé s.c. injekce po 80 mg) vtydnu O, poté 80 mg Q4W. U pacienti s PsA a soutasnou stredné tézkou a7 tézkou loziskovou psoridzou je doporuceng
davkovani stejné jako U loziskové psoridzy. Roztok se nesmi protfepavat. O davkovni uosob =75 let jsou k dispozici pouze omezend informace. Thotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku maji
bghem a alespori 10 tydnii po ukonceni Iéchy pouzivat antikoncepei. Taltz se doporucuje nepouzivat béhem téhotenstvi. Je nutné rozhodnout, zda ukondit kojeni nebo Taltz vysadit. Padminky
uchovavani: Uchovavejte v chladnicoe (2 © CaZ 8 °C). Chraiite pred mrazem a pred svétlem. Taltz miize byt uchovavan mimo chladnicku po dobu az 5 dni pri teploté do 30 °C. DrZitel rozhodnut
0 registraci; EliLilly and Company (Ireland) Limited, Dunderrow, Kinsale, Co. Cork, Irsko. Registragni Gislo; EU/ 1/15/1085/002. Posledni revize SPC: 12.1.2023.

“\isimnéte si prosim zmény v informacich o [égivém pripravku. Videj pripravku je vazan na ékarsky predpis a pripravek je hrazen z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi s omezenim.
Sthradou pripravku v konkrétnf indikaci se seznamte na www.sukl.cz.Pred predepsanim se prosim seznamte s plnym znénim Souhrnu Gdajdi o pripravku - GpIné znéni obdrzite na www.sukl.cz
anebonaadrese: ELILILLY CR, s.r.0, Pobrezni 12, 186 00 Praha 8, tel.: 234 664 111.
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MUDr. J. Sidakova, doc. MUDr. T. Soukup, Ph.D. et al.
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nach - 20 min

MUDr. T. Lederer, doc. MUDr. T. Soukup, Ph.D. et al.
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MUDr. A. Jansova
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MUDr. M. Gabrielova

Kazuistika mladé Zzeny s polyartritidou — 15 min
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Diskuse

Doc. MUDr. P. Bradna, CSc. - Zakonceni akce

Obéd

Zména programu vyhrazena

Chcete zhodnotit 20. ro¢nik setkani
vychodoceskych revmatologti?

Nactéte si mé.




N
./

-

cimzZia

(certolizumab pegol)

Vcasna lécba dnes
PRO JEJI zitrek ™

CIMZIA® - Kdyz uvazujete o biologické
léébé pro zenu s axSpA, PsA anebo RA'

Vcasna lécba pripravkem CIMZIA® zvysuje
pravdépodobnost dosazeni trvalé remise
a prospéch ze snizené udrzovaci davky.’

Ikrécend informace o pripravku;

CIMZIA® 200 my injekEni roztok v predpinéng injekéni stfikatce a CIMZIA® 200 mg injekEni roztok v predpinném peru  Slozent: Jedna predplngnd injekGnistiikatka obsahuje.gertolizumabum pegolum 200 mg/m.
Jedno predpinéné pero obsahuje certolizumabum pegolum 200 mg v 1 ml. Indikace: Revmatoidin/ artritida (RA): Cimzia je, v kombinaci s methotrexdtem, (MTX), indikovana k éche: - strednazavazneazzavaznemrmy
RAudospélch pacientd, ukerych je odpovéd na légbu chorabu modifikujcimi antirevmatickymi Iéky (DMARD - Disease-Modifying Antirheumatic Drugs), véetng MTX, nedostatecnd: Cimzia se mize poddvat v monoterapii
vpripadé nesnaSenlivosti MTX nebo je-i pokratovani Iégby MTX nevhodné. - zdvazné, aktivni a progresivni formy RA u dospélych pacientd dosud nelégenych MTX nebo jinjmi DMARD. Axzéila/ spandylartritida: Cimzia je
indikovéna k 166b8: ankylozujfci spondyitidy (AS) - dospéli se zévaznou aktivni ankylozujfc spondyliticou, u kierjch zatim nedoSlo pfi 166b& nesteroidnimi antirevmatiky (NSA) k primeFené odpovedi nebo ktefi tyto Igky
netolerufi, a axidlni spondylartritidy bez radiografického prikazu AS - dospéli se zavaznou aktivni axidlni spondylartritidou bez radiografického prilkazu AS, ale s objektivnimi znamkami zanétu podle zvySeni C-reaktivniho
proteinu (CRP) a/nebo podle magneticke rezonance, u kteryich pi [66bé NSA zatim nedolo k pfiméFené odpovédi nebo ktefi tyto I6ky netolerul. Psaratickd artritica (PsA): Cimzia je, vkombinaci s MTX, indikovéna
kléché dospélych pacientil s PsA, u kterych je odpovéd na predchoz 16cbu DMARD nedostateéind. Cimzia se miZe poddvat v monoterapii v pfipadg nesnéSenlivosti MTX nebo je-i pokragovéni I6gby MTX nevhodné.
LoZiskové psoridza: Cimzia je indikovéna k IEEbé stredné zavazné a7 zavazné formy loZiskove psoridzy u dospélyeh, u nichZ je indikovéna systémova Iggba. Davkovani: Zavadzci dévka: Doporugend Gvodni davka Cimzie
udospelych pacientd je 400 mg (podand jako 2 subkuténniinjekoe, kazdd po 200 mg) v 0., 2. a4. tydnu. Pokud je to vhodné, nemélo by se podavéni MTX v pribéhu Iéchy Cimziiu revmatoidniartriticy a psoriaticke artritidy
preruSovat. UdrZovaci dévka: Aevmatoidi artritida. Po vodni davee je doporucend udrZovac davka Cimzie pro dospélé pacienty s revmatoidni artritidou 200 mg kazdé 2 tydny. Jakmile je potvrzena klinickd odpoved
mize byt zvdzena alternativni udrzovaci dévka 400 mg kazdé 4 tydny. Axiln/ spondylartritida. Po (vodni dévce je doporucend udrzovaci dévka Cimzie pro dospélé pacienty s axialni spondylartritidou 200 mg kazdé
21ydny, nebo 400 mg kazdé 4 tydny. Po alespori 1 roce Iéchy pripravkem Cimzia miiZe byt u pacienti s trvalou remisi zvizeno snizeni udrzovaci dévky na 200 mg kazdé 4 tydny. Psariatiokd artritidla. Po (vodni dévee je
doporucend udrzovaci dévka Cimzie pro dospélé pacienty s PsA 200 mg kazdé 2 tyidny. Jakmile je potvrzena Kiinickd odpovéd, miiZe byt zvézena alternativni udrZovaci dévka 400 mg kazdé 4 tydny. Pokud je to vhodné,
nemélo by se podvani MTX v priibéhu léchy Cimaif preruSovat. LaZiskovd psaridza. Po ivodni dévce je doporudend udrzovaci dévka pripravku Cimzia pro dospélé pacienty s loZiskovou psoridzou 200 mg kazdé 2 tydny.
U pacient(i s nedostatenou odpovédi lze zvazit dévku 400 mg kazdé 2 tydny. Zpiisob podani: Cely obsah predpingné injekni stiikaky/ predpingného pera (1 ml) je nutno podat vylugng subkutanni injekci. Mezi vhodna
mista pro aplikaci injekce patfi stehno nebo bricho. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iégivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou létku, aktivni tuberkuldza nebo jiné zavazné infekce jako sepse nebo oportunniinfekce;
stedng zdvazng a7 zavazng srdecni selhani (NYHA tiida lll/V). ZvIaStni upozornéni a opatieni pfi pouZivani: Aby se zlepila sledovatelnost biologickych Iégivych pFipravki, mé se prehledné zaznamenat ndzev podaného
pripravku a islo SarZe. Pacienti musf byt peclivé monitorovéni na znédmky a priznaky infekef vetn tuberkuldzy pred, béhem a po Iéghe. Pred zahdjenim Iéchy Cimzi musi byt vsichni pacienti vySetfeni na pritomnost aktivni
ineaktivni (Jatentni) tuberkuldzniinfekce aHBV infekci. Pokud je diagnostikovana aktivni tuberkuldza pred zahdjenim Iéghy nebo bshem i terapie Cimzii nesmi byt zahdjena, respektive je nutno j prerusit. Pres drivéjsi nebo
soubeznou profylaktickou léSbu tuberkuldzy se pripady aktivni tuberkuldzy vyskytly (opétné vvinuly) u pacienti Iégenych antagonisty TNF, vetné Cimzie. U pacientd, u kterjch dojde behem Iéchy Cimaii k reaktivaci HBV,
knove vzniklym priznakim (nebo se tyto priznaky zhorsi) méstnavého srdecniho selhani & hypersenzitivni reake, by se mélo podavani Cimzie prerusit. Cimzii je nutno pouZivat opatrné u pacient s mimym stupném
srdeniho selhani (NYHA tfida /1. Pril6cbé antagonisty TNF byly hl&Seny pripady lymfom( a melanomu, € karcinomu z Merkelovych bungk. Je doporutena periodicke vySetfeni kize, zvIasté u pacient s rizikovymi faktory
pro karcinom kiize. Zive vakciny by nemély byt soub&zng s Cimzii poddvany. Bezpecnost a tiginnost Cimzie u déti a dospivajicich ve véku pod 18 let nebyla jestd stanovena. Fertilita, téhotenstvi a kojen: U Zen ve fertilnim
veku se mé zvait pouZit adekvatni antikoncepce. U Zen, kieré plénujf otéhotnét, je vhodné zvéZit kontinudini pouzivéni antikancepce po dobu & mésic po posledni ddvee Cimzie vzhledem k rychlosti eliminace I66iva, ale je
také zapotfebi uvazit nutnost 16cby Zeny. Udaje zvice nez 1 300 prospektivné sledovanyich téhotenstvi vystavenych Cimzii se zndmymi vysledky thotenstvi, véetng vice nez 1 000 tehotenstvi vystavenych Gimzi behem
prvniho trimestru, nenaznaguji malformaéni Ginky Cimzie. Jsou ziskavény dalsf daje, protoZe dostupné Kiinicke zkuSenosti jsou stéle prilis omezené, aby bylo mozno dojit k zavéru, Ze neexistuje zvySené riziko, spojené
spoddvénim Cimzie behem tehotenstvi. Diky inhibici TNF by mohla Cimzia poddvand behem tehotenstvi ovlivnit normalni imunitni odpoved” u novorozence. Cimyii Ize v téhotenstvi pouzivat pouze tehdy, pokud je to
zKlinického hlediska potfebné. V Klinické studii bylo 16 Zen béhem téhotenstvil&ceno certolizumab pegolem. Plazmatické koncentrace certolizumab pegolu nameéfend u 14 kojencl pfi porodu byly u 13 vzork(i pod hranict
stanovitelnosti (Below the Limit of Quantification, BLQ): jedna byla 0,042 ig/ml s pomérem plazmatickyich kancentract kojenec/matka 0,09 %. Ve 4. av 8. tydnu bylyvsechny hodnoty u kejenct pod BLQ. Klinicky vjznam
nizkych hladin certolizumab pegolu u kojencd neni zndm. V Klinické studii u 17 kajfcich Zen [éSenych Gimzir byl pozorovan pouze miniméln prenos certolizumab pegolu z plazmy do matefského miéka. Procentudini podi
dévky certolizumab pegolu, uZivaného matkou, ktery se bhem 24 hodin prenesl na kojence, byl odhadnut na 0,04 % a7 0,3 %. Navic, protoZe certolizumab pegol je protein, ktery se po perordlnim podaniv zaZivacim traktu
degradue, Ize predpoklddat, Ze je jeho biologickd dostupnost u kojenjch détf velmi nizkd. Proto Cimaii Ize béhem kojeni podévat. Interakee: Cimzia by se neméla poddvat v kombinaci s anakinrou nebo abataceptem.
Nezadouci dcinky: Casté: haktena\m infekce (vietnd abscesu), virové infekce (vneme pasového oparu, papilomaviru a chFipky), eozinofilni poruchy, leukopenie (vEetng neutropenie, lymfopenie), bolesti hlavy (vEetng
migrény), senzorické abnormality, hypertenze, nauzea, hepatitida (vEetné zvySent hodnot jaternich enzyma), vyrdzka, pyrexie, bolest (v kterémkoli mists), astenie, pruritus (v kterémkaoli mists), reakce v misté aplikace
Uchovavani: Predpinén injekén stfikacky uchnvavenevch\adnmce( °( - 8°C) av krahicce, aby byl pripravek chrangn pred svétlem. Predpinéné pero uchovévejte vkrabicce, aby hy\ pripravek chranén pred svétlem
Predplnénd pera mohou byt uchovavana pi pokojové teplot (do 25 °C), a to jedno obdobi maximalng 10 dnd, kdy musi byt chranéna pred svétlem. Na konci tohoto obdobi must byt predplnénd pera pouZita, nebo
Zlikvidovana, Chraiite pred mrazem. Dostupné Iékové formy,/velikosti baleni: Zm ekeni stikacky/ 2 predplnénd pera a 2 alkoholové tampony. [lranI rozhodnuti o registraci: UCB Pharma SA., Brusel, Belgie. feg. islo:
EU/1/09/544/001 aEU/1/09/544/005. Datum revize textu: 23.06.2022. Vjdej lécivého pripravku je vizan nalékaisky predpis. CIMZIA® 200 mg injekeni roztok v piedplnéng injekéni stiikacce a CIMZIA® 200 mg
injekeni roztok v predpinéném peru jsou hrazeny z prostredka vefejného zdravotniho pojisténi podle podminek dhrady stanovenych Stétnim tstavem pro kontrolu léciv. Podrobné tdaje najdete v Souhrnu tidaj o pripravku.

Referencie: 1. SPCCIMZIA®. 2. Mariette X, et al.Ann Rheum Dis. 2018;77(2):228-33 BJGHKS-LU-, 1518/, 77000 Praa 7

3. Clowse ME, et al. Ann Rheum Dis. 2017;76(11):1890-96. 4. Rusman T, et al. Curr | Jankovcova , raha

Rheumatol Rep.2018;20(6): 35. 5. Landewé RBM, et al.Ann Rheum | tel. +420 221 773 411, e-mail. info.pragueCuch.com u:h Insp\red by patlents
Dis. 2020;79(7):920-928. doi: 10.1136/annrheumdis-2019-216839. www.ucb.com CZ-P-CZ-axSpA-2200027 4 Driven by science.
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Autor: prof. MUDr. Zbynék Hrngif, Dr.Sc. Pocet minut: 20

Spoluautor:

Nazev prednasky: Riziko kardialni a o¢ni toxicity syntetickych antimalarik u revmatickych chorob

Nazev vzdélavaci akce: 20. rocnik setkani vychodoceskych revmatologi

Oblast soustavného vzdélavani: revmatologie

Cil prednasky: Synteticka antimalarika, jmenovité hydroxychlorochin (HCQ), jsou béznou soucasti
revmatologické praxe. Pfednaska upozoriiuje na pomérné vzacna, ale zavazna rizika této terapie.

Teoretické zaklady prednasky: HCQ/CQ (chlorochin) jsou melanotropni latky, které se po resorpci ve
stievé (biologicka dostupnost 70 — 80 %) ukladaji do svalli (vé. myokardu), kosti, kiiZe, sitnice aj., ale
ne () do tukové tkané. Polocas HCQ je 45 + 15 dndi, eliminace hlavné ledvinami. Podstatou Zadouciho
zasahu HCQ/CQ do patogennich mechanismii autoimunity je vzestup pH v lyzozomech mimo reakéni
optimum lyzozomovych enzymi; naopak nezadoucim dlisledkem je deficitni katabolismus HCQ/

CQ s rizikem ukladanim metabolitii ve svalech vé. myokardu, jak Ize prokazat nalezem zakfivené
linearnich ¢astic pfi analyze metodou elektronové mikroskopie.

Jadro a zakladni vysledky prednasky: Revmatologickou indikaci pro HCQ (popf. CQ) je celé spektrum
systémovych (autoimunitnich) onemocnéni pojiva (SOP) vé. piekryvnych syndromii a nevyhranéného
SOP. U systémového lupus erythematodes jde o indikaci obligatni (vyjma intolerance a kontraindikaci),
jinak jde o indikace vybérové. Zarukou optimalni bezpecnosti je denni davka < 400 mg HCQ, kterou
nelze prekraCovat ani u obéznich > Il. stupné, pravidelné o¢ni kontroly a vybérové soucinnost

s kardiologem. O¢ni kontroly mohou zachytit uz tzv. premakulopatii (automaticka perimetrie aj.).
Kardiotoxicita ma dvoji podobu:

(1) Prodlouzeni QTc intervalu na EKG zaznamu s rizikem komorové arytmie zvl. u paralelni obdobné
rizikové terapie multimorbidnich pacientli anebo u osob s anti-SSA/Ro protilatkami.

(2) Stradava restrickni kardiomyopatie je vzacnou, ale Zivot ohrozujici komplikaci dlouhodobé HCQ/CQ
terapie.

Dalsi informace: HrngiF Zb, et al. Ces Revmatologie 2022;30(3):98-105.

Klicova slova: Hydroxychlorochin, Chlorochin, prodlouzeni QTc intervalu, lyzozomova stfadava
kardiomyopatie, toxicka retinalni makulopatie, systémova onemocnéni pojiva, systémovy lupus
erythematodes.
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Autor: MUDr. J. Brtkova Pocet minut: 20

Spoluautor: MUDr. L. Turkova

Nazev prednasky: Zobrazeni osteopordzy a jejich komplikaci

Nazev vzdélavaci akce: 20. rocnik setkani vychodoceskych revmatologi

Oblast soustavného vzdélavani: revmatologie

Cil pfednasky: Seznamit se zpiisoby zobrazeni osteopordzy a zejména osteoporotickych fraktur,
systémovych onemocnéni, jejichZ je osteopordza soucasti a imitatorii osteoporozy

Teoretické zaklady prednasky: Kratky tivod o patofyziologii osteoporosy a jejich projevech na RTG
, pfinos ostatnich zobrazovacich metod, vyuzii neradiologickych metod diagnostiky a kvantifikace
osteoporosy. Druhy a zobrazeni riiznych ostoporotickych fraktur.

Jadro a zakladni vysledky prednasky: Pfednaska prinese prehled zobrazovacich metod, které maji
vztah k dg. osteopordzy a zasadi jejich vyuziti do klinické praxe z hlediska detekce osteoporozy,
dlouhodobého sledovani stavu pacienta, intervence a detekce pfipadné jinych patognostickych
nalez, které mohou v nékterych piipadech interpretovat osteopordzu jako soucast komplexnéjsich
onemocnéni.

VétSina prednasky odrazi skute¢né pouziti zobrazovacich metod v této problematice, které se
prevazné orientuje na zobrazeni a sledovani zakladni komplikace osteoporozy - tj. osteoporotické
fraktury. Budou nastinény typy osteoporotickych fraktur a s obrazovou dokumentaci probrany fraktury
v téchto lokalizacich: obratlové télo, panev a proximalni femur, distalni predlokti, proximalni tibie.
Na zavér bude prezentovano nékolik onemocnéni, jejichz je osteopordza typickou soucasti

a onemocnéni, ktera osteopordzu imituji, zejména difusni forma myelomu.

Klicova slova: RTG, CT, MR, DXA, osteopordza, fraktura, myelom
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Tkrécend informace o pripravku: XELJANZ 5 a 10 m potahované tablety; XELJANZ 11 mg tablety s prodlouzenym uvoliovénim; XELJANZ 1 mg/m peroralni roztok., SloZent: léciva latka: tofacitinibum 5 nebo 10 mg
Jako tofacitinibi citras v jedné potahované tablets a pomocné latky se zndmym Gcinkem: 59,44 my, resp. 118,88 mg lakidzy; nebo tofacitinibum 11 mg jako tofacitinib citras v tablets s prodlouZenym uvolfiovénim
apomocné latky se znamym Gtinkem: 152,23 mg sorbitolu; a dals pomocné Iétky. 1 ml perordintho roztoku obsahuje tofacitinibum 1 mg jako tofacitinibi citras @ pomocné Iétky se zndmym Gginkem: 2,39 mg
propylenglykolu, 0,8 mg natrium-benzodtu; a dalsf pomacné Iétky. Indikace: Revmatoidni artritida (RA): v kombinaci s methotrexdtem (MTX) k 16Eb8 stredné té7ké az t67ké aktivni revmatoidnf artritidy u dospélych
pacient, kiefi dostatetné neodpovidali na jedno, pripadné i vice chorobu modifikujicich antirevmatik (DMARD), nebo je netolerovali. Lze poddvat jako monoterapii v pripadg intolerance MTX, nebo pokud Iétha MTX
nenivhodnd. Psoriatick artriicia (PsA): v kombinaci s MTX k Iécbé aktivni psoriatické artritidy u dospélych pacient, ktef neméli dostatetnou odpovéd na predchozf Iécbu DMARD nebo ji netolerovali. Ankylozujici
spondylitida; k I6che dospalych pacient s aktivni ankylozujici spondyiticdou (AS), ktef neméli dostateénou odpovéd na konvendni échu. Juvenilniidiopaticka artritida (JIA): k Iéch polyartikuldmijuveniniidiopatické
artritidy (polyartritidy s revmatoidnim faktorem pozitivnim [RF+] nebo negativnim [RF-] a rozSitené oligoartritidy) a juvenilni psoriaticke artriicly (PsA) u pacienti ve veku 2 let a starsich, ktef dostatecné neodpovidali
na predchozi IEebu DMARD. Tofacitinib [ze podavat v kombinaci s methotrexatem (MTX) nebo v monoterapii v pripadé intolerance MTX nebo v pFipadech, kde je pokratovni légby MTX nevhodné, Ulcerdzni kolitida
(UC): kleehé dospélych pacientli se stfedné tézkou a7 tézkou aktivni ulcerdzni kolitidou, kteff neméli dostatetnou odpovéd na konvenéni légbu nebo biologickou ltku, u kterych doslo ke ztraté odpovedi nebo ktefi
tuto é8bu nebo atku netolerovali. Dévkovani a zpisob podani: RA, AS a PsA- 5 mg 2x denn nebo 11 mg 1 denné. JIA: dévkovani die hmotnostnich kategorit: 10 - < 20 kg 3,2 mg (3,2 ml perordiniho roztoku) 2
denng, 20 - <40kg 4 mg (4 ml perordiniho roztoku) 2~ denné, > 40 kg & mg (5 ml perordintho roztoku nebo potahovand tableta 5 mg) 2 denné. UC- 10 mg 2x denné k indukei 8 tydn(, pfipadné aZ 16 tydnd
ab mg 2 denné jako udrzovaci Iécba. UdrZovact IéEba dévkou 10 myg tofacitinibu 2> denné se nedoporuuje u pacientd s UG, u kteryeh jsou zndmy rizikové faktory Ziniho tromboembolismu (VTE), zdvaznych
nezadoucich kardiovaskuldmich prihod (MACE) a malignity, pokud je  dispozici vhodnd alternativnf Iécba. U pacient s UG, kteff nemaji zvjSené riziko VITE, MACE a malignity, ze vé7it podavani 10 mg tofacitinibu
peroralng 2> denné, pokud u pacienta doSlo ke snizeni odpovédi na dévku 5 mg tofacitinibu 2= denné a k selhdn odpovédi na aftermativni moznosti 168by ulcerdzni kolitidy, jako je Iécha inibitory TNF. Tofacitinib
vddvee 10 mg 2~ denné jako udrZovaci 16cha se md podavat jen po co nejkratsf dobu. Md se poddvat nejniz tinnd dévka, kterd postatuje k udrZeni odpoved. Léghu je treba prerusit, pokud se u pacienta rozvine
zdvaindinfekee, a to a7 do jejiho zviadnutf. Prerusit 16cbu miize byt nutné tehdy, je-i tieba upravit laboratori abnormality souvisejicf s dévkou zahmuﬂjim’lymfopenii‘ neutropenii a anemil. Poddvani se nedoporuuje
zahajovat u pacientt s absolutnimi pocty lymfocyti nizsim nez 750 bungk/mm’, neutrofilis (ANC) nizsim nez 1000 bungk/mm" a 1200 bungk/mm" u déti, u pacientii s hemoglobinem nizsim ne7 8 g/d a 10 g/l
udsti. Celkovou denni davku je tieba snizit na polovinu u pacientt uzivajicich silng inhibitory cytochromu P40 (CYP) 3A4 (napf. ketokonazol), u pacient( uzivajicich soub&Zné 1 nebo vice Ig&ivyich pripravkd, kieré
vedou ke stfedné siing inhibici CYP3A4 a zaroven k siing inhibici CYP2C19 (napf. flukonazol), u pacientl s tézkou poruchou funkee ledvin (clearance kreatininu < 30 mi/min) a u pacientl se stfedné tézkou
poruchou funkee jater (Child Pugh B). Kontraindikace: hypersenzitivita na léGivou nebo pomocnou latku. Aktivni tuberkuldza, zévazng infekce jako sepse, nebo oportunni infekce. Tézkd porucha funkce jater.
Tehotenstvi a kojeni. Zvlastni upozomeni: tofacitinib Ize u ndsledujicich pacientii pouivat, pouze pokud nejsou k dispozici vhodné altemativy Iéchy: pacienti ve véku 65 let a stari - paienti s aterosklerotickym
kardiovaskuldmim onemocnénim v anamnéze nebo jinmi kardiovaskulémimi rizikovymi faktory (napt pacienti, ktef7 jsou nebo byvali dlouhodobymi kuféky); pacienti s rizikovymi faktory pro malignity (napf.
soucasnd malignita nebo malignita v anamnéze). Pouzitfje tfeba se whnout v kombinaci s biologickymi DMARD a potentnimi imunosupresivy, napt. azathioprinem, 6-merkaptopurinem, cyklosporinem a takrolimem.
Poddvani nesmi byt zahajeno U pacientil s akutnimi infekcemi véetng infekcf lokalizovanych. L&chu je tfeba prerust, pokud se u pacienta rozvine zavaznd infekce, oportunni infekce nebo sepse. Pacient, u néhoZ se
behem IEEby rozvine nova infekce, musf podstoupit okamiité a kompletni diagnostické testovani vhodné pro imunokompromitovand pacienty, je tfeba u néj zahdjit odpovidajict antimikrobiaini légbu a dukladné jej
sledovat. U pacientd starsich 65 let, pacient, kteff jsou nebo byvali kuraky, u pacientd s jinymi kardiovaskuldmimi rizikovymi faktory Gi faktory pro rozvoj malignit s mé tofacitinib pouzivat, pouze pokud nejsou
kdispozici vhodné alternativy I6Eby. Pacienti musf byt pred poddnim pFipravku, a dle platnych postupd take bhem néj, vySetfeni a otestovani na pritomnost latentni nebo akutni infekce TBC. Pacienti s latentni TC,
kieff maj pozitivni test, musf pred podanim podstoupit prelécent standardni antimykobakteridinf terapil. Scregning na virovou hepatitidu je tfeba provést v souladu s Klinickymi postupy pred zahdenim Iégby. Pred
zahdenim 168by u pacientd s pritomnou malignitou nebo s malignitou vanamnéze (kromé sp&sng vyléteného nemelanomového karcinomu kilZe) nebo pfi zvazovéni dalsf 16chy u pacient, u nich se rozvinula
malignita, je tfeba 2vd7it rizika a prinosy této [6chy. Vakcinace: Zivé vakciny se nedoporutuje podavat soub&zné. Ockovani Zivou vakcinou musf probehnout alespori 2 tydny, ale Iépe 4 tydny pred zahdjenim l6Ghy.
Tofacitinib je tfeba pouZivat s opatrmosti U pacient se znamymi rizikovymi faktory VTE bez ohledu na indikaci & davku. U pacientii [éenych tofacitinibem byla hléSena trombaza retindlni Zily (RVT). Pacienti musf byt
pougeni, aby v pripadé, Ze se u nich objevi priznaky naznacujic RVT, okamité vyhledali Iékarskou péci. U pacientii Iétenych tofacitinibem byly pozorovany ziomeniny. Tofacitinib je tfeba pouZivat s opatmosti
U pacient(i se zndmymi rizikovymi faktory pro zlomeniny. Po zahdjeni Iéchy tofacitinibem u pacient(i dostévajicich Iék proti diabetu se objevila hidSent hypoglykémie. V' pripads, Ze dojde k hypoglykémii, mize byt
nezbyind tprava davky Iéku proti diabetu. Interakee: expozice pripravku XELJANZ je zvyiSend, pokud je podévén soucasné s potentnimi inhibitory CYP3A4 (napf. ketokonazolem) nebo pokud je podavan v rdmci
soubazné IEeby s jednim @i vice Iéky vedoucimi ke stiednf inhibici CYP3A4 i k silng inhibici CYP2G19 (nap. flukonazolem). Sougasné podavani potentnich induktord CYP3A4 se nedoporucuie. Fertilita, téhotenstvi
akojeni; XELJANZ je v tehotenstvi i béhem kojeni kontraindikovén. Zendm ve fertilnim veku je treba doporudit, aby behem Iéchy pripravkem XELJANZ a nejméné 4 tydny po posledni davce pouzivaly tinnou
antikoncepci. NeZadouci (icinky: nazofaryngitida, pneumonie, chiipka, herpes zoster, infekce moGovyich cest, sinusitida, bronchitida, faryngitida, anemie, bolest hlavy, hypertenze, kasel, bolest bricha, zvraceni,
prijem, nauzea, gastrtida, dyspepsie, vyrdzka, artralgie, periferni edém, zvjSend kreatinfosfokindza v kri, lymfopenie. Uchovavani: nevyZaduji se Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Ma se uchovvat
vpivodni lahvicce a/nebo blistru, aby byl pripravek chranén pred vibkosti. Baleni: HDPE lahvicky obsahuji 60 nebo 180 potahovanjch tablet anebo 30 nebo 90 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim. Blistry obsahuji
14 potahovanjch tablet anebo 7 tablet s prodiouzenym uvoliiovanim. Jedno balenf obsahuje 56, 112 nebo 182 potahovanych tablet anebo 28 nebo 91 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim. HDPE lahvigky o objemu
250 ml obsahujf 240 ml perordinho roztoku, maji détsky bezpegnostni uzaver a 5ml stiikatku pro perordln dévkovani se stupnici 3,2 ml, 4 mla 5 ml. Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registrac: Pfizer Europe
MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgie. Registrathni islo: EU/1/17/1178,/001-015. Datum posledni revize textu; 10.03.2023. Vijde; Iécivého pripravku je vazan na lékafsky predpis. Pripravek
je hrazen z prostiedk(i vefejného zdravotniho pojisténi's omezenim. S tihradou pripravku v konkrétni indikaci se seznamte nawww.sukl.cz. Pred predepsanim se prosim seznamte s Gpinou informaci o pripravku.

DOMARD = chorobu modifikujicf antirevmaticke 16ky; MTX = metotrexdt; RA = revmatoidni artrifida.

//
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ﬁzer v pfizer.cz, www pfizerpro.cz/vefianz trial of tofacitinib monotherapy in rheumatoid arthris. L
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Zakladni informace o pripravku: Hulio 40 mg injekéni roztok v predplnéném peru

Slozeni: Jedno predpinéné jednodavkové pero o objemu 0,8 ml obsahuje adalimumabum 40 mg. Indikace: Revmatoidni artritida, juvenilni
idiopaticka artritida, axialni spondylartritida, psoriaticka artritida, psoridza, loZiskova psoridza u pediatrickych pacienttl, hidradenitis suppurativa,
Crohnova choroba, Crohnova choroba u pediatrickych pacientd, ulcerdzni kolitida, ulcerdzni kolitida u pediatrickych pacientd, uveitida, uveitida
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a zvlastnich skupin pacienti viz platné SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku, aktivni
tuberkuldza nebo jiné zavazné infekce, jako je sepse a oportunni infekce, stfedné tézké az tézké srdecni selhani (NYHA tfida lll/IV). Zvlastni
upozornéni a opatieni pro pouZiti: V zajmu lepsi sledovatelnosti biologickych IéCivych piipravkil je tfeba peclivé zaznamenat nézev a Cislo
Sarze podavaného lécivého pripravku. Pacienti uZivajici TNF-antagonisty jsou vice nachylni k zavaznym infekcim, véetné sepse, oportunnich
infekei (invazivni plisné, parazité), tuberkuldzy, listeriozy, legioneldzy, pneumocystézy a dalSich. U pacienti, ktefi jsou chronickymi nositeli viru,
mize dojit k reaktivaci hepatitidy B. Adalimumab mize zpusobit vzacné demyelinizaéni onemocnéni CNS, imunosupresi, maligni onemocnéni,
bylo téZ pozorovano zhorSeni méstnavého srdecniho selhdni a zvySeni mortality na né. Interakce: Pfi poddvani adalimumabu v kombinaci
s methotrexatem byla v porovnani s monoterapii tvorba protilatek nizsi. Pripravek se nedoporucuje kombinovat s anakinrou a abataceptem.
Nezadouci ucinky: Nejcastéji infekce dychacich cest (véetné infekce hornich a dolnich cest dychacich, pneumonie, sinusitidy, faryngitidy,
nazofaryngitidy a pneumonie vyvolané herpetickymi viry), leukopenie (véetné neutropenie a agranulocytdzy), anémie, zvySeni lipidii, bolest hlavy,
bolest bicha, nauzea a zvraceni, zvySeni jaternich enzymd, vyrazka, muskuloskeletalni bolest, reakce v misté injekce. Zvlastni opatieni pro
uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrarte pred mrazem. Uchovavejte pfedpinéné pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem. Jednotliva pfedplnéna pera pfipravku Hulio maji byt uchovévana pfi teploté do maximalné 25 °C po dobu az 14 dni. Baleni:
0,8 ml x 2 predpinéna pera. DrZitel rozhodnuti o registraci: Viatris Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko.
Registracni ¢isla: EU/1/18/1319/002 a EU/1/18/1319/005. Datum posledni revize textu: 5. 12. 2022. Zptisob vydeje: Vdzany na lékar'sky
predpis. Zptisob uhrady: Hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi.

Drive, nez pripravek predepisSete, seznamte se, prosim, s tiplnou informaci o pripravku (SPC).
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Cilvem prednasky je seznamit posluchace s aktualnimi moznostmi vyuziti distan¢ni péce v revmatologii
v Geskeé republice a s doporucenimi EULAR z roku 2022 tykajicimi se distan¢ni péce u nemocnych
s revmatickymi a muskuloskeletalnimi nemocemi (RMN).

6: Telemedicina mize byt vyuZita k diskusi o potrebé prezencniho vySetreni a dalSich intervencich
7: Telemedicina miZe byt vyuZita pro nefarmakologickou péci véetné edukace pacienta o nemoci,
doporuceni fyzikalni Ié¢by, vhodnych rezimovych opatienich a k psychologické podpore

8: Piekazky pro vyuziti telemediciny by mély byt vyhodnocovany a feSeny kdykoli je to potieba

9: Pacientiim s RMN by méla byt nabidnuta moZnost vycviku v telemedicinskych dovednostech

Klicova slova: telemedicina, distanci péce, revmatologie, doporuéeni EULAR 2022

Ci[em prednasky je seznamit posluchace s aktualnimi moznostmi vyuziti distan¢ni péce v revmatologii
v Geskeé republice a s doporucenimi EULAR z roku 2022 tykajicimi se distanéni péce u nemocnych
s revmatickymi a muskuloskeletalnimi nemocemi (RMN).

Teoretické zéklady prednasky:
Distancni péce a telemedicina mohou zlepsit pfistup ke zdravotni péci a jeji kvalitu. Pandemie
onemocnéni Covid 19 zvySila frekvenci vyuzivani telemediciny v revmatologii se zavedenim distancni
péce v fadé center. Pro spravny rozvoj a zavadéni distanéni péce a telemediciny do revmatologické
klinické praxe je nutné odborné vedeni.
Pracovni skupina EULAR 2022 pro distan¢ni péci o pacienty s RMN

a) oznacila vyhody a nevyhody telemediciny souvisejici s véasnym zavedenim do praxe

b) doporudila Gtyfi obecna pravidla a 9 bodi ke zvazeni
Obecna pravidla a body ke zvazeni:
1) ukazuiji zptisob vyvoje a zavadéni telemediciny do péce o nemocné s RMN
2) zahrnuiji skrining RMN, vstupni hodnoceni béhem doporuceni k revmatologickému vySetieni,
monitoraci, ipravu farmakologickeé i nefarmakologické 1éChy
3) maji pomoci nastavit telemedicinu na miru potfebam a prioritdm pacientd s RMN.

Jadro a zékladni vysledky prednasky: Obecna pravidla distancni péce o pacientky s RMN: A-D. A:
Péce na miru kombinuje distan¢ni a prezen¢ni navstévy zalozené na spoleném rozhodnuti pacientka
a lékare. B: Distancni péci pro pacienty s RMN mohou poskytovat vSichni ¢lenové zdravotnického
tymu s vyuZitim rtiznych technik. C:Telemedicinské intervence by mély byt vyvijeny ve spolupraci
viech zainteresovanych véetné zdravotnického tymu a pacientii s RMN. D: Clenové telemedicinského
tymu zapojeni do distanéni péce by méli mit adekvatni technické vybaveni, vycvik a telekomunikacni
schopnosti.

Body ke zvazeni pfi distanéni péci o pacienty s RMN podle pracovni skupiny EULAR 2022: 1-9.

1: Vstupni vySetfeni k posouzeni potieby revmatologického vySetieni s cilem pfednostné vySetfit
nemocné s podezienim na RMN by mohlo byt distan¢ni

2: Telemedicina by mohla pomoct pi vySetieni pacient s rizikovymi faktory zanétlivého
revmatologického onemocnéni véetné pozitivni rodinné anamnézy

3: Rozhodnuti o zahajeni Ié¢by DMARDs by mélo byt pfi prezenéni navstévé. Telemedicinu Ize vyuzit pfi
edukaci o lécich, monitoraci a zlepSeni compliance

4: Domluvu o tpravé davky nebo preruSeni Iécby DMARDs ev. piidani NSA €i jinych analgetik nebo
glukokortikoidii Ize realizovat distancné

5: Telemedicina mizZe byt pouZita k monitoraci aktivity nemoci a dalSich parametrii

N
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Anakinra, jako prvni inhibitor interleukinu 1 (IL-1), vstoupila do klinické praxe jiz v roce 2001, tehdy
pro lé¢bu revmatoidni artritidy (RA). Nicméné jeji vétSi vyuziti v terapii RA bylo zbrzdéno rychlym roz-
Sifenim TNF inhibitord a nasledné dalSich biologickych 1éciv, proto anakinra zlistala piedevsim v rukou
détskych revmatologli pro lécbu systémové formy juvenilni idiopatické artritidy (JIA) nebo syndromu
aktivovanych makrofagti (MAS). V poslednich letech do$lo k renesanci tohoto léciva a rozSifeni léGeb-
nych indikaci na autoinflamatorni syndromy, Stillovu nemoc dospélych (AOSD) a také komplikovanou
COVID-19 infekci s pneumonii. AOSD je fazena na rozhrani autoimunitnich a autoinflamatornich stavii
a pravé blokada IL-1 se ukazala jako efektivni, zejména u systémové formy, ktera se projevuje vysoky-
mi horeckami, hepatopatii, serozitidou a vyznamnou elevaci reaktantli akutni faze.

Vlastni zkuSenosti s anti IL-1 Iécbou prezentujeme na 2 piipadech pacienti se zavaznou manifestaci
A0SD (pfipad 1 - porucha védomi pfi Zivot ohrozujicim postiZeni centralniho nervového systému;
pfipad 2 - akutni perikarditida). Treti kazuistika zahrnuje ,,off-label* indikaci u pacientky se spondy-
loartritidou a relabuijici panikulitidou s rysy autoinflamatorniho onemocnéni.

Klicova slova: anakinra, anti IL-1 terapie, Stillova nemoc v dospélosti, autoinflamatorni syndromy
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Cil prednasky: Pfednaska prezentuje nutnost komplexniho vySetfovaciho postupu a Siroké diferencial-
né diagnostické rozvahy pred stanovenim onemocnéni Stillova nemoc se zacatkem v dospélosti. V jed-
né z kazuistik je znazornéno, ze nemusi byt vzdy vyjadieny vSechny typické pfiznaky nemoci.

Teoretické zaklady prednasky: Stillova nemoc se zacatkem v dospélosti je multisystémové zanétlivé
onemocnéni. Radi se do skupiny autoinflamatornich syndromd, které jsou charakteristické dysregulaci
vrozené imunity a rekurentnimi epizodami systémovych projevl. V pfipadé zacatku v détstvi se nazyva
systémova forma juvenilni idiopatické artritidy. V patogenezi onemocnéni hraji diileZitou roli mak-
rofagy, na zanétlivé aktivité se podili cytokiny IL-1, IL-6, IL-18 a TNF. Typickymi pfiznaky jsou kolisava
horecka, makulopapuldzni exantém lososovité barvy, artralgie, myalgie, artritidy a bolest v krku. Neex-
istuje specificky diagnosticky test. Pacienti jsou ¢asto vySetfovani pod klinickym syndromem horecka
nejasného pivodu. Laboratorné se vyskytuje vysoké CRP a vysoka sedimentace, leukocytoza, hyper-
feritinémie a elevace jaternich testil. Stanoveni diagndzy spociva ve vylouceni infekéniho, (hemato)
onkologického a autoimunitniho onemocnéni. K potvrzeni diagndzy Ize pouzit Yamaguchiho kritéria.
Lécba spociva v kortikoterapii, ev. uzivani methotrexatu. Pfi jejich neu¢innosti se zahajuje biologicka
lécha — anti-IL1 (anakinra), anti-IL6 (tocilizumab), event. anti-TNF.

Jadro a zakladni vysledky prednasky: V prezentaci jsou znazornény kazuistiky dvou pacientek.

V prvnim pfipadé se jedna o 23letou pacientku se dvéma epizodami exantémového hore¢natého
probéhla v lednu 2022, pfiznaky odeznély za 3 tydny. Projevy choroby byly uzavieny jako virové
exantémové onemocnéni. Druhé vzplanuti se objevilo na pocatku kvétna 2022, za hospitalizace byla
vylouéena infekéni pficina, z revmatologickych protilatek pozitivni pouze ANF+, onkologické on-
emocnéni bylo nepravdépodobné. Zahajena kortikoterapie s dobrym efektem. Pacientka predana do
revmatologické péce, kde do medikace pfidan methotrexat.

Ve druhém pfipadé se jedna o 52letou pacientku, vySetfovanou vstupné v kvétnu 2019 pro hore¢naty
fokusy, revmatologickeé protilatky méla negativni. DopInéno PET/CT, kde byla pouze zvySena akumu-
lace FDG v oblasti ramennich kloubl a $titné Zlazy (pacientka s polynodozni strumou). Na prvnim
misté se uvazovalo o revmatické polymyalgii. Proto byla zahajena léba kombinaci kortikoid + meth-
otrexat s pozvolnym nastupem efektu. V bfeznu 2020 byla pacientka bez obtizi (methotrexat vysazen
pro alopecii). Dle zvyklosti byla postupné deeskalovana kortikoterapie az na minimalni davku. Od
¢ervna 2022 opét vzplanuti obtizi, navySena kortikoterapie, znovu nasazen methotrexat s titrovanim
davky do 20mg peroralné 1x tydné, soucasné preSetien zdravotni stav pacientky véetné provedeni
PET/CT. Pfi€ina obtizi nebyla objasnéna. Pro trvajici aktivitu choroby domluvena hospitalizace ve

FN HK, kde po komplexnim vySetfeni stanovena diagndza Stillova nemoc se zacatkem v dospélosti

a zahajena terapie anti-IL1 (anakinra) s velmi dobrym efektem.

Klicova slova: anakinra, exantém, horecka nejasného plivodu, metotrexat, PET/CT, Stillova nemoc se
zatatkem v dospélosti
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Autor: doc. MUDr. P. Bradna, CSc. Pocet minut: 20

Spoluautor:

Autor: MUDr. Jan Toms, Ph.D. Pocet minut: 15

Nazev prednasky: Nova rizika inhibitordl JAK — bezpecnostni data baricitnibu

Spoluautor:

Nazev vzdélavaci akce: 20. rocnik setkani vychodoceskych revmatologi

Nazev prednasky: Multilateralni efekt v 16¢bé axialni spondyloartritidy.

Oblast soustavného vzdélavani:

Nazev vzdélavaci akce: 20. rocnik setkani vychodoceskych revmatologi

Cil prednasky:

Oblast soustavného vzdélavani: revmatologie

Teoretické zéklady prednasky:

Jadro a zékladni vysledky prednasky:

Kli¢ova slova:

Rozmanitost Klinickych projevii zahrnujici postiZeni axialniho a periferniho skeletu, entezitidy a ¢asté
extra-skeletalni projevy (psoriaza, IBD, uveitida) vyZzaduje komplexni pfistup a vyuziti 1é€iv s pleiotrop-
nim efektem. Nesteroidni antirevmatika a konvenéni chorobu modifikujici Iéky (DMARD) maji efekt jen
na Gast pfiznaki (napi. sulfasalazin na periferni artritidu). Biologické DMARD maji schopnost pfiznivé
ovlivnit fadu klinickych projevli SpA. NejdelSi zkuSenosti jsou s anti TNF blokatory.

Certolizumab (CZP) je pegylovany Fab fragment humanizované protilatky proti TNF. Neobsahuje Fc
¢ast imunoglubulinu, ¢imzZ se liSi od ostatnich TNF inhibitord. Nizky prinik CZP placentarni bariérou
umoziiuje pokracovat v terapii v priibéhu téhotenstvi a CZP Ize podavat i v obdobi laktace vzhledem

k minimalni pfenosu z plasmy do matefského miéka. Klinicka hodnoceni s CZP prokazala kromé
patefe a Sl skloubeni (hodnoceno magnetickou rezonanci) a zpomaleni rentgenové progrese. Na
zakladé ctyiletého hodnoceni doSlo u velké ¢asti pacient( s entezitidami k celkovému zlepSeni podle
indexu MASES a u 71 % pacient(i k vymizeni entezitidy Achillovy $lachy (Dougados et al., ACR 2017).
CZP vykazuje také ucinnost pii vzplanuti akutnich pfednich uveitid, jak dokumentovala studie C-view
(van der Horst-Bruinsma et al., 2021). Vyhodou CZP u pacientti po dosaZeni setrvalé remise je moznost
prodlouzeni intervalu mezi davkami ze 2 na 4 tydny (Landewe et al., 2020), coz je oficialné schvalené
jako u jediného biologického pfipravku.

Klicova slova: spondyloartritida, entezitidy, uveitida, certolizumab

N

20. ro¢nik setkani vychodoceskych revmatologti H



Autor: MUDr. M. Bélobradkova, MUDr. J. Hrec¢ko, MUDr. Z. Bélobradek, Pocet minut: 20
doc. MUDr. T. Soukup, Ph.D. et al.

Autor: MUDr. J. Sidakova, doc. MUD. T. Soukup, Ph.D. et al. Pocet minut: 20

Spoluautor:

Spoluautor:

Nazev prednasky: Neobvykly pfipad srde¢niho selhani u mladého pacienta

Nazev prednasky: Pneumotoxicita leflunomidu

Nazev vzdélavaci akce: 20. rocnik setkani vychodoceskych revmatologi

Nazev vzdélavaci akce: 20. rocnik setkani vychodoceskych revmatologii

Oblast soustavného vzdélavani:

Oblast soustavného vzdélavani:

Cil pfednasky:

Teoretické zaklady pfednasky:

Jadro a zékladni vysledky prednasky:

Kli¢ova slova:

Leflunomid (LEF) je Iék ze skupiny konvenénich syntetickych chorobu modifikujicich 1éki (csSDMARD),
ktery je indikovan k 1écbé aktivni revmatoidni a psoriatické artritidy. Ma fadu nezadoucich ucinki,

z nichZ mezi nejvzacnéjsi patfi plicni toxicita s rozvojem intersticialniho plicniho procesu (IPP).
Kazuistika se vénuje jednomu z téchto vzacnych pfipadu IPP, rozebira klinické projevy toxicity,
histopatologicky nalez, diferencialni diagnostiku a moznosti terapie.

Prezentujeme piibéh 20letého pacienta, ktery byl Ié¢en pro séronegativni revmatoidni artritidu a pro
intoleranci nékolika csDMARD véetné LEF byl kandidatem biologickeé léChy. Pfed jejim zapocetim

byl hospitalizovan na nasi klinice k preSetieni stavu, anamnesticky udaval nechutenstvi s ubytkem
hmotnosti, mirny drazdivy kaSel a vyskyt nesvédivého nacervenalého exantému s odlupujicimi se
Supinami s maximem vyskytu na trupu a koncetinach. Pfi vstupnim klinickém vySetieni jsme kromé
exantému pozorovali piiznaky artritidy. Z laboratornich vysledkl byla podstatna elevace C-reaktivniho
proteinu @ mirna normocytarni normochromni anémie. Vstupni RTG hrudniku prokazal splyvavé
bilateralni plicni infiltraty s korelujicim obrazem denzit mlééného skla na HRCT plic. Nalez rapidné
progredoval, klinicky bez vétsi symptomatologie. Nami provedena vySetfeni véetné opakovanych
bronchoskopii s bronchoalveolarni lavazi a viceéetnych biopsii prokazala granulomatdzni proces

s multiorganovym postiZenim (dominantné plic, dale kiiZe, Zaludku). V ramci diferencidlni diagnostiky
jsme pomysleli zejména na infekéni etiologii véetné atypickych mykobakteridz, pfipadné na dalSi
granulomatézni onemocnéni, diflizni alveolarni hemoragii, vaskulitidy. Nasledna postupna spontanni
regrese plicnich infiltrat( nas nasmérovala k moznosti polékového postiZeni zpiisobeného doznivajici
toxicitou recentné vysazeného LEF.

Kazuistika prezentuje pfipad vzacného postizeni plicniho intersticia pfi Ié¢bé LEF. Jejim cilem je
pfipomenout zakladni informace o tomto IéCivu a pfiblizit nejcastéjsi podtypy IPP i jejich klinické

a histopatologické korelaty, které mohou v souvislosti s uzivanim LEF vzniknout. To vSe podlozené sérii
studii a kazuistik.
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Autor: MUDr. Eva Skakunova, MUDr. Martina Bélobradkova, doc. doc. MUDr. T. | Pocet minut: 20
Soukup, Ph.D. et al.

Spoluautor:

Nazev prednasky: Neobvykly pfipad pacientky s periferni gangrénou na hornich a dolnich konéetinach

Nazev vzdélavaci akce: 20. rocnik setkani vychodoceskych revmatologi

Oblast soustavného vzdélavani:

Antifosfolipidovy syndrom (APS) je ziskany hyperkoagulacni stav charakterizovany pfitomnosti
antifosfolipidovych protilatek, arterialnimi a vendznimi trombézami v riiznych lokalitach. Systémova
sklerodermie (SSc) je autoimunitni onemocnéni projevujici se fibrdzou kilize a visceralnich organ.
Digitalni ulcerace patfi k obvyklym projeviim poruchy periferni cévni mikrovaskulatury. Nasledkem
mohou byt nekrdzy, gangrény se ztratovym postizenim aker.

Popisujeme pfipad 43 leté pacientky sledované pro sekundarni APS pfi systémovém lupus
erythematodes (SLE), ktery se poprvé projevil jako plicni embolie ve 30 letech. Dale nasledovaly
vicecetné trombotické komplikace. Z projevii systémového onemocnéni pojiva Raynaudtiv

fenomén, polyserozitida a pozitivita ANA protilatek. Pied 2 lety se zacaly tvofit defekty charakteru
digitalnich ulceraci. Tepny na hornich koncetinach dle duplexniho ultrazvuku priichodné, bilaterainé
zuzené radialni arterie. Vzhledem k pfitomnosti protilatek anti Scl-70, charakteristickému nalezu

na kapilaroskopii a rozvoji plicniho postizeni s obrazem organizujici se pneumonie byla nové
zvazovana diagndza SSc. Na funkénim vySetieni plic stfedné tézka restrikéni ventilacni porucha,
TLco 32%.V priibéhu roku dochazelo postupné k amputacim prstli na pravé dolni koncetiné a pro
osteomyelitidu navic amputace v Chopartové kloubu. Pacientka byla dlouhodobé hospitalizovana pro
recidivujici infekce dychacich cest s nutnosti invazivni ventilace a tracheostomie. BEhem hospitalizace
byla ponechana chronicka davka methylprednisolonu z indikace SLE, antikoagulacni, antiagregacni
terapie a zahajena lécha bosentanem. Jina imunosuprese zatim do terapie nebyla pfidana vzhledem
k infekénim komplikacim a nezhojenym defektiim po amputaci.

Digitalni ulcerace jsou znamou manifestaci vaskulopatie u SSc, na jejich rozvoji se miize podilet

i APS. Kazuistika poukazuje na uskali diagnostiky a Iécby periferni gangrény u pacientky s nejasnou
dominantni pfic¢inou vzniku defektd.
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Autor: MUDr. T. Lederer, doc. MUDr. T. Soukup, Ph.D. et al. Pocet minut: 20

Spoluautor:

Nazev prednasky: Asociace systémové sklerodermie s plicnim tumorem

Nazev vzdélavaci akce: 20. rocnik setkani vychodoceskych revmatologi

Oblast soustavného vzdélavani:

Systémova sklerodermie je vzacné systémové onemocnéni pojiva s postiZzenim kiiZe a vnitinich
organti. Podstatou je imunopatologicky déj. Patologicka autoimunita miiZe vést ke zvySené
imunotoleraci prenadorovych bunék. Navic chronicky zanétlivy proces je dalSi moznou pfi¢inou
provokace tvorby nadoru.

V kazuistice popisujeme pfipad tehdy 49letého pacienta, aktivniho kufaka, ktery byl v roce 2014
vySetien v nasi revmatologické ambulanci pro otoky a bolesti kloubi, bolesti svalli s omezenim
hybnosti. Vzhledem k patrnému nalezu sklerodermy v oblasti prstil rukou, celych hornich i dolnich
konéetin, horni ¢asti trupu a obliCeje byla diagnostikovana systémova sklerodermie. Na provedeném
rentgenovém snimku plic bylo patrno rozSireni pravého plicniho hilu. Nasledné provedené CT plic
prokazalo mediastinalni lymfadenopatii a mékkotkanovy proces v hilu pravé plice. Intersticialni zmény
v té dobé nebyly pfitomné. Kratce poté byla provedena bronchoskopie s biopsii a prokazan stfedné
diferencovany adenokarcinom plic. Pacient podstoupil v priibéhu dvou let celkem 4 linie chemoterapie,
posledni linie preparatem obsahujicim checkpoint inhibitor nivolumab byla zahajena v dubnu 2016

a pokracovala 2 roky. Vzhledem k nadorovému onemocnéni nebyla zadna imunosupresivni terapie
systémové sklerodermie podavana, pacientovi byly pro muskuloskeletalni potize podavany pouze
nizké davky glukokortikoidli p.o. Béhem nékolika let se pliZivé zhorSuje dusnost a dochazi dle HRCT
plic k progresi fibrotickych zmén v plicnim parenchymu a zhorSeni kozniho nalezu. V roce 2021 byla
indikovana antifibroticka terapie nintedanibem v nizSich davkach pro jeho snizenou gastrointestinalni
toleranci. | pies tuto terapii dochazi k dalSimu zhor$eni plicniho nalezu a v roce 2023 byl indikovan

k 16¢bé rituximabem. Pacient je nyni ve stabilizovaném stavu a nadorova nemoc i plicni projevy se
zdaji byt stabilizované.

Systémova sklerodermie miiZe byt jako paraneoplasticky projev nadorovych onemocnéni, jako

v tomto pripadé a zaroveii obvykla mista postihovana sklerodermii miZou byt zatizena vy$Sim
vyskytem nadorti nez je tomu u bézné populace, typicky v jicnu a plicich (1). Nejcastéji se na nador
pfijde v ramgi inicialnich nebo kontrolnich vySetieni provadénych pii systémové sklerodermii.

Bylo publikovano, Ze pfitomnost protilatky proti RNA polymeraze typu lll, ma souvislost s ¢astéjSim
vyskytem malignity. (2) Na druhou stranu, Ié¢ba nadoru checkpoint inhibitory mizZe zptisobit imunitné
zprostiedkovanou pneumonitidu, na kterou je tfeba myslet.

(1) Weeding E, Casciola-Rosen L, Shah AA. Cancer and Scleroderma. Rheum Dis Clin North Am.
2020;46(3):551-564. doi:10.1016/j.rdc.2020.03.002

(2) Panhaleux M, Espitia O, Terrier B, et al. Anti-programmed death ligand 1 immunotherapies in
cancer patients with pre-existing systemic sclerosis: A postmarketed phase IV safety assessment
study. Eur J Cancer. 2022;160:134-139. doi:10.1016/j.ejca.2021.10.018
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Autor: MUDr. Alice Jansova Pocet minut: 15

Spoluautor: doc. MUDr. T. Soukup, Ph.D. et al.

Nazev prednasky: Pristup k pacientovi se systémovou sklerodermii

Nazev vzdélavaci akce: 20. rocnik setkani vychodoceskych revmatologi

Oblast soustavného vzdélavani: revmatologie

Cil prednasky: poskytnout prehled v diagnostickych postupech u nové manifestované i etablované
systémové sklerodermie

Teoretické zéklady prednasky:

Systémova sklerodermie (SSc) se fadi mezi systémova onemocnéni pojiva. Je pro ni typické
excesivni ukladani kolagenu, vaskularni hyperreaktivita a obliterativni mikrovaskulopatie. Prvnim
projevem onemocnéni ¢asto byva Raynaudiiv fenomén. SSc délime podle typu kozniho postiZeni na
limitovanou a difusni. Tyto typy nemoci se li$i i v obvyklém postiZeni dalSich organovych systémdi

a v protilatkovém profilu.

Jadro a zékladni vysledky prednasky:

Pfi podezieni na nové zjiSténou SSc je dileZité provést kapilaroskopii, tj. neinvazivni vysetieni
kapilar nehtového valu, a zjistit, zda jsou pfitomny antinuklearni protilatky. Dale je nutné zjistit rozsah
postiZeni organovych systémd, a pokud je to nutné, zahajit specifickou lécbu. Pfi stanoveni diagnozy
je také velmi dileZité poucit pacienta o charakteru onemocnéni s nutnosti riiznych reZzimovych
opatieni v zavistlosti na specifickych projevech onemocnéni.

Ssc je dynamickych onemocnénim, proto je tieba i u letitych pacientli po nékterych projevech aktivné
patrat. Jedna se zejména o pfiznaky plicni arterialni hypertenze a postizeni plic.

Péce o pacienty se SSc je narocna a vyzaduje mezioborovou spolupraci (revmatolog, pneumolog,
kardiolog, angiolog, gastroenterolog, rehabilitacni Iékar, fyzioterapeut, ergoterapeut...).

Klicova slova: systémova sklerodermie
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Autor: MUDr. M. Gabrielova Pocet minut: 15

Spoluautor: doc. MUDr. T. Soukup, Ph.D. et al.

Autor: Doc. MUDr. P. Bradna, CSc., MUDr. Z. Dvorak, Ph.D.

Pocet minut: 20

Nazev prednasky: Kazuistika mladé Zeny s polyartritidou

Spoluautor:

Nazev vzdélavaci akce: 20. rocnik setkani vychodoceskych revmatologi

Nazev piednasky: Biologicka Iééba revmatickych chorob ve vychodnich Cechach 2023

Oblast soustavného vzdélavani: revmatologie

Nazev vzdélavaci akce: 20. rocnik setkani vychodoceskych revmatologi

Cilem piednasky je prezentovat dospélou mladou Zenu u niz se seronegativni oligoartritida vyvinula
v polyartritidu splfiujici klasifikacni kritéria revmatoidni artritidy podle ACR/EULAR 2010.

Oblast soustavného vzdélavani:

Revmatoidni artritida je chronické autoimunitné podminéné zanétlivé onemocnéni typicky
postihujici drobné klouby rukou a nohou. Nejéastéji se manifestuje postupné se rozvijejici
symetrickou polyartritidou, vzacnéji jako mono nebo oligoartritida. Mezi nejcastéji postizené
klouby patfi drobné klouby rukou (zapésti, metakarpofalangealni a proximalni interfalangealni
klouby) a nohou (metatarzofalangealni klouby). Mohou byt postizeny i stfedné velké a velké
klouby. Zakladem diagnostiky je Klinické vySetreni spojené s pomocnymi metodami laboratornimi
a zobrazovacimi. Laboratorné u vétSiny pacientl nachazime zvy$ené reaktanty akutni faze (tj. FW
a CRP), charakteristicka je i pfitomnost autoprotilatek - revmatoidnich faktorti (RF) a protilatek
proti citrulinovanym proteintim (ACPA). Mala Gast pacientti vSak ziistava v pribéhu onemocnéné
tzv. seronegativni. Kazuistika popisuje diagnosticky proces u pacientky s postupné se rozvijejicimi
kloubnimi obtizemi a seronegativnim krevnim nalezem.

Cil prednasky:

Teoretické zéklady pfednasky:

Jako oligoartritidu oznaGujeme zanét 2-4 kloub, jako polyartritidu zanét 5 a vice kloubt. Pro
diferencialni diagnostiku je klicové klinické vySetieni véetné anamnézy. Pfi vySetieni se zaméfujeme
nejen na pocet postizenych kloubt, ale i na jejich distribuci a pfipadnou symetrii/asymetrii.

PostiZeni dvou a vice kloubii miiZe byt zplisobeno zanétlivym i nezanétlivym onemocnénim. K rozliseni
slouzi kromé klinického vySetreni i zobrazovaci a laboratorni metody véetné cytologického vySetieni
kloubniho punktatu (pokud je material dostupny), které miize v diagnostice velmi pomoci.

Nezanétlivé pficiny: osteoartroza, thyreopatie (hypothyreoza, hyperthyreoza), syndrom fibromyalgie, ...
Zanétlivé priciny: reaktivni artritida, virové artritidy, spondyloartritida, psoriaticka artritida, revmatoidni
artritida, revmaticka polymyalgie, systémovy lupus erythematodes, dnava artritida...

Kazuistika prezentuje diagnosticky proces u pacientky se vstupnim nalezem oligoartritidy

a laboratorni seronegativitou, ktera se postupné rozvinula do obrazu polyartritidy a spinila klasifikacni
kriteria revmatoidni artrtidy podle ACR/EULAR 2010.

Jadro a zékladni vysledky prednasky:

Kli¢ova slova:

Klicova slova: revmatoidni artritida, oligoartritida, polyartritida, seronegativita
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KLINICKYCH STUDII
FAZE II*?

* Integrovand bezpecnostni analyza zahmovala i sledovani bezpecnostniho profilu pacient s RA po dobu aZ 5,45 let, pacienti s PsA po dohu a7 3,9 et, pacientl s AS po dobu a7 3,26 let a pacientl
sADpodobu az 2,84 let; 12 Klinickych studif zahrnovalo celkem 6991 pacientd, kterym byla podana alespofijedna davka upadacitinibu.”Pro indikace RA, PsA aAS je schvalena davka RINVOQ 15mg
D, proindikaci AD je schvalena davkaRINVOQ 15mg a 30mg QD.

RA-revmatoidniartritida, PsA - psoriaticka artritida, AS - ankylozujfci spondilitida, AD - atopickd dermatitida, QD - dédvkovéni Txdenné.
Reference: 1. SPCRINVOQ”, datum revize textu: 04/2023. 2. Burmester GR et al. Safety profile of upadacitinib over 15,000 patient-years across theumatoid arthrits, psoriatic arthritis, ankylosing
spondylitis and atopic dermatitis. 2470 Gpen. 2023,9:6002735. doi 10.1136/rmdopen-2022-002735.
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(‘ 7 SCHVALENYCH INDIKACI*

Ikrdcené informace 0 IéEivém pripravku « Nazev pripravku: Rinvog 15 mg tablety s prodlouZenjm uvoliiovénim, Rinvog 30 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim, Rinvog 45 mg tablety
s prodiouZenym uvoliiovanim e SloZeni: Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje upadacitinib 15 mg, 30 mg nebo 45 mg. Indikace: Lécha stredng t8Zké aZ t8zké aktivni
revmatoidni artritidy u dospélch pacienti s nedostatednou odpovédi nebo intoleranci na jedno nebo vice chorobu modifikujicich antirevmatik (DMARD). Pripravek RINVOQ Ize pouzit
v monoterapii nebo v kombinaci s methotrextem. Lécha aktivni psoriatické artritidy u dospélych pacienti s nedostatetnou odpovadi nebo intoleranci na jedno nebo vice DMARD. Pipravek
RINVOQ lze pouZit v monoterapii nebo v kombinaci s methotrexétem. Légba axidini spondylartritidy: neradiografické axialni spondylartritidy u dospéljch pacientd s objektivnimi zndmkami
zanétu vyjadrenymi elevaci C-reaktivniho proteinu (CRP) a/nebo nlezem na magnetické rezonanci (MRI), ktefi nedosahli dostatecnd odpovédi na [68bu nesteroidnimi protizanétlivymi léky
(NSAID); ankylozujici spondylitidy (radiografické axiaini spondylartritidy) u dosplych pacientd s nedostategnou odpovedi na konvenéni l6gbu. LéEba stredné tEZké aZ téZké atopicke
dermatitidy u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let, ktefjsou kandidaty pro systémovou Iéghu. Lécha ulcerdzni kolitidy u dospélych pacientd se stfedné tézkou a7 tézkou aktivni ulcerdzni
kolitidou s nedostatecnou odpovedi, se ztratou odpovédi nebo intoleranci na konvencni nebo biologicky pripravek. Létha dospélych pacientil se stfednd tézkou a7 tézkou aktivni Grohnovou
chorobou s nedostatecnou odpovéd, se ztrétou odpovédi nebo intoleranci na konvenéni nebo biologicky pripravek. Davkovani a doba Iéchy: Revmatoidni artritida, psoriaticka artritida, axidlni
spondylartritida: Doporutend ddvka je 15 mg jednou denné. U pacientd s ankylozujici spondylitidou, u kterych nebylo dosazeno Klinické odpovédi po 16 tydnech I6cby, se md zvdit ukongeni
6cby. U nékterych pacient s poctecni castecnou odpovadi miZe naslednd dojit ke ziepSeni pi pokracovani 165by po 16 tydnech. Atopickd dermatitida: Doporucend dévka upadacitinibu je
15 mg nebo 30 mg jednou denné na zakladé individuainich potfeb pacienta ™. U dospivajicich (ve véku od 12 do 17 let) s télesnou hmotnosti nejméné 30 kg je doporuciend davka upadacitinibu
15 mg jednou denné. U pacient, u kterych se neprojevi Zadné zndmky terapeutického prinosu po 12 tydnech 168by, je nutno zvazit ukonceni Iéchy upadacitinibem. Ulcerdzni kelitida: Za/djen/
Jécty: Doporucend tvodni dévka upadacitinibu je 45 mg jednou denné po dobu 8 tydni. U pacient, u kterjch neni dosazeno dostateSného terapeutického prinosu do 8. tydne, se mize
pokragovat s I6Ebou upadacitinbem 45 mg jednou denng dalich 8 tydnd. Poddvant upadacitinibu musf byt ukonteno u vech pacientd, u kterych s¢ do 16. dee neprojevi Zadné zndmky
terapeutického prinosu. UdrZovaci /écha. Doporutend udrzovaci davka upadacitinibu je 15 mg nebo 30 mg jednou denné podle individudinich potfeb pacienta” /nzerakce: Pro pacienty
s Ulcerdzni kolitidou a Grohnovou chorobou, kte jsou soucasné Iéceni silngmi inhibitory cylochmmu P450 (CYP) 3A4 (nap. ketokonazol, klarithromycin), je doporucend uvmdm ddvka 30 mg
jednou denﬂeadupurucena udrzovacr ddvka 15 g jednou dennd. Zahdjent I6chy: Lécba nemd byt zahajovéna u pacientd s celkovm pogtem lymfocytd (ALC) < 05 1 0° bunék, celkovjm
postem neutrofili (ANC) < 1 x 10" bunék nebo s hladinou hemoglobinu (Hb) < 8 g/dl. Pokud se u pacienta rozvine zévaznd infekce, I65ha ma byt prerusena, dokud nen infekee zviddnuta.

Lehkd aZ stiedné té7kd porucha funkce ledvin: neni nutnd Zadnd prava davky. 77kd porucha funkee ledvin: pro podavani upadacitinibu jsou k dispozici omezené Gdaje, pacienti maji
upadacitinib uzivat se zvySenou opatmosti. Lehkd nebo stiedné tézkd porucha funkce jater: neni nutnd Zadnd tprava davky. Tézkd porucha funkee jater: podéni je kontraindikovano.
Bezpegnost a Gcinnost pripravku RINVOQ u déti s atopickou dermatitidou mladsich 12 let nebyla stanovena. Grohnova choroba: Zahdjens /écty: Doporutend vodni davka upadacitinibu je
45 mg jednou denné po dobu 12 tydni. U pacientd, u kterych nebylo dosazeno dostatecného terapeutického prinosu po 12tydennim Gvodnim obdobr, lze zvaZit prodlouZeni dvodni 16Eby dévkou
30 mg jednou denné po dobu dalsich 12 tydnd. U téchto pacientdi mé byt poddvani upadacitinibu ukonceno, pokud se po 24 tydnech 168by neprojevi zadné znamky terapeutického pfinosu.
UdrZovaci lécha: Doporugend udrzovaci dévka upadacitinibu je 15 mg nebo 30 mg jednou denné podle individualnich potfeb pacienta”. *Dévka 15 mg je doporucend u pacient s vyssim
rizikem vyskytu Zilni tromboembolie (VTE), vyjznamnyich nezadoucich kardiovaskuldrich pfihod (MACE) a malignit. Davka 30 mg jednou denné je vhodna u pacientli s vysokou zatézi
zplisobenou nemact, u kterych neni vyss riziko vyskytu VTE, MACE a malignit, nebo u pacient(i s nedostatecnou lécebnou odpovedi na davku 15 mg jednou denné. Pro udrZent odpovedi ma byt
pouZita nejnizsi cinnd davka. U pacientd ve véku 65 let a star$ich je doporutend dévka 15 mg jednou denné. Kontraindikace: Precitlivélost na Iégivou létku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku;
aktivni tuberkuldza nebo aktivni zdvazné infekee; tézkd porucha funkee jater; téhotenstvi. ZvlaStni upozornéni: Upadacitinib ma byt pouZivén pouze v pripadé, Ze nejsou dostupné Zédné jiné
vhodné alternativy Iéghy u nasledujicich pacienti: ve véku 65 let a starSich; pacient s anamnézou kardiovaskularni aterosklerotické nemoci nebo jinjch Kardiovaskularnich rizikovjch faktord
(jako jsou sougasni nebo bjvali dlouhodobi kuFaci); pacientii s rizikovjmi faktory pro malignity (napf. malignita v soucasnosti nebo malignita v anamneze). PouZiiti u pacienti ve véku 65 let
a starsich: Nizhledem ke zvySenému riziku vyskytu MACE, malignit, zavaznych infekci a mortality z riiznyich pfigin u pacientd ve véku 65 let a starsich, jak bylo pozorovano v rozsahlg
randomizované studii tofacitinibu (jing inhibitor Janusovy kindzy (JAK)), se md upadacitinib u téchto pacientti pouzivat, pouze pokud nejsou k dispozici zadné jing vhodné alternativy Ichy.
U pacientdl ve véku 65 let a starsich existuje pfi pouzivani upadacitinibu v davee 30 mg jednou denné zvysené riziko vyskytu nezadoucich tcinkd. V' disledku toho je doporucena davka pro
dlouhodabé pouzivéni u této populace pacientt 15 mg jednou denné. Kombinace s jingmi silnymi imunastpresivy, jako jsou azathioprin, 8-merkaptopurin, cyklosporin, takrolimus a biologické
DMARD nebo jiné inhibitory Janusovy kindzy (JAK), se nedoporucuje, protoZe nelze vylougit riziko aditivni imunosuprese. Zavazné infekce: Pacienty je tfeba behem Igthy a po I6ché
upadacitinibem peclivé sledovat s ohledem na vivoj zndmek a priznakii infekce. L6Sba upadacitinibem mé byt pferuSena, pokud se u pacienta rozvine zavaznd nebo oportunni infekce. VySSi
vyskyt za’vaZny’nh infekef byl pozorovan u upadacitinibu v ddvee 30 mg oproti upadacitinibu v dévee 15 mg. Vzhledem k vysSimu vyskytu infeker u starsich osob a v diabeticke populaci obecné je
treba pri [6Ebe starsich osob a pacient(i s diabetem postupovat opatrng. Pred zahdjenim 16Eby upadacitinibem majf byt pacienti vysetrenl na prltumnnst mbwku/uzy (TBC). V Klinickych studifch
byla hléSena reakuivace viru, VEetng piipadi reaktivace viru herpes (napf. herpes zoster). Pokud se u pacienta vyvine herpes zoster, md byt zvézeno preruSentléchy upadacitinbem, dokud nenf
epizoda vyfesena. Ockovani: Poddni Zivych atenuovanyich vakein béhem 168by upadacitinibem nebo bezprostredng pred i se nedoporutuje. Ma//g/r/ onemocneni: U pacientll uzivajicich
inhibitory JAK, véetnd upadacitinibu, byly hldSeny pfipady vyskytu lymfomu a malignit. V' rozséhlé randomizované aktivn kontrolované studii tofacitinibu (jiny inhibitor JAK) u pacientd
s revmatoidni artritidou ve véku 50 let a starsich s alespon jednim dalsim kardiovaskuldrnim rizikovym faktorem byl u tofacitinibu v porovnani s inhibitory tumor nekrotizujiciho faktoru (TNF)
pozorovan vySSi vyskyt malignit, zejména karcinomu plic, lymfomu a nemelanomového kozniho nadoru (NMSC). Vy3Si vyskyt malignit byl pozorovan u upadacitinibu v davee 30 mg oproti
upadacitinibu v davce 15 mg. U pacientd ve véku 65 let a star$ich, pacientd, kteff jsou soutasni nebo byvali dlouhodobi kufdci, nebo u pacientd s jinymi rizikovymi faktory malignity (napf.
malignita v sougasnosti nebo malignita v anamnéze) se md upadacitinib pouzivat, pouze pokud nejsou dostupné Zadné jiné vhodné alterativy Iégby. AMASC: U pacientd 168enych
upadacitinibem byl hlasen vyiskyt NMSC. Vyssi vyskyt NMSC byl pozorovan u upadacitinibu v ddvce 30 mg oproti upadacitinibu v davee 15 mg. U vsech pacient, zejména u téch s rizikovymi
faktory provznik koznho nddoru, se doporucuje pravidelnd kozni vySetfeni. V Klinickych studich a z postmarketingovych zdroji byly hidSeny pfipady gastrointestinlni perforace. Upadacitinib
ma byt pouzivn s opatmosti u pacientd s rizikem gastrointestinalnf perforace. U pacient( s aktivni Crohnovou chorobou existuje zvySené riziko vyskytu perforace stfeva. MACE: U pacient ve
véku 65 let a starSich, pacientt, kteff jsou soucasni nebo byvall dlouhodobr kufci, a u pacient s aterosklerotickou kardioyaskuldmi nemoci v anamnéze nebo s jingmi kardiovaskularmimi
rizikovymi faktory v anamnéze se ma upadacitinib pouzivat, pouze pokud nejsou dostupné zadné jiné vhodné alternativy 168by. Zzini tromboembolie: U pacienti s kardiovaskulérnimi rizikovymi
faktory nebo rizikovymi faktory pro malignity se md upadacitinib pouZivat, pouze pokud nejsou dostupné Zadné jiné vhodné alternativy I6Eby. U pacientti se znamymi rizikovymi faktory pro VTE
kromé kardiovaskularich rizikovych faktorii nebo rizikovyich faktord pro malignity mé byt upadacitinib podévén se zvyenou opatmosti. Mezi rizikové faktory pro VTE kromé kardiovaskulamich
rizikovych faktorl nebo rizikowjch faktor pro malignity jsou zahmuty yskyt VTE v minulosti, velka operace, kterou pacient podstupuje, a prodiouzend imobilizace, pouZiti kombinované
hormondinf antikoncepce nebo hormondinf substitucni 1§tba a hereditarni koagulopatie. Pacienti majf byt béhem I6by upadacitinibem pravidelng vySetfovani, aby bylo mozné posoudit zmény
rizika vyskytu VTE. Pacienty se znamkami a pfiznaky VTE okamyité vySetfete a u pacientd s podezFenim na VTE preruste Iéébu upadacitinibem bez ohledu na vysi davky. U pacientd uzivajicich
upadacitinib byly hldSeny zavainé hypersenzitivni reakee, jako jsou anafylaxe a angioedém. Pokud se objevi klinicky vjznamnd hypersenzitivni reakee, preruste pouzivani upadacitinibu
a zahajte vhodnou I68bu. Interakce: Upadacitinib je metabolizovén predevsim prostfednictvim CYP3A4. Proto mohou byt plazmaticke expozice upadacitinibu ovlivngny Iégivymi pFipravky, které
siing inhibuji nebo indukuji CYP3A4. Behem Iécby upadacitinibem je tfeba se vyhnout pokrmim a ndpojiim obsahujicim grapefruit. Upadacitinib v ddvee 15 mg jednou denné mé byt pouzivén
s opatrmosti u pacientd, ktefi jsou dlouhodobé Iégeni silnymi inhibitory CYP3A4. Upadacitinib v dévee 30 mg jednou denné se nedoporuduje pouzivat u pacientd, ktefi jsou dlouhodobe Iégeni
silnymi inhibitory CYP3A4. Tehotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku maji byt pouceny o pouzivani Gcinné antikoncepce béhem Iéchy a 4 tydny po posledni dévce upadacitinibu. Bahem
tehotenstvi je upadacitinib kontraindikovan. Upadacitinib nemd byt pouzivén béhem kojeni. NeZadouci iginky: Ve/m/ Casteé: infekce homich cest dychacich, akné; caszé: bronchitida, herpes
zoster, herpes simplex, folikulitida, chfipka, infekce mogovych cest, pneumonie, nemelanomovy kozni nédor, koprivka, anemie, neutropenie, lymfopenie, hypercholesterolemie, hyperlipidemie,
kaSel, bolest bficha, nauzea, vyrdzka, inava, pyrexie, zvySeni krevni GPK, ALT, AST, zvySeni télesné hmotnosti, bolest hlavy; méné éaste: ordini kandiddza, divertikulitida, zdvazng hypersenzitivai
reakce, hypertriglyceridemie, gastrointestindlni perforace. Baleni: 28 nebo 98 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim. DrZitel rozhodnuti o registraci: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG,
Knollstrasse, 67081 Ludwigshafen, Némecko. Registragni &isla: Rinvog 16 mg: EU/1/19/1404/01 (28 tablet v blistru) - na trhu, EU/1/19/1404/02-05; Rinvog 30 mg: EU/1/19/06-09;
Rinvog 45 mg: EU/1/19/10-11. Datum posledni revize SmPC: 04/2023. Pripravek je vazan na Iékarsky predpis a je hrazen smiuvnim zdravotnickym zafizenim z vefgjného zdravotniho
pojisténiv indikaci [écha dospélych pacientil s revmatoidni artritidou, psoriatickou artritidou, axialni spondylartritidou a atopickou dermatitidou.

V Tento I6Eivj pripravek podiéhd dafSimu sledovni. To umozni ryehi ziskdni novjch informaci o bezpeSnosti. Zddame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili jakakoli podezreni na nezadouci ucinky.
Seznamte s, prosim, s Uplnou informaci o pripravku difve, neZ jej predepisete.
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T.E.O.

CONSULTING S.R.O

TRENINK | EDUKACE | ORGANIZACE | CONSULTACE

Firma T.E.O. Consulting s.r.o. byla zaloZena v roce Cim se zabyvdme? Navrhujeme odborny
2011. Zabyvame se odbornym vzdélavanim lékart program, komunikujeme s pfednimi odborniky
i nelékarskych pracovnikil. Mame také projekty pro mnoha obor(i a nasledné také realizujeme:
naSe pacienty. Nasimi klienty jsou farmaceutické ¢ Odborné konference a kongresy pro
i nefarmaceutické spolecnosti, odborné spolecnosti medicinské odborniky
i jednotlivi ucastnici nasich akci. e Odborné seminare

o Cilené newsletterové kampané

www.teoconsulting.cz o Marketingové priizkumy
o Kulaté stoly
Chcete se o0 nas dozvédét vic? Podivejte se na o Komunikacni i dovednostni workshopy
www.teoconsulting.cz/o-nas/ e On-line projekty

0d roku 2021 realizujeme také projekt pro pacienty
www.atopikonline.cz

DalSi naSe aktivity jsou:

e Poradani tiskovych konferenci

e Tréninky mékkych dovednosti pro vaSe kolegy
e Design originalnich marketingovych projektd

KONTAKT: Zdena Soukupova - jednatelka spole¢nosti
tel.: +420 724 600 717 | e-mail: teo@teoconsulting.cz

www.teoconsulting.cz



