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SLOVENSKA REUMATOLOGICKA SPOLOCNOST

Slovenskd reumatologickd spoloénost SLS
v spoluprdci 5
s Lekarskou fakultou Univerzity Pavla Jozefa Saférika v KoSiciach,
Slovenskou komorou sestier a pérodnych asistentiek
a Slovenskou lekarskou komorou

XV.Novorqénv |
reumatologicky seminar

Z&stitu nad semindrom prevzal

prof. MUDr. Peter Jaréuska, PhD.
dekan lekarskej fakulty UPJS

Podujatie je certifikované s pridelenim 9 kreditov ARS CME.
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INFORMACIE

Garant
prof. MUDr. Zelmira Macejovd, PhD., MPH

Organizator
Slovenskd reumatologickd spolo¢nost SLS

Vedecky vybor

prof. MUDr. Zelmira Macejovd, PhD., MPH
doc. MUDr. Zdenko Killinger, PhD.

MUDr. Martin ZInay, PhD.

Organizaény vybor
MUDr. Daniela Spisdkové, PhD.
Bc. Romana Ondi¢ova

Registracia Gcastnikov
Hotel Doubletree by Hilton, KoSice

Stvrtok 25.1.2024 12.00 -18.00 hod.
Piatok 26.1.2024 8.30 —12.50 hod.

Registraciu zabezpecuje: Agentdra KAMI, s. r. 0., SpiSska Nova Ves

Registraény poplatok na mieste
Atestovany lekar 40€
Lekdr v Specializacnej priprave 30 €
Sestra — Clenka SKSaPA 20€
Sestra — neclenka SKSaPA 30€
Student zdarma
U&astnik nad 70 rokov zdarma

Registraény poplatok zahfria:
Ucast na konferencii, obed 25. - 26. 1., obcerstvenie, konferenény balicek,
organiza¢né zabezpecenie konferencie

Vstup do konferencnych priestorov len po preukdzani sa menovkou,

ktord ucastnici dostanu pri registrdcii. Registrovany Gacastnik konferencie
je povinny nosit ju na viditelnom mieste.

Odborny program
Hotel Doubletree by Hilton, KoSice

Stvrtok 25.1.2024 13.10 - 18.10 hod.
Piatok 26.1.2024 8.30 —12.50 hod.



Hodnotenie ARS CME

Konferencia je zaradend do kontinudlneho medicinskeho vzdeldvania
ARS CME. Kredity budd G€astnikovi priznané v zmysle vyhlasky MZ SR
74/2019 Z. z. v zneni neskorSich predpisov a na zdklade zmluvy medzi SLK
a Eurdépskou akreditaénou radou. Potvrdenie o G¢asti na vzdeldvacej ak-
tivite CME si ndjdu GCastnici na strdnke cmeportal.sk — po prihldseni do
svojho konta pod ndzvom danej aktivity. U¢astnikom, ktori nemaja vytvo-
rené konto, zasleme potvrdenie o G€asti e-mailom cca 14 dni po skonceni
konferencie.

V pripade, ak sa sestra [ pérodnd asistentka zG&astni tejto aktivity sd-
stavného vzdeldvania s viac ako jednou predndskou, budu jej za aktivnu
Ucast pridelené kredity len raz, bez ohladu na pocet prezentovanych
predndsok. Toto ustanovenie sa vztahuje aj na spoluautorstvo.

Kredity za pasivnu Gcast

Stvrtok  25.1.2024 5 kreditov

Piatok 26.1.2024 4 kredity

Kredity za aktivnu Géast (prednéska a kazdy prispevok):

Prvy autor slovensky [ zahraniény 10 kreditov / 15 kreditov
Dvaja spoluautori slovenski [ zahraniéni 5 kreditov [ 10 kreditov
Ubytovanie

Ubytovanie pre Ucastnikov konferencie zabezpecuje
Agentdra KAMI, s. r. o.

Organizacény sekretariat konferencie

Agentara KAMI, s. 1. . ”Wm‘”
Letnd 82/75, 052 01 Spigska Nova Ves Hn l
www.agenturakami.sk

Mgr. Tamara Stanislavova
manager konferencie

registrécia G¢astnikov, ubytovanie
tel.: +421 905 886 084

e-mail: kami@agenturakami.sk

Stefania Kamenicka

organiza¢né zabezpecenie konferencie, prezentdcie firiem
tel.: +421 905 530 158

e-mail: kamenicka@agenturakami.sk



Vazené kolegyne, kolegovia,

rok sa s rokom stretol a aj my sa stretvame na nasom tradi€nom reumatologickom semi-
ndri v Gvode roka. Dovolte mi, zazelat Vam vSetko dobré v novom roku, vela Stastia, zdravia,
osobnych i pracovnych Uspechov.

Témy tohoro€ného stretnutia st zamerané na pediatrickd reumatolégiu a nasu vzéjomnu
spoluprécu, pldcne postihnutia v reumatolégii ako aj zaujimavé témy orgénového posti-
hnutia vybranych systémovych reumatologickych ochoreni. V piatok sU pripravené zauji-
mavé a verim, Ze pre mnohych velmi uzitoéné témy zobrazovacich metéd v diagnostike
psoriatickej artritidy, ktoré si pre ndas pripravili kolegovia z NURCH. Samozrejmostou s aj
dalSie nie menej zaujimavé témy ako napr. osteoporéza, krystalimi indukované artritida
ainé.
Odbornt garanciu nad stretnutim prevzala SLS a LF UPJS v Kosiciach. Podujatie je kreditova-
né. Vdaka patri aj farmaceutickym spoloénostiam, ktoré podporili nase edukacné stretnu-
tie.
Verim, Ze aj 15. ro¢nik ,Novoro€ného reumatologického seminéra” bude pre Vdas odborne
prinosny a zaujimavy, a aj vdaka Vam sa nadalej udrzi tradicia novorocnych reumatologic-
kych stretnuti.

Milé kolegyne, kolegovia, velmi ma tesi, Zze sa opdtovne stretivame v KoSiciach.

Z. Macejova

PROGRAM

12.00 - 18.00 Registracia Gcastnikov
12.00 - 13.00 Obed
13.00 - 13.10 Sldvnostné otvorenie semindra

13.10 - 14.40 PEDIATRICKA REUMATOLOGIA
predsednictvo: Vargova V., Dallos T.

Juvenilnd a adultné forma sklerodermie
- odli$né klinické fenotypy (20 min.)
Vargova V.

Help! I need somebody! ReumEtolégia prestupu
do starostlivosti $pecialistu pre dospelych (20 min.)
Weiser P, Banbéova E., Vargova V.

Ked artritida prekvapi... (20 min.)
Bandova E., Vargova V.

Deficiencia adenozin-deaminézy 2. typu (DADA2)

- prvé skdsenosti na Slovensku (15 min.)
Balaziova B, Ciznar P., Pozdechova M., Svec P., Moravéikova D.,

Jesendk M., Freiberger T., Fronkova E., Bucciol G, Dallos T.



Vzécny syndrém v diferencidlnej diagnostike JIA (15 min.)
MazZerikova Z., Vasil M., Havlovicova M., Gencik A., Popluhdr J.

14.40-15.25  SAFETY FOR ALL - STOJIME ZA BEZPECNOSTOU
Satelitné sympdzium podporené
farmaceutickou spoloénostou Novartis (45 min.)

predsednictvo: Vargova V., Dallos T.

Inhibitor IL-17A v manaZmente reumatickych ochoreni s placnymi
komorbiditami

Macejova Z.

Bezpecnostny profil sekukinumabu v klinickych skasaniach

a klinickej praxi

Vargova V.

Systémova juvenilné idiopaticka artritida — diagnostika a liecba
v si€asnosti

Dallos T.

15.25 -16.10 MANAiMENT REUMATOIDN?QH OCHORENI Z POHLADU
REUMATOLOGA A DERMATOLOGA
Satelitné sympoézium podporené
farmaceutickou spolocénostou Eli Lilly (45 min.)
predsednictvo: Macejova Z.

JAK inhibitory v manazmente juvenilnej idiopatickej artritidy —
vysledky klinickych stadii

Macejova Z.

Zhrnutie vysledkov Gé€innosti lie€by JAKi u dospelych pacientov s RA
Zarikova M.

Co ponukaja anti IL-17 v lie&be psoriatického ochorenia
Melnikova K.

16.10 —16.20 prestavka

16.20 - 17.40 SYSTEMOVE OCHORENIA SPOJIVA
predsednictvo: Tuchynova A., SpiSakova D.

Manazment a lieéba GPA (20 min.)
Spisakova D.
Neoé&akdvané cesta tam a spat (20 min.)

Magyar R.



Manazment a lieéba EGPA (20 min.)
Benhatchi K.

Plazmaferéza méze poméct aj pacientovi s reumatologickym
ochorenim (20 min.)
Gabzdilova J., Szildgyiova L.

17.40 - 18.10 SUBKUTANNY INFLIXIMAB - SKUSENOSTI Z REALNEJ
PRAXE
Satelitné sympoézium podporené
farmaceutickou spoloénostou Celltrion (30 min.)

predsednictvo: Macejova Z.

Subkutdanny infliximab, lepsia verzia IV formy?
Gombosova L.

Liecba subkutdnnym infliximabom pri AS - vlastné skasenost
Spisakova D.
18.30 — 21.00 VecCera

08.30-09.00 PRE VESELSI A STASTNEJSINOVY ROK S CIELENOU
A PERSONALIZOVANOU LIEGBOU
Satelitné sympoézium podporené
farmaceutickou spoloénostou UCB (30 min.)

predsednictvo: Steriova E., Skamlové M.

Dudlna inhibicia IL-17AF v lie€be spondyloartritid
Skamlové M.

Novinky z ACR - certolizumab u pacientov s vysokou hladinou
reumatoidného faktora
Stenova E.

09.00 -10.40 PLUCNE PREJAVY REUMATICKYCH OCHORENI
predsednictvo: Zariova E., Téth S., Slivka R.

Placne prejavy reumatickych ochoreni: Krok za krokom

s pneumolégom (20 min.)
Predndaska podporend spolo¢nostou Boehringer Ingelheim

Toth S.



Zvladanie komplexnej lie€by pacientov s plicnou fibrézou

v kazdodennej praxi v centre (20 min.)
Predndaska podporend spoloénostou Boehringer Ingelheim

Slivka R.

Postihnutie pl'dc u pacientov s reumatoidnou artritidou (20 min.)
Tuchynova A.

Intersticialne pldcne postihnutie pri reumatoidnej artritide z pohl'adu
reumatoléga (20 min.)
Sencdarova M.

Cesta pacienta s pl'acnou fibrézou: pripadové stadie (20 min.)
Predndaska podporend spoloénostou Boehringer Ingelheim

Zanova E.

10.40 - 11.00 Prestavka

11.00 - 11.30 AKE MOZNOSTI PRINASA UPADACITINIB...
Satelitné sympdzium podporené
farmaceutickou spolo&nostou Abbvie (30 min.)

predsednictvo: Macejova Z.

Klinické perspektiva upadacitinibu
ZInay M.

Lie€ba upadacitinibom v monoterapii
Stenova E.

11.30 - 12.50 VARIA
predsednictvo: Macejova Z., Zinay M.

Aktudlne mozZnosti diagnostiky a liecby sekunddrnej osteoporoézy pri

reumatickych ochoreniach (20 min.)
Dubeckd S.

Psoriatickd artritida v RTG obraze (20 min.)
Sedlakova J.

Psoriaticka artritida v USG obraze (20 min.)
ZInay M.

Atypickd forma krystalmi indukovanej artritidy (20 min.)

Semancik J.,, Semancikovad E.
12.50 ZAaver semindra
13.00 Obed
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(baricitinib) tablety

DLHODOBA UCINNOST
PRETRVAVAJUCA AZ 7 ROKOV*

RYCHLA REDUKCIA BOLESTI*

VYVAZENY BEZPECNOSTNY PROFIL
KONZISTENTNY POCAS 9 ROKOV"

Skrétena informacia o lieku:

Olumiant 1 mg*, 2 mg a 4 mg filmom obalené tablety. U¢inn4 latka: baricitinib. Indikécie: stredne tazka a7 tazka aktivna reumatoidna artritida u dospelych pacientov, ktort
nedostatocne reagovali na jedno alebo viac chorobu modifikujticich antireumatik, alebo ktor{ ich netolerujti. Stredne tazka aZ tazka atopicka dermatitida u dospelych a
pediatrickych pacientov vo veku od 2 rokov a starsich* ktori st kandidatmi na systémovti lie¢bu. Tazka loZiskova alopécia u dospelych pacientov. Juveniln4 idiopaticka
artritida. Kontraindikacie: precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktortkolvek z pomocnych latok. Gravidita. Osobitné upozornenia: Baricitinib sa ma pouZivat iba vtedy, ak nie
sti dostupné Ziadne iné lie¢ebné alternativy pre pacientov: vo veku 65 rokov a starsich; s anamnézou aterosklerotického kardiovaskularneho ochorenia alebo inych kar-
diovaskularnych rizikovych faktorov (ako st sti€asni alebo byvalf dlhodobi fajeiari); s rizikovymi faktormi malignity (napr. sti€asna malignita alebo malignita v anamnéze)*.
UZlvanie baricitinibu sa neodpord&a pacientom s klirensom kreatininu < 30 ml/min a pacientom so zavaZnou poruchou funkcie pe&ene. Klinické skisenosti s pacientmi
vo veku = 75 rokov st velmi obmedzené*. U pacientov s aktivnymi, chronickymi alebo opakujlicimi sa infekciami sa majui pred zaciatkom lie¢by dokladne zvaZit rizika aj
prinos lie¢by baricitinibom. KedZe vyskyt infekcil je vo vieobecnosti vy3si u starsich ludi a v populacii diabetikoy, pri lie¢be starsich pacientov a pacientov s cukrovkou
je potrebnd opatrnost*. Ak sa objavi infekcia, pacienta je potrebné dokladne sledovat a ak pacient nereaguje na Standardnti liecbu, lie¢ba baricitinibom sa mé do¢asne
prerusit. Pred zatiatkom lie¢by maju byt pacienti vySetren{ na tuberkulézu (TBC). Baricitinib sa neméa podavat pacientom s aktivnou TBC. U pacientov, u ktorych boli
potas Standardnej lie¢by pozorované hodnoty ANC < 1 x 10° buniek/l, ALC < 0,5 x 10° buniek/! alebo hladina hemoglobinu < 8 g/dl, sa nemé zacat s lie¢bou, alebo sa
ma lietba docasne prerusit. Ak sa u pacienta objavi herpes zoster, lie¢ba baricitinibom sa méa do¢asne prerusit az do vylie¢enia epizddy. Skrining na virusovi hepatitidu
sa ma uskutocnit pred zaciatkom liecby baricitinibom. Ak sa zisti HBV DNA, je potrebné poradit sa s hepatoldgom, aby sa zistilo, ¢i je prerusenie lie¢by od6vodnené.
Neodportta sa otkovanie Zivymi, oslabenymi vakcinami v priebehu alebo bezprostredne pred lie¢bou baricitinibom. Pred za¢atim lie¢by baricitinibom sa odportda,
aby v3etkym pacientom boli poskytnuté aktualne informacie o imunizacii v stlade so sti¢asnymi ockovacimi pravidlami. Lipidové parametre sa maji hodnotit priblizne
12 tyzdiiov po zatiatku lie¢by baricitinibom a nasledne sa pacienti maju liecit v stilade s medzinarodnymi klinickymi smernicami pre hyperlipidémiu. U pacientov lie¢enych
baricitinibom bolo hlasené od davky zavis|é zvy3enie aktivity ALT a AST. Ak sa potas Standardnej lie¢by pacienta pozoruje zvy3enie ALT alebo AST a existuje podozrenie
na liekom sp8sobené poskodenie pecene, lietba baricitinibom sa ma docasne prerusit. U pacientov uZivajlcich JAK inhibitory vratane baricitinibu boli hlasené lymfomy
ainé malignity. Pravidelné koZné vyetrenie sa odportica vietkym pacientom, najma tym, ktori maju rizikové faktory rakoviny koZe*. V retrospektivnej observatnej Studii
s baricitinibom u pacientov s reumatoidnou artritidou sa pozoroval vy%i vyskyt pripadov Zilového tromboembolizmu (ZTE) v porovnani s pacientmi lie¢enymi inhibitormi
TNF* U pacientov so zndmymi rizikovymi faktormi ZTE inymi ako kardiovaskuldrne rizikové faktory alebo rizikové faktory malignity sa ma baricitinib u¥{vat s opatrnos-
tou. Rizikové faktory ZTE iné ako kardiovaskulérne faktory alebo faktory malignity zahrfiajd ZTE v anamnéze, pacientoyv, ktori majd podstipit zvaZnti operdciu, imobi-
lizaciu, uZivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie alebo substitu¢nej hormonalnej lie¢by a dediénti poruchu koaguldcie*. lhned' vySetrite pacientov s prejavmi
priznakmi ZTE a preruste lie¢bu baricitinibom u pacientov s podozrenim na ZTE. V retrospektivnej observatnej étddii baricitinibu u pacientov s reumatoidnou artritidou
sa pozoroval vy33{ vyskyt zavaznych neZiaducich kardiovaskularnych udalosti (MACE) v porovnani s pacientmi lie¢enymi inhibitormi TNF*. Baricitinib sa ma pouZivat
s opatrnostou u pacientov s divertikulovou chorobou. Pacientov, u ktorych sa nanovo vyskytli abdominalne prejavy a priznaky, je potrebné urychlene vy3etrit. NeZiaduce
ucinky: Naj¢astejsimi hlasenymi neZiaducimi reakciami u pacientov lie¢enych baricitinibom boli zvySeny LDL cholesterol, infekcie hornych dychacich ciest, bolest hlavy,
herpes simplex a infekcie mo&ovych ciest. Zavazné forma pneumdnie a herpesu zoster sa vyskytovala menej ¢asto u pacientov s reumatoidnou artritidou. Dal3ie neiadu-
ce reakcie (¢asté a menej ¢asté): gastroenteritida, folikulitida, trombocytéza, nevolnost, bolest brucha, zvysené ALT, vyrazka, akné, zvy3ena kreatinfosfokinaza, neutro-
pénia, opuch tvére, urtikaria, hypertriglyceridémia, hlboka Zilova trombdza, pliicna embélia, divertikulitida, zvySené AST, zvy3enie hmotnosti. Interakcie: kombinacia
s biologickymi DMARD, biologickymi imunomodulatormi ani s inymi JAK inhibitormi sa neodporta, pretoZe nemoZno vylucit riziko dal3ej imunosupresie. Udaje o uZivant
baricitinibu so silnymi imunosupresivami inymi ako metotrexat pri reumatoidnej artritide a juvenilnej idiopatickej artritide st obmedzené a pri uZivani tychto kombinacif
sa vyZaduje opatrnost. Pri atopickej dermatitide a loZiskovej alopécii sa kombinacia s cyklosporinom &i s inymi i¢innymi imunosupresivami este neskimala a ani sa ne-
odportica. Dostupné liekové formy: filmom obalena tableta, 1 mg*, 2 mg alebo 4 mg baricitinibu. Davkovanie a sp6sob podavania: Dospeli pacienti: Odporti¢ana davka
baricitinibu je 4 mg raz denne. Davka 2 mg raz denne sa odporti¢a pre pacientov s vyssim rizikom vendzneho tromboembolizmu, MACE a malignit, pre pacientov vo veku
265 rokov a pre pacientov s chronickymi alebo opakujticimi sa infekciami v anamnéze. U pacientov, ktori nedosiahnu dostatoénti kontrolu aktivity ochorenia s davkou
2 mg raz denne, sa moZe zvazit davka 4 mg raz denne. Davku 2 mg raz denne treba zvaZit u pacientov, ktori dosiahli trvalti kontrolu ochorenia s davkou 4 mg raz denne
astivhodni na zniZovanie davky. Davka 2 mg raz denne je odport¢ana u pacientov s klirensom kreatininu od 30 do 60 ml/min a u pacientov lie€enych inhibitormi OAT3 so
silnym inhibi¢nym potencialom. Pacienti vo veku od 2 do menej ako 18 rokov: Odport¢ana davka baricitinibu je 4 mg raz denne pre pacientov s hmotnostou 30 kg alebo
taz3{ch. Pre pacientov s hmotnostou od 10 kg do menej ako 30 kg je odportiana davka 2 mg raz denne. U pediatrickych pacientov uZivajucich silné OAT3 inhibtory alebo
s klirensom kreatininu medzi 30 a 60 ml/min, sa ma odpordana davka znfZit na polovicu. U pediatrickych pacientov, ktor nie st schopni prehltnit celé tablety, moZno
2zvé¥it rozpustenie tabliet vo vode. Gravidita a laktacia: Baricitinib je poZas gravidity kontraindikovany. Zeny vo fertilnom veku musia poas lie¢by a najmenej 1 tyZdefi po
lie¢be pouZivat G&innd antikoncepciu. Baricitinib sa nema uZivat pocas doj¢enia. Dritel rozhodnutia o registracii: Eli Lilly Nederland BV, Papendorpseweg 83, 3528 BJ
Utrecht, Holandsko. Registraéné &isla: Olumiant 1 mg filmom obalené tablety EU/1/16/1170/017-019% Olumiant 2 mg filmom obalené tablety EU/1/16/1170/001-
008, Olumiant 4 mg filmom obalené tablety EU/1/16/1170/009-016. Doba pouZitelnosti: 3 roky. Podmienky uchovavania: Ziadne zvldstne podmienky na uchovavanie.
Datum poslednej revizie textu: 18.10.2023.

*V&imnite si, prosim, zmeny v informacii o lieku.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Liek je v indikacii stredne tazkej aZ tazkej aktivnej reumatoidnej artritidy a tazkej atopickej dermatitidy u dospelych
pacientov hradeny z verejného zdravotného poistenia.

Pred predpisovanim sa prosim zozndmte s tiplnym znenim Sthrnu charakteristickych vlastnostt lieku. Podrobné informécie o lieku sti dostupné na internetovej stranke
Eurdpskej agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu, alebo na adrese: Eli Lilly Slovakia s.r.0., Svatoplukova Il. 18892/2 A, 821 08 Bratislava - mestska €ast RuZinov,
tel: +421 220663111

Referencie:

1. CaporaliR, etal. Poster presented at EULAR 2022, POS0701, 2. Taylor PC, et al. N EnglJ Med 2017,376:652-62 (PLUS SUPPLEMENTARY).

3.Taylor PC et al. Ann Rheum Dis 2022;81:335-43 (PLUS SUPPLEMENTARY), 4. Taylor PC, et al. J Clin Med. 2019;8(6):831

Déatum schvalenia materialu: 11/2023

Eli Lilly Slovakia s.r.0., Svétoplukova Il. 18892/2 A, Bratislava - mestska ¢ast RuZinov 821 08, tel.: +421 2 2066 3111
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©Remsima 120 mg

Infliximab

1.https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/remsima2.ByunHG, etal. Appl HealthEconHealth Policy. 2021;19(5):735-745.3. European Commission GrantsMarketingAuthorisation ForWorld"sFirstSubcutaneousFormulation Ofinfliximab
Remsima SCForAnAdditional Five Indications Including For Use InInflammatory Bowel Disease And Ankylosing Spondylitis. https://www.biosimilardevelopment.com/doc/european-commission-grants-marketing-authorisation-for-world-s-first-sub-
cutaneous-0001;2021. [AccessedDec2021].4.DataonFile. CelltrionHealthcare. 2021.5. SchreiberSetal. Gastroenterology. 2021;160(7):2340-2353.6.SolitanoV, etal.Gastroenterology. 2021;160(7)2244-2247.7.0verton PM, etal. PatientPreferAdherence.
2021;15:811-834.8 WesthovensR, etal. Rheumatology (Oxford).2021;60(5):2277-2287.9.CombeB, etal. ArthritisResTher.2021;23(1):119.10.CaporaliR, etal. ExpertRevClinimmunol.2021;17(1):85-99.11.SmithP), etal.JCrohns Colitis.2021;15(Suppl_
5480-5481.12. Schreiber S, et al. Switching from intravenous to subcutaneous infliximab in patients with active inflammatory bowel disease: Post-hoc analysis of pre-/post-switch outcomes from a multicentre, randomized controlled pivotal trial.
Poster (P0472). Prezentované na UEG Week Virtual 2021.

Skratena informacia o lieku

Remsima 120 mg injek<ny roztok naplneny v injekénej striekacke, Remsima 120 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere

Nazov lieku: Remsima 120 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke, sol inj 1x1 ml/120 mg (striek.inj.skl.+chranic ihly), Remsima 120 mg injekény
roztok naplneny v injekénom pere, sol inj 1x1 ml/120 mg (pero napl.) Zlozenie: Kazda/é 1 ml naplnena injekéna striekacka/naplnené pero s jednorazovou
davkou obsahuje 120 mg |nﬂ|)<|mabu Indlkaae Reumatoidna artritida, Crohnova choroba, ulcerézna kolitida, ankylozujtica spondylitida, psorlatlcka artritida,
psoridza. Davk asp ia: Doporucené davkovanie pri udrziavacej liecbe j je 120 mg s.c. kazdy 2. tyzden. Udrziavaciu liecbu je potrebné
zacat 4 tyzdne po poslednom podanl 2 intravendznych infuzii infiximabu 5 mg/kg (3 mg/kg pri lie¢be reumatoidnej artritidy) podanych v rozmedzi 2 tyzdnov
Pri reumatoidnej artritide je mozné lie¢bu zacat Gvodnou davkou 120 mg s.c. nasledovanou dalSou davkou 120 mg s.c. v 1., 2., 3. a 4. tyzdni po podani prvej
injekcie, a potom pokracovat v obvyklom davkovani. Pri prechode z udrziavacej liecby infliximabom i.v. na s.c. formu, sa inﬂiximab s5.c. moze podat 8 tyzdiov po
poslednom podani infliximabu i.v.. Dalsie podrobnosti vratane davkovania u pediatrickej populdcie au zvlastnych skupin pacientov st uvedené v SPC. Osobitné
skupiny paaentov Starsi ludia: Specifické $tudie s infliximabom pre star3ich pacientov sa nevykonali. Ziadne vyznamné rozdiely v klirense alebo distribu¢nom
objeme, suvisiace s vekom, sa v klinickych skusaniach nepozorovall Uprava davky sa nevyzaduje. Poskodenie funkcia obliciek a/alebo pecene: Infliximab sa
neskimal v tejto skupine paC|entov Odporu¢ant davku nie je mozné stanovit. Pediatrick4 populacia: Dalsie podrobnostl k davkovaniu u pediatrickej popuIaC|e
azvlastnych skupin paC|entov st uvedené v SPC. Kontraindikacie: Hypersenzitivita na lie¢ivu latku, na iné my5|e protelny alebo na ktorukolvek pomocndi latku,
aktivna tuberkuldza alebo iné zavazné infekcie, ako je sepsa, abscesy a oportunne infekcie, stredne zavazné alebo zavazné srdcové zlyhanie (NYHA trieda IlI/
IV). Osobitné upozornenia a opatrenia pre pouzwam V zaujme lepsej sledovatelnosti blologlckych liekov je potrebné dosledne zaznamenat nazov a Cislo
3arze podavaného lieku. Uzivanie infliximabu bolo spojené s akttnymi reakciami stvisiacimi s injekciou, vratane anafylaktického Soku, a oneskorenymi hyper-
senzitivnymi reakciami. Pacienti uzivajtici TNF-antagonistov su viacej nachyIni na zavazné infekcie, vratane sepsy, pneumonie, oportinnych infekcii (invazivne
mykotické, virusové), tuberkuldzy, listeriozy, kandidézy, pneumocystézy a dalsich. U pacientov, ktori st chronickymi nositelmi virusov, moze dojst k reaktivacii
hepatitidy B. Infliximab moze zriedkavo spdsobit demyelinizacné ochorenie CNS, poruchy pecene a zl¢ovych ciest, imunosupresiu, maligne ochorenie, tiez bolo
spozorované zhorienie srdcového zlyhavania a s tym stvisiacej zvysenej mortality. Liekové a iné interakcie: Liek sa neodportca kombinovat s inou biologickou
lie¢bou pouzivanou na lie¢bu rovnakych ochoreni, vratane anakinry a abataceptu. Sti¢asne s liekom sa neodportca aplikovat Zivé vakciny. Neziaduce tcinky:
Najcastejsie infekcie hornych dychacich ciest, sinusitida, virusové infekcie (napr. chripkové ochorenia, infekcie virusom herpes simplex), bolest hlavy, bolest
brucha, nauzea, reakcie spojené s injekciou, bolest v mieste aplikacie a dalsie, vid. platné SPC. Specialne upozornenia na uchovavanie: Uskladnite v chladni¢ke
(2 °C - 8 °C). Chrante pred mrazom. Uskladnite v pévodnom obale, aby bol liek chraneny pred svetlom. Liek je mozné uskladnit pri teplotdch maximalne az
25 °C po dobu az 28 dni. Balenie: 1 ml x 1 naplnena injek¢nd striekacka alebo 1 naplnené pero. Spésob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis s obme-
dzenim predpisovania. Registracné cisla: EU/1/13/853/009 a EU/1/13/853/012 Drzitel' rozhodnutia o regi tra' Celltrion Healthcare Hungary Kft., 1062
Budapest Vaci t 1-3. WestEnd Office Building B torony, Madarsko. Datum schvalenia sthrnu ¢ kteristickych vl i lieku: 10. 09. 2013. Podrobné
informécie o lieku: st dostupné na internetovej stranke Statneho Ustavu pre kontrolu lie¢iv (SUKL) http://www.sukl.sk. Skratena informacia o lieku bola
pripravena v: 6/2023. Drzitela v SR zastupuje: Celltrion Healthcare Hungary Kft., 1062 Budapest, Véci Gt 1-3. WestEnd Office Building B torony, Madarsko.

Celltrion Healthcare Hungary Kft. O o HEALTHCARE
1062 Budapest, Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony,

Madarsko, tel.: +36 1 231 0493, healthcare.hu@celltrionhc.com .CELLTR|ON




9 klinickych stadii napriec
RH, AS, Ne-pSPA & PSA

zahina > 7 500 pacientov**°






* ) Kalcizen Forte

vapnik/cholekalciferol 600 mg/800 iU

Pre podrobné informacie o lieku,
si, prosim, naskenujte QR kod.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Uréené pre odbornu verejnost. Datum pripravy materialu: januar 2024.  Kéd materialu: 000630736/2024/01
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OFEV® - SCHVALENY na lieébu IPF, SSc-ILD a PF-ILD"*

POSTAVME SA

k liecbe intersticialnych pl'dcnych
procesov s progresivnym fenotypom®

OFEV® preukazal konzistentnu tc¢innost’
a bezpecnost’ v Sirokom spektre
chronickych fibrotizujucich IPP s progresivhym
fenotypom (IPF, SSc-ILD, PF-ILD).

PF-ILD

OFEV® (nintedanib) OFEV® (nintedanib) je

OFEV® (nintedanib) bol prvou a doposial prvou a doposial jedinou
najprv schvaleny pre schvalenou lie¢bou inych
liecbu typického intersticidlneho plucneho chronickych fibrotizujucich
chronického progresivneho ochorenia pri systémovej intersticialnych
fibrotizujuceho skleréze "Ucnych ochoreni (ILD)

ochorenia - IPF! (SSc-ILD)! s progresivnym fenotypom
(PF-ILD)!

Rok registraci

*IPF: idiopaticka plucna fibroza

SSc-ILD (systemic sclerosis-associated interstitial lung disease): intersticialne plticne ochorenie pri systémovej skleroze

PF-ILD (progressive fibrosing interstitial lung disease): chronické fibrotizujuce intersticidlne plucne ochorenie s progresivnym fenotypom

Referencie: 1. Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku OFEV® - posledna revizia textu Jul 2023.

SKRATENA INFORMACIA O LIEKU

Nazov lieku: Ofev 100 mg, Ofev 150 mg. ZloZenie lieku: 100 mg nintedanibu, 150 mg nintedanibu. Liekova forma: mékka kapsula. Indikacie: Ofev je indikovany u dospelych pacientov
na lie¢bu \d\opat\ckej plucnej fibrozy (IPF). Ofev je tiez indikovany dospelym na liecbu inych chronickych fibrotizujucich intersticidlnych plucnych chovob (Interstitial Lung Diseases, ILD)
s progresivnym fenotypom Ofev je |nd\kovany dospe\ym na lie¢bu systémovej sklerézy s pridruzenou intersticidlnou plicnou chorobou (Systemic Sclerosis associated Interstitial Lung
Disease, SSc-ILD). D ie a spdsob ia: LieCbu maju zahajit' lekari, ktori maju skusenosti s liecbou ochoreni, pre ktoré je liek Ofev schva\eny Dospeli: Odporucana davka je
150 mg nintedanibu dvakrat denne, podavana s odstupom priblizne 12 hodin. Davka 100 mg dvakrat denne sa odporuca u pacientov, ktori netoleruju davku 150 mg dvakrat denne. Ak
sa davka vynecha, podavanie sa ma obnovit' v dalsom planovanom termine v odportcanej davke. Ak sa davka vynecha, pacient nema uzit’ davku navyse. Maximalna odportcana denna
davka 300 mg sa nesmie prekrocit. Pediatricka populacia: Nintedanib sa nesmie pouzivat’ u deti. Uprava davky a osobitné skupiny pacientov: prosim, pozrite si SPC. Kontraindikacie:
Gravidita, precitlivenost’ na nintedanib, arsidy alebo séju alebo na ktorukolvek z pomocnych latok. Osobitné upozornenia: Diarea: liecbu diarey treba zacat’ pri prvych priznakoch po-
skytnutim dostatocnelhydrataue a podanim ant\d\arolk napr. loperamidu, a méze si vyzadovat’ znizenie davky alebo prerusenie liecby. Nevolnost’ a vracanie: u vacsiny pacientov s ne-
volnost'ou a vracanim bola tato udalost’ miernej az stredne sn\nej intenzity, moze si vyzadovat' znizenie davky alebo prerusenie liecby. Funkcia pecene: liecba sa neodporuca u pacientov
so stredne zavaznym alebo zavaznym poskodenim funkcie pecene. Funkcia obliciek: pacienti sa maju pocas liecby nintedanibom sledovat’, pricom osobitnu pozornost’ treba venovat’
pacientom s rizikovymi faktormi poruchy funkcie/zlyhania obli¢iek. Hemoragia: moze sa vyskytnut’ zvysené riziko krvacania. Arteridlne trombembolické udalosti: u pacientov, u ktorych
sa vyvinu znaky alebo priznaky akutnej ischémie myokardu, treba zvazit’ prerusenie liecby. Aneuryzmy a arteridlne disekcie: pouzivanie inhibitorov drahy vaskuldrneho endotelového
rastového faktora u pacientov s hypertenziou alebo bez hypertenzie méZe podporovat’ tvorbu aneuryziem a/alebo arterialnych disekcii. Pred zacatim lie€by liekom Ofev je potrebné toto
riziko dokladne zvazit' u pacientov s rizikovymi faktormi, ako je hypertenzia alebo aneuryzma v anamnéze. Vendzny tromboembolizmus: vp\yvom mechanizmu G¢inku nintedanibu mézu
mat’ pacienti zvysené riziko tromboembolickych udalosti. Derforacle GIT a ischemické kolitida: vplyvom mechanizmu Ucinku nintedanibu mézu mat’ pacienti zvysené riziko perforacie
GIT a ischemickej kolitidy. Proteinuria nefrotického rozsahu a tromboticka mikroangiopatia: u pacientov, u ktprych sa vyvinu prejavy alebo priznaky nefrotického syr\dromu sa ma zvazit’
ukoncenie lie¢by. Ak sa vyskytnu laboratérne alebo klinické nalezy suvisiace s TMA u pacientoy, ktori dostavaju nintedanib, lie¢ba nintedanibom sa ma ukonéit’a ma sa urobit’ dékladné
vyhodnoteme TMA. Hypertenzia: méze zvySovat krvny tlak. Plucna hypertenzia: Ofev sa nema pouzwvat‘ u paclentov so zavaznou plucnou hypertenzwou U pacientov s miernou az
stredne zavaznou plicnou hypertenziou sa odporuca dékladné sledovanie. Komplikacie hojenia ran: nintedanib méze komphkovat‘ hojenie ran. Spolo¢né podavanie s pirfenidéonom:
pomer prmosu/nzlka nebol stanoveny. U¢inok na QT interval: treba postupovat‘ obozretne pri podavam u pacientov, u ktorych méze déjst’ k predizeniu QT intervalu. Alergicka reakcia:
pacienti, u ktorych je znama alergia na arasidovy protein, maju zvysené riziko zavaznych reakcii na séjové pripravky. Liekové interakcie: P-glykoprotein: potentné inhibitory Pgp (napr.
ketokonazol, erytromycin alebo cyk\ospon‘n) maozu v pripade spoloéného podania s liekom Ofev zvysit’ expoziciu nintedanibu. Potentné induktory Pgp (napr. rifampicin, karbamazepin,
fenytoin a fubovnik bodkovany) mézu znizovat’ expoziciu nintedanibu. CYP enzymy: pravdepodobnost’ liekovych interakcii sa povazuje za nizku. Spolo¢né podavanie s inymi liekmi: spo-
loéné podavanie s peroralnymi hormonalnymi kontraceptivami vo vyznamnej miere nezmenilo farmakokinetické vlastnosti peroralnych hormonalnych kontraceptiv. Spolo¢né podavame
nintedanibu s bosentanom nezmenilo farmakokinetické vlastnosti nintedanibu. NeZiaduce u€ink: dlopatlcka plucna fibroza: velmi casté: diarea, nevolnost, bolest’ brucha, zvysenie
pecenovych enzymov Iné chronické fibrotizujuce IDL s progresivnym fenotypom: velmi ¢asté: znizena chut’ do jedla, diarea, nevolnost, bolest’ brucha, vracanie, zvysenie pecenovych
enzymov, zvyseme alaninaminotransferazy (ALT). Systémova skleréza s pr\druzenou intersticidlnou plicnou chorobou: velmi casté: diarea, nevolnost, bolest' brucha, vracanie, zvysenie
pecenovych enzymov. Uchovavanie: Uchovavajte pri tep\ote neprevysujucej 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vihkostou. DrZitel’ rozhodnutia o registraci
hringer Ingelheim International GmbH, Nemecko. Datum revizie textu: Jul 2023.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Uréené pre odbornu verejnost. Podrobnejsie informacie su uvedené v Suhrne charakteristickych

vlastnosti lieku, ktory ziskate na dole uvedenej adrese. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, 0.z., Landererova 12, 811 09 Bratislava,

Slovenska republika, e-mail: info.brt@boehringer-ingelheim.com

il Boehringer * OFEV

Ingelheim nintedanib
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Sila rovnovahy.

ucinnost.a bezpecnost

JYSELECA® je peroralny preferencny
JAK1 inhibitor, podavany 1x denne,

ko"mbinujﬁci dlhodob tiCinnost
s priaznivym bezpecnostnym proF lom
v llecbe reumatoidnej artritidy

JAK - Janusova kinaza. Literatiira: 1. Sihrn charakteristickjch viastnosti lieku Jyseleca® datum poslednej revizie textu 29. 5.2023.

Jyseleca 100 mg filmom obalené tablety®, Jyseleca 200 mg filmom obalené tablety®

Skratena informacia o lieku. Predtym, ako predpiSete tento liek, precitajte si, prosim, Sihrn charakteristickych viastnosti lieku (SPC).

W Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novich informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie.

Zlozenie: Kazda filmom obalena tableta obsahuje filgotinib-maledt, ktory zodpoveda 100 mg alebo 200 mg filgotinibu. Terapeutické indikacie: Reumatoidna artritida (RA):
liecha stredne tazkej az tazkej aktivnej reumatoidnej artritidy dospelym pacientom, ktori mali nedostatocni odpoved alebo ktori netolerovali jedno alebo viac chorobu
modifikujiicich antireumatik, ako monoterapia alebo v kombinacii s metotrexatom. Ulcerdzna kolitida (UC): liecba dospelych pacientov so stredne tazkou az tazkou aktiv-
nou ulcerdznou kolitidou, ktori nedostatocne odpovedali, stratili odpoved alebo netolerovali konvencnii liechu alebo biologicki liechu. Davkovanie a sposob podavania:
Liecbu filgotinibom ma zacat lekar so skisenostami s liechou reumatoidnej artritidy alebo ulceroznej kolitidy. Reumatoidna artritida: odporicana davka filgotinibu
u dospeljch pacientov je 200 mg jedenkrat denne. Ulcerozna kolitida: odporucana davka na indukénd a udrziavaciu lieCbu je 200mg jedenkrat denne. U dospelych so
2vySenym rizikom VTE, MACE a maligmtyje odporﬂcana davka 100mg jedenkrat denne a v pripade nedostatocnej kontroly ochorenia ju mozno zvysit na200mg jedenkrat
denne. Pri dlhodobej liecbe sa ma pouzit najnizSia cinna davka. U pacientov s UG, u ktorych sa pocas prvjch 10 tyzdriov liechy nepreukaze primerany terapeuticky pri-

nos, moze dalSich 12 tjzdiov indukcnej liecby filgotinibom v davke 200 mg jedenkrat denne priniest dalSie zmiernenie symptomov. U pacientoy, ktori nevykazujii Ziadny
terapeuticky prinos po 22 tyzdioch liechy, sa ma uzivanie filgotinibu ukoncit. U dospelych s vysSim rizikom VTE, MACE a malignity je odporicana davka na udrziavaciu
liecbu 100mg jedenkrat denne. V pripade vzplanutia ochorenia mozno davku zvsit na 200 mg jedenkrat denne. pri dlhodobej lieche sa ma pouZit najnizsia (cinna davka..
Precitajte si pokyny pre laboratorne monitorovanie a zahajenie ¢i preruenie podavania v SPC, tabulka 1. Spdsob podavania: Peroralne pouzitie, mozno uivat s jedlom
alebo bez jedla. Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivo alebo na ktortikolvek z pomocnych Latok uvedenych v Casti 6.1. Aktivna tuberkuloza (TBC) alebo aktivne zavazné
infekcie (pozri Cast 44). Gravidita. Osobitné upozornenia a opatrenia: Neodporica sa kombinacia filgotinibu s inymi silngmi imunosupresivami kvoli riziku aditivnej
imunosupresie. Boli hlasené infekcie vratane zavaznych infekcii. Pred zahdjenim podavania filgotinibu je nutné zvaZit rizika a prinosy liecby u pacientov s chronickou
alebo rekurentnou infekciou, u pacientov, ktori prisli do styku s tuberkulozou, s anamnézou zavainej alebo oportinnej infekcie, u pacientov, ktori cestovali do oblasti
s endemickym viskytom TBC alebo endemickjich mykoz alebo so zakladnymi ochoreniami, ktoré mozu predisponovat k rozvoju infekcie. Starsi pacienti nad 75 rokov maji
2vySeny vyskyt zavaznych infekeii a je potrebné im venovat pozornost. Filgotinib sa nesmie podavat pacientom s aktivnou TBC. Je potrebné vykonat vySetrenie na viru-
sovll hepatitidu a monitorovat reaktivaciu v silade s odporacangmi klinickymi postupmi. Imunomodulacné lieky mozu zvySovat riziko malignit. U pacientov liecenjich
filgotinibom bol hlaseny vyskyt melanomov. Bol hlaseny vskyt hematologickjch abnormalit. Pocas liechy filgotinibom sa neodporca pouZitie Zivjch vakcin. Liecha fil-

gotinibom bola spojena so zvysenim lipidovyich parametrov v zavislosti na davke. Filgotinib ma byt pouzivany s opatrnostou u pacientov s kard\ovaskutamym\ rizikovymi
faktormi. U pacientov uZivajicich JAK inhibitory vratane filgotinibu boli hlasené pripady hlbokej Zilovej trombdzy a plicnej embolie. Liekové a iné interakcie: Filgotinib
s primarne metabolizuje prostrednictvom karboxylesterazy 2 (CES2), ktora mdze byt inhibovana in vitro liekmi ako fenofibrat, karvedilol, diltiazem alebo simvastatin.
Klinicky vjznam tejto interakcie nie je znamy. Filgotinib nie je linicky vjznamnym inhibitorom ci induktorom vacSiny enzymov alebo transportérov bezne sa pod\elajuuch
na interakciach, ako st enzjmy cytochromu P50 (CYP) a UDB glukuronosyltransferazy (UGT). Fertilita, gravidita a laktacia: Zeny vo fertilnom veku musia pocas liecby
filgotinibom a aspori 1tyzden po jej skonceni pouzivat dcinni antikoncepciu. Nie sit k dispozicii Ziadne alebo iba obmedzené Gdaje o pouZiti filgotinibu u gravidnjch Zien.

Studie na zvieratach preukazali reprodukénd toxicitu (pozri cast 5.3). Na zaklade zisteni u zvierat maze filgotinib spdsobit poskodenie plodu, a preto je pocas gravidity
kontraindikovany (pozri Cast 43). Nie je zname, ¢i sa filgotinib wylucuje do ludského mlieka. Nemozno wylicit riziko pre novorodencov/dojcata. Preto sa liek Jyseleca nema
pouzivat pocas dojcenia. Neziaduce uginky: Najcastejsie hlasené neziaduce Gcinky sl nauzea (3,5 %), infekcie hornych dchacich ciest (33 %), infekcie mocovych ciest
(17%) a zvrate (12 %) PodrobnejSie informacie najdete v SmPC, bod 4.8. Zatriedenie lieku podla spdsobu viydaja: \daj lieku je viazany na lekarsky predpis. Registraéné
Cislo: EU/1/20/1480/001-004. Speaalne upozornenia na uchovavanie: Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vihkostou. Flasu uchovavajte pevne uzavretd.

Dritel rozhodnutia o registracii: Galapagos NV Generaal De Wittelaan 111 A3, 2800 Mechelen, Belgicko. Cislo dokumentu: REF-13104. Datum revizie textu: 5/2023.

URCENE PRE ODBORN( VEREJNOST. Suhmne informacie o lieku ziskate na adrese: Swedish Orphan Biovitrum 0.z, Mudrofiova 51, 811 03 Bratislava, Slovensko, tel: +421
2 3211 1540. Podrobné informécie o lieku SU tieZ uverejnené na webovych strankach Europskej liekovej agentiry http: //wwwema europaeu/. NeZiaduce ucmky musia
byt hlasené Statnemu Gstavu pre kontrolu lieciv na adrese neziaduce. ucinky@suklsk alebo spolocnosti Swedish Orphan Biovitrum 0z. na adrese: mail.sk@sobicom.
Jyseleca® je ochrannou znamkou Galapagos NV. Sobi je ochrannou znamkou Swedish Orphan Biovitrum

AB lg)ubt)© de23 Swed|sdh (r)]rphaﬂ Biovitrum AB (publ). \ésetky prava whradené. ?able ;nforml?cle T lieku

- ziskate na adrese: Swedish Orphan Biovitrum 0.z, Mudrofiova 51, 811 03 Bratislava, Slovensko, tel.: +421

O SObl ‘ Galap agos 232111540, e-mail: mail.sk@sobi.com, www.sobi.com. PP-21176, datum pripravy: november 2023



7 SPOLU
KLBY. .

KOZA. {-\’BEZPEC[;IE
i3  Cosentyx’

secukinumab

BEZPECNOST COSENTYXU POTVRDENA
KLINICKYMI STUDIAMI
A REALNOU KLINICKOU PRAXOU:

Dlhodobo priaznivy bezpecnostny profil sekukinumabu pocas 4 rokov

konzistentny v troch indikdciach 2
[ )

Schvdlend pediatrickd indikdcia - bezpeénostny profil vhodny
pre pediatricku populdciu 3

Imunogenita <1% preukdzand v klinickych skusaniach

pocas 4 rokov s <1% neutralizujucimi protilatkami (bez straty ucinnosti) 4
[ ]

Prevencia progresie KVS rizika >¢

1. Mease PJ, et al. Poster presentation at Annual European Congress of Rheumatology (EULAR), June
14-17,2017, Madrid, Spain, Poster # FRIO511

2. Deorhar A, et al. Poster presentation at Annual European Congress of Rheumatology (EULAR), SPC Cosentyx
June 14-17, 2017, Madrid, Spain, Poster # THU0359

3. Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku Cosentyx, 05/2023, www.sukl.sk

4. Reich K, et al. Br J Dermatol 2017;176:752

5. Evaluation of Cardiovascular Risk Markers in Psoriasis Patients Treated With Secukinumab
(CARIMA) ClinicalTrials.gov Identifier: NCT02559622

6. Tang X. et al. Cardiotoxicity in Biological Agent-Targeted Therapy for Rheumatoid Arthritis: ADR
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Vcasna liecba
dnes PRE JE)
zajtrajsok ™

CIMZIA®

- Ked'uvazujete

o biologickej liecbe
pre zenu s axSpA,
PsA alebo RA'

Vcasna liecba
pripravkom CIMZIA"
zvysSuje pravdepodobnost
dosiahnutia trvalej remisie
a uzitok zo znizenej
udrziavacej davky.’

Skratend informdcia o lieku;

Cimzia® 200 my injekénj roztok v napinenej injekénej striekadke »  Zio7enie: Ka7da naplnend injektnd striekatka obsahuje 200 my certolizumab pegolu v jednom ml. Indikécie; Aeumatoidné artritida (RA): Cimia,
vkombindcii s metotrexatom (MTX), je indikovand na liecbu: - stredne zavazngj a7 zévazne, aktivne] RA u dospelyich paciento, ked je odpoved na antireumatiké modifikujice ochorenie (DMARD), vrdtane metotrext,
nedostatotnd. Cimzia sa mze podavat v monoterapii v pripade intolerancie MTX, alebo ked pokraGovanie v liecbe MTX nie je vhodné - zévaznej, aktivnej a progresiinej formy RA u dospelych, doteraz neliecenych MTX alebo
inymi DMARD. Axiéina spondylartritida: Cimzia je indikovand na liebu ankylozuice] spondylitcy (AS) - dospel pacienti so zavaznou aktivnou AS, u ktorych nedoslo k primeranej odpovedi na nesteroidné antiflogistik
(NSA) alebo ktorf ich netoleruji a axialnej spondylartritidy bez radiografického dokazu AS - dospeli pacienti so zévaznou aktivnou axidinou spondylartritidou bez rédiografickeho dokazu AS, avsak s objektivnymi prejavmi
24palu a to zvySenym Creaktimym proteinom (CRP) a/alebo podla vySetrenia magnetickou rezonanciou (MR), u ktorych nedoslo k primeranej odpovedi na NSA alebo kiori ich netolerujd. Psariatiokd artritida (PsA):
Cimzia, v kombindcil s MTX, je indikovana na liechu aktivnej PsA u dospelyich, ked'je odpovedna liebu DMARD nedostatoind. Cimzia sa mdZe podavat v monoterapii v pripade intolerancie metotrexétu, alebo ked
pokratovanie vlieche metotrexétom nie je vhodng. Loziskov psoriza Cimaia je indkovand na iechu stredne zavainej aZ z2vazne lo7iskove) psoridzy u dospelych, ktor potrebujd systémovi iechu. Dévkovanie: Narazov
davka: Odportand zaGiatoénd davka Cimazie pre dospelych pacientov je 400 mg (podévand vo forme dvoch 200 mg subkutannyeh injekeif) v 0., 2. a 4. tyzdni. Udrdiavacia dévka: Aeumatordnd artritida: Po zatiatotne)
dévke je odporticand udrZiavacia dévka Cimzie u dospelych pacientov s RA 200 mg kazdé 2 tyzdne. Po potvrdent Klinickej odpovede sa mdze avéiit alternativne udrziavacie dévkovanie 400 my kazdé 4 tyzdne. Axidlna
Ssponaylartritida; Po zatiatotne] dvke je odporttand udrZiavacia davka Cimzie u dospelych pacientov s axidlnou spondylartritidou 200 mg kazdé 2 tyzdne alebo 400 mg kazde 4 tyzdne. Po najmens; 1 roku liechy Cimziou
(s pretrvvajdicou remisiou) mozné znizenie na 200 mg kazdé 4 tyzdne.” Psaratickd artrtidla: Po zatiatocnej dévke je odportand udrZiavacia dvka Cimzie u dospelych pacientov s PsA 200 mg kazdé 2 tyzdne. Po
potwdent Kiinickej odpovede sa mdze véit alternativne udrziavacie dévkovanie 400 mg kazdg 4 tyzdne. Ak je to vhodné, s podvanim MTX sa mé pokratovat pocas liechy Cimziou. LaZiskovd psoréza: Po potiatatne]
dévke udrZiavacia dévka Cimzie u dospelych pacientov s loziskovou psoridzou je 200 mg kazdé 2 tyzdne. Davka 400 mg kazdé 2 tyzdne sa maZe zvdit u pacientov s nedostatognou odpovedou. Pokracovanie v lieche sa ma
starostlivo prehodnotit u pacientov, u kiorych sa nepreukazal Ziadny prinos z liegby do prvch 16 tyZdiiov liethy. " Spasob podavania: Celkovy obsah (1 ml) naplnenej injektnej striekacky sa mé podavat len vo forme
subkutannej injekcie. Medzi vhodné miesta pre injeken aplikéciu patri stehno alebo brucho. Kontraindikdcie: Precitivenost na liecivo alebo na ktorakolvek z pomocnych létok; aktima tuberkuldza alebo iné zavazné infekcie,
ako st sepsa alebo oportinne infekcie; stredne zévain a7 zavazng srdcové ziyhanie (NYHA trieda ll/1V). Osobitné upozorenia a opatrenia pri pouZivani: Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost biologického lieku, mé sa
rozumitelne zaznamenat nézov a &fslo SarZe podangho lieku. " Pred liebou Gimziou, pocas nej a po jgj skonceni sa musia u pacientov starostlivo sledovat znaky a priznaky infekeif, vrétane tuberkuldzy. Pred zaGiatkom liechy
Cimziou samusia vsetci pacienti vySetrif na aktivnu alebo inaktivnu (atentnd) tuberkuldznu infekeiu a HBV infekciu. V pripade, Ze je aktivna tuberkuldza diagnostikovand pred liechou alebo pocas nej,lieba Cimziou sa nesmie
za6at a musf sa prerusit. Napriek predchddzajiice] alebo subeznej profylakiickej antituberkulozngj lieShe sa u pacientov lieGenych antagonistami TNF, vratane Cimzie, vyskytli priady aktinej tuberkuldzy. U niektoryeh
pacientov tspesne liecenyeh na aktivnu tuberkuldzu sa opétovne vyvinula tuberkuldza pocas liechy Cimziou. U paciento, u ktorych sa vyvinula reaktivacia HBV pocas liecby Cimziou alebo u ktorych sa objavia nové priznaky
kongestivneho srdcového zlyhania alebo sa existujice priznaky zhorsia, alebo u pacientov s hypersenzitnou reakciou, je potrebné ukoncit podévanie Cimzie. U pacientov s miernym srdcovym ziyhanim (1/1l trieda NYHA) sa
mé Cimzia pouzivat opatme. U pacientov [iecenych antagonistami TNF sa zaznamenali pripady lymf6mu, melandmu a karcinmu z Merkelowych buniek. Odpordta sa pravidelné vySetrenie koZe, hlavne u pacientov
stizikovymi faktormi pre kozny karcinm. Zivé vakciny sa nemaji podvat sicasne s Cimziou. Bezpegnost a tinnost Cimzie u detf a dospievajticich vo veku do 18 rokov neboli doteraz stanovené. Fertilita, gravidita
alaktacia; Uzien vo fertilnom veku je potrebné avéif pouditie primeranej antikoncepcie. U Zien, ktoré plénuji otehotniet, vzhladom na rychlost elimindcie lieku mozno vt pokraujice pouzivanie antikoncepcie pocas
5 mesiacov po posledne) dévke Cimazie, ale je tieZ potrebné vziat do dvahy potrebu liechy Zien. *Udaje 2 vySe 1 300 prospektivne zozhieranych gravidt, ktoré boli vystavené tcinkom Cimzie so znamymi vysledkami gravidity,
vrétane viac ako 1 000 gravidit vystavenyoh Cimzi pocas prvého trimestra, nepoukazujt na malformatny déinok Cimzie. Ziskavaji sa dalSie tdaje, pretoze dostupné Kiinicke skisenosti s stale prii obmedzeng na
vyvodenie zéveru, Ze s podavanim Cimzie pocas gravidity nie je spojené zvysené riziko. *Z dovodu inhibicie TNFa by Cimzia podavand pocas gravidity mohla ovplyviiovat normainu imunitnt odpoved unovorodenca. Cimzia sa
mé pouzivat pocas gravidity len v pripade, Ze je to Kinicky potrebné. ™V Kiinickej Stidii bolo 16 Zien liegenych certolizumab pegolom (200 mg kazdé 2 tyzdne aleho 400 mg kazdé 4 tyzdne) pocas gravidity. Plazmatické
koncentrécie certolizumab pegolu namerané u 14 dojéiat pri narodeni holi pod hranicou kvantifikécie (BLC - Below the Limit of Quantification) pri 13 vzorkach; jedna bola 0,042 pa/ml s plazmatickym pomerom
dojéa/matka pri narodeni 0,09 %. Vo 4. tzdni a v 8. tyzdni bol vistky koncentracie u dojiat BLQ. Klinicky wiznam nizkych hladin certolizumab pegolu pre dojcata nie je zndmy. V Klinickej Stddi bol u 17 dojciacich Zien
liecenych Cimziou pozorovany minimdlny transfer certolizumab pegolu z plazmy do materskeho miieka. Percentulny podiel materskej dévky certolizumab pegolu, ktord prechédza na dojéa pocas 24 hodin, bol odhadnuty
na 0,04 % a7 0,30 %. Okrem toho, kedZe certalizumab pegol je protein, ktory sa po perordlnom podani rozkladd v gastrointestindinom trakte, predpokladd sa, Ze absoliima biologické dostupnost bude u dojceného diefata
veli nizka. Cimzia sa preto moze pouzivat pocas dojéenia. *Interakeie: Kombindcia Cimzie a anakinry alebo abataceptu sa neodporiica. NeZiaduce dinky: Casté: bakteridine infekcie (vrdtane abscesu), virusové infekcie
(wrétane pasového oparu, papilomavirusu a chripky), eozinofiing poruchy, leukapénia (vratane neutropénie, lymfopénie), bolesti hlavy (vratane migrény), zmyslové anomdlie, hypertenzia, nevolnost, hepatitida (wétane
vjisenej hladiny pecenovich enzjmov), vyrzka, pyrexia, bolest (na ktoromkolvek mieste), asténia, pruritus (na ktoromkolvek mieste), reakeie v mieste vpichu. Uchovavanie: Uchovvajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).
Neuchovavaite v mraznicke. Naplnen injekind striekacku uchovavaite vo vonkajSom obale na ochranu pred svetiom. Dostupné liekové formy a velkosti balenia: 2 injekcné striekacky. Drzitel’ rozhodnutia o registracii: UCB
Pharma SA. Brusel, Belgicko. Reg. Gislo: EU/1/09/544/001. Détum revizie textu: 23,06.2022. Vidaj lieku je viazany na lekérsky predpis. Liek je pine hradeny z prostriedkov ZP vo vietkyich schvdlenych indikécidch v I0
(indikatnych obmedzeniach). Podrobné tdaje néjdete v Stihrme charakteristickych viastnosti lieku. " VSimnite si prosim zmen(y) v sthrne charakteristickjich viastnosti lieku.

Reference; 1. SPCCMZA”, 2. Marete X, et al A Rheun Dis 201877(2)228-83, | B sa. oganaind 2otk F N Inspired by patients.
3.Clowse ME, et al.An Rheum Dis.2017:76(11):1890-96. 4. Rusman T, et . Curr | Uprkova . 811 D4 ratisiaa uch p Yy p
Rheumatol Rep. 2018;20(6): 35. 5. Landewé RB, et al. Ann Rheum Dis. 2020,79(7):920 SKP-CT-a1SpA-2200008 h _d Driven by science.
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Letna 82/75
052 01 Spisska Nova Ves
Tel.: +421 905 886 084
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