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W Tento léCivy pripravek podiéhd dalsimu sledovani. Zaddame zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakakoli podezieni na nezédouci GEinky.

NAZEV PRIPRAVKU: AJOVY 225 mg injekéni roztok v predpinéné injekani stfikacce,
AJOVY 225 mg injekéni roztok v predplnéném peru. SLOZENI: Jedna predplnénd injekeni
stfikacka obsahuje fremanezumabum 225 mg. Jedno predpinéné pero obsahuje
fremanezumabum 225 mg. Fremanezumabum je humanizovand monoklondini
protilatka vyrébénd technologii rekombinantni DNA v ovaridinich burikach kiecika
¢inského (CHO bufiky). Pro Gpiny seznam pomocnych Idtek viz bod 61 piného znéni SPC.
Terapeutické indikace: Pfipravek AJOVY je indikovan k profylaxi migrény u dospélych,
ktefi mivaji migrénu nejméné 4 dny v mésici. Davkovani a zplsob podani: Lecbu ma
zahdijit 1ekar, ktery ma zkuSenosti s diagnostikou a léEbou migrény. Lecba je uréena
pro pacienty, ktefi v dobé zahdjeni Iécby fremanezumabem mivaji migrénu nejméné
4 dny v mésici. Pfipravek mé dvé mozné varianty dévkovani: 225 mg jednou mésicné
(m@sieni dévkovani), nebo 675 mg kazdé tfi mésice (Ctvrtletni dévkovani). PR zahdjeni
lécby fremanezumabem je mozné pokracovat v konkomitantni preventivni lécbé
migrény, pokud to predepisujici lékar pokladd za nezbytné (viz bod 51). Piinos lécby
je tfeba vyhodnotit do 3 mésich po jejim zahdjeni. Dalsi rozhodnuti o pfipadném
pokracovani lécby je treba ¢init individudiné na zakladé stavu pacienta. Starsi pacienti:
Udaje o pouziti fremanezumabu u pacientd ve véku < 65 let jsou omezené. Na zakladé
vysledkd populagni farmakokinetické analyzy nenf nutné zadnd Gprava davky (viz bod
52). Porucha funkce ledvin nebo jater: Neni nutna zadnd Gprava dévky (viz bod 5.2)
Pediatrickd populace: Bezpetnost a Gcinnost pripravku AJOVY u déti a dospivajicich
ve véku do18 let nebyla dosud stanovena. Nejsou dostupné zadné daje. Zplsob podant
Subkutanni podani. Kentraindikace: Hypersenzitivita na IéGivou Idtku nebo na kteroukoli
pomocnou Idtku uvedenou v bodé 6.1. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pou:
Hypersenzitivni reakce byly hiddeny u méné nez 1% pacientd. Zavazna kardiovaskuldrni
onemocnéni: Pacienti s uréitymi zévaznymi kardiovaskularnimi onemocnénimi byli
z Klinickych studii vylougeni (viz bod 51). Pro tyto pacienty nejsou k dispozici zadné
Gdaje o bezpecnosti. Interakce s jinymi Ié&ivymi pfipravky: Na zakiadé viastnosti
fremanezumabu se neocekdvaji Zadné farmakokinetické 1ékové interakce. Fertilita,
téhotenstvi a kojeni: Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuiji pfimé ani
nepfimé kodlivé Ucinky (viz bod 5.3). Poddvani AJOVY v téhotenstvi se z preventivnich
dlvodd nedoporucuje. Kojent: Neni znémo, zda se fremanezumab vylucuje do lidského

Literatura:1. AJOVY 225 mg injekéni roztok v predpinéné injekéni stiikacce, AJOVY 226 mg injekéni roztok
Vv pfedplnéném peru. SPC, aktualizace textu 12/2021. 2. Cohen-Barak, et al. Cephalalgia 2018,18:1960—
1971.3. Silberstein, et al. The impact of fremanezumab on medication overuse in patients with chronic
migraine: subgroup analysis of the HALO CM study. The Journal of Headache and Pain 2020. https://
doi.org/10.1186/s10194-020-01173-8. 4. Dodick DW, et al. JAMA 2018,3191999-2008. 5. Nahas SJ, et al.
Presented at: American Academy of Neurology (AAN) 2020 Annual Meeting; April 25-May 1,2020.

matefského miléka. Riziko pro kojené déti proto nelze vyloucit. Fertilita: Dostupné
neklinické Gdaje nenaznaéuii viiv na fertilitu (viz bod 5.3). Nezadouci Géinky: Casto
hiésenymi nezadoucimi Gginky éGiva byly lokaini reakce v misté aplikace injekce
(indurace [17 %], erytém [16 %] a pruritus [2 %]). Hypersenzitivita a imunogenita:
Ve studiich se u 0,4 % pacientd vyvinuly protilatky (anti-drug antibodies, ADA). Mély
velmi nizké titry. Bezpe€nost a G¢innost fremanezumabu nebyly vyvojem protilatek ADA
ovlivnény. Hlaeni podezieni na nezédouci Gcinky: Zddadme zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezadouci Uinky prostfednictvim ndrodniho systému
hiéseni nezddoucich Gcink( uvedeného v Dodatku V. Seznam pomocnych latek:
histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, sacharéza, dihydrét dinatrium-edetatu
(EDTA), polysorbat 80 (E 433), voda pro injekci. Doba poutzitelnosti: Inj. pero: 3 roky,
inj. stfikaéka: 3 roky. Zvl@stni opatfeni pro uchovéavani: Uchovavejte v chladnicce
(2°c-8°C). Chrante pred mrazem. Predplnéné injekeni stiikagky nebo predplnénd pera
uchovavejte v krabicce, aby byl pfipravek chrénén pred svétlem. Pfipravek AJOVY Ize
uchovavat mimo chladnicku po dobu az 7 dni pfi teploté do 30 °C. Pfipravek AJOVY se
musi zlikvidovat, pokud se nachdzi mimo chladnicku déle nez 7 dni. Jakmile zacnete
pripravek uchovavat pfi pokojové teploté, nevracejte jej zpét do chladnicky.Druh obalu
aobsah baleni: Predplnénd injekéni stiikacka obsahuje 15 mli roztoku v injekéni stikacce
ze skla typu | o objemu 225 ml s pistovou zatkou (z brombutylové pryze) a jehlou.
Predpinéné pero obsahuje 15 ml roztoku v injekéni stiikacce ze skla typu | o objemu
225 ml s pistovou zétkou (z brombutylové pryze) a jehlou. DRZITEL ROZHODNUTi
OREGISTRACI: TEVA GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Uim, Némecko. REGISTRACNI €isLo/
REGISTRACNI CiSLA: Predpinénd injekéni stiikacka: EU/1/19/1358/001 - 1 predpinénd
injekani stiikacka, EU/119/1358/002 - 3 predplnéné injekeni stiikacky. Predplnéné pero:
EU/1/19/1358/003 - 1 predplnéné pero, EU/1/19/1358/004 - 3 predpinénd pera. DATUM
PRVNI REGISTRACEIPRODLOUiENi REGISTRACEI AKTUALIZACE TEXTU: Datum prvni
registrace: 28. brezna 2019. Aktualizace: 06/2022. Lék je hrazen z prostiedk( vefejného
zdravotniho pojistént. Vydej na Iékarsky predpis.

Podrobné informace o tomto Iécivém pripravku jsou k dispozici na webovych strénkéach
Evropské agentury pro 16&ivé pipravky http://www.ema.europa.eu.
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Odborny program pro Sirokou neurologickou obec

9:00 - 9:05

9:05 - 9:30

9:30 - 9:55

9:55 - 10:20

10:20 - 10:45

10:45 - 11:00

11:00 - 11:30

11:30 - 11:55

11:55 - 12:20

12:20 - 12:45

12:45 - 13:05

13:05 - 14:05

14:05 - 14:30

14:30 - 14:55

14:55 - 15:20

15. 6.2023 CTVRTEK

Uvod
Piedstaveni Ndrodniho dstavu pro neurologicky vyzkum
M. Brdzdil

I. BLOK predsedajici: Robert Jech, Irena Rektorovd

Neuropatologie degeneraci
R. Matéj

Lidsky mikrobiom a jeho role v rozvoji i 1é¢bé neurodegenerativnich onemocnéni
L. Krajéovicovd, R. Sumec

Diagnostika demenci
1. Rektorovd

Novinky v 1é¢bé Alzheimerovy demence
J. Hort

Prestdvka

II. BLOK predsedajici: Petr Dusek, Milan Brdzdil
Satelitni symposium Biogen
Genetické pozadi SMA a ro¢ni zkuSenosti s novorozeneckym

screeningem v Ceské republice
Z. Bdlintovd

Role genetického testovini nervosvalovych onemocnéni

v predikci prognézy a adresnosti 1é¢by

L. Slachtovi

Piehled hypokinetickych a hyperkinetickych extrapyramidovych syndromi
M. Baldz

DBS v 1é¢bé neurodegenerativnich poruch pohybu
R. Jech

Diagnostika prodromalniho stddia Parkinsonovy nemoci
a dalsich synukleinopatii
P Dusek

Role neurodegenerace v patogenezi demyeliniza¢nich onemocnéni

K. Bouskovd, M. Dufek
Obeéd

II1. BLOK predsedajici: Premysl Jiruska, Viadimir Komdrek
Epilepsie a neurodegenerace — piilis skrytd souvislost?
E. Zatloukalovd, M. Brdzdil

Neurodegenerace a neurovyvojova onemocnéni

V. Komdrek

Epilepsie a mTORopatie — od genu az po klinické projevy
L Jiruska



Odborny program pro vyzkumn4 centra

16. 6. 2023 PATEK
9:00-11:00 PILIR 1 predsedajici: Petr Dusek, Robert Jech

Neuroimaging biomarkers based on glymphatic system in Parkinson’s disease

M. Gajdos

Individual electrophysiological signals: a key step in adaptive deep brain
stimulation
M. Botkovd

Personalized deep brain stimulation programming based

on structural and functional connectome

P Filip

Development of methods for telerehabilitation and remote training
of motor and cognitive functions

M. Srp

Feasibility of remote screening of motor speech and linguistic parameters
to detect speech and cognitive deterioration during neurodegeneration

J. Rusz

Neuromodulatory effects of music on brain activity and their use in
clinical practice

O. Strycek

Detection of pathological protein aggregates using the RT-QuIC
method - a specific biomarker for intravital confirmation of diagnosis

K. Holada

Structural characterization of protein aggregates
P Novdilk

Neurodegeneration and multiple sclerosis

T. Uher
11:00 - 11:15 Coffee break

11:15 - 13:15 PILIR 2 predsedajici: Irena Rektorovd, Milan Brdzdil

Using pluripotent stem cells for studying AD-causing pathogenic mutations
D. Bohatiakovd

Crosstalk of the immune system and central nervous system disorders

] Fri¢

Biomarkers signature of prodromal dementia with Lewy bodies: work in progress
and preliminary results

1. Rektorovd

Remote Assessment of Sleep in Patients with Increased Echogenicity of Substantia
Nigra
J. Mekyska



13:15 - 14:00

14:00 - 16:00

Experimental colitis accelerates intragastric rotenone-induced alpha-synuclein
pathology and its progression from the gut to the brain

A. Khairnar

Clinical utility of amyloid PET imaging

J. Cerman

Define blood and CSF biomarkers in neurodegeneration:

ongoing research and update

E Angelucci

Tau peptides for screening and identifying specific pharmacological
modulators of tau spreading
N. Annadurai

Obéd

PILIR 3 predsedajici: Premysl Jiruska, Viadimir Komdrek

Focal cortical dysplasia type II generates a wide spectrum of high-frequency activities
P Jiruska

Regulation of NMDA receptors by mTOR and a pathogenic variant associated

with seizures
M. Hordlk

Microtubule-associated proteins in cortical development and its malformations
M. Balastik

Dysmorphic neurons inside focal cortical dysplasia type II significantly differ
from non-mutated pyramidal neurons in firing properties in vivo

O. Novik

Bringing genetic diagnosis to patients with hereditary sensory neuropathy
through a comprehensive analysis of molecular and proteomic data

P Lassuthovi

Glial cells and increased mTOR signaling in epilepsy
H. Pivorikovi

Long-term dynamics of epileptic seizures and interictal activity

J. Kudldcek

Artificial inteligence and genetic algorithm optimization in iEEG analysis
P Klimes
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Genetické pozadi SMA a ro¢ni zkusenosti
s novorozeneckym screeningem v Ceské republice

Autor: MUDr. Zdenka Bilintovd, Klinika détské neurologie LF MUNI a FN Brno

Spinalni svalova atrofie je autozomalné recesivné dédi¢né onemocnéni. Primérné se s touto nemoci
narodi v Ceské republice asi 10 déti za rok. V minulosti, kdy nebyla mozna uc¢inna lécba, se jednalo
o fatalni onemocnéni. Pokroky v lé¢bé zcela zménily fenotyp.

Dédiénym podkladem je homozygotni delece v 7 nebo 8 exonu genu SMN. Pro pfipadnou é&bu
nemoci je dulezité také vysetieni poctu kopii genu SMN2, tzv. pseudogenu. Ten se Lisi jen jednou
bézi od genu SMN 1 a neni schopen plné nahradit produkci chybéjiciho SMN proteinu. Podle po&tu
kopii SMN 2 je také mozné ¢astecné predikovat zdvaznost onemocnéni.

Pripravky k lé¢bé SMA cilina zvys$eni produkce SMN proteinu, ktery je nutny pro prezivani motoneurond.
To je mozné dosahnout budzefektivnénim produkce cestou SMN2 genu, nebo doruéenim chybéjici
genetické informace pomoci genové terapie.

Vzhledem k degenerativnimu principu onemocnéni je velmi dlilezité zah4jit léCbu co nejdrive, jesté
pred rozvinutim priznakd. Proto od 11.2022 probiha v CR pilotni projekt novorozeneckého skriningu.
Vysledky &by prvnich pacientl jsou vice nez povzbudivé.

Biogen-211667 kvéten 2023

Role genetického testovini nervosvalovych onemocnéni
v predikci prognézy a adresnosti 1é¢by
Autor: Mgr. Lenka Slachtovd, PhD., Ustav biologie a lékarské genetiky 1. LF UK a VEN

Rostouci prevalence neurodegenerativnich onemocnéni a jejich nedostatecna lééba je problematika
globalniho méfitka. Zarover ale dochézi k velkému rozvoji na poli genovych terapii, uréenych pro gene-
ticky determinované neurodegenerativni poruchy. Ackoli méa spousta neurodegenerativnich poruch
multifaktorialni zaklad, ¢ast z nich ma také jasnou genetickou komponentu, ktera se vyskytuje nejen
u pacientl s pozitivni rodinnou anamnézou. Je tomu tak i u Amyotrofické lateralni sklerézy (ALS),
progresivniho neurodegenerativniho onemocnéni, které dosud é&it neumime. Stanoveni diagnézy
ALS trva v praméru 12-16 mésicl a primeérna délka preZiti po stanoveni diagndézy je 2-3 roky.

Co v§echno, kromé kauzélnich genli, mizeme vydist z genomu? Jak spolu souvisi genotyp a fenotyp
u ALS a lze z genotypu predikovat prognézu vyvoje onemocnéni? Jak ndm tyto informace pomahaiji
v klinickych studiich &i adresovat budouci lécbu?

Prednaska prinese nejnovéjsi informace na poli genetického vyzkumu a genové terapie amyotrofické
lateralni sklerdzy a predstavi probihajici geneticky screening ALS v Ceské republice v kontextu
soucasného poznani.

Biogen-211991 Eerven 2023



ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU SPINRAZA

Nazev pfFipravku: Spinraza 12 mg injekéni roztok. SloZeni: Jedna injek¢ni lahvicka o objemu 5 ml obsahuje
nusinersenum natricum, co? odpovida nusinersenum 12 mg. Uplny seznam pomocnych latek je uveden v SPC.
Terapeutické indikace: Pripravek Spinraza je indikovan k 1éCbé spinalni svalové atrofie vazané na dlouhé
raménko 5. chromozomu. Davkovani a zplisob podani: Lé¢bu pfipravkem Spinraza ma zahajit pouze lékar,
ktery ma zkuSenosti s Iébou spindlni svalové atrofie. Doporucend davka je 12 mg (5 ml) pfi jednom podani.
Lécba pripravkem Spinraza ma byt zahajena co nejdfive po stanoveni diagnézy 4 nasycovacimi davkami ve
dnech 0, 14, 28 a 63. Udrzovaci ddvka ma byt potom podavana jednou za 4 mésice. Pfipravek Spinraza je urcen
k intratekalnimu podani pomoci lumbalni punkce. Lé¢bu ma podavat zdravotnicky pracovnik se zkuSenostmi
s provadénim lumbalni punkce. PFipravek Spinraza se podava prostfednictvim intratekalni bolusové injekce po
dobu 1 aZ 3 minut za pouziti spinalni anestetické jehly. Injekce se nesmi podat do mist na kézi, kterd vykazuji
znamky infekce ¢&i zanétu. Doporuduje se, aby se pred podanim pripravku Spinraza odebral takovy objem
cerebrospinalniho moku, ktery odpovida objemu pfipravku Spinraza, ktery ma byt aplikovan. Pfi podani pfipravku
Spinraza mize byt zapotiebi sedace. PFi pripravé roztoku piipravku Spinraza k intratekdlnimu podani se musi
pouzit asepticky postup. Pokud dojde ke zpozdéni nebo vynechani nasycovaci nebo udrzovaci davky, ma byt
pFipravek Spinraza podavan podle schématu uvedeném v tabulce 1 v ¢asti 4.2 SPC. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: Lumbalni punkce:
V souvislosti s provedenim lumbalni punkce existuje riziko vyskytu nezadoucich G&inkd (napf. bolest hlavy, bolest
zad, zvraceni). Mozné obtize mohou nastat u velmi mladych pacientd a u pacientd se skoliézou. Pro usnadnéni
provedeni intratekalniho podani pfipravku Spinraza Ize podle uvazeni l1ékare zvazit pouziti ultrazvuku nebo jinych
zobrazovacich technik. Trombocytopenie a koagulaéni abnormality: Po subkutannim nebo intravendznim podani
jinych antisense oligonukleotid{ byly pozorovény koagula&ni abnormality a trombocytopenie véetné akutni t&zké
trombocytopenie. Pokud je to Klinicky indikovano, doporuduje se pfed podanim pfipravku Spinraza provést
laboratorni vysetieni trombocytl a koagulace. Rendlni toxicita: Po subkutdnnim nebo intravenéznim podani jinych
antisense oligonukleotidd byla pozorovana renalni toxicita. Pokud je to klinicky indikovano, doporucuje se provést
vySetieni bilkovin v modi. PFfi pFetrvavajici zvy$ené hladiné bilkovin v moci se maji zvazit dalsi vySetfeni.
Hydrocefalus: V obdobi po uvedeni ptipravku na trh byly u pacientl lé¢enych nusinersenem hlaseny ptipady
komunikujiciho hydrocefalu bez souvislosti s meningitidou nebo krvacenim. Nékterym pacientim byla
implantovédna ventrikuloperitonealni drendz (shunt). PFnosy a rizika lé¢by nusinersenem u pacientl
s ventrikuloperitonedIni drenazi nejsou v soucasnosti znamy a pokracovani v 1é¢bé po tomto zdkroku je nutné
peclivé zvazit. Interakce s jinymi lé€ivymi pFipravky: Nebyly provedeny zadné studie interakci. In vitro studie
naznadily, Ze nusinersen neni induktorem ani inhibitorem metabolismu zprostfedkovaného CYP450. In vitro studie
naznaduji, Ze pravd&podobnost interakci s nusinersenem kvili kompetici o vazbu na plazmatické bilkoviny nebo
kompetici s transportéry & kvdli inhibici transportérli je nizka. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Podavani
nusinersenu v téhotenstvi se z preventivnich divodd nedoporucuje. Neni zndmo, zda se nusinersen/metabolity
vylucuji do lidského matefského mléka. Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloudit. Na zakladé posouzeni
prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti IéCby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo
ukondit/pferusit podavani nusinersenu. Nejsou k dispozici zadné udaje o potencialnich Gcincich na fertilitu
u ¢lovéka. U€inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Nusinersen nema Zadny nebo ma zanedbatelny
vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci G€inky: Velmi ¢asté: bolest hlavy, bolest zad, zvraceni.
Neni zndmo: meningitida, hypersenzitivita, aseptickd meningitida. U pacientl Ié¢enych pfipravkem Spinraza za
pouziti lumbalni punkce byly zaznamenany zavazné infekce, napf. meningitida. TaktéZ byl hlasen vyskyt
komunikujiciho hydrocefalu, aseptické meningitidy a hypersenzitivity (napf. angioedém, kopfivka a vyrazka).
Frekvence téchto G¢inkl neni zndma. PFedavkovani: V pripadé predavkovani je tfeba poskytnout podplrnou
lékai'skou péci, véetn& konzultace se zdravotnickym pracovnikem a dikladného vysetieni klinického stavu
pacienta. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladniéce (2 °C - 8 °C). Chrarite pfed mrazem. Uchovaveijte injekéni
lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Baleni: 5ml injekéni lahvic¢ka. Jedna injekéni lahvicka
v krabi¢ce. Drzitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B.V., 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg.
éislo: EU/1/17/1188/001. Zplisob uhrady a vydeje: Vydej pfipravku je vazan na lékarsky predpis. Pfipravek
je pIné hrazen z prostiedk{ verejného zdravotniho pojisténi jako zvlast Gctovany IéCivy pripravek (ZULP). Datum
revize textu: 01/2022.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli podezieni na nezadouci ucinky.

Pfed predepsanim Iéku se prosim seznamte s Uplnou informaci o pfipravku.

Biogen (Czech Republic) s.r.0., Na Pankraci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.: 255 706 200,
fax: 255 706 229, www.biogen.com.cz
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TA-SERVICE s.r.o.
Hlinky 48, 603 00 Brno
office @ta-service.cz
Tel. +420 543 211134
mobil 602 782 980
www.ta-service.cz

PRIPRAVA KONGRESU
Congress agency

KONGRESOVE SLUZBY
Congress services

TLUMOCENI /PREKLADY
Interpreting /Translations

Priprava a realizace kongrest, firemnich prezentaci a skoleni.
Simultadnni kongresové tlumoceni a preklady.

Grafické navrhy a realizace vystavnich expozic,

Priprava a vyroba kongresovych tiskovin.

Kongresova a tlumocnickd technika véetné obsluhy.
Odborny i pomocny kongresovy persondl.

The preparation and organisation of congresses, conferences,
training sessions and similar events.

Graphic design and the construction of exhibition stands.
The preparation and production of congress prints.
Simultaneous interpreting and translations.

Modern congress and interpreting equipment.

Skilled congress staff.




N Biogen.
Prukopnici v lécheé
neurologickych onemocneéni

Biogen (Czech Republic) s.r.o., Na Pankréci 1683/127, Praha 4, 140 00
tel.: +420 255 706 200, www.biogen.com.cz
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