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08:00 - 14:00 REGISTRACIA

08:30 - 08:40 Slavnostné otvorenie seminara

Predsedajuci: ZInay M., vedecky sekretar SReS

Prihovory:

doc. MUDr. Zdenko Killinger, PhD.
viceprezident SReS

doc. MUDr. Richard Imrich, DrSc.
generdiny riaditel NURCH PieStany

08:40 - 10:40 Odborny program
Predsednictvo: Imrich R. Masaryk P.

Imrich R. (15 min)
Vyzvy a uskalia klinického vyskumu vzacnych ochoreni

Gocovd M., Magdlovd T. (15 min)
Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov

Masaryk P (15 min)
Aktualne Euroépske odporucania pre diagnostiku a
lie€bu postmenopauzalnej osteoporozy

Vargovd V. (15 min)
Kryopyrinopatie — up to date

Lukdcovd O., Lukdc J. (12 min)
Skoliéza - zaciatok v detstve, problém v dospelosti

Mdlis F. (12 min)
Dekurmova choroba - bolestivé raritné ochorenie,
kazuistika

Zdriovd E. (12 min)
Granulomatoza s polyangiitidou (Wegenerova) a
subgloticka stendza

Kolnikovd V. (12 min)
Systémové ochorenie ako paraneoplasticky prejav
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Fano R. (12 min)
Enzgmova lie¢ba Dupuytrenovej kontraktury
Predndska podporend farmaceutickou spolo¢nostou SOBI

10:40 - 11:00 PRESTAVKA S OBCERSTVENIM

11:00 - 11:30 V€asna diagnostika RA a cielena liecha
Sympaozium podporené farmaceutickou spolocnostou Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Predsednictvo: ZInay M., Stancik R.

Zlnay M.
Vc¢asna diagnostika pacientov s RA

Stancik R.
Skusenost s JAK inhibitorom v liecbe RA

11:30 - 12:30 Odborny program - vgyznam spoluprace
hepatoldga a reumatoléga
Predsednictvo: Killinger Z., Jar¢uska P,

Rdc M. (20 min)
Pri¢iny posSkodenia pecene u pacienta s reumatickym
ochorenim

Jarcuska P, (20 min)
Co by mal vediet o chronickych virusovych hepatitidach
reumatolég?

Oltman M. (20 min)
Autoimunitnd hepatitida

12:30 - 13:00 Biologické lieky — vzdy unikatne, ale nikdy rovnaké
Sympaozium podporené farmaceutickou spolo¢nostou Sandoz
Predsednictvo: Rybdr I., Klimas J.

Klimas J.
Obavy vyvratené praxou

Rybdr I.
Ked viac generuje viac
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13:00 - 14:00

14:00 - 14:30

Predsednictvo:

14:30 - 15:00

Predsednictvo:

15:00 - 15:30

15:30 - 15:40

OBEDNA PRESTAVKA

Jednoduché rieSenia pre zlozité ochorenia
Sympaozium podporené farmaceutickou spolocnostou AbbVie s.r.o.
Zlnay M.

Kmecovd Z., Tomkovd S.
Prejavy zapalového procesu pri SpA

Moravcikovd D.
SEA - je to diagndza len pre reumatoléga?

Zriedkavé ochorenia v reumatologii —
Stillova choroba a moznosti jej liecby
Sympaozium podporené farmaceutickou spolocnostou SOBI
Vargova V.

I§illinger Z
Uskalia v diagnostike a liecbe Stillovej choroby u dospelych
pacientov

Misikovd D.
Ked kortikoidy uz nestacia: liecba systémovej juvenilnej
idiopatickej artritidy a jej komplikacii

Ciele liechy PsA a AS v klinickej praxi
Sympdozium podporené farmaceutickou spolocnostou Novartis

Predsednictvo: Steriovd E., Tomkovd S.

Steriovd E.
Ciele liecby psoriatickej artritidy v klinickej praxi

Tomkovd S.
Ciele liecby ankylozujucej spondylitidy v klinickej praxi

PRESTAVKA
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15:40 - 17:10  Blok prednasok podporenych farmaceutickgmi
spolo¢nostami
Predsednictvo: Tuchyriovd A., Rybdr |.

Tuchyriovd A., Lukndr M.
Pltcna artériova hypertenzia u SLE (12 min)
Predndska podporend farmaceutickou spolo¢nostou Actelion

Micekovad D.

Sarilumab - lie¢ha reumatoidnej artritidy novgm,
origindlnym, plne humannym inhibitorom IL-6R (12 min)
Predndska podporend farmaceutickou spolo¢nostou Sanofi Genzyme

Raffayovd H. (12 min)
Mala molekula - velké o¢akavania. Lie¢ba psoriatickej artritidy
Predndska podporend farmaceutickou spolocnostou Celgene

Micekovd D. (12 min)
Dlhodoba lie¢ba reumatoidnej artritidy certolizumab
pegolom - kazuistiky

Predndska podporend farmaceutickou spolo¢nostou UCB

Rybdr I. (12 min)
Prva volba z biosimilarov adalimumabu s SR,

vysledky Studie ARABESC

PredndsSka podporend farmaceutickou spolo¢nostou Mylan

Raffayovd H. (12 min)
0d entezitidy ku psoriatickej artritide
Predndska podporend farmaceutickou spolo¢nostou Janssen

Rybdr |. (12 min)
Kde sme a kam smerujeme s inhibitormi Janus kinaz
Predndska podporend farmaceutickou spolo¢nostou Pfizer

ZAVER SEMINARA
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(baricitinib) tablety

1 TABLETA RAZ DENNE*

odporuicana denna davka
je 4 mg raz denne

RYCHLY A DLHODOBY UCINOK!

klinickd odpoved uz po 1 tyzdni,
ktora sa zachovala minimalne 2 roky

Olumiant je indikovany na liecbu stredne zavaznej az
i zavaznej aktivnej reumatoidnej artritidy u dospelych
W h § pacientov, ktori nedostatocne reagovali na jedno
4 3 —— alebo viac chorobu modifikujucich antireumatik,
alebo ktori ich netoleruju. Olumiant sa méze pouzit

v monoterapii alebo v kombinacii s metotrexatom.!

Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie.

Skratena informacia o lieku: Olumiant 2 mg a 4 mg filmom obalené tablety. U¢inna latka: baricitinib. Indikacie: stredne zavazna az zavazna aktivna reumatoidna
artritida u dospelych pacientov, ktori nedostatocne reagovali na jedno alebo viac chorobu modifikujtcich antireumatik, alebo ktori ich netoleruji. Olumiant sa
moze pouzit v monoterapii alebo v kombinacii s metotrexatom. Kontraindikacie: precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok. Gravidita.
Osobitné upozornenia: uzivanie Olumiantu sa neodportica pacientom s klirensom kreatininu < 30 ml/min a pacientom so zavaznou poruchou funkcie pecene.
U pacientov s aktivnymi, chronickymi alebo opakujtcimi sa infekciami sa maju pred zaciatkom liecby dokladne zvazit rizika aj prinos liecby Olumiantom. Ak sa
objavi infekcia, pacienta je potrebné dokladne sledovat a ak pacient nereaguje na standardnu liecbu, liecba Olumiantom sa ma docasne prerusit. Olumiant sa
nema podavat pacientom s aktivnou TBC. Pred zaciatkom podavania Olumiantu pacientom s nelie¢enou latentnou TBC v minulosti sa ma zvazit protituberkulézna
lie¢ba. U pacientov, u ktorych boli pocas standardnej liecby pozorované hodnoty ANC < 1 x 107 buniek/I, ALC < 0,5 x 109 buniek/I alebo hladina hemoglobinu
< 8 g/dl, sa nema zacat s liecbou, alebo sa ma liecba doc¢asne prerusit. Ak sa u pacienta objavi herpes zoster, lie¢ba Olumiantom sa ma docasne prerusit az do vy-
liecenia epizddy. Skrining na virusovu hepatitidu sa ma uskutoénit pred za¢iatkom lie¢by Olumiantom. Ak sa zisti HBV DNA, je potrebné poradit sa s hepatolégom,
aby sa zistilo, ¢i je prerusenie liecby odévodnené. Neodporuca sa ockovanie Zivymi, oslabenymi vakcinami v priebehu alebo bezprostredne pred lie¢bou Olumian-
tom. Pred zacatim lie¢by Olumiantom sa odporuca, aby vietkym pacientom boli poskytnuté aktualne informéacie o imunizacii v stlade so sti¢asnymi ockovacimi
pravidlami. Lipidové parametre sa maju hodnotit priblizne 12 tyzdiov po zaciatku lie¢by Olumiantom a nasledne sa pacienti maju liecit v silade s medzinarodnymi
klinickymi smernicami pre hyperlipidémiu. Ak sa pocas Standardnej liecby pacienta pozoruje zvysenie ALT alebo AST a existuje podozrenie na liekom spésobené
poskodenie pecene, liecba Olumiantom sa ma docasne prerusit. U pacientov uZivajucich baricitinib boli hlasené pripady hibokej ZI|0VeJ trombézy (HZT) a pliicnej
embdlie (PE). Olumiant sa ma uzivat s opatrnostou u pacientov s rizikovymi faktormi HZT / PE, akymi sti vy33i vek, obezita, anamnéza HZT / PE alebo u pacientov
podstupujtcich operaciu a imobilizaciu. Ak sa vyskytnu klinické priznaky HZT / PE, lie¢ba Olumiantom sa ma docasne prerusit, pacientov je treba okamzite vy-
Setrit a nasadit vhodnu liecbu. NeZiaduce Géinky: najéastejsimi neziaducimi liekovymi reakciami vyskytujtcimi sa u 2 2 % pacientov bol zvyseny LDL cholesterol,
infekcie hornych dychacich ciest a nevolnost. *Infekcie zahfiali herpes zoster a pneuménie. U starsich pacientov s reumatoidnou artritidou riziko lymfocytozy
stipa. Hlasené boli zriedkavé pripady lymfoproliferativnych portch. U pacientov s reumatoidnou artritidou sa zvysuije riziko vyskytu zhubnych nadorov, vratane
lymfémov. Imunomodulaéné lieky mézu zvySovat riziko vzniku zhubnych nadorov, vratane lymfémov. Interakcie: kombinacia s biologickymi DMARD ani s inymi
JAK inhibitormi sa neodporuéa, pretoze nemozno vylucit riziko dal3ej imunosupresie. Udaje tykajuce sa uzivania baricitinibu so silnymi imunosupresivami (napr.
azatioprinom, takrolimom, cyklosporinom) sii obmedzené a pri uzivani tychto kombinécii sa vyzaduje opatrnost. Dostupné liekové formy: filmom obalena tableta,
2 mg alebo 4 mg baricitinibu. Davkovanie a spdsob podavania: 4 mg peroralne raz denne s jedlom alebo bez jedla. Davka 2 mg raz denne je vhodna pre pacientov
vo veku 2 75 rokov a méze byt vhodna aj pre pacientov s chronickymi alebo opakujtcimi sa infekciami, je odporti¢ana u pacientov s klirensom kreatininu medzi
30 a 60 ml/min, u pacientov uzivajtcich inhibitory transportéra organického aniénu 3 (OAT3) so silnym inhibi¢nym potencialom. Gravidita a laktécia: Olumiant
je pocas gravidity kontraindikovany. Zeny vo fertilnom veku musia pocas liecby a najmenej 1 tyzden po liecbe pouzivat ic¢innd antikoncepciu. Olumiant sa nema
uzivat pocas dojcenia. Drzitel rozhodnutia o registracii: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandsko. Registraéné &islo: 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 pouZzitelnosti: 3 roky. Podmien-
ky uchovévania: Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie. Datum poslednej revizie textu: september 2018.

*Vsimnite si, prosim, zmeny v informécii o lieku.
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a liek je hradeny z verejného zdravotného poistenia od 1.3.2018.

Pred predpisovanim sa prosim zoznamte s Uplnym znenim Sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku. Podrobné informécie o lieku st dostupné na internetovej
stranke Eurépskej agentury pre lieky http:/www.ema.europa.eu, alebo na adrese: Eli Lilly Slovakia, s.r.o., Panenska 6, 811 03 Bratislava, tel. +421 2 2066 3111,
fax: +421 2 2066 3119. PP-BA-SK-0087

Referencie: 1. SPC Olumiant

Eli Lilly Slovakia s. r. 0., Panenska 6, 811 03 Bratislava, tel.: +421 220663111, fax: +421 220663119, www.lilly.sk



SPOZNAJTE COSENTYX®

I
PRVY A JEDINY PLNE LUDSKY RIN1T:1a o] : 31 /'Y

>OMOC DOSI’DEL\'(M PACIENTOM SO
U ARTRITIDOU (PSA) A
UCOU SPONDYLITIDOU (AS)

——

DLHODOBO UDRZATELNA UCINNOST"
ZASTAVENIE RADIOGRAFICKEJ PROGRESIE’
PRIAZNIVY BEZPECNOSTNY PROFIL’

Referencie: 1. Nash P, et al. Poster presentation at the EULAR 2018 Congress, 14 June, Amsterdam, The Netherlands:Abstract THUO322; 2. Marzo-Ortega H, Sieper J, Kivitz A, Blanco R, Cohen M, Martin R, et al.
Secukinumab and Sustained Improvement in Signs and Symptoms of Patients With Active Ankylosing Spondylitis Through Two Years: Results From a Phase Il Study. Arthritis Care Res (Hoboken). 2017,69(7):1020-9,
3. Braun J, Baraliakos X, Deodhar A, Baeten D, Sieper J, Emery P, et al. Effect of secukinumab on clinical and radiographic outcomes in ankylosing spondylitis: 2-year results from the randomised phase Il MEASURE 1
study. Ann Rheum Dis. 2017;76(6):1070-7. 4. van de Kerkhof PCM, Griffiths CEM, Reich K, Leonardi CL, Blauvelt A, Tsai T-F, et al. Secukinumab long-term safety experience: A pooled analysis of 10 phase Il and Ill clinical
studies in patients with moderate to severe plaque psoriasis. Journal of the American Academy of Dermatology. 2016;75(1):83-98.e4.

¥ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania.

Nazov lieku: Cosentyx® 150 mg injekcny roztok v naplnenom pere

Prezentécia: Sekukinumab (rekombinantnd, plne (udské monoklondlna protilétka, selektivna proti interleukinu-17A). Kazdé naplnené pero obsahuje 150 mg sekukinumabu v 1 mL Indi @ Cosentyx je indikovany na
lietbu stredne zévaznej az zavaznej Loziskovej psoridzy u dospelych, ktori st kandidétmi na systémov liecbu. Cosentyx, v monoterapii alebo v kombinécii s metotrexétom (MTX), je indikovany na lie¢bu aktivnej psoriatickej
artritidy u dospelych pacientov, ked odpoved na predchédzajicu liecbu antireumatickym liekom modifikujticim chorobu (disease-modifying anti-rheumatic drug, DMARD) nebola dostatocné. ® Cosentyx je indikovany
na lie¢bu aktivnej ankylozujlcej spondylitidy u dospelych, u ktorych odpoved na konvenéni liecbu nebola dostatocné. Da Loviskovd psoridza: Odporticana dévka je 300 mg sekukinumabu podané subkuténnou
injekciou so zatiatoénymi dévkami v 0., 1, 2, 3. 4. tyzdni, po ktorych nasledujti mesaéné udrziavacie davky. Psoriatickd artritida: U pacientov so sprievodnou stredne zvaznou az zavaznou loziskovou psoriézou alebo
u pacientov bez adekvatnej odpovede na lietbu anti-TNFa (inadequate respanders IR) je odporti¢ané davka 300 mg podana subkutannou injekciou so zatiatoénymi davkami v 0,, 1, 2, 3. a 4. tyzdni, po ktorych nasleduju
mesacné udriavacie davky. U ostatnych pacientov je odporticand dévka 150 mg podana subkuiténnou injekciou so zatiatocnymi dhvkamt v 0. 1.2, 3. 4 tyzdni, po ktorych nasledujt mesacné udrziavacie davky*
Na zaklade Klinickej odpovede sa davkamoze zvysma 300 mg, Ankylozujtica spondiylitida: Odpurucanadavka e 150 mg podana subkutannou injekciou so zatiatoénymi davkamiv 0, 1., 2,3 N tyzdni, po ktorych nasleduji
mesacné udrzlavac\e davky. Spdsob poddvania: Kazda davka 300 mg sa podava ako dve subkutanne \n]ekc\e po 150 mg. Nie je potrebnd Uprava davky u starich pacientov (vo veku 65 rokov a viac) Kontralndlkacle
Zavazné reakcie z precitlivenosti na liecivo alebo na ktortikolvek z pomocnych Latok. Kumcky vyznamné aktivne infekcie (napr. akt\vna tuberkuléza). Upozornenia/Varovania: Infekcie: Po uvedeni lieku na trh sa u pacientov
pouzivajlicich Cosentyx zaznamenali zavazné infekcie. Opatrnost je potrebné pri zvazovani pouZitia Cosentyxu u pacientov s chronickou infekciou alebo s opakovanymi infekciami v anamnéze. Pacientov treba poutit, aby
vyhladali lekdrsku pomoc, ak sa u nich objavia prejavy alebo priznaky poukazujlice na infekciu. Ak u pacienta vznikne zavaznd infekcia, je potrebné pacienta dosledne sledovat a Cosentyx sa mu az do vymiznutia infekcie
nemd podat. Cosentyx sa nemé podévat pacientom s aktivnou tuberkul6zou. U pacientov s latentnou tuberkulézou sa ma pred zaciatkom lie¢by Cosentyxom zvaZit antituberkulézna liecba. Zdpalové ochorenie criev:
U pacientov, ktorf sa lie¢ia Cosentyxom a majd zépalové ochorenie ériev, vrétane Crohnovej choroby a ulceréznej kolititidy, je potrebnd opatrnost. Pacienti maju byt dosledne sledovani. Reakcie z precitlivenosti: Ak sa
vyskytnui anafylaktické aleboiné zavazné alergické reakcie, poddvanie Cosentyxu saméa okamzwte ukoncitamasa zacat primerané liecba. Osoby citlivé na latex: Smmatelny krytnaplneného pera Cosentyxu obsahuje derivat
prirodného latexu. Vakcindcie: Zivé vakeiny sa nemajti podavat sibezne s Cosentyxom. Pacienti, ktorf dostdvaj Cosentyx, mbZu stasne dostat inaktivované alebo neZivé vakciny. Interakeie: Zivé vakciny sa nemajli podat
stibezne s Cosentyxom. V klinickych skisaniach sa nepozornvah Ziadne interakcie pri stbeznom poddvani Cosentyxu s metotrexétom a/alebo kortikosteroidmi. V skisani u pacientov s loZiskovou psoriézou sa nepozmrovata
Ziadna interakcia medzi sekukinumabom a midazolamom (substrat CVP3A4) Fertilita, gravidita a laktacia: Nie st k dispozicii dostatocné tdaje o pouzivani sekukinumabu u gravidnych Zien. Zeny v plodnom veku majd
pocas liechy a najmenej 20 tyzdnov po skonceni lietby pouzivat UcinnG metodu aﬂ(lkDﬂCEDC\E Nie je zndme, ¢i sa sekukinumab vyLucu jje do ludskeho mlieka. Vzhtadom na moznost neziaducich reakcu na sekukmumab
u dojéenych deti treba rozhodnit, i ukongit liecbu, alebo ukongit dojcenie podas liecby a do 20 tyzdnuv po skonten lietby. NeZiaduce Géinky: Profily bezpecnosti pozorované u pacientov so psoridzou, psoriatickou
artritidou, alebo ankylozujticou spondylitidou liecenych Cosentyxom sa zhodujd. Frekvencia neziaducich reakei | je podobné. Najéastejsie hlésenymi neziaducimi reakciami na liek boli infekcie hornych dychacich ciest
(najéastejsie nazofaryngitida a rinitida). ZvySil sa vyskyt kandiddzy sliznic alebo koze (vratane kandidézy ezofagu), ale zaznamenané pr\pady boli vacsinou lahké az stredne tazké, nie zavazné, reagovali na Standardnu lietbu
a nevyzaduval\ prerusenie liehy. Menej ¢asto (u 0,5 % pacientov lie¢enych sekukinumabom) sa pozorovala neutropénia, vo vagSine pripadov bola mierna, prechodn4 a reverzibilné. V klinickych skusaniach sa pozorovala
urtikaria a zriedkavé pripady anafylaktickej reakcie na Cosentyx. Protilétky proti sekukinumabu sa vytvoriliu menej ako 1 % pacientov liecenych Cosentyxom pocas liecby trvajice] do 52 tyzdriov. Uplny zoznam neziaducich
reakcil naliek a popis vybranych neziaducich reakeilje uvedeny v stihrme charakteristickych viastnosti iku amntesi prosim, zmeny v stihrne charakteristickych abtnonti ek, Balenie: 2 naplnend pera Registraéné
&islo: EU/1/14/980/005 Datum poslednej revizie: Oktober 2018 Pozndmka: Vydaj lieku je viazany na lekdrsky predpis. Pred predpisanim lieku si preéitajte stihrn charakteristickych viastnostilieku, ktory ziskate na adrese:

d N OVA RTI S gliif)(lgsigvgﬁa;{grat\slava AS & PSA s"’coser]‘tyx®

L. +421 2 5070 6111, www.novartis.sk sekukinumab

SK1811922842



SANDOZ: "

LIDER VO VYSKUME BIOLOGICKY
PODOBNYCH LIEKOV "

VIAC AKO 11-ROCNA SKUSENOST
S BIOLOGICKOU LIECBOU V KLINICKEJ
PRAXI V EU°

VIAC AKO 9-ROCNE SKUSENOSTI
S POUZIVANIM BIOLOGICKY

Zdroje: 1. SmPC Binocrit 10 000 IU/1 ml, resp. 30 000 IU/0,75 ml resp. 40 000 IU/1 ml injekény roztok j injekCnej striekacke n eu/documents/product-
information/bino I—epar—producl—informalion,sk—o pdf, (spmsmpnene diia 26.11.2018). 2. SmPC Z 3 /0,5 ml injekcny alebo i 4 ekenej esp. Zarzio
inj y infu j inj j striekacke, t : sk.pdf, (spristupnené
iments/product-information/omnitrope-epar-product-information_sk.pdf
Er 0 mg injel roztok v naplnenom pere, b NWW.ema.europa.eu/
- 18. 5. SmPC Rixathon 100 mg; 500 mg infiizny koncentrat, https .ema.europa.eu/document

producl mformdllon/rmthon— k. f émuzat C. et al., Key drivers for market penetration of b in Europe, Journal of Market
Access & Health Policy, link to ti : hitp: . 6689.2! 1 1 i 0 Jan 2017. 7. IMS Dataview SR filgrastim YTD 10 018. 8. SmPC H_wimoz 40

mg \mekm'rmlok hrlp ww.ema.europa.eu/documents/product-information/hyrimoz epar product information_ S di 01 0 48 i
europa.eu/en/documents/product-information/zessly-epar-product-| mformaﬂon <k pdf \wmstupnnne dfia b 201‘1) 10 SmPC Z\Memo 6 mg m\ekcny

: X api_views_fulltext=Ziextenzo (spristupnené
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SKRATENA INFORMACIA O LIEKU: Remsima 100 mg prasok na pripravu infazneho koncentratu

ZLOZENIE: Jedna injekéna lickovka obsahuje 100 mg infliximabu. INDIKACIE: Reumatoidné artritida: v kombinacii s metotrexatom na redukciu
znakov a priznakov, ako aj na zlepSenie fyzickych funkcii u dospelych pacientov s aktivnym ochorenim, u ktorych nedoslo k adekvatnej odpovedi na
antireumatika ovplyvilujiice ochorenie (DMARD) vratane metotrexatu a u dospelych pacientov s tazkym, aktivnym a postupujucim ochorenim este
nelieGenym metotrexatom alebo inymi DMARD. Crohnova choroba u dospelych: lietba stredne zavaznej az zavaznej aktivnej Crohnovej choroby
u dospelych pacientov, ktori neodpovedali napriek uplnej a primeranej lieCebnej kure kortikosteroidom a/alebo imunosupresivom, alebo u pacientov,
ktori takéto liecby netoleruju alebo su u nich kontraindikované a liecba fistulizujucej, aktivnej Crohnovej choroby u dospelych pacientov, ktori
neodpovedali naprick uplnej a primeranej liecebnej kure konvencnej terapie. Crohnova choroba v pediatrickej populacii: liecba zavaznej, aktivnej
Crohnovej choroby u deti a dospievajucich vo veku 6 az 17 rokov, ktori neodpovedali na konvenénu lie¢bu vratane kortikosteroidov, imunomodulatorov
a primarnej nutri¢nej liecby, alebo ktori takéto lietby netoleruju alebo st u nich kontraindikované. Ulcerézna kolitida: lie¢ba stredne zavaznej az
zavaznej aktivnej ulceréznej kolitidy u dospelych pacientov, u ktorych nedoslo k adekvatnej odpovedi na beznt liecbu vratane kortikosteroidov
a 6-merkaptopurinu alebo azatioprinu, alebo u pacientov, ktori takéto liecby netolerujii alebo su u nich kontraindikované. Ulcerézna kolitida
v pediatrickej populécii: lie¢ba zavaznej aktivnej ulceroznej kolitidy u deti a dospievajucich vo veku 6 az 17 rokov, u ktorych nedoslo k adekvatnej
odpovedi na beznt liecbu vratane kortikosteroidov a 6-merkaptopurinu alebo azatioprinu, alebo u pacientov, ktori takéto liecby netoleruji alebo su
u nich kontraindikované. Ankylozujica spondylitida: lietba zavaznej, aktivnej ankylozujucej spondylitidy u dospelych pacientov, ktori adekvatne
neodpovedali na konvencnu terapiu. Psoriatickd artritida: liecba aktivnej a progresivnej psoriatickej artritidy u dospelych pacientov, u ktorych sa
nedosiahla dostatoéna odpoved’ na predchadzajicu liecbu DMARD. Psoridza: lietba stredne zavaznej az zavaznej plakovej psoriazy u dospelych
pacientov, ktori neodpovedali na int systémovu lie¢bu vratane cyklosporinu, metotrexatu alebo psoralenu s UV A Ziarenim, alebo u ktorych je takato
lietba kontraindikovana alebo ju neznasaju. DAVKOVANIE: Infliximab sa ma podavat intravenézne po dobu 2 hodin. Vietci pacienti musia byt
najmenej 1 — 2 hodiny po inflzii pozorovani, ¢i sa u nich nevyskytni akutne reakcie suvisiace s infuziou. Dospeli: Reumatoidna artritida: 3 mg/kg
podanych i.v. infiiziou nasledovanych d’alsimi infuziami 3 mg/kg 2 a 6 tyzdiiov po prvej infazii a potom kazdych 8 tyzdiov. Musi sa podavat’ subezne
s metotrexatom. Klinicka odpoved’ sa zvycajne dosiahne v priebehu 12-tyzdiovej liecby. Ak pacient po tomto obdobi na lie¢bu adekvatne neodpoveda
alebo prestane odpovedat’, je mozné zvazit' postupné zvySovanie davky o priblizne 1,5 mg/kg az do maximalnej davky 7,5 mg/kg kazdych 8 tyzdnov.
Alternativou modze byt podavanie 3 mg/kg kazdé 4 tyzdne. Stredne zdvaznd az zdvazna aktivna Crohnova choroba: 5 mg/kg podanych i.v. infaziou
nasledovanych d’alSou infaziou 5 mg/kg 2 tyzdne po prvej inflizii. PokraCovanie liecby: dalSie infuzie 5 mg/kg 6 tyzdiov po uvodnej davke a potom
kazdych 8 tyzdnov alebo infuzia 5 mg/kg, ak sa prejavy a priznaky choroby vratia. Fistulizujuca, aktivna Crohnova choroba: 5 mg/kg podanych i.v.
infuziou nasledovanych d’al$imi infuziami 5 mg/kg 2 a 6 tyzdiov po prvej infuzii. Pokracovanie liecby: d’alsie infuzie 5 mg/kg kazdych 8 tyzdiov alebo
inflizia 5 mg/kg, ak sa znaky a priznaky choroby vratia, s naslednymi infaziami 5 mg/kg kazdych 8 tyzdnov. Ulcerozna kolitida: 5 mg/kg podanych i.v.
infiziou nasledovanych d’al$imi infiziami 5 mg/kg 2 a 6 tyzdinov po prvej infazii a potom kazdych 8 tyzdiov. Klinicka odpoved’ sa zvycajne dosiahne
v priecbehu 14-tyzdiovej liecby. Ankylozujica spondylitida: 5 mg/kg podanych i.v. infiziou nasledovanych dalsimi infuziami 5 mg/kg 2 a 6 tyzdinov po
prvej infazii a potom kazdych 6 az 8 tyzdnov. Psoriaticka artritida a psoriaza: 5 mg/kg podanych i.v. infuziou nasledovanych d’alsimi infaziami 5 mg/kg
2 a 6 tyzdiov po prvej infuzii a potom kazdych 8 tyzdiov. Pediatrickd populdcia: Crohnova choroba a ulcerézna kolitida (vo veku 6 az 17 rokov):
5 mg/kg podanych i.v. infuziou nasledovanych d'alSou infiiziou 5 mg/kg 2 a 6 tyzdiiov po prvej infizii a potom kazdych 8 tyzdiiov. KONTRAINDIKACIE:
Precitlivenost’ na liecivo, iné mysie proteiny alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok. Tuberkuldza alebo iné zavazné infekcie, ako sa sepsa, abscesy
a oportunne infekcie. Stredne zavazné alebo zavazné zlyhavanie srdca (NYHA trieda I1I/IV). UPOZORNENIA: Reakcie na infaziu a precitlivenost
Podanie infliximabu bolo spojené s akutnymi reakciami suvisiacimi s infiziou, vratane anafylaktického Soku a s oneskorenymi reakciami z precitlivenosti.
Infekcie: Pacienti musia byt pred lie¢bou, pocas liecby a 6 mesiacov po lie¢be dokladne sledovani, ¢i sa u nich neobjavuje infekcia, vratane tuberkulozy.
U pacientov liecenych infliximabom sa pozorovali tuberkuléza, bakterialne infekcie, vratane sepsy a pneumonie, invazivne mykotické, virusové a iné
oportunne infekcie. Ak sa diagnostikuje aktivna tuberkuloza, liecba sa nesmie zacat’. Reaktivacia hepatitidy B: Pred zacatim liecby maju byt pacienti
testovani na infekciu HBV. Hepatobiliarne udalosti: Pozorovali sa pripady ZItacky a neinfekénej hepatitidy, niektoré s ¢rtami autoimunitnej hepatitidy.
Autoimunitné procesy: Pri priznakoch pripominajucich lupusu podobny syndrom a ak ma pacient pozitivne protilatky proti dvojvlaknovej DNA, d’alsia
liecba sa nesmie podat’. Neurologické udalosti: U pacientov s uz existujiicimi alebo neddvno vzniknutymi demyeliniza¢nymi poruchami sa maju pred
zacatim lieCby starostlivo zvazit' prinosy a rizikd anti-TNF lie¢by. Malignity a lymfoproliferativne poruchy: U pacientov lie¢enych blokatormi TNF
nemozno vylugit' riziko vzniku lymféomov alebo inych malignit. Zlyhavanie srdca: Ma sa pouzit’ s opatrnostou u pacientov s miernym zlyhavanim srdca
(NYHA trieda I/IT) a v lie¢be sa nesmie pokracovat’ u pacientov, u ktorych sa rozvinti nové alebo zhorSené priznaky zlyhavania srdca. Hematologické
reakcie: U pacientov, ktori dostavali blokatory TNF sa hlasili pancytopénia, leukopénia, neutropénia a trombocytopénia. Vietci pacienti maju byt
upozorneni na potrebu okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc, ak sa u nich rozvini prejavy a priznaky naznacujiice dyskrazie krvi. Ukoncenie liecby sa ma
zvazit' u pacientov s potvrdenymi signifikantnymi hematologickymi abnormalitami. Iné: Pacient, ktory pocas liecby potrebuje chirurgicky zakrok, ma
byt pozorne sledovany kvoli infekciam a maju sa vykonat’ nalezité opatrenia. Osobitné skupiny populacie: U pacientov vo veku 65 rokov a star§ich bol
vy§§i vyskyt zavaznych infekcii ako u pacientov mladsich ako 65 rokov. Pri lietbe starSich pacientov je potrebnd mimoriadna pozornost’ v stivislosti
s rizikom infekcie. INTERAKCIE: Kombinacia s inymi biologickymi lie¢ivami pouzivanymi na liecbu rovnakych ochoreni ako infliximab, vratane
anakinry a abataceptu, sa neodporti¢a. Odportca sa, aby sa zivé vakciny a infekéné latky na terapeutické ucely nepodavali subezne s infliximabom.
GRAVIDITA A LAKTACIA: Zeny v reprodukénom veku maju pocas pouZivania infliximabu a najmenej 6 mesiacov po flom zvaZit pouZivanie
primeranej antikoncepcie, aby zabranili pocatiu. Infliximab sa ma pocas gravidity pouzivat’ len ak je to opodstatnené. Zeny nesmu dojéit’ najmenej 6
mesiacov po lie¢be infliximabom. NEZIADUCE UCINKY: Vel'mi &asté: virusové infekeia, bolest hlavy, infekcia hornych dychacich ciest, sinusitida,
bolest’ brucha, nauzea, reakcia stvisiaca s infuziou, bolest; Casté: bakterialne infekcie, neutropénia, leukopénia, anémia, lymfadenopatia, symptom
respira¢nej alergie, depresia, nespavost, vertigo, zavrat, hypestézia, parestézia, konjunktivitida, tachykardia, palpitacie, hypo- a hypertenzia, ekchymoza,
navaly horucavy, séervenenie, infekcia dolnych dychacich ciest, dychavicnost, epistaxa, gastrointestindlne krvacanie, hnacka, dyspepsia,
gastroezofagélny reflux, zapcha, abnormalna hepatalna funkcia, zvySené transaminazy, nova alebo zhorSena psoridza vratane pustularnej psoridzy
(najmd palmarna/plantarna), zihl'avka, vyrazka, svrbenie, hyperhidréza, sucha koza, mykoticka dermatitida, ekzém, alopécia, artralgia, myalgia, bolest’
chrbta, infekcie mocovych ciest, bolest’ na hrudniku, unava, horucka, reakcia v mieste injekcie, triaska, edém. UCHOVAVANIE: Uchovavajte
v chladnigke (2°C — 8°C). DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII: Celltrion Healthcare Hungary Kft., 1062 Budapest’, Véci Gt 1-3. WestEnd
Office Building B torony, Mad’arsko. VYDAJ LIEKU: Viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania. DATUM REVIZIE TEXTU:
Februar 2019.

Pred predpisanim licku si pozorne pregitajte Sthrn charakteristickych vlastnosti licku. Uplna informécia o licku na vyziadanie.

EGIS SLOVAKIA spol. s r.o. Apollo BC II, blok E, Prievozska 4D, 821 09 Bratislava.
Tel.: 02/3240 9422, fax: 02/3214 4900, e-mail: sekretariat@egis.sk; www.egis.sk.



AK PRE VASICH PACIENTOV SO SLE NIE JE STANDARDNA LIECBA
DOSTACUJUCA, ZVAZTE PRIDANIE LIEKU BENLYSTAY (BELIMUMARB)

Benlysta je indikovana ako pridavna liecba dospelym pacientom s aktivhym systémovym lupusom
erythematosus (SLE) s pozitivitou autoprotilatok a s vysokym stupiiom aktivity ochorenia
(napr. pozitivita anti-dsDNA a nizke hladiny komplementu) napriek Standardnej liecbe.!

Benlysta 120 mg, 400 mg prasok na inflizny koncentrat.

Skratena informacia o lieku:

V¥ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii o bezpe¢nosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby
hiasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom Statneho Ustavu pre kontrolu lieiv, Sekcia bezpecnosti liekov a klinického skisania, Kvetna 11,
825 08 Bratislava 26, tel: + 421 2 507 01 206, fax: + 421 2 507 01 237, internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.
Drtzitel registraéného rozhodnutia: GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, {rsko. ZloZenie: Kazda injekéna
liekovka obsahuje 120 mg alebo 400 mg belimumabu. Po rekonstitucii roztok obsahuje 80 mg belimumabu na ml. Belimumab je ludsk4, monoklonalna proti-
latka IgG1A vyrobena technoldgiou rekombinantnej DNA v cicavcej bunkovej linii (NSO). Far -apeuticka pina: selektivne imunosupresiva, ATC kod:
LO4AA26. Terapeutické indikacie: Benlysta je indikovana ako pridavna liecba dospelym pacientom s aktivnym systémovym lupusom erythematosus (SLE)
s pozitivitou autoprotilatok a s vysokym stupiom aktivity ochorenia (napr. pozitivita anti-dsDNA protilatok a nizke hladiny komplementu) napriek Standardnej
liecbe. Davkovanie: Liecbu Benlystou mé zacat a viest kvalifikovany lekar so skisenostami s diagnostikovanim a lie¢bou SLE. Infuzie Benlysty ma podavat
kvalifikovany zdravotnicky pracovnik vyskoleny na podavanie infliznej lie¢by. Podanie Benlysty moZe mat za nasledok zavazné alebo Zivot ohrozujlce reakcie
z precitlivenosti a reakcie na inflziu. U pacientov bolo hldsené objavenie sa priznakov akutnej precitlivenosti po niekolkych hodinach od podania infuzie. Pozo-
rovany bol aj navrat klinicky vyznamnych reakcii po zaciato¢nej naleZitej liecbe priznakov. Preto sa mé Benlysta podavatv prostredi, v ktorom st okamZite k dis-
pozicii prostriedky na zvladnutie takychto reakcii. Pacienti musia zostat pod klinickym dohladom pocas predIZenej tasovej doby (pocas niekolkych hodin), a to
po minimalne prvych 2 infaziach, bertic do ivahy moznost reakcie s oneskorenym nastupom. Pacienti lie¢eni Benlystou maju byt upozorneni na mozné riziko
vzniku zavaznej alebo Zivot ohrozujucej precitlivenosti a na moznost jej oneskoreného nastupu alebo navratu priznakov. Pisomna informacia pre pouzivatela sa
ma pacientovi poskytnut zakazdym, ked' mu je podavana Benlysta. Pred podanim infuzie Benlysty sa moZe podat premedikacia zahffiajuca antihistaminikum,
santipyretikom alebo bez neho. Odporut¢ana davkovacia schéma je 10 mg/kg Benlysty v 0., 14. a 28. defi a nasledne v 4-tyZdiovych intervaloch. Stav pacienta sa
ma priebezne vyhodnocovat. Ak po 6 mesiacoch liecby neddjde k Ziadnemu zlep3eniu kontroly ochorenia, ma sa zvazit ukoncenie liecby Benlystou. Ak pacient
prechadza z intravenézneho podavania Benlysty na subkutanne podavanie, prva subkutanna injekcia sa ma podat 1 az 4 tyZzdne po poslednej intravendznej
davke. Starsie osoby (> 65 rokov): nie je potrebna Uprava davky. Porucha funkcie obliciek: nie je potrebna tprava davky. U pacientov s tazkou poruchou funkcie
obli¢iek sa viak kvoli nedostato¢nym tidajom odportca obozretnost. Porucha funkcie pecene: Pacienti s poruchou funkcie pecene pravdepodobne nebudu po-
trebovat Upravu davky. Pediatrickd populdcia: Bezpecnost a i¢innost Benlysty u deti a dospievajlcich (vo veku < 18 rokov) nebola stanovena. K dispozicii nie st
Ziadne Udaje. Spdsob podavania: Benlysta sa podava intravenézne infiziou a pred podanim sa musi rekonstituovat a riedit. Benlysta sa ma podavat infuziou
trvajicou 1 hodinu. Benlysta sa nesmie podat formou intravenézneho bolusu. Ak u pacienta vznikne reakcia na infaziu, rychlost inflizie sa moéze spomalit alebo
sa jej podavanie moZe prerusit. Ak u pacienta vznikne potencialne Zivot ohrozujlica neziaduca reakcia, podavanie infuzie sa musiihned ukoncit. Kontraindika-
cie: Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok. Osobitné upozornenia: Benlysta nebola sledovana v nasledujlcich skupinach pacientov
aneodporuca sa pri: zdvaznom aktivnom lupuse s postihnutim centralneho nervového systému; zavaznej aktivnej lupusovej nefritide; HIV; hepatitide B alebo
Cvanamnéze alebo v sti¢asnosti; hypogamaglobulinémii (IgG < 400 mg/dl) alebo deficiencii IgA (IgA < 10 mg/dl); transplantacii Zivotne dolezitého organu alebo
transplantacii hematopoetickych kmenovych buniek/kostnej drene alebo transplantacii oblicky vanamnéze. Lekari musia byt obozretni, ked uvazuju o pouZziti
Benlysty u pacientov s tazkymi alebo chronickymiinfekciami alebo s rekurentnou infekciou vanamnéze. Pacienti, u ktorych vznikne infekcia po¢as podstupova-
nia lie¢by Benlystou, maju byt pozorne sledovani a méa sa starostlivo zvazit prerusenie imunosupresivnej lie¢by vratane belimumabu az do vymiznutia infekcie.
Pri lietbe SLE Benlystou bola hldsena progresivna multifokalna leukoencefalopatia (PML). Lekari maju davat zvlast pozor na priznaky poukazujlce na PML,
ktoré pacienti nemusia spozorovat (napr. kognitivne, neurologické alebo psychiatrické priznaky a prejavy). Pacienti maju byt sledovani kvoli akymkolvek novym
alebo zhor3ujucim sa priznakom alebo prejavom a ak sa takéto priznaky/prejavy vyskytnu, treba zvazit odoslanie pacienta k neurolégovi a vhodné diagnostické
postupy zamerané na PML. Ak je podozrenie na PML, podavanie dal3ich davok sa musi pozastavit, az kym sa PML nevyluci. Interakcie: Neuskutocnili sa Ziadne
interakcné Studie v podmienkach in vivo. Po zacati alebo ukoncentf liecby belimumabom sa mé zvaZit terapeutické monitorovanie pacientoy, ktor{ s liecenf
substratmi CYP s Gzkym terapeutickym indexom, ktorych davka je individuaine upravena (napr. warfarin). Fertilita, gravidita a laktacia: Zeny vo fertiinom
veku musia pouzivat Gcinnl antikoncepciu pocas lie¢by Benlystou a aspori 4 mesiace po poslednej davke. Benlysta sama nema pouzivat pocas gravidity, pokial
potencialny prinos neopodstatriuje potencilne riziko pre plod. Nie je zndme, ¢i sa Benlysta vylucuje do ludského mlieka alebo Ci sa po poZiti systémovo absor-
buje. KedZe materské protilatky (IgG) sa vylucuju do materského mlieka, odporuca sa urobit rozhodnutie, ¢i ukoncit dojcenie, alebo Ci ukondit liecbu Benlystou,
po zvazeni prinosu dojcenia pre dieta a prinosu liecby pre Zenu. NeZiaduce Gcinky: velmi casté: bakterialne infekcie, napr. bronchitida, infekcia mocovych ciest,
hnacka, nauzea; casté: virusova gastroenteritida, faryngitida, nazofaryngitida, virusova infekcia hornych dychacich ciest, leukopénia, reakcie z precitlivenosti,
depresia, migréna, bolest v koncatine, systémové reakcie stvisiace s podavanim inflzie alebo injekcie, pyrexia; menej casté: anafylakticka reakcia, angioedém,
urtikaria, vyrazka; zriedkavé: neakutne reakcie z precitlivenosti oneskoreného typu. Uchovavanie: Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2 °C - 8 °C) v pévodnej
Skatuli na ochranu pred svetlom. Neuchovavajte v mraznicke. Podmienky na uchovéavanie po rekonstittcii a riedent lieku, pozri v SPC. Celkovy ¢as od rekon-
Stittcie Benlysty po ukoncenie infizie nema presiahnut 8 hodin. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Datum poslednej revizie textu: 11/ 2018 Pred
predpisovanim sa obozndmte s Uplnou informdciou o lieku. Podrobnejsie informacie dostupné na poziadanie: GlaxoSmithKline Slovakia, s. r. 0., Galvaniho 7/A,
82104 Bratislava 2, tel.: 02/48 26 11 11, fax: 02/48 26 11 10, www.gsk.sk

Kontakt pre pripad hlasenia neZiaducich tGcinkov: sk-safety@gsk.com

Referencie: 1. Sihrn charakteristickych vlastnosti lieku Benlysta, 12/2018.

BENLYSTA je registrovana ochranna znamka spolognosti GSK
Datum pripravy: Januar 2019 ©2015 GlaxoSmithKline group of companies.
SK/BEL/0001/19 All rights reserved.



Pomdbzte svojim pacientom.
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Skratend informdcia o lieku

Nzov lieku: Hullo 40 mg injekcny roztok v napinenej nje ekinj roztok v napinenom pere.
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ka (s 2 alkoholom i tamponm); 2 napinené injekéné o ) l napinené mmcn«wm 4o {56 akondom na)uw,nu ‘ampdnmi. Hullo 40 mg injekén
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a /mi tamponmi; 6 napinen mi tamponmi). Na trh nemusia byt leni iazany na lekérsky predpis. DrZitel registrécii: y an
& Mylan SAS. 117 allée des Parcs, 6 sko. Détum poslednej revizie textu: 09/2018. |mormac|a Je umena pre euhumn vele]nos( Tento text nenanrauza nplnu ‘odbornti informaciu o lieku.
= Uplnd informécia o lieku je dostupna na vyziadanie.
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