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Zechenterov lekarsky den

— problematika neurologickych ochoreni

odborny program

Registracia

Slavnostné otvorenie

10.00-12.00 0]

Predsednictvo: Andrea Petrovicova, Michal Kovacik

10.00 - 10.25 Ladislav Gurcik (Levoca): Nepodceiujme torpidne cervikokranidlne
syndromy a cervikalgie

10.25-10.50 Andrea Petrovicova (Nitra): Stigma migrény

10.50 - 11.15  Michal Kovacik (Liptovsky Mikulas): Inovativne lieky v lieche migrény
11.15-11.40 Peter Spalek (Bratislava): Klinicka diagnostika myasténie gravis
11.40 - 12.00 Diskusia

12.00-13.00 Obed

13.00 - 14.35 B|0k 1|

Predsednictvo: Egon Kurca, Miroslav Mako
13.00 - 13.25 Egon Kur¢a (Martin): Humanne priénové ochorenia

13.25-13.50 Ladislav Gurcik (Levoca): Etiologicka diverzita iCMP u pacientov
v mladSom veku

13.50 - 14.20  Miroslav Mako (Trnava): Manazment pacientov s akiitnou CMP
14.20 - 14.35 Diskusia




ONPATTRO': Prilezitost na zmenu
liecebnych ocakavani pri hereditarnej
transtyretinovej amyloidéze

s polyneuropatiou.

Signifikantné zlepsSenie polyneuropatie
u Vacsiny pacientov'?

onpattro%v

ONPATTRO’ (patisiran) je indikovany na liecbu dedi¢nej formy
amyloidézy sprostredkovanej transtyretinom (ATTRvV) u dospelych
pacientov s polyneuropatiou 1. alebo 2. stupnia’
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Medison Pharma s.r.o. je autorizovanym zastupcom spoloc¢nosti Alnylam na Slovensku.
Materidl je urCeny pre zdravotnickych pracovnikov. Skratena informacia o lieku sa nachadza na druhej strane.

Datum pripravy materidlu: maj 2024. SK-ONP-006-05/2024



V¥ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii o bezpe¢nosti.
0d zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduije, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie.
Kompletné informdcie o lieku najdete v plnom zneni Sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) Onpattro.

Skratena informacia o lieku

Nazov lieku: Onpattro 2 mg/ml inflzny koncentrat Lie€ivo: patisiran sodny ZloZenie: KaZdy ml obsahuje patisiran
sodny, ¢o zodpoveda 2 mg patisiranu. Kazda liekovka obsahuje patisiran sodny, ¢o zodpovedd 10 mg patisiranu vo
forme lipidovych nanodastic. Liekova forma: infizny koncentrat Indikacia: Dedi¢nd forma amyloidézy sprostred-
kovanej transtyretinom (hereditary transthyretin-mediated amyloidosis, hATTR amyloidosis) u dospelych pacientov
s polyneuropatiou 1. alebo 2. stupfia. Dadvkovanie a spdsob podavania: Liecba sa musi zacat pod dohladom lekéra
so skisenostami v oblasti lie¢by amyloidéz. Odporic¢and davka Onpattra je 300 mikrogramov na kg telesnej hmotno-
sti podavanych intravendznou (i.v.) infiziou kazdé 3 tyZdne. U pacientov s telesnou hmotnostou = 100 kg je maximal-
na odpordcana davka 30 mg. *Lie¢ba sa méa zacat ¢o mozno najskdr po nastupe priznakov. *Rozhodnutie o pokraco-
vani lie¢by u pacientov s progresiou ochorenia na polyneuropatiu 3. stupfia sa ma urobit podla Gsudku lekéra
na zaklade celkového hodnotenia prinosu a rizika. Odporti¢a sa dopliiat vitamin A v dennej davke priblizne 2500
IU. V3etci pacienti musia pred podanim Onpattra dostat premedikaciu na zniZenie rizika vzniku reakcii sdvisiacich
s podavanim inflzie (infusion-related reactions, IRR). Onpattro je uréeny na intravendzne pouZitie. Kontraindikacie:
ZavaZna precitlivenost (napr. anafylaxia) na liegivo alebo na ktordkolvek z pomocnych latok. Upozornenia: Aby sa
zniZilo riziko vzniku IRR, pacienti majd v defi podania inflzie Onpattra dostat premedikécie, a to najmenej 60 minit
pred zaatim infdzie. Pred zaatim lie¢by Onpattrom musia byt upravené sérové hladiny vitaminu A, ktoré st pod
dolnou hranicou normy, a musia byt vyhodnotené akékolvek oéné symptémy alebo prejavy spdsobené nedostat-
kom vitaminu A. Pacienti pouZivajlici Onpattro musia uZivat peroralny doplnok obsahujdci vitamin A v dennej davke
pribliZzne 2500 IU na zniZenie potencidlneho rizika oénej toxicity v dosledku nedostatku vitaminu A. Liekové a iné
interakcie: V davkach vysSich ako klinicky relevantna davka sa pozorovala in vitro indukcia a asovo zavisla inhibicia
CYP2B6. Celkovy G¢inok na substraty CYP2B6 (napr. bupropién a efavirenz) in vivo nie je zndmy. Neoc¢akava sa, Ze
Onpattro spdsobi interakcie bude ovplyviiovany inhibitormi alebo induktormi enzymov cytochrému P450. Sérovy
TTR je nosi¢om retinol viaZuceho proteinu, ktory sprostredkuva transport vitaminu A v krvi. LieCbou Onpattrom sa
znizuje hladina TTR v sére, ¢o spdsobuje zniZenie hladiny retinol viazuceho proteinu a vitaminu A v sére. Fertilita,
gravidita a laktacia: Pred zacatim lieby musi byt vylicené tehotenstvo a Zeny vo fertilnom veku musia pouZivat
Gcinnu antikoncepciu. Kvdli potencidlnemu teratogénnemu riziku vyplyvajicemu z nevyvaZenych hladin vitaminu
A sa Onpattro nema pouZivat pocas tehotenstva. Riziko u novorodencov/dojéiat neméze byt vyli¢ené. Rozhodnutie,
¢i ukondit dojcenie alebo &i ukondit/prerusit lie¢bu Onpattrom, sa ma urobit po zvéZeni prinosu dojéenia pre dieta
a prinosu lie¢by tymto liekom pre Zenu. NeZiaduce téinky: Velmi casté (= 1/10): reakcie sdvisiace s podavanim
inflzie, periférny edém. €asté (= 1/100 az < 1/10): bronchitida, sinusitida, nddcha, vertigo, dyspnoe, dyspepsia,
erytém, artralgia, svalové kice. Menej ¢asté (= 1/1000 aZ < 1/100): extravazacia. Inkompatibility: Pred podanim in-
travendznej inflzie sa Onpattro musi zriedit 9 mg/ml (0,9 %) roztokom chloridu sodného. Nesmie sa miesat s inymi
liekmi. Uchovavanie: Uchovévajte v chladnicke (2°C - 8°C). Neuchovavajte v mraznicke. Ak nie je k dispozicii chlad-
ni¢ka, Onpattro sa méZe uchovavat pri izbovej teplote do 25 °C po dobu 14 dni. Balenie: 1 liekovka zo skla so zatk-
ou a hlinikovym uzdverom obsahujlca 5 ml koncentratu. DrZitel rozhodnutia o registracii: Alnylam Netherlands
B.V., Antonio Vivaldistraat 150, 1083 HP Amsterdam, Holandsko Registraéné &islo: EU/1/18/1320/001 Datum prvej
registracie: 27. august 2018 Datum posledného predizenia registracie: 04. april 2023 Datum poslednej aktual-
izdcie textu SPC: 05/2023. Pred predpisanim si precitajte Sihrn charakteristickych vlastnosti lieku, ktory najdete
na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky http://www.ema.europa.eu. Vydaj lieku je viazany na lekarsky
predpis. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie na Stét-
ny Ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skdsania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, Tel:
+421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hldsenie podozrenia na neZiaduci (¢inok lieku je
na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpeénost liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce Géinky liekov. Formular
na elektronické podévanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

*V&imnite si prosim zmeny v Sdhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Urcené osobam, ktoré sd opravnené predpisovat alebo vydavat lieky

Referencie: 1. Sihrn charakteristickych vlastnosti lieku Onpattro, 04/2023. Dostupné na www.sukl.sk; 2. Adams D, et al. N
Engl J Med. 2018;379(1):11-21.
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14.35-15.00 Prestdvka

15.00-16.00 0l ]

Predsednictvo: Milan Grofik, Jan Necpal
15.00 - 15.25  Milan Grofik (Martin): Tremor
15.25-15.50 Jan Necpél (Zvolen): Tiky
15.50 - 16.00 Diskusia

16.00-17.00 D10V

Predsednictvo: Peter Spalek, Ladislav Gurcik
16.00 - 16.25  Radovan Junas (Ziar nad Hronom): Myopatie v ambulantnej praxi

16.25 - 16.50  Peter Spalek (Bratislava): HyperCKémia - permanentna diagnosticka
a prognosticka vyzva

16.50 - 17.00 Diskusia

17.00 Zéver podujatia
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