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ViCE DN BEZ MIGRENY

PRO SIRQKE SPEKTRUM
PACIENTU

Aimovig vyznamné snizuje frekvenci'

a intenzitu migrény '***

ake life back

DLOUHODOBA UCINNOST,

NA KTEROU SE MOZETE
SPOLEHNOUT****

7"Qimovig 140 mg

injectievloeistof/injection/Injektion

Jedina pIné humanni biologicka |é¢ba migrény.®***
Jediny ptimy blokator CGRP receptoru.®




% doreta

75 mg/650 mg tablety
s prodlouzenym uvolfiovanim

tramadolum/
paracetamolum

Doreta Prolong 75mg/650mg,

tablety s prodlouzenym uvoliovanim.'

Doreta Prolong pro lécbu
symptomatické stiedné silné az
silné bolesti. Tato forma pindsi tablety

s prodlouZenym uvolfovanim, které umoziuji
davkovani po 12 hodinach bez

naruseni spanku.’

975 mg/

Zikladni informace pro predpis Iécivjch pripravki:
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Casovy harmonogram kongresu

CTVRTEK 8. DUBNA

Cas
14:30 - 15:00
15:00 - 16:00
16:00 - 16:40
16:40 - 17:00
17:00 - 18:10
18:10 - 19:10

PATEK 9. DUBNA

Cas
9:00 - 9:20
9:20 - 11:00

11:00 - 11:15
11:15-11:55
12:00 - 13:00
13:00 - 13:30
13:30 - 14:30
14:30 - 15:00
15:00 - 15:30
15:30 - 16:45
17:00

ODBORNY PROGRAM

Zahajeni sympozia

Orofacialni bolesti hlavy

Diferencialni diagnostika bolesti hlavy
Prestavka

Novinky v opioidni terapii

Intervenéni Ié€ba v oblasti hlavy a krku + Varia

ODBORNY PROGRAM

Zahajeni

Indikaéni kritéria a organizace terapie monoklonalnimi CGRP protilatkami
ve Stredni Evropé

Novinky ve farmakoterapii bolesti

Satelitni sympozium NOVARTIS: Biologicka Ié¢ba a jeji klicova role
Obédova prestavka

Satelitni sympozium TEVA: Kardiovaskularni bezpe¢nost fremanezumabu
Cluster headache

Prestavka

Satelitni sympozium ELI LILLY

Lécebné konopi

Zakonceni sympozia



Predstavujeme AJOVY®/

jediny schvaleny anti-CGRP pripravek, ktery
nabizi flexibilni étvrtletni a mésiéni davkovani.'

Pripravek AJOVY je indikovan k profylaxi migrény
u dospélych, ktefi mivaji migrénu nejméné 4 dny v mésici.'

O Vice dnli bez migrény ve srovnani s placebem,
vysledky patrné jiZ od 1. tydne."

Q Dobfe snasena lécba.”

Q Flexibilni étvrtletni nebo mési¢ni davkovani,
se soubéZné podavanymi perordlnimi
profylaktiky nebo bez nich.!

Q Ve formé predplnéné injek<ni stiikacky

i predplnéného pera.’

teva

v Tento I€Civy piipravek podiéhd dalsimu sledo-
véni. Zdddme zdravotnické pracovniky, aby hldsili
jakakoli podezieni na neZddoucf ucinky.

NAZEV PRIPRAVKU: AJOVY; 225MG INJ SOL
1x1,5ML, sila 225 mg, lékova forma: injekéni roz-
tok v predplnéné stiikacce. AJOVY; 225MG INJ
SOL 1x1,5ML, sila 225 mg, lékova forma: injekéni
roztok v predpInéném peru.

SLOZENI: Jedna predplnénd injekéni stifkacka ob-
sahuje fremanezumabum 225 mg. Jedno predpl-
néné pero obsahuje fremanezumabum 225 mg.
Fremanezumabum je humanizovand monoklonal-
ni protildtka vyrdbéna technologii rekombinantni
DNA v ovaridInich burikdch kFecika ¢inského (CHO
buriky). Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
pIiného znéni SPC. Terapeutické indikace: Pfipra-
vek AJOVY je indikovén k profylaxi migrény u do-
spélych, kteff mivaji migrénu nejméné 4 dny v mé-
sici. Ddvkovani a zplsob podani: Lé¢bu ma zahdjit
lékar, ktery ma zkusenosti s diagnostikou a lé¢bou
migrény. LéCba je urcena pro pacienty, ktefi v dobé
zahdjeni 1é¢by fremanezumabem mivaji migrénu
nejméné 4 dny v mésici. Pfipravek ma dvé mozné
varianty ddvkovéni: 225 mg jednou mési¢né (mé-
si¢ni ddvkovani) nebo 675 mg kazdé tfi mésice
(Ctvrtletni davkovani). Pri zahdjeni Ié¢by fremane-
zumabem je moZné pokracovat v konkomitantnf
preventivni |é¢bé migrény, pokud to predepisujici
|ékaF poklddd za nezbytné (viz bod 5.1). Pfinos léc-
by je tfeba vyhodnotit do 3 mésicli po jejim zaha-
jeni. Dalsi rozhodnuti o pfipadném pokracovani
lécby je tieba Cinit individudiné na zékladé stavu
pacienta. Starsi pacienti: Udaje o poufiti fremane-
zumabu u pacientd ve véku = 65 let jsou omezené.
Na zdkladé vysledkd populaéni farmakokinetické
analyzy neni nutnd Zadnd uprava davky (viz bod
5.2). Porucha funkce ledvin nebo jater: neni nutnd
Z3adnd uprava davky (viz bod 5.2). Pediatrickd po-

© Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0.,
Sokolovska 651/136A, 180 00 Praha 8, www.teva.cz

CGRP = calcitonin gene-related peptide.

Pomozte pacienttim Fici ANO vice zaZitkGim.
Dalsi informace naleznete na www.migrenaforum.cz

pulace: Bezpec¢nost a ucinnost pfipravku AJOVY
u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyla do-
sud stanovena. Nejsou dostupné Zadné Udaje. Zpd-
sob podéni: Subkutdnni podani. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kterou-
koli pomocnou I4tku uvedenou v bodé 6.1. Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouZiti: Hypersenzitiv-
ni reakce byly hlddeny u méné nez 1% pacientd. Za-
vaZnd kardiovaskuldrni onemocnéni: Pacienti s urci-
tymi zdvaznymi kardiovaskuldrnimi onemocnénimi
byli z klinickych studii vylouceni (viz bod 5.1). Pro
tyto pacienty nejsou k dispozici Zadné udaje o bez-
pecnosti. Interakce s jinymi 1é¢ivymi pFipravky: Na
zdkladé vlastnosti fremanezumabu se neocekavajf
z&dné farmakokinetické Iékové interakce. Fertili-
ta, téhotenstvi a kojeni: Studie reprodukéni toxi-
city na zvitatech nenaznacuji pfimé nebo nepfimé
Skodlivé Ucinky (viz bod 5.3). Poddvani AJOVY v té-
hotenstvi se z preventivnich divodi nedoporutuje.
Kojeni: Nen{ zndmo, zda se fremanezumab vylucuje
do lidského matefského mléka. Riziko pro kojené
déti proto nelze vyloudit. Fertilita: Dostupné nekli-
nické daje nenaznaduji vliv na fertilitu (viz bod 5.3).
NeZadouci G&inky: Casto hladenymi nezadoucimi
ucinky léciva byly lokaini reakce v misté aplikace
injekce (indurace [17 %), erytém [16 %] a pruritus
[2 %]). Hypersenzitivita, Imunogenita: v studiich se
u 0,4 % pacientd vyvinuly protildtky (anti-drug an-
tibodies, ADA). Mély velmi nizké titry. Bezpecnost
aucinnost fremanezumabu nebyly vyvojem protila-
tek ADA ovlivnény. HldSeni podezieni na nezddouci
Ucinky: Zdddme zdravotnické pracovniky, aby hld-
sili podezfeni na nezddouci tcinky prostrednictvim
ndrodniho systému hlaseni nezadoucich uginkd
uvedeného v Dodatku V. Seznam pomocnych Ia-
tek: Histidin, Monohydrat histidin-hydrochloridu,
Sacharéza, Dihydrat dinatrium-edetdtu (EDTA),
Polysorbdt 80 (E 433), Voda pro injekci. Doba pou-
Zitelnosti: 2 roky. Druh obalu a obsah baleni: Pfed-

Honzikova oslava narozenin

AJOVY

(fremanezumab)
injekce 225 mg/1,5 ml

plnénd injekénf sttikacka 1,5 ml roztoku v injekéni
stifkacce ze skla typu | o objemu 2,25 ml s pistovou
zdtkou (z brombutylové pryZe) a jehlou. Pfedplnéné
pero obsahuje 1,5 ml roztoku o objemu 2,25 ml.

Zvlastni opatfeni pro uchovévani: Uchovévejte
v chladni¢ce (2°C-8°C). Chrarite pred mrazem.
Uchovavejte predplnéné injekéni stifkacky nebo
predplnéna pera v krabicce, aby byl pfipravek chra-
nén pred svétlem.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI:
TEVA GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 UIm Némecko.

REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA:
Predplnénd injekéni stiikacka: EU/1/19/1358/001 —
1 pfedplnéna injekénf stiikacka, U/1/19/1358/002 —
3 predplnéné injekéni stfikacky Predplnéné
pero: EU/1/19/1358/003 - 1 predplnéné pero
EU/1/19/1358/004 - 3 pfedplnénd pera.

DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI RE-
GISTRACE/ AKTUALIZACE TEXTU: Datum prvni
registrace: 28. bfezna 2019. Aktualizace 09/2020.

Vydej Ajovy je vdzdn na Iékafsky predpis.

Lék je hrazen z prostfedk vefejného zdravotniho
pojisténi.

Podrobné informace o tomto lé¢ivém pfipravku
jsou k dispozici na webovych strankdch Evropské
agentury pro lé&ivé pfipravky http://www.ema.
europa.eu.

Literatura: 1. AJOVY; 225MG INJ SOL 1x1,5ML, sila
225 mg, lékova forma: injekéni roztok v predplné-
né stiikace. AJOVY; 225MG INJ SOL 1x1,5ML, sila
225 mg, Iékova forma: injekéni roztok v predplné-
ném peru. Souhrn tdajl o pfipravku. Aktualizace
textu 09/2020. 2. Dodick DW et al. JAMA. 2018;
319(19): 1999-2008. 3. Silberstein SD et al. N Engl J
Med. 2017; 377(22): 2113-2122.
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Odborny program

CTVRTEK 8. DUBNA

Zahajeni sympozia
Hakl M., Nezadal T.

Orofacialni bolesti hlavy

Prvni vydani Mezinarodni klasifikace
grofacia'lnl' bolesti (ICOP)
Rehulka P.

Orofacialni bolest:
Diagnostika a Ié¢éba z pohledu algeziologa
Vondrackova D.

Nova mezinarodni klasifikace orofacialni bolesti
z pohledu algeziologa (od teorie k praxi)
Fricova J., Rokyta R.

Diferencialni diagnostika bolesti hlavy

Kazuistiky pacienttl s postcovidovymi bolestmi hlavy
Migalova P.

Diferencialni diagnostika akutnich
intenzivnich bolesti hlavy
Kubecova T.

Prestavka

Novinky v opioidni terapii
Satelitni sympozium KRKA:
»,Doreta Prolong - opét dostupna”
Hakl M.

Methadon
Slama O.

Zasady pouziti opioidtl v 16ébé chronickych
bolesti hlavy
Vrba I.

20 min

20 min

20 min

20 min

15 min

30 min

20 min

20 min



18:10 - 19:10 Intervencni Iécba v oblasti hlavy a krku + Varia 12:00 - 13:00 Obédova prestavka

Bolest v okcipitalni oblasti a invazivni metody 20 min

Kozak J. 13:00 - 13:30 Satelitni sympozium TEVA: Management pacienta
s migrénou v souvislosti s kardiovaskularnim rizikem 30 min
Neuralgie trigeminu 20 min Lampl Ch.
Masopust V.
. o 13:30 - 14:30 Cluster headache
Kdyz jsou analgetika na bolesti zad kratka... 20 min
Prochézka J. Cluster headache - klinika, klasifikac¢ni kritéria,
diferencialni diagnéza 20 min
Markova J.
PATEK 9. DUBNA Soucasna terapie cluster headache 20 min
- Klecka L.
9:00-9:20  Zahdjeni Invazivni metody v Iéébé cluster headache 20 min
Brazdil M. Urgosik D.
9:20-11:00 Indikacni kritéria a organizace terapie 14:30 - 15:00 Prestdvka
monoklonalnimi CGRP protilatkami
ve Stredni Evropé (angl.) 15:00 - 15:30 Satelitni sympozium ELI LILLY
Ceska republika 20 min Emgality - od teorie ze studii k praxi 15 min
Nezadal T. Niedermayerova .
Némecko 20 min Prvni zkuSenosti s Emgality 15 min
Prednaska je sponzorovana spole¢nosti Novartis Klecka L.
Reuter U. - . .
15:30 - 16:45 Lécebné konopi
Slovensko 20 min . L - ; .
Valkovié P. Zkusenosti s IéEbou lééebnym konopim
z pohledu neurologa 20 min
Diskuse 20 min Vachova M.
11:00 - 11:15 Prestdvka Zkusenosti s Iéf_:bou lé¢ebnym konopim
z pohledu algeziologa 20 min
11:15 - 11:55 Satelitni sympozium NOVARTIS: Biologicka lé¢ba Hiib F.
a jeji klicova role v dlouhodobé terapii migrény 40 min Kriticky pohled na terapii Ié¢ebnym konopi 20 min
- . e Cvrcek P.
Uvodni slovo, pfrivitani
Markova J. 17:00 Zakonceni sympozia
Dlouhodoba zkusenost s erenumabem 15 min
Nezddal T.

Faktory ovliviujici véasné zahajeni biologické Ié¢by migrény 10 min
Rehulka P.

Centrova péce, vhodny pacient, potfrebna dokumentace 10 min
Markova J.




JEDNO Z TOHO EMGALITY UMOZNUJE

Pripravek Emgality je indikovan k profylaxi migrény u dospélych, ktefi trpi migrénou nejméné 4 dny v mésici.

DEJTE PACIENTUM SANCI ZiT MESICE BEZ MIGRENY?

e Emagality se vaze na ligand CGRP a zabranuje jeho biologické aktivité,
aniz by blokovala CGRP receptor'?

Emgality signifikantné snizila po dobu studii s epizodickou migrénou
pramérny poéet MHD o0 = 50 %, = 75 % a 100 % v kazdém mésici*2 4

e Rychly nastup ucinku v 1. tydnu a setrvald odpovéd do 6. mésice" 4 °

e Konzistentni u¢innost mezi jednotlivymi mési¢nimi davkami®

Emgality nabizi pacientdm statisticky vyznamné zlepseni kvality Zivota®® /

¥ Tento lécivy pripravek podléha dalsimu sledovani. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci uéinky prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich Gcinkd.

EMGALITY 120 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru. U&inna latka: Galcanezumabum 120 mg v 1 ml. Indikace: Profylaxe migrény u dospélych, ktefi trpi migrénou nej-
méné 4 dny v mésici. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: O nazvu a $arzi podavaného pfipravku
ma byt veden jednoznaény zaznam z divodu sledovatelnosti. U pacient s vyznamnymi kardiovaskularnimi onemocnénimi nejsou k dispozici Udaje o bezpeénosti. Byly
hlaseny zavazné hypersenzitivni reakce véetné anafylaxe, angioedému a koprivky. V pfipadé zavazné hypersenzitivni reakce ihned pfipravek vysadte a zahajte odpovi-
dajicilé¢bu. EMGALITY obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku ve 120mg ddvce. EMGALITY mGzZe mit mirny vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci
pFihody: Nejcastéji hlasenyminezadoucimi ucinky byly bolest a reakce v misté vpichu injekce, zavrat, zacpa, pruritus, vyrazka a kopfivka. Po 12 mésicich Iécby se objevily
az u 12,5 % pacientl protilatky proti lé¢ivé latce, aviak jejich pFitomnost neovliviovala farmakokinetiku, Géinnost nebo bezpeénost. Interakce: Lékové interakce nebyly
hodnoceny, nepfedpokladaji se farmakokinetické interakce. Dostupné lékové formy: Baleni s 1 pfedplnénym perem. Davkovani a zplsob podani: Doporuéena davka
je 120 mg subkutanné jednou za mésic, s prvni uvodni davkou 240 mg. Pfinos Iééby ma byt zhodnocen po 3 mésicich |écby. Farmakokinetika neni ovlivnéna vékem.
U mirné az stfedné zavazné poruchy ledvin i jater neni tfeba Uprava davky. Existuji jen omezené informace o pacientech = 65 let. Téhotenstvi a kojeni: Z preventivnich
ddvodu je vhodné se podavani EMGALITY v téhotenstvi vyhnout. Nelze vylouéit riziko pro kojene déti, ze]mena v prvnich dnech po porodu. Podmlnky uchovavani:
Uchovavejte v chladnic¢ce (2 °C - 8 °C), chrante pfed mrazem a pfed svétlem. Emgality je mozné uchovavat mimo chladni¢ku az po dobu 7 dni p¥i teplotach do 30 °C.
Roztok neprotfepavat. Drzitel rozhodnuti o registraci: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nizozemsko. Registra¢ni ¢islo: EU/1/18/1330/001.
Posledni revize SPC: Bfezen 2020.

Vydej pfipravku je vazan na lékafsky pfedpis a pfipravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi.

Pred pfedepsanim se prosim seznamte s Gplnym znénim Souhrnu tdajt o pfipravku - Gplné znéni obdrzite na www.sukl.cz anebo na adrese: ELI LILLY CR, s.r.o., Pobfezni
12,186 00 Praha 8, tel.: 234 664 111.

Tento materidl je uréen vyhradné odbornikiim ve zdravotnictvi.

Reference:
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1gality.

MHD = monthly migraine headache days, tj. pocet dni s migrenézni bolesti hlavy za mésic.

Em

> ELI LILLY CR, s.r.0., PobFezni 12, 186 00 Praha 8, tel.: 234 664 111. PP-GZ-CZ-0085 (galkanezumab)mjekce

4 Emgality byla specialné vyvinuta k prevenci migrény’ ”




