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) ABSTRAKTA

Dermatovenerologie
garantka MUDr. Zora Polackova

CTVRTEK / 16. z4f 2021 / 9.05-10

Legislativni uskali vySetreni

a terapie STI

MUDr. Zora Polackova

Klinika chorob koznich a pohlavnich, LF UP
a FN Olomouc

Sexuélné prenosné infekce (STI) maji v po-
slednich letech stéle vzrlstajici incidenci. Radu
let jiz Cekdme na jednoznacnad pravni ustanove-
ni, kterd by ndm byla ndpomocna pfi vysetieni
téchto nemocdi, jejich l1é¢bé i zajisténi kontaktd.
Bohuzel jsou potiebné zakony a vyhlasky velmi
pocetné, prekryvajici se nebo nékdy sii vzajem-
né odporujici. Navic je zapotfebi dodrzet i dopo-
ru¢eni mezindrodnich organizaci, jako je WHO,
RCDC, IUSTI a EDF.

Ve svém sdéleni se pokousim stru¢né shr-
nout nejddlezitéjsi ustanoveni, kterd se hodi
pro béznou praxi. | nadale viak problematika
STl zUstava nedofeSena a zéleZi spise na nasem
uvazeni a nasich presvédcovacich schopnos-
tech, abychom pacienty pfimeéli k dobrovolné
spolupraci.

STD aktualné - kazuistiky
MUDr. Radim Strnadel
Dermatovenerologické oddéleni, FN Brno

STD (sexudlné prenosnd onemocnéni)
v réamci oboru dermatovenerologie i v rdmci
jinych specializaci vyzaduji stédle pozornost.
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10 hod.

Je to pfedevsim z ddvodu nutné rychlé a co
nejpfesnéjsi diagnostiky a sprdvného nasta-
veni [é¢by. Nartst STI/STD je hodné spojen
s cestovanim, a to i v dobé covidové pandemie
doprovazené rliznymi nafizenimi a omezeni-
mi. Z dalsich negativnich faktor( ovliviujicich
narlst STI/STD se uplatiiuje prostituce, porno-
produkce, sexudlni nasili, zavislost na alkoholu
a jinych navykovych latkach, legéini i nele-
galni pobyt cizincl bez zdravotniho pojisténi
a tim vesmés bez pfistupu ke zdravotni péci
¢i kombinace vice faktord z vyse uvedenych.
Koncentrace problémovych osob ohrozenych
STD byva nejvyssi ve velkych méstech — u nés
predevsim Praha a Brno. Ur¢itou pomoci
v zachytu onemocnéni jsou i rdzné nevlad-
ni organizace, které nabizeji socidlni pomoc
a screeningové vysetfeni na STD bezplatné,
pfip. anonymné, a to mimo rozsah zdravot-
nich sluZeb poskytovany statem ¢i soukromym
sektorem. V rdmci komplexniho vysetfeni na
STD je dulezitd i diagnostika novych pfipadd
HIV vzhledem k tomu, ze v¢asny zachyt maze
predejit dalsimu siteni této infekce a omezit
rozvoj komplikaci a nasledkd dlouho nezjis-
téného probihajictho onemocnéni. Vzhledem
k uvedenému je nutné klast dlraz na spravny
a cileny odbér anamnézy pfi vysetreni pacien-
ta v dermatovenerologické ambulanci a neo-
pomenout ani zjisténi moznych sexualnich
rizik u pacienta.

www.dermatologiepropraxi.cz



Soucasné moznosti terapie
kondylomat

MUDr. Katefina Libigerova

Klinika chorob koznich a pohlavnich FN
a LF UP Olomouc

Infekce HPV jsou nejcastéjsimi sexualné pre-
nosnymi infekcemi virového pdvodu. S HPV
se v prlbéhu zivota setka vice nez polovina
pohlavné aktivnich muz{ a zen. Vétsina (90 %)
vsech akuminatnich kondylomat je vyvolana
HPV-6 nebo 11. HPV infekce byvé z velké ¢asti
pfechodna a nakazeny jedinec ji pomocf vlastni
imunity spontanné vyhoji. Opakovana infekce
je v8ak moznd a nebyva vzacna. Z tohoto faktu
vyplyva, ze prodéland infekce nevytvari imuni-
tu.V prezentacije uveden prehled dostupnych
léCebnych metod, které jsou zaloZeny na fyzi-

Terapeutické aktuality
CTVRTEK / 16. z&f 2021 / 10.10-1

Klobetasol v dermatologii

MUDr. Nina Benékova
Dermato-alergologicka ordinace ImmunoFlow,
Praha

Dermatovenerologickd klinika 1. LF UK Praha

Prvni &ast pfednasky je vénovana klobetasol
propionatu z farmakologicko-klinického pohle-
du. Druhé je zaméfena pfimo na Iék Clarelux,
jeho profil a vyuziti v zevni [é¢bé. Zavér je pak
veénovan praktickym zasadam pro lé¢bu chronic-
kych chorob kstice. Pfednaska je podporovana
firmou Pierre Fabre.

www.dermatologiepropraxi.cz

ABSTRAKTA

kalnf ¢ chemické destrukci projevl nebo na
indukci protivirové imunitni odpovédi. Jejich
kombinace se doposud jevi jako optimalni.

Chlamydie - bakterie nejcastéji
zpusobujici neplodnost

MUDr. Ondfej Malchar
Porodnicko-gynekologicka klinika,

LF UP a FN Olomouc

Chlamydia trachomatis patfi mezi nejcas-
téjsi sexualné prenosné bakteridlni onemoc-
nénif unas i ve sveté. Nejvice postizenf jsou
mladi dospéli. Zrddnost tohoto onemocnéni
spociva v tom, ze ve vyrazném procentu pfi-
padl probihd asymptomaticky. Nasledkem
neléce infekce vsak mize byt neplodnost se
viemi z toho vyplyvajicimi disledky.

1.35 hod.

Klobetasol propionat je derivat predniso-
lonu, halogenovany dvéma atomy — chlérem
a fluérem. Jedna se o relativné novy kortikoid,
ve formé pény se v CR objevil az v 20. letech to-
hoto stoleti. Pouzivé se pouze v lokalni podobé,
a to nejcastéji v 0,05% koncentraci. Ve svété je
dostupny i v nizsi koncentraci (0,025%), v rliz-
nych galenickych forméch a kombinacich. vV CR
je kdispozici ve formé masti, krému, Samponu
a pény.

Z hlediska ucinnosti patfi mezi nejsilngjsf
kortikoidy (4. skupina), mé velmi silné protiza-
nétlivé a téz antiproliferativni Uc¢inky. Od téchto

13. KONFERENCE DERMATOLOGIE PRO PRAXI / 16.9. 2021
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vlastnosti se odvijf i jeho indikace — v zdsadé
v situacich, kde je potfeba silny ucinek (a kde Ize
takto silny kortikoid pouzit). Jsou to pfedevsim
hyperproliferativni a autoimunitni dermatdzy,
stran lokalizace pak dermatézy palmoplantarni
a ve kstici a obecné akutni dermatdzy, s vy-
sokou aktivitou choroby a zanétu. Klobetasol
je optimalni pro Gvodni, indukeni fazi 1écby,
a to 2x/den po 2 tydny. PouZiti nad 2 tydny,
u déti pod 12 let, gravidnich (po 1. trimestru)
a kojicich nenf absolutnf kontraindikaci, ale je
tfeba zvazovat pomér prospéchu 1éby k jejim
rizikim. Ke zvaZovanym faktorlim patfi obecné,
bez ohledu na vék, rozsah osetfované plochy
(max. 109 BSA pfi lé¢bé nad 2 tydny), frekvence
pouziti (max. 2x/den), mnozstvi (max. 509/
tyden), doba lécby (max. 2 tydny — v intenziv-
nim rezimu 2x/den) a téz galenicka forma i
technika aplikace (okluze zvysuje U¢innost, ale
i penetraci).

Clarelux kozni péna je modern{ galenicka
forma, obsahujici 0,05% klobetasol propionatu.
tisvédivé ucinky je vhodny u fady dermatéz.
Hlavni indikacf je Ié¢ba dermatdz ve kstici, jako
je psoridza, seboroickd dermatitida, lichen pla-
nopilaris, pemfigus, ale i neinfekenf folikulitidy
a atopickd dermatitida. Compliance pacient(
u Clareluxu je velmi dobrd, ocenuji nemastny
zaklad, rychlé vstfeban( bez zanechani residua,
snadnost aplikace bez nutnosti oplachovan.
Pfednéaska se dale zaméruje na strategie pouZiti
Clareluxu - jednak v kontextu Doporuc¢enych po-
stupl [é¢by psoridzy, a jednak obecné z hlediska
bezpecnosti i mimo indukéni [é¢bu.

Zasady a praktické rady pro |é¢bu cho-
rob kstice budou podrobnéji probrany v za-
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véru pfednasky. Patif k nim: volba lé¢by dle
zdvaznosti, individualizace, komplexnost, ale
i pouceni pacienta o realnych cilech lé¢by, in-
struktaz ke spravné aplikaci extern (a konkrét-
né i Clareluxu) a kone¢né i pravidelné kontroly
jako nastroj zlepSeni compliance a vysledku
lécby.

Zkusenosti s lécbou dupilumabem
u pacienti s tézkou atopickou
dermatitidou

MUDr. lva Karlova

Klinika chorob koZnich a pohlavnich

FN Olomouca LF UP

Atopicka dermatitida (AD) je chronické za-
nétlivéd dermatdza. Zésadni roli v etiopatoge-
nezi AD hraji geneticka dispozice k dysfunkci
kozni bariéry a imunologické zmény, z nichz
je nejdllezitgjsi vychyleni k Th2 odpovédi, coz
vede k produkci interleukinu 4 (IL-4) a interleu-
kinu 13 (IL-13), které jsou hlavnimi mediatory pfi
rozvoji atopické dermatitidy. Tyto interleukiny
plsobf na dalsi buriky prostfednictvim stejné-
ho receptoru (IL-4Ra). Dupilumab je humanni
monoklonalni protilatka proti a podjednotce
receptoru pro IL-4. Terapie dupilumabem je
indikovana u pacientl s tézkou formou ato-
pické dermatitidy pfi nedostate¢né Uc¢innosti
konvencni systémoveé imunosupresivni terapie
nebo u pacientd, kteff touto lé¢bou nemo-
hou byt lé¢eni z dGvodu intolerance nebo
kontraindikace.

Pro posouzeni zavaznosti AD a hodnoceni
efektu terapie jsou pouzivané rlizné skérovaci
systémy, nejcastéji Eczema Area and Severity
Index (EASI). Rozsah skérovani EASI je 0-72.

www.dermatologiepropraxi.cz



Kratkodoba lé¢ba dermatoz pokozky hlavy citlivych na steroidy,
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seznamte s jeho Uplnym souhrnem Gdajd o piipravku

SERVIS 24H/7D: + 420286004111, info.cz(@pierre-fabre.com

Pierre Fabre Dermo-Cosmétique Tchéquie s.r.o., Prosecka 851/64,

19000 Praha 9, Ceska republika

Reference:

1. Thomas J. Franz MD, Dawn A. Parsell PhD, Judith A. Myers, and John F. Hannigan MSC Clobetasol propionate foar 0,05 %:
a novel vehicle with enhanced delivery, International Journal of Dermatology 2000, 39, 521-538

2. SPC Clarelux 02/2021
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V klinické praxi je pro hodnoceni efektu Iécby
vyuzivano hodnoty EASI-50 (tedy absolutni zlep-
seni EASI skdre >509% oproti vychozimu stavu)
a EASI-75 (tedy absolutni zlepSeni EASI skére
> 75 9% oproti vychozimu stavu).

Vstupni davka dupilumabu je 600mg sub-
kutdnné, dale se aplikuje kazdé 2 tydny 300mg
v jedné subkuténni injekci. Injekce pacienti apli-
kuji sami do oblasti podbfisku nebo pfednich
ploch stehen. Hodnoceni Uspésnosti terapie
probiha v 16. a 24. tydnu é¢by a dale nejméné
kazdych 24 tydn0.

Je prezentovan soubor 15 pacientl s t&Zkou
formou atopické dermatitidy lécenych dupilu-
mabem po selhadni konvencni terapie cyklospo-
rinem. U viech pacientl byl pozorovan velmi
dobry léc¢ebny efekt této terapie a vsichni splnili
podminku pro pokrac¢ovan(v [é¢bé, tedy EASI-50
v 16. tydnu terapie a EASI-75 ve 24. tydnu é¢by.
Jedinym zaznamenanym nezadoucim Ucinkem
byl rozvoj konjunktivitidy. K této komplikaci do-
slo zejména u pacientd, ktefi rizné zavaznou
formou konjunktivitidy trpéli jiz v minulosti, ale
u zaddného z nich nebyla konjunktivitida ddvo-
dem k pferusent [écby.

Novinky v lécbé atopické
dermatitidy

MUDr. Jan Sternbersky, Ph.D.
Klinika chorob koznich a pohlavnich
FN Olomouca LF UP

Biologickych pfipravkd v terapii psoridzy exis-
tuje v dnesnidobé jiz celd fada. Naproti tomu v te-
rapii atopické dermatitidy byl donedavna v Ceské
republice dostupny pouze jeden preparat. Proto je
dobrou zpravou pro dermatology a zejména pa-
cienty, ze jiz v brzké dobé bude mozné pacienty
s tézkou formou atopické dermatitidy Iécit dalsim
biologikem, a to tralokinumabem. Tralokinumab
je pIné humanni monoklonalni protildtka, ktera
neutralizuje biologickou aktivitu interleukinu 13
(IL-13), jenz hraje klicovou roli v patogenezi atopic-
ké dermatitidy a jehoz exprese byla detekovéna
ve zvydené mife jak v postizené, tak nepostizené
k&Zi pacientd s atopickou dermatitidou. U¢innost
a bezpecnost tralokinumabu byla prokdzana v kli-
nickych studiich ECZTRA 1, 2 a 3. Vlastni sdélenf
se zabyva patogenezi atopické dermatitidy se za-
meéfenim na Ulohu IL-13 a dokumentuje dosavadni
zkudenosti s timto novym biologikem.
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ZA VYPLNENOU ANKETU
MUOZETE VYHRAT

L. Dirkovs kazeta
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QQQQQQQ Zajima nas vas nazor — anketa

Byl pro vas program pfinosny?

Jaka dal3i témata by vas zajimala?
Chybi vdm néco na konferenci?

Indte a ctete Dermatologii pro praxi?

VypInénim nasf ankety miZete ovlivnit podobu dal3ich rocnikii konference a ¢asopisu.
Anketu najdete na nasem stanku Solen a za vypnéni méZete obdrZet praktické ceny.

www.dermatologiepropraxi.cz
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(BA ZACILENA NA IL-4 A 1L-13, KLICOVE SPOUSTECE
PRETRVAVAJICIHO ZANETU TYPU 212

% Lécba stfedné tézké az tézkeé atopické

% PFidatna lécba t

ézkého 3, Pridatna lécba tézké

dermatitidy u dospélych a dospivajicich ve astmatu u dospélych chronické rinosinusitidy
véku od 12 let a starsich a lécba tézké atopické a dospivajicich ve véku s nosni polypézou
dermatitidy u déti ve véku od 6 do 11 let* od 12 let a starSich* (CRSWNP) u dospélych?

Reference: 1. SPC Dupixent, datum revize textu 24. 6. 2021. 2. Gandhi NA et al. Nature Rev Drug Disc 2016; 15: 35-50.

Zkracend informace o pripravku:

v Tento lécivy pripravek podiéha dal3imu sledovani. To umozn rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezFeni na nezadouci éinky.

Nézev pfipravku: Dupixent 300 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stfikacce / v predpInéném peru, Dupixent 200 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stfikacce / v predpInéném peru. Léciva latka: Dupilumab. Indikace: Atopickd dermatitida
(AD): Dupixent je indikovan k Iécbé stfedné tézké az tézké AD u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let a starsich, ktefi jsou vhodnymi kandidaty na systémovou terapii, a k léché tézké atopické dermatitidy u déti ve véku od 6 do 11 let, které jsou
vhodnymi kandidaty na systémovou terapii. Astma: Dupixent je indikovan Jako pndatna udrZovaci lécba u dospélych a dospivajicich od 12 let s tézkym astmatem se zanétem typu 2 charakterizovanym zvysenym poc(em eozmeﬁ\u v krvia/nebo zvySenim
mnostvi exhalovaného oxidu dusnatého (FENO), jejichz nemoc neni dost: ana inhalacnimi kortil idy (IKS) ve vysokych davkach a dalim lécivym pripravkem k udrzovaci [éché. Ch lypo: ((IiSwNP)

Dupixent je indikovén jako pfidatnd terapie intranazalnimi kortikosteroidy pro lé¢bu duspe\y(h s tezkou CRSWNP, u nichz (evaple sysiemuvym\ komkus(emldy a/nebo chirurgicky zakrok nezajistuji ¢nou kontrolu

Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoliv pomocnou latku. Davkovéni anni injekce: Atopick itida: Doporucend ivodni davka dupil dosge\y(h pacientii je 600 mg, nésledovand davkou 300 mg kazdy
druhy tyden formou subkutanni injekce. Doporucend davka dupilumabu u dospiv |(h pacientl ve veku 0d 12 do 17 let s hmotnosti méné nez 60 kg: tivodni dévka 400 mg, nésledovana davkou 200 mg kazdy druhy tyden. U dospivajicich s hmotnosti
60 kg nebo vice: ivodni davka 600 mg, nasledovana davkou 300 mg kazdy druhy tyden. D I¢ u détive véku od 6 do 11 let s hmotnosti 15 kg aZ méné ne7 60 kg: tivodni dévka 300 mg v den 1., nésledovand dévkou 300 mg v den
15., a ndsledovand davkou 300 mg kazdé 4 tydny (Q4W), pocinaje 4 tydny po dévce v den 15 Davka miize byt u pacientil s télesnou hmotnosti 15 kg az méné nez 60 kg na zakladé posouzeni Iékaiem zvy3ena na 200 mg Q2W. U déti ve véku 6 a7 11 let
s hmotnosti 60 kg nebo vice: tivodni davka 600 mg, né  davkou 300 mg kazdy druhy tyden. Dupilumab v predplnéném peru neni urcen k pouZiti u déti mladsich 12 let. U déti ve véku od 6 do 11 let s atopickou dermatitidou je pro podavani v této
populaci vhodny dupilumab v predpInéné injekéni stiikacce. Dupilumab Ize pouzivat s topickymi kortikosteroidy (TKS) nebo bez nich. U pacientd, u nichz nebyla po 16 tydnech léchy zaznamenéna Zddna odpovéd, je tfeba zvzit ukonceni lécby AD. Astma:

Doporucend davka dupilumabu u dospélych a dospivajicich (od 12 let a starsich): U pacienti s tézkym astmatem uZivajicich perorélni kortikosteroidy nebo u pacienti s tézkym astmatem a komorbidni stedné tézkou az tézkou AD nebo u duspelych pacientl
s ku rbidni tézkou CRSWNP je tivodni dévka 600 mg, ndsledovan davkou 300 mg kazdy druhy tyden. U v3ech ostatnich pacienti je tvodni davka 400 mg, nsledovana dévkou 200 mg kazdy druhy tyden podavanou formou subkuténniinjekce. Pacienti
i soucasné peroralni kortikosteroidy mohou snizit davku steroidd, pokud jiz é¢bou dupilumabem doslo ke klinickému zlepeni. Dupilumab je uréen pro dlouhodobou lécbu. Potieba pokracovéni v 6¢bé md byt zvaZena nejméné jednou rocné na
2akladé lékafského vyhodnoceni zavaznosti priznakil astmatu u pacienta. CRSwNP: Doporucend tvodni davka u dospélych pacient je 300 mg dupilumabu, nasledovand dévkou 300 mg kazdy druhy tyden. Dupilumab je urcen pro dlouhodobou léchu.

U pacientdl, unichZ nebyla po 24 tydnech zaznamenéna zadna odpoved, je tieba zvaZit ukongeni lécby. Zvlastni upozornéni a opatient pro pouziti: Dupilumab neni urcen k [é¢bé akutnich priznaki astmatu ani akutnich exacerbaci. Dupilumab nem ur(en

ké¢bé akutnih hospazmu ani status asthmaticus. Po zahajeni lécby dupil senesmi nahle vysadit systémoveé, topické ci inhalacni kortikosteroidy. Hypersenzitivita: Pokud dojde k systémové i reakdi (ok

musi byt podavani dupilumabu okamyité pferuseno a musi byt zahaJena pns\usna |écba. Fozinofilni stavy: U dospéljch pacientii lécenych dupilumabem, ktefi se zicastnili programu zaméfeného na vjvoj astmatu, byly hléseny pfipady eozmoﬁlm
pneumonie a pripady vaskulitidy konzi i s eozinofilni i (EGPA). Parazitdrni infekce (helmintdzy): Pacienti se znamymi parazitarmimi infekcemi byli vylouceni z tcasti v Klinickych studiich. Pacienti s jiz existujicimi
parazitarnimi infekcemi maji byt Iéceni jesté pied zahdjenim Ie(by dumlumabem Pokud se pacienti nakazi béhem Iéchy dupilumabem a nereaguji na antiparazitarni lécbu, musi byt létba dup\\umabem prerusena, dokud infekce neodezni. Prihody

souvisejici s konjunktiy a keratitidou: Pacienti léceni u nichz dojde k rozvoji konjunktivitidy pretrvavajici i po standardni léch, nebo pacienti se znamkami a pfiznaky naznacujicimi keratitidu, maji v pfipadé potfeby podstoupit
oftalmologické vy3etieni. Komorbidni astma: Pacienti léceni dupilumabem pro stiedné tézkou az tézkou AD nebo tézkou CRSWNP, ktefi maji také komorbidni astma, nemaji upravovat nebo prerusovat Iécbu astmatu bez konzultace s 1ékafem. Pacienti
s komorbidnim astmatem maji byt peclivé sledovani po vysazeni dupilumabu. Ockovdni: Zivé nebo atenuované vakciny se nemaji aplikovat pi podavéni dupilumabu, protoze nebyla stanovena jejich klinicka bezpeénost a déinnost. Aby se zlepsila
sledovatelnost biologickych Iécivych pripravki, m4 se prehledné zaznamenat nézev podaného piipravku a cislo Sare. Interakce: V Klinické studii u pacientii s AD byly hodnoceny tcinky dupilumabu na PK substrat(i CYP. Uinek dupilumabu na PK soubézné

podavanych léciv I ada. Fertilita, tél i a kojeni: Téhotenstvi: Udaje o podavani dupilumabu téhotnym Zenam jsou omezené. Dupilumab Ize v téhotenstvi pouzit pouze tehdy, pokud potencialni pfinos prevézi potenciani iziko pro plod.
Kojeni: Nem zndmo, zda se dupilumab vylucuje do lidského matefského miéka nebo zda je sys(emove absorbovan po perordlnim podani. Je treha rozhodnout, zda je vhodné pierusit kojeni nebo prerusit Iéchu dupilumabem s pfihlédnutim k pfinosu kojeni

rinosu Iéchy pro Zenu. Fertifita: Studie na zviatech azaly zhorseni fertility. Ucinky fidit dzadny neboma y vliv na schopnost fidit stroje. Nezadouci tcinky:
inky v kontvo\ovanych Klinickych studiich s dup\lumabem u atopické dermatitidy, astmatu a CRSWNP byly reakce v misté injekce (vcetné erytému, edému, pruritu, bolesti a zdufeni), konjunktivitida, artralgie, herpes tst
aeozinofilie. Vzacné byly hlaseny pripady sérové nemoci, reakce podobné sérové nemoci, anafylaktické reakce a ulcerdzni keratitidy. Bezpecnosti profil pozorovany u dospivajicich ve véku od 12 do 17 let a u déti ve véku od 6 do 11 let v klinickych studiich
s atopickou dermatitidou byl podobny jako u dospélych. Bezpe(nosim pmﬁl u dospivajicich pacientii ve véku od 12 do 17 let s astma(em byl puduhny bezpe(nus(mmu profilu pozorovanému u dospélych pacientd. Pvedavknvam Pm pvedavkovam
neexistuje Zadnd specificka lécba. V piipadé ienta na vsechny pfiznaky a projevy neza koué¢bu. Doba pouii it 3 roky. Zvldstni

Uchovavat v chladnicce (2-8 °C). Chranit pfed mrazem, uchovavat v piivodni krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Balem 2 ml roztoku v predplnéné injekéni stfikacce / v predpinéném peru. Registracni cisla: EU/1/1 7/1229/00'\ 008
EU/1/17/1229/017-020. Dritel mzhodnun 0 veglstra(l sanofi-aventis groupe: 54, rue la Boétie, 75008 Paris, Francie. Datum posledni revize textu: 24. 6. 2021 avek Dupixent je vydavan pouze na lékafsky predpis. Dupixent je v indikaci atopicka
derm itida piné hrazen {{ iho pojisténi u dospéljch a dospivajicich od 12 let, u déti od 6 do 11 let neni hrazen. V indikaci astma a chronicka ri itida s nosni polypdzou neni zprostredkii vefejného zdravotniho
i. Pred pouZitim pripravku se seznamte s iplnou informaci o pfipravku. Dali informace jsou k dispozici na adrese: sanofi-aventis, s.r.o., Evropské 846/176a, 160 00 Praha 6, tel.: 233 086 111, fax: 233 086 222 nebo na www.sanofi.cz.

MAT-CZ-2100603 - 2.0 - 08/2021 sanofi-aventis, s.r.o.

Uréeno pro odbornou vefejnost. Evropska 846/176a
Praha 6

tel.: +420 233 086 111 DUPIXENT 2
SANOFI GENZYME «p REGENERON o 420253 086 222 (dupilumab)

e-mail: cz-info@sanofi.com
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Patentovana probiotika v praxi
Hana Vagnerova
Spole¢nost Favea plus a.s.

Poslednf védecké vyzkumy potvrzuji Uz-
kou spojitost kozniho a stfevniho mikrobio-
mu pfi patogenezi atopické dermatitidy (AD).
Mikrobiom je Zivotné dlleZity zejména pro
rozvoj imunitniho systému a nasledné udrzenf
homeostazy. V této prfednasce shrnuji aktudini

Trichologie

poznatky o vlivu stfevniho a kozniho mikro-
biomu na udrzeni zdravého stavu pokozky
a systémové imunity se zaméfenim na zmény
u pacientd s AD. Ackoli je nase poznani osy
gut-skin axis (stfevo-kze) znacné omezené,
objevuje se fada ddkazl a studif naznacuji-
cich, Ze modulace stfevni a koZni mikrobioty
probiotiky mlze pfedstavovat perspektivni
pristup k lé¢bé AD. V kratké prezentaci zazni
i kazuistiky z praxe.

garantka MUDr. Renata Kucerova, Ph.D.
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Nejcastéjsi typy alopecii v ordinaci
dermatologa

MUDr. Renata Kucerova, Ph.D.,

MUDr. Martina Bienova, Ph.D.

Klinika chorob koznich a pohlavnich LF UP

a FN Olomouc

Vypadavani vlasl, vedouci nékdy az k ple-
satosti, je castym dlvodem postizenych paci-
entd, zejména zen, k ndvstévé dermatologa.
Tyto pacientky byvaji pod velkym psychic-
kym tlakem, jelikoz se obdvaji (mnohdy bez-
ddvodné) uplIné pledatosti. Erudovany postup
dermatologa vcetné provedeni nezbytnych
vysetfeni a zmirnénf obav pacientky je tedy
prvofadym ukolem.
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3.15 hod.

Z hlediska cetnosti vede u difuznich ty-
pl vypadavani takzvané telogennf efluvium
(TE), jehoZ specifickym typem a samostat-
nou klinickou jednotkou je androgeneticka
alopecie (AGA), s typickou distribuci fidnutf
u obou pohlavi. Z lozZiskovych typl vypada-
vani vede autoimunitné podminéna aredtnf
alopecie (AA). Stoupd i vyskyt primdrnich jiz-
vicich alopecif, ty jsou viak vzhledem ke své
rozmanitosti zdmérné zminény jen okrajové.
Prezentace se zaméfuje na nejdUlezitéjsi as-
pekty etiopatogeneze, diagnostiky, klinického
obrazu i 1é¢by TE, AGA a ARA, které by mél
uplathovat v praxi kazdy terénni dermatolog
dfive, nez odesle pacienta k vysetfeni do spe-
cializované poradny.

www.dermatologiepropraxi.cz



PATENTOVANA PROBIOTICKA KULTURA
STREPTOCOCCUS SALIVARIUS K12

Doplnék stravy Bactoral

je prvni ordlni probiotikum
pro doplnéni pratelské
mikrobioty krku, dutiny
ustni a stredousi.

VYROBENO PODLE *

SVYCARSKEHO PATENTU

Bactoral

ORALNI PROBIOTIKUM

Mikrobiota pro dutinu ustni

@ Obsahuje patentovanou probiotickou kulturu
Streptococcus salivarius K12, ktera tvofi BLIS pep-
tidy salivaricin A2 a salivaricin B tzv. bakteriociny.

® Tato bakterie dokaze zaujmout strategické pozice
v dutiné ustni, nosohltanu a stfedousi a dokaze
vytésnit nezadouci druhy.

® Studie dokazuji, ze Bactoral je schopen kolonizo-
vat horni cast dychacich cest jiz 3 dny po prvnim
podani a je mozno ho detekovat jesté 32 dni po
vysazeni.

® Bactoral je vhodny pro dospélé a déti od 3 let.

® Bactoral Baby je prvni oralni probiotikum pro do-
plnéni pratelského mikrobiomu krku, dutiny
ustni a stiedousi pro déti od 1 roku.
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pro vase zdravi

K dostani v kazdé lékarné nebo v nasem e-shopu www.faveaplus.cz
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Intralezionalni aplikace
methylprednisolonu v lécbé
areatni alopecie

MUDr. Martina Bienova, Ph.D.,
MUDr. Renata Kucerova, Ph.D.
Klinika chorob koZnich a pohlavnich LF UP
a FN Olomouc

Alopecia areata (AA) se v typickych pfipa-
dech projevuje tvorbou ovélnych nebo okrouh-
lych lysych loZisek ve kstici. Jednotny lécebny
postup neexistuje. Kazdé pracovisté ma tak své
zavedené metody, kterymi se snazf ovlivnit tu-
to autoimunitni poruchu. Systémova imuno-
supresivni lé¢ba kortikosteroidy je problematicka
s ohledem na potencidlni vedlejsi ic¢inky pfi ne-
jednoznacném efektu Ié¢by a relapsim po jejim
skoncenl. Proto na nasem pracovisti preferujeme
méné invazivni postupy, véetné intralezional-
ni aplikace methylprednisolonu. Podminkou
je dobra spolupréce pacienta, jelikoz injekenf
aplikace neni bezbolestnd. Limitujici je rovnéz
rozsah alopecie. Pri velké plose loZisek je aplikace
problematicka, jelikoz mnozstvi roztoku potreb-
né k oSetreni takto velké plochy by mohlo vést
k systémovym ucinkdim. Obvykle aplikujeme pfi
jednom osetfeni do 2 ml roztoku intradermaliné.
Pfi tomto zpUsobu osetieni obvykle nedochazi
k vedlejsim ucinklm lé¢by, kromé prechodné
atrofie klize u nékterych pacientd, kterd po
preruseni aplikace do daného mista odezniva
béhem nékolika tydn(. Sezeni opakujeme dle
aktivity onemocnéni v rozmezi 2 az 8 tydnUl. Za
pfiznivou odezvu povazujeme zastaveni vypada-
vani vlast v daném lozZisku a jeho opétovné za-
rastani novymi vlasy. Odpoveéd na lécbu vidame
zpravidla za 4 az 8 tydnt od prvni aplikace. Pokud
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odezva neni ani po 3-4 mésicich, pfechdzime
na jiny terapeuticky postup. Uvedeny zptsob
|é¢by AA povaZzujeme za bezpecny a dostupny
i pro bézna terénni dermatologickd pracovisté.

Fagron TrichoTest™: geneticky
test pro personalizovanou lé¢bu
alopecie

PharmDr. Markéta Gazdov4, Ph.D.
FAGRON a.s.

Alopecie je postupné multifaktoridinf onemoc-
nénf, jehoz vznik a rozvoj je podminén kombinacf
vnitfnich i vnéjsich ciniteld. Mezi né zahrujeme
napfiklad hormondini zmény, protinddorovou me-
dikaci, ¢i genetické a autoimunitni faktory.

Diky metoddm genotypizace a vyhledani
specifickych oblasti v nasi DNA, které oznacuje-
me jako SNP (jednonukleotidové polymorfismy,
z angl. single nucleotide polymorphisms; SNP),
jsme schopni identifikovat zmény, o kterych je
zZndmeé, Ze souviseji s urcitymi zdravotnimi stavy
a metabolismem lé¢iv.

Fagron TrichoTest™ je genetickd analyza,
jejimz cilem je zjistit stav hlavnich metabolic-
a lé¢bé androgenni alopecie, alopecia areata
a dalSich onemocnéni.

Pfednaska predstavuje TrichoTest™ jako
cenny nastroj pro diagnostiku a lé¢bu alope-
cie, ktery se zaméfuje na analyzu genetickych
variaci, které jsou spojeny s vypadavanim vlasl
a souvisejf s hlavnimi kategoriemi moznosti lé¢by
alopecie — metabolismus prostaglanding, zanét,
metabolismus hormonU a androgenni Ucinek,
vazodilatace a krevni obéh, syntéza kolagenu,
metabolismus vitamind a minerald.

www.dermatologiepropraxi.cz
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) ABSTRAKTA

Dermatoonkologie

garantka MUDr. lvana Krajsova, MBA
CTVRTEK / 16. z&i1 2021 / 14.05-15.25 hod.

Adjuvantni terapie

¢i dispenzarizace pacientu

po operaci pokrocilého melanomu?
MUDr. lvana Krajsova, MBA
Dermatovenerologicka klinika VFN

a 1.LF UK, Praha

Kozni melanom patfi mezi nddory, jejichz
incidence se trvale zvysuje, ale diky fadé edu-
kacnich programd se také trvale zvysuje zachyt
vcas diagnostikovanych nddord s pfiznivou pro-
gnozou. Presto asi tfetina nemocnych pfichazi
na prvnivysetfenfaz s pokrocilym melanomem
s vysokym rizikem progrese.

Z3kladnilé¢bou melanomu je jeho chirurgic-
ké odstranéni a v pfipadé pokrocilych nddord ta-
ké vysetieni sentinelové uzliny. Nasledné histolo-
gické vysetfeni umozniuje zafazeni pacienta po-
dle AJCC (American Joint Committee on Cancer)
klasifikace do jednotlivych stadif, kterd oznacujf
dalsi progndézu onemocnéni. Riziko relapsu po
operaci se zvysuje s pokrocilosti nddoru a cilem
adjuvantnilécby je vyznamné snizit ¢etnost po-
operacnich recidiv. Indikovand a hrazena je ZP
proto az u nemocnych po operaci melanomu
stadia lll a IV. V soucasné dobé se v adjuvantni
terapii uplatfujf zejména nové [écebné postupy
s vysokou Ucinnosti v [é¢bé metastazujiciho me-
lanomu. Hlavnimi pfedstaviteli jsou imunoterapie
vyuzivajici inhibice kontrolnich bod imunity tak
zvanymi checkpoint inhibitory, nivolumabem
a pembrolizumabem a cilend Ié¢ba BRAF a MEK
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inhibitory, dabrafenibem s trametinibem, zamé-
fend na blokddu MAPK signéIni drahy u melano-
mU s pozitivni BRAF V600 mutaci. Oba lécebné
postupy vyznamné prodluzuji dobu pfeZiti bez
relapsu onemocnéni a v blizké budoucnosti se
ocekavaijii pfizniva data hodnotici celkové preziti
takto adjuvantné lécenych pacientd.

U fady nemocnych nenf adjuvantni tera-
pie indikovana, napfiklad pro malo zévaznou
progndzu onemocnéni, soubézné komorbidity
pacienta i riziko toxicity l1é¢by. VSichni pacienti
po operaci melanomu by ale méli byt pravidelné
sledovani, protoze kromé rizika recidivy onemoc-
néni, v pfipadech pokrocilych melanom, majf
tito pacienti také vyssi riziko vzniku duplicitniho
melanomu ¢i jiného kozniho nddoru. V sou¢asné
dobé neexistuji zddna jednotna doporucenti, jak
¢asto a jakymi metodami tyto nemocné sledo-
vat. Zakladem pro urcenf vysetfovaciho schéma-
tu, Cetnosti a typu vydetfovacich metod, je tak
zejména pokrocilost odoperovaného melanomu
a za nejvice rizikové jsou povazovani pacienti po
operaci melanomu stadii lll a IV. V¢asny zachyt
recidivy umozniuje u téchto pacientl véasné
zahdjeni ucinné |écby provézené zlepsenim prd-
béhu onemocnén.

Velmi dUleZité je ale jak adjuvantni [é¢bu, tak
viechna vysetien a intervaly kontrol indikovat
spravné, v zavislosti na zdvaznosti onemocnénti,
abychom jimi nezatézovali a nestresovali nemoc-
né s piiznivou prognézou a minimalnim rizikem
recidivy melanomu.

www.dermatologiepropraxi.cz
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) ABSTRAKTA

Prehled a ucinnost novych
lécebnych postupii

u metastazujiciho melanomu
MUDr. Jindfich Kopecky, Ph.D.
Klinika onkologie a radioterapie LF a FN
Hradec Kralové

Za posledni desetileti jsme svédky velkého
pokroku v [é¢bé metastatického maligniho
melanomu. Uspéchy v lé¢bé maligniho me-
lanomu neodmyslitelné souvisi s identifikaci
klicovych struktur kontrolujicich prabéh imu-
nitnf reakce a molekuldrnich pochodd v pa-
togenezi maligniho melanomu. Standardem
lé¢by pokrocilého maligniho melanomu je
v soucasné dobé cilend lé¢ba — kombinace
BRAF a MEK inhibitoru u nemocnych nesou-
cich mutaci genu BRAF a imunoterapie tzv.
checkpoint inhibitory (ipilimumalb, nivolumab,
pembrolizumab) bez ohledu na pfitomnost
BRAF mutace. V soucasné dobé je stale ne-
vyfesenou otdzkou, jaky lék zvolit v pfipadé,
kdy je teoreticky mozné pouzit jak imunotera-
pii, tak cflenou lé¢bu. Jako hlavnf vyhoda pro
pouZiti cilené terapie se donedavna uvadél
pfedevsim rychly nastup ucinku s robustni
objektivni odpovédi. Avsak v souc¢asné do-
bé je pomoci imunoterapie (pfedevsim pak
kombinovanou imunoterapii) dosahovano
obdobnych hodnot PFS jako u cilené terapie.
Naopak vime, Ze imunoterapie je U¢inna bez
ohledu na mutacni stav genu BRAF. V pfipadé
pouzitl kombinace nivolumab ipilimumab byly
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vysledky lepsi u pacientd s mutaci BRAF nez
u téch bez mutace. Imunoterapie si naopak
pfi¢itd vlastnost dlouhodobé odpovédi a po
trech letech dosazeni tzv. plateau faze (tedy
stabilnfho zachovani procenta prezivsich).
Pokud se viak podivame na data u cilené tera-
pie v dlouhodobém méfitku, pak pozorujeme
tento jev taktéz.

BohuZel doposud neexistuje zadna ran-
domizovana klinickd studie a ani jakykoliv pre-
diktivni faktor, ktery by ndm pomohl v rozho-
dovani, zda v 1é¢bé maligniho melanomu jako
prvni zvolit imunoterapii, nebo lé¢bu BRAF/
MEK inhibitory.

V Ceské republice je situace jesté o to kom-
plikovanéjsi, ze jednotlivé indikace a postaveni
léku jsou definovany uhradovou vyhldskou.
V soucasné dobé tedy dochdazi k paradoxu,
kdy je mozné pouzit sekvenci cilena terapie
s imunoterapif, avsak ne sekvenci imunoterapie
s cilenou terapif.

Dalsi prozatim stéle jen hypotetickou moznou
strategif, kterd je v soucasné dobé diskutovana, je
moznost kombinace cilené terapie a imunotera-
pie. ACkoliv z prvotnich studif BRAF/MEK inhibitor(
s anti-CTLA-4 terapif byl hlasen vyssi vyskyt neza-
doucich ucinkd, ukazuje se, Ze kombinace cilené
terapie s anti-PD-1 ¢i anti-PD-L1 monoklonalnimi
protildtkami je bezpecnd. Nicnéné nedavno byl
ozndmen negativnivysledek pro jednu takovouto
kombinacni terapii a je tedy otazkou, jakym smé-
rem se bude nejen tento zplsob Ié¢by, ale obecné
lé¢ba maligniho melanomu ubirat.

www.dermatologiepropraxi.cz



Kozni toxicita imunoterapie a BRAF
a MEK inhibitorui

MUDr. Miroslav Dara
Dermatovenerologicka klinika 1. LF UK a VFN,
Praha

Moderni systémova Ié¢ba metastazujiciho
melanomu nabizi dva zakladni principy — imu-
noterapii monoklonalnimi protildtkami a cilenou
|é¢bu inhibitory mutované BRAF kindzy v kombi-
naci s inhibitory MEK kindzy. Noveé jsou tyto Iéky
uzivany i v adjuvantnim podant.

Tyto léky pfinasi prokdzané prodlouzenf do-
by do progrese a prodlouZeni celkového prezitf.
Vedle jejich protinddorového efektu existuje fada
specifickych nezadoucich Ucinkd veetné kozni
toxicity.

Zévaznost nezadoucich ucinkl je hod-
nocena pomoci kritérif CTCAEv5.0 (Common
Terminology Criteria for Adverse Events, verze
5.0) zroku 2017. Tato klasifikace hodnoti jejich
zavaznost na pétistupnové skéle a dle tohoto
hodnoceni se odviji i jejich terapie. Management
lé¢by nezddoucich Gcinkd déle vychazi z oficidl-
nich doporuceni NCCN (National Comprehensive
Cancer Network) a ESMO (European Society for
Medical Oncology).

Nezadouci Uc¢inky imunoterapie jsou na-
zyvény irAEs (immune-related adverse events),
vzhledem k jejich imunitnimu podkladu. Nastup
irAEs je zpravidla ¢asny (béhem prvnich 3 mésicd
|é¢by), mohou se viak dostavit opozdéné typy
toxicity i fadu mésict po ukonceni 1é¢by. Koznf
toxicita je nejcastéjsim irAE a zaroven nejcas-
néjsim, nastupujicim v prvnich tydnech Iéc¢by.
Zéavaznost kozni toxicity je vsak nizka, cetnost
tézkych pribéhl je do 5 %. Triddou nejcastéjsich

www.dermatologiepropraxi.cz

ABSTRAKTA (

klinickych pfiznakd je makulopapulézni exantém,
pruritus a vitiligo.

Klinicky obraz exantému je velice rozmani-
ty. Vznik exantému pfi imunoterapii je spojen
s lepsim PFS a OS. V terapii se uplatnuji emoli-
encia a stfedné silné lokaIni kortikosteroidy, pfi
soucasném pruritu se podavaji peroralni antihis-
taminika. V téZsich pfipadech je imunoterapie
prechodné vysazovana a zavedena je terapie
systémovymi kortikosteroidy.

Pruritus mGze byt samostatnym koznim ne-
zadoucim Ucinkem imunoterapie, mdze vsak
byt asociovdn s exantémem ¢&i xerézou kdze.
Viyskytuje se asi u 30 % lécenych pacientd.

Vitiligo nastava jako jeden z pozdéjsich
koznich nezddoucich Ucinkd, jeho vyskyt je téz
spojen s lepsi odpovédi na lécbu. Objevuje se
minimalné u 10 % pacientd lécenych protilatkami
anti-PD-1. Po vysazeni imunoterapie mUZe dojit
k jeho repigmentaci.

BRAF inhibitory (vemurafenib, dabrafenib,
encorafenib) a MEK inhibitory (kobimetinib,
trametinib, binimetinib) jsou peroralni malé
molekuly s dennim uzivanim. Tyto Iéky tvofi
fixni kombinace se specifickym davkovanim.
Spektrum potencidlnich nezaddoucich Ucinkl
BRAF a MEK inhibitord je Siroké a pomérné
specifické, pficemz kozni toxicita patii mezi
nejcastéjsi z nich.

V drtivé vétsiné pripadd je koznf toxicita niz-
kého stupné zdvaznosti a v terapii BRAF a MEK
inhibitorem je mozZno pokracovat v klasické ¢i
redukované davce. Vzacné se vyskytuji zadvazné
stupné kozni toxicity véetné tzv. SCARs (Severe
Cutaneous Adverse Reactions), které vyzadujf
urgentni intervenci a lé¢ba BRAF a MEK inhibi-
torem je permanentné vysazovana.
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Mezi nejcastéjsi formy kozni toxicity BRAF
a MEK inhibitor(l patfi fotosenzibilizace, xeréza
a pruritus, poruchy rdstu vlast a benigni a ma-
ligni epitelidIni novotvary, které jsou typické pro
terapii vemurafenibem. Pro terapii trametinibem
je typicky papulopustulézni akneiformni exan-
tém, ktery zndme i pfi terapii EGFR inhibitory.

Mezi vzacnéjsi formy koZni toxicity patfi ery-
thema nodosum-like panniculitis, modifikace
melanocytarnich névd a hand-foot syndrom.

Znalost a v¢asné rozpoznani riznych forem
toxicity imunoterapie a cilené |é¢by umoznuje
jich v¢asnou terapii a pfipadnou modifikaci pro-
tinddorové 1éc¢by.

Soucasné moznosti lécby
nemelanomovych koznich nadort
MUDr. Simona Michalcova

Kozni oddéleni FN Ostrava a LF OU

Kozni nddory predstavuji velmi heterogenni
skupinu, do které patfi melanom a nemelano-
mové kozni nddory. K nemelanomovym koz-
nim nadordm fadime bazoceluldrni karcinom
(BCQ), spinoceluldrni karcinom (SCC), nddor
z Merkelovych bunék, kozni lymfomy, sarkomy,
n&dory koZnich adnex. Spinoceluldrni karcinom
je po bazaliomu druhou nejcastéjsi kozni ma-
lignitou s neustéle stoupajici incidenci. Mezi
rizikové faktory patfi chronicka expozice slunec-
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nimu zafeni, imunosuprese, genetické faktory.
SCC se mUze objevit kdekoliv na kizi, vétsina
se objevuje v lokalité predilek¢né vystavené
slune¢nimu zafeni na hlavé a v oblasti krku,
v mensim procentu na hornich koncetindch
a vanogenitdlni oblasti. V¢as diagnostikované
SCC jsou primarneé feSeny chirurgickou excizf.
Riziko metastazovani je pomérné nizké, méné
nez u 4% spinaliomd. V pfipadé lokalné pokro-
¢ilého nebo metastatického SCC, ktery nelze
lécit chirurgickym zdkrokem nebo kurativnim
ozafovanim je v monoterapii indikovana a pojis-
tovnou hrazena anti-PD1 protilatka cemiplimab
v doporuc¢eném davkovani 350 mg, poddvana
intravendzni infuzi kazdé 3 tydny az do pro-
grese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity.
Bazaliom je nejcastéjsi nemelanomovy kozni
nador vychézejici z bazélnich bunék epider-
mis, charakterizovany pomalym a destruktivnim
rlstem. Nejcastéjsi terapeutickou metodou je
chirurgicka excize. K ostatnim terapeutickym
moznostem patfi radioterapie, aplikace imiqui-
modu, 5-fluorouracilu, kyretaz, elektrokauteriza-
ce, kryoterapie, ablace laserem, fotodynamicka
|é¢ba a systémova terapie hedgehog inhibitory.
Cemiplimab je v monoterapii indikovan k [é¢bé
dospélych pacientt s lokdlné pokrocilym nebo
metastazujicim bazoceluldrnim karcinomem,
u kterych doslo k progresi nebo k intoleranci
inhibitoru signalni drahy hedgehog.

www.dermatologiepropraxi.cz
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Zkracena informace o pfipravku

WTento lé€ivy pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umoZni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zadame zdr ické pr: iky, aby
hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.

Nazev pfipravku: LIBTAYO 350 mg koncentrét pro infuzni roztok.

Léciva latka: 1 ml koncentratu obsahuje cemiplimabum 50 mg. Jedna injek&ni lahvicka obsahuje cemiplimabum 350 mg v 7 ml roztoku.
Indikace: Spinocelularni karcinom: Pfipravek LIBTAYO je v monoterapii indikovan k 1é¢bé dospélych pacientd s metastazujicim nebo lokalné
pokro&ilym spinoceluldrnim karcinomem kize (mCSCC nebo 1aCSCC), ktefi nejsou vhodni ke kurativni operaci ¢i kurativnimu ozafovani.
Bazocelularni karcinom: Pripravek LIBTAYO je v monoterapii indikovan k 1é¢bé dospélych pacientl s lokalné pokrogilym nebo metastazujicim
bazocelulérnim karcinomem (laBCC nebo mBCC), u kterych do$lo k progresi nebo k intoleranci inhibitoru signélni dréhy Hedgehog (HHI).
Nemalobun&gny karcinom plic: Pfipravek LIBTAYO je v monoterapii indikovan v prvni linii 1é¢by dospélych pacientd s nemalobunéénym kar-
cinomem plic (NSCLC) exprimujicim PD-L1 (u > 50 % nadorovych bunék), bez aberaci EGFR, ALK nebo ROS1, ktefi maji: lokaln& pokroCily
NSCLC a nejsou vhodni k definitivni chemoradiaci, nebo metastazujici NSCLC.

Davkovani a zpiisob podani: Doporucena davka je 350 mg cemiplimabu, podévand kazdé 3 tydny (Q3W) formou intravenézni infuze po dobu 30
minut. Stejnou infuzni linkou se nesmi souc¢asné podavat jiné lécivé pripravky. Lé&ba mize pokradovat aZ do progrese onemocnéni nebo do
vyskytu nepfijatelné toxicity. Testovdni PD-L1 u pacientd s NSCLC: K 1é¢bé cemiplimabem v monoterapii maji byt pacienti vybrani na zakladé
testovani nadorové exprese PD-| L1 pomoci validovaného testu. Upravy davky: Snizeni davky se nedoporu€uje. Na zakladé individualini bezpe¢-
nosti a snasenlivosti mize byt zadouci odloZeni dal3i davky nebo preruseni podavani pfipravku. Doporugené Upravy IéEby nezadoucich G&inkl
jsou uvedeny v SPC. Zvldstni populace: Pediatrickd populace: Bezpe€nost a i¢innost pripravku LIBTAYO u déti a dospivajicich do 18 let nebyla
stanovena. Nejsou k dispozici Zadné informace. Starsi pacienti: U starSich pacientl neni doporu¢ena tprava davkovani. Expozice cemiplimabu
je podobna ve véech vékovych skupinach. Udaje o pacientech starsich > 75 let Iécenych monoterapii cemiplimabem jsou omezené.

Porucha funkce ledvin: U pacientl s poruchou funkce ledvin neni doporugena Uprava davkovani ptipravku LIBTAYO. U pacientd s t&Zkou
poruchou funkce ledvin jsou k dispozici jen velmi omezené Udaje. Porucha funkce jater: U pacientu s lehkou nebo stfedné tézkou poruchou
funkce jater neni doporuéena Gprava davkovani. U pacientd s tézkou poruchou funkce jater nebyl pfipravek LIBTAYO studovan. Kentraindikace:
Hypersenzitivita na Ié¢ivou Iatku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouZiti: Sledovatelnost: pro zlep$eni
sledovatelnosti biologickych Ié&ivych pfipravk(, ma byt prehledné zaznamenan nazev podaného pfipravku a &islo 3arze. Imunitné podminéné
nezadouci Gcinky: U cemiplimabu byly pozorovény zavazné a fatalni imunitné podminéné nezadouci Gcinky. Tyto imunitné podminéné neza-
douci G&inky mohou postihnout jakykoliv organovy systém. Vétsina imunitné podminénych nezadoucich ucinkl se poprvé projevi béhem Iéby
cemiplimabem; nicméné imunitné podminéné nezadouci u¢inky se mohou objevit aZ po ukonceni 1éEby cemiplimabem. U pacientl Ié&enych
cemiplimabem nebo jinymi inhibitory PD-1/PD-L1 se mohou sou¢asné vyskytnout imunitné podminéné nezadouci G¢inky postihujici vice nez
jeden organovy systém, jako myozitida a myokarditida nebo myasthenia gravis. Sledujte u pacienti znamky a pfiznaky imunitné podminénych
nezadoucich uc¢inkd. Imunitng podminéné nezadouci uinky se maji zvladnout Gpravou lé¢by cemiplimabem, hormonalni substituéni terapii
(je-1i klinicky indikovéna) a kortikosteroidy. Pfi podezfeni na imunitné podminéné nezédouci G¢inky se maji pacientovi provést odpovidajici
vySetieni k potvrzeni imunitné podminénych nezadoucich G&inki a k vyloueni dal$ich moznych pFicin, véetné infekce. V zavislosti na za-
vaznosti nezadouciho uginku ma byt dal$i davka cemiplimabu odloZena nebo ma byt 1écba trvale prerusena. Piehled imunitné podminénych
nezadoucich a¢inkd je uveden v SPC. Reakce spojené s podanim infuze: Cemiplimab mizZe zpisobit t&Zké nebo Zivot ohroZujici reakce spojené
s podanim infuze. U pacientl maji byt sledovany znamky a pfiznaky reakci spojenych s podanim infuze a maji byt léCeni upravou terapie
cemiplimabem a kortikosteroidy. V ptipadé lehkych nebo stfedné tézkych reakci spojenych s podanim infuze mé byt podavani_cemiplimabu
preruseno nebo se ma sniZit rychlost infuze. U téZkych (stupefi 3) nebo Zivot ohrozujicich (stupefi 4) reakci mé byt infuze zastavena a lécba
cemiplimabem ma byt trvale ukoncena. Pacienti vyfazeni z klinickych studii: Pacienti, ktefi méli aktivni infekce nebo byll |munokomprom|-
tovani, méli autoimunitni onemocnéni v anamnéze, stav vykonnosti ECOG (PS) >2 nebo intersticialni p||cn| onemocnéni v anamnéze, nebyI|
do studie zafazeni. Vzhledem k chybéjicim udajum ma byt u této populace pacienti cemiplimab pouzivan s opatrnosti po pe¢livém zvazeni
poméru pfinosu a rizika pro pacienta.

Karta pacienta: Vsichni Iékafi predepisujici ptipravek LIBTAYO se musi sezndmit s eduka¢nimi materidly a informovat pacienty o Karté pacienta,
ktera vysvétluje, co maji délat v pfipad&, Ze se u nich objevi jakykoliv pfiznak imunitné podminé&nych nezadoucich u¢ink( a reakci spojenych
s podanim infuze. Kazdy pacient obdrZi od svého Iékafe Kartu pacienta. Interakce: S cemiplimabem nebyly provedeny zadné farmakokinetické
studie (PK) Iékovych interakci. Pfed zahdjenim Ié€by cemiplimabem je tfeba se vyhnout pouZiti systémovych kortikosteroidd nebo imunosupre-
siv, s vyjimkou fyziologické davky systémovych kortikosteroidd vzhledem k jejich moznému ovlivnéni farmakodynamické aktivity a G¢innosti
cemiplimabu. Pouzitf systémovych kortikosteroidli nebo jinych imunosupresiv je véak mozné po zahajeni 1é¢by cemiplimabem k 1é¢bé imunitné
podminénych nezadoucich G&inkd. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku maji b&hem |é¢by cemiplimabem a nejméné 4 mésice
po posledni davce cemiplimabu pouZivat G¢innou antlkoncepm S cemiplimabem nebyly provedeny zadné studie hodnotici vliv na reprodukm
zvifat. Udaje o podavéni cemiplimabu t&hotnym Zenam nejsou k dispozici. Studie na zvitatech prokézaly, Ze inhibice cesty PD-1/PD-L1 mlze
vést ke zvySenému riziku imunitné zprostfedkovaného odmitnuti vyvijejiciho se plodu s nasledkem amrti plodu. Cemiplimab je 1gG4, ktery
prochazi placentérni bariérou, a proto potenmalne miiZe prechazet z matky na vyvijejici se plod. Podavani cemlpllmabu se nedoporucule v té-
hotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které nepouzZivaji i¢innou antikoncepci, pokud klinicky pfinos neprevéazi mozné riziko. Neni zndmo, zda se
cemiplimab vylu€uje do lidského matefského mléka, riziko pro kojeného novorozence/kojence proto nelze vylouéit. Uginky na schopnost Fidit
a obsluhovat stroje: Cemiplimab neméa Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Po 1écbé cemlpllmabem byla
hlaSena anava. Nezadouci G€inky: Velmi ¢aste: prijem, vyrazka, prurltus Unava, infekce hornich cest dychacich, anémie, nauzea, zacpa, kasel;
snizena chut” k jidlu, muskuloskeletalni bolest. Casté: reakce spojend s podanlm infuze, hypotyreéza, hypertyreéza, pneumomtlda stomatitida,
artralgie, hepatitida, nefritida, artritida, dyspnoe, infekce mocovych cest, bolest hlavy, perlferm neuropatie, hypertenze, bolest bficha, zvracenti,
kolitida. U pacientt léCenych inhibitory PD-1 byla hl&Sena rejekce transplantovaného solidniho organu. Lé¢ba cemiplimabem muze u pFl’jemcD
transplantovanych solidnich organ(i zvysit riziko rejekce. U téchto pacientd je nutné zvéZit pfinos lécby cemiplimabem oproti riziku mozné orga-
nové rejekce. U pacient® Iéenych jinymi inhibitory PD-1/PD-L1 byly po uvedeni p¥ipravku na trh hl&Seny v souvislosti s alogenni transplantaci
hematopoetickych kmenovych bunék pfipady reakce $tépu proti hostiteli. V souvislosti s [é¢bou cemiplimabem byly hla$eny zavazné kozni nezé-
douci G¢inky (SCAR), véetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN). V pfipadé znamek a pfiznakd SJS
nebo TEN odeslete pacienta k vySetfeni a terapii na specializované oddéleni a upravte pacientovi Iécbu. Pfedavkovani: V pfipadé predavkovani
maji byt pamentl peclivé monitorovéani s ohledem na znadmky nebo pfiznaky nezadoucich u¢inkl a zahdjena pfisludna symptomatické Iécba.
Zvlastni opatfeni pro uchovavani:_Neoteviend injekéni lahvicka: Uchovévejte v chladniéce (2 °C-8 °C). Chrarite pfed mrazem. Uchovévejte
v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Po otevieni: Po oteveni se |é¢ivy pripravek musi ihned naredit a pouzit pro infuzi.
Baleni: Pripravek LIBTAYO se dodava v 10 ml &iré injekéni lahvicce ze skla tfidy 1, s Sedou chlorbutylovou zatkou FluroTec a tésnicim uzavérem
s odklapécim vickem. Krabicka obsahuje 1 injekéni lahvi¢ku. Registraéni €isla: EU/1/19/1376/001 Dritel rozhodnuti o registraci: Regeneron
Ireland Designated Activity Company (DAC), One Warrington Place Dublin 2, DO2 HH27, Irsko. Datum posledni revize textu: 21.6.2021
P¥ipravek je vydavan na lékaisky predpis a je pIné hrazen z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed pouzitim pfipravku se seznamte
s Uplnou informaci o pfipravku. Dalsi informace jsou k dispozici na adrese: sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6,
tel.: 233 086 111, fax: 233 086 222, nebo na www.sanofi.cz.
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ABSTRAKTA

Aktuality v terapii psoriazy

garant MUDr. Martin Tichy, Ph.D.

CTVRTEK / 16. zat 2021 / 15.50-17.10 hod.

Risankizumab - aktualni data
ze svétovych kongresi

a klinické praxe

MUDr. Martin Tichy, Ph.D.

Klinika chorob koznich a pohlavnich
FN Olomouc a LF UP

V poslednich 15 letech se diky vstupu biolo-
gické lé¢by do terapie lupénky vyznamneé zvysily
sance na Ucinnou Ié¢bu onemocnéni u pacientd
s psoridzou. Postupny rozvoj lécebnych moznosti
pfinesl v podminkdch dennf klinické praxe vy-
znamny pokrok pro pacienty, ktefi diky ucinné
lé¢bé mohli dosdhnout podstatného zlepseni
onemocneéni. | pfes tento milnik a vyznamny
pokrok ale nadale zGstava skupina pacientd, kte-
ra na biologické lécbé profituje pouze kratkou
dobu, postupné dochézi ke snizovani Gc¢innosti
lécby, pfipadné ma specifické kontraindikace
nebo nezadouci Ucinky. Proto vstup dalsich mo-
lekul s jinym mechanismem ucinku, pdsobicich
blokadu specifickych klicovych zanétlivych fak-
tor(l v patogenezi psoridzy pfindsi dalsi moznost
a vyhled na terapeuticky Uspéch u populace
vyse zminénych pacient(. S terapeutickym po-
krokem se posouva nejenom moznost dosazeni
vyssich terapeutickych cild, ale klade se klicovy
ddraz na bezpecnost lé¢by ¢i vhodny davkovaci
interval.

Cilem prednésky bude prezentovat data
ucinnosti a bezpecnosti risankizumabu, se-

www.dermatologiepropraxi.cz

lektivniho inhibitoru interleukinu 23 podjed-
notky 19 v 1é¢bé chronické loZiskové lupénky.
Risankizumab byl schvaleny Evropskou lékovou
agenturou v roce 2019, tudiz patfi mezi nejno-
vejsi preparaty pouzivané v léc¢ebné praxi. V udr-
Zovaci 1écbé se aplikuje kazdé tfi mésice v davce
150 mg subkutanni injekci. Lécebny cil PASI 90
(tedy zlepSeni kiZze 0 90% proti plvodnimu
stavu) dosahuje na zakladé klinického zkousenf
pres 80% pacientd, PASI 100 vice nez polovina
lé¢enych pacientl. Bezpecnostni profil je po
celou dobu klinického zkousenf i klinické praxe
konzistentni, bez identifikace novych nezadou-
cich u¢inkl a benefit z 1é¢by, zlepseni kvality
Zivota s dosazenim DLQI 0/1, dosahuje vice nez
80% pacientl v dlouhodobé lé¢bé témér 4 let.
Zkudenosti s [é¢bou risankizumabem v podmin-
kéch redlné klinické praxe budou prezentovany
na kazuistikach pacientl z pracovisté.

Update v topické terapii psoriazy
MUDTr. Jan Sternbersky, Ph.D.

Klinika chorob koznich a pohlavnich

FN Olomouc a LF UP

Fixni kombinace kalcipotriolu a betame-
thason-dipropiondtu v pénovém vehikulu jiz
poslednich nékolik let patif mezi zlaty standard
topické terapie psoridzy. Tento pfipravek vyuziva
synergického ucinku kortikosteroidu a analogu
vitaminu D3, kdy kalcipotriol snizuje atrofogen-
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ni potencial betamethasonu a na druhé strané
betamethason tlumi moZnou iritaci indukova-
nou kalcipotriolem. S ohledem na pénovou
formu vehikula Ize tento prepardt pouzit tak-
fka na vsechny oblasti téla veetné kstice, kde
je ovsem potfeba dodrzet stanoveny postup
aplikace tohoto pfipravku. Pfi akutnim vzplanutf
psoridzy je doporucena aplikace této pény 1x
denné maximélné po dobu 4 tydnd. Novinkou
je doporuceni pro pouziti pény v udrzovaci fazi
lé¢by, kdy v rdmci klinické studie PSO-LONG bylo
zjisténo, ze aplikace 2x tydné prodluzuje dobu
remise a snizuje celkovy pocet relapst.

Guselkumab v terapii psoriatické
artritidy

MUDTr. Jan Sternbersky, Ph.D.

Klinika chorob koznich a pohlavnich LF UP
a FN Olomouc

Guselkumab je jednim z nejnovéjsich bio-
logickych léciv urcenych kterapii psoridzy
a psoriatické artritidy. Jedna se o plné humanni
protildtku proti interleukinu 23, ktery je klicovym

regulacnim cytokinem v patogenezi psoridzy.
Predkladame kazuistiku 54letého pacienta s téz-
kou formou psoriatické artritidy dokumentujici
vyborny efekt tohoto preparatu jak na kozni, tak
na kloubnf symptomatiku.

Lupénka jako systémové
onemocnéni

MUDr. Barbora Jankovi¢ova
Dermatovenerologické oddélent,
Vojenskd nemocnice Olomouc

Historie lékafstvi dokladd vyskyt lupénky
pfed vice nez 4000 lety. Az do 19. stoleti byla
psoridza povazovana za samostatné kozni one-
mocnéni. Dnes jiz vime, Ze se jednd o geneticky
vézané a imunologicky podminéné, multifak-
toridIni onemocnéni, které je spjato s mnoha
komorbiditami. Nasim Ukolem je v¢as tyto pfi-
druzené choroby diagnostikovat a lécit. Diky
novym poznatkdim v terapii Ize chorobu dostat
pod kontrolu, umoznit pacientlim zvysenf kvality
jejich Zivota a snizeni rizika pfidruzenych one-
mocnén.

Kazuistiky mladych dermatologti

garant MUDr. Jan Sternbersky, Ph.D.
CTVRTEK / 16. z&f1 2021 / 1710-17.55 hod.

Melkersson-Rosenthaliiv syndrom
MUDr. Andrea Jelinkova

Klinika chorob koznich a pohlavnich LF UP

a FN Olomouc
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Melkersson-Rosenthallv syndrom je vzéac-
nou chorobou nejasné etiologie s charakteris-
tickou triddou symptomU — chronickym otokem
v orofacidlnf oblasti postihujici zejména rty, pa-
rézou licniho nervu a zménami povrchu jazyka.

www.dermatologiepropraxi.cz
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Zkracena informace o Ié¢ivém pripravku

Nazev lé¢ivého pripravku: Kyntheum® 210 mg injekéni roztok v predpinéné injekeni stifkacce. Slozeni: Predpinénd injekéni stfikatka obsahuje
brodalumabum 210 mg v 1,5 ml roztoku. Jeden ml roztoku obsahuje brodalumabum 140 mg. Lékova forma: Injekéni roztok (injekce). Indikace: Lécha
stfedné tézkeé az tézké loziskoveé psoriazy u dospélych pacientll, ktefi jsou kandidaty pro systémovou lé¢bu. Davkovani: Doporucena davka je 210 mg
ve formé subkutanni injekce v tydnech 0, 1 a 2, nasledovana davkou 210 mg kazdé 2 tydny. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou latku nebo na
kteroukoli pomocnou latku pFipravku, akfivni Crohnova nemoc a Klinicky vyznamné aktivni infekce napf. akfivni tuberkuléza. Zvlastni upozornéni: Pripady
novych nebo exacerbovanych zanétlivych strevnich onemocnéni byly hlaseny s inhibitory IL-17, profo se Kyntheum nedoporucuie pacientlim se zanétlivym
stfevnim onemocnénim. Byly hlaseny pripady sebevrazednych predstav a chovani, véetné dokonanych sebevrazd. VEtsina pacientd, u kferych se objevilo
sebevrazedné chovani, méla v anamnéze depresi a/nebo sebevrazedné predstavy a chovani. Byly hlaseny vzacné pfipady anafylakfickych reakct.
Pripravek miize zvysovat riziko infekci. Jestlize se planuje pouZit pripravek u pacientd s chronickou infekci nebo s opakovanou infekci v anamnéze, je treba
postupovat opatrné. Doporucuie se, aby pacienti v souladu s mistnimi imunizacnimi predpisy podstoupili vsechna potfebna ockovani jesfé pred zahajenim
lécby pripravkem. Interakce: Soucasné s pripravkem se nesmi podavat zivé vakciny. Fertilita, t&hotenstvi a kojeni: Zeny ve ferfilnim véku musi béhem
lé¢by a po dobu nejméné 12 tydni po jejim ukonceni pouzivat Gcinnou antikoncepci. Udaje o podavani brodalumabu téhofnym Zenam jsou omezené
nebo nejsou k dispozici. Neni znamo, zda se brodalumab vylucuje do lidského matefského mléka. Nezadouci Gcinky: Casté - chiipka, dermatofytozy,
bolest hlavy, orofaryngealni bolest, priiiem, nauzea, artralgie, myalgie, tinava, reakce v misté injekce. Méné casté — kandiddzy, neutropenie, konjunkfivitida.
Vzacné - anafylakficka reakce. Uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C -8 °C). Chrante pfed mrazem. Pripravek se smi uchovavat v krabicce a pfi
pokojové teploté (do 25 °C) maximalné po dobu 14 dn(, a fo pouze jednou. Jakmile se pripravek vyime z chladnicky a necha se ohfat na pokojovou
teplotu (do 25 °C), musi se pouzit do 14 dni nebo zlikvidovat. Drzitel rozhodnuti o registraci: LEO Pharma A/S, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup,
Dansko. Registracni ¢islo: EU/1/16/1155/001, EU/1/16/1155/002. Zplsob vydeje a hrazeni: \/ydej je vazan na Iékafsky predpis. LéCivy piipravek je
pné hrazen z prostredk vefejného zdravotniho pojisténi. Datum revize textu: 22. 7. 2020. Ped predepsanim Iécivého pripravku si prectéte plnou verzi
souhrnu dajt o pipravku.

Reklama na lé¢ivy pripravek.

Reference: 1. Strober B, et al. J Am Acad Dermatol 2016;75(1):77-82. 2. Souhrn Udajt o pripravku Kyntheum® (brodalumab), 22. 7. 2020. 3. Chiricozzi A, et al. Int J Mol Sci 2018;19(1):179.
4. Blauvelf A, et al. Rapid onset of action in patients with moderate-fo-severe psoriasis treated with brodalumab: A pooled analysis of data from two phase 3 randomized clinical trials
(AMAGINE-2 and AMAGINE-3). 5. Lebwohl M, et al. N Engl J Med 2015;373:1318 -28.

MAT-43170
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Typickd kompletnf tridda pfiznakd viak nebyva
vzdy vyjadfena. Nejcastéji se vyskytuje mono-
symptomatickd forma onemocnéni v podobé
granulomatdzni cheilitidy, postihujici typicky
oblast horniho rtu ale popisovany jsou i otoky
tvari, o¢nich vicek, cela a gingivy. Vzhledem
k nizké incidenci a nejasné etiopatogenezi
tohoto onemocnéni neexistuje zadny zlaty
standard Ié¢by. Vlastni sdéleni dokumentuje
na pfipadu 50leté pacientky diagnosticky pfi-
stup a terapeutické moznosti tohoto vzacného
onemocnént.

Sweetiiv syndrom

MUDr. Viktor Palla

Klinika chorob koznich a pohlavnich LF UP
a FN Olomouc

Sweetlv syndrom je vzacnou dermatézou
charakterizovanou nahle vznikajici tvorbou
mnohocetnych cervenolividnich papul, plak{
¢i noduld. Vzplanuti choroby je doprovézeno
febriliemi a celkovou alteraci, v krevnim obraze
nachdazime typicky neutrofilii. Asi pétina pfipadd
je asociovana s jinou malignitou.

Vlastni sdéleni dokumentuje klinicky pfi-
pad Sweetova syndromu u 71letého pacienta
s asociovanym hematologickym onemocnénim
a obsahuje uceleny prehled diagnostiky a lé¢by
tohoto vzacného onemocnént.
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Histiocytoza z Langerhansovych
bunék

MUDr. Zdenék Drlik

Klinika chorob koznich a pohlavnich, LF UP
a FN Olomouc

Dermatologickd ambulance Mohelnice

Histiocytdza z Langerhansovych bunék
(@angl. Langerhans cell histiocytosis, dfive na-
zyvana histiocytosis X) je reaktivni akumulace
Langerhansovych bunék v kizi a dalsich orgé-
nech.

Tyto imunitni buriky za normalnich okolnos-
ti plsobi v epidermis jako antigen prezentujicf
buriky. Jednd se o vzacnou chorobu, vyskytuje
se v jakémkoliv véku, ale je castéjsi u déti nez
dospélych.

Na kUZi se objevuji rizové az cervenohné-
dé papuly a zakrustovana loZiska. Mezi klinické
formy se fadi morbus Hand-Schuller-Christian,
morbus Letterer-Siwe, eosinofilni granulom
a congenital self-healing reticulohistiocytosis.

Diagndza je stanovena na zakladé bio-
psie a radiologickych zobrazovacich metod.
Prednéska déle pojedndvéd o moznostech lécby
a prognoze pacientl. Kazuisticky je prezen-
tovan pacient s mnohocetnymi loZisky his-
tiocytdzy z Langerhansovych bunék na kizi,
u néhoz nebylo prokdzéno dalsi orgénové
postizent.

www.dermatologiepropraxi.cz
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(certolizumab pegol)

Trvala
ucinnost
nejen
PRO JEJi
pokozku'’
CIMZIA® je indikovana k lIécbé:

loziskové psoriazy (u dospélych vhodnych
pro systémovou lécbu)*

¢ psoriatické artritidy (v kombinaci s MTX
u dospélych pacientt, u kterych je odpovéd
na predchozi Ié¢bu DMARD nedostate¢na,
nebo v monoterapii v pfipadé nesnasenlivosti
MTX ¢&i nevhodnosti pokracovani Ié¢by MTX)*

CIMZIA® = jedina biologicka Ié¢ba bez Fc fragmentu
v |lé¢bé psoriazy a psoriatické artritidy®”’

V‘F Inspired by patients.
AL ' 4 Driven by science.

CZ-P-CZ-PS0-2100019

Nedilnou soucésti inzerce je Zkracend informace o pfipravku uvedend na nasledujici strané.
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cimzia

(cerfolizumab pegol) Trvala uéinnost nejen PRO JEJI pokozku'*

Zkréacena informace o pripravku: CIMZIA® 200 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce a CIMZIA® 200 mg injekéni roztok v predpinéném
peru. SloZeni: Jedna predpinénd injekéni stfikacka obsahuje certolizumabum pegolum 200 mg/ml. Jedno predplnéné pero obsahuje certolizumabum pegolum
200 mg v 1 ml. Indikace: Revmatoidn/ artritida (RA): Cimzia je, v kombinaci s methotrexatem (MTX), indikovana k 16¢hé e stfedné zavazné az zavazné formy RA
u dospélych pacientt, u kterych je odpovéd na Iécbu chorobu modifikujicimi antirevmatickymi léky (DMARD — Disease-Modifying Antirheumatic Drugs), véetng
MTX, nedostatecna. Cimzia se mliZe podavat v monoterapii v pfipadé nesnasenlivosti MTX nebo je-li pokradovani IéCby MTX nevhodné. e zévazné, aktivni
a progresivni formy RA u dospélych pacientti dosud nelécenych MTX nebo jinymi DMARD. Axidini spondylartritida: Cimzia je indikovéna k 16¢bé: ankylozujic
spondylitidy (AS) — dospéli se zavaznou aktivni ankylozujici spondylitidou, u kterych zatim nedoSlo pri Iébé nesteroidnimi antirevmatiky (NSA) k primérené
odpovédi nebo kteffi tyto Iéky netoleruji, a axialni spondylartritidy bez radiografického prikazu AS — dospéli se zavaznou aktivni axidlni spondylartritidou bez
radiografického priikazu AS, ale s objektivnimi zndmkami zanétu podle zvySeni C-reaktivniho proteinu (CRP) a/nebo podle magnetické rezonance, u kterych pri
16¢he NSA zatim nedoSlo k pfiméfené odpovedi nebo kteffi tyto I6ky netoleruji. Psoriatickd artritida (PsA): Cimzia je, v kombinaci s MTX, indikovana k Iéché
dospélych pacient( s PsA, u kterych je odpovéd na predchozi I6Ehu DMARD nedostatecna. Cimzia se miize podévat v monoterapii v pipadé nesnasenlivosti MTX
nebo je-li pokracovani [écby MTX nevhodné. LoZiskovd psoridza: Cimzia je indikovana k 16Ehé stiedné zavazné aZ zédvazné formy loZiskové psoridzy u dospélych,
u nichz je indikovana systémova lécha. Davkovani: Zavadéci dévka: Doporucend tvodni dévka Cimzie u dospélych pacientti je 400 mg (podand jako 2 subkutanni
injekce, kazda po 200 mg) v 0., 2. a 4. tydnu. Pokud je to vhodné, nemélo by se podavani MTX v priibéhu IéCby Cimzif u revmatoidni artritidy a psoriatické artritidy
preruSovat. UdrZovaci ddvka: Revmatoidni artritida: Po Gvodni dévce je doporucend udrZovaci dévka Cimzie pro dospélé pacienty s revmatoidni artritidou 200 mg
kazdé 2 tydny. Jakmile je potvrzena Klinicka odpovéd, miize byt zvézena alternativni udrzovaci dévka 400 mg kazdé 4 tydny. Axidlni spondylartritida: Po tvodni
dévce je doporucend udrZovaci davka Cimzie pro dospglé pacienty s axidlni spondylartritidou 200 mg kazdé 2 tydny, nebo 400 mg kazdé 4 tydny. Po alespoi
1 roce léchy pripravkem Cimzia milZe byt u pacientil s trvalou remisi zvazeno sniZeni udrzovaci davky na 200 mg kazdé 4 tydny. Psoriatickd artritida: Po Uivodni
davce je doporucena udrZovaci dévka Cimzie pro dospélé pacienty s PsA 200 mg kazdé 2 tydny. Jakmile je potvrzena Klinickd odpovéd, mlze byt zvézena
alternativni udrZovaci davka 400 mg kazdé 4 tydny. Pokud je to vhodné, nemélo by se podavani MTX v priibéhu I6cby Cimzif prerusovat. LoZiskovd psoridza:
Po tvodni dvce je doporucend udrZovaci davka pfipravku Cimzia pro dospélé pacienty s loZiskovou psoridzou 200 mg kazdé 2 tydny. U pacientti s nedostatecnou
odpovedi Ize zvdzit dédvku 400 mg kazdé 2 tydny. Zpisob poddni: Cely obsah piedpinéného pera (1 ml) je nutno podat vylucné subkutanni injekci. Mezi vhodné
mista pro aplikaci injekce patfi stehno nebo bricho. Kontraindikace: Hypersenzitivita na |éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku, aktivni tuberkuléza
nebo jiné zavazné infekce jako sepse nebo oportunni infekce; stfedng zdvazné az zdvazné srdecni selhani (NYHA tida I11/1V). Zvlastni upozornéni a opatteni pfi
pouZivani: Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych IéCivych pripravk, mé se prehledné zaznamenat nézev podaného piipravku a ¢islo SarZe. Pacienti musi
byt peclivé monitorovani na zndmky a priznaky infekci véetné tuberkulézy pred, béhem a po I6¢hé. Pred zahdjenim 16¢by Cimzii musi byt vSichni pacienti vySetfeni
na prftomnost aktivm i neaktivm’ (latentni) tuberkulozm infekce a HBV infekci. Pokud je diagnostikovana aktivm tuberkuloza pred zahéjemm 1écby nebo béhem n|’

vyskytly (opétné vyvinuly) u pamemu lécenych antagonisty TNF, vcetne Cimzie. U pacientd, u kterych dojde béhem écby Cimzii k reaktivaci HBV, k nové vzniklym
priznak(im (nebo se tyto pnznaky zhorsi) méstnavého srdecniho selhani ¢i hypersenzitivni reakci, by se mélo podavani Cimzie prrerusit. Cimzii je nutno pouzivat
opatrné u pacient s mimym stupném srdecniho selhéni (NYHA tfida I/l). Pri I6Ebé antagonisty TNF byly hiaSeny piipady lymfom( a melanomu, ¢i karcinomu
7 Merkelovych bunék. Je doporuceno periodické vysetent kilze, zvasté u pacientfi s rizikovymi faktory pro karcinom kize. Zivé vakciny by neme\y byt soubézné
s Cimzif poddvany. Bezpecnost a Uc¢innost Cimzie u déti a dospivajicich ve véku pod 18 let nebyla jesté stanovena. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: U Zen
ve fertilnim véku se ma zvazit pouZitf adekvatni antikoncepce. U Zen, které planuji otéhotnét, je vhodné zvézit kontinuaini pouzivani amikoncepce po dobu 5 mésic
po posledni davce Cimzie vzhledem k rychlosti eliminace 1¢iva, ale je také zapotiebi uvzit nutnost IéCby Zeny. Udaje z vice nez 500 prospektivné sledovanych
téhotenstvi vystavenych Cimzii se zndmymi vysledky téhotenstvi, véetné vice nez 400 téhotenstvi vystavenych Cimzii béhem prvniho trimestru, nenaznacuiji
malformacni Ucinky Cimzie. AvSak dostupné Klinické zkuSenosti jsou prili§ omezeng, aby bylo mozno dojit s dostateénou jistotou k zavéru, Ze neexistuje zvySené
riziko, spojené s poddvanim Cimzie béhem téhotenstvi. Diky inhibici TNFo. by mohla Cimzia poddvand béhem téhotenstvi ovlivnit normaini imunitni odpovéd
u novorozence. Cimzii Ize v téhotenstvi pouZivat pouze tehdy, pokud je to z klinického hlediska potfebné. V Klinické studii bylo 16 Zen béhem téhotenstvi Iéceno
certolizumab pegolem. Plazmatické koncentrace certolizumab pegolu naméfené u 14 kojencil pfi porodu byly u 13 vzork( pod hranici stanovitelnosti (Below the
Limit of Quantification, BLQ): jedna byla 0,042 pg/ml s pomérem plazmatickych koncentraci kojenec/matka 0,09 %. Ve 4. a v 8. tydnu byly vSechny hodnoty
u kojencti pod BLQ. Klinicky vyznam nizkych hladin certolizumab pegolu u kojencti neni znam. V Klinické studii u 17 kojicich Zen 1é¢enych Cimzii byl pozorovan
pouze minimalni prenos certolizumab pegolu z plazmy do mater'ského miéka. Procentudini podil davky certolizumab pegolu, uZivaného matkou, ktery se béhem
24 hodin prenesl na kojence, byl odhadnut na 0,04 % az 0,3 %. Navic, protoze certolizumab pegol je protein, ktery se po perordinim podani v zazivacim traktu
degraduie, Ize predpokladat, Ze je jeho biologické dostupnost u kojenych déti velmi nizka. Proto Cimzil Ize b&hem kojeni podavat. Interakce: Cimzia by se neméla
podavat v kombinaci s anakinrou nebo abataceptem. Nezadouci Gcinky: Casté: bakterialni infekce (véetné abscesu), virové infekce (véetné pasového oparu,
papilomaviru a chfipky), eozinofilni poruchy, leukopenie (véetné neutropenie, lymfopenie), bolesti hlavy (véetné migrény), senzorické abnormality, hypertenze,
nauzea, hepatitida (véetné zvySeni hodnot jaternich enzym), vyrézka, pyrexie, bolest (v kterémkoli misté), astenie, pruritus (v kterémkoli misté), reakce v misté
aplikace. Uchovavani: Predpinéné injekéni stikacky uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C) a v krabicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem. Predpinéné
pero uchovavejte v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem. Predpinéna pera mohou byt uchovévana pfi pokojové teploté (do 25 °C), a to jedno obdobi
maximainé 10 dnd, kdy musf byt chrénéna pred svétlem. Na konci tohoto obdobi musf byt predpinéna pera pouZzita, nebo zlikvidovana. Chrarite pred mrazem.
Dostupné Iékové formy/velikosti baleni: 2 injekcni stfikacky/2 predpinénd pera a 2 alkoholové tampony. DrZitel rozhodnuti o registraci: UCB Pharma S.A.,
Brusel, Belgie. Reg. €islo: EU/1/09/544/001 a EU/1/09/544/005. Datum revize textu: 12. 3. 2021.

\lydej Iécivého pripravku je vdzan na Iékarsky predpis. CIMZIA® 200 mg injekéni roztok v predpinéné injekéni stfikacce a CIMZIA® 200 mg injekéni roztok
v predpinéném peru jsou hrazeny z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi podle podminek Uhrady stanovenych Statnim tstavem pro kontrolu 1€Giv.
Podrobné (idaje najdete v Souhrnu Uidajli o pripravku.

Reference: 1. Gordon K, et al. Br J Dermatol. 2020; doi:10.1111/bjd.19393. 2. Blauvelt A, et al. Br J Dermatol. 2020; doi:10.1111/bjd.19314. 3. van der
Heijde D, et al. RMD Open. 2018;4(1):000582. 4. CIMZIA® Summary of Product Characteristics. Available at https://www.ema.europa.eu/en/documents/
product-information/cimzia-epar-product-information_cs.pdf. Accessed October 2020. CIMZIA® Souhrn tdajii o pripravku, datum revize textu 12.3.2021.
5. Neshitt A, et al. Inflamm Bowel Dis. 2007;13(11):1323-1332. 6. Pasut G. BioDrugs. 2014;28 (suppl 1):515-523. 7. Porter C, et al. J Reprod Immunol.
2016;116:7-12.

DMARD, disease-modifying antirheumatic drug; MTX, methotrexate
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Podporte fyziologicky proces hojeni jizev.
Pro dosazeni minimalni viditelnosti jizev doporucujte svym pacientiim Contractubex® hned od

pocatku 1&Cby. I jizvy Ize 1écCit efektivné.

Contractubex®
Iécba na zakladé oficialnich guidelines'

troji ucinek: zabrarnuje nadmérnému zajizveni, zlepSuje pruznost a mékkost jizvy
a zmirfuje zarudnuti a svédéni
signifikantni vysledky potvrzeny klinickymi studiemi?

www.contractubex.cz I .
Contractubex®. Specialista na jizvy.

Contractubex® gel je Iécivy pripravek ke koznimu podani.

1 Gold MH et al. Updated International Clinical Recommendations on Scar Management. Dermatol Surg 2014;40:817—824 (gel included in the recommendations).
2 Willital GH, Simon J. Efficacy of Early Initiation of a Gel Containing Extractum Cepae, Heparin, and Allantoin for Scar Treatment: An Observational, Noninterventional Study of
Daily Practice. J Drugs Dermatol 2013;12:38-42 (conducted with the gel).

Contractubex® Gel.

SloZeni: 100 g gelu obsahuje: 10 g extraktu (ve formé tekutého extraktu) z Allium Cepa L., bulbus (cibule kuchyriské cibule) (0,16:1)., extrakéni rozpoustédlo: voda, heparinum
natricum 40,0 mg (odp. 5000 IU),allantoinum 1,0 g.

Pomocné latky: Kyselina sorbova (E200), methylparaben (E218) makrogol 200, xanthanova klovatina, ¢isténa voda, ethanol, parfém obsahujici alergenni vonné latky (citro-
nelol, geraniol, benzylalkohol, citral a linalool).

Indikace: Hypertrofické, keloidni, pohyb omezujici a opticky rusici jizvy po operacich, amputacich, popaleninach a urazech; trvalé kontraktury jizev, jako napf. Dupuytrenova
kontraktura, a traumatické kontraktury Slach, nebo pfi retraktaci jizev (atrofické jizvy). Contractubex se pouziva k Ié¢bé téchto typu jizev az poté, co byla léze uzaviena.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku.

NezZadouci Géinky: Obecné je Contractubex velmi dobie tolerovan, a to i pfi dlouhodobém pouzivani.

Svédéni, které bylo béhem lécby pripravkem Contractubex pozorovano, souvisi s pieménou jizevnaté tkané a obvykle nevyzaduje preruseni Iécby.

Nej&astgji hladenymi nezadoucimi Gginky byly lokalni reakce v misté lé&by: Casté (1/100 az <1/10): pruritus, erytém, telangiektézie, atrofie jizev; Méné &asté (1/1 000 az <1/100):
hyperpigmentace, atrofie kiize; Neznama frekvence: otok, bolest v misté aplikace, olupovani kiize v misté aplikace, urtikarie (kopfivka), vyrazka, svédéni, zarudnuti, podrazdéni
klize, puchyrky, zanét kiize, pocit paleni na kiizi, pocit napéti kiize, kontaktni dermatitida, hypersenzitivita (alergicka reakce), pustularni vyrazka, parestezie. Dal$i informace
o nezadoucich ugincich, spontanné hlaSenych nebo vyplyvajicich z klinickych studif - viz SmPC.
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