ceska a slovenska dermatovenerologie

Zapis ze schiize vyboru CDS

Praha 15.11.2018

Pritomni: prof. Arenberger, prim. Bendkova, prim. Buc¢kovd, prim. Duchkova, doc. Ettler, doc. Kuklov4, doc. Pankova,

prof. Resl, prim. Selerova, prof. Stork, dr. Vocilkova
Omluveni: prim. Drlik, dr. Poldskova

Misto: Knihovna Dermatovenerologické kliniky VFN a 1. LF UK, Praha

Cas: 10:00-12:00 hod.

PROGRAM

A. Projedndno
Kontrola zpisu ze schiize vyboru CDS konané 27.9.2018
- rozesldn e-mailem, pfipominkovén a schvalen.

B. Nové projedndno:

1. Novy vzdélavaci program - atestace z dermatovene-
rologie

Vybor informoval, ze podle nového vzdélavaciho pro-
gramu bude $kolenec ze samostatného détského koz-
niho oddéleni v kmeni napfisté absolvovat 2 roky na
»dospélé“ dermatovenerologii. Dalsi specializovana pfi-
prava $kolence pak probéhne na materském pracovisti
détské dermatologie. Bude jednano o moznosti vyjim-
ky pro $kolence na Détské dermatologii v Brné, ktera
je soucasti Détské kliniky FN Brno pro kmen v détské
dermatologii.

2. Skoleni o laserech

Vzdélavani v laserové terapii je soucasti vzdélavaciho
programu korektivni dermatologie. Pro provozovani
konkrétnich laserovych vykond na konkrétnim pristroji
pak postacuje zaskoleni vyrobcem.

3. Provadéni mammaplastik

Na dotaz odborné vefejnosti vybor konstatuje, Ze vykony
na této nejvétsi kozni zlaze muze provadét 1ékar, ktery je
erudovan v téchto dermatochirurgickych vykonech.

4. Priprava kongrest 2019

V soucasné dobé jsou navrzeny pfedbézné pozvan-
ky a vyvéseny na webu CDS pro DermaUpdate 2019
(26. 2. 2019 v kongresovém centru Cubex v Praze 4,
metro C Pankrac) a kongresu CDS-SDVS (6.-8. 6. 2019
v hotelu Clarion v Olomouci). Pfipravuji se programy
obou akei.

5. Minutova rezie

Vybor CDS se stale snazi tuto problematiku ozivovat na
MZ. MZ CR neodpovida.

Dr. Vocilkova informuje o priibéhu schiize Sdruzeni am-
bulantnich specialistii. Je snahou upozornit, Ze prvotni
nastaveni minutové rezie je zélezitosti MZ a nikoli zdra-
votnich pojistoven a je tedy potfeba fesit na MZ.
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6. Akreditace pracovist pro détskou dermatologii
Radé pracovist vyprsela akreditace (napt. FNKV Praha,
VEN Praha, FNM Praha, FN Brno). Pfitom nova
Akredita¢ni komise pro détskou dermatologii nebyla
MZ CR dosud ustanovena. Aktualizovany vzdélavaci
program pro détskou dermatologii pfipraven, navrhla
prim. Buckova.

7. Prazské onkologické kolokvium 2019

Prof. Petruzelka 7ad4 o poskytnuti zastity na Prazské
onkologické kolokvium v lednu 2019 - vybor CDS
souhlasi.

8. Retardovany penicilin

Retardované PNC t. ¢. nejsou hrazeny ze ZP: naklady
jdou na vrub zdravotnického zarizeni. Bude se i nadale
pozadovat feseni na MZ CR.

9. Pfesun vykonii L1 a L2 do kategorie L3 v odbornosti
404
Neprobiha automaticky, musi se zadat individualné na
ZP. Neni aktualni u zatizeni, ktera neprekracuji své limity
uhrad. ZP 211 ma v dodatku smlouvy nethradu zvlasté
nékladnych pacientii - dr. Zampachové vyzyva k plo$né-
mu feseni. Vybor CDS oslovil dopisem viechny pojistov-
ny, probéhla i osobni jednéni ptedsedy CDS. S ohledem
na vy$e uvedené a po predchozich zkudenostech je vybor
CDS ptipraven poskytnout individudlni podporu kon-
krétnim pracovistim pfi jimi iniciovanych dohodovacich
fizenich, popf. navrhuje, aby zdravotni zafizeni pfedem
pojistovné avizovalo prevzeti finan¢né naro¢ného pojis-
ténce.

10. Informacni letak o riziku NMSC pfi uzivani hyd-
rochlorothiazidu

Vybor CDS obdrzel informaéni letak a vyvésil na webu

CDS v kolonce Aktuality.

11. Lékova agenda (prim. Bendkova)

Bereme na védomi:

Imnovid (pomalidomid) - 4. HZ, SUKL nevyhovél 74-
dosti zadatele (Celgene) o trvalou thradu v indikaci
mnohocetny myelom;

Kevzara (sarilumab) - 2. HZ, indikaci je RA, 1ék 3. linie
(nedostate¢na odpovéd na DMARD a anti TNF);
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Ocrevus 1. HZ - okrelimuzab k1é¢bé roztrousné skler6zy

(RRRS) SUKL thradu neptiznal.

Bez pfipominek:

Kyntheum (brodalumab) - 2. HZ

1. Lécba stredné tézké az tézké psoriazy s PASI vice nez
10 u dospélych:

- kde nelze pouzit dva z nasledujicich zptisobii konvenc¢ni
systémové 1écby: acitretin, metotrexat, cyklosporin,
apremilast nebo fototerapii (PUVA ¢i NBUVB)
z diivodii nedostate¢né ti¢innosti, intolerance ¢i kon-
traindikace.

Ukonceni 1é¢by brodalumabem nebo piimé prevedeni

na dal$i biologikum je indikovano v pfipadé:

- nedosazeni hodnoty PASI 75 po uvodnich 4 mésicich
lé¢by nebo

- poklesu ucinnosti zavedené 1écby brodalumabem
pod PASI 50 nebo ptfi u¢innosti v intervalu PASI
50-75, je-li soucasné hodnota DLQI vétsi nebo rovna 5.

2. Lécba stredné tézké az tézké psoriazy s PASI vice nez
10 u dospélych pacientt], u kterych je zaroven splnéno
alespon jedno z nasledujicich kritérii:

- nedoslo k dosazeni hodnoty PASI 50 po 3, resp. 4 mé-
sicich (podle druhu piipravku) predchozi biologické
1écby;

- doslo k poklesu uc¢innosti zavedené biologické 1écby
pod PASI 50 nebo ptitcinnostivintervalu PASI50-75,
je-li soucasné hodnota DLQI vétsi nebo rovna 5;

- je kontraindikovana jind biologicka 1é¢ba, nebo je
predchozi biologicka lé¢ba ukoncena z diivodu neza-
doucich uéinkda.

Ukonceni 1é¢by brodalumabem nebo piimé prevedeni

na dal$i biologikum je indikovano v pfipadé:

- nedosazeni hodnoty PASI 50 po uvodnich 4 mésicich
lé¢by nebo

- poklesu uc¢innosti zavedené 1é¢by brodalumabem pod
PASI 50 nebo pii Gcinnosti v intervalu PASI 50-75,
je-li soucasné hodnota DLQI véts$i nebo rovna 5.

Cimzia (certolizumab pegol) - 2. HZ, Zddost se tyka roz-

§ifeni indikace RA na nelé¢ené MTX, v indikaci je kro-

mé AS, psoridza. Lécba psoridzy u dospélych: indika¢ni

podminky podobné jako u brodalumabu.

U vsech indikaci je mozné pfi nedostatecné uc¢innosti
¢i intoleranci této 1é¢ivé latky pacienta pfevést na lécbu
jinou lé¢ivou latkou z referencni skupiny ¢. 70/2 nebo na
jinou biologickou lé¢bu (eventualné JAK inhibitor). Pfi-
pominky:

Injexate — 1. HZ, inj. metotrexdt 15 a 25 mg amp. - Za-

datel zad4 o thradu pro indikaci morbus Crohn, SUKL

vyhovél. Jinak je v indika¢nich kritériich uvadéna RA

a PsA - viz niZe, limitace na odbornost L/REV, DER, GIT.

Potud bereme na védomi.

SUKL

P: Lécba je hrazena v indikaci:

1. Tézka aktivni revmatoidni artritida pfi nedostate¢ném
uc¢inku maximaélni tolerované davky peroralni formy
metotrexatu ¢i intoleranci peroralni formy metotrexa-
tu. Dale je 1é¢ba hrazena v indikacich juvenilni idiopa-
tickd artritida a psoriaticka artritida, je-li indikovana
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lé¢ba pomoci antirevmatik modifikujicich pribéh one-
mocnéni (DMARD).

2. Mirna az stfedné zavazna chronicky aktivni Crohnova
nemoc, ktera projevovala aktivitu a symptomy po
dobu nejméné 3 mésicti navzdory vysokym davkam
peroralnich kortikosteroidi (ekvivalent prednisonu
minimalné 20 mg/den). Lécba pokracuje a je hrazena
u pacientd, ktefi dosahli remise. Odezva na lé¢bu se
zhodnoti po prvnich 16 tydnech 1é¢by a poté je ode-
zva hodnocena alespon jednou za pil roku na bézné
kontrole.

V SPC v8ech inj MTX je ale uvddéna i stfedné tézkd az
té7k4 psoridza, coz v indikacich SUKLu zcela chybf; jiz
jsme na tuto diskrepanci upozornovali dfive. Naddle je
uvadéna z dermatologickych indikaci jen PsA, jedna se
o znéni z posledni revize v roce 2009.

Inj. MTX neni sice u samotné kozni psoriazy bez PsA
tak ¢asto pouzivan jako p. o. forma, ale pro urcité pri-
pady (analogicky jako u RA - viz déle) je nezbytny.
Zadame proto o doplnéni této indikace do indika¢-
nich kritérii, jak odpovida SPC i klinické praxi, se
specifikaci jako u RA, tj. stfedné tézka az tézka pso-
ridza pfi nedostatecném ucinku maximalni tolerova-
né davky peroralni formy metotrexatu ¢i intoleranci
peroralni formy metotrexatu.

Ostatni injekéni MTX - NHZ L04AX03: Injexate, Me-
toject, Metoject Pen, Nordimet - stejna situace.

To znamend, Ze uznani indikace morbus Crohn bereme
na védomi. Soucasné ale zadame o doplnéni psoridzy
- viz vyse.

12. Metodicky pokyn pro venerologii (prof. Resl)

Prof. Resl informuje, ze do pfipominkového fizeni na
MZ podaval po konzultacich jiz 13. verzi Metodického
pokynu. Venerologicka sekce je zvana k dohodovacim Fi-
zenim. Nyni je Ndrodni referen¢ni laboratot (NRL) pro-
vozovéna v rémci SZU.

Aktualizované znéni projednd Venerologicka sekce CDS
dne 15. 11. 2018. Vybor CDS upozoriiuje, Ze problema-
tika byla jiz opakované probirana, Ze si za jejim znénim
stoji a doporucuje ji pfijmout v soucasném stavu.

13. Program odbornych akci na rok 2019

Nyni je ptihlaseno 30 odbornych akci. Vybor CDS pro-
jednal seznam, ktery bude vyvésen na webu CDS a even-
tudlné prabézné aktualizovan.

14. Faktura za web
Vybor CDS schvlil proplaceni faktury ve vysi 8 820 K¢ za
vedeni webu CDS (www.derm.cz) v priibéhu 3-10/2018.

15. Inventarizace majetku vyboru CDS
V soucasné dobé je evidovan kavovar a kavova soupra-
va.

16. Clensky poplatek EADV a akce pro ILDS

(World Health Day)
Clensky poplatek EADV musi byt uhrazen do 31. 1. 2019.
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ILDS navrhuje ptipojit se ke ,Svétovému dni zdravi®
- termin urcuje pro kazdou zemi narodni odborna
spole¢nost.

17. Korejské sympozium, francouzské stipendium

Ve dnech 28.-31. 3. 2019 se v Soulu kond ,, KoreaDerma
2019 ktery je poradan jako mezindrodni sympozium este-
tické dermatologie spolu s Asociaci korejskych dermatolog.
Francouzskd dermatologicka spolecnost (SDF) vypisuje
7 stipendii (od 4500 do 9000 €) na ptlro¢ni stdze na fran-
couzskych klinikdch s terminem do 15. 5. 2019 (s pod-
minkou znalosti francouzstiny).

18. Terminy piistich schiizi vyboru CDS v roce 2019:
10. ledna, 7. bfezna, 2. kvétna, 3. ervna

19. Sekretarky vyboru CDS

Vybor CDS schvaluje pro r. 2019 2 sekretatky - pani
Cizkova (fakturace CN Brown), pani Sitafova (Dohoda
o pracovni ¢innosti).

20. Novi ¢lenové

dr. Zaveska (Vrchlabi — Praha 2), dr. Preislerova (Plzen
- Kladno), dr. Simkové (Praha 2 - VFN), dr. Konasova
(Praha 8 - Nemocnice Bulovka), dr. Hradecka (Vimperk
- Kladno), dr. Dobia$ (Ostrava)

zmény: dr. Vackové - Bartoniova (Sumperk)

21. Pristi schiize vyboru CDS: 10. 1. 2019 v Praze
Zapsal: doc. Ettler

osobni zpravy

Doc. MUDrv. Jaromir Kejda, CSc.

(10. 6. 1935 - 23. 11. 2018)

Na sklonku roku 2018 nas ve véku 83 let opustil pan
docent MUDr. Jaromir Kejda, CSc.

Po doc. Nozickové, prof. Novotném, prof. Vosmikovi,
prof. Malinovi a doc. Novakovi odchazi dalsi z generace
nasich uciteltl.

Pochazel z Ostravy, odkud se po maturité vydal studo-
vat medicinu do Brna. Po promoci nastoupil na derma-
tovenerologickou kliniku nynéjsi 3. LF UK v Praze. Za
komunistické normalizace musel z kliniky odejit a vedl
dermatologickou ambulanci v Thomayerové nemocnici
a IKEMu.

Jeho odbornou laskou byla mykologie, které se s neutu-
chajicim zapalem vénoval a ve které vyskolil fadu koleg.
Byl autorem mnoha publikaci, ¢lenem nékolika odbor-
nych spole¢nosti.
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Meéla jsem to §tésti, Ze jako absolventka na internim
kolecku v Thomayerové nemocnici jsem v Kr¢i narazila
na pana docenta. Bez vdhani vénoval sviij ¢as a znalosti
neznamé zacate¢nici. Jeho vstticny a roz$afny pristup, ko-
munikace a partnersky vztah k pacientovi, v té dobé u nas
ve zdravotnictvi cosi dost neobvyklého, mé ovlivnily na
cely profesni Zivot.

Vsestrannost, odborny zabér na klinické drovni, né-
mecky smysl pro fdd véci, noblesa, velkorysost, kole-
gialita, ale i smysl pro humor a laska k Zivotu - to byly
vlastnosti, kterymi oplyval. Spojovalo nas nadseni pro
dermatologii a vzajemny respekt.

Kdo jste ho méli radi, vzpomenite se mnou.

Nina Bendkovd
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Patologicka
stadium

Informace k prilozené karticce

s novou AJCC klasifikaci
pro melanom, verze 8

Doc. MUDr. M. Arenbergerova, PhD.

MUDr. M. Pasek

Dermatovenerologicka klinika 3. LFUK a FNKV
Srobarova 50, 100 34 Praha 10, e-mail: melanom@fnkv.cz

VAZENE KOLEGYNE A KOLEGOVE,

v dne$nim disle ¢asopisu Cesko-Slovenska dermato-
logie se Vam do rukou dostava karticka s novou AJCC
klasifikaci pro melanom, verze 8, ktera vesla v platnost na
zacatku roku 2018.

Najdete v ni nékolik rozdila oproti klasifikaci AJCC 7.
Pro praxi dermatologa je asi nejzdsadnéjsi zménou fakt,
Ze se Breslow jiz neuvadi na dvé desetinnd mista, nybrz se
zaokrouhluje na jedno (napt. 0,75 mm na 0.8 mm) a ida-
je o mitézach jsou pro novou klasifikaci irrelevantni.

Pro ty, co se zabyvaji lé¢bou pokrocilého melanomu, sto-
ji jisté za zminku preciznéjsi rozdéleni III. a IV. stadia do 4
podskupin A-D, zapracované podle prognézy pacienttl.

Nejzasadnéjsi zmény v managementu pacientd s novou
Kklasifikaci pouze souvisi. VySetfeni sentinelové uzliny (SLN)
je doporucovano u tloustky melanomt jiz od 0,8 mm s pfi-
hlédnutim k véku pacienta a pritéZujicim faktortim jako je ul-
cerace, regrese apod. Pozitivita SLN pfi hodnoté Breslow mezi
0,8 mm - 1,0 mm se pohybuje mezi 5 - 10 % a predstavuje tak
relativné vysoké riziko. Pokud pti hodnoté Breslow < 0,8 mm
s ulceraci nebo Breslow 0,8 — 1,0 mm nezavisle na ulceraci,

PATOLOGICKY STAGING

TNM KLASIFIKACE

MALIGNIHO MELANOMU

N-SPADOVE LYMFATICKE UZLINY

inzertni clanek

neni indikovano vysetfeni SLN, je nutné pacienta hodnotit
dle Klinického stagingu, naopak v ptipadé indikace vysetreni
SLN se hodnoceni provadi dle patologického stagingu.

Zmény na podkladé studie DeCOG a MSLT-II, které
byly predstaveny na ASCO 2018, se tykaji postupu po zjis-
téni pozitivity SLN. Disekce spadovych lymfatickych uzlin
neprodluzuje statisticky signifikantné preziti pacienta a ten-
to zakrok se standardné neprovadi do velikosti metastazy
v SLN do 1 mm. Pfi velikosti od 1 mm je vykon s pacien-
tem individudlné diskutovan. Pokud se nepfistoupi k disekci
spadovych uzlin pti pozitivité SLN je nutné sonograficky
kontrolovat spadové uzliny v krat$ich ¢asovych odstupech
(kazdé 3-4 mésice po dobu prvnich 2 let a poté 3.-5. rok
dispenzarizace kazdych 6 mésicti — dle NCCN Guidelines
Version 2.2019 Cutaneous Melanoma).

Prejeme Vam hodné uspéchu pti praci s touto kartic-
kou, at se Vam pohodIné nosi v kapse plasté a pro ty, kdo
radéji pracuji s elektronickymi médii, najdete tyto tdaje
na webovém rozhrani www.derm.cz nebo pomoci QR
kédu uvedeném na této strance.

Doc. MUDr. M. Arenbergerovd, PhD.
MUDry. M. Pdsek

Al cc 8 (2017)

M-VZDALENE METASTAZY

. klinicky klinicky f .
tloustka M s+ | in-tranzitni,
lymfaticka Kliniclg Breslow ulcerace m:lt(:;ttré“za der:‘eel;:\;:;:lana satelitni lokalizace hladina LDH
uzliny (Lu) stadiup (mm) {mikro) (makro) metastaza
Tis / / N1a 1 0 NE Mo bez vzdalenych metastaz nevyznamné
Ta <08 NE N1b 0 1 NE M1 vzdalené metastazy
Tib <08 ANO N1c 0 0 ANO metastazy do kuze, mékkych e
pia tkant, vzdalenych LU nezjisténo
Tib 08-10 NE/ANO N2a 2-3 0 NE
M1a(0 t H
T2a | 11-20 NE N2b | 2-3mikroznich > 1 makro NE a(0) nezvyseno
M1a(1 dttc H
T2 | 11-20 ANO N2c 1 mikro nebo 1 makro ANO 20) 2vyseno
M1b metastazy do plic s/bez M1a nezjisténo
T3a 21-4,0 NE N3a 24 0 NE —
M1b(0) tto nezvyieno
T3b 21-4,0 ANO N3b = 4 mikro z nich = 1 makro NE
nebo spetené uzliny M1b(1) zvyseno
T4a >4,0 NE " B q Ao
N3c 2 2 mikro nebo = 2 makro ANO metastazy do visceralnich
T4b >4,0 ANO nebo specené uzliny M1c organi (kromé CNS) nezjisténo

Gershenwg
onCa

%X% Bristol-Myers Squibb

s/bez M1a, M1b
M1c(0) 0
M1c(1)

nezvyieno

zvyieno

metastazy do CNS

L3 s/bez Mia, Mib, Mic

nezjisténo

M1d(0)
M1d(1)

nezvyieno

zvyseno

S
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kalendai odbornych akci

Odborné akce 2019

9.4.2019

Setkani dermatovenerologii kraje Vysocina
Misto kondni: hotel Rytifsko u Jihlavy

Délka trvani: 3 hodiny

Poradatel: Kozni oddéleni Nemocnice Jihlava
Odborny garant: MUDr. Zuzana Nevoralova, Ph.D.
Kontakt: znevoralova@atlas.cz

11. 4. 2019

XI. konference Dermatologie pro praxi

Misto kondni: Clarion Congress Hotel Olomouc

Délka trvani: 8 hodin

Poradatel: Klinika chorob koznich a pohlavnich LF UP
a FNOL, Spole¢nost SOLEN, s.r.o0., a ¢asopis Dermatolo-
gie pro praxi

Odborny garant: odb. as. MUDr. Martin Tichy, Ph.D.
Kontakt: tichy.martin.jun@fnol.cz

11. 4. 2019

13. Zapadocesky dermatologicky seminar

Misto konani: FN Plzen-Bory, pavilon ¢. 6 a pavilon ¢. 4
Délka trvani: 3 hodiny

Poradatel: Dermatovenerologicka klinika LF UK

a FN Plzen

Odborny garant: prof. MUDr. Karel Pizinger, CSc.
Kontakt: kozniklinika@fnplzen.cz

12. 4.2019

202091104 Kurz - Détska dermatovenerologie nejen
pro dermatology: infek¢ni onemocnéni véetné viro-
vych exantému détského véku

Misto konani: Hotel ILE, Budéjovicka 15, Praha 4
Délka trvani: 6 hodin

Poradatel: Katedra dermatovenerologie IPVZ
Odborny garant: MUDr. Zuzana Plzakovd, Ph.D.
Kontakt: www.ipvz.cz; tel. 261 092 443

25.4.2019

202091105 Kurz - Cesta k diagnoze: klinicko-patolo-
gické korelace pripadi z praxe

Misto konani: Hotel ILE, Budéjovicka 15, Praha 4
Délka trvani: 6 hodin

Poradatel: Katedra dermatovenerologie IPVZ

Odborny garant: prof. MUDTr. Jif{ Stork, CSc.

Kontakt: www.ipvz.cz; tel. 261 092 443

26.4.2019

Krajska dermatovenerologicka konference

Misto konani: Usti nad Labem, Masarykova nemocnice, 0. z.
Délka trvani: 4 hodiny

Poradatel: Kozni oddéleni Krajské zdravotni, a. s.,
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Masarykova nemocnice, o. z.
Odborny garant: prim. MUDr. Olga Filipovska
Kontakt: eduard.hrncir@kzcr.eu

23.5.2019

Odborny seminaf Kozniho oddéleni FN Ostrava
Misto kondni: poslucharna Domova sester FN Ostrava
Délka trvani: 3 hodiny

Poradatel: Kozni oddéleni FN Ostrava

Odborny garant: prim. MUDr. Yvetta Vantuchova, Ph.D.
Kontakt: jana.gletova@fno.cz

6.-8.6.2019

XV. kongres CDS+SDVS

Misto kondni: Clarion Congress Hotel Olomouc

Délka trvani: 2 dny

Poradatel: CDS CLS JEP, SDVS

Odborny garant: prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSc., MBA
Kontakt: www.derm.cz

10.-15. 6. 2019

24" World Congress of Dermatology
Milano, Italie

Kontakt: www.wcd2019milan.org

19. 6.2019

Regionalni setkani dermatovenerologi

Misto konéni: Petrof, Hradec Kralové

Délka trvani: 4 hodiny

Poradatel: Klinika nemoci koznich a pohlavnich, FN
a LF UK v Hradci Krélové

Odborny garant: doc. MUDr. Miloslav Salavec, CSc.
Kontakt: miloslav.salavec@fnhk.cz

6.9.2019

Setkani dermatovenerologii kraje Vysocina
Misto kondni: hotel Rytifsko u Jihlavy

Délka trvani: 5 hodin

Poradatel: Kozni oddéleni Nemocnice Jihlava
Odborny garant: MUDr. Zuzana Nevoralova, Ph.D.
Kontaktni osoba: znevoralova@atlas.cz

25.9.2019

Regionalni setkani dermatovenerologi

Misto kondni: Petrof, Hradec Kralové

Délka trvani: 4 hodiny

Poradatel: Klinika nemoci koznich a pohlavnich, FN a LF
UK v Hradci Kréalové

Odborny garant: doc. MUDr. Miloslav Salavec, CSc.
Kontakt: miloslav.salavec@fnhk.cz

Ces-slov Derm, 94,2019, No. 1, p. 1-44



galenoderm

H
EXCIPIAL Dayl=::.:::=ngm
INFECTOSCAB' 5%

Kerasal® Loceryl N s“s soolantra

Actinica 7
Lotion

¢

Ga¥ 4.« ROZEX




adama PASI 1007

yntheum®

Broda\umab

Ciste sebevedom!

K ntheum® i€ \ndikovén K \ééé;)\;e
€ \\i a7z tezkeé \oziskove ps.on.d’T
offedné tezke az 182 i Py

Zkracena informace o lécivém pripravku

Nézev lécivého pripravku: Kyntheum® 210 mg injekénf roztok v predplnéné injekéni stfikacce. Slozeni: predplnénd injekénf stfikacka obsahuje
brodalumabum 210 mg v 1,5 ml roztoku. Jeden ml roztoku obsahuje brodalumabum 140 mg. Lékova forma: injekéni roztok v piedpinéné injekéni
stiikacce. Indikace: |écha stiedné té7ké az t&7ké loZiskové psoridzy u dospélych pacient, ktefi jsou kandidaty pro systémovou é¢bu. Davkovéni:
Doporucend dévka je 210 mg ve formé subkutanni injekce v tydnech 0, 1 a 2, nésledované davkou 210 mg kazdé 2 tydny. Kontraindikace:
hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku piipravku, aktivni Crohnova nemoc a klinicky vyznamné aktivni infekce napf.
aktivnituberkuldza. Zvlastni upozornéni: byly héSeny pfipady sebevrazednych pfedstava chovani, véetné dokonanych sebevrazd. VétSina pacientd, u
kterych se objevilo sebevrazedné chovani, méla vanamnéze depresi a/nebo sebevrazedné predstavy a chovani. Pfipravek miize zvySovat riziko infekci,
jestlize se planuje poutZit pripravek u pacientti s chronickou infekci nebo s opakovanou infekcivanamnéze, je tieba postupovat opatrné. Doporucuje se,
aby pacienti v souladu s mistnimi imunizanimi pfedpisy podstoupili vdechna potfebné ockovani jesté pred zahéjenim 1é¢by pfipravkem. Interakce:
soucasné s pfipravkem se nesmi podavat Zivé vakciny. Fertilita, t€hotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi béhem Iéchy a po dobu nejméné
12 tydn{i po jejim ukonceni pouZivat G¢innou antikoncepci. Udaje o podavéni brodalumabu téhotnym Zendm jsou omezené nebo nejsou k dispozici.
Neni zndmo, zda se brodalumab vylucuje do lidského matefského mléka. Nezadouci dcinky: chfipka, dermatofytdzy, neutropenie, bolest hlavy,
orofaryngealni bolest, prijem, artralgie, inava. Uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C- 8 °C). Chraiite pied mrazem. Pripravek se smi uchovavat
v krabicce a pfi pokojové teploté (do 25 °C) maximalné po dobu 14 dn(, a to pouze jednou. Jakmile se pfipravek vyjme z chladnicky a nechd 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. Zpiisob vydeje a hrazeni: vydej je vézan na Iékafsky pfedpis. LéCivy piipravek je
plné hrazen z prostiedka vefejného zdravotniho pojisténi. Datum revize textu: 09/2017. Pfed pfedepsanim lécivého pfipravku si pfectéte pinou
verzi souhrnu tdaji o pfipravku. Reklama na Iécivy pfipravek.

Reference: 1. Kyntheum® (brodalumab) Summary of Product Characteristics, July 2017. 2. Blauvelt A, et al. Rapid onset of action in patients with moderate-to-severe psoriasis treated with
brodalumab: A pooled analysis of data from two phase 3 randomized clinical trials (AMAGINE-2 and AMAGINE-3). 3. Lebwohl M, etal. N Engl J Med 2015;373:1318 -28.

LEO LEO Pharma s.r.o., Hanusova 18/1411, 140 00 Praha 4

Jak dilezité je Pro

MAT-18116



