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VZDELAVACI KURZ ,,NEUROOFTALMOLOGIE’' PRO REZIDENTY
A NEJEN PRO NE

Typicka a atypicka neuritida optiku a jak se s nimi vypoFadat
v kazdodenni praxi

MUDTr. Diblik Pavel
Oc¢ni klinika 1. LF UK a VFN Praha

misto kondani
Hotel & Restaurant Vétruse, Usti nad Labem

registrace na kurz

Registrace bude probihat 10.10. 2023 od 15:30 v pfisdli konferencniho sdlu v 1. patfe
hotelu Vétruse.

registraéni poplatky
Kurz je bez poplatku.

Vzdélavaci kurz je pofdddn dle Stavovského predpisu CLK €. 16
a je ohodnocen 3 kredity.

Pofadatel: Oddéleni konferencni a marketingové podpory Krajské zdravotni, a.s., Socialni pece 3316/12a,
Usti nad Labem, Ing. Lenka Kocmanové Taussigova, tel. 477 114 146, e-mail:
lenka.kocmanovataussigova@kzcr.eu



VABYSMOY

faricimab injekce 6 mg

Indikovan k lécbé dospélych
pacientti s VPMD, DME a RVO'

- 7. vs
VW Zkracend informace o pfipravku VABYSMO 120 mg/ml injekéni roztok
Gtinn3 latha: faricimab Indikace: écba dospélych pacientis s neovaskulém (vinkou) formou vékem podminéné makulérni degenevace (VPMD),- [é¢ba dospélych pacientd s poyuchou raku zpli ym makuldmim edémem (DME),
+ é¢ba dospélych pacientd s poruchou zraku zplsobenou makulérnim edémem pii okluzi retindlni Zily (RVO) (okluze vétve retinaln zily nebo okluze centralni retinalnizily). Da Cena davkaj (0,05 ml roztoku)
apukovana intravitrealni injekei kazdé 4 tydny (jednou mésiéng) v pripadé prvmch 4 davek. Poté se doporucuje zhodnotit aktivitu onemocnéni na zakladé anatormckych afnebo zrakovych parametvu 20 a/nebo 24 tydnii po zahdjeni [é¢by, aby
bylo mozné (é¢bu individualizovat. U pacientd bez zndmek aktivniho onemocnén je tieba zvait podani faricimabu kazdych 16 tydni (4 mésfce). U pacientd s aktivnim onemocnénim je treba zvait [écbu kazdych 8 tydnd (2 mésice) nebo 12tydnd
(3 mésice). Pfi zméné anatomickych a/nebo zrakovjich parametrii je tieba dévkovad interval odpovidajicim zplisobem upravit a pfi zhordeni anatomickjch a/nebo zrakovych parametrd ma byt interval zkrécen. Indikace DME doporucend dévka
je 6 mg (0,05 ml roztoku) aplikovand intravitrealnf injekcf kazdé 4 tydny (jednou mésiéné) v piipadé prvnich & davek. Poté je é¢ba individualizovana v reZimu freat and extend". Na zakladé posouzenf anatomickych a/nebo zrakovych parametrd
konkrétniho pacienta (ékafem lze poté davkovaci interval postupné prodlouzit az na kazdych 16 tydnti (4 mésice), a to v krocich aZ po 4 tydnech. Pfi zméné anatomickych a/nebo zrakovjich parametrii je tfeba davkovacf interval odpovidajicim
zplisobem upravita pfi zhorsenfanatomickjch afnebo zrakovych parametrdi md byt nterval zkracen. Indikace RVO doporutend davaje 6 mg (0,05 ml roztoku) aplikované intravitredln injekct kazdé & tyny (jednou mésitng); miize byt potieba
podat 3 nebo vice po sobé nasledujicich davek apllkovanych jednou mésiéné. Poté [é¢ba pokracuje individudln v rezimu ,treat and extend”. Na zakladé posouzeni anatomickjch a/nebo zrakovjch parametrd konkrétniho pacienta [ékafem
ze poté dévkovaci interval postupne pmdlouzwt atoaio Atydny Pfi zméné anatomlckych a/nebo zrakovych parametrl e tfeba davkovacl interval odpovidajcim zpiisobem upravit a pfi zhorsent anatomickyich a/nebo zrakovych parametrd:

ma byt interval zkrécen. Zpiisob i: Pouze alni podani. alnf injeke je tfeba aplikovat za aseptickych podminek, které zahmujf pouiti chirurgické dezinfekee rukou, sterilniho odévu a sterilniho spekula onich vicek (nebo
ekvivalentnf nahrady). Kontraindikace: Hypersenzitivita na (écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku, aktivni nebo suspektni oéni nebo periokuldrni infekce, aktivn nitroocni zanét. Upozornéni: Byla zjiéténa souvislost intravitrealnich
injekef faricimabu s idou, nitroo¢nim zanétem, im odchlipenim sltmce tvhUnou snmce 2 \atvogenm traumatickou kataraktou. Apukace pnpravku musw it pvovedena o) aseptlckych podmmek Béhem 60 minut po

intravitredlni injekci faricimabu byly zjistény pvechodnezvysem nitroocniho tlaku. Lékovéi e 74d kee. Faricimabals a by béiné s jinymi nebo ocnimi mhlbltoryVECF Nezédouci
inky: katarakta (10 %), krvaceni o spojivky (7 %), odchlipen sklivce (4 %), 2vySent nitroocniho tlaku (4 %), skiivcové zékalky (4 %), bolest oka (3 %) a trhlina retindlniho pigmentového epitelu (pouze VPMD) (3 %). Nejzévainéjsimi nezadoucimi
inky byly uveitida (0,5 %), endoftalmitida (0,4 %),vitritida (0.4 %), trhlina sitnice (0,2 %), rhegmatogenni adchlipent sitnice (0,1 %) a traumaticka katarakta (< 0,1 %). Tehotenstvi a kojent: Zeny ve fertilnim véku maji behem léchy a po dobu
nejméné 3 mésicli po posledni intravitrealn injekci faricimabu pouzivat icinnou antikoncepci. Faricimab nemé byt v t8hotenstvi pouzivan, pokud moiny piinos nepfe: 02né riziko pro plod. Béhem kojent se nemé écivy pripravek podavat.
Baleni pipravku: 0,24 ml sterilniho roztoku s 28 8meg faricimabu ve sklenéné injekéni lahvicce s potahovanou pryzovou zétkou s hlinfkovym uzavérem se zlutym odtrhovacim plastovym vickem, I tupé jehla s filtrem. Pomocné Latky: histidin, kys.
octové (30%, pro tpravu pH) (E 260), methionin, polysorbiat 20 (E 432), chlorid sodny, sachardza, voda pro injekci. Podminky uchovévani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrarite pred mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby
byl pripravek chranén pred svétlem. Pfed otevfenim Lze injekén lahvicku uchovévat pfi pokojové teploté (20 °C - 25 °C) a2 po dobu 24 hodin. Zajistéte aplikaci injekce okamité po piipravé dévky. Datum registrace: 15.9.2022. Datum vytvoreni
hextu Zkrécené inlorma o pipravku: 26.7.2024. Aktualniverze SPC je dostupna na @M resp. https.//wwwiroche cz/csfprodukty-vpois/produkty-lekarihtml Registraénf &islo: EU/1/22/1683/001. Vydej Lécivého piipravku je vézan

1a [ékaf is. Lécivy pripravek je hrazen z prostredk(i vefejného zdravotniho pojisténi. Pred predepsénim pripravku se prosim seznamte s Gplnym znénim SPC. Dalsfinformace dostupné na adrese: Roche 5.0, Futurama Business Park Bld F,
Sokolovska 685/]36f 186 00 Praha 8, telefon 220 382 111. Driitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH, Némecko. Podrobné informace na http://www.ema europau/.
W Tento lécivy pripravek pod|éha dalsimu sledovani. To umani rychlé ziskéni novych informaci o bezpecnosti.

Zidéme zoavotnické pracovniky, aby hissilijakakoliv podezfent na nezadouc ticinky na wwwsukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek ®

VPMD - neovaskulérni vlnka) forma vékem podminéné makulérni degenerace; DME - porucha zraku zpiisobend diabetickym makulérnim edémem;
RVO - retindln vendzni okluze.
Reference: 1. SPCVabysmo. | ©2024 Proprietary & Confidential Information of Roche

prokid ¥ Roche s.r.o. v
E 1 o Fu(:lfraem: él?siness Park Bld F, Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8 VA B Y S M O

g' 'I'V | u telefon 220382111 faricimab injekce 6 mg
o ! M-CZ-00003091 Datum pfipravy: srpen 2024




Sila inhibice

2 SIGNALNICH DRAH "2

Prokazana ucinnost Nové mozZnosti

ANTI-Ang-2

Inhibuje patologickou angiogenezi Omezuje zanétlivy proces
aomezuje permeabilitu cév'? a permeabilitu cév,
obnovuje vaskularni stabilitu’?

Bezpecnost lécby
Fc fragment

SniZuje systémovou expozici,
a tim zanétlivy potencidl protilatky'?

V¥ Zkracena informace o pfipravku VABYSMO 120 mg/ml injekéni roztok

Utinn latka: faricimab Indikace: - lécba dospélych pacientd s neovaskuldrni (vinkou) formou vékem podminéné makulérni degenerace (VPMD), - (é¢ba dospélych pacientii s poruchou zraku zpiisobenou diabetickym makulérnim
edémem (DME),- lé¢ba dospélych pacientii s poruchou zraku zplsobenou makulémim edémem pfi okluzi retinalni zily (RVO) (okluze vétve retinalni Zlly nebo okluze centrélni retinalni Zily). Davkovani: Indikace VPMD doporucend dvka
je 6 mg (0,05 ml roztoku) aplikovand intravitredlnf injekcf kaZdé 4 tydny (jednou mésiéné) v pfipadé prvnich 4 dévek. Poté se doporucuje zhodnotit aktivitu onemocnéni na zékladé anatomickych a/nebo zrakowych parametréi 20 a/nebo
24 tydnii po zahdjenf lé¢by, aby bylo moiné lé¢bu individualizovat. U pacientdi bez zndmek aktivniho onemocnéni je tieba zvazit podan faricimabu kazdych 16 tydni (4 mésice). U pacientd s aktivnim onemocnénim je tfeba zvéi bu
kazdych 8 tydnii (2 mésice) nebo 12 tydnd (3 mésice). Pfi zméné anatomickych a/nebo zrakovych parametri je tieba dévkovacf interval odpovidajicim zplisobem upravit a pfi zhorden anatomickych a/nebo zrakovjch parametrt ma byt
interval zkrdcen. Indikace DME doporucend davka je 6 mg (0,05 ml roztoku) aplikovan intravitrealni injekcf kazdé 4 tydny jednou mésiéné) v pifpad prvnich & dévek. Poté je (é¢ba individualizovana v rezimu  treat and extend”. Na zakladé
posouzeni anatomickych a/nebo zrakovych parametri konkrétniho pacienta lékafem (ze poté davkovaci interval postupné prodlouZit az na kazdych 16 tydndi (4 mésice), a to v krocich az po & tydnech. Pfi zméné anatomickych a/nebo
2rakovych parametril je tfeba davkovaci interval odpovidajicim zpisobem upravit a pfi zhorsent anatomickych a/nebo zrakowych parametr( m byt interval zkrécen. Indikace RVO doporucend davka je 6 mg (0,05 ml roztoku) aplikovana
intravitredlnf injekcf kazdé 4 tydny (jednou mésiéng); miize byt potfeba podat 3 nebo vice po sobé nsledujicich davek apl\kovanychjednou mésicng. Poté [é¢ba pokracuje individualné v rezimu ,treat and extend". Na zakladé posouzent
anatomickych a/nebo zvakovych parametri konkrétniho pacienta ékafem lze pote davkovacfinterval postupné prodlouZit, a to az o 4 tydny. PFi zméné anatomickych a/nebo zrakovjich parametrd je tfeba dévkovaciinterval odpovidajicim
zplisobem upravit a pfi zhordenf anatomickych a/nebo zrakovych parametrli ma byt interval zkracen. Zpdsob podani: Pouze intravitredlnf podani. Intravitredln injekci je tfeba aplikovat za aseptickych podminek, které zahmup pouzm
chirurgické dezinfekee rukou, sterilniho odévu a sterilniho spekula ocnich vicek (nebo ekvivalentnf nahrady). i k na [écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku, aktivni nebo suspektni ocni nebo
periokulanf infekce, aktivni nitroo¢ni zanét. Upozornéni: Byla zjisténa souvislost alnich injekc faricimabu nitroo¢nim zanétem, rhegmatogennim odchlipenim sitnice, trhlinou sftnice a iatrogenni traumatickou
kataraktou. Aplikace pipravku musf byt provedena za aseptickych podminek. B&hem 60 minut po intravitrealnt injekci faricimabu byly zjistény prechodné zvySeni nitroocniho tlaku. Lékové interakee: Nepfedpokladaji se zadné interakce.
Faricimab ale nemé byt aplikovan soub&iné s jinymi systémovymi nebo ocnimi inhibitory VEGF. Negadouci tinky: katarakta (10 %), krvéceni do spojivky (7 %), odchlipent sklivce (4 %), zvysent nitroocnino tiaku (4 %), skliveové zakalky
(4 %), bolest oka (3 %) a trhlina retinalniho pigmentového epitelu (pouze VPMD) (3 %). Nej jzavainéjSimi nezadoucimi Ucinky byly uveltida (0,5 %), endoftalmitida (0,4 %), vitrtida (0,4 %), trhlina sitnice (0,2 %), rhegmatogenni odchUpem
sitnice (0,1 %) a traumaticka katarakta (< 0,1 %). Téhotenstvia kojem Zenyve fertilnim véku majf béhem Lé¢by a po dobu nejméné 3 mésicti po poslednf intravitrelnf injekci faricimabu pousivat téinnou antikoncepci.Faricimab nem byt
vtéhotenstvi pouzivan, pokud muzny fnos nepfevazi mozné riziko pro plod. Béhem kojeni se nemé écivy pripravek podavat. Baleni pfipravku: 0,24 ml sterilntho roztoku s 28 8mg faricimabu ve sklenéné injekéni lahvicce s potahovanou
pryzovou zétkou s hlinikovjm uzavérem se Zlutym odtrhovacim plastovym vickem, 1 tupa jehla s filtrem. Pomocné Ltky: histidin, kys. octovd (30%, pro pravu pH) (E 260), methionin, polysorbat 20 (E 432), chlorid sodny, sachardza, voda pro
injekci. Podminky uchovavani: Uchovévejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrarite pred mvazem Uchovave]te mjekcm Iahwcku v krabicce, aby by\ pnpvavek cmanen pved sveﬂem Pred otevvemm ze injekenf lahvicku uchovvat pfi pokojové
teplote (20°C-25°C) az po dobu 24 hodin. Zajistéte aplikaci injekce okamiité 9.2022. D: k 2024 Aktudlniverze SPCje dostupna na https://

wwwisuklcz resp. https; //wwwmchecz/cs/grodukty vgon/gvodukty lekari, html Reglstmm islo: EU/\/ZZ/\()S}/OO\ Vydej lécivého pnpravku je vézén na lékafsky predpis. Lécivy pHpVﬂVEkJE hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho
Pojist fed predepsanim pripravku se prosim seznamte s tplnym znénim SPC. Dal8finformace dostupné na adrese: Roche 5o, Futurama Business Park Bld F, Sokolovskd 685/136f, 186 00 Praha 8, telefon 220382 111. Drfitel rozhodnuti

o registraci: Roche Registration GmbH, Némecko. Podrobné informace na http://wwwema.europa.u/.

W Tento lécivy pripravek podléhd dalsimu sledovéni. To umozni rychlé ziskanf novjch informaci o bezpecnosti.
Tadame zdravotnické pracovniky, aby hlsil jakakoliv podezieni na nezadouci tcinky na wwwsuklcz/nahlasit-nezadouci-ucinek ®

Ang-2 - angiopoetin-2; Fc fragment - krystalizovatelnd koncova oblast protilatky, kterd interaguje s receptory bunééného povrchu
a nékterymi proteiny komplementu; VEGF-A - vaskuldmi endotelidlni ristovy faktor A

Reference: 1. Heier JS, et al. Lancet. 2022;399(10326):729-40; 2. Wykoff CC, et al. Lancet. 2022;399(10326):741-755.
©2024 Proprietary & Confidential Information of Roche:

Roche s.ro. v
‘ Fuﬁﬁraﬁ'nas lgt?siness Park Bld F, Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8 VA B Y S M O

telefon 220382111 faricimab injekce 6 mg
M-CZ-00003116 Datum pfipravy: srpen 2024
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