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XIV. jarny reumatologicky seminar - program

08:00 - 13:00 Registracia

08:30 - 08:45 Slavnostné otvorenie seminara
Predsedajtici: M. ZInay, vedecky sekretar SReS

Prihovory:

Doc. MUDr. Zelmira Macejovd, PhD., MPH, mim. prof., prezident SReS
Doc. MUDr. Richard Imrich, DrSc., generélny riaditel NORCH Piestany
MUDr. Marian Markech, riaditel SLK Piestany

08:45 - 09:45
Odporicania SReS pre liecbu zapalovych reumatickych chordb
Predsedajtici: Z. Macejova, Z. Killinger

Z. Macejova
Liecba dnavej artritidy podla EULAR doporuceni

J. Lukac
Odporucania SReS pre diagnostiku, sledovanie a liecbu
idiopatickych zdpalovych myopatii

A. Tuchynova
Navrh odporucani SReS pre diagnostiku a liecbu
polymyalgia rheumatica

09:45 - 10:40

Oftalmologické choroby a syndromy pri reumatickych chorobach
Predsedajtici: M. ZInay, J. Fabianova

J. Fabianova
NajcastejSie ocné prejavy pri reumatickych chorobach

M. ZInay
Akutna predna uveitida z pohladu reumatoléga

J. Fabianova
Predna uveitida a asociované ochorenia — kazuistika

10:40 - 11:00 Prestavka

11:00 - 12:00
Sympozium farmaceutickej spolocnosti Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Nové moznosti v lieche reumatoidnej artritidy
Predsedajuci: Z. Killinger

20 min

20 min

20 min

20 min

20 min

15 min



XIV. jarny reumatologicky seminar - program

E. Stefiova

Mechanizmus ucinku JAK inhibitorov, EULAR Guidelines 15 min
Z. Killinger
Uginnost JAK inhibitorov v lie¢be reumatoidnej artritidy 15 min

Z. Macejova

Bezpecnost JAK inhibitorov v lie¢be reumatoidnej artritidy 15 min
Diskusia 15 min
Sympdzium podporené spolo¢nostou Eli Lilly Slovakia s.r.o.

12:00 - 12:30

Minisympozium farmaceutickej spolocnosti UCB
Predsedajtici: Z. Macejova, D. Micekova

D. Micekova
Novéd mozZnost v manaZmente lie¢by Zien vo fertilnom veku 15 min

Z. Macejova
Studie Crib&Cradle: Ako pomdZu vysledky tychto studii
mladym pacientkam? 15 min

Sympdzium podporené spoloénostou UCB s.r.o.

12:30 - 13:30 PoludiiajSia prestavka — obed

13:30 - 14:00

Minisympozium farmaceutickej spolocnosti AbbVie
Predsedajtici: M. ZInay

E. Steriova
Riziko infekcie u reumatického pacienta 15 min

V. Mlynarikova
ManazZment prevencie a reaktivacie infekcie varicella-zoster 15 min

Sympdzium podporené spoloénostou AbbVie s.r.o.

14:00 - 15:20

Blok prednaSok podporenych farmaceutickymi spoloénostami
Predsedajtici: A. Tuchyrova, I. Rybar

I. Rybar
JAK inhibitory: dalSia generacia liekov na liecbu RA 15 min
Prednaska podporena spolo¢nostou Pfizer Luxembourg SARL, o.z.



XIV. jarny reumatologicky seminar - program

0. Lukacova, J. Lukac

Aktivita ochorenia po vysadeni biologickej lieCby u pacientov

s reumatoidnou artritidou 15 min
Predndaska podporena spolo¢nostou Roche

E. Steriova
Kltucova uloha interleukinu IL-17A v patogenéze entezitidy 15 min
Prednaska podporena spolo¢nostou Novartis Slovakia s.r.o.

H. Raffayova
Minimalna aktivita — ciel liecby psoriatickej artritidy 15 min
Prednaska podporena spolo¢nostou Janssen

E. Zanova
I1L12/23 inhibitor — switch biologickej lie¢by 15 min
Prednaska podporena spolo¢nostou Janssen

15:20 - 15:40 Prestavka
15:40 - 17:15 Varia

Predsedajtici: Z. Kmecova, O. Lukacova

R. Imrich
Autonémna dysfunkcia a autoimunita 15 min

V. Mlynarikova
Exotickd nadkaza ako pévodca oligoartritidy? — kazuistika 15 min

Z. Kmecova
Nador oblicky a biologicka lie¢ba — kazuistika 15 min

P. Masaryk, A. Tuchyiiova, J. Lukag, M. Zatko
Antifosfolipidovy syndrém pri liecbe golimumabom 15 min

I. KomloSiova
Pohybova terapia pri liecbe osteopordzy 12 min

M. Fabryova
Granulomatdza s polyangiitidou 12 min

U. Ursinyova

EMEUNET - informacia o aktivitach 10 min
Zaver seminara
Postery:

J. Rovensky, E. KoSkova, J. Payer, D. Marko
Vyskyt juvenilnej idiopatickej artritidy a reumatoidnej artritidy pri Turnerovom syndrome



V Roche pracujeme pre Zivot.

Pracujeme cielavedome,

objavujeme a vyvijame inovativne lieky
a diagnostické testy, ktoré poméahaju
fudom Zit lepsi a dIhsi Zivot.

Roche Slovensko, s.r.o.
Cintorinska 3/A, 811 08 Bratislava
Tel.: +421 2 5263 8201, Fax: +421 2 5263 5014, www.roche.sk



s
olumiant

ricitinib) tablety

1 TABLETA RAZ DENNE!

odportcana denna davka
je 4 mg raz denne

RYCHLY A DLHODOBY UCINOK:!

klinickd odpoved uz po 1 tyzdni,
ktora sa zachovala minimalne 2 roky

Olumiant je indikovany na liecbu stredne zivaznej az
zavaznej aktivnej reumatoidnej artritidy u dospelych
pacientov, ktori nedostatocne reagovali na jedno
alebo viac chorobu modifikujicich antireumatik,
alebo ktori ich netoleruji. Olumiant sa méZe pouzit
v monoterapii alebo v kombinacii s metotrexatom.*

Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce
reakcie.

Skratena informacia o lieku: Olumiant 2 mg a 4 mg filmom obalené tablety. Ucinna latka: baricitinib. Indikacie: stredne zavazna az zavazna aktivna
reumatoidna artritida u dospelych pacientov, ktori nedostatocne reagovali na jedno alebo viac chorobu modifikujicich antireumatik, alebo ktori ich
netoleruju. Olumiant sa méZe pouZit v monoterapii alebo v kombinacii s metotrexatom. Kontraindikacie: precitlivenost na lieCivo alebo na ktorukolvek
z pomocnych latok. Gravidita. Osobitné upozornenia: uZivanie Olumiantu sa neodportica pacientom s klirensom kreatininu < 30 ml/min a pacientom so
zavaznou poruchou funkcie pecene. U pacientov s aktivnymi, chronickymi alebo opakujtcimi sa infekciami sa maju pred zaciatkom liecby dékladne
zvazit rizika aj prinos lie¢by Olumiantom. Ak sa objavi infekcia, pacienta je potrebné dokladne sledovat a ak pacient nereaguje na Standardnu liecbu,
liecba Olumiantom sa ma docasne prerusit. Olumiant sa nema podévat pacientom s aktivnou TBC. Pred zaciatkom podavania Olumiantu pacientom
s neliecenou latentnou TBC v minulosti sa ma zvazit protituberkulézna liecba. U pacientov, u ktorych boli pocas standardnej liecby pozorované hodnoty
ANC < 1 x 10° buniek/I, ALC < 0,5 x 10° buniek/I alebo hladina hemoglobinu < 8 g/dl, sa nema zacat s liecbou, alebo sa ma lie¢ba docasne prerusit. Ak
sa u pacienta objavi herpes zoster, liecba Olumiantom sa ma docasne prerusit az do vyliecenia epizédy. Skrining na virusovd hepatitidu sa ma uskutoc-
nit pred zaciatkom liecby Olumiantom. Ak sa zisti HBV DNA, je potrebné poradit sa s hepatolégom, aby sa zistilo, ¢i je prerusenie liecby odévodnené.
Neodporuéa sa ockovanie Zivymi, oslabenymi vakcinami v priebehu alebo bezprostredne pred liecbou Olumiantom. *Pred zacatim lie¢by Olumiantom sa
odporuca, aby vsetkym pacientom boli poskytnuté aktudlne informacie o imunizacii v stilade so sticasnymi ockovacimi pravidlami. Lipidové parametre sa
maju hodnotit priblizne 12 tyzdiov po zaciatku liecby Olumiantom a nésledne sa pacienti maju liecit v stilade s medzinarodnymi klinickymi smernicami
pre hyperlipidémiu. Ak sa pocas Standardnej liecby pacienta pozoruje zvySenie ALT alebo AST a existuje podozrenie na liekom sposobené poskodenie
pecene, liecba Olumiantom sa ma docasne prerusit. U pacientov uzivajdcich baricitinib, boli hlasené pripady hibokej Zilovej trombdzy (HZT) a plicnej
embolie (PE). Olumiant sa ma uzivat s opatrnostou u pacientov s rizikovymi faktormi HZT / PE, akymi st vyssi vek, obezita, anamnéza HZT / PE alebo
u pacientov podstupuijlcich operaciu a imobilizaciu. Ak sa vyskytnu klinické priznaky HZT / PE, liecba Olumiantom sa ma docasne prerusit, pacientov
je treba okamzite vysetrit a nasadit vhodnu liecbu. NeZiaduce ucinky: najcastejsimi neziaducimi liekovymi reakciami vyskytujticimi sa u > 2 % pacientov
bol zvyseny LDL cholesterol, infekcie hornych dychacich ciest a nevolnost. Infekcie zahfiali herpes zoster. U starsich pacientov s reumatoidnou artri-
tidou riziko lymfocytdzy stipa. Hldsené boli zriedkavé pripady lymfoproliferativnych portich. U pacientov s reumatoidnou artritidou sa zvysuije riziko
vyskytu zhubnych nadorov, vratane lymfémov. Imunomodulacné lieky mézu zvysovat riziko vzniku zhubnych nadorov, vratane lymfémov. Interakcie:
kombinacia s biologickymi DMARD ani s inymi JAK inhibitormi sa neodportca, pretoze nemozno vylucit riziko dalSej imunosupresie. Udaje tykajice
sa uzivania baricitinibu so silnymi imunosupresivami (napr. azatioprinom, takrolimom, cyklosporinom) sti obmedzené a pri uzivani tychto kombinacii sa
vyzaduje opatrnost. Dostupné liekové formy: filmom obalena tableta, 2 mg alebo 4 mg baricitinibu. Davkovanie a spésob podavania: 4 mg peroralne
raz denne s jedlom alebo bez jedla. Davka 2 mg raz denne je vhodna pre pacientov vo veku > 75 rokov a méze byt vhodna aj pre pacientov s chronickymi
alebo opakujucimi sa infekciami, je odporicana u pacientov s klirensom kreatininu medzi 30 a 60 ml/min, u pacientov uzivajucich inhibitory transportéra
organického aniénu 3 (OAT3) so silnym inhibicnym potencidlom. Gravidita a laktacia: Olumiant je pocas gravidity kontraindikovany. Zeny vo fertilnom
veku musia pocas liecby a najmenej 1 tyZden po liecbe pouzivat Gcinnu antikoncepciu. Olumiant sa nema uzivat pocas dojcenia. DrZitel rozhodnutia
o registracii: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandsko. Registracné cislo: Olumiant 2 mg filmom obalené tablety
EU/1/16/1170/001-008, Olumiant 4 mg filmom obalené tablety EU/1/16/1170/009-016. Podmienky uchovavania: Ziadne zvlastne podmienky na
uchovavanie. Datum poslednej revizie textu: januar 2018.

*VSimnite si, prosim, zmeny v informécii o lieku.
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a liek je hradeny z verejného zdravotného poistenia od 1.3.2018.

Pred predpisovanim sa prosim zoznamte s tplnym znenim Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku. Podrobné informéacie o lieku st dostupné na
internetovej stranke Eurépskej agentury pre lieky http:/www.ema.europa.eu, alebo na adrese: Eli Lilly Slovakia, s.r.o., Panenska 6, 811 03 Bratislava,
tel. +421 2 2066 3111, fax: +421 2 2066 3119. PP-BA-SK-0036

Referencie: 1. SPC Olumiant

Eli Lilly Slovakia s. r. 0., Panenska 6, 811 03 Bratislava, tel.: +421 220663111, fax: +421 22066 3119, www.lilly.sk




Pre vyraznejsie znizenie aktivity ochorenia,
pridajte Benlystu do liecby Vasich pacientov.'3*

Od roku 2011 bolo na celom svete Benlystou
odliecenych viac ako 35 000 pacientov’

BENLYSTA + standardna liecba znizuje aktivitu ochorenia ucinnejsie

ako samotna standardna liecba."3*

Trvald aktivita ochorenia mdze vyznamne ovplyvnit Zivoty Vasich pacientov.> Zrejme citite znepokojenie, ked musite zvySovat davky
Standardnej liecby Vasim pacientom, preto je mozno nacase zvaZit pridanie BENLYSTY. BENLYSTA je cielend liecha pre pacientov
so SLE, ktord pontka vyraznejSie znfZenie aktivity ochorenia v porovnani so samotnou $tandardnou liecbou.'"

N/eje uZ cas zvazi

t pridanie BENLYSTY do liecby namiesto zvysovania dévok pévodnej terapie?

Benlysta 120 mg, 400 mg prasok na infiizny koncentrat.
Skratend informacia o lieku:

W Tento ek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni richle ziskanie novjch informacii o bezpecnosti. Od zdravot-
nickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hiasii akékolvek podozrenia na nefiaduce reakcie prostrednictvom Statneho dstavu pre
kontrolu lieciv, Sekcia bezpecnosti liekov a klinického skusama Kvema 11, 825 08 Bratislava 26, tel: + 421 2 507 01 206,
fax: + 421 2 507 01 237, nternetova stranka: http:/iwww: -liekov, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Dritel registraéného rozhodnutia: Glaxo Group Limited, 980 Great West Road, Brentford, Middlesex, TW8 9GS, Spojené
krélovstvo. ZloZenie: Kazda injek¢na liekovka obsahuje 120 mg alebo 400 mg belimumabu. Po rekonstiticii roztok obsahuje
80 mg belmumabu na ml. Belimumab je fudsks, monoklonaina protlitka IgG 12 yrobena m(hno\ogm rekombinantne] DNA
v cicavéej bunkove linii (NSO) 4 skupina: selektivne ATC kod: LO4AA26,

indikacie: Benlysta je indikovana ako pridavna liecba dospelym pacientom s aktivaym systémowjm lupusom erythematosus
(SLE) s pozitivitou autoprotilétok a s vysokym stupfiom aktivity ochorenia (napr. pozitivita anti-dsDNA protilétok a nizke hladiny
komplementu) napriek $tandardnej lieche. Dévkovanie: Liecbu Benlystou mé zacat a viest kvalifikovany lekar so skisenostami
s diagnostikovanim a liecbou SLE. Infuizie Benlysty ma podavat kvalifikovany zdravotnicky pracovnik vyskolenj na podavanie
infuznej liecby. Podanie Benlysty mdze mat za nasledok zévazné alebo Zivot ohrozujiice reakcie z precitiivenosti a reakcie na
infiziu. U pacientov bolo hissené objavenie sa priznakov akiitnej precitlivenosti po niekolkjch hodinach od podania infizie.
Pozarovany bol aj nvrat Klinicky wznamnjch reakcif po zatiatoéne] naleite] liecbe priznakov. Preto sa ma Benlysta podavat
v prostredi, v ktorom sti okamzite k dispozicii prostriedky na zvladnutie takychto reakii. Pacienti musia zostat pod Klinickjm
dohladom pocas predlzenci éasove doby (pocas niekolkjch hodin), a to po minimlne prvich 2 infizidch,beric do dvahy moznost
reakeie s oneskorenjm nstupom. Pacienti lie¢eni Benlystou maji byt upozorneni na mozné riziko vaniku zévaznej alebo Zivot
ohrozujiice] precitlivenosti a na moznost jej oneskoreného nastupu alebo névratu priznakov. Pisomna informacia pre pouZivatela
samé pacientovi poskytnif zakazdym, ked mu je poddvand Benlysta. Pred podanim infcizie Benlysty sa moze podat premedikécia
zahitiajiica antihistaminikum, s antipyretikom alebo bez neho. Odportcana davkovacia schéma je 10 ma/kg Benlysty v 0., 14,
a28. def a nasledne v 4-tjzdiiovjch intervaloch. Stav pacienta sa ma priebezne vyhodnocovat. Ak po 6 mesiacoch lie¢by nedsjde
k #iadnemu zlepgeniu kontroly ochorenia, mé sa zvéi ukoncenie liecby Benlystou. Ak pacient prechddza z intravenézneho podd-
vania Benlysty na subkuténne podavanie, prva subkutanna injekcia sa ma podat 1 az 4 tjzdne po posledne] intravendznej davke.
Starsie osoby (> 65 rokov); nie je potrebna tprava davky. Porucha funkdie obliciek: nie je potrebna tprava davky. U pacientov
s tazkou poruchou funkcie obliciek sa v3ak kvoli nedostatocnym tdajom odpordca obozretnost. Porucha funkcie pecene: Pacienti
s poruchou funkcie pecene pravdepodobne nebudd potrebovat tpravu dévky. Pediatricks populdcia: Bezpecnost a teinnost
Benlysty u deti a dospievajticich (vo veku < 18 rokov) nebola stanovena. K dispozicii nie sii Ziadne tdaje. Spdsob podavania:
Benlysta sa podava intravenézne infiiziou a pred podanim sa musi rekonstituovat a riedit. Benlysta sa mé podavat infuziou
trvajicou 1 hodinu. Benlysta sa nesmie podat formou intravenézneho bolusu. Ak u pacienta vznikne reakcia na infuiziu, rychlost
infizie sa moze spomalit alebo sa jej podavanie mdzZe prerusit, Ak u pacienta vznikne potencialne Zivot ohrozujiica neziaduca
reakeia, podavanie infiizie sa musi ihned ukoncit. Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivo alebo na ktorikolvek z pomocnych
litok. Osobitné upozornenia: Benlysta nebola sledovand v nasledujicich skupindch pacientov a neodporica sa pri: zavaznom
aktivnom lupuse s postihnutim centralneho nervového systému; zavaznej aktivne] lupusovej nefritde; HIV: hepatitide B alebo C
v anamnéze alebo v sicasnosti; hypogamaglobulinémil (IgG < 400 mg/dl) alebo deficiencii IgA (IgA < 10 mg/d); transplantdcil

BENLYSTA je registrovana ochranna znamka spoloénosti GSK
SK/BEL/0001/14(3) Datum pripravy: Februdr 2018
©2015 GlaxoSmithKline group of companies. All rights reserved.

sivatne dolefitého orgénu alebo transplantéci hematopoeickych kmefiovich buniekkostne] drene alebo transplantici obicky
v anamnéze. Lekéri musia byt obozretn, ked uvazuji o pouzit Benlysty u pacientov s tazkymi alebo chronickjimi infekciami alebo
s rekurentnou infekciou v anamnéze. Pacienti, u ktorych vznikne infekcia pocas podstupovania liecby Benlystou, maji by pozorne
sledovani a ma sa starostlivo 2vai prerusenie imunosupresivnej liecby vrétane belimumabu a2 do vmiznutia infekeie. Pri lieche
SLE Benlystou bola hlésena progresivna multifokalna leukoencefalopatia (PML). Lekari maju davat zvlast pozor na priznaky pouka-
2ujdce na PML ktoré pacienti nemusia spozorovat (napr. kognitivne, neurologické alebo psychiatrické priznaky a prejavy). Pacienti
majd byt sledovani kvali akymkolvek nowm alebo zhoréujticim sa priznakom alebo prejavom a ak sa takéto priznaky/prejavy
vyskytnd, treba zvaZit odoslanie pacienta k neurologovi a vhodné diagnostické postupy zamerané na PML. Ak je podozrenie na
PML, podavanie dalsich davok sa musi pozastavit, az kjm sa PML nevyluci. Interakcie: Neuskutocnili sa Ziadne interakéné Stidie
v podmienkach in vivo. Po zacati alebo ukonéenf liecby belimumabom sa ma zvait terapeutické monitorovanie pacientov, ktori
st liecent substrétmi CYP s tzkym terapeutickjm indexom, ktorych ddvka je individusne upravend (napr. warfarin).* Fertilita,
gravidita a laktacia: Zeny vo fertilnom veku musia pouzivat Gcinnd antikoncepciu pocas liecby Benlystou a aspofi 4 mesiace po
posledne] davke. Benlysta sa ma nema pousivat pocas gravidity, pokial potencidlny prinos neopodstatiiuje potencialne riziko pre
plod. Nie je zname, ¢i sa Benlysta wyluéuje do fudského mlieka alebo ¢i sa po poZiti systémovo absorbuje. Ked¥e materské protilat-
ky (IgG) sa ylucujd do materského mlieka, odporca sa urobif rozhodnutie, & ukonit dojcene, alebo ¢i ukonit liecbu Benlystou,
po zvézeni prinosu dojtenia pre dieta  prinosu iecby pre e Neziaduce i akeréine infekcie,napr bron-
chitida, infekcia mocovjch ciest*, hnacka, nauzea; yng| virusova infekcia
horjch djchacich ciest*, leukopénia, reakcie z precitivenosti, depresia, migréna, bu\es!vkunmtme systémové reakcie stvisiace
s poddvanim infiizie alebo injekcie, pyrexwa menej casté:anafylakiické reakcia, angioedém, urtkiria, wrdZka; zredkaue: neakitne
reakele 2 typ! : Uchovdvajte v chladnicke pri teplote (2 °C - 8 °C) v pévodne] Skatuli
na ochranu pred svetlom Neuchovavane v mraznicke. Podmienky na uchovdvarie po rekonstitici a reden lieku, pozr v SPC
Celkovy €as od rekonstiticie Benlysty po ukoncenie infuizie nem presiahnut 8 hodin. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Ditum poslednej revize textu: 11/ 2017 “Vsimite s prosin ey v nformici o ek

Pred predpi sa s dplnou i o lieku.

Podrobnejsie informacie dostupné na poziadanie: GlaxosmithKiine Slovakia, s. . o., Galvaniho 7/, 821 04 Bratislava 2,
tel:02/4826 1111, fax: 02/48 26 11 10, wwwgsk.sk

Kontakt pre pripad hlésenia nefiaducich uginkov: sk-safety@gsk.com

* Odpoved na BENLYSTA + Standardnd terapia vs. placebo + $tandardnd terapia v 52. tyZdni bola 57.6% vs. 43.6%, p=0.0006
v BLISS-52 a 43.2% vs. 33.8%, p=0.021 v BLISS-76."*

* Udaje 2 databézy Symphony Health Solution za obdobie od marca 2011 do decembra 2016. Déta s na podklade celkového
jedine¢ného pottu pacientov, u ktorych bola zaznamenand aspori jedna poziadavka na BENLYSTU. Nie Vietci pacienti zostali na
terapi BENLYSTOU. Individuzina odpoved mée byt rozlicns

Referencie: 1. Stihm charakteristickych vlastnostf lieku Benlysta, 11/2017; 2. Navarra SV et al. Lancet. 2011; 377: 721-731; 491-498.
3. Furie R et al. Arthritis Rheum. 2011; 63(12): 3918-3930; 4. Urowitz MB et al. Arthritis Care Res. 2012; 64(1): 132-137;
5. Lopez R et al. Lancet.et al. Rheumatology 2011; 377: 721-731; Rheumatology 2012; 51: 491-498.

Benlysta'v
(belimumab) «

CAS PRE BENLYSTU




