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PROGRAM STREDA, 9. ZARi 2026

MALY SAL

10.00-10.15 ZAHAJENi KONFERENCE
Predsedajici: Z&k P. (Hradec Kralové), Gumulec. J.
(Ostrava), Stasko J. (Martin, SK) + hosté

10.15-11.30  THUNDER 35 - MENE CASTE KRVACIVE NEMOCI

Predsedajici: Heinrichova E. (Hradec Kralové),
Demel I. (Ostrava)

10min Diferencialni diagnostika lehké hemofilie A a VWD
typu 2N, Pejkova AM.

10min Hereditarni hemoragické telangiektazie: Plicni
krvacivé komplikace - kazuistika, Kvarda M.

10min Hadim jedem indukovana koagulopatie, Subrtova K.

10min Fantom hemostazy: Deficit vitaminu C - kazuistika,
Heinrichova E.

10min Meléna jako srdeéni zalezZitost, Bahurinska K.

10min Trombocyty z pohledu transfuziologa, Cichova N.

11.30-12.30  INTERAKTIVNi SYMPOZIUM SPOLECNOSTI
TAKEDA

Poruchy hemostazy v otazkach a odpovédich na
téma cTTP, deficit proteinu C, von Willebrandova
choroba, urgentni hematologicka konzilia a ziskané
koagulopatie.

Predsedajici: Duli¢ek P. (Hradec Kralové)

Panelisté: Zapotocka E., Gumulec J,, Bacova B.,
Drbohlavova E., Hrdlickova R., Zak P.



PROGRAM STREDA, 9. ZARi 2026

12.30-12.45 PRESTAVKA NA KAVU

12.45-13.45 SYMPOZIUM SPOLECNOSTI ROCHE - LIFE FIRST.
HAEMOPHILIA SECOND.

Predsedajici: Dulicek P. (Hradec Kralové)

25min The importance of physical exercise in hemophilia,
Dolan G. (UK)

10min Case study, Zapotocka E.

10min Case study, Capova |.

15min Panel discussion

14.00-15.00 SYMPOZIUM SPOLE(:NO§'[I NOVO NORDISK -
PRVNI ZKUSENOSTI S LECBOU PRIPRAVKEM
ALHEMO® U PACIENTU S HEMOFILII B

Predsedajici: Zapotocka E. (Praha), Duli¢ek P.
(Hradec Kralové)

10min Alhemo@®: Nova éra nefaktorové lécby u hemofilie B
(HB), Dulicek P.
25min Klinicky program explorer7 a explorer8 pod lupou:

data, interpretace, dopad, Zapotocka E.

25min Jistota v kazdodenni profylaxi: Prvni realné
zkusenosti s Alhemo® u dospélych, Bacova B.

15.00-15.15 PRESTAVKA NA KAVU

15.15-16.30 TROMBOFILNi STAVY A ANTIKOAGULACNI
TERAPIE

Predsedajici: Dulicek P. (Hradec Kralové), Gumulec J.
(Ostrava), Stasko J. (Martin, SK)



PROGRAM STREDA, 9. ZARi 2026

45min Anticoagulation therapy with FXI inhibitors,
Cihan Ay (AT)

10min Thrombophilia work-up, less is more, Dulicek P.

20min Current events in the genetics of thrombophilic

thrombocytopathies in patients with VTE,
Stasko J. (SK)

16.30-16.45 PRESTAVKA NA KAVU

16.45-18.00 BLOK CSTH - DOPORUCENE POSTUPY + KULATY
STUL
Predsedajici: Gumulec J. (Ostrava), Hirmerova J.
(Plzen), Maly R. (Hradec Kralové)

15min Antikoagulaéni terapie u renalni insuficience,
Kessler P.

15min Periproceduralni péée a stavéni krvaceni u pacientu
s protidesti¢kovou a/nebo antikoagulacni lécbou,
Gumulec J.

15min Doporuceni k vysetreni trombofilnich stavu
v pediatrii, Zapotocka E.

15min Antikoagulaéni terapie u obéznich, Drbohlavova E.

15min Diskuze

19.30-22.00 UVITACI VE(:ER, GALERIE MODERNIHO UMENiI
V HRADCI KRALOVE



PROGRAM STREDA, 9. ZARi 2026

LABSKY SAL

14.00-15.00 KDYZ GUIDELINES NESTACI - POPISY PRIPADU

Predsedajici: Kessler P. (Pelhrimov), Drbohlavova E.
(Liberec), Maly R. (Hradec Kralové)

15min RUNXI-FDP: Onemocnéni presahujici hranice
medicinskych obord, Heinrichova E.

15min KILT syndrom, Blaha K.

15min Rekurentnich trombézy - pFicina?, Thibaud Z.

15min Diskuze



PROGRAM CTVRTEK, 10. ZARi 2026

MALY SAL

08.30-09.45 TROMBOCYTOPATIE A DALSi PORUCHY
PRIMARNI HEMOSTAZY

Predsedajici: Hrachovinova . (Praha), Heinrichova E.
(Hradec Kralové)

20min Inherited platelet function disorders - review,
Rechner A. (DE)

15min Souéasné vysetreni poruch trombocytu ve FN v HK,
Heinrichova E.

15min Diagnostika vrozenych trombocytopatii v UHKT,
Louzil J.

15min Citlivost laboratornich vysetreni pfi zachytu

vrozenych trombocytopatii, Neckarova B.

10min Diskuze
09.45-10.00 PRESTAVKA NA KAVU

10.00-11.00 SYMPOZIUM SPOLECNOSTI SOBI: QUO VADIS?
Predsedajici: Dulicek P. (Hradec Kralové)

20min From Innovation to Practice: Efanesoctocog Alfa in
Contemporary Haemophilia A care, Cihan Ay (AT)

15min Tam a zpét: spoluprace malého centra s velkymi,
Drbohlavova E.

15min Kam sméruje moderni lécba ITP, Hlusi A.

10min Diskuze

11.00-11.10 PRESTAVKA NA KAVU
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PROGRAM CTVRTEK, 10. ZARi 2026

11.10-11.50 ROKYTANSKEHO PREDNASKA

Predsedajici: Gumulec J. (Ostrava) , Maly J. (Hradec
Kralové), Stasko J. (Martin, SK)

Antifosfolipidové protilatky a jejich klinicky vyznam,
MUDr. Bulikova Alena, Ph.D.

12.00-13.00 SYMPOZIUM §POLE6NOSTI SYSMEX:
KOAGULACNI DIAGNOSTIKA SYSMEX

Predsedajici: Malikova I. (Praha), Smidova J. (Brno)

20min Sysmex HISCL™ HIT IgG Assay Kit, Rechner A. (DE)

20min Novinky v koagulaéni diagnostice Sysmex, Vlasaty J.

20min Koagulaéni diagnostika: kdyz zalezi na reagencii,
Malikova I.

13.10-14.35 HEMOFILIE

Predsedajici: Dulicek P. (Hradec Kralové),
Hrachovinova I. (Praha), Zapotocka E. (Praha)

30min Cardiovascular diseases and aging in hemophilia A:
the role of extracelular vesicles, Antovic¢ J.P. (SWE)

20min Balancing haemostasis in the treatment of
haemophilia, Hrachovinova |.

20min Transforming Haemophilia B Care: Durable
5 Year Results and Real World Perspectives on Gene
Therapy Implementation, Cihan Ay (AT)

15min Marstacimab - Rebalanéni lé¢ba hemofilie A a B
u pacientu s inhibitorem i bez inhibitoru, Zapotocka E.

14.35-14.50 ZIVOTNi JUBILEA

1



PROGRAM CTVRTEK, 10. ZARi 2026

14.50-15.00 PRESTAVKA NA KAVU

15.00-16.15 VON WILLEBRANDOVA CHOROBA

Predsedajici: Bulikova A. (Brno), Thibaud Z. (Hradec
Kralové)

20min Ziskana von Willebrandova choroba a krvaceni
u mimotélniho obéhu, Kramar P., Paholikova A.

15min Proc profylaxe u von Willebrandovy choroby: case
report, Drbohlavova E.

20min DifGzni alveolarni hemorrhagie jako multioborova
vyzva, Sedlak P.

20min Uziteénost analyzy von Willebrandova faktoru
v diagnostice von Willebrandovy choroby, Marecek F.

16.15-16.30 PRESTAVKA NA KAVU
16.30-17.45  ANTIDOTA DOACS - KDY, KOMU A CO?

Predsedajici: Maly R. (Hradec Kralové), Rozsivalova P.
(Hradec Kralové), Stanc¢iakova L. (Martin, SK)

15min ZkuSenosti s Ondexxyi ve FN HK, Subrtova P.

15min Vyuzitie antidot v manaZmente pacientov lieCenych
priamymi peroralnymi antikoagulanciami,
Stanciakova L.

15min Dabigatran v akutnim traumatu: laboratorni
diagnostika a klinické rozhodovani, Malikova I.

15min Rizikové aspekty krvaceni do GIT pri antikoagulaéni
terapii, Veleta T.
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PROGRAM

CTVRTEK, 10. ZARi 2026

17.45-18.15

30min

18.15-18.45

20.00-02.00

SYMPOZIUM VIATRIS - TROMBOZA V KONSILIARNICH
OTAZKACH

Predsedajici: Gumulec J. (Ostrava), Hirmerova J.
(Plzen)

Prezentace otazek z konsiliarni sluzby, Dulicek P.
POSTERY

SPOLECENSKY VECER, RESTAURANT GRILL DURAN

LABSKY SAL

08.30-09.45 LABORATORNI BLOK | - NOVE TECHNOLOGIE

15min

12min

12min

12min

12min

V HEMATOLOGICKE LABORATORI

Predsedajici: Mikulenkova D. (Praha), Vrbacky F.
(Hradec Kralové), Peskova E. (Hradec Kralové)

Al - soucasnost a budoucnost nejen v hematologické
laboratofi, Vrbacky F.

Zkusenosti s automatizaci v hematologické
laboratofri, PeSkova E.

Scopio X100HT a FF-BMA - praktické zkusenosti,
Datinska K.

Kostni dren v digitalnim obraze - zkuSenosti
s vyuzitim systému Vision Hema ve FN Ostrava,
Kolarova S.

Digitalni morfologie kostni drené Cellavision -
zkusenosti jednoho pracovisté, Nguyenova Q.T.
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PROGRAM CTVRTEK, 10. ZARi 2026

10.00-11.00 MODERNI LECBA V HEMATOLOGII
A TROMBOTICKE KOMPLIKACE

Predsedajici: Zak P. (Hradec Kralové), Bélohlavkova P.
(Hradec Kralové)

15min Uéinnost protidesti¢kové terapie u pacientd
s myeloproliferativnim onemocnénim ve vztahu
k frakci nezralych trombocytu a vyskytu
trombotickych komplikaci, Bultasova L.

15min Jak lé¢it MPN v prubéhu téhotenstvi, Bélohlavkova P.
15min aHUS a trombotické komplikace, Zak P.
15min Imunita, endotel a koagulacia: nova triada modernej

hematolédgie, Sokol J.

15.00-16.15 LABORATORNI BLOK Il -’AKTLJALNI' 5
PROBLEMATIKA RESENA V RAMCI LS CHS

Predsedajici: Mikulenkova D. (Praha), Fatorova I.
(Hradec Kralové), MikeSova M. (Praha)

10min Novinky z Laboratorni sekce CHS, Mikulenkova D.
10min NCLP v hematologické laboratofi - sou¢asnost
a kam smérujeme, Fatorova |., Sadilek P.
10min Nové a revidované vykony odbornosti 818 v SZV,
Mikulenkova D., Juranova J., Malikova .
10min Preanalytika v hematologické laboratofi, Sigutova P.
10min Uvolihovani vysledkl z hematologické laboratore,

MikeSova M., Bartu |.

10min Metrologicka navaznost v hematologii, MikeSova M.,
Vytiskova S.
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PROGRAM CTVRTEK, 10. ZARi 2026

16.30-17.45 LABORATORNI BLOK Il - MORFOLOGIE

Predsedajici: Mikulenkova D. (Praha), Fatorova I.
(Hradec Kralové)

25min Trombocytézy a trombocytopenie - pozname
klonalni trombocyty?, Mikulenkova D.

15min Falesné trombocytopenie a trombocytozy -
kazuistiky, Sucha V.

15min Prekvapiva morfologie promyelocytu u APL -
kazuistika pacienta, Juranova J.

15min Automatizovana detekce fragmentocytd
analyzatorem Sysmex XN-20 ve srovnani s
mikroskopickym hodnocenim schistocytd, Vasova V.

15



PROGRAM PATEK, 11. ZARI 2026

MALY SAL

08.45-09.45 CHOOSING WISELY - TOP 10 LIST CSTH

Predsedajici: Gumulec J. (Ostrava), Hirmerova J.
(Plzen), Drbohlavova E. (Liberec), Dulicek P.
(Hradec Kralové)

Diskuze nad vybranymi tématy, TOP 10 €STH, Maly R.
09.45-10.00 PRESTAVKA NA KAVU

10.00-10.30 CHROBAKOVA PREDNASKA

Predsedajici: Zak P. (Hradec Kralové), Dulicek P.
(Hradec Kraloveé)

Souéasnost a budoucnost lécby hemofilie,
MUDr. Salaj Peter

10.30-10.45 PRESTAVKA NA KAVU

10.45-12.00 NOVINKY V LECBE - HOT NEWS

Predsedajici: Maly R. (Hradec Kralové), Dulicek P.
(Hradec Kralové), Sokol J. (Martin, SK)

20min Nova doporuéeni v lé¢bé plicni embolie, Maly R,
Varhanik F.

15min Soucasna moznosti akutni lécby ischemické CMP,
Simdnek A.

15min Nase zkusenosti s Altuvoctem, Batorova A.

15min Vzacne vrodené krvacavé poruchy hemostazy -

pokroky v lie¢be, Simurda T.
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PROGRAM PATEK, 11. ZARi 2026

12.00-12.15 PRESTAVKA NA KAVU

12.15-13.30  KVizy

Predsedajici: Fatorova |. (Hradec Kralové), Sadilek P.
(Hradec Kraloveé)

30min Morfologicky kviz ,Jsme na cesté od mikroskopu
k digitalni morfologii?“, Fatorova I., Mikulenkova D.

30min Koagulacéni kviz ,Neobvyklé zaludnosti hemostazy*,
Malikova |., Bradacova P., Sadilek P.

13.30 ZAKONCENi KONFERENCE

LABSKY SAL

08.30-09.45 LABORATORNI BLOK IV - HEMOSTAZA

Predsedajici: Sadilek P. (Hradec Kralové), Pulcer M.
(Ostrava)

12min FVIII a trombin generacni ¢as u lécby hemofilie
A Altuvoctem, Fenclova T.

12min Hodnoceni hemostatické aktivity emicizumabu
pomoci trombin generaéniho testu, Bradacova P.

12min Fibrinové monomery jako ¢asny marker aktivace
koagulace v klinické praxi, Pulcer M.

12min Uskali pfi vySetfovani Lupus antikoagulant
u pacientl na antikoagulaéni léébé, Kmentova K.

12min Ne vZdy se jedna o CMP: pfipad TTP s neurologickou
manifestaci, Bradacova P.

17



PROGRAM PATEK, 11. ZARI 2026

10.45-12.00 LABORA:rpRNi BLOK V -.UVSKALI' VYSETRENI
APTT V ERE MODERNI LECBY

Predsedajici: Malikova I. (Praha), Sadilek P. (Hradec

Kralové)
20min Mozné priciny ovlivnéni vysledku aPTT, Sadilek P.
15min Vliv preanalytické faze na stanoveni aPTT -
kazuistiky, Malikova I.
15min aPTT s neoc¢ekavanym vysledkem, Kavanova M.
15min Kazuistika studiového pacienta léc¢eného pFimym

inhibitorem FXla, Vytiskova S.

13.30 ZAKoN(:l;Ni KONFERENCE
(MALY SAL KC ALDIS)

18



SEZNAM - POSTEROVA SEKCE

Vendzne tromboembolické komplikacie pri odbere periférnych
kmenovych buniek u hemato-onkologickych pacientov: vlastné
skusenosti

Holly P., Martin (SK)
Raritni nalez infiltrace kostni dfené malignim melanomem
u 15letého chlapce

Jelinkova M., Brno

Zachyt metastatickych procesu v kostni dfeni ve Fakultni nemocnici
Ostrava v letech 2015 - 2025

Kolarova S., Ostrava

Vysetrovani von Willebrandova faktoru na analyzatoru Bioflash
Liskovd R., UHKT

Splnil efanesoctocog alfa nase klinické ocekavani?

Hajdmanova Z., Plzen

Multiméry von Willebrandovho faktora v diagnostike von
Willebrandovej choroby

Skornova ., Martin (SK)

Diskrepantné vysledky stanovenia aktivity fibrinogénu u pacientov
s vrodenou dysfibrinogenémiou typu Longmont

Lisa L., Martin (SK)

Zavedeni koagglometru Ceveron s100 pro stanoveni aktivity
ADAMTS13 na UKBH FN Plzen

Zmij P., Plzen
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SEZNAM - POSTEROVA SEKCE

Vyuziti algoritmu RWO v diferencialni diagnostice anémii

Krupickova Janska E., Plzen

POCT Hemochron Signature Elite - supervize ve FN Plzen

Korelusova ., Plzen

Vendzne tromboembolické komplikacie suvisiace s periférne
zavedenym centralnym katétrom (PICC) u hemato-onkologickych
pacientov: vlastné skisenosti

Holly P., Martin (SK)

Vplyv priamych peroralnych antikoagulancii na generaciu trombinu
Jedindkova Z., Martin (SK)

Sledovani parametru krevniho obrazu pFi terapii pacientd s myelo-
dysplastickym syndromem

Sochorova L., Praha

Vplyv podmienok centrifugacie na vysledky rutinnych hemokoagu-
laénych vysetreni

Pin¢akova K., Trnava (SK)
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SPOLECENSKE AKTIVITY

UVITACI VECER

Uvitaci vecer probéhne ve stredu 9.9.2026 od 19.30 hodin v Galerii
moderniho uméni v Hradci Kralové (Velké ndm. 139, 500 03 Hradec
Krélové 3). V rdmci uvitaciho veéera bude mozna prohlidka expozic
galerie, dale bude zaji$téno drobné obéerstveni a sklenka vina.

Na uvitaci veéer neni zajisténa doprava.

SPOLECENSKY VECER

Spolecensky vecer probéhne ve ¢tvrtek 10.9.2026 od 20.00 hodin
v Restaurantu Grill Duran, Hradec Kralové. Obéerstveni je zajisténo
formou bohatého bufetu studené a teplé kuchyné (live cooking).

Na spolecensky vecer je zajisténa autobusova doprava od kongresovych
hotell: EA Congress Hotel Aldis, Hradec Kralové a EA Hotel Terezidnsky
dvar, Hradec Kralové.

Odjezd autobust od uvedenych hotell je v 19.30 hodin smér restaurant
Duran a zpét v casech 23.00-24.00-01.00-02.00 hodin.

PLAVECKY BAZEN (50M)

Plavecky bazén v Hradci Kralové (50m od KC Aldis a 30m od EA Congress
hotelu Aldis) nabizi v uvedenych dnech a éasech vstup do bazénu
ZDARMA. Uvedena aktivita neni hrazena z prostredku farmaceutickych
spolecnosti, které jsou partnery sjezdu, jedna se o dlouhodobou aktivitu
mésta Hradec Kralové, jako podporu cestovniho (kongresového) ruchu.
Pfi vstupu na Plavecky bazén, prosime o predlozeni Vasi kongresové
jmenovky, jde o systém kontroly, kdo se této propagace mésta ucastni.
Plavecké dradha je na navigacni tabuli oznac¢ena: HANZO

- 10.9.2026, 06.00-08.00h
- 11.9.2026, 06.00-08.00h
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Fraxiparine

nadroparinum calcicum

Fraxiparine 0,8 ml Fraxiparine 1,0 ml

Fraxiparine 9 500 1U/1 ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

SloZeni: Jeden ml roztoku obsahuje 9 500 IU anti-Xa vépenaté soli nadroparinu. Indikace: Profylaxe tromboembolické choroby (TEN) v perioperacnim obdobi, zejména v oblasti ortopedie a vieobecné chirurgie.
Profylaxe tromboembolické choroby u vysoce rizikowch pacientdi (napf. respiracni selhani a/nebo respiracni infekce a/nebo srdecni selhéni) upoutanych na Iizko pro akutni onemocnéni nebo hospitalizovanych na
jednotce intenzivni péce. Lécba tromboembolické choroby. Prevence krevnino srézeni béhem hemodialy’zy. Lécba nestabilni anginy pectoris (NAP) a non-Q infarktu myokardu (IM). Davkovani a zpiisob podani:
VSeobecnd chirurgie: 0,3 ml 1x denné s.c. po dobu nejméné 7 dnd, prvni dévka 2-4 hod. pied operaci. Ortopedie: < 50 kg: 0,2 ml (od 4. pooperacniho dne 0,3 ml), 50-69 kg: 0,3 ml (od 4. pooperacniho dne
0,4 mi), =70 kg: 0,4 ml (od 4. pooperacniho dne 0,6 ml), aplikace s.c. 12 hod. pred vykonem 12 hod. po vykonu a poté x denn dobu min. 10 dnd. *Profylaxe TEN u vysoce rizikowych pacientli: 70 kg:
0,4 ml, >70 kg: 0,6 ml. *Lécha TEN: dévka dle tlesné hmotnosti (0,1 mi/10 kg) s.c. 2x Kle po dobu 10 dn(i (do nastaveni U¢inné warfarinizace). Hemodialyza: optimélni dévka je individuaini dle tech-
nickych podminek dialyzy a pozorovaném Gcinku (obvykle jako Jednorazovy bolus do arter ialyzatniho setu na zaCatku wykonu (< 50 kg: 0,3 ml, 5 ! > 0,6 ml). Pri zvySeném riziku
krvaceni redukce davky na polovinu). U vykond nad 4 hod. mozno pridat mensi davku béhem dialyzy. NAP/non-Q IM: davka podle télesné hmotnosti (86 IU anti- Xa/kg 2x denné, 1. davka i.v., poté s.c.) obvykle
po dobu 6 dni. Vice viz platné SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na nadroparin, heparin nebo jeho derivéty, véetné dalSich nizkomolekularnich heparindi, nebo na kteroukoli pomocnou ; trombocytopenie
po nadroparinu v anamnéze, aktivni krvéceni nebo zvySené riziko krvaceni v souvislosti s organickym poskozenim nebo poruchami sraZlivosti (s vyjimkou DIC, ktera neni zplisobena heparinem), akutni infekéni
endocarditis, CMP s krvécenim, tézké poskozeni ledvin (Clkreat < 30 mi/min) u pacientd Iécenych terapeutickou davkou nadroparinu pro TEN/NAP/non-Q IM, u elektivnich chirurgickych vykond je \okoregioneilni
anestezie kontraindikovana, pokud je sou¢asné podévan nizkomolekularni heparin v Iecebnych indikacich. Zvy$end opatrnost u pav/entus rendini ¢i hepataini insuficienci; zavaznou hypenenzr‘ anamnézou VCH-
GD ¢i stavy s rizikem krvéceni, vaskuldrni poruchy cévnatky nebo sitnice a stavy po operaci mozku, michy nebo oka. Ochranny pryZovy kiyt stiikacky obsahuje prirodni latex, k[ery miZe u citlivjch osob vyvolat
alergickou reakci. Zvlastnl upozornéni a opateni pro pouZiti: Vizhledem k moznosti vzniku HIT je nezbytna pravidelna kontrola trombocytd. V pripadé vzniku kozni nekrozy muS| byt Ié¢ba nadroparinem ihned

{i s lumbaini punkci nebo spindlni/epiduraini anestézii nutno dodrzet ¢asové intervaly mezi injekef nadroparinu a naslednym zavedenim/odstrané init nebo epidurdiniho katétru/
Jehly (min. 12 hod. pri profylaktické a 24 hod. pi terapeutické davce — s ohledem na charakteristiku pfipravku a profil pacienta. U pacient(i s renalnim poskozenim zvazit delsi ¢asové intervaly. NaSledUJICI dévka
ma byt podana nejdfive po 4 hodinach. Interakce: Nedoporucéené kombinace se salicyléty, NSAID ¢i antiagregancii. Opatrnost pfi spoleéném uZivani s p.o. antikoagulancii, systémovymi komkmdy €i dextranem.
Nezadouci Gginky: Velmi Casté: krvécivé projevy v riznych mistech (vcetné pripad spindiniho hematomu), Eastéji u pacientii s dalsimi rizikovymi faktory, hematomy v misté vpichu. Casté: zvSeni transaminéz,
reakce v misté vpi ZvI&stni opatfeni pro uchovavani: Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Nezmrazujte. Neuchovavejte v chladnicce. Baleni: 0,3 ml, 0,4 ml, 0,6 ml, 0,8 ml a 1,0 ml x 10 injekcnich stfikacek;
0,6 ml x 2 injekénf stfikacky. DrZitel rozhodnuti o registraci: Do 28. 2. Mylan IRE Heall e Limited, Unit 35/36 Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13, Irsko. 25:
Healthcare Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, Dublin, Irsko. Registraéni Gislo: 16/281/90-C. Datum schvaleni: 18.12.1990. Zpiisob vydeje: Vazany na Iékafsky predpis. Zplisob
Ghrady: Hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi.

Drive, nez pripravek predepiSete, seznamte se, prosim, s tiplnou informaci o pripravku (SPC). CZ-FRX-2025-00002

Viatris CZ s.r.o., Evropska 2590/33c, 00 Praha 6, tel.: +420 222 004 400, e-mail: czoffice@viatris.com
www.viatris.cz

& VIATRIS
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PODPORUJEME PACIENTY —
S HEMATOLOGICKYM ONEMOCNENIM 11.30-12.30

hod.

Srde¢né vas zveme na interaktivni sympozium spole¢nosti Takeda
na téma cTTP, deficit proteinu C, von Willebrandova choroba,
urgentni hematologickd konzilia a ziskané koagulopatie.

PORUCHY HEMOSTAZY
V OTAZKACH A ODPOVEDICH

Maly sal, Kongresové centrum Aldis, Hradec Kralové

Moderuje: prof. MUDr. Petr Duli¢ek, Ph.D. (FN Hradec Krdlové)

V interaktivnim odborném klani se utkaji:

MUDr. Barbora Bacova, Ph.D. (UHKT Praha) MUDr. Radomira Hrdli¢kova (FN Ostrava)
MUDr. Eva Drbohlavova (kN Liberec) MUDr. Ester Zapotocka (FN Motol a Homolka, Praha)
MUDr. Jaromir Gumulec (FN Ostrava) prof. MUDr. Pavel Z&k, Ph.D. (FN Hradec Krdlové)

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.
Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2, Ceska republika
C-APROM/CZ/ADZ/0032 - Datum pfipravy: 08/2026



A HYMPAVZI s acmseom
=" marstacimab KLIKNUTIM

OD 1. 4. 2026 PLNE HRAZENO'

Prvni a jedind hrazena subkutanni profylaxe tézké hemofilie
A a B bez inhibitort v predplnéném peru s fixni ddvkou'22
Inovativni U¢inna ochrana Ovéreny Fixni davka

mechanismus proti krvacenic bezpecnostni jednou tydné
Gcinku? profild v predplnéném peru

Zkracena informace o pripravku: Hympavzi 150 mg injekéni roztok v predplngné injekéni stikatce nebo v predplngném peru. SloZeni: Predplnéna injekini stfikatka/pero
obsahuje 150 mg marstacimabu a 0,2 mg polysorbatu 80 v 1ml roztoku. Marstacimab je humanni mAb Ig61. Indikace: Pripravek Hympavzi je indikovan k rutinni profylaxi
krvacivich piihod u pacientii ve véku 12 let a star$ich, vaZicich alespofi 35 kg s hemofilif A (vrozeny nedostatek faktoru VIII) nebo hemofilit B (vrozeny nedostatek faktoru IX),
a to bez inhibitor@l prislusného faktoru u pacientdi se zavazngm onemocnénim (FVIIl < 1% nebo FIX < 1% nebo s inhibitory prislusného faktoru. Davkovani a zpiisob podani:
Doporugend potatecni nasycovaci davka pro pacienty ve véku 12 let a starsi, vaZici alespor 35 kg, je 300mg s.c. a poté 150 mg s.c. poddvanou jednou tydng, kdykoli béhem
dne. Kontraindikace: Hypersenzitivita na L6¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. ZviaStni upozornéni: Tromboembolicke piihody: odstranéni inhibice TFPI miZe zvysit
koagulatni potencidl pacienta a prispét k riziku vzniku tromboembolické prihody. Byly hlaseny Zilni trombotické prihody, véetné embolie a to u osob s vice rizikovymi faktory
pro vznik tromboembolie. Nasledujici pacienti mohou byt pfi pouZivani marstacimabu vystaveni zv{$enému riziku tromboembolickjch prihod: pacienti s anamnézou onemocnéni
koronarnich tepen, Zilni nebo arteridlni trombdzy nebo ischemického onemocnéni; pacienti se znamymi rizikovymi faktory pro vznik tromboembolie, véetné genetickych
protrombotickych stavi (napf. faktor V Leiden), dlouhodobé imobilni pacienti, obézni pacienti a kuFaci; pacienti, ktefi v soucasnosti prodélévaji akutni zavazné onemocnéni
se zvigenou expres! tkafioveho faktoru (jako je zavaZn infekce, sepse, trauma, drtivé porangni, nadorové onemocnéni). LéSba prilomového krvaceni: F VIll a F IX mohou byt
podavany k L6cbé priilomového krvaceni u pacientd [é¢enych pripravkem Hympavzi. Hypersenzitivni reakce: u zavazné hypersenzitivni reakce se doporucuje preruseni L6chy
a okamZité vyhledani ekaFské péce. Interakce: Marstacimab, mAb, bude vylucovan katabolickymi drahami; interakce se soubzné podavanymi Léivymi pripravky odstrafiovanymi
nekatabolickymi drahami je tedy nepravdépodobnd. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku: béhem &Cby a po dobu nejméné 1 mésice po ukonceni l6chy
pripravkem Hympavzi se doporucuje pouZivat cinnou antikoncepci. Téhotenstvi: Neexistuji zadné klinicke, studie pouZiti marstacimabu u téhotngch Zen. Kojeni: neni znamo, zda
se marstacimab vylucuje do lidského mateFského mléka. Uéinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Zadny nebo zanedbatelny viiv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje.
Nezadouci aginky: Nejzavazngjsim nezadoucim Utinkem légivého pFipravku v Klinickich studiich s marstacimabem byla tromboza (0,9 %). Nejast&ji hlaSenymi neZadoucimi
Utinky (NU) le&by marstacimabem byly reakce v mistd injekce 11,2 %. Dalsi &asté nebo méné tasté NU: bolest hlavy, hypertenze, pruritus a vyrdZka. Predavkovani: Zkusenosti
s predavkovanim marstacimabem jsou omezené. PTi nahodném predavkovani je nutné okamdZité kontaktovat lekafe, ktery zajisti pe€livé sledovani pacienta. Uchovavani:
Uchovévejte v chladnitce (2 °C — 8 °C). Chrafite pred mrazem a svétlem. L&&ivy pripravek méze byt vyjmut z chladnitky a uchovavan v plivodni krabitce jednorazové po dobu
maximalng 7 dni pfi pokojové teploté (do 30 °C); poté se nesmi vracet do chladnitky. Balen: Injekéni roztok v predplnéné injekéni stfikatce nebo predplnéném peru. Jméno
a adresa driitele rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgie. Registraéni &islo: EU/1/24/1874/001-003. Datum
posledni revize textu: 11. 05. 2026. Vide] (éCiveho pripravku je vazan na lekaf'sky predpis. Pripravek je hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojiSténi. Pfed predepsanim
se prosim seznamte s Gplnou informaci o pripravku.

a) K tydenni profylaxi u osob star$ich 12 let a vaZicich nejménd 35 kg s t&7kou hemofilii A nebo B bez inhibitor(.2 b) Doporugend Gvodni dévka pripravku HYMPAVZI® 1. den je
300 mg (dvé pera po 150 mg) subkutanni injekei. Od 8. dne je tidenni udrZovaci davka 150 mg (jedno pero) subkutanni injekci. U osob s hmotnosti = 50 kg Ize zvaZit Gpravu
ddvky na 300 mg tydné, pokud je kontrola krvaceni podle [6kafskeho posouzeni nedostatecnd. Bezpetnost a Ucinnost pripravku HYMPAVZI® v dévkéach vysSich neZ 300 mg tdné
nebyla dostatetné studovana.? ¢) 0 36 % méné Léenych krvaceni pri pouZiti pripravku HYMPAVZI® ve srovnani s profylaxi zaloZenou na faktorech (5,09 ABR vs. 7.9 ABR).2
d) NeZadouci GEinky v misté vpichu zahrnuji modfiny, edém, bolest, svédgni a otok ®

Reference: 1. Rozhodnuti SUKLS75830/2025. 2. Souhrn (idajtl o pripravku HYMPAVZI®.
Souhrnné daje o pripravku jsou také k dispozici na adrese:
Pfizer, spol. s r.o., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5 - Smichov P, zer

tel: +420 283 004 1M, www.pfizer.cz PP-HYM-CZE-0026



ALTUVOCT®JIV

efanesoktokog alfa (rekombinantni koagulaéni faktor VIII
Fc-von Willebrandiv faktor-XTEN fiizni protein)

Srpen 2026 | PP-35290



* Ve studii XTEND-1 vedlo podévénl'ef?anesoktnkugu alfa 501U/ kg k pramérné aktivits FVIII> 40 1U/dl po dobu pfiblizné aZ 4 dnii a primémé aktivite
priblizng 151U/dl 7. den po aplikaci.
Podlenazorulékart 3 % FVIll predstavuje spodni hranici minimalni hladiny FVIIL

Reference: 1. SPC Altuvoct, datum posledni revize 21. 5. 2026. 2. Von Drygalski A, et al. N Engl J Med 2023;388(4):310-318. 3. Srivastava A, et al.
Haemophilia2020;26(Suppl 6):1-158.

V Tento Iécivy pripravek podigha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o hezpecnosti.
Ladame zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakékoli podezreni na nezadouci aginky.

Tkracend informace o I6&ivém pripravku ALTUVOCT® «  Nazev pripravku: ALTUVOCT 250 1U, 500 IU, 750 U, 1000 IU, 2000 [U, 30001, 4000IU,
prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok. Kvalitatitvni a kvantitativni slozeni: 1 injekcnf lahvicka obsahuje nomindlng 250 IU, 500 IU, 750 IU, 1000 IU,
2000 [, 3000 1U, 40001U efanesoktokogu alfa. Pripravek ALTUVOCT obsahuje po rekonstituci priblizng 83 IU/ml, 167 1U/ml, 260 1U/ml, 333 IU/m|,
667 1U/ml, 1000 IU/ml, 1333 U/ ml lidskeho koagulacniho faktoru VIll efanesoktokogu alfa, coz je protein, kiery obsahuje 2 829 aminokyselin,
Uginnost se stanovuje jednofdzovim koagulacnim testem s reagencif Actin-FSL na zaklade aktivovaného parcidlniho tromboplastinového asu (aPTT).
Terapeuticke indikace: Lécha a profylaxe krvaceni u pacientd viech vékovych kategorii s hemofilii A (vrozeny deficit faktoru VIIT). Dévkovani a zpiisob
podani: Lechu mé provadat 6kaF se zkusenosti s Iésbou hemofilie. Dévka a doba trvani substitucni [6cby zavisi na zdvaznosti deficitu faktoru VIIl, na mistg
a rozsahu krvdceni a na Klinickém stavu pacienta. Jedna IU aktivity faktoru VIl odpovidd mnozstvi faktoru VIIl v jednom ml normélni lidské plazmy.
Pri davce 50 IU faktoru VIl na kg télesné hmotnosti se predpoklddand plazmatickd obnova (recovery) faktoru VIll v plazmé in vivo vyjadtend v IU/dI
(nebo jako % normdlni hodnoty) odhaduje podle nasledujiciho vzorce: odhadovany priristek faktoru VIl (v IU/dl nebo jako % normaini hodnoty)
=501U/kg 2 (1U/dInalU/ k). Lécha.,on demand Navod k davkovani pfipravku ALTUVOCT priléghé krvdcivych prihod apfi chirurgickych vikonech
je uveden v SPC v Tabulce 1. Profy/axe: Pri rutinni profylaxi u dospélych a déti je doporuend davkovani pfipravku ALTUVOCT 50 IU/ kg jednou tydng.
Zplisob podani: Intravendzni podani. Celd dévka se poddva intravendzng injekef po dobu 1 a7 10 minut podle komfortu pacienta. Névod k rekonstituci
pripravku Altuvoct pred jeho poddnim je uveden v SPC v bodé 6.6. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lggivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou létku
uvedenouv SPC bod B.1. Upozornéni a opatien; Byly pozorovany hypersenzitivni reakce alergického typu véetng anafylaktickych reakr. V pfipadé vzniku
priznakii hypersenzitivity je nutné okamzité ukongit pouzivani pripravku. Zndmou komplikaci pfi 16Ebé pacientti s hemofilif A je tvorba neutralizacnich
protildtek (inhibitord) proti faktoru VIII. VSichni pacienti majf byt peclivé monitorovani z hlediska vzniku inhibitor( pomoci vhodnych Klinickych sledovani
alaboratornich testd. U pacient s pritomnosti kardiovaskularnich rizikovjch faktord mize substitucni lécba faktorem VIl zvySit kardiovaskuldrni rizko,
Pokud je nutné pouzit centrdlni Zilni katétr (CZK), je tfeba vzit v dvahu riziko komplikaci souvisejicich s CZK véetng lokélnich infekef, bakteriemie
atrombdzy v misté zavedeni katétru. Pri pouziti chromogenniho testu nebo jednofazového koagulaéniho testu s reagencif Actin FS se k ziskani pfiblizné
aktivity faktoru VIIl u pacienta vydgli vysledek hodnotou 2,5 (viz SPC bod 4.2). Interakee s Jingmi IEGivymi pripravky a jiné formy interakce: Nebyly hlaseny
Zadné interakce pripravkd obsahujicich lidsky koagulagni faktor VIl (rDNA) s jingmi Iégivymi pripravky. Fertilita, t€hotenstvi a kojeni: U Zen nejsou
k dispozici Zkusenosti s pouzitim faktoru VIll v téhotenstvi a v obdobi kojeni. Proto ma byt faktor VIll pouzit v tehotenstvi a v obdobf kojent pouze tehdy,
pokud je tojednoznacng indikovéno. Nezadouci dcinky: I2/m/ casté: bolest hlavy, atralgie, inhibice faktoru VIl (dfive neléceni pacienti). Lasté: zvracent,
ekzém, vyrazka, kopfivka, bolestv konGeting a bolest zad, pyrexie. Aené casté: reakce v mistd podaniinjekce, inhibice faktoru VIIl (dFive I6Genf pacienti).
Vizacné byly pozorovany hypersenzitivni nebo alergicke reakce, které mohou v nékteryich pripadech prejit do zdvazné anafylaxe (vietng Soku), hiaSeni
nezadoucich Gginkil po uvedent pripravku na trh hypersenzitivita, anafylaktické reakce bez znamé frekvence. U pacientil s hemofilif A I66enych faktorem
VIll miize dojit k tvorbé neutralizacnich protildtek (inhibitord), coZ se miZe projevit nedostatecnou klinickou odpovadi. Seznamte se, prosim, s Gplnym
seznamem nezadoucich déinkd - viz SPC bod 4.8. Doba pouZitelnosti: 4 roky. Behem doby pouZitelnosti Ize 6civy pripravek uchovavat pfi pokojové
teploté (do 30 °C) po dobu nepresahujici 8 mésicd. Uchovavani: v chladnicce (2-8°C), chraite pred mrazem a svétlem. DrZitel registracniho
rozhodnuti: Swedish Orphan Biovitrum AB (publ), SE-112 76 Stockholm, Svédsko. Registracni Gislo: EU/1/24/1824/001-007. Datum revize textu:
21.5.2026. Pred predepsanim pripravku s, prosim, seznamte:s ipinym znénim Souhrnu tidajt o pripravku. Vydej Iégivého pripravku je vazan na lékarsky
predpis. Legivy pripravek e hrazen z prostredkii verejného zdravotniho pojisténi. Aktualnivyi a podminky thrady naleznete nawww.sukl.cz

URGENO PRO ODBORNOU VEREJNOST. Souhrn (idajii o pripravku obdrZite na adrese: Swedish Orphan Biovitrum s.r.0., Na Strzi 65/ 1702, 140 00 Praha
4. Tel: +420 296 183 236. Podrobné informace o [6civém pfipravku jsou rovngZ uverejnény na webovych strankdch Evropské agentury pro I6Givé
pipravky http:/ /www.ema.europa.eu/. Nezadoucr ginky musi byt hiaSeny Stétnimu Gstavu pro kontrolu prostfednictvim webového formuldfe
sukl.gov.cz/nezadouciucinky Pfipadng na email: farmakovigilance@sukl.gov.cz. Nebo firmé Swedish Orphan Biovitrum s.r.0. prostfednictvim e-mailu;
mail.cz@sobi.com.
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G ASPAVEL
(pegcetakoplan)

Zase mohu S UHRADOU
ZiT NAPLNO &

Sila C3 inhibice pro kontrolu PNH
(1.1 dalsi linie [écby)

Inhibice rozvoje IVH i EVH
Komplexni kontrola PNH. SniZeni rozvoje rizika
poskozeni nékterych organ(."”

Prokazana ucinnost a bezpeénost az 3 roky’

Superiorni a setrvalé zlepseni hladin Hb
a zmirnéni rizika chronické anémie oproti lé¢bé C5i°

Reference a zkrcenou informaci o lécivém pripravku Aspaveli” naleznete na druhé strané >>



G ASPAVEL
(pegcetakoplan)

G3i, inhibitor C3 slozky komplementu; GAi, inhibitor C5 slozky komplementu; EVH, extravaskuldrni hemolyza; Hb, hemoglobin; IVH, intravaskuldrni hemolyza;
PNH, paroxysmélninocnihemoglobinurie; ZP = zdravotni pojistovny.

Reference: 1. SPC Aspaveli, datum revize textu: 20. 7. 2026. 2. Hillmen P et al. N Engl J Med 2021;384:1028-1037. 3. de Castro CM, et l. de Castro Adv Ther 2025,
https://doi.org/10.1007/512325-025-03310-8.

Tkrdcend informace o Ié8ivém pripravku Aspaveli®  Nézev pripravku: Aspaveli 1 080 my infuzni roztok. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Jedna injekéni lahvicka
0 objemu 20 ml obsahuje 1080 mg pegcetakoplanu. Jeden ml obsahuje 54 mg pegcetakoplanu. Pripravek obsahuje sorbitol. Pacienttim s hereditarni intoleranci fruktdzy
(HIF) nesmf byt tento I6Givy pripravek podan; tito pacienti nesmi tento I6Givy pripravek pou7it. Terapeuticke indikace: Lécha dospélych pacientti s paroxysmalni notni
hemoglobinurif (PNH), ktefi maji hemolytickou anemii. Légha dospélych a dospivajicich pacientd ve veku 12 az 17 let s C3 glomerulopatif (C3G) nebo primérnf
imunokomplexovou membranoproliferativnf glomerulonefritidou (IC-MPGN) v kombinaci s inhibitorem renin-angiotenzinového systému (RAS) s vyjimkou pipad, kdy écba
inhibitorem RAS neni tolerovéna nebo je kontraindikovana. Davkovani a zpiisob podani: Létha musi byt zahdjena pod dohledem Iékare, ktery ma zkusenosti s léchou
hematologickych nebo rendlnich onemocnéni. Pegcetakoplan se u dospélych pacient podava dvakrat tydng v davce 1 080 mg. U dospivajicich pacientd s C3G nebo
|C-MPGN je davkovaci rezim zaloZen na télesné hmotnosti pacienta (viz SPC bod 4.2.). Davka podévand dvakrat tydné ma byt podana 1. a 4. den kazdgho tydne [6cby. V I6cbé
pripravkem Aspaveli se doporutuje po celou dobu pacientova Zivota, pokud nebude Klinicky indikovano vysazenitohoto IGivého pripravku (viz SPC bod 4.4). Zpiisob podani:
Subkutanni infuze aplikované systémem infuzni pumpy pouzivajicim komercné dostupnou injekeni stiikacku nebo aplikatorem umisténym na téle, uréenym pro podavani
davek do 20 ml. Pegcetakoplan miiZe poddvat odborny zdravotnicky pracovnik, pacient nebo pecovatel podle prisluSnych pokynd. Névod k pfipravé a infuzi tohoto I6givého
pripravku je podrobné uveden v SPC bodé 6.6. Kontraindikace: Hypersenzitivita na égivou latku nebo na kteroukoli pomocnou létku. Légha pegcetakoplanem nesmi bt
zahdjena u pacientd 1) s nevyresenou infekei zpasobenou opouzdrenymi bakteriemi (napt. Neisseria meningitidls, Streptocaccus pneumoniae a Haemaphilus
influenzae), 2) ktet v soutasnosti nejsou naogkovani proti bakteriim Nlersseria meningitidls, Streptococcus pneumoniae a Haemaphilus influenzae, pokud
nedostavaji vhodnd antibiotika, dokud od vakcinace neuplynou 2 tydny. Upozoréni a opatfeni U vsech pacienti musi byt sledovén vyskyt Gasnjch znamek infekce
zptisobené opouzdrenymi bakteriemi. VSichni pacienti must byt naotkovani proti témto bakteriim v souladu s platnymi mistnimi pokyny. Byly hlaSeny hypersenzitivni reakce.
Pokud dojde k vyiskytu zavazné hypersensitivni reakce (véetné anafylaxe), je nutné ihned prerusit infuzi pripravku Aspaveli a zahajit prislusnou I6cbu. Pacienti musf byt
pravidelng sledovani, zda se u nich nevyskytnou znamky a priznaky hemolyzy, véetng méteni hladin LDH. Mize dochézet k interferencim mezi reagenciemi na bézi oxidu
kremititého obsazenymi v koagulagnich panelech a pegcetakoplanem, které vedou k artefaktu prodlouzeni aktivovangho parcidlniho tromboplastinového casu (aPTT).
Doporutuje se pravidelné laboratornivySetfeni funkce ledvin pro potenciondini dlouhodobe ticinky kumulace PEG v ledvinach. Seznamte se prosim s pokyny pro predepisujici
|6kare. L6kati musf s pacienty projednat prinosy a rizika Iécby peqcetakoplanem a predat pacienttim informacni kartu pro pacienty a bezpecnostni kartu pro pacienty.
Interakee s Jinjmi [&Civymi pripravky a Jiné formy interakee: Nebyly provedeny Zadné studie interakcr. Na zaklad ddajii ziskanych in vitro se predpokladd, ze pegcetakoplan
ma nizky potencil pro lékové interakee. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zenam ve fertilnim viku se doporucuje, aby bihem l6ghy pegcatakoplanem a nejméné po dobu
8 tydni po posledni ddvce pegcetakoplanu pouzivaly Gginné metody antikoncepce k zabrénéni otéhotnéni. Poddvani pfipravku Aspaveli se v tehotenstvi a u Zen
vreprodukgnim véku, které nepouZivaji antikoncepei, nedoporucuje. Béhem [6Eby pegcetakoplanem se doporutuje prerusit kojeni. Nezadouci dginky: Velmi Gasté: chiipka,
infekce hornich cest dychacich, infekce motovyich cest, hypersenzitivni reakce, hemolyza, bolest hlavy, zévrat, kasel, bolest bricha, prijem, nauzea, artralgie, bolest zad,
bolest v kongeting, akutni poskozeni ledvin, pyrexie, tnava, reakce v mist infuze, komplikace otkovani. Casté: sepse, Covid-19, gastraintestindlni infekoe, mykotickd
infekce, infekce kiize, ordlni infekee, infekce ucha, infekce, infekce dychacich cest, virovd infekce, bakteridini infekce, vagindlni infekce, infekce oka, pneumonie,
trombocytopenie, neutropenie, hypokalemie, hypertenze, dyspnoe, orofaryngedni bolest, nazalni kongesce, epistaxe, nauzea, erytém, vyrazka, kopfivka, myalgie, svalové
spazmy, chromaturie, zvySend hladina alaninaminotrasferazy, zvySend hladina bilirubinu. Seznamte se, prosim, s iplnym seznamem nezadoucich tcinki viz SPC bod 4.8.
Driitel registragniho rozhodnut: Swedish Orphan Biovitrum AB, SE 112 76 Stockhalm, Svédsko. Registracni @islo: EU/1/21/1595/001-002. Datum revize textu:
20.7.2026. Pred predepsanim pripravku se, prosim, seznamte s tplnym znénim Souhrnu ddajti o pripravku. Vydej Iécivého pripravku je vézén na lékatsky predpis. Legivy
pripravek e hrazen z prostredki vefejného zdravotniho pojiSténivindikaci [Eba dospélych pacienti s paroxysmalni noéni hemoglobinurif, ktef majf hemolytickou anemii.

Souhrn (idajil o pripravku obdrZite na adrese: Swedish Orphan Biovitrum s.r.0., Na StrZi 65/1702, 140 00 Praha 4. Tel.: +420 2567 222 034.
Podrobné informace o [6Eivém pripravku jsou rovnéZ uverejnény na webovych strankéch Evropske agentury pro €Giveé pripravky http:/ /www.ema.europa.euy.

NeZadoucf iginky musf byt hlaSeny Stétnimu tstavu pro kontrolu I6giv prostrednictvim webového formulére
sukl.gov.cz/nezadouciucinky nebo firmé Swedish Orphan Biovitrum s.r.0. prostfednictvim e-mailu: mail.czE8sobi.com
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HEMLIBRA 30 mg/ml injekéni roztok, HEMLIBRA 150 mg/ml injekéni roztok

- Zkracena informace o pfipravku

U¢inna latka: emicizumab. Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH, Grenzach - Wyhlen, Némecko.
Registraéni ¢&islo: EU/1/18/1271/001-004. Indikace: Pfipravek Hemlibra je indikovan k rutinni profylaxi krvacivych epizod u
pacientd s hemofilii A s inhibitorem faktoru VIII, u pacientd s tézkou hemofilii A (vrozeny deficit koagulaéniho faktoru VIII, FVIII <
1 %) bez inhibitoru faktoru VIIl a u pacientu se stfedné tézkou hemofilii A (vrozeny deficit koagulaéniho faktoru VIII, FVIII =2 1 % a
< 5 %) se zavaznym krvacivym fenotypem bez inhibitoru faktoru VIII. Pfipravek Hemlibra mohou pouzivat viechny vékové
kategorie. Davkovani a zpusob podani: Lé¢ba musi byt zahajena pod dohledem lékafe se zkusenosti s [é¢bou hemofilie a/nebo
krvacivych poruch. Den pfed zahajenim |é¢by pFipravkem Hemlibra musi byt ukonéena lécba (v&etné rutinni profylaxe)
bypassovymi pfipravky. Profylaxe faktorem VIII (FVII) mize pokraovat béhem prvnich 7 dnl |ééby pripravkem Hemlibra.
Doporuéenéd davka je 3 mg/kg jednou tydné béhem prvnich 4 tydnl (nasycovaci déavka), po kterych nasleduje od tydne 5
udrzovaci davka bud' 1,5 mg/kg jednou tydné, nebo 3 mg/kg kazdé dva tydny nebo 6 mg/kg kazdé &tyfi tydny, viechny davky
podavané formou subkutanni injekce. Rezim nasycovaci davky je vzdy stejny bez ohledu na rezim udrzovaci davky. P¥i sestavovani
celkového objemu déavky pro podani nesmésujte rizné koncentrace roztoku Hemlibra (30 mg/ml a 150 mg/ml) v jedné injekéni
stitkaéce. Nepodavejte objem vétsi nez 2 ml na injekci. Pfipravek Hemlibra je uréen k dlouhodobé profylaktické 1é¢bé. Nejsou
doporuéeny zadné Upravy davkovani pfipravku Hemlibra. P¥ipravek Hemlibra je uréen pouze k subkutannimu pouziti a musi byt
aplikovan pomoci vhodné aseptické techniky. Béhem lécby pFipravkem Hemlibra maji byt jiné lécivé pripravky k subkutanni
aplikaci aplikovany prednostné v jinych mistech. Pripravek Hemlibra je uréen k pouzivani pod vedenim zdravotnického
pracovnika. Po dukladném zaskoleni v aplikaci subkuténni injekce jej mize aplikovat pacient nebo pecovatel, uzna-li to lékaf za
vhodné. Kontraindikace: Hypersenzitivita na |é&ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Imunogenita: U pacientd s
klinickymi projevy ztraty G¢innosti (napf. narust poctu pralomovych krvécivych ptihod) je tfeba okamzité zhodnotit etiologii a pfi
podezieni, ze pfi¢inou jsou neutralizujici protilatky proti emicizumabu, je tfeba zvazit jiné moznosti |é¢by. Vyznamné interakce:
S emicizumabem nebyly provedeny zadné adekvatni ani dostate¢né kontrolované studie interakci. Klinické zkusenosti naznacuji,
Ze emicizumab interaguje s aPCC. Emicizumab zvySuje koagulaéni potencial; davka FVlla nebo FVIII potiebna k zajisténi
hemostazy mize byt proto nizéi nez bez profylaxe pfipravkem Hemlibra. ZkuSenosti se soub&znym podavanim antifibrinolytik s
aPCC nebo rFVlla u pacientl |é¢enych emicizumabem jsou omezené. Pfi podavéni systémovych antifibrinolytik v kombinaci s
aPCC nebo rFVlla u pacientl lé¢enych emicizumabem je viak tfeba vzit v ivahu moznost trombotickych piihod. Hlavni klinicky
tromboticka mikroangiopatie (TMA) a trombotické pfihody véetné trombdzy kaverndzniho splavu (CST) a trombéza povrchovych
zil s kozni nekrézou. Nejéastéjsimi nezadoucimi Gcinky u pacientl lé¢enych pFipravkem Hemlibra byly reakce v misté vpichu,
bolest kloubd a bolest hlavy. Celkem t¥i pacienti na profylaxi pfipravkem Hemlibra v klinickych studiich ukongili 1é¢bu kvali
nezadoucim G&inkim, ke kterym pat¥ila TMA, kozni nekréza soucasné s povrchovou tromboflebitidou a bolest hlavy. Druh obalu
a dostupna baleni: Injekéni lahvicka 3 ml, Hemlibra s koncentraci 30 mg/ml obsahuje 12 mg emicizumabu v 0,4 ml injekéniho
roztoku, nebo obsahuje 30 mg emicizumabu v 1 ml injekéniho roztoku. Injekéni lahvicka 3 ml, Hemlibra s koncentraci 150 mg/ml
obsahuje 60 mg emicizumabu v 0,4 ml injekéniho roztoku, nebo obsahuje 105 mg emicizumabu v 0,7 ml injekéniho roztoku, nebo
obsahuje 150 mg emicizumabu v 1 ml injekéniho roztoku, nebo obsahuje 300 mg emicizumabu ve 2 ml injekéniho roztoku. Baleni
obsahuje vzdy jednu injekéni lahvicku. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladniéce (2-8 °C). Neoteviené injekéni lahvicky
Ize po vyjmuti z chladni¢ky uchovavat pfi pokojové teploté (do 30 °C) az po dobu 7 dnd kumulativné. Chrante pfed mrazem a
pred svétlem.

Datum registrace: 23.2.2018 Datum posledni Gpravy textu Zkracené informace o pfipravku: 9.11.2023. Aktualni verze
Souhrnu udaji o pFipravku je dostupna na https://www.sukl.cz, resp.
https://www.roche.cz/cs/produkty-vpois/produkty-lekari.html

Vydej lé¢ivého pfipravku je vazan na lékaFsky piredpis. Lé€ivy pFipravek Hemlibra je v indikaci rutinni profylaxe krvacivych
epizod u pacientd s hemofilii A (vrozeny deficit koagulaéniho faktoru VIII) s inhibitorem faktoru VIl a v indikaci rutinni
profylaxe krvacivych epizod u pacientl s tézkou hemofilii A (vrozeny deficit koagulaéniho faktoru VIII, FVIIl < 1 %) bez
inhibitoru faktoru VIII hrazen z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi. LéCivy pFipravek zatim neni hrazen u pacientd
se stfedné tézkou hemofilii A (vrozeny deficit koagulaéniho faktoru VIII, FVIIl 2 1 % a < 5 %) se zadvaznym krvacivym
fenotypem bez inhibitoru faktoru VIII.

Podminky thrady viz www.sukl.cz. Dal3i informace o pfipravku ziskate z platného Souhrnu Gdaji o pFipravku Hemlibra,
nebo na adrese Roche s.r.o., Sokolovska 685/136f, 18600 Praha 8, Tel: +420 220382111. Podrobné informace o tomto pfipravku
jsou uvefejnény na webovych strankach Evropské lékové agentury (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

WFH - Svétova hemofilické federace
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JIVOT NA PRVNIM MISTE =
HEMOFILIE NA DRUHEM

HEMLIBRA® JE JEDINA BISPECIFICKA MONOKLONALNI
PROTILATKA PRO-LECBU HEMOFILIE S VICE NEZ
DESETILETOU ZKUSENOSTI. POMAHA PRES 30 000
PACIENTUM VE 114 ZEMICH, VCETNE 30+ ZEMI

S HUMANITARNI POMOCI WFH.
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