
Vážená paní doktorko,
vážený pane doktore,

rádi bychom Vás pozvali na satelitní sympozium 
společnosti Amgen, které proběhne  
v pátek 20. 11. 2020 od 16:00 do 16:45 v SEKCI 2
v rámci virtuálního XXVII. kongresu České 
internistické společnosti ČLS J. E. Purkyně 
na stránce www.meritis.cz/kongrescis2020.

ODBORNÝ PROGRAM

Předsedající: 
prof. MUDr. Richard Češka, CSc. 
III. interní klinika – klinika endokrinologie 
a metabolismu 1. LF UK a VFN

Zlepšeme kritickou podléčenost 
hypercholesterolémie 	 (20 min.) 
MUDr. Šimon Macháček 
Kardiologická klinika, FN Motol

Zlepšeme kritickou podléčenost  
osteoporózy 	 (20 min.) 
MUDr. Kateřina Himmelová 
EUC Klinika Ostrava

Závěrečná diskuze 	 (5 min.)

Těšíme se na setkání s Vámi.

POZVÁNKA NA SATELITNÍ 
SYMPOZIUM SPOLEČNOSTI AMGEN

ROLE 
INTERNISTY 
V PREVENCI 
JE ZÁSADNÍ

PÁTEK 20. 11. 2020
16.00 – 16.45 hod./SEKCE 2

www.meritis.cz/kongrescis2020

(evolokumab)

Zkrácená informace o léčivém přípravku REPATHA
Název léčivého přípravku: Repatha 140 mg injekční roztok v předplněném peru. Kvalitativní a kvanti-
tativní složení: Jedno předplněné pero obsahuje evolocumabum 140 mg v 1 ml roztoku. Léková forma: 
Injekční roztok (injekce) v  předplněném peru (SureClick). Terapeutické indikace: Léčba  primární 
hypercholesterolemie (heterozygotní familiární a nefamiliární) nebo smíšené dyslipidemie u dospělých 
jako přídavek k dietě, a to: 1. v kombinaci se statinem nebo statinem a s dalšími hypolipidemiky u pa-
cientů, u kterých není dosaženo cílových hladin LDL-C maximální tolerovanou dávkou statinu, nebo 
2. v monoterapii nebo v kombinaci s dalšími hypolipidemiky u pacientů, kteří netolerují statin nebo 
u kterých je statin kontraindikován. Léčba homozygotní familiární hypercholesterolemie v kombinaci 
s dalšími hypolipidemiky u dospělých a dospívajících pacientů ve věku 12 let a starších. Léčba prokáz-
aného aterosklerotického kardiovaskulárního onemocnění u dospělých ke snížení kardiovaskulárního 
rizika, a to 1. v kombinaci s maximální tolerovanou dávkou statinu s dalšími hypolipidemiky nebo bez 
nich, nebo 2. v  monoterapii nebo v  kombinaci s  dalšími hypolipidemiky u  pacientů, kteří netolerují 
statin nebo u kterých je statin kontraindikován. Dávkování a způsob podání: Podává se subkutánně 
do břicha, stehna nebo do horní oblasti paže. Primární hypercholesterolemie a smíšená dyslipidemie 
u dospělých: Doporučená dávka je 140 mg 1x za dva týdny nebo 420 mg 1x měsíčně. Obě dávky jsou 
klinicky ekvivalentní. Homozygotní familiární hypercholesterolemie u dospělých a dospívajících pa-
cientů ve věku 12 let a starších: Úvodní doporučená dávka je 420 mg 1x měsíčně. Pokud nebylo po 12 
týdnech dosaženo klinicky významné odpovědi na léčbu, frekvenci dávek je možné zvýšit na 420 mg 
1x za 2 týdny. Pacienti na aferéze mohou zahájit léčbu dávkou 420 mg 1x za 2 týdny, aby toto schéma 
odpovídalo cyklu aferézy. Prokázané aterosklerotické kardiovaskulární onemocnění u dospělých: Do-
poručená dávka je buď 140 mg 1x za dva týdny nebo 420 mg 1x měsíčně. Obě dávky jsou klinicky 
ekvivalentní. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léčivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku. 
Zvláštní upozornění a opatření pro použití:* Sledovatelnost: Má se přehledně zaznamenat název 
podaného léčivého přípravku a číslo šarže. Porucha funkce jater: Pacienti s těžkou poruchou funkce ja-
ter (Child-Pugh C) nebyli studováni a evolokumab se má používat s opatrností. Suchý přírodní kaučuk: 
Kryt skleněné předplněné injekční stříkačky je vyroben ze suchého přírodního kaučuku (derivát latexu), 
který může vyvolávat závažné alergické reakce. Interakce s jinými léčivými přípravky a jiné formy 
interakce: Nebyly provedeny žádné studie interakcí. V klinických studiích byla hodnocena farmakoki-
netická interakce mezi statiny a  evolokumabem. Při použití kombinace statinu a  evolokumabu není 
nutná úprava dávky statinu. Fertilita, těhotenství a kojení: Údaje o podávání těhotným ženám jsou 
omezené nebo nejsou k dispozici. V těhotenství lze použít pouze tehdy, když klinický stav ženy vyžaduje 
léčbu evolokumabem. Není známo, zda se evolokumab vylučuje do lidského mateřského mléka. Ri-
ziko pro kojené novorozence/kojence nelze vyloučit. Na základě posouzení prospěšnosti kojení pro dítě 
a prospěšnosti léčby pro matku je nutno rozhodnout, zda přerušit kojení nebo ukončit/přerušit podávání 
přípravku Repatha. Nejsou k dispozici žádné údaje o vlivu evolokumabu na fertilitu u člověka. Nežádo-
ucí účinky:* Nejčastěji hlášené nežádoucí účinky při podávání doporučených dávek jsou nasopharyn-
gitis (7,4 %), infekce horních cest dýchacích (4,6 %), bolest zad (4,4 %), artralgie (3,9 %), chřipka 
(3,2 %) a  reakce v místě vpichu injekce (2,2 %). Zvláštní opatření pro uchovávání: Uchovávejte 
v chladničce (2 °C – 8 °C). Chraňte před mrazem. Uchovávejte v původním obalu, aby byl přípravek 
chráněn před světlem. Držitel rozhodnutí o registraci: Amgen Europe B.V., Minervum 7061, 4817 ZK 
Breda, Nizozemsko Registrační číslo EU/1/15/1016/003 Datum revize textu: 14. dubna 2020. 
Před předepsáním přípravku se, prosím, seznamte s úplným zněním Souhrnu údajů o přípravku. Výdej 
léčivého přípravku je vázán na lékařský předpis. Přípravek je hrazen z  prostředků veřejného zdra-
votního pojištění v  indikaci primární hypercholesterolemie nebo smíšené dyslipidemie u  pacientů 
adherujících k dietním opatřením i ke stávající hypolipidemické léčbě v kombinaci s vysoce intenzivní 
hypolipidemickou terapií. 
* Všimněte si, prosím, změn v informacích o léčivém přípravku.
URČENO PRO ODBORNOU VEŘEJNOST. 
Amgen s.r.o., Klimentská 46, 11002 Praha 1 Tel.: +420 221 773 500, www.amgen.cz
SC-CZ-AMG145-00035

Zkrácená informace o přípravku PROLIA
Název přípravku: Prolia 60 mg injekční roztok v předplněné injekční stříkačce 
Kvalitativní a kvantitativní složení: Jedna předplněná injekční stříkačka obsahuje denosumabum 60 
mg v 1 ml roztoku (60 mg/ml).
Léková forma: Injekční roztok (injekce). Terapeutické indikace: Léčba osteoporózy u postmenopauzálních 
žen a u mužů se zvýšeným rizikem zlomenin. U postmenopauzálních žen Prolia významně snižuje riziko 
zlomenin obratlů, nevertebrálních zlomenin a zlomenin celkového proximálního femuru. Léčba úbytku 
kostní hmoty vzniklého následkem hormonální ablace u mužů trpících rakovinou prostaty, u kterých 
je riziko vzniku zlomenin zvýšené. U mužů s  rakovinou prostaty, léčených hormonální ablací, Prolia 
významně snižuje riziko zlomenin obratlů. Léčba úbytku kostní hmoty spojeného s  dlouhodobou 
systémovou léčbou glukokortikoidy u dospělých pacientů se zvýšeným rizikem zlomenin. Dávkování 
a způsob podání: Doporučená dávka denosumabu je 60 mg podávaná jednorázovou podkožní injekcí 
jednou za 6 měsíců do stehna, břicha nebo vnější části paže. Pacienti léčení přípravkem Prolia mají 
dostat příbalovou informaci a informační kartu pacienta. Optimální celková délka antiresorpční léčby 
osteoporózy (včetně denosumabu a bisfosfonátů) nebyla stanovena. Porucha funkce ledvin a starší 
pacienti (≥ 65let): není třeba dávku přípravku upravovat. U  pacientů s  dlouhodobou systémovou 
léčbou glukokortikoidy a  s  těžkou poruchou funkce ledvin (GFR < 30 ml/min) nejsou k  dispozici 
žádné údaje. Porucha funkce jater: bezpečnost a účinnost denosumabu nebyla studována. Pediatrická 
populace: přípravek se nedoporučuje podávat pacientům do 18 let věku, neboť bezpečnost a účinnost 
u těchto pacientů nebyla dosud stanovena. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léčivou látku nebo na 
kteroukoliv pomocnou látku. Hypokalcemie. Zvláštní upozornění a opatření pro použití*: U všech 
pacientů je důležitý dostatečný příjem vápníku a vitaminu D. Je důležité identifikovat pacienty s rizikem 
hypokalcemie. Pacientům je třeba doporučit, aby hlásili příznaky hypokalcemie. Pacienti s  těžkou 
poruchou funkce ledvin (CKr < 30 ml/min) nebo dialyzovaní pacienti jsou vystaveni vyššímu riziku 
hypokalcemie. Souběžná léčba glukokortikoidy je dalším rizikovým faktorem hypokalcemie. Mohou se 
vyskytnout kožní infekce (flegmóna) vyžadující hospitalizaci. Možnost vzniku osteonekrózy zevního 
zvukovodu je třeba zvážit u  pacientů léčených denosumabem, kteří mají ušní symptomy včetně 
chronických infekcí ucha. Dlouhodobá antiresorpční léčba (včetně denosumabu a bisfosfonátů) může 
přispět ke zvýšenému riziku nežádoucích účinků, jako je osteonekróza čelisti a atypické zlomeniny femuru 
kvůli potlačení kostní remodelace. Potřeba další léčby se má pravidelně přehodnocovat na základě 
přínosů a potenciálních rizik denosumabu pro individuálního pacienta. Pacienti léčení denosumabem 
nemají být léčeni zároveň jinými léky obsahujícími denosumab (k prevenci kostních příhod u dospělých 
s metastázami solidních nádorů do kostí). Byly zaznamenány atypické zlomeniny femuru. Během léčby 
denosumabem se pacientům doporučuje, aby hlásili nové nebo neobvyklé bolesti v oblasti stehna, kyčle 
nebo třísel. Interakce s jinými léčivými přípravky: Klinické údaje o souběžném podávání denosumabu 
a  substituční hormonální léčby (estrogen) nejsou k  dispozici, potenciál pro farmakodynamickou 
interakci je považován za nízký. Podle přechodové studie z alendronátu na denosumab předchozí léčba 
alendronátem neovlivnila farmakokinetiku a  farmakodynamiku denosumabu.  Těhotenství a kojení: 
Přípravek Prolia se nedoporučuje podávat těhotným ženám a ženám ve fertilním věku nepoužívajícím 
antikoncepci. Ženy je třeba upozornit, aby během léčby a nejméně 5 měsíců po léčbě přípravkem Prolia 
neotěhotněly. Není známo, zda se denosumab vylučuje do lidského mateřského mléka. Rozhodnutí, zda 
ustoupit od kojení či nepodávat přípravek Prolia, je třeba učinit po pečlivém zvážení poměru přínosu 
a rizika. Nežádoucí účinky*: Nejčastější nežádoucí účinky (pozorované u více než jednoho pacienta 
z deseti) jsou muskuloskeletální bolest a bolesti končetin. Dále byly pozorovány méně časté případy 
flegmóny, vzácné případy hypokalcemie, hypersenzitivity, osteonekrózy čelisti a atypických zlomenin 
femuru. Inkompatibility: Prolia nesmí být mísena s  jinými léčivými přípravky. Zvláštní opatření 
pro uchovávání: Uchovávejte v chladničce (2-8 °C), chraňte před mrazem a světlem, s přípravkem 
netřepejte. Před podáním nechte roztok ohřát na pokojovou teplotu. Jakmile je přípravek Prolia vyjmut 
z chladničky, může být uchováván při pokojové teplotě (do 25 °C) po dobu až 30 dní v původním obalu 
a musí být použit během těchto 30 dní. 
Držitel rozhodnutí o registraci: Amgen Europe B.V., Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Nizozemsko Registrační 
číslo: EU/1/10/618/003 Datum revize textu: 16. ledna 2020
Před předepsáním přípravku, se prosím seznamte s úplným zněním Souhrnu údajů o přípravku.
Výdej léčivého přípravku je vázán na lékařský předpis. Přípravek je částečně hrazen z  prostředků 
veřejného zdravotního pojištění u  postmenopauzálních žen a  u  mužů s  osteoporózou prokázanou 
celotělovým denzitometrem. 
* Všimněte si, prosím, změn v informacích o léčivém přípravku.
SC-CZ-AMG162-00193
URČENO PRO ODBORNOU VEŘEJNOST.
Amgen s.r.o., Klimentská 46, 11002 Praha 1
Tel.: +420 221 773 500, www.amgen.cz 
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