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JAKEHO PACIENTA
ODESLAT DO NARODNIHO
CENTRA PRO TEZKE ASTMA?

Pokud je podezieni na obtizné Iécitelné astma (OLA),
je vhodné pacienta odeslat k vySetreni na pracovisté
Narodniho centra pro tézké astma (NCTA)":

@ Jde zejména o situace, kdy se nedafi
dostat astma pod uspokojivou kontrolu
v poslednich 6 mésicich, prestoze pacient
dobfe spolupracuje, dodrZuje rezimova
opatfeni, ma spravnou inhalaéni techniku Pacienti s OLA by
a je spravné léCen podle soucasnych méli b}'/’[ koncentrovani
doporuceni véetné vysokych davek inha-
lacnich kortikosteroidd.

ve specializovanych
centrech.’

@ Je velmi vhodné odeslat k vySetfeni
i pacienty, u nichZz si tize astmatu
vynutila témér trvalou IéEbu systémo- Vice informaci na:
vymi kortikosteroidy v poslednich Sesti ]ﬁ (

mésicich.

@ Jednoznacné by pracovisti NCTA méli L
byt vySetieni vSichni pacienti, u kterych o 3
je zvaZovana trvala létba systémovymi respiforum. cz

kortikosteroidy.

tewq Reference: 1. Sedldk, V. et al. Doporuceny postup diagnostiky a Iécby obtizné Iégitelného bronchidlniho astmatu,
http://www.pneumologie.cz/guidelines/, aktualizace 2016.



Management pacienta s podezienim na OLA'

Nekontrolované astma v poslednich 6 mésicich?
PIna Iécba dle GINA vEetné vysokych davek inhalagnich steroidii?
Pacient dobfe spolupracuje a uZiva inhalaéni Ié€hu?

Udeélali jste skutecné vSe pro kontrolu astmatu ?

anamnéza a fyzikalni vySetfeni

spirometrie + bronchodilatagni test

test kontroly astmatu

RTG plic

zakladni laborato¥ (KO+DIF)

alergologické vySetfeni (IgE, specif. IgE/ prick testy)

ORL vySetfeni

kontrola techniky a uZivani 1écby

o odstranény vlivy relevantnich spoustééi astmatu
(profesni astma, aspirin/ NSA, reZimova opatfeni)

e maximalni IéEba rino- / sinusitidy dle ORL

6 mésicil 1écby astmatu i komorbidit bez efektu

OdesSlete pacienta ke konzultaci na pracovisté
Narodniho centra pro tézké astma?

HI. m. Praha
Thomayerova nemocnice s poliklinikou Olomoucky kraj
Fakultni nemocnice v Motole Fakultni nemocnice Olomouc
Nemocnice Na Bulovce Plzefisky kraj
JihoGesky kraj_ Fakultni nemocnice Plzen
Nemocnice Ceské Budgjovice, a. s. Ustecky kraj
Jihomoravsky kraj Krajska zdravotni, a. s. — Masarykova
Fakultni nemocnice Brno nemocnice v Usti nad Labem, o0. z.
Kralovéhradecky kraj Zlinsky kraj
Fakultni nemocnice Hradec Kralové Krajska nemocnice T. Bati, a. s., Zlin

Moravskoslezsky kraj
Fakultni nemocnice Ostrava
Nemocnice Novy Jicin a. s.

Reference: 1. Sedlak, V. et al. Doporugeny postup diagnostiky a Iécby obtizné |éCitelného bronchiélniho astmatu,
http://www.pneumologie.cz/guidelines/, aktualizace 2016. 2. https://www.vzp.cz/pojistenci/zdravotnicka-zarizeni-a-specializovana-
centra/specializovana-pracoviste/specializovana-pracoviste-pro-lecbu-astmatu
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CINQAERO

reslizumab
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?;’-; TeZké eozinofilni astma méni zivoty.>* Anti-IL-5 terapie pfipravkem
[ CINQAERO pomdZe kontrolovat poget eozinofil(. CINQAERO

. prokazatelné sniZuje exacerbace, zlepSuje FEV1 a kvalitu Zivota
44,7.4 O dospélych s tézkym astmatem a krevnimi eozinofily = 400 bunék /uL,
které ziistavaji nedostatecné kontrolovany navzdory standardni péci."?

Studie prokazaly, Ze tFi u€inky pfipravku CINQAERO nastupuii rychle
a pretrvavaji.*'?

Tri acinky pfipravku CINQAERO - dostupné pFidavné terapie pro dospélé pacienty s tézkym eozinofilnim
astmatem, které je nedostatecné kontrolovano vysokymi davkami inhalacnich kortikoid( a dalsimi I6Civymi
pfipravky udrzovaci terapie."?

*Ne vSichni pacienti zahrnuti do studijnich populaci spadaji do indikace, ktera byla pro pfipravek CINQAERO schvélena v Evropé. Pripravek CINQAERO by mél
byt predepsén pouze v souladu se Souhrnem Gdajdi o pipravku (SmPC) a mél by byt pouZivan u pacientd, pro které je indikovan.

Reference: 1. Souhrn (idajdi o pfipravku CINQAERO 2. Castro M, Zangrilli J, Wechsler ME et al. Lancet Respir Med, 2015; 3: 355-66. 3. Global Strategy for
Asthma Management and Prevention. Global Initiative for Asthma (GINA) 2015. Available from: http://www.ginasthma.org. Accessed March 2016. 4. Chung KF,
Wenzel SE, Brozek JL et al. Eur Respir J, 2014; 43: 343-73.




Zkraceny souhrn (idajii o pfipravku CINQAERO

Nazev pfipravku: CINQAERO 10 mg/
ml koncentrat pro infuzni roztok.
Kvalitativni a kvantitativni slozZeni:
Jeden ml  koncentratu  obsahuje
reslizumabum 10 mg (10 mg/ml).
Jedna injekéni lahvicka o objemu
2,5 ml obsahuje reslizumabum 25 mg.
Jedna injekéni lahvicka o objemu
10 ml  obsahuje reslizumabum
100 mg. Reslizumab je humanizovand

monoklondlni  protildtka  vytvéafena
mySimi myelomovymi burikami
(NS0) technologii ~ rekombinantni

DNA. Lékova forma: Koncentrdt pro
infuzni  roztok (sterilni koncentrat).
Terapeutické  indikace:  Pfipravek
CINQAERO je indikovan jako pfidatna
Ié¢ba u dospélych pacientli se zdvaznym
eozinofilnim astmatem nedostate¢né
kontrolovanym i pfes uZivani vysokych
davek inhalacnich kortikosteroidi plus
dal$iho lé¢ivého pfipravku pro kontrolu
astmatu. Davkovani a zpiisob podani:
Ptipravek CINQAERO musi pfedepisovat
lékafi se zkuSenostmi s diagnostikou
a lécbou vySe zminéné indikace.
Dévkovani: Pripravek CINQAERO se
podava v intravendzni infuzi jednou za
Ctyfi tydny. Pacienti s télesnou hmotnosti
niz8i neZ 35 kg nebo vyssi neZ 199 kg:
Doporucend davka je 3 mg/kg télesné
hmotnosti. Objem roztoku (v ml) zinjek&ni
lahvicky (lahvicek), ktery je tfeba podat,
se vypocitd nésledujicim zpGsobem:
0,3 x télesna hmotnost pacienta (v kg).
Pacienti s télesnou hmotnosti mezi
35 kg a 199 kg: Doporucend davka se
docili pomoci déavkovaciho schématu
vychézejictho z  objemu injekéni
lahvicky. Doporutend dévka vychazi
z télesné hmotnosti pacienta a méla
by se upravit pouze u vyznamnych
zmén télesné hmotnosti. PFipravek
CINQAERO je uréen pro dlouhodobou
I6¢bu. Zplsob podéni: Intravendzni
podani. Tento léCivy pfipravek je uréen
pouze pro intraven6zni infuzi. Nesmi
byt podavan subkutanné, perorainé ani
intramuskuldrné. Do infuzniho vaku
obsahujiciho 50 ml infuzniho roztoku
chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml
(0,9%) se nadavkuje odpovidajici davka
koncentratu. Tento |éCivy pFipravek se
nesmi podavat jako bolusova injekce
ani jako nefedény koncentrat. Infuze
musi byt okamzité ukonCena, pokud
se u pacienta dostavi hypersenzitivni

reakce na reslizumab nebo na kteroukoli
o davkovéni naleznete v Souhrnu
idaji o p¥ipravku. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na léCivou latku nebo
na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni
upozornéni a opatieni pro pouZiti:
Reslizumab se nema pouZivat k I6Cbé
akutnich exacerbaci astmatu. Béhem
|éCby se mohou vyskytovat pfiznaky
souvisejici s astmatem nebo exacerbace.
Pacient(im je nutno sdélit, aby vyhledali
lékafskou pomoc v pfipadé, Ze je
astma nadéle nezvladdnuté nebo se po
zahdjeni 16Cby zhorS$i. Hypersenzitivita
a reakce v misté aplikace: V| souvislosti
s podavanim reslizumabu byly hld$eny
akutni  systémové reakce, vCetné
anafylaktické reakce. Tyto nezadouci
Gginky byly pozorovany béhem infuze
nebo do 20 minut po jejim dokonceni.
Béhem podéavani reslizumabu a po
odpovidajici dobu po jeho podani
pacienti maji byt sledovani. Pokud
dojde k anafylaktické reakci, podavani
reslizumabu musi byt okam?Zité zastaveno
a musi byt zahdjena vhodnd IéCha.
Infekce parazity (helmintéza): Eozinofily
mohou byt soucdsti imunologické
odpovédi na nékteré helmintické infekce.
Pacienti s jiz existujici helmintickou
infekci musi byt preléceni jeSté pred
zahajenim |éCby reslizumabem. Pokud
budou pacienti infikovani b&hem IéCby
reslizumabem a nezareaguji na léchu
antihelmintiky, je tfeba zvéZit doCasné
preruSeni 1é¢by. Podrobnéjsi informace
o zvlaStnich upozornénich naleznete
v Souhrnu tdaji o pFipravku. Interakce
s jinymi léCivymi pfipravky a jiné
formy interakce: S reslizumabem nebyly
provedeny zadné formalni klinické studie
interakci. Udaje in vitro naznacuji, Ze neni
pravdépodobné, Ze by IL-5 a reslizumab
ovlifovaly aktivitu CYP1A2, 3A4 nebo
2B6. Na zakladé vlastnosti reslizumabu
se interakce neoCekdvaji. Reslizumab
nebyl studovan u pacientl soucasné
uZivajicich jiné imunosupresivni 1écivé
pfipravky nez peroralni kortikosteroidy
(oral corticosteroids, OCS); proto je profil
bezpe€nosti a aginnosti reslizumabu
u téchto pacientll nezndmy. Reslizumab
nebyl studovan u pacientl, kterym byly
podany Zivé vakciny. Nejsou k dispozici
Zadné (daje o sekundarnim pfenosu
infekce z osob, kterym byly podany Zivé

vakciny, na pacienty uZivajici reslizumab,
ani o odpovédi pacientl uZivajicich
reslizumab po provedeni nové imunizace.
Podrobnéj$i informace o Iékovych
interakcich naleznete v Souhrnu
idajii o pFipravku. Téhotenstvi, kojeni
a fertilita: Udaje o podavani reslizumabu
téhotnym Zendm jsou omezené (méné
nez 300 ukoncenych téhotenstvi) nebo
nejsou k dispozici. Studie reprodukéni
toxicity na zvifatech  nenaznaduji
pfimé nebo nepfimé Skodlivé acinky.
Podévani pfipravku CINQAERO béhem
téhotenstvi se z preventivnich divodi
nedoporuéuje. Neni zndmo, zda se
reslizumab  vyluGuje do  lidského
matefského mléka. U ¢lovéka se béhem
nékolika prvnich dnii po porodu mohou
preddvat  protilitky  novorozenciim
matefskym mlékem. V tomto kratkém
obdobi nelze vylougit riziko pro kojence.
Poté je mozné pripravek CINQAERO
pouzivat béhem kojeni tam, kde je to
vhodné. Nejsou k dispozici Zadné (daje
o fertilité u ¢lovéka. Dostupné neklinické
Gdaje nenaznaCuji vliv na fertilitu.
NeZéadouci aginky: Nejcastéji hlaSenym
nezadoucim  G¢inkem je  zvy$ena
kreatinfosfokindza v krvi (pfiblizné
2% pacientl) a anafylaktickd reakce
(méné nez 1 % pacient(l). Podrobngjsi
informace o neZadoucich déincich
naleznete v Souhrnu idajii o pFipravku.
Zadame zdravotnické  pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci
itinky na adresu: Statni ustav pro
kontrolu lé€iv Srobarova 48, 100 41
Praha 10, http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek. Doba pouZitelnosti:
3 roky. Zvlastni upozornéni pro
uchovavani: Uchovavejte v chladnicce
(2 °C-8 °C). Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte injekEni lahvicku v krabicce,
aby byl pfipravek chranén pfed svétlem.
Drzitel rozhodnuti o registraci: Teva
B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem,
Nizozemsko. Datum prvni registrace:
16.8.2016. Datum revize textu: 05/2021.

Vydej pfFipravku je vazan na lékai-
sky predpis. Pfipravek je hrazen
z prostfedkii vefejného zdravotniho
pojiSténi. Pfed podanim pFipravku pro-
studujte peélivé dpIné znéni Souhrnné
informace o pfipravku (SPC).

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.,

Sokolovska 651/136A, 180 00 Praha 8, www.teva.cz
Schvalovaci kéd: RESP-CZ-00022
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