Tab. 1. Souhrn béznych nezddoucich Gcinkd, bezpecnostnich rizik a kontraindikaci jednotlivych DMD prepardtd* (5)

BEZPECNOST LECBY ROZTROUSENE SKLEROZY Z DLOUHODOBEHO HLEDISKA

HLAVNITEMA (
AHU K TERIFLUNOMIDU A ALEMTUZ

DMD

Bézné nezadouci Gcinky

Bezpecnostni rizika

Kontraindikace

IFN beta-1b s.c.
(Betaferon; Extavia)

IFN beta-1ai.m.

(Avonex)

IFN beta-1a s.c.

(Rebif)

Peginterferon beta-1a s.c.
(Plegridy)

Reakce v misté vpichu, lymfopenie, flu-
like symptomy, myalgie, leukopenie
(asymptomatickd), neutropenie,
zvyseni jaternich enzymd, bolesti hlavy,
hypertonie, bolest, vyrazka, insomnie,
abdominalni bolest, astenie, deprese,
hematologické abnormality, artralgie

Jaterni poskozenti, anafylaxe,

deprese (a suicidalni sklony),

nekrézy v misté vpichu, méstnavé srdecni
selhani, leukopenicka tromboticka
mikroangiopatie, flu-like symptomy, zachvaty,
autoimunitni onemocnéni, snizené hodnoty
periferniho krevniho obrazu

Téhotenstvi (zvysené riziko
spontannich potratd) a kojent,
hypersenzitivita na lécivou latku nebo
na kteroukoli pomocnou latku

Glatiramer acetat
(Copaxone)

Reakce v misté vpichu, reakce po aplikaci
(vasodilatace, zarudnuti, dusnost, bolest
na hrudi béhem nékolika minut)

Kozni nekrézy

Pouziti béhem téhotenstvi pouze
pokud je to nezbytné nutné,
hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo
na kteroukoli pomocnou latku

Teriflunomid

Bolest hlavy, diarrhea, nauzea, alopecie,

Jaterni poskozeni, teratogenicita (vyZaduje

Teézké jaterni poskozeni, téhotenstvi

infekce (mocového traktu, hornich cest
dychacich, virové vcetné herpetickych,
mykotickych), inava, insomnia,
urticaria, pruritus, poruchy stitné zlazy,
artralgie, bolesti koncetin, bolesti zad,
oropharyngedini bolest, abdominalni
bolest, diarrhea, sinusitida, parestezie,
zavrat, flushing

(Aubagio) zvysené hladiny ALT zrychlenou eliminacni proceduru), a kojen, tézkd imunodeficience,
Ucinky na kostni dren, potencidlni vyznamné poskozeni kostni drené,
imunosuprese, infekce, periferni neuropatie, té7ka aktivni infekce, tézké rendlni
kozni nezadouci Ucinky vcetné Stevens- poskozeni s nutnosti dialyzy,
Johnsonova syndromu nebo toxické hypoproteinemie (v disledku vysoké
epidermalni nekrolyzy (Lyellova syndromu), vazby na plazmatické proteiny),
zvyseni krevniho tlaku, vliv na respiracni trakt | soucasna lécba leflunomidem,
(intersticidlni plicni onemocnéni), pankreatitida, | hypersenzitivita na lécivou latku,
trombocytopenie leflunomid nebo na kteroukoli

pomocnou latku

Dimethyl fumarat Zarudnutf, bolest bficha, diarrhea, nauzea | Anafylaxe a angioedém, PML, lymfopenie Hypersenzitivita na lécivou latku

(Tecfidera) (obvykle odezniva do 3 mésicl) nebo na kteroukoli pomocnou latku,

téhotenstvi a kojenti

Fingolimod Bolesti hlavy, elevace jaternich Asystolie a nahlad smrt, Soucasny infarkt myokardu, nestabilnf

(Gilenya) transamindz, diarrhea, kasel, chfipka, infekce (v¢etné infekce virem herpes simplex angina pectoris, mrtvice, transientnf{

sinusitida, infekce, bolesti zad, a kryptokokové infekce), PML, makuldrni edém, | ischemickd ataka, nekompenzované
abdominalni bolest, bolest koncetin syndrom zadni reverzibilni encefalopatie, srdec¢ni selhdni s hospitalizaci nebo
respiracni Ucinky, jaterni poskozent, srdecni selhéni tridy I1l/1V, anamnéza
teratogenicita,zvyseni krevniho tlaku, basaliom | AV blokady 2. stupné Mobitz 2 nebo
3. stupné nebo sick sinus syndrom,
pokud pacient nemé kardiostimulator,
vychozi QTc interval > 500 ms, zndmy
syndrom imunodeficience, aktivni
infekce terapie antiarytmiky tfidy IA
nebo tfidy Il , aktivni onkologické
onemocneéni, tézké jaternf poskozeni,
téhotenstvi a kojenti, hypersenzitivita
na lécivou latku nebo na kteroukoli
pomocnou latku

Natalizumab Bolesti hlavy, tnava, artralgie, infekce PML, hypersenzitivni reakce (v¢etné anafylaxe), | Pacient, ktery méa nebo mél PML,

(Tysabri) mocového traktu, infekce dolnich cest imunosuprese/infekce (véetné herpes simplex | pacient s rizikem oportunni infekce,

dychacich, gastroenteritida, vaginitida, virus, meningitidy, a virové hepatitidy B s soucasna terapie beta IFN nebo

deprese, bolesti koncetin, abdomindlni akutnim, fatalnim jaternim poskozenim), jaterni | glatiramer acetatem, znamé aktivni

dyskomfort, diarrhea, vyrazka poskozeni onkologické onemocnéni (mimo
kozniho basaliomu), hypersenzitivita
na lécivou latku nebo na kteroukoli
pomocnou latku

Alemtuzumab Viyrazka, bolesti hlavy, pyrexie, Infuzni reakce a anafylaxe (v¢etné bradykardie), | HIV infekce, téhotenstvi a kojent,

(Lemtrada) nasopharyngitida, nauzea, vomiting, autoimunitni onemocnéni stitné zIazy a dalsi hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo

autoimunitni cytopenie, glomerulonefritida
(Goodpastureova choroba), malignity (rakovina
stitné zIazy, melanom a lymfoproliferativni
onemocnéni), infekce (v¢etné oportunnich,
které zpsobuji herpes simplex virus, lidsky
papilloma virus, mykotické infekce, listerie

a nocardiosis)

na kteroukoli pomocnou latku

Ocrelizumab
(Ocrevus)

Infuzni reakce, infekce hornich dychacich
cest, influenza, gastroenteritida

Infuzni reakce a anafylaxe, zdvazné infekce,
herpes zoster, neoplasmata

Hypersenzitivita na lécivou latku
nebo na kteroukoli pomocnou
latku , sou¢asna aktivni infekce
(hepatitida B), pacienti v zdvazném
imunokompromitovaném stavu,
zndmé aktivni maligni onemocnént,
téhotenstvi a kojeni
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