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XXXVII. HILDEBRANDOVE
BARDEJOVSKE
GASTROENTEROLOGICKE

DNI 2024
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2024

VEDECKY VYBOR

ORGANIZACNY VYBOR

doc. MUDr. P. Banovcin, PhD.
doc. MUDr. J. Dolina, PhD.
doc. MUDr. S. Drazilova, PhD.
prof. MUDr. T. Hlavaty, PhD.
MUDr. M. Huorka, CSc.

prof. MUDr. P. Jarc¢uska, PhD.
prof. MUDr. M. Lukas, PhD.
doc. MUDr. L. Skladany, PhD.
doc. MUDr. E. Veseliny, PhD.
MUDr. M. Zakuciova

doc. MUDr. Z. Zelinkova, PhD.

doc. MUDr. S. Drazilova, PhD.
MUDr. L. Gombosova, PhD.
PhDr. A. lvanova

prof. MUDr. P. Jarcuska, PhD.
Bc. L. Simakova

doc. MUDr. E. Veseliny, PhD.
MUDr. M. Zakuciova

KOORDINATOR

MUDr. Maria Zakuciova

2. internd klinika LF UPJS a UN LP
Tr. SNP ¢. 1, 040 11 KoSice
Tel./Fax: +421 55 640 35 10
marikazakuciova@centrum.sk

ORGANIZACNE ZABEZPECENIE

Progress CA, s.r.o.

Kriva 23, 040 01 KoSice

Bc. lvana Cizmarova

+421 905 674 562
ivana.cizmarova@progress.eu.sk
www.progress.eu.sk

SEKRETARIAT SGES

Kontakt pre zasielanie prihlasok vystavovatelov
Ing. Romana OndrusSova, +421 905 566 150, sekretariat@sges.sk
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REGISTRACNE POPLATKY

do 30.7.2024 od 1. 8. 2024 a na mieste
aktivny Ucastnik — 1. autor 0€ 0€
lekar ¢len SGS 49 € 69 €
lekar neclen SGS 99 € 149 €
lekdr do 35 rokov/sestra a porodna asistentka clen SGS 9€ 19€
lekar do 35 rokov/sestra a pérodna asistentka neclen SGS 17 € 25€
sestra a porodna asistentka ¢len SKSaPA 9€ 19€
sestra a porodna asistentka neclen SKSaPA 7€ 25€
Studenti/lekari v priprave ¢len SGS 18€ 23 €
Studenti/lekari v priprave neclen SGS 29€ 49 €
zastupca vystavujucej spolocnosti 99 € 149 €
zastupca biomedicinskej spolo¢nosti bez vystavovania 299 € 399 €

V registracnom poplatku je zahrnuté: coffee breaks, vstup na podujatie a kongresové materialy.
Registracny poplatok je nevratny. Prvi autori st oslobodeni od platby registracného poplatku.

SPOSOB UHRADY UCASTNiCKEHO POPLATKU A UBYTOVANIA

Po prihlaseni sa k ucasti online prostrednictvom webovych stranok www.hildebrandovedni.sk,
www.progress.eu.sk Vam bude e-mailom zaslana faktura, na zaklade ktorej prosime uhradit’

ucastnicky poplatok a ubytovanie.

REGISTRACNA KANCELARIA: HOTEL ALEXANDER

Registracné hodiny:

12. 09. 2024 od 17.00 do 21.00 hod. — hotel Alexander
13. 09. 2024 od 07.30 do 17.00 hod. — hotel Alexander
14. 09. 2024 od 07.30 do 10.00 hod. — hotel Alexander

STRUKTURA PROGRAMU
13. 09. 2024 piatok

Den zaujimavych gastroenterologickych kazuistik
13. 09. 2024 piatok 14:00-17:00 Sesterska sekcia, Hotel Ozoén

Hospicové hnutie a oznamovanie zlych sprav
14. 09. 2024 sobota
Aktudlne témy v oblasti horného GITu
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—— UBYTOVANIE A STRAVOVANIE

Ubytovanie od 12. 09. 2024 v zariadeniach Bardejovskych Kupelov
Ubytovanie zabezpecuje Progress CA, s.r.o.

—— DISKUSNY VECER

13. 09. 2024 piatok — Kupel'na kolonada, vstupne 40,- €/osoba

—— POKYNY PRE PREDNASAJUCICH

DiZka prezentacie 10 min., diskusia na zaver kazdého bloku
Tri najlepsie kazuistiky budu ocenené a prezentované v ¢asopise
Gastroenteroldgia pre prax a Gastroenterologie a hepatologie

—— TECHNICKE ZABEZPECENIE

projekcia (PC projekcia, DVD video projekcia).
e odovzdat’ na USB

KREDITY

zoznamu kreditovanych podujati.
ostane po skonceni odborného programu
m hodnotenim.
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PARTNERI

Generalny partner

A MEDICINE COMPANY
Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Hlavni partneri

OO0
obbvie @CELLTRION

AbbVie, s.r.o. Takeda Pharmaceuticals Slovakia, s.r.o

Vystavovatelia

M BERLIN-CHEMIE

MENARINI MEDIREX PRO.MED.CS @ SoObi
Praha a.s. 7 ot
Berlin-Chemie/A. Menarini
Distribution Slovakia s. r. 0. Medirex, a.s. PRO.MED.CS Praha a.s.  Swedish Orphan Biovitrum o.z.
harmam FERRING '
@p wmncemos.  SANDOZ  (\OKRKA
EWOPHARMA spol. s r.o. FERRING Slovakia, s.r.0. SANDOZ Slovensko KRKA Slovensko, s.r.o.
3 INTERMEDICAL
ULTRAMED  &&Pfizer  IMIER
Ultramed s.r.o. Pfizer Luxembourg SARL, o.z. InterMedical Plus, s.r.o.
Alfasigma Czech, s.r.o. 0.Z. Slovensko IMEDEX SLOVAKIA s.r.0.
Danone, s.r.o. STADA PHARMA Slovakia, s.r.o
Endored s.r.o. WEGA-MS spol. s r.o.
FLEXIMED SLOVAKIA s.r.o. ZENTIVA a.s.

S<{(SaPA
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08:15 - 08:45 Slavnostné otvorenie
M. Zakuciov3, T. Hlavaty, P. Jar¢uska

08:45-09:00 Spomienka na doc. MUDr. Milana Kmenta, CSc.
M. Kascak (Trencin)

Predsednictvo: T. Hlavaty, M. Lukas

09:00-09:10  Mesenterialni desmoid u nemocného s Turcotovgm syndromem
M. Lukas, J. Fronék (Praha)

09:10 - 09:20 Raritna priina abdominalgii mladej Zeny
A. Gojdicova, I. Sturdik, J. Toth, Z. Vrablicova, J. Skubakova, D. Szekyova,
K. Stasinkova, A. Kronerova, I. Cierna, T. Hlavaty (Bratislava)

09:20 - 09:30  Mezenteridlna masa - diferencidlno-diagnosticky
a terapeuticky orieSok
Z. Zelinkov3, D. Podmanicky, M. Mizickova, B. Rychly, V. Reken,
A. Sebova, A. Ferko (Bratislava)

09:30 - 09:40  ZAchranna terapie ASUC upadacitinibem:
vyhody a neocekavana rizika
M. Lukas, M. Kostrejova (Praha)

09:40 - 09:50  Zriedkavy typ kolitidy
. Sturdik, A. Gojdicova, |. Malikova, Z. Vrablicova, J. Skubakova,
J. Téth, T. Hlavaty (Bratislava)

09:50 - 10:00 Ked’ uz to nie je len ulcerdzna kolitida
R. Krajni¢ak, A. Vrzgula, M. Zakuciova, L. Gombosova (Kosice)

10:00 - 10:10 Kombinovana biologicka lie€ba u IBD pacientov
Z.Vrablicovd, A. Gojdicova, |. Sturdik, J. Téth, J. Skubakova,
T. Hlavaty (Bratislava)

10:10 - 10:35 Diskusia

10:35 - 10:50 PRESTAVKA
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PIATOK 13. 09. 2024 ,

Predsednictvo: M. Zakuciova

10:50 - 11:30

11:30 - 12:10

12:10 - 13:30

Sympadzium z edukacéného grantu spolo¢nosti Takeda
Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Aktuality v liecbe pacientov s Crohnovou chorobou

10-rocné skusenosti s vedolizumabom — pre akych pacientov je vhodny?
Z. Zelinkova (Bratislava)

Skusenosti s liecbou darvadstrocelom na Slovensku —
pre akych pacientov je vhodny?
A. Vrzgula, R. Krajnic¢ak, M. Zakuciova, L. GomboSova (KoSice)

Sympaézium z edukacného grantu spolocnosti AbbVie s.r.o.

Malé molekuly v liecbe ulcerdznej kolitidy
P. Lietava (Martin)

Naplnil upadacitinib o¢akavanie v liecbe IBD?
M. Lukas (Praha)

OBEDOVA PRESTAVKA

Predsednictvo: P. Jarcuska, P. Banovcin

13:30 - 13:40

13:40 - 13:50

13:50 - 14:00

14:00 - 14:10

14:10 - 14:20

14:20 - 14:40

Raritna primomanifestacia eozinofilnej ezofagitidy
a prezentacia vlastného s(xborvu
J. Frivaldska, M. Sekeresova, T. Strpka, O. Holicka (Nitra)

Liekmi indukované poskodenie pecene ako pricina ALI a ALF
Z. Suchova, F. Trelo, P. Bohus, S. Drazilova, P. Jarcuska (KoSice)

Akutne pecenové poskodenie s prekvapujucim zaciatkom aj koncom
T. Koky, F. Trelo, L. Leskova3, S. Drazilova, P. Jar¢uska (Kosice)
Anémia u pacientky so zlyhanim Stepu po transplantacii pecene
pre PSC - zriedkava pricina, zriedkava liecba a nejasna progndza
T. Takac (Banska Bystrica)

Nezvycajny pripad transaminitidy

M. Hobrok (Bardejov)

Diskusia
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Predsednictvo: M. Zakuciova

14:40 - 15:00

15:00 - 15:20

15:20 - 15:40

Predsednictvo:

15:40 - 15:55

15:55 - 16:10

16:10 - 16:20

16:20 - 16:30

16:30 - 16:40

16:40 - 16:50

Sympoézium z edukacného grantu spolocnosti
Celltrion HC Slovakia

Novinky v lie€be subkutannym infliximabom
M. Prokopi¢ (Martin)

Sympoézium z edukacného grantu spolocnosti Pfizer
Luxembourg SARL, o.z.

Dlhodoba ucinnost’ a bezpecnost’ tofacitinibu v realnej praxi
A. Gojdic¢ova (Bratislava)

PRESTAVKA

E. Veseliny, P. Uhrik

Existuje akutni endosonografie? - moznosti a nase zkusenosti
J. Pintov3, V. Nosek (Jablonec nad Nisou)

Uéinnost’ a bezpeénost’ lumen apoziénych stentov (LAMS)

v terciarnych centrach na Slovensku - multicentricka
retrospektivna analyza

K. Kucerova', P. Vojtek!, J. Rajec’, J. Strachan?, L. Skladany?, D. Polak?,
F. Zédvada“, J. Martinek?*, R. Hust’ak' (Trnava', Banska Bystrica?, Zilina®,
Praha®)

éerng jicen - black oesophagus
L. Dolejsi, V. Nosek (Jablonec nad Nisou)

Uspesné endoskopické odstranenie vrasteného pazerakového
stentu

R. Hust’ak', K. Kucerova', P. Vojtek!, M. Habinak', J. Rajec],

B. Kucinsky?, E. Veseliny? (Trnava', Kosice?)

R6zne pristupy k vel’kej anorektalnej lézii ;
T. Grelik, B. Pekarek, D. Osuska, A. Orsagh, J. Letkovsky, L. Zithan
(Bratislava)

Diskusia
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Predsednictvo: M. Huorka

16:50 - 17:20 Sympodzium z edukacného grantu spoloc¢nosti Eli Lilly
Slovakia s.r.o.
,Kde je véla, tam je cesta”

Cesty pocientov s IBD su nevyspytatel'né
M. Fedurco (Kosice)

,Dovtedy sa chodi s kréahom po vodu, kgm sa ucho utrhne.”
Na ¢o cakat"?
A. Gojdicova (Bratislava)

17:30 - 17:45 Prednaska podporena spolo¢nost’ou SOBI -
Swedish Orphan Biovitrum o.z.

Kde je miesto JAK inhibitorov v liecbe UC?
L. Mihalkanin (Presov)
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PIATOK 13. 09. 2024 '

SEKCIA SESTIER (koordinator: MUDr. Marian Kascak, PhD.)

Predsednictvo: A. Ivanov3, L. Simakova

14:00 - 14:10

14:10 - 14:20

14:20 - 14:30

14:30 - 14:40

14:40 -14:50

14:50 - 15:00

15:00 - 15:25
15:25 - 15:40

Hospicové hnutie. Oznamovanie zlych sprav
M. Kascak (Trencin)

Mobilng hospic v NOU Bratislava
M. Vancova, M. Sersenova (Bratislava)

Komplexna oSetrovatel'ska starostlivost’ o pacienta
v hospicovej starostlivosti
A. Peregrimova (Bardejov)

Uloha sestry v priprave a priebehu EUS
M. Kubikova, M. Lickova (Martin)

Uloha sestry v priprave a priebehu TRUS
M. Lickova, M. Kubikova (Martin)

Novinka na nasom pracovisku - PaZzerakova manometria
J. Kuklicova (Ruzomberok)

Diskusia

PRESTAVKA

Predsednictvo: S. Dankova, M. Jadrnickova

15:40 - 15:50

15:50 - 16:00

16:00 - 16:10

16:10 - 16:20

16:20 - 16:30

16:30 - 16:40

16:40 - 1710

Minulost’, pritomnost’, budtcnost’ 2. internej kliniky v Kosiciach
M. Jadrnickova, S. Dankova (KoSice)

Moznosti podavania biologickej liecby
N. Seligova, L. Simakova (Kosice)

Liecba subkutannym infliximabom z pohladu sestry
P. Svecova Ticha (Martin)

Na klinike nieco nové
L. Simakova, K. Bajusova (Kosice)

Novinky v oblasti endoskopickych akcesorii
M. Medon (Kosice)

Pouzivanie prvkov elderspeaku v oSetrovatel’'skej praxi
S. Dankova, M. Jadrnickova (Kosice)

Diskusia
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Predsednictvo: P. Banovcin, M. Bortlik

09:00 - 09:15

09:15 - 09:30

09:30 - 09:45

09:45 - 10:00

10:00 - 10:15

10:15 - 10:35

10:35 - 10:50

Eosinofilni ezofagitida: obtizna diagnostika a nesnadna lécba
J. Bure$ (Praha)

Ze&ena’ endoskopie
J. Spicak (Praha)

Pokrocila endosonografia horného GITu
P. Uhrik, M. Demeter, M. S¢ur (Martin)

IBD v horni €asti GIT
M. Bortlik (Ceské Budéjovice)

Endoskopicky manazment komplikacii bariatrickej chirurgie
B. Kun¢ak (Bratislava)

Diskusia

PRESTAVKA

Predsednictvo: E. Veseliny

10:50 - 1115

Sympadzium z edukacného grantu spolocnosti
PRO.MED.CS Praha a.s.
,Cesta od steatdzy a fibrézy az k cirhéze”

Kl'iCové a zasadné je zasiahnut’ vCas a efektivne
S. Drazilova (Kosice)
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SOBOTA 14. 09. 2024

Predsednictvo: S. Drazilov3, L. Skladany

115 - 11:30

11:30 - 11:45

1:45 - 12:00

12:00 - 12:15

12:15

10 rokov registra cirhéz
L. Skladany (Banska Buystrica)

Uloha intervencnej radiolégie v manazmente pacienta
s portalnou hypertenziou
R. Kuéma, V. Weis, S. Pataky, P. Pedowski (KoSice)

Hepatocelularny karcindm - multiodborovy manazment
M. Janicko (Kosice)

Diskusia

Ukoncenie XXXVII. Hildebrandovych Bardejovskych
gastroenterologickych dni
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PARTNRSKY PROGRAM
2024

dakujeme

touto cestou svojim
partnerom

a teSime sa

na spolupracu

v roku 2024

C% A MEDICINE COMPANY

Eli Lilly Slovakia s.r.o.

PRO.MED.CS
Praha a.s.

CELLTRION

FERRING

PHARMACEUTICALS

FERRING Slovakia, s.r.o.

Takeda Pharmaceuticals Slovakia, s.r.

obbvie

Abbvie, s.r.o



PROTICD:-aUC
s liekom
RINVOQ"

Prva a jedina peroralna .
=-cielenalieCba —

indikovana na liecbu oboch,
stredne tazkej az tazkej aktivnej
Crohnovej choroby a ulceroznej
kolitidy u dospelych pacientov,
ktori na biologicku liecbu
neodpovedali alebo doslo k strate
odpovede alebo ktori tato liecbu
netoleruju alebo je u nich tato
liecba kontraindikovana."?”

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim
predpisovania. Pred predpisanim lieku si prosim prestudujte
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, ktory je dostupny

na vyziadanie u miestneho zastupcu drzitela rozhodnutia

o registréacii: AbbVie s.r.o., Karadzicova 10, 821 08 Bratislava,

tel. &.: +4212 50 500 777 alebo na internetovej stranke Statneho
ustavu pre kontrolu lieciv https://www.sukl.sk/.

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku je dostupny

A Referencie: 1. SmPC lieku Rinvoq, jin 2024, 2. Zoznam

7§ kategorizovanych liekov 1.9.2024 - 30.9.2024, https://
4 www.health.gov.sk/Clanok?lieky202409

4 **kjunu, 2024

V¥ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle
ziskanie novych informacii o bezpec¢nosti. Od zdravotnickych pracovnikov
sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie.

AbbVie, s. r. o.
Karadzi¢ova 10, 821 08 Bratislava
tel. &.: +4212 50 50077 SK-RNQG-240022 20/08/2024



@®Remsima 120mg

Infliximab

1. subkutanny infliximab"*

Pre lepsiu kvalitu Zivota s vacsou
slobodou a s mensimi obmedzenia

1.https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/remsima2.ByunHG, etal.ApplHealthEconHealthPolicy. 2021;19(5) 745.3. EuropeanCommissionGrantsMarketing Authorisation ForWorld“sFirstSubcutaneousFormulationOfinfliximab
RemsimaSCForAnAdditional Five IndicationsIncluding For Use InInflammatory Bowel Disease And Ankylosing Spondylitis. https://www.biosimilardevelopment.com/doc/european-commission-grants-marketing-authorisation-for-world-s-first-sub-
cutaneous-0001;2021. [AccessedDec2021].4.Dataonfile. CelltrionHealthcare.2021.5.SchreiberSetal.Gastroenterology. 2021;160(7):2340-2353.6.SolitanoV, etal. Gastroenterology. 2021;160(7)2244-2247.7.0vertonPM, etal. PatientPreferAdherence.
2021;15:811-834.8. WesthovensR, etal. Rheumatology (Oxford).2021;60(5):22. 9.CombeB, etal ArthritisResTher.2021;23(1):119.10.CaporaliR etal. ExpertRevClinlmmunol. 2021;17(1):85-99.11.SmithPJ, etal.JCrohnsColitis. 2021;15(Suppl _1):
5480-5481. 12. Schreiber S, et al. Switching from intravenous to subcutaneous infliximab in patients with active inflammatory bowel disease: Post-hoc analysis of pre-/post-switch outcomes from a multicentre, randomized controlled pivotal trial.
Poster (P0472). Prezentované na UEG Week Virtual 2021.

Skratena informécia o lieku:

Remsima 120 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke, Remsima 120 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere

Zlozenie: Kazda/é 1 ml naplnend injekcna striekacka/naplnené pero s jednorazovou dévkou obsahuje 120 mg infliximabu. Indikacie: Reumatoidna artritida,

Crohnova choroba, ulcerézna kolitida, ankylozujuca spondylitida, psoriatickd artritida, psoridza. Davk ie a spésob podavania: Doporucené dévkovanie

pri udrziavacej lie¢be je 120 mg s.c. kazdy 2. tyzden. Udrziavaciu liecbu je potrebné zacat 4 tyzdne po poslednom podani 2 intravenéznych infuzii infiximabu

5 mg/kg (3 mg/kg pri lietbe reumatoidnej artritidy) podanych v rozmedzi 2 tyzdiov. U vybranych indikaciach nespecifickych zapalovych ochoreni criev je

mozné o 4 tyzdne po 2. infuzii podat dalsiu infziu 5mg/kg. Pri reumatoidnej artritide je mozné lie¢bu zacat Gvodnou davkou 120 mg s.c. nasledovanou dalsou

davkou 120 mg s.c. v 1., 2, 3. a 4. tyzdni po podani prvej injekcie, a potom pokracovat v obvyklom davkovani. Pri prechode z udrziavacej liecby infliximabom i.v.
% na s.c. formy, sa infliximab s.c. méze podat v termine nasledujiceho podania infliximabu i.v. U pacientov s Crohnovou chorobou, ktori na zaciatku odpovedali
2 na davku 5 mg/kg, ale potom u nich doslo k strate odpovede, je povolena tprava davky subkutdnneho infliximabu na 240 mg. Dalsie podrobnosti vrétane
davkovania pre zvlastne skupiny pacientov st uvedené v SPC. Kontraindikacie: Hypersenzitivita na liecivu latku, na iné mysie proteiny alebo na ktordkolvek
pomocn latku, aktivna tuberkuléza alebo iné zavazné infekcie, ako je sepsa, abscesy a oporttnne infekcie, stredne zavazné alebo zavazné srdcové zlyhanie
(NYHA trieda lll/IV). Osobitné upozornenia a opatrenia pre pouzivanie: V zaujme lepsej sledovatelnosti biologickych liekov je potrebné dosledne zaznamenat
nazov a Cislo sarze podavaného lieku. Uzivanie infliximabu bolo spojené s akutnymi reakciami sdvisiacimi s injekciou, vratane anafylaktického 3oku, a one-
skorenymi hypersenzitivnymi reakciami. Pacienti uzivajici TNF-antagonistov st viacej nachylIni na zévazné infekcie, vratane sepsy, pneumonie, oportinnych
infekcii (invazivne mykotické, virusové), tuberkuldzy, listeriézy, kandidozy, pneumocystozy a dalsich. U pacientov, ktori si chronickymi nositelmi virusov, moze
dojst k reaktivécii hepatitidy B. Infliximab moze zriedkavo sposobit demyelinizacné ochorenie CNS, poruchy pecene a zl¢ovych ciest, imunosupresiu, maligne
ochorenie, tiez bolo spozorované zhorsenie srdcového zlyhavania a s tym suvisiacej zvysenej mortality. Viac informacii vid platné SPC. Liekové a iné interakcie:
Liek sa neodportca kombinovat s inou biologickou lie¢cbou pouzivanou na lie¢bu rovnakych ochoreni, vratane anakinry a abataceptu. Sticasne s liekom sa
neodportca aplikovat zivé vakciny. Viac informécii vid platné SPC. Neziaduce tcinky: Najcastejsie infekcie hornych dychacich ciest, sinusitida, virusové infekcie
(napr. chripkové ochorenia, infekcie virusom herpes simplex), bolest hlavy, bolest brucha, nauzea, reakcie spojené s injekciou, bolest v mieste aplikacie a dalsie,
vid. platné SPC. Specialne upozornenia na uchovavanie: Uskladnite v chladnicke (2 °C - 8 °C). Chrante pred mrazom. Uskladnite v pévodnom obale, aby bol
liek chraneny pred svetlom. Liek je mozné uskladnit pri teplotach maximalne az 25 °C po dobu az 28 dni. Balenie: T ml x 1 naplnena injekéna striekacka alebo
1 naplnené pero. Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania. Registracné cisla: EU/1/13/853/009 a EU/1/13/853/012.
Drzitel' rozhodnutia o registracii: Celltrion Healthcare Hungary Kft., 1062 Budapest Vaci Gt 1-3. WestEnd Office Building B torony, Madarsko. Datum schva-
lenia sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku: 22.11.2019. Podrobné informécie o lieku: si dostupné na internetovej stranke Statneho Ustavu pre kon-
trolu lie¢iv (SUKL) http://www.sukl.sk. Skratena informacia o lieku bola pripravena v: 7/2024. Drzitela v SR zastupuje: Celltrion Healthcare Hungary Kft.,
1062 Budapest, Véci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony, Madarsko. Skér ako liek predpisete, obozndmte sa prosim s tiplnou informdciou o lieku (SPC).

pripravy: august 2024. SK-RE-0

Celltrion Healthcare Hungary Kft. O o
1062 Budapest, Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony,

Madarsko, tel.: +36 1 231 0493, healthcare.hu@celltrionhc.com . c E I-LTR'ON

Uréené pre odbornu verejnost. Datum



RYCHLA A PRETRVAVAJUCA

kontrola eozinofilnej

ezofagitidy'

Udrziavacia liecha

Jorveza® - induk¢na a udrziavacia liecba

Inovativna orodispergovatelna tableta s cielenym pdsobenim v pazeraku®*

INDUKCNA LIECBA

82 % pacientov s klinickou

aj histologickou remisiou uz po 12 tyzdroch!

UDRZIAVACIA LIECBA

*U pacientov s dlhotrvajticim ochorenim v anamnéze a/alebo vysokou mierou zapalu pazeraka
v akdtnom stave ochorenia sa odporica udrZiavacia davka 1 mg budezonidu dvakrét denne.

takmer 75 % pacientov
s pretrvavajlcou remisiou po 48 tyzdfioch?

BUDEZONID

eza

ORODISPERGOVATELNE TABLETY

! Lutengﬁo AJ, Miehlke S, Schlag C, Vieth M, von Arim U, Molina-Infante J, et al. Gastroenterology. 2019;157(1):74-86.¢15. 2 Straumann A, Lucendo AJ, Miehlke S, et al. Gastroenterology 2020;159(5):1672-1685.¢5. * Lucendo Al, Molina-Infante J,
Avias A, von Arnim U, Bredenoord AJ, Bussmann C, et al. United European Gastroenterol J. 2017;5(3):335-58. * Miehlke S, Hruz P, Vieth M, Bussmann C, von Arnim U, Bajbouj M, et al. Gut. 2016;65(3):390-399.

SKRATENA INFORMACIA O LIEKU JORVEZA

LIEKOVA FORMA: Orodispergovatelnd tableta. ZLOZENIE: Jorveza 05 mg/1 mg_orodispergovatelné tablety: Jedna
orodispergovatelné tableta obsahuje 0,5 mg/1 mg budezonidu. Pomocnd Fitka so znamym dcinkom: Jedna 05 mg/1 mg
orodispergovatelnd tableta obsahuje 26 mg sodika. TERAPEUTICKE INDIKACIE: Jorveza je indikovana na liecbu eozinofilnej
ezofagitidy (EoF) u dospeljch (starsich ako 18 rokov). DAVKOVANIE: Indukcia remisie: Odporicana dennd davka je 2 mg
budezonidu ako jedna 1 mg tableta réno a jedna 1 mg tableta vecer. Indukéna liecba zvycajne trva 6 tyzdfiov. U pacientov, ktorf
pocas 6 tyidiiov nereaguii primerane, sa moze liecha predlzit na maximalne 12 tjzdiov. Udiavanie remisie: Odporacana
denna davka je 1 mg budezonidu ako jedna 0,5 mg tableta réno a jedna 0,5 mg tableta vecer alebo 2 mg budezonidu ako
jedna 1 mg tableta rano a jedna 1 mg tableta vecer, v zavislost od individualnych klnickjch poziadaviek pacienta. SPOSOB
PODAVANIA: Perorélne pouitie. Orodispergovateln tableta sa m uzivat po jedle. Ma sa polofit na 3picku jazyka a jemne
pritlait k horne] casti ist, kde sa rozpadine. KONTRAINDIKACIE: Precitivelost na liek alebo na ktorikolvek z pomocnych
Iatok. LIEKOVE A INE INTERAKCIE: Inhibitory CYP3Ad: Siibezné liecba silnymi inhibitormi CYP3A, ako je ketokonazol,
ritonavir trakonazol, Klaritromycin, kobicstét a grapefrutovy ds, moze sposobif vrazné avienie plazmatickjch koncentracit
budezonidu, pricom sa predpoklads, Ze zvy3ue riziko systémovjch nefiaducich reakil. Estrogény, peroraine kontraceptiva: Pri
sibeznom podavani estrogénov alebo peroréinych kontraceptiv u 7ien boli hlasené zvj3ené plazmatické koncentracie a zvjgeny
iéinok glukokortkosteroidov. Kardioglykosidy: Ucinnost lykozidu mize byt potencovans deficitom draslka € je potencidlna a
méma netiaduca reakcia na Salureti P moze viest k zvjSene] exkréci draslika

Zastupenie | Ewopharma spol. s t. o. |

pharma

info@ewopharma.sk

Prokopa Velkého 52 | 811 04 Bratislava |

a e hypokaliémii. FERTILITA, GRAVIDITA A LAKTACIA: Gravidita: Podavaniu pocas gravidity sa treba vyhnt, pokial nie st
zvainé dovody na liecbu Jorvezou. Dojcenie: Budezonid sa vylucuje do fudského miieka (si dostupné udaje o vylucovani
budezonidu po jeho inhalaénom podani). Aviak otakéva sa, Ze ucinky na dojéené dieta po perorslnom pouit Jorvezy v
terapeutickjch davkach bud slabé. Fertilita: Nie su k dispoicii Ziadne udaije o éinku budezonidu na fudski fertiitu. Stidie
na 2vieratach nepreukazali vplyv liecby budezonidom na fertilitu. NEZIADUCE UCINKY: Velimi casté: ezofagova kandidéza, orélna
alalebo orofaryngova kandidsza. Casté: porucha spanku; bolest hlavy, dysgetizia; suché o gastroezofagova refluxova choroba,
nauzea, ordina parestézia, dyspepsiabolest v homej casti brucha, sucho v ustach, syndrom palenia s, poruchy jazyka, ustny
herpes; tinava; znizend hladina kortizolu v krvi. Menej casté: nazofaryngitida, faryngitida; angioedém; dakost, agitécia; zavrat;
hypertenzia; kasel, sucho v kiku, orofaryngedna bolest; bolest brucha, distenzia brucha, dysfégia, er6zna gastitida, zalidocné
vredy, edém i, bolest dasien; vyraZka, urtikéra; pocit cudzieho telesa; znizend hladina osteokalcinu, zvjien telesna hmotnost.
DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACIL: Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenweberstr. 5, 79108 Freiburg, Nemecko.
REGISTRACNE CiSLO: Jorveza 1 mg orodispergovatelné tablety: EU/1/17/1254/004. Jorveza 0,5 mg orodispergovatelné
tablety: EU/1/17/1254/009. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE TEXTU: 12/2022.
Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na intemetove strénke Eurdpskej agentry pre lieky http:/iww.ema.europa
eu. Informécia je uréend pre odborni verejnost. Pred podanim lieku sa oboznamte s plnym znenim Sihrnu
charakteristickych viastnosti lieku (SPC). Datum ypracovania: il 2023

Dr. FALK PHARMA GmbH

F Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg
Nemecko
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OMVOH® omvoh”’

mirikizumab

schvdleny na lieCbu pacientov so stredne tazkou
az tazkou aktivhou ulcerdznou kolitidou'?

Polovica pacientov

bola po roku liecby

v klinickej remisii. 98%

z nich nevzivalo kortikoidy.?

Ustup symptéomov vratane
érevnej urgencie vz
od 2. tyidna*?

Vyskyt neziaducich u¢inkov
bol podobny placebu?

*Definované ako Ziadna lie¢ba glukokortikoidmi po&as najmene;j 12 tyZdiov pred 40. tyzdiiom udrZiavace;j liecby.
Percento pacientov v klinickej remisii v 40. tyzdni udrziavace; liedby: 499% mirikizumab vs. 251% placebo (p<0.001).2
Pre zobrazenie SPC si,
'V Tento liek je predmetom dal$ieho monitorovania. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hidsili akékolvek podozrenia prosim, naskenujte QR kod.
na neziaduce reakcie.

Vydaij lieku je viazany na lekarsky predpis. Liek v sU&asnosti nie je hradeny z verejného zdravotného poistenia.

Pred predpisovanim sa prosim zozndmte s Uplnym znenim Suhrnu charakteristickych viastnosti lieku. Podrobné informacie o lieku
sU dostupné na internetove;j stranke Europskej agentury pre lieky http:/www.ema.europa.eu, alebo na adrese: Eli Lilly Slovakia s.ro.,
Svatoplukova 1. 18892/2 A, 821 08 Bratislava - mestska ¢ast Ruzinov, tel: +421 2 2066 311

Referencie:

1. SPC Omvoh. 2. Keam SJ. Mirikizumab: First Approval. Drugs. 2023 Jul;83(11):1045-1052. doi: 10.1007/s40265-023-01909-1. PMID: 37389706.
3. D'Haens G, et al. Mirikizumab as Induction and Maintenance Therapy for Ulcerative Colitis. N Engl J Med 2023; 388:2444-2455 DOI:
101056/NEJM0G2207940.

Tento materidl je uréeny vyhradne pracovnikom v zdravotnictve.

Datum schvdlenia materialu 03/2024.

Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Svatoplukova 11.18892/2 A, Bratislava - mestskd ¢ast RuZinov 821 08,
tel.: +4212 2066 3111 PP-MR-SK-0013
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ZIVOT

Nasa préca presahuje ramec liekov, ktoré vyrabame. Spolo¢ne pracujeme

na zlepSovani pristupu k Zivot zlepSujlicim a zachrafujucim liekom na celom
svete. Prostrednictvom partnerstiev a dobrovolnickych programov sa usilujeme
identifikovat a realizovat rieSenia problémov v lieCbe réznych ochoreni tak, aby bol
Zivot ludi u nas a vo vSetkych kutoch sveta stale lepsi.

Viac sa dozviete na stranke lilly.com/sk

Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Svétoplukova II. 18892/2 A, Bratislava - mestska €ast RuZinov 821 08, tel.: +4212 2066 3111
"

D&tum schvalenia: marec 2024

PP-LI-SK-0347



XELJANZ ‘:,::’: SCF{\’/AEENY

(tofacitinib citrat] INDIKACIACH'

RA - Reumatoidna artritida, PsA - Psoriaticka artritida, AS - Ankylozujica spondylitida, UC - Ulcer6zna
kolitida, JIA - Juvenilna idiopaticka artritida

Pred predpisanim alebo podanim lieku si prosim prestudujte Gplné znenie

sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) XELJANZ.

SPC lieku XELJANZ je dostupné na internetovej stranke: www.pfi.sr/spc-xeljanz

alebo zosnimanim tu vytlaceného QR kédu pomocou fotoaparatu (pripadne nato

urcenej aplikacie) mobilného zariadenia (napr. telefénu alebo tabletu) s pristupom

na internet. Po namiereni hl'adacika na QR kéd sa zobrazi URL adresa pre
E prislu§né SPC. Po kliknuti na fiu sa zobrazi SPC. Ak nemate k dispozicii internetové

u

pripojenia alebo zariadenie na zosnimanie QR kédu, prosime, vyZiadajte si SPC
v tlacenej forme od lekarskeho zastupcu spolo¢nosti Pfizer.

Tato informacia o lieku je uréena osobam opravnenym predpisovat alebo vydavat lieky.
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania.

v Tentoliekje predmetom d'alSieho monitorovania. ToumozZnirychle ziskanie novychinformaciio bezpecnosti.
Akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie je potrebné hlasit na Statny astav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia
klinického skasania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava, tel.: +421 2 507 01 206,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlagivo na hlasenie podozrenia na neZiaduci t¢inok lieku je na webovej
stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce acinky liekov. Formular
na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenie mézZete zaslat aj miestnemu
zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii: Pfizer Luxembourg SARL, o. z., Pribinova 25, 811 09 Bratislava,
e-mail: SVK.AEReporting@pfizer.com.

//,

Literatura: " /,
1. Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku Xeljanz, Oktéber 2023. XELJANZ >
(tofacitinib citrat)

5 mg tablety

PFIZER LUXEMBOURG SARL,
Avenue J.F. Kennedy 51, Luxemburg L-1855, Luxembursko, pravna forma: spolocnost s ru¢enim obmedzenym,
3 zapisana v Registri obchodu a spolocnosti Luxemburg pod ¢islom: B 84 125 vykonavajtica podnikatel'ski ¢innost
Q Pﬁzer v Slovenskej republike prostrednictvom organizaénej zlozky podniku zahranicnej osoby
PFIZER LUXEMBOURG SARL,
organizaéna zlozka, Pribinova 25, 811 09 Bratislava, ICO 35885696, zapisana v obchodnom registri vedenom
Mestskym sidom Bratislava Ill, oddiel Po, vlozka ¢. 1164/B

GCMA kéd: PP-XEL-SVK-0136; Datum pripravy: jul 2024



URSOSAN"

urzodeoxycholova kyselina

VYSSIA SILA 400 mg
KYSELINY URZODEOXYCHOLOVE])

pre lepSiu compliance pacienta

SKRATENA INFORMACIA O LIEKL: URSOSAN 400 mg filmom obalen tablety
lodei g o ot hleaoh e 00ng sy holovej I arozE emecholeteolovychzlov ey vk Do resmd v gt ot Ao e
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PRO.MED.CS Prahaas. =Zm
Obchodné zasttpenie SK: PROM.MEDIC.SK spol. s r.0., Galvaniho 15/, 821 O Bratislava % QBRO .MED. CS
https://sk.promedcs.com/sk Praha



Schvalené na lieébu UC’

&av% Jyselecay
&b " figotinib

\/

V jednoduchosti je krasa...

JYSELECA® je peroralny preferencny JAK1 inhibitor, podavany 1x denne, kombinujtci
dlhodob Gcinnost s priaznivym bezpecnostnym profilom v liecbe ulcerdznej kolitidy.™?

Liek Jyseleca® je indikovany na liecbu dospelych pacientov so stredne tazkou az tazkou aktivnou ulcerdznou kolitidou,
ktori nedostatocne odpovedali, stratili odpoved alebo netolerovali konvencnii liecbu alebo biologicki liecbu.!

JAK, Janusova kinaza; UC, ulcerozna kolitida. Literatdra: 1. Sihrn charakteristickych viastnosti lieku Jyseleca® datum poslednej revizie textu 29. 5. 2023. 2. Vermeire S,
QOortwijn A, Feagan BG, et al. Early achievement of partial Mayo score remission and 1BDQ normalization in patients with ulcerative colitis treated with fi lgotinib in the phase
2b/3 SELECTION study. Presented at: Digestive Disease Week Virtual; May 21-23, 2021. 3. Feagan BG, Danese S, Loftus EV Jr; et al. Filgotinib as induction and maintenance
therapy for ulcerative colitis (SELECTION): a phase 2b/3 double-blind, randomised, placebo-controlled trial. Lancet. 2021:397(10292):2372-238¢%.
Jyseleca 100 mg filmom obalené tablety®, Jyseleca 200 mg filmom obalené tablety®. Skratena informacia o lieku. Predtym, ako predpisete tento liek, precitajte si,
prosim, Sthrn charakteristickjch viastnosti lieku (SPC). W Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpe¢nosti.
0d zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hldsili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie. Zlozenie: Kazda filmom obalena tableta obsahuje filgotinib-maledt,
ktory zodpoveda 100 mg alebo 200mg filgotinibu. Terapeutické indikacie: Reumatoidna artritida (RA): lieCba stredne tazkej az tazkej aktivnej reumatoidnej artritidy do-
spelym pacientom, ktori mali nedostatocnd odpoved alebo ktori netolerovali jedno alebo viac chorobu modifikujicich antireumatik, ako monoterapia alebo v kombinacii
s metotrexatom. Ulcerozna kolitida (UC): liecba dospeljch pacientov so stredne tazkou a7 tazkou aktivnou ulcerznou kolitidou, ktori nedostatocne odpovedali, stratili
odpoved alebo netolerovali konvencnd liechu alebo biologicki liechu. Davkovanie a spdsob podavania: Liechu filgotinibom ma zacat lekar so skiisenostami s liechou
reumatoidnej artritidy alebo ulceroznej kolitidy. Reumatoidna artritida: odporicana davka filgotinibu u dospeljch pacientov je 200 mg jedenkrat denne. Ulcerozna
kolitida: odporicana davka na indukcnd a udrZiavaciu liecbu je 200mg jedenkrat denne. U dospeljch so zviSenym rizikom VTE, MACE a malignity je odporicana davka
100mg jedenkrat denne a v pripade nedostatocnej kontroly ochorenia ju mozno zvysit na 200mg jedenkrat denne. Pri dlhodobej liecbe sa ma pouzit najnizsia dcinna
davka. U pacientov s UC, u ktorych sa pocas prvjch 10 tyzdrov liecby nepreukaze primerany terapeuticky prinos, moze dalSich 12 tyzdiov indukénej liecby filgotinibom
v davke 200 mg jedenkrat denne priniest dalSie zmiernenie symptomov. U pacientov, ktori nevykazujd Ziadny terapeuticky prinos po 22 tyzdrioch liechy, sa ma uZivanie
filgotinibu ukoncit. U dospeljch s vyssim rizikom VTE, MACE a malignity je odporicana davka na udrziavaciu liechu 100 mg jedenkrat denne. V pripade vzplanutia ocho-
renia mozno davku zvysit na 200mg jedenkrat denne. Pri dlhodobej lieche sa ma pouZit najnizsia Gcinna davka. Precitajte si pokyny pre laboratorne monitorovanie
a zahdjenie i preruenie podavania v SPC, tabulka 1. Sposob podavania: Peroralne pouZitie, mozno uZivat s jedlom alebo bez jedla. Kontraindikacie: Precitlivenost
na liecivo alebo na ktorikolvek z pomocnych Latok uvedenych v casti 61. Aktivna tuberkuldza (TBC) alebo aktivne zavazné infekcie (pozri Cast 44). Gravidita. Osobitné
upozornenia a opatrenia: Neodporica sa kombincia filgotinibu s inymi silnymi imunosupresivami kvoli riziku aditivnej imunosupresie. Boli hlasené infekcie vratane
zavaznych infekcii. Pred zahajenim podavania filgotinibu je nutné zvazit rizika a prinosy liecby u pacientov s chronickou alebo rekurentnou infekciou, u pacientov, ktori
prisli do styku s tuberkulozou, s anamnézou zavaznej alebo oportinnej infekcie, u pacientov, ktori cestovali do oblasti s endemickym vyskytom TBC alebo endemickjch
mykoz alebo so zakladnymi ochoreniami, ktoré mozu predisponovat k rozvoju infekcie. Starsi pacienti nad 75 rokov majl zviSeny vyskyt zavaznych infekcii a je potrebné
im venovat pozornost. Filgotinib sa nesmie podavat pacientom s aktivnou TBC. Je potrebné vykonat wy3etrenie na virusovi hepatitidu a monitorovat reaktivaciu v silade
s odporGcanymi klinickjmi postupmi. Imunomodulacné lieky moZu zvySovat riziko malignit. U pacientov liecenjch filgotinibom bol hlaseny vyiskyt melanomov. Bol
hlaseny vyskyt hematologickych abnormalit. Pocas liechy filgotinibom sa neodporica pouZitie Zivych vakcin. Liecba filgotinibom bola spojena so zvysenim lipidovich
parametrov v zavislosti na davke. Filgotinib ma byt pouzivany s opatrnostou u pacientov s kardiovaskularnymi rizikovymi faktormi. U pacientov uzivajicich JAK inhibitory
vratane filgotinibu boli hlasené pripady hlbokej Zilovej trombozy a plicnej embolie. Liekové a iné interakcie: Filgotinib sa primame metabolizuje prostrednictvom
karboxylesterazy 2 (CES2), ktora moze byt inhibovana in vitro liekmi ako fenofibrat, karvedilol, diltiazem alebo simvastatin. Klinicky vyznam tejto interakcie nie je znamy.
Filgotinib nie je Klinicky vjznamnym inhibitorom ¢i induktorom vacSiny enzymov alebo transportérov bezne sa podielajicich na interakciach, ako st enzjmy cytochromu
PL50 (CYP) a UDB glukuronosyltransferazy (UGT). Fertilita, gravidita a laktacia: Zeny vo fertilnom veku musia pocas liecby filgotinibom a aspori 1 tyzden po jej skonceni
pouzivat acinnd antikoncepciu. Nie st k dispozicii Ziadne alebo iba obmedzené Udaje o pouZiti filgotinibu u gravidnych Zien. Stidie na zvieratach preukazali reprodukén
toxicitu (pozri Cast 5.3). Na zaklade zisteni u zvierat méze filgotinib sposobit poskodenie plodu, a preto je pocas gravidity kontraindikovany (pozri Cast 43). Nie je zname,
i sa filgotinib wlucuje do ludského mlieka. Nemozno wylicit riziko pre novorodencov/dojcata. Preto sa liek Jyseleca nema pouzivat pocas dojcenia. Neziaduce dcinky:
Najcastejie hlasené neZ|aduce (cinky st nauzea (3,5 %), infekcie hornjch djichacich ciest (3,3 %), infekcie mocovjch ciest (1 7%) a zavrate (12 %).Podrobnejsie informacie
ndjdete v SmPC, bod 4.8. Zatriedenie lieku podla sposobu vydaja: Vdaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Reglstracne islo: EU/1/20/1480/001-004. Specialne upo-
zornenia na uchovavanie: Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vihkostou. Flasu uchovava te pevne uzavret(. DrZitel rozhodnutia o registracii: Galapagos NV
Generaal De Wittelaan L1143, 2800 Mechelen Belgicko. Cislo dokumentu: REF-13104. Détum revizie textu: 5/2023.
URCENE PRE ODBORN( VEREINOST. Suhrmné informacie o lieku ziskate na adrese: Swedish Orphan Biovitrum oz, Mudrofiova 51, 811 03 Bratislava, Slovensko, tel: +421
2 3211 1540. Podrobné informacie o lieku SU tieZ uverejnené na webovych strankach Europske| liekovej agentary http: //wwwema europaeu/. Nefiaduce ucmky musia
byt hldsené Statnemu Gstavu pre kontrolu lieciv na adrese neziaduce.ucinky@suklsk alebo spolocnosti Swedish Orphan Biovitrum 0z na adrese: mail.sk@sobi.com.
Jyseleca® je ochrannou znamkou Galapagos NV. Sobi je ochrannou znamkou Swedish Orphan Biovitrum
AB (publ)© 2023 Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) Vetky prava vyhradené. Dalie informacie o lieku
. ziskate na adrese: Swedish Orphan Biovitrum 0z, Mudroriova 51, 811 03 Bratislava, Slovensko, tel: +421
SObl ‘ Gala pagos 232111540, e-mail: mail sk@sobi.com, wiwisobi.com. PP177 | december 2023
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