20. sympozium Pracovni skupiny Plicni cirkulace
16.-17. fijna 2026, Hotel Galant, Lednice

Kdyz na
kazdém
kroku
zalezi

SRR

Spolecnost AOP Health Vas srdec¢né zve na sympozium

Tresuvi: provéreno ¢casem,
nevycerpano potencialem
patek 16. fijna 2026 v 17:15 hod.

Hlavni sal hotelu Galant, Lednice
Predsedajici:
prof. MUDr. Pavel Jansa, Ph.D. (VFN Praha)

Uvodni slovo
prof. MUDr. Pavel Jansa, Ph.D. (VFN Praha)

Treprostinil: vice nez vazodilatace, vice nez dvé dekady zkuSenosti
prof. MUDr. Pavel Jansa, Ph.D. (VFN Praha)

Cekame pfilis dlouho? Treprostinil v €asné intenzivni a individualizované |é¢bé
MUDr. Jan Precek, Ph.D. (FN Olomouc)

Za hranicemi PAH: treprostinil v multimodalni lé¢bé CTEPH
MUDTr. Lucie Miksova (VFN Praha)

Panelova diskuse

o AOP

Tésime se na setkani s Vami. HEALTH



Zkracena informace o pfipravku:

Tresuvi® 2,5 mg/ml infuzni roztok; Tresuvi® 5,0 mg/ml infuzni roztok, Tresuvi® 10,0 mg/ml infuzni roztok

Slozeni: 1 ml infuzniho roztoku obsahuje 2,5 mg; 5 mg; resp.10 mg treprostinilu jako sodnou siil treprostinilu. Ciry, bezbarvy aZ lehce naloutly izotonicky
roztok bez viditelnych Castic s hodnotou pH mezi 6,0 a 7,2. Pomocné Iatky: dihydrat natrium-citratu, roztok kyseliny chlorovodikové 1 mol/l na Upravu pH,
metakresol, roztok hydroxidu sodného 1 mol/l, chlorid sodny, voda pro injekci. Terapeutické indikace: Lécha idiopatické nebo dédicné plicni arteriaini
hypertenze (PAH) pro zlepSeni snéSenlivosti viici télesné ndmaze a pifiznak( choroby u pacientd klasifikovanych podle NYHA jako funkéni Ill. tfida. Davkovani
a zplisob podani: TRESUVI se podéva kontinudlni podkozni nebo intravendzni infuzi. Kviili rizikiim spojenym s chronickym zavedenim centrainich Zilnich
katétr(i, véetné zavaznych infekci krevniho fecisté, se upfednostije jako cesta podani subkutanni infuze (nefedénd). Lékarsky tym odpovidajici za terapii
musi zajistit, aby byl pacient fadné vySkolen a dostatecné kompetentni k pouzivani zvoleného infuzniho zaffizeni. Kontinuaini intravendzni infuze ma byt
vyhrazena pro pacienty stabilizované subkuténni infuzi treprostinilu a pro ty, ktefi subkutanni cestu nesnasi, a dale pro ty, u nichZ Ize tato rizika povazovat za
prijatelnd. TRESUVI Ize podavat kontinualni intravendzni infuzi prostfednictvim centrélniho Zilniho katétru pomoci chirurgicky zavedené piné interni
implantabilni infuzni pumpy vybavené alarmem (upozorfujici na okluzi a vybiti baterie) a internim 0,2 ym filtrem pro omezeni rizika infekce krevniho fecisté.
Lécbu mohou zahgjit a kontrolovat pouze Iékafi se zkuSenostmi s IéEbou plicni hypertenze. LéEba ma byt zahdjena pod prisnym Iékarskym dohledem ve
zdravotnickém zafizeni uzptisobeném k poskytnuti intenzivni péce. Doporucend pocatecni rychlost infuze je 1,25 ng/kg/min (pfi $patné snasenlivosti snizit
na 0,625 ng/kg/min). Rychlost infuze se zvySuje pod Iékafskym dohledem o 1,25 ng/kg/min tydné po dobu prvnich GtyF tydnd IéCby a poté o 2,5 ng/kg/min
tydné. Davku je treba upravit podle individulnich potfeb pacienta pod Iékarskym dohledem k dosazeni udrzovaci dévky, pri které se pfiznaky zlepSuji
akterou pacient snasi. Nahlé vysazeni i prudkeé vyrazné snizeni davky treprostinilu miiZe zplsobit opétovné probuzeni PAH. Proto se doporucuje vyhnout se
preruseni terapie treprostinilem a infuzi znovu zahdjit co nejdfive po néhlém sniZeni i preruseni davky. DelSi preruSeni léCby miZe vyZadovat opétovnou
titraci davky treprostinilu. Volba dévky pro starsiho pacienta mé byt obezfetnd a odrazet Castéjsi vyskyt zhorSené funkce jater, ledvin nebo srdce a soubézné
choroby nebo jinou Iécbu. Pediatricka populace: Pro pacienty mladsi 18 let existuje jen velmi malo Udajti. Dostupné klinické studie neprokazaly, zda mize byt
vztazena bezpe¢nost a Gcinnost doporu¢ovaného dévkovani pro dospélé i na déti a dospivajici. Rizikové populace: U lehké aZ stiedné tézké poruchy funkce
jater odpovidajici tfiddm A a B dle Child-Pugha vzristaji plazmatické hladiny treprostinilu. U téchto pacient(i existuje riziko zvySeného piisobeni na
organismus, které miize snizit toleranci a vést k nariistu nezadoucich Ucinkii zavislych na dévce. Pocatecni davka treprostinilu se ma snizit na
0,625 ng/kg/min a postupné zvySovani davky se méa provadét opatrné. U pacientl s poruchou funkce ledvin neni nutnd Zadnd Uprava dévkovani.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na léivou nebo na kteroukoli z pomocnych latek. PAH souvisejici s venookluzivni chorobou. Méstnavé srdecni selhdni
zplisobené tézkou dysfunkei leve komory. Tézka porucha funkce jater (Child-Pugh, tfida C). Aktivni gastrointestinalni vied, intrakraniaini krvaceni, zranéni ¢i
jiné krvécivé stavy. Vrozené nebo ziskané defekty chlopni s Klinicky relevantni myokardidini dysfunkei, kterd nesouvisi s plicni hypertenzi. Zévazné
ischemicka choroba srdecni nebo nestabilni angina pectoris; infarkt myokardu v uplynulych Sesti mésicich; dekompenzované srdeéni selhéni, pokud
neprobéhlo pod Iékafskym dohledem; zdvazné arytmie, cerebrovaskulamni prihody (napf. tranzitorni ischemickd ataka, cévni mozkova piihoda) v uplynulych
3 mésicich. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti: Rozhodnuti zahdjit I€Cbu treprostinilem musi zohlednit vysokou pravdépodobnost, Ze kontinudlni
infuze bude muset byt aplikovana po dlouhou dobu. Proto je teba peclivé posoudit schopnost pacienta snaSet zavedeny katetr a byt za néj a infuzni soupravu
zodpovédny. U pacientli s nizkym systémovym arteridinim tlakem miize 1écba treprostinilem zvysit riziko systémové hypotenze. Lécba se nedoporucuje
u pacientl se systolickym arteridlnim tlakem nizsim nez 85 mm Hg. Doporucuje se sledovat systémovy krevni tlak a tep pri jakékoli zméné davkovani
a instruovat pacienta, aby zastavil infuzi, objevi-li se pfiznaky hypotenze nebo je zjiStén systolicky krevni tlak 85 mm Hg a nizsi. Nahié ukonceni nebo
vyznamné snizeni davky treprostinilu miize zplisobit navrat PAH. Pokud se u pacienta v priibéhu Iécby treprostinilem vyvine plicni edém, je tieba uvazit
moinost pFidruiene’ pIicm’ venookluzivm’ choroby Lééba mé byt ukonéena Obézm' pacienti (BMI vysSi nez 30 kg/ m?) vyluéuji treprostinil pomaleji
a bezpecnosti nebyl studovan u plicni arteridini hypertenze spojené s levo-pravym srdecnim shuntem, portélni hypertenzi nebo mfekm HIV. Davkovani
u pacientdi s poruchou funkce jater ma byt provadéno opatmé. Opatrnosti je tieba v situacich, kdy mdze treprostinil zvysit riziko krvaceni inhibici agregace
trombocytti. 10ml injekéni lahvicka s pfipravkem TRESUVI 2,5 mg/ml; 5,0 mg/ml a 10 mg/ml obsahuje 37,3 mg; 39,1 mg a 37,4 mg sodiku. U pacientd,
kterym je podévan treprostinil i.v. infuzi, byly hiaeny infekce krevniho fecisté a sepse spojené s centralnim Zilnim katétrem. Fertilita, téhotenstvi a kojeni:
Nejsou dostupné adekvatni tdaje pro podévani treprostinilu téhotnym Zeném. Treprostinil se mé podévat v téhotenstvi pouze tehdy, jestlize potencidlni prinos
pro matku prevazi potencialni riziko pro plod. Neni znamo, zda se treprostinil vylucuje do matef'ského mléka. Kojici Zeny béhem podavani treprostinilu maji
prestat kojit. BEhem Iécby treprostinilem se doporucuje pouzivat antikoncepci. Interakce s jinymi 16Civymi piipravky: SoubéZné poddvani treprostinilu
s diuretiky, antihypertenzivy nebo jinymi vazodilatatory zvySuje riziko systémové hypotenze. Soubézné poddvani treprostinilu s inhibitory agregace
trombocytti, véetné NSAID, donory oxidu dusnatého nebo antikoagulancii mdize zvysit riziko krvaceni. U pacient(i uZivajicich antikoagulancia je tfeba se
vyhnout soub&znému podévani jinych inhibitor( trombocytd. Plazmaticka clearance treprostinilu miZe byt lehce snizena u pacientti lécenych furosemidem.
Soucasné podavani inhibitoru enzymu cytochromu P450 (CYP) 2C8 gemfibrozilu s treprostinil diolaminem zdvojnasobuje expozici treprostinilu (jak Cmax, tak
AUC). Soubézné podévani induktoru enzymu CYP2C8 rifampicinu snizuje expozici treprostinilu. Nezadouci ucinky: Bolesti hlavy, vazodilatace a zrudnuti,
priijem, nauzea, vyrazka, bolesti elisti, bolest v misté vpichu, reakce v misté vpichu, krvéceni nebo hematom, zévrat, hypotenze, krvdciva prihoda, zvraceni,
svédeni, myalgie, atralgie, bolesti konCetin, otok. HiaSeni podezfeni na nezadouci icinky po registraci IéCivého pfipravku je diilezité. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hiasili podezfeni na nezédouci (iinky na adresu: SUKL, Srobérova 48, 100 41 Praha 10. Webové stranky: http:/www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek. Uchovavani: NevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani. Doba pouzitelnosti: V origininim baleni — 3 roky; po prvnim otevfeni —
30 dnli pfi 30°C; pii kontinudlni s.c. infuzi (nefedény treprostinil pfi pouzivéni jednoho zasobniku) — 14 dni pfi 37°C; pii kontinualni i.v. infuzi (zfedéného
roztoku, bud' sterilni vodou na injekci, nebo 0,9 % roztokem chloridu sodného na injekci) externi ambulantni pumpou — 24 hodin pfi 37°C; pfi i.v. podani
implantabilni pumpou (nafedény i nenaredény roztok pii koncentracich jiz od 0,5 mg/ml) — 30 dni pfi 37°C. DrZitel rozhodnuti o registraci: Amomed Pharma
GmbH, Leopold-Ungar-Platz 2, 1190 Videfi, Rakousko. Registrani Gisla: 83/455/14-C, 83/456/14-C, 83/457/14-C. Datum revize textu: 31.8. 2023. Zpiisob
uhrady ZP: LéCivy pripravek Tresuvi® 2,5 mg/ml; 5 mg/ml; 10 mg/ml infuzni roztok je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Viydej IéCivého pfipravku je
vézan na |ékafsky predpis. Diive, neZ pripravek predepiSete, seznamte se s ipinym souhrnem tdaj o pfipravku.
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AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH — organizaéni slozka, Pod Dévinem 28, 150 00 Praha, Ceska republika
tel: +420 251 512 947, fax: +420 251 512 946, e-mail: office.czc@aoporphan.com, www.aop-health.com/cz_cs
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