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Coje
biologicka |éCba?

Biologické Iéky jsou IéCivé latky, které nejsou
pripravovany chemickou syntézou, ale jsou
vyrabény pomoci Zivych organismd (odtud
nazev biologicka |é¢ba). Vyvoj biologickych 1€k
je vétsinou casove i finanéné narocnéjsi nez

u klasickych Iéka.

Prvnim Iékem vyrobenym biotechnologickym
postupem byl v roce 1978 inzulin. Od té doby

se biologické Iéky uplatnily v [é¢bé Fady
onemocnéni: onkologickych, nervového systému,
zazivaciho traktu, revmatickych chorob, koznich
chorob, ale i v dalsich oblastech.

Lze fict, Ze v revmatologii zménila biologicka

[é¢ba zcela zasadnim zplsobem terapii zanétlivych
revmatickych onemocnéni a dramaticky zlepsila
vyhlidky nemocnych s t€émito chorobami.

Biologické Iéky (produkty Zivych organismd) jsou

ve veétsSing pripadd pomeérné velké a slozité molekuly,
které dokazou velmi presné zasahnout proti
mechanismu, ktery se podili na rozvoji nemoci.

Vyroba biologickych Iék byla umoznéna diky
pokroku ve védeckém poznéni, ktery umoznil

tyto léky na novém principu vyrabeét.




Jak biologicka
|éC¢ba plsobi?

Dosud nezname témér u zadného zanétlivého
revmatického onemocnéni jednoznacného
vyvolavajiciho Cinitele, a tudiz bohuzel
nejsme schopni lé¢it pri¢inu nemoci a zajistit
Uplné vyléceni nemocnych. Je vSak znadmo,

ze u téchto nemocnych dochazi k aktivaci
imunitniho obranného systému a do
postizenych tkani jsou pFitahovany zanétlivé
bunky, které jsou predmétem onemocnéni.

Ve tkanich (nejcastéji ve vystelce kloub()
probihaji mistni imunitni reakce. Vysledkem
je chronicky zanét, ktery vede k poskozenf
chrupavek, kosti a okolnich struktur.
Vyzkumy prokazaly, ze cilenym zédsahem

do aktivovaného déje (stacii ovlivnéni jediné
molekuly) jsme schopni vyrazné ovlivnit

projevy onemocnéni.




Na jaka onemocnéni
se biologicka lé¢ba podava?

Biologicka Ié¢ba se v revmatologii pouziva
nejcastéji k Ié¢b€ revmatoidni artritidy (RA),
psoriatické artritidy (PsA), ankylozujici
spondylitidy (AS) neboli Bechtérevovy choroby
a juvenilni idiopatické artritidy (JIA).

Biologicka Iécba se pouziva po selhani terapie
klasickymi chorobu modifikujicimi [éky

a podminky jejiho podani jsou uprfesnény
odbornymi doporucenimi.

Obecné Ize Fict, ze je to |écba vyhrazena
pro zavazné formy onemocnéni

a pro pacienty s rizikovymi ukazateli
pro dalsi vyvoj choroby.
VétSina nemocnych

ji pri véasném zachytu
onemocnéni a dobré
odpovédi na standardni
zakladni terapii

nemusi potiebovat.




Organizace podavani
biologické l1écby v Ceské republice

Lécba pacientd biologickymi preparaty je

na navrh Ceské revmatologické spole¢nosti
soustredéna v centrech biologické Iécby,

které jsou ve vech krajich CR. Je tim garantovana
vysoké erudice oSetrujicich Iékart a disledné
obeznameni s problematikou biologické |éCby.

Znamena to tedy, Ze ji neaplikuje kazdy revmatolog,
Pokud se terénni revmatolog domniva, Ze je jeho
pacient indikovan k zahajeni biologické 1écby, odesila
ho do centra biologické Ié¢by, kde je rozhodnuto

o dal$im postupu.

VSichni pacienti [é¢eni biologickou l1éCbou jsou
registrovani v Registru nemocnych s revmatickymi
chorobami lé¢enych biologickou 1é¢bou v Ceské
republice (ATTRA). Registr umoznuje dlouhodobé
hodnoceni G¢innosti 1€Cby u jednotlivych onemocnéni

i ddsledné sledovani nezadoucich Gcinkd.




Bezpecnost
biologické |éCby

Od zahajeni podavani biologické 1écby existovaly
otazky tykajici se bezpecnosti dlouhodobé Ié¢by

a obavy ohledné€ rozvoje nezaddoucich Gc¢inka.
Bezpecnost pacientd tedy byla vzdy peclivé
kontrolovéana. Dnes jsou k dispozici nejen vysledky
z klinickych studii, ale i dlouhodoba data z registrd
v jednotlivych zemich (véetné ¢eského registru
ATTRA). Na zékladé¢ téchto dlouhodobych vysledk(
Ize konstatovat, ze bezpecnostni profil biologické
[éCby je pomérné dobre popsany. Pri dodrzeni
d@sledného sledovani pacientl vétsinou neni l1écba
doprovazena zavaznymi nezddoucimi Gcinky.

Jako u kazdé |éCby i zde se samozi'ejmée vyskytuji
nezadouci vedlejsi Gcinky, které je nutné vcas odhalit
a resit prechodnym vysazenim ¢i zmeénou lécby.

Za nejcastéjsi mozna rizika biologické 1é¢by je dnes
povazovan zvyseny vyskyt infekci, dale se sleduje
vyskyt TBC, tzv. reakci po podéani [ékd (mistnich

i celkovych), sleduje se riziko vzniku nadorg,
nervovych, srde¢né-cévnich, krevnich, plicnich

a koznich zmén.

Infekce se u nemocnych lé¢enych biologickou Ié¢bou
vyskytuji ¢ast€ji nez u zdravé populace. Infekce

se vyskytuji ¢astéji také u nemocnych IéCenych
klasickymi syntetickymi chorobu modifikujicimi Iéky.
Infekce se vyskytuji o néco ¢astéji v pocatku

av prabéhu prvniho roku [é¢by. Z hlediska Iécby

je treba postupovat standardnim zpdsobem, véasné
nasazeni antibiotika a preruseni podavani biologické
léCby, pokud je to nezbytné, po dobu jeho uzivani.
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Cojeto
biosimilarni 1ék?

V pripadé kopif biologickych [ékU
se nepouziva pojem genericky [ék (stejny),
ale pojem biosimilarni 1€k (obdobny).

Protoze molekula biologického Iéku nevznika
chemickou syntézou, ale vyrabéji ho zivé bunky,
musel by vyrobce pouzit stejnou linii bunék,
dodrzet zcela stejné podminky rlstu, vyroby

i skladovani, coz v praxi neni mozné.

Biosimilarni léky jsou tedy Iéky podobné,
nikoliv zcela stejné jako original. Na rozdil

od generickych prochazeji biosimilarni [éky
pred vstupem na trh klinickym testovanim,

i kdyz krat§im a jednodus$sim nez originalni I1éky.




Uloha praktického lékare
a revmatologa

Zcela zasadni je role praktického lékare

v diagnostice v poc¢atku onemocnéni.

Vétsina pacientl prichazi nejdrive s obtizemi

ke svému praktickému Iékari, ktery jeho '
v€asnym odeslanim k revmatologovi

muze vyznamneé ovlivnit dalsi prognozu,

at uz se jednd o pacienta s revmatoidni

i psoriatickou artritidou nebo ankylozujici
spondylitidou.

Nenahraditelnou pomoc mUlze poskytnout

i u pacienta se zjisténou zanétlivou chorobou.
Nejcastéji se jedna o zajiSténi pravidelnych
laboratornich kontrol (zvlasté pokud

dojizdi do centra biologické |é¢by vzdalené
od bydlisté pacienta) nebo o dlslednou

a v€asnou lécbu bé&znych infekcf.

Konec¢nou diagn6zu revmatického onemocnént
stanovuje revmatolog, ktery pecuje o nemocné

s revmatickymi chorobami. V pfipadech, ‘
kdy se domniva, Ze standardni lécba u konkrétniho

pacienta nestaci, odesila ho ke zhodnoceni

stavu a pripadnému nasazeni biologické |é¢by

do nekterého z center biologické [é¢by.







Specifické situace,
se kterymi se mohou setkat pacienti
[éCeni biologickou lIé¢bou

OCKOVANI

U pacientl na biologické [é¢bé se nesmi podavat
ockovani zivymi vakcinami. Pacienti |é¢eni
biologickou [é¢bou by proto méli v pripadé
ockovani vzdy na tuto skutecnost IékaFe upozornit.
Problém také maze nastat pri planu navstivit
nékteré exotické zemé, kde je narizeno ockovani
proti zluté zimnici (ziva ockovaci vakcina).

Protilatkova odpoved u ockovani mize byt obecné
ve srovnani s nelécenou populaci nizsi, vétSinou
v8ak byva dostate¢na k poskytnuti ochrany proti
infekci (hepatitida B, pneumokoky, chripka atd.).
Vhodné jsou Casté&jsi kontroly hladiny protilatek

a dle potreby Casné¢jsi preockovani.

CHIRURGICKE VYKONY

U planovanych chirurgickych vykon@ se doporucuje
prerusit biologickou lé¢bu, vzdy po dohodé&

s oSetrujicim Iékarem. Opétovné zahajeni |éCby
nasleduje obecné po zhojeni rany a odstranénf
stehd. Akutni vykony se provadéji neodkladné

za antibiotického kryti (vetsi riziko infekce).




Biologické l1é¢ba
uzZ neni zadnou novinkou

Zakladem farmakoterapie zanétlivych revmatickych
autoimunitnich onemocnéni jsou tzv. chorobu
modifikujici antirevmatické Iéky (DMARD), a to

jak syntetické, tak biologické, které prokazatelné
ovliviuji dlouhodoby pribéh onemocnéni a u vétsiny
onemocnéni i zpomaluji strukturalni progresi.

Rozhodnuti, ktery Ié€k pouzit, zalezi na aktivité
onemocnéni, prdbéhu onemocnéni,
vyhodnoceni rizikovych faktor’ a odpovédi

na lé¢bu u konkrétniho pacienta.




Souhrn

/ Biologické Iéky jsou produkty Zivych
organismuU. Nejcastéji se jedné se
o velké slozité molekuly, jejichz cflem je
ovlivnéni vzniku a vyvoje onemocnéni.

/ Biologicka lé¢ba nenf tou nejvhodnéjsi
lé¢bou pro kazdého pacienta
a v kazdé situaci. Pokud je biologicka
lé¢ba predepsana ve vhodnych situacich
a v néalezitém stadiu choroby, mdze vést
k zastaveé zhorsovani priznak(
revmatickych nemoci a k zastavent
¢i zpomaleni nastupu nebo zpomaleni
zhorsovani nevratnych strukturalnich
zmén na kloubech.

/ Pokud je biologickéa lécba podavana
za dodrzeni znamych doporucent
a pravidelnych kontrol, jedna se o 1éCbu
s dobre popsanym profilem bezpecnosti.
Nicméné¢ vzdy plati, ze vsechny biologické
preparaty pdsobf pres imunitni systém
a nelze vyloucit nezadouci Gcinky
spojené s timto tlumivym ptsobenim
na obranyschopnost.

/ Moznosti biologické IECby nejsou vycerpany.
Doufé se, ze vyvoj novych lékd, kterych je
v soucasnosti ve svété zkouseno vice
nez tisic, prinese nové moznosti léCby.

14




Literatura

« Doporuceni Ceské revmatologické spole¢nosti
(http://www.revmatologicka-spolecnost.cz/
doporucene-postupy-crs).

e Olejarova M: Biologicka Iéc¢ba v revmatologii.
Mlada fronta Praha 2010.

o Pavelka K, Vencovsky |, Horak P, a kol:
Revmatologie. Maxdorf Praha 2012.

« Pavelka K, Vencovsky |, Senolt L, a kol:
Farmakoterapie revmatickych chorob.
Maxdorf Praha 2017.

e Senolt L, Mann H, Zavada |, et al:
Doporuceni Ceské revmatologické spole¢nosti
pro farmakoterapii revmatoidni artritidy 2017.
Ces revmatol 2017; 25: 3-18.



Novartis s. r. o.
Na Pankréci 1724,/129, 140 00 Praha 4
tel.: +420 225 775 111, www.novartis.cz
info.cz@novartis.com

), NOVARTIS

CZ2009857285/09/2020




	Stránka 1
	Stránka 2
	Stránka 3
	Stránka 4
	Stránka 5
	Stránka 6
	Stránka 7
	Stránka 8
	Stránka 9
	Stránka 10
	Stránka 11
	Stránka 12
	Stránka 13
	Stránka 14
	Stránka 15
	Stránka 16



