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Coje
biologicka |éCba?

Biologické Iéky jsou IéCivé latky, které nejsou
pripravovany chemickou syntézou, ale jsou
vyrébé&ny pomoci Zivych organismud (odtud
nazev biologicka |é¢ba). Vyvoj biologickych 1€k

u klasickych 1éka.

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 fici, Ze v dermatologii zmé&nila biologicka
lé¢ba zcela zasadnim zplsobem terapii psoriazy
a dramaticky zlepsila kvalitu Zivota pacient(

s touto chorobou.

Biologické Iéky (produkty Zivych organismU) jsou
ve vetSing pripadt pomérne velké a slozité molekuly,
které dokazi velmi pfesn€ zaséhnout proti

mechanismu, ktery se podili na rozvoji nemoci.

Vyroba biologickych [ék byla umoznéna diky
pokroku ve védeckém poznani, ktery umoznil

tyto Iéky na novém principu vyrabét.




Jak biologicka
|éC¢ba pulsobi?

V soucasnosti zname patologické pochody,

ke kterym pri psoriaze dochazi, ale presna
pric¢ina rozvoje psoriazy neni dosud znama,

a tudiz bohuzel nejsme schopni lécit pricinu
nemoci a zajistit Uplné vyléc¢eni nemocnych.

Je vSak znamo, ze u nemocnych s psoriazou
dochéazi k aktivaci imunitniho obranného
systému a do postizenych tkani jsou pfita-
hovany zanétlivé bunky, které jsou predmétem

onemocnéni.

V kdzi a podkoZi probihaji mistni imunitni
reakce, jejichz vysledkem je chronicky zanét,
ktery vede k urychlené produkci koznich bun¢k,
coz se projevi lozisky vyrazné se Supici drsné
kGize. Vyzkumy prokazaly, ze cilenym zédsahem
do aktivovaného déje (stacii ovlivnéni jediné
molekuly) jsme schopni vyrazné ovlivnit
projevy onemocnéni véetn€ pripadného

kloubniho postizeni.




Pri jakych onemocnénich
se biologicka lécba podava?

Biologicka [é¢ba se v dermatologii pouziva
nejcastéji k Ié¢b¢ psoridzy, ale také chronické
idiopatické koprivky a atopické dermatitidy.
Biologicka Ié¢ba se v pripadé psoriazy vyuziva

u pacientl se stfedné zavaznou a zavaznou formou
onemocnéni, po selhani svetlolécby a klasické
systémové terapie. Presné podminky jejiho podani
jsou upresnény odbornymi doporucenimi.

VétSina nemocnych s psoridzou,
kteri maji mirnou formu
onemocnéni a nebo pri dobré
odpovédi na standardni zakladni
terapii, nemusi biologickou
|[é¢bu potrebovat.




Organizace podavani
biologické l1écby v Ceské republice

Lécba pacientd biologickymi preparaty je

na navrh Ceské dermatovenerologické spoleénosti
soustredéna v centrech biologické lécby,

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 dermatolog,
pokud se terénni dermatolog domniva, Ze je jeho
pacient indikovan k zahajeni biologické 1écby, odesila
ho do centra biologické |é¢by, kde je rozhodnuto

o dalsim postupu.




Bezpecnost
biologické |éCby

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

a obavy ohledné rozvoje nezéddoucich acinka.
Bezpecnost pacientd tedy byla vzdy pecliveé
kontrolovéna. Dnes jsou k dispozici nejen vysledky

z klinickych studii, ale i dlouhodobé data z registrd

v jednotlivych zemich (veetné Ceské republiky).

Na zaklad¢ téchto dlouhodobych vysledkUl Ize
konstatovat, ze bezpecnostni profil biologické 1éCby
je pomérné dobre popsany. Pri dodrzeni disledného
sledovani pacientl vétsinou neni [é¢ba doprovazena
zavaznymi nezadoucimi Gcinky.

Jako u kazdé IéCby i zde se samozi'ejmé vyskytuji
nezadouci vedlejsi Gcinky, které je nutné vcas odhalit
a resit pfechodnym vysazenim ¢i zménou léCby.

Za nejcastéjsi mozna rizika biologické 1éCby je

dnes povazovan zvyseny vyskyt infekci (prevazné
respiracnich), moznost reaktivace latentnich infekci
jako je tuberkuléza ¢i hepatitida, tzv. reakci

po podani lékd (mistnich i celkovych), sleduje se
riziko vzniku nadord, nervovych, srde¢né-cévnich,
krevnich, plicnich a koZnich zmén.

Infekce se u nemocnych IéCenych biologickou [é¢bou
vyskytuji Castéji nez u zdravé populace. Infekce

se vyskytuji ¢astéji také u nemocnych IécCenych
klasickymi imunosupresivnimi léky. Infekce se
vyskytuji o néco castéji v pocatku a v prabéhu
prvniho roku lé¢by. Z hlediska IéCby je tfeba
postupovat standardnim zptsobem, véasné nasazeni
antimikrobialni terapie (antibiotika, antivirotika,
antimykotika) a preruseni podavani biologické 1&cby,
pokud je to nezbytné, po dobu jejiho uzivani.
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Cojeto
biosimilarni 1ék?

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

ProtoZze 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 Iéky 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 1éky.
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Uloha praktického lékare
a dermatologa

Zcela zasadni je role praktického lékare
v diagnostice v poc¢atku onemocnéni.
Velkéa ¢ast pacientl prichazi nejdrive

s obtizemi ke svému praktickému Iékari,
ktery jeho v€asnym odeslanim k dermatologovi
muze vyznamné ovlivnit dalsi prognézu

a kvalitu pacientova Zivota.

Nenahraditelnou pomoc mdZe poskytnout

i U pacienta se zjisténou psoridzou.
Nejcastéji se jedna o zajiSténi pravidelnych
laboratornich kontrol (zvlasté pokud dojizdi
do centra biologické |é¢by vzdalené od
bydlisté pacienta), pravidelny screening
onemocnéni, ktera se u pacientl s psoridzou
¢asteji vyskytuji (cukrovka, vysoky tlak,
obezita) nebo o dlslednou a v¢asnou Ié¢bu
béznych infekci.

Koneénou diagndzu psoriazy stanovuje
dermatolog. V pripadech, kdy se domniva, ‘
ze standardni lé¢ba u konkrétniho pacienta

nestaci, odesila ho ke zhodnoceni stavu

a pripadnému nasazeni biologické [éCby
do nekterého z center biologické |é¢by.







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

OCKOVAN( |

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 Iékare upozornit.
Problém také maze nastat pri planu navstivit
neékteré exotické zemé, kde je narizeno ockovani

proti zluté zimnici (ziva ockovaci vakcina).

Protilatkovéa 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 cast&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 odstranéni
stehd. Akutni vykony se provadéji neodkladné

za antibiotického kryti (vétsi riziko infekce).




Biologicka lécba
uz neni zadnou novinkou

Zakladem farmakoterapie psoriazy je klasicka
systémova i biologicka lécba, které prokazatelné
ovliviuji dlouhodoby priibéh onemocnéni

a mohou mit pozitivni vliv na pfipadny rozvoj
komorbidit psoriazy.

Rozhodnuti, ktery 1€k pouzit, zalezi na rozsahu
onemocnéni, pribéhu onemocnéni,
vyhodnoceni rizikovych faktor a odpovédi

na lé¢bu u konkrétniho pacienta.




Souhrn

¥’ Biologické Iéky jsou produkty Zivych
organismU. Nejcastéji se jedna o velké
slozité molekuly, jejichz cilem je ovlivnéni
vzniku a vyvoje onemocnént.

/ Biologicka lé¢ba neni tou nejvhodnéjsi
|é¢bou pro kazdého pacienta
a v kazdé situaci. Pokud je biologicka
lé¢ba predepsana ve vhodnych situacich
a v nalezitém stadiu choroby, maze
vést k vyrazné regresi koznich projevt
i subjektivnich symptomd jako je svédéni.

J Pokud je biologicka lécba podavana
za dodrzeni znamych doporucenf
a pravidelnych kontrol, jedna se o IéCbu
s dobre popsanym profilem bezpecnosti.
Nicméné vzdy plati, ze vsechny biologické
preparaty plsobi pres imunitni systém
a nelze vyloucit nezadouci Ucinky
spojené s timto tlumivym ptsobenim
na obranyschopnost.

/ Moznosti biologické 1éCby nejsou vycerpany.
Doufé se, Ze vyvoj novych lékd, kterych je
v soucasnosti ve sveteé zkouseno vice

nez tisic, prinese nové moznosti léCby.
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