Biologická léčba - základní informace před zahájením léčby

1. Biologická léčba je definována jako podávání látek různého složení a mechanismu účinku, které zasahují do imunitních a zánětlivých dějů provázejících vznik a vývoj léčených chorob. Jde o vysoce účinné látky biologické povahy, které jsou shodné či velmi podobné s látkami produkovanými v samotném organismu.
2. Cílem biologické léčby je dosažení remise (klidové fáze) onemocnění, zabránění vzniku komplikací, snížení nutnosti chirurgických výkonů a zlepšení kvality života pacientů s Crohnovou chorobou a ulcerózní kolitidou. V klinické praxi se využívají molekuly s podobným mechanismem účinku (infliximab, adalimumab a golimumab), jde o monoklonální protilátky, které jsou namířeny proti tumor nekrotizujícímu faktoru, TNF-alfa, který stojí na počátku onemocnění a významnou měrou se podílí na rozšíření a zintenzivnění zánětu lokálně ve střevní sliznici.
· Infliximab – Remicade/Remsima – je chimérická monoklonální protilátka, která obsahuje ze 75 % lidskou a z 25 % myší bílkovinu. Je používán v klinické praxi již od roku 1998, a proto jsou s léčbou tímto přípravkem nejrozsáhlejší zkušenosti. Je velmi účinný také u nemocných s ulcerózní kolitidou, navíc ho lze využít jako záchrannou léčbu u pacientů s hrozícím chirurgickým výkonem pro velmi těžký průběh nemoci. Remicade je podáván pomocí infuzí, proto pro aplikaci léku musí pacient navštívit ordinaci lékaře. Infuze trvá přibližně 2 hodiny. Cyklus podávání infuzí se u jednotlivých pacientů může lišit, v počáteční fázi jsou aplikace 0. týden, 2. týden, 6. týden a následné aplikace bývají pak po 8 týdnech.
· Adalimumab – Humira – je lidská monoklonální protilátka vytvářená buněčnými kulturami. Pro léčbu Crohnovy choroby je adalimumab od roku 2007 povolen k užívání v klinické praxi. Výhodná může být u některých nemocných subkutánní (podkožní) aplikace léčiva a možnost samostatného podávání a dále nulový výskyt alergických reakcí. Obvyklý postup v dávkování je užití dávky 160 mg v nultém týdnu, v 2. týdnu dávka 80 mg a poté jednou za 14 dní dávka 40 mg.
· Golimumab – Simponi – je plně humánní monoklonální protilátka působící proti tumor nekrotizujícímu faktoru, indikován k léčbě dospělých se středně těžkou až těžkou ulcerózní kolitidou. Unikátní syntéza molekuly golimumabu zajišťuje jeho absolutně čistý humánní původ a propůjčuje mu řadu výhodných farmakologických vlastností. Výhodná může být u některých nemocných subkutánní (podkožní) aplikace léčiva a možnost samostatného podávání. Obvyklý postup v dávkování je užití dávky 200 mg v nultém týdnu, v 2. týdnu dávka 100 mg a poté jednou za 4 týdny dávka 50 mg (váha do 80 kg)/100mg (váha nad 80kg). Přecitlivělost na latex! Nesnášenlivost Sorbitolu! V den aplikace neobsluhovat auta a stroje!
· Vedolizumab – Entyvio - monoklonální IgG1 antiintegrinová protilátka, která byla povolena k léčbě IBD pacientů v zemích EU. Používá se k léčbě nemocných se středně až vysoce aktivní Crohnovou chorobu. Výhodou léčby vedolizumabem je vysoká účinnost také u nemocných, kteří selhali nebo ztratili odpověď na anti‑TNFα léčbu; efekt, který v průběhu dlouhodobého podávání narůstá, minimální imunogenicita preparátu a velmi vysoká bezpečnost, která je podmíněna selektivním účinkem na trávicí trakt. Určitou nevýhodu může být relativně pomalý nástup protizánětlivého účinku, omezený vliv na mimostřevní projevy IBD a malý potenciál pro hojení perianální Crohnovy nemoci. Entyvio je podáván pomocí infuzí, Infuze trvá přibližně 3 hodiny. Cyklus podávání infuzí se u jednotlivých pacientů může lišit, v počáteční fázi jsou aplikace 0. týden, 2. týden, 6. týden a následné aplikace bývají pak po 8 týdnech.

3. Rizika léčby – nežádoucí účinky léčby:
Jedná se zejména o infekční komplikace virové a bakteriální. Nejčastějšími vedlejšími účinky jsou různé kožní komplikace (zhoršení atopického exému, psoriáza, vaskulitida), virové infekce (herpes zoster, cytomegalovirus), bakteriální infekce (streptokok, clostridiová infekce, legionela). Jedním z nejzávažnějších rizik je manifestace latentní tuberkulózy. Proto musí před zahájením biologické léčby každý pacient absolvovat plicní vyšetření. 
4. V průběhu terapie musí být tedy pacient dispenzarizován pneumologem (plicní) dle jeho doporučených kontrol. Dále je nutná dispenzarizace na dermatologii, v případě, že pac. trpí mimostřevními projevy – kloubními, je nutné ještě revmatologické sledování pacienta. 

5. Během biologické terapie nesmíte dostat některé očkovací látky. Proto pokud plánujete nějaké očkování, je optimální ho provést ještě před zahájením terapie. Pokud je již terapie zahájena, je možné očkovat neživými vakcínami – tetanus, záškrt, černý kašel, dětská obrna, pneumokok, Hepatitida A a B, meningokok, cholera, klíšťová encefalitida, chřipka, papilomaviry. Jinak je tomu u živých vakcín, případně živých oslabených vakcín. Jejich podání VŽDY konzultujte se svým ošetřujícím gastroenterologem. 

6. Při jakémkoliv zhoršení stavu (i zvýšené teplotě), při chirurgické intervenci (i nesouvisející se základním onemocněním) bude kontaktovat svého ošetřujícího lékaře z centra. MUDr. Nedbalová – 602 411 469, sekretariát 481 446 255. 
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Pokud při seznámení s tímto textem nebo v průběhu biologické léčby budete mít další dotazy a nejasnosti, obraťte se s nimi na lékaře kdykoliv při lékařské kontrole v průběhu léčby. 
