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Od vydéni doporuc¢eného postupu pro
diagnostiku a Iécbu primarni bilidrni
cholangitidy v roce 2018 [1] se obje-
vily nové informace, které u nemocnych
s timto onemocnénim ovliviuji indikace
k léebé. Vybor CHS CLS JEP se proto roz-
hodl vydat aktualizaci doporuceni pro
bod: potencidlni [é¢ba druhé linie — ky-
selina obeticholova (OCA).

Lécba druhé linie kyselinou
obeticholovou (OCA)

Kyselina obeticholovd (OCA) byla pri-
marné vyvijena a zkousena u non-re-
spondentl na Iécbu UDCA s PBC [2].
Ve studii faze Il (POISE) byla prokazana
biochemicka uc¢innost OCA u nemoc-
nych, ktefi neodpovédéli adekvatné na
terapii UDCA podle Torontskych krité-
rii (ALP > 1,67x ULN a/nebo nadhra-
ni¢ni koncentrace sérového bilirubinu
do 2ndsobku normy). V podskupinach
léCenych 5 a T0mg OCA v kombinaci
s UDCA byl prokazan signifikantni po-
kles ALP a bilirubinu pod cilovou hra-

nici u 46 a 47 % nemocnych [3]. Na za-
kladé téchto dat byla OCA v kvétnu
2016 FDA a prosinci 2016 Evropskou lé-
kovou agenturou podminec¢né, do vy-
sledku dalsich prospektivnich studii,
v kombinacni 1é¢bé s UDCA schvalena
jako mozna terapie u nemocnych s ne-
dostatec¢nou odpovédi na terapii UDCA.
Pozitivni efekt na hlavni laboratorni uka-
zatele cholestadzy byl potvrzen pfitom
i v monoterapii [4]. Na zadkladé téchto
dat EASL od roku 2017 ve svych dopo-
ru¢enich navrhuje zvazit podani OCA
jako lé¢bu 2. linie u nemocnych s neade-
kvatni odpovédi na 12mésicni [écbu
UDCA (ALP > 1,67x ULN a/nebo zvysena
sérova koncentrace celkového sérového
bilirubinu do 2ndsobku normy) nebo
u nemocnych, ktefi nemohou UDCA uzi-
vat pro intoleranci nebo hypersenziti-
vitu [5]. Uvedena horni hranice biliru-
binu pfitom tvofi bezpecnostni bariéru.
Ackoli dosavadni udaje naznacuji pro-
spéch lé¢by i pro nemocné s pokrocilym
kompenzovanym jaternim onemocné-

nim, v pfipadé projevl dekompenzace
rizika z [é¢by ale vyrazné stoupaji. Z to-
hoto dlvodu i na zdkladé hldseni FDA
vydala AASLD pro tyto nemocné v roce
2021 nové doporuceni [6]. OCA se ne-
doporucuje podavat u nemocnych s ak-
tudlné nebo dfive dekompenzovanou
jaterni cirh6zou (jaterni encefalopatie,
koagulopatie, klinické projevy portalni
hypertenze) [6].

PF¥i hodnoceni sérovych koncentraci
bilirubinu je tfeba téz zvaZovat, zda se
nejednd o jedince se soucasnym Gilber-
tovym syndromem (5-7 % populace).

Ze znamych dat lze ocekdvat pozi-
tivni odpovéd na lécbu u 46-56 % ne-
mocnych [3,4,7,8]. Lé¢ba dle doporu-
¢eni EASL ma byt u kompenzovanych
nemocnych zahajena davkou 5mg/den
s moznosti navyseni dle efektu po 6 mé-
sicich, dle AASLD jiz pfipadné po 3 mé-
sicich [5,9]. V piipadé zahajeni terapie je
z dat studie POISE zifejmé, Ze k poklesu
hodnot ALP dochdzi zejména v Uvodu
[écby, a pokud neni ani ¢astecny po-

Gastroent Hepatol 2022; 76(2): 143-144



Primarni biliarni cholangitida (PBC) — aktualizace doporu¢eného postupu Ceské hepatologické spole¢nosti CLS JEP

kles aktivity ALP patrny po 3 mésicich,
pak jiz neni dalsi |é¢ba pravdépodobné
ucinna [3,8]. V pripadé zvazovani tera-
pie OCA je tfeba zohlednit celkovou pro-
gnézu nemocného, pokrocilost jater-
niho onemocnéni hodnocenou pomoci
jaterni histologie nebo jaterni elastogra-
fie, vék nemocnych a dalsi rizikové fak-
tory progrese.

Pokud lé¢bu OCA zahajime, je tfeba
nemocného bedlivé sledovat alespon
v 3mésic¢nich intervalech k hodnoceni
efektu 1é¢by a pfipadnych nezadoucich
ucinkd, zejména mozného zhorseni pru-
ritu a mozné dekompenzace jaterniho
onemocnéni. Hodnoceni klinického
efektu |écby provadime zejména pak
po 12 mésicich 1écby [10]. Klinicky efekt
[é¢by Ize hodnotit spInénim primarnich
kritérii studie POISE [3,10,11]. Pfi hod-
noceni poklesu aktivity ALP pod 1,67na-
sobek horni hranice normalnich hod-
not je nutno brat v Gvahu i ndhodnou
chybu méreni a namérenou aktivitu po-
rovndvat s normalnim rozmezim hod-
not uddvanych pro konkrétni metodu,
kterou bylo méfeni provedeno. V redlné
klinické praxi je pravdépodobné mozné
vyuzit i méné striktni kritéria Gcinnosti
[é¢by jako Globe skére nebo dalsi bio-
chemické parametry [12]. V Ceské re-
publice se pfipadné ukonceni |écby
fidi dle aktudlnich Ghradovych kritérii
(www.sukl.cz).

Aktualizovana verze byla schvélena
vyborem CHS CLS JEP dne 1. 3.2022.

PIné znéni doporucenych postupd je
k dispozici na strankach Ceské hepato-
logické spole¢nosti CLS JEP (www.ces-
-hep.cz) a také na webu casopisu GH
www.csgh.info.
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