Vyber z mezinarodnich casopisu

The selection from international journals

Water-aided colonoscopy in inflammatory bowel disease patients —
arandomised, single-centre trial

Falt P, Smajstrla V, Fojtik P et al
J Crohns Colitis 2015; 9(9): 720—724. doi: 10.1093/ecco-jcc/jjv093.

Mezi alternativni koloskopické techniky se fadi i metody vyuZivajici instilaci vody misto insuflace vzduchu nebo CO, za
Ucelem dosazeni distenze stfeva béhem faze zavadéni koloskopu, zejména techniky vodni imerze a vodni vymény. V mi-
nulosti byl jiz studovan pfinos téchto metod z hlediska snizeni dyskomfortu a bolestivosti pro pacienta, doposud ale ne-
byla vénovana pozornost uziti téchto metod v pfipadech pacientl s idiopatickymi stfevnimi zanéty, ktefi predstavuji spe-
cifickou skupinu osob z hlediska demografického, etnosti vysetieni i strukturalnich zmén ve strevé. Premysl Falt z Centra
péce o zazivaci trakt vitkovické nemocnice se s kolegy zaméfil na hodnoceni techniky vodni imerze z hlediska dyskom-
fortu a Uspésnosti v porovnani s metodou zavadéni koloskopu za insuflace vzduchu pravé u této skupiny pacientd. Cel-
kem 92 pacientd spliiujicich inkluzni kritéria a ochotnych podstoupit kompletni koloskopii s analgosedaci pouze na vyza-
dani bylo randomizovano do dvou skupin. Pacientdm ve vodni skupiné byla pfi zavadéni koloskopu do stfeva instilovana
pouze voda o teploté 20-24 °C v mnozstvi nutném pro postup pfistroje, pfi vysouvani bylo stfevo plné roztazeno pomoci
vzduchu. Druha skupina podstoupila insuflaci vzduchem pfi zasouvani i vysouvani pfistroje. Pacienti nevédéli, jaka me-
toda je u nich pouzivana a kazdé 1-2 min byli sestrou dotazovani na bolest na skale 1-10. Za Uspéch bylo povazovano do-
sazeni céka za nepodani analgosedace, ktera byla nabizena pfi ohlasené bolesti stupné 3 a vice a zaroven celkovy nahla-
Seny dyskomfort po dosazeni céka nejvyse 5. Takto definovana Uspésnost byla vyrazné vyssi u vodni skupiny, a to 73,9 %,
oproti kontrolni skupiné (45,7 %). Za rozdilem v Uspésnosti stoji zejména vétsi reportovany dyskomfort kontrolni skupiny
(> 5 u jednoho pacienta ve vodni vétvi vs. 11 u kontrol, prdimémé 3,8 + 2,4 vs. 5,4 + 1,9), jelikoZ proporce pacientd, ktefi
si vyzadali analgosedaci, byla mezi skupinami srovnatelna (10 ve vodni vétvi vs. 12 u kontrol). Vyznamné nizsi bolestivost
byla u vodni skupiny zaznamenana i pfi vytahovani pfistroje. Naopak ¢as zavadéni koloskopu i celkova doba vysetfeni byly
u obou skupin srovnatelné, stejné jako proporce intubaci terminalniho ilea, zavedena délka koloskopu, potieba poloho-
vani nebo kompresi bficha a subjektivni naro¢nost pro endoskopistu. Podle autory jsou vodni koloskopické techniky bez-
pecnou a méné bolestivou alternativou klasické insuflaci, které zaroven oproti uziti sedativ poskytuji vyhodu eliminace rizik
spojenych s medikaci, nizsi doby zotaveni, absence rezimovych omezeni po vykonu a potieby doprovodu a nizsich nakladd
na proceduru.

Discontinuation of anti-tumor necrosis factor therapy in inflammatory
bowel disease patients: a prospective observation

Bortlik M, Duricova D, Machkova N et al
Scand J Gastroenterol 2016; 51(2): 196-202. doi: 10.3109/00365521.2015.1079924.

Biologicka lécba (BL) idiopatickych stfevnich zanétd (IBD) je téméF dvé dekady soucasti naseho terapeutického armamen-
taria, presto existuje stale fada nevyjasnénych otazek tykajicich se jejiho pouzivani v klinické praxi. Jednou z nich je pro-
blematika ukonceni 1é¢by anti-TNF protilatkami u pacientd dlouhodobé profitujicich z této terapie. V poslednich letech
bylo publikovano nékolik studii zabyvajicich se otazkami bezpe¢ného ukonceni BL, rizika relapsu IBD a také moznosti efek-
tivni terapie v ptipadé rekurence nemoci po ukonéeni této Iécby. Na tyto otazky se pokusili odpovédét i autofi ceskeé stu-
die z IBD centra ISCARE v Praze, ktefi sledovali skupinu 78 pacient0 (61 s Crohnovou chorobou (CD), 17 s ulcerdzni kolitidou
(UQ)), u nichz byla ukoncena lécba infliximabem nebo adalimumabem ve fazi klinické a endoskopické remise. Cilem prace
bylo zjistit, jak velka ¢ast pacientd dospéje ve sledovaném obdobi (medidn sledovani byl 30 mésic0) k relapsu onemocnéni,
a jakeé jsou rizikové faktory tohoto relapsu. Ve shodé s vétsinou podobnych studii autofi ukazali, Ze béhem dvou let po ukon-
Ceni terapie anti-TNF protilatkami relabuje pfiblizné polovina pacienty, a ze nejefektivnéjsi Iécbou relapsu je obnoveni dfive
ukoncené BL. Nejmensimu riziku relapsu byli ve sledované skupiné vystaveni nemocni s izolovanou kolickou formou CD. Za-
jimavym zjisténim byla skutecnost, Ze ani dosaZeni tzv. hluboké remise (nepfitomnost klinickych, endoskopickych i labo-
ratornich znamek aktivity stfevniho zanétu) neznamenalo statisticky vyznamné zvyseni Sance na udrzeni remise po ukon-
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Ceni BL. Prace pfinesla dalsi potvrzeni v soucasnosti prevladajiciho nazoru: efektivni a pacientem dobre tolerovana lécba
anti-TNF protilatkami by méla byt podavana dlouhodobé a spolehlivé prediktory bezpecného ukonceni terapie nejsou v sou-
Casné dobé znamy.

Trough concentrations of infliximab guide dosing for patients
with inflammatory bowel disease

Vande Casteele N, Ferrante M, Van Assche G et al
Gastroenterology 2015; 148(7): 1320-1329. doi: 10.1053/j.gastro.2015.02.031.

Jiz fadu let je zndmo, Ze efekt biologické terapie IBD je, mimo jiné, zavisly na hladinach 1éciv v krvi pacientd. Pfitomnost tzv.
terapeutickych hladin IFX prokazatelné zvysuje Sance na dosazeni klinického efektu i zhojeni sliznic¢nich zmén ve strevé.
Dosud vsak nebyla uspokojivé zodpovézena otazka, zda Uprava davkovani IFX sméfujici k dosazeni této hladiny pfinasi ne-
mocnym prokazatelny benefit ve srovnani s bézné pouzivanou praxi, kdy je davkovani (zejména tzv. intenzifikace lé¢by spo-
Civajici ve zkraceni intervalu mezi infuzemi nebo navyseni davky IFX) modifikovano pouze v zavislosti na klinickém stavu
pacienta. Autofi prospektivni studie TAXIT (Trough Concentration Adapted Infliximab Treatment) z belgické Lované sledovali
263 pacientU s IBD lécenych IFX, u nichz se nejprve pokusili Upravou davky dosdhnout stanovené hladiny Iéciva (3—-7 pg/ml)
a poté nemocné nahodné rozdélili na ty, ktefi byli [éCeni podle hladiny Iéku a ty, u nichz byla terapie vedena tradi¢né, tedy
podle klinického stavu. Po jednom roce nebyl sice mezi sledovanymi skupinami rozdil v udrzeni remise (69 vs. 66 %), kli-
nicky vedeni pacienti vSak zaznamenali vyssi podil relapst vyzadujicich tzv. rescue terapii (17 %) oproti nemocnym lé¢enym
podle hladin Iéku (7 %). Diky tomu, Ze u asti pacientd bylo moZno davku IFX redukovat (jejich vstupni hladina prevysovala
7 pug/ml), byla terapie zalozena na méreni hladiny Iéku o 28 % levnéjsi ve srovnani s [é¢bou pred snizenim davky. Je zfejmé,
Ze strategie léCby zalozena na farmakokinetickych parametrech je potencidlné perspektivni, nicméné k definitivnimu potvr-
zeni jejiho pfinosu je tfeba dalsiho klinického vyzkumu.

Association between statin use after diagnosis of esophageal cancer and survival:
a population-based cohort study

Alexandre L, Clark AB, Bhutta HY et al
Gastroenterology 2016. [In press]. doi: 10.1053/j.gastro.2015.12.039.

Statiny (inhibitory 3-hydroxy-3-methylglutaryl koenzym A reduktazy) jsou bézné uzivany v prevenci kardiovaskularnich one-
mocnéni. Experimentalni studie prokazaly, Ze statiny také podporuji apoptozu a inhibuji proliferacni aktivitu nadorovych
bunék u karcinomu jicnu. Leo Alexandre z anglické University of East Anglia v Norwich se spolupracovniky zkoumali efekt
statind na mortalitu u pacientd s diagnostikovanym karcinomem jicnu. Do studie bylo zahrnuto 4 445 pacientl z Velké Bri-
tanie, kterym byl diagnostikovan karcinom jicnu v obdobi od ledna 2000 do listopadu 2009. Pacienti byli sledovani do roku
2011. K identifikaci potfebnych dat slouzily tfi databaze: 1. Narodni databaze primarni péce, 2. Narodni onkologicky registr
a 3. Narodni statisticka databaze Velké Britanie. Na zakladé této studie bylo zjiSténo, Ze uzivani statind v davce 20-40 mg
denné po stanoveni diagnézy adenokarcinomu jicnu je spojeno s poklesem mortality o 37 % (HR 0,61; 95% Cl 0,38-0,96).
Tento efekt nebyl pozorovan u spinocelularniho karcinomu.

Rates and predictors of progression to esophageal carcinoma in a large
populationbased Barrett’s esophagus cohort

Krishnamoorthi R, Borah B, Heien H et al
Gastrointestinal Endoscopy 2016. [In press]. doi: 10.1016/j.gie.2015.12.036.

BarretUv jicen (BJ) predstavuje rizikovy faktor adenokarcinomu jicnu. V soucasnosti se endoskopicka dispenzarizace BJ fidi
pfitomnosti dysplazie a délky segmentu BJ. Absolutni riziko progrese BJ bez dysplazie do karcinomu jicnu je mensi, nez se
dfive odhadovalo, a predstavuje pfiblizné 0,5 % ptipadd rocné. Krishnamoorthi z Mayo Clinic v Rochestru v Minnesoté spolu
se spolupracovniky hodnotili progresi BJ do adenokarcinomu a prediktivni faktory progrese BJ do karcinomu. Do analyzy
bylo zahrnuto celkem 9 660 jedincd s BJ v obdobi od kvétna 1991 do dubna 2010. Veskeré informace o pacientech byly zis-
kany z Narodni databdze primarni péce Velké Britanie (General Practice Research Database). Jedna se o nejvétsi soubor
pacientd s BJ, u kterych byly hodnoceny klinické faktory a medikace v predikci progrese BJ do karcinomu. Mezi sledované
prediktivni faktory patfily vék, pohlavi, koufeni, pfitomnost hidtové hernie, nadvaha nebo obezita (BMI nad 25), pfitomnost
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diabetes mellitus 2. typu a medikace (NSAID, metformin, statiny, inhibitory protonové pumpy). Dalsi potencialni predik-
tivni faktory, jakymi jsou délka segmentu BJ a pfitomnost dysplazie, nebyly hodnoceny z divodu absence informaci v Na-
rodni databazi Velké Britanie. Primérny follow-up (SD) jedinc0 s BJ predstavoval 4,8 (3,3) let. Z celkového poctu 9 660 je-
dincl s BJ vyvinulo 103 (1,1 %) jedincd adenokarcinom jicnu béhem sledovaciho obdobi. Celkova incidence adenokarcinomu
jicnu v této skupiné cinila 2,23/1 000 jedincl ro¢né. Multivariantni analyzou autofi zjistili, Ze nezavislé prediktivni faktory
progrese BJ do karcinomu predstavovaly vyssi vék (HR 1,03), muzske pohlavi (HR 2,79) a nadvaha (BMI nad 25; HR 1,63).
Se stoupajici hodnotou BMI bylo riziko progrese vyssi. Z medikace byly pouze statiny (HR 0,61; p = 0,002) a inhibitory proto-
nové pumpy — IPP (HR 0,43; p < 0,0001) spojeny s protektivnim Ucinkem v progresi BJ do karcinomu. Tyto vysledky mohou
pomoci k identifikaci vysoko rizikovych jedincd s BJ. Autofi zmifuji napf. pouzivani chemoprevence (IPP, statiny) u jedincd
s vySsim BMIL.

Risk of stricture after endoscopic submucosal dissection
for large rectal neoplasms

OharaY, Toyonaga T, Tanaka S et al
Endoscopy 2016; 48(1): 62—70. doi: 10.1055/s-0034-1392514.

Vyvoj endoskopické submukoézni disekce (ESD) umoznil provedeni resekce rozsahlych lézi (v celém obvodu) v rektu. Tento
vykon v8ak mUze byt komplikovan stendzou jizvy. Cilem této studie bylo analyzovat frekvence a rizikové faktory stendzy po
extenzivni ESD, které byly malo popsany v literature.

Japonsky tym okolo Ohary a Toyonagy provedl retrospektivné analyzu u 69 pacientd, u kterych byla provedena ESD |ézi
zaujimajicich vice nez 75 % obvodu v rektu v obdobi duben 2004 aZ kvéten 2014 v Kobe. Jedenact pacientl podstoupilo
R1 resekci (pfitomnost hluboké lymfo a/nebo angioinvaze) a osm z nich bylo operovano. Koloskopicky, k evaluaci vzniku
stendzy, bylo sledovano 61 pacientd. Byly analyzovany frekvence a rizikové faktory stendzy po extenzivni ESD. Témér 20 %
pacientd mélo stendzu po ESD. Riziko stendzy vyznamné souvisi s rozsahem obvodu resekované |éze. Ve skutecnosti je stu-
pen stenozy 71,4 %, kdyz plocha resekované léze dosahuje 100 % obvodu (n = 7); 43,8 %, kdyz plocha resekované léze je
vétsinez 90 % obvodu a mensinez 100 % obvodu (n = 16), a 0 % pfi dosazeni plochy méné nez 90 % obvodu (n = 38). Doba tr-
vani ESD byla prdmérné 141 min. Velikosti lézi byly pfiblizné 9 x 7 cm na vysku. Extenzivni ESD byla komplikovana perforaci
ve dvou pfipadech a kracenim v jednom pripadé. Tyto tfi komplikace byly feSeny endoskopicky. Stendzy se objevily v pro-
méru 2,5 mésice po ESD. Stendza byla symptomaticka jen v jednom pfipadé. Pacienti se stenozou byli Ié¢eni endoskopicky
dilataci (CRE balonem nebo buZiemi) v priméru trikrat. Polet potfebnych dilataci byl vyznamné vyssi u pacientl po ESD zau-
jimajici 100 % obvodu nez u pacientd po parcidlni ESD zaujimajici plochu mezi 90 % a < 100 % (5 vs. 2). Tato studie ukazuje,
Ze ESD v rektu je komplikovana stenézou jen v pripadé, kdy resekéni plocha presahuje vice nez 90 % obvodu. Dojde-li ke ste-
nodze, tato je malokdy symptomaticka a snadno fesitelnd endoskopicky (dilataci). Pravdépodobné tedy musime mit mensi
strach ze stendzy po ESD v rektu nez po ESD v jicnu a zaludku (kardie a pyloru), kde je kriticka resekéni plocha zaujimajici
75 % obvodu. Prevence stendzy po extenzivni ESD v rektu nejsou v tomto ¢lanku zminény, ale nezdaji se nutné. Nicméné
sledovani pacientd po ESD by nemélo byt opomijeno, aby se véas odhalila mozna komplikace — stendza, kterou Ize fesit véas
béznymi endoskopickymi metodami.

A prospective study of duodenal bulb biopsy in newly diagnosed
and established adult celiac disease

Evans KE, Aziz I, Cross SS et al
Am J Gastroenterol 2011. 106(10): 1837-1742. doi: 10.1038/ajg.2011.171.

Nedavné zpravy naznacuji, ze biopsie z bulbu duodena mdze byt jediné misto k prokazani atrofie klkd u celiakie. Nicméné
je zde nedostatek dat u nové diagnostikovanych dospélych pacientd s celiakii a Zadna data z téchto pacientd s jiz proka-
zanou celiakii. Cilem této studie bylo porovnat histologické nalezy v bulbu duodena a distalniho dvanactniku dospélych
pacientd s celiakii (nové diagnostikovanych nebo jiz IéCenych) proti kontrolam. Biopsie byly posuzovany podle Marshovy kla-
sifikace. Celkem bylo vySetfeno 461 pacient0 (300 Zen a 161 muz0) s primérnym vékem 51 let a tato skupina byla analyzo-
vana. Z celkového poctu bylo 126 vysetfenych s nové diagnostikovanou celiakii, 85 s jiz zavedenou lécbou celiakie a 250 vy-
Setfenych kontrol. Nalez vilozni atrofie v bioptickém vzorku z bulbu duodena ve skupiné nové diagnostikované celiakie
v 9 % a ve skupiné jiz vedené celiakie ve 14 % vs. kontrolni skupina. Celkové pfi srovnani histologickych nalezd z bulbu duo-
dena oproti distalnimu dvanactniku byla diagnostikovana atrofie v poméru 31/85 u pacientd se zvedenou lé¢bou a v poméru
21/126 u nové diagnostikovanych pacientd s celiakii. Také byl jasny rozdil v zavaznosti postizeni sliznice s kontrolni skupinou

vvyv

v poméru 18/250. U viech pacientd v poméru bulbus-distalni duodenum bylo nalezeno tézsi histologické postizeni u zna-
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mych celiakii v poméru 24/31 a v poméru 16/21 u nové diagnostikovanych celiakii. Zavérem Ize fici, ze vil6zni atrofie se mdze
nachazet také v oblasti bulbu duodena. Tato studie naznacuje, Ze pro optimalni posouzeni u pacientd, u nichz je podezieni
na celiakii (s pozitivni sérologii), a i u téch s jiz vedenou celiakii je vhodné provadét biopticky odbér jak z apexu bulbu duo-
dena, tak z distalniho duodena.

ERCP for biliary stones in the elderly: should we stop ducking the cholecystectomy?

Strand DS
Endosc Int Open 2016; 4(1): E91-E92. doi: 10.1055/5-0041-107896.

Jak endoskopicka retrogradni cholangiopankreatografie (ERCP), tak pouziti mechanické litotrypse v feseni choledocholi-
tidzy s provedenim sfinkterotomie se sfinkterickou balonkovou dilataci nebo bez ni je standardni metodou v jejim FeSeni. Na-
proti tomu je spojeno s riziky komplikaci, které tvori kolem 10 %. Vzhledem k tomu, Ze se prodluzuje stfedni délka Zivota a na-
rOsta pocet pacientl ve véku pres 80 let, musime pocitat s narlstem poctu vykon0 u téchto pacientd. Na pracovisti autor(
provedli prizkum v prdbéhu poslednich 12 mésici a zjistili, Ze z celkového poctu 1 000 pripadd bylo vice nez 40 % pacientd
ve véku nad 65 let a témér 10 % vykonU bylo provedeno vékové skupiné 80-90 let. Studie zkouma kratkodobé i dlouhodobé
vysledky u téchto pacientd, ktefi podstoupili ERCP pro choledocholitidzu v letech 1982-2011. Pacienti byli rozdéleni do dvou
skupin, a to mladsi (960 pacientd < 80 let) a starsi (250 pacientl = 80 let). Dfive se tvrdilo, Ze rizika ERCP u starSich dospélych
jsou obecné prijatelnd, a tak narlstd mnozstvi UdajU o rozdilech v této vékové skupiné. Posledni Udaje ukazuji, Ze pacienti
ve véku nad 65 let maji o 70 % nizsi riziko akutni post-ERCP pankreatitidy vs. mladsi kohorta. Studie rovnéz prokazala i po-
dobné vysledky, pokud jde o krvaceni, periproceduralni infekce (zanét zlu¢niku nebo ZluCovych cest) a perforace. Naopak
starsi pacienti maji zvysené riziko vyskytu kardiopulmonalni komplikaci spiSe v ramci komorbidit nez v souvislosti s vékem.
Zatimco vétsina studii byla doposud zamérena na kratkodobé komplikace ERCP u starsich pacientd, existuje pomérné malo
publikovanych Udajd zkoumajicich dlouhodobé vysledky. Data ze studie naznacuji, Ze Uplné odstranéni litiazy mdze mit vliv
na celkové preziti starSich lidi, ktefi potfebuji ERCP. Sledovani pacientd bylo dosti dlouhé (v priméru 1 278 dn0 - starsi ko-
horta). Zajimavym nalezem je také zvysend pravdépodobnost (20,4 vs. 13,1 %) u pozdnich pankreatobilidrnich komplikaci
u starsich pacientd a drivéjsi projev komplikaci (464,3 vs. 860,4 dn0) vs. jejich mladsi skupina. Tento rozdil se vztahoval na re-
cidivujici vyskyt litiazy a rozvoj cholangitidy. Oba tyto projevy byly ¢astéjsi u starsich pacientd a dlouho po Uspésném ERCP.
Spoleénym jmenovatelem bylo ponechani cholecystolitiazy ve zlu¢niku. Dle soucasnych doporudeni je cholecystektomie
doporucena pro kazdého, kdo mél komplikace cholelitidzy. Navzdory tomuto doporuceni je u starsich pacientd dodrzovani
v praxi nizké. K tomu dochazi i presto, Ze je laparoskopicka cholecystektomie bezpecna metoda i u velmi starych pacientd.
Vykon se vétsinou neprovadi pro ¢etné komorbidity, nesamostatnost pacientd, snizenou funk¢ni kapacitu vyssi stupné rizika
pfi anestezii. To jsou ale kratkodobé problémy. Z dlouhodobého hlediska je jasné, Ze stafi pacienti potfebuji jasnou rozvahu
a posouzeni stavu s rozhodnutim o kratkodobém efektu provedeni ERCP a zaroven je tfeba vzit v potaz dlouhodoby pro-
spéch s trvalym odstranénim litidzy a provedenim cholecystektomie. ZkuSenosti naznacuji, ze dobra tolerance ERCP je prav-
dépodobné znamka dobrého vysledku cholecystektomie.

Cldanky vybrali a komentovali prof. MUDr. Milan Lukds, CSc.’, MUDr. Martin Bortlik, Ph.D.%?, MUC Martin Koldr,
MUDr. Tomas Grega?, MUDr. Lukas$ Baca®, MUDr. Vincent Zoundjiekpon®, MUDr. Petr Fojtik Ph.D.?
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povéd' na antirevmaticka Ié¢iva modifikujici chorobu (DMARD), véetné methotrexatu, neni postacujici; dospélych pacientl s tézkou, aktivni a progresivni chorobou, dfive nelécenych methotrexatem nebo
ostatnimi DMARD. Crohnova choroba u dospélych - 1é¢ba stfedné zavazné az zavazné aktivni Crohnovy choroby, u dospélych pacientd nereagujicich na pIny a adekvatni1écebny rezim kortikosteroidy a/nebo
imunosupresivy; nebo ktefi tuto 1é¢bu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovdna, 1é¢bé dospélych pacientl s aktivni Crohnovou chorobou s pistélemi, nereagujicich na piny a adekvatni Ié¢ebny rezim
konvenéni lé¢by. Crohnova choroba u déti - Ié¢ba tézké aktivni Crohnovy choroby u déti a dospivajicich ve véku 6-17 let, ktefi nereagovali na konvenéni Iécbu zahrnujici kortikosteroid, imunomodulator a pri-
marni nutri¢ni terapii; nebo ktefi tuto Ié¢bu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovéna. Ulcerézni kolitida - Ié¢ba stfedné zavazné az zavazné aktivni ulcerdzni kolitidy u dospélych pacient adekvatné
nereagujicich na konvenéni Ié¢bu, véetné kortikosteroidd a 6-merkaptopurinu (6-MP) nebo azathioprinu (AZA), nebo ktefi tuto Ié¢bu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovana. Ulcerdzni kolitida u déti -
|écba zdvazné aktivni ulcerdzni kolitidy u déti a dospivajicich ve véku 6-17 let adekvatné nereagujicich na konvenéni Iécbu, véetné kortikosteroidi a 6-MP nebo AZA,nebo ktefi tuto 1écbu netoleruji nebo
u kterych je kontraindikovéana. Ankylozujici spondylitida - Ié¢ba zavazné aktivni ankylozujici spondylitidy u dospélych pacientd, ktefi nereagovali adekvatné na konvencni 1écbu. Psoriatickd artritida - [é¢ba
aktivnia progresivni psoriatické artritidy u dospélych pacientl v pfipadé, Ze u nich nebyla pfedchozi odpovéd nalé¢bu DMARD adekvatni. Psoridza - |é¢ba stfedné az velmi zavazné psoridzy s plaky u dospélych
pacientd, u nichz selhala, byla kontraindikovana ¢i nebyla tolerovana jind systémova lécba, vcetné cyklosporinu, methotrexdtu nebo PUVA. Davkovani dospéli: Revmatoidnf artritida - 3 mg/kg podané ve
formé intravenézni infuze a ndsledné dal3i infuze 3 mg/kg ve 2. a 6. tydnu po prvni infuzi a pak kazdy 8. tyden. Pfipravek Remsima musi byt podavan sou¢asné s methotrexatem. Stfedné zdvaznd az zavazna
aktivni Crohnova choroba - 5 mg/kg podanych ve formé intravendzni infuze a ndsledné dalsi infuze 5 mg/kg 2 tydny po prvniinfuzi. UdrZovaci faze: Dodate¢nd infuze davky 5 mg/kg v 6. tydnu po pocatecni
ddvce, s naslednymi infuzemi kazdy 8.tyden. Opétovné podani: Infuze davky 5 mg/kg v pfipadé, Ze se opét objevily zndmky a symptomy nemoci. Crohnova choroba s pitélemi - 5 mg/kg podanych ve formé
intravendzni infuze a ndsledné dal3i infuze 5 mg/kg ve 2. a 6. tydnu po_prvni infuzi. Udrzovaci faze: Dalsi infuze 5 mg/kg kazdy 8.tyden. Opétovné podani: Infuze 5 mg/kg, objevi-li se znovu znamky a sympto-
my nemoci, ndsledovand infuzemi 5 mg/kg kazdy 8.tyden. Ankylozujici spondylitida - 5 mg/kg podanych ve formé intravenézni infuze a ndsledné dalsi infuze 5 mg/kg ve 2. a 6. tydnu po prvniinfuzi, a pak
kazdych 6 az 8 tydnt. Ulcerézni kolitida, psoriatickd artritida, psoridza - 5 mg/kg podanych ve formé intravendzni infuze a nasledné dalsi infuze 5 mg/kg ve 2. a 6. tydnu po prvni infuzi, a pak kazdy 8. tyden.
Zkracené doby infuze - u vsech indikaci u dospélych osob, ktefi tolerovali alespori tfi Gvodni 2-hodinové infuze a kterym je podavana udrzovaci Ié¢ba, Ize podat ndsledné infuze trvajicich nejméné 1 hodinu.
Pediatricka populace: Crohnova choroba (6 az 17 let) - 5 mg/kg podanych ve formé intravenézni infuze a nasledné dalsi infuze 5 mg/kg ve 2. a 6.tydnu po prvniinfuzi a pak kazdych 8 tydnG. Ulcerézni kolitida
(6az 17 let) - 5 mg/kg podanych ve formé intravenézni infuze a ndsledné dal3i infuze 5 mg/kg ve 2. a 6. tydnu po prvni infuzi a pak kazdych 8 tydn(. Kontraindikace: Pacienti s hypersenzitivitou na infliximab
vanamnéze, na jiné mysi proteiny nebo_na kteroukoli pomocnou latku. Pacienti s tuberkul6zou nebo s ostatnimi zavaznymi infekcemi, jako jsou sepse, abscesy a oportunni infekce. Pacienti se stfedné zavaz-
nym nebo zdvaznym srdecnim selhanim (NYHA tfida I11/1V). Infekce: Pfed zapocetim, v pribéhu a po ukonéenf 1écby pripravkem Remsima musi byt pacienti peclivé monitorovani na pfitomnost infekce véetné
tuberkuldzy. U pacient( Ié¢enych infliximabem byly pozorovény tuberkul6za, bakteridlni infekce, véetné sepse a pneumonie, invazivni mykotické, virové a ostatni oportunni infekce. Tuberkuléza: u pacientd
1é¢enych infliximabem byly hla3eny pfipady aktivni tuberkuldzy. V pfipadé diagndzy aktivni tuberkulézy nesmi byt Ié¢ba pripravkem Remsima zapocata. Jestli je diagnostikovana neaktivni (latentni) tuberku-
16za, musi byt pfed zahajenim Iécby pripravkem Remsima zapocata Iécba latentni tuberkuldzy antituberkulotiky. U rizikovych pacientl by se méla pred zahdjenim podavani pfipravku Remsima zvazit antitu-
berkuldzni terapie. Hepatitida B: pacienti pfed zahdjenim Ié¢by pfipravkem Remsima maji byt vy3etieni na HBV infekci. U pacient( s pozitivnim vysledkem testu na HBV infekci se doporucuje konzultace s Ié-
kafem se zkusenostmi s 1éCbou hepatitidy B. Pfenaseci HBV, ktefi potfebuji Ié¢bu pFipravkem Remsima, by méli byt peclivé monitorovani ohledné zndmek a pfiznakd aktivni infekce HBV béhem Ié¢by a po
nékolik mésicl po jejim ukonceni. U pacientd, u kterych dojde k reaktivaci HBV, by se mélo poddvani pfipravku Remsima zastavit a méla by se zahdjit G¢inna antivirova terapie s vhodnou podptrnou lé¢bou.
Neurologické pfihody: pouzivani TNF blokujicich latek, véetné infliximabu, bylo spojeno s pfipady vzniku nebo exacerbaci klinickych symptomi a/nebo radiografického nalezu demyelinizaénich poruch CNS
a perifernich demyeliniza¢nich poruch. U pacientl s preexistujicimi nebo neddvno vzniklymi demyelinizanimi poruchami, je nutné peclivé zvazit prospéch a riziko anti-TNF terapie pred zahdjenim Ié¢by pfi-
pravkem Remsima. JestliZe se tyto poruchy rozvinou, je nutné zvazit prerueni Ié¢by piipravkem Remsima. Malignity: u pacientd, ktefi byli [é¢eni ldtkami blokujicimi TNF vEetné infliximabu byl hldsen vyskyt
melanomu a karcinomu z Merkelovych bunék. Doporucuje se pravidelné kozni vy3etieni, zvIasté u pacientd s rizikovymi faktory pro vznik rakoviny kiize. Mélo by se peclivé zvazit potencialni riziko kombinace
AZA ¢i 6-MP s infliximabem. Hematologické reakce: byly hlaseny pancytopenie,leukopenie, neutropenie a trombocytopenie. Pferuseni Ié¢by pFipravkem Remsima by se mélo zvazit u pacientd s potvrzenymi
vyznamnymi hematologickymi abnormalitami. Interakce: kombinace pfipravku Remsima s jinou biologickou Ié€bou pouzivanou k 1é¢bé stejnych stavi jako pripravek Remsima, véetné anakinry a abataceptu,
se nedoporucuje. Souc¢asné s pfipravkem Remsima se nedoporucuje aplikovat Zivé vakciny. Nezddouci G&inky: virové infekce (napf. chiipkova onemocnéni, infekce virem herpes simplex), bolest hlavy, vertigo,
zavraté, hypestezie, parestezie, hypotenze, hypertenze, ekchyméza, ndval, zrudnuti, infekce hornich cest dychacich, sinusitida, infekce dolnich cest dychacich (napf. bronchitida, pneumonie), dyspnoe, epista-
xe, bolesti bficha, nauzea, prijem, dyspepsie, zvy3ené transaminazy, urtikarie, exantém, pruritus, hyperhidréza, suchost klize, reakce spojena s infuzi, bolest, bolest na prsou, Ginava, hore¢ka, reakce v misté
vpichu injekce. Uchovévani: v chladniéce (2-8 °C). Drzitel rozhodnuti o registraci: Celltrion Healthcare Hungary,Kft.1023,Budapest, Arpad Fejedelem (tja 26-28, Mad'arsko. Registraéni ¢islo: EU/1/13/853/001.
Datum revize textu: 10.9.2013. Vydej pfipravku je vdzdn na lékafsky pfedpis a je hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi. W Tento Ié€ivy pFipravek podléha dalsimu sledovani. Podezieni na neza-
douci Géinky hlaste na adresu: Statni dstav pro kontrolu lé&iv, Srobirova 48, 100 41 Praha 10, www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Dfive neZ pfipravek predepisete, seznamte se, prosim, s tiplnym souhr-
nem ddajl o pFipravku, ktery je k dispozici na adrese spoleénosti.
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