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nickej praxi by malo byť zlepšenie vý-
sledkov starostlivosti o pa cientov s IBD.

Metodika prípravy odporúčaní
Predkladané odporúčania nadväzujú na 
predchádzajúce odporúčania publiko-
vané v rokoch 2002, 2007 a 2012 [1– 3]. 
Pri ich príprave boli použité medziná-
rodne akceptované štandardy prijíma-
nia konsenzuálnych odporúčaní exper-
tov podľa metodiky Delphi [4,5].

Postup prípravy predkladaných odpo-
rúčaní zahŕňal niekoľko krokov. Pracovná 
skupina pre IBD Slovenskej gastroentero-
logickej spoločnosti (SGS) ustanovila na 
svojom stretnutí v apríli 2016 Komisiu na 
prípravu odporúčaní. Komisia pripravila 
štruktúru odporúčaní, proces ich prijíma-
nia a rozdelila prípravu jednotlivých oblastí 
medzi expertov pracovnej skupiny. Experti 
pripravili zoznam odporúčaní na základe 
prehľadu medzinárodnej literatúry, svo-
jich znalostí a skúseností. Sila jednotlivých 
odporúčaní bola hodnotená na základe 
úrovne medicínskych dôkazov podľa Ox-
fordského centra pre Evidence-based me-
dicine. Zoznam je uvedený v tab. 1 [6,7].

však tímovou prácou a okrem centrálnej 
úlohy gastroenterológa sa na ňom zú-
častňuje aj množstvo iných lekárov špe-
cialistov: chirurg, rádiológ, anesteziológ, 
všeobecný lekár, reumatológ, pneumo-
lóg, gynekológ atď. Tímová spolupráca 
si vyžaduje formulovať jasné odporúča-
nia pre všetkých zúčastnených lekárov, 
aby ich spolupráca prebehla s optimál-
nym výsledkom pre pa cienta. 

Racionálna liečba IBD bola v  minu-
losti predmetom troch slovenských od-
porúčaní vo forme metodických lis-
tov [1– 3]. Od ich poslednej aktualizácie 
v roku 2012 sa liečebné možnosti CD vý-
razne zmenili, boli publikované nové kli-
nické štúdie, do praxe prišli nové lieky 
a pribudli nové vedecké poznatky o op-
timalizácii už existujúcich foriem liečby. 
Uvedené skutočnosti si preto vyžiadali 
aktualizáciu publikovaných odporúčaní. 
Cieľom predkladaných odporúčaní je 
definovať štandardné terapeutické po-
stupy, minimalizovať potenciálne riziká 
terapie a zabezpečiť racionálne využitie 
obmedzených ekonomických zdrojov. 
Výsledkom uplatnenia odporúčaní v kli-

Úvod
Crohnova choroba (CD –  Crohn’s dis ease) 
patrí spolu s ulceróznou kolitídou medzi 
chronické zápalové choroby trávia-
ceho traktu (IBD –  inflam matory bowel 
dis ease). Obe tieto chorobné jednotky 
majú vo vyspelých krajinách stúpajúcu 
incidenciu. Postihujú najmä ľudí v  pro-
duktívnom veku, čím spôsobujú ich zní-
ženú kvalitu života, zníženú pracovnú 
schopnosť, spôsobujú množstvo kompli-
kácií, hospitalizácií a chirurgických výko-
nov. CD obzvlášť zvyšuje u postihnutých 
pa cientov aj riziko invalidizácie. 

Management IBD je pre ošetrujúcich 
lekárov často výzvou a vyžaduje pozna-
nie aktuálnych trendov. Cieľom manage-
mentu je efektívne používať dostupné 
liečebné možnosti s  účelom zabrániť 
komplikáciám choroby a hroziacej inva-
lidizácii. Na Slovensku sa liečba IBD sú-
streďuje do špecializovaných centier, 
kde sa koncentruje expertíza lekárov, 
zdravotných sestier a  endoskopického 
vybavenia. Centrá sú tiež oprávnené in-
dikovať a  podávať finančne náročnú 
bio logickú liečbu. Management IBD je 
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a  charakteru postihnutia po-
mocou ileokolonoskopie a zo-
brazovacích metód (ultraso-
nografia  –  USG, CT alebo 
mag netická rezonančná (MR) 
enterografia) (EL5).

Pri náleze stenózy alebo prestenotic-
kej dilatácie sa odporúča postupovať 
podľa osobitných odporučení v  tomto 
dokumente.

1.1. Liečba CD s nízkou aktivitou

Odporúčanie
CD 1.2.  U pa cientov s nízkou aktivitou 

a ileocekálnym postihnutím je 
liekom prvej voľby budezonid 
v dávke 9 mg den ne (EL1).

CD 1.3.  U pa cientov s nízkou aktivitou 
a  kolickou formou je možné 
zahájiť liečbu aminosalicy-
látmi v dávke 4 g den ne (EL1). 

Odôvodnenie
Budezonid sa ukázal ako účin ná liečba 
ohraničenej luminálnej CD najmä v ileo-
cekálnej oblasti. Šanca dosiahnutia remi-
sie bola oproti placebu 1,93 (1,37– 2,73)
násobná pri dávke 9 mg 1× den ne [9,10]. 
Podávanie 9 mg 1× den ne sa ukázalo 
ako rovnako účin né v dosiahnutí remisie 
ako podávanie 3 mg 3× den ne [11]. 

Úspešnosť liečby mesalazínom v dáv-
ke 4 g den ne sa ukázala v  jednej štúdii 
len o  málo lepšia od placeba (pokles 
18 bodov z CDAI), ale bola štatisticky vý-
znamná. Iné systematické štúdie, me-
taanalýzy, ako aj nedávna Bayesián-
ska metaanalýza účin nosť mesalazínu 
nepotvrdili. Dôkazy o  účin nosti vyso-
kých dávok mesalazínu v  liečbe CD sú 
nejednoznačné [10,12,13].

1.2. Liečba CD so stredne vysokou 
až vysokou aktivitou

Odporúčanie
CD 1.4.  Liekom voľby sú systémové 

kortikosteroidy v dávke 0,5 až 
 1 mg/ kg telesnej hmotnosti, 
prípadne pri stredne vysokej 

U každého pa cienta s dia gnostiko va-
nou CD je potrebné zistiť rozsah postih-
nutia pomocou vhodne zvolených zo-
brazovacích vyšetrení, zistiť prítomnosť 
a závažnosť prípadných extraintestinál-
nych manifestácií a podrobne rozobrať 
v minulosti podávanú liečbu a jej účin-
nosť a znášanlivosť.

Stratégia liečby CD sa určí podľa loka-
lizácie a rozsahu postihnutia, podľa ak-
tivity choroby a podľa povahy choroby 
(luminálna –  zápalová alebo stenotizu-
júca a fistulujúca) [8].

Aktivita choroby
Aktivitu choroby je možné stanoviť po-
mocou Harvey-Bradshaw indexu (HBI). 
CD je v  remisii ak je HBI  <  5  bodov. 
CD s  ľahkou aktivitou je definovaná 
ako HBI 5– 7  bodov, stredná aktivita 
ako HBI 8– 16  bodov, vysoká aktivita 
s HBI > 16 bodov.

CD s vysokou aktivitou sa klinicky pre-
javuje okrem bolestí brucha a  hnačiek 
aj systémovými príznakmi a/ alebo no-
voobjavenou fistuláciou a/ alebo chud-
nutím a/  alebo extraintestinálnymi 
prejavmi.

1. CD s luminálnym postihnutím

Odporúčanie
CD 1.1.  Pred zahájením liečby sa od-

porúča posúdenie rozsahu 

Takto spracovaný návrh bol rozpo-
slaný všetkým členom pracovnej sku-
piny pre IBD na pripomienkovanie.  
Následne sa stretla pracovná komisia, 
ktorá zapracovala pripomienky do upra-
veného návrhu odporúčaní. Takto pripra-
vené odporúčania boli predložené na ro-
kovania Pracovnej skupiny pre IBD, ktoré 
sa uskutočnili v Modre Harmónii, v Nitre 
a  Bardejovských kúpeľoch. O  každom 
z odporúčaní sa na stretnutiach hlasovalo 
osobitne. Odporúčanie bolo prijaté, ak 
zaňho hlasovalo minimálne 70 % exper-
tov. Ak nebolo odporúčanie v prvom kole 
prijaté, pripravilo sa upravené znenie od-
porúčania v zmysle diskusie a opätovne 
sa hlasovalo. Odporúčania, ktoré nezís-
kali ani v druhom kole súhlas minimálne 
70 % väčšiny expertov, neboli prijaté. Zá-
verečné znenie odporúčaní spracovali 
a pripravili pre publikáciu Tibor Hlavatý, 
Anna Krajčovičová a Tomáš Koller.

Crohnova choroba
Všeobecné opatrenia  
pri dia gnóze
Management CD pri dia gnóze zahŕňa 
poučenie pa cienta o chorobe a jej prie-
behu, o  možnostiach liečby, o  riziku 
operácií, o  riziku nádorov a o možnos-
tiach tehotenstva alebo počatia. Záro-
veň je nutné poučenie o  nevhodnosti 
fajčenia s  prípadným návrhom liečby 
nikotinizmu [8].

Tab. 1. Úroveň dôkazov podľa Oxfordského centra pre Evidence-based medi-
cine pre hodnotenie efektu liečby.
Tab. 1. Evidence level according to the Oxford Centre for Evidence-Based Medi-
cine for evaluation of treatment effect.
Úroveň 
dôkazov*

Definícia

1 systematický prehľad randomizovaných klinických štúdií alebo n-of 1 klinic-
kých štúdií

2 randomizovaná klinická štúdia alebo observačná štúdia s dramatickým efektom

3 nerandomizovaná kontrolovaná kohortová prospektívna štúdia

4 série kazuistík, case control štúdie alebo štúdie s historickou kontrolnou 
skupinou

5 názory expertov založené na odôvodnených predpokladoch mechanizmu 
účinku

*Úroveň dôkazov môže byť znížená podľa kvality štúdií, inkonzistencie medzi štúdiami 
alebo ak je výsledok liečby (effect size) príliš malý. Úroveň dôkazov môže byť zvýšená ak je 
výsledok liečby (effect size) výrazný.
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U pa cientov s CD je možné zvážiť aj in-
dukčnú liečbu VDZ alebo ustekinuma-
bom. Ukazuje sa, že pa cienti naivní na 
liečbu anti-TNF-α majú pri podaní VDZ 
alebo ustekinumabu vyššiu úspešnosť 
liečby v navodení alebo udržaní remisie 
oproti pa cientom, u ktorých liečba anti-
-TNF-α v minulosti zlyhala [19,20]. 

Dôkazy o  účin nosti bio logickej lieč - 
by v  navodení remisie pri CD pochá-
dzajú z  registračných štúdií pre infli-
ximab  [21,22], adalimumab  [23,24], 
VDZ [19,25] aj ustekinumab [26], ako aj 
z ostatných štúdií a metaanalýz [27]. Naj-
viac dôkazov máme v  súčasnosti pre 
liečbu anti-TNF-α protilátkami, ktoré sú 
odporúčané ako bio logiká 1. línie. Dopo-
siaľ neboli vykonané veľké porovnávacie 
štúdie, ale doteraz publikované dôkazy 
ukazujú, že preparáty infliximab a adali-
mumab sú v účin nosti ekvivalentné. 

Dôkazy o  účin nosti infliximabu po-
chádzajú zo štúdií ACCENT I a SONIC 
[21,28]. V štúdii ACCENT I bolo zarade-
ných 573 pa cientov a v 2. týždni na je-
dinú infúziu infliximabom odpovedalo 
58 % pa cientov. V štúdii SONIC bolo za-
radených spolu 508  pa cientov. V  sku-
pine liečenej sólo infliximabom bola kli-
nická remisia navodená v 2. a 6. týždni 
u 32,5 a 47,1 % pa cientov v porovnaní 
s 17,6 a 27,6 % pa cientov liečených aza-
tioprínom (p < 0,01). V  posledných ro-
koch sa objavili aj údaje o  účin nosti 
bio similárnych verzií infliximabu v  in-
dukčnej liečbe CD. V  jednej práci bolo 
zaradených 126  pa cientov s  CD lieče-
ných preparátom CT-P13, u ktorých au-
tori pozorovali v 14. týždni klinickú od-
poveď a klinickú remisiu u 81,4 a 53,6 % 
pa cientov [29].

Dôkazy o účin nosti adalimumabu po-
chádzajú zo štúdie CLASSIC I, v  ktorej 
bolo zaradených 299  pa cientov. V  in-
dukčnom režime 80/ 40  a  160/ 80 mg 
dosiahlo v  4. týždni liečby remisiu 
24 a 36 % pa cientov oproti 12 % v pla-
cebovej skupine  [24]. V  štúdii GAIN 
bolo zaradených 301  pa cientov, ktorí 
boli predtým neúspešne liečení infli-
ximabom. V  indukčnom dávkovaní 
160/ 80 mg bolo v 4. týždni v klinickej re-

dukčnú [15,16]. Liečba tiopurínmi bude 
preto diskutovaná v  časti venovanej 
udržiavacej liečbe. Zistilo sa však, že sú-
časné podávanie steroidov a azatioprínu 
v snahe navodiť remisiu pri vzplanutí ak-
tívnej CD vedie k zníženiu celkovej dávky 
podávaných steroidov [16].

Rozhodovanie o nasadení bio logickej 
liečby závisí najmä od stupňa aktivity 
choroby, od rozsahu postihnutia a  od 
odpovede na predchádzajúcu liečbu [8]. 
V  prípadoch choroby refraktérnej na 
steroidnú liečbu je potrebné vylúčiť lo-
kálne komplikácie ako absces alebo fis-
tuláciu pomocou vhodne zvolených 
zobrazovacích metód, prípadne akúkoľ-
vek inú príčinu, ktorá by mohla vysvet-
ľovať pretrvávanie symptómov. V prípa-
doch vysokej aktivity CD je vždy nutné 
uvažovať aj o možnostiach chirurgickej 
liečby, ktorá by mohla byť účin nejšou al-
ternatívou ku medikamentóznej liečbe 
u  vybraných pa cientov  [8]. Prah indi-
kácie chirurgickej liečby by mal byť 
nižší najmä pri lokalizovanom ileoce-
kálnom postihnutí. Ďalšou kategóriou 
pa cientov, u ktorých je možné uvažovať 
o skorom nasadení bio logickej liečby, sú 
pa cienti s  predpokladaným ťažkým in-
validizujúcim priebehom. Invalidizujúca 
forma CD nie je definovaná v  rôznych 
štúdiách rovnako. Všeobecný konsen-
zus predpokladá, že sú to pa cienti s ná-
stupom choroby v mladom veku, s ex-
tenzívnym postihnutím, ktorí vyžadujú 
liečbu systémovými steroidmi pri prvom 
vzplanutí a pa cienti s perianálnym po-
stihnutím pri dia gnóze. U  pa cientov, 
ktorí spĺňajú kritériá invalidizujúcej 
CD, je potrebné túto skutočnosť brať 
do úvahy pri každom rozhodovaní  
o managemente [8]. 

Biologická liečba je preto liekom voľby 
u pa cientov rezistentných na liečbu ste-
roidmi alebo pri ich kontraindikácii, ako 
aj pri uvedených častých relapsoch (viac 
ako 1× ročne). V  súčasnosti máme dô-
kazy aj o tom, že imunosupresívna liečba 
infliximabom alebo adalimumabom 
v kombinácii s azatioprínom dokáže pri 
dlhodobom podávaní znížiť riziko hospi-
talizácie alebo operácie pre CD [17,18].

aktivite a  ileocekálnej lokali-
zácii budezonid v dávke 9 mg 
den ne (EL1). 

CD 1.5.  Antibio tická liečba je indi-
kovaná pri podozrení na in-
fekčné komplikácie (EL4). 

CD 1.6.  U pa cientov rezistentných na 
liečbu kortikosteroidmi alebo 
pri ich kontraindikácii je indi-
kovaná bio logická liečba niek-
torým z registrovaných prepa-
rátov anti-TNF-α (infliximab, 
adalimumab) (EL1) alebo ve-
dolizumabom (VDZ) (EL2) 
alebo ustekinumabom (EL2).

Odôvodnenie
Systémové kortikosteroidy sú efektív-
nejšie ako placebo v  navodení remisie 
pri CD (OR 1,99; 95% CI 1,51– 2,64) [14]. 
Miera dosiahnutia remisie sa pohybo-
vala od 60  do 83  %, dávka steroidov 
bola 0,5– 0,75 mg/ kg prednizonu alebo 
1 mg/ kg metylprednizolonu. Štúdia po-
rovnávajúca odpoveď na liečbu v závis-
losti od podávanej dávky zatiaľ nebola 
vykonaná. V  prípadoch stredne ťažkej 
aktivity CD lokalizovanej v  ileocekálnej 
oblasti je budezonid ekvivalentnou al-
ternatívou ku systémovým steroidom, 
ale s  nižším rizikom nežiadúcich účin-
kov [9]. Rýchle vysadenie kortikosteroi-
dov môže zvýšiť riziko skorého relapsu 
(do 3 mesiacov). Dĺžka podávania steroi-
dov nie je dostatočne presne stanovená, 
avšak neodporúča sa ich podávať viac 
ako 3  mesiace. Ani režim postupného 
znižovania dávky steroidov po dosiah-
nutí klinickej remisie v súčasnosti nie je 
presne definovaný. Takýto režim sa však 
odporúča vykonávať rovnako u  všet-
kých pa cientov, aby sa ľahšie mohli iden-
tifikovať pa cienti so skorým relapsom 
choroby.

V prípadoch tzv. skorých relapsov, 
ktoré sa vyskytujú menej ako 2× ročne, je 
alternatívou opätovné nasadenie steroi-
dov spolu s azatioprínom. Liečba azatio-
prínom sa vzhľadom na pomalý nástup 
účinku, ktorého efekt možno očakávať 
medzi 3. a 6. mesiacom od začiatku liečby, 
sa v súčasnosti nepovažuje za liečbu in-



Hereditárny angioedém ako príčina bolestí bruchaOdporúčania Pracovnej skupiny pre IBD Slovenskej gastroenterologickej spoločnosti pre liečbu Crohnovej choroby

Gastroent Hepatol 2018; 72(1): 27– 4030

CD 1.9.  Pri dosiahnutí remisie pomo-
cou anti-TNF-α preparátov (in-
fliximab, adalimumab) alebo 
ustekinumabom alebo VDZ 
je indikovaná dlhodobá udr-
žiavacia liečba pomocou lie-
čiva, ktorým sa remisia navo-
dila (EL1).

CD 1.10.  Kombinovaná liečba infli-
ximabom a  azatioprínom 
dosahuje lepšie výsledky 
v udržaní remisie ako liečba 
jednotlivými preparátmi sa-
mostatne (EL2). 

CD 1.11.  Udržiavacia liečba budezo-
nidom v  dávke 6 mg (EL2) 
a/ alebo aminosalicylátmi 
(EL5) je možná v osobitných 
prípadoch, najmä ak došlo 
k dosiahnutiu remisie týmito 
preparátmi. 

Odôvodnenie
Pa cienti v remisii CD by mali byť pravi-
delne sledovaní a kontrolovaní za úče-
lom skorej dia gnózy relapsu choroby. 
Rozhodnutie o podávaní a type udržia-
vacej liečby by malo brať do úvahy do-
terajší priebeh choroby. Medzi najdôle-
žitejšie faktory patrí: rozsah postihnutia 
pri dia gnóze, počet a  aktivita doteraj-
ších vzplanutí a  účin nosť predchádza-
júcej liečby. Existuje skupina pa cientov 
s CD, u ktorých sa zistil dlhodobo ľahký 
až stredne ťažký priebeh. Pri tomto fe-
notype CD by bolo možné uvažovať 
o  nepodaní udržiavacej liečby. Medzi 
faktory, ktoré boli v  jednej kohortovej 
štúdii 600  pa cientov asociované s  ľah-
kým až stredne ťažkým priebehom, 
patrili: absencia fajčenia, starší vek pri 
vzniku CD, dlhé trvanie choroby, vyššie 
vzdelanie a absencia postihnutia rekta. 
V  tejto kohorte tvorili 46,5  % všetkých 
pa cientov  [35]. Všeobecne sa predpo-
kladá, že minimálne 1/ 3 pa cientov s CD 
má dlhodobo ľahký až stredne ťažký 
priebeh, ktorý nevyžaduje dlhodobé po-
dávanie imunosupresív. 

V súčasnosti nemáme dôkazy o tom, 
že by liečba mesalazínom dokázala udr-
žať liekmi navodenú remisiu s  vyššou 

raznejšiu odlišnosť v  účin nosti oboch 
preparátov aj u  pa cientov, ktorí užívali 
sprievodnú liečbu azatioprínom  [33]. 
Kombinovanú liečbu je preto možné po-
važovať na základe dostupných dôkazov 
za účin nejšiu ako monoterapiu. Zároveň 
je však zrejmé, že jej nevýhodou je zvý-
šené riziko toxicity a nežiadúcich reakcií. 

Antibio tická liečba nie je indikovaná 
u všetkých pa cientov s aktívnou CD, pre-
tože v súčasnosti nie sú dôkazy o jej účin-
nosti v  navodení remisie a  antibio tiká 
sú zaťažené rizikom nežiadúcich účin-
kov [8]. Jej prínos by mal byť rezervovaný 
pre pa cientov s podozrením na kompli-
kácie spôsobené bakteriálnou infekciou. 
Výnimku predstavuje neabsorbovateľné 
antibio tikum rifaximín v  dávke 800 mg 
2× den ne, ktoré sa ukázalo v jednej štúdii 
ako účin ná liečba v navodení remisie pri 
stredne vysokej aktivite CD [34]. 

Sólo nutričná liečba ani chirurgická 
liečba sa neodporúčajú ako liečba 
1. línie s výnimkou situácií, kedy sú doká-
zané septické komplikácie. V prípadoch 
lokalizovanej CD so stredne vysokou ak-
tivitou je však žiadúce zvážiť chirurgické 
riešenie ako jednu z možných alternatív 
medikamentóznej liečby [8].

1.3. Udržanie remisie pri 
luminálnom postihnutí

Odporúčanie
CD 1.7.  Udržiavacia liečba je indiko-

vaná u  všetkých pa cientov 
(EL1). U pa cientov s prvou ma-
nifestáciou ochorenia a  níz-
kou aktivitou je možnosť udr-
žiavaciu liečbu po dosiahnutí 
remisie nepodávať (EL5).

CD 1.8.  Pri dosiahnutí remisie pomo-
cou kortikosteroidov je indi-
kovaná udržiavacia liečba aza-
tioprínom. Ak dôjde k relapsu 
na tejto liečbe, odporúča sa 
udržiavacia liečba pomocou 
niektorého z preparátov anti-
-TNF-α (infliximab, adalimu-
mab) (EL1) alebo ustekinu-
mabu (EL2) alebo VDZ (EL2) 
alebo metotrexátom (EL4). 

misii 21 % pa cientov liečených adalimu-
mabom v porovnaní so 7 % na placebe 
(p < 0,001) [30].

Dôkazy o účin nosti VDZ v indukcii re-
misie pochádzajú zo štúdií GEMINI  2. 
V  štúdii GEMINI 2  bolo zaradených 
368  pa cientov a  liečba bola zaslepená 
s placebom v 0. a 2. týždni liečby v dávke 
300 mg intravenózne. V  6. týždni do-
siahlo klinickú remisii 14,5 vs. 6,8 % pri 
placebe (p = 0,02) [25]. V štúdii GEMINI 
3 nebola u pa cientov s predchádzajúcou 
neúspešnou anti-TNF-α liečbou úspeš-
nosť v  navodení remisie do 6. týždňa 
po podaní VDZ odlišná od placeba [19]. 
Pri analýze úspešnosti indukčnej liečby 
v 10. týždni však už dosiahla štatistickú 
významnosť (26,6 vs. 12,1 %; p = 0,001, 
RR 2,2). Z  tejto štúdie, ako aj z  ďal-
ších prác preto vyplýva, že efekt liečby 
VDZ v  indukcii CD možno očakávať až 
v 10. týždni [31,32].

Dôkazy o účin nosti ustekinumabu po-
chádzajú zo štúdií UNITI 1 a 2. V štúdii 
UNITI 1 bolo zahrnutých 741 pa cientov 
po zlyhaní predchádzajúcej anti-TNF-α 
liečby. Miera klinickej odpovede bola 
v  6. týždni po jedinej dávke usteki-
numabu 34,3  vs. 21,5  % pri placebe 
(p  <  0,003). Miera dosiahnutej klinic-
kej remisie v 6. týždni bola v  liečených 
skupinách 16,3 a 18,5 %, oproti placebu 
v 8,9 % (p < 0,01). V štúdii UNITI 2 bolo 
zahrnutých 628  pa cientov, cca 70  % 
z nich bolo anti-TNF-α naivných. Miera 
klinickej odpovede bola v  6. týždni po 
jedinej dávke ustekinumabu 55,5  vs. 
28,7 % pri placebe (p < 0,001). Miera do-
siahnutej klinickej remisie bola v  lieče-
ných skupinách 34,9 vs. 17,7 % pri pla-
cebe (p < 0,001).

Diskutovanou otázkou zostáva, či po-
dávať v kombinácii s bio logickou liečbou 
aj azatioprín. V štúdii SONIC sa ukázalo, 
že kombinácia infliximabu a  azatio-
prínu bola účin nejšia ako samotný infli-
ximab v navodení remisie do 26. týždňa 
u pa cientov s CD v ran nom priebehu [28] 
a tiež viedla častejšie ku slizničnému vy-
hojeniu lézií. Podobné dôkazy však nie 
sú zatiaľ dostupné pre adalimumab, aj 
keď komparatívne analýzy neukázali vý-
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zlyhaných pa cientov bolo na liečbe 
VDZ v  remisii po 52  týždňoch liečby 
v  porovnaní s  26,8  a  12,8  % pri liečbe 
placebom [42].

Dôkazy o dlhodobej účin nosti usteki-
numabu v udržaní remisie pri CD máme 
zo štúdie IM-UNITI, ktorá zahrnula cel-
kovo 397 pa cientov. Miera remisie bola 
pri dávkovaní 90 mg subkután ne kaž-
dých 8  alebo 12  týždňov v  44. týždni 
liečby signifikantne vyššia v aktívne lie-
čenej skupine pa cientov (53,1 a 48,8 %) 
oproti placebu (35,9  %). Miera klinic-
kej remisie bez nutnosti užívania steroi-
dov v 44. týždni bola signifikantne vyššia 
oproti placebu (29,8 %) u pa cientov lie-
čených každých 8 týždňov (46,9 %) [20].

1.4. Dĺžka udržiavacej liečby

Odporúčanie
CD 1.12.  Udržiavaciu liečbu sa odpo-

rúča podávať pokiaľ pretr-
váva terapeutický efekt (EL4). 
Mala by sa podávať dlho-
dobo u  každého pa cienta. 
Prerušenie liečby vedie k vy-
sokej miere relapsov (EL1). 

CD 1.13.  Ak je pa cient v dlhodobej hl-
bokej remisii na azatiopríne, 
je možné zvážiť ukončenie 
podávania (EL5). 

Odôvodnenie
Pa cienti, ktorí zostávajú v klinickej remi-
sii, majú znížené riziko komplikácií CD, 
znížené riziko hospitalizácií ako aj chirur-
gických intervencií. Ak pa cient zostáva 
v remisii choroby, cieľom liečebného úsi-
lia je túto remisiu udržať čo najdlhšie. 
Dĺžka podávania udržiavacej liečby je 
predmetom diskusií vzhľadom na riziko 
nežiadúcich účinkov, ale aj vzhľadom na 
náklady liečby. Cieľom zastavenia udr-
žiavacej liečby by malo byť udržanie re-
misie bez liečby. Pod hlbokou remisiou 
sa rozumie remisia, ktorá trvá viac ako 
6– 12 mesiacov a zároveň pa cient nemá 
žiadne endoskopické (erózie, vredy) ani 
laboratórne (C reaktívny protein –  CRP, 
kalprotektin v  stolici), ani zobrazova-
cie (USG, CT, MR) znaky zápalovej akti-

forme  [21,22]. V  štúdii ACCENT bolo 
v 30. týždni v remisii 39– 45 % pa cientov 
na infliximabe vs. 21 % pa cientov lieče-
ných placebom. Pa cienti na pokraču-
júcej liečbe infliximabom mali 2,7ná-
sobnú šancu zostať v remisii v porovnaní 
s tými, ktorí dostávali placebo. Účin nosť 
infliximabu bola následne potvrdená 
v  štúdii SONIC, kde v  26. týždni bolo 
pri liečbe sólo infliximabom v  klinic-
kej remisii bez kortikosteroidov 44,4 % 
pa cientov a v 50. týždni asi 2/ 3 pacien-
tov [32]. Štúdia SONIC taktiež potvrdila, 
že u  pa cientov v  skorých štádiách CD, 
ktorí doposiaľ nedostávali imunosupre-
sívnu liečbu, bola kombinovaná liečba 
azatioprínom a infliximabom úspešnej-
šia v udržaní remisie v 26. a v 50. týždni 
(60,4 a 74 %) v porovnaní s liečbou sólo 
azatioprínom (31,8 a 54 %) alebo sólo in-
fliximabom (47,9 a 66 %). Podobne pre-
svedčivé dôkazy v súčasnosti nemáme 
pre ostatné preparáty.

Dôkazy o  účin nosti adalimumabu 
v  udržaní remisie pochádzajú zo štú-
die CHARM a  štúdie ADHERE. V  štúdii 
CHARM bolo v 26. týždni na liečbe adali-
mumabom 40– 47 % pa cientov v remisii 
(podľa dávkovania 40 mg 1× za 2 alebo 
1  týždeň) a  v  56. týždni bolo v  remisii 
36– 41  % zaradených pa cientov. Počas 
ďalšieho sledovania bolo približne 80 % 
pa cientov, ktorí pôvodne dosiahli remi-
siu v  56. týždni štúdie CHARM naďalej 
v remisii aj pri poslednej kontrole v štú-
dii ADHERE, ktorá trvala 4 roky [41].

Dôkazy o  účin nosti VDZ v  udržaní 
medikamentózne navodenej remisie 
samotným VDZ pochádzajú zo štú-
die GEMINI 2. Pa cienti odpovedajúci na 
liečbu VDZ v  indukčnej fáze po podaní 
v  0. a  2.  týždni boli následne zaradení 
do udržiavacej fázy štúdie. Udržiava-
cia liečba VDZ v dávke 300 mg každých 
8 alebo 4 týždňov bola zo 461 pa cientov 
účin ná v 39 a 36,4 % v 52. týždni, v po-
rovnaní s placebom (21,6 %) [25]. Novšia 
práca analyzovala 516 anti-TNF-α naiv-
ných pa cientov a 960 anti-TNF-α expo-
novaných pa cientov s CD zo štúdií GE-
MINI 2 a 3. Zistila, že 48,9 % pa cientov 
anti-TNF-α naivných a 27,7 % anti-TNF-α 

úspešnosťou ako placebo, čo bolo potvr-
dené aj najnovšou metaanalýzou [36]. 

V terajšej dobe máme množstvo dô-
kazov o účin nosti azatioprínu v udržaní 
steroidmi navodenej remisie. V  štúdii 
238 pa cientov s CD liečených azatioprí-
nom priemerne 2,6 roka sa ukázalo, že 
49,2 % pa cientov bolo po skončení sle-
dovaného obdobia v  remisii a  ďalších 
34 % malo parciálnu odpoveď na liečbu, 
16,8 % pa cientov na liečbu neodpove-
dalo  [15]. V  štúdii SONIC u  pa cientov 
s  CD s  krátkym trvaním, naivných na 
akúkoľvek imunosupresívnu liečbu, bolo 
30  % pa cientov liečených sólo azatio-
prínom v  remisii v  26. týždni a  54,7  % 
pa cientov bolo v  remisii pri tej istej 
liečbe v 50. týždni [28]. Metaanalýza po-
tvrdila, že udržanie klinickej remisie po 
6 mesiacoch až 2 rokoch pri liečbe aza-
tioprínom možno očakávať priemerne 
na úrovni 71 % pa cientov [37]. Posledná 
verzia Cochranovej analýzy, napriek 
konštatovanej nízkej kvalite dôkazov, 
potvrdzuje účin nosť azatioprínu v udr-
žaní klinickej remisie CD oproti placebu,  
RR 1,19, NNT 9 [38]. Autori naviac predpo-
kladajú, že azatioprín je pravdepodobne 
účin nejší ako budezonid, ale relatívnu 
účin nosť voči ostatným liekom v  štúdii 
nebolo možné stanoviť pre nedostatok 
dôkazov. Faktorom, ktorý podľa autorov 
najviac obmedzuje použitie azatioprínu, 
je jeho profil nežiadúcich účinkov.

V prípadoch intolerancie alebo nežia-
dúcich účinkov azatioprínu je možné 
miesto neho podať metotrexát. Me-
totrexát v  dávke 25 mg týžden ne po-
daný intramuskulárne sa ukázal ako 
účin ný v navodení remisie pri CD v jed-
nej štúdii [39]. Metotrexát v dávke 15 mg 
týžden  ne podaný intramuskulárne sa 
ukázal ako účin ný v udržaní remisie CD. 
V  metaanalýze 333  pa cientov sledova-
ných počas 40  týždňov bolo v  remisii 
65 vs. 39 % pri placebe (RR 1,67). Nižšie 
dávky metotrexátu alebo liek podávaný 
per os neboli účin nejšie ako placebo [40].

Dôkazy o účin nosti infliximabu v udr-
žaní medikamentózne navodenej re-
misie CD máme z  registračných štú-
dii ACCENT I a ACCENT II pri fistulujúcej 
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udržiavaciu liečbu podať už ihneď po 
operácii. 

Podanie mesalazínu po operácii viedlo 
ku zníženiu rizika klinickej pooperačnej 
rekurencie (RR 0,76) a  ťažkej endosko-
pickej rekurencie (RR 0,5) v  porovnaní 
s placebom [50]. Podanie metronidazolu 
taktiež viedlo ku zníženiu miery klinickej 
a endoskopickej rekurencie CD po ope-
rácii (RR 0,23 a RR 0,44). V skupine užíva-
júcej metronidazol bol však tento efekt 
vyvážený vyšším rizikom nežiadúcich 
reakcií. Novšia metaanalýza efektu aza-
tioprínu v prevencii rekurencie pri CD po 
operácii pozorovala u 168 pa cientov kli-
nickú rekurenciu u 48 % pa cientov v sku-
pine s podávaným tiopurínom v porov-
naní so 63 % pa cientov, ktorí dostávali 
placebo (RR 0,74). Kvalita dôkazov však 
bola na nízkej úrovni a ani porovnanie 
s ostatnými liekmi nebolo možné [51]. 

Dôkazy o účin nosti anti-TNF-α prepa-
rátov v  prevencii pooperačnej recidívy 
CD pochádzajú z množstva malých štúdií 
s rôznou metodológiou a dizajnom pro-
tokolov. Nedávna network metaanalýza 
dostupných 21 štúdií u 2 006 pa cientov 
porovnávala stratégie prevencie po  ope-
račnej rekurencie. Zistila, že mesalazín (RR 
0,6), antibio tiká (RR 0,26), imunomodulan-
cia (RR 0,36), imunomodulancia s antibio-
tikami (RR 0,11) a monoterapia anti-TNF-α 
(RR 0,04) znížili riziko klinického relapsu. 
Naviac, antibio tiká (RR 0,41), imunomo-
dulancia (RR 0,33), imunomodulancia 
a antibio tiká (RR 0,16) a anti-TNF-α mo-
noterapia (RR 0,01) znížili riziko endo-
skopickej rekurencie [52].

2. Liečba fistulujúcej CD
Perianálne fistuly sú najčastejšou formou 
fistulujúcej CD a tvoria asi 50 % všetkých 
fistúl. Postihujú 17– 50 % pa cientov s CD, 
ich prítomnosť predstavuje agresívnejší 
fenotyp a  je častejšie asociovaná s po-
stihnutím hrubého čreva, najmä rekta, 
a postihnutím horného gastrointestinál-
neho traktu, ako s postihnutím tenkého 
čreva. Kumulatívna incidencia vzniku 
perianálnej fistuly predstavuje 12 % po 
1. roku od stanovenia dia gnózy, 15 % po 
5 rokoch, 21 % po 10 rokoch a 26 % po 

operácii. Preferovaným liekmi 
sú azatioprín, infliximab 
alebo adalimumab (EL2). 

CD 1.18.  U  pa cientov bez rizikového 
faktora je možnosťou udr-
žiavaciu liečbu do vykona-
nia pooperačnej kolonosko-
pie nepodať (EL2). 

Odôvodnenie
Ileokolonoskopické vyšetrenie je naj-
citlivejšou metódou na detekciu sko-
rej rekurencie CD po operácii. Slizničné 
lézie sa objavujú omnoho skôr, ako na-
stúpia klinické príznaky. Klasifikácia po-
zorovaných lézií podľa Rutgeertsa na 
päť stupňov bola dostatočne valido-
vaná. Pa cienti s  minimálnymi léziami 
i0 a i1 mali v 10-ročnom sledovaní riziko 
klinickej rekurencie len 10 % [47].

Fajčenie je veľmi silným rizikovým 
faktorom pooperačnej rekurencie CD. 
V metaanalýze 16 štúdií sa zistilo, že faj-
čiari majú dvojnásobné riziko klinickej 
rekurencie a 2,5násobné riziko ďalšieho 
chirurgického výkonu do 10 rokov [48].

Rizikovými faktormi pooperačnej re-
kurencie CD sú fajčenie, viaceré pred-
chádzajúce operácie, chýbanie profy-
laktickej liečby, penetrujúci fenotyp 
ochorenia, perianálne postihnutie a prí-
tomnosť granulómov v  resekáte. Štú-
dia POCER priniesla dôkazy o  tom, že 
liečba podávaná podľa rizika rekuren-
cie a podľa nálezu pooperačnej ileo-ko-
lonoskopie dokáže účin nejšie predchá-
dzať pooperačnej rekurencii CD  [49]. 
Po 1,5 roku od operácie došlo ku endo-
skopickej rekurencii u  67  % pa cientov 
bez intervencie na základe rizikových 
faktorov a  endoskopického nálezu, 
na rozdiel od 49  % miery rekurencie 
u pa cientov aktívne liečených podľa ri-
zikových faktorov a endoskopického ná-
lezu. V aktívnej skupine malo normálnu 
sliznicu 22 % pa cientov na rozdiel od 8 % 
v skupine bez intervencie. Pa cientom bez 
takýchto rizikových faktorov je možné 
udržiavaciu liečbu po prvej operácii ne-
podať až do ileokolonoskopického vy-
šetrenia. Pa cientom s aspoň jedným ri-
zikovým faktorom rekurencie je možné 

vity. U pa cientov v hlbokej remisii, ktorá 
trvá minimálne 6– 12 mesiacov, je možné 
zvážiť udržiavaciu liečbu zastaviť. Pri 
každom zastavení liečby sú však pa cienti 
vystavení riziku relapsu CD, čo bolo aj 
predmetom skúmania viacerých štúdií. 
Po vysadení dlhodobej liečby azatioprí-
nom u 129 pa cientov s CD došlo ku re-
lapsu po 12 mesiacoch u 23 % pa cientov 
a  po 24  mesiacoch u  39  % z  nich  [43]. 
Po vysadení liečby preparátom anti-
-TNF-α došlo zo 146 pa cientov s CD ku 
relapsu u  36  % pa cientov po 1.  roku, 
a 56 % pa cientov po 2. roku od zastave-
nia liečby. Najnovšia analýza zistila, že 
medzi 1 055 pa cientami s IBD došlo po 
roku od vysadenia liečby anti-TNF-α ku 
relapsu choroby u 19 % pa cientov. Nie-
ktoré z týchto štúdií identifikovali aj rizi-
kové faktory relapsu po vysadení liečby. 
Pa cienti so zvýšeným rizikom relapsu 
boli najmä tí v mladšom veku, na liečbe 
adalimumabom, s vyšším CRP alebo kal-
protektínom, s  postihnutím hrubého 
čreva, s liečbou, ktorá bola zastavená pre 
nežiadúce reakcie, a pa cienti ktorí mali 
sólo liečbu preparátom anti-TNF-α bez 
imunomodulátora [44– 46]. 

1.5. Udržanie chirurgicky 
navodenej remisie

Odporúčanie
CD 1.14.  Ileokolonoskopické vyšetre-

nie je zlatým štandardom 
dia gnózy pooperačnej reku-
rencie choroby a malo by sa 
vykonať do 1 roka od operá-
cie (EL2). 

CD 1.15.  Všetci pa cienti s CD po ope-
rácii by mali prestať fajčiť 
(EL1). 

CD 1.16.  Metronidazol v  dávke 3  × 
250 mg den ne alebo mesa-
lazín v  dávke 4 g den ne je 
možné podať v prevencii re-
kurencie u pa cientov po izo-
lovanej resekcii ilea (EL2). 

CD 1.17.  U pa cientov s rizikovým fak-
torom pooperačnej reku-
rencie je možné podať pro-
fylaktickú liečbu ihneď po 
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poukazuje na prítomnosť perianálneho 
abscesu, rektovaginálnou fistulou, ano-
rektálnou striktúrou a prítomným aktív-
nym zápalom v rekte [60].

2.3. Liečba simplexných 
perianálnych fistúl

Odporúčanie
CD 2.6.  U asymp tomatických simplex-

ných fistúl liečba nie je po-
trebná (EL2). 

CD 2.7.  V  prípade symp tomatických 
simplexných fistúl je odporú-
čaná antibio tická liečba (me- 
 tronidazol v  dávke 750 až 
 1  500 mg/ deň alebo ciproflo-
xacin v  dávke 1  000 mg/ deň) 
(EL3) v kombinácii s azatioprí-
nom (EL3) a/ alebo bio logickou 
liečbou anti-TNF-α preparátmi 
(EL2) a/ alebo proktochirurgic-
kou liečbou (EL3). 

Odôvodnenie
U pa cientov so symp tomatickými sim-
plexnými fistulami bez proktitídy je 
možná primárna medikamentózna 
alebo chirurgická liečba, pričom oba prí-
stupy majú dobré výsledky. Podľa aktuál-
neho stanoviska ECCO je odporúčaná 
Setonova ligatúra alebo fistulotómia 
v  kombinácii s  antibio tickou liečbou  –  
metronidazol (750– 1 500 mg/ deň) alebo 
ciprofloxacin (1 000 mg/ deň) [55]. V praxi 
sa dĺžka podávania metronidazolu a ci-
profloxacínu pohybuje medzi 1 a 3 me-
siacmi. K  nástupu klinickej odpovede 
v zmysle zníženia secernácie dochádza 
zvyčajne po 6– 8  týždňoch, pričom po 
ukončení liečby je častá rekurencia [61]. 
Chirurgická liečba spočíva vo fistulotó-
mii v prípade absencie proktitídy, s dob-
rým priebehom hojenia a nízkym rizikom 
inkontinencie. V prípade prítomnosti ak-
tívneho zápalu v rekte je zvýšené riziko 
zlého hojenia a  inkontinencie po fistu-
lotómii, preto je preferovaná Setonova 
drenáž. Aktívna proktitída by mala byť 
liečená medikamentózne, v  tomto prí-
pade aj so zvážením bio logickej liečby. 
Simplexné fistuly, u ktorých zlyhala me-

perianálny absces [56]. Kombinácia EUA 
s EUS/ MR panvového dna je považovaná 
za najlepšiu v rámci zhodnotenia a klasi-
fikácie perianálnych fistúl, s presnosťou 
100 % [57,58]. Endoskopické vyšetrenie 
je nevyhnutné pre určenie najvhodnej-
šej liečebnej stratégie, keďže prítomnosť 
proktitídy je prediktorom perzistujúcich 
nehojacich sa fistúl a vyššieho rizika po-
treby proktektómie. Kolonoskopické vy-
šetrenie umožňuje určiť rozsah a závaž-
nosť luminálneho zápalu, prítomnosť 
vnútorných ústí fistúl a iných kompliká-
cií, ako striktúr a karcinómu [56]. 

2.2. Klasifikácia perianálnych fistúl

Odporúčanie
CD 2.5.  Aktuálne neexistuje jednotná 

klasifikácia perianálnych fis-
túl. V  klinickej praxi sa od-
porúča delenie na simplexné 
a komplexné fistuly (EL5).

Odôvodnenie
Perianálne fistuly môžu byť klasifiko-
vané rôznymi spôsobmi, najčastejšie je 
to na základe ich lokalizácie. Najznámej-
šou anatomickou klasifikáciou je Park-
sova klasifikácia, ktorá vyjadruje vzťah 
fistúl k  análnym zvieračom a  rozlišuje 
päť typov fistúl: superficiálnu, intersfink-
terickú, trans sfinkterickú, suprasfinkte-
rickú a extrasfinkterickú [59]. Klinicky za-
ložené je rozdelenie fistúl na simplexné 
a komplexné, navrhnuté Americkou gas-
troentrologickou spoločnosťou (AGA), 
ku ktorej sa z  hľadiska využitia v  bež-
nej praxi prikláňa aj ECCO (European 
Crohn‘s and Colitis Organisation) [55,60]. 
Simplexná fistula je nízka (superficiálna, 
nízka intersfinkterická alebo nízka trans-
sfinkterická), má jedno vonkajšie ústie, 
je nebolestivá, bez fluktuácie, nikdy 
nie je asociovaná s perianálnym absce-
som, rektovaginálnou fistulou ani ano-
rektálnou striktúrou. Komplexná fistula 
je vysoká (vysoká intersfinkterická, vy-
soká trans sfinkterická, extrasfinkterická 
alebo suprasfinkterická), môže mať via-
ceré vonkajšie ústia, môže byť asocio-
vaná s  bolestivosťou, fluktuáciou, čo 

20  rokoch  [53]. Za hlavné rizikové fak-
tory vzniku perianálnych fistúl sa pova-
žuje postihnutie rekta, mužské pohlavie 
a mladý vek [54].

2.1. Dia gnostika perianálnych 
fistúl

Odporúčanie
CD 2.1.  Pri symp tomatických peria-

nálnych fistulách alebo pri 
podozrení na komplexnú fis-
tulu je indikované vyšetrenie 
MR alebo endorektálnou USG 
(EL2). 

CD 2.2.  Za účelom presného dia gnos-
tického zhodnotenia peria-
nálnych fistúl a/ alebo abscesu 
je vhodné doplniť vyšetrenie 
proktochirurgom so skúseno-
sťami s liečbou IBD (EL5). 

CD 2.3.  Fistulografia nie je odpor-
účaná (EL3). 

CD 2.4.  Kolonoskopia sa odporúča 
na posúdenie aktivity lumi-
nálneho zápalu v  rámci ini-
ciálneho zhodnotenia stavu 
a následného managementu 
(EL2). 

Odvôvodnenie
MR okrem zhodnotenia perianálnych 
fistúl poskytuje detailné informácie 
o  lokalizácii luminálneho postihnutia, 
o  závažnosti ochorenia a  o  tekutino-
vých kolekciách. Detailne vizualizuje 
análny sfinkter, svaly panvového dna, 
trakt fistuly a  abscesy s  presnosťou 
76– 100 % [55]. Endoskopická sonografia 
(EUS) s  frekvenciou 5– 16 MHz je vhod-
nou alternatívou k  MR, poskytuje de-
tailnú vizualizáciu vonkajšieho a vnútor-
ného análneho sfinktera s  presnosťou 
86– 95 % pri klasifikácii fistúl a 62– 94 % 
pri identifikácii vnútorných ústí  [56].  
Vyšetrenie chirurgom v celkovej anesté-
zii (EUA –  examination under anaesthe-
sia) umožňuje okamžitú terapeutickú in-
tervenciu, incíziu a  evakuáciu abscesu, 
založenie voľnej ligatúry (voľnej Seto-
novej drenáže). EUA s drenážou je metó-
dou voľby, ak je prítomné podozrenie na 
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(EL2), infliximab (EL1) alebo 
adalimumab (EL2), Seto-
nova ligatúra alebo kombi-
nácia chirugickej a  medika-
metóznej liečby.

Odôvodnenie
Udržiavacia liečba má trvať aspoň 
rok  [55], pokračuje aj po uzatvorení 
perianálnych fistúl. Po prerušení bio-
logickej liečby by mal pa cient pokračo-
vať v užívaní azatioprínu, vzhľadom na 
vysoké riziko recidívy fistúl [54].

2.5. Liečba refraktérnych 
perianálych fistúl

Odporúčanie
CD 2.13.  V prípade refraktérnych pe-

rianálnych fistúl je nutné 
vylúčiť komplikácie (ano-
rektálne striktúry, rektovagi-
nálna fistula, karcinóm). 

CD 2.14.  Je odporúčaná modifiká-
cia anti-TNF-α liečby (op-
timalizácia dávky, inten-
zifikovaný režim, switch), 
podporná liečba azatioprí-
nom a antibio tikami (EL5). 

CD 2.15.  Pri zlyhaní dostupnej medi-
kamentóznej liečby je nutné 
zvážiť vyvedenie dočasnej 
stómie. Poslednou možno-
sťou liečby je proktektómia 
s trvalou stómiou (EL5). 

Odôvodnenie
Napriek pokrokom v medikamentóznej 
a chirurgickej liečbe pa cientov s peria-
nálnou CD má časť z nich refraktérne fis-
tuly s pretrvávajúcou secernáciou. Ďalšie 
terapeutické možnosti sú primárne chi-
rurgické a zahrňujú fibrínové lepidlo, di-
verziu fekálneho obsahu (dočasná alebo 
trvalá stómia), proktektómiu alebo prok-
tokolektómiu  [70]; 10– 30  % pa cientov 
s  perianálnymi fistulami vyžaduje de-
riváciu stolice, proktektómia je nutná 
približne u 10– 22 % pa cientov [71]. Ak-
tuálne ECCO stanovisko odporúča pri 
zlyhaní anti-TNF-α liečby ako podpornú 
liečbu azatioprínom a antibio tikami [55]. 

navodenia a udržania remisie [68]. Limi-
tované dáta predpokladajú možný efekt 
VDZ (α4β7  anti-integrínová protilátka) 
v liečbe perianálnej formy [25]. Na stano-
venie úlohy VDZ sú však potrebné ďalšie 
prospektívne štúdie a nie sú dostupné 
definitívne odporúčania [69].

 
2.4.1. Monitorovanie terapeutickej 
odpovede

Odporúčanie
CD 2.11.  Efekt liečby komplexných fis- 

túl je vhodné zhodnotiť kli-
nicky (odpoveď na liečbu/ re-
misia) v kombinácii so zobra - 
zovacími metódami  –  MR 
(EL2) alebo EUS (EL2), za 
účelom posúdenia hojenia 
traktu fistuly.

Odôvodnenie
Odpoveď na liečbu (zlepšenie) je defino-
vané ako uzatvorenie aspoň 50  % fistúl 
z  celkového počtu otvorených fistúl na 
začiatku terapie trvajúce aspoň 4 týždne 
(najmenej dve po sebe nasledujúce kon-
troly). Remisia alebo kompletné uzatvo-
renie fistúl je definované ako uzatvore-
nie všetkých fistúl, ktoré boli otvorené 
a  secernujúce na začiatku terapie trva-
júce aspoň 4  týždne (najmenej dve po 
sebe nasledujúce kontroly) [62]. Klinické 
zhodnotenie efektu liečby je odporú-
čané na začiatku liečby najmenej 1×  za 
3 mesiace, po dosiahnutí remisie každých 
4– 6 mesiacov. Len klinické zhodnotenie 
efektu nie je dostačujúce. Zobrazovacie 
metódy preukazujú perzistujúcu zápa-
lovú aktivitu napriek klinickému zlepše-
niu a ústupu secernácie. Využitie MR/ EUS 
je plne odporúčané aj za účelom mo-
nitorovania a  optimalizácie liečby. Zo-
brazovacie vyšetrenie by sa malo vyko-
nať v 12. mesiaci so zvážením kontrolnej  
endoskopie [55,57,70].

2.4.2. Udržiavacia liečba

Odporúčanie
CD 2.12.  V  rámci udržiavacej terapie 

sú odporúčané azatioprín 

dikamentózna aj chirurgická liečba, by 
mali byť liečené ako komplexné [57].

2.4. Liečba komplexných 
perianálnych fistúl

Odporúčanie
CD 2.8.  Chirurgická liečba je nevy-

hnutná na zvládnutie sepsy. 
Základom je založenie voľnej 
Setonovej drenáže (EL2). 

CD 2.9.  V  prípade medikamentóznej 
liečby sú metódou voľby anti-
-TNF-α preparáty –  infliximab 
(EL1) alebo adalimumab (EL2). 

CD 2.10.  Kombinácia ciprofloxacínu 
a anti-TNF-α liečby zlepšuje 
krátkodobé výsledky (EL1). 

Odôvodnenie
Antibio tická liečba (metronidazol/ cipro-
floxacin) je efektívna v zlepšení symptó-
mov, avšak nevedie k navodeniu hojenia 
fistúl a rekurencia je po prerušení liečby 
pravidlom. Antibio tiká by mali byť pou-
žívané len v kombinácii s  inou medika-
mentóznou alebo chirurgickou liečbou. 
Terapia tiopurínmi (azatioprín/ 6-MP), 
vzhľadom na ich pomalý nástup účinku, 
je využívaná najmä v udržiavacej liečbe 
a  v  kombinácii s  anti-TNF-α. Nástup 
efektu bio logickej liečby v prípade kom-
plexných fistúl je rýchly a dáta o jej účin-
nosti sú nesporné  [55,57], potvrdené 
randomizovanými multicentrickými dvo - 
jito zaslepenými, placebom kontrolova-
nými štúdiami pre infliximab  [62,63] aj 
adalimumab  [24,64,65]. Základom chi-
rurgickej liečby je založenie voľnej Seto-
novej drenáže. Jej odstránenie po kom-
pletnej indukcii  [66] alebo aspoň po 
piatich dávkach infliximabu [67] zaisťuje 
dlhšie trvanie účinku a nižšiu mieru re-
kurencie. V  prítomnosti perianálneho 
abscesu je nutná jeho drenáž. Fistulo-
tómia je kontraindikovaná vzhľadom 
na vysoké riziko inkontinencie. Pa cienti 
s  komplexnými fistulami bez aktívnej 
proktitídy sú v  konečnom riešení kan-
didátmi na endorektálny advancement 
flap. Kombinovaná chirurgická a  anti-
-TNF-α liečba je efektívnejšia z hľadiska 
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kej sondy, zakázaní perorálneho príjmu, 
podávaní fyziologického roztoku alebo 
Ringer laktátu i.v. s cieľom upraviť poru-
chy elektrolytov. Pa cient so znakmi akút-
nej peritonitídy musí byť okamžite vy-
šetrený a liečený chirurgom. Na zistenie 
a dôkaz obštrukcie, prítomnosť zápalo-
vých zmien, komplikácií a na vylúčenie 
možnej malignity použijeme zobrazo-
vacie metódy (USG, CT enterografia, MR 
enterografia). Tradične sa pa cientovi po-
dávajú kortikosteroidy, hoci údaje pod-
porujúce ich použitie sú limitované. Ak 
konzervatívna liečba nie je efektívna, 
nasleduje chirurgická liečba. Yaff e et al 
v štúdii s 26 pa cientami s CD a obštruk-
ciou dokázali priaznivo ovplyvniť prie-
beh u  25  pa cientov. Po 72  hod liečby, 
ktorá zahŕňala tekutú diétu, totálnu pa-
renterálnu výživu, nasogastrickú sondu, 
kortikosteroidy, intravenózne podáva-
nie roztokov a  adrenokortikotropného 
hormónu, sa obštrukcia upravila u všet-
kých pa cientov okrem jedného. Počas 
nasledujúcich 52  mesiacov malo 75  % 
pa cientov aspoň jednu epizódu recidívy 
obštrukcie, ale všetci znovu reagovali 
na konzervatívnu liečbu. Celkom 46  % 
pa cientov bolo neskôr elektívne ope-
rovaných. Ak bol pa cient po prvej ob-
štrukcii čreva aspoň 8 mesiacov v remi-
sii, tak mal riziko chirurgického výkonu 
iba 17 %, čo poukazuje na účin nosť me-
dikamentóznej liečby v prevencii chirur-
gického výkonu [85]. Dve retrospektívne 
štúdie a jedna prospektívna štúdia sledo-
vali vplyv liečby infliximabom na stenózu 
a prejavy obštrukcie pri stenóze. Obidve 
retrospektívne štúdie potvrdili zvýšené 
riziko zhoršenia stenózy pri liečbe. Pro-
spektívna štúdia s 15 pa cientami s pre-
javmi obštrukcie pri stenóze, ktorých 
sledovali pomocou kontrastnej USG, ne-
potvrdila progresiu stenóz, nevznikla 
žiadna nová stenóza a  80  % pa cientov 
odpovedalo na liečbu regresiou ste-
nózy  [86– 88]. Údaje z  registra TREAT 
a  zo štúdie ACCENT I  nedokázali zvý-
šené riziko vzniku stenóz  [89]. Skupina 
GETAID sledovala vplyv adalimumabu 
u pa cientov so symp tomatickou stenó-
zou v prospektívnej multicentrickej ob-

pa cienta zaradíme do skupiny B2  len 
ak má izolovanú stenózu [78,79]. Ak sa 
u  pa cienta vyskytuje aj fistula, tak má 
vyšší stupeň komplikácií bez ohľadu na 
prítomnosť stenózy a pa cienta zaradíme 
do skupiny B3. Incidencia stenóz je pri 
použití Viedenskej alebo Montrealskej 
klasifikácie podhodnotená. Pri stano-
vení stenózy sa používajú rôzne definí-
cie. Stenóza je definovaná ako prítom-
nosť zúženia lúmenu a zhrubnutia steny 
čreva s prestenotickou dilatáciou alebo 
bez nej  [80], alebo zúženie tenkého 
čreva s  prestenotickou dilatáciou  [81], 
alebo lézia spôsobujúca zúženie lúmenu 
pod 1 cm  [82], alebo zúženie lúmenu 
čreva o viac ako 80 % v porovnaní s ne-
postihnutým črevom [83]. Stenóza môže 
byť vysokého stupňa (80– 100% zúženie 
lúmenu), stredného stupňa (60– 80% zú-
ženie lúmenu), nízkeho stupňa (50– 60% 
zúženie lúmenu) alebo stenóza nie je 
prítomná (0– 50 %) [84].

3.2. Liečba stenotizujúcej  
formy CD
3.2.1. Medikamentózna liečba 
stenotizujúcej formy CD

Odporúčanie
CD 3.4.  Liečba stenotizujúcej for my 

CD závisí od klinickej symp-
toma tológie, lokalizácie ste-
nózy, jej dĺžky, od stupňa 
prítomného zápalu a od kom-
plikácií, ako sú absces, fleg-
móna alebo dysplázia (EL5). 

CD 3.5.  U pa cienta, u ktorého predpo-
kladáme signifikantnú zápa-
lovú zložku stenózy, je indiko-
vaná medikamentózna liečba 
tak, ako je uvedené v  časti 
o liečbe luminálnej formy CD 
(EL5).

Odôvodnenie
Počas hospitalizácie manažuje liečbu 
pa cienta s  obštrukciou čreva multi-
disciplinárny tím v  zložení gastroen-
terológ, kolorektálny chirurg, rádio-
lóg a  podľa potreby aj histopatológ. 
Liečba spočíva v zavedení nasogastric-

Vyvedenie stómie signifikantne zlep-
šuje hojenie perianálnych fistúl a lokál-
neho zápalu, avšak rekurencie sú časté 
a  črevná kontinuita často nemôže byť 
obnovená. Proktektómia s  trvalou stó-
miou je poslednou možnosťou liečby pri 
ťažkom, komplikovanom a refraktérnom 
perianálnom postihnutí [55,56,70].

3. Liečba stenotizujúcej CD
CD je často komplikovaná stenózami 
(striktúrami) čreva. Stenózy môžu byť 
fibrotické, zápalové alebo zmiešané. Ste-
nóza môže byť asymp tomatická alebo 
symp tomatická s prestenotickou dilatá-
ciou a príznakmi obštrukcie (nafukova-
nie, distenzia brucha a bolesti)  [72,73]. 
Približne 5 % pa cientov má v čase dia-
gnózy prítomnú stenózu (striktúru) a táto 
sa môže nachádzať kdekoľvek v gastroin-
testinálnom trakte. V  priebehu 10  ro  - 
kov ochorenia sa vyvinie stenóza až 
u 30 % pa cientov [74– 76]. Priemerný čas 
do objavenia stenózy je 13  rokov  [77]. 
Najčastejšie sa stenóza vyskytuje v ter-
minálnom ileu a ileocekálnej oblasti [74]. 

3.1. Definícia stenotizujúcej  
formy CD

Odporúčanie
CD 3.1.  Stenotizujúca CD je charak-

terizovaná sklonom k  tvorbe 
stenóz tráviaceho traktu. Pa-
 cient má stenotizujúcu for mu 
CD, ak sa u neho vyskytuje len 
stenóza bez iných komplikácii 
(kategória B2). 

CD 3.2.  Stenóza môže byť asymp to-
matická alebo symp tomatická 
(EL5). 

CD 3.3.  Pa cienta klasifikujeme podľa 
Montrealskej klasifikácie. 

Odôvodnenie
CD je neraz komplikovaná stenózami 
(striktúrami) čreva. Stenóza môže byť 
asymp tomatická alebo symp tomatická 
s prestenotickou dilatáciou a príznakmi 
obštrukcie (nafukovanie, distenzia bru-
cha a  bolesti)  [72,73]. Podľa Vieden-
skej alebo Montrealskej klasifikácie CD 
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efekty lokálne podávaných anti-TNF-α  
liekov [103,104].

Použitie stentov malo vysoký počet 
komplikácií (u 67 % pa cientov migrácia 
stentu, perforácia, vznik fistuly) napriek 
100% úspešnosti na začiatku [105– 107]. 
Biodegradabilné stenty by mohli byť 
novou alternatívou [108,109]. Pri recidíve 
stenózy sú vhodné a  efektívne opako-
vané balónikové dilatácie, a ich efektivita 
zostáva opakovaním nezmenená [99]. 

3.2.3. Chirurgická liečba 
stenotizujúcej formy CD

Odporúčanie
CD 3.10.  U symp tomatických pa  cien-

tov so stenózami s  dĺžkou 
nad 4 cm je vhodné zvážiť 
chirurgickú liečbu (EL3). 

CD 3.11.  Laparoskopický prístup je 
preferovaný pre rýchlejšie 
zotavenie sa pa cienta po 
operácii, lepší kozmetický 
efekt, menej adhézií, poope-
račných hernií a  podobný 
počet recidív v  porovnaní 
s klasickým prístupom (EL1). 

CD 3.12.  Po resekcii stenózy, ako aj 
strikturoplastike, je odporu-
čené prestať fajčiť (EL4).

Odôvodnenie
Ak je u symp tomatického pa cienta ste-
nóza v  ileocekálnej oblasti  >  5 cm, 
uprednostňujeme chirurgickú liečbu 
[95,110– 113]. Riziko recidívy po resek-
cii v ileocekálnej oblasti je 10 % po 5 ro-
koch a  15– 20  % po 10  rokoch a  pravi-
delné kontrolné ileokolonoskopické 
vyšetrenia významne znižujú klinický 
relaps ochorenia počas 5-ročného sle-
dovania  [114– 116]. Načasovanie ope-
rácie už v  čase dia gnózy má pozitívny 
vplyv na ďalší priebeh ochorenia u do-
spelých aj u  detí (dlhšia klinická remi-
sia, nižšia potreba liekov, menší počet 
reoperácií, dlhší čas do ďalšej operá-
cie)  [117– 120]. Strikturoplastiky rozde-
ľujeme podľa Campbel la na konvenčné 
(Heineke-Mikulicz and Fin ney) a nekon-
venčné  [121]. Pri krátkych stenózach 

Odôvodnenie
EBD je akceptovateľná metóda na liečbu 
vybraných stenóz. Hlavnou indikáciou 
sú krátke a izolované stenózy v dosahu 
štandardného kolonoskopu. Pred baló-
nikovou dilatáciou sa odporúča vyčis-
tenie hrubého čreva ako pri kolonosko-
pii. Pracoviská vykonávajúce EBD musia 
mať v  prípade komplikácií k  dispozícii 
chirurgický tím. Na dilatáciu sú vhodné 
hlavne ileocekálne stenózy vznikajúce 
po ileocekálnej resekcii  [92]. EBD sa dá 
použiť aj v  hornej časti gastrointesti-
nálneho traktu, ktorý je v  dosahu en-
doskopu  [93,94]. Najčastejšie sa pou-
žíva technika balónikov TTS (through 
the scope). Faktory ovplyvňujúce vý-
sledok EBD pri stenotizujúcej forme CD 
nie sú dostatočne známe, ale niektoré 
menšie štúdie zistili, že je to dĺžka ste-
nózy  ≤  5 cm a  neprítomnosť vredov 
v  oblasti stenózy, ktoré mali pozitívny 
vplyv na jej úspešnosť [95– 98]. CRP, ak-
tivita ochorenia dia gnostikovaná pomo-
cou endoskopie, ani sprievodná medi-
kamentózna liečba po dilatácii nemali 
vplyv na ďalší priebeh ochorenia  [99]. 
Prítomnosť zápalových zmien v oblasti 
stenózy nemala vplyv na komplikácie 
pri EBD a tiež neovplyvnila krátkodobý 
alebo dlhodobý priebeh ochorenia [95]. 
Nebol pozorovaný rozdiel medzi naiv-
nými a pooperačným stenózami ani v dl-
hodobej efektivite, ani v dĺžke intervalu 
do ďalšieho chirurgického výkonu [95]. 
Výskyt závažných komplikácii (krváca-
nie, perforácia alebo hospitalizácia) bol 
cca 2,7 %  [95]. Riziko adenokarcinómu 
tenkého čreva je nízke [100]. Odobratie 
bio psie pred dilatáciou nezvyšuje riziko 
perforácie pri následnej dilatácii  [101]. 
Použitie lokálnych steroidov pri dilatá-
cii nemá vplyv na ďalší priebeh ochore-
nia [95]. Naopak, v prospektívnej štúdii 
malo lokálne podávanie traimcinolonu 
za následok skoršiu potrebu redilatácii 
oproti placebu, ale v štúdií boli zaradené 
len stenózy v oblasti anastomóz, stenózy 
boli dlhotrvajúce (8– 30 rokov po chirur-
gii) a  štúdia bola multicentrická  [102]. 
Malé nekontrolované štúdie, kazuis-
tiky a  série pa cientov zistili pozitívne 

servačnej štúdii. V  24. týždni liečby až 
61  % pa cientov nepotrebovalo korti-
kosteroidy, nebol potrebný žiadny chi-
rurgický výkon ani dilatácia a nevyskytli 
sa žiadne vedľajšie účinky. Po 2 rokoch 
viac ako polovica pa cientov nevyžado-
vala dilatáciu ani chirurgický výkon [90]. 
Anti-TNF-α liečba sa teda ukazuje ako 
vhodná liečba u kortikodependentných 
pa cientov s črevnou obštrukciou. Údaje 
o účin nosti azatioprínu a merkaptopu-
rínu pri stenotizujúcej forme CD chýbajú. 
V súčasnosti nemáme žiadny špecifický 
liek (kortikosteroidy, imunosupresíva, 
bio logická liečba) s dokázaným antifib-
rotickým účinkom, ktorý by mal priamy 
antifibrotický efekt a  dokázal by liečiť 
fibrotickú stenózu čreva [91].

3.2.2. Endoskopická liečba 
stenotizujúcej formy CD

Odporúčanie
CD 3.6.  Endoskopická liečba je indi-

kovaná na liečbu krátkych 
(do 4 cm) endoskopicky do-
siahnuteľných stenóz tenkého 
čreva alebo stenóz v anasto-
móze (EL3). 

CD 3.7.  Prítomnosť abscesu, flegmóny, 
fistuly, zakrivenia stenózy, dys-
plázie s  vysokým stupňom 
alebo malignity v  stenóze je 
kontraindikáciou k endoskopic-
kej balónikovej dilatácii (EBD) 
alebo striktúroplastike (EL3).

CD 3.8.  V  súčasnosti sa neodporúča 
lokálne podávanie kortiko-
steroidov, anti-TNF-α, použi-
tie stentov alebo incízia ste-
nózy pomocou ihlového noža 
(EL3).

CD 3.9.  Pri recidíve stenózy po pred-
chádzajúcej balónikovej di-
latácii je možné zvážiť opa-
kovanú balónikovú dilatáciu. 
Voľba medzi opakovanými 
dilatáciami a  chirurgickou 
liečbou závisí od preferencií 
pa cienta, efektivity predchá-
dzajúcej dilatácie a  technic-
kých podmienok (EL3).
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