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A multicenter randomized-controlled trial of nucleos(t)ide analogue cessation
in HBeAg-negative chronic hepatitis B

van Bommel F, Stein K, Heyne R et al.
JHepatol 2023, 78(5): 926-936. doi: 10.1016/j.jhep.2022.12.018.

Multicentricka randomizovana kontrolovana studie vysazeni nukleos(t)idovych analog u HBeAg negativni

chronické hepatitidy E

Nukleos(t)idova analoga (NUC) jsou standardni a vétSinou dozivotni [é¢bou chronické HBeAg-negativni hepatitidy B vzhledem
k tomu, Ze je jen ziidka dosazeno funkéniho vyléceni (ztrdta HBsAQ). Preruseni [é¢by NUC muze vést k funkénimu vyléceni, timto
tématem se v3ak dosud zabyvaly jen malé nebo ne-randomizované klinické studie. Studie STOP-NUC méla za cil zhodnotit
narudst ztraty HBsAg pomoci preruseni |é¢by NUC. V této multicentrické randomizované kontrolované studii bylo 166 HBeAg
negativnich pacient( s chronickou hepatitidou B na pokracujici dlouhodobé terapii NUC, s HBV DNA < 172 1U/ml (1 000 kopii/ml)
po dobu = 4 roky randomizovano do vétve s ukoncenim [é¢by (vétev A) nebo vétve s pokracovanim terapie NUC (vétev B) po dobu
96 tydnu sledovani. Celkem bylo k dispozici 158 pacientt pro finalni analyzu, 79 na jednu vétev. Priméarnim cilem byla setrvala
ztrata HBsAg do tydne 96. Tato studie splnila primarni cil tim, ze prokazala ztratu HBsAg u 8 pacientt (10,1 %; 95% Cl 4,8-19,5 %)
ve vétvi A, na rozdil od zadného pacienta ve vétvi B (p = 0,006). U pacient(i se vstupni hodnotou HBsAg < 1 000 IU/ml dosahlo
ztratu HBsAg 7 (28 %) pacient(. Ve vétvi A byla terapie znovuzahdjena u 11 (13,9 %) pacientd, zatimco u 32 (40,5 %) pacient(
bylo dosazeno trvalé remise. Pokles HBsAg > 1 log IU/ml byl pozorovan u 16 (20,3 %) pacient(i ve vétvi A a u 1 pacienta (1,3 %) ve
vétvi B.Vysazeni terapie nebylo spojeno se zadnym zavaznym vedlejsim Ucinkem. Ukonceni terapie NUC bylo spojeno s vyznamné
vyssi mirou ztraty HBsAg nez pokracovani terapie NUC, coz se tykalo zejména pacientl s hladinou HBsAg < 1 000 IU/ml na konci
[écby.

PNPLA3 genotype and diabetes identify patients with nonalcoholic fatty liver disease
at high risk of incident cirrhosis

Chen VL, Oliveri A, Miller MJ et al.
Gastroenterology 2023; 164(6): 966-977. doi: 10.1053/j.gastro.2023.01.040.

Genotyp PNPLA3 a diabetes identifikuji pacienty s nealkoholovou tukovou chorobou jater ve vysokém riziku
incidentalni cirhozy

Nealkoholova tukova choroba jater (NAFLD) mize progredovat do cirhdzy a jaterni dekompenzace, neni vsak jisté, jak genetické
varianty ovliviiuji miru progrese do cirhdzy nebo jak pomahaji ve stratifikaci rizika u pacientt s NAFLD. Do studie byli zahrnuti
Ucastnici ze dvou nezavislych kohort, Michigan Genomics Initiative (MGI) a UK Biobank (UKBB), které definovaly NAFLD jako
zvySenou hladinu ALT pfi absenci jinych chronickych jaternich chorob. Primarnim prediktorem byly genetické varianty
a metabolické komorbidity spojené s cirhdzou. Do studie bylo zahrnuto 7 893 Ucastniki ze studie MGl a 46 880 Ucastniku ze studie
UKBB. V univariantni analyze byly s vy3si incidenci cirhézy spojeny genotyp PNPLA3-rs738409-GG, diabetes, obezita a hladina
ALT = 2x hornf limit normy v obou kohortach. Genotyp PNPLA3-rs738409-GG mél aditivni ucinky s klinickymi rizikovymi faktory
vcetné diabetu, obezity a elevace ALT. U pacientll s indeterminovanym fibrosis-4 skére (FIB4) (1,3-2,67) méli pacienti s diabetem
a genotypem PNPLA3-rs738409-GG miru incidence cirhdzy srovnatelnou s pacienty s vysoce rizikovym FIB4 skére (> 2,67)
a 2,9-4,8% vyssi nez u pacientl s diabetem, ale s genotypem CC/CG. Naproti tomu byl FIB4 < 1,3 spojen s vyznamné nizsi mirou
incidence cirhézy nez FIB4 > 2,67 i v pfitomnosti klinickych rizikovych faktorQ a vysoce rizikového genotypu PNPLA3. Z pacientl
s NAFLD s indeterminovanym rizikem (FIB4 1,3-2,67) identifikovaly genotyp PNPLA3-rs738409 a diabetes ty pacienty, ktefi méli
podobné riziko cirhézy jako vysoce rizikova skupina (FIB4 > 2,67). Genotypovani PNPLA3 mUze zlepsit odhad prognézy a umoznit
prioritizaci intenzivni intervence.
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Alzheimer disease occurs more frequently in patients with inflammatory
bowel disease

Aggarwal M, Alkhayyat M, Abou Saleh M et al.
J Clin Gastroenterol 2023; 57(5): 501-507. doi: 10.1097/MCG.0000000000001714.

Castéjsi vyskyt Alzheimerovy choroby u pacientl s idiopatickymi stfevnimi zanéty

Uvod: Alzheimerova choroba (AD) postihuje 5 milion(i Ameri¢and a jeji véasné rozpoznani zlep3uje kognitivni funkce. Chronicky
zanét a zmény strevniho mikrobiomu, které jsou bézné u zédnétlivych stfevnich onemocnéni (IBD), jsou spojeny s poklesem
kognitivnich funkci. Byla ovéfovana souvislost IBD s rozvojem AD. Za pouziti komercni databaze (Explorys Inc., Cleveland, OH), jez
je souhrnem elektronickych zdravotnich zdznamu z 26 velkych americkych zdravotnickych systémd, byly identifikovany kohorty
pacientl s diagnézami Crohnova choroba (CD), ulcerézni kolitida (UC) a AD podle Systematized Nomenclature of Medicine-
-Clinical Terms (SNOMED-CT). Pacienti s IBD a nové diagnostikovanou AD byli klasifikovani na zakladé demografickych, tradi¢nich
rizikovych faktorG AD a znak( souvisejicich s IBD. Z 342 740 pacientl s IBD v databazi se AD vyvinula u 5 750 pacientl s IBD
(1,55 %). Po korekci na tradi¢ni rizikové faktory AD byla IBD identifikovadna jako nezavisly rizikovy faktor pro rozvoj AD (pomér
sanci [OR] 2,30; 95% Cl 2,10-2,51). Pacienti s IBD a AD byli ve srovnani s pacienty bez IBD mladsi. Pfi analyze podskupin méli
pacienti s CD vyssi pravdépodobnost vzniku AD (upravené OR 3,34; 95% Cl 3,25-3,42) nezZ pacienti s UC (upravené OR 1,09; 95%
Cl 1,06-1,14). Uzivani inhibitor( tumor nekrotizujiciho faktoru (TNFa) u IBD bylo spojeno s vyznamné nizsi pravdépodobnosti
rozvoje AD jak u CD, tak u UC. Zavér: V této populacni studii bylo IBD nezavisle spojeno s rozvojem AD. Mezi IBD byla siln&jsi
asociace u pacient( s CD ve srovnani s UC. Uzivani inhibitord TNFa bylo spojeno s nizsi pravdépodobnosti rozvoje AD.

Dupilumab in adults and adolescents with eosinophilic esophagitis

Dellon ES, Rothenberg ME, Collins MH et al.

=
N EnglJ Med 2022; 387(25): 2317-2330. doi: 10.1056/NEJMoa2205982. 2

Dupilumab u dospélych a dospivajicich s eozinofilni ezofagitidou

Uvod: Dupilumab, pIné humanni monoklonélni protilatka, blokuje signalizaci interleukinu-4 a interleukinu-13, které hraji
klicovou roli pfi terapii eozinofilni ezofagitidy. Metody: Byla provedena tfidilna 3fazova studie, v niz byli pacienti ve véku 12 let
a starsi randomizovani v poméru 1: 1 k subkutdnnimu podavani dupilumabu v tydenni ddvce 300 mg, nebo placeba (¢ast A) nebo
v poméru 1:1:1k podavani 300 mg dupilumabu bud' tydné, nebo kazdé 2 tydny, nebo tydné placeba (¢ast B) az do 24. tydne.
Pacienti, ktefi dokoncili ¢ast A nebo ¢ast B, pokracovali ve studii v ¢asti C, v niz ti, ktefi dokoncili ¢ast A, dostavali dupilumab
v tydenni davce 300mg az do 52. tydne (skupina ¢ast A-C); ¢ast C, ktera zahrnovala zpUsobilé pacienty z ¢asti B, probiha. Dva
primarni koncové body ve 24. tydnu byly histologicka remise (< 6 eozinofill na pole velké sily) azména oproti vychozimu stavu ve
skore dotazniku dysfagickych priznakd (DSQ) (rozmezi 0-84, pficemz vy33i hodnoty znamenaji ¢astéjsi nebo zavaznéjsi dysfagii).
Vysledky: V ¢asti A doslo k histologické remisi u 25 ze 42 pacientl (60 %), ktefi dostavali tydenni dupilumab, a u 2 z 39 pacienti
(5 %), ktefi dostavali placebo (rozdil 55 %; 95% Cl 40-71; p < 0,001). V &asti B doslo k histologické remisi u 47 z 80 pacientl (59 %),
ktefi dostavali tydenni dupilumab, u 49 z 81 pacientt (60 %), ktefi dostavali dupilumab kazdé 2 tydny, a u 5 ze 79 pacientt (6 %),
ktefi dostavali placebo (rozdil mezi tydennim dupilumabem a placebem 54 %; 95% Cl 41-66; p < 0,001; rozdil mezi dupilumabem
kazdé 2 tydny a placebem 56 %; 95% Cl 43-69 — nevyznamné na zakladé hierarchického testovani). Primérné (£SD) skore DSQ
na pocatku bylo 33,6 £ 12,41 v &asti A a 36,7 = 11,22 v Casti B; skdre se zlepsilo pfi uzivani dupilumabu kazdy tyden ve srovnani
s placebem, pticemz rozdily ¢inily —12 bod. Celkem 32 (95% Cl 19,11 az-5,54) v ¢asti A a —9,92 (95% Cl -14,81 az -5,02) v ¢asti B
(oboji p < 0,001), ale ne s dupilumabem kazdé 2 tydny (rozdil v ¢asti B -0,51; 95% Cl -5,42 az 4,41). Zavazné nezadouci piihody se
vyskytly u deviti pacientt béhem lécebného obdobi ¢asti A nebo B (u sedmi, ktefi dostavali dupilumab kazdy tyden, u jednoho,
ktery dostaval dupilumab kazdé 2 tydny, a u jednoho, ktery dostaval placebo) a u jednoho pacienta ve skupiné ¢asti A-C béhem
[écebného obdobi ¢asti C, ktery dostaval placebo v ¢asti A a dupilumab kazdy tyden v ¢asti C. Zavéry: U pacientl s eozinofilni
ezofagitidou zlepsil subkutanni dupilumab podavany jednou tydné histologické vysledky a zmirnil pfiznaky onemocnéni.

Guidelines of the Italian societies of gastroenterology on the diagnosis
and management of coeliac disease and dermatitis herpetiformis

Zingone F, Maimaris S, AuricchioR et al.
Dig Liver Dis 2022; 54(10): 1304-1319. doi: 10.1016/].dld.2022.06.023.

Doporucené postupy italskych gastroenterologickych spolecnostik diagnostice a lécbé celiakie a dermatitis herpetiformis
Uvod: Celiakie a dermatitis herpetiformis jsou imunitné podminéna onemocnéni vyvolana konzumaci lepku u geneticky
predisponovanych jedinc{. Tyto pokyny byly vypracovany s cilem poskytnout praktickym Iékafdim, pediatrdim, gastroenterologlim
a dalsim |ékairlim prehled o diagnostice, 1écbé a sledovani pacientu s celiakii a dermatitis herpetiformis. Metody: Pokyny byly
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vypracovany italskymi gastroenterologickymi spole¢nostmi. Po systematickém prehledu literatury byla k posouzeni jistoty
dUkazl pouzita metodika Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation. Stanoviska a doporuceni
vypracovaly pracovni skupiny sloZzené z gastroenterolog(l a pediatra s odbornymi znalostmi v této oblasti. Vysledky: Tyto pokyny
poskytuji prakticky ndvod pro diagnostiku, 1é¢bu a sledovani pacientl s celiakii a dermatitis herpetiformis u déti a dospélych,
a to jak v primarni péci, tak ve specializovanych zatizenich. Vypracovali jsme ¢tyfi oddily vénované diagnostice, bezlepkové
dieté, naslednému sledovani a riziku komplikaci u dospélych, jeden oddil zaméreny na diagnostiku a nasledné sledovani u déti
ajeden na diagnostiku a 1é¢bu dermatitis herpetiformis. Zavéry: Tyto pokyny mohou Iékaflim pomoci zlepsit diagnostiku a [é¢bu

pacientC s celiakii.

Association of gut microbiome and primary liver cancer: a two-sample Mendelian
randomization and case-control study

MaJ, LiJ, JinCetal.
Liver Int 2023; 43(1): 221-233. doi: 10.1111/liv.15466.

Asociace stfevniho mikrobiomu a primarni rakoviny jater: mendelovska randomizace a studie pfipadd a kontrol

Uvod: Observac¢ni epidemiologické studie poukazujici na vztah mezi sttevnim mikrobiomem a primarnim karcinomem jater.
Pricinna souvislost vsak zUstava nejasna kvali matoucim faktorm a obracené kauzalité. Nasim cilem bylo prozkoumat pficinnou
roli stfevniho mikrobiomu pfi vzniku primarniho karcinomu jater, véetné hepatoceluldrniho karcinomu (HCC) a intrahepatalniho
cholangiokarcinomu (ICC). Metody: Mendelovska randomizacni studie (MR) byla provedena s vyuzitim souhrnnych statistik
z celogenomovych asociac¢nich studii (GWAS) stievniho mikrobiomu a rakoviny jater a sekvenac¢ni data ze studie pfipadd a kontrol
potvrdila vysledky. Jako expozice slouzila pétikohortova studie GWAS v Némecku (n = 8 956), zatimco jako vysledek studie GWAS
z britské biobanky (n = 456 348). Studie pfipadl a kontrol byla provedena v Prvni pfidruzené nemocnici lékaFské univerzity ve
Wen-¢ou od prosince 2018 do fijna 2020 a zahrnovala 184 pacient(i s HCC, 63 pacientt s ICC a 40 zdravych kontrol. Vysledky:
Pro analyzu MR bylo k dispozici celkem 57 znakl a protektivni kauzaIni asociace byly identifikovany pro ¢eled Ruminococcaceae
(OR 0,46; 95% Cl 0,26-0,82; p = 0,009) a rod Porphyromonadaceae (OR 0,59; 95% Cl 0,42-0,83; p = 0,003) s HCC a pro celed
Porphyromonadaceae (OR 0,36; 95% Cl 0,14-0,94; p = 0,036) a rod Bacteroidetes (OR 0,55; 95% Cl 0,34-0,90; p = 0,017) s ICC.
Vysledky studie pfipadi a kontrol ukazaly, ze zdravé kontroly mély vyssi relativni pocetnost ¢eledi Ruminococcaceae (p = 0,00033),
Celedi Porphyromonadaceae (p = 0,0055) a rodu Bacteroidetes (p = 0,021) nez pacienti s rakovinou jater. Zavéry: Tato studie
ukazuje, Ze Ruminococcaceae, Porphyromonadaceae a Bacteroidetes souviseji se snizenym rizikem vzniku rakoviny jater (HCC nebo
ICC), coz naznacuje potencidlni vyznam pro prevenci a kontrolu rakoviny jater.

Complete polyp resection with cold snare versus hot snare polypectomy
for polyps of 4~9 mm: a randomized controlled trial

Pedersen IB, Rawa-Golebiewska A, Calderwood AH et al.
Endoscopy 2022; 54(10): 961-969. doi: 10.1055/a-1734-7952.

Srovnani kompletni miry resekce u polypektomie studené a horké klicky pro polypy velikosti 4~9 mm

Incidence kolorektélniho karcinomu (CRC) dle studii klesa zejména diky endoskopickému screeningu. Pfi screeningu dokazeme
polypektomii odstrafiovat prekurzory CRC — polypy. Néktefi jedinci jsou viak diagnostikovani s CRC i po screeningové koloskopii,
nejcastéji pro prehlédnutiléze, nové rychle rostouci polyp nebo pro netplné odstranéni polypu. Polypektomie je bézné provadéna
klickou dle ESGE doporuéeni. Polypy < 10mm v priméru jsou sneseny bud’ horkou klickou (HSP) s uzitim elektrokauteru, nebo
studenou klickou (CSP) bez elektrokauteru. Nejcastéjsi komplikace tohoto vykonu je perforace, kterd se vyskytuje ¢astéji u pouziti
elektrokauteru. Polypy < 10 mm se vyskytuji ve vice nez 90 %, a proto je dllezity jejich management. Metoda CSP je povaZzovana
za rychlejsi metodu s mensim rizikem perforace, nicméné vyssi efektivita stran kompletni polypektomie je dle nékterych studii
sporna. Tato mezinarodni multicentrickd randomizovana studie si klade za cil porovnat CSP a HSP ve vyskytu nekompletni resekce
polypu, rizika komplikaci a predikce faktord nekompletni resekce. Do studie bylo zahrnuto 429 pacientd (s 608 polypy) starsich
40 let s jednim polypem nebo vice polypy velikosti 4-9 mm diagnostikovanych pro koloskopii. Ze studie byli vyfazeni pacienti,
ktefi jiz predtim podstoupili biopsii ¢i pokus o polypektomii. Soubor byl rozdélen v poméru 1 : 1 CSP a HSP. Pti CSP byl polyp
odstranén volnym okrajem 1-2mm s provlecenim kli¢ky lumen endoskopu. Naproti tomu pfi HSP kli¢cka s odstranénym polypem
nebyla provlecena skrz lumen a elektrokauter byl aplikovan az po sneseni. Po kompletni, za inspekcni kontroly provedené
polypektomii byly odebrény biopsie z resekéniho okraje, a to dvé u polypl 4-6 mm a tfi biopsie u polypd velikosti 7-9 mm.
Hlavnim cilem této studie je porovnani CSP a HSP ve vyskytu nekompletni resekce polypu. Ve skupiné CSP bylo 34 polyp(
nekompletné resekovéno (10,7 %; 95% Cl 7,3-14,4 %) oproti tomu v HSP skupiné to bylo 21 polypt (7,4 %; 95% Cl 4,4-10,5 %).
Je nutné poukazat na skutec¢nost, ze u nékterych pacient(i byl snesen vice nez jeden polyp u 3,2 % (95% Cl —1,4 az 7,8 %). Ve
skupiné CSP nekompletni resekce u adenomu byla 7,5 % (95% Cl 3,8-11,1 %), pro seratni léze to bylo 27,3 % (95% Cl 8,7-45,9 %)
a pro hyperplastické polypy 14,3 % (95% Cl 7,1-21,5 %). Ve skupiné HSP nekompletni resekce u adenom byla 4,1 % (95% Cl
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1,3-6,9 %), pro seratni l1éze 16,7 % (95% Cl 0,0-33,9 %) a pro hyperplastické polypy 13,4 % (95% Cl 5,3-21,6 %). Celkovy pocet
nekompletni resekce pro adenomy byl 4,1 % (95% Cl 1,3-6,9 %), seratni léze 16,7 % (95% Cl 0,0-33,9 %), hyperplastické polypy
13,4 % (95% Cl 5,3-21,6 %). Celkové pro vSechny polypy bez ohledu na metodu sneseni byla ¢etnost nekompletni resekce
u 9,2 % (95% Cl 6,9-11,9 %). Krvaceni jako komplikace vykonu byly u 7 pacient( (1,6 %), ktefi potfebovali endoskopické osetieni.
V CSF skupiné to byli 4 pacienti s krvacenim, v HSP skupiné 1, véechna krvaceni byla zastavena pfi samotném zakroku. Zadni
pacienti nebyli po vykonu pfijati do nemocnice, nebyla zaznamendana zadna perforace, nebyl rozdil v ¢etnosti bolesti bficha
mezi skupinami. Zavér udava srovnatelné vysledky v metodach CSP a HSP. Polypy se seratnim histologickym nalezem maji
tendenci k nekompletni resekci v porovnani s adenomy. CSP mUze byt bezpecné pouzito u malych polypt v rutinni koloskopické
praxi.
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véd na antibiotickou Ié¢bu nebo na ni prestali odpovidat.

Ptipravek Entyvio® je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientl se stfedné tézkou az tézkou aktivni ulcerdzni kolitidou (UC) nebo se
stredné tézkou az tézkou aktivni Crohnovou chorobou (CD), u nichz bud nastala neadekvatni odpovéd na konvenéni terapii nebo
na antagonistu tumor nekrotizujiciho faktoru alfa (TNFa), nebo doslo ke ztraté odpovédi na lécbu, nebo ktefi uvedenou lécbu
netoleruji. Pfipravek Entyvio je indikovan k [é¢bé dospélych pacientd se stfedné tézkou az tézkou aktivni chronickou pouchitidou,
ktefi podstoupili proktokolektomii s ileopouch-analni anastomodzou v ramci Ié¢by ulcerdzni kolitidy a maji nedostatec¢nou odpo-

GIT - gastrointestinadlni trakt; IBD - Inflamatory Bowel Disease
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Zkracené informace o Iécivém pfipravku

Nazev: Entyvio 300 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok (i.v.).
Entyvio 108 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce (s.c.).
Entyvio 108 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru (s.c.). SloZeni:
Entyvio 300 mg: Jedna injekéni lahvicka obsahuje vedolizumabum
300 mg. Po rekonstituci jeden ml obsahuje vedolizumabum 60 mg.
Seznam pomocnych latek viz SPC. Entyvio 108 mg: Jedna pfedplnéna
injekéni stfikacka a jedno predplnéné pero obsahuji vedolizumabum
108 mg v 0,68 ml. Seznam pomocnych latek viz SPC. Indikace:* Enyvio
i.v. + s.c. Lé¢ba dospélych pacientd se stredné tézkou az tézkou aktivni
ulcerdzni kolitidou (UC) nebo se stredné tézkou az tézkou aktivni
Crohnovou chorobou (CD), u nichz bud nastala neadekvatni odpovéd
na konvencni terapii nebo na antagonistu tumor nekrotizujiciho fak-
toru alfa (TNFa), nebo doslo ke ztraté odpovédi na lé¢bu, nebo ktefi
uvedenou lé&bu netoleruji. Entyvio i.v.: pouchitida. Davkovani a zpt-
sob podani: Entyvio 300 mg: Doporucend davka je 300 mg podava-
nych i.v. infuzi v tydnu O, 2 a 6, a déle pak kazdych 8 tydnU (viz SPC);
Entyvio 108 mg. Subkutdnné podavany vedolizumab (108 mg) je uréen
pro udrzovaci lé¢bu podavanou po alespon 2 intravendznich infuzich,
kazdé 2 tydny (viz SPC). Bezpecnost a Uic¢innost vedolizumabu u déti
ve véku od O do 17 let nebyla dosud stanovena. U starsich pacientd
se Uprava davkovani nevyzaduje. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Aktivni zavazné
infekce, jako jsou tuberkuldza, sepse, cytomegalovirus, listeridza,
a oportunni infekce, jako je progresivni multifokalni leukoencefalo-
patie (PML). Zvlastni upozornéni: U pacientd, kterym byl podavan
vedolizumab, byly hldseny reakce souvisejici s infuzi (IRR) nebo reakce

v misté aplikace a hypersenzitivni reakce. Existuje potencialni zvysené
riziko oportunnich infekci nebo infekci, pro néz je stfevo ochrannou
bariérou. Pfed zahajenim lé¢by musi byt pacienti vySetieni na tuber-
kulézu. Soubézné pouzivani pripravku s biologickymiimunosupresivy
se nedoporucuje. Pfilé¢bé se mlze pokracovat v o¢kovani nezivymi
vakcinami. Entyvio 300 mg: VSechny pacienty je treba nepretrzité sle-
dovat béhem kazdé infuze a dale priblizné 1hodinu (u prvnich 2 infuzi
2 hodiny) po ukonceni infuze. Lékové interakce: Spolec¢né podavani
kortikosteroidd, imunomodulatord a aminosalicylatd nema klinicky
vyznamny Ucinek na farmakokinetiku vedolizumabu. Zivé vakciny,
zejména peroralni zivé vakciny, je nutno s vedolizumabem pouzivat
s opatrnosti. Nezadouci uc€inky: Nejc¢astéji hlasenymi nezadoucimi
ucinky jsou infekce (jako jsou nazofaryngitida, infekce hornich cest
dychacich, bronchitida, chfipka a sinusitida), bolest hlavy, nauzea, py-
rexie, Unava, kasel, artralgie. Byly také hlaseny reakce v misté injekce
nebo v misté aplikace. Ostatni viz SPC. Zvlastni pozadavky na pod-
minky uchovavani: Entyvio 300 mg: Injekéni lahvi¢ku nutno chranit
pred svétlem, uchovavejte v chladni¢ce (2 °C-8 °C) Entyvio 108 mg:
Nutno chranit pred svétlem, Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C-8 °C)
Chrante pfed mrazem. Predplnénou injekéni stfikacku a predplnéné
pero je mozno ponechat mimo chladnié¢ku v plvodni krabi¢ce pFi
pokojové teploté (az do 25 °C) po dobu az 7 dnl. Drzitel rozhodnuti
o registraci: Takeda Pharma A/S, Delta Park 45, 2665 Vallensbaek
Strand, Dansko. Registraéni €islo: EU/1/14/923/001-007. Datum po-
sledni revize: Entyvio s.c. - 24. dubna 2023. Datum posledni revize
Entyvio i.v. - 24. dubna 2023.

*Vsimnéte si, prosim, zmeén v informacich o IéCivém pripravku

PFipravek Entyvio 300 mg je v indikaci CD a UC hrazen z prostfedkti
vefejného zdravotniho pojisténi a je vydavan pouze na lékaFsky
pfredpis. Pfipravek Entyvio 108 mg je hrazen z prostiedkii vefejné-
ho zdravotniho pojisténi a je vydavan pouze na lékaFsky pFedpis.
Pied predepsanim se seznamte s Giplnym znénim Souhrnd udajt
o pFipravcich.

Zadame zdravotnickeé pracovniky, aby hlasili podezfeni na ne-
zadouci ucinky na SUKL nebo spole¢nosti Takeda emailem na
AE.CZE@takeda.com.

www.takeda.cz, www.takeda4health.cz

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.
Panorama Business Center, Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2
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