Tab. 3. Porovnanie biologik schvdlenych na terapiu Th2-high tazkej astmy v EU

PREHLEDOVE CLANKY (
AKTUALITY VO FARMAKOTERAPII ASTMY BRONCHIALE

Mepolizumab

Reslizumab Benralizumab

Omalizumab

Dupilumab

Mechanismus tcinku Anti-IL5

Anti-IL5 Anti-IL5Ra

Anti-IgE Anti-IL4a

Tazké refraktérna
eozinofilova astma

Indikacia

Tazkd eozinofilovd astma | Tazké eozinofilové astma

Tazké perzistujuca

Tazka eozinofilova astma
alergicka astma

Casovy interval 1x za 4 tyzdne

Prvké davky 1x za
4 tyzdnov, potom 1x

1X za 4 tyzdne

1x za 2-4 tyzdne 1x za 2 tyzdne

za 8 tyzdov
Davka/sposob podania | Fixnd davka Podla hmotnosti 3 mg/ | Fixna déavka Podla hmotnosti Podla zavaznosti astmy
100 mg od 12 rokov kg 30 mg a hladiny IgE a komorbidit
40 mg od 6 rokov infuzia subkutanne max. davka 600 mg prvka davka 400 al.
subktutdnne 20-50 min. 1% za 2 tyzdne 600 mg. dalej 200 al.
subkutdnne 300 mg subkutanne
Vek (EU) > 6 rokov > 18 rokov > 18 rokov > 6 rokov > 12 rokov
Uhrada v SR Vysoké davky ICS/LABA | Registracia v EU Registracia v EU Vysoké davky ICS/LABA | Registracia v EU
3x > 300 eoz/ul (1x za V/ SR nedostupny V SR nedostupny Casté exacerbacie V SR nedostupny
posledny rok) Casté symptomy
FEV, pod 80 % n.h. Celoro¢ny alergén
> 18 rokov IgE 76-1500 1U/ml

FEV/PEF pod 80 % n.h.

IKS = inhalacny kortikoid; LABA — dlhodobo pésobiace inhalacné B2-sympatomimetikum, eoz — eozinofily; FEV1 — objem Usilného vydychu za prvi sekundu; n.h. — ndleZitd
hodnota; PEF — hodnota vrcholovej prietokovej rychlosti pri vydychu

s [ahsimi klinickymi formami astmy (pre ktoré
postacuje liecba v krokoch 1 a 2) a zapraco-
vala do odporucani pre krok 5 uréeny pre
tazkych astmatikov, nové dokazy o ucinnosti
a bezpecnosti dostupnych biologik (tabulka
1). Pozornost venovand pacientom s tazkou
astmou dokonca viedla k vydaniu $pecidlnej
prilohy komplexne postihujlcej celé spekt-
rum otdzok manazmentu tejto najrizikovejsej
skupiny pacientov (14). Najdeme tu odpovede
nielen v oblasti preskrip¢ného rozhodovania
pri biologikach, ale aj algoritmicky spraco-
vané postupy vratane ukoncenia ¢i zmeny
liecby (medzi jendotlivymi triedami biologik).
Zameranie a rozsah tohto materidlu presahuje
ramec tohto ¢lanku.

Odporucania GINA kladu dalej doraz aj na
posudenie pritomnosti a doslednt liecbu ko-
morbidit s potencidlom zhorsit kontrolu astmy,
najma chronickej rinosinusitidy, gastroezofage-
alneho refluxu, obezity, spankovych porich
dychania, depresie alebo Uzkosti.

Stupnovity manazment
liecby astmy bronchiale

V prvych dvoch krokoch stupriovitého ma-
nazmentu lie¢by AB podla dokumentu GINA
2019 (tabulka 2) sa objavuju tzv. dynamické
dévkovacie rezimy: nizka davka ICS vzdy pri
uziti SABA (uvolmovac) a nizka déavka ICS vo
fixnej kombinécii s formoterolom (dlhodobo
pbsobiace inhala¢né 32-sympatomimetikum
=L ABA) podla potreby. Jedné sa o dévkovaci
rezim zohladrujuci dokazy o Uc¢innosti a bez-
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Obr. 4. Odportcania na liecbu bronchidlnej astmy pre dospelych a detinad 12 rokov podla dokumentu
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Dalsie moznosti -

Nizka dévka IKS-formoterol podla potreby*

Nizka davka ICS-formoterol podfa potreby+

SABA podfa potreby

* Off-label; data len s budezonid-formoterol (bud-form)
1 Off-label; oddelene alebo v kombinacii ICS a SABA

1 Nizka dévka ICS-form je
form alebo BDP-form ako udrZiavacia a ufavovova terapia

# Zvaz pridanie HDM SLIT u senzibilizovanych pacientov s alergickou nadchou a
FEV,> 70%

Eom pre pacientov s predpisanym bud-

LTRA - leukotriénovy antagonista; ICS — inhalacny kortikoid; LABA — dlhodobo pésobiace inhalacné 32-sympato-
mimetikum; SABA — krdtkodobo pésobiace inhalacné 2-sympatomimetikum; OCS — ordine kortikoidy; form — for-
moterol; BDP — beklometazon dipropiondt; SLIT - sublingvdina imunoterapia; FEV1 — objem Usilného vydychu za

prvi sekundu

pecnosti uzivania lieku v stvislosti s vyskytom
symptémov pri lahkej astme, kde sa jedna
o podobne bezpec¢nu alternativu v porovnani
s pravidelnym uzivanim kontroléra (ICS) v ob-
lasti rizika exacerbécif pri celkovo nizsej spo-
trebe ICS (Studie BEST, BASALT alebo TREXA
v pripade nizkej davky ICS vzdy pri uziti SABA
respektive studie SYGMA 1, SYGMA 2 a Novel
START pri nizkej dévke ICS s formoterolom
podla potreby) (15-20). Takéto filozofia respek-
tuje prirodzeny pristup fahkych astmatikov
k (ne)pravidelnosti uzivania ich zdchrannej
a kontrolnej medikacie, pricom najdélezitejsim
posolstvom je davka protizdpalového lieku —
ICS (kontrolora) vzdy v spojeni s rychlo poso-
biacim bronchodilatatorom, ¢o vedie okrem
symtpomatickej Ulavy aj k potlaceniu zapalu,
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ktory je hlavnou pricinou tazkosti astmatika.
Ku davkovacim rezimom zaloZenym na kont-
role a tzv. rezimu MART (,Single-Maintenence-
-and-reliever-treatment” — uvolhovac a kon-
trolor v jednom inhaldtore) teda pribudli
dynamické davkovacie rezimy. Ukazuje sa, ze
tieto rezimy su vhodné predovsetkym pre
lahsie formy astmy, pokial zévaznejsie formy
(od kroku 3 nahor) uz profituju od pravidelnej
liecby jednym alebo viacerymi kontrolérmi.
Prehlad davkovacich reZzimov v liecbe astmy
uvadzame na obrazku 3.

Co teda odporuca iniciativa GINA v jed-
notlivych krokoch (obrdzok 4)? V prvom kroku
pacienti kvoli bezpecnosti uz nemaju uzivat iba
¢isto liecbu uvolnovacom SABA podla potreby,
pretoZe pridanie ICS vyznamne znizuje riziko




