studie faze Ill - SOURCE. Primarnim cilem byla
kategorizovana procentudini redukce davek
oralnich kortikosteroidd béhem 48 tydn( lé¢-
by pfi zachované kontrole astmatu ve srovnani
s placebem (76). Primarni cil vsak nanestésti
nebyl statisticky dosazen, pfestoze tezepelu-
mab umoznil redukovat dévky az o 100 %, coz
bylo vysvétlovano skutec¢nosti, ze placebova
vétev v uvedené studii dosahovala vyznam-
néjsiho efektu ve srovnani s analogickymi
studiemi s jinymi preparaty (77). Kortikoid-
Setfici efekt byl vsak definitivné prokazan
az v nasledujici studii faze Illb — WAYFINDER
(78). Nemocni rekrutovani ve studiich SOURCE
a NAVIGATOR byli v rdmci extenze déle sledo-
véni v klinické studii DESTINATION zamérené
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BIOLOGICKA LECBA ASTMATU NA KONCI PRVNT CTVRTINY 21. STOLETI

na dlouhodoby efekt a bezpecnost tezepe-
lumabu (79).

V roce 2021 byl tezepelumab registrovan
pro [é¢bu dospélych nemocnych s tézkym
astmatem americkou FDA a o rok pozdéjii ev-
ropskou EMA.V roce 2025 dale byla schvélena
dalsi indikace - CRSWNP (jako pridatna [écba
u nemocnych, u kterych lé¢ba systémovymi
kortikosteroidy a/nebo chirurgicky zakrok
neposkytuji dostate¢nou kontrolu onemoc-
néni). Podminky Uhrady pro lé¢bu astmatu
se shoduji s podminkami pro Uhradu lécby
dupilumabem.

Charakteristiky monoklonalnich protila-
tek registrovanych pro |é¢bu astmatu shrnuje
Tab. 2.

DalSi moznosti biologické lécby
astmatu ve vyvoji

Kromé Uspésné registrovanych preparatd,
které jsou namifeny proti aktivité IgE, IL-5, IL-4/
IL-13 a TSLP, probiha intenzivni vyvoj dalsich
lé¢ebnych modalit, jejichz mechanismem
Ucinku je modifikace funkce dalsich ter¢ovych
informacnich molekul.

Jako velmi perspektivni se jevila moz-
nost ovlivnéni pUsobeni i dalsich alarmind,
zejména IL-33, jehoz aktivita mUze byt rov-
néz asociovana mj. i s Type 2-low zanétlivym
fenotypem.

Prvni klinicky vyuzita monoklonalni proti-
ldtka namitend protiIL-33 byl etokimab. Kromé
indikace bronchialniho astmatu byl testovan

Tab. 2. Biologika pro lé¢bu astmatu

Charakteristika/

Imunoglobulin

humanizovany

humanizovany

humanizovany

humanizovany

molekula Omalizumab Mepolizumab | Depemokimab | Benralizumab Dupilumab Tezepelumab

Nazev Xolair Nucala Exdensur Fasenra Dupixent Tezspire

Mechanismus tcinku | anti IgE anti IL-5 anti IL-5 anti IL-5Ra anti IL-4Ra anti TSLP
IgG1 kappa, IgG1 kappa, IgG1 kappa, IgG1 kappa,

IgG4 kappa, lidsky

IgG2 lambda, lidsky

podminkami thrady)

CRSWNP (> 18 let)

CHOPN (=18 let)

tézké perzistujici tézké refrakterni | tézké type ol A o olx ) o
. o R : tézké eozinofilni tézké type 2-high astma (=6 | tézké astma
Indikace alergické astma eozinofilniastma | 2-high astma .
astma (> 18 let) let SPC, Uhrada > 12 let) (=12let)
(=6 let) (=6 let) (=12 let)
Atopicka dermatitida

Indikace chronicka EGPA (=6 let) (= 6 mésict SPC, Uhrada = 6 let),
mimo astma spontanni urtika CRSWNP CRSWNP (= 18 let)
(zvyraznéné indikace | (CSU) (> 12 let) HES, CRSWNP 18 lev EGPA (=18 let) eozinofilni ezofagitida (> 12 let) | CRSWNP (> 18 let)
se stanovenymi (=18let) B prurigo nodularis (= 18 let)

CHOPN (= 18 let)
CSU (= 12 let)

prvni 3 davky a 4

Aplikace 1x za2-4tydny,s.c. | 1xza4tydny,s.c. | 1x za 26 tydnd tydny, poté 3 8 tydn 1x za 2 tydny, s.c. 1X za 4 tydny, s.c.
Samoaplikace ano ano - ano ano ano
dle IgE a hmotnosti 100 mg 400/600 mg v Uvodu, poté
Davka (AB a CRSWNP); (300 mg 100 mg 30mg 200/300 mg (AB, AD) 210mg
300 mg/4 tydny (CIU) | EGPA/HES) 300 mg/2 tydny (CRSWNP)
. inicialné >150/ul, | inicidlné > 150/ul, , . , . bez omezeni
podminky , bez omezeni vstupné, | bezomezenivstupné, .
el bez omezeni >300/ul >300/ul post-hoc = 300/ post-hoc = 300/ vstupné, post-hoc
za 12 mésicd za 12 mésicl B B =300/l
podminky | _ , e >0 térké >0 téské >2 teke >1 té%ka >2 térke
. | exacerbace
Studie -
podminky | IgE 30-15001U/ml,
alergie, senzibil. na peren. bez omezeni bez omezeni bez omezeni bez omezeni bez omezeni
celkové IgE | alergen
el bez omezeni bez omezeni bez omezeni bez omezeni bez omezeni vstupné, bez omezeni
FeNO post-hoc >25 ppb post-hoc >25 ppb
) >6 et AB, = 12 let C1U, | Z8ISTABIEGPA 11, 15 et aB >18 let >6let AD, 26 let AB, > 12 let
vék > 18 let HES >12let AB
>18 let CRSWNP > 18 let CRSWNP | (USA >12 let) EoE, > 18 let CRSWNP a PN
a CRSwWNP
> 2 tézké exacerbace (e](ga;o‘ﬂlzé ?;OO cozinofily > 300 eozinofily >300
BEE nebo lécba SKS més(c% (150)/ul z>;_12 mésicl eozinofily =300 (150)/pl za 12 mésicl
podminky | senzibilizace na celo- nebyl " (150)/ul za 12 mésict NEBO NEBO FeNO =25 ppb
uhrady ro¢ni alergen ol i vul s FeNO =25 ppb >2 tézké
>2 tezké stanoveny > 2 tézké exacerbace o1
(astma) IgE 30-15001U/ml . > 2 tézké exacerbace nebo exacerbace nebo
exacerbace nebo nebo lé¢ba SKS o . s
(> 6let), 30-7001U/ml | 7, ) lé¢ba SKS >5mg prednisonu | [é¢ba SKS
lé¢ba SKS >5mg >5mg prednisonu )
(>12let) ; >5mg prednisonu
prednisonu
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