Dohoda o podminkach thrady biologické 1ééby u nemocnych s Crohnovou

chorobou a ulcerézni kolitidou mezi Ceskou gastroenterologickou spoleénosti

Ceské lékafské spoleénosti Jana Evangelisty Purkyné a
V3eobecnou zdravotni pojistovnou Ceské republiky

Ceskd gastroenterologicka spole¢nost Ceské lékaiské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné
(CGS CLS JEP) a V3eobecnd zdravotni pojistovna Ceské republiky (VZP CR) se dohodly na
nasledujicim vykladu podminek thrady tzv. biologické Ié€by (BL) idiopatickych stfevnich
zanéth (IBD), tedy Crohnovy choroby (CN) a ulcerdzni kolitidy (UC):

A. Indikace biologické terapie
CROHNOVA NEMOC

« Stfedni a vysoka aktivita nemoci

L]

Pfi nedostatecné lIécebné odpovédi nebo intoleranci ¢ kontraindikaci konvenéni
terapie kortikosteroidy a imunosupresivy. V pfipadé stfedni aktivity v pfipadé
jediné moznosti lécby, tzn. po vycerpani uvedenych moZnosti terapie.

Za selhani konvencni terapie je povaZovano selhani terapie prednisonem v davce
0,5-1 mg/kg (nebo ekvivalent) v délce 2 tydni - hodnoti se klinickd odpovéd'
(endoskopicka a biologicka je opoZdéna).

Kortikodependence (nemoznost v pribéhu 3 mésict snizit denni davku
kortikosteroidd pod 10 mg prednisonu, nebo ekvipotentni davku
metylprednisolonu, nebo dojde-li k relapsu choroby do 3 mésicti po vysazeni lé¢by
kortikoidy).

* Periandlni CN

* Pfitomnost komplexni periandini pistéle (definice dle AGA). Terapii prvni volby je
v tomto pripadé kombinace antibiotik, chirurgické lécby, infliximabu a
imunosupresiva (thiopuriny nebo metotrexat).

* Mimostrevni projevy pri stfevni aktivité IBD:

* kloubni artritidy (enteropaticka artritida I. typu), oéni (uveitidy, episkleritidy), koznf

(erythema nodosum, pyoderma gangrenosum, Sweettv syndrom) bez ohledu na
predchozi podavani imunosupresiv. Komplikace musi byt priikazné zaznamenané
v dokumentaci. O¢ni a v pfipadé diagnostickych nejasnosti i koZni mimostfevni
projevy musi byt ovéreny specialistou v oboru. Po konzultaci s revmatologem je
vhodné zvézit biologickou Iécbu u nemocnych s IBD a koincidujici ankylézujici
spondylitidou, sakroileitidou nebo revmatoidni artritidou.



a)

b)

Casné akcelerovana BL

Za akcelerovanou step-up (téz ¢asné akcelerovanou) l1é¢bu se povazuje zahajeni
biologické terapie v kratkém odstupu od stanoveni diagnézy u pacientl s CN, ktefi
maji prognosticky nepfiznivé znamky zavazného priibéhu onemocnéni. Jde o
nemocné ve véku nizsim neZ 17 let v dobé diagndzy, nemocné s perianalnim
postizenim (komplexni pistél), s postizenim anorektalni oblasti, s extenzivnim
(nad 60 cm) nebo plurisegmentélnim postiZzenim tenkého stfeva a nemocné

s proximalni lokalizaci CN (postizeni Zaludku, duodena a jejuna). V téchto
pfipadech Ize zahdjit biologickou terapii dfive, ne? je mozné hodnotit efekt
imunosupresivni terapie. V pfipadech neuvedenych v jiném bodé je nutné
pozadat o souhlas s Ghradou RL (§16 PVZP).

Lécba ¢asné rekurence CN po resekci stfeva

Casna rekurence CN po resekénim vykonu na stfevé je vhodnou indikaci k podani
BL. Pokud je diagnostikovéna rekurence CN ve stadiu Rutgeerts i3-i4 po pfedchozi
operaci, je mozno zahajit BL bez ohledu na to, zda je pacient lé¢en

imunosupresivnim preparatem. Je nutné pozadat o souhlas s Ghradou RL (§16
PVZP).

ULCEROZNI| KOLITIDA

* Stfedni a vysoka aktivita nemoci

Pfi nedostatecné lé¢ebné odpovédi nebo intoleranci ¢ kontraindikaci konvenéni terapie
kortikosteroidy a imunosupresivy
Kortikodependence

* MimostFevni projevy pfi strevni aktivité IBD:

kloubni artritidy (enteropaticka artritida I. typu), o¢ni (uveitidy, episkleritidy), kozni
(erythema nodosum, pyoderma gangrenosum, Sweet(iv syndrom) bez ohledu na
predchozi poddvani imunosupresiv. Komplikace musi byt prikazné zaznamenané

v dokumentaci o¢ni a zpravidla koZni komplikace ovéreny specialistou v oboru. Po
konzultaci s revmatologem je vhodné zvazit biologickou lé¢bu u nemocnych s IBD

a koincidujici ankylézujici spondylitidou, sakroileitidou nebo revmatoidni
artritidou.

» Zachrannad biologicka terapie

V indikaci zachranné terapie (netcinnost i.v. kortikoidu, hrozici kolektomie) je
indikovana aplikace infliximabu v uvedeném reZimu bez nutnosti pfedchozi terapie
imunosupresivem. Neni-li dosazeno efektu nejpozdéji po 2. infuzi, je vhodné 1é¢bu
infliximabem ukon¢it.



* Intenzifikovany reZim lécby infliximabem u té&zké ataky UC
Intenzifikovanym reZimem je aplikace zvy3ené davky infliximabu (10 mg/kg) nebo
zkréaceni intervalu mezi aplikacemi od po&atku Ié¢by. Jedna se o jedinou moZnost
vyuziti maximalniho terapeutického potencidlu LP.

B. Terapeutické linie
Mezi léky 1. terapeutické linie patfi infliximab, adalimumab a golimumab.
Vedolizumab (zatim nehrazeny LP) je Iékem 2. linie, jeho podéni tedy bude
podminéno pfedchozim vyferpdnim Iééebného potencialu nékterého z 1éka 1.
linie. (V soucasné dobé obou Iéku 1. Linie a nemoznosti jiné terapie).

C. Hodnoceni efektu BL
Efekt indukcni faze Iécby je hodnocen (v souladu s SPC), nejpozdéji v obdobi 10. — 14.
tydne od zahajeni BL.
Hlavnim kritériem hodnoceni je primarni indikace k terapii
o klinicky stav
o endoskopicky ¢i jiny morfologicky nalez (USG, CT, MR)
o biologicka aktivita (v kombinaci s klinickym a/nebo morfologickym nalezem).

Kontrolni endoskopické vysetieni tlustého stfeva (rektoskopie ¢&i koloskopie) je
vhodné provést v uvedeném obdobi u nemocnych s UC. U pacientii s CN je vhodna
koloskopie do 26. tydne, je-li tento vykon relevantni (zdnétlivé zmény lze o¢ekavat
v dosahu koloskopického vy3etfeni).

D. Intenzifikace 1é¢by pfi ztraté efektu
Intenzifikace BL je prvnim krokem v terapii IBD pfi ztraté odpovédi. Cilem je obnova
terapeutického efektu. Efekt intenzifikace BL by mél byt doloZen do 8 tydnt od
zahajeni intenzifikovaného rezimu. Pfi rozhodovani o zptisobu a délce intenzifikované
terapie je vhodné vyuZzit farmakokinetickych parametrt, zejména hladin l1éku a
protilatek proti léku.

- ZvySeni davky (nedostatecny efekt v celém pribéhu terapeutického intervalu)

- Zkraceni intervalu (efekt se ztraci ke konci terapeutického intervalu)
Kombinace obou zplsob( — moZné indikovat pouze na zakladé
farmakokinetickych parametri (je nutné pozadat o souhlas s thradou RL (§16
PVZP)

- NedoloZeni efektu intenzifikace BL do 10ti tydn( od zahajeni intenzifikovaného

rezimu je divodem pro ukonceni lé¢by danym LP

E. Opakovana terapie pfi relapsu po predchozim ukonéeni BL
U nemocnych s relapsem IBD po pfedchozim ukonéeni BL ve fazi remise je
indikovano obnoveni stejné terapie, pokud neni kontraindikovana. Toto obnoveni



F.

G.

je moZné bez nutnosti opétovné dlouhodobé kortikoterapie a lé¢by
imunosupresivem. Obnoveni BL je moZné i u pacientek bezprostfedné po porodu
a preruseni terapie v gravidité.

Lécba pouchitidy
Infliximab je Iékem 2. volby u pacientt s chronickou refrakterni pouchitidou
(nedostatecny efekt opakované Iétby antibiotiky nebo neefektivni terapie
imunosupresivem pfi vylou¢eni moznosti chirurgické Ié¢by). Je nutné pozadat o
souhlas s thradou RL (§16 PVZP).

Ukonceni BL.
U pacientt primarné neodpovidajicich na podéni BL.

PFi sekundarni ztraté odpovédi. Sekundarni ztrata odpovédi je hodnocena jako ztrata
dosaZeného efektu lé¢by (hodnoceno dle klinického stavu nebo endoskopického &i
jiného morfologického ndlezu (USG, CT, MR), a nebo biologické aktivity).

CGS CLS JEP a VZP CR deklaruji ochotu vzajemné spolupracovat pfi feeni nejasnych &i
spornych situaci tykajicich se indikace ¢i zpisobu aplikace BL. Tato spolupréce je
vhodna zejména pfi feSeni otdzek spojenych s mozaym odmitnutim Ghrady BL ze
strany VZP CR v jednotlivych centrech. CGS CLS JEP se zavazuje poskytnout v takovych
pfipadech stanovisko odbornik z fad €GS, pokud o toto stanovisko pozada VzP CR
nebo pfislu$né centrum pro podavani BL. VZP CR deklaruje ochotu k takovému
stanovisku pfihlédnout pfi rozhodovani o thradé BL.

V Praze dne: 23, 6.20/6 V Praze dne: 0@' (d&’/{

Za CGS CLS JEP: %/_) Za VZP CR:
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[ae] Odbor kontroly Ize zdravetns pata




