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Bezpečnost biologické léčby vedolizumab a ustekinumab podávané v průběhu gravidity pro IBD matek: 

multicentrická observační studie 

ÚVOD 

Idiopatické střevní záněty (IBD) jsou chronickým zánětlivým onemocněním střevního traktu, které jsou u většiny 

pacientů diagnostikované v mladém, fertilním věku. Proto značná část pacientek otěhotnění v průběhu nemoci. 

Podle současných poznatků se jako nejdůležitější faktor zdárného průběhu těhotenství ukazuje klidová fáze 

nemoci (1). Dosažení a udržení klidového stadia IBD však vyžaduje často intenzivní protizánětlivou léčbu, včetně 

biologické léčby. Anti-TNFa preparáty představují první typ biologické léčby IBD a jejich bezpečné použití 

v průběhu těhotenství je již doloženo četnými observačními studiemi (1, 2).  

V posledních několika letech se však spektrum biologické léčby IBD rozšířilo o dvě nové monoklonální protilátky 

s odlišným mechanismem účinku: protilátku proti α4ß7 integrínovému receptoru - vedolizumab a protilátku 

proti interleukinu 12/23 – ustekinumab (3-5). I když dosavadně publikované údaje neprokazují jednoznačně 

negativní vliv těchto nových preparátů na průběh těhotenství a vývoj plodu, vzhledem k celkovému malému 

počtu doposud studovaných pacientek chybí spolehlivá evidence o bezpečnosti této léčby v průběhu gravidity 

(6-9).  

 

CÍL:  

Primárním cílem je posoudit bezpečnost nových biologických preparátů (vedolizumab a ustekinumab) 

podávaných pacientkám s IBD v průběhu gravidity na průběh gravidity a vývoj plodu a novorozence. 

Sekundárním cílem je zhodnocení transplacentárniho přenosu léku prostřednictvím analýzy hladin léku 

v pupečníkové krvi.  
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METODIKA 

Design studie: retrospektivně-prospektivní, observační, multicentrická studie  

Studijní populace: Do studie budou zařazené konsekutivní pacientky s IBD, které byly/budou v období koncepce 

anebo v průběhu gravidity exponované minimálně 1 dávce vedolizumabu nebo ustekinumabu.   

Sběr dat: Data budou sbíraná retrospektivně/prospektivně prostřednictvím preformovaného dotazníku 

ošetřujícím gastroenterologem. Dotazník je rozdělen do několika částí, které zahrnují informace o klinických a 

demografických charakteristikách matky, výsledku gravidity, podrobnosti o biologické a konkomitantní terapii 

v průběhu těhotenství, aktivitě IBD matky v průběhu těhotenství, způsobu vedení porodu a informace o 

novorozenci (příloha č. 1). Jako zdroj dat bude sloužit gastroenterologická a gynekologická zdravotnická 

dokumentace pacientky. Údaje o novorozenci budou doplněné ze zdravotního průkazu dítěte a přímým 

dotazováním matky.  

 

Farmakokinetická podstudie:  

1. V průběhu léčby vedolizumabem nebo ustekinumabem budou stanovovány hladiny léků k posouzení 

eventuálních farmakokinetických změn léků v graviditě.  

2. V případě možnosti, bude v den porodu proveden odběr žilní krve matky a pupečníkové krve ke 

stanovení hladiny vedolizumabu nebo ustekinumabu a tím míry transplacentárnuho přenosu do oběhu 

dítěte.  

Vzorky krve budou analyzované na pracovištích s dostupnými diagnostickými metodami pro měření hladin výše 

uvedených léků.   
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