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Bezpecnost biologické Iécby vedolizumab a ustekinumab podavané v priibéhu gravidity pro IBD matek:
multicentricka observaéni studie

uvob

Idiopatické stfevni zanéty (IBD) jsou chronickym zanétlivym onemocnénim stfevniho traktu, které jsou u vétsiny
pacientl diagnostikované v mladém, fertilnim véku. Proto znac¢na ¢ast pacientek otéhotnéni v pribéhu nemoci.
Podle soucasnych poznatkl se jako nejdilezZitéjsi faktor zdarného pribéhu téhotenstvi ukazuje klidova faze
nemoci (1). Dosazeni a udrZeni klidového stadia IBD v$ak vyzaduje ¢asto intenzivni protizanétlivou IéCbu, véetné
biologické Iécby. Anti-TNFa preparaty predstavuji prvni typ biologické |écby IBD a jejich bezpecné pouziti

v prlbéhu téhotenstvi je jiz doloZzeno cetnymi observacnimi studiemi (1, 2).

V poslednich nékolika letech se vSak spektrum biologické Iécby IBD rozsitilo o dvé nové monoklondlni protilatky
s odliSnym mechanismem ucinku: protilatku proti a4R7 integrinovému receptoru - vedolizumab a protilatku
proti interleukinu 12/23 — ustekinumab (3-5). | kdyZ dosavadné publikované Udaje neprokazuji jednoznacné
negativni vliv téchto novych preparatl na pribéh téhotenstvi a vyvoj plodu, vzhledem k celkovému malému
poctu doposud studovanych pacientek chybi spolehliva evidence o bezpecnosti této IéCby v pribéhu gravidity

(6-9).

CiL:

Primarnim cilem je posoudit bezpecnost novych biologickych preparatl (vedolizumab a ustekinumab)
podavanych pacientkam s IBD v pribéhu gravidity na prabéh gravidity a vyvoj plodu a novorozence.
Sekunddarnim cilem je zhodnoceni transplacentarniho pfenosu léku prostifednictvim analyzy hladin léku

v pupecnikové krvi.
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METODIKA

Design studie: retrospektivné-prospektivni, observacni, multicentricka studie

Studijni populace: Do studie budou zafazené konsekutivni pacientky s IBD, které byly/budou v obdobi koncepce
anebo v pribéhu gravidity exponované minimalné 1 davce vedolizumabu nebo ustekinumabu.

Sbér dat: Data budou sbirana retrospektivné/prospektivné prostfednictvim preformovaného dotazniku
oSetfujicim gastroenterologem. Dotaznik je rozdélen do nékolika ¢asti, které zahrnuji informace o klinickych a
demografickych charakteristikach matky, vysledku gravidity, podrobnosti o biologické a konkomitantni terapii

v prlbéhu téhotenstvi, aktivité IBD matky v prlbéhu téhotenstvi, zplsobu vedeni porodu a informace o
novorozenci (pfiloha €. 1). Jako zdroj dat bude slouZit gastroenterologicka a gynekologicka zdravotnicka
dokumentace pacientky. Udaje o novorozenci budou doplnéné ze zdravotniho priikazu ditéte a pftimym

dotazovanim matky.

Farmakokineticka podstudie:
1. V prlbéhu lécby vedolizumabem nebo ustekinumabem budou stanovovany hladiny Iékd k posouzeni
eventudlnich farmakokinetickych zmén Iékd v gravidité.
2. V pfipadé moznosti, bude v den porodu proveden odbér Zilni krve matky a pupecnikové krve ke
stanoveni hladiny vedolizumabu nebo ustekinumabu a tim miry transplacentarnuho prenosu do obéhu
ditéte.

Vzorky krve budou analyzované na pracovistich s dostupnymi diagnostickymi metodami pro méreni hladin vyse

uvedenych léka.
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