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Dne 9. 12. 2022 se v nizozemském Am-
sterdamu uskutecnil 3. ro¢nik sympozia
s nazvem ,Terapeutické monitorovani
biologickych [éciv: na cesté k perso-
nalizované mediciné”, které poradalo
Univerzitni medicinské centrum Am-
sterdam (UMC) spolec¢né se vzdélavaci
instituci Sanquin Academy a Centrem
klinické mediciny Reade Amsterdam. Ce-
lodenni akce byla vénovéna terapeutic-
kému monitorovani biologickych lé¢iv
pouzivanych v gastroenterologii, revma-
tologii, dermatologii, onkologii a v dal-
Sich oborech klinické mediciny.

Uvodni sdéleni ptednesl revmatolog
Gertjan Wolbink z Centra klinické medi-
ciny Reade. Poukdzal na to, Ze pfi perso-
nalizaci biologické terapie je nezbytné
brat v ivahu mj. velikost podavané mo-
lekuly, jeji metabolizmus a clearance,
imunogenicitu, ale i aktivitu a chovani
zédkladniho onemocnéni a pacientovy
individualni genetické predispozice.

Velkd ocekdavani vzbuzovala prezen-
tace Guro Gann z Diakonhejemmet
Hospital z norského Osla o vysledcich
studiiNOR-DRUM-AaNOR-DRUM-B(Nor-
wegian Drug Monitoring trials), v nichz
byl zkoumdn pfinos proaktivniho tera-
peutického monitorovani (TDM) farma-
kokinetiky infliximabu (IFX) u pacientd
s idiopatickymi stfevnimi zanéty, revma-
tickou artritidou, psoriatickou artritidou,
psoridzou a ankylozujici spondylartriti-
dou. Tato ocekévani byla bezezbytku na-
plnéna. Ve studii NOR-DRUM-A (n =400),

ktera sledovala prvnich 30 tydnU terapie
IFX, sice nebyla prokazana signifikantné
vy$si mira dosazeni klinické remise u pa-
cientl sledovanych proaktivnim TDM,
avsak bezpecnostni data byla i z krat-
kodobého/stfednédobého pohledu
u proaktivné monitorovanych pacientt
vyznamné lepsi. Studie NOR-DRUM-B
(n = 450) hodnotila klinicky stav pa-
cientll po 52 tydnech lécby IFX: v proak-
tivné monitorované kohorté dosahlo
klinické remise 73,6 % pacientt a ve stan-
dardné sledované kohorté 55,9 % pa-
cientl (p < 0,001). V diskuzi o tom, proc
se vyznam TDM pfii hodnoceni klinické
remise pro indukéni a udrzovaci 1é¢bu
lisi, zaznély zejména argumenty pouka-
zujici na odlisné mechanizmy vzniku pri-
marniho a sekundarniho selhani l1écby
IFX. Guro Gann informovala o tom, ze
vysledky NOR-DRUM studii by mély byt
implementovény do doporuceni EULAR
ohledné TDM v revmatologii.

Zoe Van Kempen z Neurologické kli-
niky UMC predlozZila data ze studie NEXT-
-MS tykajici se TDM u natalizumabu pfi
terapii roztrousené sklerézy. Nizozem-

ské centrum terapie RS dosahuje pfi hla-
dinach natalizumabu > 40 pg/ml signi-
fikantné vyssi miry remise nez u hladin
nizsich.

AktudIni pfistup k TDM v centrech pro
terapii idiopatickych stfevnich zanétd
(IBD) shrnula ve své prezentaci Krisztina
Gecse z UMC. Jeji pfednaska s ndzvem
,OptimalIni cut-off sérové hladiny biologik
v [é¢bé IBD” byla velmi praktickd, protoze
mj. sumarizovala doporu¢ené minimalni
Udolni koncentrace nej¢astéji pouziva-
nych biologickych Ié¢iv v gastroenterolo-
gii. Doporucené hodnoty udava tab. 1.

Profesor Mulleman z univerzitni ne-
mocnice z francouzského Tours informo-
val o nové schvéleném evropském pro-
jektu ENOTTA (European Network on
Optimising Treatment with Therapeu-
tic Antibodies in Chronic Inflammatory
Diseases). Cilem projektu je vytvoreni
mezioborové celoevropské sité praco-
vist, které se zabyvaji TDM, aby bylo
mozné |épe strukturovat védecky vy-
zkum v této oblasti a usnadnit zavadéni
individualizované (TDM fizené) nakla-
dové efektivni optimalizace davek tera-

Tab. 1. Cut-off Gdolni koncentrace biologickych léciv pri terapii idiopatickych strevnich

zanéty dle Gecse (v pg/ml).

Tab. 1. Cut-off valley concentration of biological drugs in the IBD therapy according to

Gecse (in pg/ml).

Faze lécby
indukéni 7-10 8-12
udrZovaci 5-10 8-12

Infliximab Adalimumab Golimumab Vedolizumab Ustekinumab

3-7 33-37
1-3 15-20

4,5-12,5
4,5-12,5
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peutickych protilatek do kazdodenni kli-
nické praxe. Zajemci o Ucast v projektu
najdou podrobné informace na www.
cost.eu/actions/CA21147.

Znacna ¢ast sympozia byla vénovéana
tzv. dashboard systémim - softwaro-
vym nastrojum ur¢enym k optimalizaci
davkovani biologik. Tyto softwarové
aplikace byly vytvoreny se znalosti vy-
skytu protilatek proti danému biologiku
v populaci, neutraliza¢nich schopnosti
téchto protilatek, vlivu farmakokinetiky
na efekt léciva, bezpecnostnich aspektl
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terapie danym léc¢ivem atd. Po zadani
konkrétnich dat individualniho pacienta
dokaze systém navrhnout optimalni
a individualizované davkovani léku.
Jurij Hanzel ze slovinské Lublané uvedl,
ze napf. systém |-Dose velmi dobfe pra-
cuje s daty IBD pacientl - vice informaci
o tomto nastroji zdjemci najdou v pub-
likaci Dubinsky MC et al. Dashboard-
-Driven Accelerated Infliximab Induction
Dosing Increases Infliximab Durability
and Reduces Immunogenicity. Inflamm
Bowel Dis 2022; 28(9): 1375-1385.

V poradi 4. mezinarodni sympozium
TDM by se mélo uskutecnit v zafi 2023
v norském Oslu.

Podékovani
Dékuji Nada¢nimu fondu IBD-COMFORT za pod-
poru Gcasti na sympoziu.
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