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Biologická liečba

Cielený zásah do etiopatogenetických procesov 
prebiehajúcich v organizme pomocou látok, ktoré pôsobia 
na regulačnú molekulu alebo jej receptor

• Inhibítory TNF – α
monoklonálne protilátky – infliximab, adalimumab, etanercept 

• Inhibítory IL – 1 
anakinra

• Látky navodzujúce depléciu B – lymfocytov
rituximab

• Látky inhibujúce aktiváciu T – lymfocytov
abatacept, fingolimod



Biologická liečba

Americká farmaceutická spoločnosť (FDA) v súlade s INN 

(International Nonproprietary Name programom WHO) :

- lieky označované:

• sufixom -mab sú monoklonálne protilátky

(-omab: myšacie, -umab: humánne, -ximab: chimerické, -zu: 

humanizované),

• sufixom -nib sú inhibítory ( anib: inhibítory angiogenézy,

tinib: tyrozinkinázové inhibítory),

• infixom -tu (napr. cetuximab): nádory,

• infixom -ci (napr. bevacizumab): cirkulácia,

Beržinec P., Paliat. med. liec. boles., 2009, 2(2): 80–83



Biologická liečba

• Indikácie

- IBD (m. Crohn, ulcerózna kolitída)

- reumatické choroby (reumatoidná artritída, juvenilná idiopatická 

artritída, psoriatická artritída,..)

- sclerosis multiplex

- kožné ochorenia  (chronická generalizovaná psoriáza)

- onkologické ochorenia – inhibítory niektorých enzýmov
a receptorov rastových faktorov, induktory apoptózy



Biologická liečba a imunitný systém

→ sekundárny IDS (kombinovaný)

Vedľajší efekt:

1) ↑ výskyt infekcií (DC, močových ciest, mäkkých tkanív)¹

2) exacerbácia latentnej infekcie M. tuberculosis

3) reaktivácia chronickej VHB (riziko u infekcie HCV, HIV)²

4) znížená protilátková a bunková odpoveď na inaktivované

vakcíny (↓ imunogenita a účinnosť vakcíny)

5) po aplikácii živých atenuovaných vakcín je hypotetická 

možnosť neinhibovanej replikácie vakcinálnych vírusov 

( ↑ riziko nežiaducich účinkov)

¹ Furst DE.  The risk of Infection with Biologic Therapies for RA. Semin Arthritis Rheum, 2008, 29

² Li S et al.  Clin Rheumatol 2009, 28: 787-790



Vakcíny so živými oslabenými 

mikroorganizmami

• BCG  

• MMR

• Vakcína proti VZV   (Varivax a Zostavax)

• Rotavírusové vakcíny

• Žltá zimnica

• Týfus (orálne) – viac sa používa neživá vakcína

• Chrípka (nazálne) – u nás neregistrovaná

• Poliomyelitída (orálna vakcína)



Všeobecné odporúčanie

Očkovanie živými atenuovanými vakcínami 

realizovať 

- minimálne 2 týždne pred začiatkom liečby ( 4 týždne )

- počas liečby → NIE

- minimálne 3  - optimálne 6 mesiacov po prerušení liečby

„Bezpečnosť a efektivita podávania živých, atenuovaných vakcín nie je 

známa. Pokiaľ nie sú dostupné dostatočné informácie, vyhýbať sa 

podávaniu týchto vakcín počas imunosupresívnej liečby je rozumné, aj 

pokiaľ benefit vakcinácie prevyšuje hypotetické riziko vedľajšej reakcie po 

očkovaní“ 

CDC, General Recommendations (ACIP), MMRW, 2011, Vol. 60, No 2



Všeobecné odporúčania

Očkovanie inaktivovanými vakcínami

• V zásade je možné očkovať aj počas užívania biologickej liečby 

- znížená imunogenita a účinnosť

- nedostatočná ochrana

• Zvážiť potrebu postexpozičanej profylaxie – pasívna imunizácia

v indikovaných prípadoch

• Zvážiť vyšetrenie titra postvakcinačných protilátok, pokiaľ bol 

pacient očkovaný počas liečby

CDC, (ACIP), General Recommendations for vaccination,  MMRW, 2011, Vol.60, No 2

Heijstek, MW et al. EULAR recommendations for vaccination, Ann Reum Dis 2011;70:1704-1712



Všeobecné odporúčania

Monoklonálne  anti - CD20 protilátky:

• odporúčané postexpozične (kontaminovaná rana) antitetanické 

sérum, pokiaľ pacient užíval liečbu posledných 6 mesiacov 

• očkovanie proti chrípke a pneumokokom – vhodné pred 

začiatkom liečby

Heijstek, MW et al. EULAR recommendations for vaccination, Ann Reum Dis 2011;70:1704-1712



Údaje dostupné z SPC jednotlivých preparátov

• Mabthera (Rituximab)

- očkovanie 4 týždne pred začiatkom podávania

- počas deplécie B lymfocytov neočkovať živými vakcínami



Údaje dostupné z SPC jednotlivých preparátov

• Enbrel (Etanercept)

- počas liečby sa neodporúča podávať„živé vakcíny“...



Všeobecné odporúčania

Počas anti TNF- α liečby:

• odporúčané každoročné očkovanie proti chrípke 

• očkovanie proti pneumokokovým inváznym ochoreniam

• Humorálna odpoveď na pneumokokovú vakcináciu u pacientov 

užívajúcich  inhibítory TNF-α je dobrá, titre protilátok môžu byť 

nižšie

• Humorálna odpoveď na chrípkové vakcíny u pacientov 
užívajúcich anti TNF- α preparáty je dobrá, o niečo nižšia ako u 

zdravých jedincov

Heijstek, MW et al. EULAR recommendations for vaccination, Ann Reum Dis 2011;70:1704-1712



Údaje dostupné z SPC jednotlivých preparátov

• Remicade (Infliximab)

- počas liečby sa neodporúča očkovať „živými vakcínami“

- u detí absolvovať všetky povinné očkovania pred 

začiatkom biologickej liečby



Údaje dostupné z SPC jednotlivých preparátov

• Humira (Adalimumab)

pacientov je možné očkovať s výnimkou živých vakcín, pred 
začatím liečby



Odporúčanie u pacientov s IBD

Vermeire S et al. Vaccination and infection prevention in inflammatory bowel disease, 2010



Optimalizácia vakcinácie u pacientov s 

biologickou liečbou

1) podľa možnosti uskutočniť vakcináciu pred začatím

biologickej liečby

2) v prípade prevažujúceho rizika prerušiť liečbu a vakcinovať

3) u pacientov s liečbou, ktorá znižuje efekt vakcinácie, možno 

imunizáciu potencovať :

( pridať posilňujúce dávky, prípadne použiť vyššie dávky, 

pasívna imunoprofylaxia )

4) aj keď odpoveď na vakcináciu môže byť nižšia  u pacientov 

s niektorou imunomodulačnou liečbou, zvyčajne je 

dostatočná, aby zabezpečila určitú ochranu

Hlavne sa vyhnúť „nihilizmu“


