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indikace je omezena na pfipady prokdzané neucinnosti, kontraindikaci

nebo nesnasenlivosti jinych antiresorpcnich |éCiv (napf. peroradlini nebo
intravendzni bisfosfonaty, stroncium raneldt nebo raloxifen) nebo pfi
projevech zavaznych nezadoucich Ucinkl této lécby. Doporucena davka
je 60 mg. Pripravek se podava jednorazovou podkozni injekci jednou za
6 mésicu (30).

Denosumab je v klinické praxi velmi dobfe odzkouSené a ucinné
|é¢ivo. U¢innost denosumabu na redukci rizika zliomenin ve srovnani
s placebem byla potvrzena vysledky rozsahlé studie znamé pod ak-
ronymem FREEDOM (Fracture REduction Evaluation of Denosumab in
Osteoporosis Every 6 Months). Po 36 mésicich hodnoceni byly dosazeny
tyto vysledky: léCba denosumabem vedla u nemocnych s postmenopau-
zalni osteopordzou k poklesu relativniho rizika vzniku nové vertebralni
fraktury o 68 % a riziko vzniku zlomeniny kycle bylo snizeno o 40 %.
Riziko jakékoliv osteoporotické nevertebralni zlomeniny bylo snizeno
0 20 % (31).

Terapie makularni degenerace

Ranibizumab (Lucentis®)

Inhibitor vendzniho endotelidlniho rdstového faktoru A. Podava se intra-
vitredlnf injekci jednou za mésic, v davce 0,05 g, coz odpovida podanému
objemu 0,05 ml (19). Indikaci jsou: neovaskularni (vinké) formy vékem podmi-
néné makularni degenerace, poskozeni zraku zplsobeného choroidaini ne-
ovaskularizaci (CNV), poskozeni zraku zpUsobeného diabetickym makularmim
edémem (DME), k lécbe poskozeni zraku zpdsobeného makularmim edémem
v dusledku okluze retindni vény (32).
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Monoklonalni protilatky zaznamenavaji v poslednich desetiletich ne-
byvaly rozvoj. Od roku 2007 se do klinického zkouseni dostava kazdorocné
kolem 40 novych monoklonalnich protilatek. Vétsina z nich ovsem vsemi
tfemi fazemi klinickych testl neprojde, do zavéru schvalovaciho fizeni (nej-
¢astéji u FDA nebo EMA) postoupi rocné asi dve latky. Ostatni bud zdstavaji
v klinickém zkouseni, pficemz se pomérné ¢asto meni onemocneéni, vici
némuz se Ucinnost zkousi, nebo jsou trvale ¢i docasne opusteny. Davody
pro ukonceni klinického zkouseni mohou byt ekonomicko-organizacniho
razu; vyvojem bioléciv v jeho predklinickych a ranych klinickych fazich se
totiz Casto zabyvaji mensi firmy, které v pfipadé Uspéchu nabizeji licenci
k prodeji velkym farmaceutickym spolecnostem, dostatecné kapitalove
silnym na to, aby zabezpecily klinické studie a registracni proces. Nekdy
je také biolécivo ziskano silnéjsi firmou akvizici celé plvodni spole¢nosti,
kterd latku vyvijela. Ne vzdy se oviem takovy proces podafi. Cast&jsim
ddvodem k zastaveni vyvoje byva ale bud nedostatecna (¢i neprokazana)
klinickd ucinnost, nebo neakceptovatelné nezadouci ucinky, pfipadnée
oboji. Oboji téz Casto souvisi s imunogenicitou a tvorbou protilatek, které
mohou Ucinek téchto terapeutik neutralizovat, a navic zpUsobuji nezadouci
ucinky, souvisejici s tvorbou cytokind.

Velkou vyhodou MAB je jejich vysoka specifita a relativné nizky vy-
skyt vedlejsich nezadoucich Ucinkd. Nepochybnou nevyhodou, ktera
do urcité miry limituje jejich pouZiti, je viak vysoka cena. Tento fakt by
mohl byt eliminovan pouzitim biosimilars. Nékdy se pouziva delsi nazev
Jpodobné biologické lécive pripravky”. Biosimilars jsou bilkovinové pro-
dukty, které jsou vyrobeny pomoci biotechnologie nebo z pfirodnich
zdroju a které jsou prokazatelné ,dostatecné podobné” (sufficiently
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