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ním, v případě projevů dekompenzace 
rizika z léčby ale výrazně stoupají. Z to-
hoto důvodu i  na základě hlášení FDA 
vydala AASLD pro tyto nemocné v roce 
2021  nové doporučení  [6]. OCA se ne-
doporučuje podávat u nemocných s ak-
tuálně nebo dříve dekompenzovanou 
jaterní cirhózou (jaterní encefalopatie, 
koagulopatie, klinické projevy portální  
hypertenze) [6]. 

Při hodnocení sérových koncentrací 
bilirubinu je třeba též zvažovat, zda se 
nejedná o jedince se současným Gilber-
tovým syndromem (5–7 % populace). 

Ze známých dat lze očekávat pozi-
tivní odpověď na léčbu u 46–56 % ne-
mocných  [3,4,7,8]. Léčba dle doporu-
čení EASL má být u  kompenzovaných 
nemocných zahájena dávkou 5 mg/ den 
s možností navýšení dle efektu po 6 mě-
sících, dle AASLD již případně po 3 mě-
sících [5,9]. V případě zahájení terapie je 
z dat studie POISE zřejmé, že k poklesu 
hodnot ALP dochází zejména v  úvodu 
léčby, a  pokud není ani částečný po-

nici u 46 a 47 % nemocných [3]. Na zá-
kladě těchto dat byla OCA v  květnu 
2016 FDA a prosinci 2016 Evropskou lé-
kovou agenturou podmínečně, do vý-
sledku dalších prospektivních studií, 
v  kombinační léčbě s  UDCA schválena 
jako možná terapie u nemocných s ne-
dostatečnou odpovědí na terapii UDCA. 
Pozitivní efekt na hlavní laboratorní uka-
zatele cholestázy byl potvrzen přitom 
i  v  monoterapii  [4]. Na základě těchto 
dat EASL od roku 2017 ve svých dopo-
ručeních navrhuje zvážit podání OCA 
jako léčbu 2. linie u nemocných s neade-
kvátní odpovědí na 12měsíční léčbu 
UDCA (ALP > 1,67× ULN a/ nebo zvýšená 
sérová koncentrace celkového sérového 
bilirubinu do 2násobku normy) nebo 
u nemocných, kteří nemohou UDCA uží-
vat pro intoleranci nebo hypersenziti-
vitu  [5]. Uvedená horní hranice biliru-
binu přitom tvoří bezpečnostní bariéru. 
Ačkoli dosavadní údaje naznačují pro-
spěch léčby i pro nemocné s pokročilým 
kompenzovaným jaterním onemocně-

Od vydání doporučeného postupu pro 
dia gnostiku a  léčbu primární biliární 
cholangitidy v  roce 2018  [1] se obje-
vily nové informace, které u nemocných 
s tímto onemocněním ovlivňují indikace 
k léčbě. Výbor ČHS ČLS JEP se proto roz-
hodl vydat aktualizaci doporučení pro 
bod: potenciální léčba druhé linie – ky-
selina obeticholová (OCA).      

Léčba druhé linie kyselinou 
obeticholovou (OCA)
Kyselina obeticholová (OCA) byla pri-
márně vyvíjena a  zkoušena u  non-re-
spondentů na léčbu UDCA s  PBC  [2]. 
Ve studii fáze III (POISE) byla prokázána 
bio chemická účinnost OCA u  nemoc-
ných, kteří neodpověděli adekvátně na 
terapii UDCA podle Torontských krité-
rií (ALP  >  1,67× ULN a/ nebo nadhra-
niční koncentrace sérového bilirubinu 
do 2násobku normy). V  podskupinách 
léčených 5  a  10 mg OCA v  kombinaci 
s  UDCA byl prokázán signifikantní po-
kles ALP a  bilirubinu pod cílovou hra-
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Aktualizovaná verze byla schválena 
výborem ČHS ČLS JEP dne 1. 3. 2022.

Plné znění doporučených postupů je 
k dispozici na stránkách České hepato-
logické společnosti ČLS JEP (www.ces-
-hep.cz) a také na webu časopisu GH 
www.csgh.info.
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kles aktivity ALP patrný po 3 měsících, 
pak již není další léčba pravděpodobně 
účinná  [3,8]. V  případě zvažování tera-
pie OCA je třeba zohlednit celkovou pro-
gnózu nemocného, pokročilost jater-
ního onemocnění hodnocenou pomocí 
jaterní histologie nebo jaterní elastogra-
fie, věk nemocných a další rizikové fak-
tory progrese.  

Pokud léčbu OCA zahájíme, je třeba 
nemocného bedlivě sledovat alespoň 
v  3měsíčních intervalech k  hodnocení 
efektu léčby a případných nežádoucích 
účinků, zejména možného zhoršení pru-
ritu a  možné dekompenzace jaterního 
onemocnění. Hodnocení klinického 
efektu léčby provádíme zejména pak 
po 12 měsících léčby [10]. Klinický efekt 
léčby lze hodnotit splněním primárních 
kritérií studie POISE  [3,10,11]. Při hod-
nocení poklesu aktivity ALP pod 1,67ná-
sobek horní hranice normálních hod-
not je nutno brát v  úvahu i  náhodnou 
chybu měření a naměřenou aktivitu po-
rovnávat s  normálním rozmezím hod-
not udávaných pro konkrétní metodu, 
kterou bylo měření provedeno. V reálné 
klinické praxi je pravděpodobně možné 
využít i méně striktní kritéria účinnosti 
léčby jako Globe skóre nebo další bio-
chemické parametry  [12]. V  České re-
publice se případné ukončení léčby 
řídí dle aktuálních úhradových kritérií  
(www.sukl.cz). 
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