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PRESNOVNI MOTNJI PRIDRUZENA
STEATOTICNA JETRNA BOLEZEN

Vanja Kalacun, dr.med.
Oddelek za gastroenterologijo,
Klinika za interno medicino, UKC Maribor

Presnovni motnji pridruzena steatoticna jetrna bolezen (ang.
Metabolic Dysfunction-Associated Steatotic Liver Disease
- MASLD), prej imenovana nealkoholna zamascenost jeter
(ang. Non-alcoholic Fatty Liver Disease — NAFLD) je posledica
kopicenja mascob v jetrnih celicah pri osebah z metabolno
disfunkcijo, ki ne uzivajo prekomernih kolicin alkohola in imajo
izkljuCene druge vzroke za kronic¢no jetrno bolezen. Glavna
dejavnika tveganja za nastanek MASLD sta debelost in sladkorna
bolezen. Gre za najpogostejso jetrno bolezen, ki prizadene okrog
30% svetovne populacije. MASLD obsega spekter bolezenskinh
sprememb v jetrih, od enostavne steatoze, za katero je znacilna
odsotnost vnetja ali fibroze do napredovale oblike bolezni
imenovane presnovni motnji pridruzen steatohepatitis (ang.
Metabolic Dysfunction Associated Steatohepatitis — MASH),
za katero je znacilna prisotnost pomembnega vnetja in znaki
poskodbe hepatocitov, ki lahko napreduje v fibrozo in cirozo
z zapleti, vkljucno s hepatocelicnim karcinomom (HCC).
Dodatno imajo bolniki povisano tveganje za razvoj srcno-zilnih
bolezni, ki so vodilni vzrok umrljivosti. Bolezen je asimptomatska
in jo vecinoma odkrijemo naklju¢no, bodisi na podlagi blago
povisanih vrednosti jetrnih transaminaz ali s slikovnimi preiskavami,
obicajno z ultrazvokom jeter. Za postavitev diagnoze bolniki
potrebujejo tudi prisotnost vsaj enega od kardiometaboli¢nih
dejavnikov tveganja. Po postavitvi diagnoze vsem bolnikom
dodatno opravimo Se neinvazivho oceno napredovanja bolezni
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s pomocjo klinicnih toCkovnikov, obicajno FIB-4.V primeru visjih
vrednosti toCkovnika, ki govorijo v prid prisotnosti pomembne
fioroze, bolnike napotimo na elastografijo jeter, s pomocjo katere
lahko na neinvaziven nacin ocenimo trdoto jeter oz. stopnjo
fioroze ali cirozo jeter. Pri oceni napredovalosti bolezni nam je
lahko v pomoc tudi laboratorijski pokazatelj prisotnosti fibroze
jeter, in sicer serumski ELF test (ang. Enhanced Liver Fibrosis Test).
La biopsijo jeter se odlo¢imo v primeru suma na MASH. Temel]
zdravljenja bolezni zajema spremembo zivljenskega sloga,
vklju€no z znizanjem Cezmerne telesne teze in vzdrzevanjem
primerne telesne teze ter redno telesno aktivnostjo. Dodatno
je potrebno skrbno vodenje in zdravljenje pridruzenih bolezni
kot so sladkorna bolezen, dislipidemija in arterijska hipertenzija
Zgodnje odkrivanje in zdravljenje MASLD sta kljucnega pomena
za preprecevanje napredovanja bolezni. Bolnike z napredovalo
obliko bolezni je potrebno napotiti h gastroenterologu.

Kljuéne besede: steatoza jeter, presnovni sindrom, fibroza jeter
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IMUNSKO POGOJENE HOLESTATSKE
JETRNE BOLEZNI

Taja Lah, dr. med.
Oddelek za gastroenterologijo, Klinika za interno medicino, UKC
Maribor

Holestaza je motnja v odtoku zol€a v jetrih ali zaradi obstrukcije
ekstrahepatalnih zol¢nih poti. Glede na lokalizacijo motnje v
odtoku zolCa jo delimo na infrahepatalno in ekstrahepatalno,
intfrahepatalno pa Se na hepatocelicno in holangioceli¢no.
Pogosto je asimptomatska in jo ugotovimo nakljucno ob pregledu
krvi. Poglavitna biokemicna kazalnika sta zvisSana alkalna
fosfataza (AF) in gama-glutamil tfransferaza (GGT). Ob dvigu AF
za vec kot 1,5-krat nad normalo in GGT za vec kot frikrat nad
normalo, je pofrebna diagnosticna obravnava bolnika. Sprva
moramo razlocCiti intrahepatalno in ekstrahepatalno holestazo,
kot prva in hitro dostopna slikovna preiskava je ultrazvocni
pregled trebusnih organov (1).

Redki, vendar najpogostejSi med imunsko pogojenimi
holestaznimi boleznimi, sta primarni biliarni holangitis in primarni
sklerozirajoCi holangitis.

Primarni biliarni holangitis je kroni€no vnetje, ki unicuje
intrahepatalne zolcne vode in nezdravljen napreduje v jetrno
cirozo. Pogostejsi je pri zenskah v srednijih letih, ki imajo socasno
druge avtoimunske bolezni, kot so Sjégrenov sindrom, Raynaudov
sindrom ter avtoimunsko bolezen sCitnice. Za postavitev diagnoze
je klju¢na prisotnost plazemskih protimitohodrijskih protiteles
(AMA). V laboratorijskih izvidih pogosto ugotavljamo tudi povisane
vrednosti celokupnega holesterola in imunoglobulinov M (IgM).
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Standardno zdravljenje predstavlja ursodeoksiholna kislina v
odmerku, prilagojenem na telesno tezo. V primeru nezadostnega
odziva na zdravljenje lahko dodamo Se obetiholno kislino, za
kar potrebujemo odobritev zdravljena s strani Konzilija za jetrne
bolezni Klinicnega oddelka za gastroenterologijo Ljubljana (2, 3).

Primarni sklerozirajoCi holangitis (PSH) je kronicno vnetje, ki
prizadene infrahepatalne in ekstrahepatalne zolcne vode s
posledicno holestazo. V sklopu diagnostike je pomembno izkljuciti
morebitne sekundarne vzroke holestaze. Bolniki s PSHimajo v dveh
tretjinah primerov pridruzeno kronicno vnetno Crevesno bolezen,
pogosteje ulcerozni kolitis. Za postavitev diagnoze je pomembno
opraviti magnetnoresonancno holangiopankreatografijo
(MRCP). V primeru, da je le-ta normalna, pa se odlocimo za
invazivne preiskave, kot je biopsija jetrnega tkiva. Bolniki s PSH
imajo visje tveganje za razvoj raka zol¢nih vodov, zol¢nika ter
debelega Crevesa. Trenutno ne obstaja zdravljenje, ki bi vplivalo
na prognozo bolezni, ursodeoksinolna kislina lahko delno izboljsa
simptome in zmanjSa holestazo (4).

Kljuéne besede: holestaza, primarni bilarni holangitis, primarni
sklerozirajoCi holangitis
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VIRUSNI HEPATITIS C - NOVOSTI V
DIAGNOSTIKI IN ZDRAVLIJENJU

Ksenija Ekart Koren, dr.med.
Oddelek za infekcijske bolezni in vrocinska stanja, UKC Maribor

Okuzba s hepatitis C virusom (HCV) je med pomembnejsimi
vzroki kronicne jetrne bolezni, ki povzroca 70% vseh kronicnih
virusnih hepatitisov, je pogost vzrok koncne jetrne odpovedi in
najpogostejsi razlog za presaditev jeter. Ocenjujejo, da je v svetu
okuzenih 58 milijonov ljudi. Kar 70-85 % okuzenih ostane kronicno
okuzenih. Razvoj na virus neposredno delujoCih u€inkovin nam je
omogocil, da kroni€no virusno okuzbo pozdravimo, kar pomeni
popolno in dokoncno odstranitev virusa iz telesa. Razen tega
je zdravljenje sedaqj krajse, varno in bolnikom prijazno. V Sloveniji
danes za zdravljenje vecine bolnikov uporabljamo dve zdravili
in sicer glekaprevir/pibrentasvir in sofosbuvir/velpatasvir, ki sta
ucCinkoviti proti vsem genotipom virusa. Zdravljenje bolnikov
traja 8-12 tednov. Rizik od razvoja jetrnocelicnega raka je
signifikantno znizan pri bolnikih z napredovalo jetrno boleznijo,
po tem ko virus odstranijo iz telesa, ne pa povsem izniCen, zato
moramo te bolnike spremljati tudi po ozdravitvi hepatitisa. Na
okuzbo z virusom hepatitisa C moramo pomisliti pri bolnikih, ki
imajo dejavnike tveganja za razvoj okuzbe, fistih, ki imajo znake
ali simptome jetrne bolezni oz. na to kazejo laboratorijski kazalci,
ter pri tistin z razlicnimi imunogenetsko ali presnovno pogojenimi
izven jetrnimi manifestacijami, ki so dokazano povezane s HCV.
Pri teh bolnikih bomo opravili preiskavo, s katero bomo ugotavljali
prisotnost anti HCV protiteles. Ob prisotnosti protiteles bomo
okuzbo z virusom hepatitisa C potrdili z dokazom virusne RNK |
ribonukleinske kisline) s PCR metodo. Cilj svetovne zdravstvene
organizacije je, da do leta 2030 eliminira hepatitis C kot
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javnozdravstveni problem s tem, da zmanjSa incidenco okuzbe s
HCV za 90% in umrljivost za 65%.

Kljuéne besede: hepatitis C virus, diagnostika, zdravljenje
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VIRUSNI HEPATITIS B: NOVOSTI V
DIAGNOSTIKI IN ZDRAVLIJENJU

mag. Zvonko Baklan, dr.med, specialist infektolog
Oddelek za infekcijske bolezni in vrocinska stanja, UKC Maribor

Hepatitis B je pomembno obolenje — po oceni Svetovne
zdravstvene organizacije je na svetu okuzenih 296 milijonov ljudi,
zaradi tega obolenja vsako leto umre 820.000 ljudi in letno se na
novo okuzi 1.5 milijona ljudi Pojavnost obolenja je po svetu zelo
razlicna in se spreminja, pomemben razlog so migracije. Potrebno
je omogociti ceplienje proti hepatitis B vsem otrokom takoj po
rojstvu. Z razsirjenimi programi in seroloskimi preiskavami moramo
odkrifi ¢im vec€ okuzenih oseb. Bolnikom s hepatitisom B moramo
omogociti zdravljenje s frenutno dostopnimi zdravili, s katerimi
zavremo progres bolezni in tako zmanjsamo verjetnost razvoja
ciroze jeter in nastanka jetrnocelicnega raka in pomembno
izboljSamo kvaliteto zivljenja bolnikov. Pri bolnikih in tudi pri
osebah po prebolelem hepatitisu B lahko ob imunosupresivnem
zdravljenju pride do reaktivacije obolenja.

Kljucne besede: Hepatitis B virus, cepljenje, odkrivanje,
zdravljenje, reaktivacija
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Z ZDRAVILI POVZROCENA JETRNA
OKVARA

Daniel Dodi¢, dr.med.
Oddelek za gastroenterologijo, Klinika za interno medicino, UKC
Maribor

Jetra so najpomebnejsi tarCni organ za zdravila, saj v njih poteka
proces presnove in izlocanja skoro vseh zdravil. Posledicno se z
zdravili povzrocena jetrna okvara (ZZPJO) lahko pojavija kot
nezeljenii stranski uCinek farmacevtskih pripravkov, med katerimi se
poleg standardnih zdravil uvrscajo tudi zelisCni pripravki in razlicna
prehranska dopolnila. Po podatkih iz Zdruzenih drzav Amerike je
hepatotoksiCnost najpogostejsi vzrok za umik zdravil s frga (1).

Ker z zdravili povzro€ene okvare jeter ni mogocCe predvideti
in prepreciti, je za zmanjsanje pogostosti iziemnega pomena
racionalna uporaba zdravil.

Prakticno vsa zdravila lahko vodijo v nastanek akutne in kronicne
jetrne okvare. To€na incidenca medikamentozne jetrne okvare
v svetu ni znana. Po podatkinh stevilnin raziskav se incidenca
giblie med 1,3-19 primerov na 100 000 prebivalcev letno (2).
Najpogostejsi povzrocitelji v svetu so antibiotiki, med katerimi
previaduje amoksicilin s klavulansko kislino, sledijo nesteroidni
antirevmatiki, kemoterapevtiki, statini itd. Incidenca ZZPJO je
najverjetneje podcenjena, saj lahko nezelene ucCinke zdravil
spregledamo zaradi asimptomatskega poteka ali socasno
prisotne jetrne okvare druge etiologije. Se vedno nimamo na
voljo objektivnega biomarkerja za potrditev diagnoze.

Glede na mehanizem hepatotoksicnosti jin lahko razdelimo na
intrinzicne (predvidljive, odvisne od odmerka) in idiosinkraticne
(nepredyvidljive). Zastrupitev s paracetamolom je najpogostejsi
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vzrok intrinzicne oblike. V klinicni praksi so pogostejse
idiosinkraticne oblike, ki so imunsko pogojene preobcutljivostne
reakcije, kot posledica nastanka reaktivnin metabolitov,
neodvisno od odmerka zdravila. Glede na razmerje zvisanja
encimov ALT in AF jih delimo na hepatocelicni, holestatski ali
mesani tip jefrne okvare.

Klinicni potek ZZPJO je lahko zelo razlicen, vse od
asimptomatskega, blagega povisanja serumskih vrednosti jetrnih
transaminaz do akutne jetrne odpovedi. Pri veclini bolnikov
bolezen poteka asimptomatsko in jo ugotovimo naklju¢no s
porastom vrednosti jefrninh encimov ob laboratorijskin preiskavah.

Diagnozo postavimo z izkljucevanjem drugih vzrokov jetrne okvare.
Pri veCini bolnikov se stanje izboljsa po ukinitvi zdravila. Za jetrno
biopsijo se odloCimo, kadar ni jasne casovne povezanosti med
zauzitiem zdravil in nastankom jetrne okvare ali v primeru suma na
z zdravili povzroCen avtoimunskemu podoben hepatitis (3).

Zdravljenje je vecinoma simptomatsko. Po ukinitvi
hepatotoksiCnega zdravila sledi dolgotrajno spremljanje
klinicnega stanja in laboratorijskih vrednosti. Pri zastrupitvi s
paracetamolom uporabljaomo N-acetilcistein. Zdravljenje s
kortikosteroidi je smiselno le pri bolnikih z jasnimi klini€nimi znaki
preobcutljivosti oziroma imunoalergicne reakcije (4). Bolnike z
akutno jetrno odpovedjo, ki izpolnjujejo merila King's College,
zdravimo s transplantacijo jeter (5).

Kljuéne besede: hepatotoksicnost, jetrna okvara z zdravili,
medikamentozna jetrna okvara
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OBRAVNAVA STAREJSEGA BOLNIKA
Z JETRNO CIROZO

Darinka Purg, dr.med.
Oddelek za gastroenterologijo, Klinika za interno medicino, UKC
Maribor

nJetrna ciroza je koncni stadij Stevilnih kroni€nih jetrnih bolezni.
Opredeljuje jo znacilna klinicna, laboratorijska in histoloska
slika. Makroskopsko in histolosko jo oznacujejo difuzna fibroza s
preoblikovanjem normalne jetrne arhitekture in regeneracijski
nodusi. Ciroza jeter je ireverzibilen proces (1).« Ob postavitvi
diagnoze jetrne ciroze je ne glede na starost bolnika pomembna
opredelitev vzroka (kronicna okuzba s hepatitisom B ali C,
prekomerno uzivanje alkohola, holestaticne in imunsko pogojene
bolezni jeter, metabolicne boleznijeter, motnje v jetrnem odtoku),
saj lahko z zdravljenjem le-tega upocasnimo oz. preprecimo
napredovanje bolezni. Ko se pojavijo zapleti, jih zdravimo:

- portalno hipertenzijo z neselektivnimi zaviralci receptorjev beta

- ascites z diuretiki, kasneje razbremenilinimi paracentezami

- hepaticno encefalopatijo z laktulozo in rifaksiminom

- rak jetrnih celic po priporocilih BCLC (klju€no je presejanje z
ultrazvokom trebuha na 6 mesecev in zgodnje odkrivanije)

- akutni zapleti (krvavitev iz varic, spontani baktrerijski peritonitis,
hepatorenalni sindrom) vecinoma zahtevajo zdravljenje v
bolnisnici.

Ozdravitev omogoca le zdravljenje s presaditvijo jeter. V
Sloveniji je ta moznost zdravljenja omogocena bolnikom, ki so
preko Konzilija za jetrne bolezni in presaditev jeter sprejeti za
priprave pred presaditvijo jeter na KOGE UKC Ljubljana in se jim
v Casu priprav ne ugotovijo bolezenska stanja, ki predstavljajo

16
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kontraindikacijo za presaditev. Zgornja starostna meja je 65
let. Bolniki, ki so kandidati za predstavitev na konziliju, moragjo
vzdrzevati abstinenco od alkohola vsaj 6 mesecev pred
predstavitvijo, ne glede na to, ali je alkohol edini vzrok za jetrno
cirozo ali ne. Vsem bolnikom s kroni€no jetrno boleznijo se
priporoca ceplienje proti okuzbi z virusom hepatitisa A in B ter
vzdrzevanje normalne telesne mase.

Ob napredovanju jetrne ciroze, pridruzenih boleznih, slabsanju
splosnega klinicnega stanja bolnika ter glede na pricakovano
Zivlienjsko dobo pa je indicirana prilagoditev tako diagnosti¢nih
postopkov kot zdravljenja.

Klju¢ne besede: portalna hipertenzija, rak jetrnih celic, zdravljenje
s presaditvijo jeter
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KLINICNA PREHRANA PRI BOLNIKU Z
JETRNO CIROZO

Andreja Ocepek, dr.med.
Oddelek za gastroenterologijo, Klinika za interno medicino, UKC
Maribor

Jetrna ciroza je kroni€na bolezen, za katero je znacilno postopno
slabSanje delovanja jeter. Zaradi presnovnih sprememb in
zapletov, kot sta ascites in jetrna encefalopatija, predstavlja velik
izziv za vzdrzevanje ustreznega prehranskega stanja. Evropsko
zdruzenje za klinicno prehrano in metabolizem (ESPEN) ponuja
celovite smernice za obvladovanje prehranskih potreb pri
bolnikih s cirozo (1).

Razsirjenost in resnost beljakovinsko-energijske podhranjenosti
sta povezani s klinicno fazo kroniCne bolezni jeter, saj se pri
bolnikih z dobro kompenzirano boleznijo pojavljata pri 20%, pri
bolnikinh z napredovalo cirozo pa dosegata 60% (2). Pri bolnikih
z alkoholno eftiologijo ciroze jeter je vecja verjetnost slabe
prehranjenosti (3). Pri vseh bolnikih z jetrno cirozo je treba oceniti
stanje prehranjenosti, zlasti pri tistin z najvecjim tveganjem, kamor
spadajo bolniki z indeksom telesne mase pod 18,5 kg/m2 ali
cirozo stadij C po Child-Pugh klasifikaciji. Smernice Evropskega
zdruzenje za preucevanje jeter (EASL) iz leta 2019 priporocajo
prehransko obravnavo vseh bolnikov s kroni¢no boleznijo jeter
zaradi mozne podhranjenosti (4). ESPEN zagovarja temeljito
oceno prehranskega stanja pri bolnikih s cirozo jeter, ki vkljuCuje
antropometricne meritve, oceno prehranskega vnosa in
biokemicne oznacevalce. Ta vecplastni pristop pomaga zgodaj
prepoznati podhranjenost in ustrezno prilagoditi ukrepe (1).

Telesna sestava je pri bolnikih s cirozo mocno spremenjena.
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Znacilni sta izCrpavanje beljakovin in kopicenje skupne telesne
vode. Pride do progresivhe okvare v presnovi ogljikovih hidratov,
beljakovin in lipidov, za katero so znacilni izErpavanje jetrnega
glikogena, motena je neoksidativha presnova glukoze in
zmanjsana hitrost sinteze albuminov. Pri cirozi je podhranjenost
povezana z vecCjo pojavnostjo ascitesa in hepatorenalnega
sindroma, daljsim bivanjem v bolnisnici in stroski zdravljenja ter
vecjo umrljivostjo. Pri hudo podhranjenih bolnikih so Stevilne

Studije poroCale o vecji obolevnosti in umrljivosti ter vecCji smrtnosti
po presaditvi jeter (2).

Prehranska priporocila: Pri bolnikinh s cirozo je potrebno
prehransko svetovanje z multidisciplinarnim pristopom, da bi
izboljSali dolgorocni izid in prezivetje bolnikov. Cilj prehranskega
pristopa je zagotoviti zadostno koli¢ino energije in esencialnih
hranil. Smernice poudarjajo uravnotezeno prehrano, bogato
z visokokakovostnimi beljakovinami, esencialnimi mascobnimi
kislinami, vitamini in minerali. Ustrezen vnos kalorij in beljakovin
je kljucnega pomena za preprecevanje propadanja misic in
jetrne dekompenzacije. Bolniki morajo zauziti 30-35 kcal/kg/dan
energije in 1,2-1,5 g/kg/dan beljakovin (1). Povecan energijski
vnos ni priporocljiv bolnikom s cirozo s prekomerno telesno tezo
ali debelim bolnikom. Pri bolnikih z jetrno encefalopatijo vhosa
beljakovin ne smemo omejevati, sqj to poveca katabolizem.
Pri tistih bolnikih, ki ,,ne prenasajo* beljakovin, je svetovana
uporaba rastlinskih beljakovin ali razvejanih aminokislin (BCAA)
in sicer 0,25 g/kg/dan po peroralni poti. Mikrohranila (v vodi
topne vitamine, zlasti tiamin, in v mascobah topne vitamine kot
je vitamin D) je tfreba nadomescati za zdravljenje potrienega ali
klinicno domnevnega pomanjkanja (2,3). Obdobja stradanja
je potrebno skrajSati z uzivanjem treh do petih obrokov na
dan, pozno zvecer je treba priporociti malico, da se zmanjsata
anabolna odpornost in sarkopenija (1,2). Omejitev natrija
je pomembna za obvladovanje zadrzevanja tekocine in
posledicnega ascitesa, pri napredovalih primerih pa je lahko
pofrebna tudi omejitev tekocCine. Pri bolnikih, ki ne morejo
zadostiti svojim prehranskim potrelbam peroralno, je potrebno
dodajanje prehranskinh dopolnil. Peroralni ali enteralni prehranski
dodatki lahko pomagajo zapolniti vrzeli v hranilin. Dopolnjevanje
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z BCAA pripomore k ohranjanju miSiche mase in izboljSanju
klinicnih rezultatov (1,2,4).

Redno spremljanje prehranskega stanja, parametrov delovanja
jeter in odkrivanje zapletov je bistveno za ocenjevanje
ucinkovitosti prehranskin ukrepov in ustrezno prilagajanje
zdravljenja. Multidisciplinarni pristop, ki vkljuCuje dietetike,
hepatologe in druge zdravstvene delavce, zagotavlja celostno
oskrbo in optimalne rezultate za bolnike s cirozo.

Smernice ESPEN zagotavljajo z dokazi podprta priporocila
za optimizacijo klini€ne prehrane pri bolnikih z jetrno cirozo. Z
obravnavo podhranjenosti in z njo povezanih zapletov imajo
prilagojeni prehranski ukrepi pomembno viogo pri izboljSanju
kakovosti Zivljenja in izidov pri tej ranljivi populaciiji.

Kljucne besede: jetrna ciroza, beljakovinsko-energijska
podhranjenost, klini€na prehrana
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omvoh”
o MVOH® mirikizumab

za zdravljenje odraslih
pbolnikov z zmerno do hudo
aktivhim ulceroznim
kolitisom?'?

SKRAJSAN POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

v Za to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti. Tako bodo hitreje na voljo nove informacije o njegovi varnosti. Zdravstvene delavce napro-
8amo, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila. Glejte poglavje 4.8, kako poro¢ati o neZelenih ucinkih.

Omvoh 300 mg koncentrat za raztopino za infundiranje

Omvoh 100 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku

SESTAVA: Ena viala vsebuje 300 mg mirikizumaba v 15 ml raztopine (20 mg/mi)./En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 100 mg mirikizumaba v 1 ml raz-
topini. Terapevtska indikacija: Zdravilo Omvoh je indicirano za zdravljenje odraslih bolnikov z zmerno do hudo aktivnim ulceroznim kolitisom, ki so se
nezadostno odzvali na konvencionalno ali biolosko zdravilo, so se prenehali odzivati nanj ali ga niso prenasali. Odmerjanje in naéin uporabe: To zdra-
vilo je namenjeno za uporabo pod vodstvom in nadzorom zdravnika, ki ima izkusnje pri diagnostiki in zdravljenju ulceroznega kolitisa. Zdravilo Omvoh
300 mg koncentrat za raztopino za infundiranje se sme uporabljati samo za indukcijski odmerek. Zdravilo Omvoh 100 mg raztopino za injiciranje se sme
uporabljati samo za subkutane vzdrievalne odmerke. Odmerjanje: Indukcijski odmerek Indukcijski odmerek je 300 mg v obliki intravenske infuzije v tra-
janju vsaj 30 minut, in sicer na zacetku ter v 4. in 8. tednu. VzdrZevalni odmerek Vzdrzevalni odmerek je 200 mg (tj. dva napolnjena injekcijska peresnika)
v obliki subkutane injekcije vsake 4 tedne po koncu indukcijskega odmerjanja. Bolnike je treba oceniti po 12-tedenskem indukcijskem odmerjanju in ob
ustreznem terapevtskem odzivu preiti na vzdrzevalno odmerjanje. Bolniki, ki po 12 tednih indukcijskega odmerjanja ne dosezejo ustrezne terapevtske
koristi, se lahko $e naprej zdravijo z mirikizumabom 300 mg v obliki intravenske infuzije v 12., 16. in 20. tednu (podalj$ano indukcijsko zdravljenje). Cesez
dodatnim intravenskim zdravljenjem doseze terapevtska korist, bolniki lahko zaénejo subkutano vzdrzevalno odmerjanje mirikizumaba (200 mg) vsake
4 tedne, z zacetkom v 24. tednu. Zdravljenje z mirikizumabom je treba ukiniti pri bolnikih, ki do 24. tedna ob podalj$anem indukcijskem zdravljenju ne iz-
kazujejo terapevtske koristi. Na¢in uporabe: Zdravilo Omvoh 300 mg koncentrat za raztopino za infundiranje je namenjeno samo za intravensko upora-
bo. Ena viala je namenjena samo za enkratno uporabo. Zdravilo Omvoh 100 mg je namenjeno samo za subkutano injiciranje. Bolnikom je treba naroditi,
naj si zdravilo vsaki¢ injicirajo na drugo mesto. Kontraindikacije: Preobcutljivost na u¢inkovino ali katero koli pomozno snov. Kliniéno pomembne aktiv-
ne okuzbe (aktivna tuberkuloza). Posebna opozorila in previdnostni ukrepi: Z namenom izbolj$anja sledljivosti bioloskih zdravil je treba jasno zabeleZiti
ime in $tevilko serije uporablienega zdravila. Ce se pojavi resna preob&utljivostna reakcija, vkljuéno z anafilaksijo, je treba dajanje mirikizumaba ne-
mudoma prekiniti in uvesti ustrezno zdravljenje. Zdravljenje z mirikizumabom se ne sme uvesti pri bolnikih s kliniéno pomembno aktivno okuzbo, dokler
okuzba ne mine oziroma se ustrezno ne zdravi. Pred uvedbo zdravljenja je treba bolnike oceniti glede okuzbe s tuberkulozo (TB). Bolnike, ki prejemajo
mirikizumab, je treba med zdravljenjem in po njem spremljati glede znakov in simptomov aktivne TB. Pri bolnikih, ki so prejemali mirikizumab v klini¢nih
preskusanjih, so porocali o primerih poskodbe jeter zaradi zdravila (vkljuéno z enim primerom, ki je ustrezal merilom Hyjevega zakona). Ob izhodi$cu in
vsak mesec med indukcijo (vkljuéno s podalj$anim obdobjem indukcije, &e je primerno) je treba opraviti preiskave jetrnih encimov in bilirubina. Nato je
treba jetrne encime in bilirubin spremljati (vsake 1-4 mesece) skladno s klini¢no prakso za obravnavo bolnikov in kot je klini¢no indicirano. Ob povisanih
vrednostih alanin aminotransferaze (ALT) ali aspartat aminotransferaze (AST) in ob sumu na poskodbo jeter zaradi zdravila je treba zdravljenje z miriki-
zumabom prekiniti do izkljucitve diagnoze. Pri bolnikih, zdravljenih z mirikizumabom, se izogibajte uporabi Zivih cepiv. Medsebojno delovanje z drugimi
zdravili in druge oblike interakcij: V studijah pri ulceroznem kolitisu so¢asna uporaba kortikosteroidov ali peroralnih imunomodulatorjev ni vplivala na
varnost mirikizumaba. Populacijske analize farmakokinetiénih podatkov so pokazale, da so¢asno dajanje 5-ASA (5-aminosalicilne kisline), kortikoste-
roidov ali peroralnih imunomodulatorjev (azatioprina, merkaptopurina, tiogvanina in metotreksata) pri bolnikih z ulceroznim kolitisom ni vplivalo na
ocistek mirikizumaba. Nezeleni uéinki: Pogosti: okuzbe zgornjih dihal, artralgija, glavobol, izpuséayj, reakcije na mestu injiciranja. Ob&asni: herpes zoster,
z infuzijo povezane preobdéutljivostne reakcije, reakcije na mestu infundiranja, povisana vrednost alanin aminotransferaze, povisana vrednost aspar-
tat aminotransferaze. Posebna navodila za shranjevanje Shranjujte v hladilniku (2 °C-8 °C). Ne zamrzujte. Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Eli Lilly Nederland BYV., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nizozemska Datum zadnje revizije besedila: 22.12.2023 ReZim izdaje: Omvoh 300 mg kon-
centrat za raztopino za infundiranje: ZZ - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih zdravstvenih zavodih
ter pri pravnih in fizi€nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost. Omvoh 100 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku:
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