
URSOSAN®
urzodeoxycholová kyselina

VYŠŠIA SILA 400 mg 
KYSELINY URZODEOXYCHOLOVEJ

SKRÁTENÁ INFORMÁCIA O LIEKU: URSOSAN 400 mg  filmom obalené tablety
Zloženie: Každá filmom obalená tableta obsahuje 400 mg kyseliny urzodeoxycholovej. Indikácie: Na rozpustenie cholesterolových žlčových kameňov v žlčníku. Žlčové kamene sa nesmú na röntgenových 
snímkach zobrazovať ako tiene a nesmú mať v priemere viac ako 15 mm. Napriek žlčovým kameňom musí byť žlčník funkčný. Na symptomatickú liečbu primárnej biliárnej cholangitídy (PBC), za predpo-
kladu neprítomnosti dekompenzovanej cirhózy pečene. Pediatrická populácia: Hepatobiliárna porucha súvisiaca s cystickou fibrózou u detí vo veku od 6 rokov a mladších ako 18 rokov. Kontraindikácie:  
URSOSAN sa nemá používať u pacientov s precitlivenosťou na žlčové kyseliny alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok; akútnym zápalom žlčníka a žlčových ciest; oklúziou žlčových ciest; častými epizódami 
žlčníkovej koliky; kalcifikovanými žlčovými kameňmi; zhoršenou kontraktilitou žlčníka. Pediatrická populácia: neúspešná portoenterostómia alebo neobnovenie správneho prietoku žlče u detí s biliárnou 
atréziou. Nežiaduce účinky: riedka stolica alebo hnačka, bolesť v pravej hornej časti brucha (u pacientov s primárnou biliárnou cholangitídou). Interakcie: URSOSAN sa nemá podávať súbežne s cholesty-
ramínom, kolestipolom alebo antacidami s obsahom hydroxidu hlinitého a/alebo smektitu (oxidu hlinitého), pretože môžu znižovať absorpciu UDCA. URSOSAN môže ovplyvniť absorpciu cyklosporínu 
z čreva. Interakcie boli ďalej pozorované s: ciprofloxacínem, rosuvastatínem, nitrendipínem, dapsónem a klofibrátem. Upozornenie: Počas prvých troch mesiacov liečby má lekár každé 4 týždne sledovať 
parametre pečeňových funkcií AST, ALT a GGT a následne každé 3 mesiace. Pacientky, ktoré užívajú URSOSAN na rozpustenie žlčových kameňov, majú používať účinnú nehormonálnu antikoncepciu.  
Ak sa vyskytne hnačka, dávka sa musí znížiť a v prípadoch pretrvávajúcej hnačky sa má liečba ukončiť. Dávkovanie: URSOSAN je vhodný pre pacientov s telesnou hmotnosťou 47 kg a viac. Filmom obalené 
tablety sa majú užívať pravidelne, nerozžuté a majú sa zapiť tekutinou. Na rozpustenie cholesterolových žlčových kameňov: Približne 10 mg/kg/deň, večer pred spaním. Na symptomatickú liečbu primár-
nej biliárnej cholangitídy (PBC): Denná dávka závisí od telesnej hmotnosti a pohybuje od 12 do 16 mg/kg/deň (tj. od 2 do 4 filmom obalených tabliet). Počas prvých 3 mesiacov liečby sa má URSOSAN 
užívať v rozdelených dávkach v priebehu dňa nepretržite. U pacientov s PBC sa v zriedkavých prípadoch môžu klinické príznaky na začiatku liečby zhoršiť. V takom prípade sa má dávka URSOSANU znížiť  
na ½ tablety. Liečba má postupne pokračovať (zvyšovanie dennej dávky o ½ filmom obalenej tablety týždenne), až kým sa opäť nedosiahne dávka, ktorá bola naplánovaná v príslušnom pláne dávkovania. 
Deti s cystickou fibrózou (od 6 do 18 rokov) 20 mg/kg/deň v 2-3 samostatných dávkach, s ďalším zvyšovaním dávky na 30 mg/kg/deň, ak je to potrebné. Balenie: 10 až 100 filmom obalených tabliet  
(na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia). Pred predpísaním lieku si pozorne prečítajte Súhrn charakteristických vlastností lieku. Dátum poslednej revízie textu: 08/2022. Držiteľ rozhodnutia 
o registrácii: PRO.MED.CS Praha a.s., Telčská 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Česká republika.

pre lepšiu compliance pacienta

02
15

71
29

89

PRO.MED.CS Praha a.s.  
Obchodné zastúpenie SK: PROM.MEDIC.SK spol. s r.o., Galvaniho 15/B, 821 04 Bratislava
https://sk.promedcs.com/sk

NOVIN
KA

Ursosan-24_GP_INZERAT A4 NOVE BALENI SK.indd   1Ursosan-24_GP_INZERAT A4 NOVE BALENI SK.indd   1 27.08.2024   10:1527.08.2024   10:15



Z KLINICKEJ PRAXE

INTERNÁ MEDICÍNA10/2024 377

Kľúčové a zásadné je zasiahnuť včas 
a efektívne

Sylvia Draži lová

Ochorenia pečene sú v populácii veľmi rozšírené. V tomto texte uvádzam stručný súčasný pohľad na tri vybrané 
ochorenia so zameraním na potenciálne terapeutické využitie kyseliny ursodeoxycholovej.

Interná med. 2024; 24 (10): 377-380

Kyselina ursodeoxycholová (UDCA) je hydrofilná žlčová ky-
selina, ktorá stimuluje aj cholangiocelulárnu sekréciu v súlade 
so stimuláciou hepatocelulárnej sekrécie. Má tiež antiapoptotic-
ký a protizápalový účinok a vzhľadom na jej priaznivý účinok na 
toxicitu žlče možno hovoriť aj o jej antitoxických vlastnostiach. 

Aby sme však mohli naplno využiť jej účinky, je absolútne ne-
vyhnutné zamerať sa na včasnú a presnú diagnostiku, vedieť 
včas a správne indikovať liečbu v adekvátnej dávke a, prirodze-
ne, aj priebežne vyhodnocovať a snažiť sa o maximálnu adhe-
renciu k liečbe.

Obrázok 1. UDCA a PBC – vplyv na progresiu

*Prolongation of the previous double-blind study (Poupon 1991) with an open 2-years period where all patients (both previously on UDCA and pla-
cebo) were treated with UDCA. 
**Significantly reduced development of severe symptoms (fatigue/pruritus). However, mean score for pruritus and fatigue were not favourably affected. 
***Analysis of combined data from three previously published trials (Heathcote 1994, Lindor 1994, Poupon 1994). 
§Yes for serum enzymes, No for scrum bilirubin. 
§§No for patients with advanced primary biliary cholangitis. 
OLT – orthotopic liver transplantation 

Obrázok 2. PBC liečba(1)

Liečba UDCA je asociovaná s predĺženým prežívaním bez Tx

UDCA v dávke 13-15mg/kg/deň je prvolíniová liečba pre všetkých 
pacientov s PBC.

European Association for Study of the Liver. EASL Clinical Practice guidlines: The diagnosis and management of 
patients with primary biliary cholangitis. J Hepatol (2017) 
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(95 % Cl 0,40-0,52. p < 0,001)
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79,7 %

60,7 %

Čím dlhšie čakáme s liečbou, tým nižšia je odpoveď

UDCA v dávke 13-15mg/kg/deň je prvolíniová liečba pre všetkých 
pacientov s PBC.

European Association for Study of the Liver. EASL Clinical Practice guidlines: The diagnosis and management of 
patients with primary biliary cholangitis. J Hepatol (2017) 

Predikovaná odpoveď  
na UDCA v mesiaci 12

Omeškanie liečby (roky)

100 %

75 %

50 %

25 %

0 %
0          1           2           3          4           5

N = 2,703

Včasná diagnóza 
je kľúčová

Ak narastá čas medzi 
postavením diagnózy 
a začatím liečby UDCA, 
znižuje sa pravdepodobnosť 
biochemickej odpovede

UDCA v dávke 13-15 mg/kg/deň je prvolíniová liečba pre všetkých pacientov s PBC.
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Zlepšuje biochemické parametre

Trend 
k zlepšeniu 
prežitia,

dobrá 
tolerancia

• retrospektívna multicentrická štúdia pacientov  
s PBC po Tx

• 941 pacientov, 88 % žien, follow up: 9,7 ± 7,7 roka,  
priemerný vek: 54 rokov

• UDCA 10-15 mg/kg a cyklosporín  
sú nezávislé prediktory prežívania bez  
rekurencie a straty štepu

• HR pre UDCA (95 % CI):
• rekurencia: 0,42 (0,3 – 0,59)
• strata štepu: 0,44 (0,26 – 0,76)
• úmrtie: 0,67 (0,51 – 0,89)

Najsilnejšie dôkazy o klinickom použití UDCA sú v súčas-
nosti pri primárnej biliárnej cholangitíde (PBC), ktorá je cha-
rakterizovaná nesupuratívnym zápalom postihujúcim žlčové 
cesty. Prevažná väčšina publikovaných prác zameraných na 
túto problematiku dokazuje priaznivý účinok UDCA na zlepše-
nie biochemických parametrov. Tieto práce tiež jasne pouka-
zujú na potrebu používania UDCA v dostatočne vysokej dáv-
ke. Najmä pri dlhšom trvaní štúdií je zrejmý aj vplyv UDCA na 
histologické nálezy a najmä na prežívanie našich pacientov 
(obrázok 1).

Preto je v súčasnosti liečba UDCA v dávke 13 až 15 mg/
kg/deň indikovaná ako liečba prvej línie u všetkých pacientov 
s PBC(1). Ukázalo sa, že táto liečba je spojená s predĺženým 
prežívaním bez potreby transplantácie pečene. Rozhodujúcim 
imperatívom je však včasné zahájenie liečby v správnej dáv-
ke – čím dlhší je čas medzi stanovením diagnózy a nasadením 
UDCA, tým nižšia je pravdepodobnosť biochemickej odpove-
de (obrázok 2).

Liečba pomocou UDCA sa však ukázala ako účinná aj pri 
profylaktickom podávaní u pacientov po transplantácii pečene 
v dôsledku PBC. Retrospektívna multicentrická štúdia zahŕňajú-
ca 941 pacientov (88 % žien; follow-up 9,7; 7,7 roka; priemerný 
vek 54 rokov) ukázala, že UDCA v dennej dávke 10 – 15 mg/kg  
a cyklosporín boli nezávislými prediktormi prežívania bez reci-
dívy a straty štepu. Zodpovedajúce HR pre UDCA pre recidívu 
boli 0,42 (95 % CI: 0,3 až 0,59), stratu štepu 0,44 (0,26 až 0,76) 
a úmrtie 0,67 (0,51 až 0,89) (obrázok 3).

Ak UDCA nie je dostatočne účinná, je indikovaná liečba druhej 
línie. Hoci stále neexistuje jednoznačný konsenzus o jej optimál- 
nej forme (kyselina obeticholová, látky modulujúce PPAR atď.), 
vždy ide o liečbu add-on k podávanej UDCA(2).

Máme tiež veľmi kvalitné dôkazy o účinnosti UDCA pri pri-
márnej sklerotizujúcej cholangitíde (PSC), ktorá je charakteri-
zovaná ako fibrotický zápal postihujúci malé alebo veľké žlčo-
vody. Žiaľ, transplantácia pečene je tu stále jedinou kauzálnou 
liečebnou modalitou(3).

Obrázok 3. PBC odďaľuje rekurenciu a predlžuje prežívanie štepu (Corpechot C et al. EASL 2019)

• retrospektívna multicentrická štúdia 
pacientov s PBC po Tx

• 941 pacientov, 88% žien, follow up: 9,7±7,7 
roka, priemerný vek:54 rokov

• UDCA 10-15mg/kg a cyklosporín
sú nezávislé prediktory prežívania 
bez rekurencie a straty štepu

• HR pre UDCA (95%CI):
• rekurencia: 0,42 (0,3 – 0,59)
• strata štepu: 0,44 (0,26 – 0,76)
• úmrtie: 0,67 (0,51 – 0,89)

Corpechot C et al. EASL 2019Obrázok 4. UDCA a PSC: vplyv na progresiu(3)

LFT – liver function test (biochemistry)
*Double-blind, placebo-controlled were only 3 months (after 1 year of UDCA treatment of all patients).
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UDCA významne zlepšuje biochemické parametre u pacien-
tov s PSC, ale očakávania týkajúce sa vplyvu na prežívanie 
a klinicky relevantné koncové ukazovatele sa, žiaľ, nenaplnili. 
Je však zrejmý priaznivý trend v účinnosti a je dobre tolerovaný. 
Prekvapivo, UDCA v dávke 28 až 30 mg/kg viedla k zvýšenému 
riziku hepatálnych príhod napriek zlepšeniu biochemických pa-
rametrov(4) (obrázok 4).

Kontroverziu ohľadom UDCA u ľudí s PSC predstavujú re-
centne publikované práce, ktoré naznačujú, že vysadenie UD-
CA zhoršuje biochemické parametre, Mayo skóre a symptómy(5). 
Zaujímavé sú aj klinické pozorovania, ktoré naznačujú, že nízke 
dávky UDCA významne znižujú riziko vzniku kolorektálneho kar-
cinómu, zatiaľ čo vyššie dávky môžu toto riziko zvyšovať. Určite 
veľmi recentná je práca japonských autorov, v ktorej v retrospek-
tívnom sledovaní preukázali významný priaznivý vplyv UDCA na 
prežívanie pacientov s PSC bez transplantácie(6) (obrázok 5).

V súčasných európskych usmerneniach pre UDCA sa uvá-
dza, že UDCA v dávke 15 až 20 mg/kg/deň sa môže podávať ľu-
ďom s PSC, pretože sa preukázalo, že zlepšuje hepatálne tes-

Obrázok 5. UDCA zlepšuje prežívanie bez Tx pri PSC(6)

Arizumi T. et al. J Gastroenterol 2022; 57(11): 902 – 912.

A B

Obrázok 6. FIB-4 je odporúčanný NIT na skríning fibrózy pre pri-
márnu prax(13)

parameter
vek
AST
ALT
Trombocyty

FIB4 efekt NPV/PPV %

< 1,3 vylučuje pokročilú fibrózu 90

> 3,25 predikuje pokročilú fibrózu 65

Xiao G. et al. Hepatology 2017;66(5):1486-1501; 43: 1317-25., EASL CPG: J Hepatol 2021;73(3):659–689.

FIB-4 = –—–—–—–—–—–—–—–—–—–—–—–—–vek (roky) * AST (U/L)
počet trombocytov (109/L) * √ALT (U/L)

Obrázok 7. FIB-4 a stratifikácia rizika v primárnej praxi – odporúčanie EASL(9)

EASL EASD - EASO CPG: J Hepatol 2024; 81: 492–542.

ty a prognostické ukazovatele. UDCA v dávke 28 až 30 mg/kg/
deň je u pacientov s PSC kontraindikovaná(7).

V súčasnosti nás veľmi znepokojuje steatotické ochorenie 
pečene spojené s metabolickou dysfunkciou (MASLD, predtým 
označované ako NAFLD/NASH)(8). Jeho prevalencia celosveto-
vo výrazne narastá a zvyšuje sa aj počet pacientov, u ktorých sa 
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následne vyvinie kompenzovaná alebo dekompenzovaná cirhó-
za. Pacienti majú vyššiu nielen hepatálnu, ale aj kardiovasku-
lárnu morbiditu a mortalitu. Nemožno opomenúť skutočnosť, že 
ochorenie môže progredovať do hepatocelulárneho karcinómu 
aj v cirhoticky nezmenenom pečeňovom parenchýme.

Diagnostika ochorenia v štádiu klinických príznakov tu roz-
hodne nie je dostatočná. Zachytenie ochorenia v jeho najranej-
ších štádiách je rozhodujúce pre vhodnú intervenciu. Vhodným 
nástrojom na tento účel je tzv. FIB-4 (obrázok 6).

Účinná liečba sa musí vždy zamerať na príčinu (nadváha/
obezita) a liečbu komorbidít (diabetes mellitus, dyslipidémia, 
kardiovaskulárne ochorenia). Z hľadiska farmakoterapie sa 
snažíme potlačiť prítomnú zápalovú reakciu a zabrániť fibroti-
zácii pečeňového tkaniva. Nové európske usmernenia poskytu-
jú nový pohľad na klasifikáciu a diagnostiku ochorenia, pričom 
zohľadňujú vyššie uvedený parameter FIB-4 vhodný na stratifi-
káciu rizika v primárnej starostlivosti(9) (obrázok 7).

Metabolické účinky žlčových kyselín sa stále skúmajú aj pri 
tomto ochorení, a to z hľadiska ich vplyvu na imunitné procesy 
(inhibícia bakteriálnej translokácie, zníženie rizika endotoxémie, 
zvýšenie expresie defenzínov, zlepšenie hojenia) alebo ich vply-
vu na rôzne typy receptorov (TGH5 – GLP-1, VDR, pregnano-
vý X-receptor, PPAR)(10).

Pokiaľ ide o používanie UDCA, aspoň meta-analýza 9 ran-
domizovaných klinických štúdií preukazuje jej priaznivý účinok 
na pokles ALT, najmä u Európanov (p = 0,003), starších ľudí 
(p = 0,001) a pri dlhodobom užívaní (p = 0,008). Priemerná dáv-

7. European Association for the Study of the Liver. EASL Clinical Practice Guide-
lines on sclerosing cholangitis. J Hepatol. 2022 Sep; 77(3): 761-806.

8. Younossi ZM, Golabi P, Paik JM et al. The global epidemiology of nonalcohol-
ic fatty liver disease (NAFLD) and nonalcoholic steatohepatitis (NASH): a sys-
tematic review. Hepatology. 2023 Apr 1; 77(4): 1335-1347.

9. EASL-EASD-EASO Clinical Practice Guidelines on the management of meta-
bolic dysfunction-associated steatotic liver disease (MASLD). J Hepatol. 2024 
Sep; 81(3): 492-542.

10. Jiao TY, Ma YD, Guo XZ et al. Bile acid and receptors: biology and drug dis-
covery for nonalcoholic fatty liver disease. Acta Pharmacol Sin. 2022 May; 
43(5): 1103-1119.

11. Zhang W, Tang Y, Huang J, Hu H. Efficacy of ursodeoxycholic acid in nonal-
coholic fatty liver disease: An updated meta-analysis of randomized controlled 
trials. Asia Pac J Clin Nutr. 2020; 29(4): 696-705.

12. Ratziu V, de Ledinghen V, Oberti F et al. A randomized controlled trial of high-
dose ursodesoxycholic acid for nonalcoholic steatohepatitis. J Hepatol. 2011 
May; 54(5): 1011-1019.

13. Xiao G. et al. Hepatology 2017; 66(5): 1486-1501; 43: 1317-1325., EASL CPG: 
J Hepatol 2021; 73(3): 659-689.

Článok uverejnený so súhlasom vydavateľa: 
EDUprofiPHARM, MEDICUS news 2024; číslo 3, ročník VI, 3/2024.

Obrázok 8. (Drastich P. ústne zdelenie)

Priemerné dávky 
UDCA podľa CPG 
a štúdií

• PBC: 
13-15mg/kg/deň 

• PSC: 
15-20mg/denne 

• MASLD: 
17,3mg/kg/deň

Odporúčanie 
pre užívanie UDCA 
v praxi

• Dávkovanie 
15mg/kg/deň je účinné 
a bezpečné

Drastich P. ústne zdelenie

ka UDCA bola 17,3 mg/kg/deň(11). Okrem toho niektoré staršie 
práce tiež naznačujú významný priaznivý účinok na parametre 
fibrózy pri dávkach 28 až 35 mg/kg/deň(12). Takéto dávky pokla-
dáme v súčasnosti za kontraindikované.

Záverom môžeme uviesť, že UDCA sa ani zďaleka nepodá-
va vždy v správnej dávke pri všetkých týchto diagnózach a často 
sa podáva v nedostatočnej dávke. To treba mať vždy na pamä-
ti, pretože adekvátna dávka je rozhodujúca na dosiahnutie oča-
kávaného liečebného účinku (obrázok 8).

Adresa pre korešpondenciu:
doc. MUDr. Sylvia Dražilová, PhD.

II. Interná klinika UPJŠ LF a UNLP Košice
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