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Úvod

Omeprazol (LOSECR, firma Astra, Švédsko) je prepaıˇát,
jehož použití představuje Zcela nový léčebný přístup v tera-.
pii vředové choroby gastroduodeua. Je prvním lékem, který
inhibuje protonovou pumpu uvnitř parietální buňky. Inhi-

buje Sekreci HCl v místě její konečné produkce - proto-
novou pumpu ("acid pump") `(Hł', K+ - ATPáZa), která je
umístěna na Sekreční membráně pan'etální buňky. Regu-
luje Sekreci kyseliny bez ohledu na Stimulus (na rozdfl Od
Hz-blokátorů). Poskytuje efektivnější regulaci Sekrece
HCl než antagonisté H2 receptorů po dobu delší než 24
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hodin (kritický faktor pro hojení peptických lézi) (7, 20,
24, 25, 26, 28).

v žaludeční sliznici je asi jeden bilión parieıáınfeh '
buněk (5), každá z nich obsahuje asi jeden bilión proto-
nových pump; z nichž Se každých 24 hodin regeneruje asi
30 % buněk (6). Omeprazol (LosecR) neinterferuje
S fyziologickou obměnou těchto pump, pouze inhibuje
sekreci kyseliny (8). A tak jedenkrát denně podaný
LOSECR (20 mg) Zajišťuje celodenní prostředí pro hojení
peptické léze. Po ukončení léčby Se Sekrece HCl postupně
obnovuje (6). _

Účinnost a bezpečnost omeprazolu (LOSECR) byla
ověřena ve více než 500 kontrolovaných studiích
a v současné době je registrován ve více než 50 zemích
Světa. Omeprazolem bylo léčeno již více než deset milió-
nů pacientů (6).

V tomto sdělení referejume o prvních vlastních zkuše-
nostech s omeprazolem v léčbě vředové choroby gastro- .
duodena.

Metodika

Klinické Zkoušení přípravku LOSECR (omeprazol)
firmy Astra, Švédsko, bylo provedeno jako otevřená
klinická Studie podle designu výrobce.

Od září 1991 do prosince 1991 bylo na 2. endosko-
pickém pracovišti 2. interní kliniky FN v Hradci Králové
provedeno 215 endoskopických vyšetření horní části
gastrointestinálního traktu, Z toho u 9 nemocných byla
zjištěna vředová choroba žaludku a u 54 pacientů vředo-
vá choroba duodena. Z nich celkem 30 nemocných
S vředovou chorobou gastroduodena Splňovalo kritéria
pro zařazení do klinického zkoušení přípravku LoSECR
(omeprazol) firmy Astra. Všem těmto 30 nemocným bylo
klinické zkoušení podrobně vysvětleno a od všech byl
poté získán písemný souhlas S jejich Zařazením do Studie.
Byla zaznamenána hmotnost a kuřácké návyky
nemocných. V anamnéze bylo zapsáno trvání vředové
choroby, dřívější chirurgická léčba pro vředovou nemoc,
komplikace vředové choroby a protivředová léčba
v posledních 3 měsících. Byly zaznamenány Subjektivní
Stesky pacientů (epigastıická bolest, pyróza, nauzea,
zvracení, hematemeza, meléna, ostatní) a bylo provedeno
fyzikální vyšetření. Standardní endoskopické vyšetření
bylo provedeno v úvodu, dále u vředové choroby duode-
na po 2 týdnech terapie (v případě nezhojení vředu ještě
po 4 týdnech lečby), u vředové choroby žaludku po
4 týdnech léčby (v případě nezhojení další endoskopické
vyšetření ještě po 8 týdnechléčby). Na začátku a na konci
léčby bylo provedeno i kontrolní biochemické vyšetření
(glykémie a sérové koncentrace natn'a, kalia, chloridů,
urey a kreatininu; v séru byly dále stanoveny; celkový
bilirubin, ALT, AST, ALP, GMT, LDH, IgG, IgA, IgM,
prealbumin, transferin, haptoglobin, ou- orosomukoid
a CRP). Ke všem výše uvedeným biochemickým vyšetře-
ním postačily 2 ml séra. Dále bylo provedeno vyšetření
moči.

Z výše uvedených 30 nemocných Se dvě nemocné
s vředovou chorobou duodena (žena, nar. 1940 a žena,
nar. 1951) nedostavily ke kontrolnímu vyšetření.
U jednoho nemocného (muž, nar. 1932) byl zjištěn vřed
v' anastomóze po resekci žaludku (Billroth II) před 20 ~

lety. Pacientovi byl nasazen LOSECR, došlo k rychlému
vymizení subjektivních obtíží, ale histologicky byl Zjištěn
karcinom (ulkus-karcinom). Nemocný byl předán na
chirurgii po 1 týdnu užívání léku a ze sestavy byl vyřa-
zen. Zbývajících 27 nemocných je předmětem dalšího
rozboru. Soubor tvořilo 6 pacientů S peptickým žalu-
dečním vředem (4 muži, 2 ženy , ve věku od 53 do 68 let
(prům. 60,8; medián 61,5 let). tyři nemocní byli kuřáci,
2 nekuřáci., Mezi 21 pacienty S vředovou chorobou
duodena bylo I`13_mužů ve věku od 29 do 50 let (prům.
41,6; medián 45 let) a 8 žen ve věku od 32 do 69 let
(prům. 48; medián 50 let). Z 21 nemocných S vředovou
chorobou duodena bylo 13 kuřáků a 8 nekuřáků.

Přítomnost Helicobacter pylori v antrální Sliznici byla
zjišťována v bioptickém vzorku (Z antıa, asi 2 cm od pylo-
ru) pomocí rychlého ureázového testu (14, 15, 16, 17, 18)
za použití média pro ureázovou aktivitu Enterotest II
(Lachema Brno).

Výsledky byly Statisticky zpracovány párovým t-teS-
tem, dále byly použity chí-kvadrát test a Mann-Whitney- '
ho test.

Výsledky

Základní výsledky jsou shmuty v tab. 1-2 a grafech 1-7.
U všech došlo v průběhu prvního týdne ke kompletnímu
vymizení Subjektivních obtíží. Efekt léku pacienti hodno-
tili jako vynikající (24/27) nebo velmi dobrý (3/27).
Nebyly pozorovány žádné vedlejší nežádoucí účinky
léčby.

Tabulka l
Vředová choroba duodena u 21 osob (12 bez bulbitidy,
9 s bulbitidou) léčených omeprazolem 2, resp. 4 týdny

Zhojen po 2 týdnech; Vřed po
Ulcus bulbi pň kontrole bulbitida: 4 týdnech

duodeni
nepřítomna přetrvává nezhojen

bez bulbitidy 12/12 - 0/12 '

s bulbitidou I 3/9 5/9 1/9
CELKEM 15/21 5/9 1/9

Tabulka 2
Přítomnost Helicobacter pylori v bioptickém vzorku
z antrální sliznice před a po 2, resp. 4 týdnech léčby

omeprazolem

Ulcus bulbi Helicobacter pylori
duodeni

před léčbou po léčbě

bez bulbitidy 11/12 '7/12
s bulbitidou 9/9 9/9

CELKEM 20/21 16/21

U jednoho nemocného S cirkulárnírn vředem v pylo-
rickém kanálu Se nepodařilo vředovou lézi Zhojit. Jednalo
Se o muže (nar. 1949), silného kuřáka, s pravidelnou
konzumací alkoholických nápojů. V počáteční fázi byla
vyjádřena Stenóza pyloru, která si vyžádala hospitalizaci
na jednotce intenzívní gastroenterologické péče 2. interní
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GrafI Výsledky kontrolního endoskopického vyšetření u 21 osob
S vředovou chorobou duodena léčených omeprazolem
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Graf2 Výsledky kontrolního endoskopického vyšetření u 6 osob
s vředovou chorobou žaludku léčených omeprazolem
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Graf3 Helicobacter pylori v bioptických vzorcích z antrálnísliznice
u 21 osob s vředovou chorobou duodena bez bulbitidy (UBD; 12 pa-
cientů) s bulbitidou (UBD + B; 9 pacientů) před a po léčbě omepra-
zolem
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Graf4 Helicobacter pylori v bioptických vzorcích z antrálnísliznice
u 6 nemocných s peptickým Žaludečním vředem před a po léčbě
omeprazolem

Graf5 Průměrné sérové koncentrace imunoglobulinu G u 27 osob
před a po léčbě omeprazolem pro vředovou chorobu gastroduodena
(norma naší laboratoře 7,7 - 16,0 g/l). Rozdíl nenísignifikantní.
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Graf6 Průměrné sérové koncentrace imunoglobulinu A u 27 osob
před a po léčbč omeprazolem pro vředovou chorobu gastroduodena
(norma naší laboratoře 1,4 - 3,0 g/l). Rozdíl není signifikantııí.
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Graf 7 Průměrné koncentrace imunoglobulinu M u 27 osob před a po
léčběomeprazolem pro vředovou chorobu gastroduodena (norma naší
laboratoře 0,65 - 1,75 g/I). Rozdíl není signifikantní.

kliniky FN v Hradci Králové (včetně 3týdenní parente-
rální výživy). Přes důrazně naléhání nemocný nepřestal
kouřit. Po 2 týdnech byla obnovena průchodnost pylo-
rickým kanálem, nemocný Začal jíst. PO 12 týdnech však
vředová léZe není dosud zhojena, nyní má v průměru 10
milimetrů. Nemocný je subjektivně bez potíží Od 7. dne
léčby. Sérová koncentrace gastrinu je 128 ng/l (norma
naší laboratoře do 100 ng/l).

U dalšího nemocného (nar. 1927) Se jednalo
O peptickou vředovou lézi na velké kurvatuře Střední části
žaludečního těla v iniciální fázi komplikovanou
masívním krvácením. Od 7. dne léčby Omeprazolem byl
nemocný Subjektivně bez potíží. Vředovou lézi se však
podařilo zhojit až po 12 týdnech. Opakovaná bioptická
vyšetření neprokázala maligní Změny.

Diskuse

Podle našich prvních zkušeností (ve Shodě S rozsáhlou
literaturou) je Omeprazol (LOSECR) vysoce účinným
lékem vředové choroby gastroduodena. Jsme si vědomi,
že Soubor našich nemocných je prozatím malý, ale naše
výsledky odpovídají údajům z rozsáhlého písemnictví.
U všech našich pacientů vymizela bolest do jednoho
týdne po Zahájení terapie. PO 2 týdnech (resp. 4 týdnech)
léčby nebyla vředová léze Zhojena pouze u l nemocného
S vředovou chorobou duodena (5 %) a po 4 týdnech
(resp. 8 týdnech) terapie omeprazolem zůstal nezhojen
pouze 1 pacient S žaludečním peptickým vředem (17 %).
Podle literatury u duodenála vředu epigastrická bolest
vymizí při léčbě Omeprazolem do 2 týdnů u 74%
nemocných, vředová léze je zhojena do 2 týdnů u 83 4%,
do 4 týdnů u 97 % pacientů (1, 3,'4, 6, 9, 10, 11, 13, 21,
22, 23). U žaludečních vředů mizí epigastrická bolest po
2 týdnech léčby Omeprazolem u 80 % nemocných, vředo-
vá léze do 4 týdnů je zhojena u 74 %, do 8 týdnů u 96%
pacientů (2, 29).

Ve Shodě S literaturou jsme. zjistili vysokou incidenci
Helicobacter pylori v bioptických vzorcích z antrální

ROČNÍK LXI, 1992, č, 2/3

sliznice (27). Před zahájením léčby u 20/21 nemocných
(95 %) S duodenálním vředem a u 5/6 s žaludečním
vředem, na konci léčby omeprázolem u 16/21 pacientů
(76 %) s duodenálním a u 3/6 S žaludečním vředem.
U nemocných S duodenálním vředem a Současně
přítomnou bulbitidou (9 Osob) byl Helicobacter pylori ve
100 % přítomen i po ukončení léčby. Peptický vřed
zhojený Omeprazolem je vhodným východiskem pro další
antibakteriální léčbu proti Helicobacter pylori. V pilotní
studii byl prokázán příznivý efekt Současné týdenní léčby
omeprazolem a amoxycilinem pro eradikaci Helicobacter
pylori (19). Nedávno bylo popsáno, že lansoprazole, nový
benzirnidazolový inhibitor protonové pumpy, má i Selek-
tivní protihelikobakterové účinky (12). '

Naše první Zkušenosti S Omeprazolem v léčbě vředové
choroby gastroduodenajsou velmi pozitivní. Nemocnými
byl velmi dobře tolerován, rychle přinášel úlevu Od Obtíží.
V krátké době bylo dosaženo Zhojení vředových lézí
u překvapivě velkého počtu nemocných.

Závěry

1. Omeprazol (LOSECR) je podle našich prvních zkuše-
ností (v Souhlase S rozsáhlými údaji literárními) vysoce
účinným lékem vředové choroby gastroduodena.

2. Všem nemocnými byl výborně tolerován, vedl k rych-
lému vymizení Subjektivních Obtíží.

3. Nebyly zjištěny žádné vedlejší nežádoucí účinky léč-
by.

4. V krátké době bylo dosaženo Zhojení vředových lézí
u překvapivě vysokého počtu nemocných.
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