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SROVNÁNÍ PŘÍPRAVKU OCTAPLAS S ČERSTVĚ ZMRAŽENOU PLAZMOU  

 
 
 

1. Úvod 
 
Na základě požadavku firmy Octapharma CZ s.r.o. a souvisejícího smluvního ujednání mezi 
ČSARIM a Octapharma CZ s.r.o. o provedení práce vypracovala pracovní skupina ČSARIM 
(PS) expertní stanovisko (dále jen stanovisko) k léčivému přípravku Octaplas LG® (dále jen 
přípravek Octaplas). Stanovisko se zabývá výhradně odbornými aspekty předmětné 
problematiky a bylo formulováno na základě a) analýzy stávajícího stavu odborného poznání v 
předmětné problematice a b) odborného názoru členů PS.  
 
 
2. Současný stav odborného poznání  
 
2. 1 Základní údaje 
 
K substituci lidské plazmy jsou v současnosti v ČR k dispozici tyto plazmatické přípravky: 
čerstvě zmražená plazma (FFP) a přípravek Octaplas. Čerstvě zmražená plazma je transfuzní 
přípravek vyrobený z odběru plné krve nebo z odběru aferézou, obsahuje stabilní koagulační 
faktory na úrovni normální plazmy, F VIII v min. 70% původní hodnoty a podobná množství 
ostatních labilních koagulačních faktorů a přirozeně se vyskytujících inhibitorů, albumin a 
imunoglobuliny. Plazma je v ČR získána od bezpříspěvkových dárců krve, povinně 
vyšetřených sérologicky na přítomnost protilátek proti HBV, HCV, HIV a syfilis, výjimečně 
v některých zařízení transfuzní služby též testy přímé detekce nukleové kyseliny (NAT).  
Většina výrobců FFP vyrábí od dárců se sníženým rizikem výskytu poškození plic typu 
Transfusion-related Acute Lung Injury (TRALI).   
Přípravek Octaplas je hromadně vyráběné léčivo ve formě směsné plazmy, ošetřené patogen 
inaktivací metodou solvent-detergent (S/D) [1]. Základním a klinicky nejvýznamnějším 
rozdílem mezi nimi je, že FFP se získává od jednoho dárce, není patogen inaktivovaná a obsah 
účinných látek je individuální. Přípravek Octaplas je vyroben ze směsi 630-1520 jednotek FFP, 
patogen inaktivovaný a s definovaným obsahem účinných látek.  Plazma pro výrobu přípravku 
Octaplas je rovněž testovaná metodami NAT na přítomnost krví přenosných onemocnění 
(zejména HAV, HBV, HCV, HIV a parvo B19). Oba přípravky jsou krevně skupinově 
specifické.  
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2. 2 Odlišnosti přípravku Octaplas ve srovnání s FFP  
 
• Ošetření metodou S/D během výroby inaktivuje všechny lipidy obalené viry (jako je virus 

HIV, hepatitida B a C nebo virus Zika), které naopak mohou být přítomny v FFP (zde 
bezpečnost přípravku závisí především na výběru vhodného dárce a vyšetření infekčních 
markerů po odběru) [2, 3]. Kromě inaktivace virů dochází při výrobě při mikrofiltraci i k 
odstranění bakterií, parazitů a prionových proteinů [4]. 

 
• Snížení počtu patogenů v transfuzních přípravcích je jednou z priorit transfuzní medicíny. 

Z hlediska dlouhodobých posttransfuzních rizik jde v současnosti o jeden z nejdůležitějších 
aspektů z následujících důvodů: nelze zcela zajistit 100% průkaznost screeningových 
vyšetřovacích technik (imunologické okno, citlivost testů apod.), nelze vyšetřovat všechny 
potenciální teoretické patogeny a objevují se nové infekční hrozby [5]. V ČR je diskuze o 
bezpečnosti transfuzních přípravků zatím neukončena a k zavedení screeningu dárců krve 
metodami NAT zatím přistoupeno nebylo, jako je tomu v jiných vyspělých zemích.  

 
• Protože přípravek Octaplas je vyroben ze směsi od přibližně 1000 dárců, má minimální 

variabilitu koagulačních faktorů, na rozdíl od FFP, kde se jejich obsah od jednotlivých dárců 
může naopak významně lišit [6-8].  Jednotlivé šarže přípravku výrobku Octaplas mají obsah 
jednotlivých faktorů definovaný, čehož lze využít k orientaci při dávkování v konkrétních 
indikacích.  
 

• Přípravek Octaplas má jednotný objem 200 ml, FFP se pohybuje v rozmezí 180-260 ml.  
 
• V porovnání s FFP obsahuje přípravek Octaplas díky výrobnímu procesu (mikrofiltrace) 

prakticky nulový obsah reziduálních buněk a mikročástic [6, 9]. Výsledkem malého 
množství poškozujících partikulí v přípravku Octaplas je například ve srovnání s FFP nižší 
poškození endoteliálního glykokalyxu při masivním krvácení, což se může podílet na 
snížení výskytu orgánových komplikací [10]. V některých centrech je přípravek Octaplas 
již řadu let rutinní součástí transfuzních protokolů život ohrožujícího krvácení [11] a 
prakticky jediným přípravkem pro výměnnou plazmaferézu při léčbě trombotické 
trombocytopenické purpury. Některá pracoviště rovněž preferují pro vybrané skupiny (např 
děti, pacienti s imunosupresí) přípravek Octaplas. Minimální obsah přítomných mikročástic 
v přípravku Octaplas snižuje riziko výskytu alergických reakcí [12], především u pacientů, 
kteří z povahy svého onemocnění dostanou vyšší množství plazmy, např. při výměnné 
plazmaferéze, nebo u pacientů s vysokým počtem podaných transfuzních přípravků. [13, 
14]. 

 
• Směsná plazma v přípravku Octaplas významně snižuje riziko imunologických reakcí, 

včetně TRALI, kdy vstupní jednotky plazmy jsou navíc získané výhradně od dárců 
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s nízkým rizikem TRALI [15]. Přestože je výskyt TRALI referován klinickými lékaři 
s velkou pravděpodobností méně častěji než je jeho reálný výskyt, TRALI tvoří až třetinu 
všech závažných reakcí spojených s transfuzí [16]. Imunitními mechanismy 
zprostředkované poškození plic typu TRALI je důsledkem přítomnosti protilátek v 
transfundovaném krevním přípravku reagujících s neutrofily příjemce, a jejich aktivace 
vede k poškození bazálních membrán plicních cév. Typicky se toto dává do souvislosti 
s plasmou dárce po předchozí HLA aloimunizaci po těhotenství, transfuzi nebo 
transplantaci, ale TRALI může být vyvoláno protilátkami v plazmě dárce i bez předchozí 
expozice [17]. Z uvedených důvodů je riziko TRALI po podání přípravku Octaplas nižší ve 
srovnání s podáním FFP. Podle dostupných informací nebyl dosud hlášen výskyt TRALI 
v souvislosti s podáním přípravku Octaplas.  
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3. Octaplas Lyo 
 
V procesu schvalování je lyofilizovaná forma přípravku Octaplas se stejnými vlastnostmi jako 
přípravek Octaplas, která je určena zejména pro přednemocniční péči v civilní a vojenské 
medicíně a pro rychlou aplikaci na urgentních příjmech.  
  
 
4. Stanovisko  
 
1) Přípravek Octaplas vykazuje nízkou variabilitu obsahu jednotlivých koagulačních faktorů 

a dalších proteinů ve srovnání s přípravky typu FFP. 
2) Přípravek Octaplas vykazuje významně nižší výskyt alergických a nežádoucích 

imunologických reakcí (včetně TRALI) ve srovnání s přípravky typu FFP. 
3) Přípravek Octaplas vykazuje delší stabilitu ve srovnání s přípravky typu FFP.  
4) Přípravek Octaplas vykazuje vyšší bezpečnost z pohledu inaktivace virových patogenů 

včetně prionů ve srovnání s přípravky typu FFP.  
5) Přípravek Octaplas má stabilní obsah ADAMTS-13 aktivity ve srovnání s přípravky typu 

FFP. 
6) Přípravek Octaplas lze považovat za bezpečnější a minimálně stejně účinnou alternativu 

přípravkům typu FFP.  
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5. Pracovní skupina (abecedně) 
 
• doc. MUDr. Blatný Jan, Ph.D. (BLJ) 
• doc. MUDr. Bláha Jan, Ph.D., MHA, LLM (BJ) 
• plk. gšt. MUDr. Bohoněk Miloš, Ph.D. (BM)  
• prof. MUDr. Černý Vladimír, Ph.D., FCCM, FESAIC (ČV) 
 
BJ, ČV a BM se podíleli na přípravě textu, BLJ byl externím oponentem. ČV provedl finální 
obsahovou a formální editaci textu. V případě potřeby identifikace prvního autora stanoviska 
jsou BJ a ČV považováni rovnoměrným dílem za prvního autora.  
 
 
6. Informace o konfliktu zájmů 
 
Žádný z členů PS neuvádí konflikt zájmů ve vztahu k jeho podílu na vzniku stanoviska a žádný 
člen PS nebyl za práci na stanovisku od Octapharma CZ s.r.o. honorován.  
 
 
7. Schválení stanoviska  
 
Pracovní skupina stanoviska předložila svůj návrh členům výboru. K návrhu stanoviska 
proběhla elektronická diskuse mezi členy výboru a poté byla vytvořena finální verze 
zohledňující připomínky členů výboru.  
 
 

Stanovisko schváleno výborem ČSARIM dne 29. 6. 2022  
 

prof. MUDr. Černý Vladimír, Ph.D., FCCM, FESAIC 
předseda výboru ČSARIM 

 


