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Úvod

 14 rokov od registrácie prvého antipsoriatického 
biologika u nás dochádza k významnej zmene pravidiel 
preskripcie: prvé biologiká sa začínajú „decentralizovať“  
a ktoré sú uvoľnené do dermatologických ambulancií 
mimo centier biologickej liečby. Pre pacientov to znamená 
zlepšenie dostupnosti liečby, pre dermatológov možnosť 
pracovať s liekmi, ktoré im indikačné obmedzenie doteraz 
neumožňovalo. 
 Biologická liečba prešla počas 14 rokov vývojom smerom 
k vyššej účinnosti a bezpečnosti pre pacientov. Skúsenosti, 
veľké počty pacientov, posunutie účinnosti a bezpečnosti 
liečby do inej galaxie však naznačujú potrebu ďalších zmien. 

Problém č. 1 • Definícia stredne ťažkej a ťažkej psoriázy

 Biologická liečba ja indikovaná na liečbu stredne ťažkej 
a ťažkej psoriázy. Definícia stredne ťažkého respektívne 
ťažkého postihnutia je v závislosti od nástrojov hodnotenia 
rozličná. Vo všeobecnosti sa za stredne ťažkú psoriázu 
považuje pravidlo desiatky: PASI > 10, plocha postihnutia 
BSA > 10 % a index kvality života DLQI nad 10 [1].
 Hodnotenia závažnosti psoriázy indexom PASI 
je štandardnou súčasťou každého protokolu. Napriek 
niektorým námietkam je uvedené skóre vhodnou metódou 
na hodnotenie najčastejšej formy, chronickej ložiskovej 
psoriázy. Hodnotenie jednotlivých položiek, ako erytém, 
infiltrácia, deskvamácia a postihnutá plocha odráža iba 
časť morfologickej symptomatológie psoriázy. Fyzické, 
psychické, sociálne a ekonomické vplyvy psoriázy vyúsťujú 
do kumulatívnej stigmatizácie pacienta [2]. Multidoménový 
charakter psoriázy však značne presahuje izolované 
postihnutie kože. Koncept stredne ťažkej a ťažkej psoriázy 
v talianskych odporúčaniach  publikovaných v roku 
2017 kalkuluje aj silnými  faktormi závažnosti psoriázy, 
ako lokalizácia ochorenia v problematických lokalitách 
(tvár, nechty, genitál), kožné symptómy, ako je bolesť  
a pruritus, vplyv na kvalitu života, vysoká aktivita ochorenia 
(novotvorba prejavov, či frekvencia relapsov) a výskyt 
komorbidít [3]. Index kvality života DLQI  je súčasťou 
protokolu na non-biologickú liečbu, v žiadosti na biologickú 
terapiu zatiaľ absentuje.

Problém č. 2 • Definovanie liečebných cieľov

 Dyskonkordancia je prítomná aj v koncepte liečebných 
cieľov systémovej liečby. Ideálnym konečným cieľom liečby 
je čistá, alebo takmer čistá koža (IGA O/1, PASI ≥ 90; [4, 5]. 
Účinnosť prvých biologík bola významne nižšia v porovnaní 
so súčasnými. Dolná hranica terapeutického cieľa bola PASI 
50. V súčasnosti je všeobecne akceptovanné PASI 75  ako
klinicky významné zlepšenie, ktoré je inkorporované do 
európskych odporúčaní [6]. Súčasný strategický algoritmus 
stále kalkuluje s dosiahnutým PASI 50 ako  dolnej hranice 
úspešnosti systémovej terapie. Rozhodovacia schéma však 
kalkuluje aj s pacientovou perspektívou – kvalitou života 
(Obr.1).

 PASI a kvalita života sú spojenými nádobami, ktoré sú  
u väčšiny psoriatikov navzájom previazané priamou úmerou. 
Práca Edson-Heredia et al. porovnávala kvalitu života 
pacientov podľa dosiahnutého PASI. Bol zistený štatisticky 
významný rozdiel v hodnote indexu DLQI 0-1 medzi  
pacientmi s dosiahnutým PASI 50 – 90 a v skupine pacientov  
s dosiahnutým PASI 90 a 100 (Tabuľka č. 1; spracované 
podľa Edson-Heredia a spol., 2014) 

Obr. 1 • Rozhodovací  algoritmus systémovej liečby  
psoriázy

Tabuľka č. 1 • Hodnota indexu DLQI v závislosti  
od  dosiahnutého indexu PASI. PASI = Psoriasis Area  
and Severity Index, DLQI = Dermatology Life Quality  
Index (spracované podľa Edson-Heredia a spol., 2014)
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 Inovatívne molekuly, ktoré sa na farmaceutickom trhu 
nedávno objavili, resp. objavia sa v blízkej budúcnosti,  pri-
tom ponúkajú naozaj vysokú dlhodobú účinnosť pri veľmi 

 dobrom bezpečnostnom profile (Tabuľka č. 2). Pri uvedených 
dobre dostupných možnostiach liečby sú PASI 90 a 100 
reálne dosiahnuteľnými cieľmi „let´s make PASI 50 passé!“. 

Tabuľka č. 2 • Účinnosť novších biologík (PASI = Psoriasis Area and Severity Index, IGA = Investigator Global Assessment; 
[10, 11, 12, 13]

Problém č. 3 • Biologická terapia ako prvolíniová systémová 
liečba

 Koncept biologickej liečby ako prvolíniovej systémovej 
terapie nie je v aktuálnych podmienkach na Slovensku  
v najbližšom období  reálny. EMA a FDA pritom zaradila 
6 biologických liekov do prvej línie [2]. S prihliadnutím 
na celkovú záťaž ochorenia medicínske argumenty tento 
koncept jednoznačne favorizujú, t.z. absencia orgánovej 
toxicity, vyššia účinnosť, priaznivý vplyv na komorbidity, ako 
je psoriatická artritída, kardiovaskulárne riziká či psychické 
dôsledky dlhotrvajúcej nedostatočne kompenzovanej  
psoriázy [13, 14]. Včasne indikovaná biologická liečba 
predstavuje teda prevenciu fyzického ireverzbilného 

poškodenia, či chronickej psychickej stigmatizácie. Uvidíme, 
v akom časovom horizonte sa podarí uvedený koncept 
implementovať do našej legislatívy. 

Záver

 Zostáva veriť, že presvedčivé klinické údaje a dlhoročné 
skúsenosti s biologickou liečbou budú dostatočnými 
argumentami na úpravu indikačných a preskripčných 
obmedzení. Konečným cieľom je naplnenie lekárovej aj 
pacientovej perspektívy. Je jasné, že problém má okrem 
medicínskej stránky aj iné, najmä ekonomické aspekty. 
Rozhodnutie zostane nakoniec v rukách kompetentných.
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