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Uvod

14 rokov od registracie prvého antipsoriatického
biologika u nds dochddza k vyznamnej zmene pravidiel
preskripcie: prvé biologika sa zacinaju ,,decentralizovat™
a ktoré su uvolnené do dermatologickych ambulancii
mimo centier biologickej liecby. Pre pacientov to znamena
zlepSenie dostupnosti liecby, pre dermatolégov moznost
pracovat’ s liekmi, ktoré im indika¢né obmedzenie doteraz
neumoznovalo.

Biologicka liec¢ba presla pocas 14 rokov vyvojom smerom
k vy$Sej ucinnosti a bezpecnosti pre pacientov. Skusenosti,
vel'ké pocty pacientov, posunutie U¢innosti a bezpeCnosti
liecby do inej galaxie v§ak naznacuju potrebu d’al§ich zmien.

Problém é. 1 - Definicia stredne tazkej a tazkej psoridzy

Biologicka liecba ja indikovana na lie¢bu stredne t'azkej
a tazkej psoriazy. Definicia stredne t'azkého respektivne
tazkého postihnutia je v zavislosti od nastrojov hodnotenia
rozlicna. Vo vSeobecnosti sa za stredne tazka psoridzu
povazuje pravidlo desiatky: PASI > 10, plocha postihnutia
BSA > 10 % a index kvality zivota DLQI nad 10 [1].
psoriazy indexom PASI
je Standardnou sucastou kazdého protokolu. Napriek
niektorym namietkam je uvedené skore vhodnou metéodou

Hodnotenia  zavaznosti

na hodnotenie najCastejSej formy, chronickej loziskovej
psoriazy. Hodnotenie jednotlivych poloziek, ako erytém,
infiltrdcia, deskvamacia a postihnutd plocha odraza iba
cast morfologickej symptomatologie psoriazy. Fyzicke,
psychické, socidlne a ekonomické vplyvy psoriazy vyustuju
do kumulativnej stigmatizacie pacienta [2]. Multidoménovy
charakter psoridzy vSak znaCne presahuje
postihnutie koze. Koncept stredne tazkej a tazkej psoridzy

izolované

v talianskych odporucaniach
2017 kalkuluje aj silnymi faktormi zavaznosti psoriazy,
ako lokalizacia ochorenia v problematickych lokalitdch
(tvar, nechty, genital), kozné symptomy, ako je bolest’

publikovanych v roku

a pruritus, vplyv na kvalitu Zivota, vysoka aktivita ochorenia
(novotvorba prejavov, ¢i frekvencia relapsov) a vyskyt
komorbidit [3]. Index kvality zivota DLQI je sucastou
protokolu na non-biologicku lie¢bu, v Ziadosti na biologicku
terapiu zatial’ absentuje.

Problém ¢. 2 « Definovanie liecebnych cielov

Dyskonkordancia je pritomna aj v koncepte liecebnych
cielov systémovej lie¢by. Idealnym konecnym ciel'om lie¢by
je Cista, alebo takmer Cista koza (IGA O/1, PASI > 90; [4, 5].
Uginnost prvych biologik bola vyznamne nizsia v porovnani
so sucasnymi. Dolnd hranica terapeutického ciel'a bola PASI
50. V stcasnosti je v§eobecne akceptovanné PASI 75 ako
klinicky vyznamné zlepSenie, ktoré je inkorporované do
europskych odporucani [6]. Stucasny strategicky algoritmus
stale kalkuluje s dosiahnutym PASI 50 ako dolnej hranice
uspesnosti systémovej terapie. Rozhodovacia schéma vSak
kalkuluje aj s pacientovou perspektivou — kvalitou Zivota
(Obr.1).
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Obr. 1 + Rozhodovaci algoritmus systémovej liecby

psoriazy

PASI a kvalita Zivota sl spojenymi nadobami, ktoré st
u vac¢siny psoriatikov navzajom previazané priamou imerou.
Praca Edson-Heredia et al. porovnavala kvalitu zivota
pacientov podl'a dosiahnutého PASI. Bol zisteny Statisticky
vyznamny rozdiel v hodnote indexu DLQI 0-1 medzi
pacientmi s dosiahnutym PASI 50 — 90 a v skupine pacientov
s dosiahnutym PASI 90 a 100 (Tabulka ¢. 1; spracované
podl'a Edson-Heredia a spol., 2014)

Tabul’ka ¢ 1 ¢ Hodnota indexu DLQI v zavislosti
od dosiahnutého indexu PASI. PASI = Psoriasis Area
and Severity Index, DLQI = Dermatology Life Quality
Index (spracované podl'a Edson-Heredia a spol., 2014)

PASI DLQI 0-1 (%)
Skupina 1: <75 (N=65) 12,7
Skupina 2: PASI 75 - 90 (N=16) 33,3
Skupina 3: PASI 90 - 100 (N=29) 79,3
Skupina 4: PASI 100 (N=32) 84,4
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Inovativne molekuly, ktoré sa na farmaceutickom trhu
nedavno objavili, resp. objavia sa v blizkej buducnosti, pri-
tom ponukaju naozaj vysoku dlhodobu uG¢innost’ pri vel'mi

dobrom bezpeé¢nostnom profile (Tabul’ka ¢. 2). Priuvedenych
dobre dostupnych moznostiach liecby st PASI 90 a 100
realne dosiahnutel'nymi ciel'mi ,,let’s make PASI 50 passé!”.

Tabul’ka ¢&. 2 « Uinnost novsich biologik (PASI = Psoriasis Area and Severity Index, IGA = Investigator Global Assessment;
[10,11, 12, 13]

Liek Skupina PASI 90 PASI 100 IGA 0/1 Dizka sledovania Zdroj
Sekukinumab Anti-IL17 66,4 % 41 % 65,5 % 60 mesiacov Bisonette
Ixekizumab Anti-IL17 73,2 % 55,3 % 72,8 % 14 mesiacov Gordon
Guselkumab Anti-1L23 82,1% 49 % 82,4 % 48 mesiacov Griffiths
Risankizumab Anti-IL23 81% 60 % 12 mesiacov Gordon

Problém ¢. 3 « Biologickd terapia ako prvoliniovd systémovad
liecba

Koncept biologickej liecby ako prvoliniovej systémovej
terapie nie je v aktudlnych podmienkach na Slovensku
v najblizSom obdobi realny. EMA a FDA pritom zaradila
6 biologickych liekov do prvej linie [2]. S prihliadnutim
na celkovu zataz ochorenia medicinske argumenty tento
koncept jednoznacne favorizuju, t.z. absencia organovej
toxicity, vyssia ucinnost’, priaznivy vplyv na komorbidity, ako
je psoriaticka artritida, kardiovaskularne rizika ¢i psychické
dosledky  dlhotrvajucej nedostatocne kompenzovanej
psoridzy [13, 14]. Vcasne indikovana biologickd liecba

poskodenia, ¢i chronickej psychickej stigmatizacie. Uvidime,
v akom casovom horizonte sa podari uvedeny koncept
implementovat’ do nasej legislativy.

Zaver

Zostava verit’, Ze presved¢ivé klinické udaje a dlhorocné
skusenosti s biologickou liecbou budd dostatocnymi
argumentami na Upravu indikaénych a preskripénych
obmedzeni. Konecnym cielom je naplnenie lekédrovej aj
pacientovej perspektivy. Je jasné, Ze problém mé okrem
medicinskej stranky aj iné, najmd ekonomické aspekty.

predstavuje teda prevenciu fyzického ireverzbilného Rozhodnutie zostane nakoniec v rukach kompetentnych.
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