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EDITORIAL

Vazeni citatelia,

suc¢asnii dobu opdt’ charakterizuje d’alSia, v poradi
uz tretia vlna pandémie koronavirusu, ¢o po pravde
povedané, malokto cakal. Ocakavali sme aj vysSiu
zaoCkovanost’ obyvatel'stva, ¢o podl'a ndzoru odbornikov
v tejto problematike malo chranit’ nase obyvatel'stvo pred
infekciou. Problémom je vSak silna vlna protivakcinacne
orientovanych skupin obyvatel'ov, dokonca aj s utokmi
na vakcinacné timy, o takisto nikto necakal. S narastom
infikovanych obyvatel'ov zacali pribudat’ aj po¢ty umrti,
a tento raz aj v mladS$ich vekovych skupinach. Takato
situacia vedie niektorych vedcov - filozofov zamyslat’
sa aj o problémoch zivota a smrti. Jednu takuto Studiu
vypracovanil dostojnym panom MUDr. Mgr. Milanom
Zilom v jeho doktorandskej praci, nami povaZovanu
za vysoko aktualnu, uvadzame v pévodnom zneni v plnom
rozsahu. Za najCastejSiu pri¢inu smrti povazoval pan
doktor rakovinu. Z jeho prace citujem: ,,Najst’ absolutny
liek na rakovinu — to by bol tspech! Sprtat’ sa v ge-
néme — to je fascinujice. Dekodovat’ nedekodovatelné

OBSAH

v nas, ¢i okolo nas... Pritom vSak najvacsim uspechom
vedy je objavit’ niekoho, kto dokaze povedat to, ¢o som uz
uviedol. Bol som c¢lovek, bol som skutocne mftvy a teraz
Zijem! A poviem Vam Pravdu, ktorou je preniknuty Cas,
Clovek, Svet, Vesmir! Niet smrti, je len Zivot! Smrt’ je len
hranica, ktora nam stanovila skusenost’ ¢asu tejto Zeme
a pre ¢loveka je rozhodujtca z hl'adiska pretrhnutia vztahu
s vlastnym telom, s l'ud'mi, svetom, ¢asom. Hranica,
o ktorej vieme, ze jestvuje, ze sa k nej spolo¢ne blizime
a nevieme, ¢o je za fiou. Clovek ma viak k tejto hranici
kontinuitu prechadzajuceho. Tak, ako ked’ putnik prejde
branou. Pred branou i za fiou je to stale ten isty putnik, len
raz je pred branou a raz za nou. Toto je jediny rozdiel.
(koniec citatu).

V dalsej casti nasho casopisu LDVO tradi¢ne
uvadzame najnovsie poznatky biologickej liecby psoriazy
a tiez psoriatickej artritidy. Verime, Ze toto ¢islo filozoficky
ladené Vam pomdze zamysliet sa nad problematikou
zivota a smrti, tak dolezitou v sucasnej dobe.

za redakcénu radu
Juraj Péc, séfredaktor
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Guselkumab v liecbe dvoch domén
psoriatickej choroby — loZiskovej psoriazy a psoriatickej artritidy
Guselkumab in the Treatment of Two Domains

of Psoriatic Disease - Plaque Psoriasis and Psoriatic Arthritis

Breznickad, M.
Dermatovenerologicka klinika SZU, FNsP F. D. Roosevelta, Banska Bystrica

korespondencia: breznicka.marial @gmail.com

Suhrn

Interleukin 23 stimuluje prezivanie a proliferaciu Th17 lymfocytov a tym sa stava kli¢ovym regulacnym cytokinom
v patogenéze autoimunitnych zapalovych ochoreni, akymi suU psoridza i psoriaticka artritida. Preukazalo sa,
Ze guselkumab ako inhibitor interleukinu 23 zlepSuje prejavy psoriatickej artritidy, fyzicka funkciu, kvalitu Zivota suvisiacu
so zdravim a zniZuje rychlost progresie poskodenia periférnych kibov u dospelych pacientov s aktivnou psoriatickou
artritidou. U pacientov so psoriatickou artritidou s axialnym postihnutim (sakroileitidou) viedla liecba guselkumabom
k signifikantnym zlepseniam v skére hodnotiacom axialny zapal u pacientov so psoriatickou artritidou. Formou kazuistiky
autorka prezentuje pripad mladej pacientky so psoridzou sprevadzanou psoriatickou sakroileitidou, Uspesne liecenej
guselkumabom.

Klucové slova: interleukin 23, guselkumab, psoriatickd artritida

Abstract

Interleukin 23 stimulates survival and proliferation of Th17 lymphocytes, and thus serves as a key master cytokine
regulator in the pathogenesis of autoimmune inflammatory diseases such as psoriasis and psoriatic arthritis. Guselkumab
as interleukin 23 inhibitor has been shown to improve symptoms, physical function, health-related quality of life,
and reduce the rate of progression of peripheral joint damage in adult patients with active psoriatic arthritis.
In patients with psoriatic arthritis with axial involvement (sacroileitis), guselkumab treatment resulted in significant
improvements in the score for the assessment of axial inflammation in patients with psoriatic arthritis. In the case report,
the author presents the case of a young patient with psoriasis accompanied by psoriatic sacroileitis, successfully treated
with guselkumab.

Keywords: interleukin 23, guselkumab, psoriatic arthritis

Uvod riadiacich zapalové ochorenie. Preukazalo sa, Ze selektivne

Psoriaticka artritida (PsA) je chronické heterogénne blokovanie IL-23 u I'udi tvorbu tychto cytokinov normalizuje

zapalové ochorenie klasifikované ako séronegativna
spondyloartropatia, ktora je spojena so zapalom periférnych
kibov, entezitidou, daktylitidou, axidlnym ochorenim
a postihnutim koze a nechtov, pricom vsetky tieto faktory
moézu vyrazne obmedzit’ fyzické funkcie a zhorSit' kvalitu
zivota [1, 2]. Kvantitativna analyza 266 §tadii preukazala,
ze u 976 408 pacientov so psoridzou bola prevalencia PsA
19,7 % [2].

Interleukin 23 (IL-23) je regulacny cytokin, ktory
ovplyviuje diferenciaciu, expanziu a prezivanie subpopulacii
T buniek (napr. buniek Th17 a buniek Tc17) a podsuborov
vrodenych imunitnych buniek, ktoré predstavujii zdroje
efektorovych cytokinov vratane IL-17A, IL-17F a IL-22

[3]-

Hladiny IL-23 st v kozi pacientov s loziskovou psoriazou
zvySené a klinickd ucinnost’ selektivnou blokadou IL-23
(guselkumab, rizankizumab) bola preukazana viacerymi
klinickymi skuSaniami [3, 4]. IL-23 je kI'i€ovym regulacnym
cytokinom aj v patogenéze psoriatickej artritidy. U pacientov
s PsA boli v synovidlnej tekutine pozorované zvysené
hladiny IL-23p19 [5, 6]. V stadiach fazy 111 s guselkumabom
boli u pacientov s PsA na zaciatku liecby zvysené hladiny
proteinov akutnej fazy v sére vratane C-reaktivneho proteinu
(CRP), sérového amyloidu A a IL-6 a efektorovych cytokinov
Th17 lymfocytov: IL-17A, IL-17F a IL-22. Preukazalo sa, ze
guselkumab selektivnou inhibiciou interleukinu 23 (védzbou
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na podjednotku pl19) zlepSuje prejavy a priznaky, fyzicka
funkciu a kvalitu Zivota suvisiacu so zdravim a zniZuje
rychlost’ progresie poskodenia periférnych kibov u dospelych
pacientov s aktivnou PsA [3].

Guselkumab je indikovany u dospelych pacientov na
liecbu stredne zavaznej az zavaznej loziskovej psoriazy od
novembra 2017 a od novembra 2020 je ako prvy inhibitor
IL-23 schvaleny Europskou lickovou agentirou (EMA)
v indikacii psoriatickej artritidy. Guselkumab samotny
alebo v kombinécii s metotrexdtom (MTX) je indikovany
na liecbu aktivnej PsA u dospelych pacientov, u ktorych
odpoved’ na predchadzajucu lie¢bu antireumatickymi lieckmi
modifikujucimi ochorenie (DMARD) nebola dostatocna
alebo ju netolerovali [3].

Dizajn studii a charakteristika zaradenych pacientov

Dve randomizované, dvojito zaslepené, placebom
kontrolované klinické skasania fazy III DISCOVER-1
a DISCOVER-2 hodnotili G¢innost a bezpeénost’
guselkumabu v porovnani s placebom u dospelych pacientov
s aktivnou PsA napriek liecbe konvenénymi syntetickymi
(cs)DMARD, apremilastom alebo nesteroidnymi protiza-
palovymi liekmi (NSAID) [3, 7, 8].

Pacienti v tychto Studiach mali diagnézu PsA zalozentl na
Klasifika¢nych kritéridch pre psoriaticku artritidu (CASPAR)
s medianom trvania 4 roky. V §tudii DISCOVER 1 bolo
zaradenych 381 pacientov s PsA, ktori mali > 3 opuchnuté
a > 3 bolestivé kiby a hladina C-reaktivneho proteinu (CRP)
> 0,3 mg/dl, a 31 % z nich v minulosti dostavali anti-TNFa
liecbu. V studii DISCOVER-2 bolo vsetkych 739 zaradenych
bez predchadzajucej Dbiologickej liecby,
mali > 5 opuchnutych a > 5 bolestivych kibov a hladina
CRP > 0,6 mg/dl (z&vaznejsi pacienti z hladiska PsA).
V oboch studiach viac ako 90 % pacientov dostavalo
v minulosti csDMARD [3, 7, 8].

Do oboch stadii boli zaradeni pacienti s rdznymi
podtypmi PsA vratane polyartikularnej artritidy bez
reumatoidnych uzlikov (40 %), spondylitidy s periférnou
artritidou (30 %), asymetrickej periférnej artritidy (23 %),
distalneho interfalangedlneho postihnutia (7 %) a arthritis
mutilans (1 %). Viac ako 65 % pacientov malo na zaciatku
Studie entezitidu, viac ako 42 % malo daktylitidu a viac ako
75 % malo psoriatické postihnutie koze > 3 % BSA [3]. 28
% zaradenych pacientov s aktivnou PsA (312 z 1120) malo aj
axialne postihnutie (sakroileitidu) [6].

Randomizovani pacienti (1:1:1) v §tadiach DISCOVER-1
a DISCOVER-2 dostavali liecbu guselkumabom 100 mg
subkutannou injekciou v 0. a 4. tyzdni, po ktorej nasledovalo
podavanie guselkumabu 100 mg kazdych 8 tyzdiov
(a 8 t.) alebo kazdé 4 tyzdne (a 4 t.) alebo podavanie place-
ba. Priblizne 58 % pacientov v oboch studiach pokracovalo
v stabilnych ddvkach metotrexatu (< 25 mg/tyzden) [3, 7, 8].

pacientov

Ciele studii

Primarnym cielovym ukazovatel'om v obidvoch Stadiach
bolo percento pacientov, ktori v 24. tyzdni dosiahli odpoved’
podra kritérii American College of Rheumatology (ACR) 20.
V 24. tyzdni pacienti s placebom presli na guselkumab 100
mg a 4 t., t.j. po 24. tyzdni uz nebola skupina s placebom
[3, 7, 8]. Stadia DISCOVER-1 nasledne hodnotila u&innost
a bezpecnost’ do 52. tyzdna [9] a klinické tdaje zo Stadie
DISCOVER-2 boli aktualne prezentované az do 100. tyzdna
[10].

Odpoved’ ACR sa pouziva na hodnotenie stupna zlepSenia
symptomov postihnutych kibov po lietbe a vyjadruje sa
v percentach [11, 12]; je Europskou liekovou agentirou
odporucany ako parameter ucinnosti pri klinickych
skuSaniach v liecbe psoriatickej artritidy (aktivita periférneho
poskodenia kibov) [13]. Odpoved’ ACR 20 znamena > 20 %
zlepienie poétu bolestivych kibov (zo 68 meranych kibov),
zarovei > 20 % zlepSenie poétu opuchnutych kibov
(zo 66 meranych kibov) a zaroveii musia byt’ splnené aspor
3 z nasledujucich 5 kritérii: > 20 % zlepSenie v: ESR alebo
CRP (reaktanty akutnej fazy); hodnotenie bolesti pacienta;
celkové hodnotenie pacientom; celkové hodnotenie lekarom
(PGA), dotaznik na postdenie zdravotného stavu — index
postihnutia (HAQ-DI) [11].

Vysledky studii

Liecba guselkumabom viedla v 24. tyzdni k vyznamnému
zlepSeniu hodnot aktivity ochorenia v porovnani s placebom.
Odpoved” ACR 20 dosiahlo v DISCOVER-1 52,0 % pa-
cientov v skupine s davkovanim a 8 t., 59,4 % v skupine
s davkovanim a 4 t. oproti 22,2 % v placebo skupine
(p < 0,001); signifikantny rozdiel v lieCbe guselkumabom
oproti placebu bol pozorovany uz v 4. tyzdni pre davkovanie
a4t (p<0,05) av 8. tyzdni pre obe davkovacie schémy
(p < 0,001). V stadii DISCOVER-2 sa pozorovala
signifikantne vysSia odpoved” ACR 20 v oboch skupinach
s guselkumabom v porovnani s placebom uz v 4. tyzdni
(p < 0,05) a rozdiel v lieCbe sa v priebehu ¢asu dalej
zvySoval az do 24. tyzdna: 64,1 % v skupine a 8 t.,
63,7 % v skupine a 4 t. oproti 32,9 % v placebo skupine
(p < 0,001). Odpovede pozorované v skupinach s gusel-
kumabom boli podobné bez ohladu na stibezné pouzitie
csDMARD vratane MTX. Okrem toho vySetrenie veku,
pohlavia, rasy, telesnej hmotnosti a predchadzajiuceho
pouzivania csDMARD a predchadzajiceho pouzivania
anti TNF-alfa neidentifikovalo rozdiely v odpovedi
na guselkumab medzi tymito podskupinami [3, 7, 8].

Klinicka odpoved’ sa udrzala az do 52. tyzdna podla
hodnotenia na zaklade miery odpovede ACR 20/50/70,
DAS 28 (CRP), minimalnej aktivity ochorenia, IGA
a PASTI 90 [3, 9, 14]. Odpoved’ ACR 20 dosiahlo v 52. tyzdni
v DISCOVER-1 59,8 % pacientov (davkovanie a 8§ t.)
a 73,4 % (a2 4 t.). Na zéklade vysledkov z DISCOVER-2

4 Casopis je indexovany v Bibliographia medica Slovaca a zaradeny do cita¢nej databazy CiBaMed.
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odpoved” ACR 20 dosiahlo v 52. tyzdni 74,6 % (a 8 t) [3, 7 - 10, 14]. Vysledky odpovedi ACR 20 zo studie
a 70,6 % (a 4 t.) pacientov a tato odpoved’ bola udrzand az DISCOVER-1 do 52. tyzdna [9] a DISCOVER-2 do 100.
do 2. roku (tyzden 100): 73,8 % (a 8 t.) a 75,9 % (a 4 t.) tyzdna [10] prezentuju grafy 1 a 2 v tomto poradi:

100
67,2
? 59,8
S 60
c | % 64
s | o . . T e
'g ____________ 56,3
o [
@ 40 / 49,2
3 44 .4
o ,"
20
0 | | | | | | | | | |
0 4 8 12 16 20 24 28 36 44 52
Tyzdne
—@— GUS a4t. (n=128) —®—- GUS a8t (n=127) —@— PBO (n=126) -®- PBO—GUS a 4t. (n=126)

Graf 1 - Podiel pacientov (%), ktori dosiahli odpoved’ ACR 20 az do 52. tyzdiia v DISCOVER-1 (analyza NRI, imputacia
nonrespondérov, zahfna pacientov randomizovanych na guselkumab v 0. tyzdni, ktori dostali >1 davku sktSanej liecby).
*p <0,001; tp <0,05.
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68,3
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20 1
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Tyzdne
-@- PBO (n=248) —eo— GUS 100 mg a 8t. (n=248) --4-- GUS 100 mg a 4 t. (n=245)

-@- PBO—GUS 100 mg & 4 t. (n=246)

Graf 2 « Podiel pacientov (%), ktori dosiahli odpoved’ ACR 20 az do 100. tyzdna v DISCOVER-2 (analyza NRI, imputacia
nonrespondérov, zahiha pacientov randomizovanych na guselkumab v 0. tyzdni, ktori dostali >1 davku skusanej liecby).
*p <0,001; p < 0,05.
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Hodnotenie entezitidy a daktylitidy

Na zéklade zluc¢enych udajov zo §tadii DISCOVER-1
a 2 bola hodnotena entezitida a daktylitida. Z 1118 rando-
mizovanych pacientov malo pri vstupe do Stadie 728
entezitidu a 473 daktylitidu. Preukédzal sa signifikantny
vplyv uz po 24. tyzdioch liecby guselkumabom oproti
liecbe placebom (p < 0,05). V 52. tyzdni sa udrzali podiely
ucastnikov s ustupom entezitidy (57,8 % v skupine a 8 t.
a 57,6 % v skupine a 4 t.) a s ustupom daktylitidy (75,6 %
v skupine a 8 t. a 74,8 % v skupine a 4 t.). Ustup entezitidy
bol vyznamne spojeny s klinicky vyznamnym zlepSenim
kibovych priznakov PsA, minimalnej aktivity ochorenia
(MDA) i fyzickej funkcie (podla HAQ-DI, dotaznika
na posudenie zdravotného stavu — index postihnutia).
U pacientov bez vychodiskovej entezitidy sa u viac ako 80 %
do 52. tyzdna entezitida nevyvinula [3, 7, 8, 14, 15].

Hodnotenie axidlneho postihnutia u pacientov s PsA

Priblizne 25 - 70 % pacientov s PsA ma pritomné aj axialne
postihnutie [16, 17], s vyluénym axialnym postihnutim
u 5 % pacientov s PsA [17, 18]. Diagnoza sa potvrdzuje
fyzikalnym vysetrenim a zobrazovacimi technikami (napr.
sakroileitida, spinalna osifikacia) [18]. BASDAI skére (Index
aktivity ankylozujicej spondylitidy z Bathu) odporuca
EMA ako parameter ucinnosti pri klinickych skuSaniach
v lieCbe PsA s axidlnym zapalom [13]. BASDAI pozostava
zo 6 otazok tykajucich sa subjektivnych priznakov pocas
tyzdna. BASDALI skére hodnoti unavu, bolest’ kibov, chrbtice,
entezitidu, intenzitu a trvanie rannej stuhnutosti. Skore > 4
znamena aktivne ochorenie. Pokles BASDAI skore o > 50 %
alebo o > 2 body je povazované za klinicky vyznamné [13,
19, 20].

V DISCOVER-1 a 2 312 (28 %) pacientov malo
pri vstupe do Studii radiograficky diagnostikované aj
axidlne postihnutie (sakroileitidu). U pacientov lieCenych
guselkumabom sa v 24. tyzdni preukdzalo signifikantne
viacsie zlepSenie indexu aktivity ankylozujucej spondylitidy
(BASDAI 50) oproti vychodiskovej hodnote v porovnani s
placebom (p = 0,0044 pre skupinu s guselkumabom a4 t.ap
= 0,0054 pre skupinu s guselkumabom a 8 t.) a toto zlepSenie
sa udrzalo od 24. do 52. tyzdna (po 24. tyzdni uz nebola
skupina s placebom). Zaroven bolo pozorované signifikantné
zlepSenie vo vsetkych parametroch BASDAI skore (kazda
70 6 otazok zvlast)) v ramene s guselkumabom v porovnani s
placebom v 24. tyzdni. Odpovede sa udrzali do 52. tyzdia [3,
6, 21].

Kazuistika

30-ro¢na pacientka (vySka 150 cm, hmotnost 60 kg,
BMI: 26,7) s 23-ro¢nou anamnézou chronickej loziskovej
psoriazy s nechtov
a psoriatickou artritidou (PSA). Profesionalne pracuje ako
opatrovatel’ka v domove socidlnych sluzieb. V rodine sa na

vyraznym postihnutim kapilicia,

psoriazu a psoriaticka artritidu lie¢i matka, matkina sestra
a sesternica pacientky. Okrem psoriazy a PSA sa pacientka na
ni¢ nelieci, v roku 2011 cisarskym rezom porodila dvojicky
a dalSie deti uz neplanuje. Prvé prejavy psoriazy zacali
v siedmych rokoch zivota gutdtnym celotelovym vysevom,
ktory sprevadzal streptokokovu anginu. V detstve mavala
casté infekty hornych dychacich ciest, v 6smych rokoch
absolvovala tonzilektomiu. Nasledne boli prejavy loziskovej
psoridzy trvalo pritomné v predilekénych lokalitach.
Lokalna liecba kortikosteroidmi, keratolytikami, analogmi
vitaminu D3, emolienciami, ako aj UVB 311 fototerapia
a balneoterapia v kiipeloch Smrddky mali len minimalny
efekt. Od 26 rokov zivota sa pridruzil vyrazny postih
kapilicia a psoriatickd onychodystrofia. Pacientka bola
od septembra 2017 lieCena acitretinom v dennej davke 25 mg
p.o. Vzhl'adom na vyrazna xerodermiu a deskvamaciu koze,
sprevadzanu svrbenim a cheilitidou, bola lie¢ba acitretinom
v novembri 2017 ukonéena. Od roku 2018 pacientka udavala
bolesti kibov, najmd krizov, charakterizované rannym
nastupom po no¢nom kl'ude a zmiernenim po rozcviceni.
Bolesti roznymi druhmi nesteroidnych
antiflogistik, ktoré pre gastrointestinalnu intoleranciu
opakovane menila, avSak tazkosti neustupili. V auguste
2018 bola vySetrena reumatologom, ktory na zaklade
dalsich vySetreni diagnostikoval psoriaticka artritidu
a sakroileitidu. Nasledovala rocna lieCba metotrexatom
az do davky 10 mg p.o. jedenkrat tyzdenne, nasledovana
60 % zlepSenim koznych prejavov, avSak bez dostatocného
efektu na PSA, ktora si nadalej vyzadovala uZivanie
analgetik. Pre gastrointestinalny diskomfort sa redukovala
davka metotrexatu, ¢o malo za nasledok zhorSenie psoridzy
a ukoncenie liecby. Od septembra 2018 bola iniciovana
liecba cyklosporinom A v davke 2,5 mg/kg/denn s dobrym
efektom na kozu a s redukciou artralgii. Pre vyraznu cefaleu
(pretrvavajucu aj pri redukcii davky), ktord si vyzadovala
opakovanu konzultaciu neuroldga a algezioldga, bola liecba
cyklosporinom A po piatich mesiacoch ukoncena. Vzhl'adom
na pracovnu vytazenost pacientky, ktord obmedzovala
absolvovanie vysetreni potrebnych na schvalenie biologicke;j
liecby, bola indikovana lie¢ba apremilastom (PASI 17).
V marci 2020 bola zahajena liecba apremilastom s par-
cialnym efektom. Pocas indukénej liecby vSak pacientka
udavala GIT intoleranciu (nauzea, tazoba
zaltdka), ktora sa nezlep$ila ani po symptomatickej lieCbe
ordinovanej gastroenterologom, ¢o viedlo k ukonéeniu
liecby. Vzhl'adom na rozsah loziskovej psoriazy (PASI 19,8),
artralgie, vyrazny dopad na kvalitu zivota mladej pacientky
a vycerpanie terapeutickych moznosti bola indikovana
biologicka lie¢ba guselkumabom. Pacientka absolvovala
ORL, stomatologické a urologické vysetrenie, ktoré¢ fokus
vylucili, pl'ucne vySetrenie vylucilo tuberkuléznu infekciu.
Od septembra 2020 je pacientka liecena guselkumabom
v odporucanej davkovacej schéme 100 mg (1 inj. s.c.)
kazdych 8 tyzdnov. Uz po prvych troch podaniach doslo

zmierfiovala

zvracanie,

6 Casopis je indexovany v Bibliographia medica Slovaca a zaradeny do cita¢nej databazy CiBaMed.
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k vyraznému zlepseniu kozného nalezu — PASI 90 a ustupu  pretrvava dodnes. Po roku lie¢by guselkumabom doslo ku
artralgii. Nasledne zaznamenavame PASI 100 - klinicki kompletnému odrasteniu nechtov postihnutych psoridzou na
regresiu psoriatickych prejavov na tele a v kapiliciu, ktora  rukach aj nohach.

e Y, g =
L% . . o

Obr. 1 - Pacientka pred zahajenim biologickej liecby guselkumabom v septembri 2020

-

Obr. 2 » Pacientka na lie¢be guselkumabom v septembri 2021

Zaver chronickej loziskovej psoridzy a psoriatickej artritidy. Jeho
profily ucinnosti a bezpecnosti boli posilnené nedavnymi
Stadiami, ktoré preukazuji potencial pre dlhodobu cielenu
selektivne zameriava na IL-23 a ako prva vo svojej triede  [ie¢bu obidvoch domén psoriatickej choroby - loZiskovej
bola schvalend na lieCbu stredne zdvaznej az zavaznej psoridzy aj psoriatickej artritidy.

Guselkumab je monoklonalna protilatka, ktord sa
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NTremfyar
(quselkumab)

Pretrva vajtica tilava

PRE ZIVOT BEZ

0

Viac ako 85% pacientov dosiahlo odpoved PASI 90 aj po 5 rokoch liechy Tremfyou®*

Literattra: 1. SPC Tremfya®, 02/2021. 2. Blauvelt A, et al. ] Am Acad Dermatol 2018;76(3):405-417. 3. Reich K, et al. } Am Acad Dermatol 2018;76(3):418—431. 4. Reich K, et al. Lancet 2019;394:831-839. 5. Langley R, et al. Br J Dermatol
2018;188(1):114-123. 6. Griffiths CEM, et al. Poster prezentovany na Coastal Dermatology Symposium 2020.

#V Klinickom skasani VOYAGE 1 u dospelych pacientov so stredne zavaznou az zavaznou loZiskovou psoridzou viedla liecba Tremfyou k signifikantnym zlepSeniam v odpovedi PASI 90 v p i s placebom a adali bom v 16. tyzdni
(p<0,001) a v porovnani s adalimumabom v 24. a 48. tyZdni (p<0,001). 5-roénd lietbu a sledovanie dokongilo 76,9% (380 zo 494) pacientov randomizovanych na liecbu Tremfyou €i na lie¢bu placebom, ktori boli nésledne v 16. tyZdni
prevedeni na Tremfyu. V priebehu 5-rocnej kontinualnej liecby Tremfyou bola preukézana pretrvavaijtica vysoka miera terapeutickej odpovede a7 do 252. tyzdiia. Odpoved PASI 90 dosiahlo 86,6% pacientov podla analyzy OBS, ako bolo

pozorované. Zaroveii neboli identifikované Ziadne nové bezpecnostné rizika.>®

Skratena informacia o lieku TREMFYA®

'V Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti.
0d zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie. Nazov lieku
a liekova forma: Tremfya 100 mg injekény roztok v naplnenej injekEnej striekacke. Tremfya 100 mg injekény
roztok v naplnenom injekénom pere. Ucinna latka: Kazda naplnena injekéna striekacka, resp. kazdé naplnené
injekéné pero obsahuje 100 mg guselkumabu v 1 ml roztoku. Indikacie*: Tremfya je indikovana na liecbu
stredne zdvaznej aZ zavaznej loziskovej psoriazy dospelym, ktori st kandidatmi na systémovi liecbu. Tremfya
samotna alebo v kombinécii s metotrexatom (MTX) je indikovand na liecbu aktivnej psoriatickej artritidy
u dospelych pacientov, u ktorych odpoved na predchadzajticu liegbu antireumatickymi liekmi modifikujacimi
ochorenie (DMARD) nebola dostatocné alebo ju netolerovali. Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivo alebo
na ktortkolvek z pomocnych latok, Klinicky vjznamné aktivne infekcie (napr. aktivna tuberkuldza). Davkovanie
a sposob podavania*: LoZiskova psoridza: Odporicanad davka Tremfye je 100 mg podand subkutannou
injekciou v 0. a 4. tyzdni, po Com nasleduje udrZiavacia davka kazdych 8 tyzdi koncenie liecby sa ma
zvazit u pacientov, u ktorych sa nedostavila Ziadna odpoved po 16 tyzdiioch liechy. Psoriaticka artritida:
Odporti¢ana davka Tremfye je 100 mg podané subkutdnnou injekciou v 0. a 4, tyzdni, po ¢om nasleduje
udrziavacia davka kazdych 8 tyzdiiov. U pacientov s vysokym rizikom poskodenia k[bov mozno podIa klinického
Gisudku zvazit davku 100 mg kazde 4 tyzdne. V pripade pamentov u ktorych sa nepreukézala odpoved ani
po 24 tyzdiioch liechy, sa mé zvazit ukoncenie liecby. Tremfya je urcend na subkutanne poutzitie. Podrobné
informacie najdete v SPC. Specialne skupiny pacientov*: Nie j e potrebnd tprava davky u pacientov vo veku >
65 rokov. 0 pacientoch vo veku > 65 rokov, resp. > 75 rokov st dostupné obmedzené, resp. velmi obmedzené
informacie. Pouzitie Tremfye sa neskimalo u pacientov s poruchou funkcie obliciek. Bezpecnost a Géinnost
Tremfye u deti a dospievajtcich mladsich ako 18 rokov neboli stanovené. Osobitné upozornenia*: Za ticelom
zlepSenia sledovatelnosti biologickych liekov sa ma zretelne zaznamenat nazov a €islo Sarze podaného lieku.
Tremfya mdze zvysit riziko infekcie. Pred zacatim liecby Tremfyou sa mé pacient vySetrit na pritomnost infekcie
tuberkulézy (TB). Antituberkuldzna liecha sa ma zvazit pred zacatim liecby Tremfyou u pacientov s latentnou
alebo aktivnou TB v anamnéze. V postmarketingovom sledovani holi hldsené vézne reakcie z precitlivenosti
vratane anafylaxie. Niektoré vazne reakcie z premtllvenostl sa vyskytli niekolko dni po liecbe guselkumabhom
vratane pripadov 2|hlavky a dyspnoe Ak sa vyskytne vézna reakcia z precitlivenosti, podavanle Tremfye sa
ma ihned ukoncit a ma sa pr it k nalezitej lieche. Pred zacatim liecby Tremfyou sa ma zvaZ|t dokoncenie
vSetkych prislusnych imuni podla platnych imunizac YCh pokynov Pacientom nym Tremfyou
sa nemajl stcasne podavat 7ivé vakciny. Pred ockovanim Zivymi virusovymi alebo 7 bakterialnymi
vakcinami sa ma liecha Tremfyou prerusit po dobu najmenej 12 tyzdiiov po poslednej davke a k lieche sa
mozno vratit najskor 2 tyzdne po ockovani. V klinickych Studidch so psoriatickou artritidou sa pozorovala
zvysena incidencia zvy$enych hodndt peceriovych enzgmov u pacientov liecenych Tremfyou g4w v porovnani
s pacientmi liecenymi Tremfyou q8w alebo placebom. Pri predpisovani Tremfye q4w pri psoriatickej artritide sa
odportca vyhodnotenie pecefiovych enzymov na zaciatku liecby a nadalej v ramci beznej liecby pacienta. Ak sa

LEN PRE ODBORNIKOV V ZDRAVOTNICTVE

spozoruje zvySenie alaninaminotransferazy [ALT] alebo aspartataminotransferazy [AST] a existuje podozrenie
na poskodenie pecene vyvolané lickom, podavanie Tremfye sa méa docasne prerusit, kym sa tato diagndza
nevyliéi.* Podrobné informécie néjdete v SPC. NeZiaduce a€inky*: NajcastejSou neziaducou reakciou na liek
boli infekcie dychacich ciest. V klinickych Stidiach so psoriatickou artritidou boli do 24. tyZdiia v skupinach
liecenych Tremfyou CastejSie hlasené neziaduce udalosti v podobe zvySenych hladin transaminaz* (8,6 %)
v skupine s rezimom q4w a 8,3 % v skupine s rezimom q8w) ako v skupine s placebom (4,6 %) a takisto
bola CastejSie hlasena neziaduca udalost v podobe znizeného pottu neutrofilov v skupine liecenej Tremfyou
(0,9 %) ako v skupine s placebom (0 %). Pogas 1 roka boli neziaduce udalosti v podabe zvy$enych hladin
transaminaz hldsené u 12,9 % pacientov v skupine s rezimom qdw a u 11,7 % pacientov v skupine s rezimom
q8w a neziaduca udalost v podobe znizeného poctu neutrofilov hlasena u 0,9 % pacientov liecenych Tremfyou
(po 24. tyzdni nebola skupina s placebom).* Podrobné informacie najdete v SPC. Predavkovanie: V pripade
predavkovania sledujte u pacienta prejavy alebo priznaky neziaducich reakcii a bezodkladne zacnite nalezitd
symptomatickd liecbu. Interakcie: Uprava davky nie je potrebnd, ked sa guselkumah podava sibezne so
substratmi CYP450. Bezpegnost a t¢innost Tremfye v kombinécii s imunosupresivami, vratane biologickjch
latok, alebo s fototerapiou, sa v Stidiach so psoridzou nehodnotili. Fertilita, gravidita a laktacia: Zeny vo
fertilnom veku musia pouzivat Géinnd antikoncepciu pocas liechy a pocas najmenej 12 tyzdiiov po lieche.
Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie vyhnit sa pouzivaniu Tremfye pocas gravidity. Je zndme, Ze sa ludské
1gG vylu€uji do materského mlieka pocas prvych niekolkjch dni po porode a klesajii na nizke koncentracie
kratko potom; néasledkom toho nemozno vyliéit riziko pre dojéené dieta pocas tohto obdobia. Treba prijat
rozhodnutie, ¢i prerusit liecbu Tremfyou alebo sa vyhndt jej zagatiu so zretelom na prinos dojcenia pre dieta
a prinos liecby Tremfyou pre Zenu. Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje: Tremfya nema
Ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost viest vozidld a obsluhovat stroje. Balenie: Tremfya je
dostupna v baleni obsahujticom jednu naplnend injekén striekacku a vo viacpogetnom baleni obsahujicom 2
(2 balenia po 1) naplnené injekéné striekacky, alebo v baleni obsahujicom Jednu naplnené injekéné pero a vo
viacpocetnom baleni obsahujicom 2 (2 balenia po 1) naplnené injekéné perd. Na trh nemusia byt uvedené
vietky velkosti balenia. Upozornenia na uchovavanie: Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C), chréiite
pred mrazom a svetlom. DrZitel rozhodnutia o registracii: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg
30, B-2340 Beerse, Belgicko. Registracné &isla: EU/1/17/1234/001, EU/1/17/1234/002, EU/1/17/1234/003,
EU/1/17/1234/004. Datum poslednej revizie textu*: 02/2021

*VSimnite si, prosim, zmeny v informacii o lieku.

Liek je viazany na lekarsky predpis. Liek je hradeny z verejného zdravotného poistenia v indikécii stredne zavazné az
zévazna loziskova psoriaza u dospelych. Skor, ako liek predpiSete, oboznamte sa, prosim, s GpInym znenim Sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku (SPC). SPC je dostupné na vyziadanie na adrese: Janssen, Johnson & Johnson, s.r. 0.,
Karadzicova 12, 821 08 Bratislava, tel: +421 (0)2/32408400, https://www.janssen.com/slovakia/

CP-233082, Datum pripravy: maj 2021



Efekt brodalumabu u pacientky
s tézkou formou psoriazy rezistentni
k secukinumabu

Anamnéza

52leta pacientka trpi tézkou formou psoriazy od roku 1988, je obézni a dlouhodobé se |é¢i s hypertenzi a hyperlipidemii.
Vroce 2013 absolvovala cholecystektomiia v roce 2018 podstoupila hysterektomii s adnexetomii pro karcinom endometria
bez nutnosti dalsi adjuvantni terapie. V rodinné anamnéze se psoriaza u nikoho nevyskytuje. Pacientka pravidelné uziva
fixni kombinaci atorvastatinu, perindoprilu a amlodipinu, alergie neguie. Pracuje jako Gcetni.

Predchozi terapie

Zena v minulosti pravidelné absolvovala lazefiskou Ié¢bu s dobrym efektem, ale obdobi ¢&ste¢nych remisi se
postupné zkracovalo. Na zacatku roku 2018 podstoupila tfimésicni fototerapii, ktera méla jen maly a kratkodoby
efekt. Pro progresi onemocnéni byla v kvétnu 2018 hospitalizovana a diky intenzivni zevni [é¢bé a dalSi fototerapii
doslo k pfechodnému zlepseni stavu. Relaps nastal béhem dvou mésic a v ¢ervenci 2019 byla kvdli vyznamnému
negativnimu vlivu nemoci na kazdodenni aktivity zahajena ambulantni systémova terapie metotrexatem v davce 10
mg jedenkraf tydné. Po Sesti tydnech byla [é¢ba kvili nezadoucim ac¢inkdm (intenzivni cefalea) ukoncena. Nelspésna
byla i nasledna ¢tyrmésicni injekéni terapie metotrexatem, opét s davkovanim 10 mg jedenkrat tydné. Davku nebylo
mozné zvysit kvlli Spatné toleranci metotrexatu. Vzhledem k zavaznosti onemocnéni a negativnimu vlivu na kvalitu
Zivota byla pacientce indikovana biologicka Ié¢ba secukinumabem. Po pocatecnim efektu doslo k selhavani G¢innosti
a terapie byla po 40 tydnech ukonéena.

Aktualni terapie

Neucinnost terapie secukinumabem byla diivodem ke zméné Iécby a pfechodu na brodalumab. Pacientka s tézkou
formou psoriazy postihujici 40 % povrchu téla a skére PASI' 16,8 zacala uzivat brodalumab v lednu 2021. Davkovani
bylo nastaveno dle SPC.

Zhodnoceni terapie

Prvni kontrola probéhla po ¢tyfech tydnech lé¢by brodalumabem a jiz bylo mozné konstatovat témér Gplnou remisi.
Rezidualni projevy zlstaly pouze na bércich, skore PASI' kleslo na 0,8. Pacientka byla s I1é¢bou velmi spokojena
a snasela ji bez jakychkoliv nezadoucich G¢inkl. Hodnoceni [ékafe bylo u vsech sledovanych parametrd (a¢innost,
bezpecnost, compliance) nejlepsi mozné, tj. 10 bod( z 10.

Dalsi kontrola byla naplanovana po tfech mésicich |é¢by. Postizeni povrchu téla bylo mensi nez 10 %, celkové skore
PASI' 2,2 a pacientka byla s priib&éhem terapie a jejim efektem i nadale velmi spokojena, dobie zvladala aplikaci injekci.
Vyborné hodnoceni G¢innosti a bezpecnosti [écby bylo zaznamenano také z pohledu [ékafe.

Kazuistika doklada efekt brodalumabu v 1é¢bé téZzké formy psoriazy, kterda svym rozsahem vyznamné zasahovala do
kvality zivota pacientky a méla negativni vliv na jeji psychiku. Lé¢ba velmi rychle pfinesla vyrazné zlepseni kozniho
nalezu i zvySeni kvality zivota a pacientka ji vyborné tolerovala.

Dalsi hodnoceni stavu pacientky se uskutecnilo za dva mésice, tedy po tfech mésicich terapie. Davkovani brodalumabu
bylo i nadale v souladu s SPC? a pacientka byla bez jakychkoliv obtizi. Pfetrvaval u ni stav kompletniho zhojeni,
neudavala bolesti kloub(i a neméla zadné psychické potize. Vyznamné zlepseni kvality Zivota doklada nulova hodnota
DLQI". OSettujici Iékaf konstatoval maximalni moznou spokojenost s G€innosti, bezpec¢nostii compliance.
Pacientka hodnotila Ié¢bu brodalumabem jako velmi G¢innou.
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brodalumabem k vyraznému zlepSeni projevy na stehnech

Zkracena informace lé¢ivého pFipravku
Nazev lécivého pripravku: Kyntheum® 210 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stfikacce. Slozeni: Pfedplnéna injekéni stfikacka obsahuje brodalumabum 210 mg v 1,5 ml roztoku. Jeden
ml roztoku obsahuje brodalumabum 140 mg. Lékova forma: Injekéni roztok (injekce). Indikace: Lécba stiedné tézké az tézkeé loziskové psoriazy u dospélych pacientd, ktefi jsou kandidaty
pro systémovou [é¢bu. Davkovani: Doporucend davka je 210 mg ve formé subkutanniinjekce v tydnech 0, 1 a 2, nasledovana davkou 210 mg kazdé 2 tydny. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku pfipravku, aktivni Crohnova nemoc a klinicky vyznamné aktivni infekce napt. aktivni tuberkul6za. Zvlastni upozornéni: Pfipady novych
nebo exacerbovanych zanétlivych stievnich onemocnéni byly hlaseny s inhibitory I1L-17, proto se Kyntheum® nedoporucuje pacientim se zanétlivym strevnim onemocnénim. Byly hlaseny
pfipady sebevrazednych predstav a chovani, véetné dokonanych sebevrazd. Vétsina pacient(, u kterych se objevilo sebevrazedné chovani, méla v anamnéze depresi a/nebo sebevrazedné
piedstavy a chovani. Byly hlaseny vzacné pripady anafylaktickych reakci. Pfipravek mize zvySovat riziko infekci. Jestlize se planuje pouzit pripravek u pacientl s chronickou infekci nebo
s opakovanou infekci v anamnéze, je tfeba postupovat opatrné. Doporucuje se, aby pacienti v souladu s mistnimi imunizac¢nimi pfedpisy podstoupili vdechna potfebna ockovani jesté pred
zahajenim légby pFipravkem. Interakce: Sou¢asné s pfipravkem se nesmi podavat zivé vakciny. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi béhem Ié¢by a po dobu nejméné 12
tydnd po jejim ukon&eni pouzivat G¢innou antikoncepci. Udaje o podavani brodalumabu téhotnym zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Neni znamo, zda se brodalumab vylutuje do
lidského matefského mléka. Nezadouci tiginky: Casté - chiipka, dermatofytozy, bolest hlavy, orofaryngealnibolest, prijem, nauzea, artralgie, myalgie, inava, reakce v misté injekce. Méné casté
—kandidézy, neutropenie, konjunktivitida. Vzacné —anafylakticka reakce. Uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C—8 °C). Chrante pfed mrazem. Pfipravek se smiuchovavat v krabicce a pfi
pokojové teploté (do 25 °C) maximalné po dobu 14 dn(, a fo pouze jednou. Jakmile se pfipravek vyjme z chladnicky a necha se ohfat na pokojovou teplotu (do 25 °C), musi
se pouzit do 14 dninebo zlikvidovat. Drzitel rozhodnuti o registraci: LEO PharmaA/S, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Dansko. Registracni €islo: EU/1/16/1155/001,
EU/1/16/1155/002. Zpusob vydeje a hrazeni: Vydej je vazan na lékaisky predpis. LéCivy pripravek je pIné hrazen z prostiedk( vefejného zdravotniho pojisténi. Datum
revize textu: 22.7.2020. Pfed predepsanim lé¢ivého pfipravku si pfectéte plnou verzi souhrnu tdaju o pfipravku.
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Skratena informacia o lieku

v Tento liek je predmefom dalSieho moniforovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o fom, ako hlasif neziaduce reakcie, najdete v ¢asti 4.8 sthmu charakferistickych viastnosti lieku.

Nazov lieku: Kyntheum 210 mg injekény rozfok naplneny v injeknej striekacke. Zlozenie: Napinena injekéna striekacka obsahuje 210 mg brodalumabu v 1,5 ml rozfoku. 1 mlrozfoku obsahuje 140 mg
brodalumabu. Brodalumab je rekombinantna [udska monoklonalna profilatka produkovana v bunkach ovarif ¢inskeho Skrecka. Terapeutické indikacie: Liecha stredne zavaznej az zavaznej loziskove
psoriazy u dospelych pacientov, kfori st vhodni na systemov( liecbu. Davkovanie: Odpor(icana davka je 210 mg podana subkufannou injekciou v 0, 1. a 2. tyzdni, s naslednou davkou 210 mg kazdé
2 1yzdne. U pacientov, u ktorych sa neobjavila Ziadna odpoved ani po 12 az 16 tyzdnoch liechy, sa ma zvazif prerusenie liecby. U niekforych pacientov s prvotnou ¢iasto¢nou odpovedou méze nastaf
ZlepSenie pocas pokracovania liecby dihsie ako 16 tyzdiov. Sposeb podavania: Subkutanne podanie. Kazda napinena injekéna sriekacka je urcena len na jedno pouzitie. Kyntheum by sa nemal podavaf
do oblasti, kde je koza citliva, pomliazdena, séervenend, stvrdnuta, hruba, Supinata alebo postihnuta psoriazou. Injekénou striekackou sa nesmie triast. Ak lekar rozhodne, mézu si pacienti po riadnom
zaskoleni v fechnike podavania subkutannej injekcie podavat injekciu s liekom sami. Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivo alebo na kfortkolvek z pomocnych lafok. Akfivna Crohnova choroba. Klinicky
vyznamné akfivne infekcie. Osobitné upozornenia: S cielom zlepsit sledovatelnost biologickych liekov sa ma zrozumitelne zaznamenaf nazov a Cislo Sarze podaného ligku. Priliecbe inhibitormi IL-17
boli hlasené nové pripady alebo zhorsenia zapalového ochorenia Criev (vratane Crohnovej choroby a ulcerdznej kolitidy). Kyntheum sa prefo neodportca u pacienfov so zapalovym ochorenim ¢reva.
Boli hiasené samovrazedné myslienky a spravanie vrafane dokonanej samovrazdy. Vacsina pacienfov so samovrazednym spravanim mala v anamnéze depresiu a/alebo samovrazedné myslienky, Ci
spravanie. Nebola zistend pricinna svislost medzi lietbou a zvySenym rizikom vyskytu samovrazednych myslienok a spravania. Ak ma pacient nové alebo zhorsujlice sa symptomy depresie a/alebo sa
unho identifikujt samovrazedné myslienky ¢i samovrazedné spravanie, liecbu sa odpordca prerusit. Po uvedeni lieku na frh boli nahlasené zriedkavé pripady anafylakfickych reakcil. V pripade ich vyskytu,
pripadne inej zavaznej alergickej reakcie, sa ma ukoncif podavanie lieku Kyntheum a zacaf vhodna liecba. Liek moze zvySovaf riziko infekcil. Pri zvazovani pouzifia lieku u pacientov s chronickou infekciou
alebo anamnézou rekurentnej infekcie je potrebna opatmost. Pred zacatim lie¢by sa pacienfom odportica podstupif vsetky ockovania v stlade s narodnymi smernicami tykajlcimi sa imunizacie. Nie
s k dispozicii ziadne Udaje 0 odpovedi na ockovanie zivymi vakcinami, o riziku infekcie ani o prenose infekcie po podani zivych vakcin pacienfom liecenych liekom Kyntheum. Ockovanie dojciat zivymi
vakcinami po expozici lieku Kyntheum potas frefieho frimestra je nuiné prekonzuliovaf s lekarom. Liekové a iné inferakcie: Zivé vakeiny sa nemaill podavat stibezne s liekom Kyntheum. Tehotenstvo
a dojcenie: Zeny vo ferfilnom veku musia pouzivaf (¢innd anfikoncepciu pocas liecby a az 12 tyzdov po lieche. Brodalumab sa méze preniest z matky na vyvijajici sa plod. Ako preventivne opatrenie
ie vhodnejSie vyhn(f sa uzivaniu lieku pocas tehotenstva. Brodalumab je monoklonalna protilatka a predpoklada sa, Ze sa vyskytne v prvom mlieku a nasledne v nizkych koncentraciach. Riziko pre
novorodencov/dojcata sa neda vylicif. Rozhodnutie, ¢i ukonCit dojcenie alebo ¢i ukoncit/prerusit liecbu liekom Kyntheum, sa ma urobif po zvazeni prinosu dojenia pre diefa a prinosu liecby pre zenu.
Neziaduce éinky: Medzi najcastejsie hlasené patri bolest kibov, bolest hlavy, inava, hnatka, nevolnos, orofaryngealna bolest, chripka, plesiiové infekcie, neutropénia, reakcie v mieste podania (vratane
erytému, bolesti, svrbenia, krvnej podliatiny a krvacania v mieste podania). Velkosti balenia: jednoflivé balenia obsahuijuce 2 napinené injekéné striekacky a spolocné balenia obsahuilce 6 (3 balenia po 2)
naplnenych injekénych striekaciek. Drzitel' rozhodnutia o registracii: LEO Pharma A/S, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Dansko. Registraéné €isla: £U/1/16/1155/001, EU/1/16/1155/002.
Viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania. Datum revizie fextu: Jul 2020. Pred predpisanim lieku si precitajte apln verziu sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

Referencie: 1. Suhrn charakterisfickych viastnostilieku, Jul 2020. 2. Blauvelf A, et al. Rapid onset of action in patients with moderate-fo-severe psoriasis freated with brodalumab: A pooled analysis of dafa
from two phase 3 randomized clinical frials (AMAGINE-2 and AMAGINE-3). 3. Lebwohl M, efal. N EnglJ Med 2015;373:1318 -28.

LEO LEO Pharma s.r.o., organizacna zlozka, Karpatské namestie 10A, 831 06 Bratislava
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Lécba inverzni psoriazy se Supinatymi lozisky
The Treatment of Inverse Psoriasis with Scaly Plaques

Horazdovsky, J.
Nemocnice Ceské Budégjovice, a. s.

korespondence: horazdovsky@nemcb.cz

Souhrn

Autor referuje pripad 49-leté pacientky, kterd se s inverzni formou loZiskové psoridzy 1é¢i 20 let. Kazuistika ukazuje,
Ze fixna kombinace kalcipotriolu a betametazon-dipropionatu ve formé pény mize byt také velmi Gcinna, je-li aplikovana
na hyperkeratotické |éze pfimo bez predchoziho oSetfeni kyselinou salicylovou nebo ureou. V souladu s aktudlnimi
doporucéenimi o vhodnosti vybranych lokéalnich pripravk( pro dlouhodobou udrZovaci l1é¢bu zvolil autor po Uvodni
4tydenni terapii (1krat denné) prechod na proaktivni terapii (2krat tydné).

Klic¢ova slova: psoridza, lokdIni Iécba, fixni kombinace, péna

Abstract

The author refers the case of a 49-year-old patient suffering from inverse psoriasis for almost 20 years. The case study
is demonstrating that the foam formulation of Cal/BD fixed-dose combination, applied directly without pre-treatment
with salicylic acid or urea containing topicals on hyperkeratotic lesions, can be very effective as well. Expert consensus
and guidelines increasingly support topicals as a suitable for long-term treatment of psoriasis. The author started
with once daily treatment for initial 4 weeks, then continue with proactive approach (2x weekly).

Key words: psoriasis, topical treatment, fixed combination, foam

Anamnéza

Pacientkou je 49letd Zena, ktera se s inverzni formou
loziskové psoriazy 1é¢i 20 let. Celozivotné se potyka s pro-
jevy onemocnéni na hornich a dolnich koncetinach, na trupu
a ve kstici. Rozsah postizeni (BSA) se pohybuje mezi 10
a 20 %. Artropaticka psoriaza u ni nebyla zaznamenana.

Dosavadni nebo predchozi terapie

Predchozi terapie, pii které pacientka psoriaticka loziska
jen promazavala a vyuZzivala topické kortikosteroidy, méla
minimalni efekt.

Aktualni terapie

Zena se dostavila na vySetieni v unoru 2021 (Obr. 1).
Infiltrovand a Supinata loziska psoridzy se vyskytovala
zejména v obtizné lécCitelnych partiich pod prsy a intra-
glutealné. Index kvality zivota DLQI dosahoval hodnoty 30,
coz znamena vyznamné naruseni kvality Zivota. Pacientka
udavala vyraznou palcivost lozisek, index PASI byl 11,2.
Pro neucinnost pfedchozi topické 1écby byla zahajena terapie
kozni pénou s fixni kombinaci betamethason-dipropionatu
a kalcipotriolu pfimo na Supinaté loziska i bez ptedléceni
keratolytiky.

Obr. 1 » Pfed zahdjenim 1écby

Casopis je indexovany v Bibliographia medica Slovaca a zaradeny do cita¢nej databazy CiBaMed. 13



Zhodnoceni terapie

Prvni kontrola probéhla po mésici 1écby (Obr. 2). Efekt
1é¢by byl vyborny a pacientka ho hodnotila nejvys$si moznou
znamkou 1 na pétistupiiové Skale. Béhem 1éby nebyly
zaznamenany zadné nezadouci ucinky a Zena lécbu dobie
tolerovala. Psoriaticka loziska byla po ctyfech tydnech
1écby téméi zhojena, na piivodné postizenych mistech byl
patrny pouze zbytkovy erytém a znamky piesuSeni. Vhodna
je tedy dale i pravidelnd emolientni terapie. Hodnoceni
ucinnosti z pohledu lékate dle PGA (Physician’s Global
Assessment) bylo na stupni 1, tedy 100% zlepSeni stavu.
Kosmeticka piijatelnost 1é¢by byla vyborna a pacientka si
velmi pochvalovala 1ékovou formu vhodnou pro obtizné
Iéc¢itelnou lokalizaci psoriazy. Béhem prvniho mésice terapie
spotfebovala tii baleni pény a pro dalsi obdobi ji lékat
predepsal dvé baleni pro udrzovaci 1é¢ebny rezim s aplikaci
dvakrat tydne.

Na dalsi kontrolu se pacientka dostavila v ¢ervenci 2021,
tedy po necelych 4 mésicich 1é¢by (Obr. 3). Hodnoceni
ucinnosti dle 1ékate i pacientky bylo i nadale nejvyssi mozné
(stupen 1 na pétibodové skale) a rozsah postizeni povrchu téla
(BSA) byl mensi nez 10 %. Index DLQI se snizil z ptivod-
nich 30 na hodnotu 1. Snasenlivost 1écby byla vynikajici, bez
jakychkoliv nezadoucich uéinkt. Kosmeticka piijatelnost
pény byla v porovnani s pfedchozi 1é¢bou lepsi, stejné jako
naro¢nost aplikace. Terapie kozni pénou bude pokracovat
i nadale, a to v udrzovacim rezimu s aplikaci dvakrat tydné.
Tento rezim pacientce pln¢ vyhovuje.

Diskuze a zavér

Kazuistika ukazuje vyborny efekt a rychly nastup
ucinku kozni pény s fixni kombinaci dvou ucinnych
latek — betamethason-dipropionatu a kalcipotriolu. Lécba
Supinatych 1ézi byla efektivni i bez ptredléceni keratolytiky.
Zde popsana zkuSenost potvrzuje jiz diive publikovana
sdéleni, kdy tato fixni kombinace ve formé pény aplikované
na hyperkeratoticka loziska byla velmi efektivni [1].

Proaktivni udrzovaci terapie, v tomto piipadé v rezimu
2x tydné, je dostacujici k udrzeni kontroly onemocnéni.

Dana lékova forma je navic vhodna i pro pacienty
s psoriatickymi lozisky v obtizné lécitelnych mistech.
V porovnani s jinymi zevné pouzivanymi léky je pro ni
charakteristicka velmi dobra kosmeticka pfijatelnost.

Literatura

Obr. 2 « Po 1 mésici lécby

Wy
Obr. 3 « Po necelych 4 mésicich 1é¢by

1. Maul J, et al.: Topical Treatment of Psoriasis Vulgaris: The Swiss Treatment Pathway. Dermatology 2021;237:166-178.

doi:10.1159/000512930
2. Lebwohl M, et al. ] Am Acad Dermatol. 2021;84:1269-1277.
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Skratena informacia o lieku

Nazov lieku: Enstilar 50 mikrogramov/g + 0,5 i a : Zeni i : nu (vo forme dipropionafu v 1 nalnej peny. Terapeutické
i iskovej psori (psonaswsx garis) u dospel pO! r d \t ne Pacnem\ Mom’odpovedah yzdnov( lie¢bu Enstilarom
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< Tov potom naniesf na posmhnure oblasti viasatej ¢asti hlavy. Ihned po pou U d ca sprchovafa\e ok
na psoriaza. pacienti so znamymi poruchami metabolizmu vapnika (kvoli obsahu riolu r’JM obsahu kortikosteroidu je liek kontrai
ovcie kiahne), mykotické alebo bakferialne infekcie ko: parddmd«emfekme kozn U, perioralna dermat

L«rwhkosi ciev koze, |chiyoza akné vu\gwb akné r cea, vred A : N yskytu ou xysTPmovym\ i
zhorsena gly! 4 kontrola diabetes mellitus, Stémov D u objavif aj pot X . Treba sa vyhn(f nanasaniu pod okluzivne obva: [ké plochy poskodenej koze alebo na sh?mre
alebo do zah ' i sky hyperkalciémia. Ensfilar i n a \I\) prefo je freba s3 vyhni nej liecbe toho istého miesta inymi steroidmi. Nepol f na fvar
a pohlavné organy. Po k pouziti si freba u u conceni liech zniku ,rebou y Pri dobo uzivani roid Y 0 vzniku lokalnych a systémovych neziaducich reakcii. Odporuca sa
obmedzenie nadmernej prirodnému alebo umelému sine¢nému svetlu. Poruchy videnia mozu byf hlasené pri systémovom a lokalnom pouziti kortikosteroidov. Ak sa u pacienta objavia symptom je rozm nie alebo
iné poruchy videnia, pacient ma byf odporuceny k oﬁa\mo\ogow Ohsahu\e nomocnu \dm \Mv\h\/drowro\uen (E321), e vyvolaf miestne kozné reakcie (napr. konfakint dermatitidu) alebo pod Tehotenstvo
a dojcenie: U fehotnych Zien nie daj Iy prinos preuk: voju opodstatnenast oproti moznému riziku. Pri predpisovani lieku zene pocas do‘cen\a sa ma postupovaf
s opatrnosfou. Pocas dojcenia sa nema liek po f: Nezladuce ucmky Na\(asre\swe neznaduce reakcie: reakcie v mieste podania. Menej casté: folikulitida, precitlivenosf, hyperkalciémia, hipopigmentacia koze, ,rebound”
(¢inok, svrbenie, podrazdenie a bolesf v mi Mimoriadne horlavy aerosol. Nadoba pod tlakom: Pri prehriafi prasknf. Chrarite pred sint iarenim. Nevysfavujte feplofam prevysujtcim 50 °C. Ani po pouzif
neprepichuite, ani nezapalujte. Nestriekaite v blizkosti otvoreného ohia alebo iného zdroja vzniefenia. Uchovavajte mimo dosahu iskier, ofvoreného ohiia alebo iného zdroja vznietenia. Zakaz fajcenia. Vel'kost balenia: 60 g Drzitel rozhodnutia
o registracii: LEO Pharma A/S, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Dansko. Registracné &islo: 46/0286/16-S. Viydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Datum revizie textu: 12/2020. Pred predpisanim lieku si precitajte tpini verziu
sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku.
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LIECBA DERMATOVENEROLOGICKYCH OCHORENI

Scientia de morte
Vedecko — popularizacny prispevok (Esej na vedecku tému)

MUDr: Mgr. Milan Zila
Externy doktorand Jesseniovej lekarskej fakulty Univerzity Komenského, Martin

IN MEMORIAM

Na prvej Medzinarodnej konferencii pracovnikov v hospicovej starostlivosti v Martine, pred dvomi rokmi, bol
aktivne pritomny a vzbudil zasliZent pozornost. Predniesol dva nezabudnutelné prispevky — jeden o POMAHAJUCICH
POVOLANIACH A HOSPICOVEJ STAROSTLIVOSTI a druhy, taky vlastny profesii, ktorej sa zasvatil — SCIENTIA DE MORTE.

Obidve prace vysli neskor aj v recenzovanom zborniku z konferencie. A obidve sa dotkli tak ludi v auditériu, ako
aj tych, ktori studovali zbornik. Nik z nds, a najma on sam, nemohol tusit, Ze su to posledné dve vedecké prace, ktoré
za Zivota predniesol a publikoval na podobnom fére. Ani to sme vtedy netusili, ako nesmierne blizko je teéria o smrti
k jej skutoénému praktickému naplneniu u blizkeho ¢loveka...

Spominam si na dostojného pana MUDr. Milana Zilu, fardra vo farnosti sv. Jana Krstitela vo Vruatkach, ako
na Studenta mediciny v Martine, kde som ho ucila patoldgiu, aj ako na knaza ¢i ako na doktoranda JLF UK v Martine,
odbor Osetrovatelstvo, kde som mu bola skolitelkou. Bol nadany, dobry a vzdelany. Takmer s hravostou nadobudal
vedomosti. Mal zavideniahodny talent na jazyky. NavySe mal rad ludi, rozumel ich telesnej, dusevnej, socidlnej aj du-
chovnej stranke. Bol ochotny — teraz po ¢asovom odstupe mozno konstatovat, Ze aZz preochotny — plnit povinnosti,
ktoré mu vyplyvali z jeho mnohovrstevnych povinnosti ¢i Zelani okolia. VSetci, co sme ho poznali, sme od neho nieco
pozadovali. Dnes mdzeme iba konstatovat, ze asi malo sme mu navracali...

A tak, mozno zakonito, ale v tichosti, prisiel ¢as, ked'[udsky organizmus ako prvy za¢ne slabnut. Nik si asi neuvedomil,
Ze taky zapdleny a schopny ¢lovek v mladom veku ma tiez svoje limity! Dnes su uz mérne Uvahy a hladanie odpovedi
na otdzku PRECO? Preco prave on, taky funkény, taky mlady a taky potrebny? Asi najlep$ou odpovedou bola ta, ktoru
v homilii pri zddusnej sv. omsi povedal Otec biskup Rudolf Baldz: ,,... nepytajme sa preco, lebo Pan Boh ma pravo
na tajomstva.”

A tak sa uz nepytame, ale je nam smutno. Ostdva nam iba podakovat za fakt, Ze tu bol, Ze robil to, ¢o robil, a tak, ako
to robil, a Ze zostane v nasich spomienkach. A este nieco — Ze vSetci, ¢o sme mali ti moznost a $tastie sa s nim stretnut,
na jeho osobnost a ducha nezabudneme.

REQUIESCAT IN PACE!

Prof. MUDr. Katarina Adamicovd, PhD.

Cheel by si sa stat’ vedcom, ktory skama smrt? Ano,
myslim to vazne: vedecky analyzovat smrt’. Otazkou je — aka
veda to ma urobit’ — skaimat’ fenomén ,,smrt**? Nejde mi o
psychologiu terminalne chorého ¢loveka, ani o hodnotenie
roznych zazitkov blizkych smrti. Nemam na mysli ani
historiu roznych nabozenskych, kultirnych a spolo¢enskych
ritudlov a zvykov pri zomierani, imrti a pochovavani.
Nehovorim ani o filozofickom spektre ndzorov na tato tému,
ani teologickych variaciach v ramci rézneho kultarneho,
alebo religidozneho kontextu. Polozit’ si uplne jednoduchu,
Tudsku a pritom exaktni otizku — ¢o je to smrt”? Co to je
a ako ma to ovplyviiuje? Raz zomriem a &o s tym? Co
potom? Raz zomrie mo6j milovany priatel, rodi¢, manzel,
dieta — a ¢o stym? Ako to zasahuje do mojho vnutra, ako to
mnou hybe? Nie spolo¢nostou, nie I'udstvom, ale konkrétne
mnou? Napokon si polozit’ az taku extrémnu otazku, ¢i smrt
vlastne jestvuje? Lebo ona je mozno ,len“ subjektivhym
vymyslom a pomenovanim niecoho, ¢o ako realita
nejestvuje. Toto tvrdenie sa javi ako Sialené, nie? Ved’ kazdy
deil zomieraju stovky, ba tisice I'udi na nasej modrej planéte.
Zem rotuje v tietioch a lucoch Slnka a inych hviezd, modrava
gula sa rati Vesmirom a pri mikroskopickom pohlade
z vysky planét na nase 'udské mravenisko zaregistrujeme
v jednom okamihu mnohé posledné vydychnutia — v nemo-
cniciach, Gstavoch, v domdcnostiach, na sidliskich, v ho-
rach, na moriach, vo vzduchu, na cestich, v pohybe
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i na 16zku, ocakavane 1 prekvapujuco; nespocetné
vydychnutia 'udi rézneho veku — od tych, ¢o zili par sekand
az po tych, ktorych srdce odbijalo celé storocie... Pohl'ad
z Vesmiru na smrt! Morbidne? Fascinujice? Zvlastny
pocit — ako Boh sa z vysky pozriet na Sachovnicu Zivotov
a vnimat’ I'udi l'udstvo ako sa v ¢ase rodi, nadychuje Zivota
a exspirium smrti — dychanie l'udstva. Podivuhodna drama
nad otvorenou oponou existencie! V luci reflektora priamy
prenos narodeni i odchodov — tam, odkial’ sa esSte nikto
nevratil. Nikto?

Co to vlastne chcem skumat’ — ¢o a pre¢o je tu smrt,
a ¢i vlastne je? Jedin validni odpoved’ by dal celému
Pudstvu hociktory clovek, ktory by sa dokazal z tej
,druhej strany“ vratit — ako plavec vyplavat’ obrovskym
vodopadom proti jeho prudu. Zdoraznujem pridavné meno
—hociktory, ktorykol'vek, kedykol'vek. Este viac akcentujem
substantivum — ,,Clovek®, ktory by sa vratil! Nie zviera,
nie anjel, nie Boh! Ecce, homo! Keby sa ,,len” jeden vratil
a rozpovedal by, aké to bolo, v tom okamihu by sa mohli
spalit’ vSetky traktaty filozofov, ale aj vSetky inSpirované
a posvitné knihy sveta. Clovek — v tom jedinom ¢loveku celé
Pudstvo — by na sto percent vedel —na ¢o to tu na Zemi vsetko
je aco je za tym vSetkym. Vedel by som, ¢o je to smrt’ a €o je
to zivot! Hoci stale otvorenou moznostou je, ze by sa naslo
vela I'udi, ktori by tomuto ,,Jednému‘ neverili — dokaz, Ze si
,tam* — na druhom brehu — bol! Dokéz a uverime Ti! Co ak
néas klames a rovnako vietci ti, ktori ti uverili? Co ak si len
spal, alebo upadol do komy? Kto si, Bozi Svity?! Neprudila
krv tvojim mozgom a elektroencefalogram napisal, ze uz
nie si?! Vyrastol panangiograficky rozvetveny strom nad
bazou tvojej lebky, alebo sa odlomili jeho konare a bolo
to definitivne zatmenie rontgenovych lic¢ov? Predsa len sa
chvela rucicka nad pochodujicim papierom a roztrasenou
rukou pisala — on predsa celkom neodisiel a vlastne klinicky
funguje?! Funguje, teda zije! Nezomrel, preco teda tvrdi, ze
vstal z mftvych? A napokon — Zil vobec niekedy tento ¢lovek,
¢o ak je vymysleny?

Dubito ergo cogito — pochybujem, teda myslim,
rozmyS$lam, uvazujem, verim i neverim — nuz, pochybujem.
Ked myslim, tak som! Ano, som, len neviem, kto som?
A som vlastne? A som ¢lovek? Ved’ je to také neisté — kedy sa
clovek stava a kedy prestava byt ¢lovekom? Na sto percent
to nikto nevie! Aj o mne pochybuju — a ak pochybuju, tak
aj ja musim pochybovat' o nich. Ked oni nevedia, kedy
je a kedy niekto nie je ¢lovekom, tak ja nemam istotu ani
o sebe, ale ani o nich, ¢i su eSte I'udia, alebo uz nie sa!?
Z pochybnosti aj viera — ale aj Cierna diera rastie!

Smrt’ —koniec. Takato dvojica je synonymicky spriatelena.
Smrt’ je to, ked’ ten, kto bol, uz nie je. Jednoduché, lenze
otazka je — o to znamena, Ze nie je! Dalsi domino efekt
otazky padd smerom k inému problému — ¢o to znamena,
ze je? Co je to &lovek a &o je to Zivot tohto Gloveka? Pohyb,
myslenie, citenie, metabolizmus — toto nejako ide dokopy so
zivotom. Ale ¢o sa musi vSetko hybat’ v ¢loveku, aby bol
zivy? Srdce, mozog, milion buniek, aspon jedna molekula na
polopriepustnej membrane, jedna bunka — a vlastne ktora? Je
jasné, ze ked’ ma niekto namiesto tela suchu kostru, tak nezije,
alebo predsa nejaka bunka ma v sebe potenciu vybudovat

znovu to isté telo? Aby niekto zomrel, musi najprv Zit’; aby
sme zistili, ¢o je smrt, musime zistit, ¢o je zivot. Tu vSak
tieZ stoji otaznik vacsi ako ktorykol'vek div sveta. Kedy sa
to vlastne zacina — aj o tom sa l'udia hadaju a budi hadat
a na tejto hadke vybuduju katedry, napisu traktaty a nikdy sa
nezhodnu. Zas by musel prist’ aspon ,,jeden” ¢lovek, ktory by
povedal, kedy sa to s nim zacalo. Ktorykol'vek, kedykol'vek,
ale ¢lovek. Aspon jeden narodeny, ktory vie nieCo povedat
o sebe skor, ako bol narodeny. On by nieco tvrdil, ale
ini by povedali, Ze on vtedy len zacal vnimat a zacat
to s existenciou mohlo ovel'a skor. Dalsi by hodili do neho
kamen, alebo vysuseny chlieb s odporom — ty to nemozes
vediet’, lebo si vtedy spal, vlastne, eSte si sa neprebudil.
No — jednoduchsie povedané, eSte si nebol. A kedy si bol?
Vtedy, ked’ sme to rozhodli my! Aspon na tento ¢as, kym
sa vedecky nazor nezmeni!

Zamotavam sa do paradoxov? Asi ano, ale robim
z tychto nazorov logické panoptikum, lebo je re¢ o ve-
deckom vyskume. Zameriava sa réznym smerom — do
makrosveta galaxii, mikrosveta atomov, vztahov veci, Cisel,
l'udi, prirody. Na celej Zemi jestvuje veda a vyskum uz od
usvitu dejin. Od prvého opracovaného kamena, ktory ktosi
zdvihol zo zeme a narovnal si chrbticu az po neviditel'né
siete signalov, ktorymi sme obalili glébus. Pritom vsak
najvacsi otaznik visi ako tazky dreveny kriz na retaziach
v lomenom obluku gotickej katedraly zZivota a smrti Clo-
veka. Vsetky mozné vedy sa dokazu spojit, aby pomohli
kracat cloveku po jeho cestach, dokazu aj toto kracanie
a dychanie prediiit’, dokazu sprijemnit, okraslit’, obohatit
tuto cestu, ale aj tak nastane jedno rano ¢i vecer, jeden den,
ked sa to vSetko skonéi. Kazdé srdce sa raz zastavi, kazda
myslienka raz skon¢i bodkou, aj Zem sa raz zastavi, ¢i
rozpadne a rozpinajuci Kozmos si raz naposledy vydychne.
Pritom si myslim, Ze smrt’ Vesmiru nas zaujima menej ako
cena zuvacky pri pokladni, ale vlastna smrt’ a smrt’ toho, kto
je pre mia doélezity, to je najzaujimavejSia a najistejSia vec,
s ktorou sa stretnem, hoci s tym momentalne nechcem mat’
ni¢ spolo¢né. Slovo tabu pochadza od Indidnov a my sme
nim oblepili kadeco, ale asi najviac je nim obmotana smrt’.

Celé normalne vedecké snazenie I'udstva cez komplex-
né skvalitnenie zivota individua i spolo¢nosti konverguje
v usili, v ktorom sa ako kulminacny bod javi oddialenie
smrti jedinca, 'udstva i planéty. Zdoraznujem adjektivum
,hormalne® snazenie, lebo kazdé snazenie ma aj deviantné
smery a iné zas neziaduce ucinky. Kazdy uvazujici primerany
vzdelanec vie, Ze ak aj smrt’ odd’al’'ujeme, tak raz ten moment
pride — hora mortis incerta est, sed mors certissima est!!!
Pritom latinské slovo ,,certus” nema ni¢ spolo¢né s Certom,
ale s tym, Ze ,,hodina smrti* kazdému raz odbije — a naisto.
Amen!

Mam zatial' z napisaného pocit, Ze okrem zamotanosti,
upadam do depresivneho hodnotenia a citim moralizujucu
prichut. To by vsSak bolo nekonstruktivne. Znova teda
k vedeckému skimaniu! Nebud' kazatel' a moralista, ale
vedec — tanatolog! Ako vlastne definovat’ problém — naco
sme tu na Zemi, ked’ aj tak vSetci zomrieme? Kam to mame
doputovat’, alebo sa vydriapat’ z poslednych sil, kde to mam
dotiahnut’, ¢o bude po tom, ked nebudem? Co je s mojim
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priatelom, ktory uz nie je a ja pritom chcem vediet’ a verim,
7e je, aj ked ho nevidim! Ved toto v hibke duse najviac
kazdého trapi, aj vtedy, ked’ ho to netrapi. Tu je niekde koren
kazdej neistoty, strachu, nepokoja, neddvery. Nuz, realne
uvazujem, ale aké laboratorium vybudovat’, aby sa skutoéne
skimala smrt? Vsetko, ¢o knihy pisu, je len o umierani
alebo o tom, &o stvisi s mftvym telom a pozostalymi. Co
je vsak s ¢lovekom, ktorého telo vidim pred sebou — to je
najdodlezitejSia otazka. Ja vidim len mftve telo — zdrave, ¢i
choré, ale nezivé, alebo len kosti, ¢i prach. Ale, kde je ten
¢lovek a ¢o je s nim? Na toto by malo l'udstvo vybudovat
akadémie a vyskumné centra, hoci sam viem, Ze toto tvrdenie
je len slovnou vatou. Na takyto vyskum netreba ani dolar
ani euro, ani korunu, netreba postavit’ ani len mutr vedeckej
institacie, lebo uz vopred je jasné, Ze nikto nikdy na nic isté
nepride. Teraz mi moéze§ povedat, preco si vlastne zacal
pisat’ tento text, ved’ to k niComu nevedie?! A napokon, je
toto vlastne o vede? Smrt’ a veda — suvisi to? Subjektivne sa
domnievam, Ze to aj ma Cosi spolocné, ale aj nema.

Co ak by priiel aspoii jeden ¢lovek, ktory by sa vratil
z druhej strany? Pritom nejde o klinick smrt’, ani o na-
bozensku vieru ¢i neveru. Aspon jeden ¢lovek, ktory by nam
k tomu Cosi povedal. Mozno by sa skiimanie mohlo ubrat’
takymto smerom. Zistit,, ¢i uz nebol medzi miliardami l'udi
na modrej planéte aspon jeden takyto clovek. Alebo spoznat

a dokazat’, ze niekto taky raz pride — aspon jeden. Este by sice
bola raritnd moznost’ — Zze momentalne medzi mraveniskom
'udi na zemeguli takyto ,,aspoi jeden™ ¢lovek je. Taky, ktory
by kompetentne povedal, ¢o videl, ked’ sa odtial — z rise
smrti vratil.

Zapojit' do tejto vyskumnej tlohy kombinatoriku? Aka
je pravdepodobnost’ toho, ze sa takyto ,,aspoii jeden clovek,
ktory bol mftvy a zije“ najde? Bol som mitvy a Zijem!
Povedal to niekto kompetentne v historii l'udstva? Zistit
nieCo o velkom tresku je dolezité. N4jst' absolutny liek na
rakovinu — to by bol uspech! Sprtat’ sa v genéme — to je
fascinujuce. Dekodovat’ nedekodovatelné v nas, ¢i okolo
nas... Pritom vSak najva¢sim uspechom vedy je objavit
niekoho, kto dokaze povedat’ to, co som uz uviedol. Bol som
¢lovek, bol som skuto¢ne mrtvy a teraz zijem! A poviem vam
Pravdu, ktorou je preniknuty Cas, Clovek, Svet, Vesmir! Niet
smrti, je len Zivot! Smrt’ je len hranica, ktord nam stanovila
skusenost’ Casu tejto Zeme a pre Cloveka je rozhodujiica
z hladiska pretrhnutia vztahu s vlastnym telom, s 'ud’mi,
svetom, ¢asom. Hranica, o ktorej vieme, Ze jestvuje, ze sa
k nej spolo¢ne blizime a nevieme, ¢o je za fiou. Clovek ma
vsak v tejto hranici kontinuitu prechadzajuceho. Tak, ako
ked’ putnik prejde branou. Pred branou i za nou je to stale
ten isty putnik, len raz je pred branou a raz za fiou. Toto je
jediny rozdiel.
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POKYNY PRE AUTOROV

Autor sa odovzdanim rukopisu zavédzuje dodrzat’ vSetky
podmienky pri uverejiiovani prac v casopise.

K praci treba pripojit’ vyhlasenie, ze praca nebola doteraz
publikovand, ani zadana do tlace u nds, ani v zahranici a Ze
autor respektuje vSetky principy autorského zakona.

Poziadavky na rukopisy
Cely rukopis vratane priloh musi byt k dispozicii
v elektronickej podobe.

Textova ¢ast’® rukopisu musi byt spracovana pomocou
textového editoru Microsoft Word (verzia Microsoft Office
2000 az 2006) bez rozdelovania slov a automatickych
odkazov. Pokial’ su v dokumente pouzivané Specialne fonty
(typy pisma), je nutné dodat’ tieto vo formate OTP resp. TTF.
Téato podmienka plati aj pre grafy a tabul’ky. Textovy stibor
je pomenovany tak, aby nemohlo dojst’ k zamene, napr.
priezvisko autora, kI'icovym slovom z ndzvu a oznacenim
textu (bez  diakritiky): ,,Horakova Crohn_text.doc.
Pouzivajte riadkovanie 2 na textovi Cast’ vratane legendy,
je odporucané pismo Times New Roman velkosti 12, §irka
textu 15 cm. Kazdy oddiel zacinajte na novej strane. V ramci
celého rukopisu Cislujte strany, poc¢iatocna strana je titulna.
Cislo strany uvadzajte na konci stranky dole uprostred.
Zachovajte poradie: titulna strana vratane podakovania,
sthrn a kl'a¢ové slova, vlastny text, prehl'ad literatury.

Tabulky mozu byt vytvorené pomocou Microsoft Word
(pripadne iného tabulkového editoru, napr. MS Excel)
formou samostatného stiboru, ktory je mozno editovat’, nie
vsak needitovatel'ny subor (bmp, jpg a pod.). Obdobné grafy
zasielajte v editovatel'nej podobe, napr. vo formate MS Excel.
Kazdu tabul'ku a graf uved’te na samostatnej strane, Cislujte
ich podl'a poradia, v akom st po prvy krat citované v texte,
akukazdej tabul’ke a grafu dopliite stru¢ny popis. Vysvetlivky
umiestnite naspodok tabulky, nie v =zahlavi. Zaroven
vysvetlite vSetky skratky, ktoré boli v kazdej tabul'ke alebo
grafe pouzité. Overte si, ¢i st kazda tabul’ka a graf citované v
texte. Stbor nazvite podobne ako text: (,,Horakova Crohn
tabul’ky.doc®).

Obrazové prilohy odosielajte v elektronickej podobe vo
formate ,.tiff™, ,,eps* alebo ,,jpg", ¢islujte v poradi, v akom st
citované v texte, ukladajte jednotlivo ako samostatné subory
na pamidtové médium (optimalne CD) a oznacte obdobne
ako text a tabulky (,,Horakova Crohn_ obr./jpg.©). Overte
si, Ci je kazdy obrazok citovany v texte.

Obrazky je treba dodat’ v potrebnom tlacovom rozliseni
300 dpi, obrazok v Sirke jedného stipca v Gasopise musi mat’
minimalnu §irku 1200 pixelov (95 mm).

Dodrzujte prosim zadané technické parametre, vyhnete
sa tak nevyhnutnému dopliovaniu informacii.

Legendy k obrazovym prilohdm dodavajte ako
samostatny stibor MS Word, pomenujte analogicky ako text
(,,Horakova Crohn legendy.doc.“). Pokial'’ boli k popisu
Casti obrazku pouzité symboly, Sipky, ¢islice alebo pismena,
vysvetlite ich v legende.

Pouzivajte len Standardné skratky. Vyvarujte sa skratkam
v nadpise, v sthrne a v klicovych slovach. Plny nazov
musi predchadzat’ prvému pouzitiu skratky — s vynimkou
Standardnej skratky mernej jednotky. Pouzivajte jednotné
skratky vychadzajuce zo slovenskych alebo anglickych
nazvov.

Kazdé cudzojazycné slovo (okrem latinského) musi byt
vysvetlené slovensky, prip. latinsky.

Priprava rukopisu

Text povodnej prace sa rozdeluje do oddielov: Gvod,
materidl a metodika, vysledky, diskusia. Pri dlhych
¢lankoch mézu byt na sprehladnenie pouzité podnadpisy
(predovsetkym v oddieloch Vysledky a Diskusia). Iné
typy Clankov, ako napr. editorial, prehladny referat, kratke
oznamenia a kazuistiky vyZaduju iné ¢lenenie.

Nazov
Musi byt vystizny a struny, optimalne v rozsahu
5 — 6 slov. Ak ide o kazuistiku, je vhodné to uviest’ v nazve.

Titulna strana

Titulna strana musi obsahovat' (1) struény a vystizny
nazov clanku, (2) skratku krstného mena a priezviska
autora alebo autorov, (3) nazov a sidlo pracoviska, odkial
praca pochadza (na prvé miesto uvadzajte lekarsku fakultu,
potom FN), (4) meno a adresu autora zodpovedného za
korespondenciu tykajucu sa rukopisu (vratane e-mailovej
adresy), (5) uvedenie zdrojov podpory formou poskytnutych
grantov, pristrojového vybavenia alebo liekov a pod’akovanie
sukromnym osobam.

Suhrn a kl'a€ové slova

Druhé strana ma obsahovat’ stthrn (nie dlhsi ako 150 slov
pri nestrukturovanom suhrne a 250 slov pri Strukturovanom
suhrne, ktory je vyzadovany pri Pévodnych pracach). Sihrm
musi zoznamit s cielom S$tudie, zakladnymi postupmi,
hlavnymi zistenymi faktami (pokial mozno, uvadzajte
konkrétne tndaje a ich Statisticki signifikaciu) a so
zakladnymi zdvermi. Musi zdoraznit' nové a dolezité aspekty
prace. Strukturovany stthrn musi obsahovat’ nasledujuce
sucasti: Ciel, Stbor a metodika, Vysledky, Zavery. Pod
suhrnom autor uvedie 3 — 10 kl'ai€ovych slov alebo kratkych
slovnych spojeni. Redakcia uvita, ak autori poskytni i
kvalitni anglickdl verziu suhrnu. Pokial sa v abstrakte
vyskytuji Specializované a neobvyklé vyrazy, je vhodné
uviest’ v slovenskej verzii abstraktu, v zatvorke anglicky
termin (pokial’ je autorovi znamy). V suhrne ani v kI'acovych
slovach nepouzivajte skratky.

Text ¢lanku

* dajte pozor na automatické prepisovanie textu (zvlast
pri cudzich slovach a menach)

 pokial’ v texte upozorfiujete na pracu, ktora napisalo
viacero autorov, vkladajte et al (napr. Autori Pec et al
po prvykrat popisali ...)

» pokial' konéite pisanie odstavca, nezakoncite riadok
medzerou

Casopis je indexovany v Bibliographia medica Slovaca a zaradeny do citacnej databazy CiBaMed.



LIECBA DERMATOVENEROLOGICKYCH OCHORENI

« Cislovky do 10 vypisujte slovom, nad 10 ¢islom
* nepouzivajte automatické odkazy (na tabul’ky, obrazky,
literataru)

Literatura

Literarne odkazy musia byt ¢islované v poradi, v akom
boli po prvykrat zmienené v texte. Odkazy uvadzajte v texte,
tabul'kach a legende arabskymi ¢islicami v hranatej zatvorke
[1], viac zdrojov oddel'ujte ¢iarkou, s medzerou [3, 26] alebo
[25-27]. V texte je treba uviest’ vSetky odkazy na literaturu.
Literarne odkazy uvadzané len v tabulkach alebo legendach
k obrazkom sa ¢isluji v zavislosti na poradi, kedy sa odkaz
na prislusnu tabulku alebo obrazok objavi po prvykrat
v texte. Literarne odkazy piste pomocou nizSie uvedeného
vzoru. Nazvy ¢asopisov sa skracuju podla §tylu pouzitého
v Index Medicus. Tento zoznam mozete ziskat na webovej
adrese (http://www.nlm.nih.gov/). Vyvarujte sa odkazom na
abstrakty. Odkazy na prijaté, ale dosial’ nevytlacené prace
musia byt’ oznacené ,,v tlaci®, autori musia ziskat’ pisomné
povoleniek citacii takejto praci, a d’alej overenie, ze pracabola
skutocne prijata na publikaciu. Informacie z pontiknutych,
ale dosial’ neakceptovanych rukopisov musia byt v texte
citované ako ,nepublikovany oznam®, a to s pisomnym
suhlasom zdroja. Vyvarujte sa citacidm osobnych oznamov,
pokial’ nie su jedinym zdrojom délezitej informacie, ktora
nie je mozné ziskat' z inych verejnych zdrojov - v tomto
pripade uvedte v texte v zatvorke meno osoby a datum
odkazu. Na vedecké odkazy musia autori ziskat' pisomny
suhlas a overenie spravnosti od zdroja osobného odkazu.

Clanky v éasopisoch
Standardny ¢lanok v Easopise

1. Vega KJ, Pina I, Krevsky B. Heart transplantation is
associated with an increased risk for pancreatobiliary
disease. Ann Intern Med 1996, 124(11): s. 980-983.

Viac ako 3 autori — uved'te prvych 3 autorov, nasledovanych
et al.

2. Parkin DM, Clayton D, Black RJ et al. Childhood — leu-
kaemia in Europe after Chernobyl: 5 year follow-up.
Br J Cancer 1996, 73(8): s. 1006-1012.

Organizacia ako autor

3. The Cardiac Society of Australia and New Zealand.
Clinical exercise stress testing. Safety and performance
guidelines. Med J Aust 1996, 164(5): s. 282-284.

Clanky prijaté do tlace
4. Leshner, A. Molecular mechanisms of cocaine addiction.
N Engl J Med. In press 1996.

Knihy a iné monografie
Osoba/y ako autor/i

5. Ringsven MK, Bond D. Gerontology and leadership
skills for nurses. 2nd ed. Albany (NY), Delmar Publishers
1996.

Kapitola v knihe

6. Phillips SJ, Whisnant JP. Hypertension and stroke.
In: Laragh, J.H., Brenner, B.M. (eds). Hypertension:
pathophysiology, diagnosis, and management. 2nd ed.
New York: Raven Press 1995: s. 465-478.

Zbornik z konferencie

7. Kimura J, Shibasaki H. (eds). Recent advances in clinical
neurophysiology. Proceedings of the 10th International
Congress of EMG and Clinical Neurophysiology: 1995
Oct 15-19, Kyoto, Japan. Amsterdam: Elsevier 1996.

Elektronicky material
Casopisecky ¢lanok v elektronickom formate

8. Morse SS. Factors in the emergence of infectious
deseases. Emerg Infect Dis /serial online/1995 Jan-Mar
/eited 1996 Jun 5/: 1( ): /24 screens/. Available from:
http:/www.cdc.gov/ncidod/EID/eid.htm.

K textu je vhodné pridat’ struény zivotopis a fotografiu
prvého autora. Korektury musia byt vratené spit na
adresu redakcie do troch dni, inak bude ¢lanok schvaleny
a podpisany k tlaci len vediicim redaktorom.

Pozn.: Casopis bude uverejiiovat’ aj ¢lanky v ¢eskom jazyku,
recenzované, v ich pdvodnom rozsahu.

Casopis je indexovany v Bibliographia medica Slovaca a zaradeny do cita¢nej databazy CiBaMed.
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PRE VASICH PACIENTOV SO STREDNE TAZKOU ta t Z

AZ TAZKOU LOZISKOVOU PSORIAZOU (ixekizumab)

w’ Dpo
Uplne &ista koza, ktora vydrzi

dlhodobo a vysledok je viditelny rychlo,
dokonca aj v tazko liecitelnych oblastiach.'

SKRATENA INFORMACIA O LIEKU:

Taltz 80 mg injekény roztok naplneny v pere. Uginna latka: ixekizumab 80 mg v 1 ml. Indikacie: liecha stredne tazkej a7 tazkej loZiskovej psoridzy u dospelych, ktori su kandidatmi na
systémov liecbu. Liecba stredne tazkej az tazkej loZiskovej psoridzy u deti vo veku od 6 rokov a s hmotnostou najmenej 25 kg a u dospievajtcich, ktori su kandidatmi na systémovu
liechu. Liecha aktivnej psoriatickej artritidy (PsA) v monoterapii alebo v kombindcii s metotrexdtom u dospelych pacientov, ktori nedostatocne odpovedali alebo netoleruji jednu
alebo viaceré liecby antireumatickym liekom modifikujiicim ochorenie (DMARD). Liecha dospelych pacientov s aktivnou ankylozujticou spondylitidou s nedostatocnou odpovedou
na konvenénu liecbu. Liecha dospelych pacientov s aktivnou axidlnou spondyloartritidou bez radiologického dokazu, ale s objektivnymi prejavmi zépalu na zaklade zvySenej hodnoty
C-reaktivneho proteinu (CRP) a/alebo magnetickej rezonancie (MRI), ktori mali nedostatocnt odpoved na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID). Kontraindikacie: zavazna precitlivenost
na lieCivo alebo na pomocné latky, klinicky vyznamné aktivne infekcie (napr. aktivna tuberkul6za). Osobitné upozornenia: Opatrnost u pacientov s klinicky vyznamnou chronickou
infekciou. Pacientov treba poucit, aby vyhladali lekarsku pomoc, ak sa u nich objavia prejavy alebo priznaky infekcie. Ak pacient nereaguje na Standardnd liecbu alebo ak sa infekcia
stane zavaznou, podavanie Taltzu preruste, kym sa infekcia nevylieci. Taltz sa nesmie podavat pacientom s aktivnou tuberkulézou (TBC). Pred zaciatkom podavania Taltzu pacientom
s latentnou TBC zvazte protituberkuléznu liecbu. Boli hldsené zavazné reakcie z precitlivenosti, vratane anafylaxie a neskorych reakcii z precitlivenosti. Ak sa objavi zavazna reakcia
z precitlivenosti, podavanie Taltzu sa méa okamzite ukoncit a ma sa zacat s vhodnou lie¢bou. Boli hlasené nové pripady alebo zhorsenia zépalového crevného ochorenia pri pouzivani
Taltzu. Pouzivanie Taltzu sa neodportica u pacientov so zapalovym crevnym ochorenim. Ak sa u pacienta vyskytnu prejavy a priznaky zapalového ¢revného ochorenia, alebo sa zhorsi
uz existujlice zapalové crevné ochorenie, liecha Taltzom sa ma prerusit a je potrebné nasadit vhodnu liecbu. Taltz sa nemd pouzivat so Zivymi vakcinami. Taltz obsahuje menej
ako 1 mmol sodika (23 mg) v 80 mg davke, t.j. v podstate zanedbatelné mnozstvo sodika. NezZiaduce ucinky: najcastejSie boli hldsené reakcie v mieste podania injekcie a infekcie
hornych dychacich ciest. Dalej boli hlasené: tinea, herpes simplex, chripka, rinitida, oralna kandidéza, konjunktivitida, celulitida, neutropénia, trombocytopénia, angioedém, anafylaxia,
orofaryngealna bolest, nevolnost, zapalové crevné ochorenie, Zihlavka, vyrazka, ekzém. Interakcie: Neuvadza sa. Dostupné liekové formy: Balenie s 2 naplnenymi perami (kazdé pero
s 80 mg ixekizumabu v 1 ml). Davkovanie a sposob podavania: LoZiskova psoridza u dospelych: 160 mg v subkutannej injekcii (dvoch 80 mg injekciach) v 0. tyzdni, po ktorej nasleduje
80mgv2,4.,6.,8.,10.a12. tyzdni, potom udrziavacie davky s 80 mg kazdé 4 tyzdne. LoZiskova psoriaza u deti (vo veku od 6 rokov): u deti s telesnou hmotnostou viac ako 50 kg: 160 mg
(dve 80 mg injekcie) v 0. tyzdni, potom udrziavacie davky s 80 mg kazdé 4 tyzdne. U deti s telesnou hmotnostou 25 az 50 kg: 80 mg v 0. tyzdni, potom udrziavacie davky so 40 mg kazdé
4 tyzdne. PsA: 160 mg v subkutannej injekeii (dvoch 80 mg injekciach) v 0. tyzdni, po ktorej nasleduje 80 mg kazdé 4 tyzdne. Davkovanie pre pacientov s PsA so sticasnou stredne zavaznou
az zavaznou loziskovou psoriazou je rovnaké ako pre pacientov s loziskovou psoriazou. Axialna spondyloartritida (s radiologickym dokazom a bez radiologického dokazu): 160 mg (dve
80 mg injekcie) v subkutannej injekcii v 0. tyZdni, po ktorej nasleduje 80 mg kazdé 4 tyZdne. U pacientov vo veku > 75 rokov st k dispozicii len obmedzené tidaje. Roztok sa nema triast.
Gravidita a laktacia: Zeny vo fertilnom veku maju pocas liecby a najmenej 10 tyzdiov po liecbe pouzivat G¢innt antikoncepciu. Pocas gravidity je vhodnejsie sa vyhnut pouzivaniu Taltzu.
Je potrebné sa rozhodnut, ¢i ukonCit dojcenie alebo ukonCit podavanie Taltzu. Podmienky uchovavania: uchovavajte v chladnicke (2°C—8°C). Neuchovavajte v mraznicke, chrante pred
svetlom. Taltz mézete uchovavat mimo chladnicky az 5 dni pri teplote neprevysujticej 30°C. Drzitel rozhodnutia o registracii: Eli Lilly and Company (Ireland) Limited, Dunderrow, Kinsale,

Co. Cork, irsko. Registracné &islo: EU/1/15/1085/002. Datum poslednej revizie textu: august 2021.
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a liek je v indikdcii stredne tazkej az tazkej loZiskovej psoriazy u dospelych hradeny z verejného zdravotného poistenia.
Pred predpisovanim sa prosim zoznamte s tplnym znenim Stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

Podrobné informéacie o lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentry pre lieky http:/www.ema.europa.eu, alebo na adrese: Eli Lilly Slovakia s.r.o., Panenska 6, 811 03
Bratislava, tel. 02/2066 3111.

Referencie:

1. SPC Taltz. 2. Blauvelt A, et al. A head-to-head comparison of ixekizumab versus guselkumab in patients with moderate to-severe plague psoriasis: 24-week efficacy and safety results
from a randomised, double-blinded trial. Br J Dermatol, 184: 1047-1058. https://doi.org/10.1111/bjd.19509. 3. Blauvelt A, et al. Long-term efficacy and safety of ixekizumab: a 5-year
analysis of the UNCOVER-3 randomized controlled trial. J Am Acad Dermatol. 2021 Aug;85(2):360-368. doi: 10.1016/j.jaad.2020.11.022. 4. Guenther L, et al. Ixekizumab results in persistent
clinical improvement in moderate-to-severe genital psoriasis during a 52 week, randomized, placebo-controlled, phase 3 clinical trial. Acta Derm Venereol. 2020 Jan 7;100(1):adv00006.
doi: 10.2340/00015555-3353.

Déatum schvalenia materialu: 09/2021

Eli Lilly Slovakia s. r. 0., Panenska 6, 811 03 Bratislava, tel.: +421 22066 3111
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dévka je 150 mg (dve 75 mg |nJek|:1e alebo Jedna 150 mg injekcia*) poddvand subkutannevty ni 0, v 4. tyZdni a ndsledne kazdych 12 tyzdriov. Starsf pacienti (65 rokov a viac), pacienti spnruchou funkeie obliciek alebo peceneapaclentl snadvahou
nie je potrebnd Gprava davkovania. Kontraindikacie: precitivenost na liecivo alebo na ktortkofvek z pomocnych latok, klinicky vjznamné aktivne infekcie (napr. aktivna tuberkuldza). Osobitné upozornenia: Infekcie: rizankizumab moze zvsit riziko
infekcie. Liecha sa nemd zacat u pacientov s akoukolvek Klinicky vjznamnou aktivnou infekciou, pokym infekcia neodznie alebo nie je adekvétne liecend. Tuberkuldza: pacienti maju byt pred zacatim liecby vySetreni na tuberkuldzu (TBC). Pacienti, Ktori
dostévajli rizankizumab, majli byt monitorovani na prejavy a symptémy aktivnej TBC. Pred zatatim liechy rizankizumabom md byt zvazend liecha TBC u pacientov s latentnou alebo aktivnou TBC v anamnéze, u ktorych nie je mozné potvrdit adekvétnu
liecbu. Imunizacia: pred zacatim liecby sa ma zvazit ukoncenie vsetkych prislusnych ockovani podra aktualnych pokynov pre ockovanie. Ak pacient dostal zivi vakcinu (virusovi alebo bakteriainu), odporiica sa pockat najmene; 4 tyzdne pred zacatim liechy
rizankizumabom. Pacientom lie€enym rizankizumabom sa pocas liecby a najmenej 21 tyZdriov po ukonCeni liecby nesmd podévat Zivé vakciny. Precitlivenost: ak sa vyskytne tazka hypersenzitivna reakcia, poddvanie rizankizumabu sa md okamZite ukoncit
amd sa zacat prislusnd liecha. Liekové a iné interakcie: nepredpokladd sa, Ze rizankizumab podlieha metabolizacii peceriovjmi enzymami alebo vylucovaniu oblickami. Nepredpokladajti sa liekové interakcie medzi rizankizumabom a inhibitormi,
induktormi alebo substratmi enzymov metabolizujticich lieky a nie je potrebna tiprava davky. Bezpenost a Gcinnost rizankizumabu v kombinacii s imunosupresivami, vrtane biologickych liekov, alebo s fototerapiou neboli hodnotené. PouZivanie
v gravidite a potas laktacie: 7eny vo fertilnom veku maji pouzivat Gcinni metddu antikoncepcie pocas liechy a po dobu najmenej 21 tyZdriov po liecbe. Z bezpecnostnych dovodov sa preferuje nepouzivat rizankizumab pocas tehotenstva. Nie
j& zndme, Gi sa rizankizumab vylucuje do fudského materského mlieka. Je potrebné vziat do tvahy prinos dojcenia pre dieta a prinos liechy rizankizumabom pre matku pri zvazeni rozhodnutia o ukonceni/nezacati liechy rizankizumabom. NeZiaduce
dcinky: velmi casté: infekcie hornjch dychacich ciest; casté: infekcie tinea, bolest hlavy, pruritus, tnava, reakcie v mieste vpichu. Balenie: Skyrizi 150 mg: 1 napinené pero alebo 1 napinend injekénd striekacka, Skyrizi 75 mg: 2 napinené injekéné
striekacky. DrZitel' rozhodnutia o registrécii: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Nemecko. Registracné €islo: Skyrm 150 mg injekcny roztok v napinenom pere: EU/1/19/1361/002, Skyrizi 150 myg injekcny
roztok v napinenej injekéngj striekacke: EU/1/19/1361/003, Skyrizi 75 mg injekeny roztok v naplnenej injekcnej striekacke: EU/1/19/1361/001. Datum revizie textu: 05/2021. Viydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania.
W Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécif o bezpecnosti. 0d zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hidsili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie.

Literatdra: 1. SPC lieku Skyrizi. Datum poslednej revizie textu: maj 2021. 2. Papp et al. Long-Term Efficacy and Safety of Continuous Q12W Risankizumab: An Interim Analysis From the
Open-Label Extension Trial, LIMMIitless, AAD 2021, P1366
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