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Kazuistika opisuije pripad pacienta s psoriasis vulgaris, u ktorého prechod z lie¢by secukinumabom
na brodalumab priniesol zlepSenie stavu a takmer kompletné zhojenie vsetkych lozZisk.

Anamnéza

Sesfdesiatpatroény muz ma psoriasis vulgaris v anamnéze od roku 1996. V sti¢asnosti st psoriatické erytematézno-skvamézne
povlaky viditelné generalizovane na celom fele a splyvaji do rozsiahlych lozisk. Prejavy psoridzy st pritomné aj na tvari, vo
vlasoch a na Cele.

Pacient sa dalej lie€i s hypertenziou a od roku 2020 pre fibrilaciu sieni. Zistena u neho bola hyperglykémia nala¢no. V minulosti
prekonal operaciu Gzinového syndréomu n. ulnaris a operaciu slabinovej prietrze. Ide o obézneho pacienta v starobnom déchodky,
ktory stale pracuje ako vodi¢. Pravidelne uziva metoprolol, frandolapril, pantoprazol a Warfarin. V rodinnej anamnéze ma diabetes
mellitus 2. typu u matky a ischemickd chorobu srdca u otca.

CT vysSetrenie v roku 2019 ukazalo v prednom mediastine parakardialne suspektn( lymfatickd uzlinu. Zhodny nalez bol zisteny pri
ronfgene hrudnika v roku 2020. Z plicneho hladiska nebola zistena kontraindikacia biologickej liecby psoriazy.

Predchadzajica terapia

Pacient v ramci lie¢by psoridzy absolvoval klasicku terapiu (cyklosporin, acitretin, metotrexat), fototerapiu (UVB 311 nm)
a biologicku lie¢bu (secukinumab). Pri topickej lie¢be pouzival glukokortikoidy, kerafolytika a emoliencia. Nedostato¢ny
efekt klasickej liecby a vyskyt neziaducich G¢inkov v podobe hypertenzie a hyperlipidémie bol dévodom jej ukoncenia.
V obdobi 2016 — 2017 bol pacient zaradeny do klinickej $tadie so secukinumabom. Pri tejto liecbe doslo k regresii psoriazy,
no tri mesiace po ukonc¢eni Stadie a vysadeni liecby doslo k relapsu ochorenia. Po niekolkych mesiacoch pacient mohol na
zaklade schvalenia Uhrady zdravotnou poisfoviiou pokracovaf v tej istej terapii s dobrym efektom. Na zaciatku roku 2021
sa pacientovi vytvorili nové psoriatické loziska takmer po celom tele, preto bol secukinumab nahradeny brodalumabom.

Aktualna terapia

Prvé podanie brodalumabu (pripravok Kyntheum®) prebehlo v maji 2021, ked hodnota PASI' dosahovala 27,00 (hlava 3; trup
10; ruky 6; nohy 8). Davkovanie bolo nastavené v stlade s SPC. Klinicka odpoved na lie¢bu brodalumabom bola u pacienta s
generalizaciou prejavov psoriazy velmirychla.

Zhodnotenie terapie

Prva kontrola po 4 tyzdiioch lie¢by preukazala sanaciu lozisk a celkovy klinicky nalez bol vyrazne lepsi nez pri zacati terapie.
Doslo k zmierneniu prejavov zapalu, infiltracia bola kompletne redukovana a deskvamacia iba minimalna (obr. 4, 5). Pri liecbe
neboli pozorované Ziadne neziaduce Gc¢inky. Hodnota PASI' poklesla na 7,00 (hlava 1; trup 3; ruky 1; nohy 2). Pacient bol s
uc¢innostou velmi spokoijny a lekar ohodnotil G¢innosf, bezpe¢nost a compliance najvyssim stupnom.

Druha kontrola po 12 tyzdnoch terapie preukazala dalSie zlepSenie PASI" na hodnotu 2,00 (frup 1; nohy 1) a lekar konstatoval
vyborny efekt terapie. Nevyskytli sa ziadne neziaduce Gc¢inky. Psoriatické loziska boli takmer kompletne sanované, prejavili
sa u nich iba sklony k hyperpigmentacii (obr. 6, 7, 8). Pacient bol s G¢innosfou lie¢by aj nadalej maximalne spokojny.
Kazuistika ukazuije, ze zmena biologickejlie¢by na brodalumab prinasarychluklinick odpoved. U pacienta s generalizovanymi
prejavmi psoriazy sa po 12 tyzdroch lie¢by blizila PASI" odpoved k 100. Terapia, ktora bola znasana bez akychkolvek
neziaducich t¢inkov, bola hodnotena ako tspesna.
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Vznik novych rozsiahlych lozZisk takmer po celom fele bol dévodom na zmenu prechadzajicej lieCby

Brodalumab uz po mesiaci od nasadenia vyrazne zredukoval infiltraciu a minimalizoval deskvamaciu

Skratena informacia o lieku
Tento liek je predmefom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpetnosti. 0d zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduije, aby hlasili akékolvek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasif neziaduce reakcie, najdete v ¢asti 4.8 sthrnu charakteristickych vlastnostilieku.

Nazov lieku: Kyntheum 210 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke. Zlozenie: Naplnena injekéna striekacka obsahuje 210 mg brodalumabu v 1,5 ml roztoku. 1 ml roztoku obsahuje
140 mg brodalumabu. Brodalumab je rekombinantna fudska monoklonalna protilatka produkovana v bunkach ovarii ¢inskeho Skrecka. Terapeutické indikacie: Liecba stredne zavaznej az
zavaznejloziskovejpsoriazy u dospelych pacientov, ktori st vhodnina systémovuliecbu. Davkovanie: Odporacana davkaje 210 mg podana subkutannouinjekciouv 0., 1.a 2.tyzdni, snaslednou
davkou 210 mg kazdé 2 tyzdne. U pacientov, u ktorych saneobjavila ziadna odpoved anipo 12 az 16 tyzdioch lie¢by, samazvazif prerusenie lie¢by. U niektorych pacientov s prvotnou ¢iastocnou
odpovedou mdze nastaf zlepsenie pocas pokracovania liecby dlhsie ako 16 tyzdinov. Spésob podavania: Subkutanne podanie. Kazda naplnena injekéna striekacka je urcena len na jedno
pouzitie. Kyntheum by sa nemal podavat do oblasti, kde je koza citliva, pomliazdena, scervenena, stvrdnuta, hruba, Supinata alebo postihnuta psoriazou. Injekénou striekatkou sa nesmie
triast. Ak lekar rozhodne, mdzu si pacienti po riadnom zaskoleni v technike podavania subkutannej injekcie podavaf injekciu s liekom sami. Kontraindikacie: Precitlivenosf na lie¢ivo alebo na
ktortkolvek zpomocnych latok. Aktivna Crohnova choroba. Klinicky vyznamné aktivne infekcie. Osobitné upozornenia: S ciefom zlepsif sledovanie biologickych liekov sa ma jasne zaznamenaf
nazov a ¢islo $arze podaného lieku. Pripredpisovanilieku pacienfom s anamnézou Crohnovej choroby je potrebna opatrnost. Ak u pacientov dojde k rozvoju aktivnej Crohnovejchoroby, lie¢ba sa
ma natrvalo ukongif. Boli hlasené samovrazedné myslienky a spravanie vratane dokonanej samovrazdy. Vacsina pacienfov so samovrazednym spravanim mala vanamnéze depresiu a/alebo
samovrazedné myslienky, ¢ispravanie.Nebolazistenapric¢innasutvislosfmedziliecbouazvysenymrizikomvyskytusamovrazednychmyslienokaspravania. Ak mapacientnové alebozhorsujtce
sasymptomy depresie a/alebo sa unho identifikuji samovrazedné myslienky ¢i samovrazedné spravanie, liecbu sa odportca prerusif. Liek moze zvysovaf riziko infekcii. Prizvazovani pouzitia
lieku u pacientov s chronickou infekciou alebo anamnézou rekurentnej infekcie je potrebna opatrnost. Po¢as 12-tyzdnového placebom kontrolovaného klinického skasania u pacientov so
psoriazou bol pozorovany pokles poctu neutrofilov (ANC), ktory bol vo véeobecnosti prechodny a reverzibilny. Zriedkavo bol pozorovany stuperi 3 a 4. Ziaden z poklesov na stupefi 3 alebo 4 ANC
upacientov so psoriazou nebol spojeny s vaznou infekciou. Pred zacatim liechy sa pacientom odportca podstipif vsetky o¢kovania v stlade s narodnymi smernicami tykajlcimi sa imunizacie.
Nie st k dispozicii ziadne tdaje o odpovedi na o¢kovanie zivymi vakcinami, o riziku infekcie ani o prenose infekcie po podani zivych vakcin pacientom liecenych liekom Kyntheum. O¢kovanie
doijciat zivymi vakcinami po expozicii lieku Kyntheum pocas tretieho trimestra je nutné prekonzultovat s lekarom. Liekové a iné interakcie: Zivé vakciny sa nemaijti podavat stibezne s liekom
Kyntheum. Tehotenstvo a dojéenie: Zeny vo fertilnom veku musia pouzivaf (i¢inna antikoncepciu pocas liecby a az 12 tyzdiiov po lie¢be. Brodalumab sa moze preniesf z matky na vyvijajtci sa
plod. Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie vyhnif sa uzivaniu lieku po¢as 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 vylucif. Rozhodnutie, ¢i ukoncif dojcenie alebo ¢i ukonéit/prerusit lie¢bu liekom Kyntheum, sa ma urobif po zvazeni prinosu
doj¢enia pre diefa a prinosu lie¢by pre zenu. Neziaduce Géinky: Medzi najéastejsie hlasené patri bolesf kibov, bolesf hlavy, inava, hnacka, nevolnost, orofaryngealna bolest, chripka, plesiiové
infekcie, neutropénia, reakcie v mieste podania (vratane erytému, bolesti, svrbenia, krvnej podliatiny a krvacania v mieste podania). Velkosti balenia: jednotlivé balenia obsahujtce 2 naplnené
injekéné striekacky a spolo¢né balenia obsahuijtce 6 (3 balenia po 2) naplnenychinjekénych striekaciek. Drzitel rozhodnutia o registracii: LEO PharmaA/S, Industriparken 55, DK 2750 Ballerup,
Dansko. Registracné ¢isla: EU/1/16/1155/001,EU/1/16/1155/002. Viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania. Datum revizie textu: februar 2020.
Pred predpisanim lieku si prec¢itajte GpInd verziu sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku.
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