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Pacientkou je 24letá žena, která byla odeslána na naše
pracoviště s výsevem mnohočetných narůžovělých papul na
trupu a končetinách trvajícím téměř rok a půl. Rodinná
anamnéza byla bezvýznamná, ale v osobní anamnéze uvá-

děla pacientka epilepsii v dětství s abnormálním elektroen-
cefalografickým záznamem (EEG) a intravenózní aplikaci
drog (Pervitin) asi 5 let před vznikem kožního nálezu. Nej-
prve byla léčena na spádové kožní ambulanci pro diagnózu
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suspektní mollusca contagiosa a verrucae vulgares, opako-
vaně byla provedena kryoterapie. Projevy se objevily nejdří-
ve na dolních končetinách a v průběhu 6 měsíců se postup-
ně rozšířily na horní končetiny a trup. Na počátku se podle
popisu pacientky jednalo o drobné makulózni eflorescence,
které se měnily na papuly, některé z nich postupně dosáhly
velikosti až 0,6 cm v průměru (obr. 1, 2). Dermatoskopické
vyšetření ukázalo růžovou lézi s tečkovitými a lineárními
cévami  (obr. 3). Půl roku před vyšetřením na našem praco-
višti byl pacientce chirurgicky odstraněn névus ze zad s hi-
stologickým nálezem nodulární melanocytární léze s rysy
névu Spitzové. Vzhledem k cytomorfologii jader a vysoké
mitotické aktivitě v superficiálních partiích byly biologické
vlastnosti této léze označeny za hraniční. Bylo doporučeno
druhé čtení popsané jako neobvyklá hraniční melanocytární
léze s některými rysy epiteloidního a vřetenobuněčného né-
vu. Afekce nevykazovala známky aktuální malignity, biolo-
gické vlastnosti byly posouzeny jako neurčité s vyšším rizi-
kem maligního chování, doporučena reexcize. Histologické
vyšetření reexcize bylo v normě. Vzhledem k pokračující
diseminaci projevů byl zvažován i metastatický rozsev. By-
lo proto provedeno dalších 10 excizí projevů s histopatolo-
gickým vyšetřením. RTG srdce a plic, ultrazvuk břicha
a uzlin byl bez patologického nálezu. 

HISTOLOGICKÝ NÁLEZ

Nepravidelná epidermální hyperplazie s hnízdy mela-
nocytů v oblasti dermoepidermální junkce (šipky), místy
štěrbiny mezi hnízdy melanocytů a okolními keratinocyty.
Jádra melanocytů jsou zvětšená a monomorfní. Bez jader-
ných atypií (barvení hematoxylin-eosin).

ZÁVĚR

Ve všech deseti excizích byl prokázán névus Spitzové,
jednalo se tedy o extrémně vzácnou diagnózu „eruptivní
diseminované névy Spitzové“.

DISKUSE

Névy Spitzové můžeme rozdělit do 3 kategorií: solitár-
ní, agminované a eruptivní diseminované. První skupina
je relativně častá, druhá se vyskytuje velmi ojediněle a tře-
tí kategorie je extrémně vzácná. Agminované léze se na-
cházejí nejčastěji na obličeji, zádech a končetinách a v li-
teratuře je již popsáno více než 40 případů [5]. Eruptivní
diseminovaná varianta je popisována velmi zřídka [1–11].
Při prostudování publikovaných případů je průměrný věk
pacientů 23 let, což je v souladu i s naší pacientkou (24
let), s minimální převahou mužských pacientů. Jako spou-
štěcí faktory jsou popsané spáleniny UV zářením [1], tě-
hotenství [7], intravenózní aplikace drog (i u naší pacient-
ky) [7], chirurgický výkon [10] nebo Addisonova choroba
[5]. Agminované névy jsou popisovány po chirurgickém
odstranění solitárních névů Spitzové nebo po radioterapii.

Zajímavé je, že u dvou případů eruptivních diseminova-
ných névů Spitzové byly zaznamenány poruchy centrální-
ho nervového systému s abnormálním EEG [6, 11]. Jeden
pacient měl rekurentní epileptické záchvaty a druhý byl
bez klinických příznaků. Naše pacientka byla léčena v dět-
ství pro epilepsii s abnormálním EEG, momentálně je
však bez neurologického nálezu. Nelze jednoduše říct, zda
můžeme spojit eruptivní diseminované névy Spitzové
s poruchami centrálního nervového systému, ale rozhodně
3 případy v tak malém souboru i ve světové literatuře za-
slouží podrobnější sledování. Sledovaná pacientka navíc
přiznávala i abúzus i. v. drog, což je další v literatuře po-
psaný anamnestický faktor. Podle našich informací není
zatím popsána maligní transformace névů Spitzové na me-
lanom, někdy ale může být dost obtížné jejich makrosko-
pické, ale i mikroskopické rozlišení. V případě rychlé di-
seminace projevů je třeba diferenciálně diagnosticky zva-
žovat i kožní metastázy maligního melanomu. Salmon-
Ehr et al. popsali případ pacienta, který byl léčen 10 cyk-
ly dakarbazinu a interferonem pro suspektní kožní me-
tastázy, přičemž ale správná diagnóza byla nakonec stano-
vena jako diseminované eruptivní névy Spitzové [9]. Der-
matoskopické vyšetření může být přínosem, avšak v dife-
renciální diagnóze bychom měli na prvním místě myslet
právě na melanom a zejména na amelanotickou formu,
kde může být dermatoskopický obraz podobný névu Spit-
zové (polymorfní cévy – lineární a tečkovité, růžová bar-
va) [4].

Léčba je neuspokojivá, chirurgické odstranění je často
nereálné vzhledem k množství lézí a špatnému kosmetic-
kému efektu, elektrodesikace a kryoterapie vede často
k recidivám a neumožňuje histologickou verifikaci proje-
vů [11]. Doporučuje se pečlivé sledování pacienta a chi-
rurgické odstranění suspektních lézí.
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Závěr z pracovního setkání zástupců neurologů, nefrologů, revmatologů,
onkologů, pediatrů, gastroenterologů a dermatovenerologů k problematice
biosimilars, které se konalo 24. 6. 2013

Na biologickým lékům podobné léky (biosimilars) ne-
lze uplatňovat stejná pravidla jako na generické deriváty
malých molekul. Biologické léky (proteiny) se vyznačují
velmi složitou strukturou, v jejímž důsledku je velmi ob-
tížné až nemožné vytvořit zcela identickou kopii originál-
ního biologického léčivého přípravku. Podle našeho názo-
ru tedy není možné (a vhodné) originální léčivý přípravek
a biosimilar zaměňovat a při zavádění biosimilars do léč-
by pacientů v České republice by měla být dodržována ur-
čitá důležitá pravidla, která zatím nebyla stanovena. 

Z hlediska zaměnitelnosti je ve vlastním zájmu výrobce
biosimilárního léčivého přípravku dokázat dostatečně roz-
sáhlou a dostatečně dlouhou klinickou studií, že při pře-
vedení pacienta z originálního na biosimilární léčivý pří-
pravek („switch“) nevzniká pacientovi žádné nebezpečí,
nebo nehrozí ztráta účinnosti léčby. Žádné takovéto studie
doposud neexistují. Z hlediska „lege artis“ je nepřípustné,
aby byla záměna originálního léku za biosimilars motivo-
vána čistě otázkou financí; bezpečnost pacienta by měla
být na prvním místě. Je nutno zdůraznit, že rozhodnutí
o převedení pacienta z originálního léku na biosimilars
musí být plně v kompetenci a na základě rozhodnutí ošet-
řujícího lékaře, který za toto převedení také nese plnou
odpovědnost. Pacient by měl být s touto změnou sezná-
men, včetně možných rizik.

Jsme rovněž přesvědčeni, že použití jakéhokoli léčivé-
ho přípravku v určité indikaci je nutné podpořit patřičný-
mi daty z klinických studií. Přípravek, který prokáže účin-
nost v jedné indikaci, nemusí nutně prokázat účinnost
a bezpečnost v indikaci druhé. Jelikož originální a biosi-
milární léčivý přípravek jsou prokazatelně a nevyhnutelně
odlišné, může docházet k odlišnému chování obou léči-
vých přípravků i ve stejných indikacích. Biosimilární léči-
vý přípravek by tak měl optimálně prokázat pomocí kli-
nických studií srovnatelnost v každé jednotlivé indikaci.
Otázku extrapolace je proto nutno vždy zvažovat s určitou
opatrností.

Dalším zásadním problémem spojeným s příchodem
biosimilars je otázka adekvátní a dostatečné farmakovigi-
lance. Vzhledem k zamýšlenému označení biosimilární
molekuly stejným INN (international non-proprietary na-
me) jako je označena originální molekula, může docházet
k zaměňování léčivých přípravků na úrovni záchytu nežá-
doucích účinků a dalších aspektů. Názvy originálního a bi-
osimilárního léčivého přípravku je nutno jasně odlišit, aby
nemohlo docházet k nežádoucímu překrytí farmakovigi-
lančních dat. V klinické praxi musí být sledována bezpeč-
nost a účinnost každého léčivého přípravku samostatně,
zejména s přihlédnutím k méně obvyklým, ale důležitým
potenciálním nežádoucím účinkům a identifikaci jakého-
koli zvýšení frekvence předvídatelných nežádoucích účin-
ků. Klinické studie prokazující srovnatelnou bezpečnost
a účinnost biosimilars mají zákonem danou minimální
délku 3–6 měsíců, tato doba je dle našeho názoru, zejmé-
na pro zachycení méně častých, ale potenciálně závaž-
ných nežádoucích účinků nedostatečně dlouhá. Vzhledem
k výše uvedenému proto doporučujeme, aby ve farmako-
vigilanční kartě každého pacienta byly striktně uváděny
důležité údaje zabraňující záměně léčivých přípravků, ja-
ko je originální název léčivého přípravku a jeho šarže.
Pečlivé zaznamenávání nežádoucích účinků by rovněž
mělo být povinností každého ošetřujícího lékaře.
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