terapie, farmakologie a klinické studie

Registr biologické/cilené 1écby BIOREP
— Souhrnna zprava za rok 2019

Kojanova M.!, Cetkovska P2, Fialova J.!, Stork J.!, Gkalpakiotis S.>, Arenberger P>, Machovcova A.% Dolezal T.?
a skupina BIOREP

'Dermatovenerologicka klinika VFN a 1. LF UK, Praha, pfednosta prof. MUDr. Jiti Stork, CSc.
“Dermatovenerologickd klinika FN a LF UK, Plzen, pfednosta prof. MUDr. Karel Pizinger, CSc.
*Dermatovenerologickd klinika 3. LF UK a FNKYV, Praha, pfednosta prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSc., MBA
‘Dermatovenerologické oddéleni FN v Motole, Praha, primat MUDr. Alena Machovcovd, Ph.D., MBA

*Value Outcomes, Praha

SOUHRN

Cil prace: Hodnoceni pacienti zatazenych do registru biologické/cilené 1é¢by BIOREP v Ceské republice za rok 2019.
Metody: Bylo provedeno retrospektivni hodnoceni pacientt k datu 31. 12. 2019 zatazenych do registru BIOREP. Pfed-
métem analyzy byli pacienti na biologické/cilené 1écbé v daném obdobi v jednotlivych kategoriich a hodnoceni populace
pacientti s psoriazou.

Vysledky: Ke dni 31. 12.2019 jsou v registru BIOREP zadana data celkem 2 568 pacientd, 94,7 % je 1é¢eno s psoridzou, 5,1 %
pacientt s hidradenitidou a 0,3 % pacientu s biologickou lé¢bu v rezimu oft-label. Ve skupiné 1é¢enych pro psoridzu je 62,9 %
muzd. Primérny vék pacientt ke konci roku 2019 je 51,9 let, primérny vék pfi diagndze psoriazy je 24,7 let a pfi nasazeni
prvni biologické/cilené 1é¢by je 46,2 let. Pacienti s nadvahou nebo obezitou tvofi vice nez 75 % sledované populace a v re-
onemocnéni (53,5 %) a kardiovaskuldrni onemocnéni (53,4 % pacienti), z jednotlivych komorbidit je nejcastéjsi hyper-
tenze, dyslipidémie a diabetes mellitus. Soubéznou psoriatickou artritidu méd 37,1 % pacientd. V roce 2019 je primérna
doba od diagndzy do nasazeni biologické 1écby 21,5 let, primérnd doba trvani biologické/cilené 1é¢by je 5,4 let. Celkem
331 pacienti jiz 1é¢bu ukoncilo a primérna doba trvani jejich 1écby byla 3,7 let. Celkova doba trvani psoridzy je v priméru
27,2 let. Z pacientti 1é¢enych ke konci roku 2019 je vice nez polovina (56,5 %) v 1. linii 1é¢by.

Zavér: BIOREP je prvnim registrem pacientii biologické 1é¢by psoriazy v zemich stiedni a vychodni Evropy. Vysledky pfi
porovnani s evropskymi registry ukazuji srovnatelnou nebo vyssi prevalenci soubéznych onemocnéni a rizikovych faktort
a dlouhé obdobi nedostatecné 1é¢by pred nasazenim biologické 1é¢by.

Kli¢ova slova: psoriaza - biologicka 1écba — registry - BIOREP

SUMMARY
Registry of Biological/Targeted Therapy BIOREP - Summary Report 2019

Background and objectives: Evaluation of patients included in the registry of biological/targeted therapy BIOREP
in the Czech Republic.

Methods: We performed a retrospective evaluation of patients enrolled in the registry BIOREP to date 31. 12. 2019. The
aim of our study was to evaluate patients on biological/targeted treatment in the given period in individual categories and
to analyse the population of patients with psoriasis.

Results: To 31 December 2019, a total of 2,568 patients were enrolled in the BIOREP registry, 94.7 % were patients with
psoriasis, 5.1 % with hidradenitis and 0.3% were patients with off label treatment. Of the psoriasis group, 62.9 % of patients
were men. The average patient age at the end of 2019 was 51.9 years, the mean age at the time of diagnosis was 24.7
years, and the age at first biological/targeted treatment was 46.2 years. More than 75% of patients were overweight or
obese and 28.9% of patients were smokers. The comorbidities occurred in 71.2% of patients, the most common disorder
was metabolic/endocrine disease (53.5%) and cardiovascular disease (53.4% of patients). Of the different comorbidities,
hypertension, dyslipidemia and diabetes mellitus were the most common. Psoriatic arthritis was observed in 37.1% of
patients. In 2019, the average time from diagnosis to the introduction of biological treatment was 21.5 years, the average
duration of biological/targeted treatment was 5.4 years. A total of 331 patients have already discontinued treatment and
the average duration of their treatment was 3.7 years. On the average, the total duration of psoriasis was 27.2 years. Of the
patients treated at the end of 2019, more than half (56.5%) were in the first line treatment.

16 Ces-slov Derm, 95, 2020, No. 1, p. 1-40



Conclusion: BIOREP is the first registry of patients with psoriasis treated with biologics in Central and Eastern Europe.
Our results found a similar or even higher prevalence of comorbidities and long disease duration before biological
treatment introduction among patients included in European registries.

Key words: psoriasis — biological therapy - registries - BIOREP

UvVoD

BIOREP je nérodni registr pacientt s dermatologic-
kym onemocnénim lé¢enych cilenou terapii v Ceské
republice (CR). Registr byl zalozen v roce 2005, inovo-
van v roce 2011 a 2018 a je spravovan pod dohledem
Ceské dermatovenerologické spole¢nosti Ceské 1ékai-
ské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné (CDS). Re-
gistr byl vytvoren ke sledovani dlouhodobé t¢innosti
a bezpecnosti biologické 1é¢by psoriazy v Ceské repub-
lice. Provoz a technické zabezpedeni registru zajistuje
spole¢nost Value Outcomes a data zpracovava vyluéné
podle pokynt CDS. V soucasné dobé je v registru za-
tazeno 21 z 22 center biologické 1é¢by v CR a data jsou
shromazdovana u pacientt lé¢enych biologiky a malou
molekulou pro diagnézu psoridzy, hidradenitis suppu-
rativa a u pacientt lé¢enych témito léky pro jinou in-
dikaci (off-label).

SLEDOVANA POPULACE

K 31. 12. 2019 je v registru BIOREP evidovano cel-
kem 2 568 pacienttl. S psoridzou je sledovéno 2 431
(94,7 %) pacientd, 130 (5,1 %) pacientd s hidradeni-
tidou a 7 (0,3 %) pacienti s off-label pouzitim 1é¢by.
Pomérné zastoupeni pacientt v registru BIOREP zna-
zornuje obrazek 1.

Obrazek 2 ukazuje vyvoj poétu pacientt s diagnézou
psoridzy v registru BIOREP podle roku nasazeni prvni
biologické/cilené 1é¢by véetné znazornéni poméru Zen
a muzt. TentyZ vyvoj je pro pacienty s diagnézou hidra-
denitidy zndzornén na obrazku 3.
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Obr. 1. Pocet pacientt v registru BIOREP k 31. 12. 2019

VYSLEDKY U PACIENTU S DIAGNOZOU
PSORIAZY

Pocet

K 31. 12. 2019 jsou do registru BIOREP zadéna data
2 431 pacientd, 1 530 (62,9 %) muza a 901 (37,1 %) Zen.
Pomérné zastoupeni znazornuje obrazek 4.

Vék

V roce 2019 dosahuji pacienti v registru primérného
véku 51,9 (£ 13,2) let, nejmlad$imu pacientovi je v tomto
roce 9 let, nejstarsimu 91 let. V dobé diagndzy dosahovali
pacienti v priméru 24,7 (+ 13,2) let. Nejmladsi pacient
v registru byl v dobé diagndzy mladsi nez 1 rok, nejstarsi-
mu pacientovi bylo v dobé diagndzy 72 let. Praimérny vék
pti nasazeni 1. biologické/cilené 1é¢by byl 46,2 (+ 12,7)
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Obr. 2. Vyvoj poctu pacientii s diagnézou psoridzy v registru BIOREP v letech 2005-2019
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Obr. 3. Vyvoj potu pacientt s diagnézou hidradenitidy v registru BIOREP v letech 2012-2019

let, nejmlads$imu pacientovi bylo 6 let a nejstar$imu pa-
cientovi 82 let. Udaje o véku pacientii shrnuje tabulka 1.
RozloZeni poétu pacientd podle dekady aktualniho véku,
podle véku pfi diagndze psoriazy a podle véku pti zahdje-
ni 1. biologické/cilené 1é¢by uvadéji obrazky 5-7.

u Muii

= Zeny BMI

K datu posledni nav$tévy ma, podle hodnot BMI

(body mass index - index télesné hmotnosti), celkem
38 (1,6 %) pacient podvahu, dalsich 559 (23,0 %) pa-
cientil je v normé, 932 (38,3 %) pacientlt ma nadvahu
a 901 (37,1 %) pacientt je obéznich. Z 901 obéznich

Obr. 4. Zastoupeni pohlavi v registru BIOREP pacienti ma 591 (65,6 %) pacientl obezitu 1. stupné,

Tabulka 1. Vék pacientt v registru BIOREP

Vék (roky) ---

Vék aktualni (v roce 2019) 2428 51,9 13,2 52,0 91,0
Vek pti diagnoze 2417 24,7 13,2 21,0 0,0 72,0
VEk pti nasazeni 1. biologické/cilené 1é¢by 2428 46,2 12,7 46,0 6,0 82,0
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Obr. 5. Rozlozeni poctu pacientii podle dekady aktualniho véku v roce 2019
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dalsich 207 (23,0 %) pacientll obezitu 2. stupné a zby- Komorbidity

vajicich 103 (11,4 %) pacienti obezitu 3. stupné. Pridruzené onemocnéni se vyskytuje celkem u 1 730
Pomérné zastoupeni pacientit podle kategorii BMI (71,2 %) pacientd, zbyvajicich 687 (28,3 %) pacienti je
a stupiil obezity uvadéji obrazky 8 a 9. bez komorbidit. U 14 pacientd neni tento tdaj uveden.
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Obr. 6. Rozlozeni poctu pacienttl podle dekady véku pri diagndze
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Obr. 7. Rozlozeni poctu pacientti podle dekady véku pii zahdjeni 1. biologické/cilené lécby
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Obr. 8. Pocty pacientti podle kategorii BMI
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Obr. 9. Pocty obéznich pacientti podle stupnu obezity

Z celkového poctu 1 730 pacientil se zaznamenanymi
komorbiditami jsou nejcastéjsi metabolickd/endokrinni
onemocnéni u 925 (53,5 %) pacientd a kardiovaskularni
onemocnéni u 923 (53,4 %) pacientt. Prehled zastoupeni
dalsich pridruzenych onemocnéni je uveden v tabulce 2.
Nejcastéji sledované komorbidity jsou uvedeny v tabulce
3. Tato ptidruzena onemocnéni jsou k datu posledni navsté-
tenze (885 pacienttl), dyslipidémie (677 pacienti) a diabetes
mellitus prvniho nebo druhého typu (287 pacienttl).

Koureni
Z celkového poctu pacientil v registru BIOREP je ke
konci roku 2019 celkem 702 (28,9 %) kuraka.

Tabulka 2. Pocet a pomérné zastoupeni pacientd s komorbidi-
tami (n =2 417)

Komorbidity - kategorie

Ne 687 28,3
Ano 1730 71,2
g/rlle;e;bo(ilrllcél;ei/ endokrinni 925 53,5
Kardiovaskuldrni onemocnéni 923 53,4
Psychiatrické onemocnéni 175 10,1
(C)}I?es;[rrlc())icri;cz;tiinélni a hepatalni 116 6.7
Neurologické onemocnéni 111 6,4
Plicni onemocnéni 86 5,0
Malignity 56 3,2
g;::r(;g’i:cnl:’:rll ?efrologické 41 24
Onemocnéni pohybového aparatu 36 2,1
Dermatologické onemocnéni 25 1,4
Chronické infekéni onemocnéni 23 1,3
Hematologické onemocnéni 23 1,3
Oc¢ni onemocnéni 11 0,6
Jiné chronické onemocnéni 1163 67,2
20

Psoriaticka artritida

Diagnéza psoriatické artritidy (PsA) je ke kon-
ci roku 2019 zaznamendna celkem u 894 pacientq,
u 22 pacientd neni tento udaj vyplnén. Nejcastéji
uvadénym typem PsA je asymetrickd oligoartikularni
artritida (175 pacientt). U 273 pacientii neni typ PsA
specifikovan a u 166 pacientt neni informace o typu
PsA uvedena. Prehledné zastoupeni poctu pacientd
s PsA je shrnuto v tabulce 4 a na obrdzku 10. Z celko-
vého poctu 894 pacientll s PsA je 530 (56,3 %) muzil
a 391 (43,7 %) Zen.

Tabulka 3. Pocet a pomérné zastoupeni pacientil s vybranymi
komorbiditami (n = 2 275)

Komorbidity - vybrané

Ne 994 43,7
Ano 1281 56,3
Hypertenze 885 69,1
Dyslipidémie 677 52,8
Diabetes mellitus 287 22,4
Depresivni porucha 161 12,6
CHOPN 53 4,1
Hepatopatie 50 3,9
Metabolicky syndrom 14 1,1
Uzkostnd porucha 13 1,0
Chronické onemocnéni ledvin 8 0,6
Crohnova choroba 7 0,5
Roztrousena skleroza 4 0,3
Ulcerdzni kolitida 3 0,2

CHOPN - chronicka obstrukéni pulmondlni nemoc

Tabulka 4. Pocet a pomérné zastoupeni pacientii podle typu
psoriatické artritidy (n = 2 409)

Psoriaticka artritida

Ne 1515 62,9
Ano 894 37,1
iiZEZZiCké oligoartikuldrni 175 19,6
Symetricka polyartritida 128 14,3
Distalni interfalangedlni artropatie =~ 74 8,3
Spondylitida 70 7,8
Mutilujici artritida 8 0,9
Nespecifikovano 273 30,5
Typ neuveden 166 18,6
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Tabulka 5. Charakteristika doby biologické 1é¢by

Doba (roky) ---

Doba od diagnézy do zahdjeni

1. biologické/cilené lécby 2419 13
Muzi 1520 20,6
Zeny 899 23,2

Doba na biologické/cilené lécbé 2431 5,4
Pacienti s ukonc¢enou lécbou 331 3,7

Celkova doba trvani psoriazy 2419 27,2

9 7 ) )

10,7 19,0 1,0 65,0
13,7 22,0 0,0 69,0
4,0 4,6 0,0 14,7
3,2 255 0,0 14,2
12,9 26,0 1,0 70,0

Tabulka 6. Zastoupeni pacientt podle linie biologické 1é¢by (n = 2 100)

Procento pacientt

*1 pacient

D__—I 72%

m NE
= NEUVEDEMNO

= Asymetricka oligoartikuldrni artritida

53% Symetricka polyartritida
3,0% w Distdlni interfalangedini artropatie
2,9%

0,2% ™ Spondylitida
11,2 % m Mutilujici artritida
6,8% m Nespecifikovano

= Neuveden typ

Obr. 10. Pocet pacienti s psoriatickou artritidou a dle typt PsA

Lécba

Z celkového poctu 2 431 pacienttl je ke dni 31. 12. 2019
lé¢eno biologickou/cilenou lé¢bou celkem 2 100 (86,4 %)
pacientil. Ze zbyvajicich 331 pacienti bez biologické/cilené
1é¢by k uvedenému datu, ukoncilo 260 pacienti 1écbu pred
vice nez jednim rokem.

Doba lé¢by

Primérna doba od diagnézy do zahéjeni prvni bio-
logické/cilené 1é¢by je 21,5 (+ 12,0) let, u muzi je
tato doba v priaméru 20,6 (+ 10,7) let, u Zen 23,2
(+ 13 7) let. Primérna doba trvéni biologické/cﬂené
li, byli v prumeru lecem 3,7 (i 3,2) let. Celkovd doba
trvani psoriazy je v praméru 27,2 (£ 12,9) let. Popisné
udaje o biologické/cilené 1é¢bé a dobé trvani psoridzy
shrnuje tabulka 5.

Ces-slov Derm, 95, 2020, No. 1, p. 1-40

Biologicka lécba podle linii

V této casti je sledovano 2 100 pacientd, ktefi jsou
k 31. 12. 2019 léc¢eni biologickou/cilenou lé¢bou. Vice
nez polovina pacientii (56,5 %) je 1é¢ena biologickou/ci-
lenou 1é¢bou v 1. linii, dal$ich 25,8 % pacienti ve 2. linii
a zbyvajicich 17,7 % pacienttl je 1é¢eno v dalsich liniich.
Detailni zastoupeni pacientd dle linie 1é¢by je uvedeno
v tabulce 6.

ZAVER

K 31. 12. 2019 jsou v registru BIOREP zadana data cel-
kem 2 568 pacientil, z nichZ 94,7 % tvoti pacienti s dia-
gnostikovanou psoridzou a jejich demografické, anam-
nestické udaje a udaje o 1é¢bé zpracovava tato zprava.
Celkem 5,1 % pacientt je 1é¢eno pro hidradenitidu (130
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pacienti) a 0,3 % pacient(i maji zadanou biologickou 1é¢-
bu v rezimu off-label.

U pacientt s diagnézou psoriazy je 62,9 % muzi. Pri-
mérny vék pacientti ke konci roku 2019 je 51,9 let. Pri-
mérny vék pfi diagnodze psoridzy je 24,7 let a pfi nasazeni
prvni biologické/cilené 1é¢by ¢ini 46,2 let.

Z celkové sledované populace pacientti s diagnézou pso-
ridzy ma, podle hodnot BMI, celkem 1,6 % pacienti pod-
vahu a 23,0 % pacienttl je v norm¢. Pacienti s nadvahou
nebo obezitou tvofi vice nez 75 % evidované populace.
Nejcastéji zastoupeny je 1. stupen obezity (65,6 % obéznich
pacienti). Kuraci tvori 28,9 % sledované populace.

Celkem 28,3 % pacientt ze sledované populace nema
uvedena zadna pridruzend onemocnéni. U ostatnich pa-
cientli jsou mezi nejcastéji uvadénymi komorbiditami
metabolickd/endokrinni onemocnéni (53,5 % pacientit)
a kardiovaskularni onemocnéni (53,4 % pacientt). Z jed-
notlivych komorbidit jsou nejcastéjsi hypertenze, dyslipi-
démie a diabetes mellitus.

Soubézna psoriatickd artritida je zaznamendana celkem
u 894 pacientt, coz je 37,1 % z celkové sledované popu-
lace. Nejcastéji uvadénym typem psoriatické artritidy je
asymetricka oligoartikuldrni artritida.

V roce 2019 je primérna doba od diagnézy do nasaze-
ni biologické lécby 21,5 let. Primérna doba trvani biolo-
gické/cilené 1écby je 5,4 let. Celkem 331 pacientt jiz 1é¢bu
ukoncilo a priimérna doba trvani jejich 1écby byla 3,7 let.
Celkova doba trvani psoriazy je v primeéru 27,2 let.

Z pacientt 1é¢enych ke konci roku 2019 biologickou/ci-
lenou 1é¢bou je vice nez polovina (56,5 %) v 1. linii 1é¢by.

BIOREP je prvnim registrem pacientti biologické 1é¢by
psoridzy v zemich stfedni a vychodni Evropy. Vysledky
pfi porovnani s evropskymi registry ukazuji srovnatelnou
nebo vyssi prevalenci soubéznych onemocnéni a riziko-
vych faktorti a dlouhé obdobi nedostate¢né lécby pred
nasazenim biologické 1écby [1-9].
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Komise pro BIOREP: Petr Arenberger (garant), Mar-
tina Kojanové (koordinétor), Petra Cetkovska, Jit{ Stork,
Jorga Fialova, Spyridon Gkalpakiotis, Alena Machovcova.

Do redakce doslo dne 31. 1. 2020.

Adpresa pro korespondenci:

MUDr. Martina Kojanovd, Ph.D.
Dermatovenerologickd klinika 1. LF UK a VEN
U Nemocnice 499/2

120 00 Praha 2

e-mail: kojanova.martina@vfn.cz
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