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

Registr biologické/cílené léčby BIOREP  
– Souhrnná zpráva za rok 2019

Kojanová M.1, Cetkovská P.2, Fialová J.1, Štork J.1, Gkalpakiotis S.3, Arenberger P.3, Machovcová A.4, Doležal T.5 
a skupina BIOREP 

1Dermatovenerologická klinika VFN a 1. LF UK, Praha, přednosta prof. MUDr. Jiří Štork, CSc.
2Dermatovenerologická klinika FN a LF UK, Plzeň, přednosta prof. MUDr. Karel Pizinger, CSc.
3Dermatovenerologická klinika 3. LF UK a FNKV, Praha, přednosta prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSc., MBA 
4Dermatovenerologické oddělení FN v Motole, Praha, primář MUDr. Alena Machovcová, Ph.D., MBA
5Value Outcomes, Praha

SOUHRN

Cíl práce: Hodnocení pacientů zařazených do registru biologické/cílené léčby BIOREP v České republice za rok 2019. 
Metody: Bylo provedeno retrospektivní hodnocení pacientů k datu 31. 12. 2019 zařazených do registru BIOREP. Před-
mětem analýzy byli pacienti na biologické/cílené léčbě v daném období v jednotlivých kategoriích a hodnocení populace 
pacientů s psoriázou. 
Výsledky: Ke dni 31. 12. 2019 jsou v registru BIOREP zadána data celkem 2 568 pacientů, 94,7 % je léčeno s psoriázou, 5,1 % 
pacientů s hidradenitidou a 0,3 % pacientů s biologickou léčbu v režimu off-label. Ve skupině léčených pro psoriázu je 62,9 %  
mužů. Průměrný věk pacientů ke konci roku 2019 je 51,9 let, průměrný věk při diagnóze psoriázy je 24,7 let a při nasazení 
první biologické/cílené léčby je 46,2 let. Pacienti s nadváhou nebo obezitou tvoří více než 75 % sledované populace a v re-
gistru je 28,9 % kuřáků. Přidružené onemocnění se vyskytuje celkem u 71,2 %, nejčastější jsou metabolická/endokrinní 
onemocnění (53,5 %) a kardiovaskulární onemocnění (53,4 % pacientů), z jednotlivých komorbidit je nejčastější hyper-
tenze, dyslipidémie a diabetes mellitus. Souběžnou psoriatickou artritidu má 37,1 % pacientů. V roce 2019 je průměrná 
doba od diagnózy do nasazení biologické léčby 21,5 let, průměrná doba trvání biologické/cílené léčby je 5,4 let. Celkem 
331 pacientů již léčbu ukončilo a průměrná doba trvání jejich léčby byla 3,7 let. Celková doba trvání psoriázy je v průměru 
27,2 let. Z pacientů léčených ke konci roku 2019 je více než polovina (56,5 %) v 1. linii léčby.
Závěr: BIOREP je prvním registrem pacientů biologické léčby psoriázy v zemích střední a východní Evropy. Výsledky při 
porovnání s evropskými registry ukazují srovnatelnou nebo vyšší prevalenci souběžných onemocnění a rizikových faktorů 
a dlouhé období nedostatečné léčby před nasazením biologické léčby. 
Klíčová slova: psoriáza – biologická léčba – 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.

terapie, farmakologie a klinické studie  
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VÝSLEDKY U PACIENTŮ S DIAGNÓZOU 	     
PSORIÁZY

Počet 
K  31. 12. 2019 jsou do  registru BIOREP zadána data 

2 431 pacientů, 1 530 (62,9 %) mužů a 901 (37,1 %) žen. 
Poměrné zastoupení znázorňuje obrázek 4.

Věk
V roce 2019 dosahují pacienti v registru průměrného 

věku 51,9 (± 13,2) let, nejmladšímu pacientovi je v tomto 
roce 9 let, nejstaršímu 91 let. V době diagnózy dosahovali 
pacienti v průměru 24,7 (± 13,2) let. Nejmladší pacient 
v registru byl v době diagnózy mladší než 1 rok, nejstarší-
mu pacientovi bylo v době diagnózy 72 let. Průměrný věk 
při nasazení 1. biologické/cílené léčby byl 46,2  (± 12,7) 

ÚVOD						           

BIOREP je národní registr pacientů s dermatologic-
kým onemocněním léčených cílenou terapií v  České 
republice (ČR). Registr byl založen v roce 2005, inovo-
ván v roce 2011 a 2018 a  je spravován pod dohledem 
České dermatovenerologické společnosti České lékař-
ské společnosti Jana Evangelisty Purkyně (ČDS). Re-
gistr byl vytvořen ke sledování dlouhodobé účinnosti 
a bezpečnosti biologické léčby psoriázy v České repub-
lice. Provoz a technické zabezpečení registru zajišťuje 
společnost Value Outcomes a data zpracovává výlučně 
podle pokynů ČDS. V současné době je v registru za-
řazeno 21 z 22 center biologické léčby v ČR a data jsou 
shromažďována u pacientů léčených biologiky a malou 
molekulou pro diagnózu psoriázy, hidradenitis suppu-
rativa a u pacientů léčených těmito léky pro jinou in-
dikaci (off-label).

SLEDOVANÁ POPULACE			       

K 31. 12. 2019 je v registru BIOREP evidováno cel-
kem 2  568 pacientů. S  psoriázou je sledováno 2  431 
(94,7 %) pacientů, 130 (5,1 %) pacientů s hidradeni-
tidou a 7 (0,3 %) pacientů s off-label použitím léčby. 
Poměrné zastoupení pacientů v registru BIOREP zná-
zorňuje obrázek 1.

Obrázek 2 ukazuje vývoj počtu pacientů s diagnózou 
psoriázy v registru BIOREP podle roku nasazení první 
biologické/cílené léčby včetně znázornění poměru žen 
a mužů. Tentýž vývoj je pro pacienty s diagnózou hidra-
denitidy znázorněn na obrázku 3.

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
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Obr. 1. Počet pacientů v registru BIOREP k 31. 12. 2019

Obr. 2. Vývoj počtu pacientů s diagnózou psoriázy v registru BIOREP v letech 2005–2019
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let, nejmladšímu pacientovi bylo 6 let a nejstaršímu pa-
cientovi 82 let. Údaje o věku pacientů shrnuje tabulka 1. 
Rozložení počtu pacientů podle dekády aktuálního věku, 
podle věku při diagnóze psoriázy a podle věku při zaháje-
ní 1. biologické/cílené léčby uvádějí obrázky 5–7.

BMI
K  datu poslední návštěvy má, podle hodnot BMI 

(body mass index – index tělesné hmotnosti), celkem 
38 (1,6 %) pacientů podváhu, dalších 559 (23,0 %) pa-
cientů je v normě, 932 (38,3 %) pacientů má nadváhu  
a 901 (37,1 %) pacientů je obézních. Z 901 obézních 
pacientů má 591 (65,6 %) pacientů obezitu 1. stupně,  Obr. 4. Zastoupení pohlaví v registru BIOREP

Obr. 5. Rozložení počtu pacientů podle dekády aktuálního věku v roce 2019

Tabulka 1. Věk pacientů v registru BIOREP

Věk (roky) Počet Průměr SD Medián Min Max

Věk aktuální (v roce 2019) 2 428 51,9 13,2 52,0 9,0 91,0

Věk při diagnóze 2 417 24,7 13,2 21,0 0,0 72,0

Věk při nasazení 1. biologické/cílené léčby 2 428 46,2 12,7 46,0 6,0 82,0

Obr. 3. Vývoj počtu pacientů s diagnózou hidradenitidy v registru BIOREP v letech 2012–2019
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Komorbidity
Přidružené onemocnění se vyskytuje celkem u  1  730 

(71,2 %) pacientů, zbývajících 687 (28,3 %) pacientů je 
bez komorbidit. U 14 pacientů není tento údaj uveden. 

dalších 207 (23,0 %) pacientů obezitu 2. stupně a zbý-
vajících 103 (11,4  %) pacientů obezitu 3. stupně. 
Poměrné zastoupení pacientů podle kategorií BMI 
a stupňů obezity uvádějí obrázky 8 a 9.

Obr. 6. Rozložení počtu pacientů podle dekády věku při diagnóze

Obr. 7. Rozložení počtu pacientů podle dekády věku při zahájení 1. biologické/cílené léčby

Obr. 8. Počty pacientů podle kategorií BMI
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Psoriatická artritida
Diagnóza psoriatické artritidy (PsA) je ke  kon-

ci roku 2019 zaznamenána celkem u  894 pacientů, 
u  22  pacientů není tento údaj vyplněn. Nejčastěji 
uváděným typem PsA je asymetrická oligoartikulární 
artritida (175 pacientů). U 273 pacientů není typ PsA 
specifikován a u 166 pacientů není informace o typu 
PsA uvedena. Přehledné zastoupení počtu pacientů 
s PsA je shrnuto v tabulce 4 a na obrázku 10. Z celko-
vého počtu 894 pacientů s PsA je 530 (56,3 %) mužů 
a 391 (43,7 %) žen.

Z  celkového počtu 1  730 pacientů se zaznamenanými 
komorbiditami jsou nejčastější metabolická/endokrinní 
onemocnění u 925 (53,5 %) pacientů a kardiovaskulární 
onemocnění u 923 (53,4 %) pacientů. Přehled zastoupení 
dalších přidružených onemocnění je uveden v tabulce 2.

Nejčastěji sledované komorbidity jsou uvedeny v tabulce 
3. Tato přidružená onemocnění jsou k datu poslední návště-
vy popsána u 1 281 (56,3 %) pacientů. Nejčastější je hyper-
tenze (885 pacientů), dyslipidémie (677 pacientů) a diabetes 
mellitus prvního nebo druhého typu (287 pacientů).

Kouření
Z  celkového počtu pacientů v  registru BIOREP je ke 

konci roku 2019 celkem 702 (28,9 %) kuřáků.

Tabulka 2. Počet a poměrné zastoupení pacientů s komorbidi-
tami (n = 2 417)

Komorbidity – kategorie Počet Procento

Ne 687 28,3

Ano 1 730 71,2
Metabolické/endokrinní 
onemocnění 925 53,5

Kardiovaskulární onemocnění 923 53,4
Psychiatrické onemocnění 175 10,1
Gastrointestinální a hepatální 
onemocnění 116 6,7

Neurologické onemocnění 111 6,4
Plicní onemocnění 86 5,0
Malignity 56 3,2
Urologické/nefrologické 
onemocnění 41 2,4

Onemocnění pohybového aparátu 36 2,1
Dermatologické onemocnění 25 1,4
Chronické infekční onemocnění 23 1,3
Hematologické onemocnění 23 1,3
Oční onemocnění 11 0,6
Jiné chronické onemocnění 1 163 67,2

Obr. 9. Počty obézních pacientů podle stupňů obezity

Tabulka 3. Počet a poměrné zastoupení pacientů s vybranými 
komorbiditami (n = 2 275)

Komorbidity – vybrané Počet Procento

Ne 994 43,7

Ano 1 281 56,3

Hypertenze 885 69,1

Dyslipidémie 677 52,8

Diabetes mellitus 287 22,4

Depresivní porucha 161 12,6

CHOPN 53 4,1

Hepatopatie 50 3,9

Metabolický syndrom 14 1,1

Úzkostná porucha 13 1,0

Chronické onemocnění ledvin 8 0,6

Crohnova choroba 7 0,5

Roztroušená skleróza 4 0,3

Ulcerózní kolitida 3 0,2
CHOPN – chronická obstrukční pulmonální nemoc

Tabulka 4. Počet a  poměrné zastoupení pacientů podle typu 
psoriatické artritidy (n = 2 409)

Psoriatická artritida Počet Procento

Ne 1 515 62,9

Ano 894 37,1
Asymetrická oligoartikulární 
artritida 175 19,6

Symetrická polyartritida 128 14,3

Distální interfalangeální artropatie 74 8,3

Spondylitida 70 7,8

Mutilující artritida 8 0,9

Nespecifikováno 273 30,5

Typ neuveden 166 18,6
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Biologická léčba podle linií
V  této části je sledováno 2  100 pacientů, kteří jsou 

k  31. 12. 2019 léčeni biologickou/cílenou léčbou. Více 
než polovina pacientů (56,5 %) je léčena biologickou/cí-
lenou léčbou v 1. linii, dalších 25,8 % pacientů ve 2. linii 
a zbývajících 17,7 % pacientů je léčeno v dalších liniích. 
Detailní zastoupení pacientů dle linie léčby je uvedeno 
v tabulce 6. 

ZÁVĚR						           

K 31. 12. 2019 jsou v registru BIOREP zadána data cel-
kem 2 568 pacientů, z nichž 94,7 % tvoří pacienti s dia-
gnostikovanou psoriázou a  jejich demografické, anam-
nestické údaje a  údaje o  léčbě zpracovává tato zpráva. 
Celkem 5,1 % pacientů je léčeno pro hidradenitidu (130 

Léčba
Z celkového počtu 2 431 pacientů je ke dni 31. 12. 2019 

léčeno biologickou/cílenou léčbou celkem 2 100 (86,4 %) 
pacientů. Ze zbývajících 331 pacientů bez biologické/cílené 
léčby k uvedenému datu, ukončilo 260 pacientů léčbu před 
více než jedním rokem.

Doba léčby
Průměrná doba od diagnózy do zahájení první bio- 

logické/cílené léčby je 21,5 (± 12,0) let, u  mužů je  
tato doba v  průměru 20,6 (± 10,7) let, u  žen 23,2  
(± 13,7)  let. Průměrná doba trvání biologické/cílené 
léčby je 5,4 (± 4,0) let. Pacienti, kteří již léčbu ukonči-
li, byli v průměru léčeni 3,7 (± 3,2) let. Celková doba 
trvání psoriázy je v průměru 27,2 (± 12,9) let. Popisné 
údaje o biologické/cílené léčbě a době trvání psoriázy 
shrnuje tabulka 5.

Tabulka 6. Zastoupení pacientů podle linie biologické léčby (n = 2 100)

Linie 1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8.

Procento pacientů 56,5 25,8 11,1 4,0 1,5 0,9 0,2 0,0*
*1 pacient

Tabulka 5. Charakteristika doby biologické léčby 

Doba (roky) Počet Průměr SD Medián Min Max

Doba od diagnózy do zahájení 
1. biologické/cílené léčby 2 419 21,5 12,0 20,0 0,0 69,0

       Muži 1 520 20,6 10,7 19,0 1,0 65,0

       Ženy 899 23,2 13,7 22,0 0,0 69,0

Doba na biologické/cílené léčbě 2 431 5,4 4,0 4,6 0,0 14,7

       Pacienti s ukončenou léčbou 331 3,7 3,2 2,5 0,0 14,2

Celková doba trvání psoriázy 2 419 27,2 12,9 26,0 1,0 70,0

Obr. 10. Počet pacientů s psoriatickou artritidou a dle typů PsA
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pacientů) a 0,3 % pacientů mají zadanou biologickou léč-
bu v režimu off-label.

U pacientů s diagnózou psoriázy je 62,9 % mužů. Prů-
měrný věk pacientů ke konci roku 2019 je 51,9 let. Prů-
měrný věk při diagnóze psoriázy je 24,7 let a při nasazení 
první biologické/cílené léčby činí 46,2 let.

Z celkové sledované populace pacientů s diagnózou pso-
riázy má, podle hodnot BMI, celkem 1,6 % pacientů pod-
váhu a 23,0 % pacientů je v normě. Pacienti s nadváhou 
nebo obezitou tvoří více než 75 % evidované populace. 
Nejčastěji zastoupený je 1. stupeň obezity (65,6 % obézních 
pacientů). Kuřáci tvoří 28,9 % sledované populace.

Celkem 28,3 % pacientů ze sledované populace nemá 
uvedena žádná přidružená onemocnění. U ostatních pa-
cientů jsou mezi nejčastěji uváděnými komorbiditami 
metabolická/endokrinní onemocnění (53,5 % pacientů) 
a kardiovaskulární onemocnění (53,4 % pacientů). Z jed-
notlivých komorbidit jsou nejčastější hypertenze, dyslipi-
démie a diabetes mellitus.

Souběžná psoriatická artritida je zaznamenána celkem 
u 894 pacientů, což je 37,1 % z celkové sledované popu-
lace. Nejčastěji uváděným typem psoriatické artritidy je 
asymetrická oligoartikulární artritida.

V roce 2019 je průměrná doba od diagnózy do nasaze-
ní biologické léčby 21,5 let. Průměrná doba trvání biolo-
gické/cílené léčby je 5,4 let. Celkem 331 pacientů již léčbu 
ukončilo a průměrná doba trvání jejich léčby byla 3,7 let. 
Celková doba trvání psoriázy je v průměru 27,2 let.

Z pacientů léčených ke konci roku 2019 biologickou/cí-
lenou léčbou je více než polovina (56,5 %) v 1. linii léčby.

BIOREP je prvním registrem pacientů biologické léčby 
psoriázy v  zemích střední a východní Evropy. Výsledky 
při porovnání s evropskými registry ukazují srovnatelnou 
nebo vyšší prevalenci souběžných onemocnění a riziko-
vých faktorů a  dlouhé období nedostatečné léčby před 
nasazením biologické léčby [1–9]. 
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