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SOUHRN

Cil prace: Hodnoceni pacient zafazenych do registru biologické/cilené Ié¢by BIOREP v Ceské republice za rok 2020.
Metody: Bylo provedeno retrospektivni hodnoceni pacientl k datu 31. 12. 2020 zafazenych do registru BIOREP. Pfed-
métem analyzy byli pacienti na biologické/cilené 1é¢bé v daném obdobi v jednotlivych kategoriich a hodnoceni po-
pulace pacient( s psoriazou a hidradenitidou.

Vysledky: K 31. 12. 2020 bylo v registru BIOREP evidovano celkem 3 121 pacient(. S psoridzou bylo sledovéno 2 870
(92,0 %) pacientd, 243 (7,8 %) pacientl s hidradenitidou a 8 (0,3 %) pacientu s pouzitim Iécby ,off-label”. Ve skupiné Ié-
¢enych pro psoriazu bylo 63,6 % muz{, pramérny vék pacientl (muzl i Zen) ke konci roku 2020 byl 51,8 let, prdmérny
vék pfi diagndze psoridzy byl 24,8 let a pfi nasazeni prvni biologické/cilené [é¢by 46,1 let. Priimérna doba od diagnézy
do zahajeni prvni cilené 1écby byla 21,4 let. Ke konci roku 2020 byli pacienti Iéceni biologickou l1é¢bou v priméru 5,4
let. Pfidruzené onemocnéni se vyskytovalo u 72,2 %, nejcastéjsi byla metabolickd/endokrinni onemocnéni (53,8 %)
a kardiovaskularni onemocnéni (53,2 %). Z jednotlivych komorbidit byla nejcetnéjsi hypertenze (50,6 %), dyslipidémie
(38,6 %) a diabetes mellitus (16,3 %). Celkem 75,9 % pacientl trpélo nadvahou ¢i obezitou a v registru bylo 31,6 %
kurakl. SoubéZznou psoriatickou artritidu mélo 35,1 % pacientd. Pii zahajeni [é¢by a pfi posledni navstévé bylo prua-
mérné PASI 18,8, resp. 3,0 a DLQI 16,4, resp. 2,4. V roce 2020 nové zahajilo Ié¢bu celkem 366 pacientd. K 31. 12. 2020
bylo v registru celkem 243 pacientu s diagnézou hidradenitis suppurativa, z toho 52,3 % muzd, primérny vék byl 45,0
let. V dobé diagnézy bylo pacientlim v priiméru 34,2 let a v dobé nasazeni v priméru 43,2 let. Primérna doba od
diagnoézy do zahdjeni prvni biologické |é¢by byla 9,0 let, pacienti byli Ié¢eni v prdméru 2,1 let. V roce 2020 svou prvni
biologickou lé¢bu zahdjilo celkem 52 pacient(l. Na konci sledovaného roku 2020 bylo 1éceno celkem 206 pacientt
a primérna délka [é¢by jednim [é¢ivym pfipravkem byla 2,2 roku.

Zavér: BIOREP je prvnim registrem pacient( biologické |é¢by psoridzy v zemich stfedni a vychodni Evropy. Vysledky
pfi porovnani s evropskymi registry ukazuji srovnatelnou nebo vy3si prevalenci soubéznych onemocnéni a rizikovych
faktord a dlouhé obdobi nedostatec¢né Iécby pred nasazenim biologické 1é¢by.

Kli¢ovd slova: psoriaza — hidradenitis suppurativa - biologicka lé¢ba - registry - BIOREP

SUMMARY
Registry of Biological/Targeted Therapy BIOREP - Summary Report 2020

Background and objectives: Evaluation of patients included in the registry of biological/targeted therapy BIOREP
in the Czech Republic in 2020.

Methods: A retrospective evaluation of patients enrolled in the BIOREP registry to date 31 December 2020 was per-
formed. The objects of our study were patients on biological/targeted treatment in the given period in each category
and the evaluation of the population of patients with psoriasis and hidradenitis.

Results: As of 31 December 2020, a total of 3121 patients were registered in the BIOREP registry: 2870 (92.0%) pati-
ents with psoriasis, 243 (7.8%) with hidradenitis and 8 (0.3%) treated with off label treatment. In the psoriasis group,
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63.6% of patients were men. The average age of patients at the end of 2020 was 51.8 years, the mean age at the time
of diagnosis was 24.8 years, and the age at the time of first biological/targeted treatment was 46.1 years. In 2020, the
average time from diagnosis to the introduction of biological treatment was 21.4 years, the average duration of biolo-
gical/targeted treatment was 5.4 years. Comorbidities occurred in 72.2% of patients, mostly metabolic/endocrine di-
seases (53.8%) and cardiovascular diseases (53.2%), more specifically hypertension (50.6%), dyslipidemia (38.6%) and
diabetes mellitus (13.3%) were the most common. More than 75% of patients were overweight or obese and 31.6% of
patients were smokers. Psoriatic arthritis was observed in 35.1% of patients. At the start of the treatment and at the
last visit, the mean PASI was 18.8 and 3.0, respectively and DLQI 16.4 and 2.4 respectively. In 2020, a total of 366 pati-
ents newly started treatment. As of 31 December 2020, there were 243 patients with hidradenitis suppurativa in the
registry, 52.3% were men and the mean age was 45 years. The mean age at the time of diagnosis was 34.2 years and
the age at the time of the initiation of the first biological treatment was 43.2 years. The average time from diagnosis
to the start of the biological treatment was 9.0 years and patients were treated for an average of 2.1 years. In 2020,
a total of 52 patients started the biological treatment. At the end of 2020, a total of 206 patients were treated and the
average duration of treatment with one medication was 2.2 years.

Conclusion: BIOREP is the first registry of patients for biological treatment of psoriasis in Central and Eastern Europe.
The results, when compared to European registries, show a comparable or higher prevalence of co-morbidities and

risk factors and a long period of inadequate treatment before initiating biologic therapy.
Key words: psoriasis — Hidradenitis suppurativa - biological therapy - registries - BIOREP

uvoD

BIOREP je narodni registr pacientl s dermatologic-
kym onemocnénim lé¢enych biologickou/cilenou te-
rapii v Ceské republice (CR). Registr byl zaloZen v roce
2005, inovovan v roce 2011 a 2018 a je spravovan pod
dohledem Ceské dermatovenerologické spole¢nosti
Ceské lékafské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné
(CDS). Registr byl vytvofen ke sledovani dlouhodo-
bé ucinnosti a bezpecnosti biologické |1é¢by psoriazy
v Ceské republice. Provoz a technické zabezpeceni re-
gistru zajistuje spole¢nost Value Outcomes a data zpra-
covavé vyluéné podle pokyna CDS. V soucasné dobé
je v registru zafazeno 27 z 29 center biologické |é¢by
v CR a data jsou shromazdovéna u pacientl lé¢enych
biologiky a malou molekulou pro diagnézu psoriazy,
hidradenitis suppurativa a u pacient(i 1é¢enych témito
[éky pro jinou indikaci (off-label).

SLEDOVANA POPULACE

Ke 31. 12. 2020 bylo v registru BIOREP evidovano cel-
kem 3 121 pacientd. S psoridzou bylo sledovano 2 870
(92,0 %) pacient(l, 243 (7,8 %) pacientl s hidradenitidou
a 8 (0,3 %) pacient( s off-label pouzitim [é¢by. Pomér-
né zastoupeni pacientl v registru BIOREP znazoriuje
obrazek 1.

VYSLEDKY U PACIENTU S DIAGNOZOU PSORIAZY
Pocet

Ke 31. 12. 2020 byla v registru BIOREP zadana data
2 870 pacient(i ve 25 centrech v Ceské republice. Obra-
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Ces-slov Derm, 96, 2021, No. 1, p. 17-34

zek 2 ukazuje vyvoj poctu pacientll s diagnézou psoria-
zy v registru podle roku nasazeni prvni biologické/cilené
|é¢by, véetné znazornéni poméru zen a muzu. Obrazek 3
graficky zndzorfiuje véechna centra s alespon jednim za-
fazenym pacientem s diagn6zou psoriazy.

Pohlavi

Z celkového poctu 2 870 pacientl s psoriazou bylo
1 824 muzl (63,6 %) a 1 046 zen (36,4 %). Pomérné za-
stoupeni znazoriuje obrazek 4.

Vék

Vroce 2020 byl primérny vék pacientli vregistru 51,8 let,
nejmladsimu pacientovi bylo 8 let a nejstarSimu pacien-
tovi 92 let. V registru bylo celkem 13 pacientd mladsich 18
let (0,5 %) a z toho 5 pacientt mladsich 15 let (0,2 %).

V dobé diagnézy bylo pacientdm v priméru 24,8 let
(median 21 let) a v dobé nasazeni 1. biologické/cilené lé¢-
by byl primérny vék 46,1 let (median 46 let) - tabulka 1.

RozloZeni poctu pacientd podle dekady aktudlniho
véku ukazuje obrazek 5 s nejvétsim podilem pacient(
v registru ve véku 50-59 let (25,7 %). V dobé diagndézy
psoriazy byl nejvétsi podil pacientli ve véku 10-19 let
(34,5 %) zndzornény na obrazku 6 a v dobé zahajeni
prvni biologické/cilené 1é¢by bylo nejvice pacientl ve
véku 40-49 let (28,0 %) — obrazek 7.

Doba od diagndzy a délka lécby

Primérna doba od diagnézy do zahdjeni prvni bio-
logické/cilené 1écby byla 21,4 let. Pacienti byli biologic-
kou/cilenou Ié¢bou Iéceni v priméru 5,4 let, pacienti
s ukon¢enou Ié¢bou ke 31. 12. 2020 byli v prdméru lé-
¢eni 4 roky. Primérna doba od diagnézy do roku 2020
byla 27 let u sledovanych pacient(l a tabulka 2 ukazuje
i rozdily ve skupiné muzi a Zen.
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Obr. 1. Pocet pacient( v registru BIOREP podle diagndzy
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Obr. 2. Vyvoj poctu pacientl s diagnézou psoriazy v registru BIOREP

Dermatoven icka klimka FN KV 348 (12,1 %)
Dermatovens icka klinika VFMN 300 (10,5 %)
Dermatovenerologicka klinika FN Hradec Kralove 266 (9,3 %)

Dermatovenarologické oddéleni FN Mot 231 (8.0 %)
Dermatovenerclogicka klinika FN Ostrava 228 (7.9 %)
Dermatovenarclogickd klipika FN u Svaté Anny 218 (T8 %)
Ko#nl oddéleni Nemeocnice Ceské Budéjovice a5, 167 (6.9 %)
Dermatovenerologicks klinika FN Olomaouc 193 (6.7 %)
Dermatovenarclogickd kiinika Masarykovy nemocnice 178 (8.2 %)
Dermatovenerologicka klintka FN Plzef 13 (4,6 %)
Memocnice Jihlava, p.o. 118 (4.1 %)
Dermeatovenarclogicka kinika FN Behunice 86 (3,0 %)
Vojenska nemocnice Olomous 83 (2.9 %)
. Memocnice Pardubického kraje, a.s. 69 (2.4 %)
Ustfedni vojenskd nemocnice - koZni oddéleni 6B (23%)
Krajsksé memocnice T, Bati, a. 5, B3 (2.2 %)
Mamoe Sokalev - kednl addblan 50(1.7 %)
KOZNI SANATORIUM spal. & r.o. 18 (0.6 %)
Memocnice Chomutoy Jll 11 (0.4 %)
Slezska nemocnice v Opave, p.o.J 4 (0,1 %)
Karlovarsks krajskd nemocnice a.s. 4 3 (0.1 %)
Dermatovenerologickd klinika VFN - Détské 4 3 (0.1 %)
Dermamedica Machod 4 3 (0.1 %)
Memocnice AGEL - Movy Jigin as.q 2 (0,1 %)
Déteké koZni oddBleni Pell 41 {0.0 %)

0% 5% 10 % 15%

Obr. 3. Pocet pacientl podle center
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Obr. 4. Pocet pacientl podle pohlavi
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Obr. 5. Rozlozeni pacientll podle dekady aktudlniho véku

Vyska, hmotnost, BMI

K datu posledni navstévy bylo primérné BMI (Body
Mass Index — index télesné hmotnosti) 29,0, coz znaci
nadvahu (tabulka 3).

Na obrazku 8 a 9 je zobrazeno rozlozeni pacientt
podle kategorii BMI. Nadvéahou trpélo celkem 1 079 pa-
cientd (37,9 %), obezitou pak 1 084 pacientl (38,0 %).
U obéznich pacientl se nejcastéji vyskytovala obezita
1. stupné (65,3 %), v mensi mife pak obezita 2. stupné
(23,6 %) a obezita 3. stupné (11,1 %).

Komorbidity

Pridruzend onemocnéni byla zjistovéna z posledni do-
stupné navstévy pacientl a k tomuto datu mélo celkem
2 027 pacientl alespon jedno pridruzené onemocnéni

Tabulka 1. Vék pacient(

Vék aktualni 2870
Vék v dobé diagnézy 2857
Vék v dobé nasazeni 1. biologika 2870

(72,2 %), pouze 782 pacientl (27,8 %) nemélo zadnou
komorbiditu. Celkem 61 pacientli nemélo tento udaj uve-
den. Z celkového poctu 2 027 pacientl se zaznamenany-
mi komorbiditami byla nej¢astéjsi metabolicka/endokrin-
ni onemocnéni (53,8 %) a kardiovaskuldarni onemocnéni
(53,2 %). Mezi jinymi chronickymi onemocnénimi se ¢asto
vyskytovala hepatopatie nebo obezita (tabulka 4).

Nejcastéji popisované komorbidity psoriazy ukazuje
tabulka 5 s nejvy$sim zastoupenim hypertenze u 1 025
pacientt (50,6 %), dyslipidémie u 783 pacient(i (38,6 %)
a diabetes mellitus prvniho nebo druhého typu u 330
pacientt (16,3 %). Pocet pfitomnych nemoci znazornu-
je obrazek 10, ktery zahrnuje i pfitomnost psoriatické
artritidy. Alespon jednu z komorbidit mélo celkem
1922 pacient( (67,0 %).

51,8 13,7 52,0 8,0 92,0
24,8 13,4 21,0 0,0 84,0
46,1 13,0 46,0 6,0 89,0
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Obr. 6. Rozlozeni pacientl podle dekady véku v dobé diagnézy
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Obr. 7. RozlozZeni pacientt podle dekady véku pfi zahajeni 1. biologické/cilené 1é¢by

Tuberkuléza

Pfitomnost tuberkul6zy byla zjistovana z prvni navsté-
vy pacientl pfed zahdjenim lé¢by. Z celkového poctu
2 870 pacientl mélo latentni tuberkulézu 66 pacient(
a 5 pacient(l aktivni tuberkulézu (tabulka 6).

Tabulka 2. Doba od diagndézy a délka Iécby

Doba od diagnézy do prvni biologické lécby

Doba na biologické lécbé celkem

Koureni

Z celkového poctu 2 870 pacientl ke konci roku 2020 cel-
kem 906 pacientt kourilo (31,6 %), 1 698 pacientl nekourilo
(59,2 %) a 266 pacientll nemélo tento Udaj vyplnény (9,3 %).
Byvalymi kuraky bylo celkem 567 pacient(i (33,4 % nekuraka).

2859 214 12,2 20,0 0,0 69,0
1815 20,5 11,0 19,0 0,0 65,0
1044 229 14,0 22,0 0,0 69,0
2870 54 4,3 4,2 0,0 15,7
1824 56 4,3 4,4 0,0 15,7
1046 5,2 4,2 39 0,0 15,2

Doba na biologické Iéc¢bé u pacienti s ukonéenou lécbou

Doba od diagnézy
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376 4,0 3,6 2,6 0,0 14,6

197 4,3 3,6 3,0 0,0 14,2

179 3,7 3,5 2,5 0,1 14,6

2859 27,0 13,2 26,0 0,0 71,0

1815 26,2 12,1 26,0 0,0 67,0

2859 27,0 13,2 26,0 0,0 71,0
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Obr. 8. RozloZeni pacientd podle kategorii BMI
Obezita 1. supnd
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Obr. 9. Rozlozeni pacientl podle stupné obezity

Invalidni diichod Rodinna anamnéza psoriazy

V invalidnim ddchodu bylo celkem 447 pacientt Celkem 1 267 pacientt (44,1 %) mélo diagndzu pso-
(15,6 %), u 16 pacientl (0,6 %) nebyl tento Udaj uve- ridzy v rodinné anamnéze, u 1602 (55,8 %) se psoriaza
den. Invalidni dichod 1. stupné mélo 29,5 %, inva- v rodiné nevyskytla. Jen u jednoho pacienta nebyl ten-
lidni dichod 2. stupné 30,4 % a invalidni diichod to udaj zaznamenan.
3. stupné 29,1 % pacientll. U zbyvajicich pacientt
nebyl stupen invalidniho dichodu uveden - obra- Typy psoriazy
zek 11. Nejcastéjsim typem byla chronicka loZiskova psoria-

Tabulka 3. Vyska, hmotnost a BMI

Primér SD Median Min Max
174,4 9,6 175,0 112,0 207,0
[ Muzi 00 | 179,3 72 180,0 150,0 207,0
165,8 6,6 165,0 112,0 185,0
| Hmotnost | 88,6 19,8 86,0 22,0 190,0
[ Muzi 00 | 94,4 179 92,0 53,0 180,0
78,6 18,9 76,0 22,0 190,0
B 29,0 58 28,4 15,7 70,1
[ Muzi 00 | 29,3 5,2 28,7 174 60,5
28,6 6,7 27,7 15,7 70,1

N
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Obr. 10. Rozdéleni pacientl podle poc¢tu komorbidit

Tabulka 4. Komorbidity podle kategorii u pacientt

782 27,8

a0 0000000000000 2027 722

Metabolické/endokrinni onemocnéni 1091 53,8

Kardiovaskularni onemocnéni 1078 53,2

Gastrointestinalni a hepatalni onemocnéni 226 11,1
203 10,0
138 68
130 64
Urologické/nefrologické onemocnéni 84 4,
82 4,0
75 3,7
54 2,7
42 21
Chronické infekéni onemocnéni 26 1,3
Oc¢ni onemocnéni 25 1,2
Jiné chronické onemocnéni 1115 55,0
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Komorbidity - vybrané m za u 2 742 pacientu (95,5 %) s castym postizenim nehtd

e 1025 50,6 (634 pacient(, 22,1 %). Jednotliva zastoupeni znazor

nuje obrazek 12.
Dyslipidémie 783 38,6
Diabetes mellitus 330 16,3 Psoriaticka artritida
Depresivni porucha 178 8,8 Psoriaticka artritida (PsA) byla pfitomna u 1 006 pa-
Hepatopatie 112 5,5 cientd (35,1 %), celkem 1 801 (62,8 %) pacientl PsA
CHOPN 61 30 nemélo, u 63 osob (2,2 %) nebyl tento udaj uveden.
- U pacientl s PsA nebyl typ postizeni specifikovén

2T e e e 23 [ u 361 pacientl (35,9 %). Nejcastéjsimi urcenymi typy
Chronické onemocnéni ledvin P> 11 byla asymetricka oligoartikularni artritida (20,1 %) a sy-
Uzkostna porucha 19 09 metricka polyartritida (15,5 %) jak popisuje obrazek 13.
Crohnova choroba 14 0,7 Primérné trvani PsA u 970 pacient( na konci roku 2020
Ulcerézni kolitida 6 03 bylo 14,7 let s minimem 0 let, medidnem 13,0 let a ma-
. 2 " ximum 60,0 let (Standardni odchylka/Standard Devia-
Roztrousena skleréza 4 0,2 .
tion-SD 9,8).
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1. stupné 2. stupné
Obr. 11. Stupen invalidniho dichodu

Chronicki lodiskovk

Peahity
Imvsarznil 132 (4.8 %)
Exantematicka 113 (3.9 %)
Erythrodermicka 110 (3,8 %)
Palmoplantim] baz pustul 48 81 (2.1 %)
Palmoplantéarm| pushsdeni SR (2.0 %)
Pustulézn generalizovand § 21 (0.7 %)

Acrodermalitis continua Hallopeau 1 5 10,2 %)

138 (30.4 %)

B (2.1 Y

48 (11,0 %)

3, stupnéd Neuvedens

742 (555 %)

0% 10% 20% 30% 40% 50% EB0% V0% 30% B0% 100%

Obr. 12. Typ psoridzy

Tabulka 6. Tuberkuléza u pacient( a jeji typ

“rie e

2799 97,5

71 2,5

Latentni 66 93,0
5 7,0

1 20,0

Neuvedeno 4 80,0

Tabulka 7. Systémova [é¢ba a fototerapie

Piredchozi systémova lécba ¢i
fototerapie

2208
2000 704
1324 466
261 92

N

4

Dosavadni systémova lécba a fototerapie
Systémovou |é¢bu nebo fototerapii mélo pred za-
hajenim biologické/cilené Iécby celkem 2 842 pa-
cientl (99,0 %). Bez predchozi 1é¢by bylo celkem 0,1 %
pacientl a neuvedenou dosavadni systémovou lécbu
mélo 0,9 % pacient(l. Z celkového poctu 2 842 pacientu
mélo 84,2 % fototerapii, 77,7 % metotrexat, 70,4 % reti-
noidy a 46,6 % cyklosporin. Zbyvajicich 9,2 % pacientt
mélo jinou systémovou lé¢bu (tabulka 7). Nejcastéjsi
systémovou lé¢bou pred nasazenim biologické/cile-

Tabulka 8. Posledni systémova lé¢ba a fototerapie

Posledni systémova lécba ci
i Procento
fototerapie

1026 36
685 24
473 166
105 37
02 36
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Mespecifikovino 3681 (35,9 %)
HAsymetrickd cligoartikuldmi artritda
Symetrickd polyartritida 158 (18,5 %)
Meuvedena 100 (3.8 %)
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Mutiujic] artritida
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Obr. 14. VVyvoj PASI
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MNedadouc! bnky 12 (8.2 %)

Ekonomicis dirdody 12 (4.2 %)
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Obr. 15. Dlvody zmény Iécby ve sledovaném roce

né [é¢by byl metotrexat u 36,1 % pacientq, retinoidy Klinické udaje (PASI, BSA, DLQI)

u 24,1 % pacientll a cyklosporin u 16,6 % pacientu. Fo- Tabulka 9 ukazuje porovnani klinickych udajd PASI
toterapie byla posledni lé¢bou ve 3,6 % pfipad( (tabul- (Psoriasis Area Severity Index), DLQI (Dermatology Life
ka 8). Quiality Index) a BSA (Body Surface Area) z prvni navsté-
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vy pacienta pfi zahajeni biologické/cilené |é¢by a z po- zahdjenim biologické/cilené 1écby v priméru 30,3 % a na

sledni dostupné navstévy. posledni dostupné navstévé pacientd v prdméru 4,1 %.
PASI skoére bylo na prvni navstévé v priméru 18,8 a na Pramérné skére DLQI bylo na prvni ndvstévé v priiméru
poslednidostupné navstévé v priiméru 3,0. BSA bylo pred 16,4 oproti 2,4 na posledni dostupné navstévé.

Tabulka 9. Klinické udaje z prvni a posledni dostupné navstévy

PASI na prvni navstévé 2 845 18,8 8,1 16,8 0,0 62,8
PASI na posledni navstévé 2832 3,0 6,2 0,6 0,0 69,0
BSA na prvni navstévé 2212 30,3 194 25,0 0,0 100,0
BSA na posledni navstévé 2419 4, 10,0 1,0 0,0 100,0
DLQI na prvni navstéveé 1743 16,4 7,0 17,0 0,0 30,0
DLQI na posledni navstévé 2624 24 4,9 0,0 0,0 30,0

Tabulka 10. Pocty pacientl se zlepsenim PASI podle navstév

N e
[%] [%] [%] [%]
(Mo | 5402 0,0 0,0 0,0 0,0
(M3 4488 82,3 62,3 399 21,8
I 3942 88,7 75,9 54,0 31,6
(M12 | 3205 90,2 78,7 57,5 33,8
Iy 2577 90,9 80,4 57,9 34,9
(M24 | 2136 92,7 80,6 58,6 33,2
(M30 | 1840 919 80,3 56,7 31,5
(M6 | 1612 92,1 81,5 58,1 31,7
(Ma2 | 1428 92,5 81,7 58,9 333
Mas8 | 1284 93,0 83,0 59,5 32,4
(M54 | 1144 93,0 83,8 58,7 33,1
M0 | 1030 919 83,3 60,7 32,7
M66 | 935 92,3 83,6 62,6 32,6
854 92,7 85,0 64,1 337
765 92,5 84,8 63,0 34,9
m8a | 676 92,3 85,5 64,9 33,4
Moo | 595 93,4 85,7 65,7 35,6
M96 | 536 92,0 84,1 68,7 38,4
(M102 | 480 92,7 87,1 67,7 373
(mM108 | 432 92,6 86,6 70,4 40,3
(M114 | 366 92,9 87,4 67,2 38,0
[M120 | 294 91,2 86,4 69,4 41,2
[M126 | 219 88,6 83,6 65,3 39,7
(M132 | 139 86,3 79,1 68,3 36,0
e 89 84,3 77,5 59,6 33,7
(M144 | 49 85,7 81,6 69,4 32,7
(M150 | 30 86,7 83,3 70,0 40,0
[ M156 | 17 88,2 82,4 58,8 35,3
(M162 | 10 90,0 80,0 70,0 40,0
[ M168 | 4 100,0 100,0 100,0 25,0
(M174 | 1 100,0 100,0 100,0 100,0

N
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Obr. 16. Duvody ukonceni ¢i prerudeni 1é¢by ve sledovaném roce

Vyvoj PASI

Vyvoj PASI na obrazku 14 zobrazuje, jaké procento
pacientl dosahlo na dané navstéveé prislusné odpovédi
na lé¢bu, konkrétni hodnoty jsou zobrazeny v tabulce
10 spolu s celkovymi pocty pacientl na kazdé navsté-
vé. Po 3 mésicich lé¢by dosahlo PASI50 celkem 82,3 %
pacientd, PASI75 62,3 % pacientd, PASI90 39,9 % pa-
cientl a PASI100 21,8 % pacient(. Po 12 mésicich l1é¢by
dosahlo PASI50 celkem 90,2 % pacient(, PASI75 78,7 %
pacientd, PASI90 57,5 % pacientl a PASI100 33,8 % pa-
cienta.

Nové nasazeni biologické/cilené lécby

V roce 2020 svou prvni biologickou/cilenou |é¢bu za-
héjilo celkem 366 pacient(l (12,8 %). Z téchto nové za-
hajenych pacientu setrvalo na lé¢bé déle nez 4 mésice
66,7 % pacientd, celkem 4,1 % pacientl lécbu béhem
prvnich 4 mésict lécbu ukoncilo, prerusilo nebo u nich
doslo ke zméné lécivého pfipravku. U 29,2 % pacient(
nebylo mozné setrvani na lé¢bé urcit v disledku kratké
doby sledovani (tabulka 11).

Tabulka 11. Nové zahdjend biologicka |é¢ba v roce 2020

Ukonceni ¢i zména lécby

Zména nebo preruseni/ukonceni 1é¢by bylo v roce
2020 zaznamendano celkem u 357 pacient(, jak uka-
zuje tabulka 12. Celkem 284 pacientl bylo pfevedeno
na jiny lécivy pfipravek (79,6 %), 17 pacientl lé¢bu pla-
nované prerusilo (4,8 %) a 56 pacientld lécbu ukoncilo
(15,7 %).

U celkového poctu 284 pacientl se zménénou lé¢-
bou v roce 2020 (obrazek 15) byla nej¢astéjsim divo-
dem nedostatecnad ucinnost (88,4 %), nezadouci ucinky
(4,2 %) a ekonomické davody (4,2 %).

Ukonceni nebo prerusdeni Ié¢by bylo v roce 2020
zaznamenano u 73 pacientu (obrazek 16), 21,9 % pa-
cientl Ié¢bu ukoncilo nebo prerusilo z dlivodu ne-
zadoucich ucinkd a 12,3 % z dlivodu nespoluprace
pacienta.

Biologicka Iécba podle linii a jednotlivych lécivych
pripravku

K 31.12.2020 bylo biologickou/cilenou Ié¢bou [é¢eno
celkem 2 474 pacient(, z toho v 1. linii 55,2 % pacientq,

I R T

Pocet pacientii s nové zahajenou biologickou lé¢bou

366 12,8

Setrvani na lécbé déle nez 4 mésice 244 66,7

Nutnost ukoncéeni ¢i zmény lécby do 4 mésicii lécby

15 41

Délka sledovani kratsi nez 4 mésice 107 29,2

Tabulka 12. Ukonceni ¢i zména Ié¢by v roce 2020

Pacient lécbu ukondil

I S

284 79,6

56 15,7

Pacient lécbu planované prerusil 17 4,8
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Tabulka 13. Biologicka lé¢ba podle linii

e i i s || 31 | i | e | i | o
26,2 11 4,7 1,5 0,8 04 0,1

55,2 1000

Tabulka 14. Biologicka lécba podle linii a 1é¢ivych pfipravkd

Biologicka lééba 1. linie 2. linie 3. linie 4. linie 5. linie 6. linie 7. linie 8. linie
9 [%] [%] [%] [%] [%] [%] [%] [%]
0,1 0,8 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0

3,2 2,0 11 2,6 2,6 0,0 10,0 0,0
11,0 159 17,2 9,4 10,5 26,3 10,0 0,0
Er 7,6 04 09 0,0 0,0 0,0 0,0
(Huio = |EI 39 44 43 2,6 15,8 0,0 0,0
[Humira = [TV 173 1,7 8,5 0,0 0,0 10,0 0,0
23 3,2 1,8 09 0,0 0,0 0,0 0,0
[Idacio = [OE! 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
[Inflectra [0 09 0,0 17 0,0 0,0 0,0 0,0
9,2 8,2 109 12,0 15,8 10,5 10,0 0,0
(Otezla [V 05 0,7 09 0,0 0,0 10,0 0,0
1,5 0,8 1,8 0,0 2,6 53 0,0 0,0
[Remsima [0 03 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
41 6,8 10,6 77 10,5 15,8 10,0 0,0
[Stelara [ 16,5 19,0 19,7 13,2 53 0,0 0,0
49 10,2 10,6 171 289 15,8 20,0 0,0
3,7 5,2 99 14,5 13,2 5,3 20,0 100,0
100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0
Tabulka 15. Délka lé¢by podle Ié¢ivych pripravkd

15 1,2 13 0,5 34

7

65 08 05 07 0,0 18
321 20 14 18 0,0 54
Er 8,7 3,6 10,0 02 14,6
[Hulio [ 13 06 16 00 18
(Humira = [ 6,1 3,4 5,7 0,1 14,0
59 09 05 10 00 16
dacio [ 01 01 01 0,0 02
Inflecra [ 36 14 41 02 4,2
231 11 06 1 0,0 23
OtezZla Y 14 08 13 04 33
33 93 3,2 10,1 0,5 14,7
[Remsima [N 46 04 46 43 49
146 06 04 05 0,0 13
[Stelara RN 6,2 33 6,3 0,0 1,7
198 16 09 16 0,0 37
139 10 05 1 0,0 19
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Obr. 17. Vyvoj poctu pacientu s diagndzou hidradenitis suppurativa v registru BIOREP

55 (22,6 %)
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KoZni oddéleni Memocnice Ceské Budéjovice a.s.
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40 {18.5 %)

26 (10,7 %)
15 (8.2 %)

Dermatovenerologicka Klinika FN Hradec Kralové 16 (6.2 %)
Dermatovenerologicka klinika VFN 11 (4.5 %)
Dermatovenerclogicka klinika Masarykovy nemocnice 11 (4.5 %)
Vojenska nemocnice Olomouc 10 (4,1 %)
Memocnice Sokolov - koZni oddélen] 9 (3.7 %)
Nemocnice Pardubického kraje, a.s. 9 (37 %)
Dermatovenerologicka klinika FM Plzen 8(3,7 %)
Dermatovenerclogicka kinika FN Bohunice (37 %)
Dermatovensrclogicks Klinika FN Olomous B(3.3%)
Dermatovenerologicka klinika FMN Ostrava 61(2.5 %)
Ustfedni vojenska nemocnice - koZni oddéleni 5(2,1 %)
Nemocnice Jihlava, p.o. 5 (2,1 %)
0% 10 % 20 %

Obr. 18. Pocet pacientl s diagndzou hidradenitis suppurativa podle center

Tabulka 16. Soubé&zna systémova lé¢ba a fototerapie ve 2. linii 26,2 % pacient( a ve 3. linii 11,1 % pacient( (ta-

Soub&2na systémova lé¢ba &i bulka 13). Pomérné zastoupeni jednotlivych [é¢ebnych
fototerapie Procento linii dle preparat( ukazuje tabulka 14.
281 78,9 Délka lécby
35 9,8 Primérna délka lé¢by jednim Ié¢ivym piipravkem
26 7,3 byla 3,8 let s minimem 0 let a maximem 14,7 let (me-
20 56 didn 2,2 let a SD 3,6). V tabulce 15 jsou zobrazeny
7 2,0 statistiky délky Ié¢by podle jednotlivych lécivych pfi-

pravkd.

Tabulka 17. Vék pacienta

Vék aktualni 243 45,0 12,7 45,0 14,0 79,0
Vék v dobé diagnézy 237 34,2 13,2 33,0 12,0 78,0
Vék v dobé nasazeni 1. biologika 243 43,2 12,6 42,0 14,0 78,0
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Obr. 19. Pocet pacientl podle pohlavi
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Obr. 20. Rozlozeni pacientl podle dekady aktudlniho véku
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Obr. 21. Rozlozeni pacientl podle dekady véku v dobé diagndzy
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Obr. 22. Rozlozeni pacientl podle dekady véku pfi zahdjeni 1. biologické l1écby
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Obr. 23. Rozdéleni pacientll podle poc¢tl komorbidit

Soubézna systémova lécba a fototerapie

Z celkového poctu 2 474 pacientl Iécenych biologic-
kou/cilenou Ié¢bou ke 31. 12. 2020 mélo soubéznou sys-
témovou lé¢bu nebo fototerapii 356 pacientu (14,4 %),
bez soubézné 1écby bylo 2 117 pacient( (85,6 %) a zby-
vajici pacienti neméli tento udaj vyplnény (tabulka 16).
Nejvétsi podil pacientd mél soubézné podavany me-
totrexat (78,9 %).

VYSLEDKY U PACIENTU S DIAGNOZOU
HIDRADENITIS SUPPURATIVA

K 31. 12. 2020 bylo v registru celkem 243 pacient(
s diagnoézou hidradenitis suppurativa (HS). Obrazek 17
znazornuje vyvoj poctu pacientd v registru podle roku
nasazeni prvni biologické 1é¢by, véetné zndzornéni po-
méru muzl a Zen.

Centra

V registru bylo k datu exportu celkem 243 pacien-
td s diagnozou HS ze 16 center v Ceské republice. Na

Ces-slov Derm, 96, 2021, No. 1, p. 1-56

obrazku 18 jsou znazornéna viechna centra s alespon
jednim zafazenym pacientem.

Pohlavi
Z celkového poctu 243 pacientll s HS (obrazek 19)
bylo 127 muzl (52,3 %) a 116 Zen (47,7 %).

Vék

V roce 2020 byl primérny vék pacientl v registru
BIOREP 45,0 let, nejmladSimu pacientovi bylo 14 let
a nejstar$imu pacientovi 79 let. K 31. 12. 2020 byli v re-
gistru 2 pacienti mladsi 18 let (0,8 %) a z toho jeden
pacient mladsi 15 let (0,4 %). V dobé diagnézy bylo
pacientdm v priiméru 34,2 let (median 33 let) a v dobé
nasazeni 1. biologické Ié¢by byl primérny vék 43,2 let
(median 42 let) - tabulka 17.

Nejvétsi podil pacientl v registru byl v roce 2020 ve
véku 40-49 let (32,5 %) — obrazek 20. V dobé diagné-
zy byla nejvice pacienti ve vékové hranici 30-39 let
(27,4 %) - obrazek 21 a v dobé zahajeni prvni biologické
|é¢by bylo nejvice pacientl ve véku 40-49 let (30,5 %)
- obréazek 22.
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Doba od diagndzy a délka lécby

Primérna doba od diagnézy do zahajeni prvni bio-
logické lé¢by byla 9,0 let. Pacienti byli biologiky |é-
¢eni v praméru 2,1 let, pacienti s ukoncenou lé¢bou
k 31. 12. 2020 byli v priméru léceni 1,4 let. Primérna
doba od diagndzy do roku 2020 byla 10,7 let. Tabulka
18 ukazuje sledované parametry i s odlisSnosti u muzi
azen.

Komorbidity
Pocty pacientd podle vyskytu komorbidit zndzorru-

Tabulka 18. Doba od diagnézy a délka lécby

Doba od diagndzy do prvni biologické lécby

Zeny
Doba na biologické lécbé celkem

Zeny

9,0 8,8 6,0 0,0

je obrazek 23. Alespon jedno soubézné onemocnéni
mélo 92 pacientl (37,9 %).

Nové nasazeni biologické lécby

V roce 2020 svou prvni biologickou Ié¢bu zahdjilo
celkem 52 pacient(i (21,4 %). Z téchto nové zahdjenych
pacientll setrvalo na lé¢bé déle nez 4 mésice 75,0 %
pacientl, celkem 1,9 % pacientl 1écbu béhem prv-
nich 4 mésicl lécbu ukoncilo, prerusilo nebo u nich
doslo ke zméné ucinné latky biologického lécivého
pfipravku. U 23,1 % pacientd nebylo mozné setrva-

237 53,0
126 8,6 8,3 6,0 0,0 44,0
m 94 93 6,0 0,0 53,0
243 2,1 1,7 1,6 0,0 9,7
127 2,2 1,7 1,8 0,1 8,3
116 2,0 1,7 1,5 0,0 9,7

Doba na biologické lIé¢bé u pacientii s ukonéenou léébou [EET 14 1,2 1,1 0,1 6,1

Zeny
Doba od diagnézy

Zeny

Tabulka 19. Nové zahajend biologicka l1é¢ba v roce 2020

18 1,8 1,3 1,5 0,5 6,1
17 09 09 0,4 0,1 3,1
237 10,7 9,0 9,0 0,0 54,0
126 10,6 8,5 9,0 0,0 45,0
237 10,7 9,0 9,0 0,0 54,0

Pocet pacientii s nové zahajenou biologickou Ié¢bou

52 214

Setrvani na lécbé déle nez 4 mésice 39 75,0

Nutnost ukonceni ¢i zmény Iécby do 4 mésici lécby

1 19

Délka sledovani kratsi nez 4 mésice 12 23,1

Tabulka 20. Ukonceni ¢i zména lécby v roce 2020

Pacient Iécbu planované pierusil
Pacient lé¢bu ukoncil

Tabulka 21. Délka lé¢by podle Ié¢ivych pripravk
Délka lécby

196 2,3

Hyrimoz 3 0,5
1 0,1

Remicade 1 53
Skyrizi 4 0,7

w

2

Pacient byl pieveden na jiny biologicky Iék (,switch”) 1 59

7 14,2
9 52,9

1 0,5 NA 0,5 0,5 0,5

1,7 1,8 0,0 9,7
0,5 0,4 0,1 10
NA 0,1 0,1 0,1
NA 53 5,3 5,3
0,3 0,8 0,3 09
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Obr. 24. DGvody ukonceni ¢i preruseni [é¢by v roce 2020

ni na lécbé urcit v disledku kratké doby sledovani
(tabulka 19).

Ukoncéeni ¢i zména lécby

Zména nebo preruseni/ukonceni |é¢by bylo v roce
2020 zaznamenano celkem u 17 pacientl (tabulka
20). Z téchto byl celkem 1 pfeveden na jiny IéCivy
pfipravek, 7 pacientd |é¢bu planované prerusilo a 9
pacientl l1é¢bu ukoncilo. Divody ukonceni nebo
preruseni [écby u 16 pacientd ukazuje obrazek 24.
Celkem 31,2 % pacienttd lé¢bu ukoncilo nebo preru-
Silo zdlvodu nedostatec¢né Gcinnosti, 12,5 % z dlivo-
du téhotenstvi a 12,5 % z divodu nezadoucich uGcin-
k. Z jinych dlvodd ukoncilo nebo pferusilo 1é¢bu
37,5 % pacientd.

Lécba na konci sledovaného obdobi

K datu 31. 12. 2020 s alespon jednou navstévou ve
sledovaném roce 2020 bylo hodnoceno 206 pacientd.
Nejvice pacientll (95,1 %) bylo 1é¢eno adalimumabem
(pfipravkem Humira).

Délka lécby

U 206 hodnocenych pacientl byla primérna délka
[écby jednim IéCivym pfipravkem 2,2 let s minimem O let
a maximem 9,7 let (median 1,7 a SD 1,8). V tabulce 21 jsou
zobrazeny statistiky délky 1é¢by podle jednotlivych léci-
vych pfipravkd.

ZAVER

BIOREP je prvnim registrem pacientl biologické lé¢-
by psoriazy v zemich stfredni a vychodni Evropy. Ke dni
31.12. 2020 byla v registru BIOREP zadana data celkem
3121 pacientd, znichz 92,0 % tvofi pacienti s psoridzou,
7.8 % pacientl s diagnézou hidradenitis suppurativa
a 0,3 % pacient( s off-label 1é¢bu.

Popsané demografické, anamnestické udaje a udaje
o |é¢bé pfi porovnanis ostatnimi registry ukazuji srovna-
telnou nebo vyssi prevalenci soubéznych onemocnéni

Ces-slov Derm, 96, 2021, No. 1, p. 1-56

a rizikovych faktor(i a dlouhé obdobi nedostatecné léc-
by pfed nasazenim biologické/cilené 1é¢by [1-12].

LITERATURA

1. AMIN, M., LEE, E. B., BHUTANI, T. et al. Review of
European registries for psoriasis. J Dermatol Treat.,
2019, 3, p. 227-236.

2. AUGUSTIN, M., SPEHR, C., RADTKE, M. A. et al. Ger-
man psoriasis registry PsoBest: objectives, metho-
dology and baseline data. J Dtsch Dermatol Ges,
2014, 12, p. 48-57.

3. BELINCHON, I., RAMOS, J. M., CARRETERO, G. et
al. Adverse events associated with discontinua-
tion of the biologics/classic systemic treatments
for moderate-to-severe plaque psoriasis: data
from the Spanish Biologics Registry, Biobada-
derm. J Eur Acad Dermatol Venereol., 2017, 10, p.
1700-1708.

4. COSTANZO, A., MALARA, G., PELUCCHI, C. et al.
Effectiveness End Points in Real-World Studies on
Biological Therapies in Psoriasis: Systematic Re-
view with Focus on Drug Survival. Dermatol Basel
Switz., 2018, 234, p. 1-12.

5. EGEBERG, A., OTTOSEN, M. B., GNIADECKI R. et al.
Safety, efficacy and drug survival of biologics and
biosimilars for moderate-to-severe plaque psoria-
sis. Br J Dermatol., 2018, 2, p. 509-519.

6. KLUN, S. L., VAN DEN REEK, J. M. P. A., VAN DEN WE-
TERING, G. et al. Biologic treatment sequences for
plaque psoriasis: a cost-utility analysis based on 10
years of Dutch real-world evidence from BioCAP-
TURE. Br J Dermatol., 2018, 5, p. 1181-1189.

7. MOURAD, A., STRAUBE, S., ARMIJO-OLIVOQ, S. et al.
Factors predicting persistence of biologic drugs in
psoriasis: a systematic review and meta-analysis. Br
JDermatol., 2019, 3, p. 450-458.

8. POGACSAS, L., BORSI, A., TAKACS, P. et al. Long-
term drug survival and predictor analysis of the
whole psoriatic patient population on biological

33



therapy in Hungary. J Dermatol Treat., 2017, 7, p.
635-641.

9. STROBER, B., CROWLEY, J., LANGLEY, R. G. et al. Sys-
tematic review of the real-world evidence of ada-
limumab safety in psoriasis registries. J Eur Acad
Dermatol Venereol., 2018, 12, p. 2126-2133.

10. VILARRASA, E., NOTARIO, J., BORDAS, X. et al. OR-
BIT (Outcome and Retention Rate of Biologic Tre-
atments for Psoriasis): A retrospective observatio-
nal study on biologic drug survival in daily practice.
JAm Acad Dermatol, 2016, 6, p. 1066-1072.

11. WARREN, R. B., MARSDEN, A., TOMENSON, B. et al.
Identifying demographic, social and clinical pre-
dictors of biologic therapy effectiveness in psoria-
sis: @ multicentre longitudinal cohort study. Br J
Dermatol., 2019, 5, p. 1069-1076.

12. YIU, Z. Z. N., MASON, K. J.,, HAMPTON, P. J. et al.
Drug survival of adalimumab, ustekinumab and
secukinumab in patients with psoriasis: a prospec-
tive cohort study from the British Association of
Dermatologists Biologics and Immunomodulators
Register (BADBIR). Br J Dermatol., 2020, 2, p. 294 to
302.

Podékovani

Autofi dékuji vSéem zuc¢astnénym dermatologlm
a spolupracovnikiim, ktefi se podileji na registru
BIOREP, za jejich usili a obétavost.

Skupina BIOREP: Zdenék Antal, Jitina Bartorova, Alz-
beta Bezvodova, Linda Blahova, Petra Brodska, Hana
Buckova, Dominika Diamantovd, Hana Duchkova, Olga
Filipovska, Petra Gkalpakioti, Martina Grycova, Jaroslav
Hoffmann, Jiti Horazdovsky, Eva Horka, Eduard Hrncif,
Jaromira Jank(, Renata Kopova, Dora Kovandova, Iva
Lomicova, Romana Machackova, Alena Machovcova,
Hana Malikova, Martina Matzenauer, Miroslav Necas,
Helena Némcova, Radka Neumannova, Jitka OsSmero-
va, Veronika Pallova, Blanka Pinkova, Zuzana Plzdko-
va, Marie Policarovd4, Tomas Pospisil, Miloslav Salavec,
Veronika Slonkova, lvana Strouhalova, David Stuchlik,
Alena Stumpfova, Jaroslav Sevéik, Jan Sternbersky, Jifi
Stork, Katefina Svarcova, Katefina Tepla, Martin Tichy,
Hana Tomkov4, Yvetta Vantuchova, Vladimir Vaska, Iva-
na Vejrova.

Komise pro BIOREP: Petr Arenberger (garant), Marti-
na Kojanova (koordindtor), Petra Cetkovskd, Spyridon
Gkalpakiotis, Jorga Fialova, Alena Machovcova, Jifi Stork.

Do redakce doslo dne 21. 1. 2021.

Adresa pro korespodenci:

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

128 00 Praha 2

e-mail: kojanova.martina@vfn.cz

EDICNI PLAN

Cesko-slovenskd dermatologie, 96. rocnik, rok 2021
Cislo 2: Necrobiosis
Cislo 3: Vaskulitidy
Cislo 4: Détska dermatologie
Cislo 5: Podologie
Cislo 6: Karcinom

34

Ces-slov Derm, 96, 2021, No. 1, p. 1-56



