terapie, farmakologie a klinické studie

Atopicka dermatitida v registru BIOREP

Kojanova M., Fialova J., Cetkovska P.3, Gkalpakiotis S.2, Stork J.", Machovcova A.%, Dolezal T.5, Strosova D.
a skupina BIOREP-AD

'Dermatovenerologicka klinika VFN a 1. LF UK, Praha
prednosta prof. MUDr. JiFi Stork, CSc.
2Dermatovenerologickd klinika 3. LF UK a FNKV, Praha
prednosta prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSc., MBA, FCMA
3Dermatovenerologicka klinika FN a LF UK, Plzen
prednosta prof. MUDr. Karel Pizinger, CSc.
“Dermatovenerologické oddéleni FN v Motole, Praha
primar MUDr. Alena Machovcova, Ph.D., MBA

*Value Outcomes, Praha

SOUHRN

Cil prace: Hodnoceni pacientd s atopickou dermatitidou zafazenych do registru BIOREP v Ceské republice.

Metody: Predmétem analyzy bylo retrospektivni hodnoceni pacientd s atopickou dermatitidou l1écenych dupiluma-
bem k datu 21. 5. 2021.

Vysledky: K 21.5.2021 bylo do registru BIOREP zafazeno celkem 219 pacientu s atopickou dermatitidou, z toho 53,9 %
muzui a46,1 % zen, primérny vék pacient( byl 39,5 roku a pfinasazenibiologické |é¢by byl 38,4 roku. Primérna doba od
diagnézy do zahdjeni biologika byla 33,8 roku. Nej¢astéjsim soubéZznym onemocnénim byla alergickd ryma u 67,1 %
pacient(, potravinové alergie u 56,6 % a alergické astma u 53,0 % pacientl. O¢ni postizeni bylo pfitomno u 29,2 % pa-
cient(. Z ostatnich hodnocenych komorbidit méla alespori jednu vice nez polovina analyzovanych pacientl (53,4 %),
nejcastéjsi bylo metabolické a endokrinni onemocnéni (19,6 %), kardiovaskularni onemocnéni (15,1 %) a psychiatrické
onemocnéni (6,8 %) pacientu. Pfi zahdjeni Iécby bylo primérné EASI 33,2 a DLQI 19,2. Lé¢ba dupilumabem trva v pri-
méru 10,3 mésicl. Zlepseni EASI 0 50 % dosahlo po 3 mésicich 1é¢by 95,7 % pacientll, po 6 mésicich 98,3 % a po 12
i 18 mésicich 100 % léenych. Ve stejnych obdobich dosahlo 75% zlepSeni EASI celkem 68,3 %; 93,4 %; 93,8 % a 97,0 %
nemocnych. V pribéhu lé¢by doslo k vyraznému zlepseni kvality Zivota pacientd, po 3 mésicich Ié¢by klesla hodnota
DLQI z ptvodnich 19,2 na 4,9. Po 6 mésicich Ié¢by doslo k poklesu na 3,5 a hodnota se dale snizovala, az na 1,9 po 18
mésicich lé¢by.

Zavér: BIOREP, jako jeden z nejstarsich registr(i pro biologickou/cilenou lé¢bu v dermatologii, zahrnul od roku 2020
do sledovani pacienty s atopickou dermatitidou (BIOREP-AD). Pfedlozena prace dopliuje nedostatecna data z real-
né klinické praxe a potvrzuje dlouhé trvani onemocnéni s vyraznym negativnim ovlivnénim kvality Zivota pacient(,
vysoky vyskyt soubéznych nemoci, dlouhé obdobi nedostatecné Ié¢by atopické dermatitidy a Uspésné pouziti dupi-
lumabu.

Kliéova slova: atopicka dermatitida - biologicka lé¢ba - registry — dupilumab - BIOREP

SUMMARY
Atopic Dermatitis in the BIOREP Registry

Background and objectives: The evaluation of patients with atopic dermatitis in the BIOREP registry in the Czech
Republic.

Methods: A retrospective evaluation of patients with atopic dermatitis treated with dupilumab enrolled in the BIOREP
registry was performed to date 21st May 2021.

Results: A total of 219 patients with atopic dermatitis were registered in the BIOREP registry, 53.9% were men and
46.1% were women. The average patient age was 39.5 years and 38.4 years at the start of biological treatment. The
mean time from diagnosis to the initiation of biological treatment was 33.8 years. The most common comorbidities
were allergic rhinitis in 67.1% of patients, food allergies in 56.6% and allergic asthma in 53.0% of patients. Eye
involvement was observed in 29.2% of patients. From the other evaluated comorbidities, at least one occurred in
more than half of the analyzed patients (53.4%), the most common disorders were metabolic/endocrine (19.6%),
cardiovascular (15.1%), and psychiatric diseases (6.8%). At the start of treatment, the mean EASI was 33.2 and DLQI
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was 19.2. Patients are treated with dupilumab for an average of 10.3 months. The 50% improvement in EASI was
achieved by 95.7% of patients after 3 months of treatment, 98.3% after 6 months and 100% after 12 and 18 months
of treatment. At the same time, the 75% improvement in EASI was achieved by 68.3%; 93.4%; 93.8% and 97.0% of
patients, respectively. During the treatment there was a significant improvement in the quality of life of patients, after
3 months of treatment the DLQI value decreased from the original 19.2 to 4.9. After 6 and 18 months of treatment, the
value further decreased to 3.5 and 1.9 respectively.

Conclusion: BIOREP, as one of the oldest registries for biological/targeted therapy in dermatology, included patients
with atopic dermatitis (BIOREP-AD) in 2020. The presented data complete the lacking information from real clinical
practice and confirm the long duration of atopic dermatitis with the negative impact on a quality of life, the frequent
association with comorbidities, the long period of previous insufficient treatment and the successful use of dupilumab.

Key words: Atopic dermatitis — biological therapy — Registries — Dupilumab — BIOREP

uvoD

BIOREP je narodni registr pacientl s dermatologic-
kym onemocnénim Ié¢enych biologickou/cilenou tera-
pii v Ceské republice (CR). Registr byl vytvofen v roce
2005 ke sledovani dlouhodobé ucinnosti a bezpec-
nosti biologické lé¢by psoriazy v CR. Spravcem regis-
tru je Ceska dermatovenerologické spole¢nost Ceské
lékaFské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné (CDS)
s dohlizejici Komisi pro BIOREP, provoz a technické za-
bezpeceni zajistuje spole¢nost Value Outcomes a data
zpracovava vylu¢né podle pokynt komise. V soucasné
dobé je v registru zafazeno 27 z 29 center biologické
lé¢by v CR a data jsou shromazdovana u pacient( léce-
nych biologiky a malou molekulou pro diagnézu pso-
ridzy, hidradenitis suppurativa a u pacientl [é¢enych
témito Iéky off-label pro jinou indikaci [9-12] a od roku
2020 i pro pacienty s atopickou dermatitidou.

Atopicka dermatitida (AD) je multifaktoridlni nein-
fekéni chronické nebo chronicky se opakujici zanétli-
vé onemocnéni kize s prevalenci 1-3 % u dospélych
a 15-20 % u détské populace a pfedstavuje vyznamnou
z4atéz pro kvalitu Zivota pacientl [14]. Klinicky obraz
atopické dermatitidy i samotny pribéh onemocnéni
muze byt rozdilny, ale zakladni charakteristikou one-
mocnéni je pretrvavajici svédéni, dermatitida a xeréza.
Atopickd dermatitida se ve vétsiné pfipadu projevuje
jiz v prvnich tfech letech zZivota a az v 70 % pfipadt do-
jde k Uplné spontanni remisi pfed dosazenim dospé-
losti a ve zbyvajicich pfipadech onemocnéni pretrvava
do dospélosti obvykle ve formé remise a relapsu [7].

Pro lé¢bu stfedné tézké az tézké AD je ucinnost lokal-
ni 1é¢by ¢i fototerapie ¢asto omezena a pfiblizné 20 %
dospélych vyzaduje systémovou terapii. Podobné jako
v minulosti u psoridzy, i pacienti se zavaznou AD jsou
nedostatecné lé¢eni systémovymi preparaty. Ve sle-
dovani 300 dospélych pacientl se zavaznou AD bylo
celkem 86,7 % léceno pouze lokalné [8].

Jedinym schvalenym imunosupresivnim Iékem pro
[é¢bu AD je cyklosporin, dal3i moznosti terapie je off-
-label pouziti metotrexatu, azathioprinu, ¢i mykofeno-
I&t mofetilu a pacienti jsou casto [é¢eni i systémovymi
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kortikosteroidy. Z biologik je v sou¢asné dobé dostup-
nym a schvélenym lékem k 1é¢bé stiedné tézkého az
tézkého atopického ekzému pouze dupilumab, plné
humanni monoklonalni protilatka proti a fetézci recep-
toru pro interleukin 4 (IL-4), ktera blokuje signalni drahy
IL-4 a1L-13 [4,18].

Dupilumab je v CR hrazen dospélym pacient(im s té-
kou formou AD po selhani ¢i nedostate¢né ucinnosti
alesponl jednoho ze zplsobu konvencni systémové
imunosupresivni terapie (s vyjimkou kortikosteroid()
nebo u pacientl, ktefi systémovou terapii nemohou
byt Ié¢eni z dlivodu intolerance nebo kontraindikace.
U dospivajicich pacientl od 12 let do dosazeni 18 let
véku je hrazen u tézké AD, u kterych indikovana ma-
ximalizovana lokalni terapie a dostupna systémova
Ié¢ba (fototerapie, balneoterapie) nevedly ke kontrole
onemocnéni. Uspésnost terapie u adolescent(l i dospé-
lych se vyhodnocuje po 16 a po 24 tydnech od zahaje-
ni lé¢by a dale nejméné kazdych 24 tydn( a ukoncuje
se v pfipadé nedosazeni nejméné 50% zlep3eni para-
metru EASI (Eczema Area and Severity Index) v tydnu
16. nebo nedosazeni nejméné 75% zlep3eni v tydnu
24., v pfipadé vyskytu nezvladnutelnych nezadoucich
ucinka, pfi nedostatecné adherenci k |é¢bé ¢i pfi pokle-
su ucinnosti pod EASI50 pfi dvou po sobé nésledujicich
kontrolach [17]. Tézkou formu AD definuje hodnota
EASI > 21,1 [13].

Sledovana populace

Sledovanou populaci tvofi pacienti zafazeni do re-
gistru BIOREP s diagnézou AD. Ke dni 21. 5. 2021 bylo
v registru BIOREP evidovano celkem 219 pacient(.

Statisticka analyza

Soubor byl hodnocen pomoci popisné statistické
analyzy. Data byla ziskdna ve formé spojitych a ka-
tegoridlnich proménnych. V pripadé kategoridlnich
proménnych byly vysledky vyjadfeny pomoci poctu
dostupnych hodnot a procenta. Spojité proménné
byly popsany pomoci poc¢tu dostupnych hodnot, pri-
méru, smérodatné odchylky, medidnu, minima a ma-
xima.
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VYSLEDKY

Pocet
V kvétnu 2021 byla v registru BIOREP zaddna data 219
pacientt v 16 z celkového poctu 27 center (tab. 1).

Pohlavi

Z celkového poctu 219 pacientl bylo 118 muzi
(53,9 %) a 101 zen (46,1 %). Pomérné zastoupeni zna-
zornuje obrazek 1.

Rodinna anamnéza
Celkem 113 pacient( (51,6 %) mélo diagn6zu AD v ro-
dinné anamnéze, u 106 (48,4 %) se AD v rodiné nevy-

Mezi sledovanymi pacienty bylo celkem 49 kufa-
kd (22,4 %) a 170 nekufakl (77,6 %), z nichz 14 (8,2 %)
v minulosti koufilo a 156 pacientl (91,8 %) nekouftilo

46,1% = Muz

Zena

W

Obr. 1. Pocet pacientl podle pohlavi

nikdy. Primérny kufdk spotieboval 10,3 cigarety denné
a kouril jiz 16,0 let.

Alkohol

Primérna tydenni spotieba alkoholu byla u analyzo-
vanych pacientl 1,3 jednotky za tyden, pficemz jedna
jednotka odpovida 2 dcl vina, 0,5 | piva nebo 50 ml tvr-
dého alkoholu. Celkem 95 pacient( (43,4 %) uvedlo, ze
jejich tydenni spotieba alkoholu je nulova, u zbylych
123 pacientll (56,2 %) byla priimérna tydenni spotieba
alkoholu 2,3 jednotky.

Praceschopnost

Vétsina pacientl v dobé posledni navstévy pracovala
na plny uvazek (64,4 %) nebo studovala (11,9 %). U 24
pacientd (11,0 %) pobirajici invalidni dichod (ID) se
v 6 pfipadech (25,0 %) jednalo o ID 1. stupné, v 9 pfipa-
dech (37,5%) o ID 2. stupné a v 9 pfipadech (37,5 %) o ID
3. stupné (tab. 2).

Pojisténi

Nejcastéji zastoupenou zdravotni pojistovnou mezi
analyzovanymi pacienty byla VSeobecna zdravotni po-
jistovna (53,4 %). Zdravotni pojistovna ministerstva vni-
tra a Oborova zdravotni pojistovna mély mezi pacienty
podobné zastoupeni (13,2 % a 11,4 %).

Vvék

Primérny vék pacientd v registru byl 39,5 roku, nej-
mladsimu pacientovi bylo 13 let a nejstarsimu pacientovi
76 let. V registru bylo celkem 5 pacientl mladsich 18 let
(2,3 %) a z toho 2 pacientlim bylo méné nez 15 let (0,9 %).

Tabulka 1. Pocet pacient( s alespon jednim zafazenym pacientem dle center

Centrum

Dermatovenerologicka klinika VFN Praha
Dermatovenerologicka klinika FNKV
Dermatovenerologické oddéleni FN Motol
Nemocnice Sokolov, kozni oddéleni

Kozni oddéleni nemocnice Ceské Budé&jovice
Dermatovenerologicka klinika FN Plzenr
Dermatovenerologicka klinika FN Olomouc
Kozni oddéleni Nemocnice Pardubického kraje
Dermatovenerologicka klinika FN Hradec Kralové
Kozni oddélani Nemocnice Jihlava

Kozni oddéleni Slezska nemocnice v Opavé
Dermatovenerologicka klinika FN Bohunice
Kozni oddéleni Nemocnice Sumperk

Kozni oddéleni Vojenska nemocnice Olomouc
Kozni oddéleni Nemocnice Agel Novy Ji¢in
Dermatovenerologicka klinika FN u svaté Anny
Celkem

—_

36

35 16,0
33 15,1
25 1,4
23 10,5
18 8,2
16 7.3
16 7.3
14 6,4
13 59
10 4,6
7 3.2
3 14
2 0,9
2 0,9
1 0,5
1 0,5
219 100,0
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Primérny vék v dobé diagnozy byl 4,6 roku a v dobé kortikosteroidy (42,5 %), azathioprinem (19,6 %), me-

nasazeni biologické 1é¢by byl 38,4 roku, coz odpovida totrexatem (11,9 %) a mykofenolat mofetilem (0,5 %).
pramérné dobé od diagnézy 33,8 roku (tabulka 3). Jinou systémovou lécbu mélo celkem 7,3 % pacientd.
Celkem 51,6 % pacientl bylo lé¢eno fototerapii. Délku
BMI
Primérny index télesné hmotnosti (BMI - Body Mass 80,0 %
Index) byl v dobé zahajeni biologické 1é¢by 25,6, coz 70,0 % 67,1%
odpovida lehce zvysené normalni hmotnosti. 60,0% 53,0% 36,6 %
50,0 %
Komorbidity 40,0%

30,0%
20,0 %
10,0 %

0,0%

Nejcastéjsim soubéznym onemocnénim byla alergickd
ryma u 67,1 % pacientd, nasledovana potravinovymi aler-
giemi a alergickym astmatem u 56,6 % a 53,0 % pacient(
(obr. 2). O¢ni postizeni bylo pfitomno u 29,2 % pacientd,

Alergicka ryma Alergické astma  Potravinovad alergie
mezi nejcastéjsi patfila atopicka konjunktivitida (12,3 %),
atopickd keratokonjunktivitida (55 %), keratokonus Obr. 2. Soubézna alergicka onemocnéni
(4,1 %) a keratitida (4,1 %). Primérna délka trvani o¢niho
postizeni byla u sledovanych pacientl 14,1 roku s mini- 100,0%
; - . 90,0%
mem 0 rokd, medidnem 11,0 roku a maximem 49,0 roku. 80.0 %
Z ostatnich hodnocenych komorbidit méla ales- 70,0 %
pon jednu vice nez polovina analyzovanych pacient( ?8'83
(53,4 %, celkem 117 osob). Nejcastéjsi komorbiditou 40:00/2
bylo metabolické a endokrinni onemocnéni (19,6 % pa- 30,0%
cientd), nasledované kardiovaskularnim (15,1 %) a psy- igfg:f
chiatrickym onemocnénim (6,8 %). 00% M- N n ]
] ] o . @Q@ ; o . Na p <& & 46\@
Dosavadni systémova lécba a fototerapie ¢ & Iy N & R
Témé¥ viichni analyzovani pacienti (99,5 %) byli pied «© N & At = ©
zahdjenim biologické 1écby léceni klasickymi systémo- o o ) )
. . V. . . /v m Nelcinnd  mKontraindikovand Netolerovana
vymi preparaty ¢i fototerapii. Nejvice zastoupenou lé¢-
bou byl cyklosporin A (95,0 %), nasledovany celkovymi Obr. 3. Vysledky piedchozi systémové lé¢by a fototerapie

Tabulka 2. Praceschopnost v dobé posledni navstévy

Plny tvazek 141 64,4
Zkraceny Uvazek 10 4,6
Invalidni dtichod 24 11,0
Matefska/rodi¢ovska dovolend 6 2,7
Studium 26 11,9
Starobni diichod 4 1,8
Dlouhodoba pracovni neschopnost 1 0,5
Nezaméstnanost 9 4,1
Jiné 4 1,8
Celkem 225 102,7

*Jeden pacient mohl mit vice nez jeden pracovni status.

Vék pacienti Pocet |Primér| _SD_| Median |Minimum Maximum

Vék v dobé exportu dat 219 39,5 12,4 40,0 13,0 76,0
Vék v dobé diagnozy 219 4,6 10,2 1,0 0,0 69,0
Vék v dobé zahdjeni biologické Ié¢by* 220 384 12,4 39,0 12,0 75,0
Doba od dg do zahajeni biologické Ié¢by [roky]* 220 33,8 13,2 35,0 0,0 67,0
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*Pocet l1éCebnych sérii.
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Obr. 4. Typ posledni [é¢by pfed nasazenim dupilumabu

systémové lécby ukazuje tabulka 4, obrazek 3 znazor- v davkovani 600 mg v tydnu 0 a dale 300 mg kazdé
fuje vysledky pfedchozi [é¢by a obrazek 4 pouziti po- dva tydny, u 3 pacientt (1,4 %) bylo podavano 400 mg
sledni terapie pfred nasazenim biologické [écby. pfi zahajeni, nasledované 200 mg a 2 tydny. V dobé
hodnoceni celkem 213 pacientl pokracovalo v 1é¢bé
Klinické hodnoceni (EASI, DLQI) a 7 pacientll (3,2 %) lécbu ukoncilo. U Iécenych pa-
Kvalita Zivota pacient(l byla hodnocena pomoci DLQI cientl trvala 1é¢ba v priiméru 10,4 mésice (sméro-
(Dermatology Life Quality Index, nabyva hodnot 0-30) datna odchylka 6,8; medidn 7,6; minimum 0,1 a maxi-
s primérnou hodnotou v dobé zahajeni [é¢by 19,2 vy- mum 31,7 mésice). U ukoncenych pacientd trvala [é¢ba
jadrujici vyrazné zhorseni kvality Zivota pacient(. v priméru 8,5 mésice (smérodatna odchylka 7,1; me-
Zavaznost AD byla hodnocena pomoci indexu EASI dian 4,2; minimum 2,1 a maximum 19,8 mésic(). Dlvo-
s rozmezim od 0 (zaddné postizeni) do 72 (maximalni dem ukon¢eni byla nespoluprace (0,9 %; z toho jeden
postizeni). Ve sledovaném souboru byla v dobé zahdje- pacient [é¢bu ukoncil na vlastni Zadost), nezadouci
ni lé¢by dupilumabem prdmérna hodnota 33,2. ucinky (0,5 %), téhotenstvi (0,5 %), nedostatecna ucin-
nost (0,5 %) a jiné dlvody (0,9 %; u jednoho pacienta
Hodnoceni lécby byla ukoncena uhrada, druhy se nedostavil pro léky
Lécba dupilumabem byla hodnocena u 219 pacien- z dGivodu karantény a v dobé hodnoceni dat s [é¢bou
th a celkem 220 Ié¢ebnych sérii. U 217 pfipad(i (98,6 %) nepokracoval). BEhem sledovani bylo zaznamenano

Tabulka 4. Délka typ pfedchozi systémové |écby a fototerapie

Délka systémové lécby
a fototerapie [mésice]
113 6,0 6,6 3,0 0,0

: : : : 36,0
26 78 12,6 3,5 0,0 60,0
208 12,3 24,6 5,0 0,0 240,0
43 194 269 11,0 0,0 130,0
1 40 - 40 40 40

93 19,2 a7 3,0 0,0 240,0

Jina systémova lécba 16 16,1 33,3 8,0 1,0 140,0

Tabulka 5. U¢innost 1é¢by dle hodnoceni hodnoty EASI

VJvojEASI* | Pocet | Primér | SD | Medign | Minimum | Maximum
20

220 333 10,3 30 65,4
164 6,6 6 43 0 28,1
121 42 4,2 33 0 28
81 36 31 31 0 15,2
33 3 28 23 0 11

*Hodnoceny mésice s 10 a vice pacienty

—_
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Pacientt: 220 164 121 81 33

Obr. 5. Dosazeni zlepSeni EASI 0 50, 75,90 a 100 % oproti vychozim hodnotdm

celkem 27 nezadoucich Gcink (12,3 %), pouze u 2 paci- V pribéhu Iécby doslo k vyraznému zlepseni kvali-
entl byla lé¢ba ukoncena (u jednoho pacienta pro blize ty Zivota pacient(, po 3 mésicich l1é¢by klesla hodnota
nespecifikované nepfijemné pocity po aplikaci a spise DLQI z pGvodnich 19,2 na 4,9. Po 6 mésicich [é¢by doslo
prevazujici nespolupraci, u jedné pacienty byla lé¢ba k poklesu na 3,5 a hodnota se déle snizovala, az na 1,9
vysazena pro graviditu). U ostatnich 25 pacientd ne- po 18 mésicich lé¢by, coz znaci minimalni vliv onemoc-
vedly reakce k vysazeni l1é¢by. Nej¢astéjsi byla infekce néni na kvalitu Zivota (tab. 7).

covid-19 u 16 pacientl (7,3 %) s mirnym prabéhem,
u 1 pacienta doslo ke zhor3eni astmatu, dale byly

popsany 3 pfipady konjunktivitidy (1,4 %), zhorseni DISKUSE
eozinofilie u 2 pacientl (0,9 %) a dalsi reakce vzdy
u jednoho pacienta (0,5 %), kdy byla hlasena kandi- Hodnoceni u¢innosti 1é¢by AD dupilumabem vycha-
dova uretritida, gravidita, extrauterinni gravidita a en- zi zejména z dat klinickych studii a metaanalyz a mno-
dometriéza. hem méné je Udajl z realné klinické praxe [5,15].
U¢innost Ié¢by podle hodnoceni hodnoty EASI zob- Z celkem 138 pacientd se zavaznou AD lécenych
razuje tabulka 5. Tabulka 6 a obrazek 5 ukazuji dosaZzeni dupilumabem a zafazenych do nizozemského re-
zlepseni EASI 0 50 %, 75 %, 90 % a 100 % oproti vycho- gistru BioDay doslo k primérnému zlepseni EASI
zim hodnotam. ZlepSeni EASI o 50 % dosahlo po 3 mé- 073 % v 16. tydnu a EASI50 a EASI75 (zlepSeni EASI
sicich [é¢by 95,7 % pacient(l, po 6 mésicich 98,3 % a po 0 50 a 75 % oproti zahdjeni Ié¢by) dosahlo po 16
12 i 18 mésicich 100 % lécenych pacientd. Ve stejnych tydnech 86 % a 62 % pacientd. Nejcastéji hlasenym
obdobich dosahlo 75% zlepseni EASI celkem 68,3 %; nezdadoucim uc¢inkem byla konjunktivitida, ktera se
93,4 %; 93,8 % a 97,0 % nemocnych. vyskytla u 34 % pacientt [1]. V prodlouzeném, 52ty-

Tabulka 6. Dosazeni zlep3eni EASI 0 50, 75, 90 a 100 % oproti vychozim hodnotam

0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
M3 164 95,7 % 68,3 % 37,2 % 6,7 %
M6 121 98,3 % 93,4 % 52,1 % 91 %
M12 81 100,0 % 93,8 % 59,3 % 14,8 %
M18 33 100,0 % 97,0 % 60,6 % 18,2 %

*hodnoceny mésice s 10 a vice pacienty

Tabulka 7. Vyvoj kvality Zivota pacient(i (DLQI) od zahdjenfi [é¢by dupilumabem
MO 220 19,2 19,5 30,0
M3 164 4,9 3,9 4,0 0,0 20,0
M6 121 3,5 3,3 3,0 0,0 18,0
M12 81 2,8 2,8 2,0 0,0 14,0
M18 33 19 2,6 1,0 0,0 10,0
*hodnoceny mésice s 10 a vice pacienty
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dennim hodnoceni u 210 pacientll doslo ke snizeni
EASI 0 70,0 % a 76,6 % v 16. a 52. tydnu, a v tom-
to obdobi EASI75 dosdahlo 59,9 % a 70,3 % pacien-
td. Nejcastéji hlasenym nezddoucim ucinkem byla
konjunktivitida u 34 %. Celkem 8,1 % ukoncilo 1é¢bu
dupilumabem [2].

Ve stejném registru porovnavali i 1é¢bu dupiluma-
bem, cyklosporinem (CyA) a metotrexdatem (MTX). Ve
skupiné dupilumabu bylo 402 pacientd s podilem
39,1 % zen, primérnym vékem 43,3 let a medidnem
trvani [é¢by 15,1 mésice (s rozmezim 8,2-20,3 mési-
ce). Celkem 99,5 % pacientl bylo v minulosti [é¢eno
peroralnimi imunosupresivy (93,8 % CyA, 33,8 % MTX,
22,9 % azathioprin, 16,9 % mykofenolat mofetil). Lécba
byla ukoncena u 9 % pacient(, 2 % se ztratila ze sledo-
vani. Nejcastéjsim divodem preruseni lé¢by byly u 4 %
pacientd vedlejsi ucinky, 2 % prerusilo Ié¢bu z divodu
neucinnosti, 0,5 % v disledku kombinace nezadoucich
uc¢inkd a neucinnosti. Celkova mira setrvani na lécbé
dupilumabem byla 91 % a 88 % po 1, respektive 2 le-
tech a preziti na l1é¢bé dupilumabem bylo vyznamné
delsi pfi porovnani s MTX a CyA. Pfiblizné polovina pa-
cientl prerusila CyA a MTX kvdli selhani [é¢by (netcin-
nost a/nebo vedlejsi ucinky) [16].

V nizozemské praci hodnotili [é¢bu dupilumabem
po dobu az 84 tydnl v bézné klinické praxi. Ze 221
hodnocenych zahrnutych pacientd pouzivalo 103
osob na zacatku systémovou terapii. V 84. tydnu doslo
ke snizeni hodnoty EASI 0 15,2 a o 17,2 pfi hodnoce-
ni DLQI. Zavazné nezadouci Ucinky byly pozorovany
u 69 pacientl a nejcastéji byly hlasené oc¢ni kompli-
kace (n = 46). U 21 pacientd doslo k Upravé davkovani
a 14 pacientu prerusilo lé¢bu, zejména z dlvodu ne-
ucinnosti (n = 7). Lé¢bu dupilumabem Ize povazovat
za dlouhodobou ucinnou lé¢bu atopické dermatitidy
v kombinaci s lokalni a pocate¢ni soubéznou systé-
movou lé¢bou, vykazujici trvalé zlepSovani znamek,
pfiznak( a kvality Zivota [3].

Analyza dat z registru BIOREP-AD pfedstavuje vy-
sledky porovnatelné s udaji v literatufe. Hodnoceni
ukazuje, ze dupilumab je Uspésnou a dobfe tolero-
vanou terapii pro AD a potvrzuje potiebu monito-
rovani lé¢by prostfednictvim registr(i v kazdodenni
praxi [6].

ZAVER

BIOREP, jako jeden z nejstarsich registr(i pro bio-
logickou/cilenou [é¢bu v dermatologii, zahrnul do
sledovani v roce 2020 pacienty s atopickou derma-
titidou (BIOREP-AD). PfedloZena prace dopliuje ne-
dostatecna data z redlné klinické praxe a potvrzuje
dlouhé trvani onemocnéni s negativnim ovlivnénim
kvality Zivota nemocnych s vysokym vyskytem sou-
béznych onemocnéni, dlouhé obdobi nedostatecné
[écby a Uspésné pouziti dupilumabu v [é¢bé atopické
dermatitidy.
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zivot i préci v malebném mésteé se silnym geniem loci, s bohatymi moznostmi



