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Souhrn

Komentáfi k Doporuãením Evropského dermatologického fóra pro celkovou léãbu
psoriasis vulgaris

Pokroky ve v˘zkumu patogeneze psoriázy vedly v posledních letech k v˘raznému nárÛstu poãtu pacien-
tÛ léãen˘ch systémovou terapií. S nástupem moderních terapeutick˘ch postupÛ, zejména biologick˘ch
léãiv, vyplynula nutnost vypracování urãit˘ch kritérií pro léãbu tûÏk˘ch forem psoriázy. Tyto doporuãené
postupy pro léãbu psoriázy v jednotliv˘ch zemích doposud vycházely pfiedev‰ím z doporuãen˘ch postupÛ
velk˘ch národních dermatologick˘ch spoleãností – nûmecké, britské, americké a kanadské. S cílem aktu-
alizovat a sjednotit doporuãené léãebné postupy vypracovala expertní skupina Evropského dermatologic-
kého fóra (EDF) „S3 – doporuãení pro systémovou léãbu psoriázy“, materiál na nejvy‰‰í, nadnárodní úrov-
ni. ProtoÏe doporuãení EDF lze logicky povaÏovat za v˘chozí zdroj pfii úpravû národních doporuãení,
obsahem uvedeného sdûlení jsou nûkteré praktické pfiipomínky k tomuto materiálu z pohledu jednoho
z biologick˘ch center pro léãbu psoriázy v âeské republice.

Klíãová slova: systémová léãba psoriázy – doporuãené léãebné postupy Evropského dermatologického
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Summary

Commentary to the Guidelines of The European Dermatology Forum on the Systemic
Treatment of Psoriasis Vulgaris

Progress in the research of the pathogenesis of psoriasis lead, in last years, to increased number of pso-
riasis patients treated systemically. Arrival of new therapeutic approaches, especially biologicals, brought
the necessity to establish criteria for the treatment of severe psoriasis. Guidelines for the treament of pso-
riasis in individual countries were mostly based on guidelines published by big national dermatologic soci-
eties – German, British, American and Canadian. The expert group of the European Dermatology Forum
(EDF) with intention to offer updated and unified guidelines on the highest transnational level elabora-
ted “S3 – the guidelines on the systemic treatment of psoriasis”. The EDF recommendations are conside-
red to be the source of modification of national guidelines. That is why the article comprises some practi-
cal remarks to this material from the view of one of the biological centres for psoriasis treatment in the
Czech Republic.

Key words: guidelines of the Europeran Dermatology Forum for the Systemic Treatment of Psoriasis
Vulgaris – commentary

Česko-slovenská dermatologie 215

Terapie, farmakologie a klinické studie âes-slov Derm, 85, 2010, No. 4, p. 215–218

ÚVOD

Systémová terapie psoriázy se v posledních nûkolika
letech dostala do popfiedí zájmu dermatologÛ zejména díky
v˘voji nov˘ch léãiv˘ch pfiípravkÛ, které jsou oznaãovány
jako biologika. Pfied érou tûchto preparátÛ, které se fiadí
mezi selektivní imunosupresiva a nejcílenûji zasahují do
patogeneze psoriázy, byl v nûkter˘ch zemích pfiístup

k systémové léãbû psoriázy vyjma fototerapie relativnû
zdrÏenliv˘. S nástupem biologik zaÏívají urãitou renesan-
ci i konvenãní léky pro systémovou terapii s cílem poskyt-
nout pacientÛm co nejefektivnûj‰í léãbu samozfiejmû
s velk˘m dÛrazem na její bezpeãnost. V̆ zkum etiopatoge-
neze psoriázy a nûkter˘ch dal‰ích onemocnûní, které jsou
s psoriázou ãasto asociovány a jsou oznaãovány termínem
komorbidity, mûní pohled na tuto chorobu jako na ãistû
koÏní onemocnûní. âastá asociace s komorbiditami

D4_2010:Sestava 1 24.8.2010 12:53 Stránka 215

proLékaře.cz | 23.11.2024



216

a mnohé spoleãné etiopatogenetické rysy psoriázy a tûchto
pfiidruÏen˘ch onemocnûní, konkrétnû nûkter˘ch dal‰ích
imunitnû podmínûn˘ch nemocí (nespecifické stfievní zánû-
ty, kloubní zánûtlivá onemocnûní) a chorob v rámci meta-
bolického syndromu (hyperlipidémie, diabetes mellitus II.
typu, hypertenze, steatohepatitida, dna, obezita), nutí
pohlíÏet na psoriázu jako na systémové onemocnûní (3).
TûÏké formy psoriázy vedou bez adekvátní léãby
k v˘raznému sníÏení kvality Ïivota aÏ k pfiípadné invalidi-
zaci, k rozvoji depresivních stavÛ a pocitÛ vyfiazení ze spo-
leãnosti, ale i ke zv˘‰enému riziku úmrtí na kardiovasku-
lární onemocnûní (3, 5).
Roz‰ífiení terapeutick˘ch moÏností s sebou pfiineslo sna-

hu odborn˘ch dermatologick˘ch spoleãností co nejpfiesnû-
ji definovat kritéria pro nasazení jednotliv˘ch léãebn˘ch
postupÛ, zejména se zamûfiením na biologické preparáty.
Biologická léãba psoriázy je v âeské republice indikována
na základû kritérií zpracovan˘ch v Doporuãen˘ch postupech
âeské dermatologické spoleãnosti z roku 2006 (2). Tento
materiál vycházel pfiedev‰ím z doporuãení velk˘ch národ-
ních dermatologick˘ch spoleãností – nûmecké, britské, ame-
rické a kanadské. ProtoÏe je oblast v˘zkumu patogeneze
psoriázy a s tím související selektivní léãby velice dynamic-
ká, doporuãené léãebné postupy vyÏadují prÛbûÏnou aktu-
alizaci. Doporuãení jednotliv˘ch dermatologick˘ch spoleã-
ností se v‰ak mohou v nûkter˘ch bodech dosti odli‰ovat,
ãasto v dÛsledku rozdíln˘ch místních zvyklostí. Expertní
skupina Evropského dermatologického fóra (EDF) na tyto
skuteãnosti zareagovala vytvofiením „S3 – doporuãení pro
systémovou léãbu psoriázy“, zvefiejnûn˘ch na podzim loÀ-
ského roku (9). Jedná se o materiál na nejvy‰‰í, nadnárodní
úrovni. ProtoÏe by tento materiál mûl b˘t teoreticky vodít-
kem pro úpravu jednotliv˘ch lokálních doporuãení, zaãíná
b˘t k materiálu EDF vedena diskuse i v podobû komentáfiÛ
v odborn˘ch periodikách doma i v zahraniãí (1, 6) s cílem
upozornit na urãité nedostatky. Ve svém sdûlení si dovolu-
jeme pfiipojit k materiálu EDF nûkteré praktické pfiipomín-
ky z pohledu jednoho z biologick˘ch center pro léãbu pso-
riázy v âeské republice.

SPORNÉ BODY DOPORUâENÍ EDF
A OTÁZKY K DISKUSI

1. Diskutabilní je jiÏ samotné pojetí tohoto odborného
textu, kter˘ se zamûfiuje pouze na indukãní léãbu psoriázy
a v˘bûr vhodného léãebného postupu tak stanovuje podle
pomûrnû jednostrannû zamûfieného kritéria, kter˘m je
rychlost nástupu úãinku léãby. UÏití termínu „indukãní léã-
ba“ se v souvislosti s psoriázou neobjevuje standardnû a je
otázkou, zda je v souvislosti s tímto chronick˘m onemoc-
nûním opodstatnûné hovofiit o indukãní terapii (6). Dopo-
ruãení totiÏ fie‰í problematiku indukãní léãby právû ve
vztahu k chronické loÏiskové psoriáze, která je nejãastûj-
‰í klinickou variantou nemoci, ale zároveÀ co se t˘ãe prÛ-
bûhu patfií mezi tzv. stabilní formy, s pozvolnou progresí

v prÛbûhu let. StûÏejním kritériem zpÛsobilosti jednotli-
v˘ch preparátÛ k indukãní léãbû je tedy podle EDF dosa-
Ïení PASI 75 mezi 10.–16. t˘dnem od zahájení terapie.
(PASI 75 u více neÏ 60% pacientÛ – léãba se doporuãuje,
PASI 75 u 30–60 % pacientÛ – léãba je moÏná, PASI 75
u ménû neÏ 30 % pacientÛ – léãba není vhodná). Rychlost
nástupu úãinku terapie je u chronické loÏiskové psoriázy
pouze jedním z faktorÛ, které pfii volbû léãebného postupu
posuzujeme (11, 12). NejdÛleÏitûj‰í je tato vlastnost prepa-
rátu u nestabilních forem nemoci, pfiedev‰ím u erytro-
dermické nebo do erytrodermie rychle smûfiující psoriázy
a generalizované pustulózní psoriázy, jejichÏ terapií se
v‰ak práce paradoxnû vÛbec nezab˘vá. U chronické loÏis-
kové psoriázy lze vedle rychlosti nástupu úãinku prepará-
tu povaÏovat za neménû dÛleÏitá kritéria pro nasazení tera-
pie dlouhodob˘ léãebn˘ efekt, bezpeãnostní lékov˘ profil,
pfiidruÏená onemocnûní, moÏnost pfieru‰ení terapie
a koneãnû i preference pacienta. Nástup léãebného úãinku
mÛÏe b˘t u nûkter˘ch preparátÛ sice pomalej‰í, ale
z dlouhodobého hlediska mohou b˘t komplexní kritéria
pro uÏití u konkrétního pacienta splnûny lépe neÏ u lékÛ
s rychl˘m nástupem úãinku. V̆ sledn˘ terapeutick˘ efekt
po del‰ím ãasovém období pak b˘vá u jednotliv˘ch léãeb-
n˘ch postupÛ ãasto srovnateln˘. Napfi. ve skupinû biolo-
gik ustekinumab dosahuje maximálního úãinku aÏ ve 24.
t˘dnu léãby (8), u etanerceptu úãinnost narÛstá aÏ do 48.
t˘dne, kdy dosahuje srovnatelného efektu mûfieného PASI
75 s monoklonálními protilátkami adalimumabem
a infliximabem (13, 14). Podobné stanovisko k terapii
chronické loÏiskové psoriázy zastává vût‰ina renomova-
n˘ch textÛ. Napfi. aktualizovaná verze Doporuãení pro bio-
logickou léãbu psoriázy Britské dermatologické spoleãe-
nosti (BAD) ze srpna 2009 (10) nevychází pfii volbû
preparátu urãeného pro léãbu stabilní chronické loÏiskové
psoriázy z izolovaného kritéria rychlosti nástupu úãinku
léãby, ale hlavnû z v˘‰e uvedeného komplexního pfiístupu
– z posouzení pomûru pfiínosu léãby k jejím rizikÛm pro
konkrétního pacienta.
2. Podle EDF je mezi konvenãními metodami doporu-

ãen˘mi (recommended) pro indukãní léãbu chronické
loÏiskové psoriázy fototerapie (UVB 311nm v první linii,
PUVA následnû pfii nedostateãném efektu UVB 311nm),
ãástí autorÛ pak i terapie metotrexátem, jin˘mi v‰ak pova-
Ïována pouze za léãbu moÏnou (suggested). Cyklosporin
a fumaráty (u nás se nepouÏívají) je pro indukãní léãbu
moÏné pouÏít, zatímco acitretin je nevhodn˘.
Z biologick˘ch preparátÛ EDF doporuãuje pro indukãní
léãbu adalimumab a infliximab, etanercept je léãbou moÏ-
nou. ZmiÀován je i efalizumab, jehoÏ pouÏití pro indukã-
ní léãbu je moÏné, tato informace v‰ak jiÏ neplatí vzhle-
dem k ukonãení registrace preparátu. Naopak zmínka
o novû registrovaném preparátu ustekinumabu chybí, pro-
toÏe v dobû pfiíprav S3-doporuãení tento lék podle sdûlení
autorÛ je‰tû nebyl pro léãbu psoriázy registrován. Pohled
BAD je na volbu jednotliv˘ch biologick˘ch preparátÛ
ponûkud odli‰n˘ a pfiedev‰ím komplexnû zohledÀuje kli-
nickou formu nemoci a bezpeãnostní profil jednotliv˘ch
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lékÛ. Pro léãbu stabilní chronické loÏiskové psoriázy BAD
v první linii doporuãuje etanercept nebo adalimumab.
U pacientÛ, kde je stûÏejním kritériem rychlé zvládnutí
onemocnûní (napfi. u forem rychle progredujících do eryt-
rodermie), je první volbou adalimumab nebo infliximab.
Pro generalizovanou pustulózní psoriázu je prvním dopo-
ruãen˘m biologikem infliximab. Doporuãení BAD fie‰í
i postup pfii selhání prvního nasazeného inhibitoru TNF α,
kdy je dal‰ím krokem pfiechod na jin˘ preparát ze skupiny
TNF α blokátorÛ. Ustekinumab je dle BAD rezervován
jako biologikum druhé linie pfii selhání TNF α blokátorÛ
nebo tam, kde je nelze pouÏít. DÛvodem jsou zatím limi-
tovaná data z pohledu dlouhodobé bezpeãnosti.
3. Jak jiÏ bylo naznaãeno v bodû 1, nedostatkem S3-

doporuãení je absence informací t˘kajících se léãby ostat-
ních klinick˘ch forem psoriázy (zejména erytrodermické,
pustulózní generalizované a lokalizované, palmoplantární
a pfiípadnû forem s tûÏk˘m koÏním postiÏením
a asociovanou psoriatickou artritidou) a léãby tûÏké psori-
ázy u dûtí, coÏ je v kontrastu s komplexním materiálem
BAD.
4. Skupina inhibitorÛ TNF α má velmi podobné spekt-

rum potenciálních vedlej‰ích úãinkÛ. V závûreãném souhr-
nu u jednotliv˘ch biologik je patrná urãitá nesourodost
informací vypl˘vající nejspí‰e z rozdílného autorství jed-
notliv˘ch podkapitol. V uvedeném shrnutí jsou struãnû
zmínûny nejãastûj‰í vedlej‰í úãinky preparátu, stejnû jako
pomûrnû vzácné závaÏné vedlej‰í úãinky. Paradoxnû
pouze u etanerceptu je zde jmenovitû uvedena moÏnost
reaktivace latentní TBC infekce, kter˘ s ohledem na
mechanismus svého úãinku patfií v této skupinû lékÛ k nej-
bezpeãnûj‰ím pfiípravkÛm, coÏ dokumentují rozsáhlé sta-
tistické soubory (4, 7). Velmi dobr˘ bezpeãnostní profil
etanerceptu dokumentuje i skuteãnost, Ïe je jedin˘m bio-
logikem registrovan˘m pro léãbu tûÏk˘ch forem psoriázy
u dûtí (10). Pfieãtení uvedeného „Summary“ u jednotliv˘ch
biologik v‰ak mÛÏe na první pohled pÛsobit opaãn˘m
dojmem, a to i s ohledem na zmínku o riziku jednotliv˘ch
preparátÛ ve vztahu ke vzniku malignit.
5. Polemizovat se dá s navrhovan˘mi intervaly pro

laboratorní kontroly v rámci dispenzarizace nemocn˘ch
léãen˘ch jednotliv˘mi pfiípravky. Zejména u adalimumabu
a etanerceptu se zdá poÏadavek na tfiímûsíãní interval bio-
chemick˘ch kontrol u pacientÛ s dlouhodobû zavedenou
terapií pfiedimenzovan˘. ZáleÏí vÏdy na konkrétním pfiípa-
du, ale v praxi jsou zvyklej‰í kontroly u stabilizovan˘ch
dlouhodobû léãen˘ch pacientÛ v intervalech ‰estimûsíã-
ních, coÏ koreluje i s Doporuãen˘mi postupy BAD (10).

ZÁVùR

S3-doporuãení EDF pro systémovou léãbu psoriázy
jsou materiálem, jehoÏ cílem je vypracování urãitého nad-
národního schématu pro v˘bûr optimálního léku ãi léãeb-
ného postupu u tûÏk˘ch forem chronické loÏiskové psori-

ázy. Práce detailnû charakterizuje jak konvenãní prepará-
ty vãetnû fototerapie, tak preparáty biologické – v této ãás-
ti, bohuÏel, v tuto chvíli jiÏ ne ve v‰ech bodech zcela aktu-
álnû. Proti obvykl˘m doporuãen˘m postupÛm zamûfien˘m
pouze na biologickou léãbu obsahují Doporuãení EDF
i preciznû zpracovanou ãást t˘kající se konvenãní systé-
mové léãby, coÏ je pozitivem této práce. Naopak nedostat-
kem dokumentu je jeho diskutabilní cíl, úzce zamûfien˘ na
indukãní léãbu chronické loÏiskové psoriázy. V porovnání
s Doporuãen˘mi postupy BAD pro biologickou léãbu pso-
riázy vydan˘mi prakticky ve stejnou dobu pÛsobí S3-
doporuãení EDF v této kapitole pomûrnû neucelen˘m
dojmem. Doporuãení BAD je naopak moÏné hodnotit jako
komplexní materiál, splÀující v‰echny atributy dokumen-
tu, kter˘ by v souãasné dobû mohl slouÏit jako vzor pro
pfiípadné úpravy doporuãen˘ch postupÛ pro biologickou
léãbu psoriázy v jednotliv˘ch zemích a pfiípadnû i pro
aktualizaci Doporuãení EDF v kapitole biologické léãby.
Je jisté, Ïe Ïádn˘ z doporuãen˘ch postupÛ pro biologickou
léãbu není materiálem trval˘m, prÛbûÏná aktualizace na
základû nov˘ch poznatkÛ je nezbytná. Kromû doplÀujících
informací ve formû dodatkÛ ke stávajícím doporuãen˘m
postupÛm poãítají velké národní dermatologické spoleã-
nosti s vypracováním inovovan˘ch postupÛ podle aktuál-
ní potfieby. Nové vydání citovan˘ch Doporuãen˘ch postu-
pÛ BAD je v plánu v roce 2012.
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