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Atopicky ekzém je svédivé zanétlivé chronické kozni onemocnéni. Prvni projevy mohou vzniknout v kterémkoliv véku, vieobecné se u 2/3
pacientd vyskytnou do 2 let Zivota. Etiopatogeneze AD je multifaktorialni s abnormitami lokalné koznimi, neurohumoralnimi a imuno-
logickymi. Spotieba kortikosteroidt je stale vysoka. Imunomodulatory jsou léky, které snizuji spotfebu hormonalnich pfipravka. Elidel
je fazen mezi Iék prvni volby pfii vyskytu tohoto onemocnéni na citlivych mistech kiize. Na zédkladé 5leté studie Petite 2004-2010, kdy
pocatek studie zahrnoval kojence ve véku 3-12 mésicQ, nebyl prokazan negativni vliv na vyvoj imunitniho systému nebo rychlost riistu.
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Atopic eczema is a pruritic chronic skin condition. The initial manifestations can occur at any age; however, in general, they occur in two
thirds of patients by two years of age. The aetiopathogenesis of atopic eczema is multifactorial with local cutaneous, neurohumoral,
and immunological abnormalities. The consumption of corticosteroids still remains high. Inmunomodulators are drugs that reduce
the consumption of hormonal products. Elidel is among the first-choice drugs when the condition occurs on sensitive sites of the skin.
According to the 5-year Petite study 2004-2010, in which infants aged 3 to 12 months were included at study baseline, no negative effect

was shown on the development of the immune system or the growth rate.
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Atopicky ekzém (AD) je silné svédivé za-
nétlivé chronické koZni onemocnéni. Prvn{
projevy mohou vzniknout v kterémkoliv véku,
ale vSeobecné se u 2/3 pacientd vyskytnou do
2 let véku Zivota. Etiopatogeneze AD je multi-
faktorialni s abnormitami lokalné koznimi, neu-
rohumoralnimi a imunologickymi. Abnormity
lokalné kozni vznikaji vzhledem k vrozenému
enzymatickému defektu, ktery vede ke zméné
podilu ceramidd v kdzi. Nasledkem je porucha
kozni bariéry nedostate¢nou hydrataci kozni-
ho povrchu. Formy atopické dermatitidy jsou
tfi: 1. kojenecka (do 2 let véku ditéte), 2. détska
(2-12 let), 3. adolescentni a dospéla (od 12 let).
Subjektivnim projevem je svédéni kize o rlzné
intenzité. Klinicky se atopicky ekzém projevuje
suchou, drsnou kdzi, z¢ervendnim nejcastéji
v oblasti tvafi, Cela, projevy mohou byt kdekoliv
na trupu i koncetindch. Pozdéji se zacinajf loZiska
objevovat v typické lokalizaci, v oblasti flexoro-
vych ploch koncetin. V obdobi dospivani mohou
projevy vymizet nebo byt lokalizovany na urcité
partie, napf. na prstech, na krku, za usima.

Lécba atopického ekzému je predevsim lokal-
ni, celkové podavéame nejcastéji antihistaminika.
Primarni je svédénf kize a projevy vznikaji nasled-
kem skrdbani. Dobfe zvoleny lék tisi svédént, pro-
mastuje kdzi a zmirmuje zanét. Zalezi na klinickém
stadiu koznfho onemocnénf a vybéru Ucinnych
latek. Promastovéni kiize je zakladem spravné te-
rapie. Pouzivani topickych kortikosteroidd (TCS) je
bezpelné, pokud jsou dodrzovéana pravidla jejich

aplikace. PUsobi protisvédivé a maji protizanétlivé
ucinky. Zklidnuji projevy ekzému. Lécba by méla
byt nasazena vcas a intervalova. Celkoveé se uzivajf
nejcastéji antihistaminika. Spotfeba kortikoste-
roidu je stale vysoka.

Imunomodulatory jsou Iéky, které snizuji
spotfebu hormonalnich pfipravkd. Pimecrolimus
(PIM) je fazen mezi lék prvni volby pfi vyskytu
tohoto onemocnéni na citlivych mistech kdze,
u mirné a stfedné tézké formy AD. Elidel krém ob-
sahuje 1% pimecrolimu, jedna se o nesteroidni to-
picky inhibitor kalcineurinu. Pouziva se 2x denné
na postizend mista AD, je indikovan od 2 let véku
ditéte. Kratkodobd lé¢ba se ukonci, pokud léze
zcela vymizela. K udrzovaci terapii se pouziva pfi
Casté exacerbaci projev, t.j. 4x ro¢né nebo vice.

Bezpecnost pimecrolimu (PIM) u atopické
dermatitidy byla potvrzena v nejdelsi a nejvét-
3 pétileté studii PETITE srovnavajici Ié¢bu pi-
mecrolimem a topickymi kortikosteroidy nizké ¢i
stfedni potence. Probfhala mezi lety 2004-2010.
Do mezindrodni randomizované studie bylo
zahrnuto 2418 kojencd, 1205 déti aplikovalo PIM,
1213 nizkopotentni (hydrocortizone acetate) ne-
bo stfedné potentni (fluticonasone propionate)
TCS. Podminkou zafazeni do studie byl vék 3-12
mésicd, mirna nebo stfedné zavazna forma AD,
pisemny informovany souhlas rodic(, AD posti-
hujici > 5% celkové plochy téla (TBSA). Primérny
vek déti pfi vstupu do studie byl 7 mésicd. 53%
déti mélo stredné tézkou formu AD, ostatni mir-
nou (hodnoceno pomoci Investigator’s Global
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Assessment (IGA)). Primédrnim cilem bylo po-
rovnani bezpecnosti a efektivity léCby. Zafazeni
pacienti byli ndhodné rozdéleni do skupiny
|é¢ené dennim podavanim PIM (n = 1205) ¢i
skupiny uZivajici lokdInf kortikosteroidy (n =
1213). Pimecrolimus byl podavan lokalné pfi
prvnich znamkach vzplanutf AD. Pokud nedoslo
pfi podavéani PIM k uspokojivé kontrole svédé-
ni, zCervendni a/nebo zhrubéni dle hodnoceni
rodi¢l, doslo ke zméné lé¢by na topicky korti-
kosteroid nizké potence. Pokud ani tento nemé|
efekt, pak byl aplikovan kortikosteroid stredni
potence. Pacient byl vyfazen ze studie, pokud
lokalnfterapie byla bez efektu a zhorseni koznich
projevt vedlo k zahdjenf celkové terapie. Jako
uspéch lé¢by bylo vyhodnoceno dosazeni skore
0 nebo 1 dle Investigator's Global Assessment
(IGA). Podil Uspésné terapie narlstal béhem 5 let
a dosdhl 90% v obou skupinach, u facialni AD
pak az 95%. Primeérné procentudlni postizenf
klze pfi vstupu do studie bylo 17%, u pétiny
déti bylo postizeni vétsi nez 30%. Jiz ve 3.tydnu
[é¢by doslo k poklesu rozsahu postizeni pod
5%, a to v obou studijnich skupindch. V tydnu
78 studie pak doslo k poklesu rozsahu postizenf
na pramérné 0% a toto zUstalo stabilni po ce-
lou dobu trvani studie. Ve skupiné lécené PIM
dokoncilo Sletou studii 70% déti oproti 72%
ve skupiné lécené topickymi kortikosteroidy.
Pokud $lo o vyskyt nezddoucich pfihod, pak
byly srovnatelné u obou skupin — 0,6 % pro pi-
mecrolimus a 1,1 % pro topické kortikosteroidy.



Zavaznymi nezddoucimi pfihodami byly zejmé-
na infekce.

Dosavadni vysledky studie ukazuji na bez-
pecnost a efektivitu 1% krému s pimecroli-
mem v 1é¢bé AD u déti mladsich 12 mésica.
Pimecrolimus maze byt vzhledem k absenci
vedlejdich ucinkd typickych pro topické korti-
kosteroidy lékem volby pro dlouhodobé zvl3-
dani AD.

Pacienti Uspésné Iéceni (%) IGA =0 nebo 1
>60 % pacientd se zvlddnutou AD po 3 tyd-
nech lé¢by

>95 % pacientl se zvlddnutou AD po 5
letech lécby

Pacienti Uspésné léceni (%) IGA =0 nebo 1
(IGA - Investigator global assessment — celkové
hodnoceni Iékafem (0-5))

>50% pacientd se zvlddnutou AD po

3tydnech lécby

>85% pacientl se zvlddnutou AD po

5 letech lécby

Median postizené kdze (% TBSA). Po 3 tyd-
nech aplikace pimecrolimu bylo méné nez 5 %
celkové plochy téla (TBSA) postizeno AD

Median poctu dni na TCS

36 % pacientl ve skupiné s PIM nepotiebo-

valo v prlibéhu 5 let sledovani zadné TCS*

Topické kalcineurinové inhibitory (TCl),
komercné dostupné od roku 2000-2001, jsou
topickymi léky schvalenymi pro Ié¢bu chro-
nické atopické dermatitidy (AD). V lednu 2006
upozornil Americky Ufad pro kontrolu potravin
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a léciv (FDA) na teoretické riziko vzniku malig-
nity (v¢etné lymfomu) v souvislosti s uzfvanim
TCl. V pribéhu let neprokézaly analyzy epide-
miologickych a klinickych dat pficinnou sou-
vislost mezi pouzivanim TCl a rizikem vzniku
malignity nebo lymfomu, a to zejména pro krém
s pimecrolimem. Elidel krém 1% podle nejno-
véjsich retrospektivnich studif nenf asociovéan
se zvysenym vyskytem lymfomd ani nemela-
nomovych koznich nadorl (NMSC) u pacientd
s AD, tabulka 1.

Na zakladé 5leté PETITE studie nebyl proka-
zan negativnf vliv na vyvoj imunitniho systému
nebo rychlost rastu. Udaje ze studie Petite za-
mérené na bezpecnost jsou podporeny dalSimi
dlouhodobymi i epidemiologickymi studiemi.
Pfedbézné vysledky studie s krémem obsa-
hujici 1% pimecrolimu (Elidel) u déti mladsich
12 mésicl s mirnou ¢i stfedné tézkou formou
atopické dermatitidy (AD) ukazuji, Zze i u této
vékové kategorie se jednd o latku ucinnou
a bezpecnou. Navic podavani pimecrolimu neni

spojeno s vedlejsimi Ucinky topickych kortikoste-
roidd, jakymi jsou atrofie klZe ¢i suprese hypo-
thalamo-pituito-adrendlni osy pfi dlouhodobém
uzivani, redukuje incidenci koznich infekci v po-
rovnani's TCS. Elidel krém 1% podle nejnovéjsich
retrospektivnich studif nenf asociovan se zvy-
senym vyskytem lymfom0 ani nemelanomo-
vych koZnich nadorl (NMSC) u pacientl s AD.
Neovliviiuje vakcina¢ni odpoved ani opozdény
typ precitlivélosti http:/www.pediatrics.org/cgi/
content/full/110/1/e2. Pimecrolimus dosud nenf
schvalen k uzivani u détf mladsich 2 let.
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Tabulka 1.
Studie Design Vystupy Klicové vysledky pro Elidel
Hui et al 2009 Kohortni studie z databaze (Kaiser Permanente California Sledovani vyskytu nddord Zadny nérdist malignit ve spojitosti
(Komer¢ne Databases) u 953064 pacientt viech vékovych kategorii s AD  obecné + specifickych subty- s krémem Elidel
nesponzorovana) pd malignit véetné lymfom

Arellano et al 2007  Pfipadova studie v kohorté >293000 AD pacientl viech

vékovych kategorii z Americké databéaze PharMetrics

Z&dny nardst rizika vyskytu lymfom( ve spoji-
tosti s uzivanim krému Elidel ve srovnani's pa-
cienty, ktefi Elidel neuzivali. AD byla asociova-
na obecné se zvysenym rizikem lymfoma!!

Vyskyt lymfom

Schneeweiss etal  Kohortni studie z velké Americké databaze zahrnujici kohor-

2009 ty s uzivately ELIDELu (Pimecrolimus), tacrolimu a TCS vcet-

né kohorty s nelé¢enou AD a kohorty bez zndmek AD a bez

jakékoliv [é¢by imunomodulacnimi pripravky
Margolis et al Pfipadova kohortni studie dermatologickych ambulantnich  Nemelanomové Zadny nérdst rizika NMSC ve spojitosti
2007 pacientd trpicich dermatitidou vcetné 875 Kozni nadory s krémem Elidel

NMSC pripadd a 1946 kontrolnich pacientd (> 30 let) (NMSQ)
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