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Adalimumab je rekombinantni pIné humanni monoklonalni protilatka proti tumor nekrotizujicimu faktoru alfa (TNF-alfa). Je indikovan
k 1écbé stiedné tézké az tézké chronické loZiskové psoriazy u dospélych pacientd, u kterych doslo k selhani odpovédi na jinou systémovou
Ié¢bu véetné cyklosporinu, methotrexatu nebo PUVA, nebo pokud je u nich tato terapie kontraindikovana nebo ji netoleruji. Nové je indikace
rozsitena i pro léc¢bu stredné tézké az tézké chronické loziskové psoriazy rukou a/nebo nohou, a to na zékladé studie REACH. V této studii
bylo prokazano, ze Ié¢ba adalimumabem vede ke sniZeni bolesti, zlepsuje psoriatické postizeni nehtl a vyrazné tim zlepsuje kvalitu Zivota
pacientl s palmoplantarni psoriazou. Adalimumab je G¢inny a zaroven bezpecny lék pro dlouhodobou Ié¢bu chronické loziskové psoriazy.
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Adalimumab is a recombinant human monoclonal antibody against tumour necrosis factor alfa (TNF-alfa). It is indicated for the treatment
of moderate to severe chronic plaque psoriasis in adults in whom other systemic treatment is not efficacious or it is contraindicated or not
tolerated. Now, based on REACH study, adalimumab is also indicated in the treatment of moderate to severe chronic plaque psoriasis of
hands and/or feet. REACH study proved that treatment with adalimumab resulted in better quality of life because of reduced pain and nail

improvement. Adalimumab is efficacious and safe drug for a long-term treatment of chronic plaque psoriasis.
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Adalimumab je rekombinantni pIné hu-
manni monoklonalni protildtka proti tumor
nekrotizujicimu faktoru alfa (TNF-alfa). Je pro-
dukovan ovaridlnimi bunkami ¢inskych kieckd.
Mechanizmus ucinku adalimumabu spociva
v tom, Ze vaze solubilni TNF-alfa a blokuje jeho
interakci s povrchovymi receptory (1).

Adalimumab je indikovan k 1é¢bé stfedné
tézké az tézké chronické lozZiskové psoridzy
u dospélych pacientd, u kterych doslo k selha-
ni odpovedina jinou systémovou lé¢bu veetné
cyklosporinu, methotrexatu nebo PUVA, nebo
pokud je u nich tato terapie kontraindikovana
nebo ji netoleruji (1). O novych moznostech
lécby adalimumabem v dermatologii bude po-
jedndno pozdéji.

Adalimumab je v soucasné dobé kro-
mé psoriazy indikovan k lé¢bé revmatoidnf
artritidy, juvenilnf idiopatické artritidy (po-
lyartikuldrni juvenilni idiopatické artritidy
a entezopatické artritidy), axiadlni spondylar-
tritidy, ankylozujici spondylitidy (AS), axidlni
spondylartritidy bez radiologického prlkazu
AS, psoriatické artritidy, Crohnovy choroby
(v¢etné pediatrickych pacientl od 6 let véku)
a ulcerdznf kolitidy (1).

Doporucena Uvodni davka adalimumabu (pfi-
pravek Humira) pro 1é¢bu psoridzy pro dospélé
pacienty je 80 mg podanych subkutdnné, po niz
nasleduje davka 40 mg subkutdnné kazdy druhy
tyden, pocinaje prvnim tydnem po Uvodni davce.

Pokracovaniv [é¢hé po dobu deldi nez 16 tyd-
nl je nutno peclivé zvadZit u téch pacientd, u kte-
rych nedoslo k béhem této doby k odpovedi (1).

Bezpecnost a Ucinnost adalimumabu byla
studovana u dospeélych pacientl s chronickou
loZiskovou psoridzou (= 10% BSA a Psoriasis
Area and Severity Index (PASI) > 12 nebo >10),
kteff byli kandidaty pro systémovou Iécbu nebo
fototerapii v nékolika randomizovanych, dvoji-
té zaslepenych studiich (1). Psoriatickd studie
I (REVEAL) hodnotila 1212 pacientd ve tfech
fazich 1é¢by a porovndvala adalimumab s pla-
cebem. Psoriaticka studie Il (CHAMPION) po-
rovnavala u¢innost a bezpecnost adalimumabu
oproti methotrexatu a placebu u 271 pacientd.
V téchto studiich byl primarnim cilovym para-
metrem podil pacientd, ktefi dosahli odpovédi
PASI 75 v tydnu 16 od vychoziho stavu. Ve studii
REVEAL dosahlo PASI 75 v tydnu 16 témeér 71 %
pacientd lécenych adalimumabem, v porovnani
s 6,5% pacientd lécenych placebem. Ve studii
CHAMPION dosahlo PASI 75 v tydnu 16 téméf
80 % pacientl Ié¢enych adalimumabem, ale jen
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35,5 % pacientd lé¢enych methotrexatem a 19%
pacientl lécenych placebem.

Vyznamné zlepseni v tydnu 16 oproti vy-
chozimu stavu v porovnanis lé¢bou placebem
(studie Iall) a MTX (studie Il) bylo prokazéano
v DLQI (Dermatology Life Quality Index). Ve stu-
dii | doslo také k vyznamnému zlepseni fyzické
a mentalni ¢asti celkového skore SF-36 v porov-
nani s placebem.

Vyse zminéné studie prokdzaly, Ze adalimu-
mab je Ucinny a zaroven bezpecny lék pro dlou-
hodobou é¢bu chronické loZiskové psoridzy.

Loni byla rozsitena indikace adalimumabu
pro dermatologii i na stfedné tézkou az téz-
kou chronickou loZiskovou psoridzu rukou a/
nebo nohou. Toto rozsifen( bylo schvéleno na
zakladé randomizované, dvojité zaslepené stu-
die REACH, kterd probéhla v USA a Kanadé a jejiz
vysledky byly publikovény v roce 2011. Studie
REACH (Randomized controlled Evaluation of
Adalimumab in the treatment of CHronic plaque
psoriasis of the hands and feet) srovnavala U¢innost
a bezpecnost adalimumabu v porovnani s pla-
cebem (1, 2). Do studie bylo zatazeno celkem 72
pacientl se stfedné téZkou az tézkou chronickou
loZiskovou psoridzou kdekoliv na kiizi a soucasné
stfedné tézkou az tézkou chronickou loZiskovou
psoriazou na rukou a/nebo nohou, kteff byli kan-
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didaty pro systémovou lécbu. Pacienti s palmo-
plantarnf pustulézou nebyli do studie zahrmuti.
Z&vaznost postizeni rukou a nohou byla hodno-
cena pomoci Physician’s Global Assessment of the
hands and/or feet (hfPGA). Toto skére hodnoti ery-
tém, desquamaci, hyperkeratézy, ragady a pustuly
jak ve dlanich, tak na ploskach. Pacienti byli léceni
po dobu 16 tydnd bud'adalimumabem (v Uvodni
davce 80mg, po niz ndsledovala ddvka 40mg kaz-
dy druhy tyden) nebo placebem. V tydnu 16 byl
v obou skupindch hodnocen podil pacientd, kteff

dosahli hfPGA ,cisté” (UpIné vymizeni 1ézf) nebo
SHEmMeT Cisté” (témeérf Uplné vymizenf 1ézi). Pacienti,
kteff byli léceni adalimumabem, doséhli hf PGA
skore ,Cisté” nebo ,téméf Cisté” v 30,6 %, zatimco
pacienti, kteff dostavali placebo, jen ve 4,3 %. Studie
pak pokracovala dalsich 12 tydnd, pficemz vsichni
pacienti byli lé¢eni adalimumabem. V tydnu 28 od
zacatku studie se opét hodnotila Ucinnost a bez-
pecnost adalimumabu, pricemz hfPGA skore ,Cisté”
nebo ,témér ¢isté” pretrvavalo u 25% pacient(
lécenych od zacatku adalimumabem. Lepsi efekt
byl prokdzan u psoridzy rukou nez u postizeni no-
hou, coz mUze byt dano napf. tim, Zze opakované
drazdéni plosek pfi chlzi vede k opakovanému
Koebnerovu fenoménu.

Soucasné v této studii byla hodnocena i bo-
lest, kterd byva u postizeni rukou a nohou vyraz-
na a vyznamné snizuje kvalitu zivota pacientd.
Bolest byla hodnocena pomoci vizudlnf analogo-
vé stupnice (VAS - visual analogue scale).V tydnu
16 byla primérna hodnota VAS u pacientl léce-
nych adalimumabem 26,6, zatimco u pacientd
lécenych placebem témér dvakrat vyssi (4).

Velmi negativni dopad na kvalitu Zivota pa-
cientd ma i psoriatické postizeni nehtd, které je
popisovano u 55% pacientd s koznimi lézemi
a témér u 90% pacientl s psoriatickou artritidou.
Proto byl dale hodnocen Ucinek Ié¢by na zlep-
Seni psoridzy nehtd, a to pomoci NAPSI skére.
V tydnu 16 dosahlo 50% snizeni NAPSI skore
50% pacientl lé¢enych adalimumabem, zatim-
co ve skupiné pacientd, kteff dostavali placebo,
to bylo jen 8%.V tydnu 28 doslo k dalSimu zlep-
seni psoriatického postizeni nehtl, a to u 54 %
pacientll od zac¢atku lécenych adalimumabem
a u 38% pacientd, kteff v 16. tydnu byli switcho-
vani na adalimumab.

Mezi nej¢astéjsi neZddouci ucinky patfila
nasopharyngitis (u 27 % pacientt lécenych adali-
mumabem a u 13% pacientd lécenych placebem),
déle bolesti hlavy, préjem a reakce v misté vpichu.
VSechny reakce byly mirné. Nebyla zaznamendna
74dné vazna infekce, tuberkuldza, demyeliniza¢ni
onemocnéni, lupus-like syndrome, lymfom ani
nemelanomovy koznfnddor. Rovnéz jen u malého

procenta pacientt dodlo béhem Ié¢by ke zhorseni
psoridzy (U 4% lécenych adalimumabem a u9%
lé¢enych placebem). V nékterych studiich bylo
popsano zhorseni ¢i dokonce vznik psoridzy ve dla-
nich a na ploskach v souvislosti s Iécbou anti TNF
preparaty, ale tyto tzv. paradoxnf reakce se vétsinou
vyskytly u pacientl lé€enych pro dalsi imunitni
onemocnéni.

Palmoplantarni psoridza predstavuje zavaz-
ny zdravotni i terapeuticky problém (obrazek 1).
AZ40% pacientl s psoridzou ma soucasné pso-
riatické postizeni dlani a plosek (3). Klinicky se
rozlisuje hyperkeratoticky nebo pustuldrni typ,
pfipadné kombinace obou (4). Pacienti udavaji
vyraznou bolest a ¢asto jsou zna¢né omezeni
v béznych dennich aktivitdch. Palmoplantarni
psoridza proto vyrazné zhorsuje kvalitu Zivota,
pfestoze postihuje jen malou ¢ast celkového
télesného povrchu (BSA — body surface area) —
méné nez 5% BSA (2). Pfedstavuje znacny tera-
peuticky problém, protoze lokalni Ié¢ba a foto-
terapie je ¢asto nedostate¢né Uc¢inna a celkova
terapie je limitovana nezddoucimi ucinky.

Na zakladé poslednich studif se doporucuje
u pacientd s palmoplantarni psoridzou zacit lokal-
ni terapii, a to silnymi kortikosteroidy v kombinaci
s calcipotriolem nebo tazarotenem. Pokud tato
lé¢ba nenf Ucinna, Ize pridat fototerapii (lokalni
PUVA nebo UVB 311 nm) nebo systémovou lé¢bu
(zejména retinoidy, ale Ize zkusit i methotrexat ¢i
cyklosporin) (2). Celkova terapie biologiky byla po-
psana v nékolika studiich s dobrym efektem, ale
klasicka palmoplantarni psoridza nespliuje pra-
vidlo 10, tzn. postihuje méné nez 109% BSA, proto
klinické udaje byly limitované. Byl popsén pfiznivy
efekt efalizumabu, etanerceptu, adalimumabu,
infliximabu i ustekinumabu (3, 5, 6, 7). Vzhledem
k omezenému poctu lé¢enych pacientd viak byla
doposud biologické lé¢ba off-label. Od loriského
roku byla na zakladé jiz zminéné studie REACH
rozsitena indikace adalimumabu pro dermatolo-
gii, a to stfedné tézka az tézka chronicka loZiskova
psoridza rukou a/nebo nohou. Lé¢ba adalimuma-
bem proto predstavuje pro tuto skupinu pacientd
novou sanci na plnohodnotny Zivot.

Od dubna tohoto roku je schvélena lé¢ba
adalimumabem pro stfedné tézkou a tézkou
chronickou loziskovou psoridzu déti, a to od
4 let véku. | é¢ba adalimumabem je indikovana
v pfipadech neulspésné lokalni terapie a PUVA
terapie, nenf nutna dalsi systémova lécba vzhle-
dem k jejim nezadoucim ucinkdm u détf.
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Obrdzek 1. Palmoplantarni psoriaza — hyperke-
ratoticky typ

Déle bude koncem tohoto roku schvélena
|é¢ba adalimumabem u tézkych pfipadl hidra-
denitis suppurativa, coz je onemocnéni ¢asto
velmi refrakterni na lé¢bu a velmi zhorsujici kva-
litu Zivota pacient.

Chronicka loZiskova psoridza rukou a nohou
vyrazné zhorduje kvalitu Zivota pacientd, ackoliv
postihuje jen malou &ast celkového télesného
povrchu (BSA — body surface area). Predstavuje
znacny terapeuticky problém, protoze lokainf lécba
a fototerapie je Casto nedostatecné Ucinnd a celko-
va terapie je limitovana nezadoucimi Ucinky. Lé¢ba
adalimumabem proto predstavuje pro tuto skupi-
nu pacientd novou $anci na pinohodnotny Zivot.
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