Cetrolizumab pegol (CZP)

Dvojité zaslepena placebem kontrolova-
na studie hodnotila G¢innost CZP u pacienta
s psoriazou a psoriatickou artritidou. Pacienti
byli randomizovani do skupiny s placebem
nebo 400mg CZP v tydnu 0, 2 a 4 nasledo-
vané davkou bud'200mg CZP kazdé 2 tydny
nebo 400 mg CZP kazdé 4 tydny podavanym
subkutanné. Jednim ze sekundarnich cilovych
parametrd bylo hodnoceni uc¢inku CZP na
nehtovou psoriazu. Zména mNAPSI oproti
vychozimu stavu v tydnu 24 byla -1,6 ve sku-
piné CZP 200 mg a 2 tydny, -2,0 ve skupiné
CZP 400mg a 4 tydny a -1,1 u placeba (36).

Inhibitory IL-23

Guselkumab (GUS)

V roce 2018 Foley a kol. analyzovali data
o ucinnosti GUS ve srovnani s ADM a place-
bem pfi |é¢bé psoridzy kstice, dlani a/nebo
chodidel a nehtt ze studii VOYAGE 1 a VOYAGE
2. Pacienti byli randomizovani k GUS v davce
100mg v tydnu 0, 4 a poté kazdych 8 tydn(;
nebo ADM v ddvce 80 mg v tydnu 0, 40mg
vtydnu 1 a poté kazdé 2 tydny; nebo placebu
nasledované GUS 100 mg pocinaje 16. tyd-
nem. Postizeni nehtd psoriazou bylo hodno-
ceno pomoci skére f-PGA (Physician Global
Assessment of Fingernail Psoriasis) a NAPSI
nejvice postizeného nehtu. Procento pacien-
t0, ktefi dosahli ipIiného nebo témér Uplného
zhojeni projevl nehtové psoridzy (f-PGA ské-
re 0 nebo 1) bylo statisticky vyznamné vys3si
ve skupiné s GUS oproti skupiné s placebem
v tydnu 16 (46,7 % vs. 15,2 %), ale srovnatelné
se skupinou pacientli Ié¢enych ADM v tydnu
24 (60,0% vs. 64,3 %). Procento pacientd, ktefi
dosahli cilového skére NAPSI 0 byl statisticky
vyznamné vyssi ve skupiné s GUS ve srovnéni
se skupinou s placebem v tydnu 16 (16,0 % vs.
5,4%) a srovnatelné mezi skupinami s GUS
a ADM v tydnu 24 (30,6 % vs. 32,6 %) (37).

Ustekinumab (UST)

U¢innost a bezpe¢nost UST u pacient
se stfedné tézkou az tézkou psoridzou byla
hodnocena v randomizované, dvojité zasle-
pené, placebem kontrolované studii faze Ill
(PHOENIX 1). Pacienti byli randomizovani k 1é¢-
bé UST 45 mg nebo 90 mg v tydnech 0, 4 a po-
té kazdych 12 tydn(; nebo k placebu v tyd-
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nech 0 a 4 s naslednym pfechodem na UST
v tydnu 12. Pacienti, ktefi byli plivodné rando-
mizovani k [é¢bé UST v tydnu 0, a ktefi doséhli
dlouhodobé odpoveédi (alespor 75% zlepseni
v Psoriasis Area Severity Index [PASI 75]) v 28.
a 40. tydnu byli v 40. tydnu znovu rando-
mizovani bud k pokrac¢ovani v udrzovacim
dévkovani nebo k ukonceni Ié¢by. Nehtova
psoridza se hodnotila pomoci skére NAPSI na
nejvice postizeném nehtu, f-PGA a primér-
ného poctu postizenych nehtd. V 24. tydnu
doslo k zlepseni skére NAPSI 0 46,5 % (UST
45mg) a 48,7 % (UST 90 mg). Podstatné zlepse-
ni f-PGA bylo pozorovéano v 24. tydnu. Vétsina
pacientC lécenych UST s vychozim skore f-PGA
>3 dosahla zlepseni alespon o 1 bod. Mezi
pacienty s vychozim skoére f-PGA 2 se zlepsilo
na skoére 121 % pacientd ve skupiné s davkou
UST 45mg a 12% pacientd s davkou 90 mg.
Mezi pacienty s f-PGA 4 a 5 doslo ke zlep3eni
u 72,0 % pacientd (UST 45 mg) a 95 % pacient
(UST 90mg) (38).

Risankizumab (RZB)

V randomizované, placebem kontrolova-
né, dvojité zaslepené studii KEEPSAKE 1 faze
3 byla hodnocena ucinnost RZB u pacientt
s aktivni psoriatickou artritidou a sekundarni
cilové parametry zahrnovaly kromé jinych
mNAPSI a f-PGA. Pacienti byli v poméru 1:1
randomizovani k podavani RZB 150 mg nebo
placebavtydnech 0, 4 a 16. Pacienti dostava-
jici RZB dosahli vétsiho snizeni skore mNAPSI
oproti placebu v 24. tydnu (-9,8 vs. -5,6) a f-P-
GA (-0,8 vs.-0,4) (39). Elewski a kol. analyzova-
li vysledky studie LIMMitless, probihajici faze
3, multicentrické, oteviené prodlouzené stu-
die kvyhodnoceni dlouhodobé ucinnosti RZB
na projevy psoriazy nehtd, pokozky kstice,
dlani a plosek (40). Pacienti studie LIMMitless
se rekrutovali z pacientl dfive zafazenych do
studie UltIMMa-1 a ULTIMMa-2 faze 3, ve které
byli dospéli se stredné tézkou az tézkou lozis-
kovou psoridzou randomizovani k |é¢bé RZB
150 mg po dobu 52 tydn( a poté pokracovali
v oteviené studii v é¢bé RZB kazdych 12 tyd-
nG. Po 256 tydnech nepfetrzité 1écby dosahly
2/3 pacient( skore NAPSI 0 a prdmérné zlepse-
ni NAPSI oproti vychozimu stavu bylo 81,4 %.
Ve dvojité zaslepenych, randomizovanych stu-
dii faze 3 (UltIMMa-1 a UltIMMa-2) byli pacienti
randomizovani k Ié¢bé RZB 150 mg; UST 45 mg
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nebo 90mg v zavislosti na hmotnosti; nebo
dostavali placebo. Po 16 tydnech Iécby byli
pacienti v rameni s placebem pfevedeni na
|é¢bu RZB. Vsichni pacienti byli sledovani po
dobu 52 tydn(. Po 52 tydnech doslo v rameni
s RZB k vyznamnému zlepSeni NAPSI v porov-
nani s UST (-16,1 vs. -12,2) (41).

Tildrakizumab (TIL)

Rychlé zlepseni psoridzy nehtd pfi lécbé
TIL bylo zjisténo v retrospektivni studii zahr-
nujici 8 pacientd. Primérnd vychozi hodnota
mNAPSI byla 51,9, ve 4. tydnu bylo prdmérné
mNAPSI skére 30,8 (40,6% zlepseni) a v 20.
tydnu mNAPSI 5,1 (90% zlepSeni) (42).

Inhibitory IL-17

Ixekizumalb (IXE)

IXORA-S byla 52tydenni multicentricka,
randomizovang, dvojité zaslepend, head-to-
-head studie, ve které byli pacienti se stfedné
tézkou az tézkou loZiskovou psoridzou rando-
mizovéni do skupiny lé¢ené bud'IXE (pocatec-
ni davka 160 mg, poté 80 mg kazdé 2 tydny po
dobu 12 tydnl nasledovana davkou 80 mg
kazdé 4 tydny) nebo UST (45mg/90 mg pod-
le hmotnosti pacienta v tydnech 0, 4 a poté
kazdych 12 tydn(). 61,8 % a 63,3 % pacientd
|é¢enych IXE nebo UST mélo pfiznaky nehtové
psoridzy, z nich 64,3 % a 60,0 % mélo vyznam-
nou vychozi psoridzu nehtl definovanou jako
NAPSI > 16 s po¢tem postizenych nehtd >4
nehty. Primérné vychozi skére NAPSI bylo
28,3 a 24,8 ve skupinach lé¢enych IXE a UST.
Statisticky vyznamné vice pacient( s vychozi
psoridzou nehtd dosahlo NAPSI 0 ve skupiné
s IXE nez s UST v 16. tydnu lécby (31,0% vs.
16,2%) i v tydnu 52 (61,9 % vs. 28,6 %). Mezi pa-
cienty s vyznamnou vychozi psoridzou nehtt
doséhlo NAPSI 0 v tydnu 20 ve skupiné s IXE
25,9% pacientd (vs. UST 9,5%) a v 52. tydnu
57,4% (vs. 17,5 %) (43). U¢innost IXE na proje-
vy nehtové psoridzy byla rovnéz hodnocena
v analyze podskupin studie UNCOVER-3, ve
které byli pacienti ndhodné prifazeni k [é¢bé
IXE (80 mg kazdé 4 tydny po uvodni davce
160 mg; nebo 80 mg kazdé 2 tydny po tvodni
dévce 160mg), ETN (50 mg dvakrét tydné),
nebo placebu. Od 12. tydne dostévali pacienti
s IXE nezaslepeny IXE kazdé 4 tydny az do 60.
tydne, ostatni pacienti byli rovnéz prevedeni



