p <0,001) (12), (obr. 4). Ve studii BE SURE byli
pacienti na adalimumabu prevedeni po 24
tydnech lé¢by na bimekizumab. V té dobé
byl podil pacient(i s PASIT00 67,7 % ve skupiné
s bimekizumabem a 29,6 % ve skupiné s adali-
mumabem (p <0,001). Po dalSich 6 mésicich,
kdy byli viichni pacienti Ié¢eni bimekizuma-
bem, byl podil nemocnych s PASI100 v obou
skupinéch srovnatelny (obr. 4) (11).

V soucasné dobé jsou k dispozici data
z 3letého sledovani pacientt lé¢enych bimeki-
zumabem. Vysoky podil pacientd s PASI100
pretrvavalipo 152 tydnech |é¢by, a to véetné
pacientl prevedenych po 24 tydnech z terapie
adalimumabem. Pfi podavani bimekizumabu
kazdé 4 tydny od zahdjeni studie ¢inil tento
podil 78,3% po 1 roce a 65,8 % po 3 letech, pfi
podévani bimekizumabu s Upravou davkovani
kazdé 4 tydny na kazdych 8 tydn(i 75,8 %, resp.
62,3 % a pfi prevedeni na bimekizumab z ada-
limumabu 74,0 %, resp. 69,2 % (13). Dosazeni
uplné remise psoridzy po 1 roce [é¢by bimeki-
zumabem je tedy spojeno s vysokou pravdé-
podobnosti pfetrvavani remise i po 3 letech
od zahajeni terapie. Z pacientu, ktefi dosahli

PASI v 16. tydnu Ié¢by, pretrvala tato odpovéd

na bimekizumab po 96 tydnech v 82 % pfipa-
du (obr. 5) (14).

Jak ukdzala post-hoc analyza uvedenych
studii, lé¢ba bimekizumabem byla také spo-
jena s vysokou mirou zhojeni kiiZe u pacientd
s loziskovou psoridzou, u nichz dfive nebylo
dosazeno dostate¢né odpovédi na adali-
mumab (pfi zaslepeném l[é¢ebném rezimu
ve studii BE SURE ¢inil po 32 tydnech Iécby
bimekizumabem podil pacientd s PASI90

BIMEKIZUMAB

83,1% a s PASI100 61,5 %) (15), na ustekinu-
mab (v otevieném prodlouzeni studie BE
BRIGHT byl po 48 tydnech Ié¢by bimeki-
zumabem podil pacient s PASI90 84,1 %
a s PASI100 54,5%) (16), a na secukinumab
(v otevieném prodlouzeni studie BE RADIANT
byl po 48 tydnech Ié¢by bimekizumabem
podil pacientd s PASI90 73,6 % a s PASI100
47,2 %) (17). To ukazuje vyznam inhibice IL-17F
vedle IF-17A v terapii psoriazy.

Bezpecnost |écby
bimekizumabem

Sdruzené tdaje o bezpecnosti bimekizu-
mabu béhem 3leté l1écby ve studiich faze llalll
neukazuji vyznamné odlisnosti v porovnani
s ostatnimi biologickymi pfipravky. Nejcastéji
se vyskytujicimi nezaddoucimi pfihodami byly
nazofaryngitida, kandidéza dutiny Ustnia in-
fekce hornich cest dychacich. Delsi expozice
bimekizumabu nevedla ke zvy3eniincidence
nezadoucich pfihod adjustované na dobu ex-
pozice (EAIR) a hodnoty EAIR byly obecné nizsi
u pacientl s davkovanim kazdych 8 tydni
v porovnani s davkovanim kazdé 4 tydny (10).

Pti 1é¢bé inhibitory IL-1 je obecné po-
zorovdana vyssi incidence kandidézy. U pa-
cientl s bimekizumabem se jednalo pre-
vazné o oralni kandidézu. Tato nezadouci
pfihoda se objevuje u 10-15 % pacient( a je
Castéjsi na zacatku lécby. Béhem 1. roku byla
oralni kandidéza hlasena u 15,4 % pacientd
lé¢enych bimekizumabem. Vétsina téchto
pfipadl byla mirné nebo stfedni zavaznos-
ti a nevedla k preruseni 1écby. Kandidozy
Ize zvladnout pomoci bézné lokalni terapie

Obr. 5. Pretrvdvajici i¢innost bimekizumabu v [é¢bé psoridzy (14)
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ZAZNELO NA KONGRESE (
CILENA LECBA PSORIAZY S UNIKATNIM MECHANISMEM UCINKU

nystatinem a flukonazolem. Median délky
antimykotické lé¢by ¢inil ve studiich 12 dnG.
Z&dny pfipad nebyl zavazny a lé¢bu bimeki-
zumabem z ddvodu oralni kandidozy preru-
sili jen 3 pacienti (0,2 %). Kumulativni EAIR
oralni kandidézy postupné klesala s dobou
expozice ptipravku (10).

Navrzen byl algoritmus pro diagnostiku
a management oralni kandidozy u pacientl
s loziskovou psoridzou Ié¢enych inhibitory
IL-17 (19). Pro oralni kandidézu u téchto ne-
mocnych svéd¢i bolest nebo péleni v dutiné
ustni nebo na jazyku a viditelné zarudnuti
sliznice. Pfi suspektni kandidéze dutiny ustni
stanovime diagnoézu na zakladé klasickych
klinickych projevi. Pokud ale pacient uvadi
obtize s polykanim, bolest pfi polykdni nebo
paleni za sternem, je vhodné jej odeslat na
gastroenterologii k endoskopickému vylou-
¢eni kandidézy jicnu. V pfipadé kandidozy
jicnu je tfeba nasadit systémovou antimyko-
tickou 1é¢bu a inhibitor IL-17 vysadit. Mirnou
oralni kandidézu je vhodné |écit roztokem
nystatinu, clotrimazolem v pastilkach nebo
miconazolem v mukoadhezivnich tabletach
po dobu 3-5 dni. U stiedné tézké infekce je
na misté Iécba p.o. flukonazolem v délce 7-14
dni.V pripadé recidivujici kandid6zy s vysky-
tem > 1 ptihody za 3 mésice je tfeba ovérit
adherenci k antimykotické |é¢bé, identifikovat
a pfipadné eliminovat predisponujici faktory
(Spatnd ustni hygiena, koufeni, nedostatecna
kompenzace glykémie u diabetikd). Pokud
kandidéza dale recidivuje, je vhodné zvazit
|é¢bu psoridzy s jinym mechanismem ucinku
nebo profylaxi p.o. flukonazolem.

— BKZ celkem (mNRI; N = 503)
— BKZ 320 mg Q4W/Q8W (mNRI; N = 147)
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