} FARMAKOLOGICKY PROFIL
DUPILUMAB V LECBE ATOPICKE DERMATITIDY

Dupilumab je moZno pouzivat v monote-
rapii nebo v kombinovanych lécebnych rezi-
mech (spolu s lokalnimi kortikosteroidy nebo
lokalnimi inhibitory kalcineurinu). U pacientd,
ktefi ani po 16 tydnech |é¢by nezaznamenaji
zadnou klinickou odpovéd na [é¢bu dupi-
lumabem, by méla byt tato |é¢ba ukoncena
(1,4,10, 11).

Uéinnost dupilumabu

U¢innost dupilumabu v 1é¢bé& AD v mono-
terapi nebo v kombinované terapii (s lokalnimi
kortikosteroidy, lokalnimiimunomodulatory)
byla prokdzana mnoha randomizovanymi,
dvojité zaslepenymi, placebem kontrolovany-
mi klinickymi studiemi. Tyto studie hodnotily
kratkodobou i dlouhodobou uc¢innost dupi-
lumabu. V3echny studie prokézaly statisticky
vyznamné zlepseni jak projevd AD, tak také
subjektivnich pocitl a kvality zivota lé¢enych
pacientd.

Studie SOLO1, SOLO 2 a LIBERTY AD
CHRONOS celkem zhodnotily 2119 lécenych
pacientdq, ve studii SOLO 1 (n = 671), SOLO 2
(n =708) a CHRONOS (n = 740). Do studii byli
zarazeni dospéli pacienti se stredné tézkou
a tézkou formou AD. Ve vsech zminénych kli-
nickych studiich byly sledovény spole¢né ci-
lové parametry. Jednalo se o procentni podil
pacienttd s hodnotou IGA (Investigator Global
Assessment) 0 nebo 1 (kompletni odhojeni
AD resp. témér odhojené projevy AD), u nichz

doslo ke snizeni o vice nebo rovno 2 na skéle
IGA od 0 do 4, podil pacientt se zlepsenim
skore EASI (Eczema Area and Severity Index)
0 nejméné 75% v 16. tydnu lécby ve srovnani
s vychozi hodnotou (EASI-75). Dalsimi hodno-
cenymi parametry bylo zlepseni skére EASI
alespor o 50% (EASI-50) resp. 90% (EASI-90),
snizeni svédéni mérené numerickou $kélou
od 0 do 10 a procentualni zména parametru
SCORAD (SCORing Atopic Dermatitis) v 16. tyd-
nu ve srovnani s vychozi hodnotou. Byla také
mérena kvalita Zivota lé¢enych pacient( (index
DLQI, Dermatology Life Quality Index).
Studiemi SOLO 1 a SOLO 2 byla po 16 ty-
denni monoterapii dupilumabem (Gvodni dav-
ka 600 mg dupilumabu subkutdnné s udrzovaci
lé¢bou 300mg dupilumabu subkutanné co 2
tydny) prokdzana srovnatelnd, vyssi ucinnost
dupilumabu v obou studiich proti placebu.
Odpovéd na Ié¢bu hodnocend parametrem
IGA ¢inila 36-38% vs.8-10% v rameni s place-
bem. Rovnéz procentualni zastoupeni respon-
déri nize uvedenych parametr( bylo v obou
studiich podobné: EASI-75 (44,2-51,3 %) vs. pla-
cebo (11,9-14,7 %) resp. EASI-90 (30,0-35,7 %)
vs. placebo (30,0-35,7 %). Také podil pacientd,
ktefi dosahli jak signifikantni zmény indexu
EASI proti vychozi hodnoté (-67,1 resp.-72,3 %),
tak také signifikantni zmény indexu SCORAD
proti vychozi hodnoté (-51,1 resp. -57,7 %).
Signifikantni zlepseni svédéni bylo v obou
studiich spojeno se zlepsenim objektivnich

i subjektivnich ptiznak AD (primérné zména
hodnoty svédéni na numerické skale: -44,3 %
resp. -51 %) vs. placebo. Index kvality Zivota
(DLQI - primérna procentudlni zména proti
vychozi hodnoté): -9,3 % vs. -3,6 % resp. -5,3 %
v rameni s placebem (1,7, 11, 12).

Studie LIBERTY AD CHRONOS zhodno-
tila cilové parametry v 16. a 52. tydnu lécby
(Gvodni davka 600 mg dupilumabu subku-
téanné s udrzovaci lé¢cbou 300 mg dupilumabu
subkutanné co 2 tydny a lokalné aplikované
kortikosteroidy vs. placebo a lokalné apli-
kované kortikosteoridy). Odpovéd' na Ié¢bu
hodnocend parametrem IGA ¢inila 38,7 %
vs. 12,4% v rameni s placebem a TCS (16. ty-
den) resp. 36% vs. 12,5% v rameni s place-
bem a TCS (52. tyden). Hodnoceni EASI-75/90
v 16. tydnu odpovidalo 68,9 %/39,6 % proti
23,2%/11,1 % v rameni s placebem a TCS.V 52.
tydnu vykazalo EASI-75/90 65,2 %/50,6 % proti
21,6 %/15,5% rameni s placebem a TCS.

Podil pacientd, ktefi dosahli jak signi-
fikantni zmény indexu EASI proti vychozi
hodnoté (-80,5% vs. -48,4% v rameni s pla-
cebem a TCS v 16. tydnu, -84,9% v 52. tydnu
vs. -60,9% v rameni s placebem a TCS), tak
signifikantni zmény indexu SCORAD pro-
ti vychozi hodnoté (-63,9% v 16. tydnu vs.
-36,2% v rameni s placebem a TCS; v 52. tydnu
-69,7 % vs.-47,3 % v rameni s placebem a TCS).
Signifikantni zlepseni svédéni bylo v obou
hodnoticich tydnech spojeno se zlepsenim

Obr. 2. V 16. tydnu lécby dupilumabem doslo ke kompletnimu zhojeni AD: EASI 0, SCORAD 0, pruritus O a poruchy spdnku 0. Trvd kompletni remise AD

EASI - Eczema Area and Severity Index, SCORAD — SCORing Atopic Dermatitis

(ke konci listopadu 2022 se jednalo o 172. tyden lécby dupilumabem) a lécba dupilumabem je u pacienta bez jakychkoli neZddoucich Gcinkd
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