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Terapia nasadena po nedostato¢nom efekte predchadzajicej liecby, ktora sprevadzali neziaduce
Gcinky, priniesla 100 % zlepsSenie stavu.

Anamnéza

Pacientkou je 66-ro¢na zena, ktora sa s psoriazou lieci od roku 1978. Okrem psoriazy ma v anamnéze diabetes mellitus
a hepatopatiu. V minulosti prekonala hysterektémiu. V rodinnej anamnéze sa vyskyfuje psoriaza u brafa. Loziskova psoriaza
je u pacientky lokalizovana na dolnych koncatinach, v glutealnej oblasti a v kapiliciu.

Predchadzajiica terapia

Pacientka od svojich 23 rokov absolvovala vsetky dostupné spdsoby terapie psoriazy, ale kvéli nedostatocnému
efekfu a vyskytu neziaducich G€inkov bola lie¢ba vzdy ukoncena. Klasicka terapia spocivala v uzivani cyklosporinu,
acitretinu a metotrexatu. V ramcibiologickej lie¢by bol podavany adalimumab, ustekinumab, ixekizumab a guselkumab.
Biologicku lie¢bu pacientka podstupovala v rokoch 2016 az 2020, avsak s malym efektom ¢i postupnou stratou
Gcinnosti. Na topicku liecbu pacientka pouzivala Beloderm, Belosaic a Enstilar.

Aktualna terapia

V aprili 2021 bola pozorovana vysoka akfivita psoriazy s vyskytom lozisk na stehnach a lytkach (ostro ohraniceny
erytém s priemerom 15 cm so Supinami), na chrbte (erytém o priemere do 20 cm s miernym oSupovanim) a za usami a
vo vlasoch (erytém do velkosti 15 cm, na povrchu so Supinami). Hodnota PASI dosahovala 7,7. S ohladom na nedcinnost
predchadzajlicej terapie bola v aprili 2021 zac¢ata lietba brodalumabom (pripravok Kyntheum®) v davkovani podla SPC.

Zhodnotenie terapie

Prva kontrola po zmene ferapie prebehla po 4 tyzdnoch lie€by. Pacientka ju hodnotila druhou najvy$sou znamkou 5
na Sesfstupnovej skale, hodnotenie lekara bolo v kategoriach Gcinnost, bezpecnost aj compliance najvyssie mozné
(10 bodov z 10). Hodnota PASI poklesla na 0,7. Pacientka liecbu znasala dobre bez neziaducich G¢inkov, spociatku len
pocifovala zvy$en( Gnavu. Po dvoch tyzdnoch vymizlo oSupovanie loZisk a ustipilo svrbenie. Na dolnych koncatinach,
v glutealnej oblasti aj vo vlasoch bol viditelny len ostro ohrani¢eny ruzovy erytém bez Supin.

Dalsie hodnotenie aginnosti prebehlo po 12 tyzdioch lie¢by brodalumabom. Index PASI bol na hodnote 0. Pacientka
aj lekar hodnotili terapiu vo vsetkych aspektoch ako najlepsiu moznu a kozny nalez vykazoval 100 % zlep$Senie. Pocas
liecby neboli zaznamenané Ziadne neziaduce G¢inky.

Kazuistika doklada vynikajuci efekt brodalumabu v lie¢be loZiskovej psoridzy u pacientky, ktorej predchadzajucu
terapiu sprevadzala nedostato¢na tcinnosf a neziaduce G¢inky. Lie¢ba brodalumabom viedla ku kompletnému zhojeniu
psoriatickych lozisk, je dobre znasana a pacientka je s vysledkom spokojna.
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Stav po predchadzajlcej terapii
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Skratena informacia o lieku
Tento liek je predmetom d'alsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti. 0d zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduie, aby hlasili akékolvek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasif neziaduce reakcie, najdete v ¢asti 4.8 sthrnu charakteristickych vlastnostilieku.

Nazov lieku: Kyntheum 210 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke. Zlozenie: Naplnena injek¢na striekacka obsahuje 210 mg brodalumabu v 1,5 ml roztoku. 1 ml roztoku obsahuje
140 mg brodalumabu. Brodalumab je rekombinantna ludska monoklonalna protilatka produkovana v bunkach ovarii ¢inskeho skrecka. Terapeutické indikacie: Liecba stredne zavaznej az
zavaznejloziskovejpsoriazy u dospelych pacientov, ktori st vhodnina systémovd liecbu. Davkovanie: Odporacana davkaje 210 mg podana subkutannouinjekciouv 0., 1.a 2.tyzdni, s naslednou
davkou 210 mgkazdé 2tyzdne. U pacientov, u ktorych saneobjavila ziadna odpovedanipo 12az 16 tyzdinoch liecby, samazvazif prerusenie liecby. U niektorych pacienfov s prvotnou ¢iasto¢nou
odpovedou moze nastaf zlepsenie pocas pokracovania liecby dlhsie ako 16 tyzdnov. Spésob podavania: Subkutanne podanie. Kazda naplnena injekéna striekacka je urc¢ena len na jedno
pouzitie. Kyntheum by sa nemal podavat do oblasti, kde je koza citliva, pomliazdena, scervenena, stvrdnuta, hruba, Supinata alebo postihnuta psoriazou. Injekénou striekatkou sa nesmie
friast. Ak lekar rozhodne, mé6zu si pacienti po riadnom zaskoleni v technike podavania subkutannej injekcie podavaf injekciu s liekom sami. Kontraindikacie: Precitlivenosf na liecivo alebo na
ktortkolvek zpomocnych latok. Aktivna Crohnova choroba. Klinicky vyznamné aktivne infekcie. Osobitné upozornenia: S ciefom zlepsit sledovanie biologickych liekov sa ma jasne zaznamenaf
nazov a ¢islo sarze podaného lieku. Pri predpisovani lieku pacientom s anamnézou Crohnovej choroby je potrebna opatrnost. Ak u pacientov déjde k rozvoju aktivnej Crohnovej choroby, lie¢ba
sa ma nafrvalo ukongif. Boli hlasené samovrazedné myslienky a spravanie vratane dokonanej samovrazdy. Vacsina pacientov so samovrazednym spravanim mala v anamnéze depresiu
a/alebo samovrazedné myslienky, ¢i spravanie. Nebola zistena pri¢inna stvislost medzi lie¢bou a zvysenym rizikom vyskytu samovrazednych myslienok a spravania. Ak ma pacient nové
alebo zhorsujice sa symptomy depresie a/alebo sa unho identifikuji samovrazedné myslienky ¢i samovrazedné spravanie, lietbu sa odporaca prerusif. Liek méze zvysovat riziko infekcii. Pri
zvazovani pouzitia lieku u pacientov s chronickou infekciou alebo anamnézou rekurentnejinfekcie je potrebna opatrnost. Pocas 12-tyzdnového placebom kontrolovaného klinického skisania
u pacientov so psoriazou bol pozorovany pokles po&tu neutrofilov (ANC), ktory bol vo véeobecnosti prechodny a reverzibilny. Zriedkavo bol pozorovany stupeii 3 a 4. Ziaden z poklesov na
stupen 3 alebo 4 ANC u pacientov so psoriazou nebol spojeny s vaznou infekciou. Pred zacatim lie¢by sa pacientom odporica podstupif vsetky o¢kovania v stlade s narodnymi smernicami
tykajtcimi saimunizacie. Nie st k dispozicii ziadne daje o odpovedina ockovanie zivymi vakcinami, o riziku infekcie ani o prenose infekcie po podani zivych vakcin pacientom lie¢enych liekom
Kyntheum. O¢kovanie doj¢iat zivymi vakcinami po expozicii lieku Kyntheum potas tretieho trimestra je nutné prekonzultovaf s lekarom. Liekové a iné interakcie: Zivé vakciny sa nemaijti podavat
stibezne s liekom Kyntheum. Tehotenstvo a dojéenie: Zeny vo fertilnom veku musia pouzivaf G¢innt antikoncepciu pocas lie¢by a az 12 tyzdiiov po lie¢be. Brodalumab sa méze preniest z matky
na vyvijajlci sa plod. Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie vyhnuf sa uzivaniu lieku pocas tehotenstva. Brodalumab je monoklonalna protilatka a predpoklada sa, ze sa vyskytne v prvom
mlieku a nasledne v nizkych koncentraciach. Riziko pre novorodencov/doj¢ata sa neda vylacif. Rozhodnutie, ¢i ukoncif dojcenie alebo ¢i ukoncit/prerusifliecbu liekom Kyntheum, sa ma urobif
po zvazeni prinosu dojéenia pre diefa a prinosu lie¢by pre zenu. Neziaduce Geinky: Medzi naj¢astejsie hlasené patri bolest kibov, bolest hlavy, tinava, hnatka, nevofnost, orofaryngealna bolest,
chripka, plesiiové infekcie, neutropénia, reakcie v mieste podania (vratane erytému, bolesti, svrbenia, krvnej podliatiny a krvacania v mieste podania). Velkosti balenia:
jednotlivé balenia obsahuijtce 2 naplnené injekcné striekacky a spolo¢né balenia obsahuijtce 6 (3 balenia po 2) naplnenych injekénych striekaciek. Drzitel rozhodnutia
o registracii: LEO Pharma A/S, Industriparken 55, DK 2750 Ballerup, Dansko. Registraéné ¢isla: EU/1/16/1155/001, EU/1/16/1155/002. Viazany na lekarsky predpis s
obmedzenim predpisovania. Datum revizie textu: februar 2020.

Pred predpisanim lieku si precitajte pInd verziu sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku.
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