Brodalumab vykazuje trvalou u¢innost v Ié¢bé stredni az tézké psoriazy

Dr. Mark Lebwohl a kolektiv z Mount Sinai Health System, Icahn School of Medicine at Mount
Sinai, Mount Sinai Medical Center v New Yorku prezentovali na 26. kongresu EADV (European
Academy of Dermatology and Venerology) vysledky dlouhodobé prodlouzené studie AMAGINE
faze3. Studie inicialné randomizovala 1604 pacientl se stfedni az téZkou psoriazou v poméru
2:2:1:1 na 140mg nebo 210mg brodalumabu kazdé 2 tydny (Q2W), ustekinumab nebo placebo,
respektive. Brodalumab je monoklonalni protilatka zasahujici receptor anti-interleukin-17. 12.
tyden byli pacienti s brodalumabem randomizovani v poméru 2:2:1:1 na brodalumab 140mg
(n=158) nebo 210mg Q2W (n=1392), 140mg Q4W (n=40) nebo 140mg Q8W (n=14). Pacienti s
placebem byli pfevedeni na brodalumab 210mg Q2W. 52. tyden byli pacienti s ustekinumabem
prevedeni na brodalumab 210mg Q2W. Brodalumab 210mg Q2W pokracoval v prodlouzeni. Za
52 tydnu dosahlo PASI 75 (Psoriasis Area and Severity Index) 90,6% pacientli, PASI 90 77,6%
a PASI 100 53,3% (PASI 75, PASI 90 a PASI 100 indikuje 75%, 90% a 100% ocisténi od
vychoziho stavu, respektive). Za 120 tydnu to bylo 88,4%, 76,8% a 56,2% pro PASI 75, PASI
90 a PASI 100, respektive. Brodalumab byl pfipraven k zachrané v pfipadé potfeby.  Kolektiv
vyzkumnik( stanovil 120. tyden vystupy, které zahrnovaly sPGA (static Physicians Global
Assessment) 0 (Cisty) a/nebo 1 (téméf Cisty), procento pacientl dosahnuvsich PASI 75/90/100
a na expozici pfepoctenou incidenci nezadoucich pfihod (AEs). Po 52. tydnu bylo vhodnych pro
zachranu vice pacientd v Q4W a Q8W skupiné nez v Q2W, coz naznacuje, ze odezva byla nizsi
u méné frekventniho davkovani. Podle sPGA doséahlo 79,2% a 76,6% subjektl stupné 0/1 a
53,3% a 56,2% stupné 0 za 52 a 120 tydnu, respektive. Interpretace dat G€innosti ve skupinach
uzivajicich 140mg Q4W a Q8W byla limitovana malym poc¢tem pacientli 120. tyden. Vyzkumnici
pozorovali podobné poméry odpovédi u pacientd se 140mg brodalumabu Q2W béhem
dlouhodobého prodlouzeni.

Celkovy pomér AEs prepocteny na expozici byl 306,9 na 100 pacientorokl, podobny napfi¢
v§emi davkovymi skupinami brodalumabu. Nejbéznéjsi AEs byly nasofaryngitida, infekce
hornich cest dychacich, artralgie a bolest hlavy. Celkové se vyskytlo 247 zavaznych AEs a 103
pacienti prerusili studii kvali AEs.

Studii podpofili Amgen a AstraZeneca; analyza byla provedena Leo Pharma, Ballerup,
Denmark.
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