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lzvlecek

I1zhodisce in cilji: V zadnjih letih je odobritev novejsih bioloskih zdravil za obvladovanje zmerne do hude luskavice v plakih
omogocila doseci visje cilje zdravljenja. Po drugi strani pa so te terapije povezane z bistveno visjimi stroski, kar ustvarja vse
vedji pritisk placnikov zdravstvenih storitev, da bi zmanjsali skupne izdatke, zato vplivajo na prakso predpisovanja zdravil.
Za podporo zdravnikom pri spopadanju s temi izzivi so se oblikovale prve slovenske smernice za obvladovanje zmerne do
hude luskavice v plakih pri odraslih bolnikih. Njihov namen je zagotoviti na dokazih temeljece smernice, ki dermatovene-
rologom omogocajo, da v vsakem trenutku predpiSejo terapijo, za katero menijo, da je najprimernejSa za posameznega
bolnika.

Metode: Smernice so bile razvite z uporabo strukturiranega pristopa Delphi, ki temelji na soglasju. Zdruzenje slovenskih
dermatovenerologov je sklicalo in uradno odobrilo delovno skupino 6 slovenskih dermatovenerologov. Po pregledu ob-
stojecih nacionalnih in mednarodnih smernic je skupina pripravila zacetne izjave o priporocilih, ki so bile ponovno re-
vidirane in izglasovane, dokler ni bilo dosezeno 100-odstotno soglasje. Zakljucene izjave so nato prejeli ¢lani Zdruzenja
slovenskih dermatovenerologov, ki predpisujejo bioloska zdravila za luskavico. In ti so o njih glasovali.

Rezultati in zakljucek: Rezultat tega procesa je bil trden, soglasno sprejeti sklop na dokazih temeljecih priporodil za
slovenske dermatovenerologe, ki zajemajo izbiro sistemskih terapij, uvedbo ter zaporedje posameznih bioloskih zdravil,
opredelitev zmerne do hude bolezni, dolocanje ciljev zdravljenja in doloc¢anje neuspeha zdravljenja.
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Abstract

Background: In recent years, the approval of newer biological therapies for the management of moderate-to-severe
plaque psoriasis has enabled the achievement of higher treatment goals. On the other hand, these therapies are asso-
ciated with substantially higher costs, creating increasing pressure from healthcare payers to reduce overall expenditure
and influencing prescribing practices. To support clinicians in navigating these challenges, the first Slovenian guidelines
for the management of moderate-to-severe plaque psoriasis in adult patients have been developed. Their purpose is to
provide evidence-based guidance that empowers dermatovenerologists to prescribe, at any given time, the therapy they
consider most appropriate for the individual patient.

Methods: The guidelines were developed using a structured, consensus-based Delphi approach. A working group of
six Slovenian dermatovenereology specialists was convened and formally approved by the Association of Slovenian
Dermatovenereologists. Following a review of existing national and international guidelines, the group drafted initial rec-
ommendation statements, which were iteratively revised and voted on until 100% consensus was reached. The finalized
statements were subsequently distributed for voting to members of the Association of Slovenian Dermatovenereologists
prescribing biological therapies for psoriasis.

Results and conclusion: This process resulted in a robust, consensus-driven set of recommendations for Slovenian der-
matovenerologists, providing evidence-based guidance on selecting systemic therapies, initiating and sequencing biolog-

ical drugs, defining moderate-to-severe disease, establishing treatment goals, and determining treatment failure.

1 Uvod

Pri zdravljenju zmerne do hude luskavice v plakih je
v Sloveniji na voljo $irok spekter terapevtskih moznosti,
vklju¢no s fototerapijo (ozkopasovni ultravijoli¢cni UV-B
in psoralen+ UV-A (PUVA)), s konvencionalnimi sis-
temskimi zdravili (metotreksat, acitretin, ciklosporin),
sinteticnimi molekulami nove generacije (apremilast)
in z bioloskimi zdravili, ob katerih za nekatera obstaja-
jo podobna bioloska zdravila (adalimumab, etanercept,
infliksimab, certolizumab pegol, ustekinumab, seku-
kinumab, iksekizumab, bimekizumab, guselkumab in
risankizumab) (1). Ceprav se te terapije razlikujejo po
mehanizmih delovanja, u¢inkovitosti, varnosti in kon-
traindikacijah, pomeni veliko stevilo moznosti izziv pri
klinicnem odloc¢anju (1-15). Narascajoci pritisk placni-
kov zdravstvenih storitev, ki pogosto omejujejo pred-
pisovanje zaradi visokih stroskov novejsih zdravljenj,
$e dodatno otezuje prednostno razvrs¢anje zdravljenja,
pri ¢emer postajajo nabavni stroski prevladujoce merilo.
Razvoj prvih nacionalnih smernic za zdravljenje zmerne
do hude luskavice v plakih pri odraslih bolnikih pome-
ni korak za podporo klini¢ni praksi in zagotavljanju, da
bolniki v vsakem trenutku prejmejo najboljse razpolo-
zljivo zdravljenje. Klini¢no odlo¢anje mora vedno dati
prednost najprimernejsi terapiji za posameznega bolni-
ka, namesto da se opira izklju¢no na stroske kot odlo-
¢ilni dejavnik. Poleg pomoci zdravnikom pri odlo¢anju
o sistemski terapiji in standardizaciji oskrbe bolnikov
so drugi cilji teh smernic opredelitev zmerne do hude
luskavice v plakih, dolocitev ciljev zdravljenja, ki so se
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razvili s prihodom novih bioloskih zdravil, in neuspehov
zdravljenja.

2 Materiali in metode

Razvoj teh smernic je temeljil na metodi Delphi.
Zdruzenje slovenskih dermatovenerologov je sklicalo
delovno skupino za luskavico, ki jo sestavlja 6 sloven-
skih dermatovenerologov z bogatimi klini¢nimi izkus-
njami pri zdravljenju luskavice. Sestavo delovne skupine
je uradno odobril Ob¢ni zbor Zdruzenja 17. 5. 2025 in
jo potrdil s soglasnim glasovanjem. Po celovitem pre-
gledu obstojece literature, zlasti nacionalnih in medna-
rodnih smernic, ter po soglasnih izjavah, ki se nanasajo
na zdravljenje luskavice v plakih, sta 2 od strokovnjakov
pripravila zacetni sklop priporo¢il, o katerih je nato raz-
pravljalo in glasovalo vseh 6 ¢lanov delovne skupine v
enem krogu spletnega glasovanja (oktobra 2025) (1-52).
Izjave so povzrocile zaporedne spremembe, dokler ni bi-
lo dosezeno 100-odstotno soglasje. Kasneje pa so stalis¢a

Strokovnjaki delovne
skupine, N

Tabela 1: Raven soglasja.

Raven soglasja UdelezZenci,
%

Soglasje v 100 % 100 6
Soglasje >75-95 5
Soglasje vecine >50-75 4
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Tabela 2: Vrednotenje priporocil po lestvici GRADE.

GRADE lestvica moci priporocil (angl. GRADE Strength of
Recommendation)

Mocno priporocilo v prid
Sibko priporo¢ilo v prid
Sibko priporo¢ilo proti

Mocno priporocilo proti

Brez priporocila =

razdelili ¢lanom Zdruzenja slovenskih dermatovenero-
logov, ki predpisujejo bioloska zdravila za luskavico. Ti
so nato sodelovali v enem krogu spletnega glasovanja
o teh izjavah (december 2025). V vsakem krogu so bile
izjave razvr$cene glede na stopnjo soglasja med strokov-
njaki, kot je predstavljeno v Tabeli 1. Klini¢ne smernice
je potrdilo Zdruzenje slovenskih dermatovenerologov
dne 6. 12. 2025, Strokovni svet za dermatovenerologijo
Slovenskega zdravniskega drustva dne 10. 12. 2025 ter
Glavni strokovni svet Slovenskega zdravniskega drustva

Tabela 3: Lestvici GRADE in SIGN za oceno kakovosti dokazov.

STROKOVNI CLANEK

dne 14. 4. 2026. Vrednotenje priporocil po lestvici GRA-
DE prikazuje Tabela 2, po lestvici GRADE in SIGN za
oceno kakovosti dokazov pa Tabela 3. S tem sistematic-
nim in ponavljajocem se pristopom je bil vzpostavljen
trden, soglasno sprejet sklop priporo¢il za obvladovanje
zmerne do hude luskavice v plakih pri odraslih bolnikih.

3 Rezultati in razprava

Vse izjave o priporocilih, njihova mo¢, ocena kako-
vosti dokazov in raven soglasja strokovnjakov delovne
skupine so navedeni v Tabeli 4. Prejeti odgovori ¢lanov
Zdruzenja slovenskih dermatovenerologov, ki predpisu-
jejo bioloska zdravila za luskavico, so soglasno podprli
vsa priporocila smernic (95 % udelezencev).

3.1 Merila za sistemsko zdravljenje luskavice s
plaki

Kandidat za sistemsko zdravljenje luskavice v plakih
mora izpolnjevati merila za zmerno do hudo bolezen
(1-18,22).

GRADE ocena kakovosti dokazov (angl. GRADE Quality of Evidence)

A Stalisce je podprto z vsaj eno kakovostno kontrolirano randomizirano raziskavo ali z naborom dokazov eksperimentalnih
Studij ali sistematicnih pregledov eksperimentalnih Studij z majhno pristranostjo, z doslednimi rezultati in neposredno
uporabnostjo za ciljno populacijo (raven dokaza 1++in 1+).

B Stalisce je podprto s kakovostnimi sistematicnimi pregledi raziskav primerov s kontrolami ali kohortnimi raziskavami ali s
samimi raziskavami primerov s kontrolami in kohortnimi raziskavami z zelo majhnim tveganjem za pristranost (raven dokaza
23,

C Stalisce je podprto s kakovostnimi raziskavami primerov s kontrolami in kohortnimi raziskavami z majhnim tveganjem za
pristranost (raven dokaza 2 +).

D Stalisce je podprto z dokazi iz primerov oz. skupin primerov ali z mnenjem strokovnjakov (raven dokaza 3 ali 4)

Steviléno ocenjevanje ravni dokazov glede na lestvico SIGN (angl. SIGN Levels of Evidence)

Zelo kakovostne metaanalize, sistematicni pregledi kontroliranih randomiziranih raziskav alisamo kontrolirane randomizirane

1++ . L . -
raziskave z zelo majhnim tveganjem za pristranost.

1t Dobroizpeljane metaanalize, sistematicni pregledi kontroliranih randomiziranih raziskav ali samo kontrolirane randomizirane
raziskave z majhnim tveganjem za pristranost.

1 Metaanalize, sistematicni pregledi kontroliranih randomiziranih raziskav ali samo kontrolirane randomizirane raziskave z
velikim tveganjem za pristranost.

it Zelo kakovostni sistematicni pregledi raziskav primerov s kontrolami ali kohortne raziskave oz. same raziskave primerov s
kontrolami ali kohortne raziskave z zelo majhnim tveganjem za pristranost.

2+ Zelo kakovostne raziskave primerov s kontrolami ali kohortne raziskave z majhnim tveganjem za pristranost.

2- Raziskave primerov s kontrolami ali kohortne raziskave z velikim tveganjem za pristranost.

3 Neanaliti¢ne raziskave (raziskave primerov ali skupin primerov).

4 Mnenja strokovnjakov.
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Tabela 4: Priporocila, ocena kakovosti dokazov, moc priporocil in raven soglasja strokovnjakov delovne skupine.

Priporocilo GRADE ocena | Moc priporocila Raven
kakovosti po lestvici soglasja
dokazov, GRADE

SIGN raven
dokazov

Kandidat za sistemsko zdravljenje luskavice v plakih mora izpolnjevati merila
za zmerno do hudo bolezen.

Resnost bolezni luskavice v plakih je treba oceniti ob vsakem obisku bolnika

s PASI in/ali BSA. O

100 % soglasje

Oceno PASI je treba opraviti pred uvedbo ali spremembo sistemskega

zdravljenja. D,4

Oceno DLQI je priporocljivo dolociti zlasti v primerih luskavice, ki prizadene
obmocjazvelikimvplivom (obraz, lasiS¢e, dlani, podplati, nohti, intertriginozna
podrocja in genitalije).

Zmerna do huda luskavica v Sloveniji je opredeljena kot BSA =10 in/ali PASI
=10 in/ali DLQI =10.

Izbira sistemskega zdravljenja pri zmerni do hudi luskavici mora biti
individualizirana in se mora voditi s celovito oceno znacilnosti zdravila,
klinicnega poteka bolezni, dejavnikov, povezanih z bolniki, in socasnih bolezni:
1. Znacilnosti bolnikov in socCasne bolezni: starost, spol, telesna teZa,
nacrtovanje druZine in socasne bolezni. V primerih kroni¢ne vnetne crevesne
bolezni, psoriaticnega artritisa ali demielinizacijskih bolezni osrednjega
zivéevja je priporocljivo, da se pred zacetkom ali zamenjavo sistemske terapije
posvetujete z ustreznimi specialisti za zdravljenje. Ta pristop se lahko priporoci
tudi za druge socasne bolezni na podlagi klinicne presoje lececega zdravnika.
2. Dejavniki, povezani z luskavico: obseg luskavice, prizadeta mesta, zlasti
zajetost obmocij z velikim vplivom, vpliv na kakovost Zivljenja bolnika in odziv
na dotedanje terapije.

3. Dejavniki, povezani z zdravilom: farmakodinamika, farmakokinetika,
ucinkovitost - vkljucno z dokazi iz neposrednih in posrednih primerjav z
drugimi sistemskimi terapijami, pregledni ¢lanki in metaanalize - zacetek
delovanja, varnostni profil in kontraindikacije.

D, 4 100 % soglasje

I B
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Pred uvedbo sistemskega zdravljenja in med zdravljenjem je treba opraviti

. . 2 . . A, 1++
ustrezne preiskave v skladu s povzetkom glavnih znacilnosti zdravila.

Dermatovenerologi, ki imajo izkusnje pri predpisovanju sistemske terapije
za luskavico v plakih, lahko kadar koli izberejo katero koli zdravilo, ki ga je
odobrila Evropska agencija za zdravila, in je uvrs¢eno na seznam za povracilo
stroSkov Zavoda za zdravstveno zavarovanje Slovenije, vklju¢no z bioloskimi
zdravili, ob upostevanju dejavnikov, povezanih z bolnikom, boleznimi in
zdravili, s ciljem zagotoviti najbolj primerno oskrbo bolnika v tistem casu.
Medtem ko so stroSkovni vidiki pomembni v klini¢ni praksi, jih je treba
uravnoteziti z ucinkovitostjo zdravljenja, ki temelji na dokazih, in s potrebami
posameznih bolnikov. Koncna odlocitev glede sistemskega zdravljenja bi
morala temeljiti predvsem na klini¢ni presoji in dobrem pocutju bolnikov,
pri cemer bi bilo treba zagotoviti, da omejitve cen zdravil ali placnikov ne bi
postale edini odlocilni dejavnik.

100 % soglasje

Vendar pa je treba v skladu s predpisi o povracilu stroskov v Sloveniji in
ce ni kontraindikacij pred uvedbo bioloskih zdravil ali novih sinteti¢nih
molekul, predpisati 1 konvencionalno sistemsko terapijo. Posebno izbiro
konvencionalnega sistemskega zdravljenja dolocCi lececi zdravnik ob
upostevanju dejavnikov, povezanih z bolnikom, boleznijo in zdravili.

100 % soglasje

Ce je konvencionalna sistemska terapija neucinkovita (glejte merila za
neuspesnost zdravljenja v nadaljevanju), kontraindicirana ali povezana z
nezelenimi ucinki, bolnik z zmerno do hudo luskavico postane kandidat za
zdravljenje z bioloskimi zdravili ali s sinteti¢nimi molekulami nove generacije.

100 % soglasje
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Priporocilo

Med bioloskimi terapijami lahko zdravnik kadar koli izbere katero koli
odobreno zdravilo, ki predstavlja najboljSo moznost za bolnika v danem
trenutku na podlagi specificnega klinicnega konteksta.

Zaviralci IL-17 in IL-23 ponujajo najvedji potencial za doseganje idealnih ciljev
zdravljenja in so povezani z visoko ucinkovitostjo in ugodnim varnostnim
profilom ter odlicno obstojnostjo zdravljenja.

Drugi razredi bioloskih zdravil - zaviralci TNF in zaviralci IL-12/23 - so
najprimernejSa moznost za prvo izbiro pri dolocenih bolnikih ali v posebnih
klinicnih scenarijih.

Uporaba podobnih bioloskih zdravil kot prva izbira bioloske terapije ne sme
biti privzeta; namesto tega mora vedno temeljiti na klini¢ni presoji izkuSenega
dermatovenerologa in upostevanju individualnih potreb bolnika.

Idealni cilji zdravljenja pri zmerni do hudi luskavici vkljucujejo doseganje
odziva PASI-90 (90-odstotno izboljsanje PASI glede na izhodiscno vrednost),
absolutno oceno PASI < 3 ali BSA <3 %.

Oceno DLQI je priporocljivo dolociti zlasti v primerih luskavice, ki prizadene
obmocjazvelikim vplivom (obraz, lasiSce, dlani, podplati, nohti, intertriginozni
predeli in genitalije), s ciljem zdravljenja DLQI <5.

Vendar pa so lahko v nekaterih primerih sprejemljivi nizji cilji zdravljenja (npr.
zaradi socasnih bolezni ali doslej veckratnih neuspehov zdravljenja), kot je
doseganje odziva PASI-75 ali absolutnega PASI < 5. Ce je vrednost DLQI bolnika
hkrati = 10, morajo zdravniki razmisliti, ali je primerno vzdrZevati nizji cilj
zdravljenja.

Cilj zdravljenja je treba doseci v pricakovanem casovnem okviru zacetka
delovanja izbranega sistemskega zdravljenja in ga nato formalno oceniti na
prvem kontrolnem pregledu.

0 neuspehu zdravljenja je treba razmisliti, e se cilji zdravljenja ne dosezejo
najpozneje v 16 tednih po uvedbi sistemskega zdravljenja ali po katerem koli
nadaljnjem kontrolnem pregledu. Tedaj je potrebna sprememba zdravljenja.
Poleg tega je treba sistemsko zdravljenje ponovno oceniti v primeru nezelenih
ucinkov ali novih kontraindikacij. Preden se odlocite za spremembo, morate
vedno oceniti, ali bolnik uposteva predpisani rezim zdravljenja.

Prehod na podobna bioloska zdravila iz farmakoekonomskih razlogov se ne
priporoca, Ce bi lahko vplival na ucinkovitost zdravljenja ali dobro pocutje
bolnika; tak$ne odlocitve je treba voditi s klinicno presojo in glede na potrebe
posameznega bolnika, pri ¢emer je treba poleg ekonomskih dejavnikov
upostevati ucinkovitost, varnost in preferenco bolnikov.

Nacelo zamenjave sistemskih terapij je enako kot pri izbiri zaCetnega
sistemskega zdravljenja; to pomeni, da mora izbira temeljiti na najboljSi mozni
presoji izkuSenega zdravnika.

V nekaterih primerih se lahko terapevtski neuspeh odpravi z dodajanjem
konvencionalnih zdravil, lokalnim zdravljenjem, s povecanjem odmerka ali
skrajSanjem odmernega intervala, vendar je treba vedno upostevati varnostni
profil zdravila, kot je opisan v povzetku glavnih znacilnosti zdravila.

Vse recepte bioloskih in sinteticnih molekul nove generacije je treba zabeleziti
v nacionalni register luskavice. Posodobitve pa je treba opraviti praviloma
vsaj enkrat letno in vsakic¢, ko pride do sprememb, vkljucno ob prekinitvi
zdravljenja.

GRADE ocena
kakovosti
dokazov,

SIGN raven
dokazov

A, 1++

A, 1++

B, 1+

B, 2+

B, 2+

D,4

B, 2+

D, 4

B, 1+

D,4
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Moc priporocila
po lestvici

Raven
soglasja

100 % soglasje

100 % soglasje

100 % soglasje

100 % soglasje

100 % soglasje

100 % soglasje

100 % soglasje

100 % soglasje

100 % soglasje

100 % soglasje

100 % soglasje

100 % soglasje

100 % soglasje

Legenda: BSA - ocena prizadete telesne povrSine; DLQI - dermatoloski indeks kakovosti Zivljenja; IL - interlevkin; PASI — indeks

jakosti luskavice in telesne povrsine, prizadete z luskavico; TNF — faktor tumorske nekroze.
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3.2 Ocena resnosti bolezni pri luskavici s plaki

Resnost bolezni luskavice v plakih je treba oceniti
ob vsakem obisku bolnika z indeksom jakosti luskavice
in telesne povrsine, prizadete z luskavico (PASI), in/ali
oceno prizadete telesne povrsine (BSA). Oceno PASI je
treba opraviti pred uvedbo ali spremembo sistemskega
zdravljenja, saj je to izhodisce, na podlagi katerega je
mogoce objektivno izmeriti u¢inkovitost prihodnjega
zdravljenja. Oceno dermatoloskega indeksa kakovosti
zivljenja (DLQI) je priporocljivo dolo¢iti zlasti v prime-
rih luskavice, ki prizadene obmo¢ja z velikim vplivom
(obraz, lasisce, dlani, podplati, nohti, intertriginozni
predeli in spolovilo) (1,16-18,22,44).

3.3 Merila za zmerno do hudo luskavico s plaki
v Sloveniji

Zmerna do huda luskavica v Sloveniji je oprede-
ljena kot BSA =10 in/ali PASI >10 in/ali DLQI =10
(1,22,35-36).

3.4 Splosna nacela pri izbiri sistemske terapije
za zmerno do hudo luskavico s plaki

Izbira sistemskega zdravljenja pri zmerni do hudi
luskavici mora biti individualizirana in vodena s celo-
vito oceno znacilnosti zdravila, klini¢nega poteka bo-
lezni, dejavnikov, povezanih z bolniki, in so¢asnih bo-
lezni. Treba je upostevati naslednje dejavnike:

1. Znadilnosti bolnikov in socasne bolezni: starost,
spol, telesna teza, nacrtovanje druzine in socasne
bolezni. V primerih kroni¢ne vnetne ¢revesne bo-
lezni, psoriaticnega artritisa ali demielinizacijskih
bolezni osrednjega zivcevja je priporocljivo, da se
pred zacetkom ali zamenjavo sistemske terapije
posvetujete z ustreznimi specialisti za zdravljenje.
Ta pristop se lahko priporo¢i tudi za druge socasne
bolezni na podlagi klini¢ne presoje le¢ecega zdrav-
nika. Tabela 5 prikazuje soc¢asne bolezni in njihovo
zdruzljivost s sistemskim zdravljenjem luskavice v
plakih.

2. Dejavniki, povezani z luskavico: obseg luskavice,

Tabela 5: Soobolevnosti in njihova zdruZljivost s sistemsko terapijo za zdravljenje luskavice s plaki. Povzeto iz virov
1-15,28,32,45,48 in 52.

Zaviralci TNF

KVCB Latentna | Zgodovina | DBOZ
TB neoplazme

mAb TNF

Adalimumab
Infliksimab

PEG Fab- Certolizumab
fragment pegol
Zaviralci IL-17 mADb IL-17A Sekukinumab
lksekizumab
mAb IL-17A/F Bimekizumab -
Zaviralci IL-23 mADb IL-23 Guselkumab
Risankizumab
Konvencionalna Konvencionalni Metotreksat
sistemska sistemski . )
zdravila imunosupresivi ~ Ciklosporin
Retinoid Acitretin
Fototerapija PUVA
Sinteticne
molekule nove  Zaviralci PDE Apremilast
generacije

Legenda: DBOZ - demielinizacijske bolezni osrednjega Zivcevja; IBS - ishemicna bolezen srca; IL - interlevkin; KVCB - kroni¢na
vnetna Crevesna bolezen; mAb - monoklonsko protitelo; NPS - napredovalo sréno popuscanje; PDE - fosfodiesteraza;
PsA - psoriaticni artritis; PUVA - psoralen + ultravijoli¢na fototerapija z UVA-svetlobo; TB - tuberkuloza. Zelena - priporocilo
v prid; rdeca - priporocilo proti; rumena - ne bo pomagala, vendar ne bo povzrocila Skode; bela - nezadostni dokazi za
priporocilo. * - ne v 3. trimesecju, Ce je mogoce.
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prizadeta mesta, zlasti prizadetost obmocij z veli-
kim vplivom, vpliv na kakovost Zivljenja bolnika in
odziv na predhodne terapje.

3. Dejavniki, povezani z zdravilom: farmakodinamika,
farmakokinetika, uc¢inkovitost — vklju¢no z dokazi
iz neposrednih in posrednih primerjav z drugimi
sistemskimi terapijami, pregledni ¢lanki in metaa-
nalize — zacetek delovanja, varnostni profil in kon-
traindikacije (1,16-28,45,48,52).

Pred uvedbo sistemskega zdravljenja in med
zdravljenjem je treba opraviti ustrezne preiskave v skla-
du s povzetkom glavnih znacilnosti zdravila (1-15).

3.5 Izbira sistemskih terapij prve linije in
nadaljnjih sistemskih terapij za zmerno do
hudo luskavico s plaki

Dermatovenerologi, ki imajo izkusnje pri predpi-
sovanju sistemske terapije za luskavico v plakih, lahko
kadar koli izberejo katero koli zdravilo, ki ga je odobrila
Evropska agencija za zdravila in je uvr$¢eno na pozitiv-
no listo zdravil Zavoda za zdravstveno zavarovanje Slo-
venije, vklju¢no z bioloskimi zdravili, ob upostevanju
dejavnikov, povezanih z bolnikom, boleznijo in zdravili,
s ciljem zagotoviti najbolj primerno oskrbo bolnika v tis-
tem ¢asu. Medtem ko so stroskovni vidiki pomembni v
klini¢ni praksi, jih je treba uravnoteziti z u¢inkovitostjo
zdravljenja, ki temelji na dokazih, in s potrebami po-
sameznih bolnikov. Kon¢na odloditev glede sistemske-
ga zdravljenja bi morala temeljiti predvsem na klini¢ni
presoji in dobrem pocutju bolnikov, pri ¢emer bi bilo
treba zagotoviti, da cene zdravil ali omejitve pla¢nikov
ne bi postale edini odlo¢ilni dejavnik (1,16,17,47,48).

Vendar pa je treba v skladu s predpisi o povracilu
stroskov v Sloveniji in ¢e ni kontraindikacij pred uved-
bo bioloskih ali sinteticnih molekul nove generacije,
predpisati eno konvencionalno sistemsko terapijo. Po-
sebno izbiro konvencionalnega sistemskega zdravlje-
nja doloci lececi zdravnik, pri cemer uposteva vse prej
omenjene dejavnike, povezane z bolnikom, boleznijo in
z zdravili (1,22).

Ce je konvencionalno sistemsko zdravljenje neucin-
kovito (glejte merila za neuspesnost zdravljenja v nada-
ljevanju), kontraindicirano ali povezano z nezelenimi
ucinki, bolnik z zmerno do hudo luskavico postane
kandidat za zdravljenje z bioloskimi zdravili ali s sinte-
ti¢nimi molekulami nove generacije (1,22,47).

Med bioloskimi terapijami lahko zdravnik kadar ko-
li izbere katero koli odobreno zdravilo, ki predstavlja
najboljso mozno izbiro za bolnika v danem trenutku na
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podlagi specifi¢cnega klini¢nega konteksta. Vendar pa
zaviralci interlevkina (IL)-17 in IL-23 ponujajo najvec-
ji potencial za doseganje idealnih ciljev zdravljenja in
so povezani z visoko ucinkovitostjo in ugodnim var-
nostnim profilom ter odlicno obstojnostjo zdravljenja
(1-17,25,26,47,48). V nasprotju s tem so lahko drugi
razredi bioloskih zdravil - zaviralci tumorske nekroze
(TNF) in zaviralci IL-12/23 -najprimernej$a moznost
prve linije za dolo¢ene bolnike ali v posebnih klini¢nih
scenarijih (1,49-51).

Uporaba podobnih bioloskih zdravil kot izbira bi-
oloske terapije se ne sme kar privzeti; vedno mora te-
meljiti na klini¢ni presoji izkusenega dermatovenero-
loga in ob upostevanju individualnih potreb bolnika
(16,17,29-31,47).

3.6 Cilji zdravljenja in Cas ocenjevanja pri
zmerni do hudi luskavici s plaki

Idealni cilji zdravljenja pri zmerni do hudi luskavi-
ci vklju¢ujejo doseganje odziva PASI-90 (90-odstotno
izboljsanje PASI glede na izhodi$¢no vrednost), abso-
lutno oceno PASI <3 ali BSA<3 %. Oceno DLQI je pri-
porocljivo dolo¢iti zlasti v primerih luskavice, ki priza-
dene obmogja z velikim vplivom (obraz, lasisce, dlani,
podplati, nohti, intertriginozni predeli in spolovilo), s
ciljem zdravljenja DLQI <5. Vendar pa so lahko v ne-
katerih primerih sprejemljivi nizji cilji zdravljenja (npr.
zaradi socasnih bolezni ali po veckratnih neuspehih
zdravljenja), kot je doseganje odziva PASI-75 ali abso-
lutnega PASI < 5. Ce je vrednost DLQI bolnika hkrati >
10, morajo zdravniki razmisliti, ali je primerno vzdrze-
vati nizji cilj zdravljenja. Cilj zdravljenja je treba doseci
v pri¢akovanem ¢asovnem okviru zacetka delovanja iz-
branega sistemskega zdravljenja in ga formalno oceniti
na prvem obisku za spremljanje (1-17,33,37-42,44,46).

3.7 Opredelitev neuspeha zdravljenja in
merila za spremembo sistemske terapije

O neuspehu zdravljenja je treba razmisliti, ¢e ci-
lji zdravljenja niso dosezeni najpozneje 16 tednov po
uvedbi sistemskega zdravljenja ali po katerem koli na-
daljnjem spremljanju. Tedaj je potrebna sprememba
zdravljenja. Poleg tega je treba sistemsko zdravljenje
ponovno oceniti v primeru nezelenih ucinkov ali no-
vih kontraindikacij. Preden se odlo¢ite za kakrsno koli
spremembo, je treba vedno oceniti bolnikovo uposte-
vanje predpisanega rezima zdravljenja (1-17).

Prehod na podobna bioloska zdravila iz farmakoe-
konomskih razlogov se ne priporoca, ¢e bi lahko vplival
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na uc¢inkovitost zdravljenja ali dobro pocutje bolnika;
taksne odlocitve je treba voditi po klini¢ni presoji in v
skladu s potrebami posameznega bolnika, pri cemer je
treba poleg ekonomskih dejavnikov upostevati uc¢inko-
vitost, varnost in preferenco bolnikov (16,17,29-31,47).

3.8 Smernice za zamenjavo sistemskih terapij

Nacelo zamenjave sistemskih terapij je enako kot pri
izbiri zacetnega sistemskega zdravljenja; to pomeni, da
mora izbira temeljiti na najboljsi mozni presoji izkuse-
nega zdravnika (16,17).

V nekaterih primerih je terapevtski neuspeh mo-
goce odpraviti z dodajanjem konvencionalnih zdravil,
s topikalnim zdravljenjem, povecanjem odmerka ali
skrajsanjem odmernega intervala; vendar je treba ved-
no upostevati varnostni profil zdravila, kot je dolo¢en v
Povzetku glavnih znacilnosti zdravila (1,16,17,43).

3.9 Nacionalni register za luskavico

Vse predpise bioloskih zdravil in sinteti¢nih mole-
kul nove generacije je treba zabeleziti v nacionalni re-
gister bolnikov z luskavico, ki se zdravijo z bioloskimi
zdravili. Posodobitve pa je treba opraviti vsaj enkrat le-
tno in vsaki¢, ko pride do sprememb, vklju¢no ob pre-
kinitvi zdravljenja (25).

3.10 Prednosti in omejitve smernic

Temeljna mo¢ teh smernic je, da jih je potrdila ve-
¢ina dermatovenerologov, ki v Sloveniji predpisujejo
bioloska zdravila za luskavico. Prav tako jih je odo-
bril Glavni strokovni svet Slovenskega zdravniskega
drustva. Zlasti pa zato, ker so smernice oblikovane sis-
temati¢no, strukturirano in shemati¢no.

Toda glavna omejitev vkljucuje dejstvo, da so v po-
stopku glasovanja sodelovali le dermatovenerologi, kar
uvaja inherentno pristranskost udelezbe, kar je ute-
meljeno vprasanje pri metodologijah, ki temeljijo na
konsenzu Delphi. V tem kontekstu predstavlja omeji-
tev odsotnost formalnega sodelovanja predstavnikov
bolnikov, tj. Drustva psoriatikov Slovenije, kar bi lah-
ko prispevalo k celovitejSemu upostevanju bolnikove
perspektive pri zdravljenju zmerne do hude luskavice
v plakih. Ozave$c¢anje obstoja Drustva psoriatikov Slo-
venije je smiselno, ker ¢lanstvo in sodelovanje v dru-
$tvu bolnikom omogocata dodatno podporo, boljso
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informiranost o bolezni ter pomo¢ pri vkljucevanju v
socialno okolje (34).

4 Zakljuéki

Prve slovenske smernice zagotavljajo trden in na so-
glasju temelje¢ okvir za obvladovanje zmerne do hude
luskavice v plakih pri odraslih. Ponujajo na dokazih te-
meljece smernice za izbiro in zaporedje sistemskih in
bioloskih terapij, opredelitev resnosti bolezni, dolocitev
ciljev zdravljenja in ugotavljanje neuspeha zdravljenja.
S podporo individualiziranemu klini¢cnemu odlo¢anju
smernice dermatovenerologom omogocajo, da zagoto-
vijo optimalno oskrbo bolnikov, tudi ¢e stroski predsta-
vljajo izzive.
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