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ABSTRACT

Introduction: The use of topical combination preparations, in case of
which it is possible to reduce the frequency of daily applications, can
improve the patients” satisfaction with topical therapy.

Objective: The present study analyzes the results of treatment with
Daivobet® gel, with a particular emphasis on patient satisfaction with
treatment, impact on quality of life and compliance with physicians'
recommendations by patients with psoriasis.

Material and methods: Total 401 patients with plaque psoriasis (mild
in 38.7%, moderate in 52.6% and severe in 8.5% of patients) were inclu-
ded into the study. It was an observational, non-interventional, multi-
center study using Daivobet® gel in routine medical practice. The se-
verity of psoriasis was assessed using the PGA tool (Physician Global
Assessment), and the quality of life was scored using the DLQI scale
(Dermatology Life Quality Index). At visit 2, overall treatment satis-
faction, response to treatment, as well as treatment tolerance and com-
pliance were assessed.

Results: At visit 2, the majority of patients were satisfied or very satis-
fied with the treatment (65.5% and 22.0%, respectively). At the second
and third visit, approximately one-third of the patients were almost
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completely free from symptoms (30.3% at visit 2 and 38.6% at visit 3)
(p < 0.001). The mean value of DLQI at the start of the study was 11.5
+6.3 points and was significantly reduced at visit 2 (mean: 5.3 +4.2 po-
ints) and further decreased at visit 3 (mean 3.1 3.4 points) (p < 0.001).

Conclusions: Obtained results proved to be consistent with the current
knowledge about high efficacy, improvement of quality of life and good
tolerability of treatment in patients using the combination preparation
containing calcipotriol and betamethasone dipropionate.

STRESZCZENIE

Wprowadzenie: Stosowanie miejscowych preparatéw taczonych,
w przypadku ktérych mozliwe jest zmniejszenie czestosci aplikacji leku
w ciggu dnia, moze sie przyczyni¢ do poprawy satysfakcji pacjenta z le-
czenia miejscowego.

Cel pracy: Analiza wynikéw terapii lekiem Daivobet® zel ze szczeg6l-
nym uwzglednieniem satysfakcji pacjentéw z leczenia, wptywu na ja-
kos¢ zycia i stosowania sie do zalecen lekarza u chorych na tuszczyce.
Material i metody: Do badania zakwalifikowano 401 chorych na tusz-
czyce plackowatg (o nasileniu tagodnym u 38,7%, umiarkowanym
u 52,6% oraz duzym u 8,5% pacjentéw). Badanie mialo charakter ob-
serwacyjny, nieinterwencyjny, wieloosrodkowy, lek Daivobet® Zel sto-
sowano w ramach rutynowej praktyki lekarskiej. Nasilenie tuszczycy
oceniono za pomoca wskaznika Physician Global Assessment (PGA), na-
tomiast jakos¢ zycia wedtug skali Dermatology Life Quality Index (DLQI).
W celu oceny wynikéw leczenia podczas drugiej wizyty zbadano ogol-
ne zadowolenie pacjentéw, odpowiedz na terapie oraz tolerancje lecze-
nia i stosowanie sie do zalecen lekarskich.

Wyniki: Podczas drugiej wizyty wiekszosé pacjentéw byta zadowolo-
na badz bardzo zadowolona z leczenia (odpowiednio 65,5% i 22,0%).
Podczas wizyty drugiej i trzeciej stwierdzono, ze u okoto 1/3 pacjentow
zmiany niemal w catoéci ustapily (wizyta druga 30,3% i wizyta trzecia
38,6%) (p < 0,001). Srednia warto$¢ wskaznika DLQI przed rozpocze-
ciem badania wynosita 11,5 £6,3 pkt i znacznie si¢ zmniejszyta do wi-
zyty drugiej (Srednia: 5,3 +4,2 pkt) oraz trzeciej (Srednia 3,1 £3,4 pkt)
(p <0,001).

Whnioski: Wyniki badania okazaly sie zgodne z dotychczasowa wiedza
na temat wysokiej skutecznosci terapii, poprawy jakosci zycia i dobrej
tolerancji leczenia u pacjentéw stosujacych preparat skojarzony kalcy-
potriolu i dipropionianu betametazonu.

Key words: quality of life, plaque psoriasis, patient satisfaction.

Stowa kluczowe: jakos¢ zycia, luszczyca plackowata, satysfakcja pa-
cjenta.

INTRODUCTION

Basic therapy for mild plaque psoriasis primar-
ily includes topical treatment. The same treatment is
also often used as an adjunct to general therapy for
moderate to severe psoriasis. About 80% of patients
with psoriasis are treated topically. The treatment of
choice among topical medications recommended by
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WPROWADZENIE

Podstawowa terapia tagodnej tuszczycy plackowa-
tej obejmuje przede wszystkim leczenie miejscowe,
ktore czesto stosuje sie takze wspomagajaco podczas
terapii ogoélnej w przypadku umiarkowanej i ciezkiej
tuszczycy. Okoto 80% pacjentow z tuszczyca leczy sie
miejscowo. Leczeniem miejscowym z wyboru zale-
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the Polish Dermatological Society are glucocorticoste-
roids in combination with vitamin D, analogues [1].
By combining drugs with different mechanisms of ac-
tion and safety profiles, their efficacy and safety can
be increased. A two-component gel containing calci-
potriol and betamethasone dipropionate (Daivobet®
gel) proved to be safe and effective in the treatment
of psoriasis vulgaris [2]. Patient preferences regard-
ing treatment and their satisfaction with therapy are
important in terms of compliance with medical rec-
ommendations. Topical therapy is perceived as oner-
ous, which is why many studies show that the level
of compliance with medical recommendations is low
[3]. However, the use of combined preparations, in
which it is possible to reduce the frequency of daily
applications, while maintaining or even increasing
their effectiveness, may contribute to improvement
of patients’ satisfaction with topical treatment.

OBJECTIVE

The study analyzes the results of the therapy with
Daivobet® gel, with particular emphasis on patients’
satisfaction, the impact on quality of life, and compli-
ance with physician’s recommendations by patients
with psoriasis who have never been treated with
Daivobet® gel before.

MATERIAL AND METHODS

canym przez Polskie Towarzystwo Dermatologiczne
sa glikokortykosteroidy w potaczeniu z analogami
witaminy D, [1]. £aczac leki o r6znych mechani-
zmach dzialania i profilach bezpieczenstwa, mozna
zwiekszy¢ skutecznosé i poprawié bezpieczenistwo.
Dwuskladnikowy zel zawierajacy kalcypotriol i di-
propionian betametazonu (Daivobet® zel) okazat sie
bezpieczny i skuteczny w leczeniu tuszczycy zwy-
czajnej [2]. Preferencje pacjentéw dotyczace leczenia
oraz ich zadowolenie z terapii maja istotne znaczenie
dla przestrzegania zalecen lekarskich. Terapia miej-
scowa jest postrzegana jako uciazliwa, dlatego wiele
badan wykazuje, ze stopien stosowania sie do zale-
ceni lekarskich jest niski [3]. Jednak uzywanie prepa-
ratéw laczonych, w przypadku ktérych mozliwe jest
zmniejszenie czestosci aplikacji leku w ciaggu dnia
przy jednoczesnym zachowaniu lub nawet zwiek-
szeniu jego skutecznosci, moze sie przyczyni¢ do
poprawy satysfakcji pacjenta z leczenia miejscowego.

CEL PRACY

W pracy przeanalizowano wyniki terapii lekiem
Daivobet® zel ze szczeg6lnym uwzglednieniem satys-
fakgji pacjentéw, wplywu na jakoé¢ zycia i przestrze-
gania zalecen lekarza przez pacjentéw z tuszczyca,
ktérzy nigdy wczedniej nie stosowali tego leku.

MATERIAL | METODY

Patients

A total of 404 patients were screened forof the
study, of which 401 were qualified to the safety popu-
lation (SAF). The population included patients who
had applied Daivobet® gel at least once (2 people
were excluded from the study at the screening stage,
1 person was excluded due to absence of any relat-
ed clinical data). The full analysis population (FAS)
included 386 patients who received Daivobet® gel
and underwent the assessment of baseline Physician
Global Assessment (PGA) scale and treatment PGA
(visit 2) (fig. 1). In the safety population, the percent-
age of women (51.9%) was slightly higher than that of
men (48.1%), and the average age of patients was 44.3
*15.5 years. No significant differences were observed
between the safety population and the full analysis
population.

The mean time between the diagnosis of psoriasis
and the start of participation in the study was 10.8
*11.2 years. Most frequently, lesions were located on
the scalp (66.8% of subjects), elbows (58.9%), knees
(45.6%), trunk and lower limbs (44.6% each). Almost
all patients (96.8%) had used another topical drug
before; most often strong and very strong glucocor-
ticosteroids: clobetazole (56.7%) and betamethasone
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Pacjenci

Do badania wigczono 404 pacjentéw, z czego 401 za-
kwalifikowano do populacji bezpieczeristwa (SAF) obej-
mujacej osoby, ktére co najmniej raz zaaplikowaly lek
Daivobet® zel (2 osoby zostaty wykluczone z badania na
etapie skriningu, 1 osobe wykluczono z powodu braku
jakichkolwiek danych klinicznych na jej temat). Populacja
pelnej analizy (FAS) obejmowala 386 pacjentéw, ktérzy
otrzymali lek Daivobet® Zel i przeszli ocene wg skali Phy-
sician Global Assessment (PGA) wyjéciowo i po leczeniu
(wizyta druga) (ryc. 1). W populacji bezpieczenistwa
odsetek kobiet (51,9%) byt nieco wigkszy niz mezczyzn
(48,1%), a sredni wiek pacjentéw wyniost 44,3 £15,5 roku.
Nie zaobserwowano znaczacych réznic pomiedzy popu-
lacja bezpieczenistwa i populacja pelnej analizy.

Sredni czas pomiedzy zdiagnozowaniem tuszczy-
cy a rozpoczeciem badania wynosit 10,8 £11,2 roku.
Najczesciej zmiany chorobowe zlokalizowane byty na
skorze owlosionej glowy (66,8% badanych), fokciach
(58,9%), kolanach (45,6%), tutowiu i koriczynach dol-
nych (po 44,6%). Prawie wszyscy pacjenci (96,8%)
stosowali wczesniej inny lek miejscowy, najczesciej
silne i bardzo silne glikokortykosteroidy: klobetazol
(56,7%) 1 betametazon (40,1%). U nieco ponad potowy
pacjentéw (52,6%) lekarze ocenili nasilenie luszczy-
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Screening/Skrining Screening failure/
(N = 404) Niepowodzenie
skriningu (N = 2)
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Pomorskie-05
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Populacja bezpieczen-
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Y
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Full analysis population
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Figure 1. Analyzed population of patients

Rycina |. Analizowane grupy chorych w badaniu

(40.1%). In slightly more than half of the patients
(52.6%), doctors rated the severity of psoriasis as
moderate, in 38.7% as mild, and in 8.5% as very se-
vere. In turn, 20.7% of patients assessed their disease
severity as mild, 52.1% as moderate, and 26.4% as
very severe (table 1).

The course of the study

This was an observational, non-interventional,
multi-center study, aimed at assessing the quality of
the therapeutic process using Daivobet® gel in the
treatment of psoriasis as a part of routine medical prac-
tice. The study was conducted in the territory of Po-
land with the participation of 81 dermatologists, each
of whom enrolled on average 5 patients in the study.
Criteria for inclusion to and exclusion from the study
are given in table 2. After collecting demographic data
and the history of psoriasis treatment used so far, se-
verity of psoriasis lesions was assessed according to
the PGA scale: ‘no changes’, ‘almost no changes’, “mild
changes’, ‘moderate changes’, ‘very severe changes’.
Then, all patients were asked to assess the severity of
their psoriasis according to the Patients” Global As-
sessment (PaGA) scale: ‘no lesions’, “almost no le-
sions’, “mild lesions’, “‘moderate lesions’, ‘very severe
lesions’, and to complete the questionnaire assessing
the quality of life conditioned by skin lesions Derma-
tology Life Quality Index (DLQI). Based on the sum-
mary DLQI score, the effect of psoriasis on the quality
of life of patients was assessed (0-1 points - no effect,
2-5 points - low impact, 6-9 points - moderate im-
pact, 10-20 points - very high impact and > 20 points
- extremely high impact of psoriasis on the quality of
life) [4]. After qualifying for the study, patients started
using Daivobet® gel in accordance with the manufac-
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cy jako umiarkowane zmiany, u 38,7% jako lagodne,
a u 8,5% jako bardzo nasilone. Wedtug 20,7% pacjen-
téw nasilenie choroby bylo fagodne, wg 52,1% umiar-
kowane, a wg 26,4% bardzo nasilone (tab. 1).

Przebieg badania

Przeprowadzono wieloosrodkowe badanie ob-
serwacyjne, nieinterwencyjne, majace na celu ocene
jakosci procesu terapeutycznego z wykorzystaniem
leku Daivobet® zel w leczeniu luszczycy w ramach
rutynowej praktyki lekarskiej. Badanie zostalo zre-
alizowane na terenie catej Polski przy udziale 81
lekarzy dermatologéw, z ktérych kazdy wiaczyl
§rednio 5 pacjentéw. Kryteria wlaczenia i wyklucze-
nia z badania zamieszczono w tabeli 2. Po zebraniu
danych demograficznych oraz wywiadu na temat
dotychczas stosowanego leczenia tuszczycy nasi-
lenie zmian tuszczycowych oceniono wedlug skali
PGA: ,brak zmian”, ,prawie brak zmian”, ,, zmiany
tagodne”, ,,zmiany umiarkowane”, ,zmiany bar-
dzo nasilone”. Nastepnie wszyscy chorzy zostali
poproszeni o samodzielng ocene nasilenia tuszczy-
cy wedlug skali Patients” Global Assessment (PaGA):
»brak zmian”, ,prawie brak zmian”, ,zmiany ta-
godne”, ,zmiany umiarkowane”, ,,zmiany bardzo
nasilone”, a takze o wypelnienie kwestionariusza
oceniajacego jakos¢ zycia warunkowang zmianami
skérnymi Dermatology Life Quality Index (DLQI). Na
podstawie sumarycznego wyniku DLQI oceniono
wplyw tuszczycy na jakos¢ zycia chorych (0-1 pkt
- brak wptywu, 2-5 pkt - niewielki wptyw, 6-9 pkt
- umiarkowany wplyw, 10-20 pkt - bardzo duzy
wplyw oraz > 20 pkt - ekstremalnie duzy wptyw
tuszczycy na jakos¢ zycia) [4]. Po zakwalifikowaniu
do badania chorzy rozpoczynali stosowanie leku
Daivobet® zel zgodnie z zaleceniami producenta
(raz dziennie). Zaaplikowana ilos¢ leku miescita sie
w przedziale miedzy 15 a 180 g na kuracje (srednia
58,6 +31,1 g).

Czas obserwacji wyniést 4-8 tygodni. W celu
oceny wynikéw leczenia w czasie wizyty drugiej
(odstep czasowy miedzy wizyta pierwsza a druga
wynibst srednio 43,3 +12,1 dnia) zbadano ogodlne za-
dowolenie z terapii (wg skali: ,leczenie jest bardzo
satysfakcjonujace”, ,leczenie jest satysfakcjonujace”,
~trudno powiedzie¢”, ,leczenie jest niesatysfakcjo-
nujace”, ,leczenie jest bardzo niesatysfakcjonujace”)
oraz odpowiedz na leczenie za pomoca skali PGA,
PaGA oraz DLQI. Oceniano takze tolerancje lecze-
nia i stosowanie sie do zaleceri lekarskich. Nastepnie
obserwacja byla prowadzona do 6 miesiecy od za-
konczenia leczenia (od wizyty drugiej) w celu oceny
okresu remisji (wizyta trzecia) (tab. 3). Odstep cza-
sowy miedzy wizyta drugg a trzecig wyniost srednio
152,2 54,0 dni.

Dermatology Review/Przeglad Dermatologiczny 2020/3
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Table |. Patients’ characteristics
Tabela |. Charakterystyka pacjentéw

Parameter/Parametr FAS population/ SAF population/
Populacja FAS Populacja SAF
(N = 386) (N = 401)
Age [years]/Wiek [lata]:
Mean = standard deviation (min.— max.)/Srednia =+ odchylenie standardowe 44.6 =15.6 (18-89) 44.3 =15.5(18-89)
(min.—maks.)
Sex/Pte¢, n (%):
Females/Kobiety 202 (52.3%) 208 (51.9%)
Males/Mezczyzni 184 (47.7%) 193 (48.1%)
Duration of psoriasis [years]/Czas trwania tuszczycy [lata]:
Mean + standard deviation (min.— max.)/Srednia =+ odchylenie standardowe [1.0 =11.3(0-49) 10.8 £11.2 (0-49)
(min.—maks.)
Localization of psoriasis/Lokalizacja tuszczycy:
Scalp/Skéra owtosiona glowy 260 (67.4%) 268 (66.8%)
Face/Twarz 29 (7.5%) 30 (7.5%)
Trunk/Tutéw 170 (44.0%) 179 (44.6%)
Elbows/t okcie 224 (58.0%) 236 (58.9%)
Knees/Kolana 178 (46.1%) 183 (45.6%)
Upper extremities/Konczyny goérne 136 (35.2%) 143 (35.7%)
Lower extremities/Konczyny dolne 172 (44.6%) 179 (44.6%)
Hands/Dtonie 49 (12.7%) 49 (12.2%)
Nails/Paznokcie 40 (10.4%) 41 (10.2%)
Genital area/Okolice narzadéw ptciowych 27 (7.0%) 27 (6.7%)
Other/Inne 3(0.8%) 5(1.2%)
Physician global assessment (PGA)/Ocena nasilenia fuszczycy przez lekarza (PGA):
No lesions/Brak zmian 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Almost no lesions/Prawie brak zmian I (0.3%) I (0.2%)
Mild lesions/Zmiany fagodne 147 (38.1%) 155 (38.7%)
Moderate lesions/Zmiany umiarkowane 205 (53.1%) 211 (52.6%)
Very severe lesions/Zmiany bardzo nasilone 33 (8.5%) 34 (8.5%)
Patients’ global assessment (PaGA)/Ocena nasilenia tuszczycy przez pacjenta (PaGA):
No lesions/Brak zmian I (0.3%) I (0.2%)
Almost no lesions/Prawie brak zmian 2 (0.5%) 2 (0.5%)
Mild lesions/Zmiany fagodne 79 (20.5%) 83 (20.7%)
Moderate lesions/Zmiany umiarkowane 201 (52.1%) 209 (52.1%)

Very severe lesions/Zmiany bardzo nasilone

103 (26.7%) 106 (26.4%)

turer’s instructions (once daily). The amount of Daivo-
bet® gel applied was between 15 and 180 g/ treatment
(mean: 58.6 £31.1 g).

The observation period lasted 4-8 weeks. To
evaluate treatment results at visit 2 (the mean in-
terval between visits 1 and 2 was 43.3 £12.1 days),
the overall satisfaction with Daivobet® gel therapy
was assessed (according to the scale: ‘treatment is
very satisfactory’, ‘treatment is satisfactory’, “hard
to say’, ‘treatment is unsatisfactory’, ‘treatment is
very unsatisfactory’) and the response to treatment
was scored using the PGA, PaGA and DLQI scales.
Tolerance of treatment and compliance with medical

Dermatology Review/Przeglad Dermatologiczny 2020/3

Badanie zostalo przeprowadzone zgodnie z za-
sadami etycznymi Deklaracji Helsiriskiej i zasadami
Dobrej Praktyki Klinicznej. Zgodnie z przepisami
polskiego prawa farmaceutycznego (Dz.U. 2020 poz.
944) to nieinterwencyjne badanie obserwacyjne nie
wymaga zgody komisji etycznej.

Analiza statystyczna

Parametry skutecznosci przeanalizowano za po-
moca testu rang znakowanych Wilcoxona lub 95-pro-
centowego przedzialu ufnosci dla proporcji pacjen-
tow spetniajacych zadane warunki. Poziom istotnosci
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Table 2. Inclusion and exclusion criteria
Tabela 2. Kryteria wigczenia i wylaczenia z badania

Inclusion criteria/

Adult, age > |8 years/Dorosty w wieku > |8 lat

Kryteria wtaczenia

Plaque psoriasis (at least mild), which was diagnosed at the time of inclusion in the study, and Daivobet® gel

had never been used for topical treatment/tuszczyca zwyczajna (typ plackowaty) w postaci co najmniej
tagodnej, ktéra w momencie wiaczenia do badania byta zdiagnozowana, a w leczeniu miejscowym nigdy nie

stosowano leku Daivobet® zel

Decision to prescribe topical psoriasis therapy if the prescription has not been routinely renewed as part
of ongoing therapy/Decyzja o przepisaniu terapii miejscowej tuszczycy, gdy recepta nie zostala rutynowo

odnowiona w ramach juz trwajacej terapii

Exclusion criteria/

Participation in active phase of a clinical trial/Udziat w aktywnej fazie badania klinicznego

Kryteria

Current systemic treatment/Aktualne leczenie ogdlne

wykluczenia

Past therapy with Daivobet® gel/Terapia lekiem Daivobet® zel w przesztosci

Hypersensitivity to active substances or to any of the excipients listed in the Summary of Product
Characteristics/Nadwrazliwos¢ na substancje aktywne lub ktérakolwiek z substancji pomocniczych
wymienionych w charakterystyce produktu leczniczego

Exfoliative or pustular psoriasis, erythroderma/tuszczyca ztuszczajaca lub krostkowa, erytrodermia

Calcium metabolism disorders/Zaburzenia metabolizmu wapnia

Contraindications due to the content of the glucocorticosteroid: viral skin infection (e.g. herpes or chickenpox),
fungal or bacterial skin infection, parasitic infections, skin lesions in course of tuberculosis, perioral dermatitis,
skin atrophy, stretch marks, fragility of blood vessels, fish scales, acne vulgaris, acne rosacea, sores and
wounds/Przeciwwskazania ze wzgledu na zawartos¢ glikokortykosteroidu: wirusowe zakazenie skory (np.
opryszczka lub ospa wietrzna), grzybicze lub bakteryjne zakazenie skory, zakazenia pasozytnicze, zmiany
skérne w przebiegu gruzlicy, okotoustne zapalenie skéry, atrofia skéry, rozstepy skérne, krucho$é naczyn
krwionosnych, rybia tuska, tradzik pospolity, tradzik rézowaty, owrzodzenia i rany

Table 3. The course of the study and study procedures
Tabela 3. Przebieg badania i wykonywane procedury

Paramter/Parametr Visit | at the start of the Visit 2 after 4—8 weeks/ Visit 3 at the end of data collecting
therapy/ Wizyta 2. period (up to 6 months)/
Wizyta |. — rozpoczecie po uptywie 4-8 tygodni  Wizyta 3. — zakoriczenie gromadzenia
terapii danych (do 6 miesiecy)
Demography/Dane demograficzne X
Medical history, including the history X
of treatment/Historia choroby, w tym
historia leczenia
PaGA, PGA, DLQI/PaGA, PGA, DLQI X X X
General satisfaction with treatment/ X X
Ogdlne zadowolenie z leczenia
ADR control/Kontrola ADR X X X

recommendations were also assessed. Patients were
then followed up for up to 6 months after treatment
(from visit 2) to assess the remission period (visit 3)
(table 3). The mean interval between visits 2 and 3
was 152.2 £54.0 days.

The principles outlined in the Declaration of Hel-
sinki and Good Clinical Practice guidelines were
followed in this study. According to the principles
of the local law (Polish Act on Pharmaceutical Law,
Chapter 2a; Journal of Laws of 2020 item 944) this
non-interventional study does not require an Ethics
Committee approval.

Statistical analysis

Efficacy parameters were analyzed using the Wil-
coxon signed rank test or a 95% confidence interval
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ustalono na 0,05, a wartoé¢ p przedstawiono z do-
ktadnoscia do trzech miejsc po przecinku (wartosci
ponizej 0,001 zostaty przedstawione jako < 0,001).
Pozostate analizy mialy charakter opisowy.

WYNIKI

Satysfakcja z prowadzonego leczenia

W czasie wizyty drugiej (4-8 tygodni od rozpocze-
cia leczenia) wiekszo$¢ pacjentéw byta zadowolona
badz bardzo zadowolona z leczenia (odpowiednio
65,5% 122,0% w populacji FAS). Odpowiedz ,, trudno
powiedzie¢” zaznaczyl co dziewiaty pacjent (11,1%
w populacji FAS), a jedynie 1,3% uwazato, Ze leczenie
bylo niesatysfakcjonujace (ryc. 2).
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for the proportion of patients who met the assumed
conditions. The significance level was set at 0.05 and
the p-value was presented to three decimal places
(values below 0.001 were presented as < 0.001). Other
analyzes were descriptive.

RESULTS

Satisfaction with treatment

At visit 2 (4-8 weeks after starting treatment),
the majority of patients were satisfied or very sat-
isfied with the treatment (65.5% and 22.0% in the
FAS population, respectively). One in 9 patients
(11.1% in the FAS population) answered ‘hard to
say’, and only 1.3% thought the treatment was un-
satisfactory (fig. 2).

The assessment of efficacy of the treatment
PGA scale

Considering the physician’s assessment of severity
of psoriasis, more than half of patients at visit 1 had
moderate lesions (53.1%). The percentage of such pa-
tients during visit 2 was 13.5%, while on visit 3 it was
further reduced to 8.5%. At the second and third visit 1,
approximately one-third of the patients were those

B Highly satisfying treatment/Leczenie jest bardzo satysfakcjonujace
O Satisfying treatment/Leczenie jest satysfakcjonujace

[ Hard to tell/Trudno powiedzie¢

O Non-satisfying treatment/Leczenie jest niesatysfakcjonujace

W Highly non-satisfying treatment/Leczenie jest bardzo

niesatysfakcjonujace

Figure 2. The assessment of satisfaction with anti-psoriasis treat-
ment

Rycina 2. Ocena poziomu satysfakcji z leczenia przeciwtuszczy-
cowego
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Ocena skutecznosci leczenia
Skala PGA

Wedtug oceny nasilenia luszczycy dokonywanej
przez lekarza ponad polowa pacjentéw podczas wi-
zyty pierwszej miata zmiany o umiarkowanym na-
sileniu (53,1%). Odsetek takich pacjentéw podczas
wizyty drugiej wyniést 13,5%, natomiast podczas
wizyty trzeciej zmniejszyl sie do 8,5%. Na wizycie
drugiej i trzeciej u okoto 1/3 pacjentéw zmiany pra-
wie w ogoble nie wystepowaly (wizyta druga 30,3%
i wizyta trzecia 38,6%) (p < 0,001) (ryc. 3).

Skala PaGA

Z wizyty na wizyte wzrastal takze odsetek pa-
cjentéw, u ktérych zmiany tuszczycowe oceniane

100 |.3 |.0
%0 Bs 8
c
g 807 293
ne_ 70
?o 60 - 49.0
g 501
g 40 386
(] 30
o 38.1

o 30.0

03 L 60

Visit |/Wizyta |.  Visit 2/Wizyta 2. Visit 3/Wizyta 3.

B No lesions/Brak zmian

@ Almost no lesions/Prawie brak zmian

O Mild lesions/Zmiany fagodne

B Moderate lesions/Zmiany umiarkowane

B Very severe lesions/Zmiany bardzo nasilone
Figure 3. The assessment of intensity of psoriasis made by doctors
on individual visits

Rycina 3. Ocena nasilenia fuszczycy dokonana przez lekarza
w czasie poszczegdlnych wizyt
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Visit |/Wizyta |.  Visit 2/Wizyta 2. Visit 3/Wizyta 3.

B No lesions/Brak zmian

@ Almost no lesions/Prawie brak zmian

O Mild lesions/Zmiany fagodne

B Moderate lesions/Zmiany umiarkowane

B Very severe lesions/Zmiany bardzo nasilone

Figure 4. The assessment of intensity of psoriasis made by patients
on individual visits

Rycina 4. Ocena nasilenia fuszczycy dokonana przez pacjenta
w czasie poszczegdlnych wizyt
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Visit |/Wizyta |.  Visit 2/Wizyta 2. Visit 3/Wizyta 3.

B Normal quality of life/Normalna jako$¢ zycia

@ Mildly decreased quality of life/Nieznacznie obnizona jakos¢ zycia

O Moderately decreased quality of life/Umiarkowanie obnizona jako$¢ zycia
B Highly decreased quality of life/Bardzo obnizona jako$¢ Zycia

B Extremely decreased quality of life/Ekstremalnie obnizona jako$¢ zycia

Figure 5. The assessment of effect of psoriasis on quality of life
of patients during the treatment with combined calcipotriol and
betamethasone dipropionate

Rycina 5. Ocena wptywu tuszczycy na jako$¢ zycia pacjentéw
w trakcie trwania leczenia preparatem kalcypotriolu z dipropionia-
nem betametazonu

who had almost no lesions (30.3% at visit 2 and 38.6%
at visit 3) (p < 0.001) (fig. 3).

PaGA scale

From visit to visit, the percentage of patients with
no self-assessed psoriatic lesions (0.3% at visit 1,
6.0% at visit 2 and 19.9% at visit 3) or with mild
lesions (0.5%, 23.6% and 35.8%, respectively) in-
creased. In contrast, the proportion of patients who
rated the changes as moderate was gradually de-
creasing - at visit 1 they constituted more than half
of the patients (52.1%), at visit 2 - 19.9%, and at visit
3-11.1% (fig. 4).

The assessment of quality of life

The mean value of the index of the effect of derma-
tological lesions on quality of life (DLQI) before the
start of the study was 11.5 £6.3 (median: 11 points),
which, according to the principles of interpretation of
the DLQI index, can be interpreted as more than half
of the patients indicating that psoriasis had very large
or extremely large negative impact on their quality
of life [4]. The DLQI value was significantly reduced
at visit 2 (mean: 5.3 4.2 points) and further reduced
at visit 3 (mean: 3.1 +3.4 points) (p < 0.001). Figure 5
shows the effect of psoriasis on quality of life during
the treatment with calcipotriol and betamethasone
dipropionate, broken down by individual categories
of quality of life (p < 0.001).

The assessment of tolerance of Daivobet® gel

The vast majority of patients were satisfied
(64.5%) or very satisfied (26.9%) with Daivobet® gel
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przez nich samych nie wystepowaty w ogoéle (wizy-
ta pierwsza 0,3%, wizyta druga 6,0% i wizyta trze-
cia 19,9%) lub byly nieznaczne (odpowiednio 0,5%,
23,6% i 35,8%). Odsetek pacjentow, ktérzy ocenili
zmiany jako umiarkowane, sukcesywnie sie¢ zmniej-
szal - podczas wizyty pierwszej stanowili oni ponad
potowe badanych (52,1%), podczas wizyty drugiej -
19,9%, a podczas wizyty trzeciej - 11,1% (ryc. 4).

Ocena jakosci zycia

Srednia wartoéé wskaznika wptywu dolegliwosci
skoérnych na jakosé zycia (DLQI) przed rozpoczeciem
badania wynosita 11,5 +6,3 (mediana 11 pkt, co zgod-
nie z zasadami interpretacji wskaznika DLQI mozna
tlumaczy¢ w taki sposob, ze ponad potowa chorych
wskazala, ze tuszczyca ma bardzo duzy lub ekstre-
malnie duzy negatywny wplyw na jakos¢ ich zycia)
[4]. Wartos¢ wskaznika DLQI byla znacznie mniej-
sza podczas wizyty drugiej ($rednia: 5,3 £4,2 pkt)
i dalej sie zmniejszata do wizyty trzeciej (Srednia: 3,1
13,4 pkt) (p < 0,001). Na rycinie 5 przedstawiono
wplyw tuszczycy na jakos¢ zycia podczas leczenia
kalcypotriolem z dipropionianem betametazonu
z podzialem na poszczegoélne kategorie poziomu ja-
kosci zycia (p < 0,001).

Ocena tolerancji leku Daivobet® zel

Wiekszos¢ pacjentéw byla zadowolona (64,5%)
badz bardzo zadowolona (26,9%) z terapii lekiem
Daivobet® zel. Co trzynasty (7,8%) pacjent by niezde-
cydowany, a niezadowoleni stanowili zaledwie 0,8%
tej populacji. W badanej grupie zadna osoba nie byla
bardzo niezadowolona z zastosowanego leczenia.

Ocena przestrzegania zalecen lekarskich

W populacji FAS (n = 386) 70,5% pacjentéw stoso-
walo lek codziennie. Co dziewiaty (11,9%) pacjent po-
minat 1 aplikacje leku w tygodniu. Co si6dmy (14,5%)
badany stosowat lek tylko 4-5 dni w tygodniu. Rza-
dziej lek stosowato 3,1% pacjentéw. Najczestszym po-
wodem pominiecia aplikacji zelu bylo zapominanie
o niej (78,9%). Jako inne przyczyny podawano: wczes-
niejsze zuzycie calego zelu (15,8%), lek przed dzia-
taniami niepozadanymi (7,9%), ustapienie luszczycy
(5,3%) i dyskomfort zwigzany z leczeniem (1,8%).
Dziewieciu (7,9%) pacjentéw jako powéd podato
~inne”. Najczesciej przyczyny byly zwigzane z praca
zmianowa i pobytem poza domem.

U co dziesiatego (9,6%) pacjenta sposéb leczenia
przyjety podczas wizyty pierwszej zostal zmieniony
podczas kolejnej wizyty. Najczestszymi powodami
takiej decyzji byty brak skutecznosci leczenia (32,4 %)
oraz prosba pacjenta (32,4%). Wéréd powodoéw za-
kwalifikowanych jako , inne” (37,8%) najczesciej po-
dawano ustgpienie objawoéw.
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therapy. Every thirteenth patient (7.8%) could not
make a decision, and dissatisfied patients consti-
tuted only 0.8% of this population. There were no
people in the study group who were very dissatis-
fied with the treatment.

The assessment of compliance with medical
recommendations

In the FAS population (n = 386), 70.5% of patients
used the drug daily. Every ninth (11.9%) patient
missed 1 drug application per week. Every seventh
(14.5%) subject used the drug only 4-5 days a week.
Less often, the drug was used by 3.1% of patients. The
most common reason for skipping application was
forgetfulness (78.9%). Other reported causes were:
the gel ran out (15.8%), fear of side effects (7.9%), res-
olution of psoriasis (5.3%) and treatment discomfort
(1.8%). Nine (7.9%) patients gave the ‘other’ reason.
Most often, the reasons were related to shift work and
being away from home.

In every tenth (9.6%) patient the treatment intro-
duced at visit 1 was changed during the next visit. The
most common reasons for this decision were: the lack
of treatment effectiveness (32.4%) and the patient’s re-
quest (32.4%). Among the reasons classified as “other’
(37.8%), relief of symptoms was most often given.

Adverse events

Only two adverse events were reported during the
study. In both cases it was itch. One patient the ad-
verse event started 2 weeks after starting treatment
with Daivobet® gel and involved elbow pits. During
the ailment (for about a week), the patient avoided
applying the drug on the itchy area. The treating phy-
sician assessed that the event was unrelated to Daivo-
bet® and ended in recovery without any permanent
consequences. The patient continued to participate in
the study and by the time of visit 3, which took place
165 days after the start of treatment, he had no exac-
erbation of psoriasis symptoms or recurrence of itch.

The second patient experienced skin itching on the
second day after the start of treatment with Daivobet®
gel. According to the doctor, this event was related
to the drug, but the patient continued treatment for
4 weeks, after which the doctor decided to change the
treatment strategy.

DISCUSSION

The study involved a diverse group of patients
in terms of age and sex. As assessed by doctors the
majority of patients had moderate to mild psoriatic
lesions. In turn, patients rated the severity of their
psoriasis most often as moderate or very severe. The
treatment with a combination of calcipotriol and beta-
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Zdarzenia niepozadane

W trakcie badania zgloszono jedynie dwa zdarze-
nia niepozgdane. W obu przypadkach byt to §wiad
skory. U jednego pacjenta zdarzenie niepozada-
ne rozpoczelo sie po 2 tygodniach od rozpoczecia
leczenia lekiem Daivobet® zel i dotyczylo dotéw
tokciowych. W czasie trwania dolegliwosci (okoto
tygodnia) pacjent omijat swedzace miejsce podczas
aplikacji leku. Prowadzacy terapie lekarz ocenit, ze
zdarzenie nie byto zwigzane z lekiem Daivobet® zel
i zakoriczylo sie powrotem do zdrowia bez trwalych
nastepstw. Pacjent kontynuowat udziat w badaniu
i do czasu wizyty trzeciej, ktéra odbyla sie 165 dni po
rozpoczeciu leczenia, nie obserwowano u niego za-
ostrzenia objaw6w tuszczycy oraz nawrotu §wiadu.

U drugiego pacjenta $wiad skéry wystapit dru-
giego dnia po rozpoczeciu terapii lekiem Daivobet®
zel. Zdaniem lekarza zdarzenie to mialo zwigzek
z lekiem, ale pacjent kontynuowat leczenie przez
4 tygodnie, po czym lekarz podjal decyzje o zmianie
strategii leczenia.

OMOWIENIE

W badaniu wzieta udziat zréznicowana pod
wzgledem wieku i plci grupa pacjentéw. W ocenie
lekarzy wiekszoé¢ pacjentéw miata zmiany umiar-
kowane badz tagodne. Pacjenci oceniali nasilenie
tuszczycy najczesciej jako umiarkowane lub bardzo
nasilone. Leczenie preparatem skojarzonym zawie-
rajacym kalcypotriol i dipropionian betametazonu
powodowalo istotne zmniejszenie nasilenia tusz-
czycy zaréwno wg lekarzy, jak i pacjentéw. Pacjen-
ci w wiekszosci przypadkow oceniali leczenie jako
co najmniej satysfakcjonujace. Pozytywnej ocenie
pacjentéw towarzyszyla poprawa jakosci zycia wy-
nikajgca z ustgpienia zmian skérnych, co zostalo wy-
razone redukcja Sredniej wartoéci wskaznika DLQI
0 73% podczas wizyty trzeciej w poréwnaniu z war-
toscia sprzed rozpoczecia terapii. Wyniki badania
okazaly sie zgodne z dotychczasowa wiedza na temat
wysokiej skutecznosci terapii, poprawy jakosci zycia
i dobrej tolerancji leczenia u pacjentéw stosujacych
preparat skojarzony kalcypotriolu i dipropionianu
betametazonu [2].

Zadowolenie pacjenta z leczenia zwykle przektada
sie na stosowanie sie do zaleceni, co czesto jest wy-
zwaniem u pacjentéw z przewlekltymi chorobami
skory. W przyblizeniu 40% pacjentéw z tuszczyca nie
stosuje lekéw zgodnie z zaleceniami, co negatywnie
odbija sie na skutecznosci leczenia [5]. Przyczyny
nieprzestrzegania zaleceri lekarskich sa rézne, wéréd
nich chorzy wymieniajg skomplikowany schemat
dawkowania, konieczno$¢ stosowania wielu pre-
paratéw, niedogodnosci zwigzane z leczeniem, fru-
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methasone dipropionate resulted in a significant de-
crease in intensity of psoriasis, in both doctors” and
patients” judgment. Importantly, in the overwhelm-
ing majority of cases patients rated the treatment as
at least satisfactory. The positive patients’ assessment
was accompanied by improvement in the quality
of life resulting from the resolution of skin lesions,
which was expressed by 73% reduction in the mean
DLQI value at visit 3, compared to baseline values.
Results of the study proved to be consistent with the
current knowledge on high effectiveness, improve-
ment of quality of life and good tolerability of treat-
ment in patients using the combined preparation cal-
cipotriol and betamethasone dipropionate [2].

Patients” satisfaction with treatment usually trans-
lates into therapeutic compliance, which often poses
a challenge for patients with chronic skin diseases.
Approximately 40% of patients with psoriasis do
not use drugs as prescribed, which negatively af-
fects the effectiveness of treatment [5]. The reasons
for non-compliance with medical recommendations
are various. Patients mention a complicated dosage
regimen, the need for use of multiple preparations,
inconvenience associated with treatment, frustration
caused by low effectiveness, or fear of side effects [6].
The level of patient satisfaction with topical treatment
is particularly low. The treatment is perceived as un-
comfortable, time consuming, and drug bases often
do not meet the patients” expectations [7, 8]. Due to
the synergistic action of both substances the combined
preparation containing calcipotriol and betamethasone
dipropionate is characterized by a rapid onset of action
and high efficiency, regardless of the initial severity of
the disease [9]. A simple once-daily dosing regimen
increases the patient’s chance of complying with doc-
tor’s recommendation. The gel form of the drug allows
application of the same preparation on both hairless
skin and the scalp. An important aspect of therapy is
the improved safety of the combination therapy, be-
cause betamethasone reduces the risk of irritation after
calcipotriol, and calcipotriol reduces the atrophogenic
effect of glucocorticosteroid [10].

CONCLUSIONS

The combination of calcipotriol and betametha-
sone dipropionate is the treatment of choice for topi-
cal treatment of psoriasis affecting both hairless skin
and the scalp. Due to the high effectiveness and favor-
able safety profile, the preparation is recommended by
the Polish Dermatological Society for the treatment of
plaque psoriasis, particularly of low intensity [1].

CONFLICT OF INTEREST

The study was sponsored by Leo Pharma sp. z 0.0.
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stracje spowodowana niska skutecznoscia i obawy
przed skutkami ubocznymi [6]. Szczegoélnie niski jest
poziom satysfakcji chorych z leczenia miejscowego,
ktére postrzegane jest jako niewygodne, czasochton-
ne, a podloza lekéw czesto nie spetniajg oczekiwarn
pacjentéw [7, 8]. Preparat zlozony zawierajacy kal-
cypotriol i dipropionian betametazonu dzieki sy-
nergistycznemu dziataniu obu substancji cechuje sie
szybkim poczatkiem dzialania i duza skutecznoscia
niezaleznie od wyj$ciowego nasilenia choroby [9].
Prosty schemat dawkowania (raz dziennie) zwigksza
szanse na przestrzeganie zalecen lekarskich przez pa-
cjenta. Posta¢ zelowa leku pozwala na aplikacje jed-
nego preparatu zaréwno na skore gladka, jak i owlo-
siong skére glowy. Wazna jego cecha jest poprawa
bezpieczernistwa leczenia skojarzonego, poniewaz be-
tametazon ogranicza ryzyko wystgpienia podraznieri
po kalcypotriolu, a kalcypotriol zmniejsza atrofogen-
ne dziatanie glikokortykosteroidu [10].

WNIOSKI

Potaczenie kalcypotriolu z dipropionanem beta-
metazonu jest leczeniem z wyboru w miejscowej te-
rapii tuszczycy skory gladkiej i tuszczycy owlosionej
skory glowy. Z uwagi na wysoka skutecznosé i ko-
rzystny profil bezpieczeristwa preparat ten jest za-
lecany przez Polskie Towarzystwo Dermatologiczne
do stosowania w leczeniu tuszczycy plackowatej,
zwlaszcza o niewielkim nasileniu [1].

KONFLIKT INTERESOW

Badanie byto sponsorowane przez firme Leo Phar-
ma sp. z 0.0.
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