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Ciezka astma oskrzelowa —

tak dla leczenia biologicznego

Astma to jedna z najczestszych chorob cywilizacyjnych. W krajach rozwinietych rozpoznaje
sie ja nawet u 10 proc. dorostych. Nowoczesne leki pozwalaja w wiekszosci na dobrg kontrole
choroby i normalne zycie. Jest jednak niewielka grupa 5-10 proc. pacjentdw, ktorzy nie reaguja
na podstawowa terapie i u ktérych nie udaje sie uzyskac¢ kontroli choroby mimo przyjmowania

coraz wiekszych dawek lekow.

Co cigzka astma oskrzelowa oznacza dla chorych?
Codzienne dusznosci, nieprzespane noce, brak mozliwo-
$ci normalnego funkcjonowania w domu i w pracy. Jed-
nocze$nie, mimo ze ta grupa pacjentdw jest stosunko-
wo niewielka, to wlasnie ona pochtania ponad potowe
wszystkich §rodkéw przeznaczonych na leczenie astmy.

Zmiana Swiatowych zalecer

Pojecie ,astma ciezka, niekontrolowana” nie zawsze
oznacza to samo. Widujemy rézne postaci tego scho-
rzenia, nazywane fenotypami, charakteryzujace sie
réznym przebiegiem, objawami, a przede wszystkim
reakcja na leczenie. Najczestsza jest astma alergiczna,
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czyli pojawiajaca sie u pacjentéw z alergig na rozto-
cza, alergeny kota, psa czy plesnie. Wtasnie do lecze-
nia tego fenotypu zarejestrowano w 2007 r. preparat
o nazwie omalizumab (Xolair®). Terapia tym lekiem
stata sie szeroko dostepna w Polsce w marcu 2013 r.,
kiedy zaczat on by¢ stosowany w ramach ministerial-
nego programu leczenia ciezkiej astmy IgE-zaleznej.
Dos$wiadczenia zdobyte przez te 3 lata, jak réwniez
zmiana $wiatowych zaleceni dotyczacych terapii w ast-
mie z 2014 r. — przede wszystkim dotyczgca miejsca
lekéw biologicznych — spowodowaly, ze z inicjatywy
konsultant krajowej w dziedzinie alergologii prof. Kari-
ny Jahnz-Rézyk z Wojskowego Instytutu Medycznego
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w Warszawie 27 lutego br. spotkala si¢ grupa wybit-
nych ekspertéw w dziedzinie astmy ciezkiej. Debata
byta poswiecona podstawowym problemom zwigzanym
z terapia, jak rowniez ustaleniu stanowiska w takich
kwestiach, jak przyjmowanie ogélnoustrojowych gli-
kokortykosteroidéw, leczenie dzieci w wieku 611 lat,
leczenie kobiet w ciazy czy czas trwania terapii.

Obecnie leczenie omalizumabem w Polsce otrzymu-
ja pacjenci, u ktérych przebieg astmy jest na tyle ciezki,
ze wymagaja oni okresowego (w trakcie zaostrzen) lub
stalego przyjmowania ogélnoustrojowych glikokorty-
kosteroidéw. Badania, na ktdrych opieraja si¢ zalecenia
dotyczace standardu leczenia astmy (GINA), potwier-
dzaja jednak, Ze szybsze zastosowanie terapii biologicz-
nej i whaczenie omalizumabu juz wtedy, kiedy terapia
wielolekowa, wysokodawkowa jest nieskuteczna, jest
dla pacjentéw lepsze niz dotaczanie do podstawowej
terapii malto bezpiecznych glikokortykosteroidéw og6l-
noustrojowych.

— Wieloosrodkowe trzyletnie badanie TENOR przepro-
wadzone w grupie 4756 chorych na astmg ci¢zkqg jedno-
znacznie wykazato, ze glikokortykosteroidy ogilnoustrojowe
zwigkszajg 8-krotnie ryzyko zgonu, prawie 3-krotnie ryzyko
wystqpienia osteoporozy, ponad 1,5-krotnie zalmy i ponad
1-krotnie ryzyko cukrzycy typu 2 — méwil prof. Piotr
Kuna, kierownik II Katedry Choréb Wewnetrznych
oraz Kliniki Choréb Wewnetrznych, Astmy i Alergii
Uniwersytetu Medycznego w Lodzi.

Wezesniejsze wlaczenie omalizumabu jest wiec
szczeg6lnie wazne z punktu widzenia bezpieczefistwa
pacjenta.

Dzieci i osoby starsze

Kwestie bezpieczefistwa stajg si¢ jeszcze bardziej
istotne, kiedy astma ciezka dotyka dzieci. Powiktania
steroidoterapii moga sie utrzymywac przez cale zycie.
Z tego powodu lekarze probujg ograniczy¢ stosowa-
nie doustnych glikokortykosteroidéw nawet kosztem
niewystarczajacej kontroli choroby. W Polsce leczenie
omalizumabem jest dostepne dopiero od 12. roku zy-
cia, mimo ze zalecenia producenta (charakterystyka
produktu leczniczego) pozwalaja na wiaczanie tej te-
rapii u dzieci od 6. roku Zycia.

— Terapia omalizumabem jest bardzo wazna n dzieci,
rowniez tych ponizej 12. roku zycia, jednak powinna byé
prowadzona przez niezwykle doswiadczonych lekarzy, wy-
lqcznie w specjalistycznych osrodkach, poniewaz rozpoznawa-
nie astmy cigzkiej u dzieci w tej grupie wickowej jest bardzo
trudne. Nalezy przede wszystkim wykluczyd wiele innych
schorzen, ktdre mogg wygladac podobnie. Poza tym czasem
dochodzi do samoistnego ustqpienia objawdiw. Bilans korzysci
leczenia biologicznego w pordwnaniu z glikokortykosteroida-
mi u dzieci powyzej 6. roku zycia przemawia jednak za
jego stosowaniem — zauwazyla podczas debaty prof. Anna
Breborowicz, kierownik Kliniki Pneumonologii, Aler-
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w Polsce otrzymujg pacjenci,
u ktérych przebieg astmy jest
na tyle ciezki, ze wymagaja
oni okresowego lub statego
przyjmowania ogbélnoustrojowych
glikokortykosteroidow 1)

gologii Dzieciecej i Immunologii Klinicznej Uniwersy-
tetu Medycznego im. K. Marcinkowskiego w Poznaniu.

Glikokortykosteroidy doustne w réznych schorze-
niach stosowane s3 od wielu lat, dlatego bardzo duzo
wiadomo na temat ich dziatad niepozadanych. Czy le-
czenie biologiczne jest bezpieczne u chorych na astme,
zwlaszcza jesli terapie wlacza sie u 0s6b starszych z licz-
nymi schorzeniami internistycznymi?

— Leczente omalizumabem wydaje sig bezpreczne. W duzey
metaanalizie z przeprowadzonych badai porwierdzono, Ze
lek ten nie zwigksza czestosci wystgpowania noworworiw,
a byly takie obawy — odpowiedzialta prof. Barbara Ro-
gala, kierownik Katedry i Kliniki Choréb Wewnetrz-
nych, Alergologii i Immunologii Klinicznej Slaskiego
Uniwersytetu Medycznego w Katowicach. — W dalszym
ciqgn wymaga natomiast wyjasnienia, Sugerowane prrez
amerykaiskq Agencje ds. Zywnosci i Lekdw, FDA, nie-
znacznie zwigkszone ryzyko incydentow sercowo-naczynio-
wych. Problem ten nie powinien wprawdzie dyskwalifikowal
starszych pacjentow jako kandydatow do terapii biologicznej,
bo ryzyko jest niewielkie, niemniej zalecatabym informowa-
nie chorych o takim zagrozeniu przy podejmowanin decyzji
0 leczenin — dodala.

Jest sukces, ale potrzeba modyfikacji

Leki biologiczne stosowane sg coraz powszechniej.
Do leczenia astmy pod koniec 2015 r. zarejestrowano
nowy lek, a kilka innych oczekuje na rejestracje.

— W kazdym przypadkn najwazniejsza jest dokladna
ocena bezpieczenstwa i skutecznosci leczenia — podkreslata
prof. Karina Jahnz-Rézyk. — W wyniku leczenia oma-
lizumabem wyrainie poprawia si¢ kontrola astmy i jakos¢
zycia. Leczenze ma rowniez wplyw na zmniefszenie liczby
zaostrzen. Chorzy, ktirzy byli do tej pory na rencie, cz¢sto
Do niespelna roku tevapii powracajq do pracy. Nie sposib jed-
nak zapomnied o kosztach leczenia, ktore w przypadku lekiw
biologiczmych, takich jak omalizumab, sq bardzo wysokie.
Roczne wydatki na jednego pacjenta znacznie przekraczajg
60 tys. 2t. Dlatego tak istotna jest nie tylko wiasciva kwa-
lifikacja, lecz takze zgodne z wytyczmymi prowadzenie tego
leczenia. Wazng kwestiq pozostaje nadal ustalenie optymal-
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nego czasu trwania leczenia w vamach programu — dodata
konsultant krajowa.

Zdaniem wielu ekspertéw dotychczasowy 3-letni
okres leczenia wydaje sie za krétki, aby pacjenci mogli
skorzystad z petnych mozliwosci terapii.

Podsumowujac spotkanie, eksperci zgodzili sie, ze
obecne leczenie w ramach programu lekowego chorych
na astme ciezkg mozna nazwac sukcesem. Niemniej
w zwiazku z wciaz poszerzajacym sie zakresem wiedzy
i zdobywanym do$wiadczeniem wymaga on modyfika-
¢ji. Tym bardziej, ze brakuje mozliwo$ci wlaczania do
programu dzieci ponizej 12. roku zycia, kryteria pro-
gramu nie sa spéjne z aktualnymi zaleceniami GINA,
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brakuje mozliwosci zawieszania leczenia, nieprecyzyj-
ny jest czas trwania terapii omalizumabem. Zdaniem
ekspertéw obecnie najistotniejsze sa zmiany dotyczace
wlaczenia do leczenia w programie dzieci od 6. roku
zycia, mozliwosci wlaczania leczenia na wczesniej-
szym etapie choroby, przed zastosowaniem doustnych
glikokortykosteroidéw, kontynuacji leczenia u kobiet
w ciazy, a przede wszystkim wydtuzenia czasu trwania
terapii. Terapia moglaby by¢ takze zawieszona, a jesli
w ciagu p6t roku nastapityby nawroty, przywrécenie
do programu odbywaloby si¢ bez ponownego wniosku
do zespotu koordynujacego.

Marta Koblariska
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