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Wczesna diagnostyka i leczenie
astmy oskrzelowej w gabinecie

lekarza POZ w swietle najnowszych
wytycznych GINA 2019

Early diagnosis and treatment of asthma
by primary care physicians according
to the newest guidelines GINA 2019

Streszczenie
Astma jest choroba cywilizacyjna, ktérej czestos¢
wystepowania w Polsce stale rosnie. Dla zmniejszenia
skutkéw choroby konieczne jest jej wczesne rozpoznanie
i wiasciwe leczenie. Istotna rola w tym procesie przypada
lekarzom POZ. W artykule szczegétowo omoéwiono
problemy diagnostyki i leczenia na podstawie
najnowszych wytycznych ekspertéw Swiatowej
Inicjatywy na rzecz Zwalczania Astmy — GINA 2019.
Mimo duzego postepu w diagnostyce i leczeniu astmy
choroba ta wcigz wiaze sie z ryzykiem przedwczesnego
zgonu. W niektérych krajach $miertelnos¢ z powodu
astmy w ostatnim dziesiecioleciu nawet rosnie, co
wynika z naduzywania przez chorych krétko dziatajacych
B-mimetykéw (SABA) i niestosowania wziewnych
glikokortykosteroidéw (wGKS) w odpowiednich
dawkach. Dlatego odtad SABA nie sg juz zalecane przez
ekspertéw do stosowania w monoterapii w zadnej
postaci tej choroby, nawet jako leki ratunkowe.
W nowych wytycznych eksperci zalecaja, aby wszyscy
doroédli i mtodziez chorujacy na astme, niezalenie od
stopnia kontroli choroby i intensywnosci leczenia,
otrzymywali wGKS - okresowo lub przewlekle, najlepiej
w sztywnym potaczeniu z formoterolem, w dawkach
i schemacie dostosowanych do stopnia intensywnosci
leczenia, zapewniajacych dobra kontrole choroby.
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Abstract
Asthma is a complex disease whose incidence is
constantly increasing in Poland. To reduce the effects
of the disease, it is necessary to recognize it early and
treat it properly. Primary healthcare physicians play an
important role in this process. This article discusses in
detail the problems of diagnosis and treatment based
on the latest guidelines of experts from the Global
Initiative for Asthma GINA 2019. Despite the great
progress in the diagnosis and treatment of asthma,
this disease is still associated with a risk of premature
death. Asthma mortality has even increased in some
countries over the past decade, which is associated
with the patients abusing short-acting 3-mimetics
(SABA) and not using inhaled glucocorticosteroids
(ICS) at appropriate doses. Therefore, since then SABA
are no longer recommended by experts for use as
monotherapy, in any form of this disease, even as rescue
medications. In the new guidelines, experts recommend
that all adults and adolescents suffering from asthma,
regardless of the degree of control and intensity
of treatment, receive ICS - periodically or chronically,
preferably in a rigid combination with formoterol,
in doses and a schedule depending on the degree
of intensity of treatment providing good disease control.
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Wstep

Na przetomie XX i XXI wieku w Polsce odnotowano
gwattowny wzrost zapadalnosci na astme oskrze-
lowa. W ogélnopolskich badaniach epidemiolo-
gicznych PMSEAD przeprowadzonych w latach
1998-1999 czestos¢ wystepowania astmy w popu-
lacji ogdélnej w grupie dzieci oszacowano na 8,6%,
a w grupie dorostych na 5,4% [1]. Niespetna dziesiec
lat pézniej w badaniu ECAP czesto$¢ wystepowania
astmy w grupie dzieci i mtodziezy wynosita juz
ok. 11%, a w grupie dorostych 9,5% [2]. Wedtug
danych GUS w Polsce astma stanowi najpowaz-
niejszy problem zdrowotny dzieci i dorostych do
45. roku zycia, i to nawet w poréwnaniu z choroba-
mi uktadu krazenia i chorobami narzadu ruchu [3].
Dlatego tak wazne jest, by lekarze pierwszego kon-
taktu mieli Swiadomos¢ tego problemu i skuteczne
narzedzia do wczesnej diagnostyki i leczenia tej
choroby, ktéra w wiekszosci przypadkéw poddaje
sie leczeniu niskimi dawkami wziewnych glikokor-
tykosteroidéw, ale nierozpoznana i niewtasciwie le-
czona moze by¢ grozna dla zdrowia i zycia chorych.
Tymczasem z badan epidemiologicznych wynika,
ze znaczny odsetek chorych mimo wystepowania
charakterystycznych dla astmy objawéw nie ma po-
stawionej wiasciwej diagnozy i w zwigzku z tym nie
jest whasciwie leczony [4]. Nawet ci pacjenci, ktorzy
wiedza o chorobie, nie biora systematycznie lekow
o dziataniu przeciwzapalnym, co skutkuje wzrostem
ryzyka ciezkich zaostrzen, hospitalizacji z powodu
astmy, a nawet zgonu [5].

Sytuacja w Polsce nie jest wyjatkowa, z podobnymi
problemami zmagaja sie réwniez inne kraje. W 1993 r.
Swiatowa Organizacja Zdrowia podjeta dziatania
na rzecz poprawy sytuacji chorych na astme na
Swiecie przez tworzenie standardow jej diagno-
styki i leczenia uzytecznych w codziennej praktyce
lekarskiej. Powotata w tym celu miedzynarodowa
grupe ekspertow, ktérych zalecenia w postaci ra-
portu po raz pierwszy ukazaty sie w 1995 r. Od
tego czasu wytyczne te byty wielokrotnie aktuali-
zowane na podstawie nowych doniesien z badan
klinicznych i obserwacyjnych, a w latach 2002, 2006
i 2014 ukazaty sie ich rewizje, ktére w istotny sposéb
zmieniaty podejscie do oceny przebiegu tej cho-
roby i prowadzenia leczenia. Rdwniez w raporcie
opublikowanym w 2019 r. wprowadzono istotne
zmiany w leczeniu astmy, ktérych gtéwnym celem
jest zapobieganie zgonom i ciezkim zaostrzeniom
oraz poprawa biezacej kontroli astmy i bezpieczen-
stwa terapii [6]. Do wprowadzenia ostatnich zmian
przyczynity sie m.in. alarmujace dane z Anglii i Walii

dotyczace wzrostu liczby zgondéw z powodu astmy
az 0 25% w ostatniej dekadzie, co oznacza, ze rocz-
ny wskaznik Smiertelnosci z powodu astmy osiagnat
najwyzsza warto$¢ w tym stuleciu [7].

Analiza Dussera i wsp. [8] wykazata, ze istotny pro-
cent pacjentéw doswiadczajacych Smiertelnych lub
bezposrednio zagrazajacych zyciu atakéw astmy
stanowia chorzy z tzw. fagodnga postacia choro-
by. Autorzy przytaczaja dane epidemiologiczne
Swiadczace o tym, ze 30-37% chorych w stanie
astmatycznym przed jego wystapieniem miato
sporadyczne objawy astmy — rzadziej niz raz w ty-
godniu w poprzedzajacym kwartale, u 16% pa-
cjentéw z astma bezposrednio zagrazajaca zyciu
(near fatal asthma) i az u 15-20% 0s06b, ktére umarty
z powodu astmy, choroba wczesniej miata przebieg
skapoobjawowy. U tych pacjentéw poprzednie re-
komendacje dopuszczaty stosowanie lekéw z grupy
krétko dziatajacych B2-agonistéow (SABA) w mono-
terapii, cho¢ juz wczesniej wykazano, ze réwniez
astma tagodna wiaze sie ze zmianami zapalnymi
w drogach oddechowych [9], a stosowanie SABA
w monoterapii nasila ten proces [10] i zwieksza ry-
zyko zaostrzen [11]. Dodatkowo naduzywanie SABA
silnie korelowato z ryzykiem zgonu [12, 13].
Niniejszy artykut jest poswiecony aktualnym zalece-
niom dotyczacym rozpoznawania i leczenia astmy
oskrzelowej w Swietle najnowszych wytycznych
Swiatowej Inicjatywy na rzecz Zwalczania Astmy
(Global Initiative for Asthma) GINA 2019 [6], z pod-
kresleniem istotnych zmian w podejsciu do terapii
fagodnej postaci tej choroby i specyfiki zasad refun-
dacji lekéw w Polsce.

Rozpoznanie astmy

Eksperci GINA definiuja astme jako heterogenna
chorobe, zwykle zwiagzang z przewlektym zapa-
leniem drég oddechowych, dla ktérej charakte-
rystyczny jest wywiad objawdw ze strony uktadu
oddechowego, takich jak swisty, dusznosci, ucisk
w klatce piersiowej i kaszel, zmieniajacych sie w cza-
sie i o réznym nasileniu, ktérym towarzyszy zmien-
na obturacja drég oddechowych [6].

Definicje te ustalono w drodze konsensusu, bio-
rac pod uwage cechy charakterystyczne dla ast-
my przed rozpoczeciem leczenia przeciwzapal-
nego i odrézniajace ja od innych choréb uktadu
oddechowego. Ograniczenie przeptywu powietrza
moze jednak utrwali¢ sie pdZniej, w trakcie trwania
choroby.

Réznorodnos¢ kliniczna astmy wynika z réznych
patomechanizmoéw tej choroby. Eksperci definiujg
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fenotypy astmy (klastery cech demograficznych,
objawdéw klinicznych i patofizjologicznych), ktére
sg istotne przy prowadzeniu pacjentéw z ciezka
i/lub niekontrolowana astma, a w przypadku terapii
astmy tagodnej i umiarkowanej maja znaczenie
drugorzedne.
Rozpoznanie astmy opiera sie na charakterystycz-
nym wywiadzie klinicznym i zwykle potwierdzone
jest badaniami czynnosciowymi uktadu oddecho-
wego wykazujacymi zmienna obturacje drég od-
dechowych, ktéra wystepuje w okresie nasilenia
objawoéw choroby.

Istotne jest nie samo wystepowanie objawéw ze

strony uktadu oddechowego, ale ich charaktery-

styczny dla astmy obraz i przebieg, bo te same
objawy moga wystepowac w réznych ostrych

i przewlektych chorobach uktadu oddechowego,

a nawet w przewlektych chorobach innych uktadéw

i narzadow.

Za rozpoznaniem astmy przemawia [6]:

+ wystepowanie wiecej niz jednego objawu ze
strony uktadu oddechowego (Swiszczacy od-
dech, dusznos¢, kaszel, ucisk w klatce piersio-
wej), szczegdlnie u oséb dorostych (izolowany
kaszel u dorostych rzadko jest objawem astmy),

+ pojawianie sie objawdw zmiennie w czasie
i 0 réznej intensywnosci,

+ nasilanie sie objawéw w nocy lub po przebu-
dzeniu,

«  wywotywanie objawow przez wysitek fizyczny,
Smiech, kontakt z alergenem, zimne powie-
trze, zmiany pogody lub substancje draznigce,
takie jak spaliny samochodowe, dym lub silny
zapach,

«  pojawianie sie lub nasilanie objawdéw podczas
infekgji wirusowych.

Przeciwko rozpoznaniu astmy przemawia:

« izolowany kaszel bez innych objawoéw ze strony
uktadu oddechowego,

«  przewlekfa produkcja plwociny,

« dusznosc¢ zwigzana z zawrotami gtowy, uczucie
pustki w gtowie lub mrowienie obwodowe
(parestezje),

«  bdl w klatce piersiowej,

+ duszno$¢ wywotana wysitkiem fizycznym z gtos-
nym wdechem.

Jesli na podstawie wywiadu zostanie wysuniete

podejrzenie astmy, to pacjent powinien zosta¢

skierowany na badania czynnosciowe uktadu od-
dechowego (do osrodka zatrudniajacego wykwa-
lifikowany personel, posiadajacego certyfikowane

i regularnie kalibrowane urzadzenia), ktére moga
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potwierdzi¢ istotng zmiennos$¢ wydechowych pa-
rametréw funkcji ptuc lub wykaza¢ odwracalnos¢
obturacji. Inng opcja — szczegdlnie jesli stan chore-
go wymaga pilnej interwencji farmakologicznej lub
gdy ograniczony jest dostep do badarn czynnoscio-
wych ptuc, co mogtoby istotnie opdzni¢ leczenie
— jest wlaczenie empirycznie leczenia przeciwza-
palnego niska dawka steroidu wziewnego i ocena
odpowiedzi po 1-3 miesigcach. Leczenie farmako-
logiczne powinno by¢ réwniez wtgczone u chorych
z prawidtowym wynikiem badania czynnosci ptuc
wykonywanego w okresie bezobjawowym. Zdarza
sie to dos¢ czesto w przypadku tagodnej postaci
astmy, kiedy chory ma tzw. sporadyczne napado-
we objawy, ale moze wymagac pilnej terapii ze
wzgledu na ich ciezki przebieg, a takze u chorych
z utrwalong obturacja i typowym obrazem obja-
wow klinicznych. W takich sytuacjach badania czyn-
nosciowe powinny by¢ powtdrzone w nastepnych
tygodniach obserwacji chorego [6].

Trzeba podkresli¢, ze nadmierne poleganie na wy-
nikach badan dodatkowych, bez uwzgledniania
obrazu klinicznego, moze prowadzi¢ do btednych
rozpoznan. Zaréwno zaburzenia wentylacji typu
obturacyjnego (w tym réwniez cze$ciowo, a nawet
catkowicie odwracalne), jak i nieswoista nadreak-
tywnos¢ drég oddechowych nie sa patognomo-
niczne dla astmy i wystepujg w innych przewlektych
chorobach uktadu oddechowego i w chorobach
uktadu krazenia. Dlatego badania czynnos$ciowe
ptuc, cho¢ sa waznym narzedziem diagnostyki ast-
my i oceny efektédw leczenia, maja wartos¢ pomoc-
nicza, a o rozpoznaniu i leczeniu decyduje przede
wszystkim wywiad i ocena kliniczna dokonana
przez lekarza. Pomaga w tym obserwacja chorego
i ocena odpowiedzi na leczenie empiryczne.

Nowe zasady leczenia w Swietle
wytycznych GINA 2019 - koniec
ze stosowaniem jedynie lekow
objawowych

12 kwietnia 2019 r. ukazata sie kolejna nowelizacja
wytycznych diagnostyki i leczenia astmy oskrze-
lowej GINA [6]. Poczatkowo dostepna byta tylko
w formie skréconej (Pocket guide), ale zawarte w niej
zmiany powtdérzono w raporcie gtéwnym. Naj-
istotniejsze zmiany dotycza leczenia astmy spora-
dycznej i tagodnej oraz astmy ciezkiej. Utrzymano
5-stopniowy podziat intensywnosci leczenia i tera-
pie oparta na ocenie stopnia kontroli choroby. Eks-
perci podkreslaja koniecznos¢ zwrdcenia szczegol-
nej uwagi na bezpieczenstwo chorych - zaréwno
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zwigzane ze stopniem kontroli choroby (a raczej jej
brakiem, w tym ryzyko nagtego zgonu), jak i z ryzy-
kiem odlegtych dziatah niepozadanych prowadzo-
nej farmakoterapii.

Wtasnie ze wzgledéw bezpieczenstwa dokonano
dos¢ radykalnej, cho¢ dtugo oczekiwanej zmiany
i obnizono pozycje SABA. Odtad SABA nie s3 zaleca-
ne do stosowania w monoterapii w zadnej postaci
tej choroby, nawet jako leki ratunkowe. W nowych
wytycznych eksperci zalecaja, aby wszyscy doro-
$li i mtodziez chorujacy na astme, niezaleznie od
stopnia kontroli choroby i intensywnosci leczenia,
otrzymywali wziewne glikokortykosteroidy (wWGKS)
okresowo lub przewlekle, w dawkach i schemacie
dawkowania zaleznych od stopnia intensywnosci
leczenia zapewniajacego dobra kontrole choroby.
W stopniu 1. eksperci zalecaja stosowanie wGKS
w niskiej dawce w schemacie doraznym zawsze
wtedy, kiedy jest konieczno$¢ zastosowania leku
ratunkowego (niska dawka wGKS/formoterol albo
niska dawka wGKS zawsze z SABA w jednym lub
w osobnych inhalatorach). Ostatecznie wycofano
sie z rekomendacji dla SABA w monoterapii, co byto
archaizmem z okresu, kiedy astme uwazano za cho-
robe o czysto patofizjologicznym podtozu. Obec-
nie eksperci nie rekomenduja réwniez stosowania
przewlekle niskiej dawki wGKS, bo w przypadku
sporadycznych objawéw bardzo czesto wystepuje
zjawisko niskiej adherencji, co w praktyce prowadzi
do stosowania przez chorych wytacznie SABA obja-
wowo. W przypadku dzieci w wieku 6-11 lat nie ma
preferowanej terapii, ale w alternatywnych schema-
tach pojawit sie zapis o stosowaniu wGKS w niskiej
dawce zawsze w razie koniecznosci podania SABA
lub na state.

W stopniu 2. jako terapia preferowana réwniez zale-
cane sg WGKS w niskiej dawce w schemacie doraz-
nym, zawsze kiedy jest konieczno$¢ zastosowania
leku ratunkowego (formoterol lub SABA), lub prze-
wlekta terapia niskimi dawkami wGKS i SABA jako le-
kiem ratunkowym. Ten pierwszy schemat jest ptyn-
ng kontynuacja terapii ze stopnia 1., tylko z wieksza
intensywnoscig pod wzgledem koniecznosci uzycia
leku doraznego i dalszym ptynnym przejsciem do
terapii SMART/MART w stopniu 3. i 4. Z alterna-
tywnych schematéw leczenia eksperci wymieniaja
podawanie niskiej dawki wGKS w razie koniecznosci
zastosowania SABA (w jednym lub w osobnych in-
halatorach) oraz leki antyleukotrienowe i SABA jako
leki ratunkowe, ktére jednak nie sg réwnie skuteczne
w profilaktyce zaostrzen jak niska dawka wGKS.
W grupie dzieci w wieku 6-11 lat eksperci utrzymali
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zalecenie przewlektego stosowania wGKS w niskiej
dawce z SABA jako lekiem ratunkowym i do schema-
tow alternatywnych, ktére wczedniej zawieraty leki
antyleukotrienowe i SABA, dodali wGKS w niskiej
dawce, zawsze kiedy jest zapotrzebowanie na SABA.
W stopniu 3. nie ma istotnych zmian. Juz wczesniej
preferowang terapig na tym stopniu byta niska
dawka wGKS/formoterol w leczeniu podtrzymu-
jacym i doraznym (SMART/MART) lub niska dawka
wGKS z dtugo dziatajgcym B2-agonista (LABA).
U pacjentéw z wywiadem ciezkich zaostrzen
w poprzedzajagcym roku schemat niska dawka
wGKS/formoterol podtrzymujaco i doraznie zda-
niem ekspertow jest skuteczniejszy niz schemat
wGKS/formoterol oraz SABA doraznie lub wysoka
dawka wGKS oraz SABA doraznie. Z alternatyw-
nych terapii na tym stopniu utrzymano s$rednia
dawke wGKS w monoterapii i niska dawke wGKS
z lekiem antyleukotrienowym oraz zalecenie doda-
nia immunoterapii podjezykowej (SLIT) u chorych
z objawami alergii na roztocze kurzu domowego
i natezona objetoscia wydechowga pierwszose-
kundowa (FEV;) > 70% wartosci naleznej. U dzieci
w wieku 6-11 lat eksperci rekomenduja przewlekte
stosowanie wGKS w sredniej dawce lub schemat
wGKS w niskiej dawce w potaczeniu z LABA, kté-
rego efektywnosc jest zblizona do pierwszej opcji.
Jako terapie alternatywnga proponuja niskg dawke
wGKS w potaczeniu z lekami antyleukotrienowymi.
W stopniu 4. jest jedna istotna zmiana - eksperci
nie rekomenduja juz stosowania wysokich dawek
wGKS jako terapii preferowanej, pozostajac przy
dawkach $rednich w potaczeniu z LABA i doraznie
SABA lub alternatywnie terapii niska dawka wGKS
w potaczeniu z formoterolem podtrzymujaco i do-
raznie. Wysokie dawki wGKS w potaczeniu z LABA
pozostaja w schemacie alternatywnym, ale w prak-
tyce przyjmowanie przez chorego takich dawek
wGKS klasyfikuje go do astmy ciezkiej, leczonej wg
terapii stopnia 5. Jako dodatkowe opcje u pacjen-
téw od 6. roku zycia z wywiadem zaostrzen w po-
przedzajacym roku eksperci zalecaja dodanie tio-
tropium w inhalatorze typu Respimat i/lub dodanie
lekéw antyleukotrienowych. U chorych z objawami
alergii na roztocze kurzu domowego i FEV; > 70%
wartosci naleznej zalecajg dodanie immunoterapii
swoistej przeciwko alergenom, ktére odpowiadaja
za wywotywanie objawoéw astmy. U dzieci w wieku
6-11 lat eksperci rekomenduja przewlekte stosowa-
nie wGKS w $redniej dawce w potaczeniu z LABA
i wskazujg na koniecznos¢ konsultacji specjalisty.
W schematach alternatywnych zalecanych dla dzie-
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ci jest leczenie wysoka dawka wGKS w potaczeniu
z LABA oraz dodanie do terapii tiotropium lub le-
kéw antyleukotrienowych.

W stopniu 5. eksperci zalecajg stosowanie wysokich
dawek wGKS w potaczeniu z LABA i ocene fenotypu
astmy w celu uzupetnienia terapii o leki zgodne z fe-
notypem, tj. tiotropium (fenotyp czestych zaostrzen),
terapie biologiczne: anty-IgE (fenotyp astmy aler-
gicznej - wskazanie: alergia na alergeny catoroczne),
anty-IL-5 i anty-IL-5R (fenotyp astmy eozynofilo-
wej), anty-IL-4R (fenotyp astmy eozynofilowej lub
steroidozaleznej). Jako terapie alternatywna lub
w przypadku innego fenotypu astmy niz wymie-
nione powyzej eksperci zalecajg rozwazenie niskich
dawek doustnych GKS, podkreslajac jeszcze wyraz-
niej niz w poprzednich raportach ryzyko ich dziatan
niepozadanych. U dzieci w grupie wiekowej 6-11 lat
w stopniu 5. terapii w pierwszej kolejnosci nalezy roz-
wazy¢ mozliwos¢ zastosowania omalizumabu, jesli
potwierdzi sie fenotyp astmy alergicznej, a w dalszej
kolejnosci mepolizumabu lub doustnych GKS w ni-
skiej dawce, majac jednak na uwadze wysokie ryzyko
dziatan niepozadanych doustnych GKS [6].

Do zmiany schematéw leczenia sporadyczneji prze-
wlektej astmy tagodnej przyczynity sie niewatpliwie
wyniki badan klinicznych SYGMA 1 [14] i SYGMA 2
[15] oraz BEST [16] i TREXA [17], a takze analiza post-
-hoc badania START [18].

O’Byrne i wsp. w badaniu SYGMA 1 [14] wykazali, ze
dorazne leczenie chorych na tagodna astme niska
dawka budezonidu w potaczeniu z formoterolem
0 64% zmniejsza czestos¢ zaostrzen w poréwnaniu
z SABA stosowanymi w monoterapii, natomiast
w obu badaniach SYGMA - O'Byrne’a i wsp. [14] i Ba-
temana i wsp. [15] udowodniono, ze ten schemat
leczenia (budezonid/formoterol doraznie) w gru-
pie dorostych chorych na tagodna postac astmy
jest rownie skuteczny w profilaktyce zaostrzen jak
wGKS w niskiej dawce stosowane przewlekle.
Innym badaniem wspierajagcym koncepcje dorazne-
go stosowania wGKS do SABA jest wczesniejsze niz
opisywane powyzej badanie BEST (Papi i wsp.) [16].
W badaniu tym wykazano, ze potaczenie beklome-
tazonu z salbutamolem w pojedynczym inhalatorze
stosowane doraznie jest skuteczniejsze niz salbu-
tamol stosowany doraznie w monoterapii, a réw-
nie skuteczne jak regularne stosowanie wGKS lub
potaczenia wGKS z SABA jako lekiem ratunkowym
w poprawie czynnosci ptuc i profilaktyce zaostrzen.
W badaniu TREXA [17] wykazano, Ze najskuteczniej-
szg forma profilaktyki zaostrzen u dzieci jest sto-
sowanie przewlekle niskiej dawki beklometazonu,
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ale podawanie wGKS doraznie z SABA moze by¢
skuteczng strategig profilaktyki zaostrzen u dzieci
z dobrze kontrolowanga tagodna postaciag astmy,
skuteczniejszg niz SABA w monoterapii. Dlatego
SABA nie powinny by¢ stosowane w monoterapii,
aw przypadku wGKS mozna unikna¢ich codzienne-
go stosowania i zredukowac ryzyko dziatan niepo-
zadanych, takich jak uposledzenie wzrostu.

Analiza badania START [18] pokazata, ze stosowanie
wGKS w niskiej dawce nawet u pacjentéw ze spo-
radycznymi objawami (do 1 w tygodniu) zmniejsza
o potowe ryzyko zaostrzenia choroby.
Wprowadzenie w obecnym raporcie przez eksper-
tow lekéw kontrolujgcych chorobe juz od 1. stopnia
intensywnosci leczenia ma na celu zwiekszenie bez-
pieczenstwa chorych poprzez zmniejszenie ryzyka
zaostrzen i nagtych zgonéw spowodowanych nie-
dostatecznym leczeniem przeciwzapalnym i nad-
uzywaniem przez chorych SABA. Traktowanie astmy
jako choroby wymagajacej leczenia przeciwzapal-
nego dopiero od 2. stopnia terapii, gdy zapalenie
obecne nawet w okresie remisji objawéw powoduje
btedng ocene astmy przez lekarzy i pacjentéw jako
choroby wymagajacej tylko okresowego leczenia
przeciwzapalnego. Wycofanie sie z SABA jako lekéw
ratunkowych w monoterapii w 1. stopniu leczenia
ma przeciwdziata¢ utrwaleniu sie patologicznego
trendu wsréd pacjentéw polegania wytacznie na
lekach ratunkowych, co skutkuje przerywaniem sto-
sowania wWGKS jako lekéw mniej skutecznych w od-
czuciu pacjentéw, a jednoczesnie niosacych ryzyko
objawdw niepozadanych. Preferowanie w terapii
doraznej pofaczenia wGKS/formoterol zapobiega
samodzielnej redukcji przez chorych terapii tylko do
SABA. Podazanie za schematami zachowan pacjen-
tow w celu poprawy adherencji i bezpieczenstwa
jest wg ekspertéw GINA kluczowym elementem
poprawy efektywnosci leczenia.

Obecnie zaden preparat wGKS z formoterolem nie
ma rejestracji do stosowania tylko doraznego, na-
tomiast pofgczenie jest zarejestrowane do leczenia
doraznego u pacjentéw stosujacych je w terapii
podtrzymujacej. Nalezy sie tylko domysla¢, ze dos¢
powszechng praktyka pacjentéw w okresie bezob-
jawowym, ktorzy mieli zalecona terapie SMART/
MART, byto i jest stosowanie tych preparatéw tylko
doraznie. Zalecenia ekspertéow stanowig zatem po-
twierdzenie zjawiska wystepujacego juz wczesniej,
a jak pokazaty badania SYGMA 1 i SYGMA 2 — réw-
niez efektywnego klinicznie.

Czy zatem mozemy i powinnismy leczy¢ naszych
chorych zgodnie z najnowszymi standardami i kto
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powinien to robi¢ - lekarz specjalista czy lekarz
pierwszego kontaktu?

Uwarunkowania prawne

prowadzenia diagnostyki i terapii

oraz refundacji lekow w Polsce
Zgodnie z ustawa z 5 grudnia 1996 r. o zawodzie le-
karza i lekarza dentysty (Dz. U. 1997 Nr 28 poz. 152)
wykonywanie zawodu lekarza polega na udzielaniu
przez osobe posiadajaca wymagane kwalifikacje,
potwierdzone odpowiednimi dokumentami,
Swiadczen zdrowotnych, w szczegdlnosci: badaniu
stanu zdrowia, rozpoznawaniu choréb i zapobiega-
niu im, leczeniu i rehabilitacji chorych, udzielaniu
porad lekarskich, a takze wydawaniu opinii i orze-
czen lekarskich. Lekarz ma obowiazek wykony-
wa¢é zawdd zgodnie ze wskazaniami aktualnej
wiedzy medycznej, dostepnymi mu metodami
i srodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia
choréb, zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz
z nalezyta starannoscia. Obowiazek diagnostyki
i leczenia dotyczy zatem kazdego lekarza majace-
go kompetencje w danej dziedzinie, a diagnostyka
i leczenie astmy oskrzelowej jest w zakresie kom-
petencji lekarzy rodzinnych, specjalistéw choréb
wewnetrznych, pediatréw, alergologéw i pulmo-
nologéw, a w nagtych wypadkach specjalistow me-
dycyny ratunkowej i kazdego lekarza, ktéry udziela
pomocy medycznej w nagtych sytuacjach.
Astma oskrzelowa jest chorobg przewlekta, czasem
trwa niemal przez cate zycie. W Polsce choruje na
nig ok. 4 min oséb, wiec nie wszyscy oni moga,
a nawet powinni by¢ leczeni w poradniach specja-
listycznych. Dlatego nad czescia pacjentéw catko-
witg opieke medyczng sprawuje lekarz pierwszego
kontaktu, on jest odpowiedzialny za rozpoznanie,
kontrole efektéw terapii i modyfikacje leczenia
i ma do tego uprawnienia wynikajace z ustawy
0 zawodzie lekarza. Wiekszos¢ przypadkéw astmy
to postac tagodna i umiarkowana, ktérg tatwo opa-
nowag, stosujac wGKS, w tym pofaczenia z LABA.
W przypadkach trudnych lub z innych przyczyn
wymagajacych opieki w poradni specjalistycznej
lekarz pierwszego kontaktu musi mie¢ wiedze do-
tyczaca terapii prowadzonej u chorego przez aler-
gologa lub pulmonologa, by méc kontynuowac le-
czenie, a w sytuacjach pilnych (np. w zaostrzeniach
w przebiegu infekcji) ma obowiagzek samodzielnie je
modyfikowa¢, bo wymaga tego stan chorego.
Zgodnie z aktualng wiedza medyczng i wedtug
najnowszych standardéw efektywna i bezpiecz-
ng metoda leczenia astmy jest stosowanie wGKS
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w potaczeniu z formoterolem juz od 1. stopnia
terapii wg GINA, a wiec réwniez tylko doraznie, gdy
przebieg choroby na to pozwala, nawet jesli tego
schematu nie ma w ChPL. Co wiecej, lekarz prak-
tykujacy w Polsce ma wszystkie narzedzia do tego,
by taka terapie wprowadzi¢, bo leki te s u nas do-
stepne, a do tego refundowane dla chorych réwniez

w tym wskazaniu (leki sa refundowane w rozpozna-

niu ,astma”).

Wedtug obowiazujacych przepiséw [ustawa z 9 paz-

dziernika 2015 r. 0 zmianie ustawy o systemie infor-

macji w ochronie zdrowia oraz niektérych innych
ustaw (Dz. U. 2015 poz. 1991)] osobg uprawniona do
wystawiania recept na leki refundowane jest osoba
posiadajaca prawo wykonywania zawodu medycz-
nego, ktéra na podstawie przepiséw dotyczacych
wykonywania danego zawodu medycznego jest
uprawniona do wystawiania recept. Lekarz jest
zatem obecnie z mocy posiadanego prawa wy-
konywania zawodu uprawniony do wystawiania
recept na leki refundowane zgodnie z rozpoznana

u pacjenta w czasie badania jednostkg chorobowa

lub na podstawie dostepnej dokumentacji medycz-

nej pacjenta, jak rowniez na podstawie informacji

o chorobie i prowadzonym leczeniu od lekarza

specjalisty. W dokumentacji chorego musi by¢ od-

notowany fakt wystawienia recepty na lek refundo-
wany z liczba opakowan i zaleconym schematem
dawkowania oraz wskazania merytoryczne do sto-
sowania leku. Pacjent musi posiada¢ uprawnienia
do otrzymywania lekéw z refundacja, czyli musi
by¢ ubezpieczony, a refundacja musi by¢ zgod-
na z zapisami w obwieszczeniu Ministra Zdrowia

w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-

wego oraz wyrobéw medycznych obowigzujacym

w danym miesigcu.

W przypadku wskazan do leku refundowanego mo-

zemy spotkac sie z trzema sytuacjami:

1) lek jest refundowany ,we wszystkich zareje-
strowanych wskazaniach wydanych na dzien
decyzji” [art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.
nr 122 poz. 696 z pozn. zm.)]l. Oznacza to, ze
wskazania do refundacji sg zgodne ze wskaza-
niami zapisanymi w ChPL w punkcie 4.1 ,Wska-
zania do stosowania”. Dotyczy to réwniez ogra-
niczen wiekowych populacji zapisanych w tym
punkcie, np. lek jest wskazany wytacznie u os6b
dorostych, ale juz nie ograniczen populacyjnych
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zapisanych w innych punktach ChPL (stano-
wisko MZ z dnia 17 grudnia 2013 r., pismo nr
MZ-PLA-460-13099-181/BRB/13). Dla przykta-
du - taki zapis o refundacji jest w przypadku
preparatu flutykazon propionianu w zawiesinie
do nosa i w punkcie 4.1 nie zawiera ograniczen
dotyczacych wieku, ale okresla w zaleznosci od
postaci leku szczeg6towo wskazania medyczne
do jego zastosowania, ktére sg inne dla aerozolu
i inne dla kropli do nosa, i do nich tez odnosi sie
tylko refundacja;

wskazania do refundacji nie odnoszg sie do
charakterystykileku, tylko do populacji chorych,
w ktérych dany lek moze by¢ stosowany ze zniz-
ka (art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. b ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. nr 122 poz. 696
z pozn. zm.)]. W przypadku kiedy we wskaza-
niach refundacyjnych nie okreslono precyzyjnie
zadnych ograniczen w stosunku do populagji,
stanu chorobowego czy wieku, wéwczas takie
wskazanie refundacyjne nalezy potraktowac
jako wskazanie dla catej populacji pacjentéw
z jednostka chorobowa lub stanem chorobo-
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wym, o ktérych mowa we wskazaniu refundacyj-
nym, a zapisy w ChPL nie ograniczaja tej refun-
dacji (stanowisko MZ z dnia 17 grudnia 2013 r.,
pismo nr MZ-PLA-460-13099-181/BRB/13). Tak
jest w przypadku preparatéw stosowanych w le-
czeniu astmy zawierajacych wGKS i dtugo dziata-
jace B2-mimetyki razem lub osobno oraz krétko
dziatajacych B2-mimetykdw, krétko dziatajacych
lekéw antycholinergicznych i lekéw antyleuko-
trienowych, w ktérych refundacja odnosi sie do
jednostki chorobowej jaka jest astma, i nie pod-
lega ograniczeniom wynikajacym z ChPL tych
lekéw, dotyczacych ciezkosci choroby (WGKS/
LABA) czy wieku pacjentéw (WGKS, wGKS/LABA,
LABA). Z tego wynika m.in, ze potaczenie wGKS
z formoterolem jest refundowane bez wzgledu
na stopien ciezkosci astmy i na wszystkich stop-
niach terapii wg wytycznych GINA, czyli lek ma
szersze wskazania do refundacji niz wskazania
do stosowania zapisane w ChPL. Inaczej jest
w przypadku tiotropium w inhalatorze typu
Respimat, ktére jest zarejestrowane w leczeniu
astmy niekontrolowanej mimo terapii wysokimi
dawkami wGKS w potaczeniu z LABA i w prze-
wlektej obturacyjnej chorobie ptuc, ale refun-

Tabela 1. Zalecane przez ekspertéw GINA schematy leczenia astmy u dorostych i mtodziezy powyzej 12. roku zycia (2019)

Stopnie intensywnosci terapii
5

Leki kontrolujace (profilaktyka zaostrzen i kontrola objawoéw)

Leczenie doraznie niska niska dawka niska dawka srednia dawka wysoka dawka
preferowane dawka wGKS/ wGKS wGKS/LABA wGKS/LABA wGKS/LABA
FORM?Z lub ocena fenotypu
doraznie niska astmy + dodatkowe
dawka wGKS/ terapie:
FORM tiotropium,
anty-IgE,
anty-IL-5/5R,
anty-IL-4R
Schematy niska dawka LTRA $rednia dawka wysoka dawka niska dawka
alternatywne wGKS?2 lub wGKS wGKS/LABA doustnych GKS,
stosowana do niska dawka lub dodatkowo ale po rozwazeniu
SABA wGKS stosowana niska dawka tiotropium ryzyka wystapienia
do SABA WGKS/LTRA lub objawow
(+SLITY LTRA niepozadanych
(+SLITY
Leczenie doraznie niska dawka wGKS/FORM?2 doraznie niska dawka wGKS/FORM?3
preferowane
Leczenie doraznie SABA
alternatywne

WGKS - wziewne glikokortykosteroidy, FORM - formoterol, LABA - dtugo dziatajqgcy B2-agonisci, SABA - krdtko dziatajqcy B2-agonisci, LTRA -
leki antyleukotrienowe, SLIT - immunoterapia podjezykowa

Trozwazy¢ u pacjentéw uczulonych na roztocze kurzu domowego z FEV; > 70% wartosci naleznej

2na podstawie badari SYGMA 1i SYGMA 2 z kombinacjq budezonidu z formoterolem oraz badania START z budezonidem

3zalecenie dla pacjentéw stosujqcych schemat SMART/MART
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Tabela 2. Zalecane przez ekspertéw GINA schematy leczenia astmy u dzieci w wieku 6-11 lat (2019)

Stopnie intensywnosci terapii

Leki kontrolujace (profilaktyka zaostrzen i kontrola objawéw)

Leczenie niska dawka niska dawka srednia dawka wysoka dawka
preferowane wGKS wGKS/LABA wGKS/LABA wGKS/LABA
(sprawdzic tabele lub i ocena fenotypu
dawek wGKS Srednia dawka konsultacja astmy + dodatkowe
u dzieci) wGKS specjalisty terapie:
anty-IgE
Schematy niska dawka LTRA niska dawka wysoka dawka | dodatkowo anty-IL5
alternatywne wGKS stosowana lub wGKS/LTRA wGKS/LABA lub
do SABA niska dawka (+SLITh dodatkowo niska dawka
lub wGKS stosowana tiotropium doustnych GKS
niska dawka do SABA lub ale po rozwazeniu
wGKS LTRA ryzyka objawéw
niepozadanych

Leki ratunkowe

Doraznie SABA

wWGKS - wziewne glikokortykosteroidy, LABA - dtugo dziatajqcy B2-agonisci, SABA - krétko dziatajqcy p2-agonisci, LTRA - leki antyleukotrienowe,

SLIT - immunoterapia podjezykowa

Trozwazy¢ u pacjentéw uczulonych na roztocze kurzu domowego z FEV; > 70% wartosci naleznej

dacja objeci sa wytacznie pacjenci stosujacy ten
lek z powodu przewlektej obturacyjnej choroby
ptuc;

3) trzecia sytuacja dotyczy zapisu, kiedy wskazania
zgodne z rejestracja zostajg rozszerzone o wska-
zania pozarejestracyjne. W przypadku wskazan
pozarejestracyjnych, dla ktérych nie okreslono
precyzyjnie ograniczen, refundacja dotyczy ca-
tej populacji chorych, o ktérej mowa we wskaza-
niu rejestracyjnym, a kiedy okreslono np. wiek,
stan chorobowy lub populacje - tylko wybranej
grupy chorych (stanowisko MZ z dnia 17 grud-
nia 2013 r., pismo nr MZ-PLA-460-13099-181/
BRB/13). Tak jest w przypadku m.in. cetyryzy-
ny i lewocetyryzyny, dla ktérych refundacja
przystuguje we wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach wydanych na dzieh decyzji oraz
dodatkowo w atopowym zapaleniu skory, alergii
pokarmowej (u pacjentdw powyzej 6. miesigca
zycia), reakcji anafilaktycznej objawiajacej sie
pokrzywka lub obrzekiem naczynioruchowym
Quinckego (u pacjentéw powyzej 6. miesigca
zycia). W tym przypadku dla atopowego za-
palenia skéry nie ma ograniczen wiekowych,
dla alergii pokarmowej i reakgji anafilaktycznej
dolna granica wieku, od ktérego przystuguje
refundacja, to 6. miesiac zycia, dla alergicznego
niezytu nosa i spojowek oraz przewlektej po-
krzywki idiopatycznej w przypadku cetyryzyny
- 2.rok zycia (ChPL pkt 4.1), a dla lewocetyryzyny

nie ma limitu wieku (ChPL w pkt 4.1 nie ograni-

cza populacji wiekowo).
Z analizy powyzszych zapiséw ustaw wynika zatem,
Ze nie ma ograniczen co do refundowania leczenia
wGKS z formoterolem prowadzonego zgodnie
z nowymi wytycznymi GINA od 1. stopnia terapii,
pomimo braku obecnie zapisu o tym schemacie
dawkowania w ChPL preparatéw zawierajacych
wGKS i formoterol. Leki te ze znizkg moze zapisac
zaréwno lekarz POZ, jak i specjalista, ktory rozpo-
znat u chorego astme lub kontynuuje jej leczenie
na podstawie dostepnej dokumentacji medycznej
pacjenta.

Podsumowanie

Cho¢ od wielu lat wiadomo byto, ze stosowanie
SABA w monoterapii wigze sie z powaznym ryzy-
kiem zaostrzen i zgonoéw, to taka terapia pokuto-
wata w 1. stopniu leczenia wg rekomendacji GINA
i w praktyce wielu pacjentéw przez ostatnie 50 lat.
Preparaty ztozone sg dostepne na rynku od wielu lat
i wiadomo byto, ze zwiekszajg bezpieczenstwo cho-
rych, bo zapobiegaja stosowaniu LABA w monote-
rapii. Wiadomo byto réwniez, ze potaczenie wGKS
z formoterolem moze by¢ stosowane doraznie
i taka opcja jest skuteczna i bezpieczna, a dodatko-
wo zmniejsza obcigzenie organizmu GKS zaréwno
wziewnymi, jak i systemowymi w dtugotermino-
wej perspektywie. Obecne zmiany w zaleceniach
wg ekspertéw GINA 2019 maja sie przyczyni¢ do
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zmniejszenia ryzyka zaostrzen oraz nagtych zgo-
néw poprzez eliminacje sytuacji, w ktérych pacjent
stosuje SABA w monoterapii. Okazuje sie, ze uwazna
obserwacja i analiza zachowan pacjentéw pozwala
dostosowac terapie do ich zwyczajéw i potrzeb,
a tym samym poprawi¢ adherence i efektywnos¢
leczenia. Efektywnos¢ leczenia zalezy bowiem nie
tylko od skutecznosci samego leku i systemoéw do
jego podawania, lecz takze od tego, czy pacjent
bedzie chciat stosowac ten lek i bedzie to robit.
Leczy bowiem ten preparat, ktory pacjent wihasci-
wie stosuje, a nie ten, ktéry wypisujemy na recepte
przekonani o jego wyzszosci nad innymi. Prostota
terapii lekiem podawanym w jednym inhalatorze
i intuicyjna modyfikacja dawki wGKS w nowym
schemacie leczenia zapewniajg dobrg i efektywna
wspotprace z pacjentem chorujagcym na astme.
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