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tuszczyca (ang. psoriasis) jest przewlektym, niezakaznym, zapalno-proliferacyj-
nym schorzeniem o podtozu genetycznym i o trudnym do przewidzenia przebie-
gu. Objawy najczeSciej dotycza skory, nieco rzadziej (u ok. 35% chorych) stawoéw.
Nalezy podkresli¢, ze proces zapalny w tuszczycy ma charakter ogélnoustrojowy.

tuszczyca najcze$ciej wystepuje rodzinnie. Ryzyko zachorowania u dzieci obojga
rodzicédw chorujacych na tuszczyce siega 70%. W przypadku, gdy choruje jeden

rodzic, istnieje ok. 15% prawdopodobienstwa, Zze zachoruje ich dziecko.

Na tuszczyce najczesciej chorujg osoby rasy kaukaskiej. Najwiecej zachorowan

: wystepuje na pétnocy Europy (Norwegia) i Azji (Syberia). Choroba najrzadziej

wystepuje u mieszkahcédw Azji Wschodniej i Afryki Zachodniej. Na catym $wiecie
ehoruje okoto 180 min ludzi [1].

e el ® mooan @

R T najwiecej
zachorowan

»
T

S A Bow & R

@ o o =

........

Na swiecie
choruje okoto

180 min

ludzi

najmniej
zachorowan

W Polsce na tuszczyce choruje okoto 2-3% populacji, kazdego roku grono cho-

- rych powieksza sie 0 1000-1500 os6b. Szacuje sie, ze w Polsce zyje od 700 tys.

do 1,2 min pacjentéw z tuszczycg o réznym stopniu nasilenia [2].



W Polsce choruje

2 _3 0/0 populacji

To od 700 tyS.
do1,2 mln oséb

Co roku
grono chorych
powieksza sie o okoto

1000_1500 osoéb
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SCIEZKA POLSKIEGO PACJENTA Z tUSZCZYCA

O ETAP 1 Podejrzenie choroby (pojawienie sie zmian skérnych, tuszczyca w rodzinie).
Skierowanie do dermatologa od lekarza rodzinnego.
Rejestracja w poradni dermatologicznej.

Q ETAP 2 Potwierdzenie diagnozy przez dermatologa.

Analiza czynnikbw wywotujgcych chorobe i schorzeh wspétistniejgcych.
Zalecenia modyfikacji stylu zycia (natogi, wysitek fizyczny, dieta).
Leczenie zalezne od zaawansowania choroby:

LUSZCZYCA LAGODNA
- leki miejscowe (inhibitory kalcyneuryny, pochodne witaminy D3,
keratolityki, glikokortykosteroidy, cygnolina, dziegcie, emolienty).

LUSZCZYCA UMIARKOWANA DO CIEiKIEJ
- fototerapia PUVA, leki ogblne (metotreksat, acytretyna, cyklosporyna).

O ETAP 3 Udokumentowany brak poprawy po zastosowaniu
przynajmniej dwéch réznych metod klasycznej terapii ogéinej.
Rozwazenie kwalifikacji do terapii biologicznej.

O ETAP 4 Brak przeciwwskazan do terapii lekami biologicznymi.
Kwalifikacja do programu lekowego w o$rodkach rekomen-
dowanych, zajmujacych sie leczeniem biologicznym.

Leki biologiczne dostepne w programie lekowym:

inhibitory IL-17A (np. iksekizumab, sekukinumab), inhibitory TNF
(infliksymab, adalimumab, etanercept), inhibitor IL-12/IL-23 (uste-
kinumab).
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Nalezy zaczg¢ rozmawiaé o modelu opieki skoordynowanej dla chorych
na fuszczyce. Pilnych zmian wymagajq zapisy programu lekowego lecze-
nia biologicznego umiarkowanej i ciezkiej postaci fuszczycy plackowatej,
ktére pozwolg na personalizacje terapii zgodng z rekomendacjami i charak-
terystyka lekéw. Istotne wydaje sie réwniez zwiekszenie mozliwosci indywi-
dualizacji leczenia w ramach programu przez samych lekarzy prowadzgcych.
Wraz z tymi zmianami chorzy powinni otrzyma¢ mozliwos¢ leczenia nowymi
lekami dostepnymi na $wiecie. Dotyczy to zaréwno terapii biologicznych, tzn.
lekébw hamujgcych interleukine 17 czy tez 23, jak i matych molekut czy ogél-
nych lekéw klasycznych.
prof. Witold Owczarek,
kierownik Kliniki Dermatologicznej WIM
Zrédto: [4]

40/0 bardzo dobrze N
15%
dobrze )
Zrédfto: [3]
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Nasilenie zmian skoérnych w tuszczycy moze by¢ bardzo zréznicowane: od kilku
niewielkich grudek do ciezkiej choroby pokrywajacej prawie cate ciato [5].
tuszczyca moze rozpocza¢ sie w kazdym wieku, choé najczeSciej pojawia sie
pomiedzy 30. a 40. rokiem zycia. Czesto$¢ zachorowan jest podobna u obu ptci [6].
U 2/3 pacjentéw tuszczyca przebiega tagodnie, natomiast u co trzeciego chorego
przyb|era posta¢ bardziej nasilona. Klasycznym objawem klinicznym tuszczycy

R e e

jest wystepowanie pierwotnego wykwitu
w postaci rbézowo-czerwonej ptasko-
-wyniostej grudki pokrytej srebrzystg
lub zo6ttawa tuska, ktoéry moze taczy¢ sie
w wieksze plackowate wykwity. Zmiany
te  najczeSciej obejmujg  wyprostne
powierzchnie kohczyn (w szczegdlnosci
okolice kolan i tokci), owtosiong skoére
gtowy (zwykle wzdtuz linii wtosdw), okolice
krzyzowo-ledzwiowa, posladki, a takze
paznokcie [5].

Najczestsze umiejscowienie tuszczycy
[

9
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zes %\glaszane

1 TUSZC yce

tuski skorne 92 %

Swiad 720/0

rumien 690/0

zmeczenie 27%

pieczenie 2 0%

20%

krwawienie
ze zmian
skornych

Zrédto: [1]
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Luszczyca plackowata (zwykta)

Najczestsza odmiana tuszczycy. Wystepuje u 58-97% pacjentéw. Charakteryzuja ja
wykwity w postaci nacieczonych ognisk barwy czerwonobrunatnej, pokryte srebrzystymi
lub biatymi tuskami, majgce rozmiar od kilku do kilkunastu centymetréw, zlokalizowane ty-
powo w okolicy kolan, tokci, owtosionej skéry gtowy, okolicy krzyzowo-ledzwiowej, poslad-
kéw i wyprostnych powierzchni konczyn [1].

Luszczyca odwrécona

Dotyczy 12-26% wszystkich przypadkéw tuszczycy. Charakteryzujg j ostro odgraniczone
zmiany, zlokalizowane w fatdach skornych zgie¢ stawowych, w okolicy zewnetrznych na-
rzadow ptciowych, odbytu, pepka [1].

Luszczyca kropelkowata (drobnogrudkowa)

Wystepuje u 0,6-20% osbéb ze zdiagnozowanga tuszczyca, zwykle pojawia sie w dziecin-
stwie lub w okresie dojrzewania. Jej wystapienie powigzane jest najczesciej z paciorkow-
cowym zapaleniem gardta [1].

Luszczyca krostkowa

Postac¢ ta dotyczy od 1,1 do 12% wszystkich chorych na tuszczyce. Przejawia sie wykwitami
w postaci licznych, drobnych, zlewajgcych sie ze sobg krost wypetnionych jatowg trescig
ropna (nagromadzenie limfocytéw wielojadrzastych). Najciezszym wariantem tej odmia-
ny klinicznej jest tuszczyca krostkowa uogélniona typu von Zumbuscha. W tym przypadku
wysiewowi zmian towarzyszy¢é moze wysoka gorgczka, ostabienie, leukocytoza, zty stan
0gélny. Moze doprowadzi¢ do amyloidozy i uszkodzenia nerek, a nawet do zgonu [1].

Luszczyca uogdlniona (erytrodermia tuszczycowa)

Jest to najpowazniejsza z odmian klinicznych tuszczycy. Wystepuje u 0,4-7% chorych.
Czesto jest skutkiem zaostrzenia sie tuszczycy plackowatej, szczeg6lnie po nagtym prze-
rwaniu systemowego leczenia. W tej postaci stan zapalny i ztuszczanie obejmujg nie-
mal cata skére. Zmianom tym zwykle towarzyszy goraczka, uporczywy Swiad, obrzek
i b6l. Moze prowadzi¢ do zaburzen wodno-elektrolitowych (hipotermia), hipoalbuminemii,
wtérnych zakazenh oraz do amyloidozy [1].

12
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Luszczyca paznokci

Wystepuje $rednio u 25% chorych na tuszczyce. Moze wystepowaé samodzielnie,
bedac jedynym objawem choroby. tuszczyca paznokci nie tylko stwarza powazny pro-
blem kosmetyczny, ale moze sie wigza¢ z ograniczeniem sprawnos$ci manualnej. Chorzy
z tq postacig tuszczycy zgtaszajg nizszg jako$¢ zycia oraz wiekszg liczbe dni niezdolnosci
do pracy [7].

Luszczycowe zapalenie stawow (LZS)

Do typowych objawéw naleza: bél, sztywno$¢ i obrzek stawbéw z ograniczeniem ich
ruchomosci; zapalenie przyczep6w Sciegnistych; zapalenie palca; deformacje stawéw; dna
moczanowa, ktéra moze towarzyszy¢ 7S, zwtaszcza przy rozlegtych zmianach skérnych
[8]. Najczesciej rozpoczyna sie pomiedzy 30. a 55. rokiem zycia. Zmiany skérne poprze-
dzaja wystgpienie £ZS w okoto 68-75% przypadkéw - zwykle objawy skoérne pojawiajg sie
na 10 lat przed poczatkiem dolegliwosci stawowych. Zdarza sie jednak, ze objawy ze stro-
ny stawéw wystepujg jako pierwsze. £ZS moze prowadzi¢ do inwalidztwa. Wigze sie tez
z wiekszym ryzykiem zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych niz obserwowane w popu-

lacji ogélnej [9].
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ROZPOZNANIE | OCENA CIEZKOSCI

Rozpoznanie tuszczycy stawiane jest na podstawie oceny charakteru oraz lokaliza-
cji zmian skornych (skéra owtosiona gtowy, tokci i kolan, okolica krzyzowa, paznokcie).
W przypadkach watpliwych wykona¢ mozna biopsje skory z obrebu zmiany chorobowej.

W praktyce klinicznej niezwykle wazna u pacjentéw z tuszczycg jest obiektywna ocena
ciezko$ci choroby i ustalenie, czy mamy do czynienia z tuszczyca tagodng, umiarkowang,
czy ciezka. Od tego zalezy bowiem dobor leczenia. W przypadku tuszczycy zwyktej, naj-
czeSciej wystepujacej, do oceny ciezkosci choroby wykorzystuje sie kilka wskaznikow/skal,
z ktorych najwieksze znaczenie majg PASI (Psoriasis Area and Severity Index), BSA (Body
Surface Area), sPGA (Static Physician's Global Assessment) oraz ocena wptywu tuszczycy
na jako$¢ zycia za pomocag wypetnianego przez pacjenta formularza DLQI (Dermatology

_Life Quality Index) [10, 11].

Nasilenie zmian skérnych w tuszezycy — punktacja PASI Zrédlo: 12]

INTENSYWNOSE BRAK LAGODNA

rumien
(zaczerwienienie)

0 pkt. 1 pkt.

nacieczenie __
(grubos¢)

ztuszczenie
(stopien)
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Wskaznik PASI uwzglednia nasilenie (pieciostopniowe) trzech cech zmian tuszczyco-
wych: zaczerwienienia (rumienia), nacieczenia i ztuszczania, ocenianych niezaleznie
w czterech regionach anatomicznych (gtowa, kohczyny gérne, tutdbw i konczyny dolne),
a takze rozlegto$¢ zmian w poszczegélinych regionach. Kalkulacje sktadajq sie z kilku kro-
kéw, a wynik moze przyja¢ warto$¢ od O do 72 (im wyzszy, tym gorszy stan pacjenta) [9].

Zdaniem autoréw rekomendacji diagnostyczno-terapeutycznych Polskiego Towarzystwa
Dermatologicznego (PTD) dotyczacych tuszczycy [11], obecnie nie ma petnej zgodnosci
dotyczacejpodziatutuszczycy zwyktej w zaleznosci od jej ciezkoSci, cho¢ ostatnio utrwalita
sie tzw. reguta dziesigtek, zgodnie z ktérg za tuszczyce tagodng uznaje sie wszystkie
przypadki, w ktérych zmiany skérne nie zajmujg wiecej niz 10% catkowitej powierzchni
ciata (BSA < 10%), ich nasilenie okreSlone wskaznikiem PASI nie przekracza 10 pkt.,
a negatywny wptyw choroby na jako$¢ zycia pacjentéw jest co najwyzej umiarkowany
(DLQI <10 pkt.). Wszystkie inne przypadki tuszczycy zwyktej (BSA =210% lub PASI =10 pkt.
lub DLQI 210 pkt.) traktowane sq jako tuszczyca o przynajmniej umiarkowanym nasileniu.

UMIARKOWANA BARDZO SILNA

2 pkt. 4 pkt.

2 pkt.

2 pkt. 3 pkt. 4 pkt.
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tuszczyca jest chorobg
ogdlnoustrojowq

Badania epidemiologiczne dowodza czestszego wspotistnienia zaburzeh metabolicznych
(insulinoopornosci, dyslipidemii, nadci$nienia tetniczego i choréb uktadu sercowo-
-naczyniowego) u chorych natuszczyce, zwtaszcza o ciezkim przebiegu. Ponad dwukrotnie
czestsze wystepowanie otytosci u chorych na tuszczyce o ciezkim przebiegu wptywa na
rozwdj dalszych zaburzeh metabolicznych. Skutkuje to wiekszg zapadalnoscig chorych
z tuszczycq na choroby uktadu sercowo-naczyniowego oraz zwiekszong $Smiertelnoscia
z tego powodu. tuszczyce nalezy wiec traktowac jako ogdlnoustrojowy proces zapalny,
a obowigzkiem dermatologa jest nie tylko leczenie zmian skornych, lecz takze diagnostyka

o i monitorowanie wspotistniejacych zaburzen. [11].

wystepowanie ofy osci
na tuszczyce o ciezkim

zaburzen metabolicznych
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Celem leczenia tuszczycy jest nie tylko spowodowanie ustgpienia zmian skérnych, ale tak-
ze poprawa jakosci zycia pacjentéw i najblizszych im oséb, przywrocenie choremu zdol-
nosci do wykonywania pracy zarobkowej oraz ograniczenia ryzyka wystgpienia choréb
jej towarzyszacych. Skuteczne leczenie obniza tez koszty opieki medycznej nad chorymi
na tuszczyce [9, 13].

W leczeniu wiekszoSci przypadkow tagodnych postaci tuszczycy zwyktej, ze zmianami
o niewielkim nasileniu (BSA <10%, PASI <10 pkt., DLQI <10 pkt.) podstawowgq role odgry-
wajg przede wszystkim leki miejscowe, a w razie, gdy nie zapewnia one wystarczajacej
kontroli przebiegu choroby - takze fototerapia. Najczesciej stosowane leki miejscowe to:
preparaty keratolityczne, preparat ztozony: kalcypotriol / dipropionian betametazonu,
cygnolina, dziegcie, miejscowe glikokortykosteroidy, pochodne witaminy D3 (takalcytol),
retinoidy (tazaroten), inhibitory kalcyneuryny (pimekrolimus, takrolimus) [11].

W terapii tuszczycy umiarkowanej do ciezkiej leki miejscowe stosowane sg uzupetniaja-
co, a podstawowa role odgrywaja: fototerapia/fotochemioterapia, leczenie ogdine lekami
klasycznymi oraz lekami biologicznymi [14].

1. Fototerapia i fotochemioterapia

Promieniowanie ultrafioletowe (UV) stymuluje proces apoptozy limfocytéw T w wykwitach
tuszczycowych. Zgodnie z rekomendacjami PTD, fototerapie warto rozwazy¢ u wszystkich
pacjentéw z tuszczyca plackowata, u ktoérych nie uzyskano zadowalajgcej kontroli prze-
biegu choroby za pomocg leczenia miejscowego, a nie wykazuja oni przeciwwskazan [14].
Trzy stosowane obecnie formy fototerapii zmian tuszczycowych to:

+ fotochemioterapia UVA (ang. psoralen-UVA - PUVA) - terapia z zastosowaniem
doustnych lub miejscowych psolarenéw (8-metoksypsolarenu) podawanych przed
ekspozycjg na promieniowanie UVA (320-400 nm),

- fototerapia waskopasmowa UVB (ang. narrow band UVB - NB-UVB) - naswietlanie
zmienionej tuszczycowo skoéry waskim spectrum promieniowania nadfioletowego
z zakresu UVB (311 nm),

+ fototerapia UVB o szerokim zakresie UVB [10, 14].
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2. Leki systemowe stosowane w leczeniu tuszczycy umiarkowanej do ciezkiej

@ Metotreksat - lek cytostatyczny, antagonista kwasu foliowego. Zapobiega replikacji
keratynocytéw oraz limfocytéw T w wykwitach tuszczycowych. Jest jednym z najlepszych
i najczesciej stosowanych klasycznych lekéw systemowych, z uwagi na niska cene, tatwos¢
stosowania (raz w tygodniu), stosunkowo dobrg tolerancje i skuteczno$¢ w tuszczycy oraz
tuszczycowym zapaleniu stawow [14, 15, 16].

@ Cyklosporyna A - hamuje aktywno$¢ limfocytéw T, powoduje zahamowanie produkcji
prozapalnych cytokin. Lek skuteczny we wszystkich rodzajach tuszczycy, obecnie zalecany
gtéwnie w sytuacjach, kiedy przewidziane jest krotkotrwate leczenie, majace na celu wy-
wotanie poprawy. Zazwyczaj nie rekomenduje sie terapii trwajqcej dtuzej niz 3-6 miesiecy,
w wyjatkowych przypadkach przez 2 lata lub dtuzej [14, 16].

@ Acytretyna - lek z grupy retinoidéw. Nie ma dziatania immunosupresyjnego, a jego
dziatanie polega gtéwnie na inhibicji proliferacji i stymulowaniu réznicowania keratyno-
cytébw oraz ograniczeniu stanu zapalnego. Podobnie jak pozostate retinoidy, jest lekiem
silnie teratogennym. Z tego powodu nie wolno podawac jej kobietom w cigzy [14].

m Apremilast - inhibitor fosfodiesterazy 4 (PDE-4). Dziata wewnatrz komorki, modulujac
sie¢ mediatoréw pro- i przeciwzapalnych. Zgodnie z wytycznymi europejskimi apremilast
powinien by¢ rozwazany jako terapia drugiego wyboru w tuszczycy o nasileniu od umiar-
kowanego do ciezkiego [14, 18].

m Fumaran dimetylu - estry kwasu fumarowego od dziesiecioleci sg rutynowo stosowane
w leczeniu tuszczycy zwyktej w niektérych krajach europejskich (np. Niemcy). Rejestracje
Europejskiej Agencji Lekéw do leczenia tuszczycy lek uzyskat jednak dopiero w 2017 roku.
Petny mechanizm dziatania estréw kwasu fumarowego w tuszczycy nie jest do konca
poznany [14, 19].

@ refundowany w terapii tuszczycy

m nierefundowany w terapii tuszczycy
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3. Leki biologiczne

Leki biologiczne, dzieki swojemu celowanemu dziataniu na okre$lony element reakcji
immunologicznej, charakteryzuja sie wysoka selektywnoscig przy stosunkowo nieduzym
ryzyku pojawienia sie zdarzeh niepozadanych. Dotychczasowe do$wiadczenia kliniczne
wskazujg na wiekszg skutecznos¢, szybkos¢ dziatania i bezpieczehstwo terapii biologicznej
w poréwnaniu z klasycznymi lekami stosowanymi w leczeniu ogélnym tuszczycy [9, 10].
Gtéwne typy lekéw biologicznych stosowane w leczeniu tuszczycy to inhibitory czynnika
martwicy nowotworu - TNFa (np. infliksymab, adalimumab, etanercept), inhibitor IL-12/1-23
(np. ustekinumab) oraz inhibitory IL-17A (np. iksekizumab, sekukinumab).

Leczenie biologiczne powinno by¢ kontynuowane tak dtugo, jak dtugo korzysci przewazajg
nad potencjalnym ryzykiem dtugoterminowej terapii. Decyzje o ewentualnym przerwaniu
lub zakonhczeniu leczenia biologicznego, podobnie jak w przypadku innych metod terapii
przeciwtuszczycowej, powinien podejmowac lekarz w porozumieniu z pacjentem [14, 19].
Niestety w Polsce czas leczenia biologicznego tuszczycy w programie lekowym
jest ograniczony - w przypadku etanerceptu do 24 tygodni, z kolei stosowanie
ustekinumabu i adalimumabu trwa niecaty rok, a iksekizumabu, sekukinumabu
i infliksymabu - niecate 2 lata. Przerwanie terapii biologicznej doprowadza do tego,
ze przy drugim cyklu leczenia czesto wystepuje lekoopornos¢ i trzeba poszukiwaé
nowego leku [17, 20].

+ Inhibitory TNFa - obecnie (listopad 2018 r.) w Polsce, w ramach programéw lekowych,
dostepnych jest pie¢ réznych lekéw biologicznych z tej grupy. Infiksymab, etanercept
i adalimumab sa stosowane zaréwno w terapii tuszczycy, jak i £ZS, natomiast golimumab
i certolizumab jedynie w £ZS (tab. 1).

Tabelal.
Leki biologiczne blokujgce czynnik martwicy nowotworéw, stosowane w terapii fuszczycy i tZS [14,17].

- infliksymab® | etanercept*| adalimumab® | golimumab | certolizumab pegol
R R R R R

Typ leku | Chimeryczne Biatko Ludzkie Ludzkie Fragment Fab
(mysio-ludzkie) fuzyjne przeciwciato przeciwciato | przeciwciata sprzegniety
przeciwciato monoklonalne | monoklonalne |  z polietyleno-glikolem
monoklonalne (PEG)
Wskazanie tuszczyca tuszezyca tuszezyca tzS tZS
rejestracyjne | plackowata, | plackowata, | plackowata,
tZs tzs tzs
Droga podania Dozylnie Podskdrie Podskdrie Podskérnie Podskérnie

* Dostepny lek oryginalny oraz preparaty biopodobne

@ - refundowany w terapii tuszczycy lub £ZS m - nierefundowany
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» Leki blokujace interleuking 17 - obecnie (listopad 2018 r.) do leczenia tuszczycy
w Europie zostaty zarejestrowane dwa przeciwciata monoklonalne blokujgce bezposrednio
IL-17 (iksekizumab i sekukinumab) i przeciwciato monoklonalne blokujgce receptor dla
IL-17 (brodalumab) (tab. 2). Skuteczno$¢ lekdéw blokujgcych IL-17 potwierdzono w wielu
wieloosrodkowych badaniach klinicznych obejmujacych kilka tysiecy pacjentéow. Sg one
skuteczne takze w terapii £ZS, a ich profil bezpieczenstwa jest bardzo korzystny. W Polsce
od 1listopada 2018 r. refundacjg objete sg iksekizumab i sekukinumab [14, 17].

Tabela 2.

Leki biologiczne blokujgce interleuking 17 zarejestrowane w UE do leczenia tuszczycy [14, 17].

R N

rekombinowane, ludzkie rekombinowane, rekombinowane ludzkie
przeciwciato mono- humanizowane przeciwciato przeciwciato monoklonalne
Typ leku | klonalne IgG1, skierowane | monoklonalne IgG4 skierowane | klasy IgG2, kidre wigze sig
przeciwko IL-17A przeciwko IL-17A z receptorem dla IL-17A
Wskazanie tuszczyca tuszczyca ® tuszczyca
rejestracyjne plackowata, plackowata, plackowata,
173 izs @ £7s
Droga podania Podskérnie Podskérnie Podskérnie

@ - refundowany w terapii tuszczycy lub £ZS m - nierefundowany

- Leki blokujgce interleukiny 12 i 23 - sposrdd lekéw z tej grupy, w Polsce stosowany
jest ustekinumab (tab. 3). Rekomendowanymi lekami blokujgcymi IL-23 zarejestrowanymi
w innych krajach, ktére prawdopodobnie w najblizszym czasie trafig do lecznictwa
w Polsce, sq guselkumab i tildrakizumab [14].

Tabela 3.

Leki biologiczne blokujqgce interleuking 12/23 rekomendowane do leczenia tuszczycy [14, 17].

Leki unfy-IL-'I 2/23 Leki anty IL-23
guselkumab tildrakizumab
N N

Typ leku Ludzkie przeciwcioio Ludzkie przeciwciato Humanizowane przeciwciato
monoklonalne IgG1 monoklonalne IgG 1A monoklonalne IgG 1k
przeciwko IL-12/23 przeciwko IL-23 przeciwko IL-23
Wskazanie tuszczyca P|0Ck»,® tuszczyca tuszczyca®
rejestracyjne +7S m
Droga podania Podskdmie Podskérnie Podskérnie

* Rejestracja FDA w USA, ewentualna rejestracja EMA w Unii Europejskiej w toku.

@ - refundowany w terapii tuszczycy lub £ZS m - nierefundowany
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Wszystkie leki,.

(...) Uzyskiwane obiektywne wyniki z realizowanych badan klinicznych wskazujg
na wyzszy odsetek chorych uzyskujgcych poprawe rzedu PASI-75 w trakcie
kuracji inhibitorami interleukiny 17 niz podczas terapii inhibitorami TNF-alfa
lub interleukiny 12/23. (..) Biorgc pod uwage wysokq skuteczno$¢ lekéw
blokujgcych interleukine 17, przy jednoczesnym podobnym koszcie terapii tymi

i3 produktu lecznicz
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::::: : ' Eksperci Polskiego Towarzystwa Dermatologicznego wydali stanowisko [13] na temat
:::::: ° znaczenia lekéw blokujacych IL17 we wspbiczesnym leczeniu tuszczycy plackowatej.
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choroby [10]. W Niemczech koszty zwia-
zane bezposrednio z leczeniem tuszczycy
wyliczono na ok. 6,7 mld euro rocznie [22].

Z kolei w Stanach Zjednoczonych bezpo-
$rednie koszty leczenia tuszczycy wynio-
sty w 2013 r. od 51,7 do 63,2 mid dolarow,
a koszty posrednie wahaty sie od 23,9
do 35,4 mid dolaréw. Koszty wynikajace
ze schorzen wspoétistniejgcych to okoto
36,4 mld dolaréw. kacznie roczne koszty
tuszczycy w 2013 r. w USA oszacowano na
ok. 112 mld dolaréw [23].

Przecietna liczba wizyt pacjenta z tusz-
czycq u lekarza wynosi od 7 do 11 rocznie.
Hospitalizacji wymaga za$ od 3 do 39%
chorych, a jej Srednia dtugo$¢ waha sie
od 17 do 49 dni [10].

68 do 82,5%
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W przypadku ciezkiej tuszczycy czesto$¢ hospitalizacji jest prawie pieciokrotnie wieksza
niz w tuszczycy tagodnej. Ponadto pacjenci cierpigcy na postac ciezka zgtaszajg wieksza
liczbe dni nieobecnosci w pracy lub szkole z powodu tuszczycy. Zjawisko to dobrze obrazuja
wyniki jednego z niemieckich badan [24], wedtug ktérych pacjenci z tuszczyca tracili $rednio
4,9 dniroboczych w roku, ale chorzy z nasileniem PASI > 20 - niemal 12 dni (ryc. 1). Niezdolny
do pracy byt niemal co pigty niemiecki pacjent z tuszczyca o nasileniu PASI > 20 (ryc. 2).

Ryc. 1.

Dni pracy opuszczone z powodu tuszczycy (Niemcy)

tagodna postaé: Umiarkowana postaé: Cigzka postag:
PASI <10 PASI 11-20 PASI >20
(n=685) (n=395) (n=260)

Ryec. 2.

Odsetek pacjentéw niezdolnych do pracy z powodu tuszczycy (Niemcy)

20%

18%

16%

14%

12%

10%

8%

6%

4%

2%

tagodna postaé: Umiarkowana postaé: Ciezka postad:
PASI <10 PASI 11-20 PASI >20
(n=685) (n=395) (n=260)
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Przeprowadzone we Francji przekrojowe badanie ankietowe wykazato, ze u pacjentéow
ze wskaznikiem DLQI < 10 stopien utraty produktywnos$ci plasuje sie na poziomie 4,2%,
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podczas gdy pacjenci ze wskaznikiem DLQI > 10 tracg juz 20,1% produktywnosci. Koszty
utraconej produktywnosci stanowig duzg, cho¢ nietatwg do doktadnego oszacowania

cze$¢ catkowitych kosztéw tuszczycy [24]. Dla pacjentéw z tuszczycq oraz ich rodzin

bardzo duze znaczenie majg koszty ponoszone z witasnej kieszeni (ang. out-of-pocket). :::::

Dane ankietowe wskazuja, ze przecietny amerykanski pacjent z fuszczyca wydaje co roku : : :::

z wtasnej kieszeni 2528 dolaréw naleczenie, z czego 34% na leki [1, 25]. Z kolei w Szwajcarii 0000
. . . . e000@®

w 2005 r. wtasne wydatki pacjentéw z tuszczyca tagodng na opieke ambulatoryjng wahaty 200 .:

sie pomiedzy 600 a 1100 frankéw rocznie, za$ w przypadku tuszczycy ciezkiej od 2400 : ::::

do 9900 frankéw [1, 26]. °0000

20000

20008

. . . - 20000

Cenne dane o kosztach ponoszonych przez polskich pacjentow z tuszczycg zgromadzili 20000

w 2016 r. autorzy raportu ,,Potrzeby pacjentéw z tuszczycg w Polsce" [3]. : : :::

*e000®

20000

200080

. , 09000

Koszty choroby ponoszone przez pacjentéw (Polska) e

L I W

e o 000

e o o @

1 6 0/0 e

Srednia wysokos¢ wydatkéw w skali roku “

ponoszonych przez pacjentéw w zwiqgzku
z tuszczycq

1001 zt 507 zt 368 zt

na leki na porady na transport na badania
lekarskie psychoterapie (na badania, diagnostyczne
wizyty itp.)

LACZNIE

2563 zt
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tuszczyca wywiera wieloptaszczyznowy negatywny wptyw na jako$¢ zycia pacjentow.
Wystapienie erytrodermii tuszczycowej moze nawet stanowi¢ stan zagrazajgcy zyciu
chorego. Odciska pietno na stanie psychicznym, fizycznym i socjalnym chorych. Ogranicza
ich zycie zawodowe, spoteczne, osobiste i seksualne. Chorzy na tuszczyce musza stawiac
czota stygmatyzacji spotecznej i ryzyku wykluczenia, co w duzej mierze wynika
z wcigz pokutujacego, cho¢ fundamentalnie btednego przekonania, ze tuszczycg mozna
sie zarazi¢. Schorzenie to moze tez, czego dowodzg obserwacje ostatnich lat, powodowac
zwiekszong $miertelno$¢ chorujgcych na nig osoéb.

Pacjenci z tuszczycg sq stygmatyzowani, czesto zapadajg na depresje. Nawet
do 30 procent pacjentéw z ciezkg tuszczycq ma epizody depresyjne. Jak po-
dajg zrédfa, 5 proc. podejmuje préby samobéjcze. Wiadomo, Ze jest to cho-
roba ogélnoustrojowa. Choroba ma $cisty zwigzek z zaburzeniami metabo-
licznymi. Ciezki przebieg tej choroby przyczynia sie do zwiekszonego ryzyka
wystgpienia choréb sercowo-naczyniowych.

dr hab. n. med. Agnieszka Owczarczyk-Saczonek,
Katedra i Klinika Dermatologii Choréb Przenoszonych Droga Piciowa
i Immunologii Klinicznej Uniwersytetu Warminsko-Mazurskiego
Zrédio: [27]

Ze wzgledu na to, ze zmiany chorobowe sq widoczne, powodujg one stygma-

tyzacje. Wida¢ zmiany, inni sie o nie pytajg, przygladajg im sie, a pacjenci maja

poczucie, ze sq gorsi. W zwigzku z tym wstydzq sie swojej choroby, zaczynajq

unika¢ towarzystwa, czesto tracq prace albo przestajg sie uczyC. Ich jakos¢

zycia jest obnizona, majg depresje, czesto mysli samobéjcze. Tymczasem te

chorobe mozemy leczy¢, kontrolowa¢ objawy chorobowe i poméc naszym pa-
cjentom.

prof. Joanna Narbutt,

konsultant krajowy ds. dermatologii i wenerologii

Zrédfo: [28]
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seksualne

Zrédto: [1]

Niemal 80% polskich pacjentéw biorgcych udziat w ankietach przeprowadzonych przez
autoréw raportu ,,Potrzeby pacjentéow z tuszczycq w Polsce” przyznato, ze dostrzega
wptyw dolegliwos$ci skornych na zycie towarzyskie lub spedzanie wolnego czasu, z czego
22% w stopniu bardzo mocnym. Prawie potowa chorych zmuszona byta do zmiany planéw
rozwoju zawodowego w zwigzku z tuszczycq, a 7% miato orzeczenie o niepetnosprawnosci
[3].

Co druga z ankietowanych oséb wskazywata na utrudnienia we wspotzyciu seksualnym
w ciggu ostatniego miesigca wynikajgce ze stanu skory. Dla 72% badanych tuszczyca
stanowi przeszkode w nawigzywaniu bliskich relacji.
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Kondycja psychiczna
polskich chorych na tuszczyce

80%

pacjentéw, ktorzy korzystali
ze wsparcia psychiatry lub
psychologa wskazuje, ze nie
nawigzat on wspétpracy

z dermatologiem leczgcym
tuszczyce

20%

pacjentéw z tuszczycq
wymaga leczenia lekami
przeciwdepresyjnymi

9 nal10

badanych uwaza, ze staty dostep
do pomocy psychologicznej lub
psychiatrycznej powinien by¢
standardowym elementem opieki
nad pacjentami z tuszczyca

Pacjenci nie majg mozliwosci
pilnego skontaktowania sie

z psychologiem lub psychiatra,
gdy wystgpig nagte problemy
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Subiektywne potrzeby chorych na tuszczyce

Wyniki badania ankietowego z udziatem 4458 niemieckich pacjentéw

szybka poprawa stanu skéry

wyleczenie wszystkich zmian skérnych

wiara w skutecznoéé terapii . . . . . . . : | 90 3.

odzyskanie kontroli nad chorobg . . . . . . . . :

uzyskanie jasnej diagnozy i terapii

pozbycie sie leku przed zaostrzeniem objawéw
mniejsza zalezno$¢ od wizyt u lekarza
ustgpienie $wiqdu

mniej czasochtonne codzienne leczenie
mozliwoéé prowadzenia normalnego zycia
wigkszy komfort w miejscach publicznych
petniejsze do$wiadczanie radosci zycia
mniej wydatkéw na leczenie z whasnej kieszeni
korzystanie z normalnych form wypoczynku
mniej dziatan niepozgdanych terapii
ustgpienie odczucia pieczenia skéry
zmniejszenie poczucie przygnebienia
wieksza produktywnos¢ w zyciu codziennym
mniejsze obcigzenie w zwigzku

uwolnienie sig od dolegliwosci bélowych
bycie mniejszym obcigzeniem dla bliskich
normalne zycie seksualne

mozliwosé wiekszego kontaktu z ludzmi
lepsza jako$é snu

normalna aktywnos¢ zawodowa

100

Zrédto: [1]
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Chorzy sq izolowani i ulegaja wykluczeniu z normalnego $rodowiska
spofecznego - w szkole, w miejscu pracy, na basenie, na plazy, w salonie
fryzjerskim. W efekcie unikajq aktywno$ci, Zycia towarzyskiego, wskazuja,
Ze czujg sie odrzuceni, majg poczucie nieatrakcyjnosSci, smutku, wstydu.
Wobec trudnej sytuacji zwigzanej z dostepem do terapii w Polsce czujg
sie bezradni i tracq nadzieje na normalne funkcjonowanie spofeczne
i zawodowe.

Dagmara Samselska,
przewodniczaca Unii Stowarzyszen Chorych na Luszczyce i LZS
Zrédfo: [28]
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Nowe, skuteczne leczenie tuszczycy, ktére istotnie poprawia jako$¢ zycia pacjentow
oraz obniza nasilenie choroby, moze wiec znaczaco wptyng¢ na obnizenie zaréwno
kosztéow ponoszonych przez chorych, jak i stopnia wykorzystania zasobéw opieki
zdrowotnej [10].

Wptyw skutecznego leczenia na rézne aspekty zycia

Relacje spoteczne

0 &ge?gi!gl fizyczne

Kosziy Oplékj
medyc!n;ej' ' o*o!ychlczne
®e @ . .
2]

Wydajno$¢ w pracy
i zdoIlno$¢ uczenia sie
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CECHY PROGRAMU LEKOWEGO B.47

Zrédto: [17].

PASI >

IXE SEC

18 18

Do programu kwalifikowani sq réwniez

pacjenci uprzednio leczeni (...) w ramach hospi-

talizacji wedtug jednorodnych grup pacjentéw
(JGP), pod warunkiem ze przed rozpoczeciem

terapii spetniali kryteria wigczenia do programu

oraz nie spetnili kryteriéw zakornczenia udziaty
w programie.

W przypadku kobiet i miesigezkujacych
dziewczqt wymagana jest zgoda na $wiadomgq
kontrole urodzeh w czasie leczenia oraz przez:
... od podania ostatniej dawki ustekinumabu.

Czynne lub utajone infekcje wirusowe,
bakteryjne, grzybicze i pierwotniakowe,
zwlaszcza zakazenia HIV, HBV i HCV

oraz Mycobacterium tuberculosis

(z wyjatkiem infekeji Propionibacterium acnes
oraz nawrotowej opryszczki)

Kryteria stanowiqce przeciwwskazania do udziatu w programie

10 tygodni 20 tygodni

IXE SEC

W przypadku utajonego zakazenia
Mycobacterium tuberculosis dopuszczalne
jest rozpoczecie leczenia sekukinumabem
lub iksekizumabem pod warunkiem
rozpoczecia profilaktyki przeciwgruzliczej
zgodnie z aktualnymi standardami.

Toczen rumieniowaty uktadowy

Nie dotyczy kwalifikaciji do terapii
sekukinumabem lub iksekizumabem

Choroba demielinizacyjna

Nie dotyczy kwalifikaciji do terapii sekuki-
numabem lub iksekizumabem

Ciezka niewydolnos¢ uktadu krgzenia
(NYHA 111 i NYHA IV)

32

Nie dotyczy kwalifikacji do terapii sekuki-
numabem lub iksekizumabem
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Leczenie przeciwwskazane

Leczenie przeciwwskazane
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Okreslenie czasu leczenia w programie

Kryteria i warunki zmiany terapii

Leczenie trwa do czasu podigcia przez lekarza
prowadzqgcego decyzji o wylgczeniu pacjenta
z programu, zgodnie z kryteriami przedstaw-
ionymi w opisie przedmiotowego programu,
jednak nie dtuzej niz:

IXE

IXE

do 96 tygodni

SEC

SEC

do 96 tygodni

Terapie i udziat pacjenta w programie
nalezy przerwaé w przypadku nieuzyskania
adekwatnej odpowiedzi na leczenie.

e e

Monitorowanie terapii

po 16 tygodniach
od podania

pierwszej dawki
iksekizumabu

IXE

po 4 oraz 16 tygod-
niach (+/-7dni) od
pierwszego podania
leku, a nastepnie co
12 tygodni (+/-7dni)

po 1628 tygod-

niach od podania
pierwszej dawki
sekukinumabu,

Monitorowanie leczenia

SEC

po 4 tygodniach
(+/~7dni) od pierw-
szego podania leku,
a nastepnie co 12
tygodni (+/-7dni)

Ocene nasilenia zmian tuszczycowych w skali 16. tygodniu 16. 1 28. tygodhniu,
PASI, DLQI i BSA. Ponadto, w ... tygodniu od a nastepnie
podania pierwszej dawki ... do dokumentacii w 40. tygodniu
dotqczyé zdjgcia pliki jpg, tak jak przy kwalifi-
kaciji do programu.

@ e Leczenie moze by¢ kontynuowane u pacjentéw, 16. tygodniu 16., a nastepnie

@@ u ktérych uzyskano w ... tygodniu terapii 28. tygodniu

: : adekwatng odpowiedz na leczenie.

oo

® » Stezenie mocznika w surowicy - -

® 9

L

s » Poziom bilirubiny - -

. . Odczyn Biernackiego (OB) = konieczne

34



LUSZCZYCA CZLOWIEK ity

Ciaee

Kryteria i warunki zmiany terapii iy b

«c 20009

(RCN N X

UsT ADA INF ETA c0000®
S e 0000

c000@®

W ramach leczenia tuszczycy plackowatej nie jest mozliwe °c000@®

zastosowanie wiecej niz 2 inhibitoréw TNF alfa. : : :::

UsT ADA INF ETA 200080

......... 00000
"""" 20000
do 48 tygodni do 48 tygodni do 96 tygodni 7 do 24 tygodni s : : ::
. 0000
20000
20008
20000
0000
0000
& e
po 28 tygodniach po 16i28 po 14 tygodniach . po 12 tygodniach : : Y .:
od podania tygodniach od od podania : od podania 0000
pierwszej dawki podania pierwszej pierwszej dawki pierwszej dawki o : : ::
ustekinumabu dawki adalimumabu infliksymabu etanerceptu cecoe
ceo0e0®@®
ce 000
T R
PSP T T B I )
usT ADA INF ETA ity
po 4 tygodniach po 4 tygodniach po 6 tygodniach po 4 tygodniach ee
(+/~7dni) od pierw- (+/~7dni) od pierw- (+/-7dni) oraz po (+/-7dni) oraz po ,
szego podania leku, szego podania leku, 14 tyg. (+/-7dni) od 12 tyg. (+/-7dni) od
a nastepnie co 12 a nastepnie co 12 pierwszego podania pierwszego podania
tygodni (+/-7dni) tygodni (+/-7dni) infliksymabu, nastepnie leku, nastepnie co
co 16 tyg. (+/-7dni) 12 tyg. (+/-7dni)
28. tygodniu, 16.i28. tygodniy, 14., 46., 94. 12.i 24. tygodniu
a nastepnie a nastepnie tygodniu
w 40. tygodniu w 40. tygodniu
28., a nastepnie 16., a nastepnie 14. tygodniu 12. tygodniu
40. tygodniu 28. tygodniu
- - konieczne konieczne
= - konieczne konieczne
konieczne konieczne konieczne konieczne
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