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dyspozycji dwie grupy preparatów – β2-adrenomimetyki i cho-
linolityki. W początkowym okresie choroby można stosować
doraźnie krótko działające leki z jednej lub z drugiej grupy.
W jej zaawansowanych stadiach, zgodnie z wytycznymi doty-
czącymi leczenia POChP,1 konieczne jest stałe stosowanie le-
ków rozszerzających oskrzela. W porównaniu z placebo powo-
dują one wolniejsze zmniejszanie FEV1, poprawiają tolerancję
wysiłku i jakość życia pacjentów.6 Mimo licznych prac dotyczą-
cych skuteczności leków rozszerzających oskrzela w leczeniu
POChP nie powstały wytyczne wskazujące, które z nich powin-
ny być stosowane jako leki I rzutu.

W ostatnich miesiącach opublikowano wyniki kilku dużych
badań klinicznych dotyczących zastosowania nowych leków
w leczeniu POChP lub porównujących skuteczność działania le-
ków dotychczas stosowanych. Wśród nowych leków są indaka-
terol, bardzo długo działający β2-adrenomimetyk do stosowania
wziewnie raz dziennie, zalecany u wszystkich pacjentów wyma-
gających leków z grupy β2-adrenomimetyków,2 oraz roflumi-
last,3 inhibitor fosfodiesterazy 4, stosowany doustnie, zalecany
u chorych na POChP w zaawansowanych stadiach choroby,
zwłaszcza u pacjentów z częstymi zaostrzeniami.

Vogelmeier i wsp.4 podjęli próbę odpowiedzi na pytanie,
który z długo działających leków rozszerzających oskrzela –
tiotropium czy salmeterol – jest skuteczniejszy u chorych na
POChP z co najmniej jednym zaostrzeniem choroby wyma-
gającym zastosowania leku przeciwbakteryjnego, glikokor-
tykosteroidów lub hospitalizacji w czasie ostatniego roku.
Wyniki badania wskazują, że u pacjentów stosujących tiotro-
pium czas do wystąpienia zaostrzenia choroby był dłuższy,
a także wystąpiło u nich mniej zaostrzeń, w przypadku któ-
rych konieczne byłoby podawanie leków przeciwbakteryj-
nych lub glikokortykosteroidów, oraz ciężkich zaostrzeń wy-
magających hospitalizacji.

Obecnie prowadzone są liczne badania nad wymienionymi
nowymi lekami. Jedno z nich (Efficacy and Safety of Indacate-
rol Plus Tiotropium Versus Tiotropium Alone in Patients With
Chronic Obstructive Pulmonary Disease), porównujące tiotro-
pium w skojarzeniu z indakaterolem z samym tiotropium, zosta-
ło ukończone – czekamy na opublikowanie jego wyników.5

Dla lekarzy praktyków nowe informacje dotyczące możliwo-
ści farmakoterapii w POChP są bardzo ważne. Ponieważ leczenie,
zwłaszcza w zaawansowanych postaciach choroby z częstymi jej
zaostrzeniami, jest trudne i zazwyczaj mało skuteczne, każda
nowa metoda leczenia i każdy nowy lek są niezwykle cenne. Sta-
le należy jednak pamiętać o wszystkich niefarmakologicznych
metodach postępowania, często lekceważonych zarówno przez le-
karzy, jak i pacjentów. O szkodliwości palenia tytoniu i koniecz-
ności zerwania z tym nałogiem pamiętają wszyscy lekarze, ale nie
zawsze w wystarczający sposób zachęcają do tego chorych. Zbyt
rzadko pacjenci są też mobilizowani do podjęcia wysiłku fizycz-
nego, do stałej codziennej aktywności, których znaczenie jest
równie istotne jak właściwie dobrane leki. Nadal również niewie-

le mówimy na temat właściwej diety, w tym u chorych otyłych,
i zapobiegania wyniszczeniu u pacjentów w zaawansowanych
stadiach choroby. Niestety, organizacja ochrony zdrowia w Pol-
sce nie sprzyja wykorzystaniu tych tanich metod leczenia. Edu-
kacja zdrowotna, rehabilitacja, poradnie antynikotynowe i diete-
tyczne nie są finansowane przez NFZ, a dla większości chorych
na POChP komercyjne poradnie tego typu nie są dostępne.
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Belimumab – pierwszy lek biologiczny
zarejestrowany do leczenia tocznia
rumieniowatego układowego

Opracowano na podstawie: FDA approves Benlysta to treat lupus. First new lupus
drug approved in 56 years. http://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAn-
nouncements/ucm246489.htm [dostęp 28.03.2011]

Toczeń rumieniowaty układowy (TRU) jest przewlekłą zapal-
ną chorobą autoimmunologiczną, w przebiegu której może

dojść do zajęcia procesem chorobowym każdego narządu i tkan-
ki w organizmie. Sposób leczenia TRU zależy od postaci klinicz-
nej choroby, jej aktywności, stopnia zajęcia ważnych dla życia na-
rządów wewnętrznych, chorób współistniejących i powikłań
polekowych. Celem terapii jest właściwe kontrolowanie aktywno-
ści zapalnej, by zapobiec trwałym uszkodzeniom narządowym.
Jednocześnie istotne jest minimalizowanie działań niepożąda-
nych leków i ryzyka wtórnych zakażeń. W terapii TRU zależnie
od aktywności choroby stosuje się różne grupy leków. Standar-
dem leczenia najcięższych postaci TRU przebiegających z zaję-
ciem narządów wewnętrznych jest stosowanie glikokortykostero-
idów w dużych dawkach i leków immunosupresyjnych, takich jak
cyklofosfamid, mykofenolan mofetylu i azatiopryna.1,2,3,4 Do-
tychczas dostępne metody leczenia w najcięższych postaciach
choroby nie są w pełni skuteczne lub wiążą się z występowaniem
poważnych działań niepożądanych. Przez wiele ostatnich lat nie
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pojawiły się żadne nowe możliwości leczenia chorych na TRU, od
56 lat nie zarejestrowano żadnego leku do jego terapii. Cały czas
trwają poszukiwania leków, które przy odpowiedniej skuteczno-
ści, długotrwale opanowując aktywność choroby, miałyby nie-
wielkie działania niepożądane. Leki biologiczne, których stoso-
wanie w reumatoidalnym zapaleniu stawów doprowadziło do
prawdziwego przełomu w leczeniu tej choroby, od początku bu-
dziły również duże nadzieje na postęp w leczeniu TRU. Stale pro-
wadzone są liczne badania kliniczne oceniające skuteczność le-
ków biologicznych blokujących poszczególne cele w obrębie
układu odpornościowego związane z patogenezą TRU.

Pozytywnym wynikiem zakończyła się III faza badań klinicz-
nych nad w pełni ludzkim przeciwciałem monoklonalnym, któ-
re wiąże i hamuje biologiczną aktywność białka stymulującego
limfocyty B (BLyS – B-lymphocyte stimulator) – belimumabem.
Na początku marca 2011 r. amerykańska FDA (Food and Drug
Administration) zarejestrowała ten lek do leczenia aktywnych,
seropozytywnych postaci TRU. Jest to pierwszy lek biologiczny
stosowany u pacjentów z tą chorobą.

Cytokina BLyS stała się celem dla nowych sposobów leczenia
chorób autoimmunologicznych, których patogeneza wiąże się z za-
burzeniami czynności limfocytów B. Taką chorobą jest m.in. TRU.
Białko BLyS należy do nadrodziny czynnika martwicy nowotwo-
ru (TNF – tumor necrosis factor) i wiąże się z receptorami na limfo-
cytach B oraz stymuluje ich dojrzewanie i różnicowanie. BLyS po-
budza też limfocyty B do produkcji autoprzeciwciał. Między
stężeniem BLyS i stężeniem przeciwciał przeciw dwuniciowemu
DNA (anty ds-DNA – double stranded DNA) istnieje istotna pozy-
tywna zależność. Belimumab, ludzkie przeciwciało monoklonalne,
jest wysoko specyficznym inhibitorem BLyS. Wyniki badania
przeprowadzonego na grupie 2133 pacjentów z TRU potwierdzi-
ły skuteczność, dobrą tolerancję i bezpieczeństwo stosowania leku.
Bardzo korzystne dla belimumabu były wyniki badań II i III fazy
(m.in. BLISS-52, BLISS-76). W trakcie leczenia obserwowano
wyraźne zmniejszenie aktywności choroby oraz istotnie mniej za-
ostrzeń przy dobrym profilu bezpieczeństwa leku. Terapia belimu-
mabem pozwala na redukcję dawki stosowanych przewlekle gliko-
kortykosteroidów. Stosowanie tego leku prowadziło do istotnego
zmniejszenia aktywności choroby mierzonej w skali SELENA-
-SLEDAI (Safety of Estrogens in Lupus Erythematosus National
Assessment – Systemic Lupus Erythematosus Disease Activity In-
dex), najczęściej w praktyce używanej skali oceny aktywności tocz-
nia, oraz do istotnej statystycznie redukcji stężenia autoprzeciwciał
– anty ds-DNA i anty Sm, które są markerami TRU.3,4,5

Lek jest podawany dożylnie w dawce 10 mg/kg w postaci
trwającego około godziny wlewu. Początkowe trzy dawki poda-
je się co 2 tygodnie, a następne co 4 tygodnie. Lek jest dodawa-
ny do standardowej terapii prowadzonej u pacjenta.

Trudno określić, kiedy belimumab będzie dostępny do leczenia
ciężkich, seropozytywnych postaci TRU w Polsce. Niektóre polskie
ośrodki reumatologiczne mają pewne doświadczenie z lekiem sto-
sowanym w ramach badań klinicznych. Ze względu na wysoką ce-
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nę do powszechnego stosowania w warunkach polskich mógłby
być wprowadzony tylko w ramach terapeutycznych programów
zdrowotnych finansowanych na odrębnych zasadach przez NFZ.
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Wytyczne leczenia bolesnej neuropatii
cukrzycowej

Opracowano na podstawie: Bril V, England J, Franklin GM, et al. Evidence-based
guideline: Treatment of painful diabetic neuropathy: Report of the American
Academy of Neurology, the American Association of Neuromuscular and
Electrodiagnostic Medicine, and the American Academy of Physical Medicine and
Rehabilitation. Neurology; Prepublished online April 11, 2011; DOI
10.1212/WNL.0b013e3182166ebe.

Trzy amerykańskie towarzystwa naukowe, American Academy
of Neurology, American Association of Neuromuscular and

Electrodiagnostic Medicine oraz American Academy of Physi-
cal Medicine and Rehabilitation, opublikowały wspólnie zalece-
nia oparte na faktach dotyczące leczenia bólu spowodowanego
neuropatią cukrzycową.

Lekiem z najsilniejszymi dowodami na skuteczność w leczeniu
bólu w przebiegu neuropatii cukrzycowej jest pregabalina (poziom
A). Pregabalina jest lekiem przeciwpadaczkowym nowej generacji.

Inne leki, co do których istnieją dowody na skuteczność w le-
czeniu bólu w przebiegu neuropatii cukrzycowej (poziom B), to
wenlafaksyna, duloksetyna, amitryptylina, gabapentyna, walpro-
inian sodu, opioidy (siarczan morfiny, tramadol, oksykodon)
i kapsaicyna. W zaleceniach tych wykazano, że nie ma wiarygod-
nych dowodów na skuteczność pozostałych leków stosowanych
do tej pory w leczeniu bólu w przebiegu neuropatii cukrzycowej.

Komentarz:
Leczenie bólu w przebiegu neuropatii cukrzycowej jest jednym
z trudniejszych zadań w opiece nad chorym na cukrzycę. Dostęp-
nych jest wiele leków zalecanych w leczeniu bólu w przebiegu neu-
ropatii cukrzycowej, lecz ich skuteczność nie jest duża.

Stosując na przykład pregabalinę, należy leczyć czterech chorych,
aby u jednego z nich uzyskać redukcję bólu o 50%. Nie opubliko-
wano do tej pory wskazań, od którego z leków należy zacząć lecze-
nie bólu bądź który stosować, gdy pierwszy okaże się nieskuteczny.

Wiele leków stosowanych w leczeniu bólu w przebiegu neu-
ropatii cukrzycowej służy pierwotnie do leczenia innych chorób
– pregabalina, gabapentyna i walproinian sodu są lekami prze-
ciwpadaczkowymi, a wenlafaksyna, duloksetyna i amitryptylina
są lekami przeciwdepresyjnymi.

Większość lekarzy opiekujących się chorymi na cukrzycę
nie ma dużego doświadczenia w stosowaniu tych leków i dlate-
go rzadko zajmują się oni leczeniem bólu spowodowanego neu-
ropatią cukrzycową. Jeśli już się tego podejmują, to najczęściej
wybierają leki z małym ryzykiem działań ubocznych, takie jak
preparaty witaminy B1 czy niesteroidowe leki przeciwzapalne.
Niestety skuteczność tych leków nie została poparta wiarygod-
nymi dowodami. U wielu chorych takie postępowanie opóźnia
podjęcie prawidłowego leczenia bólu lub terapia nie przynosi
oczekiwanych przez pacjenta efektów.

Większe doświadczenie z lekami przeciwpadaczkowymi czy
przeciwdepresyjnymi mają neurolodzy, dlatego zazwyczaj do
nich kierowani są chorzy z bólem spowodowanym neuropatią
cukrzycową. Dobór skutecznego leku w leczeniu bólu może za-
jąć trochę czasu. Również działania niepożądane stosowanych le-
ków mogą zniechęcać chorego do terapii.

Przedstawione zalecenia wskazują pregabalinę jako lek o naj-
silniejszych dowodach na skuteczne leczenie bólu spowodowa-
nego neuropatią cukrzycową. Należy więc rozważyć rozpoczęcie
leczenia bólu od tego leku. Zaletą pregabaliny w porównaniu do
starszych leków przeciwpadaczkowych jest mniejsza ilość dzia-
łań niepożądanych (np. senność, zawroty głowy, niezborność, za-
burzenia czynności wątroby czy zaburzenia hematologiczne).
Leczenie pregabaliną zwykle zaczyna się od małych dawek, czy-
li od 150 mg, stopniowo zwiększając je w zależności od wyniku
i działań niepożądanych. Niestety leczenie tym preparatem nie
jest najtańsze, ponieważ terapia miesięczna chorego stosującego
zalecaną dawkę 300-600 mg może kosztować kilkaset złotych.

Warto, aby lekarze zajmujący się leczeniem chorych na cu-
krzycę zdobyli pewne doświadczenie w stosowaniu pregabaliny
w leczeniu bólu spowodowanego neuropatią cukrzycową i podej-
mowali się jej stosowania. Oczywiście zawsze można odesłać
chorego do neurologa, jeśli terapia nie przynosi efektów lub
gdy wystąpią działania niepożądane.

Największą wartością przedstawionych zaleceń jest pokaza-
nie, że nie ma dostatecznej liczby wiarygodnych dowodów na
skuteczność wielu leków stosowanych w leczeniu bólu w prze-
biegu neuropatii cukrzycowej. Ogranicza to liczbę leków zaleca-
nych w leczeniu bólu spowodowanego neuropatią cukrzycową,
upraszcza leczenie bólu, a w konsekwencji może zwiększyć sku-
teczność podejmowanego leczenia.
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