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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 [dostep 28.03.2011]

Toczefl rumieniowaty ukladowy (TRU) jest przewlekla zapal-
ng chorobg autoimmunologiczng, w przebiegu ktorej moze
dojs¢ do zajecia procesem chorobowym kazdego narzadu i tkan-
ki w organizmie. Sposob leczenia TRU zalezy od postaci klinicz-
nej choroby, jej aktywnosci, stopnia zajecia waznych dla zycia na-
rzadéw wewnetrznych, choréb wspotistniejacych i powiklan
polekowych. Celem terapii jest wlasciwe kontrolowanie aktywno-
Sci zapalnej, by zapobiec trwalym uszkodzeniom narzadowym.
Jednocze$nie istotne jest minimalizowanie dziatan niepozada-
nych lekéw i ryzyka wtérnych zakazen. W terapii TRU zaleznie
od aktywnosci choroby stosuje si¢ rozne grupy lekow. Standar-
dem leczenia najcigzszych postaci TRU przebiegajacych z zajg-
ciem narzagdéw wewnetrznych jest stosowanie glikokortykostero-
idéw w duzych dawkach i lekéw immunosupresyjnych, takich jak
cyklofosfamid, mykofenolan mofetylu i azatiopryna.'>>* Do-
tychczas dostgpne metody leczenia w najci¢zszych postaciach
choroby nie s w pelni skuteczne lub wiazg si¢ z wystepowaniem
powaznych dziatan niepozgdanych. Przez wiele ostatnich lat nie
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pojawity sie zadne nowe mozliwosci leczenia chorych na TRU, od
56 lat nie zarejestrowano zadnego leku do jego terapii. Caly czas
trwajg poszukiwania lekow, ktore przy odpowiedniej skuteczno-
Sci, dtugotrwale opanowujgc aktywnos¢ choroby, miatyby nie-
wielkie dziatania niepozadane. Leki biologiczne, ktorych stoso-
wanie w reumatoidalnym zapaleniu stawow doprowadzito do
prawdziwego przetomu w leczeniu tej choroby, od poczatku bu-
dzity rowniez duze nadzieje na postep w leczeniu TRU. Stale pro-
wadzone sg liczne badania kliniczne oceniajace skutecznosc le-
kow biologicznych blokujacych poszczegolne cele w obrebie
uktadu odpornosciowego zwigzane z patogenezg TRU.

Pozytywnym wynikiem zakonczyla si¢ III faza badan klinicz-
nych nad w pelni ludzkim przeciwcialem monoklonalnym, kt6-
re wigze i hamuje biologiczng aktywnoS$¢ biatka stymulujacego
limfocyty B (BLyS — B-lymphocyte stimulator) — belimumabem.
Na poczatku marca 2011 r. amerykanska FDA (Food and Drug
Administration) zarejestrowala ten lek do leczenia aktywnych,
seropozytywnych postaci TRU. Jest to pierwszy lek biologiczny
stosowany u pacjentéw z tg chorobag.

Cytokina BLyS stala sie celem dla nowych sposobow leczenia
chordb autoimmunologicznych, ktorych patogeneza wigze sie z za-
burzeniami czynnosci limfocytow B. Takg chorobg jest m.in. TRU.
Bialko BLyS nalezy do nadrodziny czynnika martwicy nowotwo-
ru (TNF — tumor necrosis factor) i wiaze si¢ z receptorami na limfo-
cytach B oraz stymuluje ich dojrzewanie i réznicowanie. BLyS po-
budza tez limfocyty B do produkcji autoprzeciwcial. Migdzy
stezeniem BLyS i stezeniem przeciwcial przeciw dwuniciowemu
DNA (anty ds-DNA — double stranded DNA) istnieje istotna pozy-
tywna zaleznos¢. Belimumab, ludzkie przeciwcialo monoklonalne,
jest wysoko specyficznym inhibitorem BLyS. Wyniki badania
przeprowadzonego na grupie 2133 pacjentéw z TRU potwierdzi-
1y skutecznos¢, dobrg tolerancje i bezpieczenstwo stosowania leku.
Bardzo korzystne dla belimumabu byty wyniki badan IT i III fazy
(m.in. BLISS-52, BLISS-76). W trakcie leczenia obserwowano
wyrazne zmniejszenie aktywnosci choroby oraz istotnie mniej za-
ostrzen przy dobrym profilu bezpieczenistwa leku. Terapia belimu-
mabem pozwala na redukcj¢ dawki stosowanych przewlekle gliko-
kortykosteroidow. Stosowanie tego leku prowadzito do istotnego
zmniejszenia aktywnosci choroby mierzonej w skali SELENA-
-SLEDAI (Safety of Estrogens in Lupus Erythematosus National
Assessment — Systemic Lupus Erythematosus Disease Activity In-
dex), najczesciej w praktyce uzywanej skali oceny aktywnosci tocz-
nia, oraz do istotnej statystycznie redukeji stezenia autoprzeciwciat
— anty ds-DNA i anty Sm, ktére sg markerami TRU.3#°

Lek jest podawany dozylnie w dawce 10 mg/kg w postaci
trwajacego okolo godziny wlewu. Poczatkowe trzy dawki poda-
je si¢ co 2 tygodnie, a nast¢pne co 4 tygodnie. Lek jest dodawa-
ny do standardowej terapii prowadzonej u pacjenta.

Trudno okresli¢, kiedy belimumab bedzie dostepny do leczenia
cigzkich, seropozytywnych postaci TRU w Polsce. Niektore polskie
osrodki reumatologiczne majg pewne doswiadczenie z lekiem sto-
sowanym w ramach badan klinicznych. Ze wzgledu na wysokg ce-
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NOWOSCI W PRAKTYCE )

n¢ do powszechnego stosowania w warunkach polskich mogiby
by¢ wprowadzony tylko w ramach terapeutycznych programéw
zdrowotnych finansowanych na odr¢bnych zasadach przez NFZ.
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