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OCREVUS

okrelizumab

W Produkt leczniczy jest dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Szczegotowe informacje jak zgtaszac dziafania niepozadane znajdujg sie na koncu materiatu.



Ocrevus® (okrelizumab). Skiad i postaé farmaceutyczna, dawka: 300 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji. Wskazania: leczenie dorostych pacjentow z rzutowymi
postaciami stwardnienia rozsianego, z aktywng choroba, definiowana na podstawie cech klinicznych lub radiologicznych (RMS); leczenie dorostych pacjentéw z wczesna, pierwotnie
postepujaca postacig stwardnienia rozsianego oceniang na podstawie czasu trwania choroby i poziomu nigsprawnosci oraz cechach radiologicznych charakterystycznych dla
aktywnosci zapalnej (PPMS). Dawkowanie i sposob podawania: Dawke poczatkowa 600 mg podaje sig w dwoch oddzielnych wiewach dozylnych 300 mg w odstepie 2 tygodni.
Kolejne dawki podaje sie jako pojedynczy wlew dozylny podawany co 6 miesiecy. Pierwszg kolejng dawke 600 mg nalezy podaé szeS¢ miesiecy po pierwszym wlewie dawki
poczatkowej. Pomigdzy kolejnymi dawkami nalezy zachowac odstep minimum 5 miesiecy. W przypadku pominigcia wiewu, nalezy go podac tak szybko, jak to mozliwe. Pomiedzy
dawkami nalezy zachowac odstep 6 miesigcy (minimum 5 miesigcy). Po rozcienczeniu Ocrevus jest podawany we wlewie dozylnym przez oddzielng linig infuzyjna. Wlewu nie nalezy
podawac w postaci wstrzykniecia dozylnego lub bolusa. Przeciwwskazania: nadwrazliwos¢ na substancijg czynng Iub na ktorakolwiek substancje pomocnicza; trwajace aktualnie,
czynne zakazenie; pacjenci w stanie ciezkiego obnizenia odpornosci; znane, aktywne nowotwory ztosliwe. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci: w celu poprawy identyfikowal-
nosci biologicznych produktow leczniczych, nazwa handlowa oraz numer serii podanego produktu powinny by¢ wyraznie zapisane w dokumentaciji pacjenta. Leczenie produktem
leczniczym Ocrevus powinno by¢ rozpoczynane i nadzorowane przez specjalistow majacych do$wiadczenie w diagnozowaniu i leczeniu stanéw neurologicznych, posiadajacych
dostep do odpowiednich $rodkéw medycznych niezbednych w leczeniu cigzkich reakcji, takich jak ciezkie reakcje zwigzane z wlewem, reakcje nadwrazliwosci i (lub) reakcje anafilak-
tyczne. Przed kazdym podaniem leku konieczne jest zastosowanie dwoch rodzajow premedykacji: 100 mg metyloprednizolonu (lub jego odpowiednika) dozylnie, okoto
30 minut przed kazdym podaniem wlewu; lek antyhistaminowy na okofo 30-60 minut przed kazdym podaniem wlewu. Dodatkowo mozna rozwazy¢ premedykacie lekiem przeciwgo-
raczkowym (np. paracetamolem) na okoto 30-60 minut przed kazdym podaniem wlewu. Pacjentow nalezy monitorowa¢ w trakcie podawania wlewu i przez co najmniej jedng
godzing po zakonczeniu wiewu. Podawanie leku Ocrevus wiaze sig z wystepowaniem reakcji zwiazanych z wiewem, ktére moga by¢ zwigzane z uwalnianiem cytokin i (lub) innych
mediatorow reakcji chemicznych. Objawy reakcji zwigzanych z wlewem moga wystapi¢ w trakcie kazdego podania wlewu, ale cze$ciej zgtaszano je w trakcie pierwszego podania
wlewu. Reakcje zwigzane z wlewem moga wystapi¢ w ciagu 24 godzin od podania. Reakcje tego typu moga mie¢ postac Swigdu, wysypki, pokrzywki, rumienia, podraznienia gardta,
bolu jamy ustnej i gardta, dusznosci, obrzeku gardta lub krtani, zaczerwienienia twarzy, hipotensji, goraczki, zmeczenia, bolu glowy, zawrotow glowy, nudnosci, czestoskurczu
i anafilaksji. Moze wystapic reakcja nadwrazliwosci (ostra reakcja alergiczna na produkt leczniczy). Reakcja nadwrazliwosci moze rozwingc sie w trakcie kazdego podania wlewu,
chociaz zazwyczaj nie wystepuje w trakcie pierwszego podania wlewu. Jezeli w trakcie kolejnych podan wystapia objawy ciezsze niz poprzednio lub jesli wystapia nowe cigzkie
objawy, nalezy zatozy¢ podejrzenie wystapienia reakcji nadwrazliwosci. Nie nalezy stosowac leczenia u pacjentow ze znang nadwrazliwoscig IgE-zalezng na okrelizumab. Podawanie
leku Ocrevus musi by¢ opdznione u pacjentow z aktywnym zakazeniem do czasu ustapienia tego zakazenia. Zaleca sie ocene stanu ukfadu immunologicznego pacjenta przed
podaniem produktu leczniczego, poniewaz pacjenci z cigzkim obnizeniem odpornosci (np. z limfopenia, neutropenig, hipogammaglobulinemia) nie powinni by¢ leczeni. Leczenie
produktem leczniczym Ocrevus prowadzito do spadku catkowitego stezenia immunoglobulin wynikajacego gféwnie ze spadku miana IgM. Dane z badan Klinicznych wykazaty zwiazek
pomiedzy zmniejszonym stezeniem IgG (a w mniejszym stopniu takze IgM lub IgA) a cigzkimi zakazeniami. W PPMS pacjenci z trudno$ciami w przelykaniu podlegaja wyzszemu
ryzyku aspiracyjnego zapalenia pfuc. Leczenie produktem Ocrevus moze dodatkowo zwiekszac ryzyko cigzkiego zapalenia ptuc u tych pacjentow. Lekarze powinni podjaé niezwtocz-
ne dziatania w przypadku pacjentow z objawami zapalenia ptuc. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka wystapienia postepujacej wieloogniskowej leukoencefalopatii (PML), poniewaz
zakazenie wirusem JC powodujacym PML obserwowano u pacjentéw leczonych przeciwciatami anty-CD20 i innymi lekami stosowanymi w SM i byfo ono zwigzane z czynnikami
ryzyka (populacja pacjentow np. z limfopenia, w podesztym wieku; politerapia lekami immunosupresyjnymi). Lekarze powinni zachowac czujno$¢ wobec wczesnych przedmioto-
wych i podmiotowych objawéw PML, do ktérych nalezg wszelkie nowe objawy lub nasilenie juz istnigjacych przedmiotowych i podmiotowych objawéw neurologicznych, poniewaz
moga one przypominac stwardnienie rozsiane. W przypadku podejrzenia PML nalezy wstrzymaé podawanie produktu leczniczego Ocrevus oraz nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie
oceny, w tym wykonanie badania MRI, najlepiej z kontrastem (wynik nalezy poréwnac¢ z wynikiem sprzed leczenia), badanie ptynu mézgowo-rdzeniowego w kierunku DNA wirusa
JC oraz powtarzane badania neurologiczne. Jezeli rozpoznanie PML zostanie potwierdzone, leczenie nalezy przerwac i nie wznawiaé. Przed rozpoczeciem leczenia produktem
leczniczym Ocrevus u wszystkich pacjentow nalezy wykona¢ badania przesiewowe w kierunku zakazenia HBV, zgodnie z lokalnymi wytycznymi, w celu oceny ryzyka reaktywaciji
HBV. Pacjentow z czynnym wirusem HBV (tj. z dodatnimi wynikami HBsAg i przeciwciat anty-HB) nie nalezy leczy¢ produktem leczniczym Ocrevus. Pacjentow z ujemnym wynikiem
HBsAg i dodatnim wynikiem przeciwciat HbcAg oraz pacjentéw z HBsAg+ nalezy skonsultowac przez specjalistow chorb watroby przed rozpoczeciem leczenia oraz monitorowac
i leczy¢ zgodnie z lokalnymi standardami medycznymi, aby zapobiec reaktywacji wirusowego zapalenia watroby typu B. Zgtaszano przypadki neutropenii 0 p6znym poczatku.
Wigkszos¢ przypadkow byfa stopnia 1. lub 2. U pacjentow z przedmiotowymi i podmiotowymi objawami zakazenia zaleca sig 0znaczanie liczby granulocytéw obojgtnochfonnych we
krwi. Nalezy dokona¢ indywidualnej oceny stosunku korzysci do ryzyka u pacjentéw ze znanymi czynnikami ryzyka wystapienia nowotworow zfosliwych oraz u pacjentow, ktorzy sa
aktywnie monitorowani ze wzgledu na ryzyko nawrotu nowotworu ztosliwego. Pacjenci powinni poddac sie standardowym badaniom przesiewowym w kierunku raka piersi, zgodnie
z lokalnymi wytycznymi. Nie zaleca sig stosowania innych lekéw immunosupresyjnych w skojarzeniu z produktem leczniczym Ocrevus, poza kortykosteroidami w objawowym
leczeniu rzutéw. Rozpoczynajac podawanie leku Ocrevus po leczeniu immunosupresyjnym lub rozpoczynajac leczenie immunosupresyjne po leczeniu produktem Ocrevus nalezy
wzig¢ pod uwage prawdopodobienstwo nakfadania sig efektow farmakodynamicznych. Podawanie szczepionek zawierajacych zywe lub Zywe atenuowane wirusy nie jest rekomen-
dowane w trakcie leczenia oraz do czasu odnowy limfocytéw B. Lekarze powinni sprawdza¢ wynik szczepien pacjentow, u ktorych rozwazajg leczenie produktem leczniczym
Ocrevus. Zaleca sig szczepienie pacjentow leczonych produktem Ocrevus inaktywowanymi szczepionkami przeciwko grypie sezonowej. Pacjenci, ktdrzy wymagaja podania
szczepionek powinni ukoriczy¢ szczepienia przynajmniej 6 tygodni przed rozpoczeciem przyjmowania produktu leczniczego Ocrevus. Zaleca sig, by wszystkie szczepienia inne niz
szczepienia szczepionkami zywymi lub zywymi atenuowanymi byty podawane zgodnie z lokalnie obowigzujacym kalendarzem szczepien oraz nalezy rozwazy¢ oznaczanie miana
odpowiedzi na szczepienie, aby sprawdzic, czy u danej osoby wzrosta ochronna odpowiedz immunologiczna, poniewaz skutecznos$¢ szczepienia moze by¢ zmniejszona. Ze wzgledu
na potencjaing deplecije limfocytéw B u niemowlat matek, ktére byly narazone na dziatanie produktu leczniczego Ocrevus w okresie cigzy, zaleca sie, by szczepienia szczepionkami
zywymi lub zywymi atenuowanymi byly op6znione do czasu powrotu liczby limfocytéw B do normy; z tego wzgledu zaleca sie pomiar liczby CD19-dodatnich limfocytow B
u noworodkéw i niemowlat przed szczepieniem. Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac antykoncepcje w trakcie leczenia produktem leczniczym Ocrevus oraz przez 12
migesiecy od ostatniego podania wlewu produktu leczniczego Ocrevus. Dziatania niepozadane: Bardzo czesto: zakazenie gornych drég oddechowych, zapalenie nosogardta, grypa,
zmniejszone stezenie immunoglobuliny M we krwi, reakcja zwigzana z wlewem. Czesto: zapalenie zatok, zapalenie oskrzeli, opryszczka jamy ustnej, zapalenie zofadka i jelit, zakazenie
ukfadu oddechowego, zakazenie wirusowe, potpasiec, zapalenie spojowek, zapalenie tkanki tacznej, kaszel, niezyt btony Sluzowej nosa, zmniejszone stezenie immunoglobuliny G we
krwi, neutropenia. Czesto$¢ nieznana: neutropenia o péznym poczatku. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: EU/1/17/1231/001-002 nadany przez Komisje Europejska.
Podmiot odpowiedzialny: Roche Registration GmbH, Emil-Barell-Strasse 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Niemcy. Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego: Roche Polska Sp. z 0.0.,
ul. Domaniewska 39B, 02-672 Warszawa. Pefna informacja o leku dostepna na zyczenie. Kategoria dostepnosci: Lek wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania.
Przed przepisaniem leku nalezy zapozna¢ sig z aktualng charakterystykg produktu leczniczego, dostepng na zyczenie oraz na www.roche.pl. AP/ wersja nr 7, z dnia 20.04.2021 1.

Zgtoszenia dziatan niepozadanych nalezy przekazywaé do: Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. +48 22 49 21 301, fax +48 22 49 21 309; strona

internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl lub Roche Polska Sp. z 0.0., ul. Domaniewska 39B, 02-672 Warszawa, tel. +48 22 345 18 88, fax +48 22 345 18 74 lub za pomocg
formularza zgtoszeniowego znajdujacego sig pod adresem internetowym www.roche.pl/portal/pl/zglaszanie_dzialan_niepozadanych.
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Nie tylko
alzheimer

nych do mojego szpitala, z ulgg przyjatem wia-

domos¢ o powotaniu Krajowej Rady ds. Neu-
rologii. Wyciggamy wnioski z trudnego roku 2020
i mimo kumulacji biezacych problemdéw: czwartej fali
pandemii, kryzysu finansowego i energetycznego,
wojny na granicy, Ministerstwo Zdrowia zachowuje
zdolnos¢ do patrzenia w przysztosc.

Neurologia jest bardzo istotnym obszarem tera-
peutycznym, zwlaszcza ze spoteczenstwo sie sta-
rzeje. Poswiecamy jej ten numer, by wesprze¢ leka-
rzy tej specjalnosci w wysitkach prowadzacych do
wdrozenia skutecznego modelu lecznictwa i opie-
ki neurologicznej, profilaktyki oraz dostepu do no-
woczesnych technologii medycznych, bo na Swiecie
opracowywanych jest obecnie ok. 700 nowych le-
kow.

Neurologia to nowe wyzwanie dla Ministerstwa
Zdrowia. Wierze, ze nie podzieli specyficznego mo-
delu innych tematdéw, ktére wprowadzano w Swietle
fleszy, po czym grzezly na biurokratyczno-legislacyj-
nych mieliznach.

Pamietajmy, ze nadal czeka na uchwalenie Fun-
dusz Kompensacyjny, ostatnio cos sie powoli rusza

P atrzac na ilos¢ pacjentdw z udarami przywozo-

FOT. TOMASZ ADAMASZEK

w implementacji sieci szpitali kardiologicznych i on-
kologicznych, choc¢ do finatu daleko. Bedziemy o tym
przypominac.

Sprawy niedokoriczone sobie, a statek medial-
ny ptynie dalej, jakby nigdy nic. Za chwile pojawi sie
w Sejmie Ustawa o Wyrobach Medycznych, niewat-
pliwie potrzebna.

Po co w tej ustawie wpisano obowigzek przecho-
wywania kodow z kazdego opakowania, m.in. banda-
za, opatrunku czy plastra, w miejscu przeznaczenia?
W Europie kwestie przechowywania kodéw rozwig-
zuje centralny system EUDAMED. Dlaczego nie sko-
rzystali z niego piszacy projekt Ustawy o Wyrobach
Medycznych?

Przepraszam, zapomniatem, ze szpital, apteka,
sklep rehabilitacyjny czy gabinet fizjoterapii lub inny
punkt, gdzie uzywa sie wyrobdéw medycznych, za
brak zarchiwizowanych koddéw z opakowan bedzie
ptacit kare. Drobiazg: wpisano 250 000 ztotych.
Trzeba rozwija¢ neurologie. Dla nas takze.

Prof. nadzw. dr hab. n. med. Waldemar Wierzba,
Redaktor Naczelny

PARTNERZY WYDANIA

an AbbVie company

BIOFARM' Medtronic $IPSEN

AstraZeneca

"Biogen
* —_—

—

—= SERVIER

Innovation for patient care

) NOVARTIS @Pﬁzer (¢, POLMED

5\\3 ZAPRENUMERU) BEZPLATNIE

SWIAT LEKARZA

3



https://swiatlekarza.pl/zaprenumeruj-swiat-lekarza-3d/

SPIS TRESCI

FOT. TOMASZ ADAMASZEK

FOT. MACIE) KOZLOWSKI

B

wv
=
w
z
=
1%]
<
w
@
2
]
o
w
%]
b
o
(a4
<
X
=
o
w

FOT. ARCHIWUM PRYWATNE

GORACY TEMAT

20 Ta ustawa moze pograzyc polskich producentow
wyrobow medycznych
Rozmowa z Arkadiuszem Gradkowskim

PREZES ARKADIUSZ GRADKOWSKI

Wyrob medyczny mozna wprowadzic "
do obrotu znacznie szybciej niz lek, DEBATA SWIATA LEKARZA

jednak w Polsce czesto blokujemy

sig na innowacje z powodu problemu 12 Polska neurologia potrzebuje zmian
z wprowadzaniem ich do powszechnego ! )
stosowania. Rozmowa z prof. Konradem Rejdakiem

Komentarze: minister zdrowia Adam Niedzielski,
dr Matgorzata Gatazka-Sobotka, prof. Jarostaw Stawek

62 Szansa dla chorych na raka trzustki

prof. Jarostaw Reguta, prof. Tadeusz Pienkowski,
prof. Lucjan Wyrwicz, dr Leszek Kraj

ROZMOWA

PROF. KONRAD REJDAK . - . ..
Neurologia przez wicle lat byta 10 Mamy dzi$ do czynienia z re.wol.uc;a w neurologii

pomijana, jesli chodzi o zmiany Rozmowa z prof. Konradem Rejdakiem

systemowe i Qrganizac'yjne.,Opieramy .

gt Eg;tjm'e leczenia, ktdry powstat 30 System ochrony zdrowia w Polsce w opinii Banku Swiatowego

Rozmowa z Anna Koziet

AKTUALNOSCI
9 8 nowych cztonkéw Kapituty Nagrody Zaufania Ztoty OTIS

VADEMECUM LEKARZA

68 Klucz do sukcesu w okulistyce to zmiany organizacyjne

PROF. JAROSEAW StAWEK Rozmowa z prof. Markiem Rekasem
Spastycznos¢ wptywa na zycie chorego, ) o . )
ajednoczesnie bardzo utrudnia 70 Program lekowy okazat sie sukcesem polskiej okulistyki

rehabilitacje. To ogromny problem,
ktory hamuje postepy w usprawnianiu
takich osob.

Rozmowa z prof. Robertem Rejdakiem

72 Badania elektrofizjologiczne uktadu wzrokowego znajduja
¥ coraz szersze zastosowanie

Rozmowa z prof. Wojciechem Lubiriskim

74 Szczepienie przeciw grypie zmniejsza ryzyko powiktan
u dzieci

76 Profilaktyka preekspozycyjna w czasie pandemii zmniejszy
ryzyko zachorowania i zgonu

68, 4

PROF. MAREK REKAS PO GODZINACH

W wiekszosci krajow leczy sie pacjentow

z AMD zgodnie z wytycznymi

towarzystw naukowych. W Polsce 78 Sztukaw parze z medycyna .
oczywidcie tez, jednak funkcjonuja Rozmowa z prof. Jerzym Konstantynowiczem
réwniez programy lekowe, ktdre

narzucaja pewne standardy. 80 Biblioteczka
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NOWA TERAPIA g
INNOWACYJNA CZASTE ]

Beovu”

brolucizumab

TWOJ WZROK
JEST DZIELEM SZTUKI

BEOVU?® juz zarejestrowany
oraz refundowany w leczeniu
wysiekowej postaci AMD.

Zachowaj Wzrok jak Najdtuzej,
poprzez lepsze utrzymanie prawidtowych
: parametréow anatomicznych siatkowki’

Beovu Broluczumab

Postaci skfad Roztwor d jwari w amputko-strzykawce. Kazd tko-strzykawka zawiera 19, i 0,165 ml roztworu. Takaﬂosczapewma danie poj j dawki 0,05 g
Przezrotzysly‘ lekko opalizuj bezbarwny do lekko bra; 26tteg or wodny. Jeden ml d wail zawiera 120 mg i 2
i fi iwciak Fy (scfy) tod: JlDNAw 0 Escherichia coli.
WskazamaProduktIeanlayBevvuJen ,’ I hych w leczeniu i j) postaci I 7W|ek|em(ang 19 ion, AMI D)
lezniczy Beovu musi zostacp yu.uvvyv\wahm g0 okuliste, doswiadc w wari do ciata szKli to6mgh 0,05 ml rozty eciu do ciata szkli 4tygods i) w
3 dawek. i lic odstepy $ci od aktywnos by j pndstawmnmnsammkul(luh) pammetrowanammlany(h Sugemjeslg,hyu(enyaktywnus(l(humbydokona(pn16tygodma(h(4m|e5|q(ach)
od rozpoagqa Ieaema U pagentow bezaktywnuscl chomby nalezy rozwazy¢ dawkwwame co 12 tygodm 3 mnesnte] U paqeméwz aktywnasclq choroby nalezy rozwazy¢ dawkawame o 8tygodni (2 miesiace). Lekarz moze nastepnie indywidualnie ustalac odstepy pomiedzy dawkami na podstawie
kty wzrokowe wskazujq, Ze pagent nneodnon korzymzkontynuaql leczenia, g przer Beovu.
i pagentow Pagienci w p wieku 0 wmmmlat' b ch. Pagiendi. iami Sl i ia nie jest koniec jento liami czynnosci nerek.
Pacjend; iami czynnosci watroby Nie badan i i jento i iwatroby. i ia nie jest wymag pajenuiw jami S jeci i mlodziez Nie okres| jeczert jaani oS
i ied i miodziezy w wi j 181at. Dane nie g d Sposob p Prouumlculu do podawania wytacznie do ci zy sprawdzic 6r d warl i d ecia do diafa szl
iy e ktora o (e Ay fm grm i jek (lub innego podobnego przyrzadu). W ramach srodkd S nalezy zapewnic
dustgp dosprzetu urmzllwm;q(egu wykonanie w spos6b Jahywy paracentezy. Przed podanlem Ieku do (|afa szklls\equ nalezy uwaznie przeprowadzic wywiad medycznyz paqentem, aby stwierdzic y nie u nlegu reakqe zliwosc. Przed ieciem leku nalezy
astosowac migiscowo powiekii galki 540mm iata szklistego, unikajac ika pozi i
Kierujacjq do czeéci centralne gatki ek obietosi005 i letywyi i 5 ; PR A o HKILI0 Cag EHItea0 e Fomego
mmmwame moze polegac na kontroli ulmmema nerwu wzrokmﬂego lub wykonanlu tonumetm W razie kunleanosﬂ nalezy Zapewni¢ dostgpnosc Jahvwegn sprzgtu do wykonania paracentezy. Po wstrzykmguu do diata szkllstequ nalezy pouczyc pagientow, by ni ie zgfaszali e objawy jace zapalenie
o uzyc do leczenia tylko jednego oka. Dlatego, Ze objetos¢ roztworu pul yk (0,165 ml) jest wigksza niz. dawka(( ),
nalezy usuna¢ przed podaniem. iecie catej objetosc amputko-strzykaw ...mug.wy 4 ie. Aby usunac pecher, yk powietrza wra dmi duk qunlaegonalezypowoll naciskac thok az do chwili, gdy| izej wypuklosci gt j i zrowna sie
i i i Zliwos¢ na substange czynng lub na jiek substangj liczg. Pacjendi z czynnymi i oka lub jego okolic, lub pagiendi, u ktorych sy Pagjendiz zy 2ki leni etrza galki ocznej. Srodki ostroz
nic ych, nalezy aytelme zapisa nazwg i numersem podawanego produktu.
i i/lub znosc naazyn siat kowkiWstrzykniecia doua{aszkllstego w tym wstrzykniecia produktu Beovu, byly zwiazane leni atki ocznej, zapalenia St
ie aseptyczne techniki warl. Podczas stosowania produktu Beovu zgfaszano przypadki zapalenla naayn siatkowki i / lub niedroznosc naczyr siatkowki zwykle w przebiegu zapalanla smdgalkmﬂego U pagjentow, u ktdrych wystapia takie zdarzema, nalezy przerwac leczenie
nagentow, i i YW zdarzen.
Snienia srédgatkowegoy agu 30 minut od wstrzykniedia do dafa szKlistego po podaniui ynnik $rédblonk i (i ,mmu. dothelialgr VEGF), wy 'I ch wa J
o i biatkiem jalne dziatanieii Nalezypuuczyfpaqemm i i swojego lek przypadku ia takich objawow, jak bdl oka
ia oka, ni lub ostabione wid; ch czastek w polu widzenia badz zwiekszona wrazliwos¢ na $wiatlo. ie innych y-VEGF Dane natemat i Iﬂmlllll pmdulnzm| leznizymi anty- VEGleymsamymoku nlesqdmgpne Brolucizumabu nie
nalezy 4 i anty-VEGF (o dziatani lub miej po podaniu do oka). ie leczenia Podobnie jak w przypadku terapii i i anty-VEGF i do ciafa szkli dani wstrzymac i nie wznawiac wezesniej niz w zaplanowanym terminie podania
kolejnej dawki, w przypadku, gdy wystapi:
ie najlepszej sk j iwzroku (BCVA) 0 30 literw 3 iwzroku;
przerwanie daglosci siatkowki;
jmujacy dotka siatkdwid, lub jezeli wielkosc krwotoku wynosi >50% catkowitej powierzchni zmiany;
lub lie operagji jw qgu28dn| popmdza;q(y(h zableg lub 28 dni pozablegu
Przedarcie nablonka i iatkowki Do czynnikd nablonka iatkowki po leczeniu wysiekowej postaci AMD produktami anty-VEGF nalezy mzleqlel(#ub} ysoki ienie nabtonk q0 siatkowki. jac leczeni i naleiymmawaéostminoééupa(jenléw
z'v"" darcia nabfonk ikowego siatko i stkinid lub otwory w plamce Leczenie nalezy przerwac u pacjentow. b iw pl 3.lub4. stopma"""“' 0 j podaniu do ciata szklistego P
2gfaszano i j zdarzeni niepoz wtym kvvmtokﬂwnledmyaqcydlmngmuzychzdarzeﬁzakrzepwm zatumwych Istnlejeteoretymleryzyko zezdarzenla g3 mi »k iem VEGF. Dane d w i pagj zAMD uktérydlwwywmdzlewystqpﬂudar przemuajqcynapad
iedokrwi s iag ich 3 miesiecy s Nalezy zachowac ostroznosc| 6w, Zawartos¢soduTen ek i21 mmol (23mg) ;oduna dnoste ia,to Znaczy lek uznaje i odsodu”, Dziatani Donajczescie]
dziafari niepoz lezato i 5 iwzroku (7,3%),zacma(70%),w,.m jo \u,}%)nm;-y iele szklistym (5,1%). Do najciez: dziatan ni 7aly: Slepota (0,8%), ki j 7%),n|edmznox(gtmtyslaﬂwwk| (Ox%)mazodwamwmmeslaﬂ(wkl (07%)
Dziafania niepoz I ji 73 ji esto (>1/10), tzgsto(zl/loodod/lo) n|ezbytczestu(21/1000do<1/100),rzadkn(>1/10000du<1/1 000), 000) ni hdanych). Dziatania
ukladu i logi Czesto: Nadwrazliwosc (w tym pokizywka, wysypka $wiad, rumlen) Dziatania niepozadane: zaburzenia oka: Czesto: obnizenie ostrosci wzroku, krwotok siatkowkowy, zapalenie blony naczyniowej, zapalenle leavwkl odfaczenie nah““ 0, przedarcie siatko ki zacma, wylew
metywclele szklistym, bol oka, wzrost ciénienia $r6 lenie spojowek, przedarcie nabtonka ki, niewyrazne widzenie, otarcie rogowki, punkcikowate zapalenie rogowki, Niezbyt czesto: Slepota, zapalenie wnetrza gatki ocznej, niedroznosc tetnicy siatkowki, iatkowki, i
nieprawidfowe odczucia w oku, lie nabtonka ikoweqo siatkwk, zapalenie diafa szklstego, zapalemewubrgble kumory przednlej oka, Lapaleme tezdwii i diafa rzeskowego, odczyn zapalny w komorze przedniej, obrzek rogowki, kwotok do diata szklstego, Nieznana: niedroznoéc naczyti siatkéwki, Lapaleme naayn smknwkl Opis wybrawych
dziatari niepoz ¢ Istnieje pot/enqalne. yLyl\U wystap iedzi d Beovu Popo d: produktu Beavu I przez 88 tygodni, przeciwciata przeciwko sie w czasie leczenia wykryto u 23-25% pacjentow. WErdd pacjentdw z przeciwciatami pojawiajacymi sie w
qasie lezenia igksza lizbe dziafart otyaqtych zapalema $rdgatkowego. Znaczenie kllnlane,. iwciat przec Jego stosowania nie jest obecnie znane. Przeciwciata przeclwkn brolucizumabowi nie wiazaty ﬂgzwpiywem na skutecznosc kiiniczng. Dziaftania niepozqdane zwigzanez grupq
leku Istnieje teoretyczne ryzyko jenia tetniczych zdarzen torowych, w tym udaru i zawatu miesnia sercowego po pudanlu do diata szklistego inhibitorow VEGF. W badaniach Klinicznych z u paqemuw ZAMD mala Gzestos¢ tetniczych zdarzen zakrzepowo zammwych Nie leerdznno
istotnych réznic pomiedzy grupami i i i i ileki purownawczym" fa Po dopuszc leczniczego d ji z Umozliwia
Ietzniaego Osobynaleiqcedo‘* howego p lu medyc powinny zgtaszac wszelki i zadane za posred kraj zgfaszania: Dep i ia Niepozad ‘DszaanduktowLe(mlaych Urzedu Rejestragi Produkmwleanlaych V\IymbowMedyanychlProdukthmeojczych (patrz ChPL).
ie do ob EU/1/19/1417/001

Lek wydawany na recepte (Rp).

Pod

Limited, Vista Building Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Ifandia
Uwaga Przed przepisaniem leku nalezy zapoznac sie z peing informacj o leku.

peina informagja o leku jest dostepna w: Novartis Poland Sp. z 0.0., 02-674 Warszawa, ul. Marynarska 15, tel. (22) 375 48 88 U N O ‘ 7 A R T I S
Opracowano: 10/2020

Lek Beovu® jest w petni refundowany (bezptatny dla pacjentow) w ramach programu lekowego,, Leczeni j (wysi j) postadi ienia plamki zwi wiekiem” (AMD) (ICD-10H35.3)
qodnie z trescia aktualneg i ia Ministra Zdrowia w sprawi lekow, srodkow spozywezych spedjal enia Zywieni wyrobéw medycznych (Materiat Programy Lekowe 11-2021) PL2111084954
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W zyciu codmennym skutecznosc Udar zwigzany z migotaniem W populacji dorostych Polakow ok.
leczenia przek’radja sie na lepsze przedsionkdw ma zazwyczaj ciezki 3,6 min 0séb choruje na migrene,
perspektywy 0s6b z SM, m.in. przebieg, jest obarczony wiekszym z czego na migrene przewlekta - ok.
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Vinpocetinum 5 mg Vinpocetinum 10 mg

Vicebrol Vicebrol
FORTE

LEPSZE KRAZENIE
SZYBSZE MYSLENIE!

WSKAZANIA VICEBROL WSKAZANIA VICEBROL FORTE

 Leczenie przewlektej niewydolnosci krazenia  tagodzenie objawéw przewlektych zaburzen krazenia
mdbzgowego i otepienia naczyniopochodnego, mébzgowego, wystepujacych w nastepstwie udaru
w tym stanéw po udarze niedokrwiennym (niedomogi pamieci, obnizenie sprawnosci

intelektualnej, niezbornos$¢ ruchéw)
« tagodzenie psychicznych i neurologicznych

objawoéw niewydolnosci krazenia mézgowego  tagodzenie psychicznych i neurologicznych
objawoéw zwigzanych z zaburzeniami krazenia
médzgowego w przebiegu miazdzycy tetnic
médzgowych, w tym otepienia naczyniopochodnego

5 mg x 50 tabl. 5 mg x 100 tabl. 10 mg x 30 tabl. 10 mg x 90 tabl.

BIOFARM’

107/CNS_Vicebrol_prasa/10.21 www.biofarm.pl



Vinpocetinum 5 mg

Vicebrol

Skrécona informacja o leku: VICEBROL®.

VICEBROL, 5 mg, tabletki: 1 tabletka zawiera 5 mg winpocetyny (Vinpocetinum). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 100,3 mg. Grupa farmakoterapeutyczna:
psychoanaleptyki; inne leki psychostymulujgce i nootropowe. Kod ATC: NO6BX18. Wskazania do stosowania: Leczenie przewlektej niewydolnosci krazenia mézgowego i otepienia
naczyniopochodnego, w tym stanéw po udarze niedokrwiennym. tagodzenie psychicznych i neurologicznych objawéw niewydolnosci krazenia mézgowego. Leczenie wspomagajace przewlektych
zaburzen krazenia w naczyniéwce i siatkéwce oka. Leczenie wspomagajgce zaburzen stuchu o podiozu naczyniowym. Dawkowanie i spos6b podawania: Dawkowanie: Dorosli: W poczatkowej fazie
leczenia — po 2 tabletki trzy razy na dobe (30 mg/dobe). W leczeniu podtrzymujgcym — po 1 tabletce trzy razy na dobe (15 mg/dobe). W szczegdlinie uzasadnionych przypadkach dawke dobowag mozna
stopniowo zwigksza¢ do wartosci maksymalnej 1 mg/kg masy ciata. Dziatanie winpocetyny rozpoczyna sig¢ w przyblizeniu po tygodniu; petne dziatanie lecznicze osiggane jest w ciggu trzech miesiecy
a poprawe stanu pacjenta mozna obserwowac¢ po 6-12 miesigcach terapii. Produkt nalezy stosowac¢ systematycznie. Osoby w podesztym wieku: Zmiana dawkowania nie jest konieczna. Pancjenci z
zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby: Dawki nalezy zmniejszy¢ u pacjentéw z zaawansowang niewydolno$cig nerek. Zmiana dawkowania nie jest konieczna w pozostatej grupie pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek. Dzieci i mtodziez: Produktu leczniczego VICEBROL nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci w tej grupie wiekowej. Sposéb podawania: Tabletki nalezy przyjmowac doustnie, po positku. Tabletki nalezy potykaé w catosci, popijajac woda.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg. Cigzka choroba niedokrwienna i zaburzenia rytmu serca. Krwawienie do osrodkowego uktadu
nerwowego (krwawienie wewnatrzmézgowe, ostra faza udaru krwotocznego). Okres cigzy i karmienia piersig. Dzieci i mtodziez — ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania
winpocetyny w tej grupie wiekowej. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Przed rozpoczeciem leczenia winpocetyng lekarz powinien wykluczy¢ inne przyczyny
zaburzen czynnosci mézgu. W zaawansowanej niewydolnosci nerek nalezy zmniejszy¢ dawke produktu VICEBROL. Produkt nalezy stosowaé z zachowaniem ostroznosci u oséb z niedocisnieniem
lub niedocisnieniem ortostatycznym, gdyz dtugotrwate stosowanie winpocetyny moze powodowaé u tych pacjentéw niewielkie obnizenie skurczowego i rozkurczowego ci$nienia krwi. W przypadku
zmniejszenia cisnienia krwi badz zaburzen rytmu serca nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego. Zaleca sie wykonywanie kontrolnych badan EKG u pacjentéw z zespotem wydtuzonego
odcinka QT lub u 0s6b jednoczes$nie przyjmujgcych leki, ktére powodujg wydtuzenie odcinka QT. Substancje pomocnicze: Produkt zawiera laktoze, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z
rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozo-galaktozy. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne
rodzaje interakcji: Nie obserwowano interakcji w przypadku podawania winpocetyny z beta-adrenolitykami, takimi jak chloranolol i pindolol, z klopamidem lub hydrochlorotiazydem. Nie stwierdzono
interakcji z digoksyng i acenokumarolem. Nie obserwowano interakcji z winpocetyng w przypadku leczenia cukrzycy glibenklamidem. Winpocetyna podawana jednocze$nie z adenozyng zwigksza jej
neuroprotekcyjne dziatanie. W rzadkich przypadkach winpocetyna nasilata hipotensyjne dziatanie a-metylodopy, dlatego podczas stosowania takiej terapii skojarzonej zaleca sie systematyczng
kontrole ci$nienia krwi. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podajac winpocetyne jednoczesnie z lekami dziatajagcymi na osrodkowy uktad nerwowy, lekami przeciwarytmicznymi i przeciwzakrzepowymi.
Wptyw na ptodnosé, ciaze i laktacje: Stosowanie winpocetyny w okresie cigzy i karmienia piersig jest przeciwwskazane. Cigza: Winpocetyna przenika przez bariere fozyska, przy czym jej stezenie
w tozysku i we krwi ptodu jest mniejsze niz we krwi matki. Nie obserwowano teratogennego lub embriotoksycznego dziatania winpocetyny podawanej kobietom w cigzy. W badaniach na zwierzgtach,
po duzych dawkach winpocetyny obserwowano niekiedy krwawienie z tozyska i poronienie, prawdopodobnie na skutek zwigkszonego przeptywu krwi przez tozysko. Karmienie piersig: Stosowanie
produktu leczniczego u kobiet karmigcych piersig jest przeciwwskazane, poniewaz winpocetyna przenika do mleka kobiecego oraz brak jest wiarygodnych danych dotyczacych jej wptywu na
niemowleta. Badania ze znakowang winpocetyng wykazaty, ze radioaktywno$¢ w mleku kobiecym byta dziesieciokrotnie wyzsza niz we krwi. W ciggu 1 godziny do mleka przenika 0,25% podanej
dawki. Wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn: Nie przeprowadzono badan wptywu winpocetyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Decyzje
o mozliwosci prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn powinien podja¢ lekarz. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozgdane wymienione ponizej pogrupowano zgodnie z klasyfikacjg uktadow
i narzadoéw, oraz czestoscig wystgpowania okreslong nastepujgco: bardzo czgsto (21/10), czesto (= 1/100 do <1/10), niezbyt czesto (= 1/1 000 do <1/100), rzadko (21/10 000 do <1/1 000), bardzo
rzadko (£1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslana na podstawie dostgpnych danych). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Rzadko (0,07%): leukopenia. Bardzo rzadko: obnizenie
hematokrytu i stezenia hemoglobiny we krwi obwodowej. Zaburzenia uktadu nerwowego: Niezbyt czesto (0,9%): zaburzenia snu (bezsennos$¢, sennosé), zawroty i béle glowy, ostabienie, mrowienie
konczyn, wzmozone pocenie sig, nadaktywnos$¢ ruchowa. Objawy te moga by¢ zwigzane z chorobg podstawowa. Zaburzenia serca: Niezbyt czgsto (0,1%): obnizenie odcinka ST, wydtuzenie odcinka
QT, czestoskurcz i dodatkowe skurcze serca. Objawy te wystgpowaty takze samoistnie i dlatego nie jest pewne, czy powodem ich wystgpienia byto zastosowanie winpocetyny. Zaburzenia naczyniowe:
Niezbyt czesto (0,8%): zmiany ci$nienia krwi (gtdwnie obnizenie ci$nienia krwi), uderzenia krwi do gtowy (zaczerwienienie skory twarzy). Zaburzenia zotgdka i jelit: Niezbyt czesto (0,6%): nudnosci,
zgaga i sucho$¢ w jamie ustnej. Rzadko: bdle brzucha. Zaburzenia watroby i drég zdiciowych: Niezbyt czesto (0,52%): zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych. Zaburzenia skéry i tkanki
podskoérnej: Niezbyt czesto (0,2%): alergiczne odczyny skoérne. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatai niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Przedawkowanie: Nie zgtaszano przypadkéw przedawkowania. Diugotrwate podawanie winpocetyny w dawce dobowej 60 mg
jest bezpieczne. Nawet jednorazowe doustne przyjecie dawki 360 mg winpocetyny, czyli 6-krotnie wiekszej dawki od dawki zalecanej w praktyce klinicznej nie spowodowato wystagpienia dziatan
niepozadanych. Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z 0.0., ul. Watbrzyska 13, 60-198 Poznan, tel. 061 66 51 500. Pozwolenie nr 7379 (wydane przez URPL, WM i PB). Rp — produkt leczniczy
wydawany z przepisu lekarza. Odptatno$¢ 100%. Dostepne opakowania: 50, 100 tabletek.

Vinpocetinum 10 mg

Vicebrol
FORTE

Skrocona informacja o leku: VICEBROL® FORTE.

VICEBROL® FORTE, 10 mg, tabletki: 1 tabletka zawiera 10 mg winpocetyny (Vinpocetinum).

Wskazania do stosowania: tagodzenie objawéw przewleklych zaburzen krazenia moézgowego, wystepujacych w nastepstwie udaru (niedomogi pamigci, obnizenie sprawnosci intelektualnej,
niezborno$¢ ruchéw). tagodzenie psychicznych i neurologicznych objawéw zwigzanych z zaburzeniami krazenia mézgowego w przebiegu miazdzycy tetnic mézgowych, w tym otepienia
naczyniopochodnego. Leczenie wspomagajgce zaburzen wzroku o podtozu naczyniowym. Leczenie wspomagajace zaburzen stuchu pochodzenia naczyniowego. Dawkowanie i sposéb podawania:
Dorosli: 1 tabletka trzy razy na dobe, tj. 30 mg. Dziatanie lecznicze winpocetyny rozpoczyna si¢ po okoto tygodniu; petne dziatanie lecznicze osiggane jest w ciggu trzech miesigcy, a poprawe
stanu pacjenta mozna obserwowa¢ po 6-12 miesigcach terapii. Osoby w podeszfym wieku: Zmiana dawkowania nie jest konieczna. Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek i (lub) watroby:
Dawki nalezy zmniejszy¢ u pacjentéw z zaawansowang niewydolno$cig nerek. Zmiana dawkowania nie jest konieczna w pozostatej grupie pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby i (lub)
nerek. Dzieci i mfodziez: Produktu leczniczego Vicebrol Forte nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i
skutecznosci w tej grupie wiekowej. Sposéb podawania: Tabletki nalezy przyjmowac doustnie po positku. Tabletki nalezy potykaé, popijajagc wodg. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje
czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza, cigzka choroba niedokrwienna i zaburzenia rytmu serca, krwawienie do osrodkowego uktadu nerwowego, okres cigzy i karmienia piersia, dzieci
i modziez — ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania winpocetyny w tej grupie wiekowej. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania: W
zaawansowanej niewydolnosci nerek nalezy zmniejszy¢ dawke leku. W przypadku wystgpienia spadku cisnienia krwi badz zaburzen rytmu serca, nalezy zaprzesta¢ jego stosowania. Zaleca sig
wykonywanie kontrolnych badan EKG u pacjentéw z zespotem wydtuzonego odcinka QT lub u oséb jednoczesnie przyjmujacych leki, ktére powodujg wydtuzenie odcinka QT. Zawarto$¢ laktozy:
Produkt zawiera laktoze, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystgpujacg dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji: Nie zaobserwowano zadnych interakcji w przypadku podawania winpocetyny z beta-adrenolitykami, takimi jak chloranolol
i pindolol, z klopamidem lub hydrochlorotiazydem. W rzadkich przypadkach winpocetyna nasilata hipotensyjne dziatanie a-metylodopy, dlatego podczas stosowania takiej terapii skojarzonej zaleca
sie systematyczng kontrole ci$nienia krwi. Winpocetyna podawana jednoczesnie z adenozyng zwigksza jej neuroprotekcyjne dziatanie. Nie stwierdzono interakcji z digoksyng i acenokumarolem.
Leczenie skojarzone z winpocetyng nie stanowito potencjalnego ryzyka wystgpienia oddziatywan z innymi lekami w przypadku leczenia cukrzycy glibenklamidem. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢
podajac winpocetyne jednoczesnie z lekami dziatajgcymi na osrodkowy ukiad nerwowy, lekami przeciwarytmicznymi i przeciwzakrzepowymi. Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje: Stosowanie
winpocetyny w okresie cigzy i karmienia piersig jest przeciwwskazane. Cigza: Winpocetyna przenika przez fozysko, jednakze osigga mniejsze stgzenie w tozysku i we krwi ptodu niz we krwi matki.
Nie wykazano dziatania teratogennego winpocetyny. W badaniach na zwierzgtach, po duzych dawkach winpocetyny obserwowano niekiedy krwawienie z tozyska i poronienie (prawdopodobnie
w wyniku zwigkszonego przeptywu krwi w tozysku). Karmienie piersig: Stosowanie produktu leczniczego u kobiet karmigcych piersig jest przeciwwskazane, poniewaz winpocetyna przenika do mleka
kobiecego. Badania ze znakowang winpocetyng wykazaty, ze radioaktywno$¢ w mleku kobiecym byta dziesigciokrotnie wieksza niz we krwi. W ciggu 1 godziny do mleka przenika 0,25 procent
podanej dawki. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn: Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane wymienione ponizej pogrupowano zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzadéw, oraz czestoscig wystepowania okreslong nastgpujgco: bardzo
czgsto: (21/10), czgsto: (= 1/100 do <1/10), niezbyt czesto: (= 1/1 000 do <1/100), rzadko: (21/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko: (21/10 000), nie znana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych). Zaburzenia serca: niezbyt czesto: zaburzenia rytmu serca: obnizenie odcinka ST, wydtuzenie odcinka QT, czegstoskurcz i skurcze dodatkowe. Zaburzenia naczyniowe:
niezbyt czesto: zmiany cisnienia krwi (gtéwnie obnizenie cisnienia krwi), zaczerwienienie skoéry twarzy. Zaburzenia krwi i uktadu chfonnego: rzadko: leukopenia. Zaburzenia uktadu nerwowego:
niezbyt czesto: zaburzenia snu (bezsenno$¢, senno$c¢), zawroty i béle glowy, ostabienie, mrowienie koriczyn, wzmozone pocenie sie, nadaktywno$¢ ruchowa, ktére moga tez byé objawami choroby
podstawowej. Zaburzenia zotadka i jelit: niezbyt czesto: nudnosci, zgaga, sucho$¢ btony $luzowej jamy ustnej. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: niezbyt czesto: zwigkszenie aktywnosci enzyméw
watrobowych. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: niezbyt czesto: alergie skérne. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne
jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.
gov.pl. Przedawkowanie: W kilku badaniach stosowano winpocetyne w dawce 60 mg na dobe i nie obserwowano zadnych objawéw niepozadanych. Dziatania niepozadane nie wystgpujg nawet
po zastosowaniu szesciokrotnie wiekszej dawki od dawki zaleconej przez lekarza (360 mg). Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z o.0., ul. Watbrzyska 13, 60-198 Poznan, tel. 061 66 51 500.
Pozwolenie nr 15280. Rp — produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. Odptatno$¢ 100%. Dostepne opakowania: 30, 90 tabletek.
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PROF. PIOTR CHLOSTA

DR N. MED. MATEUSZ GLIWINSKI

8 nowych cztonkow

AKTUALNOSCI

PROF. WOJCIECH GOLUSINSKI

DR FILIP MACHAJ

Kapituty Nagrody Zaufania Ztoty OTIS

Kapitute Nagrody Zaufania Ztoty OTIS tworzg liderzy $ro-
dowiska medycznego, ktérzy wyznaczajg kierunki rozwoju
polskiej ochrony zdrowia, inspiruja do myslenia, wskazuja
system wartosci, oparty na uczciwosci i wzajemnym zaufa-
niu. Nagroda jednoczy we wspolnej pracy na rzecz zdrowia
Polakéw Srodowiska: organizacji pacjentdw, lekarzy, farma-
ceutow, diagnostow laboratoryjnych, firm farmaceutycz-
nych i dziennikarzy - profesjonalistow tematyki medycznej.
18 lat temu Kapitute Nagrody tworzyta garstka zapalencéw,
dzis liczy az 64 cztonkow! Dziekujemy nowym ekspertom
za przyjecie naszego zaproszenia do grona Kapituty.

* PROF. DR HAB. N. MED. IWONA HUS, kierownik Od-
dziatu Choréb Ukfadu Chtonnego Kliniki Hematologii
Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie,
prezes Polskiego Towarzystwa Hematologdéw i Transfu-
zjologéw

= DR N. MED. ELZBIETA PUACZ, diagnosta laboratoryj-
ny, specjalista mikrobiolog, zdrowie publiczne, prezes
Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych Il i IV ka-
dencji (2010-2018), wiceprezes Il kadencji (2006-2010),

dyrektor Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwio-
lecznictwa w Lublinie 2018-2020

IRENA RE], prezes Izby Gospodarczej ,FARMACJA POL-
SKA" zrzeszajacej producentdw, dystrybutoréw i impor-
teréw produktow leczniczych

PROF. DR HAB. N. MED. PIOTR CHLOSTA, kierownik
Katedry i Kliniki Urologii Uniwersytetu Jagiellonskiego
w Krakowie, prezes Polskiego Towarzystwa Urologicz-
nego

DR N. MED. MATEUSZ GLIWINSKI, Katedra i Zaktad
Immunologii Medycznej Gdanskiego Uniwersytetu Me-
dycznego

PROF. DR HAB. N. MED. WOJCIECH GOLUSINSKI, Kie-
rownik Katedry i Kliniki Chirurgii Gtowy, Szyi i Onkologii
Laryngologicznej Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu
w Wielkopolskim Centrum Onkologii, prezydent Europe-
an Head and Neck Society (kadencja 2018-2023)

DR FILIP MACHA|, wydziat Biochemii i Biologii Moleku-
larnej, University of Chicago

DR HAB. MAREK RUDNICKI, profesor chirurgii, Univer-
sity of lllinois, Chicago. n
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ROZMOWA

Mamy dzis do czynienia

z rewolucjg w neurologii

ROZMOWA Z PROF. KONRADEM RE]DAKIEM,

PREZESEM POLSKIEGO TOWARZYSTWA NEUROLOGICZNEGO,
KIEROWNIKIEM KLINIKI NEUROLOGII SZPITALA KLINICZNEGO
NR 4 UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO W LUBLINIE.

W neurologii w ostatnich latach pojawia si¢ wiele

nowych lekoéw. Czy zapowiada sig taki przetom jak

w onkologii?
Ten ogromny postep w leczeniu jest owocem ogtaszane]
przed laty dekady mdzgu i szczegdlnego koncentrowa-
nia srodkéw finansowych na badania w dziedzinie neu-
roscience, czyli nauk o uktadzie nerwowym. Przyniosto to
wymierne efekty — wykrycie mechanizméw wielu chordéb,
a takze opracowanie nowych terapii. Najlepszym przykta-
dem jest leczenie SMA, czyli rdzeniowego zaniku miesni:
udaje sie naprawi¢ btedy genetyczne, ktére skutkowaty
niepetnosprawnoscig, a czesto tez zgonem. Modyfikacja
funkcji istniejacego genu czy implantacja fragmentu DNA
i synteza prawidtowego biatka jest prawdziwg rewolucja.

Przyktady mozna mnozy¢. Ogromne zmiany dokona-
ty sie w leczeniu stwardnienia rozsianego: wprowadzono
kilkanascie nowych lekdw, ktdére coraz skuteczniej bloku-
ja postep choroby. Jednak nadal czekamy na taki, ktory
wyleczy pacjentéw. Kilkanascie lekdéw pojawito sie w pa-
daczce: dzieki temu wiekszos$¢ pacjentdw mogta powro-
ci¢ do normalnego funkcjonowania. Kolejna rzecz to tera-
pia udaréw mdézgu metoda interwencyjng; tu neurologia
poszta w $lad za kardiologig, gdzie w podobny sposéb sg
leczone choroba niedokrwienna serca czy zawat miesnia
sercowego. Udaje sie dotrze¢ do naczyn mdzgowych,
udrazniac je i ratowac pacjentow.

W przededniu rewolucji jest terapia choroby Alzheime-
ra. mamy juz zarejestrowane pierwsze dwa leki, kto-
re czyszcza mozg ze ztogdw amyloidu, nieprawidtowego
biatka, by zniwelowac jego szkodliwy wplyw na mézg i po-
ma&c w zahamowaniu procesow patologicznych. Skutecz-
nos¢ tych substancji wymaga teraz weryfikacji na duzych
grupach pacjentoéw, jednak pierwszy krok zostat zrobio-
ny, przetamano w tej dziedzinie bariere niemocy. Czeka-
my na przetom w chorobie Parkinsona, ktéra réwniez jest
wielkim wyzwaniem. Opracowywane przeciwciata mo-
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noklonalne majg szanse przyczyni¢ sie do zahamowania
postepu choroby. Jest jeszcze wiele wyzwan, jak choroba
Huntingtona czy SLA, czyli stwardnienie zanikowe bocz-
ne. Marzymy o leku, ktéry zahamuje te chorobe - na ra-
zie jest to w sferze badan eksperymentalnych.

Faktycznie, pod wzgledem liczby molekut, ktére s3 te-
stowane w badaniach klinicznych, zblizyliSmy sie do on-
kologii: jest juz ok. 2 tysiecy zarejestrowanych badan kli-
nicznych, co $Swiadczy o ogromnej dynamice. Pokazuje
réwniez, ze konieczne jest, zeby instytucje odpowiedzial-
ne za polityke zdrowotng w Polsce przewidywaty, ze ten
postep bedzie jeszcze wiekszy i odpowiednio sie do tego
przygotowaty. Uktad nerwowy przez lata pozostawat ta-
jemnica, praktycznie sferg niedostepng, gdzie nie uda-
wato sie dotrze¢ z lekami i go naprawia¢. Obecnie nad-
rabiamy zalegtosci dziesigtek lat. Dzieki nowym lekom
bedziemy mieli szanse ufatwi¢ osobom cierpigcym na
schorzenia neurologiczne jak najdtuzej normalne funk-
cjonowanie w spotfeczenstwie.

Spodziewamy sie tez przetomu w leczeniu bélu. Byli-
Smy Swiadkami wielkiej porazki w niektérych krajach (np.
w USA) podawania pacjentom lekéw opioidowych, co do-
prowadzito wielu z nich do uzaleznienia. Owszem, taka
terapia bywa konieczna w ciezkich sytuacjach paliatyw-
nych, takich jak bol w chorobie nowotworowej, nie moze
jednak zastapic leczenia przyczynowego, czyli eliminowa-
nia mechanizmu tego bdlu. Przykladem, ze te sytuacje
mozna rozwigzac, jest migrena: pojawity sie juz leki biolo-
giczne, ktére majg wptyw na biatko generujace bol migre-
nowy.

Przetomem sq jednak nie tylko leki?
Wiasnie, wida¢ przetom tez w technologiach. Pojawia-
ja sie np. urzadzenia protetyczne mogace zastepowac
uszkodzone struktury i pobudzac je do petnienia okreslo-
nych funkcji. Gtosno ostatnio byto o rozwigzaniu dla pa-
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cjenta, ktéry doznat urazu gtowy, miat uszkodzong kore
mdzgowg w okolicy odpowiedzialnej za artykulacje mowy,
ale zachowang petng swiadomosc¢ i inne funkcje poznaw-
cze. Dzieki urzadzeniu, ktére ,czyta” czynnos¢ bioelek-
tryczng mézgu, ,przepisuje” jg na konkretne stowa, kto-
re dany pacjent chce wypowiedzie¢, udato sie umozliwi¢
generowanie mowy przez urzadzenie skorelowane z my-
Slami pacjenta. To wspaniaty przyktad, jak nowoczesne
rozwigzania technologiczne mogg pomoc w przywréce-
niu utraconej funkgji neurologicznej, gdy doszio do nie-
odwracalnego uszkodzenia tych struktur. Podobnie jest
w przypadku osob z uszkodzonym rdzeniem kregowym,
ktore nie mogg chodzi¢, ale majg prawidtowo funkcjo-
nujgce struktury rdzenia powyzej miejsca uszkodzenia.
S3 juz urzadzenia, ktére dzieki bodzcom generowanym
z kory mdzgowej umozliwiajg tym pacjentom chodzenie.
To wielka nadzieja dla chorych skazanych na wézek inwa-
lidzki, by da¢ im szanse na samodzielnos¢. To juz sie do-
konuje, cho¢ oczywiscie wazne jest tez upowszechnienie
takich urzadzen. Na razie to bardzo skomplikowana apa-
ratura, dobierana do potrzeb pacjenta majgcego kon-
kretny deficyt. Jesli te urzadzenia stang sie bardziej uni-
wersalne, to beda rowniez tansze i bardziej dostepne.

Kolejna sfera, gdzie dokonujg sie zmiany, to wykorzy-
stanie sztucznej inteligencji w diagnostyce - analizowa-
nie ogromnej ilosci danych, np. obrazéw radiologicznych,
i ich interpretowanie.

Czy sztuczna inteligencja juz jest wykorzystywana

w diagnostyce ?
Nowe technologie juz sg stosowane. Obecnie trwajg wiel-
kie projekty, np. Human Brain Project: skany rezonanséw
sg zachowywane w bazach komputerowych, sledzony
i zapisywany jest tez przebieg choroby. Celem jest wy-
krycie zmian na wczesnym etapie, na dtugo przed poja-
wieniem sie pierwszych objawdw. Tak np. moze sie stac
w chorobie Alzheimera. Kolejna rzecz to analiza gendw;
to juz dzieje sie dzieki sztucznej inteligencji. Mamy ty-
sigce kombinacji roznych gendw i umyst ludzki nie bytby
w stanie dokonac tego typu analiz. Dzieki wykorzystaniu
sztucznej inteligencji moze to stac sie szybciej.

Kilka lat temu gtosno bylo o prototypie robota,

tworzonego w lubelskiej klinice, ktory ma

wspomagac pacjentow z chorobq Alzheimera. Czy

jest szansa na wdrozenie tego projektu ?
Testy zostaty wykonane, powstato takie urzadzenie, obec-
nie jest ono udoskonalane. Dziatajgc w konsorcjum na-
ukowym, akademickim, jesteSmy Swiadomi, ze to byt
Swietny przyktad projektu, ktéry wyznacza kierunki. Waz-
ne jest, by w przysztosci tego typu urzadzenia staty sie
tansze, mozliwe do powielenia w wiekszej liczbie egzem-
plarzy i bardziej dostepne.

Rozmawiata: Katarzyna Pinkosz
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NEUROLOGIA

Polska
neurologia

potrzebuje zmian

Panie Profesorze, pod koniec wrzesnia zostat

Pan oficjalnie prezesem Polskiego Towarzystwa

Neurologicznego. Jakie sq najwazniejsze wyzwania

na te kadencje?
Widze je w trzech obszarach. Pierwszy dotyczy organiza-
Cji leczenia neurologicznego w Polsce. Przygotowujemy
wiasnie ,biatg ksiege” neurologii oraz strategie reformy
opieki neurologicznej w naszym kraju. Gtéwnym wyzwa-
niem dla Zarzadu Gtéwnego PTN jest wdrozenie tych no-
wych rozwigzan. To kontynuacja prac poprzedniego za-
rzadu i wyraz naszej troski o pacjentéw, ale tez o kadry
medyczne i komfort ich pracy. Neurologia przez wiele lat
byta pomijana, jesli chodzi o zmiany systemowe i orga-
nizacyjne. Opieramy sie na systemie leczenia, ktéry po-
wstat 20 lat temu. Nie przystaje do nowych wyzwan, kté-
re sie pojawity, jak cho¢by nowe terapie w chorobach do
tej pory uznawanych za nieuleczalne.

Przez 20 lat nie dokonywano Zadnych zmian, jesli

chodzi o opieke¢ neurologiczng?
Pewne zmiany byly dokonywane, ale wycinkowo, np.
w obszarze leczenia udaréw mdézgu czy stwardnienia roz-
sianego. Brakuje jednak catosciowej koordynacji. W neu-
rologii powstato wiele dyscyplin, ktére sie przenikaja -
pacjent z jedng chorobg neurologiczng moze rozwing¢
druga, dlatego tak wazne jest wdrozenie ,biatej ksiegi”
i strategii dla neurologii. Obecny Zarzad Gtéwny PTN to
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/ PROF. KONRADEM RE)DAKIEM,
PREZESEM POLSKIEGO TOWARZYSTWA

NEUROLOGICZNEGO, KIEROWNIKIEM KLINIKI

NEUROLOGII SZPITALA KLINICZNEGO NR 4
IWERSYTETU MEDYCZNEGO W LUBLINIE,
ROZMAWIA KATARZYNA PINKOSZ.

FOT. MACIE] KOZEOWSKI

proponowani kandydaci do Rady ds. Neurologii przy Mi-
nistrze Zdrowia. To grono bedzie pracowa¢ w grupach
roboczych nad nowymi rozwigzaniami.

Jakie sq najwazniejsze zmiany, ktére powinny by¢
wprowadzone?
To przede wszystkim uznanie choréb neurologicznych
jako priorytet panstwa, poniewaz dotyczg one bardzo
duzej grupy pacjentéw. Druga rzecz to uporzadkowanie
systemu opieki, wraz z wydzielaniem osrodkéw wyso-
kospecjalistycznych oraz sieciowaniem ich z podmiota-
mi juz istniejacymi, jak oddzialy neurologiczne w szpi-
talach. Chcemy, by powstaty poradnie neurologiczne
ogoélne i poradnie o wyzszym stopniu specjalizacji. Na
bazie istniejgcej infrastruktury chcemy stworzy¢ system
porzadkujgcy, by pacjent byt najpierw kierowany do po-
radni neurologicznej ogdlnej, a stamtad, przy podejrze-
niu konkretnych choréb - do poradni o wyzszym stop-
niu referencyjnosci, np. leczenia SM, padaczki, chorob
naczyniowych. Obecnie kazda poradnia, niezaleznie od
tego, czy funkcjonuje w wysokospecjalistycznym szpita-
lu, czy w matej miejscowosci, jest przez system trakto-
wana tak samo. To absurdalne, gdyz przez to wiele ba-
dan jest powielanych, a czesto ich zakres jest bardzo
waski. Podobnie wysokospecjalistyczne oddziaty szpital-
ne sg rozliczane tak jak oddziaty w szpitalu powiatowym.
Ten system musi sie zmieni¢, poniewaz mamy mozliwo-



$ci nowoczesnej diagnostyki, np. genetycznej, z udzia-
tem technik obrazujgcych, biochemicznych. One nie s3
ujmowane w zakresie $Swiadczen finansowanych przez
NFZ. Oddziat moze je oczywiscie wykonad, jednak zadtu-
za sie, co ogranicza mozliwos¢ dziatania i skuteczniej-
Szej pomocy pacjentom.

Drugi obszar wyzwan na nowg kadencje to wzmoc-
nienie Polskiego Towarzystwa Neurologicznego i wig-
czenie do prac znacznie wieksze] grupy neurologdw;
obecnie tylko ok. potowy neurologdw aktywnie uczestni-
czy w zyciu PTN. Chciatbym dotrze¢ do szerszego grona
i sprawi¢, by w prace angazowali sie wszyscy, zaréwno
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Wspomniat Pan, Ze w systemie publicznym pracuje
obecnie mniej neurologow niz w niepublicznym.
Brakuje tych specjalistow w publicznym systemie,
co ogranicza pacjentom mozliwosci leczenia ?
Niestety, to prawda. Przezywamy kryzys opieki szpitalnej,
to staje sie palacym problemem. Czesto personel - le-
karze, pielegniarki - decyduje sie na odejscie ze szpitali,
przez co w wielu przypadkach sg problemy z funkcjono-
waniem oddziatéw neurologicznych. Neurologom fatwiej
pracuje sie w warunkach ambulatoryjnych, na rézne-
go rodzaju kontraktach. Niestety szpitale - strategiczne
miejsca, gdzie odbywa sie walka o zycie pacjentéw - cze-

MINISTER ZDROWIA
DR N. EKONOM.
ADAM NIEDZIELSKI:

FOT. ZBYSZEK KACZMAREK/REPORTER

Jestem pod wrazeniem pracy wykonanej
przez Polskie Towarzystwo Neurologicz-
ne i Uczelnie tazarskiego, nawigzujacej do
trendéw budowania modeli opieki, z kto-
rymi juz mamy do czynienia np. w onko-
logii, gdzie powstata Krajowa Sie¢ Onko-
logiczna, byt wprowadzony pilotaz, a teraz
trwaja prace nad ustawg. Podobne dziata-
nia pod katem modelu i podejscia zostaty
wykonane w kardiologii. Bardzo przyjem-
nym zaskoczeniem byto dla mnie to, ze
réwniez w neurologii zwrécono uwage na
to, ze opieka zdrowotna ma dzis charakter
bardzo rozproszony, funkcjonujg rozwia-
zania organizacyjne, ktére nie promujg ko-
ordynacji opieki nad pacjentem.
Opracowane w raporcie kierunki stra-
tegicznego rozwoju neurologii zastuguja
na to, zeby je spisa¢ w dokumencie, ktory
bedzie miat charakter formalny. Chcemy,
zeby powstata Krajowa Strategia Neuro-
logiczna, tak samo jak istniejg juz Krajowa

Strategia Onkologiczna i Krajowa Strate-
gia Kardiologiczna. Po spotkaniach ze sro-
dowiskiem neurologéw zdecydowalismy
0 powotaniu Krajowej Rady ds. Neurologii.
Chciatbym, zeby miata ona podobne kom-
petencje jak Krajowa Rada ds. Onkologii
i Krajowa Rada ds. Kardiologii, czyli zeby
decydowata o strategicznych kierunkach
rozwoju. W najblizszym czasie powotam
rozporzadzeniem Krajowg Rade ds. Neu-
rologii i jej pierwszym zadaniem stanie sie
opracowanie strategii, ktéra bedzie miata
ten sam charakter jak w przypadku kardio-
logii i onkologii. Bedziemy chcieli przyjac
strategie w formie uchwaty rzadowej. Li-
cze na dobrg wspotprace ze srodowiskiem
neurologéw - tak jak do tej pory - oraz
na to, ze strategie uda sie jak najszybciej
opracowac i stanie sie ona dokumentem
formalnym.
(WypowiedZz podczas konferendji , Kierunki
strategicznego rozwoju polskiej neurologii”)

pracujacy w publicznym systemie ochrony zdrowia (sg
mniejszoscig), jak i w systemie prywatnym. To sprawi, ze
bedziemy mogli tatwiej wprowadzac¢ zmiany i reprezen-
towac interesy wszystkich.

Trzeci obszar wyzwan to promocja polskiej neuro-
logii na arenie miedzynarodowej. Chcemy w wiekszym
stopniu otwiera¢ sie i umozliwia¢ wspotprace miedzy-
narodowg mtodemu pokoleniu neurologéw, zachecic
ich do sciezki naukowej, akademickiej. Zauwazamy pe-
wien spadek zainteresowania mobilnoscig miedzynaro-
dowg, co moze $wiadczyc¢ o tym, ze neurologia w Polsce
jest na wysokim poziomie. Neurolodzy majg w naszym
kraju mozliwos¢ rozwoju, ale oczywiscie warto rowniez
wymieniac sie doswiadczeniami z kolegami z zagranicy.
Wazna jest wymiana doswiadczen, podgladanie rozwig-
zan stosowanych w innych krajach, co poszerza wiedze.

\”i\;\ ZAPRENUMERU) BEZPLATNIE

sto nie sg atrakcyjnym miejscem pracy i bazujg na pra-
cownikach w wieku emerytalnym. To sprawia, ze czes¢
oddziatdw jest zamykana. Wida¢ to dzi§ szczegdlnie
w wojewddztwie kujawsko-pomorskim, gdzie zamykane
sg kolejne oddziaty, co jest duzym problemem, gdyz cho-
rzy z udarami, w ciezkim stanie, nie majg miejsc, gdzie
mogg byc¢ leczeni. Dlatego zmiany organizacyjne s3g naj-
wiekszym wyzwaniem na najblizszg przysztosc.

Trzeba zachecic lekarzy do pracy w szpitalach?
Szpital to powinno by¢ miejsce elitarne, o ktore stara sie
kazdy lekarz, a nie z niego ucieka. Ta zmiana dokonata sie
w ostatnich 10 latach, na naszych oczach. Etat akademic-
ki w duzych placéwkach uniwersyteckich nie jest atrakcyj-
ny, wiele oséb nawet nie stara sie o takg Sciezke kariery.
Trzeba to zmienic. n
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DR MALGORZATA GALAZKA-SOBOTKA,
DYREKTOR INSTYTUTU ZARZADZANIA
W OCHRONIE ZDROWIA UCZELNItAZARSKIEGO:

a naszych oczach narasta skala i waga po-

trzeb pacjentdw neurologicznych, ktérych

bedzie systematycznie przybywac z racji wy-

dfuzania zycia oraz szybkiego starzenia sie
polskiego spoteczenstwa. Juz dzisiaj z danych Minister-
stwa Zdrowia wynika, ze wsrdéd 10 najwazniejszych pro-
blemoéw zdrowotnych znajdujg sie przynajmniej dwie
choroby neurologiczne, a kolejne miejsca zajmujg cho-
roby bedace czesto przyczyna lub skutkiem schorzen
uktadu nerwowego (np. upadki, schorzenia spowodo-
wane naduzywaniem alkoholu). Zespoty boléw gtowy
charakteryzuja sie jednymi z najwyzszych wskaznikow
chorobowosci - az 15,7 min oséb w Polsce zmaga sie
z tymi dolegliwosciami. Jednocze$nie udary oraz cho-
roba Alzheimera i inne choroby otepienne plasujg sie
wséréd 10 najczestszych przyczyn zgondw w Polsce.
Z danych NFZ wynika, ze w 2019 r. liczba pacjentdw,
ktérym udzielono $wiadczen z powodu chordb neuro-
logicznych w ramach podstawowe] opieki zdrowotnej,
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz lecznictwa
szpitalnego, wynosita blisko 5 min.

Wydatki na $wiadczenia opieki neurologicznej finan-
sowane przez NFZ juz w 2018 r. przekroczyty 2,5 mld zt
i systematycznie rosng. Do tej kwoty nalezy doliczy¢ po-
nad 908 min zt z tytutu opieki nad ok. 137 tys. pacjen-
tow z udarem mozgu. Bilans ten nie uwzglednia jednak
kosztow opieki nad pacjentami z chorobg Alzheimera
leczonymi w poradniach psychiatrycznych ani naktadéw
na $wiadczenia dla 0séb z chorobami rzadkimi. Skali ob-
cigzenia finanséw publicznych z tytutu choréb neurolo-
gicznych dopetniajg dane ZUS dotyczace wyptat z tytu-
tu niezdolnosci do pracy pacjentow dotknietych tylko 6
chorobami neurologicznymi: chorobg Alzheimera, cho-
robg Parkinsona, udarami mézgu, padaczky, migrena
i stwardnieniem rozsianym. Osiggnety one w 2018 r. po-
ziom prawie 1,4 mid zt.

Swiatowa Organizacja Zdrowia od lat apeluje do rzg-
déw krajow wysoko rozwinietych, aby uznaty schorzenia
neurologiczne za jeden z kluczowych obszaréw zdro-
wia publicznego. W najnowszym stanowisku Swiatowa
Organizacja Zdrowia oraz Swiatowa Federacja Neurolo-
gii (World Federation of Neurology) podkreslajg, ze ro-
sngce potrzeby pacjentdw cierpigcych na choroby neu-
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rologiczne w Europie wymagajg przestrzegania zasady
réwnosci w zdrowiu oraz poprawy dostepu do opie-
ki neurologicznej. Z badan stanu opieki neurologicznej
przeprowadzonej w 132 krajach, w tym takze w Polsce,
wynika, ze zasoby przeznaczane na prewencje, eduka-
cje, diagnostyke, leczenie i rehabilitacje w zakresie zabu-
rzen neurologicznych sg zdecydowanie niewystarczajg-
ce w wiekszosci krajow. Stato sie to inspiracjg i motorem
do podjecia prac, ktérych celem byta proba rzetelne;
oceny stanu opieki neurologicznej w Polsce oraz wypra-
cowanie kierunkéw strategicznego rozwoju neurologii.
Z inicjatywy Polskiego Towarzystwa Neurologicznego,
we wspotpracy z Instytutem Zarzgdzania w Ochronie
Zdrowia Uczelni tazarskiego, powstat raport ,Stan pol-
skiej neurologii i kierunki jej rozwoju w perspektywie do
2030 roku”. To efekt wielomiesiecznej pracy szerokiego
grona ekspertow klinicznych, przedstawicieli organiza-
cji pacjenckich, a takze ekspertéw systemowych. Prace
te nie mogtyby by¢ zrealizowane bez ogromnego wspar-
cia analitycznego Departamentu Analiz i Innowacji Na-
rodowego Funduszu Zdrowia oraz Departamentu Ana-
liz i Strategii Ministerstwa Zdrowia. Krytyczna analiza
stanu opieki neurologicznej w Polsce oraz pragmatycz-
na ocena wyzwan epidemiologicznych i demograficz-
nych sktonity autoréw do zidentyfikowania 4 kluczowych
obszaréw systemowych interwencji. S3 nimi inwestycje:
w poprawe organizacji opieki zdrowotnej, w kadry, w in-
nowacyjne technologie oraz edukacje, profilaktyke i ja-
koS¢ zycia pacjentow neurologicznych. Wszystkie te ob-
szary t3czg cele nadrzedne, ktérymi sg poprawa jakosci
i bezpieczenstwa opieki neurologicznej, ale takze stwo-
rzenie przyjaznego $rodowiska pracy w sektorze pu-
blicznym dla neurologdéw i innych profesjonalistéw me-
dycznych.

W opinii autoréw zmniejszenie obcigzen zwigzanych
z chorobami neurologicznymi wymaga reorganizacji
opieki, zdefiniowania na nowo roli POZ, roli poradni neu-



rologicznej ogolnej i osrodkow
wysokospecjalistycznych. Jednym
z rekomendowanych rozwigzan
jest budowa Krajowej Sieci Neu-
rologicznej rozwijanej w modelu
regionalnych sieci osrodkéw spe-
cjalizujgcych sie w leczeniu kluczo-
wych schorzen neurologicznych.
Wspdtpraca  Swiadczeniodaw-
cow daje szanse na usprawnienie
Sciezki pacjenta, skrocenie cza-
su od pierwszych objawdéw do
postawienia diagnozy i rozpocze-
Cia leczenia, na lepsze wykorzy-
stanie zasobdw i optymalizacje
proceséw oraz state podnosze-
nie kompetencji profesjonalistow
medycznych, aktywnych w opie-
ce nad pacjentem. Niezbedne jest
zwiekszenie wyceny Swiadczen, co
umozliwi rozwdj ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej i procedur
jednodniowych, a takze wzrost
naktadéow na nowoczesne tech-
nologie medyczne o wysokiej sku-
tecznosci klinicznej. W procesie
usprawniania opieki neurologicz-
nej nie mozna zapomnie¢ o po-
trzebach pacjentéw znajdujgcych
sie w najtrudniejszej sytuacji, np.
mieszkajgcych z dala od duzych
osrodkow klinicznych, dysponu-
jacych niskim dochodem, niesa-
modzielnych. Miarg skutecznosci
wdrazanych zmian bedzie m.in.
wyréwnanie nieréwnosci w doste-
pie do ustug zdrowotnych oraz
poprawa jakosci zycia w choro-
bie, ktéra ma najczesciej charak-
ter przewlekty.

W dokumencie duzy nacisk po-
tozono na mierzalne cele. W kaz-
dym obszarze, w ktérym plano-
wane s3 interwencje, wskazano
mierniki, ktore powinny by¢ stale
ewaluowane i monitorowane. Ich
poprawa jest obietnicg sktadang
pacjentom, ale takze zobowigza-
niem, ktére powinno mobilizowac
wszystkie strony systemu do zde-
cydowanych krokéw i wdrazania
usprawnien, warunkujgcych uzy-
skanie oczekiwanych efektow.
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PROF. JAROStAW
StAWEK, PAST PREZES
POLSKIEGO TOWARZYSTWA
NEUROLOGICZNEGO:

eurologia przez wiele lat
byta postrzegana jako
dziedzina diagnostyczna,
precyzyjnie opisujgca lo-
kalizacje, czasem tez rodzaj zmian
w uktadzie nerwowym, ale w wiek-
szosci choréb - bez szans na sku-
teczne leczenie. Ten obraz ogrom-
nie zmienit sie w ostatnich trzech dekadach. Obecnie niemal nie istnieje
dziedzina neurologii, w ktérej nie moglibySmy pacjentowi skutecznie po-
moc - moze z wyjatkiem stwardnienia zanikowego bocznego i choroby Al-
zheimera, cho¢ i tu widac pierwsze oznaki postepu i zblizajgcych sie moz-
liwosci terapii.
Choroby uktadu nerwowego to dzisiaj po onkologii druga grupa chordéb,
w ktorych prowadzi sie najwiecej badan klinicznych nowych lekow. Te sukce-
sy to jednocze$nie ogromne wyzwania organizacyjne i finansowe. Dochodzi
do tego réwniez rewolucja demograficzna: wydtuzanie zycia wymaga spro-
stania wyzwaniu, jakim bedzie wzrost liczby pacjentéw z chorobami zwigza-
nymi z wiekiem, jak udary mézgu, choroba Alzheimera, Parkinsona. Bedzie-
my potrzebowali takze wiecej wyspecjalizowanej kadry medycznej.
Wyzwania dla polskiej neurologii dotyczg gtéwnych szesciu obszarow: ta-
kich choréb jak udar mézgu, SM, padaczka, choroba Alzheimera, choroba
Parkinsona, migrena. W kazdym z nich mamy wiele do zrobienia. Wypraco-
walismy wiele dobrych rozwigzan, jednym z nich jest sie¢ oddziatow uda-
rowych: to ponad 170 oddziatéw udarowych w Polsce, do ktérych pacjent
moze trafi¢ w ciggu 30-40 minut z dowolnego miejsca. Juz samo pojawie-
nie sie tych placowek spowodowato znaczng redukcje Smiertelnosci cho-
rych z udarami mozgu i poprawe ich sprawnosci. Oczywiscie kazdy system
wymaga poprawy, jednak system opieki nad pacjentami z udarem mdzgu
moze stanowi¢ pewien wzor, jak nalezy przeorganizowac takze inne obsza-
ry neurologii, w ktérych mamy bardzo duze rozproszenie, nie ma osrodkow
referencyjnych, brakuje sieci, jasno wytyczajacej sciezki dla pacjentow i leka-
rzy. Przede wszystkim chcemy spowodowac¢, by Sciezki dotarcia pacjentéw
do efektywnej diagnostyki i leczenia byty krotsze, a jakos¢ opieki na najwyz-
szym poziomie. Przyjety przez nas model opieki - niemal w kazdym z tych
obszaréw - to droga od lekarza rodzinnego do neurologa tzw. ogdlnego
i dalej do osrodka referencyjnego. Osrodki referencyjne majg stuzy¢ po-
stawieniu rozpoznania i przekazaniu chorego do opieki na szczebel nizszy,
a nastepnie stuzy¢ pomoca w razie komplikacji i zaawansowania schorzenia.
Centra specjalistyczne powinny oferowac rowniez wielodyscyplinarne ustugi
diagnostyczne i lecznicze, by¢ miejscem edukacji innych lekarzy, pacjentow/
opiekundéw, miejscem prowadzenia badan naukowych i farmakoklinicznych.
Celem naszych dziatan jest wyjscie naprzeciw wyzwaniom wspotczesnej me-
dycyny, ktéra pozycjonuje choroby moézgu w zakresie kosztéw ponoszonych
przez panstwa w Europie wyzej niz onkologia, kardiologia i diabetologia ra-
zem wziete, oraz nadanie neurologii, chorobom uktadu nerwowego, priory-
tetu w polityce zdrowotnej panstwa. u
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I Kongres Polskiego Towarzystwa
Leczenia Otylosci

iy

| Kongres Polskiego
Towarzystwa Leczenia
Otytosci

——

Pod koniec listopada br. odbyt sie | Kongres Polskiego To-
warzystwa Leczenia Otytosci (w formule online), w ktérym
udziat wzieli m.in. lekarze, dietetycy, fizjoterapeuci. Wsrdd
poruszanych tematéw nie zabrakto tych dotyczgcych orga-
nizacyjnego aspektu zarzadzania chorobg, wyzwan zwigza-
nych z optymalng terapig choroby otytosciowej (standardy
2021), jej leczeniem farmakologicznym i chirurgicznym oraz
powiktaniami (kardiologicznymi, nefrologicznymi, endokry-
nologicznymi, diabetologicznymi czy ginekologicznymi). Po-
ruszono takze kwestie niefarmakologicznych metod terapii
choroby otytosciowej (dietoterapia, techniki poznawczo-be-
hawioralne, aktywnos¢ fizyczna) czy komunikacji ciato-psy-
chika w chorobie otytoSciowej.

Organizatorzy sg przekonani, ze | Kongres Polskiego To-
warzystwa Leczenia Otytosci stanie sie poczatkiem szero-
kiej debaty na temat rozwigzan systemowych, nowocze-
snych metod leczenia czy zwiekszenia poziomu wiedzy
spoteczenstwa na temat tej choroby.

Wiecej informacji: www.ptlo.org.pl
,Swiat Lekarza” byt patronem medialnym wydarzenia. s

Laureat programu Lider

Dr Marcin Talar z Zaktadu Biochemii Uniwersy-
tetu Medycznego w todzi zostat laureatem Xl
edycji Programu Lider finansowanego przez Na-
rodowe Centrum Badan i Rozwoju. Jego projekt
pt. ,Oparta na konwolucyjnych sieciach neuro-
nowych wspomagana komputerowo diagnosty-
ka endoskopowa wykrywania wczesnych zmian
nowotworowych (gruczolakéw) w obszarze je-
lita grubego” zajat 12. miejsce na liscie rankin-
gowej. Wartos¢ projektu to blisko 1,5 min zt
Celem projektu COMRADE (COMputeR-aided
Diagnostics of ADEnoma) jest stworzenie syste-
mu wspomaganej komputerowo diagnostyki le-
karskiej, opartego na dziataniu konwolucyjnych
sieci neuronowych (CNN), ktéry podczas wyko-
nywania zabiegéw kolonoskopii bedzie poma-
gat lekarzom w detekcji wczesnych zmian nowo-
tworowych (gruczolakéw). Na rynku medycznym
istnieje ogromny popyt na narzedzia na ba-
zie sztucznej inteligencji, ktore mogtyby ufatwic
prace lekarzom w szpitalach oraz jednostkach
klinicznych wykonujacych badania i ustugi me-
dyczne.
- Mamy nadzieje, ze wyniki tego interdyscy-
plinarnego projektu z pogranicza wspotcze-
snej medycyny i bioinformatyki, wykorzystu-
jgcego konwolucyjne sieci neuronowe, beda
miaty szanse zrewolucjonizowac badania ko-
lonoskopowe nie tylko w Polsce, ale takze na
Swiecie, znaczaco poprawic¢ ich efektywnos¢,
a przede wszystkim przyczyni¢ sie do doktad-
niejszej i szybszej diagnostyki pacjentéw — méwi
autor projektu.

(Zrédto: UM w todzi) u

Darmowe szczepienia przeciw grypie dla osob 18+

Do tej pory do bezptatnych szczepio-
nek przeciw grypie uprawnieni byl
m.in. medycy, farmaceuci, nauczy-
Ciele, zotnierze czy seniorzy. Od 23
listopada to prawo uzyskujg wszyst-
kie osoby doroste. To efekt podpisa-
nej przez ministra zdrowia Adama
Niedzielskiego nowelizacji rozporza-
dzenia w sprawie metody zapobie-
gania grypie w sezonie 2021/2022.

- Sezon grypowy zaczat sie w paz-
dzierniku i zbiegt sie z kolejng falg
wzrostu zakazen koronawirusem,
dlatego zdecydowalismy, ze kazdy
dorosty bedzie mogt zadba¢ dodat-
kowo o swoje zdrowie. Wystarczy,
ze zgtosi sie na szczepienie do wy-
branego punktu szczepien - wska-
zuje minister zdrowia.

Osoby, ktére chca skorzystac
z bezptatnego szczepienia, nie mu-
szg miel recepty na szczepionke.
Wystarczy, ze zgtosza sie do wybra-
nego punktu szczepien i umowig ter-
min. Nie trzeba robi¢ przerwy po-
miedzy szczepieniami np. przeciw
COVID-19 i przeciw grypie.
(Zrédto: mz.gov.pl)n
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Donepezili hydrochloridum 5 mg, 10mg
C -t }

Skrocona informacja o leku: COGITON®
COGITON 5, 5 mg, tabletki powlekane: Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg chlorowodorku donepezylu (Donepezili hydrochloridum), co odpowiada 4,56 mg donepezylu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
laktoza jednowodna 84 mg.
COGITON 10, 10 mg, tabletki powlekane: Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg chlorowodorku donepezylu (Donepezili hydrochloridum), co odpowiada 9,12 mg donepezylu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
laktoza Jednowodna 168 mg. Tabletke Cogiton 10 mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki. Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciw otgpieniu starczemu; inhibitory acetylochollnoeslerazy Kod ATC: NO6DAO2.
Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy Cogiton stosuje sig w objawowym leczeniu tagodnej i $rednio cigzkiej postaci otgpienia w chorobie Alzheimera. Dawkowanie i K lia: D i orosll/pac enci
w podesztym wieku: Dawka poczatkowa wynosi 5 mg na dobe (podawana raz na dobe). Podawanie dawki 5 mg na dobe nalezy kontynuowac przez co najmniej jeden miesiac, co pozwoll na kliniczng oceng skutecznosci leczenia
i osiggniecie stanu stacjonarnego stezenia chlorowodorku donepezylu. Po ocenie klinicznej leczenia przez miesigc dawkg 5 mg na dobe, dawke leku mozna zwiekszy¢ do 10 mg na dobe (podawang raz na dobg). Maksymalna
zalecana dawka dobowa wynosi 10 mg. Dawki powyzej 10 mg na dobe nie byly oceniane w badaniach klinicznych. Po przerwaniu leczenia obserwowano stopniowe zmniejszanie sie korzystnych skutkéw leczenia donepezylem.
Nie stwierdzono efektu odbicia po nagtym odstawieniu leczenia. Dzieci i mtodziez: Produkt Cogiton nie jest zalecany do stosowania u dzieci. Pacjenci z niewydolnoscig nerek: Niewydolno$¢ nerek nie wptywa na klirens
chlorowodorku donepezylu. Dlatego tez u pacjentéw z niewydolnoscig nerek mozna stosowa¢ podobny schemat dawkowania, jak u pacjentéw z prawidtowg czynnoscig nerek. Pacjenci z niewydolno$cig watroby: Ze wzgledu na
mozliwg zwigkszong ekspozycije na lek u pacjentéw z tagodnym i umiarkowanym uposledzeniem czynnosci watroby, dawke nalezy zwigksza¢ zgodnie z indywidualng tolerancjg pacjenta. Brak danych dotyczacych stosowania
leku u pacjentéw z cigzka niewydolnoscig watroby. Sposéb podawania: Tabletki Cogiton nalezy przyjmowac¢ doustnie, wieczorem, bezposrednio przed snem. Czas stosowania: O czasie leczenia decyduje lekarz prowadzacy,
ktory powinien dokonywa¢ okresowego przegladu stanu klinicznego pacjenta i oceny nasilenia objawéw. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng (chlorowodorek donepezylu), pochodne piperydyny lub na
ktorgkolwiek substancje pomocniczg produktu. Cigza. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Leczenie powinno by¢ prowadzone przez lekarza majgcego do$wiadczenie w rozpoznawaniu i
leczeniu otgpienia w chorobie Alzheimera. Rozpoznanie powinno by¢ dokonane zgodnie z zatwierdzonymi wytycznymi (np. kryteria rozpoznawania otepienia wg DSM-5, ICD 10). Leczenie donepezylem nalezy podejmowac tylko
woéwczas, gdy mozliwa jest regularna kontrola przyjmowania leku przez pacjenta. Leczenie podtrzymujace nalezy kontynuowac tak dtugo, dopoki utrzymuije sie korzystne dla pacjenta dziatanie produktu. Nalezy regularnie
przeprowadza¢ ocene korzysci terapeutycznych ze stosowania donepezylu. W przypadku ustania korzystnego dziatania, nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia. Nie jest mozliwe przewidzenie indywidualnej wrazliwosci pacjenta
na terapie donepezylem. Stosowanie produktu Cogiton u pacjentéw z ciezkim otgpieniem w chorobie Alzheimera, innymi rodzajami otgpienia lub innymi rodzajami zaburzen pamigci (np. pogorszenie funkcji poznawczych
zwigzane z wiekiem) nie zostalo zbadane. Znieczulenie: Donepezyl, jako inhibitor cholinesterazy, moze nasila¢ zwiotczenie migsni wywotane przez pochodne sukcynylocholiny stosowane w trakcie znieczulenia ogdlnego do
zwiotczenia migéni. Choroby sercowo-naczyniowe: Z uwagi na dziatanie farmakologiczne, inhibitory cholinesterazy mogg wywiera¢ dziatanie wagotoniczne na czgsto$é akcji serca (np. bradykardia). Powyzsze dziatanie moze
by¢ szczegolnie istotne u pacjentéw z zespotem chorego wezta zatokowego Iub zaburzeniami przewodnictwa nadkomorowego, takimi jak blok zatokowo-przedsionkowy lub przedsionkowo-komorowy. Istniejg doniesienia o
omdleniach i drgawkach. Podczas badania pacjentéw nalezy wzigé pod uwage mozliwos$¢ bloku serca lub zahamowania zatokowego. Choroby przewodu pokarmowego: Pacjenci o zwigkszonym ryzyku rozwoju wrzodéw
trawiennych, np. z chorobg wrzodowa w wywiadzie lub przyjmujgcych jednoczesnie niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), powinni by¢ monitorowani w kierunku objawéw choroby wrzodowej. Badania kliniczne z donepezylem
nie wykazaty jednak zwiekszenia, w poréwnaniu z placebo, czestosci zapadania na chorobe wrzodowg przewodu pokarmowego lub krwawien z przewodu pokarmowego. Choroby uktadu moczowo-piciowego: Cholinomimetyki
moga powodowac niedrozno$¢ ujscia pgcherza moczowego, chociaz nie obserwowano tego dziatania w badaniach klinicznych z donepezylem. Choroby neurologiczne: Napady drgawkowe: uwaza sig, ze cholinomimetyki moga
wywotywa¢ drgawki uogdinione. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze wystepowanie napadéw drgawkowych bywa réwniez objawem choroby Alzheimera. Cholinomimetyki moga nasila¢ lub wywotywa¢ objawy pozapiramidowe. Ztosliwy
zespdt neuroleptyczny (ZZN, ang. Neuroleptic Malignant Syndrome — NMS): Podczas stosowania donepezylu, szczegdlnie u pacjentow otrzymujgcych jednoczesnie leki przeciwpsychotyczne, zgtaszano bardzo rzadkie przypadki
ZZN. Ziosliwy zespot neuroleptyczny jest stanem potencjalnego zagrozenia zycia, ktorego objawami sg: bardzo wysoka gorgczka (hipertermia), sztywnos¢ miesni, niestabilnos¢ autonomicznego uktadu nerwowego (objawiajgca
sie np. tachykardia, nieregularnym tetnem, wahaniami cisnienia tetniczego, hipertermia, obfitym poceniem sig i przyspieszeniem oddechu), zaburzenia $wiadomosci i zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy keratynowej w surowicy.
Ponadto mogg wystapi¢: mioglobinuria (rabdomioliza) oraz ostra niewydolnos¢ nerek. Jesli u pacjenta wystapia objawy podmiotowe i przedmlotowe wskazujgce na ztosliwy zespot neuroleptyczny lub wysoka goraczka o
niewyjasnionej przyczynie bez innych klinicznych objawow ZZN, nalezy odstawi¢ donepezyl. Smiertelnosé w badaniach klinicznych dotyczacych otepienia naczyniowego: Przeprowadzono trzy 6-miesieczne badania kliniczne u
chorych spetniajgcych kryteria NINDS-AIREN w kierunku prawdopodobnego lub mozliwego otgpienia naczyniowego. Kryteria NINDS-AIREN pozwalajg wyrozni¢ pacjentéw, u ktorych otgpienie wywotane jest przyczynami
wytgcznie naczyniowymi oraz wyeliminowa¢ pacjentéw z chorobg Alzheimera. W pierwszym badaniu wspétczynnik smiertelnosci wyniést 2/198 (1,0%) w grupie przyjmujgcej chlorowodorek donepezylu 5 mg, 5/206 (2,4%) w
grupie przyjmujacej chlorowodorek donepezylu 10 mg oraz 7/199 (3,5%) w grupie placebo. W drugim badaniu wspétczynnik $miertelnosci wyniost 4/208 (1,9%) w grupie przyjmujacej chlorowodorek donepezylu 5 mg, 3/215
(1,4%) w grupie przyjmujgcej chlorowodorek donepezylu 10 mg oraz 1/193 (0,5%) w grupie placebo. W trzecim badaniu wspétczynnik Smiertelnosci wyniést 11/648 (1,7%) w grupie otrzymujgcej chlorowodorek donepezylu 5 mg
oraz 0/326 (0%) w grupie placebo. Sredni wspoiczynnik Smiertelnosci obliczony tgcznie dla trzech badan dotyczacych otepienia naczyniowego w grupie chorych leczonych chlorowodorkiem donepezylu (1,7%) byt numerycznie
wyzszy niz w grupie placebo (1,1%), jednak roznica nie byta istotna statystycznie. Wigkszo$¢ zgonéw pacjentow przyjmujacych chlorowodorek donepezylu lub placebo spowodowanych jest prawdopodobnie réznymi przyczynami
naczyniopochodnymi, co jest zjawiskiem spodziewanym w populacji oséb w podesztym wieku z chorobg podstawowa o podiozu naczyniowym. Analiza wszystkich ciezkich zdarzen naczyniowych zakoriczonych i niezakoriczonych
zgonem nie wykazata réznic pod wzgledem czestos$ci wystepowania w grupie otrzymujgcej chlorowodorek donepezylu w poréwnaniu do placebo. Zbiorcze wyniki badan dotyczacych choroby Alzheimera (n=41486), a takze
poréwnanie badan dotyczacych choroby Alzheimera oraz innych rodzajéw otepienia, w tym otepienia naczyniowego (tgcznie n=6888) wykazaly wyzszg $miertelno$¢ w grupach otrzymujacych placebo niz w grupach leczonych
chlorowodorkiem donepezylu. Choroby ptuc: Z uwagi na dziatanie cholinomimetyczne nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ przepisujac inhibitory cholinesterazy pacjentom z astma lub obturacyjng chorobg ptuc w wywiadzie. Nie nalezy
podawaé donepezylu jednoczes$nie z inhibitorami acetylocholinesterazy, agonistami lub antagonistami uktadu cholinergicznego. Cigzka niewydolno$¢ watroby: Brak danych dotyczacych stosowania leku u pacjentéw z cigezka
niewydolno$cig watroby. Substancie pomocnicze: Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: Chlorowodorek donepezylu oraz (lub) jego metabolity nie hamujg metabolizmu teofiliny, warfaryny, cymetydyny ani digoksyny u ludzi.
Réwnoczesne stosowanie digoksyny lub cymetydyny nie wptywa na metabolizm chlorowodorku donepezylu. Badania in vitro wykazaty, ze w metabolizmie donepezylu bierze udziat izoenzym 3A4 cytochromu P450 oraz, w
mniejszym stopniu, izoenzym 2D6. Badania interakcji lekowych w warunkach in vitro wykazaty, ze ketokonazol (inhibitor CYP3A4) i chinidyna (inhibitor CYP2D6) hamujg metabolizm donepezylu. Moga to réwniez czyni¢ inne
inhibitory CYP3A4 (np. itrakonazol i erytromycyna) i inhibitory CYP2D6 (np. fluoksetyna). W badaniu z udziatem zdrowych ochotnikéw zaobserwowano, ze ketokonazol moze powodowa¢ zwiekszenie stezenia donepezylu we
krwi 0 30%. Leki pobudzajgce obydwa izoenzymy, takie jak ryfampicyna, fenytoina, karbamazepina oraz alkohol, mogg zmniejsza¢ stezenie donepezylu. Poniewaz stopien dziatania hamujgacego lub pobudzajgcego nie jest znany,
nalezy ostroznie stosowa¢ donepezyl w skojarzeniu z tymi lekami. Chlorowodorek donepezylu wykazuje interakcje z lekami cholinolitycznymi. Synergizm dziatania moze wystgpi¢ w przypadku jednoczesnego stosowania
sukcynylocholiny, innych lekéw hamujgcych przewodnictwo nerwowo migsniowe, agonistéw cholinergicznych lub lekéw beta-adrenolitycznych wptywajgcych na ukiad przewodzacy serca. Wptyw na ptodnosé, ciaze i laktacje:
Cigza: Nie ma wystarczajacych danych na temat stosowania donepezylu u kobiet w cigzy. Badania prowadzone na zwierzetach nie wykazaty dziatania teratogennego, lecz potwierdzity toksycznos¢ okotoporodowg oraz
poporodowg. Ryzyko dla ludzi nie jest znane. Stosowanie donepezylu podczas cigzy jest przeciwwskazane. Karmienie piersia: Donepezyl przenika do mleka samic szczuréw. Brak danych o przenikaniu chlorowodorku
donepezylu do ludzkiego mleka, nie prowadzono réwniez badan z udziatem karmigcych kobiet. Kobiety stosujace donepezyl nie powinny karmic piersig. Wptyw na zdolnos¢ pr dzenia pojazd6w i obstugiwania maszyn:
Otgpienie w chorobie Alzheimera moze powodowa¢ uposledzenie zdolnosci prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn. Donepezyl wywiera niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolnosé prowadzema pojazdéw lub
obstugiwania maszyn. Donepezyl moze takze powodowa¢ uczucie zmeczenia, zawroty glowy oraz kurcze migsni, zwtaszcza na poczatku leczenia lub po zwigkszeniu dawki. Lekarz prowadzacy powinien regularnie ocenia¢
mozliwo$¢ dalszego prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn przez pacjentéw leczonych donepezylem. Dziatania niepozadane: Najczestszymi dziataniami niepozadanymi sg: biegunka, kurcze miesni,
zmeczenie, nudnosci, wymioty oraz bezsennos¢. Dziatania niepozgdane o czestotliwosci wiekszej niz pojedyncze przypadki przedstawiono ponizej wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow oraz czestosci wystepowania. Czesto$¢
wystepowania dziatan niepozadanych okreslono nastepujgco: bardzo czesto (21/10), czgsto (21/100 do <1/10), niezbyt czesto (21/1 000 do <1/100), rzadko (21/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Klasyfikacja uktadow Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo
i narzadéw rzadko
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Przeziebienie

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Jadiowstret

Zaburzenia psychiczne Omamy**

Pobudzenie**,
Agresywne zachowanie**
Nietypowe sny**
Koszmary senne**

Zaburzenia uktadu nerwowego Omdlenia*, Drgawki* Objawy pozapiramidowe
Zawroty glowy,
Bezsennos¢
Zaburzenia serca Bradykardia Blok zatokowo-przedsionkowy,
Blok przedsionkowo-komorowy
Zaburzenia Biegunka Wymioty Krwotok
Zolgdkowo-jelitowe Nudnosci Zaburzenia zotagdkowe zotgdkowo-jelitowy

Choroba wrzodowa Zotgdka
i dwunastnicy

Zaburzenia watroby Zaburzenia czynnosci watroby,
i drég zétfciowych w tym zapalenie watroby***
Zaburzenia skory Wysypka,
i tkanki podskérnej wigd
Zaburzenia mig$niowo szkieletowe Kurcze migéni Rabdomioliza
i tkanki fgcznej il
Zaburzenia nerek Nietrzymanie moczu
i drég moczowych
Zaburzenia ogéine Béle gtowy Zmeczenie
i stany w miejscu podania Bdle
Badania diagnostyczne Niewielkie zwigkszenie aktywnosci
migséniowej kinazy kreatynowej
W surowicy
Urazy, zatrucia Wypadki
i powiktania po zabiegach

U pacjentéw badanych w kierunku omdler lub napadéw padaczkowych nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ bloku serca lub zahamowania zatokowego.
Omamy, pobudzenie oraz zachowanie agresywne ustepowaty po zmniejszeniu dawki lub przerwaniu leczenia.

*** W przypadku niewyjasnionego zaburzenia czynnosci watroby nalezy rozwazy¢ odstawienie produktu Cogiton.

**** Rabdomiolize notowano niezaleznie od zto$liwego zespotu neuroleptycznego i w $cistym zwigzku czasowym z rozpoczeciem leczenia donepezylem lub zwigkszeniem jego dawki.
Zaburzenia uktadu nerwowego: ztosliwy zespét neuroleptyczny (patrz punkt ,Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania”). Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozgdanych: Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzy$ci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatarh Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania niepozagdane mozna zgtasza¢
réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Przedawkowanie: Szacowana mediana dawki $miertelnej chlorowodorku donepezylu po jednokrotnym podaniu doustnym u myszy i szczuréw wynosi odpowiednio 45 mg/kg i 32
mg/kg masy ciata lub okoto 225- i 160 krotno$¢ maksymalnej zalecanej dawki u ludzi wynoszacej 10 mg na dobe. U zwierzagt obserwowano zalezne od dawki objawy pobudzenia cholinergicznego, obejmujgce zmniejszenie
spontanicznej ruchliwosci, lezenie na brzuchu, chwiejny chdd, fzawienie, drgawki kloniczne, zapas¢ oddechowa, Slinienie, zwezenie Zrenic, drzenie peczkowe miesni oraz obnizong temperature ciata. Przedawkowanie inhibitoréw
cholinesterazy moze prowadzi¢ do przetomu cholinergicznego objawiajgcego sig silnymi nudnosciami, wymiotami, $linieniem, poceniem, bradykardig, niedocisnieniem, depresjg oddechowa, zapascia i drgawkami. Mozliwe jest
réwniez postepujgce ostabienie mig$ni, mogace prowadzi¢ do $mierci w wypadku ostabienia migsni oddechowych. Podobnie jak w kazdym przypadku przedawkowania nalezy podja¢ leczenie podtrzymujgce. Jako antidotum na
przedawkowanie donepezylu mozna podac leki antycholinergiczne—aminy trzeciorzedowe, takie jak atropina. Zaleca si¢ stopniowe dozylne podawanie siarczanu atropiny, az do uzyskania dziatania: dawka poczatkowa 1,0 do
2,0 mg dozylnie oraz kolejne dawki w zalezno$ci od reakcji klinicznej. Obserwowano atypowe zmiany ci$nienia tetniczego krwi oraz czestosci pracy serca w razie podawania innych lekéw cholinomimetycznych w skojarzeniu z
czwartorzedowymi lekami antycholinergicznymi, takimi jak glikopirolan. Mozliwo$¢ usuwania donepezylu i (lub) jego metabolitéw przez dialize (hemodialize, dialize otrzewnowa lub hemofiltracje) nie zostata zbadana. Podmiot
odpowiedzialny: Biofarm Sp. z 0.0., ul. Watbrzyska 13, 60-198 Poznan, tel. 061 66 51 500. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (wydane przez URPL, WM i PB): COGITON 5 — 10243, COGITON 10 — 10244. Rp — produkt
leczniczy wydawany z przepisu lekarza. Dostepne opakowania: 5 mg: 28 tabletek powlekanych , 10 mg: 28, 56 i 84 tabletki powlekane.

Odptatnosc¢: Zgodnie z Wykazem refundowanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych obowigzujgcym od 01.09.2021 ceny detaliczne i doptaty dla pacjenta
wynoszg: 5 mg x 28; cena detaliczna: 25,30 zt, doptata dla pacjenta: 12,56 zt. 10 mg x 28; cena detaliczna: 42,98 zt, doptata dla pacjenta: 17,50 z.10 mg x 56; cena detaliczna: 71,92 zt, doptata dla pacjenta: 21,58 zt. 10 mg

x 84; cena detaliczna: 105,20 zt, doptata dla pacjenta: 31,56 zt. Cogiton 5 mg i Cogiton 10 mg znajdujg sie na liscie: Leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne przystugujace
$wiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w art. 43a ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938 z pdzn. zm.) obowigzujgcej od
01.09.2021.
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Biomentin°¥

Memantini hydrochloridum 10 mg, 20 mg

Skrocona informacja o leku: BIOMENTIN®.

BIOMENTIN®, 10 mg, tabletki powlekane:

Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg memantyny chlorowodorku (co odpowiada 8,31 mg memantyny).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 125,20 mg.

Tabletkg mozna podzieli¢ na dwie réwne dawki.

BIOMENTIN®, 20 mg, tabletki powlekane:

Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg memantyny chlorowodorku (co odpowiada 16,62 mg memantyny).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 250,40 mg.

Tabletke mozna podzieli¢ na dwie réwne dawki.

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciw otepieniu; kod ATC: NO6DX01.

Wskazania do stosowania: Leczenie pacjentéw z chorobg Alzheimera o nasileniu umiarkowanym do cnezklego D lia: Leczenie powinien rozpocza¢ i nadzorowac lekarz majacy dos$wiadczenie
w diagnostyce i terapii choroby Alzheimera. Leczenie mozna rozpoczgé¢ jedynie wéwczas, gdy osoba sprawujgca opieke zapewnl staly nadzér nad przyjmowanlem produktu leczniczego przez pacjenta. Rozpoznanle nalezy
postawi¢ zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi wytycznymi. Nalezy regularnie ocenia¢ tolerowanie i dawkowanie memantyny, szczegdlnie przez pierwsze trzy miesigce leczenia. Nastgpnie nalezy regularnie ocenia¢ dziatanie
terapeutyczne memantyny oraz tolerancje leczenia, zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi wytycznymi. Leczenie podtrzymujgce mozna kontynuowac dopdki utrzymuije sie korzystne dziatanie terapeutyczne i pacjent dobrze toleruje
leczenie memantyng. Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia, gdy brak oznak dziatania terapeutycznego lub w przypadku ztej tolerancji leczenia. Produkt leczniczy Biomentin nalezy podawa¢ raz na dobe, powinien by¢
przyjmowany o tej samej porze kazdego dnia. Tabletki powlekane mogg by¢ przyjmowane z positkiem lub niezaleznie od positkéw. Dorosli: Zwiekszanie dawki: Maksymalna dawka dobowa wynosi 20 mg chlorowodorku
memantyny na dobe. W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia dziatar niepozadanych, w ciggu pierwszych trzech tygodni leczenia nalezy stopniowo zwigksza¢ dawke o 5 mg tygodniowo, az do osiggnigcia dawki podtrzymujgcej,
zgodnie z ponizszym schematem: 1. tydzien (dzien 1. — 7.): Pacjent powinien zazywac pét tabletki powlekanej 10 mg (5 mg) raz na dobe przez 7 dni. 2. tydzien (dzien 8. — 14.): Pacjent powinien zazywac jedng tabletke powlekang
10 mg (10 mg) raz na dobe przez 7 dni. 3. tydzien (dzien 15. — 21.): Pacjent powinien zazywac jedng i pét tabletki powlekanej 10 mg (15 mg) raz na dobe przez 7 dni. Poczawszy od 4. tygodnia (od dnia 22.): Pacjent powinien
zazywac dwie tabletki powlekane 10 mg (20 mg) raz na dobe. Dawka podtrzymujgca: Produkt leczniczy Biomentin zawierajacy 20 mg memantyny chlorowodorku zalecany jest wytgcznie jako dawka podtrzymujgca. Nalezy
wowczas przyjmowac 20 mg memantyny chlorowodorku (jedna tabletka powlekana 20 mg) raz na dobe. Osoby w podesztym wieku: Na podstawie badan klinicznych okreslono, ze zalecana dawka dobowa dla pacjentéw powyzej
65 roku zycia wynosi 20 mg (dwie tabletki powlekane 10 mg) raz na dobg; dawkowanie zgodnie z powyzej opisanym schematem. Dzieci i mtodziez: Produkt leczniczy Biomentin nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej
18 roku zycia ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci. Zaburzenia czynno$ci nerek: U pacjentéw z nieznacznie zaburzong czynnoscig nerek (klirens kreatyniny 50 — 80 ml/min) nie
jest wymagana modyfikacja dawkowania. U pacjentéw z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny 30 — 49 mi/min) dawke dobowg nalezy zmniejszy¢ do 10 mg raz na dobe. Jesli leczenie jest dobrze
tolerowane przynajmniej przez 7 dni, to dawka moze by¢ zwigkszona do 20 mg raz na dobe, zgodnie ze standardowym schematem. U pacjentéw z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny 5 — 29 ml/min) dawka
dobowa powinna wynosi¢ 10 mg w podaniu jednorazowym. Zaburzenia czynnos$ci watroby: U pacjentéw z nieznacznym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby (stopient A i B wg skali Child-Pugh) nie ma potrzeby
modyfikacji dawkowania. Nie ma dostgepnych danych na temat stosowania memantyny u pacjentéw z ciezkim zaburzeniem czynno$ci watroby. Stosowame produktu Ieczmczego Biomentin n|eJest zalecane u pacjentéw z ciezkim
zaburzeniem czynno$ci watroby. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Zaleca sie
zachowanie ostroznosci u pacjentéw z padaczkg, drgawkami w wywiadzie lub u pacjentéw z czynnikami predysponujgcymi do padaczkl Nalezy unika¢ réwnoczesnego podawania antagonistéw kwasu N-metylo-D-
asparaginowego (NMDA), takich jak amantadyna, ketamina lub dekstrometorfan, poniewaz $rodki te oddziatujg na ten sam ukfad receptorowy co memantyna. Ich réwnoczesne podawanie moze prowadzi¢ do zwigkszenia
czestosci oraz nasilenia dziatann niepozadanych [gtéwnie obejmujacych osrodkowy uktad nerwowy (OUN)]. Nalezy uwaznie monitorowa¢ stan pacjentéw, u ktérych wystepujg czynniki mogace prowadzi¢ do zwigkszenia pH
moczu. Do czynnikéw tych naleza: drastyczne zmiany diety, np. diety migsnej na wegetariariska lub przyjmowanie duzych dawek $rodkéw alkalizujgcych tre$¢ zotadkowa. Przyczyng zwiekszenia pH moczu moze by¢ réwniez
kwasica kanalikowo-nerkowa (ang. renal tubulary acidosis; RTA) lub cigzkie infekcje drég moczowych wywotane przez bakterie z rodzaju Proteus. Z wigkszo$ci prowadzonych badan klinicznych wykluczono pacjentéw ze $wiezo
przebytym zawatem mig$nia sercowego, niewyréwnang zastoinowg niewydolnoscig krgzenia (NYHA IlI-IV) lub niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym. Z tego wzgledu dostgpne sg jedynie ograniczone dane kliniczne, a
pacjentéw z tymi chorobami nalezy podda¢ wnikliwej obserwaciji w trakcie leczenia. Ostrzezenie: Produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodna. Pacjenci z rzadko wystepujgcg dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem
laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni stosowa¢ leku Biomentin. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: Ze wzgledu na efekty farmakologiczne oraz
mechanizm dziatania memantyny, moga wystgpowac nastgpujace interakcje: Mechanizm dziatania wskazuje, ze efekty L-dopy, agonistéw receptoréw dopaminergicznych oraz $srodkéw antycholinergicznych moga by¢ zwigkszone
przez jednoczesne podawanie lekéw z grupy antagonistow NMDA, takich jak memantyna. Dziatanie barbituranéw i neuroleptykéw moze z kolei ulega¢ ostabieniu. Réwnoczesne podawanie memantyny moze zmienia¢ dziatanie
lekéw zmniejszajgcych napigcie migsni szkieletowych — dantrolenu lub baklofenu — konieczna moze okazac sie modyfikacja ich dawki. Réwnoczesne stosowanie memantyny i amantadyny nie jest wskazane ze wzgledu na ryzyko
wystgpienia psychozy farmakotoksycznej. Obydwa zwigzki, o podobnej budowie chemicznej, sg antagonistami NMDA. Taka sama sytuacja moze mie¢ miejsce w przypadku rownoczesnego stosowania memantyny i ketaminy
lub memantyny i dekstrometorfanu. Opublikowano jeden opis przypadku dotyczacy potencjalnego ryzyka zwigzanego z réwnoczesnym stosowaniem memantyny i fenytoiny. Inne substancje czynne, takie jak cymetydyna,
ranitydyna, prokainamid, chinidyna, chinina i nikotyna, w wydalaniu ktérych bierze udziat ten sam nerkowy uktad transportu kationéw, co w przypadku amantadyny, moga réwniez oddziatywa¢ z memantyng, co moze prowadzi¢
do wzrostu stezenia tych lekéw w osoczu. Moze wystgpi¢ zmniejszenie stgzenia hydrochlorotiazydu (HCT) w surowicy, jesli memantyna jest stosowana réwnoczesnie z HCT lub jakimikolwiek produktami zawierajgcymi HCT. Po
wprowadzeniu leku do obrotu odnotowano pojedyncze przypadki wzrostu warto$ci miedzynarodowego wspoétczynnika znormalizowanego (ang. International Normalized Ratio; INR) u pacjentéw leczonych réwnoczes$nie
warfaryng. Mimo ze nie ustalono zwigzku przyczynowego, to wskazane jest $ciste monitorowanie czasu protrombinowego lub wartosci INR u pacjentéw leczonych réwnocze$nie memantyng i doustnymilekami przeciwzakrzepowymi.
W badaniach farmakokinetycznych (PK) z pojedynczg dawka, u zdrowych mtodych oséb nie zaobserwowano istotnych interakgcji typu lek-lek pomigdzy memantyng a gliburydem/metforming lub donepezylem. W badaniu
klinicznym u zdrowych mtodych ochotnikéw nie zaobserwowano istotnego wptywu memantyny na farmakokinetyke galantaminy. Memantyna in vitro nie hamuje aktywnosci enzymoéw cytochromu P450 (CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6,
2E1, 3A), monooksygenazy zawierajgcej flawing, ani hydrolazy epoksydowej lub sulfationowej. Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje: Cigza: Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania memantyny w okresie
cigzy. Wyniki badan przeprowadzonych na zwierzetach wskazuja, iz istnieje ryzyko zahamowania wewnatrzmacicznego wzrostu ptodu przy poziomach ekspozycji identycznych lub minimalnie wyzszych od poziomdéw ekspozyciji
u ludzi. Ryzyko dla ludzi jest nieznane. Memantyny nie wolno stosowaé w czasie cnazy, jezeli nie jest to bezwzglednie komeczne Karmlenle glers@ Nie stwnerdzono czy memantyna przenika do mleka matki. Jednak jest to
mozliwe ze wzgledu na lipofilne wtasciwosci leku. Kobiety stosujgce memantyne nie powinny karmi¢ piersia. Wptyw na zdol pr d. i iwania maszyn: Choroba Alzheimera o nasileniu umiarkowanym
do ciezkiego zazwyczaj powoduje uposledzenle zdolnosci prowadzenla pojazdéw i obstugiwania maszyn. Produkt leczniczy Biomentin WyWIera niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn, w zwigzku z czym pacjenci leczeni ambulatoryjnie powinni by¢ poinformowani o konieczno$ci zachowania szczegéinych $rodkéw ostroznos$ci. Dziatania niepozadane: W badaniach klinicznych z udziatem pacjentéw z
otepieniem o nasileniu tagodnym do umiarkowanego, prowadzonych w grupie 1784 chorych leczonych memantyng oraz 1595 otrzymujgcych placebo nie stwierdzono znaczacych réznic pod wzgledem ogélnego wskaznika
czestosci wystgpowania reakcji niepozgdanych migdzy grupg leczong memantyng a grupa przyjmujgca placebo; reakcje niepozadane miaty zwykle charakter tagodny do umiarkowanego. Najczgstszymi reakcjami niepozadanymi,
ktére wystepowaty czesciej w grupie leczonej memantyna niz w grupie pacjentéw otrzymujacych placebo, byty: zawroty gtowy (odpowiednio 6,3% versus 5,6%), béle glowy (5,2% versus 3,9%), zaparcia (4,6% versus 2,6%),
sennosc (3,4% versus 2,2%) oraz nadci$nienie tgtnicze (4,1 % versus 2,8 %). Dziatania niepozadane leku zestawione w ponizszej Tabeli zostaty zebrane w trakcie badan klinicznych dotyczacych memantyny oraz od momentu
wprowadzenia leku do obrotu. W obrebie kazdej grupy wymienione sg dziatania niepozadane o okreslonej czgstosci wystgpowania zgodnie ze zmniejszajacym sig nasileniem. Dziatania niepozgdane sg pogrupowane wedtug
klasyfikacji uktadow i narzagdéw MedDRA. Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okreslono jako: Bardzo czesto (21/10); Czesto (21/100 do <1/10); Niezbyt czesto (21/1 000 do <1/100); Rzadko (21/10 000 do <1/1 000);
Bardzo rzadko (<1/10 000); Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Niezbyt czgsto Zakazenia grzybicze
Zaburzenia uktadu immunologicznego Czesto Nadwrazliwo$¢ na lek
Zaburzenia psychiczne Czesto Sennosé
Niezbyt czesto Splatanie
Niezbyt czgsto Omamy*
Czestosé nieznana Reakcje psychotyczne**
Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto Zawroty gtowy
Czesto Zaburzenia réwnowagi
Niezbyt czesto Nieprawidtowy chéd
Bardzo rzadko Napady padaczkowe
Zaburzenia serca Niezbyt czgsto Niewydolno$¢ serca
Zaburzenia naczyniowe Czesto Nadci$nienie tetnicze
Niezbyt czesto Zakrzepica zylna/zatorowo$¢
Zaburzenia uktadu oddechowego, Czesto Dusznosé
klatki piersiowej i srodpiersia
Zaburzenia zotgdka i jelit Czesto Zaparcia
Niezbyt czgsto Wymioty
Czestos¢ nieznana Zapalenie trzustki**
Zaburzenia watroby i drég Czesto Zwiekszona aktywnos¢
Z6iciowych enzymoéw watrobowych
Czestos¢ nieznana Zapalenie watroby
Zaburzenia ogdine Czesto Béle glowy
i stany w miejscu podania Niezbyt czgsto Zmeczenie
* Omamy obserwowano gtéwnie u pacjentéw z cigzkim nasileniem choroby Alzheimera.
> Pojedyncze przypadki odnotowane po wprowadzeniu leku do obrotu.

Choroba Alzheimera wigze sig z depresjg, myslami samobojczymi oraz samobojstwami.

Po wprowadzeniu leku do obrotu, u pacjentéw leczonych memantyna, réwniez zgtaszano takie przypadki.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, e-mail: adr@urpl.gov.pl

Przedawkowanie: Z przeprowadzonych badan klinicznych oraz postmarketingowych dostepne sg jedynie ograniczone dane na temat przedawkowania leku. Objawy: Relatywnie duze przedawkowanie (odpowiednio 200
mg i 105 mg na dobe w ciagu 3 dni) zostato powigzane z wystepowaniem jedynie zmeczenia, ostabienia i/lub biegunki lub tez objawy nie wystapity. W przypadkach przedawkowania ponizej 140 mg lub gdy dawka byta
nieznana, u pacjentéw zaobserwowano objawy ze strony OUN (splatanie, senno$¢, zawroty glowy, pobudzenie, agresja, omamy oraz zaburzony chéd) i/lub zotagdkowo-jelitowe (wymioty i biegunka). W przypadku najwigkszego
przedawkowania, pacjent przezyt doustne zazycie 2000 mg memantyny i wykazywat objawy ze strony OUN ($pigczka przez 10 dni, a nastepnie podwojne widzenie i pobudzenie). U pacjenta zastosowano leczenie objawowe oraz
plazmafereze. Pacjent powrdcit do zdrowia bez trwatych nastepstw. W innym przypadku duzego przedawkowania, pacjent takze przezyt i wyzdrowiat. Pacjent przyjat dawke 400 mg memantyny doustnie. Wykazywat objawy ze
strony OUN, takie jak: niepokoj, psychoza, omamy wzrokowe, stan przeddrgawkowy, sennos¢, ostupienie oraz utrata $wiadomosci. Leczenie: W razie przedawkowania leczenie powinno by¢ objawowe. Nie jest dostepne swoiste
antidotum w przypadku zatrucia lub przedawkowania. Standardowe kliniczne procedury dotyczace usunigcia substancji czynnej, np.: ptukanie zotgdka, podanie wegla leczniczego (przerwanie potencjalnego ponownego krazenia
watrobowo-jelitowego), zakwaszenie moczu wymuszona diureza, powmny by¢ odpowiednio zastosowane. W przypadku objawéw przedmiotowych i podmiotowych ogélnej nadpobudliwosci OUN, powinno sie rozwazy¢ ostrozne
leczenie objawowe. Podmiot odp na dop ie do obrotu: Biofarm Sp. z 0.0., ul. Watbrzyska 13, 60-198 Poznan. Numery pozwolen na dopuszczenie do obrotu (wydane przez
URPL, WM i PB): Biomentin, 10 mg: 20581, Blomentln 20 mg 20582. Rp - Produkt leczniczy wydawany z przepisu Iekarza Odptatnoscé: 100%.

Dostepne opakowania: Biomentin 10 mg: 28, 56 tabletek powlekanych. Biomentin, 20 mg: 28, 56, tabletek powlekanych._
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Wkrotce ma by¢ rozpatrywany przez Sejm

projekt ustawy o wyrobach medycznych, ktory

jest konsekwencjq uregulowan unijnych w sferze
wyrobow medycznych. Jednak wyroby medyczne

to bardzo szeroka grupa produktow. Czy majq by¢
regulowane tq jedng ustawq ?
Wyroby medyczne sg stosowane przez prawie kazde-
g0 z nas. Na rynku polskim jest ich ok. 300 tys. réz-
nych rodzajéw (dla poréwnania: lekow jest ok. 16 tys.).
Kazdy z nas na co dzien ma stycznos¢ z wyrobami me-
dycznymi i jest to grupa niezwykle zréznicowanych pro-
duktéw stuzgcych m.in. do diagnozowania chordb, za-
pobiegania im czy do wspomagania procesu leczenia.
Dla przyktadu, do wyrobéw medycznych zaliczaja sie
kwasy hialuronowe, prezerwatywy, przedmioty ortope-
dyczne, cewniki, wozki inwalidzkie, ultrasonografy, pie-
luchomajtki, pulsoksymetry, protezy piersi czy lasery,
ale réwniez réznego rodzaju aplikacje. Warto uswia-
domi¢ sobie skale rynku wyrobéw medycznych - sza-
cowany jest na ok. 2-3 mld dolaréw. W Polsce dziata
ponad tysigc producentéw oraz ok. 3 tysiecy dystrybu-
toréw i importeréw. Sami producenci $srodkéw chton-
nych, a wiec m.in. pieluchomaijtek, eksportujg towary
na kwote blisko 2 mld zt.

W 2017 r. ukazato sie rozporzadzenie unijne dotycza-
ce wyroboéw medycznych, ktére obowigzuje we wszyst-
kich krajach cztonkowskich. Daje ono jednak mozliwos¢
doprecyzowania przez poszczegdlne kraje pewnych ure-
gulowan, np. dotyczacych kar administracyjnych, prze-
piséw dotyczacych reklamy, krajowych rejestréw, wpisy-
wania wyrobdw do rejestrow w szpitalach.

Wyroby medyczne to jedna z najbardziej

innowacyjnych branz.
Pokazujg to dane z Europejskiego Urzedu Patento-
wego: w 2020 r. ztozono 18 tys. wnioskdw patento-
wych dla wyrobéw medycznych. Srednio co 2-3 lata
pojawia sie nowsza wersja danej technologii w obsza-
rze wyrobéw medycznych. To najbardziej innowacyjna
branza, biorgc pod uwage caty przemyst medyczny.
W Polsce wyroby medyczne s3 jednak zupetnie ina-
czej traktowane przez regulatora niz leki. Dla porow-
nania, w 2019 r. AOTMIT ocenita 341 technologii leko-
wych, a zaledwie 23 technologie nielekowe. W 2020 r.
byty to: 332 technologie lekowe, a tylko 22 - nieleko-
we. Wcigz powstajg liczne start-upy.

Na rynku pojawia sie wiele innowacyjnych rozwig-
zan cyfrowych, np. aplikacje diagnostyczne zbieraja-
ce dane diagnostyczne, ktore sg nastepnie analizowa-
ne przez sztuczng inteligencje. Jest tez sporo testéw
stuzgcych do diagnostyki: mamy w Polsce bardzo do-
bre zaplecze naukowe, a wprowadzenie testéw nie
wigze sie z tak znaczacymi naktadami finansowymi jak
w przypadku lekow.

Wyréb medyczny mozna wprowadzi¢ do obrotu
znacznie szybciej niz lek, jednak w Polsce czesto blo-
kujemy sie na innowacje z powodu problemu z wpro-
wadzaniem ich do powszechnego stosowania. Fak-
tycznie, nie ma $ciezki prawnej,aby firma starata sie
0 powstanie nowego Swiadczenia gwarantowanego,
uwzgledniajgcego innowacyjny produkt. A pacjent nie
ma mozliwosci wyboru, np. protezy piersi czy socze-
wek, wykorzystywanych w jego procesie leczenia.

POStANKA BARBARA DZIUK,
PRZEWODNICZACA PODKOMISI STALE) DS. ONKOLOGII:

>

Ustawa o wyrobach medycznych i uregulowanie tego trudnego rynku
jest bardzo potrzebne. Celem jest wdrozenie do polskiego prawa prze-
piséw rozporzadzenia UE 2017/745 o wyrobach medycznych. W regu-
lacji unijnej nie ma jednak przepiséw dotyczacych kar, ich zastosowanie
jest pozostawione do decyzji poszczegdlnych krajéw. Jedyng przestan-
ka do pojawienia sie kar w ustawie powinno by¢ jednak bezpieczenstwo
i zdrowie pacjenta. Mysle, ze nad projektem tej ustawy nalezy sie jesz-
cze z uwagg pochyli¢ i przyjrze¢ proponowanym rozwigzaniom. Powinny
one stuzy¢ bezpieczenstwu pacjentow, ale jednoczesnie nie mozna wy-
la¢ dziecka z kapielg, czyli nie spowodowad opdznien w rozwoju branzy
wyrobéw medycznych, bo wszystkim nam zalezy na postepie we wdra-
zaniu innowacyjnosci w opiece medycznej i okotomedycznej.

FOT. TOMASZ ADAMASZEK
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» W tym roku zapowiadane sq duze zmiany

FOT. TOMASZ ADAMASZEK

POStANKA ELZBIETA PLONKA,
SEJMOWA KOMISJA ZDROWIA:

Celem ustawy o wyrobach medycznych jest bezpieczenstwo pacjentow, kté-
re oczywiscie jest najwazniejsze. Uwazam jednak za zasadne pochylenie
sie nad uwagami zgtoszonymi przez lzbe Gospodarczg Wyrobéw Medycz-
nych POLMED, m.in. tymi, ktére dotyczg kar. Producenci postuluja, aby za-
sadniczo nie zmienia¢ samego poziomu maksymalnych kar, jednak wskazac
w ustawie, ze ich wymiar nie moze przekroczy¢ od 5 do 20%. maksymalnej
wysokosci kary, jesli sprawa dotyczy kwestii, w ktorej pacjentowi lub uzyt-
kownikowi nie stata sie, ani nie mogfa sie stac jakakolwiek krzywda. Kaz-
dy producent czy dystrybutor najbardziej obawia sie niesprawiedliwego
i krzywdzacego naktadania kar za niewielkie, formalne btedy. I1zba apeluje
0 dostosowanie przepisow do specyfiki rynku wyrobéw medycznych. Uwa-
zam, ze uwagi Izby sg logiczne, nalezy sie nad nimi zastanowic i wzig¢ je pod
uwage w procesie legislacyjnym. Wynikajg one z praktyki i obaw o to, zeby
rzeczywiscie nie byto to niesprawiedliwe karanie. n

w zapisach kopiuje sie zapisy dotyczgce lekéw, a wy-

legislacyjne dla branzy wyrobow medycznych. Jak

sq one oceniane przez tg branze?
Zadaniem ustawy jest wdrozenie do polskiego prawa
przepiséw rozporzadzenia UE 2017/745 o wyrobach
medycznych. Projekt ustawy zawiera niestety zapisy, kto-
re beda miaty negatywny wptyw na pacjentdéw, szpitale,
lekarzy, farmaceutdw, technikéw dentystycznych, prote-
tykéw, podologdw oraz przedsiebiorcéw zajmujgcych sie
obrotem wyrobami medycznymi. Zatozenia sg bardzo
dobre: ustawa ma zapewni¢ pacjentom bezpieczenistwo
poprzez eliminowanie z uzytku produktéw, ktére moga
zagrazac zdrowiu i zyciu. W petni popieram ten postulat,
natomiast zapisy trzeba tworzy¢ tak, by faktycznie odno-
sity sie tylko do zdrowia i bezpieczenstwa, a nie do kwe-
stii administracyjnych.

Konieczne jest m.in. uszczegdtowienie przepisow
dotyczacych mozliwosci dostarczania wyrobdw me-
dycznych z anglojezyczng wersjg etykiet i instrukgji
uzywania. Obecna tres¢ przepiséw moze powodo-
wac problemy z dostepnoscig wyrobéw w jednost-
kach badawczych i naukowych. Inng kwestig budzacg
watpliwosci sg przepisy dotyczace reklamy. Regulacja
jest potrzebna, poniewaz do tej pory nie byto prze-
piséw dotyczacych reklamowania wyrobéw medycz-
nych, a faktycznie pojawiaty sie reklamy, ktore nalezy
weryfikowa¢. Przedstawiciele zawodow medycznych
nie bedg mogli reklamowa¢ wyrobdéw medycznych, re-
klamodawca bedzie miat obowigzek przetrzymywa-
nia reklamy przez pewien czas, by mogta zosta¢ zwe-
ryfikowana przez urzad. Intencje sg dobre. Niestety,
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rob medyczny to nie lek, czesto jest to np. urzadzenie,
ktére trzeba zamontowa¢, serwisowa¢, przeszkoli¢
personel z jego uzywania. W projekcie ustawy o wyro-
bach medycznych proponuje sie np. zapisy zakazujgce
przedstawicielom firm zajmujgcych sie wyrobami me-
dycznymi wchodzenia do $wiadczeniodawcy w godzi-
nach pracy. Kiedy w takim razie te firmy majg naprawic
sprzet albo przeszkoli¢ personel z uzywania nowocze-
snego respiratora?

POStANKAVIOLETTA POROWSKA,
PODKOMISJA STALA DS. ORGANIZAC]I
OCHRONY ZDROWIA | INNOWACYJNOSCI
W MEDYCYNIE:

Ustawa i uregulowanie rynku wyrobéw medycznych
jest bardzo potrzebne, musimy dostosowac na-
sze prawo do wymogdéw uregulowan unijnych i bez-
wzglednie zagwarantowac bezpieczenstwo polskich
pacjentéw. Hamowanie tak innowacyjnej i potrzeb-
nej gatezi polskiej gospodarki nie jest intencjg pro-
ponowanych zmian. Niepokdj organizacji branzowych
jest przedwczesny, to dopiero poczatek prac legisla-
cyjnych. Wszystkie uwagi uczestnikow rynku wyrobow
medycznych bedziemy uwaznie analizowac, wiedzac,
jak bardzo spotecznie wazna jest nowoczesna ochro-
na zdrowia.



Najwiecej watpliwosci budzg jednak
przepisy dotyczace propozydji kar.

Dlaczego kary zostaly
wprowadzone do ustawy,

czego one dotyczq? Czy to
prawda, Ze maksymalna kara
jest wielokrotnie wyzsza niz
kary przewidziane w Prawie
farmaceutycznym?
Jak wspominatem: przepiséw doty-
czacych kar nie ma w regulacji unij-
nej, ich zastosowanie jest pozosta-
wione do decyzji poszczegdlnych
krajéw. Przepisy mogly pozostac
w takim ksztafcie, jak obecnie. Z za-
tozenia kary majg zapewni¢ pacjen-
towi bezpieczenstwo; z rynku pol-
skiego maja by¢ wykluczone wyroby
niebezpieczne dla pacjenta. Przepisy
zostaty jednak tak skonstruowane,
ze dotyczg nie tylko bezpieczenstwa.
Zapisy sg bardzo ogdlne, mozna
w nie wrzuci¢ wszystko. To bedg kary
administracyjne, ma o nich decydo-
wac¢ jednoosobowo urzednik, ktéry
majac bardzo ogdlny przepis, moze
swobodnie podjg¢ decyzje, ze dana
dziatalnos¢ jest niezgodna z usta-
wa. Kara moze zosta¢ natozona np.
wtedy, gdy na instrukcji uzywania
zabraknie daty albo na opakowaniu

FOT. PIOTR GUZIK / NOWA TRYBUNA OPOLSKA/EAST NEWS

pojawi sie napis w jezyku angiel-
skim. Oczywiscie tak nie powin-
no by¢ - nie zagraza to przeciez
bezpieczenstwu pacjenta, a bedzie
mogto skutkowac natozeniem kary
do 5 min zt!

Inny przyktad: zeby sprzeda-
wac wyréb medyczny, mozemy
zamowi¢ go z innego kraju, sta-
jemy sie wtedy jego dystrybuto-
rem. W takim przypadku nalezy
w ciggu tygodnia poinformowac
prezesa Urzedu Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobdw Me-
dycznych i Produktéw Biobojczych
0 wprowadzeniu go do obrotu. Je-
$li jednak osoba sprowadzi do Pol-
ski wyréb medyczny, np. maseczki
chirurgiczne, wprowadzi je do ob-
rotu, ale w ciggu tygodnia nie po-
informuje o tym prezesa URPL, to
grozi za to kara do 250 tys. z# Wy-
sokosci kar sg niewspoétmierne do
przewinienia i zdecydowanie wyz-
sze od tych, ktére pojawiajg sie np.
w Prawie farmaceutycznym. Naj-
wyzsza kara, ktérg moze zaptaci¢
na jego podstawie apteka, to 50
tys. zt. Oczywiscie zdarzajg sie wy-
roby medyczne niskiej jakosci. Na-
sza propozycja polega na dodaniu
przepisu prawnego, ktéry zacho-
wa kary, ale w sytuacji, kiedy po-
woduje to zagrozenie zycia i zdro-
wia pacjenta. Jesli nie ma takiego
zagrozenia, to zredukujmy je mak-
symalnie do 5-20% obecnie pro-
ponowanej wysokosci. Najgorsze
jest to, ze te kary dotkng polskich
producentdw, ktérzy nie majg du-
zych zaktaddéw produkcyjnych. Dla
takich firm tak dotkliwe kary moga
by¢ zabdjcze.

Jako branza proponujemy, by
kary odnosity sie bezposrednio do
bezpieczenistwa pacjenta. W przy-
padku, gdy nie majg one wptywu
na jego zdrowie i bezpieczenstwo,
tylko sg typowymi karami admini-
stracyjnymi, powinny by¢ w znacz-
nie nizszej wysokosci.

Rozmawiata: Katarzyna Pinkosz
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FOT. STANISLAW KOWALCZUK/EAST NEWS

MARCIN DUSZEK,
PARLAMENTARNY ZESPOt DS.
BEZPIECZENSTWA LEKOWEGO
I RYNKU APTECZNEGO

W POLSCE:

Sektor wyrobéw medycznych jest
jednym z najbardziej innowacyjnych
w Polsce, wystarczy wymieni¢ testy
diagnostyczne i aplikacje, budzace
zainteresowanie inwestorow z ca-
tego Swiata. Ustawa regulujgca ry-
nek wyrobéw medycznych jest bar-
dzo potrzebna, ma uporzadkowac
stan prawny tego rynku pod katem
bezpieczenstwa pacjenta i zgodno-
$ci z prawem europejskim. Na pew-
no mMusza pojawic sie w niej regu-
lacje zapewniajgce kwestie zdrowia
i bezpieczenstwa pacjentéw. Oba-
we przedstawicieli rynku wyrobow
medycznych budzi przede wszyst-
kim kwestia wysokosci kar admi-
nistracyjnych, ktére sg nawet 50
razy wyzsze niz stosowane w innych
ustawach, np. Prawie farmaceutycz-
nym. Zwrécimy na to uwage; moim
zdaniem kary powinny miec¢ charak-
ter odstraszajacy, a nie zabijajacy,
zwitaszcza przedsiebiorstwa z sek-
tora innowacji i bezpieczenstwa
zdrowotnego, na rozwijaniu ktore-
go Polsce zalezy. Na pewno w pra-
cach legislacyjnych warto te kwestie
uwaznie rozwazycC.
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Nagroda dla PUM!

Podczas Gali Dni Techniki Pomorza Zachodniego 2021 rek-
tor Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego w Szczecinie
prof. Bogustaw Machalinski odebrat Nagrode Prezesa Fede-
racji Stowarzyszen Naukowo-Technicznych NOT. PUM zostat
nominowany w kategorii ,dziatalnos¢ edukacyjna na polu
badawczo-wdrozeniowym, edukacyjnym” za projekt ,Rozbu-
dowa Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego w Szczecinie
i podleglych jednostek w zakresie kliniczno-dydaktycznym
i medycznych wdrozen innowacyjnych”.

Gala Dni Techniki Pomorza Zachodniego 2021 odbyta sie
18 listopada 2021 r. Honorowy patronat nad wydarzeniem
objeli Marszatek Wojewddztwa Zachodniopomorskiego Ol-
gierd Geblewicz, a takze Wojewoda Zachodniopomorski Zbi-

FOT. PUM

gniew Bogucki i Prezydent Szczecina Piotr Krzystek.

(Zrédto: Pomorski Uniwersytet Medyczny) u

Diamentowy
ESO ANGELS 2021

W Europie co 30 minut umiera lub zostaje naznaczony ka-
lectwem pacjent z udarem mozgu, tylko dlatego ze byt leczo-
ny w niewfasciwy sposob. Wiasnie z tego powodu Inicjatywa
Angels honoruje szpitale przystosowane do szybkiego i pro-
fesjonalnego postepowania w przypadku wystgpienia udaru.
Posrod tych wyjgtkowych placoéwek znalazt sie Oddziat Klinicz-
ny Neurologii Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie, otrzy-
mujac Diamentowy (najwyzszy) status nagrody ESO ANGELS
2021.

W imieniu catego zespotu Oddziatu Klinicznego Neurolo-
gii nagrode odebrata prof. dr hab. n. med. Agnieszka Stowik,
kierownik oddziatu, ktéra podziekowata catemu zespotowi, ze
szczegdlnym wyrdznieniem doktora Romana Putyka, zarza-
dzajgcego oddziatem udarowym, oraz doktora Jeremiasza Ja-
gielty.

Oddziat Kliniczny Neurologii we wsp&tpracy z Zaktadem
Diagnostyki Obrazowej NSSU juz od kilku lat w ramach
Uniwersyteckiego Centrum Leczenia Ostrego Udaru Nie-
dokrwiennego Mdézgu prowadzi state dziatania edukacyjne na
temat objawdw i mozliwosci leczenia udaru moézgu dla miesz-
kancow Krakowa i Matopolski oraz szkolenia dla pracownikéw
Pogotowia Ratunkowego i dla lekarzy SOR. Od 2017 r. szpital
realizuje tez projekt ,Profilaktyka choréb naczyri mézgowych
szansg na dtugie zycie w zdrowiu” wspotfinansowany przez
Unie Europejska.

(Zrédfo: Szpital Uniwersytecki w Krakowie) u

Austria nie chce piagtej fali

Ze wzgledu na obecng sytuacje zwigzang ze wzro-
stem zakazen od 22 listopada w Austrii obowigzuje
tymczasowy lockdown. Po 10 dniach lockdown zo-
stanie poddany ocenie i ma sie zakonczy¢ najpoz-
niej 13 grudnia.

Na konferencji prasowej Alexander Schallen-
berg, kanclerz Austrii, podkreslit, ze kraj nie chce
pigtej fali. Mieszkancy bedg mogli opuszcza¢ domy
jedynie w okreslonych przypadkach, np. w celu zro-
bienia zakupow spozywczych, uprawiania sportu
na Swiezym powietrzu czy odbycia wizyty u leka-
rza. Szkoty i przedszkola beda otwarte, ale wiadze
proszg rodzicéw, by pozostawili dzieci w domu.
Pracownikom biur zalecana jest praca zdalna. Od-
wotane zostaty jarmarki bozonarodzeniowe, za-
mknieto restauracje. W pomieszczeniach zamknie-
tych bedg obowigzywaty maski FFP2.

Tranzyt przez Austrie bez zatrzymywania sie jest
dozwolony, pod warunkiem ze zapewniony jest wy-
jazd. Dozwolone s3 ,niezbedne przerwy”, czyli krot-
kie postoje na paliwo lub na toalete, dtuzsze przerwy
sg zabronione. Obowigzkowe szczepienia przeciwko
COVID-19 maja sie rozpoczac 1 lutego 2022 r.

Austria jest pierwszym panstwem Unii, ktére zde-
cydowato sie na tak surowe restrykcje w zwigzku
z rozprzestrzeniajaca sie pandemia koronawirusa.

(Zrédto: www.austria.info.pl,
www.businessinsider.pl) u
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ZoBysport

ABOBOTULINUM TOXIN A

Diugotrwata ulga od objawéw miedzy kolejnymi iniekcjami

W spastycznosci ogniskowej konczyn gornych
i doinych u dorostych:

m Dysport® oferuje diugotrwatg odpowiedz na leczenie: 12-16 tygodni lub diuzej!
® Dysport® ma dobrze scharakteryzowany profil bezpieczenstwa'

m Z Dysportem® dtugotrwate ztagodzenie objawdw daje pacjentom szanse na
lepsze samopoczucie miedzy iniekcjami?

Zastosuj Dysport®, kiedy pacjenci
potrzebujq dtugotrwatej skutecznosci

Referencie:

1. Dysport® Charakterystyka Produktu Leczniczego z dnia 19.11.2020 r. A

2. Field M et al. (2018) AbobotulinumtoxinA (Dysport®), OnabotulinumtoxinA (Botox®), and IncobotulinumtoxinA (Xeomin®) I pSEN
neurotoxin content and potential implications for duration of response in patients. Toxins 2018, 10, 535 Innovation for patient care
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SKROCONA INFORMACJA O LEKU

DYSPORT (Toxinum botulncum typum A od niecabil; Toksyna botuinowa typ A do wstzykiwar) proszek do sporzadzaria rozwory do wstizykiwar; SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY: Dyport 300.- 1 folka zawiera: Kompleks neurotoksyny Closidium botlinum typ A 300 j; Dysport 500.- 1
fiolka zawiera: Kompleks neuroroksyny Clostridium botulinum typ A 500 . WSKAZANIA DO STOSC +leczenie obi kowej koriczyn dolnych u dzieci z mézgowym porazeniem dziecigcym w wieku 2 lat lub starszych; leczenie objawowe spastycznosci ogniskowej
koficzyn gérmych u dzieci z mézgowym porazeniem dzieciecym w wieku 2 lot ub starszych kurczowy krecz szyi u dorodlych; *kurcz pownekudorosfych « polowiczy kurez twarzy u dorosych; * spastycznodé ogriskowa koriczyn u dorosych:-spastycznosé ogriskowa kofczyn gémych-spastycznodé ogri
skowa koriczyn dolnych; +nadmiena polliwosé pach. 1SPOSOB P Jednoski produkty leczniczego Dysport sq swoiste dla fego produkiu i ie sq tozsame z jednostkami innych produkid jacych toksyne botulinowa, Dysport powinien by stosowany przez odpowied-
nio przeszkolonych lekarzy. Nieoslonigty érodek korka nalezy przsirze olkoholem bezposrechio przed praeklucem igo, Siosowac seyln il o rozmiarze 23 lub 25. Ponizsza insukcj przeciawi sposclb przygolowaria prodiky Dysport do wsrzylriecio. Podane obitoic rozpuszczaika
pozwalajq na uzyskanie stezet h do i w okredl kazaniv. A) Uzyskana dawka w jednostiach w ml; B) Objgtosé rozpuszczalnika* dodawana do fioki 300 j; C) Obigtosé rozpuszczalnika® dodawana do fiolki 500 j: A) 500 jednostek: B) 0,6 ml C) 1 ml; A) 200 jechostek B)
1,5 mlC) 25 ml; A 100 ednosik B) 3 ml C) 5 ml; * 09% rozwrchork sod do waraykiwar bez konserwantw. U dzieci gdsie dawke usloa i na podsiawie czbyjechosiek na kg masy ccko, moze byé koniecane dolsze ozcieiczenie w cel vzyskaria waichwe]obiloic rozworu do ke Sposiycz
nosé ogniskowa u dzieci z mézg iecym w wiek 2t ub srszych Sposycznosciogniskowa korczyn delych u dziec 2 mszgowym porazeniom dziececym wwioku 2 ot b serszych Dawkowani: Dewkovweniono pienwzl i kazde kolfnissf ferapeutycznel powinno by dos-
sowane indywidualnie na podstawis wielkoéci liczby | poloenia migénl objetych spastycznaéciq, naslenia spastycnotel, obecnodci lokalnego astabienia sty mieéniowe] w zakresis p élnych migéni, odpowiedzi pacjenta na wezesniejsze leczenie i (lub) histori wystapienia dzictar niepozqdanych

2wiqzanych z leczeniem toksyng botulinowq. Maksymalna catkowita dawka produktu leczniczego Dysport podawana podczas jednej sesii terapeutycznej nie moze przekraczaé: 15 j,/kg me. w przypadky podania w jedng koficzyng dolng lub 30 j/kg me. w przypadku podania w obie koficzyny. Calkowita
dawka produkt leczniczego Dysport w irakcie jednej sesii terapeutycznej nie moze przekraczaé 1000 jednostek lub 30 j./kg mc, przy czym nalezy wybrac miejszq z tych dawek. Calkowitq dawke leku nalezy podzielié miedzy migénie obigte spastycznosciq koficzyn dolnych. Jedl to mozliwe dawka leku na
migsieft powinna zostaé podzielona na wiecej iz jedno miejsce podania. Maksymalna objgtosé leku w iniekeji domigsniowej podana w jedno miejsce nie moze przekraczaé 0,5 ml. Zalecane dawkowanie przedstawiono w ponizszej tabeli. Zalecane dawkowanie: A) Migsieri B) Zalecany zakres dawki na
migsief na koriczyne (jednosti/kg masy cicta) C) Liczba miejsc iniekcji na migsier; Dystalne: A) Brzuchaty tydki B) 5 do 15 i. /kg C) Do 4; A) Plaszczkowaty B) 4 do 6 j./kg C) Do 2; A) Piszczelowy tylny B) 3 do 5 i,/kg C) Do 2; Proksymalne: A) Migénie kulszowo - goleniowe B) 5 do 6 j./kg C) Do 2; A)
Migiie preywodzicile stave biochowego B) 3 do 10)j/kg C) Do 2 Dawka cokowita na jednq kofczyne: Do 15 j/kg/kotczyn el wstaykuje s tyko w migie dysilne yko w migie proksymlne lub na kiku poziomach [w migéie dystone oraz w proksymalne]. Chociaz miefsa niekijmozna okeslic
Ipacyinie, zaleca sie e jednej z technik h lokalizacje migsni: np. elek ymulacii lub technik ul h, wcelu okredlenia miejsca inieki. Powtéme podanie produktu leczniczego Dysport powinno nastapic, gdy efekt osiagniaty po poprzed-
rim podaniv leku oslabrie, jsdnak e wezsénis] ni 12 tygodni od poprzedrisi niskcji. U wiskszoic pacientow w badaniach Kiricznych powtome iniekcis wykonywano po 16:22 tygodriach; jednak u czséci pacjentow odpowisd: na leczanie frwala 28 tygodh, Stopniet | wzorzec sposlycznodci w czasie
kolene nikij moze wymagaé zmiary dawkiproduki lecaniczego Dysport a fokze miejsc jego podania iny missie. Spastyczno ogriskowa kricayn gomych u deeci 2 mézgowym porazeniem deiecigeym w wicky 2t lub sirszych Dawkowanie Dawkowarie na pierwszei  kazde kolejne sesi frcr
p i powinno by¢ d dywiduahie na podsiawie wilkosci liczby i polozenia migéni obieych spasiycenoscia,nasleniasposiycenae obecnoic lokalnego oslabinia fy mi i w zakresie Slnych miesni, odpowiedzi pacienta na wezeéniejsze leczenie i (lub) historii wystapienia
ickarsriopozadanych zwiqzanych 2 leczsniom toksyna Belhtens. Maksymakia dawka produkiu leczniczego Dysport podawana podczasjednej ses ferapy i przy i { iniekeji nie moze przekraczac 16 i,/kg me. lub 640, przy czym nalezy wybrac mnieiszq z tych dawek. Przy obusironnej
iniekcii maksymalna dawka produkiu leczniczego Dysport pod podczas jednej sesii ferapeutycznej nie moze przekraczac 21 j,/kg me. lub 840 j, przy czym nalezy wybra¢ mniejszq z tych dawek. Catkowitq podawang dawke nalezy podzieli¢ miedzy migsnie obigte spastycznosciq koriczyny gémej
(koriczyn gérnych). W jedno miejsce nie nalezy podawac wiecej niz 0,5 ml produktu leczniczego Dysport. Zalecane dawkowanie Dysport wedhug miesnia u dzieci ze sp &ciq koriczyny gomej przedstawiono ponizej: A) Migsier B) Zalecany zakres dawki na miesiefi na koriczyne géra (jednostii/kg
masy ciafa) C) Liczba miejsc inekcji na migsier;; A) Migsier ramienny B) 3 do 6 j,/kg C) do 2; A) Migsief ramienno-promieniowy B) 1,5 do 3 j./kg C) 1; A) Miesief dwuglowy ramienia B) 3 do 6 j,/kg C) do 2; A) Migsier nawrotny obly B) 1 do 2 j./kg C) 1; A) Migsief nawroiny czworoboczny B) 0,5 do 1 i,/
kg C) 1; A) Migsiefs zginacz promieniowy nadgarsika B) 2 do 4 j,/kg C) do 2; A) Migsier zginacz fokciowy nadgarstka B) 1,5 do 3 j/kg C) 1; A) Migsief: zginacz gleboki palcéw B) 1 do 2,j,/kg C) 1; A) Migsier zginacz powierzchniowy palcéw B) 1,5 do 3 ,/kg C) do 4; A) Miesier zginacz kréiki keiuka/
Migsien odwodziciel krofki kciuka B) 0,5 do 1/kg C) 1; A) Migsien przywodz\cle| kcluku B) 0,5 do 1,/kg C) 1; Dawka calkowita: Do 16 j,/kg/jedng gérng koriczyne (nie przekraczac 21 j./kg w przypadku iniekcji w obydwie géme koriczyny). Chociaz miejsca iniekeji mozna okreslié palpacyjnie zaleca sig
stosowanie jedne; z fechnik jacych lokalizacie mieéni: np. fi laciilub technik ul ficznych, w celu precyzyinego okredlenia miejsca iniekcji. Zabieg z uzyciem produktu leczniczego Dysport nalezy powtérzyé, gdy dziatanie leku ulegnie ostabieniu; jednak nie wezesniej
niz 16 tygoch po poprzedhe nekef. U wigkszosc pacjentév w badaniach Kinicznych powtérme iniekcie wykonywano po 16-28 fygodriach; jednal u czesci pacjentow czos iwonia odpowiedzi byt dhzszy, . 34 ygodrie ub dhuze], Stopnie wzorzec spastycznoci w czase kolfne nekejlmoze wyma-
go zmiany dawkiproduktu leczriczego Dyspor, a akze miefsca jego pedania inny migsier. Spasycznosé ogniskowa koriczyn dolnych i koriczyn gomych u dzieci z mézgowym poratzeriem dziecigcym w wieku 2 o lub tarszych Davi leczenia sp Sci korczyny
gémej i dolnej u dzieci nalezy zapoznaé sie z punktem dotyczqeym dawkowania dla danego wsk i leczenia ogniskowej sp &ci korczyn gémych lub leczenia ogniskowej spastycznosci koficzyn dolnych u dzieci. W przypadky jednoczesnego leczenia dawka produkiu Dysport nie powinna
przekraczaé catkowite] dawki podawane] podczas jednei sesii terapeutycznej wynoszqcej 30 j,/kg me. lub 1000 . przy czym nalezy wybraé mniejszq z tych dawek. Nalezy rozwazyé ponowne leczenie koriczyn gémych i dolnych, gdy efekt uzyskany dzieki poprzednie iniekeji ulegnie zmniejszeniv, przy czym
zabiegu e moina powsrey weaednie iz 12-16 ygodi po poprzedriessi ferapeutycanel, Optymalny czas o ponovnego zabiegu poviien z0sta dobrany na podsiawie pogresi choroby i odpovidina leczene. Sposch podawaria W leczeriu spastycanosci koriczyn dolych lub kofczyn gémych
2wiqzanych z mézg jecigcym lub w dku obydwy wskazai stosuie sig roziwdr produktu leczniczego Dysport, kidry uzyskuje sie po rekonstytucii produktu leczniczego w 0,9% (w/x) roziworze chlorku sodu i podaie sig domiesniowo w sposéb opisany powyzej. Kurczowy krecz szyi:
Dawkowanie Dawki zalecane w leczeniu krgczu szyi dotyczq doroslych w kazdym wieku, o prawidiowej masie ciata, u kidrych nie siwierdza sig obnizonej masy mieéniowej migsni szyi. U oséb ze zmniejszong masq migsni szyi, np. na skutek znacznej niedowagi, lub u 0séb starszych mozna zmniejszy¢ dawke.
Dawkq poczqtkowq zalecanq w leczeniu kurczowego kreczu szyi jest 500 jednostek, podane w dawkach podzielonych, do dwich lub trzech najaktywniejszych migsni szyi. W o kontynuacj leczenia dawki moga bye odpowiadhio dostosowywane do efekéw leczenia  zaobserwowanych daiolar
niepozqdanych. Zaleca si podawanie od 250 do 1000 jednostek, chociaz stosowaniu wigkszych dawek z fego zakresu moze fowarzyszyé wzrost czestosc i nasilenia dziatar i ia polykania. Maksymalna pod dawka nie moze przekracza¢ 1000 jednostek.
Ziogodzerie objowew kgczu szyi powinno byc odczvwalne w ciagufygochia od ierwszego wsiaykniecio, Watzyknieca nolzy powarzac mnif wigcei co 16 tygochi ub zaleznie od pofrzeby podirzymaria eczeria, lecz ie czeicie iz co 12 ygodni. W preypocky kgczu szyi 2 ofaci nolezy sosowac
fqezng dawke 500 jednostek, podajqe 350 jednostek do migénia platowatego glowy po stronie, w kiérq skrecony jest podbrédek/ glowa, oraz 150 jednostek do migsnia mostk tkowego po stronie przeciwne] do skrecenia. W dku krgczu szyi z przechyleniem glowy na bok zaleca
sig hacznq dawke 500 jednostek, podajac 350 jednostek do migénia platowatego glowy po stronie, w kidrq glowa jest pochylona, oraz 150 jednostek do migénia mostkowo-obojczykowo sutkowego po tej samej stronie. W przypadkach, gdy dodatkowo wystepuie uniesienie ramion, moze by takze wymaga-
ne leczenie migsnia czworobocznego i d2wigacza fopatki po tej stronie, jesli w badaniu elekiromiograficznym (EMG) wystepuiq 2alne oznaki przerostu tych migéni. Gdy potrzebne jest wstrzykniecie do trzech miesni, 500 jednostek produktu nalezy rozdzielié w nastepuiacy sposéb: 300 jednostek podac
do migénia platowatego glowy, 100 jednostek do migénia mostkowo-obojczykowo-sutkowego i 100 jednostek do rzeciego migénia. W przypadku kreczu szyi z pochyleniem glowy w tyt stosowac kacznie 500 jednostek, podaige 250 jednostek do kazdego z migéni platowatych glowy. Wstrzyknigcia w oba
minie plfowete glowy moga wiskszy¢ ryzyko wysiapienia osobienia migi sz, We wsz2yskich nnych posiaciach kgezu s2identykacialeczeie njbardsie} oktywnych migéni zolzy od wiezy specolsycaneiekarzy i vyrikévw bodania EMG. EMG nlezy sosowo w dagnostyce wszyskich loo-
nych postaciach kreczu szyi, w celu ponownej oceny po nieskutecznych iniekcjach w niesk dkach oraz w cely PR | RERINI, .. 1. u pocientow = noeaga) U Horyh Pl e e e (o e D N e i s
(T Ay MMM, | loczniczogo w locammiuresowage Faees ey o e Sposs ot VY oo e (Rt R ey 500 ol maie AT 8 ] e e e D e 200 T 0 L e e
lecaniczego Dysport 500 . w 1 ml 0,9% (w/4) rozworu chlorku sodu do wsizykiwat. Dysport pode sie domigériowo v sposb opisany powy si. Obusionny kurcz powiek | polowiczy kurcz twarzy: Dawkowarie: W badaniu Kinicznym ustlajgeym zales dawek produktu leczniczego Dysport w leczeniu
samoistego fagodnego kurczu powiek (BEB benign essential blepharospasm] wykazano znaczqcq skutecznosé dawki wynoszacej 40 jednostek na jedno oko. Po podaniu dawki 80 jednostek na jedno oko, dziatanie produktu utrzymywalo sie diuze. Jednakze wystep i h dzickari niepozad
nych, szczegdinie opadania powiek,bylo zwigzane z dawka leku. W leczeniu obusttonnego krczu powiek | polowiczego kurczu hwarzy moksymalna stosowana dawka nie moze przekraczac calkowite daviki 120 jednostek na oko. Nalezy wstrzyknaé 10 jechostek (0,05 i) produkiu lecaniczego prayérod-
kowo i 10 jednostek (0,05 ml) produkiu bocznie w stosunky do potqczenia czesci powiekowej i oczodolowe] zaréwno w géma jok i dolng czesé migénia okreznego kazdego oka. Aby ograniczyé ryzyko wystapienia opadania powieki, nalezy unika¢ wstrzyknieé w poblizu dzwigacza powieki gémej. W
praypacku wairzykivanio produku w géma powieke gfe nckezy odsnqd e B D o Do oo e powlek\ gémel, Poczaky usepowaria objavw chorobowych mozna i spodziewac w ciagu déch do czteech dh od wsrzylrigcia produki, cle moksymal
ny efekt wystepuie i po dwach tygodniach. Iniekcje nalezy ¢ co okoto 12 tygodi lub z takq czestosciq, jaka bedzie niezbed ia nawrotom objawdw, ale nie czescie] niz co 12 tygodni. Jezeli odpowiedz na leczenie poczqtkowe zostanie uznana za niewystarczajqca, fo
podczas kolfnych wizyt moze byc konieczne zwigkszenie davii do 60 fednostek w nasiepuiacy spossb 10 ednosik (0,05 il preyérockowo 20 \ednoﬂek (0, i) bocarie, 80 jednosik: 20 jechosiek (0,1 m) preysrodkowsi 20 jechosiek (0,1 mi) bocanie b o2 o 120 jednosik: 20 jechostek (0,1 m)
przyérodkowo i 40 jednostek (0,2 ml) bocznie powyzej i ponize] kazdego oka, stosujqc opisang wyzej technike wstrzyknie¢. Mozna takze dodk ¢ Dysport w migsiert czolowy powyze brwi, jezeli kurcz w tej okolicy powoduje za waroku. W przyp i kurczu powiek
ws'rzyl(nle;cwc poviny by ograniczone do oka chorego. Pacjeniow  polowiczym kurczem migéni warzy powinno sigleczyé w iakisam sposéb,fok w przypadku jednosttonneg kurczu powiek. Zolecan dawikisose s u 0s5b dorosych w kazdym vika, e i ey D e N e
iia tego produktu leczni w leczeniu kurczu powiek i polowiczego kurczu migsni twarzy u dzieci. Sposéb podawania: W leczeniu kurczu powiek i po’ow\czego kurczu twarzy stosuje sig roztwér zawierajqcy 200 jednostek w 1 ml, ktéry uzysku|e sig po rekonstytucii
produkty |eczmczego Dysport 300, w 1,5 mllub produktu leczniczego Dysport S0 j.w 2,5 ml 0,9% (w/¥) rzworu chlork sod do wstrzykiwars Dysport podiie sie w podskérnych prayétodkowo i boczrie, w stosunku do polaczenia czeic powiskowe]  oczodolowe zobwno w géma jk
i dolng czesc migénia okreznego kazdego oka. Sp kowa koriczyn gmych i dolnych u dorosych Korczyna gémas Dowkovanie: Dawkawarie na pierwsze  kazdei koleinf s ferapeutycansi povinno by¢ d e e T et b B e b
spastycznosciq, nasilenia spastycznosci, obecnosci lokalnego ostabienia siy mi i zokrese Slnych migsni, I2i pacienta na wezesniejsze leczenie i (lub) historii wystqpienia dziata nig i 2 leczeniem toksyng botulinowg. W badaniach Klinicznych dawki 500 i
1000 jednostek podzielono pomigdzy wybrane migénie, w okreslonych sesjach h zgodnie ze sch | ponizej. W jedno mieisce nie nalezy wsirzykiwaé wigcej niz 1 m roztworu. Migénie, w kidre wykonano wsirzyknigcie - Zalecana dawka produkty Dysport (i.): Migsiefs zginacz
promieniowy nadgarstka (FCR) - 100-200 j; Migsien zginacz lokciowy nadgarsika (FCU) - 100-200 j; Migsie zginacz gleboki palcaw (FDP) - 100200 j; Miesief zginacz powierzchowny palcw (FDS) - 100-200 ; Migsien zginacz dugi keiuka - 100-200 j; Migsien przywodziciel keivka - 25-50 ;
Migsief ramienny - 200-400 ; Miesiers ramienno - promieniowy - 100200 j; Migsieri dwuglowy ramienia (BB) - 200-400 ; Migsiefi nawroiny obly - 100-200; Migsief m|gvowy ramienia (glowa dugo) - 150-300; Migsier piersiowy wigkszy - 150-300 j,; Migsiert podiopatkowy - 150300 j; Migsier

nojszerszy grzbiey - 150-300  Chociaz miefsa iniekej moin okrelic palpacyiie, zcleca sq siosowarie jedne zfchrik h lokalizacie migsni np. elek il fechni h, wcely inego okreslenia miejsca iniekcii. Leczenie produktem Dysport
nalezy powldrzyé, gdy dochodzi do zmniejszenia dziatania ia, ale nie wezesniej ni po uplywie 12 tygodni. U wigkszoéci pacientow h w badaniach klni leczenie pomiedzy 12 a 16 tygodniem, jednak u niekiérych pacientow odpowieds na leczenie
utrzymywata si diuzej, fi. 20 tygodni. Stopieri i forma spastycznosci migéni w momencie wykonywania ponownego wsirzykniecia mogq wymagaé zmiany dawki produkm Dyspon oraz miejsca ws'rzykmeclc Poprawy Klinicznej nalezy spodziewaé sig tydziefi po podaniu produktu. Koriczyna dolna: Dawkowa-
ri W irkcie foche s oapeutycznef mozna podawa ek domgiriowo w dawkach do 1500 ednosiek. Dawkowani na pierwsze kazdlej koleineisef erop ipovinno by d idualnie na podstawie wielkosd, liczby i potozenia migéni obigtych spastycznoicig, nasilenia spastycz-

nosci, obecnosci lokalnego ostabienia siy migsniowe] w zakresie élnych mieéni, odpowiedzi pacjenta na wezesniesze leczene i (lub) historii wysiapienia dzictafi niepozad iqzanych z leczeniem toksyng bofulinowg. Dawka catkowita produkiu leczniczego nie moze przekracza¢ 1500 jedno-
stek. W jedno miejsce ie nalezy wsirzykiwac wigcei niz 1 ml roziworu. A) Migsnie, w kidre wykonano wirzykniecie B) Zalecana dawka produkiu Dysport (j) C) Liczba wsirzykniec w przeliczeniu na migsied; Dystalne: A) Miesieri plaszczkowaty B) 300-550 j. C) 2-4; A) Migsieft brzuchaty ydki glowa
przyérodkowa B) 100-450}, C) 1-3; A) Miesieri brzuchaty fydki glowa boczna B) 100-450 j. C) 1-3; A) Migsieft piszczelowy tylny B) 100-2501, C) 1-3; A} Miesiers zginacz dugi palcow B) 50-200 . C) 1-2; A} Migsien zginacz kiéiki palcéw B} 50-200 . C) 1-2; A) Migsien zginacz dlugi palucha B)
50-200}. C) 1-2; A) Migsien zginacz kiéiki palucha B} 50-100. ) 1-2; Proksymalne: A} Migsieri prosty uda B) 100-400 |. C) 1-3; A) Migsnie kulszowo-goleniowe B) 100-400 j. C) 1-3; A) Miesiefi przywodziciel wielki B] 100-300 . C) 1-3; A} Migsien przywodziciel dugi B) 50-1501. C) 1-2; A}
Misieipraywodiciel ki B) 50-1500 C) 1-2; A) Migsef smukly B] 100-2001, C) 1-3; A) Migsief podladkowy wielki B) 100-400 . C) 1-2. Sopie  forma sposiycznosci miéi w momencie wykonyworia ponownego wsizykniecia moga wymagé zmiany conwkiproduk Dysport oraz micjsca

wshzyknigcia. Chociaz miejsca iniekeji mozna okreslié pol zoleca sig i fechni zechnik jacych lokalizacie migéni np. elek lacii lub technik ol h, w celu precyzyinego okreslenia miejsca iniekcji Leczenie produklem Dysport nalezy powlarzaé
<0 12 - 16 tygodhi lub rzadzie, zaleznie od czasy, gdy dochodzi do zmniejszenia dzialania ! kriecia, jocnck IAURRRN ETMSIREMIN, 15 i1 K oriczyna gima | Ao e e G e e s sy et Koy
gémei ok daine, dowke produkiy Dyspor nolezy odpowiedrio dosiosowac do pofrzeb pacienta paigoiac o ym, 2e davka colkowto e powinno przskroczoc 1500 jednosiok. Osoby w podeszlym wisku (2 65 li: Doswiadczenie Kiicane i vykazlo éric pomisdzy odpoviedzia na leczere po-
Cjentéw w podeszlym wieku, a doroslymi pacientami w miodszym wieky. Ze wzgledu na wigkszq czestosé wystepowania chordb wspdisiieiacych i przyi innych lokow, clrancia produkiu Dyspor rzez soby w podeszlym wisku powinna byé obserwowana. Sposdb podavweria: W leczen spr
stycanosc ogniskowe] koficzyn gémychi dolnych stossie sig rozhwor zawierajacy 100, 200 lub 500 jednostek w 1 mi,kidry ofrzymue s po rekonstytuci produkiuleczniczego Dysport w 0,9% (w/] raziworze chlorku sodu do walrzykiat Dysport podaje sig we wsirzykni éniowych do ok

veyie]migéni Noclmierna poliwosé pach: Dowkowanie: Zolecana davika poczckows w eczeriu naciniemei polfwoscipach wynosi 100 jechosik na jeden d6t pachowy.Joi zadany sutek i et osiagicty, dawke 1 mozno powigkszydo 200 jecosek na défpachowey w kolfaym podaniu. Maksymal
na podawana dawka nie moze przekraczac 200 jednostek na jeden dét pachowy. Obszar, na kidrym maiq byé wykonane wsirzyknigcia musi byé uprzednio przebadany testem jodowo-skrobiowym. Oba doly pachowe muszq byé dokladnie sdskémie nalezy wykonaé
walrzyknigcia w dzieseé mieisc. W kaizde miefsce nalezy podat po 10 jechostek, c2yi 100 jecnostek na kazdq pache. Maksymalny skutek powiien by widoczny w okolo crugimfygochiu po wykonariv nkji. W wigkszoéci praypadkéw zolecano dawka powodu|e e e e B i
Nastepne podanie produkiu musi byé ustalone indywidualnie, po lizacji czynnosci wydzielania potu, jednak nie czesciej niz co 12 tygodhi. Isiniejq pewne dowody na kumulacyine dziofanie produkiu w przypadku powtarzanych wsirzyknigé u niekiérych pacientéw, siqd leczenie powinno byé indywidu-
alnie dostosowane do reakeji kazdego pacjenta. Dzieci: Nie wykazano st &ci i bezpi it tego produkiu leczniczego w leczeniu nadmierej poffiwosci pach u dzieci. Sposéb podawania: W leczeniu nadmiemej pofliwosci pach stosue sig roziwdr zawieraigey 200 jednostek w 1 ml,
Kiéry olrzymufe sig po rekonstytuci produku leczriczego Dysport 300, w 15 ml lub produktu \eczmczege Dysport 500 . w 2,5 ml w 0,9% (w/¥) roziworze chlorku sodu do wsirzykiwa. Dysport podaie sig we wsrrzykmec\clch srodskormych w sposob opisany powyzsi, PREECIWWSKAZANIA: Produkt
leczniczy jest pr I U 0sdb ze znang nad éciq na ktdrykolwiek ze skladnikéw tego produklu. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSC powaniu objawéw niepoz h zwigzanych z dziataniem toksyny w
miejscach odleglych od miejsca jej podania. U pacientow leczonych dawkai terapeutycznymi moze wystapic nadmierne ostabienie migéniowe. Ryzyko wystapienia fakich objawdw niepoz h moze zostaé zreduk poprzez uzywerie mozihve nojmricize] skfecznei dawiki oroz ieprzekraczanie
maksymalne olecanej davii o eczeriu foksyna bolulnowa fypu A lub B odnofowari bardzo rzadkie preypackiémirc, sporadycanie w przebiegu zoburzenia przehykaria, zoburzenia czymokd luc (w fym, lec i wylaczni = dolnosciq oddechowa, jem od-
dechu) i {lub) v pacientéw z istonym oslabieniem migéniowym. Na wigksze ryzyko wystapienia objawdw niepozqdanych narazeni sq pacjenci z zak nen 2 przelykaniem oraz zaburzeniami oddychania. W tej grupie pacientow leczenie musi by pro-
wadzone pod nadzorem speciality i yko w praypodky, Kedy korzysci 2 leczenia prowy2szafa ry2yko. Dysport nolzy slosowae osfonie u pacieniéw 2 wezerie] swirdzonymi zcburzeniomi tykania lub oddychanio, poniewa zaburzenia fe mogq nasilac sie po zadzictaniu toksyny na istofne grupy
migéni. W rzackich praypadkach wysigpuje zachyiniece, a ego ryzyko warasta  pacjentow cierpiacych na ke zaburzenia ukladu oddect Dysport mose by¢ stosowany jedynie z zachowaniem ostroznoci i pod &cistq kontrolg lekarskq  pacjentéw z peloobjawowymi lub subklinicznymi za-
burzeniami transmisfi ner i (np. u pacjentéw z miastenig). U takich pcqemow moze wysiapc e substancefokiejok Dyspor, éra mosze prowadzié do nadm\emego osabienia migén. Zolecane dawkowenie produkl eczniczego Dysporti czestoié podawania e moga
zostaé przekroczone. Pacjenci oraz osoby opiekujqce sig nimi muszq zostaé poink i szukania notychri leczeniaw bleméw z przelyk mowq lub w przypadky zaburzet oddychania. Produktu leczniczego Dysport
nie nalezy stosowaé w leczeniu spastycznosci u pacjentéw z urwalonym przyk Nokty zec 6l BRI . ia tego produkiu leczniczego u doroslych, a szezsgélnie serszych pacientow ze spas.ymosoq koriczyny dolni 2 powod zwigkszonego ryzyka vpacky. W
badaniach klinicznych, po zastosowaniu produktu leczniczego Dysport lub placebo, odpowiednio 6,3% i 3,7% pacjentéw ze spastycznoseiq koficzyn dolnych doznato upadky. Tak jok w przypadky kazdego w przypadku pacjentéw z wydhuzonym czasem krwawienia, zokaze-
riem lub sonem z5pelnym w proponowarym miescs wizykniecic, produk lecaicey Dysport nclezy sosowoc jdyrie w przypadku side koniecanosci Frodukt lczniczy Dysport powinien by sesowany wylacani do leczenia |ednego paqemo podczas jedne] ssf Pozostoly i riewykorzystay produkd
powinien by usuniety zgodnie z zasadami opisanymi w punkeie , Specialne érodki ostroz qee usuwania i produktu leczniczego do ia". Nalezy podiaé élne érodki ostroznosci podezas przyg produk | oraz podczas
e rozi oA R fon Zowiera niewielkq oS¢ JuLiibie] albumay AP asmom B izkio] krw lub procukiyy omEral e NS (TR praeniesenia nfekc wmowe, u n|ew|e|k|e| e e [o oy
Dysport stwierdzono tworzenie sig przeciwciat przeciwko toksynie botulinowe. Klinicznie, obecnosé przeciwciat neutralizujqeych podeirzewa sig w aparciu o istotne ostabienie odpowiedzi na leczenie i (lub) koni ¢ stalego h dawek. Dzieci i mlodziez: W leczeniu spastycznosci
2wigzanei 2 pcmzemem mézgowym u dseci Dysport powinien byé sosowany wylacznie u diec w wisku 2 lt i sers2ych. Po wprowadlzeiu produkiu lecaniczege do obroty bordzo rzacko donoszono o moziwym od\egtym foni s toksyny boulinowe u dzieci i mlodziezy z chorobari
zp gowym. dawka w tych przypadkach zwykle byla wigksza niz zalecana. Rzadko zdarzaig sig spontaniczne doniesienia o zgonie po leczeniu toksyng botuli Jeriom phic v dziec z cigzkim porazeniem mézgowym, w tym
dnie z zatwierdzonymi wskazaniami (np. w okolice karku). Nalezy zachowat najwigkszq osiroznosé podczas leczenia pacientéw pediatrycznych, u kiérych stwierdzono znaczqce zaburzeni e I P - s e 1o o fario ploc
\ub chorobe pluc. Leczenie pacjentéw o stabym ogdlnym stanie zdrowia powinno odbywa sie wytqcznie wiedy, gdy korzysci wynikai leczenia przewyzszajq ryzyko z nim zwiqzane. DZIALANIA NIEPOZADANE: Bardzo czesto >1/10; Cagsio>1/100,<1/10; Niezbyt czesto > 1/1
000, <1/100; Rzadko >1/10 000, <1/1 000; Bardzo rzadko <1/10 000; W badaniach Kiinicznych, u okolo 25% pacientow |eczonych produktem Dysport z powodu wskazan takich jak kurcz powiek, pofowiczy kurcz twarzy, kurczowy krecz szy, sp & zwiqzana z porazeniem mézg lub
uderem ooz naciniema poliwosé pach vysiapilo zdarzeie iepozadane. Ogélne: Zoburzenia ukody nerwowego: Rzadko: nerwobsl 2 zmikiem i Zoburzeniaskiy i kanki podsksrmef: Niezbyt czesto wia Rzadks wysypk; Zaburzeia aglne i sy w mifscu podric : Czgsto: aslenia, zmeczenie,
objavey grypopodobne, bdl/snick w miefscy K Dodakowo zglaszano jace, swoiste dla lnych wskazar, dziatania niepoz u dzieci z mézgowym p w wieku 2 lat lub starszych Spastycznosé ogniskowa koriczyn dolnych u
dzieci z mézg jqce dziatania niepoz N ok P e 3 A R e e porazenia dzieci Zaburzenia kieletowe i tkanki facznef: Czesto: bol migén, ostabienie
migsni; Zuburzemc nerek i drég moczowych: Czesto: niefrzymanie moczy; Zaburzenia ogélne i souny w mle\s&:u podumu Czes'o objawy grypcpodobne, reakqe w miejscu wstrzyknigcia (np. bél, rumieri, zasinienie, itp.), zaburzenia chodu, zmeczenie; Niezbyt czesto: astenia; Urazy, zatrucia i powiktania po
zabiegach: Czesto: upadek; Spastycznoéé ogniskowa koriczyn gémych u dzieci z mézg dziofania ni u pacientéw leczonych produktem Dysport w spastycznosci koficzyn gémych w przebiegu mézgowego porazenia dzieciecego. Zabu-
rzenia migsniowoszkieletowe i fanki lgcznei; Czesto: oslabienie miesri, bl miesn; oA obiawy grypopodobne, zmeczenie, eokie w miefcy wirzyknicia (np. wyprysk, zosinenie bdl, obreek, wysyphal; Niezbyt czeso: sfnic; Zaburzenia skry i i
Jskomej: Czesto: wysypka. Jedh leczenie sp iskowej koriczyn dolnych i koficzyn gérnych u dzieci zmé Brak danych pochodzqcych z badari Klin h placebo. Zgodni z snijacymi danymiliczbo daiclai niepozadanych awigzanych
zjednoczesnym leczeniem migén kofczyn dolnych  koriceyn g6mych iefost wigksza w preypogku dawek do 30 /kg me. lub 1000 w porownumu 2 leczeniem wylqcznie migsni koriczyn gémych lub dolnych. Kurczowy krecz szyi: jqce dziatania niepoz u pacientéw leczonych
duklem Dysportw k kreczu szyi. Zaburzenia ukladu nerwowego: Czesto: bl glowy, zawroty glowy, niedowlad migéni twarzy; Zaburzenia oka: Czesto: niewyrazne widzenie, je ostrosci widzenia; Niezby! czesto: podwijne widzenie, opadanie powiek; Zaburzenia ukladu oddechowego,
Klalki piersiowef | rédpiersio: Czesos dysfonia, dusznosé; Rzadko: aspiracio; Zaburzenia olqdka i el Bordzo czesto: dysfagia, suchoéé w ustach; Niezbyt czesto: nudnosc; Zoburzenia miséniowoszkieletows  Ikankifaczne: Bardzo czesto: oslabienie migéni; Cagsor bl sz, bél kosomisiowy, bl migé
bl w koriceyie saywnoé ukadu kosho migéiowego; Niezbyt cagsto: afoia migiri, osabiene migéni 2uchwy. Dysagia wydoie sc byé zclezna od podanei dowi dochodzi do i najacscie po knieciu produkty leczniczego do migsnia most . Do czasu usigpienia
objawdw moze byé wymagane podawanie pacientowi tylko migkkich (fatwych w przelykaniu) pokarméw. Kurcz powiek i potowiczy kurcz twarzy: jqce dziofania niepoz e Ol MMM, | e Dysport w kurczu powiek | pekowiceym Fereey fwarzy: Zaburzenia ukladu
nerwowego: Czesto: niedowlad migéni twarzy; Niezbyt czesto: porazenie nerwu VII; Zaburzenia oka: Bardzo czesto: opadanie powiek; Czesto: podwaine widzenie, suchosé oczu, zwigkszone tzawienie; Rzadko: porazenie migéni oka; Zaburzenia skéry i tkanki podskomej: Czesto: obrzek powieki; Rzadko:
podwiniece powiski Produki lecanicay moe wykazyweé daiolria iepozadane, gdy zosanie podany zbyt gieboko ub w riewlaicwe mieise, powoduiqe caasowe porazenie grup migéniowych ancidjacych s w poblizu miisc wsirzykniccio. Spastycznosé ogriskowa koicayn u dorosych: Koriczyna
goma: jqce dziofania niepoz u pacjentéw leczonych produklem Dysport w czasie leczenia spastycznosci ogniskowe] koriczyn gémych. Zoburzenia ogaine  tony w misiscs podanic: Czesto: reakele w mieiscu podania (w tym b, rumiefs oraz obrzek, astenio, zmeczenie, objowy

ar fobne; Zaburzenia Kiletowe i fanki qczne Czesto: obierie migén; bo slfowy, bél korczyny; Zaburzenia zolgokajl: Niezby! czesto:dysfagia; *Cegsosé wysigpowania dysfgina podstawe zborczych danych z atwortych bad, Kinicanych. Dysfgii e obser
;

wowano w badaniach Klinicznych z podwainie slepq proba, we wskazaniu sp i koficzyn gomych. Koficzyna dolna: jace dzidtania iepoz u pacientéw doroslych leczonych produktem Dysport z powodu spastycznoci ogniskowe koriczyny dolnej. Zaburzenia ogélne i
sfany w mifscu podenic: Caesto: olabienie, zmeczeie, choroby grypopodobne, eakcio w mieiscu podaria (53], zosiienie, wysypko, wiad); Urozy, zatuca i powikaio po zabiegach: Czesto: padek; Zaburzenia miginiowosekillowe  ark acanef: Czeto:osabienie migéi, bl migi; Zaburzenia
uktadu pokarmowego: Czesto: dysfagia; Nadmiema poffiwosc pach: N jace dziatania niepoz b ono u pacieniéw leczonych produkiom Dysport w nadrmiernepolfwosci pach. Zaburzeria ukodu nerwowego: Niszbyt czgsto: zawroy glowy, bl glowy, paresteze, mimowolne skurcze
migsni powiek; Zaburzenia naczyniowe: Niezbyt czesto: zaczerwienienie twarzy; Zaburzenia ukladu oddect Hiatki persioweji édpirsia: Cagst: dusznoié Niezbyt czesoskrwavirie 2 noso; Zaburzeni skry i rk podskéme Czesorwyrs pocerie i

i karkifacanef: Czesto: bl plecéw ramion 52y, bél migén plec i fydek; Doswiadczenia po wprowadzeniu do abrolu: Proi dzila riepozadanych zg Inemu po wprowadzeniu produkiu leczniczego do obrotu stanowi odzwi ie farmakologii produktu i dziafar

bserwowanych w czasie badari e e et e e e om Lo b B e o iu objawow ni ch zwiqzanych z dzict
toksyny w mieiscach odleglych od mieisca ef podania wzmozone oslabieie migéni, zaburzenia przelykanic, zachystowe zaplenie pic, kiére moze prowadzié do émierc). Zgaszenie podef h dzicfan niepozadanych: Po d ju produkiy leczniczego do obrofu istone jest zgaszanie podef
rzewanych dziala niepozadanych. Umozliwia fo nieprzerwan je stosunku korzyéci do ryzyka stosowania produkiu leczniczego. Osoby nalezqce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé wszelkie podeirzewane dziatania niepozqdane za posrednichwem Departamentu Moni
forowania Niepozqdarych Dziclas Produkiow Lecaniczych Urzedu Refostaci Produkiow Leczniczych, Wyrolbéw Madycznych i Produktéw Biobsiczych: Al Jeozolinskie 181C, 02:222 Warszowe, Tel:+ 48 22 49 21 301, Foks: + 48 22 49 21 309, Stonaiinfemelowa: hips://smz.ezdrowie gova. Dzicfonia
niepozqdane mozna zglaszac réwniez podh lub przedstawicielow podmiotu odpowiedzialnego. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: Ipsen Pharma, 65 Quai Georges Gorse, 92100, Boulogne Bilancourt, Francia. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBRO-
TU WYDANEGO PRZEZ PREZESA URPL, WM | PB: Dysport 300j. - 21303; Dysport 500, - R/7292. KATEGORIA DOSTEPNOSCI: roduki leczriczy wydawany z przepisu lekarza - Rp. Lok dosigpny w ramach programy lekowego. Przed zastosowaniem nalezy zapoznad sie z zaiwierdzong Char
Kterystyka Produktu Leczniczego. Data ostatniej ok ChPL: 19.11.2020.
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Nagroda FNP
dla prof. Bozeny
Kaminskiej-Kaczmarek

Prof. Bozena Kaminska-Kaczmarek, kierownik Pracowni Neu-
robiclogii Molekularnej w Instytucie Nenckiego PAN, jest pio-
nierkg badan nad oddziatywaniem guzéw modzgu na lokalny
uktad odpornosciowy. Nagroda Fundacji na rzecz Nauki Pol-
skiej zostata uhonorowana za odkrycie mechanizmow, za po-
mocg ktérych komorki uktadu odpornosciowego, zaréwno te
rezydujace w mozgu (mikroglej), jak i migrujgce z krwi, zamiast
niszczy¢ glejaka (nowotwdr mdzgu), wspierajg jego rozwoj.

Odkrycia prof. Bozeny Kaminskiej-Kaczmarek majg znacze-
nie nie tylko w leczeniu glejakdw, poniewaz wadliwe dziatanie
mikrogleju wystepuje réwniez w chorobie Alzheimera. Mogg
wiec przyczynic sie do rozpoczecia podobnych badan nad réz-
norodnymi zaburzeniami neurologicznymi i neurodegenera-
cyjnymi.

Nagrody FNP sg przyznawane za szczegdlne osiggnie-
cia i odkrycia naukowe, ktére przesuwajg granice poznania
i otwierajg nowe perspektywy poznawcze, wnoszg wybitny
wktad w postep cywilizacyjny i kulturowy naszego kraju oraz
zapewniajg Polsce znaczace miejsce w podejmowaniu najbar-
dziej ambitnych wyzwan wspdtczesnego Swiata.

(Zrédfo: nencki.edu.pl)
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Szczepionka mRNA
na borelioze?

Na Uniwersytecie Yale powstata szczepion-
ka przeciwkleszczowa, ktéra powstrzymuje
te pajeczaki przed zerowaniem po przycze-
pieniu sie do skéry zywiciela. Dzieki temu
chroni przed zakazaniem bakteriami wywo-
tujgcymi borelioze. Preparat podczas testow
na $winkach morskich zapewniat skuteczng
ochrone przed zakazeniem borelioza.

Naukowcy sg zgodni, ze ta szczepionka
moze chroni¢ takze przed innymi choroba-
mi przenoszonymi przez kleszcze. Prepa-
rat powoduje btyskawiczng reakcje skory na
sktadniki sliny kleszczy i znacznie ogranicza
czas, jaki majg na zerowanie i zarazenie zy-
wiciela.

Szczepionka jest dostarczana za pomoca
tej samej technologii mMRNA, ktéra okazata
sie tak skuteczna przeciwko COVID-19. Opis
badan ukazat sie na tamach pisma ,Science
Translational Medicine”,

(Zrédio: dzienniknaukowy.pl)

Koronawirus odbiera wech

Rosnie liczba osob, ktére nie sg w stanie wyczu¢ zadnego zapachu albo czu-
jg co$ catkiem innego, niz sugerowatoby to, co widzg. Zaburzenia wechu to je-
den z objawéw zakazenia SARS-CoV-2. Wiele ludzi cierpi z powodu anosmii (nie
Czuja nic), parosmii (btednie odczuwajg zapachy) lub fantosmii (majg zapacho-
we halucynacje). U wiekszosci problemy sg przejsciowe, niestety u czesci s3a
one trwate.

Przyczyng utraty zmystu wechu s przede wszystkim choroby wirusowe,
a takze m.in. urazy fizyczne, guzy moézgu, choroby neurodegeneracyjne i starze-
nie sie organizmu. SARS-CoV-2 nie infekuje neurondw, ale wptywa na funkcjo-
nowanie komorek podporowych, ktére wchodzg w sktad nabtonka wechowego
wyscietajgcego sklepienie jamy nosowej.

Anosmia i hyposmia (czyli zaburzenia wechu) w przebiegu infekcji COVID-19
czesciej dotykajg kobiet niz mezczyzn, czesciej mtodszych niz starszych. Utrata
wechu powoduje stres i lek, a nawet obawe o swoje bezpieczenstwo. Zaburze-
nia wechu moga oddziatywac na stan fizyczny i psychiczny pacjenta, a takze na
jego nawyki zywieniowe. Ta dysfunkcja po infekcji SARS-CoV-2 moze utrzymy-
wac sie ok. 5 miesiecy.

FOT. © 2009-2020. DEPOSITPHOTOS INC.

(Zrédfo: focus.pl)
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Toksyna botulinowa typu A

Zaufaj doswiadczeniu
BOTOX’ jest tylko jeden”

Allergan

an AbbVie company

Pismiennictwo: 1. Sfawek J. i in. Neurof Neurochir Pof 2021; 55 (2): 141-157). 2. Charakterystyka Produktu Leczniczego Botox 08.2021.
3. Car H. i in.Neurol Neurochir Poj 2021; 55 (2): 133-140. 4. Brin M.F i in. Biologics: Targets and Therapy 2014:8 227-241 10.2014 PL-BTX-210180




INICZEGO: BOTO, 100 jednostek Allergan, SKEAD JAKOSCIOWY 11LOSCIOWY: 1 folka zawi typu A (900 kD), 100 jednostek Allergan. Jedna yny
myszom w nkreslnnyrh warunkach. Jednostki s3 specyficzne dla pmduklu \eamczegn BOTOX inie 53 pordwnywalne 2 Jednnstkaml innych pmdukmw \eamczyrh mksyny hnmhnawe; Petny wykaz: subsmnq\ pomatmayth patrz (havak‘evyslyka Pmdukm Leczniczego (ChPL). POSTAC MRMMEUTV(IIM Pmszek do sporzadzania foztworu do wslrzyk\wan Blafy pmszek Produkl Ieum(zy BUTOX ma wyglqd b\aiegn asadu ktdry moze by¢ Uudny do
n(

‘zaobserwowania na dnie fiolki. WSKAZANIA BOTOX jest y do obj; py dziedi wwieku dwch lat i
Leaniczego. - Ogniskowej spastycznosci stawu skokowego i stopy u pacjentéw dorostych po udarze. i fowi twarzy i zwigzane 7 f i { szyjna).- Pofilaktyki below gbuwyupaqemuw des&y(h uerp\q(y(h na przewlekfa migrene (bole glowy wyslgpwq(eﬂ dmwm\es\qm \ub(zqmeﬂ Iahunema aynnosd pg(hem
g PRelieria tOcON® am el 250 ’ il ZNIEHYS aTaca O 2 ¢ ¢ A A ’ i o
aola)iub), iw okolicy ka onasieni jdocne pry émiech typu Kurzefapki) ub), d poziome czofa o asilen jdoczne pry eseniu b, u dorostych osdb leni oy lecane jednostki Allergan od
inie s3 poroi j i éw toksyny botulinowe 7 pagenton wp takde samo, jak u mlodszych, doroshych pacientow. Cnajmnie W przyp i e najmnijszej leczniczego, zachowujac w oparcu o
¢ y kol Ostroznos¢ ¢ b g ace paciento ! g i
i skutecnoid iczego BOTOX winnych ach n lapoplagipedatryanejw iczego. i moina podat lecer dotyzacych nych iz spastycanostogniskowa u dieci2wizana 2 poraeniem mzgowym. Lecaniczego jak pokazano w ponizszej tabel, BOTOX powinien by¢
p y i 3 i ie i leczeni R\n!zm paz,| m.y Iz\a[(pa(rz(hPH -1Z\a((pauz(hPl] isk udzleu Z\a((pa(rz(hPl] Nadpa(llwnstpa(h WZIat[agvamczanedaneumdz\ezywwwekum\gdzy 2i17lat, (pauz(h?l]) Pon 1sze|nfnnnzquqlsto(ne
Gi: Jesli I i 7 62 S i BOTOX nalez; uw: $ci rozcieni jiedni 1 ml. llosé rozcien k Produkt
\eum(zy BOTOX pudda{ rekonstytud, stosujac jafowy mzlwavsohﬁzmlog\ane} niezawierajacy Srodkow konserwujacych (0,9% chlorek sndu do wslrzyk\wan] \nstmkqe dotyczace przygotowania produktu \mnl(zegu do stosowania oraz stosowania, przenaszenia | usuwaniaf fiolek podano w ChPL. db podawania: Szczegétowe zalecenia do d kazari zostaty opisane ponizej. BOTOX moze by( podawany jedynie przez \ekarzy
prowadzeniu lizba m|e|;(ws|ny mg thich wska an. W ¢ produktu. Optymalny uiyciem mznyn
ABURZENIA NEUROLOGIC s i i Zal igta: Jat \im fozmiarze. - Dhugos ¢ 7y ni. Wskazowki d dani h migsni technik, takich j iy laj 0
lenie migscowe b i wpokaeniuz It dad 2900 \nka\napraktykq i Kutecznos pmduktu‘ W i Tub glebokisedacj/ analgei. Zolecana dawika: Zl ‘i driec wynosi4
h RMﬂlwzaIemosuud i daieci: Obowizhowe migii fowa pz braucatego i BOTOX4]./lg dnostek na miesie) - 1149 (37.5 ). BOTON8 kg b -2, Gowa
bocznam, i i .'\|/kg(375”|wmlg' i iesier)- 2)./q (75 ). Liczhs i igjsc- )-1j/kg (37.5)). BOTOX 8] -2, Piszazelowy
‘V‘"YBOTOXMJkg*[maksymalnalluulednmeknamlgslen) i3, BOTOXE]./kq 2}kg (75].). Lig i iejsc-2.* 15'319‘1“05‘EK i ¢ alkowite] dawki 300 jednostek. i i
przek fra t0za whaéciwe, U pacj 2y )t qdy efekt Kinicany popraedhieg i ale nie wazedniej iz 12 tygod W bu koriczyn dolnych, dawk 3
masyuaba\ubmmdnmekwndxlgpwﬂztvnndm Informacje dodatkowe: nie man ieni: 6 i i Kli i 6 p Kolejne dawki powinny by¢ i linicznej iej jednak i ni Ogniskowa
pastycznos i i 25, 271ub 30 Ga. Diugos¢ gty nalezy dobrac w ops i i owki i \okallzaq\1a|g|y(hm\gxmmaze ¢ przydatna kontrola EM nerwow. i i I je s y Sni
ojest liczba miejsc wstrzykniec powinna by¢: g Sl i i W (G
Flexormgummmpmmndus 15 50 jednostek; 1-2 miejsca. Flevor digi llimis: 15 - 50 jednostek; 1-2 miejsca. rarpmdlahs 15- WJ?dVIDSl?k Zmlejsra Hexomrpmlnans 10 50jednostek; 1 Z"H?]Sfﬂ Addurmvpo\hm 20jednostek; 1-2 miejsca. Flex 20jednostek; 1-2 mijsca. Maksymal vk h d
240 eﬂnostek byly d ) ie  pod pod Jednegn zabiegu. Informacje iach ki preez 12 tygodni p ahwml Poprawa khm(zna ia migdniowego wyst je w okresie 2 tygodni, amaksyma\ny skutek uzyskuje sie po 4 - ﬁlygadmath Walwavtym meknnlm\uwanym badaniu, bgdqtym kon(ynuaqq
i i 12do 16tygodni, gdy napiecie miedni y j j dgu 54 i toksyny,
tygodni. Smplem i mie q produktu BOTOX f ¢ §¢ kori ] i It 25,27 lub 30 Ga. Dhugos¢ y i Wskazowki i \okallzaq\mylym migsni
moze byé jest Zal i i élnieniem mieéni (Cal
75 jednostek; 3 miejsca. Brzu(hamydkl Gmwalmuna 75 Jednasteklm\em Pdasmkawaly 75 Jednnsteklm\em )y tylny.: 75 jednostek; 3 miejsca. 50 jednostek; 2 miejsca Gw: 50 jednostek; 2 miejsca. Zgir 6tki palcow: 25 jednostek; 1 miejsce. Zal i kol dorostych, obej i stope, wynosi od 300 jednostek do 400 jednostek
i dnostek. Informacj ¢ powtd ke jahani  jetel d tozasadne. y wstzykivad 12tygodni i ’
fozmiarze 27 -30 Ga (040 - 0 ) I Zal dawk dawka jest 1,25-2,5 i $ci migsnia ok mej $ci migsnia ok ) igSni gomej zes y jesliich
k [ ¢ 25 jednostekna jedno oo, W leczen kurczu powiek Hhovita davka p agu 12 tygo racac 100 jednostek i ia powieki Cwstrzyknieé dnia di omej, by redukonac wystep B
Cwstrzykniec utek iejsza i i jpi jafani [ driatania uzyskuje sie w cigg och p i o3 ktérych leczenie. i igach d
mozna zwigkszy¢ nawet dwukrotnie, A k zostata uznana za lydaje sie jednak, ysku kszego skutku po podanit jiekszych ni ;Jednnstekw;adnamlem Lazwyazsj meuzysku;as\g i produktu Kiej, niz y Pagend m twarzy lub zaburzeniami nerwuVi i byc leczeni tak jak
i i 25-306a (05-03 mm) , scalenus, splenius
capits, semispinalis, longissimus i (lub) trapezi X \eue‘niu moga by¢ poddane rowniez inne miesr k gfowy. Masa migsnia i stopied hipertrof ub atrofi s czynnikami, jakie nalezywzlqc pod uwage pray wyborze odpnwledme] dawki. Wdyswnu SIy]l\E] mdla} ak\ywnns(lm\;sma moze ulec spontaricznej zmianie bez zmian w obrazie khmtznym dystonii, W przypadku trudnosc Identyﬁkaql
Pk p EMG i ¢ wiecejniz 200 jednostek jny
140 do 280 jednostek. W naj i ie 0d 95 d § 40 jednostek). Tak jak i i I i ic j i il wl;lqm 50 jednostek wje i N\emoznapodawatwwg:e]szOO]ednmtek do migsnia ﬂemodeldnmas{oldeus Wrelu
] J ¢ § bojayk Dawk i ( wstzyhnie¢ 4a mied o 10tygodni auvazal
estzazwycza p i Klepo okolo 6 tygodhiachod stz iz 10 tygodri, Skutecanos terapeutycana,jk wykazaly i ez tiny e (o020 33 tygodn), azwyca vk ool 12ty ekl migen:Talecana i v gla
nmzmnarze}Oﬁ DS(a\aWskamwkl yaza i ie ch migreny, a take pod BOT ylacznie pod nadzorem \ekalza neum\nga speqallstyzzakmsu \eczemam\qreny Wsmykmgt dnkm\ues\gwmlgsmﬂnknl\(gmwy/szy\ zgndmezrymam\|tahelqzam\esmanq ponizej. U padjentdw o bardzo grubych migéniach szyi moze zachodzic potrzeba uzyda gty 1-calowej.
Z odtuinego, do ktd duk y wtr yknac w j ) linii § j migni ystkie migsnie nalezy ostrzyknac obustronnie. Polc y podac o lewej,a druga p tronie glowy i szyi. esli bal dominuje w okreslonej okolicy/ach, mozna wykena(dndalknwewxmykmg(\a po. jednej \uhohuslmna(h dninkreslonyrh qrup migsni [polyhanegn
q i i 0d 155 do 195 jednostek (j) p i .)po0,1ml (5. do 31 maksymalnie 39 miejc.
(mznam.:;w igénie glowyy szyi: Miesier 10}, Qi) Poduiny: . miesce. Goony' 20} (i), Soiony 403 8 miefs oS0}, (do T0miesc). oy 306 o 0 foEme G minpryocosuponc 20 (il Cvorbucny 30, i) o 3 6o 10 il Calkovityzkres dawkowana: 1551, do 195331 do 39 misc.a 1 wsiineceim. =01 ml =5 .
produktu b { b i 12 tygodni. ZABURZENIA amuos(\ PECHERZA MO trzykniecia, w dniu jej produktu \eczmczage, Nale vza\eu(paqemm
jmnig il aby zmniejszy¢ W BOTOX powinien ; lekarzy, ktd SWic i I
pecherza i Talecanai ¢ X dwaniagteini ypelnicok. i ¢digly), aby usunacjakiekoli owki podania:
astosowa i $rodkoy $rodko p y Ciwyphuka| Produkt (i g , omijajac tréjkat
idno pecherza. ¢ i i icznej, by osiagna¢ jzualizacj ¢ ¢do mies i ¢ ok. 2 mm. Wstrzykiwac po 0,5 ml w 20 miejsc i 4¢: 10ml), zachowujac odstepy ok. 1cm. i ok.1
o eologianel, Po wkonari wtezyie e nley odscat rztwon o uzyteqnwte\u jaualizowania Sciany pecherza, aby pacient mogt ¢atolnosé do oddanani moc praed opszcenem Kk Faceta nlty bseniowaé pre o 30 minut o zaofcens vtz o wysaien sponanicnego oddaia moca. Zzl«ana dawkz'la\e(ana dana to 100 jedhostek pmdukm lecaniczego BOTOX
wtrzykiwanego po 0,5 ml (5 jednostek) w 20 miejsc dodatk i 0 pUj .q;ullygodm Nalezy i qdy skutek h Kinicznych I1lfazy mediana czasu trwania I , Wyniosta 166 dn (ok. 24
tygodnie)), al Xniej niz po uptywie 3 miesiecy i pudama produktu leczniczego do pecherza. Nie ] Talecana igta: Moze zostac uzyty kop el \ubszwwny Przed mzpu(zg(\emwslvzyklwama ighe iniekeyjng na\ezywype#m(uk 1ml pmduk\u Ie(zm(zego(wzaleznom od dhugosdi igly), aby usuna jakiekolwiek powietrze.
wki i i i astosowa p i srodkd (z5edacialub b golne W pecher wyptukad fologicanej BOTOK 30
omijajac trojkat i dno pecherza. i€ i jologi ‘vvuu\qguq( i d ia, alg ¢ i ¢ ok. 7mm\4 n yki zrm\ 1 mlw 30 miejs 0 ml), zachowujac odstep) ok an (patrz
podacok. Tml jologiczne). Po wykonaniu: et Croztwor sl uzy i ia sciany pecherza. Pa ¢ najmiej 30 mi i dwa. Zalecana dawka: Zalg 1ml (ok. 6,7 jednostii)
Ww30migjscw obrebie migdnia wypi " dhwystepui 2tygod ¢ gdy efekt Kinicany e ach lini iaw op: & pagents wyniosta 256-295 dni (~ 36-42 tygodi) i 200 jednostek
S u o ARUR ENIA SKORY 1 JEJ PR: i igha: Jatc f a. owki i 5 §
wielu, 6 & okoto 1-2 cm od siebie, Kcikazdej pachy. Dawk: i i innych niz 50 jednostek jednej pachy nie jest zalecane. Wstrzykniecia nie powinny byc stosowane czgsciej iz co 16 tygodni. Patrz ChPL. j j i e sig W di ia p
i yhieda procukty BOTOK maga by wylonane ey b jszanie skutku inicznego po wezeiejzy jeza koniezne. fo: Zalecanaigta Jalowa gfa o ozmiarze 30 Ga. Wskazowki ia: Aby zapobiec powil dania powieki,nalezy unikac wykonywania wstrzyknie¢ Snia dwi X
gomej. Dotyay to dinypacnton bri. Witrzykniecia w pzys < mieé i powinny byc wy jmni 1 cm Sakostnych dwani i i i D Ki gl y achowa szczeqing
ostroznosc, ahyumknq(wslvzykme( k éne, patrz (hPL. Zalg pie¢ miejsc T ml (4 lykonuje sie p yknigcia w kazdy z miesr il i Informacj prawa w laduli i Zwykle jest I kutek I
3 pomiedzy ses ¢ rdtsze niz 3 miesiace. hurzelapl igha: Ja 30Ga. Wskazowki i ¢ ek, ni ¢maksymalngj, i ani j licaby miejsc wstrzyknie. ¢
oW D ¢ T 3 poviek, oWa1s . T, COVZACEP - TYLJRO Opadania pOWIEK T byt podans koo 15 do ¥ e THep(s W VUG, ANl KL o A
bedgodtego,ay ] X 2), bdi e glownieponi ataol K i észaegp & abyunknac sty wnacaniakvionodn, e, i W aide 3 migscust jestion g
ém\ep(wekq\) na\ezypodarmm\ (4]) produktu i ke ka, podajac faznie 24 jednostki w catkowitej objetosci 0,6 ml (12 jze stron). Wprzypadku, leczenia zmarszczek gtadzizny czota widocznych pods ia brwi, dawka dla zmarszczek w okolicy katow oczu, widocznych przypdnym usmiechu wynosi 24 jednostki oraz 20 jednostek dla
mmarszczek gfadzizny zolowej (patrz zalecenia dotyazace pudawamawprzypadku amarszzek gladzizny czolowe), dajac faczng dawke 44 |ednos|ekw Howit j objetodd 1,1 ml. Inlormaqe‘ datke nas\\ema marszczek typu kurze fapki” widoznych pod(zaspdnegousmle(hu wedlug oceny badacza,nastepowato W ciagu pierwszego tygodnia Ie(zema Mediana sie dziatania nosita
4miesiace. krotsze niz 3 miesiace. o nalezy ocenic Sci migst e ik
i ji fap inionych miesniach oraz pod br na\ezyzlokallmwar nastepujace puzwemehme\mema Gnmy i S migsnia czofowego: ok. Tcm Dnlnahma \e(zema pciluul.uy migd )¢ 6 i ktywnosci migshia czot brwiami, co najmnie 2 cm powyzej brwi. - Gorma linia leczenia: postodku pomiedzy gormym
§ o i P\q(wxlrzykmg(nalezywyknna(w liniilecze liniami orientacyjnymi: - Na i i w||n||smdkowe}twarzymazl]5Hm\r palpacyjnie grzeb i powtarzyc po drugiej stronie. - Na grmejlini leczenia, posrodku pomiedzy bocznym a przystodkowym miejscem
ws\rzykmq(\awdu\nej hnul\euenla‘,pumdvzyﬁpodmglejstmme Na\elyzwmc\(szaeqn\nquwagg,abyvluewslvzyknq('pmduklu leczniczego ‘W"V‘ ki i 10 poda ) zmarszczki poziome czofa widoczne podaza i Lh patrz ChPL, Zal dawka: Do kazdego z 5 miejsc wstrzykniecia w miesier czofowy podaje sie po 0,1 ml (4 jednostki) produktu, co facznie daje dawke 20 jednostek
Ui iy s e a0 s jednosel 10l " o el el . oo 90 e i U A procUK e daft
ek Dodatkowenf by¢ rdtsze iz 3 miesiace. Nie adano s é " ¢ B0 ah } 12 miesiccy.UWAGI DOTYCZACE WSZYSTHICH WSKAZAN: W i b ko brak znamiennej poprawy po
dan wonym, ey onvaryé postepowania Kiniczng weryfikacie, tora ¢ i 1 oceny driafaia oksyny W mies L doKtérych mona zlicayé iedzy nnymi: - newlasawy ’ technike
wstrzyknie, - wystepowanie stalego pnykurﬂu, 2 slabe toksyng. Ponowne rozwazenie dol toksynybumlmnwenypuk Jesllnlewyslqwh/]akleku\wmkdnaﬁama niepozadane po pierwszym zabiegu, nalezy rozwazyC powtdrzenie leczenia ze zwrdceniem uwag\ na nastepujace problemy: a)whsuwydabuvdawk\ pmduk\uwupamuuanahzg
Wastifzego iepovedzena teapeutyaneqo, b stsanie NG, ) achowanie ryiesecareg odtp i ol e gy kb neadolcn kot e oo szt ey o st ey e seprars I s s pacenon e  ood el s, s b vk e i ks 4 st
wndslgpafh 12-tygodniowych. PRZEC jest - osol naknmp\eksneumtaksyny[losmdmm hmuhnumlypuklubna kmvalm.m. i w miejscu, w ktorym ma by podany, W jest takie:-u pacientow 2
upaqemnw i i i it; - pacjentow, ktd q i e SPEC § feni 3 ystki i
i jenia mied Ten produkt i 1 mmol sodu 3, woly o sod [
d 0 przepisujacy pr jaki G powinni byc swiadomi, ze dziafa 10g: ic Sniejszych wstr, ymm Na\ezyzatemzamowacnslwznustza kazdym dedy jest podawany. D powaniu dziak wigzanych iani toksyny w miej jsca podania (patrz: punkt 4.8). Ni
powodowaly one $mierc pagienta, W niekidrych jizang ftykania (dysfagi I i(lub) fabi . Objawy te 53 zgodne. i toksyny { in d igodni po pod: 6 i jentd i wspdistniejacymi oraz zabi
ich wystapie m,wlym mwmezudzwem dorostych i jentd jacych du i pacjentoy itaka ¢nadmi ie migsni. Nalez nvm nmr tos unrnmmlkmpaqenmw podeszym wi pagientd tabionych. Zasadniczo,
1o pag podeszhy podeszlym aaynajac dawk 1 ¢ i i i i 5
wawazas, gdy produkt podavany byt w inne i hPL). U pacjentow 5 d S jak 6 E 6 b produkt BOTOX powinien byc g i pod Scista kontrolg. Moze
i Hor o A NeE prze jat iy . - " ; i o pvnien e s o
itylko wowczas, gdy uwaza sng,zekarzymz\eczemapvzewaza}qnad myk\em Paqemzdv fagia i H jiadzi ¢leczeni 2 zachowaniem najwigk noid. Pacjenci lub jacy pomocy powinni we: warmwrhmm t pomoc madw ng, jezeli Sdw i jie lub oddychaniu. Tak jak leczena, ktor l 2ycia powrot do aktywnosd,
naledy zwcic wigkszad stopniowo. i i iego I p g BOTOX w owej. Nalezy zachowac ostroznos¢ i e bliosciphc
[¢ w 0 entow, ktof i srednio w gruczoly s| okoh{euxlnu ]gzykowu gardiqu,wnmﬂvﬂnh ofadek. Ni (] S
40, wymaneiak pokezywk obrzgku S Niektore ystepe W przypadku wystapienia p
BOTOX U pac 6 i i fi Sml 1% iny. Podobnie jak i i ¢ migjscowe
zakazenie, bdl, slanzapalny parestezje, medoauh(g,tkhwm(uaskwq,uhrzgk mmnem(luh) klwawweme/slmak Ball(lub) \gkzwquanyzpodamem Ewystapi Gi np.omdlef, nienia i 7 ¢ ostroznos¢ i g iejs iedi jé Iny, a takie w rych wystepuj
i iami i ieniem zanil i iafai i i i i Uniektorych
padientow stwierdzono istniejace wazesniej czynniki ryzyka, wlym \s(mejqq chorobe D ystapieniu nowych lub drgawek, zazwyczaj u pacientw, u ktdrych wystepuje predyspozyqadu ich Nie ustalono doktadr odawaniem produktu BOTOX Wsrod d W mozgowym porazeniu
dl\f-‘ﬂetym Wytworzone Przeﬂwmia przeciwko toksynie bum\mﬂwqtvpukmuqqzmmeﬁmskuteanasdeuemannn- e7 tejtoksyny. Wynii niektrych badat sugeruj, 2 do przeciwciat iowezas, gdy czas pomiedzy kolej oraz gdy dawk. W stosownych przypadka(h muzhwustpows\awama przeﬂwuaimuzehyczmlmmahzuwana poprzez
Ki, zachowia oy miedzy olenymi jam, Kiniczne ni produky 070K ” botulinowych) moga by¢ wynikiem 16 i ¢ folk, przer sty rienace
iy mocy podane] dawk éra ostaa o da bioogi 46: W celu poprawy ] produktow lecanicaych, naledy czytel Enazwiei numer seri i mlodzies: Nie okreslono bezpieczer ¢ BOTOX nnyh, i t,Kie,d i 2y, W okrese
< i " ! - " o p f irrone W ol e - i intion
Tabel) ¢szczeq g inna choroba o b i ik wowazas eael D2y
" J ¢ i " pss SO ARSIPY e, Produkt ecni T Oraz DA O Py ? oy b i \
i np.p hodu) Iub b i crenie bal) 1ub ubatwieni burzefi czvnnos " ileczenic 2 latach od ud 6 7 i oS ).
Na\ezy za(hnwa( vslvuznusc, dorostych padientow d: Zuwagi na wigksze ryzyku przewmtemas\g paqenta Produkt Ie(zm(zy BOTOX nalezy stosowac ostroznie kowej spastycznosci Py P udarzeupaqentowwpudeszb/m wweku,zls\utnym chorobami wspwslmeﬁ(yrm,a\euemenalezy Tozpoczynac wylacznie wtedy, gdy uwata sie, Ze korzysd z niego wynikajace
prewyiszf potencine ryzyko Pmduk!leamuyBUTOX nalezyna;wawyﬁumw\eaemu ez lekarza spealist, S j agenton o dare. P : ] ipopadaniu okyny otlnone (1 iekrch przpadiachigzanych 2 zachyson zapaleiem pu 2nizanch
wrailinos¢ trzykniec
Sy o pide ! Pl ARG Zepn T 9oy ot ktont ochioich ok Ny Wik e et e
yny ), na\ezy achowa: i $C U pagentow i Pagientow ¢ 0 mozliwosci ia zaburzeni pwkama dysfagu] klummozehy( g dne lub bardzo silne. 5 I (i tygodni p i , ale byly d
il eciu. W konsekviendi muzewyslqpl(dusznw aspirada | qasani polvzebakarm\ema przez zgiebnik. W rzadkich przyps pluca nawet przypadkow o ksyny j [ mlgs'ma 5 ponizej 100 jednostek ¢ wystgpowanie
dysfagi, Wysze ryzy pagento y y fi i i eni przypi i iedniach przely e produktu do miesria diwigacza fopatki moze by¢ zwiazane ze Twiekszonym ryzykiem wystapienia zakazenia gormych drog oddechowych i zaburzed
polkania. Zaburzenia polykania moga pzycyniacsi jszeniaios 6 6w, comaze prowaczic doodwodieiai zmrie iala, U pacints dysfag a i i i caviekszone. i bl 6 dyama (bele fowy < 15 dni
wiesac) ZYANOSCPECHERZANOCZ i ¢ i § ¢ Upacientow i iadbjtosc i i g doT2ygodn i e d i
byck : Mezczyini 2 idiopatyczng he 5 nie powinni by¢ leczeni produktem leczniczym BOTOX. Sci miesr ¢ Zwiqzana z procedura. Koniezne
moge byc' ieni ) | 4 tych, i omej i nadezynnosc tarczycy, ikna| i i I
i i kurze laphi" i Smie i ie i i i o ponize; 181at. dari i k i Costroinosc i upewnic
sie, ze BOTOX nie zostanie podany do naczynia k 5 k gladzizny czota wic brwi, zmarszczek licy g0 kata oka wide h przy petnym usmiechu oraz fa wid h symalnym uniesieniu brwi (patrz ChPL). W jie leczenia istnieje ienia opadanic ki. Informagie o sposobie og
ia powieki patrz ChPL 1 g6 i 5% 6 u28Y% 0 8% 6 cia diecieca,  119% pacjento R 16 6 i
gmej koriczyny powizanej z udarem oraz u 15% pacientow z 5cia ori udarem. W 5¢ wystepe ] iosta 26% p p terapii ze spadkiem do 11% podczas drugie] terapii. W 5 he ¢ wystepowania wyniosfa 26% podczas
ez teopy ’ ) ; " ? ) Pl ¢ ! neo 7P AW eapi W eaeyy e ? "
i, 2darzen i i glosito jentdw, kto 140 jednostek (20 $nia ok 143% 6 dawka 64 jednostek (20 jednostek do miesr o fad: fai 24 jednostki w okolice
kurzy(hﬁapek) wpmownamum%paqenmw ktmzyalrzymall pla(ebu W wiekszosci przypadkdw, dziafania niepoza /ystepuj i kilk ',, iediu i przejsciowy. W rzadkich przypadkach dziafe mepazqdanemogqutvzymywars\gpuezkllka iesiecy lub dhuzej. Miejs tabienie miesni i spodzie dz\ahniemksynyb«lulinnwe\ Gwniez wy .;wmui:
i(lub) . Tak jak w przypadku kazdeg ykniecia, w miejs iC: migjscowy bdl, zapa\eme pavesleze medutzuh(a 'Ww" G, "hmk umief igzan ia. Bol i lub) lek zwiazany z gt
P i objawd W, 5 Scich wystepowania: Bardzo Czesto - (>1/10); (ng\u (>1/100du <T/10) Niezbyt czgsto - (>1/1000 do <1/100); Radlo
(>1/10000do<1/ ; Bardzo rzadko - 1/mnm\ i i <ciod mi i i ZABURZENIA NEUROLOGICZNE: Ognis skori ju drieci: iy e wysypa -czsto.
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System ochrony zdrowia

w Polsce
w opinii Banku

W jaki sposob, jakimi metodami, kryteriami kieruje

si¢ Bank Swiatowy, oceniajqc system ochrony
zdrowia w poszczegolnych krajach ?
W Unii Europejskiej Bank Swiatowy zajmuje sie przede
wszystkim rozwigzywaniem konkretnych problemow,
z ktérymi muszg sobie radzi¢ poszczegdlne kraje. W na-
szych dziataniach zawsze stajemy po stronie najstabsze-
g0 uczestnika systemu, dlatego jestesmy za powszech-
nym dostepem do ochrony zdrowia i chcemy, aby byta
ona zarzadzana w sposéb racjonalny. W naszej pra-
cy positkujemy sie miedzynarodowymi ekspertami, po-
wszechnie dostepnymi danymi, a takze krajowymi spe-
cjalistami, ktoérzy najlepiej znajg lokalne wyzwania.

Jak — wedtug oceny Banku S'wiatowego - wypada
Polska na tle innych krajow ?
Polscy obywatele nadal zyjg krécej i krocej w zdrowiu niz
np. nasi skandynawscy sasiedzi. Wptyw na to ma oczy-
wiscie wiele czynnikdw, czesto nie zwigzanych bezpo-
$rednio z ochrong zdrowia, jak wyksztatcenie, miejsce
zamieszkania, palenie papieroséw czy naduzywanie al-
koholu, tryb pracy lub jakos¢ zywnosci. Niemniej widac
pewne bolgczki polskiego systemu na tle Unii Europej-
skiej. Np. w ciggu ostatnich 16 lat, pomimo wzrostu na-
ktadéw na lecznictwo szpitalne, wiasciwie nie zmienita
sie liczba Swiadczen czy pacjentdw objetych opieka szpi-
talng. Polska od lat zaniedbuje rozwdj opieki nad osoba-
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Swiatowego

mi starszymi, ponadto wcigz mamy w naszym kraju nie-
dobory kadry medycznej, nadal niewiele jest zawodow
wspierajgcych prace medykéw. Z kolei tym, co Polske
wyréznia na plus, s3: szeroki dostep do podstawowej
ochrony zdrowia, znakomite zaplecze naukowe i ogrom-
ny potencjat ludzki do rozwoju czy innowagji.

Czy mogtaby Pani wymienic przyktadowo

konkretne programy lub projekty wdrazane

w Polsce, a monitorowane i oceniane przez Bank

Swiatowy ?
W ostatnim czasie nasza uwaga jest skupiona na wspar-
ciu Polski w dziataniach na rzecz organizacji opieki sko-
ordynowanej w podstawowej opiece zdrowotnej (POZ).
Opieka skoordynowana to procesy, ktére sprawdza-
ja sie w wielu krajach i sgdzimy, ze moze ona przynies¢
znaczne korzysci dla pacjentéw takze w Polsce. Krotko
mowigc, polega ona na tym, ze pacjent jest prowadzony
przez system opieki za reke przez koordynatora, co ma
uprosci¢ i przyspieszy¢ proces leczenia, a jednoczesnie
wykorzystac lepiej istniejgce zasoby, dzieki np. niedupli-
kowaniu sie wizyt lekarskich. Liczymy na to, ze prowa-
dzone dotychczas pilotaze w ramach reformy POZ Plus
zdofajg sie upowszechni¢. Pierwsze reakcje partneréw
pilotazu sg pozytywne i wiekszos¢ uczestnikéw pilotazu
jest zwolennikiem zmian, idgcych w kierunku wiekszej

koordynacji i wzmocnienia POZ.
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Biogen - jesteSmy pionierami neuronauki

Prowadzimy pionierskie badania naukowe, ktore poszerzajg wiedze na temat uktadu nerwowego.
Dzieki zastosowaniu nowych technologii cyfrowych oraz wiaczeniu doswiadczen spotecznosci pacjenckich
mozemy poglebic rozumienie oraz chronic cechy i wartosci fundamentalne dla czlowieka.
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ROZMOWA

» Jakie prognozy dotyczqce ochrony zdrowia ma dla
naszego kraju Bank Swiatowy ?

Problem, na ktéry zwracamy szczegdlng uwage, to sta-
rzenie sie spoteczenstwa, co bedzie miato okreslone
konsekwencje dla systemu ochrony zdrowia. Za 20 lat
co trzeci Polak bedzie miat ponad 65 lat. To oznacza,
ze Polacy beda coraz bardziej potrzebowac opieki zdro-
wotnej, ale takze pomocy w codziennych obowigzkach
- robieniu zakupdw, sprzataniu czy przygotowywaniu
jedzenia. Dlatego jesteSmy zwolennikami systemowych
rozwigzan na rzecz opieki dtugoterminowej, ktéra opie-
rataby sie na takich narzedziach jak opieka domowa,
opieka zdalna, telemedycyna, opieka jednodniowa czy
Srodowiskowa oraz koordynacja opieki pomiedzy syste-
mem zdrowia i opieki spotecznej, tak dtugo, jak sie da.
Opieka instytucjonalna jest zdecydowanie za mato roz-

WYDATKI NA OCHRONE ZDROWIA
W POLSCE (LATA 2000-2016)

FUN P Capita

Rk

Tetin. Oprmccwanis wizgme ma podviawe Werd Meash Organization Dot

winieta. Prawie cata opiera sie na wsparciu rodziny i bli-
skich. Jednoczesnie wydatki prywatne na wsparcie opie-
ki nad osobami starszymi to co najmniej kilkaset ztotych
miesiecznie. Tymczasem wydatki Polski na opieke dtu-
goterminowg wynoszg jedynie 3 proc. wszystkich wy-
datkéw na zdrowie. Czas najwyzszy wiec na strategiczng
przebudowe i dofinansowanie tej czesci systemu.

Co, w ocenie Banku Swiatowego, zmienilo sie

w Polsce w ostatnich latach na lepsze? O niektorych

plusach juz Pani wspomniala.
Wydaje sie, ze zaczynamy dobrze identyfikowac pro-
blemy, z ktérymi musimy sie mierzy¢. Decyzje oparte
sg na danych, analizach i wiedzy zdobywanej przez wy-
sokoprofesjonalne zespoty NFZ, MZ czy innych instytu-
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Liba wrrwina 1 pacianis

¢ji zdrowotnych. W ostatnich latach nastgpito w Polsce
duze przyspieszenie w obszarze cyfryzacji, co pomogto
Polakom w czasie pandemii (e-recepty, telemedycyna).
Ponadto wyciggamy pewne wnioski w zakresie tego, jak
powinno przeprowadzac sie zmiany. Wiekszy nacisk sta-
wiany jest na sam proces zmian, stad sukces pilotazy,
w tym pilotazu POZ Plus. Tym, czego nie udato sie jesz-
cze Polsce zreformowa¢, jest szpitalnictwo czy wspo-
mniana juz opieka dtugoterminowa. Lecznictwo szpital-
ne odpowiada w najwiekszym stopniu za zwigkszenie
naktadéw na zdrowie w ostatnich latach przy praktycz-
nie niezmienionej liczbie przyje¢ pacjentow i wykona-
nych Swiadczen. Jednoczes$nie coraz wiecej placowek
ma problem z zatrudnieniem wykwalifikowanej kadry.
Jakos¢ opieki powinna by¢ mierzona w wystandaryzo-
wany i systematyczny sposoéb, tak zeby polscy pacjen-

LICZBAWIZYT (POZ, AOS, SZPITAL)
NA PACJENTA

o

— e UgFTh A i eina — vy gk ST

Licrafis sl

ci mogli Swiadomie korzystac¢ z opieki medycznej. Juz te-
raz widzimy migracje sporej czesci chorych szukajgcych
opieki szpitalnej nie w najblizszym sobie szpitalu po-
wiatowym, ale w placéwkach w miastach wojewddzkich.
Oznacza to, ze jakos¢ jest istotng czescig opieki i nalezy
wyposazy¢ pacjentéw w wiedze na ten temat. Rozmowa
o reformie szpitali prowadzi takze do wzmocnienia in-
nych obszardow opieki zdrowotnej, np. opieki dtugoter-
minowej. Zapewnienie dostepnosci i jakosci ustug wy-
maga odpowiedniej infrastruktury i inwestycji. Rosnaca
presja fiskalna na poziomie regionalnym bedzie dodat-
kowym obcigzeniem dla budzetu i samorzaddéw odpo-
wiedzialnych za polityke spoteczng, w tym opieke nad
osobami starszymi.

Rozmawiata: Bozena Stasiak
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ELIQUIS® TO JEDYNY DOAC, KTORY WYKAZAt WIEKSZA El IqUI5®
REDUKCIJE RYZYKA ZAROWNO W PRZYPADKU UDARU

MOZGU/ZATOROWOSCI SYSTEMOWEJ, JAK | POWAZNEGO
KRWAWIENIA W POROWNANIU Z WARFARYNA**

ELIQUIS® wykazat korzystne wyniki w przypadku wszystkich sktadowych pierwszorzedowedo punktu
koncowegdo oceny skutecznosci: udaru mézqu/zatorowosci systemowej w poréwnaniu z warfaryng*

Udar mézqu Udar niedokrwienny/ Udar krwotoczny Zatorowo$¢ systemowa
o nieokreslonej etiologii
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warfaryna ELIQUIS® warfaryna ELIQUIS® warfaryna ELIQUIS® warfarin ~ ELIQUIS®
N=9081 N=9120 N=9081 N=9120 N=9081 N=9120 N=9081 N=9120
HR = 0,79 (95% CI: 0,65-0,95) HR = 0,92 (95% CI: 0,74-1,13) HR = 0,51 (95% CI: 0,35-0,75) HR = 0,87 (95% CI: 0,44-1,75)
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ELIQUIS® wykazat korzystne wyniki w zakresie wszystkich sktadowych pierwszorzedowego punktu
koncowego oceny bezpieczenstwa: powaznedgo krwawienia w poréwnaniu z warfaryng*

Krwawienie srodczaszkowe Krwawienie z przewodu Krwawienie w innej lokalizacji
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warfaryna  ELIQUIS® warfaryna  ELIQUIS® warfaryna  ELIQUIS®
N=19052 N=9088 N=9052 N=19088 N=19052 N=9088
HR = 0,42 (95% CI: 0,30-0,58) HR = 0,89 (95% CI: 0,70-1,15) HR = 0,79 (95% CI: 0,68-0,93)

ARR = bezwzgledna redukcja ryzyka; Cl = przedziat ufnosci; HR = wspotczynnik ryzyka; RRR = wzgledna redukcja ryzyka. \
* Analizy udaru mozgu/zatorowosci systemowej opieraty sie na populacji intention-to-treat, a analizy powaznych krwawien opieraty sie na populacji ~ ,)ﬁze"

oceny bezpieczenstwa (pacjenci, ktérzy otrzymali co najmniej jedna dawke badanedo leku)®.
PiSmiennictwo
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365: 883-891. 4. Giudiano RP i wsp. N Engl J Med 2013; 369: 2093—2104. 5. Ruff CT i wsp. Lancet 2014; 383: 955-962. PP-ELI-POL-1260/11/2021
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Eliquis® (apiksaban)

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO, SKEAD, DAWKA | POSTAC FARMACEUTYCZNA ELIQUIS® 2,5 mg, 5 mg — tabletki powlekane. Kazda tabletka powlekana zawiera 2,5 mg lub
5 mg apiksabanu. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: tabletka powlekana zawiera odpowiednio 51 mg lub 102 mg laktozy. ELIQUIS® 2,5 mg — zdfte, oquqle tabletki,
z wyttoczonym napisem ,893" po jednej stronie i,2%" po drugiej. ElIOUIS" 5mg - rozowe, owalne tabletki, z wytoczonym napisem ,,894 PO j ednej stronie i ,5" po drug\e]v

produkty lecznicze moga 2wigkszac ekspozyce na apiksaban dwukrotnie lub wiecej w obecnosci dodatowych czynnikow, kdre zwiskszaly ekspozng na apiksaban (np. ciezkie
zaburzenia czynnosci nerek). Interakcje 2 induktorami CYP3A4 i P—gﬂ Rnwno(zesne stosowanie apiksabanu z silnymi induktorami CYP3A4 i P-gp (np. ryfampicyng, fenytoing,
i lub zielem dziurawca) iejszenia ekspozycji na apiksaban o ~50%. W badaniu klinicznym z udziatem pacjentow z migotaniem

WSKAZANIA DO STOSOWANIA ELIQUIS® 2,5 mg torowe] (ZCh7)

stawu biodrowego lub kolanowego. Zapobieganie udarom mézgu i zatorowosci systemowej u dorostych pacientow migotaniem (NVAF, ang. Non-
Valvular Atral Fibrilaton) z co najmniej jednym czynnikiem ryzyka, takim jak przebyty udar mézgqu lub przemijajacy napad niedokrwienny (TIA, ang. transient schaemic ttack); wiek
275t nadcnie tticae cukzyc bt ewydoinot s (Hass wg WA 21, e saepc 2 lebokich (1) aorwos picn](27)ara aplieqane
nawrotowej 226 2P u dorostych. ELIQUIS® 5 mézgui migotaniem (NVA,
2. Non-Velular Atial laton) .o namne dnym cynikie y2yko, akim K przeyty udar Mzgu 10 poemiaacy napad niedokrwienny (TIA, ang, transient schaemic
attac); wiek 275 lat; nadcienie tenicze; culazyca; objawovaniewydolnoé srca (Kasa wo NYHA 1. Leczeie zakrzepicy 2yt gebolich (ZZ6) | atorowosci phucne) (2P) oraz

6 2mniejszong skutecznoic oraz zwwekszone o Knuaune podcsas jednocesnego stosonanisaplaband 2 sinymi ndukiora CPAA oz gp
W porownaniu do stosowania apiksabanu w monoterapii. U pacjentow stosujacych jednoczesnie silne induktory zardwno CYP3A4 jak  P-gp o dziataniu ogGlnoustrojowym obowiazuja
nastepujace zalecenia — apiksaban nalezy stosowac 2 ostroznoscia w zapobieganiu ZChZZ po planowym zabiegu chirurgicznym protezoplastyki stawu biodrowego b kolanowego,
W zapobieganiu udarom mézgu i zatorowosci systemowej u pagientow 2 migotanem (NVAP) oraz w nawrotowej ZZG i Z%; nie nalezy
stosowa apiksabanu w leczeniu 276 i leczeniu Z7, poniewat jego skutecznos¢ moze by¢ zmniejszona. Operacyjne leczenie Zamania szyjki kosci udowej Nie oceniano skutecznosc
et aplaban w badarach Hinanchu pacentin podananychopraginemu een amana sy ko udowel,Dateg i zlc e tsoans oty
u tych pagientéw. Parametry jne Zgodnie 2 W Swietle diialania apksabanu, Ik ten wplywa na wyniki badar kzepniecia [np. zas

zapobieganie nawrotowej Z/Gi ZP u dorostych (patrz punkt 4.4 pacjenci ZP hemodynamicznie niestabilni). DAWKOWANIE | SPOSOB P
chorobie akrzepowo-zatorowe; (ChZZ): po planowym 2abiequ chirrgicanym protezoplastykistawu biodhowego lub kolanowego Zalecana dawka apiksabanu to 2,5 mg, przyjmowana

doustnie, dwa razy na dobe. Pierwsza dawke nalezy zazyc 12 24 gudzmy po zabiegu chirurgicznym. Decydujac o czasie podania produktu po zabiegu chirurgicznym lekarze moga

(PT), INRi czas cagsciowe] po aktywacj (aPTT)]. Zmiany wynikow badar krzepniecia,
i wykazywaly wysoka zmiennosc Iformaci o substangiach pomocniczych ELIQUIS® zawiera laktoze, Pacjenci z zadko wystepuijaca dzedzicang nietoleranci galaktozy, brakiem
laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy- qalakmzy nie powinni przyjmowac tego produktu lezniczego. DZIAELANIA NIEPOZADANE Streszczenie profilu bezpieczeristwa

rozwazy¢ potencjalne korzysci ia epizodom zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, jak réwniez ryzyka zwigzane z

fazylllu ponad 21000 pacjentéw: u ponad 5 000 pacjentéw w badaniach dotyczacych zapobiegania zylnej

Pacjenci po zabiegu i i stawu biodrowego Zalecany czas trwania leczenia wynosi od 32 do 38 dni. Pagjenci po zabi i tawu
kolanowego Zalecany czas trwania leczenia wynosi od 10 do 14 dni. Zapobieganie udarom mézqu i zatorowosci systemowej u pacjentdw z niezastawkowym migotaniem przedsionkéw

chorobie zakrzep it (Z(hZZD po zablegu stawu biodrowego lub kolanowego, u ponad 11 000 pagientéw w badaniach dotyczacych

(NVAF) Zalecana dawka apiksabanu to 5 mg, przyjmowana doustnie, dwa razy na dobe. iU pacjentow 2 migotaniem (NVAF) oraz
2o najmniej dwoma  nastepujacych cech: wiek >80 lat, masa ciata <60 kq lub stezenie kreatyniny w surowicy >1,5 mg/dl (133 mikromole/l), zalecana dawka apiksabanu wynosi
2,5 mg, przyjmowana doustnie, dwa razy na dobe. Leczenie nalezy kontynuowat dtugoterminowo. Leczenie 276, leczenie ZP i zapobieganie nawrotowej 276 i ZP Zalecana dawka
apiksabanu do leczenia ostrej ZZG i leczenia ZP wynosi 10 mg, przyjmowana doustnie, dwa razy na dobe przez pierwsze 7 dni, a nastepnie 5 mg, doustnie, dwa razy na dobe. Zgodnie
 dostepnymi, medycznymi wy\y(znyml krdtki okres leczenia (co najmniej 3 miesiace) powinien by¢ oparty na przemijajacych czynnikach ryzyka (np. niedawno przebyty zabieg
chirurgiczny, uraz, uni ka apiksabanu w i nawrotowej ZZG i ZP wynosi 2,5 mg, przyjmowana doustnie, dwa razy na dobe. Jesli wskazane jest
zapobieganie nawrotowej ZZG i ZP, po zakoriczeniu 6-miesiecznego leczenia z zastosowaniem apiksabanu w dawce 5 mg dwa razy na dobe lub innego leku

mezasiawknwego migotania przedsmnkow (NVAF) i u ponad 4 000 pacjentow w badaniach dotyczacych leczenia ZZG i ZP oraz zapobiegania nawrotowej Z2G i ZP, przy Sredniej
D przez 20 dni, 1,7 lati 221 dni. Czgste dziatania mepazqdane ube}mnwa%y krwavienie, sttuczenie, krwawienie 2 nosa i krwiak (profil dziatari niepozadanych wraz
k ych

wedtug wTabeli 2).W yl 1ChZZ po zabi biodrowego
\uh kolanowegu ogétem dziatania niepozadane wys(qplly u 11% pacjentéw otrzymujacych apiksaban w dawce 2,5 mg dwa razy na dobe. W badaniach poréwnujacych apiksaban

paryng ogolna czestos¢ 2wiazanych po iu apiksabanu wynosita 10%. W badaniach dotyczacych

migotania (NVAF) ogo\na aestos¢ dziatarh 2wigzanych 2 po apiksabanu wynosita 24,3%

w badaniu poréwnujacym apiksaban z warfaryn oraz 9,6% w badaniu apiksaban z kwasem W badaniu ji apiksaban z warfaryng
azestosc powaznych krwawier z przewodu pokarmowego spetniajacych kryteria ISTH (w tym krwawiier z got dcinka przewodu dol dcink

nalezy rozpoczac slosawame dawki 2,5 mg dwa razy na dobe, jak wskazano w Tabeli 1. ponizej.

przewodu pokarmowego oraz z odbytnicy) po zastosowaniu apiksabanu wynosita 0,76% w skali roku. Czestos¢ wyslspuwama powaznych krwawieri wewn;lrzga'kawych
spetniajacych kryteria ISTH po zastosowaniu apiksabanu wynosita 0,18% w skah roku. W badaniach dotyczacych leczenia 776 i ZP oraz zapobiegania nawrotowej 276 i ZP ogdina

Tabela 1. Zale ie (1 ie 21Gi ZP j 216 ZP) azestosc dziatani nie 2wigzanych z i iu apiksabanu wynosita 15,6% w badaniu pordwnujacym apiksaban z enoksaparyna/
warfaryng oraz 13,3% w badaniu pordwnujacym ap\ksaban 2 placebo. Tabela dzlalan nlegozgdany{h Tabela 2. przedstawia dziatania niepozadane pogrupowane wedtug dziatow
Schemat dawkowania Maksymalna dawka dobowa Klasyfikacji uktadow i narzadow oraz czestosci wystepowania zgodnie z nastepujaca konwengja: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=171 000 do
<1/100), rzadko (=1710 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgstosc nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych) dla zapobiegania ZChZZ po
) - 10 mg dwa razy na dobe przez pierwsze 7 dni 20mg zabiegu chirurgicznym protezoplastyki stawu biodrowego lub kolanowego, niezastawkowego migotania przedsionkow (NVAF) oraz leczenia 226 i ZP, zapobiegania nawrotowe; ZZG
eczenie 21Gi ip i
nastepnie 5 mg dwa razy na dobe 10mg
i 7061 Tabela 2. ienie dziafan ni
Zapu!)legarue na\{vn?(cwe] 1161 (Iu!?) » po 2,5 mg dwa razy a dobe smg
zakoriczeniu 6-miesieczneqo leczenia 776 i 7P ja uktadow i narzador ie 2ChZZ i ie ud: mozqu Leczenia 226 ZP
u dorostych pacjentow s iegani
Nalezy e d ¢ okres catego leczenia po dokladny kmzym 2leczenia wstosunku do ryzyka krwawienia. Pominiecie dawki W przypadku pominiecia poddawanych operagji u domsvyth pacjentow z nawrotowe;j 2ZG i ZP
dawki pacjent powinien przyjac produkt ELIQUIS® e, a nastepnie jak poprzednio, dwa razy na dobe. Zmiana leczenia Zmiang leczenia planuwej
 lekow przeciwzakrzepowych podawanych pozajelitowo na produkt ELIQUIS® (i odwrotme) mozna przeprowadzi¢ przy kolejnej planowe; dawce. Nie nalezy podawac jednoczesnie 6
tych produktow leczniczych. Zmiana leczenia z antagonisty witaminy K (VKA) na produkt ELIQUIS® U pacjentow leczonych an(agomstq witaminy K (VKA) przy zmianie leczenia na kolanowego (NVAF) 2co najmniej jednym
produkt ELIQUIS® nalezy odstawi¢ warfaryne lub inny lek 2 grupy VKA rozpocza¢ podawanie produktu ELIQUIS®, gdy wartor czynnikiem ryzyka
(INR) wyniesie <2. Zmiana leczenia z produktu ELIQUIS® na VKA W przypadku zmiany leczenia z produktu ELIQUIS® na VKA, produk( ELIQUIS® nalezy ¢ pacjentom przez co —
najmnie;j 2 dni po rozpoczeciu leczenia VKA. Po 2 dniach jednoczesnego podawania produktu ELIQUIS® i VKA nalezy oznaczyé przed nastepnym podamem Zaburzenia krwi i ukladu chtonnego
dawki produktu ELIQUIS®. Jednoczesne podawanie produktu ELIQUIS® i VKA nalezy kontynuowac do czasu, az wartosc wskaznika INR wyniesie >2. Pagienci w podeszfym wieku Niedokrwistodc. | G | G | G
Zapobieganie zylnej chorobie zakrzepowo-zatorowej (2Chzz) ge zabiegu chirurgicznym protezoplastyki stawu biodrowego lub kolanowego oraz leczenie zakrzepicy 2yt gtebokich edokrwistos¢ z5t0 2510 zesto
(226), zatorowosci ptucnej (ZP) i zapobieganie nawrotowej Z7G i ZP — Nie ma potrzeby mudyﬁkaq\ dawki. Niezastawkowe migotanie przedsionkow (NVAF) — Nie ma potrzehy & i i
modyfikacji dawki, chyba ze spenione s kryteria do zmniejszenia dawki. Zaburzenia czynnosci nerek U pacjentow z fagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek Maloplythowosc | Niezbyt czesto | Niezbyt czesto | Gesto
obowigzujg nastgpujace zalecenia: w zapobieganiu ZChZ po planowym zabiegu chirurgicznym protezoplastykistawu biocowego lub kolanowedo, w leczeniu 726, leceniu 22 | Zaburzenia uladu immunologicanego
i zapobieganiu nawrotowej ZZG i ZP nie ma potrzeby dostosowywania dawki; w zapobieganiu udarom mézgu i zatorowosci systemowej u pacjentow migotaniem
przedsionkow i ze stezeniem kreatyniny w surowicy >1,5 mg/dl (133 mikromole/l) w powiazaniu z wiekiem >80 lat lub masj ciafa <60 kg, nalezy zmniejszy¢ dawke wedtug Nadwrazliwosc, obrzek alergiczny i anafilaksja Rzadko Niezbyt czesto Niezbyt czesto
wytycznych podanych powyzej. Przy braku innych kryteriéw wymagajacych zmniejszenia dawki (wiek, masa ciafa) nie ma potrzeby dostosowywania dawki). U pacjentw z ciezkimi — - - -
zaburzeniami czynnosci nerek (Klirens kreatyniny 15-29 ml/min) obowiazujq nastepujace zalecenia: w zapobieganiu ZChZZ po planowym zabiequ Swiad Niezbyt czesto Niezbyt czesto Niezbyt czesto®
stawu biodrowego lub kolanowego, w leczeniu 26, leczeniu ZP i zapobieganiu nawrotowej 2ZG i ZP apiksaban nalezy stosowac z ostroznoscia; w zapobieganiu udarom moézgu - — ” o
i zatorowosci systemowej u pacjentow 2 niezastawkowym mlgmamem przedsionkow (NVAF) nalezy stosowac mejsza dawke apiksabanu — 2,5 mg dwa razy na dobe. Nie ma Obrzgk naczynioruchowy Caestos¢ nieznana Cagstos¢ nieznana Czgstos nieznana
upacientow pac ditegonieza iksabanu utych pacentow Zaburzenis 700z idada nerawego
y yP t przed j jentow iklinicznie krwawienia, Nie zaleca sie
stosowania produltu ELIQUIS® u pacientdw 2 iezkimi zaburzeniami zynnoéc wqtmhy Produkt ELIQUIS® moze byC stosowany 2 zachowaniem ostroznosci u pacientow fagodmymi | rwotok érodmzgowy” | CaestosC nieznana | Niezbyt czgsto | Readko
y (Klasa Alub B skali Child — Pugh). fagodnymi
azynnosci watroby. Pajentow ze zwigkszona aktywnoscia enzymow alamnawe] (AIAT) ini j (AspAT) >2 x GGN lub Zaburzenia oka
stezeniem catkowitej bilirubiny >1,5 x GGN wykluczano z udziatu w badaniach khm(zny(h W zwiazku z tym podczas stosowania produktu ELIQUIS® w tej popu\aql paqenlnw nalezy
zachowat ostroznos¢. Przed rozpoczeciem leczenia produktem ELIQUIS® nalezy wykonac badania czynnosciowe watroby. Masa ciata 2ylnej chorobie zakrzep Krwawienie w obrebie oka (w tym k ienie spojo | Rzadko | Czesto | Niezbyt czesto
zatorowej (ChZZ) po zabiegu chirurgicznym protezoplastyki stawu biodrowego lub kolanowego oraz leczenie zakrzepicy zyt glebokich (ZZ6), zatorowosci ptucnej (ZP) i i -
nawrotowej ZZG i ZP — Nie ma potrzeby modyfikacji dawki. Niezastawkowe migotanie przedsionkow (NVAF) — Nie ma potrzeby modyfikacji dawki, chyba ze spetnione s3 kryteria do Zaburzenia naczyniowe
zmniejszenia dawki. Plec Nie ma potrzeby modyfikadji dawki Pagiendi poddawani ablagji cewnikowej (NVAF) Pacjenci poddawani ablaji cewnikowej moga kontynuowat leczenie K ienie, krwiak Caeste Caest Caest
apiksabanem. Pagiendi poddawani kardiowersji U pacjentdw z niezastawkowym migotaniem przedsionkow (NVAF), ktérzy wymagaja wykonania kardiowersji, mozna rozpocza lub rwawienie, krwial 26510 26510 2510
kontynuowac leczenie apiksabanem. U pagjentow, ktovzy nie atrzymywah wezesniej lekéw przeciwzakzepowych, przed wykonaniem kardiowersji nalezy rozwazy¢ wykluczenie Hipotonia (w tym hipotonia okolozabiegowa) Niezbyt czgsto Caesto Niezbyt czesto
skrzepliny w lewym przedsionku jednej zmetod [np.
(TK)], zgodnie ia. Pagientom I kardiowersji nalezy Krwawienie wewnatrzbrzuszne (zgstos¢ nieznana Niezbyt czesto Czestos¢ nieznana
podawac 5 mg apiksabanu dwa razy na dobg Przez o najmniej 2,5 dohy 5 po]edynczy(h dawek), aby zapewnic odpowmdm poziom antykoagulagji. Jesli pacjent spefnia kryteria
zmniejszenia dawki, nalezy ja zmniejszyc do 2,5 mg dwa razy na dobe przez co najmniej 2,5 doby (5 pojedynczych dawek). Jesl kardiowersja stanie sie konieczna, zanim mozliwe Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersioweji Srodpiersia
bedzie podanie 5 dawek apiksabanu, nalezy wowczas zastosowac dawke nasycajaca 10 mg, a nastepnie lek podawac w dawce 5 mg dwa razy na dnbe U pacjentow — -
kmena Zmniejszenia dawkl nalezy zaslosowa( dawke nasycajaca 5 mg, a nastepnie lek podawac w dawce 2,5 mg dwa razy na dnbe Dawke nasycajac nalezy pedac €0 najmniej Krwawienie z nosa Niezbyt czesto Czesto Czgsto
2godziny przed di ji. U wszystkich pacjentéw kardiowersji przed jej Krwioplud Raadk Niczbyt czest Niezhy "
2godnie 2 zaleceniami. Decyzje o rozpoczeciu leczenia apiksabanem i czasie jego trwania nalezy podejmowac w oparciu o zawarte w wytycznych zalecenia dotyczace leczenia rwioplucie zadko lezbyt czgsto lezbyt czgsto
praccinzalczepoviego  pacentow poddananych krdioiers. Pajenci  iezastawkowym migotaniem przesionkiw (NVAF) i astym zespolem wietcowym (OZW) b  Uub) | ryawiene w obrebe ukadu oddechonego Caestostniezmana Readko raadko
poddani przezskornej interwencji wiericowej (ang. percutaneous coronary intervention, PCl). Doswiadczenia dotyczace stosowania apiksabanu w dawce zalecanej dla pacjentéw
2 NVAF w skojarzeniu 2 ekami przeciwplytkowymi u pacjentow 2 OZW /ub pocdanych P o asiagniecu hemastazy 3 ograniczone. e miodzie N ustalono bezp\euens(wa Zaburzenia sotgdka el
stosowania ani skutecznosci produktu ELIQUIS® u dzieci i miodziezy ponizej 18. roku zycia. Brak danych. danie d 1QUIS® niezaleinie
od posiku, popajac woda. W przypadu pacjent, kumy nie sq  stanie polknac {abletek w calosc, mozna mzkmszy{ tabletki ELIQUIS® § sporzadzié zawiesing w wodzi lub 5% Nudnokci Czesto (zgsto Czesto
), lub ¢natyd ELIQUIS® mozna
rozkruszy¢ i spmzqdzl(zawnesmg w 60 ml wody lub Wi pnda( naty(hm\ast przez zglghmk N0SOW0- znlqdkowy (patrz punkt 5.2). Rozkruszone tabletki ELIQUIS® pozostaja stabilne Krwawienie z przewodu pokarmowego Nlezbyt agsto (zesto Czesto
w wodzie, GSW, soku jablkowym | musie |ah|knwym prez na substange czynnq ub na kidrakowik substancje — - - -
pomacnicza.Czynne, i atroby iKliniczni i miana v Krwawienie z zylakéw odbytu Niezbyt czgsto Niezbyt czgsto
jedliuwazasie, 2 jicaynnik ryzyka i Krwawieni ¢ e lub im czasi dzeni d — - - -
obecnos¢ nowotworu zfosliwego obarczonego wysokim ryzykiem krwawienia, medawnn przehyty uraz mozgu lub rdzenia kregowego, operaga mézqu, kregostupa lub operacja Krwawieniezjamy ustne) Cagstos¢ nieznana Nezbytazesto Gesto
okulistyczna, niedawno przebyte krwawienie $rédczaszkowe, potwierdzona lub podejrzewana obecnos¢ zylakow przetyku, wady rozwojowe ukladu tetniczo-zylneqo, tetniaki Krwawe stolce Niezbyt czesto Niezbyt czesto Niezbyt czesto
naczyniowe lub powazne nieprawidiowosci naczyri krwionosnych w obrebie rdzenia kregowego lub mézqu. Jednoczesne leczenie jakimkolwiek innym lekiem o dziataniu
np. heparyng (UFH), heparynami da\leparyna itp), pochodnymi heparyny 1fondaparynuks |tp ), Krwawienie z odbytnicy, krwawienie z dzigset Rzadko (zesto (zesto
3 , dabigatian, itp), 2wyjati qdy UFHjest
podawana w dawkach niezbednych d ia di jenta, alb gdy UFH jest podawana podczas zabiegu ablacji cewnikowej Krwawienie zaotrzewnowe (zgstos¢ nieznana Rzadko Czestosc nieznana
wykonywanego z powodu migotania SPEUALNE 1 SRODKI 1 DOTYCZACE STOSOWANIA Ryzyko krwawienia Tak jak w przypadku y —
stosowania innych lekow przeciwzakizepowych, nalezy uwanie obserwowac pacjentow przyjmujacych apiksaban ze wagledu na objawy krwawienia. Zaleca sig zachowanie Zaburzenia watroby i drdg Zétciowych
ostroznosci po zastosowaniu apiksabanu w stanach przebiegajacych ze zwiekszonym ryzykiem krwawienia. W razie wystapienia ciezkiego krwawienia nalezy przerwac podawanie Niepmwmﬂwe wyniki bada,i ‘ynnosciowych watroby,
apiksabanu. Chociaz leczenie awksabanem nie wymaga mtynowe] kontroli ekspozyi na Iek kalibrowany, |\ust|owy test anty-) Xa moze by¢ uzyteczny w wyj sytuadjach, i i & i ) . 5
witérych znajomos¢ - Dostepny st ek 2wigkszenie aktywnuscl fosfatazy zasadowej we krwi, zwigkszenie Niezbytczesto Niezbytagsto Wiezbyt czesto
apiksabanu skierowane przeciw czynnikowi Xa. Inlerak( ez mnyml produktami Iecznltzyml wplywajacymi na hemoslazg ze wzgledu na zwiekszone ryzyko krwawienia, jednoczesne stezenia bilirubiny we krwi
stosowanie innych lekow pvze(\wzakrzepowy(h jest przeciwwskazane. Jednoczesne stosowanie apiksabanu z lekami przeciwptytkowymi zwieksza ryzyko krwawienia. Nalezy | stezenia bilirubiny we
zachowad osvumos( u paqen(nw, kluvzy mrzymujq jednoczesnie selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) lub inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny Iwigkszenie aktywnosci gamma-glutamylotransferazy Niezbyt czesto (zesto (zesto
i (SNRI), lub PZ), w tym kwas acetylosalicylowy. Po zabiegach chirurgicznych nie zaleca sie stosowania innych inhibitoréw PR — - - -
j jentow z mi podwijnej terapii przeci i ie aktywnosc alaninowej Niezbyt czesto Niezbyt czgsto Czgsto
nalezy Wlemowadllt szazegdtowg ocene potendjalnych korzysci w kontekscie mozliwych zagrozen przed jednoczesnym zastosowaniem takiego leczenia i apiksabanu. W badaniu o ) P
Kinicznym 7 udzialem pacjentow z migotaniem przedsionkow jednoczesne stosovanie kwasu acetylosalcyovego (ASA) zwiekszalo ryzyko powainego krwawienia podczas | Z22Ur2enia skoy thankipodskdrnej
stosowania apiksabanu 2 1,8% w skalioku do 3,45 w skairou,fk ez zwilszalo ryzyko kwawiena podczas stosowania warfaryny 22,79 do 46% w skaliroku. W tym badaniu — [yyyeroi Caestosenieznana Niezbyt aesto Casto
Klinicznym jedynie ograniczona liczba pacjentéw (2,1%) stosowata réy $nie podwojng terapie Badanie Kliniczne obejmowato pacjentéw z migotaniem
przedsionkdw oraz OZW i/lub poddanych przezskomej interwendi wericowe; (PCl ang. percutaneous coronary interventions), u ktovy(h planowany okes leczenia nhibitorem P2Y12, | tysienie Rzadko Niezbyt czesto Niezbyt czesto
w skojarzeniu z ASA albo bez jednoczesnego podawania ASA, oraz doustnym lekiem witaminy K (VKA, ang. vitamin K
antagonists)] wynosit 6 m\eswg(y Stwierdzono, ze jednoczesne stosowanie ASA u pacjentéw leczonych apiksabanem zwngksza ryzyko powaznego cigzkiego duzego krwawienia Rumieri wielopostaciowy (zestosc nieznana Bardzo rzadko (zestosc nieznana
Kayter Towarzystwa Zakrzepicy i Hemostazy (ISTH, ang. International Society on Th istotnego —— - -
Klinicznie innego niz powazne(lgzkleduze (CRNM, ang. diinicaly relevant non-major) 2 16,4% do 33,1% w skali roku. W badaniu Kinicznym  udzialem pacientéw 2 grupy Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki fgcznej
podwyzszonego ryzyka po ostrym zespole wieficowym bez migotania uktérych wiele choréb lotyczacych serca oraz innych uktadow . N o | | | N
i ktérzy otrzymywali ASA lub skojarzenie ASA z klopidogrelem, zaobserwowano istotne zwiekszenie ryzyka wystapienia powaznego krwawienia spefniajacego kryteria ISTH wsréd Krwawienie w obrebie migsni Rzadko Rzadko Niezbyt czgsto
padjentow otrzymujacych aplksahan (5,13% w skali roku) w poréwnaniu z placebo (2,04% w skali roku). Stosowanie produktéw trombolitycznych w leczeniu ostrego udaru Zaburzenia nerek  drég moczowych
mednkvwnennego iem produktow w celu leczenia ostrego udaru niedokrwiennego u pacjentéw otrzymujacych apiksaban s3 bardzo
ograniczone. Pacjenci z protezami zas(awek serca Nie badano bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci apiksabanu u pacjentow z protezami zastawek serca, z lub bez migotania Krwiomocz | Niezbyt czesto | Czesto | Czesto
przedsionkow. Z tego wazgledu nie zaleca sig stosowania apiksabanu w tym stanie. Pagjenci 2 zespofem antyfosfolipidowym Nie zaleca sie stosowania doustnych
o dziataniu bezposrednim, takich jak apiksaban, u pagientéw Iwhaszcza u pacjentow z trzema Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
(antykoagulant toczniowy, przeciwciata antykardiolipinowe oraz prze(lwaaOa przeciwko B2- ie-1) leczenie z iem doustnych 0 dziataniu
bezposrednim moze by¢ zwiazane 2 wiekszq liczba nawrotdw incydentow niz podczas terapii i witaminy K. Zabiegi thimrgi(zne iinne zabiegi inwazyjne Nl\;péawmlnwe krwawienie zpochwy, krwawienie w obrgbie | Niezbyt czesto | Niezbyt czesto | (zesto
Apiksaban nalezy odstawi o najmniej 48 godezin przed planowym zabiegiem chirurgicznym lub innym Zabiegiem inwazyjnym obarczonym umiarkowanym lub wysokim ryzykiem  |-ukladu moczowo-piciowego
krwawienia. Dotyczy to réwniez interwendj, w ktérych nie mozna wykluczy¢ moliwosci krwawienia istotnego Klinicznie lub w kmrych ryzyko krwawienia bytoby nieakceptowalne. Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania
Apiksaban nalezy odstawic co najmniej 24 godziny przed planowym zabiegiem lub ini bi niskim ryzykiem krwawienia. Dotyczy to - - - — -
rowniez interwengji, w ktorych mozna oczekiwac, ze ewentualne krwawienie bgdue mlmmalne, wystapi w stosunkowo bezpiecznej lokalizacji badz bedzie fatwe do opanowania. Krwawienie w miejscu podania leku | (zestosc nieznana | Niezbyt czesto | Niezbyt czesto
Jezeli nie ma mozliwosci odroczenia zabiegu chirurgicznego lub zabiequ inwazyjnego, wowczas nalezy zachowac ostroz bra¢ pod uwage zwiekszone ryzyko krwawienia. Nalezy —
rozwazy¢ ryzyko krwawienia w stosunku do stopnia pilnosci zabiegu. Stosowanie apiksabanu nalezy wznowi¢ mozliwie jak najszybeiej po zabiegu inwazyjnym lub interwendji Badania diagnostyczne
chirurgicznej, o le sytuacja kliniczna na I i hemoslazg Upaqemuw ablacji cewnikowej z powodu migotania Ow nie ma n " . i ; "
Koniecznosc przerywania leczeni Tymczasowe p a lekow przec wym takde apiksabanu,  povodu aktywnego Dodatni wynik badania na krew utajong | Czestosc nieznana | Niezbyt czesto | Niezbyt czesto
krwawienia, planowej operadji chirurgicznej lub zabiegow inwazyj ny(h naraza pacjentow a podwiyzszone ryzyko zakizepicy. Nalezy unikac opdznier w leczeniu, a w przypadku Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach
koniecznosci tymezasowego przerwania stosowania apiksabanu z dowolnego powodu, leczenie nalezy wznowic moziwie jak najszybciej. Znieczulenie podpajeczynowkowe/ 4
zewnatrzoponowe Iub naklucie ledzwiowe Po zastosowaniu znieczulenia centralnego Iub naklucia podpaj Wylew pdskimy Cesto Czesto Cesto
zewngirzoponowiego, paciend otrzymujacy Iekl prze(lwzakrzepnwe w tamach prewend) powikii z2kizepowo-zaturowych 53 arazeni na ryyko wystpieia krwiaka
g0 lub trwalego porazenia. P (wym krwiak
Iub jednoczesne stosowanie lek6w wWwa]q(y(h na hemoslazg moze zwiekszat ryzyko wystapenia tych adarze, Stle cewniknadtwardwkowe 1ub dokanatowe nalezy usunat co kaﬂW'e"'e 2rany kwiak w miejscunakluca naczynia i i i
najmniej 5 godzin przed podaniem p Pourazowe \.,,, takie zwigksza takie ryzyko. krw!nnnsnegn i krwayvle_me Wmiejscu z:alo_zema wenflonu), X Niezbyt czesto Niezbyt czesto Niezbyt czesto
Pagientow nalezy cesto kontrolowac pod katem ohjawnw zaburzeri mp dretwienia lub ostabienia koriczyn dolnych, zaburzeri wyciek 2 rany, krwawienie z miejsca naciecia tkanek (w tym krwiak
czynnosc jelit i pecherza moczowego). W przypadku stwierdzenia zaburze neum\ug\uny(h niezbedne jest pilne postawienie rozpoznania i pilne leczenie. Przed zastosowaniem w miejscu naciecia tkanek), krwawienie Srodoperacyjne
Lr:;e’;wenq\ centralnej, lekarz powinien rozwazyc potencjalne korzysdi i zagrozenia zwiazane z takg interwendja u pacjentéw otrzymujacych leki przeciwzakrzepowe lub u pajentéw, Krwawienie urazowe Czestoi¢ nieznana Niezbyt czgsto Niezbyt czesto
'y majg otrzymywac leki przeciwzakrzepowe w profilaktyce zakrzepow. Nie ma doswiadczenia klinicznego zwigzanego ze stosowaniem apiksabanu u pacjentow z zatozonym na

state cewnikiem dokanalowym lub nadtwardéwkowym. Jezeli istnicje taka potrzeba i w oparciu o dane dotyczace farmakokinetyki produktu, miedzy podaniem ostatniej dawki
apiksabanu a usunieciem cewnika powinno uplyna¢ 20-30 godzin (t]. 2 x okres pltrwania leku). Przed usunieciem cewnika nalezy pomina¢ co najmniej jedna dawke pmduk(u
Nastepna dawke apiksabanu mozna poda nie wczesniej ni po uplywie 5 godzin od usuniecia cewnika. Podobnie jak w przypadku wszystkich h

*W badaniu (V185057 (dugoterminowe zapobieganie ZChZZ ) nie byto przypadkow uogdlnionego Swiadu. * Termin ,krwotok Srodmazgowy” odnosi sie do wszelkich krwotokow
$rédczaszkowych lub wewngtrzrdzeniowych (na przyklad udar krwotoczny mézgu, krwotok do skorupy mézgowia, krwotok do mézdzku, krwawienie dokomorowe lub krwotok

leczniczych, doswiadczenie z blokada centralng jest ograniczone, w zwiazku z czym zaleca sie zachowanie szczegolnej ostroznosci przy stosowaniu apiksabanu w obecnosci blokady
centralnej. Pacjeni z ZP hemodynamicznie niestabilni lub pacjenci wymagajacy leczenia trombolitycznego lub embolektomii ptucnej Poniewaz nie okreslono bezpieczeristwa
stosowania i skutecznosci apiksabanu w tych sytuagjach klinicznych, apiksaban nie jest zalecany w zastepstwie do heparyny niefrakqjonowanej u pacjentow z zatorowoscia ptucna,
ktérzy s hemodynamicznie niestabilni lub moga by¢ leczeni trombolitycznie badz poddani embolektomii. Pacjendi z zynng choroba nowotworowg Pagjenci z czynna choroba
nOWotworowa moga by¢ narazeni na wysokie ryzyko zaréwno zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, jak i epizoddw krwawienia. Jesli rozwaza sie stosowanie apiksabanu w leczeniu
226 lub ZP u padientow z choroby nalezy uwaznie tosunek korzysi do ryzyka (patrz rowniez punkt 4.3). Pacjenci 2 zaburzeniami czynnosci nerek Ograniczone
dane kliniczne wskazuja, ze stezenia apiksabanu we krwi sg zwiek padientdw z ciezkimi jiami czynnosci nerek 1khrens reatyniny 15-29 mi/min), co moge prowadzic
h 2t e

Zastosowaniu apiksabanu moze towarzyszy¢ zwigkszone ryzyko utajonego lub jawnego krwawienia z kazdej thanki lub narzadu, ktdre moze prowadzi¢ do niedokrwistosci

pokrwotocznej. Objawy przedmiotowe, podmiotowe i ciezkosc moga by¢ rozne w zaleznosci od lokalizadji i stopnia lub nasilenia krwawienia Zgfaszanie podejrzewanych dziatart

niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie dziatait Umozliwia to

stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziafania

niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestragji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medyany(h

i Produktow Bluho](zy(h AI Jerozollmskle 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl PODMIOT
Y POS!

ka krwawienia. Costro;
leczeniu ZZG, leczeniu 2P, i

w
lub kol j21Gi ZP u pacjentow S i 15-29 mi/min). W i
udarom mézqu i j u pacjentow z migotaniem (NVAF), pacjentow z ciezkimi ynnosci nerek (klirens kreatyniny
15-29 ml/min) oraz pacjentow ze stezeniem kreatyniny w surowicy >1,5 mg/dl (133 mikromole/l) w powiazaniu z wiekiem >80 lat lub masg ciafa <60 kg nalezy stosowac mniejsza
dawke apiksabanu — 2,5 mg dwa razy na duhg Nie ma doswiadczenia Klinicznego u pacjentéw z lirensem kreatyniny <15 ml/min lub u pacjentéw dializowanych, dlatego nie zaleca
sie stosowania apiksabanu u tych pacjentow. Pacjenci w podesztym wieku Wraz z wiekiem moze zwigksza sig ryzyko wystapienia krwotoku. Ponadto, nalezy zachowac ostroznos¢
podczas jednoczesnego stosowania apiksabanu z kwasem acetylosalicylowym (ASA) u pacjentéw w podesztym wieku, z powodu potencjalnie wigkszego ryzyka krwawienia. Masa
diata Mafa masa ciata (<60 kg) moze zwigkszac ryzyko krwotoku. Pacjend 7 zaburzeniami czynnosci watroby Apiksaban jest przeciwwskazany u pacjentow z chorobami waroby
przebiegajacymi z koagulopatia i Klinicznie istotnym ryzykiem krwawienia, Nie zaleca sie stosowania apiksabanu u pacjentéw  ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Apiksaban
nalezy stosowac z za(howamem ostionosc upacentow 2 agodnymi b umiatkowanymi zabuzeniami caymnoic oy (Kass A b B kol Cid - Puh).Pacend, oy maja
AT >2x GGN ora 1,5 X GGN, Zostal wykczen 2 badart Kinicznych. W awiazku z powyszym
apiksaban nalezy Sosowat sstome te] grupie paqenmw Przed rozpoczeciem leczenia apiksabanem nalezy wykonat badania czynnoc walroby. nterakce 2 inhibitorami

Y POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG, Plaza 254, Blanchardstown Corporate Park 2, Dublin
15, D15 1867, \rlandla NUMERV POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU EU/1/11/691/001, EU/1/11/691/002, EU/1/11/691/003, EU/1/11/691/004, EU/1/11/691/005,
EU/1/11/691/013, EU/1/11/691/015. Nazwa organu wydajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Komisja Europejska. Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym
53 dostepne na stronie intemetowej Europejskiej Agendji Lekow http://www.ema.europa.eu DATA mwmxnzimn LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO 17.05.2021.

Kategoria dostepnosci ELIQUIS®: Produkt leczniczy wydawany na recepte. ELIQUIS® jest objety refundacja w zakresie wskazania:
1.Zylne powiktania zakrzepowo-zatorowe u dorostych pacjentow po przebytej planowej alloplastyce cafkowitej stawu biodrowego (do 38. dnia po przebytej alloplastyce) lub kolanowego
(do 14. dnia po przebytej alloplastyce) — prewendja pierwotna (opakowanie 2,5 mg x 20 tabletek). Cena detaliczna urzedowa wynosi: 79,55 PLN, dopfata pacjenta wynosi: 50,05 PLN.
Dla pacjentow po ukoriczeniu 75, roku zycia: bezptatnie.
2 leueme zakrzepicy 2yt gfebokich \uh mmmwnsu plu(ne| oraz profilaktyka nawrotowej zakrzepicy yt glebokich |1ammwns(| plu(nq (opaknwamal 5 mg x20 tabletek i 5 mg x 56 tabletek).
liczna urzedowa wynosi: d 2,5mgx 20 tabletek 79,55 PLN, ynost: 50,05 PLN 5. roku zycia: bezpfatnie. Dla opakowania

ytochromu P450 304 (CYP3Ad)  glikoproteiny P (P-qp) Stosowanie apiksabanu iejest zalecane u pacjentow iinhibitorami

CYP3A4P-gp, takim ok ek przeciwgraybicze 2 grupy azol (. ketokoniazo, trakonazol, worykonazol i pozakonazo raz nhibitorami proteazy HIV (np.rytonawir). Wymienione

Smgxsﬁlable\ek detali mosi 285,72 PLN, 120,53 PLN. DIa pacjentoy kori 75,mkuzyt\a,bezp0alme



Polscy naukowcy
uzyskali pierwszy na Swiecie
troj-fotonowy obraz PET

Pozytonowa tomografia emisyjna (PET) to technika ob-
razowania stuzaca m.in. do diagnostyki nowotwordw.
Nawet jesli nie wystepujg w nich zmiany wykrywalne in-
nymi metodami, pozwala to na wykrycie skupisk chorych
komorek, czyli na wczesne zlokalizowanie raka.

Zespot prof. dr. hab. Pawta Moskala z Wydziatu Fizy-
ki, Astronomii i Informatyki Stosowanej Uniwersytetu Ja-
giellonskiego w Krakowie pracuje nad udoskonaleniem
techniki PET, tak aby mozliwe byto okreslenie nie tylko
lokalizacji, ale jednocze$nie struktury, zréznicowania,
rodzaju i stopnia ztosliwosci nowotworu. Naukowcy na
tamach czasopisma ,Nature Communications” opubli-
kowali pierwszy w historii tréj-fotonowy obraz PET. To
duzy krok do przodu, gdyz tradycyjne obrazy, genero-
wane przez obecnie uzywane tomografy PET, powsta-
ja w oparciu o dwa fotony. Troj-fotonowa pozytonowa
tomografia emisyjna moze wprowadzi¢ nowg jakos¢ do
diagnostyki onkologiczne;.

Badania byty wspotfinansowane przez Fundacje na
rzecz Nauki Polskiej w ramach programu TEAM ze $rod-
kéw pochodzacych z programu Inteligentny Rozwdj
(POIR).

(Zrédio: fnp.org.pl) u

AKTUALNOSCI

Jubileusz Mazowieckiego
Szpitala Brodnowskiego

W tym roku Mazowiecki Szpital Brédnowski w War-
szawie Swietuje 40-lecie istnienia. Za oficjalng date
otwarcia placéwki przyjmuje sie 1981 r. Na poczatku
obiekt dysponowat 820 tézkami, miat 14 oddziatéw,
izbe przyje¢, funkcjonowato w nim 27 poradni spe-
cjalistycznych. W tamtym czasie w szpitalu dziataty:
Zaktad Radiologii, Zaktad Diagnostyki Laboratoryjnej,
Pracownia Diagnostyki Izotopowej, Pracownia Radio-
immunologii, Pracownia Diagnostyki Kardiologicznej,
Pracownia Endoskopowa, Zaktad Patomorfologii, Za-
ktad Ultrasonografii. Ponadto w skfad szpitala wcho-
dzity Dzienny Oddziat Psychiatryczny oraz Zaktad Re-
habilitacji i Fizykoterapii. Po transformacji ustrojowej
szpital zaczat sie modernizowa¢ w szybkim tempie.
Teraz dysponuje bardzo nowoczesnym i rozbudowa-
nym zapleczem diagnostycznym.

Dr Tadeusz Sikorski byt pierwszym dyrektorem
placowki, sprawowat te funkcje az do 2004 r. Na-
stepnie dyrektorem zostata Teresa Bogiel, ktéra do
dzi$ zarzadza placowka.

Obecnie szpital zaliczany jest do czotowych zakta-
déw diagnostyczno-leczniczych w Polsce.

(Zrédito: brodnowski.pl) u

Oczyszczacz powietrza pomoze
w walce z pandemia i smogiem

Naukowcy Politechniki Slaskiej oraz
absolwenci tej uczelni ze start-
-upu WAAM skonstruowali innowa-
cyjny oczyszczacz powietrza ULI,
ktéry moze pomdc w walce z pande-
mig COVID-19, a takze ze smogiem.
Urzadzenie znajdzie zastosowa-
nie w duzych, stabo wentylowanych
przestrzeniach, skupiskach ludzi,
m.in. szpitalach, szkotach, urze-
dach. Oczyszczacz ULl ma za za-
danie wyeliminowa¢ drobnoustroje
chorobotwércze z powietrza wraz
z czastkami pytu zawieszonego.
- Innowacyjno$¢ tego urzadze-
nia polega na pulsacyjnym dziata-

niu i na tym, ze moze znakomicie
sprawdzac sie w pomieszczeniach
o duzej kubaturze. Jest tez bar-
dziej wydajne i uniwersalne, ponie-
waz wpisuje sie nie tylko w walke
z COVID-19, ale takze np. ze smo-
giem - moéwi dr hab. inz. Sebastian
Werle, profesor Politechniki Slgskiej.

Pierwszy oczyszczacz powietrza
stanie w dzieciecej Izbie Przyjec
w Szpitalu Klinicznym nr 1 w Zabrzu.
- Wybralismy Izbe Przyje¢, poniewaz
wiasnie tam mamy kumulacje przy-
padkéw z réznego rodzaju wirusa-
mi. Wsréd nich kréluja trzy: wirus
grypy, wirus RSV oraz koronawirus,

FOT. © 2009-2020. DEPOSITPHOTOS INC.

ktérego w ostatnich dniach jest bar-
dzo duzo zaréwno wsrod dzieci, jak
i opiekunow - wskazuje dr n. med.
Dariusz Budzinski, dyrektor szpitala.
Prace nad skonstruowaniem
0Czyszczacza powietrza trwaty od

marca br.
(Zrédfo: biotchnologia.pl) u
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NEUROLOGIA
+ 2021

Choroby neurologiczne stanowiq dzis duze wyzwanie:
dotykajq okoto 25-30 proc. Polakow.

Pacjenci, ze wzgledu na wiek, cierpiq gtownie z powodu
udarow . mozqu, zespotow otepiennych, choroby
Alzheimera, choroby Parkinsona. Natomiast osoby

w wieku produkcyjnym zmagajaq sie ze stwardnieniem
rozsianym i migrenami.






https://swiatlekarza.pl/zaprenumeruj-swiat-lekarza-3d/

NEUROLOGIA

SARS-CoV-2

atakuje uktad nerwowy

ROZMOWA Z PROF. KONRADEM RE|DAKIEM,

PREZESEM POLSKIEGO TOWARZYSTWA NEUROLOGICZNEGO,
KIEROWNIKIEM KLINIKI NEUROLOGII SZPITALA KLINICZNEGO
NR 4 UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO W LUBLINIE.

Jedne z pierwszych objawow neurologicznych

COVID-19 to czesto zaburzenia wechu i smaku.

To nie sq jedyne neurologiczne objawy tej choroby.

Dlaczego SARS-CoV-2 atakuje uklad nerwowy ?
Wszystko wskazuje na to, ze wirus pozostanie z nami
na dtugie lata, nie bedzie to tylko sezonowa choroba.
Dos¢ szybko przekonalismy sie, ze wykazuje on neuro-
tropizm: atakuje struktury uktadu nerwowego, wnikajac
do komodrek nerwowych, glejowych, uszkadza srédbton-
ki naczyn krwionosnych, a tym samym wywotuje szereg
objawdw neurologicznych. Mogg to by¢ ostre objawy,
pojawiajgce sie w krétkim czasie od zakazenia - to gtow-
nie béle gtowy, zaburzenia stanu Swiadomosci, drgawki,
rézne formy encefalopatii. Wystepujg one w fazie ostrej
zakazenia. W fazie podostrej, czyli odroczonej, kilka dni
po zakazeniu, mogg pojawiac sie charakterystyczne ob-
jawy z utratg wechu i smaku, ale tez np. bdle neuropa-
tyczne. Zaréwno w ostrym, jak i podostrym okresie cho-
roby moze wystgpi¢ udar mézgu jako efekt uszkodzenia
naczyn krwionosnych i zakrzepicy. Jest to bardzo grozne
powiktanie, moze dotyczy¢ nawet 10% pacjentéw.

Objawy odroczone, opdznione to rézne reakcje auto-

immunologiczne, np. zespdt Guillaina-Barrego, miaste-
nia gravis, zapalenie mdzgu. Przez bardzo dtugi czas za-
grozeniem dla pacjentdow jest udar mézgu. U pacjentéw
po COVID-19 z racji uszkodzen réznych organdw, np.
serca, naczyn krwionosnych czy zakrzepicy, moga poja-
wic¢ sie op6znione powiktania. Opisano praktycznie kaz-
dy zespot neurologiczny, ktéry moze wystapi¢ na skutek
infekcji COVID-19 spowodowanej przez SARS-CoV-2.

Czy SARS-CoV-2 jest szczegolnym wirusem, ktory
atakuje uktad nerwowy?
Nie jest to jedyny wirus, ktéry atakuje uktad nerwowy.
Podobne wiasciwosci majg np. wirus opryszczki, wscie-
klizny, polio, ospy wietrznej-pdtpasca. To wirusy, ktére
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wykazujg neurotropizm, dostajg sie do uktadu nerwowe-
go gtdwnie droga nerwdéw obwodowych. SARS-CoV-2 ma
powinowactwo do receptora ACE2, wnika do nerwdw
obwodowych i komdrek. Inng jego cechg jest bardzo sil-
na immunogenicznos$¢. Niewielka liczba kopii wirusa wy-
wotuje bardzo masywng reakcje zapalng w uktadzie ner-
wowym, dlatego stat sie on tak grozny.

Czy powiklania neurologiczne dotykajq wszystkich

pacjentow ?
Na szczescie nie, szacuje sie jednak, ze okoto 30% pa-
cjentéw po przebyciu choroby wykazuje objawy neuro-
logiczne. Miejmy nadzieje, ze w réznym czasie one bedg
przemijaty i ustepowaty. Widze jednak wielu pacjentéw,
ktérzy nadal je maja, pomimo uptywu nawet roku od
przebycia infekcji. Oczywiscie w miare uptywu czasu licz-
ba os6b majacych powiktania zmniejsza sie, natomiast
gtownym problemem jest fakt, ze nie wiemy, czy wirus
nie przybierze jakiejs formy latentnej i czy nie bedzie na-
wracat. Wiemy niestety, ze nawet infekcja o tagodnym
przebiegu wigze sie z ryzykiem inwazji na uktad nerwo-
wy i wywotania réznych powiktan. Stad koniecznos¢ po-
szukiwania lekéw, ktére chronig uktad nerwowy przed tg
inwazjg. Nie wiemy, na ile szczepienia - ktére okazaty sie
zbawienne i chronig przed ciezkim przebiegiem - wyka-
73 sie tez protekcjg przed subtelnym atakiem na ukfad
nerwowy i wywotaniem reakgcji wtornych. Jest to przed-
miot dalszych badan.

Oznaczatoby to, Ze nawet pomimo szczepienia
i lagodnego przebiegu COVID-19 warto bytoby
przyjmowac potencjalne leki, ktore ochroniq uktad
nerwowy ?
Tak, dlatego ze wirus moze dostawac sie do ukfadu
nerwowego z jamy nosowo-gardtowej, drogg nerwdw
wechowych, czaszkowych. Uktad nerwowy ma inng swo-
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istos¢ immunologiczng, czyli inne wasciwosci. Dopiero
za jakis czas bedziemy mogli sie przekonag, na ile szcze-
pienia w petni skutecznie ochronig nas przed powikia-
niami neurologicznymi.

Czy to oznacza, Ze osoba, ktora przeszla

COVID-19 stosunkowo tagodnie, np. miata tylko

zaburzenia wechu i smaku, moze mie¢ po pewnym

czasie zaburzenia pamiegci czy inne choroby

neurozwyrodnieniowe ?
Tego jeszcze dzis nie wiemy, bedzie to wymagato du-
zych badan populacyjnych. Zawsze trzeba by¢ bardzo
ostroznym. Ustalenie zwigzku przyczynowo-skutkowe-
go pomiedzy infekcjg a powiktaniem wymaga szczegdto-
wych badan. Dowiemy sie o tym po latach. Ryzyko takie-
g0 zwigzku jednak na pewno istnieje.

Wiele osob po przejsciu COVID-19 skarzZy si¢ na

zaburzenia pamigci, tzw. mgte mozgowq. Czy ten

stan jest odwracalny ?
W duzym odsetku tak, nie wiemy jednak, czy wszystko
minie w stu procentach. Pojawita sie teoria, ze przeby-
cie COVID-19 moze by¢ czynnikiem inicjujgcym procesy
wtorne, ktére prowadzityby do neurozwyrodnienia. Jed-
nak dopiero za 10-20 lat przekonamy sie, czy np. cho-
rzy, ktoérzy przebyli COVID-19, nie bedg zagrozeni zwiek-
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szonym ryzykiem np. chordb neurozwyrodnieniowych,
takich jak choroba Alzheimera, Parkinsona itp. To real-
ne zagrozenia, ktére dopiero bedziemy analizowali po
diugim czasie, gdyz obecnie nie da sie tego stwierdzic.

Wspomniat Pan, ze leki stosowane w neurologii

czasami sq nadziejq w leczeniu COVID-19. Czy

ktorys z nich mozna juz dzisiaj poleci¢?
Badania trwajg, ale na razie nie ma rekomendacji, ktére
mogtyby taki lek wskazac¢. Jest bardzo wazne, aby bada-
nia mogtly zosta¢ dokoriczone i daty odpowiedz, czy leki
stosowane w neurologii moga okaza¢ sie pomocne. Ba-
dane sg pewne substancje, np. amantadyna, meman-
tyna, ale tez leki nootropowe, wyzsze dawki witamin,
cerebrolizyna, citikolina. Przekonanie sie o tym, czy sa
one skuteczne, wymaga badan kontrolowanych. W Pal-
sce nadal prowadzimy badania nad stosowaniem aman-
tadyny we wczesnej fazie COVID-19. Obecnie jest wiecej
infekgji, wiecej pacjentdw zaczyna sie zgtasza¢ do bada-
nia, szukajac pomocy. Chce podkresli¢, ze jest to badanie
kliniczne, ale realizowane w potgczeniu ze standardowg
opiekg medyczng, a wiec stanowi dodatkowg mozliwos¢
zbadania sie i wyboru leczenia, adekwatnie do stanu
zdrowia. Uwazam, ze bardzo wazne jest, zeby te badania
zostaty dokonczone i daty rozstrzygajgce wyniki.

Rozmawiata: Katarzyna Pinkosz
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Spastycznosc

DO uUdarze mozgu trzeba leczyc

ROZMOWA Z PROF. JAROStAWEM St AWKIEM,

KIEROWNIKIEM ODDZIAtU NEUROLOGI I UDAROWEGO W SZPITALU
SW. WOJCIECHA W GDANSKU, KIEROWNIKIEM ZAKEADU
PIELEGNIARSTWA NEUROLOGICZNO-PSYCHIATRYCZNEGO
GDANSKIEGO UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO, PREZESEM POLSKIEGO
TOWARZYSTWA NEUROLOGICZNEGO W LATACH 2017-21.

Udar mozgu dotyka w Polsce ok. 80 tys. 0sob.
Wriqz czesto zbyt pozno jest rozpoznawany.
W Polsce mamy nieco gorszg statystyke niz Srednia na
Swiecie: notuje sie ok. 200 przypadkdéw udaru moézgu na
100 tys. mieszkancow; wg danych NFZ co roku ok. 70-90
tys. Polakéw zapada na udar mézgu. Objawy i powikta-
nia udaru najczesciej sg zwigzane z lokalizacjg ogniska
niedokrwienia lub krwotoku w mdézgu (udary krwotocz-
ne to ok. 10-15% przypadkow). Objawem udaru moga
by¢: niedowtad potowiczy, z ostabieniem konczyny dol-
nej lub gérnej po jednej stronie ciata, niedowidzenie
potowicze, afazja, czyli zaburzenia mowy (jesli udar jest
zlokalizowany w lewej pétkuli, gdzie dominujg osrodki
mowy). W przypadku udaru zlokalizowanego w moézdz-
ku lub pniu mézgu mogg sie pojawi¢ zawroty gtowy, po-
dwdjne widzenie, zaburzenia réwnowagi. Przy udarach
dotykajgcych drdg czuciowych majg miejsce dretwie-
nia potowicze, ktére potem moga przejs¢ w ostabienie
czucia, czyli niedoczulice jednej strony ciata. Inne obja-
wy to obnizenie kgcika ust po jednej stronie, zaburzenia
potykania, zaburzenia mowy. Udar ma bardzo bogatg
symptomatologie, dlatego czesto trudno go rozpoznac.
Te wszystkie objawy mogg wystepowac takze w innych
schorzeniach i dlatego mozna je pomyli¢ z innymi cho-
robami, szczegdlnie w przypadku mtodszego pacjenta,
niemajgcego czynnikdw ryzyka takich jak nadcisnienie
tetnicze, cukrzyca czy hipercholesterolemia. Wiele oséb
nie identyfikuje tych objawdw jako udar, dtugo zwleka
z decyzjg o zadzwonieniu po pogotowie. A trzeba pa-
mieta¢, ze w przypadku udaru bardzo wazny jest czas,
gdyz trzeba jak najszybciej podjg¢ dziatania napraw-
cze. Na trombolize, czyli podanie leku rozpuszczajgcego
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skrzepling, mamy 4,5 godziny od pierwszych objawow,
a na trombektomie mechaniczng - 6 godzin. To nie jest
duzo czasu, zwitaszcza ze wiele oséb mieszka w odda-
leniu od duzych centréw neurologicznych, do ktérych
trzeba ich dowiez¢.

Udar moze skonczyc si¢ zgonem, jednak nawet

osoby, ktore przezyjq, mogq miec powiklania. Jakie

wystepujq najczesciej?
Objawy, ktore pojawity sie na poczatku udaru, mogg sie
utrwali¢ - np. zaburzenia mowy czy niedowtfad. Inne po-
wiktania pojawiajg sie pdzniej: to np. depresja pouda-
rowa (ma jg 30% osob), padaczka poudarowa (5-15%),
zaburzenia poznawcze i zaburzenia pamieci. U czesci
pacjentow, ktorzy mieli niedowtad lub porazenie poto-
wicze, rozwija sie spastycznos¢, czyli wzmozone napie-
cie mieSniowe. W konczynie gérnej powoduje ono zgie-
cie w stawie nadgarstkowym, w stawach palcéw, stawie
tokciowym, przywiedzenie ramienia z rotacjg do $rod-
ka, a w konczynie dolnej - przeprost w stawie kolano-
wym, wyprost w obrebie stawu skokowego, podwiniecie
sie palcéw, czasami wyprost palucha. W takim przypad-
ku trudno sie umy¢, ubrag, zatozy¢ rekawiczke, wciggngc
rekaw kurtki, koszuli czy buty, trudno chodzi¢. Poza tym
napiecie miesni jest bardzo nieprzyjemne; czesto po-
woduje bdl. Diugotrwata spastycznos¢ prowadzi tez do
tego, ze mie$nie skracajg sie, widkniejg, czasem nawet
wapniejg. Dochodzi do deformacji w stawach, przykur-
czéw. Wtedy juz bardzo trudno pomdéc pacjentowi, be-
dzie cierpiat do konca zycia.

Spastycznos¢ wplywa na zycie chorego, a jednocze-

$nie bardzo utrudnia rehabilitacje. To ogromny pro-
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blem, ktéry hamuje postepy w usprawnianiu takich
0saéb.

Latwo jest zdiagnozowac spastycznosc?
Tak, ja po prostu wida¢. Taka osoba na ulicy jak gdy-
by zamiata nogg, bo nie jest w stanie jej zgig¢ w kola-
nie i postawic¢ na catej stopie. Ma zgietg, przywiedziong
konczyne goérng, reke. Spastycznosc jest na tyle widocz-
na, ze wrecz stygmatyzuje pacjentdw, wyrdznia z ttumu.
15% chorych ma udar w wieku ponizej 45. r.z., dla nich
tego typu zmiany to straszny stygmat. Spastycznosc ta-
two rozpoznac, nie zawsze jednak lekarze zdajg sobie
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sprawe z tego, jaki to problem. Czesto wydaje sie: ,prze-
szedt udar, widocznie tak musi by¢”.

A nie musi tak byc?
Zdecydowanie nie.

Spastycznosé utrudnia rehabilitacje,
a wydawatoby sig, Ze mogtaby w takim przypadku
pomaoc.
Mogtaby pomdc, gdy napiecie nie jest mocno nasilo-
ne. W sytuacji duzego nasilenia jest to bardzo trudne.

Po rehabilitacji faktycznie pacjent moze by¢ rozluznio- »
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» ny, jednak trwa to dwie, trzy godziny, a potem napiecie

wraca. Dlatego staramy sie dociera¢ do lekarzy réznych
specjalnosci, szczegdlnie rodzinnych, takze fizjoterapeu-
tow, z informacja, ze tym chorym mozna poméc dzie-
ki leczeniu, ktére moze spowodowac¢ zmniejszenie spa-
stycznosci.

Statystycznie spastyczno$¢ rozwija sie u ok. 40% pa-
cjentéw, ktdrzy wyszli ze szpitala z niedowtadem potowi-
czym. U potowy z nich jest na tyle nasilona, ze wymaga

interwencji terapeutycznej.

Czy pacjenci sq kierowani do osrodkow

zajmujqcych si¢ leczeniem spastycznosci i tam

leczeni?
Wida¢ duzy postep, jesli chodzi o mozliwos¢ leczenia.
W Polsce od 2014 r. funkcjonuje program lekowy lecze-
nia spastycznosci poudarowej. Jesli jednak popatrzymy
na dane epidemiologiczne, to nawet 7-9 tys. osob, kto-
re przeszty w danym roku udar, powinno by¢ leczonych
z powodu spastycznosci. Tymczasem na koniec 2020 r.
byto w ten sposéb leczonych w catej Polsce niewiele po-
nad 2 tys. chorych.

Jakie sq przyczyny tego, zZe pacjenci nie trafiajq do

osrodkow ? Lekarze ich nie kierujq, czy oni sami

nie chcq sig¢ leczyc¢?
Wydaje mi sie, ze czesto lekarze rodzinni nie kierujg cho-
rych, gdyz nie wiedzg, ze osoby ze spastycznoscig mo-
gtyby by¢ leczone. Praktycznie w kazdym wojewddztwie
jest przynajmniej jeden osrodek prowadzacy tego typu
terapie. Oczywiscie czes$¢ pacjentédw po udarze w ogo-
le nie chodzi do lekarza, a czeSciowo problem moze le-
zeC takze po stronie fizjoterapeutdw, ktérzy moga oba-
wiac sie, ze ,stracg” pacjenta (tak niekiedy styszymy). To
nieporozumienie, gdyz jest wrecz odwrotnie: dzieki lecze-
niu pomagamy fizjoterapeutom, by ich praca byta efek-
tywniejsza. Podawanie toksyny botulinowej za pomocg
iniekcji bezposrednio do spastycznych miesni - co funk-
cjonuje w ramach programu lekowego - to metoda kom-
plementarna do rehabilitacji. Oczywiscie, jesli pacjent
przebyt udar 10 lat temu i ma nasilong spastycznosg,
to rehabilitacja nie przywrdci mu juz sprawnosci, jednak
wstrzykniecie toksyny botulinowej moze zmniejszy¢ bdl,
utatwic¢ higiene, ubieranie sie, zapewni¢ lepsze funkcjo-
nowanie. Widujemy pacjentéw z bardzo zaniedbang spa-
stycznoscia i jej powiktaniami: czesto majg grzybice pal-
cow, znieksztatcone paliczki, stawy, przykurcze. Dlatego
zachecamy do kierowania wszystkich chorych ze spa-
stycznoscig do osrodkow, ktére prowadzg leczenie. Tam
lekarze zorientujg sie, czy dana osoba spetnia wymagania
programu lekowego i jak mozna jej pomaéc.

Wiem, ze czasem problemem jest dowiezienie pa-
cjenta, bo nie wszyscy po przebytym udarze samodziel-
nie chodza lub majg opiekunodw, ktérzy sg w stanie ich
przywiez¢. Jednak iniekcje podaje sie co trzy-cztery mie-
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sigce, bo tyle dziata lek, a zatem sg to srednio trzy wizy-
ty rocznie, wiec teoretycznie nie jest to bardzo ucigzliwe.

Takie leczenie jest bezpieczne?

Podawanie toksyny botulinowej w iniekcjach jest lecze-
niem bardzo bezpiecznym, stosujemy niewielkie daw-
ki. Poza tym jest to podanie miejscowe, prosto do spa-
stycznego miesnia, pod kontrolg USG. Mamy tez kilka
lekéw doustnych, ktére obnizaja napiecie miesniowe,
jednak po udarze modzgu nie sg one zwykle wskaza-
ne, z uwagi na dziatania niepozadane, np. zawroty gto-
wy, spadki cisnienia tetniczego, zaburzenia réwnowagi,
sennos¢. Podawanie toksyny botulinowej powoduje naj-
mniej dziatan niepozadanych.

Na ile takie leczenie poprawia stan pacjenta?
Wiele zalezy od stopnia nasilenia spastycznosci. Jesli pa-
cjent niedawno przebyt udar, jest leczony, a oprécz tego
¢wiczy, to spastyczno$¢ moze sie zmniejszy¢, mozna
uzyskac trwaty efekt. To leczenie pomaga takze w odzy-
skaniu sprawnosci konczyny, bo ¢wiczenia z chorym sta-
ja sie fatwiejsze i efektywniejsze.

Spastycznos¢ koreluje ze stopniem nasilenia niedo-
witadu: im wiekszy niedowtad, tym wieksza spastycznosc.
Czesto nie jestesmy w stanie przywrocic sity miesni, dla-
tego zawsze na poczatku ustalamy z pacjentem cel le-
czenia, pytamy, co dla niego jest najwazniejsze. Staramy
sie leczy¢ te grupy miesni, ktérych rozluznienie przynie-
sie najwieksza ulge, rozwigze konkretny program. Jesli
np. chory moéwi, ze najgorszy jest dla niego bdl w sta-
wie ramiennym, to staramy sie leczy¢ takg grupe mies-
ni, by uruchomic¢ staw i znies¢ bdl. Dla innego pacjenta
najbardziej istotne moze by¢ swobodniejsze chodzenie,
bo teraz staje na brzegu stopy. Wtedy skupiamy sie na
stawie skokowym, by byt w stanie stawac na catej sto-
pie. U kazdego cel leczenia jest nieco inny - zreszta na
catym Swiecie istnieje tendencja, by tworzy¢ indywidual-
ne programy i plany leczenia. To przyktad spersonalizo-
wanej medycyny. Zdarzajg sie tez pacjenci, ktérych stan
sie poprawia i leczenie mozna po pewnym czasie zakon-
czy¢, jednak u wielu 0séb trzeba je prowadzi¢ latami, co
zdecydowanie poprawia im komfort zycia.

Gdzie szukac osrodkow, do ktorych lekarze

i fizjoterapeuci mogliby kierowac chorych ze

spastycznosciq ?
Jak moéwitem, w kazdym wojewddztwie znajduje sie co
najmniej jeden taki osrodek; czesto nawet wiecej. Moz-
na sprawdzi¢ na stronie NFZ, ktére osrodki majg kon-
trakt na program lekowy leczenia spastycznosci po uda-
rze moézgu. S to osrodki neurologiczne, jednak ostatnio
pojawita sie tez mozliwos¢ prowadzenia takiej terapii
przez lekarzy specjalistow rehabilitacji. Moze z niej sko-
rzysta¢ zdecydowanie wiecej pacjentéw.

Rozmawiata: Katarzyna Pinkosz
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Pacjentow z SM powinnismy
leczy¢ jak najwczesniej
| jak najskutecznie]

Od jednego z neurologow przyjmujqcego

pacjentow ze stwardnieniem rozsianym (SM)

uslyszalam, Ze jeszcze kilkanascie lat temu

chorzy, ktorzy do niego trafiali, byli prowadzeni

(dostownie) przez swoich opiekunow albo

przyjezdzali na wozkach inwalidzkich. Dzis

osoby z SM bardzo czesto wchodzq do gabinetu

samodzielnie. To znaczy, Zze w leczeniu tej choroby

dokonat si¢ ogromny postep.
Rzeczywiscie, obraz kliniczny oséb z SM ewoluuje i nie
sg to tylko odosobnione opinie pojedynczych lekarzy.
Dtugofalowe obserwacje dobrze opisanej kohorty pa-
cjentéw wskazujg, ze w poréwnaniu z latami 90. ubie-
gtego stulecia obecnie osoby z SM z danej grupy wie-
kowej osiggaja poszczegolne etapy niepetnosprawnosci
neurologiczne] w znacznie mniejszym procencie. Przy-
czyny tego trendu wymagaja na pewno jeszcze szcze-
gbtowej charakterystyki, ale najprawdopodobniej wyni-
ka to z lepszego poznania choroby, jej wczesniejszego
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rozpoznawania i oczywiscie dostepnosci terapii wptywa-
jacej na przebieg SM.

Warto wyraznie podkresli¢, ze w ostatnich trzydziestu
latach na naszych oczach dokonuje sie ogromny postep
w terapii stwardnienia rozsianego. Chociaz jest to nadal,
mimo olbrzymich wysitkéw badawczych, choroba nieule-
czalna, pojawity sie - i nadal sie pojawiajg - nowe, coraz
skuteczniejsze leki wptywajace korzystnie na jej prze-
bieg, a terapia daje coraz bardziej spektakularne efekty.
Poza dostepnoscig stale poszerzanego wachlarza pre-
paratow o roéznych mechanizmach dziatania, coraz wy-
razniejszy pozytywny efekt dtugofalowy terapii SM jest
zwigzany z rosngcg wiedzg na temat nie tylko czym, ale
rowniez jak powinnismy leczy¢ osoby dotkniete tg cho-
robg.

Od dawna nie budzi watpliwosci koniecznos¢ leczenia
jak najwczesniej, coraz wiecej danych wskazuje réwniez
na to, ze powinnismy uderzy¢ w chorobe jak najskutecz-

niej juz od samego poczatku. Tego typu podejscie tera- »
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» peutyczne musi by¢ oczywiscie skonfrontowane z wielo-

ma czynnikami, w tym z kluczowym w kazdym wypadku
profilem bezpieczenstwa terapii u danego pacjenta,
z uwzglednieniem wieku, ewentualnych innych scho-
rzen, narazen zwigzanych ze stylem zycia i aktywnoscia
zawodowa. Nalezy rowniez zwrdci¢ uwage na plany zy-
ciowe pacjenta, w tym dotyczace posiadania potomstwa,
a takze jego mozliwosci organizacyjne zwigzane z po-
trzebami konkretnej terapii. Konieczne jest w zwigzku
z tym przeprowadzenie wieloczynnikowego bilansu ko-
rzysci i ryzyka stosowania danego leku u konkretnej oso-

monoklonalne okrelizumab, skierowane przeciwko
limfocytom B CD 20-dodatnim. Preparat ma
rowniez wskazania do leczenia postaci rzutowo-
remisyjnej. Ten lek stal si¢ bohaterem kilku badan
klinicznych, ktérych wyniki podobno zaskoczyty
niejednego naukowca. Spotkatam sig z opinigq,
Ze to jeden z najlepszych lekow modyfikujqcych
przebieg stwardnienia rozsianego, jakie pojawity
si¢ w ostatnich latach.
Istotnie, pojawienie sie na rynku tego leku mozna uznac
za przetom w leczeniu SM. Przede wszystkim dlatego, ze
jest to pierwszy (i na razie niestety jedy-

Warto wyraznie podkreslic, Ze w ostatnich trzydziestu

latach na naszych oczach dokonuje si¢ ogromny
postep w terapii stwardnienia rozsianego.

by. Méwimy tu wiec tak naprawde o ciggle rosngcych
mozliwosciach personalizacji terapii w SM.

Co bardzo wazne, w zyciu codziennym skutecznos¢
leczenia przektada sie na lepsze perspektywy o0séb
z SM, m.in. w zakresie planowania zycia rodzinnego,
a takze na wiekszg szanse zdobywania odpowiedniej
edukacji i pracy oraz utrzymywania aktywnosci zawodo-
wej.

SM to choroba o wielu twarzach.

W warunkach polskich szacuje sie, ze na stwardnienie
rozsiane choruje ponad 50 tys. oséb. U wiekszosci pa-
cjentdéw, ok. 70%, ma ono przebieg rzutowo-remisyjny,
ok. 10% to chorzy z postacig pierwotnie postepujgca,
a w pozostatej grupie, po latach trwania choroby, po-
miedzy typowymi zaostrzeniami objawdw neurologicz-
nych (rzutami) pojawit sie postep niepetnosprawnosci
neurologicznej - méwimy tu o postaci wtdrnie postepu-
jacej stwardnienia rozsianego. W tym miejscu nalezy za-
znaczy¢, ze mozliwosci terapeutyczne znacznie réznig
sie pomiedzy poszczegdlnymi postaciami przebiegu kli-
nicznego choroby. Wiekszo$¢ dostepnych terapii zosta-
ta zarejestrowana do leczenia postaci rzutowo-remisyj-
nej. Dopiero od kilku lat na rynku pojawiajg sie kolejne
leki o skutecznosci udowodnionej réwniez w postaciach
postepujgcych.

Co bardzo wazne, rowniez w Polsce liczba 0sob bio-
rgcych udziat w programach lekowych SM stopniowo sie
zwieksza - w 2020 r. byto to ok. 18 tys. 0séb. Jednak wy-
daje sie, ze ciggle jeszcze terapig nie zostata objeta istot-
na grupa potencjalnie kwalifikujgcych sie pacjentéw.

Jedynym lekiem zarejestrowanym w postaci
pierwotnie postepujqcej jest przeciwciato
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ny) lek o wykazanej w duzym randomizo-
wanym badaniu klinicznym skutecznosci
w opdznianiu narastania niepetnospraw-
nosci neurologicznej u 0séb z pierwotnie
postepujgcg postacig SM, czyli grupy pa-
cjentéw pozbawionej do tej pory szansy
na terapie o potwierdzonej efektywnosci.
Co réwniez bardzo istotne, wysoka sku-
tecznos¢ okrelizumabu, a takze innych
lekdw skierowanych wybidrczo przeciwko limfocytom B,
takich jak np. ofatumumab, stanowi wazny praktyczny
wktad w rozumienie mechanizmow lezgcych u podstaw
stwardnienia rozsianego.

Wiele o tym, jak optymalnie powinno wyglgdac
leczenie chorych na SM, méwiono na ostatnim,
pazdziernikowym Kongresie ECTRIMS — The
European Committee for Treatment and Research
in Multiple Sclerosis. Co wowczas najbardziej
wybrzmiato?
Kongres ECTRIMS to kluczowe doroczne wydarzenie,
podsumowujgce osiggniecia w dziedzinie badan nad
stwardnieniem rozsianym i pokrewnymi chorobami.
Prezentowane sg wykfady i doniesienia z catego Swia-
ta, obejmujgce ogromny zakres wiedzy w tym obszarze
- od aspektéw molekularnych po poszczegdline para-
metry kliniczne i parakliniczne. Bez watpienia niemoz-
liwe jest krétkie podsumowanie tych informacji. Jednak
w nawigzaniu do tematu naszej rozmowy warto zwrocic
uwage na wyniki badan poszerzajgcych wiedze na temat
skutecznosci i bezpieczenstwa terapii w specyficznych
populacjach pacjentéw z SM.

Wydaje sie, ze dobrym przyktadem s3g zaprezento-
wane na Kongresie wyniki badan klinicznych oceniajg-
cych zastosowanie okrelizumabu w grupach pacjentéw
réznigcych sie fazg choroby i historig dotychczasowe-
g0 leczenia. Badania te roznity sie czasem obserwadji,
ale zaréwno u pacjentéw w poczatkowej fazie choroby,
dotychczas nieleczonych (badanie ENSAMBLE, rok ob-
serwadji), jak i u 0séb z SM, u ktérych stwierdzono juz
niepetna odpowiedZ na wczesniejsze terapie (badania
CASTING i LIBERTO, tacznie trzy lata obserwacji), wyka-
zano bardzo wysokg skutecznos¢ terapii. Brak rzutow



choroby, postepu niepetnosprawnosci neurologicznej
i aktywnosci w badaniach MRI - skfadajgce sie na cze-
sto uzywany w ocenie przebiegu SM parametr NEDA (No
Evidence of Disease Activity), stwierdzano w wymiarze
rocznym u ponad 80% pacjentéw w obu grupach. W po-
pulacji badan CASTING/LIBERTO po trzech latach obser-
wacji brak aktywnosci choroby zaobserwowano u blisko
60% uczestnikow, co stanowi imponujgcy wynik.

A czym jest RWD, pojecie pojawiajqce si¢

w zwiqzku z badaniami w SM ?
Znakomitym i bardzo potrzebnym uzupetnieniem da-
nych na temat terapii pozyskiwanych w ramach badan kli-
nicznych sg informacje gromadzone w ramach tzw. ruty-
nowej praktyki klinicznej, czyli z angielskiego RWD - real
world data. Zrédta RWD to rejestry pacjentéw i produk-
tow leczniczych, bazy systemow ubezpieczerh medycz-
nych, elektroniczna
dokumentacja me-

Tylko jak to si¢ ma do sytuacji w naszym kraju,
gdzie sciezka diagnostyczno-terapeutyczna wciqz
jest zbyt dtuga? W Polsce czas od pierwszych
objawow do diagnozy wynosi ponad 7 miesigcy,

a od diagnozy do leczenia — nawet ok. 18 miesigcy.
Cdz, na pewno pozostaje wiele do zrobienia. Musimy
pamietal, ze ciggle nie mamy ani objawdw, ani wyni-
kéw badan dodatkowych specyficznych dla SM. W zwigz-
ku z tym proces diagnostyczny, czasem skomplikowa-
ny, powinien by¢ prowadzony w sposdb bardzo rzetelny
i oparty na aktualnej wiedzy specjalistycznej. Nie zmie-
nia to faktu, ze potrzebne s3 dziatania edukacyjne i or-
ganizacyjne, ktére z jednej strony zwiekszatyby w spote-
czenstwie (a takze wsrdd lekarzy pierwszego kontaktu)
Swiadomos¢ na temat choroby, jej objawow, przebiegu,
koniecznosci szybkiej terapii, a z drugiej umozliwityby
ptynny dostep do specjalisty neurologa, niezbednej dia-

dyczna, dane ge-
nerowane  przez
klinicystéw i rapor-
towane przez pa-
cjentéw i wiele in-
nych. Te informacje
pozwalajg m.in. na

W Zyciu codziennym skutecznos¢ leczenia przeklada si¢ na lepsze
perspektywy osob z SM, m.in. w zakresie planowania Zycia rodzinnego,

a takze na wigkszq szanse zdobywania odpowiedniej edukacji i pracy oraz
utrzymywania aktywnosci zawodowej.

weryfikacje i czesto
rozszerzenie wiedzy
na temat skutecznosci i bezpieczenstwa konkretnych,
juz zarejestrowanych lekéw, stosowanych w zréznico-
wanych grupach pacjentdw, w réznych specyficznych
sytuacjach zyciowych, czesto w szerszych ramach cza-
sowych, niz jest to praktykowane w badaniach klinicz-
nych. Przyktadem RWD sg zaprezentowane na kongresie
ECTRIMS 2021 czeSciowe wyniki badania CONFIDENCE.
Badanie to ma na celu dtugofalowg ocene skutecznosci
i bezpieczenstwa terapii okrelizumabem w warunkach
rutynowej praktyki klinicznej, w duzej grupie pacjentéw
- zaplanowano uczestnictwo 3000 oséb z réoznymi po-
staciami SM. Analiza wynikéw 18-miesiecznej obserwa-
cji wskazuje, ze réwniez w ramach rutynowej praktyki
okrelizumab wykazywat wysokg skutecznos¢ kliniczng,
zaréwno u 0sob, u ktorych stosowany byt jako pierwsza
terapia, jak i pacjentéw leczonych juz wcze$niej innymi
lekami. Jednak efekt ten byt najbardziej wyrazny u osoéb,
u ktérych lek zostat zastosowany najwczesniej.

Podsumowujac: wyniki opisywanych badan podkre-
$lajg wartos¢ skutecznej terapii SM i wskazujg niewatpli-
wie, ze nalezy dazy¢ do jak najwczesniejszego i petnego
opanowania aktywnosci choroby.

A wracajac do tego, o czym mowitem wczesniej, opty-
malnie bytoby, gdybysmy u kazdego pacjenta mogli pla-
nowac leczenie na podstawie wspomnianego bilansu zy-
skow i ryzyka, dgzgc do rozpoczynania od jak najbardziej
skutecznej terapii mozliwej w danym przypadku.
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gnostyki i nastepnie programéw terapeutycznych oraz
innych elementdw wielospecjalistycznej opieki nad oso-
bami z SM. Chciatbym jednak podkresli¢, ze dziatania te
tocza sie juz od lat z wielkim zaangazowaniem zaréwno
organizacji pacjenckich, jak i Srodowiska lekarskiego, re-
prezentowanego przez Polskie Towarzystwo Neurolo-
giczne, i oczywiscie odpowiednich jednostek administra-
cyjnych. Wysitki te przynoszg stopniowo coraz bardziej
widoczne efekty i mam nadzieje, ze sytuacja bedzie ule-
gata dalszej poprawie.

Stwardnienie rozsiane nadal jednak pozostaje

chorobg nieuleczalng, a kolejne terapie co najwyzej

hamujgq jej progresje, redukujq rzuty. Czy mozemy

sig¢ spodziewac, ze SM bedzie mozna wyleczyc?
Rozmiar prac majacych na celu lepsze poznanie stward-
nienia rozsianego i stworzenie skutecznej terapii, jakie
wykonano na catym $wiecie w ostatnich latach, jest na-
prawde imponujacy. Co wiecej, wymierne efekty tych
dziatan widzimy w naszych o$rodkach i wtasciwie na co
dzien jestesmy Swiadkami dalszego dynamicznego roz-
woju wiedzy o SM. Mam wiec nadzieje, ze jednym z ko-
lejnych przetomoéw bedzie poznanie mechanizméw le-
z3cych u podstaw tej choroby na tyle, aby stworzyc¢ lek
skutecznie i w sposéb celowany te mechanizmy hamu-
jacy.

Rozmawiata: Bozena Stasiak
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Profilaktyka wtorna
udaru mozgu u pacjentow
Z migotaniem przedsionkow

ROZMOWA Z PROF. ANETTA LASEK-BAL,
KIEROWNIKIEM KATEDRY | KLINIKI NEUROLOGI
SLASKIEGO UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO.

Niejednokrotnie spotkatam sig z okresleniem,

Ze migotanie przedsionkow jest epidemiq

wspolczesnego swiata — groznq ze wzgledu na

powiktania, z ktorych najbardziej niebezpieczne sq

udary mozqu. Z czego to wynika?

Istotnie, migotanie przedsionkdw, czyli arytmia polegaja-
ca na nieskoordynowanej pracy przedsionkdw, stanowi
najczestszg przyczyne tzw. sercopochodnych udaréw mo-
zgu. Arytmia ta az 5-krotnie zwieksza ryzyko udaru nie-
dokrwiennego mdzgu. W populacji pacjentdéw z udarem
do 25% stanowig osoby z migotaniem przedsionkow, kté-
re byto rozpoznane przed udarem lub w wyniku diagno-
styki przyczynowej udaru mozgu. Arytmia prowadzi do po-
wstawania skrzepliny w sercu, ktérej oderwany fragment,
tzw. zator, z prgdem krwi trafia do tetnicy szyjnej lub mo-
zgowej, odpowiedzialnych za ukrwienie moézgu. Materiat
zatorowy sercopochodny jest zazwyczaj duzych rozmia-
réw i moze zamkng¢ gtowny pien tetnicy, doprowadza-
jac do niedokrwienia czesci mdzgu. Wiek jest czynnikiem
ryzyka zaréwno migotania przedsionkdw, jak i udaru mo-
zgu. Migotanie przedsionkdw, podobnie jak udar moézgu,
dotyczy gtéwnie osdb starszych, po 65. r.z. Szacuje sie, ze
w Polsce zyje ponad 500 tys. oséb z migotaniem przed-
sionkéw i one w zaleznosci od wspdtistniejgcych chordéb
sg najbardzie] narazone na zaburzenia zakrzepowo-za-
torowe, stanowigce najgrozniejsze powiktanie migotania
przedsionkow.

Czy przebieq udarow u pacjentow z migotaniem
przedsionkow rozni sig od tych, ktore sq wywolane
innymi przyczynami?
Udar zwigzany z migotaniem przedsionkdw ma zazwyczaj
ciezki przebieg, jest obarczony wiekszym ryzykiem niepet-
nosprawnosci, nawrotu udaru oraz zgonem w ciggu roku.

I zapewne w duzo wigkszym stopniu zwigksza ryzyko
kolejnych udarow ?
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Tak. Po udarze moézgu, bez wzgledu
na jego przyczyne, rosnie ryzyko ko-
lejnego udaru i juz na zawsze bedzie
wyzsze od tzw. ryzyka populacyjnego.
Zagrozenie kolejnym udarem jest naj-
wieksze w pierwszym tygodniu. Szacuje
sie je wéwczas na mniej wiecej 10%. Po-
tem nieznacznie maleje; ale pod koniec
pierwszego roku wynosi ok. 15%. Nalezy wzig¢ pod uwa-
ge, ze na to ryzyko sktada sie wiele czynnikdéw - modyfiko-
walnych i niemodyfikowalnych. Na te pierwsze pacjent ma
wptyw, na drugie juz nie. Warto jednak podkresli¢, ze mo-
zemy zarzadzac ryzykiem udaru mézgu poprzez np. wia-
Sciwy styl zycia, czyli diete, ruch, utrzymywanie prawidtowej
masy ciafa, rezygnacje z uzywek, leczenie choréb bedgcych
czynnikami ryzyka udaru mézgu.

A jak juz to wszystko wiemy...

U pacjentéw po udarze mdzgu zwigzanym z migota-
niem przedsionkéw podejmujemy dziatania polegajace
na odpowiedniej prewencji - to profilaktyka wtorna, kto-
ra przede wszystkim zapewniajg leki antykoagulacyjne.
Stanowig one podstawe profilaktyki udaru niedokrwien-
nego mozgu. Dostepne sg leki starszej generacji — tzw.
antagonisci witaminy K — oraz nowej generacji, tzw. bez-
posrednie doustne antykoagulanty o korzystniejszym
profilu farmakokinetycznym i mniejszym ryzyku powiktan
krwotocznych, w tym krwawien wewngatrzczaszkowych
i krwawien do innych waznych narzgdéw. To najwazniej-
sze dziatanie niepozadane zwigzane z terapig dotyczace
- w zaleznosci od rodzaju antykoagulantu — 2-4% pacjen-
tow roczne. Wprowadzenie do praktyki klinicznej bez-
posrednich doustnych antykoagulantéw zmienito per-
spektywe profilaktyki udaru moézgu u pacjentéw z tzw.
niezastawkowym migotaniem przedsionkow, zwiekszyto
bezpieczenstwo terapii oraz utatwito chorym jej dtugo-
trwate stosowanie.



FOT. ARCHIWUM PRYWATNE

W prewencji migotania przedsionkow, a wigc

i prewencji udarow mozgu, przez kilkadziesigt lat

stosowano antagonistow witaminy K, ktore to

leki wymagaty od pacjentow cigglego mierzenia

wskaznika do oceny krzepliwosci krwi — INR.

Nowoczesne leki antykoagulacyjne juz nie wymagajq

takiego rezimu?
Nie, i to jest wielkg zaletg z punktu widzenia pacjenta.
Nowe doustne antykoagulanty sg bezpieczniejsze. Nie
ma koniecznosci przestrzegania odpowiedniej diety pod-
czas ich stosowania, jak ma to miejsce w przypadku terapii
wspomnianymi antagonistami witaminy K, i — poza kilkoma
wyjatkami — nie wchodzg w interakcje z lekami stosowany-
mi w powszechnej praktyce klinicznej.

Wsradd tych nowoczesnych lekow znajduje sig jeden,
ktory w dwoch randomizowanych badaniach —
ARISTOTLE i AVERROES - wykazat si¢ szczegolnie
wysokq skutecznosciq i bezpieczeristwem, czyli
apiksaban.
Tak. W stosunku do komparatoréw (w tym pierwszym ba-
daniu warfaryny, w drugim kwasu acetylosalicynowego)
wykazano wiekszg skutecznos¢ w zakresie ryzyka zatoro-
wosci centralnej (tj. udaru mozgu) i obwodowe] przy istot-
nie wyzszym bezpieczenstwie terapii apiksabanem w za-
kresie zdarzen krwotocznych.

Pacjenci nie powinni si¢ bac stosowania
nowoczesnych doustnych koagulantow?
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W przypadku lekow starszej generacji niektorzy
rezygnowali z leczenia, obawiajgc si¢ krwotokow.
Jeszcze inni, rezygnujqc z leku zalecanego przez
lekarza, sami siggali po kwas acetylosalicylowy,
uwazajqc go za bezpieczniejszy.
Nie ma watpliwosci, ze doustna antykoagulacja to naj-
bardziej optymalna prewencja udaru mézgu u pacjentéw
z migotaniem przedsionkéw. Redukuje ryzyko udaru mo-
zgu na poziomie ponad 60%, a dla poréwnania kwas ace-
tylosalicylowy (w tej grupie pacjentow) ponizej 30%. Wazny
jest wybdr nie tylko wiasciwego leku zgodnie ze wskaza-
niem, ale i stosowanie go systematycznie oraz w odpo-
wiedniej dawce dobowej. W przypadku bezposrednich
doustnych antykoagulantéw scisle zdefiniowano sytuacje
kliniczne, w ktérych pacjent wymaga obnizenia dawki leku.
Najczesciej sg one zwigzane z wiekiem, masg ciata, choro-
bg nerek i podwyzszonym ryzykiem krwotoku. Tylko wia-
$ciwa dawka leku zapewni konkretnemu pacjentowi od-
powiednig kontrole zdarzen niepozadanych zwigzanych
z chorobg i leczeniem. U oséb z przeciwwskazaniami do
permanentnej antykoagulacji mozemy skorzysta¢ z metod
urzadzeniowych w prewencji udaru moézgu.

Zapewne pacjenci czuliby si¢ bezpieczniej — mam na

mysli nie tylko tych z migotaniem przedsionkow —

gdyby lekarze doktadnie informowali o skutecznosci

i bezpieczenstwie lekow, a z tym roznie bywa,

szczegolnie w czasie pandemii.
Niewatpliwie tak, potrzeba edukacji pacjenta jest wcigz
niezaspokojona. Chory opierajacy wiedze wytacznie na in-
formacjach, ktére znalazt w internecie, moze wyrzadzi¢ so-
bie wiele ztego. Podobnie jak wéwczas, gdy niewtasciwie
zrozumie ulotke dotgczong do leku. Edukacja powinna jed-
nak dotyczy¢ nie tylko informacji o lekach i sposobie lecze-
nia, ale takze profilaktyki pierwotnej i wtérnej, zwiaszcza
w obszarze zaleznym od pacjenta (np. styl zycia), bo w za-
kresie ksztaftowania postaw prozdrowotnych jest wiele do
zrobienia w Polsce.

Pacjent z migotaniem przedsionkow, czy to jeszcze

przed udarem, czy juz po udarze, moze nawet

kolejnym, trafia pod opiek¢ kardiologa, neurologa.

Jednak jesli chodzi o prewencje, to moze wystarczylby

lekarz pierwszego kontaktu ?
To nie do konca jest tak. W terapii os6b z migotaniem
przedsionkow potrzebna jest opieka interdyscyplinarna,
wspotpraca lekarzy kilku specjalnosci. To czesto pacjent
z wielochorobowoscig. Tak wiec nie tylko kardiolog czy
neurolog jest potrzebny, ale kiedy zajdzie potrzeba roz-
szerzonej diagnostyki i terapii, moze takze diabetolog albo
jeszcze jakis inny specjalista. Taka wspotpraca gwarantuje
lepsza jakos¢ opieki nad chorym, a co za tym idzie - lepsza
jakos¢ jego zycia. Diuzszego zycia.

Rozmawiata: Bozena Stasiak
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ROZMOWA Z PROF. ADAMEM KOBAYASHI
ZINSTYTUTU PSYCHIATRII T NEUROLOGI!

W WARSZAWIE.

FOT. ARCHIWUM PRYWATNE

Profilaktyka pierwotna
udaru mozgu u pacjentow
Z migotaniem przedsionkow

Migotanie przedsionkow (AF - atrial fibrillation)
staje si¢ coraz czestszq chorobq. Eksperci oceniajgq,
Ze w 2030 r. bedzie nig dotknigtych ponad

15 mln 0sob. Z czego to wynika? Czy, podobnie

jak w przypadku wielu innych schorzen,

znaczenie ma wiek ?
Istotnie, wiek nie jest tu bez znaczenia. Ta najczest-
sza arytmia nadkomorowa wystepuje przede wszyst-
kim u oséb starszych, po 65. r.z., chociaz chorujg coraz
mtodsze osoby. Zasadniczo jednak czesto$¢ migotania
przedsionkéw rosnie wraz z wiekiem. Powyzej 80. r.z.
migotanie przedsionkdéw dotyczy juz ok. 15% popula-
cji. Ta choroba moze przebiegac roznie, stad mamy Kkil-
ka typow AF: np. objawowe, bezobjawowe, napadowe,
przetrwate, dtugotrwate, utrwalone, moze by¢ poopera-
cyjne, wtdrne do organicznej choroby serca, moze tez
wystepowac u sportowcow. Czynnikami sprzyjajgcymi
pojawieniu sie migotania przedsionkéw sg nadcisnie-
nie tetnicze, niewydolnos¢ serca, choroba niedokrwien-
na, otytos¢, niektdre choroby nerek, tarczycy, przewle-
kta obturacyjna choroba ptuc, nadmierne spozywanie
alkoholu. A poniewaz wiekszo$¢ tych czynnikéw doty-
czy 0s6b starszych, to biorgc pod uwage, Ze spoteczen-
stwa sie starzejg, mamy odpowiedz, dlaczego zachoro-
walnos¢ na AF rosnie. Na przykfad jesli wezmiemy pod
uwage jeden z czynnikdw, nadcisnienie tetnicze, to mi-
gotanie przedsionkéw stwierdza sie az u prawie 80%
pacjentéw z nadci$nieniem. Jest ono jednym z najczest-
szych schorzen towarzyszacych AF.
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Nieco inaczej wyglada to u osob mtodszych, u kté-
rych AF moze sie pojawia¢ bez istnienia innych cho-
rob, w tym sercowo-naczyniowych. U czesci mtodych
pacjentéw choroba moze mie¢ podtoze genetyczne;
ocenia sig, ze moze ich by¢ ok. 30%. To oczywiscie nie
znaczy, ze kiedykolwiek wystapi u nich migotanie przed-
sionkéw, ale takie ryzyko istnieje i w przypadku niekto-
rych mutacji genetycznych jest nawet spore. Ponad-
to czynnikami sprzyjajgcymi migotaniu przedsionkdéw
moga by¢: nadmierna aktywnos¢ fizyczna (co dotyczy
gtéwnie sportowcdw), zaburzenia hormonalne (np. nad-
czynnosc tarczycy), naduzywanie alkoholu oraz narkoty-
kow takich jak amfetamina i kokaina.

Jaki jest mechanizm powstawania udaréow

mozgu, do ktorych moze prowadzi¢ migotanie

przedsionkow ? Chodzi oczywiscie o udary

niedokrwienne.

Migotanie przedsionkéw to bardzo groZna choroba.
Jego konsekwencjg jest az 5-krotny wzrost ryzyka wy-
stapienia udaru niedokrwiennego. Poza tym, jesli u pa-
cjenta z migotaniem przedsionkow juz dojdzie do uda-
ru niedokrwiennego, bedzie sie to wigzato z gorszymi
rokowaniami niz u 0séb bez AF. Mechanizm udaru, do
ktérego doszto w migotaniu przedsionkéw, polega na
tworzeniu sie w sercu skrzepliny - konkretnie w usz-
ku lewego przedsionka. Skrzeplina tworzy sie na skutek
arytmii, nieregularnej pracy serca, przez co dochodzi
do zaburzenia przeptywu krwi. W pewnym momen-



cie skrzeplina sie odrywa i biegnie wraz z krwig aortg
przede wszystkim do gtowy, mdzgu, ale tez, choc¢ rza-
dziej, do innych narzadow.

Zaburzenia rytmu serca prowadzqce do

zaburzen zakrzepowo-zatorowych stanowiq

najpowazniejsze ryzyko udarow mozgu, tak

wiec profilaktyka udarow to leczenie migotania

przedsionkow. Na czym powinna ona polegac?

Czy wystarczy, gdy chorzy profilaktyczne bedq

zazywali kwas acetylosalicylowy ?
Otoéz nie, chociaz kwas acetolosalicylowy tez jest stoso-
wany, ale w okreslonych przypadkach. Dzi$s w prewen-
cji powiktan zatorowo-zakrzepowych mamy do wyboru
wiele lekéw, dziatajgcych w réoznym stopniu. Badania kli-
niczne, m.in. badanie AVERROES, pokazaty, ze kwas ace-
tylosalicylowy nie chroni przed zagrozeniem udarem
tak dobrze jak leki przeciwkrzepliwe, niebedace antago-
nistami witaminy K. W prewencji pierwotnej kwas acety-
losalicylowy nie jest wiec zalecany.

Kiedy$ w takich przypadkach w profilaktyce pierwot-
nej udaréow mdzgu u pacjentdw z migotaniem przed-
sionkdw siegalismy po antagonistéw witaminy K. Dzi$
tez taka terapie stosujemy, ale z ograniczeniami. Jesli
chory ma wskaznik INR w zalecanych granicach i nie ma
przeciwwskazan wynikajgcych z innych wspdtistnieja-
cych choréb, mozna tak leczy¢. Jesli jednak, mimo pod-
jetych préb leczenia antagonistami witaminy K duze ry-
zyko nadal istnieje, gdy mamy uzasadniong obawe co
do braku mozliwosci skutecznego monitorowania INR,
kiedy mimo terapii antagonistami witaminy K i terapeu-
tycznych wartosci INR doszto do udaru niedokrwienne-
g0 lub innych powiktan zatorowych, a takze istnieje wy-
sokie ryzyko krwawien $rédczaszkowych lub doszto do
istotnych powiktan krwotocznych w trakcie stosowania
antagonistéw witaminy K - wéwczas wskazane i jak naj-
bardziej uzasadnione jest zastosowanie nowych lekdéw
przeciwzakrzepowych, doustnych antykoagulantow,
czyli bezpos$rednich inhibitoréw trombiny (dabigatran)
lub inhibitoréow czynnika Xa, jak apiksaban, dabigatran
czy rywaroksaban.

Czym powinien kierowac sig lekarz przy wyborze
terapii dla pacjenta z migotaniem przedsionkow,
aby uchronic go przed udarem mozgu albo
przynajmniej zminimalizowac to zagroZenie?
A jesli juz zdecyduje si¢ na konkretng grupe
lekow, to ktory lek z niej wybrac¢? Zapewne nawet
w obrebie tej samej grupy sq takie i bardziej,
i mniej skuteczne ?
Poza tymi wskazaniami i przeciwwskazaniami, ktére juz
wymienitem, bierzemy pod uwage wiek pacjenta, jego
0gdlny stan zdrowia, styl zycia, choroby wspdtistnieja-
ce, a takze komfort. Przy terapii antagonistami witami-
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ny K to wszystko ma szczegdlne znaczenie, gdyz w jej
przypadku konieczne jest okresowe mierzenie wskaz-
nika INR, co dla chorego jest ucigzliwe. Ponadto leki te
moga wchodzi¢ w niekorzystne interakcje z innymi leka-
mi oraz w niepozadane reakcje z niektérymi produkta-
mi spozywczymi. Dieta bogata w produkty zawierajace
duze ilosci witaminy K (kapusta, brokuty, suszone sliwki)
bedzie powodowata zmniejszenie wskaznika INR. W ta-
kich przypadkach konieczna bytaby modyfikacja dawki
leku. | takie modyfikacje, w razie potrzeby, stosujemy.
Ponadto wskazane bytyby zmiany w sposobie odzywia-
nia. A jesli pacjent stosuje w swojej diecie produkty bo-
gate w witamine K, wazne jest, by stosowat je w sposéb
w miare staty i zjadat mniej wiecej takie same porcje, by
nie doprowadzac¢ do nagtych skokéw jej stezenia w or-
ganizmie.

Jesli zas chodzi o przewage jednego leku nad inny-
mi z tej samej grupy, to jeszcze trwaja badania. Jednak
juz dzi$ mozna powiedzie¢, ze cho¢ zasadniczo sq po-
rownywalne, to rézni je stopien skutecznosci i bezpie-
czenstwa. Przy doborze najodpowiedniejszej dawki leku
najwazniejsze jest, by zostata zachowana réwnowaga
miedzy skutecznoscig a bezpieczenstwem.

W wielu przypadkach zapewne wymaga to od
lekarza pewnej ekwilibrystyki: za mata dawka
oznacza mniejszq skutecznos¢, zwigkszona, w celu
zapewnienia lepszej skutecznosci — ryzyko udaru
krwotocznego.
U Zle leczonych pacjentéw z migotaniem przedsion-
kéw istnieje zaréwno ryzyko udaru niedokrwiennego,
jak i udaru krwotocznego. Leki nowej generacji, wspo-
mniane przeze mnie doustne antykoagulanty, w bar-
dzo duzym stopniu je ograniczaja, a przede wszystkim
zmniejszajg ryzyko krwawienn wewnatrzczaszkowych.
Dla chorych z migotaniem przedsionkéw, z wysokim ry-
zykiem krwawien, z bezwzglednym przeciwwskazaniem
do leczenia farmakologicznego, istnieje alternatywa
w postaci leczenia inwazyjnego, jak przezskérne zamy-
kanie uszka lewego przedsionka.

Prewencja udaru mozgu, tak pierwotna, jak

i wtorna u pacjentow z migotaniem przedsionkow,

mimo coraz szerszeqgo wachlarza mozliwosci
farmakologicznych, wymaga od lekarza

podejmowania bardzo wywazonych decyzji. To

chyba nie jest zadanie wylqcznie dla neurologa ?
Profilaktyka i leczenie takich przypadkéw to przede
wszystkim zadanie dla neurologa, ale wskazana, a wrecz
potrzebna jest wspotpraca z lekarzami innych specjal-
nosci. To takze zadanie dla internistow, kardiologéw
oraz lekarzy POZ, ktérzy swoich pacjentéw znajg naj-
lepiej.

Rozmawiata: Bozena Stasiak
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Pacjent

z migreng przewlekta
to nietatwy przypadek

ROZMOWA Z DR HAB. N. MED. IZABELA DOMITRZ

Z WARSZAWSKIEGO UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO,
KIEROWNIKIEM KLINIKI NEUROLOGI WYDZIALU MEDYCZNEGO,
PREZESEM POLSKIEGO TOWARZYSTWA BOLOW GEOWY.

Swiatowa Organizacja

Zdrowia (WHO) wymienia

migreng jako jednq z dziesigciu

glownych przyczyn Zycia

z niepelnosprawnoscigq,

tymczasem u nas wciqz dosc

powszechna jest opinia, Ze to

»,choroba hrabianek”.
Migrena nie jest btahg chorobag, a le-
czenie migreny przewlektej nie jest
proste. Jej objawy mogg by¢ bardzo
ucigzliwe. Wiele kobiet, bo to one
gtéwnie (cho¢ nie tylko) na nig cier-
pig, jest zmuszone bra¢ w tym czasie
zwolnienia, gdyz z potwornym boélem
gtowy nie sg w stanie nie tylko praco-
wa¢, ale i wykonywac jakichkolwiek
czynnosci. To powoduje okreslone
skutki spoteczne i ekonomiczne.

W populacji dorostych Polakéw
ok. 3,6 mIn os6b choruje na migre-
ne, z czego na migrene przewlekiy -
ok. 400 tys. Chorujg gtéwnie osoby
miedzy okresem pokwitania i prze-
kwitania, czyli w wieku produkcyj-
nym, a migrena przewlekta typowo
dotyczy kobiet okoto 40. r.z. Dla nich
migrena przewlekta oznacza odcie-
cie od $wiata zewnetrznego na wie-
cej niz 15 dni w miesigcu!

Czyli jest migrena przewlekla
i.?
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| epizodyczna. To, jaki jest jej typ,
zalezy od diagnozy, ktérej dokonu-
je sie na podstawie miedzynarodo-
wej klasyfikacji bolow gtowy - Inter-
national Classification of Headache
Disorders. Jest tu zawartych wiele
czynnikéw, ktére nalezy wzig¢ pod
uwage przy rozpoznawaniu choréb
i zespotéw przebiegajacych z bdlem
gtowy, ale najogdlniej ujmujac, mi-
grene przewlekig diagnozujemy, gdy
bol gtowy wystepuje przez co naj-
mniej 15 dni w miesigcu, a z nich
co najmniej 8 jest dniami, kiedy bdl
spetnia kryteria rozpoznania migre-
ny i taka sytuacja bdlowa wystepu-
je co najmniej przez kolejne 3 mie-
sigce. W praktyce nie

Czy u kazdego cierpigcego na

migreng choroba przebiega w ten
sam sposob, ma te same fazy ?
Zasadniczo napad migreny przebie-
ga w kilku fazach. Zaczyna sie od roz-
draznienia, uczucia zmeczenia, za-
burzen nastroju, taknienia, i s3 to
objawy prodromalne. U niektérych
pojawiajg sie np. zaburzenia widze-
nia, dretwienie ciata, przy napadzie
migreny z aurg sztywnos$¢ karku.
Zwykle aura poprzedza atak, ktéry
objawia sie potowiczym bdlem gto-
wy o silnym natezeniu, Swiattowstre-
tem, nadwrazliwoscig na dZwieki,
mdtosciami, czasem takze wymiota-
mi. | wreszcie faza czwarta - obni-

sg to 3 miesigce, ale
wiele miesiecy i lat.
Natomiast migrena
epizodyczna jest roz-
poznawana, gdy typo-
we dla niej objawy po-
jawiajg sie rzadziej niz
przez 15 dni w miesia-

Wyrdziniamy cztery fazy migreny:
prodromalng, aur¢ migrenowq

(przy napadzie migreny z aurq),

bol gtowy z objawami autonomicznymi
i faze ponapadowq.

CuU - s3 to zwykle dwa-
trzy napady.

Podsumowujgc: migrene dzielimy
na przewlekig i epizodyczng z rzadki-
mi, umiarkowanie czestymi badz cze-
stymi atakami, rozpoznajemy tez te
z aurg i bez aury.

zenie nastroju, uczucie catkowitego
wyczerpania. Czyli wyrézniamy czte-
ry fazy migreny: prodromalng, aure
migrenowg (przy napadzie migreny
z aurg), bol gtowy z objawami auto-



nomicznymi i faze ponapadowg. Ale
nie u kazdego wystepujg doktadnie
te fazy.

Przychodzi pacjent do lekarza,
mowi, Zze ma ,,okropne bole
gltowy” —ico dalej? Czy
lekarzowi, zwlaszcza pierwszego
kontaktu, tatwo zdiagnozowac
migreng, szczegolnie te
przewleklq?
Lekarze podstawowej opieki zdro-
wotnej chetnie uczestniczg w na-
szych szkoleniach i dlatego dos¢
dobrze orientujg sie w kryteriach dia-
gnostycznych rozpoznawania samo-
istnych bolow gtowy, nierzadko robig
to lepiej niz neurolodzy. Najczest-
sze btedy popetniane przez lekarzy
to wiasnie nieznajomos¢ wszystkich
kryteridw, ktére nalezy wzig¢ pod
uwage, pomijanie oceny ogoélnego
stanu pacjenta, jego ewentualnych
choréb wspoéttowarzyszacych. Bte-
dem jest tez zaniechanie diagnosty-
ki, a to sie niestety zdarza.

W Polsce leczeniem migreny
lekarze zajmujq sig¢ od lat
50. XX w., ale leki stosowane
przez ostatnie 30-40 lat byly
matlo skuteczne, obarczone
dziataniami niepozqdanymi.
Dzis mamy nowe terapie,
m.in. toksyne botulinowg
(Botulinum Toxin A), ktora byla
pierwszq nowoczesnq terapiq
zarejestrowanqg wylqgcznie do
leczenia migreny przewleklej. Na
czym polega dziatanie tej terapii,
jak sig jq stosuje?
Terapia ta polega na co trzymie-
siecznych wstrzyknieciach toksyny
w okreslone miejsca na glowie i szyi,
wedtug $cisle wyznaczonego para-
dygmatu. Ze wzgledu na potwier-
dzong skutecznos¢ i bezpieczenstwo
jest rekomendowana przez towarzy-
stwa naukowe w Polsce i na Swiecie.
Rozmawiata: Bozena Stasiak
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Podobno nawet neurolodzy majq problem

z rozpoznaniem migreny przewleklej. Z czego to

wynika ?

Niestety to fakt, z moimi kolegami neurologami z Pol-
skiego Towarzystwa Bolow Gtowy robiliSmy nawet na
ten temat badania, ktére to potwierdzity. Czes¢ lekarzy
rodzinnych, a nawet neurologdw, nie tylko nie zna ter-
minu, definicji i kryteriow rozpoznania migreny przewle-
ktej, ale czesto ma nawet problem z kryteriami migreny
rozumianej jako epizodyczna. Mozna to zjawisko wy-
ttumaczy¢ kilkoma przyczynami. W ostatnich latach, ze
wzgledu na zmiane szostego roku studiow medycznych
na tzw. praktyczne nauczanie kliniczne, skroceniu i Scie-
$nieniu ulegly programy nauczania wszystkich przed-
miotdw klinicznych - majg mniej godzin, nie wystarcza
wiec czasu, zeby wszystkiego nauczy¢ studentdéw. Duzo
zalezy tez od tego, do jakiej placowki trafig rezyden-
ci. Oddziaty neurologiczne zajmuja sie dzis, zwiaszcza
w czasie pandemii, gtéwnie udarami mézgu, gdyz jest to
problem medyczny o bardzo ostrej dynamice i wielkiej
wadze z racji bezposredniego zagrozenia zycia lub co
najmniej znacznej i zwykle dozywotniej niepetnospraw-
nosci. Mtody lekarz nie ma wiec gdzie zgtebia¢ proble-
mow migreny. | wreszcie mamy za mato specjalistéw
w dziedzinie neurologii, a tym bardziej tych zajmuja-
cych sie na co dzien samoistnymi bélami gtowy, zwitasz-
cza migreng. A biorgc pod uwage, jak bardzo dokuczli-
wa jest to choroba, powodujaca wprawdzie okresowa,
ale bardzo znaczna niepetnosprawnos¢, jak powazne sg
jej konsekwencje rodzinne, spoteczne, zawodowe, a tak-
ze ekonomiczne, powinna by¢ skutecznie leczona przez
specjalistow, ktorzy sie na tym znaja.

I jest to choroba kosztowna dla pacjenta i jego

rodziny.
Jak najbardziej. Owszem, pacjent moze stosowacl leki
starszej generacji, ktére sg wzglednie tanie, ale to gtow-
nie leki zapozyczone z innych specjalnosci - np. kardio-
logii, hipertensjologii lub innych obszaréw neurologii,
jak epileptologia, ktére czesto wywotujg objawy niepo-
zadane i moga byc¢ Zle tolerowane. Mogg powodowac
przybieranie na wadze, wypadanie wtoséw, podwyzsze-
nie prob watrobowych, znaczne obnizenie ciSnienia tet-
niczego, zaburzenia koncentracji, zapamietywania. S
pacjenci, ktérzy w zwigzku z tymi objawami ubocznymi
rezygnujg z leczenia, mimo ze leki te zwykle przynoszg
korzys¢ w zakresie czestosci napaddw migreny. Pojawia
sie wiec czesto problem z compliance, kiedy pacjent nie
postepuje zgodnie ze wskazdéwkami lekarza, nie prze-
strzega jego zalecen, oraz problem z adherence, kiedy
- zniechecony objawami niepozgdanymi - przerywa le-

czenie.
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Czy jednak - a jesli tak to na ile — terapie najnowszej
generacdji, jak toksyna botulinowa (Botulinum Toxin
A), ktora byla pierwszq terapiq ukierunkowangq na
leczenie tylko migreny przewleklej, czy przeciwciala
monoklonalne dziatajqce przeciwko szlakowi CGRP
— zmniejszajq te problemy?
Z pewnoscig, gdyz sg nie tylko bardzo skuteczne oraz
bezpieczne i dobrze tolerowane, ale ponadto bardzo
wygodne w zastosowaniu. Podaje sie je w postaci iniek-
Cji podskdérnych raz na miesigc lub, w przypadku toksyny
botulinowej, nawet raz na trzy miesigce. Juz po miesia-
Cu obserwuje sie istotng statystycznie roznice w liczbie
dni z bélem gtowy, bélem migrenowym, tgcznej liczbie
godzin z bélem gtowy i tgcznej liczbie przyjetych lekéw
doraznych. Co najmniej 50% poprawe osigga nawet ok.
60-70% pacjentow, 75% poprawe — ponad 40% chorych,
a ok. 10-12% chorych ma nawet 100% reakcje - petne
ustgpienie napadow.

Toksyna botulinowa od razu po rejestracji uzyskata
wysokie rekomendacje towarzystw naukowych na
Swiecie, takze w Polsce. Niestety nie doczekata si¢
refundacji...
To wielka szkoda, bo jest bezpieczng, dobrze tolerowa-
ng i skuteczng metoda leczenia migreny przewlektej.

Jak wyglgda leczenie migreny przewlektej w Polsce
w porownaniu z leczeniem w innych krajach
europejskich? Z tego, o czym juz Pan mowit,
mozna wysnuc wniosek, Ze niezbyt dobrze.
Do tej pory nie doczekalismy sie refundacji lekdw, ktére
w innych krajach od dawna sg refundowane. Dotyczy to
zaréwno toksyny botulinowej, jak i przeciwciat monoklo-
nalnych przeciw CGRP lub receptorowi dla CGRP, nie
WSpominajac juz nawet np. o lekach przeciwpadaczko-
wych, ktore, jesli sg stosowane do leczenia migreny, nie
maja refundacji. Co prawda w poréwnaniu z kosztem le-
kéw stosowanych w innych schorzeniach, np. w choro-
bach rzadkich czy onkologicznych, to nie sg jakie$ wyso-
kie koszty, ale dla wielu 0sdb, stosujgcych je przewlekle,
z pewnoscig sa odczuwalne. Jako Polskie Towarzystwo
Bolow Gtowy wspieramy dziatania mogace doprowadzic
do refundadji tych lekdw, ale na razie bezskutecznie. Na
pewno nie kazdy pacjent cierpigcy na migrene przewle-
ktg potrzebowatby od razu leku z gérnej potki, bowiem
znaczny ich odsetek dobrze toleruje i odnosi poprawe po
terapii klasycznymi lekami doustnymi, tak wiec obcigzenie
dla systemu nie bytoby duze. Dla pozostatych, tzw. opor-
nych na leczenie lub nietolerujgcych klasycznych metod
leczenia, korzys¢ z nowych terapii, takich jak toksyna bo-
tulinowa czy CGRP, z pewnoscig bytaby ogromna.
Rozmawiata: Bozena Stasiak
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Mamy szanse modyfikowac
ryzyko wystgpienia
i przebieg choroby Alzheimera

ROZMOWA Z DR HAB. N. MED. AGNIESZKA GORZKOWSKA,
KIERUJACA KLINIKA NEUROREHABILITAC)I KATEDRY NEUROLOGII
SLASKIEGO UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO W KATOWICACH.

Choroba Alzheimera czgsto jest pozno
diagnozowana. Na jakie objawy powinien zwrocic
uwage lekarz pierwszego kontaktu, gdy przychodzi
do niego pacjent?
Lekarz rodzinny odgrywa bardzo wazng role w opie-
ce nad osobami z chorobg Alzheimera juz od momen-
tu podejrzenia problemoéw zwigzanych z pamiecig az po
jej zaawansowany etap. Szeroko pojeta profilaktyka tej
choroby musi obejmowac jej wczesng diagnostyke. Kaz-
da osoba po 65. r.z. powinna by¢ badana w kierunku za-
burzen pamieci. Z raportu NIK wynika, ze az 80% bada-
nych senioréw oczekiwatoby wykonania badan pamieci
z inicjatywy lekarza POZ. Zalezy nam na tym, zeby bada-
nia przesiewowe wykonywali nie tylko lekarze, ale takze
inni przeszkoleni pracownicy POZ. Oséb, ktére powinny
podlegac takiej ocenie jest bowiem wiele. W grupie pod-
wyzszonego ryzyka otepienia sa nie tylko te powyzej 65.
r.z., ale takze mtodsze, obcigzone naczyniowymi czynni-
kami ryzyka, np. nadcisnieniem, hipercholesterolemig,
cukrzycg, a takze osoby, u ktérych w rodzinie wystepo-
waty zaburzenia otepienne, m.in. choroba Alzheimera.
Oczywiscie diagnostyka powinni by¢ tez zawsze objeci
pacjenci, ktoérzy zgtaszajg problemy z pamiecia lub inne
istotne problemy poznawcze.

Wyjsciowe znaczenie w diagnostyce otepienia ma wy-
wiad, m.in. to, na jakie problemy skarzy sie pacjent. Moga
to by¢ incydenty zapominania, trudnosci z uczeniem sie
nowych informacji, np. dana osoba nie pamieta, ze za-
dawata pytania, nie zapamietuje uzyskanej odpowiedzi,
zapomina o wydarzeniach, jakie miaty miejsce w ostat-
nim czasie, zdarza sie, ze ma trudnosci z przypomnie-
niem sobie, gdzie schowata rzeczy osobiste; zapomina
o umowionych spotkaniach, spdznia sie z optacaniem
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rachunkow. Moga tez pojawiac sie problemy z przypo-
minaniem sobie stéw, imion znanych sobie oséb. Oczy-
wiscie taka sytuacja moze sie niekiedy zdarzy¢ kazde-
mu, jesli jednak sie powtarza, jest to sygnat niepokojacy.
Nie bez znaczenia moze byc takze epizod zagubienia sie
w terenie, stabszej orientacji: osoba wychodzi po zaku-
py i nagle czuje sie zdezorientowana, nie wie, gdzie jest,
ma problem z powrotem do domu. Inne wazne sygnaty
ostabienia poznawczego to trudnosci z wykonywaniem
kilku zadan jednoczesnie. Pacjent moze miel wreszcie
problem z podaniem wiasciwej daty, dnia miesigca czy
tygodnia. Zdarza sie, ze sam chory zauwaza, ze funkcjo-
nuje gorzej niz réwiesnicy, np. w pracy lub w zakresie
swojego hobby. Niepokojace jest takze narastanie takich
probleméw w czasie. Te symptomy powinny sktoni¢ jak
najszybciej do wykonania w pierwszej kolejnosci testow
przesiewowych, a osobom 65+ rekomenduje sie wyko-
nywanie takich badan co roku.

W zwigzku z rosngca wiedzg o otepieniach, w spote-
czenstwie pojawia sie takze lek przed zaburzeniami de-
mentywnymi. Niektére badania pokazujg, ze moze by¢
on nawet wiekszy niz obawa przed wystapieniem choréb
sercowo-naczyniowych czy onkologicznych. Dlatego bar-
dzo wazne jest rozdzielanie istotnych informacji z wywia-
du sugerujacych patologie pamieci od tych niewskazuja-
cych na demencje. Pomaga w tym obiektywizacja tego,
co mowi pacjent, a w tym celu wazne jest, zeby na wizyte
do lekarza przyszedt z osobg, ktéra potrafi o nim opowie-
dziec i okresli¢ ze swojej perspektywy jego trudnosci.

Wiele osob, szczegdlnie w starszym wieku, skarzy
sig¢ na problemy z pamigciq. Jak czesto wystepuje
choroba Alzheimera?
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» Na problemy z pamiecig uskarza sie nawet 50-75% po-

pulacji, jednak szacuje sie, ze powazne problemy, tj. za-
burzenia otepienne, ma ok. 1,5-2% populacji. Problem
rosnie wraz wiekiem: wéréd oséb po 65. r.z. globalnie
jest to ok. 6%, ale juz powyzej 80. r.z. — nawet 20-40%.
W Polsce na chorobe Alzheimera i choroby pokrewne
choruje ok. 575 tys. oséb, w tym ponad 300 tys. na cho-
robe Alzheimera. Ale to tylko szacunki, tak naprawde
nie wiemy, ilu jest chorych. NFZ raportuje, ze leczonych
z powodu choroby Alzheimera jest ok. 120 tys. osdéb.
Duza czes$¢ pacjentdw pozostaje zatem niezdiagnozo-
wana i nieleczona.

Jak powinna wyglgdac diagnostyka? Jakie badania

moze wykonac lekarz pierwszego kontaktu, a kiedy

konieczna jest wizyta u neurologa?
Lekarz rodzinny moze wykonac¢ badanie przesiewowe
pamieci za pomocg testéw funkcji poznawczych. S3 to
krotka skala oceny stanu psychicznego, czyli Mini Mental
State Examination (MMSE), albo test rysowania zegara.
Warto pamieta¢, ze s to wazne narzedzia, ale jednocze-
$nie caty czas testy przesiewowe: ich
wyniki nie zawsze moga by¢ diagno-

sytuacjach klinicznych mozna réwniez przeprowadzi¢
badania obrazowe funkcji mézgu, w praktyce PET (po-
zytonowg tomografie emisyjng) pokazujgcg metabolizm
glukozy albo SPECT-HMPAO (tomografie emisyjng poje-
dynczego fotonu), badanie oceniajgce perfuzje mézgo-
wa. W tych badaniach mozna m.in. uwidoczni¢ w cho-
robie Alzheimera zmniejszony metabolizm glukozy lub
zmniejszong perfuzje w obszarach kory ciemieniowo
-skroniowej.

W uzasadnionych przypadkach siegamy takze po ba-
dania genetyczne, czesciej u chorych mtodszych i tych
z istotnym wywiadem rodzinnym.

Prowadzone sq rowniez badania nad testami
z krwi, ktore moglyby wczesniej i mniej inwazyjnie
zdiagnozowac chorobg Alzheimera. Czy jest szansa,
Ze pojawiq si¢ one w najblizszej przysztosci?
Mysle, ze sg takie szanse. W tym kontekscie badane s3
beta-amyloid i niektore formy biatka tau, ktére odpowia-
daja nieprawidtowemu biatku gromadzacemu sie w moé-
zgu, bo w przypadku choroby Alzheimera mamy do

styczne, mogg by¢ takze obarczone
btedem wynikajacym z poziomu wy-
ksztatcenia pacjenta lub jego wie-
ku. Zdarza sie, ze wyniki sg prawidto-
we, ale nalezy podja¢ dalsze badania,
np. jesli pacjent skarzy sie na proble-
my z pamiecig i jest to potwierdzane
przez opiekuna, wowczas taka osoba

W czerwcu bieZgcego roku zarejestrowana zostata warunkowo
w USA przez FDA pierwsza terapia modyfikujgca przebieg
choroby — aducanumab. Jest to przeciwciato monoklonalne
skierowane przeciwko beta-amyloidowi, czyli jednemu

z patologicznych bialek, ktore odktada si¢ w mozgu pacjentow.

wymaga szczegotowej diagnostyki.
Problemy z pamiecia moga wyni-
ka¢ z réznych przyczyn, np. z anemii, niedoboréw wi-
taminowych, zaburzen snu, dysfunkgcji tarczycy, choréb
watroby, nerek, schorzen sercowo-naczyniowych, moga
by¢ nastepstwem zabiegdw inwazyjnych lub manifesta-
Cja depresji, dlatego konieczna jest szczegdtowa dia-
gnostyka i w tym obszarze wiele moze zrobi¢ lekarz ro-
dzinny, kierujac na badania laboratoryjne i analizujgc
historie choroby pacjenta. Niestety, nie moze on obec-
nie zleci¢ badan obrazowych mdzgu, takich jak tomo-
grafia komputerowa czy rezonans magnetyczny. Mamy
nadzieje, ze te mozliwos¢ lekarz rodzinny uzyska, w sy-
tuacji gdyby miato sie przedtuza¢ oczekiwanie chore-
g0 na konsultacje neurologiczng, co pozwoli mu zgto-
si¢ sie na wizyte do neurologa juz z zestawem wynikow
istotnych badan. Neurolog moze zdecydowac o wyko-
naniu badania neuropsychologicznego. Nie jest ono ob-
ligatoryjne w diagnostyce otepienia, jednak bywa bar-
dzo przydatne, szczegolnie gdy pojawiajg sie problemy
z diagnoza, w zakresie doprecyzowania rodzaju demen-
cji. Neurolog moze réwniez wykona¢ badanie ptynu mo-
zgowo-rdzeniowego, z oznaczeniem beta-amyloidu oraz
catkowitego i fosforylowanego biatka tau. W wybranych
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czynienia wifasnie z tzw. proteinopatia, czyli procesem
zwigzanym z gromadzeniem sie w modzgu patologicz-
nych biatek. Dzi$ identyfikujemy je w ptynie mézgowo-r-
dzeniowym w warunkach praktyki klinicznej.

Lek przed zachorowaniem na chorobe Alzheimera
wynika przede wszystkim z przekonania, Ze nie ma
mozliwosci terapii. Czy tym pacjentom mozna dzis
pomoc?
Tak, mozna im juz obecnie pomoc. Po pierwsze to kwe-
stia zalecen niefarmakologicznych, takich jak zmiana
stylu zycia, ktéra moze wplyna¢ na przebieg choroby.
Wazne s3: odpowiednia dieta, aktywnos$¢ umystowa i fi-
zyczna, zapobieganie chorobom sercowo-naczyniowym
i ich leczenie. Ze specjalistami réznych dziedzin medy-
cyny méwimy jednym gtosem, gdyz wyniki badan ostat-
nich lat potwierdzajg bardzo istotng role tych czynnikdw
w patogenezie wielu schorzen cywilizacyjnych. Juz wi-
da¢, ze zmiana stylu zycia w wielu krajach spowodowa-
ta odsuwanie w czasie momentu pojawiania sie pierw-
szych objawdw choroby Alzheimera. Dlatego tak wazne
jest rekomendowanie i zachecanie do zmiany nawykow



na zdrowsze. Nalezy takze pamieta¢ o mozliwosciach
stymulacji poznawczych, co wymaga edukacji pacjen-
ta i opiekuna oraz czesto dodatkowego zaangazowa-
nia czasu.

Druga kwestia to leczenie farmakologiczne juz zare-
jestrowanymi lekami. Sg nimi inhibitory cholinoesteraz
i memantyna. Bytoby dobrze, gdyby w przypadku prze-
dtuzania sie diagnostyki lekarz rodzinny mégt podejmo-
wac decyzje o wigczaniu tych lekéw, poniewaz badania
pokazujg, ze ich wczesne podawanie i nieprzerwane sto-
sowanie przynosi korzysci: opdznia pojawianie sie i na-
rastanie objawdw klinicznych choroby. Wazne jest tez
leczenie dodatkowych zaburzen: leku, depresji, zabu-
rzen snu, w przypadku ktérych mamy takze skuteczne
terapie. Tak wiec, cho¢ nie potrafimy wyleczy¢ choroby
Alzheimera, to nie jesteSmy bezradni.

Nadziejq dla pacjentow i ich rodzin byta informacja
o zarejestrowaniu w USA pierwszej terapii
modyfikujqcej przebieq choroby. Dla jakich
pacjentow to leczenie jest przeznaczone?
Faktycznie prowadzonych jest wiele badan nad substan-
cjami potencjalnie modyfikujgcymi przebieg choroby Al-
zheimera. Obecnie tocza sie badania nad ponad 100
czasteczkami w leczeniu tej choroby. W 2003 r. zosta-
ta zarejestrowana memantyna, od tego czasu nic sie nie
dziato, dlatego oczekiwania spoteczne sg bardzo duze.
W czerwcu biezgcego roku zarejestrowana zostata wa-
runkowo w USA przez FDA pierwsza terapia modyfikuja-
ca przebieg choroby - aducanumab. Jest to przeciwciato
monoklonalne skierowane przeciwko beta-amyloido-
wi, czyli jednemu z patologicznych biatek, ktére odktada
sie w moézgu pacjentdw. Lek jest zarejestrowany w tzw.
przyspieszonej Sciezce i wcigz czekamy na twarde dane
majgce potwierdzi¢ jego kliniczng skutecznos¢. Terapia
budzi nadzieje, gdyz udowodniono, ze jego zastosowa-
nie zmniejsza tzw. obcigzenie amyloidem. Jednak brak
jeszcze wynikéw badan, ktére potwierdzg, ze to wtasnie
ten efekt wptynie na przebieg kliniczny choroby.
Obiecujgcym kierunkiem sg tez badania nad leka-
mi skierowanymi przeciw biatku tau. Warto pamietac,
ze choroba Alzheimera jest wieloczynnikowa i ztozo-
na. PoznaliSmy wiele patomechanizmdw jej rozwoju,
ale jeszcze nie wszystkie. Probuje sie szukac lekow, kto-
re beda oddziatywaty na rézne drogi prowadzace do jej
rozwoju. Ta choroba to wynik patologicznego starzenia
sie mézgu, czyli procesu o licznych uwarunkowaniach.
W zwiazku z tym by¢ moze nie uda sie jednym lekiem
opanowac¢ choroby i potrzebny bedzie caty ich koktajl.
Nie mozna zapominac takze, ze pacjenci z chorobg Al-
zheimera réznig sie — m.in. podatnoscig genetyczng czy
oddziatujagcymi na nich czynnikami $rodowiskowymi.
Szczegdlnie interesujgca wydaje sie wiasnie predyspo-
zyCja genetyczna: w badaniach nad terapiami modyfi-
kujgcymi przebieg choroby obserwowano réznice w od-
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powiedzi na leczenie w zaleznosci od tych genetycznych
uwarunkowan. Nie mozna wykluczy¢, ze na podstawie
tych wynikéw w najblizszych latach bedzie sie intensyw-
niej personalizowa¢ podejscie terapeutyczne. Takie roz-
wigzania dobrze juz znamy np. z onkologii. Faktem jest
tez, ze tego typu terapie muszg by¢ wigczane na wcze-
snym etapie choroby, dlatego wazna jest gotowos¢ do
szybkiego postawienia diagnozy.

Wazne jest jak najwczesniejsze rozpoznanie

choroby, Zeby mozna byto wiqczy¢

postepowanie zarowno farmakologiczne, jak

i niefarmakologiczne, gdy nie doszto jeszcze do

duzych zmian w moézgu?
Kiedy pojawiajg sie pierwsze objawy choroby, to do istot-
nych zmian w mozgu juz doszto. Choroba Alzheimera
rozwija sie nawet 15-20 lat, zanim stanie sie widoczna dla
pacjenta i otoczenia. W ramach szeroko pojetej profilak-
tyki mozemy wigczy¢ odpowiednie dziatania niefarmako-
logiczne. Znamy wiele jej czynnikdw ryzyka, mamy rézne
mozliwosci oddziatywania na nie. Dbajgc o to, zeby pa-
cjent nie rozwinat cukrzycy, miazdzycy, nadcisnienia czy
hipercholesterolemii i wtasciwie go aktywizujgc, mamy
szanse przesuwa¢ moment pojawienia sie choroby Al-
zheimera o wiele lat. Z kolei wczesne zidentyfikowanie
pierwszych objawdw daje szanse zmnigjszenia ich nasile-
nia i fagodzenia klinicznego przebiegu choroby.

Wazne jest przedstawienie pacjentowi efektow, jakie
zyskuje sie dzieki wigczeniu leczenia: tu ogromna rola
lekarza rodzinnego. Wiemy, ze choroba bedzie postepo-
wata, jednak trzeba pacjentowi uswiadamia¢, ze mimo
to leki dajg szanse na lepsze funkcjonowanie i nie nale-
7y ich odstawia¢, gdy problemy zwigzane z chorobg na-
rastajg. Jest to szczegélne zadanie lekarza rodzinnego.
zwiaszcza teraz, w okresie pandemii, gdy dostep do spe-
cjalisty jest utrudniony. Ponadto z jednej strony wydtuza
sie czas do zdiagnozowania i wigczenia terapii, z drugiej
- pacjenci nierzadko pozostajg takze na nieoptymalnych
dawkach lekéw, a powinny one by¢ zwiekszane do da-
wek uznawanych za skuteczne. Pacjent (i jego opiekun)
powinien by¢ tez uprzedzony, jakie mogg sie pojawic ob-
jawy niepozadane lekdw i jak sobie z nimi radzi¢. To tez
wazne obszary interwencji lekarza POZ.

Choroba Alzheimera jest w czotéwce chordéb, ktére
prowadzg do niepetnosprawnosci i skracajg zycie. Jesli
udaje sie jg odsungc¢ chociaz o kilka lat, oznacza to wy-
dtuzenie pacjentom dobrej jakosci zycia. Oddalanie cho-
roby i jej leczenie, co jest mozliwe juz dzié, a by¢ moze
stanie sie jeszcze bardziej optymalne w przysztosci, ko-
rzystnie zmieniajg perspektywe pacjenta i opiekuna. To
by¢ moze wydtuzenie zycia, a z pewnoscig wydtuzenie
niezaleznosci w funkcjonowaniu o wiele lat przektada sie
nie tylko na zycie pacjenta, ale takze jego najblizszych
i spoteczenstwa.

Rozmawiata: Katarzyna Pinkosz
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Spersonalizowana
terapia DBS - czy to mozliwe?

DR N. MED. MARCIN TUTA] | MEDTRONIC POLAND,
WARSZAWA KATEDRA NEUROLOGII, COLLEGIUM MEDICUM,
UNIWERSYTET JAGIELLONSKI, KRAKOW

WSTEP

Leczenie metodg gtebokiej stymulacji mézgu (deep bra-
in stimulation, DBS) jest terapig o udokumentowanej sku-
tecznosci, stosowang od blisko 35 lat (pierwszy na Swie-
cie zabieg - w 1987 r. we Francji, w Grenoble, wykonany
przez neurochirurga Alima Louisa Benabida i neurologa
Pierre’a Pollaka, z udziatem biofizyka, Fransa Gielena, po-
siadacza licznych patentéw zwigzanych z technologig DBS)
gtdbwnie w zaawansowanej chorobie Parkinsona (PD) i in-
nych zaburzeniach ruchowych, takich jak drzenie samo-
istne (essential tremor, ET), czy dystonia oraz w padaczce
i zaburzeniach obsesyjno-kompulsyjnych (obsessive-com-
pulsive disorder, OCD). W Polsce terapia ta jest dostepna
i refundowana od kilkunastu lat, a obecnie co roku korzy-
sta z niej 150 nowych pacjentéw, ktérym uktady do DBS
wszczepiane sg w kilkunastu osrodkach w catym kraju.
Istotg DBS jest modulacja czynnosci okreslonych struk-
tur docelowych poprzez dostarczanie do nich za pomo-
€3 precyzyjnie (stereotaktycznie) implantowanych elektrod
impulséw pradu elektrycznego (trwajgcych, tj. majgcych
szerokos¢ [pulse width, PW] kilkudziesieciu do kilkuset mi-
krosekund) generowanych z czestotliwoscig 100-200 Hz
przez podfgczony do elektrod stymulator, wszczepiany
najczesciej podskornie w okolicy podobojczykowej. W za-
leznosci od schorzenia, jego postaci czy przebiegu, wybie-
ra sie odpowiednig strukture docelowg dla DBS. W choro-
bie Parkinsona najczesciej jest to jadro niskowzgdrzowe
(subthalamic nucleus, STN), ktérego stymulacja dziata na
wszystkie z gtéwnych objawdéw choroby: spowolnienie,
sztywnos¢ i drzenie oraz pozwala na niekiedy znaczng re-
dukcje dawki lewodopy. Innymi strukturami docelowymi
w PD sg: cze$¢ wewnetrzna gatki bladej (internal globus
pallidus, GPi) oraz - u chorych z postacig drzenng PD - h
jadro brzuszne posrednie wzgodrza (ventral intermedius
nucleus, Vim).

Wsrdd pacjentéw z DBS na Swiecie zdecydowanie naj-
liczniejszg grupe stanowig chorzy z PD z elektrodami zaim-
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plantowanymi do STN; z tych wzgleddéw najwiecej danych
naukowo-klinicznych dotyczgcych DBS zgromadzono w tej
wiasnie grupie chorych. Z jednej strony przyczynito sie to
do zdobycia przez klinicystow ogromnej wiedzy i doswiad-
czenia, z drugiej natomiast pokazato, jak bardzo ztozo-
ne i trudne moze by¢ prowadzenie terapii takich chorych,
z koniecznoscig skomplikowanego dobierania i dostraja-
nia coraz to wiekszej ilosci parametrow stymulacji w potg-
czeniu z modyfikacjami leczenia farmakologicznego. Zto-
zony proces programowania DBS jest ukierunkowany na
poprawe wszystkich gtéwnych objawdw ruchowych choro-
by i zwigzany z kazdorazowg doktadng oceng bradykinezy,
sztywnosci i drzenia podczas takich sesji, a takze monito-
rowania pacjenta pod katem objawdw ubocznych stymu-
lacji, ktére moga pojawic sie przy nadmiernym zwiekszaniu
parametrow stymulacji, kiedy to stymulowane zaczynajg
by¢ struktury sasiednie do STN. Ocena kliniczna tych ob-
jawdw, zwfaszcza u chorych z diugoletnim leczeniem DBS,
kiedy to zaweza sie okno terapeutyczne, moze by¢ trudna,
poniewaz przy nieznacznym przekroczeniu okna terapeu-
tycznego moga one podczas programowania DBS nie by¢
wyraznie widoczne dla neurologa ani odczuwalne przez
pacjenta, a ich obecnos¢ okazuje sie dokuczliwa dopiero
pdzniej. Ponadto, nawet przy stymulacji ustawionej w za-
kresie okna terapeutycznego i zapewniajacej pozadany
efekt kliniczny, nie jest precyzyjnie ustalone, jak wysoka
powinna by¢ intensywnos¢ stymulacji, np. jaki dokfadnie
powinien by¢ jej woltaz w danym, bezpiecznym przedzia-
le. Nizsza intensywnos¢ moze wigza¢ sie z wystepowa-
niem u chorego okreséw pogorszenia, kiedy to dziatanie
DBS w potgczeniu z leczeniem farmakologicznym bedzie
zbyt stabe, z kolei wyzsza moze obnizac prég wystgpienia
dyskinez, powodowa¢ wieksze zuzycie baterii, czy nad-
miernie hamowa¢ drazniong strukture, ktérej czynnosc
powinna by¢ zachowana na pewnym fizjologicznym po-
ziomie, koniecznym dla prawidtowej kontroli wykonywa-
nych ruchdéw.



Obiektywizacja oceny stanu pacjenta i efektéw terapii
jest jeszcze trudniejsza pomiedzy wizytami w instytucji me-
dycznej, jako ze uzycie dzienniczkéw objawdw (dzienniczek
Hausera) jest w oczywisty sposdb nacechowane subiekty-
wizmem.

Dlatego na przestrzeni ostatnich dwoch dekad wie-
le badan koncentrowato sie na poszukiwaniu i walidagji
biomarkerdw, ktére pozwalatyby na obiektywng i wzgled-
nie prostg ocene stanu chorego, zwtaszcza w kontekscie
dziatania DBS.

CZYM SA LOKALNE POTENCJALY POLA

Biorgc pod uwage istote dziatania DBS, naturalnym wy-
dawato sie poszukiwanie biomarkera zwigzanego z ak-
tywnoscig elektryczng mdézgu. Zdecydowany wplyw na
to miat réwniez fakt, ze niemal od poczatku historii DBS,
zabiegi implantacji prowadzono z rejestracjg potencja-
tow elektrycznych ze struktur gtebokich mdzgu. Obecnie,
w wiekszosci osrodkéw podczas zabiegu prowadzi sie mi-
krorekording, czyli rejestruje czynno$¢ bioelektryczng ma-
tych grup neurondéw z uzyciem mikroelektrod o Srednicy
kilkunastu pm wprowadzanych do mdézgu jednoczesnie
w kilku (najczesciej 3-5) trajektoriach (microelectrode re-
cording, MER), co ma na celu elektrofizjologiczne potwier-
dzenie, ze testowe mikroelektrody rzeczywiscie znajduja
sie aktualnie w danej strukturze, zmapowanie tej struktu-
ry, a nastepnie przeprowadzenie klinicznej weryfikacji sku-
tecznosci DBS z uzyciem stymulacji prébnej w wybranej na
podstawie MER trajektorii lub trajektoriach. O ile metoda
o tak wysokiej rozdzielczosci pozwala na osiggniecie po-
wyzszych celdw, to jej uzycie jest ograniczone do samego
zabiegu neurochirurgicznego; ponadto daje jedynie ogra-
niczong informacje o czynnosci danej struktury (np. STN)
jako catosci.

Jednak technologia DBS zaczeta umozliwia¢ rejestra-
cje aktywnosci mézgu zaréwno w okresie okoto- jak i po-
operacyjnym, poczatkowo z uzyciem wszczepionych juz
elektrod docelowych, ale przed ich potaczeniem z gene-
ratorem impulséw (stymulatorem). W ten sposéb rejestro-
wano lokalng aktywnosc¢ elektryczng wokot stykdw elektro-
dy, majacych ksztatt cylindra o Srednicy 1,2 mm i wysokosci
1,5 mm, a zatem aktywno$¢ (zsumowane potencjaty czyn-
nosciowe) grupy neurondéw znajdujgcych sie blisko siebie
i majacych podobny wzorzec wyfadowan, a tym samym
wytwarzajgcych lokalne pole elektryczne. Takie wtasnie za-
pisy zwane sg lokalnymi potencjatami pola (local field po-
tentials, LFP). W rozumieniu rozdzielczosci, LFP znajduja
sie zatem pomiedzy elektroencefalografia (EEG), opisuja-
€3 bardzo duze populacje neuronéw a MER, rejestrujgcym
jednoczesnie aktywno$¢ pojedynczych do kilkunastu-kilku-
dziesieciu neurondw. Stanowigc sygnaty bioelektryczne re-
prezentujace zsumowang aktywnos$¢ neuronalng w pew-
nym ograniczonym, ale i specyficznym rejonie mozgu, LFP
pozwolity na doktadniejszg analize aktywnosci struktur do-
celowych dla DBS, szczegélnie dla STN. Chociaz zapisy LFP
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sg morfologicznie rézne od EEG, aktywnos¢ LFP mozna
scharakteryzowac jako oscylacje w czesciowo podobnych
do EEG czestotliwosciach, tj. delta (do 3 Hz), theta (4-7 Hz),
alfa (8-12 Hz), beta (13-30 Hz), gamma (31-200 Hz) lub
wyzszych. Zmiany aktywnosci w kazdym z pasm czesto-
tliwosci przyczyniajg sie do prawidtowego funkcjonowa-
nia moézgu, jednak utrzymujgca sie i wzmozona aktywnos¢
w jednym pasmie moze $wiadczy¢ o istnieniu zmian pato-
logicznych.

Aby obiektywnie i w sposdb powtarzalny oceniac i po-
rownywac wielkos¢ takich oscylacji, konieczne jest zasto-
sowanie odpowiednich narzedzi i metodologii analizy sy-
gnatéw. W przypadku LFP rejestrowane surowe dane,
bedace zmieniajgca sie w czasie aktywnoscig elektryczng
wyrazong w pV, poddaje sie analizie widmowej (spektral-
nej) metoda szybkiej transformacji Fouriera (fast Fourier
transform, FFT), ktérej wynikiem sg wielkosci oscylacji (wi-
doczne na wykresie w postaci tzw. pikéw, z ang.: peaks) dla
poszczegdlnych czestotliwosci. Wielkos¢ tych oscyladji (pi-
kéw) okresla sie jako gestos¢ mocy widma dla danej cze-
stotliwosci i wyraza w pV2/Hz. Uzycie FFT mozna poréwnac
do skierowania Swiatta biatego (surowe dane) na pryzmat,
dzieki czemu otrzymujemy informacje o udziale fal o po-
szczegdlnych czestotliwosciach (tj. barwach) w Swietle wy-
twarzanym przez dane Zrédto, czyli otrzymujemy widmo
tego Swiatta.

Opisana powyzej metodyka i technologia, po okresie
wspomnianych badan z okotooperacyjng rejestracjg LFP,
zostata wprowadzona w pierwszych urzgdzeniach (sty-
mulatorach DBS) z opcja rejestradji (sensing) LFP (Activa
PC+S, Medtronic Inc, Minneapolis, MN, USA), dostepnych
jedynie w ramach projektéw naukowych. Badania z uzy-
ciem tych urzadzen, z punktu widzenia pacjenta funkcjo-
nujacych jak standardowe stymulatory, pozwolity na ze-
branie wiekszej ilosci danych i analize LFP w kontekscie
DBS i leczenia farmakologicznego przez znacznie dtuzszy,
nieraz wieloletni okres.

LFP A OBJAWY PARKINSONOWSKIE

Jak wykazaty wyniki badan u chorych z PD, nasilenie obja-
wow parkinsonowskich, zwfaszcza spowolnienia i sztyw-
nosci, zwigzane byto z utrzymujgcymi sie i wzmozonymi
oscylacjami LFP w pasmie beta. Kolejne badania ujawnity
istnienie wyraznej, dodatnie] korelacji pomiedzy wielkoscig
oscylacji w tym pasmie a nasileniem objawdw parkinso-
nowskich ocenianym w czesci lll (motorycznej) skali UPDRS
(Unified Parkinson’s Disease Rating Scale). Szczegdlne zna-
czenie miaty obserwacje poczynione przez pioniera badan
w tej dziedzinie, Andree Kuhn ze Szpitala Uniwersyteckie-
go Charité w Berlinie, ktéra wykazata, ze podanie lewodopy
u chorych z PD w stanie ,wyfgczenia” (,0ff") powoduje re-
dukcje oscylacji beta. Co wiecej, w tych oraz wielu innych
badaniach wykazano, ze aktywnos¢ w pasmie beta reaguje
na DBS prowadzong w obrebie STN i zmniejsza sie wraz ze
wzrastajgcym napieciem pradu stymulacji. Ponadto oka-
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» zafo sie, ze podanie lewodopy wigze sie nie tylko z reduk-

cjg mocy widma (amplitudy piku) w pasmie beta, ale takze
z wystgpieniem wzrostu aktywnosci w innym pasmie cze-
stotliwosci, mianowicie pasmie gamma. Pojawienie sie pi-
kéw w tym pasmie koreluje takze z aktywacjg ruchowa,
ktéra u chorych z PD (np. chdd) juz sama w sobie powo-
duje z kolei redukcje oscylacji w zakresie beta.

Powyzsze dane dotyczace oscylacji beta, zwitaszcza
obecno$¢ wyraznych pikéw w tym zakresie, odnosza sie
gtownie do postaci choroby Parkinsona z przewagg akine-
zy i sztywnosci, podczas gdy w postaci drzennej wzajem-
ne zaleznosci tych oscylacji, leczenia farmakologicznego,
terapii DBS i nasilenia objawdw w skali UPDRS byty mniej
jednoznaczne. Niemniej jednak rowniez w tej grupie cho-
rych z PD, pomimo braku wyraznych pikéw beta, wykazy-
wano zmniejszenie gestosci mocy widma w pasmie beta
w odpowiedzi na stymulacje STN. Ponadto, w grupie tej
obserwowano zwiekszone oscylacje w innych przedziatach
czestotliwosci, np. 4-5 Hz, co wydaje sie odzwierciedlac ty-
powg dla PD czestotliwos¢ drzenia spoczynkowego.

Jak wynika z powyzszych danych, nadmierne oscyla-
cje (hipersynchronizacja) w pasmie beta mozna uznac za
sygnat antykinteyczny mogacy stanowi¢ biomarker sta-
nu hipokinezy i sztywnosci u chorych z PD, podczas gdy
oscylacje w pasmie gamma mogg by¢ uwazane za sygnat
prokinetyczny. Nalezy przy tym mie¢ $Swiadomos$¢, ze oscy-
lacje beta o odpowiedniej amplitudzie sg konieczne dla
prawidtowej kontroli aktywnosci ruchowej, dlatego ich
nadmierna redukdja, czy to farmakologiczna, czy bedaca
wynikiem zastosowania stymulacji DBS o wiekszej inten-
sywnosci moze sie niekorzystnie odbi¢ na funkcjonowaniu
chorego. Podobnie, nadmierne oscylacje w zakresie gam-
ma moga wigzac sie z wystapieniem dyskinez.

Przydatnos¢ oscylacji beta jako markera stanu neurolo-
gicznego chorych z PD potwierdzona zostata réwniez da-
nymi z dtugoterminowych obserwacji chorych po implan-
tacji uktadu do DBS z opcjg ,sensing'u”, czyli mozliwoscig
rejestracji LFP. Wykazano m.in., ze oscylacje LFP, cho¢ réz-
nig sie pomiedzy pacjentami z PD, sg stabilne w czasie,
a korelacje ich amplitudy z parametrami stymulacji, lecze-
niem dopaminergicznym i skalg UPDRS pozostajg zacho-
wane.

JAK STYMULOWAC StUCHAJAC MOZGU,
CZYLI CO TO JEST BRAINSENSE™

Powtarzalne wyniki badan dotyczacych LFP w chorobie
Parkinsona i innych zaburzeniach ruchowych w osrod-
kach na catym Swiecie oraz doswiadczenie z urzadze-
niami Activa PC+S zaowocowaty wytworzeniem zupetnie
nowego, pierwszego na Swiecie komercyjnie dostepne-
go stymulatora DBS z kilkoma réznymi opcjami rejestra-
¢ji LFP i powigzanymi z ich detekcja mozliwosciami in-
dywidualnego wptywania na terapie DBS - stymulatora
Percept™ PC (Medtronic plc, Dublin, Irlandia). Wcze$niej-
sze doswiadczenie naukowcow, zaréwno klinicystow jak
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i biofizykdw - przyczynito sie zaréwno do unowoczesnie-
nia konstrukcji generatora impulséw jak i do opracowa-
nia zaawansowanych algorytméw detekcji LFP oraz do
stworzenia oprogramowania umozliwiajgcego odpowied-
nig wizualizacje i przejrzystg analize LFP oraz interakcje
programowania DBS z danymi LFP. Powstata w ten spo-
sob technologia BrainSense™ stanowigca integralng czesc
stymulatora Percept™ PC. Umozliwia ona wieloaspektowg
analize LFP w szerokim przedziale czestotliwosci (0-100 Hz),
a zatem obejmujgcym wszystkie najistotniejsze pasma ak-
tywnosci LFP, i pozwala na detekcje LFP zaréwno przy wy-
tgczonej, jak i wigczonej stymulacji, zaréwno w warunkach
klinicznych, a takze w domu pacjenta. Ponadto, opracowa-
na zostata w taki sposdb, aby korzystac z niej mogli zaréw-
no ci bardziej jak i mniej zaawansowani klinicysci specjali-
zujacy sie w terapii metodg DBS.

Pierwsza z opcji, a zarazem pierwszym zalecanym eta-
pem po wszczepieniu petnego uktadu do DBS (lub po wy-
mianie wyczerpanej baterii na stymulator Percept™ PQC)
jest BrainSense™ Survey - ta wstepna ,ankieta” to pierw-
sze ,ostuchiwanie” mézgu pod katem LFP przed wia-
czeniem stymulacji, w przypadku PD - gtéwnie pod ka-
tem obecnosci pikéw beta. Ta krotka, 90-sekundowa
analiza (w przypadku kierunkowych elektrod DBS typu
SenSight™ nieco dtuzsza) pozwala oceni¢ obecnos¢ pikow
w catym zakresie czestotliwosci, a zatem (i w szczegdlno-
ci), czy i pomiedzy ktérymi stykami wszczepionej elektro-
dy DBS wykrywalna jest aktywno$¢ beta oraz gdzie jest ona
najwieksza. Lekarz oceniajacy wstepnie po zabiegu efekty
stymulacji przy wigczaniu kazdego ze stykéw moze w ten
sposéb od razu skorelowac¢ obserwowane efekty kliniczne
z danymi LFP, co w przyszto$ci moze utatwi¢ decyzje tera-
peutyczne i pomoc w doktadnym, wspomaganym danymi
elektrofizjologicznymi, monitorowaniu leczenia.

Drugim etapem, po tym, kiedy na podstawie oceny efek-
tow klinicznych i danych z BrainSense™ Survey, programu-
jacy klinicysta wstepnie decyduje o wyborze styku dajace-
go aktualnie najlepsze efekty stymulacji, system analizuje
obecnos¢ i wielkos¢ pikdw beta rejestrowanych doktadnie
z tej czesci struktury docelowej, ktéra ma by¢ stymulowa-
na. Aktywacja stymuladji z takg konfiguracjg powoduje, ze
terapii DBS bedzie u chorego towarzyszyta jednoczesna
rejestracja aktywnosci LFP, co - pomimo obecnosci impul-
sow elektrycznych w tej lokalizacji, a tym samym wystepo-
waniu artefaktu stymulacji - stato sie mozliwe dzieki zasto-
sowaniu algorytmdw eliminacji tego rodzaju artefaktow.
Dane te, zbierane podczas codziennej aktywnosci pacjen-
ta, pozwalajg na analize nie tylko wzajemnych relacji tera-
pii DBS i aktywnosci LFP, ale takze na ocene LFP w odnie-
sieniu do takich czynnikéw jak aktualny stan pacjenta (,on”,
,off", dyskinezy), pora dnia, czy dziatanie lekéw. Dokfadniej-
sza ocena tych zaleznosci jest mozliwa dzieki mozliwosci
skonfigurowania ,Zdarzen” (Events), ktérych wystgpienie
(np. stanu ,0ff") chory moze zaznaczac z uzyciem swojego
programatora (,pilota”) pacjenta. Wszystkie te dane, zwizu-



alizowane na osi czasu, mozna potem analizowac przy ko-
lejnych wizytach (p. nize)).

Technologia BrainSense™ pozwala wreszcie jeszcze bar-
dziej zblizy¢ sie do idei stymulacji DBS w oparciu o ,stucha-
nie” mdzgu, co staje sie mozliwe dzieki funkgji BrainSense™
Streaming, ktéra pozwala na obserwacje zmian mocy wid-
ma w zakresie beta w czasie rzeczywistym, w tym w odpo-
wiedzi na zmiany natezenia stymulacji DBS wprowadzane
przez programujgcego neurologa. Umozliwia to nie tylko
korelacje czynnosci LFP z danymi klinicznymi, czy ustala-
nie parametréw stymulacji na podstawie danych zbiera-
nych bezposrednio z kluczowego w danym przypadku dla
DBS regionu mdzgu, ale pozwala takze na ustalenie pro-
gbw: gérnego i dolnego oscylacji beta, tzn. takiej wartosci
mocy widma dla piku beta, ponizej ktérej obserwowany
jest efekt kliniczny (prog goérny), a nastepnie takiej wartosci
mocy beta, ponizej ktérej obserwowane sg objawy ubocz-
ne wynikajgce ze stymulacji siegajacej juz poza strukture
docelowg i/lub zaczynajg pojawiac sie ruchy o charakte-
rze dyskinez (prog dolny, kiedy to stymulacja lub dziatanie
lekéw prowadzi do nadmiernej redukcji aktywnosci beta).
Szczegdlng korzyscig BrainSense™ Streaming moze dla
czesci klinicystow by¢ tez uzycie tej funkcji np. do bezpo-
Sredniej oceny i obiektywizacji efektow dziatania lekow.

Kolejna opcja (BrainSense™ Timeline) wynika bezpo-
$rednio z mozliwosci opisanych powyzej i umozliwia wizu-
alizacje i analize zarejestrowanych u pacjenta poza klinikg

(w zyciu codziennym) zmian czynnosci beta na osi czasu
oraz doktadniejszg analize LFP dla kazdego rejestrowa-
nego przez pacjenta ,Zdarzenia". Ponadto, jesli zdefinio-
wano progi LFP, mozna fatwo odczyta¢ z wykresdw, w ja-
kich okresach stosowana terapia byta skuteczna, a kiedy
sprawnos¢ ruchowa chorego, ktérej biomarkerem sg oscy-
lacje beta, byta zaburzona. Dane takie umozliwiajg wery-
fikacje zaréwno parametrow stymulacji (ustalanych i do-
strajanych takze na podstawie opisanych juz wczesniej
mozliwosci), jak i stosowanego leczenia farmakologiczne-
go. W istocie, w opinii specjalistéw, ktérzy mieli okazje pro-
wadzi¢ chorych z zaimplantowanym stymulatorem Per-
cept™ PC, technologia BrainSense™ umozliwia nie tylko
precyzyjne, weryfikowalne na podstawie LFP, programo-
wanie DBS, ale mogtaby stuzy¢ jako szczegdlny, zupetie
nowy, oparty na danych o aktywnosci bioelektrycznej mo-
zgu ,dzienniczek pacjenta”.

Podsumowujac, technologia BrainSense™ pozwala klini-
cystom przechwytywac sygnaty bioelektryczne z mézgowia
pacjenta, umozliwiajac bardziej spersonalizowane i opar-
te na obiektywnych, neurofizjologicznych danych lecze-
nie pacjentdéw z zaburzeniami neurologicznymi, takimi jak
choroba Parkinsona czy inne zaburzenia ruchowe. Pozwa-
la réwniez w bardziej precyzyjny sposéb dopasowywac do
zobiektywizowanego elektrofizjologicznie stanu kliniczne-
g0 pacjenta nie tylko terapie DBS, ale takze leczenie far-
makologiczne. n
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RAK TRZUSTKI

Szansa d
na raka tr:

1
\
KaZdego roku w Polsce diagnozuje si¢ ok. 360&)&1 wycﬁlf' = |

Srednie 5-letnie przezycie wynosi od 1 do5%. Zaproszeni do

.

dyskusji eksperci mowig o wyzwaniach zwiqzanych 2 tym
nowotworem, mozliwosciach leczenia, @ pacjenci o potrzebie
edukacji, wezesnej diagnozy i dostgpie do nowoczesnej terapii.
/

TEKST: KATARZYNA PINKOSZf, BOZENA STASIAK-
|

BARBARA DZIUK,
PRZEWODNICZACA
PODKOMIS)I STALE] DS.
ONKOLOGII:

FOT. TOMASZ ADAMASZEK

iagnoze ,rak trzustki” styszy
va Polsce co roku ok. 4 tys.

0séb. Wraz z diagnozg poja-
wia sie strach, bo jest to jeden z naj-
trudniejszych do leczenia nowotwo-
réw. Pamietamy te nazwiska: Anna
Przybylska, Patrick Swayze, Steve Jobs
- to osoby, ktére zmarty z powodu
raka trzustki. Nie pamietamy jednak
nazwisk prawie 4 tysiecy oséb, ktore
co roku w Polsce umierajg z powodu
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tego nowotworu. Prawie tyle zgondw,
ile zachorowan.

Nie ma badan diagnostycznych,
przesiewowych, dzieki ktérym mozna
by go wczesnie wykry¢, a objawy sa
bardzo niespecyficzne: prof. Jarostaw
Reguta, krajowy konsultant w dziedzi-
nie gastroenterologii, méwi, ze ten
nowotwor ,zaktada wiele masek”. Ob-
jawy mogg sugerowac problemy orto-
pedyczne, cukrzyce, depresje. Cieszy
to, ze naukowcy dokfadaja wszelkich
staran, zeby poznac biologie tej cho-
roby, wymysli¢ test, dzieki ktéremu
bedzie mozna wczesnie zaczg¢ po-
dejrzewac raka trzustki; tak jak to jest
mozliwe np. w przypadku raka piersi
czy szyjki macicy. Tylko wczesne wy-
krycie daje szanse na leczenie chi-
rurgiczne, operacyjne, ktére dzis jest
mozliwe jedynie u kilkunastu procent
chorych.

Bardzo sie ciesze, ze pojawiajg
sie kampanie edukacyjne mowigce
o raku trzustki, zwracajgce uwage na
niespecyficzne objawy tego nowo-
tworu, ktérych wystgpienie powin-
no skioni¢ do szybkiej wizyty u le-
karza. Szczegdlnie potrzebne s3
kampanie, ktére mowig o tym nowo-
tworze w taki sposéb, ze na pewno

bedg zapamietane. Tak jak kampania
,Gdzie jest trzustka?’. Bardzo pole-
cam wszystkim obejrzenie serialu de-
tektywistycznego z udziatem doktora
Leszka Kraja i detektyw Lisieckiej.

Czekamy na testy przesiewowe,
czekamy tez na leki, ktére pozwolg
pacjentom zy¢ mimo rozsianej cho-
roby nowotworowej. Jak na razie nie
ma tu przetomu, jaki juz dokonat sie
w wielu innych nowotwaorach. Poja-
wiajg sie jednak pierwsze nadzieje,
ktére pozwalajg wydtuzy¢ pacjentom
zycie. Takg nadziejg jest innowacyjny
lek: chemioterapia ,opakowana” w li-
posomy, dzieki czemu lek dociera do
komorki nowotworowej i dopiero tam
zaczyna dziatac. Ten ,kon trojanski” to
nadzieja dla tych pacjentéw z rozsia-
nym rakiem trzustki, ktérym nie po-
mogto leczenie pierwszej linii.

Jako osoba, ktéra wie, czym jest
choroba nowotworowa, moge obie-
cac¢, ze nasz zespot bedzie starat sie
zrobi¢ wszystko, by tym pacjentom
poma&c. Zwilaszcza ze oni nie majg
wiasnych stowarzyszen. Zyjg zbyt
krotko... Zastugujg jednak na to, zeby
dosta¢ szanse na dtuzsze zycie, tak
jak dostajg jg pacjenci w innych kra-
jach Europy. n



Rak trzustki
to wcigz ogromne
wyzwanie

PROF. JAROStAW REGULA, KIEROWNIK
KLINIKI GASTROENTEROLOGICZNE],
ONKOLOGICZNE] W NARODOWYM
INSTYTUCIE ONKOLOGII IM. M.
SKrODOWSKIEJ-CURIE - PANSTWOWYM
INSTYTUCIE BADAWCZYM W WARSZAWIE,
KIEROWNIK KLINIKI GASTROENTEROLOGII,
HEPATOLOGII I ONKOLOGII KLINICZNE]
CENTRUM MEDYCZNEGO KSZTALCENIA
PODYPLOMOWEGO W WARSZAWIE,
KRAJOWY KONSULTANT W DZIEDZINIE
GASTROENTEROLOGII.

wyzwanie w medycynie, zarowno pod wzgledem
diagnostycznym, jak i terapeutycznym, wcigz po-
zostaje jednym z najbardziej $miercionosnych nowo-
tworéw ztosliwych. Srednie 5-letnie przezycie wynosi
od 1 do 5%. Sktada sie na to wiele czynnikow. Przede
wszystkim wynika to z pdznej diagnostyki oraz z tego,
ze w chwili rozpoznania moze by¢ choroba uogdinio-
ng. Chorzy trafiajg do lekarza, gdy rak juz zaatakowat
inne narzady. Wczesniej diugo nie daje zadnych obja-
wow, a jesli juz sie pojawiaja, to moga sugerowac inne
schorzenia. To rak, ktéry ma wiele masek. Np. bole kre-
gostupa, zwtaszcza w jego srodkowej czesci, powodujg,
ze chory najpierw zaczyna sie sam leczy¢, dostepnymi
Srodkami przeciwbodlowymi, a kiedy bdle stajg sie co-
raz bardziej dokuczliwe, idzie do ortopedy, ktéry moze
nie podejrzewac, ze to rak trzustki. Pierwszym obja-
wem moze by¢ cukrzyca, wiec leczy sie cukrzyce. Albo
depresje, ktéra rowniez dos¢ czesto towarzyszy rako-
wi trzustki.
W tym raku bardzo krétkie jest tzw. okienko operacyj-
ne, czyli czas, w ktérym mozna przeprowadzi¢ radykalny

& ZAPRENUMERU) BEZPLATNIE
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Rak trzustki niezmiennie od lat stanowi ogromne

DEBATA \/éWIATA LEKARZA

FOT. BARTOSZ KRUPA/EAST NEWS

w zamierzeniu zabieg chirurgiczny. Bo skoro rak zajat juz
inne narzady, to nie da sie go wykonac. Zresztg do ra-
dykalnego usuniecia nowotworu kwalifikuje sie zaledwie
10-20% chorych. Trzustka znajduje sie w takim potoze-
niu, blisko innych waznych narzgddw, ze przeprowadze-
nie operacji, nawet jesli jeszcze nie pojawity sie przerzu-
ty, jest bardzo ryzykowne. Samo wykrycie tego raka jest
trudne, bo moze byc¢ zlokalizowany w takiej czesci trzust-
ki, ze nie da sie zauwazy¢, gdy jeszcze jest maty. W zasa-
dzie nie jest to mozliwe, gdy ma wielkos¢ <1 cm.

W kierunku raka trzustki nie prowadzimy w praktyce
badan przesiewowych, nie mamy dobrych markeréw we
krwi, co takze utrudnia jego wczesne wykrycie. Nie mamy
tez obecnie wytonionej grupy, dobrej i odpowiednio licz-
nej, ktérg mozna by w jakis sposéb testowac, bo takich
testéw na razie nie ma. Proby badan nad wykonywaniem
endosonografii (EUS) w grupach oséb z duzym obcigze-
niem genetycznym trwajg i musimy czekac na ich wyniki.

To bardzo przykre, ze mamy takg sytuacje, bo teraz,
nawet gdybysmy stawali na gtowie, nie jestesSmy w stanie
zmieni¢ statystyk. Owszem, od paru lat co$ zaczeto sie
zmienia¢, powstajag nowe, rokujagce nadzieje leki. Ale s3
one ukierunkowane juz na chorych z przerzutami. Trwaja
badania nad dalszymi terapiami oraz poszukiwania pod-
grup pacjentow, ktérych mozna by leczy¢ terapiami celo-
wanymi. Obawiam sie tylko, ze zanim wyniki tych badan
znajda konkretne zastosowanie u naszych pacjentéw, mi-
nie sporo czasu. Juz dzis terapie, zarejestrowanie i stoso-
wanie w innych krajach od niedawna, dla naszych cho-
rych sg niedostepne. n
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RAK TRZUSTKI

W raku trzustki coraz
bardziej obiecujgce leki

PROF. TADEUSZ PIENKOWSKI, KIEROWNIK ODDZIALU
RADIOTERAPII' I ONKOLOGII CSK MSWIA W WARSZAWIE.

FOT. TOMASZ ADAMASZEK

ak trzustki jest podstepnie
Rrozwijajacym sie  nowotwo-

rem i u duzej czesci chorych
rozpoznaje sie go w fazie znaczne-
g0 zaawansowania miejscowego lub
uogdlnienia. Pierwotne wykonanie
radykalnego leczenia chirurgiczne-
g0 jest mozliwe u ok. 20% chorych.
Zatem dla chorych na ten nowo-
twor podstawowe znaczenie ma le-
czenie systemowe. Gtéwny problem
w tym leczeniu stanowi jego tok-
sycznos¢ i wytwarzanie 0pornosci
na te terapie. Podejmowane bada-
nia kliniczne majg na celu poszuki-
wanie lekéw bardziej skutecznych
i mniej toksycznych niz dotychczas
stosowane. Wsréd tych, ktdre wy-
réznity sie w badaniach klinicznych,
znalazt sie lek Onivide - pegylowa-
ny liposomowy preparat z grupy in-
hibitoréw topoizomerazy. Jego sub-
stancja czynna, irynotekan, od lat
jest stosowana w leczeniu chorych

na raka trzustki, takze w innych no-
wotworach, gtéwnie w raku okrezni-
cy i odbytnicy.

Irynotekan blokuje topoizomera-
ze |, enzym, ktéry uczestniczy w ko-
piowaniu DNA zawartego w komor-
kach nowotworowych, codoprowadza
do ich $mierci. W preparacie Onivide
pegylowany liposomowy irynotekan
jest zawarty w liposomach. Liposo-
my gromadzg sie w guzie nowotwo-
rowym i powoli uwalniajg lek, powo-
dujgc dtuzsze dziatanie irynotekanu.

Aktywno$¢ i bezpieczenstwo te-
rapii lekiem Onivide oceniono w ba-
daniach klinicznych. W duzym ran-
domizowanym badaniu chorym na
uogdlnionego raka trzustki podano
Onivide lub fluorouracyl w skojarze-
niu z leukoworyng lub pofgczenie
wszystkich trzech lekow. W badaniu
tym wykazano, ze potaczenie Onivi-
de z fluorouracylem i z leukowory-
ng wydtuzyto czas zycia pacjentéw,

a mediana przezycia catkowitego byta
statystycznie znamiennie dtuzsza, co
Swiadczy o skutecznosci leku w te-
rapii chorych na uogolnionego raka
trzustki. Istotne jest to, ze zastosowa-
nie Onivide nie powoduje obnizenia
jakosci zycia chorych. Dziatania nie-
pozadane zwigzane z podawaniem
tego leku sg dobrze poznane i moz-
na je skutecznie leczyc.

Onivide jest lekiem wartosciowym,
a relacja korzysci do zagrozen zdecy-
dowanie wskazuje na Kkorzysci. Zale-
cenia miedzynarodowych towarzystw
naukowych - ASCO, ESMO, NCCN - za-
lecajg stosowanie Onivide w skojarze-
niu z 5-fluorouracylem i leukoworyna
w leczeniu drugiego rzutu u chorych
na uogdlnionego raka trzustki.

Europejska Agencja Lekéw (EMA)
uznafa, ze korzysci ptyngce ze stoso-
wania Onivide przewyzszajg ryzyko
i zostat on dopuszczony do stosowa-
nia w Unii Europejskiej. n

IGA RAWICKA, PREZES FUNDAC|I EUROPACOLON POLSKA:
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majg czesto doktadnej wiedzy o raku

trzustki, bo tez i nie jest to zbyt cze-
sty nowotwor. Co roku zachorowuje oko-
to 3500-4000 os6b, a na raka jelita grube-
g0 blisko 20 tys. Rak trzustki ma poza tym
zty PR. Przez negatywny przekaz medialny
zwigzany z odejsciem takich staw jak Steve
Jobs, Patrick Swayze czy Anna Przybylska
mamy przekonanie, ze jestesmy bez szans,
bo nawet Srodki finansowe, jakimi mogty
dysponowac te osoby, nie byty w stanie ich

‘ ekarze pierwszego kontaktu nie

uratowac. Tymczasem wczesna diagno-
za i szybka interwencja chirurgiczna, kiedy
jest jeszcze mozliwa, mogg by¢ kluczem do
sukcesu. Niestety raka trzustki wykrywa-
my juz na bardzo zaawansowanym etapie.
Duzym wyzwaniem dla systemu jest fakt,
ze w przypadku raka trzustki obraz choro-
by moze sie zmieni¢ w ciggu 3 tygodni i je-
$li nie zadziatamy natychmiast, to oznacza
wyzszy koszt dla systemu ochrony zdrowia
oraz mniejsze szanse dla pacjenta, bo cho-
roba postepuje.
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Rak trzustki powinien
by¢ leczony w osrodkach
z odpowiednim zapleczem

PROF. LUCJAN WYRWICZ, KIEROWNIK KLINIKI ONKOLOGII

| RADIOTERAPII'W NARODOWYM INSTYTUCIE ONKOLOGI!
IM. M. SKtODOWSKIE]-CURIE - PANSTWOWYM INSTYTUCIE
BADAWCZYM W WARSZAWIE

FOT. TOMASZ ADAMASZEK

a moze nawet jak dotad jedynym, o najnizszym,
jednocyfrowym wskaZniku przezywalnosci. Kaz-
dego roku w Polsce diagnozuje sie ok. 3600 nowych
zachorowan, przewaznie wséréd oséb starszych. Gtow-
nym czynnikiem sprzyjajacym temu nowotworowi jest
bowiem wiek, ponadto palenie papieroséw, alkohol,
przewlekte stany zapalne trzustki, a takze niewtasciwie
leczona cukrzyca. Je$li chodzi o cukrzyce, to nierzadko
moze by¢ ona pierwszym objawem raka trzustki.
Rokowania zalezg przede wszystkim od trzech czyn-
nikdw: stopnia zaawansowania raka, obecnosci innych
schorzen wspotistniejgcych oraz... kodu pocztowego. Po-
niewaz rak trzustki moze rozwija¢ sie latami, nie dajac
zadnych charakterystycznych objawdw lub sg one skape,
chorzy zgtaszajg sie do lekarza w momencie, gdy choro-
ba jest juz na tyle zaawansowana, ze mozliwe jest jedynie
leczenie paliatywne. A im wiecej pacjent ma chordb towa-
rzyszacych, co w starszym wieku jest wrecz standardem,
tym rokowania gorsze.

Rak trzustki jest jednym z tych nowotworow,

Nowe leki w raku trzustki sg rzadko rejestrowa-
ne. Podstawg jest skuteczna chirurgia - pod warun-
kiem wczesnego etapu choroby. Stopien zaawansowa-
ny daje niewielkie szanse: 5-letnie przezycia na $wiecie
to 6-14%, a w Polsce ok. 8%. Kazdy nowy lek powinien
by¢ udostepniony pacjentom w jak najszybszym czasie.
Czas jest kluczowym parametrem sukcesu walki z ra-
kiem trzustki w diagnostyce i w leczeniu. Tu napraw-
de nie jest pora na negocjacje, bo w tym czasie umie-
rajg chorzy ludzie. Potrzebujemy wiecej uwagi dla raka
trzustki, réwniez na poziomie decydentow. Na Swiecie
dostepne s3 aktualnie dwa nowe leki na zaawansowa-
nego raka trzustki. Zaden z nich nie jest jednak refun-
dowany w Polsce. Pytanie, czy damy pacjentom szanse?
Bardzo bym tego chciata.

& ZAPRENUMERU) BEZPLATNIE
v

Natomiast z kodem pocztowym jest tak, ze miejsce za-
mieszkania ma ogromne znaczenie w dostepie do diagno-
styki i terapii. Opieka nad chorymi na raka trzustki, zresztg
podobnie jak w wielu innych rodzajach nowotwordw, jest
nadmiernie rozdrobniona. Mamy wiec takg sytuacje, ze
z jednej strony w najblizszym osrodku chory ma dostep je-
dynie do podstawowej diagnostyki czy terapii, a do osrod-
ka referencyjnego, gdzie mogtby uzyskac o wiele bardziej
specjalistyczng opieke, ma za daleko. A to, gdzie trafi cho-
ry, do jakiego osrodka, ma kolosalne znaczenie. Sg woje-
wodztwa z duzo lepszymi i duzo gorszymi wynikami prze-
zywalnosci. Kiedy to poréwnywano, biorgc pod uwage kod
pocztowy, roznice byly zatrwazajgce, wynosity kilkadzie-
sigt procent! To wymaga zmian systemowych. | nie cho-
dzi o tworzenie unitéw, ktére doskonale sprawdzajg sie
w raku piersi, ale o organizowanie opieki bardziej skoordy-
nowanej i dziatan usprawniajgcych diagnostyke.

Jak wazne s3 te usprawnienia, $wiadczy tzw. czas waz-
nosci badan diagnostycznych, czyli od rozpoznania do
podjecia leczenia. | tak wynik badania tomografii kompute-
rowej w tej chorobie nie powinien by¢ dtuzszy niz trzy tygo-
dnie. Je$li pacjent zgtosi sie ze starszym wynikiem, dojdzie
do rozbieznosci, ktére w dramatyczny sposéb pogorsza
dalsze postepowanie i rokowania.

Opieka nad chorym na raka trzustki powinna by¢ prowa-
dzona w sposdb skoordynowany, pacjentdw nalezy opero-
wac¢ w osrodkach, w ktérych chirurdzy majg odpowiednie
doswiadczenie, dysponujacych odpowiednim dostepem do
najnowoczesniejszych metod leczenia. Tym bardziej ze do
chirurgicznego leczenia kwalifikuje sie nie wiecej niz ok. 20%
chorych z rakiem trzustki. Konieczne jest ponadto wspot-
dziatanie osrodkéw diagnostycznych z oSrodkami prowa-
dzacymi leczenie chirurgiczne i inne terapie: chemio- i ra-
dioterapie. Te zalecenia, dotyczace stopnia referencyjnosdi,
znalazty sie w Krajowej Sieci Onkologicznej, miejmy wiec na-
dzieje, ze jesli wejdg do realizacji, rokowania chorych na
raka trzustki znacznie sie poprawia.
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RAK TRZUSTKI

Kazda mozliwosc
wydtuzenia zycia
jest cenna

ROZMOWA Z DR. N. MED. LESZKIEM
KRAJEM Z KLINIKI CHOROB
WEWNETRZNYCH, HEMATOLOGI!

| ONKOLOGI WARSZAWSKIEGO
UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO.
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Wzigt Pan udzial w kampanii ,Gdzie jest trzustka ?”,
w ktorej dr Leszek Kraj pomaga detektyw Lisieckiej
odnaleZc zaginiong trzustke, ale tez opowiada o tym
jednym z najtrudniejszych do leczenia nowotworow.
Trudnym takze do zdiagnozowania ?
Trzustka to narzad, ktérego anatomia nie jest powszech-
nie znana. Zwykle dopiero gdy pojawia sie choroba
trzustki, pacjenci o nig pytaja. Poprzez kampanie chce-
my mowi¢ - w nieco nietypowy sposdb - o chorobach
trzustki, a sg nimi m.in. cukrzyca, zapalenia i nowotwor
trzustki, jeden z najtrudniejszych w leczeniu. Rak trzust-
ki zwykle jest p6zno diagnozowany, gdyz jego objawy sg
niecharakterystyczne: np. béle w nadbrzuszu, bdle opa-
sujace, ktére promieniujg od kregostupa, problemy z zo-
tgdkiem, biegunki. Gdy pacjent ma takie objawy, czesto
zwleka z wizyta u lekarza. Diagnostyka jest trudna, dtugo
trwa, zanim chory trafi do specjalisty. Nie ma testu, kto-
ry wczesnie diagnozowatby raka trzustki, nie zawsze jest
to mozliwe nawet dzieki USG. Badaniem wykrywajgcym
jest tomografia komputerowa. Dzieki tej kampanii chce-

my edukowa(, ale tez pokazac, ze nowotwor trzustki nie
jest jedng choroba.

Nowotwor trzustki jest wykrywany wczesnie u ok.

20% pacjentow. Tylko u nich jest mozliwe leczenie

chirurgiczne?
Tak, niestety przez ,dtug covidowy” dzi$ jest to mniej niz
20%. Opoznienia w diagnostyce spowodowaly, ze jesz-
cze mniejszy odsetek pacjentéw kwalifikuje sie do lecze-
nia operacyjnego. Widze to w codziennej praktyce. W tym
nowotworze czas jest szczegdlnie wazny. Wiele nowotwo-
réw rozwija sie powoli, mozna poczeka¢ miesigc czy dwa
i nadal jest mozliwe leczenie radykalne i wyleczenie. Rak
trzustki nie poczeka.

W przypadku osob, u ktorych leczenie chirurgiczne
nie ma juz szans powodzenia, stosuje si¢
chemioterapie. Nowotwor jednak zwykle szybko
wraca. Pojawit si¢ pierwszy lek w drugiej linii
leczenia, co go wyroznia ?

WICEMINISTER ZDROWIA MACIE) MILKOWSKI:
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kach, gdy sg one - zdaniem ekspertow - efektywne kliniczne. Wnio-

sek o refundacje liposomalnego irynotekanu zostat ztozony blisko 3,5
roku temu, przez wiekszos¢ czasu firma zablokowata mozliwos¢ realizacji
postepowania refundacyjnego poprzez ztozenie wniosku o zawieszenie bie-
gu postepowania, w czasie ktérego nie mozna byto realizowac postepowa-
nia refundacyjnego. Aktualnie wniosek jest na etapie negocjacji z Komisja
Ekonomicznga. Dostepne dane kliniczne i ekonomiczne zgodnie wskazujg na
znikoma szanse zasadnosci refundacji ze srodkow publicznych, wiele jed-
nak zalezy od wynikéw negocjacji.

S taramy sie udostepnia¢ pacjentom innowacyjne terapie w przypad-

FOT. TOMASZ ADAMASZEK
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Wiekszos$¢ pacjentdw musi by¢ leczona w sposéb skoja-
rzony: nawet je$li nowotwdr jest zdiagnozowany wczesnie,
samo postepowanie chirurgiczne nie wystarcza. Kiedy
chirurgia jest niemozliwa, pozostaje leczenie systemo-
we. W tym zakresie postep nie jest spektakularny, nowe
leki nie oznaczajg wydtuzania zycia o kilkanascie miesie-
cy. Dzis mamy do dyspozycji kilka schematéw chemiote-
rapii. W drugiej linii: liposomalny irynotekan. Potaczenie
go z 5-fluorouracylem pozwolito na wydtuzenie przezy-
cia catkowitego 0 45% - mniej wiecej 2 miesigce. Dla 0sdb
ze Smiertelng chorobg nowotworowg kazda potencjalna
mozliwos¢ wydtuzenia zycia jest cenna.

Duzym problemem, jesli chodzi o biologie tego nowo-
tworu, jest dostepno$¢ terapii. To nowotwdr, w ktérym
duza role odgrywa podscielisko - przestrzeh pomiedzy ko-
morkami nowotworowymi, ktéra ,chroni” komdérki nowo-
tworowe przed dostepem lekéw. Koncepcjg leczenia, ktére
ma przefamywac te opornos¢, jest zapakowanie klasycz-
nego chemioterapeutyku - jakim jest irynotekan ,czyli lek,
ktéry znamy od dziesigtek lat — w liposomy. Zwiekszamy
w ten sposob biodostepnos¢ substancji wewnatrz guza:
przetamujgc opornos¢ m.in. podscieliska. Leczenie stosu-
je sie co kilka tygodni tak dtugo, jak jest ono skuteczne lub
dopdki pacjent jest w stanie je tolerowac.

Czy miat Pan moZzliwosc stosowania tego leku ? Jakie
sq Pana doswiadczenia ?
MieliSmy mozliwos$¢ stosowania leczenia w ramach pro-
graméw rozszerzonego dostepu. Nasze doswiadczenia
byty podobne jak w badaniach klinicznych. Efekt dziata-
nia irynotekanu nie byt dla nas zaskoczeniem, jesli cho-

dzi o toksycznos¢ (jego profil bezpieczerstwa jest dobrze
znany) czy efektywno$¢. Pamietajmy, ze wydtuzenie me-
diany przezycia o 2 miesigce to wyniki badania kliniczne-
g0, nikt jednak nie wie, w jaki sposéb dana terapia wpty-
nie na przezycie konkretnego pacjenta. Dla kogo$ beda
to 2 miesigce, dla innego pacjenta - 8 miesiecy. W bada-
niu klinicznym, po 12 miesigcach terapii nadal zyto 26%
pacjentdw stosujgcych terapie oparta na Onivyde (vs 16%
grupa poréwnywana). Zastosowanie tej terapii pozwolito
pacjentom na wydtuzenie przezycia catkowitego o 45%,
co byto istotne klinicznie i statystycznie.

Mamy twarde wyniki badan klinicznych, ktére znalazty
odzwierciedlenie w wytycznych miedzynarodowych to-
warzystw. Jesli bedziemy kwalifikowa¢ pacjentéw zgod-
nie z kryteriami kwalifikacji do badan klinicznych, to mo-
zemy spodziewac sie podobnych wynikéw. Onkologia jest
liderem w medycynie, jesli chodzi o badania nad nowy-
mi lekami; prowadzi sie je tez w raku trzustki, ktory jest
liderem niezaspokojonych potrzeb. Przezylismy zawdd
z immunoterapia, ktéra w innych nowotworach odno-
si sukcesy, jednak nie zrewolucjonizowata leczenia raka
trzustki. Nadzieje wigzemy z lepszym poznaniem biolo-
gii choroby i wyodrebnianiem grup pacjentow, u ktérych
moglibySmy stosowac leczenie spersonalizowane, po-
dobnie jak w przypadku innych nowotwordéw. Na tle in-
nych to trudny nowotwdr. Jesli chodzi o jego leczenie,
odnotowujemy pasma niepowodzen przeplatane poje-
dynczymi pozytywnymi wynikami badan. Gdy w tej sytu-
acji mamy terapie, ktéra przedtuza zycie nawet tylko o 2
miesigce, ma to zupetnie inng warto$¢ niz w raku piersi
Czy prostaty, gdzie lekow jest wiele. n
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ak trzustki to bardzo trudny nowo-
Rtwér, w jego przypadku rokowania

sg niepomysine, w poréwnaniu z in-
nymi nowotworami. Zaledwie 10-20% pa-
cientow kwalifikuje sie do operacji, a to
wiasnie leczenie chirurgiczne daje najwiek-
sze szanse. Z powodu niepomysinych ro-
kowan prognozuje sie, ze ten rak moze
stac sie trzecig lub nawet drugg przyczyna
zgonow z powodu choréb onkologicznych,
m.in. dlatego, ze udaje nam sie leczy¢ sku-
teczniej inne nowotwory. Réwniez z powo-
du tych niepomysinych rokowan nie ma
konkretnego stowarzyszenia, ktére sku-

KRYSTYNA pia chorych na raka trzustki, tak jak to jest
WECHMANN, w przypadku nowotwordw piersi czy nawet
PREZES POLSKIE] ostatnio ptuca, gdzie chorzy zyjg coraz diu-
KOALICJl pACJENTOVV zej. Poniewaz takiego stowarzyszenia nie
ONKOLOGICZNYCH: ma, to my, jako Koalicja, staramy sie poma-

gac pacjentom z rakiem trzustki.
Podobnie jak w raku jajnika, tak w raku
trzustki nie ma profilaktyki, badan prze-
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siewowych, dlatego jest tak pézno rozpo-
znawany. Nie rozumiemy jeszcze biologii
raka trzustki. W kazdym nowotworze li-
czy sie czas, a w przypadku raka trzustki,
ktory rozwija sie bardzo szybko, ten czas
jest wyjatkowo istotny. Dlatego tak wazna
jest edukacja, kiedy i z jakimi niepokojacy-
mi objawami pacjent powinien zgtosi¢ sie
do lekarza. Obecnie w wiekszosci przypad-
kow rak trzustki jest rozpoznawany w sta-
dium rozsiewu, kiedy mozliwe jest tylko le-
czenie systemowe, gtéwnie chemioterapia.
Niestety, nowotwdr nawraca. Pojawita sie
jednak szansa leczenia w drugiej linii. Jako
Koalicja pytamy w imieniu pacjentéw o ten
lek ekspertéw, bedziemy tez pyta¢ Mini-
sterstwo Zdrowia, jakie sg szanse na jego
wprowadzenie do refundacji. Zawsze jest
kwestia ceny, ale z drugiej strony: szansy
dla chorych. W ich imieniu bedziemy pytac
0 nowe mozliwosci leczenia ekspertéw me-
dycznych, ale tez Ministerstwo Zdrowia.
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Klucz do sukcesu
w okulistyce to zmiany
organizacyjne

Z PROF. MARKIEM REKASEM,

KIEROWNIKIEM KLINIKI OKULISTYKI WIM W WARSZAWIE,
KONSULTANTEM KRAJOWYM W DZIEDZINIE OKULISTYKI,
ROZMAWIA KATARZYNA PINKOSZ.

W ostatnich latach dokonaly si¢ duze zmiany
organizacyjne w polskiej okulistyce, dzigki ktorym
zniknely kolejki do operacji zacmy. Jak Pan te
zmiany ocenia?
Wczesniej pacjent poddawany operacji za¢my spedzat
w szpitalu przecietnie trzy dni. Teraz mamy system jed-
nodniowy, co spowodowato, ze oddziaty okulistyczne
mogg przyjmowac wiecej 0s6b, a z drugiej strony obo-
wigzuje bezlimitowe finansowanie zabiegéw. Obecnie
97% zabiegdw za¢my odbywa sie w systemie jedne-
g0 dnia. Podobnie jest we Francji, w Niemczech. Powo-
duje to, ze wiasciwie nie ma kolejek do operacji za¢my;
czas oczekiwania na planowg operacje to ok. 2-3 mie-
siecy. Jednak nie oznacza to, ze nie czekaja nas kolej-
ne wyzwania.

Co wymagatoby zmiany?

Nalezatoby pilnie zweryfikowa¢ optacalno$¢ danego od-
dziatu okulistycznego, np. ile powinno sie w nim wyko-
nywac rocznie operacji za¢my, by bylo to ekonomiczne.
Na Swiecie odnotowujemy trend zmniejszania sie liczby
oddziatéw okulistycznych, poniewaz wiekszos¢ procedur
jest wykonywana w ramach Ambulatoryjnej Opieki Spe-
cjalistycznej (AOS). Wspdlnie z NFZ i MZ pracujemy nad
takimi rozwigzaniami. Jesli jednak wiekszo$¢ procedur be-
dzie wykonywana w ramach AOS, to trzeba bedzie reor-
ganizowac AOS, by tu skracac kolejki. W okresie pandemii
zdarzaly sie sytuacje, gdy mimo ze szpitale miaty mozli-
wos¢ wykonywania operadji, to ich nie przeprowadzaty,
gdyz np. pacjent nie mégt dostac skierowania od okulisty,
skoro wizyty odbywaty sie gtéwnie w formie teleporady.
A przeciez chorego trzeba wczesniej zbada¢, by stwier-
dzi¢, ze np. ma za¢me.
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Duze zmiany udato si¢ rowniez wprowadzic¢

w leczeniu zwyrodnienia plamki Zottej zwigzanego

z wiekiem (AMD). Polscy okulisci niedawno

zostali bardzo docenieni na swiecie, jesli chodzi

o organizacje¢ leczenia tego schorzenia.
Zacma jest gtdéwng przyczyng Slepoty w krajach rozwija-
jacych sie; operacje zacmy sg najczesciej wykonywanymi
zabiegami na Swiecie. W krajach rozwinietych, do ktérych
zalicza sie takze Polske, gtéwng przyczyng utraty wzroku
jest jednak AMD. W wiekszosci krajow leczy sie pacjen-
tow z AMD zgodnie z wytycznymi towarzystw naukowych.
W Polsce oczywiscie tez, jednak funkcjonujg réwniez pro-
gramy lekowe, ktére narzucajg pewne standardy. W na-
szym kraju juz od kilku lat istnieje program leczenia AMD,
nad ktorego realizacja czuwa zespot koordynacyjny.
Obecnie mamy regularnie leczonych ok. 27 tys. pacjen-
tow, mamy tez kontrole nad jakoscig terapii w poszcze-
gélnych osrodkach okulistycznych: mozna to sprawdzi¢
na stronach WIM. W przypadku AMD réwniez nie ma ko-
lejek do rozpoczecia terapii. Niestety, zdarzajg sie o$rod-
ki, ktore nie realizujg kontraktu na leczenie.

Dlaczego?
W duzej czesci leczenie AMD jest prowadzone w os$rod-
kach prywatnych i optacane przez pacjenta, mimo dobre-
go finansowania z NFZ. Regulatorami sg tu sami lekarze,
ktorzy pracujg w dwoch systemach: publicznym i prywat-
nym. Ten problem dobrze pokazuje program leczenia cu-
krzycowego obrzeku plamki (DME), ktéry wiasnie wchodzi
w zycie. Cukrzycowy obrzek plamki to - po za¢mie i AMD
- trzecia jednostka chorobowa pod wzgledem wazno-
$ci populacyjnej w okulistyce. Dwa miesigce temu zostaty
ogtoszone konkursy na realizacje programu. Dzieki wice-
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ministrowi Mitkowskiemu udato sie znaleZ¢ fundusze, dla-
tego ze do tej pory to leczenie byto mozliwe tylko w gru-
pie B84. Dane sg zaskakujace, poniewaz w Polsce rosnie
liczba pacjentéw z cukrzyca, natomiast wedtug danych
NFZ liczba pacjentdw z cukrzycowym obrzekiem plamki
sukcesywnie maleje! Pokazuje to, ze sg oni leczeni pry-
watnie. Teraz istnieje juz mozliwos¢ finansowania pro-
gramu terapii DME, okazuje sie jednak, ze wiele klinik do
niego nie przystapito. To jest problem, ktéry trzeba roz-
wigzac. Jednym z pomystow jest zblokowanie kontraktéw
na leczenie AMD, DME i za¢me: oddziat okulistyczny po-
winien realizowac leczenie w tych trzech obszarach.

Program leczenia cukrzycowego obrzgku plamki to
jeden z najwigkszych sukcesow 2021 roku ?
Tak, ten program to wielki sukces, w ramach programow
lekowych jest juz mozliwe stosowanie najnowoczesniej-
szych lekéw, zaréwno w DME, jak AMD. Na cukrzycowy
obrzek plamki choruje ok. 150 tys. 0séb w Polsce i 40%
tej populacji to osoby przed 40. r.z,, a wiec mtode, ktére
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z powodu pogorszenia widzenia obcigzajg system ZUS.
Leczenie - poprzez podawanie lekéw z grupy anty-VEGF
czy glikokortykosteroidéw - prowadzi do zatrzymania
choroby, pacjenci bedg wiec mogli normalnie funkcjono-
wa¢, pracowac. Doswiadczenia pokazuja, ze w krajach,
w ktorych takie leczenie zostato wprowadzenie, w ciggu 3
lat zniknat problem $lepoty z powodu DME. Tak stato sie
np. w Anglii. Dodatkowo okazato sie, ze liczba wykonywa-
nych z powodu cukrzycy kosztownych witrektomii zmala-
ta 0o mniej wiecej 30%.

W okulistyce pojawiajq si¢ juz pierwsze terapie
genowe: to przysztosc czy juz terazniejszosc dla
chorych? Czy bedzie mozna wyleczy¢ choroby
prowadzqce do utraty wzroku?
Mamy juz jedng terapie genowg w okulistyce, stosowa-
na w chorobie Lebera (dziedziczna neuropatia nerwu
wzrokowego). Jest to choroba plamki, ktéra doprowadza
do utraty wzroku, podobnie jak AMD czy DME. W Polsce
mamy ok. 20 pacjentéw z chorobg Lebera na réznym
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Program lekowy
okazat sie sukcesem
polskiej okulistyki

FOT. TOMASZ ADAMASZEK

CD. ROZMOWY Z PROF. MARKIEM REKASEM

» etapie jej zaawansowania. Lek podaje sie podczas ope-
racji witrektomii w postaci iniekcji podsiatkowkowej. Te-
rapie wystarczy zastosowac raz (do kazdego oka). Opi-
niowatem program lekowy dotyczacy terapii genowej,
obecnie znajduje sie on w procesie negocjacyjnym z Mi-
nisterstwem Zdrowia. Bytoby dobrze, aby zaczat funkcjo-
nowac¢ w Polsce.

Staramy sie tez, zeby niektére oddziaty okulistyczne
w naszym kraju staty sie centrami referencyjnymi na Eu-
rope Srodkowa: o$rodek w Poznaniu ma juz certyfikat do
podawania tego typu lekdw, starajg sie o niego tez dwa
inne osrodki: w Wojskowym Instytucie Medycznym w War-
szawie oraz osrodek w Lublinie. Choroba Lebera, podob-
nie jak inne zaburzenia dotyczace plamki, to choroba zwy-
rodniajgca. Jesli stwierdzamy brak genu, ktéry ja powoduije,
powinno sie jak najszybciej rozpocza¢ leczenie, by nie do-
szto do duzych zmian degeneracyjnych siatkdwki, co moze
by¢ nieodwracalne. Konieczna jest tez wczesna diagnosty-
ka genetyczna. Na razie nie mamy w tym wzgledzie roz-
wigzan, czesto pacjenci sami decydujg sie wykonac jg na
wiasny koszt. Trzeba dazy¢ do stworzenia rozwigzan sys-
temowych, jesli chodzi o te dziedzine.
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ROZMOWA Z PROF. ROBERTEM REJDAKIEM,
KIEROWNIKIEM KATEDRY | KLINIKI OKULISTYKI
OGOLNE]J | DZIECIECE] SAMODZIELNEGO PUBLICZNEGO
SZPITALA KLINICZNEGO NR 1TW LUBLINIE.

Z niedawno opublikowanego w ,, Journal

of Clinical Medicine” raportu
podsumowujqgcego wptyw pandemii na
efektywnosc leczenia AMD wynika, Ze
kierowana przez Pana klinika jest jednym
z europejskich liderow w tej dziedzinie,

a program realizowany w Polsce mozna
uznac za wzorcowy. Whrew temu, co czesto
mowi sig o polskim systemie ochrony

Prace nad terapiami genowymi sg prowadzone w oku-
listyce w wielu chorobach, jednak jesli chodzi o praktycz-
ny punkt widzenia, to na razie tylko w tej jednej jednost-
ce chorobowej pojawita sie szansa leczenia.

Wracajqc do kwestii organizacyjnych: jakie sq

najwazniejsze kierunki planowanych zmian?
To przede wszystkim wprowadzenie do AOS mozliwosci
wykonywania pewnych procedur, ktére nie muszg od-
bywac sie w szpitalach. Nalezy dgzy¢ do likwidacji wielu
t6zek szpitalnych, ktére nie sg potrzebne. £6zka okuli-
styczne powinny funkcjonowac wytgcznie na oddziatach,
ktére prowadzg ostry dyzur, przyjmuja pacjentéw w try-
bie pilnym. W Polsce teoretycznie wszystkie oddziaty
okulistyczne pracujg codziennie na dyzurze. To jednak
fikcja, poniewaz nie ma tylu lekarzy i personelu okuli-
stycznego, zeby codziennie kazdy oddziat okulistyczny
miat petng gotowos¢ do zajecia sie pacjentami pilnymi.
Nie ma tez takiej potrzeby. Wiekszos¢ pacjentéw zgta-
sza sie do szpitala z takimi problemami jak zapalenie
spojowek, ciata obce w oku i takie interwencje powin-
ny sie odbywa¢ w ramach AOS. Zatem trzeba przesunac



zdrowia. Jak udalo si¢ realizowac procedury

okulistyczne w okresie pandemii ?
W okresie pandemii bardzo dobrze byt realizowany
program lekowy leczenia AMD; wyniki naszej kliniki sg
poréownywalne z wynikami najlepszych europejskich
osrodkéw, np. w Zurichu czy Madrycie. Pokazaty one, ze
sytuacja pacjentéw w Polsce jest bardzo dobra - dzie-
ki programom lekowym, ktére okazaty sie Swietnym roz-
wigzaniem réwniez na czas pandemii. Zastrzyki byty po-
dawane pacjentom przez caly czas, wedtug schematu,
nie byto zadnych przerw. Dzigki temu nasi pacjenci nie
przyptacili pandemii utratg widzenia. W odréznieniu od
wielu krajéw Europy, nawet wysoko rozwinietych, sytu-
acja w Polsce wyglagda pod tym wzgledem bardzo do-
brze.

Obecnie wchodzi nowy program leczenia DME: jego
ramy organizacyjne sg podobne jak w przypadku AMD,
dlatego mam nadzieje, ze sukces tego programu bedzie
podobny.

Pandemia pokazata, ze kierunek zmian w okulistyce,
ktory byt wprowadzany w ostatnich latach, jest bardzo
dobry. To nie tylko program lekowy AMD, ale tez np.
przestawienie duzej liczby operacji okulistycznych na
procedury jednodniowe - mysle tu o zabiegach zac¢my.

A jakie widzi Pan kierunki dalszych zmian

w okulistyce?
Zmiany, ktére juz sie dokonaty, skfadajg sie na wizerunek
polskiej okulistyki, odpowiadajgcy standardom europej-

te grupe pacjentéw do opieki ambulatoryjnej i zmniej-
szyc¢ liczbe oddziatéw, ktére powinny dyzurowacé w trybie
ostrym. Utrzymywanie dyzuréw wszystkich oddziatow
jest nieekonomiczne. Oczywiscie nalezy zreformowac
tez obowigzki AOS, zdefiniowac role okulistow i optome-
trystéw w systemie.

Drugi kierunek zmian to ograniczenie tzw. podrézo-
wania lekarzy po réznych osrodkach w celu wykonywania
zabiegbw, np. witrektomii. Kazdy oddziat okulistyczny sta-
ra sie mie¢ mozliwos¢ wykonywania takich zabiegdw, ku-
puje kosztowny sprzet, ktory pdzniej jest rzadko uzywany.
Potowa witrektomii jest wykonywana na matych oddzia-
tach, ktére przeprowadzajg mniej niz 50 operacji rocznie.
Nie jest to opfacalne ekonomicznie. Z drugiej strony oku-
lisci, ktorzy wykonujg zabiegi, podrézuja po osrodkach,
cho¢ powinni w tym czasie zapewnia¢ bezpieczenstwo
pacjentom na swoich wiasnych oddziatach.

W Polsce wykonuje sie rocznie ok. 21 tys. witrektomii,
360 tys. operacji za¢my, 10 tys. jaskry. W tym przypad-
ku tez nalezy sie zastanowic, ile oddziat powinien wyko-
nac takich operacji, zeby ich jakos¢ byta wysoka i zeby to
byto optacalne ekonomicznie.
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skim i Swiatowym. Dalsze zmiany powinny is¢ w kierunku
centralizacji; trudne zabiegi, takie jak witrektomia, opera-
cje jaskry czy leczenie zmian pourazowych w oku, nalezy
wykonywa¢ w osrodkach o wyzszej referencyjnosci, ma-
jacych duze doswiadczenie. Z kolei operacje jednodnio-
we czy programy lekowe mogg by¢ bardzo sprawnie re-
alizowane rowniez w osrodkach mniejszych, rejonowych.

Rozwigzan wymagaja kwestie dotyczace przeszczepien
rogéwek, gdyz pacjenci wcigz muszg czekac 2-3 lata na
taki zabieg, przez co choroba postepuje, a Polsce wcigz
zbyt mato wykonuje sie przeszczepien warstwowych ro-
goéwki - gtdwnie sg to zabiegi drazace.

Kierowana przez Pana klinika stara sig tez o to,

Zeby byc osrodkiem referencyjnym w leczeniu

chorob rzadkich w okulistyce.
Tak, obecnie jestesmy jedyng klinika w Polsce funkcjo-
nujacg w europejskiej sieci osrodkéw referencyjnych
w chorobach rzadkich oczu. W sieci znajduje sie juz po-
nad 30 osrodkéw z catej Europy. Wspdtpracujemy, kon-
sultujac wyniki pacjentoéw - w mysl zasady, ze podrozuje
nie pacjent, tylko wyniki jego badan. Staramy sie rozwi-
ja¢ w zakresie terapii genowych oraz diagnostyki choréb
ukierunkowanych genetycznie. Na razie badania gene-
tyczne mozemy wykonywac jedynie na zasadzie projek-
tow naukowych, jednak mamy nadzieje, ze bedg one tak-
ze finansowane ze srodkéw publicznych. Czekamy tez na
mozliwos¢ zastosowania terapii genowych.

Rozmawiata: Katarzyna Pinkosz

Kluczem do poprawy leczenia sq wigc rozwigzania

systemowe. Czy powinny one by¢ przyjete takze

w przypadku innych chorob, takich jak zakrzep zyty

srodkowej siatkowki (CRVO), galezi zyly srodkowej

siatkowki (BRVO)?
Tak. Dzi$ wifasciwie nie ma juz programu leczenia
AMD czy DME, tylko jest program terapii chordb siat-
kowki. Wszystkie leczy sie tymi samymi preparatami:
anty-VEGF. Na AMD zapada rocznie ok. 150 tys. oséb,
z ktoérych ok. 30 tys. wymaga leczenia, gdyz jest to choro-
ba postepujaca. Nieco inaczej jest w przypadku cukrzyco-
wego obrzeku plamki, na ktéry choruje ok. 150 tys. 0sob.
Czesto sg to mtodzi ludzie, ktérzy dzieki leczeniu beda
mogli zachowac¢ wzrok. Zakrzep zyty Srodkowej siatkdwki
to ok. 21 tys. pacjentéw rocznie: zwykle konieczne sg 2-3
zastrzyki, potem terapia laserem, dzieki czemu nastepuje
wyleczenie. Problemem jest wigczenie kolejnej jednostki
chorobowej do programu lekowego, czyli znalezienie fi-
nanséw. Mysle, ze to kwestia najblizszej przysztosci: gdy
zmiany organizacyjne w okulistyce bedg postepowac, zo-
baczymy ich efekty, wowczas tatwiej bedzie uzyskac finan-
sowanie dla terapii kolejnych choréb. i
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ROZMOWA Z PROF. DR. HAB. N. MED.,

FEBO, WOJCIECHEM LUBINSKIM, KIEROWNIKIEM
Il KATEDRY KLINIKI OKULISTYKI POMORSKIEGO
UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO, KONSULTANTEM
WOJEWODZKIM W DZIEDZINIE OKULISTYKI.

FOT. ARCH. PRYWATNE

Badania elektrofizjologiczne
uktadu wzrokowego
zNnajdujg coraz szersze

zastosowanie

Mozna powiedziec, Ze jest Pan cztowiekiem

renesansu — lekarz praktyk, uwielbiany przez

pacjentow, a jednoczesnie badacz, naukowiec,

wciqz poszukujqcy i stawiajqcy przed sobg

ciggle nowe wyzwania. Jednym z nich sq

badania elektrofizjologiczne narzqdu wzroku, co

zapoczqtkowata Pana praca habilitacyjna.
Zainteresowania elektrofizjologig, do zastosowania
w okulistyce, rozbudzit we mnie profesor Olgierd Palacz.
Stad tytut mojej pracy habilitacyjnej ,Badania funkgji
elektrycznej siatkdwki w wybranych zespotach dziedzicz-
nej predyspozycji do nowotwordw”. Swoje umiejetno-
Sci w tym zakresie podnositem réwniez podczas sty-
pendium naukowego, ktére odbywatem na poczatku
lat 90. w USA, w Bascom Palmer Eye Institute w Miami,
pod kierownictwem znakomitego naukowca Samuela Ja-
cobsona. Jestem tez wspdétautorem, wraz z prof. Olgier-
dem Palaczem i dr. inz. Krzysztofem Penkalg, jedynej
jak dotad w pismiennictwie polskim monografii ,Elek-
trofizjologiczna diagnostyka kliniczna uktadu wzrokowe-
g0". Obecnie opracowuje kolejng monografie, w oparciu
0 najnowsze badania, ktére rowniez prowadze.

Badania elektrofizjologiczne siatkowki chyba
niedawno znalazly zastosowanie w okulistyce?

72 SWIAT LEKARZA

Na Swiecie na szerokg skale zaczety by¢ stosowane w la-
tach 50. ubiegtego wieku, kiedy to Amerykanin Lorin Riggs
wprowadzit do badan nadgatkowg elektrode kontakto-
w3a. W Polsce zaczeto je stosowac dziesiec lat pdzniej.

Od kiedy badania elektrofizjologiczne wykonuje

sie w Pomorskim Uniwersytecie Medycznym?
Te badania wykonywane sg od lat 60. ubiegtego wieku.
Nalezy tu wymieni¢ nazwiska dr. Wiktora Kuprianowicza,
wspomnianego juz prof. Olgierda Palacza oraz prof. Da-
miana Czepity. Trzeba zaznaczy¢, ze osrodek szczecinski
moze sie pochwali¢ najwiekszg liczbg publikacji w czasopi-
smach polskich i zagranicznych, dotyczacych badan elek-
trofizjologicznych w okulistyce. Do zesztego roku bytem
cztonkiem Komitetu Redakcyjnego ,Documenta Opthal-
mologica” - naukowego czasopisma o zasiegu miedzyna-
rodowym, bedacego oficjalnym organem Miedzynarodo-
wego Stowarzyszenia Klinicznej Elektrofizjologii Widzenia.
Przed pandemig COVID-19 bytem wielkokrotnym, jedynym
wyktadowcg z Polski na miedzynarodowych kursach z elek-
trofizjologii klinicznej uktadu wzrokowego w Berlinie.

Jakgq korzysc dajq te badania?
Praktyczng i naukowga. W praktyce badania elektrofizjo-
logiczne siatkowki i drog wzrokowych wykorzystuje sie



szczegdlnie w diagnostyce pacjentdow z niewyjasniong
obnizong ostroscig wzroku, wychodzac z zatozenia, ze
zmiany funkcjonalne mogg wyprzedza¢ zmiany struk-
turalne. Sg bardzo przydatne w diagnostyce chordb
rzadkich, genetycznie uwarunkowanych, jak np. choro-
ba Stargardta, zwyrodnienie barwnikowe siatkdwki, wro-
dzona stacjonarna Slepota nocna, a takze nabytych, ta-
kich jak np. jaskra, polekowe uszkodzenia siatkdwki,
retinopatia zwigzana z rakiem, neuropatie nerwu wzro-
kowego typu demielinizacyjnego i uciskowe.
W nauce wykorzy-

wspolnie z Zakladem Genetyki i Patomorfologii

Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego, dotyczqcy

zwiqzku selenu z zaémaq.
Ten projekt zakrojony jest na pie¢ lat, teraz jesteSmy
w potowie. Biorg w nim udziat osoby po 60. roku zycia,
a wiec bedace w grupie duzego ryzyka za¢my starczej.
Polska jest krajem, gdzie w populacji wystepuje niskie
stezenie selenu we krwi, ok. 70 mikrogramow/litr. | cho-
Ciaz to jeszcze nie koniec badan, juz zaobserwowalismy,
ze niskie stezenie tego pierwiastka we krwi moze przy-

stuje sie je w bada-
niach doswiadczalnych
na zwierzetach, réw-
niez na ludziach, np.
w ocenie skutecznosci
i bezpieczenstwa no-
wych lekdéw, nowych

Zmiany funkcji bioelektrycznej siatkdwki i drogi wzrokowej mogq by¢
pierwszymi symptomami wczesnych stadiow chordb neurodegeneracyjnych,
np. choroby Alzheimera, Parkinsona oraz chordb psychicznych, jak depresja,
choroba dwubiequnowa czy schizofrenia.

okulistycznych metod
operacyjnych, a takze
w sporcie. Obecnie w Il Katedrze i Klinice Okulistyki, wy-
korzystujac badania elektrofizjologiczne, przeprowa-
dzamy po raz pierwszy na Swiecie pilotazowe badania
majgce na celu wskazanie, czy znaczaca redukcja inten-
sywnosci oswietlenia (do 0,5 Lm) siatkowki, w trakcie
trojwymiarowej (3D) mikrowitrektomii 27 G u pacjentéw
leczonych operacyjnie z powodu bton nasiatkdwkowych,
moze mie¢ wptyw na zmniejszenie fototoksycznosci siat-
kowki.

Wyniki badan eksperymentalnych we wspdtpracy
z Wydziatem Kultury Fizycznej i Zdrowia Uniwersytetu
Szczecinskiego wykazaty, ze funkcja bioelektryczna drogi
wzrokowej rézni sie u sportowcow w poréwnaniu z 0so-
bami nietrenujgcymi. Badanie szybkosci przewodnictwa
w drodze wzrokowej moze okazac sie dodatkowym war-
tosciowym parametrem w ocenie przydatnosci zawod-
nikdow do sportowych gier zespotowych, takich jak pitka
reczna czy siatkowa.

Zmiany funkcji bioelektrycznej siatkéwki i drogi wzro-
kowej mogg by¢ pierwszymi symptomami wczesnych
stadiéw choréb neurodegeneracyjnych, np. choroby
Alzheimera, Parkinsona oraz choréb psychicznych, jak
depresja, choroba dwubiegunowa czy schizofrenia.

Tak wiec badania elektrofizjologiczne uktadu wzroko-
wego znajdujg coraz szersze zastosowanie, a ich wyniki
mogga utatwia¢ diagnozowanie i leczenie lekarzom wielu
specjalnosci. By¢ moze znajdg réwniez szersze zastoso-
wanie w sporcie. Bedzie o tym wiecej w nowej, obecnie
przygotowywanej przeze mnie, monografii.

Kolejnym wyzwaniem, ktore postawilt Pan
przed sobg, jest projekt badawczy, realizowany
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spieszac rozwdj za¢my starczej. Jesli nasze dotychcza-
sowe obserwacje sie potwierdzg i bedziemy na to mie-
li twarde dowody naukowe, by¢ moze to wiasnie selen
stanie sie tym pierwiastkiem, ktéry wejdzie do profilak-
tyki za¢my.

Od lat zajmuje si¢ Pan wszczepianiem

soczewek wieloogniskowych, umozliwiajgcych

uniezaleznienie si¢ od okularow. Na tym polu

rowniez tqczy Pan prace chirurga wzrokowego

z pracq naukowca.
Jedno idzie w parze z drugim. W Il Klinice Okulistyki od
wielu lat przeprowadzamy badania kliniczne (koriczace
sie publikacjami w czasopismach recenzowanych) do-
tyczace nowo zarejestrowanych w Europie soczewek
wysokich technologii, jak soczewki toryczne, wieloogni-
skowe, o wydtuzonej ogniskowej. Wyniki tych badan sa
bardzo pomocne dla lekarzy okulistéw zajmujacych sie
soczewkowgq chirurgig refrakcyjna.

Staramy sie takze rozwija¢ mikrochirurgie jaskry
(wszczepianie Xen gel stentow), tylnego segmentu oka
(operacje witrektomii z uzyciem mikrokaniul o $redni-
cy 0,4 mm) oraz za¢my (zabiegi potagczone z wszczepia-
niem soczewki wewngtrzgatkowej z mikrociecia w prze-
zroczystej rogéwce o Srednicy 1,4 mm). Zalety operadji
z mikrociecia to mata liczba powiktan oraz krotki czas re-
habilitacji i w zwigzku z tym wysoki stopien zadowolenia
naszych pacjentéw oraz dzieci i ich rodzicéw.

Bardzo dzigkuje za rozmowe i Zycze dalszych

sukcesow!
Rozmawiata Bozena Stasiak
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Profilaktyka preekspozycyjna
W Czasie pandemii zmniejszy
ryzyko zachorowania i zgonu

Wyniki badania klinicznego trzeciej fazy leku bedgcego kombinacjq dwdch przeciwciat
monoklonalnych zaskoczyly nawet naukowcéw. W poréwnaniu z placebo lek redukowat
ryzyko objawowego przebiegu choroby o mniej wigcej 83% i byt w 100% skuteczny
w zapobieganiu hospitalizacjom i zgonom z powodu COVID-19. Profilaktyka
preekspozycyjna to szansa dla 0sob, ktdre nie odpowiedzialy na szczepienie oraz z chorobami
wspodtistniejgcymi, stanowigcymi wysokie ryzyko cigzkiego przebiegu COVID-19.

ANNA
KUPIECKA,
PREZES
FUNDACJI
ONKOCAFE:

FOT. ARCHIWUM PRYWATNE

ako Fundacja caly czas towa-

rzyszymy chorym na nowotwo-

ry i ich rodzinom, wraz z nimi
przezywamy ich dramaty, do kto-
rych jakze czesto dochodzi. Wal-
czymy o kazdg terapie, ktéra mo-
gtaby im pomadc. Apelujemy, by sie
szczepili, ale tez widzimy, ze nie
kazdy organizm potrafi wytworzy¢
odpowiednia ilos¢ przeciwciat, by
nie dac¢ sie wirusowi. Jesli pojawit
sie lek, ktory podany jako profilak-
tyka preekspozycyjna moze zabez-
pieczy¢ przed tym smiercionosnym
wirusem, to bedziemy o niego za-
biega¢. Powinien by¢ wprowadzo-
ny jako terapia jak najszybciej,
w trybie przyspieszonym. Bedzie-
my goraco apelowac w tej sprawie
do ministra zdrowia. s
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BOZENA STASIAK

zong odpornoscia, zwlkaszcza dla cierpigcych na nowotwory, w tym nowo-

twory ukfadu krwiotwdérczego, dla pacjentéw bedacych w trakcie chemio-
czy radioterapii, dla chorych na przewlekte schorzenia nerek i dializowanych.
W tych grupach infekcja COVID-19 moze by¢ szczegdlnie grozna. Problemem
jest ponadto brak wystarczajacej odpowiedzi na szczepienie (albo nawet w 0goé-
le brak takiej odpowiedzi). Uktad odpornosciowy oséb z tymi chorobami nie jest
w stanie ani obroni¢ sie przed zakazeniem, ani wytworzy¢ przeciwciat. Jedng
z opcji zwiekszajgcych szanse takich pacjentéw byfaby ochrona populacyjna -
i tu wracamy do punktu wyjscia. Dopdki nie osiggniemy odpowiedniego odset-
ka zaszczepionych, nie uzyskamy odpornosci populacyjne;j.

Niedawno pojawito sie rozwigzanie dla pacjentéw z grup najwiek-
szego ryzyka: profilaktyka preekspozycyjna, inaczej okreslana jako
przedekspozycyjna z wykorzystaniem leku opracowanego przez firme
AstraZeneca, zawierajgcego dwa dtugodziatajgce przeciwciata monoklo-
nalne: tiksagewimab i cilgawimab, pochodzace z limfocytow B pozyska-
nych od pacjentdow powracajacych do zdrowia po zakazeniu wirusem
SARS-CoV-2. Nie jest to szczepionka, ale wiasnie gotowe przeciwciata, poda-
wane w iniekcji raz na sezon. Badanie kliniczne Ill fazy (PROVENT) wykaza-
to, ze taka strategia terapeutyczna redukuje ryzyko objawowego przebiegu
COVID-19 i jest skuteczna w zapobieganiu hospitalizacjom i zgonom z powo-
du tej choroby.

Celem kazdego szczepienia jest pobudzenie uktadu odpornosciowego do
wytwarzania przeciwciat, ktére bedg zwalczaty wirusy i bakterie podczas kon-
taktu z nimi. Jednak nie kazdy organizm zareaguje na szczepionke w wystar-
Czajacy sposob, a wtedy poziom przeciwciat jest zbyt niski, by chroni¢ przed
zakazeniem. Profilaktyka preekspozycyjna polega na podaniu takim pacjen-
tom przeciwciat monoklonalnych, ktére w kontakcie z wirusem od razu s3 go-
towe do walki. Ich skuteczno$¢ utrzymuije sie przez co najmniej sze$¢ miesie-
Cy po podaniu.

Badanie kliniczne PROVENT byto prowadzone réwnoczesnie w wielu
osrodkach na Swiecie, m.in. w USA, Wielkiej Brytanii, Belgii, Francji oraz Hisz-

Z akazenie koronawirusem jest szczegélnie niebezpieczne dla oséb z obni-



MINISTER ZDROWIA MACIE) MILKOWSKI:
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Przyglgdamy si¢ sprawie - gdy bedq zarejestrowane leki w tym
wskazaniu, wowczas AOTMiT podejmie odpowiednie decyzje.
Na razie takich przeglgdow AOTMiT nie wykonata. Badania trwajg.

FOT. TOMASZ ADAMASZEK

panii. Brato w nim udziat ponad 5 tysiecy oséb ze
zwiekszonym ryzykiem niewystarczajgcej odpowie-
dzi na szczepienie lub wysokim ryzykiem ciezkiego
przebiegu COVID-19, m.in. z powodu choréb wspdt-
istniejgcych (ta grupa stanowita ponad 75% uczest-
nikdw badania). Wyniki okazaty sie tak korzystne, ze
pozytywnie zaskoczyty samych naukowcéw. Wykaza-
no, ze w poréwnaniu z placebo lek redukuje ryzyko
objawowego przebiegu choroby o mniej wiecej 83%
i jest w 100% skuteczny w zapobieganiu hospitaliza-
cjom i zgonom z powodu COVID-19. - Te pozytywne
wyniki wskazuja, ze lek ten, dawkowany wygodnie,
domiesniowo, moze odegrac istotng role w zwal-
Czaniu tej niszczycielskiej pandemii - powiedziat
po zapoznaniu sie z wynikami badan prof. Hugh
Montgomery z Intensive Care Medicine z Univer-
sity College w Londynie. - Te przekonujgce wyni-
ki udowadniajg, ze taka kombinacja przeciwciat
moze dac pacjentowi dtugotrwatg ochrone, ktérej
pilnie potrzebuje. Co wazne, 6-miesieczna ochro-
na zostata utrzymana, mimo gwattownego wzro-
stu wariantu Delta wsrdd uczestnikow bedacych
w grupie wysokiego ryzyka, ktérzy mogg nie zare-
agowal odpowiednio na dostepne szczepionki.
Natomiast Mene Pangalos, wiceprezes do spraw
badan i rozwoju Astra Zeneca, podkreslit, ze ,te
nowe wyniki badan doskonale uzupetniajg licz-
be dowoddéw potwierdzajacych potencjat tego
przeciwciata monoklonalnego w przeciwdziataniu
COVID-19". &

PROF. IWONA HUS,
PRZEWODNICZACA POLSKIEGO
TOWARZYSTWA HEMATOLOGI!

| TRANSFUZJOLOGII,
KIEROWNIK ODDZIAtU
CHOROB UKtADU CHEONNEGO
W INSTYTUCIE HEMATOLOCGII

| TRANSFUZJOLOGII

W WARSZAWIE:

FOT. ARCHIWUM PRYWATNE
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By+y badania, ktére potwierdzity, ze chorzy na nowo-

twory ukfadu chtonnego i krwiotworczego stabiej

odpowiadajg na szczepienia przeciwko COVID-19.
Szczegdlnie dotyczy to chorych na przewlekia biataczke lim-
focytowa i szpiczaka plazmocytowego. Z przeprowadzo-
nych badan wynika, ze ta odpowiedZz moze wynosi¢ sred-
nio ok. 60%. Przyczyng tak stabych odpowiedzi jest i sama
choroba, ktéra powoduje, ze w organizmie tych chorych
brakuje komérek odpornosciowych, ale takze leczenie, do-
datkowo te odpornos¢ ograniczajgce. Ponadto w tej gru-
pie chorych jest krotszy czas ochrony przed ponownym
zakazeniem. Mimo to oczywiscie zachecamy do szcze-
pien, majac nadzieje, ze przynajmniej u czesci pacjentéw
moze zwiekszy sie odpowiedZ uktadu odpornosciowego.
Pojawienie sie mozliwosci w postaci profilaktyki preeks-
pozycyjnej, jaka sg wspomniane przeciwciata monoklonal-
ne, z pewnoscig poprawitoby szanse na pokonanie wirusa
SARS-CoV-2 w grupie chorych na nowotwory uktadu
krwiotwdrczego i chtonnego. n

PROF. RYSZARD GELLERT, KIEROWNIK KLINIKI NEFROLOGII | CHOROB

WEWNETRZNYCH CMKP W WARSZAWIE:

FOT. TOMASZ ADAMASZEK

erki nalezg do tych narzadow, ktére
N zwiaszcza sg narazone na atak wirusa

SARS-CoV-2, gdyz struktura nerek uta-
twia jego wnikanie do naczyn krwionosnych.
Dlatego chorzy z przewlektg chorobg nerek,
dializowani, po wszelkich uszkodzeniach ne-
rek powinni by¢ szczegdlnie chronieni. Wie-
le oséb z choroba przewlekia nerek nawet
nie wie o swojej chorobie, a dowiaduja sie
dopiero, gdy trafiajg na dializy. Problem jest
ogromny. Oceniamy, ze ok. 4 min chorych

:’i\;\ ZAPRENUMERU) BEZPLATNIE

moze z tego powodu przedwczesnie umrzec.
Dlatego jak najbardziej popieram profilaktyke
preekspozycyjng, oczywiscie tak samo szcze-
pienia dla tych wszystkich, ktorzy szczepic sie
moga i powinni.

Kazdy lek, kazda terapia, ktéra bedzie
zmniejszata ryzyko zachorowania na CO-
VID-19 i przyczyni sie do redukcji hospitaliza-
cji i zgondw, szczegdlnie u pacjentéw z grup
wysokiego ryzyka, powinna byc¢ jak najszybciej
wdrazana. u

SWIAT LEKARZA 75


https://swiatlekarza.pl/zaprenumeruj-swiat-lekarza-3d/

VADEMECUM LEKARZA

Szczepienie

przeciw grypie zmniejsza
ryzyko powiktan u dzieci

Wedlug danych NIZP-PZH od wrzesnia do poczqtku listopada br. na grype zachorowato
945 145 0s0b, z czego az 54,3% stanowily dzieci do 14. r.z. Dla niektorych dzieci grypa moZe by¢
grozna, one tez stanowig gtowny rezerwuar wirusow, dlatego eksperci zachgcajq do szczepien.
Szczepienie chroni nie tylko najmlodszych przed groznymi powiktaniami, ale takze osoby

znajdujqce si¢ w ich najbliZszym otoczeniu.

czasie pandemii cata uwaga naukowcow i leka-
rzy zostata skierowana na koronawirusa. Grozna

jednak jest takze grypa, ktéra co sezon pojawia

sie w nowym wariancie.

WARTO SZCZEPIC SIE
PRZECIWKO GRYPIE

Szczepienie  przeciwko  gry-
pie chroni przed zakazeniem,
a w przypadku zachorowania -
zapewnia tagodniejszy przebieg.
Moze tez czesciowo chroni¢ przed
zakazeniami innymi wirusami.

- Wirus grypy toruje dro-
ge dla koronawirusa, co ozna-
Cza, ze po przejsciu grypy fa-
twiej bedzie sie nim zakazic.
Obecnos$¢ obu wiruséw w or-
ganizmie na pewno potegu-
je objawy COVID-19 i przebieg
zakazenia moze by¢ ciezszy -
mowit podczas tegorocznego
Forum Flu and COVID-19 prof.
Adam Antczak, kierownik Klini-
ki Pulmonologii Ogdlnej i Onko-
logicznej Uniwersytetu Medycz-
nego w todzi, przewodniczacy
Rady Naukowej Ogolnopolskie-
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BOZENA STASIAK

go Programu Zwalczania Grypy. - Szczepienia przeciw-
ko grypie sg najlepsza metodg na poprawienie odpor-
nosci i unikniecie powiktan pogrypowych. Sg badania,

z ktérych wynika, ze osoby zaszczepione przeciwko
grypie 2,5-krotnie rzadziej trafiaty do szpitali z powo-

PROF. TERESA

JACKOWSKA:
Zaszczepienie juz co pigtego
dziecka zmniejszy ryzyko
wystgpienia grypy wsrod
reszty populacji

o blisko 50%.

du COVID-19 i 3-krotnie rzadziej na
oddziaty intensywnej terapii. Miaty
tez mniej powiktan pocovidowych.
Szczepienia przeciwko grypie chro-
nig nas i nasze rodziny. Bardzo
wazne jest wiec, zeby sie jak naj-
szybciej zaszczepic.

Bez badan laboratoryjnych
trudno rozréznic¢ grype od COVID-19,
dlatego tak wazne sg dziatania pre-
wencyjne w postaci szczepien.

GRUPY ZWIEKSZONEGO
RYZYKA

Przeciwko grypie powinien zaszcze-
pi¢ sie kazdy. Sa jednak grupy, w kto-
rych grypa moze miec ciezszy prze-
bieg i grozniejsze powiklania. Na
najwieksze ryzyko narazeni sg: dzie-
ci i mtodziez od 6. miesigca do 18.
r.z. (zwlaszcza dzieci w wieku od 6.
miesigca do 5. r.z.), kobiety w cig-
zy lub planujace cigze, osoby po 50.



r.z., z chorobami przewlektymi, chorzy na nowotwory, cu-
krzyce, osoby z niedoborami odpornosci, pacjenci prze-
bywajacy przez dtuzszy czas w szpitalach, domach opie-
ki, sanatoriach.

Na zachorowanie i ciezki przebieg grypy narazone sg
zwiaszcza mate dzieci, do 5. r.z,, poniewaz nie majg jesz-
cze w pefni rozwinietego ukfadu odpornosciowego. Dla
nich powikfania pogrypowe - np. zapalenie ptuc, zapale-
nie ucha srodkowego, zapalenie zatok - moga by¢ bardzo
grozne. Na szczegélnie ciezki przebieg grypy sq narazone
przede wszystkim niemowleta.

Eksperci zachecajg do szczepienia dzieci i miodziezy
przeciwko grypie, gdyz szczepienia chronig ich samych
przed zachowaniem (a jest to grupa, ktéra czesto prze-
chodzi grype i choroby grypopodobne), a takze chronig
przed zakazeniem rodzicéw i dziadkow, dla ktdrych infekcja
moze by¢ $miertelnym zagrozeniem. Wedtug danych Swia-
towej Organizacji Zdrowia, co sezon na grype zapada ok.
20-30% populacji dzieci i mtodziezy i ok. 10% dorostych.

Najlepiej zaszczepi¢ sie przed
sezonem grypowym, ktéry w na-

szym kraju trwa od wrzesnia do i

marca/kwietnia, a szczyt zachoro-
wan przypada na styczen-marzec,
dlatego nadal warto sie szczepic.

ZMNIE)SZYC RYZYKO
GRYPY

- Wazne jest szczepienie prze-
ciwko grypie nie tylko oséb do-
rostych, ale takze dzieci - moéwita
prof. Teresa Jackowska, konsultant
krajowy w dziedzinie pediatrii, wi-
ceprezes Polskiego Towarzystwa
Pediatrycznego, kierownik Klini-
ki Pediatrii Centrum Medycznego
Ksztatcenia Podyplomowego, or-
dynator Oddziatu Pediatrycznego
w Szpitalu Bielanskim w Warsza-
wie, podczas brifingu prasowe-
g0 (pazdziernik 2021). Ttumaczy-
ta, ze to wiasnie dzieci sg gtéwnym
transmiterem grypy wsréd réwiesnikow, a takze wsréd
rodzicéw, dziadkdéw, rodzenstwa. Prof. Jackowska pod-
kreslita tez wage szczepien: zaszczepienie juz co pigtego
dziecka zmniejszy ryzyko wystgpienia grypy wsrod resz-
ty populacji o blisko 50%. Jako przyktad wskazata Wielkg
Brytanie, gdzie szczepienia dzieci na grype prowadzone
sg w szkotach, co wptyneto na odsetek zaszczepionych
dzieci, ktéry wynosi ok. 70%. Prof. Jackowska dodata, ze
dzieki takim dziataniom mozna ograniczy¢ wystepowa-
nie grypy w catym spoteczenstwie. Co istotne zwifaszcza
w czasie pandemii COVID-19: wraz ze wzrostem wyszcze-
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FOT. ARCHIWUM PRYWATNE

PROF. ADAM ANTCZAK:

Szczepienia przeciwko
grypie sq najlepszq metodq
na poprawienie odpornosci
i unikniecie powiktan
pogrypowych.

pialnosci jest mniej konsultacji lekarskich i hospitalizacji
najmtodszych.

Konsekwencje grypy moga zagrazac zyciu. To nie tylko
zapalenie oskrzeli, zatok czy ptuc, ale tez zapalenie opon
mdzgowych czy miesnia sercowego, ktére moze dopro-
wadzi¢ do zgonu.

Szczyt zachorowan przypada na okres miedzy stycz-
niem a marcem, ale jak podkreslajg eksperci - w tym sezo-
nie grypa nie powiedziata jeszcze ostatniego stowa. Szcze-
pionki sa dostepne, dlatego warto zaszczepic sie jeszcze
przed swietami Bozego Narodzenia oraz feriami zimowy-
mi, aby choroba nie pokrzyzowata nam plandw.

SZCZEPIONKA W POSTACI AEROZOLU

Na naszym rynku znajduje sie kilka szczepionek przeciw-
ko grypie dostepnych, gtéwnie w zaleznosci od grupy wie-
kowej, nieodptatnie, z cze$ciowa refundacjg lub odptatno-
$cig 100%. W wiekszosci sg to szczepionki inaktywowane,
zawierajgce ocCzyszczone antygeny powierzchniowe czte-
rech wirusoéw grypy, podawane do-
miesniowo albo w postaci aerozo-
lu do nosa.

Wsrod tych preparatéow  wy-
réznia sie szczepionka podawa-
na donosowo. Zawiera ona zywe,
ostabione szczepy wirusa gry-
py, pozbawiona jest adiuwantéw
i Srodkéw konserwujgcych. To
szczepionka czterowalentna, tzn.
zawiera antygeny przeciwko czte-
rem typom wirusa (HTN1T i H3N2
oraz dwém typom B). Preparat
w postaci aerozolu do nosa jest
przeznaczony dla dzieci i mtodzie-
7y od ukonczonych 2 lat do 18 lat.
Szczepionka jest catkowicie bez-
pieczna, a jej niewgtpliwg zalete
stanowi sposéb podania (do otwo-
réw nosowych), co dla dziecka od-
czuwajacego strach przed iglg ma
ogromne znaczenie. Odpornos¢
pojawia sie do 2 tygodni po za-
szczepieniu, utrzymuje sie przez 6-12 miesiecy. Poniewaz
sposdb podania preparatu odwzorowuje naturalng dro-
ge kontaktu z wirusem, ktéry namnaza sie jedynie w no-
sogardzieli, odpowiedz organizmu przypomina naturalng
reakcje na infekcje.

W Polsce od listopada br. donosowa szczepion-
ka przeciw grypie jest refundowana w 50% dla dzieci
w wieku od ukonczonych 2 lat do ukonczonych 18 lat.
Wprowadzenie tego rodzaju szczepionki w wielu krajach
znacznie podniosto statystyki szczepien przeciwko gry-
pie u dzieci. m
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PO GODZINACH

Prof. Jerzy Konstantynowicz i jego obraz, Galeria Marchand, Bialystok, 2021

Sztuka w parze z medycyna

Na co dzien leczq ludzi, niejednokrotnie ratujqc im Zycie, wyktadajq na uczelni, prowadzq
dziatalnos¢ naukowgq. A w wolnych (jakze nielicznych) chwilach oddajq si¢ swoim pasjom.
Dla wielu, jak dla PROF. [JERZEGO KONSTANTYNOWICZA, kierownika Kliniki Pediatrii,
Reumatologii, Immunologii i Choréb Metabolicznych Kosci Uniwersytetu Medycznego
w Biatymstoku, jest to sztuka — malarstwo, rysunek, grafika. Profesor byt jednym z inicjatoréw
wystawy zorganizowanej dla upamigtnienia 100-lecia samorzqdu lekarskiego w Polsce
oraz wydania z tej okazji albumu. Patronem wydarzenia byta Okregowa Izba Lekarska
w Biatymstoku. Swoje prace zaprezentowali malujqcy lekarze z catego Podlasia.

Panie Profesorze, choc jest to tworczos¢ amatorska,

musze przyznac, Ze sprawia wrazZenie ogromnego

profesjonalizmu. Te obrazy, rysunki, grafika

sq przepigkne. Widac, Ze wsrod lekarzy mamy

wspaniatych tworcow. A skqd w ogole pomyst na

takq wystawe i taki album?
Chcielismy, a mdéwie o grupie kolegdw zaangazowanych
w ten projekt, uczci¢ jubileusz 100-lecia izb lekarskich, ale
w jaki$ nietypowy sposéb. | udato nam sie doprowadzic¢
do rzeczy szczegodlnej, taczacej sztuke z medycyng. Po-
mystodawcg przedsiewziecia byt wiasciwie dr Pawet Pecu-
szok (geriatra; pseud. Tobiasz Kenio), ktéry te idee wymy-
$lit i konsekwentnie wcielit w zycie. Lekarze po godzinach
czynig naprawde wiele interesujgcych rzeczy, oczywiscie
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nie wszyscy uprawiajg sztuke, ale wielu ma pasje arty-
styczng. | tak oto dotarliSmy do twdrcow, wybralismy ich
prace i stworzylismy niebanalng kolekcje. S tu dzieta roz-
norodne, wykonane réznymi technikami. Dzieta piekne
i intrygujace. Ich autorzy potrafig zadziwi¢ nieoczywistym
postrzeganiem $wiata, igraniem z fakturg, kolorem czy
abstrakcyjnym spojrzeniem na rzeczywisto$¢. To hobby-
$ci, pasjonaci, ale w istocie pewne ich prace mozna by na-
wet przypisa¢ uznanym profesjonalistom.

Jednak niektorzy, a rowniez i Pan, juz przedstawiali
swoje prace na réznych wystawach. Pana prace
byly prezentowane nawet za granicq, jak chociazby
na wystawie w Les Souffleurs w Paryzu. Co tylko



dowodzi, Ze lekarze wcale nie sq

takimi amatorami...
Chociaz tworzymy po godzinach, ab-
solutnie amatorsko, to bywa mito, gdy
kto§ dostrzeze co$ interesujgcego
w naszych pracach i pojawig sie one
gdzie$ szerzej, na wystawach lub au-
kcjach sztuki. Ale przede wszystkim je-
steSmy lekarzami, malarstwo to dla nas
hobby i swoiste uzaleznienie, od ktére-
g0 czasami trudno sie uwolnic.

l‘-.
WY
J

AN

Od lewej: Tobiasz Kenio: Poczekalnia, 2020, akryl, ptotno; Polski cukier wytqcznie

do dekoracji, 2021, akryl, ptotno. Obraz wylicytowany na aukcji w ramach

Jak lekarze znajdujq czas na swoje
hobby, ktore przeciez tego czasu
potrzebuje, chociazby dla przygotowania warsztatu
pracy? Jak Pan ten czas znajduje?
Ja robie to gtéwnie po nocach, inni pewnie tez. Dlatego
organizacja doby i znalezienie wolnego czasu na twor-
czo$¢ stanowig wyzwanie, przy wielu obowigzkach zawo-
dowych i akademickich. A z tym rozstawianiem sztalug to
nie do konca tak wyglada. Zwykle zaczyna sie od pomystu
albo spontanicznego motywu, potem robie szkic i decy-
duje, czy bedzie to obraz wykonany akrylem, czy rysunek,
niespodziewanie nawet dla siebie ustalam, jakg zastosuje
technike i wybiore tematyke - duzo tu intuicji, dowolnosci
i swobody oraz... sporo niedokonczonych dziet.

W Pana pracach duzo jest fantazji, surrealizmu. Jak
zdefiniowalby Pan swojq tworczosc¢?
Mam dystans i staram sie unika¢ definicji, bo one ograni-
czaja. Niech robig to juz inni. Na pewno pozwalam sie po-
nosi¢ fantazji, w moich pracach jest sporo przewrotnosdi,
ironii i autoironii.

5\\3\ ZAPRENUMERU) BEZPLATNIE

Fundacji Najstodsi Michata Figurskiego

Podobno rysowat Pan juz w dziecinstwie ?

Faktycznie, lubitem to robi¢ od zawsze. W moich zeszy-
tach szkolnych i ze studidéw jest petno rozmaitych rysun-
kow, szkicow, satyry... nie tylko na marginesach. Ale o tym,
ze bede to robit w dorostym zyciu, na pewno wowczas nie
myslatem. Byt zresztg taki okres, kiedy troche rysowatem
i malowatem zarobkowo. To byt czas mojego dwuletniego
stypendium naukowego w Melbourne w Australii, gdzie
w ten sposéb sobie dorabiatem.

Wréémy do albumu. Podobno bylo kilka propozycji

tytutu, m.in. ,Symptomy sztuki” czy ,,Obraz

kliniczny”. To swietne tytuly i szkoda, Ze nie przeszly.
To fakt, ze tytut wydania pozostat bardzo formalny
i grzeczny, ale najwazniejsze, ze wystawa w biatostockiej
galerii Marchand cieszyta sie ogromnym powodzeniem,
zas$ album reprezentuje przyzwoity poziom, znajduje za-
skakujgce uznanie i stanowi Swietne materialne Swiadec-
two twdrczosci malarskiej lekarzy.

Rozmawiata: Bozena Stasiak

Od lewej: Jerzy Konstantynowicz: Laptop, 2021, akryl, ptotno;
Pocieszam, 2021, akryl, ptétno;
Czterej ksigza oglgdajg Turniej Czterech Skoczni, 2021, akryl, ptotno;
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BIBLIOTECZKA

DAVID SCHNEIDER

Historia wspotczesnej
medycyny. Renesans,
wynalezienie chirurgii
i rewolucja implantow

Wydawnictwo: Znak Literanova

Doktor David Schneider - jeden z najlepszych chirurgdéw barku

i tokcia na Swiecie - odkrywa przed czytelnikami niezwyktg historie
medycyny i jej zwigzki z nauka, filozofig i polityka. W fascynujgcy
sposob przedstawia kolejne punkty przetomowe: pierwsze badania
anatomiczne, wynalezienie chirurgii, narodziny antyseptyki

i anestezji, odkrycie antybiotykéw czy skonstruowanie rozrusznika
serca. Schneider nie tylko ukazuje barwne zyciorysy i niezwykte
odkrycia, ale tez zadaje wazne pytania o przyszto$¢ medycyny.
Jakich niezwyktych odkry¢ dokonano w Wolsztynie pod Poznaniem?
Jaka przyszto$¢ czeka medycyne w dobie sztucznej inteligencji?
Przez 295 pokolen cztowiek, ktéry zachorowat, musiat polegac

na sobie. Dopiero od pieciu pokolert mozemy liczy¢ na
prawdziwg pomoc ze strony lekarzy. Schneider opowiad
historie ludzi, ktérzy stworzyli wspodtczesng medycyne. n

Covidowe twarze szpiczaka

REDAKCJA NAUKOWA | WSTEP: PROF. DR HAB. ARTUR
JURCZYSZYN Z BOHATERAMI KSIAZKI ROZMAWIALY:
KATARZYNA PINKOSZ, ELZBIETA BOREK, ANNA
KOPRAS-FIJOLEK e

Wydawnictwo: Fundacja Centrum Leczenia Szpiczaka i X

W tej ksigzce po raz pierwszy doswiadczeniami z choroby dzielg sie
pacjenci chorzy na szpiczaka, ktérzy zachorowali na COVID-19. Wielu

z nich ciezko przeszto COVID-19; dla innych jednak to diagnozowanie

i leczenie szpiczaka w czasach pandemii byto bardzo trudnym wyzwaniem.
Chorzy na szpiczaka stanowig grupe najbardziej zagrozonych ciezkim
przebiegiem COVID-19, czesto jednak ich relacje zadziwiaja pogoda

ducha i lekcjg optymizmu, jak przetrwa¢ w tych trudnych czasach.

Prof. Maciej Matecki, UJ: ,Pandemia COVID-19 bedzie udokumentowana
jak zadna inna w przesztosci. Zostang nagrania, dokumenty,

publikacje, przede wszystkim jednak zostang wspomnienia z tego

okresu, zapis zdarzen, czesto dramatycznych (...) To lektura ciekawa,
miejscami wzruszajgca: wyjatkowy dokument trudnego czasu”.

Prof. Tadeusz Robak (UM w todzi): ,Niezwykle istotne sg wywiady z Panem
Profesorem Stanistawem Kwiatkowskim, a takze z Panem Doktorem Pawtem
Szwedykiem, gdyz pozwalajg obiektywnie spojrze¢ na problem zakazen
SARS-CoV-2 u chorych na szpiczaka ze strony personelu medycznego”. u

GREG McKEOWN

to proste

é
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GREG MCKEOWN

To proste. Bez
wysitku réb
to, co wazne
Wydawnictwo: MT Biznes

Jestesmy przeswiadczeni,

ze droga do sukcesu jest
wybrukowana nieustanng
ciezkg pracg. Ze jesli chcemy
0siggnac¢ wiecej niz inni,
musimy bardziej sie wysila¢,
intensywniej myslec i wiecej
robi¢. Autor Swiatowego
bestsellera ,Esencjalista. Mniej,
ale lepiej” w najnowszej ksigzce
pokazuje, ze zycie nie musi by¢
takie trudne i skomplikowane,
jakim prébujemy je uczynic.
Zawart w niej rady pozwalajace
0siggna¢ pozadane wyniki bez
narazania sie na wypalenie.
McKeown pokazuije, jak

w trzech tatwych fazach mozna
przestac trwoni¢ energie na
bezcelowe czynnosci i jak
mozna osiggna¢ najlepszy
wynik najmniejszym wysitkiem.
Ksigzka ,To proste. Bez wysitku
réb to, co wazne” wskazuje,
jak robi¢ wiasciwe rzeczy

we whasciwy sposob. Moze

by¢ skutecznym lekiem na
wszechobecna pandemie
wypalenia zawodowego

i chronicznego wyczerpania. u
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PROAXON

1000 mg/10 ml, roztwdr doustny
Cytykolina

Skrocona informacja o leku: Proaxon.

Proaxon, 1000 mg/10 ml, roztwér doustny (dostepny w formie saszetek zawierajacych 10 ml roztworu): kazdy ml roztworu zawiera 100
mg cytykoliny (w postaci soli sodowej). Produkt leczniczy zawiera 80,83 mg sodu na saszetke.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazdy ml roztworu zawiera: sorbitol ciekly, niekrystalizujgcy (E420) 200 mg; metylu para-
hydroksybenzoesan (E218) 1,6 mg; propylu parahydroksybenzoesan (E216) 0,4 mg; czerwien koszenilowg (E124) 0,005 mg.

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki psychostymulujgce stosowane w zespole nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi
(ADHD) i nootropowe. Inne leki psychostymulujgce i nootropowe.

Kod ATC: NO6BX06

Wskazania do stosowania: leczenie zaburzen neurologicznych i poznawczych spowodowanych incydentem mdézgowo-naczyniowym
(np. udarem); leczenie zaburzen neurologicznych i poznawczych spowodowanych urazami czaszki. Dawkowanie i spos6b podawania:
Dawkowanie Doroé$li: Zalecana dawka wynosi 1000 do 2000 mg cytykoliny na dobe w zaleznosci od stanu pacjenta. Pacjenci w podesztym
wieku: Nie jest wymagane dostosowanie dawkowania w tej grupie pacjentow. Dzieci i mtodziez: Doswiadczenie zwigzane ze stosowaniem
cytykoliny u dzieci jest ograniczone, dlatego tez produkt Proaxon powinien by¢ podawany jedynie w sytuacji, gdy spodziewane korzysci
terapeutyczne przewyzszajg ryzyko stosowania. Sposob podawania Cytykolina moze by¢ przyjmowana na czczo lub z positkiem. Roztwor
doustny moze by¢ przyjmowany bezposrednio z saszetki lub po rozciehczeniu w pok. 120 ml wody (ok. pdl szklanki wody). Przeciwwska-
zania: nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg; produkt nie powinien byé przyjmowany przez pa-
cjentéw ze zwiekszonym napieciem przywspotczulnego uktadu nerwowego. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace sto-
sowania: Produkt moze wywotywaé napady astmy, w szczegoélnosci u pacjentéw uczulonych na kwas acetylosalicylowy. Produkt leczniczy
Proaxon zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E218), propylu parahydroksybenzoesan (E216) i czerwien koszenilowg (E124), dlatego
moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu poéznego). Lek zawiera 2000 mg sorbitolu w kazdej saszetce, co odpowiada
200 mg/ml. Nalezy wzig¢ pod uwage addytywne dziatanie podawanych jednoczes$nie produktéw zawierajgcych fruktoze (lub sorbitol) oraz
pokarmu zawierajgcego fruktoze (lub sorbitol). Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym moze wptywac na biodostgpnos¢ innych, podawa-
nych réwnoczes$nie drogg doustng, produktow leczniczych. Produkt leczniczy zawiera 80,83 mg sodu na saszetke co odpowiada 4,04% za-
lecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb dorostych. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje
interakcji: Cytykolina nasila dziatanie L-dopy (lewodopy). Cytykolina nie powinna by¢ podawana jednoczesnie z meklofenoksatem. Wplyw
na ptodnosé, ciaze i laktacje: Cigza Brak wystarczajgcych danych dotyczgcych stosowania cytykoliny u kobiet w cigzy. Produkt leczniczy
Proaxon moze by¢ stosowany w okresie cigzy tylko w razie zdecydowanej koniecznosci, tzn. gdy spodziewane korzysci terapeutyczne
dla matki przewyzszajg potencjalne ryzyko dla ptodu. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn: Produkt
leczniczy Proaxon nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Dziatania
niepozadane: Bardzo rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze przypadki: zaburzenia psychiczne: omamy; zaburzenia uktadu nerwowego:
bole gtowy, zawroty glowy; zaburzenia naczyniowe: nadcisnienie tetnicze, niedocisnienie tetnicze; zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia: dusznos$c¢; zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci, wymioty, sporadycznie biegunka; zaburzenia skoéry i tkanki podskor-
nej: zaczerwienienie twarzy, pokrzywka, wysypka, plamica; zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: dreszcze, obrzek. Zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce
do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktéw Biobojczych Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://
smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Przedawkowanie: Nie odnotowano
przypadkéw przedawkowania. Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z 0.0., ul. Watbrzyska 13, 60-198 Poznan. Numer pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu: 22589 (URPL, WM i PB). Rp - Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

Wielkos¢ opakowania: 10 saszetek po 10 ml roztworu. Odptatnosé: 100%.
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PROAXON

1000 mg/10 ml, roztwor doustny
Cytykolina

PROJEKTUJ ZYCIE
PO UDARZE

< Leczenie zaburzen neurologicznych i poznawczych spowodowanych incydentem
mdbzgowo-naczyniowym (np. udarem)’

< Leczenie zaburzen neurologicznych i poznawczych spowodowanych urazami czaszki'

PROAXON

1000 mg/ 10 ml, poztwar doustny
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