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PROF. MACIE) BANACH:
Pitawastatyna ma unikalne dziatanie
metaboliczne, ktdére wychodzi poza
efekt klasy. Moze m.in. poprawiac
metabolizm glukozy.
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PROF. MALGORZATA LELONEK:
Niezaleznie, czy chory bedzie miat
wykonywane procedury inwazyjne,
farmakoterapia w niewydolnosci serca
jest podstawa.
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PROF. tUKASZ MALEK:
Kazdy przez wiekszos¢ dni tygodnia
przynajmniej pot godziny dziennie
powinien pozostawac aktywny; tak,
aby tempo uderzen serca wynosito
ponad 100 na minute.
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Eplerenon iwabradyna
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NIEWYDOLNOSCI| SERCA*

Bisoprololi fumaras

* Beta-blokery, np. bisoprolol, antagonisci receptora mi i np. eplerenon, oraz i lekami I korzystnym wptywie na zmniejszenie mi $ci U pacjentow z niewy! ciq serca z obnizona frakcja wyrzutowa lewej komory sercai dlatego s zalecane przez aktualne wytyczne Europejskiego Towarzystwa
Kardiologicznego w leczeniu tej grupy pacjentow'.
1. Ponikowski P et al. Wytyczne ESC dotyczace diagnostyki i leczenia ostrej i przewlektej niewydolnosci serca w 2016 roku. Kardiol Pol. 2016;74(10): 1037-1147.

Val - PL-2201-591

@\[Rmo 2.0 BAUSCH:- Health




kukurydziana, Otoczka: Hypromeloza, Makrogol 400, Tytanu dwutlenek £ 171). Bisocard, 5 Jedna tabletka isoprolol fumares). jahai j ilosi
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jednej Gem, 10" jiej 7 dawki. Wskazania d i 2,5mg: Stabilna, umiark do cieikiej, i S j i j), w skojarzeniu z inhibitorami
ACE, i i i icy. Bisocard 5 mg, Bisocard iSnienie i i Stabilna, k iezkiej, §¢ i G 35 J) i it i ACE, i , i édi,
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10mgrazradobe W takcieip preejiciowe nasilenie dawki ow 2yc jenta (dénienie tetnicze,tetno) oraz objawdw nasilenia i Objawyt mogy Wystapicuz v i
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ia koriczyn, i faszca u pagientow i abugeni ogine, Cost: UcaucieZmeczria®, astenia (u paetow 2 ek niewydolnoiiseca). Nyt csto: Astenia ( pacentow 2nadciénieniem tetniczym ubdiawicapesiow). Zabuvzemawa(mbv
Raadko: aburzenia otenci abuzenia psy(hlqne Mlezhyl ast:Zauzenia s, depresia. Readho Kosamarysenn,omamy. Doty ykopagentiw 2 nadcienem ttnicaym o dawic iersion:* Ojawy te whaszcza na poczathu leczenia y przebieg i ustepuja zwykl
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Przeciwwskazania. Nadwrazliwosé na substandig czynng lub na ktrakolwiek substand pomocnicz, Sezenie potasu w surawicy przd rozpoczeciem leczenia > 5,0 mmoll. Ciezka niewydolnosé nrek, szacowany wspélczynnik przesaczania Kigbuszkowego <30 mi na minute na 1,73 m” (ang. estimated glomerula fitation rate — eGFR). Ciezka niewydolnos¢ watroby (Kiasa C w skali Child Pugh.
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e wagledu na mechanizm il ia mose wystapi iperkalieia. Nalty moritorowa tezenie poast w srowicy u wzystic chorychna poczahu leczeia raz po dawki. W teznia potasu st szl zalecaneu horych arazonych na wystpieie hiperkaliei, takich ok pacjnc
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stosowania lit, cyklosporyny, Laktoza, 6 lak 6d. Ten produkt lecznic niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za, wolny
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PRINCIPIUM

| KARDIOLOGIA
L ¥ — z czym wchodzimy
V. w 2022 rok?

rza" do objecia opiekg wydania specjalnego
numeru, poswieconego nowosciom kardiolo-
gii w 2022 roku. Juz trzeci rok zmagamy sie z pan-
demig COVID-19, ale choroby sercowo-naczyniowe,
nasz chleb codzienny, nie powinien schodzi¢ z pola
zainteresowan. Z kilku przyczyn: po pierwsze, cho-
roby sercowo-naczyniowe nie zniknety i nawet przy
rekordowo wysokiej umieralnosci z powodu CO-
VID-19 w Polsce, stanowig nadal pierwszg przyczy-
ne zgondéw. Po drugie, pandemia COVID-19 i profil
0s0b, ktére ciezko przechorowujg zakazenia wirusem
SARS-CoV-2, nawet ze skutkiem $miertelnym, uswia-
domity nam, ze wiele czynnikéw ryzyka sercowo-na-
czyniowego mozna okresli¢ mianem syndemii, czyli
epidemii wystepujgcych synchronicznie z pandemig,
réwnie waznych, pogarszajacych rokowanie. Synde-
mig jest na pewno nadcisnienie tetnicze, palenie pa-
pieroséw, hipercholesterolemia, niewydolnos$¢ serca,
miazdzyca. Po trzecie, pozostatoscig po pandemii CO-
VID-19 s3 i beda bardzo zréznicowane zespoty post-
COVID oraz LONG COVID, stanowigce nowe wyzwanie
dla pacjentdéw z zaburzeniami rytmu serca, z niewy-
dolnoscig serca, pacjentéw uprawiajgcych sport, wal-
czacych z nadwaga i otytoscig. Dla wszystkich tych
0s6b wprowadza¢ bedziemy i wprowadzamy nowe
metody diagnostyki i terapii kardiologicznej.
| stad witasnie taki, a nie inny przeglad tematycz-
ny niniejszego numeru ,Swiata Lekarza” i obecnos¢
w nim Moich Przyjaciét - Kolezanek i Kolegéw kardiolo-
gow, ktdrzy te specjalizacje uprawiajg, lecza pacjentow,
a co wiecej sg liderami okreslonych subdyscyplin w na-
szym kraju. Bo kardiologia bardzo szybko sie rozwija
i nie mozna - nawet posiadajgc cenny dyplom specja-
listy kardiologa - zna¢ sie na wszystkich dziedzinach
i wszystkich jej postepach.

D ziekuje za zaproszenie redakcji ,Swiata Leka-

FOT. ARCHIWUM PRYWATNE

Numer otwiera wywiad z prof. Przemystawem Mit-
kowskim, aktualnym Prezesem Polskiego Towarzy-
stwa Kardiologicznego (PTK), jednym z lideréw pol-
skiej elektrokardiologii. Przemek zarysowuje aktualne
problemy opieki kardiologicznej w Polsce; warto za-
poznac sie z jego opinig. W kolejnym wywiadzie sku-
piamy sie na nowych lekach kardiologicznych - tych
juz obecnych, refundowanych lub nierefundowanych,
jak i tych ,tuz za progiem”, ktérych niecierpliwie wy-
patrujemy. Jako Guberator na Polske Swiatowego
Towarzystwa Farmakoterapii Sercowo-Naczyniowej
(ISCP) polecam Panstwu ten wywiad. Wraz z ISCP or-
ganizujemy w tym roku cate kalendarium Swiatowych
webinaréw poswieconych nowym lekom kardiologicz-
nym. Badzcie Panstwo z Namil O zagadnieniach li-
pidologii rozmawia w tym numerze prof. Maciej Ba-
nach, a hipertensjologiczne nowosci, w tym podstawe
wspotczesnej terapii - leki ztozone omawia prof.
Beata Wozakowska-Kapton. Rosngce potrzeby, jak
i nowe mozliwosci leczenia niewydolnosci serca oma-
wia szefowa Asocjacji Niewydolnosci Serca PTK - prof.
Matgorzata Lelonek, a jeden z lideréw polskiej kardio-
logii sportowe] prof. tukasz Matek wyjasnia, dlaczego
aktywnos¢ sportowa jest tak wazna, takze w czasach
COVID-19.

Numer zamykamy w momencie rozpoczynania
sie kolejnej, pigtej juz fali pandemii - fali omikrono-
wej. Jestem przekonany, ze to, co zdotaliSmy zebra¢
w tym numerze, dobrze podsumowuje, z czym kar-
diologia w Polsce wkracza w 2022 roku. Do tematéw
bedziemy wraca¢. Do zobaczenia na tamach Swiata
Lekarza”l

Prof. dr hab. med. Krzysztof |. Filipiak, FESC,
kardiolog, hipertensjolog, farmakolog kliniczny,
specjalista choréb wewnetrznych,

IM Rektor UM MSC w Warszawie

DZIEKI POMOCY:

BAUSCH- Health

teva

ZAPRENUMERU) BEZPLATNIE na www.swiatlekarza.pl

SWIAT LEKARZA3D 5


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

KARDIOLOGIA W PANDEMII COVID-19

Fantazje uta
zostaw
na lepsze cz

/ PROF. DR. HAB. N. MED.
PRZEMYStAWEM MITKOWS
PREZESEM POLSKIEGO
TOWARZYSTWA KARDIO
ROZMAWIA KATARZY

PROF. PRZEMYSEAW
MITKOWSKI

jest kierownikiem
Pracowni Elektroterapii
rca I Kliniki Kardiologii

W 2020 r. liczba przyjec do szpitali z przyczyn
kardiologicznych spadta az o 25 proc., a liczba
procedur wysoko specjalistycznych o 10-20 proc.
Co pigta osoba nie uzyskata pomocy w 2020 roku.
W 2021 1., poza krotkim okresem w lecie, kiedy
mieliSmy dobrq sytuacje epidemiczng, nie moglismy
odrabia¢ ,,dtugu kardiologicznego”.

Uniwersytetu Medycznego
im. Karola Marcinkowskiego
w Poznaniu, Prezesem
Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego

—
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Panie Profesorze, szacuje sig, Ze w Polsce jest
juz ponad 180 tys. nadmiarowych zgonow od
poczqgtku pandemii COVID-19. Poza zgonami
spowodowanymi COVID-19, najwiecej mamy
ynadmiarowych” zgonow kardiologicznych.
Dlaczego?
Szczegdtowych danych co do przyczyn zgondw za
2021 rok jeszcze nie mamy. W 2020 roku o pra-
wie 17 proc. wzrosta liczba zgondw z przyczyn ser-
cowo-naczyniowych, co stanowito potowe wszystkich
nadmiarowych zgondw niezwigzanych bezposrednio
z COVID. Przyczyn jest wiele: w pierwszym okresie
bylismy przekonani, ze epidemia szybko sie skonczy,
podobnie jak wczesniejsza spowodowana wirusem
SARS-CoV-1. Dlatego poczatkowo towarzystwa na-
ukowe zalecaly przektadanie planowych zabiegdéw
i operacji, jesli nie byto bezwzglednej koniecznosci
ich wykonania. Nie moglismy tez zapewni¢ bezpie-
czenstwa pacjentéw, poniewaz bardzo szybko wy-
czerpywaty sie zapasy rekawiczek, brakowato kom-
binezondw, testéw. Pacjenci zaczeli obawia¢ sie
kontaktow z systemem ochrony zdrowia, zaktadali,
ze moze to spowodowac ryzyko zakazenia. Unikali
wizyt w poradni, w szpitalach. Wprowadzono e-pora-
dy, okazaty sie jednak w kardiologii niezbyt dobrym
substytutem normalnych wizyt. Co gorsza, pacjenci
zaczeli réwniez unika¢ kontaktow z personelem me-
dycznym w stanach ostrych, jak zawat serca, udar
md&zgu, gdzie czas od wystgpienia objawdéw do roz-
poczecia interwencji odgrywa ogromng role, gdyz
uszkodzenia niektérych narzaddw, w tym serca, s3a
nieodwracalne. Zeby te sytuacje zmieni¢, PTK wraz
z Ministerstwem Zdrowia, przeprowadzito kampanie
edukacyjna ,NIE #zostarntwdomu z zawatem!”.
Pandemia spowodowata, z wielu wzgledéw, po-
gorszenie dostepu do systemu ochrony zdrowia. Je-
$li pacjent miat pozytywny test w kierunku korona-
wirusa, to odraczano zabiegi, ktérych wykonywanie
w danym momencie nie byto niezbedne. Wiele szpi-
tali zostato przemianowanych w jednoimienne. Jesli
znajdowaty sie w nich oddziaty kardiologiczne, to sku-
piaty sie wytgcznie na leczeniu oséb zakazonych CO-
VID-19 i problemach kardiologicznych. Przez to nie
leczyty chorych przewlekle, ktérzy nie mieli koronawi-
rusa. Czesto ci pacjenci pozostawali bez opieki, gdyz
w innych osrodkach kolejki znacznie sie wydtuzyty.
W szpitalach covidowych pracujg osoby, ktére nor-
malnie zajmowalty sie pacjentami w innych szpitalach,
w ktérych dzis staramy sie mniejszg liczbg persone-
lu zapewnic¢ opieke kardiologiczna. Niestety, nie ma
przez to mozliwosci zajmowania sie wszystkimi cho-
rymi, ktérzy tego wymagajg. A przeciez jeszcze przed
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pandemig byty kolejki do planowych procedur kar-
diologicznych.

Dane NFZ wskazuja, ze w 2020 roku liczba przy-
je¢ do szpitali z przyczyn kardiologicznych spadita az
0 25 proc,; ci pacjenci pozbawieni zostali zabiegdw.
Liczba procedur wysoko specjalistycznych spadta
0 10-20 proc. Oznacza to, ze co pigta osoba nie uzy-
skata pomocy w 2020 roku. Udzielenie pomocy zo-
stato przeniesione na 2021 rok; niestety, poza krot-
kim okresem w lecie, kiedy mielismy dobrg sytuacje
epidemiczng, nie moglismy odrobi¢ ,dtugu kardiolo-
gicznego”.

Jaka sytuacja jest teraz, w trakcie piqtej fali
COVID?
Mozemy moéwi¢ o kolejnych falach, to pojecie jest
bardzo obrazowe, jednak naprawde jest jedna pan-
demia, ktéra ulega zaostrzeniu w poszczegdlnych
okresach, co jest spowodowane kolejnymi mutacja-
mi wirusa oraz wiekszg predyspozycjg do zapadania
na infekcje wirusowe jesienig czy wczesng wiosna.
Musimy patrze¢ na informacje z krajow zachodnich,
w ktérych jest bardzo wysoka liczba zachorowan. Je-
steSmy w tej szcze$liwej sytuacji, ze wiemy, co nas
czeka w ciggu kilku tygodni. To najwyzsza pora na
wprowadzanie pewnych dziatan, cho¢ mogga sie one
wydawac drastyczne i ucigzliwe. Spowodujg jednak,
ze nie bedziemy musieli przesuwac wiekszosci perso-
nelu medycznego do opieki nad chorymi na COVID.
Nie jestem w stanie zrozumie¢, dlaczego w Pol-
sce jest jeden z najnizszych poziomow wyszczepie-
nia w Europie. Rozumiem, ze wszyscy mogg sobie
moéwi¢, ze sg zdrowi, a infekcja im niestraszna, jed-
nak te same osoby zachowujg sie zupetnie inaczej,
gdy po zakazeniu lezg w szpitalu i wymagaja tlenote-
rapii. Musimy zdawac sobie sprawe z pewnej odpo-
wiedzialnosci spotecznej: nawet jesli ktos przecho-
dzi tagodnie infekcje, to stanowi potezne zagrozenie
dla innych oséb. Réwniez dla tych, ktore sg zaszcze-
pione, czyli zrobity wszystko, co mozliwe, zeby sie
chroni¢, maja jednak wiele chordb wspdtistniejgcych
i nawet btaha infekcja moze spowodowac u nich po-
wazne konsekwencje. Jesli spetnig sie zapowiedzi stu
tysiecy zachorowan dziennie, to nawet jezeli mniejszy
odsetek z nich bedzie wymagat hospitalizacji, to be-
dzie ich tak wiele, ze praktycznie bedziemy leczy¢ tyl-
ko chorych na COVID. Nie bedziemy leczy¢ chorych
kardiologicznych, ktérzy bedg tego wymagali. Dlatego
tak wazne jest zaszczepienie sie przeciw COVID-19.
COVID ma wptyw na uktad oddechowy, powodu-
je zmniejszenie stezenia tlenu we krwi; jesli ten stan
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» (nieco poetycko) ,mgta covidowg”. Tak naprawde sg to

nastepstwa przewlektego niedokrwienia mézgu. Mézg
nie regeneruje sie. W rezultacie osoba, ktdra wczesnie]
Swietnie liczyta w pamieci, moze mie¢ problemy na
poziomie tabliczki mnozenia. Zajecie procesem cho-
robowym ptuc nie zawsze cofa sie do stanu sprzed
choroby, ktos$, kto wchodzit na czwarte pietro bez za-
trzymywania sie, teraz moze nie by¢ w stanie wejs¢ na
pierwsze.

Co oprocz szczepien nalezatoby zrobic, by

poprawié sytuacje pacjentow, jesli chodzi o opieke

kardiologiczng?
Warto rozwazy¢ ,zdjecie” limitdw na procedury kardio-
logiczne, zaréwno w kardiologii interwencyjnej, jak elek-
troterapii i elektrofizjologii. Zwtaszcza, ze juz niedtugo
moze sie okaza¢, ze wykonywanie tych zabiegdw be-
dzie mocno ograniczone z powodu zamykania oddzia-
téw albo braku personelu.

Druga rzecz: wazne bytoby wprowadzenie tera-
pii, ktére poprawiajg rokowanie u chorych kardiolo-
gicznych, np. w niewydolnosci serca. Warto bytoby tez
zliberalizowa¢ niektére zapisy programéw lekowych,
zeby wiecej os6b mogto skorzysta¢ z nowych techno-
logii i nowych lekdéw. Trzeba réwniez obja¢ refundacja
,nowe" leki poprawiajgca rokowanie chocby w niewy-
dolnosci serca: flozyny i sakubitryl/ walsartan.

Dtug kardiologiczny bedzie nadal narastat?
Niestety tak; jestem o tym przekonany. Osoby trafiajgce
do szpitali maja bardziej zaawansowane postaci choréb
przewlektych niz przed 2020 rokiem. Wymagaja powaz-
niejszych interwencji. Wszystko jest systemem naczyn
potgczonych: jesli bedziemy leczy¢ chorych efektyw-
nie, zgodnie z obowigzujgcymi zaleceniami towarzystw
naukowych, to stan zdrowia pacjentéw poprawi sie, co
spowoduje zmniejszenie koniecznosci hospitalizacji.
Posrednio przektada sie to na zmniejszanie dtugu kar-
diologicznego. Z drugiej strony; jesli pacjenci sg lepiegj
leczeni, nie musza przebywac¢ w szpitalu, to zmniejsza
sie u nich ryzyko zakazenia SARS-CoV-2. Staramy sie te-
stowac pacjentéw zanim zostang przyjeci do szpitala,
nie da sie jednak wykluczy¢ sytuacji, ze pacjent jest za-
kazony, a choroba rozwinie sie dopiero po 2-3 dniach.

Dtugofalowo, by zmniejsza¢ diug zdrowotny, musimy
leczy¢ zgodnie z zaleceniami towarzystw naukowych.
Leki, ktdre sg zalecane, wydtuzajg zycie i zmniejszaja ry-
zyko hospitalizacji: nawet o 20 proc. To bardzo duzo.

Na ktore leki najbardziej czekajq dzis kardiolodzy

i pacjenci?
W niewydolnosci serca sa to flozyny oraz lek sakubi-
tryl/ walsartan. To leki, ktére nie tylko wydtuzajg zy-
cie i zmniejszajg ryzyko hospitalizacji. One poprawiajg
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komfort zycia, przywracajg mozliwos¢ samodzielnej eg-
zystencji a nawet powrdt do pracy czy aktywnosci spo-
tecznej. Czekamy tez na mozliwos¢ stosowania nowych
lekéw zmniejszajgcych stezenie cholesterolu. W ostat-
nich latach w zaleceniach bardzo mocno zmniejszajg sie
docelowe wartosci cholesterolu LDL u chorych z miaz-
dzyca tetnic. Wiemy, jaka kombinacja terapii zmniej-
szajacych stezenie lipidéw jest konieczna, by poprawic
rokowanie pacjentdéw i osiggnac cele terapeutyczne.
W przypadku stezenia LDL cholesterolu obowigzuje za-
sada ,im nizej, tym lepigj".

Czy nie ma Pan Profesor jednak wrazenia, Ze

w ciggu ostatnich 2 lat mowi si¢ niemal wylqcznie

o pandemii, a kwestia stosowania nowych

lekow kardiologicznych, nie do korica znajduje

zrozumienie?
Mamy tendencje do ttumaczenia braku dziatania pan-
demia. Musimy z tym skonczy¢, bo swiat i inne proble-
my réwniez istniejg. W Polsce juz mamy 180 tys. nad-
miarowych zgondw, z czego potowa to zgony z powodu
choréb przewlektych, ktére mozemy i powinnismy le-
piej leczyc.

W ubiegtym roku refundacje uzyskato wiele czgste-
czek w onkologii. To bardzo dobrze, jednak warto pa-
mieta¢, ze Smiertelno$¢ w niewydolnosci serca nie jest
mniejsza niz w chorobach onkologicznych! Zgony kar-
diologiczne sg pierwsza przyczyng zgonéw w Polsce.
My, lekarze, czuliby$my sie o wiele bardziej komforto-
wo, gdybysmy mogli zaoferowac pacjentom terapie,
ktére sg dla nich najkorzystniejsze, gdyz zmniejszaja ry-
zyko hospitalizacji i zgonu, poprawiajg rokowanie, wy-
diuzajg zycie. Poprawiajg rowniez rokowanie w przy-
padku zakazenia SARS-CoV-2.

Osoby z dobrze leczonymi chorobami

przewleklymi mialyby wigksze szanse wyjscia

obronng rekq, jesli zachorujq na COVID-19?
Bytyby bardziej odporne na pogorszenie w zakresie sta-
nu uktadu oddechowego, do ktérego dochodzi w CO-
VID. Jesli serce jest niewydolne, do tkanek doprowadza
mniej tlenu. Jesli dodatkowo zostaje pogorszona wy-
miana gazowa w przebiegu COVID, to skutki sg bardzo
powazne. Mamy tzw. drugi typ zawatu serca: moze do
niego dojs¢ nie z powodu duzych zmian miazdzycowych
w naczyniach wiencowych, tylko z powodu gorszej wy-
miany gazowej, niedoboru tlenu. Niedokrwienie moze
by¢ na tyle duze, ze powoduje zawat serca.

Koledzy pracujacy w szpitalach covidowych opowia-
dajg o przypadkach, kiedy chorujg cate rodziny, poto-
wa 0séb umiera. W statystykach widzimy to bezosobo-
wo, nie widzimy dramatéw catych rodzin. Musimy byc
bardziej odpowiedzialni i ten ,gen niepostuszenstwa”
oraz ,fantazje utansky” schowac na lepsze czasy. I
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Arytmie u dzieci
leczone s3 inaczej

Dlaczego w wielu przypadkach nie wdraza sig
Zadnej terapii u dziecka w przypadku arytmii?
Arytmie wystepujgce u najmtodszych pacjentéw majq
inne podtoze niz u dorostych. W zaleznosci od tego,
jakiego rodzaju arytmia wystapi i w jakim wieku zo-
stanie rozpoznana, moze wymagac leczenia badz nie.
Dla przyktadu: czestoskurcze przedsionkowe, wyste-
pujace w okresie wczesnodzieciecym, przed 3. ro-
kiem zycia, z reguty ustepujg samoistnie. Najczesciej
wystarczajgcym leczeniem jest farmakoterapia. Je-
$li jednak ta sama arytmia pojawi sie w pdzniejszym
okresie, najczesciej wymaga leczenia zabiegowego.
Podobnie jest z arytmiami komorowymi: jesli wyste-
puja u noworodkéw i nie majg podtoza genetyczne-
g0, ale nalezg do tak zwanych idiopatycznych arytmii
komorowych, ustepujg zwykle w ciggu 1. roku zycia.
Takze w pdzniejszym okresie zycia dzieci ten rodzaj
arytmii czesto nie daje objawdw i ustepuje samoist-
nie, rzadko wiec wymaga leczenia farmakologicznego
czy zabiegowego.

Jakie formy terapii arytmii mozna zastosowac

u najmtodszych?
W wybranych przypadkach positkujemy sie farmakote-
rapig: gdy arytmia daje wyrazne objawy, ale jednocze-
$nie spodziewamy sie, ze po pewnym czasie ustgpi bez
leczenia zabiegowego. Farmakoterapia jest stosowa-
na takze w terapii tych arytmii, o ktérych wiadomo, ze
nie ustgpig samoistnie, ale nie podlegajg leczeniu in-
wazyjnemu. To zwykle zaburzenia rytmu serca o pod-
tozu genetycznym. Poza leczeniem farmakologicznym
stosujemy takze leczenie zabiegowe, takie jak u 0séb
dorostych.

W zakresie terapii inwazyjnej najczesciej stosowang
metodg jest zabieg ablacji podfoza arytmii. Na te for-
me leczenia u najmtodszych pacjentéw decydujemy
sie jednak nieczesto. Istnieje ryzyko wystgpienia powi-
ktan, sg tez trudnosci techniczne zwigzane z przepro-
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ROZMOWA Z DR N. MED. MARIA
MISZCZAK-KNECHT, KONSULTANT KRAJOWA
W DZIEDZINIE KARDIOLOGII DZIECIECE].

wadzeniem tego zabiegu u dzieci. Wielkos¢ i odlegtosci
poszczegdblnych struktur serca sg znacznie mniejsze
U pacjenta wazacego kilka-kilkanascie kilograméw niz
U pacjenta dorostego, wazgcego kilkadziesigt kilogra-
mow i o odpowiednio wiekszym sercu. Jezeli tylko je-
steSmy w stanie zapanowa¢ nad arytmig za pomoca
farmakoterapii, decydujemy sie odroczy¢ zabieg abla-
¢ji do momentu, w ktérym procedura powinna by¢ wy-
konana i bedzie mogta by¢ zrealizowana stosunkowo
bezpiecznie. Uwaza sie, ze taki przedziat zaczyna sie
w chwili, gdy pacjent wazy 20-30 kilogramaow.

Czy u dzieci, tak jak u dorostych,
mozna zastosowac terapig z wykorzystaniem
urzqdzen wszczepialnych lub
kardiowerterow-defibrylatorow?
W populacji pediatrycznej korzystajg z nich zasadniczo
dwie grupy chorych. Pierwsze wskazanie obejmuje le-
czenie statg stymulacjg serca pooperacyjnych blokow
catkowitych. W tej grupie pacjentéw zawsze wszcze-
piamy stymulator. Drugie wskazanie obejmuje wrodzo-
ne bloki przewodzenia przedsionkowo-komorowego.
W przypadku tego wskazania wszczepienie urzgdzenia
czesto mozemy odroczy¢. Rozwazajac decyzje o im-
plantacji kardiowertera-defibrylatora (ICD), oprécz
aspektu czasu funkcjonowania kazdego pojedynczego
uktadu i koniecznos$ci reimplantacji urzgdzenia w przy-
sztosci, bierze sie pod uwage takze specyfike dziatania
urzadzenia. Kryteria zagrozenia nagtym zgonem ser-
cowym, w prewencji ktérego stosuje sie ICD, sg Sci-
$le zdefiniowane w przypadku pacjentéw dorostych,
ale w przypadku dzieci nie sg juz okreslone tak jasno.
W tym przypadku o wskazaniach do implantacji ICD
decyduja inne czynniki, zatem decyzja jest trudniejsza,
kazdorazowo rozpatrywana indywidualnie i podejmo-
wana w oparciu o wiele aspektéw.
Wywiad powstat w ramach konferencji pt. ,Co no-
wego w elektroterapii? | nie tylko”, XIl 2021. 1
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NOWE LEKI W KARDIOLOGII

Leczenie zmienia sie

na naszych oczach

ROZMOWA Z PROF. DR. HAB. N. MED.
KRZYSZTOFEM . FILIPIAKIEM, KARDIOLOGIEM,
HIPERTENSJOLOGIEM, FARMAKOLOGIEM
KLINICZNYM, REKTOREM UM MSC W WARSZAWIE,
BYLYM PREZESEM POLSKIEGO TOWARZYSTWA
NADCISNIENIA TETNICZEGO.

Panie Profesorze, gdy popatrzec na nowe leki,
ktore pojawiajq si¢ w ostatnich latach, to mamy
gtownie nowe terapie dotyczqce onkologii,
hematoonkologii, chorob rzadkich. Jest tez
»boom”, jezeli chodzi o neurologig i choroby
metaboliczne. A co dzieje si¢ z kardiologiq?
Dlaczego pojawia si¢ znacznie mniej nowych
terapii kardiologicznych?
Rzeczywiscie, podzielam Pani teze, ale to pewnie tak,
ze wiele dziedzin medycyny rozwija sie sinusoidalnie.
Sg dziesieciolecia lepsze i gorsze, jezeli chodzi postep
farmakologiczny. Niewatpliwie, gdy rozpoczynatem
prace lekarskg ¢wier¢ wieku temu, sytuacja wygladata
odwrotnie - na ,topie” byty wielkie, wchodzace do kli-
nik leki kardiologiczne, a w onkologii nie byto duzego
postepu. Po 25 latach sytuacja sie odwraca, czego naj-
lepszym dowodem jest to, ze wiele miedzynarodowych
koncernoéw likwiduje dzialy zajmujace sie chorobami
sercowo-naczyniowymi, a poszerza badania w obrebie
onkologii. By¢ moze to - czasowe, jak mam nadzieje -
spowolnienie wprowadzania nowych lekéw kardiolo-
gicznych wigze sie réwniez z tym, ze kardiologia weszta
w faze bardzo duzego postepu i innowacji sprzeto-
wych, rozwoju kardiologii zabiegowej, kardiologii inter-
wencyjnej, elektrokardiologii, rozmywania sie granicy
pomiedzy procedurami kardiologicznymi a kardiochi-
rurgicznymi. Stad tez farmakoterapia przestata by¢
numerem jeden w schorzeniach kardiologicznych. Ale
pomimo to wiele dzieje sie rowniez w zakresie nowych
lekéw w schorzeniach serca i naczyn.

Jakie, Pana zdaniem, leki stosowane
w kardiologii byly w ostatnim czasie przetomem?
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W terapii choréb serca i naczyrh mamy
bardzo duzo nowoczesnych lekow
i trudno w chwili obecnej wskazac ta-
kie przetomowe terapie. To raczej ewo-
lucja do lekéw coraz bardziej skutecz-
nych, nowoczesnych i bezpiecznych.
| tak: w nadcisnieniu tetniczym nie po-
trzeba nam witasciwie nowych klas mo-
lekut, a przetomem staje sie tworzenie
SPC (ang. sill pill combinations, tabletki
zawierajgce kilka substancji rownocze-
$nie), ktére szeroko stosowane, zapew-
niajg nam doskonaty poziom kontroli
ci$nienia tetniczego. Do tych hipoten-
syjnych SPC dokfadamy coraz czesciej
leki hipolipemizujgce (statyny), tworzac
nowg kategorie $rodkéw ,SPC hybry-
dowe”. Spetnia sie zatem wizja rzuco-
na 20-25 lat temu, ze w przysztosci
leczy¢ bedziemy kilka chordb jedng pi-
gutka, woéwczas nazywang ,poly pill”.
Mamy skuteczne, nowoczesne doustne
leki przeciwkrzepliwe niewymagajgce
juz ucigzliwego oznaczania parametrow
krzepniecia (dabigatran, riwaroksaban, apiksaban,
edoksaban), mamy nowsze od statyn opcje leczenia
hipolipemizujgcego, wreszcie - mamy bardzo istot-
ny postep w zakresie leczenia niewydolnosci serca.
Wigzat sie on z wprowadzeniem w ostatniej dekadzie
do wytycznych leczenia: iwabradyny (lek zwalniajgcy
czestos¢ akgji serca, ale niepowodujgcy obnizenia ci-
$nienia tetniczego), sakubitrilu/ walsartanu (kolejna
optymalizacja hamowania uktadu renina-angiotensy-

~



FOT. ARCHIWUM PRYWATNE

na), a przede wszystkim flozyn - inhibitoréw SGLT2.
Jezeli pyta mnie Pani o prawdziwy przetom leczenia
w kardiologii ostatnich dwoéch dekad, to po statynach
w latach 90., wymienitbym wtasnie flozyny. To one od-
mieniajg dzisiaj losy pacjentéw z niewydolnoscia serca,
cukrzycg, przewlekia chorobg nerek. Mogtbym, rzecz
jasna, wymieniac jeszcze wiele innych lekdw, ale mam
wrazenie, ze odzwierciedlajg one bardziej postep w za-
kresie konkretnej grupy (leki przeciwptytkowe, antago-
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nisci aldosteronu, beta-adrenolityki, diuretyki petlowe,
leki hipolipemizujgce) niz przetom, pojawienie sie zu-
petnie nowych koncepcji czy mechanizméw wykorzy-
stywanych w terapii. Stad tez wiele lekéw takich jak:
prasugrel, tikagrelor, eplerenon, finerenon, nebiwolal,
torasemid, kwas bempediowy - niezwykle waznych -
zaliczytbym raczej do tej wtasnie, wspomnianej wcze-
$niej kategorii.

Nadcisnienie tetnicze, hipercholesterolemia,

cukrzyca prowadzqce m.in. do miazdzycy

i zespotow wiencowych, niewydolnosc serca

— te choroby rozwijajq si¢ latami. Czy jest szansa

na leki, ktore nie tylko zatrzymajq postep tych

chorob, ale tez je wyleczq?
Na razie nie ma lekdw, ktére moglyby wyleczy¢ nas
z nadcisnienia tetniczego, ale juz w hipercholesterole-
mii mamy do czynienia z odwracaniem (regresjg) miaz-
dzycy przy zejsciu do bardzo niskich stezen choleste-
rolu LDL. To dlatego zmieniamy wytyczne. To dlatego
wprowadzamy o wiele bardziej skuteczne niz staty-
ny czy SPC statyny z ezetimibem, leki z grupy modula-
toréw PCSK9. Przeciwciata monoklonalne - inhibitory
PCSK9 (alirokumab, ewolokumab) mozemy podawacd
raz na dwa tygodnie, nowszy modulator PCSK9 - in-
klisiran - raz na pot roku w zastrzyku. To naprawde
olbrzymi postep i poprawa skutecznosci. Mam pa-
cjentdw, u ktorych zastosowanie maksymalnej dawki
rosuwastatyny, ezetimibu i inhibitora PCSK9 zmniej-
szyto stezenie LDL-cholesterolu o 90 proc. Jeszcze kil-
ka lat temu bytoby to niewyobrazalne. Wyleczenie nie-
wydolnosci serca to raczej juz nie kwestia lekédw - w tej
chorobie u wiekszosci 0séb objawy wystepujg juz w fa-
zie uszkodzenia miesnia sercowego, jego przebudo-
wy, stad oprocz lekéw uciekamy sie do zabiegdw na
miesniu sercowym, na zastawkach, na naczyniach, do
wprowadzania elektrod defibrylujacych czy resynchro-
nizujgcych. Na pewno jednak farmakoterapia, zgodna
z aktualnymi wytycznymi, pozostaje podstawg leczenia
tych chorych.

Gdzie widzi Pan zatem szanse na przelomowe

terapie w kardiologii w przyszlosci? A gdzie

raczej na razie nie ma sig co ich spodziewac?
Nadal rozwija¢ sie bedzie i optymalizowal leczenie
przeciwkrzepliwe - trwajg badania z lekami hamujgcy-
mi nie tylko czynnik Il czy X szlaku krzepniecia. Nie po-
wiedzieliSmy ostatniego stowa w zakresie lekdéw prze-
ciwkrzepliwych podawanych podskoérnie - przysztoscig
nie sg starzejace sie 50-latki zwane heparynami drob-
noczgstkowymi, ktérych niedobdr na Swiecie grozi
nam co chwile, bowiem procesy ich wytwarzania uza-
leznione sg od chinskiego przemystu zwierzecego i far-
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» maceutycznego. Przysztoscig sg zapewne heparyny

syntetyczne - lepsze, bezpieczniejsze, tatwiejsze w po-
dawaniu, jak chocby dostepny na rynku farmaceu-
tycznym jedyny pentasacharyd - fondaparinux. Spo-
dziewam sie tez lada chwila przetomowych, kolejnych
terapii w walce z miazdzycg. Na horyzoncie sg bardzo
skuteczne leki obnizajgce stezenia lipoproteiny(a): pe-
lakarsen, olpasiran. W USA dostepne s3 juz nowe leki
hipolipemizujgce: mipomersen (zmniejszajgcy steze-
nie apolipoproteine B), ewinakumab (niezwykle inte-
resujacy lek obnizajgcy zaréwno LDL-cholesterol, jak
i triglicerydy), by¢ moze zaskoczg nas pozytywnie ba-
dania kliniczne z juz zarejestrowanym inhibitorem
MTP - lomitapidem. Dodatbym jeszcze jedng dziedzi-
ne, gdzie potencjalnie moge spodziewac sie przetomu
w terapii kardiologicznej. To stosowanie wybidrczych,
bardziej nowoczesnych lekéw przeciwzapalnych. Nie-
ktére z nich, starsze, powracajg szerzej do praktyki
(kolchicyna), niektére sg niezwykle skuteczne w pre-
wencji pozawatowej a nawet pierwotnej onkologicznej,
ale bardzo drogie (kanakinumab). Ale na horyzoncie sg
juz kolejne leki o duzym potencjale przeciwzapalnym,
zmniejszajgce stezenia interleukiny-6 i biatka CRP (zil-
tiwekimab). Trzymam za nie mocno kciuki.

Gdzie nie spodziewatbym sie nowych lekéw kar-
diologicznych? W zaburzeniach rytmu serca. Leki an-
tyarytmiczne praktycznie nie rozwijajg sie od kilkuna-
stu lat, a same zaburzenia rytmu serca traktowane
sq przede wszystkim

Z racji swojej natury choroby kardiologiczne, za kto-
re zapadajg setki milionéw pacjentow na Swiecie, maja
charakter populacyjny, stad w farmakoterapii kardio-
logiczne] zawsze wieksze znaczenie miato podejscie
populacyjne, a nie indywidualizowane. Sama patofi-
zjologia choréb kardiologicznych jest poza tym mnie]
skomplikowana niz nowotworowych czy neurologicz-
nych. O ile fatwo sprecyzowal powszechne wytycz-
ne dla prewencji po zawale serca, gorzej juz to wygla-
da dla wytycznych po udarze mézgu - bo przyczyny
udaru mdzgu sa bardziej heterogenne niz przyczyny
zawatu serca. Méwie o tym dlatego, zeby usprawie-
dliwi¢ mniejsze dotad zainteresowanie kardiologdw
takim podejsciem do farmakoterapii. Ale to oczywiscie
sie zmienia. Zarejestrowano pierwsze leki stosowane
w $cisle okreslonej, genetycznej formie amyloidozy,
a to juz dotyczy nas - specjalistéw niewydolnosci ser-
ca, bowiem takich pacjentéw réwniez mamy pod opie-
ka. Mysle, ze spojrzenie na wiele choréb zmieni sie
i coraz czesciej bedziemy patrze¢ na mozliwosci ge-
netycznej ingerencji w terapie schorzen kardiologicz-
nych za pomocg farmakologii. Klasycznym dowodem
na wsparcie mojej twierdzenia jest niewiarygodnie
szybki (co ciekawe, przyspieszony réwniez pandemia
COVID-19 i opracowaniem szczepionek mRNA) postep
badan nad lekami dziatajgcymi w oparciu o RNA. Po-
zwole sobie przypomnie¢ Panstwu farmakologiczny
podziat tych lekéw na cztery podstawowe grupy:

jako wskazania do roz-
wazenia leczenia zabie-
gowego, ablacji. Cho-
ciaz osobiscie mi zal, ze
z przyczyn ekonomicz- Produkty
nych nie moge szerzej 7 mRNA
stosowac lekoéw moga-

LEKI OPARTE O TECHNOLOGIE RNA

(podziat wg prof. Krzysztofa J. Filipiaka)

Wprowadzone w 2020 r. szczepionki przeciw COVID-19.
Technologia mRNA byta badana od 1989 r. Podano juz
ok. 4 mld dawek pacjentom.

cych zmniejszac ryzy- Produkty

ko napadu migotania
! , 2 Z antysensowanym
przedsionkdéw o charak- RNA (asRNA)

terze antyarytmicznym

Wprowadzenie w 2015 r.: eteplirsen w leczeniu
dystrofii miesniowej Duchenne’a. Kolejne leki:
golodirsen, witolarsen; nusinersen (rdzeniowy zanik
miesni).

- jak chocby zarejestro-

) 3 Sirany (siRNA
wanej w Polsce rano- irany (si )

Wprowadzone od 2018 r. Obecnie zarejestrowane sg na
Swiecie 4 sirany (w Europie 1: inklisiran)

Pegaptanib (Macigen®): stosowany w okulistyce,
w zwyrodnieniu plamki zéttej, od 2004 r.

lazyny. Tak wygladatyby RNA aptamery
moje wrdzby na najbliz- 4 (krotkie fregmenty
Sz3 przysziosc. RNA)

W onkologii

i hematoonkologii duze znaczenie w leczeniu
ma profil genetyczny chorego/ zmiany
nowotworowej. Czy w leczeniu kardiologicznym
rowniez leki bedq w przysztosci dobierane

w zaleznosci od pacjenta, jego profilu
genetycznego? Czy sq prowadzone w tym
zakresie prace?
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Leki takie dostali po raz pierwszy na swiecie okulisci
(2004), potem neurolodzy (2015, 2018), ale prawdziwy
boom zainteresowania przyszedt oczywiscie w zwigz-
ku ze szczepionkami mRNA. Kardiolodzy interesujg sie
takim sposobem leczenia praktycznie dopiero od kon-
ca 2020 roku, kiedy do praktyki wprowadzono pierwszy
siran (inklisiran). Lek ten - stosowany w formie zastrzy-




kéw raz na pot roku w celu obnizenia LDL-cholestero-
lu - opiera sie na technologii lekowej siRNA. siRNA to
skrét od matego, interferujgcego RNA (ang. small inter-
fering RNA), a wiec dwuniciowej czasteczki RNA o dtu-
g0sci okoto 20-25 par zasad, ktéra - wprowadzona do
komaorki - powoduje wyciszenie ekspresji okreslone-
go naturalnego mRNA. Zwré¢my uwage, ze technologia
ta dziata ,odwrotnie” do szczepionek mRNA. W szcze-
pionkach mRNA wprowadzamy mRNA, zeby wywotac
produkcje okreslonego biatka (np. biatka kolca wirusa
SARS-CoV-2), w siranach wprowadzamy do komorki
SiIRNA, aby zablokowa¢ nasz naturalny mRNA dla ja-
kiego$ biatka (np. kodujacy biatko PCSK9). Ta metoda
to rewolucja w leczeniu wielu, dotgd nieuleczalnych
chorob! Podaje przyktad leku kardiologicznego - inkli-
siranu, ale juz na rynku pojawity sie inne sirany: pati-
siran - stosowany w niektorych typach amyloidozy, gi-
wosiran - zarejestrowany w ostrej porfirii watrobowej
czy lumasiran - pierwszy w historii lek nefrologiczny
stosowany w pierwotnej hiperoksalurii typu 1. A prze-
ciez trzymamy kciuki za inne sirany badane w choro-
bach oczu, nerek, naczyn, skéry, watroby czy szeroko
rozumianej onkologii. Juz dzisiaj wymagam od swoich
studentéw podstawowej wiedzy o takich czasteczkach
jak: wutirsiran, nedosiran, fitusiran, teprasiran, kodo-
siran czy tiwanisiran. Méwie o tym, bo by¢ moze za
kilka lat, na pytanie co byto najwiekszym przetomem
w farmakoterapii ostatnich dziesiecioleci, odpowiem
nie: ,statyny” czy ,flozyny”, ale wtasnie leki oparte na
technologii RNA, moze witasnie ,sirany”. Uwazny czy-
telnik tego wywiadu by¢ moze zauwazyt, ze przepo-
wiadatem tez wczesniej przetom w zakresie obnizania
stezen lipoproteiny(a) - na horyzoncie jest bowiem ba-
dany wifasnie siran (olpasiran), ale i lek z drugiej gru-
py - antysensownych RNA - pelakarsen. Moze sie tez
w trakcie szerszych badan klinicznych okaza¢, ze leki
te dziata¢ bedg bardziej spektakularnie u okreslonych
genetycznie 0sob, w okreslonej konfiguracji polimor-
fizmow genetycznych. Ale to jeszcze przysztos$¢. Cho-
ciaz, jak widzi Pani Redaktor, nowoczesny kardiolog
nie ucieknie od genetycznych watkéw projektowania
nowych lekéw kardiologicznych.

Panie Profesorze, wro¢my do terazniejszosci. Wigk-
§z0$¢ polskich pacjentow ma zwykle kilka chorob,
powinni przyjmowac wiele lekow, co najczesciej
prowadzi do nieprzestrzegania zalecen terapeu-
tycznych, a takze do pojawiania si¢ dziatan nie-
pozgdanych, jesli pacjenci przyjmujq kilka lekow
jednoczesnie. Na ile te sytuacje mogq zmienic leki
scombo”, uprosci¢ schematy leczenia, a poza tym
spowodowac skuteczniejsze leczenie?

Wspomniatem juz o roli SPC w hipertensjologii czy
SPC ,hybrydowych” w leczeniu nadcisnienia tetnicze-

ZAPRENUMERU) BEZPLATNIE na www.swiatlekarza.pl

go i hipercholesterolemii. Spodziewam sie wejscia
na rynek farmaceutyczny SPC czterosktadnikowych
w nadcisnieniu tetniczym, SPC czterosktadnikowych
,hybrydowych” (dwa leki hipotensyjne oraz staty-
na z ezetimibem). Wiele mdéwi sie o dotgczeniu do
SPC matej dawki leku przeciwptytkowego, by¢ moze
w przysztosci metforminy/ flozyny. Kilka firm farma-
ceutycznych prowadzi tez badania nad SPC leku prze-
ciwptytkowego z matg dawkg leku przeciwkrzepliwe-
g0 z grupy ksabanéw. SPC sg na pewno przysztoscig,
upraszczajg schematy leczenia, poprawiajg wspotpra-
ce na linii lekarz-pacjent.

Jak ocenia Pan dostep polskich pacjentow

do nowych terapii, ktore juz znajdujq sie

w wytycznych Europejskiego Towarzystwa
Kardiologicznego ? Co powinno si¢ zmienic?

Czy dostep do tych nowych terapii spowodowatby
realng poprawe wynikow leczenia w Polsce,

gdzie choroby uktadu krqzenia stanowiq wciqz
pierwszq przyczyng zgonow ?
Oceniam Zle. Od lat w Polsce nie doczekalismy sie
nowych refundacji przetomowych lekéw kardiolo-
gicznych. Od dekady nie refundujemy doustnych le-
kow przeciwkrzepliwych w migotaniu przedsionkow.
Nie zapewniamy dostepu do refundowanych nowo-
czesnych lekéw przeciwptytkowych pacjentom z ze-
spotami wiericowymi. Nie refundujemy sakubitrilu/
walsaratnu w niewydolnosci serca. Stworzylismy nie-
zwykle mato skuteczne programy terapeutyczne dla
inhibitoréw PCSK9 w dyslipdiemii. Ale - co najwaz-
niejsze w tej chwili - nie refundujemy powszechnie
flozyn. To nie tylko kwestia diabetologii czy nefrolo-
gii. Przypomne, ze dapagliflozyna i empagliflozyna
sg podstawg leczenia niewydolnosci serca (I klasa
zalecen, co oznacza, ze niepodanie tego leku u pa-
cjenta bez przeciwwskazan jest btedem w sztuce le-
karskiej). Co wiecej, nowe wytyczne europejskie kazg
kardiologowi w Europie wypisa¢ jedng z dowolnych
pieciu flozyn (dapagliflozyna, empaglifiozyna, ertu-
gliflozyna, kanagliflozyna, sotagliflozyna) kazdemu
pacjentowi z cukrzyca ,na dzien dobry”; nie celem
leczenia cukrzycy, ale w ramach prewencji rozwoju
niewydolnosci serca w przysztosci. To ta sama kla-
sa zalecen, co np. walka z otytoscig, paleniem pa-
pieroséw czy nadcisnieniem tetniczym. A w Polsce?
Pamietacie Panstwo, jakie warunki musi spetni¢ pa-
cjent z cukrzyca, aby otrzymac refundowang flozy-
ne? Te wiasnie warunki dotychczasowej refunda-
Cji Swietnie ilustrujg przepas¢, jaka dzieli polskich
pacjentéow od tej ,lepszej” Europy. Pytania zawarte
w tym punkcie, poza prosba o mojg ocene, traktuje
wiec jako pytania retoryczne.

Rozmawiata: Katarzyna Pinkosz

SWIAT LEKARZA3D 13


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

ZABURZENIA LIPIDOWE

Ztoty standard
leczenia

ROZMOWA Z PROF. DR. HAB. N. MED. MACIEJEM
BANACHEM, KARDIOLOGIEM, LIPIDOLOGIEM,
EPIDEMIOLOGIEM CHOROB SERCA | NACZYN, PREZESEM
POLSKIEGO TOWARZYSTWA LIPIDOLOGICZNEGO.

Jak powazny problem stanowiq dzis

zaburzenia lipidowe ?
To bardzo powazny problem. Przez lata byt
ignorowany - zaréwno przez pacjentéw, kto-
rzy nie wigzali go z bezposrednim ryzykiem wy-
stapienia np. zawatu, udaru czy zgonu, jak row-
niez przez lekarzy. Takze przez kardiologdw,
ktérzy czesto nie przepisywali lekéw albo co
prawda przepisywali, ale w niewtasciwych daw-
kach. Bywato, ze machali rekg i méwili: ,Prosze
sobie troche pochodzi¢, zastosowac diete i zu-
petnie sie tym nie martwic”.

Doprowadzilismy w Polsce do sytuacji,

w ktérej 20-217 min pacjentdéw ma zaburzenia
lipidowe. To najczestszy czynnik ryzyka i naj-
wieksza tzw. niezaspokojona potrzeba, jesli
chodzi o wiasciwg diagnostyke i leczenie.

Sami sobie ,,wypracowujemy” zaburzenia

lipidowe?
Zaburzenia lipidowe mogg wystepowac
w przebiegu niektérych chordb, np. niedoczyn-
nosci tarczycy, przewlektej choroby nerek, nie-
ktérych nowotwordéw, jednak gtéwng przy-
czyng jest niewlasciwy styl zycia, niewfasciwa
dieta, nadwaga, otytos¢, zespdt metaboliczny.
Cholesterol jest wykorzystywany do budowy
bton komdrkowych, syntezy hormondw, enzy-
maow, jako budulec energetyczny, natomiast je-
zeli jest go za duzo, odktada sie w naczyniach
krwionosnych i powoduje powstanie blaszki
miazdzycowej. Konsekwencje to: udar, zawat,
niedokrwienie koriczyn dolnych.
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Jakgq role w leczeniu zaburzen lipidowych
odgrywajq statyny ?
Wszystko zaczeto sie w latach 70. XX wieku,
ze stynng juz mewastatyng i profesorem Aki-
ra Endo. Mysle, ze dostanie za to Nagrode No-
bla: wykazat, ze jest sktadnik, ktéry - hamujac
reduktaze HMG-CoA - moze zmniejszac syn-
teze cholesterolu. Nastepnie pojawity sie ko-
lejne badania - w 1994 roku byto pierwsze,

Pitawastatyna ma bardzo unikalne dziatanie
metaboliczne, ktore wychodzq poza zakres efektu
klasy. Jest to statyna, ktéra moze m.in.
poprawiac metabolizm glukozy.

z simwastatynga, ktére wykazato, ze statyny nie
tylko obnizajg poziom LDL cholesterolu, ale
rowniez, ze przyczynia sie to do redukgji incy-
dentéw sercowo-naczyniowych. Zmniejsza sie
Smiertelnos¢, wydtuza sie nasze zycie. Statyny,
poprzez obnizenie stezenia LDL cholesterolu
- to jest ten kluczowy cholesterol, najbardzie;
aterogenny, czyli najbardziej promiazdzyco-
wy — dziatajg bardzo skutecznie. Mogg obnizac
poziom LDL nawet do 50 proc. To jedne z nie-
wielu lekow, ktére wykazujg dziatanie plejotro-
powe. Korzystne efekty stosowania statyn daje



sie zauwazy¢ juz po 3-4 tygodniach sto-
sowania. Zauwazono, ze statyny dziatajg
przeciwzapalnie, hamujg stres oksydacyj-
ny, dziatajg przeciwptytkowo, przeciwza-
krzepowo, przeciwapoptotycznie - moz-
na by byto wymieniac jeszcze bardzo wiele
mechanizmow dziatania statyn. Dziatania
pozalipidowe, niezwigzane z obnizaniem
poziomu cholesterolu LDL, okreslono wta-
$nie jako plejotropizm statyn. Odgrywa
ono kluczowa role: wiemy doskonale, ze
zapalenie jest bardzo istotnym czynnikiem
ryzyka rezydualnego, a stres oksydacyj-
ny powoduje zwiekszenie ryzyka tworze-
nia sie blaszki miazdzycowej, uszkodzenia
srodbtonka. Statyny sg wiec naprawde klu-
czowym lekiem. To ztoty standard leczenia
zaburzen lipidowych.

Mowimy o skutecznosci statyn. Czy
sq to leki bezpieczne ?

Statyny sg bardzo dobrze tolerowane. Jest
wiele osob, ktére podwazaja role statyn,
w ogole role cholesterolu LDL, jesli cho-
dzi o ryzyko tworzenia blaszki miazdzyco-
wej. Statyny sg jednak lekami bardzo bez-
piecznymi. Nasza metaanaliza - niedawno
zaakceptowana w Europan Heart Journal,
czyli w najlepszym czasopismie kardio-
logicznym na $wiecie - do ktdrej wigczo-
no ponad 4,1 min pacjentéw, pokazata,
ze statyny mozemy stosowa¢ u 91 proc.
pacjentéw i nie pojawig sie zadne objawy
niepozgdane zwigzane z ich stosowaniem.
Tylko u 9,1 proc. pacjentéw mogg wystapic
dziatania, ktére mozemy okresli¢ jako nie-
tolerancja statyn. Moze ona by¢ catkowita,
co wigze sie z koniecznoscig odstawienia
statyn, ale tak dzieje sie tylko u 2-3 proc
0s6b. Tak wiec u 97 proc. pacjentéw mo-
zemy stosowac jakas dawke statyn.

Czym rozni sig od innych statyn

pitawastatyna?

Bardzo sie ciesze, ze dotozytem swdéj me-
rytoryczny kamyk, by wreszcie pitawasta-
tyna znalazta sie na rynku polskim i euro-
pejskim. Nie bardzo rozumiatem, dlaczego
pitawastatyna jest tylko na rynku japon-
skim i w Stanach Zjednoczonych. To bar-
dzo unikalna statyna. Ma pewne wiasci-
wosci, ktére powoduja, ze niekoniecznie
musimy mowi¢ o efekcie klasy. Mowi sie:
efekt klasy, czyli ten sam zakres wfasciwo-

FOT. P. KOTULSKA-CHWALEWSKA
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» ci, ktére majg pozostate statyny. Pitawastatyna troche

z tego ,wytamuje”.

Dlaczego?

Zacznijmy od tego, ze to statyna, w ktérej metabo-
lizmie nie bierze udziatu cytochrom P450 3A4. W przy-
padku wiekszosci statyn ten cytochrom bierze udziat
w metabolizmie i dlatego mogg pojawic sie rézne an-
tagonizmy z duzg iloscig lekéw. Zwieksza to ryzyko nie-
tolerancji zwigzanej z bélami miesniowymi. Tylko w kil-
ku procentach cytochrom P 2C9 i 2C8 bierze udziat
w metabolizmie, dlatego jest to lek niezwykle bez-
pieczny. Badania wskazujg, ze czestos¢ wystepowania
dziatan niepozadanych po tej statynie (np. boléw mie-
$niowych) jest rzedu 2 proc., nawet przy stosowaniu
najwyzszej dawki 4 mg, co jest poréownywalne z place-
bo. Jest to wiec najbezpieczniejsza statyna z punktu wi-
dzenia wystgpienia dziatar niepozadanych zwigzanych
z miesniami. Co wiecej, ona ma bardzo unikalne dzia-
tania metaboliczne, ktére wychodzg poza zakres efek-
tu klasy. Okazuje sie, ze jest to statyna, ktéra moze
poprawia¢ metabolizm glukozy: powoduje m.in., ze
glukoza odktada sie w watrobie pod postacig glikoge-
nu. Gdy patrzymy na dziatanie tej statyny u pacjentow
z cukrzycg, widzimy optymalizacje procesu leczenia.
Nie zwieksza poziomu glukozy na czczo, nie zwieksza
wskaznika HOMA-IR, zwigzanego z insulinoopornoscia,
w wielu badaniach okazato sie, ze zmniejsza poziom
hemoglobiny glikozylowanej. Mozna wiec powiedzie¢,
ze jest to statyna, ktora powinna by¢ rekomendowa-
na u pacjentdéw z cukrzycg czy stanem przedcukrzy-
cowym. Nie tylko spowoduje zmniejszenie tzw. atero-
gennej dyslipidemii, ale jednocze$nie poprawia opieke
nad pacjentem z cukrzyca.

Kolejna, bardzo istotna rzecz - jest to trzecia, naj-
silniejsza statyna, jesli chodzi o poziom redukcji LDL
cholesterolu. Wedtug réznych badan najwyzsza dawka
(4 mg) pitawastatyny moze obniza¢ poziom LDL-C od
43 do 47 proc. Ma ona wiec bezwzglednie zastosowa-
nie u pacjentéw wysokiego ryzyka. Jest wiele badan,
ktére wskazuja, ze jej stosowanie w monoterapii, czy
w potgczeniu z ezetymibem, wigze sie z redukcja incy-
dentéw sercowo-naczyniowych, jak réwniez z wydtu-
zeniem zycia. Jest wiec bardzo skuteczna. Co wiece]
- jezeli mamy aterogenng dyslipidemie, ktéra charak-
teryzuje sie tym, ze sg podwyzszone trojglicerydy, ob-
nizony cholesterol HDL, to pitawastatyna jest statyng,
ktéra ma najwiekszy wptyw na HDL cholesterol, czy-
li ten dobry - podnosi go nawet o ponad 20 proc. Ma
réwniez najsilniejszy wptyw na trojglicerydy.

Wszystkie te rekomendacje dotyczace pitawastaty-
ny znajdujg sie w najnowszych wytycznych m.in. Pol-
skiego Towarzystwa Lipidologicznego.
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Panie Profesorze, pacjent najpierw trafia do

lekarza rodzinnego. Na co warto zwroci¢ uwage

lekarzy rodzinnych, by leczenie pacjentow

z zaburzeniami lipidowymi bylo bardziej

skuteczne?
Wazne jest, by na poczatku kazdy lekarz prawidtowo
oszacowat ryzyko pacjenta. Jezeli jest niedoszacowa-
ne, wtedy lekarz zaleci za mate dawki lekow. Zwra-
cam uwage na nowg skale ryzyka, ktéra pojawita sie
w wytycznych Europejskiego Towarzystwa Kardiolo-
gicznego. Druga wazna rzecz: nie nalezy bac sie sto-
sowania rekomendowanych dawek, w tym rdéwniez
najwiekszych dawek statyn. Trzecia rzecz: nie moz-
na obawial sie stosowania leczenia skojarzonego.
W kwietniu 2021 roku wydalismy rekomendacje mie-
dzynarodowego panelu ekspertow lipidowych mo-
wigce, ze w przypadku pacjentéw bardzo wysokiego
i ekstremalnego ryzyka, z wyjsciowym bardzo wysokim
LDL-C, nalezy od razu, w momencie rozpoznania,
wigczy¢ leczenie skojarzone statyn z ezetymibem.
Jednoczesnie nie nalezy bac sie dziatan niepozada-
nych, czyli nietolerancji statyn. W naszych wytycznych
PTL i pieciu innych towarzystw naukowych, o ktérych
wspomniatem, jest rycina, ktéra mowi wprost: ,Zo-
bacz, czy twdj pacjent toleruje bdle miesniowe, czy
nie. Zobacz, czy ma podwyzszong kinaze kreatynowa,
czy nie”. Jest tam krok po kroku pokazane, co zrobig,
zeby efektywnie leczy¢ pacjenta.

Czy teraz, w czasie pandemii, zauwazyt Pan cos
szczegdlnie niepokojqgcego, jesli chodzi o leczenie
zaburzen lipidowych ?
Czas pandemii spowodowat, ze pacjenci przesta-
li sie bada¢, monitorowa¢, brac leki, przychodzi¢
na wizyty kontrolne. Czesto tez - ze wzgledu na le-
czenie COVID-19 - przestali mie¢ takie mozliwo-
$ci. Spowodowato to, ze czesto widzimy pacjentéw
strasznie zaniedbanych, jezeli chodzi o zaburze-
nia lipidowe, nadcisnienie tetnicze. Zdarzajg sie
pacjenci z krancowg niewydolnos$cig nerek, z prze-
chodzonym infekcyjnym zapaleniem wsierdzia
i wieloma innymi schorzeniami. Powinnismy wszy-
scy, zarowno lekarze, jak pacjenci stang¢ na gto-
wie, by w czasie pandemii - kiedy mamy Omikron,
gdy bedg chorowaty dziesigtki, a moze setki tysiecy
pacjentéw - nie zaniedba¢ monitorowania, diagno-
styki, leczenia, kontaktu z pacjentem. Lekarz moze
wypisa¢ np. leki na trzy miesigce, zeby pacjent nie
musiat co miesigc chodzi¢ do apteki. Wtedy bedzie
realna szansa, ze pacjenci beda lepiej leczeni. To
trudny czas, musimy zrobi¢ wszystko, by z naszym
zdrowiem byto jak najlepie;.
Rozmawiata: Anna Kopras-Fijotek
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ROZMOWA Z PROF. DR
HAB. N. MED. BEATA
WOZAKOWSKA-KAPLON,
KIERUJACA | KLINIKA

”u KARDIOLOGII | ELEKTROTERAPII
SWIETOKRZYSKIEGO CENTRUM
KARDIOLOGII W KIELCACH.

Najczesciej stosowane
leki ztozone w terapii
hipotensyjnej wPolsce

FOT. ARCHIWUM PRYWATNE
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» Jakie znaczenie majq leki ztoZone

NADCISNIENIE TETNICZE

Autorzy wytycznych rekomendujq telmisartan
z hydrochlorotiazydem dla chorych

w terapii nadcisnienia tetniczego ?
Terapia skojarzona nadcisnienia tetni-
czego jest rekomendowana przez mie-
dzynarodowe towarzystwa nadcisnie-
niowe, w tym Europejskie Towarzystwo
Nadcisnienia Tetniczego oraz Polskie To-

z nadcisnieniem tetniczym, rowniez dla pacjentow
Z wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym,

z nadcisnieniem tetniczym i uszkodzeniami
narzgdowymi, ze wspotistniejgcg chorobg nerek,
po przebytym udarze mozgu.

warzystwo Nadci$nienia Tetniczego. Juz

w pierwszym kroku terapii, po ustale-

niu rozpoznania i wskazan do leczenia hipotensyjne-
g0, nalezy zastosowac dwa leki hipotensyjne wybrane
sposréd czterech podstawowych grup lekéw hipo-
tensyjnych: inhibitor enzymu konwertujgcego angio-
tensyne albo antagoniste receptora dla angiotensyny
drugiej (sartan) w potaczeniu z diuretykiem tiazydo-
wym badz tiazydopodobnym albo antagonistg kana-
téw wapniowych. Jesli nie udaje sie uzyskac celu le-
czenia, to znaczy cisnienia skurczowego miedzy 120
a 129 mmHg, za$ u osdb powyzej 65. roku zycia lub
z przewlektg chorobg nerek miedzy 130 a 139 mmHg,
a rozkurczowego miedzy 70 a 70 mmHg, nalezy roz-
szerzy¢ terapie o trzeci, a potem kolejne leki hipo-
tensyjne. Eksperci rekomendujg osiggniecie wartosci
docelowych ci$nienia tetniczego w okresie do trzech
miesiecy od rozpoczecia terapii. Nie ma wiec czasu
na terapie stopniowang i rozpoczynanie leczenia od
monoterapii. Lek ztozony jest optymalnym rozwigza-
niem dla terapii skojarzonej, poniewaz jego stosowa-
nia upraszcza proces terapii, poprawia przestrzega-
nie zalecen przez chorego, a tym samym skutecznos¢
terapii. Dodatkowym argumentem dla zastosowania
lekdéw ztozonych, w tym hybrydowych, jest obecna sy-
tuacja pandemii z wszystkimi ograniczeniami, jakie
sie z nig wigza.

Gdyby w kilku punktach zechciala Pani profesor
wymienic zalety terapii hipotensyjnej lekiem
ztoZonym, co podkreslitaby Pani najsilniej?
Przychodzi mi do gtowy dziewie¢ kluczowych argumen-
tow dla takiej terapii:
1. Silniejszy efekt hipotensyjny,
2. Szybsze uzyskanie kontroli cisnienia tetniczego,
3. Mniejsze dawki poszczegdlnych lekéw w wiekszosci
przypadkéw,
4. Lepsza tolerancja leku - mniejsza ilos¢ dziatan nie-
pozadanych,
5. Mniejsza liczba tabletek przyjmowana przez chorego,
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6. Wygoda terapii,

. Nizsze koszty,

8. Wspomniana juz poprawa przestrzegania zalecen
przez pacjenta,

9. Zmniejszenie inercji terapeutycznej.

~

Czy dla kazdego pacjenta sq wskazane leki
zlozone?
Leki ztozone sg wskazane dla przewazajacej czesci pa-
cjentéw z nadcisnieniem tetniczym, praktycznie dla
wszystkich pacjentow ponizej 65. roku zycia oraz dla
wiekszosci chorych w Il'i Il stopniu nadcisnienia tetni-
czego w wieku powyzej 65. roku zycia.

Dla jakich grup pacjentow sq najbardziej

polecane?

Nalezy wymieni¢ kilka grup chorych, ktére szczegol-
nie korzystajg z potgczenia dwdch lub trzech lekow
stosowanych w terapii skojarzonej, w lek ztozony.
Sg to chorzy z wysokim ryzykiem sercowo-naczynio-
wym, z powiktaniami nadci$nienia tetniczego, z licz-
nymi schorzeniami towarzyszacymi wymuszajgcymi
przyjmowanie wielu innych lekéw, osoby wymagaja-
ce uproszczenia terapii z uwagi na podeszty wiek czy
demencje, ale tez osoby aktywne zawodowo, zbyt za-
jete, aby poswiecac¢ duzo czasu i uwagi samokontroli
i leczeniu. Z drugiej strony terapia ztozona jest szcze-
gblnie zalecana dla pacjentéw ktérzy majg problem ze
stosowaniem sie do zalecen lekarza lub samodzielnie
modyfikujg przepisang im terapie.

Czy pojawienie si¢ lekow ztozZonych oznacza, ze
monoterapia w leczeniu NT odejdzie do lamusa ?
Istnieje dos¢ waska grupa chorych u ktérych mozemy
zastosowal monoterapie, przynajmniej w pierwszym
etapie postepowania leczniczego. Sg to mtodzi i bar-
dzo mtodzi chorzy z niskim ryzykiem sercowo-naczy-
niowym w | stopniu nadci$nienia tetniczego, zwtaszcza



z ci$nieniem skurczowym <150 mmHg, pacjenci w wie-
ku 65-80 lat zycia z | stopniem nadcisnienia tetniczego
oraz chorzy w 9-11. dekadzie zycia w I i Il stopniu nad-
ci$nienia tetniczego.

Czym wyroznia sig potqczenie telmisartan

z hydrochlorotiazydem na tle innych lekow ?
Lek ztozony z telmisartanu i hydrochlorotiazydu to
klasyczne ztozenie rekomendowane przez wytycz-
ne. Potaczenie sartanu z diuretykiem tiazydowym lub
tiazydopodobnym jest rekomendowane przez Pol-
skie Towarzystwo Nadcisnienia Tetniczego dla cho-
rych z nadcisnieniem tetniczym niepowiktanym oraz
dla wiekszosci pacjentdéw z nadcisnieniem tetniczym
i powiktaniami narzgdowymi, cukrzycg, dysfunkcjg ne-
rek, chorobg naczyniowg mdézgu lub miazdzyca tetnic
konczyn dolnych. Warto podkresli¢, ze w ostatnich la-
tach jest to réwniez potgczenie najczesciej stosowane
przez polskich lekarzy w terapii hipotensyjnej. Telmi-
sartan jest najczesciej przepisywanym sartanem w na-
szym kraju, a sposrod wszystkich ztozen z sartanami
wiasnie potaczenie temisartanu z hydrochlorotiazy-
dem jest na pierwszym miejscu wsréd lekéw ztozozo-
nych, jesli chodzi o liczbe wypisywanych recept.

Dlaczego telmisartan jest uwazany za jeden
z najlepszych sartanow?

Od kilku lat toczy sie w gremiach eksperckich dyskusja
dotyczaca poréwnania dwdéch grup lekéw bedacych in-
hibitorami uktadu renina-angiotensyna-aldosteron ftj.
inhibitoréw konwertazy angiotensyny i sartanéw. Na-
wet wséréd zwolennikdw tezy o wyzszosci inhibitorow
konwertazy nad sartanami czyni sie wyjgtek dla tel-
misartanu, zroéwnujac go wiasciwosciami i wptywem
na rokowanie z inhibitorami enzymu konwertujgcego
angiotensyne. Autorzy wytycznych rekomendujg tel-
misartan z hydrochlorotiazydem dla chorych z nad-
ci$nieniem tetniczym, rowniez dla tych z wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym, z nadcisnieniem tet-
niczym i uszkodzeniami narzgdowymi, ze wspotistnie-
jacg chorobg nerek (réwniez na podtozu cukrzycy), po
przebytym udarze mdzgu. Telmisartan, podobnie jak
inne sartany, ma znaczaco mniejsze ryzyko wywotywa-
nia dziatan niepozadanych, szczegdlnie kaszlu. Z tego
wzgledu jest bardzo dobrze tolerowanym lekiem hipo-
tensyjnym, dlatego istnieje znacznie mniejsze ryzyko
przerwania terapii z powodu dziatan niepozadanych.

Telmisartan jest unikalnym sartanem z wielu przy-
czyn: charakteryzuje go najwyzsze powinowactwo do
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receptora AT1, najwieksza sposréd sartanéw obje-
tos¢ dystrybucji i wysoka penetracja tkankowa, naj-
mniejsze wydalanie drogg nerek, co czyni go szcze-
gblnie bezpiecznym dla chorych z dysfunkcjg tego
narzadu.

W badaniach klinicznych INNOVATION, DATAIL, VI-
VALDI, AMADEO wykazano hamujgcy wptyw telmisar-
tanu na rozwdj lub progresje nefropatii cukrzycowe;
u chorych z cukrzycag typu 2. W badaniu ONTARGET
wykazano zmniejszenie czestosci zachorowan z przy-
Czyn sercowo-naczyniowych u pacjentéw z jawna
chorobg miazdzycowg lub z cukrzycg typu 2 z udo-
kumentowanymi powiktaniami dotyczgcymi narzga-
déw docelowych. Wreszcie, jedynie dla telmisartanu
wykazano dziatanie polegajgce na aktywacji recep-
tora PPARy, co prowadzi do wydzielania adiponekty-
ny, dziatania antyproliferacyjnego, przeciwzapalnego,
hamowania stresu oksydacyjnego, a w konsekwencji
dziatania przeciwzapalnego.

Co powoduje dodanie malej dawki

hydrochlorotiazydu? Czy taka dawka jest

skuteczna i bezpieczna?
Potgczenie hydrochlorotiazydu z telmisartanem jest
potgczeniem rekomendowanym przez wytyczne. Mata
dawka hydrochlorotiazydu dziata synergistycznie z tel-
misartanem w obnizaniu ci$nienia tetniczego, pozba-
wiona jest jednoczes$nie dziatan niepozadanych, jakie
przypisywane sg duzym dawkom hydrochlorotiazydu.
Hydrochlorotiazyd, w potgczeniu z telmisartanem, jest
jednym z podstawowych lekéw hipotensyjnych reko-
mendowanych w leczeniu nadci$nienia tetniczego, za-
rowno przez wytyczne ESC jaki PTNT.

Jak opisa¢ profil pacjentow, ktorzy odniosq
najwigksze korzysci z leczenia telmisartanem

z hydrochlorotiazydem?
Najprosciej mozna bytoby odpowiedzie¢, ze kazdy pa-
cjent z nadcisnieniem tetniczym, u ktérego dochodzi
do osiggniecia docelowych wartosci cisnienia tetni-
czego, uzyskuje korzysci w postaci zmniejszenia cho-
robowosci i wydtuzenia zycia. Potgczenie telmisartanu
z hydrochlorotiazydem szczegdlnie polecamy chorym
z wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym, z nadci-
$nieniem tetniczym i uszkodzeniami narzgdowymi,
ze wspotistniejgcg chorobg nerek, z cukrzycg, z jawna
chorobg miazdzycowg, w tym tetnic obwodowych i po
przebytym udarze mdézgu.

Rozmawiata: Bozena Stasiak
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NIEWYDOLNOSC SERCA

Farmakoterapia
jest podstawa

ROZMOWA Z PROF. DR HAB. N. MED.
MALGORZATA LELONEK, KIERUJACA
ZAKEADEM KARDIOLOGI NIEINWAZY|NE]
W KATEDRZE CHOROB WEWNETRZNYCH
| KARDIOLOGI UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO
W £ODZI, PRZEWODNICZACA ASOCJAC)I
NIEWYDOLNOSCI SERCA POLSKIEGO
TOWARZYSTWA KARDIOLOGICZNEGO.

Pani Profesor, jakie sq aktualne zaloZenia farmakoterapii w zakresie

leczenia przewlektej niewydolnosci serca z obnizong frakcjq wyrzutowq ?
Postugujemy sie obecnie nowymi wytycznymi Europejskiego Towarzystwa
Kardiologicznego, ktére zostaty opublikowane w ubieglym roku. Wprowa-
dzity one bardzo duzo zmian w zakresie postepowania u pacjenta z nie-
wydolnoscig serca i obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory. To pacjen-
ci, ktérzy majg uposledzong kurczliwos¢ lewej komory. Postugujemy sie
parametrem echokardiograficznym, frakcjg wyrzutowg, ktéra dla tej po-
pulacji pacjentéw jest rowna lub ponizej 40 proc. S tez inne badania ob-
razowe, ktére mogg dostarcza¢ dane mowigce o dysfunkcji kurczliwosci
lewej komory, np. rezonans serca, ale to jest mniej dostepna metoda dia-
gnostyczna.

Jaki jest cel leczenia pacjentow z tq jednostkq chorobowq ?

Cele terapeutyczne dla tej populacji pacjentéw pozostajg takie same od
wielu lat: poniewaz to jest grupa pacjentéw o powaznym rokowaniu, o wy-
sokim ryzyku wystgpienia zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych, z po-
wodu progresji niewydolnosci serca, to jest grupa zagrozona duzym ry-
zykiem hospitalizacji z powodu zaostrzen. Niewydolnos$¢ serca ma to do
siebie, ze przebiega z zaostrzeniami. Chory najczesciej wymaga wowczas
hospitalizacji, podawania lekéw dozylnych. Czes¢ pacjentéow w warunkach
ambulatoryjnych moze mie¢ zwiekszane dawki lekéw. Sam fakt zaostrze-
nia niewydolnosci serca $wiadczy o progresji choroby, o tym, ze dotych-
czasowe leczenie jest juz niewystarczajgce. Ono musi by¢ zmodyfikowane,
muszg by¢ podawane silniejsze leki. Jezeli mamy do czynienia z progresja
choroby, to oznacza, ze chory jest jeszcze bardziej zagrozony niekorzyst-
nymi zdarzeniami, np. zgonem.

Jakie sq cele terapeutyczne dla pacjenta z niewydolnosciq serca?
One obejmujg kilka kwestii. Po pierwsze: poprawe rokowania, czyli zmniej-
szenie ryzyka wystepowania niekorzystnych zdarzen (zgon, hospitalizacja

FOT. ARCHIWUM PRYWATNE
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z powodu niewydolnosci serca), a wiec przedtuzenie
zycia. Po drugie: poprawe jakosci zycia. Pacjenci z nie-
wydolnoscia serca maja zt3 tolerancje wysitku, bardzo
szybko sie meczg, nie spetniaja sie spotecznie, czesto
nie realizujg sie réwniez w zyciu rodzinnym, popadaja
z tego powodu w depresje. Niewydolnos¢ serca powo-
duje wiele ograniczen w zyciu pacjenta. Leki oraz pro-
cedury, ktére proponujemy, zgodnie z aktualnym sta-
nem wiedzy kardiologicznej, majg za zadanie poprawic
jakos¢ zycia. Co z tego bowiem, gdybysmy przedtuzali
mu zycie, skoro to zycie bytoby beznadziejne?

Dzi$ mamy coraz lepsze narzedzia terapeutyczne.
Ostatnie lata przyniosty przetomy w leczeniu pacjenta
z niewydolnoscia serca.

W tej chwili dysponujemy takimi lekami, dzieki kto-
rym pacjenci osiggajg cele terapeutyczne i dzieje sie
to szybko, w niespetna miesigc od rozpoczecia terapii.

Jakie mamy nowosci, jesli chodzi o leczenie tych
pacjentow?
Chce podkresli¢, ze farmakoterapia jest w tej choro-
bie najwazniejsza. Niezaleznie od tego, czy chory be-
dzie miat wykonywane jeszcze procedury inwazyjne,
czy nie, przede wszystkim musi by¢ dobrze leczony le-
kami.

Mamy cztery podstawowe grupy lekéw. S3 to beta-
blokery, inhibitory konwertazy angiotensynowej lub
ARNI (ze wskazaniem na te ostatnig grupe, ktérej
przedstawicielem jest lek sakubitryl/ walsartan). Kolej-
ne grupy to flozyny (inhibitory SGLT2) oraz antagonisci
receptora mineralokortykoidowego. Nowoczesne leki
to flozyny i sakubitryl/ walsartan. Dla tych grup lekéw
udokumentowano ten szybki efekt dziatania i dodat-
kowo efekt nefroprotekgji, czyli ochrony nerek. W nie-
wydolnosci serca wczesniej czy pdzniej dochodzi bo-
wiem do dysfunkcji nerek. Spowolnienie tego procesu
jest rokowniczo bardzo wazne.

Ani flozyny, ani sakubitryl/ walsartan nie sg leka-
mi w Polsce refundowanymi. Nie s3 tanie, a prze-
ciez nie sg jedynymi, ktére lekarz zleca pacjentowi
z niewydolnoscig serca. Czynimy starania, aby nagto-
$ni¢ ten problem, zeby decydenci wiedzieli, ze jest
taka duza potrzeba. Terapia dobrymi lekami, efek-
tywnymi, powoduje, ze chory bedzie miat mniej za-
ostrzen niewydolnosci serca, bedzie mniej hospitaliza-
cji. A najwieksze wydatki w naszym kraju dla pacjentow
z niewydolnoscia serca sg przeznaczane na ich hospi-
talizacje. Mozna bytoby przesungc te pienigdze na re-
fundacje lekéw i zyskac na tym: bytoby wiecej t6zek na
inne potrzeby kliniczne, dla innych grup pacjentéw.
Poza tym my od 2008 roku mamy wsréd 34 krajow
nalezgcych do OECD (Organizacji Rozwoju Gospodar-
czego i Ekonomicznego) najwyzszg czestos¢ hospitali-
zacji w przeliczeniu na 100 tys. mieszkancéw, 2,5 razy
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NIEWYDOLNOSC SERCA

» wyzszg niz $rednia dla wszystkich krajéw zrzeszonych

w tej organizadji.

Dodatkowo potrzebna jest tez dobra organizacja
opieki nad pacjentem z niewydolnoscig serca, gtéwnie
chodzi o koordynacje tej opieki.

Jednym z filarow leczenia niewydolnosci

serca sq betablokery i antagonisci receptora
mineralokortykoidowego (MRA). Jakie jest miejsce
takich lekow jak bisoprolol, eplerenon w leczeniu
pacjentow?

Bisoprolol jest przedstawicielem grupy betablokerdw,
ktéra stanowi sktadowg fundamentalnej terapii. To s3
leki, dla ktérych udokumentowano najwieksza redukcje
Smiertelnosci w populacji z niewydolnoscia serca. Biso-
prolol jest lekiem o wysokiej kardioselektywnosci. Jest
dobrze tolerowany, efektywny i niedrogi. Wysoka kar-
dioselektywnos¢ bisoprololu pozwala na zastosowanie
tego leku np. u pacjenta ze wspodtistniejagcym POChHP.
Udokumentowano, ze bisoprolol poprawia przezycie
wsréd chorych z niewydolnoscig serca i wspaétistnieja-
cym POChP. W zaleceniach GOLD 2020 rekomenduje
sie kardioselektywne beta-adrenolityki w POChP.

Bisoprolol kontroluje réwniez cisnienie tetnicze, za-
tem znajdzie swoje miejsce réwniez w leczeniu pacjen-
tow z niewydolnoscig serca o fenotypie nadcisnienio-
wym.

Natomiast eplerenon jest przedstawicielem an-
tagonistow receptora mineralokortykoidowego. Tez
ma bardzo dobrze udokumentowane efekty kliniczne
w badaniach: redukcja Smiertelnosci z przyczyn serco-
wo-naczyniowych jest duza i osigga 24 proc., to bardzo
duzo. Udokumentowano tez redukcje hospitalizadji
dzieki stosowaniu takiego leczenia. To sg leki dostepne
w Polsce od wielu lat i réwniez sktadajg sie na wspo-
mniang fundamentalng terapie. Zasady farmakoterapii
u pacjentéw z niewydolnoscig serca polegajg na tym,
zeby stosowac wszystkie cztery grupy lekow, zarow-
no leki starszej generacji, jak nowej. Chodzi o komple-
mentarnos$¢ ich dziatania. Kazdy dziata inaczej, kazdy
spefnia swojg role.

Eplerenon jest bardzo dobrze tolerowany, co row-
niez jest bardzo wazne. Powoduje mniej objawdw
ubocznych, takich jak np. dysfunkcja nerek czy wyso-
kie stezenie potasu.

Jest jeszcze iwabradyna. Jakie sq korzysci

z jej zastosowania w leczeniu pacjentow

z niewydolnosciq serca?

Ilwabradyna to lek z dodatkowych terapii, zarezerwo-
wany dla tych pacjentéw, ktérzy majg niewydolnosc
z obnizong frakcjg wyrzutowg, ale sg w rytmie zato-
kowym z wysokg czestoscia, tj. >70 uderzen na minu-
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te. Udokumentowane zostato, ze dotozenie iwabrady-
ny do fundamentalnej terapii w przypadku wysokie]
czestosci rytmu serca poprawia rokowanie pacjenta.
Przy tym identyfikacja pacjenta z niewydolnoscig ser-
ca i obnizong frakcjg wyrzutowg do stosowania iwa-
bradyny jest niezwykle prosta: na podstawie EKG.
Bardzo wazne dla wielu pacjentdw jest to, Zze iwabra-
dyna znajduje sie w odptatnosci na ryczatt, jest wiec
lekiem tanim, nie ma tez problemdw z dostepnoscia.
A jednoczes$nie jest lekiem efektywnym, przektadaja-
cym sie na rokowanie pacjenta i na poprawe jakosci
zycia. Wszystkie te cele jesteSmy w stanie osiggnac
wiasnie tymi dobrymi lekami.

Dlaczego u pacjentow z niewydolnosciq serca tak

wazna jest czestosc rytmu serca i jaka powinna ona

byc?
Z badania SHIFT wiemy, ze czesto$¢ rytmu serca
w rytmie prawidtowym, zatokowym, >70 uderzen na
minute wigze sie z gorszym rokowaniem, krétszym
przezyciem, wiekszg liczbg hospitalizacji i gorszg ja-
koscig zycia pacjentdw z niewydolnoscig serca z ob-
nizong frakcjg wyrzutowg. W zwigzku z tym musimy
obniza¢ czesto$¢ rytmu serca ponizej 70 uderzen
na minute. Cel terapeutyczny to ok. 60 uderzen na
minute.

Jak wyglgda obecna sytuacja, jesli chodzi
o diagnozowanie niewydolnosci serca ?

Identyfikacja pacjenta z niewydolnoscig serca z obni-
zong frakcjg wyrzutowg nie jest trudna. Potrzebne s3
objawy kliniczne: duszno$¢, zta tolerancja wysitku, ta-
twe meczenie. Druga kwestia to udokumentowana
frakcja wyrzutowa lewej komory serca réwna lub po-
nizej 40 proc. (konieczne jest badanie echokardio-
graficzne). Gdyby byto do dyspozycji w ramach POZ
proste screeningowe badanie echokardiograficzne
polegajace na ocenie frakcji wyrzutowej, moglibysmy
zdiagnozowal wiecej pacjentéw na wczesnym etapie
choroby. To wazne dla mozliwosci szybkiego wigcze-
nia lekéw i hamowania rozwoju tej jednostki chorobo-
wej. Obecnie pacjent jest kierowany do poradni kar-
diologicznej albo od razu na oddziat szpitalny w celu
diagnostyki. Rozpoznanie niewydolnosci serca w Pol-
sce odbywa sie najczesciej w warunkach hospitaliza-
cji. Okazuje sie wowczas, ze stan kliniczny warunkuje
staba kurczliwos¢ lewej komory; to jest péZne rozpo-
znanie. Zazwyczaj bowiem chory trafia z nasilonymi
objawami, z dusznoscig spoczynkowg, z masywnymi
obrzekami konczyn dolnych. To sytuacja zagrazajaca
zyciu. Niejednokrotnie rozpoznanie stawiane jest za
podZno.

Rozmawiata: Anna Kopras-Fijotek
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Informacja o leku Zanacodar Combi. Nazwa produktu leczniczego. Zanacodar Combi, 40 mq + 12,5 mg, tabletki; Zanacodar Combi, 80 mg + 12,5 mg; tabletki, Zanacodar Combi, 80 mg + 25 mg, tabletki. Sktad jakosciowy i ilosciowy. Zanacodar Combi, 40 mg + 12,5 mg: kazda tabletka zawiera 40 mg
telmisartanu oraz 12,5 mg hydrochlorotiazydu. Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera 49,84 mq laktozy jednowodnej. Zanacodar Combi, 80 mg + 12,5 mg: kazda tabletka zawiera 80 mg telmisartanu oraz 12,5 mg hydrochlorotiazydu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Kazda
tabletka zawiera 49,84 mg laktozy jednowodnej. Zanacodar Combi, 80 mg + 25 mg: kazda tabletka zawiera 80 mg telmisartanu oraz 25 mg hydrochlorotiazydu. Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera 99,67 mg laktozy jednowodnej. Posta¢ farmaceutyczna. Zanacodar Combi, 40 mg +
12,5 mg: tabletka. Srednica okoto 9,25 mm. Okragta, dwuwarstwowa tabletka barwy biato-z6ttej. Zanacodar Combi, 80 mg + 12,5 mg: tabletka. Srednica okoto 10,5 mm. Okragta, dw tabletka barwy biato-rézowej. Zanacodar Combi, 80 mg + 25 mg: tabletka. Srednica okoto 12 mm. Okragfa, dwuwarstwowa
tabletka barwy biato-z6ttej. ia do ia. Leczenie i nadcisnienia tetniczego. Ztozony produkt leczniczy Zanacodar Combi (zawierajacy 40 mq telmisartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu oraz zawierajacy 80 mg telmisartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu) jest wskazany do stosowania u 0séb
dorostych, u ktdrych cisnienie tetnicze nie jest kontrolowane w sposéb wystarczajacy po zastosowaniu samego telmisartanu. Ztozony produkt leczniczy Zanacodar Combi (zawierajacy 80 mg telmisartanu i 25 mg hydrochlorotiazydu) jest wskazany do stosowania u 0sdb dorostych, u ktrych cisnienie tetnicze nie |esl
kontrolowane w sposdb wystarczajacy po zastosowaniu produktu, zawierajacego telmisartan w dawce 80 mg i hydrochlorotiazyd w dawce 12,5 mg) lub u os6b dorostych, ktdrzy wezesniej byli ustabilizowani za pomocy 1e|mlsananu i hydrochlorotiazydu pod: h osobno. ie i sposéb pod:

dywid kfadnikow produktu, przed i ustalanEJ dawkl produktu

Dawkowanie. Dorosli. Produkt leczniczy Zanacodar Combi nalezy stosowac u pacjentéw, u ktorych nadcisnienie nie jest dostatecznie kontrolowane przez stosowanie samego telmisartanu. Zaleca sie indywidual dawki kazdego ze
zlozonego. Jesli lekarz uzna to za klinicznie odpowiednie, moze by¢ rozwazona bezposrednia zmiana z monoterapii na terapie skojarzong. Produkt leczniczy Zanacodar Combi 40 mg/lZ 5 mg moze by¢ podawany raz na dobe, pacjentom, u ktdrych cisnienie tetnicze nie jest
samego telmisartanu w dawce 40 mg. Produkt Iecznltzy Zanacodar Combi 80 mg/12 5 mg moze by¢ podawany raz na dobe, pacjentom, u ktdrych ciénienie tetnicze nie jest i iu samego telmisartanu w dawce 80 mg. Produkt leczniczy Zanacodar Combi 80 mg/25 mg moze by¢
podawany raz na dobe, pacjentom, u ktdrych cisnienie tetnicze nie jest od| po produktu zawieraj telmisartan w dawce 80 mq i hydrochlorotiazyd w daw:e 12 5 mg) lub u 0sdb dorostych, ktérzy wczesniej byli ustabilizowani za pomocg telmisartanu i hydrochlorotiazydu
podawanych osobno. Specjalne grupy pacjentow. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek. Zaleca sie okresowe monitorowanie czynnosci nerek. Jednoczesne podawanie telmisartanu i aliskirenu jest przeci u pajentow z iem czynnosci nerek (GFR <60 ml/min 1,73 m?). Pacjenci z zaburzeniami
czynnosci watroby. U pacjentow z fagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby, nie nalezy przekraczac dawki produktu leczniczego Zanacodar Combi 40 mg/1Z 5 mg, raz na dobe. Produkt leczniczy Zanacodar Combi nie jest wskazany do stosowania u pacjentéw z ciezkim zaburzeniem czynnosci watroby.
U pacjentw z zaburzeniami czynnosci watroby tiazydowe leki moczopedne nalezy stosowac z ostroznoscia. Pacjenci w podesztym wieku. Nie ma koniecznosci ia. Dzieci i mtodziez. Nie okreslono bezpieczeristwa ia i skutecznosci produktu leczniczego Zanacodar Combi u dzieci i mtodziezy
w wieku ponizej 18 lat. Brak dostepnych danych. Sposob podawania. Zanacodar Combi tabletki nalezy przyjmowac doustnie raz na dobe, popijajac ptynem. Produkt mozna przyjmowac niezaleznie od positkow. Smdkl ostroznosci, ktdre nalezy podjac przed przygotowaniem lub zastosowaniem produktu leczniczego.
Produkt leczniczy Zana(odar(omb\ nalezy przechowywac w szczelnym blistrze, ze wzgledu na higroskopijne whasciwosci tabletek. Tabletke nalezy wyjac z blistra tuz przed zazyciem. Przeci ¢ na kto iek substancje czynna lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza, nadwrazliwos¢ na
mne pochodne iazyd jest pochodng i drugi i trzeci trymestr ciazy, zastdj 26fci i zaburzenia odptywu z6tci w drogach zétciowych, cigzkie zaburzenie czynnosci watroby, cigzkie zaburzenie czynnosci nerek (klirens kreatyniny <30 m\/mm), opoma na leczenie hipokaliemia,
Icemia. Jednoczesne podawanie Zanacodar Combi z produktami zawierajacymi aliskiren jest przeciwwskazane u pacjentow z cukrzyca lub zaburzeniem czynnosci nerek (wspdtczynnik filtracji kiebuszkowej, GFR <60 ml/min 1,73 m?). Specjalne zenia i $rodki z ia. Cigza.

Nie nalezy rozpoczynac leczenia antagomstaml receptora angiotensyny Il u pacjentek w ciazy. O ile kontynuacja leczenia antagonist receptora angiotensyny Il nie jest niezbedna, u pacjentek planujacych ciaze nalezy zastosowac leki przeciwnadcisnieniowe, ktére maja ustalony profil bezple(zenstwa stosowania w ciazy.
Po iu ciazy leczenie istami receptora angi I nalezy natychmiast przerwaci, w razie potrzeby, rozpoczac inne leczenie. Zaburzenia czynnosci watroby. Poniewaz telmisartan jest eliminowany gtownie z z6tcia, produktu leczniczego Zanacodar Combi nie nalezy stosowac u pacjentow z zastojem
26k, zaburzeniami odptywu z61ci lub ciezka nlewydulnosclq wqtroby U tych paqemuw mozna dziewac sie ia klirensu telmisartanu. Ponadto, nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku stosowania produktu Zanacodar Combi u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci watroby Iub 7 postepujacy
chorobg watroby, poniewaz nieznaczne zmiany mogq ystapienie $piaczki waf j. Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania Ielmlsananu u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci watroby. Nadcisnienie naczyni rkowe. Stwierd: k ryzyko
wystapienia cigzkiego niedocisnienia tetniczego i niewydolnosci nerek podczas podawania lekow wptywajacych na uktad reni i dosteron pacjentom z vezeniem tetnic nerkowych lub ze zwezeniem tetnicy nerkowej w przypadku jednej czynnej nerki. Zaburzenia czynnosci nerek i stan po
przeszczepieniu nerki. Produktu leczniczego Zanacodar Combi nie nalezy stosowac u pacjentdw z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min). Brak doswiadczenia w stosowaniu produktu leczniczego Zanacodar Combi u pacjentdw po niedawno przebytym przeszczepieniu nerki. Istnieje
niewielkie doswiadczenie w stosowaniu produktu leczniczego Zanacodar Combi u pacjentow z fagodnym i umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek, w zwiazku z tym zaleca sie okresowe monitorowanie stezenia potasu, kreatyniny i kwasu moczowego w surowicy krwi. U paqemuw 2 zaburzeniami czynnosci nerek
moze wystapic azotemia zwigzana z podawanym tiazydowym lekiem moczopednym. Zmniejszenie objetosci krwi krazacej. Objawowe niedocisnienie tetnicze, szczegdlnie po pierwszej dawce, moze wystapic u chorych ze zmniej objetoscig zyniowq i (lub) zmni stezeniem sodu w wyniku
intensywnego leczenia mnczopgdnego ngranl(zenla spozycia soli, biegunki lub wymiotow. Zaburzenia te powinny zosta¢ wyréwnane przed podaniem produktu leczniczego Zanacodar Combi. Podwo}na blokada uktadu reni i Idosteron (RAA) (ang. renii iotensin-ald system, RAAS). Istnieja
dowody, iz jednoczesne itoréw konwertazy angi (ACE) (ang. angiotensin converting enzyme inhibitors, ACEi), istéw receptora angi 1l (ang. angiotensin i receptor ists, AlRAs) lub aliskirenu zwieksza ryzyko niedocisnienia, hiperkaliemii oraz zaburzenia czynnosci nerek
(w tym ostrej niewydolnosci nerek). W zwiazku z tym nie zaleca si¢ podwdjnego blokowania ukfadu RAA poprzez jednoczesne jie inhibitoréw ACE, istow receptora angi Ilub aliskirenu. Jesli zastosowanie podwdjnej blokady ukfadu RAA jest absolutnie konieczne, powinno by prowadzone
wylacznie pod nadzorem spegjalisty, a parameny zyciowe pacjenta, takie jak: czynnos¢ nerek, stezenie elektrolitow oraz cisnienie krwi powinny byc Scisle monitorowane. U pacjentéw z nefropatia cukrzycowa nie nalezy stosowac jednoczesnie inhibitorow ACE oraz istow receptora angi I. Inne stany
Zwigzane z p iem ukfadu reni Idosteron. U chorych, u ktdrych napiecie naczyniowe i czynnosc nerek zaleza gtéwnie od aktywnosci uktadu renina- anglotensyna -aldosteron (np. pacjendi z cigzka zastoinowa niewydolnoscia serca lub w przebiegu chordb nerek, w tym ze zwezeniem tetnicy
nerkowej) podawanle lekéw wptywajacych na ten uktad byto zwiazane z gwahownym obnizeniem (|sn|en|a krwi, hiperazotemia, oliguria oraz rzadko, z ostra niewy ia nerek. Pierwotny hi izm. Chorzy z pierwotnym hiperaldosteronizmem przewaznie nie reaguja na leczenie lekami
przeciwnadciénieniowymi, dziatajacymi poprzez e uktadu reni Tak wiec, produktu leczniczego Zanacudar Combi w tych przypadka(h nlejext za\e(ane Iwezenie zastawki aortalnej i dwudzielnej, przerostowa kardiomiopatia zawezajaca. Podobnie jak w przypadku innych lekow
rozszerzajacych naczynia krwionosne, nalezy zachowac szczegdIng ostroznos¢ u pacjentéw ze zwezeniem zastawki aortalnej lub dwudzielnej, lub p 3. Wptyw na bolizm i dziatanie endokrynne. Leczenie tiazydowymi lekami moczopednymi moze zaburzac tolerancje glukozy.
U pacjentow z cukrzyca przyjmujacych insuling lub doustny lek przeciwcukrzycowy ora I moze wystapic hipoglikemia. Dlatego, u ty(h paqemow nalezy monitorowac stgzenle glukozy, konieczna moze by¢ réwniez modyfikacja dawki insuliny lub doustnych lekow przeciwcukrzycowych. Cukrzyca utajona moze
sie ujawnic w trakcie leczenia tiazydowym lekiem moczopednym. Z leczeniem tiazydowymi lekami moc i Zwigzane jest zwi e stezenia ¢ itriglicerydow, jednak po dawce 12,5 mg, zawartej w produkcie leczniczym Zanacodar Combi, nie odnotowano zadnego lub niewielki wptyw na ich stezenie.
U niektérych pacjentéw leczonych tiazydowymi lekami moczopednymi moze wystapic hlperurykemla lub napad dny moczanowej. Zaburzenia ruwnuwagl elektrolitowej. Tak, jak w przypadku wszyslklch paqentow przyjmujacych leki moczopedne, okresowe monitorowanie stezenia elekm]lnuw W 0s0CZU powmnu by¢
wykonywane w odpowiednich odstepach czasu. Tiazydowe leki moczopedne, w tym hyd moga powodowac zaburzenia r d itowej (w tym hi ice hipochloremiczng). Objawami ymi i zaburzeri 1 itowej s suchosc
btony $luzowej jamy ustnej, wzmozone pragnienie, astenia, letarg, sennosc, niepokdj, béle migsniowe lub skurcze, meczliwos¢ migsni, obnizone cisnienie tetnicze, oliguria, tachykardia, zahurzema datyczqceukhdu pokarmowego, takie, jak nudnosci i wymioty. Hipokaliemia. Chociaz w przypadku ia tiazydowych
lekéw moczopednych moze doj$¢ do hipokaliemii, jednoczesna terapia te\mlsartanem moze zmniejszy¢ hipokaliemie wywotana przez lek moczopedny. Ryzyko hipokaliemii jest wieksze u pacjentow z marskoscia watroby, u pacjentow, u ktorych dochodzi do szybkiej diurezy lub u pacjentow, ktérzy przyjmuja doustnie
nieodpowiednig ilosc elektrolitow lub sa leczeni jednoczesnie kor Iub h ym (ACTH). Hiperkaliemia. Z drugiej strony, z powodu antagonistycznego dziatania telmisartanu, skfadnika pmduklu Zanacodar Combi, na receptorangmtensyny 11 (AT1) moze wystapic hiperkaliemia.
Pomimo faktu, ze nie od\ klinicznie I przypadkow wystapienia hiperkaliemii zwiazanej ze iem produktu Zanacodar Combi, czynniki ryzyka zwiazane z jej ieniem obejmujq niewydolnos¢ nerek i (lub) niewydolnos¢ serca oraz cukrzyce. Leki moczopedne oszczedzajace potas,
suplementy potasu lub zamienniki soli kuchennej zawierajace potas, powinny by¢ stosowane z duzq ostroznoscia podczas terapii produktem leczniczym Zanacodar Combi. Hiponatremia i zasadowica hipochloremiczna. Nie ma dowodéw na to, aby produkt leczniczy Zanacodar Combi zmniejszat lub zapobiegat hiponatremii
wywotanej stosowaniem lekdw moczopednych. Niedobdr chlorkdw na ogdt jest umiarkowany i nie wymaga leczenia. Hiperkalcemia. Tiazydowe leki moczopedne moga zmniejszac wydalanie wapnia z moczem, co moze spowodowac przejsciowe i niewielkie zwiekszenie stezenia wapnia w surowicy, przy braku innych,
znanych zaburzen metabolizmu wapnia. Znaczna hlperkalcemla moze byc 0b1awem utajonej nadczynnosci przytarczyc. Tiazydowe leki moczopedne powinny zostac odstawione przed iem badafi ¢ Sciowych przytarczyc. Hi ia. Wykazano, ze tiazydowe \eki moczopedne zwigkszajq
wydalanie magnezu zmoczem, co moze doprowadzic do hi Niec nowotwory ztosliwe skory. W dwdch badaniach epidemiologicznych z wykorzystaniem danych z duriskiego krajowego rejestru ow ztosliwych stwierd: i iie ryzyka nieczemiakowy ow ztosliwych
skary (NMSC, ang. non-melanoma skin cancer) [raka pndstawnokamarkowega (BCC, ang. basal cell carcinoma) i raka kolczystokomdrkowego (SCC, ang. squamous cell carcinoma)] w warunkach zwiekszajacego sie tacznego narazenia organizmu na hydrochlorotiazyd (HCTZ). W mechamzmle rozwoju NMCS moga
odgrywac role whasciwosci fotouczulajace HCTZ. Pacjentéw przyjmujacych HCTZ nalezy poinformowac o ryzyku NMSCi zalecic regularne sprawdzanie, czy na skdrze nie pojawity sie nowe zmlany, i szybkl kontakt z lekarzem w przypadku stwierdzenia Jak\chkolwmk podejrzanych zmian skornych. Pacjentom nalezy zaleci¢
ie mozliwych dziatar i zych w celu minimalizadji ryzyka rozwoju 6w ztosliwych skory, jak agranltzanle narazama sig na dziatanie Swiatta stonecznego i i UV, ajesli to niemotli iednig ochrone. Niepokojace zmiany skome nalezy niezwlocznie badac zmozliwoscia

wykonania biopsjiz oceng histologiczng. U osob, u ktdrych w przesztosci wystepowaty NMSC, moze byc konieczne ponowne 2 HCTZ. Laktoza jed! dna. Ten produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodng. Lek nie powinien byc stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancj
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Roznice etniczne. Podobnie, jak w przypadku innych antagonistdw receptora angiotensyny Il, telmisartan jest wyraznie mniej skuteczny w leczeniu nadcisnienia u 0sob rasy czamej, prawdopodobnie z powodu czgstszego
wystepowania zmniejszonej aktywnosci reninowej osocza w populacji pacjentéw rasy czarnej z nadcisnieniem. Inne. Podobnie, jak w przypadku innych lekéw przeciwnadcisnieniowych, nadmierne obnizenie cisnienia krwi u pacjentéw z kardiomiopati niedokrwienng lub z choroby medokrwmnnq serca moze

spowodowac zawat serca lub udar Informaje ogélne. Reakcje nadwrazliwosci na hydrochlorotiazyd moga wystqplc u paqemow 2z lub bez alergii czy astmy oskrzelowej w wywiadzie, jednakze, takie epizody sq bardziej prawdopodobne u pacjentéw z obcigzonym wywiadem. Istnieja doni 0 lub
ieniu tocznia rumi kfad po przyjeciu tiazydowych lekéw moczopednych, w tym hydroc W zwiazku ze iem tiazydowych lekow mntzopgdnych opisywano przypadki reakdji nadwrazliwosci na $wiatto. W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci podczas leczenia,
zalecassig przerwanie podawania leku. Jesli ponowne rozpoczecie podawania leku wydaje sie by¢ konieczne, zaleca sig ostanianie ciata przed $wiattem stonecznym lub sztucznym promi iem UVA. Ostra kro nosci jaskra z ietym katem przesaczania. Hydrochlorotiazyd, bedacy sulfonamidem, moze
¢ reakgje idi Zne, p! do ostrej przejsciowej kro! noscii ostrej jaskry i katem przesaczania. 0hjawy obejmujq nagte zmniejszenie ostrosci widzenia lub bél oczu, ktdre zwykle wystepuja w ciagu kilku godzin lub tygodni od rozpoczecia terapii lekiem. Nieleczona ostra jaskra

z zamknigtym katem przesaczania muze prowadzi¢ do trwatej utraty wzroku. Leczenie w pierwszej kolejnosci polega na jak naj i W przypadku, gdy nie udaje sie opanowac cisnienia wewnatrzgatkowego, nalezy rozwazyc niezwtoczne podjecie leczenia chirurgicznego lub
zachowawczego. Do czynnikéw ryzyka rozwoju ostrej jaskry z zamknigtym katem przesaczania moze nalezec uczulenie na sulfonamidy lub penicyling w wywiadzie. Dziatania niepozadane. Podsumowanie profilu bezpieczeristwa. Najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym s3 zawroty gtowy. W rzadkich
przypadkach (=1/10 000 do <1/1000) moze wystapic ciezki obrzek naczynioruchowy. Produkt ztozony o ustalonej dawce. Catkowita czestos¢ ep ia dziatari ni h, zwigzanych ze iem produktu ztozonego zawierajacego telmisartan i hydrochlorotiazyd byta poréwnywalna do wynikéw
uzyskanych po stosowaniu samego telmisartanu w randomizowanych, komrolowanyrh badaniach z udziatem 1471 paqemuw, Iosuwo przydzielonych do grupy otrzymujacej telmisartan z hydrochlorotiazydem (835) lub sam telmisartan (636). Nie ustalono zaleznej od dawki czestosci wystepowania dziatari
niepozadanych, nie wykazano koreladji z picia, wiekiem i rasa pacjentow. ienie dziatari niepoza h. Dziatania niepoza we wszystkich badaniach klinicznych, wystepujace czesciej (p < 0,05) w przypadku potaczenia telmisartanu i hydrochlorotiazydu, niz w przypadku stosowania placebo,

zostaty przedstawione ponizej, zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadéw. Podczas stosowania produktu leczniczego Zanacodar Combi moga wystapic dziatania niepozadane, ktdre wiaza sie z kazdym ze sktadnikow, podanym jako lek pojedynczy, a ktdre nie zostaty zaobserwowane w badaniach klinicznych. Dziatania
niepozadane zostaty pogrupowane zgodnie z czestoscia ich wystepowania wedtug konwencji dotyczacej czestosci: bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze byc okreslona
na pods(awm dostepnych danych) w kaszJ grupie czestosci dziatania niepoz zostaiy ione zgodnie ze zmniejszajacym sie nasil Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Rzadko: zapalenie oskrzeli, zapalenie gardta, zapalenie zatok. Zaburzenia ukfadu immunologicznego. Rzadko: zaostrzenie lub
ienie tocznia rumi d . Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Niezbyt czesto: hipokaliemia. Rzadko: zwi e stezenia kwasu moczowego we krwi, hiponatremia. Zaburzenia psychiczne. Niezbyt czesto: niepokdj. Rzadko: depresja. Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto: zawroty glowy.
N\ezhyt azesto: omdlenia, parestezje. Rzadko: bezsennosc, zaburzenia snu. Zahurzema oka. Rzadko: zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie, zaburzenia ucha i btednika. Niezbyt czesto: zawroty gtowy. Zaburzenia serca. Niezbyt czesto: czestoskurcz, arytmie. Zaburzenia naczyniowe. Niezbyt czesto: niedocisnienie,
niedociénienie ortostatyczne. Zaburzenia uktadu oddechoweqo, klatki piersiowej i $rédpiersia. Niezbyt czesto: dusznosc. Rzadko: zespét zaburzeri oddechowych (w tym zapalenie ptuc oraz obrzek ptuc). Zaburzenia zofadka i jelit. Niezbyt czesto: biegunka, suchos¢ bton $luzowych w jamie ustnej, wzdecia z oddawaniem
gazéw. Rzadko: bl brzucha, zaparcia, dyspepsja, wymioty, zapalenie zotadka. Zaburzenia watroby i drég z6tciowych. Rzadko: nieprawidtowa czynnos¢ watroby i (Iub) zaburzenia czynnosci watroby?. Zaburzenia skory i tkanki podskmej. Rzadko: obrzek naczynioruchowy (réwniez zakoriczony zgonem), rumier, $wiad,
wysypka, nadmierne pocenie, pokrzywka. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkankifacznej. Niezbyt czesto: bol plecw, skurcze migsni, bl migsni. Rzadko: b6l stawow, skurcze miesni, bél koriczyn. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi. Niezbyt czesto: zaburzenia wzwodu. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania.
Niezbyt czesto: bol w klatce piersiowej. Rzadko: objawy grypopodobne, bl. Badania diagnostyczne. Niezbyt czesto: zwiekszenie stezenia kwasu moczowego we krwi. Rzadko: zwickszenie stezenia kreatyniny we krwi, zwiekszenie aktywnosci fosfokinazy k j we krwi, zwiek aktywnos¢ enzymow
watrobowych. 1: Na podstawie doswmdczema po wprowadzemu produktu du obrotu. 2: Bardziej szczegétowe mformacje znajdujq sie w podpunkcie ,Opis wybranych dziatar niepozadanych”. Informacja dodatkowa o poszczegdlnych sktadnikach. Dziatania niepozadane, o ktorych donoszono wezesniej, dotyczace
poszczegdlnych ikow, moga by¢ y jacymi w przypadku produktu leczniczego Zanacodar Combi, nawet, jesli nie zaobserwowano ich w badaniach klinicznych leku. Telmisartan. Dziatania niepozadane wystapity z podobnq czestoscia u pacjentow leczonych
telmisartanem i otrzymujacych placebo. Catkowita czestos¢ powania dziatan niepozadanych w przypadku ia telmisartanu (41,4%) w badaniu kontrolowanym placebo, byta zazwyczaj poréwnywalna do czestosci dziatari w przypadku stosowania samego placebo (43,9%). W ponizszym zestawieniu
dstawiono dziatania niepozadane, ktdre we wszystkich badaniach klinicznych z udziatem pacjentéw leczonych telmisartanem z powodu nadcisnienia lub pacjentéw w wieku 50 lat i starszych z grupy duzego ryzyka powiklari sercowo-naczyniowych. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Nlezhyt agsto;
zakazenie gornych drdg oddechowych, zakazenie uktadu moczowego, w tym zapalenie pecherza. Rzadko: posocznica, w tym zakoriczona zgonem?. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Niezbyt czesto: niedokrwistos¢. Rzadko: eozynofilia, matoptytkowos¢. Zaburzenia ukfadu i icznego. Rzadko:
reakdje anafilaktyczne. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Niezbyt czesto: hiperkaliemia. Rzadko: hipoglikemia (u pacjentéw z cukrzyca). Zaburzenia serca. Niezbyt czesto: rzadkoskurcz. Zaburzenia uktadu nerwowego. Rzadko: sennosc. Zaburzenia ukfadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia. Niezbyt tzgﬂo
kaszel. Bardzo rzadko: $rodmiazszowa choroba ptuc’. Zaburzenia zotadka  jelit. Rzadko: dolegliwosci zotadkowe. Zaburzenia skary i tkanki podskarnej. Rzadko: wyprysk, wykwity skome, wykwity skorne na podtozu toksycznym. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki facznej. Rzadko: choroba zwyrodnieniowa stawaw,
bol Sciegna. Zaburzenia nerek i uktadu moczowego. Niezbyt czesto: niewydolnos¢ nerek (w tym ostra niewydolnosc nerek). Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania. Niezbyt czesto: ostabienie. Badania diagnostyczne. Rzadko: zmniejszenie stezenia hemoglobiny. 3: Bardziej szczegétowe informacje znajduja sie
w podpunkcie "Opis wybranych dziatari niepoz h". Hydroc i Hydroc i moze sp ¢ lub nasili¢ zmniejszenie objetosci krwi krazacej, co moze prowadzi¢ do zaburzeri elektrolitowych. Dziatania niepozadane o nieznanej czgsmscl wystgpowama zwigzane ze stosowaniem samego
hydrochlorotiazydu. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Nieznane: zapalenie sliniani Nuwolworylagodne, ziosllwelmenkreslone (w tym torbiele i polipy). Nlemane nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory (rak 6rkowy i rak kolc y skory). Z: krwii uktadu chtonnego. Nieznane:

niedokrwistos¢ aplastyczna, niedokrwistos¢ hemolityczna, zahamowanie czynnos(l szpiku kostnego, leuk i agranulo(ytnza P Zaburzenla ukfadu immunologicznego. Nieznane: reakgje anafilaktyczne, nadwrazliwos¢. Zahurzema endokrynologiczne. Nieznane: niewfasciwa kontrola
cukrzycy. Zaburzenia metahollzmulodzywwnla Nieznane: j j apetyt, zaburzenia r6 i itowej, hiperc ia, hi ia. Zaburzenia psychiczne. Nieznane: niepokdj. Zaburzenia uktadu nerwowego. Nieznane: uczucie oszotomienia. Zaburzenia oka. Nieznane:
widzenie na z6tto, ostra kro nos¢, ostra jaskra i katem przesaczania. Zaburzenia naczyniowe. Nieznane: martwicze zapalenie naczyn. Zaburzenia zofadkai jelit. Nieznane: zapalenie trzustki, bl brzucha. Zaburzenia watroby i drdg zétciowych. Nieznane: zottaczka miazszowa, z6ttaczka cholestatyczna.

Iaburzenia skory i tkanki podskémej. Nieznane: zespdt toczniopodobny, reakcje nadwrazliwosci na $wiatto, zapalenie naczy1i skory, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskarka. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki facznej. Nieznane: ostabienie. Zaburzenia nerek i drég moczowych. Nieznane: Srodmiazszowe
zapalenie nerek, zaburzenia czynnosci nerek, glukozuria. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania. Nieznane: goraczka. Badania diagnostyczne. Nieznane: zwiekszenie stezenia triglicerydow. Opis wybranych dziatan nlepozqdanych Nleprawmh)wa czynnosc watroby i (lub) zaburzenia czynnosci watroby. Wiekszos¢

przypadkéw nieprawidtowej czynnosci watroby i (lub) zaburzeri czynnosci wqtroby, zgtoszonych w okrene po wprowadzeniu produktu do obrotu, wystapita u pacjentow z Japonii. U Japoriczykéw istnieje wigksze apienia tych dziatari ni h. Posocznl(a W badaniu PROFESS, u pacjentow
przyjmujacych telmisartan wieksza czestos¢ posocznicy, w pord do grupy placebo. Zjawisko to moze by¢ lub zwigzane z i , ktéry nie zostat jeszcze poznany. Srodmiaz choroba ptuc. Po wp! produktu leczniczego do obrotu zgtaszano
przypadki Srédmiazszowej choroby ptuc, pozostajace w zwiazku czasowym z przyjmowaniem telmisartanu. Nie ustalono jednak zwiazku przyczynowego. Nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skéry. Na podstawie danych doste| z badan epidemiologicznych stwierdzono zwiazek migdzy faczng dawkq HCTZ

awystepowaniem NMSC. Podmiot odpowiedzialny. Bausch Health Ireland Limited 3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, D24PPT3, Irlandia. Numery pozwoleri na dopuszczenie do obrotu wydanych przez Prezesa URPL. Zanacodar Combi, 40 mg + 12,5 mg, tabletki — 22528; Zanacodar Combi,
80 mg+ 12,5 mg, tabletki — 22529; Zanacodar Combi, 80 mg + 25 mg, tabletki — 22530. Kategoria dostgpnosci. Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza (Rp). Cena detaliczna urzedowa*. Zanacodar Combi, 40 mg + 12,5 mg, 28 tabletek — 15,32 zk; Zanacodar Combi, 80 mg + 12,5 mg, 28 tabletek — 29,77
t; Zanacodar Combi, 80 mg + 25 mg, 28 tabletek — 29,77 zt, Zanacodar Combi, 40 mg + 12,5 mg, 56 tabletek — 22,94 z; Zanacodar Combi, 80 mg + 12,5 mg, 56 tabletek — 44,01 zk; Zanacodar Combi, 80 mg + 25 mg, 56 tabletek — 44,01 zt. Wysokos¢ doptaty $wiadczeniobiorcy*. Zanacodar Combi, 40 mg + 12,5 mg,
28 tabletek — 9,01 zt; Zanacodar Combi, 80 mg + 12,5 mg, 28 tabletek — 17, 16 ; Zana(ndar(ombl, 80mg -+ 25 mg, 28 tabletek —17,16 z}, Zanacodar Combi, 40 mg + 12,5 mg, 56 tabletek — 10,33 zI; Zanacodar Combi, 80 mg + 12,5 mg, 56 tabletek —18,78 zt; Zanacodar Combi, 80 mg + 25 mg, 56 tabletek — 18,78 zt.
Zakres wskazan objetych refundacja. We wszystich zarej iach na dzien wydania decyzji. Data aktualizaji: 12.2021

*Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2021 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 stycznia 2022 .
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KARDIOLOGIA SPORTOWA

Aktywnosc¢ fizyczna
jest politabletka

ROZMOWA Z PROF. DR. HAB. N. MED. tUKASZEM MALKIEM,
KIEROWNIKIEM PORADNI KARDIOLOGII SPORTOWE]
W NARODOWYM INSTYTUCIE KARDIOLOGII' W WARSZAWIE.

Zdarzajq si¢ powazne incydenty sercowo-
-naczyniowe, a nawet zgony podczas maratonow
czy meczow pitkarskich. Czy uprawianie sportu
jest zdrowe dla serca?
Wszystkie te wydarzenia trzeba odpowiednio anali-
zowac i interpretowac, nie bazowac¢ na doniesieniach
anegdotycznych, przypadkowych, tylko zerkng¢ na
sprawdzone dane literaturowe, na dziesigtki badan

FOT. ARCHIWUM PRYWATNE

z ostatnich kilkudziesieciu lat. Pokazujg one, ze ak-
tywnosc¢ fizyczna jest korzystna dla zdrowia. Nie ma
choroby, na ktérg aktywnos$¢ fizyczna nie oddziaty-
wataby korzystnie. U 0s6b zdrowych nie ma zadnych
ograniczen: im wiecej aktywnosci fizycznej tym lepiej.
Osoby majgce choroby przewlekte tez nie powinny
prowadzi¢ tzw. oszczedzajacego trybu zycia, tylko od-
powiednio dopasowac swojg aktywno$¢ do choroby, »
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» ale pozostawac regularnie w przynajmniej umiarko-

wanym ruchu.

Skqd w takim razie te nagte zgony przy

uprawianiu sportu?
Zdarzaja sie przypadki nagtych zgonéw wsrdd spor-
towcow zawodowcdw i amatordw, ale czestosé takich
zdarzen to ok. 1-2 przypadki na 50 tysiecy/ rok. Tego
typu wydarzenia w obecnych czasach sg bardzo nagta-
$niane, wiec wydaje sie, ze jest ich wiecej, bo btyska-
wicznie dowiadujemy sie o nich z mediéw. Pokazuje to
chociazby przyktad dunskiego pitkarza Christiana Erik-
sena, ktéry podczas ostatniego Euro doznat zatrzyma-
nia akcji serca w czasie meczu. WiedzieliSmy o tym od
razu, cata akcja byta transmitowana, co spowodowa-
to fake newsy, ze uprawianie sportu moze spowodo-
wac zatrzymanie krazenia. Jesli kto$ ma rzadkg, gene-
tyczng chorobe, ktéra predysponuje do zatrzymania
krazenia, to oczywiscie ryzyko rosnie przy duzej ak-
tywnosci fizycznej. Dlatego sg wykonywane badania
przesiewowe.

Z reguty nie wiemy, Zze mamy rzadkgq, ukrytq

chorobg, o czym swiadczy przyktad Eriksena.

Nie ma chyba bardziej przebadanych osob niz

sportowcy.
Oczywiscie, najprawdopodobniej miat wykonywane
podstawowe badania, nie wszystkie jednak schorze-
nia mozna w ten sposéb wykry¢. By¢ moze tez cos sie
wydarzyto pomiedzy ostatnimi badaniami a momen-
tem zatrzymania krazenia. Obliczono jednak, ze w pit-
ke nozng grywa ok. 200 min os6b na Swiecie, a tego
typu zdarzenia na najwyzszym poziomie rozgrywko-
wym mozna policzy¢ na palcach jednej reki. Dzieki ba-
daniom przesiewowym jest ich mniej, bo udaje sie wy-
chwyci¢ wszelkie patologie. Juz w latach 80. XX wieku
badania screeningowe u sportowcéw wprowadzono
we Wioszech (ryzyko wystapienia tego typu zdarzen
u sportowcow wyczynowych byto ok. 3 razy wyzsze niz
u 0s6b, ktére prowadzity siedzacy tryb zycia; dzieki ba-
daniom przesiewowym to ryzyko zmalato do nizszego
niz w populacji ogdlnej). Pojedyncze przypadki zawsze
bedg sie zdarzaly, ale jest to naprawde rzadkosc.

Czy mozemy powiedziec, jaki wysilek fizyczny
jest optymalny, a jaki juz za duzy dla serca?
To indywidualne dla kazdej osoby. Jesli serce jest zdro-
we, nie ma zadnych ograniczen w aktywnosci fizycz-
nej, cho¢ oczywiscie trzeba pamieta¢ o regeneradji,
uzupetnieniu elektrolitdéw, dostosowaniu uprawiania
sportu do warunkéw srodowiskowych i zanieczyszcze-
nia powietrza. Zdrowa osoba moze miec¢ problem, jesli
bedzie wykonywata zbyt diugi i zbyt intensywny wysi-
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tek w upale (albo w zimnie), w zanieczyszczonym po-
wietrzu.

Wracajgc do sportowcoéw z chorobami serca: do za-
trzymania akcji serca nie zawsze dochodzi w trakcie
wysitku. Czesto zdarza sie to w trakcie zwyktych czyn-
nosci, we $nie. Tylko ok. 1/3 ma miejsce w trakcie wy-
sitku fizycznego.

Czy osoby z nadcisnieniem tetniczym,
niewydolnosciq serca i innymi chorobami
kardiologicznymi mogq uprawia¢ aktywnos¢
fizycznqg ? Jak ona powinna wyglgdac?
Kazdy powinien by¢ aktywny przez cate zycie, bez
wzgledu na to, czy ma chorobe serca, czy jest zdro-
wy. Trzeba dobra¢ aktywnos¢ fizyczng do rodzaju cho-
roby i poziomu jej zaawansowania. Sg precyzyjnie wy-
tyczne: ocenia sie zaawansowanie choroby, czynniki
ryzyka negatywnych zdarzen. Im wieksze ryzyko, tym
mniejsza powinna by¢ intensywnos¢ wysitku fizyczne-
g0, ale nie ma takiej zasady, zeby np. osoba z nadci-
$nieniem tetniczym nie mogta wykonywa¢ jakiejkol-
wiek aktywnosci. Trzeba dobra¢ regularng aktywnosc
fizyczng - lekka lub umiarkowang. Sg dane pokazuja-
ce, ze to pomaga w leczeniu nadcisnienia tetniczego,
niewydolnosci serca, poprawia rokowanie, zwieksza
diugos¢ zycia, poprawia jego jakos¢. W przypadku po-
waznych schorzen moéwimy poczatkowo bardziej o re-
habilitacji niz o samodzielnej aktywnosci fizycznej, ale
w ramach rehabilitacji mozna nauczyc sie i przekona,
jakie aktywnosci sg bezpieczne i wdrazac je w zycie.
Kazdy przez wiekszos¢ dni tygodnia przynajmniej pot
godziny dziennie powinien pozostawac aktywny; tak,
aby tempo uderzen serca byto ponad 100 na minute.
Przynosi to korzysci bez wzgledu na stan danej osoby.
Oczywiscie, po stwierdzeniu ze nie mamy bardzo po-
waznych obcigzen.

Aktywnosc fizyczna jest lekiem w chorobach

serca?
Jest najtannszym i najlepszym lekiem, oddziatuje na
wiele réznych aspektéw. Medycyna idzie w strone ta-
bletek tgczonych, czesto stosuje sie 2-3 leki w jednej
tabletce. Aktywnos¢ fizyczna jest politabletka, ktora
zawiera w sobie preparaty na wiele choréb: ogranicza
zaburzenia rytmu, obniza ci$nienie tetnicze, zmniejsza
ryzyko cukrzycy, nowotwordw jelita grubego, prosta-
ty, raka piersi, poprawia nastréj, zmniejsza ryzyko de-
presji, zaburzen lekowych, wzmacnia kosci. Lepiej by¢
aktywnym fizycznie niz bra¢ szereg tabletek na obni-
zenie cisnienia tetniczego, stezenia cholesterolu, na
zaburzenia koncentracji. Oczywiscie, zdarza sie, ze ko-
nieczne jest i tak przyjmowanie lekow, jednak aktyw-
nosc¢ fizyczna pomaga lepiej niz jakiekolwiek lekarstwo.



Juz Wojciech Oczko, lekarz Stefana Batorego, méwit, ze
aktywnos¢ fizyczna jest najlepszym lekarstwem i jest
w stanie zastgpi¢ kazdy lek, ale zaden lek nie zastapi
aktywnosci fizycznej.

Jest Pan nie tylko kardiologiem sportowym, ale
tez osobg bardzo aktywnaq fizycznie, biega Pan
m.in. w maratonach. Czy widzi Pan po sobie
korzystne efekty aktywnosci fizycznej?

Czasem dziele sie z pacjentami swoim przyktadem. Nie
uprawiatem sportu regularnie ,0d zawsze", zaczatem
ok. 30. roku zycia. Rozpoczecie aktywnosci fizyczne;
powoduje redukcje masy ciata, rytm serca uspokaja
sie, jestesmy bardziej zrelaksowani,
mamy lepszy nastréj. To wszystko
odczuwam na co dzien. Raz dzien-
nie lub raz na dwa dni uprawiam
sport. Biegam; to chyba najprostsza
forma uprawiania sportu, ktéra nie
wymaga zadnych sprzetéw i moz-
na jg wykonywa¢ o kazdej porze
roku. Mozna poswieci¢ po6t godziny
lub godzine dziennie albo co drugi
dzien na aktywnos¢ fizyczng. Efekty
widze na co dzien.

Mozna zaczqé uprawiac sport
w dowolnym momencie Zycia?
Najlepiej by¢ aktywnym cate zycie,
warto zachecac dzieci, aby uprawia-
ty sport, robi¢ to razem z nimi, da-
wac przyktad. Wtedy zaczyna to by¢
naturalnym elementem zycia. Nigdy
jednak nie jest za pézno na aktyw-
nosc¢ fizyczng, zawsze mozemy ja
rozpocza¢. Mam pacjentéw w wieku
od kilku do nawet 90 lat, ktorzy star-
tujg w zawodach. Jeden z moich pacjentéw ma 90 lat,
jezdzi na mistrzostwa w lekkiej atletyce, zdobyt nawet
kilka medali, pozostaje w bardzo dobrej formie. On tez
nie uprawiat sportu przez cate zycie, zaczat dopiero
na emeryturze. Trzeba tylko wczesniej wykonac odpo-
wiednie badania, aby wykluczy¢ pewne niebezpieczen-
stwa i od czasu do czasu wykonywac badania kontro-
Ine oraz dopasowac czestos¢ i intensywnos¢ wysitku
fizycznego do wieku.

W sytuacji trwajqcej pandemii nie
rekomendowatby pan ograniczenia aktywnosci
fizycznej?
Zdecydowanie nie. Regularna aktywnos¢ fizycz-
na zmniejsza ryzyko ciezkiego przebiegu COVID-19,
wzmacnia ukfad odpornosciowy. Jedynie w przypadku,
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gdy ktos jest zakazony COVID-19, nalezy zrobi¢ prze-
rwe w aktywnosci fizycznej.

W serwisach spotecznosciowych pojawiajq
sig niepokojgce informacje o czestych zgonach
sportowcow w tym roku, jak i rowniez o zapaleniu
migsnia sercowego po szczepionkach. Czy po
szczepionce moze dojs¢ do zapalenia migsnia
sercowego ?
To fake news. W zadnym dokumencie znanym $wia-
tu naukowemu nie wykazano takiej zaleznosci. To s3
mity tworzone na potrzeby grup przeciwnych szcze-
pieniom, te mity nie majg potwierdzenia w danych na-
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ukowych. Jesli chodzi o ryzyko zapalenia miesnia ser-
cowego, to zostato to doktadnie wyliczone. Jesli osoba
jest niezaszczepiona, to zapalenie mie$nia sercowe-
g0 po zachorowaniu na COVID-19 zdarza sie w ok. 150
przypadkdw na 100 tysiecy. Natomiast u osob, ktére
sie szczepig, drobne odczyny poszczepienne, ktére tez
mozna interpretowac jako zapalenia mies$nia sercowe-
g0, wystepujg maksymalnie w okoto 5-10 os6b na 100
tysiecy, czyli okoto 10-20-krotnie rzadziej. Prosta ma-
tematyka wskazuje na to, ze warto sie szczepi¢. Poza
tym, zapalenia miesnia sercowego u 0séb niezaszcze-
pionych sg powazniejsze i trwajg dtuzej. To tylko jeden
aspekt choroby, jest réwniez wiele innych powiktan po
COVID, podczas gdy po szczepieniach przebieg choro-
by jest tagodniejszy i czesto$¢ powikian duzo nizsza.
Rozmawiata: Katarzyna Pinkosz
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AKTUALNOSCI

Prof. Waldemar Wierzba z nagroda
specjalng Sukces Roku w Ochronie Zdrowia

Swiata Lekarza. 1
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Nagrody

I wyrdznienia
dla dziennikarek
i autorek

Swiata Lekarza

Anna Kopras-Fijotek, Sonia Mtodzianowska, Kata-
rzyna Pinkosz i Bozena Stasiak (na zdjeciu od lewej)
otrzymaty nagrody i wyrdznienia w ogolnopolskich
konkursach dla dziennikarzy medycznych.

W tegorocznym konkursie Dziennikarz Medyczny
2021 r. wzieto udziat 117 dziennikarzy, ktérzy nade-
sfali kilkaset prac - artykutow prasowych, interneto-
wych, audycji radiowych i telewizyjnych. - Tak wie-
lu prac nie nadestano nigdy wczesniej — podkreslali
jurorzy. - Co roku jestem zaskoczony poruszaniem
przez dziennikarzy najbardziej istotnych problemoéw
zdrowotnych. Robig to na bardzo wysokim poziomie,
zaréwno jesli chodzi o dostepnos¢ do farmakotera-
pii, metod chirurgicznych, jak palgcych problemow

Prof. dr hab. n. med. Waldemar Wierzba, dyrektor Centralnego Szpitala Klinicznego
MSWIA w Warszawie, redaktor naczelny Swiata Lekarza, otrzymat nagrodg
specjalng w tegorocznym konkursie Sukces Roku w Ochronie Zdrowia.

Prof. Waldemar Wierzba tworzyt m.in. Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Agencje Oceny Technologii
Medycznych, ktérej byt réwniez pierwszym prezesem. Kierowat zespotem
ponad 400 ekspertow opracowujgcych koszyk swiadczen gwarantowanych.
Od listopada 2019 prof. Waldemar Wierzba jest dyrektorem Centralnego
Szpitala Klinicznego MSWIA w Warszawie, ktéry od poczatku pandemii
COVID-19 zajmowat sie m.in. leczeniem pacjentéw z COVID-19. W szpitalu
od poczatku stosowane byly najnowocze$niejsze metody leczenia
COVID-19, nie zaniedbywano jednak réwniez leczenia innych pacjentéw.
Waldemar Wierzba od pierwszego numeru jest Redaktorem Naczelnym

zdrowotnych. Oceniam, ze poziom dziennikarstwa
medycznego jest w Polsce coraz wyzszy - mowit prof.
Mariusz Wylezot, jeden z cztonkow jury oceniajgcego
prace.

Dziennikarki i autorki Swiata Lekarza zostaty w tym
roku wyréznione: red. Sonia Mfodzianowska - otrzy-
mata Il nagrode w kategorii Prasa, red. Anna Kopras
-Fijotek - Nagrode Specjalng ,Przerzuty do kosci - czy
mozna unikna¢ groznych konsekwencji’; red. Kata-
rzyna Pinkosz otrzymata honorowy tytut Edukatora
Zdrowia, a red. Bozena Stasiak - Nagrode Specjal-
na ,Leczenie za¢my w dobie COVID-19". Konkurs jest
organizowany przez stowarzyszenie Dziennikarze dla
Zdrowia. I
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: PITAMET, 1 mg, tabletki powlekane. PITAMET, 2 mg, tabletki powlekane. PITAMET, 4 mg, tabletki powlekane. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY: PITAMET, 1 mg, tabletki powlekane: Kazda tabletka
powlekana zawiera pitawastatyne w postaci soli wapnia w ilosci rownowaznej 1 mg pitawastatyny. PITAMET, 2 mg, tabletki powlekane: Kazda tabletka powlekana zawiera pitawastatyne w postaci soli wapnia w ilosci rownowaznej 2 mg
pitawastatyny. PITAMET, 4 mg, tabletki powlekane: Kazda tabletka powlekana zawiera pitawastatyne w postaci soli wapnia, w ilosci réwnowaznej 4 mg pitawastatyny. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: PITAMET, 1 mg, tabletki
powlekane: Kazda tabletka powlekana zawiera 63 mg laktozy jednowodnej. PITAMET, 2 mg, tabletki powlekane: Kazda tabletka powlekana zawiera 126 mg laktozy jednowodnej. PITAMET, 4 mg, tabletki powlekane: Kazda tabletka powlekana
zawiera 252 mg laktozy jednowodnej. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletka powlekana. PITAMET, 1 mg, tabletki powlekane: Biate, cylindryczne, obustronnie wypukte tabletki powlekane, bez linii dzielacej z oznaczeniem, P1” po jednej stronie
i $rednicy okoto 6 mm. PITAMET, 2 mg, tabletki powlekane: Biate, cylindryczne, obustronnie wypukte tabletki powlekane, bez linii dzielacej, oznakowane,,P2" po jednej stronie i Srednicy okoto 7 mm. PITAMET, 4 mg, tabletki powlekane: Biate,
cylindryczne, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z linia dzielac po jednej stronie, oznakowaniem,,P4” po drugiej stronie i Srednicy okoto 9 mm. Linia dzielaca jest przeznaczona wytacznie do przetamania tabletki w celu ufatwienia jej
potknigcia. Nie stuzy do dzielenia tabletki na dwie rowne dawki. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE: Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy PITAMET jest wskazany do stosowania w celu obnizenia podwyzszonego stezenia catkowitego
cholesterolu (TC) oraz cholesterolu LDL (LDL-C) u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 6 lat lub starszych z pierwotna hipercholesterolemia, tacznie z pacjentami z rodzinna heterozygotyczna hipercholesterolemia oraz wspétwystepujaca
(mieszang) dyslipidemia w sytuaji, gdy stosowana dieta oraz inne metody niefarmakologiczne s niewystarczajace. Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie: Przed rozpoczeciem leczenia pacjent powinien stosowac diete obnizajaca
stezenie cholesterolu. Wazne jest, aby pacjenci kontynuowali stosowanie diety w trakcie leczenia. Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 1 mg raz na dobe. Kolejne etapy dostosowania dawki powinny by¢ przeprowadzane z przerwami
4 tygodni lub wiecej. Dawki nalezy dostosowac indywidualnie, w oparciu o stezenie LDL-C, cel leczenia oraz odpowiedz kliniczna pacjenta. Maksymalna dawka dobowa wynosi 4 mg. Osoby w podesztym wieku: U pacjentéw w wieku powyzej
70 lat nie ma potrzeby dostosowania dawki. Dzieci i mtodziez: Dzieci w wieku 6 lat i starsze oraz mfodziez: Stosowanie produktu leczniczego PITAMET u dzieci powinno by¢ przeprowadzone wytacznie przez lekarzy doswiadczonych w leczeniu
hiperlipidemii, a postepy leczenia powinny by¢ regularnie oceniane. U dzieci i mfodziezy z rodzinng heterozygotyczna hipercholesterolemia zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 1 mg raz na dobe. Kolejne etapy dostosowania dawki
powinny by¢ przeprowadzane z przerwami 4 tygodni lub wiecej. Dawki nalezy dostosowac indywidualnie, w oparciu o stezenie LDL-C, cel leczenia oraz odpowiedz kliniczna pacjenta. U dzieci w wieku od 6 do 9 lat maksymalna dawka dobowa
wynosi 2 mg. U dzieci w wieku 10 lat i starszych maksymalna dawka dobowa wynosi 4 mg. Dzieci w wieku ponizej 6 lat: Nie okreslono bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego PITAMET u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Dane nie sa dostepne. Pagjenci z zaburzong czynnosciq nerek: U pacjentéw z fagodnym zaburzeniem czynnosci nerek dostosowanie dawki nie jest konieczne, ale nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania pitawastatyny. Dane dotyczace
stosowania dawki 4 mg u pacjentéw z niewydolnoscia nerek niezaleznie od nasilenia s3 ograniczone. W zwiazku z tym dawke 4 mg nalezy stosowa¢ WYLACZNIE pod Scistym nadzorem, po przeprowadzeniu poprawnego dostosowania dawki.
U pacjentow z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek nie zaleca sie stosowania dawki 4 mg. Pagienci z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby: Nie zaleca sie stosowania dawki 4 mg u pacjentéw z fagodnym lub
umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby. Maksymalna dawka dobowa — 2 mg — moze zosta¢ podana pod Scistym nadzorem. Sposdb podawania: Wytacznie do stosowania doustnego. Tabletka powinna zostac potknigta w catosci. Produkt
leczniczy PITAMET moze by¢ przyjmowany o dowolnej porze dnia, w czasie positku lub niezaleznie od positkdw. Zaleca sig, aby pacjent przyjmowat produkt zawsze o tej samej porze dnia. Leczenie statynami jest bardziej skuteczne wieczorem ze
wzgledu na rytm dobowy metabolizmu lipidéw. Jesli dziecko lub nastolatek nie jest w stanie potknac tabletki, to jesli konieczne mozna przygotowac zawiesine rozpuszczajac tabletke w szklance wody i wypic j3 natychmiast po przygotowaniu.
Aby zapewnic przyjecie catej dawki, szklanke nastepnie nalezy przeptukac odpowiednig iloscig wody i natychmiast j3 wypic. Tabletek nie wolno rozpuszcza¢ w kwasnych sokach owocowych ani w mleku. Przeciwwskazania: Stosowanie
produktu PITAMET jest przeciwwskazane: u pagjentow z nadwrazliwoscia na pitawastatyne, inne statyny lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona; u pacjentéw z ciezkim zaburzeniem czynnosci watroby, czynng choroba watroby
lub trwale podwyzszonym stezeniem aminotransferaz w surowicy o nieznanej etiologii [przekraczajace 3 razy géra granice normy (GGN)J; u pacjentow z miopatia; u pacjentéw réwnoczesnie przyjmujacych cyklosporyne; podczas ciazy,
w okresie karmienia piersia oraz u kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych skutecznych metod zapobiegania ciazy. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Dziatanie na miesnie: Podobnie jak w przypadku
innych inhibitoréw reduktazy HMG-CoA (statyny) istnieje mozliwos¢ wystapienia bélow miesni, miopatii i w rzadkich przypadkach rozwoju rabdomiolizy. Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o koniecznosci zgtaszania wszelkich dolegliwosci
dotyczacych miesni. Stezenie kinazy kreatynowej (CK) powinno by¢ oznaczone u kazdego pacjenta zgtaszajacego béle migsniowe, tkliwosc lub ostabienie migsni, szczegdlnie jezeli objawom tym towarzyszy zte samopoczucie lub goraczka.
Stezenie kinazy kreatynowej nie powinno by¢ oznaczane po wytezonym wysitku lub gdy wystepuja jakiekolwiek inne czynniki mogace powodowac podwyzszenie stezenia (K, gdyz moze to prowadzi¢ do nieprawidtowej interpretacji wyniku
badania. W przypadku stwierdzenia podwyzszonego stezenia CK (> 5 x GGN) wyniki powinny zosta¢ potwierdzone w ciagu 5-7 dni. Zgtoszono bardzo rzadkie przypadki wystapienia immunozaleznej miopatii martwiczej (ang. Immune-mediated
necrotizing myopathy, IMNM) w trakcie leczenia statynami lub po jego zakoriczeniu. Cechy kliniczne IMNM to utrzymujace sie ostabienie migsni proksymalnych oraz zwiekszona aktywnosc kinazy kreatynowej w surowicy utrzymujaca sie mimo
przerwania leczenia statynami. Produktu PITAMET nie nalezy przyjmowac jednoczesnie z kwasem fusydowym stosowanym ogélnoustrojowo ani w ciagu 7 dni od zakoriczenia leczenia kwasem fusydowym. W przypadku pacjentéw, u ktérych
ogdlnoustrojowe zastosowanie kwasu fusydowego jest konieczne, nalezy przerwac leczenie statynami na czas trwania leczenia kwasem fusydowym. Zgtaszano przypadki rabdomiolizy (w tym przypadki smiertelne) wéréd pacjentéw
otrzymujacych jednoczesnie kwas fusydowy i statyny. Nalezy zwrdcic¢ uwage pacjentéw na koniecznos¢ natychmiastowego zasiegniecia porady lekarskiej w przypadku wystapienia objawéw takich jak ostabienie migsni, bol migsni czy tkliwos¢
migsni. Leczenie statynami mozna wznowi¢ po uptywie siedmiu dni od podania ostatniej dawki kwasu fusydowego. W wyjatkowych okolicznosciach, gdy konieczne jest dtugotrwate podawanie ogélnoustrojowe kwasu fusydowego,
np. w ramach leczenia cigzkich zakazer, jednoczesne stosowanie produktu PITAMET i kwasu fusydowego mozna rozwazy¢ wytacznie w przypadkach indywidualnych i pod Scistym nadzorem lekarza. Przed rozpoczeciem leczenia: Podobnie jak
inne statyny, produkt PITAMET nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z czynnikami predysponujacymi do wystepowania rabdomiolizy. W ponizej wymienionych przypadkach nalezy oznaczy¢ stezenie kinazy kreatynowej, aby okresli¢ punkt
odniesienia: zaburzenie czynnosci nerek; niedoczynnosc tarczycy; dziedziczne choroby miesni u pacjenta lub cztonkéw jego rodziny w wywiadzie; wezesniejsze objawy toksycznosci miesniowej w trakcie stosowania fibratow lub innych statyn;
choroby watroby lub naduzywanie alkoholu w wywiadzie; pacjenci w podeszlym wieku (powyzej 70 lat) z innymi czynnikami predysponujacymi do rabdomiolizy. W takich przypadkach zaleca sie obserwacje kliniczna, a ryzyko dla pacjenta
powinno by¢ rozwazone w odniesieniu do potengjalnych korzysci wynikajacych z leczenia. Nie nalezy rozpoczynac leczenia produktem PITAMET, jezeli poziom (K jest podwyzszony (> 5 X GGN). W trakcie leczenia: Pacjenci powinni zosta¢
zacheceni do niezwtocznego zgtaszania h6l6w, ostabienia lub skurczow migsni. Nalezy okresli¢ poziom kinazy kreatynowej u tych pacjentow i, jezeli poziom CK jest znaczaco podwyzszony (> 5 X GGN), nalezy przerwac leczenie. Nalezy rozwazy¢
zaprzestanie leczenia, gdy dolegliwosci migsniowe s bardzo nasilone, nawet jezeli poziom CK jest < 5 % GGN. Po ustapieniu objawdw i powrocie stezenia (K do wartosci prawidtowych mozna rozwazy¢ ponowne wiaczenie produktu PITAMET
w dawce 1 mg pod $cista kontrola. Wptyw na czynnos¢ watroby: Produkt leczniczy PITAMET, podobnie jak inne statyny, powinien by stosowany z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw z choroba watroby w wywiadzie lub regularnie
naduzywajacych alkoholu. Zaleca sie wykonanie badania czynnosci watroby przed rozpoczeciem leczenia produktem PITAMET i okresowe powtarzanie badari w trakcie leczenia. Nalezy przerwac stosowanie produktu PITAMET, jezeli u pacjenta
utrzymuje sie podwyzszone stezenie aminotransferaz w surowicy (ALT i AST) przekraczajace 3 x GGN. Wptyw na czynnos¢ nerek: U pacjentéw z umiarkowanym lub ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek produkt leczniczy PITAMET powinien by¢
stosowany z zachowaniem ostroznosci. Dawka powinna by¢ zwiekszana wytacznie pod $cista obserwacja. U pacjentow z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek nie zaleca sig stosowania dawki 4 mg. Cukrzyca: Niektdre dane wskazuja, ze wszystkie
leki z grupy statyn zwiekszaja stezenie glukozy we krwi i u niektdrych pacjentéw z wysokim ryzykiem wystapienia cukrzycy w przysztosci moga powodowac hiperglikemie o nasileniu wymagajacym odpowiedniej opieki diabetologicznej. Nad
tym ryzykiem przewaza jednak korzy$¢ w postaci zmniejszenia ryzyka rozwoju chordb naczyniowych, a zatem nie powinno sie z tego powodu przerywac leczenia statynami. Pacjentéw z grupy ryzyka hiperglikemii (pacjentéw, u ktrych stezenie
glukozy na czczo wynosi od 5,6 do 6,9 mmol/l, BMI > 30 kg/m?, ze zwigkszonym stezeniem tréjglicerydéw, z nadcisnieniem tetniczym) nalezy poddac kontroli klinicznej i biochemicznej zgodnie z wytycznymi. Jednakze zaréwno w badaniach
przeprowadzonych po wprowadzeniu produktu do obrotu, jak i badaniach prospektywnych nie pojawity sie potwierdzone sygnaty Swiadczace o zwigkszonym ryzyku wystapienia cukrzycy w zwiazku ze stosowaniem pitawastatyny.
Srédmiazszowa choroba ptuc; Wyjatkowo zgtaszano przypadki érédmiazszowej choroby ptuc w trakcie stosowania niektorych statyn, szczegélnie przy dtugotrwatym leczeniu. Do objawéw mozna zaliczy¢ dusznos¢, nieproduktywny kaszel oraz
ogdlne pogorszenie stanu zdrowia (zmeczenie, utrata masy ciafa i goraczka). Jezeli istnieje podejrzenie, ze u pacjenta leczonego statynami wystapita $rédmiazszowa choroba ptuc, nalezy przerwac leczenie statynami. Dzieci i mtodziez: Istnieja
ograniczone dane dotyczace dtugoterminowego wptywu na wzrost i dojrzewanie ptciowe u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 lat przyjmujacych pitawastatyne. Dziewczeta w wieku rozrodczym nalezy poinformowac o koniecznosci stosowania
odpowiednich metod zapobiegania ciazy podczas leczenia produktem leczniczym PITAMET. Inne wptywy: Zaleca sie czasowe zaprzestanie leczenia produktem PITAMET w czasie stosowania erytromycyny, innych antybiotykow makrolidowych
lub kwasu fusydowego. Nalezy zachowac ostroznos¢ w trakcie stosowania produktu PITAMET u pacjentow przyjmujacych leki, o ktorych wiadomo, ze moga wywotywac miopatie (np. fibraty lub niacyna). Laktoza: Produkt leczniczy zawiera
laktoze jednowodna. Produkt nie powinien by stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Wptyw na ptodnos, ciaze i laktacje:
Ciaza: Produkt PITAMET jest przeciwwskazany do stosowania w okresie ciazy. Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowac skuteczng metode antykoncepcji w trakcie leczenia produktem PITAMET. Poniewaz cholesterol i inne produkty
biosyntezy cholesterolu petnig kluczowa funkce w rozwoju ptodu, potencjalne ryzyko zahamowania reduktazy HMG-CoA przewyzsza korzysci z leczenia w okresie ciazy. Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukgje,
jednakze nie wykazaty potencjatu teratogennego. Jezeli pacjentka planuje zajs¢ w ciaze, leczenie nalezy przerwac przynajmniej miesiac przed planowanym poczeciem. Jezeli pacjentka zajdzie w ciaze w okresie stosowania produktu PITAMET,
leczenie tym produktem nalezy natychmiast przerwac. Karmienie piersia: Produkt PITAMET jest przeciwwskazany podczas karmienia piersia. Pitawastatyna przenika do mleka szczurow. Nie wiadomo, czy pitawastatyna przenika do mleka
ludzkiego. Ptodnos¢: Dane nie s dostepne. Wptyw na zdoInos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn: Dziatania niepozadane towarzyszace przyjmowaniu pitawastatyny nie sugeruja, aby lek PITAMET miat jakikolwiek wptyw
na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Nalezy jednak wzia¢ pod uwage, ze zgtaszano wystepowanie zawrotéw gtowy oraz sennosci w trakcie leczenia pitawastatyna. Dziatania niepozadane: Podsumowanie dotyczace
bezpieczeristwa: W kontrolowanych badaniach klinicznych, przy przyjmowaniu zalecanej dawki leku, mniej niz 4% pacjentéw przyjmujacych pitawastatyne musiato zakoriczy¢ udziat w badaniu ze wzgledu na wystapienie dziatar niepozadanych.
Najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym zwiazanym z przyjmowaniem pitawastatyny w kontrolowanych badaniach klinicznych byty béle migsni. Podsumowanie dotyczace dziatar niepozadanych: Dziatania niepozadane i czestos¢ ich
wystepowania w badaniach klinicznych o zasiegu swiatowym, przeprowadzonych z zastosowaniem zalecanej dawki, zostaty opisane ponizej wedtug grup ukfadowo-narzadowych. Czestos¢ wystepowania zdefiniowana zostata w nastepujacy
sposéb: bardzo czesto (> 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000) oraz nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreélona na podstawie dostepnych
danych). Zaburzenia krwi i uktadu chfonnego: Niezbyt czesto: Anemia. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Niezbyt czesto: Jadtowstret. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto: Bezsenno$¢. Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto: Béle gtowy.
Niezbyt czesto: Zawroty gtowy, zaburzenia smaku, sennos¢. Zaburzenia oka: Rzadko: Zaburzenia ostrosci widzenia. Zaburzenia ucha i bfednika: Niezbyt czesto: Dzwonienie (szum) w uszach. Zaburzenia Zotqdka i jelit: Czesto: Zaparcia, biegunki,
niestrawnos¢, nudnosci. Niezbyt czesto: Béle brzucha, suchos¢ w ustach, wymioty. Rzadko: Bl jezyka, ostre zapalenie trzustki. Zaburzenia wqtroby i drdg Zotciowych: Niezbyt czesto: Podwyzszone stezenie aminotransferaz (aminotransferaza
asparaginianowa, aminotransferaza alaninowa). Rzadko: Z6ttaczka cholestatyczna. Zaburzenia skdry i tkanki podskdmej: Niezbyt czesto: Swiad, wysypka. Rzadko: Pokrzywka, rumier. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe, tkanki tgcznej i kosci:
(zesto: Ble migsni, béle stawdw. Niezbyt czesto: Skurcze migdni. Czestos¢ nieznana: Immunozalezna miopatia martwicza. Zaburzenia nerek i drég moczowych: Niezbyt czesto: Czestomocz. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Niezbyt
zesto: Ostabienie, zte samopoczucie, zmeczenie, obrzek obwodowy. Podwyzszone stezenie kinazy keratynowej przekraczajace ponad 3 razy gérna granice normy (GGN) wystapito u 49 z 2800 pacjentow (1,8%) otrzymujacych pitawastatyne
w kontrolowanych badaniach klinicznych. Stezenia przekraczajace wartos¢ GGN > 10 razy z towarzyszacymi skurczami migsni wystepowaly rzadko i podczas badan klinicznych zostaty stwierdzone tylko u jednego pacjenta sposréd
2406 leczonych pitawastatyna 4 mg (0,04%). Dzieci i mtodzie: Baza danych dotyczacych bezpieczeristwa klinicznego zawiera dane dotyczace bezpieczeristwa stosowania u 142 pacjentow pediatrycznych otrzymujacych pitawastatyne, wsrod
ktdrych 87 pacjentow byto w wieku od 6 do 11 lat, a 55 pacjentéw byto w wieku od 12 do 17 lat. Lacznie 91 pacjentéw otrzymywato pitawastatyne przez 1 rok, 12 pacjentéw otrzymywato pitawastatyne przez 2,5 roku, a 2 pacjentéw przez 3 lata.
Mniej niz 3% pacjentéw leczonych pitawastatyng musiato zakoriczy¢ udziat w badaniu z powodu zdarzeri niepozadanych. Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi zwiazanymi z pitawastatyng w programie klinicznym byty: béle gtowy
(4,9%), béle miesni (2,1%) i béle brzucha (4,9%). Na podstawie dostepnych danych oczekuje sie, ze czestos¢ wystepowania, rodzaj oraz stopien nasilenia dziatar niepozadanych u dzieci i mtodziezy beda podobne, jak u dorostych. Dane uzyskane
po wprowadzeniu produktu do obrotu: Po wprowadzeniu produktu do obrotu przeprowadzono prospektywne dwuletnie badanie u prawie 20 000 pacjentow w Japonii. Znaczna wigkszo$¢ z 20 000 pacjentéw uczestniczacych w badaniu byta
leczona pitawastatyng w dawce 1 lub 2 mg, a nie 4 mg. 10,4% pacjentow zgtosito wystapienie dziatari niepozadanych, ktérych zwiazek z pitawastatyna nie mégt zosta¢ wykluczony, natomiast 7,4% pacjentow musiato przerwac leczenie ze
wzgledu na wystapienie dziatar niepozadanych. Czestos¢ wystepowania bol6w miesni wynosita 1,08%. Wiekszos¢ dziatari niepozadanych miata charakter tagodny. W czasie dwdch lat czestos¢ wystepowania dziatari niepozadanych byta wyzsza
u pacjentéw ze stwierdzonym uczuleniem na lek (20,4%) i chorobami watroby lub nerek (13,5%). Ponizej wymienione zostaty oraz opisana zostata czestos¢ wystepowania dziatari niepozadanych obserwowanych w prospektywnym badaniu
klinicznym po wprowadzeniu produktu do obrotu, ale nie w kontrolowanych badaniach klinicznych o zasiegu Swiatowym. Zaburzenia wqtroby i drdg zétciowych: Rzadko: Nieprawidtowa czynnos¢ watroby, zaburzenia pracy watroby. Zaburzenia
miesniowo-szkieletowe i tkanki fqcznej: Rzadko: Miopatia, rabdomioliza. W badaniu przeprowadzonym po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtoszono dwa wymagajace hospitalizacji przypadki rabdomiolizy (0,01% pacjentow). Dodatkowo,
po wprowadzeniu produktu do obrotu, poza przeprowadzonym badaniem zgtaszano przypadki wptywu na miesnie szkieletowe, facznie z bélami miesni i miopatia u pacjentéw leczonych pitawastatyna, dla wszystkich zalecanych dawek.
Otrzymano réwniez zgtoszenia dotyczace rabdomiolizy, z ostra niewydolnoscia nerek lub bez ostrej niewydolnosci nerek, wiaczajac w to rabdomiolize ze skutkiem Smiertelnym. Otrzymano rowniez spontaniczne zgtoszenia nastepujacych
zdarzen (czestos¢ wystepowania okreslono na podstawie obserwacji uzyskanych z badar po wprowadzeniu produktu do obrotu): Zaburzenia uktadu nerwowego: Niezbyt czesto: Hipoestezja. Zaburzenia zotqdka i jelit: Rzadko: dyskomfort w jamie
brzusznej. Dziatania charakterystyczne dla grupy statyn: Przy stosowaniu niektdrych statyn zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane: zaburzenia snu, w tym koszmary senne; utrata pamieci; zaburzenia seksualne; depresja; pojedyncze
przypadki $rédmiazszowej choroby ptuc, zwlaszcza podczas diugotrwatego leczenia; cukrzyca — czestos¢ wystepowania bedzie zalezec od obecnosci lub braku czynnikdw ryzyka (stezenie glukozy we krwi na czczo > 5,6 mmol/l,
BMI > 30 kg/m?, podwyzszone stezenie triglicerydow, nadcisnienie tetnicze w wywiadzie). Zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane
za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziafar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandia. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: PITAMET, 1 mg: 26129. PITAMET, 2 mg: 26130. PITAMET, 4 mg: 26131. Wydane przez
Prezesa URPLWMiPB. Kategoria dostepnosci: Lek wydawany z przepisu lekarza — Rp. Informacji o leku udziela: TEVA Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Osmariska 12, 02-823 Warszawa, tel.: +48 22 345 93 00, faks: +48 22 34593 01.
Przed wypisaniem leku nalezy zapoznac sie z petng informacja zawarta w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Na bazie ChPL z dnia 10.12.2020 r. PITA-PL-00060-01-22
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Skuteczna w niskich dawkach3.

Nie wptywa negatywnie na metabolizm glukozy>3

i niesie za soba ryzyko dziatan niepozadanych w postaci
boléw miesniowych na poziomie tylko 1,08%:3.

1. Teramoto T et al. A large-scale survey on cardio-cerebrovascular events during pitavastatin (LIVALO tablet) therapy
in Japanese patients with hypercholesterolemia — LIVALO effectiveness and safety study extension (LIVES Study
Extension). Jpn Pharmacol Ther 2011; 39(9): 789-803.

2. Gumprecht J et al. Comparative long-term efficacy and tolerability of pitavastatin 4 mg and atorvastatin 20-40 mg in
patients with type 2 diabetes mellitus and combined (mixed) dyslipidaemia.
Diabetes Obes Metab 2011; 13(11): 1047-1055.

3. Charakterystyka Produktu Leczniczego Pitamet z dnia 10.12.2020. te‘yq
PITA-PL-00060-01-22



