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PRINCIPIUM

Oktadka

FOT. TOMASZ ADAMASZEK

ielkanocna przerwa pomogta nam
\/\/ dostrzec, ze nasze zycie nie sktada

sie z newsoéw ani z wydarzen nad-
zwyczajnych jak wojna czy pandemia, lecz
z wartosci trwatych: rodziny, pracy, ktéra
jest pasja, z wiary.

Ocenitem wiec prace Redakcji i dopiero
teraz zauwazytem, ze nie wrociliSmy na ob-
szar, gdzie od kilkunastu lat mieliSmy naj-
wieksze osiggniecia: do aktywnosci wspie-
rajgcych polskg dyplomacje i promujgcych
miejsce polskiej medycyny za granicg. Ukra-
ina, Biatorus, Gruzja - tam pracowalismy
w latach 2006-2019. Pandemia wytracita nas
z normalnego rytmu tej pracy, wojna nas nie
zatrzyma.

Pisanie o podnoszeniu podatkéw czy
0 obnizaniu ich po kilku miesigcach, odwo-
tywaniu pandemii oraz jej ogtaszaniu jesie-
nig to dziatania dorazne - jak udziat w akcji
pomocy czy w protescie. To dobra recep-
ta na dziennik. Miesieczniki sg inne z natury
rzeczy. Zamierzamy je zatem dopetnic ele-
mentami zwigzanymi ze Swiatowg medycyng
i innowacjami biotechnologicznymi, wspie-
raniem kazdej spotecznej akcji godnej na-
zwy ,profilaktyczna”, prezentowaniem oso-

bowosci lekarskich z Polski i z zagranicy.
A dyplomacja? Na poziomie ludzi pracuja-
cych w ochronie zdrowia chcemy przygoto-
wac grunt do przysztej Unii Polski, Biatorusi,
Ukrainy i Krajow Nadbattyckich. To predzej
czy pézniej musi nastapi¢, jesli
marzy nam sie niepodlegtosc.
Pewnie zadajecie sobie py-
tanie, dlaczego na okladce
,Pneumonologii” pojawit sie mu-
ral? To wiasnie jeden z tematéw
otwierajgcych nowg linie redak-
cyjng ,Swiata Lekarza”. To jest
mural antysmogowy, namalowa-
ny specjalng farba fotokatalitycz-
ng, ktéra oczyszcza powietrze
z wielu szkodliwych substancji
w procesie katalizy. Taka far-
ba uzyta na Scianie pozwala na
redukcje 0,44 g tlenku azotu
dziennie, czyli tyle samo, co doroste drzewo.
Mural moze by¢ zatem lekarstwem na
ptuca, jeszcze za mato spopularyzowanym.
Dlatego znalazt sie na okfadce. | co Wy na to?

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

Mural
antysmogowy
w Warszawie

PARTNERZY WYDANIA
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prof. Waldemara Wierzby
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PREZYDENCKIM ODBY+A
SIE UROCZYSTOSC
WRECZENIA AKTOW
NOMINACYINYCH
NAUCZYCIELOM
AKADEMICKIM ORAZ
PRACOWNIKOM NAUKI

| SZTUKI. NOMINACJE
PROFESORSKA ODEBRAE
PROF. DR HAB. N. MED.
WALDEMAR WIERZBA
- DYREKTOR CSK MSWIA.
GRATULUJEMY!

wentem Wydziatu Elektroniki Politech-

niki Warszawskiej oraz Wydziatu Le-
karskiego Akademii Medycznej w Warszawie.
W 1995 r. uzyskat tytut naukowy doktora nauk
medycznych, a w 2019 r. w Instytucie Centrum
Zdrowia Matki Polki w todzi stopier dokto-
ra habilitowanego. W latach 1993-2019 prof.
Wierzba petnit wiele funkcji w sektorze ochro-
ny zdrowia. Tworzyt m.in. Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych
i Produktow Biobojczych, Biuro Rozliczert Mie-
dzynarodowych oraz Agencje Oceny Techno-
logii Medycznych, ktorej byt pierwszym preze-
sem. Kierowat zespotem ponad 400 ekspertéw
opracowujacych koszyk Swiadczen gwaranto-
wanych. Od lutego 2018 r. do listopada 2019 .
petnit funkcje dyrektora Departamentu Zdro-
wia MSWIA. Swojg wiedze i doswiadczenie za-
wodowe przekazuje mtodszym pokoleniom,
pracujac jako wyktadowca. Jest rektorem Aka-
demii Humanistyczno-Ekonomicznej w todzi.
Od 2008 r. jest redaktorem naczelnym maga-
zynu ,,Swiat Lekarza”. Opublikowat (jako autor
i wspotautor) ponad 160 publikacji naukowych
i popularnonaukowych w dziedzinie medycyny
i nauk o zdrowiu. n
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RADA NAUKOWA:
PROF. DR HAB. N. MED. JAKUB BARAN | PROF. DR HAB. N. MED. MARIUSZ BIDZINSKI |
PROF. DR HAB. N. MED. IWONA BOJAR | PROF. NADZ. DR HAB. N. MED. DARIUSZ BORON |
PROF. DR HAB. N. MED. PIOTR CHLOSTA | PROF. DR HAB. N. MED. GRZEGORZ CIESLAR |
PROF. DR HAB. N. MED. MARCIN CZECH | PROF. DR HAB. N. MED. MAREK DABROWSKI |
PROF. DR HAB. N. MED. TOMASZ DREWA | PROF. DR HAB. N. MED. KRZYSZTOF ]. FILIPIAK |
PROF. DR HAB. N. MED. EDWARD FRANEK | PROF. DR HAB. N. MED. ADAM FRONCZAK |
PROF. DR HAB. N. 0 ZDROWIU ROBERT GALAZKOWSKl | PROF. DR HAB. JERZY GASSOWSKl |
PROF. DR HAB. N. MED. RYSZARD GELLERT | GEN. DYW. PROF. DR HAB. N. MED. GRZEGORZ GIELERAK |
PROF. DR HAB. N. MED. JAKUB GOLAB | PROF. DR HAB. N. MED. RENATA GORSKA |
|[PROF. DR HAB. NAUK PRAWNYCH ANTONI HANUSZ | PROF. DR HAB. N. MED. PIOTR HOFFMAN |
PROF. DR HAB. N. MED. IWONA HUS | PROF. DR HAB. N. MED. GRZEGORZ JAKIEL |
PROF. DR HAB. N. MED. ARTURJAKlMlUK | PROF. DR HAB. N. MED. PIOTR JANKOWSKl |
PROF. DR HAB. N. MED. ARTUR JURCZYSZYN | PROF. DR HAB. N. MED. PAWEL. KAMINISKI |
PROF. DR HAB. N. MED. MACIE] KRZAKOWSKI | PROF. DR HAB. N. MED. JERZY KONSTANTYNOWICZ |
PROF. DR HAB. N. MED. TOMASZ KONOPKA | PROF. DR HAB. N. MED. ANNA KOSTERA-PRUSZCZYK |
PROF. DR HAB. N. MED. PIOTR KUNA | PROF. DR HAB. N. MED. ANDRZEJ LEWINSKI | PROF. DR HAB. N. MED. JAN LUBINISKI |
PROF. DR HAB. N. MED. BOGUSEAW MACHALINSKI | PROF. DR HAB. N. MED. LESZEK MARKUSZEWSKI |
PROF. DR HAB. HENRYK MRUK | PROF. DR HAB. N. MED. EWA MRUKWA-KOMINEK |
PROF. DR HAB. N. I\/IED.JOAN NA NARBUTT | PROF. DR HAB. N. MED. RAFAL NliANKOWSKl |
PROF. DR HAB. N. MED. PRZEMYSEAW OSZUKOWSKI | PROF. DR HAB. N. MED. ALFRED OWOC |
PROF. DR HAB. N. MED. JAROSEAW PINKAS | PROF. DR HAB. N. MED. RYSZARD POREBA |
PROF. DR HAB. N. MED. PIOTR PRUSZCZYK | PROF. DR HAB. N. MED. MANSUR RAHNAMA-HEZAVAH |
PROF. DR HAB. N. MED. BOZENA ROMANOWSKA-DIXON | PROF. DR HAB. N. MED. GRAZYNA RYDZEWSKA |
PROF. DR HAB. N. MED. ALEKSANDER SIERON (PRZEWODNlCZACY RADY NAUKOWEJ) |
PROF. DR HAB. N. MED. WEADYSEAW SINKIEWICZ | PROF. DR HAB. N. MED. HENRYK SKARZYNISKI |
PROF. DR HAB. N. MED. TOMASZ STOM P(’JR | PROF. DR HAB. N. MED. PIOTR SUWALSKI |
PROF. DR HAB. N. MED. JACEK P. SZAFLIK | PROF. DR HAB. N. MED. ANDRZEJ SZUBA |
PROF. DR HAB. N. O ZDROWIU ANDRZEJ SLIWCZYNSKI | PROF. DR HAB. N. MED. PIOTR TYSZKO |
PROF. DR. HAB. N. MED. MIECZYSEAW WALCZAK | PROF. DR HAB. N. MED. IRENA WALECKA |
PROF. DR HAB. N. MED. KRZYSZTOF WARZOCHA | PROF. DR HAB. N. MED. BOZENA WERNER |
PROF. DR HAB. N. MED. ANDRZE_] WOJTYI'_A | PROF. DR HAB. N. MED. LUCJAN WYRWICZ |
PROF. DR HAB. N. MED. KATARZYNA ZYCINISKA | DR N. MED. EWA CHLEBUS | DR HAB. N. MED. MICHAL. FARKOWSKI |
DR N. MED. PIOTR DABROWIECKI | DR HAB. N. MED. MICHAE. LEW-STAROWICZ, PROF. CMKP |
DR HAB. N. MED. RENATA TALAR-WOJNAROWSKA, PROF. UM W £ODZI | DR N. MED. JAROSEAW UCIEKLAK

HONOROWA RADA NAUKOWA

prof. dr hab. n. med. WACLAW DROSZCZ | prof. dr hab. n. med. WALDEMAR KARNAFEL |
prof. dr hab. n. med. STANISLAW RADOWICKI | prof. dr hab. n. med. KAZIMIERZ ROSZKOWSKI-SLIZ |
prof. dr hab. n. med. BOLESEAW RUTKOWSKI | prof. dr hab. n. med. KAZIMIERZ SUWALSKI |
prof. dr hab. n. med. JERZY SZAFLIK| prof. dr hab. n. med. TADEUSZ TOLLOCZKO |
prof. dr n. med. JERZY WOY-WOJCIECHOWSKI

PRACOWALI Z NAMI

prof. dr hab. n. med. WLADYSEAW GRZESZCZAK
prof. dr hab. n. med. STEFAN KRUS
dr KRZYSZTOF TRONCZYNSKI
dr n. med. ANDRZE) WLODARCZYK
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Czy wiedziales?

Najwazniejsze informacje na temat twardziny uktadowe;

Twardzina uktadowa, zwana tez sklerodermia, to rzadka, nieuleczalna choroba autoimmunologiczna,
ktora atakuje tkanke tagczna™. Moze powodowac bliznowacenie skoéry i gtéwnych narzadoéw, takich jak:

serce, ptuca, uktad trawienny i nerki oraz moze prowadzi¢ do zagrazajacych zyciu powiktan™.

Najczesciej dotyka os6b

Choroba dotyka 2,5 mln ludzi Twardzina wystepuje 4X czc;éciej
w wieku 25-55 lat®

na calym $wiecie’ u kobiet nizu mezezyzn®

@

Przyczyny wystgpowania twardziny Uina 4 0so6b w ciagu trzech lat Wildknienie pluc jest
nie sa znane® od rozpoznania twardziny diagnozowana wiodaca przyczyna $mierci
jest sSrodmiazszowa choroba pluc chorych na twardzing uktadowa’

Symptomy wloknienia pluc obejmuja dusznosé,
zmeczenie oraz uporczywy kaszel?

Piémiennictwo:
temic sclerosis. Lancet. Published online April 13, 2017. Available at http:/, l0i.0rg/10.1016/50140-6736(17)30933-9. [Accessed April 2020]
titial lung disease associated with systemic sclerosis (SSc-ILD). Respir

2. il 13,
. ki t al. Update of EULAR recommendations for the treatment of systemic 3 -1339. A .
4. Solomon JJ, Olson AL, Fischer A et al. European Respiratory Update: Scleroderma lur g Oe rln er
5. World Scleroderma Foundation. What is Scleroderma? Available at: http://www.worl | | |
i In gEIhEIm

hatis.html#V hgSaPIViko. [Accessed April 2020]

sociations with genetic, serolog iodemographic, and behavioural fact hritis Rheum. 2007; 57 (2): 318-26.
study from the EULAR Scleroderma Trials and Research (EUSTAR) database. Ann Rheum Dis 2010; 69: 1809-1815.
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- dr n. med. Karolina tuczkowska
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48 Zapalenie miesnia sercowego to nie jest rzadka choroba
- rozmowa z prof. Robertem Gilem

51 Czy zwapnienia tetnic wiencowych s3 najwiekszym
wrogiem kardiologa interwencyjnego? - rozmowa

z prof. Robertem Gilem
54

XXXV Swiatowy Kongres Audiologii

Prof. Anna Machalinska nowa konsultantka wojewddzka
w dziedzinie okulistyki | Spektakularny zabieg w GCM;
Operacje raka prostaty z robotem

Statuetki ,Perspektywy Medycyny” dla prof. Waldemara
Wierzby i red. Katarzyny Pinkosz
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16 W Polsce pacjent odgrywa role listonosza, jezdzac
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- rozmowa z prof. Pawtem
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z prof. Wojciechem Piotrowskim,

dr. hab. Sebastianem Majewskim,

dr Joanng Mitkowska-Dymanowska

41 Postep w leczeniu raka ptuca
jest uwarunkowany wczesna
diagnostyka i wspotpraca wielu
specjalistow - rozmowa z dr. hab.
Damianem Tworkiem

44 Terapia wychodzenia z natogu
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Objawowe leczenie uczuleniowego zapalenia btony sluzowej
nosa i spojowek (sezonowego i catorocznego)
oraz pokrzywki.”"
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NAGRODA ZAUFANIA
LAUREACI ZLOTY OTIS 2022

21 wybitnych
i niezwyktych

Wsrdd tegorocznych laureatéow Nagrody Zaufania ,Ztoty
OTIS 2022” znajduje si¢ wiele znakomitych osobistosci
ze Swiata medycyny i farmacji. W tym roku Kapituta
postanowita uhonorowac osoby, ktdre swojq postawq
podczas pandemii oraz wojny w Ukrainie wzbudzajq
podziw i szacunek, i przyznac im statuetki Semper Idem:
Za nieztomnosc¢ w sytuacjach nadzwyczajnych.

Od dwdch lat przyznawane sq nagrody w kategorii
»Debiut naukowy” dla mtodych i ambitnych medykdw,
petnych zapatu, poswigcajqcych sie pracy naukowe;.
Jednemu z Laureatow po raz pierwszy zostanie
przyznane Stypendium.

FOT. ARCHIWUM PRYWATNE, TOMASZ ADAMASZEK,, FOT. MARCIN STEPIEN / AGENCJA WYBORCZA.PL

KATEGORIA:

DOROBEK ZYCIAW MEDYCYNIE

KATEGORIA:

DOROBEK ZYCIAW MEDYCYNIE

Prof. Kalina Kawecka-Jaszcz
JJako lekarz ciesze sie, ze wiele
badari, w ktdrych bratam udziat,
dotyczyto leczenia nadcisnienia
tetniczego, wprowadzania no-
wych skutecznych lekéw hipoten-
syjnych, ktoére poprawiajq jakosc
zycia chorych.”

KATEGORIA:

DOROBEK ZYCIA
W ORGANIZAC)I PRACY SZPITALI

Pani Krystyna Zaleska ,Pozy-
skalismy ten drugi w Polsce robot
Da Vinci, odkupujgc go od szpita-
la w Anglii. Pokazalismy, ze nawet
szpital miejski moze korzystac ze
sprzetu, po ktory nie siegaty za-
zwyczaj kliniki”.

\”i\;\ ZAPRENUMERU) BEZPLATNIE

Prof. Janusz Limon ,Diagno-
zujemy dzis wiele chordb gene-
tycznych, a jest ich ok. 12 tysie-
cy. Istnieje duza przepasc miedzy
diagnostykg - obecnie mozemy
zbadac niemal wszystkie geny -
a leczeniem, aczkolwiek tu tez po-
step jest ogromny”.

KATEGORIA:

DOROBEK ZYCIAW FARMAC]I

Mgr farmacji Bozena Szy-
manska ,Wiem z wiasnej prakty-
ki, jak wazne jest, by mdc poroz-
mawiac z farmaceutq, poradzic
sie. Do tego potrzebny jest czas
i uwaga skierowana na pacjenta”.
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KATEGORIA:

DOROBEK ZYCIA W DIAGNOSTYCE

LABORATORY]NE])

Dr n. med. Jolanta Szych ,Be-
dgc bardzo dociekliwym diagno-
stqg i mikrobiologiem, pomogtam
wielu osobom w powrocie do
zdrowia. To daje mi dzisiaj naj-
wiekszq satysfakcje zawodowq”.

KATEGORIA:

OSIAGNIECIAW MEDYCYNIE
W 2021R.

Dr hab. n. med. Andrzej Ossow-
ski ,/ w antropologii sgdowej,
i w kryminalistyce osiq jest genety-
ka. W pracy doktorskiej zajgtem sie
teratem, ktory w tamtym czasle nie
byt poruszany - badaniami gene-
tycznymi w materiale kostnym”.

KATEGORIA:

NAGRODA SPECJALNA

Dr hab. Mariusz Wylezot ,Re-
gularnie wykonuje tygodniowo Kil-
ka operadji bariatrycznych; jesli to
przemnozymy przez liczbe tygodni
w roku i liczbe lat, to na pewno wy-
konatem juz tysiqce takich operagji”.

KATEGORIA:

NAGRODA SPECJALNA

Red. Ewa Dux-Prabucka ,Kon-
takt z medycyng na wysokim po-
ziomie dla wszystkich dziennika-
rzy jest wazny, jednak szczegdinie
dla dziennikarzy lokalnych, dzieki
temu takze oni budujg swoje na-
zwisko, stajg sie kims waznym na
swoim terenie”.

KATEGORIA:

DEBIUT NAUKOWY W MEDYCYNIE

Dr n. med. Karolina tuczkow-
ska ,Jestem przekonana, ze epige-
netyka odgrywa istotng role w roz-

woju polineuropatii u pacjentow

ze szpiczakiem plazmocytowym, ze
wzgledu na jej czasowy charakter,
ktory ustepuje u wiekszosci 0s6b
po odstawieniu leczenia”.
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KATEGORIA:

DOROBEK ZYCIA
W STOMATOLOGI!

Prof. Jadwiga Banach ,Niko-
g0 nie trzeba byto przekonywac,
jak wazne jest catosciowe podej-
scie do pacjenta. Stomatologia
holistyczna preznie sie rozwija, to
przysztosciowa dziedzina stoma-
tologii”.

KATEGORIA:

NAGRODA SPECJALNA

Minister Maciej Mitkowski
,Czesto nad wprowadzeniem nowej
terapii pracujemy rok, poftora. De-
cyzja Jest, pagjienci sie cieszq, jednak
dla czesci 0s6b jest to czas stracony,
gdyz nie mogli skorzystac z leczenia,
kiedy byfo im to potrzebne. Kazda
decyzja refundacyjna jest sukcesem”.

KATEGORIA:

NAGRODA SPECJALNA

Prof. Andrzej Fal ,Polskie Towa-
rzystwo Zdrowia Publicznego zaini-
cjowato lub byfo partnerem wielu ak-
gi edukacyjnych. Wymienie jedynie
niektdre: ,Nauka przeciw Pandemii”
- pierwsza i jedna z najwiekszych
kampanii edukacyjnych, naszej im-
munologii, chorobie COVID-19".

KATEGORIA:

NAGRODA SPECJALNA

Red. Janusz Michalak ,Poczqgtki
nie byty jednak fatwe, zresztq i dzis
zdarzajg Sie traumatyczne sytuacje.
Ale, jak cos sie tworzy, chocby nie
wiem jak starannie to zaplanowac,
to nigdy nie mozna do korica prze-
widzie¢, co sie moze w trakcie wy-
darzyc”.

KATEGORIA:

DEBIUT NAUKOWY W MEDYCYNIE

Lek. med. Aleksandra Opinc
,Choroby rzadkie w zwiqzku z tym,
ze sq rzadkie, a niektdre z nich ult-
rarzadkie, w wiekszosci nadal po-
zostajq nie do korica rozpoznane,
a przez to stanowig wyzwanie dla
naukowcdow i lekarzy"”.



NAGRODA ZAUFANIA
LAUREACI ZLOTY OTIS 2022

KATEGORIA:

DEBIUT NAUKOWY W MEDYCYNIE

Dr Karol Steckiewicz ,Nauka
pozwala mi poznawac nowych lu-
dzi, nowe znajomosci poszerza-
Jjg moje horyzonty i wptywajq na
mdj swiatopoglagd, nalezy wiec wy-
snuc wniosek, ze nauka jest moim
oknem na Swiat”.

ZA NIEZLOMNOSC W SYTUACJACH

NADZWYCZAJNYCH

Prof. Piotr Kuna ,Kluczem do sku-
tecznej walki z infekcjami  wiruso-
wymi jest przede wszystkim rzetel-
ne leczenie chordb przewlekiych. Jesli
pacjent ma cukrzyce, to kluczem jest
dobra kontrola cukrzycy; (..) a jak
ma astme, to dobra kontrola astmy”.

ZA NIEZLOMNOSC W SYTUACJACH

NADZWYCZAJNYCH

Dr Artur Zaczynski , Kiedy pande-
mia zaczynata sie rozwijac, powsta-
waty rozne koncepcje zorganizowa-
nia opieki medycznej nad chorymi
na COVID-19".

ZANIEZEOMNOSC W SYTUACJACH

NADZWYCZAJNYCH

Marta Daszuta ,Lepie/ Sie czuje,
gdy dziatarm, nawet jak wymaga to
ogromnego wysitku, sprezytam sie
i znowu zaczetam robic cos na rzecz
Ukrainy".

@\;\ ZAPRENUMERU) BEZPLATNIE

KATEGORIA:

FARMACEUTA - SPOLECZNIK

Dr n. farm. Lucyna Samborska
.Jestem pewna, ze oprocz rozlegtej
wiedzy i doswiadczenia, wazna jest
zyczliwosc i szacunek okazywany
pacjentom. Wierze, ze profesjona-
lizm nie wyklucza empatii, czyli zro-
zumienia potrzeb chorego, potrze-
bujgcego cztowieka”.

SEMPER IDEM:

ZA NIEZEOMNOSC W SYTUAC)JACH

NADZWYCZAJNYCH

Prof. Wojciech Mtynarski ,/ak
widac, ta wojna, oprocz cierpieri i mi-
gragi przynosi nowe rozwigzania,
rozwija kreatywnosc, wydobywa po-
ktady ludzkiej empatii, co w znacz-
nym stopniu poprawi opieke onkolo-
gicznq nad dziecmi w Polsce’.

SEMPER IDEM:

ZA NIEZLOMNOSC W SYTUAC)JACH

NADZWYCZAJNYCH

Dr Pawet Kukiz-Szczucinski
,Dla lekarza wazna jest mozliwosc¢
uczestniczenia w misji, w ktorej ratu-
Je sie zycie tak olbrzymiej liczby 0sob.
W dodatku ma sie swiadomosc, ze
naprawde sie te dzieci uratowato”.

Wyjgtkowe statuetki,
zaprojektowane przez artyste
Wtodzimierza Pytkowskiego,
zostang wreczone podczas
uroczystej gali 10 maja br.

w Warszawie.
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FOT. ARCHIWUM PRYWATNE

NAGRODA ZAUFANIA

| STYPENDIUM NAGRODY
ZtOTY OTIS 2022 | ZAUFANIA ZtOTY OTIS MEDYCYNIE

Swietnie odnajduje sie
w laboratorium

ROZMOWA Z DR N. MED. KAROLINA tUCZKOWSKA
Z ZAKEADU PATOLOGI OGOLNE) POMORSKIEGO
UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO W SZCZECINIE.

Kiedy si¢ dowiedzialam, Ze nie jest Pani lekarzem,
tylko biotechnologiem, bytam nieco zdziwiona.
Z drugiej strony, patrzqc na Pani osiggnigcia,
wiedza biotechnologiczna, jakq zdobyla Pani
podczas studiow w Pomorskim Uniwersytecie
Medycznym w Szczecinie, jak najbardziej jest
przydatna w medycynie.
Tak, jestem biotechnologiem, ale prace doktorskg, w ra-
mach studium doktoranckiego, realizowatam w Zakfa-
dzie Patologii Ogdlnej Pomorskiego Uniwersytetu Me-
dycznego w Szczecinie. Wiedza biotechnologiczna, jaka
zdobytam na studiach, jest niezbedna do pracy nauko-
wej, ktorg obecnie wykonuje. Analizy do swoich badan
zazwyczaj przeprowadzam samodzielnie, co daje mi

SKEAD ZESPOLU STYPENDIALNEGO KAPITULY: PROF. PIOTR
HOFFMAN (PRZEWODNICZACY), PROF. ROMUALD OLSZANSKI

Mam ogromnga nadzieje, ze wyniki tej pracy przyczynig
sie do rozwoju nowych schematéw leczenia i w sposéb
realny bedg mogty pomdéc w leczeniu pacjentow, gtow-
nie ze szpiczakiem plazmocytowym.

Eksperci podkreslali, ze prowadzone przez Paniq

i zespot badania, koncentrujqce si¢ zarowno na

molekularnym wptywie bortezomibu na komorki

nowotworowe, jak i na neurotoksycznych skutkach

ubocznych jego dziatania, sq pierwsze tego typu.
Jeszcze kilka lat temu byt to obszar praktycznie niezba-
dany, jednak kazde nowe doniesienie naukowe przybliza
nas do rozwigzania tego ztozonego problemu. Za duze
osiggniecie uwazam zaobserwowanie zmian w ekspre-
sji poszczegdlnych gendw
oraz czasteczek miRNA, mo-
gacych stanowi¢ wazny ele-
ment w rozwoju nowych te-
rapii i schematoéw leczenia.

(POMYStODAWCA STYPENDIUM), PROF. TOMASZ STOMPOR,

PROF. PIOTR TRZONKOWSKI, PROF. MARCIN CZECH.

mozliwos¢ wnikliwego poznania problemu badawczego
i zastosowania odpowiednio dobranych metod badaw-
czych. Szeroko pojeta analiza na poziomie molekular-
nym jest pierwszym elementem koniecznym do roz-
poczecia jakichkolwiek badan klinicznych. Zatem $cista
wspotpraca biotechnologdw i lekarzy jest niezbednym
elementem rozwoju medycyny.

Obecnie pracuje w znakomitym zespole, sktadajgcym
sie z wybitnych specjalistow, z prof. Bogustawem Ma-
chalinskim, ktéry byt promotorem mojej pracy, na czele.
Jej tytut to ,Mechanizm dziatania bortezomibu w aspek-
cie wybranych parametrow molekularnych i klinicznych”.
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Jak wyniki Pani pracy
moggq by¢ przetoZone na jej
praktyczne zastosowanie ?
Poznanie czynnikdw wywotu-
jacych skutki uboczne w leczeniu szpiczaka plazmocyto-
wego, ktdérego rocznie rozpoznaje sie w Polsce ok. 2 tys.,
moze przyczynic sie do zmniejszenia objawdw neuropa-
tii lub nawet do jej catkowitej eliminacji poprzez zmo-
dyfikowanie dostepnych schematéw leczenia lub spo-
rzagdzenie nowych. Ponadto opracowanie biomarkerdw
neuropatii umozliwi monitorowanie pacjenta pod tym
katem i szybsze wykrycie tej choroby. Polineuropatie
w szpiczaku nadal pozostajg nie do konca poznane, s3
wcigz wyzwaniem dla badaczy.
Rozmawiata: Bozena Stasiak
Cata rozmowa dostepna jest na stronie www.zlotyotis.p!



FOT. CEZARY FILEW
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Polskie Towarzystwo Chorob
Ptuc wraz z firma Teva

i Zielonym Funduszem m.st.
Warszawy sadzi drzewa przy
warszawskiej arterii

anieczyszczenie powie-
Ztrza jest globalnym za-
grozeniem dla zdrowia na
Swiecie!, obcigza ptuca i ukilad
krwionosny. Liczba przedwcze-
snych zgondw bedacych jego wy-
nikiem siegneta 8 min w 2018 r.2
a jednym z najbardziej zagrozo-
nych w Europie regionow jest Pol-
ska, w ktérej znajduje sie wiele
najbardziej zanieczyszczonych eu-
ropejskich miast®. W walce o czyst-
sze powietrze, jednym z zalecen
WHO jest tworzenie terendéw zie-
lonych* dlatego Teva, jedna z wio-
dacych firm farmaceutycznych, od
dwdch lat prowadzi akcje ,Drzewa
od Teva".
,W ramach akcji Drzewa od Teva
posadzilisSmy w ciggu ostatnich

\”i\;\ ZAPRENUMERU) BEZPLATNIE

dwdch lat ponad 230 000 drzew
w Polsce, przede wszystkim na ka-
szubskich terenach zniszczonych
kilka lat temu nawatnicg. W pro-
gram wigczyli sie nasi pracownicy
z catej Polski, a takze lekarze spe-
cjalisci, ktérzy podczas dorocznej
Konferencji Alergologéw i Pulmono-
logéw sadzili drzewa w Kazimierzu
Dolnym. Z radoscig i duma przyjeli-
S$my propozycje Polskiego Towarzy-
stwa Chorob Ptuc, pomystodawcy
lokalizacji alei kasztanowcow, ktére
wspolnie z nami oraz Zielonym Fun-
duszem m.st. Warszawy zasadzito
te piekne drzewa w Warszawie” -
komentuje Anna Zatuska, Dyrektor
Komunikacji Teva Pharmaceuticals
Polska.

ALEJA KASZTANOWCOW

LW kwietniu, na terenie parku Mo-
czydto w Warszawie zainaugurowa-
lismy sadzenie drzew, 25 dorodnych
kasztanowcdw, ktére beda sktada-
ty sie na aleje pod patronatem Pol-
skiego Towarzystwa Chordb Ptuc. To
czes¢ wiekszej akgji, zainicjowanej
przez firme Teva, ktdrej celem jest
zalesianie Polski. Polskie Towarzy-
stwo Choréb Ptuc z przekonaniem
dofgczyto do akcji, w petni popiera-
jac wszelkie dziatania na rzecz po-
prawy jakosci powietrza w Polsce, na
ktérym nam wszystkim powinno za-
leze¢. Pamietajmy, ze im jakos¢ po-
wietrza lepsza, tym ryzyko rozwoju
réznych choréb uktadu oddechowe-
g0, takich jak przewlekta obturacyjna
choroba ptuc, astma czy rak ptuca,
jest zdecydowanie mniejsze. Czyst-
sze powietrze to takze lepsza jakos¢
zycia i diuzsze zycie w zdrowiu” - po-
wiedziat prof. dr hab. med. Pawet
Sliwinski, Prezes Polskiego Towa-
rzystwa Choréb Ptuc.

1. WHO, Science in 5; Episode 10; 3:16-3:19; https:/
www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavi-
rus-2019/media-resources/science-in-5/episode-10--
-ventilation-covid-19; dostep z dnia 04.05.2021 r.

Burrows L; HarvardBR; Deaths from fossil fuel emis-
sions higher than previously thought; https://www.seas.
harvard.edu/news/2021/02/deaths-fossil-fuel-emission-
s-higher-previously-thought; dostep zdnia 04.05.2021r.

3. The Word Bank; Air Quality Management in Poland;
https://documents.worldbank.org/en/publication/docu-
ments-reports/documentdetail/574171554178748054/
air-qua\\'t}/- anagement-in-poland; dostep z dnia
04.05.2021 .

4. WHO, https://www.who.int/airpollution/ambient/in-
terventions/en/; dostep z dnia 04.05.2021 r.
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GORACY TEMAT

LUNG
CANCER
UNITS

Od wielu lat eksperci postulujg utworzenie Lung Cancer Units
— oSrodkow kompleksowej diagnostyki i leczenia raka pluca,
gdzie pacjent bytby pod opiekq od podejrzenia raka ptuca az do
zakonczenia leczenia onkologicznego. Ma sig to przetoZy¢ na
lepsze wyniki terapii.

TEKST: KATARZYNA PINKOSZ

PROF. PAWEL SLIWINSKI, KIEROWNIK Il KLINIKI CHOROB
PLUC W INSTYTUCIE GRUZLICY | CHOROB PUC, PREZES
POLSKIEGO TOWARZYSTWA CHOROB PtUC:

Lung Cancer Units sg wazne z organizacyjnego punktu widzenia. Chodzi
o to, aby pacjent nie bfgkat sie na etapie diagnozy, a potem leczenia choro-
by. Czas od pierwszych objawow choroby do rozpoznania jest tak dtugi, ze
zmienia sie stopien zaawansowania choroby, a wtedy trzeba zmienic strate-
gie leczenia. Im pdzniej to sie stanie, tym leczenie jest mniej efektywne. Za-
tozeniem Lung Cancer Units jest to, zeby pacjent trafiajgcy do systemu byt
sprawnie przekazywany od lekarza do lekarza z konkretng intencjg, w celu
wykonania okreslonych procedur; aby Sciezka chorego byta prosta od leka-
rza pierwszego kontaktu po onkologa/pneumonologa, ktéry prowadzi tera-
pie.

Najlepiej by byto, aby wszyscy chorzy byli diagnozowani, majac tagodng
postac choroby, a pacjenci z rakiem ptuca trafiali do torakochirurgéw i zmia-  For tomasz Abamaszek
ny nowotworowe mogli mie¢ usuwane chirurgicznie. Nadal jest to najsku-
teczniejszy sposob leczenia raka ptuca. s
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W Polsce

pacjent odgrywa

FOT. FOT. KAMIL PIKLIKIEWICZ/DDTVN/EAST NEWS

role listonosza,

jezdzac od
osrodka do
osrodka

ROZMOWA Z PROF. DR. HAB. TADEUSZEM ORLOWSKIM, ,
KIEROWNIKIEM KLINIKI CHIRURGIHNSTYTUTU GRUZLICY | CHOROB PLUC

Od lat mowi sig o powstaniu Lung Cancer Units.

Dlaczego do tej pory nie udato sig ich stworzyc?
Powstaty tzw. Breast Cancer Units, czyli centra kompe-
tencji leczenia raka piersi, jednak w przypadku raka pier-
si sciezka diagnostyczna jest bardzo krotka. W przypad-
ku nowotworu ptuca objawy sa niecharakterystyczne.
Jesli jest to guz, ktéry zatyka oskrzela, pojawia sie ka-
szel; pacjent czesto jest leczony przez lekarza rodzinne-
go jednym antybiotykiem, potem kolejnym. Ewentualnie
wykonuje sie zdjecie RTG, na ktérym zmiany mogg by¢
niewidoczne. Jednak np. po roku, gdy np. pacjent chce
jechac do sanatorium, wykonywane jest RTG, na ktérym
widac guz, chociaz prawdopodobnie byt on juz rok wcze-
$niej. Zaczynajg sie badania, jednak ustalenie rozpozna-
nia czasem nie jest proste. Gdy guz znajduje sie na ob-
wodzie, uzyskanie odpowiedniego materiatu tkankowego
jest bardzo trudne. Wymaga to czasami powtdrzenia ba-

\’1\\3 ZAPRENUMERU) BEZPLATNIE

dania, a jezeli ponownie nie uzyskuje sie wyniku, a w da-
nym os$rodku nie ma mozliwosci wykonania badan inwa-
zyjnych, pacjent odsytany jest do kolejnego szpitala. To
wszystko trwa. Moze sie okaza¢, ze przyczyng jest inna
choroba, a nie rak ptuca.

System, w ktérym chorego przekazuje sie z osrodka
do osrodka, czesto w celu powtarzania tych samych ba-
dan, jest przyczyng wzrostu kosztéw leczenia i znacznych
opdznien w tym procesie.

Breast Cancer Units mozna zlokalizowac w jednym bu-
dynku, natomiast w przypadku raka ptuca jest to bardzo
trudne, a czesciej niemozliwe. Aby skroci¢ Sciezke pacjen-
ta, niezbedne jest wieloinstytucjonalne porozumienie. To
pewna piramida, ktéra zaczyna sie na poziomie lekarzy
rodzinnych, potem sg przychodnie/oddziaty pulmonolo-
giczne, a nastepnie torakochirurgia albo onkologia. Trze-

ba wypracowac forme organizacyjng, ktéra potrafitaby »
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GORACY TEMAT

» spigé te wszystkie instytucje. Proponujemy pewne roz-
wigzania, jednak dla ptatnika najprosciej bytoby, gdyby
wszystko znajdowato sie w jednym szpitalu, gdyz wtedy
tatwiej prowadzi¢ rozliczenia.

Uwazamy, ze tzw. centra kompetencji powinny two-
rzy¢ rodzaj wielopoziomowej struktury, kazda z certyfi-
katem jakosci. Gdy pacjent trafia do lekarza rodzinne-
go, ktéry widzi co$ niepokojgcego, powinien kierowac go
w tej strukturze na ustalong sciezke diagnostyczna. Ten
system przekazywania, podobnie jak realizacja niezbed-
nych konsultacji, powinien by¢ zapewniony przez struk-
tury centrum kompetencji bez obcigzania tym chorego.
Na swoich wyktadach pokazuje, ze w polskich szpitalach
pacjent pemi funkcje listonosza: dostaje badania, skie-
rowania, i z nimi - jak listonosz - jezdzi i szuka. Zapisu-
je sie do pulmonologa, czeka na wizyte dwa, trzy miesia-
ce, pulmonolog wykonuje jedno czy dwa badania, kieruje
do poradni torakochirurgicznej. A pacjent znow: bierze
dokumenty pod reke i - jak listonosz - jedzie dalej. Dla
poréwnania: w wielu krajach o wysokim stopniu rozwoju
medycyny sg wdrazane 28-dniowe okresy diagnostyczne
dla raka ptuca: od podejrzenia do konsylium. W Stanach
Zjednoczonych i Wielkiej Brytanii méwi sie nawet o okre-
sach 14-dniowych. U nas na razie jest to niemozliwe.

Raport wykonany niedawno przez organizacje
pacjentow, wspolnie z Polskq Grupq Raka Ptuca,

pokazywat, ze w Polsce okres od podejrzenia do

podjecia leczenia to 3 do 6 miesigcy.
Znam przykfady nawet duzo wiekszych opdznien.
W ostatnim okresie dokonat sie wielki postep, jesli cho-
dzi o mozliwosci diagnostyki. Kazdy chory z rakiem ptu-
ca w zaawansowanym stadium powinien mie¢ wykonane
badania molekularne. Oznaczanych jest kilka mutacji, co
pozwala na zastosowanie odpowiedniego programu le-
kowego.

W osrodkach referencyjnych, dysponujgcych petnym
zapleczem diagnostycznym, badania te wykonywane sg
automatycznie. Jest jednak wiele osrodkow bez takiego
zaplecza. Materiat tkankowy wysyta sie niekiedy na dru-
gi koniec Polski, a badania molekularne wykonywane sg
sekwencyjnie. Powoduje to opdznienia, a niekiedy utra-
te badanego materiatu. Wigczenie mniejszych i aktyw-
nych, sprawnie dziatajacych osrodkéw do Lung Can-
cer Units usprawnitoby i znacznie przyspieszyto proces
diagnostyczny. Obecny stan organizacyjny diagnostyki
i leczenia raka ptuca jest przyczyng opdznien i duzych
kosztow zwigzanych z koniecznoscig powtarzania pro-
cedur.

Przewlekajqgca sie diagnostyka to dla pacjenta
gorsze rokowanie, a dla platnika — wyzsze koszty ?
Tak, poniewaz wyniki sg niejednoznaczne, a przewlektos¢
procesu diagnostycznego powoduje, ze w wielu przypad-

PROF. MACIE] KRZAKOWSKI,
KRAJOWY KONSULTANT W DZIEDZINIE ONKOLOGII KLINICZNE]:

Wczesne wykrycie jest bardzo wazne; w USA operuje sie ok. 20% chorych na raka
ptuca, podczas gdy w Polsce - 15%. Piecioprocentowa réznica to duzo - zbyt mato
mamy chorych diagnozowanych we wczesnym stadium i leczonych radykalnie.
W okresie epidemii ta sytuacja jeszcze sie pogorszyfa: zgtasza sie do nas znacznie
wiecej 0sob w bardziej zaawansowanych stadiach. Przyczyn jest wiele: chorzy unika-
li zgtaszania sie na wizyty osobiste u lekarza, czes¢ poradni lekarzy rodzinnych byta
zamknieta, a poprzez teleporade nie sposéb podejrzewac raka ptuca. Zdarzato sie,
ze chorzy otrzymywali jeden antybiotyk, potem drugi. Odsetek pacjentow w bardziej
zaawansowanych stadiach jest dzi$ duzo wyzszy niz przed pandemig; podobnie wy-
glada to w wielu innych krajach.

Srodowiska lekarzy pneumonologéw, torakochirurgéw, onkologéw po wielu dys-
kusjach uzgodnito projekt organizacyjny Lung Cancer Units. Projekt ztozono do Mi-
nisterstwa Zdrowia juz ponad rok temu, zostaty okreslone kryteria, jakie powinny
spetni¢ osrodki pretendujgce do stania sie Lung Cancer Units. Czekamy na decyzje
ministerstwa. Projekt zaktadat system konsorcyjny, gdyz niewiele jest osrodkéw be-
dacych w stanie zapewnic¢ dostep do wszystkich metod diagnostyki i leczenia. W War-
szawie takim naturalnym konsorcjum bytby Narodowy Instytut Onkologii oraz In-
stytut Gruzlicy i Choréb Ptuc. Kto$ musi jednak podjgc¢ decyzje, ze finansujemy taki
system konsorcyjny oraz w jaki sposéb powinno to by¢ zrobione; niezbedne sg tak-
ze odpowiednie wyceny Swiadczen. n

FOT. TOMASZ ADAMASZEK
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WICEMINISTER ZDROWIA MACIE) MIEtKOWSKI:

Na przyktadzie onkologii doskonale wiemy, ze szybsza diagnoza, zwiekszenie dostep-
nosci do diagnostyki molekularnej sg bardzo wazne i powigzane z pdzniejszymi efek-
tami leczenia. Na te kwestie chcemy przeznaczy¢ wiecej pieniedzy, gdyz leki sg tyl-
ko elementem catego procesu terapii. Nalezy poprawi¢ organizacje leczenia, wtedy
jego efekty beda zdecydowanie lepsze. Dzieki wczesniejszemu rozpoznawaniu, szyb-
szej diagnostyce wiecej pacjentow moze by¢ operowanych z powoddéw onkologicz-
nych. Coraz czesSciej mowi sie, ze program lekowy powinien by¢ czescig catego pro-
cesu leczenia, a poza tym elementem kontraktowania: powinny powstawa¢ osrodki
kompleksowej diagnostyki i leczenia poszczegélnych nowotwordw, tzw. Lung Can-
cer Units.

Procedury diagnostyczne sg finansowane, a odkad istnieje karta DILO wprowadzo-
no podstawowa reforme, ze NFZ ptaci za wszystkie swiadczenia w onkologii. Dlatego
pacjent powinien by¢ objety opiekg w petnym zakresie, kazdemu osrodkowi powin-
no zalezec¢ na jak najptynniejszej opiece nad nim. Niestety wiem, gdyz moéwig o tym
eksperci, ze sg problemy z konsylium, diagnostyka, z monitorowaniem leczenia. Jesli
chodzi o centra narzgdowe, to ich celem jest wysoka jakosS¢ procesu terapeutyczne-
go. Trudno to jednak monitorowac, jesli diagnostyke i leczenie realizuje kilka jedno-
stek. Same swiadczenia sg finansowane, nie powinno by¢ problemu z ich udziela-

FOT. TOMASZ ADAMASZEK

niem, osrodki powinny miedzy sobg wspoétpracowac. u

kach s3 juz nieaktualne. Stworzenie odpowiednie] struk-
tury organizacyjnej zapobiegatoby tego typu sytuacjom.
Pacjent przechodzitby $ciezke diagnostyczng w ustalo-
nym trybie, pozostajgc pod opiekg wyspecjalizowanych
zespotéw. Przyspieszytoby to caty proces diagnostyczny,
co - mysle, ze nie musze podkresla¢ - ma wptyw na wy-
niki leczenia.

Byly zapowiedzi z Ministerstwa Zdrowia, ze LCU
powstang juz w 2022 r. Jest na to szansa?
Pierwszy raz méwitem o tym w 2013 r.,, zapraszajac
przedstawicieli Ministerstwa Zdrowia i NFZ na sesje na
ten temat podczas konferencji Polskiej Grupy Raka Ptu-
ca. Mineto juz 9 lat i wiele sie nie zmienito. Obecnie or-
ganizujemy oddolnie tzw. wirtualne Lung Cancer Units.
Mam state wideokonferencje z Narodowym Instytutem
Onkologii, wymieniamy sie pacjentami, przeglagdamy ba-
dania. W ten sam sposob wigczamy do tej naszej sieci
rejonowe osrodki pulmonologiczne i onkologiczne. Kon-
sultacje i przekazywanie pacjentéw pomiedzy osrodka-
mi odbywa sie podczas wideokonferencji, ktére z reguty
sg dwustronne. Niejednokrotnie jednak konsultacje takie
miaty charakter wieloosrodkowy. Nie sposob wyobrazi¢
sobie podobnych spotkan i dyskusji bez mozliwosci, ja-
kie daje wideokonferencja, jako ze zespoty biorgce udziat
w tych konsyliach byty oddalone od siebie nawet o kilka-
set kilometrow. Ten typ konsultacji w duzej mierze zasta-
pit poprzednio wykorzystywane konsultacje wyjazdowe.
Obecny system jest jednak duzo efektywniejszy, gdyz nie
trzeba czekac¢ na przyjazd konsultanta, a spotkania on-

:’i\;\ ZAPRENUMERU) BEZPLATNIE

line mogg odbywac sie nawet codziennie, jezeli bytaby
taka potrzeba.

Na jednej z konferencji wspominat Pan, Ze

nie wszystkie szpitale chcq korzystac z takich

wideokonferencji.
Zawsze najstabszym ogniwem w kazdym tancuchu jest
cztowiek. Polska Grupa Raka Ptuca zakupita 18 termina-
li, przekazalismy je do szpitali, w celu mozliwosci zorga-
nizowania tego typu wideokonferencji. Wiekszos¢ szpitali
z nich korzysta, ale niestety nie wszystkie.

Czesc lekarzy nie widzi potrzeby takich konsultacji?
Przyczyn tej sytuacji jest wiele. Sktadajg sie na to zapew-
ne ugruntowane sposoby postepowania, nawyki, brak swo-
bodnego dostepu do internetu w niektdrych szpitalach,
a takze stale niewystarczajgca umiejetnos¢ postugiwania
sie wspotczesnymi Srodkami komunikacji. Nie bez znacze-
nia jest réwniez brak mozliwosci rozliczenia takich konsul-
tadji i konsyliow w NFZ.

Karta DILO miata przyspieszy¢ diagnostyke. Oczywiscie
poprawita sytuacje, data pewien priorytet, jednak badania
wykonane wsrod kilkuset pacjentéw wykazaty, ze Sredni
okres diagnostyki z kartg DILO w Polsce to 74 dni, a bez niej
trwa o 12 dni dtuzej. Prosze to poréwnac z 28 dniami w kra-
jach wysoko rozwinietych. Wideokonsultacjami rozwigzuje-
my tylko czes$¢ problemdw. Przyczyng opdznien pozostaja
jeszcze badania zlecane w zewnetrznych podmiotach (np.
PET). Zatem Lung Cancer Units powinny powsta¢ w Polsce
jak najszybciej, jesli chcemy lepiej leczy¢ raka ptuca. m
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Prof. Anna Machalinska
nowa konsultantka
wojewddzka w dziedzinie okulistyki

Na poczatku kwietnia br. nowg konsultantkg wojewddzka w dziedzi-
nie okulistyki zostata prof. Anna Machalinska, kierownik | Katedry i Kli-
niki Okulistyki Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego w Szczecinie.
Prof. Machalinska jest wspotzatozycielkg Zachodniopomorskiego Ban-
ku Tkanek Oka w Szczecinie, cztonkiem Panstwowej Komisji Egzami-
nacyjnej w dziedzinie okulistyki, egzaminatorem European Board of
Ophthalmology, recenzentem projektdow NCN z zakresu okulistyki.
Pani prof. specjalizuje sie w chirurgii przedniego oraz tylnego od-
cinka oka, m.in.: za¢my, jaskry i chirurgii rogéwki, chirurgii szklistko-
wo-siatkéwkowej oraz diagnostyce i leczeniu laserowym chordéb siat-
kéwki. Po raz pierwszy na Swiecie przeprowadzita unikatowe leczenie
pacjentéw ze zwyrodnieniem siatkdwki, w oparciu o autorski protokot
polegajacy na doszklistkowym podaniu wyselekcjonowane] populagji

komorek szpiku kostnego.

(Zrédto: PUM) u

Spektakularny
zabieg w GCM

W potowie kwietnia zespot lekarzy
Gaérnoslgskiego Centrum Medycz-
nego im. prof. L. Gieca Slaskiego
Uniwersytetu Medycznego w Ka-
towicach uratowat zycie ciezarnej
w 10. tygodniu cigzy z ciezkim za-
torem ptucnym, przebiegajacym ze
wstrzgsem kardiogennym.

Zespot kardiologdw interwencyj-
nych wykonat trombektomie ptucng,
usuwajac z tetnicy ptucnej masywny
materiat zatorowy przy uzyciu trom-
bektomu i uzyskujgc udroznienie
tetnicy ptucnej. Pacjentke poddano
pozaustrojowej oksygenacji z uzy-
ciem systemu ECMO (zespo6t kardio-
chirurgéw) i przez nastepne doby
byta prowadzona w ramach Oddzia-
tu Intensywnej Terapii GCM w Kato-
wicach-Ochojcu.

Pacjentka w dobrym stanie -
wydolna oddechowo i krgzeniowo
- z prawidtowg cigzg zostata przeka-
zana na Oddziat Ginekologii.

(Zrédfo: Slgski Uniwersytet
Medyczny w Katowicach) a

Operacje raka prostaty z robotem

Minister zdrowia Adam Niedziel-
ski  zainaugurowat wprowadzenie
operacji przy uzyciu robota do pu-
blicznego systemu opieki zdrowot-
nej w Polsce. Szef resortu zdrowia
przypomniat, ze od 1 kwietnia cho-
rzy na nowotwor prostaty majg za-
gwarantowane darmowe leczenie
chirurgiczne z uzyciem robota. Le-
czenie chirurgiczne raka gruczotu
krokowego z zastosowaniem syste-
mu robotowego zostato dodane do

katalogu $wiadczen gwarantowa-
nych finansowanych ze sSrodkéw pu-
blicznych przez Narodowy Fundusz
Zdrowia z poczatkiem kwietnia.
Leczenie chirurgiczne raka pro-
staty z uzyciem robota mogg prze-
prowadza¢ placéwki medyczne
z oddziatem szpitalnym o profilu
urologicznym lub oddziatem o pro-
filu chirurgia onkologiczna, ktére
dysponujg blokiem operacyjnym.
Osrodki muszg réwniez udokumen-

towa¢ wykonanie co najmniej 100
operacji usuniecia prostaty z po-
wodu nowotworu rocznie. - Mamy
juz 17 osrodkdéw, ktére spemiajag
warunki do finansowania roboty-
ki. Najwiecej, bo 5, w wojewddztwie
mazowieckim, a 4 w wojewoddztwie
pomorskim - wyliczat minister.

Do konca 2023 r. warunki ma
spetic kolejne 8 placowek, docelo-
wo ma ich by¢ 36.

(Zrédto: www.gov.pl).a
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KEYTRUDA

(pembrolizumab) do iniekeji 100 mg

Pierwsza linia

- niezaleznie od poziomu
ekspresji PD-L1"*

SKUTECZNOSC pembrolizumabu w zakresie

przezycia ca’rkothego'vv 1. linii |ec;zema chorych 26 zzgd:\i?:s?ééy
na NDRP z przerzutami udowodniona miestecy | W monoterapii
w 3 badaniach klinicznych Il fazy: (KN-24)'
Y pembrolizumab w monoterapii
(rak ptasko- i nieptaskonabtonkowy; T T
ekspresja PD-L1 >50%)' wydtuzenie mediany
| 05 wskojarzeniu
pembrolizumab w skojarzeniu d\(’)vc%%rr?ﬂggg”
z pemetreksedem i pochodna platyny 2X (KN-189)2

(rak niepfaskonabtonkowy; ekspresja PD-L1 <50%)?

pembrolizumab w skojarzeniu z paklitakselem *ﬁ@@@ 33:/;;’2‘155::‘(
lub nab-paklitakselem i karboplatyna

3 lat
(rak ptaskonabtonkowy; ekspresja PD-L1 <50%)° 300/0 (KN-407)*

Pierwszy wybor w pierwszej linii leczenia chorych na NDRP

z przerzutami niezaleznie od poziomu ekspresji PD-L1**

Ekspresja PD-L1 (zgodnie z kryteriami kwalifikacji do PL B.6)
<50% 250%
Nieptaskonabtonkowy NDRP
(chorzy bez mutacji genetycznych)
» DA
» ) A oNno D
Ptaskonabtonkowy NDRP ojarze ha

*Igodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z 20 grudnia 2021 . w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 stycznia 2022 r. nowa tres¢ Programu Lekowego B.6 umozliwia zastoso-
wanie w pierwszej linii leczenia produktu leczniczego Keytruda (pembrolizumab) zaréwno w monoterapii (dla ekspresji PD-LT >50%) oraz w skojarzeniu z chemioterapia (dla ekspresji PD-L1 <50%) u pacjentow z niedrobnokomérkowym rakiem ptuca.

1.Reck etal. J Clin Oncol. 2021; 39:2339-2349

2. Gadgeel S et al. Uaktualniona analiza danych z badania KEYNOTE-189: ocena stosowania pembrolizumabu albo placebo w skojarzeniu z pemetreksedem i pochodnymi platyny u wczesniej nieleczonych chorych na nieptaskonabtonkowego niedrobnokomdrkowego raka ptuca
zprzerzutami. J Clin. Oncol. 2020: 38:1505-1517

3. Paz-Ares L et al. J Thorac Oncol. 2020;15(10):1657-1669

4. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z 20 grudnia 2021 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 stycznia 2022 .

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego: MSD Polska Sp. z 0.0.* ul. Chtodna 51, 00-867 Warszawa, tel. (22) 549 51 00, fax (22) 549 51 01, www.msd.pl
MSD égd Rejonowy dla m.st. Warszawy, Xl Wydziat Gospodarczy, KRS nr 0000180490, NIP((%51209881 1. Kapitat Zaktadowy 6 060 000 pln, * Filia Merck & Co., Inc., Whitehouse Station, N.J., US.A.
Zastrzezona nazwa handlowa Merck & Co., Inc.,, Whitehouse Station, N.J., US.A. © Zastrzezone prawa autorskie MSD Polska Sp. z o.o. 02-2024-PLKEY-00824 (wyd. 02.2022)
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Nazwa produktu leczniczego i nazwa powszechnie stosowana:
KEYTRUDA 25 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.

Sktad jakosciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych oraz tI¥Ch substancji pomoc-
niczych, ktére majq istotne znaczenie dla wtasciwego stosowania produktu leczniczego:

Jedna fiolka 4 ml koncentratu zawiera 100 mg pembrolizumabu.

Kazdy ml koncentratu zawiera 25 mg pembrolizumabu.

Pembrolizumab to humanizowane przeciwciato monoklonalne skierowane przeciwko receptorowi
programowanej smierci komoérki 1 (ang. PD 1, programmed cell death 1) (izotyp IgG4/kappa ze sta-
bilizujacg modyfikacjg sekwencji regionu Fc) wytwarzane metoda rekombinacji DNA w komérkach
jajnika chomika chinskiego.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. Charakterystyki Produktu Leczniczego
(ChPL).

Postac farmaceutyczna:

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.
Przezroczysty do lekko opalizujgcego, bezbarwny do bladozéttego roztwér o pH 5,2 - 5,8.

Wskazanie lub wskazania terapeutyczne do stosowania:
Czerniak

Produkt leczniczy KEYTRUDA w monoterapii jest wskazany do stosowania w leczeniu zaawansowane-
go (nieoperacyjnego lub z przerzutami) czerniaka u oséb dorostych.

U 0s6b dorostych produkt leczniczy KEYTRUDA w monoterapii jest wskazany do stosowania w lecze-
niu adjuwantowym czerniaka stopnia | z zajeciem weztéw chtonnych, po catkowitej resekgji (patrz
punkt 5.1).

Niedrobnokomérkowy rak ptuca (NDRP)

Produkt leczniczy KEYTRUDA w monoterapii jest wskazany do stosowania w leczeniu pierwszego
rzutu niedrobnokomaérkowego raka ptuca z przerzutami u oséb dorostych, u ktérych odsetek komo-
rek nowotworowych z ekspresja PD-L1 w tkance nowotworowej (ang. TPS, tumour proportion score)
wynosi = 50% i nie wystepuja dodatnie wyniki mutacji genu EGFR lub ALK w tkance nowotworowej.

Produkt leczniczy KEYTRUDA w skojarzeniu z pemetreksedem i chemioterapig oparta na pochodnych
platyny jest wskazany do stosowania w leczeniu pierwszego rzutu nieptaskonabtonkowego niedrob-
nokomorkowego raka ptuca z przerzutami u oséb dorostych, u ktérych nie wystepujg dodatnie wyniki
mutacji genu EGFR lub rearanzacja w genie ALK w tkance nowotworowe;j.

Produkt leczniczy KEYTRUDA w skojarzeniu z karboplatyna i paklitakselem lub nab-paklitakselem jest
wskazany do stosowania w leczeniu pierwszego rzutu ptaskonabtonkowego niedrobnokomorkowe-
go raka ptuca z przerzutami u 0séb dorostych.

Produkt leczniczy KEYTRUDA w monoterapii jest wskazany do stosowania w leczeniu niedrobnoko-
morkowego raka ptuca miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami u osé6b dorostych z ekspresjg
PD-L1 w tkance nowotworowej z TPS > 1%, u ktérych zastosowano wczesniej przynajmniej jeden
schemat chemioterapii. U pacjentéw z dodatnim wynikiem mutacji genu EGFR lub ALK w tkance no-
w?tworowej, przed podaniem produktu leczniczego KEYTRUDA nalezy réwniez zastosowac terapie
celowana.

Klasyczny chtoniak Hodgkina (ang. cHL, classical Hodgkin lymphoma)

Produkt leczniczy KEYTRUDA w monoterapii jest wskazany do stosowania w leczeniu dorostych pa-
cjentéw oraz dzieci i mtodziezy w wieku 3 lat i starszych z nawrotowym lub opornym na leczenie
klasycznym chtoniakiem Hodgkina po niepowodzeniu autologicznego przeszczepienia komérek ma-
cierzystych (ang. ASCT, autologous stem cell transplant), lub po co najmniej dwdch wczesniejszych
terapiach, gdy ASCT nie jest opcja leczenia.

Rak urotelialny

Produkt leczniczy KEYTRUDA w monoterapii jest wskazany do stosowania w leczeniu raka urotelial-
nego miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami u 0séb dorostych, u ktérych zastosowano wcze-
$niej chemioterapie zawierajaca pochodne platyny (patrz punkt 5.1).

Produkt leczniczy KEYTRUDA w monoterapii jest wskazany do stosowania w leczeniu raka urotelial-
nego miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami u 0séb dorostych, ktére nie moga zostac zakwa-
lifikowane do chemioterapii zawierajacej cisplatyne i u ktérych taczny wynik pozytywny (ang. CPS,
Combined Positive Score) z ekspresja PD-L1 w tkance nowotworowej wynosi = 10 (patrz punkt 5.1).

Rak ptaskonabtonkowy gtowy i szyi (ang. HNSCC, head and neck squamous cell carcinoma)

Produkt leczniczy KEYTRUDA w monoterapii lub w skojarzeniu z chemioterapig oparta na pochod-
nych platyny i 5 fluorouracylu (5-FU) jest wskazany do stosowania w leczeniu pierwszego rzutu na-
wrotowego raka ptaskonabtonkowego gtowy i szyi z przerzutami lub nieoperacyjnego u os6b doro-
stych, u ktérych CPS z ekspresja PD L1 w tkance nowotworowej wynosi = 1 (patrz punkt 5.1).

Produkt leczniczy KEYTRUDA w monoterapii jest wskazany do stosowania w leczeniu ptaskonabton-
kowego raka gtowy i szyi nawrotowego lub z przerzutami u oséb dorostych z ekspresja PD-L1 z TPS >
50% w tkance nowotworowej i progresjg nowotworu w trakcie chemioterapii zawierajacej pochodne
platyny lub po jej zakorczeniu (patrz punkt 5.1).

Rak nerkowokomorkowy (ang. RCC, renal cell carcinoma)

Produkt leczniczy KEYTRUDA w skojarzeniu z aksytynibem jest wskazany do stosowania w leczeniu
pierwszego rzutu zaawansowanego raka nerkowokomdrkowego u 0séb dorostych (patrz punkt 5.1).

Produkt leczniczy KEYTRUDA w skojarzeniu z lenwatynibem jest wskazany do stosowania w leczeniu
pierwszego rzutu zaawansowanego raka nerkowokomorkowego u 0séb dorostych (patrz punkt 5.1).

Produkt leczniczy KEYTRUDA w monoterapii jest wskazany do stosowania w leczeniu adjuwantowym
u 0s6b dorostych z rakiem nerkowokomérkowym ze zwiekszonym ryzykiem nawrotu po nefrektomii
lub po nefrektomii i resekcji zmian przerzutowych (kryteria wyboru, patrz punkt 5.1).

Rak jelita grubego (ang. CRC, colorectal cancer

Produkt leczniczy KEYTRUDA w monoterapii jest wskazany do stosowania w leczeniu pierwszego rzu-
tu raka jelita grubego z przerzutami u oso6b dorostych z niestabilnoscig mikrosatelitarng wysokiego
stopnia (ang. MSI-H, microsatellite instability high) lub z zaburzeniami mechanizméw naprawy uszko-
dzer DNA o typie niedopasowania (ang. dMMR, mismatch repair deficient).

Rak przetyku

Produkt leczniczy KEYTRUDA w skojarzeniu z chemioterapia oparta na pochodnych platyny i fluoro-
pirymidyny jest wskazany do stosowania w leczeniu pierwszego rzutu miejscowo zaawansowanego
raka przetyku nieoperacyjnego lub z przerzutami lub HER-2 ujemnego gruczolakoraka potaczenia
przetykowo-zotadkowego u 0séb dorostych, u ktérych CPS z ekspresjg PD L1 w tkance nowotworowej
wynosi = 10 (patrz punkt 5.1).

Potréjnie ujemny rak piersi (ang. TNBC, triple negative breast cancer)

Produkt leczniczy KEYTRUDA w skojarzeniu z chemioterapig jest wskazany do stosowania w leczeniu
miejscowo nawrotowego potréjnie ujemnego raka piersi nieoperacyjnego lub z przerzutami u oséb
dorostych, u ktérych CPS z ekspresjg PD-L1 w tkance nowotworowej wynosi = 10 i ktore wczesniej
nie otrzymywaty chemioterapii w zwiazku z choroba nowotworowa z przerzutami (patrz punkt 5.1).

Rak endometrium (ang. EC, endometrial carcinoma)

Produkt leczniczy KEYTRUDA w skojarzeniu z lenwatynibem jest wskazany do stosowania w leczeniu

zaawansowanego lub nawrotowego raka endometrium u oséb dorostych, u ktérych nastapita progre-
sja choroby podczas lub po wczesniejszym leczeniu zawierajagcym pochodne platyny w dowolnym
zestawieniu i ktorzy nie kwalifikujg sie do leczenia chirurgicznego lub radioterapii.
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Leczenie musi by¢ rozpoczynane i kontrolowane przez lekarza specjaliste z doswiadczeniem w lecze-
niu nowotwordéw.

Ocena ekspresji PD-L1

Jezeli jest to zgodne ze wskazaniem do stosowania, wybor pacjenta do leczenia produktem leczni-
czym KEYTRUDA na podstawie dodatniej ekspresji PD-L1 w tkance nowotworowej, nalezy potwier-
dzi¢ zwalidowanym testem (patrz punkty 4.1, 4.4, 4.8 5.1).

Badanie na obecnos¢ MSI-H/dMMR u pacjentéw z rakiem jelita grubego

W przypadku leczenia produktem leczniczym KEYTRUDA w monoterapii zaleca sie wykonanie badan
statusu MSI-H/dMMR w tkance nowotworowej za pomocg zwalidowanego testu w celu wybrania pa-
cjentéw z rakiem jelita grubego (patrz punkty 4.115.1).

Dawkowanie

Zalecana dawka produktu leczniczego KEYTRUDA u 0s6b dorostych to zaréwno 200 mg co 3 tygodnie
lub 400 mg co 6 tygodni, podawana we wlewie dozylnym trwajacym 30 minut.

Zalecana dawka produktu leczniczego KEYTRUDA w monoterapii u dzieci i mtodziezy w wieku 3 lat
i starszych z klasycznym chtoniakiem Hodgkina to 2 mg/kg masy ciata (mc.) (maksymalnie do 200 mg)
co 3 tygodnie, podawana we wlewie dozylnym trwajacym 30 minut.

Dane dotyczace stosowania w leczeniu skojarzonym, patrz Charakterystyki Produktéw Leczniczych
(ChPL) stosowanych jednoczesnie produktéw leczniczych.

Pacjentom powinno sie podawac produkt leczniczy KEYTRUDA do momentu stwierdzenia progresji
choroby lub wystgpienia niemozliwych do zaakceptowania objawdw toksycznosci (oraz do maksy-
malnego czasu trwania leczenia, jesli okreslono dla danego wskazania). Obserwowano reakcje niety-
powe (tzn. poczatkowe przemijajace zwiekszenie rozmiaru guza lub pojawienie sie nowych matych
zmian w ciaggu pierwszych kilku miesiecy z nastepujaca redukcjg wielkosci guza). Zaleca sie, aby sta-
bilni klinicznie pacjenci z cechami poczatkowej progresji choroby kontynuowali leczenie do momen-
tu potwierdzenia progresji.

W leczeniu adjuwantowym czerniaka lub RCC, produkt leczniczy KEYTRUDA nalezy podawac az do
nawrotu choroby, wystapienia niemozliwych do zaakceptowania objawéw toksycznosci lub przez
okres do jednego roku.

Opéznienie podania dawki lub zakoriczenie leczenia (patrz réwniez punkt 4.4)

Nie zaleca sie zmniejszania dawki produktu leczniczego KEYTRUDA. Nalezy wstrzymac¢ lub zakonczy¢
stosowanie produktu leczniczego KEYTRUDA w celu opanowania dziatar niepozadanych zgodnie
z opisem w Tabeli 1.

Tabela 1: Zalecane modyfikacje leczenia produktem leczniczym KEYTRUDA

Dziatania niepozad Stopien nasilenia Modyfikacja leczenia
pochodzenia
Zapalenie ptuc Stopien 2 Wstrzymac do czasu ustapienia

dziatar niepozadanych do
stopni 0-1*
Zakonczyc¢

Stopnie 3 lub 4, lub nawracajace
stopnia 2.
Stopnie 2 lub 3

Zapalenie jelita grubego Wstrzymac do czasu ustapienia
dziatan niepozadanych do

stopni 0-1*

Stopien 4 lub nawracajace
stopnia 3.

Zakonczy¢

Zapalenie nerek

Stopien 2 ze stezeniami
kreatyniny > 1,5 do < 3 razy
powyzej gérnej granicy normy

(GGN)

Wstrzyma¢ do czasu ustapienia
dziatan niepozadanych do
stopni 0-1*

Stopien > 3 ze stezeniami
kreatyniny > 3 razy powyzej GGN

Zakonczy¢

Zaburzenia
endokrynologiczne

Niedoczynnos¢ kory nadnerczy
stopnia 2. i zapalenie przysadki
mdzgowej

Wstrzymac leczenie do czasu
uzyskania kontroli za pomoca
substytucji hormonalnej

Niedoczynnos¢ kory nadnerczy
stopnia 3. lub 4., lub objawowe
zapalenie przysadki mézgowej

Cukrzyca typu 1 z hiperglikemia
stopnia > 3 (stezenia glukozy

> 250 mg/dl lub > 13,9 mmol/Il)
lub z kwasicg ketonowa

Nadczynnos¢ tarczycy
stopnia > 3.

Wstrzymac do czasu ustapienia
dziatan niepozadanych do
stopni 0-1*

U pacjentéw z zaburzeniami
endokrynologicznymi

stopnia 3. lub 4., ktore ulegty
poprawie do stopnia 2. lub
nizszego i sg kontrolowane
substytucjg hormonalna,
zaleznie od wskazan, mozna
rozwazy¢ kontynuacje
stosowania pembrolizumabu
po stopniowym zmniejszaniu
dawek kortykosteroidow, jesli to
konieczne. W przeciwnym razie
leczenie nalezy zakonczyd¢.

Niedoczynnos¢ tarczycy

Niedoczynnos¢ tarczycy
moze by¢ leczona substytucjg
hormonalng bez przerywania
terapii.

Zapalenie watroby

UWAGA: wytyczne
dotyczace dawkowania
u pacjentéw z rakiem
nerkowokomorkowym
leczonych
pembrolizumabem

w skojarzeniu

z aksytynibem ze
zwiekszong aktywnoscig
enzymoéw watrobowych

Stopien 2 z aktywnoscia
aminotransferazy
asparaginianowej (AspAT) lub
aminotransferazy alaninowe;j
(AIAT) > 3 do 5 razy powyzej
GGN lub stezeniem bilirubiny
catkowitej > 1,5 do 3 razy
powyzej GGN

Wstrzymac do czasu ustapienia
dziatar niepozadanych do
stopni 0-1*

Stopien > 3 z aktywnosciag
AspAT lub AIAT > 5 razy powyzej
GGN lub stezeniem bilirubiny
catkowitej > 3 razy powyzej GGN

Zakonczy¢

zamieszczono pod tabela.

U pacjentéw z przerzutami

do watroby z wyjsciowym
podwyzszeniem aktywnosci
AspAT lub AIAT stopnia 2.,
zapalenie watroby ze wzrostem
aktywnosci AspAT lub AIAT

> 50% trwajacym > 1 tydzien

Zakonczy¢




Dziatania niepozadane Stopien nasilenia Modyfikacja leczenia
pochodzenia
i logicznego
Reakcje skorne Stopien 3 lub podejrzewanie Wstrzymac do czasu ustapienia
zespotu Stevensa-Johnsona (ang.| dziatar niepozadanych do
SJS) lub martwicy toksyczno- stopni 0-1*
rozptywnej naskérka (ang. TEN)
Stopien 4 lub potwierdzony SJS |Zakonczy¢
lub TEN
Inne dziatania Opierajac sie na stopniu Wstrzymac do czasu ustapienia
iepozad pochodzenia |nasilenia i rodzaju dziatania dziatan niepozadanych do
immunologicznego niepozadanego (stopier 2 lub  |stopni 0-1*
stopien 3)
Zapalenie miesnia sercowego Zakonczy¢
stopnia 3. lub 4.
Zapalenie mézgu stopnia 3.
lub 4.
Zespdt Guillain-Barré stopnia 3.
lub 4.
Stopien 4 lub nawracajace Zakoniczy¢
stopnia 3.
Reakcje zwiagzane z infuzja |Stopnie 3 lub 4 Zakonczy¢
dozylng

Uwaga: stopnie toksycznosci wg kryteriow Powszechnej Terminologii Zdarzen Niepozadanych
National Cancer Institute (ang. NCI-CTCAE, National Cancer Institute Common Terminology
Criteria for Adverse Events), wersja 4.
* Jesli objawy toksycznosci zwigzane z leczeniem nie ulegajg poprawie do stopni 0-1
w ciggu12 tygodni od podania ostatniej dawki produktu leczniczego KEYTRUDA lub jesli
w ciggu 12 tygodni nie jest mozliwe zmniejszenie dawek kortykosteroidéw do dawki < 10 mg
na dobe prednizonu lub dawki rownowaznej stosowanie produktu leczniczego KEYTRUDA
nalezy zakonczyc.

U pacjentoéw, u ktérych w przesztosci wystapito zapalenie miesnia sercowego pochodzenia
immunologicznego bezpieczerstwo ponownego rozpoczecia leczenia pembrolizumabem nie
jestznane.

Nalezy zakoriczy¢ stosowanie produktu leczniczego KEYTRUDA w monoterapii lub w leczeniu
skojarzonym, w przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych stopnia 4. lub w przypadku
nawracajacych dziatan niepozadanych pochodzenia immunologicznego stopnia 3., chyba ze

w Tabeli 1 stwierdzono inaczej.

W przypadku wystapienia objawdw toksycznosci hematologicznej stopnia 4., tylko u pacjentow
z cHL nalezy wstrzymac podawanie produktu leczniczego KEYTRUDA do czasu ustapienia dziatar
niepozadanych do stopni 0-1.

Produkt leczniczy KEYTRUDA w skojarzeniu z aksytynibem w raku nerkowokomédrkowym

U pacjentéw z rakiem nerkowokomérkowym leczonych produktem leczniczym KEYTRUDA w sko-
jarzeniu z aksytynibem po informacje dotyczace dawkowania aksytynibu nalezy siegna¢ do ChPL.
Podczas stosowania w skojarzeniu z pembrolizumabem zwiekszenie dawki aksytynibu powyzej daw-
ki pcl)(czqtl)@wej wynoszacej 5 mg mozna rozwazy¢ w odstepach co najmniej 6-tygodniowych (patrz
punkt 5.1).

W przypadku zwiekszenia aktywnosci enzymoéw wqtrobowych u pacjentéw z rakiem nerkowokomdrko-
wym leczonych produktem leczniczym KEYTRUDA w skojarzeniu z aksytynibem:

« Jezeli aktywnos$¢ AIAT lub AspAT przekroczy co najmniej 3-krotnie, ale mniej niz 10-krotnie GGN,
bez towarzyszacego temu zwiekszeniu stezenia bilirubiny catkowitej co najmniej 2-krotnie powy-
zej GGN, nalezy wstrzymac¢ podawanie produktu leczniczego KEYTRUDA oraz aksytynibu do czasu
ustapienia dziatan niepozadanych do stopni 0-1. Mozna rozwazy¢ leczenie kortykosteroidami. Po
ustgpieniu objawdéw mozna rozwazy¢ ponowne wiaczenie jednego leku, a nastepnie obu lekéw.
W przypadku ponownego wiaczenia aksytynibu mozna rozwazy¢ zmniejszenie jego dawki zgodnie
z zaleceniami zawartymi w ChPL dla aksytynibu.

« Jezeli aktywnosc¢ AIAT lub AspAT przekroczy co najmniej 10-krotnie GGN lub przekroczy co najmniej
3-krotnie GGN z towarzyszacym zwiekszeniem stezenia bilirubiny catkowitej co najmniej 2-krotnie
powyzej GGN, nalezy zakonczy¢ podawanie produktu leczniczego KEYTRUDA i aksytynibu oraz roz-
wazy¢ leczenie kortykosteroidami.

Produkt leczniczy KEYTRUDA w skojarzeniu z lenwatynibem

W przypadku stosowania w skojarzeniu z lenwatynibem, nalezy odpowiednio przerwa¢ podawanie
jednego lub obydwu produktow leczniczych. Nalezy wstrzymac podawanie lenwatynibu, zmniejszy¢
dawke lub zakorczy¢ podawanie zgodnie z instrukcjami podanymi w ChPL lenwatynibu dotyczacymi
jednoczesnego podawania z pembrolizumabem. Nie zaleca sie zmniejszania dawki produktu leczni-
czego KEYTRUDA.

Pacjenci leczeni produktem leczniczym KEYTRUDA musza otrzymac karte ostrzezen dla pacjenta oraz
zostac poinformowani o ryzyku zwigzanym z leczeniem produktem leczniczym KEYTRUDA (patrz tak-
ze Ulotka dla pacjenta).

Szczegdblne grupy pacjentéw

Osoby w podesztym wieku

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki leku u pacjentéw w wieku = 65 lat (patrz punkty 4.4 5.1).
Zaburzenia czynnosci nerek

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki leku u pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zabu-
rzeniami czynnosci nerek. Nie prowadzono badarn z zastosowaniem produktu leczniczego KEYTRUDA
u pacjentoéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkty 4.4 oraz 5.2).

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki leku u pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynnosci
watroby. Nie prowadzono badan z zastosowaniem produktu leczniczego KEYTRUDA u pacjentow
z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkty 4.4 oraz 5.2).

Dziecii mtodziez

Nie okreslono bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego KEYTRUDA u dzieci
i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat z wyjatkiem dzieci i mtodziezy z klasycznym chtoniakiem Hodgki-
na. Aktualne dane przedstawiono w punktach 4.8, 5.1i5.2.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy KEYTRUDA podawany jest we wlewie dozylnym. Musi by¢ podawany w infuzji
przez 30 minut. Produktu leczniczego KEYTRUDA nie wolno podawac we wstrzyknieciu dozylnym
lub w bolusie.

W przypadku podawania produktu leczniczego KEYTRUDA w skojarzeniu z chemioterapig podawana
dozylnie, produkt leczniczy KEYTRUDA nalezy podawac jako pierwszy.

Instrukcja dotyczaca rozciericzania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

Przeciwwskazania:

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktdrakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Identyfikowalnos¢

W celu umozliwienia identyfikacji biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie zapisac na-
zwe wiasng i numer serii podawanego produktu.

Ocena ekspresji PD-L1

W przypadku oceny ekspresji PD-L1 w tkance nowotworowej istotny jest wybor dobrze zwalidowanej
i wiarygodnej metody w celu zminimalizowania fatszywie ujemnych lub fatszywie dodatnich wyni-
kéw oznaczen.

Dziatania niepozadane pochodzenia immunologicznego

U pacjentdw przyjmujacych pembrolizumab wystepowaly dziatania niepozadane pochodzenia im-
munologicznego, w tym ciezkie i zakoriczone zgonem. Wiekszos¢ dziatan niepozadanych pochodze-
nia immunologicznego wystepujacych podczas leczenia pembrolizumabem byta odwracalna i uste-
powata po przerwaniu leczenia pembrolizumabem, podaniu kortykosteroidéw i (lub) zastosowaniu
leczenia objawowego. Dziatania niepozadane pochodzenia immunologicznego wystepowaty réw-
niez po przyjeciu ostatniej dawki pembrolizumabu. Dziatania niepozadane pochodzenia immunolo-
gicznego dotyczace wiecej niz jednego uktadu w organizmie moga wystapic jednoczesnie.

W przypadku podejrzewania wystapienia dziatania niepozadanego pochodzenia immunologicznego
nalezy przeprowadzi¢ doktadna ocene w celu potwierdzenia jego etiologii lub wykluczenia innych
przyczyn. Kierujac sie stopniem nasilenia dziatania niepozadanego nalezy wstrzymaé podawanie
pembrolizumabu i podac kortykosteroidy. Po uzyskaniu poprawy do stopnia < 1 nalezy rozpoczaé¢
stopniowe zmniejszanie dawki kortykosteroidéw i kontynuowac je co najmniej przez 1 miesigc. Opie-
rajac sie na ograniczonych danych pochodzacych z badan klinicznych u pacjentéw z dziataniami nie-
pozadanymi pochodzenia immunologicznego, ktdre nie mogty byc kontrolowane kortykosteroidami,
mozna rozwazy¢ ogdlnoustrojowe zastosowanie innych lekéw immunosupresyjnych.

Do stosowania pembrolizumabu mozna powrdci¢ w ciggu 12 tygodni od przyjecia ostatniej dawki
produktu leczniczego KEYTRUDA, jesli nasilenie dziatania niepozadanego powréci do stopnia < 1
a dawka kortykosteroidu zostata zmniejszona do < 10 mg na dobe prednizonu lub dawki réwno-
waznej.

Stosowanie pembrolizumabu nalezy zakonczy¢ w przypadku jakiegokolwiek dziatania niepozadane-
go pochodzenia immunologicznego stopnia 3., ktére nawraca oraz jakiegokolwiek dziatania niepo-
zadanego pochodzenia immunologicznego stopnia 4., za wyjatkiem zaburzen endokrynologicznych,
ktore moga by¢ kontrolowane substytucja hormonalna (patrz punkty 4.2 i 4.8).

Zapalenie ptuc pochodzenia immunologicznego

U pacjentdow przyjmujacych pembrolizumab zgtaszano wystepowanie zapalenia ptuc (patrz
punkt 4.8). Nalezy obserwowac pacjentéw w celu wykrycia objawéw podmiotowych i przedmioto-
wych zapalenia ptuc. W przypadku podejrzewania zapalenia ptuc rozpoznanie nalezy potwierdzi¢
na podstawie badan radiologicznych ptuc i wykluczy¢ inne przyczyny. W razie wystapienia reakcji
stopnia > 2 nalezy podac kortykosteroidy (poczatkowa dawka prednizonu 1-2 mg/kg mc./dobe lub
dawka réwnowazna, a nastepnie stopniowe zmniejszanie dawki); wstrzymaé podawanie pembrolizu-
mabu w przypadku zapalenia ptuc stopnia 2. oraz odstawic lek na state w przypadku zapalenia ptuc
stopnia 3., stopnia 4. lub nawracajacego w stopniu 2. (patrz punkt 4.2).

Zapalenie jelita grubego pochodzenia immunologicznego

Zgtaszano wystepowanie zapalenia jelita grubego u pacjentéw przyjmujacych pembrolizumab (patrz
punkt 4.8). Nalezy obserwowac pacjentéw w celu wykrycia objawow podmiotowych i przedmioto-
wych zapalenia jelita grubego i wykluczy¢ inne przyczyny. W razie wystapienia reakgji stopnia = 2
nalezy podac¢ kortykosteroidy (poczatkowa dawka prednizonu 1-2 mg/kg mc./dobe lub dawka
réwnowazna, a nastepnie stopniowe zmniejszanie dawki); wstrzymac¢ podawanie pembrolizumabu
w przypadku zapalenia jelita grubego stopnia 2. lub stopnia 3. oraz odstawic lek na state w przypadku
zapalenia jelita grubego stopnia 4 lub nawracajacego w stopniu 3 (patrz punkt 4.2). Nalezy wzig¢ pod
uwage mozliwe ryzyko perforacji przewodu pokarmowego.

Zapalenie wqtroby pochodzenia immunologicznego

Zgtaszano wystepowanie zapalenia watroby u pacjentéw przyjmujacych pembrolizumab (patrz
punkt 4.8). Nalezy obserwowa¢ pacjentéw w celu wykrycia zmian parametréw czynnosci watroby
(na poczatku leczenia, okresowo podczas terapii i w razie wskazan klinicznych) i objawéw zapalenia
watroby oraz wykluczy¢ inne przyczyny. Nalezy podac kortykosteroidy (dawka poczatkowa 0,5-1 mg/
kg mc./dobe (stopien nasilenia 2) lub 1-2 mg/kg mc./dobe (stopien nasilenia = 3) prednizonu lub
dawka réwnowazna, a nastepnie stopniowe zmniejszanie dawki) oraz, kierujac sie stopniem podwyz-
szenia aktywnosci enzyméw watrobowych, nalezy wstrzymac lub zakonczy¢ stosowanie pembroli-
zumabu (patrz punkt 4.2).

Zapalenie nerek pochodzenia immunologicznego

Zgtaszano wystepowanie zapalenia nerek u pacjentéw przyjmujacych pembrolizumab (patrz
punkt 4.8). Nalezy obserwowac pacjentéw w celu wykrycia zmian parametréw czynnosci nerek i wy-
kluczy¢ inne przyczyny zaburzenia czynnosci nerek. W razie wystgpienia reakcji stopnia = 2 nalezy
podac kortykosteroidy (poczatkowa dawka prednizonu 1-2 mg/kg mc./dobe lub dawka réwnowaz-
na, a nastepnie stopniowe zmniejszanie dawki) oraz, kierujac sie stopniem podwyzszenia stezenia
kreatyniny nalezy wstrzymac¢ podawanie pembrolizumabu w przypadku zapalenia nerek stopnia 2.,
orazkzakoﬁczyc' stosowanie leku na state w przypadku zapalenia nerek stopnia 3. lub stopnia 4. (patrz
punkt 4.2).

Endokrynopatie pochodzenia immunologicznego

Podczas leczenia pembrolizumabem obserwowano wystepowanie ciezkich zaburzert endokrynolo-
gicznych, w tym niedoczynnosci kory nadnerczy, zapalenia przysadki mézgowej, cukrzycy typu 1,
cukrzycowej kwasicy ketonowej, niedoczynnosci tarczycy i nadczynnosci tarczycy.

W przypadku wystapienia endokrynopatii pochodzenia immunologicznego moze by¢ konieczne dtu-
gotrwate stosowanie substytucji hormonalnej.

U pacjentéw przyjmujacych pembrolizumab zgtaszano wystepowanie niedoczynnosci kory nadner-
czy (pierwotnej i wtornej). U pacjentéw przyjmujacych pembrolizumab zgtaszano takze wystepowa-
nie zapalenia przysadki (patrz punkt 4.8). Nalezy ogserwowac’ pacjentéw w celu wykrycia objawow
podmiotowych i przedmiotowych niedoczynnosci kory nadnerczy i zapalenia przysadki (w tym nie-
doczynnosci przysadki) i wykluczy¢ inne przyczyny. W celu leczenia niedoczynnosci kory nadnerczy
nalezy podac kortykosteroidy i inne rodzaje substytucji hormonalnej, w zaleznosci od wskazan kli-
nicznych. W razie niedoczynnosci kory nadnerczy stopnia 2. lub zapalenia przysadki nalezy wstrzy-
mac stosowanie pembrolizumabu do momentu uzyskania kontroli za pomocg substytucji hormo-
nalnej. W przypadku niedoczynnosci kory nadnerczy stopnia 3. lub 4., lub objawowego zapalenia
przysadki mézgowej nalezy wstrzymac lub zakoriczy¢ stosowanie pembrolizumabu. Mozna réwniez
rozwazy¢ kontynuacje stosowania pembrolizumabu po stopniowym zmniejszaniu dawek kortykoste-
roidow, jesli to konieczne (patrz punkt 4.2). W celu zapewnienia odpowiedniej substytucji hormonal-
nej nalezy monitorowac czynnos¢ przysadki mézgowej i stezenia hormonoéw.

Zgtaszano wystepowanie cukrzycy typu 1, w tym cukrzycowej kwasicy ketonowej, u pacjentéw
przyjmujacych pembrolizumab (patrz punkt 4.8). Nalezy obserwowac pacjentéw w celu wykrycia
hiperglikemii lub innych objawéw podmiotowych i przedmiotowych cukrzycy. W leczeniu cukrzycy
typu 1 naleiz podac insuling, w przypadku cukrzycy typu 1 zwiazanej z hiperglikemia stopnia = 3.
lub kwasica ketonowg nalezy wstrzymac podawanie pembrolizumabu do czasu uzyskania kontroli
metabolicznej (patrz punkt 4.2).

U pacjentéw przyjmujacych pembrolizumab obserwowano wystepowanie zaburzen czynnosci tar-
czycy, w tym niedoczynnosci tarczycy, nadczynnosci tarczycy i zapalenia tarczycy; moga one wysta-
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pi¢ w kazdym momencie leczenia. Niedoczynnos¢ tarczycy zgtaszano czesciej u pacjentéw z HNSCC
po wczesniejszej radioterapii. Nalezy obserwowac pacjentéw w celu wykrycia zmian parametrow
czynnosci tarczycy (na poczatku leczenia, okresowo podczas terapii i w razie wskazan klinicznych)
oraz objawéw podmiotowych i przedmiotowych zaburzen czynnosci tarczycy. Niedoczynnos¢ tar-
czycy moze by¢ leczona poprzez substytucje hormonalna, bez koniecznosci przerywania leczenia
i stosowania kortykosteroidéw. Nadczynnos¢ tarczycy moze by¢ leczona objawowo. Stosowanie
pembrolizumabu nalezy wstrzyma¢ w przypadku nadczynnosci tarczycy stopnia > 3. do czasu regre-
sji do stopnia < 1. W celu zapewnienia odpowiedniej substytucji hormonalnej nalezy monitorowac
czynnos¢ tarczycy i stezenia hormondw.

W przypadku pacjentdéw z zaburzeniami endokrynologicznymi stopnia 3. lub 4., ktére ulegty popra-
wie do stopnia 2. lub nizszego i sg kontrolowane substytucja hormonalna, zaleznie od wskazan, po
stopniowym zmniejszaniu dawek kortykosteroidéw, mozna rozwazy¢ kontynuowanie podawania
pembrolizumabu, jesli to konieczne. W przeciwnym razie leczenie nalezy przerwac (patrz punkty 4.2
4.8

Niepozgdane reakcje skérne pochodzenia immunologicznego

U pacjentéw otrzymujacych pembrolizumab zgtaszano wystepowanie ciezkich reakgji skornych po-
chodzenia immunologicznego (patrz punkt 4.8). Pacjentéw nalezy monitorowac w przypadku podej-
rzewania ciezkich reakgji skornych i nalezy wykluczyc inng etiologie takich powiktan. W zaleznosci od
stopnia nasilenia dziatania niepozadanego podawanie pembrolizumabu nalezy wstrzymac w przy-
padku reakgji skdrnych stopnia 3. do czasu poprawy do stopnia < 1, lub zakoriczy¢ w przypadku reak-
¢ji skornych stopnia 4. i podac kortykosteroidy (patrz punkt 4.2).

U pacjentéw otrzymujacych pembrolizumab zgtaszano przypadki zespotu Stevensa-Johnsona
(ang. SJS) i martwicy toksyczno-rozptywnej naskorka (ang. TEN) (patrz punkt 4.8). W przypadku wy-
stgpienia SJS lub TEN nalezy wstrzymac podawanie pembrolizumabu, a pacjenta nalezy skierowac do
osrodka medycznego specjalizujacego sie w diagnostyce i leczeniu tych schorzen. W przypadku po-
twierdzenia SJS lub TEN nalezy catkowicie zakonczy¢ podawanie pembrolizumabu (patrz punkt 4.2).

Nalezy starannie rozwazy¢ zastosowanie pembrolizumabu u pacjentéw, u ktérych w przesztosci wy-
stapita ciezka lub zagrazajaca zyciu niepozadana reakcja skorna podczas wczesniejszego leczenia
innymi lekami przeciwnowotworowymi pobudzajacymi uktad odpornosciowy.

Inne dziatania niepozgdane pochodzenia immunologicznego

W badaniach klinicznych lub po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano wyste-
powanie nastepujacych dodatkowych, istotnych klinicznie dziatan niepozadanych pochodzenia im-
munologicznego: zapalenie btony naczyniowej oka, zapalenie stawow, zapalenie migsni, zapalenie
migsnia sercowego, zapalenie trzustki, zespot Guillain-Barré, zespdt miasteniczny, niedokrwistos¢
hemolityczna, sarkoidoza, zapalenie mdzgu, zapalenie rdzenia kregowego, zapalenie naczyn, stward-
niajace zapalenie drog zétciowych, zapalenie zotadka i niezakazne zapalenie pecherza moczowego
(patrz punkty 4.2 4.8).

W zaleznosci od stopnia nasilenia i rodzaju dziatania niepozadanego nalezy wstrzymac podawanie
pembrolizumabu w przypadku zdarzen stopnia 2. lub stopnia 3. i zastosowac kortykosteroidy.

Do stosowania pembrolizumabu mozna powréci¢ w ciggu 12 tygodni od przyjecia ostatniej dawki
produktu leczniczego KEYTRUDA, jeéli nasilenie dziatania niepozadanego powrdci do stopnia < 1
a dawka kortykosteroidu zostata zmniejszona do < 10 mg na dobg prednizonu lub dawki réwno-
waznej.

Stosowanie pembrolizumabu nalezy zakonczy¢ w przypadku jakiegokolwiek dziatania niepozadane-
go pochodzenia immunologicznego stopnia 3., ktére nawraca oraz jakiegokolwiek dziatania niepoza-
danego pochodzenia immunologicznego stopnia 4.

Stosowanie pembrolizumabu nalezy zakonczy¢ w przypadku zapalenia miesnia sercowego stopni 3
lub 4, zaburzen endokrynologicznych lub zespotu Guillain-Barré (patrz punkty 4.2 4.8).

Dziatania niepozadanego zwigzane z przeszczepieniem
Odrzucenie przeszczepionego narzqdu litego

W okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu, u pacjentéw leczonych inhibitorami PD-1 notowa-
no przypadki odrzucenia przeszczepionego narzadu litego. Leczenie pembrolizumabem moze zwigk-
szac ryzyko odrzucenia przeszczepionego narzadu litego u biorcow. U tych pacjentéw nalezy roz-
wazy¢ korzysci z leczenia pembrolizumabem wobec ryzyka odrzucenia przeszczepionego narzadu.

Powiktania po allogenicznym przeszczepieniu krwiotwdrczych komérek macierzystych (ang. HSCT, Ha-
ematopoietic Stem Cell Transplant)

Allogeniczne przeszczepienie HSCT po leczeniu pembrolizumabem

U pacjentow z klasycznym chtoniakiem Hodgkina, poddawanych allogenicznemu przeszczepieniu
HSCT po wczedniejszym leczeniu pembrolizumabem, wystepowaty przypadki choroby ,przeszczep
przeciw gospodarzowi” (ang. GVHD, Graft-Versus-Host Disease) i choroby zarostowej zyt watrobo-
wych (ang. VOD, Veno-Occlusive Disease). Do czasu udostepnienia wiekszej liczby danych w kazdym
przypadku nalezy dokonywac starannej oceny korzysci osigganych dzieki HSCT oraz mozliwego
zwiekszenia ryzyka powiktan zwiazanych z przeszczepieniem (patrz punkt 4.8).

Allogeniczne przeszczepienie HSCT przed rozpoczeciem leczenia pembrolizumabem

U pacjentow po allogenicznym HSCT w wywiadzie po leczeniu pembrolizumabem, zgtaszano przy-
padki ostrej choroby ,przeszczep przeciw gospodarzowi’, w tym choroby GVHD zakoniczonej $mier-
cia. U pacjentéw, u ktorych wystapita GVHD po zabiegu przeszczepienia, moze wystepowac zwiek-
szone ryzyko GVHD po leczeniu pembrolizumabem. W przypadku pacjentéw po allogenicznym HSCT
w wywiadzie nalezy rozwazy¢ stosunek korzysci z leczenia pembrolizumabem do mozliwego ryzyka
wystapienia GVHD.

Reakcje zwiazane z infuzjg dozylng

U pacjentéw przyjmujacych pembrolizumab zgtaszano wystepowanie ciezkich reakcji zwigzanych
z wlewem dozylnym, w tym nadwrazliwos¢ i anafilaksja (patrz punkt 4.8). W przypadku reakgji zwig-
zanych z infuzjg dozylng stopni 3. lub 4. nalezy przerwac infuzje i zakoriczyc stosowanie pembroli-
zumabu (patrz punkt 4.2). Pacjenci, u ktérych wystapig reakcje zwiazane z infuzjg dozylng stopni 1.
lub 2., moga nadal otrzymywac pembrolizumab pod scista obserwacja. Mozna rozwazy¢ podanie
premedykacji z zastosowaniem lekdw przeciwgorgczkowych i antyhistaminowych.

Stosowanie pembrolizumabu w skojarzeniu z chemioterapig

Pembrolizumab w skojarzeniu z chemioterapig nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw w wie-
ku = 75 lat po doktadnym rozwazeniu potencjalnych korzysci i ryzyka w kazdym przypadku indywi-
dualnie (patrz punkt 5.1).

Srodki ostroznosci specyficzne dla choroby

Stosowanie pembrolizumabu w leczeniu raka urotelialnego u pacjentow, u ktérych zastosowano wcze-
Sniej chemioterapie zawierajgcq pochodne platyny

Przed rozpoczeciem leczenia pembrolizumabem u pacjentéw z gorszym rokowaniem i (lub) z agre-
sywna postacig choroby, lekarze powinni wzig¢ pod uwage opdznione rozpoczecie dziatania pem-
brolizumabu. W przypadku oséb z rakiem urotelialnym odnotowano wieksza liczbe zgonéw w ciagu
2 miesiecy w grupie przyjmujacej pembrolizumab w poréwnaniu do grupy otrzymujacej chemiotera-
pie (patrz punkt 5.1). Czynniki zwigzane z wczesnymi zgonami obejmowaty chorobe szybko postepu-
jaca w trakcie wczesniejszej terapii pochodnymi platyny oraz przerzuty do watroby.

Stosowanie pembrolizumabu w leczeniu raka urotelialnego u pacjentéw, ktérzy nie zostali zakwalifiko-
wani do chemioterapii zawierajqcej cisplatyne i u ktdrych CPS z ekspresjq PD-L1 w tkance nowotworowej
wynosi > 10

Populacja badana w badaniu KEYNOTE-052, dobrana z uwzglednieniem rokowania i charakterysty-

ki choroby w punkcie poczatkowym badania, obejmowata cze$¢ pacjentdéw kwalifikujacych sie do
chemioterapii ztozonej opartej na karboplatynie, dla ktérych korzysci oceniono w badaniu poréw-

nawczym (KEYNOTE-361). W badaniu KEYNOTE-361 w grupie otrzymujacej pembrolizumab w mo-
noterapii w poréwnaniu do grupy otrzymujacej chemioterapie odnotowano wieksza liczbe zgonéw
w okresie 6 miesiecy po rozpoczeciu leczenia, a nastepnie dtugoterminowy korzystny wptyw na prze-
zycie (patrz punkt 5.1). Nie mozna byto zidentyfikowac zadnych konkretnych czynnikéw zwigzanych
z wczesnymi zgonami. Przed rozpoczeciem leczenia pembrolizumabem u pacjentéw z rakiem uro-
telialnym, ktorzy kwalifikuja sie do chemioterapii ztozonej opartej na karboplatynie, lekarze powin-
ni wzig¢ pod uwage opoéznione rozpoczecie dziatania pembrolizumabu. Do badania KEYNOTE-052
wiaczono réwniez pacjentéw kwalifikujacych sie do monochemioterapii, dla ktérych dane z badania
randomizowanego nie sg dostepne. Dodatkowo, nie ma danych dotyczacych bezpieczenstwa sto-
sowania i skutecznosci u pacjentéw w gorszym stanie (np. ze stopniem sprawnosci 3 w skali ECOG),
ktorzy nie moga by¢ zakwalifikowani do chemioterapii. Z tego wzgledu w tej populacji pembrolizu-
mab nalezy stosowac ostroznie, po doktadnym rozwazeniu potencjalnych korzysci i ryzyka w kazdym
przypadku indywidualnie.

Stosowanie pembrolizumabu w leczeniu pierwszego rzutu pacjentéw z niedrobnokomdrkowym rakiem
ptuc

Ogdlnie, czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych jest wieksza w przypadku leczenia skojarzo-
nego pembrolizumabem niz w przypadku zastosowania pembrolizumabu w monoterapii lub samej
chemioterapii, co wskazuje na to, ze do ich wystgpienia przyczynia sie kazda ze sktadowych takiej te-
rapii (patrz punkty 4.2 i 4.8). Dane dotyczace bezposredniego poréwnania stosowania pembrolizuma-
bu w skojarzeniu z chemioterapig ze stosowaniem pembrolizumabu w monoterapii sg niedostepne.

Przed rozpoczeciem leczenia pacjentéw z niedrobnokomérkowym rakiem ptuca z ekspresja PD-L1
w tkance nowotworowej, wczesniej nieleczonych, lekarze powinni rozwazy¢ stosunek korzysci do ry-
zyka dostepnych metod leczenia (pembrolizumab w monoterapii lub pembrolizumab w skojarzeniu
z chemioterapia).

W badaniu KEYNOTE-042 wigkszg liczbe zgonéw w okresie 4 miesiecy po rozpoczeciu leczenia, a na-
stepnie dtugoterminowy korzystny wptyw na przezycie odnotowano w grupie otrzymujacej pem-
brolizumab w monoterapii w poréwnaniu do grupy otrzymujacej chemioterapie (patrz punkt 5.1).

Stosowanie pembrolizumabu w leczeniu pierwszego rzutu pacjentéw z ptaskonabtonkowym rakiem gto-
wyiszyi

Ogolnie, czestos¢ wystepowania dziatars niepozadanych jest wigksza w przypadku leczenia skojarzo-
nego pembrolizumabem niz w przypadku zastosowania pembrolizumabu w monoterapii lub samej
chemioterapii, co wskazuje na to, ze do ich wystapienia przyczynia sie kazda ze sktadowych takiej
terapii (patrz punkty 4.8).

Przed rozpoczeciem leczenia pacjentéw z ptaskonabtonkowym rakiem gtowy i szyi z ekspresja PD-L1
w tkance nowotworowej, wczesniej nieleczonych, lekarze powinni rozwazy¢ stosunek korzysci do ry-
zyka dostepnych metod leczenia (pembrolizumab w monoterapii lub pembrolizumab w skojarzeniu
z chemioterapia) (patrz punkt 5.1).

Stosowanie pembrolizumabu w leczeniu adjuwantowym pacjentow z czerniakiem

U pacjentéw w wieku > 75 lat zaobserwowano tendencje do zwigkszonej czestosci wystepowania
ciezkich dziatan niepozadanych. Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania pembrolizumabu w le-
czeniu adjuwantowym czerniaka zebrane od pacjentow w wieku = 75 lat sa ograniczone.

Stosowanie pembrolizumabu w skojarzeniu z aksytynibem w leczeniu pierwszego rzutu pacjentéw z ra-
kiem nerkowokomdrkowym

Podczas podawania pembrolizumabu z aksytynibem pacjentom z zaawansowanym rakiem nerkowo-
komorkowym zgtaszano wyzsze niz przewidywane czestosci zwiekszenia aktywnosci AIAT i AspAT
o nasileniu stopni 3 i 4 (patrz punkt 4.8). Przed rozpoczeciem leczenia nalezy sprawdzi¢ aktywnos¢ en-
zymow watrobowych i monitorowac je okresowo w trakcie catego leczenia. Mozna rozwazy¢ czestsze
monitorowanie aktywnosci enzymoéw watrobowych niz jest to zalecane w przypadku stosowania
tych lekéw w monoterapii. Nalezy postepowac zgodnie z wytycznymi dotyczacymi stosowania obu
lekéw (patrz punkt 4.2 i ChPL dotyczaca aksytynibu).

Stosowanie pembrolizumabu w leczeniu pierwszego rzutu pacjentéw z rakiem jelita grubego z MSI-H/
dMMR

W badaniu KEYNOTE-177 wspdtczynniki ryzyka (ang. HR, Hazard ratio) dla zdarzen dotyczacych catko-
witego przezycia byty wyzsze w przypadku stosowania pembrolizumabu w poréwnaniu ze stosowa-
niem chemioterapii w okresie pierwszych 4 miesiecy leczenia, przy czym pézniej wykazano dtugoter-
minowy korzystny wptyw pembrolizumabu na przezycie (patrz punkt 5.1).

Pacjenci wytaczeni z udziatu w badaniach klinicznych

Z udziatu w badaniach klinicznych wytaczeni byli pacjenci z nastepujacymi stanami chorobowymi:
pacjenci z aktywnymi przerzutami w o$rodkowym ukfadzie nerwowym; ze stopniem sprawnosci = 2
w skali ECOG (z wyjatkiem pacjentéw z rakiem urotelialnym i rakiem nerkowokomérkowym); z zaka-
Zzeniem wirusem HIV, wirusem zapalenia watroby typu B lub C; z aktywna uktadowg chorobg autoim-
munologiczng; ze $srédmigzszowym zapaleniem ptuc; z zapaleniem ptuc w wywiadzie, u ktorych byto
konieczne zastosowanie ogélnoustrojowego leczenia kortykosteroidami; z ciezka nadwrazliwoscia
na inne przeciwciata monoklonalne w wywiadzie; pacjenci otrzymujacy leczenie immunosupresyjne;
oraz pacjenci z wywiadem ciezkich dziatar niepozadanych pochodzenia immunologicznego zwiaza-
nych z leczeniem ipilimumabem, okreslanych jako wszelkie objawy toksycznosci stopnia 4. lub stop-
nia 3. wymagajace leczenia kortykosteroidami (w dawce > 10 mg/dobe prednizonu lub dawki réw-
nowaznej) przez ponad 12 tygodni. Pacjenci z aktywnym zakazeniem byli wykluczeni z udziatu w ba-
daniach klinicznych i wymagane byto wyleczenie zakazenia przed podaniem im pembrolizumabu.
Pacjenci, u ktorych aktywne zakazenie wystapito podczas leczenia pembrolizumabem otrzymywali
odpowiednia terapie. Pacjenci z klinicznie istotnymi wyjsciowymi zaburzeniami czynnosci nerek (ste-
Zzenie kreatyniny > 1,5 x GGN) lub watroby (stezenie bilirubiny > 1,5 x GGN, AspAT, AIAT > 2,5 x GGN
przy nieobecnosci przerzutéw w watrobie) byli wytaczeni z udziatu w badaniach klinicznych, zatem
dane na temat pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek oraz pacjentéw z umiarkowanymi
lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby sa ograniczone.

Dostepne sa ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu lecz-
niczego KEYTRUDA u pacjentdw z czerniakiem gatki ocznej (patrz punkt 5.1).

Po starannym rozwazeniu ewentualnego zwiekszonego ryzyka, pembrolizumab moze by¢ stosowany
u tych pacjentéw pod warunkiem odpowiedniego postepowania.

Karta ostrzezen dla pacjenta

Wszyscy lekarze przepisujacy produkt leczniczy KEYTRUDA muszg zapoznac sie z Informacjami dla
lekarza i Wytycznymi postepowania. Lekarz musi przedyskutowac z pacjentem ryzyko zwigzane z le-
czeniem produktem leczniczym KEYTRUDA. Pacjent kazdorazowo przy przepisaniu produktu leczni-
czego otrzyma karte ostrzezen dla pacjenta.

Dziatania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczeristwa

Stosowanie pembrolizumabu wigze sie najczesciej z wystepowaniem dziatar niepozadanych po-
chodzenia immunologicznego. Wigkszos¢ z nich, w tym reakcje o nasileniu ciezkim, ustepowata po
zastosowaniu odpowiedniej terapii lub odstawieniu pembrolizumabu (patrz ponizej,Opis wybranych
dziatar niepozadanych”). Czestosci wystepowania podane ponizej i w Tabeli 2 okreslono na podsta-
wie wszystkich zgtoszonych dziatar niepozadanych produktu leczniczego, niezaleznie od dokonanej
przez badacza oceny zwiazku przyczynowo-skutkowego.

Pembrolizumab w monoterapii (patrz punkt 4.2)

Bezpieczenstwo stosowania pembrolizumabu w monoterapii oceniano w ramach badan klinicznych
W grupie 7148 pacjentéw z zaawansowanym czerniakiem, po resekgji czerniaka stopnia lll (leczenie
adjuwantowe), z NDRP, cHL, rakiem urotelialnym, ptaskonabtonkowym rakiem gtowy i szyi, rakiem je-
lita grubego, rakiem endometrium, zotadka, jelita cienkiego, droég zétciowych, trzustki lub leczeniem
adjuwantowym RCC przyjmujacych cztery rézne dawki (2 mg/kg mc. co 3 tygodnie, 200 mg co 3 ty-
godnie lub 10 mg/kg mc. co 2 lub 3 tygodnie). W tej populacji pacjentéw mediana czasu obserwacji
wynosita 7,9 miesigca (zakres: od 1 dnia do 39 miesiecy), a do najczesciej wystepujacych dziatan nie-



pozadanych podczas stosowania pembrolizumabu nalezaty: zmeczenie (31%), biegunka (22%) i nud-
nosci (21%). Wiekszos¢ dziatan niepozadanych zgtoszonych w przypadku monoterapii miata nasilenie
stopni 1 lub 2. Do najciezszych dziatan niepozadanych nalezaty dziatania niepozadane pochodzenia
immunologicznego i ciezkie reakcje zwiazane z infuzjg dozylna (patrz punkt 4.4). Czestos¢ wyste-
powania dziatar niepozadanych pochodzenia immunologicznego w leczeniu pembrolizumabem
stosowanym w monoterapii jako leczenie adjuwantowe (n=1480) wynosita 36,1% wszystkich stopni
nasilenia i 8,9% stopni nasilenia 3-5 oraz w leczeniu choroby z przerzutami (n=5375) wynosita 24,2%
wszystkich stopni nasilenia i 6,4% stopni nasilenia 3-5. W leczeniu adjuwantowym nie stwierdzono
nowych dziatan niepozadanych pochodzenia immunologicznego.

Pembrolizumab w skojarzeniu z chemioterapiq (patrz punkt 4.2)

W przypadku skojarzonego podawania pembrolizumabu, przed rozpoczeciem leczenia nalezy zapo-
znac sie z ChPL odpowiednich produktéw leczniczych wchodzacych w sktad leczenia skojarzonego.

Bezpieczenstwo stosowania pembrolizumabu w skojarzeniu z chemioterapia oceniano w badaniach
klinicznych w grupie 2033 pacjentéw z NDRP, ptaskonabtonkowym rakiem gtowy i szyi, rakiem przety-
ku lub potréjnie ujemnym rakiem piersi, ktorzy otrzymywali pembrolizumab co 3 tygodnie w dawce
wynoszacej 200 mg, 2 mg/kg mc. lub 10 mg/kg mc. Do najczescmj stepujqcych dziatar niepoza-
danych w tej populacji pacjentéw nalezaty: niedokrwistos¢ (52%), nosci (52%), zmeczenie (37%),
zaparcia (34%), neutropenia (33%), biegunka (32%), zmniejszenie Iaknlenla 3 O%), i wymioty (28%).
Dziatania niepozadane stopni 3-5 u pacjentéw z NDRP wystepowaty z czestoscia wynoszaca 67%
w grupie stosujacej leczenie skojarzone z pembrolizumabem i 66% w grupie stosujacej tylko che-
mioterapie. U pacjentéw z ptaskonabtonkowym rakiem gtowy i szyi wystepowaty one z czestoscig
wynoszacg 85% w grupie stosujacej leczenie skojarzone z pembrolizumabem i 84% w grupie otrzy-
mujacej chemioterapie w skojarzeniu z cetuksymabem, u pacjentéw z rakiem przetyku wystepowaty
one z czestoscig wynoszacg 86% w grupie stosujacej leczenie skojarzone z pembrolizumabem oraz
83% w grupie stosujacej tylko chemioterapie, u pacjentéw z potréjnie ujemnym rakiem piersi wyste-
powaty one z czestoscig wynoszacg 78% w grupie stosujacej leczenie skojarzone z pembrolizuma-
bem oraz 74% w grupie stosujacej tylko chemioterapie.

Pembrolizumab w skojarzeniu z inhibitorem kinazy tyrozynowej (ang. TKI, tyrosine kinase inhibitor) (patrz

punkt4.2)

W przypadku podawania pembrolizumabu w skojarzeniu z aksytynibem lub lenwatynibem, przed
rozpoczeciem leczenia nalezy zapoznac sie z ChPL aksytynibu lub lenwatynibu. Dodatkowe informa-
cje dotyczace bezpieczenstwa stosowania lenwatynibu zwigzane z zaawansowanym rakiem nerko-
wokomorkowym podano w ChPL produktu leczniczego Kisplyx, a z zaawansowanym rakiem endo-
metrium w ChPL produktu leczniczego Lenvima. Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa
stoszania aksytynibu zwiazane z podwyzszeniem aktywnosci enzymow watrobowych, patrz takze
punkt 4.4.

Bezpieczenstwo stosowania pembrolizumabu w skojarzeniu z aksytynibem lub lenwatynibem w za-
awansowanym raku nerkowokomdrkowym oraz w skojarzeniu z lenwatynibem w zaawansowanym
raku endometrium oceniono w badaniach klinicznych tacznie u 1456 pacjentéw z zaawansowanym
rakiem nerkowokomaérkowym lub zaawansowanym rakiem endometrium, ktérzy otrzymywali odpo-
wiednio 200 mg pembrolizumabu co 3 tygodnie z aksytynibem w dawce 5 mg dwa razy na dobe
lub lenwatynibem w dawce 20 mg raz na dobe. Do najczesciej wystepujacych dziatars niepozada-
nych w tej populacji pacjentéw nalezaty biegunka (58%), nadcisnienie tetnicze (54%), niedoczynnos¢
tarczycy (46%), zmeczenie (41%), zmniejszone faknienie (40%), nudnosci (40%), bol stawow (30%),
wymioty (28%), zmniejszenie masy ciata (28%), dysfonia (28%), bél brzucha (28%), biatkomocz (27%),
erytrodyzestezja dtoniowo-podeszwowa (26%), wysypka (26%) zapaleniejamy ustnej (25%), zapar-
cia (25%), bol kostno-miesniowy (23%), bdl glowy (23%) i kaszel (21%). Dziatania niepozadane stopnia
3.- 5. u pacjentéw z rakiem nerkowokomérkowym wystepowaz Z czestoscig wynoszaca 80% w gru-
pie stosujacej pembrolizumab w skojarzeniu z aksytynibem lub lenwatynibem i 71% w przypadku
stosowania tylko sunitynibu. Dziatania niepozgdane stopnia 3. - 5. u pacjentéw z rakiem endome-
trium wystepowaty z czestoscig wynoszacg 89% w grupie stosujacej pembrolizumab w skojarzeniu
z lenwatynibem i 73% w przypadku stosowania samej chemioterapii.

Tabelaryczne zestawienie dziatari niepozadanych

W Tabeli 2 przedstawiono dziatania niepozadane obserwowane w badaniach klinicznych pembroli-
zumabu stosowanego w monoterapii lub w skojarzeniu z chemioterapig lub innymi lekami przeciw-
nowotworowymi lub zgtoszone po wprowadzeniu pembrolizumabu do obrotu. Te dziatania niepo-
zadane przedstawione s3 zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadéw oraz czestoscia wystepowania.
Czestosci wystepowania sg okreslone nastepujaco: 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 czesto$¢ nieznana (nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). W kazdej grupie
czestosci wystepowania, dziatania niepozadane przedstawiono w kolejnosci zmniejszajacego sie na-
silenia. Dziatania niepozadane wystepujace w przypadku stosowania leczenia pembrolizumabem lub
sktadnikdw leczenia skojarzonego podawanych w monoterapii moga wystapic podczas leczenia tymi
produktami leczniczymi stosowanymi w skojarzeniu, nawet jesli takie dziatania nie byty zgtaszane
w badaniach klinicznych z zastosowaniem leczenia skojarzonego.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa skojarzonego stosowania pembrolizumabu, znaj-
duja sie w ChPL odpowiednich produktéw leczniczych wchodzacych w sktad leczenia skojarzonego.

u pacj

Tabela 2: Dziatania adane

leczonych pembrolizumabem*

Monoterapia Leczenie skojarzone

z chemioterapia

Leczenie skojarzone
z aksytynibem lub
lenwatynibem

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Bardzo czesto

zapalenie ptuc infekcje drog
moczowych

zapalenie ptuc

Czesto
Zaburzenia krwi i
Bardzo czesto

zapalenie ptuc
ktadu chtonnego
niedokrwistos¢

neutropenia, niedokrwistos$¢
niedokrwistos$¢,

trombocytopenia,

Niezbyt czesto

niedoczynnos¢ kory
nadnerczy', zapalenie
przysadki mézgowejd,
zapalenie tarczycy®

niedoczynnos¢ kory
nadnerczy', zapalenie
przysadki mézgowej¢,
zapalenie tarczycy®

zapalenie przysadki
mozgowejd

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Bardzo czesto

zmniejszenie taknienia

hipokaliemia,
zmniejszenie taknienia

zmniejszenie faknienia

Czesto

hiponatremia,
hipokaliemia,
hipokalcemia

hiponatremia,
hipokalcemia

hiponatremia,
hipokaliemia,
hipokalcemia

Niezbyt czesto

cukrzyca typu 19

cukrzyca typu 1

cukrzyca typu 19

Zaburzenia psychiczne

Bardzo czesto

bezsennos¢

Czesto |bezsennos¢ bezsennos¢
Zaburzenia uktadu ner
Bardzo czesto bol glowy neuropatia obwodowa, |bdl glowy, zaburzenia

bél gtowy, zawroty
gtowy

smaku

Czesto

zawroty gtowy,
neuropatia obwodowa,
letarg, zaburzenia smaku

letarg, zaburzenia smaku

zawroty glowy,
neuropatia obwodowa,
letarg

Niezbyt czesto

epilepsja

epilepsja

zespot miasteniczny”,
zapalenie mézgu

Rzadko

zespdt Guillain-Barré',
zapalenie mézgu,
zapalenie rdzenia
kregowego¥, zespot
miasteniczny",
zapalenie opon
mdzgowo-rdzeniowych
(aseptyczne)'

zapalenie mézgu, zespot
Guillain-Barré!

Zaburzenia oka

Czesto

suchos¢ oczu

suchos¢ oczu

suchos¢ oczu

Niezbyt czesto

zapalenie btony
naczyniowej oka™

zapalenie btony
naczyniowej oka™

Rzadko

zespdt Vogta-Koyanagi-
Harady

zapalenie btony
naczyniowej oka

zesp6t Vogta-Koyanagi-
Harady

Zaburzenia serca

Czesto

zaburzenia rytmu serca®
(w tym migotanie
przedsionkéw)

zaburzenia rytmu serca®
(w tym migotanie
przedsionkdw)

zaburzenia rytmu serca®
(w tym migotanie
przedsionkéw)

Niezbyt czesto

zapalenie miesnia
sercowego, wysiek
osierdziowy, zapalenie
osierdzia

zapalenie miesnia
sercowego”, wysiek
osierdziowy, zapalenie
osierdzia

zapalenie miesnia
sercowego, wysiek
osierdziowy

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo czesto

nadcisnienie tetnicze

Czesto nadcisnienie tetnicze nadcisnienie tetnicze
Niezbyt czesto zapalenie naczyn°® zapalenie naczyn®
Rzadko zapalenie naczyn®

Zaburzenia uktadu

oddechowego, klatki

piersiowej i Srodpiersia

Bardzo czesto

\ dusznosg, kaszel

dusznos¢, kaszel

dusznos¢, kaszel

Czesto

| zapalenie ptuc?

zapalenie ptuc?

zapalenie ptuc?

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czesto

biegunka, bol brzuchad,
nudnosci, wymioty,
zaparcia

nudnosci, wymioty,
biegunka, bél brzuchas,
zaparcia

biegunka, bol brzuchad,
nudnosci, wymioty,
zaparcia

Czesto

suchos¢ w jamie ustnej

zapalenie jelita grubego’,

zapalenie jelita grubego’,
suchos¢ w jamie ustnej,
zapalenie zotadka

zapalenie jelita grubego’,
zapalenie trzustkis,
zapalenie zotadka,
suchos¢ w jamie ustnej

Niezbyt czesto

zapalenie trzustki®,
zapalenie zotadka,

zapalenie trzustkis,
owrzodzenie przewodu

owrzodzenie przewodu
pokarmowego*

owrzodzenie przewodu |pokarmowego*
pokarmowego*
Rzadko perforacja jelita perforacja jelita
cienkiego cienkiego
Zaburzenia watroby i drég zétciowych
Czesto zapalenie watroby" zapalenie watroby"
Niezbyt czesto zapalenie watroby"
Rzadko stwardniajace zapalenie |stwardniajgce zapalenie

drég zétciowych

drog zétciowych

Zaburzenia skoéry i tkanki podskdrnej

Bardzo czesto

Swiad", wysypka*

tysienie, wysypka*,

wysypka*, swigd”

trombocytopenia,
niedokrwistos¢
hemolityczna,
wybiércza aplazja
czerwonokrwinkowa,
limfohistiocytoza
hemofagocytarna

tradzikopodobna

leukopenia Swiad”
Czesto trombocytopenia, goraczka neutropenia, Czesto ciezkie reakcje skorne*,  |ciezkie reakcje skorne*,  |ciezkie reakcje skorne*,
neutropenia, limfopenia |neutropeniczna, trombocytopenia, rumien, zapalenie rumien, zapalenie skory, |zapalenie skory, suchosé¢
limfopenia limfopenia, leukopenia skory, suchos¢ skory, suchos¢ skéry skory, rumien, wysypka
Niezbyt czesto leukopenia, eozynofilia |eozynofilia eozynofilia bielactwo, tysienie, tradzikopodobna,
Rzadko immunologiczna wyprysk, wysypka tysienie

Niezbyt czesto

tuszczyca, rogowacenie
liszajowate?, grudki,
zmiana koloru wtoséw

tuszczyca, wyprysk,
rogowacenie
liszajowate, wysypka
tradzikopodobna,
bielactwo”

wyprysk, rogowacenie
liszajowate?, tuszczyca,
bielactwo?, grudki,

zmiana koloru wtoséw

Zaburzenia uktad

immunologicznego

Czesto

reakcja zwigzana
z infuzjg dozylng®

reakcja zwigzana
z infuzjg dozylng?

reakcja zwigzana
z infuzjg dozylng?

Niezbyt czesto

sarkoidoza

Rzadko

zespot Stevensa-
Johnsona, rumien
guzowaty, martwica

rumien guzowaty,
grudki, zmiana koloru
wiosow

martwica toksyczno-
rozptywna naskoérka,
zespot Stevensa-

Czestosé nieznana

odrzucenie
przeszczepionego
narzadu litego

Zaburzenia endokr)

nologiczne

Bardzo czesto

niedoczynnos¢ tarczycy®

niedoczynnos$¢ tarczycy

niedoczynnos¢ tarczycy

Czesto

nadczynnos¢ tarczycy

nadczynnos¢ tarczycy©

niedoczynnos¢ kory
nadnerczy', nadczynnosc¢
tarczycy, zapalenie
tarczycy®

toksyczno-rozptywna Johnsona
naskdrka

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki

tacznej

Bardzo czesto béle miesniowo- boéle miesniowo- bol stawow,

szkieletowe®, bol
stawow

szkieletowe®, bol
stawow

boéle miesniowo-
szkieletowe®, zapalenie
miesni*®, béle konczyn

Czesto

béle koriczyn, zapalenie
miesni®, zapalenie
stawdw

zapalenie mig$ni®®, bole
konczyn, zapalenie
stawow

zapalenie stawow
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Niezbyt czesto

zapalenie pochewki
Sciegna®

zapalenie pochewki
Sciegna

zapalenie pochewki
sciegna®

Rzadko

zespot Sjogrena

zespot Sjogrena

zespot Sjogrena

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Czesto

ostre uszkodzenie nerek

zapalenie nerek®®

Niezbyt czesto

zapalenie nerek®®

zapalenie nerek®

Rzadko

niezakazne zapalenie
pecherza moczowego

niezakazne zapalenie
pecherza moczowego

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu
i

Bardzo czesto

zmeczenie, astenia,
obrzekf, goraczka

zmeczenie, astenia,
goraczka, obrzek

zmeczenie, astenia,
obrzek®, goraczka

Czesto objawy grypopodobne, |objawy grypopodobne, |objawy grypopodobne,
dreszcze dreszcze dreszcze
Badania di yczne

Bardzo czesto

zwiekszenie aktywnosci
aminotransferazy
alaninowej,
zwiekszenie aktywnosci
aminotransferazy
asparaginianowej,
zwiekszenie stezenia
kreatyniny we krwi

zwiekszenie
aktywnosci lipazy,
zwiekszenie aktywnosci
aminotransferazy
alaninowej,
zwiekszenie aktywnosci
aminotransferazy
asparaginianowej,
zwiekszenie stezenia
kreatyniny we krwi

Czesto

zwiekszenie aktywnosci
aminotransferazy
alaninowej,
zwiekszenie aktywnosci
aminotransferazy

hiperkalcemia,
zwiekszenie fosfatazy
zasadowej we krwi,
zwigkszenie stezenia
bilirubiny we krwi

zwiekszenie aktywnosci
amylazy, zwigkszenie
stezenia bilirubiny

we krwi, zwigkszenie
aktywnosci fosfatazy

asparaginianowej,
zwiekszenie aktywnosci
fosfatazy zasadowej we
krwi, hiperkalcemia,
zwigkszenie stezenia
bilirubiny we krwi,
zwigkszenie stezenia
kreatyniny we krwi
zwigkszenie aktywnosci |zwigkszenie aktywnosci
amylazy amylazy

*Czestosci wystepowania dziatan niepozadanych przedstawione w Tabeli 2 moga nie by¢ w petni
zwigzane ze stosowaniem pembrolizumabu w monoterapii, ale moga by¢ wywotane choroba zasad-
nicza lub stosowaniem innych produktéw leczniczych w skojarzeniu.

*Na podstawie standardowych zapytan dotyczacych wystepowania bradyarytmii i tachyarytmii.

zasadowej we krwi,
hiperkalcemia

Niezbyt czesto

Nastepujace terminy oznaczaja grupe powiazanych zdarzen opisujacych raczej stan kliniczny niz po-
jedyncze zdarzenie:

a. reakcja zwigzana z infuzja dozylng (nadwrazliwo$¢ na lek, reakcja anafilaktyczna, reakcja rzeko-
moanafilaktyczna, nadwrazliwos¢, reakcja nadwrazliwosci zwigzana z infuzja dozylng i zespot
uwalniania cytokin)

b. niedoczynnos¢ tarczycy (obrzek sluzowaty)

¢. nadczynnos¢ tarczycy (choroba Basedowa)

d. zapalenie przysadki mézgowej (niedoczynno$¢ przysadki, limfocytarne zapalenie przysadki mé-
zgowej)

e. zapalenie tarczycy (autoimmunologiczne zapalenie tarczycy, zaburzenia czynnosci tarczycy

i ostre zapalenie tarczycy)

f.  niedoczynnosc kory nadnerczy (choroba Addisona, ostra niedoczynno$é¢ kory nadnerczy, wtérna
niedoczynnos¢ kory nadnerczy)
cukrzyca typu 1 (cukrzycowa kwasica ketonowa)
zespot miasteniczny (miastenia rzekomoporazna, w tym zaostrzenie)
zespot Guillain-Barré (neuropatia aksonalna i polineuropatia demielinizacyjna)
zapalenie mézgu (autoimmunologiczne zapalenie moézgu, niezakazne zapalenie mézgu)
zapalenie rdzenia kregowego (w tym poprzeczne zapalenie rdzenia kregowego)
aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych,
niezakazne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych)

. zapalenie bfony naczyniowej oka (zapalenie siatkdwki i naczyniéwki, zapalenie teczowki oraz za-
palenie teczowki i ciatka rzeskowego)
zapalenie miesnia sercowego (autoimmunologiczne zapalenie migsnia sercowego)
zapalenie naczyn (zapalenie naczyn osrodkowego uktadu nerwowego, zapalenie aorty, olbrzy-
miokomorkowe zapalenie tetnic)
zapalenie ptuc (Srodmiazszowa choroba ptuc, organizujace sie zapalenie ptuc, zapalenie ptuc
o podtozu immunologicznym)
bol brzucha (dyskomfort w obrebie jamy brzusznej, b6l w nadbrzuszu i bél w podbrzuszu)
zapalenie jelita grubego (mikroskopowe zapalenie jelita grubego, zapalenie jelit, krwotoczne za-
pa?leniejelita oraz autoimmunologiczne zapalenie jelita grubego orazimmunologiczne zapalenie
jelit)

s.  zapalenie trzustki (autoimmunologiczne zapalenie trzustki, ostre zapalenie trzustki oraz zapale-

nie trzustki o podtozu immunologicznym)
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t. owrzodzenie przewodu pokarmowego (wrzdd zotadka i wrzdéd dwunastnicy)

u. zapalenie watroby (autoimmunologiczne zapalenie watroby, zapalenie watroby o podtozu im-
munologicznym, polekowe uszkodzenie watroby oraz ostre zapalenie watroby)

v. Swiad (pokrzywka, pokrzywka grudkowa i $wiad narzadéw piciowych)

w. wysypka (wysypka rumieniowa, wysypka okotomieszkowa, wysypka plamista, wysypka plamisto-

-grudkowa, wysypka grudkowa, swedzaca wysypka, wysypka pecherzykowa i wysypka w okolicy
narzadow piciowych)

x. ciezkie reakcje skdrne (uogdlinione ztuszczajace zapalenie skory, wysypka ztuszczajaca, pecherzy-

ca oraz nastepujace reakcje stopnia > 3.: ostra goraczkowa dermatoza neutrofilowa, sttuczenie,

owrzodzenie odlezynowe, pecherzowe oddzielanie sie naskorka, ztuszczajace zapalenie skory,

tuszczycopodobne zapalenie skéry, wyprysk polekowy, rumier wielopostaciowy, zéttaczka, liszaj

ptaski, liszaj ptaski jamy ustnej, pemfigoid, swiad, $wigd narzadéw ptciowych, wysypka, wysypka

rumieniowa, wysypka plamisto-grudkowa, wysypka $wigdowa, wysypka krostkowa, zmiany skor-

ne, martwica skory i wykwity skdrne na podtozu toksycznym)

bielactwo (odbarwienie skory, hipopigmentacja skory i hipopigmentacja powiek)

rogowacenie liszajowate (liszaj ptaski i liszaj twardzinowy)

a. bole miesniowo-szkieletowe (dolegliwosci miesniowo-kostne, bl plecdw, sztywnos¢ miesni i ko-

$ci, béle migsniowo-kostne klatki piersiowej i krecz szyi)

ab. zapalenie miesni (b6l migsni, miopatia, martwicze zapalenie mieéni, polimialgia reumatyczna
i rabdomioliza)

ac. zapalenie stawdw (obrzek stawoéw, zapalenie wielostawowe i wysiek stawowy)

ad. zapalenie pochewki Sciegna (zapalenie $ciegien, zapalenie btony maziowej i bole $ciegien)

ae. zapalenie nerek (autoimmunologiczne zapalenie nerek, cewkowo-srédmigzszowe zapalenie
nerek i niewydolno$¢ nerek, ostra niewydolnos¢ nerek lub ostre uszkodzenie nerek z cechami
zapalenia nerek, zespét nerczycowy, kiebuszkowe zapalenie nerek i btoniaste ktebuszkowe za-
palenie nerek)

af. obrzeki (obrzeki obwodowe, obrzek uogélniony, nadmierna ilos¢ ptynéw w organizmie, zatrzy-
manie ptynéw w organizmie, obrzek powiek i obrzek warg, obrzek twarzy, miejscowy obrzek
i obrzek tkanki oczodotu)

S

Opis wybranych dziatar niepozadanych

Dane na temat wymienionych dziatar niepozadanych pochodzenia immunologicznego zebrano od
pacjentow, ktérzy otrzymywali pembrolizumab w czterech wielkosciach dawek (2 mg/kg mc. co 3 ty-
godnie, 10 mg/kg mc. co 2 lub 3 tygodnie lub 200 mg co 3 tygodnie) w ramach badan klinicznych
(patrz punkt 5.1). W punkcie 4.4 przedstawiono zalecenia postepowania w odniesieniu do tych dzia-

fan niepozadanych.

Dziatania niepozgdane pochodzenia immunologicznego (patrz punkt 4.4)

Zapalenie ptuc pochodzenia immunologicznego

Zapalenie ptuc wystapito u 314 (4,4%) pacjentéw, w tym 2, 3, 4 lub 5 stopien nasilenia stwierdzono
odpowiednio u 138 (1,9%), 80 (1,1%), 19 (0,3%) i 9 (0,1%) pacjentéw przyjmujacych pembrolizumab.
Mediana czasu do wystgpienia zapalenia ptuc wynosita 3,7 miesigca (zakres od 2 dni do 27,2 miesia-
ca). Mediana czasu trwania wynosita 2,0 miesiagca (zakres od 1 dnia do 51,0+ miesigca). Zapalenie ptuc
wystepowato czesciej u pacjentéw, u ktdrych w przesztosci stosowano radioterapie klatki piersiowej
(8,1%), niz u pacjentow, u ktorych nie stosowano wczesniej radioterapii klatki piersiowej (4,1%). Zapa-
lenie ptuc byto przyczyna przerwania leczenia pembrolizumabem u 129 (1,8%) pacjentdéw. Zapalenie
ptuc ustapito u 188 pacjentéw, u 6 pacjentdw pozostaty nastepstwa.

Zapalenie ptuc wystapito u 160 (5,7%) pacjentéw z niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca, w tym za-
palenie ptuc stopnia 2., 3., 4.1 5. stwierdzono odpowiednio u 62 (2,2%), 47 (1,7%), 14 (0,5%) i 10 (0,4%)
pacjentow. Zapalenie ptuc wystapito u 8,9% pacjentéw z niedrobnokomoérkowym rakiem ptuca,
u ktérych w przesztosci stosowano radioterapie klatki piersiowej. U pacjentéw z klasycznym chtonia-
kiem Hodgkina, czestos¢ wystepowania zapalenia ptuc (wszystkich stopni) wahata sie w przedziale
od 5,2% do 10,8%, odpowiednio, u pacjentéw bioragcych udziat w badaniu KEYNOTE-087 (n=210)
i w badaniu KEYNOTE-204 (n=148).

Zapalenie jelita grubego pochodzenia immunologicznego

Zapalenie jelita grubego wystapito u 140 (2,0%) pacjentéw, w tym 2, 3 lub 4 stopien nasilenia stwier-
dzono odpowiednio u 42 (0,6%), 74 (1,0%) i 6 (0,1%) pacjentéw przyjmujacych pembrolizumab.
Mediana czasu do wystapienia zapalenia jelita grubego wynosita 4,5 miesiaca (zakres od 2 dni do
24,3 miesigca). Mediana czasu trwania wynosita 1,0 miesigca (zakres od 1 dnia do 45,2+ miesigca). Za-
palenie jelita grubego byto przyczyna przerwania leczenia pembrolizumabem u 41 (0,6%) pacjentow.
Zapalenie jelita grubego ustagpito u 115 pacjentéw, u 2 pacjentdw pozostaty nastepstwa. U pacjentéw
zrakiem jelita grubego leczonych pembrolizumabem w monoterapii (n=153) czesto$¢ wystepowania
zapalenia jelita grubego wynosita 6,5% (wszystkich stopni), w tym 2,0% stanowity dziatania stopnia 3.,
a 1,3% dziatania stopnia 4.

Zapalenie wqtroby pochodzenia immunologicznego

Zapalenie watroby wystapito u 70 (1,0%) pacjentéw, w tym 2, 3 lub 4 stopien nasilenia stwierdzono
odpowiednio u 11 (0,2%), 47 (0,7%) i 8 (0,1%) pacjentéw przyjmujacych pembrolizumab. Mediana
czasu do wystapienia zapalenia watroby wynosita 3,9 miesigca (zakres od 8 dni do 26,3 miesiaca).
Mediana czasu trwania wynosita 1,2 miesigca (zakres od 1 dnia do 22,5+ miesigca). Zapalenie watroby
byto przyczyna przerwania leczenia pembrolizumabem u 29 (0,4%) pacjentéw. Zapalenie watroby
ustapito u 54 pacjentow.

Zapalenie nerek pochodzenia immunologicznego

Zapalenie nerek wystapito u 30 (0,4%) pacjentéw, w tym 2, 3 lub 4 stopien nasilenia stwierdzono od-
powiednio u 8 (0,1%), 16 (0,2%) i 2 (< 0,1%) pacjentédw przyjmujacych pembrolizumab w monoterapii.
Mediana czasu do wystapienia zapalenia nerek wynosita 4,6 miesigca (zakres od 12 dni do 21,4 mie-
sigca). Mediana czasu trwania wynosita 6,9 miesigca (zakres od 6 dni do 28,2+ miesiaca). Zapalenie
nerek byto przyczyna przerwania leczenia pembrolizumabem u 13 (0,2%) pacjentéw. Zapalenie nerek
ustgpito u 18 pacjentow, u 5 pacjentéw pozostaty nastepstwa. U pacjentow z nieptaskonabtonkowym
NDRP leczonych pembrolizumabem w skojarzeniu z pemetreksedem i chemioterapia oparta na po-
chodnych platyny (n=488) czestos¢ wystepowania zapalenia nerek wynosita 1,4% (wszystkich stopni),
w tym 0,8% stanowity dziatania stopnia 3., a 0,4% dziatania stopnia 4.

Endokrynopatie pochodzenia immunologicznego

Niedoczynnos¢ kory nadnerczy wystapita u 62 (0,9%) pacjentéw, w tym 2, 3 lub 4 stopien nasile-
nia stwierdzono odpowiednio u 27 (0,4%), 27 (0,4%) i 4 (0,1%) pacjentdw przyjmujacych pembro-
lizumab. Mediana czasu do wystapienia niedoczynnosci kory nadnerczy wynosita 5,5 miesigca (za-
kres od 1 dnia do 23,7 miesigca). Mediana czasu trwania nie zostata uzyskana (zakres od 3 dni do
40,1+ miesigca). Niedoczynnos¢ kory nadnerczy byta przyczyna przerwania leczenia pembrolizuma-
bem u 10 (0,1%) pacjentow. Niedoczynnos¢ kory nadnerczy ustapita u 24 pacjentéw, u 10 pacjentow
pozostaty nastepstwa.

Zapalenie przysadki mézgowej wystapito u 40 (0,6%) pacjentdéw, w tym 2, 3 lub 4 stopien nasilenia
stwierdzono odpowiednio u 15 (0,2%), 21 (0,3%) i 1 (< 0,1%) pacjentow przyjmujacych pembroli-
zumab. Mediana czasu do wystgpienia zapalenia przysadki mézgowej wynosita 5,9 miesiaca (za-
kres od 1 dnia do 17,7 miesiaca). Mediana czasu trwania wynosita 3,3 miesigca (zakres od 3 dni do
48,1+ miesigca). Zapalenie przysadki mézgowej byto przyczyna przerwania leczenia pembrolizuma-
bem u 10 (0,1%) pacjentow. Zapalenie przysadki mozgowej ustgpito u 19 pacjentéw, u 8 pacjentow
pozostaty nastepstwa.

Nadczynnos¢ tarczycy wystapita u 344 (4,8%) pacjentéw, w tym 2 lub 3 stopien nasilenia stwierdzono
odpowiednio u 93 (1,3%) i 8 (0,1%) pacjentéw przyjmujgcych pembrolizumab. Mediana czasu do wy-
stapienia nadczynnosci tarczycy wynosita 1,4 miesiaca (zakres od 1 dnia do 23,2 miesigca). Mediana
czasu trwania wynosifa 1,6 miesigca (zakres od 4 dni do 43,1+ miesigca). Nadczynnos¢ tarczycy byta
przyczyng przerwania leczenia pembrolizumabem u 3 (< 0,1%) pacjentéw. Nadczynnos¢ tarczycy
ustapifa u 282 (82,0%) pacjentdw, u 11 pacjentdw pozostaty nastepstwa. Czestos¢ wystepowania
nadczynnosci tarczycy u pacjentéw z RCC oraz czerniakiem, leczonych pembrolizumabem w mono-
terapii w Ifctz)eniu adjuwantowym (n=1480) wyniosta 10,9%, przy czym wigkszo$¢ przypadkéw byty
stopnia 1. lub 2.

Niedoczynnos¢ tarczycy wystapita u 856 (12,0%) pacjentéw, w tym 2 lub 3 stopien nasilenia stwier-
dzono odpowiednio u 630 (8,8%) i 8 (0,1%) pacjentéw przyjmujacych pembrolizumab. Mediana czasu
do wystapienia niedoczynnosci tarczycy wynosita 3,4 miesigca (zakres od 1 dnia do 25,9 miesiaca).
Mediana czasu trwania nie zostata uzyskana (zakres od 2 dni do 62,9+ miesigca). Czterech pacjen-
tow (0,1%) przerwato leczenie pembrolizumabem z powodu niedoczynnosci tarczycy. Niedoczyn-
nos¢ tarczycy ustapita u 199 (23,2%) pacjentéw, u 16 pacjentéw pozostaty nastepstwa. U pacjentow
z klasycznym chtoniakiem Hodgkina (n=389) czestos¢ wystepowania nadczynnosci tarczycy wynosita
17%, przy czym wszystkie przypadki byty stopnia 1. lub 2. U pacjentéw z HNSCC leczonych pemrolizu-
mabem w monoterapii (n=909), czestos¢ wystepowania niedoczynnosci tarczycy (wszystkich stopni)
wynosita 16,1%, przy czym stopien 3 wystapit u 0,3% pacjentow. Czesto$¢ wystepowania niedoczyn-
nosci tarczycy u pacjentéw z HNSCC leczonych pembrolizumabem w skojarzeniu z chemioterapia
opartg na pochodnych platyny i 5-FU (n=276) wynosita 15,2%, przy czym wszystkie przypadki byty
stopnia 1. lub 2. U pacjentéw leczonych pembrolizumabem w skojarzeniu z aksytynibem lub len-
watynibem (n=1456) czestos¢ wystepowania niedoczynnosci tarczycy (wszystkich stopni) wynosita
46,2%, przy czym stopien 3 lub 4 wystapit u 0,8% pacjentéw. Czestos¢ wystepowania niedoczynnosci
tarczycy u pacjentéw z RCC oraz czerniakiem, leczonych pembrolizumabem w monoterapii w lecze-
niu adjuwantowym (n=1480) wyniosta 17,7%, przy czym wigkszos¢ przypadkdw byty stopnia 1. lub 2.

Niepozqdane reakcje skérne pochodzenia immunologicznego

Ciezkie reakcje skorne pochodzenia immunologicznego wystapity u 116 (1,6%) pacjentéw, w tym
reakcje stopnia 2., 3. lub 5. odpowiednio u 11 (0,2%), 91 (1,3%) i 1 (X 0,1%) pacjentéw otrzymuja-
cych pembrolizumab. Mediana czasu do wystapienia ciezkich reakgji skornych wynosita 3,3 miesigca
(zakres od 3 dni do 25,5 miesigca). Mediana czasu trwania wynosita 1,9 miesigca (zakres od 1 dnia
do 47,1+ miesiaca). Ciezkie reakcje skorne byly przyczyna przerwania leczenia pembrolizumabem
u 15 (0,2%) pacjentéw. Ciezkie reakcje skorne ustapity u 83 pacjentdw, u 2 pacjentéw pozostaty na-
stepstwa.

Obserwowano wystapienie rzadkich przypadkéw SJS i TEN, w tym przypadkéw zakoriczonych zgo-
nem (patrz punkty 4.2 i 4.4).

Powiktania po allogenicznym przeszczepieniu krwiotwdrczych komdrek macierzystych w klasycznym
chioniaku Hodgkina

Sposréd 14 pacjentdw uczestniczacych w badaniu KEYNOTE-013, ktérzy przeszli do etapu alloge-
nicznego przeszczepienia HSCT po leczeniu pembrolizumabem, 6 pacjentéw zgtosito ostra postaé
choroby ,przeszczep przeciw gospodarzowi”(GVHD), a 1 pacjent zgtosit przewlekta posta¢ GVHD,
ktora w zadnym przypadku nie miata skutku Smiertelnego. U dwéch pacjentéw wystapita choroba
zarostowa zyt watrobowych, ktéra w jednym przypadku miata skutek $miertelny. U jednego pacjenta
stwierdzono zespot okotowszczepienny po przeszczepieniu.



Sposréd 32 pacjentdw uczestniczacych w badaniu KEYNOTE-087, ktérzy przeszli do etapu alloge-
nicznego przeszczepienia HSCT po leczeniu pembrolizumabem, 16 pacjentdw zgtosito ostra postac
choroby, przeszczep przeciw gospodarzowi” (GVHD), a 7 pacjentéw zgtosito przewlekta posta¢ GVHD,
ktora w dwoch przypadkach miata skutek smiertelny. U zadnego pacjenta nie wystapita choroba za-
rostowa zyt watrobowych. U zadnego pacjenta nie stwierdzono zespotu okotowszczepiennego po
przeszczepieniu.

Sposréd 14 pacjentdéw uczestniczacych w badaniu KEYNOTE-204, ktérzy przeszli do etapu alloge-
nicznego przeszczepienia HSCT po leczeniu pembrolizumabem, 8 pacjentéw zgtosito ostrg postaé
choroby,przeszczep przeciw gospodarzowi” (GVHD), a 3 pacjentéw zgtosito przewlekta posta¢ GVHD,
ktéra w zadnym przypadku nie miata skutku Smiertelnego. U zadnego pacjenta nie wystapita choroba
zarostowa zyt watrobowych. U jednego pacjenta stwierdzono zespé6t okotowszczepienny po prze-
szczepieniu.

Zwiekszenie aktywnosci enzymow wqtrobowych podczas stosowania pembrolizumabu w skojarzeniu
z aksytynibem w raku nerkowokomérkowym

W badaniu klinicznym z udziatem wczesniej nieleczonych pacjentéw z rakiem nerkowokomorko-
wym, ktérym podawano pembrolizumab w skojarzeniu z aksytynibem obserwowano wyzsze niz
przewidywane zwiekszenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej (20%) i aminotransferazy aspa-
raginianowej (13%) o nasileniu stopni 3. i 4. Mediana czasu do wystapienia zwiekszenia aktywnosci
aminotransferazy alaninowej wynosita 2,3 miesigca (zakres: od 7 dni do 19,8 miesigca). U 94% pa-
cjentdw ze zwiekszeniem aktywnosci aminotransferazy alaninowej co najmniej 3-krotnie powyzej
GGN (stopnie 2-4, n=116), aktywno$¢ aminotransferazy alaninowej powrécita do stopni 0-1. U 59%
pacjentdw ze zwiekszeniem aktywnosci aminotransferazy alaninowej zastosowano ogélnoustrojowe
leczenie kortykosteroidami. U 92 (84%) pacjentéw, u ktérych reakcja ustapita wznowiono leczenie
pembrolizumabem (3%) lub aksytynibem (31%) w monoterapii albo wigczono ponownie oba te leki
(50%). U 55% z tych pacjentéw nie doszto do ponownego zwiekszenia aktywnosci aminotransferazy
alaninowej ponad 3-krotnie powyzej GGN, natomiast u pacjentow, u ktorych taka reakcja wystapita
ponownie, doszto do jej ustapienia we wszystkich przypadkach. Nie wystepowaty zdarzenia ze strony
watroby o nasileniu w stopniu 5.

Nieprawidtowe wyniki badari laboratoryjnych

U pacjentdw leczonych pembrolizumabem w monoterapii zmiane wyjsciowych wynikéw badan
laboratoryjnych na nieprawidtowe wyniki stopnia 3. lub 4. odnotowano u nastepujacego odsetka
pacjentdw: 9,9% — zmniejszenie liczby limfocytow, 7,9% — zmniejszenie stezenia sodu, 6,2% — zmniej-
szenie stezenia hemoglobiny, 5,5% - zwiekszenie stezenia glukozy, 5,4% - zmniejszenie stezenia
fosforandw, 3,3% — zwiekszenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej, 3,2% - zwiekszenie aktyw-
nosci aminotransferazy asparaginianowej, 2,7% — zwiekszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej, 2,4%
- zmniejszenie stezenia potasu, 2,1% — zwiekszenie stezenia potasu, 2,0% — zmniejszenie liczby gra-
nulocytéw obojetnochtonnych, 1,9% - zmniejszenie liczby ptytek krwi, 1,9% — zwiekszenie stezenia
wapnia, 1,8% — zwiekszenie stezenia bilirubiny, 1,5% — zmniejszenie stezenia albumin, 1,5% — zmniej-
szenie stezenia wapnia, 1,4% — zwiekszenie stezenia kreatyniny, 1,0% — zmniejszenie stezenia glukozy,
0,9% - zmniejszenie liczby leukocytow, 0,8% - zwigkszenie stezenia magnezu, 0,5% - zwiekszenie
stezenia hemoglobiny, 0,5% — zwiekszenie stezenia sodu, 0,2% — zmniejszenie stezenia magnezu.

U pacjentéw leczonych pembrolizumabem w skojarzeniu z chemioterapia zmiane wyjsciowych wyni-
kow badan laboratoryjnych na nieprawidtowe wyniki stopnia 3. lub 4. odnotowano u nastepujacego
odsetka pacjentéw: 37,7% - zmniejszenie liczby granulocytéw obojetnochtonnych, 25,8% - zmniej-
szenie liczby limfocytéw, 25,2% - zmniejszenie liczby leukocytéw, 20,3% - zmniejszenie stezenia
hemoglobiny, 13,3% - zmniejszenie liczby ptytek krwi, 11,3% — zmniejszenie stezenia sodu, 8,9% —
zmniejszenie stezenia fosforandw, 7,2% - zmniejszenie stezenia potasu, 6,7% — zwiekszenie stezenia
glukozy, 5,8% - zwigkszenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej, 5,4% — zwiekszenie aktywnosci
aminotransferazy asparaginianowej, 3,6% — zmniejszenie stezenia wapnia, 3,4% - zwigkszenie ste-
Zenia potasu, 2,8% — zmniejszenie stezenia albumin, 2,7% - zwiekszenie stezenia kreatyniny, 2,3%
- zwigkszenie aktywnosci fosfatazy alkalicznej, 1,9% - zwigkszenie stezenia bilirubiny, 1,7% — zwiek-
szenie stezenia wapnia, 1,0% — zmniejszenie stezenia glukozy, 0,6% — zwiekszenie stezenia sodu, 0,1%
zwiekszenie stezenia hemoglobiny.

U pacjentéw leczonych pembrolizumabem w skojarzeniu z aksytynibem lub lenwatynibem zmiane
wyjsciowych wynikow badan laboratoryjnych na nieprawidtowe wyniki stopnia 3. lub 4. odnotowano
u nastepujacego odsetka pacjentow: 23,0% - zwiekszenie aktywnosci lipazy (nie oznaczone u pa-
cjentéw leczonych pembrolizumabem i aksytynibem), 12,0% - zmniejszenie liczby limfocytéw, 11,4%
- zmniejszenie stezenia sodu, 11,2% - zwiekszenie aktywnosci amylazy, 11,2% - zwiekszenie stezenia
triglicerydow, 10,4% — zwigkszenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej, 8,9% — zwiekszenie ak-
tywnosci aminotransferazy asparaginianowej, 7,8% - zwiekszenie stezenia glukozy, 7,3% - zmniejsze-
nie stezenia fosforu, 6,8% — zmniejszenie stezenia fosforanéw, 6,1% - zmniejszenie stezenia potasu,
5,1% - zwiekszenie stezenia potasu, 4,5% - zwigkszenie stezenia cholesterolu, 4,4% - zwiekszenie
stezenia kreatyniny, 4,2% - zmniejszenie stezenia hemoglobiny, 4,0% - zmniejszenie stezenia ma-

nezu, 3,5% - zmniejszenie liczby granulocytéw obojetnochtonnych, 3,1% - zwiekszenie aktywnosci
‘osfatazy zasadowej, 3,0% - zmniejszenie liczby ptytek krwi, 2,8% - zwiekszenie stezenia bilirubiny,
2,2% - zmniejszenie stezenia wapnia, 1,7% — zmniejszenie liczby krwinek biatych, 1,6% - zwigkszenie
stezenia magnezu, 1,5% — wydtuzenie czasu protrombinowego (zwiekszenie INR), 1,4% — zmniejsze-
nie stezenia glukozy, 1,2% - zmniejszenie stezenia albuminy, 1,2% - zwiekszenie stezenia wapnia,
0,4% — zwiekszenie stezenia sodu, 0,1% - zwiekszenie stezenia hemoglobiny.

Immunogennos¢

W badaniach klinicznych z udziatem pacjentéw leczonych pembrolizumabem w monoterapii w daw-
ce 2 mg/kg mc. co trzy tygodnie, 200 mg co trzy tygodnie lub 10 mg/kg mc. co dwa lub trzy tygodnie
u 36 (1,8%) z 2034 pacjentéw podlegajacych ocenie stwierdzono obecnos¢ zwigzanych z leczeniem
przeciwciat skierowanych przeciwko pembrolizumabowi, z czego u 9 pacjentéw (0,4%) odnotowano
przeciwciata neutralizujace skierowane przeciwko pembrolizumabowi. Nie stwierdzono cech wska-
zujacych na zmiane farmakokinetyki ani profilu bezpieczenstwa w przypadku rozwoju przeciwciat
wigzacych lub neutralizujacych skierowanych przeciwko pembrolizumabowi.

Dzieci i mtodziez

Bezpieczenstwo stosowania pembrolizumabu w monoterapii w dawce 2 mg/kg mc. podawanej co
3 tygodnie oceniano u 161 dzieci i mtodziezy w wieku od 9 miesiecy do 17 lat z zaawansowanym
czerniakiem, chtoniakiem lub z zaawansowanym, nawrotowym lub opornym na leczenie guzem litym
z ekspresjg PD-L1 w badaniu fazy I/Il KEYNOTE-051. Populacja pacjentéw z klasycznym chtoniakiem
Hodgkinga (n=22) obejmowata pacjentéw w wieku od 11 do 17 lat. Profil bezpieczenstwa u dzieci
i mtodziezy byt na ogét zblizony do profilu obserwowane%o u dorostych leczonych pembrolizuma-
bem. Do najczesciej wystepujacych dziatann niepozadanych (zgtaszanych u co najmniej 20% dzieci
i mtodziezy) nalezaty goraczka (33%), wymioty (30%), bdl gtowy (26%), béle brzucha (22%), niedo-
krwistos¢ (21%), kaszel (21%) i zaparcia (20%). Wigkszos¢ zgtaszanych dziatari niepozadanych w mo-
noterapii miata nasilenie stopni 1 lub 2. U siedemdziesieciu szesciu (47,2%) pacjentéw wystapito co
najmniej jedno dziatanie niepozadane stopnia 3. do 5., przy czym u 5 (3,1%) pacjentéw odnotowano
co najmniej jedno dziatanie niepozadane, ktére doprowadzito do zgonu. Czestosci wystepowania
obejmujag wszystkie zgtaszane dziatania niepozadane produktu leczniczego, niezaleznie od dokona-
nej przez badacza oceny zwigzku przyczynowo-skutkowego.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowa-
nia produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49
21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji

Nie przeprowadzono formalnych badan dotyczacych interakgji farmakokinetycznych pembrolizuma-
bu z innymi lekami. Ze wzgledu na fakt, ze pembrolizumab jest usuwany z krazenia w wyniku prze-
mian katabolicznych, nie przewiduje sie wystepowania interakcji metabolicznych z innymi lekami.

Nalezy unika¢ ogdlnoustrojowego stosowania kortykosteroidéw lub lekow immunosupresy{(nych
przed rozpoczeciem podawania pembrolizumabu ze wzgledu na mozliwoé¢ ich wptywu na aktyw-
nos$¢ farmakodynamiczna i skuteczno$¢ pembrolizumabu. Jednakze uktadowo podawane kortyko-

steroidy lub inne leki immunosupresyjne moga by¢ stosowane po rozpoczeciu terapii pembrolizu-
mabem w celu leczenia dziatan niepozadanych pochodzenia immunologicznego (patrz punkt 4.4).
Kortykosteroidy mozna réwniez stosowa¢ w ramach premedykacji, jezeli pembrolizumab jest stoso-
wany w skojarzeniu z chemioterapia, w celu zapobiegania wymiotom i (lub) aby tagodzi¢ dziatania
niepozadane zwigzane z chemioterapia.

Wplyw na ptodnos¢, ciaze i laktacje
Kobiety w wieku rozrodczym

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczng metode antykoncepcji w trakcie leczenia
pembrolizumabem i co najmniej przez 4 miesigce po przyjeciu ostatniej dawki pembrolizumabu.
Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania pembrolizumabu u kobiet w okresie ciagzy. Nie przeprowadzo-
no badan na zwierzetach dotyczacych wptywu pembrolizumabu na reprodukcje; jednakze w mysim
modelu ciazy wykazano, ze blokowanie szlaku sygnatowego PD-L1 prowadzi do zaburzenia mechani-
zmow tolerancji ptodu i zwiekszonej czestosci poronien (patrz punkt 5.3). Na podstawie mechanizmu
dziatania leku wyniki te wskazuja, ze stosowanie pembrolizumabu w okresie cigzy moze stwarzac
ryzyko uszkodzenia ptodu, w tym zwiekszonej liczby poronieni lub martwych urodzen. Wiadomo,
ze ludzkie immunoglobuliny nalezace do klasy G4 (IgG4) przenikajg przez bariere tozyskowa; zatem
pembrolizumab, jako przeciwciato podklasy IgG4, moze przenikac¢ od matki do rozwijajacego sie pto-
du. Nie nalezy stosowa¢ pembrolizumabu w okresie ciazy, chyba ze stan kliniczny kobiety wymaga
podawania pembrolizumabu.

Karmienie piersig

Nie wiadomo czy pembrolizumab przenika do mleka ludzkiego. Ze wzgledu na fakt, iz wiadomo, ze
przeciwciata moga przenika¢ do mleka ludzkiego, nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkéw/
niemowlat. Nalezy podjac¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersia czy przerwac podawanie pembro-
lizumabu biorac pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia pembrolizu-
mabem dla matki.

Ptodnosé¢

Nie ma dostepnych danych klinicznych dotyczacych ewentualnego wptywu pembrolizumabu na
ptodnos¢. W trwajacych 1 miesigc i 6 miesiecy badaniach toksycznosci po podaniu wielokrotnym
nie obserwowano istotnego wptywu produktu leczniczego na uktad rozrodczy samcéw i samic matp
(patrz punkt 5.3).

Podmiot odpowiedzialny:

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Holandia

N leni d

u poz nadop

zenie do obrotu i nazwa organu, ktory je wydat:
EU/1/15/1024/002 wydane decyzjg Komisji Europejskiej EU/1/15/1024/001
Kategoria dostepnosci:

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania

Data ostatniej aktualizacji ChPL:

17/02/2022

RCN#000021235-PL

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europej-
skiej Agencji Lekéw (EMA) http://www.ema.europa.eu.

Produkt refundowany w programie lekowym numer B.6 LECZENIE NIEDROBNOKOMORKOWEGO
RAKA PLUCA (ICD-10 C 34). Kwota doptaty swiadczeniobiorcy (maksymalna kwota dopfaty ponoszo-
na przez pacjenta): 0 PLN. Cena (urzedowa) detaliczna: brak

Produkt refundowany w programie lekowym numer B.59 LECZENIE CZERNIAKA SKORY LUB BtON
SLUZOWYCH (ICD -10 C43). Kwota dopfaty swiadczeniobiorcy (maksymalna kwota doptaty ponoszo-
na przez pacjenta): 0 PLN. Cena (urzedowa) detaliczna: brak.

Przed przey tego produktu leczniczego nalezy zapoznac sie z trescia petnej
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

¢ MSD

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:

MSD Polska Sp. z 0.0.*

ul. Chtodna 51, 00-867 Warszawa,

tel. (22) 549 51 00, fax (22) 549 51 01, www.msd.pl

Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy, XIl Wydziat Gospodarczy,

KRS nr 0000180490, NIP 951209881 1. Kapitat Zaktadowy 6 060 000 pIn
* Filia Merck & Co., Inc., Whitehouse Station, N.J., U.S.A.

® Zastrzezona nazwa handlowa Merck & Co., Inc.,

Whitehouse Station, N.J., US.A.

© Zastrzezone prawa autorskie MSD Polska Sp. z 0.0.
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Zanieczyszczenie powietrza w Polsce i dym tytoniowy to
glowne przyczyny chordb ptuc. W okresie pandemii COVID-19
pacjenci mieli utrudniony dostep do lekarzy, czes¢ oddziatow

pneumonologicznych byta zamieniana na covidowe.
W efekcie mamy dzis do czynienia z niespotykanym wczesniej
dtugiem zdrowotnym.



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

PNEUMONOLOGIA

Viamy nowa
jednostke chorobowa:
post-COVID

Z PROF. DR. HAB. N. MED. PAWLEM SLIWINSKIM,
KIEROWNIKIEM Il KLINIKI CHOROB P£UC

W INSTYTUCIE GRUZLICY | CHOROB PrUC,
PREZESEM POLSKIEGO TOWARZYSTWA CHOROB
PLUC, ROZMAWIA KATARZYNA PINKOSZ.

Jakie sq najwigksze problemy i wyzwania polskiej pneumonologii po

kolejnych falach pandemii COVID-19?
Pandemia nie minetfa, ciggle mamy zajetych kilka tysiecy t6zek szpitalnych
i ok. 100 zgondw dziennie. Wiekszos$¢ oddziatow pneumonologicznych zo-
stata w tym czasie przeksztatcona w tzw. oddziaty covidowe. Teraz to sie po-
woli zmienia, kolejne oddziaty chordb ptuc sg przywracane do normalnego
funkcjonowania, niemniej pandemia ciggle trwa. S3 tez pacjenci, ktérzy majg
pozytywny wynik badan w kierunku koronawirusa, a nie majg objawdw. To
problem logistyczny, poniewaz sg to osoby wykrywane przypadkowo, testo-
wane przed przyjeciem do szpitala. Nierzadko przy przyjeciu do szpitala pa-
cjent ma wynik negatywny, a potem w trakcie hospitalizacji (podczas powta-
rzania testu) wynik jest pozytywny. W tej chwili nie mozemy takiego pacjenta
odesta¢ na oddziaty zakazne, tylko musimy zaopiekowac sie nim w warun-
kach oddziatu choréb ptuc, ktéry zazwyczaj nie jest przystosowany do izolo-
wania chorych.

Natomiast problem zdrowotny jest taki, ze wlasnie na naszych oczach po-
jawita sie nowa choroba: post-COVID-19. U czesci pacjentdw, ktdrzy przebyli
ostrg faze zakazenia koronawirusem, zakazenie pozostawito slad w postaci
zmian m.in. w ptucach.

Post-COVID-19 nazwat Pan nowq jednostkq chorobowgq. To znaczy,
Ze oprocz COVID-19 mamy kolejnqg chorobe?
Nazwa ,COVID-19" jest zarezerwowana dla ostrej fazy choroby; u wiekszo-
$ci 0séb ustepuja cechy ostrej infekcji wirusowej. Jest jednak grupa chorych,
u ktérych po ustapieniu ostrej fazy infekgji utrzymujg sie przewlekte obja-
wy zwigzane z powiktaniami w uktadzie oddechowym, bedgce konsekwencjg
ostrej fazy infekcji wirusowej. Ten stan przyjeto sie nazywac post-COVID-19.

Dwa lata temu nikt nawet o tym nie myslat, a w tej chwili jest to faktem. »

30 SWIAT LEKARZA



>

FOT. TOMASZ ADAMASZEK

& ZAPRENUMERU) BEZPLATNIE SWIAT LEKARZA 31
v


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

PNEUMONOLOGIA

» Potencjalnie moze to by¢ spora grupa chorych. Trud-
no oszacowad, jak bardzo jest liczna, gdyz do tej chwi-
li nikt nie prowadzit zadnych analiz epidemiologicznych,
ale sadze, ze u ok. 10% osdéb, ktére przebyly COVID-19,
mozna spodziewac sie dtugotrwatych skutkdw.

Powiktania w obrebie uktadu oddechowego polegaja
przede wszystkim na zmianach typu $rédmigzszowego,
ktore niestety nie bardzo potrafimy leczy¢. O ile ostrag
faze zakazenia koronawirusem udaje sie opanowywac,
i to z coraz lepszym skutkiem, o tyle w przypadku prze-
wlektych powiktan nie znamy skutecznego i wiarygodne-
g0 sposobu postepowania.

Czy sq juz jakies zalecenia dotyczqce leczenia
takich osob?

Zalecen i rekomendacji odnosnie do postepowania far-
makologicznego na razie nie ma. Sg czynione proby le-
czenia, miedzy innymi w naszej klinice obserwujemy
pewng grupe chorych z przewlektymi zmianami w ptu-
cach, ktorych prébujemy leczy¢ glikokortykosteroida-
mi (GKS) doustnymi. Obserwujemy, jakie bedg wyniki.
Wiemy, ze konieczna jest rehabilitacja, natomiast u tych
0s6b ma ona raczej znaczenie dla poprawy ogdlnej kon-
dycji organizmu, a nie poprawy czynnosci uktadu odde-
chowego. Tak jak wspomniatem, zmiany w przebiegu
infekcji koronawirusem prowadzg do zmian $rédmigz-
szowych. Z radiologicznego punktu widzenia moga one
miec rézny charakter: sg opisywane jako mleczna szyba,
zapalenie ptuc czy jako cechy wtdknienia migzszu ptuc-
nego. W zaleznosci od charakteru zmian mozna moéwic
o skali trudnosci leczenia i mozliwosci odwrécenia tego
procesu. U chorego, u ktérego dominujg zmiany o cha-
rakterze mlecznej szyby, mozna spodziewac sie, ze albo
ustapig samoistnie, albo wyeliminuje je wigczenie GKS
doustnych. W przypadku witdknienia ptuc jakiekolwiek
leczenie farmakologiczne, w tym glikokortykosteroida-
mi doustnymi, jest watpliwe pod wzgledem skutecz-
nosci. U tych chorych réwniez prowadzenie rehabilita-
¢ji nie wptynie na poprawe parametrow wentylacyjnych
uktadu oddechowego. Rehabilitacja moze nieco popra-
wic sprawnosg, site miesniowg, kondycje, ale jest bardzo
mato prawdopodobne, ze w jakikolwiek sposdb wptynie
na zwiekszenie pojemnosci ptuc i odbudowe migzszu
ptucnego zniszczonego przez koronawirusa.

Nie ma lekow, ktore odbudujq ptuca w przypadku

wioknienia ?
Jest wiele chorob srédmigzszowych ptuc, ktére moga
przebiega¢ z witdknieniem ptuc. Nie ma tu dobrego le-
czenia. Kilka lat temu pojawity sie dwa leki, ktére stosu-
jemy w samoistnym wiéknieniu ptuc (w Polsce w ramach
programow lekowych). Spowalniajg one proces wtdknie-
nia, ale nie leczg. Obecnie trwajg prace nad przygoto-
waniem nowego programu lekowego dla kolejnej cho-
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roby, ktéra moze przebiegac z widknieniem ptuc, bedzie
w nim wykorzystany jeden z tych lekéw. To jednak dzia-
tania, ktére jedynie spowalniajg proces widknienia ptuc,
ale go nie lecza.

Wracajgc do witdknienia ptuc w wyniku COVID-19: sg
prowadzone badania nad wykorzystaniem lekdéw stoso-
wanych w innych chorobach. Nie mamy jeszcze ich wy-
nikéw, ale nie spodziewatbym sie, ze w najblizszym cza-
sie bedzie dostepy efektywny lek, ktory powodowatby
poprawe parametrow wentylacyjnych u chorych, u kto-
rych doszto do widknienia migzszu ptuc. To rodzi dal-
sze problemy, bo jesli nie mozemy takich chordéb leczyc,
to nalezy sie spodziewa¢, ze u tych pacjentdw z czasem
pojawi sie niewydolno$¢ oddychania i bedg wymagali
przewlektego leczenia tlenem w warunkach domowych,
a by¢ moze w kolejnej fazie - wspomagania oddychania
z udziatem nieinwazyjnej wentylacji mechanicznej. We-
dtug mnie, dopiero pojawi sie fala chorych ze zmianami
ptucnymi po przebytym COVID-19 i z istotnymi proble-
mami.

Czy u tych osob bedzie postgpowat proces

wioknienia, tak jak u pacjentow np.

z idiopatycznym widknieniem ptuc?

Nie potrafie na to pytanie odpowiedzie¢, poniewaz ob-
serwacje sg krétkie (ok. poéttora troku), a poza tym z po-
wodow logistycznych w naszym szpitalnictwie trudno
nam byto tych pacjentéw monitorowac. Obecnie, gdy
opada piata fala, prawdopodobnie bedzie wiecej mozli-
wosci, by nie tylko zajmowac sie chorymi z ostrymi pro-
blemami, ale tez zapraszac na kontrole osoby, ktére juz
wczesniej chorowaly, a teraz sg w stabilnym stanie.
Czy proces widknienia ptuc po COVID-19 bedzie po-
stepowat - na to pytanie medycyna bedzie mogta od-
powiedzie¢ dopiero za pewien czas, po kilkuletnich
obserwacjach. Prawdopodobnie jednak zmiany bedg
progresywne, podobnie jak w innych chorobach prze-
biegajacych z widknieniem ptuc.

W trakcie epidemii COVID-19 cze¢s¢ oddziatow

byta zmieniona w oddzialy covidowe. Przez to

bardzo ucierpieli inni pacjenci z chorobami pluc.
Niestety tak. Stworzytly sie ogromne zalegtosci, jesli cho-
dzi o diagnostyke choréb uktadu oddechowego (tgcz-
nie z rakiem ptuca), a takze zalegto$ci w monitorowaniu
przewlekle chorych na choroby uktadu oddechowego.

Dzis do leczenia zgtasza si¢ wielu chorych

w gorszym stanie niz wczesniej?
Oczywiscie, poniewaz stworzytly sie ogromne zalegtosci
- zaréowno w szpitalnictwie, jak i w opiece ambulatoryj-
nej. Tych chorych trzeba systematycznie zaczg¢ ponow-
nie przyjmowac. W przypadku raka ptuca nawet w szczy-
cie pandemii pacjenci w ciezkim stanie byli przyjmowani



do szpitala w ciggu kilku dni lub natychmiast. Problem
polega na tym, ze nowotwory (w tym rak ptuca) rozwija-
ja sie powoli i podstepnie, w poczatkowym etapie cho-
roby moga nie dawac zadnych objawdw. Przede wszyst-
kim tych chorych zgubiliSmy. Z jednej strony byta bardzo
ograniczona dostepnos¢ do opieki ambulatoryjnej - za-
réwno POZ, jak i ambulatoryjnej opieki specjalistycznej -
a z drugiej potencjalni pacjenci sami nie zgtaszali sie do
lekarzy, bo sie bali zakazenia. Skutek jest taki, ze obec-
nie relatywnie mniej jest chorych z tagodnymi postacia-
mi raka ptuca badz innych choréb, natomiast wiecej -
Z zaawansowanymi postaciami.

Podobna sprawa dotyczy chorob przewlektych, np.
POChP?
Tak. Na samym poczgtku pandemii byto nawet zalece-
nie, zeby nie wykonywa¢ badania spirometrycznego, je-
$li nie jest niezbedne, gdyz jest ono zalicza-

tez kilkukrotnie wieksza czesto$¢ zachorowan na gruz-
lice w Ukrainie: podczas gdy w Polsce to ok. 5 tysiecy
zachorowan rocznie, w Ukrainie to ok. 30 tysiecy no-
wych zachorowan. Poza tym specyfika leczenia gruzli-
cy w Ukrainie spowodowata, ze jest tam wiele przypad-
kow tzw. gruzlicy wielolekoopornej (mniej wiecej tyle,
ile w Polsce wszystkich przypadkow tej choroby). Tak
wiec nie tylko COVID-19 , ale tez inne choroby zakazne
moga wptynac¢ na pogorszenie sytuacji epidemiologicz-
nej w naszym kraju.

A jesli chodzi o leki, to jakie sq wyzwania

w pneumonologii?
Jesli chodzi o chorych na choroby obturacyjne ptuc
(POChP i astme), to sadze, ze chorzy sg dos¢ dobrze za-
bezpieczeni w leki. Dostepne sg wszystkie najnowsze
strategie leczenia: leki przeciwzapalne (GKS wziewne),

ne do takich, z ktérymi wigze sie wieksze
ryzyko szerzenia zarazenia koronawirusem.
Dlatego staraliSmy sie go unika¢. Bez wy-
konania spirometrii nie mozna jednak roz-
pozna¢ POChP. Wielu pacjentéw nie mogto
wiec dowiedzieC sie, ze sg chorzy, bo nie
byto podstaw do rozpoznania. Teraz te oso-
by przystepuja do diagnostyki i sg rozpo-
znawane na bardziej zawansowanych eta-

Jest wiele chorob srodmigzszowych ptuc, ktore mogq
przebiegac z wtoknieniem ptuc. Nie ma tu dobrego
leczenia. Kilka lat temu pojawily si¢ dwa leki, ktore
stosujemy w samoistnym wtoknieniu ptuc (w Polsce
w ramach programéw lekowych). Spowalniajg one
proces widknienia, ale nie leczq.

pach POChP czy innych chordb, ktérych
diagnostyka wymaga wykonania petnych ba-
dan czynnosciowych.

Jeszcze przed pandemiq byt problem z dostaniem

si¢ do pulmonologa, a z tego wynika, Ze obecnie

bedzie to jeszcze trudniejsze?
W Polsce brakuje kadr medycznych nie tylko w pneumo-
nologii, ale i w kazdej innej specjalnosci. W pneumono-
logii zawsze brakowato kadr. Ten problem istnieje od
wielu lat i jest spowodowany zaniedbaniami zwigzanymi
z inwestowaniem w caty system ochrony zdrowia, szko-
lenie nowych kadr itp.

Kolejne wyzwanie zwiqzane jest z uchodzcami

z Ukrainy. Wielu z nich rowniez bedzie miato

choroby ptuc.
Niewatpliwie tak. W przypadku COVID-19 poziom wy-
szczepienia spotecznosci ukrainskiej jest jeszcze nizszy
niz w Polsce, wynosi ok. 30-40%. Ponadto Ukraincy cze-
sto szczepili sie preparatami, ktére nie byly zatwierdzo-
ne przez FDA, tak wiec nie wiadomo, jak one sg skutecz-
ne. Do tego dochodzi sytuacja, ktéra te osoby spotkata;
nikt nie mysli obecnie o noszeniu chociazby maski, tyl-
ko ucieka przed bombardowaniami. Z tego powodu za
pewien czas zakazenia koronawirusem mogg by¢ du-
zym problemem epidemiologicznym. Problemem jest
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ultradtugodziatajgce leki wziewne rozszerzajgce oskrze-
la. W najblizszym czasie znajdzie sie na liscie refundacyj-
nej wziewna terapia tréjlekowa (dwa leki rozszerzajgce
oskrzela i GKS wziewny w jednym inhalatorze) oraz ko-
lejny lek biologiczny dla chorych na astme.

W leczeniu bronchodylatacyjnym dysponujemy swiet-
nymi lekami, ktére pozwalajg na to, aby pacjent, wyko-
nujac jedng inhalacje na dobe, miat zapewniong popra-
we parametrow wentylacyjnych i ztagodzenie objawdw
choroby. W leczeniu choréb obturacyjnych na pewno
chcieliby$my nowych lekéw przeciwzapalnych. Zaréwno
astma, jak i POChP sg chorobami o podfozu zapalnym
i poza glikokortykosteroidami nie mamy zadnych przeto-
mowych terapii, ktére by w innym mechanizmie elimino-
waty stan zapalny. By¢ moze w astmie beda tez poszu-
kiwania nowych terapii, tzw. biologicznych, celowanych
na konkretny mechanizm prowadzacy do stanu zapal-
nego. Obecnie mamy trzy dostepne leki, czwarty jest na
etapie ubiegania sie o refundacje. W POChP tez sg czy-
nione préby leczenia z wykorzystaniem lekéw biologicz-
nych, jednak na razie nie wida¢ sukceséw na tym polu.
Na pewno bardzo potrzebujemy tez lekéw w chorobach
srodmigzszowych. Kolejne istotne wyzwanie to rak ptu-
ca; tu konieczne sg przede wszystkim nie tylko nowe
leki, ale tez zmiany organizacyjne. n
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Dostep do nowoczesnego
leczenia chorych
Z zZaawansowanym rakiem ptuca

Jeszcze nie tak dawno, bo kilka lat temu,

rak ptuca to byt wyrok. Szczegdlnie dotyczy

to zaawansowanego i przerzutowego raka,

a z takim wlasnie trafia do lekarzy wigkszosc

pacjentow. Pozna zgtaszalnosc¢ wynika stqd, ze

pozno pojawiajq si¢ objawy. O niektorych typach

nowotworow ztosliwych coraz czgsciej mowimy,

Ze stajq si¢ chorobq przewleklq. A jak to jest

w przypadku raka ptuca? Bo chyba, patrzqc na

statystyki zachorowalnosci i zgonow, jeszcze daleko

do takiego stwierdzenia ?
Istotnie, chorzy zgtaszajg sie do lekarza pozno, kiedy no-
wotwor jest juz miejscowo zaawansowany lub rozsiany,
bo objawy pojawiajg sie péZzno. Na dodatek, nawet je-
$li juz sie pojawig, u palaczy - a palenie wcigz pozostaje
gtownym czynnikiem ryzyka - mogg nie sugerowac zad-
nych podejrzen. Kaszel, duszno$¢, nawracajgce zapale-
nia drog oddechowych, bdle stawowe, miesniowe osoby
palace uwazajg za niegrozny skutek palenia. Wielu z nich
nie czuje niepokoju nawet wowczas, gdy objawy sie nasi-
laja, kaszel zmienia swoj charakter, spada masa ciata, co-
raz czesciej wystepuje zwyzka temperatury.
Wczesna diagnostyka u chorych podwyzszonego ryzyka,
diagnostyka bardziej celowana, opdznia sie.

Nie brzmi to optymistycznie. Jednak i w raku

ptuca obserwujemy przeciez zmiany korzystne dla
pacjenta.
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| tu wiasnie mozemy moéwi¢ o tym, co dobrego
w ostatnich latach sie zdarzyto. Kiedy$ pacjent z miej-
SCOWO zaawansowanym, a szczegdlnie rozsianym ra-
kiem ptuca miat bardzo niepewne rokowania. Takim
chorym moglismy zaproponowac jedynie chemio-
badz radioterapie, albo jedno i drugie, przy czym taka
terapia odbywata sie bez intencji wyleczenia. Jeszcze
dekade temu, szanse na przezycie 5 lat miato zaled-
wie 3,8% chorych na zaawansowanego NDRP. Dzie-
ki pojawieniu sie nowych terapii - takich jak immuno-
terapia, rak ptuca jest dzis$ leczony duzo, duzo lepiej.
Np. dzieki zastosowaniu immunoterapii w monotera-
pii szanse chorego na przezycie 5 lat wzrosty nawet
do 32%! Moze nie jest jeszcze tak, ze juz mozemy mo-
wi¢ o raku ptuca jak o chorobie przewlektej, ktérg ten
rak sie stat, ale o tym, ze takg chorobg juz niebawem
moze sie stac. | dotyczy to wszystkich jego typow,
choc¢ oczywiscie w niektérych typach mamy wiekszy
wachlarz terapii, jak np. w niedrobnokomdrkowym
raku ptuca (NDRP), ale w innych, jak w raku drobno-
komorkowym (DRP), dzieje sie to duzo wolniej. Jednak
najwazniejsze, ze sie dzieje.

W ostatnich latach pojawity sie terapie celowa-
ne, immuno- i immunochemioterapia, ktére zwiek-
Szaja czas przezycia i dzieki ktérym pacjent moze zy¢
w wiekszym komforcie niz wtedy, gdy moglismy za-
stosowac u niego samg (z reguty toksyczng) chemio-

terapie. Zastosowanie immunoterapii i przeciwciat »
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» monoklonalnych pozwolito uaktywni¢ uktad odporno-
$ciowy na dziatanie przeciwnowotworowe.

Nowe leki majg zupetnie inny mechanizm dziatania
niz te starszej generacji. Sa ukierunkowane na pobudze-
nie zdolnosci ukfadu immunologicznego, tak aby mogt
on rozpocza¢ walke z nowotworem.

Za postep nalezy tez uzna¢ mozliwos¢ stosowania jed-
noczesnej immuno- i chemioterapii, a tak-

nika z raportu IHE 2022, a ci, ktérzy sa leczeni, w wiek-
szosci otrzymujg tylko chemioterapie. | tylko u mniej niz
10% pacjentow, ktérzy mogliby kwalifikowac sie do no-
woczesnego leczenia w pierwszej linii, przeprowadzana
jest diagnostyka molekularna. Tymczasem immunotera-
pia w pierwszej linii leczenia jest preferowana zaréwno
w europejskich, amerykanskich, jak i w polskich wytycz-

ze radioterapii.

Te postepy w leczeniu nie bylyby
mozliwe bez postepow w diagnostyce.
Amerykanski onkolog, laureat
Nagrody Nobla Renato Dulbeco,
powiedziat: ,Aby pokonac raka,

Kazdy pacjent z niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca,
powinien mie¢ mozliwos¢ wykonania badan w kierunku
zaburzen molekularnych i badan kwalifikujqcych

do immunoterapii.

musimy najpierw poznac jego

podstawy genetyczne. Diagnostyka

molekularna jest jednym z wazniejszych krokow

w tym kierunku. Znajqc rodzaj mutacji, lekarz

moze precyzyjnie dobrac lek’.
Oczywiscie, dokfadnie o to chodzi. Nowoczesne terapie,
jak terapia ukierunkowana molekularnie, nie sg mozliwe
bez nowoczesnej diagnostyki. Podobnie jak w przypad-
ku wielu innych chordéb nowotworowych, zresztg nie tyl-
ko, réwniez w raku ptuca mamy szeroki wachlarz terapii,
opracowanych na podstawie bardzo doktadnej, zrézni-
cowanej diagnostyki molekularnej. Mozemy stosowac
terapie celowane, wymierzone w kluczowe szlaki gene-
tyczne i molekularne uczestniczace w powstawaniu no-
wotworu.

Wiasnie dzieki tej nowoczesnej diagnostyce wykry-
wamy m.in. mutacje receptora naskorkowego czyn-
nika wzrostu (EGFR) i pod katem mutacji w tym genie
i rearanzacji genu ALK badamy chorych z niedrobnoko-
morkowym rakiem ptuca. Ale poznaliSmy juz catkiem do-
brze mutacje w innych genach powodujgce nowotworze-
nie w ptucach, w takich jak BRAF czy KRAS.

Nowe leki, dobrane na podstawie diagnostyki mole-
kularnej, powodujg duzo mniej powiktan, wiele z nich
dobrze penetruje do osrodkowego ukfadu nerwowego,
a takze bardzo skutecznie przedtuzajg zycie. | nawet jesli
mamy pacjenta z przerzutami, z opornoscia, to mozemy
sprawi¢, ze bedzie zyt nie tylko dtuzej, ale i bardziej kom-
fortowo.

Co réwniez istotne, dzis diagnostyka molekularna
moze by¢ wykonywana takze ambulatoryjnie, a kiedys$
wytacznie w duzych szpitalach, dysponujgcych odpo-
wiednim zapleczem laboratoryjnym.

Mamy coraz wigcej nowych terapii, ale jak wyglgda

to w praktyce, na co moggq liczy¢ polscy pacjenci?
To, ze generalnie jest lepiej, niestety nie oznacza, ze
nasi pacjenci majg dostep do wszystkich tych osiggniec,
w kazdej linii leczenia. Potowa pacjentéw z zaawansowa-
nym NDRP w ogdle nie jest leczona systemowo, jak wy-
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nych, a w ciggu ostatnich 10 lat pojawito sie ok. 20 no-
woczesnych terapii. Jak wiec wida¢, praktyka rozmija sie
z teorig...

Raport IHE 2022 pt. ,Jak w Europie poprawi¢ dostep
do innowacyjnego leczenia pacjentéw z zaawansowa-
nym niedrobnokomorkowym rakiem ptuca” zostat przy-
gotowany przez szwedzki Instytut Ekonomiki Ochrony
Zdrowia. To dokument stanowigcy analize dostepno-
$ci metod leczenia w wybranych krajach Europy, w tym
w Polsce.

To troche btedne koto: niby jest lepiej, ale nie jest;
sq innowacyjne leki, ale jakby ich nie byto. A jak
juz chory otrzyma do ktoregos z nich dostep, to
mozZe si¢ okazac, Ze tego nie dozyje. Z czego to
wynika?
W dalszym ciggu chyba nie kazdy lekarz zajmujacy sie
pacjentem ma odpowiednig swiadomosc¢ istnienia no-
wych opcji terapeutycznych, a jesli nawet ma, to trzyma
sie tych starszej generacji, bo z nimi ma wiecej doswiad-
czenia, bo obawia sie nowosci. Wezmy tez pod uwage,
ze na leczeniu chorych zawazyta pandemia. Zgtaszali sie
pdzno do lekarza, w takim stanie, ze juz nie mogli zakwa-
lifikowa¢ sie do programu lekowego oferujgcego nowo-
czesne leczenie. A okres post-pandemiczny moze ten
problem jeszcze nasilic.

Co nalezaloby zrobié, Zeby zwigkszy¢ dostep

chorych z zaawansowanym rakiem ptuca do

nowoczesnego leczenia ?
Kazdy pacjent z niedrobnokomdérkowym rakiem ptuca,
szczegoblnie ten, ktéry jest w dobrym stanie, powinien
mie¢ mozliwo$¢ wykonania badan w kierunku zaburzen
molekularnych i badan kwalifikujgcych do immunotera-
pii. Réwniez usprawnienie organizacji osrodkéw onkolo-
gicznych, tak by mogta by¢ stosowana jednoczesna che-
mioterapia, moze by¢ pozadanym rozwigzaniem.

Rozmawiata: Bozena Stasiak
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Diagnostyka choréb
srodmigzszowych ptuc
wymaga podejscia
interdyscyplinarnego

Dlaczego choroby srodmigzszowe ptuc wcigz
stanowiq tak duze wyzwanie dla lekarzy ?

PROF. WOJCIECH PIOTROWSKI: Przede wszystkim
dlatego, ze jest to grupa chordb reprezentowana przez
liczne jednostki chorobowe, czesto o nieznanej etiolo-
gii, bardzo zréznicowana i niejednorodna. Ich objawy
sg bardzo niecharakterystyczne: najczesciej sg to pod-
stepnie rozwijajgca sie, postepujgca dusznos¢ wysitko-
wa i kaszel, objawy podobne jak w innych przewlektych
chorobach uktadu oddechowego lub uktadu krazenia.
Manifestacja kliniczna choréb srédmigzszowych czesto
ograniczona jest wytgcznie do ptuc, ale sg jednak wsrod
tej grupy tez takie, w przebiegu ktérych ptuca sg jednym
z wielu zajetych narzaddéw. W takich przypadkach moga
dodatkowo wystapi¢ zmiany skdérne, objawy ze strony
narzadu ruchu takie jak np. bdle stawdw, bdle miesni
lub zwigzane z zajeciem wielu innych narzaddw. Czesto

& ZAPRENUMERU) BEZPLATNIE
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te objawy pozaptucne sktaniajg chorych do wizyty u le-
karza i nie zawsze pierwszym lekarzem, ktory przystepu-
je do diagnostyki, jest pulmonolog. W innych sytuacjach
dominujg symptomy ze strony uktadu oddechowego,
ale szukajgc przyczyny zmian w ptucach, musimy poszu-
kiwa¢, czesto subtelnych i stabo wyrazonych, objawdw
pozaptucnych. Diagnostyka chordb srédmigzszowych
ptuc wymaga wiec szczegdlnej czujnosci lekarskiej, wie-
dzy czesto wykraczajgcej poza obszar pneumonologii.
Dodatkowa trudnos¢ polega na czesto niejednoznacz-
nych kryteriach rozpoznawania i réznicowania chorob
srodmigzszowych, a takze na nierzadkim wystepowa-
niu tych samych cech klinicznych, radiologicznych i pa-
tomorfologicznych w réznych jednostkach chorobowych
nalezacych do tej grupy. Dlatego decyzje diagnostyczne
i terapeutyczne powinny by¢ podejmowane przez ze-
spoty wielodyscyplinarne, sktadajgce sie z doswiadczo-

nych pneumonologdw, radiologéw, reumatologéw, pa- »

SWIAT LEKARZA 37


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

PNEUMONOLOGIA

» tomorfologéw oraz innych specjalistéw, w zaleznosci
od potrzeby. Proces diagnostyczno-terapeutyczny pro-
wadzony w ramach zespotu wielodyscyplinarnego skra-
ca czas do postawienia wiasciwego rozpoznania i wdro-
zenia leczenia oraz zmniejsza ryzyko narazenia chorego
na niepotrzebne, niekiedy réwniez inwazyjne procedury
diagnostyczne.

Jaka jest zatem rola innych specjalistow w procesie
diagnostycznym?

DR N. MED. JOANNA MILKOWSKA-DYMANOW-
SKA: Tak jak juz wspomniat prof. Piotrowski, konsylium
sktadajace sie z przedstawicieli réznych specjalizadji
w trakcie wspdlnej dyskusji szybciej, sprawniej przepro-
wadzi chorego przez proces diagnostyczny, szczegolnie
na wstepnym
etapie choroby,

srédmigzszowe ptuc. W pierwszej grupie znajdujg sie
choroby zwigzane z czynnikami zawodowymi, jak np.
pylice, zmiany polekowe, popromienne, np. po radio-
terapii z powodu raka ptuca, raka piersi czy ziarnicy
ztosliwej. W tej grupie znajduje sie tez choroba $rod-
migzszowa ptuc w przebiegu choréb uktadowych tkan-
ki tacznej, w ktérych mamy do czynienia z wielonarza-
dowa manifestacja kliniczna.

W grupie drugiej wyrézniamy widkniejgce $rodmigz-
szowe zapalenia ptuc, takie jak idiopatyczne widknienie
ptuc (IPF) i niespecyficzne $rédmigzszowe zapalenie ptuc
(NSIP), srédmigzszowe choroby odtytoniowe (zapalenie
oskrzelikéw oddechowych z chorobg $rédmigzszowg -
RB-ILD, oraz ztuszczajgce zapalenie sSrodmigzszowe ptuc
- DIP), a takze ostre i podostre zapalenia $rédmigzszowe
ptuc, czyli kryptogenne organizujace zapalenie ptuc (COP)

kiedy objawy
bywajg niespe-
cyficzne. Wspdl-
na interpretacja
obrazu klinicz-
nego, badan
dodatkowych -
tu mysle gtow-
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nie o badaniach

serologicznych

oraz radiologicznych - nie tylko pozwala postawic roz-
poznanie, ale takze wspdlnie ustali¢ schemat leczenia
oraz dalszego monitorowania choroby. Takie komplek-
sowe podejscie pozwala z jednej strony na optymaliza-
Cje leczenia, a z drugiej na pogtebienie wtasnej wiedzy
przez cztonkéw zespotu wielodyscyplinarnego. Za kaz-
dym razem uczestniczac w spotkaniach zespotu wie-
lodyscyplinarnego, czuje sie zmotywowana do pogte-
biania wiedzy w zakresie chordb rzadkich. Niezmiernie
wazna, patrzac z punktu widzenia chorego, jest jakos¢
zycia, a z punktu widzenia ptatnika - koszty leczenia.
Optymalizacja diagnostyki poprzez prace w zespotach
interdyscyplinarnych wptywa korzystnie réwniez na te
aspekty. W Polsce rola zespotéw wielodyscyplinarnych
zostata juz doceniona w procesie diagnostyczno-tera-
peutycznym u chorych onkologicznych, niewatpliwie
takg sama, a moze nawet wazniejszg moze odegrac
w terapii chorob rzadkich.

Jakie wiec wyrdéziniamy choroby srodmigziszowe
ptuc, co mozna o nich powiedziec?

PROF. WOJCIECH PIOTROWSKI: Wyrézniamy cztery
podstawowe grupy: choroby srédmigzszowe o znanej
etiologii, idiopatyczne zapalenia srédmigzszowe ptuc,
choroby ziarniniakowe ptuc i inne rzadkie schorzenia
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PROF. WOJCIECH PIOTROWSKI: Decyzje diagnostyczne

i terapeutyczne powinny by¢ podejmowane przez zespoty
wielodyscyplinarne, sktadajqce si¢ z doswiadczonych
pneumonologow, radiologéw, reumatologow, patomorfologow
oraz innych specjalistow, w zaleznosci od potrzeby.

i ostre Srédmigzszowe zapalenie ptuc (AIP). Do choréb
idiopatycznych zaliczamy réwniez rzadkie choroby, ta-
kie jak limfocytarne srédmigzszowe zapalenie ptuc - LIP,
idiopatyczna fibroelastoza optucnowo-srédmigzszowa -
PPFE. U czesci chorych (ok. 10%), u ktérych nie potrafimy
postawi¢ precyzyjnej diagnozy, rozpoznajemy niesklasyfi-
kowang srédmigzszowa chorobe ptuc (ulLD).

Grupa trzecia to choroby ziarniniakowe, do ktérych
nalezg sarkoidoza oraz zapalenie ptuc z nadwrazliwo-
$ci (HP). Zapalenie ptuc z nadwrazliwosci jest zwigza-
ne z narazeniami srodowiskowymi. Najczesciej nara-
zenie to dotyczy organicznych antygendw, ktére moga
by¢ inhalowane i u oséb predysponowanych wywoty-
wac patologiczng reakcje immunologiczng prowadza-
cg do zapalenia i wtéknienia w ptucach. Najczestszymi
czynnikami sprawczymi sg w tej sytuacji antygeny pta-
kow lub grzybdw plesniowych. Wreszcie grupa czwarta
to inne, ultrarzadkie choroby srédmigzszowe ptuc.

Jedngq ze srédmigzszowych chorob ptuc

o nieznanej etiologii jest idiopatyczne wloknienie
ptuc (IPF). W zwiqzku z pandemiq COVID-19
pojawila sig teoria, Ze istnieje migdzy nimi
zwiqzek. Czy rozpoznanie IPF jest rownie trudne
jak rozpoznanie innych srodmigzszowych choréb
ptuc?



PROF. WOJCIECH PIOTROWSKI: To nie jest tak, ze ist-
nieje bezposredni zwigzek pomiedzy zapaleniem ptuc
wywotanym SARS-CoV-2 a IPF. To dwie rézne choroby,
choc istnieje wiele podobienstw, na przyktad dotyczacych
wspolnych szlakow patogenetycznych prowadzacych do
wtoknienia. W kategoriach klinicznych podstawowa réz-
nica polega na braku tendencji do progresji widknie-
nia u chorych po COVID-19 (zmiany majg zazwyczaj ten-
dencje do powolnej regresji lub stabilizacji), natomiast
progresja jest wpisana w historie naturalng IPF, nawet
u chorych przyjmujgcych leki antyfibrotyczne, ktérych po-
dawanie ma na celu hamowanie tego procesu.

DR HAB. SEBASTIAN MAJEWSKI: Postawienie prawi-
dfowej diagnozy IPF nie jest tatwe, podobnie jak wielu in-
nych choréb srédmigzszowych ptuc. Dane epidemiologicz-
ne wskazujg, ze od pierwszych objawdéw do rozpoznania
IPF mija przecietnie od 1,5 roku do 2 lat. Ocenia sie, ze
u ok. 50% chorych na IPF pierwsze rozpoznanie moze by¢
btedne. Czesto
pierwszym roz-
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lub podczas zabiegu chirurgicznego zwanego wideoto-
rakoskopig (VATS). HRCT umozliwia wychwycenie naj-
bardziej charakterystycznych zmian dla danej jednostki
chorobowej. Wazny jest tez skrining w kierunku cho-
rob tkanki tgcznej. Powinien on uwzglednia¢ dane z wy-
wiadu dotyczgce wystepowania specyficznych objawdw,
szczegdtowa ocene w badaniu fizykalnym, badania sero-
logiczne pod katem obecnosci autoprzeciwciat. Wywiad
ma rowniez bardzo duze znaczenie w ustaleniu poten-
cjalnych szkodliwych ekspozycji sSrodowiskowych i powi-
nien uwzgledniac styl zycia chorego, sSrodowisko, w jakim
mieszka, pracuje, jego zajecia hobbistyczne. Koniecznie
nalezy ustali¢, jakie przyjmuje leki, bo wiele z nich moze
powodowac zmiany srédmigzszowe w ptucach.

PROF. WOJCIECH PIOTROWSKI: Waznym elemen-
tem diagnostyki jest ocena czynnosci ptuc. Prostg, nie-
inwazyjng i powszechnie dostepng metodg wykorzysty-
wang w diagnostyce chordb ptuc jest spirometria, ktdéra

poznaniem sa:
przewlekta ob-
turacyjna choro-
ba ptuc (POChP),
astma, zapale-
nie ptuc lub nie-
wydolnos¢ ser-
ca. Podstawowe
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przyczyny poz-

nego rozpozna-

nia wynikaja z niespecyficznych objawow. Duszno$¢ wy-
sitkowa i kaszel wystepujg nie tylko w tej chorobie, ale tez
w innych schorzeniach uktadu oddechowego, znacznie
czestszych w populacji oséb po 50. r.z., co bywa przyczyna
niewlasciwego wstepnego rozpoznania. Chorzy czesto ttu-
maczg tez swoje dolegliwosci wiekiem i wynikajgcg z nie-
g0 gorszg kondycjg czy tez wieloletnim natogiem palenia
papieroséw i w zwigzku z tym nie szukajg pomocy u leka-
rza. Dlatego wydaje sie, ze niezbedna jest szeroka eduka-
Cja spoteczna na temat choréb Srédmigzszowych piuc, co
dotyczy zresztg nie tylko chorych, ale i personelu medycz-
nego.

DR JOANNA MILKOWSKA-DYMANOWSKA: W dia-
gnostyce $rodmigzszowych choréb ptuc, a wiec rowniez
w IPF, korzystamy z najnowszych dostepnych technik. Do
podstawowych narzedzi diagnostycznych zalicza sie to-
mografie komputerowg wysokiej rozdzielczosci (HRCT).
Stwierdzenie typowego obrazu radiologicznego w odpo-
wiednim kontekscie klinicznym pozwala na rozpoznanie
choroby bez koniecznosci wykonywania biopsji. Jednak
w niektdérych przypadkach biopsja jest potrzebna i wow-
czas wykonuje sie jg podczas bronchoskopii (kriobiopsja)
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DR JOANNA MIELKOWSKA-DYMANOWSKA: Wazny

jest tez skrining w kierunku chorob tkanki tgcznej. Powinien

on uwzgledniac dane z wywiadu dotyczgce wystepowania
specyficznych objawdw, szczegétowq oceng w badaniu fizykalnym,
badania serologiczne pod kqtem obecnosci autoprzeciwciat.

stuzy do oceny czynnosci ptuc. W ocenie funkcji uktadu
oddechowego stosujemy rézne wskazniki spirometrycz-
ne, a do najwazniejszych nalezy natezona pojemnosc¢ zy-
ciowa (FVQC), czyli objetos¢ powietrza, ktdrg pacjent jest
w stanie wydmuchna¢ w czasie nasilonego wydechu. Stu-
zy ona do oceny ciezkosci choroby oraz (gdy pomiar wy-
konywany jest w osi czasu) do oceny jej dynamiki, np.
wystapienia progresji. Inne badania wykorzystywane do
oceny czynnosci uktadu oddechowego to pomiar dyfuzji
gazow w ptucach oraz test 6-minutowego chodu.

Wrocémy do idiopatycznego wloknienia ptuc, ktore,
odkqd pacjenci z tq chorobq otrzymali szansg

w postaci nowych lekow, stato si¢ moze nieco mniej
grozne.

DR HAB. SEBASTIAN MAJEWSKI: Nadzieje w tej po-
stepujgcej i zle rokujgcej chorobie daty leki antyfibrotycz-
ne, ktére pojawity sie w ostatniej dekadzie. Niemniej, od
razu nalezy zaznaczy¢, ze one tylko spowalniajg postep
choroby, ale nie prowadzg do jej zahamowania, co oczy-
wiscie dla chorego na IPF jest i tak niezwykle cenne. Leki
antyfibrotyczne zmniejszajg tempo progresji IPF, a pro-
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» gresja jest wpisana w historie naturalng tej choroby.

Sg one w tym spowalnianiu jej tempa bardzo skutecz-
ne. Badania rejestracyjne jednoznacznie pokazaty, ze
chorzy otrzymujacy lek antyfibrotyczny, w poréwnaniu
z przyjmujacymi placebo tracili o mniej wiecej 50% mniej
pojemnosci zyciowej ptuc w obserwacji rocznej. O ile
kilkanascie lat temu mediana przezycia chorych na IPF
(od postawienia diagnozy) wynosita ok. 4 lat, to dzi$ naj-
nowsze estymacje wskazujg, ze leczenie antyfibrotycz-
ne moze wigzac sie ze zwiekszeniem mediany przezycia
do nawet 8 lat. Leki antyfibrotyczne zmienity dotychcza-
sowe postrzeganie IPF jako choroby, w ktérej zadne le-
czenie nie przynosi korzysci. W Polsce mamy dwa leki,
pirfenidon i nintedanib, dostepne w programach leko-
wych refundowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia
(NFZ), jednak ich kryteria wigczenia i wytgczenia sg dos¢
rygorystyczne. Leczenie antyfibrotyczne moze by¢ ofe-
rowane w Polsce chorym na IPF, ktérych natezona po-
jemnos¢ zyciowa ptuc (FVC) wynosi powyzej 50% warto-
$ci naleznej (w.n.), a wspodtczynnik transferu ptucnego
dla tlenku wegla
(TLCO) wyno-

DR HAB. SEBASTIAN MAJEWSKI: Zgadza sie, leki
antyfibrotyczne pierwotnie oceniono w IPF ze wzgle-
du na to, ze jest to choroba, w ktérej obserwuje sie
postep wtdknienia w ptucach u wszystkich chorych
i w zwigzku z tym rokowanie jest tak niepomysine. Po
pozytywnych wynikach badan w IPF i rejestracji tych
lekéw w tym wskazaniu kolejne badania z wykorzysta-
niem lekéw antyfibrotycznych skoncentrowaty sie na
innych jednostkach z grupy srédmigzszowych choréb
ptuc, w ktorych czesto obserwuje sie progresje wtok-
nienia w ptucach. W przypadku grupy choréb ukta-
dowych tkanki tacznej jednostka najczesciej dajaca
objawy choroby srédmigzszowej ptuc z wtdknieniem
jest twardzina uktadowa. Jednoczes$nie widknienie
ptuc stanowi najczestsza przyczyne zgonu chorych na
twardzine. Przeprowadzone badanie (SENSCIS) z wy-
korzystaniem nintedanibu wykazato, ze jest on podob-
nie skuteczny w spowolnieniu tempa spadku czynno-
$ci ptuc u chorych na chorobe $rédmigzszowg ptuc
w przebiegu twardziny (SSc-ILD), jak w przypadku IPF,

si powyzej 30%
w.n. Negatyw-
nym sygnatem
prognostycz-
nym w IPF jest
spadek pojem-
nosci zyciowe]
pfuc o wiecej
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niz 10% w okre-

sie 6-miesiecz-

nej obserwacji, co oznacza istotng progresje choroby.
Wedtug zapiséw zamieszczonych w programach leko-
wych w Polsce w takiej sytuacji nalezy wytgczy¢ chorego
z dalszej terapii lekiem antyfibrotycznym. Warto w tym
miejscu nadmieni¢, ze w zwigzku z nowymi danymi do-
tyczacymi skutecznosci leczenia antyfibrotycznego row-
niez w grupie chorych z zawansowanym IPF (FVC <50%
w.n.) oraz korzysci z kontynuacji tego leczenia u cho-
rych doswiadczajacych istotnej progresji choroby (utra-
ta FVC >10% w.n. w czasie 6 miesiecy) pierwsze polskie
wytyczne diagnostyki i leczenia IPF, ktére ukazaty sie na
poczatku 2020 r., rekomenduja stosowanie terapii an-
tyfibrotycznej w szerokiej grupie chorych na IPF, bez
wzgledu na wyjsciowy stopien uposledzenia czynnosci
ptuc czy obserwowang w trakcie terapii istotng progre-
sje choroby. W tej sytuacji kryteria wigczenia i wytgcze-
nia chorych w terapeutycznych programach lekowych
w IPF, refundowanych przez NFZ w naszym kraju, wyma-
gajg aktualizacji.

Te nowe leki antyfibrotyczne byly i nadal sq

badane rowniez w innych srodmigziszowych
chorobach ptuc. Z jakimi efektami?
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DR HAB. SEBASTIAN MAJEWSKI: Ukoriczone niedawno
badanie o akronimie INBUILD wykazato, Ze nintedanib
skutecznie zmniejsza tempo progresji choroby srédmigzszowej
ptuc mierzonej spadkiem FVC u chorych z PF-ILD, niezaleznie od
wyjsciowego rozpoznania choroby srédmigzszowej ptuc.

redukujgc roczng utrate FVC o mniej wiecej 50% w po-
rownaniu z placebo. Dzieki temu badaniu lek uzyskat
rejestracje w terapii SSc-ILD. W Polsce aktualnie nie
jest niestety refundowany w tym wskazaniu. Po kolej-
nym pozytywnym rezultacie nastepnym krokiem w za-
kresie wykorzystania potencjatu leku antyfibrotyczne-
go byta préba wykorzystania go w terapii innych niz
IPF chordb $rédmigzszowych ptuc przebiegajgcych
7 postepujgcym widknieniem (PF-ILD).

Ukonczone niedawno badanie o akronimie IN-
BUILD wykazato, ze nintedanib skutecznie zmniejsza
tempo progresji choroby sréodmigzszowej ptuc mie-
rzonej spadkiem FVC u chorych z PF-ILD, niezaleznie
od wyjsciowego rozpoznania choroby $rédmigzszo-
wej ptuc. To przetomowe badanie pozwolito zareje-
strowac nintedanib do terapii PF-ILD. Niestety, nie
jest on refundowany réwniez w tym wskazaniu w na-
szym kraju. Zaréwno chorzy, jak i opiekujacy sie nimi
specjalisci nadal oczekujg na dostep do terapii anty-
fibrotycznej w twardzinie i innych chorobach $réd-
migzszowych ptuc przebiegajgcych z postepujgcym
wioknieniem.

Rozmawiata: Bozena Stasiak
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Niestety wcigz zdarza sig, Ze chorzy na raka ptuca
otrzymujq chemioterapie bez proby kwalifikacji
do nowoczesnych form leczenia.

» Mimo Ze w ostatnich latach pojawilo si¢ wiele
nowych metod terapeutycznych w raku ptuca,
a czesc z nich jest dostgpna rowniez dla polskich
pacjentow, ten nowotwor nadal pozostaje liderem
w statystykach onkologicznych w naszym
kraju. Wciqz jest najczesciej rozpoznawanym
nowotworem, stanowiqc jednoczesnie najczestszq
przyczyne zgonow. Z czego to wynika?
Tak jest nie tylko u nas. Rak ptuca stanowi jedno z naj-
wiekszych wyzwan wsrdd nowotwordw ztosliwych takze
w innych krajach, chociaz w Polsce jest ono faktycznie
duzo wieksze. Sktada sie na to wiele przyczyn. Rak ptu-
ca jest podstepna chorobg, péZno dajaca objawy, ktére
dodatkowo mogg by¢ bagatelizowane, przez co najcze-
Sciej jest rozpoznawany w stadiach zaawansowanych.
Dodatkowo w ostatnim czasie na diagnostyke i leczenie
wielu choréb, w tym i raka ptuca, miata wptyw pandemia
SARS-CoV-2, ktéra spowodowata utrudnienia w doste-
pie do ustug medycznych, cho¢, jak pokazuje przyktad
oddziatu, na ktérym pracuje, w duzym stopniu byfa to
sprawa bardziej organizacyjna. M6j oddziat w zasadzie
przez caty okres trwania pandemii pracowat w normal-
nym trybie, przyjmowanie chorych wstrzymalismy je-
dynie na dwa tygodnie, na samym poczatku pandemii,
kiedy trafit do nas pacjent, jak sie okazato, z dodatnim
wynikiem testu w kierunku zakazenia wirusem SARS-
CoV-2, i nie byly jeszcze wowczas ustalone Sciezki poste-
powania w takiej sytuacji.

Nowotwory ptuca w ogromnej wigkszosci sq
tytoniozalezne, tymczasem palacze wcale si¢ tym
zagrozeniem nie przejmujq. A kiedy pojawiajq si¢
objawy mogqce wskazywac na raka, zwlaszcza
kaszel, uwazajq, Ze to typowy ,kaszel palacza”
i palg nadal, do momentu, az dolgczajq inne,
bardziej nasilone sygnaty. Skuteczniejsza edukacja
w tym zakresie, ale tez bardziej wyczulone
spojrzenie lekarza pierwszego kontaktu, zapewne
korzystnie wplynetoby na przyspieszenie
diagnostyki.
Oczywiscie. Jednak jesli chodzi o papierosy, to tu mamy
do czynienia z wieloma fatszywymi mitami. Jednym
z nich jest przekonanie, ze po rzuceniu natogu zaczy-
na sie ty¢. Tymczasem na wadze przybiera ok. 30% rzu-
cajacych palenie. Wystarczy jednak zmiana stylu zycia,
wiecej aktywnosci fizycznej, zeby do tego nie doszto.
Natomiast u ok. 30% palaczy masa ciata pozostaje bez
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zmian, a 30% moze jg nawet tracic. Jeszcze grozniejsze
jest przekonanie niektdérych palaczy tytoniu, ze jak prze-
stang pali¢, to ,rak dostanie tlenu i urosnie”, co oczywi-
Scie jest nieprawda.

Ja podczas kazdej wizyty zachecam do rzucenia nato-
gu, nie straszac, ale przedstawiajgc mozliwe konsekwen-
cje uzaleznienia.

Pézne rozpoznania raka ptuca wynikajq jednak

nie tylko z tego powodu, Ze pacjent pozno sig

zglasza do lekarza, ale rownie:z stqd, ze dostep

do diagnostyki, zwlaszcza tej nowoczesnej,

jest utrudniony. Co prawda na podstawowe

badania ju:z sig nie czeka, ale np. na tomografie

komputerowgq tak.
Jednak wida¢ zmiany na lepsze. Na badanie tomogra-
ficzne z kontrastem jeszcze nie tak dawno istotnie trze-
ba byto diugo czeka¢, catymi miesigcami. Teraz nawet
juz nie jestem zaskoczony, kiedy pacjent, ktory dostat
skierowanie na takie badanie, wraca z wynikiem juz
w ciggu jednego-dwdch tygodni. Prawdopodobnie jesz-
Cze nie wszedzie tak jest, ale generalnie wida¢ poprawe
w tym zakresie.

Jednym z badan diagnostycznych przydatnych

w diagnostyce raka ptuca jest bronchoskopia.

Czy tu rowniez mamy do czynienia z postgpem

technologicznym?
Jak najbardziej. Dzi$ dysponujemy nowoczesnymi bron-
choskopami i nowoczesnymi narzedziami bronchosko-
powymi. Bronchoskopia fluorescencyjna, wirtualna,
bronchonawigacja to tylko niektére z najnowszych osig-
gnie¢ w tej dziedzinie, stanowigce kolejny etap w dia-
gnostyce choréb ptuc, zwlaszcza nowotwordw. Nie moz-
na zapominac o szerokim dostepie do badania EBUS,
ktore stato sie podstawowg metodg oceny obecnosci
przerzutéw nowotworowych w weztach chtonnych sréd-
piersia, zastepujac mediastinoskopie. Problemem jest
nie dostepnos¢ badan endoskopowych, ale zbyt mata
liczba patomorfologéw, co wptywa na czas oczekiwa-
nia na wynik oceny histopatologicznej. Nie wszystkie
osrodki majg u siebie pracownie patomorfologii, a prze-
kazywanie pobranych materiatéw dwa czy nawet raz
w tygodniu negatywnie wptywa na ich jakos¢, co jest
szczegdlnie wazne w przypadku raka ptuca. Zdarza sie
wiec, ze badanie trzeba powtarzac. A przeciez, niezalez-
nie od tego, jakimi badaniami obrazowymi dysponuje-



my, to badania cytologiczne i histopatologiczne sg klu-
czowe dla postawienia ostatecznego rozpoznania.

Coraz wigksze znaczenie w diagnostyce raka ptuca
ma diagnostyka molekularna, umozliwiajqca
wprowadzanie nowoczesnych terapii do
programow lekowych. Jednak, jak pokazuje
»Raport Raka Ptuca — 2021. Rekomendacje
zmian”, u zaledwie mniej niz 10% pacjentow
zakwalifikowanych do leczenia w pierwszej linii
przeprowadzana jest diagnostyka molekularna.
W praktyce oznacza to, Ze ok. 13 500 pacjentow
leczonych jest mniej skutecznq i bardziej toksycznq
chemioterapigq.
Diagnostyka molekularna oraz terapie celowane i immu-
noterapia znaczaco mogg zmienia¢ rokowania chorych
na raka ptuca, wydtuzajac czas przezycia, zmniejszajac
czas do progresji choroby. To oczywiste. | chociaz w cig-
gu ostatnich kilku lat poprawit sie dostep naszych cho-
rych do nowoczesnej diagnostyki i terapii ukierunkowa-
nych molekularnie oraz immunoterapii, to niestety nadal
jest on ograniczony i zréznicowany regionalnie. Proble-
mem jest niedofinansowanie procedur diagnostycznych
i leczniczych, np. jednoczesnych badan molekularnych
metoda NGS oraz badar immunohistochemicznych, kwa-
lifikujgcych do leczenia inhibitorami kinazy ALK, ROS1
i anty-PD1 i anty-PD-L1. Nawet najlepsza terapia jest nie-
skuteczna, kiedy nie mozemy jej zastosowac, gdyz np. po-
gorszyt sie stan ogdlny pacjenta, zanim zakonczono dia-
gnostyke molekularng i oznaczenia poziomu ekspresji
PD-L1 na komodrkach nowotworowych.

W leczeniu nowotworow ztosliwych bardzo

wazne jest przyjecie juz na samym poczqtku
odpowiedniego schematu. Jak powinien wyglgdac
taki optymalny schemat w przypadku raka ptuca?
Schematy zalezg oczywiscie od typu histologicznego
raka i jego zaawansowania. We wczesnych stadiach, za-
wsze, kiedy to mozliwe, nalezy podja¢ probe leczenia
radykalnego - zabieg operacyjny lub radykalng radio-
terapie. W przypadkach miejscowo zaawansowanego,
nieoperacyjnego raka ptuca skuteczna jest jednocze-
sna radiochemioterapia uzupetniona 12-miesiecznym
leczeniem konsolidujacym z uzyciem immunoterapii
- przeciwciata anty-PD-L1 durwalumabu. U chorych
Z miejscowo zaawansowanym nieptaskonabtonkowym
(gruczotowym czy wielkokomorkowym) lub tzw. NOS
(not other specified) rakiem ptuca, ktorzy nie mogg by¢
leczeni chirurgicznie, radioterapig lub chemioterapig,
nalezy wykona¢ badanie molekularne w kierunku muta-
cji w genie EGFR, rearanzacji ALK i ROST, w celu kwalifika-
¢ji do terapii celowanej.

W przypadku stadium rozsianego konieczne jest
wykonanie oznaczenia ekspresji PD-L1 na komodrkach
nowotworowych, aby umozliwi¢ kwalifikacje pacjenta
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do immunoterapii lub chemioimmunoterapii w pierw-
szej linii leczenia. W przypadku raka ptaskonabtonko-
wego nie wykonujemy badan molekularnych. W razie
rozpoznania raka nieptaskonabtonkowego lub NOS,
konieczne jest wczesniejsze wykonanie wspomnia-
nych badan molekularnych - dodatni wynik kwalifiku-
je do leczenia celowanego, dyskwalifikujgc jednocze-
$nie z immunoterapii.

Niezaleznie od tego najwazniejsze jest, aby nowo-
czesne terapie wprowadzac jak najwczesniej, na etapie
choroby niezaawansowanej (durwalumab, ozymertynib)
oraz w pierwszej linii leczenia, i tak dopasowac je do
pacjenta, zeby byto ono jak najmniej toksyczne. Wcigz
niestety zdarza sie, ze chorzy na raka ptuca otrzymujg
chemioterapie bez proby kwalifikacji do nowoczesnych
form leczenia. Wraz z dostepem do nowych rodzajow le-
kéw ukierunkowanych molekularnie, konieczne bedzie
wykonywanie wiekszej liczby badan genetycznych, co
spowoduje wzrost znaczenia techniki NGS.

Jak widzi Pan przysztos¢ leczenia chorych na
miejscowo zaawansowanego raka ptuca?
Wspomniatem wczesniej o jednoczesnej radiochemio-
terapii u chorych na miejscowo zaawanasowanego nie-
operacyjnego raka ptuca. Takie postepowanie jest sku-
teczniejsze od sekwencyjnej chemioterapii. Dodatkowo
po takiej terapii mozliwe jest zastosowanie durwalu-
mabu w tzw. leczeniu konsolidacyjnym, co znaczaco po-
prawia rokowanie w tej grupie chorych. Niestety wcigz
istnieje obawa przed stosowaniem jednoczesnej radio-
chemioterapii z powodu zwiekszonego ryzyka dziatan
niepozadanych. Dlatego tak wazna jest wspotpraca le-
karzy réznych specjalnosci w ramach zespotéw wielo-
dyscyplinarnych przy kwalifikowaniu chorych do terapii.
Warto tez wspomnie¢ o bardzo dobrych wynikach ba-
dan klinicznych z udziatem chorych na raka gruczoto-
wego z mutacjg aktywujgca w genie EGFR, u ktérych za-
stosowano leczenie uzupetniajgce inhibitorem kinazy
tyrozynowej EGFR Il generacji ozymertynibem po zabie-
gu operacyjnym. Takie postepowanie znaczgco zmniej-
sza ryzyko zawrotu choroby. Miejmy nadzieje, ze ten
sposob terapii bedzie wkrotce dostepny réwniez dla
polskich pacjentow.

Jaki powinien by¢ optymalny model wspolpracy
lekarzy zajmujqcych si¢ chorym na raka ptuca?
Nowoczesne leczenie przeciwnowotworowe zaktada
kompleksowe postepowanie, czyli $cistg wspotprace za-
réowno specjalistéw z zakresu radiodiagnostyki, jak i le-
karzy zajmujgcych sie diagnostykg patomorfologiczng
oraz genetyczng. To S$cista wspodtpraca pulmonologa,
torakochirurga, onkologa klinicznego i radioterapeu-
ty, ale tez, jesli zajdzie taka potrzeba, specjalistéw z in-
nych dziedzin.
Rozmawiata: Bozena Stasiak
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Terapia wychodzenia
Z natogu powinna
byc spersonalizowana

Czy statystyczny Polak sigga po papierosa czgsciej,
czy rzadziej niz kilka lat temu ? Sqdzqc po licznych
kampaniach edukacyjnych mogtoby si¢ wydawac,
Ze palenie staje si¢ niemodne.
Niestety tak nie jest, a niewatpliwie przyczynit sie do
tego COVID-19. O ile przed pandemia ok. 21% Polakéw
regularnie palito, w tym ok. 18% kobiet i 24% mezczyzn,
to - jak pokazujg badania epidemiologiczne - dzis jest
to juz ok. 25%. To bardzo niepokojgce dane. Pandemia
ogolnie przyczynita sie do utrwalania niewtasciwych, nie-
zdrowych zachowan. Widzimy tez, ze wéréd palgcych za-
ciera sie réznica miedzy ptciami, pali coraz wiecej kobiet.
Oczywiscie trzeba jeszcze kolejnych badan, zeby po-
twierdzi¢, co poza tym wptyneto na wzrost czestosci pa-
lenia papierosoéw. | takie badania trwaja.

Mowimy ,papierosy”, jednak chodzi nie tylko o te

tradycyjne, ale réwniez inne wyroby tytoniowe.
Tak, mamy obecnie trzy grupy takich produktéw. To kla-
syczne wyroby tytoniowe, e-papierosy i nowatorskie wy-
roby, okreslane jako podgrzewacze tytoniu. Papierosy
elektroniczne pojawity sie na polskim rynku w 2010 r.,
a podgrzewacze w 2017. Kazdy z tych produktéw jest
adresowany do réznych grup odbiorcow. | tak po wy-
roby tradycyjne najczesciej siegajg osoby starsze, ktére
pali¢ zaczety kilkanascie czy kilkadziesiat lat temu i tego
sie trzymajg, papierosy elektroniczne uzywajg gtownie
nastolatki, w wieku 15-19 lat (to raczej okazjonalni uzyt-
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kownicy), a te najnowsze wyroby, z uwagi na wyzsze
koszty, sg skierowane do oséb w wieku 30-45 lat, miesz-
kancoéw wiekszych miast, aktywnych zawodowo.

Kiedy pojawity si¢ e-papierosy, byly reklamowane
jako ,alternatywa dla natogowca”, gtownie
dlatego, ze miaty by¢ mniej szkodliwe od tych
klasycznych. Firma je produkujqca, zapewne

nie chcgc wylewac dziecka z kqpielq, ulegajgc
presji srodowisk antytytoniowych, takie wlasnie
stworzyla. Czy faktycznie sq bezpieczniejsze?
Wokot e-papieroséw powstato wiele mitéw, czesto nie-
majacych nic wspdlnego z rzetelng wiedzg naukowa.
E-papierosy dziatajg jak maszyna do sztucznej mgly. Za-
miast dymu tytoniowego, wdychanego w tradycyjnym
papierosie, tu wdycha sie aerozol, przypominajacy pare
wodng, zawierajacy glikol propylenowy i/lub gliceryne,
zwigzki aromatyczne oraz nikotyne, wystepujacg w réz-
nym stezeniu. Jej zawartosc jest jednak zalezna od pro-
ducenta. Jednak w aerozolu nadal wystepujg toksyczne
substancje i zwigzki, np. formaldehyd, nitrozaminy. R6z-
ne mogg byc¢ tez aromaty stosowane w e-papierosach,
niekoniecznie bezpieczne dla zdrowia.

Wcigz jednak za mato wiemy o mechanizmie i skut-
kach dziatania e-papierosow. Badania, ktére byty prowa-
dzone, dotyczyty skutkéw krétko- i sSrednioterminowych.
Za jaki$ czas moze sie wiec okaza¢, ze powodujg one
podobne dziatania niepozadane do tych wynikajgcych



z dziatania klasycznych papierosow. A tych, jak wiemy,
jest mnéstwo. Bo to nie tylko rak ptuca, z czym najbar-
dziej kojarzymy palenie, ale tez wiele innych rodzajow
nowotwordéw ztosliwych, np. rak przetyku, gardfa, peche-
rza moczowego, piersi, trzustki, schorzenia uktadu ser-
cowo-naczyniowego.

| co istotne, cho¢ w mniejszym stopniu, ale papiero-
sy elektroniczne takze zawierajg nikotyne, powodujacg
uzaleznienie. A poniewaz siegajg po nie mtodsi, zwtasz-
cza dla nich mogg stanowi¢ zagrozenie wejscia w uza-
leznienie. To tzw. efekt furtki, taki haczyk na wedce - po-
przez e-inicjacje przechodzi sie do dalszego etapu.
To, co dzi$ na pewno wymaga dalszych badan, dotyczy
okreslenia, na ile e-papierosy sa - jesli w ogdle - bez-
pieczniejsze od papieroséw klasycznych i czy moga miec
wplyw na rzucenie natogu.

A jak wyglgda sytuacja z najnowszym produktem
- podgrzewaczami tytoniu, popularnie
nazywanymi IQOS-ami? Juz sama ich nazwa
zdaje sig potwierdzad, Zze majq motywowac do
rzucania palenia. IQOS znaczy ,I quit ordinary
smoking”, czyli ,Rzucam zwykle palenie”.
Podgrzewacze tytoniu to nowa grupa wyrobow tyto-
niowych. W tym przypadku tyton nie jest spalany, ale
tylko podgrzewany. W trakcie podgrzewania wytwa-
rza sie aerozol, zawierajgcy nikotyne i pewne ilosci lot-
nych substancji, w ktérych jednak sg réwniez obecne

kiedy palacz wieczorem postanowit, Ze juz koniec

z paleniem i faktycznie, od nastgpnego dnia

przestat palic i nie pali. Jak skutecznie zerwac

z natogiem?
Przede wszystkim nalezy podkresli¢, ze zespot uzalez-
nien od tytoniu jest chorobg, a choroby sie leczy. Jednak
w tym przypadku nie ma jednego uniwersalnego sposo-
bu, jednej terapii. Wychodzenie z tego uzaleznienia, nie-
zaleznie od wyboru metody, to najczesciej proces wielo-
etapowy. Nie ma jednej magicznej pigutki, ktérg mozna
bytoby zazy¢ i problem z gtowy. Najwazniejsza jest mo-
tywacja. Postanowienie, i to mocne, ze rzuca sie palenie.
Motywy mogg by¢ rézne, czasami sg to narodziny dziec-
ka albo jakie$ inne wazne dla palacza wydarzenie, innym
razem choroba.

Jesli juz palacz ma te motywacje, jesli naprawde chce
wyj$¢ z natogu, najpierw powinien udac sie do leka-
rza rodzinnego. Sposobow jest wiele, takze tych farma-
kologicznych. Terapia wychodzenia z natogu powinna
by¢ spersonalizowana, dostosowana do konkretnego
przypadku. Lekarz bierze pod uwage takze ogdélny stan
zdrowia palacza, jego styl zycia, aktywno$¢. Najlepiej,
gdyby osoba palaca mogta by¢ pod opieka poradni spe-
Cjalistycznej zajmujgcej sie terapig antynikotynowg, do
ktdérej skieruje lekarz rodzinny. To wiasnie tu pracu-
ja eksperci, ktérzy najlepiej dopasujg terapie, opracuja
strategie dziatania. Tylko ze dostep do takich placowek
jest utrudniony.

Wychodzenie z tego uzaleznienia, niezaleznie
od wyboru metody, to najczesciej proces
wieloetapowy. Nie ma jednej magicznej pigutki,
ktorqg mozna bytoby zazyc i problem z gtowy.
Najwazniejsza jest motywacja.
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i te szkodliwe, charakterystyczne dla tych wystepuja-
cych w papierosie tradycyjnym, jak np. nitrozaminy, for-
maldehyd, wielopierscieniowe weglowodory aromatycz-
ne i tlenek wegla.

W przypadku podgrzewaczy tytoniu konieczne jest
prowadzenie dalszych badan.

»Rzucic palenie? Jakie to proste! Ja probowatem
juz tysigc razy...” mowit Mark Twain. Zapewne
wielu palaczy probujqcych rzucic¢ palenie przyzna,
Ze nie jest to tatwe, a wrecz niemozliwe. Chociaz,
z drugiej strony, slyszatam o takich przypadkach,
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A kiedy juz zostanie ustalony plan dziatania, war-
to zaangazowa¢ w jego realizacje najblizszych. To ma
ogromne znaczenie takze dlatego, ze w trakcie wycho-
dzenia z natogu, zwtaszcza na poczatku, moga pojawiac
sie rozne skutki uboczne, np. zmiany nastroju, jakies
nietypowe zachowania. Wéwczas pomoc bliskich, ich
wyrozumiatos¢, cierpliwos¢ pomoze przetrwac trudne
chwile.

Kazdego roku ok. 70 tys. Polakéw umiera z powodu
schorzen wywotanych paleniem papierosow. To tak, jak-
by co roku znikato z mapy Polski miasto wielkosci Legnicy.

Rozmawiata: Bozena Stasiak
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PNEUMONOLOGIA

Wptyw

zanieczyszczenia powietrza
na uktad oddechowy

ROZMOWA Z DR. HAB. TADEUSZEM M. ZIELONKA Z KATEDRY | ZAKEADU
MEDYCYNY RODZINNE] WARSZAWSKIEGO UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO.

Czy uwaza Pan, ze specjalisci ochrony zdrowia

majq wiedze na temat zanieczyszczen powietrza

i zagroZen, ktore powodujq?
Chociaz wptyw zanieczyszczen powietrza na zdrowie
cztowieka jest udowodniony, to z badan, ktére prze-
prowadzitem wsrdd lekarzy specjalistow wynika, ze po-
nad 70% z nich okresla swojg wiedze o zdrowotnych za-
grozeniach z nich wynikajacych jako niewystarczajgca.
Co gorsza, tylko 10% specjalistéw deklarowato znajo-
mos¢ dopuszczalnych norm zanieczyszczenia powietrza
WHO, a takze ich dopuszczalnych stezen obowigzuja-
cych w Polsce. Bardzo niewielki odsetek ankietowanych
(11%) znat roczng liczbe zgondw spowodowanych za-
nieczyszczeniami powietrza, a warto wiedzie¢, ze ta licz-
ba jest znaczaca i wynosi az 50 tysiecy! Te niedostatki
wiedzy sg powazne, jednak nie zaskakuja, gdyz to infor-
macje z ostatnich 20 lat - nie stanowity zatem tematu
nauczania na studiach ani w placéwkach ksztatcenia po-
dyplomowego, a trzeba pamieta¢, ze badanie byto prze-
prowadzone wsrod lekarzy specjalistéw, ktorych Srednia
wieku w Polsce wynosi ok. 55 lat. Bardzo wazna jest jed-
nak edukacja lekarzy w tym zakresie, co przetozy sie nie
tylko na ich wiedze, ale moze rowniez by¢ wykorzystywa-
ne w praktyce klinicznej.

Dlaczego jest istotne, aby lekarze specjalisci mieli

wiedze na temat zanieczyszczen powietrza i ich

wplywu na uktad oddechowy ?
Trzeba podkresli¢, ze lekarze od lat informuja pacjen-
tow o tym, aby m.in. monitorowali stezenia alergendw
w powietrzu. Dzieki temu alergicy wiedzg, ze np. nie
moga przebywal na zewnatrz, spacerowac ani upra-
wia¢ tam innej aktywnosci fizycznej, gdyz narazi ich to
na zaostrzenie choroby. Majgc wiedze o zanieczyszcze-
niach powietrza, mozna dokfadnie tak samo informowac
pacjentow, ktérzy majg astme, POChP czy inne choro-
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by uktadu oddechowego, ze wychodzenie na zewnatrz
w okresie wzrostu zanieczyszczen powietrza narazi ich
na zaostrzenie schorzenia. Specjalisci ochrony zdrowia
powinni wiedzie¢ o tym réwniez po to, by informowac
chorych, kiedy i w jaki sposdb powinni chroni¢ powietrze
w domu. Bo nie jest wcale tak, ze w domach jestesmy
w petni bezpieczni - by zanieczyszczenia powietrza nie
szkodzity rowniez w tej przestrzeni, pomocne jest sto-
sowanie oczyszczacza powietrza z podwojnymi filtrami
przeciw pytom i gazom. Istotne jest takze to, by lekarze
rekomendowali chorym noszenie masek z filtrami, kto-
rych nalezy uzywac, gdy wartosci stezen zanieczyszczen
powietrza sg znaczgce. Monitoring i reagowanie na za-
nieczyszczenia powietrza to zadania dla lekarzy, ktérzy
powinni mie¢ swiadomos¢, ze odpowiedzialnos¢ za ne-
gatywne skutki zdrowotne ponosza wtasnie oni.

Jakie zanieczyszczenia powietrza stanowiq
najwigksze zagrozenie dla uktadu oddechowego ?
Lekarze powinni by¢ ekspertami w tym temacie. Trze-
ba sobie jednak zdawac sprawe, ze zakres zanieczysz-
czen jest bardzo rozlegly - sg to m.in. zanieczyszcze-
nia pytowe, tlenki azotu, siarki i wegla, amoniak, ozon
i benzopiren. Kazdy z nich w negatywny sposéb wpty-
wa na zdrowie, uszkadzajac takze uktad oddechowy. Za-
nieczyszczenia komunikacyjne, szczegdlnie tlenki azotu,
powodujg stan zapalny drég oddechowych, nadwraz-
liwos¢ oskrzeli; prowadza do rozwoju astmy i POChP.
Krotkoterminowe narazenie na podwyzszone stezenie
pytdbw zawieszonych PM10, PM2.5 i UFP zwieksza cze-
stos¢ infekcji drég oddechowych, a takze nasila objawy
astmy, POChP i innych choréb uktadu oddechowego. Je-
$li ekspozycja jest diugotrwata, nalezy liczy¢ sie z tym, ze
zmniejsza sie wydolnos¢ ptuc, a takze sprzyja wystapie-
niu przewlektej zatorowosci ptucnej. Z kolei dtugotrwa-
ta ekspozycja na tlenki siarki podraznia btone $luzowa



Mural
antysmogowy
w Warszawie
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gornych drég oddechowych, prowadzac do jej trwatego
uszkodzenia. Najwazniejszym kancerogenem jest ben-
zopiren, ktory przyczynia sie do wysokiego ryzyka no-
wotwordw, w tym raka ptuca. A to tylko niektére z przy-
ktadow - wptyw zanieczyszczen powietrza na ukfad
oddechowy jest naprawde bardzo duzy.

Co jeszcze powinni wiedziec specjalisci ochrony
zdrowia o zanieczyszczeniach powietrza ?
Aby pomdéc pacjentom, specjalisci powinni patrze¢ na
problem zanieczyszczeh powietrza kompleksowo i in-
dywidualnie. Oznacza to, ze inng wiedze o tych zagro-
zeniach powinien mie¢ lekarz, ktéry pracuje w Krako-
wie, inng pracujacy na Gérnym Slasku, w Warszawie czy
na wsi. Przede wszystkim powinni zna¢ sytuacje lokalng,
czyli wiedzie¢ o tym, z jakimi problemami majg do czy-
nienia ich konkretni pacjenci. | tak np. pytanie o to, czy
chory pali jest powszechne, jednak juz mato ktory lekarz
uzyskuje informacje takie jak: gdzie pacjent mieszka, ja-
kie ma ogrzewanie i czym pali w piecu czy jak sie prze-
mieszcza - a przeciez te czynniki moga rowniez wptywac
na stan jego ptuc. Stwierdzono, ze jesli chory mieszka 50
lub 300 m od traktu drogowego i ma statg ekspozycje na
spaliny, to bardzo czesto zdarza sie, ze jesli choruje na
astme, POChP lub inng chorobe uktadu oddechowego,
bedzie miat zaostrzenie wynikajace nie (jak zwykle my-
slimy) z infekcji czy braku lekéw, ale wiasnie z powodu
ekspozycji na zanieczyszczenia powietrza. Z badan wy-
nika, ze wiasnie taka ekspozycja nie tylko wptywa na za-
ostrzenie przewleklych choréb ptuc, ale réwniez moze
wywotywac choroby takie jak astma lub czeste infekcje
drég oddechowych.
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Jakie koszty ponosi nasz kraj w kontekscie szkod
zdrowotnych, ktére wywolujq zanieczyszczenia
powietrza? Co musiatoby si¢ zmienic, aby
poprawic sytuacje?
Nalezy zdawac sobie sprawe, ze Polska nalezy do naj-
bardziej zanieczyszczonych krajéw Europy, co ma zwig-
zek gtéwnie z energetyka opartg na weglu. Do tej pory
nasz kraj przekraczat przyjete przez WHO normy 3-krot-
nie, jednak po ich ostatniej zmianie przekraczamy je juz
5-krotnie. | nie rozumiem tutaj ttumaczenia, ze nie stac
nas na wprowadzenie odnawialnych zrédet energii, bo
to tak, jakby kto$ co roku przyzwalat na to, by z powodu
zanieczyszczen powietrza umierato 50 tys. oséb, co do-
ktadnie teraz ma miejsce. Nalezy tez pamieta¢, ze w Pol-
sce na astme i POChP choruje obecnie ok. 5 mIn oséb
- ich zaostrzenia wynikajace z ekspozycji na zanieczysz-
czenia generujg ogromne straty ekonomiczne. Dosko-
natym przyktadem sg brytyjskie badania, ktore wykazaty,
ze w czasie pandemii lockdown przetozyt sie na mniejsza
emisje spalin, co z kolei zmniejszyto w sposdb znaczacy
liczbe m.in. hospitalizacji, przyjmowanych lekéw czy ab-
sencji w pracy. A to wfasnie koszt posredni, ktéry prze-
ktada sie na finansowe zyski lub straty. Do tego istotng
zmiang, ktéra mogtaby poprawic sytuacje, jest czestsze
wybieranie opcji lekéw ekologicznych, jesli oczywiscie
nie odbywa sie to kosztem ich skutecznosci. Sg ,zielo-
ne inhalatory”, ktére produkujg znikomy $lad weglowy,
ale sg rowniez takie, ktére przy jednym wziewie produ-
kujg 0,5 kg dwutlenku wegla. A trzeba pamietac, ze przy
wszystkich pacjentach i kilkukrotnym stosowaniu leku
w ciggu dnia przektada sie to na tony dwutlenku wegla.
Rozmawiata: Sonia Mfodzianowska
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Zapalenie miesnia sercowego

to nie jest rzadka choroba

ROZMOWA Z PROF. DR. HAB. N. MED. ROBERTEM |. GILEM,

PREZESEM ELEKTEM POLSKIEGO TOWARZYSTWA KARDIOLOGICZNEGO.

Jakie sq przyczyny zapalenia migsnia
sercowego ? I jak czesto ten problem

obecnie wystepuje?

Gdy zaczynatem prace zawodowag, to uwa-
zano, ze zapalenie miesnia sercowego
(ZMS) jest bardzo rzadka jednostka cho-
robowga. Niewiele wiedziano na temat
przyczyn, wiadomo byto jedynie, ze pro-
ces zapalny bakteryjny dotyczy gtownie
osierdzia (najbardziej zewnetrznej cze-
$ci serca), ewentualnie wsierdzia. Pro-
ces zapalny w sercu wigzano najczesciej
z bakteryjnym zapaleniem wsierdzia, czyli
najbardziej wewnetrznej czesci przekroju
Sciany serca. Nie mowito sie natomiast ge-
neralnie o procesach zapalnych w mies-
niu sercowym. W tamtym czasie diagno-
styka zapalenia miesnia sercowego, wo-
bec braku charakterystycznych objawdw
klinicznych, polegata na wykonaniu biopsji
i znalezieniu w badaniach histopatologicz-
nych cech procesu zapalnego. Juz wtedy
uwazano, ze wsréd czynnikéw zapalnych
dominujg wirusy o kardiotropowym cha-
rakterze. Oprécz tego, ze procesy zapal-
ne pochodzenia wirusowego byty trudne
do zdiagnozowania, to nie pomagat fakt,
iz proces zapalny miesnia sercowego nie
jest procesem rozlanym (chyba ze docho-
dzi do catkowitego zatamania odporno-
$ci chorego), a majac za podstawe rozpo-
znania mikrobioptaty miesnia sercowego,
trzeba sie liczy¢, ze nie zawsze beda po-
brane ze zmienionego zapalnie miejsca.
Gdy w gre wchodzi wirus i procesy immu-
nologiczne, to dotycza one miejsc punk-
towych, ogniskowych. Biopsja jest pobie-
rana z przypadkowych miejsc, a poza tym
bada sie minimalng ilo$¢ materiatu, dlate-
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go zdarza sie, ze choc pacjent spetnia kryteria kliniczne,
to nie zostajg one potwierdzone w badaniach histopato-
logicznych. Krotko mowigc, ze wzgledu na niespecyficzne
objawy, rozpoznanie zapalenie miesnia sercowego moze
by¢ problematyczne.

Tak namarginesie to warto pamietac, iz zapalenie mies-
nia sercowego powstaje w wyniku nie tylko zakazen, ale
réwniez dziatania lekéw, toksycznych substandji lub jest
zwigzane z chorobami autoimmunologicznymi. Obecnie
etiologia wirusowa jest najczestszg przyczyng tej jednost-
ki chorobowej. Dawniej dominowaty enterowirusy oraz
Coxsackie typu B, natomiast dzisiaj wydaje sie domino-
wac Parvowirus B19, jednak stwierdza sie réwniez: Hu-
man Herpes Virus 6 (HHV6) i Cytomegalowirus. To te wi-
rusy sg najczesciej wykrywanymi wirusami w miokardium
objetym procesem zapalnym.

W jaki sposob obecnie wykrywa si¢ zapalenie
miegsnia sercowego ?

Obecnie dysponujemy najnowszymi technikami echokar-
diograficznymi, pozwalajgcymi na bardziej doktadng oce-
ne struktury i funkcji miesnia sercowego niz dawniej. Ba-
danie rezonansem magnetycznym serca jest w stanie
odpowiedzie¢, na ile faktycznie mamy do czynienia ze sta-
nem zapalnym i dotyczy to réwniez pierwszych etapéw
zapalenia miesnia sercowego. Jednak nieinwazyjne me-
tody obrazowania, takie jak echokardiografia i rezonans
magnetyczny serca, nie zawsze pozwalajg na postawie-
nie jednoznacznej diagnozy. Ztotym standardem w roz-
poznaniu zapalenia miesnia sercowego pozostaje biopsja
endomiokardialna. Pozwala ona na ocene histologiczng,
immunohistochemiczng i molekularng pobranego mate-
riatu tkankowego. Biopsja jest potrzebna, aby zweryfiko-
wac, ktory z wiruséw czy innych mikroorganizmow jest
odpowiedzialny za stan zapalny. Identyfikacja czynnika
etiologicznego jest istotna, poniewaz umozliwia wigcze-
nie specyficznego leczenia przeciwwirusowego, ktére po-
prawia rokowanie.

Pomimo dokonanego postepu w zrozumieniu etiologii,
stosownych patomechanizmdw zwigzanych z zapaleniem
miesnia sercowego, przedmiotem naukowych dyskusji
jest to, czy tego typu testy mozna wykonywac z krwi, na
ile wirusy stwierdzane we krwi chorego sg tozsame z od-
powiedzialnymi za zapalenie miesnia sercowego, a poza
tym, co np. zrobi¢, jesli we krwi oznacza sie dwa lub trzy
wirusy. I nic nie wskazuje na to, ze rozwigzemy te proble-
my szybko...

Jak leczy¢ ZMS?

Niewatpliwie dokonat sie bardzo duzy postep w lecze-
niu ZMS; powinno sie ono opierac na ocenie jakosciowe]
i ilosciowej bioptatéw miesnia sercowego. W przypad-
ku etiologii wirusowej nalezy dazy¢ do wyeliminowania
obecnosciwiruséw z kardiomiocytéw. Celowane leczenie
przeciwwirusowe moze spowodowac catkowitg elimina-
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Cje genomu wirusa lub - nawet jesli catkowita eliminacja
nie jest mozliwa - zmniejszy¢ dolegliwosci pacjenta. Wia-
czenie leczenia przeciwwirusowego ma jednak sens tyl-
ko na wczesnym etapie choroby, gdy nieobecne sg jesz-
cze trwate, nieodwracalne zmiany w miesniu sercowym.
| tutaj juz wiadomo, ze rodzaj wirusa wymaga uwzgled-
nienia w wyborze leku. W przypadku ZMS o etiologii her-
peswirusowej mozna zastosowac acyklowir, gancyklowir
i walacyklowir. Stosowanie interferonu 3 (IFN-) pozwa-
la wyeliminowa¢ genom adenowiruséw i enterowiru-
séw z kardiomiocytow. Ponadto interferon 3 moze by¢
tez zastosowany w ZMS powodowanym przez PVB19 -
chociaz wptywa tylko w niewielkim stopniu na elimina-
Cje wirusa, moze zredukowac objawy kliniczne oraz dys-
funkcje nabtonka. Podobnie, w przypadku wirusa HHV 6
zastosowanie IFN-B lub gancyklowiru nie wptywa na eli-
minacje wirusa z tkanki miesnia sercowego, jednakze za-
stosowanie gancyklowiru u pacjentéw z ZMS o etiologii
HHV 6 zmniejsza nasilenie objawdw klinicznych.

W leczeniu ZMS stosowane sg réwniez leki immu-
nosupresyjne takie jak: sterydy, kombinacja steryddw
i azatiopryny lub azatiopryny, cyklosporyny A i stery-
dow. Istotne jest, by przed wigczeniem immunosupres;ji
wykonac biopsje diagnostyczng w celu wykluczenia ZMS
o etiologii wirusowej, gdyz tylko pacjenci z autoimmu-
nologicznym ZMS (m.in. olbrzymiokomoérkowym ZMS,
sarkoidozg, ZMS w pozasercowch chorobach autoim-
munologicznych) odnoszg korzysci z leczenia immuno-
supresyjnego. Tak na marginesie: diagnostyka ZMS to
bardzo szybko rozwijajaca sie czes¢ kardiologii.

Tak wiec jednostka chorobowa, ktéra miata by¢ rzad-
ka, wystepowal u pacjentéw z uposledzong odporno-
$cig, okazuje sie nie tak rzadka. Jest jeszcze druga kwe-
stia: zapalenie miesnia sercowego okazuje sie istotng
przyczyng (co najmniej 50 proc.) kardiomiopatii roz-
strzeniowej, jednostki chorobowej coraz czesciej dia-
gnozowanej u chorych z niewydolnoscig serca. To nie-
rzadki obraz, kiedy pacjenci, ktérzy do pewnego wieku
nie mieli zadnych powaznych objawéw klinicznych, na-
gle sg pierwszy raz przyjmowani do szpitala z bardzo za-
awansowang niewydolnoscig serca, poszerzonymi jama-
mi serca, ze znacznie obnizong frakcjg skurczowg lewej
komory serca. Pytanie: skad nagle taki problem? Mamy
coraz wiecej dowodow, ze wczesniej przebyte zapalenia
miesnia sercowego, gtéwnie pochodzenia wirusowego,
przez lata utajone, w powolny sposéb upos$ledzajg czyn-
nos¢ skurczowg serca. W rezultacie ,niewinnna” infekcja
wirusowa u nastolatka moze objawic sie po 40-50 latach
jako uposledzenie funkgji lewej komory w przebiegu kar-
diomiopatii rozstrzeniowej. Nie mozna tego lekcewazy¢;
diagnostyka powinna by¢ doktadna, a leczenie szybkie
i skuteczne (co oznacza zarazem agresywne), aby wirus
zostat wyeliminowany z komorki miesnia sercowego, nie
reaktywowat sie przy innych infekcjach i nie uszkadzat
miesnia sercowego. Nalezy go albo catkiem usung¢, albo
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» na tyle ostabi¢, zeby nie byt w stanie sie reaktywowac.
Ewentualnie mozna powtarzac leczenie, ktére trzymato-
by go w ryzach. Uwzgledniajgc te fakty, rodzi sie reflek-
sja, ze gdybysmy lepiej diagnozowali ZMS we wczesnych
fazach i skutecznie w sposéb celowany je leczyli, to istot-
nie zmniejszylibySmy jedng z przyczyn epidemii niewy-
dolnosci serca.

W okresie pandemii coraz czesciej zaczgto mowic

o problemie zapalenia migsnia sercowego.

Przyczynqg byt COVID-19?
W koncu pierwszej, na poczatku drugiej fali COVID-19 po-
jawity sie doniesienia méwigce o tym, ze wielu pacjentow
z COVID-19 ma zapalenie miesnia sercowego. Obecnie
wiemy, ze te pierwsze prace nie byly do konca rzetelne,
przyjeto zbyt szerokie kryteria dla rozpoznania zapale-
nia miesnia sercowego; ponadto te doniesienia dotyczy-
ty 0séb z ciezkim przebiegiem COVID-19. Nie wiedzieli-
Smy wowczas, ze pewne elementy uszkodzenia miesnia
sercowego wycofujg sie, zwfaszcza u pacjentow z lekkim
przebiegiem COVID-19. Im ciezszy przebieg choroby, im
wiecej pacjent miat choréb towarzyszacych i gorszg od-
pornos¢, tym bardziej wzrastato prawdopodobienstwo
zapalenia lub uszkodzenia mig$nia sercowego. W pierw-
szej fazie epidemii, gdy mielisSmy pacjentéw z zatamaniem
uktadu oddechowego, z konieczno$cig terapii respirato-
rem, wysokg $miertelnoscig, to nie mielismy czasu i moz-
liwosci, by ich diagnozowac pod katem zapalenia mie-
$nia sercowego. Dlatego do dzis nie wiemy dokfadnie, jak
w ciezkim przebiegu COVID-19 przebiega zapalenie mie-
$nia sercowego i czy ono sie cofnie. Na pewno jest to po-
wazny problem kliniczny. Okazato sie, ze réwniez ten wi-
rus - podobnie jak wiele innych - jest w stanie uszkodzic¢
serce, i to bardzo ciezko, niekiedy konieczna jest nawet
transplantacja. Pojawity sie rowniez doniesienia, ze szcze-
pionki, zwfaszcza oparte na technologii mMRNA, mogg po-
wodowac forme zapalenia miesnia sercowego. Na szcze-
Scie zdarzato sie to u niewielkiego odsetka pacjentdw,
a samo zapalenie mie$nia sercowego zazwyczaj wycofy-
wato sie.

COVID-19 przypomniat nam jednak o problemie zapa-
lenia mie$nia sercowego, dlatego diagnozujac pacjentow
z infekcjg badzZ po infekcji SARS-CoV-2, warto przyjrzec
sie funkcji lewej komory. Gdy ta funkcja jest uposledzo-
na, a unaczynienie serca i naczynia wiencowe prawidto-
we, to mozna postawic teze, ze u podtoza moze leze¢ za-
palenie miesnia sercowego, by¢ moze wywotane wirusem
SARS-CoV-2. W klinice, ktérg prowadze, jesteSmy w stanie
to sprawdzi¢ w ramach biopsji - mozemy wykona¢ bada-
nia histopatologiczne oraz mikroskopem elektronowym,
a do tego typowac wirusy. Dzieki temu jestesmy w stanie
sprawdzi¢, czy zapalenie miesnia sercowego zostato spo-
wodowane wisusem SARS-CoV-2. O ile dobrze pamietam,
do tej pory stwierdziliSmy obecnos¢ tego wirusa u dwdch
chorych.
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Nie tylko SARS-CoV-2, ale rowniez wirus

grypy moze doprowadzi¢ do zapalenia migsnia

sercowego?
Kazdy z wiruséw moze doprowadzi¢ do zapalenia mies-
nia sercowego. Oczywiscie, sq wirusy mniej i bardziej
kardiotropowe, majgce wiekszg tatwos¢ atakowania ko-
morek miesnia sercowego. W przypadku wiruséw grypy
nie mozna wykluczy¢ takiej mozliwosci, nie sg one wy-
jatkowo kardiotropowe.

Objawy zapalenia migsnia sercowego mogq

ujawnic si¢ dopiero po kilkudziesieciu latach?
Jesli chodzi o manifestacje kliniczng zapalenia miesnia
sercowego, to nie ma ono charakterystycznych obja-
wow. Pacjent moze odczuwac tylko objawy infekcji gor-
nych drég oddechowych, nie czuje tego, co dzieje sie
w strukturach mies$nia sercowego. Zeby pojawity sie
objawy kliniczne, odczyn zapalny musi by¢ mocno za-
akcentowany w miesniu sercowym; wtedy moze obni-
zy¢ sie frakcja wyrzutowa lewej komory (czyli zmniejsza
sie sita kurczliwa miesnia sercowego), w efekcie czego
pacjent moze mie¢ dusznos$¢ oraz skarzy¢ sie na osta-
bienie.

Pierwszymi objawami moga by¢ ostre objawy zatama-
nia funkcji serca: obrzek ptuc, z nagtym zatrzymaniem
krgzenia, zaburzenia rytmu, zaburzenia przewodzenia.
Jednak zeby to nastgpito, to proces zapalenia w sercu
musi by¢ mocno zaawansowany. Najczesciej jednak jest
on ukryty, utajony. Jezeli trwa, to stopien uszkodzenia
narasta z czasem, pojawiajg sie objawy ogdlne niewy-
dolnosci serca. Zeby znalez¢ przyczyne i stwierdzi¢, ze
jest nig zapalenie miednia sercowego, nalezy potwier-
dzi¢ to w rezonansie i biopsji. Gdy przyczyna zostanie
potwierdzona, pacjent czesto przypomina sobie, ze kil-
ka lat temu miat objawy, ktére wygladaty jak grypa, jed-
nak po chorobie dochodzit do siebie przez dwa miesig-
ce, co nigdy wczesniej sie nie zdarzyto.

Czy to oznacza, Ze wszyscy pacjenci po cigzkim

przebiegu COVID-19 powinni by¢ diagnozowani

w zakresie powiktan sercowych?
Mysle, ze na pewno warto bytoby wykonac¢ u nich bada-
nie echokardiograficzne. U pacjentéw, u ktérych widzi-
my pewne uszkodzenia strukturalne lub upo$ledzenie
funkcji skurczowej serca - lub innych - trzeba szukac
przyczyn. U pacjenta z duzg iloscig czynnikdw promiaz-
dzycowych, obcigzajgcym wywiadem rodzinnym, nalezy
rozpocza¢ od diagnostyki w kierunku miazdzycy tetnic
wiencowych. Gdy zostanie to wykluczone, nalezy szu-
kac¢ dalej; jesli nie mamy pierwotnej choroby miesnia
sercowego, trzeba sie zastanowi¢, czy przyczyng nie
jest przebyte ostre lub przewlekte zapalenie miesnia
sercowego, ktére moze przeksztatci¢ sie w kardiomio-
patie rozstrzeniowa.

Rozmawiata: Katarzyna Pinkosz
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» Skqd biorg si¢ zwapnienia tetnic wienicowych?
Zwapnienia to naturalny etap procesu miazdzycowe-
g0. Sg rézne formy zwapnien, jesli chodzi o ich lokaliza-
cje (powierzchowna, gteboka) i zakres oceniany grubo-
$cig oraz rozlegtoscig w blaszce miazdzycowej. W oparciu
0 obrazowanie wewngtrzwiencowe (ultrasonografia na-
czyniowa - IVUS, optyczna koherentna tomografia - OCT)
jesteSmy w stanie bardzo dokfadnie to okresli¢ i dobierac
odpowiedni sposéb leczenia, w zaleznosci od prezenta-
¢ji morfologiczne;.

Zwapnienie naczyn tetniczych to nie jest nowy pro-
blem, znamy go od dawna, jednak w ostatnich latach
wida¢ narastanie tego zjawiska. Obserwujemy podwyz-
szenie Sredniego wieku pacjenta diagnozowanego w pra-
cowniach kardioangiograficznych,

a nastepnie poddawanego za-

dzycowymi). Nastepnym etapem byty tzw. balony tnace,
z umieszczonymi w ich Sciankach metalowymi mikro-
ostrzami, ktére - réwnomiernie rozmieszczone - sprzyja-
ty wystapieniu wiekszej liczby i ptytszych peknie¢ blaszki
miazdzycowej (tzw. kontrolowane minidyssekcje) w sto-
sunku do klasycznych balonéw angioplastycznych, powo-
dowaty réwnomierne naciecia blaszki miazdzycowej, co
miato sprzyja¢ wystapieniu pekniecia zwapnien w kilku
miejscach zamiast jednego, najczesciej asymetrycznego.
Byto to bardziej przewidywalne, eliminowato tez ryzyko
perforacji naczynia. Nastepnie pojawity sie rézne mody-
fikacje balondéw tngcych, np. ze zmieniong powierzch-
nig Sciany, bardziej szorstka, z oplotami metalowymi, co
miato sprzyja¢ pokonaniu twardej blaszki miazdzycowe;j.

biegom przezskérnej rewaskula-
ryzacji (tzw. angioplastyki wien-
cowej - PCl). Sam wiek sprzyja
procesowi nasycania blaszki jona-
mi wapnia. Im starszy pacjent, tym
wieksze prawdopodobieristwo, ze
zawartos¢ jondw wapnia w blasz-
ce miazdzycowe] bedzie wieksza.
Znacznie lepsze leczenie chordéb
przewlektych, takich jak np. niewy-
dolnos¢ nerek czy cukrzyca, wy-
dtuza zycie chorym, a ze sprzyjaja
one procesowi zwapnienia tetnic
wiencowych, to dlatego czesciej
niz kiedys stykamy sie z proble-
mem zwapniatych naczyn.

Warto podkresli¢, iz problem
zwapnienia tetnic wiencowych jest bardzo wazny w kon-
tekscie efektywnosci zabiegu implantacji stentéw. Nie od
dzi$ wiadomo, ze oznacza to koniecznos¢ uzyskania odpo-
wiednio duzego Swiatta naczynia, co w przypadku istotne-
g0 zwapnienia $ciany naczynia jest znacznie utrudnione,
a tym samym obcigza rokowanie chorego ze wzgledu na
mozliwos¢ wystgpienia zakrzepicy lub nawrotnego zweze-
nia (tzw. restenozy).

W jaki sposob kardiolog interwencyjny moze sobie

poradzic¢ ze zwapnialymi naczyniami?
Podstawowa zasada walki ze zwapnieniami polega na
uszkodzeniu struktury zwapniatej blaszki miazdzycowe),
co ma ufatwi¢ optymalizacje implantacji stentu. Trzeba
przyznac¢, iz w ostatnich latach dokonat sie bardzo duzy
postep, jesli chodzi o leczenie zwapniatych tetnic wien-
cowych. Gdy zaczynatem kariere kardiologa interwencyj-
nego, to w przypadku zwapniern moglismy zastosowac
poszerzenie zwezenia balonem angioplastycznym, po-
czatkowo zwyktym, a nastepnie pojawity sie tzw. balony
niepodatne, o twardszej $cianie (mogty w wiekszym stop-
niu dawac¢ sobie rade ze stwardniatymi blaszkami miaz-
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W czasie WCCI odbedgq si¢ specjalne warsztaty
dotyczgce zabiegow angioplastyki wieficowej

o wysokim ryzyku (WAR-CHIP Course), gdzie
rowniez pokazemy, jak efektywnie i na jakim etapie
nalezy wchodzic z poszczegdlnymi urzqdzeniami.
Pokazemy tez sytuacje, kiedy balon do litotrypsji,
majqcy okreslong srednice i sztywnos¢, nie bedzie
mogl wejs¢ w bardzo ciasne, twarde zmiany. Wowczas
trzeba wczesniej wykonac albo laseroplastykg, albo
rotablacje. Pokazemy, jak to zrobic.

W pdznych latach 90. pojawity sie urzgdzenia ablujgce
blaszke miazdzycowg z elementami wapna (zmniejszaja-
ce objetos¢ oraz dezintegrujace strukture). Byta to tzw.
wysokoobrotowa ablacja (High Speed Rotational Ablation
- ROTA) oraz laseroplastyka wiericowa (balonowa oraz
oparta na prowadniku - excimer laser coronary ablation
- ELCA). Przy czym efektywniejsza byta bytg ta pierwsza
metoda.

Dzi§ mamy uzupetnienia dotychczasowych metod -
po pierwsze jest pewnego rodzaju konkurent do tzw.
klasycznej rotablacji (ROTA), tj. ablacja orbitalna (Orbital
Atherectomy - OA). Zasada jej dziatania polega na ruchu
obrotowym (z wysokg predkoscig) umieszczonej na spe-
Cjalnym cewniku tzw. korony, w efekcie czego powiek-
sza sie $wiatto naczynia oraz ulega uszkodzeniu struk-
tura blaszki miazdzycowej. Ostatni absolutny hit to tzw.
litotrypsja wewngtrznaczyniowa (IVL). Metoda ta wyko-
rzystuje zasade znang juz od lat w urologii i wykorzysty-
wanga do rozbijania kamieni w uktadzie moczowym. Dzieki
miniaturyzacji udato sie umiesci¢ w odpowiednich cewni-
kach balonowych emitery fal ultradzwiekowych uszkadza-
jacych strukture zwapniatej blaszki.



Oczywiscie te metody nie eliminujg sie wzajemnie,
a wrecz odwrotnie - uzupetniajg sie. Obecnie potrafimy
nawet w przypadku bardzo trudnych warunkéw anato-
micznych, potgczonych z bogato uwapnionymi, ciasnymi
zwezeniami, uzyska¢ wstepne poszerzenie (kanat w na-
stepstwie wczesniejszej ablacji), co z kolei umozliwia do-
prowadzenie do miejsca maksymalnego zwezenia balonu
do litotrypsji, a to pozwala na skuteczne leczenie jeszcze
do niedawna tzw. niemozliwych przypadkdéw. Méwimy
wtedy o tzw. synergii metod zabiegowych umozliwiajacej
optymalng implantacje stentu.

Wieloletnie doswiadczenia praktyczne oraz wyniki sto-
sownych analiz jasno wskazujg, ze do doboru stosownego
narzedzia do walki ze zwapnieniami wiercowymi doskona-
le nadaja sie wewnatrzwiencowe techniki wizualizacyjne, j.
IVUS oraz OCT. Jest wiele dostepnych algorytméw poste-
powania, w zaleznosci od precyzyjnej oceny wielkosci oraz
rozmieszczenia zwapnien w Scianie naczynia. Na podstawie
analizy obrazu wewngtrznaczyniowego dokonuje sie wybo-
ru tych z posrdd wyzej wymienionych narzedzi, ktore beda
najbardziej efektywne i pozwola, by korcowa faza zabie-
gu angioplastycznego zakonczyta sie skutecznym implan-
towaniem stentu. Co wiecej, w oparciu o ww. obrazowanie
mozna skontrolowa¢, czy stent przylega na catej swojej po-
wierzchni do $ciany naczynia, przekrdj Swiatta jest odpo-
wiednio duzy do wielko$ci naczynia, regularny (ma sprzyjac
przeptywowi laminarnemu), co wigze sie z matym ryzykiem
lub wrecz z brakiem ryzyka na pojawienie sie zakrzepicy
w stencie oraz indukdji restenozy, czyli nawrotu zwezenia.

Czy te nowoczesne urzqdzenia walczqce ze
zwapnieniami sq w Polsce dostgpne ?

Dzi$ w Polsce mamy dostepne wszystkie z tych urzadzen,
aczkolwiek nie kazde z nich podlegajg refundacji. Refun-
dowane sg balony oraz ablacje - wysokoobrotowa rota-
blacja, od niedawna ablacja orbitalna, teoretycznie tez
laserowa (w Polsce wiasciwie tylko w dwdch osrodkach -
w tym w kierowanym przeze mnie). Jednak kwota ryczat-
towa, ktérg ptaci za ablacje NFZ, jest niedoszacowana.
Nie ma niestety jeszcze refundacji stosunkowo drogich,
ale wysoko efektywnych balondw litotrypcji wewnatrzna-
czyniowej. To jest nasz staby punkt. FDA i EMA juz daw-
no wypowiedziaty sie, ze to s3 urzgdzenia bezpieczne
i skuteczne. Problem oczywiscie tkwi w cenie: zwykly ba-
lon moze kosztowa¢ do kilkuset ztotych, zas balon do li-
totrypsji wewngtrznaczyniowej — nawet ok. 7 tys. zt. To
jest skala réznicy, ktéra powoduje, ze czesto musimy uzy¢
wiekszej liczby prowadnikdéw, zwyktych balondw, prébo-
wac zastosowac inne metody, by dostarczy¢ stent w od-
powiednie miejsce. Tak wiec wiemy, co mamy zrobic, tyl-
ko nie zawsze mamy optymalne mozliwosci.

Sposoby radzenia sobie ze zwapnieniami

w naczyniach bedq jednym z tematow tegorocznych
WCCI?

@\;\ ZAPRENUMERU) BEZPLATNIE

W czasie WCCI niejeden zabieg bedzie dotykac tego pro-
blemu, mamy specjalne warsztaty dotyczgce zabiegdw
angioplastyki wiencowej o wysokim ryzyku (WAR-CHIP Co-
urse), gdzie roéwniez pokazemy, jak efektywnie i na jakim
etapie nalezy wchodzi¢ z poszczegdlnymi urzadzeniami.
Zapewniam, ze pokazemy réwniez sytuacje, kiedy balon
do litotrypsji, majacy okreslong Srednice i sztywnos¢, nie
bedzie mégt wej$¢ w bardzo ciasne, twarde zmiany. Wéw-
czas trzeba wczesniej wykonac albo laseroplastyke, albo
rotablacje i my pokazemy jak to zrobic.

Paradoksem jest to, ze wydtuzajgc zycie pacjentom -
CO jest naszym zadaniem - sami zmieniamy obraz naczyn
wiericowych u naszych chorych. Dawniej ten problem wy-
stepowat incydentalnie, pacjentéw moglismy odesta¢ do
kardiochirurgdéw. Dzi$ kardiochirurdzy niechetnie operu-
ja pacjentéw zaawansowanych wiekiem, z wieloma czyn-
nikami ryzyka, co sprawia, ze okres pooperacyjny jest
trudny, diugotrwaty i nie zawsze zakonczony sukcesem.
A pacjenci cierpig, majg ewidentne wskazania do zabie-
géw. Jesli chcemy im pomaoc, to musimy dysponowac od-
powiednim armamentarium narzedziowym, ktére musi
by¢ dostepne. Tu duza rola Asocjacji Interwencji Sercowo
-Naczyniowych PTK i catego PTK, ktére stara sie przeko-
nywac Ministerstwo Zdrowia i NFZ do tych ,nowinek”, kto-
re tak naprawde nie sg juz tak nowe, gdyz np. litotrypsja
wiencowa jest znana od kilku lat i powinna by¢ w Polsce
dla pacjentow dostepna. Mysle, ze niedtugo tak sie stanie,
bo jest to bardzo wazne dla pacjentow.

To dobrze, ze lekarze szkolq si¢ podczas warsztatow
WCCI, szkoda jednak, Ze nie zawsze bedq jednak
mogli zastosowac te nowe rozwiqzania.
Uwazam, ze niektdérzy pacjenci sg w tak ciezkim stanie,
ze nie moga mie¢ przeprowadzonych zabiegdw bez tych
najnowoczesniejszych urzadzen. Kardiolodzy o tym wie-
dza, czesto musza zabiega¢ u dyrektoréw szpitali, zeby
takie urzadzenia byty. Wielu z nich, jesli zdaje sobie spra-
we, ze na rynku sg urzadzenia niezbedne dla skuteczne-
go wykonania zabiegdw - a nie znajdujg sie w katalogu
NFZ - to za te nowoczesne urzadzenia zaptaci, przynaj-
mniej dla tych pacjentéw, dla ktérych nie ma innej opdji,
a dostepne urzadzenia zawiodty. Oczywiscie, do przepro-
wadzenia takich zabiegdéw niezbedne jest odpowiednie
przygotowanie i wiedza, dlatego nie patrzac na refundo-
walnos¢ szkolimy sie sami i wszystkich chetnych.
Medycyna stale sie rozwija, dlatego co rusz pojawiaja
sie nowe urzgdzenia. Pacjent dowiaduje sie o nich z in-
ternetu i pyta o nie swojego doktora. To miedzy innymi
dlatego lekarze jezdzg na warsztaty, konferencje, zeby
nie tylko zna¢ doniesienia prasowe, ale widzie¢ przewagi
nowych urzadzen i nauczy¢ sie nimi leczy¢ pacjenta. Kaz-
da z tych technik bedzie z czasem dostepna, dobrze by-
toby jednak, zeby stato sie to jak najszybciej, gdyz skraca
to czas zabiegu i zwieksza bezpieczenstwo pacjenta.
Rozmawiata: Katarzyna Pinkosz
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Efekty rehabilitacji

sg porownywalne z farmakoterapia

ROZMOWA Z DR. KRZYSZTOFEM SAMINSKIM,
PREZESEM ZARZADU CENTRUM KARDIOLOGICZNEGO
,PRO CORDE” WE WROCKAWIU.

Przed pandemiq byt problem z rehabilitacjq
kardiologiczngq, a jak sytuacja wyglgda obecnie?

Przed pandemig nie byto najlepiej, po pandemii jest jesz-
cze gorzej. Rehabilitacja to ten zakres Swiadczen, ktory ze
wszystkich swiadczen kardiologicznych w Polsce najbar-
dziej ucierpiat i zostat w najwiekszym stopniu ograniczo-
ny w trakcie pandemii. Juz w pierwszych jej dniach, czyli
w marcu 2020 roku, osrodki rehabilitacji kardiologicznej
w Polsce zostaty zamkniete na mocy rozporzadzenia
Rady Ministrow; nie mogty przyjmowac pacjentéw z po-
woddw formalnych. Po kilku tygodniach restrykcje zostaty
nieco rozluznione, jednak wprowadzono tak duzy rezim
epidemiologiczny i konieczno$¢ zachowania dystansu
spotecznego, ze w praktyce uniemozliwito to realizacje
wiekszosci projektow rehabilitacji kardiologicznej. W na-
szym przypadku po kilku tygodniach zaczeli pojawia¢ sie
pierwsi pacjenci, jednak przepustowos$¢ osrodka przez
wiele miesiecy pandemii byta ograniczona do ok. 20-25
proc. 0séb, ktére zgtaszaty sie wczesniej. Wiekszos¢ zajec
rehabilitacji kardiologicznej to jednak zajecia grupowe;
ich prowadzenie byto niemozliwe lub znacznie utrudnio-
ne z zastosowaniem zasad dystansu spotecznego.

Od pierwszych dni epidemii nasi pacjenci styszeli, ze
osoby z chorobami wspdtistniejgcymi sg bardzo zagrozo-
ne zgonem i ciezkim przebiegiem COVID-19, a przeciez
choroby wspdtistniejgce to w znacznej mierze wiasnie
choroby uktadu sercowo-naczyniowego. Sparalizowani
strachem chorzy mieli ogromne obawy przed zgtosze-
niem sie do placéwki rehabilitacyjnej, wydawato sie wte-
dy, ze to whasnie z rehabilitacji stosunkowo najtatwie]
i bez konsekwencji mozna zrezygnowac. Niestety to zja-
wisko utrzymuje sie do dzi$, co prawda w mniejszym wy-
miarze, odkad mamy do dyspozycji szczepionki i pan-
demia wydaje sie ustepowa¢, jednak z tym problemem
bedziemy mierzy¢ sie jeszcze w diuzszym okresie. Wielu
pacjentéw zrezygnowato wtedy w ogdle lub odtozyto na
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blizej nieokreslony czas swoja rehabilitacje i z pewnoscia
powrdcg oni do nas w przysztosci, po kolejnych epizo-
dach sercowo-naczyniowych i z kolejnymi powiktaniami.
Nie musze dodawa¢, ze z ekonomicznego punktu wi-
dzenia powyzsze zjawiska doprowadzity do znacznej re-
dukdji przychoddéw placéwek rehabilitacyjnych, a dostep-
ne mechanizmy ostonowe byly daleko niewystarczajgce.
Znaczna czesc¢ tych placéwek wychodzi z okresu epidemii
w tragicznej sytuacji finansowej, na granicy przetrwania.

Kolejna wazna sprawa: pacjentéw zaczeto przybywac,
poniewaz COVID-19 czesto ma przewlekly przebieg, wy-
stepujacy w postaci syndromoéw long-COVID lub post-
-COVID i prowadzi do wielu powikfart wielonarzgdowych,
gtdwnie ze strony ukfadu sercowo-naczyniowego, odde-
chowego i uktadu nerwowego. Dominujgcymi objawami
Sg znaczne zmeczenie i ograniczenie tolerancji wysitku
fizycznego, uposledzenie licznych funkcji poznawczych
(tzw. mgta modzgowa), zaburzenia rytmu serca. Szacu-
je sie, ze ryzyko ostrych zespotow wiencowych, powiktan
zakrzepowo-zatorowych i innych ostrych stanéw kardio-
logicznych, a takze udaréw niedokrwiennych po przeby-
ciu COVID-19 wzrasta co najmniej czterokrotnie. Tym sa-
mym, okoto 10 proc. pocovidowych pacjentéw bedzie
potrzebowato pomocy w réznych projektach rehabilita-
cyjnych, w znacznej mierze kardiologicznych. W Polsce
w najblizszym czasie przybedzie nawet ok. 500 tys. pa-
cjentdw, jeszcze wczoraj niecbecnych w systemie ochro-
ny zdrowia. To potezne wyzwanie dla nas wszystkich.

Dla jakich pacjentow niezbgdna jest rehabilitacja
kardiologiczna?
Jest kilka grup pacjentéw, ktérzy powinni by¢é w szcze-
gblnosci objeci programami rehabilitacji kardiologiczne;j.
Przede wszystkim to osoby po ostrych zespotach wienco-
wych, czyli po przebyciu zawatu miesnia sercowego oraz
po operacjach kardiochirurgicznych. Tu Swiadomos$¢ jest



Telemedycyna, zwlaszcza w czasie pandemii,
intensywnie zapukata do naszych drzwi i przetamata
liczne wczesniejsze bariery. Moim zdaniem,
rehabilitacja kardiologiczna w najbliZszych 10 latach
najbardziej si¢ zmieni wlasnie dzigki szerokiemu
wprowadzeniu rehabilitacji hybrydowej.

FOT. ARCHIWUM PRYWATNE
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» juz dos¢ powszechna i rzeczywiscie spora czes¢ tych pa-
cjentéw trafia na rehabilitacje kardiologiczng. Nieste-
ty, z rozpowszechnieniem wiedzy o pozostatych wskaza-
niach mamy sporo problemdéw, pacjenci rzadko trafiajg
na rehabilitacje kardiologiczna, cho¢ powinni. To np. oso-
by po procedurach rewaskularyzacji wykonanych w trybie
planowym, z urzadzeniami wszczepialnymi, w szczegdl-
nosci z kardiowerterem-defibrylatorem, takze z rozrusz-
nikiem, z chorobami naczyn obwodowych, z niewydolno-
$cig krgzenia, zwtaszcza po epizodach dekompensacji. Tu
wielki apel do $rodowiska kardiologdw, aby takze kiero-
wali do nas wszystkich takich pacjentow. Oscbna grupa
to osoby z bardzo nasilonymi czynnikami ryzyka i wyso-
kim ryzykiem sercowo-naczyniowym, ale u ktérych jesz-
cze nie doszto do manifestacji w postaci ostrych epizo-
déw sercowo-naczyniowych. Méwimy wiec o prewendji
pierwotnej, ktdéra zawsze w ostatecznym rachunku eko-
nomicznym jest najbardziej optacalna dla systemu.

Rehabilitacje powinno miec wigcej pacjentow,
jednak jest problem z dostgpnosciq. Jak mozna jq
poprawié i pomdc pacjentom?

W Polsce z historycznego punktu widzenia mamy duze
osiggniecia w rozwoju rehabilitacji kardiologicznej,
w szczegdlnosci stacjonarnej, ktdéra rozwijata sie inten-
sywnie juz w drugiej potowie XX wieku, mowito sie swego
czasu wrecz o polskiej szkole rehabilitacji kardiologicznej,
znanej i cenionej za granicg. Pomimo tych pieknych kart,
zapisanych przez osoby z uznanym dorobkiem nauko-
wym, mamy w kraju nieustajgcy problem ze zorganizo-
waniem sprawnego systemu rehabilitacji kardiologicznej.
Ok. dekade temu z rehabilitacji kardiologicznej w Polsce
korzystato ok. 15-18 proc. wszystkich potrzebujgcych pa-
cjentéw; to bardzo niewiele. Odrebnym problemem byta
struktura placéwek: w 80 proc. rehabilitacja byta i nadal
jest prowadzona w trybie stacjonarnym, a zaledwie w 20
proc. w trybie ambulatoryjnym. Tymczasem wspotcze-
sne rekomendacje eksperckie sg doktadnie odwrotne -
ok. 80-85 proc. pacjentéw powinno trafi¢ do rehabilitacji
ambulatoryjnej, w swoim miejscu zamieszkania, a zaled-
wie 15-20 proc. do trybu stacjonarnego. To bardzo eko-
nomicznie uzasadnione, gdyz w cenie rehabilitacji jed-
nego pacjenta stacjonarnego mozemy zapewni¢ dostep
do rehabilitacji trzem pacjentom ambulatoryjnym, przy
tych samych efektach. Kluczem jest okreslenie kryteriéw
kwalifikacyjnych i skierowanie pacjenta na wtasciwe tory
w systemie.

Problemem jest tez nieréwnomierny rozktad placo-
wek w kraju, czesto skupionych w atrakcyjnych miejsco-
wosciach uzdrowiskowych. Jeszcze kilka lat temu niekto-
re wojewddztwa, np. opolskie lub podlaskie, w ogdle byty
pozbawione jakiegokolwiek o$rodka rehabilitacji ambu-
latoryjnej. To z koniecznosci skutkowato kierowaniem do
placéwek stacjonarnych i ich przecigzeniem przez pa-
cjentéw, ktérzy nie mieli za bardzo innego wyboru. Nie-
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stety, blokowali tym samym dostepnos¢ tych placowek
dla innych, trudniejszych pacjentéw. Do tego dochodzg
ograniczenia wszechobecnych limitow swiadczen dla pla-
cowek rehabilitacyjnych i krotkos¢ samej interwencji zde-
finiowanej w rozporzadzeniach, mozliwej do finansowa-
nia przez NFZ (znaczne ograniczenie liczby osobodni
rehabilitacji dla jednego pacjenta).

W ostatnich latach zaczeto sie to jednak zmienia¢,
mniej wiecej od konca 2017 roku, kiedy wprowadzono
w Palsce projekt kompleksowe] koordynowanej opieki
specjalistycznej po zawale serca, tak zwany KOS-Zawat.
Duzo dyskutowano na ten temat, poniewaz pomimo suk-
cesow kardiologii inwazyjnej w Polsce i doskonatych efek-
tow, ktére staty sie wzorem rozwigzan na skale Swiato-
wa, cze$¢ pacjentéw po skutecznym leczeniu inwazyjnym
w szpitalu, umierata juz nawet w miesiac po jego opusz-
czeniu. Srednio co 11. pacjent po zawale serca umierat
w okresie ok. 12 miesiecy od wypisu, natomiast Smiertel-
nos¢ po dwoch-trzech latach siegata 25 proc. Te zatrwa-
zajace dane byty wynikiem faktycznego braku dostepu
do programow rehabilitacji kardiologicznej oraz spraw-
nej opieki ambulatoryjnej i byty powodem wprowadzenia
w Polsce bardzo udanego projektu KOS-Zawat, w ktérym
istnieje gwarancja i konieczno$¢ wdrozenia modutu reha-
bilitacji kardiologicznej dla pacjentéw po przebyciu ostre-
g0 zespotu wiencowego. Efekty programu sg spektakular-
ne, jednak jest on przeznaczony wytgcznie dla pacjentow
po zawale, i to jedynie do 12 miesiecy od incydentu.

Wracajac do szerokich wskazan wdrozenia rehabilita-
cji kardiologicznej u licznych grup pacjentéw, mamy do
czynienia z pewnym paradoksem: rehabilitacja kardiolo-
giczna jest dzisiaj ugruntowang metodg postepowania,
opartg na licznych badaniach klinicznych i niekwestiono-
wanych dowodach skutecznosci, a europejskie i Swia-
towe towarzystwa kardiologiczne wydaty w swoich zale-
ceniach zdecydowane rekomendacje jej wdrozenia dla
réznych grup pacjentdéw. Zalecenia te majg najwyzsza
mozliwg klase wskazan klinicznych IA. Nalezy wiec dobit-
nie powiedzie¢, ze niestosowanie sie do tych wytycznych,
oczywiscie z uwzglednieniem przeciwwskazan, jest wrecz
btedem w sztuce medycznej, a jednak w praktyce sytu-
acja jest rézna. Pracujgc w osrodku rehabilitacji kardio-
logicznej, mam wrazenie, ze czes¢ kardiologéw w osrod-
kach szpitalnych nie jest wystarczajgco wyczulona na
waznos¢ tego problemu, aby w odpowiedni sposéb za-
rekomendowac pacjentowi udziat w projekcie rehabilita-
cji kardiologicznej. A to przeciez decyduje o jego dalszym
rokowaniu i sukcesie terapeutycznym catego procesu, na
ktory sktadaja sie procedury diagnostyczno-terapeutycz-
ne w toku hospitalizacji, ale takze rehabilitacja i czesto
wieloletnia opieka ambulatoryjna. Czesto brakuje moc-
nego i jednoznacznego stwierdzenia lekarza, ktéry po po-
bycie pacjenta w szpitalu powinien — wreczajgc karte wy-
pisowg - wyraznie zaznaczy¢, ze co prawda wygraliSmy
bitwe, ale rozpoczynamy dtugg wojne o jego zdrowie.



Mam wrazenie, ze pacjenci nie otrzymujg tak jasnej in-
formacji, a czesto wrecz nie majg nawet Swiadomosci ist-
nienia takiej rehabilitacji. Chory po urazie ortopedycznym
lub po udarze wie, ze nalezy sie rehabilitowa¢, bo pojawia
sie bol i znaczne ograniczenia funkcjonalne. W przypadku
schorzen kardiologicznych nie ma czesto takiej Swiado-
mosci i motywadji, nie otrzymuje zdecydowanego komu-
nikatu, ze po zawale proces leczenia dopiero sie zaczyna,
a nie konczy z chwilg wypisu ze szpitala.

Tego dobitnego przekazu nie zastgpig lakoniczne zapi-
sy w epikryzie o konieczno$ci modyfikacji czynnikow ryzy-
ka, wreczone dodatkowo ulotki, a nawet wypisane skiero-
wanie do poradni lub osrodka rehabilitacyjnego. Wszyscy
zdajemy sobie sprawe z permanentnego braku czasu
i realiow pracy na oddziale; nie chodzi tu o wielkg edu-
kacje, ale nawet o dwa, trzy zdania, ktére zorientujq cate
przyszte leczenie i losy pacjenta, warunkowac bedg suk-
ces terapii. Chodzi o jasny komunikat, ze to teraz kolejny
konieczny krok, rehabilitacja kardiologiczna jest niezbed-
na i ratuje zycie. Lekarz oddziatu jest w takiej chwili au-
torytetem nie do zastgpienia i na nim wiasnie spoczywa
cata odpowiedzialnos¢.

Tymczasem pacjenci po wypisie czesto wcale nie zgta-
szajq sie do rehabilitacji kardiologicznej, albo przychodza
do osrodkéw bez motywacji i jakiegokolwiek zaangazowa-
nia, a przeciez udowodniono, ze jesli chory uczestniczy
w projekcie rehabilitacji prowadzonym w profesjonalnym
osrodku, to o 25-30 proc. zmniejsza sie u niego ryzyko
zgonu z jakiejkolwiek przyczyny, ryzyko ponownej hospi-
talizacji, rewaskularyzacji i ponownego zawatu, istotnie
poprawia sie tez jakos¢ zycia. Te parametry statystyczne
sq porownywalne z innymi strategiami leczenia farmako-
logicznego. Czesto pacjenci dopiero gdy zgtaszaja sie do
osrodka dowiaduijg sie, czym jest rehabilitacja kardiologicz-
na i jakie mogg z niej odnies¢ korzysci. Wielu pacjentow
jednak do nas nigdy nawet nie trafi. A przeciez po wielu
epizodach sercowo-naczyniowych, np. po zawale, rehabi-
litacja kardiologiczna - w réznej oczywiscie formie - po-
winna trwa¢ do korica zycia. To kolejna stabos$¢ polskiego
systemu ochrony zdrowia: tzw. trzecia, pdzna faza reha-
bilitacji praktycznie w Polsce nie istnieje, nie jest w zaden
sposob finansowana przez ptatnika, podobnie jak prewen-
Cja pierwotna. Widzimy tego konsekwencje w postaci wy-
sokiej smiertelnosci z powodu choréb sercowo-naczynio-
wych: wcigz jest to gtéwna przyczyna zgonow Polakdéw.

Rehabilitacja jest jak lek, jesli chodzi o efektywnos¢?
Zdecydowanie: bardzo zblizone statystyczne efekty osia-
gamy, podajac pacjentowi beta-adrenolityk, statyny, kwas
salicylowy i inne preparaty farmakologiczne. Z zainicjowa-
niem tych terapii wedtug wytycznych nikt nie ma jakich-
kolwiek probleméw, w przeciwienstwie do rehabilitacji
kardiologicznej. Wiele prawdy jest w znanym stwierdze-
niu, ze ruch zastapi kazdy lek, ale zaden lek, zadna tablet-
ka nie zastgpi ruchu.

@\;\ ZAPRENUMERU) BEZPLATNIE

Wspomniat Pan, ze az 80 proc. pacjentow korzysta

z rehabilitacji w osrodkach stacjonarnych,

a zaledwie 20 proc. w ambulatoryjnych. A gdzie

jest miejsce dla rehabilitacji hybrydowej, ktora

czesciowo moze byc realizowana w domu? I czy jest

ona tak samo skuteczna?
Rehabilitacja stacjonarna powinna by¢ zarezerwowana
dla pacjentéw po najciezszych epizodach sercowo-na-
czyniowych, z powaznymi powiktaniami. W przypadku
|zejszych przebiegdw pacjenci powinni by¢ kierowani do
placéwek ambulatoryjnych, jednak bardzo czesto nie de-
cyduja o tym okreslone, zreszta dos¢ liberalne wskazania,
ale np. utarta praktyka w danej placéwce. Problemem dla
pacjentéw korzystajgcych z rehabilitacji w trybie ambula-
toryjnym jest konieczno$¢ czestego dojazdu do osrodka.
| tu pojawia sie pewna nowos$¢ w systemie: rehabilitacja
hybrydowa, telemedyczna.

Zmagania o wigczenie tej opcji do naszych mozliwosci
terapeutycznych to historia ostatniej dekady. Na poczat-
ku trwata walka, zeby udzielanie tego rodzaju Swiadczen
medycznych byto w ogéle mozliwe, nalezato uporzadko-
wac aspekty formalno-prawne, zmodyfikowa¢ brzmienie
ustawy o zawodzie lekarza, definicji leczenia, stworzy¢
mozliwos¢ diagnozowania i leczenia pacjenta na odle-
gtos¢, a takze doprowadzi¢ do pojawienia sie produktéw
rozliczeniowych, ktére umozliwiaty finansowanie rehabi-
litacji w trybie telemedycznym przez NFZ. W tym czasie
takze rozwijata sie technologia, ktéra umozliwia dzi$ pro-
wadzenie takiej rehabilitacji w trybie zdalnym, w domu
pacjenta. Jednak mimo ze dzi$ s3g juz mozliwosci formal-
no-prawne, sg produkty rozliczeniowe, to rehabilitacja te-
lemedyczna jest realizowana przez pojedyncze placowki
w kraju. Obecnie mamy ok. 200 kontraktow rehabilitacji
kardiologicznej NFZ w kraju, natomiast na palcach jednej
reki mozna policzy¢ te, ktére realizujg rehabilitacje hybry-
dowa. Jest to dzisiaj raczej wyzwanie dla zdeterminowa-
nych, pojedynczych pasjonatéw, choc ta forma moze by¢
realizowana bezproblemowo przez kazdg placéwke re-
alizujgca rehabilitacje kardiologiczng w Polsce, wystarczy
doposazy¢ sie w odpowiednig platforme sprzetowa.

Jak wyglgda hybrydowa rehabilitacja
kardiologiczna?
Stanowi ona pewien miks procedur realizowanych
w osrodku rehabilitacyjnym i w miejscu zamieszkania pa-
cjenta. Moze mie¢ poczatek zaréwno w osrodku stacjo-
narnym, jak i ambulatoryjnym. W pierwszej fazie pacjent
odbywa niezbedne procedury diagnostyczne, wizyty le-
karskie, przechodzi préby wysitkowe, podczas ktérych
okresla sie poziom jego wydolnosci i ryzyko rehabilita-
Cji. Sg tez pierwsze treningi pod okiem personelu, pa-
cjent jest edukowany, ma spotkania z dietetykiem, psy-
chologiem. Tu nie ma réznic wzgledem standardowego
postepowania. Gdy zostanie on zakwalifikowany przez le-
karza do mozliwosci odbywania kolejnego etapu rehabili-
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» tacji w trybie telemedycznym, to zaczyna uczy¢ sie obstugi
sprzetu do monitorowania. Jesli wszystko zmierza w do-
bra strone, podejmujemy decyzje o mozliwosci kontynu-
owania rehabilitacji w warunkach domowych.

Pacjent otrzymuje sprzet, ktéry stuzy do monitoringu
zapisu EKG oraz do monitorowania intensywnos$ci wysit-
ku fizycznego. Zestaw czesto uzupetniony jest o elektro-
niczny ciSnieniomierz, wage, a nawet pulsoksymetr czy
glukometr. Cwiczac w domu, chory podlega nadzorow
personelu z osrodka rehabilitacji kardiologicznej. Obstu-
ga sprzetu jest prosta, a znaczna czes¢ pacjentdw kwali-
fikuje sie ostatecznie do takiej wiasnie formy rehabilita-
qji.
Jest to metoda, ktdéra otwiera wiele mozliwosci. Mo-
zemy zwiekszy¢ dostepnos$¢ do rehabilitacji, objg¢ nig
mieszkancow spoza duzych aglomeracji, ktérzy mieli pro-
blem z dojazdem, mozemy tez znacznie zwiekszy¢ atrak-
cyjno$¢ rehabilitacji, przenoszac czes¢
¢wiczen w teren, na wolne powietrze, do-
stosowac godziny ¢wiczen do aktywnosci
zawodowych i domowych pacjenta, wig-
czy¢ do aktywnosci jego rodzine, znajo-
mych. Jest to takze bardzo interesujaca
opcja dla 0s6b z niska wydolnoscia, a tak-
ze majacych z réznych wzgledéw obawy
przed rehabilitacjg w trybie osrodkowym,

dalszego leczenia inwazyjnego, do urzadzen wszczepial-
nych, ale tez wsparcia psychologicznego, dietetyczne-
g0. W tak zaawansowanym projekcie bierze udziat wielu
specjalistow: lekarz, fizjoterapeuta, pielegniarki i techni-
cy EKG, psycholog, dietetyk, czesto asystenci socjalniire-
habilitacji zawodowej. A po to, by pacjenta mdc nadzoro-
wac¢ w warunkach domowych, jest potrzebna oczywiscie
takze technologia.

W ostatnich latach mamy do czynienia z rozwojem tej
technologii, w wiekszosci przypadkdéw sg to urzgdzenia
wielkosci niewielkiego pudetka; poprzez jego bezprzewo-
dowe potgczenie, najczesciej za posrednictwem smartfo-
na, mozna przesta¢, takze w czasie rzeczywistym, zapis
EKG ¢wiczacego pacjenta i wyniki innych badan, personel
moze zdalnie nadzorowac intensywnos¢ wysitku, nadzo-
rowac program rehabilitacji, modyfikowac jego przebieg.
Tak wiec jest to bardzo szczegdtowy nadzoér chorego

Rehabilitacja hybrydowa ma wiele zalet, stanowi
doskonale uzupetnienie dwdch podstawowych form
rehabilitacji; az dziw, Ze jest ona tak mato popularna.
Dzis nie ma juz Zadnych przeszkod w jej stosowaniu,
moze byc refundowana przez NFZ

na przyktad po przebyciu COVID-19.

Liczne doniesienia kliniczne mowig,
ze jest to skuteczna, bardzo efektywna i bezpieczna for-
ma rehabilitacji, cieszaca sie ponadto duzym zaintere-
sowaniem i uznaniem pacjentéw. Jest ponadto efek-
tywna kosztowo. W ten sposéb mozemy tez wydtuzyc
okres trwania rehabilitacji, to potencjalnie bardzo obie-
cujgca metoda do zorganizowania opieki rehabilitacyjnej
w trzeciej, poznej fazie rehabilitacji, ktérej tak nam w Pol-
sce brakuje. Rehabilitacja hybrydowa ma wiele zalet,
stanowi doskonate uzupetnienie dwdch podstawowych
form rehabilitacji; az dziw, ze jest ona tak mato popular-
na. Dzi$ nie ma juz zadnych przeszkdd w jej stosowaniu,
moze by¢ refundowana przez NFZ.

Do rehabilitacji hybrydowej potrzebny jest

lekarz, pacjent, ale tez odpowiednie urzqdzenia

telemedyczne?
Rehabilitacja kardiologiczna czesto jest mylnie kojarzo-
na wyfgcznie z prostg aplikacjg ¢wiczen fizycznych. Spo-
tykamy sie nawet czasem z lekcewazgcym podejsciem,
ze stwierdzeniami: ,Po co ona jest potrzebna, pacjent
bedzie spacerowat, moze i$¢ na dziatke". Spacery i dziat-
ka to nie jest zadna rehabilitacja kardiologiczna! Rehabi-
litacja to skomplikowany proces, ztozony nie tylko z in-
dywidualnie i adekwatnie zaprogramowanej, dozowanej
i kontrolowanej aktywnosci fizycznej, ale tez z intensyw-
nej opieki lekarskiej i optymalizacji farmakoterapii, wie-
lu procedur diagnostycznych, jak cho¢by kwalifikacji do
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w warunkach domowych. W kazdej chwili pacjent moze
tez udac sie do osrodka, jesli pojawiajg sie jakiekolwiek
problemy.

Faza rehabilitacji domowej konczy sie zndw w o$rod-
ku, gdzie sg wykonywane procedury zwigzane z podsu-
mowaniem catej rehabilitacji, badaniami, wydaniem za-
lecen, okresleniem trybu dalszego postepowania. Tak
wiasnie wyglada rehabilitacja hybrydowa w praktyce.

Mozna bytoby tylko sobie Zyczy¢, Zeby rehabilitacja
hybrydowa byla szerzej wprowadzana...
Telemedycyna, zwtaszcza w czasie pandemii, intensyw-
nie zapukata do naszych drzwi i przetamata liczne wcze-
$niejsze bariery. Moim zdaniem, rehabilitacja kardiolo-
giczna w najblizszych 10 latach najbardziej sie zmieni
witasnie dzieki szerokiemu wprowadzeniu rehabilitacji
hybrydowej. Dzieki niej mamy wiele mozliwosci, jakich
wczesniej nie mielismy, np. lepszego nadzorowania pa-
Cjenta, zbierania nowych informacji klinicznych i in-
gerowania w proces rehabilitacji, co musi ostatecznie
przetozyc sie na efekty leczenia. To dziedzina kardiolo-
gii, ktéra bedzie jednym z najwiekszych beneficjentéw
wprowadzenia telemedycyny do codziennej praktyki kli-
nicznej, bedziemy to wszystko obserwowac juz w naj-
blizszych latach i wszyscy odniesiemy z tego wymier-
ne korzysci.
Rozmawiata: Katarzyna Pinkosz



POCROMCY
SMOGU

Od kilku lat w polskich miastach coraz czesciej
na szarych kamienicach i blokach pojawiajq sie
wielkoformatowe malowidla scienne. Okazuje sie,

Ze kolorowe murale nie tylko zdobiq i cieszq oczy
mieszkarncow, ale teZ oczyszczajq powietrze. »

Druga Sciana muralu kamienicy przy ul. Wschowskiej 10 (Warszawa)

Mural przedstawia charakterystyczne dla tej czesci Warszawy przemystowe
zabudowania: ,wolskie rotundy", czyli dawne zbiorniki na gaz, kosciot sw.
Stanistawa, kamienice robotniczg. ,Symbolem niezliczonych wolskich fabryk jest
ceglany komin. Ponad dawnym miastem wyrasta nowe, skupione wokét ronda
Daszynskiego z licznymi wiezowcami” - wyjasnia autor muralu, Tytus Brzozowski.

5\\3 ZAPRENUMERU) BEZPLATNIE
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SZTUKA
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Jedna ze Scian muralu
,Sen o Warszawie” - ul.
Wschowska 10 (Warszawa)

Wielkoformatowa praca
autorstwa Tytusa Brzozowskiego
o powierzchni ok. 370 m? zdobi
trzy Sciany przedwojennej
kamienicy. ,Zazwyczaj murale
powstajg na $lepej scianie,

tu mogtem przetworzy¢ caty
budynek w dzieto sztuki. Byto
to wymagajgce wyzwanie,
poniewaz na dwdch $cianach
budynek ma gestg siatke okien.
Nie mogtem namalowac obrazu
tak jak zwykle, postanowitem
wykorzystac istniejgce otwory
okienne. Namalowatem

serie kubikéw, w ktérych
znalazly sie istniejgce okna,

ale réwniez nowe. Kubiki sg
poprzesuwane wzgledem siebie,
tworzac gre z perspektywg”

- moéwi Tytus Brzozowski,
akwarelista i architekt
zafascynowany dusza miasta.
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mog i zanieczyszczenie $ro-

dowiska przyczyniajg sie nie

tylko do zaostrzenia choréb

uktadu oddechowego, ta-
kich jak astma czy POChP, ale takze
zwiekszaja ryzyko innych schorzen.
Sprzyjajg rozwojowi miazdzycy, za-
watom, udarom oraz powstawaniu
nowotworow, m.in. raka pecherza
moczowego i nerki. Eksperci sg zda-
nia, ze zanieczyszczenie Srodowi-
ska moze skraca¢ nasze zycie $red-
nioo 5 lat.

Murale antysmogowe s3 wiec
wartg uwagi inicjatywg w walce
0 lepsza jako$¢ powietrza. Do wiel-
koformatowych malowidet wykorzy-
stywane sg specjalne farby fotokata-
lityczne. Zawarty w nich dwutlenek
tytanu absorbuje zanieczyszczenia.
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Mural ,Moda na Wolg”
ul. Zelazna 91 (Warszawa)

Elewacje kamienicy zdobi mural,
ktéry swoimi detalami nawigzuje

do miejskiej tozsamosci dzielnicy
Wola. Autorem wielkoformatowego
malunku jest Igor Chotda (Aqualoopa)
- projektant, ilustrator i artysta
streetartowy. ,Za inspiracje postuzyty
mi skojarzenia zwigzane z zyciem
ulicznym i dZzwiekami dzielnicy,

ktére znam jeszcze z dziecinstwa:
zielony skwer na skrzyzowaniu al.
Solidarnosci i ul. Towarowej, gdzie
stawaty kiedys cyrk i wesote miasteczko,
turkot tramwajéw, bazary, muzeum
kolejnictwa, w ktérym spedzatem
duzo czasu. Mural w centrum Woli
skupia najbardziej charakterystyczne
motywy dzielnicy” - méwi Igor Chotda.
(Zrédto: www.warszawa.naszemiasto.pl)

Ponadto na pomalowanej Scianie
budynku nie rozwijajg sie plesn
i bakterie. Malunki tej wielkosci co
,Kazimierz Deyna” (Ursyndw) czy
mural na ul. Wschowskiej (Wola)
w Warszawie filtrujg powietrze po-
dobnie jak ok. 400 drzew.

W wielu polskich miastach (Byd-
goszcz, Gdansk, Jastrzebie-Zdroj,
Kielce, Krakéw, £6dz, Poznan, War-
szawa, Zabrze) z inicjatywy samo-
rzadow badz firm pojawiajg sie
murale, ktére przyczyniajg sie do
poprawy jakosci powietrza. Pod-
Czas spaceru po miastach mozemy
podziwia¢ projekty takich streetar-
towych staw jak Rafat Roskowinski,
Looney (Marek Rybowski), Eduardo
Kobra czy artystéw: Marta Frej, An-
drzej Pagowski, Tytus Brzozowski.

Mural pt. , Przysztos¢ na Woli”, ul. Okopowa 59A
(Warszawa)

Mural przedstawiajgcy Radosng, Nowoczesng i Petng
zycia - Przysztos¢ na Woli powstat na bocznej elewacji
budynku z inicjatywy Home Invest na Scianie budynku
inwestycji Apartamenty Okopowa 59A. Autorka projektu
jest ilustratorka Katarzyna Bogucka, znana jako Nioska.




Mural na ul. Kijowskiej 1
(Warszawa)

Wielkoformatowe prace Tytusa
Brzozowskiego znakomicie wpisaty sie
w miejski charakter. Sciane wiezowca
zdobig znane budowle Pragi: Liceum
Wiadystawa IV, naroznik Targowej

i Zgbkowskiej, Swigtynie i Stadion
Narodowy. ,60 metréw wysokosci

i jest widoczny z wielu perspektyw,
ma chyba szanse stac sie istotnym
elementem pejzazu Pragi. Do jego
namalowania wykorzystalismy farby
antysmogowe, ktére rozktadajg
tlenki azotu i majg gwarantowac
wydajnos¢ 650 drzew. Projekt zlecit
silnie zwigzany z Pragg Totalizator
Sportowy, celebrujgc swoje 65-lecie.
Tak jak we wszystkich moich pracach,
réwniez tu znajdziemy mnoéstwo
ludzi” - opowiada Tytus Brzozowski.

FOT. ARCHIWUM TYTUSA BRZOZOWSKIEGO

Dawna Fabryka Norblina
ul. Zelazna/Prosta (Warszawa)

Edward Dwurnik, jeden z najbardziej
znanych polskich malarzy,
inspirujgc sie tworczoscig Nikifora
przedstawiat charakterystyczne
widoki miast z lotu ptaka.

Mural wedtug Dwurnika przy
wspotpracy z prowadzong przez
Pole Dwurnik Fundacje Edwarda
Dwurnika wykonata pracownia Red
Sheeels. Malowidto o powierzchni
90 m? odwzorowuje w powiekszeniu
dzieto Dwurnika pt. ,Zaktady
Norblina”, pokazujace ten fragment
miejskiego pejzazu z lotu ptaka.

FOT. TOMASZ ADAMASZEK
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AKTUALNOSCI

XXXV Swiatowy
Kongres Audiologii

W potowie kwietnia w Warszawie odbyt si¢ zorganizowany przez International Society of
Audiology (ISA) swiatowy kongres, ktorego prezydentem byt prof. Henryk SkarzZynski. Podczas
kongresu odbylo si¢ m.in. 55 sesji naukowych i 12 sesji specjalnych, 23 wyklady przewodnie,

12 dyskusji panelowych, 2 dyskusje w ramach okrgglego stotu. Wybitni eksperci dyskutowali

o najwazniejszych problemach w audiologii, otolaryngologii, foniatrii i dziedzinach pokrewnych.

ednym z najbardziej oczekiwanych punktéw w pro-
gramie kongresu byt wyktad im. Arana Gloriga (Aran
Glorig Oration). W tym roku wygtosit go dr Ross Ro-
eser, uwazany za lidera w dziedzinie audiologii. Dr
Roeser swoj wyktad poswiecit poszukiwaniom nauko-
wej prawdy w audiologii. Jak zaznaczat, prawde coraz
trudniej jest odnalez¢ w internecie wypetnionym nie-

FOT. TOMASZ ADAMASZEK

sprawdzonymi informacjami i fake newsami. ,Nie wierz
W nic, co styszysz i tylko w potowe tego, co widzisz lub
czytasz" - zartowat prof. Roeser. Odnoszac sie do pu-
blikacji naukowych, zachecat do rzetelnego ich recen-
zowania przez naukowe gremia.

Podczas sesji specjalnej Swiatowe] Organizacji Zdro-
wia dr Shells Chadha przedstawita wyniki wydanego
w ubiegtym roku raportu WHO. Wynika z niego, ze do
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2050 r. prawie 2,5 miliarda ludzi na catym $wiecie bedzie
miato problemy ze stuchem. Przyczyny rosngcego od-
setka ludzi majacych problem ze stuchem to m.in. hatas,
uzywanie rozmaitych urzadzen elektronicznych wyposa-
zonych w stuchawki (ok. 1,1 miliarda mtodych ludzi jest
narazonych na uszkodzenia stuchu z powodu stucha-
nia muzyki przez stuchawki), infekcje uszu. Wiekszosci
z tych problemdéw mozna zapobiec. WHO opracowata
strategie prewencji uszkodzen stuchu, w ktérej uwzgled-
nia m.in. badania przesiewowe stuchu we wszystkich
grupach wiekowych, zapobieganie chorobom uszu oraz
ich wiasciwe leczenie, redukcje hatasu, upowszechnia-
nie wiedzy na temat zagrozen dla stuchu oraz na temat
mozliwosci leczenia jego zaburzen.

Jedna z sesji poswiecono ototoksycznosci. Dr Ad-
rian Fuente z uniwersytetu w Montrealu dowodzit, ze
zagrozenie dla stuchu mogga stanowic¢ nie tylko niekto-
re leki, lecz takze rozpuszczalniki organiczne takie jak
np. toluen czy ksylen obecne w Srodowisku pracy. Za-
prezentowat wyniki badan zaréwno z udziatem ochotni-
kow, jak i na zwierzetach, z ktérych wynikato, ze ekspo-
zyCja na te zwigzki moze uszkadza¢ komorki stuchowe.
Podczas sesji naukowych eksperci poruszyli wiele spe-
cjalistycznych tematéw - wyktady i prezentacje doty-
czyly m.in. badan elektrofizjologicznych i ich zasto-
sowania (jako badan obiektywnych) w diagnostyce
stuchu, narzedzi sprawdzajgcych rozumienie mowy,
testow do diagnostyki centralnych zaburzen stuchu,
m.in. stosowanego od 2005 r. testu Gaps in Noise
(GIN). Dyskutowano takze, jaki model edukacji audio-
logicznej mozna uznac za optymalny i co warto zmie-
ni¢ w obecnym sposobie ksztatcenia audiologicznego.
Kolejny swiatowy kongres audiologiczny planowany jest
na wrzesien 2024 r. w Paryzu.

Wiecej informacji: whe.ifps.org.pl (Zrédto: IFPS)
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Statuetki ,,Perspektywy Medycyny”
dla prof. Waldemara Wierzby
| red. Katarzyny Pinkosz

uroczystos¢ wreczenia nagrod pierwszej edycji kon-

kursu ,Perspektywy Medycyny”. - Ten konkurs jest
okazja, abysmy przypomnieli o osiggnieciach indywidual-
nych i zespotowych, a zarazem dowodem na to, ze potra-
fimy odnosi¢ sukcesy i potrafimy sie nimi dzieli¢ - mowit
prof. Henryk Skarzynski, podkreslajac, ze konkurs ,Per-
spektywy Medycyny” stanie sie statym punktem w progra-
mie Kongresu ,Zdrowie Polakow”.

W kategorii: Organizacja - ochrona zdrowia nagrode
otrzymat prof. Waldemar Wierzba, Dyrektor Centralnego
Szpitala Klinicznego MSWIA w Warszawie, za podjecie wielu
cennych inicjatyw zwigzanych z pandemig, w tym organiza-
cje najwiekszego w kraju szpitala covidowego. Prof. Walde-
mar Wierzba jest redaktorem naczelnym ,Swiata Lekarza'.

Red. Katarzyna Pinkosz otrzymata wyrdznienie
w kategorii Promocja zdrowia w mediach za rzetelno$¢
i profesjonalizm w informowaniu spoteczenstwa o naj-

f\\$ ZAPRENUMERU) BEZPLATNIE

Podczas Swiatowego Kongresu Audiologii obyfa sie

nowszych osiggnieciach z zakresu nauki i medycyny. Kata-
rzyna Pinkosz jest zastepca redaktora naczelnego ,Swiata
Lekarza”, redaktor prowadzacg ,Swiat Lekarza 3D".

Celem konkursu jest promowanie ekspertéw, lide-
row i zespotdw, ktére przyczyniajg sie do podnoszenia
poziomu polskiej medycyny, wspierania pozytywnych
zmian w ochronie zdrowia w Polsce, poprawiajgcych ja-
kos¢ opieki medycznej, oraz popularyzacje postaw pro-
zdrowotnych. WSrdd laureatdéw znalezli sie takze m.in.:
prof. Jerzy Szaflik z Centrum Mikrochirurgii Oka Laser,
gen. dyw. prof. Grzegorz Gielerak, Dyrektor Wojskowego
Instytutu Medycznego w Warszawie, dr hab. Adam Ma-
ciejczyk - Dyrektor Dolnoslgskiego Centrum Onkologii,
Artur Krawczyk, Prezes Szpitala Solec sp. z 0.0., dr Mat-
gorzata Gatgzka-Sobotka, Dziekan Centrum Ksztatce-
nia Podyplomowego, dyrektor Instytutu Zarzadzania
w Ochronie Zdrowia oraz Center of Value Based Heal-
thcare. n
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Dr n. med. Barbara Szurig-Werner

(1924-2022)

Nieztomna ,,Basia”

23 marca br. zmarta kpt. Barbara Szurig-Werner, ps. ,Basia’,

y

uczestniczka powstania warszawskiego. Jej Zycie zawodowe

Barbara Szurig ,,Basia”
w czasie Powstania
Warszawskiego

i konspiracyjng rozpoczeta w Zwigzku Mtodzie-

zy Polskiej ,Przysztos¢” - ,Pet”, ktdra wzorowata
sie na Zwigzku Mtodziezy Polskiej ,Zet". Cztonkiem Ko-
mitetu Centralnego ,Zet” byt jej ojciec Wactaw Szurig.
Od wiosny 1940 r. kierownikiem i ideologiem ,Petu”
byt Stanistaw Leopold ps. ,Rafat’, dowddca 1 kompanii
batalionu ,Parasol”, ciotecz-
ny brat Andrzeja Romockiego
ps. ,Morro”. Zebrania ,Petu”
odbywaty sie w warszawskim
mieszkaniu Szurigdw.

Po wybuchu wojny, we wrze-
$niu 1939 r. Barbara Szurig
zgtosita sie jako sanitariusz-
ka-wolontariuszka do pomo-
cy w szpitalu zlokalizowanym
w Zamku Ujazdowskim w War-
szawie. Od wrzesnia 1942 r.
byta instruktorkg sanitarng
,Petu”, nastepnie stuzyta jako
taczniczka w Grupach Szturmowych Szarych Szeregéw
w Warszawskim Okregu Armii Krajowej.

Od 1943 r. petnita funkcje taczniczki Kedywu Komen-
dy Gtéwnej Armii Krajowej w 2 Kompanii ,Rudy” Bata-
lionu ,Zoska", pod pseudonimem ,Basia”. Brata udziat
w pierwszej akcji Batalionu o kryptonimie ,Wilandw" jako
taczniczka dowoddcy Wiadystawa Cieplaka, pseudonim
,Giewont". Zatrzymana przez patrol niemiecki uratowa-
ta sie, skaczac do fosy znajdujacej sie na dziedzincu pa-
tacu w Wilanowie.

Od poczatku powstania warszawskiego towarzyszyta
Andrzejowi Romockiemu (pseudonim ,Morro”) jako jego
taczniczka, nazywana ,Basig Amorkowg” (dowddca pod-

Barbara Szurig swojg dziatalnos¢ patriotyczng
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bylo zwigzane z medycyngq. Byla jednq z pierwszych kobiet
kardiochirurgow w Polsce. W kwietniu skonczylaby 98 lat.

Poczqtki pracy zawodowej

pisywat rozkazy AMorro). Brata czynny udziat w walkach
z Niemcami na Starym MieScie i na Woli w szeregach
Brygady Dywersji Broda 53 Zgrupowania AK ,Radostaw”.
Ciezko ranng po wybuchu pocisku ,szafy” przetrans-
portowano jg do piwnic zbombardowanego juz szpi-
tala przy ul. Miodowej 23. ,Basia” przebywata tam do
2 wrzes$nia, kiedy szpital zostat ponownie zbombar-
dowany przez Niemcéw. Cu-
dem ocalata, dzieki wstawien-
nictwu niemieckich oficerdw,
ktorzy lezeli ranni w tym sa-
mym powstanczym szpitalu.

Po wojnie byta zaan-
gazowana w prace spotecz-
nego komitetu pod przewod-
nictwem Jadwigi Romockiej,
matki Andrzeja i Jana Romoc-
kich, ktory zajmowat sie za-
chowaniem pamieci o pole-
gtych zotnierzach i dbaniem
0 miejsca ich pochéwku. Przy-
gotowywata rowniez biogramy lekarzy uczestniczgcych
w powstaniu warszawskim w ,Encyklopedii Medykdéw
Powstania Warszawskiego”.

W 1951 r. odmowita wspotpracy z UB w charakte-
rze tajnego wspotpracownika. W obawie przed zaszko-
dzeniem kolegom spalita wszystkie spisane przez siebie
i zebrane relacje z okresu okupacji i powstania.

Barbara Szurig edukacje medyczng rozpoczeta w cza-
sie drugiej wojny swiatowej w Szkole Zaorskiego, konspi-
racyjnym Wydziale Lekarskim Uniwersytetu Warszaw-
skiego. Po wojnie ukonczyta studia medyczne i odbyta
staz w Szpitalu Powiatowym w Ptorisku. Nastepnie pod-
jefa prace w Instytucie Gruzlicy w Warszawie, na od-



Odznaczenie Krzyzem Oficerskim Orderu Odrodzenia Polski.

dziale chirurgicznym, kierowanym przez prof. Leona
Manteuffla-Szoege, tworce polskiej szkoty chirurgii klat-
ki piersiowej i serca. Barbara Szurig-Werner byta jedng
z pierwszych kobiet kardiochirurgéw w Polsce. Uczestni-
czyta w wielu pionierskich operacjach kardiochirurgicz-
nych. Brata tez udziat w zabiegu pierwszej implantacji
endokawitarnego rozrusznika serca i przez wiele lat im-
plantowata rozruszniki.

7 pazdziernika 1966 r. uzyskata stopien doktora nauk
medycznych na podstawie rozprawy doktorskiej ,Lecze-
nie operacyjne zaciskajgcego zapalenia osierdzia (na do-
Swiadczeniu 100 wykonanych perikardiektomii)”.

Petnita funkcje zastepcy ordynatora oddziatu chirurgii
w Szpitalu Wolskim, a nastepnie zastepcy kierownika Il
Kliniki Kardiochirurgii w Instytucie Kardiologii w Warsza-
wie. Byta cztonkinig Polskiego Towarzystwa Kardiologicz-
nego i Towarzystwa Lekarskiego Warszawskiego

W lutym 2021 r. zostata odznaczona przez Prezyden-
ta RP Krzyzem Oficerskim Orderu Odrodzenia Polski ,za
wybitne zastugi dla niepodlegtosci Rzeczypospolitej Pol-
skiej’. Ponadto zostata uhonorowana Krzyzem Walecz-

5\\3 ZAPRENUMERU) BEZPLATNIE

nych, Warszawskim Krzyzem Powstanczym, Medalem
Pro Memoria, Odznaka Batalionu ,Zoska", medalem pa-
migtkowym z okazji 70. rocznicy powstania warszawskie-
go. Otrzymata takze Medal ,Godnemu Chwaty” - Digno
Laude przyznawany przez Towarzystwo Lekarskie War-
szawskie i Zwigzek Powstancéw Warszawskich  Zotnie-
rzom Powstanczych Stuzb Sanitarnych za wybitne me-
stwo i poswiecenie.

Barbara Szurig wyszta za maz za Andrzeja Wernera, zot-
nierza Armii Krajowe] w Gérach Swietokrzyskich. Wychowali
dwdch syndw: Stanistawa (meza prof. dr hab. Bozeny Wer-
ner) i Jana (profesor ekonomii Uniwersytetu w Minesocie).

Barbara Werner zmarta 23 marca 2022 roku. Zostata
pochowana na cmentarzu Stare Powgzki w Warszawie.

ZRODEA:
www.se.pl, www.wikipedia.pl, www.ptkardio.pl
https://www.1944.pl/powstancze-biogramy/barbara-szurig,44534.html

Agnieszka Pietrzak, Zotnierze Batalionu Armii Krajowej ,Zo$ka” represjonowa-
niwlatach 1944-1956, wyd. 2, Warszawa: Spoteczny Komitet Opieki nad Gro-
bami Polegtych Zotnierzy Batalionu ,Zoska”, 2016, ISBN 978-83-93302-2-5.

https://warszawa.tvp.pl/35874370/wawa-bohaterom
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INFORMACIA 0 LK wystapienia réznic w ekspozycji na lek (patrz punkt 5.2 w ChPL). Sposab podawania Produkt leczniczy IMFINZI jest
IMFINZI (nurwalumah) 50 mg/ml koncentrat do spurzqdzama mztworu do infuzji. Skiad jakosciowy i ilosciowy: Kazdy przeznaczony do stosowania dozylnego. Produkt leczniczy nalezy podawac w postaci roztworu do infuzji dozylnej przez DJv’!I:I:l"ZsII: mnnh% IMFI“;L::l:o :::s::: 2cha %
miliitr roztworu do Jedna fiolka z 2,4 ml koncentratu zawiera Wadzme (patrz punkt 6.6 w ChPL). Instrukcja dotyczaca rozcieficzania produktu leczniczego przed podaniem, pam punk( allnin &) 3_"’(%) e (g‘, 3_"’(%)

Jednafiolka 2 10 mlkoncentratu: jestwytwarzany metoda Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancig czynng (substancie czynne) lub na bstancie - - =
rekombinacji DNA w komdrkach ssaczych (komorki a Pelny ji patrz pomocnlcza wymlemonq w punkcie 6.1 w ChPL. Specialne ostrzezenia i srodki os«roznusm dulyuace stosowania: | Niezakazne zapalenie pecherza Rzadko ‘ <01| o
punkt 6.1 w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL). P Koncentrat i roztworu  Identyfikow: by odnotowac nazwe o0 ___ — i
doinfuzji (koncentrat jatowy). Roztwor przejrzysty do npahzumcego bezbarwny do jasno zoitego, bez widocznych czastek. handlowa i numer serii produktu podanego pacjentowi. Mﬂ@_@m\m\_@mmu pacjentow |Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
pH roztworu wynosi okolo 6,0, a osmolalnos¢ wynosi okolo 400 mOsm/kg. Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy - przyjmujacych pmdukt leczniczy IMFINZI wystqpuwam zapalenie pluc o podiozu lub choroba [Gorgezka [Bardzoczesto [ 138 | 03 | Czesto [83] 0
IMFINZI w monoterapii jest wskazany w leczeniu migjscowo jako podania kor 0 dzialaniu 0go i bez [Obrzgk thanek Cagso [ 87 | 05 ] Cagsto 64 | 08
raka pluca (NDRP) u pacjentow doroslych, u ktorych stwierdza L1 na = 1% komorek guza oraz u ktfrych e radioterapi [7me ey ‘ ] [ Eaicen il 3¢
nastapila progresja choroby po chemioradioterapii z zastosowaniem pochodnych platyny (patrz punkt5.1 w ChPL). Produkt na obszar pluc, aomawy Kiiniczne zapalenia pluc | popromiennego zapalenia piuc 53 bardzo podobne. W badariu Kinicznym . :
leczniczy IMFINZI w skojarzeniu z etopozydem i kavboplatyna lub cisplatyna jest wskazany w perwsze] linii leczenia os6b  PACIFIC 2 udziatem pacientow, ktorzy zakoriczyli jednoczasowa chemioradioterapie 2 puuamem co najmniej 2 cykli [Urazy. “"“9'“'?“"""3"" po zahiegach

chemioterapii, w czasie od 1 do 42 dni przed rozpoczeciem badania klinicznego, zapalenie piuc lub zapalenie |Reakcjazwiazana [ Cagsto [16] 02 | Czgsto [ 19 04

dorosiych z rozleglym dvnbnoknmorkuwym rakiem pluca (rozleglym DRP). Dawkowanie i sposéh podawania: Leczenie
musi byé przez lekarza W leczeniu Badanie na
‘obecnosé PD-L1 u pacient szm\g scowo zaawansowanym NDRP Pacienci

pluc wys(aplio u 151 (33,9%) pacjentow w grupie leczonej produktem leczniczym IMFINZI i 58 (24,8%) pacjentéw w grupie

powinniby¢
Kwalif PD-L1 nakomorkach te:
{put 5.1 Dakauiani Zaecan ankowani produkty fczniozogo MFINZIw mofofarapi rocdukt ocaniczego IMFINZ
W leczeniu skojarzonym z chemioterapia podano w Tabeli 1. Produkt leczniczy IMFINZI jest podawany w infuzji dozylnej

wiymn 3. stopniu nasini (5,4%  poronnaniu 0% 15.stopi asieni (115 w parownaniu
21,7%) (patiz punkt 4.8 w ChPL). Pacjentow nalezy objawow

* obejmuje zapa\eme knam zapalenie nosa i gardfa, ropien okofomigdatkowy, zapalenie gardta, zapalenie bfony Sluzowej
nosa, zapalenie zatok, Zapa\enle migdatkéw, zapalenie tchawicy i oskrzeli oraz zakazenie gomych drég oddechowych.
® obejmuje zakazenie piuc, zapa\enle pluc wywolane przez Pneumocystis jirovecii, zapalenie pluc, zapalenie pluc wywolane

zapalenia pluc lub popromiennego zapalena piuc. Podejrzewane zapalenie pluc nalezy po\wmvdzmwnceme

ora ilezy wykluczyt inne prayczyny 2wizane ¢ zakazenami | sanami chorobawymi  stosowat lczenie godne

przez adenowiru bakterie, wywolane przez apalenie pluc

arzyby 2 rodzaiu Candida i zapalenie pluc wywolane przez bakerie Legionella.© obejmuje przypadkl smiertelne. ° obejmue
zapalni digsl, zakazenieJamy usine,zipalnis pryzebi, zapleie mlazgl ropln 25ba | zakazenie 26ba, * cbeimule

neuuopen igi iczby obej liczby plytek
krwi. ¢ obejmuje \eukopeme i zmmerzeme biafych krwinek. " obemee au(mmmnno\uul:zna niedoczynnose tarczycy
i niedoczynnosc tarczycy. ' obejmuje nadezynnosé tarczycy i chorobg G dowa. | obejmuje

zapalenie tarczycy, zapalenie tarczycy, podosire zapalenie tarczycy. * zglaszana czestos¢ wystgpowania w badaniach
Kinicznych sponsorowanych przez AsiraZeneca poza zestawem danych zbiorczych jest rzadka, przy nieobecnosci zdarzen

trwajace] 1 godzing. Tabela 1. Zalecane dawkowanie produktu leczniczego IMFINZI 2zaleceniami zawartymi w punkcie 4.2 w ChPL. Zapal nodlozy U pacient ow
Zalecana dawka produktu leczniczego IMFINZI | Czas trwania leczenia e s D DD ) podlory N dethene o, e

70 mg/kg m. co 2 tygodnie Do wystapienia progresji choroby, 4 asany ULxzy inel preyezyrly (paiz punki 5.0 W

i0a Pacjentéw nalezy monitorowa¢ pod nikow
Lbic0omokeivoodus ;’u“h“ak“D‘"W“"‘;‘,ggfg",;f;‘;{gy';“" produkdam leczniczym IMFINZ raz 2godie 20 wskazaniam opartymi na oceni Kinczne, Zapalenie wq(robyopodlnzu
g : powinno by¢ leczone zgodnie 2 zaleceniami zawartymi w punkcie 4.2 w ChPL. Zapalenie jelita grubego
Rozlegly DRP lgoan‘mg'dw Sk’y‘a’f"‘“ Z E"i’“'nk"e’a it 0 :JgWys\aw‘gma ﬁvsgresukcha{uhy 2 podiozy immunologicznym U pacjentow przyimujacych produkt leczniczy IMFINZ\ wyslqpuwam zapalenie JElHa grubegn
ygodnie (21 dni) przez 4 cykle, a nastepnie [ Iub niemozliwych do zaakceptowania ub. TG podlozu fako alaniu
1500 mg co 4tygodnie w monoterapii zialart (patrz p\mkM EwChPL) Pacjemow nale; oo katem
+Pacjenci z masa ciala 30 kg lub mniejsza musza otrzymat lek w dawce j do masy ciala, aleceniami
dawce 10 mg/kg co 2 tygodnie lub 20 mg/kg co 4 tygodnie produktu leczniczego IMFINZI w monoterapil az masa ciala  zawartymi w punkme 4.2 w ChPL. Endokrynopatie o podlozu SC tarczycy. s
wazrosnie powyzej 30 kg. ° Zaleca sig kontynuowanie leczenia u klinicznie stabilnych pacjentow ze wstepnymi danymi tarczycy produkt leczniczy IMFINZI

$wiadczacymi o progresji choroby az do czasu, gdy progresia choroby zostanie potwierdzona. ¢ Pacjenci z masg ciafa
30 kg lub mniejsza musza otrzymac lek w dawce dostosowane] do masy ciafa, rownowaznej dawce 20 mg/kg me. produkty
Teczniczego IMFINZI w skojarzeniu z chemioterapia co 3 tygodnie (21 dni) przez 4 cykle, a nastepnie dawce 20 mg/kg mc.
€0 4 tygodnie w monoterapii do czasu 2wigkszenia masy ciala do wartosci przekraczajace] 30 kg. ¢ Produkt leczniczy
IMFINZI nalezy podawac przed chemioterapia w tym samym dniu. * W przypadku, gdy produkt IMFINZI jest podawany
W Skojarzeniu Z chemioterapia, nalezy zapoznat sig drukami informacyjnymi etopozydu i Karboplatyny lub cisplatyny w celu o
uzyskania informacji 0 dawkowaniu.

Nie zaleca sig zwigkszania lub zmniejszania dawki. Moze zaj$¢ koniecznosé wstrzymania podawania leku lub zakoriczenia
leczenia w zaleznosci od indywidualnie okreslanego bezpieczenstwa stosowania i tolerancii. Wytyczne dotyczace
podlozuimmurolgi Tabeli 2 (patrz punkt 4.4 w ChPL)

W > 2 slopniunasena, | obemue autommunaogicne zaalnie mozgu | zapleie MGzqu.  obemije zapalene opon

zapalenie opon * obejmuje bl brzucha, bl w podbrzuszu,
b0l w natrzuszu | bolw baku, © Gbeuje zapalaia el gubogo, zapaeni i, zapalerie elta grubogn | Gienkiego
oraz zapalenie odbytnicy. > obejmule zapaleie amy ustne  2aplenie blony Sluzowe, < belmule 2wigkszong aklywnose

na akl

tarczycy i zapalenia tarczycy
Tarczycy moze wyslapic po nadezymoscltarczycy (palrz punkt 48 w CHPL).Pacientow nalety moniorovas god ke

i 2wigkszong aktywnos( transaminaz. " obejmuje zapalenie watroby, autoimmunologiczne zapalenie waroby,
mksycme zapalnie watoby,uszkodzenskomdrek vatroby, oste zaplene watroy. hepatolosycanoSt | apalrie

nieprawidlowych wynikow badan czynnosci tarczycy przed i okresowo podczas leczenia oraz zgodn
opartymi na Scania Kinicznd. NioGRZYRROS6 taroRyey: nadcrymnOSE trcaye | akzo apalena arcaycy o pociory
immunologicznym nalezy leczy¢ zgodnie z zaleceniami zawartymi w punkcie 4.2 w ChPL. Niewydoinos kory nadnerczy

watrol bejmuje wysypke rumieniowa, wysypke uugo\munq wysypkep\amkuwa wysypke
plamknwu grudknwa wysypkegmdkowa wysypkq swqdzqca wysypke krostkowa, ru wysypke. 'obejmuje
owe s uscwystepowama 2glaszana

0 podlozu immunologicznym U pacientdw przyjmujacych produkt leczniczy IMFINZI wystep:
kory nadnerczy o podiozy immunologiznym (satz punki 48 w ChPL). Pacienow nalezy moniorowat pod katem
6 o ory naderczy. W przypadku obiawow iewydalnoso kry

nadnerczy, pamenmw nalezy leczy¢ zgodnie  zaleceniami zawartymi w punkcie 4.2 w
immunologicznym U pacientéw przyjmujacych produkt leczniczy IMFINZI wystepowaly prlypadkl cukrzycy typu 10 podiozu

|trwa|qcycn hauamacn to mezhyt czesto Zapalenie wielomigsniowe (smwene\ne) ohsekuwano upacjenta
\ECZDH&GO produktem IMFIN; janych zbiorczych: rzadko
w dowolnym stopniu nasllenia, radko W stopniu nasilenia 3 ub 4 lub 5. * obejmuje aumimmunolnginzne zapalenie nerek,
cewkowo-$rodmiazszowe zapalenie nerek, zapalenie nerek, iibloniaste apalenic
nerek. * obejmuje obrzek “ol emwezmeczemewasteme obejmuje
eakqe Zwiazane zinfuzja | pokrzywke, kiora rozpoczyna sig w dniu podania leku ub 1 dzlef po podaniu e

Tabela 2. Zalecana modyfikacja leczenia stepowania ktora ), ktdre] pézne
Dzialania niepozadane Nasilenie® Modyfikacia leczenia Leczenie do zgonu {patrz punkt 4.8 w ChPL). Pacjentow nalezy pod ka i objawow wybranych dziafan niepozadanych Ze stosowaniem produktu IMFINZI najzeSciej zwiazane jest wys\epawame dzialait
produktem leczniczym kortykosteroidami, o ile nie cukrzycy typu 1 w urzypadku objawowej cukrzycy typu 1, pac|enlow nalezy leczyé zgodme 2 zaleceniami zawartymi nlepozadanych na podiozu Wigkszo$¢ z nich, w tym reakcje cigzkie, ustgpowaly po wdrozeniu
IMFINZI okreslono inaczej Wﬂgﬂkﬂe W IMFWZI 0 o pac (it LTI puar ezt
7 rodukt lecznica 1ub rzysadki atrz
Stopieri 2 Wstrzymac podawanie leku 5 ) ¢ i Sades stosowaniau ktora W badaniuKini IC1 dodatkowe badania

alenie Rozpoczat podawanie
pluc/$rodmiazszowa 1do 2 mg/kg
choroba pluc
o podtozu immunologicznym

me./dobe prednizonu lub
jego odpowiednika,
anastepnie zmniejszac
dawke

1do2m

me., /dnhe pvedmzonu lub

Stopien 3 lub 4 Przerwac leczenie i nie
awia¢

punkt4.8 w ChPL). Pacjentow nal zapalenia przysadki
b redoczymosc praysadk. W przypacku objawowego zapelenia priysadkiub iedoczynosel praysadl pacientow
nalezy leczy¢ zgodnie 2 zaleceniami zawartymi w punkcie 4.2 w ChP

U pacjentow przyjmujacych nrodukl leczniczy IMFINZI wys(epnwalo zapalenie nerek o podlozu immunologicznym,

prowadzone z udzialem pacjentow z roznymi guzami litymi, we wskazaniach, w ktorych durwalumab nie jest zatwierdzony
do stosowania. We wszystkich badaniach klinicznych produkt IMFINZI podawano w dawce 10 mg/kg me. co 2 tygodnie,
20 mg/kg mc. Cl) 4 tygodnie lub 1500 mg co 3 Iub 4 tygodnie. Szczegblowe informacje dulyczqce istotnych dllaﬁan

uktu leczniczego IMFINZI w skojarzeniu z aly esli

dziata
(patrzpunkt4.8 w CnPL} Paqembw nalezy monitorowac pod kalem nieprawidiowych wynikow badar czynnosci nerek przed
i okresowo podczas leczenia produktem Ieczmlzzym IMFINZI oraz leczy¢ zgodnie  zaleceniami zawartymi w punkcie 4.2
hPL.

otnolowang Kiiczne totne GZnGEw porownaniu zmonoterapia pmduktem IMFINZ\ Wytyczne dotyczace pnstepowama
w przypadku tych dziatan niepozadanych opisano w punkcie 4.4 w ChP! imunologicznym
danych dotycz

1eq¢
b hastgoie amnigzat
dawkg

Zapalenie watroby
o podiozu immunologiczaym

Stopien 2 2 aklywnoscia
AIAT lub ASpAT > 3-5 X GGN
i (lub) bilirubina calkowita

> 1,5-3x GGN

Wstrzymat podawanie leku  [Rozpoczaé podawanie
1do 2 mg/ke

me./dobe prednizonu lub

leczniczy IMFINZI wystepowaly przypadki
jace podania
innej przyczyny 1paﬂzpunk\4 LW GHPL). U pacientow
leczonych inhibitorami PD-1 zglaszano wystepuwame inoyder zespou Stvens-Johnsona ub tosycznel martyioy
rozplywne] naskorka. Pacjentow nalezy objawow wysypki lub
zapalenia skory oraz leczy¢ zuodmezza\ecemam\ zawartymi w punkcie 4.2 w ChPL

immunologicznym Uwzgledniajac mechanizm dziafania produktu leczniczego IMFINZI, moga wystapic inne potenciaine

wysypm i zapalenia skory (w tym pemfgoid) o podmzu

1eg0

Sopieh 32 ktywnosei anastepnie zmniejszac
AspAT lub AIAT > dawke
bristindentfon
calkowita > 3-=5x
Stopien 3z aklywnosma
ASpAT lub ATAT > 8 x 6GN
Iub bilirubina calkowita

XGGN

Przerwac leczenie i nie
wznawiac

Wspolwystepujace
aktywnosc AIAT lub AspAT
> 3 x GGN i bilirubina

Upacintow eczonych poduklem MFINZI v monateapi obserwonano
nastepujace pod miastenia, zapalenie migshia sercowego, zapalenie migsni,
zapalenie wle\nm\esmnwe U pacientow \enzunych pmduktem IMFINZI monoterapl bserwowano nasigplice dzaania

trombocytopenia o podiozu immunologicznym i Tiezikaine zapa\eme acherea moczoego zapalni raus 1pa|vz punkt
4.8w ChPL). Pacjentow nalezy
2 zleceniami di innych daiala niepozadanych o podiozy immunologicznym podanymi w punkcie 42 w OPL

acjentow nal objawow reakeji zwiazanych
2 i, Zglaszano przypadki ie2ic reakci zwlazanynn 2infuzja u pacjentow otrzymujacych produkt leczniczy IMFINZI
(patr i 4.8 1 CHPL). W praypacku reakciawizanych  nfuz alzy postapoviag 2godnic 2 zaleceria podanymi

W pofaczone; b stosowania pmduklu Ieczmnzegu \MFINZIwmonulempu (n=3006,

rézne typy nowotworéw), zapalenie pluc o podlozu immunologicznym wystapilo u 107 (3,6%) pacjentow, wym o nasileniu

w stopniu 3 u 23 (0,8%) pacientow, w stopniu 4u 2 (< 0,1%) pacjentow, a w stopniu 5 u 6 (0,2%) pacientw. Mediana czasu

dowystapienia wyniosfa 57 dni (zakres: 2-785 ). hspostod 107 pacieniow &

dawki kortykosteroiddw (co najmnie; 40 mg prednizonu lub na dobe), 2 pacjen nadt

infiksymab, a 1 paqem prayimonal takte oylasporyne, Stosovanie produkty \ecznluzegu TN odstawiono
odlo

po

czgsciej u pacjenlow w badamu Klinicznym PAC\F\C ktorzy zakoficzyli jednoczesng chemloradm!eraple W ciggu od 1 do
42 dni przed rozpoczeciem badania kumcznegn uu 7%) nizw przypadku mnycn pac]enmw W pnlaczuneJ bazie danych na
temat bezpieczeristwa stosowania (2,2%). W y n= rodukt leczniczy
IMFINZI i n = 234 w grupie przyjmujace] p\acebo) xapa\enle pluc 0 podiozu lmmuno\oglcznym wystqpno 51 (10,7%)
pacientow w grupie przyjmujace] produkt leczniczy IMFINZI i u 16 (6,8%) pacientow w grupie olrzymujacej placebo, W tym
o nasileniu w stopniu 3 u 8 (1,7%) pacjentow w grupie przyjmujacej produkt leczniczy IMFINZI w poréwnaniu z 6 (2,6%)
pacjentami w grupie przyjmujcej placebo o nasileniu w stopniu 5 (miertelne) u 4 (0 a%; pac]enmww grupie przyjmujacej
produkt leczniczy IMFINZI w purownamuzs (1,3%) pacie en(am\w

FINZI wyniosta 53 dni 1zakres & 341 dni) w pordwnaniuz55.5 dnia
(zakres: 0-231 dni) w grupie przymu;qce;macehu ngmeprmmumm produktleczniczy IMFINZI 44 sposrod 51 pacientow

w punkcie 4.2 w ChPL. Pacienci wykluczeni 2 udzialu w badaniach Klinicznych 2 udzialu duczono
pacjentow 2: wyjSciowym stanem sprawnosci wg ECOG = 2; aktywna lub

zialaniu m 28 pacjentow, kiorzy przyjmowali wysokie dawki
(co najmniej 40 mg prednizonu lub jego ndpowwdmka na dobg), a 2 pacjentéw przyjmowalo takze

mﬂlksymab W grupie przyimujace] placebo 11 sposrod 16 pacientow przyjmowalo kortykosteroidy o dziafaniu

wtmepac]emow Ktorzy p
lobe)

mialo mmsceuzum ntow produkt leczniczy
IMFINZI w por6wnaniu z 5 pacientami w grupie przyimujacej placebo. Zapalenie watroby o podiozy immunologiczny:

W polgczonej bazie danych dotyczace] bezpieczertstwa stosowania produktu leczniczego IMFINZI w monoterapil, zapalenie
watroby o podlozu immunologicznym wystapito u 36 (1,2%) pacjentow, wtym o nasileniu w stopniu 3u 19 (0,6%) pacjentow,
wstopniu 4u1 (<0,1%) pacientai w stopniu 5 (Smierteine) u 2 (< 0,1%) pacientow. Mediana czasu do wystapienia wyniosfa
67 dni (zakres: 7- 333 dni). Dwudziestu pigciu sposrod 36 pacjentow przyjmowalo wysokie dawki kortykosteroidow

na dobe) bylo leczonych Produkt
leanczy| WENZIG odstawmno u 7 pacjentow. Ustapienie objawow mialo miejsce u 22 pacjentow.
czonej bazie danych dotyczacej bezpieczenstwa stosowania produkiu leczniczego

immunologicznym 2g0dnie ze wskazaniami
Kiinicznymi

RozpoczaC podawanie

Zapalenie nerek o podlozu | Stopien 2 ze stgzeniem | Wstizymac podawanie leku

{WFINZI & monoterapt, 2apalenie lthgrubego lub biagunia  podioaimmunologicznym wystaply 52 (1.7%) pacientow.
wtym o nasileniu w stopniu 3 u 9 (0,3%) pacientow i w stopniu 4 u 2 (< 0,1%) pacjentow. Mediana czasu do wystapienia
wyniosfa 73 dni (zakres: 1-394 dni). Trzydziestu czterech sposrod 52 pacientow przyjmowalo wysokie dawki

(co najmniej 40 mg prednizonu lub jego odpowiednika na dobg). Jeden pacjent byt ponadto leczony

acjent otrzymywal takze mykofenolan. Stosowanie produktu leczniczego IMFINZI odstawiono
u 9 pacjentow. Uslap\eme objaww mialo miejsce u 39 pacjentow. Endokrynopatie 0 podiozu immunologicznym

cy 0 podiozu W polgczonej baz\e danych dotyczace] Dezmeczenstwa stosowania
produktu leczniczego IMFINZI w monoterapii, tarczycy o wystapifa u 222 (74%)
pacjentow, wtym stopnia 3 u 4 (0.1%) pacjentow. Weama crasu o wystapiemawymosia B3 i (zaka 12562 dn). Dwcty
osiemnastu sposrd 222 pacjentow otrzymywalo hormonalng terapie zastepcza, 5 pacjentow otrzymywalo duze dawki
kortykosteroidow (co najmniej 40 mg prednizonu lub jego odpowiednika na dobe) w leczeniu niedoczynnosci tarczycy
o podiozu i p0 ktorych stosowano hormonoterapie zastepcza. U zadnego z pacientow nie przerwano

p w clagu 2 lat przed badania kiinicznego; niedoborem odp wwywwadzle quk\mu
calkowita > 2 X GGN bez dziaaniami ni wywiadzie; stanami bre wymagaly
el pr2yoryry daiatant 2 wyjatkiem dawki o dziataniu U000
Zapalenie Jkel\(a grubego Stopien 2 lub 3 Wstrzymac podawanie leku !‘Ruzuoczac podawanie ogolnoustrojowym (= 10 mg/ﬂuhq predmmnu 1ub jego chorobami
lub biegunka o podiozu Stopieri 4 Przerwac leczenie i nie do2 czynna gruzlica lub zapaleniem watroby typu B lub C lub zakazeniem wirusem HIV oraz pacjentow, Ktorzy przyigli zywe,
immunologicznym wznawiac me. /UDW W“"'l‘”‘“ lub atenuowane szczepionki w okresie 30 dni przed lub po rozpoczeciu podawania produktu leczniczego IMFINZI. W zwiazku
iego odpowiednika, 2brakiem danych, nalezy alumal
S"HS'W"‘HW"‘EJSM rozwazeniu potenciainych karzysc\ i ryzyka indywidualnie dia kazdego pacienta
_ Cl) podczas leczenia produktem leczniczymi IMFINZI u pacientow z rozleglym
Nadczynnos¢ Stopien 2-4 Wslrzymac podawanie leku [Leczenie objawowe, patrz DRP jest nieznane. Dziatania mapnludune Podsumowanie profilu bezpieczeristwa Bezpieczeristwo produktu IMFINZI
tarczycy o podioz do osiagnigcia stabilizacji  |punkt 4.8 stosowanego w monoterapii opiera sig na danych zbiorczych pochodzacych od 3006 pacientow z licznymi
Immu"n\nwcz"ym zapalenie Kiinicznej onduk\ IMFINZ\ podawano w dawce 10 mg/kg e, co 2 tygodnie lub 20 mg/kg me. co 4 tygodnie. Najczestszymi (>10%)
tarczycy dziafani 2l (21,5%), biegunka (16,3%), wysypka (16,0%), goraczka (13,8%),
Niedoczynnosé tarczycy | Stopien 2-4 Bez zmian Rozpoczat podawanie sakagenia g gomycn drog oddechuwycn (13 5%) bm brzucha (12,7%). $wigd (10,8%) oraz tarczycy (10,1%).
o podtozu immunologiczaym hormonow tarczycy zgodnie Kojarzeniu
ze i klinicznymi_| od 265 pacjentéw z DRP. Prnd4uk( IMﬁFINZINWdawam w da%ﬁe‘saoo :ng 0 3 tygodnie w skgwrlemu z chem\u(zearapla
Niewydolnosc kory Stopien 2-4 Wstrzymac podawanie leku [Rozpoczac podawanie a nastepnie w monoterapii co 4 tygodnie. Najczestszymi (>20%) dziataniami niepozadanymi byly: neutropenia (48,7%)
nadngrczy lub Zaugleme g do ns\égmecpia stabilizacji |1 i3 mz/kpg niedokrwistosc (38,5%), nudnosci (33,6%), uczucie zmeczenia (32,1%), lysienie (31,3%), ,1%) oraz
przysadki/ niedoczynnose Kinicznej mc./dobe prednizonu lub leukopenia (20,0%). Tabelaryczny wykaz dzfalar niepozadanych W tabeli 3 przedstawiono czestosc wystepowania dziafan
przysadki o podiozu ego odpowiednika, niepozadanych w zestawie danych do oceny bezpieczenstwa monoterapii oraz u pacientow leczonych produkiem IMFINZI
immunologicznym anastepnie zmnicjszac w skojarzeniu z chemioterapia w badaniu GASPIAN. Dzialania niepozadane wymieniono wedlug Klasyfikacji organow
dawk oraz podawanie inarzqdow MedDRA. W kazde i i narzadow dzialania oo 2 maliecs csioscia
hormonow zgodnie ze
i Kinicznymi (23730 cagsto (= 11100 do < 1/10) iezbyt cesto (= 111 00D do < 1,100) rzacko (v 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo
Cukizycaypu 1.0 podioy [Stopien 24 Sez zmian Rozposzac leczenie nsuing | 1220K0 (< 1/10 000); nieznana (czestos¢ nie maze byc ukres\ona na podstawwe dostepnych danych). W kazdej grupie

czestosci, dzialania ¢ stopnia cigzkosci. Tabela 3. Dziatania
niepozadane u pacjentow leczonych produktem WENS Tanoterapi 1 pacientow Ioczanych produklem INFINZI
w skojarzeniu z

Stosovana produkiucernizogo IMFINZI 2 powod nodoczymasal tareeycy o podlosu i dlogicznym. Nadceymods
tarczycy o podlozu immunologicznym W polaczonej bazie danych dotyczacej bezpieczefistwa Stosowania produktu
Icanczago MFiNZ1 w monoteapi nadczynnost ttczycy o podozy immunclogoznym wistiau 43 (1.4%) pacientoy:
nie bylo praypzckow nasienia w stopniu 3 lub 4. Mediana czasu do wystgpienia wyniosla 43 i zakres: 1-196 dr. 3
(tiamazol, karbimazol, nadchloran, bloker P

b mukev) 11 pacjentd tykosteroidy

pac
immunolngicanym ey oy 2 malke T IMFINZI w monoterapii___|IMFINZI w skojarzeniu z chemioterapia | leczenie duzymi dawkami k 0 daialaniu’ (co najmniej 40 mg prednizonu lub jego
3 (BGN lub wartos¢ mc./dobe prednizonu lub Dowolny stopieri | Stopiei Dowolny stopieit Stopied ra dobe).Jedn pcient stoso « 2690 1z powodu nadczynnoscltarczycy.
o i naslena (4) 138001 _msllenia (k) 13 08 oSk oayty. Zapeien noeyo o nodobs. immunoiogemm W boagsons hass cayan Goyersoe
E‘Oulen@ze staeniom Przerwat leczenie i nie Sa";i;”"‘”“"‘m“ a:m"'a'”"’::". i STTET 02 ot T stosowania produktu leczniczego IMFINZI w monoterapii zapalenie tarczycy o podiozu immunologicznym
realyniny w surowicy > 3| wanawiat akazenla g6rnych drog ardz0 czgsto | 13, ; 26510 ; . wystaplo 11 (0.4%) pclentow: wiyma ey sopna 3u2 (<0.1%) pacjetow. ecdanaczasudo wystapenia wiicsa
X wartos¢ wyjsciowa ul apalenie pluc®® Czgsto 89 35 Czgsto 57 19 dni (zakres: 14-106 dni). Sposrod 11 pacjentow, 9 pacjentow otrzymywalo hormonoterapig zastepcza, 1 pacjent
> 3-6 X GGN; Stopier 4 andydoza jamy ustne] Czesto 21 0 Niezbytczesto | 0,8 0 o(nymywa( duze dawki kurtykosterulﬂéw (co najmniej 40 mg prednizonu lub jego nnpuwwenmka na dobe), po ktorych
26 stezeniem kreatyniny Katena pochodzenia Z8b0WEg0 FINZI 2 powodu zapalenia
____|wsurowicy > 6xGGN _ i zakazenia tkanki migkkie) w jamie ustnej* Czgsto 17 <01 Czgsto 1 0 tarczycy o podiozu immunologicznym. U dwoch pacientow po zapaleniu tarczycy wystapila mednczynnusc tarczycy.
Wysypka lub zapalenie skory Smple“pvzez >Ttydzien_|Wstrzymac podawanie leku  [Rozpoczac podawanie o G 16 | <00 | Wedbyiezso [ 040 kory nadnerczy o podlozu immunologicznym W polaczonej bazie danych dotyczace] bezpieczenstwa
0 podiozu i topieii 3 1do 2 mo/k e & - - Lot : NZIw tapila
(w tym pemfigoid) Stopief 4 Praerwat leczenie 16 mc./dobe prednizonu lub burzenia krwi i uktadu chtonnego ut2 (04 ia3u 3 (< 0,1%) pacientow. Medlanaczasudowyslamemawymasla1455dma
wznawiat 90 ) eutropeniz® ardzo czgsto 7] 291 (ke 20-547 dnn wSzysmcmpaqemow Kortykosteroidy o d d12
anastepnie zmniejszac edokrwistost ardzo czgsto ; ; pacjentoy 0 imniej 40 mg pvednlzunu ub jego oupuwmumka e dobe)
dawkg : ardzo czesto ; , Uzadnegnz patentow ie przerwano stosowania produktu leczniczego IMFINZI z powodu niewydolnosci kory nadnerczy
Zapalenie migsnia Stopien 2 Wstrzymaé podawanie leku® anpnczqé podawanie eukopenia? ardzo czesto 0P Ustapienie objawow wystapito u 3 pacjentow. Cukrzyca typu 1 o podfozu immunologicznym
sercowego o podiozu Stopien 3106 4 b dowolny | Przerwat leczenie 1 mie 1 do 2 mg/k Sorack d i meqcmm bazie danyhdotyczace] bespiczefista sosowani produkiy ecziczego MFINZ! w monoterapl,cukezyca
immunologicznym Stopien z dodatnim wynikiem | wznawiac mc. /dobe prednizonu lub orgezka 26510 A typuto < 0,1%) pacienta (stopiert 3). Gzas do wystapienia wynis1 43 dni_ Pacjent
biopsii jego i Pancytopenia 2gst0 .0 ten o(rzymywa! leczenie hormonalne i przerwai przyjmowanie pmduklu leczniczego IMFINZI 2 powodu cukrzycy (ypu 1
anastepnie zmnicjszac Trombocytopenia o podiozu ko | <01| <01 u
dawkg J : fMpFn‘géalzu ; m W polaczone bae danyoh ﬂnlyczqdc:| bespiczetstua iosowaia pmﬂuk\u Iezc‘zm%z?%
Zapalenic Stopien 21ub 3 Wstrzyma podawanie leku |Rozpoczac podawanie aburzenia W monoterapii, zapalenie rzysadki o <
¢ . pocd : - DGClonIow, W oD pI2yDAdKEEN W 3 Sopni NS, G2as 10 wyStARIaa Z0arZeh wyioal 44 i | 50 ani Ol paciene
R — G Praonwat leczenis e |1 002 00N 8¢ Larceyey Bartzo ezgsto L 101 £ 02 25510 54 przyjmowaliduze dawki kortykosteroidow (co najmnie] 40 mg predrizonu lub ego odpowiedrika na dobe), a eden pacjent
wznawiac s tarczyc, 26510 46 26510 9, przerwal stosowanie produktu leczniczego IMFINZI z powodu zapa\ema przysadki/niedoczynnosci przysadki o podiozu
anastepnie zmniejszac apalenie tarczycy' Niezbytozesto | 08 | <0.1 26510 1, Zapalenie nerek o podlozu immunologicznym W potaczonej bazie danych dotyczace] bezpieczenstwa
dawke Kory nadnerczy Niezbyt czesto | 0.6 | <0.1 2650 1, slosov:ama produktu \ecimczeg‘o\MFM&ZIv;r(nonﬂuﬁg?pu zapalenenerek o potlozy immunologicznym wyStapioud (0.3%)
_ - acjentow, w tym o nasileniu stopnia 3 u 2 (< acjentow. Mediana czasu do wystapienia wyniosta 87 dni (zakes:
Reakeje 2wigzane Stopien 1 1ub 2 Przerwat lub zmnijszyé | Mozna rozwazy z:kag.ﬁ: yr‘;";m” zadko <011 <01 | Nebyieagslo 0, 08 | DS i) Saesclu (0.2%) pacientow olrzymywalo duze dawki Kotykosteroidow co najumie] 40 mg predmzonu‘\ub ego
zinfuzj szybkos infuzji W ramach P przy dki Rzadko | <0,1| <01 odpowiednika na dobe), a 1 pacient otrzymywal takze myko'enc\an Stosowanie produktu leczniczego IMFINZI zakoriczono
proflaktyki kolejnych reakeji c przysadki uspaqemaw Ustapienie objawow mialo miejsce u 6 pacientow. Wysypka o podlozu immunologicznym W polaczone; bazie
2wigzanych loczowka prosta Rzadko <01] <01 osowania produktu \eczmuzsgn IMFINZI w monoterapii wysypka lub zapalenie skory
zinfuzja aburzenia odzywiania (ym pemigoic) wystapiyu 4 (1.5%) pacienow, w ym o asient stopria 3 12 0.4%)
Stopien 3 lub 4 Przerwac leczenie i nie nigjszone laknienie | | | [ Bardzoczgsto | 181 | 08 pacjentow. Mediana czasu do wystapienia wyniosfa 41 dni (zakres: 4-333 dni). Dwudziestu sposrod 45 pacjentow
wznawiat aburzenla UkTadu nerwowage prayimowalo dute dawk kortykosteroidow (c namne 40 mg pvedmzunu ub jego odpowiednika na dobe). Stosowanie
Takazenie Stopien 31ub 4 Wstrzymac podawanie leku astenia a0 <07 mialo miejsce u 31 pacjentow. Reakcje zwiazane
do uzyskania stabilnego - — - 2 nfuzig W polaceone bazie danych dotyczgee) Dexmeczenstwa stosowania produktu leczniczego IMFINZI w monoterapii
stanu klinicznego zapalenie mozgu eznana infuzq Wystaply 149 (16%) pacientow, wtym o aslleiu sopni 3u5 0,22 paclentow. Nieodnotowano
[iastonia Stopien? Wistrzymac podawanie leku_|Rozpoc7aé podawanie T do 2| | Zapalenie opon mozg zadko | <01 <01 adaraen w stopniu nasleia 4 ub 5. M gr‘awrdm:msuhué bataniach aboralonineh Wstod pacientow leczonych
o o = = espol Guillaina-Barrego eznana jurwalumabem w monoterapii o ssle pacjentow, u ktorych doszlo do zmiany wyniku badania laboratoryjnego do stopnia
Dowolny stopier z objawami | Przerwac leczenie i nie ma/ky my./dobg prednizonu | |Z88B01 S 3lub 4 wxg\edem iy DOCZEKOWegD by sTepuiZcy: 2.4% W praypacku Zwikszoney aktywnusm aminotransferazy
niewydolnosci oddechowe] | wznawiac Iub jego serca dlaninowel 36% o
lub ukladu autonomicznego a nastepnie zmniejszy¢ apalenie migsnia sercowego [ Readko [ <01] <01 | | | i nosci amylazy 15,6% w pr % W przypadku 2y aktywnosci
[(dysautonomi) | dawke aburzenia ukladu klatki piersiowej i Srodpiersia lipazy. Odse(eknaqenmw uklurychdusllndu ZmlanyTSH un ‘wartosci poczatkowej sGGN do dowolnego stopnia nasilenia
Stopie 31ub 4 Kaszel/mokry kaszel Bardzo czgsto | 215 | 04 Bardocassio T 147 T 08 | >Ge wynies 18,65 2w praypacku many TSH od wartoto poczatkowel 20GN oo dowolnego st naenia <DGN
Tnne dziatana ri Stopien 3 Wsirzymac podawanie leku_|Rozpoczac podawanie apalenie pluc: 50 | 38 | 0. 25500 26 | 0.8 | wynios! 18,1, Wsrod paciento yoh doszlo
o podiozu immunologicznym [Stopien 4 Przerwac leczenie | mie 1 mafkg me. dobe do ysfonia zeslo |81 | <07 | Wesbytcagsto | 0,6 |0 ]| U0 zmiany wyniku badnis lboratrynego do sopnia 3 ub & wzg\eaem4vlﬁy£\ku poczitkanego by nastepuﬂcy 4.9%
i w przypadku aktywnosci alaninowe w przypadku zwiekszone] aktywnosci
wanawiac ubjego sz0wa choroba pluc Niezbyt czgsto 06 | 01 Niezbytezesto | 08 | 0 o sk w pte Ystghenia kreatyminy we KNl 4.8% w praypacky
anastepnie zmniejszac aburzenia zoladka i jelit 2wigkszonej aktywnosci amylazy i 8,1% w przypadku zwigkszonej zktywnusm lipazy. Odsetek pacjentow, u ktorych doszlo
dawkg iegunka Bardzo czgsto | 163 | 0.6 2500 8 T | dozmiany TSH o waroSet oceatioe] GG do dowolego stopnianasienia >GEN wynisl 1775, awpraypadiy amiany
+Gommon Terminology Criteia for Adverss Events, Trytera da 2darzen 51 brzucha” Bardzo czesto | 127 | 18 20510 7 |04 | TSH od wartosci poczatkowej =DGN do dowolnego stopnia nasilenia <DGN wynids! 31,3 Oce
wersja 4.03. AIAT: aminotransferaza alaninowa; ASpAT: aminotransferaza asparaginianowa; GGN: gorna granica normy. ~[Zapalenie jelita grubego® Niezbytczesto| 09 |03 fezbyt czgsto 8 0 nzzsgum ‘“”“flefw 'M,f‘“zlﬂ”s”““’mfﬂ%wg‘“”“ﬁ’g‘p" opiera sig 12 a"fj"z‘e‘ “g‘g{f“ Zi‘“'cm*‘
=W przypadku braku poprawy w czasie od 2 do 3 dni pomimo stosowania kortykosteroidow nalezy niezwlocznie r02p0cza¢ [Nudnosel ardzo czesto 04 ] jochodaacych od 2 paqizmw leczonych produktem IMFINZ| w dawce 10ma/kg me, co2 tygodnie b 20 my/kg . co
stosowanic dodakowo leczenia immunosuptesyinego. Po ustapinis problemu (Stopie 0) lezy rozpoceac stopmiowe (7o asicisso 165 105 | oumnonn wmon 1 s oy ecnosc przecucal praeiviskowych (ADA). U saescaisiecy
odstawianie kortykosteroidow i kontynuowa je przez co najmie] 1 miesiac, po kiorym to okresie stosowanie leku IMFINZI - - ziewiegiu pacjentow (3,0%) uzyskano dodatni wynik badania na obeonos¢ ADA wywolanych leczeniem. Przeciwciala
moze zosta¢ wznowione zaleznie od oceny klinicznej. < Nalezy przerwa leczenie lekiem IMFINZI i nie wznawiac o, jezeli ymioty _ ardzo czgsto 14,7 0 e ‘ (nAb) T vayu;]u 0,5% (12/2280) Taclenmw Obecnofc AD:gAe mla!ka zZnamiennego
dzialanie niepozadane nie zmniejszy sie do < Stopnia 1 w czasie do 30 dni lub jezeli wystapia oznaki apalenie jamy ustnej’ 2gsto 6.0 04 inicznie wplywu "“a ;é’;‘s&ﬂsg“;;‘\}’j:#‘:;gkl’:gy; Ppﬂ‘ffu"';g;j':‘e'l"glg‘c‘g;fua;sEﬂ"mﬁuysvc‘l‘; ADA":E‘SH“;E;;‘;‘;;g vl::c‘
W‘:ﬁicg”a"jfm podejzewaria wys‘apmma nm,m o podoty ety :‘;:‘i’:ﬁi‘z’z“s:k‘b T Niezbytczesto] 02 | 02 sig nieznacznie mniejsze] ekspozycii na lek, jednak ekspozycia farmakokinetyczna zostaje zmniejszona o mie] niz 30%
nasilenia 7y et m,,";:(;" 1 g Lok W porGwnan  ypowym pacletem | i st uazana 22 inicani sotna W badaniu CASPIAN spardd 201 pacjntow
leczonych produktem W dawce 1500 mg co wskojarzeniu
g“a‘a’“a niepozadanego ’(‘a'gzy siymat “°"awa“‘e leku IMFINZI i podac """V"“S‘B’“‘“Valm‘f“ rozwazyG Zw'a"“:z"e‘f‘ asparainanouel ub wigkszeni Czesto | 81| 23 Gagsto 87 | 19 | obeonséciADA u0 (0%) pacjenmwulyskanod%da(mzfgymkbadamananbecnnscADAwywulanychlecxemem WolywADA
o) Kaniu Zmniejszenia nasilenia do stopnia < 1, nalezy ; ktywn alaninowej-< ych leczeniem na PK, Kini ie byt mozliwy do oceny, poniewaz
sze i st po < 1. ey rozpoczat kol i apa\eme wqtrub Niezbytczesto| 0.8 |04 Czgsto T8 |11 adna z probek pobranych od pacientow nie uzyska!a dodatniogo wyniku na aboonost, ADA ‘wywolanych leczeniem
produktem IMFINZI w czasie do 12 tygodni, jezeli nasilenie dziataii niepozadanych ulegnie zmniejszeniu do stopnia < 1, [Zaburzenia skry i tkanki podskdrnej Skierouanych preeciwko "“’Wa‘“'“““"w‘ﬂdes ancl . pudesziyrn wicku Nie ofaszano ogOlnych 102nic w bezpicczefstuie
a dawke Kortykosteroidow zredukowano do < 10 mg prednizonu lub |egn_m1pnw|edmka na dobe. Stosowanie leku IMFINZ\ ysypka® Bardzo czgsto | 160 | 06 2gst0 4 2 NDRP rozieglym DP v wisks 75 at \':m s(;,syz"y‘g"sa“o‘;ranlczgne pacjentow
nalezy calkowicie zakoficzy¢ w przypadku dzialan 000 ozu Stopnia 3 [ Swiad" Bardzo czgsto | 108 | <01 26510 .5 W Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umoziwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacii
s;\‘grznt;Ey)nla::tv\ilﬁgm\oﬂwanych 2a pomoca hnrmnna\ne; terapii zastepczej. W przypadku dziatan LR wﬁli‘rﬁ'?@ locne poty 26510 16 | <0 Niezbyt czesto 4 y nalezace g elkie daiatania
maa podioza immunologicznego wstrzymac podawania leku IMFINZI, gdy dzialania niepozadane maja nasilenie Stopnia 2 | Zapalenie skory Niezbytczgsto | 07 | <01 26510 ] A Aby dowwenz\ec S‘Q Jak Zglaszat dzialania niepozadane - up:\x}ll?\“e“c‘;‘n?cse ot Gbrotu istotne jest zglaszanie
oraz 3, az do czasu zmniejszenia ich nasilenia do < Stopnia 1 ub o Stanu wyiSciowego. Stosowanie leku IMFINZI nalezy ~ [Lysienie Bardzoczgsto | 313 [ 11 e modlinta 1o nisarsenvane. monorowanie stesunku Koroysel do. yoyka
calkowicie zakoniczy¢ w przypadku dziafan niepozadanych Stopnia 4 (z wyjatkiem nieprawidiowych wynikow badar [Pemfigoid Radko | <01] 0 S okt s, S TEHE o vt asanty meyanen oy 3 s
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D IMFINZIT

durwalumab

50 mg/ml koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji

' 2 PIERWSZA IMMUNOTERAPIA

W LECZENIU O ZAtOZENIU RADYKALNYM
CHORYCH NA MIEJSCOWO ZAAWANSOWANEGO,
NIEOPERACYJNEGO NDRP*

PO JEDNOCZASOWEJ RADIOCHEMIOTERAPII!

(# Refundacja w ramach programu lekowego B.6
,Leczenie niedrobnokomdrkowego raka ptuca (ICD-10 C 34)™

Rejestracja®: Produkt leczniczy IMFINZI® w monoterapii jest wskazany w leczeniu miejscowo zaawansowanego,
nieoperacyjnego niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP) u pacjentéw dorostych, u ktorych stwierdza sie
ekspresje PD-L1 na > 1% komdrek guza oraz u ktdrych nie nastgpita progresja choroby po chemioradioterapii
z zastosowaniem pochodnych platyny.

* NDRP - niedrobnokomdrkowy rak ptuca.

1. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 czerwca 2021 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 lipca 2021 r. (DZ. URZ. Min. Zdr. 2021.44).

2. Charakterystyka Produktu Leczniczego Imfinzi zatwierdzona dn. 21 marca 2022 .
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