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Szanowni Panstwo, Drodzy Czytelnicy,

gdyby ktos jesieniq ubieglego roku powiedziat nam, co przyniesie 2020 rok, na pewno nikt z nas nie
datby wiary, z czym przyjdzie nam sie zmierzy¢. Robimy jednak wszystko, by nasze zycie toczyfo sie
normalnie — pomaga nam w tym nasza nieoceniona sfuzba zdrowia, funkcjonuje gospodarka, na
nowych warunkach dziatajq tez edukacja i kultura. Nasza redakcja dziata na pefnych obrotach —
serdecznie zachecamy do lektury ostatniego w tym roku numeru.

W czasie, gdy przez wszystkie przypadki odmieniamy sfowo , koronawirus”, nie mozemy zapominac
o0 naszych statych pacjentach i o ich codziennych zmaganiach z chorobami przewlekfymi. O ile wiosng
uczylismy sie dopiero telemedycyny, poznawalisSmy jej zalety i wady, o tyle teraz, pét roku pézniej,
poruszamy sie w niej bardzo sprawnie. Dzieki temu nie tylko mozemy kontynuowac zaplanowane
wczesniej leczenie, ale tez szybko reagowac na sytuacje nagte, na zaostrzenia czy nowe objawy.
W tym numerze pochylamy sie nad szeroko pojetymi innowacjami, ktdrych wprowadzenie ma jeden
nadrzedny, najwazniejszy dla nas wszystkich cel: pomdc chorym w jak najpetniejszym zakresie.

Weigz poszukiwane sq nowatorskie metody leczenia i fagodzenia objawdw atopowego zapalenia
skory, ktore jest problemem niemal we wszystkich grupach wiekowych. Pochylamy sie wspdlnie nad
nowymi  wytycznymi dotyczqcymi  bezpieczenstwa znanego wszystkim  takrolimusu. Naukowcy
nieustannie poszukujg kolejnych metod walki z ucigzliwg dla pacjentéw fuszczycq — badania nad
acytretynq i metotreksatem to tematy kolejnych naszych tekstow. Zatrzymujemy sie tez przy
problemie trqdziku — niegdys chorobie nastolatkéw, obecnie dotykajqcej tez bardzo mfodych pacjentéw.
Nie omijamy tez nowosci technologicznych: fala radiowa i Zétty laser to tematy, ktére dowodzg, ze
rozwdj nowoczesnych technologii w stuzbie medycyny estetycznej ma ogromne znaczenie.

Przed nami ostatnie tygodnie roku, ktory na pewno na dfugo pozostanie w naszej pamieci.
Wierzymy jednak, ze wszelkie trudnosci, z ktérymi teraz sie mierzymy, w najblizszej przysztosci
pozostanq juz tylko wspomnieniem. Przed nami Swieta Bozego Narodzenia — czas dla rodziny
i przyjaciot, dni wypefnione spokojem, blogim lenistwem i zyczliwoscig. VWV imieniu catej redakcji 2y my

ikom, by swigteczne dni byly zdrowe, radosne i rodzin nowy rok — pefen
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Innowacyjne metody leczenia AZS

/

Atopia jest definiowana jako sktonnos¢ do zwiekszonej odpowiedzi im-
munologicznej z wytwarzaniem przeciwciat IgE na mate dawki alerge-
néw. U takich pacjentéw istnieje zwieckszone prawdopodobienstwo wy-
stapienia nastepujacych po sobie choréb, uktadajacych sie w tzw. marsz
atopowy (alergia pokarmowa, atopowe zapalenie skéry, astma alergicz-

na, alergiczny niezyt nosa).

Atopowe zapalenie skéry (AZS) to derma-
toza, ktdra wystepuje u 2-5% populadji i jest
jedna z najczestszych powoddw  konsultadji
dermatologicznych u dzieci. W ostatnich
trzech dekadach w krajach rozwinigtych liczba
przypadkéw AZS prawie sie potroita. Glowny-
mi objawami choroby sg $wiad, nasilona su-
chos¢ skory oraz rumien. Atopowe zapalenie
skéry charakteryzuje sie przewleklym i nawra-
cajacym przebiegiem, z okresami remisji i zao-
strzen. Poczatek AZS w wigkszosci przypad-
kow obserwuie sie juz we wczesnym dziecin-
stwie. U niemowlat i mafych dzieci zmiany
skérne najczescie) lokalizujg sie w obrebie twa-
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rzy i odsiebnych czesci konczyn, w nasilonych
przypadkach zmiany mogg rozprzestrzeniad
sie na cafe ciato. U starszych dzieci oraz doro-
stych czesciej obserwuie sie zajecie dotéw fok-
ciowych, podkolanowych czy innych miejsc
naturalnych zgie¢ skéry. Zmiany majg charak-
ter rumieniony z nasilong hiperkeratoza i liche-
nifikacjg. Czynniki wyzwalajace, takie jak stres,
nietolerancja wetny, pocenie sie, moga pogor-
szy¢ przebieg AZS. U chorych obserwuie sie
zaburzenie skiadu mikrobioty skéry. Znaczaco
czesciej, w poréwnaniu do oséb niecierpia-
cych na AZS wykrywa sie bakterie Staphylococ-
cus aureus, nie tylko w wymazach ze zmian



skornych, ale takze w obrebie skéry pozornie
zdrowej.

Do oceny klinicznej nasilenia zmian
w atopowym zapaleniu skéry stosuje sie réz-
ne dedykowane temu schorzeniu skale, np.:
EASI (Eczema Area and Severity Index), SCO-
RAD (scoring atopic dermatitis) czy POEM
(Patient-Oriented Eczema Measure). W skali
EASI ocenia sie nasilenie zmian skornych
w réznych lokalizacjach, uwzgledniajac pro-
cent zajetej powierzchni ciata. W skali SCO-
RAD ocenia sig rozlegtos¢ zmian skérnych,
stopient ich nasilenia oraz subiektywne od-
czucia pacjenta. Po podsumowaniu punktagji
mozemy okresli¢ ciezkos¢ choroby:

posta¢ fagodna (SCORAD <25 pkt),

posta¢ umiarkowana (SCORAD 25-

-50 pkt),

postac ciezka (SCORAD >50 pkt).

Podstawowa zasada terapii atopowego
zapalenia skory jest stosowanie emolientdw,
ktére odbudowuja bariere naskérkowa
i tworza powtoke okluzyjna. Pacjenci powin-
ni stosowac emolienty dwa razy dziennie, tak
aby zuzycie tygodniowe wynosito 250 g dla
dzieci i 500 g dla dorostych. W fagodnym
przebiegu AZS zaleca sie miejscowe stoso-
wanie kortykosteroidéw i miejscowych inhi-
bitoréw kalcyneuryny. Ze wzgledu na duze
kontrowersje dotyczace zastosowania miej-
scowych inhibitoréw kalcyneuryny i zamie-
szczong W charakterystyce produktu leczni-
czego informacjg odnosnie zwiekszonego
odsetka nowotwordw skéry u pacjentéw
stosujacych te leki nalezy wspomnied o ostat-
nio opublikowanych wynikach badania AP-
PLES. Byto to wieloosrodkowe, prospektyw-
ne, trwajace |4 lat badanie kohortowe obej-
mujace 7954 dzieci (pierwsza aplikacja przed
|6. rokiem zycia) stosujacych miejscowe in-
hibitory kalcyneuryny przez minimum 6 ty-
godni. We whnioskach autorzy podkredlili brak
zwigzku pomiedzy miejscowym zastosowa-
niem takrolimusu a wystepowaniem nowo-

twordw skéry. W czasie obserwadji nie
zidentyfikowano zadnego przypadku chfonia-
ka skéry ani niemelanocytowych nowotwo-
réw skoryt,

W przypadkach AZS o przebiegu umiar-
kowanym do ciezkiego stosuje sie leczenie
ogdlne, a w nim cyklosporyne, metotreksat,
azatiopryne lub kortykosteroidy podawane
ogdlnoustrojowo. Duzg skutecznoscia w tych
przypadkach cechuje sie takze fototerapia, za-
réwno NB-UVB, jak i PUVA, a w przysztosci
by¢ moze fototerapia $wiattem niebieskim.
W najciezszych przypadkach, gdy dotychcza-
sowe leczenie zawodzi, stosuje sie leczenie
celowane z uzyciem lekéw biologicznych.

Zastosowanie terapii proaktywnej pole-
gajacej na stosowaniu matych dawek miejsco-
wego leku, jednak regularnie, np. dwa razy
w tygodniu, pozwala na kontrole zmian skor-
nych z minimalnym zuzyciem leku oraz zapo-
biega nawrotom choroby. Dwie godziny
przed aplikacjg leku lub po jego uzyciu, a tak-
ze w dni, w ktére pacjent nie uzywa substan-
dji leczniczej stosuje sie emolienty wzmacnia-
jace bariere naskérkowa. Pacjenci, ktdrzy sto-
suja terapie proaktywna maja mniej zaostrzen
choroby, koszty leczenia sg nizsze, a popra-
wie ulega takze komfort zycia pacjentow!?.

Ostatnie lata to era lekow biologicznych,
ktorych dziafanie jest ukierunkowane w kon-
kretne szlaki immunologiczne biorace udziat
w patogenezie choroby. Jedyna dotychczas
zarejestrowang terapig biologiczng do lecze-
nia umiarkowanego i ciezkiego przebiegu ato-
powego zapalenia skéry u dorostych jest du-
pilumab — ludzkie przeciwcialo monoklonal-
ne, ktdérego punktem uchwytu jest IL-4Ro.
Dziatanie dupilumabu oparte jest na hamo-
waniu zaleznej od IL-4 oraz IL- 14 odpowie-
dzi zapalnej poprzez ich wspdlny receptor
IL-4Rar. Lek ten zostat w 2017 roku zatwier-
dzony przez FDA oraz EMA do terapii w ato-
powym zapaleniu pacjentéw
z umiarkowanym do ciezkiego przebiegiem
choroby, u ktérych nie udafo sie uzyska¢ od-

skoéry u
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Dupixent 300 mg roztwér do ykiwan w amp Kazda amputko-strzykawka jednorazowego uzytku zawiera 300 mg dupilumabu w 2 ml roztworu (150 mg/ml). Dupilumab jest w petni ludzkim przeciwciatem monoklonalnym skierowanym

przeciwko receptorowi alfa interleukiny 4 (IL-4), hamujacym przekazywanie sygnatéw za posrednictwem IL-4/IL-13, wytwarzanym w komérkach jajnika chomika chiriskiego (CHO) metoda inacji DNA. Roztwor do wstrzykiwan (wstrzykniecie). Przezroczysty lub
lekko opalizujacy jatowy roztwdr, bezbarwny do bladozéttego, niezawierajacy widocznych czastek statych, o pH okoto 5,9. Wskazania do stosowania: Atopowe zapalenie skory: Produkt Dupixent jest wskazany do ia w leczeniu umiar go do ciezkiego

atopowego zapalenia skary u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszej, ktorzy kwalifikujq sie do leczenia ogéInego. Astma: Produkt Dupixent jest wskazany dla dorostych i mtodziezy w wieku 12 lati starszej, jako uzupetniajace leczenie podtrzymujace w przypadku
ciezkiej astmy z zapaleniem typu 2, charakteryzujacym sie zwiekszong liczba eozynofilow we krwi i (lub) zwiekszonym stezeniem wydychanego tlenku azotu FeNO, ktdra jest niewystarczajaco kontrolowana za pomocg wziewnych kortykosteroidéw w duzych dawkach
(ICS, ang. inhaled corticosteroids) oraz |nnego produktu Iecznlczego do leczenia podtrzymujacego. Przewlekte zapalenie nosa i zatok . Chronic rhinosinusitis with nasal polyposis : Produkt leczniczy Dupixent jest wskazany jako
leczenie uzupetniajace terapii donosowymi kortyk idami w leczeniu osob dorostych z ciezkim CRSWNP, u ktérych leczenie 0go jowymi kort idami i (lub) zabieg chirurgiczny nie zapewniaja odp j kontroli choroby. ie i sposob
podawania: Leczenie powinno by¢ podejmowane przez lekarzy z doswiadczeniem w diagnozowaniu i leczeniu stanéw, dla ktérych wskazany jest dupilumab. Dawkowanie: Atopowe zapalenie skéry: Doros]i Zalecane dawkowanie dupilumabu u dorostych pacjentéw
to dawka poczatkowa 600 mg (dwa wstrzykniecia po 300 mg), a nastepnie dawka 300 mg co dwa tygodnie, podawane we wstrzyknieciach podskérnych. Modziez Zalecane dawkowanie dupilumabu u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat okreslono ponizej: masa ciata
pacjenta ponizej 60 kg: dawka poczatkowa 400 mg (dwa wstrzykniecia po 200 mg), kolejne dawki (co dwa tygodnie) 200 mg; masa ciata pacjenta 60 kg lub wiecej: dawka poczatkowa 600 mg (dwa wstrzykniecia po 300 mg), kolejne dawki (co dwa tygodnie) 300 mg.
Dupilumab mozna stosowac z kortykosteroidami do podawania miejscowego lub bez nich. Mozna stosowac¢ miejscowo inhibitory kalcyneuryny, jednak ich stosowanie powinno by¢ ograniczone wytacznie do miejsc problematycznych, takich jak twarz, szyja, okolice
wyprzeniowe i okolice narzadow ptciowych. Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia u pacjentéw, u ktdrych nie wystapi odpowiedz terapeutyczna po 16 tygodniach leczenia atopowego zapalenia skory. Niektdrzy pacjenci z poczatkowa czesciowa odpowiedzia na leczenie
moga péZniej wykazywac poprawe w miare kontynuowania leczenia po uptywie 16 tygodni. Jesli konieczne bedzie czasowe przerwanie leczenia dupilumabem, pacjentéw mozna ponownie poddawac leczeniu. Astma: Zalecane dawkowanie dupilumabu u dorostych
imtodziezy (w wieku 12 lat i starszej) to: w przypadku pacjentow z ciezka astma, stosujacych kortykosteroidy doustne, lub pacjentéw z ciezka astma i wspétistniejacym, umiarkowanym do ciezkiego atopowym zapaleniem skéry lub dorostych z wspétistniejacym ciezkim
przewlektym zapaleniem nosa i zatok przynosowych z polipami nosa, dawka poczatkowa to 600 mg (dwa wstrzykniecia po 300 mg), a nastepnie dawka 300 mg co dwa tygodnie podawane we wstrzyknieciach podskomych. Dla wszystkich innych pacjentow, dawka
poczatkowa to 400 mg (dwa wstrzykniecia po 200 mg), a nastepnie 200 mg co dwa tygodme podawane we wstrzyknieciu podskormnym. Pacjenci otrzymujacy jednoczesnie doustne kortykosteroidy moga zredukowac dawke steroidu po wystapieniu poprawy Klinicznej
w wyniku leczenia dupilumabem. Redukcja steroidu powinna by¢ przeprowad: Dupi jest przeznaczony do dtugotrwatego leczenia. Potrzeba kontynuowania terapii powinna by¢ rozwazana co najmniej raz w roku, na podstawie oceny lekarza
dotyczacej poziomu kontroli astmy u pacjenta. Przewlekte zapalenie nosa i zatok grzyno:ﬂwzchzgal/gammosa (CRSwNP): Zalecane dawkowanie dupilumabu u dorostych pacjentw to dawka poczatkowa 300 mg, a nastepnie dawka 300 mg co dwa tygodnie. Dupilumab
jest przeznaczony do dtugotrwatego leczenia. Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia u pacjentow, u ktorych nie stwierdzono odpowiedzi po 24 tygodniach leczenia CRSWNP. U niektérych pacjentéw poczatkowa czesciowa odpowiedz moze ulec poprawie podczas dalszego
leczenia trwajacego dfuzej niz 24 tygodnie. Pominieta dawka: W przypadku pominiecia dawki nalezy ja podac jak najszybciej. Kolejne dawki nalezy podawac w zwyk’fych zaplanowanych termlnach Szaegolne qrupy pacjentow: Pagenci w podeszltym wieku (=65 lat) Nie
jest zalecane dostosowywanie dawek u pacjentéw w podesztym wieku. Zaburzenia czynnosci nerek Nie ma koniecznosci dostosowywania dawek u pacjentéw z fagodnymi lub umi iami czynnosci nerek. Sa dostepne jedynie bardzo ograniczone dane
dotyczace pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek. Zaburzenia czynnosci wqtroby Nie ma dostepnych danych dotyczacych pacjentow z zaburzenlam| czynnosci watroby. Masa ciafa Nie jest zalecane dostosowywanie dawek z uwzglednieniem masy ciata
u pacjentow z astmq w wieku 12 lat i starszych lub u dorostych z atopowym zapaleniem skory lub z CRSWNP. W przypadku pacjentow w wieku od 12 do 17 lat z atopowym zapaleniem skry, zalecane dawkowanie to 200 mg co dwa tygodnie (<60 kg) lub 300 mg co dwa

tygodnie (=60 kg). Dzieci i mfodziez Nie okreslono bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci dupilumabu u dzieci z atopowym zapaleniem skéry w wieku ponizej 12 lat. Dane nie s dostepne. Nie okreslono bezpieczenistwa ia ani skutecznosci
u dzieci z ciezk astma w wieku ponizej 12 lat. Dane nie sa dostepne. CRSWNP zwykle nie wystepuje u dzieci. Nie okreslono bezpieczeristwa ia ani skutecznosci dupilumabu u dzieci z CRSWNP w wieku ponizej 18 lat. Dane nie s3 dostepne. Sposéb podawania

Podanie podskorne. Dupilumab jest podawany we wstrzyknieciu podskérnym w udo lub brzuch, z wyjatkiem okolicy 5 cm wokét pepka. Jezeli lek bedzie podawany przez inng osobe, wstrzykniecie mozna rowniez wykonywac w ramie. Poczatkowa dawke 600 mg nalezy
podac w dwdch wstrzyknieciach produktu Dupixent po 300 mg wykonywanych kolejno w dwdch réznych miejscach. Zaleca sie zmieniac za kazdym razem miejsce wstrzykniecia. Dupilumabu nie nalezy wstrzykiwac w okollce skary, ktdra jest bolesna lub uszkodzona badz
tez w ktdrej 53 obecne zasinienia lub blizny. Pacjent moze wstrzykiwac sobie dupilumab samodzielnie lub moze go wstrzykiwac opiekun pacjenta, jesli lekarz uzna to za wtasciwe. Przed przystapieniem do pi pacjenci i (lub) opiekunowie powinni

zostac odeW|edn|o przeszkoleniw jego przygotowywaniu i podawaniu, zgodnie z punktem,, Instrukcja uzycia”w ulotce dla pacjenta. Przeciwwskazania Nadwrazliwosc na substancje czynna lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza. Specjalne ostrzezenia i srodki
i dotyczace Dupilumabu nie nalezy stosowac w leczeniu ostrych objawdéw astmy lub nagtych zaostrzen. Dupilumabu nie nalezy stosowac w leczeniu ostrego skurczu oskrzeli lub stanu astmatyanego Nle nalezy nagle przerywac przyjmowanla
kortykosteroidéw ogdInoustrojowych, miejscowych ani wuewnych po rozpoczeciu leczenia dupilumabem. Zmniejszenie dawki kort: jesli konieczne, powinno zostac pr prowad. pniowo i pod bezposred lekarza. Zmniej; dawki
kortykosteroidow moze by¢ zwigzane z ogdll jowymi i odstawienia i (lub) maskowac stany uprzednio tlumione przez ogél jowa terapie kortyk i e kortyk idé jowych moze prowadzi¢ do obnizenia wynikow
oznaczeri biomarkeréw zapalenia typu 2. Nalezy to wziac pod uwagg przy ustalaniu statusu zapalenia typu 2 u pacjentéw przyjmujacych kortykosteroidy doustne. Mozliwos¢ |dent)mkac i produktu W celu poprawy mozllwoscl |dentyﬁkacj| biologicznych produktéw
leczniczych nalezy wyraznie od Ew d ji nazwe handlowa oraz numer serii podanego produktu. Reakcje nadwrazliwosci Jezeli wystapi ogdll jowa reakcja Zliwosci (natychmi lub I nalezy natychmiast
przerwac i podja¢ whasciwe leczenie. W programie rozwoju atopowego zapalenla skory opisywano bardzo rzadko przypadki choroby posurowiczej/reakdji podobnych do choroby p iczej po podaniu dur W programie rozwoju astmy opisywano bardzo rzadkie
przypadkl reakql anaﬁlaktycznych po podanlu dupllumabu Choroby eozynofilowe Podczas stosowania dupilumabu u dorostych pacjentdw, ktérzy uczestniczyli w programie rozwoju astmy, zgtaszano przypadki eozynofilowego zapalenia ptuci przypadki zapalenia naczyn,
dajacego eo; i leniem wielonaczyniowym (EGPA, ang. eosinophilic granulomatosis with polyangiitis). Podczas stosowania dupilumabu i placebo u dorostych pacjentow z wspohstnlemcq astma, ktdrzy uczestniczyli w programie

mzw01u CRSWNP, zgtaszano przypadkl zapalenia naczyn odpowiadajacemu EGPA. Lekarze powinni by¢ wyczuleni na wysypke pochodzenia naczyniowego, nasilenie objawéw ptucnych, powiktania kardiologiczne i (lub) patie u swoich pacjentow z eozynofilia. Pacjenci
leczeni z powodu astmy moga wykazywac ciezka eozynofilie uktadowa, niekiedy z cechami klinicznymi eozynofilowego zapalenia ptuc lub zapalenla naczyn, odpowiadajacego eozynofil ini $ci z zapaleni wmlona(zynlowym ktdre czesto s leczone

qol jowa terapia kort 3. Przypadki te zwykle, ale nie zawsze, mogg by¢ zwiazane ze zmniejszeniem doustnej terapii kortyk idami. Zakazenie robakami pasozytnlayml Pacjentow ze stwierdzonymi zakazeniami robakami pasozytniczymi
wykluczono z udziatu w badaniach kl|n|cznych Dupilumab moze wptywac na odeW|edz immunologiczna na zakazenla robakami pasozytniczymi poprzez hamowanie przekazywania sygnatéw za posrednictwem IL-4/IL-13. Pacjentow z istniejacymi wezesniej zakazeniami
robakami pasozytniczymi nalezy poddac leczeniu przed rozpoczeciem Jezeli zenie pojawi sie u pacjentéw w trakcie leczenia dupilumabem i nie zareaguje na leczenie przeciwrobacze, stosowanie dupilumabu nalezy przerwac do chwili
ustapienia zakazenia. Zdarzenia zwiazane z zapaleniem spojéwek U pacjentéw Ieczonych dupilumabem, u ktérych rozwinie sie zapalenie spojowek nieustepujace po standardowym leczeniu, nalezy wykonac badanie okulistyczne. Pacjenci z atopowym zapaleniem skory
lub CRSWNP ze wspétistniejaca astma Pacjenci stosujacy dupilumab z powodu atopowego zapalenia skéry o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim, lub cigzkiego CRSWNP ze wspétistniejaca astma nie powinni korygowac ani zaprzestawac leczenia przeciwastmatycznego
bez skonsultowania sie z lekarzem. Pacjenci ze wspétistniejaca astmq powinni by¢ poddanl 4cistej obserwadji po odstawieniu dupilumabu. Szczepienia Zywe i zywe atenuowane szczepionki nie powinny by¢ pod: jednoczesnie z dupil poniewaz nie ustalono
bezpieczenistwa Klinicznego i skutecznosci takiego postep . Oceniono odpowied? logiczng na szczepionke TdaP i polisacharydowa szczepionke przeciw meningokokom. Zaleca sig, aby pacjenci byli informowani o aktualnych szczepionkach zywych i zywych
h, zgodnie z obowiazujacymi wytycznymi dotyczacymi szczepieri przed leczeniem dupilumabem. Zawartos¢ sodu Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w kazdej dawce 300 mg, to znaczy produkt uznaje sie, ze ,nie zawiera sodu”.
Dziatania niepozadane Atopowe zapalenie skéry Dorosli z atopowym zapaleniem skéry: Podsumowanie profilu bezpieczeristwa Najczestszymi dziataniami niepozadanymi byty reakcje w miejscu wstrzykniecia, zapalenie spojowek, zapalenie powiek i opryszczka jamy
ustnej. W programie rozwoju atopowego zapalenia skory opisywano bardzo rzadko przypadki choroby posurowiczej/reakcji podobnych do choroby posurowiczej. W badaniach, w ktdrych produkt stosowano w monoterapii, odsetek pacjentéw, ktérzy przerwali leczenie
z powodu zdarzen niepozadanych, wyniést 1,9% w grupie placebo, 1,9% w grupie otrzymujacej dupilumab w dawce 300 mg co 2 tygodnie i 1,5% w grupie otrzymujacej dupilumab w dawce 300 mg 1x/tydzie. W badaniu z rownoczesnym stosowaniem MKS odsetek

pacjentéw, ktorzy przerwali leczenie z powodu zdarzen niepozadanych, wynidst 7,6% w grupie placebo i MKS 1,8% w grupie otrzymujacej dupllumab w dawce 300 mg co 2 tygodnie i MKS oraz 2,9% w grupie otrzymujacej dupilumab w dawce 300 mg 1x/tydzier i MKS.

Zestawienie dziatari niepozqdanych Bezpieczeristwo stosowania dupilumabu oceniano w czterech h, prowadzonych metodq podwajnie lepej préby, kontrolowanych placebo badan i w Jednym badaniu ustalajacym optymalny zakres dawkowania
u pacjentow z umiarkowanym do ciezkiego atopowym zapaleniem skéry. W ramach tych 5 badan 1689 pacjentow leczono dupil w podskémych wstrzyknieciach z rdwnocze$nie ymi miejscowo kortyk idami (MKS) lub bez nich. t3cznie

305 pacjent6w byto leczonych dupilumabem przez co najmniej 1 rok. Wymieniono dziatania niepozadane obserwowane w badaniach kllmcznych dotyczacych atopowego zapalenia skory, przedstawione wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow oraz czestosci wystepowania,
w pod2|a|e na nastepujace kategorie: bardzo czgsto (=1/10); czgsto (od >1/100 do <1/10); niezbyt czesto (od >1/1000 do <1/100); rzadko (od >1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy

zqdane s3 wymienione zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Czesto: Zapalenie spojowek, opryszczka jamy ustnej Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Czesto: Eozynofilia Zaburzenia uktadu immunologicznego Bardzo rzadko:
Chovoba posurowicza/reakcje podobne do choroby pOSUI’OWl(ZEJ Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto: Bol gtowy Zaburzenia oka Czgsto: Alergiczne zapalenie spojowek, Swiad oka, zapalenie powiek Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania Bardzo czesto: Odczyny
w miejscu wstrzykniecia. Mtodziez z atopowym zapaleniem skory: Bezpieczeristwo stosowania dupilumabu oceniano w badaniu (AD-1526) z udziatem 250 pacjentéw w wieku od 12 do 17 lat z umiarkowanym do ciezkiego atopowym zapaleniem skary. Profil
bezpieczeristwa dupilumabu u tych pacjentow, obserwowany przez 16 tygodni, byt podobny do profilu bezpieczeristwa w badaniu dorostych z atopowym zapaleniem skary. Dtugotrwate bezpieczeristwo stosowania dupilumabu byto oceniane w otwartym, rozszerzonym
badaniu klinicznym (AD-1434) z udziatem pacjentéw w wieku od 12 do 17 lat z umiarkowanym do ciezkiego atopowym zapaleniem skary. Profil bezpieczeristwa dupilumabu u tych pacjentdw, obserwowany przez 52 tygodnie, byt podobny do profilu bezpieczeristwa w 16
tygodniu badania AD-1526. Dtugotrwaty profil bezpieczeristwa dupilumabu obserwowany u miodziezy byt zgodny z profilem bezpieczeristwa obserwowanym u dorostych z atopowym zapaleniem skory. Astma Podsumowanie profilu bezpieczeristwa Najczestszym
dziataniem niepozadanym byt rumieri w miejscu wstrzykniecia. W programie rozwoju astmy bardzo rzadko zgtaszano reakcje anafilaktyczne. W badaniach DRI12544 i QUEST odsetek pacjentéw, ktdrzy przerwali leczenie z powodu zdarzeri niepozadanych, wynidst 4,3%
w grupie placebo, 3,2% w grupie otrzymumcq dupilumab w dawce 200 mg co 2 tygodnie i 6,1% w grupie otrzymujacej dupilumab w dawce 300 mg co 2 tygodnie. Zestawienie dziatari niepozqdanych tacznie 2888 pacjentéw dorostych i mtodziezy z astma umiarkowang

do ciezkiej, oceniano w trzech rand h, h placebo, wieloosrodkowych badaniach trwajacych od 24 do 52 tygodni (DR|12544 QUEST, and VENTURE) Sposrdd nich 2678 paqentow miato w przesztosci jedno lub wiecej silnych zaostrzen w roku
poprzedzajacym wiaczenie do badania, pomimo regularmego stosowania srednich do duzych dawek wziewnych kortyk idow wraz z d ym ymi i) (DRI12544 and QUEST). W sumie 210 pacjentdw z astmq zalezng
od doustnych kortykosteroidéw otrzymujacych duze dawki wziewnych kortykosteroidéw oraz do dwéch dodatkowych requlatoréw wiaczono do badania (VENTURE) Wymieniono dziatania niepozadane obserwowane w badaniach klinicznych dotyczacych astmy,
przedstawione wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadéw oraz czestosci wystep ia, w podziale na nastepujace kategorie: bardzo czesto (>1/10); czesto (od >1/100 do <1/10); niezbyt czesto (od >1/1000 do <1/100); rzadko (od >1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko
(<1/10000). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystep ia objawy niepozadane s3 wymienione zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem. Zaburzenia uktadu immunologicznego Bardzo rzadko: Reakcja anafilaktyczna Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu

podania Bardzo czesto: Rumien w miejscu wstrzyknigcia Czesto: Obrzek w miejscu wstrzykniecia, bél w miejscu wstrzykniecia, Swiad w miejscu wstrzykniecia. Przewlekte zapalenie nosa i zatok przynosowych z polipami nosa (CRSWNP) Podsumowanie profilu bezpieczeristwa
Najczestszymi dziataniami niepozadanymi byty reakcje w miejscu wstrzyknieciai obrzek w miejscu wstrzykniecia. W grupach pacjentéw objetych analiza bezpieczeristwa, odsetek pacjentéw, ktdrzy przerwalileczenie z powodu zdarzen niepozadanych, wynosit 2,0% w grupie
otrzymujacej dupilumab w dawce 300 mg co 2 tygodnie i 4,6% w grupie placebo. Zestawienie dziatari niepozqdanych tacznie 722 dorostych pacjentéw z CRSWNP oceniono w 2 randomi ych, h placebo, ych badaniach trwajacych od 24
do 52 tygodni (SINUS-24 i SINUS-52). Zbidr danych pacjentéw objetych analiza bezpieczeristwa sktadat sie z danych pochodzacych z pierwszych 24 tygodni leczenia. Wymienione dziatania niepozadane obserwowane w badaniach klinicznych dotyczacych CRSWNP,
przedstawiono wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadow oraz czestosci wystep ia, w podziale na pujace kategorie: bardzo czesto (>1/10); czesto (od >1/100 do <1/10); niezbyt czesto (od >1/1000 do <1/100); rzadko (od =>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko
(<1/10000). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystep ia objawy niepozadane s3 wymienione zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Czesto: Zapalenie spojéwek Zaburzenia obrazu krwi i uktadu chtonnego Czesto:
Eozynofilia Zaburzenia ogdlne i stany zapalne w miejscu podania Czesto: Reakcja w miejscu wstrzykniecia, obrzek w miejscu wstrzykniecia Opis wybranych dziatan niepozadanych we wskazaniach atopowego zapalenia skory, astmy i CRSWNP Reakgje nadwrazliwosci
Opisywano bardzo rzadko przypadki choroby posurowiczej i (lub) reakji podobnych do choroby posurowiczej oraz reakcji anafilaktycznej po podaniu dupilumabu. Zdarzenia zwiqzane z zapaleniem spojowek Zapalenie spojowek wystepowato czesciej u pacjentow
zatopowym zapaleniem skéry, ktorzy otrzymywali dupi Wiekszos¢ pacjentéw spojowek powrdcito do zdrowia lub powracato do zdrowia w trakcie okresu leczenia. Wérdd pacjentéw z astma, czestos¢ wystepowania zapalenia spojowek byta mafaipodobna
w grupie przyjmujacej dupilumab i placebo. Wsréd pacjentéw z CRSWNP, czestos¢ wystepowania zapalenia spojéwek byta wieksza w grupie przyjmujacej dupilumab niz placebo, chociaz byta mniejsza niz obserwowana u pacjentow z atopowym zapaleniem skéry. Wyprysk
opryszczkowy Wyprysk opryszczkowy opisywano z czestoscig <1% w grupach otrzymujacych dupilumab i <1% w grupie otrzymujacej placebo w 16-tygodniowych badaniach dotyczacych atopowego zapalenia skdry, oceniajacych monoterapie. W 52-tygodniowym
badaniu dotyczacym atopowego zapalenia skary, w ktdrym stosowano dupilumab i MKS, wyprysk opryszczkowy odnotowano z czestoscia 0,2% w grupie otrzymujacej dupilumab i MKS oraz 1,9% w grupie otrzymujacej placebo i MKS. Fozynofilia U pacjentow leczonych
dupilumabem $rednie poczatkowe zwiekszenie liczby eozynofilow w stosunku do wartosci wyjsciowej byto wieksze niz u pacjentéw otrzymujacych placebo. Liczba eozynofilw spadfa do stanu zblizonego do wartosci wyjsciowych podczas leczenia. Eozynofilie wystepujaca
w trakcie leczenia (=5000 komdrek/mikrolitr) odnotowano u < 2% pacjentow leczonych dupilumabem oraz u < 0.5% pacjentéw otrzymujacych placebo. Zakazenia W 16-tygodniowych badaniach klinicznych oceniajacych monoterapie w atopowym zapaleniu skory,
ciezkie zakazenia odnotowano u 1,0% pacjentéw otrzymujacych placeboi 0,5% pacjentow otrzymujacych dupilumab. W 52 tygodniowym badaniu CHRONOS dotyczacym atopowego zapalenia skory, ciezkie zakazenia odnotowano u 0,6% pacjentéw otrzymujacych placebo
i0,2% pacjentow otrzymujacych dupilumab. W grupie pacjentow otrzymujacych dupilumab, objetych analiza bezpieczeristwa, nie zaobserwowano zwigkszenia czestosci wystep ia zakazeri w pord iu do pacjentow otrzymujacych placebo w badaniach klinicznych
dotyczacych CRSWNP. W 52-tygodniowym badaniu SINUS-52 ciezkie zakazenia zgtoszono u 1,3% pacjentéw leczonych dupilumabem i 1,3% pacjentéw otrzymujacych placebo. Immunogennos¢ Podobnie jak w przypadku wszystkich biatek stosowanych w celach
terapeutycznych, dupilumab moze cechowac sie immunogennoscia. Reakcje na lek w postaci wytwarzania przeciwciat przeciwlekowych (ADA, ang. anti-drug antibody) nie wiazaty sie na 0gét z ekspozycja na dupilumab czy tez z bezpieczeristwem lub skutecznoscia jego
stosowania. U okoto 5% pacjentow z atopowym zapaleniem skdry, astma lub CRSWNP, ktdrzy otrzymywali dupilumab w dawce 300 mq co 2 tygodnie przez 52-tygodnie rozwinety sie przeciwciata przeciwlekowe (ADA) wobec dupilumabu; u okoto 2% pacjentéw
stwierdzono trwate odpowiedzi przeciwciat i okoto 2% miato przeciwciata neutralizujace. U okoto 9% pacjentéw z astma, ktdrzy otrzymywali dupilumab w dawce 200 mg co 2 tygodnie przez 52-tygodnie rozwinely sie przeciwciata przeciwlekowe wobec dupilumabu;
u okoto 4% pacjentdw stwierdzono trwate odpowiedzi przeciwciat i okoto 4% miato przeciwciata izujace. W schemacie ia 300 mg i 200 mg co 2 tygodnie, okoto 4% pacjentéw z atopowym zapaleniem skéry, astma lub CRSWNP w grupie otrzymujacej
placebo w 52-tygodniowych badaniach byto réwniez pozytywnych pod wzgledem obecnosci przeciwciat wobec dupilumabu; u okoto 2% pacjentow stwierdzono trwate odpowiedzi przeciwciat i okoto 1% miato przeciwciata neutralizujace. U mniej niz 0,6% pacjentow
stwierdzono wysokie miano ADA zwiazane ze zmniejszong ekspozycja na lek i ograniczong skutecznoscia leczenia. Dodatkowo, u jednego pacjenta wystapita choroba posurowicza i u jednego wystapita reakcja podobna do choroby posurowiczej (<0,1%) z towarzyszacym
wysokim mianem ADA. Dzieci i mtodziez Profil bezpieczeristwa zaobserwowany w badaniach klinicznych u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat z atopowym zapaleniem skory byt podobny do profilu bezpieczeristwa u dorostych. W 52-tygodniowym badaniu QUEST wzieto
udziat facznie 107 uczestnikow z grupy miodziezy w wieku od 12 do 17 lat z astma. Profil bezpieczeristwa byt podobny do obserwowanego u dorostych

' Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informadji o bezpieczeristwie. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziafania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301 Faks: + 48 2249 21309,
e-mail: ndi@urpl.gov.pl, Opracowano na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z datg 10/2019.

Rpz — produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania.

Podmiot odpowiedzialny: sanofi-aventis groupe - 54, rue La Boétie - 75008 Paris - Francja.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Komisje Wspdlnot Europejskich

nr: EU/1/17/1229/001-008. Informacji w Polsce udziela: Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.,

ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa, tel. (22) 2800000.



powiedzi na dotychczasowe leczenie. Dzia-
fanie leku zostalo potwierdzone w wieloo-
srodkowych, randomizowanych badaniach
klinicznych z podwdjnie $lepa préba kontro-
lowang placebo — badanie SOLO |, SOLO?2,
LIBERTY AD CHRONOS, LIBERTY AD
CAFE. W badaniu SOLO! i SOLO2 pacjen-
ci otrzymywali 300 mg dupilumabu podskdr-
nie — co 2 tygodnie przez okres |6 tygodnit.
W badaniu LIBERTY AD CHRONOS daw-
kowanie leku byto takie same, jednak pacjen-
ci dodatkowo, co tydzien lub dwa stosowali
miejscowo glikokortykosteroidy lub prepara-
ty miejscowych inhibitoréw kalcyneuryny!™.
Pacjenci byli oceniani w 5-punktowe] skali
oceny przez badacza (Investigator's Global
Assessment, 1GA) i mogli otrzyma¢ od 0
punktow w przypadku braku zmian skérnych
do 4 punktdw — wystepowanie ciezkich
zmian skérnych. Do badania byli wiaczani
wylacznie pacjenci z wyjsciowg oceng 3 lub
4. Okresdlano takze wskaznik uwzgledniajacy
powierzchnie i nasilenie wyprysku (Eczema
Area and Severity Index, EASI). W badaniach
tych pacjenci stosujacy lek po zakonczeniu
terapii prezentowali statystycznie czescie]
wynik w skali IGA O lub | oraz 75% popra-
we w zakresie wskaznika EASI. Po 2 tygo-
dniach terapii pacjenci prezentowali mniejsza
czesto$¢ zaburzen snu oraz poprawe jakosci
zycia i stanu psychicznego. Chorzy nie pre-
zentowali powaznych dzialan niepozada-
nych, a najczestszym z nich byt odczyn miej-
scowy tam, gdzie podano lekPl. Dos¢ czesto
obserwowano takze zapalenie spojéwek,
sporadycznie zakazenia gérnych drég odde-
chowych i bdle glowy®. Okoto 70% pacjen-
téw prezentowalo min. 75% poprawe w za-
kresie wskaznika EASI. Petna odpowiedz kli-
niczna rozwiala sie po 4 tygodniach
i utrzymywata sie przez roczny okres obserwa-
gi”. W Polsce lek jest zarejestrowany do zasto-
sowania w atopowym zapaleniu skéry u doro-
stych i dzieci > 12 roku zycia. Zaczynajac tera-
pie U 0sdb dorostych nalezy poda¢ podskdmie
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dawke 600 mg, a nastepnie 300 mg co dwa ty-
godnie. Pacjenci powinni stosowac odpowie-
dnig pielegnacje z uzyciem emolientdw, a je-
$li obraz kliniczny tego wymaga moga uzywac
dodatkowo miejscowych glikokortykosteroi-
déw lub inhibitoréw kalcyneuryny. Istnieje
coraz wiecej doniesien potwierdzajacych
bezpieczenstwo i skutecznos¢ zastosowania
dupilumabu u dzieci pomiedzy 6 a | | rokiem
zycia. W randomizowanym, podwdjnie za-
Slepionym i kontrolowanym placebo badaniu
wzieto udziat 367 pacjentdw, ktérzy zostali
podzieleni na 3 grupy: w pierwsze] dzieci
otrzymywaly lek w dawce 300 mg co 4 tygo-
dnie, w drugiej dzieci o masie ciala ponizej
30 kg otrzymywaty 100 mg, a powyzej 30 kg
200 mg co 2 tygodnie, trzecia grupa obej-
mowafa placebo®. Terapie kontynuowano
przez |6 tygodni, a w celu oceny skuteczno-
éci leczenia obliczono odsetek dzieci, ktére
osiagnety w IGA O lub |, a takze odsetek 75%
poprawy w zakresie wskaznika EASI. Poprawa
IGA zostala osiaggnieta dla poszczegdlnych
grup wsréd odpowiednio 32,8%, 29,5%
oraz |1,4%. 75% poprawa we wskazniku
EASI byfa osiagnieta odpowiednio u 69,7%,
67,2%, 26,8%. Zglaszane dzialania niepoza-
dane byty poréwnywalne do tych w populadji
0séb dorostych — najczesciej bl w miejscu
podania leku oraz zapalenie spojowek. Inne,
mniejsze badania takze potwierdzaja powyz-
sze whnioski”'?%, Prowadzona jest takze proba
kliniczna oceniajaca skutecznosc i bezpieczen-
stwo leczenia dupilumabem dzieci mtodszych,
w wieku 6 miesiecy-6 lat, badanie Liberty AD
PRESCHOOL (NCT03346434).

Trwaja takze badania kliniczne nad zasto-
sowaniem innych lekéw biologicznych w le-
czeniu atopowego zapalenia skéry. Wsrdd
nich znajdujg sie przeciwciata monoklonalne
takie jak anty-IL-31 — nemolizumab, anty- IL-
4, IL-13 — lebrikizumab, tralokinumab, anty-
IL-22 — fezakinumab, anty-TSLP — tezepelu-
mab oraz inhibitorami JAK: upadacitinib oraz
tofacitinibt!"",



Zastosowanie immunoterapii swoistym
alergenem w leczeniu atopowego zapalenia
skéry wcigz budzi kontrowersje. W rando-
mizowanym badaniu Werfel T. i in. z udzia-
tem 89 dorostych oséb z AZS i uczuleniem
na roztocza kurzu domowego zaobserwo-
wano poprawe stanu klinicznego chorych
oraz zmniejszenie zuzycia miejscowych gli-
kokortykosteroidow!' ¥, Metaanaliza uwzgle-
dniajaca osiem randomizowanych badan kli-
nicznych, obejmujacych facznie 85 pacjen-
téw, wskazuje na umiarkowany poziom
skutecznosci immunoterapii alergenowe;j
w leczeniu atopowego zapalenia skorytl,
Natomiast w prospektywnym badaniu No-
vak N. i in. immunoterapia byfa korzystna tyl-
ko u oséb z ciezkim przebiegiem AZS,
z punktacjy SCORAD>50". Wedfug naj-
nowszych rekomendacji Polskiego Towarzy-
stwa Dermatologicznego zastosowanie swo-
iste] immunoterapii alergenowej jest zaleca-
ne u pacentdw z niewystarczajacy
odpowiedzig na dotychczasowe leczenie,
u ktérych potwierdzono uczulenie na alerge-
ny powietrzopochodne zalezne od immuno-
globuliny Igk. Grupa pacjentow, ktdrzy moga
czerpac najwieksze korzysci z takiego lecze-
nia sg osoby z uczuleniem na roztocza kurzu
domowego oraz pytki rodlin. Do immunote-
rapii swoistym alergenem moga by¢ takze
kwalifikowani pacjenci z innymi chorobami
atopowymi, jak alergiczny niezyt nosa czy fa-
godna posta¢ astmy oskrzelowe['”.

Fototerapia z uzyciem lamp emitujacych
Swiatfo niebieskie (453 nm) to kolejna nowa
opcja terapeutyczna. Becker i in. w swoich ba-
daniach obserwacyjnych wykazali, ze stoso-
wanie urzadzen z niebieskim Swiattem moze
by¢ przydatne w leczeniu ciezkiego atopowe-
go zapalenia skory. Efekty terapii okazaly sie
zadawalajace i diugotrwate. Zaobserwowane
dziatania niepozadane byly tagodne i przemija-
jace, a nalezaly do nich zaczerwienienie, cie-
pfo lub swedzenie skéry!'®. Kromer i in. prze-
prowadza wieloosrodkowe, prospektywne,

randomizowane, kontrolowane placebo,
podwdjnie zaslepione badanie z udziatem |50
pacjentow z AZS w celu zbadania skuteczno-
$ci urzadzen z niebieskim $wiatlem. Wyniki
wstepne wydaja sie by¢ obiecujace!'”.
Apremilast nalezy do doustnych inhibito-
réw fosfodiesterazy 4 (PDE4) i jest stosowa-
ny w leczeniu POChP, fuszczycy plackowate]
I tuszczycowego zapalenia stawdw. Dowie-
dziono, ze leukocyty pacjentdw z atopowym
zapaleniem skéry wykazuja podwyzszong ak-
tywnos¢ PDE, zwiaszcza PDE4. Apremilast
hamuje transkrypcje cytokin prozapalnych
réznych mediatorow (TNF-o, IL-12, IL-2,
IFN-y, IL-5i -8). W kilku badaniach zastoso-
wanie apremilastu u dorostych i dzieci z ciez-
ka postacia atopowego zapalenia skéry oka-
zywalo sie skuteczne i bezpieczne*.
Wi4rdd innych srodkdw immunomodulu-
jacych mogacych mie¢ zastosowanie w ato-
powym zapaleniu skéry mozemy wyrdznié
mepolizumab — humanizowane przeciwcialo
monoklonalne anty-IL-5, rytuksymab — chi-
meryczne przeciwcialo monoklonalne prze-
cwko CD20, a takze inhibitory czynnika
martwicy nowotwordw (TNF-o) takie jak in-
fliksimab, etanercetpt i adalimumab. W bada-
niach klinicznych te leki przyniosty umiarko-
wang i krétkotrwala poprawe w leczeniu
AZSP*, Podawanie dozylnych immunoglo-
bulin w duzych dawkach (IVIG) nie przynio-
sfo znaczace] poprawy. lIstnieja doniesienia
dotyczace skutecznosci terapii rekombino-
wanym ludzkim interferonem-y (rhIFN-y),
jednak nie jest on jak dotad zarejestrowany
do leczenia atopowego zapalenia skory?’.
Wiéréd nowych opgji terapeutycznych do-
stepny jest takze lek do stosowania miejsco-
wego w formie masci-crisaborol. W' najbliz-
szym czasie planowana jest jego dostepnosc
dla polskich pacjentéw. Ten inhibitor fosfodie-
sterazy 4 zostat zarejestrowany przez FDA do
leczenia atopowego zapalenia skéry u doro-
stych oraz dzieci powyzej 2. roku zycia. Crisa-
borol zmniejsza stan zapalny oraz $wiad skéry,



jednak w badaniach okazuje sie mniej skutecz-
ny niz miejscowe glikokortykosteroidy o malej
sile dziatania®. Najczesciej opisywanym dzia-
faniem niepozadanym jest dyskomfort lub bdl
w migjscu aplikagji, co moze ograniczac jego
zastosowanie. Jednak w przeciwienstwie do
miejscowych glikokortykosteroidéw  crisabo-
rol nie wykazuje zwiekszonego ryzyka roz-
woju teleangiektazji czy atrofii skory??,

Dostepnych jest coraz wiecej opgji tera-
pii jakie mozemy wdrozy¢ u pacjentéw
z atopowym zapaleniem skory. Nalezy pa-
mietaé, ze podstawa kazdego leczenia jest
stosowanie emolientéw i wzmacnianie ba-
riery naskérkowej. Nowe leki biologiczne
wykazuja wysoka skuteczno$¢ u chorych,
u ktérych przebieg choroby jest najciezszy, li-
czymy na to, ze w jak najkrétszym czasie be-
dziemy mogli bezpiecznie i swobodnie ko-
rzysta¢ z nich u naszych pacjentéw.
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A Takrolimus — nowe wytyczne

bezpieczenstwa

Miejscowe inhibitory kalcyneuryny (mlIK) ciesza sie duzym zaufaniem
wsrod dermatologow i pediatrow. Podstawowym i jedynym dotychczas za-
rejestrowanym wskazaniem do ich wykorzystania w terapii miejscowej jest
atopowe zapalenie skéry. Leki te stanowia idealne dopetnienie dla miej-
scowych preparatéw glikokortykosteroidowych (mGKS), stanowiagcych
podstawe terapii AZS. Dzieki braku ryzyka wystapienia dziatan niepoza-
danych znamiennych dla mGKS, takich jak teleangiektazje, rozstepy czy
atrofia skéry, mIK uwazane s3 za bezpieczne w terapii diugoterminowej.
Ich, wydawaloby sie, ugruntowana pozycja, zwlaszcza w dermatologii,
przez kilkanascie ostatnich lat byta poddawana w watpliwos¢, giéwnie za
sprawa doniesien o zwiekszonym ryzyku wystepowania chtoniakéw skoéry.

Takrolimus jest lekiem z grupy antybioty-
kéw makrolidowych, po raz pierwszy wyizolo-
wanym w 1984 roku z bakterii Streptomyces
tsukubaensis. Dzieki silnym wiasciwoséciom im-
munosupresyjnym od 1997 roku zajmuje po-
zycje gldwnego leku w profilaktyce odrzucania
przeszczepionych narzadéw. Kilka lat pdzniej,
w 2003 roku zostat zarejestrowany w Polsce
w formie masci 0,03% i 0,1% w leczeniu
umiarkowanych i cigzkich postaci atopowego
zapalenia skory u dorostych i dzieciod 2 r.z. Je-
go ograniczone wchfanianie przez naskérek
i bardzo niewielkie iloéci przenikajace do kraze-
nia przy aplikacji miejscowej znacznie ograni-
czaja ewentualne narazenie ogdlnoustrojowe.
Lek dziafa poprzez blokowanie kalcyneuryny,
hamujac w ten sposéb proliferacje limfocytdw
T i produkcje wielu zapalnych cytokin, takich
jak IL-2, IL-3, IL-4, IL-5, TNF, IFN-y. Hamuje

ponadto uwalnianie mediatoréw zapalnych
z komdrek tucznych skory, bazofilii i eozynofi-
lii. Takrolimus stosowany miejscowo dziafa im-
munomodulujgco, dzieki czemu moze kontro-
lowac aktualne zaostrzenia AZS, jak i zapobie-
ga¢ kolejnym. Wykazuje bardziej selektywne
dziatanie w poréwnaniu z mGKS, z mozliwg
podobng skutecznodci, ale i mniejsza liczbg
dziatah niepozadanych. Najczestszym manka-
mentem stosowania miejscowego leku jest
pieczenie i podraznienie skory w miejscu apli-
kacji, ktére jednak zmniejsza sie w ciggu kilku
kolejnych dni terapi.

Z powodu odnotowywanych pojedyn-
czych przypadkdéw czerniaka i chfoniaka
skéry w trakcie stosowania miejscowego ta-
krolimusu (bez udowodnionego zwiazku
przyczynowego), w 2005 roku europejskie
i amerykanskie organy regulacyjne wydaly



» Skutecznosc¢ i bezpieczenstwo potwierdzone w badaniach klinicznych
z udziatem ponad 20 000 pacjentéw’

» Oryginalna terapia rekomendowana w europejskich i amerykanskich
wytycznych leczenia AZS*

» Doswiadczenie kliniczne - od 2003 roku na rynku polskim, ponad 2,7 min
sprzedanych opakowan®




Protopic’

(takrolimus 0.03%, 0.1% masc¢)

Nazwa produktu leczniczego: Protopic 0,03% mas¢ , Protopic 0,1% mas¢. Sktad jakosciowy i ilosciowy: 1 g produktu leczniczego Protopic 0,03% mas¢ zawiera 0,3 mg takrolimusu w postaci takrolimusu
jednowodnego (0,03%).1 g produktu leczniczego Protopic 0,1% mas¢ zawiera 1,0 mg takrolimusu w postaci takrolimusu jednowodnego (0,1%). Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 CHPL. Posta¢
farmaceutyczna: masc o barwie biatej do lekko zottawej. Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy Protopic 0,03% mas¢ jest wskazany do stosowania u dorostych, miodziezy i dzieci w wieku od 2 lat. Leczenie
fazy ostrej Doro$li i miodziez (w wieku 16 fat i powyzej) Leczenie umiarkowanych i ciezkich postaci atopowego zapalenia skéry u dorostych w przypadkach braku dostatecznej odpowiedzi lub braku tolerancii
na leczenie konwencjonalne, takie jak miejscowe stosowanie kortykosteroidow. Dzieci (w wieku 2 lat i powyzej) Leczenie umiarkowanych i ciezkich postaci atopowego zapalenia skory u dzieci w przypadkach,
gdy konwencjonalne leczenie, takie jak miejscowe stosowanie kortykosteroidow nie przyniosto oczekiwanego rezultatu. Leczenie podtrzymujace Leczenie umiarkowanych do cigzkich postaci atopowego zapalenia
skéry w celu zapobiegania hawrotom i przediuzenia okreséw bez nawrotéw u pacjentéw, u ktorych z duzg czestoscia wystepuje zaostrzenie choroby (t]. 4 razy w roku lub czesciej) i ktorzy poczatkowo odpowiadali
na leczenie takrolimusem w masci dwa razy na dobe przez okres maksymalnie 6 tygodni (zmiany catkowicie ustapity, prawie catkowicie ustapity lub sa tagodne). Produkt leczniczy Protopic 0,1% masc¢ jest wskazany
do stosowania u dorostych i mtodziezy (16 lat i powyzej). Leczenie fazy ostrej Doroéli i miodziez (w wieku 16 lat i powyZej) Leczenie umiarkowanych i cigzkich postaci atopowego zapalenia skory u dorostych
w przypadkach braku dostatecznej odpowiedzi lub braku tolerancji na leczenie konwencjonalne, takie jak miejscowe stosowanie kortykosteroidow. Leczenie podirzymujace Leczenie umiarkowanych do ciezkich
postaci atopowego zapalenia skory w celu zapobiegania nawrotom i przedtuzenia okresow bez nawrotéw u pacjentéw, u ktérych z duza czestoscig wystepuje zaostrzenie choroby (tj. 4 razy w roku lub czesciej) i ktorzy
poczatkowo odpowiadali na leczenie takrolimusem w masci dwa razy na dobe przez okres maksymalnie 6 tygodni (zmiany catkowicie ustapity, prawie catkowicie ustapity lub sa tagodne). Dawkowanie i sposéb
podawania Leczenie produktem Protopic powinno by¢ zapoczatkowane przez lekarzy z do$wiadczeniem w rozpoznawaniu i leczeniu atopowego zapalenia skory. Dawkowanie Leczenie fazy ostrej Mas¢ Protopic
moze by¢ stosowana w leczeniu krétkotrwatym lub dtugotrwatym leczeniu przerywanym. Nie nalezy stosowa¢ produktu w sposéb ciagly diugotrwale. Leczenie mascia Protopic nalezy rozpoczag¢, gdy wystapia
pierwsze przedmiotowe i podmiotowe objawy choroby. Mas¢ Protopic nalezy stosowa¢ na kazdy chorobowo zmieniony obszar skéry do czasu, gdy zmiany catkowicie ustapia, prawie catkowicie ustapia lub stang sig
fagodne. Nastepnie rozwaza sie, czy u pacjentéw wiasciwe jest zastosowanie leczenia podtrzymujacego (patrz ponizej). W przypadku pierwszego nawrotu objawow choroby, nalezy wznowic leczenie. Dorogfi
i miodziez (w wieku 16 lat i powyzej) Leczenie nalezy rozpoczaé od stosowania produktu Protopic 0,1% mas¢ dwa razy na dobe i kontynuowa¢ do czasu ustapienia zmian. Jezeli objawy choroby powrdca, nalezy
ponownie rozpocza¢ leczenie stosujac Protopic 0,1% masé dwa razy na dobe. Jezeli pozwala na to stan Kliniczny, nalezy podjac probe zmniejszenia czestosci nanoszenia masci lub zastosowac produkt o mniejszej
mocy - Protopic 0,03% mas¢. Ogélnie poprawe obserwuie sie w ciagu jednego tygodnia od rozpoczecia leczenia. Jezeli po dwdch tygodniach od rozpoczecia leczenia nie obserwuie sig objawéw poprawy, nalezy
rozwazy¢ inne opcje leczenia. Pacjenci w podesztym wieku Nie przeprowadzono okreslonych badan u osb starszych. Jednakze dostepne dane kliniczne dotyczace tej grupy pacjentow, nie wskazuja na koniecznose
jakiegokolwiek dostosowania dawki. Dzieci i miodziez U dzieci (w wieku 2 lat i powyzej) nalezy stosowa¢ produkt o mnigjszej mocy - Protopic 0,03% masc. Leczenie nalezy rozpoczag od stosowania masci dwa razy
na dobe przez okres do trzech tygodni. Nastepnie czgsto$¢ stosowania nalezy zmniejszy¢ do jednego razu na dobe do czasu ustapienia zmian (patrz punkt 4.4 CHPL). Do czasu uzyskania dalszych danych,
nie nalezy stosowa¢ masci Protopic u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Leczenie podtrzymujace U pacjentéw, ktorzy stosowali mas¢ z takrolimusem 2 razy na dobe i odpowiadali na leczenie trwajgce do 6 tygodni (zmiany
catkowicie ustapity, prawie catkowicie ustapity lub sa fagodne) wiasciwe jest wdrozenie leczenia podtrzymujacego. Doroslii miodziez (w wieku 16 fat i powyzej) Pacjenci doro$li powinni stosowac produkt Protopic 0,1%
mas¢. Mas¢ Protopic, aby zapobiec zaostrzeniu choroby, nalezy nanosi¢ raz na dobe przez dwa dni w tygodniu (np. w poniedziatek i w czwartek) na powierzchnig skory zazwyczaj objeta atopowym zapaleniem.
Nalezy zachowa¢ 2-3 dniowe przerwy w leczeniu migdzy nanoszeniem masci. Po 12 miesiacach leczenia lekarz powinien ocenic stan pacjenta i zdecydowac, czy kontynuowa¢ leczenie podtrzymujace pomimo braku
danych o bezpieczenstwie leczenia podtrzymujacego, prowadzonego diuzej niz przez 12 miesiecy. W przypadku nawrotu objawéw nalezy powréci¢ do leczenia mascig dwa razy na dobe (patrz powyzej Leczenie
fazy ostrej"). Pacjenci w podesztym wieku Nie przeprowadzono okreslonych badan u oséb starszych (patrz powyzej Leczenie fazy ostrej’). Dzieci i mtodziez U dzieci (w wieku 2 lat i powyzej) nalezy stosowa¢ produkt
0 mniejszej mocy - Protopic 0,03% mas¢. Mas¢ Protopic, aby zapobiec zaostrzeniom choroby, nalezy nanosic raz na dobe przez dwa dni w tygodniu (np. w poniedziatek i w czwartek) na powierzchnie skory zazwyczaj
objeta atopowym zapaleniem. Nalezy zachowa¢ 2-3 dniowe przerwy w leczeniu miedzy nanoszeniem masci. Ocena stanu dziecka po 12 miesigcach leczenia powinna uwzglednia¢ wstrzymanie leczenia do czasu
rozwazenia potrzeby jego kontynuowania i oceny przebiegu choroby. Masci Protopic nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat do czasu uzyskania dalszych danych. Sposéb podawania Cienka warstwe masci
Protopic nalezy nanies¢ na chorobowo zmieniong lub zazwyczaj zmieniona powierzchnie skory. Mas¢ Protopic mozna stosowac na kazda czes¢ ciata, w tym na twarz, szyje oraz na zgiecia, z wyjatkiem bton
$luzowych. Masci Protopic nie nalezy stosowa¢ pod opatrunkiem okluzyjnym, poniewaz nie badano u pacjentéw tego sposobu podawania (patrz punkt 4.4 CHPL). Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancije
czynna, makrolidy lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.CHPL. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania: W czasie leczenia mascig Protopic nalezy
ogranicza¢ narazanie skory na dziatanie promieniowania stonecznego oraz unika¢ promieniowania ultrafioletowego pochodzacego z solarium, leczenia UVB lub UVA w skojarzeniu z psoralenami (PUVA) (patrz punkt
5.3). Lekarz powinien zaleci¢ pacjentom odpowiednie metody ochrony przed promieniowaniem stonecznym, takie jak ograniczenie do minimum czasu przebywania na storicu, stosowanie produktow zawierajacych
filtry przeciwstoneczne oraz okrywanie skory odpowiednig odzieza, Masci Protopic nie nalezy stosowa¢ na zmieniong chorobowo powierzchnie skory, jezeli uwaza sig, ze moga to by¢ zmiany nowotworowe lub
przednowotworowe. Jezeli na skdrze wystapi jakakolwiek nowa zmiana, inna niz dotychczasowy wyprysk w obrebie leczonej powierzchni skory, powinien jg oceni¢ lekarz. Nie zaleca sig stosowania masci
zawierajacej takrolimus u pacjentéw z wada bariery skornej, taka jak zespot Nethertona, rybia tuska blaszkowata, uogdlniona erytrodermia lub skorna choroba przeszczep przeciw gospodarzowi. Te choroby skory
moga zwiekszy¢ wehtanianie takrolimusu. W przypadku wystepowania powyzszych choréb, po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano przypadki zwiekszonego stezenia takrolimusu we krwi. Masci Protopic
nie nalezy stosowac u pacjentéw z wrodzonym lub nabytym uposledzeniem odpornoci ani u pacjentéw leczonych lekami immunosupresyjnymi. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas diugotrwatego stosowania
masci Protopic u pacjentéw z rozlegtymi zmianami chorobowymi skéry, zwaszcza u dzieci (patrz punkt 4.2). Pacjenci, zwlaszcza dzieci i miodziez powinni w czasie leczenia mascig Protopic pozostawaé pod statg
kontrola, w celu oceny odpowiedzi na leczenie i koniecznosci kontynuaci leczenia. Po 12 miesiacach ocena ta powinna uwzglednia¢ wstrzymanie leczenia mascia Protopic u dzieci (patrz punkt 4.2). Nie okreslono
wplywu leczenia mascia Protopic na rozwijajacy sie uktad immunologiczny u dzieci w wieku ponizej 2 lat (patrz punkt 4.1). Protopic zawiera substancje czynna takrolimus, inhibitor kalcyneuryny. U pacjentow
po przeszczepieniu narzadow diugotrwate narazenie na silng immunosupresje w czasie ukfadowego stosowania inhibitoréw kalcyneuryny wigze sie ze zwigkszonym ryzykiem rozwoju choniakéw i nowotworéw
Ztosliwych skory. U pacjentéw z atopowym zapaleniem skory leczonych mascia Protopic nie stwierdzono znaczacego uktadowego stezenia takrolimusu, a rola migjscowego dziatania immunosupresyjnego nie jest
znana. Na podstawie wynikow badan diugoterminowych i do$wiadczeniu nie potwierdzono zwiazku miedzy stosowaniem masci Protopic a rozwojem nowotwordw zto$liwych, ale nie mozna wyciagnac ostatecznych
whioskéw. Zaleca sig stosowanie masci z takrolimusem o najnizszej mocy i z najmniejsza czestotliwoscia przez najkrotszy okres, koniecznie zgodnie z ocena stanu klinicznego (patrz punkt 4.2). Powigkszenie weztow
chionnych w badaniach klinicznych zgtaszano niezbyt czgsto (0,8%). Wiekszos¢ tych przypadkéw byta zwigzana z zakazeniem (skora, uktad oddechowy, zgby) i ustepowata pod wptywem odpowiedniego leczenia
antybiotykami. Powigkszenie weziow chionnych wystepujace w chwili zapoczatkowania leczenia powinno by¢ zbadane i monitorowane. W przypadku utrzymywania sig¢ powigkszenia weztow chionnych nalezy
wyjas$nic jego etiologie. Jesli brak pewnosci co do etiologii powigkszenia weztdw chionnych lub wystapita ostra mononukleoza zakazna, nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia produktem Protopic. Pacjentéw, u ktérych
w trakcie leczenia wystapito powiekszenie weztow chionnych, nalezy monitorowa¢ w celu potwierdzenia catkowitego ustapienia limfadenopatii. Pacjenci z atopowym zapaleniem skory wykazujg skfonnos¢
do powierzchniowych zakazen skory. Nie badano skutecznosci i bezpieczenistwa masci Protopic w leczeniu atopowego zapalenia skory z towarzyszacym zakazeniem. Przed rozpoczeciem stosowania masci Protopic
nalezy zlikwidowa¢ zakazenie w miejscu leczenia. Leczenie mascia Protopic jest zwigzane ze zwiekszonym narazeniem na zapalenie mieszkow wiosowych oraz zakazenie skory wywotane wirusem Herpes simplex
(wyprysk opryszczkowy, opryszczka zwykta, opryszczka wargowa, wysiew ospopodobny Kaposiego) (patrz punkt 4.8). W przypadku wystepowania tych zakazen nalezy oceni¢ stosunek ryzyka do korzysci zwigzany
z zastosowaniem masci Protopic. W ciagu 2 godzin od zastosowania masci Protopic nie nalezy stosowa¢ $rodkéw zmigkczajacych na te sama powierzchnie. Nie oceniano wptywu réwnoczesnego stosowania innych
$rodkow stosowanych miejscowo. Brak do$wiadczenia z réwnoczesnym stosowaniem uktadowo dziatajacych steroidéw lub $rodkéw immunosupresyjnych. Nalezy zwréci¢ szczegoing uwage, aby unika¢ kontaktu
zoczami lub blonami $luzowymi. Jesli masé przypadkowo zastosowana zostanie na te powierzchnie, nalezy jq starannie zetrze¢ i (lub) spiuka¢ woda. Stosowanie masci Protopic pod opatrunkiem okluzyjnym nie byto
badane u pacjentow. Opatrunki okluzyjne nie sa zalecane. Podobnie jak przy innych produktach leczniczych stosowanych miejscowo, pacjenci powinni umy¢ rece po naniesieniu masci, o ile rece nie sa celem
leczenia. Takrolimus jest w znacznym stopniu metabolizowany w watrobie i pomimo, Ze stezenia we krwi sa mate po leczeniu migjscowym, masc¢ powinna by¢ ostroznie stosowana u pacjentow z niewydolnoscig
watroby (patrz punkt 5.2). Uwagi dotyczace substancji pomocniczych: Protopic mas¢ zawiera butylohydroksytoluen (E321), substancje pomocnicza, ktéra moze powodowaé miejscowe reakcje skorne
(np. kontaktowe zapalenie skdry), lub podraznienia oczu lub bton $luzowych. Dziatania niepozadane: W badaniach Klinicznych, okoto 50% pacjentéw do$wiadczyto réznego rodzaju reakeji niepozadanych pod
postacia podraznienia skory w miejscu zastosowania. Uczucie pieczenia i $wiad byly bardzo czgste, zazwyczaj tagodne do umiarkowanych, z tendencja do ustepowania w ciggu tygodnia od rozpoczecia leczenia.
Rumien byt czesta reakcja niepozadana. Uczucie ciepta, parestezje i wysypka w miejscu zastosowania byly rowniez czgsto obserwowane. Czgsto wystepowata nietolerancja alkoholu (wypieki lub podraznienie skory
po spozyciu napojow alkoholowych). Pacjenci mogq by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko wystapienia zapalenia mieszkéw wiosowych, tradziku lub zakazenia wirusem Herpes. Dziatania niepozadane
o prawdopodobnym zwigzku z leczeniem zestawiono ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadéw. Czesto$¢ wystepowania okreslono nastepujaco: bardzo czgsto (> 1/10), czgsto (> 1/100 do < 1/10) i niezbyt
czesto (> 1/1 000 do < 1/100). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:
czesto (> 1/100,<1/10) - miejscowe zakazenie skory niezaleznie od specyficznej etiologii obejmujace m.in.: wyprysk opryszczkowy, zapalenie mieszkow wiosowych, zakazenie skory wywotane wirusem Herpes
simplex, zakazenie wywotane wirusami Herpes, wysiew ospopodobny Kaposiego*, nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych) - zakazenie oka wirusem opryszczki*. Zaburzenia
metabolizmu i odzywiania: czgsto - nietolerancja alkoholu (wypieki lub podraznienie skory po spozyciu napojéw alkoholowych). Zaburzenia uktadu nerwowego: czgsto - parestezje i dyzestezje (zwigkszona wrazliwose
skéry, uczucie pieczenia). Zaburzenia skory i tkanki podskémej: czesto — $wiad, niezbyt czesto (>1/1 000,<1/100) — tradzik, czestos¢ nieznana - tradzik rézowaty, plamy soczewicowate. Zaburzenia ogdlne i stany
w miejscu podania: bardzo czgsto (> 1/10) - pieczenie w miejscu podania, $wiad w miejscu podania, czesto - ciepto w miejscu podania, rumien w miejscu podania, bél w miejscu podania, podraznienie w miejscu
podania, parestezja w migjscu podania, wysypka w miejscu podania, czesto$¢ nieznana: obrzek w migjscu podania. Badania: zwigkszone stezenie leku (patrz punkt 4.4 CHPL). Leczenie podtrzymujace W badaniu
Klinicznym oceniajacym leczenie podtrzymujace (stosowanie masci dwa razy w tygodniu) u dorostych i u dzieci z umiarkowana i ciezka postacia atopowego zapalenia skory obserwowano zdarzenia niepozadane,
ktére wystepowaly z czestoscig wigksza niz w grupie kontrolnej: liszajec w miejscu podania (7,7% u dzieci) i zakazenia w miejscu podania (6,4% u dzieci i 6,3% u dorostych). Dzieci i mfodziez Czesto$c, rodzaj
i ciezkos¢ reakcji niepozadanych u dzieci sa podobne do zgtaszanych u dorostych. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za po$rednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY
POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: LEO Pharma A/S, Industriparken 55, 2750 Ballerup, Dania. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:
EU/1/02/201/001, EU/1/02/201/005, EU/1/02/201/003, EU/1/02/201/006; pozwolenia wydane przez Komisje Europejska. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu
lekarza. Szczegétowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej Agencii Lekéw http:/iwww.ema.europa.eu. Data zatwierdzenia ulotki: sierpien
2020. W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ sig do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce: LEO Pharma Sp. z 0.0., 02-674 Warszawa,
ul. Marynarska 15, tel: 22 244-18-40.

Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepna na zyczenie.

LEO® EUROPE + PROTOPIC® 82/sierpien 2020 © Wszystkie wykorzystane znaki towarowe naleza do LEO® Pharma A/S



ostrzezenia odnosnie diugotrwate; terapii
miejscowej IK, zadajac badar na temat bez-
pieczenstwa i okreslenia realnego ryzyka
rozwoju nowotwordw podczas stosowania
miejscowych inhibitoréw kalcyneuryny. Od
tego czasu w Charakterystyce Produktu
Leczniczego takrolimusu widnieje adnotacja
o ,zglaszanych przypadkach nowotwordw
Zlosliwych, w tym chfoniakéw skéry i innych
rodzajéw chioniakéw i raka skory”. Temat
dos$¢ mocno kontrowersyjny w koncu do-
czekal sie rzetelnej oceny prospektywnej
przeprowadzonej w ramach badania APPLES
(ang. A Prospective Pediatric Longitudinal Eva-
luation to Assess the Long-Term Safety of Ta-
crolimus QOintment for the Treatment of Atopic
Dermatitis; NCT00475605), ktdrego wyniki
opublikowano w JAAD (ang. Journal of the
American Academy of Dermatology) w sierp-
niu biezacego roku.

Badanie APPLES dotyczylo |0-letniej ob-
serwagji miejscowego stosowania leku takro-
limus u dzieci z atopowym zapaleniem skéry.
Celem badania byfa ocena bezpieczenstwa
stosowania masci w odniesieniu do ryzyka
rozwoju skérnych i ogdélnoustrojowych pro-
cesdw nowotworowych u dzieci i mfodziezy
z AZS. Badanie rozpoczeto sie w maju 2005 1.,
ostatecznie zakwalifikowano 7954 pacjentéw
z umiarkowang lub ciezky postacig AZS w 314
o$rodkach z 9 krajow, w tym z Polski. Badanie
zakonczono w lipcu 2018 r. Wziely w nim
udzial dzieci, u ktérych pierwsza ekspozycja
na mas¢ miafa miejsce przed 16 r.z., a lek byt
stosowany przez co najmniej 6 tygodni. Pro-
tokdt nie zaktadat zadnych ograniczen doty-
czacych przyjmowania innych lekdw w trak-
cie badania, podobnie stosowanie leku takro-
limus byto dozwolone, ale niewymagane,
przez co iloSciowa ekspozycja pacjentdw na
takrolimus nie zostafa okredlona.

Oceny uczestnikdw badania dokonywa-
no corocznie (badanie fizykalne, w tym oce-
niajace skére i wezty chfonne), co dwa lata
sprawdzano tez stopien nasilenia AZS. Do-

datkowo dwa razy w roku kontaktowano sie
zdalnie (kwestionariusz lub kontakt telefo-
niczny) z rodzinami pacjentéw odnosnie
prowadzonej terapii AZS. Wszelkie poten-
cjalne zdarzenia dotyczace wystapienia no-
wotwordw byly ocenianie przez niezalezng
komisje powotang do tego celu. Pierwszo-
rzednym punktem koncowym badania AP-
PLES byt ustandaryzowany wskaznik zapadal-
nosci SIR (ang. standardised incidence ratio)
na dowolny rodzaj nowotworu, a wigc sto-
sunek zaobserwowanych nowotwordéw do
nowotwordw oczekiwanych, okreslonych
na podstawie krajowych baz danych, w tym
IARC (ang. International Agency for Research
on Cancer) oraz SEER (ang. Surveillance, Epi-
demiology, and End Results).

Ostatecznie badanie APPLES ukonczyto
tylko 27% pacjentow (2125 uczestnikow,
tym 1176, ktérzy zamkneli okres obserwadii
w 10 lat i 949, u ktérych okres obserwadii
w chwili zakohczenia badania byt krétszy niz
10 lat). Nalezalo sie tego spodziewac przy tak
dtugiej obserwacji uczestnikdéw — bylo to
zwigzane przede wszystkim z wysokim od-
setkiem rezygnacji z tego powodu; dodatko-
wo 7 pacjentéw zmarto (urazy, powikiania
atrezji przetyku, porazenia mdzgowego),
1454 wycofato zgode, 4368 uczestnikdw zo-
stafo uznanych za ,zagubionych w obserwa-
qji” (lost to follow-up), gdyz nie udato si¢ z ni-
mi skontaktowad w okresie obserwacyjnym.
Mediana czasu obserwacji wynosita 6,4 roku.

W badaniu zdiagnozowano 6 przypad-
kéw nowotwordw u 6 oséb w  trakcie
44629 osobo-lat obserwacji prospektywne;:
po jednym przypadku przewleklej biataczki
szpikowej, miesniakomiesaka prazkowano-
komorkowego, rakowiaka,
rdzenia kregowego, przyzwojaka i czerniaka
spitzoidalnego. Nie stwierdzono zadnego
przypadku chfoniaka czy nieczerniakowych
nowotwordw skéry, a w przypadku jedyne-
go opisanego raka skory zidentyfikowano de-
lecje czesci chromosomu prowadzacg do

nowotworu



niestabilnosci genomu jako czynnika odpo-
wiedzialnego za rozwdj czerniaka spitzoidal-
nego. Zaden z tych nowotwordw nie jest
klasycznie zwigzany z leczeniem immunosu-
presyjnym. Oczekiwana liczba przypadkdw
nowotwordw wynoszaca 5,95 w odniesie-
niu do 6 potwierdzonych przypadkéw no-
wotwordw w badaniu APPLES dafa standa-
ryzowany wspofczynnik zapadalnosci na po-
ziomie 1,01,

Badanie APPLES nie wykazato jakiegokol-
wiek zwiazku przyczynowego miedzy miej-
scowym stosowaniem leku takrolimus a ry-
zykiem zachorowania na nowotwor. Liczba
nowotwordw zaobserwowanych w badaniu
byfa zgodna z oczekiwaniami, a wskazniki za-
chorowalnosci dla poszczegdlnych pici, grup
wiekowych, ras i kraju zamieszkania odpo-
wiadaty wskaznikom dla populacji ogdlnych.

Jak kazde dtugoterminowe badanie ob-
serwacyjne, tak i badanie APPLES ma ogra-
niczenia typowe dla badan obserwacyjnych,
pomimo to jest rzetelne dzieki analizie
wrazliwosci, bioracej pod uwage pacjentéw
nieuwzglednionych w koncowych pomia-
rach.

W oparciu o szereg hipotetycznie zwiek-
szonych wskaznikéw zapadalnosci wsrdd
oséb, ktére przedwczesnie zrezygnowaty
wykazano, ze wzrost zapadalnosci na nowo-
twory bytby istotny tylko wtedy, gdyby ryzy-
ko zachorowania na nowotwory w okresie
nieobjetym obserwacja bylo 2,7 razy wyzsze.
Dodatkowym ograniczeniem w badaniu byfa
rotacja pacjentéw, problem, ktérego sie
spodziewano, tym bardziej, ze uczestniczyty
w nim dzieci i mtodziez.

Dane, ktére uzyskano w wyniku |0-let-
niej obserwacji, okazaly sie na tyle uspokaja-
jace, by Europejska Agencja Lekéw, EMA
(ang. European Medicines Agency) pod koniec
sierpnia br. wprowadzifa istotne zmiany
w Charakterystyce Produktu Leczniczego ta-
krolimusu, zgodnie z ktorymi wykreslono in-
formacje o zglaszanych przypadkach nowo-

twordw ztodliwych, w tym chioniaka oraz ra-
ka skéry. Tym samym ostrzezenia wydane
w 2005 roku przez $wiatowe organy regula-
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Metotreksat w leczeniu

tuszczyca plackowata, bedac jedna z najczestszych zapalnych i prze-
wleklych dermatoz nadal pozostaje schorzeniem nieuleczalnym, jednak
ze wzgledu na ciagly rozwdéj metod terapeutycznych w dermatologii,
w ostatnich dziesigecioleciach dokonat sie¢ duzy postep w leczeniu ogol-
nym luszczycy plackowatej. Pacjenci, stosujac rozne formy leczenia,
moga utrzymywa¢ dlugie okresy remisji choroby.

Jednym z najpopularniejszych lekow
stosowanych u pacjentéw z fuszczycg ciez-
ka, jak rowniez u pacjentdw ze wspdtistnie-
niem tuszczycy i fuszczycowego zapalenia
stawdw jest metotreksat (MTX).

Metotreksat wprowadzony  zostaf
w 1958 roku do leczenia choréb nowo-
tworowych. W 1972 roku MTX zostat za-
rejestrowany do leczenia tuszczycy przez
FDA (ang. Food and Drug Administration;
Agencja Zywnosci i Lekéw). W kolejnych
latach wskazania do zastosowania leku
w terapii dermatologicznej rozszerzaty sie
i obecnie poza fuszczycg i fuszczycowym
zapaleniem stawow lek ten stosuje sie row-
niez w chorobach pecherzowych i innych
chorobach autoimmunologicznych oraz w
przypadku chtoniakéw!',

Metotreksat ze wzgledu na duzg dostep-
nos¢, niskg cene, fatwosé stosowania (tylko
raz w tygodniu) oraz wysoka skutecznosé
jest bardzo czesto stosowany w leczeniu
cigzkiej tuszczycy. Nadal istnieja kontrower-

sje dotyczace dziatah niepozadanych meto-
treksatu, jednak, jak pokazuja wyniki réznych
badan bezpieczenstwa metotreksatu, stoso-
wanie tego leku zgodnie z zaleceniami
i w odpowiednich dawkach daje mozliwosé
znacznego zminimalizowania powikfan.
W celu ograniczenia powiktar leczenia MTX
bardzo wazna jest tez suplementacja kwa-
sem foliowym, ktéra powinna by¢ standar-
dem leczenia*'?,

Metotreksat to kwas 4-amino-N-metylo-
foliowy, bedacy antagonista kwasu foliowego.
Mechanizm jego dziafania jest dosy¢ szeroki.
W leczeniu tuszczycy wykorzystywane jest
gléwnie jego dzialanie przeciwzapalne oraz
antyproliferacyjne. MTX dziata przeciwprolife-
racyjnie na keratynocyty (komorki naskérka)
oraz przeciwzapalnie poprzez hamowanie
produkgji oraz aktywnosci cytokin prozapal-
nych. Znajac patomechanizm fuszczycy (nasi-
lony proces zapalny i nadmierna proliferacja
komorek naskorka) nikogo nie dziwi fakt duze;
skutecznosci MTX w leczeniu tuszczycy!''.
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Ebetrexat, 20 mg/ml, roztwdr do wstrzykiwai w amputko-sirzykawce.
Skfad: 1 ml zawiera 20 mg metotreksatu (w postaci metofreksatu disodo-
wego) oraz 0,18 mmol/I sodu. Wskazania: Czynne RZS u dorostych po-
cjentdw. Wielostawowe postacie cigzkiego czynnego mtodziericzego idiopa-
tycznego zapalenia stawdw, jesli leczenie NLPZ okazato sig nieskuteczne.
(igzka, oporna na leczenie, prowadzaca do niesprawnosc tuszczyca, u do-
rostych pacientdw z niewystarczajgcg odpowiedzig na inne rodzaje leczenia
(ti. fototerapia, fotochemioterapia (PUVA), refinoidy) oraz cigzka fuszczyca
stawowa (fuszczycowe zapalenie stowdw). Dawkowanie i sposob poda-
wania: W leczeniv reumatoidalnego zapalenia stowdw, miodziericzego
idiopatycznego zapalenia stawdw i fuszczycy metotreksat (MTX) podaje
sie wylgcznie raz na tydzien. Bledy w dowkowaniu mogq spowodowac
cigzkie dziafania niepozadane, wigcznie ze zgonem. Nalezy zapozna sig
7 ChPL. Lek powinien przepisywa lekarz z doswiadczeniem w stosowaniu
MTX i pefng $wiadomosciq ryzyka zwigzanego z leczeniem MTX. Jesli pa-
cjent samodzielnie podaje sobie metofreksat, nalezy go nauczy¢ whasciwej
techniki wykonywania wstrzyknig¢ i przeszkoli¢ w tym zakresie. Pierwsze
wstrzyknigcie wykona¢ pod bezposrednim nadzorem lekarza. RZS: poczqt
kowo 7,5 mg raz na tydzieri sc., im. lub iv. Dawkg mozna zwigkszac; nie
nalezy stosowa¢ dawki >25 mg/tydzien. Dawki >20 mg/tydzied mogg
wiqzac sig z nasileniem dziatania toksycznego, zwlaszcza z miglosupresig.
Odpowied? na leczenie wystepuie po uptywie 4-8 tygodni. Po uzyskaniu
pozqdanego dzictania dawke stopniowo zmniejszac do najmniejszej sku-
tecznej dawki podirzymujgeej. Dzieci i modziez <16 lat z wielostawowymi

postaciami miodziericzego idiopatycznego zapalenia stawdw (MIZS): zale-
cona dowka 10-15 mg/m2/tydzien. W przypadkach opornych dawke
mozna zwigkszy¢ do 20 mg/m?/tydzien i czesciej kontrolowac stan po-
cjenta. Lek podawac sc. i im. Pacjentow z MIZS kierowac do poradni reuma-
tologicznych specjalizujacych sig w leczeniu dzieci i miodziezy. Nie zaleca
sig stosowania v dzieci <3 lat. Ciezkie postacie fuszczycy i tuszczycowego
zapalenia stawdw: na tydzien przed rozpoczeciem leczenia podac pozajeli
towo 510 mg MTX w celu oceny idiosynkratycznych dziatari niepozada-
nych. Dawka poczgtkowa: 7,5 mg raz na tydzien sc., im. lub iv. Dawke
wigksza¢ sfopniowo, max. do 25 mg/tydzieri. Dawki >20 mg/tydzien
mogq wigzac sie z nasileniem dziatania toksycznego, zwlaszcza z milosu-
presjo. Odpowiedz na leczenie wystepuie po uptywie 2-6 tygodni. Po uzy-
skaniu pozgdanego dziatania dawke nalezy stopniowo zmniejszac. Zabu-
1zenia czynnosci nerek: lek stosowac ostroznie. U os6b z Clkr 20-50 ml/
min stosowa¢ 50% dawki naleznej, a przy Clkr <20 ml /min leku nie wolno
podawac. Lek stosowac bardzo ostroznie (jeshi w ogdle) u oséb z cigzkimi
czynnymi lub przebytymi chorobami watroby (patrz Przeciwwskazania).
Podeszly wiek: rozwazy¢ zmnigjszenie dawki ze wzgledu na osfabienie
czynnosci watroby i nerek i zmnigjszenie zasobow kwasu foliowego. Kumu-
lacja plyndw w trzeciej przestizeni (wysiek opfucnowy, wodobrzusze):
okres pdttrwania moze wydluzy¢ sie nawet 4x; konieczne moze by¢
zmniejszenie dawki lub odstawienie MTX. Unika¢ kontakiu leku ze skdrg
i blonami $luzowymi. Podczas zmiany drogi podania z doustnej na parente-
ralng moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki. Mozna rozwazy¢ suple-
mentacje kwasu foliowego lub folinowego. Przeciwwskazania: Nodwrazli
wosc na MTX lub ktdrykolwiek skfadnik leku. Cigzkie zaburzenia czynnosci
watroby (stezenie bilirubiny w surowicy >5 mg/dl [85,5 pmol/1]). Nad-
uzywanie alkoholu. Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek (Clkr <20 ml/min
lub stezenie kreatyniny w surowicy >2 mg,/dl). Choroby uktadu krwiotwér-
czego w wywiadzie (hipoplazja szpiku, leukopenia, trombocytopenia, zna-
czqca niedokrwistosc). Niedobory odpornosci. Ciezkie, ostre lub przewlekle
zakazenia, (1. gruzlica i zakazenie HIV). Zapalenie lub owrzodzenie btony
Sluzowej jamy ustnej i rozpoznana czynna choroba wrzodowa Zotgdka/
dwunastnicy. Cigza i karmienie piersig. Jednoczesne szczepienie Zywymi
szczepionkami. Ostrzezenia i $rodki ostroznodci: pacjentow poinformo-
wac, ze lek stosuje sig raz w tygodniu. Notowano przypadki zgonu, zwt.
u 0s6b w podeszlym wieku, w wyniku omytkowego podawania codziennie
tygodniowej dawki MTX. Monitorowac, czy nie wystgpujq objowy dziatania
toksycznego. Podczas leczenia MTX nie stosowa¢ dodatkowych lekdw
0 dziataniu hepatotoksycznym, jesli nie jest to konieczne i unikac lub ogra-
niczy¢ spozycie alkoholu. W obecnosci czynnikdw ryzyka (1. zaburzenia
czynnosci nerek, nawet graniczne) nie stosowac MTX razem z NLPZ ze
wzgledu na mozliwos¢ nasilenia dziatania toksycznego. Opisano cigzkie
dzictania niepozqdane, whqcznie ze zgonem, po zastosowaniu MTX razem
2 NLPZ. U 0s6b z zaburzeniami czynnosci nerek istnieje ryzyko zwigkszone-

czynnosci nerek (az do niewydolnosci). Stany powodujgce odwodnienie
(wymioty, biegunka, zapalenie jomy ustnej) mogq nasilic foksycznos¢

MTX. W takich wypadkach stosowanie MTX przerwac do czasu ustgpienia
objowdw. U pacjentéw z patologiczng kumulacjg plynu w jamach ciota
(,rzeciej przestrzeni”), np. z wodobrzuszem lub wysigkiem optucnowym,
mozliwe jest nieoczekiwane dziotanie toksyczne. Przed rozpoczeciem le-
czenia MTX v pacientow z wysikiem do optucnej i ofrzewnej nalezy doko-
nac drenazu. Zachowac szczegdlng ostroznos¢ u pacjentéw z cukizycq insu-
linozalezng i z zaburzeniami czynnosci pluc. MTX moze ostabiac odpowiedz
na szczepienie i zaburzac wyniki badari immunologicznych. Podczas lecze-
nia unika¢ stosowania zywych szczepionek. Opisywano przypadki ospy
krowiej u otrzymujacych MTX pacjentow szczepionych przeciw ospie. MTX
uaktywniat WZW typu B (r6wniez po odstawieniu leku) lub zaostrzenie
zokazenia watroby typu C, rowniez zakoriczone zgonem. Szczegdlnej
ostroznosci wymagajg utajone, przewlekle zakazenia, fj. potpasiec lub
grulica (ryzyko uczynnienia choroby). Podczas leczenia MTX mogq wystg-
pic zakazenia oportunistyczne, w tym pneumocystoza (z ryzykiem zgonu).
Powikfania ptucne, wysigk ptucny, zapalenie pecherzykow ptucnych lub zo-
palenie puc (ogdlne zte samopoczucie, suchy, drazniqey kaszel, dusznosc,
bl w Klatce piersiowej, gorqezka, niedotlenienie i nacieki widoczne w be-
daniu radiologicznym) podczas leczenia MTX mogq wskazywac na mozli-
wosc groznych zmian, z ryzykiem zgonu. Mogg one wystgpic nagle, w do-
wolnym czasie leczeni. Nalezy wowczas przerwac leczenie MTX
i rozpoczq¢ badania w celu odrznienia ich od choroby zapalnej (w tym
zapalenia pluc). Notowano krwawienie pecherzykowe podczas sfosowania
MTX w leczeniu chordb reumatologicznych/w powigzanych wskazaniach.
Moze by¢ to tez zwigzane z zapaleniem naczyn krwionosnych i innymi
wspdistniejgcymi chorobami. Jesli podejizewa sie krwawienie pecherzyko-
we, nalezy rozwazy¢ niezwloczne badania w celu potwierdzenia rozpozna-
nia. Istnieje ryzyko cigzkich i sporadycznie zakoriczonych zgonem lergicz-
nych reakeji skmych, ti. SIS i TEN. Podczas stosowania MTX moze
wystqpic nawrdt zapalenia skéry wywolanego przez radioterapie lub opa-
1zenie stoneczne (,reakeja z przypomnienia”). Skéme zmiany tuszczyco-
we mogg sig nasilic podczas napromieniania $wiatlem UV i podowania
MTX. Mate dawki MTX niezbyt czesto powodowaly rozwdj chtoniakéw zto-
Sliwych, ustepujgeych czasem po odstawieniu MTX (dziatanie niepotwier-
dzone w nowszym badaniu). Podawanie MTX iv. moze spowodowac ostre
zapalenie mozqu i ostrg encefalopatie (z ryzykiem zgonu). W czasie lecze-
nia i kratko po jego zaprzestaniu MTX powoduje oligospermig, zaburzenia/
brak miesiqzkowania i zaburzenia plodnosci. U ludzi MTX jest embriotok-
syczny, powoduje poronienia i wady rozwojowe plodu. Przed zastosowa-
niem leku nalezy wykluczy¢ cigze u pacjentki. Kobiety dojrzate pciowo
powinny stosowa¢ skuteczng antykoncepcie w czasie leczenia i przez =6
miesigcy po jego zakoriczeniv. Zalecane badania /Srodki bezpieczeristwa:
przed rozpoczeciem leczenia: petna morfologia z rozmazem i oznaczeniem
liczby phytek, aktywnos¢ enzyméw watrobowych, stez. bilirubiny i albuminy
w surowicy, RTG Klatki piersiowej i badania czynnosci nerek, serologiczne
badanie zapalenia watroby, wykluczenie gruzlicy (jesli to konieczne). Pod-
czas leczenia: (co tydzien przez pierwsze 2 tyg., potem co 2 tyg. przez
miesiqc, nastepnie =1 raz na miesiqe przez 6 m-cy, nastepnie co 3 miesig-
ce): badanie jamy ustej i gardta w celu wykluczenia zmian na blonach
Sluzowych; pefna morfologia z rozmazem i oznaczeniem liczby plytek, ok-
tywnos¢ enzymdw watrobowych (w razie utrzymywania sie zwigkszonej
aktywnosci rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub przerwy w leczeniu), badanie
czynnosci nerek /stezenia kreatyniny, wywiad w kierunku zaburzed czyn-
nosci phuc, ew. biopsja watroby. Ze wzgledu na ryzyko cigzkich lub prowe-
dzqcych do zgonu dziatari toksycznych pacientéw trzeba poinformowac
0 ryzyku, wezesnych objawach i Srodkach bezpieczeristwa, a takze o ko-
niecznosci natychmiastowego skonsulfowania sig z lekarzem w razie wy-
sfapienia objawdw zatrucia i poddawania sig regulamym badaniom. Unikac
kontaktu MTX ze skorg i btonami sluzowymi. W razie zanieczyszczenia
migjsce kontaktu nalezy przemy¢ duzq iloscig wody. Jedna dowka leku
zawiera <1 mmol (23 mg) sodu (zasadniczo ,nie zawiera sodu”). Dzia-
fonia niepozgdane: Bardzo czgsto: utrata apetytu, nudnosd, wymioty, bl
brzucha, zapalenie i owrzodzenie blony <luzowej jomy ustnej i gardta,
wigkszenie aktywnosc enzyméw watrobowych (AIAT, AspAT, fosfatazy
zasadowe;) i stezenia bilirubiny. Czgsto: lekopenia, matoplytkowosc, nie-
dokrwistos¢, bl gtowy, zmeczenie, sennosc, parestezie, powikfania plucne
spowodowane $rodmigzszowym zapaleniem pecherzykow ptucnych lub
zapaleniem tkanki pucnej oraz zgon zwigzany z tymi powikfaniami, bie-
gunka, wysypka, rumieri, $wiad. Niezbyt czgsto: pofpasiec, pojedyncze
przypadki chloniaka zlosliwego, pancytopenia, agranulocytoza, zaburzenia
krwiotworzenia, cigzkie reakcje alergiczne oz do wstrzgsu anafilaktyczne-
go, cwkrzyca, depresja, porazenie potowicze, zawroty glowy pochodzenia

obwodowego, splgtanie, napady drgawek, leukoencefalopatia/encefalopa-
tia (po podaniu pozajelitowym), zapalenie naczyri krwionosnych, zwldknie-
nie pluc, wysigk optucnowy, owrzodzenia i kiwawienia z przewodu pokar-
mowego, zapalenie frzustki, rozwdj sttuszczenia, zwiknienia | marskosci
watroby, zmniejszenie stezenia albumin w surowicy, pokrzywka, uczulenie
na $wiatto, zwigkszona pigmentacja skory, utrata wloséw, guzki pometo-
treksatowe, bolesnos¢ zmian fuszczycowych, cigzkie reakdje toksyczne,
opryszczkopodobne wykwity na skérze, SIS, TEN, bl stawdw, bdl miesni,
osteoporoza, zapalenie i owrzodzenie pecherza moczowego (moze by¢
7 kiwiomoczem), bolesne oddawanie moczu, wady wrodzone plodu, zapa-
lenie i owrzodzenie blony Sluzowej pochwy, po podaniu im. miejscowe
dzictania niepozgdane (uczucie pieczenia) lub uszkodzenie tkanki (po-
wstanie jatowego ropnia, zank tkanki tuszczowej) w migjscu podania,
[cigzka nefropatia i niewydolnos¢ nerek po podaniu duzych dawek we
wskazaniach onkologicznych]. Rzadko: posocznica, niedokrwistos¢ mega-
loblastyczna, wahania nastroju, przemijajgce zaburzenia postrzegania, po-
razenie, zaburzenia mowy, w tym dyzariria i ofozjo, ciezkie zaburzenia
widzenia (niewyrazne widzenie, zamglony obraz), cigzka dystopia o nie-
znanym podtozu, niedocisnienie tetnicze, zdarzenia zakrzepowo-zatorowe,
zapalenie gardta, zatrzymanie oddychania, zapalenie jelit, smoliste stolce,
zapalenie dzigset, ostre zapalenie watroby i toksyczne dziotanie na watro-
be, nasilenie zmian pigmentacyjnych paznokd, tradzik, wybroczyny, krwa-
we wylewy, rumieri wielopostaciowy, rumieniowe wysypki skome, zlama-
nia z przecigzenia, azotemia, poronienie, oligospermia, zaburzenia
miesigczkowania. Bardzo rzadko: zakazenie wirusem opryszczki zwykfej,
zapalenie watroby, cigzkie zahamowanie czynnosdi szpiku, niedokrwistos¢
aplastyczna, zaburzenia limfoproliferacyine, hipogammaglobulinemia, bal,
ostabienie migsni koriczyn, zaburzenia smaku (metaliczny posmak), ostre
jofowe zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, odczyn oponowy (poraze-
nig, wymioty), parestezje lub niedoczulica, zapalenie spojowek, zapalenie
osierdzia, wysiek osierdziowy, tamponada osierdzia, zapalenie ptuc wywo-
tane przez P. carinii, POChP, astma, krwawe wymioty, ostra martwica watro-
by, ostra zanokcica, czyracznos¢, teleangiektazjo, biatkomocz, Smier¢ plo-
du, zaburzenia oogenezy, spermatogenezy, zanik popedu plciowego,
impotencja, uptawy, nieptodnosc, goraczka [nietypowe odczucia w obrebie
czaszki, przemijajgca utrata wzroku po podaniv duzych dawek we wskaza-
niach onkologicznych]. (zgstos¢ nieznana: zakazenia oportunistyczne
(6wniez $miertelng), zakoriczona zgonem posocznica, histoplazmoza
i kryptokokoza, nokardioza, rozsiane zakazenie wirusem opryszczki zwy-
kiej, zakazenia wywotane przez wirus cytomegalii, w tym zapalenie pluc,
reaktywacja zapalenia watroby typu B, zaostrzenie zapalenia watroby typu
(, limfadenopatia, eozynofilia i neutropenia, immunosupresia, gorgczka,
alergiczne zapalenie naczyn, krwawienie pecherzykowe, niezakazne zapa-
lenie otrzewnej, niewydolnos¢ watroby, zaburzenia gojenia sig ran, fuszcze-
nie sig skary (ztuszczajgce zapalenie skory), martwica kosci szczgki, mar-
twica w migjscu  wstrzyknigcia, obrzek. Podejrzewane  dziatania
nigpozqdane nalezy zgfaszac za posrednictwem Departamentu Moniforo-
wania Niepozgdanych Dziatari Produktow Leczniczych URPL (Al. Jerozolim-
skie 181C; 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49
21 309; strona intemetowa: https:/ /smz.ezdrowie.gov.pl) lub podmioto-
wi odpowiedzialnemu.

Podmiot odpowiedzialny: EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mond-
seestrasse 11, A-4866 Unterach, Austria. Pozwolenie Prezesa URPL:
16034. Kategoria dostepnosci: lek wydawany na recepte. Pefna informacja
0 leku dostepna na zyczenie w Sandoz Polska Sp. z 0.0., 02-672 War-
szawa, ul. Domaniewska 50 C, tel. 22 209 70 00, www.sandoz.pl. Od-
ptatnosé: Defaliczna cena urzedowa,/kwota doptaty dla $wiadczeniobiorcy
(pacjenta) wynoszq odpowiednio: Ebetfrexat® 1 x 0,375 ml (7,5 mg) —
22,27 /3,20 71, Ebetrexat® 4 x 0,375 ml (7,5 mg) — 88,31 24/3,20
7h, Ebefrexat® 4 x 0,5 ml (10 mg) — 115,63 z1/3,20 2, Ebetrexat®
4x0,75 ml (15 mg) — 169,19 21/3,20 2, Ebetrexat® 4 x 1 ml (20
mg) — 222,14 21/3,41 t, Ebetrexat® 4 x 1,25 ml (25 mg) — 274,55
1t/4,27 #, Ebefrexat® 4 x 1,5 ml (30 mg) — 326,97 21/5,12 1. (ena
detaliczna urzedowa i odptatnos¢ dla $wiadczeniobiorcy (pacienta) na
podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2020r.
w sprawie wykazu refundowanych lekw, Srodkéw spozywezych specal-
Nego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych na dzien
1 listopada 2020 .

Ebetrexat SIL 08.20

1. Charakferystyka produktu leczniczego Ebetrexat z 03.08.2020 1.

2. Makwana S et al.: Prefilled syringes: An innovation in parenteral packaging. Int J Pharm Investig 2011; 1:200—206; doi: 10.4103,/2230-973X.93004;
3. Moce Ebetrexat zgodne z aktualng ChPL (ChPL Ebetrexat 03.08.2020 1.).
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Ryc. 1. Skale oceniajace nasilenie choroby (A) PASI (ang. Psoriasis Area Severity Index) oraz

(B) BSA (ang. Body Surface Area).

Skutecznos¢ tg oceni¢ mozna z zastoso-
waniem skal oceniajacych nasilenie choroby:
BSA (ang. Body Surface Area) i PASI (ang. Pso-
riasis Area Severity Index) (Ryc. |).

Dobry efekt terapeutyczny (PASI-75)
metotreksatu z zastosowaniem standardo-
wych dawek uzyskuje sie zazwyczaj po kilku
tygodniach, natomiast maksymalny efekt te-
rapeutyczny MTX osiagany jest po 12-20 ty-
godniach leczeniall. Standardowe dawki
MTX stosowane w leczeniu tuszczycy
przedstawione zostaly w tabeli |.

Metotreksat podawany moze by¢ pa-
cjentowi réznymi drogami, natomiast w le-
czeniu tuszczycy lub innych choréb autoim-
munologicznych najczesciej stosuje sie forme
doustng oraz podskérna, znacznie rzadziej
forme domies$niowa. Szczegdlnie korzystna
i coraz popularniejsza w ostatnich latach jest
forma podskdrna, poniewaz jej stosowanie

2|

wiagze sie z mniejszym ryzykiem wystapienia
dziatar niepozadanych ze strony przewodu
pokarmowego. Tabela 2. przedstawia naj-
wazniejsze dziatania niepozadane MTX.

Forma podskérna jest réwniez bardzo
wygodna dla pacjenta. Poza tymi dwoma
waznymi zaletami podawania podskdrnego
wystepuje jeszcze aspekt biodostepnosci,
ktéra zwieksza sie po podaniu podskérnym,
zwiaszcza w odniesieniu do dawek |5 mg/ty-
dzien i wigkszych, W leczeniu doustnym
oraz podskdrnym stosuje sie zazwyczaj takie
same dawki metotreksatu. W przypadku da-
wek 15 mg/tydzien i wiekszych konieczne
moze by¢ dostosowanie dawki po zmianie
z leku doustnego na podskdrny!',

W badaniu retrospektywnym dotycza-
cym pacjentdw z tuszczyca plackowaty le-
czonych metotreksatem, zaobserwowano,
ze lek podawany podskérnie byt skuteczna



Tab. I. Dawkowanie MTX w leczeniu
fuszczycy plackowatej (dotyczy zaréwno
formy doustnej, jak i podskdrnej leku).

U pagjentéw otrzymujacych
lek po raz pierwszy w zyciu
dawka poczatkowa 5-7,5 mghydzier

Rekomendowana

Rekomendowana
dawka w czasie
kontynuadji terapii

5-20 mg/tydzieh

Kwas  foliowy [0-15
mg/tydzien (nie moze byc
przyjmowany —w  dniu
stosowania MTX, moze by¢
przyjmowany w dawce
pojedynczej lub podzielone))

Leczenie
profilaktyczne

Indywidualnie - jesli
leczenie jest skuteczne i nie
Rekomendowany . . o
- obserwuje  sie  dziafan
czas terapili

niepozadanych lek mozna
stosowac diugotrwale

i dobrze tolerowang opcjg terapeutyczng dla
pacjentdw, ktdrzy nie tolerowali metotreksa-
tu doustnego (gtéwnie nudnosci) lub nie
osiggneli efektu terapeutycznego'™. Stoso-
wanie formy podskérnej MTX preferowane
jest réwniez u pacjentdw z wysoka masg cia-
fa w leczeniu tuszczycy i tuszczycowego za-
palenia stawdw.

Reasumujac, metotreksat to lek, ktory
caly czas ma swoje zastuzone miejsce w le-
czeniu fuszczycy. Ze wzgledu na duza efek-
tywnos¢, dostepnosc i niska cene jest czesto
wybierany w  lecznictwie szpitalnym oraz
ambulatoryjnym. Podczas leczenia metotre-
ksatem pamigtac nalezy o potencjalnych za-
grozeniach i terapie prowadzi¢ z zachowa-
niem zalecanych dawek i badar kontrolnych.

Adnotacja do tabelki

Opcje dawkowania kwasu foliowego
(dostepne w literaturze):
[ 10-15 mg dwa dni po MTX

2. 5 mg/dobe, pierwszy, drugi (czasami trzeci) dzier po

podaniu MTX

3. 5 mg dzien przed podaniem MTX, 5 mg dzier po

podaniu MTX

4. 5 mg/dzier (codziennie, poza dniem podania MTX)

Coraz wigksza popularnos¢ metotreksatu
podskdrnego wynika z wigkszej wygody dla
pacjenta, ograniczenia niepozadanych dziatan
ze strony przewodu pokarmowego oraz lep-
szych efektow terapeutycznych w poréwnaniu
do metotreksatu podawanego doustnie (zwia-
szcza dla dawek |5 mg/iydzien i wigkszych).

Tab. 2. Najwazniejsze dziatania niepozgdane MTX.

Dziafanie niepozadane
Teratogennosc¢

Nudnosci, wymioty, zaburzenia
zotadkowo-jelitowe

Hepatotoksycznosc¢

Mielosupresja: leukopenia,
trombocytopenia, niedokrwistos¢

Zapalenia bfony $luzowej jamy ustnej
i owrzodzenia $luzéwki

Utrata apetytu, zmeczenie

tysienie

Komentarz

Lek zakazany u kobiet w cigzy, (ciazy nie nalezy planowac
przez okres min. 6 miesiecy po zakonczeniu stosowania MTX)

Dolegliwosci rzadsze, mniej nasilone podczas suplementacji
kwasem foliowym

Ryzyko: uszkodzenie watroby w populacji oséb bez chordb
watroby niskie, zwieksza si¢ znacznie u oséb z patologiami
watroby np. wirusowym zapaleniem watroby (WZW),
naduzywajacych alkohol, pacjentéw z cukrzyca, osob
otytych. W tej populacji pacjentéw istniejg przeciwwskazania
bezwzgledne (alkoholizm, WZW) i wzgledne (otylosc,
cukrzyca) do stosowania MTX

Konieczna czesta kontrola parametréw laboratoryjnych, to
dzialanie niepozadane moze byc¢ zagrozeniem zycia,
choroby szpiku kostnego sa przeciwwskazaniem do
stosowania MTX

Dolegliwosci rzadsze, mniej nasilone podczas suplementadji
kwasem foliowym, choroba wrzodowa zofadka jest
przeciwwskazaniem bezwzglednym, a zapalenie bfony
Sluzowej przeciwwskazaniem wzglednym do stosowania MTX
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Leczenie tuszczycy za pomocg acytretyny

N

Acytretyna jest syntetycznym, aromatycznym retinoidem drugiej genera-
cji stanowigcym aktywny metabolit etretynatu. W przesztosci to wiasnie
etretynat byt lekiem stosowanym do leczenia tuszczycy, jednak ze wzgle-
du na jego duza lipofilnos¢ i diugi okres poéltrwania zostat zastapiony acy-
tretyna. Acytretyna jest metabolizowana giéwnie w watrobie i wydalana
Z moczem i katem. Biodostepnos¢ acytretyny zwieksza sie wraz ze spozy-
ciem tluszczéw. Gdy lek jest przyjmowany razem z alkoholem dochodzi
do reestryfikacji i powstania etretynatu. Dlatego w czasie terapii, a takze

2 miesigce po jej odstawieniu pacjenci nie powinni spozywac¢ alkoholu.

Mechanizm dziatania acytretyny — aro-
matycznego analogu kwasu retinowego, jest
zlozony. Swoiste biatko CRABP (cellular reti-
noid acid binding protein) faczy sie z acytrety-
ng i transportuje kwas retinowy do jadra ko-
morkowego, hamujac transkrypcje odpo-
wiednich gendw, czego efektem jest
hamowanie proliferacji oraz promowanie
réznicowania  keratynocytéw, a  takze
zmniejszenie uwalniania interleukiny 6 (IL-6)
i proliferacji limfocytéw Thl7, zwiekszajac
jednoczesnie populacje limfocytéw T regula-

torowych. Ponadto acytretyna hamuje wy-
twarzanie endotelialnego czynnika wzrostu
(vascular endothelial growth factor — VEGF)
oraz migracje neutrofilow.

Acytretyna dobrze wchfania sie z prze-
wodu pokarmowego, jej maksymalne steze-
nie w surowicy krwi pojawia sie po |-4 go-
dzinach. Biodostepnos¢ leku jest osobniczo
zmienna — od 35 do 95%, a obecnos¢ po-
karmu w przewodzie pokarmowym zwiek-
sza jej dostepnos¢. Acytretyna wigze sie
z biatkami osocza w 99% i ma bardzo diugi
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Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatke Umozliwi to szybkie i ie nowych informadji o bezpieczeristwie. Osoby nalezace do fachowego pe | powinny zgtaszac wszelkit j dziafania i Aby dowiedziec sie, jak zgtasza¢ dziatania niepozadane
—patrz punkt 4.8.
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Neotigason, 10 mg, kapsufki. Neotigason, 25 mg, kapsulki. 2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY: Kada kapsutka zawiera 10 mg lub 25 mg acytretyny (Acitretinum). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: glukoza. Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL. 3. POSTAC
FARMA(EUTV(ZNA Kapsu'ka '\l)mg kavsulklzbquuwymwle(zk\em\blalymkuvpusemznadmk\em 10" wkolorle(zamymnakorpus\e,kapsulklwvozmlarze4 ZSmg kapsutkizbrazowym wieczkiem i z6ttym korpusem znadrukiem , 25" wko\ovletzamym na kowusle,kapsuiklwmzm\avze1 4.SZCZEG&OWEDANEKI.INI(ZNE.

4.1 Wsk i postaciet zycy,w\ym ~tuszc y Ciezkie zab kory, jak na przykfad: iafuska; —tupiez ¢
sieinnym metodom leczenia. 4.2 iei ia: Acytretyne przepisy , majacy d; ipetng wied; ku zwigzanym dziatanie a(ylrelyny Patrz punkt 4.6. ie: Ze wzgledu na indywi
we wehtanianiu i szybkosci i ia acytretyny, ie musi by¢ ustalane i anzsze informacje s(anOW|qJedyn|e wskazowki. Dumh Dawkapa(zqtkawa 25mg (tj. 1 kapsutka 25 mg) lub 30 mg (tj. 3 kapsutki 10 mg) na dobe przez 2 do 4 tygodni, powinna da¢ zadowalajace efekty Kliniczne. Dawka

podtrzymujqca powinna by¢ ustalona na podstawie odpowiedzi na leczenie i tolerangji leku. Zwykle dawka od 25 mg do 50 mg na dobe przez 6 do 8 tygodni pozwala osiagnac optymalne wyniki leczenia. Niekiedy moze by¢ konieczne zwiekszenie dawki, dawka jednak nie moze by¢ wieksza niz 75 mg (tj. 3 kapsutki 25 mg) na dobe.
U pacjentow z fuszczycq po uzyskamu zna(zq(ej poprawy leczenie mozna przerwac. W razie nawrotu (homhy Ie(zeme pmwadzl sng réwniez wedtug powyzszego schematu. U pacjentow zznbwzenmm:mguwmenmskory zazwy(zaj mezhgdne jest stosowanie leczenia podtrzymujacego z ng|IW\E najmniejszq dawkq Moze wynosi¢

nawet ponizej 20mgna dob 2650 mg nadobe. Dzieci: Ze wzg| mozliwos¢ hpodc niczew doryzykaterapi ylkow przyp
nieskutecznoscii leczenia Custalonaw. § Smg/lmm( Niekied) 6 moze by¢konieczn, i 1mg/kgme. nadobe) ¢przekroc i 35 dob

powinna by ustalona na najmniej /ym poziomie, { mozliwos¢ wystapienia dtug ych dziatan h. i ji iuzip i i iczymi: W wzypadkuslosowamaa(ylre\ynywsko avzemnllnnym\ metodami Ie(zema mozeby(kame(znezmme}szemedobowe]dawkl
acytretyny, w Sci i j Genta. I e miej ¢ ie wpty leczenie acytretyng. Sposéb i ds Kapsutki powinn, lub mlekiem. 4.3 bstancje czynng
acytretyne lub ktol iek substancje pomncm(zq i w punkgie 6.1 ChPL, lub inne retynoidy. i jestwysn(e inie wolno jej stosowa(uknhlel ktovesqwaqzy Tosamo dnty(lykobletwwmku jeslini ji metod i ia cigzy na
i i i 3 fl i i 4.6). ie piersia. Ciezkie zaburzenie czynnosci watroby. Ci Przewlekle 2u. Przeci jednoc linami,
gdyz moze to spuwuduwacwzmst ﬂsmema wewnqtvzczaszkowegu (patrz punkt4.5). Wykazanozwlekslune ryzyko zapalenia watroby w przypadku ]ednuaesnegn leczenia i Wzwiazkuz ji i iacytretyny jest i (patrz punkt 4.5). Jednoczesne
ytretynty witamine A lubzinnymi jest przeci e wzgledunaryzy A 4.5).4.4 Spejal zeniaisrodki znosci ia: Dziatani i jest leki Inym dziataniu
Ieralugennym u ludzi, powodujacym czesto wys\gpu]q(e, clglk\e i zagmajq(e Iy(lu wady wrodmne i jest ie przeci y do It kobiet w ciazy; — kobiet w W|eku rozrodczym, chyba ze spetnione zostaty wszystkie ponizsze warunki Programu Zapobiegania Ciazy. Program
ia Cigzy: Ten nreduk\m nic d; ATOGENNE. nuuimw i chyba ze spetnione zostaty wszystkie p Pmmamu i iazy: Upaqenlklwyslepu}euezka postac tuszczycy, w tym fuszczyca erytrodermiczna uogdlniona lub miejscowa
tuszczycakrostk lubci ia, jak naprzyktad ybiatuska, tupiez ¢ y horob: i ia skory, ktdre ni enia (patrzpunkt4.1, W "). - Mozliwosc zajscia w ciaze musi zostac oceniona dla wszystkich
pacjentek. - Pacjentka rozumie ryzyko dziatari teratogennych. - Pacjentka rozumie knme(znos( sclsOe; comiesiecznej nhserwaql . Paqentka rozumie i akeeptuje kame(znnscsmsowama skutecznej, meprzerywanej antykoncepji pvzez1 miesiac przed rozpoczeciem leczenia, w trakcie trwania leczenia i pvzez} lata po zakoriczeniu
leczenia. Nalezy stosowac co najmniej jed ng (Izn mezaleznq 7 jizalezne od uz ika. « Przy na\ezywkazdym przypadkuwzlq(pnd geil i ieniem ich
omowieniazpacjentkg, tak aby zapewni jej lecert d Za(y(hwybrany(hsvodko .+ Nawet jesli u pacjentki ni je miesiaczka, pacjentka musi ¢ wszystkich zalecerd w nej «Pacjentka jest poi opotencjalnych jach zajécia
w ciaze, est ich Swiadoma urazmzumleknme(znuscszybklejkonsu\laq\z\ekarzemwrazwe ty2yka zaiaw i lub podejzenia st w iy. - Paenta azumie akceptue oniecanat regulrnego poddavianiasitestom cigzowym przedeczeie,w takci leczenia ~optymalie o miesac~oraz otesowo w dstgpach o
1do 3 miesiecy przez okres 3 lat od zakoriczenia leczenia. zagrozeniai d dki ostroznosci zwiazane tretyny. Warunki te dotyc; ktore nie sq obec chyba ze lekarz y recepte na ten produkt leczniczy uzna, iz istnieja
Jednoznaczne powody wskazujq(e ze me ma vyzyka 23jS aw cigze. Lekarz wystawmq(y reteptg na ten produkt leczniczy powinien upewnic slg, zete Paqemka przestrzega wymagan do(ytzq(yth zapob\egama c\qzy pndany(h powyzej i po(wwrdzlla ze zrozumiata te zagadnienia. - Pacjentka potwierdzita zapoznanie si z wyzej
¢ conajmniej jedng k ng (tzn. i przezmnajmmeﬂm\eslqcprzed rozpoczeciem leczenia, wtrakcie

trwania leczenia i przez 3 lata po zakoriczeniu leczenia  Ujemny wynik testu cigzowego uzyskano przed leczeniem, w trakcie leczenia oraz okresowo co 1 do 3 miesiecy przez 3 lata po zakoriczeniu leczenia. Nalezy
musi byé przerwane, a pajentke naley skierowac na badanie i po porade do odpowiedniego lekarza doswiadczonego w badaniu teratogennosci. Jezeli kobieta zajdzie w ciaze po zakoriczeniu leczenia, zachodzi wysoki
produktu, czyli do 3 lat po zakoriczeniu leczenia. Antykoncepcja: Pacjentkom nalezy przekazac wyczerpujace informacje na temat zapobiegania ciazy i skierowac je w celu uzyskania porady w sprawie antykoncepdji, jesli

iwyniki testow cigzowych. W przypadku zajscia w ciaze w trakcie leczenia acytretyna, leczenie
yko (\gzkl(h i powaznych wad rozwojowych plodu. Ryzyko to utrzymuje sie do czasu catkowite] eliminacji
ie slosujq une skuletznej antykoncepcji. Jesli lekarz wys(awqu(y recepte naf ten produkt leczniczy nie ma

kompetencji, aby udzieli¢ takich informaji, ke nalezy skierowac d lek spegjalisty. Jak bed) , pacjentki, ktore moga zajs¢ w ciaze, musza stosowac co najmniej jedng (tzn. metode
zalezne od uzylkowmka przez o najmniej jeden miesiac nrzed fozpoczgciem Ienema, w \rak(le |rwama Ietzema iprzez 3 lata po zaknnczemu \e(zema acylrelynq, nawel w przypadku (alkewnegu hraku miesigczek. Przy wyborze metody anlykon(epq\ nalezy w kazdym nrzypadku wzwq( pod uwage indywidualne uwamnkowama,
pagientke, acychw y wa praktyka, zals personel medyczny testow ciaz ulosci 25
ponizej. i: (¢ iej na jeden miesiac po rozpoczeci jioraz krotk I kilka dni) isani duktu lecznic; pagjentk ini ¢ test cigzowy personel medyczny. Test ten pe k zepaqentka
niejest w ciazy w momence rozpoczecia leczenia acytretyna. Wizyty kontrone: Wizyty kontrolne nalezy przeprowadzac w regulamych mmgpa(h czasu, optymalnie co miesiac. Nalezy ustali¢ koniecznos¢ ia wi comiesiecznychtestow ciazowych zgocie 2 okalnymi prakykami,biorac pod uwage miedzy
eksualng pacjentki, ostatnie kowania, miesiac ji.Jeslijesttowskazane, i podc leczniczylubw ciagu
3d pvzed (qulm Zakoriczenie leczenia: Pnezokves} mpu zakoriczeniu Ie(zemaukublelna\ezywykunywa(okvesowo(esty uqzuwewodstepa(h tu'\dosmlesle(y iczenia dotyczace i iai ia produktu i Kobietom w wieku rozrodczym na\ezyuptymalmeprzemsywat Neotigason
nnmdo}OdmIe(zemaw )y kontrolnych, wtym testéw Najlepiej, y! iqzowego, i izreali i na Neoti i dnia. Comiesiec; j ¢
i i ie, ze pacjentka nie jest w ciazy przed iem kol ji. Pacjenci pici kspozydji matki na produkt lecznic; i 6w leczonych produktem Neotigason
me]esl wystarczajaco wysoki, aby byle|qzanyztevatogennym dzlalamem Pagjenci ptci meskiej powinni pamigtac, ze nie wolno im dzielic sie produktem leczniczym zzadnqmnq 0s0bg, aszczegolnie z kobietami. Dodatkowe $rodki ostroznosci: Pacjentdw nalezy pouczyc, aby mgdy nie przekazywall(ego produktu Ietzm(zegn
innej osobie, i aby zwrdcili wszystkie niezuzyte kapsutki farmaceucie po zakoriczeniu leczenia. Pacjenci nie powinni by¢ dawcami krwi w trakcie terapii i przez 3 lata po ytretyny z powodu dlaptodu u pacjentki w ciazy
pomdc w zapobieganiu ekspozydji ptodu na dzlaiame acytretyny Iekarzom wypisujacym recepte, i pacjentom, iel podmiotu udostgpm materiaty edukacyjne w celu zwigkszenia skutecznosci ostrzezeri o teratogennnsu acytretyny, udzielenia porad na temat antykoncepgji przed
rozpoczeciem terapil poi foniecz ia testéw dgzowych. Wszyscy pacjenci zard ikabiety, powinni otrzymac odlekarza wyczerpujaceinformaci na temat yzyka irygorystycznych metod iaiazy, ktre podano w Programie Zapobiegania Cazy. Badania
Klinic ejednoc i Etretynatjest Y ni ia (okoto 120 dni). w i ¢ [\ vudtlas\ﬂr
iprzez 2 miesiace po zakoriczeniu leczenia. Przed mzpo(zgnem leczenia acytretyng oraz co 1-2 tygodnie w ciagu pierwszych 2 miesiecy, nastepnie co 3 miesiace przez caty okres leczenia nalezy monitorowac czynnosc watroby. W przypadku ni i hwynikow i, k le nalezy ¢ o tydzien. Jesli czynnos¢

watroby nie powraca do normy lub nadal si¢ pogarsza, leczenie acytretyna musi byc przerwane. W takich przypadkach zalecane jest kontrolowanie czynnosci watroby przez co najmniej 3 miesiace po zakoriczeniu leczenia (patrz punkt 4.8). Stezenie cholesterolu i tréjglicerydow w osoczu (na czczo) musi by¢ monitorowane przed
rozpoczeciem leczenia, miesiac po rozpoczeciu leczenia i nastepnie co 3 miesiace podczas leczenia. Leczenie acytretyng nalezy przerwac, jesli wystapi niekontrolowana hipertriglicerydemia lub objawy zapalenia trzustki. W trakie leczenia acytretyng zgtaszano przypadki pogorszenia widzenia w nocy. Nalezy uprzedzic pacjentéw
0 mnzllwosu wystqplema zahurzen wntzema iostrzecich przed prowadzemem po]azduw lub ahsmglwamem maszyn wnocy. Nalezy uwaznie mnmmrowac zaburzenia widzenia (palrz punkt 48). Odnmwann rzadkie przypadki fagodnego nadcisnienia smd(zaszkowequ Paqenm z (\gzklm bolem ghwy, nudno$ciami, wymiotami
hmiast przerwa 4.8).Upagj whaszc podc eniaaq motliwychzaburzen

kosmlema (patrz punkt 4.8). Jesl takie zaburzenia wystapia, kontynuacja Jeczenia povwiina bye przedyskutowana z pacientem w oparciu o analizeryzyka i Korzysci 2 leczenia, stniefg nieliczne doresienia o zmianach kostnych u dzieci w tym o rzedwizesnym zarastaniu nasad kosd, hiperostozi | zwapnieniach pozakostnych po
dlugotrwatym eczeni etretynatem; zniayte mogg wystapi Gwiez podczaslecaenia acytretya. 7 tego wagle naledy Sce monitorowad parametry wrost | rozwoju kit ude Noley podkreic, e do chal obecn) i s 2nane vzystie feky dfugotrwatego eczenia actrtyng. Retynidy nasia dzfrie
ia UV, dlateg iikac ekspozycjina Y (solaria) bez nadzoru. Jeslito konieczne, nalezy iwstoneczne zfilf jmniej SPF 15. Lec: d i i retynoidow iany nastroju,

w tym drazliwosc, agresje i depresje. Zaburzenia psychiczne: U pacjentéw leczonych retynoidami o dziataniu ogolnym, w tym acytretyna, zgtaszane byty: depresja, nasilenie sie depresji, lek i wahania nastroju. SzczegdIna ostroznos¢ konieczna jest u pacjentow z depresja w wywiadzie. Pacjenci powinni by¢ monitorowani pod
wzgledem objawow depresji i, w razie koniecznosdi, kierowani na odpowiednie leczenie. Czujnos¢ rodziny lub przyjaciét moze byc pomocna w rozpoznaniu pogorszenia si¢ stanu zdrowia psychicznego pacjenta. Pacjenciz grupy wysokiego ryzyka: U pacjentow z cukrzyca, alkoholikw, otytych, z czynnikami ryzyka chorab sercowo-
-naczyniowych lub zaburzeniem metabolizmu lipidow podczas leczenia acytretyna nalezy czesciej kontrolowac stezenie lipidw i (1ub) glikemig oraz inne wskazniki czynnikow ryzyka zaburzeft sercowo-naczyniowych, np. cidnienie tetnicze krwi. U pacjentw chorych na cukizyce retynoidy moga poprawi¢ lub pogorszy¢ tolerancje
glukozy. Z tego wzgledu na po(zq(ku leczenia czesciej niz zwykle musi byc kontrolowane stezenie cukru we krwi. U wszystkich pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka sercowo-naczyniowego, w pllypadku gdy wskaznlkl czynnikéw ryzyka nie powrécg do wartosci plawld#owyth lub pogorsz sie, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki

acytretyny lub pi leczenia. Po produktu do obrotu h bardzo rzadkie przypadki zespotu przesiakania whosniczek/zespotu kwasu velynowego P p do obrotu na catym $ swm( d. apalenia skory. Zawartos¢
glukozy: Produkt leczniczy zawiera glukoze. Pacjenci z zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowac t niczego. 4.6 Wpty j w ikobiet: Ac i i tosowanie acytretyny jest
przeciwwskazane u kobiet, ktore mogtyby zajé¢ w ciaze podczas \eczema lubw (lqgu 3 lat po. zakoriczeniu leczenia. Ryzyko urodzenia zdeformowanego dziecka jest wyjatkowo wysokie, jesli acytretyna jest stosowana przed lub podczas ciazy, bez wzgledu na to, jak dtugo byta przy}mowana iw jakiej dawce. Acytretyna ]es(
przeciwwskazana u kazdej kobiety w wieku mzvod(zym jesli ystkie ponizej i 1. Upaqenlkl wystepuja ciezkie zaburzenia rogowacenia skorynpnmenamnemetody \eczema Z Paqentka mzumlezale(ema lekarza i ich Scisle 3. Pacjentka jest w stanie
skuteczneini i iazy. 4. Jest K ne, j i eniu wsposdb ciagly skutec: dy), zaczynajacod i eciem leczenia okres
leczenia oraz przez 3 lata po zakoriczeniu leczenia acytretyna. Pagjentke nalezy poi ¢, aby niezwloczni sig zlekarzem w przypadku podejrzenia ciazy. 5. Leczenie mozna mzpo(zq(dnplemwdmglm\uhme(\mdmu nastepnej, normalnej menstruagji. 6. Na poczatku leczenia, wynik testu cigzowego musi by¢
negatywny (minimalna czutos¢ 25 mIU/ml) i trzeba go wykona do 3 dni przed podaniem pierwszej dawki. Pod(zas leczenia testy cigzowe nalezy pnepvowadza( cu 28dni. Do pvzeplsama leku na wuyla(h kontrolnych konieczny jest negatywny wynik |estu thznwego wykonanego nie W(ZESHIEJ niz 3 dni przed wizyta u lekarza. Po
pvzerwamuIe(zema!eslyclqluwena\ezywykonywa(wodslgpa(h1 3 miesiecy przez okres 3 lat po przyjeci dawki. 7. Przed rozpoc: pi ,:m;w wszystkich srodk: kie nalezy uryzykuwystqplemabardm
powaznych d omozliw h zajsci wthzewuakc\ele(zema\wukresledo!Iatpozakonuemu leczenia. 8. Tak k iniepr i d) leczenia, lezni
byc kontynuowane przez 3 lata od zakoriczenia kazdego cyklu leczenia. 9. W przypadku wystapi h $rodkow, istnieje wy yzyko wystapienia powaznych jowych uptodu (np. wad twarzoczaszki, sevtamatzyn\ubwad )
a czestos¢ wystepowania poronieri samoistnych jest zwiekszona. Ryzyko to dotyczy szczegdlnie okresu leczenia i 2 miesiecy po zakoriczeniu leczenia. Przez okres 3 lat po zakun(zemu leczenia acytretyna ryzyko jest mniejsze (zwiaszcza u kobiet, ktére mespozywajq alkahalu) ale nie mozna go (alkuwme wyklu(zy( e wzg\gdu
namozliwos¢ powstawania etretynatu. 10. W trakcie leczenia i przez 2 miesiace po m.spua(ylrelynqn biety w wieku rozrodczym nie powmnyspnzywa(alkahalu (w napojach, zywnnsm|Ieka(h)(patvzpunkt4A\SZ(hPU g metod: jimoze by¢ potaczenie d o
lub wktadki icznejzp alub diafragma (kapturek Nie jnychzmata dawka ze wzgledu na mozliwe zab ego. W 2czyzn leczonych acytretyng, d oparciuostopiefi
narazemakoblety(lezame]naa(ynelyr\eznaslema|p0ynunaslennegowskazujqnamm\malne,}esllwuqule,vyzykudllahn\atevalogennequ Cigza: Acytretyna jest przeciwwskazana u kobiet w ciazy (patrz punkt 4.3). ienie piersiq: Acytretyny nie ¢ i ia piers lalpampunkMS)47Wplywna
i pv‘a(uuw leak(le \e(lemaacvmv na zgt: ipogorszenia wid; enmwno(y (pauzpunkMs) Nalezyupvledzw(paqenlowomazllwos(lwystqp\emalahurzen d i ich iem pojazdo iem maszyn w noc)
I i tret) i Napoczatkuleczenia c; jiob: lje sie pog ie objawo: cy. Najc jacymi dziataniami ni
sqobjawyh\perwnammozyA 1j. suchos¢ ust, ktora mozna ztagodzic stosowaniem thustej masci. Dziatania niepozadane acytretyny, o ktérych donoszono w badaniach klinicznych Iubpuwpmwadzemu produktu leczniczego d izej ie zsystemem klasyfikacji organow i narzadow oraz czestoscig
estos i jco: 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 (< 1/10000), czestos¢ nieznana (czestos¢ ze by¢ ustalona na pod: dostepnych danych).
Zakazeniaizarazenia pasozytnicze
(zestos¢ nieznana i pochwy (¢
Zaburzenia uktaduimmunologicznego
(zestos¢ nieznana Nadwrazliwosc typu |
Zaburzenia ukfadu nerwowego
(zesto Bal glowy
Niezbyt czesto Zawroty glowy
Rzadko Neuropatia obwodowa
Bardzo rzadko tagodne nadcisnienie Srédczaszkowe (patrz punkt 4.4)
Zaburzenia oka
Bardzo czgsto Suchos¢lub zapalenie bton Sluzowych (np. lenie spojowek, ktore moze prowadzic do nietolerancji soczewek kontaktowych
Niezbyt czesto Niewyrazne widzenie
Bardzo rzadko Slepotanocna (patrz punkt 4.4), wrzodziejace zapalenie rogéwki
Zaburzeniauchaibtednika
(zestos¢ nieznana Zaburzenia stuchu, szumy uszne
Zaburzenianaczyniowe
(zgstos¢ nieznana Nagte zaczerwienieni 0 igkanic $ni 0t kwasu retynowego
Bardzo czgsto Suchos¢izapalenie bon $luzowych (np. krwawienie znosa i zapalenie btony luzowej nosa)
(zestos¢ nieznana Dysfonia
Zaburzenia zotadkaijelit
Bardzo czesto Suchosc ust, pragnienie
(zesto Zapalenie zotadka, zaburzenia przewodu pokarmowego (np. bol brzucha, biegunka, nudnosci, wymioty)
Niezbyt czesto Zapalenie dzigset
(zestos¢ nieznana Zaburzenia smaku, krwawienie z odbytnicy
Zaburzenia watroby i drdg zétciowych
Niezbyt czgsto Zapalenie watroby
Bardzo rzadko ttaczka
Zaburzenia skoryi tkanki podskdrnej
Bardzo czesto Zapalemen erwieni $wiad, fysienie, tuszczenie si y(nacalym ciele, szczegol dtoniachistopach)
Czgsto 6ry, lepkos¢ skory lenie skory, ni i wiosa, ostabi kei, zanokcica, rumieri
Niezbyt czesto Nadzerk\wkquka(h ust, pecherzowe ko naswiatto
(zestos¢ nieznana iiniak ropotworc; d: ypadanie rzgs), obrzek naczyni 'y, pokrzywhka, $ciericzenie skory, ztuszczajace zapalenie skory
Czgsto Béle migsnii stawéw
Bardzo rzadko Bol kosdi, eq; (lec: ji powodowac: p y pi ystapi ych zmian izwapnief jakie pod leczenia
systemowego retynoidami) (patrz punkt 4.4).
Zaburzenia ogdInei stany w miejscu podania
(zesto 0Obrzek obwodowy
Badania diagnostyczne
Bardzo czesto i i Sdw iach ak S 0 ijaj kle od: | igkszenie akty $ciami i alkalicznej (patrz punkt 4.4)
[podczas leczenia duzymi dawkami acytretyny, dwracalne zwikszeni ia tréjglicerydéw i cholesterolu wsurowicy, zwaszcza u pacjentéw z wysokimi czynnikami i podczas leczenia dhug p
punkt 4.4)]. Nie mozna yezwi V2 miazdiycyw ych warunkow.

Dzieci: Istniejq nieliczne doniesienia o zmianach kosmy(h u dziei, w tym przedw(zesnym zarastaniu nasad kosci, hlpemsmzle i g leczeni miany te moga wystapic rowniez podczas leczenia acytretyna. Z tego wzgledu nalezy $cisle monitorowac parametry wzrostu i rozwoju kosci
udzieci. Pacjenci: patrzpunkt4.4). iatar ni i nic j i ji iatart Zliwia to ni i i &
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgfaszac wszelkie podej dziafania 2a posrednic I Dziatari Produktow Leczniczych Uvzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Blobo](zy(h Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.. +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna quasza( rowniez pudmlo(owl i PODMIOT NY NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Actavis Group PTC ehf.,

G i76-78, 15-2. j Islandia. NUMERY N 10mg:R/6970, 25 mg: p.20.0., ul. Osmariska 12,02-823 Warszawa, tel.: +48223459300 faks: +482234593 01, www.teva.pl. Kategoria dostepnosci: Produkty
lecanicze wydawane  praepisu lekarza— Rp. Przed praepisanle lekwnalety zapoznat sig 2 pelna informaciq o leku zami w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Cena detalcznadawki 10mg w opakowaniu 30 apsutek wynosi 54,21 1, w opakowaniu 100 kapsutek wynosi 162,05 2. Cena detaliczna dawki 25 mg w opakowariu

100 kapsutek wynosi 387,292 (stan na 1.11.20201r). Wysokosc doptaty swiadczeniobiorcy dla dawki 10mg fach 30 kapsutek wynosi 8,292, dla dawki 10mg psulekwynosi3, 202, dla dawki 25 mg psulekwynosi 7,622t (stan na 1.11.2020).
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okres pdttrwania wynoszacy okoto 50 h. Jest
wydalana z zéicig przez nerki do 36 dni po
zakonczeniu leczenia.

Wedlug rekomendacji Polskiego Towa-
rzystwa Dermatologicznego acytretyna jest
terapia z wyboru w terapii fuszczycy krostko-
wej uogdlnionej, a takze tuszczycy plackowa-
tej o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego.

Wedtug charakterystyki produktu leczni-
czego acytretyne mozna stosowac w ciezkich
postaciach tuszczycy, takich jak erytrodermicz-
na, uogdlniona, krostkowa, a takze w leczeniu
wrodzonej rybiej fuski, tupiezu czerwonego
mieszkowego, choroby Dariera oraz innych,
niepoddajacych sie innym terapiom zaburzen
rogowacenia mieszkowego. Dawkowanie
ustala sie indywidualnie dla kazdego pacjenta,
zaczynajac zazwyczaj od 25-30 mg/dobe przez
2-4 tygodnie. Po tym czasie mozna rozwazyc
zwiekszenie dawki, najczesciej do 50 mg/dobe,
nie wiecej jednak niz 75 mg/dobe. Po uzyska-
niu zadowalajacej poprawy nalezy dostosowac
najmniejsza skuteczng dawke podtrzymujaca.
Zazwyczaj optymalny efekt terapeutyczny osia-
gany jest w przeciagu 8 tygodni.

Zastosowanie acytretyny u dzieci jest
ograniczone ze wzgledu na mozliwe dziafa-
nia niepozadane w postaci przedwczesnego
zarastania przynasad kosci dfugich. Ryzyko to
nie zostalo dokfadnie udowodnione, gdyz
dane pochodza gtéwnie z zastosowania etre-
tynatu. Nalezy jednak monitorowac wzrasta-
nie dzieci za pomocg siatek centylowych,
a w przypadku wystapienia béléw kostno-
stawowych zaleca si¢ wykonanie diagnostyki
radiologicznej. Pomimo tego, polegajac na
doniesieniach dotyczacych terapii wrodzo-
nych zaburzen keratynizacji, zastosowanie
acytretyny w populacji dzieciecej wydaje sie
by¢ bezpieczne. U dzieci leczenie acytretyna
mozna rozwazy¢ w przypadku uogdlnionej
tuszczycy krostkowej, postaci erytrodermicz-
nej oraz opornej na leczenie tuszczycy plac-
kowatej. W badaniu Erguna i wsp., gdzie
oceniono 61 dzieci stosujacych acytretyne
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w dawce 0,3-0,5 mg/kg m.c./dobe poprawe
PASI75 obserwowano u 47,5% pacjentéw.
U 70% nie obserwowano dziatan niepoza-
danych, u 25,9% obserwowano zmiany
skorno-sluzowkowe, a u 1,7% zaburzenia li-
pidogramu. Leczenie trwato srednio 9 mie-
siecy. W literaturze znajdziemy takze donie-
sienia na temat skutecznego leczenia acytre-
tyng w pofaczeniu z NB-UVB.

Zastosowanie acytretyny w monoterapii
jest mniej skuteczne od innych lekdw stosowa-
nych w terapii fuszczycy. Poprawa rzedu PA-
SI75 po 8 tygodniach terapii 50 mg/dobe byta
osiggana u 23% chorych. Zwiekszenie dawki
do 75 mg/dobe zwiekszyto ten wskaznik do
40%, jednak objawy niepozadane prowadzity
w wigkszosci do odstawienia terapii.

W dostepnej literaturze bardzo dobrze
udokumentowano skutecznos¢ acytretyny
w potaczeniu z innymi lekami. W' jednym
z badan, w ktérym analizowano przepisywa-
ne recepty okazato sie, ze terapia skojarzona
byla stosowana w 62% przypadkéw. Naj-
czesciej dodatkowym lekiem byt miejscowy
glikokortykosteroid, kalcypotriol oraz lek bio-
logiczny. Bardzo skuteczne jest takze pofa-
czenie zastosowania acytretyny z fototerapia.

W badaniu Rim . i wsp. poréwnujacym
skuteczno$¢ monoterapii acytretyng do tera-
pii skojarzonej z kalcypotriolem w |2 tygo-
dniu terapii catkowita redukcja zmian wystapi-
fa u 15% pacjentéw stosujacych wylacznie
acytretyne w poréwnaniu do 40% z grupy
terapii faczonej. W 52 tygodniu leczenia war-
tosci te wzrosty odpowiednio do 40% i 60%.

Udowodniono, iz pofaczenie acytretyny
z terapig UVB, UVA lub PUVA jest skutecz-
niejsze od monoterapii lekiem. Ponadto po-
zwala to na zmniejszenie catkowitej liczby se-
sji fototerapii, a takze obnizenie dawki acy-
tretyny, co ma niebagatelny wptyw na
tolerancje terapii. Rosnie takze jej bezpie-
czenstwo, poniewaz faczne zastosowanie
zmniejsza ryzyko wystapienia nowotworow
ztosliwych skory, szczegdlnie raka ptaskona-



bfonkowego. Przy zastosowaniu skojarzenia
acytretyny z fototerapia UVB uzyskano 74%
redukcje zmian, podczas gdy monoterapia
lekiem charakteryzowata sie 42% redukgja,
a sama fototerapia 35-41%. W randomizo-
wanym, podwadjnie $lepym badaniu poréw-
nano zastosowanie kombinacji acytretyny
z terapig PUVA u pacjentéw z ciezka posta-
cig tuszczycy. Catkowita lub wyrazna reduk-
Cja zmian byfa obserwowana u 80% pacjen-
tébw stosujacych sama fototerapige oraz
u 96% chorych z grupy terapii skojarzone;j.
Dodatkowo skumulowana dawka promie-
niowania UVA byta o 42% mniejsza u pa-
gentdw przyjmujacych dodatkowo acytrety-
ne. Pofaczenie acytretyny z UVB i PUVA wy-
daje sig mie¢ podobng skutecznos¢
w leczeniu fuszczycy, jednak waskopasmowe
UVB jest bardziej preferowane ze wzgledu
na mniejsza ilo$¢ dziatan niepozadanych
zwigzanych z zastosowaniem psoralendw.

Gisondi P. i wsp. wykazat podobng sku-
teczno$¢ kombinacji codziennie dawkowanej
acytretyny z etanerceptem podawanym raz
w tygodniu w poréwnaniu do etanerceptu
stosowanego dwa razy w tygodniu. Zmniej-
szenie dawki etanerceptu o potowe przy
podobnej skutecznosci pozwala na obnizenie
kosztow leczenia.

Acytretyna jest takze skutecznym lekiem
przy stosowaniu w terapii sekwencyjnej. Po-
zwala to zmniejszy¢ sumaryczne dawki le-
kow i obnizyc czestosé wystepowania dziafan
niepozadanych. Do jednych z najczesciej sto-
sowanych schematdw terapii sekwencyjnej
z acytretyna nalezy jej pofaczenie z cyklospo-
ryna. Leczenie dzieli sie na 3 fazy:

Faza oczyszczania — leczenie wylfacznie

cyklosporyna,

Faza przejsciowa — dodanie stopniowo

zwiekszanej dawki acytretyny, az do osia-

gniecia maksymalnie tolerowanej dawki,

Faza podtrzymujaca — wycofanie z terapii

cyklosporyny i zastapienie jej wylacznie

acytretyna.

Acytretyna pozostaje jedynym lekiem
stosowanym w terapii ogélnoustrojowej tu-
szczycy, ktory nie wykazuje dziatania immu-
nosupresyjnego. Pozwala to na wigczenie te-
rapii u pacjentdow z przewlektymi infekcjami,
takimi jak HIV, wirusowe zapalenie watroby
B lub C (z zachowana prawidiowa funkcja
watroby) oraz wérdd chorych onkologicz-
nych. Jedli monoterapia jest niewystarczajaca
mozna zastosowac terapie skojarzong z foto-
terapia bez ryzyka immunosupresji. W ostat-
nich badaniach dotyczacych leczenia tuszczy-
cy w czasie pandemii COVID- 19, wykazano,
ze acytretyna nie zwigksza ryzyka zakazenia
wirusem SARS-CoV-2 oraz rozwoju ciezkich
infekgji uktadu oddechowego.

Acytretyna wykazuje silne dziatanie terato-
genne, dlatego stosowanie jej u kobiet powin-
no by¢ ograniczone. Jedli jednak decydujemy
sie na terapie u kobiety w wieku rozrodczym
powinna ona stosowac skuteczng forme anty-
koncepcji miesigc przed wigczeniem leczenia,
w trakcie terapii oraz 3 lata po jej zakonczeniu.
Ponadto przed wiaczeniem leczenia nalezy
obligatoryjnie wykonad test ciazowy i powta-
rza¢ go co miesigc. Nie ma przeciwskazar do
stosowaniu leku u mezczyzn, ktdrzy wraz
z partnerkg staraja sie o cigze. Przeciwskaza-
niem do terapii acytretyng jest okres ciazy oraz
karmienia piersia. Do leczenia nie powinni by¢
takze wiaczani pacjendci z cigzkimi zaburzenia-
mi funkgji watroby oraz nerek. Ze wzgledu na
opisywang powyzej interakcje z alkoholem je-
go naduzywanie dyskwalifikuje pacjenta z tera-
pii acytretyna, a w trakcie terapii pacjentéw
obowigzuje abstynencja. Ponadto przeciwska-
zane jest stosowanie leku u oséb z dyslipide-
mia, cukrzyca, fotonadwrazliwoscia, zapale-
niem trzustki w wywiadzie, depresjg oraz
miazdzyca. Podczas terapii acytretyng nalezy
rowniez zwrdci¢ uwage na interakcje lekowe;
ponizej przedstawiono najwazniejsze z nich:

Tetracykliny — zwiekszone ryzyko reakdji

fototoksycznych oraz zwigkszonego ci-

$nienia wewnatrzczaszkowego,
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Witamina A — hiperwitaminoza,
Glikokortykosteroidy — hiperlipidemia,
Metotreksat — zwiekszone ryzyko uszko-
dzenia watroby, zwiekszone stezenie
metotreksatu w surowicy,

Fenytoina — zwigkszone stezenie fenytoiny,
Glibeklamid — zmniejszenie dziatania hi-
poglikemizujgcego,

Inne leki przeciwcukrzycowe — wahania
poziomdw glikemii,

Doustna antykoncepcja jednoskiadniko-
wa progesteronowa (mini-pills) — zmniej-
szenie dziatania antykoncepcyjnego.

Acytretyna, bedac aromatyczng pochod-
na kwasu retinowego moze powodowac ze-
spot objawdw zwigzanych z hiperwitamino-
z3 wit. A — zapalenie czerwieni wargowej,
wypadanie wtoséw, sucho$¢ skory, zapalenie
spojowek. Ponadto moga wystapi¢ bdle glo-
wy oraz bdle kostno-stawowe. W czasie te-
rapii acytretyng moze takze doj$¢ do zabu-
rzet widzenia oraz zaburzen gospodarki lipi-
dowej. W3rdd nich najgrozniejsza jest
hipertrojglicerydemia, ktéra moze prowadzic
do ostrego zapalenia trzustki. W jednym z ba-
dan powikfanie to obserwowano u 35% cho-
rych, jednak nalezy zaznaczy¢, ze bylo ono
przejsciowe i ustepowato po 2 miesigcach od
zaprzestania terapii. W literaturze znajdziemy
takze dane, iz u okofo 0,26% zaobserwowa-
no podwyzszenie enzymow watrobowych.

Przed zastosowaniem acytretyny, a takze
co miesigc W celu monitorowania bezpie-
czenstwa terapii nalezy wykonywac kontrolne
badania laboratoryjne takie jak: test cigzowy
(u kobiet), morfologia krwi, enzymy watrobo-
we, lipidogram, kreatynina oraz glukoza.

Podsumowaujac, acytretyna jest skutecz-
nym lekiem przeciwtuszczycowym nieposia-
dajacym dziatania immunosupresyjnego.
Skuteczno$¢ leczenia i jego profil bezpie-
czenstwa ros$nie w przypadku terapii skoja-
rzonej, szczegdlnie w polaczeniu z fototera-
pig. Pomimo braku rejestracji acytretyny
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u dzieci jej zastosowanie jest stosunkowo
bezpieczne i skuteczne w populacji pedia-
trycznej. Podczas leczenia nalezy pamietad
o najwiekszym ograniczeniu terapii, jakie sta-
nowi dziatanie teratogenne leku.
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Mupirocyna — ztoty standard
w leczeniu bakteryjnych zakazen skory

Skéra wraz z jej przydatkami jest najwiekszym narzadem petnigcym
funkcje bariery ochronnej oddzielajacej organizm od srodowiska zewne-
trznego. Odgrywa role w utrzymaniu odpowiedniego nawilzenia, regu-
luje przepuszczalno$é, odbiera bodzce mechaniczne i czuciowe, a takze
chroni przed dziataniem promieniowania ultrafioletowego czy mikroor-
ganizmow!'?, Zakazenia skory i tkanek migkkich naleza do najczest-
szych choréb spotykanych w codziennej praktyce dermatologicznej,
chirurgicznej, pediatrycznej czy lekarza rodzinnego. Zazwyczaj maja
one tagodny przebieg i w wiekszosci przypadkéw leczeniem z wyboru
jest wlaczenie miejscowego antybiotykul.

Pierwotne zakazenia skory i tkanek migk-
kich dotyczg skéry uprzednio niezmienionej
chorobowo. Najczestszym czynnikiem etio-
logicznym sg paciorkowce grupy A lub Sta-
phylococcus aureus!”. Z kolei zakazenia wtor-
ne sa powikianiem istniejacej juz wczesdniej
choroby przewlekiej. Méwimy wtedy o zli-
szajowaceniu (fac. impetiginisatio) takim jak
atopowe zapalenie skéry, wyprysk kontakto-
wy, luszczyca, a takze inne dermatozy,
w szczegdlnodci te przebiegajace ze $wia-
dem™?. Odruch drapania prowadzi do me-
chanicznego uszkodzenia bariery naskoérko-
wej, co bez watpienia ufatwia drobnoustro-
jom penetracje warstwy rogowej. Wtdrna
infekcja przyczynia sie do zaostrzenia zmian
skérnych w przebiegu choroby podstawo-
wej, nasila miejscowy stan zapalny, co moze
prowadzi¢ do rozwoju powikian ogdlnou-
strojowych, gléwnie u pacjentéw z uposle-

dzong odpornoscig. Objawy takie jak: za-
czerwienienie, obrzek, saczenie czy zasycha-
nie wydzieliny w miodowozdtte strupy, z du-
zym prawdopodobienstwem sugerujg obe-
cnos¢ wtérnej infekcji. Najczesciej s3 one
spowodowane zakazeniami gronkowcowy-
mi, paciorkowcowymi lub majg etiologie
mieszang. Zmiany skérne moga byc¢ takze
nadkazone bakteriami z grupy Enterococcus,
bakteriami Gram-ujemnymi czy beztlenowy-
mi. Co wiecej, specyficzne mikrosrodowisko
rany z obecnosdcia wysigku surowiczego
sprzyja infekcjom spowodowanym przez
Gram-ujemng pateczke Pseudomonas aerugi-
nosa, wtedy wykwity chorobowe czesto po-
kryte sa bialo-zielong wydzieling o specyficz-
nym zapachu®. W4réd innych czynnikéw
predysponujacych do rozwoju zakazer skory
i tkanek migkkich wymienia sie migdzy inny-
mi: przewlekte niedokrwienie konczyn dol-
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20 mg/g, mas¢ na skore Mupirocyna

Miejscowe leczenie bakteryjnych
zakazen skory np.:

® |iszajca zakaznego,

* zapalenia mieszkow wiosowych,
® nawracajacych czyrakéw

Eliminacja bakterii: Streptococcus, Staphylococcus,
w tym MRSA oraz drobnoustrojéw Gram-ujemnych:
Escherichia coli, Haemophilus influenza

Mupirocyna
Tylko do podania na ské

Zalecany dla niemowlat powyzej 8 tygodni zycia,
dzieci, mtodziezy, dorostych

SOLTOP' N 20 mg/g, masc¢

Niskie koszty terapii

Mupirocyna - jedyny miejscowy antybiotyk
dermatologiczny w wykazie lekdw podstawowych WHO
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nych, niewydolnos¢ zylna, uposledzony dre-
naz limfatyczny, cukrzyce, otylos¢, polineu-
ropatie, urazy, przebyty zabieg operacyjny,
obecno$¢ wszczepdw alloplastycznych na-
czyniowych i ortopedycznych, zaniedbania
higieniczne, zaburzenia odpornoscil'. Infek-
cjom bakteryjnym moze takze sprzyjac prze-
rwanie ciggtosci skory w miejscu ran, opa-
rzen czy owrzodzen. U niektérych chorych,
zwiaszcza hospitalizowanych na oddziatach
intensywnej terapii, pacjentéw onkologicz-
nych, wyniszczonych i z obnizong odporno-
$cia, zakazenia skory moga by¢ przyczyna se-
psy, a w konsekwencji prowadzi¢ do zgonu.
W tych przypadkach nalezy wykona¢ posiew
i zastosowac antybiotykoterapie ogdlng”™. Je-
dli nie wystepuja czynniki ryzyka, a obszar za-
kazenia jest niewielki, mozna zastosowac an-
tybiotykoterapie miejscowa, co zmniejsza ry-
zyko wystgpienia ogdlnoustrojowych dziatan
niepozadanych, zmniejsza toksycznos¢, re-
dukuje oporno$¢ bakteryjng oraz pozwala na
osiaggniecie stezenia terapeutycznego leku je-
dynie w miejscu aplikacji®*. Do najwazniej-
szych antybiotykdw stosowanych miejscowo
zaliczamy mupirocyne, kwas fusydowy oraz
retapamuline®®. Ze wzgledu na swoja wyjatko-
wa strukture chemiczng, mechanizm dziafania,
a takze wiasciwosci farmakokinetyczne, bez
watpienia, na uwage zastuguje mupirocyna.

Mupirocyna, czyli kwas pseudomonowy
A, jest antybiotykiem wytwarzanym w pro-
cesie fermentacji przez bakterie Pseudomo-
nas fluorescens, po raz pierwszy opisanym
przez Fullera w 1971 rl. Jej wiasciwosci
przeciwbakteryjne zaleza od stezenia.
W minimalnych stezeniach dziata bakterio-
statycznie, natomiast w wyzszych — bakterio-
bdjczo. Wykazuje dziafanie bakteriobdjcze
w stosunku do gronkowcdw i paciorkow-
cdw (poza paciorkowcami z grupy D).
Dziala szczegdlnie silnie na Staphylococcus

aureus, w tym wiekszos¢ szczepdw opor-
nych na metycyline MRSA (ang. methycillin
resistant Staphylococcus aureus)®. W spek-
trum dziatania mupirocyny znajduja sie takze
niektére bakterie Gram-ujemne, takie jak
Haemophilus influenzae i Escherichia coli®,
a takze Neisseria gonorrhoeae, Neisseria me-
ningitidis czy Moraxella catarrhalis'®'. Jest
nieskuteczna wobec bakterii beztlenowych,
chlamydii i grzybowt'?, Niski poziom aktyw-
nosci mupirocyny w stosunku do bakterii be-
dacych flora fizjologiczng skory, takich jak Co-
rynebacterium, Micrococcus czy Propionibac-
terium spp., dodatkowo wspomaga proces
leczenia infekcji ze wzgledu na zachowanie
naturalnych mechanizmdéw obronnych prze-
ciwko drobnoustrojom™'?l. Co wiecej, bak-
teriobdjcze dziatanie preparatu nasila sie przy
kwasnym pH skory!'2,

Mupirocyna posiada wyjatkowa strukture
chemiczng — jest mieszaning kilku kwaséw
pseudomonowych, z czego kwas pseudo-
monowy A stanowi ponad 90% jej sktadul'®.
Mechanizm dziatania tego antybiotyku polega
na hamowaniu bakteryjnej syntetazy izoleu-
cynowej t-RNA, co z kolei blokuje biosynte-
ze izoleucyny, przez co nie jest mozliwe
wbudowanie tego aminokwasu do bakteryj-
nych bton komadrkowych®'. Ze wzgledu na
swoje mate powinowactwo do syntetazy
RNA, mupirocyna jest nietoksyczna dla czto-
wieka. Co wiecej, nie wykazuje opornosci
krzyzowej z innymi antybiotykami, a takze nie
zaburza fizjologicznej rownowagi skory!',

Jako antybiotyk do stosowania miejsco-
wego na skére, mupirocyna dostepna jest
w postaci masci lub kremu o stezeniu 29%".
Preparat nalezy aplikowa¢ na miejsca zmie-
nione chorobowo trzy razy dziennie przez
okres do 10 dni'"?. Nie nalezy miesza¢ masci
z innymi produktami leczniczymi, gdyz moze
to doprowadzi¢ do zmniejszenia aktywnosci
przeciwbakteryjnej oraz utraty stabilnosci
mupirocyny na skutek interakgji w fazie far-
maceutycznej.
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Kwas pseudomonowy A z powierzchni
skory  wchfania  sie  tylko w19,
W przypadku dostania sie preparatu do orga-
nizmu, mupirocyna jest metabolizowana do
kwasu monowego, ktéry nie wykazuje wia-
sciwosci przeciwbakteryjnych i jest szybko
wydalany przez nerki®. Na uwage zastuguje
fakt, ze mupirocyna jest antybiotykiem dziata-
jacym w miejscu podania, praktycznie nie
wchfania sie do krwi, przez co nie wywotuje
dziatania ogdlnoustrojowego, typowego dla
lekéw starszej generagji'™. Objawy niepoza-
dane takie jak $wiad, sucho$¢, podraznienia
skéry (uczucie kiucia i pieczenia) w miejscu
aplikacji preparatu zglaszane sg tylko u 3%
chorych. Sporadycznie wystepuja tez reakcje
alergiczne czy fototoksyczne” .

Biorac pod uwage wysoka skutecznosc
kliniczng, korzystny profil bezpieczenstwa,
a takze stosunkowo niskie koszty terapii, mu-
pirocyna jest jedynym antybiotykiem do sto-
sowania miejscowego w dermatologii umie-
szczonym w wykazie lekéw podstawowych
éwiatowej Organizacji Zdrowia (World He-
alth Organization — WHO)".. Lek jest zalicza-
ny do kategorii B, co w razie koniecznosci
umozliwia jego zastosowanie u kobiet w cia-
zy®?', Dodatkowg zaletg preparatu jest to,
ze moze by¢ aplikowany u oséb dorostych,
ale takze u dzieci i niemowlat juz od | dnia
zycial” ",

W dermatologii mupirocyna znajduje za-
stosowanie w leczeniu pierwotnych zakazen
skory, takich jak: liszajec zakazny klasyczny, li-
szajec zakazny pecherzowy, zapalenie mie-
szkdw  wiosowych, figdwka™, czyracznosc
czy niesztowica?. Moze by¢ réwniez wyko-
rzystana w leczeniu wtdrnych infekgji, kiedy
to proces chorobowy zaburza naturalne wia-
Sciwosci obronne skory, co stwarza wrota
zakazen dla zjadliwych patogenow!”. Co
wiecej, kwas pseudomonowy A znalazt za-
stosowanie w profilaktyce zakazen w przy-
padku drobnych oparzen skoéry, skaleczen
czy ran po wykonaniu biopsji”, u pacjentow
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poddawanych operacjom kardiochirurgicz-
nym, ortopedycznym czy intensywnej he-
modializie domowel, Dodatkowo opisywa-
ne sg korzysci z aplikowania mupirocyny po
zabiegach z zakresu dermatologii estetycznej
czy dermatochirurgii. Wykazano jej skutecz-
nos¢ w profilaktyce wtdrnych infekeji po za-
biegach z wykorzystaniem wypetniaczy, po
zabiegach laseroterapii czy po chirurgicznym
leczeniu rhinophyma"?. Ponadto mupirocyna
jest stosowana w leczeniu nosicielstwa gron-
kowca w jamie nosowej, ktory bytuje w no-
zdrzach przednich u 25-30% oséb z popula-
qji ogdlnej.

Gronkowiec ztocisty (Staphylococcus au-
reus) jest powszechnym patogenem w cho-
robach infekcyjnych skéry. Jednak coraz cze-
sciej w praktyce dermatologicznej obserwuje
sie jego lekoopornos¢ i wzrost udziatu zaka-
zen szczepami opornymi na metycyline (MR-
SA). Wykazano, ze u chorych pediatrycznych
poddanych hospitalizacji MRSA odpowiada
za 69-96% zakazen skory i tkanek miek-
kich™l. U pacjentéw oddzialéw dermatolo-
gicznych odsetek MRSA, sposrdd wszystkich
zakazen skéry, moze wynosi¢ nawet powy-
zej 229", Co wiecej, potwierdzono takze
duza liczbe infekgi MRSA wsrdd chorych
z przewlektymi owrzodzeniami zylnymi, dla-
tego zgodnie z Narodowym Programem
Ochrony Antybiotykéw jedynym antybioty-
kiem dopuszczonym do stosowania w zaka-
zeniach wywotanych przez MRSA w tej gru-
pie pacjentdw jest mupirocyna!?.

Istotnym problemem w terapii zakazen
jest narastajaca oporno$¢ na stosowane anty-
biotyki. Badania wykazuja, ze mupirocyna
charakteryzuje sie powolnym rozwojem
opornosci, co wyrdznia ja sposrdd innych le-
kéw przeciwgronkowcowych aplikowanych
miejscowo” >l Wymienia sie nastepujace
czynniki ryzyka opornosci na kwas pseudo-
monowy A: wczedniejsze stosowanie mupi-
rocyny, opornos$¢ na metycyline, dermatozy
takie jak atopowe zapalenie skory czy peche-



rzowe oddzielanie sie naskoérka, a takze sta-
ny przebiegajace z immunosupresjg.

Stosowanie miejscowych antybiotykdw
powinno by¢ ograniczone do zakazeh po-
wierzchownych, zlokalizowanych na niewiel-
kim obszarze skory!?. Przyjeta zasada jest,
aby nie stosowac zewnetrznie antybiotyku,
ktory w przysziosci moze ratowal zycie
w sytuacji, kiedy podaje sie go choremu
ogdlnie. Warto pamietad, ze antybiotyki apli-
kowane miejscowo selekcjonujg szczepy
oporne nie tylko u pacjenta, ale takze
u cztonkdw jego rodziny. Wiele z tych pre-
paratéw, ktére s ziozonymi, duzymi cza-
steczkami fatwo powoduje alergiczne kon-
taktowe zapalenie skéry. Prawdopodobnie
w ten sposéb dziataja penicyliny, dlatego ich
zewnetrzne stosowanie szybko zostato za-
rzucone!'®. Innym przyktadem jest neomycy-
na, bedaca sktadnikiem masci i kropli do
oCzu, uszu i nosa, wywolujaca alergiczne
kontaktowe zapalenie skéry, szczegdlnie
u pacjentdw w podesztym wieku, z przewle-
ktymi chorobami skéry, uprzednio leczonymi
wieloma preparatami miejscowymi, w tym
o dziataniu przeciwbakteryjnymt'.

Impetigo contagiosa jest dos¢ powszech-
nym, wysoce zakaznym schorzeniem bakte-
ryjnym wystepujacym najczesciej u  dzieci
w wieku przedszkolnym i szkolnym!'” '8,
U o0séb dorostych choroba spotykana jest
rzadziej, jednak praca lub przebywanie w za-
ttoczonych pomieszczeniach sprzyja infek-
i, Zakaznos¢ liszajca jest tak duza, ze moze
powodowac epidemie w zamknietych srodo-
wiskach — oddzialy noworodkowe, domy
dziecka, ztobki, przedszkola, letnie koloniel'.

Liszajec zakazny jest mieszanym zakaze-
niem gronkowcowo-paciorkowcowym. Sta-
phylococcus aureus jest izolowany od 85%
pacjentéw, z kolei paciorkowce z grupy A,

rzadziej z grup B, C, G i F— od 309 chorych.
Zachorowania epidemiczne wywoluje gtéw-
nie paciorkowiec ropotwérczy (Streptococcus
pyogenes), ktéry nalezy do serotypu MU'
Wyréznia si¢ dwie postaci liszajca zaka-
Znego, rozniace sie czynnikami etiologiczny-
mi i obrazem klinicznym. Posta¢ bezpeche-
rzowa, ktéra wystepuje czesciej (ok. 70%
przypadkéw), wywolywana jest przez gron-
kowce Staphylococcus aureus oraz przez pa-
ciorkowce Streptococcus pyogenes. W tym
przypadku pecherzyki tatwo pekaja, a w po-
wstajacych nadzerkach gromadzi sie wysiek,
ktory zasycha, tworzac charakterystyczne na-
warstwione, miodowozdtte strupy. Zmiany
chorobowe najczesciej zlokalizowane sg na
twarzy, wokdt nosa i ust, a takze na dystal-
nych czesciach konczynt!”'#2021, 7 kolei
czynnikiem etiologicznym liszajca pecherzo-
wego (impetigo bullosa) jest Staphylococcus
aureus, a szczegdlnie szczepy nalezace do
drugiej grupy fagowej, wytwarzajacej egzo-
toksyny — eksfoliatyny (toksyna epidermoli-
tyczna) A i B. Eksfoliatyny reaguja z desmo-
gleing |, co powoduje powstawanie peche-
rzy w warstwie ziarnistej naskdrkal'”l,
W odmianie tej na podtozu rumieniowym
powstaja duze pecherze, poczatkowo wy-
pefnione trescig przejrzysta, ktéra nastepnie
metnieje i przeksztatca sie w tres¢ ropna.
Po peknigciu pokrywy pecherza tworzg sie
wilgotne, I$nigce  jakby polakierowane
nadzerki®?. W obu odmianach liszajca zmia-
ny chorobowe ustepujg bez pozostawienia
blizn, jednak przebarwienia pozapalne moga
utrzymywac sie do pdt roku, o czym nalezy
poinformowac rodzicdéw matego pacjenta'”.
Najczesciej do zakazenia dochodzi na
skutek bezposredniego kontaktu z osoba
chorg lub poprzez przedmioty lub wode, ka-
piele w zakazonych zbiornikach wodnych tj.
basenach, stawach, jeziorach czy sadzaw-
kach (zakazenia zewnatrzpochodne). Z kolei
zakazenie wewnatrzpochodne wystepuje
wtedy, gdy dziecko jest nosicielem drobnou-
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stroju i bakterie droga inokulacji z jamy noso-
wo-gardiowe] s3 przeniesione na skore. Wy-
kwity moga wystepowac pierwotnie w obre-
bie skéry niezmienionej chorobowo lub sta-
nowi¢ powiktanie innych schorzeh -
atopowego zapalenia skory, swierzbu, wsza-
wicy, ospy wietrznej czy grzybicy. Do czyn-
nikdw sprzyjajacych infekgji zaliczamy: mace-
racje lub mikrourazy naskdrka, ukaszenia
owaddw, niski stan higieny osobistej, a takze
wilgotny, goracy klimat, z tego wzgledu, ze
w takich warunkach bakterie bardzo szybko
sie namnazaja, dlatego wigkszo$¢ zachoro-
wan wystepuje w okresie letnimt'”'”1,

Liszajec zakaZny zostat uznany za fagodne
schorzenie, jednak moze by¢ przyczyng
wtérnych infekcji bakteryjnych i prowadzi¢
do rozwoju ciezszych nastepstw®. Na uwa-
ge zastuguje fakt, ze u oséb dorostych der-
matoza ta wystepuje rzadziej niz u dziedi,
z kolei czedcie] spotykane sa w tej grupie
chorych powikiania po infekcji. Wykazano,
ze u okofo 1-5% pacjentéw dorostych roz-
wija sie kiebuszkowe zapalenie nerek. Do in-
nych powikian zaliczamy: sepse, zapalenie
wsierdzia, zapalenie kosci, zapalenie stawdw,
zapalenie naczyn chifonnych, cellulitis, tu-
szczyce kropelkowata, zespdt wstrzasu to-
ksycznego, a takze zespdt SSSS (staphylococ-
cal scalded skin syndrome)'”*%1,

Stan ogdlny pacjenta, a takze rozlegtosc
zmian chorobowych decydujg o rodzaju za-
stosowanego leczenia. Najwazniejsze jest
szybkie rozpoczecie terapii, ze wzgledu na
mozliwos¢ eliminacji zmian i ograniczenie
szerzenia sie schorzenia w krétkim czasiel'™,

Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia
terapig pierwszego rzutu w leczeniu impetigo
contagiosa jest mupirocyna”. Inne substancje
aplikowane miejscowo, takie jak: bacytracy-
na, polimyksyna B, neomycyna czy gentamy-
cyna, wykazuja sie mniejsza skutecznoscigh’.
Gdy wystepuja liczne, rozsiane zmiany skér-
ne lub w przypadku niepowodzenia terapii
miejscowe], nalezy wilaczy¢ antybiotykotera-
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pie ogdlna: dikloksacyling, klindamycyne,
amoksycylineg z kwasem klawulanowym czy
cefaleksyny. Na uwage zastuguje fakt, ze an-
tybiotyki stosowane ogdlnoustrojowo zostaty
ocenione jako gorsze w poréwnaniu z mupi-
rocyna”. Skutecznos¢ kwasu pseudomono-
wego A w leczeniu liszajca jest porownywal-
na z ogdlng cefaleksyna, dikloksacyling i ampi-
cyling, przy lepszym profilu bezpieczenstwa
i mniejszym ryzyku wystapienia dziatar niepo-
zadanych, ktére wystepuja w przypadku sto-
sowania antybiotykoterapii ogdlnef*. Co
wiecej, wykazano, ze srodki antyseptyczne
takze charakteryzujg sie mniejsza efektywno-
Scig W terapii impetigo contagiosa” .

Skuteczno$¢ kliniczna mupirocyny  jest
najczesciej pordwnywana z kwasem fusydo-
wym. Oba preparaty sg efektywne w lecze-
niu liszajca spowodowanego przez MRSA.
Jednak pojawienie sie gronkowca ztocistego,
w tym MRSA, opornego na kwas fusydowy,
zagrozifo przydatnosci stosowania tego pre-
paratu. Badania pokazuja, ze w Wielkiej Bry-
tanii zaobserwowano wzrost opornosci Sta-
phylococcus aureus na kwas fusydowy z 8, 1%
w 1995 r.do 17,3% w 2001 r., co koreluje
z dwukrotnie czegstszym przepisywaniem te-
go antybiotyku przez lekarzy w tamtym
okresiel”.

White i wsp.”!! zbadali 413 pacjentdw
z powierzchowng infekcjg skéry. Chorzy zo-
stali podzieleni na dwie grupy, pierwsza apli-
kowafa miejscowo mupirocyne, druga —
kwas fusydowy w postaci masci przez okres
7 dni. Poprawe kliniczng uzyskano u 97%
pacjentdw stosujacych mupirocyne i u 93%
0séb leczonych kwasem fusydowym. Co
wiecej, wykonano takze wymazy bakteriolo-
giczne zaréwno przed, jak i po leczeniu. Eli-
minacje bakterii stwierdzono u 93% chorych
stosujacych w terapii mupirocyne i u 89%
0séb aplikujacych kwas fusydowy. Wyniki ba-
dania przemawiaja na korzys¢ mupirocyny.
Z kolei Gilbert® zbadat posiewy z nadkazo-
nych ran u 70 pacgjentéw. Wykazat eradyka-



gje szczepdw chorobotwérczych az w 97%
przypadkéw leczonych mupirocyng i 87%
stosujgcych kwas fusydowy.

Biorac pod uwage skuteczno$¢ kliniczna,
niskie ryzyko dziafar niepozadanych, brak efek-
tu ogdlnoustrojowego, a takze niewystepowa-
nie opornosci krzyzowej z innymi antybiotyka-
mi, mupirocyna jest przydatnym preparatem
w leczeniu powierzchownych zakazen skory.

Mupirocyna (kwas pseudomonowy A)
jest antybiotykiem wykazujacym silne dziafa-
nie bakteriobdjcze w stosunku do gronkow-
cdw i paciorkowcdw, odpowiedzialnych za
rozwdj najczestszych infekgji skory i tkanek
migkkich. Znalazfa zastosowanie w leczeniu
miejscowym schorzen takich jak: liszajec za-
kazny, zapalenie mieszkéw wiosowych, czy-
racznosci, wtornych infekcji skéry, a takze eli-
minacji nosicielstwa gronkowca, w tym
opornego na metycyline S. aureus (MRSA).
Gtowne zalety stosowania leku to wysoka
skuteczno$¢ kliniczna, korzystny profil bez-
pieczenstwa, fatwosc aplikagji, krétki czas le-
czenia, ograniczone dziafania niepozadane
(Swiad, suchos¢, podraznienia skory). Moze
by¢ stosowana u pacjentéw w kazdym wieku,
zaréwno u dorostych, jak i u dzieci oraz nie-
mowlat. Sposrdd innych lekdw przeciwgron-
kowcowych aplikowanych miejscowo wy-
réznia sie powolnym rozwojem opornosci.
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Leczenie miejscowe tuszczycy

skory gfadkie
N

tuszczyca jest przewlekia, zapalng chorobg skdry cechujaca sie silnymi
predyspozycjami genetycznymi i podiozem autoimmunologicznym.
Czestos¢ wystepowania tuszczycy na swiecie wynosi okoto 2%, ale roz-
ni sie w zaleznosci od regionu!l. W populacjach azjatyckich i niektérych
afrykanskich wykazuje mniejsze rozpowszechnienie, natomiast w popu-
lacjach kaukaskich i skandynawskich dotyka do | 1% spoteczenstwa™*l.

Najczestszg postacia choroby jest tuszczyca
plackowata (zwykla), charakteryzujaca sie czer-
wonymi i tuszczacymi sie wykwitami pokrytymi
srebrzystobiatymi, suchymi blaszkami, wyste-
pujacymi u obu plci, przede wszystkim w oko-
licy wyprostnej powierzchni kolan i fokci, skory
owltosionej glowy i w okolicy ledzwiowo-krzy-

zowej* (Rycina |-4). U okofo 30% pacjentéw
wystepuja rowniez objawy tuszczycowego za-
palenia stawdw (£ZS)¥, dlatego u wszystkich
chorych nalezy zweryfikowac ewentualne zaje-
cie stawdw Iub struktur okotostawowych przy-
najmniej raz w roku®. Poza znamiennym
wplywem na jako$¢ zycia, ukfadowy charak-
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Wierny towarzysz leczenia
tuszczycy skory gtadkiej
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Skrécona informacja o leku. Nazwa, moc i postac Psotriol, (50 mi 6w + 0,5 mg)/g, mas¢. Sktad jakosciowy i ilosciowy: Jeden gram masci zawiera 50 mikrograméw kalcypotriolu (w postaci kalcypotriolu j i05mg (w postaci lipropioni Substancja
pomocnicza 0 znanym dziataniu: (E321) 50 mil ow/g masci. Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL. Wskazania do stosowania: Leczenie miejscowe stabilnej fuszczycy pospolitej (zwyktej) poddajacej sie leczeniu u dorostych. ie i sposob It

Dawkowanie: Psotriol mas¢ nalezy stosowac raz na dobe na zmienione chorobowo miejsce na skorze. Zalecany okres leczenia wynosi 4 tygodnie. Znane sa doswiadczenia z wielokrotnym stosowaniem produktu leczniczego Psotriol do 52 tygodni. Jezeli po 4 tygodniach zachodzi koniecznos¢ kontynuowania lub ponownego rozpoczecia
leczenia, leczenie powinno by¢ kontynuowane po badaniu lekarskim i pod regularnym nadzorem lekarza. Podczas stosowania produktow leczniczych zawierajacych kalcypotriol, maksymalna dawka dobowa nie powinna przekraczac 15 g. Powierzchnia skory leczonej produktami leczniczymi zawierajacymi kalcypotriol nie powinna
przekraczac 30% powierzchni ciata (patrz punkt, Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania”). Populacje szczegélne: Zaburzenia czynnosci nerek i wqtroby: nie badano bezpieczeristwa oraz skutecznosci stosowania masci Psotriol u pajentéw z cigzka niewydolnoscia nerek lub u pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci watroby. Dzieci i mlodziez: nie ustalono bezpieczenistwa i skutecznosci stosowania masci Psotriol u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Aktualne dostepne dane dolyczq(e stosowania u dzieci w wieku od 12 do 17 lat przedstawiono w punkcie,,Dziatania niepozadane” i punkcie 5.1 ChPL, ale nie zawieraja one zaleceri dotyczacych
Sposéb podawania: masc Psotriol nalezy nakladac na dotkniety chorobg obszar skory. W celu uzyskania optymalnego dziatania, bezposrednio po natozeniu masci Psotriol nie zaleca sie brania prysznica czy kapieli. Przeciwwskazania: Nadwrazllwox( na subxtanqe czynne lub na ktorakolwiek xubslanqg pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1 ChPL. Psotriol jest przeci u pacjentow z erytrodermi tuszczycowa, tuszczyca ztuszczajaca i tuszezyca krostkowa. Ze wzgledu na zawartos¢ kal(ypumolu Psotriol jest przeci U pacjentow ze znanymi wapnia 1patrz punkt, Spejalne ostr ia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania”). Ze wzgledu na zawartosc kortykosteroidu, produkt leczniczy Psotriol jest przeciwwskazany w nastepujacych stanach: zmiany skorne w przebiegu infekeji wirusowej (np. opryszczka lub ospa wietrzna), grzybicze lub bakteryjne zakazenia skory, zarazenie pasozytnicze, zmiany skérme w przebiequ gruzlicy,
okofowargowe zapaleme skry, atrofia skory, rozstepy zanikowe, famliwos¢ zyt skornych, rybia fuska, tradzik pospolity, tradzik rézowaty, owrzodzenia i rany (patrz punkt ,Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania”). Specjalne i $rodki i dotyczace Wplyw na ukfad
endokrynny: mas( Psotriol zawiera silnie dzlaiajqcy steroid z grupy IIl, w zW|qzku z czym nalezy unikac jej Jednoczesnego stosowania z innymi steroidami. Podczas miejscowego leczenia kortykosteroidami, ze wzgledu na wchfanianie ogolnuuslmmwe, moga rawmez wystapic dz\adama mepozqdane wystepujace podczas leczenia
idami o dziataniu 0gd jak ie czynnosci kory nadnevczy lub wptyw na wyrowname metaboliczne cukrzycy. Nalezy unikac stosowania produktu pod opatrunkami okluzyjnymi, poniewaz zwieksza to Nalezy unikac stosowania produktu na duze
powierzchnie uszkodzonej skory, hlony sluznwe Iub fatdy skorne, poniewaz zwieksza to 6w (patrz punkt, Dziatania niepozadane”). W badaniu z udz\alem pacjentow zarowno z rozlegty fuszczyca owtosionej skory gowy jak i tutowia, zastosowanie duzych dawek produktu zZawierajcego
kalcypotriol i W e zelu na skdrze owtosionej glowy) w skojarzeniu z duzyml dawkami produktu kalcypotriol i W postaci masci na skrze tutowia), po 4 tygodma(h leczeniau 5232 paqemow stwierdzono graniczne zmniejszenie
odpowiedzi kortyzolu na hormon adrenokonyku\mpowy (ACTH) (patrz punkt 5.1 ChPL). Wptyw na metabolizm wapnia: ze wzgledu na zawartosc kalcypotriolu, po przekroczeniu maksymalnej dawki dobowej (15 g), moze wystapic hiperkalcemia. Po przerwaniu leczenia, stezenie wapnia we krwi powraca do wartosci prawidtowych.
Ryzyko hiperkalcemii jest minimalne, gdy przestrzegane s3 zalecenia dotyczace stosowania kalcypotriolu. Nalezy unikac stosowania produktu leczniczego na powierzchni skory wiekszej niz 30% powierzchni ciafa (patrz punkt, Dawkowanie i sposéb podawania”). Miejscowe dziatania niepozadane: Psotriol zawiera silny kortykosteroid
zgrupy ll, dlatego nalezy unikac jednoczesnego leczenia tej samej powierzchni skory z innymi steroidami. Skéra twarzy i narzadow ptciowych jest bardzo wrazliwa na kortykosteroidy. Nie nalezy slosowaétego produktu leczniczego na te miejsca. Pacjenta nalezy poinstruowac, jak prawidtowo stosowac produkt leczniczy w celu uniknigcia
aplikadji produktu na twarz oraz przypadkowego dostania sie produktu leczniczego do ust i oczu. Aby unikna; przypadkowego przeniesienia produktu leczniczego do tych miejsc, po kazdej aplikacji nalezy my¢ rece. Jedno(zesme wystepujace zakazema skory: w przypadku wtdrnego nadkazenia zmian skornych, nalezy zastosowac leczenie
przeciwdrobnoustrojowe. Jednakze, w razie nasilenia zakazenia, leczenie kortykosteroidami nalezy przerwac (patrz punkt ,Przeciwwskazania”). Przerwanie leczenia: w trakcie leczenia tuszczycy miejscowo kor i, istnieje ryzyko wystapienia uogdlnionej Gusz(zy(y krostkowej lub efektu ,z odbicia” pe
zaprzestaniu terapii. Dlatego wskazana jest opieka Iekarska W okresie naxtgpujq(ym po zakoriczeniu terapii. Diugotrwate stosowanie: podczas diug g0 stosowania zwieksza sie ryzyko wystapienia miejscowych i ogélnych dziatan niepozadanych kortykosteroidéw. Nalezy przerwac leczenie w przypadku wys\qp\ema dzmlan
h zwiazanych z (patrz punkt ,Dziatania niepozdane”). Niezbadane pvzygadkl stosowania: brak doswiadczeri 2e stosowaniem produktu leczniczego Psotriol w leczeniu Ousz(zy(y kmpe\kowale} Jednoczesne leczenie innymi produktami leczniczymi i ekspuzyca na
promieniowanie ultrafioletowe: duswmd(zema dotyczace stosowania tego produktu leczniczego na owtosionej skorze gtowy s3 ograniczone. Istniejq doniesienia o produktu zawieraj kalcypotriol i W postaci masci w leczeniu tuszczycy tutowia w skojarzeniu z produktem zawierajacym
kalcypotriol i betametazonu dipropionian w postaci zelu w leczeniu tuszczycy owfosionej skory gtowy. Jednakze doswiadczenia dotyczace stosowania produktu leczniczego Psotriol w skojarzeniu z innymi produktami i ycowymi do stosowania na to samo miejsce, innymi przeciwtuszczycowymi
produktami leczniczymi o dziafaniu ogdInoustrojowym lub z fatoterap\q 53 ograniczone. W trakcie leczenia produktem leczniczym Psotriol lekarz powinien zalecic pacjentowi ograniczenie lub tez unikanie nadmiernej ekspozycji na promieniowanie s?oneczne lub sztucne zvod?a promieniowania stonecznego. Miejscowe stosowanie
kalcypotriolu w potaczeniuz pmm\emowamem UV moze mie¢ miejsce jedynie w sytuacji, gdy lekarz i pacjent uznaja, ze korzysci przewyzszaja potencjalne ryzyko (patrz punkt 5.3 ChPL). Zaburzenia widzenia: zaburzenia widzenia moga wystapic w wyniku tosowania kor ow. Jesli u pacjenta
Wystapia objawy, Iaklejak mewyrazne Wldzeme \ub inne zaburzenia wwdzema nalezy mzwazy(xklemwame go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyayn, do kmry(h moze naleze¢ zacma, jaskra lub inne rzadkie choroby takie jak (enlra\na (hunuretmnpana surowicza (ang. Central serous chorioretinopathy — CSCR), ktdre byty
zgtaszane po podaniu ora; Dziatania dane zwiazane z substancjami pomocniczymi: Psotriol masc zawiera jako substancje pomocniczg (E321), ktory p kcje skarne (np. kontaktowe zapalenie skry) lub podraznienie oczu i bon
$luzowych. Dziatania niepoz Ocena czgstosdi ia dziafarh h zostata na podstawie analizy zbiorczej danych z badan Klinicznych w tym badan dotyczacych bezpieczenstwa po wprowadzeniu produktu do obrotu oraz ze zgtoszeri spontanicznych. Najczesciej raportowanymi dziataniami
niepozadanym obserwowanymi padczas leczenia s3 réznego rodzaju reakcje skorme, takie jak Swiad oraz tuszczenie sie skory. Raportowana wystepowanie fuszezycy kmslkewe| oraz hlperkalcemu Dziatania niepozadane s wyszczegélnione zgodnie z klasyfikacja ukfadow i narzadow MedDRA, a poszczegdlne dziatania niepozadane
wymieniono rozpoczynajac od najczesciej raportowanych. W obrebie kazdej grupy o tej samej czestosci dziatania kolejno, wedtug zmniejszajacej sie ciezkosci objawow. 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), nieznana (czestoc nie moze by okreslona na pudstawwe dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Nlezbyt zesto: zakazenia skory*, zapalenie grudek chfonnych mieszkow wlosowych. Rzadko: czyrak. Zaburzenia uktadu 3¢. Zaburzenia
lodzywmma Rzadko: hiperkalcemia. Zaburzenia oka: (zestos¢ nieznana: niewyrazne widzenie (patrz takze punkt , Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania”). Zaburzenia skdry i tkanki podskdmej: Czesto: ztuszczanie sie skary, swmd Niezbyt aesto: atrofia skmy, zaostrzeme lusz(zy(y, zapalenie skory, rumien,
wysypka**, plamica lub wybroczyny, uczucie pieczenia skéry, podraznienie skovy Rzadko: tuszczyca krostkowa, rozstepy skorne, reakcje nadwrazliwosci na swiatto, tradzik, suchos¢ skory Zaburzenia ogéine i stany w miejscu podania: Niezbyt aesto: zmiany w pigmentadji skory w miejscu aplikadji, bol w mle]stu aplikaji***. Rzadko:

efektzodbicia. * Raportowano infekcje skorne w tym bakteryjne, grzybicze i wirusowe. **Raportowano roznego typu wysypki takie jak: Ousz(zq(a grudkowa  krostkowa. ***Uczucie pieczenia w miejscu aplikadji dotyczy takze okreslenia bol w miejscu aplikacji. Dzieci i mtodziez: w dzieci w wieku
12 do 17 lat z tuszczyca pospolita byto leczonych produktem zawierajacym kalcypotriol i betametazonu dipropionian w postaci masci przez 4 tygodnie stosujac maksyma\me 56 g produktu na tydzieri. Nie zaobserwowano zadnych nowych dziatari niepozadanych ani delegllwosm zwwzany(h z ogdlnoustrojowym dziataniem
kortykosteroidow. Wielkosc badania nie pozwala na wyciagniecie jednoznacznych wnioskow dotyczacych profilu bezpieczeristwa stosowania produktu Ieczmczego Psotriol masc u dzieci i modziezy. Uwaza sie, ze wymienione ponizej reakcje niepozadane sa zwiazane z grupa {F) kalcypotriolu i

Kalcypotriol: dziatania niepozadane obejmuja reakcje w miejscu stosowania, Swiad, podrazmeme skary, uczucie pieczenia oraz ktucia, suchosc skory, rumieri, wysypke, zapalenie skdry, wyprysk, nasilenie fuszczycy, nadwrazliwos¢ na swiatto oraz reakcje nadwrazliwosci, w tym bardzo rzadkie przypadki obrzeku naczynioruchowego
i obrzeku twarzy. Dziatania ognlnouxlmjowe po zastosowaniu miejscowym moga pojawiac sie bardzo rzadko, powodujac hiperkalcemie lub hiperkalciurie (patrz punkt, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania”). Betametazon (w postaci betametazonu dipropionianu): po zastosowaniu miejscowym produktu
leczniczego moga wystapic reakge miejscowe, zwlaszza podczas d?ugmvwaﬁego stosowania, obejmujace zaniki skory, le\eang\ek\az e, rozstepy, zapalenie mieszkow whosowych, nadmierne owlosienie, zapalenie skory wokot ust, a\evgl(zne kontaktowe zapalenie skory, odbarwienia i prosaki koloidowe. W trakcie leczenia fuszczycy

i do stosowania istnieje vyzyku api j tuszezycy krostkowej. Reakcje 0 wystepuja u dorostych rzadko, jednakze moga miec ciezki przebieg. Moze wystapic zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, zaéma, zakazenia,
odziatywanie na kontrole metaboliczng cukrzycy i wzrost cisnienia Srodgatkowego, zwlaszcza po diugotrwatym stosowaniu. Reakcje ogulnoustm]owe wystepuja czesciej, jezeli produkt leczniczy stosuje sie pod opatrunkiem okluzyjnym (folia, fatdy skdry), czy kiedy stosowany jest na duze powwerzchme skory oraz dtugotrwale (patrz
punkt, Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania”). Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych: po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie dziatan h. Umozliwia to nieprzerwar tosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie ji dziatania ni 2] pasredm(lwem h Dziatari Pmdukmw Leumay(h Urzgdu Rejestraqji i Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl Dziatania niepozadane mozna rowniez zgtaszac i i Podmiot SUN-FARM Sp. z 0.0., ul. Dolna 21, 05-092 tomianki. Numevpozwolema na dopuszczenie do obrotu:

Pozwolenie nr 25507 wydane przez Prezesa URPLWMiPB. Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp. Petna informacja o leku zawarta jest w Charakterystyce Produktu Leczniczego (08.2019) dostepnej na stronie www.sunfarm.pl. Ceny wedfug Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw,
$rodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzieri 1.09.2020: Psotriol masc 60 g: urzedowa cena detaliczna: 115,66 zt; odpfatnos dla pacjenta: 34,70 zt.
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Ryc. I. Blaszki tuszczycowe.

Ryc. 3. Blaszki tuszczycowe.

ter choroby sprawia, ze fuszczyca jest nieza-
leznym czynnikiem ryzyka chordb ukfadu
krazenia, zwfaszcza u mtodych pacjentéw
z cigzka postacig choroby.

W zaleznosci od ciezkosci choroby tu-
szczyce dzielimy na fagodna, umiarkowang
i ciezkg. Aby oceni¢ ciezkos¢ tuszczycy plac-
kowatej wskazane jest stosowanie co naj-
mniej trzech wskaznikéw: PASI (ang. Psoria-
sis Area and Severity Index), BSA (ang. Body
Surface Area) oraz DLQI (ang. Dermatology
Life Quadlity Index). Zgodnie z najnowszymi
rekomendacjami diagnostyczno-terapeutycz-
nymi Polskiego Towarzystwa Dermatologicz-
nego!” rozpoznanie tuszczycy zwyktej o nasi-
leniu tagodnym ustala sie, gdy pacjent we
wszystkich wyzej wymienionych wskaznikach
uzyskuje mniej niz 10 punktow. tuszczyce
zwykia o nasileniu umiarkowanym do ciezkie-
go rozpoznajemy natomiast, jesli przynaj-

Ryc. 4. tuszczyca plackowata skdry gladkiej.

mniej jeden ze wskaznikdw: PASI, BSA lub
DLQI wynosi co najmniej 10 punktow.

Preparaty miejscowe stosowane
w tuszczycy

tuszczyca pospolita o nasileniu fagodnym
moze by¢ z powodzeniem leczona prepara-
tami miejscowymi, natomiast w tuszczycy
zwyklej o nasileniu umiarkowanym do ciez-
kiego pacjent otrzymuije fototerapie lub lecze-
nie ogdlne, przy czym leczenie miejscowe
ma nadal zastosowanie i znaczenie wspoma-
gajace”. Okoto 80% pacjentow z tuszczyca
leczy sie miejscowo!'?. Wyrdzniamy siedem
gléwnych rodzajow preparatéw miejsco-
wych stosowanych w tuszczycy: dziegcie
(smote weglowa), dithranol (antraling), analo-
gi witaminy D, kortykosteroidy, keratolityki,
inhibitory kalcyneuryny i retinoidy"”.
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Smota weglowa jest stosowana w leczeniu
tuszczycy od ponad stu lat. Mechanizm dziata-
nia dziegci pozostaje nieznany, wykazano jed-
nak ich dziatanie antyproliferacyjne!'"’. Do dzia-
far niepozadanych smoty weglowej nalezy sta-
ba tolerancja u pacjentéw z powodu jej
zapachu i tendencji do tworzenia plam,
podraznienie skéry, kontaktowe zapalenie
skory, zapalenie mieszkow  wiosowych
i nadwrazliwo$¢ na $wiatto oraz potencjalna ra-
kotwdrczos¢ u ludzi, jak rowniez w kilku mo-
delach zwierzecych? >,

Dithranol lub antralina to antracyklina sto-
sowana w leczeniu fuszczycy od wielu lat. Inne
zwyczajowe nazwy dithranolu to cignolina, an-
tralina, antralin lub cigantral. Srodek ten dziata
silnie draznigco i keratolitycznie!". Czestos¢ je-
g0 stosowania spadfa ze wzgledu na wprowa-
dzenie bardziej akceptowalnych z kosmetycz-
nego punktu widzenia preparatéwt'"?. Efekty
uboczne, takie jak pieczenie i zaczerwienienie
skéry oraz zabarwienie preparatu sg ucigzliwe
dla pacjentéw. Wiegkszos¢ podrazniet pojawia
sie na poczatku terapii przy stosunkowo niskich
stezeniach!"®. Zastosowanie krétszej terapii
10-20 minutowej o wigkszym stezeniu dithra-
nolu pozwala zmniejszy¢ dziafania niepozada-
ne i uczyni¢ aplikacje leku na skére bardziej ak-
ceptowalng przez pacjenta’”. Pomimo efek-
téw ubocznych dithranol ma duza skutecznos¢
i bezpieczny profil dziafania"®. Wykazano, ze
wskaznik odpowiedzi na dithranol waha sie od
30% do 70%, ale nie jest zalecany jako terapia
dtugoterminowa"".

Kortykosteroidy to nadal najczesciej sto-
sowane preparaty miejscowe w leczeniu tu-
szczycy. Znajdujg zastosowanie we wszyst-
kich stopniach ciezkosci fuszczycy plackowatej
w monoterapii lub jako uzupetnienie terapii
ogdlnoustrojowych. Kortykosteroidy, zgo-
dnie z klasyfikacja europejska, sa podzielone
na cztery grupy w zaleznosci od ich skutecz-
nosci: bardzo silne, silne, umiarkowanie silne
i tagodne!'. Najsilniejsze steroidy zakwalifiko-
wano do grupy czwartej. Biorac pod uwage
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szeroki zakres stosowania kortykosteroidéw,
ich wplyw na metabolizm komdrkowy jest
wielokierunkowy. Dziatanie terapeutyczne
glikokortykosteroidow w leczeniu tuszczycy
wynika z ich dziafania wazokonstrykcyjnego,
przeciwzapalnego i immunosupresyjnego. Ich
skutecznos¢ i skutki uboczne zaleza od sity
dziafania, nosnika, stosowania okluzji oraz
przestrzegania zalecen przez pacjenta. Im
wyzsza sifa, tym wieksza skutecznos¢, jednak
celem zminimalizowania skutkéw ubocznych,
zwykle po uzyskaniu poprawy stanu derma-
tologicznego, preparaty zmieniane s3 na ste-
roidy o sfabszym dziataniu”. Do dzialan nie-
pozadanych obserwowanych po leczeniu gli-
kokortykosteroidami nalezg miedzy innymi:
nadcisnienie tetnicze, osteoporoza, zacma,
jaskra i cukrzyca.

Analogi witaminy D znajdujg zastosowa-
nie w leczeniu fuszczycy fagodnej do umiar-
kowanej. Globalna ocena skutecznosci wy-
kazata, ze u 30-50% pacjentow leczonych
tymi preparatami nastapita znaczna poprawa
lub catkowite ustapienie zmian po 4-6 tygo-
dniach stosowania*'¥. Obecnie analogami
witaminy D dostepnymi w leczeniu tuszczy-
cy s kalcytriol, takalcitol i kalcypotriol'. Naj-
czestszymi dziataniami niepozadanymi analo-
gébw witaminy D s3 podraznienie skéry
i nadwrazliwos¢ na swiatfol'*',

Srodki keratolityczne, takie jak kwas sali-
cylowy, mocznik, glikol propylenowy i kwasy
glikolowe stanowig kolejng wazng grupe
w miejscowym leczeniu fuszczycy. Stosowa-
ne s3 zwykle na poczatku leczenia w celu
usuniecia nawarstwien tuski, by w kolejnym
etapie stosowac leki o dziataniu przeciwza-
palnym i redukujagcymt .

Inhibitory kalcyneuryny, takie jak takrolimus
i pimekrolimus, sg stosowane gtéwnie do le-
czenia zmian w obrebie twarzy, z uwagi na ich
dobre wiasciwosci kosmetyczne i bezpieczen-
stwo terapii diugoterminowej”. Kalcyneuryna
jest fosfatazg biatkowa niezbedna do proliferadji
limfocytdw poprzez podwyzszenie poziomu



IL-21". Hamowanie kalcyneuryny powoduje
wiec immunosupresje. Najczestsze dziatania
niepozadane inhibitoréw kalcyneuryny stano-
Wig samoograniczajacy sie $wiad, uczucie pie-
czenia w miejscu podania i obecno$¢ produk-
téw rozpadu w mleku karmigcych pacjentek.

Miejscowe retinoidy takie jak tazaroten zo-
staly wprowadzone do uzytku po odkryciu
dziatah niepozadanych doustnych retinoidéw,
takich jak teratogenno$¢, podwyzszenie pozio-
mu lipidéw i transaminaz w surowicy, toksycz-
no$¢ Sluzéwkowo-skérma, wypadanie wiosdw
i zmiany w ukfadzie szkieletowo-miesnio-
wym??, Po zastosowaniu 0,1% zelu z tazaro-
tenem przez 12 tygodni okoto potowa pacjen-
téw z tuszczycg miata 50% poprawel ¥, Reti-
noidy miejscowe dziataja najlepiej w potaczeniu
z analogami witaminy D lub miejscowymi ste-
rydami. Dziafanie miejscowych retinoidéw
w terapii fuszczycy polega na zmniejszeniu sta-
nu zapalnego i réznicowania keratynocytowt'2,
Do najczestszych dziafan niepozadanych tych
preparatdow nalezy miejscowe podraznienie
i fotonadwrazliwos¢.

Terapia miejscowa postrzegana jest
przez pacjentdw jako ucigzliwa i czasochton-
na, dlatego compliance, czyli stopieh stoso-
wania sie pacjentdw do zalecen lekarskich
jest niski?, Okoto 40% pacjentow z tuszczy-
g nie stosuje lekéw zgodnie z zaleceniami,
co negatywnie wplywa na skuteczno$¢ lecze-
nia®. Uzywanie preparatow 1{aczonych,
ktére umozliwiaja zmniejszenie czestosci
aplikacji leku w ciggu dnia przy zachowaniu
jego skutecznosci, moze spowodowad po-
prawe satysfakdji pacjenta z leczenia.

Polskie Towarzystwo Dermatologiczne
w leczeniu miejscowym tuszczycy zaleca gli-
kokortykosteroidy w potaczeniu z analogami
witaminy D3P, Dzigki potaczeniu lekéw
o réznych mechanizmach dziatania i profilach

bezpieczefstwa rosnie skuteczno$¢ terapii
oraz jej bezpieczenstwo. Przykltadem takiego
preparatu jest dwusktadnikowa mas¢ zawie-
rajaca kalcypotriol i dipropionian betameta-
zonu, ktdra okazata sie skuteczna i bezpiecz-
na w leczeniu tuszczycy pospolitej. Preparat
ten dzieki synergistycznemu dziataniu obu
substancji cechuje sie szybkim poczatkiem
dziafania i duzg skutecznoscig niezaleznie od
wyjsciowego stanu dermatologicznego™!.
Dodatkowa zaleta masci jest prosty schemat
dawkowania (raz dziennie) oraz posta¢ leku,
ktéra doskonale sprawdza sie w leczeniu
skéry gladkiej réznych okolic, w tym takze
dioni i podeszew. Zalecany okres leczenia
wynosi 4 tygodnie. Betametazon ogranicza
ryzyko podraznien po kalcypotriolu, a kalcy-
potriol zmniejsza atrofogenne dziatanie ste-
rydut'®?, Lokalizacja zmian chorobowych
jest bardzo wazna w przypadku wyboru
podtoza oraz sity dziatania preparatu i poten-
cjalnych wtasciwosci podrazniajacych leku.
Preparaty w tlustych podtozach sg skutecz-
niejsze i mozna je stosowac w okluzji*?,

Zastosowanie leczenia przeciwluszczy-
cowego w fazie indukcji poprzez aplikacje
preparatu kalcypotriolu i dipropionianu beta-
metazonu umozliwia szybka remisje klinicz-
na. Po uzyskaniu poprawy, w tzw. fazie pod-
trzymujacej, wskazana jest kontynuacja le-
czenia bez zmian: codziennie, co 2. dzien lub
2 razy w tygodniu®.,

Wieloosrodkowe badanie przeprowa-
dzone na terenie cafej Polski, majace na celu
ocene jakosci procesu terapeutycznego
z wykorzystaniem preparatu kalcypotriolu
i dipropionianu betametazonu w postaci ze-
lu, pokazafo, ze leczenie tym $rodkiem po-
wodowalo istotne zmniejszenie nasilenia
zmian tuszczycowych zaréwno wedtug leka-
rzy, jak i pacjentow!'?. Chorzy oceniali lecze-
nie jako satysfakcjonujace. Stwierdzono po-
prawe jakosci zycia z uwagi na ustapienie
zmian skérnych, czego odwzorowaniem by-
fa redukcja $redniej wartosci wskaznika DLQI
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0 73% podczas trzeciej wizyty w poréwna-
niu z wartoscig sprzed rozpoczecia terapii.

Potaczenie kalcypotriolu z dipropionianem
betametazonu dostepne jest na polskim rynku
farmaceutycznym w postaci masci, zelu i piany
na skére. Dorodli pacjenci z tuszczyca pospoli-
t3 o przebiegu fagodnym do umiarkowanego
maja mozliwos¢ uzyskania preparatu w posta-
¢ masdi, zelu i piany na skére wraz z refunda-
ja. Preparat w postaci masci od 1.09.2020 r.
stanowi nowg refundowang opcje terapeu-
tyczng dostepng na polskim rynku farmaceu-
tycznym. Nizsze koszty leczenia utatwiajg do-
step do wilasciwych preparatow leczniczych,
a tym samym zwiekszajg skuteczno$¢ terapii
i zadowolenie pacjentdw zwigzane z poprawa
jakosci ich zycia.

Pacjenci z fuszczyca poza stosowaniem
leczniczych preparatéw miejscowych nie moga
zapomnie¢ o emolientoterapii, ktdra zapewni
natfuszczenie suchej skory chorych. Zawartosé
substancji dodatkowych, takich jak wazelina bia-
fa i parafina ciekfa w preparatach kalcypotriolu
z dipropionianem betametazonu w postaci ma-
$ci zapewnia istotne natfuszczenie chorej skéry,
co daje wiekszg pielegnacje i przyspiesza popra-
we stanu dermatologicznego.

Whioski

Leczenie fuszczycy pospolite] stanowi wy-
zwanie diagnostyczno-terapeutyczne dla leka-
rzy dermatologéw. Opieka nad chorym na fu-
szczyce powinna by¢ dostosowana do ciezko-
éci  choroby i dostepnych mozliwosci
terapeutycznych. Leczeniem z wyboru
w miejscowej terapii fuszczycy skéry gladkiej
jest polaczenie kalcypotriolu z dipropionianem
betametazonu. Terapia ta cechuje sie wysoka
skutecznoscia, poprawa jakosci zycia i dobrg
tolerancja leczenia u pacjentéw. Preferencie
pacjentdw dotyczace leczenia oraz ich zado-
wolenie z terapii majg istotne znaczenie dla
przestrzegania zalecen lekarskich, a tym sa-
mym niejednokrotnie skrdcenia czasu leczenia.
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| Terapia teleangiektazji,

oplis przypadkow

zmian rumieniowych twarzy | przebarwien
za pomocy lasera zottego 577 nm:

Zmiany naczyniowe wrodzone i nabyte pod postacia poszerzenia drob-
nych naczyn skéry to powszechnie wystepujacy problem. Na rynku do-
stepne s3 rozmaite lasery dedykowane likwidowaniu zmian naczynio-
wych. Chromoforem docelowym energii generowanej przez laser jest
hemoglobina. Zielone (532 nm) oraz zétte (577 nm) swiatlo jest bardzo
silnie absorbowane przez oksyhemoglobine i wykorzystywane do selek-
tywnego leczenia czerwonych naczyn krwionosnych o srednicy do | mm.

Literatura dotyczaca laseroterapii w terapii
teleangiektazji oraz we wskazaniach poza ru-
mieniowych jest ograniczona. Dostepnych jest
zaledwie kilka prac oceniajacych terapie $wia-
tlem zéttym. Celem niniejszej pracy jest ocena
skutecznosci | bezpieczenstwa lasera emitujgce-
g0 $wiatto zofte (QuadroStarPRO YELLOW®
Asclepion Laser Technologies, Niemcy) w te-
rapii teleangiektazji na twarzy i ciele, zmian ru-
mieniowych oraz przebarwien.

Chromoforem docelowym promienio-
wania o diugosci fali 542 nm do 577 nm jest
oksyhemoglobina. Absorbcja promieniowania
laserowego generuje energie termiczng pro-
wadzacg do fotokoagulacji i mechanicznego
uszkodzenia naczynia, a w konsekwendji za-
krzepu i jego zamkniecia. Laser zotty emituje
Swiatlo o diugosci fali 577. Taka diugos¢ swia-

tla minimalizuje dziafania niepozadane. Do-
stepne sa doniesienia potwierdzajace, ze mo-
ze by¢ bezpiecznie stosowana réwniez u pa-
cjentdw z ciemnym zabarwieniem skory (Fitz-
patrick >1Il). Swiatlo zéfte niesie ze sobg
niskie ryzyko powstania przebarwien oraz
blizn, a zabiegi z jego uzyciem cechuja sie
krétkim okresem rekonwalescendji™. Dolegli-
wosci bdlowe podczas zabiegu sg umiarko-
wane. Niektérzy autorzy nie stosujg znieczu-
lenia, inni znieczulajg obszary zabiegowe,
a nastepnie stosujg chfodzenie.

Teleangiektazje
Teleangiektazje na twarzy sg oznaka sta-

rzenia, podobnie jak zmarszczki czy plamy
soczewicowate. Czynnikami ryzyka telean-
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giektazji sa pte¢ zenska, jasny fototyp, palenie
tytoniu oraz czeste oparzenia sfonecznel'.
Palenie wydaje sie by<¢ najsilniejszym czynni-
kiem predysponujacym do rozlegtych
zmian™%. Teleangiektazje moga by¢ réwniez
konsekwencja przewlektej miejscowej ste-
roidoterapii, hiperestrogenizmu, niewydol-
nosci watroby, wrodzonych malformacji na-
czyniowycht'', Teleangiektazje to naczynia
o $rednicy O,1-3 mm, o réznym zabarwie-
niu (od czerwonego do fioletowego) i roz-
nym ukfadzie (czgsto nazywane ,pajaczka-
mi" lub ,miotetkami”)l'”. Do zmian naczy-
niowych nalezy zaliczy¢ rowniez wrodzone
malformacje, tak jak zmiana typu port wine
czy naczyniaki.

Zgodnie z doniesieniem, terapia lase-
rem zottym bytfa skuteczna juz po 2 sesjach
przy matych
<100um, jak i wiekszych >300umt'".
Po zastosowaniu swiatfa zéttego nie zano-
towano powaznych skutkéw ubocznycht?.
Turkmen i wsp. do leczenia teleangiektazji
stosowal glowice typu ,pen”, zaczynajac
od energii 18 ]/cm?, zwigkszajac o 2 J/cm?
co sesje. Maksymalna dawka wynosita
22 ]/cm?. Rezultaty oceniano po miesiacu.
Kompletne wyleczenie (90-100% zaniku
patologicznych  naczyn)
u 51,4% pacjentéw po pierwszym
zabiegul,

Badanie Mohammeda i wsp. nad zmia-
nami naczyniowymi i skutecznoscia lasera
zottego (577 nm) wykazato 50% skutecz-
nosc¢ juz przy pierwszej sesji'l. W leczeniu
zmian typu port wine, Sarac i wsp. wyko-
rzystali protokét od 3 do 10 sesji co 4 tygo-
dnie. Poczatkowe energie przy uzyciu glo-
wicy typu ,skaner” wynosity 24 |/cm?
i zwiekszane $rednio o 4 ]/cm? na kazdej
sesji do maksymalnej dawki 44 |/cm?. Ru-
mien zabiegowy utrzymywat sie do 24 go-
dzin. Ponadto, nie jest wymagane dodatko-
we chlodzenie skéry, co znaczaco zmniej-
sza koszty zabiegu"l,

zaréwno naczyniach

stwierdzono

Zmiany rumieniowe

Zmiany rumieniowe zwigzane z rozwojem
tradziku rézowatego objawiajg sie teleangiekta-
zjami, rumieniem oraz grudkami®. Powszechnie
stosowane metody leczenia, w tym doustne an-
tybiotyki oraz masci, redukujg zmiany zapalne,
ale nie oddziatujg na poszerzone patologicznie
naczynia. Dlatego w wielu przypadkach koniecz-
na jest terapia skojarzona. Laseroterapia stanowi
dopetnienie kompleksowej terapii w tradziku
rézowatym, nalezy jednak pamigtac o potencjal-
nym dziafaniu fototoksycznym antybiotykéw. La-
sery emitujace krétsze fale skutecznie zamykaja
powierzchowne naczynia, a te o dluzszej fali —
glebiej polozone i wigksze naczynia™. Impulso-
wy laser barwnikowy (585-595 nm) [PDL, ang.
Pulsed dye laser] jest bardzo skuteczny i nie po-
zostawia blizn, jednak okres rekonwalescencii
pozabiegowej i wzmozonego zaczerwienienia
trwa nawet do 10 dni), Jest to zwigzane z mi-
krokrwawieniem z matych naczyi®. Ponadto,
pacjenci wymagaja znieczulenia przed zabie-
giem(. Lasery neodymowo-jagowe (1064 nm)
[Nd:YAG, neodymium-doped,yttrium-aluminium-
gamet] majg nizsze powinowactwo do oksyhe-
moglobiny. Zabiegi s3 znacznie mniej bolesne
niz przy zastosowaniu laseréw PDL, jednak wy-
kazuijg sie nizsza skutecznoscia.

Ponadto na rynku dostepnych jest wiele
urzadzen, bedacych zrédtem swiatfa polichro-
matycznego (IPL, ang. Intense pulsed light),
réznigcych sie spektrum diugosci fali®”. Pomi-
mo niskiej selektywnosci i mniejszej skutecz-
nosci absorbgji promieniowania przez hemo-
globine niz w przypadku promieniowania lase-
rowego, terapia IPL przynosi pacjentom
korzysci, jak sie wydaje, gléwnie ze wzgledu
na dziatanie remodelujace skére wiasciwg
i mechanizm przeciwzapalny. Pod wptywem
Swiatta pobudzone zostaja fibroblasty do wy-
dzielania kolagenu typu | i lll, a ograniczeniu
wytwarzanie metaloproteinaz i cytokin proza-
palnych®. Podobny wptyw na skére wiasciwg
i proces zapalny posiadajg fale radiowe!™.
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Laser emitujacy $wiatfo zdtte (577 nm)
jest skuteczng i bezpieczng metoda lecze-
nia zmian rumieniowych i teleangiektazji.
Podraznienie pozabiegowe i rumien utrzymuija
sie $rednio do 24 godzin. Zalecane s3 3 sesje
zabiegowe w odstepie 4 tygodnit. W rumieniu
Zlewnym Kapicioglu i wsp. wykorzystywat glo-
wice typu ,skaner”, rozpoczynajac terapie od
22 Jfem?, zwigkszajac dawke o 2 J/cm? na kaz-
dej sesji. W kolejnych sesjach teleangiektazje
byly selektywnie zamykane glowica typu ,pen”,
rozpoczynajac od dawki 16 ]/cm’. Poprawa
i znaczna poprawa byly obserwowane juz po
pierwszym zabiegu. Zadawalajacy efekt uzyski-
wano po $rednio 3 sesjach.

Przebarwienia

Przebarwienia to nabyte zmiany pigmen-
towe, ktére dotycza w wiekszej mierze ko-
biet niz mezczyzn. Jako czynniki ryzyka uzna-
je sie ekspozycje na promieniowanie UV,
zmiany hormonalne i predyspozycje gene-
tycznel'. W badaniu histopatologicznym to
obszary wzmozonej zawartosci melaniny
w skérze i naskérku. Pod wptywem pochta-
niania promieniowania UV dochodzi do
przewlektego stanu zapalnego i pobudzenia
melanogenezy. Dodatkowo wydzielane sa
czynniki stymulujace neoangiogeneze, takie
jak VEGF (ang. unctional vascular endothelial
growth factor). Sprawia to, ze zmiany barwni-
kowe to nie tylko nagromadzenie melaniny,
ale réwniez patologicznie poszerzonych na-
czynt'. Obserwacja ta sprawia, ze laser na-

czyniowy jest jedng z alternatyw w terapii
skojarzone;j.

Podstawg leczenia zmian barwnikowych
sg $rodki depigmentujgcel'®. Ponadto standar-
dem jest terapia peelingami (np. kwas glikolo-
wy, salicylowy, trichlorooctowy). Dostepnych
jest coraz wiecej doniesien o zastosowaniu la-
seroterapii i $wiatla w leczeniu przebarwien.
Szczegdlng ostroznosé nalezy zachowad u pa-
dentéw z ciemniejszymi odcieniami skory,
zwlaszcza, stosujac Swiatto polichromatyczne.

IPL przewaznie stosowane jest w skoja-
rzeniu z retinoidami czy steroidami. Pamieta¢
nalezy jednak o podwyzszonym ryzyku opa-
rzeh i odbarwien przy stosowaniu takiej tera-
pii. Rdwniez laser neodymowo-jagowy stoso-
wany jest w skojarzeniu z terapig miejscowa.
Opisywane byty przypadki odbarwier i nasile-
nia zmian pigmentacyjnych. Laser PDL wska-
zany jest w zmianach barwnikowych z kom-
ponentami naczyniowymit'®,

W  protokole zaproponowanym przez
Mohameda, badaniu poddano pacjentow
z przebarwieniami i kolorytem skory Il IV wg
Fitzpatrick'a — zastosowano glowice typu ,ska-
ner”, zaczynajac od gestosci energii wynosza-
cej 14 J/em?, zwiekszajac o 2 J/cm?® co sesje.
tacznie wykonywano 3 zabiegi co 4 miesiace.
W badaniu jedna strong leczono $rodkami de-
pigmentacyjnymi (strona odniesienia), druga
skojarzono z laserem (strona badana). P4t ro-
ku po zakonczeniu terapii po stronie badane;
obserwowano znaczaco nizszy wskaznik MA-
Sl (ang. Melasma area and severity index). Nie
zaobserwowano dziafar niepozadanych™™.

Dr n. med. Agnieszka Surowiecka

Szkoleniowiec i wykiadowca. Od lipca 2020 roku miedzynarodowy trener Croma Pharma GmbH. Pro-
wadzi szkolenia dla lekarzy w Polsce i za granica z zakresu technik lipotransferéw, autologicznej terapii
komorkowej (komorki macierzyste i osocze bogatoptytkowe), wypetniaczy, biostymulatordw i nici ha-
czykowych. Jest czestym wykladowca na zjazdach miedzynarodowych i krajowych. Jest zatozycielkg Kli-
niki Medycyny Estetycznej i Regeneracyjnej MedicalSpa by A. Surowiecka. Zakonczyfa szkolenie specjali-
zacyjne z chirurgii ogdlnej, a takze posiada doktorat z dziedziny chirurgii plastycznej. W swojej codziennej
praktyce stawia na stymulowanie procesdéw regeneracyjnych i biostymulatory.
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Doswiadczenia wtasne — opis przypadkéw

Ryc. I. Terapia teleangiektazji na nosie. Efekty bezposrednio po zabiegu. Uzyte parametry:
Pen, gestos¢ energii |8 Jlcm?. Zabieg wykonala mgr Monika Wyszomierska.

Ryc. 2. Terapia teleangiektazji na brodzie. Efekty bezposrednio po zabiegu. Uzyte parametry:
Pen, gestos¢ energii |8 Jlcm? i skaner, gestos¢ energii 28 J/cm?. Zabieg wykonata
mgr Monika Wyszomierska.

Ryc. 3. Terapia teleangiektazji i zmian rumieniowych. Efekty bezposrednio po serii 3 zabiegdw.
Uzyte parametry: Pen, gestosc energii 18-20 J/cm? i skaner, gestos¢ energii 28-32)/cm?.
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Ryc. 4. Terapia teleangiektazji i zmian rumieniowych na policzkach. Efekty miesigc po | zabiegu.
Uzyte parametry: Pen |8, gestosc¢ energii J/cm? i skaner, gestos¢ energii 28 J/cm?. Zabieg wykonata
mgr Monika Wyszomierska.

Ryc. 5. Terapia plam soczewicowatych na dioniach. Efekty miesigc po | zabiegu. Uzyte
parametry: Pen, gestos¢ energii |8 J/lcm? i skaner, gestos¢ energii 28 J/cm?. Zabieg wykonata
mgr Monika Wyszomierska.

Ryc. 6. Terapia zmian barwnikowych na policzkach. Efekty miesigc po | zabiegu. Uzyte
parametry: Pen, gestos¢ energii |8 Jlcm® i skaner, gestos¢ energii 24 J/cm?’. Zabieg wykonata
mgr Monika Wyszomierska.
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Laser Quadrostar Pro Yellow

Laser Quadrostar Pro Yellow jest lase-
rem wykorzystujacym nowoczesng tech-
nologie HOPSL — High Optically Pumped
Semiconductor Laser (co mozna przettuma-
czy¢ jako Pompowany Optycznie Laser
Potprzewodnikowy Wysokiej Mocy), dzie-
ki czemu jego ditugos¢ fali mogta zostac
precyzyjnie dobrana do widma absorpcji
w chromoforach skéry (przede wszystkim
pik absorpcji dla hemoglobiny).

Tradycyjne lasery — gazowe (np. CO»)
czy na ciele statym (Nd:YAG, KTP, Er:-YAG) —
maja swoje ograniczenia, tzn. ich dlugos¢ fali
jest Scisle zwigzana z osrodkiem laserujgcym.
| tak, laser Nd:YAG bedzie generowat diu-
gos¢ fali 1064 nm — wykorzystanie dodatko-
wo krysztatu KTP umozliwia uzyskanie dru-
giej harmonicznej lasera Nd:YAG, czyli wigz-
ke 532 nm (tzw. laser zielony) a np. laser
CO, generuje promieniowanie 10 600 nm.
Dlatego tez do konkretnych wskazan zabie-
gowych dobiera sig laser najblizszy optymal-
nej diugosci fali. Technologia HOPSL pozwa-
la odwrdci¢ tg zalezno$¢, tzn. pozwala na
wybdr najlepszej diugosci fali do danego
wskazania, a nastepnie takiego dostrojenia la-
sera, aby ja osiagna¢. Osrodkiem laserujacym
jest dysk potprzewodnikowy pompowany
diodowo. Detale konfiguracji dysku moga
zosta¢ tak dobrane, aby generowat on kon-
kretng diugos¢ fali z dostepnego szerokiego
spektrum. Co wazne, ta technologia oparta
jest na geometrii emisji powierzchniowej,
dzieki czemu generuje okragla wiazke wyso-
kiej jakosci TEMOO. Architektura takiego lase-
ra zapewnia wydajne chiodzenie bez po-
wstawania soczewki termicznej; jego uzy-
teczna moc jest skalowalna w szerokim
zakresie, pozwalajac dostarcza¢ minimalna
skuteczng warto$¢ energii, co zapewnia duzy
profil bezpieczenstwa zabiegu.
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Klinika JANECZKO w Krakowie

| odmtadzania skory

dr n. med. Julita Zaczynska-Janeczko

Wykorzystanie fali radiowe] (RF)
deponowane] iglami do regeneraci

Fale radiowe o czestotliwosci od 0,5 do 7 MHz sa wykorzystywane w ko-
smetologii i medycynie estetycznej m.in. do odmiadzania skéry twarzy i cia-
fa, redukgji cellulitu, niwelowania blizn czy likwidacji nadpotliwosci. Skon-
centrowane fale radiowe (pole RF) wywoluja w tkankach efekt termiczny —
jony w elektrolitach wprowadzane s3 w drgania. Poruszajace sie czastecz-
ki tra o siebie i generuja endogenne ciepto. Lokalne silne nagrzanie induku-
je przebudowe kolagenu, a dalej ujedrnienie i regeneracje skory™*l.

Urzadzenia do zabiegdw z uzyciem fal
radiowych sg wyposazone w gtowice mo-
nopolarne, bipolarne lub multipolarne. Wy-
wolujg one wzrost temperatur glebokich
tkanek do 40-70°C. Aby uzyska¢ satysfakcjo-
nujace efekty terapeutyczne bodziec ter-
miczny musi zosta¢ dostarczony do skory
wiasciwe|. Jeszcze jaki$ czas temu byt to
istotny problem, poniewaz podczas zabiegu
dochodzito do silnego przegrzania, parzenia
tkanek lezacych ptycej. Niezbyt skuteczne
byty systemy chliodzenia naskérka. Ponadto
réznice w nawodnieniu tkanek i grubosci
skoéry uniemozliwialy precyzyjne depono-
wanie energii. Rozwigzaniem okazaly sie
urzadzenia do mikronaktuwania skéry pofa-
czone z emisja fali radiowej. Sg one wyposa-
zone w glowice z mikroigtami, ktore wyste-
pujg w formie nieizolowanej (skéra nagrze-
wana jest na catej diugosci igly) i izolowanej

(nagrzewa sie tylko tkanka w okolicy ostrza
igly) np. INFINI LUTRONICL 24281,

Aparat LUTRONIC INFINI jest wyro-
bem medycznym ze znakiem CE i FDA wy-
korzystujacym fale radiowe (RF) do nagrze-
wania glebszych warstw skory. Aparat wypo-
sazony jest w jedng glowice zabiegowa, na
ktérg zaklada sie jednorazowa, sterylng na-
kiadke z 49 lub 16 iglami, ktérymi pracowac
mozna na glebokosci od 0,5 do 3,5 mm.
Urzadzenie pozwala na dostosowanie dawki
i mocy pola RF w zaleznosci od wskazan
i wiasciwosci leczonej okolicy! ™.

Aplikator zabiegowy z 16 iglami wyko-
rzystywany jest do zabiegdw na matych
i wrazliwych obszarach skéry. Stosuje sie
go takze do usuwania drobnych zmar-
szczek, niezwigzanych z mimika. Duza
koncéwka MFR (49 igief) uzywana jest do
gtebokiej przebudowy i regeneracji skory.
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LUTRON|C®

Wskazania: _
¢ likwidacja zmarszczek i bl
@ usuwanie rozstepow,
@ termolifting i ujedrnianie

bez uszkodzen naskor

Metoda: :
Dzieki silikonowej izc
igiet pole RF dziata tyl
obszarze widkien kol

Falowy ruch igiet uta
bezbolesne wnikani

Certyfikat CE i FDA

Efekty w ujedrnianiu sk
Prz»_ad _ Fo -

CINFINI™

I [UTROMNC

LASER PROJEKT2 000

ENERGIA DLA PIEKNA
8; 02-797 Warszawa; tel: 22 853 86 48; www.laserprojekt2000.eu




Ryc. I. Okolice ust, kobieta 50+, RF INFINI stan po 4 zabiegach.

Ryc. 2. Szyja, kobieta 60+, miesigc po jednym zabiegu RF INFINI.

Ryc. 3. ,Chomiki”, kobiet 50+, miesigc po trzecim zabiegu RF INFINI.
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RF INFINI osiaga przestrzenny efekt ujedr-
nienia skéry, dzieki wielokrotnemu dziata-
niu na jej kolejnych warstwach. Mimo du-
zej mocy — 50 W, w zabiegach nie docho-
dzi do parzenia naskérka. Bardzo cienkie
200-mikronowe igly pokryte sa warstwa
zfota i warstwa silikonu. Utatwia to gtadkie
wprowadzanie igiet do skoéry, a przede
wszystkim wyklucza przeptyw pradu z igty
do skéry na catej jej diugosci. Taka kon-
strukcja igiet zabezpiecza naskérek przed
oparzeniem!"”,

Podczas zabiegu glowica dociskana jest
do skéry, a nastepnie igly ,wstrzeliwane” s3
w tkanke. Kiedy osiagaja docelowa gtebo-
kos¢, emitowany jest impuls fali elektorma-
gentycznej, ktory bardzo silnie i krétko na-
grzewa tkanki wokot ostrzy igiet. Dzieki izo-
lagji, tylko wierzchotki igiet sg aktywna czgscia
igty. Po emisji energii igly natychmiast sie wy-
cofujg. Cieplo zostaje dostarczane do skéry
wiasciwej i powstajg punkty uszkodzen ter-
micznych otoczone przegrzang, ale dalej
czynna biologicznie tkanka. Dzieki temu
skéra goi sie bardzo szybko z matym ryzy-
kiem powikian. Peten zabieg wymaga 2-3
przejs¢ glowica na réznych glebokosciach
i z roznymi poziomami energii. Igty przekiu-
wajg naskérek, lecz nie uszkadzajg go ter-
micznie (efektem dodanym zabiegu jest mi-
kronakfuwanie naskoérka) .

Zabieg aparatem INFINI indukuje pro-
ces regeneracji skory wiasciwej. Silne,
punktowe przegrzanie wywotuje skréce-
nie widkien kolagenu, dzieki czemu na-
tychmiast po zabiegu widoczne jest zwiek-
szone napiecie skory. Ciepto zwieksza tak-
ze krazenie w leczonym obszarze, co
przyspiesza metabolizm (lepsze odzywie-
nie i dotlenienie tkanek ). Stymulacja fibro-
blastéw prowadzi do produkcji nowego
kolagenu i zastapienia starego. Aktywowa-
ne zostaja biatka HSP (ang. Heat Shock Pro-
teins), ktore odpowiadajg m.in. za stymula-
cje przebudowy kolagenu. Wykazano, ze
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po zabiegu polem radiowym deponowa-
nym do skéry macierza mikroigiet zwiek-
sza sie objeto$¢ warstwy siateczkowatej
skory; rosnie ilos¢ kwasu hialuronowego.
Efekt przebudowy skéry narasta przez kil-
ka miesiecy po zabiegu. Efekt neokolage-
nezy i elastogenezy wywolywany przez za-
bieg jest jedng z metod walki ze zwiotcze-
niem  skory. Zabiegi z  uzyciem
zogniskowanego pola RF przynosza korzy-
stniejsze rezultaty w tkankach nawodnio-
nych, gdyz maja one lepsze przewodnic-
two elektryczne i cieplnel'”.,

Czas trwania zabiegu na twarz z 3 przej-
$ciami to okoto 30 min. Przed zabiegiem ko-
nieczne jest znieczulenie obszaru zabiegu kre-
mem EMLA. Podczas zabiegu moze wystapi¢
krétkotrwate, punktowe krwawienie, a po wy-
konaniu procedury skéra jest zaczerwieniona
i lekko obrzeknieta. Zabieg mozna powtdrzy¢
po 6-8 tygodniach. W badaniu przeprowadzo-
nym na 499 pacjentach (w 5 réznych krajach)
wykazano, ze zastosowanie aparatu Infini do
odmiadzania skéry przyniosto efekty ,bardzo
dobre” oraz ,doskonate”. Zauwazono znaczng
poprawe kondycji skory, w tym dziatanie prze-
ciwzmarszczkowe. Pozabiegowa opuchlizna
utrzymywala sie zazwyczaj od 12 do 48 go-
dzin, a lekkie zaczerwienienie od 3 do 5 dni.
Przez kilka tygodni na skérze moga by¢ wi-
doczne mikrodlady po wkiuciach igiet — jest to
jednak efekt przejsciowyt" <,

Zabiegi odmtadzajace z zastosowaniem
zogniskowanego pola RF i macierzy mikroi-
giet stosuje sie do:

* splycenia drobnych zmarszczek,

* poprawienia owalu twarzy, likwidacji ob-
wistych policzkéw,

* odbudowy jedrnodci i
skory szyi,

* regeneracji
skory,

* poprawy napiecia wiotkiej skory ciafa,

* likwidagji blizn,

e likwidacji rozstepéw.

odmtodzenia

suchej, fotouszkodzonej



Wszechstronne i skuteczne dziatanie zo-

gniskowanego pola RF wprowadzanego do
skéry macierza mikroigiet sprawia, iz jest to
zabieg doceniany przez lekarzy, jak i lubiany
przez pacjentdw. Procedura przeprowadzo-
na na odpowiednio dobranych parametrach
pozwola na bezpieczne osiagnigcie celdw
zabiegowych.

Pidmiennictwo:

Calderhead R.G., Goo B.L., Lauro F.,
Gursoy D., Savant S., Wronski A. The
clinical efficacy and safety of micronee-
dling fractional radiofrequency in the tre-
atment of facial wrinkles: A multicenter
study with the INFINI system in 499 pa-
tients [WWW document] 2013.

Hruza G., Taub AF., Collier S.L., Mu-
lhollans S.R. Skin rejuvenation and wrin-
kle reduction using a fractional radiofre-
quency system. | Drugs Dermatol
2009;8:259-65.

Seung Jae L., Un-Cheol Y., Seong Ho
W., Jae Hong S., Kee-Young R., Ee Se-
ok L., Chun Pill Ch., Suk Bae S., Geun-
Soo L., Tae-Heung K., Won-Serk K.

Consensus Recommendations on  the
Use of a Fractional Radiofrequency Mi-
croneedle and Its Applications in Derma-
tologic Laser Surgery. Med Laser 2014,
vol. 3(1): 5-10.

. Zelickson B.D., et al. Histological and

ultrastructural evaluation of the effects of
a radiofrequency-based nonablative
dermal remodeling device: A pilot stu-
dy. Arch Dermatol 2004, vol. 140(2):
204-209.

. Dierickx C.C. The role of deep heating

for noninvasive skin rejuvenation. Laser
Surg Med 2006, vol. 38(9): 799-807.

. Lolis M.S., Goldberg D.J. Radiofrequen-

cy in cosmetic dermatology: a review.
Dermatol Surg. 2012, vol. 38(11):
| 765-1776.

. Hantash B.M., Ubeid AA., Chang H.,

Kafi R., Renton B. Bipolar fractional radio-
frequency treatment induces neoelasto-
genesis and neocollagenesis. Lasers Surg
Med.2009, vol. 41(1): 1-9.

. Bloom ].D., Locketz G.D.Combining ra-

diofrequency systems to treat the neck.
Prime-journal.com, March/April 2018.

KLINIKA JANECZKO

56



ANDRZEJKI
DERMATOLOGICZNE

2020

golnopolska
Konferencja
Edukacyjna

27-28 listopada 2020 vr.
E Online

Kierownik naukowy:
prof. dr hab. n. med. Andrzej Kaszuba

PROGRAM KONFERENCJI

PIATEK 27 listopada 2020 r.

Wyktad inauguracyjny

= tysienie androgenowe u kobiet

Sesjal METODY DIAGNOSTYCZNE W DERMATOLOGII KLINICZNEJ

= Dermoskopia nowotwordw skéry (czerniak, raki skory, chtoniaki)
= Diagnostyka kapilaroskopowa w chorobach skéry
= Przydatnos¢ trichoskopii w diagnostyce choréb owtosionej skéry gtowy

Sesja |l PANEL DYSKUSYJNY

= Diagnostyka AZS. Czy testy sa nam przydatne?
(udziat dermatologa, alergologa i pediatry)

Sesja Il FARAMAKOTERAPIA CHOROB SKORY

= Rogowacenie stoneczne

m t7S - profilaktyka i leczenie

= Leczenie tysienia plackowatego

= Leczenie tuszczycowego zapalenia stawow (reumatolog)

SOBOTA 28 listopada 2020 r.

Sesja IV TRADZIK

= Tradzik noworodkowy, niemowlecy i dzieciecy - diagnostyka i leczenie
= Tradzik péZny - nowe mozliwosci leczenia
= Kosmetyki - pielegnacja skory tradzikowej

SesjaV SESJAINTERDYSCYPLINARNA

= Najczestsze zmiany skérne u chorych na cukrzyce Kazdy uczestnik otrzyma

= COVID a leki biologiczne punkty edukacyine.
= Zaburzenia osobowosci a skéra
= Dylematy terapeutyczne w najczestszych chorobach wtoséw u dzieci ORGANIZATOR

Sesja VI SESJA PRZYPADKOW

WYDAWNICTWO

www.andrzejkidermatologiczne.pl




dermatologia)

dr n. med. Magdalena Jatowska'
lek. Aleksandra Kosmala®

'Katedra i Klinika Dermatologii Uniwersytetu
Medycznego w Poznaniu

Kierownik Katedry: prof. dr hab. n. med.
Zygmunt Adamski

’Zaktad Dermatologii i Wenerologii, Wydziat
Nauk o Zdrowiu Uniwersytetu Medycznego
im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu
Kierownik Zaktadu: prof. dr hab. n. med.
Ryszard Zaba

Wykorzystanie ichtiolu jasnego
w dermatologil

-

Ichtiol znany jest w dermatologii od 1886 roku. Jako pierwszy
stosowanie ichtiolu zaproponowat niemiecki lekarz dermatolog Paul
Gerson Unna. Wykorzystanie roztworu ichtiolu w leczeniu rézy — choroby
zapalnej skory i tkanki podskornej wywotywanej przez paciorkowce

grupy A — Streptococcus pyogenes — opisal juz w 1917 roku Milliken.

Naturalny ichtiol jest produktem destyla-
qji tupkdéw bitumicznych i sulfonowania de-
stylatu™. Otrzymany destylat w postaci oleju
poddaje sie nastepnie procesom oczyszcza-
nia, w wyniku ktérych otrzymuje sie dwie
frakcje. Z frakdji wysokiego i Sredniego punk-
tu wrzenia pozyskuje sie ichtiol ciemny, nato-
miast z frakgji niskiego punktu wrzenia po-
wstaje ichtiol jasny. Zaréwno ichtiol ciemny,
jak i jasny skiadaja sie z siarki (10%), siarcza-
néw amonowych (5-7%), zasad azotowych
oraz wodoroweglanéw.

Obecnie w recepturze wykorzystuje sie
ichtiol syntetyczny, ktdry powstaje poprzez
sulfonowanie oleju lub jest mieszaning tio-
kwasoéw. Synonimy ichtiolu to ichtammol,
amonowy sulfobituminian, ichtyoleum, litol,
bituminol czy isarol. Do przemywania wy-
kwitow skornych stosujemy najczesciej |-5%
roztwdr, a na zmiany skérne ichtiol w posta-

ci 10-159% masci. W praktyce spotyka sie ma-
ksymalne stezenia do 30% wykorzystywane
w leczeniu czyrakdw z duzym obrzekiem tka-
nek. W receptariuszach mozna sie natkna¢
takze na 1-5% roztwory wodne ichtiolu do
irygacji w ginekologii lub 5-20% roztwory gli-
cerolowe do pedzlowania jamy ustnejt'.
Obecnie firmy farmaceutyczne dodajg ichtiol
do réznych produktéw: kremdw, masci,
szampondw, emulsji do mycia twarzy i ciafa,
zeli pod prysznic, pianek do mycia.

Ichtiol rzadko wywoluje podraznienia,
jest bogaty w siarke, rozpuszcza sie w wo-
dziel. Jego wada jest jednak intensywna bar-
wa i silny zapach przypominajacy asfalt. Dla
pacjentéw Zle tolerujacych te cechy alterna-
tywa s3 produkowane przemystowo pro-
dukty gotowe na bazie ichtiolu biafego!'.

Ichtiol w obu frakcjach wykazuje dziafa-
nie: przeciwzapalne, $ciagajace, przeciwto-
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Pierwsze na polskim rynku preparaty zawierajace

ICHTIOL JASNY

« niezwykle skuteczny juz DOSTEPNE TYLKO
w niskich stezeniach W APTEKACH
« pozbawiony przykrego zapachu OPRACOWANE

WE WSPOtPRACY
e nie brudzi Z DERMATOLOGAMI
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Vitella Ictogel

Zel do mycia twarzy dla cery tradzikowej
ichtiol jasny, pirokton olaminy (octopirox)

Krem gojacy dla skéry z problemami

Zel do przebarwien w nastepstwie tupiezu pstrego
tlenek cynku, ichtiol jasny

pirokton olaminy (octopirox), ichtiol jasny

(::) benemedo Producent: BENEMEDO GmbH Szwajcaria E

www.benemedo.com




Ryc. I. Rumien i ztuszczanie drobnopfatkowe na skorze powiek przed leczeniem (A) oraz stan po
2 dniach od zastosowania preparatu z ichtiolem jasnym i tlenkiem cynku (B).

Ryc. 2. Podrazniona, sucha i pekajgca skdra czerwieni wargowej przed leczeniem (A) oraz stan po
2 dniach od zastosowania preparatu z ichtiolem jasnym i tlenkiem cynku (B).

Ryc. 3. tojotokowe zapalenie skéry przed leczeniem (A) oraz po 4 dniach od zastosowaniu
preparatu myjacego w piance z dodatkiem ichtiolu.
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jotokowe, przeciwbakteryjne (wobec bak-
terii Gram-dodatnich). Ichtiol jasny ma po-
réwnywalne dziatanie przeciwzapalne do
kremu z 0,5% hydrokortyzonem®. W ba-
daniu Warnecke i Wendt oceniano dziatanie
przeciwrumieniowe kremu z 0,5% hydro-
kortyzonem w poréwnaniu do 4% kremu
z ichtiolem®. Rumien byt wywotany ekspo-
zycja na promieniowanie UVB. Oba prepa-
raty wykazaly podobng skuteczno$¢. Ichtiol
jasny ogranicza wystepowanie rumienia po
ekspozydji na promieniowanie UVB, praw-
dopodobnie na skutek hamowania stresu
oksydacyjnego®?l. Ichtiol wywotuje skurcz
naczyn, zmniejszajac  przekrwieniel,
W badaniach in vitro stwierdzono wptyw
ichtiolu jasnego na przemiany kwasu ara-
chidonowego w leukocytach (zahamowa-
nie uwalniania chemotaktycznych metabo-
litdw) oraz jego udziat w hamowaniu me-
diowanej  chemotaktycznie  migracji
neutrofiléw?, Wykazano wplyw ichtiolu
na ekspresje czynnikdéw wzrostowych ke-
ratynocytéw, co ma wplyw na szybsze go-
jenie sie ran. W badaniu eksperymental-
nym na modelu alergicznego kontaktowa-
nego zapalenia skory wykazano pozytywny
wptyw ichtiolu na redukcje zmian rumie-
niowo-obrzekowycht. Wykazano dziata-
nie przeciwbakteryjne giéwnie wobec bak-
terii G-dodatnich takich jak: Streptococcus
pyogenes i Staphylococcus aureust”. Nie
stwierdzono natomiast wptywu na bakterie
Gram ujemne takie jak: Proteus mirabilis
oraz Pseudomonas aeruginosa™.

Krem z ichtiolem jasnym i tlenkiem cyn-
ku ma dziatanie przeciwzapalne, przeciwbak-
teryjne, przeciwgrzybicze oraz reguluje wy-
dzielanie sebum. Tlenek cynku tagodzi stany
zapalne i podraznienia skéry. Produkt znalazt
zastosowanie w przypadku tradziku rézowa-
tego, zapalenia okotoustnego, tojotoku. Pre-
parat mozna stosowa¢ nawet na bardzo de-
likatne i wrazliwe okolice, takie jak skéra po-
wiek. Na rycinie | przedstawiono pacjentke,

6|

u ktérej pojawity sie zmiany wypryskowate
na powiekach, rumien i ztuszczanie drobno-
platkowe z towarzyszacym Swigdem skory.
Dolegliwosci ustapity catkowicie po 2 dniach
stosowania preparatu.

Ichtiol jasny ze wzgledu na swoje wiasci-
wosci znalazt zastosowanie w leczeniu wielu
jednostek dermatologicznych: fojotokowego
zapalenia skéry, tradziku pospolitego i tradzi-
ku rézowatego, tuszczycy, tupiezu pstrego,
atopowego zapalenia skory i innych.
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Preparaty pochodzenia roslinnego
w terapli fysienia

Wypadanie wiosow to powszechny problem, stanowiacy czesta przyczy-
ne wizyt u dermatologa. Pomimo iz nie stanowi zagrozenia dla zycia pa-
cjenta czesto wiaze sie z dyskomfortem psychicznym i stresem. Istnieje
szereg metod leczenia tysienia, jednak dobor najbardziej odpowiednie-
go i skutecznego moze stanowi¢ duze wyzwanie.

Wiosy ulegaja ciagte] wymianie. Wyrdz-
niamy nastepujace fazy cyklu rozwojowego
wiloséw: anagen, katagen i telogen. W fazie
anagenu dochodzi do wzrostu wiosa, katagen
to faza przejsciowa, natomiast telogen to faza
spoczynkowa, podczas ktorej nastepuje zaha-
mowanie wzrostu | wypadanie wiosa. Wiosy
na glowie cztowieka znajduja sie w réznych
fazach cyklu. Anagen trwa od 2 do 5 lat, a fa-
za spoczynku kilka tygodni. Zaburzenia tego
cyklu moga stanowi¢ przyczyne fysienia, jak
w przypadku tysienia telogenowego!'’.

Typy tysienia

Najbardziej istotnym podziatem tysienia
jest podziat na tysienie bliznowaciejace i nie-
bliznowaciejace. Wyrdzniamy wiele typdw
tysienia niebliznowaciejgcego, najczestsze
z nich to tysienie telogenowe, tysienie andro-
genowe oraz plackowate™.

Surowce roslinne maja gléwnie zastoso-
wanie w terapii wspomagajace] leczenie ty-
sienia niebliznowaciejacego, czyli takiego,

w ktérym mozliwy jest odrost wioséw,
a mieszki wiosowe nie sg zniszczone. Na
podstawie przegladu literatury mozna
stwierdzi¢, ze surowce roslinne najczesciej
stosowane byly u pacjentéw z tysieniem te-
logenowym, androgenowym, jak i fysieniem
plackowatym.

tysienie androgenowe (androgenetic alo-
pecia) to zalezna od androgendw postepuja-
ca utrata wloséw typu niebliznowaciejacego.
Dotyczy zaréwno mezczyzn, jak i kobiet
wszystkich ras. Mechanizm powstawania ty-
sienia zwigzany jest z przemiang testosteronu
(pod wptywem enzymu 5ai-reduktazy) w di-
hydrotestosteron, ktéry, oddziatujac na re-
ceptory androgenowe mieszka wiosowego
prowadzi do jego stopniowe] inwolugji. Mie-
szki wlosowe ulegajg stopniowe] miniatury-
zaqji, produkowany wios staje sie coraz cien-
szy i krétszy. Role czynnikdw genetycznych
w lysieniu androgenowym potwierdzono
w wielu badaniach naukowych. W leczeniu
miejscowym najszersze zastosowanie znalazt
minoksydyl dostepny w dwdch stezeniach:
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» Odbudowa struktury wtokna wtosa
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é Przy regularnym stosowaniu nedégen’
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2% i 5%. W leczeniu ogdlnym wykorzystuje
sie tez finasteryd, ktory hamuje enzym 5o
reduktaze, dzieki czemu nie dochodzi do po-
wstawania dihydrotestosteronu.

tysienie plackowate (alopecia areata) jest
choroba autoimmunologiczng charakteryzu-
jaca sie przejsciowa utratg wioséw bez blizn
i zachowaniem mieszka wiosowego. Wypa-
danie wioséw moze przybierac rézne formy,
od utraty miejscowej do rozproszonej lub
catkowitej utraty wioséw. Najczestszym ty-
pem jest tysienie plackowate ogniskowe zlo-
kalizowane na owlosionej skorze glowy. ty-
sienie plackowate dotyka prawie 2% popula-
gi ogdlne. Najczesciej choroba dotyczy
o0séb miodych przed 25 rokiem zycia. Roz-
waza si¢ tto autoimmunologiczne zalezne od
limfocytéw T. Po ustapieniu stanu zapalnego
mieszki wlosowe ponownie podejmuja
czynno$¢, w zwigzku z czym choroba ma
charakter odwracalny®.. tysienie plackowate
w wielu przypadkach ustepuje samoistnie,
w pozostatych leczenie jest zazwyczaj sku-
teczne. Niestety w przypadku alopecia totalis
(catkowita utrata wioséw) jedynie u ok. 10
proc. pacjentéw udaje nam sie uzyskac
odrost wtosow.

tysienie telogenowe (telogen effluvium)
to jedna z najczgstszych przyczyn rozpro-
szonego wypadania wiloséw. Pojawia sie
zazwyczaj 3 miesigce po wystapieniu czyn-
nika wyzwalajacego i utrzymuje okoto 6
miesiecy, po czym samoistnie ustepuje.
Utrata wloséw nie przekracza 50%. W pa-
togenezie tego typu fysienia wskazywanych
jest wiele potencjalnych czynnikdéw wyzwa-
lajacych. Ustalenie etiologii wymaga zebra-
nia dokfadnego wywiadu i wykonania od-
powiednich badan laboratoryjnych w celu
wykluczenia zaburzen endokrynologicz-
nych, zywieniowych i autoimmunologicz-
nych. Rézne zaburzenia metaboliczne, ta-
kie jak niedozywienie, czynniki stresujace,
przyjmowane leki, zabiegi operacyjne, cho-
roby infekcyjne przebiegajace z wysoka

temperaturg moga wptywac na cykl rozwo-
jowy wiosdw i powodowac, ze zwigkszo-
na liczba mieszkdw wiosowych wejdzie
w faze telogenu jednoczesniel.

Leczenie fysienia rézni sie w zaleznosci
od wystepujacego typu. Lekarz powinien
rozpocza¢ ocene od bardzo szczegdtowego
wywiadu i badania przedmiotowego pacjenta
(W tym badania trichoskopowego). Istotne
jest ustalenie czy tysienie jest bliznowaciejace
(trwate) czy niebliznowaciejace (odwracalne).
tysienie bliznowaciejace jest rzadkie i ma réz-
ng etiologie, w tym autoimmunologiczna.

W przypadku fysienia androgenowego
leczenie zalezy od preferencji pacjenta, moz-
liwe jest stosowanie preparatdéw miejsco-
wych lub leczenie systemowe. W leczeniu
miejscowym stosowany jest minoksydyl (2%
lub 5% roztwdr) przez czas nieokreslony,
poniewaz po zaprzestaniu leczenia dochodzi
do ponownego wypadania wioséw. Finaste-
ryd jest zalecany u mezczyzn, u ktérych le-
czenie miejscowe nie przyniosfo efektdw,
jednakze niesie za soba ryzyko obnizenia libi-
do, zaburzen erekgji oraz ginekomastii.

Leczenie dorostych z tysieniem placko-
watym obejmujacym mniej niz 50% skory
glowy owtosionej polega na wstrzyknieciu
do zmian chorobowych acetonidu triamcy-
nolonu srédskdrnie (maksymalnie 3 ml na
sesje). Zabieg mozna powtarzac co sze$¢ do
o$miu tygodni az do ustapienia objawdw ty-
sienia plackowatego lub maksymalnie przez
szes¢ miesiecy. Miejscowe dziatania niepo-
zadane obejmuja przemijajace atrofie skéry
i teleangiektazje.

tysienie telogenowe jest zwykle samoo-
graniczajace si¢ i ustepuje w ciggu dwdch do
szedciu miesiecy. Leczenie polega na wyeli-
minowaniu przyczyny (np. stresu), czy od-
stawieniu leku potencjalnie wywotujacego
tysieniel”.,
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Istnieje wiele przyczyn wypadania wito-
séw, a ich mechanizm nadal nie jest w petni
wyjasniony. W leczeniu fysienia stosowane
s3 zardwno preparaty syntetyczne, jak i natu-
ralne, ktdre zyskujg popularnos$¢ giéwnie ze
wzgledu na mniejszg ilos¢ skutkdw ubocz-
nych. Rodliny byty stosowane do wspomaga-
nia wzrostu wioséw od czaséw starozyt-
nych. Istnieje wiele roslin uzywanych w réz-
nych czesciach $wiata do pielegnacji wioséw
i majacych dziatanie pobudzajace wzrost
wioséw, a takze wiele produktdw ziotowych
uznawanych za stymulujace wzrost wiosow.
Jednym z przyktadéw jest Emblica officinalis
Linn (agrest indyjski), czyli drzewo lisciaste
stosowane w medycynie tradycyjnej do
wspomagania wzrostu wiosow®. Z badania
przeprowadzonego w 201 | roku wynika, ze
ekstrakt z tej rodliny stymuluje proliferacje
komérek brodawek witoséw w sposéb za-
lezny od stezenia, jednoczesnie ma minimal-
ny wplyw na keratynocyty. Wyniki te sugeru-
ja, ze ekstrakt moze sprzyja¢ wzrostowi wio-
sow przez wydtuzanie fazy anagenu poprzez
dziatanie proliferacyjne na komorki brodawki
skérnej mieszka wiosowego!™.

Innym przykladem rosliny majacej wptyw
na porost wioséw jest kozieradka — Trigonel-
la foenum graecum Linn. Jest to aromatyczne
zioto zawierajace giéwnie flawonoidy, kwer-
cetyne, luteoling, saponiny, diosgenine, tigo-
gening, gitogenine, trygoneling. Liscie s3
przydatne przy oparzeniach oraz w profilak-
tyce wypadania wiosow!'?,

W badaniu z 2010 roku oceniano dziatanie
pobudzajgce 3 roslin: Semecarpus anacardium,
Trigonella foenumgraecum i Trigonella cornicula-
ta na wzrost wioséw. Sporzadzono eter nafto-
wy i ekstrakty etanolowe ze wszystkich roslin.
Aktywnos¢ preparatdw na porost wioséw ba-
dano przez poréwnanie z 2% roztworem mi-
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noksydylu (standard) u szczuréw albinosow
przez 30 dni. Stwierdzono, ze T. foenumgrae-
cum wykazuje najsilniejsze dziatanie pobudza-
jace wzrost wiosdw. Preparat zawierajacy eks-
trakt z eteru naftowego T. foenumgraecum wy-
kazywal minimalny czas do zapoczatkowania
(5 dni) oraz do zakonczenia wzrostu wiosdw
(18 dni) na odsfonietych powierzchniach,
a takze najsilniejsze w pordwnaniu do innych
preparatow wiadciwosci wydiuzajace faze ana-
genu wiosdw. W badaniu stwierdzono, ze na-
wet krétkotrwate leczenie badanymi prepara-
tami ziotowymi skutecznie wspomaga wzrost
wiosowt!' 1,

Ketemia réza chinska (Hibiscus rosa si-
nensis L.) to krzew, ktérego liscie i kwiaty
sprzyjajg porostowi witoséw. W badaniu
przeprowadzonym w 2003 roku wykazano,
ze ekstrakt z lisci Hibiscus rosa sinensis zwiek-
sza diugos$¢ wiosa oraz stosunek dtugosci fa-
zy anagenu do telogenu w mieszkach witoso-
wych u myszy. Dodatkowo z badania wyni-
ka, ze ekstrakt z lisci ma silniejsze dziafanie
w pordwnianiu z wyciagiem z kwiatdwt',

Rozmaryn lekarski (Rosmarinus officinalis
Linn.) bedacy pospolitym krzewem uprawia-
nym w wielu czesciach swiata ma korzystne
wiasciwosci zdrowotne, w tym pobudzajace
wzrost wiosow. Rozmaryn zostat wykorzy-
stany w badaniu na temat wptywu aromate-
rapii na leczenie tysienia plackowatego.
Wrzielo w nim udzial 86 pacjentdw,
u ktorych stosowano mieszaning olejkdw
eterycznych otrzymanych z: Thymus vulgaris
L. (Tymianek wiasciwy), Lavendula angustifo-
lia Mill. (Lawenda waskolistna), Rosmarinus
officinalis L. (Rozmaryn lekarski), Cedrus
atlantica (Cedr atlaski) rozcienczonych
w olejku nosnikowym skfadajacym sie z ole-
ju z pestek winogron i oleju jojoba. Mieszani-
na ta byta codziennie wmasowywana
w skére glowy pacjentdw. Natomiast grupa
kontrolna stosowata wytacznie olejek nosni-
kowy. W3rédd pacjentdw z grupy badawczej
zaobserwowano poprawe u 44%, natomiast



w grupie kontrolnej u zaledwie [5%.
Z przeprowadzonego badania wynika, ze
aromaterapia jest bezpieczng i efektywna
metoda leczenia tysienia plackowatego'?.

Boehmeria nipononivea to roslina stosowa-
na jako lek na goraczke i infekcje cewki moczo-
wej. Specyficzny wyciag z lisci tej rodliny wyka-
zuje bardzo skuteczne dziatanie hamujace na
So-reduktaze, co moze wynika¢ z obecnosci
kilku specyficznych kwaséw ttuszczowych. Po-
winowactwo do receptora i dziafanie najbar-
dziej skutecznej dawki preparatu poréwnano
z dziataniem finasterydu. Boehmeria nipononi-
vea wykazafa znaczacy wptyw hamujacy na re-
ceptor 5a-reduktaze, jednak mniejszy niz efekt
wykazywany przez finasteryd®'.

W pracy opublikowanej w 2009 roku
opisano dziatanie preparatu ziotowego za-
wierajacego Tridax procumbens (Linn.), Hibi-
scus rosa sinensis (Linn.), Trigonella foenum
graecum (Linn.) | E. officinalis (Linn.). Wyko-
nano preparaty zawierajace wymienione wy-
zej rodliny w réznych proporcjach. Poréw-
nano ich dziatanie pod katem aktywnosci ini-
qjujacej wzrost wloséw i pobudzajacej ich
wzrost. Preparat zawierajacy réwne stezenia
wszystkich ziét wykazat znaczne skrécenie
czasu inicjacji wzrostu wtoséw. Zostat row-
niez zbadany pod katem wystepowania dzia-
far niepozadanych i nie zanotowano jakich-
kolwiek dziafart draznigcych. Miejscowe sto-
sowanie preparatu znacznie chronifo przed
tysieniem wywotanym cyklofosfamidem w po-
réwnaniu z grupa kontrolng. Zatem wyniki po-
twierdzajg tradycyjnie uznawane zdolnosci ro-
$lin do pobudzania wzrostu wiosowi',

Obecnie w leczeniu tysienia androgeno-
wego jedynymi zarejestrowanymi lekami sg
minoksydyl i finasteryd. Leczenie tysienia an-
drogenowego rézni sie od terapii tysienia
plackowatego (leki immunosupresyjne, draz-
nigce), jak i terapii fysienia telogenowego (le-
czenie gtéwnie ukierunkowane na poszuki-
waniu przyczyny + leczenie wspomagajace).
W pracy opublikowanej w 2018 roku bada-

no dziatanie mieszaniny ziotowej, biorac pod
uwage role czynnikdw zapalnych w patoge-
nezie wyzej wymienionych trzech typdw ty-
sienia niebliznowaciejgcego. Mieszanina do
stosowania miejscowego skladafa sie z 6 réz-
nych ekstraktéw ziotowych (ekstrakt z korze-
nia Urtica Dioica, ekstrakt z lisci Urtica Urens,
ekstrakt z lisci Equisetum Arvense, ekstrakt
z czesci nadziemnych Achillea Millefolium,
ekstrakt z kwiatu Matricaria Chamomilla i eks-
trakt z owocdw Ceratonia Siliqua) o wiasci-
wosciach przeciwzapalnych i przeciwutlenia-
jacych. Komérki HaCaT (spontanicznie
transformowane in vitro keratynocyty z hi-
stologicznie prawidiowej skoéry) leczono
mieszaning ekstraktéw ziotowych. Roztwér
ten spowodowat statystycznie istotne
zmniejszenie ekspresji genu IL-1o., czyli klu-
czowego mediatora wypadania wiosow.
Z przeprowadzonego badania wywniosko-
wano, ze stosowana mieszanina moze byc
Srodkiem pomocniczym w terapii tych trzech
niebliznowaciejacych postaci fysienia®.

W 2018 roku opublikowano prace,
w ktérej przedstawiono skuteczno$¢ dziata-
nia szamponu ziotowego u |20 pacjentéw
cierpiacych na tysienie androgenowe i fysie-
nie telogenowe. Szampon ten zawieral mie-
szaning ekstraktéw ziotowych: ekstrakt z lisci
Urtica urens, ekstrakt z korzenia Urtica dioi-
ca, ekstrakt z kwiatow Matricaria chamomil-
la, ekstrakt z czesci nadziemnej Achillea mille-
folium, ekstrakt z owocow Ceratonia sili-qua,
ekstrakt z lisci Equisetum arvense. Na podsta-
wie wynikéw badania stwierdzono, ze pre-
paraty ziofowe sg bardziej skuteczne w zapo-
bieganiu i zmniejszaniu wypadania wiosdw
niz placebo (szampon bez ekstraktow zioto-
wych). Stosunek fazy anagenu do telogenu
ulegt istotnej poprawie w badanej grupie (wy-
dtuzenie fazy anagenu). Wyniki wskazujg na
to, ze wiasciwosci antyandrogenne, przeciw-
zapalne, przeciwutleniajace, angiogenne i sty-
mulujace wiosy pomagaja zapobiegal wypa-
daniu wiosdw i zmniejszajg ich wypadaniel'”.,
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W 2016 roku opublikowano prace,
w ktérej badano wiasciwosci promujace
wzrost wtoséw za pomoca olejku lawendo-
wego u myszy. Zwierzeta podzielono na
grupy i wykorzystano nastepujace substancje:
sdl fizjologiczna (N), olej jojoba (VC), 3% in-
oksydyl (PC), 3% olejek lawendowy (EI)
i 5% olejek lawendowy (E2), ktére nakiada-
no na plecy myszy raz dziennie 5 razy w ty-
godniu przez 4 tygodnie. Grupy PC, EI i E2
wykazywaly znacznie zwiekszong liczbe mie-
szkdw wiosowych, wieksza glebokos¢ mie-
szka wlosowego i pogrubiong warstwe skér-
na, a takze znacznie zmniejszong liczbe ko-
morek tucznych w poréwnaniu z grupa N.
Wyniki te wskazuja, ze olejek lawendowy ma
wyrazny wptyw na wzrost wioséw!'?,

Surowce naturalne s rowniez wykorzy-
stywane w celu nawilzenia i wzmocnienia
struktury wiosa. Czesto stosowany jest m.in.
olejek arganowy, olejek z awokado, olejek jo-
joba. Dziatanie tych substancji nie zostato jed-
nak potwierdzone w badaniach naukowych.

TrichoSol™ to hydrofilowy roztwér za-
wierajacy sole mineralne pochodzenia roslin-
nego. Nie zawiera alkoholu ani glikolu pro-
pylenowego. Pucci i wsp. wykorzystali ten
roztwér roslinny do leczenia tysienia teloge-
nowego oraz jako podioze do minoksidilu,
ktory réwniez zastosowano w leczeniu tysie-
nia telogenowego!'”. W obu grupach pacjen-
téw zaobserwowano po 90. dniach leczenia
zwiekszenie odsetka wiosdw anagenowych
w poréwnaniu do grupy nieleczonej. Auto-
rzy stwierdzili, ze nosnik Trichosol™ dziata
synergistycznie z minoksydylem (3%) po-
przez aktywacje szlakéw proliferacji takich jak
ERK oraz zwigksza poziom mRNA FGF-7
i FGF-10 tak, jak to sugerowat w swoich ba-
daniach Amaral®. Fibroblasty znajdujace sie
w brodawkach skérnych mieszkéw wioso-
wych sa zaangazowane w regulacje wzrostu
wiosdéw. Amaral wykazat wptyw stymulujacy
Trichotech™
Whyrazny wzrost komorek zaobserwowano

na hodowanie fibroblastow.

6/

po ekspozycji na Trichotech™ w stezeniach
0,5%-2,0%. Trichotech™ indukowat proli-
feracje fibroblastéw poprzez aktywacje szla-
kéw sygnatowych ERK. Ponadto wykazano,
ze poziomy mRNA FGF-7 i FGF-10 s3
zwigkszone w pordéwnaniu z nietraktowany-
mi kontrolami. Autorzy stwierdzili, ze dalsze
badania dotyczace Trichotech™ mogg by¢
pomocne w opracowaniu nowych bioaktyw-
nych fitokomplekséw do uzytku dermatolo-
gicznego i trychologicznego. W skfad prepa-
ratow tworzacych tzw. formute Tricho-
Tech wchodzg: officinalis
(Rozmaryn lekarski), Juniperus communis
(Jatowiec pospolity), Ecalyptus globulus (Eu-
kaliptus), Juniperus virgianiana (Jalowiec wir-
ginijski), Lavandula angustifolia (Lawenda
waskolistna), Amyris balsamifera (Sandato-
wiec) oraz Melaleuca alternifolia (Melaleuka
skretnolistna, drzewo herbaciane). Rosliny
te pochodza z ekologicznych plantagji
w Brazylii, uprawiane s3 bez uzycia pesty-
cyddw. Formuta Trichotech stosowana jest
w szamponie i odzywce do wioséw.

Rosmarinus

Wypadanie wioséw staje sie coraz czest-
sza przyczyna zglaszania si¢ pacjentéw do
dermatologa. Problem ten ma duzy wptyw
na samoocene, samopoczucie i jako$¢ zycia
pacjenta. W doborze odpowiedniego lecze-
nia wazne jest prawidfowe rozpoznanie typu
tysienia wystepujacego u pacjenta. Obecnie
dostepnych jest wiele lekdw, jak i prepara-
téw rodlinnych, dlatego wazne jest aby pa-
gjent stosowat te, ktdre przyniosa jak najlep-
sze efekty i jednoczednie jak najmniejsze
dziafania niepozadane.

Z przeprowadzonych badan wynika, ze
leczenie farmakologiczne jest skuteczniejsze
w terapii tysienia, dlatego preparaty z surow-
cow rodlinnych sg zalecane jako leczenie
wspomagajace. U pacjentdw z istotnymi
przeciwwskazaniami do farmakoterapii lub



w przypadku wystapienia skutkdéw ubocz-
nych moga by¢ stosowane w monoterapii
i przynies¢ satysfakcjonujace rezultaty.
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Szybka I skuteczna

rekonwalescencja po zabiegach medycyny
estetyczne) z wykorzystaniem opatrunkow
hydrozelowych

W latach 60. XX wieku Winter opublikowat prace, w ktérej wykazat, ze
wilgotne $rodowisko opatrunku aktywnego dwukrotnie przyspiesza
proces gojenia w poréwnaniu z tradycyjnym opatrunkiem wysuszajacym
powierzchnig, ktéry powoduje tworzenie si¢ strupa i rozrywanie
witékien kolagenu w ranie. Wilgotne srodowisko wspomaga migracje ko-
morek i tym samym szybsza epitelizacje!'.

Turner sformufowat cechy, jakie powinien

spefniac idealny opatrunek. Powinien on:

e utrzymywad wysokg wilgotnos¢ pomie-
dzy opatrunkiem a rana,

* usuwa¢ nadmiar wysieku i toksycznych
czastek,

* nie przylega¢ do rany,

*  byc nieprzepuszczalny dla bakteri,

* pozwalac¢ na prawidlowg wymiane gazo-
wa,

* utrzymywad odpowiednia temperature
bliska temperaturze ciafa,

*  by¢ nietoksycznym i niealergizujacym,

* by fatwym do wymiany i nie uszkadza¢
nowo powstatych tkanek.

W uzyciu zwraca sie réwniez uwage na
takie cechy, jak mozliwos¢ wyboru postaci

i wielkosci opatrunku, jego odpornosci na
tarcie i uszkodzenia, zdolnos¢ do utrzymy-
wania sie na ranie, tatwo$¢ zalozenia i usu-
niecia oraz cenel'*¥,

Opatrunki hydrozelowe to sterylne,
przezierne platy o grubosci okoto 3 mm, sta-
nowiace pofaczenie naturalnych i syntetycz-
nych polimeréw. Polimery tworzg tréjwy-
miarowg sie¢, a woda jest gléwnym sktadni-
kiem stanowiagcym ponad 90% objetosci.
Tréjwymiarowa struktura hydrozelu wspo-
maga tworzenie bariery ochronnej przed za-
kazeniem oraz zatrzymuje bakterie pocho-
dzace z rany we wnetrzu makroczasteczki.
Opatrunek umozliwia pochfoniecie wysieku
wraz z zanieczyszczeniami, dzigki czemu ra-
na jest ciagle oczyszczana. Ponadto stanowi
warstwe przepuszczalng dla tlenu, co utatwia
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pacjenta po zabiegach
blefaroplastyki.
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Ryc. I. Chfodzenie skdry powiek opatrunkami
hydrozelowymi w trakcie laseroterapii laserem
frakcyjnym CO,.

Ryc. 2. Zastosowanie opatrunkdw hydrozelowych
po mezoterapii okolicy powieki dolnej.

Ryc. 3. Zabieg blefaroplastyki powiek gérych z uzyciem opatrunkéw hydrozelowych (A) oraz

bezposrednio po zabiegu (B).

regeneracje i chroni przed rozwojem gro-
znych beztlenowcdw.

Ta wiedza pozwolita na rozwdj i pro-
dukcje réznego rodzaju nowoczesnych,
biologicznych, pdisyntetycznych i synte-
tycznych materiatdéw opatrunkowych, ktére
stuza do leczenia ran — opatrunki |, Il oraz
Il generacji®>.,

Opatrunki hydrozelowe stosowane s3
w celach leczniczych od ponad 20 lat w der-
matologii, chirurgii, medycynie estetycznej,

jak roéwniez przy zaopatrywaniu urazdw,
otar¢, sttuczen. W ostatnich latach coraz
wieksze uznanie uzyskujg w medycynie
estetycznej, po zabiegach z naruszeniem
cigglosci tkanek, tj.: mezoterapii, peelin-
gach, laseroterapii oraz drobnych zabiegach
chirurgicznych.

Do trzeciej najnowoczesniejszej gene-
racji materiatféw opatrunkowych zalicza sie
opatrunki hydrozelowe, wsréd ktérych naj-
wieksze uznanie zyskat Hydro Aid, bedacy
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innowacyjng wodna kompozycja natural-
nych i syntetycznych polimeréw (povido-
nu, glikolu polietylenowego i agaru). Dzieki
sieci przestrzennej 3 polimerdw, opatru-
nek chtodzi skére jednoczesnie ja chroniac
i tagodzac skutki urazéw powstatych po le-
czeniu. Dodatkowo zawarte w opatrunku
substancje przyspieszaja proces gojenia sie
ran. Powoduja odpowiednig wytrzymatos¢
mechaniczng oraz zwiekszajg hydrofilo-
wosc, a takze wplywaja na wzrost fibrobla-
stow, co jest kluczowe w procesie gojenia
sie rany.

Kaya, Turani, Akylz (2005) udowodni-
li, ze opatrunki hydrozelowe ufatwiaja goje-
nie, sprzyjajac szybszej epitelializacji odle-
zyn w pordéwnaniu z zachowawczym le-
czeniem ran (gaza nasaczona jodem)!'®,

Poréwnanie opatrunkéw hydrozelo-
wych z opatrunkami hydrokoloidowymi
w leczeniu odlezyn wykazuje, iz opatrunki
hydrozelowe maja przewage lecznicza nad
opatrunkami hydrokoloidowymi. Ponadto
klinicysci ocenili, ze opatrunki hydrozelowe
sa fatwiejsze w uzyciu i maja doskonafe
wiasdciwosci zarzadzania ptynami oraz inte-
gralnos¢ produktu przy minimalnym za-
kidcaniu gojenia sig ran. Darkovich,
Brown-Etris, Spencer (1990)"'1.

Badania Leila Sadati i in. (2019) sugeruja,
ze zastosowanie opatrunku hydrozelowego
po operacji przetoki nosowej znaczaco
zmniejsza bdl w poréwnaniu z zastosowaniem
gazy nasaczonej solanka oraz zapewnia pacjen-
towi maksimum komfortu i bezpieczerstwal'?.

Alternatywa dla opatrunkéw hydrozelo-
wych moga by¢ kremy regeneracyjne, ktore
jednak nie dadzg nam efektu chtodzenia i nie
sg sterylne.

W gabinetach medycyny estetycznej cze-
sto stosowang metoda chfodzenia skéry jest
uzycie cold pacéw. Ta metoda jest jednak
do$¢ niepraktyczna ze wzgledu na koniecz-
no$¢ zawiniecia ich w dodatkowg warstwe
ochronna i ryzyko odmrozenia tkanek.

/3

Zastosowanie w laseroterapii

Opatrunki  hydrozelowe doskonale
sprawdzaja sie w terapii laserowej szczegdl-
nie bardzo wrazliwych miejsc, czyli na skorze
powiek. Pozwalajg one na wiasciwe chtodze-
nie tkanki po zabiegu i odpowiednie nawilze-
nie warstwy naskérka. Bardzo istotna jest
réwniez funkcja ochronna hydrozeli, ktére
tworza nieprzepuszczalng warstwe zabez-
pieczajaca i bariere, przez ktérg nie przedo-
staje sie zanieczyszczenie z zewnatrz. Opa-
trunki posiadajg duza pojemnos¢ cieplng, co
przekfada sie na skuteczne chtodzenie tkanki
poddanej zabiegowi, a to powoduje reduk-
cje bdlu do minimum, a takze przyspiesza
gojenie naskoérka, oparzen, badz innych po-
wstatych w wyniku leczenia urazéw skory.
Uzycie opatrunkéw hydrozelowych znacznie
wplywa na zwiekszenie komfortu pacjenta
i dobre samopoczucie po zabiegu, a tym sa-
mym na zadowolenie z przeprowadzone;
procedury.

Zastosowanie w plastyce powiek

Opatrunek hydrozelowy doskonale
sprawdza sie w zabiegach plastyki powiek
z uzyciem zaréwno skalpela, jak i lasera.
Spetnia funkcje chlodzaca, kojaca, zapewnia
zabiegowi sterylne $rodowisko. Opatrunki
dzieki swoim wiasciwosciom absorpcyjnym
wchfaniajg krew, co jest pozadang cechg po
zafozeniu szwow  chirurgicznych na rane.
Zimny opatrunek hydrozelowy zmniejsza ry-
zyko powstawania krwiakdéw po zabiegu,
a tym samym skraca okres rekonwalescendji.
Zalety jest réwniez przeziernos¢ hydrozelu,
ktéra pozwala obserwowal miejsca podda-
ne zabiegowi bez koniecznosci zdejmowania
opatrunku. Dodatkowo do antyseptyki miej-
sca po zabiegu plastyki powiek mozna uzy¢
produktu Microdacyn. Antyseptyk ze wzgle-
du na swoje wyjatkowe bezpieczenstwo mo-
ze by¢ zastosowany w tak delikatnej i wrazli-



wej okolicy jaka jest btona gatki ocznef'?. Mi-
crodacyn zawiera w swoim skfadzie podchlo-
ryn sodu i kwas podchlorawy w stezeniach
po 0,004%. Warto nadmieni¢ iz tylko takie
stezenia sg rekomendowane w aktualnym
konsensusie  dotyczacym  antyseptykéw
z 2018 r.l", Preparat Microdacyn oraz Micro-
dacyn Hydrogel s szeroko stosowane w za-
biegach medycyny estetyczne.

Zastosowanie w mezoterapii

Opatrunek hydrozelowy po zabiegu me-
zoterapii pozwala na sterylne schtodzenie
tkanki poddanej zabiegowi oraz zmniejszenie
dolegliwosci bélowych i tym samym zapew-
nia zwigkszenie komfortu i zadowolenia pa-
djenta. Zastosowanie opatrunkéw hydroze-
lowych przyspiesza proces gojenia i zmniej-
sza pozabiegowy dyskomfort.

Najbardziej oczekiwang przez pacjenta
cecha hydrozeli jest fagodzenie dolegliwosci
bdlowych po zabiegu, skrocenie okresu re-
konwalescencji oraz przyspieszenie procesu
gojenia. Dodatkowa zaletg tych opatrunkdw
jest ich fatwos¢ w stosowaniu i aplikagji, dzieki
czemu hydrozele mogg by¢ uzywane w wa-
runkach domowych. Gléwna pozytywng ce-
cha dla oséb wykonujacych zabieg jest to, ze
opatrunki hydrozelowe sg sterylne i pozwala-
ja zabezpieczy¢ obszar poddany zabiegowi
przed niepozadanymi czynnikami z zewnatrz,
takimi jak bakterie czy inne zanieczyszczenia.
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Advantan’

0,1% aceponian metyloprednizolonu

Nazwa produktu leczniczego: Advantan®, 1mg/g, emulsja na skére, Advantan®, 1 mg/g, krem, Advantan®, 1 mg/g, masé. Sktad jakosciowy i ilosciowy: 1 g emulsji
produktu zawiera 1 mg (0,1%) metyloprednizolonuaceponianu (Methylprednisoloniaceponas). Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: alkohol cetostearylowy,
butylohydroksytoluen (w przypadku kremu). Petny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego. Postaé farmaceutyczna:
emulsja na skore (biata do zéttawe)j, nieprzezroczystal); krem (olej w emulsji wodnej, biaty do zéttawego nieprzezroczysty krem); masé (biata do zéttawej przezroczysta
masé) Wskazania do stosowania: Wyprysk (atopowe zapalenie skory, neurodermit), kontaktowe zapalenie skory, wyprysk potnicowy, wyprysk niealergiczny, wyprysk
u dzieci. Dawkowanie i sposéb podawania: Do stosowania miejscowego na skore. Produkt leczniczy Advantan nanosi sie cienkg warstwg raz na dobe na chorobowo
zmienionq skore w zalezno$ci od jej stanu. Produktu leczniczego Advantan nie nalezy stosowad u dorostych diuzej niz przez 12 tygodni. Dzieci (powyzej 2 lat) i mtodziez:
Bezpieczenstwo stosowania metyloprednizolonuaceponianu u dzieci ponizej 4 miesigca zycia nie zostato ustalone. Nie ma koniecznosci innego dawkowania
produktu Advantan u dziecii mtodziezy niz u osob dorostych poniewaz, tak jok u osdb dorostych, dawkowanie zalezy od wielkosci zmiany. Okres stosowania produktu
u dzieci nie moze przekracza¢ 4 tygodni. U dzieci produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie i nie nalezy stosowac opatrunku okluzyjnego. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Nie nalezy stosowaé produktu leczniczego w przypadku: zakazenia skory
wywotanego przez bakterie (np. zmiany kitowe, gruzlicze) lub zakazen grzybiczych, zmian zwigzanych z chorobami wirusowymi (np. ospa wietrzna, pétpasiec), trgdziku
rézowatego, trgdziku, okotowargowego zapalenia skory, owrzodzen, miejscowych odczyndw po szczepieniu, zanikowych chordb skory (atrofii). Nie stosowac u dzieci
w wieku ponizej 2 lat. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczqgce stosowania: Kortykosteroidy nalezy stosowac w najmniejszej mozliwej dawce, szczegdlnie
u dzieci, i tylko tak dtugo, jak to konieczne do osiggniecia i utrzymania zamierzonego efektu terapeutycznego. W przypadku nadkazen bakteryjnychi (lub) grzybiczych
nalezy zastosowac leczenie przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze. Miejscowe zastosowanie kortykosteroidéw moze nasila¢ miejscowe zakazenia skéme. Jezeli
podczas stosowania produktu leczniczego Advantan krem dojdzie do nadmiernego wysuszenia skory, wskazane jest zastosowanie produktu Advantan o wigkszej
zawartosci tluszezu, jok Advantan emulsja lub Advantan masé. Nalezy unika¢ kontaktu produktu z oczami, otwartymi ranami i btonami $luzowymi. Nie stwierdzono
zaburzenia funkcji kory nadnerczy u dzieci, u ktérych stosowano produkt Advantan masé bez opatrunku okluzyjnego na duzej powierzchni skory (40% — 90%).
Po zastosowaniu produktu Advantan w postaci emulsji na 60% powierzchni skéry pod opatrunkiem okluzyjnym przez 22 godziny, stwierdzono u dorostych zdrowych
ochotnikéw obnizenie poziomu kortyzolu w osoczu i wptyw na rytm dobowy. Stosowanie kortykosteroidow dziatajgcych miejscowo na duzqg powierzchnie ciata,
lub diugotrwate stosowanie, szczegdlnie pod opatrunkiem okluzyjnym, znaczgco zwieksza ryzyko wystgpienia ogdlnych dziatarn niepozgdanych. Nalezy unikac
stosowania produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnym, chyba ze jest to wskazane. Role opatrunku okluzyjnego mogq spetniac pieluszki, a warunki podobne
jok po zastosowaniu opatrunkéw okluzyjnych wystepujqg réwniez w okolicach wyprzeniowych ciata (pachy, pachwiny, fatdy skérne, skora miedzy palcami). Podczas
stosowania produktu leczniczego na duzqg powierzchnie ciata, czas leczenia powinien by¢ jok najkrétszy, gdyz nie mozna catkowicie wykluczy¢é mozliwosci
wchtoniecia kortykosteroidu przez skoére i wystgpienia objawdw ogdlnoustrojowych. Podobnie jok w przypadku stosowania innych kortykosteroidow, niewtasciwe
zastosowanie produktu leczniczego moze maskowac objawy kliniczne choroby. Niektére substancje pomocnicze leku Advantan krem (tluszcz staty), Advantan
emulsja (parafina ciekta, wazelina biata, wosk biaty), Advantan masé (parafina ciekta, wazelina biata, olej rycynowy uwodorniony, wosk mikrokrystaliczny) mogg
zmniejszac skutecznos¢ produktow lateksowych, takich jak prezerwatywy i diafragmy (krgzki dopochwowe). Lek Advantan krem zawiera 1,0 g alkoholu benzylowego
na 100 g. Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne i (lub) tagodne miejscowe podraznienie. Zaburzenia widzenia mogg wystgpi¢ w wyniku
ogdlnoustrojowego i miejsco-wego stosowania kortykosteroiddw. Jezeli u pacjenta wystgpiq takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy
rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do ktérych moze naleze¢ zaéma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jok centralna
chorioretinopatia surowicza (ang. Central Serous Chorioretinopathy, CSCR), ktorg notowano po ogdlnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidow.
Podobnie jak podczas stosowania kortykosteroidéw o dziataniu ogdlnym, réwniez podczas stosowania kortykosteroiddw dziatajgcych miejscowo istnieje ryzyko
rozwoju jaskry (np. w przypadku stosowania duzych dawek czy stosowania produktu na duze powierzchnie skéry lub diugotrwale, jak réwniez po natozeniu produktu
pod opatrunkiem okluzyjnym lub na skore wokét oczu). Ze wzgledu na zawartosé alkoholu cetostearylowego i butylohydroksytoluenu, produkt Advantan krem moze
powodowaé miejscowq reakcje skérng (np. kontaktowe zapalenie skory). Butylohydroksytoluen moze réwniez powodowac podraznienie oczu i bton sluzowych. Dzieci
i mtodziez: Produktu Advantan nie nalezy stosowac pod opatrunkiem okluzyjnym. Role opatrunku okluzyjnego mogq spetniac pieluszki. Dziatania niepozgdane:
Najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozgdanymi wystepujgeymi w trakcie badan klinicznych byty pieczenie i/lub $wigd w miejscu podania. W tabeli ponizej
przedstawiono czestosci wystepowania dziatan niepozgdanych obserwowanych w badaniach klinicznych zgodnie z konwencjg MedDRA: bardzo czesto (>1/10),
czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10000), czestos¢ nieznana: czestosé nie moze byé
okreslona na podstawie dostepnych danych. Zaburzenia uktadu immunologicznego: niezbyt czesto: reakcje nadwrazliwosci na lek; Zaburzenia ogdlne i stany
w miejscu podania: czesto: pieczenie w miejscu podania, $wigd w miejscu podania, niebyt czesto: rumien w miejscu podania, pecherzyki w miejscu podania, sucho$é
skoéry w miejscu podania, podraznienie w miejscu podania, wyprysk i grudki w miejscu podania, zapalenie mieszkdw wiosowych w miejscu podania, rzadko: zapalenie
tkanki tgcznej (cellulitis) w miejscu podania, obrzek w miejscu podania, podraznienie w migjscu podania, czestos¢ nieznana: nadmierne owlosienie; Zaburzenia skory
i tkanki podskomej: rzadko: pekniecia skory, trqdzik, ropne zapalenie skéry,rozszerzenia powierzchownych naczyn krwionosnych (teleangiektazja), scienczenie skory
(atrofia), czestos¢ nieznana: rozstepy skérne, zapalenie skory wokot ust, odbarwienie skéry, reakcje nadwrazliwosci skory; Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:
grzybicze zapalenie skory; Zaburzenia oka: Nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4. ChPL) Podczas miejscowego stosowania produktéw zawierajgeych
kortykosteroidy, na skutek wchtaniania, mogg wystgpi¢ objawy ogdlnoustrojowe. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane
za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatarn Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21301, faks: + 48 22 49 21309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna
zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajgey pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: LEO Pharma A/S, Industriparken 55,
DK-2750 Ballerup, Dania. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: Advantan emulsja na skére R/7180, Advantan krem R/7179, Advantan mas¢ R/7181.
Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp. W celu uzyskanie bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce: LEO Pharma Sp. z 0.0., 02-674 Warszawa, ul. Marynarska 15, tel: 22 244-18-40. Data zatwierdzenia ulotki:
Sierpien 2019.

Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepna na zyczenie.
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Jak leczy¢ tradzik u dzieci?

N

Tradzik pospolity (Acne vulgaris) nalezy do czestych choréb dermato-
logicznych spotykanych u nastolatkéw. Nieco inna manifestacja kli-
niczna choroby wystepuje u dzieci w mtodszych grupach wiekowych
(noworodki, niemowleta, mate dzieci). Cho¢ u wiekszosci pacjentéw
wykwity wystepuja jedynie czasowo, to u czesci z nich zmiany skérne
utrzymuja sie takze powyzej 18 roku zycia. Patogeneza tradziku jest
ztozona, ale gléwnymi jej filarami sa nadprodukcja toju w odpowiedzi
na zwiekszone stezenie androgenéw, zakazenie mieszkéw wilosowych
bakteria Propionibacterium acnes oraz wzmozona odpowiedz immu-
nologiczna i zapalna.

Nie bez znaczenia s3 takze pre-
dyspozycje genetyczne, a szczegdl-
nie wystepowanie ciezkiego tradzi-
ku u matki. Manifestacja kliniczna
charakteryzuje sie wystepowaniem
zaskornikéw  otwartych i/lub  za-
mknietych, grudek oraz krost. Bada-

Jac dziecko nalezy zwrdci¢ szczegdl-
ng uwage na mozliwos¢ wysta-
pienia zaburzen endokrynologicz-
nych, szczegdlnie u pacjentdw po
okresie niemowlecym, a przed
okresem dojrzewania (I-7 lat).
Trzeba dokona¢ oceny pod wzgle-
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dem przyspieszonego rozwoju
piciowego, cech maskulinizacji,
a takze oceni¢ rozwdj dziecka za
pomoca  siatek  centylowych.
W przypadku jakichkolwiek watpli-
wosci powinno sie zaleci¢ konsulta-
cje endokrynologa dzieciecego
I wykonanie specjalistycznych badan
i testdw hormonalnycht'?,

W wiekszosci (w ponad 60%)
przypadkdw wystarczajgce okazuje
sie by¢ leczenie miejscowe, ktdre po-
winno by¢ wdrazane juz na etapie
zgloszenia si¢ dziecka do lekarza ro-
dzinnego/pediatry. Dobdr odpowie-
dniego preparatu nalezy dostosowac
do obrazu klinicznego oraz indywidu-
alnych potrzeb matego pacjenta.
W zalezno$ci od zmian skornych,
ktore przewazaja u dziecka, powinni-
smy zastosowac rézne rodzaje pre-
paratowt',

Zaskérniki — preferowana  jest

miejscowa terapia nadtlenkiem

benzoilu/kwasem azaleinowym,

Grudki — miejscowe retinoidy
(adapalen, tretinoina, izotreti-
noina),

Krosty — miejscowe antybiotyki
(erytromycyna, klindamycyna),

Guzki, torbiele — retinoidy, anty-
biotyki, leczenie skojarzone.

Preparaty do stosowania miejsco-
wego powinny by¢ nanoszone na
zmienione chorobowo okolice skory,
a nie tylko punktowo, aby zapobiegac
| leczy¢ zmiany jeszcze wtedy, kiedy
nie mozemy ich dostrzec gotym
okiem. W tabeli |. przedstawiono
mechanizmy dziatania okreslonych
grup lekéw.

Do miejscowych retinoidow wy-
korzystywanych w leczeniu tradziku
nalezg adapalen, tretinoina oraz izo-
tretinoina. Retinoidy wykazuja dziafa-
nie przeciwzaskornikowe, przeciwto-
jotokowe, przeciwzapalne oraz sebo-
statyczne. Niewatpliwym minusem
terapii retinoidami jest ich draznigce
dziatanie na skore, ktore zazwycza
ustepuje po 2-3 miesigcach terapii.
Z tego wzgledu leki te nalezy wpro-
wadzad stopniowo, poczatkowo raz
na 3-4 dni i systematycznie zwiek-
sza¢  czestotliwos¢  uzywania.
W lIzejszych postaciach tradziku reti-
noidy mozna stosowa¢ w monote-
rapii, ale znajduja takze zastosowa-
nie jako uzupetnienie terapii nad-
tlenkiem  benzoilu lub  anty-
biotykiem. Ogromnym udogodnie-
niem dla pacjentéw jest wystepo-

Tab. |. Mechanizmy dziatania okreslonych grup lekow.

Dziafanie Retinoidy
przeciwbakteryjne v
keratolityczne oraz v %

przeciwzaskornikowe
przeciwzapalne v v
sebostatyczne v v
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wanie na rynku gotowych prepara-
téw ztozonych.

Do antybiotykédw miejscowych,
ktére znalazty zastosowanie w tera-
pii tradziku nalezy erytromycyna
(w stezeniu 2-4%) oraz klindamycy-
na (w stezeniu |19%). Antybiotyki ha-
mujg rozwdj P. acnes w obrebie
skory, niwelujg stan zapalny i ograni-
czajag powstawanie zmian tradziko-
wych. Stosunkowo rzadko obser-
wuje sie wystepowanie objawdw
niepozadanych, takich jak podraz-
nienie czy nadmierne zfuszczanie.
W celu ograniczenia narastania anty-
biotykoopornosci nalezy stosowac
je jako element terapii skojarzonej,
z nadtlenkiem benzoilu, retinoidem
lub kwasem azaleinowym. W bada-
niu Ko H.C. i wsp. udowodniono,
ze w przypadku wystepowania
zmian o charakterze niezapalnym
zastosowanie klindamycyny z nad-
tlenkiem benzoilu jest skuteczniejsze
od uzywania adapalenu z nadtlen-
kiem benzoiluPl,

Nadtlenek benzoilu (BPO) nale-
zy do jednych z fatwiej dostepnych
lekow w terapii tradziku. W Polsce
zarejestrowany jest powyzej |2 ro-
ku zycia i dostepny jest pod rézny-
mi postaciami (zel, krem, ptyn)
w stezeniach od 4 do 10%, takze
jako preparaty bez recepty. BPO
wykazuje dziatanie antyseptyczne,
przeciwtojotokowe, a takze kerato-
lityczne. Nadtlenek benzoilu moze
by¢ stosowny samodzielnie, ale sta-
nowi takze doskonate uzupetnienie
terapii antybiotykiem lub retinoi-
dem. BPO przez swoje lipofilne
wiasciwosci przenika do gtebszych
warstw skory, ograniczajac poprzez
inne mechanizmy niz antybiotyki

wzrost bakterii P. acnes oraz
zmniejszajac jej opornos¢.
Kwas azaleinowy obejmuje

swym dziataniem wszystkie aspekty
patogenetyczne tradziku — przeciw-
zapalne, przeciwbakteryjne, kerato-
lityczne oraz sebostatyczne. Dodat-
kowym atutem tego leku jest jego
hamujace dziatanie na synteze me-
laniny, co wykorzystuje sie w terapii
oraz zapobieganiu przebarwieniom
potradzikowym. Dodatkowo, ze
wzgledu na to, iz podobnie jak nad-
tlenek benzoilu nie powoduje po-
wstawania antybiotykoopornosci
moze byc stosowany w monotera-
pii. Chociaz dziafanie wydaje sie
sfabsze od retinoidow, to do nie-
watpliwych zalet kwasu azaleinowe-
go nalezy jego dobra tolerancja.

Wedfug zalecen AAP (American
Academy of Pediatrics) w przypadku
fagodnego tradziku u dzieci nalezy za-
stosowa¢ monoterapie pod postacia
nadtlenku benzoilu czy miejscowego
retinoidu lub terapie skojarzong: miej-
scowy retinoid + nadtlenek benzoi-
lu/miejscowy antybiotyk + nadtlenek
benzoilu.

Ogromnym problemem zwigza-
nym z leczeniem u dzieci jest wiasci-
wie brak rejestracji ktéregokolwiek
z lekéw u dzieci przed okresem doj-
rzewania. W Polsce preparaty adapa-
lenu + nadtlenku benzoilu zarejestro-
wane sg powyzej 9 roku zycia, sam
adapalen powyzej 12 roku zycia,
kwas azaleinowy, nadtlenek benzoilu
powyzej |2 roku zycia, a miejscowa
izotretinoina nie jest zarejestrowana
do stosowania u dzieci. Preparaty te
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s3 jednak stosowane ,off label” po po-
informowaniu rodzicéw o braku od-
powiednich badan, mozliwych dziafa-
niach niepozadanych i wyrazeniu
przez nich pisemnej zgody.

W ' monoterapii, w tagodnych
przypadkach mozemy zastosowac
nadtlenek benzoilu, retinoidy czy
kwas azaleinowy. Ze wzgledu na na-
rastajaca antybiotykoopornos¢ nie na-
lezy uzywac miejscowych antybioty-
kéw w monoterapi.

Leczenie skojarzone pod postacia
antybiotyku + nadtlenku benzoilu,
retinoidu + nadtlenku benzoilu
zwieksza skutecznos¢ terapii po-
przez zapobieganie antybiotykoo-
pornosci, zwiekszenie penetracji le-
ku oraz spadek dziafania draznigce-
go. W zaleznosci od preferencji
pacjenta terapie skojarzong mozna
stosowad w réznych schematach:

naprzemiennie,

rézne preparaty o réznych porach

dnia,

preparaty fgczone.

Burkhart i wsp. w swoim badaniu
postuluja, iz potaczenie BPO z anty-
biotykiem wykazuje zwiekszong sku-
tecznos¢ niz zastosowanie tych pre-
paratdw osobno. Moze to wynikac
z szerszego dziafania przeciwdrobno-
ustrojowego, a takze zwiekszonej ak-
tywnosci w tworzeniu wolnych ro-
dnikéw tlenowycht. W analizie Mc-
Keage i Keating dotyczacej badan
z uzyciem nadtlenku benzoilu w ste-
zeniu 5% oraz klindamycyny 1%
stwierdzono, ze preparat skojarzony
wplywa na zwigekszong redukcje
zmian zapalnych i niezapalanych niz
poszczegdlne skladowe. Wsrdd zalet
takiego potaczenia wymieniali szyb-
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kos¢ dziatania (efekty juz po 2 tygo-
dniach stosowania lekdw), dobrg to-
lerancje oraz brak wystepowania le-
koopornosci®.

Ze wzgledu na specyficzng grupe
wiekowa duze wyzwanie w terapii
stanowi odpowiednia edukacja pa-
cjenta oraz rodzicédw. Pacjenci po-
winni by¢ doktadnie poinformowani
o spodziewanych efektach i czasie le-
czenia, a takze mozliwych dziataniach
niepozadanych. Trzeba doktadnie
wyttumaczy¢, iz zastosowana terapia
nie gwarantuje pozbycia sie zmian
tradzikdw na state | pouczyd, jak waz-
na jest systematycznosc i wspofpraca
z lekarzem oraz zastosowanie odpo-
wiedniego leczenia podtrzymujace-
go. Nalezy szczegdtowo objasni¢
chorym  zastosowanie  lekdw,
a w terapii, ze wzgledu na mnigjsze
ryzyko niestosowania si¢ do zalecen
preferowac preparaty zfozone. Ko-
lejnym aspektem na jaki nalezy
zwréci¢ uwage jest odpowiednia
pielegnacja, w tym przede wszyst-
kim odpowiednie nawilzenie skory
tradzikowej.

Leczenie tradziku u dzieci stanowi
wyzwanie — od prawidtowej oceny
w  kontekscie ewentualnych endo-
krynnych zaburzen do utrudnionej
wspdtpracy z mfodymi pacjentami.
Leczenie miejscowe jest bezpieczne
| skuteczne w wiekszosci przypad-
kéw. Wobec powyzszych doniesien
mozna stwierdzi¢, iz jednym z naj-
bardziej skutecznych postepowan
jest zastosowanie preparatéw skoja-
rzonych zawierajacych BPO z anty-
biotykiem lub retinoidem.
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Podczas konferencji odbyty sie rowniez
wykiady prezentujace obecny stan regulagji
prawnych zwigzany z wykonywaniem zabie-
gOw medycyny estetycznej przez osoby nie-
posiadajace kwalifikacji medycznych i zwia-
zanego z tym niebezpieczenstwa powikfan,
na jakie codziennie narazani s polscy pa-
cenci. Swoje wystapienia zaprezentowali:
Dr Andrzej Cisto ,Jasne reguty dziatania ryn-
kéow  medycznych”,
,Otoczenie prawne stosowania wyrobdw
medycznych w medycynie Estetycznej” oraz
Dr n. med. Ewa Kaniowska ,Potrzeba regu-
lacji prawnych w dziedzinie medycyny este-
tycznej — dzialania podyktowane bezpie-
czehstwem pacjentow”.

Walery Arnaudow

Medycyna estetyczna szczegdlnie cierpi
na deficyt regulacji prawnych, w tym tak klu-
czowych jak dedykowane przepisy prawa
mowigce kto moze wykonywac zabiegi z za-
kresu medycyny estetycznej. Moze to wyni-
ka¢ miedzy innymi z trudno$ci w wyznacze-

Konkurs na Perty Dermatologil
Estetyczne) 2020 Rozstrzygniety!

niu wyraznej granicy pomiedzy $wiadczenia-
mi leczniczymi i ustugami kosmetycznymi.
Powoduje to, ze wiele oséb o niedostatecz-
nych kwalifikacjach zajmuje sie inwazyjnymi
zabiegami medycyny estetycznej m.in. takimi
jak stosowanie toksyny botulinowej czy wy-
pefniaczy.

Podczas spotkania $rodowisk lekarskich
i prawniczych w siedzibie Naczelnej Rady
Lekarskiej w Warszawie, w dniu 25.06.br.
powstata definicja pojecia ,medycyna este-
tyczna” brzmigca: ,Medycyna estetyczna jest
zespotem $wiadczerr zdrowotnych, wiaza-
cych sie z ingerencjg w tkanki ludzkie, wyko-
nywanych przez lekarzy i lekarzy dentystéw,
stuzacym przywracaniu lub poprawie fizycz-
nego, psychicznego i spofecznego samopo-
czucia pacjenta, poprzez poprawe jego wy-
gladu lub jego akceptacji.”

Definicja ta, mimo ze jest krokiem
w dobrym kierunku, nie rozwiagzuje jednak
zasadniczego sporu w $rodowisku osdb
zajmujacych sie medycyng estetyczng, ko-
smetologig i kosmetyka, co do okreslenia
mozliwosci wykonywania poszczegdlnych
zabiegdw i procedur przez okreslone gru-
py zawodowe. Jedng z préb rozwigzania
tego problemu miato by¢ rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
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20177745 z dnia 5 kwietnia 2017, ktére
definiuje, kto (w zakresie jakich kompeten-
¢ji) moze korzysta¢ z konkretnych wyro-
béw medycznych. Wynika to z faktu, ze
wykonywanie zabiegdw z zakresu medy-
cyny estetycznej wigze sie ze stosowaniem
wyrobdw medycznych. Do wyrobdw me-
dycznych stosowanych w medycynie este-
tycznej nalezy zaliczy¢ m.in.: wypelniacze,
nici liftingujace, osocze bogatoplytkowe
czy urzadzenia oddziatywujace energig
pradu elektrycznego oraz fal elektroma-
gnetycznych lub mechanicznych o gesto-
Sciach mocy przekraczajgcych wartosc
1000 mW/cm? w  punkcie najsilniejszego
oddziatywania na tkanke. W zwigzku z po-
wyzszym, po wejsciu w zycie wW/w rozpo-
rzadzenia, jedli np. w instrukcji lasera do
usuwania owtosienia pojawitby sie zapis,
ze moze z niego korzysta¢ tylko lekarz lub
lekarz dentysta to zastosowanie go przez
osoby nieuprawnione powodowatoby
sankcje administracyjne i/lub karne.

Niemniej, z uwagi na liczne kontrower-
sje, mndstwo poprawek i ciggly brak jakie-
gokolwiek rozwigzania kompromisowego,
Urzedu Rejestracji
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Pro-
duktéw Biobdjczych przesunat obowiazy-
wanie dyrektywy 2017/745 na termin do
dnia 26 maja 2021 r., wiec jeszcze przez
ponad rok sytuacja w medycynie estetycz-
nej pozostanie nieunormowana i nieroz-
wigzana.

Prezes Produktéw
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Na konferencji w Warszawie ogloszo-
ne zostaty wyniki glosowania lekarzy na

Perty Dermatologii Estetycznej 2020.
W tym roku do biura Stowarzyszenia
przez gtosowanie on-line sptyneto 1205
zgtoszen lekarzy. Przedstawiamy 20 Peret,
ktére spetniajg wysokie wymagania leka-
rzy, a tym samym sa gwarancjg komfortu
i bezpieczenstwa pacjentéw.

W kategorii najlepszy peeling zwyciezyty
produkty Noon Aesthetics firmy Aesthetic
Concept. W ofercie producenta znajdziemy
6 réznych peelingdw. Umozliwiajg one wy-
konywanie zabiegéw z wysoko skoncentro-
wanymi substancjami u pacjentéw z tradzi-
kiem rézowatym, pospolitym, AZS, tZS,
skérg alergiczng — kazda jednostka chorobo-
Wwa Wiazaca sie ze szczegdlng wrazliwoscia,
ale nie tylko.

STYLAGE® HydroMAX (Laboratoires Vi-
vacy Polska) to zwyciezca w kategorii mezo-
terapia okolic twarzy, szyi, dekoltu. To zel
zawierajacy usieciowany kwas hialuronowy
w pofaczeniu ze sterylng, catkowicie biode-
gradowalng i nietoksyczng substancjg nawil-
zajacg — sorbitolem. Produkt jest przezna-
czony do terapii silnie odwodnionej lub wiot-
kiej skory, dzieki synergicznemu dziafaniu
tych dwdch substangji.

Z kolei w kategorii mezoterapia okolic
oka zwyciezyt RRS® HA EYES, resorbowal-
ny koktajl zawierajacy nieusieciowany kwas



hialuronowy oraz roztwér biorewitalizuja-
cy. Zabieg z uzyciem RRS® HA EYES po-
zwala korygowac cienie pod oczami, po-
prawia krazenie limfatyczne, redukujac
obrzeki, wygladza kontur oka, poprawia
napiecie skoéry oraz pozwala usunaé drob-
ne zmarszczki.

Perfa dermatologii estetycznej 2020
w kategorii mezoterapia skory owtosione]
przypadfa produktowi o nazwie DR. CY] Ha-
ir Filler firmy AntiAging Institute. To wyjatko-
wy preparat, skutecznie hamujacy wypada-
nie wlosdw i przyspieszajacy ich odrost. Wy-
zabiegu wigze sie
z zastosowaniem innowacyjnych rozwigzan:
rewolucyjnej, skoncentrowanej formuty 7
peptyddw i kwasu hialuronowego, jak row-
niez opatentowanej technologii przedfuzo-

soka skuteczno$é

nego uwalniania i wnikania substangji aktyw-
nych — ,Sustained Release Technology”.

Kolejne odznaczenie w kategorii: wypet-
niacze, odbudowa objetosci, otrzymat pro-
dukt STYLAGE® XXL (Laboratoires Vivacy
Polska). To francuski preparat na bazie kwa-
su hialuronowego, opracowany przez nau-
kowcow z Laboratoires VIVACY, z wykorzy-
staniem unikalnej technologii IPN-Like, pole-
gajacej na wzajemnym przenikaniu sie
dwdch odrebnych, monofazowych sieci
kwasu hialuronowego. Technologia ta po-
zwala uzyska¢ odpowiednig wiskoelastycz-
nos$¢ preparatu, wptywa na réwnomiernosé
iniekdji i idealne rozmieszczenie produktu
w tkankach.

Najlepszym wypetniaczem konturowa-
nym w roku 2020 okazat sie Restylane Lyft
(Galderma Polska). Produkt o najwyzszej
sprezystosci na rynku medycyny estetycznej
i najmniejszej podatnosci na odksztatcenia
charakteryzuje sie obecnoscig wigzan me-
chanicznych i malg liczbg wigzan chemicz-
nych oraz obecnoscig kontrolowanej, jedno-
rodnej wielko$ci czasteczek.

Natomiast wypetniaczem okolic ust 2020
zostal STYLAGE® M (Laboratoires Vivacy
Polska). Unikalne wtasciwosci reologiczne
zostaly osiagniete dzieki zastosowaniu opa-
tentowane]j przez VIVACY technologii IPN-
Like. Mannitol zawarty w produkcie dodat-
kowo zabezpiecza kwas hialuronowy przed
zbyt szybka degradacjg w skorze zaraz po in-
iekgji preparatu.

Zwyciezca w kategorii nici zostaty nici Ap-
tos z linii Excellence Method HA firmy Aesthe-
tic Concept. Sa to nici lll generacji — do jedno-
czesnego liftingu i odmiodzenia, unosza tkanki
i naprowadzajg je na pierwotne pofozenie,
a tym samym odbudowujg naturalne propor-
cje i kraglodci, bez sztucznego dokfadania ob-
jetodci, przywracajag prawidiowe napiecie
skéry, likwiduja faldy i zmarszczki, poprawiaja
naturalng gestos¢ i jedrnosc skéry, nawilzaja.

W kategorii biostymulacja tkankowa wy-
gral produkt Neauvia Stimulate (Neauvia).
To doskonaty wybdr dla pacjentdw cierpia-
cych na brak gestosci i objetosci tkanki. Jego
unikatowos¢ polega na podwdjnym dziafaniu
wypetnienia i biostymulagji.
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Zabiegiem roku 2020 zostat NLift firmy
Neauvia. Wykorzystuje urzadzenie Zaffiro,
wypelniacze Neauvia, profesjonalng piele-
gnacje kosmeceutykami Neauvia oraz suple-
menty. Obejmuje srodkowa czes¢ twarzy
i sktada sie z dwdch sesji, ktére skutecznie
wspomagaja naturalne procesy regeneradji
skéry, wzrost ilosci fibroblastow, biorewitali-
zacje skory i jej nawilzenie.

Nastepnie nagrodzono urzadzenia wy-
korzystywane w zabiegach medycyny este-
tycznej. | tak w kategorii: zabiegi liftingujace,
zwyciezylo urzadzenie Liftera Advance (No-
va Group). To rewolucyjne urzadzenie
w dziedzinie liftingu twarzy i ciafa, wykorzy-
stujgce najnowoczesdniejszg technologie HI-
FU, skoncentrowane ultradzwigki wysokie
czestotliwosci z szybkoscig 10 Hz, ktére nie
uszkadzajg warstwy powierzchniowej skéry.
Jest to rowniez pierwszy zabieg wykorzystu-
jacy oryginalng Technologie Dyfuzji Termal-
nej (TDT™), czyli technologie przeciwsta-
rzeniowa, ktéra przyspiesza przebudowe
kolagenu poprzez silne, réwnomierne pod-
grzewanie widkien kolagenowych w war-
stwie skory wiasciwej.

W kategorii modelowanie ciafa statuetka
powedrowala do firmy ITP. s.a. za urzadze-
nie Cooltech/Cocoon Medical. Cooltech to
platforma przeznaczona do redukgji tkanki
tluszczowej z réznych obszaréw ciata po-
przez kontrolowane schiadzanie zwane krio-
lipoliza. CoolTech w bezpiecznym procesie
doprowadza do apoptozy (likwidagji ko-
morek tluszczowych), dzieki czemu jest sku-
tecznym narzedziem w zabiegach wyszczu-
plajacych i modelujacych.

Najlepszym urzadzeniem stuzacym rege-
neracji skory okazalo sie Harmony XL PRO/
ALMA. To multiaplikacyjna platforma lasero-
wa najnowszej generagji. Obstuguje rézne
typy laserdw i innych zrédet $wiatfa. Techni-
ki faczone zdecydowanie zwiekszajg skutecz-
nos¢ zabiegdw. To uzytkownik komponuje
urzadzenie dostosowane do potrzeb swoich
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pacjentdw i charakteru swojej dziatalnosci,
wybierajac sposrdd ponad 30 glowic.

Lampa LED LPL firmy Esthetic Medical
Innovation otrzymata Perte w kategorii tech-
nologie w leczeniu skéry. Wyjatkowo szero-
kie zastosowanie lampy jest mozliwe, dzieki
emisji fal o trzech réznych diugosciach i kolo-
rach — niebieskiej, czerwonej i podczerwone;]
—w ramach jednego urzadzenia. Poszczegdl-
ne fale mozna ze sobg faczy¢ i mieszaé w za-
leznosci od tego, jakie efekty terapeutyczne
chcemy osiagnac.

W kategorii epilacja zwyciezylo urzadze-
nie Soprano Titanium/ALMA (ITP. s.a.). To
przetomowa platforma do depilacji, ktdra 1a-
czy w sobie maksymalng funkcjonalnos¢
z komfortem zabiegu. Nowa glowica Quattro
3D posiada duza powierzchnie spotu zabie-
gowego wynoszaca az 4 cm’. Zabiegi sa przez
to bardzo szybkie, poniewaz mozemy praco-
wac na obszarze nawet do 600 cm?. Dzigki az
trzem diugosciom fal (Alexandryt 755 nm,
Speed 810 nm oraz ND:YAG 1064 nm) pod-
czas zabiegu uszkadzane sg struktury wiosa na
réznych glebokosciach, a sama epilacja jest
bardzo precyzyjna i doskonale sprawdzi sie na
fototypach skéry I-VI oraz skérze opalonej.

Najbardziej innowacyjnym urzadzeniem
roku 2020 okazato sie THUNDER/QUAN-
TA SYSTEM (ITP. s.a.). Wykorzystuje az
dwie diugosci fali: aleksandrytowsa (755) oraz
neodymowoyagowsa (1064 nm). Jest to no-
wy, zloty standard wérdd zabiegdw; pozwa-
la na wykorzystanie obydwu fal oddzielnie,
razem lub stosowanie ich jedna po drugiej.

Kolejne dwie kategorie dotyczyty dermo-
kosmetykow. Pierwsza to kosmetyki stoso-
wane do skory tlustej i fojotokowej, gdzie
laureatem okazat sie koncentrat przeciw nie-
doskonafo$ciom Eau Thermale Avene Clea-
nance Comedomed (Pierre Fabre Dermo —
Cosmétique Polska Sp z 0.0.). Pomaga
zmniejszac ryzyko powstawania krost i za-
skérnikow oraz ogranicza ponowne pojawia-
nie sie zmian tradzikowych.



Natomiast jako dermokosmetyki najsku-
teczniej redukujace zmarszczki zwyciezyty
skoncentrowane witaminy w amputkach
[ABC] firmy SVR Polska. Amputka [A] zawie-
ra witamine A (retinol) w stezeniu 0,3%
w tym: 0, 1% to czysty retinol, a 0,2% w for-
mie kapsutkowanej, czyli zamknietej w liposo-
mach. Amputka [B3] zawiera 5% niacynamid
W swojej najczystsze] postaci potaczony
z trzema wielko$ciami kwasu hialuronowego.
Amputka [C] zawiera doskonale tolerowang
postac stabilizowanej, aktywnej witaminy
C w bardzo wysokim 20% stezeniu.

Wiéréd produktdw do pielegnadji wiosdw
Perte Dematologii Estetycznej 2020 otrzymat
produkt REVITALASH® HAIR COLLEC-
TION (PLAZANET). W skiad linii wchodzi
szampon o leczniczym i oczyszczajacym dzia-
faniu na wiosy i skére glowy oraz odzywka
pogrubiajaca do spiukiwania, ktéra doskonale
nawilza i wygladza witékno wiosa, wzmacnia
naskoérek oraz pogrubia fodyge wiosa. Linia

REVITALASH® HAIR COLLECTION dosko-
nale pobudza krazenie i ukrwienie skory glo-
wy, odzywia i rewitalizuje mieszki wiosowe
oraz cate wilosy. Pomaga wzmacnia¢ stabe
wilosy nawet przed i po przeszczepie.

Nowoscig roku 2020 obwotano dermo-
kosmetyki Noon Aesthetics (Aesthetic Con-
cept). Noon Aesthetics to izraelska marka
debiutujgca w Polsce, oferujaca profesjonal-
ne kosmetyki do gabinetéw medycyny este-
tycznej. Jej produkty bazuja na alfa i beta-hy-
droksykwasach o wysokich stezeniach i pH
ponizej |, zawierajacych unikalng, opatento-
wang technologie DermShield™, ktéra za-
pobiega typowym dla kwaséw skutkom
ubocznym, takim jak podraznienie, piecze-
nie, zaczerwienienie i nieprzyjemne odczu-
cia. Ten zestaw wiasciwosci otwiera nowe
mozliwosci leczenia pacjentéw z bardzo
wrazliwg skorg.
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Autorzy ,Autoimmunizacyjnych dermatoz pecherzowych — kompendium”w sposéb
przejrzysty i doktadny prezentuja klasyfikacje, rys historyczny, patogeneze,
epidemiologie, diagnostyke oraz leczenie omawianej grupy choréb w oparciu

0 najnowsze pismiennictwo naukowe, gtéwnie z ostatnich dziesieciu lat.

Publikacja bedzie pomocna w zrozumieniu patogenezy chordéb pecherzowych,
utatwi wybér postepowania diagnostycznego i pomoze w odpowiedniej interpretacji
wynikow badan, niezbednej przy ustaleniu wtasciwego rozpoznania, a takze

w prowadzeniu leczenia i jego monitorowaniu zgodnie z nowoczesnymi standardami. LALELLLAR

WWW.CZELEJ.COM.PL
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tUSZCZYCY

KAMPANIA EDUKACYJNA nt. SYSTEMOWEGO LECZENIA rtUSZCZYCY

W ramach kampanii mozliwe bedzie
utrwalenie wiedzy na temat:

« prawidlowego obliczania nasilenia tuszczycy m.in. w skali PASI

« prowadzenia pacjenta w ramach leczenia systemowego

« podejscia ekspertéw do prowadzenia réznych przypadkéw
klinicznych

Wiecej informacji nt. kampanii znajduje sie na stronie:
www.sandoz-med.pl/dermatologia/luszczyca
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