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2 Indeks skrotdw 

Skrot W jQzyku angle Iskfm W Jezyku poiskim 

AAD 
b 
American Academy of Dermatology 
L _   

1? J 
-ii i 

AAFP American Academy of Family Physicians 

AGEP 
fe 
Acufe generalized exanthemalosus pusfu/os;s Ostra uogolniona krostkowica 

AlfA Agenzia /fa//ana del Parmac 

AKZS IfAlergiczne kontaktowe zapalenie skory 

AOIMfT jk^m nr Agencja Oceny Technologif Medycznych 1 TaryfikacJ: 

APO i 
! 

Analiza Problem o Oecyzyjnego 

AWMSG All Wales Medicines Strategy Group 

AZS Atopowe zapalenie skory 

BAD British Association of Dermatologists • 

BID Two Times a day 2 razy dzlennie 

BSA 
' 
Body Surface Area 
>    

lyVskafnik powlerzchni ciala 

CADTH PuOUc Health Agency of Canada 

ChPL i harakterystyka Prodoktu Leczniczego 

DAEN 11 J DataPase of Adverse Events Wof/f/cat/ons 

DLQ1 
. 
Dermafo/ogy Life Quality Index Wskaznik wpiywu dolegliwosci skdrnych na jakosc 

ycia 

<ln. 1 i Dnia 

FASI Eczema Area and Seventy index 

EDF European Dermafo/ogy forum 
k   

EMA European Medicines Agency Europejska Agencja Lek6w 

ESCD 
r- ■ - — — N 

r"- 

European Sociefy of Contact Dermatitis 
h 

FAERS EDA Adverse Event Reporting System 

FDA Food and Drug Administration Agencla ds, 2ywno6ci 1 Lekdw 

FLU < Flutykazon tpropionian flulykazonu) 
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PHARMAC 

W Jezyku angielskftn W J^Zyku pOlsWnt 

gram 

H 

likokortykosteroidy {zamiennie: steroidy, 
rtykosteroidy) 

The Haute Autorite de sante 

Health Technology Assesstment cena Technologil Medycznych 

Hydrokortyzon 

IF 
rzeclwciala (immunogfobuliny) hlasy £. 

\ institute for Rationel Farmakoterapi 
l?i  it 

[Maximum 

lobeiazot (propionian kldbetazolu) 

Kontaktowe zapalenie skory 

Maksymalny 

Mlligram 

IMornetazop (luroinian mometazonu) downa nazwa 
■pirosluzan mometazonu 

Mlesiqc 

M8SS1 
Ministerio de Sanidad Servicios Soctales e 
tgualdad 

I Not app/zcab/f 

Mlnisterstwo Zdrowia 

N ie doiyczy 

National Institute for Health and Clinical Excellence Ml 

Jarodowy Fundusz Zdrowia 

Wskafnlk nasilenia iuszczycy Psoriasis Area and Seventy Index 

PhatmacBulica! Benefits Advisory Committee 

Priaroiacaurica/ Management Agency 

Popuiadon, infervent/on, comparators, outomes, | Populacja, interwencja, komparalory, efekty 
study ^'drowotne. typ badanla 

Placebo 

jPatienls i Pacjenoi 

Priarmacotogy and Therapeutics Advisory 
Committee 

PICOS 

PL 

pis 

PTAC 
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Skrot W J^zyku angielsklm W J^zyku pOlsklrtv 

PTD Polskie Towarzystwo Dermatologiczne 

PUVA Psora/en Ultra-Vfoiet A Fotochemioterapia klasyczna z wykorzystantem 
doustnych psoralenow 

RCT Random/zed conlro//ed trial Randomjzowane badanie kliniczne 

SCO RAD Severity Scoring of Afop;c Dem7at;J;s 
1 

SIGN 
- 
ScoH/sh /nferco/teg/ate Guideiines We/work 

SMC ScoH/sh Medicines Consortium 

tyg- 'Tygodni 

URPL i 

i 

1  «| 
Urzgd Rejestracji Produktow Leczniczych. Wyrobow 
Medycznycb r Produktosv Biobojczych 

uv | Ullraflolet 

WHO World Health Organizafron Swiatov/a Organizacja Zdrowia 

W-AZS 
'unktowy wskaznik nasilenia i rozlegtosci slsnu 

/apalnego sk6ry u chorych na alopowe zapalenie 
skory 
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3 Streszczenie 

op.racowama 

Celem opracowania jest sprecyzowanie zalozen anallz farmakoekonomicznych dla leku 
Momecutan11, (substancja czynna: mometazon, masc. 1 mg/g. 50 g} podawanego miejscowo 
w feczeniu v/szelkicti stanow zapalnych i swigdu skoty, reagiijgcycti na leczenie miejscowe 
gUkokortykosteroidami zgodnie ze schematem PICO(S) tj, zdefiniowanie populacjl docelowej, 
interwencji b^dgcej przedmiotem analizy, komparatorow. punktow koncowych ischematow 
badawczych. 

Populacja docelowa, ktorej dotyczy wniosek refimdacyjny obejmuje dorosfych i dziecf powyzej 
6 roku zycia z wszelkimi stanami zapalnymi i swigdem skory reagujgcymi na leczenie 
miejscowe GKS takimi jak Juszczyca, a top owe za pale me skory oraz kontaktowe zapalenie 
skory z podraznlenia lub alergiczne. 

Produktu leczniczego A^omecufan® nie nalezy stosowac □ dzieci ponizej 6 I at. ze wzgl^du na 
brak wyslarczajgcego doswiadczenla klinicznego. Zatem populacja docelowa bgdzie 
obejmowac pacjentow powyzej 6 r.z. Populacja 

Interwencja 

Ocenianp interwencjg jest furoinian mometazonu (MOM) w postacl masci podawany raz 
dziennie (produkt leczniczy Momecutan^, 1 mg/g, (0,1%). 
Lek nafezy stosowac raz na dobg, Cienkg warstwg produktu nalezy nakladac na zmlenione 
chorobowo miejsca na skorze. Nalezy unikac stosowania produktu leczniczego dtugotrwale 
(dluzej niz 3 tygodnie) lub na rozlegle pov/ierzchnie (na wigcej niz 20% powierzchni clala). 
W przypadku poprawy klinicznej. zalecane jest stosowanie slabiej dziatajgcych 
glikokortykosteroidow. U dzieci i mlodziezy mometazon powinien bye stosowany przez 
najkrotszy mozliwy okres leczenia i w najrnniejszej mozliwej da wee, zapewniajgeej 
skutecznosc terapeutyczng. Czas stosowania wynosi maksymalnie 3 tygodnie dla dzieci 
powyzej 6 lat. U dzieci produkt powinien bye stosowany tylko na male powierzehnie (mniej niz 
10% powierzchni ciala). U wszystkich pacjentow, niezaleznie od wieku, nalezy unikac 
dlugotrwalej terapii (powyzej 3 tygodni). [4) 
JWomecutan® zalicza st^ do lekow innowacyjnych, gdyz jako jedyny GKS jest preparatem 
podawanym raz dziennie. Czgstsze uzywanie innycb preparatow np. z tej samej grupy 
farmakoterapeutycznej, zwigksza Jedynie llczbg dzialan niepozqdanych, nie wpiywajqc na 
wzrost skutecznosci. Nalezy nadmienic, iz przedluzony czas dzialania Interwencji przeklada siq 
na mniejsze zuzycie leku (nizsze koszty), mniejsze ryzyko wystqpienia dzialah nrepozqdanycb 
oraz wyzsze comp//ance. 

Wybor komparatora zostal oparly o wytyczne AOTMiT oraz Rozporzqdzenie Minislra Zdrov/ia 
z dnia 2 Kwietnia 2012 r. w sprawie minlmalnych wymagan. Podejmujqc decyzjg o wyborze 
komparatora wziqto pod uwagQ m.in. istniejqcq praktykg, ktora moze zostac zastqpiona przez 
wnioskowanq interwencjq oraz refundowanq technologiq opcjonalnq. Ponadto, uwzglqdniono 
kwestie takie jak: zgodno^d ze standardami iwytycznymi postgpowania klinicznego oraz 
oplniami ekspertbw medycznych. [87} W oparciu o przeanallzowane informacje za adekwatny 
kornparator dla ocenianej interwencji uznano flutykazon w postaci ma^cl. Flutykazon (masd) 
jest najbardziej adekwatnym komparatorem dla ocenianej interwencji ponlewai: 

■ Nalezy do tej samej grupy farmakoterapeutycznej (ATC), co mometazon: 
■ Nalezy do tej samej grupy wediug klasyfikacji europejskiej i amerykahskiej, co 

oceniana interwencja; 
■ Jest jedynym aktualnie refundowanym silnym GKS (grupa llmitowa 56.0). Ponadto 

w latach 2012-2013 mometazon by! ibwniez refundowany w ramacb ww. grupy 
llmitowej 56.0. 

AWAtPZA PROBLEMU DECYZYJNEGO MOM ECU TAN9 W LECZENIU WSZEiHICH STANdW ZAPALHYCH 
I SWIAOU, BEAGUJACYCH WA LECZENIE MIEJSCOWE GKS 
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Jl 

Punkty 

koficowe 

Punkty koncowe analizy klinicznej: 

Odpowiedz na leczenie (poprawa oceniane] zmiany); 
Jakosc zycia; 
Satysfakcja z leczenia; 
Utrata pacjentow z badania: 
Zdarzenia niepozqdane. 

Wybor punktow koncowych zostal potwierdzony przez ekspertdw medycznych jako istotne 
klinicznie w kontekscie omawianej jednostki chorobowep 

Punkty koncowe analizy ekonornicznej: 

■ Koszt dodatkowego roku zycia skorygowany o jakosc (PLN/QALY); 
■ Lata zycia skorygowane o jakosc (QALY). 

Punkty koncowe analizy wpiywu na budzet: 

■ Wplyw na budzet piatnika publicznego (NF2); 
■ Wplyw na budzet swladczeniobiorcy (pacjenta z powodu wspdlptacenla za leki); 
■ Ofganizacja systemu ochrony zdrowia; 
■ Aspekty etyczne i spoteczne. 

Typ badania 

Do analizy glownej zostana wlqczone badania pierwotne o najwyzszej wiarygodnosci, ktdrycb 
wyniki zostaly opublikov/ane w postaci pelnotekstowej: randomizowane badania kliniczne. 

W dodatkowej ocenie bezpieczenstwa zostanq usvzglednlane dane z nast^pujpcych zrodef: 
ChPL, oraz informacje dotycz^ce stosowania ocenianej inter we ncji skier owane do osob 
wykonujqcych zawody medyczne, publikowane przez EM A. URPL i FDA. Ponadlo, zostanq 
przeszukane swiatowe bazy danych zgloszen zdarzen niepozgdanycb; FDA (baza FAERS); 
Database of Adverse Event Notifications (OAEN). Dodatkov/o do dodatkowej oceny 
bezpieczenstwa wlgczono RCT >50 pacjentow, ktore nie zostaly wlgczone do analizy glownej 
ze wzgkjdu na nie spelnienie zalozonych kryleriow PICO(S) (brak adekwatnej grupy kontroinej) 
oraz badania nierandomlzowane analizujqce MOM w postaci masci raz dziennie- 

W celu zidentyfikowania dowodow naukowych oceniajecych skulecznosc praktyczng 
momelazonu w pierwszej kolejnosci zostanie przeprowadzone systematyczne wyszukiwanie 
pod kqtem identyflkacji badan obserwacyjnych, w przypadku braku zidentyfikowania lego typu 
badan, do analizy zostanq wlqczone badania eksperymentalne bez randomlzacji. 

AtJALItfi PROBLEMU DECYZYJNEGO MOMECUTAN* W LECZENld WSZELHICH STANdW ZAPALNYCH 
I iwiADU, B E AG UJ^CYCH WA LECZENIE MlEJSCOWE GHS 
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4 Cel analizy 

Celem opracowania jest sprecyzowanie zaJozeri analiz farmakoekonomicznych 

tj. wskazanie kierunku i zakresu raportu HTA, w zwiazku z procesem 

rozpatrywania wniosku o obj^cie refundacj^ produktu leczniczego 

Momecufan@(mascr 1 mg/g, 50 g). 

Problem decyzyjny zdefiniowano zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny 

Technologii Medycznych t Taryfikacji (AOTMiT) [72], vv schemacie PICO(S), tj, 

okreslajgc populacj^ docelowci, interwencj^, interwencje opcjonalne 

(komparatory) Iwyniki zdrowotne/punkty koncowe, ktore b^dcj przedmiotem 

oceny w ramach raportu HTA. 

Okreslaj^c poszczegolne elementy PICO(S) przestrzegano obowiqzuj^cych 

w Polsce wymogow formalno-prawnych w zakresie zawartosci uzasadnienia 

wnioskow o refundacj^ [75] - tj. minimalnych wymagan, dotyczqcych 

przedstawienia: opisu problemu zdrowotnego z uwzgl^dnieniem przeglqdu 

wskaznikow epidemiologicznych, opisu opcjonalnych technologii medycznych, 

w tym opcjonalnych technologii refundowanych oraz wyboru technologii 

opcjonalne] do porownania w ramach przeglgdu systematycznego. 

W celu obiektywnego i wiarygodnego sformutowania problemu decyzyjnego 

w ramach analizy problemu decyzyjnego (APD) przeprowadzono przegl^d 

polsktch i zagranicznych wytycznych praktyki klinicznej dotyczqcych leczenia 

stanow zapalnych i swigdu skory, reagujgcych na leczenie miejscowe 

glikokortykosteroidami, rekomendacji refundacyjnych dotyczcicych ocenianej 

technologii medycznej oraz interwencji finansowanych w Polsce ze srodkow 

publicznych w leczeniu analizowanego stanu zdrowotnego. W celu identyfikacji 

interwencji stanowi^cych polskci praktykQ kliniczn^ zasi^gniQto ponadto opinii 

polsktch ekspertow kllnlcznych, posiadaj^cych dlugoletnie doswiadczenie 

w leczeniu stanow zapalnych i swigdu skory. 

Analiza zostala przygotowana na zlecenie firmy SUN-FARM Sp. z o.o. 

AtoALlZA PROBLEMIJ DECYZYJNEGO MOMECUTAN* W LECZENIU WSZELHICN STANdW ZAPALNYCH 
I iwiADU, HEAGOJA.CYCH NA LECZENIE MIEJSCOWE GHS 
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5 Problem zdrowotny (populacja) 

5.1 Wnioskowane wskazanie 

Zgodnie z wnioskiem o refundacj^ produktu leczniczego Momecutan® 

(masc, 1 mg/g, 50 g) dla ktorego zostanq opracowane analizy HTA, lek ten 

mialby bye finansowany w ramach wykazu lekow refundowanych w Polsce. 

Zgodnie ze wskazaniamt rejestracyjnymi zamieszczonymi w ChPL produkt 

Momecutan® przeznaczony jest do leczenia wszelkich stanow zapalnych 

iswicidu sk6ryT reagujqcych na leczenie miejscowe glikokortykosteroidamir 

takich jak fuszczyca, atopowe zapalenie skory oraz kontaktowe zapalenie 

skory z podraznienia lub alergiczne. Produktu leczniczego Momecutar® nie 

nalezy stosowac u dzieci ponizej 6 lat, ze wzgl^du na brak wystarczaj^cego 

doswiadczenia klinicznego. [4]. Zatem populacja docelowa bpdzie obejmowac 

pacjentow powyzej 6 r.z. 

Glikokortykosteroidy (GKS) sg syntetycznymi pochodnymi hormonow kory 

nadnerczy (kortyzonu, kortyzolu, kortykosteronu) [2], a stosowane miejscowo 

nalezq do najskuteczniejszych preparatow w leczeniu wielu zapalnych chorob 

skory |3]. Po zastosowaniu preparatu steroidowego na powierzehnie skory, 

mozna zaobserwowac jej zbledni^cie. Jest to wynik obkurczenla naczyh. 

Uwaza si^. ze efekt ten jest wprost proporcjonalny do sily dziafania 

glikokortykosteroidow. [2] 

Glikokortykosteroidy s^ lekami z wyboru w wielu jednostkach chorobowych: 

s dermatozach zapalnych, 

^ dermatozach hiperproliferacyjnych, 

s dermatozach autoimmunologicznych. 

Terminem obejmujgcym wszystkie miejscowe zapalne zmiany skory jest 

zapalenie skory. Szczegofy dotyczgce nazewnictwa zapalenia skory 

przedstawiono na ponizszym dlagramie. 

AtJALItfi PROBLeMU DECYZYJNEGO MOM HCUTAN* W LECZENIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH 
I iwiADU, REAGOJA.CYCH NA LECZENIE MIEJSCOWE GHS 
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Wyprysk 

Zapaienie 
skory 

Kontaktowe 
zapaienie 

skory 

tnne rodzaje 
zapalenia 

Atopowy Nfeatopowy Alergiczne Niealergiczne 

•odpowiada alopowemu zapaleniu sh6ry 

Diagram 1 Nazewmctwo zapalenia skory. [1] 

Okresfenie wyprysk ma zast^pic dotychczas uzywan^ nazwQ „atopowe 

zapaienie skory". Wypryskiem nazywa sIq zespot zmian zapalnych skory 

zwiqzanych z genetycznie uwarunkowanym defektem bariery skornej 

i obecnosci^ nadwrazliv^osci miejscowej. U osob z cechami atopii, u ktorych 

u podtoza zapalenia w skorze lezy IgE-zalezna odpowiedz Immunologlczna, 

wyprysk powinno siQ okreslao jako wyprysk atopowy. Jezeli mechanizm 

immunologiczny nie jest dobrze okreslony, mowimy o wyprysku nieatopowym. 

Bezposredni kontakt z substancjami chemicznymi o malej masie 

cz^steczkowej lub z substancjami drazniqeymi moze prowokowac rozwoj 

miejscowej reakcjl nadwrazliwosci. Jezeli reakeje te sg zwigzane 

z mechanizmami immunologicznymi, glownie komorkowymi (Thl), nazywa si^ 

je alergicznym kontaktowym zapaleniem skory. Jezeli natomiast nie stwierdza 

si^ mechanizmu immunologicznego, najlepszym okresleniem jest 

niealergiczne kontaktowe zapaienie sk6ryT ktore zaleznie od przyczyny, moze 

bye rowniez nazywane ^toksycznym kontaktowym zapaleniem skory" lub 

^kontaktowym zapaleniem skory z podraznienia". Inne postacie zapalenia 

skory obejmujq m.in. wyprysk pienlqzkowaty, wyprysk potnicowy, wyprysk 

iojotokowy. [1] 

Lista chorob skory wymagaj^cych zastosowania GKS jest bardzo dluga, 

a wsrdd najpopularniejszych nalezy wymieni6: iuszczycQ zwyklg i krostkowc). 

wypryski (np. kontaktowy i potnicowy), neurodermit, SwierzbictczkQ guzkowg, 

atopowe zapaienie skbry, bliznowce, toczen rumieniowaty, choroby 

p^cherzowe, liszaj plaski, chloniaki, lysienie plackowate, sarkoidozp, 

fotodermatozy, bielactwo, ziarniniaka obrqezkowatego oraz lojotokowe 

zapaienie skory. [3] 

Wi^kszosd ww. chorob to choroby przewlekle oraz nawrotowe, a leczenie ma 

na celu glownie ustqplenle lub zlagodzenie objawow, a nie wyleczenie. (1] 

DECYZYJNEGO MOMECUTAN* W LECZENld WSZELH PCH STANdW ZAPALNYCH 
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Nalezy zaznaczyc, iz nadrz^dnym celem leczenia GKS jest wplyw na 
zmianQ, a nte na leczenie systemowe choroby. Ponizej opisano 
choroby takie jak luszczyca, atopowe zapalenie skory oraz 
kontaktowe zapalenie skory z podraznlenia (ub alergiczne. Jednostki 
chorobowe zostaly wybrane zgodnie z zapisem w ChPL. Takze opinia 
ekspertow medycznych [87] zaangazowanych w niniejszq analiz^ 
potwierdziia, iz wyzej wymienione jednostki chorobowe uznawane sg 
za reprezentatywne. 

5.2 tuszczyca 

5.2.1 Definicja 

ICD-1Q: 140 luszczvca 

buszczyca jest przewlekl^, nieinfekcyjnq, zapafn^ chorobct skory, 

charakteryzuj^cg siQ obecnosci^ dobrze odgraniczonych, tarczek koloru 

(ososiowego, pokrytych duzymi, przylegaj^cymi, srebrnymi, centrainie 

przymocowanymi tuskami. [6] Choroba ma przewlekly i nawrotowy przebieg 

zokresami remisji i zaostrzeh. Wywiera istotny negatywny wpfyw na jakosc 

zycia, porownywalny z innymi ci^zkimi chombami, takimi jak reumatoldalne 

zapalenie stawow, nadcisnienie, choroby serca, czy depresja. [7] 

5.2.2 Etiologia i patogeneza 

Istotg procesu jest nadmierna liczba podziatow komorkowych w warstwie 

podstawnej naskorka oraz przyspieszony, nieprawidlowy cykl dojrzewania 

keratynocytow. W obr^bie skory wlasciwej nast^puje nagromadzenie duzej 

liczby komorek zapalnych linii bialokrwinkowej (limfocyty, monocyty, 

granulocyty), ktore aktywnie penetrujq do naskorka. [5] 

Obraz histopatologiczny wycinka ze zmian tuszczycowych jest 

charakterystyczny. Stwierdza si^ obecnosc parakeratotycznej warstwy rogowej 

(zawierajgcej resztkl jqder komorkowych), a w jej obr^bie ogniskow^ 

akumulacjQ granulocytow oboj^tnochlonnych (tzw. mikroropnie Munro), brak 

warstwy ziarnistej, pogrubienie warstwy kolczastej oraz zwi^kszonzj liczby 

podzialow w obr^bre warstwy podstawnej naskorka. [5] 

Dotychczas nieznany pozostaje mechanizm prowadz^cy do wyzej opisanych 

patologii w skdrze chorych na kiszczyc^. Wiadomo natomiast, ze ta 

hiperproliferacyjno-zapalna dermatoza ma niew^tpliwie podtoze genetyczne. 

Najprawdopodobniej fuszczyca jest poligenopati^, dziedzlczona w sposbb 

autosomalny dominujacy. z niekompletng penetracjq genu. [8] Na podstawle 

badah stworzono podziaHuszczycy: 

I 
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• Typ 1 - (tzw. mfodziehczy, dziedziczny) w ktorym choroba zwykle ujawnia 

si^ przed 40. rokiem zycia, charakteryzuje sl^ cz^stym wyst^powaniem 

wsrod czlonkdw rodziny, ci^zkim przebiegiem z licznymi nawrotami, 

sktonnosci^ do erytrodermii. Postac ta stanowi 75% wszystkich 

zachorowan na luszczyce zwyklg; 

■ Typ II - (tzw. doroslych, sporadyczny) gdzie choroba ujawnia siQ po 40. 

roku zycia, ze szczytem zachorowania w 60. roku zycia. Postac ta stanowi 

25% wszystkich zachorowan na fuszczycQ zwyklq. [8] 

U pacjenta predysponowanego genetycznie do zachorowania na tuszczyc^ 

dochodzi do jej pierwszego wysiewu i kolejnych nawrotow najcz^sciej pod 

wpfywem czynnika spustowego: endogennego lub egzogennego. [8] 

Do czynnikow endogennych zaliczamy: 

■ Infekcje - pierwszy wysiew Juszczycy tzw. wysiewnej czy kropelkowatej 

u mlodych osob cz^sto obserwuje si^ po przebytej infekcji paciorkowcowej 

gard^a czy gdrnych drog oddechowych. Istniej^ce ogniska bakteryjne mog^ 

prowokowac pierwszy rzut choroby, ale takze stymulowac kolejne jej 

nawroty; 

■ Leki - do lekbw moggcych indukowac zmiany luszczycowych zaliczono 

pochodne lituT leki przeciwmalaryczne, beta-blokery, ACE-blokery, rzadko 

niektore niesteroidowe leki przeciwzapalne, a takze substancje 

biologicznie czynne. Rowniez odstawienie steroidoterapii ogolnej moze 

sprowokowac rozwoj luszczycy krostkowej; 

■ Czynniki psychogenne - pacjenci cz^sto wymieniaj^ stres jako czynnik 

wywoluj^cy wysiew luszczycy. Zaleznosc tq potwierdzajq tez badania 

naukowe; 

■ Czynniki endokrynne - hipokalcemia przytarczyc rowniez jest czynnikiem 

mogqcym indukowac zmiany luszczycowe. Dodatkowo wymienia sfq tez 

wahania hormonalne spotykane u kobiet w okresie ciqzy czy menopauzy; 

18] 

■ Dieta, alkohol, papierosy - mimo, iz nie istniejq wyrazne zalecenia 

dietetyczne dla pacjentbw luszczycowych, a wplyw diety na przebieg 

choroby jest bardzo indywidualny, to wedlug roznych doniesieh naukowych 

mozna przyjqd, ze rozsqdna dieta oparta na wielonasyconych kwasach 

tluszczowych, duzej ilo^ci Swiezych warzyw i owocow moze korzystnie 

wplywac na przebieg choroby, [9| Doniesienia o wplywie alkoholu i palenia 

papierosow wyraznle podkreslajq ich negatywny zwiqzek z chorobq. [10] 

Do czynnikow egzogennych zaliczamy: 

■ Czynniki fizyczne - promleniowanie UV, promieniowanie rentgenowskie. 

dermabrazja, zabiegi chirurgiczne, iniekcje, oparzenia, uklucia owadow; 

■ Czynniki chemiczne: oparzenia chemiczne, ekspozycja na substancje 

toksyczne, podraznienia preparatami zewnqtrznymi stosowanymi w terapii; 
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• Dermatozy zapalne - ospa wietrzna, tr^dzik rozowaty, odczyny powstale 

w wyniku testow skornych czy ptatkowych. [8] 

Kluczow^ rol^ odgrywaja rowniez zjawiska immunologiczne, bowiem wiadomo 

Iz Interakcja pomi^dzy aktywowanymi llmfocytami T, a keratynocytamt 

powoduje nadmiern^ ich proliferacj^ i v^ytworzenie stanu zapalnego, J8] 

5.2.3 Obraz kliniczny 

Klinicznte wyrozniamy 4 podstawowe typu tuszczycy [8]: 

■ LuszcycQ zwykl^; 

■ Luszcyc^ krostkowg; 

■ buszczyc^ stawowa: 

■ Erytrodermi^ tuszczycowg. 

Dodatkowo duza roznorodnosc zmian skornych (wielkosc, ksztait i lokalizacja) 

pozwolka na wydzielenie kiiku podtypow kazdego wyzej wymienionego typu 

iuszczycy. W tabeli ponizej przedstawiono szczegotowe informacje. 

Tabela 1 Typy Juszczycy [8] 

Typ luszczycy Om 6 wienie 

tuszczyca zwyhta 

Wykwitem piefwotnym w lym typie iuszczycy jest drobna grudka. ktdra fozszerzajqc sie 
obv/odowo. tworzy rumieniowo-zluszczajqcq blaszk? luszczycowg, pokrytg rdznej grubosci 
warstwq srebrzystej luskl. W typowym obrazie zmiany chorobowe zajmuja: owiostona skdr? gfowy,1 

shore k>kci, kolan i wyproslowanych powierzchni ciala. Ze wzglQdu na morfologie zmian wyrdznia 
sie nastepujqce podtypy iuszczycy zwyhlej: luszczyca wysiewna, luszczyca rnonetowa, luszczyca 
geograficzna, luszczyca obr^czkowa, luszczyca wysiekowa, (9) Inny podzlal luszczycy zwyklej" 
(zwyczajnej) wyodrebnia lakie rodzaje jak: plackowata, drobnogrudkowa tzw. kropelkowa," 
luszczyca dloni i stop, luszczyca paznokct. luszczyca owlosionej skory glow/, luszczyca 
odwrocona, erytrodermia luszczycowa. (16] 

Lusztvyc-i krostkowa 

jen typ luszczycy moze Iowarzyszyc typowyrn dla luszczycy zwyklej mianom skdrnym. moz«.' 
jozwin^c sie na Jej podlozu w przeblegi silnego stanu zapalnego. moze w koncu wystepowac jako 
czysta odmienna postad luszczycy. Wystepuje czesciej u kobiet, ma mniejszy zwiqzek 
/ antygenami HLA niz luszczyca zwykla, rozwija sie w poznym wieku. Czesto towarzyszy cukrzycy 
j chorobom tarczycy, obserwuje sie jej sllny zwigzek z paleniem papierosdw. Morfologta zmian jesl 
odmienna nfi w luszczycy zwyklej - na rumienlowo zluszczajgcym podlozu uwidaczniajq sip 
zdltawe, nastepnie brqzowe jalowe krosty. Zmlany najczedclej zajmuje rece 1 stopy. Odmlany 
luszczycy krostkowej: pustu/osis pa/mop/an (a r/s. acrodermatfrrs contlnua Hal/opeau, uogdlnlono 
luszczyca krostkowa typu yon Zumfiysoh. [9| 

LuSzCzyca stawowa 

Rozwija sip u 5-30% pacjentdw ze zmlanaml skornyml. a u ok. 10-15% dolegliwosci stawowe 
wyprzedzajg zmiany skdrne nawet o wiele lat. Zapalenie stawdw moze rozwin^d sie bez zmian 
skdrnych 1 odwrotnle. Istnieje kllha odmlan LZS, z ktdrych najwainlejsze to; asymetryczne L2S,' 
symetryczne tZS, luszczycowe zesztywnlajqce zapalenie stawdw kregoslupa. (9) 

5.2.4 P^ozpoznanie 

Cz^sto zmlany sg symetrycznie rozmieszczone, a typowg lokalizacja zmian sg; 

lokcie, kolana. owiosiona skora glowy. Luszczyca charakteryzuje si«? 

przewleklym i nawrotowym przebiegiem. Dodatkowo pacjentowi cz^sto 

towarzyszyc moze dobry stan ogolny. Pomocny w rozpoznaniu jest zawsze 
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wywiad rodzinny co do wyst^powania tego schorzenia u innych cztonkow 

rodziny [18], Zaleznie od urmejscowienia objawow skornych, lekarz wyklucza 

mozliwe inne choroby wymagaj^cego odmiennego leczenia, takie jak infekeje 

grzybicze na skorze, ktdre wyst^pujg tylko w faldach skornych. [17] 

Kryteria rozpoznania 

Ocena ci^zkosci (nasilenta) procesu chorobowego jest niezwykle wazna. 

Kwalifikacja iuszczycy od iagodnej do ci^zkiej umozliwfa w^czenie 

odpowiedniej terapii. W celu oceny nasilenia i aktywnosci procesu 

chorobowego tuszczycy okresla si^: wskaznik PASI (ang. Psoriasis Area and 

Severity Index), wskaznik BSA (ang. Sody Surface Area) a takze wskaznik 

jakosci zycia chorych kwestionariuszem DLQ) (ang. Dermafo/ogy Life Qua//fy 

Index). [11, 16] 

■ Wskaznik PASI - oceniamy zaczerwienienie (rumieh), grubosc ( tuszczenie 

si^ zmian. Kazdej zmiennej przyznajemy wartosc od 0 (brak zmian) do 

4 (zmiany najbardziej nasilone). Powyzej wymienione oceniamy osobno 

dla: glowy, kohczyn gornych, tulowia oraz kohczyn dolnych, a nast^pnie 

sumujemy wartosci uzyskane dla poszczegolnych cz^sci ciata. Nast^pnie 

dla kazdej cz^sci ciala szacujemy powierzchniQ zaj^tq i przekladany na 

skal^ od 0 (brak zmian) do 6 (zaj^cie 90-100%). Kolejnym krokiem jest 

wymnozenie sumy nasilenia zmian przez powlerzchnie zaj^tg przez 

wspolczynnik wyznaczony dla kazdej cz^sci ciala (odpowiednio: glowa - 

0,1, tulow - 0.2, kohczyny gorne - 0,3, kohczyny dolne - 0,4). Ostatnim 

juz krokiem jest dodanie uzyskanie wynikow - w ten sposob powstaje 

wskaznik PASI. [11,16] 

Tabela 2 Punktacja w skali PASI [19] 

Punkty 0 1 2 3 4 5 6 

RumleVi; nanlek; 
zhjszpzanle 

Brak Lagodny Umiarkowany ClQikl Sardzo d^zki   — 

Powlerzchnia w % 

1° 

0-10% 10-30% 30-50% 50-70% .70-90% >90% 

Maksymalny rezultat skali wynosi 72. Im wyzszy wynik, tym wi^kszy stopieh 

ci^zko^ci luszczycy. Skala PASI jest cz^sto wykorzystywana w badaniach 

klinicznych do pordwnywania odpowiedzi na leczenie. Niezwykle istotne 

jest, aby obliczania skali PASI dokonywal u danego pacjenta ten sam 

lekarz, dzi^ki temu ocena i porownanie w czasie Sc| bardziej wiarygodne 

[11]. Szczegolowy kwestionariusz PASI zamleszczono w zalqczniku 12.9. 

■ Skala BSA [11]. Skala ta wskazuje odsetek powierzehni ciala zajQtej 

zmianami. W obliczaniu BSA przydatna jest tzw. ..regula dziewigtek". 
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zakfadajgea, ze ok. 9% powierzehni ciata ma kazda z 11 nast^pujqcych 

jego cz^sci: glowa z szyj^, prawa konczyna gorna, lewa konczyna gorna, 

klatka piersiowa, brzuch, gorna cz^sc plecow, dolna cz^sc pfecow, prawe 

udor lewe udoT prawe podudzieT lewe podudzfe. To daje tqczme 99%, 

uzupelnione do 100% przez 1%, jaki stanowi^ zewn^trzne narz^dy plciowe. 

W okresleniu obszaru zaj^tej chorobowo powierzehni ciata przydatna jest 

rowniez Kregula dloni", ktora zaklada, ze powierzehnia dfoni badanego 

pacjenta stanowi w przyblizeniu 1% powierzehni ciata (lub 20% powierzehni 

glowy, 12% kohczyny gornej, 6% kohczyny dofnej, 6% tuiowia) [16]. 

Wzalqczniku 12.7 zamleszczono szczegolowy kwestionarlusz BSA 

pomocny wocenie powierzehni ciala zaj^tej przez zmiany tuszczycowe. 

Skala ta nie uwzgt^dnia rodzaju zmianT ani ich nasilenia. 

■ Wskaznik DLQI, czyli wskaznlk jakosci zycia, zalezny od dolegiiwosci 

skornych. Obejmuje ocenp odpowiedzi na 10 pytah dotycz^cych roznych 

sfer zycia pacjenta. [16] Uzyskanie nast^puj^cej liczby punktow oznacza: 

0-1 pkt - choroba nie ma wpiywu na zycie pacjenta; 2-5 pkt - niewielki 

wpiyw na zycie pacjenta; 6-10 pkt. - umiarkowany wplyw na zycie 

pacjenta; 11-20 - bardzo duzy wplyw na zycie pacjenta; 21-30 pkt - 

ekstremalnie duzy wplyw na zycie pacjenta [11, 16]. W zal^czniku 12.8 

znajduje siQ szczegolowy kwestionariusz DLQI. 

Za pomocg trzech wyzej wymienionych i opisanych skal mozliwa jest 

klasyfikacja ci^zkosci luszczycy zwyczajnej oraz zakwalifikowanie pacjenta do 

leczenia miejscowego lub ogolnoustrojowego. [12] 
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tuszczyca 

PAS! <10 pkt 
i ESA ^ 10% 

PASI >10 pkt lub 
BSA >10% 

□LQl <10 pkt DLQI >10pkt DLQI <10 pkt DLQI >10 pkt 

r 
Luszczyca 

umiarkowana do 
ciezkiej 

Luszczyca !agodna 

Brak efektu po 
leczeniu rniejscowym 
i sytuacie szczegolne 

Wskazane leczenie 
mieiscowe Wskazane 

fototerapia lub 
leczenie 

ogolnoustrojowe 

Diagram 2 Klasyfikacja ci^zkosci luszczycy zwyczajnej [12] 

Rozpoznanie roznicowe [18] 

Przy rozpoznawaniu luszczycy zwyklej nalezy wziqc pod uwag^ takie jednostki 

chorobowe jak: 

• Wyprysk fojotokowy - r6zni si^ wi^kszymi objawami wysf^kowyml zajQciem 

gfownie okolic lojotokowych, przerzedzeniem wlosow w obr^bie skory: 

• Pltyriasls lichenoides chronica (dawna nazwa: przytluszczyca grudkowa) - 

rozni si^ odmiennym umiejscowieniem (glownie na tulowiu i wyprostnych 

cz^ciach konczyn), rozsianym charakterem grudek, bez tendencji do 

skupiania siQ i zlewania; 

■ Liszaj plaski - rozni siQ typowymi zazwyczaj zmianami w innym 

umiejscowleniu oraz obecnoscig Swi^du; 

■ Grzybica skory gfadkiaj - rozni si^ cz^sto obecnosci^ p^cherzykow na 

obwodzie ognisk i swicjdem; szczegolnie zmiany paznokciowe mogs 

wykazywac podobienstwo - rozstrzyga badanie mikrologiczne; 
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• Odmiana luszczycopodobna podostrego tocznia rumieniowatego - rozni 

sl^ wspolistnieniem objawow tocznia, wybitnq nadwrazliwoscici na swiatlo 

sloneczne, 

Rozpozname roznicowe fuszczycy krostkowej - zmiany uogotnione mogq 

wykazywac znaczne podobienstwo do nekrolizy naskorkowej Lye//a oraz AGER 

- krostkowej osutki wywolanej lekami; rozstrzyga obecnosc typowych 

wykwltdw luszczycowych lub wywiad do uprzednio istniej^cej tuszczycy. 

Zmiany umiejscowione na dloniach i stopach - nalezy wzi^c pod uwag^: 

■ Zmiany krostkowe dloni i stop mogcj bye zwiazane z ogniskami zakaznymi 

wewncjtrzustrojowymi; przypadki te dobrze reagujej na antybiotyki; 

■ Grzybica - rozstrzyga badanie mikologiczne; 

■ Wyprysk - rozni si^ niewyst^powamem pierwotnych wykwitow 

krostkowych; pomocne jest badanie histologiczne oraz testy 

alergologiczne. 

Rozstrzygaj^ce dla rozpoznanla mniej typowych zmian ^uszczycowych jest 

badanie histologiczne. 

5.2.5 Leczenie 

W ocenie przydatnosci roznych metod terapii w dtugotrwalym leczeniu 

iuszczycy istotnymi czynnikami moggcymi ograniczyc ich stosowanie jest 

spadaj^ca efektywnosc w czasie, ryzyko powaznych, kumuluj^cych si^ dziaiah 

ubocznych, wygoda stosowania i wreszcie koszt leczenia. U wl^kszosci chorych 

z Izejszymi postaciami kiszczycy, zajmujgcymi nie wi^cej niz 25% powierzehni 

skory, wystarczajgce jest (eczenie miejscowe. Wskazanfami do leczenia 

ogolnego wiuszczycy s^: zmiany zajmujgee ponad 25% powierzehni ciaJa, 

opornosc zmian na leczenie miejscowe, przebieg choroby znacznie 

obci^zaj^cy psychicznie chorego lub uniemozliwlaj^cy wykonywanie pracy 

zawodowej, tuszczyca krostkowa, luszczyca stawowa, erytrodermia 

iuszczycowa. Leczenie ogolne obarczone jest zazwyczaj wi^kszym ryzykiem 

dzialah niepozc|danych. [7) 

Postf?powanie w luszczycy obejmuje leczenie: miejscowe, ogolne i fototerapi^ 

- w zalezno^ci od stopnia nasilenia zmian skbrnych oraz przebiegu choroby 

i cz^stoSci nawrotdw. 70% chorych na tuszczycy leczonych jest miejscowymi 

preparatami. [14] 
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r Badania ankietowe pacjentow wykazuj^ trudnosci zakceptacja 
Ileczenia miejscowego w szczegolnosci preparatami kwasu 

salicylowego, dzlegci i antraliny, ze wzgl^du na ich nieprzyjemny 
zapach, lepkosc, wywotywanie podraznienia skdry, brudzenie odziezy 
i czasochlonnosc terapii, Najlepiej tolerowanymi preparatami 
rmejscowymi sa pochodne witamlny D oraz kortykosteroidy 
miejscowe. [14] 

Leczenie miejscowe 

W leczeniu miejscowym stosuje si^ nast^puj^ce preparaty: 

■ Preparaty kwasu salicylowego - sa nieodt^cznym narz^dziem 

terapeutycznym w poczatkowym etapie leczenia, powodujq bowiem 

usuwanie nadmiernej ilosci tuski z powierzchni blaszek luszczycowych, 

a przez to umozliwiaja lepsz?) penetracj^ kolejnych preparatow leczniczych 

18]: 

■ Dziegcie - uzyskiv^ane podczas suchej destylacjf w^gla kamiennego, 

0 mocnym 1 nielubianym przez pacjentow zapachu i brunatnym 

zabarwieniu sa bardzo skutecznymi preparatami w drugim etapie leczenia 

zewn^trznego - redukcjl [8]: 

■ Pochodzne ditranolu (antralina, cygnolina) - dziataja antyproliferacyjnie 

oraz moduluja stan zapalny iuszczycy, indukujac kaskada wolnych 

rodnikow w skorze. [8] 

■ Pochodne witaminy D - stanowia jedng z najwazniejszych grup preparatow 

stosowanych w leczeniu zewn^trznym iuszczycy. Dziataja 

antyproliferacyjnie, immunomodulujaco i przeciwzapalnie [8]. 

■ Kortykosteroidy - sa najczasciej stosowana gtupa lekow miejscowych 

w leczeniu ambulatoryjnym tuszczycy i Ich skutecznosc jest niepodwazafna. 

Sadobrze tolerowane, nie przebarwiaja skory i odziezy, daJa szybka 

popraw^. Najwyzsza skutecznosc osiaga si^ w krotkotrwatym leczeniu. Do 

silnie dziaiajacych kortykosteroidow zaliczamy pirosluzan mometazonu 

1 propionianflutykazonu. [14] 

Podzial miejscowych kortykosteroidow 

Preparaty steroldowe mozna podzielid na kilka grup w zalezno^ci od si*y ich 

dzialania. [24] Siia dzialania GKS stosowanych na powierzchnie skory zalezy 

od: 

1. Wlasciwosci fizykochemicznych zastosowanego preparatu, a przede 

wszystkim od: 

a) powinowactwa receptorowego - w wyniku najnowszych badah 

udafo sis zsyntetyzowac glikokortykosteroidy do leczenia 
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miejscowego o duzym powinowactwie do receptora, czyli silnym, 

wyblorczym ijednoczesnie bezpiecznym dzialaniu. 

b) podloza leku - rodzaj podfoza ma istotne znaczenie dla dyfuzji 

steroidu do warstwy rogowej skory. Najlepiej przez skdr^ przenikaj^ 

glikokortykosteroidy w masci, slabiej w kremie, najslabiej 

w postaciach plynnych (roztwor, lotion) i aerozole. [2] 

2. Absorpcji teku z powierzchnl skory, ktora uwarunkowana jest: 

a) miejscem aplikacji preparatu - penetracja feku przez naskdrek 

jest rozna, w zaleznosci od miejsca aplikacji, co w duze] mierze 

wi^ze siQ z grubosci^ warstwy rogowej i obecnoscig mieszkow 

wtosowych. Najlepiej GKS wchtaniajg si^ z: Won sluzowych, okolic 

krocza, faldow skornych, powiek. 

b) stanem nawodnlenla skory - penetracja leku jest znacznie lepsza 

przez skdr^ dobrze nawodniong, co wykorzystuje si^ praktycznie, 

stosujgc opatrunki okluzyjne. Nalezy pami^tac o lepszym 

wchtanianiu si^ lekow u dzleci, ze wzgl^du na cienki naskdrek 

i dobre nawodnienie skory dziecka. [2] 

W zaleznosci od sity dziatania miejscowe GKS podzielono na 7 grup 

(klasyfikacja amerykanska, w ktorej grupa I odpowiada najsilniejszym 

preparatom, a grupa VII — najstabszym) lub na 4 grupy (klasyfikacja 

europejska, w ktorej najsilniejsze steroidy zakwalifikowano do grupy IV). 

Podziaiu tego dokonano na podstawie testu wazokonstrykcji naczyn (test 

^zbledniQcia"), ktdry polega na ocenie zbledni^cia skory po zastosowaniu 

danego preparatu kortykosteroidowego. [3] 

Szczegolowe dane dotyozqee obu klasyflkacji miejscowych GKS przedstawiono 

w ponizszych tabelach. 

Tabela 3 Klasyfikacja europejska miejscowych kortykosteroidow w zaleznosci od sily dzialania [3] 

Klasyfikacja etiropejskH miejscowycti kortykbst&rolddw w zafeino^cl od stly tfziaiarviei ^ 

■ Propionlan klobetazolu 0,05% 

IV. Bardzo silne • Acotonldfluoclnolonu 0,2% 

Hatcynonid 0,1% 
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Klasyfikacja europejska miejscowyeh kortykosteroidow wzaleznoSci od sify dztatanla 

■ Furoinian mometazonu /da wo a nszwa orrosluzan momefazonu) 0.1% 

■ Dipropionian betametazonu 0,05% 

■ Acetonid triafncinolono 0,1% 

■ Acetonid fluocinolonu 0,1% 

■ Amcynonid 0.1% 
11 Silne 

• Benzoesan betametazonu 0,25% 

Budezonid 0,025% 

Dezonid 0,05% 

■ Propionian flutykazonu 0,05%* 

■ Walerianian betametazonu 0,1 i 0,05% 

■ Benzoesan betametazonu 0.025% 

■ Dipropionian betametazonu 0,05% 

11. Srednio silne Piwalan flumetazonu 0,02% 

■ Walerianian betametazonu 0.025% 

■ Acetonid Ifiamcinolonu 0,04% 

Hydrokortyzon 0.5 11,0% 

■ Octan hydrokortyzomi 1.0% 

1. Slabe Deksametazon 0,1 - 0.2% 

■ Metyloprednizolon 0,25% 

Aceton Id f 1 uoc 1 n olo n u 0,0025% 

•w ramach grupy, do ktdrej nale^y ocenlana Inierwencja, refundowane opeje lerapeutyczne zostaiy pogmblone 

Tabela 4 Klasyfikacja amerykanska miejscowych kortykosteroidow w zaleznosci od sily dziatania |1, 3] 

Klasyfikacja amerykanska miejscowych kortykosteroiddw v/ zaleznosci od sily dziatania 

Grupa NazWa stei^nie (%) Postad 

■ Propionian klobetazolu 0,05 'I Masc, krem, ptyn, szampon, 1 
leczniczy, spray3, pianka3 

w 
m Dipropionian betametazonu 0,05 Mafic 

1. Bardzb silne ■ Oioctan dlflorazonu0 0,05 Mafic, krem 

Halobetazol" 0,05 Krem. mafic 

■ Fluocynonld0 - Krem 

■ Dipropionian betametazonu 0,0b Krem 

it cainp 
■ Amcynonid* 0.1 Mafic 

If- OJ l|l V- 
■ Halcynonld" 0,1 Krem, mafic 

Fluocynonld* 0,05 Krem. mafid. zel 
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Klasyflkacja amerykanska mlejscowych kortykosteroidfivi' w zaFeznosci od sify dzlafania 

Gnipa Nazwa StQzenle (%) Postac 
1 1 

0 ' Deoksyrnetazon0 0,05-0,25 Krem, zel. masc 

• Pfopionian flutykazonu" 0.00^ Male 

ll.Sitne 
1 o posredniej sile 
dziatania 

' 

• Furoinian mometazonu 
/da una nazwa otrosluzan mon?erazonu» 

H ■ Acetonid trlamcynolonu0 

■ Amcynonid6 

0.1 

0.5 

0.1 

Masc 

Krem. masc 

Krem. masc, pfyn 

■ Fufoinlan mometazonu {dawna nazwa 
pirosluzan mometazonu) 

o.i Krem 

■ Fluocynolon 0,025 Masc, zel 

■ Acetonid triamcynolonuc 0.1 Masc 

(V. 0 posrednlej ■ Piwalan klokortononu0 O.i Krem 

sile dzialanta 
■ Walerianian betametazonu" 0,12 Pianka 

■ Walerianian betametazonu" 0.1 Masc. krem. ptyn 

■ Maslanoproplonian hiydrokortyzonu0 o.i Krem 

■ Walerianian hydrokoftyzonu" 0.2 Masc 

■ Propionian flutykazonu 0,05 Krem 

V. Oposred.nie] 
sile dzialanta 

■ Maslan hydrokortyzonu 0.1 Masc, krem, plyn, emulsja 

i slabe ■ Walerianian hydrokortyzonu6 0.2 Krem 

■ Fluradrenolld0 0,05 Krem, plyn 

• Dezonid ^ o-1 : 
Krem 

Grupa VL Slabcj 
■ 0e2onidD 0,05 Krem, masc 

■ Alklometazon 0,05 Krem. masc 

■ Walerianian betametazonu" 0,01 Krem 

■ Aceponian rnetyloprednizolonu 0.1 Ma§6. krem. emulsia 

Grupa Vll. Slabe Flumetazon6 0,02 Masc, krem. plyn 

Pradnizolon 0.5 Krem 

Oclan hydrokortyzomj ^ ^ 0 5: 1,0 Ms^d, krerik 

•w ramach grupy. do kl6rej nalezy ocenlana Inierv/encja, refundowane opcje lerapeulyczne zosialy pogrublon«: a - posiac leku 
niedosi^pna w Polsce: b - lek nledosi^pny v/ Polsce; c - w Potsce tylko w preparatach zloionych. 

Nalezy zaznaczyd Iz w podzlale europejsklm zakwalifikowanie danego GKS ze 

wzgl^du na silQ dziatanla nie wskazuje na postac leku (masd, krem, lotion). 
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Rodzaj podioza oraz sposob apiikacji konykostaroldow 

Sila dziaJania kortykosteroidu zatezy takze od zastosowanego podfoza. 

Rownowaznosc chemiczna (st^zenie substancji czynnej) nie zawsze 

odpowiada rownowaznosci terapeutycznej (skutecznosci klinicznej). [35] Na 

przykiad mometazon w zaleznosci od podtoza zaliczany jest do roznych grup 

terapeutycznych. Furoinian mometazonu vv postaci 0,1% kremu nafezy do 

grupy IV, a w postaci 0,1% masci - do grupy II, ktora charakteryzuje siq wi^kszcj 

aktywnosciau, 

Rodzaj zastosowanego podtoza warunkuje zdolnosc do pokonania bariery, 

jakg stanowi skora lub biony sluzowe oraz decyduje o dostarczeniu leku do 

receptora. [3] 

Z kolei charakter zmian skornych warunkuje dobor odpowiedniej postaci leku 

steroidowego. W dermatozach przebiegaj^cych ostro, sqcz^cych preferowane 

s^; roztwory, aerozole, kremy. W leczeniu zmian przewleWych, suchych, 

z hiperkeratoz^ badz lichenifikacjg wybierane s^ masci. Formq leku 

szczegolnie polecana} do stosowania u dzieci jest emulsja, Zmiany 

zlokalizowane na owfosionej skorze gtowy s^ najcz^sciej leczone roztworami 

lub lotionami. [2] 

Nalezy jednoczesnie podkreslid, ze stosowane obecnie podtoza wpiywaj^ 

dodatkowo na popraw^ tolerancji miejscowych preparatow steroidowych oraz 

na ich wlasciwosci kosmetyczne. Nawilzajg i nathiszczaj^ skor?. Umozliwiaj^ 

odbudow^ plaszcza hydrolipidowego oraz uszczelnlenie bariery naskorkowej, 

a dzipki wyeliminowaniu niektorych sWadnikow, na przyktad biafego wosku 

pszczelego, cechujg si^ znacznie mniejszym potencjafem dziaJania 

drazni^cego i alergizujgcego niz te stosowane w przesztoscl. [3] 

OmawiaJ^c sposob apllkacji preparatow GKS nalezy wzi^c pod uwag^: 

■ cz^stosc ich nakfadania; 

• zastosowanie opatrunkow okluzyjnych (zwi^kszaj^ wchtanianie steroidow): 

■ czQstosc iniekcji doogniskowych. 

Melody ieczenia miejscowymi GKS [2, 3] 

Terapia steroidaml o dziafaniu miejscowym moze byd prowadzona wedfug 

kilku schematdw post^powania: 

■ Kfasyczna terapia ciqgla polega na stosowaniu poczqtkowo silnego 

steroidu, a nast^pnie zastgpienia gostabszym preparatem; 

■ Terapia przerywana: stosowanie w pierwszym etapie leku steroidowego, 

a nast^pnie preparatu oboj^tnego, zawieraj^cego jedynie podtoze 

wczesniej stosowanego leku. Terapia przerywana stosowana jest w wielu 

modyfikacjach: 
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• naprzemienna: polega na stosowaniu GKS naprzemiennie (co drugi 

dzien) z oboj^tng bazg (jeden dzleh GKS, drugi baza). Jest to 

skuteczna metoda pozwalajgca na uzyskanie diugotrwatej remisji 

przy rownoczesnym zwi^kszeniu bezpieczenstwa leczenia, ktora 

umozfiwia takze zredukowanie calkowitej dawki steroidow: 

■ trzydniowa: aplikacja GKS przez 3 dni, a przez kolejne 3 — bazy; 

■ weekendowa: GKS dwa razy w tygodnlu {np, wweekendy), 

a w pozosta^e dni baza; 

■ putsowa: GKS trzy razy na tydzien, a w pozostafe dni baza. 

Terapia sterydami powinna bye zakonczona w chwili uzyskania poprawy 

klinicznej. Za bezpieczny okres leczenia steroidami o sredniej slle dziaJania 

uznaje siQ u doroslych 12 tygodni, a u dzieci — 4 tygodnie. Nigdy nie stosujemy 

sterydow o miejscowym dzialanlu profilaktycznie. 

Aigorytm leczenia miejscowego w luszczycy znajduje siQ w zai^czniku: 12.6. 

Fototerapia 

Ust^powanie objawow iuszczycy pod wpiywem promieni slonecznych znane 

jest od dawna, jednak, kontrolowan^ terapi^ mozna prowadzic tylko przy 

zastosowaniu sztucznych zrodei promieniowania nadfioletowego. Naswietlania 

UVB 311 uznane sg za najbezpieczniejsz^ fototerapia luszczycy. Hamujqce 

dzialanie UVB na syntezQ DNA stanovvi podstaw^ dzialania terapeutycznego 

w leczeniu iuszczycy. Prowadzl do redukeji komorek proliferujcicych w 

warstwie podstawnej naskdrka oraz redukeji calkowitej liczby komorek w 

nadmiernie profileruj^cym naskorku. [14] 

Leczenie ogolne 

2 leczeniem ogolnym luszczycy wkracza si^ bqdz w cidzkich jej postaciach, 

bgdz w kazdej postaci opornej na leczenie miejscowe i fototerapiQ. 

Do leczenia ogolnego zallczane jest leczenie: 

■ Rotinoidami - syntetycznymi analogami witamlny A. ktore biorq udziat 

w normalizacji procesow rogowacenia naskdrka [8]; 

■ Mototreksatem - ktdry znalazl zastosowanie w leczeniu cidzkich postaci 

luszczycy, gldwnie stawowej. W leczeniu luszczycy preferuje sid doustne 

lub domidsniowe podawanie MIX w mafych dawkach raz w tygodniu [8]; 

■ Cvklosoorvna A - CSA - przynosi znaczng redukejd zmian luszczycowych, 

jednak po odstawieniu leku dochodzi zazwyczaj doszybkiego nawrotu 

choroby. Podczas leczenia obowigzuje monitorowanie czynnosci nerek, 

i obrazu krwi [8]; 
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• Takrolimusem - FK 506 - bywa stosowany w leczemu ci^zkiej luszczycy 

opornej na inne metody leczenia [8]; 

■ Leczeme biologlczne - inhibitory czynnlka martwicy nowotworu a. 

cytokinfny odpowiedzialnej za pobudzenie neutrofilii komorek 

dendrytycznych i makrofagow (etanercept, infliksymab, adalimumab) oraz 

leki biokujace szlak interleukiny 12/23 i hamujcice w ten sposob 

dojrzewanle dziewiczych Mmfocytow w limfocyty Thl7 (ustekfnumab). [13] 

5.2.6 Rokowanie 

Luszczyca jest chorobg, ktora rzadko bezposrednio zagraza zyciur jednak 

niejednokrotnie moze doprowadzic do kalectwa fizycznego, a poprzez ogromny 

balast psyohiczny do znacznego obnizenia komfortu zycia pacjentow. [8] 
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5.3 Atopowe zapalenie skory (AZS) 

5.3.1 Definicja 

ICD-1Q: L20 - Atopowe zapalenie skorv 

Atopowe zapafenie skory (AZS) to przewlekta, nawrotowaT zapalna choroba 

skory, zajmujqca naskorek i skor^ wtasciwq, cechuj^c^ si^ silnym, 

uporczywym swi^dem i typowym umiejscowieniem zmian wypryskowych na 

skorze. [1] 

5.3.2 Etiologia i patogeneza 

Etiologia i patogeneza AZS sq niewyjasnione. Patofizjologia AZS jest wynikiem 

interakcji mi^dzy genami odpowiedzialnymi za wrodzon^ podatnosc, 

srodowiskiem osobniczym, czynnikami zakaznymi, zaburzenjami 

funkcjonowania bariery skornej i odpowiedzi^ immunologiczncj. Dla reakcji 

zapalnej skory u chorych na AZS charakterystyczna jest aktywacja limfocytow 

T, komorek dendrytycznych, makrofagow, keratynocytow. mastocytow oraz 

eozynofilow. [1] 

Czynniki genetyczne prawdopodobnie odgrywaj^ kluczow^ role w patogenezie 

AZS, a dziedziczenie jest wreiogenowe. Istnieje sllny zwf^zek mi^dzy atopig 

u rodzicow (zwJaszcza AZS), a wyst^pieniem i ci^zkosciq wczesnego AZS 

u dzleci. AZS wyst^puje 2-krotnie cz^sciej u dzieci obojga rodzicow z atopig, 

w porownywaniu z dziecmi, ktorych rodzlce nie majg atopii w wywiadzie. [1] 

Charakterystycznym zjawiskiem dla atopowego zapalenia skory jest 

zaburzenie rownowagi pomi^dzy limfocytami ThI i Th2. W fazle przewlektej 

wyst^puje przewaga limfocytow ThI. ktore wytwarzajq INF-y, TNF-a, IL-2 oraz 

szereg innych cytokin prozapalnych, odpowiedzialnych za przewlekte zmiany 

zapalne o charakterze wyprysku. [22] Mechanizmy nieimmunologiczne AZS 

dotyczq zaburzen procesow biochemicznych w naskorku. Dochodzi do 

zaburzen w metabolizmie nienasyconych kwasow tluszczowych. W wyniku 

zmniejszenia aktywnoscl de(ta-6-desaturazy zahamowaniu ulega przemiana 

kwasu Jinolenowego do kwasu y-linolenowego. Skutkiem tego sg zaburzenia 

podzialow komorkowych w naskorku, co prowadzi do znacznej suchosci skory 

izwi^kszenia jej wrazliwo^cl na dzialanie zewn^trznych czynnikow 

drazni^cych. Dodatkowo stwierdza si^ wplyw filagryny - biatka wystQpujcjcego 

w komdrkach warstwy rogowej naskorka. Filagryna jest prekursorem wolnych 

kwasow tluszczowych oraz pyrolidonowego kwasu karboksylowego. Kwasy te 

wchodz^ wsklad naturalnego czynnika nawilzaj^cego, odpowiedzialnego za 

prawidlowe nawilzenie naskorka. [22] 
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Czvnniki nasilaiace AZS: 

• Nagla zmiana temperatury otoczenia: 

■ Mate* witgotnosc powietrza (zwtaszcza w zimie); 

■ Cz^ste mycie; 

■ Kontakt z czynmkami draznigcymi np. weln^, srodkami czystosci, 

kosmetykami, niektorymf mydlami i detergents mi: 

■ Alergia kontaktowa np. na v^eln^ owczg, lanolin^, leki stosowane 

miejscowo: 

■ Ekspozycja na alergeny wziewne, np. roztocze, pylki rosltn, siersc zwierzqt, 

zarodniki plesni; 

■ Zakazenie skory, zwtaszcza gronkowoem zlocistym; 

■ Pokarmy np. jaja kurze, orzechy ziemne, mleko krowie, ryby, soja, pieczywo 

pszenne; 

■ Stres emocjonalny [1]. 

5.3.3 Obraz kliniczny 

Podstawowym objawem jest swigd skory, zwykle nasilaj^cy si^ wieczorem 

i w nocy. [1] 

Zmiany w atopowym zapaleniu skory maj^ charakter wypryskowy ze znaczn^ 

tendencj^ do lichenizacji. W roznych okresach wiekowych u tego samego 

pacjenta zmiany skorne maj^ odmienn^ lokalizacj^, a nawet inny obraz 

kliniczny. W zwiqzku z tym w przebiegu atopowego zapalenia skory mozna 

wyroznic 3 fazy. Szczeg6k>we dane zamieszczono ponizej. 

Tabela 5 Fazy w przebiegu AZS [24] 

Vyp luszczycy Omowienie | 

1 okres, niemowlQcy 
- do 2. roku zycia. 

Klinicznie czQsto przebieg oatry, zmiany wyai^kowe, umie|scowlenie z predylekcj^ do twarzy 
i g/osvy. Przewaga czynlk6w pokarmowych. Ryzyko rozwoju astmy w tym okresie. 

II okres, pozrego 
d/lecmstv/a - do ok. 
12. roku iycia.. 

i — ' 
W cz^Sci przypadkdw samoistna remlsja. Jui w 3.-5. roku zycia rozwoj alergll na alergeny; 
'powletrznopochodne. Rozwdj alerglcznego nieiytu nosa 1 astmy. 

IU okres. nitodzia/iezy 
i wieku doroslego 

U dzieci najc2Q§ciej zmiany ogniakowe zlokalizowane z tlchenizacj^. U doroslych zmiany raczej 
o charaklerze grudkowo-wypryskowym. 

5.3.4 Rozpoznanie 

Rozpoznanie ustala sip na podstawie przewlektego i nawrotowego charakteru 

zmian skornych o typowej lokalizacji, wspoHstnieniu swi^du i atopii w 
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wywiadzie osobniczym lub rodzinnym, [1] Wyzej wymienione to tzn. "kryteria 

wi^ksze" wg Hanifina i Rajka. Dodatkowo, do postawienia diagnoz wazne jest 

stwierdzenie wyst^powania co najmniej 3 z licznych objawow mniejszych, 

ktore przedstawione zostaty ponizej. [23] 

Tabela 6 Kryteria wt^ksze i kryteria mnlejsze atopowego zapalenia skory wg Hanifina / Rajka [23] 

Kryteria Kryteria mnlejsze 

Swlad Su chose skorv Rybla luska 

► i) 
PrzewleKly i nawrotowy przebieg Natychmiastowe reakeje skorne 

- ' 
Podwyzszony poziom IqE 

Cbarakterystvczna morfologia zmian , , . , ^ _ . , . , ./ . 0 s'czesny wiek wystapiema zmian 1 ich lokalizacja 
ton nose do iiawrotowych zakazen 

kory 

i 
Osobniczy lub rodzinny wywiad •   
atopowy ? Nieswoisty wyprysk rgk 1/lub stop 

■ j 

Wyprysk sutkow 

Zapalenle czerwieni warg 
-—• 

r 
' Jawrotowe zapalenia spojowek 

mi 
^ Fald Dennie-Morgana Stozek rogowki 

Zacma Zacrenienie wokol oczu 

* bupiez bialy 
■     ** 

Fald szyjny 

Swigd pospocenlu Nietolerancja pokarmpw 

V 
Nietoferacja welny 
1 

Zaostrzenie po zdenerwowaniu 

Sialy dermografizm Rumieri twarzy 

1 
Akcentacja mieszkdw wlosowych 

Dodatkowo mozna wykonac badania pomocnicze, wsrod ktorych wyroznia si^: 

■ Badania laboratoryjne - nie wykonuje si? ich rutynowo, poniewaz ich 

wyniki sg nieswoiste. Mozna jednak zbadad: eozynofilie krwi obwodowej 

oraz st^zenie IgE w surowicy (zwi?kszone u -80% chorych); 

■ Testy skdme lub oznaczenie swoistych IgE przeciwko alergenom 

pokarmowym i wziewnym - dodatnie wyniki zwi^kszajc) 

prawdopodobienstwo rozpoznania AZS, ale unikanie ekspozycji na 

okreslone alergeny zwykle nie wpiywa na przebiegchoroby; 

■ Proby prowokacyjne z alergenami pokarmowymi - pozwalaj^ 

zidentyfikowad alergeny wywolufoce zaostrzenia; 

■ Biopsja skory - moze byd pomocna w przypadkach w^tpliwych, wcelu 

wykluczeniu innych objawow choroby, zw+aszcza u dorosfych. [1] 

Kryteria rozpoznan/a 
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Przebieg AZS pod wzgl^dem ci^zkosci dzieli si^ na: 

• Lagodny: 

■ Sredni; 

• Ci^zki 

Obiektywna i precyzyjna ocena objawow podmiotowych, jak i przedmiotowych 

oraz rozleglosci stanu zapalnego skory u chorych na AZS stanowi zwykle duzy 

problem dla tekarzy klinicystow. Bywa rowniez szczegolnie trudnym zadaniem 

w przypadku wszelkich badah naukowych, gdzie do prawidlowego 

wnioskowania ocena wspomnlanych parametrow musi bye wtasciwa. [24] 

W ustalenlu ci^zkoscl stosowane sq rozne wskazniki oceny nasilenia 

i rozlegfosci zmian skornych, jak i nasilenia objawow subiektywnych: SCORAD 

(ang. Seventy Scoring of Atopic Dermaf/t/s)r EASI (ang. Eczema Area and 

Severity Index) i W-AZS. [23, 38, 39] 

■ Ska la SCORAD (ang. Seventy Scoring of Atopic Dermatitis): wartosc 

SCORAD zalezy w duzym stopnlu od nasilenia objawow w jednej lokalizacji 

oraz nasileniu swi^du i bezsennosci, wi^c jest przydatny przede wszystkim 

w przypadkach o ci^zkim przebiegu, ocenianym w krotkim okresach, np. 

1-2 tygodniowych. Metoda ta ocenia tzw. okolice reprezentatywne dia 

danego wykwitu skornego, ktore przy kolejnych badaniach mogg ulec 

zmianie. Brak jest oceny dla calej powierzehni skory ciata pod wzgl^dem 

nasilenia stanu zapalnego oraz zroznicowania poszczegotnych wykwitow, 

zokresleniem charakterystyki w zakresie stanu zapalnego. Szczegotowy 

opis skali zamieszczono w za^czniku 12.10. 

■ Wskaznik EASI (ang. Eczema Area and Severity Index) - rekomendowany 

do stosowania przez lekarzy praktykow i przydatny do oceny dziatania 

lekow zewn^trznych i ogolnych [24]. Powierzchnie skory pacjenta podobnie 

jak w innych schematach dzieli si^ regul^ dziewi^tek, natomiast nasilenie 

stanu zapalnego skory ocenia siQ, uwzgl^dniaj^c 4 typy wykwitow: rumieh, 

p^cherzyki, nadzerki oraz lichenizacj^, stosuj^c skal^ od 0 do 3. Powyzsze 

wyniki przelicza si^ nast^pnie wedfug wzoru przedstawionego w zalgczniku 

12.11 uwzglQdniaj^c wagi wzaleznosci od ocenianej okolicy ciata 

(giowa/szyja - 0,1; tulbw - 0,3 konczyny gorne - 0,2. konczyny dolne - 

0.4). 

■ Wskaznik W-AZS jest bardzo precyzyjny, ale do^d ztozony. Jest szczegolnie 

przydatny w badaniach naukowych, przy porownaniu grup chorych lub 

indywfdualnego przebiegu choroby w rdznych odst^pach czasowych, 

zarowno kilkutygodniowych, jak i 3-5-letnich- W odniesieniu do objawow 

podmiotowych ocenie poddaje siQ swigd skdry z uwzgl^dnieniem 

rozleglosci, cz^stotliwosci i nasilenia oraz zaburzenia snu. W zaleznosci od 

nasilenia dolegliwosci swi^dowych chory moze uzyskac od 0 do 22 pkt. 

Z kolei zaburzenia snu oceniane s^ w skali od 0 do 12 pkt. Zatem 
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globalnie w zakresie objawow podmiotowych pacjent moze uzyskac od 

0 do 34 pkt. Ocena przedmiotowa obejmuje okreslenie rozleglosci 

1 nasifenia stanu zapalnego skory. Rozleglosc zmian skornych okresja sIq 

za pomoc^ reguty dziewicitek, badaj^c cal^ powterzchniQ skory i dziel^cM 

na 12 okoltc. Stopien zaj^cia poszczegblnych okolic ciafa przez proces 

chorobowy okresla sid odsetkowo. Za 1 pkt przyjmuje sid zajdcie 1-10% 

danej okoficy, za 2 pkt - 11-30%, natomiast za 3 pkt - 31-100%, 

Zastosowany mnoznik 1 odpowiada 4,5%, mnoznik 2- 9%, a 4-18% calej 

powierzchni ciala pacjenta. W ten sposob uzyskuje sid punktowy wskaznik 

rozleglosct zmian skornych. Z kolei stopien nasilenia stanu zapalnego 

skory okresla sid poprzez punktowy ocend nastdpuj^cych wykwitow 

skornych; rumien/ grudki obrzdkowe, pdcherzyki/nadzerki, stmpy/ 

zluszczanie oraz llchenizacja/ przebarwienia. Wykwity te opisuje sid w skali 

4-stopniowej, przyjmuj^c: 0 - bez zmian/brak, 1 - slabe nasilenie, 2 - 

srednie nasilenie i 3 - znaczne nasilenie. Poszczegdlne wykwity skdrne w 

roznym stopniu odzwierciedlaj^ nasilenie procesu zapalnego i dlatego 

stosuje sid odmienne mnozniki, tzn. w przypadku rumienia, grudek 

obrzdkowych i pdcherzykow/nadzerek charakterystycznych dla ostrego 

stanu zapalnego skory - mnoznik 3, natomiast mnoznik 2 przy ocenie 

strupow/zluszczania (przewlekly stan zapalny). Nastdpnie sumuje sid 

liczbd punktdw uzyskanych dla okreslanych wykwitow i uzyskuje wyktadnik 

nasilenia stanu zapalnego skory danej okolicy data. Wynik ten mnozymy 

przez punkty okreslajdce stopien zajdcia danej okolicy przez proces 

zapalny i dzielimy przez 10. Wartoscl punktowe dla poszczegblnych okolic 

nastdpnie sumujemy, uzyskujgc globaln^ wartosc punktowq rozlegtosci 

i nasilenia stanu zapalnego skory chorego na AZS. Nastdpnie, sumujgc 

punkty uzyskane dla badania podmiotowego (I) podmiotowego 

przedmiotowego (II), otrzymujemy globaln^ wartosc wskazntka W-AZS, 

ktora maksymalnie moze wynosic 178 pkt. Szczegotowy opis wskaznlka 

W-AZS zamieszczono w zal^czniku 12.12. 

Rozpoznan/e roznicowe 

Rozpoznanie roznicowe u chorych dorostych obejmuje: 

■ Kontaktowe zapalenle skbry; 

• Wyprysk ♦ojotokowy - miernie swddz^ce ogniska rumieniowe i ziuszczajqce 

na owlosionej skdrze glowy, twarzy i gornej czdsci klatki piersiowej w tzw. 

rynnie lojotokowej; 

■ Wyprysk potnicowy - silny Swlgd r^k i stop, z licznymi malymi 

pdcherzykami; 

■ Wyprysk pieni^zkowaty - silnie swddzqce, okr^gle ogniska rumieniowe 

o srednicy 2-10 cm, z grudkami i zluszczaniem naskorka, zlokalizowane na 

tutowiu I konczynach dolnych; 
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• Osutki polekowe; 

■ Luszczyc^; 

■ Zapalenie skory w przebtegu zakazenia HIV; 

■ Ziarniniaka grzybiastego: 

• Zakazenie grzybicze skory. [1] 

Przy rozpoznaniu roznicowym u dzieci nalezy wzi^c pod uwagQ takie jednostki 

chorobowe jak: 

■ Nadkazenia bakteryjne, grzybicze i wirusowe: 

■ bojotokowe zapalenla skory; 

■ Gonodermatozy: 

■ Zespot hiper-fgE, [25] 

5.3.5 Leczenie 

Wi^kszosc przypadkow AZS przebiega lagodnie oraz moze bye skutecznie 

leczone emolientami i standardowq terapiq miejscowq. Podstaw^ terapii tej 

choroby jest przywroceme odpowiedniego nawilzenia i nattuszczenia. 

Codzienne k^piele w letniej wodzie i stosowanie emolientow zapewniaj^ 

wiasciwe nawodnienie naskorka i zapoblegaj^ jego p^kaniu. [27] 

Podobnie jak w przypadku tuszczycy [Rozdziat 5.2.5] leczenie odbywa si^: 

miejscowo lub ogolnie. 

Leczenie miejscowe 

W leczeniu miejscowym stosuje si^ nast^puj^ce preparaty: 

■ Piel^gnacja skory - leczenie miejscowe uzaleznione powinno bye od stanu 

skory. Wlasciwa piei^gnacja powinna uwzgl^dniac stosowanie kosmetykow 

hipoalergicznych, w postaci mydet, kremow i zawiesin, ktdre w swoim 

skladzie zawierajq emolienty, dziataj^ce nawilzajgco, a jednoczesnie 

zmi^kczaj^co [26]; 

■ Glikokortykosteroidy - podstawowym jednak elementem leczenia 

miejscowego jest stosowanie na skon? chorobowo zmiemon?} preparatow 

zawierajgcych kortykosteroidy. [26] Oprdcz dzialania przeciwzapalnego, 

antyprofileracyjnego i immunosupresyjnego posladajq takze pewne 

dzialanie przeciwswlctdowe. [23] Szczegblowy podzial GKS i sposbb ich 

aplikowania opisano w rozdziale 5.2.5; 

■ Miejscowe inhibitory kalcyneuryny - takrolimus (krem) i plmekrolimus 

(krem) hamujg aktywacjQ limfocytow T i uwalnianie cytokin zapalnych. [27] 

Leczenie ogolne 
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Leczenie ogolne w AZS obejmuje: 

■ Leczenie przeciwdrobnoustrojowe - wskazane w przypadku rozleglego 

zakazenia bakteryjnego skory; [1] 

■ Leki antyhistaminowe - znajduja zastosowanie ze wzgl^du na swoje 

dzialanie przeciwswi^dowe, Obecnle stosuje si^ przede wszystkim leki 

II generacji, ktore cechuj^ si^ dobr^ wchlanialnosci^ i dtugim okresem 

dzialania: [26] 

■ Glikokortykosteroidy doustne - skuteczne w krotkotrwafym leczeniu 

zaostrzenia AZS w celu szybkiego uzyskania poprawy: [1] 

■ Cyklosporyna A - dziala wybiorczo na wczesng faz^ aktywacji llmfocytow T, 

powodujqc zahamowanie ekspresji genow dla nlektorych cytokin, ponadto 

hamuje reakcj^ pomi^dzy komorkami prezentuj^cymi antygen, 

a limfocytami, co wplywa na biosyntez^ i wydzlelanle IL-1. [26] 

■ Inner INF-y (dane dotyczace skutecznosci sq ograniczone); antymetabolity 

(dane o skutecznosci s^ sprzeczne); immunoglobufiny dozyine (dane 

o skutecznosci s^ sprzeczne): leki przeciwleukotrienowe (nie ma 

wystarczaj^cych danych uzasadniaj^cych ich stosowanie). [1] 

Fototerap/a 

U wi^kszosci pacjentov^ z atopowym zapaleniem skory obserwuje si^ 

zmniejszenie nasilenia zmlan skornych w okresie letnim. U podloza tego 

zjawiska lezy immunosupresyjne dziatenie promieniowania stonecznego na 

ukiad immunologiczny skory. [23] Fototerapia stanowi standardowe leczenie 

drugiego wyboru u doroslych chorych na AZS. Stosuje si^ nast^puj^ce formy 

fototerapii: UVB, wgskopasmowe UVB, UVA i UVA-1, PUVA oraz Balneo-PUVA. 

U dzieci fototerapia mozna stosowac po 12 r.z., wyj^tkowo w mlodszym wieku. 

II] 

5.3.6 Rokowanie 

Przebiegu AZS nie mozna przewidziec. U 40-60% dzieci objawy zanikajq przed 

5. r.z. W wieku mlodzienczym objawy ust^pujg u -20% chorych z wypryskiem, 

a u ~60% sq znacznie fagodniejsze, chociaz u >50% chorych wyprysk moze 

nawrocid. U -50% dzieci z wypryskiem rozwija si^ pd^niej afergiczny niezyt 

nosa lub astma. [1] 

Niekorzystne czynniki rokownicze: 

■ Wczesny poczqtek objawdw I rozlegie zmiany w wieku niemowl^cym 

i w dziecihstwie; 

■ Wspolistniej^cy alergiczny niezyt nosa lub astma: 

■ Wyprysk atopowy w wywiadzie rodzinnym; 

■ Stale sucha i sw^dzgca skora u dorosiych. [1] 
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5.4 Kontaktowe zapalenie skory 

5.4.1 Definicja 

ICD10 L23-Alergiczne kontaktowe zapalenie skorv. L24-Kontaktowe zapalenie 

skorv z podraznienia. L25 Nieokresione kontaktowe zapalenie skorv 

Kontaktowe zapalenie skory (KZS) jest miejscow^ skornq reakcj^ 

nadwrazliwosci w wyniku bezposredniego kontaktu z substancjami 

chemlcznymi o malej masie cz^steczkowej lub z substancjami drazni^cymL [1] 

5.4.2 Etiologia i patogeneza 

Etiologia I patogeneza w zaleznosci od rodzaju KZS zostata przedstawiona 

w tabeli ponizej. [1] 

Tabefa 7 Etiologia i patogeneza KZS 

Etiologia 

Alergiczne kontaktowe 
zapalenie 3k6ry (AKZS) 

Do giownych przyczyn AKZS 
nalezq: nlklel (blzuterlaj 
wykonczenia odziezy), chrom. 
kobalt, formaldehyd, 
substancje zapachowe,1 

balsam peruwiaiiskl (perfumy),' 
konserwanty, rekawiczkl 
lateksowe. leki, barwniki,' 
katafonia (kieje, papier).' 
lanollna (kremy), monomery 
akrylu (cement ortopedyczny) ' 

Substancje u rnalej masie 
czqsteczkowej czyll hapteny 
przedostajq sIq przez warstwq1 

riaskorka I sIq, 

Kontaktowe zapalenie skory 2 
podraznienia 

► 1 
Powstaje w wyniku kontaktu skory 
ze st^zong substancja drazniqc^ 
a I bo w wyniku przewlektego 
dziaiania mniej stezonej 
su bsta n cj i po wod uj pcej 
wysuszenie skory I uszkodzenie 
warstwy rogowej naskorka. Do 
substancji drain Iqcych nalezq: 
mydla i detergenty, alkohole 
i srodkl odkazajqce, kwasy i fugi. 
rozpuszczalniki organiczne, smary, 
bleje techniczne, zywice, kleje, itp. 

Fotoa lergiczne Id b 
fototoksyezne kontaktowe. 

zapafenie skory 

' I 
Przyczyny fototoksycznego 
KZS to np. DziegiecJ 
furokumaryny, czerwlen 
bengalska, NSLP2. 
pochodne kwasu 
propionowego (np.1 

Ibuprofen). Przyczyny 
(otoalergicznego KZS to np.1 

Kosmeiyki z filtrem UV.' 
substancje zapachowe,1 

^rodki odkazaj^ce. leki 
p rze c iwgrzy b icze. 

rogowa 
kowalencyjnie z 
c/qsteczk^, tworzqc 
pochianiany przez 
Uangerhansa. kt6re przenoszd 
go do regionalnych w^zlbv. 

   

BezpoSrednl kontaki drainrgcej 

amygen-rJbStanC^ chem'c2ne^ ze 

Un^rUJpOwoduje uszkodzenie warstwy, 
/rogowej naskbrka. Mechanlzmy Meohanizm jest podobny Jak 

irkowe KZS z podrainienia W AKZS albo KZS 
dokladnie poznane, ale z podraznienia. ale wymaga 

gtbwnq role modyfikacji haptenu albo' 
uszkodzenie substancji drainiqeej przez 

me rozpoczynajqce 

 uszkodzenie"substancji draini^cej p 
zetknlQCiu z hapteny ponownie H^0^^' Prarnlen,e ^rafloletowe. 
tworzy siq komplek^*, H 

1 

prezentowany swolstyrn 
llmfocylom T, k,d,e p.olile.Jj,, rea,,C)e ZaPalng 

Wydzielajq cytoklny, po czym' 
W ciqgu 48h rozwija sip 
'/3 nalanio 
i 
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5.4.3 Obraz kliniczny 

Mimo, tz patogeneza jest zalezna od rodzaju KZS to obraz kliniczny moze bye 

takt sam, a wsrod podstawowych objawow wymienia si^: 

■ Swi^d: 

■ Rumien i p^cherzyki ze ziuszczaniem naskorka. 

W przewlektym KZS mog^ wyst^pic grudki na pod^ozu rumieniowym, cz^sto 

bez p^cherzykow, naskorek jest suchy i luszczy siQ. Charakterystyczna jest 

lichenizacja. [1] 

5.4.4 Rozpoznanie 

Kryteria rozpoznan/a 

KZS rozpoznaje stQ na podstawie badania podmiotowego i przedmiotowego. 

W wybranych przypadkach alergicznego KZS pomocne jest wykonanie testu 

ptatkowego z podejrzewanym alergenem, 

W badanlu podmiotowym nalezy zwrocic uwag^ na czas pojawienia siq 

pierwszych objawow i ich zwigzek z wykonywanym zawodem, pracami 

domowymi, hobby. Objawy alergicznego, fotoalergicznego I fototoksycznego 

KZS pojawiajq siq zwykle po uptywie 24-48 h od ekspozycji, natomiast KZS 

z podraznienia moze rozwin^c si^ nav^et po kilku tygodniach albo miesi^cach 

powtarzanego narazenia na slaby czynnik drazniqey. [Ij 

Rozpoznanfe roznicowe 

W rozpoznaniu roznicowym AKZS i KZS z podraznienia nalezy wziqc pod 

uwagQ: 

• AZS: 

■ Wyprysk pieni^zkowaty; 

■ Wyprysk potnicowy: 

■ Wyprysk lojotokowy; 

■ Grzybice stdp; 

■ Luszczyce; 

■ Liszajec; 

■ Trgdzik rd^owaty; 

■ Wyprzenia; 

■ Swierzb; 

■ Luplez rumieniowy; 

■ Zespol hiper-lgE; 

■ Przewlekle choroby ziarniniakowe. 

AtJALItfi PROBLEMU DECYZYJNEGO MOMECUTAN* W LECZENld WSZELHICH STANdW ZAPALHYCH 
I iwiADU, flEAGOJ/{CYCH WA LECZEHIE MlEJSCOWE GHS 



-yNUEVO 
Health Technology Assess iTicnt 35 

W rozpoznaniu roznicowym fotoalergicznego i fototoksycznego KZS nalezy 

wzi^c pod uwag^: 

■ Toczeh rumieniowaty ukladowy; 

• Porfiria skorna pozna; 

■ Wielopostaclowa osutka swietlna: 

■ Fototoksyczne osutki polekowe, 

5.4.5 Leczenie 

W leczeniu zasadnicze znaczenie ma wyeliminowanie kontaktu z alergenem 

lub czynnikiem drazni^cym. 

■ Glikokortykosteroidy mtejscowe stanowici podstaw^ leczenia 

przeciwzapalnego KZS; 

■ Oklady sciqgaj^oe stosuje si^ w ostrym zapaleniu z p^cherzykami 

i wysi^kiem; 

■ Srodki nawilzajqce stosuje siq w przewlekfym zapaleniu i lichenizacji. 

■ Leki przeciwhistaminowe doustnie lub leki przeciwswl^dowe miejscowo 

stosuje si^ w celu opanowania swl^du; 

■ .FototerapiQ UVA lub UVB rozwaza sIq u chorych, u ktdrych inne sposoby 

leczenia okazaly si^ nieskuteczne lub sg przeciwskazane; 

■ Preparaty zawierajqce filtry promleniowania UVA i UVB stosuje siq 

w fotoalergicznym lub fototoksycznym KZS. [1, 29, 32] 

5.4.6 Rokowania 

Tylko u 30-50% chorych zapalenie skory znacznie si^ zmniejsza lub ustppuje 

calkowicie po zaprzestaniu narazenia na alergen lub czynnik draznicjey. 

Przewlekle zapalenie i zmiany na r^kach wigz^ si$ z gorszym rokowaniem. [1] 

5.5 Frzeglgd wskaznikow epidemiologicznych dla wnioskowanego 

wskazania 

Dane epidemiologiczne dotyczcjce cz^sto^ci wyst^powania wszelkich stanow 

zapalnych skory wymienionych powyzej sq mocno zrdznicowane m.in. z uwagi 

na rozlegly obszar terapeutyczny, w ktdrym wyst^pujcj. 

W wyniku przegl^du literatury naukowej nie odnaleziono wspofczynnikow 

zapadalno§ci (zachorowalno^ci), chorobowo^ci (rozpowszechnienia), anf 

umieralno^ci odnoszqcych si^ bezpo^rednio do zdefiniowanej polskiej 

populacji docelowej, czyli pacjentdw z wszelkimi stanami zapalnymi i swiqdem 

skory, reagujgcych na leczenie miejscowe glikokortykosteroidami (GKS). 
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W zwiqzku z powyzszym, analizowano zidentyfikowane publikacje pod kgtem 

poszczegolnych stanov.' zapalnych wskazanych w ChPL produktu leczruczego 

Momecutan® (masc, 1 mg/g, 50 g) [4] tj. luszczycy, atopowego zapalenia 

skory oraz kontaktowego zapalenie skory z podraznienla lub alergicznego 

zapalenie skory. 

tuszczyca (ang. psoriasis) 

Luszczyca jest przewleklg, mediowan^ przez uWad tmmunofogiczny, zapaln^ 

oraz nawrotowq chorobq skory. Cz^stosc jej wyst^powania rozni si^ 

w zaleznosci od szerokoscl geograficznej, przynaleznosci rasowej czy etmcznej 

i dotyczy okolo 2% populacji ogolnej na swiecie, 1-3% popufacji Europy oraz 

Stanow Zjednoczonych. [93, 94] 

Laszczyca cz^sciej dotyczy osob rasy biafej. Nie stwierdzono roznic w czpstosci 

jej wyst^powania w zaleznosci od ptci. iuszczyca, obok atopowego zapalenia 

skory, nalezy do najczpstszych schorzen dermatologicznych. [91, 13, 93, 94] 

Rozwoj choroby wduzej mierze zalezy od czynnikow genetycznych, 

immunologicznych oraz srodowiskowych. [94] 

Szacuje si^, ze w Polsce choroba ta dotyka 1-3% populacji, czylt dotyczy okolo 

1 mln osob. [13, 93, 94, 95, 96] Na podstawie danych z NFZ liczba pacjentow 

z rozpoznaniem L40 wynosi 59 045 osob w 2012 r., 62 148 w 2013 r.. 

63 290 w 2014 r. i w polroczu 2015 r. 39 400 pacjentow. [95] Cz^stosc 

wyst^powania postaci umiarkowanych i cipzkich tej choroby w populacji 

polskiej to okok) 1-1,5%, natomiast zapadalnosc na tuszczycp szacuje si^ na 

1000-1500 przypadkow rocznie. [95, 96] 

Krajowy Zespol Ekspertow ds. Dermatologii wskazuje, ze chorzy na Juszczyc^ 

stanowig w Polsce 1,5% populacji ogolnej. [92] 

Tabela 8 Polskie dane epidemiologiczne ■ luszczyca 

/radio danych C/^stosd wystQpowania iuszczycy w Polsce (chorobowosc) 
tub liczba osob z luszczycq w Polsce 

SzeptatowsM 2014 (wylyczne PTD 2014) (13], 
NBnBman-HlfBCf} 2011.193), Nenvman 2009 [94), 
AOTMIT79/2015 I95i. AOTMlT18/2015 [90] 

1-3% (firednia: 2%) 
okoio 1 mln osob 

Kiajowy Zeupdl Ekspert<3w ds. OurinatologiJ [92] 

2/niniormanr> Gd/ska 2014 (91] '2%' 

Dane NFZ na podstawie AOTMiT 79/2015 (95] 

Liczba osob z rozpoziidniem L40 wynosi; 

• 59 045 os6b w 2012 r., 
• 62 148 w 2013 f.. 

63 290 w 2014 r 

Na podstawie zidentyfikowanych polskich danych epidemiologicznych mozna 

jednoznacznie stwierdzic, ze rozpowszechnienie tuszczycy w populacji ogolnej 
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ocenia si^ na okoio 2%, podczas gdy zapadalnosc na Juszczyc^ szacuje sjq na 

1000-1500 przypadkow rocznie. [95T 96] 

W ponizszej tabeli przedstawiono kolejne kroki oszacowania liczebnosci 

populacji pacjentdw z luszozyccj w Polsce w oparciu o dost^pne badania 

epidemiologiczne. 

Tabe^a 9 Kalkulacja populacji pacjentow z luszczyc^ 

Parametr 20.16 2017 2018 2rodta danych 

Liczba osob w Polsce povvyzej 6 rjt. 36 154 997 36 150 025 36 136 466 GUS (1061 

ChorobowoSd na tuszozyce w Polsce 
(poputac/a ogolem) 1-3% (srednia: 2%) 

(13171931.(941, (951. 
(961. (911 

(Jezba osob z hiszczycq w Polsce 
BD 

723 100 723 001 722 729 

Kalkulacja" min 361 550 361 500 361 365 

max 1 084 650 1 0S4 501 1 084 094 

A szczegolyzamleszczono w kalkulatorze (plik WUEVO_S/A_Mo/neciifar)>xtem, arkusz pPopulacJa") 

Wyprysk (ang. eczema) 

Wyprysk to choroba skory o nieinfekcyjnym podlozu zapalnym (alergicznym lub 

niealergicznym) polegaj^ca na zapaleniu jej wierzchnich warstw (naskorek 

i warstwa brodawkowata skory wlasciwej). 

Wedtug Mi^dzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chorob i Problemow 

Zdrowotnych ICD-10 (ang. /ntemationa/ Statistical C/ass/ficat/on of Diseases 

and Related Health Probiems) wyprysk dzieli si^ na: 

• L2Q Atonowe zapalenie skorv: 

■ L21 Lojotokowe zapalenie skory; 

■ L22 Pieluszkowe (serwetkowe) zapalenie skory; 

- L23 Alergiczne konlaktowe zapalenie skory; 

- 124 Konlaktowe zapalenie skory z podraznienia; 

- (.25 Nieokreslone kontaktowe zapalenie skory; 

■ L26 Zluszczajgce zapalenie skory; 

■ L27 Zapalenie skory wywofane przez substancje wprowadzone do ustroju; 

■ L28 Przewlekly liszaj pospolity i swierzbi^czka; 

■ L29 Swigd; 

■ L30 Inne postacie zapaienia skory. 

A zatem, wyprysk (ang. eczema) zgodnie z powyzsz^ klasyfikacji ICD-10 

obejmuje zarowno atopowe zapalenie skory, jak i kontaktowe zapalenie skory 
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i podrazm'enis lub alergiczne, czyli stany zapalne skory wskazane w ChPL leku 

Momecufan®. 

Powyzsze jednostki chorobowe stanowi^ zdecydowaricj wi^kszosc wszystkich 

zmian skory sklasyfikowanych pod poj^ciem wyprysk, a zatem uwzgl^dmenie 

polskich danych epidemiologtcznych obejmuj^cych ogolne poj^cie wyprysk, 

b^dzie nie tylko zatozeniem sfusznym, ale f w pelni wiarygodnym. Za 

wiarygodnosciq oraz slusznosci^ takiego zalozenia przemawia m.in. fakt 

dotyozcicy wspotwyst^powania kilku jednostek chorobowych jednoczesme 

(np. u pacjentow z atopov^ym zapaleniem skory czpsto wspolwyst^pujg inne 

choroby atopowe takie jak np. kontaktowe zapalenie skory). Ponadto dane 

epidemiologiczne na temat kontaktowego zapalenia skory z podraznienia 

dotyczq przede wszystklm choroby pochodzenia zawodowego i nie 

odzwierciedlajg wyst^powania tego problemu w populacji ogdlnej. 

Ponadto poj^cie wzapalenie skory" (dermatitis) to inaczej wyprysk lub egzema. 

Istotnym jest takze fakt, iz w zaieznosci od etiologii, wyroznfa siQ wlasnie dwle 

Jego postacie: kontaktowe zapalenie skory (KZS) i atopowe zapalenie skory 

(AZS). [98] 

Ponizej przedstawiono odnalezione polskle dane epidemiologiczne dta 

populacji doroslych i dzieci (poszukiwano dano dla osob powyzej 6 r.z, celem 

zgodnosci ze wskazaniem rejestracyjnym) z wyprysklem, atopowym 

zapaleniem skory, kontaktowym zapaleniem skory z podraznienia lub 

alergicznym wraz z podaniem zrodta danych. 

Tabela 10 Polskle dane epidemiologiczne dotyczgce wszelkich stanow zapalnych i swigdu skory (AZS, KZS. 
wyprysk) 

^rodlo danych ChHrakterystyka badanfa Dane GpldeniiDiDgiCZne 

Sybffskl 2015 1001 

Epidemiologla Chorod Alergicznych w Polsce (ECAP)f 
stan owl kontynuacjQ ogdlnoeLrropejskich badarV 
European Community Wespfratory Health Survey // 
(ECRHS II), Przy projektowanlu badania ECAP 
wykorzystano rownioz zaloienia oraz metodoiDgi^ badab 
Jnternational Study of Asthma and Allergy tn Childhood 
(ISAAC). Projekt ECAP obejmuje populacji doroslych 
w wleku 20-44 lata (standard ECRHS) oraz dzieci 6-7 
i 13-14 lat (standard ISAAC) zamieszkuj^c^ oslem 
spofirdd najwlQkszych polskich aglomeracjl mlejsklch 
oraz jeden obszar o charakterze wlsjsklm. W badanlo 
kweslionarluszowym wzi^lo udzlal 22 703, z czego 
konipletne dane zabrano z 18 617 (dzieci w wieku 6-7 
lat: 24,2%, 13-14 lat: 25,4% oraz doroslych w wieku 20 ' 
44; 50,4%). 

CzQStofid wyslepowania AZS 
w Polsce wynosi 3,91%, z czego 
u: 

■ Dzieci 6-7 lat; 5,34%: 
Mlodziei 13-14 lat: 4.3%; 

" Doroslych: 3,02%. 

CzQStodd wystQpowania 
A/yprysku (ang. self reported 
eczema) w Polsce wynosi SS.O) 
z czego □: 

- Dzieci 6-7 lal: 45,9%; 
■ Mlodziei 13-14 lat 39.1^ 
■ Doroslych: 33,7^. 

AHALIZA PnOBLZMU OeCYZYJNEGO MOMeCUTAN* W LECZEmU WSZELHICW STA/vdW ZAPALAlVCK 
I SwiADU, RXAGUJACYCH WA LECZ£Hl£ Ml£JSCOW£ GHS 



-yNUEVO 
Health Technology Assess r«cnl 39 

tiodlo danych ChafaKteryslyka badanla Dane epidemlotDgiczne 

Brozefc 2015 (99] 

V 
Badanie epidemiologiczne typu cross-sectrona/ 
ocenlajqce zmian? cz^stosci wyst^powania rn.in. 
alergiczne zapalenie skory w Jatach 1993-2014 na 
Slqsku (Chorzow). Badaniem obj^to dzieci w wieku 
7-10 laL Ich liczba na przetomie lat wynosite 
odpovdednio 1130 pts w 1993 rM 1421 w 2002 r. 
1 661 pts w 2007 rM 1 69S w 2014 r. 

Czestosc wystepowania AZS 
w Polsce na przelomie lat 
wzrasta nastepujgco: 

■ 1993 r.; 3,6% (2.5; 4.7): 
■ 2002 r.: 7,9 (6,5; 9,2): 
■ 2007 r.; 12,0 (10,4; 13,6): 
■ 2014 r.t 13,9 (12,3; 15,6). 

Dalgard 2015 (101] 

Wieloosrodkovi'e, mi^dzynarodowe, obserwacyjnt 
badanie typu (?ross:sect/ona/ obejmuj^ce 
13 europejskich panstw, w tym Polske. Badaniem objeto 
4 994 doroslych {3 635 pacjentdw ze srednig wieku 47,2 
lat oraz 1 359 bgdgcych dla nlch kontrolg), z czego 375 
osob pochodzilo z Polski. Celem badanfa byla ocena 
czestosci wystgpienia zaburzen psycbologicznycb {np. 
depresji) u pacjentdw z chorobaml dermatologicznymi 

Jzestosc wystgpienla chordb 
skdry byla nastepujqca: 

■ tuszczyca: 17,4%(Polska: 
22,4%); 

■ Wypfysk: 6,4% (Polska: 
12,8%); 

" VVyprysk atopowy: 4.5% 
5 (Polska: 12%). 

K uptyH-Lipinska 
2009 (971 

Celem badania byio bkreslenie czestoscl wystepowania 
AZS w populacji ogdlnej rnieszkancdw wojewddztwa 
Iddzkiego oraz proba identyfikacji czynnikow ryzyka 
rozwoju lej jednostki chorobowej. Badaniom poddano 
losowo wybrang grupe liczgcg 1522 rnieszkancdw 
wojewddztwa todzkiego w wieku od 3 do 80 laL Dane 
demograficzne i wywiad chorobowy oparto na podstawie 

I standaryzowanych kwestionarluszy. Kompletne dane 
zebrane od 1340 osob zostaly poddane analizie 
(1057 dorosiych i 283 dzieci). 

Czestosc wystepowania AZS 
w Polsce u: 

Dzieci: 9,2%; 
■ Doroslych: 0.9%. 

Nowlcid 2015 HO] 

ATopowe zapalenie skory aktuaJne wytyczne 
terapeutyczne. Stanovdsko ekspertdw Sekcjl 
Dermatologicznej Polskiego Towarzystwa 
Alergologicznego I Sekcji Alergologicznej Polskiego 
Towarzystwa Dermatologicznego. 

Jzestosc wystepowania AZS 
w Polsce: 

Dzieci: 4.7% - 9.2%: 
- Dorosll: 0,9% -1.4%. 

Uabhart 20141102] 

Pierwsze ogdlnopolskle badania epidemiologiczne nad ' Czestosc wystepowania AZS 
czestoscig wystepowania chordb atopowych w Polsce vv Polsce u: 

i (PMSEAD), W badanlu za pomocg jednolitych ^ Dzieci* 4 7%* 
1 kwestionariuszy opartycti na miedzynaiodowycb ^ . . . « ,1..^ ^ J . . ■ Doroslych: 1.6%. , ankletach ISAAC przebadano reprezentatywng 
grupe 16 238 (12 970 doroslych ze srednig wieku Czestosc wystgpowania KZS 
42,8 (at; 3 268 dzieci ze §redniq wieku 9,4 lat) w Polsce u: 

'mieszkadcdw Polski w wieku od 3 do 80 ri. w 11 
ogrodkach na teren le kraju. ' Dz,ecl; 2'0%'' 

■ Dorostych; 1,1.% 

Silny 2013 (103) 

t 
'Celem badania byla ocena czeato§ci wyslgpowania 
kontaktowego zapalenla akdry u dzieci z alopowym 
zapatenlem sk6ry. Badaniem objeto 104 dzieci w wieku 
od 1 do 20 (at. Ok res zbieranla danycb to tata 2008- 
2011 z o§rodka w Poznaniu. 

Czesto&c wystgpienia K2S 
U dzieci z AZS wynosl 45.2%: 
- Dzieci 1-5 lat: 69,8%; 
■ Dzieci 6-14 tat:36,l%; 
■ Mlodzie^ 15-20 lat: 16%. 

Reduta 2013 JlOA] 

Badaniem objeto 1532 doroslych (1010 kobiet oraz 
522 mezczyzn) leczonych z powodu alergicznefio 
Kontaktowego zapalenla skdry w Bialymstoku w latach 
2007-2011. Celem badania byla m.ln. ocena czQstoScI 
wystepov/ania alopowego zapalenla skdry u pacjentdw 
/ kontaktowym alergicznym zapalenlem skdry. 

"Izestosd wystgpienia AZS 
i doroslych z KZS wynosl 4.5% 
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tiodio danych Charakteryslyka badania Dane epidemiotDgiczne 

fiOTM 1/1/2010 
(98] 

V 

Stanowisko eksperckle prof, dr hab. n. med. Andrzeja 
Kaszuby, Konsuitanta Krajowego w dziedzinie 
Dermatologii i Wenerologil przedstawlone w stanowisku 
AOTM 1/1/2010 z dn. 4.01.10 r. sprawie 
finansowania leku Advantan®. 

KZS wystepuje u ok. 1-3% 
nopulacji. AZS dotyka ok. 20% 
jopulacji pediatrycznej i 1-3% 
populacji doroslej. Ostatnimi 
czasy obserwuje sie wzrost 
zapadalnosci na choroby 
alergiczne skory. 

BJorksten 1993 
[105] 

Wleloosrodkowe badanie epldemtologlczne obejmujqce 
18 osrodkbw panstwa Europy Wschodniej oraz 

1 Skandynawii, w tym Polsk? (bsrodki: Krakow i Poznan). 
W badaniu za pomocq jednolitych kwestfonariuszy 

lopartych na mt^dzynarodowycb ankietach ISAAC 
przebadano reprezentatywnq grup? 79 000 grup? dzieci 
(13-14 lat oraz 6-7 lat). 

-zestosc wystgpienia wypryski 
eczema) w Poisce wyniosla; 

■ Dzieci 6-7 tat: 20,1%*; 
■ Dzieci 13-14 lal: 14.35%*. 

AZS - alopowe zapalenie skory (ang, atopic dermal/Us): 'obliczone na podstav/ie dost^pnych danych 

Na podstawle powyzszej tabeli mozna stwierdzic, ze dane epfdemiologiczne 

dotycz^ce wyprysku sg mocno zroznicowane. Rozbieznosci te wynikac rnogcj 

m.in. ze zroznicowanego obrazu klinicznego warunkuj^cego trudnosci oraz 

bl^dy diagnostyczne. 

Wartosc rozpowszechnienia w Polsce wyprysku ma szerok^ rozpf^tosc 

wynosz^cq od 12,8% (Da/gard 2015 [101]) do 38,0% (SyMsk/2015 [100]). 

Wartosci maksymalne (38,0%) odnosz^ siQ jednak do cz^stosci wysl^powania 

wyprysku na podstawie wywiadow (autodiagnozy) tzw. self reported eczema. 

Maj^c powyzsze na uwadze. uwzgl^dnienie powyzszych danych obarczone 

bylobyduzym bl^dem. 

Jedynym aktualnym oraz wiarygodnym zrodtem polskich danych dotycz^cych 

cz^stosci wyst^powania AZS i KZS moze bye badanie Liebhart 2014. (102] 

W ogolnopolskim badaniu Liebhart 2014 [102] przebadano reprezentatywng 

grupQ 16 238 (12 970 doroslych ze srednig wieku 42,8 lat; 3 268 dzieci ze 

sredni^ wieku 9,4 lat) w 11 osrodkach na terenie calego kraju. Uwzglpdniona 

populacja obejmuje szeroki przedziai wiekowy (zakres od 3 do 80 lat). Wyniki 

tego badania wskazujq, ze rozpowszechnlenie atopowego zapalenia skory 

w Polsce wynosi 4.7% u dzieci oraz 1.6% u doroslych, natomiast cz^sto§6 

wystgpienia kontaktowego zapalenia skdry wynosi 2,0% u dzieci oraz 1,1% 

u doroslych. 

Alopowe zapalenie skdry najcz^sciej rozpoczyna siq we wczesnym 

dziecinstwie. Uwaza siQ, ze 60% wszystkich przypadkow ma poczqtek 

w pierwszym roku zycia, a 90% przed ukohczeniem 5. roku zycia. Choroba 

wykazuje tendencj^ do ust^powania przed 5. rokiem zycia u 40-80% chorych, 
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u 60-90% do 15. roku zycia. W populacji europejskiej wspolczynnik 

chorobowoscl u dzieci utrzymuje si^ na poziomie 12-26%. [97] 

Wedlug ekspertow aktuafnych (2015 r.) wytycznych Polskiego Towarzystwa 

Alergologicznego t Sekcji Alergologicznej Polskiego Towarzystwa 

Dermatologicznego cz^stosc wyst^powania AZS w Polsce wzrasta w duzych 

miastach, natomiast maleje w srodowisku wlejskim, a odsetek wyst^powania 

AZS wsrod dzieci wynosi 4,7 - 9,2%, a wsrod osob dorostych 0,9-1,4%. [40] 

W ponizszej tabeli przedstawiono kolejne kroki oszacowania liczebnosci 

populacji pacjentbw z AZS i KZS w Polsce w oparciu o dost^pne badania 

epidemiologiczne. 

Tabela 11 Kalkulacja populacji pacjentow z zapaleniem skory (AZS, KZS) 

Parametr 2016 2017 2018 ZrocNa danych 

Uc/ba osob w Polsea powyze) 6 36 154 997 36 150 025 
H I 

36 136 466 
k i 

GUS (106| Lrrzba osob 6-17 r.-ih 4 619 546 4 634 795 4 646 120 

Liczba os6h >18 i-z. 31535 451 31135 718 31490 346 

Chorobowosc na AZS 1 KZS w PoJsce AZS; 4,7% (dzieci); lr6% (doroslij 
KZS: 2,0% (dzieci); 1,1.% (dDrosli) 

LiebhDrt 2014 (102| 

Llc/ba psfib z AZS W Polsce 721686 716 007 722 213 

Kalkulacja" LTczba o^h / KZS w Pplsce 439 281 435 189 439 316 

Uicznle 1 160 967 1151196 1161 529 

A szczeg6ly zamleszczono v/ kalkulaiorze (plik A/U£VO_BM_WomecufarT.x/sm1 arkusz hPopulac)a') 

Nalezy podkreslic, ze z atopowym zapaleniem skory cz^sto wspoiwystQpuj^ 

inne choroby atopowe. [79, 103] Badanie Silny 2013 dowodzl, ze u az 45,2% 

dzieci z atopowym zapaleniem skory wyst^puje rowniez kontaktowe zapalenie 

skory. [103] 

A zatem, dokladne oszacowanie liczebnosci populacji docelowej w przypadku 

leczenia chorych z wszelklmi stanami zapalnymi i Swigdem skory, reagujqcymi 

na leczenie mtejscowe glikokortykosteroidami, takimi Jak iuszczyca, atopowe 

zapalenie skory oraz kontaktowe zapalenie skory z podraznienia lub alergiczne 

na podstawie danych populacyjnych nie jest mozliwe, przede wszystkim ze 

wzgl^du na liczne ograniczenia: duzg rozpi^to^d oraz zrdznicowanie danych 

epidemiologicznych (rozbieznosci te wynikad mogq m.in. ze zroznlcowanego 

obrazu klinfcznego warunkujgcego trudnoSci oraz bt^dy diagnostyczne), 

wspolwyst^powania kilku jednostek chorobowych jednoczesnie (np. 

u pacjentow z AZS cz^sto wspolwyst^pujcj inne choroby atopowe takie jak np. 

AtJALlZfi PROBLEMU DECYZYJNEGO MOMECUTAN* W LECZENld WSZElHICH STANdW ZAPALNYCH 
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KZS), braku informacji dotycz^cych odsetka chorych ze zmianq leczonych 

miejscowymi giikokortykosteroidami w Polsce, mozliwosci stosowanra 

miejscowych preparatow steroidowych roznej mocy w zafeznosci od oceny 

zmiany, braku precyzyjnych danych dotyczacych odsetka osob ze zmian^ 

wymagaj^c^ zastosowania leczenia miejscowego GKS. 

Szczegolowe oszacowania liczebnosci populacji docelowej przeprowadzono 

w ramach zalaczonej do wniosku o refundacj^ analizy wplywu na budzet. 

5.6 Wytyczne kliniczne 

W cetu zidentyfikowania najbardziej aktualnych wytycznych klinicznych 

dotyczacych leczenia wszelkich stanow zapalnych i swi^du skory, reagujacych 

na leczenie miejscowe GKS przeprowadzono wyszukiwanie literatury. 

Zidentyfikowano 3 polskie (PTD 2010, 2012, 2015 [12, 37, 40]) oraz 

16 zagranicznych wytycznych praktyki kllnicznej (NICE, 2007, 2012 [41, 42], 

BAD 2009 [43, 44, 31], AAD 2009, 2014 [45, 46], ESCD 2014 [47], SIGN 

2010, 2011 [48, 49] oraz AAFP 2010 [32], EDF 2014 [50], oraz Niemieckie 

wytyczne kliniczne 2014 [33]). 

Szczegolowe informacje na temat pozlomu dowodow orazstopnia 

rekomendacji omawianych wytycznych praktyki kliniczne] zamieszczono 

wzataczniku (Rozdziale 12.5). 

Odnalezione wytyczne kliniczne Polskiego Towarzystwa Dermatologicznego 

odnosza sia do leczenia atopowego zapalenia skory tuszczycy. Z kolei 

zagraniczne wytyczne kliniczne odnosza si^ jedynie do leczenia miejscowego 

watopowym zapaleniu skory, wypryskow atopowych, iuszczycy oraz 

kontaktowego zapalenia skory. 

AtJALItfi PROBLEMU DECYZYJNEGO MOMECUTAN* W LECZENld WSZELHICH STANdW ZAPALNYCH 
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5.6.1 Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych 

Wedlug odnalezionych wytycznych klinicznych najwi^ksze zastosowanle 

w leczeniu miejscowym, zarowno tuszczycy jak i atopowego zapalenia skory, 

majq preparaty leczniczo-piel^gnacyjne (emolienty), witamina D i Jej analogi, 

miejscowe glikokortykosteroidy oraz miejscowe inhibitory kalcyneuryny. 

W przypadku wystgpienia Infekcji lub sv^igdu stosuje si^ dodatkowo preparaty 

antybakteryjne oraz preparaty przeciwhistaminowe. Dodatkowo, w leczeniu 

iuszczycy istotna rol^ odgrywajq preparaty na bazie smofy w^glowejT preparaty 

keratolityczne oraz cygnoltna. W przypadku niepowodzenla leczenia 

miejscowego mozna zastosowac fototerapi^ lub leczenie ogolne. Szczegotowy 

algorytm post^powania w leczeniu miejscowym w chorobach skory na 

przykladzie luszczycy zamieszczono w zaf^czniku 12.6. 

Nie zidentyfikowano wytycznych klinicznych, ktore w sposob 
bezposredni wskazywalyby na zastosowanie konkretnych preparatow 
sterydowych w leczeniu tuszczycy czy atopowego zapalenia skory. 
Informacje odnosnie zastosowania miejscowych GKS sprowadzaly siQ 
jedynie do podzlafu GKS ze wzgl^du na sit^ dziatania. Jedynie 
niemieckie v^ytyczne [33] dotycz^ce leczenia KZS wskazaty MOM jako 

preparat preferowany w leczeniu dkigotermlnowym ze wzgl^du na 
niskie ryzyko wyst^pienia atrofli. 

Blor^c pod uwagQ klasyfikacj^ amei'ykahskg, mometazon 0,1% w postaci 

masci zostal zakwalifikowany do III grupy GKS o silnej slle dziatania. Oprocz 

omawianej substancji znajdujg si^ tam rowniez: dipropionian betametazonu 

0,05% (krem, masc), halcynonid 0,1% (krem) oraz dezoksymetazon 0,25% 

(krem, masc, zel). Ponadto, w grupie III znalazly si^ rowniez silne GKS, do 

ktorych zaliczono: amcynonid 0,1% (krem), flucynonid 0,05% (krem), 

propionian flutykazonu 0,005% (masc), walerianian betametazonu 0,025%, 

dezoksymetazon 0,05% (krem). 

Ponadto, w wytycznych klinicznych dotyczqcych leczenia atopowego zapalenia 

skory okreslenie grupy GKS w zaleznosci od slly dziaiania zostak) jedynie 

sprecyzowane wwytycznych NICE 2007 (41), w ktorych silne GKS sg 

rekomendowane w ci^zkiej postaci AZS u dzieci. Miejscowe GKS o ^redniej 

i silnej sile dziatania powlnny byd stosowane krotkoterminowo (7-14 dni) na 

okolice szczegolnie narazone, czyli pachy i pachwiny. Z kolei w wytycznych 

PTD 2015 [40] wskazujq iz, mometazon, flutykazon, metyloprednizon mogci 

byd stosowane juz u dzieci >2 r.z. z AZS. Polskie wytyczne PTD 2012 [12] 

dotycz^ce leczenia luszczycy wskazujg na krdtkoterminowe stosowanie 

miejscowych GKS o silnym lub bardzo silnym dzialaniu jako tzw. leczenie 

alternatywne. Ze wzgl^du na miejsce wyst^powanla zmian luszczycowych, 

silne GKS rekomendowane sg w luszczycy owlosionej skory glowy (w postaci 

ANADZA PROBLEMU DECYZYJHEGO MOM ECU TAW® W LECZENIU WSZELHICH STANdW ZAPALHYCH 
I $WIA0U, reagujacych na leczenie miejscowe chs 
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roztworow lub pianek), natomiast w luszczycy paznokci, dloni i stop zaleca si^ 

zastosowanie silnych GKS w monoterapii lub w pol^czeniu z lekami 

keratolitycznymi. 

Stanowiska brytyjskich (NICE [42], BAD [44]) oraz amerykanskich (AAD [45]) 

wytycznych klinioznych dotycz^cych leczenia luszczycy sq zbiezne. 

Z kolei w przypadku leczenia kontaktowego zapalenia skory wszystkie 

wytyczne podkreslajq, iz miejscowe GKS stanowi^ leki z wyboru w objawowym 

(eczeniu KZS. Ntemieckie wytyczne podkreslaj^, iz m.in. mometazon 

preferowany jest w ieczeniu dlugoterminowym ze wzgl^du na niskie ryzyko 

wystqpienla atrofii. 

Wszystkie zidentyfikowane wytyczne kliniczne jednoznacznie wskazajg na 

krotkoterminowe stosowanie miejscowych GKS o silnym i bardzo silnym 

dzialaniu, ze wzgfQdu na zwi^kszone ryzyko wystcipienia dziatan 

niepozadanych. 

Miejscowe GKS niezaleznie od sity dzia^ania powinny bye stosowane 1-2 razy 

dziennie. Przy czym, jak podkreslaja wytyczne SIGN 2011 [49] dotyczqce 

leczenia AZS, miejscowe GKS powinny bye stosowane raz dziennie, 

a w przypadku nieadekwatne] odpowiedzi na leczenie, czastosc aplikacji 

powinna wzrosnac do 2 razy dziennie, Ponadto, powolujac si^ na przeglad 

systematyczny anallzujacy czastosc stosowania GKS o sredniej i silnej sile 

dzialania w AZS wykazano, ze stosowanie GKS dwa razy dziennie byto tak 

samo skuteczne jak zastosowanie GKS raz dziennie [49]. Standardy 

postQpowania wskazuj^ rowniez, ze cz^stsze uzywanie preparatow GKS 

w Ieczeniu chorob skornych, zwiQksza jedynie NczbQ dzialan niepozadanych, 

a nie wplywa na skutecznosc leczenia [3]. 

Wedlug wytycznych PTD 2010 [37] dla AZS klasyczna terapia 

z wykorzystaniem miejscowych GKS to leczenie ci^gle (codzienne stosowanie 

leku 1 lub 2 razy dziennie). Z kolei wytyczne AAD 2014 [46] wskazujq rowniez, 

iz terapia GKS jest mozliwa wg nast^puj^cego schematu: najpierw 

krotkoterminowa terapia silnym GKS w celu szybkiej kontroli choroby, 

a nast^pnie przej^cie na slabszy GKS. 

W publikacji Ference 2009 [108] przygotowanej dla organizacji AAD opisuj^cej 

ogolne zasady stosowania miejscowych GKS wskazano, iz miejscowe GKS 

znalazly zastosowanie w Ieczeniu zmian skornych w przebiegu m.in. tuszczycy, 

AZS, liszaja twardzinowego, bielactwa oraz dermatoz wywoianych przez 

promieniowanle [sita dowodow naukowych C]. Ponadto, bardzo silne GKS nie 

powinny by6 stosowane dluzej ni^ 3 tygodnie oraz w celu unikni^cia zdarzeh 

niepozadanych, GKS (od slabej do silnej sily dziaianla) nie powinny bye 

stosowane w sposob clqgiy [siia dowodow naukowych C]. 

ANALMA PROBLEMU oecyzyjhego MOM ECU TAN® W LECZENIU WS2ELHICH STAN 6 W ZAPALSYCH 
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6 Interwencja oceniana [4, 30] 

6.1 Mechanizm dziatania 

Syntetycznie otrzymywany glikokortykosteroid. Podobnie jak inne 

kortykosteroidy mometazon dziala przeciwzapalnie, przeciwalergicznie, 

przeciwswigdowo i/lub immunosupresyjnie. Zwic]zane jest to zhamowaniem 

uwalniania mediate row reakeji zapalnej. Po podaniu miejscowym w niewielkim 

stopniu wchtania si^ ze skory do krwi (ok. 0,7% 8 h po podaniu). Na skutek 

tego mometazon wykazuje niewielki wplyw na dzialanie osi podwzgorze- 

przysadka-nadnercza. Wyniki badah wskazujg jednak, ze wzadnym 

przypadku st^zenie kortyzolu u pacjentow nie zmnlejszylo siq ponizej dolnej 

granicy normy. Po wchloni^clu steroidy podawane miejscowo, podobnie jak i te 

podawane ogoinie, ulegajq w roznym stopniu zwictzaniu zbialkami osocza, sa 

metabolizowane w Wc|trobie i wydalane przede wszystkim z moczem, 

a czQsciowo zzotcict. Mometazon po dtuzszym stosowaniu wmniejszym 

stopniu powoduje zaniki skory, anizeli inne silnie dzialajgce kortykosteroidy 

(30]. 

6.2 Wskazanie rejestracyjne 

Momecutan® (substancja czynna: furoinian mometazonu) jest wskazany 

w leczeniu wszelkich stanow zapalnych i swigdu skory, reagujetcych na 

leczenie mi'ejscowe gllkokortykosteroidami, takich jak tuszczyca, atopowe 

zapalenie skory oraz kontaktowe zapalenie skory z podraznienia lub 

alergiczne. 

6.3 Dawkowanie i sposob podania 

Dawkowanie 

Jesll nie przepisano inaczej, Momecutan® nalezy stosowac raz na dob?. 

Cienkg warstw? produktu Momecutan® nalezy nakfadad na zmienione 

chorobowo miejsca na skdrze. Momecutan® (zawieraj^cy mniej niz 5% wody. 

posiadaj?cy natluszczajgce, okluzyjne dzialanie) powinien by6 stosowany do 

leczenia bardzo suchej. Iuszcz?cej si? i spierzchni?tej skory. Nalezy unikac 

kontaktu z oczami. Nalezy unikad stosowania produktu leczniczego 

Momecutan® dtugotrwale (dluzej niz 3 tygodnie) lub na rozlegle powierzehnie 

(na wi?cej niz 20% powierzehni ciala). Stosowanie produktu leczniczego 

Momecutan® na skor? twarzy nie powinno trwac dluzej niz 5 dni. W przypadku 

poprawy klinicznej, cz?sto mozna zalecic stosowanie slabiej dziatajc)cych 

glikokortykosteroidow. Cz?sto przydatna jest tak zwana terapia tandemowa, 
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polegaj^ca np. na stosowaniu raz na dobQ produktu teczniczego Momecutan®, 

a nastQpnie 12 godzfn pozniej odpowiedniego zewnQtrznego srodka bez 

substancji czynnej. Odpowiednie moze bye rowniez leczenie przerywane, to 

znaczy zamienne stosowanie produktu leczniczego Momecutan® i srodka 

stosowanego zewn^trznie bez substancji czynnej w schemacie tygodniowym. 

Dzieci I mtodziez 

Nie sg dost^pne wystarczaj^ce badania dotyczgce bezpieczenstwa stosowania 

masci zawieraj^cej mometazon przez czas dtuzszy niz 3 tygodnie. U dzieci, 

Momecutan® powlnien bye stosowany przez najkrotszy mozliwy okres leczenia 

f w najmniejszej mozllwej dawce, zapewniaj^cej skutecznosc terapeutyczn^. 

Czas stosowania wynosi maksymainie 3 tygodnie dla dzieci powyzej 6 lat, 

U dzieci Momecutan® powinien bye stosowany tylko na mate powierzehnie 

(mniej niz 10% powierzehni data). 

Soosob oodawania 

Podanie na skor^. 

6.4 Przeciwwskazania 

Nadwrazliwosc na substancji czynn^T mometazonu furoinian, inne 

glikokortykosteroidy lub na ktor^kolwiek substancji pomocniczej. Stosowanie 

produktu leczniczego Momecutan® jest przeciwwskazane w przypadku 

wystipowanla trgdziku rozowatego, tr^dziku pospolitego, zaniku skory, 

zapalenia skory wokot ust, swigdu w okolicy odbytu i narzgdow plciowych, 

pieluszkowego zapalenia skory, zakazeh bakteryjnych (np. liszajec, ropne 

zapalenie skory), wlrusowych (np. opryszczka zwykta, potpasiec i ospa 

wietrzna, brodawki zwykte, ktykciny konczyste, miQCzak zakazny), 

pasozytniczych lub grzybiczych skory (np. wywolanych przez drozdzaki 1 

dermatofity), w przypadkach zakazenia wirusem opryszczki - potpasca, 

gruzlicy, kity lub odczynow poszczeptennych. Produktu leczniczego 

Momecutan® nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 6 lat, ze wzgl^du na brak 

wystarczajgcego doswiadczenia klinicznego. Ze wzgl^du na bardzo niewlelkie 

ryzyko wystqpienia jaskry prostej lub zadmy podtorebkowej, na ogot nalezy 

unikac stosowania w obr'ibie oka i powieki. Produktu leczniczego 

Momecutan® nie nalezy nakladac na rany lub owrzodzenia skory. 

6.5 Informacje dotyczqce rejestracji leku Momecutan® 

Oceniang Interwencji stanowl furoinian mometazonu (Momecutan®) nalezgcy 

do klasy silnie dziataj^cych glikokortykosteroidow, stosowany w leczeniu 

wszelkich stanow zapalnych i swiqdu skory, reaguj^cych na leczenie 

miejscowe GKS, takich jak luszczyca, atopowe zapalenie skory oraz 
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kontaktowe zapafem'e skory z podraznienia lub alergiczne [4]. Szczegolowe 

informacje zawarto w tabeli ponizej. 

Tabela 14 Informacje dotycz^ce rejestracje leku Momecutan® 

Informacja Dsn© tyb temat produktu leczntczego Momecutan 

Wazwa handlowa Momecuranr 1 mg/g, masc 
k 

Substancja czynna . Mometazon furoinianu 

Postac farmaceutyczna Masc. Biala do lekko zoHawej, polyskuj^ca masc. 
  a.. ^  

Proga podanla Cienkq warstwe produktu nalezy nakladac na zmienione chorohowo miejsca 
na skorze (podanie na skore). 

Grup.a farmakoterapeutyczna Grupa farmakoterapeutyczna; kortykosteroldy o sllnym dzialaniu. 

KodATC D07AC13 

Dawkowanie rbceniansTinterwencjq naTeiy~>tosowac raz na dob^TCienkp warstw^ produktu 
nafezy nakladac na zmienione chorobowo miejsca na skorze. 
Produkt leczniczy MomecPtan* (zawierajqcy rnniej niz 5% svody, posiada/qcy 
natiuszczaj^ce, okluzyjne dzialanie) powinien bye stosowany do leczenia 
bardzo sue he], luszczqcej sie 1 spierzehni^tej skory. Nalezy unikac kontaktu 
z oczaml. Nalezy unikac stosowania produktu dhigotrwale (dtuzej niz 
3 tygodnle) lub na rozlegle powierzehnie (na v/iQce] niz 20% powierzehn: 
clala). Stosowanle produktu na skor? twarzy nie powinno trwac dluzej niz 5 

1 dni. 
i 
U dzieci. lek powinien bye stosowany przez najkrotszy mozJiwy okres leczenia 

w najmniejszej mozliwej da wee, zapewnlajacej skutecznosc terapeulyczng. 
Czas stosowania wynosl maksymalnie 3 tygodnie dla dzieci powyzej 6 lat 
U dzieci lek powinien bye stosowany tylko na male powierzehnie (mniej niz 
10% powlerzchni ciate). 

Wska/anie relestracyjne Momecutan» jest wskazany w leczeniu wszelkich stanow zapalnych 1 swladu 
skory. reagujacych na leczenie miejscowe gfikokortykosteroidami. takich jak 
luszczyca, atopowe zapalenie skory oraz kontaktowe zapaienie skory 
z podraznienia lub alergiczne. 

Lek sierocy Nie 

Sposob rmansowama Aktualny brak finanaowania w ramach wykazu lekow refundowanych w Potsce 

Podniiot a.dpowied'/ialny za 
dopuszczenlR do obrotu SUN-FARM Sp. z o.o u). Dolna 21 05-092 Lomianki 
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6.6 Rekomendacje refundacyjne dla mometazonu 

Przeglqd rekomendacjf tefundacyjnych {europejskich f swiatowych) 

przeprowadzono na stronach agencji: AOTMiT (Agenoja Oceny Technologii 

Medycznych) [51], CADTH (Canadian Agency for Drugs and Techno/og/es in 

Health) [52], NICE (National Institute for Health and Clinical Exce//ence) [53], 

SMC (Scofffs/i Medicines Consortium) [55], PBAC (Pharmaceutical Benefits 

Advisory Committee) [56], PTAC (Pharmacology and 777erapeuf/cs Advisory 

Committee) [57], IRF [Institute for Rational Far/na/<oterap/) [59], AW MSG 

(All Wales Medicines Strategy Group) [54], HAS (Haute Auto rite de Sante) 

(58]. 

6.6.1 Rekomendacje polskie (AOTMiT) 

Mometazon w teczenfu wszelkloh stanow zapalnych i swi^du skory, 

reaguj^cych na leczenie miejscowe glikokortykosteroidami, takich jak 

luszczyca, atopowe zapalenie skory oraz kontaktovve zapalenie skory 

z podraznienia lub alergiczne nie by! przedmiotem oceny AOTMiT. Nte 

zidentyfikowano rekomendacji dla mometazonu w leczemu wyzej 

wymienionych schorzen dermatologicznych. 

6.6.2 Rekomendacje zagraniczne 

Zestawienie zidentyfikowanych rekomendacji refundacji zestawiono 

tabelarycznie ponizej. 

Tabela 15 Rekomendacje zagraniczne dla mometazonu 

Orga n izacja/Kraj Rekomendacja Wskazanie Komentarz 

AOTMiT/PolFika Brak danych 1 

1 

Nie odnaleziono rekomendacji dla wnioskowanego vvakazania. 

NICE/Anglia t'ozytywna Wyprysk 
atopowv 

bdnalezlono informacje dolyczqce atosowama mometazonu 
w wyprysku atopowym f60|. 

AWMSG/Wulla Brak danych Nie odnaleziono rekomendacji dla wnloskowanego wakazania. 

SMC/Szkocja Brak danych 4Ig odnaleziono rekomendacji dla wnioskowanego wakazania. 

HAS/Fiancja Brak danych Nie odnaleziono rekomendacji dla wnloakowanego wakazania. 

PBAC/Australia 
F - — 
Brak danych 

' i 
odnaleziono rekomendacji dla wnioakowanego wakazania, 

lednak odnaleziono Informacje dotyczqce pozlomu refundacji (611« 
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Orga n rzacja/Kraj Rekomendacja Wskazanie Komentarz ^ 

PTAC/Nowa 
Zelandia Brak danych 

JIB_ 
_ Nie odnaleziono rekomendacji dla wnioskowanego wskazania. 

IRF/Dania firak danych Nie odnaleziono rekomendacji dla wnioskowanego wskazania 

Odnaleziono informacje dotycz^ce stosowania mometazonu we wskazanm: 

wyprysk atopowy - NICE. DodatkowoT mimo iz nie odnaleziono australijskich 

(PBAC) rekomendacjiT wskazano na stosowanie mometazonu w postaci kremu 

i mascl w chorobach dermatologicznych. 

6.7 Decyzje refundacyjne dla mometazonu 

Decyzje refundacyjne dla mometazonu w postaci masci byJy poszukiwane 

rowniez w oparciu o informacje zwigzane z: 

■ Biuletynem Informacji o Lekach/Zespol Gospodarki Lekami (Polska) 

[62]. 

■ PHARMAC (Nowa Zelandia) [63], 

■ PBS (Australia) [64], 

■ Danish Medicines Agency (Dania) [65], 

■ Medical Product Database (Kela, Finlandia) [66], 

■ Open Drug Database (niemieckojQzyczna cz^sc Szwajcarii) [67], 

■ Agenzia /ta//ana del Farmac (Wtochy) [68], 

■ Ministerio de San/dad Servicios Sociales e Iguafdad (Hiszpania) [69]. 

Tabela 16 Decyzje refundacyjne dla mometazonu/momecutanu w postaci masci 

Orga n izacja/ Kraj Refund a oja 

Dane pozyskane od firmy 
Zlecajqcej 

Niamey 

Allril riri 
■ 

Wyniki wyszuktwania 

MAC/Nowa Zelandia 

1
 1

 

PBS/Australia 

TLV/Szwecja 

Dania 
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OrganTzacja/Kraj Refundacja 

Dane pozyskane od firfny 
Zlecajqce] 

Hoilandia 

Kela/Flnlandla 

Niemiecka Szwajcanl 

C B IP/fi CFI/0BJgia  J 

AIFA /Wtachy 

MSSSI/Hlszpania   

Produkt leczniczy Momecutan® nie jest aktualnie finansowany w ramach 

wykazu lekow refundowanych w Polsce. Nalezy jednak podkresllc, ze w latach 

2012-2013 mometazon by! refundowany w ramach grupy limitowej 

56.0 „Kortykosteroidy do stosowania na skdr^ - o duzej sile dzialania". 

6.8 Innowacyjnosc preparatu 

Od wielu (at istotnym celem badah farmakologicznych jest utrzymanie lub 

podniesienie skutecznosci GKS stosowanych miejscowo, przy jednoczesnym 

zmniejszeniu dzialah niepoz^danych, zwi?tzanych ze stosowaniem tych lekow. 

Do takiej grupy preparatow mozna zaliczyc mometazon, ktory ze wzgl^du na 

szybki proces przemiany do nieaktywnych metabolitow charakteryzujg si^ 

nieznacznym dzfataniem ogolnoustrojowym. |86] 

Opracowania Mo//n 2013 [84], Prakash 1998 [85] poruszajg temat 

aplikowania GKS raz dziennie na zmiany skorne. Glownym powodem 

poruszenia tego tematu jest mozllwosc wyst^powania dzialah niepoz^danych 

oraz nieprzestrzeganie zaleceh lekarskich. Cz^stsze uzywanie GKS zwi^ksza 

liczb^ dzialah niepozqdanych, nie wplywajqc na wzrost skutecznosci. 

W publlkacjl Prakash 1998 wykazano, Iz MOM aplikowany raz dziennie 

u pacjentow z AZS wykazuje wi^kszg skuteczno^d niz inne srodkl o podobnej 

sile dzialania. Ponadto, w opracowaniu Molin 2013 wykazano. Iz MOM okazat 

si^ skutecznlejszy od wszystkich innych GKS podawanych 2 razy dziennie 

w postaci maSci. Podkreslono. \t przewag^ MOM nad innymi 

kortykosteroidaml jest to. iz w celu uzyskania efektu klinicznego wystarczy go 

aplikowac na skdr^ raz dziennie. 
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Zgodnie z informacjami zawartymi w opracowaniu Kaszuba 2009 [3], 

opisuj^cym standardy post^powania w leczeniu chorob skory miejscowymi 

glikokortykosteroidami ntemal 73% pacjentow odczuwa niepokoj przed 

stosowanlem miejscowych GKS, Najcz^stsze obawy dotycz^ scienczenia skory 

(wyraza ]e 34,5% chorych) oraz zaburzenia wzrastania i prawidlowego rozwoju, 

jako wyniku ukladowego dzla^anta GKS (9,5%). [3. 107] 

Z badania przeprowadzonego w Wielkiej Brytanii wsrod 200 dermatologow 

wynika, ze z powodu wskazanych powyzej obaw, 24% pacjentow przyznaje stq 

do nieprzestrzegania zalecen lekarskich (non-comp/fance). A zatem, do 

zafecen lekarskich w peini stosuje si^ jedynie 76% badanych. [107] 

Ponadto, jak wskazujg autorzy standardow post^powania w celu 

zredukowania dziafan niepoz^danych nalezy stosowac terapiQ naprzemienn^. 

Mometazon ze wzgl^du na fakt, iz aplikowany jest raz dziennie moze przyniesc 

wymierny klinicznie efekt w postaci: 

■ sprzyja utrzymaniu systematycznosci leczenia; 

■ jego aplikacja jest latwa i wystarczy podawac go raz dziennie; 

■ mometazon nalezy do lekow nowoczesnych i charakteryzuje siQ wysokg 

selektywnosclg oraz powinowactwem receptorowym co powoduje, iz 

ryzyko wyst^pienia dzlaiah niepoz^danych (w tym atrofii skory) jest 

mniejsze w porownaniu do innych GKS; 

■ ufatwia stosowanie Innych preparatow zewn^trznych o dziataniu 

zluszczajqcym, redukuj^cym czy nawilzaj^cym, 

■ uiatwia prowadzenie dlugotrwalej terapii przerywanej bez wystQpowania 

dzialah niepozqdanych leku; 

■ polepsza wspofpracQ pacjenta z lekarzem. 

Podsumowuj^c, mozemy uznac, iz Momecufan® jest lekiem nowej generacji - 

ze wzgl^du na przediuzony czas dzlalania, stosuje si^ go na chorobowo 

zmienionq skor^ raz na dobf?. Cz^stsze uzywanie innych preparatow np. z tej 

samej grupy farmakoterapeutycznej, zwi^ksza jedynie liczb^ dziaian 

niepozgdanych, nie v^/plywajgc na wzrost skutecznosci. Nalezy nadmienic, iz 

przediuzony czas dziafania interwencji przeklada si^ na mniejsze zuzycie leku 

(nizsze koszty), mniejsze ryzyko wystgpienia dziatah niepozgdanych oraz 

wyzsze compliance. 
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7 Alternatywne swiadczenia 

7.1 Uzasadnienie wyboru komparatora 

Zgodnie z wytycznymi AOTMiT [72] komparatorem d!a ocenianej interwencji 

powinna bye ^tzw. istniej^ca praktyka, czyli taki sposob post^powania 

terapeutycznego lub diagnostycznego, ktory w rzeczywistej praktyce 

medycznej prawdopodobnie zostanie zast^piony przez ocenianq technologipM. 

Przy wyborze komparatora nalezy rozpatrzyc kwestie cz^stosci stosowania 

lekuT jego koszt, skutecznosc oraz zgodnosc ze standardami i wytycznymi 

post^powania klinlcznego. Istotnym jest rowniez, aby wybrane komparatory 

odpowiadaty wamnkom polskim. [72] 

Powyzsze kryterium wyboru komparatora jest zgodne z Rozporz^dzeniem 

Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. wsprawie minimalnych wymagan 

(73], jakie musz^ speiniac analizy uwzgl^dnione we wnioskach o obj^cie 

refundacjq \ ustalenie urz^dowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urz^dowej 

ceny zbytu leku, srodka spozywezego specjalnego przeznaczenia 

zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majq odpowlednika 

refundowanego w danym wskazaniu, 

Oceniang interwencji stanowi Momecutar?® (rnasc, 1 mg/g, 50 g) nalezqcy do 

grupy kortykosteroidow o silnym dziaianiu (kod ATC: D07AC - grupa III). 

Preparat podawany jest w postaci masci raz na dobi. Momecutan® jest 

wskazany w leczeniu wszelkich stanow zapalnych i swi^du skory, reagujqcych 

na leczenie miejscowe glikokortykosteroidami, takich jak luszczyca, atopowe 

zapalenie skory oraz kontaktowe zapalenie skory z podraznienia lub 

alergiczne. [4] 

Dzialanie terapeutyczne glikokoftykosteroidow zalezy od ich budowy 

chemicznej, rodzaju podloza. sposobu aplikacjl czy powterzehnt i okolicy oiaia, 

na ktor^ sii je stosuje. Rodzaj podloza ma istotne znaczenie dla dyfuzji 

steroidu do warstwy rogowej skory. Najlepiej przez skori przenikajq 

glikokortykosteroidy w masci, sfabiej w kremie. najslabiej w postaciach 

plynnych (roztwdr, lotion) i aerozole, co najlepiej odzwierciedla podzial GKS 

wg klasyfikacji amerykanskiej, gdzie FLU i MOM w postaci ma^ci znajdujcj sii 

wtej samej grupie (tj. grupa III. „GKS s//ne / o poSredniej sile dzialanla"), 

natomiast FLU w postaci kremu w grupie GKS o stabszej sile dzialania (tj. 

grupa V. ,rGKS o poSredniej i stabej sile dziafania") [2, 3]. Ponadto. ma§6 

stosuje sii na zmiany suche, wigzgee sii z luszcz^cg i pikaj^ skdrg. Kremy 

natomiast najczisciej stosowane sg na zmiany wysiikowe, ropne, sqcz^ce 

oraz mokre. Nalezy zatem wyraznie podkreslid, ze kremy i masci nie sg 

zamiennikami. 
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A zatem, dla ocenianej interwencjl podawanej w postaci masci, adekwatnym 

komparatorem b^dzie silny kortykosteroid podawany rowniez w postaci masci. 

W celu identyfikacji aiternatywnej technologii medycznej przeanalizowano 

polskie i zagraniczne wytyczne kliniczne. Zidentyfikowane wytyczne kliniczne 

nie wskazuj^ bezposrednio na konkretne GKS. Jedynie informacje odnosnie 

zastosowanta miejscowych GKS sprowadzaiy si^ do podzialu GKS ze wzgl^do 

na sUq dzialania. 

Opracowanie Kaszuba 2009 [3] dotycz^ce standardow post^powania 

w leczeniu chorob skory miejscowymi glikokortykosteroidami wskazuje, 

iz wchorobach takich jak: ^uszczyca, wyprysk kontaktowy i potnicowy, 

atopowe zapalenie skory, bliznowe, liszaj plaski czy lysienie plackowate, 

glikokortykosteroidy sg lekami zwyboru. Omawiane opracowanie wymienia 

dwie klasyfikacje miejscowych kortykosteroidow w zaleznosci od sity dziaiania. 

Pierwsza z nich - amerykahska - zawiera VII grup substancji. Bior^c pod 

uwag? silQ dzialania, mometazon 0,1% w postaci masci zostal 

zakwalifikowany do grupy III GKS o silnej sile dziaiania. Oprdcz omawianej 

substancji znajdujq si^ tarn rowniez: dipropionian betametazonu 0,05% (krem. 

masc), halcynonid 0,1% (krem) oraz dezoksymetazon 0,25% (krem, masd, 

zel). Ponadto, w grupie III znalazly si^ rowniez silne GKS, do ktorych zaliczono: 

amcynonid 0,1% (krem), flucynonid 0,05% (krem), propionian flutykazonu 

0,005% (masc), waferianian betametazonu 0,025%, dezoksymetazon 0,05% 

(krem). 

Jnna klasyfikacja - europejska - zalicza pirosluzan mometazonu 0,1% rowniez 

do grupy silnie dzialajgcych GKS. Oprocz niego znalazio si^ tarn jeszoze 

9 innych substancji: dipropionian betametazonu 0,05%, acetonid 

triamcinolonu 0,1%, acetonid fluoclnolonu 0.1%, amcynonid 0,1%, benzoesan 

betametazonu 0,25%, budezonid 0,025%, dezonid 0,05%, propionian 

flutykazonu 0,05%, walerianian betametazonu 0,1 i 0,05%. Nalezy zaznaozyc 

iz w podziale europejskim zakwalifikowanie danego GKS ze wzglQdu na sii^ 

dziaiania nie wskazuje na postac leku (masd, krem. lotion). 

W chwili obecnej dopuszczone do obrotu na obszarze Polski na podstawie 

danych MZ [36] sq nast^puj^ce kortykosteroidy stosowane miejscowo 

w postaci masci lub kremu: propionian klobetazolu. acetonid fluocinolonu, 

pirosluzan mometazonu, diproprionian betametazonu, walerianian 

betametazonu, acetonid fluocinolonu, dezonid, propionian flutykazonu, 

maSlan hydrokortyzonu, hydrokortyzon oraz octan hydrokortyzonu. 

Zgodnie z Obwieszczeniem Minlstra Zdrowia z dnia 1 marca 2016 r. [70] 

kortykosteroidy do stosowania na skorQ s^ finansowane aktualnie w Polsce 

w ramach refundacjl aptecznej w dwoch grupach limitowych: 

ANAUZA PROBLEMU oecyzyjhego MOM ECU TAW® W L£CZeN/U WSZ£LK^CM STANdW ZAPALSYCH 
I iwiADU, PEAGOJACYCH HA LECZEHIE MIEJSCOWE GKS 



-iNUEVO 
HeoUh Toe Unol ogy smcnt 60 

■ Grupa fimitowa: 55.0 Kortykosteroidy do stosowania na skdr^ - o slabej 

f sredniej sile dziatania: hydrokortyzon; 

■ Grupa Irmitowa: 56.0 Kortykosteroidy do stosowania na skor^ - o duzej 

sile dzialania: klobetazol, flutykazon. 

A zatem, grupa lirrntowa 56.0 obejmuje leki nalezqce do dwdch grup 

farmakoterapeutycznych (ATC): GKS o silnym oraz GKS o bardzo silnym 

dzialaniu. 

Flutykazon (vv postaci masci) jest najbardziej adekwatnym 
komparatorem dla ocenianej Interwencji poniewazi 

Nalezy do tej samej grupy farmakoterapeutycznej (ATC), co 
mometazon; 

❖ Nalezy do tej samej grupy wedlug klasyfikacji europejsklej 
i amerykanskiej, co oceniana interwencja; 

•> Jest jedynym aktualnie refundowanym silnym GKS (grupa 
limitowa 56.0). Ponadto w latach 2012-2013 mometazon by{ 
rdwniez refundowany w ramach ww. grupy limltowej 56.0. 

Hydrokortyzon zostal zakwalifikowany do grupy GKS o sfabej sile dziatania 

(grupa I). Natomiast klobetazol zgodnle z grup^ ATC nalezy do GKS o bardzo 

silnym dziaianiu oraz zgodnie z jego wskazaniem w ChPL moze bye stosowany 

wyiqeznie po niepowodzeniu leczenia GKS o stabszej sile dziatemia. [89] 

Ponadto obie klasyfikacje pozyejonuj^ klobetazol w innej grupie niz 

mometazon, a tym samym nie stanowi^ adekwatnego komparatora dla 

przedmlotowej technologii. 

IBiorqc pod uwagQ, polskie standardy post^powania w leczeniu 
chorob skory miejscowymi GKS [3] oraz wytyczne PTD 2010 [37] 
na zastosowanie klasycznej terapii cicjgfej polegajqcej na 
stosowaniu pocz^tkowo silnego steroidu, a nastQpnie zast^pienia 

go stabszym preparatem, bezzasadnym jest przeprowadzenie 
pordwnania ocenianej interwencji ze stabym lub bardzo silnym 
GKS. Ponadto, porbwnywanie dwoch substancjl o roznej sile 
dzialanla np. siabe GKS vs sllne GKS zawsze b^dzie wykazywalo 
wyzszosd [superiority) jednego leku nad drugim. 

W zwlqzku z powyzszym, adekwatnym komparatorem dla wnioskowanej 

interwencji jest flutykazon (podawany w postaci rna^ci), ktbry znajduje si^ 

w grupie preparatdw o takiej same] sile dziatania co mometazon. 

Jednoczesnie wskazana substancja, podawana w postaci masci, wldnieje na 

liscie lekow refundowanych w Polsce [70]. Ankietowani eksperci medyczni 

jednomySlnie wskazali flutykazon w masci, jako alternatywQ dla ocenianej 

interwencji stosowanej u pacjentow we wnioskowanym wskazaniu [87]. 
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A zatem, powyzszy wybor komparatora zostai potwierdzony przez ekspertow 

medycznych zaangazowanych w niniejszy projekt [87]. 

! Powyzszy wybor spelnia zarowno kryteria formalno-prawne 
(refundowane technofogie medyczne, mozliwe do zastosowania 
wdanym wskazaniu) [71, 75], jak i zalecenia wytycznych AOTMiT 
[72] {aktualna praktyka kliniczna w Polsce, zgodna z wytycznymi 
post^powania klinicznego orazopiniami ekspertow medycznych). 

Charakterystyka i stan finansowania w Polsce alternatywnych technologii 

medycznych zamieszczono w zalaczniku 12.1 
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8 Efekty zdrowotne 

Zgodnie 2 polskimi wytycznymi HTA [72] ocenlanymi efektami zdrowotnymi 

w analizie klinicznej powinny bye istotne klinicznie punkty koncowe. 

W materia^ach zamfeszczonych na stronach agencjf EM A (Guideline on clinical 

investigation of medicinal Products indicated for the treatment of psoriasis. 

CPMP/EWP/2454/02. Jun 2005) skutecznosc kliniczna danej interwencji 

w leczeniu Juszczycy powinna bye oceniona jako odpowiedz na leczenie, czyli 

poprawa ocenianej zmiany okreslona za pomoccj nast^pujacych objawow 

skornych {rumien, uniesienie zmian i luszczenie). Odpowiedz na leczenie 

powinna bye mierzona za pomoca narz^dzi umozliwiajacych ocen^ nasilenia 

i rozteglosci zmian skornych oraz obszaru zaj^tej powierzehni ciala. Istotne 

znaczenie ma rowniez subiektywna ocena efektow leczniczych na zmiany 

skorne. [78] 

Wytyczne EMA zwracajq szczegolng uwagt* na ocen^ jakosci zycia, ktora jest 

kluczowym punktem kohcowym w jednostkach chorobowych takich jak 

luszczyca i AZS ze wzgl^du, iz wplywaj^ one na stan psychiczny i relacje 

spoleczne pacjenta. [78] 

Celem leczenia przedmiotowej populacjl pacjentow oprocz uzyskania poprawy 

leczonej zmiany jest rowniez poprawa jakosci zycia chorego, Kazda choroba 

dermatologiczna, ktora w widoczny sposob zmienia wyglgd skory, powoduje 

reakcjQ psychologiczn^ pacjenta. Reakcja ta ma znacz^cy wplyw na jakosc 

zycia uwarunkowanq stanem zdrowia. Osoby ze zmianami skornymi 

postrzegajq siebie, jako mniej atrakcyjne, majq zanizonq samoocenQ. Objawy 

somatyczne takie jak: swigd, pieczenie skory, czyjej bolesnosc, sg przyozyn^ 

wywolujgcg u chorych negatywne emocje i odczucia takie jak rozdraznienie, 

przygn^bienie, poczucie bezsilnosci, a tym samym maj^ wplyw na obnizenie 

jakosci zycia. [79, 80] 

Z kolei wytyczne EMA skoncentrowane na zastosowaniu GKS w leczeniu 

chorob skory zwracajg uwag^ na miejscowe dzialania niepozqdane w 

szczegoInoSci atrofiQ, wysuszenie skory, podraznienie skory oraz uczulenie. 

[74] 

W odnalezionych probach klinicznych spelniajqcych predefiniowane kryteria 

wlgczenia uwzgl^dniono nast^pujgee efekty zdrowotne: 

■ Odpowiedz na leczenie (poprawa ocenianej zmiany); 

■ Jako^d zycia; 

■ Satysfakcja z leczenia; 

■ Utrata pacjentow z badania; 

■ Zdarzenia niepo2c|dane. 
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Wybor punktow koncowych zostal potwierdzony przez ekspertow medycznych 

(87] jako istotne klinicznie w kontekscie omawianej jednostki chorobowej. 
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9 Typ badania 

Do ana(izy glownej zostan^ wl^czone, zgodnie z polskimi vvytycznymi HTA [72], 

badania pierwotne o najwyzszej wiarygodnosci, zgodne z klasyfikacj<i 

doniesien naukowych. Najwyzszy poziom wiarygodnosci posiadaj^ badania 

lllfazy z losowym przydzlalem pacjentow do grup (badania typu RCT), ktorych 

wyniki zostaly opublikowane w postaci pekiotekstowej. 

W dodatkowej ocenie bezpleczehstwa zostan^ uwzgl^dnione dane 

z nast^puj^cych zrodel: ChPL, oraz informacje dotyczgce stosowania ocenianej 

interwencji skierowane do osob wykonujgcych zawody medyczne, publikowane 

przez EMA, URPL i FDA, Ponadto, w celu zidentyfikowania zdarzen 

niepozgdanych, ktore nie zostaly zidentyfikowane vv RCT zostan^ przeszukane 

swiatowe bazy danych zgloszeh zdarzen niepoz^danych; FDA (baza FAERS) 

[76]; Database of Adverse Event Notifications (DAEN) [77]. Dodatkowo do 

dodatkowej oceny bezpieczenstwa wlqczono RCT > 50 pacjentow, ktore nie 

zostaly wl^czone do analizy glownej ze wzgl^du na nie spelnienie zalozonych 

kryteriow PJCOS (nieadekwatna gropa kontrolna) oraz badania 

nierandomizowane analizuj^ce MOM w postaci masci raz dziennie. 

W celu zidentyfikowania dowodow naukowych dla skutecznosci praktycznej 

MOM w pierwszej kolejnosci zostanie przepro wad zone system atyczne 

wyszukiwanie pod kgtem identyfikacji badah obserwacyjnych, w przypadku 

braku zidentyfikowania tego typu badah, zostanq wl^czone badania 

eksperymentalne bez randomizacji. 
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10 Podsumowanie 

W tabeli ponizej przedstawiono podsumowanie schematu PICO(S). 

Tabela 17 PICO(S) 

Poputaqa 

Interwencja 

Komparator 

Populacja docelowa, ktorej dotyczy wniosek refundacyjny obejmuje dorosfych i dzleci powyzej 
6 roku zycla z wszelklmi stanami zapalnymi i swigdem skdry reagujacymf na leczenie miejscov/e 
GKS takimi jak luszczyca, atopowe zapalenie skory oraz kontaktowe zapalenie skory 
z podraznienla lub alerglczne. 
' , * Produktu lecznlczego Momecutan9 pie nalezy stosowac u dzieci ponizej 6 lat, ze wzgl^du na brak 
wystarczajqcego dosv/iadczenia klinicznego. Zatem populacja docelowa bqdzie obejmowac 
pacjentow powyzej 6 r.z. 

Furoinian mometazonu (mometazon, MOM), 1 mg/g (0,1%) w postacl mascl podawany ra? 
dziennie. Dawkowanie zgodne z ChPL 

Pfopionlan flutykazonu (FLU), 0,05 mg/g (0,005%) w postacl masci podawany raz lub dwa tazy 
dziennie. Dawkowanie zgodne z ChPL. 

Punkty kohcowe w analizle kllnicznej: 
Istolne kliniczne w kontekscie ocenianej Jednostki choroby; 

Odpowledz na leczenie (poprawa okrealonej zmiany): 
Jekosc zycia: 
Satysfakcja z leczenla: 
Utraty pacjentow z badania: 
Zdarzenia niepozgdane. 

punkty kohccwe analizy ekonomicznej: 

■ Koszt dodatkowego roku zycla skorygowany o Jakosc (PLN/QALY): 
■ Lata zycia skorygowane o jakosc (QALY). 

ipunkty kohcowe anblizy wplywu na budzet; 

■ Wptyw na budzet platnika publicznego (NFZ); 
a Wpiyw na budzet swiadczeniobiorcy (pacjenta z powodu wspoiplacenla za leki): 
■ Organizacja system u ochrony zdrowia; 
■ Aspekly etyczne i spoleczne. 

IZostanq wl^czone.'zgodfile 
wlarygodnosci: 

polskiml wytycznyml HTA,' badania pierwotnu ' o najwyisze 

■ Randomlzowane badania kliniczne, ktdrych wyniki zostaly opublikowane w postacl 
pelnotekstowej. 

W dodatkowej ocenle bezpieczei'istwa zostanp uwzglQdnlane dane z nast^puj^cych irdde): ChPL, 
braz inform a cje dolyczqce stosowania ocenianej interwencji skierowane do os6b wykonujgcych 
zawody medyczne, publikowane przez EMA, URPL i FDA. Ponadto, zostanq przeszukane Swiatowe 
bazy danych zgloszeh zdarzeft niepoz^danych: FDA (baza FAERS): Database of Adverse Event 
Notifications (DAEN). Dodatkowo do dodatkowej oceny bezpieczefistwa wlc|czono ROT 
>50 pacjenlbw, kt6re nle zostaly wlqczone do analizy glbwnej ze wzgl^du na nle spelnienle 
zalo/onych kryleridw PlCOS (nieadekwatna grupa kont/olna) oraz badania nle randomlzowane 
anallzujpce MOM w postacl ma§cl raz dziennie. 
I I 
W celu zidentyflkowanla dowoddw naukowych dla skutecznoSci praktycznej MOM w plenvszej 
kolejnofici zoslanie przeprowadzone systemalyczne wyszukiwanie pod k^tem idenlyflkacjl badan 
obserwacyjnych, w przypadku braku zldentyfikowania tego typu badab, zostanq wl^czone badania 
eksperymentalne bez randomlzacji. 
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11 Wktad pracy 

Lista osob zaangazowanym w tworzenle opracowanfa 

| Analiza problemu decyzyjnego 

1 Analiza problemu decyzyjnego 

^naliza 

— 1 Konsuitacje merytorycznedotyczace praktyki leczenla 

11 Konsuitacje merytoryczne dotycz^ce praktyki leczenfa 

Data zakohczenia analizy: 29 luty 2016 r. 

Zgodnie z procedural/ firmy NUEVO HTA raporf zostat poddany wewnptrznej kontroli 

;akosc/, obejmujqcej kontrolp merytofycznp, kontrolp obliczen oraz korektQ Jqzykowp. 
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12 Zatqczniki 

12.1 Charakterystyka i stan finansowania w Polsce alternatywnych 

technologii medycznych 

Ponizej zaprezentowano szczegolowe charakterystyki i stan finansowania 

w Polsce zidentyfikowanych alternatywnych technologii medycznych. Stan 

finansowania zostaf przedstawiony zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem 

Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2015 r. w sprawie wykazu refundowanych 

lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz 

wyrobow medycznych na dzieh 1 stycznia 2016 r. 

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 1 marca 2016 r. [70] 

kortykosteroidy do stosowania na skore finansowane aktualnie w Polsce 

w ramach refundacji aptecznej w dwoch grupach limitowych: 

■ Grupa limitowa: 55.0 Kortykosteroidy do stosowania na skor^ - o slabej 

i sredniej sile dzialania; 

■ Grupa fimitowa: 56.0 Kortykosteroidy do stosowania na skor^ - o duzej 

sile dziatania. 

Tabela 18 Kortykosteroidy do stosowania na skorQ refundowane w Polsce [70) 

Substancjn 
czynna 

Nazwa. postac i dawka leku. 
ppakowanie 

Urz^dowa 
ceria 
ztjytu, 
IPLN] 

Cena 
burtowa, 
brutto 
IPLN) 

Cena 
detaliczna 

IPLN) 

Wysokoad 
Urn. tin. 
[PLNI 

Pozlom 
odpfatnosci 

WDS 
[PLN) 

Grupa limitowa 55.0 Koilykostoroidydo ntosowiinla naskorg - o stabej I sredniej sile dzialania 

e 

1 1 > 
X

 

Hydrocortisonum AFP, krem, 
10 mg/g. 1 tuba po 15 g 3.02 3,17 4,45 4,45 50% 2.23 

Lflticorl 0,1%, plyn na skurp. 
1 mg/ml, 20 ml 4.62 4,85 6,54 5,93 50% 3.58 

Grupa limitowa.50.0 Kortykosieroidy do stosowanla pa sk6ro o duiej sile dzlaiania 

Dermovale, krem, 0,5 mg/g, 25 
g puba) 8,32 8,74 11,86 11.23 50% 6,25 

Dermovale, ma&c, 0,5 mg/g, 
i?5 g(tiiba) 8,32 ^8.7^ 11,86 11,23 50% 

AH 
6.25 

Klplietazo] Oerrnovale, roztwor na skbrp. 
0.5 mg/ml, 25 ml |but.) 8.32 8,74 11,86 11.23 50% 6,25 

Dermovale, rozlwor na skorp. 
0.5 mg/ml, 50 ml (butelks) F 

16,63 17.46 23,45 22,45 50% 11,23 

Dermovale, rozlwbr na skbrp, 
0,5 mg/ml. 50 ml 14,0 15.65 20.64 20,64 50% 10,32 
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Substancja 
czynn^ 

Nazws, postac 1 dawka lekt 
opakowante 

Urz^dowa 
cena 
zbytu 
IPiN] 

■ Cena 
hurtowa 
brirtto 
IPLN] 

Cena 
delallczjia 

IPLN] 

WysokoSfi 
Hm.tin. 
IPLN) 

Pozlbm 
odpfetnosci 

wdS 
fPLN] 

perm ovate, roztwor na skor^, 
0,5 mg/ml. 25 ml 6,56 6,89 10,01 10,01 50% 5,01 

Flutykazon: 

Cotivate, krem, 0,5 mg/g, 15 g 
1 

8,64 9,07 6.74 50% 7.77 

Culivate, masc, 0.05 mg/g. 
'is e 

8,64 9,07 11,14 6,74 50% 7.77 

WDS • wysoko^d dopfaly 6wiadczenloblorcy 

12.2 Hydrokortyzon [81, 88] 

Dziaianie 

GJowny kortykosteroid kory nadnerczy otrzymywany syntetycznie. W stQzeniu 

ffzjotogicznym zapewnia rownowagQ metabolicznci gospodarki bialkowo- 

w^glowodanowej, zwi^ksza wytwarzanie glikogenu i rozpad bialek w wqtrobie, 

a takze powoduje mobilizacj^ tluszczow i zwi^kszenie st^zenia wolnych 

kwasow tluszczowych w osoczu. Wykazuje niewielk^ aktywnosc 

mineralokortykosteroidowq: zatrzymuje worganizmie sod i chlor, zwi^ksza 

wydalanle wapnia, potasu ifosforu zmoczem. Przejsciovvo hamuje 

podwzgorze i przysadk^. W wi^kszych st^zeniach wykazuje dziaianie 

przeciwzapalne, przeciwalergiczne i przeciwswigdowe. Wplywa objawowo na 

rozwoj zapalenia, nie dzialajgo na przyczyn^. Zmniejsza gromadzenie si^ 

leukocytow i ich adhezjQ do srodblonka, hamuje proces fagocytozy i rozpad 

lizosomow, zmniejsza liczb^ limfocytow, eozynofili, monocytow, blokuje 

zalezne od IgE wydzlelanle histamlny I leukotrienow. Hamuje syntez^ 

i uwalnianie cytokin: interferonu-y, interleukin IL-1, IL-2, IL-3, IL-6, TNF-a, GM- 

CSF. Hamuj^c aktywnosc fosfolipazy A2 poprzez lipokortyn^, nie dopuszcza do 

uwalniania kwasu arachidonowego, a w konsekwencji do syntezy mediatorow 

zapalenia (leukotrienow i prostaglandyn). Hamuje przepuszczalnosc naczyh 

kapilarnych, zmniejsza obrz^k. Hamuje procesy Immunologiczne i wytwarzanie 

przeciwcial. Pobudza wydzielanle zolgdkowe. Stosowany miejscowo wykazuje 

dziaianie przeciwzapalne, przeciwuczuleniowe, przeciwobrz^kowe 

i przeciw^wigdowe. Wchlania si^ dobrze zprzewodu pokarmowego, 

tmaxwynosi 1 h. W ponad 90% wigze siQ zbialkaml osocza. Dziaianie 

lecznicze utrzymuje sIq przez 6 h, atl/2wynosi lf5 h. Hydrokortyzon nie 

przenika przez lozysko i barier^ krew-mdzg. Wydalany jest glownie z moczem. 

Wskazania 

Leczenie miejscowe: atopovye zapalenie skory, liszaj rumieniowaty, rumieh 

wielopostaciowy, liszaj plaski o nasilonym swigdzie, lojotokowe zapalenie 

skory, rozne postacie wyprysku, zwlaszcza wyprysk zliszajowacialy, luszczyca 
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owlosionej skory gk>wy, luszczyca zadawniona, swierzbiqczka, kontynuacja 

ieczenia silnie dziaiajgcymi GKS. 

Dawkowanie 

Leczenie miejscowe: 2-3 razy na dob^ naktadac na zmiany skorne. Na skor^ 

twarzy nie stosowac dtuzej niz przez 3 dni, 

Przeciwws kaza n ia 

Bezwzgl^dnym przeciwwskazaniem jest nadwrazliwosc na skladniki preparatu. 

Ponadto, nfe nalezy stosowac: w zakazenlach bakteryjnych, wfrusowych lub 

grzybiozych, w tr^dziku zwykly lub rozowatym, w atrofii, w nowotworach f 

stanach przednowotworowych skory, w dermatitis perioraiis, na zmiany 

gruzlicze skory, na otwarte rany i uszkodzonc) skor^, we wspoJistniejqcej 

grzybioy ukladowej. 

12.3 Flutykazon [82, 90] 

Dziatanie 

Syntetycznie otrzymywany fluorowany kortykosteroid. Stosowany jest gibwnie 

dzi^ki swemu dziaianiu przeciwzapalnemu, przeciwswigdowemu. 

zw^zajgeemu naczynia i immunosupresyjnemu. W badanlach flutykazon 

w 66% zmniejszat liczb^ eozynofili w blonie sluzowej nosa, a w 39% liczbp 

komorek bazofifnych. Podobnie jak inne glikokortykosteroidy, rowniez 

flutykazon nie usuwa natychmiast objawow alergicznych. Ust^powanie 

objawbw u niektorych paojentow obserwowano ok. 12 h po podaniu, a pelne 

dziaianie kliniczne wyst^puje po 4-7 dniach. Wykazuje najmniejszg 

dost^pnosc biologiczng ze wszystkich steroidow stosowanych miejscowo (po 

podaniu wzlewnym 12-28%, w nebulizacji 8%, donosowym 0,06%, doustnym 

<1%), dzi^ki czemu slabo wplywa na dzialanie osi podwzgorze-przysadka 

mozgowa-nadnercza. St^zenia flutykazonu wosoczu przekraczaiy poziom 

detekeji (50 pg/ml) tylko wowczas, gdy przekraczano zalecane dawki. 

Flutykazon w 91-99% l^czy sl^ z biaikami osocza. Wykazuje duzq lipofllnosc. 

Czas retencji w bionie sluzowej oskrzeli po inhalacji wynosi >20 h, 

a tl/2 kompleksu steroid-receptor >18 h. Jest metabolizowany w wgtrobie, 

podlega efektowi npierwszego przej^cja" w 99%. tl/2 eliminacji po 

podaniu i.v. wynosi ok. 15,1 h, wydalany Jest z katem i czq§ciowo z moczem. 

Wskazania |90] 

Flutykazonu propionian w postaci masci do stosowania miejscowego jest 

silnym kortykosteroid em wskazanym dla osob dorosiych, miodzieiy i dzieci 

wwieku powyzej 1 roku zycia w leczeniu reagujcicych na leczenie 

kortykosteroidami chorob skory, takich jak: 

■ atopowe zapafenie skory (w tym wyprysk atopowy I dzieciQcy), 
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■ wyprysk pienigzkowaty, 

■ alergiczny wyprysk kontaktowy, 

■ swierzbiqczka guzkowa, 

■ swierzbiqczka ograniczona, 

■ iuszczyca {z wy^czeniem zmian uogolnionych), 

■ liszaj plaskt, 

■ toczen rumieniowaty - postac skorna (DLE, DOLE) - jako leczenie 

wspomagaj^ce, 

■ ^ojotokowe zapalenie skory - jako leczenie wspomagaj^ce, 

■ duze odczyny po uk^szeniach owadow. 

Produkt leczniczy Cutivate®, masc moze bye stosowany w erytrodermiach, jako 

ograniczone miejscowe leczenie wspomagaj^ce kortykoterapiQ ogoln^. 

Dawkowanie [90] 

Niewielkg iloscig produktu leczniczego nalezy pokrywac ohorobowo zmienione 

miejsca na skorze 1 lub 2 razy na dob^ az wystgpi poprawa, przez okres do 

4tygodni. Nast^pnie nalezy zmnlejszyc cz^stosc jego stosowania lub 

zastosowac produkt o slabszej sile dzialania. Nie nalezy nakladac na leczonq 

skor^ emolientu bezposrednio po natozeniu produktu - mozna go zastosowac 

dopiero po wchloni^cie produktu. Jesli po zastosowaniu produktu leczniczego 

nie ma poprawy (u dzieci zwykle po 7 dniach leczenia, u doroslych po 

2 - 4 tygodniach), nalezy zweryfikowac dlagnozp. 

Jest on szczegolnie wskazany do stosowania na suchet liszajowate, tuszcz^ce 

si^ zmiany skorne. 

Dzieci powyzej 1 roku zycia 

U dzieci cz^sciej wyst^pujg miejscowe i ogolne dziatania niepoz^dane 

kortykosteroidow po Ich podaniu na skor^, w zwi^zku z tym dzieci w 

porownaniu do doroslych wymagajg krotszych okresow terapii oraz leczenia 

produktami zawierajqcymi kortykosteroldy o mniejszej sile dzialania. Nalezy 

upewnic si^f ze zastosowana zostala najmniejsza wymagana dawka produktu. 

Nie przeprowadzono badan dotycz^cych stosowania produktu u dzieci dluzej, 

niz przez 4 tygodnie. 

Dzieci ponizej 1 roku i:ycia 

Tlutykazonu propionian jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 1 roku 

zycia. 

Pacjenci w wieku podeszlym 

W badaniach klinicznych nie stwierdzono istotnych roznic w odpowiedzi na 

leczenie tlutykazonu propionlanem u osob w podeszlym wieku, w porownaniu 

do osob mlodszych. U osob w podeszlym wieku cz^sciej wyst^pujci zaburzenia 

czynnosci w^troby lub nerek, co moze spowodowac wolniejsz^ eliminacj^ leku 
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z organizmu i wyst^pienie dziafania ogolnego. Dlatego nafezy stosowac 

mozliwie najmniejszg dawk^ produktu leczniczego i przez najkrotszy czas. 

Pacjenci z zaburzentami czynnosci nerek Jub wqtroby W przypadku 

wchlaniania siQ i wystapienia dziafafi ogblnych (gdy produkt stosowany jest na 

duza powierzehnip przez dlugi okres czasu) metabolizm I eliminacja mogq bye 

spowolnione i w zwiazku z tym zwi^ksza si^ ryzyko toksycznosci 

ogolnoustrojowej. Dlatego nalezy stosowac mozliwie najmniejsz^ wskazan^ 

dawk^ produktu leczniczego przez najkrotszy czas. 

Atopowe zapalenie skory (wyprysk atopowy) 

W atopowym zapaleniu skory w miar^ uzyskiwania poprawy, leczenie 

flutykazonu propionianem nalezy stopniowo wycofywac, a w terapii 

podtrzymujacej powinny bye stosowane emolienty. W przypadku nagtego 

zaprzestania leczenia flutykazonem propionianu moze pojawrc siQ efekt 

z odbicia (rebound). 

Przec/wskazan/a [90] 

Nie stosowac produktu leczniczego Cutivate®, masc w nasl^pujcjcych 

przypadkach: 

■ nadwrazliwosc na flutykazonu propionian lub na ktbrgkolwiek 

substancjQ pomocniczg, 

■ wirusowe infekeje skory (np. opryszczka i ospa wietrzna), 

■ tr^dzik rbzowaty, 

■ tr^dzik pospolity, 

■ zapalenie skory okolicy ust, 

■ swi^d okolicy odbytu i narzgdow plciowych, 

■ swiad bez zapalenia, 

■ choroby skory u dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia, w tym 

przebiegajejee ze zmianami zapalnymi i w wyprysku pieluszkowatym. 

Stosowanie flutykazonu propionianiu masci jest nie wskazane w leczeniu 

zakazonych zmian skornych (zakazenia bakteryjne lub grzybicze). 

12.4 Klobetazol [83, 89| 

Dzlalanie 

Syntetycznie otrzymywany glikokortykosterold, zaliczany do grupy o bardzo 

sllnym efekcie dzialania. Preparat przeznaczony jest wylcjcznie do leczenia 

dermatologicznego. Podobnle jak inne kortykosteroidy, klobetazol stosowany 

jest w dermatologii glownie dzl^ki swemu dziataniu przeciwzapalnemu, 

przeciwswi^dowemu, zw^zaj^cemu naczynia I immunosupresyjnemu. Pomimo 

ze fizjologiczne, farmakologlczne i kliniczne dziafanie kortykosteroidow jest 

dobrze znane, doktadny mechanizm ich dziafania nadal pozostaje 

ANALIZA PROBLEMU oecyzyjhego MOM ECU taw® W LECZENIU WSZELHICH STANdW ZAPALNYCH 
I iwiADU, PEAGUJACYCH NA LECZENIE MIEJSCOWE CHS 



-yNUEVO 
HeoUhTochnologyA^sessmoit 72 

niewyjasniony. Klobetazol wykazuje wptyw na dzialanie osl podwzgorze- 

przysadka mozgowa-nadnercza, jednak dziatanie to jest przejsclowe 

iodwracalne. Klobetazol po podaniu miejscowym w niewielkim stopniu 

wchlania si^ ze skory jpo zastosowanlu w postaci szamponu wchJoni^ciu ulega 

0,1% dawki). Po wchtoniQciu steroidy podawane miejscowo, podobnie jak te 

podawane ogolnie, ulegajq w roznym stopniu zwi^zaniu zbialkami osocza, sq 

metabolizowane w w^trobie i wydalane przede wszystklm z moczem, 

a cz^sciowo z zdlci^. 

Wskazania 

Krotkotrwale leczenie dermatoz wrazliwych na dzialanie kortykosteroidow, 

takich jak fojotokowe zapalenle skory, wyprysk, dermatozy kontaktowe 

z nasilonym odczynem zapalnym lub lichenizacj^, atopowe zapalenie skory, 

Juszczyca (w tym umiarkowana tuszczyca owlosionej skory glowy), swf^d 

odbytu i sromu, ci^zkie oparzenia sloneczne, wyprysk tarczowaty, przerostowy 

liszaj piaski, ostry wyprysk alergiczny, swlerzbl^czka. 

Dawkowanie 

Miejsca zmienione chorobowo nalezy smarowac 1-2 */6 0,05% masci^ lub 

kremem do uzyskania poprawy. Leczenie nie powinno trwac diuzej niz 2-4 tyg. 

bez kontroli lekarskiej. W razie potrzeby mozna zastosowac opatrunek 

okluzyjny. Szampon oraz roztwor stosowac wy^cznie na owfosion^ skorp 

glowy: ptyn stosowac 2 x/d nanosz^c cienkg warstwq na miejsca chorobowo 

zmienione. stosowac po umyciu glowy; szampon nanosic bezposrednio na 

suchg skdr^ 1 */6: zmienione chorobowo miejsca na skorze gtowy nalezy 

starannie pokryc szamponem (do pokrycia skory calej gfowy wystarczy 

ok. 7,5 ml preparatu), preparat wmasowac w skor^ i pozostawic na nlej przez 

15 min, nast^pnie splukac wodg; leczenie nie powinno trwac dluzej niz 4 tyg.; 

gdy tylko zaobserwuje si^ poprawy kliniczn^, nalezy zwi^kszyc odst^py mi^dzy 

podaniem kolejnych dawek lub zastosowac innct metodp leczenia. Szampon 

mozna stosowac wielokrotnie w celu opanowania zaostrzeh choroby. 

Przec/w ws kaza n/a 

W postaci masci, kremu: nadwrazliwosc na ktorykolwiek skfadnik preparatu. 

tr^dzik pospolity i rdzowaty, zapalenie skory okollcy ust, wirusowe zakazenia 

skory, zmiany skorne pierwotnie zakazone grzybami i/lub bakteriami, ^wigd 

odbytu i narzgddw plciowych. Nalezy zachowad ostrozno§6r stosujqc 

kortykosteroidy wokolicach, gdzie skdra jest szczegolnie cienka i delikatna 

(twarz, szyja. narzgdy pfciowe, grzbiety rgk i stop) oraz w fatdach skory, a takze 

na uszkodzong skorp. Unikad stosowanla na powieki i ich okolic^ u chorych na 

jaskr^ lub zacm^. Preparatu nie nalezy stosowac dlugotrwale i na duzej 

powierzchnl skory. Ostroznie stosowac u chorych na tuszczyc^. Plynu nie 

stosowac w przypadku nadwrazliwosci na ktorykolwiek sktadnik preparatu 
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oraz zakazen owfosionej skory gtowy. Masci i kremu nie nalezy stosowac dluzej 

niz 2-4 tyg. ani przekraczac calkowltej dawki 50 g preparatu/tydz.; szamponu 

nie stosowac dluzej niz 4 tyg. Masci i kremu nie stosowac u dzieci do 12. rz.; 

stosowanie w postaci szamponu jest przeciwwskazane u dzieci do 2. rz., 

ponadto nie zaleca si^ stosowania szamponu u osob do 18. rz. Szampon 

stosowac wylqcznie na owlosion^ skor^ glowy; jestf dostanie si^ do oczu, 

przeplukac je duz^ iloscl^ wody. 
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12.5 Poziom dowodow i stopien rekomendacji 

Tabela 19 Poziom dowodow naukowych i stopien rekomendacji wg wytycznych AAD [45, 46] 

Poziom dowodow Deflnicja 

Kiasa 1 

i 
Wysoklej jakoficl dowody naukowe odnoszace si$ do populacjl docelowej {dowody naukowe ocenlajqce 
punkty koricowe Istoine dla pacjenia: zachorowalno^i, ^mlertelno^d, poprawa. redukeja kosztdw. 
jakofid iycla). 

Klasa 1) bgraniczona Jako^d dov/od6v/ naukowych odnoszgcych sl<; do populacjl docelowej. 

WasaW 
Inne doviiody naukowe opleraj^ce sle na wytycznych kllnlcznych, op In II eksperckich, serll przypadkdw. 
dowody naukowe zorientowane na chorobe (dowody naukoviie ocenlajqce np. surogaty, kldre mogq fub 
nle Ddzwiercledlajq poprawy wynlkow leczenia). 
p 

Stopien rekomendacjj, Deflnicja 

A 
1 1 

Rekomendacja oparta na spojnych I v/ysoklej Jako^cl dov/odach naukowych bezpofirednki 
pdnoszgcych sle do populacjl docelowej. 
1 — _ i 

B 
p-—— —  — Rekomendacja oparta na nlespbjnych luh ogranlczonych dowodach naukowych bezpofirecnto 
odnosz^Cych sle do populacjl docelowej. 

C Rekomendacja oparta na v/ylycrnych kllnlcznych, o pi nil eksperckich, serll przypadkbw, dowody 
naukowe zorientowane na chorob?. 

Tabela 20 Poziom dowodow naukowych i stopien rekomendacji wg wytycznych SIGN [48, 49] 

Poziom dowodow .Deflnicja 

WysokieJ JakoScI dowody naukowe (metaanallzy. przeglgdy systematyczne z RCT, RCT obarczone 
bardzo nlsklm ryzyklem blpdu. 

!> p in win to wo przeprowadzone metaanallzy, przeglqdy systematyczne lub RCT z niskim ryzyklem 
Uystaplenla blcdu. 

1- ^Metaanallzy, przeglqdy systematyczne, RCT obarczone wysoklm ryzyklem btcdu. 

2-H- 
WysokieJ Jakoflcl przegl^dy systematyczne z badaniaml kllnlczno-kontrolnyml Jub kohortowyml 

WysokieJ JakoScI badanla klimczno-honi/olne obarczone nlsklm ryzyklem wystqplenla czynnikiw 
aklbcajacych lub bl^du oraz z tvysoklm prawdopodohlertstwem istnlenla zwlqzku przyczynowego. 

5+ 

J i 
Prawidtowo przeprowadzone badanla kllnlczno-kontrolne lub kohortowe obarczone nlsklm ryzyklem 
wyst^plenla czynnikfiw zaktdcaj^cych lub WQdu oraz z umlarkowanym prawdopodoblertstwem 
Istnlenla zwlazku przyczynowego. 

2 Badanla kllnlczno-konl/olne luh kohortowe obarczone wysokim ryzyklem wysl^plenla czynnikdw 
/aklbcajqcych lub btedu oraz wysokim ryzykiem braku Istnlenla zwlqzku przyczynowego. jk 

3 Badanla nleanaHiyczno np. serie przypadkdw, oplsy przypadkdw. 

4 hplnla eksperckle 
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SWpieri rekomendac]! DeiiniGja 

A 

r 1 
Przynajmnlej Jedna metaanaliza, przeglgd sysiematyczny lub ROT ocenlane Jako 1 ++. z hezposrednlm 
bdnleslenlem do poputacjl docelowej; lub dowody naukowe sktadajpee si? glbwnle z badan 
ncenionych jako 1+, 2 bezpo^rednlm odnleslenlem do populacjl docelowej, 1 wykazutece spdjno^ 
wynJkbw 

B 

t 
Dowody naukowe skladajpce si? glbwnle z badart ocenlonych Jako 2++ z bezpoSrednim odnlesfenlem 
do populacjJ docelowej: 1 wykazufoce spdjnosc v/ynlk6w lub eksirapolowane dowody naukowe z badati 
ocenlanychjako 1+-+ lub 1+ 
' _ _ _ _ _———   _ — 

G 
Dowody naukowe skladajgce.si? g<6v/nle z badan ocenlonych jako 2+ z bezpoirednlm odnleslenlem' 
bo populacjl docelowej: 1 wykazujpee spfijnosi wynlkbw lub eksirapolowane dowody naukov/e z hadafi 
beenianvch Jako 2-*-+ 

D Poziom dowodbw naukowych 3 lub 4, lub eksirapolowane dowody naukowe z badad ocenlanych Jako 
2+ 

Tabela 21 Poziom dowodow naukowych i stopien rekomendacji wg wytycznych EDF [50] 

Poziom dav/odoW Stopien rekomendacii 

la (metaanallzy z ROT). 
* I 
'Lb(RCT) 

| 

A 

2a (przegl^dy syslemaiyczne z badad kohorlowychK 

2b Jbadanla kobortov^e 1 RCT niskiejjakoficl), 
> 
3a, (przeglgdy systemaiyczne z badad kllnlczno-konirolnych) 

'ibjbadania klinlczno-kontrolne) 

B 

1 
4 {serle przypadkdw lub case cohort studies lub badanla 
kohortowe nlskle) Jakoscl 

bplnle eksperckie 

Tabela 22 Poziom dowodow naukowych i stopien rekomendacji wg wytycznych ESCD [47) 

Poziom dowodow Stopleii rekomendacji 

1 -wysoka (RCT wysoklej jako^cl) A -slfna-rekoinendowane 

2-Srednla (RCT z ogtanlczeniaml metodologlcznyml nb. brak ) 
zailepienia) H-slaba-augerowane 

3-niskfl lub bardzo nlska (RCT z powazanyml ogranlcrenlaml ^ 
metodologlcznyml) O-olwane-moillwe do zasiosowonla 
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label a 23 Poziom dowodow naukowych wg wytycznych AAFP [32] 

Poziom dowodow Defrnicja 

f 
A Sp6Jne, dobra jako^O danych, uklerunkowanych na pacjenta 

r 
— 1 Nlespdjne fub ogranlczona jakoSddanych uklerunkowanych oa 

nacjenta 

C ■(( Konsensus, pov/szechna praklyka, ekspertyzy, serle przypadkow 

Tabela 24 Poziom dowodow i stopien rekomendacji wg wytycznych BAD [31| 

Sila rekomendacji Deffnicja 

A Wysoka jako^fi dowodPw na slosowanle procedury 
1 

B Ogranlczona Jaho^c dowodow na siosov;anle procedury 

C Steba JakoSc dowodow na stosowanle procedury 

D Ograniczona Jakosc dov;odOw uzasadnlaj^cycb odrzucenle stosowania procedury 

E JsinleJ^ \vysoKle Jako^cl dowody uzasadnlajqce odrzucenle stosowania procedury 
! 

Jakosc dowodow 
naukowych Deflnioja 

1 
| I 
Dowody uzyskane z co najmnlej jednego odpowlednlo zaprojektowsnego badanla z randomlzacj^ 

IU Dnwooy uzyskane z dobrze zaprojektovranycb badan komrolnych bez randomlzacjl 

<1.11 
1" ~ _ ^ i 
Dowody uzyskane z dobrze zaprojektowanych badan kohortowych lub klinlczno kontrolnycb 
wykonanych v/ wl^cej nlz jednym o^ rodku 
i 

m.m 
r —    "*u 
Dowody zebrane z serii prz^adkdw 

in 
i 
Opinie ekspendvr w oparclu o Ich doawladczenle kllniczne, badanla oplsowe. sprawozdanla komlsji 
ekspendw 

w Dowody niewystarezajcice ze wzgl^du na problemy zwl^zane z metodoiogiq 

ANAHZfi problemu oecyzyjhego momecutah® W LECZENIU WSZELHICH STAN6W ZAPAlHYCH 
I iwitou, peagojacych ha leczehie miejscowe chs 
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12.7 Kwestionariusz BSA 

Tabela 25 Kwestionariusz BSA [20] 

Okolica ciata Maksymalna 
powierzchnla 

BSA 

Glowa i szyja 9% % 1 

Prawa kofipzyna gorna 9% . 

Uewa kortczyn.a gorna 9% _% 

Hlatka piersiowa 9% 

Brzuch 9% % 

Gorna czqsc plecow 9% % 

Dolna gzqso pleeow 9% 
-• 

Prawe jdo 
1 C9% 3 

Lewe udo 9%  % 

Prawe podudzie 9%  % 

tewe podudzie 9% % 

Zewneb^ne narzqdy plciowe i%  % 

RAZFM 100% BSAcatkowite  % 

12.8 Kwestionariusz DLQL 

Tabela 26 Kwestionariusz DLQI (21] 

Pytanle 
Bardzo 
mocno 
-3pkt 

Bardzo 
- i.pkt 

Troche 
- X pkt 

Wcate - Nie 
0 pkt dalyczy 

1. W jaklm stopnlu udczuwal/a Pan/Panl W ostdtnlm 
tygodniu swqd/enie, bolBBno66p pieczenie luti mrowJenie 
Skdry? 

\ ^ 

u ■M 

P.W Jiikiiti atoprilu w okreate oslatniego lygodnia hyl/a 
Pan/Panl zaMopotany/a lub zazenoy/any/astanem swojej 
skdry? M [1 

3.W Jakim aropnfu W okresle ostatnlego tygOdnla 
dolegliwoaci sKorne przeazkadzaly Panu/Pani vv robieniu 
zakupow, wykonywanlu prac domowych czy ogrodniczych? M 

r 
M 1 | 

AHALMA PROBLEMU OECYZYJHEGO MOMECUTAN® W LECZENIU WSZELHICH STANdW ZAPAlHYCH 
I &WI4DU, reagojacych ha leczehie miejscowe g«s 
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4. W jakim stopniu w okresie Ostatniego tygodnia 
dolegllwosci sK6rne WptywaJy na Pana/Pani lib lor? 

5, W jakim stopniu w okfesic ostatniego tygodma 
dolegTiwoscf akorne wpfywaty na Pana/Pani' zyoJe 
tawarzyskie lub:spQd2anie wolnegu czasu? 

L jM 

6. W jakim stopnlii W okresie ostatniego tygodnla 
dolegiiwoscl.skorae przeszkadzaly P.aau/Pani w up.raWlanlu 
sportu? 

7 Czy w ostatniim tygodniu doleglfwosei skome Tak/Nie/Nie dotyczy 
uniemozliwlaly Panu/Pani prac^ lub nauke? Jesli 
odpowiedziat Pan/Pani .Nie*, to w jakim stopniu w ostatnim 
tygodniu doiegliwosclskdme Pana/Panl utrudniaiy 
Panu/Pani prace zawoddWa lub nairite? 

8. W jakim stopniu w okresie ostatniego tygoOnia 
dolegllwosci sKdrne stanowky problem W Kontakda'z 
p'artnerem lufa partnerkai przyjaddlmilub rodzing? 

1 

9.W jakim stopniu w okresie ostatniego tygodnia slan 
Paiia/Pani skfiry utrudnial wspolzyde Seksualne lub 
spQdzanie wolncgo czasu? 

10, W Jakim stopniu w okresie ostatniego tygodnia leczenie 
dolegllwbscj skfimych stanowiioidla Pana/Panl problem, 
taki jak np. Utrudnlenie w utrzymaniu porzqdku czy 
nadmierpe zaabsorbowanle czasu? 

r 

ANADZfi PROBLEMU OECYZYJHEGO MOM ECU TAW® W LECZENIU WS2ELHICH STANdW ZAPALHYCH 
I £ IVIQDU, peagojacych wa leczehie miejscowe chs 
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12.9 Kwestionariusz PASI 

Tabela 23 Kwestionariusz PASI [19] 

Gtowa Tulow Konczyny gorne Konczyny dolne 

Rumien (EJ 
i ''i 

M t 

ll w 

NacfekO) 

Zluszpzanie (O) 

E+l+0 

Pbwterzchnla skory 
(A) 

(E+(+t»xA 

Wspofczynnik ....xO,! .... x 0,2 , x 0,3  x 0,4 

t 

Glowa 

Tulow 4- 

Konczyny gorne 4- 

Konczy dolne 4- 

PASI = 

12.10 Skala SCORAD 

Tabela 27 Skala SCORAD [24| 

Rozleglo&d zmian skdrnycl 
ocean wg reguly dzlewiqtek 

[.i: Nasilenie zmlan skdmycl 
(rumieh. obrz^k/grudkl, bttczenie/strupkl 
nadierki, llchenlzacja, sucho^fi skdry - dotycz> 
skdry niezmienionej zapalnle) 

UWAGA! Ocenie podlega fired nia 
reprezentatywna okolica ciate pacjerrta 
Skala; 

- brak zmian 
- nlewielkie zmlany 
- umiarkowane nasilenia 
- nasllone zmiany 

iw 

ANALtZfi PROBLEMU DECYZYJHEGO MOM ECU TAW® W LECZENIU WS2ELHICH STAN 6 W ZAPALNVCH 
I SWI40U, reagujacych na LECZENIE miejscowe chs 
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' -   
111. Objawy subieklywne swiqdu i zaburzen snu 

ocena w ska 11 analogowej 0-10 (dotyczy 
ostatnich 3 dni) 

SCORAD = A/5 +7B/2 + C 

12.11 Wskaznik EASi 

Poszczegolne skladowe uwzgl^dniane we wskazniku EASI: 

A. Obszar/rozleglosc podlegaj^ca ocenie: 

• Gfowa/szyja 

• Tulow 

Konczyny gome 

Konczyny dolne 

B. Nasilenie stanu zapalnego: 

Rumieh (E) 

Naciek/grudki (I) 

Nadzerkl/przeczosy (Ex) 

Lichenizacja (L) 

Ocena nasilenia stanu zapalnego przeprowadzana jest dla kazdego z czterech 

obszarow. 

Skala: 

0 - brak objawow 

1 - delikatne nasilenie 

2 -srednie nasilenie 

3 - duze nasilenie 

AS (ang. area square) wyrazony jest w skali 7 pkt, zaleznej od odsetka 

powierzehni zajqtej przez zmiany chorobowe: 

0- bezzmian 

1- 1-9% 

1- 10-29% 

2- 30-49% 

3- 50-69% 

4- 70-89% 

5- 90-100% 

Analiza problemu oecyzyjhego momecutah® w leczeniu wszelhich STANdw zapainych 
l iwitOU, PEaQOJACYCH na leczenie miejscowe chs 
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Tabela 28 Wskaznik EASI (24] 

Obszar Obliczenia 

Gtowa/szyja 
> * 
(E+ |+Ex+ L) x AS x 0,1 = 
U  

Tiilow E+l+Ex+LJ x AS x 0,3 = 

Koriczyny gorne E+I+Ex+L) x AS x 0,2 = 0 

Konczyny dolne E+I+Ex+L) x AS x 0,4 = 
► — 

EASI = SUMA WARTOSCI 4 OBSZAROW 
l_     

12.12 Wskaznik W-A2S 

Tabela 29 L Ocena swiqdu i zaburzen snu u chorych na atopowe zapalenie skory [24| 

Ocena swiqdu i zaburzen snu u chorych na atopowe zapalenie skory 

A. OCENA 5WU\DU: 

4. uinr. ayvmuu 
II. Swiad obecny; 

w 

Rozleglosc: 
1. Swi^d o pojedyncze] lub o kilku lokalizacjach 2 
2, Swlqd skory calego ciala 6 

Cz^stotliwOac: 
1. Napady swiadu krotkotrwale - do 30 min 2 
2. Napady swiadu dlirgolrwaie 4 
3. Staly gwlad 8 

Nasllenfe; 
1. Swiad niewymagajacy drapanla 2^ 
2. Swiadwyma ga jacy d ra pa n ia 4 
3. Niepokoj (rozdraznSenfe wywoianfe swlqdem 8 

B. OCENA ZABURZEN SNU [ 

Z<ibur/enia snu 

1. Brak zaburzen 0 
2. Trudnosci w zasypianiu 3 
3. Przebudzenia w nooy wywolane swiadem 6 
4. Bezsennosc 12 

RAZEM (A+B) 

ANALlZA PROBLEMU OECYZYJHEGO MOM ECU TAW® W LECZeN/U WSZELKfCW STAWblV ZAPAL^•VCM 
I SIVI AD U, REAGOJACYCH WA tECZZWJE MJeJSCOWE G«$ 
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Tabela 30 l( Ocena rozleglosci I nasilenia stanu zapalnego skory u chorych na atopowe zapalenie skory 124] 

Rozleglosc: zm ia n 
skomych 

1. Twarzzszyjq 
2. Gtowa 

owtosiona 
2 karkiem 

' )xl = 

(..0x1 = ... 

4. TyJna 
powierzehnia 
tutowfa 

6~ prawe ramie 
6. Prawe; 

przed ramie 
z re ha 

7~ Lewe ramie 
8. 

10, Prawe 
podddzte ze 
stopq 

|lJL; Lewe udo 
12.; Lewe 

podudzle z© 
stope 

(...) x 4 = ..... 

f 

(-.) x 4 =  

(...) X 1 = .... 

i (...) x 1 = ... 

(■ .) " 1 =  

( .)x2-... 

(...) x 2 = .... 

i (3) x 2 = 

(...) x 2 =  

Nasllenie stanu zepafnego skdry 
Rumien, ^ P^cherzyki, Strupy, Liczenizacja, 
□ b rz? k na dze r k i zJuszczen ie przebarwienia 
Ux3)+ (.;.x3r+ (... x 2) + 

(...x3) + (...x3) + (... x 2) + 

(...x3) f [...x3) + (-" x 2) + 

(...x3) -f (...x3) + (... x 2) 4 

(...x3)* (-,x3)"4 (... x 2) 

{...x3)4 (—x3J + 

(...x3)4 (.^3)4 

(...x3) 4 (...x3) 4 

(...x3) 4 

(—x3) 4 

W.X3)4 ^:.x3) 4 

(... X 2) 4 

px'ifv 

(...x2)4 
'.I 

(...x3)4 f... x2)4 
ir ~*w v^ 
{...x3) 4 (... X 2) 4 

(—x3) 4 (...x3) 4 
t Ir 

... X 2) - 

... X 2) 4 

0 - brak zmi^n 
1" 1-10% zajQteJ 
powierzciinl 
2=11-30% 
zajetej 
powferzctirl 
3—<31-100% 
zajQtej 
powierzclinl 

0 - brak zmiatj 
1 - sfabo riasilone 

2 — srednlo na Si lone 
3- znacznle nasilone 

   

RAZEM 

Calkowita wartosc wskafnika W~AZ S obejmuje sum^ punktow uzyskanych z ocen 
objawow podmiotowych i przedmiotowych wg wzoru: 

W-AZS = 1 + 11 
I - 6wic)d I zaburzenia snu 
II - rozleglosd i nasilenie stanu zapalnego skory 

ANALiZA PROBLEMU OECYZYJHEGO MOM ECU TAW® W LECZENIU WSZELHfCH STANdW ZAPAlKYCH 
I &WI4DU, peaqujacych wa leczehie miejscowe CHS 
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