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STRESZCZENIE

Zgodnie z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Dermatologicznego leki biologiczne z grupy inhibitorow TNF-alfa (w tym adalimumab)
nie powinny by¢ traktowane jako leki innowacyjne, a jako standard terapeutyczny, co wynika z wieloletniego doswiadczenia specjalistow
w stosowaniu tej grupy lekéw. Leczenie lekami biologicznymi z grupy inhibitoréw TNF-alfa, w tym adalimumabem, moze by¢ prowadzone
w warunkach ambulatoryjnych, takze w lecznictwie otwartym, poza programami terapeutycznymi. Kwalifikacja, a nastepnie schemat
monitorowania leczenia adalimumabem w warunkach ambulatoryjnych powinny opierac sie na danych z historii medycznej pacjenta,
zapisach aktualnych wytycznych klinicznych oraz charakterystyce produktu leczniczego. Zgodnie ze swoja rejestracja, adalimumab moze
by¢ stosowany u dorostych pacjentéw ztuszczyca plackowata umiarkowana do ciezkiej, ktérzy sa kandydatami do leczenia systemowego.
Zapis ten dopuszcza zastosowanie adalimumabu zaréwno jako pierwszego leku ogélnego, jak i po nieskutecznosci (lub nietolerancji)
leczenia inna terapia systemowa (np. metotreksatem, cyklosporyng czy PUVA).
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ABSTRACT

According to the guidelines of Polish Dermatological Society biological drugs from TNF-alpha inhibitor group (including adalimumab)
should not be treated as innovative drugs but as a therapeutic standard, which results from many years of experience of specialists in use
of this group of drugs. Treatment with biological drugs from the group of TNF-alpha inhibitors, including adalimumab, can be carried out
in outpatient conditions, also in open treatment, outside of therapeutic programs. The eligibility and subsequent monitoring scheme for
adalimumab treatment in the outpatient setting should be based on data from the patient’s medical history, provisions of current clinical
guidelines, and the summary of product characteristics. According to its registration, adalimumab may be used in adult patients with mode-
rate to severe plaque psoriasis who are candidates for systemic therapy. This provision allows adalimumab to be used both as a first-line
generic treatment and after failure (or intolerance) of treatment with another systemic therapy (e.g., methotrexate, cyclosporine, or PUVA).
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LECZENIE SYSTEMOWE tUSZCZYCY
W WARUNKACH AMBULATORYJNYCH

Zgodnie z aktualnymi wytycznymi Polskiego Towarzy-
stwa Dermatologicznego pacjenci z tuszczyca umiarkowana
do ciezkiej powinni otrzymywac leki stosowane ogdlnie lub
fototerapie [1].

Za tuszczyce umiarkowana do ciezkiej uznaje sie te
przypadki choroby, w ktérych nasilenie zmian skérnych
spetnia nastepujace kryteria [1] (tab. 1):

Tabela 1. Podziat tuszczycy ze wzgledu na nasilenie

tuszczyca | Wskazniki Luszczyca o nasileniu
o nasileniu | oceny nasilenia | umiarkowanym
tagodnym | (zgodnie do ciezkiego
z wytycznymi
PTD 2020)
<10 PASI =210
i/lub
BSA
i/lub
DLQI
Leczenie Zalecane postepowanie:
miejscowe leki ogélne lub
fototerapia
(z/bez leczenia
miejscowego)

BSA (body surface area) — powierzchnia skdry zajeta przez aktywne zmiany
tuszczycowe; DLQI (Dermatology Life Quality Index) — wskaznik jakosci zycia
zalezny od dolegliwosci skornych; PASI (Psoriasis Area Severity Index) — wskaznik
stopnia nasilenia tuszczycy; PTD — Polskie Towarzystwo Dermatologiczne

— powierzchnia skory zajeta przez aktywne zmiany tusz-
czycowe (BSA, body surface area) wynosi > 10% i/lub
— nasilenie zmian skérnych obliczane wskaznikiem PASI

(Psoriasis Area Severity Index) wynosi > 10 i/lub
— negatywny wplyw choroby na jako$¢ zycia pacjenta

obliczony wskaznikiem DLQI (Dermatology Life Quality

Index) wynosi = 10.

Do lekéw stosowanych ogélnie w leczeniu tuszczycy
plackowatej zalicza sie leki syntetyczne i leki biologiczne
(tab. 2,3) [1, 2.

Wedtug aktualnych wytycznych Polskiego Towarzystwa
Dermatologicznego leki biologiczne z grupy inhibitorow
TNF-alfa (w tym adalimumab) nie powinny by¢ juz trakto-
wane jako leki innowacyjne, a jako standard terapeutycz-
ny. Wynika to z wieloletniego doswiadczenia specjalistow,
w tym dermatologdéw, w stosowaniu tych lekéw [2]. Maja
one dobrze znany i oceniony w badaniach klinicznych oraz
rejestrowych efekt terapeutyczny oraz profil bezpieczenstwa.
Leczenie lekami biologicznymi z grupy inhibitoréw TNF-
-alfa, w tym adalimumabem, moze by¢ wiec prowadzone
w warunkach ambulatoryjnych w lecznictwie otwartym [2].

Kwalifikacja do terapii adalimumabem oraz prowadzenie
pacjenta, u ktérego stosowane jest to leczenie, powinny opie-
ra¢ sie przede wszystkim na zapisach aktualnych wytycznych
klinicznych oraz charakterystyce produktu leczniczego.

DLA KOGO ADALIMUMAB?
Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL)
adalimumab moze by¢ zastosowany u dorostych pacjentéw

Tabela 2. Podziat lekéw ogélnych stosowanych w leczeniu tuszczycy plackowatej, z uwzglednieniem drogi podania

Leki syntetyczne Leki biologiczne

Metotreksat p.o. lub s.c. Inhibitory TNF-alfa

adalimumab, certolizumab pegol, etanercept, infliksymab

Cyklosporyna A p.o. Inhibitory IL-17

brodalumab, iksekizumab, sekukinumab

Acytretyna p.o. Inhibitory IL-12/23

ustekinumab

Apremilast p.o. Inhibitory IL-23

guselkumab, risankizumab, tildrakizumab

Fumaran dimetylu p.o.

Za wyjatkiem infliksymabu, ktéry podawany jest dozylnie, wszystkie powyzsze leki biologiczne
podawane sg podskdrnie (moga by¢ podawane samodzielnie przez pacjenta)

IL (interleukin) — interleukina; p.o. (per os) — lek podawany doustnie; s.c. (subcutanea) — lek podawany w iniekcjach podskérnych; TNF-a (tumor necrosis factor a)

— czynnik martwicy nowotworu

Tabela 3. Linie leczenia u pacjentéw z tuszczyca umiarkowana do ciezkiej

I linia leczenia systemowego
(przyktadowe mozliwe terapie)

Il linia leczenia systemowego
(przyktadowe mozliwe terapie)

Kolejne linie leczenia systemowego
(przyktadowe mozliwe terapie)

Adalimumab Adalimumab Adalimumab

Metotreksat Metotreksat Inne leki biologiczne w ramach programu
Cyklosporyna A (krotkoterminowo) Cyklosporyna A (krotkoterminowo) lekowego

Acytretyna Acytretyna

Inne Inne molekuty Inne molekuty
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Rycina 1. Lokalizacja zmian tuszczycowych

ztuszczyca umiarkowana do ciezkiej, ktdrzy sa kandydatami
do leczenia systemowego. Zapis ten dopuszcza zastosowa-
nie adalimumabu zaréwno jako pierwszego leku ogdlnego,
jaki po niepowodzeniu (nieskutecznosci lub nietolerancji)
leczenia inng terapia systemowa [np. metotreksatem, cy-
klosporyna, fotochemioterapia (PUVA, Psoralen and Ultraviolet
A)l. Decyzja zalezy od stanu pacjenta i jego preferencji [2, 3].
Spetnienie jednego kryterium wystarczy do postawie-
nia rozpoznania fuszczycy umiarkowanej do ciezkiej, w tym:
samego DLQI > 10 (zwtaszcza w przypadku wystepowania
zmian w lokalizacjach szczegélnych: owtosiona skéra gto-
wy, okolica anogenitalna, istotne zajecie raki stop) [1] (ryc. 1).
Adalimumab manajszersze wskazaniarejestracyjnespo-
$rod wszystkich dostepnych obecnie lekéw biologicznych
stosowanych w tuszczycy (tab. 4). Ma to szczegdlne znaczenie
u pacjentéw ze wspdtistniejacymiinnymi chorobamizapalnymi,
takimi jak tuszczycowe zapalenie stawéw, spondyloartropatia
osiowa bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ze-
sztywniajacego zapalenia stawdw kregostupa (ZZSK), nieswoiste
choroby zapalne jelit czy zapalenie btony naczyniowej oka [3].
Adalimumab moze by¢ takze stosowany w populacjach
pediatrycznych, miedzy innymi w:
— tuszczycy plackowatej o ciezkim nasileniu od 4 roku
zycia;
— ropnym zapaleniu gruczotéw apokrynowych o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego od 12 roku zycia [3].

Tabela 4.Wskazania rejestracyjne adalimumabuzgodnie zcharakterystyka
produktu leczniczego (populacje oséb dorostych) [3]

tuszczyca plackowata o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego

Luszczycowe zapalenie stawdw

Ropne zapalenie apokrynowych gruczotéw potowych
0 nasileniu umiarkowanym do ciezkiego

Reumatoidalne zapalenie stawéw o nasileniu umiarkowanym
do ciezkiego

Zesztywniajace zapalenie stawdw kregostupa o duzym
nasileniu

Spondyloartropatia osiowa bez zmian radiograficznych
o ciezkim nasileniu

Nieinfekcyjne zapalenie bfony naczyniowej oka

Choroba Lesniowskiego-Crohna o nasileniu umiarkowanym
do ciezkiego

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego

U KOGO NIE STOSOWAC ADALIMUMABU?
Przeciwwskazania do zastosowania okreslonego leku s
zawarte w charakterystyce produktu leczniczego w punkcie
4.3 [3] (tab. 5).
Informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania ada-
limumabu znajduja sie w:
— charakterystyce produktu leczniczego;
— ulotce przylekowej;
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Tabela 5. Przeciwwskazania zgodne z charakterystyka produktu

leczniczego (ChPL) adalimumabu [3]

Adalimumab
jest przeciw-
wskazany gdy

u pacjenta wystepuje nadwrazliwos¢
na adalimumab lub na ktérgkolwiek
substancje pomocniczg leku

u pacjenta wystepujs czynna gruzlica
lub inne ciezkie zakazenia, takie jak
posocznica i zakazenia oportunistyczne

u pacjenta wystepuje umiarkowana i ciezka
niewydolnos¢ serca (klasa llI/IV wg NYHA)

NYHA (New York Heart Association) — Nowojorskie Towarzystwo Kardiologiczne

— karcie przypominajacej dla pacjenta (dorostego
lub dziecka), ktora jest materiatem edukacyjnym
RMP (Risk Management Plan) — pacjent powinien miec
jazawsze przy sobie w trakcie leczenia oraz przez 70 dni
od podania ostatniej dawki leku.

HARMONOGRAM | SKLADOWE WIZYT
AMBULATORYJNYCH

Kwalifikacja, a nastepnie schemat monitorowania lecze-
nia biologicznego w warunkach ambulatoryjnych powinny
opierac sie na: danych z historii medycznej pacjenta, zapi-

Tabela 6. Sugerowany harmonogram wizyt ambulatoryjnych wraz z propozycja sktadowych poszczegélnych wizyt

Wizyta/y w trakcie kwalifikacji

Wizyta inicjujaca terapie

Pierwsza wizyta Kolejne wizyty

sktadowe wizyty

do leczenia biologicznego adalimumabem lekarska po okoto | lekarskie co
(dzien ,zero”) 1 miesiacu od maksymalnie 3
zainicjowania miesigce (do 3
terapii miesiecy odstepu
miedzy wizytami)
lub w innym schemacie, jesli stan pacjenta tego wymaga
Sugerowane Wywiad chorobowy Wywiad chorobowy Wywiad chorobowy

Badanie przedmiotowe
z uwzglednieniem oceny nasilenia
tuszczycy (PASI, BSA, DLQI)

Badanie przedmiotowe
z uwzglednieniem oceny
nasilenia tuszczycy (PASI, DLQI)

Badanie przedmiotowe z uwzglednieniem oceny
nasilenia tuszczycy (PASI, DLQI)

Omowienie mechanizmu dziatania
leku (adalimumabu)

Instrukcja podania leku

Badania dodatkowe (co okoto 3 miesiace):
+ Morfologia krwi z rozmazem

+ AspAT, AIAT, GGTP

+ Kreatynina w surowicy

+ CRPlub OB

Wydanie karty przypominajacej

Omowienie warunkow
przechowywania, transportu

Oméwienie mozliwej skutecznosci
terapii

Omowienie dawkowania

Oméwienie mozliwego ryzyka
zwigzanego z terapia

Oméwienie harmonogramu
kolejnych wizyt

Omowienie czasu leczenia
adalimumabem*

Badania dodatkowe:

« Morfologia krwi z rozmazem

+ CRPlub OB

+ AspAT, AIAT, GGTP

+ Kreatynina w surowicy

+ Antygen HBs

« Anty-HCV

+ Anty-HIV

« RTG klatki piersiowej

« Badania przesiewowe w kierunku
gruzlicy

» Test cigzowy

Opcjonalnie:

« Przeciwciata przeciwjadrowe
w surowicy (ANA)

« Badanie laryngologiczne

« Badanie stomatologiczne

« Badanie ginekologiczne

*Pacjent powinien zdecydowac sie na terapie dtugoterminowa. Przerywanie leczenia zwieksza ryzyko immunizacji (reakgji nadwrazliwosci i wtornej utraty skutecznosci).
Pierwsza ocena skutecznosci leczenia powinna nastapic¢ po 16 tygodniach od wiaczenia adalimumabu; AIAT (alanine aminotransferase) — aminotransferaza alaninowa;
ANA (anti-nuclear antibodies) — przeciwciata przeciwjadrowe; antygen HBs — antygen wiruséw hepatotropowych, wywotujacych ostre i przewlekte zapalenie watroby
typu B; AsPAT (aspartate aminotransferase) — aminotransferaza asparaginowa; BSA (body surface area) — powierzchnia skory zajeta przez aktywne zmiany tuszczycowe;
CRP (C-reactive protein) — biatko C-reaktywne; DLQI (Dermatology Life Quality Index) — wskaznik jakosci zycia zalezny od dolegliwosci skérnych; GGTP — gamma-
glutamylotranspeptydaza; HIV (Human Immunodeficiency Virus) — ludzki wirus niedoboru odpornosci; HCV (Hepatitis C Virus) — wirus zapalenia watroby typu C; OB

— odczyn Biernackiego; PASI (Psoriasis Area Severity Index) — wskaznik stopnia nasilenia tuszczycy; RTG — badanie rentgenowskie
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sach aktualnych wytycznych klinicznych oraz charakterysty-
ce produktu leczniczego [2, 3].

Nie majednego idealnego harmonogramu wizyt, ktéry
pasowatby do wszystkich pacjentéw. Tak jak w przypadku
innych terapii, tak w odniesieniu do lekéw biologicz-
nych (w tym adalimumabu) plan kolejnych wizyt powi-
nien ustalac¢ kazdorazowo lekarz prowadzacy w scistym
porozumieniu z pacjentem. Sugerowany harmonogram
wizyt ambulatoryjnych wraz z propozycja sktadowych po-
szczegblnych wizyt zostat przedstawiony w tabeli 6.

OCENA SKUTECZNOSCI LECZENIA
ADALIMUMABEM

Celem leczenia systemowego tuszczycy jest doprowadze-
nie do catkowitego ustapienia zmian skérnych. Nie u wszyst-
kich pacjentéw jest on mozliwy do osiagniecia, zwtaszcza
u chorych o duzym wyjsciowo nasileniu choroby [1].

Zgodnie z obecnymi wytycznymi leczenie uznajemy za
skuteczne, jesli w jego wyniku udaje sie uzyskac redukcje
wskaznika PASI o przynajmniej 90% (PASI-90 — 90-procen-
towa poprawa). Leczenie jest rbwniez uznane za skuteczne,
jesli redukcja nasilenia zmian skérnych oceniana wskaz-
nikiem PASI jest mniejsza i wynosi przynajmniej 75%, ale
jednoczes$nie w wyniku zastosowanego leczenia dochodzi
do istotnej poprawy jakosci zycia chorego ocenianej jako
redukcja wskaznika DLQI do poziomu < 5 [1] (tab. 7, 8).

Tabela 7. Ocena efektu terapeutycznego zgodnie z wytycznymi Polskiego
Towarzystwa Dermatologicznego 2020

Fototerapia lub leki ogdine
Ocena efektu terapeutycznego po okoto 3-4
miesigcach leczenia

Korzystny efekt
terapeutyczny

Niezadowalajacy efekt
terapeutyczny

Redukcja PASI = 90%
(uzyskano PASI-90)

Redukcja PASI < 75% (nie
uzyskano PASI-75)

Redukcja PASI = 75%,

ale < 90% (uzyskano PASI-
75) oraz redukcja DLQI do
wartosci <5

Redukcja PASI 75-90%, ale
wynik DLQI nadal > 5

DLQI (Dermatology Life Quality Index) — wskaznik jakosci zycia zalezny od
dolegliwosci skornych; PASI (Psoriasis Area Severity Index) — wskaznik stopnia

nasilenia tuszczycy

Tabela 8. Ocena skutecznosci terapii adalimumabem zgodnie
z charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) [3]

Sugerowane wskazniki | Czas oceny skutecznosci
PASI Po okoto 16 tygodniach
DLQI (na drugiej wizycie od

rozpoczecia terapii)

Po eskalacji dawki

DLQI (Dermatology Life Quality Index) — wskaznik jakosci zycia zalezny od dolegliwosci
skornych; PASI (Psoriasis Area Severity Index) — wskaznik stopnia nasilenia fuszczycy

Skutecznos¢ adalimumabu w leczeniu pacjentéw z tusz-
czyca plackowatg umiarkowana do ciezkiej zostata oceniona
w badaniach klinicznych [4].

— Skutecznos¢ krétkoterminowa adalimumabu w mono-
terapii tuszczycy (16 tygodni terapii):

B $rednio 2 na 3 pacjentéw (71%) uzyskato przynajmniej

75-procentowa redukcje PASI (uzyskato PASI-75),

B prawie co drugi chory (45%) osiagnat redukcje PASI

o przynajmniej 90% (PASI-90) [4].
— Skutecznos¢ dtugoterminowa adalimumabu (48 tygodni
terapii):

® blisko 2/3 pacjentéw (63%) uzyskato przynajmniej

75-procentowa redukcje PASI (PASI-75),

B prawie potowa (48%) osiagneta redukcje 90%

(PASI-90) [4].
— Wiekszos¢ pacjentédw (79%) pozostata w terapii adali-

mumabem przez minimum rok, a 59% przez 3 lata [4].

W 2017 roku opublikowano czesciowe (z 7 lat) wyniki
badania rejestrowego ESPRIT oceniajacego dtugoterminowa
skutecznosc¢ i bezpieczenstwo adalimumabu. W rejestrze
oceniono ponad 6 tysiecy pacjentdw z tuszczyca umiarko-
wana do ciezkiej, u ktérych zastosowano terapie adalimu-
mabem (facznie ponad 23 tys. pacjento-lat ekspozycji na
adalimumab). W ciaggu pierwszych 7 lat trwania badania
ponad 50% pacjentéw osiagato wynik, skéra czysta” lub
»Zmiany minimalne” wedtug skali PGA (Physician Global
Assessment), na kazdej corocznej wizycie monitorujacej [5].

DAWKOWANIE ADALIMUMABU

Adalimumab podawany jest w iniekcjach podskérnych
zgodnie ze schematami opisanymi w ChPL i ulotce przyle-
kowej dla poszczegdlnych wskazan. Instrukcja uzycia leku
(amputkostrzykawki lub wstrzykiwacza) jest integralna cze-
$cia ulotki przylekowej.

W terapiituszczycy plackowatej zaleca sie zastosowanie
dawki inicjujacej adalimumabu (80 mg s.c.), po ktérej — po
uptywie 1 tygodnia — podaje sie standardowa dawke, doro-
stg”adalimumabu — 40 mg s.c. Nastepnie pacjent powinien
wejs¢ w schemat 40 mg we wstrzyknieciach podskérnych
podawanych co 2 tygodnie [3] (ryc. 2). Wigkszo$¢ pacjentow
jest w stanie wykonywac iniekcje podskdrne samodzielnie
w domu.

Nalezy ponownie doktadnie rozwazy¢, czy kontynuowac
leczenie dtuzej niz przez 16 tygodni, jesli pacjent nie reaguje
na leczenie w tym okresie.

Po uptywie 16 tygodni u pacjentdéw, ktérzy nie wykaza-
li wystarczajacej odpowiedzi na leczenie adalimumabem
40 mg co drugi tydzien, moze by¢ korzystne zwiekszenie
dawkowania do 40 mg co tydzien lub 80 mg co drugi ty-
dzien (ryc. 3).

Jesli osiggnie sie wystarczajaca odpowiedz na leczenie
dawka 40 mg co tydzien lub 80 mg co drugi tydzien, moz-
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Dawka inicjujaca— dzien,0” | Po uptywie 1 tygodnia Co 2 tygodnie
80 mgs.c. 40 mgs.c. 40 mg s.c.

1 tydz.
|

3 tydz.
|

5 tydz.
|

»

0
|
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Rycina 2. Podstawowy schemat dawkowania adalimumabu u 0séb dorostych zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) [3];

s.c. (subcutanea) — podskérnie

0 2 tydz. 4 tydz.

| | -
80 mg 80 mg 80 mg
1 tydz. 2 tydz. 3 tydz. 4 tydz.

| | | | .
40 mg 40mg 40 mg

Rycina 3. Eskalacja dawki adalimumabu u pacjentéw z tuszczycg, ktérzy nie odpowiedzieli na podstawowy schemat w ciagu pierwszych

16 tygodni terapii

na nastepnie zmniejszy¢ dawkowanie do 40 mg co drugi
tydzien, monitorujac jednoczesnie skutecznos¢ terapii.

SZCZEPIENIA |1 ZABIEGI CHIRURGICZNE W CZASIE
LECZENIA ADALIMUMABEM

W czasie leczenia adalimumabem pacjencimoga otrzy-
mywac szczepienia (za wyjatkiem szczepionek zywych,
ktore w trakcie leczenia biologicznego sa przeciwwska-
zane) [3]. Kazdorazowo kwalifikacje do szczepienia prze-
prowadza lekarz.

Zgodnie z zapisem w ChPL konieczne moze by¢ prze-
rwanie podawania adalimumabu, na przyktad przed zabie-
giem chirurgicznym lub jesli wystapi ciezkie zakazenie.
Pacjenta, ktéry wymaga zabiegu chirurgicznego w okresie
leczenia adalimumabem, nalezy podda¢ doktadnej obser-
wacji w celu wykluczenia obecnosci zakazenia [3].

Wytyczne francuskie leczenia systemowego tuszczycy
umiarkowanej do ciezkiej dzielg zabiegi chirurgiczne na
mate (drobne) i duze (powazne) [4]:

— W przypadku matych (drobnych) zabiegéw chirur-
gicznych nie rekomenduje sie rutynowego przery-
wania leczenia adalimumabem w okresie okotoza-
biegowym.

W przypadku duzych, powaznych zabiegéw chirurgicz-
nych u pacjentéw z wywiadem ztego gojenia sie ran lub
zakazenia ran wytyczne rekomenduja rozwazenie prze-
rwania leczenia adalimumabem z uwzglednieniem okre-
su péttrwania leku (3-5 okreséw poéttrwania=od 6 do
10 tygodni).
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WYBRANE DANE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA ADALIMUMABU

Podsumowanie profilu bezpieczenistwa adalimumabu
zostato opisane w ChPL w punkcie 4.8 dokumentu. Zgodnie
Z umieszczonymi w nim informacjami najczesciej zgta-
szanymi dziataniami niepozadanymi sq [3]:
— zakazenia (takie jak zapalenie nosogardfa, zakazenie
gornych drég oddechowych i zapalenie zatok przyno-
sowych);
odczyny w miejscu wstrzykniecia (rumien, swiad, krwo-
tok, bol lub obrzek);
béle gtowy;
bdle miesniowo-szkieletowe.
W opublikowanych w 2017 roku czesciowych (z 7 lat)
wynikach badania rejestrowego ESPRIT przedstawiono
dane dotyczace dtugoterminowego bezpieczenstwa ada-
limumabu stosowanego w warunkach codziennej praktyki
lekarskiej. W rejestrze oceniono bezpieczenstwo terapii
adalimumabem u ponad 6 tysiecy pacjentéw z tuszczyca
umiarkowang do ciezkiej (facznie ponad 23 tysigce pa-
cjento-lat ekspozycji na adalimumab). W trakcie tych 7 lat
badania rejestrowego nie odnotowano zadnych nowych
sygnatéw dotyczacych bezpieczenistwa stosowania ada-
limumabu w warunkach codziennej praktyki lekarskiej,
awyniki dotyczace bezpieczenstwa byty zgodne ze znanym
profilem bezpieczenstwa adalimumabu. Wiekszos¢ pacjen-
téw nie doznata zwigzanych z lekiem zdarzen niepozada-
nych ze strony uktadu sercowo-naczyniowego, ciezkich
zakazen ani nowotworéw [5].
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Wyniki badan rejestracyjnych biologicznych bioréw-
nowaznych (biopodobnych) adalimumaboéw réwniez nie
wskazuja na wystepowanie nowych, nieznanych dziatan
niepozadanych adalimumabu. Profil bezpieczenstwa biopo-
dobnych adalimumabdw jest zgodny ze znanym profilem
bezpieczenstwa referencyjnego adalimumabu [6].

PODSUMOWANIE

Zgodnie z aktualnymi wytycznymi Polskiego Towarzy-
stwa Dermatologicznego leki biologiczne z grupy inhibito-
réw TNF-alfa (w tym adalimumab) powinny by¢ traktowane
jako standard terapeutyczny i dostepne dla wszystkich
pacjentéw z tuszczyca umiarkowang do ciezkiej, ktérzy kwa-
lifikuja sie do leczenia systemowego [2].

Inhibitory TNF-alfa, w tym adalimumab, maja dobrze
znany i oceniony w badaniach klinicznych oraz rejestro-
wych efekt terapeutyczny oraz profil bezpieczenstwa.
Nie ma naukowych medycznych przeciwskazan, ktére
uniemozliwialyby kwalifikacje i prowadzenie leczenia
adalimumabem pacjentéw z tuszczyca w warunkach
ambulatoryjnych w lecznictwie otwartym.

Wprowadzenie adalimumabu do lecznictwa otwar-
tego jest szansa na zwiekszenie liczby pacjentow

z tuszczycq leczonych skutecznie i zgodnie ze stan-
dardami medycznymi.
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