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STRESZCZENIE

Leczenie miejscowe łuszczycy często nastręcza znacznych trudności pacjentom oraz lekarzom prowadzącym. Po odstawieniu leków wielu 
chorych doświadcza wczesnych, uporczywych nawrotów zmian w stałych lokalizacjach. Preparat łączony dipropionianu betametazonu (BD, 
betamethasone dipropionate) oraz kalcypotriolu (CAL, calcipotriol) w postaci piany jest, zgodnie z danymi z piśmiennictwa, najskuteczniejszym 
lekiem w miejscowej terapii łuszczycy. Pojęcie terapii proaktywnej znane jest od lat w odniesieniu do leczenia miejscowego atopowego 
zapalenia skóry inhibitorami kalcyneuryny. Dotychczas brakowało mocnych dowodów naukowych na skuteczność takiego podejścia w le-
czeniu opornych zmian łuszczycowych. W przeprowadzonych badaniach klinicznych udowodniono, że zastosowanie terapii proaktywnej jest 
skutecznym i bezpiecznym sposobem zapobiegania nawrotom i utrzymania remisji choroby, co zaowocowało nowymi zapisami w Charakt-
erystyce Produktu Leczniczego piany z BD/CAL. W dokumencie przedstawiono 2 przypadki kliniczne chorych leczonych terapią proaktywną 
z bardzo dobrym efektem terapeutycznym, co dowodzi, że długoterminowa terapia proaktywna łuszczycy przy użyciu piany z BD/CAL jest 
wygodną, skuteczną i bezpieczną metodą utrzymania remisji i profilaktyki nawrotów uporczywych zmian skórnych w przebiegu łuszczycy. 
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ABSTRACT
Topical therapy of psoriasis is often chalenging in daily practice for both patients and treating physicians. Many patients experience severe 
recurrences shortly after cessation of therapy, usually within locations that were previously affected. Calcipotriol (CAL)/betamethasone 
dipropionate (BD) foam is, according to data from literature the most effective topical treatment option in psoriasis.  The concept of 
proactive therapy has been known for years in relation to the topical treatment of atopic dermatitis with calcineurin inhibitors. Until 
now, strong scientific evidence for the efficacy of this approach in the treatment of resistant psoriatic lesions has been lacking. In clini-
cal trials, the use of proactive therapy has been proven to be an effective and safe way to prevent relapse and maintain remission of 
the disease, which resulted in new indications in the Summary of Product Characteristics of BD/CAL foam. This paper presents 2 clinical 
cases of patients treated with proactive therapy with very good therapeutic effect, which proves that long-term proactive management 
of psoriasis using foam with BD/CAL is a convenient, effective and safe method of maintaining remission and preventing relapse of 
persistent psoriatic skin lesions.
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WSTĘP
Terapia miejscowa zmian łuszczycowych często nastręcza 

znacznych trudności pacjentom oraz lekarzom prowadzą-

cym. Do ich przyczyn należą skomplikowane i czasochłonne 

schematy aplikacji leków, które skutkują brakiem stoso-

wania się chorych do zaleceń (zjawisko non-compliance),  

a także często obserwowane w praktyce klinicznej upo-

rczywe nawroty zmian skórnych po odstawieniu leków [1]. 

Tymczasem to właśnie trwałość efektu terapeutycznego jest 

jednym z najważniejszych czynników branych pod uwagę 

przy ocenie skuteczności terapii przez chorych [2]. Wyniki 

badań ankietowych u chorych na łuszczycę przeprowadzo-
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ne w Stanach Zjednoczonych wykazały, że nawet połowa 

(49,2%) pacjentów z łuszczycą łagodną nie stosuje żadnego 

leczenia, a 52.3% chorych jest niezadowolonych ze swojego 

leczenia [2]. 

Dotychczas zalecane schematy terapii miejscowej łusz-

czycy obejmowały jedynie możliwość zastosowania leków 

reaktywnie, w przypadku nawrotów zmian skórnych [3]. 

Najszerzej obecnie stosowane leki glikokortykosteroido-

we (GKS) charakteryzują się szybkim i silnym działaniem, 

ale ich użycie związane jest z dużym ryzykiem nawrotu po 

odstawieniu (efekt „z odbicia”) oraz miejscowych działań 

niepożądanych związanych z długotrwałym stosowaniem 

[3]. Istnieje zatem potrzeba opracowania skutecznych 

i bezpiecznych schematów terapii miejscowej, które po-

zwolą na długoterminową kontrolę zmian łuszczycowych.

Piana zawierająca BD oraz CAL jest nowym preparatem 

dostępnym w terapii miejscowej u pacjentów chorujących 

na łuszczycę plackowatą. Dodatkowy składnik w postaci ana-

logu witaminy D zwiększa skuteczność leku oraz zmniejsza 

ryzyko wystąpienia działań niepożądanych glikokortykoste-

roidu, a postać piany i związane z nią zjawisko supersaturacji 

wzmaga siłę działania preparatu. Czterotygodniowa terapia 

reaktywna z zastosowaniem połączenia BD/CAL w formie 

piany cechuje się bardzo dużą skutecznością, przewyższającą 

inne postaci farmaceutyczne zawierające te same substancje 

czynne, jest również dobrze tolerowana [4]. Wyniki najnow-

szych badań klinicznych dowiodły, że preparat BD/CAL w po-

staci piany stosowany długoterminowo w terapii proaktyw-

nej, po uzyskaniu ustąpienia zmian skórnych jest bezpieczny 

i skuteczny w zapobieganiu nawrotom oraz utrzymaniu remi-

sji choroby, co zaowocowało nowymi zapisami w Charakte-

rystyce Produktu Leczniczego. Poniżej przedstawiono opisy 

2 przypadków klinicznych, gdzie z sukcesem zastosowano 

pianę z BD/CAL w terapii proaktywnej łuszczycy.

PRZYPADEK 1
37-letni mężczyzna z wywiadem łuszczycy pospolitej 

o umiarkowanym nasileniu od 20 lat. Pacjent ogólnie zdro-

wy, bez nałogów, z nadwagą (wskaźnik masy ciała — 28), 

z zawodu pracownik fizyczny. W wywiadzie rodzinnym 

— łuszczyca u matki oraz siostry chorego. Zmiany skór-

ne u pacjenta obejmowały szczególnie okolice wyprostne 

przedramion, łokcie, kolana i podudzia (ryc. 1A). 

W dotychczasowej terapii stosowano wszystkie do-

stępne metody terapii miejscowej łuszczycy, w tym silne 

preparaty GKS, środki keratolityczne, recepturowe (między 

innymi maść cignolinową oraz proderminową), preparat 

łączony BD/CAL w postaci żelu. Podejmowano również 

próby leczenia fototerapią UVB 311 oraz acytretyną, któ-

rą odstawiono z powodu znacznej hipertrójglicerydemii. 

Żadna z wymienionych terapii nie przyniosła oczekiwanej, 

długoterminowej poprawy. 

Zadecydowano o włączeniu 4-tygodniowej terapii re-

aktywnej pianą z BD/CAL, a następnie terapii proaktywnej 

dwa razy w tygodniu przez kolejne 3 miesiące raz dziennie 

na skórę uprzednio leczoną. Podczas terapii reaktywnej 

uzyskano redukcję nasilenia zmian łuszczycowych w skali 

oceny nasilenia łuszczycy Psoriasis Area and Severity Index 

(PASI) z wyjściowych 7,2 do 1,8. Po kolejnych 4 miesiącach 

leczenia proaktywnego utrzymano efekt terapeutyczny, 

a nawet uzyskano dalszą poprawę zmian skórnych (PASI 1.6;  

ryc. 1B–C). 

PRZYPADEK 2
Mężczyzna lat 25, choruje na łuszczycę o łagodnym na-

sileniu od 2 lat. Ogólnie zdrowy, bez nałogów, z prawidłową 

masą ciała. W leczeniu zmian skórnych stosowano dotych-

czas leki miejscowe o charakterze silnych GKS, preparat 

łączony BD/CAL w postaci żelu i maść cignolinową, bez 

poprawy. Kurs fototerapii UVB 311 oraz lampa LED również 

okazały się nieskuteczne. 

Podczas pierwszej wizyty zwracała uwagę pewna 

niewspółmierność pomiędzy względnie niewielkim na-

sileniem zmian skórnych, a ich znacznym subiektywnym 

wpływem na jakość życia chorego [8 punktów w skali DLQI 

(Dermatology Life Quality Index), ryc. 2A]. W związku z wy-

konywaną przez pacjenta pracą (przedstawiciel handlowy), 

obecność zmian skórnych na łokciach i grzbietach dłoni 

wiązała się ze znacznym stresem i negatywnym wpływem 

na samoocenę.

Włączono pianę z BD/CAL w 4-tygodniowej terapii re-

aktywnej, a następnie terapię proaktywną lekiem dwa razy 

w tygodniu na miejsca poprzednio zajęte przez zmiany skór-

ne. Uzyskano całkowite ustąpienie grudek łuszczycowych. 

Remisję udało się utrzymać podczas kolejnych 3 miesięcy 

stosowania leku dwa razy w tygodniu. Wpływ zmian skór-

nych na jakość życia chorego mierzony w skali DLQI spadł 

do 0 punktów (ryc. 2B).

OMÓWIENIE I DYSKUSJA
 Pojęcie terapii proaktywnej w dermatologii znane było 

dotychczas szczególnie w odniesieniu do terapii miejscowej 

atopowego zapalenia skóry lekami z grupy inhibitorów 

kalcyneuryny. W związku ze szczególną nawrotowością 

zmian skórnych w przebiegu łuszczycy od lat podejmo-

wano próby długotrwałego zastosowania leków miejsco-

wych w profilaktyce nawrotów zmian. Brakowało jednak 

dowodów z szerzej zakrojonych badań klinicznych, które 

skutkowałyby wprowadzeniem nowych zapisów w ulotkach 

lekowych.

W jednym z badań autorów japońskich na niewielkiej 

liczbie pacjentów z łagodną łuszczycą wykazano, że leczenie 

proaktywne preparatem z CAL redukuje częstość nawrotów 

zmian łuszczycowych [5].
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A

B

C

Rycina 1. Pacjent 1; A. Zmiany skórne przed leczeniem reaktywnym pianą z BD/CAL; B. Stan kliniczny po 4-tygodniowej terapii reaktywnej;  
C. Objawy łuszczycy po 4 miesiącach leczenia proaktywnego pianą z BD/CAL 2× w tygodniu

W odniesieniu do preparatów łączonych BD/CAL, wyniki 

badań długoterminowych potwierdziły bezpieczeństwo 

52-tygodniowej terapii lekiem zarówno w postaci maści na 

skórę gładką [6], jak i żelu stosowanego na owłosioną skórę 

głowy [7]. Wyniki kolejnego, 12-tygodniowego badania żelu 

z BD/CAL w terapii łuszczycy owłosionej skóry głowy wyka-

zały przewagę terapii proaktywnej polegającej na stosowa-

niu leku podtrzymująco, dwa razy w tygodniu, w aspekcie 

utrzymania remisji nad leczeniem reaktywnym [8].

Pierwszy systematyczny przegląd dotyczący badań nad 

terapią długoterminową łuszczycy, wraz ze wstępnymi reko-

mendacjami, opublikowali autorzy niemieccy w 2014 roku. 

Na jego podstawie sformułowano szereg wniosków i zale-

ceń, podkreślając między innymi skuteczność i bezpieczeń-
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A

B

Rycina 2. Pacjent 2; A. Zmiany skórne przed leczeniem reaktywnym pianą z BD/CAL; B. Po 3 miesiącach terapii proaktywnej

stwo preparatów łączonych z BD/CAL w terapii łuszczycy 

skóry gładkiej i owłosionej skóry głowy, a także przewagę 

preparatu łączonego nad monoterapią CAL w aspektach 

bezpieczeństwa i skuteczności. Jednocześnie stwierdzo-

no, że nie powinno się rekomendować GKS w monoterapii 

w leczeniu przewlekłym, przede wszystkim z powodu ryzyka 

działań niepożądanych [9].

Również polskie wytyczne terapeutyczne przygotowane 

przez zespół ekspertów Polskiego Towarzystwa Dermatolo-

gicznego, dotyczące postępowania w terapii miejscowej łusz-

czycy skóry gładkiej i owłosionej skóry głowy uwzględniły za-

pisy mówiące o możliwości długoterminowego stosowania 

preparatów łączonych BD/CAL dwa razy w tygodniu [10, 11]. 

Kluczowe dla rejestracji piany z BD/CAL w terapii pro-

aktywnej łuszczycy były wyniki szeroko zakrojonych badań 

3 fazy (PSO-LONG), do których włączono ogółem 650 pa-

cjentów. W pierwszej, otwartej części badania chorzy byli 

leczeni pianą z BD/CAL przez 4 tygodnie raz dziennie w celu 

uzyskania remisji zmian skórnych. Następnie pacjentów 

randomizowano do jednej z 2 grup: otrzymujących lek lub 

placebo w terapii proaktywnej dwa razy w tygodniu. W przy-

padku nawrotu ponownie włączano podstawowy schemat 

terapii reaktywnej pianą z BD/CAL. Ogółem 545 chorych 

(80% wszystkich pacjentów włączonych do badania) uzy-

skało sukces terapeutyczny po 4 tygodniach leczenia pianą 

z BD/CAL („czysta” lub „prawie czysta” skóra) i zostało włączo-

nych do drugiej fazy badania. Pierwszorzędowym punktem 

końcowym był czas do pojawienia się pierwszego nawrotu 

łuszczycy. W grupie pacjentów leczonych proaktywnie pianą 

BD/CAL było to 56 dni, podczas gdy chorzy leczeni placebo 

doświadczali nawrotu średnio po 30 dniach od odstawienia 

terapii reaktywnej. Chorzy leczeni aktywnym preparatem 

w ciągu 52 tygodni trwania badania doświadczyli śred-

nio 3,1 nawrotów, zaś w grupie placebo współczynnik ten 

wynosił 4,8. Głównym wnioskiem płynącym z badania jest 

fakt, że terapia proaktywna wykazuje większą skuteczność 

w kontrolowaniu objawów łuszczycy niż leczenie reaktywne. 

Badanie dostarczyło również nowych dowodów na bezpie-

czeństwo terapii długoterminowej pianą z BD/CAL [12].

Przedstawione przypadki kliniczne dowodzą dobrej 

skuteczności terapii proaktywnej w codziennej praktyce 

klinicznej lekarza dermatologa i, co warto podkreślić, sche-

mat ten jest bardzo dobrze oceniany przez chorych. Terapia 

proaktywna łuszczycy powinna stać się nieodłącznym ele-

mentem „nowoczesnego” leczenia miejscowego pacjentów 

z łuszczycą, którzy wykazują tendencję do uporczywych 

nawrotów zmian skórnych.
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