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Programy lekowe w nieswoistych

chorobach zapalnych jelit
Therapeutic programs in inflammatory bowel diseases in Poland

STRESZCZENIE

Leczenie biologiczne nieswoistych chorob zapalnych
jelit (NChZJ) w Polsce w ramach Narodowego Funduszu
Zdrowia zaczeto sig na dobre z chwilg wprowadzenia
tak zwanych programow terapeutycznych, przeznaczo-
nych osobno dla pacjentéw z wrzodziejacym zapa-
leniem jelita grubego (WZJG) i pacjentow z chorobg
Le$niowskiego-Crohna (ChLC). Tres¢ tych programow
podlega systematycznym modyfikacjom wynikajacym
Z sukcesywnego rejestrowania i dopuszczania do obro-
tu farmaceutycznego kolejnych biopodobnych inhibito-
row TNF, czyli lekdw biologicznych pierwszej generacii

ABSTRACT

Reimbursement of biologic therapy in inflammatory bo-
wel disease (IBD) by the National Health Fund in Poland
has been started with implementation of so called the-
rapeutic programs developed for ulcerative colitis and
Crohn’s disease separately. The treatment rules defined
in the programs have been regularly modified along
with registration of consecutive biosimilars of anti-TNFs,
being the first generation of biologic drugs in IBD, and

WRZODZIEJACE ZAPALENIE JELITA GRUBEGO

Aktualna wersja programu, oznaczo-
nego symbolem B55, obowiazuje od maja
2018 roku [1].

Kryteria wiaczenia do programu

Program obejmuje leczenie infliksyma-
bem pacjentéw z aktywnym wrzodziejagcym

stosowanych w NChZJ, oraz decyzji Ministra Zdrowia
o refundacji nowych lekéw o innych niz hamowanie
TNF mechanizmach dziatania przeciwzapalnego zareje-
strowanych do leczenia NChZJ w ostatnich latach. Lata
201812019 przyniosty szczegadlnie duze zmiany i celem
tego artykutu jest omowienie aktualnych mozliwosci
leczenia biologicznego w ramach programéw terapeu-
tycznych, z ich zaletami i wadami.
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new drugs with different modes of action. Significant
modifications occurred in the years 2018-2019 and
the aim of this paper is presentation of current rules of
biologic treatment in Poland in the frames of therapeutic
programs with their advantages and disadvantages.
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zapaleniem jelita grubego (WZJG), ktérzy
ukonczyli 6. rok zycia i niedostatecznie
odpowiedzieli na standardowe leczenie,
obejmujace kortykosteroidy oraz tiopuryny,
lub tego leczenia nie toleruja, lub majg do
niego przeciwwskazania. Dodatkowe kry-
terium jest brak wskazan lub przeciwwska-
zania do leczenia cyklosporynag, ktdra jest
tanszg, a nie mniej skuteczng alternatywa
dla infliksymabu u pacjentdw z ciezkim
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rzutem WZJG opornym na dozylne leczenie

steroidami. Z wyjatkiem wieku, jednakowe

sg kryteria, ktore pacjent musi spetnic¢, aby
rozpocza¢ leczenie wedolizumabem — to
ostatnie leczenie jest refundowane jedynie

u chorych, ktorzy skonczyli 18. rok zycia.
Aktywno$¢ choroby upowazniajgca do

rozpoczgcia leczenia biologicznego w ra-

mach programu, to co najmniej 7 punktow

w skali Mayo u dorostych lub co najmniej 65

punktéw w skali Pediatric Ulcerative Colitis

Activity Index (PUCAI) u dzieci [2, 3].
Wazne i dos¢ liczne sg przeciwwska-

zania do udzialu w programie wymienione

w jego opisie i te, ktére mozna stwierdzié

miedzy innymi poprzez badania zalecane

podczas kwalifikacji do programu, réwniez
zawarte w opisie programu.

W praktyce tak sformutowane wytyczne
pozwalaja na prowadzenie leczenia biolo-
gicznego u najczesciej spotykanych chorych,
ktérzy maja do niego wskazania, a wigc:

1. Leczenie infliksymabem chorych z cigz-
kim rzutem WZJG opornym na korty-
kosterapi¢ dozylng. U chorych, ktérzy
wczeséniej nie byli leczeni tiopurynami,
alternatywa dla infliksymabu jest cyklo-
posporyna. Po niepowodzeniu leczenia
tiopurynami lub w przypadku przeciw-
wskazan do leczenia cyklosporyna le-
kiem z wyboru jest infliksymab.

2. Leczenie infliksymabem lub wedolizu-
mabem chorych z umiarkowanie cigzkim
rzutem opornym na kortykoterapi¢ do-
zylna.

3. Leczenie infliksymabem lub wedolizu-
mabem chorych steroidozaleznych pomi-
mo stosowania tiopuryn lub nietolerujg-
cych leczenia tiopurynami. Przedtuzanie
leczenia steroidami jest u nich bowiem
przeciwwskazane, co miesci si¢ w kry-
teriach zawartych w opisie programu.
Dodatkowo do programu mozna wig-

czy¢ pacjentow wymagajacych kontynuacji

leczenia infliksymabem lub wedolizuma-
bem, jesli ich dotychczasowe leczenie byto
finansowane w ramach hospitalizacji wedtug
jednorodnych grup pacjentow (JGP), pod
warunkiem ze przed rozpocz¢ciem terapii
pacjenci ci spetniali kryteria wlaczenia do
programu. Nalezy jednak pamietac, ze faczny
czas terapii infliksymabem/wedolizumabem
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nie moze by¢ dtuzszy niz taczny czasu terapii
indukcyjnej i podtrzymujacej kazdym z tych
lekéw okreslonych w programie.

Przehiey leczenia w ramach programu

Leczenie infliksymabem i wedolizuma-
bem poleganadozylnym podaniuleku, 5 mg/kg
infliksymabu lub niezaleznie od masy ciata
300 mg wedolizumabu w tygodniach 0,2
1 6, a nastgpnie ocenie aktywnos$ci choroby.
W przypadku zadowalajacej odpowiedzi,
zdefiniowanej jako zmniejszenie aktywno-
$ci choroby o co najmniej 3 punkty w skali
Mayo albo o co najmniej 20 punktow w skali
PUCALI, terapia podtrzymujgca rozpoczyna
si¢ po 14 tygodniach od podania pierwszej
dawki indukcyjnej. Warto zauwazy¢, ze
w definicji odpowiedzi nie ma wymogu po-
prawy endoskopowej, co oznacza, ze sama
odpowiedz kliniczna moze by¢ podstawg do
kontynuacji leczenia.

Dawkowanie infliksymabu/wedolizu-
mabu w ramach programu terapeutycznego
leczenia WZJG powinno si¢ odbywaé zgodnie
z dawkowaniem okre§lonym w charaktery-
styce produktu leczniczego (ChPL) kazdego
preparatu. Dawkowanie infliksymabu u pa-
cjentow z WZJG zalecane w ChPL to 5 mg
na kg masy ciata w tygodniach 0,2 i 6, a na-
stepnie co 8 tygodni. Nie zaleca si¢ tam
modyfikacji dawki leku w tej grupie chorych.
Natomiast zgodnie z ChPL wedolizumabu
u pacjentoéw, u ktorych doszto do zmniejsze-
nia odpowiedzi na leczenie, korzystne moze
by¢ zwigkszenie czgstosci dawkowania do
300 mg leku co cztery tygodnie.

Zakonczenie leczenia nast¢puje w przy-
padku braku odpowiedzi, wystgpienia dzialan
niepozadanych lub wystapienia powiktan
wymagajacych innego okreslonego poste-
powania. Jesli zadna z tych okoliczno$ci nie
wystepuje 1 istnieje potrzeba kontynuacji
leczenia, moze ono trwaé¢ az do momentu
stwierdzenia braku odpowiedzi, jednak nie
dtuzej niz 12 miesiecy w przypadku inflik-
symabu oraz 54 tygodnie w przypadku we-
dolizumabu od momentu podania pierwszej
dawki w terapii indukcyjnej. Wznowienie
leczenia w ramach programu jest mozliwe
dopiero wtedy, gdy aktywnos$¢ choroby
ponownie wzrosnie do poziomu zdefiniowa-



nego w programie, a w powtorzonej petnej
kwalifikacji pacjenta do programu nie bedzie
przeciwwskazan.

Zmiana leczenia

Program dopuszcza zamiang lekoéw
infliksymab/wedolizumab w przypadku
wystapienia objawow niepozadanych lub
stwierdzenia braku odpowiedzi na leczenie,
wystapienia dziatan niepozadanych lub po-
wiktan wymagajacych innego okreslonego
postepowania. Terapi¢ kolejnym lekiem
rozpoczyna si¢ od okresu indukcji, a czas
jej trwania jednym i drugim lekiem liczy si¢
osobno (nie sumuje si¢). Na przyklad jezeli
z powodu nieskutecznosci infliksymabu
przerywa si¢ leczenie po trzech dawkach
indukcyjnych i rozpoczy leczenie wedolizu-
mabem, to jezeli jest ono skuteczne i nie ma
przeciwwskazan, mozna je prowadzi¢ przez
54 tygodnie.

Gdy zachodzi konieczno$¢ zmiany le-
czenia (wlaczenia pacjenta do nowego pro-
gramu), czg¢sto pojawia si¢ dylemat, czy
wstepne badania nalezy powtorzy¢, czy tez
opiera¢ si¢ na wynikach uzyskanych pod-
czas pierwotnej kwalifikacji. W praktyce,
badania w kierunku gruzlicy, podobnie jak
badania wirusologiczne i EKG powtarza si¢
zwykle, jesli od poprzednich mingto ponad
6 miesigcy, a pozostate rutynowe badania la-
boratoryjne — niezaleznie od tego, ile czasu
mineto od pierwotnej kwalifikacji, poniewaz
sg potrzebne do monitorowania leczenia.

Monitorowanie leczenia

Ocena aktywnos$ci choroby odpowied-
nio w skali Mayo lub PUCALI jest zalecana
przy kazdej wizycie pacjenta zwigzanej
z podaniem leku w czasie indukcji remisji
oraz przynajmniej co 8 tygodni w czasie
leczenia podtrzymujacego. W odniesieniu
do skali Mayo, musi ona zawiera¢ oceng en-
doskopowa po zakonczeniu indukcji remisji,
poniewaz do decyzji o rozpoczeciu leczenia
podtrzymujacego w 14. tygodniu potrzebny
jest petny wynik oceny aktywnosci choroby.
Podczas pozostatych wizyt wystarczy ocena
czegSciowa, bez endoskopii. Ponadto wyma-
gane s badania laboratoryjne: morfologia

1 CRP (C-reactive protein) w tygodniach 2.,
6. 1 14. oraz morfologia, CRP i aktywno$¢
transaminaz w trakcie leczenia podtrzymu-
jacego, nie rzadziej niz co 8 tygodni.

Wady programu

Z punktu widzenia klinicystow najwiek-
szg wadg aktualnego programu jest krotki
okres refundacji leczenia (tylko 12 miesi¢cy)
oraz niemozno$¢ kontynuacji leczenia poza
Wyznaczone ramy czasowe u pacjentow w re-
misji lub z poprawa, u ktérych wczesniejszy
przebieg choroby byt bardzo ciezki. Nalezy
do nich zaliczy¢ tych, ktoérzy wcze$niej
nie odpowiedzieli na wszystkie inne linie
leczenia dostepne w ramach Narodowego
Funduszu Zdrowia; na przyktad pacjentow
w remisji uzyskanej w trakcie leczenia we-
dolizumabem, ktorzy wczesniej byli bez
powodzenia leczeni tiopurynami oraz inflik-
symabem. Druga grupa, u ktérej nie powinno
si¢ przerywac leczenia, to pacjenci, u ktérych
po wczesniejszym przerwaniu skutecznego
leczenia danym lekiem doszto do nawrotu
opanowowanego dzigki ponownemu wiacze-
niu do programu leczenia tym samym lekiem.

Inng wada programu jest wykluczenie
z niego kobiet w cigzy, co stoi w sprzeczno-
$ci z aktualnymi zalecaniami dotyczacymi
leczenia takich pacjentek, sformutowanymi
w wytycznych European Crohn's and Colitis
Organisation (ECCQO) oraz w najnowszych
zaleceniach American Gastroenterology As-
sociation dotyczacych prokreacji w NChZJ,
w ktorych rekomenduje si¢ juz kontynuacje
leczenia anty-TNF-a (anty-tumor necrosis
factor alfa) przez cala cigze oraz okres kar-
mienia [4]. W praktyce kobiety w cigzy, ktére
wymagaja leczenia biologicznego, sg leczone
poza programem, w ramach JGP.

Inne oczekiwania klinicystow

W 2018 roku w Europie i w Stanach
Zjednoczonych do leczenia WZJG zareje-
strowano tofacytinib, doustny inhibitor kinaz
tyrozynowych (Janusa), ktéry jest szybko
wchtanianym drobnoczgsteczkowym lekiem
o krotkim czasie pottrwania [5]. Kinazy Ja-
nusa to cztery wewnatrzkomorkowe kinazy
tyrozynowe (JAK1 [Janus-activated kina-
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ses], JAK2,JAK3 i TYK?2) regulujace liczne
funkcje komorek zwigzane z ich cyklem
zycia oraz odpowiedzig immunologiczna.
Szlaki JAK biorg udzial w utrzymywaniu
przewlektego zapalenia charakteryzujacego
NCHZJ oraz stymulacji aktywno$ci limfo-
cytow B i T. Nieco wczesniej tofacytinib
uzyskat rejestracje w terapii reumatoidal-
nego zapalenia stawow 1 od 2019 roku jest
dostepny dla polskich pacjentow w ramach
programu terapeutycznego. Czekamy teraz
na opini¢ Ministerstwa Zdrowia i Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
1 mozliwo$¢ leczenia tofacytinibem pacjen-
tow z cigzkim przebiegiem WZJG, w tym
pacjentow opornych na leki biologiczne.

CHOROBA LESNIOWSKIEGO-CROHNA

Aktualna wersja programu, oznaczone-
go symbolem B.32, obowiazuje od listopada
2019 roku [1].

Kryteria wiaczenia do programu

Program umozliwia zastosowanie inflik-
symabu lub adalimumabu u pacjentéw od 6.
roku zycia oraz wedolizumabu i ustekinuma-
bu u pacjentoéw, ktorzy ukonczyli 18. lat rok
zycia. Leczenie w ramach programu mogg
otrzymac pacjenci z ci¢zka, czynna postacia
choroby (wynik pediatrycznego wskazni-
ka aktywnos$ci choroby Crohna, Pediatric
Crohn's Disease Activity Index [PCDAI] co
najmniej 51 punktow w przypadku pacjentow
od 6 lat do momentu ukonczenia 18. roku
zycia albo wynik wskaznika aktywno$ci
choroby Crohna [CDAI, Crohn’s Disease
Activity Index] ponad 300 punktéw u pa-
cjentow po 18. roku zycia) przy braku od-
powiedzi na leczenie glikokortykosteroidami
lub lekami immunosupresyjnymi, lub przy
wystepowaniu przeciwwskazan lub objawow
nietolerancji takiego leczenia.

W przypadku ustekinumabu, dodatko-
we kryterium to niepowodzenie leczenia
przeciwciatami TNF-a, co oznacza, ze nie
mozna go zastosowaé jako pierwszego leku
biologicznego ani u pacjentéw z nieskutecz-
no$cig leczenia wedolizumabem, a jedynie
dopiero wtedy, gdy nieskuteczne byty inflik-
symab lub adalimumab, lub wyst¢puja u nich
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przeciwwskazania lub objawy nietolerancji
tego leczenia.

Infliksymab i1 adalimumab moga by¢
rowniez stosowane u pacjentow z chorobg
Lesniowskiego-Crohna (ChLC) cechujaca
si¢ wytworzeniem przetok okotoodbytowych,
ktorzy nie odpowiedzieli na leczenie podsta-
wowe: antybiotyki, leki immunosupresyjne,
leczenie chirurgiczne — niezaleznie od nasile-
nia choroby (ani od wartosci CDAI1 PCDAI).

Przeciwwskazania do leczenia w ra-
mach programu sg podobne jak w przypadku
WZJG, podobna jest rowniez lista badan
wymaganych do kwalifikacji do programu.

Podobnie jak w przypadku WZJG, w ra-
mach programu mozna kontynuowac lecze-
nie rozpoczete w JGP, na zasadach opisanych
powyzej.

Przehiey leczenia w ramach programu

W przypadku kazdego z czterech lekow
inny jest czas trwania terapii indukujace;j
remisj¢ i liczba dawek, ktére si¢ na nig skta-
daja. Po podaniu ostatniej dawki w ramach
terapii indukcyjnej nalezy dokonaé oceny
odpowiedzi na leczenie. Do tego, zeby kon-
tynuowac leczenie (rozpoczaé leczenie pod-
trzymujace), potrzebna jest udokumentowa-
na odpowiedz kliniczna, zdefiniowana jako
zmniejszenie wskaznika CDAI o co najmniej
70 punktéw oraz o co najmniej 25% wzgle-
dem warto$ci poczatkowej albo zmniejszenie
wskaznika PCDALI o co najmniej 12,5 punk-
tow wzgledem wartosci poczatkowej oraz
PCDAI do 30 punktow. Dawkowanie lekow
powinno by¢ zgodne z ChPL, wytycznymi
ECCO i European Society for Paediatric
Gastroenterology Hepatology and Nutrition
(ESPHAGAN).

1. Leczenie infliksymabem: okres terapii
indukcyjnej trwa 6 tygodni (dwa po-
dania leku w dawce 5 mg/kg dozylnie
w odstepnie dwoch tygodni, w czasie 0
12 tyg.); po 6 tygodniach od pierwszej
dawki dokonuje si¢ oceny aktywno-
$ci choroby i w przypadku odpowiedzi
rozpoczyna leczenie podtrzymujace.
W leczeniu podtrzymujgcym podaje si¢
infliksymab w dawce 5 mg/kg dozylnie
co 8 tygodni. W przypadku zmniejszenia
odpowiedzi, dawke leku mozna zwigk-



szy¢. Trzeba zwroci¢ uwage, ze chociaz
W opisie programu tego stwierdzenia
nie ma, to zgodnie z ChPL infliksymabu
u pacjentoOw z czynng postacig ChLC
z przetokami, odpowiedz na leczenie
ocenia si¢ nie po dwoéch, ale po trzech
dawkach leku (0,2 i 6 tygodni) i nie
pozniej niz w czasie, kiedy powinno si¢
podaé pierwszg dawke podtrzymujaca,
czyli 14 tygodni po pierwszej dawce.
Leczenie adalimumabem: terapia induk-
cyjna trwa 12 tygodni (sze$¢ podan leku
co 2 tygodnie, pierwsza dawka — 160
mg, druga dawka — 80 mg, a nastgp-
nie po 40 mg podskoérnie niezaleznie
od masy ciata).W momencie uptywu
12 tygodni dokonuje si¢ oceny i ewentu-
alne rozpoczyna leczenie podtrzymujace.
W leczeniu podtrzymujgcym podaje sig¢
adalimumab w dawce 40 mg podskdrnie
co 2 tygodnie. W przypadku zaniku od-
powiedzi mozna zwigkszy¢ dawke leku
do 80 mg co 2 tygodnie lub czestosé
podawania do 40 mg co tydzien.
Leczenie wedolizumabem: terapia in-
dukcyjna trwa 14 tygodni (trzy podania
leku 300 mg dozylnie niezaleznie od
masy ciata w czasie 0, 2 i 6 tygodni;
w momencie uptywu 14 tygodni dokonuje
si¢ oceny aktywno$ci choroby i ewentu-
alne rozpoczyna leczenie podtrzymujace.
W przypadku braku lub niewystarczajacej
odpowiedzi w 10. tygodniu mozna podac
dodatkowo czwarta dawke indukcyjna
w zaleznosci od decyzji lekarza prowadza-
cego. W leczeniu podtrzymujacym podaje
si¢ wedolizumab dawce 300 mg dozylnie
co 8 tygodni. W przypadku zaniku odpo-
wiedzi czesto§¢ podawania leku mozna
zwigkszy¢ do 300 mg co 4 tygodnie.
Leczenie ustekinumabem: terapia induk-
cyjna trwa 8 tygodni (jedno dozylne po-
danie leku w dawce 260, 390 lub 520 mg,
zaleznie od masy ciala). Najmniejsza
dawka przeznaczona jest dla oséb o ma-
sie do 55 kg, a najwigksza — powyzej
85 kg. W momencie uptywu 8 tygodni
ocenia si¢ aktywnos$¢ choroby i ewentu-
alne rozpoczyna leczenie podtrzymujace.
W leczeniu podtrzymujacym podaje si¢
ustekinumab dawce 90 mg podskornie co
12 tygodni. W przypadku zaniku odpo-

wiedzi czesto$¢ podawania leku mozna

zwigkszy¢ do 90 mg co 8 tygodni.

Lacznie leczenie indukcyjne 1 podtrzy-
mujace remisj¢ z uzyciem infliksymabu albo
wedolizumabu moze trwaé nie dtuzej niz
24 miesigce od momentu podania pierwszej
dawki w terapii indukcyjnej. Leczenie kon-
czy si¢ wezesniej w przypadku, gdy dojdzie
do zaniku odpowiedzi na leczenie. Leczenie
adalimumabem lub ustekinumabem jest re-
fundowane tylko przez 12 miesigcy.

Podobnie jak w przypadku WZJG, u do-
rostych z ChLC wznowienie leczenia w ra-
mach programu jest mozliwe dopiero wtedy,
gdy aktywno$¢ choroby ponownie wzro$nie
do poziomu zdefiniowanego w programie,
a powtorzona petna ocena kwalifikujgca
pacjenta do programu nie unaoczni przeciw-
wskazan. Dodatkowo u dorostych pacjentow
z ChLC obowiazuje kryterium czasu; od
przerwania leczenia do jego ponownego
rozpocze¢cia musi uptyngé przynajmniej
8 tygodni w przypadku adalimumabu i przy-
najmniej 16 tygodni w przypadku pozosta-
tych lekow.

Lagodniejsze kryteria dotycza pacjentow
pediatrycznych: nie ma tu wymogu uptywu
czasu, do wznowienia leczenia infliksymabem
lub adalimumabem mozna zakwalifikowaé
pacjenta z PCDAI ponad 10 punktow.

Zmiana leczenia

W przypadku nietolerancji rozpoczetego
leczenia infliksymabem lub adalimumabem,
lub ustekinumabem, lub wedolizumabem,
lub wystapieniu dziatan niepozadanych unie-
mozliwiajgcych jego kontynuacje dopusz-
czalne jest zastosowanie innego leku dozwo-
lonego w programie lekowym dedykowanym
leczeniu ChLC po spetnieniu kryteriow tego
programu, o ile nie zostal on zastosowany
wczesniej. Terapia nowym lekiem zaczy-
na si¢ od okresu indukcji, a czas trwania
nowego leczenia nie moze by¢ dtuzszy niz
przewidziany w programie (okresy leczenia
poprzednim i nowym lekiem nie sumuja si¢).

Monitorowanie leczenia

Po zakonczeniu leczenia indukcyjnego
nalezy oceni¢ aktywno$¢ ChLC w skali
CDAI albo PCDALI. Uzyskanie zdefiniowanej
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wczesniej odpowiedzi na leczenie pozwala
je kontynuowaé. Wtedy tez nalezy wykonac
nast¢pujace badania: morfologia krwi ob-
wodowej, CRP, aminotransferaza alaninowa
(AIAT) i aminotransferaza asparaginowa
(AspAT). W leczeniu podtrzymujacym przy
kazdej wizycie pacjenta zwigzanej z poda-
niem kolejnej dawki leku obowigzujg oceny
CDALI albo PCDALI (jesli dotyczy dzieci)
oraz wykonanie tych samych badars labo-
ratoryjnych.

Wady programu

Refundacja wedolizumabu i ustekinu-
mabu w ChLC, wprowadzona pod koniec
ubieglego roku, znacznie poprawita moz-
liwos$ci leczenia chorych z oporno$cig na
przeciwciata anty-TNF oraz z przeciwwska-
zaniami do ich stosowania, ale nie rozwigzata
innych problemow wystepujacych w trakcie
leczenia biologicznego.

Glowny problem to zbyt duza warto$¢
CDAI wymagana jako wstepny warunek do
rozpoczecia leczenia w ramach programu.
W wytycznych towarzystw lekarskich wska-
zaniem do intensyfikacji leczenia ChLC,
w tym rozpoczgcia leczenia biologicznego,
jest juz umiarkowana aktywnos$¢ choroby,
czyli CDAI co najmniej 220 punktdw.

Ponadto pogram wymusza przerwanie
leczenia po 12 lub 24 miesigcach, w zalez-
nosci od rodzaju preparatu. Ani przebieg
naturalny ChLC, ani zgromadzone dane
kliniczne na temat terapii podtrzymuja-
cej z zastosowaniem lekow biologicznych
nie uzasadniaja przerywania leczenia czy
roznicy w dtugosci prowadzenia leczenia
poszczegblnymi preparatami. Niewatpliwie
bardziej poszkodowani sg chorzy leczeni
adalimumabem i ustekinumabem.

Wedtug najnowszych wytycznych
ECCO, w remisji ChLC uzyskanej po za-
stosowaniu leku biologicznego nalezy to
leczenie kontynuowaé [6]. Z dostgpnych
danych wynika, ze spo$rod pacjentow ktorzy
raz pierwszy otrzymuja leczenie biologiczne
i koncza kurs w remisji, 40% wymaga po-
wrotu do leczenia biologicznego z powodu
nawrotu w ciaggu nastepnych 12 miesigcy [7].
Warto bytoby mie¢ mozliwo$¢ nieprzerwane;j
kontynuacji leczenia przynajmniej u takich
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pacjentow, dopoki jest ono skuteczne. Row-
niez czas, ktory musi uptynaé do ponowne;j
kwalifikacji do programu (8 tygodni w przy-
padku adalimumabu i 16 tygodni w przy-
padku pozostatych lekow) niepotrzebnie
wydluza cierpienie chorych i czg¢sto zmusza
do pomostowego stosowania steroidow.

Podobnie jak w WZJG, wbrew wytycz-
nym towarzystw lekarskich, program nie
obejmuje kobiet w cigzy, ktore w tej sytuacji
muszg by¢ leczone w ramach JGP.

PODSUMOWANIE

W ostatnich dwoéch latach znacznie
poprawity sie mozliwo$ci zastosowania
innowacyjnych lekow u polskich pacjen-
tow z NChZJ, bo z wyjatkiem tofacytinibu
zarejestrowanego do leczenia WZJG, maja
oni teraz dostep do wszystkich nowoczes-
nych preparatow. Gtownym ograniczeniem
programow terapeutycznych w obu jed-
nostkach chorobowych jest konieczno$¢
przerwania skutecznego leczenia po upty-
wie zdefiniowanego czasu. Ponadto w pro-
gramie leczenia ChLC zbyt wysoki jest
prog aktywnos$ci pozwalajacy rozpoczaé
leczenie biologiczne, niezgodny z obo-
wigzujgcymi wytycznymi towarzystw
lekarskich. Warto takze zauwazy¢, ze
w polskich programach terapeutycznych
nie uwzglednia si¢ korzysci, jakie w trak-
cie monitorowania leczenia przyniostoby
oznaczanie poziomow leku biologicznego
oraz poziomo6w przeciwciat przeciwko
lekowi dla uzyskania optymalnego daw-
kowania w terapii biologicznej.
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