RAPORT

=

1

PRZEWLEKELA OBTURACYINA g
CHOROBA PLUC oo

/ Central and Eastern European Society
KRAKOW 2018 / EESTAH(
of Technology Assessment in Health Care







(=
—1

PRZEWLEKLA OBTURACYINA 8
CHOROBA PLUC oo

RAPORT

/ Central and Eastern European Society
of Technology Assessment in Health Care



Central and Eastern European Society of Technology Assessment in Health Care (CEESTAHC)
ul. Starowislna 17/3

31-038 Krakow

Tel.: +48 (0) 12 357-76-34

Faks: +48 (0) 12 396-38-39

Kom. +48 503 811 270

www.ceestahc.org

Autorzy: Magdalena Kulik-Sztorc
Monika Szatanska
Monika Matowicka

Korekta jezykowa: Katarzyna Kapcia
Sktad i oprawa graficzna: Katarzyna Kapcia

Arkadiusz Galinski

Powielanie tego dokumentu w catosci, w czesciach, jak rowniez wykorzystywanie catosci tekstu lub jego
fragmentéw wymaga zgody witasciciela praw majgtkowych oraz podania Zrédta.



CO TO JEST POCHP e 4

CZY POCHP STANOWI ISTOTNY PROBLEM ZDROWOTNY? ..o 4
CO JEST PRZYCZYNA POCHP? Lot 6
CZYNNIKE RY ZY K A o e e 6
MECHANIZM CHOROBY Lottt 6
JAK WYGLADA PROFIL PACJENTA Z POCHP? Lo 6
OB U A Y 9
ZAOSTRZEN A Lo 10
CHOROBY WSPOEISTNIEJACE ..t 13
JAK ROZPOZNAC POCHP ? it 13
CZY POCHP MOZNA WYLECZY C? oo e, 14
POSTEPOWANIE NIEFARMAKOLOGICZNE ..\uititiitit et 14
POSTEPOWANIE FARMAKOLOGICZNE ©.o0uiiitiit et e 16
Z JAKIMI PROBLEMAMI MUSZA ZMAGAC SIE PACJENCI? oot 20
NIEPRAWIDEOWE PRZESTRZEGANIE ZALECEN TERAPII. ..ottt 20
NIEPRAWIDEOWA TECHNIKA INHALACII. ..o 22
CZY DOSTEP DO TERAPII JEST WYSTARCZAJACY? oottt 23

CZY TERAPIA TROJLEKOWA ZASTAPI OBECNE OPCJE TERAPEUTYCZNE

W ZAAWANSOWANEJ POSTACI POCHP? i 25
SKUTECZNOSC o 25
JAK WYGLADA SYTUACJA PACJENTA W POLSCE? ..ot 29
NISKA WYKRYWALNOSC/SWIADOMOSC ..o 29
BRAK ZINTEGROWANEGO SYSTEMU OPIEKI 1ot 29
BRAK DOSTEPU DO NOWOCZESNYCH ROZWIAZAN TERAPEUTYCZNYCH ................ 30
WPEYW CENY NA MOZLIWOSC NABYCIA LEKU ..oiiii i 30

BIB IO G R A F LA 33



CO TO JEST POCHP?

Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP)
jest postepujacg chorobg drég oddechowych,
ktora ze wzgledu na wysokie rozpowszechnienie
i chroniczny charakter stanowi powazny problem
zdrowotny i spoteczny [1]. Charakterystyczne
dla tej choroby jest trwate ograniczenie prze-
ptywu powietrza przez dolne drogi oddechowe,
zwigzane ze stanem zapalnym w oskrzelach,
migzszu ptuc i w naczyniach ptucnych, ktéry
rozwija sie w nastepstwie szkodliwego dziata-
nia gazow i pytow. Najczesciej obserwowanymi
objawami sa: przewlekty kaszel, odkrztuszanie
plwociny, stopniowo narastajgca dusznos¢ oraz
pogorszenie tolerancji wysitku. Czestotliwos¢
wystepowania ostrych (nagtych) pogorszen
powyzszych objawdw, tzw. zaostrzen, a takze

obecnos¢ choréb wspodtistniejgcych decyduja

UTRUDNIONY WYDECH
POWIETRZA

ZNISZCZONY PECHERZYK

POWIETRZE WDYCHANE
NIE MOZE DOSTAG SIE DO

PECHERZYKA

ZWEZONY
OSKRZELIK

RAPORT

0 ogolnej ciezkosci choroby u poszczegdlnych
pacjentow [2].

Pomimo iz POChP powoduje nieodwracalne
zmiany w dolnych drogach oddechowych, jest
to choroba poddajaca sie profilaktyce i leczeniu.
Odpowiednio dobrana i prawidtowo stosowana
terapia moze znacznie poprawi¢ jakosc¢ zycia
pacjenta i spowolni¢ postep choroby [3, 4].

CZY POCHP STANOWI
ISTOTNY PROBLEM
ZDROWOTNY?

POChP jest choroba cywilizacyjna, ktéra stanowi
jedna z gtownych przyczyn umieralnosci i inwa-
lidztwa na catym $wiecie [5]. Zaliczana jest do
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RYSUNEK 1.

Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP) - mechanizm dusznosci



PRZEWLEKEA OBTURACYJNA CHOROBA PLUC (POCHP)

grona najczesciej wystepujacych przewlektych
jednostek chorobowych o charakterze niezakaz-
nym. Wedtug danych WHO na te chorobe cierpi
ok. 251 min ludzi na $wiecie [3, 6, 7].

Szacuje sie, ze w Polsce na POChP choruje okoto
2 miliony 0oséb =40r.2.,tj. 10% populacji dorostych,
przy czym zaledwie 25% z nich zostaje popraw-
nie zdiagnozowanych [8]. Przyczyng tak niskiej
wykrywalnosci jest wcigz niewielka $wiadomosé
spoteczenstwa oraz przewaga tagodnych badz
umiarkowanych objawdw, ktére przewaznie sg
bagatelizowane lub btednie przypisywane stab-
nacej z wiekiem kondycji organizmu [3, 8].

POChP uznana jest za powazny problem spo-
teczny nie tylko ze wzgledu na jej wysokie

—— CHOROBOWOSC | UMIERALNOSC

rozpowszechnienie, ale rowniez wysokg smier-
telnos¢ [6]. W 2015 roku zostata uznana za
czwartg co do czestosci przyczyne raporto-
wanych zgondéw na Swiecie, bedac powodem
smierci 3,2 mln osob. Co istotne — przewiduje
sie, iz przy utrzymujacych sie trendach starzenia
sie populacji, wcigz rozpowszechnionemu nato-
gowi palenia tytoniu oraz postepujacemu zanie-
czyszczeniu srodowiska liczba ta wzrosnie az
0 42% w 2030 roku, tj. do 4,6 mIn zgondw [3, 9].
Chorzy z POChP umierajg dekade wczesniej niz
Srednia w populacji.

Z uwagi na wysokie rozpowszechnienie oraz
przewidywany dalszy wzrost zachorowalno-
sci i Smiertelnosci POChP stanowi ogromne
wyzwanie dla systemu opieki zdrowotne;.

CZYNNIKI

DETERMINUJACE

dalszy wzrost umieralnosci
i chorobowosci

252 M

i 146

wystepowanie I
zgony o

4

2016 2030

1990

2000 2010

RYSUNEK 2.
Chorobowo$¢ i umieralnosé z powodu POChP na $wiecie w latach 1990-2016 [7, 9-11]
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POChP rozwija sie w wyniku oddziatywan miedzy
organizmem cztowieka a otaczajgcym go srodo-
wiskiem. Ze wzgledu na réznorodnosc cech osob-
niczych, m.in. czynnikéw genetycznych i dtugosci
zycia, nie kazda osoba o podobnym narazeniu na

szkodliwe czynniki zachoruje na POChP [3].

CZYNNIKIRYZYKA

Gtownym czynnikiem wywotujgcym POChP
jest palenie tytoniu, ktére odpowiada za okoto
80-90% wszystkich przypadkéw [3, 8]. Silny
wptyw na rozwdj choroby maja réwniez czynniki
takie jak: zanieczyszczenia powietrza atmos-
ferycznego, narazenie zawodowe oraz zanie-
czyszczenia powietrza w pomieszczeniach
zamknietych. Do pozostatych czynnikéw ryzyka
nalezg nawracajgce infekcje uktadu oddecho-
wego oraz infekcje we wczesnym dziecinstwie,
astma, niski status ekonomiczny oraz rzadziej
uwarunkowania genetyczne (np. niedobdr a-1-
antytrypsyny) [2, 3].

MECHANIZM CHOROBY

W wyniku dziatania czynnikow etiologicznych
w oskrzelach i ptucach rozwija sie przewlekty
stan zapalny, ktéry prowadzi do niszczenia migz-
szu ptuc, co jest réwnoznaczne z obnizeniem
ich sprezystosci, oraz nieodwracalnych zmian
strukturalnych w obrebie drobnych drég odde-
chowych, prowadzac do ich zwezenia. W wyniku
tego procesu dochodzi do zmniejszenia droz-
nosci i wydolnosci uktadu oddechowego, co

powoduje, iz czes¢ powietrza zostaje uwieziona

w pecherzykach i utrudniony jest wydech. Dodat-
kowo przeptyw powietrza jest blokowany przez
jednoczesne wystepowanie zmian czesciowo
odwracalnych takich jak: skurcz miesni gtadkich,
obrzek i nadmierne wydzielanie sluzu [2, 3].

Choroba dotyczy gtdéwnie o0séb starszych,
ptci meskiej, najczesciej aktywnych palaczy.
W wiekszosci przypadkéw pacjent dtugo nie
jest Swiadomy swojej choroby i negatywnego
wptywu palenia tytoniu, co wiecej przyzwyczaja
sie do niespecyficznych objawdéw jakim jest
kaszel czy dusznosci podczas wysitku, to z kolei
przektada sie na pozng diagnoze, ktéra sta-
wiana jest czesto podczas zaostrzenia i nagtego

pogorszenia stanu zdrowia.

Zgodnie z wynikami badania kwestionariuszo-
wego Nowak i wsp. przeprowadzonego w Polsce
na grupie 298 lekarzy podstawowej opieki zdro-
wotnej, chorzy z POChP to w wigkszosci mez-
czyzni (63%), srednio w wieku 63 lat, u ktérych
rozpoznano umiarkowang lub ciezkg postaé
choroby (87%). Kobiety stanowig jedng trzecig
przypadkow, a choroba jest u nich diagnozo-
wana znacznie wczesniej i w znacznie mtod-
szym wieku niz u mezczyzn, co ttumaczy sie
zwiekszong percepcjg objawow oraz wiekszg
dbatoscig o zdrowie. Ze wzgledu na wczesniej-
szg diagnoze u kobiet dominuje lekka i umiarko-
wana postac choroby [12].

Nawet wsréd pacjentéw z rozpoznanym POChP
brak jest zrozumienia choroby, a zaufanie do
leczenia jest ograniczone, co skutkuje wysoka
interwencji

liczba hospitalizacji oraz liczba

pogotowia ratunkowego w czasie zaostrzen,
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PRZEWLEKtA OBTURACYJNA CHOROBA PLUC (POCHP)

szczegolnie u pacjentdow z zaawansowang utrzymujacy sie przez ponad 3 miesigce, cze-
postacig choroby [12]. Co istotne, pomimo roz- ste odkrztuszanie plwociny (zazwyczaj rano)
poznania co drugi pacjent kontynuuje palenie oraz wystepowanie dusznosci, zwtaszcza przy
tytoniu, pogtebiajgc tym samym uszkodzenie wysitku fizycznym (Rysunek 6, str. 10) [14].
drog oddechowych i zmniejszajgc szanse na Potwierdzenie stanowig wyniki badania prze-
zahamowanie postepu choroby [12]. Z czasem prowadzonego na polskich pacjentach z POChP
choroba prowadzi do znacznego ograniczenia (n=2718),uktérychw 80% przypadkdw stwierdza
aktywnosci ruchowej, z powodu przewlektego sie wystgpienie ograniczenia tolerancji wysitku
niedotlenienia dochodzi takze do zaburzen i dusznosci wysitkowej, natomiast u okoto 60%
w osrodkowym uktadzie nerwowym, pacjent jest pacjentéw kaszel produktywny, ostabiony szmer
stopniowo izolowany od spoteczenistwa, a jed- pecherzykowy oraz przedtuzong faze wydechu.
noczesnie coraz bardziej zalezny od bliskich, U czesci pacjentow (<40%) obserwuje sie kaszel
pogarsza sie jego jakos¢ zycia, a takze rokowa- przewlekty suchy, rzezenie, duszno$¢ spoczyn-
nie odnosnie czasu przezycia, co z kolei skutkuje kowa i utrate masy ciata. Wystepowanie powyz-
pojawieniem sie stanéw lekowych i depresji [13]. szych objawow jest dodatnio skorelowane ze

stopniem ciezkosci choroby (Rysunek 6, str. 10)
[12]. W zaawansowanej postaci choroby moga

UBJAWY réwniez wystgpi¢ dysfunkcje miesniowo-szkie-
letowe, zaburzenia sercowo-naczyniowe (nad-
POChP wigze sie z wystepowaniem wielu cisnienie ptucne, niewydolno$é serca), a takze
objawdw, ktére z czasem istotnie wptywaja depresja i stany lekowe, ktore sa wynikiem
na codzienne funkcjonowanie pacjentow [13]. wyniszczajgcego dziatania POChP, ale i wtdrnie
Chorzy najczesciej uskarzajag sie na kaszel wptywaja na stopien ciezkosci choroby [13].

—— SYLWETKA PACJENTA Z POCHP

g WRAZ ZE WZROSTEM CIEZKOSCI CHOROBY

POZNA DIAGNOZA

Diagnoza stawiana stosunkowo p6zno, kiedy w wyniku
zaawansowania choroby dochodzi do nieodwracalnych zmian

ros$nie czestosc¢ hospitalizacji
i interwencji pogotowia ratunkowego

70% 35
o. 60% 3
5 ©
g s0% 25 §
) o
g 40% 2 .8
=]
S 2
Q 30% 15.»
£
=3 20% 1
S
£ 10% 05
0% | 0
lekka umiarkowana ciezka bardzo ciezka
Nasilenie choroby
‘ mmmm POChP u mezezyzn mmmm POChP u kobiet
'A = Liczba hospitalizacji Liczba interwencji pogotowia ratunkowego

RYSUNEK 5.
Sylwetka polskiego pacjenta zPOChP[12]
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RYSUNEK 6.

Gtéwne objawy POChP i ich czesto$¢ wystepowania w populacji polskiej w zaleznoéci od stopnia nasilenia choroby [15]

Nietypowy wyglad Zaburzenia Sinica
i ruchy klatki neurologiczne centralna
piersiowej podczas i psychiczne
wdechu
ZAOSTRZENIA

W przebiegu choroby, najczesciej w porze
jesienno-zimowej, wystepowa¢ moga powta-
rzajace sie okresy zaostrzen, definiowane jako
nagte nasilenie objawdw oddechowych wykra-
czajgce poza normalne zmiany i wahania oraz
powodujgce zmiane w leczeniu [16]. Charakte-
rystyczna dla nich cechg jest zwiekszenie ilosci
wykrztuszanej plwociny i zmiana jej charakteru
na sluzowo-ropny lub ropny. Wtedy tez dusznosc¢
przybiera na sile i staje sie bardziej dotkliwa.
Gtéwnag przyczyng wystepowania zaostrzen
w POChP sg zakazenia goérnych drég oddecho-
wych wywotane przez bakterie i wirusy [16].

W konsekwencji zaostrzern dochodzi do szyb-
kiego spadku objetosci wydechowej oraz pogor-
szenia jakosci zycia, ktdre u czesci pacjentéw nie

WWW.CEESTAHC.0RG

wracajg do stanu sprzed zaostrzenia [16]. W przy-
padku wystgpienia ciezkich zaostrzen konieczna
jest hospitalizacja chorego. Srednia liczba przyjeé¢
do szpitala w wyniku zaostrzen w Polsce wynosi
od 1,563 do 2,5 hospitalizacji na rok w tagodnej
do ciezkiej postaci choroby [17]. Nieodwracalny
i destrukcyjny charakter zmian zaistniatych
w wyniku zaostrzen POChP, zwieksza ryzyko
zgonu z powodu niewydolnosci oddechowe;.
Szacuje sig, iz obok zaburzen sercowo-naczynio-
wych, niewydolnos$¢ oddechowa jest jedng z wio-
dacych przyczyn smiertelnosci w tej populacii
[18-20]. Wraz z wystgpieniem kolejnych zaostrzen
pogarsza sie prognoza u chorych, zwieksza liczba
ponownych hospitalizacji, a ryzyko zgonu wzrasta
nawet 0 313% [16, 21]. Stad tak wazne jest zapew-
nienie chorym na POChP szerokiego dostepu do
profilaktyki zaostrzen choroby, co zmniejszy

czestos¢ i koniecznosé hospitalizacji [22].




PRZEWLEKEA OBTURACYJNA CHOROBA PLUC (POCHP)

PRZYCZYNY ZGONOW W GRUPIE
43 PACJENTOW Z POCHP

20 o

Nieznane

19%

Atak serca

19%

Udar

1%

Niewydolnos¢ serca

Niewydolnos¢ nerek

20% -

Nowotwory

Niewydolnos¢ oddechowa

5% s

Zatorowos¢ ptucna

RYSUNEK 7.
Przyczyny zgondw w grupie 43 pacjentéw z POChP [20]

—— HOSPITALIZACJE

= &
71695  77%

hospitalizacji ogolem hospitalizacji
w trybie nagtym

Najwiekszg liczbe hospitalizacji
odnotowano w wojewddztwach: mazowieckim,
slaskim, wielkopolskim i lubelskim

(

S

—

(@
(

Srednia wartosc
hospitalizacji

206334 2

Liczba hospitalizacji z powodu POChP i innych obturacyjnych choréb uktadu oddechowego na podstawie danych NFZ za 2016 rok
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PRZEWLEKtA OBTURACYJNA CHOROBA PLUC (POCHP)

CHOROBY WSPOLISTNIEJACE

POChP rzadko jest jedyna dolegliwoscig pacjenta.
Wieloletni natdg palenia tytoniu czy narazenie na
zanieczyszczenie srodowiska poprzez wywota-
nie i podtrzymanie przewlektego stanu zapalnego
w drogach oddechowych oraz catym organizmie
przyczynia sie do rozwoju zmian pozaptucnych,
ktore z kolei prowadza do rozwoju innych niz
POChP choréb. Choroby wspétistniejace nieko-
rzystnie wptywaja na przebieg POChP, jednak
samo POChP rowniez stanowi negatywny czyn-
nik rozwoju innych choréb [15, 24].

Zgodnie zwynikamibadania Brodnicka i wsp., prze-
prowadzonego w 2010 roku na grupie 196 mez-
czyzn z potwierdzong POCHP w stabilnym okre-
sie choroby oraz z co najmniej 10-letnim okresem
palenia tytoniu, choroby wspotistniejace wyste-
pujg niemal u wszystkich chorych (95%), ponadto
u jednego pacjenta najczesciej stwierdza sie 3 lub
4 choroby jednoczesnie. Do najczesciej wystepu-
jacych choréb naleza: nadcisnienie tetnicze (47%),
choroby narzadu ruchu (46%), niewydolnosc¢ zylna
(88%), choroba niedokrwienna serca (36%) oraz
miazdzyca tetnic (31%). Choroby wspdtistniejace
zwiekszajg Smiertelnos¢ pacjentow z POChP,

5% 10%
Nadcisnienie tetnicze
Choroby narzadu ruchu
Niewydolnos¢ zylna
Choroba niedokrwienna serca
Miazdzyca tetnic
Anemia
Przerost prostaty
Choroba wrzodowa zotadka
Zaburzenia rytmu serca
Cukrzyca
Przewlekte zapalenie zatok
Reflukls Zofadkowo-przetykowy

Zacma

15%

pogarszaja jakosc¢ ich zycia, a niekiedy utrudniajg
samo rozpoznanie POChP [15].

Diagnostyka POChP przebiega wieloetapowo
i sktada sie zwywiadu, badania przedmiotowego,
badania spirometrycznego, badania radiologicz-
nego klatki piersiowej, badan dodatkowych oraz

diagnostyki réznicowej.

Podstawg rozpoznania, poza oceng towarzy-
szacych chorobie objawdw, jest badanie spiro-
metryczne. Pozwala ono potwierdzi¢ zaburzenia
wentylacji, oceni¢ stopien zwezenia oskrzeli,
ale réwniez oszacowac¢ prawdopodobieristwo

wystgpienia zaostrzen i okresli¢ rokowania.

Ponadto, waznym elementem procesu roz-
poznania POChP jest diagnostyka réznicowa,
polegajaca na wykluczeniu innych chordb obja-
wiajacych sie w podobny sposdb. W wyniku
zaobserwowanych réznic dokonuje sie osta-
tecznej diagnozy. Gtéwnga chorobg, z jakg rézni-
cuje sie POChP, jest astma.

20% 25% 30% 35% 40%  45%

64%

pacjentow
z 23 chorobami
jednoczesnie

95Y%

pacjentow
z chorobami
wspotistniejgcymi

Czestosc¢ rosnie z wiekiem

23

rozne
jednostki
chorobowe
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Rozpoznanie typowych objawéw t].
furczenia i $wisty. W bardziej
zaawansowanym stopniu cechy
rozedmy ptuc, wydechy przez
Zwezone usta, sinica centralna i inne.

E

Wywiad

Zebranie istotnych informacji

o pacjencie, jego dolegliwosciach,
przebytych chorobach, narazeniu
na czynniki i historii rodzinnej.
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N’

Badania

przedmotowe A

Spirometria

choroby, rokowania oraz

Radiologia

Radiogram prawidtowy lub

z objawami rozdecia ptuc (pola ptucne
nadmiernie jasne, obwodowo od wnek
ubogi rysunek ptucny). Pomocne w
réznicowaniu z rakiem ptuc, gruzlica
lub chorobg $rédmigzszowa ptuc.

7 N

Ocena stopnia zaawansowania

oszacowania ryzyka zaostrzen.
Polega na pomiarze parametrow

przeptywu powietrza przez drogi

oddechowe.

(A
N

RAPORT

Niezbedna do wyboru
odpowiedniego leczenia.
Zestawienie réznic

w wynikach badani pomiedzy
podejrzewanymi chorobami.

Rdznicowanie

Badania v

dodatkowe

Badanie gazometryczne krwi,
morfologii krwi i hematokrytu.
Poliglobulia i podwyzszony
hematokryt sg objawami
przewlektego niedotlenienia
organizmu.
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CZY POCHP MOZNA
WYLECZYG?

POChP jest chorobg nieuleczalng, jednak odpo-
wiednio dobrana terapia pozwala znacznie
zwiekszy¢ komfort zycia chorego, ztagodzié
przebieg choroby oraz opdznic jej postep [25].

W ostatnim czasie w postepowaniu terapeu-
tycznym ktadzie sie szczegodlny nacisk na kom-
pleksowe podejscie do pacjenta i jego problemu
zdrowotnego. W sktad takiego postepowania
wchodzi m.in. ocena i monitorowanie choroby,
ograniczenie czynnikow ryzyka, leczenie stabil-
nej postaci choroby oraz leczenie zaostrzen [26)].

RYSUNEK 10.
Wieloetapowy proces diagnozy POChP

W ramach leczenia wyrdznia sie postepowanie
niefarmakologiczne (w tym zabiegi chirurgiczne)
i farmakologiczne.

POSTEPOWANIE NIEFARMAKOLOGICZNE

Podstawg postepowania niefarmakologicznego
w POChP, bez wzgledu na stopiert zaawansowa-
nia choroby, jest wykluczenie czynnikow nieko-
rzystnie wptywajacych na rokowanie. Szczegdl-
nie istotne jest bezwzgledne zaprzestanie palenia
tytoniu, ktére odpowiada za okoto 80% przypad-
kéw POChP. W tym celu pacjent powinien zostac
objety poradnictwem, a w razie koniecznosci
antynikotynowg terapig zastepcza. Takie poste-
powanie wydtuza zycie chorych i poprawia jego
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____ POCHP

Czesto

Czasem POChP w rodzinie,
rzadko atopia

Zazwyczaj osoby po 40. r.Z.

Kaszel, skape wykrztuszanie,
stopniowo nasilajaca sie
dusznos¢ wysitkowa

Rzadko

Wysitek fizyczny,
zanieczyszczenie powietrza

Prawidlowa lub obnizona
W rozedmie

Mozliwa poliglobulia lub anemia

Mozliwe cechy rozedmy,
przewlektego zapalenia oskrzeli,
nadcisnienia ptucnego

RYSUNEK 11.
Réznicowanie cech pomiedzy POChP a astma
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wywotujgce objawy
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RTG klatki
piersiowej
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ASTMA

Rzadko

Czesto w rodzinie astma
lub atopia

Zazwyczaj przed 40. r.z.,
czesto juz w dziecinstwie

Zazwyczaj brak objawow lub napadowo,
lub codziennie w astmie ciezkiej:
dusznosé, suchy kaszel, swist

Czesto

Alergeny, wysitek fizyczny,
zimne powietrze

Prawidtowa lub podwyzszona

Mozliwa eozynofilia

Najczesciej prawidtowe
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jakosé. Rownie istotnymi elementami postepo-

wania niefarmakologicznego sa:

przeciw grypie i pneu-
mokokom, stosowane gtéwnie u 0séb starszych,
Z zaawansowanymi postaciami choroby i/lub ze
wspotwystepowaniem chordb serca, ktore redu-
kujg liczbe hospitalizacji z powodu zakazen oraz
ryzyko zgonu.

zale-
cana u wszystkich pacjentow niezaleznie od
stopnia zaawansowania choroby, ktéra poza
postepowaniem fizjoterapeutycznym (rehabili-
tacja ruchowa, trening fizyczny, trening miesni
oddechowych, éwiczenia oddechowe) obejmuje
takze edukacje oraz wsparcie psychospotecz-
nie dla pacjenta i jego rodziny. Tak prowadzona
rehabilitacja wptywa na poprawe aktywnosci
fizycznej i stanu psychicznego pacjenta, zmniej-
sza dusznosé, poprawia tolerancje wysitku, a co
zatym idzie — istotnie poprawia jako$¢ zycia [25].

przeznaczona dla cho-
rych z zaawansowang postacig choroby i niewy-
dolnoscig oddechowg rozumiang jako znaczny
niedobdr tlenu we krwi (hipoksemia) w spo-
czynku, ktéra korzystnie wptywa na objawy,
tolerancje wysitku, jakosc¢ zycia oraz rokowanie.

wentylacja mechaniczna, bedaca powszechng
metodg leczenia zaostrzen POChP i zwalczania
kwasicy oddechowej (nieprawidtowo niskiego
poziomu pH krwi), u pacjentéw z niewydolno-
Scig oddychania. Wentylacje przeprowadza sie
za pomocg aparatéw wytwarzajgcych dodatnie
cisnienie w drogach oddechowych, jej zastoso-
wanie zmniejsza ryzyko ponownej hospitalizacji

z powodu zaostrzen.

leczenie chirurgiczne zarezerwowane dla

pojedynczych pacjentow z rozedma, ktérzy nie

odpowiadaja na optymalng farmakoterapie.
W ramach leczenia wyrdznia sie zabiegi: usunie-
cia pojedynczych pecherzykow rozedmowych,
operacyjnego badz bronchoskopowego zmniej-
szenia objetosci ptuca lub przeszczepienia ptuca

(terminalna postac choroby).

POSTEPOWANIE FARMAKOLOGICZNE

Gtownym celem leczenia farmakologicznego
jest zahamowanie postepu choroby, ztagodze-
nie objawdw, poprawa droznosci oskrzeli oraz

zmniejszenie ryzyka zaostrzen i zgonu [2, 25].

Przewlekty i postepujacy charakter POChP wymu-
sza koniecznos¢ dtugotrwatego stosowania tera-
pii, ktora kontynuowana jest do korica zycia cho-
rego. Leczenie prowadzone jest w sposob ciggty
nawet w okresie stabilnym choroby, tzn. uzyskanie
poprawy stanu pacjenta nie powinno wptywac na
przerwanie lub zmniejszenie intensywnosci tera-
pii. Jedynie nasilenie objawdéw i/lub zwiekszenie
ryzyka zaostrzen moze skutkowac ewentualng
zmiang leczenia. Lekami dostepnymi i zalecanymi
w terapii POChP s3 leki rozszerzajgce oskrzela,
wziewne glikokortykosteroidy (wWGKS) oraz inhibi-
tory fosfodiesterazy 4 [2, 25].

Przy doborze schematu leczenia uwzgledni¢

nalezy:

© aktualne nasilenie odczuwanej dusznosci lub
obecnos¢ innych objawdw,

© ryzyko wystapienia zaostrzeri POChP [25].

Powyzsze kryteria pozwalajg zaliczy¢ pacjentow
do 1 z 4 kategorii ciezkosci choroby (Rysunek 12,
str. 18) i odpowiednio dostosowac postepowanie
terapeutyczne [2, 25]. Nalezy jednak pamietad,
iz zwigzek miedzy nasileniem objawdw, ogra-
niczeniem przeptywu powietrza i nasileniem

zaostrzen moze byc¢ rozny u poszczegdlinych
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lekka

mato objawow,
mate ryzyko
zaostrzen
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pacjentow, wobec czego kazdy schemat lecze-
nia musi by¢ dobierany indywidualnie [2, 28].
Ponadto waznym aspektem przy wyborze leku
jest jego dostepnos¢, koszt, odpowied? kliniczna
oraz preferencje chorego [13].

Aktualne standardy postepowania wsréd pre-
ferowanych opcji terapeutycznych wskazujag
leki rozszerzajgce oskrzela, tj. cholinolityki
i B2-mimetyki. U pacjentéw, u ktérych POChP
przebiega tagodnie, a ryzyko zaostrzen jest niskie,
leczenie przewaznie opiera sie na stosowaniu
wziewnych krétko lub dtugo dziatajacych cholino-
litykow lub B2-mimetykdw w monoterapii (SAMA,
SABA, LAMA lub LABA). Pacjenci dalszych
kategorii (B i C), u ktérych choroba przebiega z
bardziej nasilonymi objawami i/lub wiekszym
prawdopodobienstwem wystgpienia zaostrzen,
wieksze korzysci odnoszg z terapii dtugo dziata-
jacymi lekami rozszerzajgcymi oskrzela (LAMA

lub LABA). Z kolei gdy monoterapia staje sie dla

bardzo ciezka

duzo objawow,
duze ryzyko
zaostrzen

umiarkowana

duzo objawow,
mate ryzyko
zaostrzen

RYSUNEK 12.
Kryteria ciezkosci choroby wg GOLD 2018

RAPORT

nich niewystarczajaca, tj. utrzymuje sie dusznosc
i wystepujg uporczywe zaostrzenia, zaleca sie
skojarzenie obu klas dtugo dziatajgcych lekow
rozszerzajgcych oskrzela (LAMA i LABA) [2, 25].
Alternatywnie u pacjentow z kategorii C rozwa-
7zy¢ mozna skojarzenie z glikokorykosteroidem
wziewnym lub inhibitorem fosfodiesterazy 4 [25].

Stosowanie terapii skojarzonej nabiera istotnego
znaczenia zwtaszcza przy czestych zaostrze-
niach, gdyz zmniejsza ich ryzyko i poprawia
poziom zycia chorego. Z tego tez wzgledu 0so-
bom z ciezka obturacja oskrzeli i wysokim ryzy-
kiem zaostrzen (kategoria D) zaleca sie stoso-
wanie terapii skojarzonej, poczgtkowo z dwdch
lekow (LABA i LAMA), a przy dalszym ryzyku
zaostrzen z trzech lekéw (LABA, LAMA i GKS)
[2, 25]. Zgodnie z wynikami najnowszych badan
terapia trojlekowa (WGKS/LABA/LAMA) odnosi
istotnie lepsze rezultaty w odniesieniu do reduk-
cji ryzyka umiarkowanych do ciezkich zaostrzen
wzgledem terapii dwulekowej (LABA/LAMA)
(p=0,043) (Wykres 1).

Pacjenci z ciezka lub bardzo ciezka postacia
choroby (kategoria C i D) stosujacy terapie tréj-
lekowa (WGKS/LABA/LAMA) maja o 15-23%

Redukcja rocznego wskaznika zaostrzen
038 0,848[0,723; 0,995], p=0,043

07 | 1
0,6
05
04
03
0,2
0,1
0

Dostosowana roczna czestos¢ zaostrzen
(liczba/pts/rok )

terapia trojlekowa
(WGKS/LABA/LAMA) (LABA/LAMA)
WYKRES 1.
Poréwnanie terapii trojlekowej (WGKS/LABA/LAMA)
z dwulekowa (LABA/LAMA) [29]

terapia dwulekowa
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LAMA +LABA LABA + wGKS

ROFLUMILAST* ] ‘ MAKROLIDY**

A

dalsze
zaostrzenia

dalsze
zaostrzenia

LAMA + LABA + wGK$S

dalsze
zaostrzenia

[ LAMA LAMA + LABA

Uporczywe
objawy/dalsze
zaostrzenia

LABA + WGKS

*w przypadku gdy wartosc nalezna FEV1 <50% i pacjent ma przewlekte zapalenie oskrzeli,

+Ww przypadku bylych palaczy

Kontynuacja, przerwanie lub zmiana na
alternatywna klase lekow rozszerzajacych
oskrzela

LAMA + LABA

Ocena efektow

Leki rozszerzajace oskrzela krotko
i dlugodziatajace

Uporczywe

Dlugodziatajace leki rozszerzajace oskrzela
(LAMA lub LABA)

LAMA - dtugo dziatajacy cholinolityk; SAMA —krétko dziatajacy cholinolityk; LABA — dtugo dziatajacy B2-agonista; SABA — krotko dziatajacy B2-agonista; wGKS — wziewny

glikokortykosteroid.

mniej zaostrzen niz pacjenci stosujacy tera-
pie dwulekowa (LABA/LAMA). Ponadto tera-
pia tréjlekowa (WGKS/LABA/LAMA) wiaze sie
u nich z wyzszg i istotng klinicznie poprawa
jakosci zycia [29, 30].

Z racji tego, iz przewazajaca grupe lekdw
w postepowaniu terapeutycznym z POChP

|

stanowig preparaty wziewne, poza wyborem
najlepszego schematu leczenia réwnie wazny
jest dobdr odpowiedniego inhalatora. Wybdr
powinien uwzglednia¢ zaréwno dostepnosé, jak
i koszty oraz mozliwosci obstugi przez pacjenta.
W tym wzgledzie edukacja w kontekscie uzywa-
nia inhalatora odgrywa istotng role, zwtaszcza
iz chorzy czesto stosuja leki z réznych grup, co

¢
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19



EFEKTYWNOSC
KLINICZNA

niejednokrotnie wymaga korzystania jednocze-
$nie z réznego typu sprzetu [13]. Szacuje sie, ze
odsetek pacjentéw nieprawidtowo wykonujgcych
inhalacje moze siega¢ nawet 80% [16). Obecnie
coraz wiece] uwagi poswieca sie problemom,
z jakimi borykajg sie pacjenci przystepujacy do
terapii. Niesprawnos¢, niezrozumienie, a nawet
lek moga wptywac zaréwno na nieprawidtowg
inhalacje, jak i niewypetnianie zalecen lekarskich,
co z kolei negatywnie oddziatuje na skutecz-
nos¢ stosowanej terapii [16]. Z tego tez wzgledu
wytyczne praktyki klinicznej ktadg szczegdiny
nacisk na wspoétdziatanie chorego w leczeniu oraz
ocene techniki inhalacji lekéw przez pacjenta [28].

Z JAKIMI PROBLEMAMI
MUSZA ZMAGAG SIE
PACJENCI?

Na uzyskanie pozgdanego efektu terapeutycz-
nego, oprocz odpowiedniego doboru lekéw i ich
skutecznosci, ogromny wptyw ma przestrzega-
nie zalecen terapii oraz umiejetnosc¢ prawidtowej
inhalacji [31].

o

SKUTECZNOSC
LEKU

+

RAPORT

&

\/

NIEPRZESTRZEGANIE
ZALECEN

NIEPRAWIDLOWE PRZESTRZEGANIE
ZALECEN TERAPII

Przestrzeganie zalecen jest szczegdlnie istotne
w chorobach przewlektych i nieuleczalnych,
w przypadku ktoérych konieczne jest kontynu-
owanie terapii przez caty okres zycia. Szacuje
sie, ze w codziennej praktyce klinicznej zalecen
lekarskich Scisle przestrzega nie wiecej niz 50%
chorych z POChP [32]. Co wiecej, wedtug donie-
sien literaturowych nawet 40% chorych prze-
rywa leczenie juz po 30 dniach terapii, a 70% po
90 dniach terapii [33, 34]. Tendencje tg potwier-
dzajag polskie dane wskazujace, ze po 3 miesig-
cach terapii co najmniej 40% pacjentéw przerywa
leczenie POChP [35]. Na powszechno$¢ zjawi-
ska niestosowania sie do zalecen wptywa wiele

PRZESTRZEGANIE

ZALECEN
oV
v,



czynnikdw, m.in.: brak poczucia skutecznosci
wtasnych dziatan, niesprawnosc¢ fizyczna i inte-
lektualna, przekonanie o nieskutecznosci lekow,
niewtasciwa komunikacja na linii pacjent-lekarz,
skomplikowany schemat leczenia oraz poliprag-

mazja (jednoczesne przyjmowanie > 1 leku).

© Brak samoskutecznosci — niski poziom wie-
dzy o chorobie wptywa na niedocenienie
przez pacjenta wptywu zasobow osobistych
na efekty terapeutyczne. Pacjent nie wierzy
w swoje mozliwosci kontrolowania, orga-
nizowania oraz wykonywania okreslonych
czynnosci, ktére mogag doprowadzic¢ do osig-
gniecia konkretnych efektow. Ponadto brak
wiary we wtasng skutecznos$¢ utrudnia pa-
cjentowi trwatg zmiane jego zachowan zdro-
wotnych [13]. Pacjenci, czujac sie bezradni
w obliczu choroby, nie sg gotowi na podejmo-
wanie i kontynuowanie dziatan prozdrowot-
nych, tj. ¢wiczen fizycznych, kontroli masy
ciata czy kluczowego dla procesu terapeu-
tycznego zaprzestania palenia tytoniu [36].

© Niesprawnos¢ fizyczna i intelektualna -
u chorych z zaawansowang postacig POChP
w wyniku wyniszczajgcego przebiegu choro-
by, narastajacej izolacji spotecznej i osamot-
nienia, przy jednoczesnym uzaleznieniu od
0s6b trzecich, dochodzi do istotnego obni-
Zenia samooceny i funkcjonowania pacjenta,
a w konsekwencji wystgpienia stanéw leko-
wych i depres;ji. Chorzy z objawami depresyj-
nymi i podwyzszong reakcjg lekowa rzadziej
uzyskujg satysfakcjonujgce wyniki lecze-
nia, co jest Scisle zwigzane z poczuciem
bezsilnosci, obawa przed nowg terapig i jej
dziataniami niepozadanymi. Brak odpowied-
niego wsparcia i akceptacji ze strony rodziny
i spoteczenstwa, a takze ograniczona mozli-
wosc¢ skorzystania z pomocy psychologa lub

psychiatry, skutkuje obnizeniem wspotpracy
pacjenta z lekarzem prowadzgcym. W kon-
sekwencji maleje stopien przestrzegania za-
lecen, takich jak rzucenie palenia czy regular-
ne przyjmowanie lekow zgodnie z ustalonym

schematem [31].

© Pozorna nieskutecznos¢ terapii — brak zro-

zumienia przebiegu choroby niejednokrotnie
prowadzi u pacjenta do przekonania o niece-
lowosci terapii, co szczegdlnie obserwuje sie
u pacjentow z lzejszg postacig POChP, ktéra
poza okresami zaostrzer moze nie by¢ dla pa-
cjenta ucigzliwa [32]. Z reguty chorzy wydaja
sie akceptowaé dokuczliwe objawy, traktujac
je jako normalny element dnia i starzenia sie
organizmu, natomiast mianem choroby okre-
Slajg jedynie zaostrzenia [16]. Takie przeko-
nanie moze prowadzi¢ do pomijania dawek
w okresach stabilnych, pomniejszajgc sku-
tecznosc¢ stosowanych lekéw. Brak widoczne-
go efektu leczenia oraz odlegte skutki nieprze-
strzegania zalecern mogg sta¢ sie powodem
przerwania terapii lub zmniejszenia jej inten-
sywnosci przez chorego [32]. Dodatkowym
czynnikiem wzmagajacym ryzyko zarzucenia
terapii jest negatywne nastawienie chorych do
wziewnej formy podawania leku. Istnieje bo-
wiem przekonanie, ze efekty leczenia mozna
uzyska¢ wytacznie w wyniku przyjmowania
tabletek. Pacjenci dodatkowo uwazajg formy
tabletkowe jako mniej ktopotliwe w uzyciu

i skuteczniejsze [26, 31].

© Niewlasciwa komunikacja - stosowanie

przez lekarzy specjalistycznego jezyka w ko-
munikacji z pacjentem moze skutkowac bra-
kiem zrozumienia choroby oraz przekazywa-
nych mu zalecen. U pacjenta otrzymujgcego
niezrozumiate dla siebie informacje nasi-
lajg sie obawy i niepokoje oraz wynikajgce
z nich reakcje unikania, takie jak wypieranie

choroby, bagatelizowanie jej, czy pdzniejsze
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lekcewazenie zalecen [37]. Niezwykle waz-
ne jest wiec budowanie wspierajgcej relacji
Z pacjentem oraz jego rodzing [16].

© Skomplikowany schemat leczenia - wziewna
droga podania leku jest preferowana przez le-
karzy, gdyz pozwala na najszybsze uzyskanie
efektu przy minimalnej dawce leku i ograni-
czonym dziataniu ogdlnoustrojowym. Z punktu
widzenia pacjenta przysparza ona jednak wielu
trudnosci. Wymaga od niego zaznajomienia sie
z mechanizmem dziatania nawet kilku inhala-
toréw oraz przyswojenia prawidtowych zasad
ich obstugi. Dodatkowo potrzeba stosowania
wielu podan lub terapii skojarzonej zwieksza
prawdopodobierstwo pominiecia dawki leku
[31, 32]. Bardzo wazne jest wiec, aby terapia
byta maksymalnie uproszczona, a jej dobor
uwzgledniat przede wszystkim tatwos¢ obstugi
inhalatora i preferencje pacjenta [38].

© Polipragmazja - chorzy na POChP to przede
wszystkim pacjenci w wieku powyzej 40 lat.
Osoby takie czesto zmagajg sie z szeregiem
innych dolegliwosci, wymagajacych przyjmo-
wania dodatkowych lekow, ktére niejedno-
krotnie wystepujg w wielu postaciach i wy-
magaja od pacjenta przyjmowania o réznych
porach dnia. Mnogosc¢ terapii i schematow
ich przyjmowania jest dla pacjenta niezwykle
ktopotliwa i moze by¢ powodem jego frustra-
cji, a w konsekwencji pominiecia dawek lub co
gorsze zarzucenia terapii [32].

W konsekwencji nieprzestrzegania zalecen

lekarskich dochodzi do wzrostu czestosci
zaostrzen, a co za tym idzie pogtebienia nie-
odwracalnych zmian w uktadzie oddechowym,
wzrostu ryzyka hospitalizacji i $mierci z powodu

POChP [25].

0

NIEPRAWIDEOWA
TECHNIKA INHALAC)I

NIEPRAWIDLOWA TECHNIKA INHALACI

Obok nieprzestrzegania zalecen terapii istotnym
czynnikiem wptywajgcym na efektywnosc tera-
pii u chorych z POChP jest niewtasciwa technika
inhalacji lekow wziewnych. Wynika to z faktu,
iz nawet najskuteczniejszy lek nie przyniesie
pozadanych efektéw, gdy zostanie Zle podany.
W obliczu btedéw popetnianych podczas inha-
lacji, zwtaszcza krytycznych (lek w ogdle nie
dociera do oskrzeli), wypetnianie zalecen co do
dawkowania i czasu przyjmowania lekow bedzie
miato znikomy wptyw na skutecznos¢ terapii.

Gtowng trudnosc¢ sprawia pacjentom koordyna-
cja wdechu z aktywacjg inhalatora, brak wyde-
chu przed inhalacjg i niewstrzymanie oddechu
po inhalacji [31]. Zastosowanie prawidtowe;
techniki utrudnia tez niekiedy wieloetapowa
obstuga inhalatora oraz koniecznos¢ przyje-
cia kilku dawek [38]. Szacuje sie, ze nawet 80%
chorych moze popetniaé btedy podczas inhala-
cji. Demonstrowanie pacjentom prawidtowego
sposobu uzycia inhalatorow oraz utrwalanie ich
umiejetnosci poprzez systematyczng kontrole
powinno stanowi¢ kluczowy element kazdej
wizyty lekarskiej [31, 32]. Rzeczywista praktyka
pokazuje jednak, iz odsetek chorych uzysku-
jacych wyczerpujace informacje o sposobie i
mechanizmie dziatania inhalatorow jest znikomy.



Potwierdzajg to wyniki badania prowadzonego
w 9 osrodkach europejskich na 80 pacjentach z
rozpoznaniem astmy lub POChP, wedtug ktérych
ponad 1/3 chorych nie otrzymuje wstepnego
instruktazu odnosnie uzycia inhalatoréw. Pozo-
stali pacjenci, pomimo iz uzyskujg informacje
odnosnie postugiwania sie inhalatorem, wska-
ZUjg, Ze czas poswiecony im na nauke jest zbyt
krotki i w wiekszosci przypadkow nie przekracza
5 minut (Rysunek 13) [39].

Problem nieprawidtowej techniki inhalacji przy-
biera na znaczeniu u pacjentéw z ciezszg posta-
cig POChP, u ktorych pojawia sie koniecznosé
uzycia nawet trzech réznych lekéw wziewnych.
Leki te wymagajg uzycia inhalatoréw, ktére nie-
jednokrotnie majg odmienng budowe i mecha-
nizm dziatania, przez co muszg by¢ obstugiwane
w rozny sposob. Btedy popetniane przy inhalacji
naktadajg sie i poteguja, wptywajac na znaczne
pogorszenie efektywnosci leczenia [31, 32].

W tym wzgledzie coraz wiekszg popularnosé
zyskujg preparaty ztozone. Pozwalajg one na
zastosowanie mniejszej liczby inhalatoréw, np.
jednego zamiast trzech, przez co obnizajg praw-
dopodobienstwo popetnienia przez pacjenta
btedu w technice inhalacji, maksymalizujgc tym
samym skutecznos¢ terapii, jak rowniez zwiek-
szajagc komfort chorego i wtdrnie stopien prze-

strzegania zalecen terapii.

W Polsce pacjenci z POChP majg dostep do
wszystkich lekéw zarejestrowanych w tym
wskazaniu przez Europejska Agencje Lekdw
(EMA — European Medicines Agency), przy

Instruktaz obstugi inhalatora

Lekar
Pneumolog
Farmaceuta

Alergolog

Pielegniarka

<5 min
okoto 5 min
5-10 min

>0 min

W przypadku oceny czasu poswieconego na nauke pacjentow, sumaryczna liczba chorych z kategorii

czasowych moze by¢ wyzsza z uwagi na uzywanie kilku inhalatoréw przez 1 pacjenta. Jeden pacjent

mogt wskazac kilka kategorii czasowych

RYSUNEK 13.

Odsetek pacjentéw uzyskujacych instruktaz odnosnie obstugi inhalatoréw oraz

czas poswiecony na nauke

czym nie wszystkie z nich sg dofinansowywane
ze srodkéw publicznych. Refundacja lekéw na
POChP w Polsce odbywa sie w ramach wykazu
lekéw refundowanych, ktéry jest aktualizowany
co dwa miesigce (DZ. Urz. Min. Zdr. 2018.13).
Pacjenci w ramach wykazu majg szeroki dostep
do preparatow jednosktadnikowych zawiera-
jacych wziewne GKS, dtugo i krotko dziatajgce
cholinolityki lub B2-mimetyki. Ponadto na listach
refundacyjnych znajduje sie kilka preparatéw
ztozonych — dwusktadnikowych [40].
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Refundowane substancje czynne
w Polsce (marzec 2018)

Grupa
terapeutyczna

© Beklametazon
© Cyklezonid
© Budezonid
© Flutykazon

© Ipratropium

© Fenoterol
© Salbutamol

SABA

© Glikopironium
© Tiotropium
© Umeklidynium

LAMA

L4
© Formoterol
© Salmeterol
© Indakaterol

© Beklametazon+Formoterol
© Budezonid+Formoterol
© Flutykazon+Salmeterol

-7 535.\V /W © Fenoterol+Ipratropium

LABA + © Olodaterol+Tiotropium
- © Indakaterol+Glikopironium

© Wilanterol+Umeklidynium

DWUSKLADNIKOWA

LAMA
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RAPORT

Wysokos¢ limitu finasowania w  przypadku
lekéw na POChP wynosi réwnowartos$¢ ryczattu
lub 30% (+ doptata w wysokosci réznicy miedzy
ceng detaliczng a wysokoscig limitu finansowa-
nia), z wytaczeniem pacjentéw po 75 roku zycia.
Na podstawie ustawy z dnia 18 marca 2016 roku
(Dz. U. z 2016 r. poz. 652) gwarantujacej dar-
mowe leki dla senioréw, osoby powyzej 75 r.z.
majg bezptatny dostep do lekdéw umieszczonych
na listach refundacyjnych dla seniorow [40].
Substancjami widniejgcymi na listach dla senio-
row i wydawanymi bezptatnie sg: budezonid
(WGKS), fenoterol+ipratriopium (SABA+SAMA),
glikopironium (LAMA), indakaterol (LABA) i tio-
tropium (LAMA) [40].

Z kolei w tabeli ponizej przedstawiono aktualny
status refundacyjny wybranych lekéw w Polsce
(stan na marzec 2018).

Na ten moment zaden z zarejestrowanych lekow
zawierajgcych 3 substancje lecznicze nie jest
objety finansowaniem. Osoby dotkniete POChP
W najciezszym stopniu zaawansowania zmu-
szone sg do wyboru pomiedzy samodzielnym
pokryciem wysokich kosztow terapii a rezygna-
cjg ze skutecznej i innowacyjnej opcji leczenia,
ktéra redukuje liczbe uzywanych inhalatoréw,
dodatkowo poprawia skutecznos$¢ procesu tera-
peutycznego i korzystnie wptywa na przestrze-

ganie zalecen terapeutycznych [40].

Na decyzje o refundacji danego leku w Pol-
sce oraz innych krajach znaczny wptyw majg
rekomendacje agencji ds. oceny technologii
medycznych. Preparaty trzysktadnikowe, choc¢
zarejestrowane zostaty stosunkowo niedawno,
juz staty sie obiektem oceny $wiatowych agen-
cji, ktére dostrzegajg koniecznosc¢ finansowania
tych lekow. Polska instytucja AOTMIT nie wyra-
zita jak dotad swojego stanowiska na temat zad-
nego z preparatow trzysktadnikowych.



PRZEWLEKEA OBTURACYJNA CHOROBA PLUC (POCHP)

PREPARATY TRZYSKLADNIKOWE AOTMIT
Trimbow BR
Trelegy Ellipta BR
Elebrato Ellipta BR

NICE

BR

BR
BR

PBAC HAS

SMC
:
:
BR BR BR

BR — brak rekomendacji; AOTMIT — Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji; NICE — National Institute for Health and Clinical Excellence;
SMC - Scottish Medicines Consortium; PBAC — Pharmaceutical Benefits Advisory Committee; HAS — High Authority on Health.

CZY TERAPIA TROJLEKOWA
ZASTAPI 0BECNE OPCJE
TERAPEUTYCZNE

W ZAAWANSOWANE)
POSTACI POCHP?

Terapia trojlekowa stanowi zalecang przez
wytyczne opcje terapeutyczng w leczeniu pacjen-
téw z zaawansowang postacig POChP, objawia-
jaca sie ciezka obturacjg oskrzelii wysokim ryzy-
kiem zaostrzen (kategoria D). Najskuteczniejszym
schematem w tej populacji jest potaczenie dtugo
dziatajgcego B2-mimetyku, dtugo dziatajgcego
cholinolityku i wziewnego glikokortykosteroidu
(LABA + LAMA + wGKS). Pacjenci stosujacy tacz-
nie te trzy substancje uzyskujg wyzszg redukcje
zaostrzen niz w przypadku terapii dwoma sub-
stancjami, a ich potaczenie w jednym inhala-
torze stanowi wartos¢ dodang pozwalajgca na
znaczne uproszczenie schematu [41]. Terapia
z uzyciem jednego inhalatora wymaga bowiem
od pacjenta znajomosci wytgcznie jednej techniki
inhalacji, zamiast proby zapamietania, jaki rodzaj
systemu zastosowano w kazdym z uzywanych
inhalatorow. Mozna przypuszcza¢, iz stosowa-
nie terapii potréjnej z pojedynczym inhalatorem

A
g
A

wptynie na zwiekszenie przestrzegania zalecen
lekarskich oraz na obnizenie catkowitego kosztu
terapii POChP, gdyz zakup ograniczy sie tylko do
jednego inhalatora [41].

SKUTEGZNOSC

Potgczenie w jednym inhalatorze trzech réznych
substancji czynnych (WGKS/LABA/LAMA) wigze
sie z istotnie statystycznie wyzszg redukcjg
rocznego wskaznika zaostrzeri POChP, poprawg
objetosci wydechowej (FEV) oraz jakosci zycia
w poréwnaniu z terapig dwulekowg LABA/LAMA
oraz WGKS/LABA. Dodatkowo terapia trojle-
kowa podawana w jednym inhalatorze stanowi
praktyczng alternatywe dla terapii podawanej
w dwdch inhalatorach, gdyz skutecznos¢ takiego
postepowania jest porownywalna [29, 30, 42].
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ZAOSTRZENIA

Dostosowana roczna czestosé
zaostrzen (liczba/pts/rok)

Terapia trojlekowa (WGKS/LABA/LAMA) vs.
terapia dwulekowa (LABA/LAMA lub wGKS/
LABA)

Zastosowanie terapii trojlekowej pozwolito na
istotng statystycznie redukcje rocznego wskaz-
nika umiarkowanych do ciezkich zaostrzen

REDUKCJA ROCZNEGO WSKAZNIKA UMIARKOWANYCH I CIEZKICH ZAOSTRZEN

Redukcja rocznego wskaznika zaostrzen
0,77 [0,65; 0,92], p=0,005

Terapia dwulekowa
(WGKS/LABA)

Terapia trojlekowa
(WGKS/LABA/LAMA)

RAPORT

odpowiednio 0 23% i 15% w stosunku do tera-
pii dwulekowej wWGKS/LABA lub LABA/LAMA
[29, 30]. Ponadto pacjenci stosujacy terapie troj-
lekowg dtuzszy czas funkcjonowali bez umiarko-
wanych do ciezkich zaostrzen (HR = 0,80 [0,67,
0,97], p=0,02) w przeciwienstwie do pacjentéw na
terapii dwusktadnikowej wGKS/LABA [30].

Redukcja rocznego wskaznika zaostrzen
0,85 [0,72; 0,995], p=0,043

Terapia dwulekowa
(LABA/LAMA)

Terapia tréjlekowa
(WGKS/LABA/LAMA)

OBJETOSC

26

r—

Srednia zmiana objetosci wydechowej
pierwszosekundowej (FEV1) wzgledem
baseline (L)

Poprawa objetosci wydechowej (FEV,

zona objeto$¢ wydechowa pierwszosekundowa)
u0so6bzPOChP jestistotnie statystycznie wieksza

— nate-

po zastosowaniu terapii trojlekowej podawanej w
jednym inhalatorze niz terapii dwulekowej wGKS/
LABA lub LABA/LAMA [29, 30].

POPRAWA OBJETOSCI WYDECHOWE! FEV,

0,14
0,12

0,1

o
o
5]

o
o
(<))

Tygodnie

e TErapia trojlekowa (WGKS/LABA/LAMA)
e Terapia dwulekowa (WGKS/LABA)

0,06
0,04

0,02

-0,02
-0,04
-0,06

-0,08

e Terapia tréjlekowa (WGKS/LABA/LAMA)
e Terapia dwulekowa (LABA/LAMA)

Tygodnie
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PRZEWLEKtA OBTURACYJNA CHOROBA PLUC (POCHP)

U pacjentow stosujgcych terapie trojlekowg
w jednym inhalatorze obserwuje sie wiekszg
poprawe ogolnej oceny jakosci zycia w porow-
naniu z pacjentami leczonymi terapig dwule-
kowa LABA/LAMA lub wGKS/LABA [29, 30].

Tygodnie

o
o
~

12 26

40

Poprawa ogdlnego wyniku SGRQ
wzgledem baseline ($rednia)
L O S

'
~

Terapia tréjlekowa (WGKS/LABA/LAMA)
e Terapia dwulekowa (WGKSLABA)

POPRAWA OGOLNEJ OCENY JAKOSCI ZYCIA W PRZYPADKU TERAPII TROJLEKOWE!

Dodatkowo szansa uzyskania istotnej z punktu
widzenia pacjenta poprawy jakosci zycia (spadek
0 =4 punkty od wartosci wyjsciowych) jest 0 33%
wyzsza po terapii trojelkowej niz terapii wGKS/
LABA (OR=1,33[1,06; 1,66], p=0,014) [30].

Tygodnie
0
52 0 12 40
-1
-2
3 X - u .
-4
-5

Terapia tréjlekowa (WGKS/LABA/LAMA)

e Terapia dwulekowa (LABA/LAMA)

Zmiana objetosci wydechowej

Terapia trojlekowa (WGKS/LABA/LAMA)

z pojedynczym inhalatorem vs. terapia
trojlekowa (WGKS/LABA + LAMA) z dwoma
inhalatorami

Roczna czestos¢ zaostrzen po zastosowa-
WGKS/LABA/LAMA
nium jako LAMA) podawanej w pojedynczym

niu  terapii (glikopiro-

0,14
0,12

o
=

0,08
0,06
0,04
0,02

wzgledem baseline (L)

pierwszosekundowej (FEV1)
o

12 26 40 52

Tygodnie

WGKS/LABA/gliko pironium
WGKS/LABA+tiotropium

inhalatorze jest porownywalna do terapii wGKS/
LABA + LAMA (tiotropium jako LAMA) stosowanej
w dwdch inhalatorach. Stosunek rocznej czesto-
$ci zdarzen pomiedzy ocenianymi interwencjami
wynosit odpowiednio: 0,98 (p=0,87), 1,18 (p=0,45)
i 1,01
i umiarkowanych/ciezkich zaostrzen [42].

(p=0,89) dla umiarkowanych, ciezkich

W kazdym ocenianym punkcie czasowym obje-
tos¢ wydechowa (FEV,) oraz szansa uzyskania
jej poprawy byta poréwnywalna pomiedzy terapig
WGKS/LABA/glikopironium w pojedynczym inha-
latorze i wGKS/LABA + tiotropium stosowanych
w dwdch osobnych inhalatorach [42].

ZAOSTRZENIA

OBJETOSC

CEESTAHC 2017

21



‘MoJolejeyul
N[9IM BIUBMOSO]S | BIUBZSOU h)zBIMoqo z obasklexyiuAm mojusfoed
nyojwoysAp aluszsfeiuwz eu emAjdm olpeuod "yonjsieya| usds|ez

op 3Is eluemosols emisusiqopodopmeid 3soizm zelo ifoejeyul sezopod
MOp3j}q dluemozijewiuiwz eu ejemzod eluemoymep obaujonjojaIm

Zelo eluejeizp mowziueydaw njaim eluelemsAzid 19souzoaiuoy
aluazsfeIuwz - a1zpl wAy ez 09 e ‘Mololejeyul £qzol| aluazseiuwz

‘ejuafoed zazid usoa|ez op dIS eIUBMOSO1S
dfoezijewdsyew eu semAidm azow srujefouslod - aizpl why ez oo e
‘npd4q eluaiujadod | pymep el1odiulwod exAzAl siusaziugo eu ejemzod

9zlojejeyul wAupsl m eriemez emoyia|fon eidess| "yoAumaizm moya|
pimep [duedsjez erodiuiwod op 1zpemoid 0)sdz0 0zpleq eluBMOYMEP
molewayds yoAuuaiwpo yoi | moya| ‘idess} asoboupy ‘lidessjoxewe;
aoklebewim Aqoroyo auul ediusyodsm yoAiop| n dyood

eloeysod euemosuemeez z mojuafoed n ezozseymz sauzem spjAmzaiu
1sal eluazoa| njewsayos obhauozozsoidn alujewAhsyew ajuemosolsez

"uaziysoez
ejuaidersAim o)AzA1 za) Azo elahz osoxel ‘mojusfoed emoyoappo
asouufzo eu mAidm Azsda) [l ouezelApm ‘emodsnmp eidessy z
niueumolod m asouzasinys zszAm alhzeyAm eidesa) emoiupepysior|

GHIAMOMINGYIASIOYL

MOYOLYTYHNI VINYMOSOLSYZ Z YNAd IJSAZHON ANVl ——




PRZEWLEKEA OBTURACYJNA CHOROBA PLUC (POCHP)

JAK WYGLADA SYTUACJA
PACJENTA W POLSCE?

NISKA WYKRYWALNOSG/ SWIADOMOSC

Szacuje sie, ze sposrod osob dotknietych POChP
jedynie 25% jest poprawnie diagnozowanych,
natomiast pozostali zyjg z nieSwiadomoscig cho-
roby. W wyniku btednego powigzania objawow
ze starzeniem sie organizmu lub uznania ich za
nieodzowng i typowg konsekwencje natogu tyto-
niowego, bardzo czesto do lekarza trafiajg chorzy
juz w zaawansowanym stadium choroby, gdzie
mozliwosci leczenia sg ograniczone, a rokowanie
obnizone [8].

Zgodnie z wynikami badania ,Raport Ptuca
Polski — przewlekta obturacyjna choroba ptuc
w swiadomosci spoteczenstwa" odsetek osob,
ktore kiedykolwiek styszaty skrét POChP, wynosi
40%, z czego jedynie co czwarta potrafi popraw-
nie go rozwing¢. Dodatkowo o nieswiadomo-
Sci choroby swiadczy fakt, iz potowa badanych
nigdy nie robita badan spirometrycznych beda-
cych podstawg diagnostyczng w chorobach
uktadu oddechowego, m.in. w POChP. Co cie-
kawe zaobserwowano, ze znajomosc¢ znaczenia
skrotu POChHP, a takze czestos¢ wykonywania
badan spirometrycznych sg wyzsze wsrod osob
niepalgcych, a wiec mniej narazonych [8].

Pomimo, iz sytuacja dotyczaca $wiadomosci
POChP w Polsce w ciggu ostatnich 3 lat ulegta
znacznej poprawie, wcigz istnieje potrzeba dal-
szej edukacji spoteczenstwa [8].

POChP?
2 ,! 2
BRAK ZINTEGROWANEGO SYSTEMU OPIEKI

W postepowaniu z POChP pulmonolog nie jest
jedynym specjalistg, pod opiekg ktorego powi-
nien znalez¢ sie chory. Obecnie na Swiecie dazy
sie do zapewnienia pacjentom kompleksowej
opieki, w ramach ktdrej pacjent otrzymuje wspar-
cie wielodyscyplinarnego zespotu, w sktad kto-
rego wchodzi personel medyczny (lekarze POZ,
psychologowie, specjalisci, pielegniarki, fizjo-
terapeuci), personel pomocniczy (opiekunowie

medyczni, pracownicy socjalni, wolontariusze)
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oraz bliscy chorego. Szczegdlny nacisk ktadzie
sie przy tym na pomoc psychologiczng, edu-
kacje, promocje zachowan prozdrowotnych
oraz rehabilitacje oddechowa [43]. Rozwigza-
nia takiego niestety brakuje w polskim systemie
zdrowia [44]. Wprowadzenie modelu holistycznej
opieki nad polskim pacjentem z POChP pozwoli-
toby efektywniej zapobiega¢ zaostrzeniom cho-

roby oraz zahamowac jej rozwaoj [44].

BRAK DOSTEPU DO NOWOCZESNYCH
ROZWIAZAN TERAPEUTYCZNYCH

W ostatnim czasie wprowadzono na rynek euro-
pejski innowacyjne preparaty zawierajgce trzy
substancje lecznicze w jednym inhalatorze,
ktére poprzez uproszczenie schematu poda-
wania mogg poprawic¢ stosowanie sie pacjenta
do wskazan lekarskich, wptyngé pozytywnie na
jakos¢é zycia chorego i rokowania. Co prawda
polski pacjent ma dostep do najnowszych form
terapeutycznych, jednak jest on jedynie for-
malny. Wynika to z faktu, iz pomimo rejestra-
cji preparaty te nie sg objete refundacjg, a ich
koszt poza koszykiem Swiadczen jest dla cho-
rych zbyt wysoki [45]. Co prawda poszczegdlne
substancje sktadajgce sie na terapie tréjle-

kowa sg powszechnie znane i dostepne, jednak

@

(e
(@

potgczenie ich w jednym inhalatorze stanowi

nowatorskie i logiczne podejscie do terapii [41].

Przyktadem takich preparatow sg leki zawierajace
w swoim sktadzie dtugo dziatajgce B2-mimetyki,
cholinolityki i glikokortykosteroidy [2, 25].

Utrudnienia w dostepie do innowacyjnych terapii
w Polsce wynikaja, jak juz wczesniej wspomniano,
z braku refundacji tych lekéw, co powoduje, ze
pacjenci aby je naby¢ muszg liczy¢ sie z wysokimi
kosztami. Dla wielu chorych wysokos¢ doptaty
do najnowszych lekdw moze by¢ zbyt wysoka
i wymusza¢ stosowanie tanszych technologii.
Wazne jest wiec okreslenie takiej ceny innowacyj-
nych terapii, aby zapewniata ona szeroki dostep
rowniez dla ubozszej czesci spoteczenstwa.

W celu zbadania rzeczywistych kosztéw terapii
POChP oraz wyodrebnienia zakresu cen, przy
ktérych najwiecej oséb mogtoby skorzystac
Z nowoczesnej terapii, przeprowadzono bada-
nie ankietowe na grupie chorych rekrutowanych
przed gabinetami lekarza podstawowej opieki
zdrowotnej i pulmonologa (N=501). Zgodnie
z wynikami badania srednia kwota jakg obecnie
musi pokry¢ polski pacjent za miesieczna terapie
POChP wynosi 49,6 zt i jest Scisle skorelowana
z ciezkoscig choroby. Szacuje sie, ze pacjenci
z umiarkowanym stopniem POChP ptacg prze-
cietnie 40 zt za miesigc kuracji, natomiast kwota,
jaka muszg pokry¢ pacjenci z ciezkg lub bar-
dzo ciezkg postacig choroby, jest dwukrotnie
wyzsza. Przy tych kwotach 36% ankietowanych
uwaza, ze koszty jakie obecnie ponosza sg zbyt
wysokie (Rysunek 1) [46].
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A4. lle ptaci Pan/i za miesieczng terapie POChP tymi lekami? Prosze sprobowac oszacowac tgczny koszt.
A5. Co sadzi Pan/i na temat miesiecznego kosztu tej terapii? Czy wg Pana/Pani ta terapia jest: zdecydowanie droga/ raczej droga/ w sam raz/ raczej tania/

zdecydowanie tania?

Zdecydowana wiekszos¢ ankietowanych wydaje
sie by¢ niezadowolona ze swojej obecnej tera-
pii, na co posrednio wskazuje wysoki odsetek
0sob gotowych zmieni¢ dotychczasowe lecze-
nie w przypadku pojawienia sie na rynku sku-
tecznego i nowoczesnego leku w inhalatorze,
ktérego cena bytaby akceptowalna (80%). Cechy
takie jak wygodna forma stosowania leku oraz
udowodniona skutecznos$¢ leczenia spowodo-
watyby, iz przede wszystkim pacjenci z ciez-
szymi postaciami POChP dokonaliby zakupu
nowego leku, akceptujgc nawet jego wyzszy
koszt. Prawdopodobnie wynika to ze ztozonosci
terapii, ktérg pacjenci muszg obecnie stosowag,
m.in. stosowanie kilku lekdow w osobnych inhala-
torach i checi jej uproszczenia [46).

Istotnym elementem determinujgcym liczbe
pacjentéw gotowych nabyé/zmieni¢ leczenie
jest jego cena. W celu ustalenia kwoty, przy kto-
rej najwieksza ilos¢ oséb mogtaby skorzystac
z innowacyjnego leku, respondentéw zapytano
o akceptacje konkretnych progéw cenowych,
tj.: 10, 20, 30, 60, 90, 120 lub 150 zt za opako-
wanie. Sposrod wskazanych progéw najwiekszy
odsetek deklaracji dotyczyt ceny 20 zt i 30 zt
za miesieczng kuracje, gdzie az 90% pacjen-
téw mogtoby nabyc lek. Wyzsze ceny leku byty
negatywnie skorelowane z deklaracjg pacjen-
téw, gdzie che¢ zakupu przy cenie 60 zt spada
do nieco ponad potowy pacjentéw, a przy cenie
90 zt juz tylko co piaty badany chciatby go naby¢
(Rysunek 2) [46]. Badanie to pokazuje, jak wazne
jest, aby cena za innowacyjne leki nie zamykata
drogi do ich nabycia.
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ODSETEK PACJENTOW DEKLARUJACYCH CHEC

RAPORT

NABYCIA LEKU PRZY DANYM PROGU CENOWYM

46% 47% 2%2%

26% 63%
zdecydowanie tak raczej tak raczej nie zdecydowanie nie trudno powiedzie¢

B3. Czy jesli lekarz zaproponowatby Panu/i terapie POChP skutecznym i nowoczesnym lekiem w inhalatorze, ktory maogtby zastapic¢ dotychczas stosowang
terapie POChP w cenie 150zt / 120zt / 90 zt / 60 zt / 30 zt / 20 zt / 10 zt za miesieczne opakowanie, to czy byt(a)by Pan/i gotowy/a go wykupic?
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