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NA PRZYKLADZIE CUKRZYCY

Bogdan OSTROWSKI

Choroba przewlekta wiaze sie
przede wszystkim z dolegliwo-
Sciami zdrowotnymi, ktore nie
mijaja, lecz utrzymuja si¢ lata-
mi lub nawet nasilaja w miare
uptywu czasu, co dla chorego
oznacza konieczno$¢ diugo-
trwatego zazywania jakiego$ le-
ku. To wszystko obniza komfort
zycia pacjenta i zwigksza koszty
leczenia. NFZ podaje, Ze na re-
fundacje lekow zwigzanych
z chorobami przewleklymi wy-
daje ok. 50 proc. calego budze-
tu refundacyjnego.

Jedna z takich chorob jest cu-
krzyca, nazywana choroba cywi-
lizacyjng XXI wieku. Jedynym
skutecznym lekarstwem na te
chorobe jest insulina. Wedtug
Bharad Book Bureau w roku
2006 wartos¢ globalnego rynku
insuliny osiaggneta ok. 8,5 mld
dolaréw, za§ dynamika tego
rynku w porownaniu z rokiem
2005 wyniosta 14 proc.

W Polsce insuling stosuje ok.
420 tys. diabetykéw. Koszty, kto-
re w procesie leczenia cukrzycy
musza pokry¢ zaréwno sami pa-
cjenci jak i system zdrowotny
panstwa, sg wiec coraz wyzsze.
Nic zatem dziwnego, ze od kilku
lat w Zachodniej Europie toczy
sie dyskusja na temat skuteczno-
Sci i bezpieczenstwa zastosowa-
nia w terapii cukrzycy analogow
insulin. Poszukuje si¢ w niej od-
powiedzi na bardzo istotny pro-

blem, czy leki takie jak analogi
insulin, ktore sa po prostu dro-
gie, rzeczywiscie przynosza wy-
mierne korzySci pacjentom
w skali globalnej, czy raczej sa
preparatami ograniczonymi do
pewnych nisz pacjentow.

W dyskusje te wilgczylo sie
takze Srodowisko polskich dia-
betologow, diabetykéw i produ-
centOw preparatOw przeciwcu-
krzycowych. W dniu 13 marca
br. firma BIOTON SA - dyna-
micznie rozwijajaca sie polska
firma biotechnologiczna wytwa-
rzajaca wazne klinicznie i nowo-
czesne leki, jedyny polski i jeden
z nielicznych §wiatowych produ-
centow rekombinowanej insuli-
ny ludzkiej — zaprosita przedsta-
wicieli tych Srodowisk na konfe-
rencje w Warszawie, odbywajaca
si¢ pod hastem: ,,Insulinoterapia
— fakty i mity”. Stata si¢ ona fo-
rum poszukiwania odpowiedzi
na temat racjonalnego i skutecz-
nego leczenia choroby przewle-
ktej, jaka jest cukrzyca, dotyka-
jaca coraz wigksza z kazdym ro-
kiem liczbe naszych rodakow.

Na program konferencji pro-
wadzonej przez prof. dr. hab.
Wiladystawa Grzeszczaka, pre-
zesa Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego, ztozyly sie
wyktady specjalistow zagranicz-
nych zakofczone dyskusja oraz
debata panelowa z udzialem
ekspertow z kraju i zagranicy,

ktorej moderatorem byt takze
prof. Grzeszczak.

W wyktadzie inagurujacym ob-
rady pierwszej czesci konferencji
prof. Thomas R. Pieber z Uni-
wersytetu Medycznego w Grazu
(Austria) dokonal przegladu
1 omowienia pogladdw oraz fak-
tow dotyczacych insuliny i jej
analogdw (tytul wyktadu: ,,Czy
ta trawa jest naprawde bardziej
zielona? Poglady i fakty dotycza-
ce insuliny i jej analogow”).

Prof. Thomas R. Pieber po
ukoficzeniu studiéw medycz-
nych na Uniwersytecie Medycz-
nym w Grazu zostal cztonkiem
Zespotu Medycznego tej uczelni
i rozpoczal prace zawodowa na
Wydziale Medycznym tegoz uni-
wersytetu. W 1990 roku zapro-
szono go do prowadzenia badan
na amerykanskim Uniwersytecie
Teksas na Oddziale Medycyny
Wewnetrznej i Centrum Badan
Cukrzycy. Po powrocie do Au-
strii profesor Pieber zalozyt in-
terdyscyplinarna grupe badaw-
cza przy Klinice Uniwersytetu
Medycznego w Grazu. Zaintere-
sowal si¢ rOwniez zagadnieniami
z zakresu endokrynologii i mata-
bolizmu. W latach 2002-2004
petnit funkcje prezesa Austriac-
kiego Towarzystwa Diabetolo-
gicznego. Od roku 2001 prof.
Pieber jest szefem Instytutu
Technologii Medycznych i Zdro-
wia Joanneum Research Fors-
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chungsgmbH, a od 2004 pelni
rowniez obowiazki szefa od-
dziatu Kliniki Uniwersyteckiej
w Grazu.

Prof. Edwin A.M. Gale z Uni-
wersity of Bristol w Wielkiej Bry-
tanii, redaktor naczelny ,,Diabe-
tologii”, czasopisma EASD -
Europejskiego Towarzystwa Ba-
dan nad Cukrzyca, autor recen-
zji oraz opinii na temat réznych
aspektow cukrzycy, zaprezento-
wal interesujgce rozwazania na
temat insulinoterapii w wykla-
dzie zatytutowanym: ,Insulina,
co juz posiadamy, czego potrze-
bujemy i na co mozemy sobie
pozwolic”.

Cukrzyca prof. Gale zaintere-
sowal si¢ blizej od 1976 roku,
w cztery lata po zrobieniu spe-
cjalizacji i okresie pracy z Ro-
bertem Tattersallem w Nottin-
gham. Praktykowal w Kopenha-
dze i w Londynie, po czym
zostal starszym wyktadowca
w Bart’s Hospital w Londynie,
a nastepnie szefem oddzialu cu-
krzycy i metabolizmu. Wspdt-
pracowal z Franco Bottazzo
przy badaniach Bart’s-Windsor
Family Study zainicjowanych
przez Andrew Cudwortha, po
czym w roku 1985 rozpoczal
wlasne badania sondazowe pod
nazwa Bart’s-Oxford Study. Ba-
dania te zaowocowaly pierwsza
analiza przezywalnoSci przy cu-
krzycy typu 1.

W 1997 roku wraz z Polly Bin-
gley, swoja najblizsza wspodipra-
cowniczka, oraz wieloma inny-
mi cztonkami zespolu przeniost
si¢ do Bristolu. We wspodlpracy
z innymi oSrodkami zespot ten
pomogt okresli¢ aktualny model
wykorzystywany do przewidy-
wania ryzyka wystapienia cu-
krzycy u bliskich krewnych cho-
rego dziecka. To doprowadzito

CZASOPISMO APTEKARSKIE Nr 4 (172) 2008

do stworzenia ENDIT (1994-
-2003 r.) — mig¢dzynarodowej
proby interwencyjne;j.

Edwin Gale interesuje si¢ tak-
ze epidemiologia cukrzycy typu 1
i odegral kluczowa rola we wcze-
snych etapach sieci EURODIAR
ACE, ktora wyjasnila w znacz-
nym stopniu trendy w epidemio-
logii pojawiania si¢ cukrzycy
w okresie dziecinstwa w Europie.

A oto najwazniejsze tezy obu
wyktaddéw i konficzacych je dys-
kusji.

W roku 2004 ukazat si¢ raport
bazy Cochrane - baza EBM
(Evidence Based Medicine),
ktory po raz pierwszy po anali-
zie wszystkich wiarygodnych ba-
dan klinicznych pokazal brak
roznic w komforcie, skuteczno-
Sci 1 bezpieczenstwie miedzy
analogami krotkodziatajacymi
1 ich mieszankami, a insulinami
ludzkimi w cukrzycy typu 2.

Rok 2005 zaowocowat miedzy-
narodowa dyskusja na zjezdzie
Europejskiego Towarzystwa Ba-
dan nad Cukrzyca (EASD)
w Atenach — wnioski z tej dysku-
sji potwierdzily wszystkie dane
z raportu Cochrane.

W roku 2006 zostal ogloszony
raport Niemieckiego Instytutu
Farmakoekonomiki i JakoSci
w Stuzbie Zdrowia (IQWiG).
W raporcie tym nie stwierdzono
przewagi analogéow krotkodzia-
lajacych nad ludzka insuling
rozpuszczalng. Uwzgledniajac
fakt, ze analogi kosztuja wiecej
niz insuliny rozpuszczalne, wy-
ciaggnieto wniosek, ze brakuje
danych uzasadniajgcych ich
stosowanie przez pacjentow
z cukrzyca typu 2. W Kkolejnym
raporcie stwierdzono, ze korzy-
Sci ze stosowania krotkodziala-
Jjacych analogéw insuliny w cu-
krzycy typu 1 s3 marginalne.

Wymiernym efektem tego sta-
rannie opracowanego doku-
mentu bylo wycofanie refunda-
cji analogow krotkodzialaja-
cych i ich mieszanek w cukrzycy
typu 2 w Niemczech. Z punktu
widzenia przemyslu niemiecki
rynek farmaceutyczny szacowa-
ny jest na 37,8 mld euro rocz-
nie, co daje mu trzecia pozycje
po USA i Japonii.

Warto zwrdcic¢ uwage, ze w ra-
porcie przeanalizowano prawie
tysiac badan klinicznych, czyli
wszystkie opublikowane w reno-
mowanych czasopismach. Auto-
rzy zwrdcili si¢ tez do producen-
tow o badania niepublikowane,
bedace w ich posiadaniu. Z tych
wszystkich badan jedynie sie-
dem spelnilo kryteria wiarygod-
noSci. Lacznie liczba pacjentow
objetych analiza wyniosta okolo
3,5 tys.

W raporcie stwierdzono brak
znamiennosSci statystycznej w wy-
stepowaniu SmiertelnoSci pod-
czas terapii insulinami analogo-
wymi oraz insulinami ludzkimi
klasycznymi. Warto zwrdci¢ uwa-
ge na brak znamiennosSci staty-
stycznej przy uzyskiwanych wyni-
kach pozioméw HbAlc w ciagu
kolejnych etapéw trwania badan.

W Polsce ogolnokrajowa dys-
kusja na ten temat rozpoczela
si¢ w roku 2007 zaraz po upo-
wszechnieniu raportu. Debata
na konferencji BIOTONU wpi-
suje sie zatem w miedzynarodo-
wy spor na temat rzeczywistych
wartoSci analogow krotko dzia-
lajacych i ich mieszanek.

We wrzeSniu zeszlego roku
w ,,Diabetologii” ukazat si¢ ar-
tykut ,Insuliny atrakcyjne, go-
rzej z dowodami” (,,Nice insu-
lin, pitty about evidence”), kto-
ry stanowi podsumowanie $§wia-
towej i europejskiej dyskusji
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dotyczacej stosowania analo-
gbéw i ich ewentualnej przewagi
nad insulinami ludzkimi.

Jego autorzy — prof. Hole-
mann i prof. Gale uwazaja, ze
kazdy lekarz, ktory bierze pod
uwage wytyczne dotyczace le-
czenia cukrzycy ustalane przez
towarzystwa naukowe, powi-
nien dojs$¢ do wniosku, Ze analo-
gi insuliny trzeba stosowac jedy-
nie u wybranych pacjentow.

W artykule znalazlo si¢ takze
stwierdzenie, ze w przypadku
pacjentow poddanych agresyw-
nemu dobieraniu dawek analogi
przynosza niewielkie lub zad-

nych korzySci. Innymi stowy: nie
ma sensu przepisywac ich pa-
cjentom leczonym mniej inten-
sywnie lub z niewielkim ryzy-
kiem nocnej hipoglikemii — co
skutecznie wyklucza wigkszo§¢
obecnie leczonych pacjentdéw
z cukrzyca typu 2 i istotng czes¢
pacjentow z cukrzyca typu 1.

W dniu 21 lutego 2008 r.
w Niemczech ogloszono decyzje
o wycofaniu refundacji analo-
gow krotkodzialajacych w cu-
krzycy typu 1, jezeli ich ceny nie
zostana zmienione tak, aby byly
zblizone do cen insulin ludz-
kich. Decyzja o wycofaniu refun-

dacji wchodzi w zycie w kwietniu
2008. Zostata ona oparta na ko-
lejnym raporcie IQWiG ogloszo-
nym w roku 2007, ktory dotyczyl
analizy wiarygodnych badan na-
ukowych z zastosowaniem ana-
logow krotkodzialajacych w cu-
krzycy typu 1.

Zatem debata w Polsce, ktora
odbyla sie 13 marca 2008 roku,
miedzy ogloszeniem decyzji
o wycofaniu refundacji analo-
gow w Niemczech a wejSciem tej
decyzji w zycie, znalazla sie
w samym Srodku goracej dysku-
sji europejskiej. Jaka lekcje wy-
ciaggnie z niej Polska? [

Najnowsze dane wykazuja, ze
CERVARIX®, produkowana
przez GlaxoSmithKline (NYSE:
GSK) szczepionka stosowana
w profilaktyce raka szyjki maci-
cy, zapewnia kobietom istotng
ochrong przed czterema najbar-
dziej powszechnymi, onkogen-
nymi typami wirusa brodawcza-
ka ludzkiego przez prawie
6 i potf roku od podania pierw-
szej dawki szczepionki. Jak do-
tad jest to najdtuzszy odnotowa-
ny okres utrzymywania si¢
ochrony. Przez caly ten czas
szczepionka wykazala 100%
skutecznos$ci w zapobieganiu
zmianom przedrakowym wywo-
fanym przez onkogenne typy wi-
rusa HPV 16 i 18, a takze za-
pewnita znaczna ochrong przed
zakazeniem typami 31 i 45.

Dane te wykazuja, ze praktycz-
nie u 100% kobiet w wieku 15-25
lat bioracych udzial w badaniu

utrzymaly sie¢ wysokie poziomy
przeciwcial wobec obu typow wi-
rusa HPV 16 i 18 w kazdym mo-
mencie badania, az do 6,4 roku.
Przez caly okres wydluzonej ob-
serwacji kontrolnej uzyskane po-
ziomy przeciwciat byly kilka razy
wyzsze od poziomOw uzyskanych
w wyniku naturalnego zakaze-
nia. Jest to najdtuzszy okres
utrzymywania si¢ przeciwciat
przeciwko HPV 161 18 na pozio-
mach stale wyzszych od obser-
wowanych po naturalnym zaka-
zeniu, ktéry odnotowano dla
szczepionki stosowanej w profi-
laktyce raka szyjki macicy.

— W badaniu tym zaobserwowa-
liSmy wysokie poziomy przeciw-
cial utrzymujace si¢ w czasie
u praktycznie wszystkich bada-
nych kobiet, co uznawane jest za
kluczowe w prewencji raka szyjki
macicy — powiedziala dr Diane
Harper z Norris Cotton Cancer

CERVARIX® — SZCZEPIONKA PRZECIW WIRUSOM
WYWOLUJACYM RAKA SZYIJKI MACICY

Center, Dartmouth-Hitchcock
Medical Center, NH. — Dane te
sq istotne, poniewaz ilustruja po-
tencjat szczepionki CERVARIX®
w dlugotrwatej ochronie kobiet.
Badanie potwierdzilo réwniez
znaczng ochrong krzyzowa przez
okres do 6,4 roku przeciwko
przygodnemu zakazeniu typami
45 1 31 wirusa HPV. Szczepionka
wykazala 78% skutecznosci w za-
pobieganiu przygodnym zakaze-
niom typem 45 oraz 60% sku-
teczno$ci w zapobieganiu przy-
godnym zakazeniom typem 31.
Typy wirusa HPV 18 i 45 sa
odpowiedzialne za znaczny od-
setek szczegOlnie agresywnej
i Smiertelnej postaci raka szyjki
macicy, zwanej gruczolakora-
kiem. Ten typ raka szyjki macicy
wystepuje najczesciej u miod-
szych kobiet i nie jest skutecznie
wykrywany za pomoca rutyno-
wych badan przesiewowych.
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