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JAK RACJONALNIE I SKUTECZNIE 
LECZYÆ CHOROBY PRZEWLEK£E
NA PRZYK£ADZIE CUKRZYCY
Bogdan OSTROWSKI

Choroba przewlek³a wi¹¿e siê
przede wszystkim z dolegliwo-
œciami zdrowotnymi, które nie
mijaj¹, lecz utrzymuj¹ siê lata-
mi lub nawet nasilaj¹ w miarê
up³ywu czasu, co dla chorego
oznacza koniecznoœæ d³ugo-
trwa³ego za¿ywania jakiegoœ le-
ku. To wszystko obni¿a komfort
¿ycia pacjenta i zwiêksza koszty
leczenia. NFZ podaje, ¿e na re-
fundacjê leków zwi¹zanych
z chorobami przewlek³ymi wy-
daje ok. 50 proc. ca³ego bud¿e-
tu refundacyjnego.

Jedn¹ z takich chorób jest cu-
krzyca, nazywana chorob¹ cywi-
lizacyjn¹ XXI wieku. Jedynym
skutecznym lekarstwem na tê
chorobê jest insulina. Wed³ug
Bharad Book Bureau w roku
2006 wartoœæ globalnego rynku
insuliny osi¹gnê³a ok. 8,5 mld
dolarów, zaœ dynamika tego
rynku w porównaniu z rokiem
2005 wynios³a 14 proc. 

W Polsce insulinê stosuje ok.
420 tys. diabetyków. Koszty, któ-
re w procesie leczenia cukrzycy
musz¹ pokryæ zarówno sami pa-
cjenci jak i system zdrowotny
pañstwa, s¹ wiêc coraz wy¿sze.
Nic zatem dziwnego, ¿e od kilku
lat w Zachodniej Europie toczy
siê dyskusja na temat skuteczno-
œci i bezpieczeñstwa zastosowa-
nia w terapii cukrzycy analogów
insulin. Poszukuje siê w niej od-
powiedzi na bardzo istotny pro-

blem, czy leki takie jak analogi
insulin, które s¹ po prostu dro-
gie, rzeczywiœcie przynosz¹ wy-
mierne korzyœci pacjentom
w skali globalnej, czy raczej s¹
preparatami ograniczonymi do
pewnych nisz pacjentów.

W dyskusje tê w³¹czy³o siê
tak¿e œrodowisko polskich dia-
betologów, diabetyków i produ-
centów preparatów przeciwcu-
krzycowych. W dniu 13 marca
br. firma BIOTON SA – dyna-
micznie rozwijaj¹ca siê polska
firma biotechnologiczna wytwa-
rzaj¹ca wa¿ne klinicznie i nowo-
czesne leki, jedyny polski i jeden
z nielicznych œwiatowych produ-
centów rekombinowanej insuli-
ny ludzkiej – zaprosi³a przedsta-
wicieli tych œrodowisk na konfe-
rencjê w Warszawie, odbywaj¹c¹
siê pod has³em: „Insulinoterapia
– fakty i mity”. Sta³a siê ona fo-
rum poszukiwania odpowiedzi
na temat racjonalnego i skutecz-
nego leczenia choroby przewle-
k³ej, jak¹ jest cukrzyca, dotyka-
j¹ca coraz wiêksz¹ z ka¿dym ro-
kiem liczbê naszych rodaków.

Na program konferencji pro-
wadzonej przez prof. dr. hab.
W³adys³awa Grzeszczaka, pre-
zesa Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego, z³o¿y³y siê
wyk³ady specjalistów zagranicz-
nych zakoñczone dyskusj¹ oraz
debata panelowa z udzia³em
ekspertów z kraju i zagranicy,

której moderatorem by³ tak¿e
prof. Grzeszczak.

W wyk³adzie inaguruj¹cym ob-
rady pierwszej czêœci konferencji
prof. Thomas R. Pieber z Uni-
wersytetu Medycznego w Grazu
(Austria) dokona³ przegl¹du
i omówienia pogl¹dów oraz fak-
tów dotycz¹cych insuliny i jej
analogów (tytu³ wyk³adu: „Czy
ta trawa jest naprawdê bardziej
zielona? Pogl¹dy i fakty dotycz¹-
ce insuliny i jej analogów”). 

Prof. Thomas R. Pieber po
ukoñczeniu studiów medycz-
nych na Uniwersytecie Medycz-
nym w Grazu zosta³ cz³onkiem
Zespo³u Medycznego tej uczelni
i rozpocz¹³ pracê zawodow¹ na
Wydziale Medycznym tego¿ uni-
wersytetu. W 1990 roku zapro-
szono go do prowadzenia badañ
na amerykañskim Uniwersytecie
Teksas na Oddziale Medycyny
Wewnêtrznej i Centrum Badañ
Cukrzycy. Po powrocie do Au-
strii profesor Pieber za³o¿y³ in-
terdyscyplinarn¹ grupê badaw-
cz¹ przy Klinice Uniwersytetu
Medycznego w Grazu. Zaintere-
sowa³ siê równie¿ zagadnieniami
z zakresu endokrynologii i mata-
bolizmu. W latach 2002-2004
pe³ni³ funkcjê 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 pe³ni
równie¿ obowi¹zki szefa od-
dzia³u 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-
dañ nad Cukrzyc¹, autor recen-
zji oraz opinii na temat ró¿nych
aspektów cukrzycy, zaprezento-
wa³ interesuj¹ce rozwa¿ania na
temat insulinoterapii w wyk³a-
dzie zatytu³owanym: „Insulina,
co ju¿ posiadamy, czego potrze-
bujemy i na co mo¿emy sobie
pozwoliæ”.

Cukrzyc¹ prof. Gale zaintere-
sowa³ siê bli¿ej od 1976 roku,
w cztery lata po zrobieniu spe-
cjalizacji i okresie pracy z Ro-
bertem Tattersallem w Nottin-
gham. Praktykowa³ w Kopenha-
dze i w Londynie, po czym
zosta³ starszym wyk³adowc¹
w Bart’s Hospital w Londynie,
a nastêpnie szefem oddzia³u cu-
krzycy i metabolizmu. Wspó³-
pracowa³ z Franco Bottazzo
przy badaniach Bart’s-Windsor
Family Study zainicjowanych
przez Andrew Cudwortha, po
czym w roku 1985 rozpocz¹³
w³asne badania sonda¿owe pod
nazw¹ Bart’s-Oxford Study. Ba-
dania te zaowocowa³y pierwsz¹
analiz¹ prze¿ywalnoœci przy cu-
krzycy typu 1. 

W 1997 roku wraz z Polly Bin-
gley, swoj¹ najbli¿sz¹ wspó³pra-
cowniczk¹, oraz wieloma inny-
mi cz³onkami zespo³u przeniós³
siê do Bristolu. We wspó³pracy
z innymi oœrodkami zespó³ ten
pomóg³ okreœliæ aktualny model
wykorzystywany do przewidy-
wania ryzyka wyst¹pienia cu-
krzycy u bliskich krewnych cho-
rego dziecka. To doprowadzi³o

do stworzenia ENDIT (1994-
-2003 r.) – miêdzynarodowej
próby interwencyjnej. 

Edwin Gale interesuje siê tak-
¿e epidemiologi¹ cukrzycy typu 1
i odegra³ kluczow¹ rol¹ we wcze-
snych etapach sieci EURODIAß
ACE, która wyjaœni³a w znacz-
nym stopniu trendy w epidemio-
logii pojawiania siê cukrzycy
w okresie dzieciñstwa w Europie.

A oto najwa¿niejsze tezy obu
wyk³adów i koñcz¹cych je dys-
kusji. 

W roku 2004 ukaza³ siê raport
bazy Cochrane – baza EBM
(Evidence Based Medicine),
który po raz pierwszy po anali-
zie wszystkich wiarygodnych ba-
dañ klinicznych pokaza³ brak
ró¿nic w komforcie, skuteczno-
œci i bezpieczeñstwie miêdzy
analogami krótkodzia³aj¹cymi
i ich mieszankami, a insulinami
ludzkimi w cukrzycy typu 2.

Rok 2005 zaowocowa³ miêdzy-
narodow¹ dyskusj¹ na zjeŸdzie
Europejskiego Towarzystwa Ba-
dañ nad Cukrzyc¹ (EASD)
w Atenach – wnioski z tej dysku-
sji potwierdzi³y wszystkie dane
z raportu Cochrane.

W roku 2006 zosta³ og³oszony
raport Niemieckiego Instytutu
Farmakoekonomiki i Jakoœci
w S³u¿bie Zdrowia (IQWiG).
W raporcie tym nie stwierdzono
przewagi analogów krótkodzia-
³aj¹cych nad ludzk¹ insulin¹
rozpuszczaln¹. Uwzglêdniaj¹c
fakt, ¿e analogi kosztuj¹ wiêcej
ni¿ insuliny rozpuszczalne, wy-
ci¹gniêto wniosek, ¿e brakuje
danych uzasadniaj¹cych ich
stosowanie przez pacjentów
z cukrzyc¹ typu 2. W kolejnym
raporcie stwierdzono, ¿e korzy-
œci ze stosowania krótkodzia³a-
j¹cych analogów insuliny w cu-
krzycy typu 1 s¹ marginalne.

Wymiernym efektem tego sta-
rannie opracowanego doku-
mentu by³o wycofanie refunda-
cji analogów krótkodzia³aj¹-
cych i ich mieszanek w cukrzycy
typu 2 w Niemczech. Z punktu
widzenia przemys³u niemiecki
rynek farmaceutyczny szacowa-
ny jest na 37,8 mld euro rocz-
nie, co daje mu trzeci¹ pozycjê
po USA i Japonii. 

Warto zwróciæ uwagê, ¿e w ra-
porcie przeanalizowano prawie
tysi¹c badañ klinicznych, czyli
wszystkie opublikowane w reno-
mowanych czasopismach. Auto-
rzy zwrócili siê te¿ do producen-
tów o badania niepublikowane,
bêd¹ce w ich posiadaniu. Z tych
wszystkich badañ jedynie sie-
dem spe³ni³o kryteria wiarygod-
noœci. £¹cznie liczba pacjentów
objêtych analiz¹ wynios³a oko³o
3,5 tys.

W raporcie stwierdzono brak
znamiennoœci statystycznej w wy-
stêpowaniu œmiertelnoœci pod-
czas terapii insulinami analogo-
wymi oraz insulinami ludzkimi
klasycznymi. Warto zwróciæ uwa-
gê na brak znamiennoœci staty-
stycznej przy uzyskiwanych wyni-
kach poziomów HbA1c w ci¹gu
kolejnych etapów trwania badañ.

W Polsce ogólnokrajowa dys-
kusja na ten temat rozpoczê³a
siê w roku 2007 zaraz po upo-
wszechnieniu raportu. Debata
na konferencji BIOTONU wpi-
suje siê zatem w miêdzynarodo-
wy spór na temat rzeczywistych
wartoœci analogów krótko dzia-
³aj¹cych i ich mieszanek.

We wrzeœniu zesz³ego roku
w „Diabetologii” ukaza³ siê ar-
tyku³ „Insuliny atrakcyjne, go-
rzej z dowodami” („Nice insu-
lin, pitty about evidence”), któ-
ry stanowi podsumowanie œwia-
towej i europejskiej dyskusji
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➤ dotycz¹cej stosowania analo-
gów i ich ewentualnej przewagi
nad insulinami ludzkimi.

Jego autorzy – prof. Hole-
mann i prof. Gale uwa¿aj¹, ¿e
ka¿dy lekarz, który bierze pod
uwagê wytyczne dotycz¹ce le-
czenia cukrzycy ustalane przez
towarzystwa naukowe, powi-
nien dojœæ do wniosku, ¿e analo-
gi insuliny trzeba stosowaæ jedy-
nie u wybranych pacjentów. 

W artykule znalaz³o siê tak¿e
stwierdzenie, ¿e w przypadku
pacjentów poddanych agresyw-
nemu dobieraniu dawek analogi
przynosz¹ niewielkie lub ¿ad-

nych korzyœci. Innymi s³owy: nie
ma sensu przepisywaæ ich pa-
cjentom leczonym mniej inten-
sywnie lub z niewielkim ryzy-
kiem nocnej hipoglikemii – co
skutecznie wyklucza wiêkszoœæ
obecnie leczonych pacjentów
z cukrzyc¹ typu 2 i istotn¹ czêœæ
pacjentów z cukrzyc¹ typu 1.

W dniu 21 lutego 2008 r.
w Niemczech og³oszono decyzjê
o wycofaniu refundacji analo-
gów krótkodzia³aj¹cych w cu-
krzycy typu 1, je¿eli ich ceny nie
zostan¹ zmienione tak, aby by³y
zbli¿one do cen insulin ludz-
kich. Decyzja o wycofaniu refun-

dacji wchodzi w ¿ycie w kwietniu
2008. Zosta³a ona oparta na ko-
lejnym raporcie IQWiG og³oszo-
nym w roku 2007, który dotyczy³
analizy wiarygodnych badañ na-
ukowych z zastosowaniem ana-
logów krótkodzia³aj¹cych w cu-
krzycy typu 1.

Zatem debata w Polsce, która
odby³a siê 13 marca 2008 roku,
miêdzy og³oszeniem decyzji
o wycofaniu refundacji analo-
gów w Niemczech a wejœciem tej
decyzji w ¿ycie, znalaz³a siê
w samym œrodku gor¹cej dysku-
sji europejskiej. Jak¹ lekcjê wy-
ci¹gnie z niej Polska? ■

CERVARIX® – SZCZEPIONKA PRZECIW WIRUSOM
WYWO£UJ¥CYM RAKA SZYJKI MACICY

Najnowsze dane wykazuj¹, ¿e
CERVARIX®, produkowana
przez GlaxoSmithKline (NYSE:
GSK) szczepionka stosowana
w profilaktyce raka szyjki maci-
cy, zapewnia kobietom istotn¹
ochronê przed czterema najbar-
dziej powszechnymi, onkogen-
nymi typami wirusa brodawcza-
ka ludzkiego przez prawie
6 i pó³ roku od podania pierw-
szej dawki szczepionki. Jak do-
t¹d jest to najd³u¿szy odnotowa-
ny okres utrzymywania siê
ochrony. Przez ca³y ten czas
szczepionka wykaza³a 100%
skutecznoœci w zapobieganiu
zmianom przedrakowym wywo-
³anym przez onkogenne typy wi-
rusa HPV 16 i 18, a tak¿e za-
pewni³a znaczn¹ ochronê przed
zaka¿eniem typami 31 i 45. 

Dane te wykazuj¹, ¿e praktycz-
nie u 100% kobiet w wieku 15-25
lat bior¹cych udzia³ w badaniu

utrzyma³y siê wysokie poziomy
przeciwcia³ wobec obu typów wi-
rusa HPV 16 i 18 w ka¿dym mo-
mencie badania, a¿ do 6,4 roku.
Przez ca³y okres wyd³u¿onej ob-
serwacji kontrolnej uzyskane po-
ziomy przeciwcia³ by³y kilka razy
wy¿sze od poziomów uzyskanych
w wyniku naturalnego zaka¿e-
nia. Jest to najd³u¿szy okres
utrzymywania siê przeciwcia³
przeciwko HPV 16 i 18 na pozio-
mach stale wy¿szych od obser-
wowanych po naturalnym zaka-
¿eniu, który odnotowano dla
szczepionki stosowanej w profi-
laktyce raka szyjki macicy.

– W badaniu tym zaobserwowa-
liœmy wysokie poziomy przeciw-
cia³ utrzymuj¹ce siê w czasie
u praktycznie wszystkich bada-
nych kobiet, co uznawane jest za
kluczowe w prewencji raka szyjki
macicy – powiedzia³a dr Diane
Harper z Norris Cotton Cancer

Center, Dartmouth-Hitchcock
Medical Center, NH. – Dane te
s¹ istotne, poniewa¿ ilustruj¹ po-
tencja³ szczepionki CERVARIX®

w d³ugotrwa³ej ochronie kobiet.
Badanie potwierdzi³o równie¿

znaczn¹ ochronê krzy¿ow¹ przez
okres do 6,4 roku przeciwko
przygodnemu zaka¿eniu typami
45 i 31 wirusa HPV. Szczepionka
wykaza³a 78% skutecznoœci w za-
pobieganiu przygodnym zaka¿e-
niom typem 45 oraz 60% sku-
tecznoœci w zapobieganiu przy-
godnym zaka¿eniom typem 31.

Typy wirusa HPV 18 i 45 s¹
odpowiedzialne za znaczny od-
setek szczególnie agresywnej
i œmiertelnej postaci raka szyjki
macicy, zwanej gruczolakora-
kiem. Ten typ raka szyjki macicy
wystêpuje najczêœciej u m³od-
szych kobiet i nie jest skutecznie
wykrywany za pomoc¹ rutyno-
wych badañ przesiewowych.


