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ŁUSZCZYCA                      choroba wieloukładowa 

Genetic 
factors 

Environ-
mental 
factors 

PROCESY 
ZAPALNE 

schorzenia 

współistniejące 

zmiany 
łuszczycowe 

- depresja 
- zmęczenie 
- zaburzenia snu 
- zaburzenia poznawcze 
 
- dyslipidemia /miażdżyca 
- schorzenia naczyniowe 
- schorzenia mięśnia sercowego 
- zespół metaboliczny / cukrzyca 
 
ŁUSZCZYCA 
 
- zapalenie tęczówki 
- łuszczyca stawowa 
- nieswoiste zapalenia jelit 
  (ch. Leśniowskiego-Crohna i wrzodziejące zap. jelit)  

- przewlekła, obturacyjna choroba płuc 
- zaburzenia oddychania w czasie snu 

Nijsten T, et al. J Invest Dermatol 2009;129:1601–3 
Mussi A, et al. J Biol Regul Homeost Agents 1997;11:115–8. 

czynniki 

genetyczne 

czynniki 

środowiskowe 



Rozwój miażdżycy i blaszek łuszczycowych 

wg: Flammer A, et al. Eur Heart J doi:10.1093/eurheartj/ehr425 

INF = interferon 

czynniki 

wyzwalające: 

genetyczne, 

środowiskowe 

aktywacja 

komórki: 
Th1/Th17 

dysfunkcja śródbłonka, 

z zanikiem pośr. blaszki wewn. 

aktywacja śródbłonkowa, 

migracja leukocytów, 

proliferacja kom.mięśniówki gładkiej 

z formowaniem mikronaczyń 

aktywacja i nadmierna proliferacja 

keratynocyów, migracja leukocytów 

proliferacja z angiogenezą 

? 
mediatory 

zapalne: 

TNF-α, INF-γ, 
interleukiny 

//upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/0/01/Psoriasis.jpg


Possible mechanisms linking expanded and inflamed (dysfunctional) visceral adipose 
tissue, psoriasis and nonalcoholic fatty liver disease.  
Abbreviations: CRP, C-reactive protein; IL-6, interleukin-6; IL-17, interleukin-17; NAFLD, nonalcoholic fatty liver 
disease; NASH, nonalcoholic steatohepatitis; PAI-1, plasminogen activator inhibitor-1; TGF-β, transforming 
growth factor-β; TNF-α, tumor necrosis factor-α. 

 
Int J Mol Sci. 2016 Feb; 17(2): 217. 

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4783949/
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4783949/


IL-17 signaling and target 
genes in various disease 
settings.  
 
 
 
In blue are representative mucosal 
infections where IL-17 plays a key role, 
along with key target genes involved in 
each. In pink are autoimmune diseases 
and the role of IL-17 and particular 
target genes therein. 

Immunology. 2010 Mar; 129(3): 
311–321. 

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2826676/


Łuszczyca - leczenie  

Wybór metody powinien uwzględniać: 

• nasilenie choroby  

• wpływ choroby na zdrowie fizyczne, 

psychologiczne i społeczne  

• współistnienie łuszczycowego zapalenia 

stawów  

• współistnienie chorób dodatkowych. 



Leki  biologiczne  Leki miejscowe  

 

 

Leki ogólne 



Leczenie 
miejscowe 

Leczenie ogólne 
konwencjonalne 

Leczenie 
biologiczne 



Łuszczyca - leczenie 

Jakość życia 
pacjenta – 
obniżenie DLQI 

Wskaźniki 
nasilenia łuszczycy 
- PASI, BSA 



Łuszczyca–Terapia biologiczna 

Rekomendacje NICE: 

 

• Łuszczyca o ciężkim przebiegu (określona wg PASI ≥ 

10 i DLQI > 10.  

• Brak odpowiedzi na standardowe terapie systemowe 

nie-biologiczne, w tym cyklosporynę, metotreksat i 

PUVA. 

• Chory nie toleruje lub ma przeciwwskazania do tych 

terapii. 

 



Terapie innowacyjne w łuszczycy 

 

 
Leki innowacyjne 

 
1. ↑Skuteczność 
2. ↑Bezpieczeństwo 
 
 
 

 
Leki biopodobne 

 
1. ↑Dostępność 
2. ↓Koszty 

 
 

 



Leki biologiczne w terapii łuszczycy 

J AM ACAD DERMATOL VOLUME71, NUMBER1 

 



 



 





∆PASI <50 ∆PASI >75 

Kontynuacja  
dotychczasowej  
terapii 

∆PASI >50<75 

DLQI <5 Modyfikacja terapii 
• Zwiększenie dawki 
• Skrócenie przerw między 

podaniami 
• Zastosowanie terapii 

złożonej 
• Zmiana leku 

DLQI >5 

Mrowietz U, et al. Arch Dermatol Res. 2011;303:1–10 

Cele leczenia łuszczycy umiarkowanej do ciężkiej 

(Konsensus europejski) 

Ocenę PASI i DLQI należy przeprowadzać okresowo, mniej więcej co 8 tygodni.  



PROGRAMY LEKOWE 

• Programy lekowe zostały utworzone z myślą o 
chorych, u których leczenie standardowo 
stosowanymi lekami nie przyniosło 
spodziewanych efektów terapeutycznych 
 

• W ramach programów lekowych finansowane jest 
leczenie wybranych chorób określonymi w 
obwieszczeniu MZ substancjami leczniczymi 

 



DOSTĘPNOŚĆ PROGRAMU LEKOWEGO 
LECZENIA ŁUSZCZYCY W POLSCE 

Bełchatów – Szpital Wojewódzki 
Białystok – Uniwersytecki Szpital Kliniczny 
Bydgoszcz – Szpital Uniwersytecki 
Bydgoszcz – 10 Wojskowy Szpital Kliniczny 
Cieszyn – Zespół Zakładów Opieki Zdrowotnej 
Elbląg – Wojewódzki Szpital Zespolony 
Gdańsk – Pomorskie Centrum Traumatologii 
Gdańsk – Uniwersyteckie Centrum Kliniczne 
Jasło – Szpital Specjalistyczny 
Katowice – Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny 
Śląskiego UM 
Kielce – Wojewódzki Szpital Zespolony 
Końskie – ZOZ w Końskich 
Koszalin – Szpital Wojewódzki 
Kraków – Szpital Uniwersytecki 
Kraków – Szpital Specjalistyczny 
Lublin – Katedra i Klinika Dermatologii, Wenerologii i 
Dermatologii Dziecięcej AM 
Łódź – Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. WAM 
Łódź – Wojewódzki Specjalistyczny Szpital 
Mielec – Szpital Powiatowy 

Olsztyn – Klinika Dermatologii 
Opole – Szpital Wojewódzki 
Poznań – Szpital Kliniczny UM 
Przemyśl – Wojewódzki Szpital 
Radom – Radomski Szpital Specjalistyczny 
Rzeszów – Wojewódzki Szpital Specjalistyczny 
Szczecin – Samodzielny Publiczny Wojewódzki Szpital 
Zespolony 
Szczecin – Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny 
Pomorskiego UM 
Toruń – Wojewódzki Szpital Zespolony 
Warszawa – Centralny Szpital Kliniczny MSWiA 
Warszawa – Szpital Kliniczny Dzieciątka Jezus 
Warszawa – Wojskowy Instytut Medyczny 
Warszawa – Międzyleski Szpital Specjalistyczny 
Wrocław – Katedra i Klinika Dermatologii i Wenerologii i 
Alergologii AM 
Wrocław – Wojskowy Szpital Kliniczny z Polikliniką  
Zabrze – Szpital Specjalistyczny 
Żary – 105 Szpital Wojskowy z Przychodnią 



PROGRAM LEKOWY LECZENIA 
UMIARKOWANEJ I CIĘŻKIEJ POSTACI 

ŁUSZCZYCY PLACKOWATEJ 

1. Pacjenci w wieku: 

• 18 lat i powyżej  

albo 

• 6 lat i powyżej w przypadku kwalifikacji do terapii etanerceptem 



PROGRAM LEKOWY LECZENIA 
UMIARKOWANEJ I CIĘŻKIEJ POSTACI 

ŁUSZCZYCY PLACKOWATEJ 

2. Pacjenci: 

• z ciężką postacią łuszczycy plackowatej do terapii 

ustekinumabem, adalimumabem, etanerceptem 

albo 

• z umiarkowaną lub ciężką postacią łuszczycy plackowatej w 

przypadku kwalifikacji do terapii infliksymabem 



PROGRAM LEKOWY LECZENIA 
UMIARKOWANEJ I CIĘŻKIEJ POSTACI 

ŁUSZCZYCY PLACKOWATEJ 

• Nie reagują na zastosowane standardowe terapie systemowe 

 

• Nie tolerują lub mają przeciwwskazania do standardowych 

terapii systemowych 



KWALIFIKACJA PACJENTA 

Ocena kryterium ciężkości choroby 



BSA (Body Surface Area) 



PASI (Psoriasis Activity and 
Severity Index)  



DLQI (Dermatology Life Quality 
Index) 

 
Punktacja: 

0-1 pkt. – normalna jakość życia 

2-5 pkt. – nieznacznie obniżona jakość życia 

6-10 pkt. - umiarkowanie obniżona jakość życia 

11-20 pkt. – mocno obniżona jakość  życia 

21-30 pkt. – bardzo mocno obniżona jakość życia 

 

Skala: 

Bardzo mocno – 3 pkt. 

Bardzo – 2 pkt. 

Trochę – 1 pkt. 

Wcale – 0 pkt. 

 



PROGRAM 
LEKOWY 

UMIARKOWANA/ 
CIĘŻKA POSTAĆ 

ŁUSZCZYCY 

PASI> 10  
BSA> 10 
DLQI> 10 

INFLIKSYMAB 

CIĘŻKA POSTAĆ 
ŁUSZCZYCY 

PASI> 18 
BSA> 10 
DLQI> 10 

USTEKINUMAB 
ADALIMUMAB 
ETANERCEPT 

LECZENIE DZIECI 

PASI> 18 
BSA> 10 

CDLQI> 10 

ETANERCEPT 



PROGRAM LEKOWY LECZENIA 
UMIARKOWANEJ I CIĘŻKIEJ POSTACI 

ŁUSZCZYCY PLACKOWATEJ 

• Pacjenci, u których w okresie poprzedzającym kwalifikację do 

programu nie uzyskano poprawy po leczeniu z zastosowaniem co 

najmniej dwóch różnych metod terapii klasycznej 

 

• W przypadku pacjentów od 6 do 18 roku życia, co najmniej 

jednej metody klasycznej terapii ogólnej 



PROGRAM LEKOWY LECZENIA 
UMIARKOWANEJ I CIĘŻKIEJ POSTACI 

ŁUSZCZYCY PLACKOWATEJ 

METOTREKSAT CYKLOSPORYNA RETINOIDY 

PUVA 
(nie dotyczy 
pacjentów 

<18r.ż.) 

DAWKA 15 mg/tydzień 
3 – 5 mg/kg 
m.c./dobę 

min. 0.5 
mg/kg 

m.c./dobę 
- 

OCENA 
SKUTECZNOŚCI 

Po 3 miesiącach Po 3 miesiącach 
Po 2 

miesiącach 
Po 3 miesiącach 



PROGRAM LEKOWY LECZENIA 
UMIARKOWANEJ I CIĘŻKIEJ POSTACI 

ŁUSZCZYCY PLACKOWATEJ 
• Pacjenci, u których występują przeciwwskazania do stosowania 

wyżej wymienionych metod terapii ogólnej, przy czym 

przeciwwskazania do stosowania terapii ogólnej muszą być 

oparte na Charakterystyce Produktu Leczniczego lub aktualnej 

wiedzy medycznej 

• Pacjenci, u których wystąpiły działania niepożądane po 

stosowaniu wyżej wymienionych metod terapii ogólnej 

uniemożliwiające ich kontynuowanie 



KRYTERIA NIE POZWALAJĄCE NA 
WŁĄCZENIE PACJENTA DO 
PROGRAMU LEKOWEGO 

• Okres ciąży i laktacji 

• Nadwrażliwość na substancję czynną lub pomocniczą leku 

• Czynne lub utajone infekcje wirusowe, bakteryjne, grzybicze i 
pierwotniakowe (zwłaszcza HIV, HBV, HCV, Mycobacterium 
tuberculosis; w tym nie dotyczy P.acnes oraz nawrotowej 
opryszczki) 

• Toczeń rumieniowaty układowy 

• Choroby demielinizacyjne 

• Ciężka niewydolność układu krążenia (NYHA III i NYHA IV) 

• Czynna choroba nowotworowa lub choroba nowotworowa, której 
leczenie zakończono w ostatnich 5 latach (z wyj. raka 
podstawnokomórkowego skóry) 

• Pancytopenia i niedokrwistość aplastyczna 



KWALIFIKACJA Kobiet do programu 
lekowego 

W przypadku kobiet i miesiączkujących dziewcząt wymagana jest 

zgoda na świadomą kontrolę urodzeń w czasie leczenia oraz 

przez 

• 15 tygodni od podania ostatniej dawki ustekinumabu 

• 5 miesięcy od podania ostatniej dawki adalimumabu 

• 6 miesięcy od podania ostatniej dawki etanerceptu lub  

infliksymabu 



BADANIA PRZY KWALIFIKACJI 

• Morfologia krwi z rozmazem 

• Badanie ogólne moczu 

• OB, CRP 

• AST, ALT 

• Kreatynina 

• Mocznik 

• Próba turbekulinowa lub 
Quantiferon test 

• RTG klatki piersiowej 
(maksymalnie do 3 miesięcy przed 
kwalifikacją) 

• USG jamy brzusznej 

• EKG z opisem (w przypadku 
pacjentów w wieku od 6 do 18 lat 
do decyzji lekarza prowadzącego) 

• Antygen HBS 

• Przeciwciała anty-HIV 

• Przeciwciała anty-HCV (w 
przypadku pozytywnego wyniku 
należy oznaczyć PCR HCV metodą 
ilościową) 

• Przeciwciała przeciwko 
B.burgdorferii 

• ASO 

• Przeciwciała ANA 

• VDRL 

• Wykluczenie ciąży 

• Konsultacje specjalistyczne w 
kierunku ognisk siejących 
(otorynolaryngolog, stomatolog, 
ginekolog) 



WYKONANIE ZDJĘĆ PACJENTOWI 

• Pacjent cały z przodu 
 

• Pacjent cały z tyłu 
 

• 1 – 3 zdjęć zmian 
łuszczycowych w zbliżeniu 



ZGŁOSZENIE PACJENTA DO 
PROGRAMU LEKOWEGO 

• Zgłoszenia dokonuje lekarz dermatolog prowadzący 

pacjenta, który posiada odpowiednią dokumentację 

medyczną 

 

• Zespół Koordynacyjny do Spraw Leczenia Biologicznego 

Łuszczycy Plackowatej kwalifikuje pacjentów zgłoszonych 

za pośrednictwem aplikacji komputerowej SMPT 



SYSTEM MONITOROWANIA 
PROGRAMÓW TERAPEUTYCZNYCH 

System Monitorowania Programów Terapeutycznych, Asseco Poland S.A.  



Leki biologiczne dostępne w 
leczeniu łuszczycy w programie 

lekowym 
• Antagoniści TNFα : 

– Infliximab (Remsima® Remicade®) 

– Etanercept (Enbrel®) 

– Adalimumab (Humira®) 

 

• Antagonista IL-12/IL-23: 

– Ustekinumab (Stelara®) 



NAZWA LEKU 
BIOLOGICZNEGO 

BUDOWA I MECHANIZM DZIAŁANIA 

INFLIKSYMAB 

Chimera ludzko-mysia, przeciwciało monoklonalne 
IgG1 przeciwko TNF-  

ADALIMUMAB 
Ludzkie przeciwciało monoklonalne IgG1 przeciwko 
TNF-  

ETANERCEPT 

Białko fuzyjne zbudowane z fragmentu receptora 
TNFR2 oraz fragment Fc ludzkiej IgG1; wiążąc TNF-  
uniemożliwia mu interakcję z receptorem błonowym 

USTEKINUMAB 

Ludzkie przeciwciało monoklonalne wiążące 
podjednostkę p40 IL-12 i IL-23, hamuje aktywację 
limfocytów CD4 Th1 i Th17 

Leki biologiczne 



Dawkowanie leków w programie 
lekowym 

• Infliksymab: Dawkę 5 mg/kg masy ciała należy podawać w 

infuzji dożylnej w tygodniach 0, 2, 6, a następnie co 8 

tygodni 



Dawkowanie leków w programie 
lekowym 

• Adalimumab: Dawka początkowa adalimumabu wynosi 80 

mg podskórnie, a następnie po upływie jednego tygodnia 

od podania dawki początkowej stosuje się dawkę 40 mg 

podskórnie co drugi tydzień 



Dawkowanie leków w programie 
lekowym 

• Etanercept: Dawkę 25 mg podawać dwa razy w tygodniu 

lub 50 mg raz w tygodniu podskórnie. W uzasadnionych 

przez lekarza prowadzącego przypadkach można stosować 

dawkę 50 mg dwa razy w tygodniu przez okres do 12 

tygodni, a następnie w przypadku uzyskania adekwatnej 

odpowiedzi na leczenie kontynuować podawanie dawki 25 

mg dwa razy w tygodniu lub 50 mg raz w tygodniu 



Dawkowanie leków w programie 
lekowym 

• Ustekinumab: Dawkę początkową 45 mg podać 

podskórnie, następnie 45 mg po 4 tygodniach, a potem 45 

mg co 12 tygodni. U pacjentów z masą ciała powyżej 100 

kg dawka początkowa wynosi 90 mg podawana 

podskórnie, następnie ta sama dawka po 4 tygodniach, a 

potem co 12 tygodni 



Określenie czasu leczenia w 
programie 

Leczenie trwa do czasu podjęcia przez lekarza prowadzącego 

decyzji o wyłączeniu pacjenta z programu, zgodnie z 

kryteriami przedstawionymi w opisie przedmiotowego 

programu, jednak nie dłużej niż: 

• do 96 tygodni – w przypadku terapii infliksymabem 

• do 48 tygodni – w przypadku terapii ustekinumabem lub 

adalimumabem 

• do 24 tygodni – w przypadku terapii etanerceptem 



PONOWNE WŁĄCZENIE DO 
PROGRAMU 

 

• Pacjent, u którego stwierdzoną adekwatną odpowiedź na 
leczenie 
 

• wzrost PASI, DLQI lub CDLQI i BSA o min. 50% w stosunku 
do wyników z momentu odstawienia leku, z tym że PASI > 
10 





NASILENIE ZMIAN W MOMENCIE KWALIFIKACJI 

DO LECZENIA BIOLOGICZNEGO 

 

• PASI – 38,7 

 

• BSA – 61,5% 

 

• DLQI – 20 pkt 



NASILENIE ZMIAN W MOMENCIE KWALIFIKACJI 

DO LECZENIA BIOLOGICZNEGO 



NASILENIE ZMIAN W MOMENCIE 

KWALIFIKACJI DO LECZENIA 



NASILENIE ZMIAN PO 16 TYGODNIACH 

LECZENIA 

 

 PASI – 2,1 

 

 BSA – 1,5% 

 

 DLQI – 1 pkt 



NASILENIE ZMIAN PO 16 TYGODNIACH 

LECZENIA 



NASILENIE ZMIAN PO 16 TYGODNIACH 

LECZENIA 









Aktualne dane z wykorzystania 
programu lekowego 



Aktualne dane z wykorzystania 
programu lekowego 

• Liczba wszystkich zgłoszonych wniosków na wszystkie leki 

biologiczne:  

  748  

• Liczba wszystkich pacjentów w toku  

                         320 (+16 zaakceptowanych ale jeszcze nie w 

toku, +21 zaakceptowanych po przerwie w leczeniu) 



Aktualne dane z wykorzystania 
programu lekowego 

• Aktualnie liczba pacjentów w trakcie przerwy w leczeniu 
(remisja zmian skórnych):  229 

• Liczba zawieszonych programów:  13 

• Liczba zakończonych programów:  63 

• Powody zakończenia programu:  

brak adekwatnej odpowiedzi na leczenie, działania 

niepożądane, zgon, rezygnacja pacjenta 

 



 



 



PSONET 

• UK/Denmark 0.2%, 

• Germany 0.25%,  

• Italy <1%  

• Sweden 1.6%  

• Western Europe - 0,27%  (Bulgaria: 0%, 
Croatia 0.19%, the Czech Republic 0.56%, 
Hungary 0.63%, Poland 0.04%, Romania 
0.39%, and Slovakia 0.55%). 



• Kryteria kwalifikacyjne do terapii biologicznej 
w oparciu o zalecenia European S3-
Guidelines on the systemic treatment 
of psoriasis vulgaris. 

 

•  Węgry - PASI>15 i BSA >10  

 





Inhibitory Interleukiny-17 
(Interleukin-17 inhibitors) 

Cytokine 61 (2013);704-712 



 





Kryteria kwalifikacji do programu lekowego leczenia 

umiarkowanej i ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej. 

 

NIE 

Program lekowy JGP lub inne kryteria 

NIE NIE 
 

TAK 



Dziękuję za uwagę 
 


