Czas na zmiany w leczeniu miazdzycy wielopoziomowej:
interdyscyplinarna koalicja ekspertow

Miazdzyca wielopoziomowa to zaawansowana posta¢ choroby, w ktorej zmiany
miazdzycowe obejmuja kilka tozysk naczyniowych jednoczesnie - najczesciej tetnice
wiencowe, szyjne i koficzyn dolnych. Proces chorobowy rozwija sie skrycie przez wiele lat,
nie dajac objawow, az do momentu dramatycznego epizodu: zawatu serca, udaru mézgu lub
koniecznosci amputacji konczyny. Choé postep medycyny umozliwia dzi§ skuteczne
zapobieganie powiktaniom miazdzycy, bariery systemowe sprawiaja, ze nowoczesne
leczenie jest dostepne tylko dla nielicznych pacjentow. Dlatego eksperci szesciu polskich
towarzystw naukowych apeluja o pilne zmiany w programie lekowym B.101. Stawka jest
zdrowie i zycie pacjentow.

W 2022 r. w Polsce odnotowano okoto 458 tys. zgonow, z czego 160 tys. byto spowodowanych
chorobami uktadu krazenia. Kazdego roku dochodzi do ponad 80 tys. zawatéw mig$nia sercowego
i 74 tys. udaréw niedokrwiennych mézgu. Wedtug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia, Polska
—w przeciwienstwie do wielu krajow Europy — wcigz pozostaje krajem wysokiego ryzyka sercowo-
naczyniowego. Nowy raport Global Burden of Disease 2023 pokazuje, ze wskazniki zgonow
sercowo-naczyniowych i lat zycia skorygowanych niepetnosprawnoscia sa w Polsce nawet
trzykrotnie wyzsze niz w krajach Europy Zachodniej i Skandynawii. Dramatycznym wskaznikiem
jest chociazby liczba amputacji konczyn dolnych — to az 9 tys. rocznie, co stawia Polske w
niechlubnej czotéwce Europy. Roéwnie alarmujgcy jest odsetek pacjentéw po udarze
niedokrwiennym mozgu, ktérzy umierajg w ciggu pierwszego roku po tym incydencie - to az 30
procent!

— Podstawowa przyczyna incydentow sercowo-naczyniowych jest miazdzyca tetnic. Warto
podkreslié, ze miazdzyca nie jest choroba jednego narzadu. To proces ogdlnoustrojowy,
polegajacy na gromadzeniu sie w Scianach tetnic m.in. komorek zapalnych i lipiddéw. Ztogi te
stopniowo utrudniaja przeptyw krwi az do catkowitego jego zatrzymania. Dane z rejestru REACH
pokazujag, ze u 25 proc. pacjentdw z choroba tetnic wiericowych miazdzyca wspdtistnieje takze w
innych tozyskach, w tym obwodowych, a u 61 proc. 0séb z choroba tetnic obwodowych wystepuja
takze zmiany miazdzycowe w sercu lub mdzgu. Oznacza to, ze miazdzyca wielopoziomowa jest
chorobg postepujgca i wystepuje u znacznego odsetka pacjentéw z chorobami sercowo-
naczyniowymi. Niestety, bardzo wielu ztych chorych nie jest dzis leczonych optymalnie. Poniewaz
miazdzyca jest chorobg wieloczynnikowa i dotyczaca réoznych narzaddw, w jej leczeniu konieczne
jest podejscie multidyscyplinarne. Musimy leczy¢ pacjenta holistycznie, traktujgc jego organizm
jako catos¢ - podkresla dr hab. n. med. Krzysztof Dyrbus z Ill Katedry i Kliniki Kardiologii
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego oraz Pracowni Hemodynamiki Slaskiego Centrum Choréb
Serca w Zabrzu.

Aby zjednoczy¢ sity w podejsciu do leczenia pacjentéw z wielopoziomowag chorobg miazdzycowsa,
po raz pierwszy w historii szes¢ polskich towarzystw naukowych - kardiologdw, lipidologow,
diabetologdw, neurologdw i nefrologéw, wraz z chirurgami naczyniowymi —wypracowato wspdlne
interdyscyplinarne stanowisko dotyczgce postepowania w tej chorobie. Stanowisko to zostato
opublikowane w marcu tego roku na tamach Kardiologii Polskiej.

Cholesterol LDL - gtéwny czynnik ryzyka miazdzycy



Przyczyn ryzyka sercowo — naczyniowego jest wiele: nieprawidtowe zywienie, palenie tytoniu,
mata aktywnosc¢ fizyczna, podwyzszone cisnienie tetnicze, stan przedcukrzycowy lub cukrzyca,
nadwaga lub otytos¢. Ale jednym z gtéwnych i jednoczesnie tatwo modyfikowalnych czynnikéw
tego ryzyka jest podwyzszone stezenie cholesterolu LDL, nazywanego ,,ztym cholesterolem”.

— Obnizenie stezenia cholesterolu LDL przyczynia sie do stabilizacji blaszki miazdzycowej poprzez
zmniejszenie jej objetosci oraz zmian w ich strukturze — przede wszystkim uwapnienia, a tym
samym zmniejszenia ryzyka ich pekania. To bezposrednio przektada sie na istotne zmniejszenie
ryzyka pierwszego lub kolejnego incydentu sercowo-naczyniowego, udaru niedokrwiennego czy
niedokrwienia koriczyn dolnych w przebiegu choroby tetnic obwodowych. W ostatnich latach
pojawity sie liczne dowody na to, Ze intensywne obniZenie steZzenia cholesterolu LDL moze
prowadzi¢ nie tylko do zahamowania progresji miazdzycy, ale takze do jej regresji. Najwieksza
skutecznosc¢ obserwujemy, jesli zainwestujemy w swoje zdrowie jak najwczesniej, czyli mozliwie
na poczatkowym etapie rozwoju procesu miazdzycy, ha pewno w okresie przed wystapieniem
choroby i incydentu sercowo-naczyniowego. Kontrola stezenia LDL-C | w konsekwencji
stabilizacja i zmniejszenie objetosci blaszek miazdzycowych sa kluczowe dla pacjentdw z historiag
zawatdw serca czy udaréw madzgu, poniewaz minimalizujg ryzyko ponownych incydentow, a tym
samym ryzyko zgonu sercowo-naczyniowego. To wazne, poniewaz choroby serca i naczyr to wcigz
najwiekszy morderca w Polsce. Liczne dostepne randomizowane badania kliniczne wykazaty, ze
obnizenie stezenia LDL-C o kazdy dodatkowy 1 mmol/l zmniejsza ryzyko wystapienia zdarzen
sercowo-naczyniowych o blisko 20 proc. Dlatego tak wazne jest szybkie i skuteczne obnizenie jego
steZenia zgodnie z zasada ,,im szybciej tym lepiej” oraz ,,im nizej tym lepiej na dtuzej” — ttumaczy
prof. dr hab. n. med. Maciej Banach z prorektor ds. Collegium Medicum oraz kierownik Centrum
Prewencji Miazdzycy i Choréb Sercowo-Naczyniowych Katolickiego Uniwersytetu Lubelskiego,
prezes Polskiego Towarzystwa Lipidologicznego.

Szacuje sig, ze w Polsce hipercholesterolemie, czyli zbyt wysokie stezenie cholesterolu, ma nawet
ponad 21 milionéw osdb.

Hipercholesterolemia rodzinna - nierozpoznana epidemia

Szczegblng grupa chorych sa pacjenci z hipercholesterolemia rodzinng (FH), ktéra jest
najczestszg dziedziczng chorobg uktadu sercowo-naczyniowego. Mutacje genetyczne powodujg
zaburzenia w funkcjonowaniu receptoréw dla cholesterolu LDL, prowadzgc do bardzo wysokich
jego stezen juz od wczesnych lat zycia. Szacuje sig, ze rodzinna hipercholesterolemia wystepuje
u 1 na 250 oséb. Oznacza to, ze w Polsce problem moze dotyczy¢ nawet 140-150 tys. 0osdb, jednak
zdiagnozowanych jest zaledwie kilka procent z nich.

— Rodzinna hipercholesterolemia to bomba z opdZnionym zaptonem. Nieleczona wigze sie z 20-
krotnie wyzszym ryzykiem chordb sercowo-naczyniowych, a osoby chore bez odpowiedniego
leczenia moga doswiadczac¢ zawatdw juz w trzeciej dekadzie Zycia. Co gorsza, choroba jest czesto
dziedziczona i cate rodziny pozostajg zagrozone. Niestety, standardowe leczenie — nawet wysokie
dawki statyn — czesto okazuje sie niewystarczajgce. Dlatego w leczeniu hipercholesterolemii
rodzinnej (FH) kluczowe znaczenie maja nowoczesne terapie, takie jak inhibitory PCSK9 i
inklisiran, ktére umozliwiajg gtebokie obnizenie stezenia LDL. Terapie te sg w Polsce refundowane
w ramach programu lekowego B.101 — zaznacza prof. dr hab. n. med. Marlena Broncel z Kliniki
Chordéb Wewnetrznych i Farmakologii Klinicznej Uniwersytetu Medycznego w todzi.

Leczenie hipolipemizujace w Polsce i w Europie



Podstawowa grupa lekow stosowanych w celu obnizenia stezenia cholesterolu LDL sg statyny. W
przypadku pacjentéw bardzo wysokiego i wysokiego ryzyka sercowo-naczyniowego, zazwyczaj juz
po przebytym zawale serca lub z rozpoznang hipercholesterolemia rodzinng, konieczne jest
podanie statyn w duzej dawce i o silnym dziataniu. Jesli pacjent nie osiggnie zaktadanego celu
terapeutycznego, woéwczas konieczne jest wtgczenie do terapii ezetymibu. Dane wskazuja, ze taka
terapia skojarzona, jesli jest dobrze prowadzona i dobrze tolerowana przez pacjenta, pozwala
0siggnac cel terapeutyczny u okoto 70 proc. pacjentow. Dla pozostatych 30 proc. pozostaja leki
dostepne w programie lekowym, czyli ewolokumab, alirokumab, inklisiran lub lomitapid. Dodanie
tych lekéw do podstawy, jaka sg statyny, pozwala osiggnac obnizenie poziomu LDL w stosunku do
wartosci wyjsciowej nawet o 85 proc. Badania pokazujg, ze intensywne obnizenie LDL-C
zmniejsza ryzyko zawatu serca, udaru moézgu i amputacji nawet o 50-55 proc. Niestety, badanie
Da Vinci pokazato, ze tylko 24 proc. polskich pacjentow osigga cele terapeutyczne dotyczace
poziomu cholesterolu LDL, zgodne z wartosciami wskazanymi w aktualnych polskich wytycznych
z 2021 r., opracowanych przez szes¢ towarzystw naukowych pod kierunkiem prof. Macieja
Banacha. W grupie bardzo wysokiego ryzyka jest to tylko 17 proc., aw grupie ekstremalnego ryzyka
- zaledwie 8 proc.

— Wynika to z wielu przyczyn, a jedna z nich jest wcigz ograniczona dostepnosc¢ do nowoczesnych
terapii hipolipemizujacych, ktére w krajach Europy Zachodniej sa standardem w leczeniu
pacjentow z wysokim i bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym. Szacuje sie, ze w krajach
Europy Zachodniej dostep do tych terapii jest az dziesieciokrotnie wiekszy niz w Polsce. A badania
kliniczne pokazuja, ze stosowanie tych terapii pozwala osiggnac¢ cele terapeutyczne u nawet 90
proc. pacjentow, a efekt ten utrzymuje sie przez wiele lat — méwi dr hab. n. med. Krzysztof
Dyrbus.

Program B.101 - wielkie nadzieje, niezadawalajace efekty

Program lekowy B.101 ,Leczenie pacjentéw z zaburzeniami lipidowymi” zostat uruchomiony w
2018 r. w celu udostepnienia pacjentom z hipercholesterolemia rodzinng najnowoczesniejszych
terapii hipolipemizujgcych. Jego celem jest znaczgce obnizenie ryzyka sercowo-naczyniowego
poprzez zaawansowang kontrole stezenia cholesterolu LDL oraz efektywne zahamowanie
progresji miazdzycy. Od momentu uruchomienia program ten przeszedt kilka modyfikacji, w tym
rozszerzono go o mozliwos¢ leczenia w jego ramach pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem
sercowo-naczyniowym. Niestety, liczba pacjentéw leczonych w tym programie wciaz pozostaje
bardzo niska-zgodnie zdanymi NFZ, w pierwszym kwartale 2024 r. korzystaty z niego jedynie 1142
osoby.

Przyczyn tak matej rekrutacji pacjentéw do programu lekowego jest kilka. To przede wszystkim
zbyt restrykcyjne kryteria wtaczenia — dla pacjentéw z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-
naczyniowy wymagane jest wystapienie dwoch incydentéw sercowo-naczyniowych. Czekanie, az
pacjent przezyje dwa ciezkie takie incydenty, by méc wtaczy¢ u niego skuteczne leczenie, jest nie
tylko nieefektywne, ale wrecz nieetyczne. Kolejng barierg jest wymagany wysoki prég LDL
(minimum 70 mg/dl, podczas gdy europejskie wytyczne zalecajg 55 mg/dl), a takze brak dostepu
do testow genetycznych w diagnozowaniu hipercholesterolemii rodzinnej. Bez tych testow
pacjentom trudno jest osiggna¢ wymagang dzi$ podczas kwalifikacji liczbe punktéw w skali
Dutch Lipid Clinic Network wynoszaca wiecej niz 8. Ponadto niekorzystne jest ograniczenie
mozliwosci kwalifikowania pacjentow do tego programu tylko do kardiologéw. Wiadomo przeciez,
ze inne choroby, takie jak cukrzyca czy przewlekta choroba nerek przyspieszaja rozwéj miazdzycy
wielopoziomowej, a ci pacjenci sg czesto prowadzeni przez lekarzy innych specjalnosci niz



kardiologia. Oni takze moga osiggna¢ znaczace korzysci terapeutyczne z leczenia w programie
lekowym.

Eksperci: potrzebne sa szybkie decyzje

Poniewaz nowoczesne terapie hipolipemizujgce to dla pacjentéw z miazdzyca wielopoziomowa
realna szansa na unikniecie powaznych incydentdw sercowo-naczyniowych oraz na dtuzsze
zycie, eksperci sg zgodni, ze program lekowy B.101 wymaga pilnych zmian. Postulaty wynikajgce
z opublikowanego, interdyscyplinarnego stanowiska sg jednoznaczne. Konieczne sa:

- obnizenie wartosci LDL-C pozwalajacej na kwalifikacje do programu do 55 mg/dl,

- umozliwienie wtgczenia pacjentéw po jednym incydencie sercowo-naczyniowym,

- utatwienie kwalifikacji pacjentow z pewna lub prawdopodobna hipercholesterolemig rodzinna,
- dopuszczenie do programu B.101 lekarzy réoznych specjalnosci,

- intensywna edukacja lekarzy i pacjentdw na temat nowoczesnych terapii.

— Najkorzystniej bytoby gdyby ksztatt programu lekowego odpowiadat aktualnym polskim
wytycznym postepowania przy zaburzeniach lipidowych. Musimy zacza¢ leczy¢ chorobe
miazdzycowa bardziej agresywnie i nowoczesnie, bo inaczej dalej bedziemy krajem o jednym z
najwyzszych wskaznikéw zgondw sercowo-naczyniowych w Europie. Dzieki skutecznemu
leczeniu mozna nie tylko uratowac zycie pacjenta, ale takze ograniczy¢ powiktania chociazby
udarow madzgu, zmniejszy¢ koszty opieki zdrowotnej zwigzane z hospitalizacjami i rehabilitacja
poudarowa, a takze zredukowac bardzo wysokie dzis koszty spotecznie zwigzane z udarami.
Polska nie moze by¢ krajem, w ktérym nowoczesne leczenie pozostaje dostepne tylko dla
nielicznych. Mamy wiedze, mamy narzedzia - teraz czas na decyzje — podsumowuje prof. dr hab.
n. med. Alina Kutakowska z Kliniki Neurologii Uniwersytetu Medycznego w Biatymstoku, prezes
Polskiego Towarzystwa Neurologicznego.

Przedstawione stanowisko ekspertéw postuluje tez zaciesnienie wspotpracy pomiedzy lekarzami
wielu specjalnosci (kardiologéw, diabetologéw, neurologéw, nefrologdéw, chirurgow
naczyniowych, pediatrow itp.) w celu poprawy skutecznosci leczenia miazdzycy wielopoziomowej
i lepszej edukacji pacjentow.
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