Agencja Badan Medycznych

https://www.abm.gov.pl/pl/aktualnosci/552,Specjalisci-z-Uniwersytetu-Medycznego-w-Lodzi-pomoga-dzieciom-z-AZS.html
14.05.2025, 14:32

Specjalisci z Uniwersytetu Medycznego w todzi pomoga
dzieciom z AZS

Specjalisci z Uniwersytetu Medycznego w todzi, dzieki wsparciu Agencji Badah Medycznych
pomoga dzieciom z atopowym zapaleniem skéry. 16 min grant pozwoli na uruchomienie
pierwszego na Swiecie badania klinicznego u pacjentéw z umiarkowang i ciezka postacig AZS,
od 2 roku zycia.

Atopowe zapalenie skdry (AZS) jest ciezka chorobg zapalng, dotyczaca gtdwnie populacji
pediatrycznej. Wedtug badan epidemiologicznych choruje na nie okoto 8% dzieci w Polsce, przy czym
zdecydowana wiekszos¢ przypadkdow rozwija sie do 5 roku zycia. Jest to choroba charakteryzujgca sie
zmianami zapalnymi na skérze, w najciezszych przypadkach obejmujg one nawet 80-90%
powierzchni, powodujgca dodatkowo przesuszenie skdry oraz silny, uporczywy swigd.

Depresja konsekwencjg AZS

Zamiany skorne sg przyczyng wielu probleméw pacjentéw z AZS, miedzy innymi ze wzgledu na
zaburzenia snu spowodowane Swigdem, niepokoj, zaburzenia zachowania, stany lekowe, a nawet
stany subdepresyjne. U czesci chorych rozwija sie depresja, a nawet mysli samobojcze. Ponadto okofo
30-40% chorych na AZS ma wspétistnienie innych choréb z kregu atopii, takich jak nietolerancje, czy
alergie pokarmowe, alergiczny niezyt nosa lub astme. AZS jest choroba o bardzo ztozonej i wcigz nie
do konca poznanej patogenezie, biorg w jego rozwoju udziat czynniki genetyczne, immunologiczne
oraz srodowiskowe.

Bez terapii i refundadji

Mimo wcigz prowadzonych badan nie ma obecnie satysfakcjonujacych metod terapeutycznych
szczegolnie dla populacji pediatrycznej, ktdrych skutecznosé i bezpieczenstwo potwierdzone bytyby
badaniami klinicznymi. Istnieje obecnie jedyny zarejestrowany dla populacji lek - dupilumab - lek
biologiczny, ktéry EMA dopuscita do stosowania w Europie dla chorych zumiarkowang i ciezka
postacig AZSod 6r.z.

W Polsce na razie nie jest objety refundacjg, ponadto nie zabezpiecza mtodszych dzieci. Doswiadczenia
kliniczne i stosowana praktyka polega na leczeniu najmtodszych pacjentéw lekami
immunosupresyjnymi, m.in. metotreksatem i cyklosporyna, jednak off-label, czyli poza wskazaniami
refundacyjnymi. Stad tez nasz projekt ma na celu przeprowadzenie pierwszego na swiecie,
randomizowanego, podwdjnie zaslepionego i kontrolowanego placebo badania klinicznego u
pacjentdw z umiarkowang i ciezka postacig AZS, od 2 r.z.

Holistyczna opieka nad pacjentem

Celem badania jest okreslenie skutecznosci oraz bezpieczenstwa cyklosporyny i metotreksatu w



populacji pediatrycznej, ze szczegdlnym uwzglednieniem najmtodszych pacjentdw. W projekcie
zaplanowane sg liczne badania oraz konsultacje, majgce na celu objecie tej szczegdlnej grupy chorych
opieka holistyczna, tak aby jeszcze bardziej poznac ich problemy w zakresie zdrowia fizycznego oraz
psychicznego. Projekt jest unikatowy i uzyskane wyniki bedg miaty bardzo wazne implikacje kliniczne.

.Nasz projekt zaktada przeprowadzenie po raz pierwszy na swiecie badania klinicznego w grupie
pacjentow pediatrycznych na AZS od 2 roku zycia, majgcego na celu okreslenie bezpieczenstwa i
skutecznosci terapii cyklosporyng i metotreksatem. Przeprowadzone szeroko badania i konsultacje
przyczynia sie do lepszego zrozumienia istoty choroby i umozliwig klinicystom prowadzenie
bezpiecznej i skutecznej terapii w oparciu o uzyskanie obiektywnych wynikéw badania” - podkresla
koordynator projektu prof. dr hab. n.med. Joanna Narbutt.
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