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Wszyscy wiemy, ze atopowe zapalenie skory (AZS) jest przewlekta, nawrotowa
chorobg zapalng skory, dotyczaca glownie dzieci (15-30% populacji). W 90% przypadkow
rozpoczyna si¢ przed 5 r.z. U chorych z AZS czg$ciej wystepuja m.in. choroby uktadu sercowo-
naczyniowego, chtoniaki, depresja, mys$li samobodjcze, co zwigzane jest z przewlektym stanem
zapalnym skory. Uporczywy $wiad towarzyszacy chorobie znamiennie wptywa na zaktdcenia
snu, prowadzac do przewleklego zmeczenia w ciggu dnia, niezdolnosci do prowadzenia
codziennych czynno$ci w szkole i pracy, drazliwo$ci i zespolu deficytu uwagi (ADHD).
Wskazniki jako$ci zycia u pacjentow z AZS sg obnizone bardziej niz u chorych z cukrzyca typu
I. Przy wyborze metody leczenia musimy bra¢ pod uwagg nasilenie procesu chorobowego,
jakos¢ zycia oraz choroby wspotistniejgce. Pomimo uznanej konieczno$ci wigczania leczenia
ogblnego w celu zahamowania stanu zapalnego 1 kontroli procesu chorobowego, stanowi to
istotny problem w praktyce klinicznej, gdyz nie ma zarejestrowanych lekow do terapii tej
dermatozy u dzieci. Nowoscig w leczeniu AZS w ostatnich latach jest lek biologiczny —
dupilumab zarejestrowany jako lek pierwszego rzutu do leczenia cigzkiej postaci AZS
u dorostych, w chwili obecnej zarejestrowany oraz refundowany w ramach programu lekowego
do leczenia dzieci powyzej 6 r.z. oraz nowoczesny inhibitor kinazy janusowej — upadacytinib,

zarejestrowany i refundowany > 12 r.z.

Kryteria kwalifikacyjne do programu lekowego sa dosy¢ restrykcyjne. Jednoznacznie nalezy
tez podkresli¢, ze program nie obejmuje dzieci ponizej 6 r.z. Z drugiej zas strony rekomendacje
polskie, europejskie i $wiatowe jednoznacznie wskazujg na konieczno$¢ stosowania terapii

ogolnych w najmtodszej populacji, w kazdej sytuacji gdy klinicznie jest to uzasadnione.



Ogolnoustrojowe leki zalecane w rekomendacjach w terapii AZS obejmuja m.in. cyklosporyne
(CsA) 1 metotreksat (MTX). Leki te nie majg badan klinicznych pod katem skutecznos$ci oraz
bezpieczenstwa leczenia u dzieci, stad lekarze rzadko dokonujg takiego wyboru, co implikuje

pogorszeniem stanu psychofizycznego pacjentdéw i ich rodzin

Nasz projekt wpisuje si¢ w potrzeby pacjentow a takze lekarzy zajmujacych si¢

profesjonalnie terapia atopowego zapalenia skory.

Niekomercyjne badanie kliniczne STEADY finansowane jest z funduszy Agencji Badan
Medycznych, a beneficjentem jest Uniwersytet Medyczny w Lodzi. Glowny zespot badawczy
stanowig pracownicy — specjali§ci dermatologii Kliniki Dermatologii, Dermatologii Dziecigcej
1 Onkologicznej UM w Lodzi, zlokalizowanej na terenie WSSz im. W1. Bieganskiego w Lodzi.
Gléwnym Badaczem jest Profesor Joanna Narbutt, a Koordynatorem Medycznym — Profesor
Aleksandra Lesiak. Caty zespdt badawczy posiada bardzo duze doswiadczenie naukowe oraz
w prowadzeniu badan klinicznych komercyjnych, w tym w populacji dziecigcej. Badacze sg
zaznajomieni z zasadami dobrej praktyki klinicznej (GCP). Badanie kliniczne przeprowadzone
jest w Pododdziale Dermatologii Dziecigcej Kliniki Dermatologii, Dermatologii Dziecigcej
1 Onkologicznej] UM w Lodzi, ktory przyjmuje pacjentow w wieku 0-18 lat z cigzkimi
chorobami skory, wymagajacymi hospitalizacji. Ma wieloletnie i duze do$wiadczenie
w leczeniu chorob skory u dzieci. Rocznie w naszym oddziale hospitalizowanych jest §rednio
430 dzieci z AZS, co wskazuje na duze do$wiadczenie catego Zespolu w diagnostyce oraz

terapii tej cigzkiej dermatozy.

Badanie kliniczne STEADY ma na celu oceni¢ skuteczno$é¢ i bezpieczenstwo
stosowania cyklosporyny i metotreksatu u dzieci w leczeniu umiarkowanego do ci¢zkiego

atopowego zapalenia skory.

Populacja badana sa pacjenci (lacznie n=317) pomi¢dzy 2 a 18 r.z.
z umiarkowanym i ci¢zkim 0 nawrotowym przebiegu AZS, niereagujacy na leczenie
miejscowe i w ocenie badacza oraz na podstawie zastosowanych skal oceny ciezkoSci
choroby wymagajacy terapii ogolnej, ktorzy wyraza Swiadoma zgod¢ na udzial

w badaniu.

Dodatkowo jest oceniany wplyw terapii na jako$¢ zycia pacjentdw oraz cztonkoéw ich
rodzin, dziatania niepozadane, tolerancja leku i wyniki laboratoryjnych badan dodatkowych,

a takze czas utrzymywania si¢ remisji po zakonczeniu leczenia.



Podczas wizyty przesiewowej oceniane sg kryteria wlgczenia i wylgczenia z badania
oraz pobrane badania laboratoryjne kwalifikujgce, dodatkowo zbierane sg dane demograficzne

jak i historia medyczna pacjenta.

Podczas wizyty randomizacyjnej pacjenci zostaja losowo przydzieleni do grupy
stosujgcej metotreksat, cyklosporyne¢ lub terapi¢ standardowa (emolientoterapia, reaktywnie

i proaktywnie miejscowe glikokortykosteroidy i miejscowe inhibitory kalcyneuryny).

Wszystkie leki (miejscowe, w tym emolienty oraz ogolne) sa zapewnione przez

Sponsora badania, czyli pacjenci nie ponoszg ich kosztow.
W kolejnych tygodniach pacjenci zgtaszaja si¢ na wizyty kontrolne.

Dodatkowo w trakcie badania dzieci poddawane sg licznym konsultacjom medycznym,

w tym psychologicznej, laryngologicznej i stomatologicznej.

Leczenie trwa 32 tygodni, a nastgpnie do 52 tygodnia zostaja w kontroli medyczne;j.
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Mamy obecnie w badaniu zrekrutowang grupe ponad 200 dzieci. Mimo braku analiz
statystycznych, widzimy, ze proponowana holistyczna opieka nad pacjentami oraz witaczana

terapia wyraznie przynosi ulge i poprawia komfort Zycia naszych pacjentow.

W przypadku braku poprawy podczas stosowanego leczenia mozemy naszym
pacjentom zaproponowac leczenie upadacytinibem lub dupilumabem w ramach programu

lekowego B.124, gdyz jest on realizowany w naszej Klinice.

Zespot pracujacych lekarzy jest ekspertami w terapii tej cigzkiej choroby 1 nasza misja
jest pomoc kazdemu choremu na atopowe zapalenie skory, tak by objawy kliniczne i1 §wiad nie

stanowily przeszkody w realizowaniu codziennych aktywnosci i plandw.

Do badania zapraszamy wszystkich pacjentoéw pomiedzy 2. a 18. r.z., ktérzy maja
umiarkowang lub cigzkg posta¢ AZS 1 u ktorych stosowane miejscowe leczenie nie powoduje

poprawy stanu klinicznego.



Dane kontaktowe:

Oddzial Dermatologii, Dermatologii Dziecigce;j
I Onkologicznej Wojewodzkiego Specjalistycznego Szpitala

im. dr W1. Bieganskiego w Lodzi

ul. Kniaziewicza 1/5, 91-347 £.6dz, pawilon T

Telefony kontaktowe:
v' 502 447 611 — tel. do zespolu badaczy
v' 660 424 204 — p. Malgorzata Tybura - sekretariat

v 603 756 804 - Prof. Joanna Narbutt (wylacznie sms)

Ze wzgledu na wage problemu, jaki stanowi atopowe zapalenie skory w populacii
dziecigcej Oraz zmieniajace si¢ opcje terapeutyczne, zwracamy si¢ z uprzejmg prosba do
Pafistwa o propagowaniu informacji o naszym badaniu wsrdod Farmaceutow, Lekarzy, ale

przede wszystkim Pacjentow.

Serdecznie Panstwa zapraszam i zachgcam do wspotpracy
Z wyrazami szacunku

Prof. dr hab. n. med. Joanna Narbutt

@oo,w, ete ey




