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Nowe leki w terapii NTM

Joanna Baranska

$wiatowym rynku poja-

wily si¢ nowe leki stoso-

wane w farmakoterapii

nietrzymania moczu: du-

loksetyna 1 solifenacyna.
Pierwszy z nich, pod handlowa nazwa Yen-
treve, zostal juz zarejestrowany w Polsce,
cho¢ nie ma go jeszcze w sprzedazy. Produ-
cent - Eli Lilly - obiecuje, ze stanie si¢ to
w najblizszych miesigcach. Specyfik prze-
znaczony jest dla kobiet.

Wedlug specjalistow NTM, duloksetyna
jest zupelnie nowym lekiem w terapii wysit-
kowego nietrzymania moczu, ktory moze nie
tylko uzupetni¢, lecz wrecz zastapi¢ mozolne
¢wiczenia albo operacjg.

Z medycznego punktu widzenia lek to
zréwnowazony inhibitor wychwytu zwrotne-
go dwoch neurotransmiterow: serotoniny
1 noradrenaliny, ktore - jak si¢ uwaza - od-
grywaja wazna rol¢ w fizjologii skurczu mig-
$nia zwieracza cewki moczowej. Mowiac jg-
zykiem zrozumiatym dla laika, duloksetyna
kontroluje odruch zamknigcia cewki moczo-
wej, ma poprawia¢ napigcie i sife¢ skurczu
zwieracza cewki, a to zapobiega popuszcza-
niu moczu podczas kichania, kaszlu, ¢wiczen
fizycznych czy $miechu. Prawdopodobnie
specyfik zwigksza takze pojemno$¢ peche-
rza. W kazdym razie popuszczanie moczu

powinno - zdaniem lekarzy - znacznie si¢
zmnigjszy¢ po kilku tygodniach zazywania
leku.

Mata niebieska kapsutka na
wysitkowe NTM

Podczas badan klinicznych skutecznosci
duloksetyny przetestowano 494 kobiety powy-
zej 18. roku zycia cierpiace na wysitkowe
NTM - do badania kwalifikowato co najmniej
siedem epizodow nietrzymania moczu na ty-
dzien, lecz $rednia wyniosta siedemnascie epi-
zodow. Sredni wiek pacjentek wyniost 52 lata.
Po czterotygodniowym okresie przygotowaw-
czym - 2 tygodnie bez leczenia i 2 tygodnie
przyjmowania placebo - potowie kobiet przez
kolejnych 12 tygodni podawano doustnie du-
loksetyne w dawce 40 mg dwa razy na dobg.
Po tym czasie w grupie przyjmujacej lek
stwierdzono wyrazne zmniejszenie liczby epi-
zodow NTM tygodniowo - §rednio 0 6, przy 3
W grupie przyjmujqcej placebo - zmniejszyta
si¢ ich czgstosc i zwigkszyt czas pomiedzy ni-
mi.

Zaobserwowano jednak takze objawy
uboczne: nudnosci, sucho$¢ w jamie ustnej,
zaparcia, zmeczenie, bezsenno$é, zawroty glo-
wy, drzenie migsni. Najczesciej pojawialy sie

nudnosci, ktore u 94 proc. leczonych kobiet
pojawily si¢ w ciagu pierwszych czterech ty-
godni stosowania specyfiku. U prawie potowy
z nich niepozadane objawy ustapily w ciagu
tygodnia, u reszty w ciagu miesiagca. Ponad
jedna piata chorych przerwata jednak leczenie
z powodu niepozadanych objawow (zrodto:
,»Duloxetine vs. placebo in the treatment of Eu-
ropean and Canadian women with stress urina-
ry incontinence®, P. van Kerrebroeck i inni,
w internetowym portalu Medycyna Praktycz-
na, opracowanie dr Andrzej Bacz i dr Wiktoria
Lesniak).

Uwaga:
dziafa na neuroprzekazniki

Autorzy strony internetowej www.antide-
pressantsfacts.com twierdza, ze duloksetyna
byla wezesniej testowana jako lek przeciw de-
presji. Nie odnotowano jednak znaczacych
sukcesow na tym polu, a czworo pacjentow
popelnito samobdjstwo. Wedtug autorow du-
loksetyna uzaleznia, jej uzywanie lub odsta-
wienie moze powodowa¢ manig, depresje, de-
lirium 1 halucynacje, a $mier¢ pacjentéw byta
efektem ostrego syndromu odstawienia.

- Bzdura - dementuje makabryczne donie-
sienia znany warszawski urolog. - Lek oddzia-
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tuje na neuroprzekazniki, ktore znajduja sie
réwniez w mozgu, i stad moga pojawic si¢
skutki uboczne takie jak nudnosci czy sennos¢,
ale nie sa one nasilone.

Duloksetyna istotnie jest stosowana, pod
handlowymi nazwami Cymbalia i Xeristar,
w terapii depresji. Wedlug badan Eli Lilly
bezsenno$¢ wystapifa u 13 proc. zdrowych
psychicznie pacjentek zazywajacych Yentre-
ve iu 2 proc. zazywajacych placebo, nudno-
$ci - odpowiednio u 23 proc. i niespetna 4
proc., anoreksja, zmniejszenie apetytu i libi-
do, drzenie, nerwowosc¢, biegunka i wymioty
u mniej niz 5 proc. pacjentek zazywajacych

ze dotyczy to raczej kobiet po czterdziestym
roku zycia. Ja mam trzydziesci lat 1 tym
wigkszy byl mdj szok, gdy dwa lata temu za-
obserwowatam u siebie wysitkowe nietrzy-
manie moczu. Przy wysitku, np. gdy sadzam
dziecko gdzies wyzej lub je podnosze, albo
gdy nagle zakaszle, zdarza mi si¢ ta przykra
sprawa. Jestem mama dwoch chtopcow, uro-
dzonych sitami natury, bez komplikacji,
o czasie itd. Pierwszy raz bylam w ciazy
dziesig¢ lat temu, drugi raz rodzifam
w 2001r. Czgsto w czasie ciazy chorowatam
na zapalenie nerek i nieco lzejsze zapalenia
uktadu moczowego, pgcherza. Zawsze towa-

Solifenacyna jednak, produkowana
przez koncern Yamanouchi pod handlowa
nazwa Vesicare, ma powodowac znacznie
mniej skutkow niepozadanych niz dotych-
czasowe farmaceutyki. W badaniach kli-
nicznych w grupie przyjmujacych solife-
nacyn¢ odnotowano skutki uboczne tylko
nieznacznie wWyzsze niz w grupie przyjmu-
jacej placebo, a roczne testy ukonczyto 90
proc. pacjentow. Lek zostat dopuszczony
do obrotu w USA i1 w krajach ,,starej* Unii
Europejskiej, w ,,nowej“ Unii procedura
jest w toku. Specyfik, moéwiac fachowo,
jest selektywnym lekiem cholinolitycznym

Substancja medyczna

Oxybutynina

Tolterodyna

Solifenacyna

Duloxetyna
#7rodlo: Pharmindex Brevier 2004/1

Nazwa handlowa/mg
Driptane/tab. 4 5 mg
Ditropan/tab. & 5 mg
Detrusitol/tab. 4 lmg
Detrusitol/tab. 4 2mg

Vesicare

Yentreve

Leki stosowane przy NTM

Cena w zI*

18,17/30 szt.
16,33/30 szt.;
31,41/60 szt.

126,80/28 szt.
133,84/28 szt.

Stan w Polsce

w sprzedazy
w sprzedazy
w sprzedaz

w sprzedazy
w sprzedazy

Zastosowanie
pecherz nadreaktywny

pecherz nadreaktywny

pecherz nadreaktywny
pecherz nadreaktywny

- oczekuje na rejestracj¢  pecherz nadreaktywny

zarejestrowan

wysitkowe NTM

Zaden z w/w lekow dostepnych w sprzedazy w Polsce nie jest refundowany
(wyjatek: Driptane i Ditropan - czeSciowa refundacja przy stwardnieniu rozsianym)

duloksetyng. Prawda jest, ze leku nie powin-
no si¢ odstawia¢ nagle - przed catkowitym
odstawieniem dawka powinna by¢ stopnio-
wo zmniejszana przez dwa tygodnie. Dulok-
setyng powinno si¢ ostroznie przepisywac
chorym z psychoza maniakalng, padaczka,
przyjmujacym leki antydepresyjne i zmniej-
szajace krzepliwos¢ krwi. Ciaza i karmienie
wyklucza terapi¢ Yentreve, podobnie gene-
tyczna nietolerancja fruktozy, niewydolno$¢
watroby oraz zazywanie lekow antydepre-
syjnych na bazie fluwoksaminy (Fevarin,
Floksyfral, Luvox) i niektorych antybioty-
kéw (ciprofloksacyna). Zazywanie nawet
zwyklej aspiryny moze spowodowac zabu-
rzenia krzepliwosci krwi objawiajace si¢
m.in. wybroczynami podskornymi. W czasie
kuracji nie wolno pi¢ alkoholu (zrodto: Net-
Doctor.co.uk).

Mimo tych wszystkich zastrzezen az do
trzech czwartych pacjentek leczonych dulok-
setyna w badaniach klinicznych stwierdzito,
ze zauwazylo poprawe jakosci zycia. A ze
w Polsce NTM caly czas pozostaje choroba
wstydliwa - migdzy pojawieniem si¢ tej do-
legliwosci, na ktora cierpi ponad 3 milionow
0sob, a przyznaniem si¢ do niej lekarzowi
mija Srednio kilka lat - zapytaliémy kilka
chorych, czy bytyby bardziej sktonne podda¢
sig terapii za pomoca niekfopotliwej pigutki.

- Moja mama cierpi od lat na t¢ dolegli-
wos¢ - opowiada Janina. - Zawsze myslatam,

rzyszyly temu okrutne bdle cewki moczowej
lub podbrzusza i plecow. Po roku od zaob-
serwowania NTM wybrafam si¢ do lekarza
i dowiedziatam si¢, ze mam ¢wiczyc, a jesli
objawy nie ustapia, czeka mnie operacja,
a efekty moga by¢ rozne. Jesli mogtabym
wyleczy¢ si¢ farmakologicznie, zrobi¢ to
bardzo chetnie. Efekty uboczne mnie nie
przerazaja. Kazdy lek ma jakie§ efekty
uboczne.

- A mnie jednak tak - odpowiada Monika.
- Jesli dobrze rozumiem, $rodek dziata na
mozg i tego si¢ boj¢. U mnie problem zaczat
si¢ kilka laty temu, wstydzitam si¢ go, ale
w koncu opowiedziatam o tym pani gineko-
log. Przepisata mi lekarstwo, ale problem po-
zostat. W koncu pani doktor zaproponowata
mi operacyjne zalozenie tasmy. Jest to krotki
zabieg, uptyn¢to od niego juz cztery lata
1 mogg stwierdzi¢, ze o to mi chodzito. Jest
normalnie. Wiem, ze to trochg trudna decy-
zja, ale ja jestem zadowolona.

Nowos¢ w leczeniu
nadreaktywnosci

Drugi z nowych lekéw, solifenacyna, nie
jest juz tak rewolucyjny: jest ,,zaledwie* no-
wym lekiem antycholinergicznym, ktore uro-
lodzy nazywaja ,,ztotym standardem w terapii
nadreaktywnosci pecherza moczowego™.

selektywnie blokujacym receptory muska-
rynowe, a ,,po ludzku“ - ma skutecznie re-
dukowa¢ objawy towarzyszace nadreak-
tywnosci pecherza: czgstomocz 1 parcie
naglace, bez nasilania objawdw niepoza-
danych. Ocenia sig, ze problem nadreak-
tywnosci dotyczy 25 miliondow osob w Eu-
ropie, a leczy si¢ tylko jedna piata.

Lek, w przeciwienstwie do starszych
farmaceutykow z tej grupy, przyjmuje si¢
raz dziennie. W badaniach klinicznych po-
prawe stanu zdrowia - zmniejszenie czg-
stosci epizodow NTM - zglosito ponad 60
proc. badanych kobiet, przy czym czesto$c
ta zmniejszata si¢ nawet dwukrotnie. Naj-
czesciej spotykane efekty uboczne to su-
chos¢ jamy ustnej, suchos¢ spojowek, za-
burzenia widzenia, bol glowy, zaparcie,
drzenie i nadmierna sennos$¢. Lek nie po-
winien by¢ stosowany u pacjentow z cigz-
ka niewydolnoscia watroby i nerek. Nie
wiadomo, jak lek oddziatuje na ptdd. Na
wszelki wypadek nie nalezy go stosowac
w okresie cigzy i1 karmienia (zrodto:
www.drugs.com).

Oba leki dopiero trafiaja na rynek i trud-
no na razie mowic o ich mozliwej refunda-
cji. Obecnie jednak zadne preparaty stoso-
wane w terapii nietrzymania moczu (z wy-
jatkiem oksybutyniny w stwardnieniu roz-
sianym) nie sa refundowane.
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