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Streszczenie 

Przewlekła obturacyjna choroba płuc jest jedną z podstawowych przyczyn śmiertelności na świecie. 
Dotychczas leczenie stabilnego POChP oparte było w głównej mierze na wynikach badań spirometrycz-
nych. Nowo wprowadzone w 2012 r. wytyczne Polskiego Towarzystwa Chorób Płuc zrewolucjonizowały 
podejście do leczenia POChP. Podobnie jak miało to miejsce w innych krajach, zasady leczenia zostały 
oparte nie tylko na spirometrii, lecz również na występujących objawach klinicznych oraz na częstości 
zaostrzeń POChP zgłaszanych przez pacjenta. 

W opracowaniu omówiono podstawowe stosowane w leczeniu POChP grupy leków oraz preferowane drogi 
ich podawania. Zwrócono szczególną uwagę na nowe preparaty. Przegląd rozpoczyna się od profilaktyki 
pierwotnej, a kończy na leczeniu paliatywnym. Zwrócono uwagę na prawdopodobne przyszłe kierunki 
badań klinicznych, które być może zaowocują wprowadzeniem kolejnych substancji leczniczych i poprawią 
wyniki leczenia POChP.
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Abstract 

Chronic obstructive pulmonary disease is one of the main causes of mortality worldwide. As so far existing 
treatment of stable COPD was focused primarily on the results of Spirometry. New guidelines introduced 
by „Polskie Towarzystwo Chorób Płuc” in 2012 revolutionized current approach to the treatment of COPD. 
Similarly to other countries new guidelines have based treatment principles not only on spirometry, but also 
on common clinical symptoms and COPD exacerbations number reported within last 12 months.

In the review basic groups of drugs used in the COPD treatment are discussed. Specific indications and 
routs of administration are analyzed for “old drugs” in new clinical settings starting at primary prevention 
and finishing at palliative treatment. Special attention is paid to new drugs. Most probable directions of 
future clinical trials which will hopefully result in introduction of new drugs and lead to substantial improve-
ment of COPD outcomes are also discussed.
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Wprowadzenie
Przewlekła obturacyjna choroba płuc (POChP) 

jest chorobą zapalną dróg oddechowych i płuc. 
Rozwija się wtórnie do narażenia układu odde-
chowego osób podatnych na działanie szkodliwe 
substancji lotnych.

Jej istotą jest pierwotne uszkodzenie dróg 
oddechowych, często powiązane z uszkodze-

niem tkanki śródmiąższowej płuc. W krajach 
rozwiniętych, w tym i w Polsce, najważniejszą 
substancją odpowiedzialną za powstanie POChP 
jest dym tytoniowy [1]. Istotą POChP w aspekcie 
farmakoterapii populacyjnej są trzy główne, czę-
sto nakładające się na siebie okresy. Zaliczamy 
do nich: 
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 Najważniejszą substancją 
odpowiedzialną za powstanie 
POChP jest dym tytoniowy.

okres narażenia pierwotnego na dym tytoniowy• 
kolejne stopnie ciężkości POChP charakteryzu-• 
jące się stopniowym narastaniem upośledzenia 
przepływu powietrza przez drogi oddechowe 
okresy zaostrzeń choroby. • 
Wymienione stadia różnią się istotnie w aspek-

cie osobniczym i populacyjnym ze względu na 
rodzaj, jak i na skuteczność stosowanej farmako-
terapii. 

Palenie tytoniu 
Palenie tytoniu jest odpowiedzialne za ok. 80% 

przypadków POChP w Polsce [1]. Szczególnie 
niebezpieczne jest narażenie 
dzieci na dym tytoniowy, ponie-
waż wtedy rozwijają się płuca, 
a drogi oddechowe są bardziej 
podatne na jego działanie. 

Objawy choroby, jeśli po-
wstaną – rozwiną się za kilkanaście lub kilka-
dziesiąt lat, zatem każda osoba narażona na dym 
tytoniowy powinna być poinformowana o poten-
cjalnym ryzyku zachorowania na POChP. 

Palenie jest odpowiedzialne nie tylko za powsta-
nie choroby. Przyspiesza również roczny spadek 
FEV1 oraz za zwiększa prawdopodobieństwo przed-
wczesnego zgonu z powodu POChP [2]. Z tych 
powodów zaprzestanie palenia jest podstawową 
metodą pierwotnej profilaktyki, jak również leczenia 
POChP, ponieważ jako jedyne istotnie wydłuża ży-
cie chorym [3]. Metoda minimalnej interwencji [4] 
oparta na rozmowie z pacjentem jest podstawową 
metodą leczenia nałogu palenia tytoniu, promowa-
ną przez aktualne wytyczne polskie i międzynaro-
dowe [1,5]. Wykonanie badania spirometrycznego, 
w którym stwierdzimy obturację, jest również sku-
tecznym narzędziem zwiększającym prawdopodo-
bieństwo zerwania z nałogiem [6,7]. 

Niestety w/w postępowanie jest często niewy-
starczające, dlatego u chorych silnie uzależnionych 
konieczne może być dołączenie nikotynowej tera-
pii zastępczej [8,9]. W farmakoterapii antynikoty-
nowej lekiem pierwszego wyboru ze względu na 
swoją skuteczność jest wareniklina.  To antagonista 
i zarazem słaby agonista receptorów nikotynowych 
w ośrodkowym układzie nerwowym OUN [10]. 
Pozostałe stosowane substancje to: brupropion, 

nikotyna i cytyzyna. Nikotyna podawana doust-
nie, przezskórnie lub wziewnie zmniejsza objawy 
abstynencyjne, co pozwala na istotne zwiększenie 
prawdopodobieństwa zerwania z nałogiem [11]. 
Innym skutecznym lekiem jest bupropion, hamu-
jący w ośrodkowym układzie nerwowym wychwyt 
zwrotny dopaminy i noradrenaliny [12].

Leczenie stabilnego POChP
Jednym z podstawowych objawów POChP 

jest duszność. Występuje ona również w innych 
chorobach, w których palenie jest podstawowym 
czynnikiem ryzyka, jak np. niewydolność lewoko-

morowa serca. W związku 
z powyższym podstawowym 
warunkiem niezbędnym do 
rozpoczęcia leczenia bron-
chodilatacyjnego jest wyko-
nanie prawidłowego tech-

nicznie badania spirometrycznego [1,13]
Leczenie farmakologiczne należy obecnie 

rozpoczynać od zaklasyfikowania stopnia za-
awansowania POChP, uwzględniając nasilenie 
obturacji, duszność według skali mMRC (Me-
dical Research Council) [14], objawy związane 
z POChP opisane skalą CAT (COPD-Assessment 
Test) [15,16] oraz liczbę zaostrzeń choroby, któ-
re wystąpiły w ciągu ostatnich dwunastu miesię-
cy [1]. Na tej podstawie dokonujemy podziału 
ciężkości POChP na cztery kategorie A-D. Dla 
każdej z kategorii opracowano odpowiednie za-
lecenia terapeutyczne [1].

 Kategoria A 
To pacjenci bezobjawowi lub skąpoobjawo-

wi (MRC≤1 lub CAT<10), u których wartości 
FEV1≥50% wartości należnej. Zgłaszają oni mak-
symalnie jedno zaostrzenie w ciągu ostatnich 12 
miesięcy. 

W tej kategorii lekami pierwszego wyboru są 
krótkodziałający β2-agoniści (SABA) i cholinolityki 
krótkodziałające podawane doraźnie w razie dusz-
ności. Alternatywną metodą leczenia są długodzia-
łający β2-agoniści (LABA) lub cholinolityk długo-
działający (LAMA) [na dzień opracowania za 30% 
odpłatnością]. Alternatywnie można zastosować 
preparat teofiliny o przedłużonym działaniu [1]. 
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 Kategoria B
To pacjenci z nasilonymi objawami (MRC≥2 

lub CAT≥10), u których FEV1≥50% wartości należ-
nej i/lub ryzyko wystąpienia zaostrzeń jest niewiel-
kie (≤1/12miesięcy). 

W kategorii tej lekami pierwszego wyboru są 
długodziałający β2-agoniści (LABA) lub cholinolityk 
długodziałający (LAMA). Terapia drugiego rzutu to 
połączenie obu grup leków. Alternatywną metodą 
leczenia może być zastąpienie tych preparatów od-
powiednikami krótkodziałającymi lub wprowadze-
nie teofiliny o przedłużonym działaniu [1]. 

 Kategoria C 
To pacjenci z niewielkim objawami (MRC≤1 

lub CAT<10), pomimo występowania ciężkiej 
lub bardzo ciężkiej obturacji 
(FEV1<50% wartości należ-
nej) i/lub występowania wyso-
kiego ryzyka zaostrzeń choro-
by (≥2/12miesięcy). 

W kategorii tej lekami 
pierwszego wyboru są długo-
działający β2-agoniści (LABA) 
w połączeniu z glikokortykosteroidem wziewnym 
lub cholinolityk długodziałający. 

Terapia drugiego rzutu to połączenie LABA 
z cholinolitykiem jak w kategorii B lub połączenie 
glikokortykosteroidu wziewnego z długodziałają-
cym cholinolitykiem. 

Farmakoterapia alternatywna nie różni się 
istotnie do stadium B, z wyjątkiem tego, że może-
my zastosować lek z nowej grupy – inhibitor fosfo-
diesterazy 4 [1]. 

 Kategoria D
To pacjenci z nasilonymi objawami (MRC≥2 

lub CAT≥10), u których wartości FEV1<50% war-
tości należnej i/lub towarzyszy im wysokie ryzyko 
wystąpienia zaostrzenia (≥2/12 miesięcy). 

W tej kategorii, podobnie jak w kategorii C, 
lekami pierwszego wyboru są długodziałający 
β2-agoniści (LABA) w połączeniu z glikokorty-
kosteroidem wziewnym lub cholinolityk długo-
działający [1]. 

Terapia drugiego rzutu obejmuje liczne kombi-
nacje preparatów długodziałających: w tym najczę-

ściej wybierane w Polsce leczenie złożone z LABA 
w połączeniu z glikokortykosteroidem wziewnym 
(w jednym lub dwóch inhalatorach) oraz cholino-
lityk długodziałający. U chorych tych powszechnie 
dołącza się preparat teofiliny o przedłużonym dzia-
łaniu. W grupie tej coraz częściej stosujemy inhi-
bitor fosfodiesterazy 4, w praktyce nadal rzadko 
wykorzystywany ze względu na brak refundacji. 

U najciężej chorych pacjentów w kategorii D 
często istnieje konieczność leczenia alternatywne-
go, które w tej sytuacji najczęściej opiera się na 
stosowaniu krótkodziałającego β2-agonisty i/lub 
krótkodziałającego cholinolityka, podawanego za 
pomocą nebulizatora na żądanie, lub jako leczenie 
stałe w przypadku chorych, którzy nie są w stanie 
prawidłowo zaaplikować leków w standardowej 

postaci (inhalator proszkowy 
lub ciśnieniowy). 

W każdej z wyżej wymie-
nionych kategorii określają-
cych stopień ciężkości cho-
roby zalecane jest stosowanie 
odpowiednio dobranej reha-
bilitacji [1]. Zmniejsza ona: 

duszność [17, 18], śmiertelność [19] i poprawia 
tolerancję wysiłku fizycznego [18]. 

Na każdym etapie rozpoznania i/lub leczenia 
powinno się brać pod uwagę możliwość współwy-
stępowania chorób dodatkowych, takich jak cho-
roba niedokrwienna serca, zespół obturacyjnego 
bezdechu we śnie i inne, których współwystępo-
wanie pogarsza przebieg choroby oraz rokowanie 
i wymaga zastosowania odpowiedniego leczenia 
celowanego. 

Wraz z naturalną progresją choroby, pomimo 
zaprzestania palenia i prawidłowego stosowania 
zaleconej farmakoterapii, stopniowo rozwija się 
przewlekła niewydolność oddychania. W takim 
wypadku jedynym skutecznym „lekiem” jest do-
datkowe zastosowanie przewlekłej tlenoterapii 
biernej. 

W warunkach ambulatoryjnych, szczególnie 
w gabinecie lekarza rodzinnego, jedynym narzę-
dziem przesiewowego wykrywania hipoksemii 
jest pulsoksymetria. Stwierdzenie SaO2 <90% 
u chorego optymalnie leczonego bez zaostrzenia 
POChP, który nie jest objęty programem domowe-

 Podstawowym warunkiem niezbęd-
nym do rozpoczęcia leczenia bron-
chodilatacyjnego jest wykonanie 

prawidłowego technicznie badania 
spirometrycznego.
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flutykazonu propionian + salmeterol 

*

*Cena urzędowa detaliczna brutto dla dawki 100 μg + 50 μg: 79,36 zł. Kwota dopłaty pacjenta ubezpieczonego: 3,2 zł. Cena urzędowa detaliczna brutto dla dawki 250 μg + 50 μg: 99,32 zł. Kwota dopłaty pacjenta ubezpieczonego: 3,2 zł. Cena urzędowa detaliczna 

brutto dla dawki 500 μg + 50 μg: 129,96  zł. Kwota dopłaty pacjenta ubezpieczonego: 3,2 zł. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 22 lutego 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz 

wyrobów medycznych na dzień 1 marca 2013 r.



Skład jakościowy i ilościowy - Każda pojedyncza dawka produktu leczniczego Asaris zawiera: Asaris, (100 μg + 50 μg)/dawkę inhalacyjną, proszek do inhalacji 100 mikrogramów flutykazonu propionianu (mikronizowanego) i 50 mikrogramów salmeterolu (w 

postaci salmeterolu ksynafonianu, mikronizowanego), Asaris, (250 μg + 50 μg)/dawkę inhalacyjną, proszek do inhalacji  250 mikrogramów flutykazonu propionianu (mikronizowanego) i 50 mikrogramów salmeterolu (w postaci salmeterolu ksynafonianu, 

mikronizowanego), Asaris, (500 μg + 50 μg)/dawkę inhalacyjną, proszek do inhalacji 500 mikrogramów flutykazonu propionianu (mikronizowanego) i 50 mikrogramów salmeterolu (w postaci salmeterolu ksynafonianu, mikronizowanego). Wskazania do 

stosowania: Astma oskrzelowa - Asaris jest wskazany do systematycznego leczenia astmy oskrzelowej, gdy zalecane jest jednoczesne stosowanie długo działającego β2-mimetyku i wziewnego kortykosteroidu: u pacjentów, u których objawów astmy nie można 

opanować mimo stosowania kortykosteroidu wziewnego oraz krótko działającego β2-mimetyku, stosowanego doraźnie, lub u pacjentów, u których objawy astmy można opanować kortykosteroidem wziewnym i długo działającym β2-mimetykiem. Produkt 

leczniczy Asaris w dawce: 100 μg + 50 μg, nie jest przeznaczony do stosowania w przypadku ciężkiej astmy u dorosłych i u dzieci. Przewlekła obturacyjna choroba płuc (POChP):  Asaris w dawce: 500 μg + 50 μg, jest wskazany w objawowym leczeniu pacjentów z 

POChP z FEV1 <60% wartości należnej (przed podaniem leku rozszerzającego oskrzela), z powtarzającymi się zaostrzeniami w wywiadzie, u których utrzymują się istotne objawy choroby pomimo regularnego leczenia lekami rozszerzającymi oskrzela. Dawkowanie 

i sposób podawania: Asaris przeznaczony jest wyłącznie do stosowania wziewnego. W celu uzyskania pożądanej skuteczności Asaris należy stosować codziennie, nawet gdy objawy nie występują. Pacjenta należy poddawać regularnej kontroli lekarskiej. Dawka 

produktu leczniczego Asaris, którą otrzymuje pacjent jest dawką optymalną i może być zmieniona tylko na zalecenie lekarza. Jako postępowanie alternatywne, u pacjentów wymagających leczenia długo działającymi β2-mimetykami, produkt leczniczy Asaris może 

być stosowany jeden raz na dobę, jeżeli w opinii lekarza pozwoli to na zachowanie odpowiedniej kontroli objawów choroby. W przypadku danych z wywiadu wskazujących na to, że u pacjenta występują dolegliwości nocne, dawkę produktu leczniczego należy 

podawać wieczorem, a w przypadku dolegliwości występujących głównie w ciągu dnia, dawkę produktu leczniczego należy podawać rano. Dawkę produktu leczniczego Asaris ustala się indywidualnie dla każdego pacjenta w zależności od stopnia ciężkości choroby, 

uwzględniając zawartą w produkcie dawkę flutykazonu propionianu. Należy pamiętać, że u pacjentów z astmą, dawka flutykazonu propionianu jest w przybliżeniu tak samo skuteczna, jak dwie dawki innego kortykosteroidu stosowanego wziewnie. Na przykład 

100 μg flutykazonu propionianu odpowiada w przybliżeniu 200 μg dipropionianu beklometazonu (zawierającego freon) lub budezonidu. Jeżeli u pacjenta konieczne jest stosowanie leku w dawkach, których podanie nie jest możliwe z zastosowaniem produktu 

leczniczego Asaris, należy mu przepisać odpowiednie dawki β-agonisty i (lub) kortykosteroidu. Zalecane dawkowanie: Astma oskrzelowa: Dorośli i młodzież w wieku od 12 lat: Jedna inhalacja produktu leczniczego Asaris, (100 μg + 50 μg) zawierająca 100 

mikrogramów flutykazonu propionianu i 50 mikrogramów salmeterolu dwa razy na dobę, lub jedna inhalacja produktu leczniczego Asaris, (250 μg + 50 μg) zawierająca 250 mikrogramów flutykazonu propionianu i 50 mikrogramów salmeterolu dwa razy na dobę, 

lub jedna inhalacja produktu leczniczego Asaris, (500 μg + 50 μg) zawierająca 500 mikrogramów flutykazonu propionianu i 50 mikrogramów salmeterolu dwa razy na dobę. Krótkotrwałe stosowanie produktu leczniczego Asaris może być rozważane jako 

początkowe leczenie podtrzymujące u dorosłych i młodzieży z przewlekłą, umiarkowaną astmą (pacjenci określani jako pacjenci z objawami występującymi w dzień, stosujący lek w razie potrzeby, z umiarkowanym do dużego ograniczeniem przepływu w drogach 

oddechowych), u których szybka kontrola astmy ma duże znaczenie. W takich przypadkach, zalecaną dawką początkową jest jedna inhalacja 50 mikrogramów salmeterolu i 100 mikrogramów flutykazonu propionianu dwa razy na dobę. Jeżeli tylko kontrola astmy 

zostanie osiągnięta, leczenie należy zweryfikować i rozważyć, czy pacjent może stosować tylko wziewny kortykosteroid. Ważne jest, aby regularnie oceniać stan pacjenta po rozpoczęciu stosowania kortykosteroidu tylko w postaci wziewnej.Nie wykazano wyraźnych 

korzyści w porównaniu do stosowania wziewnego flutykazonu propionianu jako początkowego leczenia podtrzymującego, jeśli jeden lub dwa objawy z kryteriów określających ciężkość nie występują. Zazwyczaj u większości pacjentów wziewne kortykosteroidy 

są lekami „pierwszego rzutu”. Asaris nie jest przeznaczony do stosowania w początkowym leczeniu łagodnej astmy. Asaris w dawce 100 μg + 50 μg, nie jest odpowiedni do stosowania u dorosłych pacjentów i dzieci z ciężką astmą; u pacjentów z ciężką astmą 

zalecane jest ustalenie odpowiedniej dawki wziewnego kortykosteroidu przed zastosowaniem leczenia skojarzonego. Produkt leczniczy Asaris nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku poniżej 12 lat. POChP: Dorośli: Jedna inhalacja produktu leczniczego 

Asaris, (500 μg + 50 μg), zawierająca 500 mikrogramów flutykazonu propionianu i 50 mikrogramów salmeterolu dwa razy na dobę. Szczególne grupy pacjentów: Nie ma konieczności dostosowania dawki u pacjentów w podeszłym wieku oraz u pacjentów z 

zaburzeniami czynności nerek. Brak danych dotyczących stosowania produktu leczniczego zawierającego flutykazonu propionian i salmeterol u pacjentów z zaburzeniami czynności wątroby. Sposób użycia aparatu do inhalacji: Otworzyć aparat do inhalacji i ustawić 

dawkę. Włożyć ustnik do ust, zamknąć usta. Wykonać wdech i zamknąć aparat do inhalacji. Przeciwwskazania: Asaris jest przeciwwskazany u pacjentów z nadwrażliwością (alergią) na którąkolwiek substancję czynną lub na substancję pomocniczą. Specjalne 

ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania: Podczas leczenia astmy oskrzelowej należy uwzględniać zasady leczenia stopniowanego, a reakcję pacjenta na leczenie należy monitorować poprzez kliniczną ocenę objawów choroby, jak i badania czynności 

płuc. Produktu leczniczego Asaris nie należy stosować do leczenia ostrych objawów astmy. W tym celu konieczne jest zastosowanie szybko i krótko działającego leku rozszerzającego oskrzela. Pacjent powinien zawsze mieć przy sobie produkt leczniczy stosowany 

w łagodzeniu ostrych napadów astmy. Nie należy rozpoczynać leczenia produktem leczniczym Asaris u pacjentów w czasie zaostrzenia astmy lub gdy nastąpiło znaczące lub ostre pogorszenie przebiegu choroby. W trakcie leczenia produktem leczniczym Asaris 

mogą wystąpić zaostrzenia choroby podstawowej lub poważne objawy niepożądane związane z astmą. Pacjenta należy poinformować, że jeśli po rozpoczęciu stosowania produktu Asaris nastąpi pogorszenie objawów astmy lub nie będą one prawidłowo 

kontrolowane, to należy kontynuować leczenie oraz zasięgnąć porady lekarskiej. Zwiększenie częstości stosowania krótko działających leków rozszerzających oskrzela w celu złagodzenia objawów świadczy o pogorszeniu kontroli choroby; lekarz powinien 

zweryfikować leczenie takiego pacjenta. Nagłe i szybko postępujące nasilenie objawów astmy oskrzelowej jest stanem mogącym stanowić zagrożenie życia, dlatego taki pacjent wymaga pilnej konsultacji lekarskiej. Należy rozważyć zwiększenie dawki 

kortykosteroidów. Stan pacjenta należy ocenić również w sytuacji, jeśli dotychczas stosowana dawka produktu leczniczego Asaris nie zapewnia odpowiedniej kontroli astmy. W przypadku uzyskania prawidłowej kontroli objawów astmy, należy rozważyć stopniowe 

zmniejszanie dawki produktu leczniczego Asaris. Należy regularnie oceniać stan zdrowia pacjentów, u których zmniejszono dawkę produktu leczniczego Asaris. Należy stosować najmniejszą skuteczną dawkę produktu leczniczego Asaris. U pacjentów leczonych z 

powodu astmy lub POChP należy rozważyć dodatkowe zastosowanie leków zawierających kortykosteroidy. Nie należy nagle przerywać leczenia produktem leczniczym Asaris u pacjentów chorych na astmę ze względu na ryzyko wystąpienia zaostrzenia choroby. 

Dawkę produktu leczniczego należy zmniejszać stopniowo pod kontrolą lekarza. Przerwanie leczenia u pacjentów chorych na POChP może także powodować nasilenie objawów choroby i powinno odbywać się pod nadzorem lekarza. Asaris należy stosować z 

ostrożnością u pacjentów z gruźlicą płuc. Asaris może rzadko powodować zaburzenia rytmu serca, np. częstoskurcz nadkomorowy, skurcze dodatkowe i migotanie przedsionków oraz niewielkie i przemijające zmniejszenie stężenia potasu w surowicy krwi, jeśli 

stosowany jest w dużych dawkach terapeutycznych. Asaris należy stosować ostrożnie u pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czynności układu krążenia, w tym z zaburzeniami rytmu serca, z cukrzycą, z nadczynnością tarczycy i z nieleczoną hipokaliemią lub u 

pacjentów ze skłonnością do występowania małych stężeń jonów potasowych w surowicy. Odnotowano bardzo rzadkie przypadki zwiększenia stężenia glukozy we krwi. Należy wziąć to pod uwagę przepisując produkt leczniczy pacjentom z cukrzycą w wywiadzie. 

Podobnie jak w przypadku innych leków podawanych wziewnie, może wystąpić paradoksalny skurcz oskrzeli objawiający się świstami bezpośrednio po przyjęciu leku. Należy natychmiast przerwać podawanie produktu leczniczego Asaris, ocenić stan pacjenta i w 

razie konieczności zastosować inne leczenie. Każda dawka produktu leczniczego Asaris, (100 μg + 50 μg), zawiera około 13,3 mg laktozy jednowodnej. Każda dawka produktu leczniczego Asaris, (250 μg + 50 μg), zawiera około 13,2 mg laktozy jednowodnej. Każda 

dawka produktu leczniczego Asaris, (500 μg + 50 μg), zawiera około 12,9 mg laktozy jednowodnej. U osób z nietolerancją laktozy taka ilość laktozy nie powoduje zwykle żadnych problemów. Należy zachować ostrożność w przypadku zmiany dotychczas 

stosowanego leczenia steroidem działającym ogólnoustrojowo na leczenie produktem leczniczym Asaris, szczególnie u pacjentów, u których podejrzewa się niewydolność kory nadnerczy na skutek wcześniejszego leczenia steroidem działającym ogólnoustrojowo. 

Działania ogólnoustrojowe mogą wystąpić podczas stosowania kortykosteroidów wziewnych, szczególnie jeśli stosowane są duże dawki przez długi okres. Wystąpienie tych działań jest znacznie mniej prawdopodobne niż podczas doustnego stosowania 

kortykosteroidów. Możliwe działania ogólnoustrojowe obejmują: zespół Cushinga, cushingoidalne rysy twarzy, zahamowanie czynności kory nadnerczy, zmniejszenie gęstości mineralnej kości, zaćmę, jaskrę i dużo rzadziej, szereg objawów psychicznych lub zmian 

zachowania, w tym nadmierną aktywność psychoruchową, zaburzenia snu, lęk, depresję lub agresję (szczególnie u dzieci). Dlatego ważne jest, aby regularnie oceniać stan pacjenta i dawkę kortykosteroidu wziewnego zmniejszyć do najmniejszej dawki 

zapewniającej skuteczną kontrolę objawów astmy.Długotrwałe leczenie dużymi dawkami kortykosteroidów wziewnych może powodować zahamowanie czynności kory nadnerczy i ostry przełom nadnerczowy. Bardzo rzadkie przypadki zahamowania czynności 

kory nadnerczy i ostrego przełomu nadnerczowego były również opisywane w przypadku stosowania dawek od 500 do 1000 mikrogramów flutykazonu propionianu. Sytuacje, w których może wystąpić ostry przełom nadnerczowy, związane są z takimi stanami, 

jak: uraz, zabieg chirurgiczny, zakażenie lub szybkie zmniejszenie dawki leku. Objawy nie są zazwyczaj charakterystyczne i mogą to być: utrata łaknienia, bóle brzucha, zmniejszenie masy ciała, zmęczenie, ból głowy, nudności, wymioty, niedociśnienie tętnicze, 

splątanie, hipoglikemia i drgawki. W okresie narażenia na stres lub przed planowanym zabiegiem chirurgicznym należy rozważyć dodatkowe doustne podanie kortykosteroidów. Korzyści z leczenia flutykazonu propionianem obejmują zminimalizowanie 

zapotrzebowania na steroidy doustne. U pacjentów, u których wcześniej stosowane leczenie steroidami doustnymi zamieniono na leczenie wziewne flutykazonu propionianem należy liczyć się z ryzykiem wystąpienia objawów niewydolności kory nadnerczy przez 

dłuższy okres. Ryzyko to może także dotyczyć pacjentów, u których w przeszłości stosowano duże dawki steroidów. Możliwość zaburzenia czynności kory nadnerczy należy zawsze uwzględnić w stanach nagłych i sytuacjach związanych ze stresem, i rozważyć 

podanie odpowiedniej dawki uzupełniającej kortykosteroidów. Przed planowanymi zabiegami chirurgicznymi może być konieczna konsultacja specjalistyczna w celu oceny stopnia niewydolności kory nadnerczy. Rytonawir może znacznie zwiększać stężenie 

flutykazonu propionianu w osoczu. Dlatego należy unikać jednoczesnego stosowania flutykazonu propionianu z rytonawirem, chyba że potencjalna korzyść dla pacjenta przewyższa ryzyko wystąpienia ogólnoustrojowych działań niepożądanych kortykosteroidów. 

Podczas jednoczesnego stosowania flutykazonu propionianu z innymi silnymi inhibitorami CYP3A może również zwiększyć się ryzyko wystąpienia ogólnoustrojowych działań niepożądanych. W badaniu TORCH zaobserwowano zwiększenie częstości występowania 

infekcji dolnych dróg oddechowych (szczególnie zapalenia płuc i oskrzeli) u pacjentów z POChP otrzymujących produkt leczniczy zawierający flutykazonu propionian i salmeterol w dawce: 500 mikrogramów + 50 mikrogramów w porównaniu do tych, którzy 

otrzymywali placebo, a także w badaniach SCO40043 i SCO1000250 porównujących mniejsze od zatwierdzonych w POChP dawki produktu leczniczego zawierającego flutykazonu propionian i salmeterol w dawce: 250 mikrogramów + 50 mikrogramów podawane 

2 razy na dobę z salmeterolem w dawce 50 mikrogramów podawanym 2 razy na dobę. Podobne przypadki zapalenia płuc obserwowano w grupach pacjentów otrzymujących produkt leczniczy zawierający flutykazonu propionian i salmeterol we wszystkich 

badaniach. Należy szczególnie wnikliwie obserwować pacjentów z POChP, czy nie występuje u nich zapalenie płuc lub inne infekcje dolnych dróg oddechowych, ponieważ kliniczne objawy tych infekcji oraz zaostrzenia POChP często się nakładają. Jeśli u pacjenta 

z ciężką postacią POChP stwierdzi się zapalenie płuc, należy ponownie ocenić leczenie produktem leczniczym Asaris. Pacjentów o pochodzeniu afrykańskim lub afrokaraibskim należy poinformować, że jeśli w trakcie leczenia produktem leczniczym Asaris nasilą się 

objawy astmy lub nie będą one prawidłowo kontrolowane, to należy kontynuować leczenie oraz zasięgnąć porady lekarskiej. Jednoczesne ogólne stosowanie ketokonazolu znamiennie zwiększa ekspozycję ogólnoustrojową na salmeterol. Może to prowadzić do 

zwiększenia częstości występowania objawów ogólnoustrojowego działania leku (np. wydłużenia odstępu QTc i kołatania serca). Dlatego też należy unikać jednoczesnego stosowania salmeterolu z ketokonazolem lub innymi silnymi inhibitorami CYP3A4, chyba że 

korzyści przeważają nad potencjalnym zwiększeniem ryzyka wystąpienia ogólnoustrojowych działań niepożądanych salmeterolu. Dzieci i młodzież: U dzieci i młodzieży w wieku poniżej 16 lat przyjmujących duże dawki flutykazonu propionianu (zwykle ≥1000 

mikrogramów na dobę) istnieje szczególne ryzyko wystąpienia działań ogólnoustrojowych. Działania ogólnoustrojowe mogą wystąpić podczas stosowania kortykosteroidów wziewnych, szczególnie jeśli są one stosowane w dużych dawkach przez długi okres. 

Możliwe działania ogólnoustrojowe obejmują: zespół Cushinga, cushingoidalne rysy twarzy, zahamowanie czynności kory nadnerczy, ostry przełom nadnerczowy i spowolnienie wzrostu u dzieci i młodzieży, i dużo rzadziej, zespół objawów psychicznych lub zmian 

zachowania, w tym nadmierną aktywność psychoruchową, zaburzenia snu, lęk, depresję lub agresję. Zaleca się, aby w czasie długotrwałego leczenia wziewnym kortykosteroidem regularnie kontrolować wzrost u dzieci. Dawkę kortykosteroidu wziewnego należy 

zmniejszyć do najmniejszej dawki zapewniającej skuteczną kontrolę objawów astmy. Działania niepożądane: Ponieważ produkt leczniczy Asaris zawiera salmeterol i flutykazonu propionian, można oczekiwać rodzaju i nasilenia działań niepożądanych typowych 

dla każdego ze składników produktu leczniczego. Nie stwierdzono występowania dodatkowych działań niepożądanych wynikających z jednoczesnego stosowania obu leków.Zakażenia i zarażenia pasożytnicze - Kandydoza jamy ustnej i gardła, zapalenie płuc, 

zapalenie oskrzeli. Zaburzenia układu immunologicznego - Reakcje nadwrażliwości, w tym: skórne reakcje nadwrażliwości, obrzęk naczynioruchowy (głównie obrzęk twarzy, jamy ustnej i gardła), objawy ze strony układu oddechowego (duszność), objawy ze strony 

układu oddechowego (skurcz oskrzeli), reakcje anafilaktyczne, w tym wstrząs anafilaktyczny. Zaburzenia endokrynologiczne - Zespół Cushinga, cushingoidalne rysy twarzy, zahamowanie czynności kory nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i młodzieży, 

zmniejszenie gęstości mineralnej kości. Zaburzenia metabolizmu i odżywiania - Hipokaliemia, hiperglikemia. Zaburzenia psychiczne - Niepokój, zaburzenia snu i zmiany zachowania, w tym nadpobudliwość psychoruchowa i drażliwość (głównie u dzieci), depresja, 

agresja, (głównie u dzieci). Zaburzenia układu nerwowego - Bóle głowy, drżenia. Zaburzenia oka - Zaćma, jaskra. Zaburzenia serca - Kołatanie serca, tachykardia, zaburzenia rytmu serca (w tym migotanie przedsionków, częstoskurcz nadkomorowy oraz skurcze 

dodatkowe). Zaburzenia układu oddechowego, klatki piersiowej i śródpiersia - Zapalenie części nosowej gardła, podrażnienie gardła, chrypka, bezgłos, zapalenie zatok, paradoksalny skurcz oskrzeli. Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej - Łatwiejsze siniaczenie. 

Zaburzenia mięśniowo-szkieletowe i tkanki łącznej - Kurcze mięśni, złamania pourazowe, bóle stawów, bóle mięśni. Odnotowane objawy niepożądane występujące podczas leczenia β2-mimetykami, takie jak: drżenia mięśni, kołatanie serca i bóle głowy, były 

przemijające i ulegały złagodzeniu w czasie regularnego stosowania. Ze względu na obecność flutykazonu propionianu, u niektórych pacjentów może wystąpić chrypka i kandydoza jamy ustnej i gardła. W celu zmniejszenia możliwości wystąpienia zarówno chrypki, 

jak i kandydozy jamy ustnej i gardła, należy płukać wodą jamę ustną po inhalacji leku. Objawową kandydozę należy leczyć miejscowymi lekami przeciwgrzybiczymi, kontynuując leczenie produktem leczniczym Asaris. Dzieci i młodzież: Możliwe objawy 

ogólnoustrojowe to: zespół Cushinga, cushingoidalne rysy twarzy, zahamowanie czynności kory nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i młodzieży. U dzieci może również wystąpić niepokój, zaburzenia snu i zmiany zachowania, w tym nadpobudliwość 

psychoruchowa i drażliwość. Podmiot odpowiedzialny posiadający pozwolenie na dopuszczenie do obrotu:  POLFARMEX S.A. ul. Józefów 9. 99-300 Kutno tel.: +48 24 357 44 44. Numery pozwoleń na dopuszczenie do obrotu. 20803, 20804, 20805. Kategoria 

dostępności.  Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

*Cena urzędowa detaliczna brutto dla dawki 100 μg + 50 μg: 79,36 zł. Kwota dopłaty pacjenta ubezpieczonego: 3,2 zł. Cena urzędowa detaliczna brutto dla dawki 250 μg + 50 μg: 99,32 zł. Kwota dopłaty pacjenta ubezpieczonego: 3,2 zł. Cena urzędowa detaliczna 

brutto dla dawki 500 μg + 50 μg: 129,96  zł. Kwota dopłaty pacjenta ubezpieczonego: 3,2 zł. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 22 lutego 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz 

wyrobów medycznych na dzień 1 marca 2013 r.

flutykazonu propionian + salmeterol 
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go leczenia tlenem, jest wskazaniem do skierowa-
nia go do ośrodka specjalistycznego (oddział pneu-
monologiczny lub poradnia leczenia tlenem) [1].

W ośrodku takim obecność i rodzaj niewy-
dolności oddychania zostaną zweryfikowane na 
podstawie wyników badań gazometrycznych. 
W trakcie kwalifikacji zostanie ustalony przepływ 
tlenu – dawka, której nie na-
leży zmieniać ze względu na 
potencjalne ryzyko wystąpie-
nia śpiączki hiperkapnicznej. 
Wyjątkiem od tej reguły jest 
wysiłek fizyczny, na czas które-
go można zwiększyć przepływ 
tlenu maksymalnie o 1 L/min. 
[1]. Należy również pamiętać o tym, że tlenote-
rapia jest skuteczną metodą leczenia, pod warun-
kiem stosowania jej przez co najmniej 15 godzin 
w ciągu doby [1]. 

W przypadku braku skuteczności w/w metod 
leczenia chorego należy bezwzględnie skierować 
do lokalnego referencyjnego ośrodka pneumo-
nologicznego – w celu rozważenia zastosowania 
innych alternatywnych metod leczenia, takich 
jak nieinwazyjna wentylacja mechaniczna, różne 
techniki zmniejszania objętości płuc czy kwalifika-
cja do przeszczepu płuc. 

Leczenie zaostrzeń POChP
Zaostrzenie POChP to nagłe nasilenie obja-

wów choroby, które najłatwiej zdefiniować jako 
nasilenie duszności i/lub kaszlu, zmiana charakte-
ru plwociny na bardziej ropny i/lub zwiększenie jej 
objętości trwające przez przynajmniej 24 godziny 
i zmuszające do zmiany dotychczasowego sposo-
bu leczenia [20]. 

Zaostrzenie infekcyjne (typ 1) to sytuacja, 
w której zostaną spełnione wszystkie trzy z w/w wa-
runków. W takiej sytuacji konieczne jest dołączenie 
antybiotyku do leczenia podstawowego [21]. Za-
ostrzenie występujące u chorych z  POChP klasy 
C lub D, szczególnie jeśli dotyczy osób po 65 r.ż., 
z zaburzeniami świadomości lub ze współwystę-
pującą niewydolnością krążenia albo oddychania, 
jest wskazaniem do hospitalizacji. 

Leczenie farmakologiczne zaostrzenia łagod-
nego (typ 3) [21] to głównie zwiększenie dawki 

dobowej krótkodziałających β2-agonistów i/lub 
cholinolityków krótkodziałających. Można rów-
nież zwiększyć dawkę albo dołączyć niestosowany 
wcześniej lek długodziałający: LABA, LAMA lub 
preparat teofiliny o przedłużonym działaniu. 

Leczenie farmakologiczne zaostrzenia umiar-
kowanego (typ 2) [21] jest wskazaniem do za-

stosowania doustnego gli-
kokortykosteroidu [22] oraz 
antybiotyku w przypadku, 
gdy jednym z kryteriów dia-
gnostycznych jest pojawienie 
się ropnej plwociny [21]. Gli-
kokortykosteroid systemowy 
– w Polsce najczęściej predni-

zon – w dawce 30 mg/dobę stosuje się przez 7 do 
10 dni bez konieczności stopniowego zmniejsza-
nia dawki leku [1].

Leczenie farmakologiczne zaostrzenia infekcyj-
nego (typ 1) [21] lub zaostrzenia u pacjenta speł-
niającego wskazania do hospitalizacji opiera się na 
w/w lekach, do których konieczne jest dołączenie 
antybiotyku. 

W Polsce leczenie rozpoczynamy najczęściej 
od amoksycyliny z kwasem klawulanowym. 

Lekami drugiego wyboru są: cefalosporyny 
drugiej generacji, „nowe makrolidy” – azytromycy-
na lub klarytromycyna albo fluorochinolony aktyw-
ne względem Streptococcus Pneumoniae (moksy-
floksacyna, lewofloksacyna) [1]. 

Chorzy leczeni antybiotykiem i/lub doustny-
mi kortykosteroidami w ostatnich 3 miesiącach 
oraz osoby z ≥4 zaostrzeniami, szczególnie gdy 
były leczone w szpitalu (ryzyko zakażenia/no-
sicielstwa Pseudomonas aeruginosa) z reguły 
wymagają hospitalizacji. W tym wypadku po 
pobraniu posiewu (najczęściej plwociny) dołą-
cza się do jednego z w/w antybiotyków (najczę-
ściej amoksycyliny z kwasem klawulanowym) 
ciprofloksacynę. W tym typie zaostrzenia często 
występuje unieruchomienie chorego w łóżku 
i/lub inne czynniki ryzyka żylnej choroby za-
krzepowo-zatorowej, dlatego przeważnie ist-
nieją wskazania do zastosowania profilaktyki. 
Najczęściej polega ona na podawaniu jednego 
z preparatów heparyny drobnocząsteczkowej 
[23, 24]. 

 Tlenoterapia jest skuteczną 
metodą leczenia, pod warunkiem 
stosowania jej przez co najmniej 

15 godzin w ciągu doby.

Farmakoterapia
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Farmakoterapia

Równie ważne jak leczenie zaostrzeń jest za-
pobieganie ich występowaniu, ponieważ brak 
lub niewielka ilość zaostrzeń spowalnia progresję 
POChP. Leki, które mają udowodnione działanie 
w tym zakresie to: 

wziewne glikokortykosteroidy [25] • 
połączenie wziewnych glikokortykosteroidów • 
z LABA [26]  
długodziałające leki bronchodilatacyjne: • 
– tiotropium [27,28] 
– LABA (formoterol i/lub salmeterol) [28,29] 
– prawdopodobnie indakaterol [30] 
– lek przeciwzapalny – roflumilast [31]. 

Oznacza to, że w istocie w celu zmniejszenia ilości 
zaostrzeń poza podstawą, jaką jest zaprzestanie pa-
lenia, należy zastosować jeden 
z długodziałających wziewnych 
leków rozszerzających oskrzela, 
lek przeciwzapalny (w-GKS) 
lub inhibitor fosfodiesterazy 4 
w monoterapii lub w terapii 
skojarzonej. Przy wyborze na-
leży uwzględnić kategorie cięż-
kości choroby opisane powyżej [1] oraz preferencje 
chorego zależne głównie od: formy podania leku, 
własnych doświadczeń, kosztu preparatu/możliwości 
refundacyjnych oraz chorób towarzyszących. 

Szczepienia
Jedynym szczepieniem, które zmniejsza śmier-

telność, częstość i ciężkość zaostrzeń, zwłaszcza 
u starszych chorych na POChP, jest coroczne 
szczepienie przeciw grypie [32], dlatego powinno 
być zalecane. 

Dane dotyczące szczepienia przeciwko pneu-
mokokom są rozbieżne, w związku z tym należy in-
dywidualnie rozważyć wskazania do ewentualnego 
jednorazowego zaszczepienia pacjenta [32,33]. 

„Nowe leki”
Najnowszymi zarejestrowanymi, lecz niere-

fundowanymi w Polsce preparatami w leczeniu 
POChP, są indakaterol i roflumilast. 

Indakaterol to β2 – agonista o szybszym niż po-
zostałe LABA początku i ultradługim czasie działania. 

Należy go stosować 1x/dobę w jednej z dwóch 
zarejestrowanych dawek: 150 lub 300 μg. 

Wyniki badań klinicznych pokazały, że sto-
sowany raz na dobę jest bezpieczny, dobrze to-
lerowany przez większość chorych, poprawia 
wydolność wentylacyjną płuc (zwiększa FEV1 
i zmniejsza rozdęcie płuc) oraz zmniejsza dusz-
ność porównywalnie tak jak: tiotropium, salme-
terol lub formoterol. Powinien być dlatego uznany 
za preparat stosowany zamiennie z pozostałymi 
LABA [34]. Obecnie w Polsce dostępność do pre-
paratu ogranicza jego cena.

Roflumilast jest zarejestrowany do lecze-
nia uzupełniającego (nie powinien być stosowany 
w monoterapii) w POChP kategorii C i D z 2≤za-
ostrzeniami [1] dla chorych, którzy otrzymują 

już krótko- i długodziałający 
wziewny lek rozszerzający 
oskrzela oraz glikokortykoste-
roid wziewny. Roflumilast jest 
selektywnym inhibitorem fosfo-
diesterazy 4 (PDE4), który nie 
rozszerza bezpośrednio oskrze-
li, lecz blokuje rekrutację neu-

trofili i eozynofili w płucach, dzięki czemu spowal-
nia obniżanie FEV1 i zmniejsza częstość zaostrzeń 
POChP u chorych otrzymujących już LABA. 

Do najczęściej występujących działań niepożą-
danych zalicza się: biegunkę, nudności, wymioty, 
utratę masy ciała oraz bezsenność, stany lękowe 
i depresyjne (zwiększone ryzyko samobójstw). 

Zarejestrowana dawka to 500 μg – tabletka 
podawana doustnie raz na dobę. 

Lek jest metabolizowany w wątrobie, dlatego 
nie należy go stosować u chorych z niewydolno-
ścią wątroby, lecz może być podawany chorym 
z niewydolnością nerek [35]. Podobnie jak w przy-
padku indakaterolu jego dostępność jest obecnie 
w Polsce ograniczona przez cenę. 

Prowadzone są również badania nad potencjal-
nymi substancjami przeciwzapalnymi ukierunko-
wanymi na patomechanizmy zapalenia obecnego 
w POChP. Do aktualnie badanych cząstek zalicza-
my antagonistę mediatorów CXCR2 blokującego 
rekrutację neutrofili i monocytów w płucach. 

Testuje się również szerokie spektrum nowych 
leków przeciwzapalnych, takich jak inhibitory: akty-

 Jedynym szczepieniem, które 
zmniejsza śmiertelność, częstość 
i ciężkość zaostrzeń, zwłaszcza 

u starszych chorych na POChP, jest 
coroczne szczepienie przeciw grypie.
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wowanej mitogenem kinazy białkowej p38-, kinazy 
Janus, kinazy NF-ĸB, kinazy-γ i –δ białka PI3. 

Podejmuje się również obiecujące próby od-
wrócenia oporności na glikokortykosteroidy po-
przez zwiększenie aktywności deacetylazy histono-
wej-2 (HDAC2) za pomocą bardziej selektywnych 
niż dotychczas stosowane (teofilina i makrolidy) 
inhibitorów kinazy δ PI3 [36].

W najbliższych latach, pomimo nowych badań 
klinicznych, najprawdopodobniej będziemy obser-
wowali dalszy dynamiczny rozwój „nowych leków”, 
które będą w istocie połączeniem starych cząste-
czek w pojedynczym inhalatorze: kolejne LABA+ 
wGKS, LAMA+ wGKS lub LAMA+ LABA. 

Wnioski
POChP jest powszechnie występującą choro-

bą, która wymaga kompleksowej farmakoterapii. 
Głównym filarem indywidualnej farmakoterapii 
POChP są wziewne leki bronchodilatacyjne oraz 
coraz częściej stosowane w ciężkich postaciach 
choroby leki przeciwzapalne. Pomimo to w uję-
ciu populacyjnym podstawą leczenia (profilaktyka 
pierwotna, wtórna i trzeciorzędowa) jest  obecnie 
leczenie antynikotynowe. 
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