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STRESZCZENIE

Łuszczycowe zapalenie stawów (ŁZS) jest formą zapalnej seronegatyw-
nej spondyloartropatii. Jego przebieg ma zwykle charakter nawrotowy,
często bywa zmienny – od łagodnego, niedestrukcyjnego do ciężkiej
upośledzającej artropatii – i trudny do przewidzenia. Pozostawienie
pacjenta bez właściwego leczenia często powoduje rozwinięcie się prze-
trwałego stanu zapalnego, progresywnego charakteru uszkodzenia sta-
wów, skutkującego poważnymi ograniczeniami fizycznymi, istotnym
upośledzeniem funkcjonowania oraz zwiększeniem śmiertelności. Pomi-
jając towarzyszące ŁZS zmiany skórne – choroba ta istotnie upośledza
jakość życia dotkniętych nią pacjentów, obejmując wszystkie jego płasz-
czyzny: psychiczną, emocjonalną oraz funkcjonalną. Le czenie ŁZS
powinno mieć na celu nie tylko złagodzenie objawów towarzyszących
schorzeniu, zahamowanie uszkodzenia strukturalnego stawów, lecz tak-
że zminimalizowanie negatywnego wpływu choroby na jakość życia.
Grupą leków, która znajduje w ostatnich latach szerokie zastosowanie
w terapii ŁZS, są inhibitory TNF-α, do których należy również etaner-
cept. Niniejsza praca stanowi podsumowanie zagadnienia jakości życia
pacjentów z ŁZS leczonych etanerceptem. Wykazano w sposób jedno-
znaczny, że terapia tym preparatem, obok kontrolowania aktywności
choroby, istotnie wpływa także na poprawę jakości życia pacjentów. 

ABSTRACT

Psoriatic arthritis (PsA) is an inflammatory seronegative spondyloarth-
ropathy. The course of PsA is variable and unpredictable, ranging from
mild and non-destructive to a severe, debilitating, erosive arthropathy.
Left untreated, patients with PsA can have persistent inflammation,
progressive joint damage, severe physical limitations, disability, and
increased mortality. Arthritis entails significant impairment of patients’
mental, emotional and functional quality of life (QoL), and additional
skin lesions further exacerbate this impairment. If PsA is diagnosed,
treatment should be initiated to alleviate signs and symptoms of PsA,
inhibit structural damage, and maximize QoL of patients. In recent
years, TNF-α inhibitors, including etanercept, have become widely
used for the treatment of PsA. This paper summarizes findings on the
quality of life in PsA patients treated with etanercept, and shows that
such treatment not only controls disease activity but also significantly
improves the quality of life.
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WPROWADZENIE

Łuszczycowe zapalenie stawów (ŁZS) jest formą
zapalnej, seronegatywnej spondyloartropatii. Do-
kła d ny odsetek pacjentów z łuszczycą, u których
występują objawy ŁZS, jest nadal tematem wielu
kontrowersji. W zależności od badanej populacji
odsetek ten wynosi 6–42%, chociaż ostatnie badania
sugerują, że jest on prawdopodobnie bardziej zbliżo-
ny do górnej granicy i wynosi około 30% [1–3].
U około 15% pacjentów rozwój zmian stawowych
może poprzedzać wystąpienie zmian łuszczyco-
wych na skórze, lecz zazwyczaj pojawienie się zapa-
lenia stawów obserwuje się już w czasie trwania cho-
roby (średnio po około 12 latach) lub też zapalenie
stawów i zmiany łuszczycowe na skórze pojawiają
się jednocześnie [4].

Łuszczycowe zapalenie stawów dotyczy w rów-
nym stopniu kobiet oraz mężczyzn i może rozwinąć
się w każdym wieku, także w dzieciństwie, lecz szczyt
zachorowań przypada na około 40. rok życia [5, 6].
Choroba charakteryzuje się sztywnością, bólem,
obrzękiem oraz tkliwością zajętych stawów, a także
otaczających więzadeł i ścięgien (dactylitis i enthesitis).

U około 95% pacjentów ŁZS objawia się w posta-
ci zajęcia stawów obwodowych, z przewagą choroby
wielostawowej (5 stawów i więcej) [7]. Około 5% pa -
cjentów ma wyłącznie zajęcie osiowe, a u 20–50%
występują zarówno cechy spondylitis, jak i choroby
stawów obwodowych.

Przebieg ŁZS ma zwykle charakter nawrotowy,
często bywa jednak zmienny i trudny do przewidze-
nia – od łagodnego, niedestrukcyjnego do ciężkiej
upośledzającej pacjenta artropatii, porównywalnej
w ciężkości z reumatoidalnym zapaleniem stawów
(RZS). Formy nadżerkowe i destrukcyjne zapalenia
stawów dotyczą około 40–60% pacjentów dotknię-
tych ŁZS i mogą przybierać progresywny charakter
już w pierwszym roku choroby. Pozostawienie pa -
cjenta bez właściwego leczenia często powoduje wy -
stą pienie przetrwałego stanu zapalnego, postępują-
cego uszkodzenia stawów, skutkującego poważnymi
ograniczeniami fizycznymi, istotnym upośledzeniem
funkcjonowania oraz zwiększeniem śmiertelności.

Pomijając towarzyszące ŁZS zmiany skórne – cho-
 roba ta cechuje się istotnym upośledzeniem jakości
życia dotkniętych nią pacjentów, obejmuje wszystkie
jego płaszczyzny: psychiczną, emocjonalną oraz funk-
 cjonalną. Gdy pod uwagę weźmie się dodatkowo
możliwe współistnienie zmian na skórze, to okazuje
się, że pacjent chorujący na ŁZS będzie borykał się
z problemami, które można podzielić na trzy kate-
gorie. Pierwsza, to oddziaływanie związane z obra-
zem klinicznym choroby. Zmiany skórne są przy-
czyną zmartwień pacjentów z powodu ich wyglądu,
obecności złuszczania czy świądu. Ze względu na

dolegliwości stawowe problemem staje się opieka
nad domem czy ogrodem, wchodzenie po schodach,
noszenie ciężkich przedmiotów itd. Drugą kategorią
są problemy związane z leczeniem, postrzegane jako
znacząco wpływające na jakość życia. Należą do
nich: czas spędzany każdego dnia na leczeniu cho-
roby, nieobecność w pracy, długotrwałość terapii,
koszty z nią związane, kłopoty spowodowane dużą
liczbą dostępnych leków oraz ich działania niepożą-
dane. Ostatnią kategorią są problemy związane
z psychosocjalnymi interakcjami pacjentów. Pacjenci
martwią się niezdolnością do kontrolowania choro-
by, negatywnymi reakcjami innych ludzi (unikanie
i odtrącanie), stygmatyzacją przez otoczenie, a także
doświadczaniem dużego zażenowania i skrępowa-
nia spowodowanego wyglądem. Dodatkowo należy
brać pod uwagę, że rezygnacja z codziennych
aktywności może być nie tyle wyborem pacjenta,
podejmującego świadomą decyzję o unikaniu na -
piętnowania społecznego, ile przymusem, gdyż cho-
roba stawów może powodować tak duże kalectwo,
że pacjent jest po prostu przykuty do łóżka.

Zgodnie z wytycznymi AAD (ang. American Aca-
demy of Dermatology) ŁZS powinno być leczone po to,
aby złagodzić objawy towarzyszące chorobie, zaha-
mować uszkodzenia strukturalne stawów oraz zmi-
nimalizować negatywny wpływ choroby na jakość
życia [6].

W praktyce klinicznej w leczeniu ŁZS stosowane
są niesteroidowe leki przeciwzapalne oraz tradycyj-
ne leki modyfikujące przebieg choroby (ang. disease-
modifying antirheumatic drugs – DMARD), takie jak
metotreksat, sulfasalazyna czy leflunomid. Pod
koniec ubiegłego wieku wśród leków stosowanych
w leczeniu ŁZS bardzo ważną rolę zaczęły odgrywać
tzw. leki biologiczne – inhibitory TNF-α. Obecnie
spośród nich do leczenia ŁZS zarejestrowano infli -
ksymab, golimumab, adalimumab oraz etanercept [8].
Od przeszło dekady etanercept, cechujący się dobrą
tolerancją i profilem bezpieczeństwa, stosuje się
z powodzeniem w leczeniu RZS, zesztywniającego
zapalenia stawów kręgosłupa, łuszczycy zwykłej
u dzieci i dorosłych oraz ŁZS (tab. I).

JAKOŚĆ ŻYCIA W ŁUSZCZYCOWYM
ZAPALENIU SKÓRY 

Ocena jakości życia (ang. quality of life – QoL)
może być dokonywana na trzech poziomach. Pierw-
szym z nich jest zastosowanie tzw. skal generycz-
nych. Skale generyczne służą do badania globalnej
QoL w różnych chorobach, niekoniecznie związa-
nych ze skórą. Umożliwiają one dokonywanie
porównań z różnymi stanami chorobowymi.

Kolejnym poziomem szczegółowości w ocenie QoL
są narzędzia specyficzne dla danej grupy, populacji
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(ang. population-specific). Tego typu instrumenty obej-
mują pewną grupę chorób, np. schorzenia dotyczące
stawów. Umożliwiają porównania pomiędzy cho ro-
bami w obrębie określonej dziedziny. Stanowią one
jednocześnie grupę najlepszych narzędzi do zbiera-
nia danych pozwalających na oszacowanie QoL oce-
nianej w codziennej praktyce. Ich największą zaletą
jest „odpowiedniość” i możliwość zastosowania dla
wszystkich chorób obejmujących artropatie. Ten
poziom szczegółowości oferuje większą dbałość
o detale w porównaniu ze skalami generycznymi,
lecz może mu nadal brakować wystarczającej czuło-
ści w ocenie konkretnych cech i parametrów poszcze-
gólnych schorzeń z danej klasy chorób.

Ostatnim, trzecim poziomem szczegółowości
narzędzi służących do oceny QoL są skale specyficz-
ne dla poszczególnych chorób (ang. disease-specific).
W tych instrumentach poziom szczegółowości jest
najwyższy, a analiza typowa dla danej jednostki cho-
robowej, stąd są one skalami najbardziej czułymi na
jakiekolwiek zmiany w zakresie QoL. Ocena na tym
poziomie szczegółowości może dawać bardzo precy-
zyjne informacje na temat wpływu choroby na chore-
go, lecz niewątpliwym minusem jest brak możliwości
dokonywania porównań uzyskiwanych wyników
w obrębie danej grupy chorób bądź między grupami.

Instrumentami służącymi do oceny QoL pacjen-
tów z ŁZS są odpowiednio SF-36, EQ-5D (skale gene-
ryczne), HAQ (skala typu population-specific) oraz
PsAQoL (skala typu disease-specific). W przypadku tej
ostatniej niestety nie ma dostępnych publikacji doty-
czących pacjentów z ŁZS leczonych etanerceptem.
Wszystkie wyżej wymienione narzędzia zostały
odpowiednio zwalidowane i cechują się odpowied-
nim poziomem wiarygodności oraz właściwościami
typu responsive to change. Dzięki temu znajdują one
powszechne zastosowanie w ocenie QoL w bada-
niach prowadzonych z pacjentami dotkniętymi ŁZS.
Przy ocenie QoL w zależności od stanu zdrowia nale-
ży jednak pamiętać, że wpływ łuszczycy i ŁZS na
QoL powinien być oceniany niezależnie [9]. Wiąże
się to niewątpliwie z obserwacją, że zmiany skórne
nie zawsze korelują z nasileniem dolegliwości stawo-
wych. Pacjenci z minimalną manifestacją skórną
mogą być dotknięci ciężką destrukcyjną artropatią,
jak również nierzadko zdarza się sytuacja odwrotna. 

SF-36

Kwestionariusz oceny QoL SF-36 (ang. 36-Item
Short Form Health Survey) stał się najbardziej
powszechnie używanym instrumentem służącym do
badania globalnej QoL. Cechuje się on znakomitą po -
wtarzalnością oraz spójnością. Został stworzony, aby
umożliwić dokonywanie porównań pomiędzy róż-
nymi chorobami, grupami wiekowymi czy grupami

terapeutycznymi. Składa się z 36 elementów ocenia-
jących 8 obszarów, takich jak funkcjonowanie fizycz-
ne (ang. physical function – PF), ograniczenia w peł-
nieniu ról społecznych spowodowane stanem
zdrowia fizycznego (ang. role physical – RP), odczu-
wanie bólu (ang. bodily pain – BP), ogólne poczucie
zdrowia (ang. general health perceptions – GH), wital-
ność (ang. vitality – VT), funkcjonowanie społeczne
(ang. social functioning – SF), funkcjonowanie emo-
cjonalne (ang. role emotional – RE) oraz zdrowie psy-
chiczne (ang. mental health index – MH). Skala wyni-
ków wynosi 0–100 pkt w każdej kategorii, przy czym
wyższy wynik oznacza mniejszy wpływ choroby na
funkcjonowanie pacjenta i tym samym lepszą QoL
[10]. Obok punktów uzyskiwanych za poszczególne
obszary kwestionariusz umożliwia uzyskanie dwóch
dodatkowych wyników sumarycznych: jednego dla
fizycznego (ang. physical component summary – PCS),
a drugiego dla mentalnego wymiaru QoL (ang. men-
tal component summary – MCS). Składowe MSC sta-
nowią odpowiednio VT, SF, RE, MH, natomiast
komponentę – PCS tworzą podskale PF, RP, BP, GH.

W przypadku PCS dodatnio koreluje pięć domen
PF, RP, BP, GH oraz VT, a w przypadku MCS dodat-
nia korelacja dotyczy tylko domen, które ją tworzą,
tj. VT, SF, RE oraz MH. Populacyjne wartości nor-
matywne dla sumarycznego wyniku MCS, a także
PCS wynoszą po 50 ±10 pkt [11].

We wszystkich dostępnych badaniach dotyczą-
cych stosowania etanerceptu w ŁZS lek ten istotnie
poprawiał QoL we wszystkich 8 obszarach funkcjo-
nowania zawartych w kwestionariuszu SF-36. Naj-
bardziej spektakularna poprawa dotyczyła składo-
wych tworzących komponentę fizyczną (ryc. 1.–4.)
[12–16]. Zmiany w zakresie fizycznego wymiaru
QoL wynosiły średnio 9,3–12 pkt [13-16]. W przy-
padku niektórych badań, w których MCS już wyj-
ściowo, tj. przed rozpoczęciem terapii, był zbliżony
do normatywnych wartości populacyjnych [12, 13,
16, 17], stosowana terapia nie zmieniała znacząco
wartości wskaźnika (wyniki na granicy istotności
statystycznej). W pozostałych badaniach obserwowa-
no istotny wzrost mentalnego wymiaru QoL [14, 15],
który wynosił średnio 6,9–14,6 pkt.

Jeśli odnieść skuteczność leku do placebo w as -
pektach oceny efektywności leczenia mierzonej 
po prawą QoL ocenianą za pomocą SF-36, to widać
jedno znacznie, że terapia etanerceptem wiąże się
z istotną poprawą QoL [12, 13]. W badaniu kli nicz-
nym z randomizacją, w którym wzięło udział 205 pa -
cjentów, przy średnich wartościach początkowych
PCS/MCS wynoszących 33,6/51,5 pkt oraz 33,4/
49,3 pkt (odpowiednio dla etanerceptu i placebo),
po 6 miesiącach terapii w przypadku leczenia 
etanerceptem obserwowano istotny statystycznie
wzrost wartości PCS/MCS do 43,4/54,1 pkt
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Rycina 1. SF-36 u pacjentów z ŁZS leczonych etanerceptem 
(6 miesięcy) według [13]
Figure 1. SF-36 in psoriatic arthritis patients treated with 
etanercept (6 months) according to [13]
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Rycina 2. SF-36 u pacjentów z ŁZS leczonych etanerceptem 
(2 lata) według [18]
Figure 2. SF-36 in psoriatic arthritis patients treated with 
etanercept (2 years) according to [18]
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PF (physical function) – funkcjonowanie fizyczne, RP (role physical) – ograniczenia w pełnieniu ról społecznych spowodowane stanem zdrowia fizycznego, 
BP (bodily pain) – odczuwanie bólu, GH (general health perceptions) – ogólne poczucie zdrowia, VT (vitality) – witalność, SF (social functioning) – funkcjonowanie
społeczne, RE (role emotional) – funkcjonowanie emocjonalne, MH (mental health index) – zdrowie psychiczne

Rycina 3. SF-36 u pacjentów z ŁZS leczonych etanerceptem
względem placebo według [13]
Figure 3. SF-36 in psoriatic arthritis patients treated with etaner-
cept vs. placebo according to [13]
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Rycina 4. SF-36 u pacjentów z ŁZS leczonych inhibitorami TNF-α
względem metotreksatu według [18]
Figure 4. SF-36 in psoriatic arthritis patients treated with TNF-α
inhibitors vs. methotrexate according to [18]
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(p = 0,001/p = 0,04). W przypadku placebo obserwo-
wano minimalny wzrost (PCS/MCS – 34,7/50,3 pkt)
i nie osiąg nięto poziomu istotności statystycznej (ryc.
3.) [13]. W badaniach z randomizacją Mease i wsp.
[16, 17] wykazano również, że gdy chorzy pierwot-
nie otrzymujący placebo zostali włączeni do grupy
stosującej etanercept (ang. cross-over), także obserwo-
wano istotną odpowiedź kliniczną na poziomie bar-
dzo zbliżonym do wyżej wymienionego.

Bardzo ciekawe wyniki uzyskano w wieloośrod -
kowym badaniu przeprowadzonym u 526 pacjen-
 tów z ŁZS, w którym oceniano efektywność lecze-
nia inhibitorami TNF-α (n = 146) oraz metotreksatem 
(n = 380), który jak wiadomo jest traktowany jako zło-
ty standard w klasycznej terapii chorych na ŁZS [18].
Spośród pacjentów otrzymujących inhibitory TNF-α
etanercept stosowało 57%, przy czym 60% z nich jed-
nocześnie przyjmowało także metotreksat (w średniej
dawce wynoszącej 12,5 mg na tydzień). U pacjentów
stosujących terapię inhibitorami TNF-α występowała
wyjściowo istotnie bardziej ciężka i aktywna postać
choroby, a tym samym niższa QoL, co wykazano
w niemal wszystkich domenach SF-36 (bez MH i RE).
W przypadku stosowania inhibitorów TNF-α (więk-
szość stanowił etanercept) odnotowano istotnie więk-
szą poprawę we wszystkich domenach będących
składowymi PCS, niż miało to miejsce w przypadku
stosowania metotreksatu (ryc. 4.). W domenach SF,
RE, MH, będących podstawowymi składowymi MCS,
obserwowany wzrost wartości nie różnił się istotnie
pomiędzy grupami.

EQ-5D

Kolejną skalą generyczną służącą do oceny QoL,
o której należałoby wspomnieć w aspekcie poprawy
QoL u osób leczonych etanerceptem, jest niewątpli-
wie EQ-5D – skala coraz powszechniej używana,
która powstała blisko dekadę po SF-36. EQ-5D jest
również standaryzowanym narzędziem składają-
cym się z dwóch części. Pierwsza z nich to pięciowy-
miarowy, trójpoziomowy system opisujący 243 moż  -
liwe stany zdrowia. Zawiera 5 kolejnych pytań
oceniających aktualny stan zdrowia przez pryzmat
zdolności poruszania się, samodzielności, codzien-
nej aktywności (np. pracy, nauki, zajęć domowych
itp.), bólu lub dyskomfortu oraz niepokoju lub 
przygnębienia. Na podstawie zestawu norm doko-
nuje się wymiernej oceny stanu zdrowia, oznaczając
tzw. wskaźnik zdrowia (ang. health index), mieszczą-
cy się w zakresie od –0,594 (dla najgorszego możli-
wego stanu zdrowia; 0,0 to zgon) do 1,0 (dla najlep-
szego lub idealnego stanu zdrowia) [19, 20]. 

Drugą część kwestionariusza stanowi wizualna
skala analogowa (ang. visual analogue scale – VAS)
poddająca subiektywnej ocenie pacjenta jego aktual-
ny stan zdrowia, gdzie 0 odpowiada najgorszemu

wyobrażalnemu stanowi zdrowia (na dole skali),
a 100 – najlepszemu (na górze skali).

Dane dotyczące stosowania etanerceptu u pacjen-
tów z ŁZS, których jakość życia została poddana
ewaluacji za pomocą kwestionariusza EQ-5D, moż-
na w zasadzie oprzeć wyłącznie na publikacjach
z ostatnich 2 lat [16, 21, 22]. Wszystkie wyniki po -
chodzą generalnie z dwóch badań klinicznych:
pierwszego porównującego skuteczność etanerceptu
z placebo [12, 23] oraz drugiego porównującego
efektywność dwóch różnych dawek leku (badanie
PRESTA) [24]. 

Do pierwszego badania, przeprowadzonego me -
to dą podwójnie ślepej próby i trwającego 24 tygo-
dnie, zakwalifikowano 205 pacjentów z aktywnym
ŁZS (≥ 3 bolesne i ≥ 3 obrzęknięte stawy) nieodpo-
wiadających na leczenie niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi [12]. Ponad 80% pacjentów miało
wielostawową postać ŁZS. W grupie stosującej eta-
nercept obserwowano istotną poprawę QoL pacjen-
tów uwarunkowanej stanem zdrowia. Wskaźnik
jakości życia EQ-5D-VAS zwiększył się o 14,3 pkt
w porównaniu z 2,1 pkt dla placebo (p < 0,001),
a jego wartość końcowa po 24 tygodniach terapii
wynosiła 64,2 pkt w grupie stosującej placebo i 79,0
pkt w grupie otrzymującej etanercept. Po 48 ty go-
dniach leczenia (podczas fazy otwartej) EQ-5D-VAS
osiągnął średnią wartość 83,6 pkt (norma dla popu-
lacji referencyjnej wynosi ≥ 82 pkt) [16]. 

W najnowszym badaniu PRESTA (ang. Psoriasis
Randomized Etanercept Study in Subject with Psoriatic
Arthritis) oceniano skuteczność dwóch dawek eta-
nerceptu (2 × 50 mg/tydzień vs 1 × 50 mg/tydzień)
u pacjentów z ŁZS (≥ 2 obrzęknięte i ≥ 2 bolesne 
stawy), którzy mieli również istotnie wyrażone łusz-
czycowe zmiany skórne (BSA ≥ 10%, PGA ≥ 3) 
[21, 24]. Wszyscy pacjenci musieli spełniać kryteria
zarówno skórne, jak i stawowe. W badaniu wzięły
udział 752 osoby, faza zaślepiona trwała 12 ty godni,
a przez kolejne 3 miesiące wszyscy pacjenci byli
leczeni w próbie otwartej etanerceptem w dawce 
50 mg/tydzień [24]. 

Wartości wyjściowe, przed rozpoczęciem terapii,
dla EQ-5D wskazywały, że pacjenci dotknięci ŁZS
manifestują „wyniszczenie” chorobą w stopniu wyż-
szym niż w przypadku innych chorób przewlekłych.
W EQ-5D, podobnie zresztą jak w przypadku SF-36,
wykazano w wyniku metaanaliz, że u pacjentów
z ŁZS parametry oceniające jakość zdrowia są gor-
sze niż wartości, które dotyczą znacznie cięższych 
chorób, takich jak: nowotwory (ECOG = 2), astma
oskrzelowa oraz przewlekła obturacyjna choroba
płuc (GOLD = 3), udary mózgowe czy niewydolność
krążenia kwalifikująca do transplantacji serca oraz
zawały serca (ryc. 5.).

Zmianę w zakresie health index wynoszącą 0,05
i więcej, uważaną za klinicznie istotną, uzyskało 71%
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pacjentów już po 3 miesiącach terapii (75% po 6 mie-
siącach). Nie obserwowano istotnych różnic między
grupami, a średnie wartości wskaźnika zdrowia,
który wyjściowo był równy 0,48, wynosiły 0,68, 0,73
i 0,74 odpowiednio po 3, 12 i 24 tygodniach leczenia.
W przypadku EQ-5D-VAS także obserwowano istot-
ny wzrost: do 64,9, 73,2 oraz 75,3, odpowiednio po 3,
12 i 24 tygodniach (średnia wyjściowa: 55,3). Po 
6 miesiącach leczenia odsetek pacjentów, którzy
osiągnęli wartość EQ-5D-VAS ≥ 82 (średnia referen-
cyjna wartość populacyjna), wynosił niemal 50%
(przy braku istotnych różnic pomiędzy grupami 
p = 0,232). W analizie post-hoc pierwszorzędowym
punktem końcowym było uzyskanie złożonej po-
prawy klinicznej, która została zdefiniowana jako
PASI 75 + ACR 50 + EQ-5D-VAS ≥ 82. Po 6 miesią-
cach taką poprawę w obu grupach uzyskało odpo-
wiednio 31% i 26% pacjentów [21].

HAQ

HAQ (wersja krótka), stanowiąca przykład kwe-
stionariusza typu population-specific, jest skalą skła-
dającą się z dwóch stron. Ze swojego pierwowzoru
zachowała HAQ-DI (ang. HAQ disability index) oraz
skalę VAS, oceniające nasilenie bólu i ogólny stan
zdrowia. Skalę opracowano jako narzędzie służące
do oceny funkcjonowania pacjentów z RZS i jest ona
kwestionariuszem powszechnie stosowanym w reu-
matologii. Ocenie podlega 8 grup codziennych czyn-
ności, takich jak ubieranie, wstawanie, jedzenie, cho-
dzenie, zabiegi higieniczne, sięganie po przedmioty,
chwytanie oraz inne (np. wsiadanie lub wysiadanie
z samochodu). Poszczególne grupy oceniane są
w skali 0–3 pkt, gdzie 0 oznacza brak trudności
w wykonywaniu czynności, 1 i 2 określają stopień
utrudnienia, a 3 – brak możliwości wykonania danej
czynności. Końcowa, sumaryczna wartość HAQ
mieści się także w zakresie 0–3 pkt, przy czym im

jest ona wyższa, tym sprawność chorego jest mniej-
sza, a jakość życia zależna od dolegliwości stawo-
wych niższa [25, 26].

Podobnie jak w przypadku wyżej wymienionych
kwestionariuszy, również w przypadku HAQ dane
dotyczące zmian QoL u pacjentów z ŁZS leczonych
etanerceptem są bardzo ograniczone. W zasadzie
można się oprzeć tylko na kilku publikacjach pocho-
dzących z ostatnich lat [15, 16, 22, 24, 27].

Pierwszą grupę publikacji stanowią powyżej opi-
sane trzy badania kliniczne z randomizacją przepro-
wadzone metodą podwójnie ślepej próby [16, 22–24],
a drugą – dwa badania typu open-label. We wszyst-
kich badaniach jednoznacznie wykazano skuteczność
etanerceptu w aspekcie poprawy QoL spowodowa-
nej dolegliwościami stawowymi. Średnie wyj ś ciowe
wartości HAQ przed rozpoczęciem terapii wynosiły
0,9–1,37 pkt. Po upływie 12 tygodni leczenia uzyska-
ne wyniki były istotnie niższe we wszystkich pró-
bach i mieściły się w zakresie 0,1–0,5 pkt (ryc. 6.). 

W stosunku do placebo poprawa w zakresie śred-
nich wartości HAQ (redukcja z poziomu wyjściowe-
go) była istotnie wyższa w przypadku etanerceptu
we wszystkich okresach, w których dokonywano
oceny, tj. w 4., 12. i 24. tygodniu terapii (p < 0,001).
Redukcja wyniku HAQ po 24 tygodniach leczenia
wyniosła odpowiednio 54% dla leku i 6% dla place-
bo (p < 0,001). Ponadto odsetek pacjentów, którzy
osiągnęli wynik HAQ-DI równy 0 pkt, wskazujący
na brak jakiegokolwiek upośledzenia ruchowego,
był znamiennie większy w grupie stosującej lek
w porównaniu z placebo (38% vs 7% po 24 tygo-
dniach) [12, 16]. Podobne wyniki obserwowano tak-
że w innym, mniejszym badaniu z randomizacją,
w którym już po 12 tygodniach terapii etanerceptem
osiągnięto jeszcze większą redukcję w zakresie HAQ
(o 83% vs 3%), a odsetek pacjentów z wynikiem rów-
nym 0 pkt wynosił 34% i 3%, odpowiednio dla leku
i placebo (p < 0,001) [23]. 

Rycina 5. EQ-5D (wskaźnik zdrowia) – ŁZS na tle innych chorób przewlekłych [22]
Figure 5. EQ-5D (health index) – psoriatic arthritis vs. other diseases [22]
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W badaniu PRESTA [21] również wykazano zna-
mienną redukcję wyjściowych wartości HAQ oscylu-
jących na początku badania na poziomie 0,9 pkt do
wartości 0,5 pkt po 12 tygodniach i 0,4 pkt po 24 tygo-
dniach terapii, przy jednoczesnym braku istotnych
różnic pomiędzy badanymi grupami (2 × 50 mg/ty -
dzień vs 1 × 50 mg/tydzień).

Korzystny wpływ etanerceptu na jakość funkcjo-
nowania uzyskany w ewaluacji dokonywanej kwe-
stionariuszem HAQ potwierdzono również w bada-
niu długookresowym [15], w którym pozytywny
wpływ leku utrzymywał się przez 2 lata. W badaniu
de Felice i wsp. [27] dobroczynny wpływ leku na
QoL zależną od dolegliwości stawowych wykazano

u pacjentów, którzy jednocześnie nie otrzymywali
metotreksatu. W tym przypadku można mówić
o wyłącznym, istotnym wpływie etanerceptu na
redukcję dolegliwości związanych z ŁZS.

PODSUMOWANIE

Mimo że ŁZS nie jest chorobą rzadką, to doniesie-
nia dotyczące wpływu leczenia tego schorzenia na
poprawę jakości życia są nieliczne i w zasadzie ogra-
niczone do publikacji z ostatniej dekady, związa-
nych ze stosowaniem leków biologicznych.

U pacjentów z ŁZS leczonych etanerceptem naj-
bardziej zauważalna poprawa w zakresie QoL doty-
czyła aspektów fizykalnych, co wyraźnie zaznaczało
się w kwestionariuszach HAQ oraz SF-36 PCS.
Pacjenci zgłaszali największy wpływ na poprawę
funkcjonowania fizycznego (PF), ograniczeń w peł-
nieniu ról społecznych spowodowanych stanem
zdrowia fizycznego (RP), odczuwania bólu (BP) oraz
witalności (VT), co jest podstawą SF-36 PCS. Mniej-
szą poprawę obserwowano w zakresie funkcjonowa-
nia psychicznego – SF-36 MCS. Najprawdopodob-
niej wiązało się to z tym, że wyjściowe wartości dla
MCS były często zbliżone do populacyjnych. Dzieje
się tak, gdyż dolegliwości stawowe wcale nie mu-
szą iść w parze z nasileniem zmian skórnych, które
w zna cznej mierze powodują zubożenie życia socjal-
nego oraz są przyczyną stygmatyzowania chorych
w społeczeństwie (RE, SF). Trzeba jednocześnie
zauważyć, że istotna poprawa osiągnięta już po 3–6
miesiącach utrzymywała się na podobnym poziomie
przez kolejne miesiące. Nie obserwowano zmniej-
szenia efektywności działania stosowanej terapii
[12–17]. 

W przeciwieństwie do RZS, dla ŁZS nie opracowa-
no specyficznych zakresów zmian w punktacji dla
kwestionariuszy SF-36, EQ-5D oraz HAQ, które
odpowiadałyby minimalnej klinicznie istotnej różnicy
(ang. minimal clinically significant difference – MCID).

Tabela II. Kryteria odpowiedzi na leczenie znajdujące zastosowanie w ocenie terapii ŁZS
Table II. An overview of response criteria in psoriatic arthritis treatment

PsARC Odpowiedź na leczenie definiowana jest jako poprawa przynajmniej 2 z 4 parametrów i brak pogorszenia 
w pozostałych, przy czym jednym z nich musi być obrzęk lub bolesność stawów. Do parametrów tych zalicza 
się: PtGA dotycząca choroby stawów (1–5) oraz PhGA dotycząca choroby stawów (1–5) (zmiana o co najmniej
1 pkt), a także wynik dotyczący bolesności stawów i wynik dotyczący ich obrzęku (zmiana o co najmniej 30%)

Kryteria ACR Odpowiedź na leczenie definiowana jest jako przynajmniej 20-procentowa poprawa w TJC oraz w SJC, a także
przynajmniej 20-procentowa poprawa w zakresie 3 z 5 parametrów, tj. OB, CRP, PhGA, PtGA, lub ocenie 
przez pacjenta nasilenia bólu powodującego ograniczenie funkcjonowania

Kryteria EULAR Dobra odpowiedź na leczenie definiowana jest jako osiągnięcie DAS ≤ 2,4 lub DAS-28 ≤ 3,2 (niska aktywność 
choroby) w połączeniu z poprawą o więcej niż 1,2 pkt (podwójny błąd pomiarowy) w DAS lub DAS-28. Brak 
odpowiedzi definiuje się jako poprawę ≤ 0,6 pkt oraz jako poprawę ≤ 1,2 pkt, gdy DAS > 3,7 lub DAS-28 
> 5,1 (wysoka aktywność choroby). Pozostałe przypadki definiuje się jako odpowiedź umiarkowanego stopnia

PsARC – Psoriatic Arthritis Response Criteria, ACR – American College of Rheumatology, EULAR – The European League Against Rheumatism, DAS – Disease
Activity Score, PhGA – ocena stanu zdrowia dokonywana przez lekarza, PtGA – ocena stanu zdrowia dokonywana przez pacjenta, TJC – liczba bolesnych 
stawów, SJC – liczba obrzękniętych stawów

Rycina 6. HAQ u pacjentów z ŁZS leczonych etanerceptem
Figure 6. HAQ in psoriatic arthritis patients treated with etanercept
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Jakkolwiek, jeśli po leczeniu etanerceptem weźmie się
pod uwagę zmiany w punktacji HAQ (wynoszące
średnio 0,42–1,2 pkt już po 12 tygodniach terapii) [16,
22–24, 27] i porówna je z MCID dla RZS (wynoszącej
dla HAQ 0,22–0,4 pkt), to można zauważyć efektyw-
ność tej formy leczenia [28]. Podobnie, MCID dla 
EQ-5D oraz SF-36 MCS/PCS w RZS określono odpo-
wiednio na poziomie 0,03–0,05 pkt oraz 2,5–5 pkt
[28–30]. Ocena wyników leczenia etanerceptem za
pomocą kwestionariusza EQ-5D dała średni wzrost
o 0,20 już po 3 tygodniach terapii oraz o 0,25 i 0,26
odpowiednio po 12 i 24 tygodniach [24]. W przypad-
ku SF-36 PCS średnie wzrosty wynosi ły 9,3–12 pkt
[13–16], a w przypadku SF-36 MCS 2,6–14,6 pkt
[13–15].

Porównując skuteczność etanerceptu z innymi
lekami z grupy inhibitorów TNF-α, należy pamiętać,
że najskuteczniejszy w leczeniu łuszczycowych
zmian skórnych jest infliksymab, który ma przewagę
nad innymi lekami z tej grupy [31]. Okazuje się jed-
nak, że w przypadku terapii dolegliwości stawo-
wych różnice między lekami zacierają się na korzyść
etanerceptu, co wykazano na podstawie dużego wie-
loośrodkowego badania klinicznego z randomizacją.
Po 24 tygodniach terapii odpowiedź według kryte-
riów ACR (ang. American College of Rheumatology)
20, 50, 70 i PsARC (ang. Psoriatic Arthritis Response
Criteria) stwierdzono odpowiednio u około 70%,
52%, 35% i 80% leczonych etanerceptem (badanie
PRESTA) [24], 54%, 41%, 27%, 70% leczonych infli-
ksymabem (badanie IMPACT 2) [32], 57%, 39%, 23%,
60% leczonych adalimumabem (badanie ADEPT)
[33] oraz 65%, 43%, 27% i 75% także leczonych adali-
mumabem (badanie M02-570) [34] (tab. II).

Obserwowane różnice pomiędzy skutecznością
poszczególnych inhibitorów TNF-α są nieznaczne,
dlatego przekłada się to także na brak istotnych sta-
tystycznie różnic między tymi lekami w ocenie ich
skuteczności mierzonej poprawą QoL [14]. Na uzy-
skane wyniki nie miały również wpływu płeć, wiek
oraz wartości ocenianych wskaźników przed rozpo-
częciem terapii [14].

Niewątpliwie miernikiem skuteczności terapii,
braku uciążliwości i jej dobrej tolerancji, z czym
oczywiście wiąże się poprawa QoL, jest odsetek
pacjentów stosujących stale to samo leczenie.
W badaniu opartym na BSRB (ang. British Society 
for Rheumatology Biologics Register), w którym wzięło
udział  566 chorych na ŁZS etanercept, w porówna-
niu z innymi lekami anty-TNF-α, cechował się naj-
niższym odsetkiem przerwania leczenia spowodo-
wanego brakiem jego skuteczności – po 2 latach
wynosił on 0,08%, a po 3 latach 0,14%. Dla infliksy-
mabu i adalimumabu odsetki te wynosiły odpo-
wiednio po 2 latach 0,22% i 0,20%, a po 3 latach
0,21% i 0,25%. Także odsetek działań niepożąda-

nych, który spowodował przerwanie leczenia, był
najniższy wśród pacjentów stosujących etanercept –
12,3% (infliksymab i adalimumab odpowiednio 23,5%
i 14,8%) [35].

Podsumowując, można stwierdzić, że w niniej-
szym opracowaniu stanowiącym przegląd danych
dotyczących QoL u pacjentów z ŁZS w sposób jed-
noznaczny wykazano, że terapia etanerceptem obok
kontrolowania aktywności choroby mierzonej kryte-
riami EULAR, ACR i PsARC istotnie wpływa także
na poprawę jakości życia chorych.
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