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Skale stosowane w ocenie aktywnosci tocznia

Do oceny stopnia aktywnosci choroby i odpowiedzi na leczenie u pacjentéw z toczniem
stosuje sie skale, ktére rdéznig sie stopniem ztozonosci. Skale BICLA (ang. BILAG-Based
Composite Lupus Assessment) i SRI(4) (ang. SLE Responder Index) sg skomplikowanymi
kwestionariuszami zaprojektowanymi gtéwnie do stosowania w badaniach klinicznych.
Aktywnosc¢ choroby w przypadku obu tych skal oceniana jest w oparciu o kwestionariusze
BILAG-2004, SLEDAI-2K i PGA (ang. Physician's Global Assessment)

Odpowiedz na leczenie mierzona
skalg BICLA jest warunkowana gtéwnie
przez kwestionariusz BILAG-2004

Kwestionariusz BILAG-2004:

« uwzglednia ocene 97 réznych manifestacji
klinicznych obejmujacych 9 uktadéw narzadow

« umozliwia odnotowanie zaréwno stopniowej
poprawy, jak i catkowitego ustgpienia objawow w
okresie 4 tygodni

* ocenia stopien aktywnosci choroby w r6znych
uktadach narzadow w skali od A (najwyzsza) do E
(brak zajecia)

« zlicza tylko objawy wynikajace z aktywnosci
samego tocznia

* przypisuje taka sama wage objawom pochodzacym
z roznych narzadow

Pacjenci muszg spetnia¢ nastepujgce kryteria,
aby zostac¢ zaklasyfikowani jako
odpowiadajgcy na leczenie w skali BICLA:

* poprawa we wszystkich uktadach narzadow, ktore
wyjsciowo uzyskaty punktacje A lub B ORAZ brak
pogorszenia objawow ze strony pozostatych
narzadow

« brak pogorszenia objawdéw mierzony
kwestionariuszem SLEDAI-2K

« brak pogorszenia objawow w kwestionariuszu
PGA

* niezazywanie lekow zakwalifikowanych w
protokole badania klinicznego jako zabronione

* przyjmowanie badanego produktu leczniczego
przez caty okres trwania badania klinicznego

Skala BICLA jest niezwykle cennym narzedziem

w badaniach klinicznych, poniewaz opiera sie na
kwestionariuszu BILAG-2004. Oznacza to, ze
oceniajgc odpowied? na leczenie uwzglednia ona
prawie 100 ré6znych manifestacji klinicznych
tocznia. Dodatkowo skala ta jest zaprojektowana
zgodnie z zasadg intention-to-treat (ITT), czyli
zasadg analizowania wynikéw badan w oparciu

o pierwotny przydzial pacjentéw do poszczegdlnych
grup badawczych.

Odpowiedz na leczenie mierzona
skalg SRI(4) jest warunkowana
gtownie przez kwestionariusz SLEDAI-2K

Kwestionariusz SLEDAI-2K:

« uwzglednia ocene 24 réznych manifestacji
klinicznych obejmujacych 9 uktadéw narzadow

« umozliwia odnotowanie tylko catkowitego
ustapienia objawdw w zakresie konkretnego uktadu
narzagdow w okresie 1 miesigca

« wykorzystuje system oceny binarnej - objawy sa
obecne lub brak jest objawdw

* przypisuje rozng wage objawom pochodzacym

z réznych narzadoéw (stosowana skala od 1 do 8
punktéw)

Pacjenci muszg spelnia¢ nastepujgce kryteria,
aby zostac¢ zaklasyfikowani jako
odpowiadajgcy na leczenie w skali SRI(4):

« redukcja wyniku kwestionariusza SLEDAI-2K
o min. 4 punkty wzgledem wartosci wyjsciowej
« brak nowych objawoéw choroby

« brak pogorszenia objawow w kwestionariuszu PGA

* niezazywanie lekoéw zakwalifikowanych w
protokole badania klinicznego jako zabronione

* przyjmowanie badanego produktu leczniczego
przez caty okres trwania badania klinicznego

Skala SRI(4) ktadzie nacisk na kwestionariusz
SLEDAI-2K, ktéry przypisuje wigekszga wage
pewnym ukladom narzgdéw. Takie rozwigzanie
pozwala na zwrécenie uwagi na objawy, ktére majg
najwiekszy wplyw na jakos¢ zycia pacjentéw.
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Sposdb mierzenia poprawy w zakresie aktywnosci choroby w skali
BICLA jest inny niz w skali SRI(4). Ta réznica moze prowadzi¢ do

rozbieznych wynikéw.
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*tylko do celow ilustracyjnych

Ten pacjent nie zostatby zakwalifikowany jako
odpowiadajacy na leczenie w skali BICLA,
poniewaz mimo ustagpienia zapalenia stawéw nie
obserwowano u tego pacjenta poprawy ze strony
pozostatych narzadow i uktadow.*

Ten pacjent zostatby zakwalifikowany jako
odpowiadajacy na leczenie w skali SRI(4),
poniewaz objawy ze strony stawéw catkowicie
ustgpity. Odpowiada to 4-punktowej redukgji
wyniku kwestionariusza SLEDAI-2K.*

Ten pacjent zostatby zakwalifikowany jako
odpowiadajacy na leczenie w skali BICLA,
poniewaz w przeciggu 4 tygodni zaobserwowano
poprawe ze strony wszystkich wyjsciowo zajetych
uktadow narzadéw.*

Ten pacjent nie zostatby zakwalifikowany jako
odpowiadajacy na leczenie w skali SRI(4),
poniewaz ustgpieniu wysypki odpowiada zmiana
wyniku kwestionariusza SLEDAI-2K tylko

0 2 punkty.*

Ten pacjent zostatby zakwalifikowany jako
odpowiadajacy na leczenie w skali BICLA,
poniewaz zaobserwowano poprawe ze strony
wszystkich wyjsciowo zajetych uktadéw
narzgdow.*

Ten pacjent zostatby zakwalifikowany jako
odpowiadajacy na leczenie w skali SRI(4),
poniewaz objawy ze strony stawéw catkowicie
ustgpity. Odpowiada to 4-punktowej redukg;ji
wyniku kwestionariusza SLEDAI-2K.*

Ze wzgledu na stopieni ztozonosci skale BICLA i SRI(4) nie sg rutynowo stosowane w praktyce klinicznej.
S3 to narzedzia czesto wykorzystywane w badaniach klinicznych jako punkty koricowe opisujace

skutecznosé badanego produktu leczniczego.
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