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STRESZCZENIE W JĘZYKU POLSKIM 

Nieswoiste zapalenia jelit (NZJ) stanowią grupę przewlekłych, nieuleczalnych schorzeń przewodu 
pokarmowego, obejmujących chorobę Crohna oraz wrzodziejące zapalenie jelita grubego. Ich etiologia nie jest 
jednoznacznie określona, ma prawdopodobnie charakter wieloczynnikowy. Pomimo ograniczeń w szacowaniu 
dokładnych danych epidemiologicznych, wydaje się, że liczba przypadków NZJ u dzieci na całym świecie rośnie. 
Rozwój terapii biologicznych, przyczynił się do poprawy rokowania, jednak wciąż wzrasta grupa pacjentów z 
ciężkim przebiegiem choroby, którzy nie odpowiedzieli lub utracili odpowiedź na konwencjonalne algorytmy 
leczenia. W związku z tym pojawia się potrzeba dalszych badań nad nowymi opcjami leczenia, które mogłyby 
zapewnić pacjentom pediatrycznym z NZJ stabilny wzrost, rozwój fizyczny, ogólny dobrostan i dobrą jakość 
życia. 

Wedolizumab jest humanizowanym przeciwciałem monoklonalnym modulującym jelitową migrację 
limfocytów. Lokalny character działania, ograniczony do przewodu pokarmowego wpływa na jego korzystny 
profil bezpieczeństwa. 

Skuteczność, bezpieczeństwo i tolerancja wedolizumabu u dorosłych z NZJ została potwierdzona w licznych 
badaniach. Liczba badań prezentujących skuteczność I bezpieczeństwo terapii wedolizumabem u dzieci wciąż 
rośnie, a ich wyniki wydają się zbieżne z tymi pochodzącymi z badań u dorosłych pacjentów. 

Na chwilę obecną wedolizumab nie jest zatwierdzony przez FDA i EMA do leczenia NZJ w populacji 
pediatrycznej. W Polsce stosowany jest u dzieci poza rejestracją jako „terapia ratunkowa” dla najbardziej 
wymagających pacjentów pediatrycznych z brakiem lub utratą odpowiedzi na metody leczenia pierwszego 
wyboru. Potrzebne są dalsze badania, by ustalić pozycję wedolizumabu w algorytmie leczenia NZJ w populacji 
dziecięcej. 

Rozprawa doktorska pt. „Ocena skuteczności i bezpieczeństwa wedolizumabu w leczeniu nieswoistych 
zapaleń jelit u dzieci” jest oparta na cyklu trzech powiązanych ze sobą tematycznie artykułów, w tym na 
dwóch pracach oryginalnych i jednej pracy poglądowej. Jej zasadniczym celem było zbadanie skuteczności, 
bezpieczeństwa i tolerancji wedolizumabu wśród dzieci z NZJ. 

W pracy “Safety and Effectiveness of Vedolizumab for the Treatment of Pediatric Patients with Very Early 
Onset Inflammatory Bowel Diseases” przeprowadzono retrospektywną analizę wyników 16 leczonych 
wedolizumabem pacjentów z NZJ o bardzo wczesnym początku (początek choroby przed 6. rokiem życia). 
Poddano analizie dane demograficzne, przebieg choroby, aktywność choroby, przebyte terapie/operacje, 
wyniki badań laboratoryjnych. Pierwszorzędowym punktem końcowym była odpowiedź kliniczna po terapii 
indukcyjnej wedolizumabem, tzn. po trzech iniekcjach dożylnych leku. Przeprowadzona analiza pozwoliła na 
wykazanie, że wedolizumab jest bezpieczny i skuteczny w grupie pacjentów z NZJ o bardzo wczesnym 
początku. 

Z czasem pod naszą obserwacją pozostawało znacznie więcej pacjentów leczonych wedolizumabem, z 
relatywnie długim okresem terapii. Na świecie pojawiły się również wyniki badań, w których wbrew temu, co 
wcześniej sądzono, nie zaobserwowano istotnych odmienności w przebiegu nieswoistych zapaleń jelit u dzieci 
w różnych kategoriach wiekowych, z wyjątkiem dzieci z nieswoistymi zapaleniami jelit o podłożu 
monogenowym. Z tego powodu powstała kolejna praca oryginalna „Safety and efficacy of vedolizumab in 
Pediatric Inflammatory Bowel Disease with emphasis on Very Early Onset group”, w której przedstawiono 
wyniki relatywnie dużej grupy 72 dzieci z NZJ, wśród których 21/72 spełniało definicję NZJ o bardzo wczesnym 
początku. Do oceny skuteczności terapii wykorzystano wyniki badań laboratoryjnych, stan odżywienia i 
punktację w pediatrycznych skalach aktywności choroby. Analizę porównawczą zastosowano pomiędzy 
wizytami kontrolnymi (1., 4. oraz 10. wizyta kontrolna) oraz pomiędzy dwoma grupami pacjentów, które 
podzielono ze względu na wiek wystąpienia pierwszych objawów choroby – pacjenci o bardzo wczesnym 
początku choroby i grupa pozostałych pacjentów z wiekiem pierwszych objawów ≥6 y.o. <17 y.o. 
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Pierwszorzędowym punktem końcowym była kliniczna odpowiedź po terapii indukcyjnej (4. wizyta kontrolna). 
Drugorzędowym punktem końcowym było osiągnięcie remisji klinicznej po indukcji (4. wizyta kontrolna) oraz 
w fazie leczenia podtrzymującego (10.wizyta kontrolna). Przeprowadzona analiza pozwoliła na wykazanie, że 
wedolizumab jest bezpiecznym i skutecznym lekiem dla pacjentów o ciężkim przebiegu choroby, dla których 
konwencjonalne terapie okazały się nieskuteczne, niezależnie od wieku pierwszych objawów choroby. 

W celu oceny skuteczności i bezpieczeństwa wedolizumabu w dostępnych badaniach klinicznych powstała 
praca poglądowa „Vedolizumab in Paediatric Inflammatory Bowel Diseases”. Stanowi ona podsumowanie 
danych naukowych na temat wedolizumabu - leku biologicznego, który od dawna stosowany jest w NZJ u 
dorosłych, a coraz częściej również u dzieci z ciężką postacią choroby Crohna lub wrzodziejącego zapalenia 
jelita grubego. Przeprowadzona analiza dostępnych publikacji pozwoliła na wykazanie, że wedolizumab jest 
bezpiecznym i skutecznym lekiem w grupie pacjentów pediatrycznych z NZJ, a wyniki w populacji dziecięcej 
wydają się być zbieżne z tymi odnotowanymi u osób dorosłych. 

Podsumowując, na podstawie przeprowadzonych analiz i badań nad zastosowaniem wedolizumabu w leczeniu 
dzieci z NZJ można wyciągnąć wniosek, że jest on bezpieczną i skuteczną alternatywą leczenia w grupie 
pacjentów pediatrycznych niezależnie od wieku pierwszych objawów choroby. 

 

SŁOWA KLUCZOWE: choroba Crohna, wrzodziejące zapalenie jelit, wedolizumab, nieswoiste 
zapalenia jelit u dzieci, nieswoiste zapalenia jelit o bardzo wczesnym początku  
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STRESZCZENIE W JĘZYKU ANGIELSKIM (ABSTRACT) 

Inflammatory Bowel Diseases (IBD) represent a group of chronic, incurable gastrointestinal disorders, 
including Crohn's disease and ulcerative colitis. Their etiology is not definitively determined and is likely 
multifactorial. Despite challenges in estimating precise epidemiological data, there appears to be a global 
increase in the number of pediatric IBD cases. The development of biologic therapies has improved prognosis, 
but a growing number of patients with severe disease fail to respond or lose response to conventional 
treatment algorithms. Consequently, further research is needed to explore new treatment options that can 
provide pediatric IBD patients with stable growth, physical development, overall well-being, and a good quality 
of life. 

Vedolizumab is a humanized monoclonal antibody that modulates lymphocyte migration in the intestines. Its 
gut-specific mechanism of action supports the safety profile of a drug.  

The efficacy, safety and tolerance of vedolizumab in adults with IBD have been confirmed in numerous studies. 
The number of studies presenting the efficacy and safety and tolerance of vedolizumab therapy in children is 
growing, with results appearing consistent with those from adult patient studies. 

Currently, vedolizumab is not approved by the FDA and EMA for treating pediatric IBD. In Poland, it is used 
off-label for pediatric patients as a "rescue therapy" for those with severe disease and a lack or loss of response 
to first-line treatments. Further research is necessary to establish the position of vedolizumab in the treatment 
algorithm for pediatric IBD. 

The doctoral dissertation titled "Evaluation of the Efficacy and Safety of Vedolizumab in the Treatment of 
Pediatric Patients with Inflammatory Bowel Diseases" is based on a thematic cycle of three articles, including 
two original papers and one review. Its main goal was to investigate the efficacy, safety, and tolerance of 
vedolizumab among children with IBD. 

In the paper titled "Safety and Effectiveness of Vedolizumab for the Treatment of Pediatric Patients with 
Very Early Onset Inflammatory Bowel Diseases" a retrospective analysis was conducted on 16 pediatric 
patients with very early-onset IBD treated with vedolizumab. The analysis included demographic data, disease 
course, activity, previous treatments/surgeries, and laboratory results. The primary endpoint was the clinical 
response after induction therapy with vedolizumab, specifically after three intravenous injections. The analysis 
demonstrated that vedolizumab is safe and effective in this patient group. 

Subsequently, with an increasing number of patients under observation with longer therapy duration, the 
paper "Safety and Efficacy of Vedolizumab in Pediatric Inflammatory Bowel Disease with Emphasis on Very 
Early Onset Group" presented results from a relatively large group of 72 children with IBD, of which 21 met 
the criteria of very early-onset IBD. The study assessed the effectiveness of therapy using laboratory results, 
nutritional status, and disease activity scores. Comparative analysis was performed between follow-up visits 
(1st, 4th, and 10th follow-up) and between two patient groups categorized by age at onset of symptoms. The 
primary endpoint was the clinical response after induction therapy (4th follow-up),  secondary endpoints were 
the achievement of clinical remission after induction (4th follow-up) and during maintenance therapy (10th 
follow-up). The analysis concluded that vedolizumab is a safe and effective treatment for patients with severe 
disease who did not respond to conventional therapies, irrespective of the age of symptom onset. 

Lastly, the review paper "Vedolizumab in Paediatric Inflammatory Bowel Diseases" provided a 
comprehensive summary of scientific data regarding vedolizumab. The analysis of available publications 
indicated that vedolizumab is a safe and effective treatment for pediatric patients with IBD, with results in the 
pediatric population appearing consistent with those observed in adults. 
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In summary, based on the conducted analyses and research on vedolizumab treatment in pediatric IBD, it can 
be concluded that vedolizumab is a safe and effective alternative for this patient population, regardless of the 
age of symptom onset. 

 

KEY WORDS: Crohn disease, ulcerative colitis, vedolizumab, pediatric inflammatory bowel disease, very-early-
onset inflammatory bowel disease.  
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WSTĘP 

Nieswoiste zapalenia jelit (NZJ) stanowią grupę przewlekłych, nieuleczalnych schorzeń przewodu 
pokarmowego, przebiegających z okresami zaostrzeń i remisji, do której zaliczamy chorobę Crohna oraz 
wrzodziejące zapalenie jelita grubego.  

Szczyt zapadalności przypada na okres młodzieńczy i wczesnej dorosłości (do 25. roku życia), przy czym nawet 
do ¼ wszystkich zdiagnozowanych przypadków choroby przypada na wiek przed ukończeniem 18. roku życia.  

Precyzyjne światowe dane epidemiologiczne dotyczące NZJ u dzieci pozostają nieznane, m.in. ze względu na 
brak dokładnych oszacowań wskaźników zachorowalności i chorobowości, szczególnie na obszarach krajów 
rozwijających się oraz ze względu na różnice w metodach zbierania danych, co utrudnia ich porównywanie 
pomiędzy poszczególnymi badaniami.  

Nie mniej, zachorowalność zarówno na chorobę Crohna, jak i na wrzodziejące zapalenie jelit u dzieci na całym 
świecie wydaje się rosnąć. Bardziej zauważalny wzrost dotyczy choroby Crohna niż wrzodziejącego zapalenia 
jelita grubego oraz dzieci w wieku młodzieńczym niż niemowląt i młodszych dzieci.  

Uważa się, że choroby zapalne jelit u dzieci mają większą predyspozycję do ciężkiego, piorunującego przebiegu, 
często związane są z brakiem lub utratą odpowiedzi na rutynowe algorytmy leczenia i w związku z tym 
wymagają wprowadzania nowych, niestandardowych strategii leczenia. 

To wszystko sprawia, że jest to istotny problem współczesnej pediatrii i gastroenterologii dziecięcej. Leczenie 
dzieci z NZJ jest wyzwaniem, wymaga zaangażowania i współpracy zespołu specjalistów z różnych dziedzin, 
zoptymalizowania i zindywidualizowania procesu terapeutycznego tak, by zapewnić stabilny wzrost i rozwój 
fizyczny, ogólny dobrostan, zdrowie psychiczne i emocjonalne oraz dobrą jakość życia dziecka objętego opieką. 

Dotychczas nie udało się jednoznacznie wskazać etiologii tej grupy chorób, ma ona charakter wieloczynnikowy, 
wobec czego nie dysponujemy leczeniem przyczynowym i na dzień dzisiejszy schorzenia te są nieuleczalne. 
Celem terapii jest uzyskanie głębokiej remisji z wygojeniem śluzówki przewodu pokarmowego, co ma 
zasadniczy wpływ na odległe wyniki leczenia. Grupa leków biologicznych znacznie przyczyniła się do poprawy 
rokowania tej grupy pacjentów. Rośnie jednak liczba pacjentów, którzy nie odpowiedzieli lub utracili 
początkową dobrą odpowiedź na leczenie biologiczne, w związku z tym cały czas poszukuje się nowych opcji 
terapeutycznych. 

Wedolizumab jest humanizowanym przeciwciałem monoklonalnym IgG1, specyficznym wobec cząsteczki 
adhezyjnej obecnej w jelicie – integryny alfa4beta7 i modulującym jelitową migrację limfocytów. Jego lokalny 
character działania, ograniczony do przewodu pokarmowego został potwierdzony w doniesieniach naukowych 
i z jednej strony wpływa na jego korzystny profil bezpieczeństwa, ale z drugiej strony wydaje się, że może 
zmniejszać skuteczność leczenia pozajelitowych manifestacji NZJ.  

Skuteczność, bezpieczeństwo i tolerancja wedolizumabu u dorosłych z NZJ została potwierdzona w licznych 
badaniach. Lepsze wyniki uzyskiwano w leczeniu wrzodziejącego zapalenia jelita grubego niż w chorobie 
Crohna oraz u pacjentów, którzy nie byli wcześniej leczeni lekami anty-TNF.  

Liczba badań retrospektywnych jak I prospektywnych prezentujących skuteczność I bezpieczeństwo terapii 
wedolizumabem u dzieci wciąż rośnie, a ich wyniki wydają się zbieżne z tymi pochodzącymi z badań u dorosłych 
pacjentów.  

Na chwilę obecną wedolizumab nie jest zatwierdzony przez FDA i EMA do leczenia NZJ w populacji 
pediatrycznej. W Polsce stosowany jest u dzieci poza rejestracją, po uzyskaniu zgody Krajowego Konsultanta 
w dziedzinie Gastroenterologii Dziecięcej i stanowi „terapię ratunkową” dla najbardziej wymagających 
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pacjentów pediatrycznych z ciężkim przebiegiem choroby oraz brakiem lub utratą odpowiedzi na 
konwencjonalne metody leczenia. Potrzebne są dalsze badania, by ustalić pozycję wedolizumabu w algorytmie 
leczenia NZJ w populacji dziecięcej. 
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CELE ROZPRAWY DOKTORSKIEJ  

Zasadniczym celem mojej rozprawy było zbadanie skuteczności, bezpieczeństwa i tolerancji wedolizumabu 
wśród dzieci z NZJ.  

CELE SZCZEGÓŁOWE 

• ocena wpływu wedolizumabu na kliniczną aktywność choroby 
• ocena wpływu wedolizumabu na wyniki badań laboratoryjnych 
• ocena wpływu wedolizumabu na stan odżywienia  
• ocena działań niepożądanych wedolizumabu u dzieci z NZJ 
• ocena i porównanie wyników terapii wedolizumabem w obrębie dwóch grup podzielonych ze względu na 

wiek zachorowania na NZJ 
• ocena i porównanie wyników terapii wedolizumabem u pacjentów z chorobą Crohna oraz u pacjentów z 

wrzodziejącym zapaleniem jelita grubego 
• podsumowanie dostępnych badań klinicznych na temat terapii wedolizumabem w populacji dziecięcej 
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WYKAZ PUBLIKACJI 

Rozprawa doktorska pt. „Ocena skuteczności i bezpieczeństwa wedolizumabu w leczeniu nieswoistych 
zapaleń jelit u dzieci” jest oparta na cyklu trzech powiązanych ze sobą tematycznie artykułów, w tym na 
dwóch pracach oryginalnych i jednej pracy poglądowej. 

Wartość wskaźnika Impact Factor (IF) dla cyklu prac wynosi 4,964, a łączna liczba punktów Ministerstwa Nauki 
i Szkolnictwa Wyższego (MNiSW) to 260. W skład cyklu wchodzą poniższe publikacje: 

Prace o charakterze artykułów oryginalnych 

Safety and Effectiveness of Vedolizumab for the Treatment of Pediatric Patients with Very Early Onset 
Inflammatory Bowel Diseases.  
Fabiszewska S.; Derda E.; Szymańska E.; Osiecki M.; Kierkuś J. 
J.Clin.Med. 2021, 10, 2997 
Impact Factor: 4,964 
MNiSW: 140 pkt 

Safety and efficacy of vedolizumab in Pediatric Inflammatory Bowel Disease with emphasis on Very Early 
Onset group.  
Fabiszewska S.; Derda E.; Szymańska E.; Osiecki M.; Kierkuś J. 
Pediatr.Pol. 2023, 98 (2): 123-132 
MNiSW: 100 pkt 

Praca o charakterze artykułu poglądowego 

Vedolizumab in Paediatric Inflammatory Bowel Diseases.  
Fabiszewska S.; Derda E.; Szymańska E.; Kierkuś J. 
Przegląd Pediatryczny, 2021, Vol. 50, No. 2/47-57  
MNiSW 20 pkt 
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OMÓWIENIE 

Safety and Effectiveness of Vedolizumab for the Treatment of Pediatric Patients with Very Early Onset 
Inflammatory Bowel Diseases 

Cel: Ocena bezpieczeństwa i skuteczności wedolizumabu u dzieci z NZJ o bardzo wczesnym początku.  

Materiał i metody: Przeprowadzono retrospektywną analizę pacjentów pediatrycznych z NZJ o bardzo 
wczesnym początku (definiowanym jako wiek <6 lat), otrzymujących wedolizumab. Zebrano dane dotyczące 
demografii, przebiegu choroby, aktywności oraz wcześniejszych terapii/operacji. Aktywność choroby oceniano 
za pomocą pediatrycznej skali aktywności choroby Crohna (PCDAI) lub pediatrycznej skali aktywności 
wrzodziejącego zapalenia jelita grubego (PUCAI). Pierwszorzędowym punktem końcowym była kliniczna 
odpowiedź po terapii indukcyjnej wedolizumabem (4. wizyta kontrolna). Definiowano ją jako spadek PCDAI o 
co najmniej 12,5 punktu między 1. wizytą kontrolną a 4. wizytą kontrolną dla choroby Crohna oraz spadek 
PUCAI o co najmniej 20 punktów między 1. wizytą kontrolną a 4. wizytą kontrolną dla wrzodziejącego zapalenia 
jelita grubego. Dane zostały poddane analizie statystycznej.  

Wyniki: Badanie obejmowało 16 pacjentów z NZJ o bardzo wczesnym początku, którzy otrzymywali 
wedolizumab: 4/16 (25%) z chorobą Crohna i 12/16 (75%) z wrzodziejącym zapaleniem jelita grubego. Mediana 
wieku pacjentów w momencie diagnozy wynosiła 33,7 miesiąca (6,6 miesiąca–4,5 lat). Mediana wieku 
pacjentów w momencie rozpoczęcia terapii wedolizumabem wynosiła 6,5 lat (2,2–16,5 lat). Spośród 
analizowanych osób 56,25% nie odpowiedziało na więcej niż jedno leczenie lekami anty-TNF. Kliniczna 
odpowiedź w 4. tygodniu dawki została zaobserwowana u 9/16 (56,3%) pacjentów: średni wynik PCDAI 
wynosił 34,4 ± 1,9 na początku i 10,6 ± 1,8 po terapii indukcyjnej wedolizumabem, podczas gdy wynik PUCAI 
wynosił odpowiednio 26 ± 6 vs. 18 ± 8. Wystąpiła poprawa stanu odżywienia pacjentów: na początku 2/16 
(12,5%) dzieci miały wskaźnik masy ciała (BMI) poniżej 1 percentyla, a żadne dziecko nie miało takiego BMI po 
terapii indukcyjnej wedolizumabem. Nie zaobserwowano poważnych działań niepożądanych.  

Wnioski: Wedolizumab jest bezpieczny i skuteczny w leczeniu pediatrycznych pacjentów z NZJ o bardzo 
wczesnym początku. 

 

Safety and efficacy of vedolizumab in Pediatric Inflammatory Bowel Disease with emphasis on Very Early  
Onset group 

Cel: Ocena bezpieczeństwa i skuteczności wedolizumabu w terapii nieswoistych zapaleń jelit u dzieci z 
wyodrębnieniem szczególnej grupy chorych o bardzo wczesnym początku choroby. 

Materiał i metody: Przeprowadzono retrospektywną analizę pacjentów pediatrycznych z NZJ otrzymujących 
wedolizumab. Do oceny skuteczności terapii wykorzystano wyniki badań laboratoryjnych, stan odżywienia i 
punktację w pediatrycznej skali aktywności choroby Crohna (PCDAI) lub pediatrycznej skali aktywności 
wrzodziejącego zapalenia jelita grubego (PUCAI). Analizę porównawczą zastosowano pomiędzy wizytami 
kontrolnymi (1., 4. oraz 10. wizyta kontrolna) oraz pomiędzy dwoma grupami pacjentów, które podzielono ze 
względu na wiek wystąpienia pierwszych objawów choroby – pacjenci o bardzo wczesnym początku choroby 
(wiek pierwszych objawów <6r.ż.) i grupa pozostałych pacjentów (wiek pierwszych objawów ≥6 y.o. <17 y.o.). 
Pierwszorzędowym punktem końcowym była kliniczna odpowiedź po terapii indukcyjnej (4. wizyta kontrolna). 
Definiowano ją jako spadek PCDAI o co najmniej 12,5 punktu między 1. wizytą kontrolną a 4. wizytą kontrolną 
dla choroby Crohna oraz spadek PUCAI o co najmniej 20 punktów między 1. wizytą kontrolną a 4. wizytą 
kontrolną dla wrzodziejącego zapalenia jelita grubego. Drugorzędowym punktem końcowym było osiągnięcie 
remisji klinicznej po indukcji (4. wizyta kontrolna) oraz w fazie leczenia podtrzymującego (10. wizyta 
kontrolna). 
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Remisję kliniczną definiowano jako wynik w skali PCDAI ≤ 10 punktów dla choroby Crohna lub wynik w skali 
PUCAI ≤ 10 dla wrzodziejącego zapalenia jelita grubego. Przeprowadzono analizę statystyczną. 

Wyniki: Do badania włączono 72 pacjentów pediatrycznych z nieswoistym zapaleniem jelit – 12 z chorobą 
Crohna, 60 z wrzodziejącym zapaleniem jelita grubego. Definicję bardzo wczesnego początku choroby 
spełniało 21 pacjentów. Po indukcji leczenia odpowiedź kliniczną obserwowano u 60/72 (83,3%) pacjentów 
(51/60 z wrzodziejącym zapaleniem jelita grubego oraz 9/12 z chorobą Crohna), a remisję kliniczną u 44/72 
(61,1%) pacjentów (40/60 z wrzodziejącym zapaleniem jelita grubego oraz 4/12 z chorobą Crohna). Remisję 
kliniczną w fazie podtrzymującej leczenie osiągnęło 22/72 (30,6%) pacjentów (16/60 z wrzodziejącym 
zapaleniem jelita grubego oraz 6/12 z chorobą Crohna). Obserwowano poprawę wyników badań 
laboratoryjnych oraz status odżywienia pacjentów. Nie zaobserwowano istotnych różnic w odpowiedzi na 
terapię wedolizumabem u dzieci o bardzo wczesnym początku choroby. 

Wnioski: Wedolizumab jest bezpieczny i skuteczny w terapii nieswoistych zapaleń jelit u dzieci niezależnie od 
wieku wystąpienia pierwszych objawów choroby. 

 

Vedolizumab in Paediatric Inflammatory Bowel Diseases 

Niniejszy artykuł stanowi podsumowanie badań klinicznych z wedolizumabem – lekiem biologicznym, który od 
dawna stosowany jest w NZJ u dorosłych, a coraz częściej również u dzieci z ciężką postacią choroby Crohna 
lub wrzodziejącego zapalenia jelita grubego. Do tej pory skuteczność i bezpieczeństwo wedolizumabu u 
dorosłych z NZJ udowodniono w wielu badaniach klinicznych, a choć liczba badań w populacji dziecięcej nie 
jest tak duża, to stale wzrasta, a ich wyniki wydają się zbieżne z tymi odnotowanymi u osób dorosłych.  

Dotychczasowe dane wskazują, że lek ten jest bardziej skuteczny we wrzodziejącym zapaleniu jelita grubego 
aniżeli w chorobie Crohna oraz u pacjentów, którzy nie stosowali wcześniej preparatów anty-TNF, w 
porównaniu z tymi, u których leczenie to okazało się nieskuteczne. Opublikowane wyniki sugerują również, że 
pełne swoje działanie wedolizumab osiąga pomiędzy 6. a nawet 14. tygodniem leczenia. Opóźnienie w 
działaniu wedolizumabu może być bardziej zauważalne u pacjentów z chorobą Crohna w porównaniu z tymi z 
wrzodziejącym zapaleniu jelita grubego. Wyniki badania, oceniającego ponowne włączenie leczenia 
wedolizumabem po jego przerwaniu, wykazują, że pacjent może w dalszym ciągu odnieść korzyści z 
ponownego włączenia do terapii. Obecnie wydaje się, że optymalne jest utrzymanie schematu podawania leku 
w fazie podtrzymującej terapii co 8 tygodni, z możliwością skrócenia interwału do 4 tygodni u pacjentów, 
którzy np. utracili początkową odpowiedź na lek. Dużym atutem wedolizumabu jest jego selektywny charakter 
działania, ograniczony do przewodu pokarmowego, co może skutkować mniejszą częstotliwością 
występowania działań niepożądanych. Dotychczas nie opisano przypadku postępującej wieloogniskowej 
leukoencefalopatii (PML) związanej z podażą wedolizumabu, co wraz z niskim ryzykiem poważnych infekcji w 
trakcie leczenia tym preparatem podtrzymuje dotychczasowe doniesienia o jego miejscowym działaniu.  

Z uwagi na to, że wedolizumab u dzieci stanowi terapię ratunkową (stosowany jest jako lek off-label po 
wyczerpaniu innych metod terapeutycznych), dane na temat tego leczenia u dzieci dotyczą głównie populacji 
z ciężkim przebiegiem choroby, u której terapia anty-TNF okazała się nieskuteczna. Wśród dorosłych natomiast 
pojawia się coraz więcej badań porównujących skuteczność i bezpieczeństwo terapii anty-TNF z terapią 
wedolizumabem u pacjentów nieotrzymujących wcześniej innego leczenia biologicznego. Na podstawie tych 
danych wydaje się, że wedolizumab może być leczeniem biologicznym pierwszego wyboru z równorzędnym, a 
według niektórych badań nawet z lepszym, profilem skuteczności i bezpieczeństwa niż antagoniści TNF.  
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WNIOSKI 

Na podstawie przeprowadzonych analiz i badań nad zastosowaniem wedolizumabu w leczeniu dzieci z NZJ 
można wyciągnąć kilka istotnych wniosków.  

Retrospektywna analiza 16 pacjentów poddanych terapii wedolizumabem wykazała, że lek ten jest zarówno 
bezpieczny, jak i skuteczny w przypadku dzieci, u których choroba rozpoczęła się przed 6. rokiem życia.  

Długoterminowa obserwacja większej grupy pacjentów leczonych wedolizumabem potwierdziła jego 
skuteczność i bezpieczeństwo u dzieci z ciężkim przebiegiem choroby, dla których tradycyjne terapie okazały 
się nieskuteczne. Analiza porównawcza między grupami dzieci z bardzo wczesnym początkiem choroby i 
pozostałymi pacjentami wykazała bezpieczeństwo i skuteczność leku niezależnie od wieku, w którym wystąpiły 
pierwsze objawy choroby podstawowej. 

Podsumowując przegląd publikacji na temat wedolizumabu w kontekście chorób zapalnych jelit w populacji 
pediatrycznej można stwierdzić, że: 

• lek ten wykazuje skuteczność i bezpieczeństwo zbieżne z danymi uzyskanymi u dorosłych pacjentów 
• większą korzyść z leczenia odniesie pacjent z wrzodziejącym zapaleniem jelita grubego niż z chorobą Crohna 
• większą korzyść z leczenia odniesie pacjent nieotrzymujący wcześniej terapii anty-TNF 
• optymalnym schematem podawania leku w fazie podtrzymującej są iniekcje co 8 tygodni z możliwością 

skrócenia interwału u pacjentów prezentujących stopniową utratę odpowiedzi na leczenie 
• wedolizumab wykazuje selektywność działania w przewodzie pokarmowym, co ma wpływ na mniejszą 

częstość działań niepożądanych 
• brak odnotowanych przypadków postępującej wieloogniskowej encefalopatii (PML) w trakcie terapii 

wedolizumabem oraz niskie ryzyko poważnych infekcji potwierdzają lokalne działanie leku w obrębie 
przewodu pokarmowego 

• wedolizumab wydaje się być również obiecującym lekiem biologicznym pierwszego wyboru w leczeniu 
pediatrycznych chorób zapalnych jelit, oferującym równorzędną lub nawet lepszą skuteczność i 
bezpieczeństwo niż antagoniści TNF 
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Figure S2. Values of fecal calprotectin for 8 patients tested for this marker before and after 

vedolizumab commencement. 
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