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Interdyscyplinarny Ronsensus odnosnie niezaspoRojonych
potrzeb i mozliwosci leczenia pacjentow

ze srodmigzszowym zapaleniem pecherza w Polsce

1. Wprowadzenie

Zespot bolesnego pecherza moczowedgo / srodmigzszowe
zapalenie pecherza moczowego (BPS - bladder pain
syndrome / |C — interstitial cystitis) jest chorobg przewlehkta,
objawiajaca sie dolegliwosciami bolowymi, uciskRiem lub
dyskomfortem zwigzanym z pecherzem moczowym,
Z towarzyszacymi objawami z dolnych drog moczowych
(LUTS). Taka Ronstrukcja definicji powoduje, ze rozpoznanie
nie zawsze jest stawiane w sposob wiasciwy i z jednej strony
mamy do czynienia z nadwyRrywalnoscig, z drugiej zas
— chorzy z niepetng prezentacjg objawow nie sg wiasciwie
diagnozowani. Definicje zreszta ulegaty na przestrzeni
ostatnich  Rilkudziesieciu lat ciggtym zmianom, cO
spowodowato trudnosci w porownywaniu nie tylRo danych
epidemiologicznych, lecz takze wyniRow leczenia z uwagi
na heterogennosc¢ ocenianych populacji. W naszej ocenie
najdoRtadniejsza definicije zaproponowato Europejskie
Towarzystwo Badan Nad Srddmigzszowym Zapaleniem
Pecherza Moczowego (ESSIC) 2008. Zespét bolesnego
pecherza moczowego / Srodmigzszowe zapalenie
pecherza moczowego (ZBP/IC lub BPS/IC) to obecnos¢
przewleRlego (> 6 miesiecy) bolu, ucisku lub dyskomfortu
miednicy, odczuwanedo jaRo majacy zwigzeR z pecherzem
MOCZOowWYym, Z CO najmniej jednym towarzyszacym objawem
zwigzanym z dolnymi drogami moczowymi, takRim jak
uporczywe parcie na mocz lub czestomocz. Inne choroby

Tabela 1. KlasyfiRacja BPS/IC wedtug ESSIC z 2008 r.

mogace by¢ przyczyna objawdw muszg zostac wyRluczone.
Definicja ta pozwala w sposdb czytelny na wyrdznienie
W grupie pacjentow z zespotem bolesnego pecherza
pacjentow ze srodmigzszowym zapaleniem pecherza. To
wiasnie grupa pacjentdw ze srodmigzszowym zapaleniem
pecherza jest najbardziej wymagajaca odnosnie leczenia. Co
wiecej, w tej grupie szybRo dochodzi do progresji choroby.
Kryteria diagnostyczne zaproponowane przez ESSIC
obejmuja trzyetapowy proces diagnostyczny.

Pierwszym RroRiem jest identyfiRacja pacjentdw, czego
podstawa  jest  wystepowanie  charaRterystycznych
objawow. ARtywna diagnostyRe rozpoczyna sie wsrod
pacjentdw z przewleRlym (utrzymujacym sie >6 miesiecy)
bélem, dyskRomfortem lub ucisRiem umiejscowionym
w miednicy i odczuwanym przez pacjentow jakRo zwiazany
z pecherzem moczowym. [Ponadto pacjenci powinni
wyRazywac przynajmniej jeden z objawoOw zwigzanych
z dolnymi drogami moczowymi (LUTS), taki jak czestomocz
lub wystepowanie parc¢ naglacych.

Drugim etapem diagnostyRi jest wyRluczenie innych
mozliwych przyczyn dolegliwosci. Wymaga to wyRonania
badan dodatkowych, taRich jakR badania obrazowe,
badanie ogdlne moczu, posiew moczu i nieRiedy badania
zorientowane na specyficzne zaburzenia, mogace dawac
podobne objawy (badanie urodynamiczne, cystografia

Nie wykRonano
Nie wyRonano XX
© )
g Obraz prawidtowy XA
K]
[}
Obraz
niespecyficzny XB
Pozytywna XC

Prawidtowa Obecnos¢ Zmiana Hunnera
Ssluzowka glomerulacji

X 2X 3X

1A 2A 3B

1B 2B 3B

1C 2C 3C

Zrédio: Zaadaptowano z wytycznych Europejskiego Towarzystwa Urologicznego z 2019 roku.



iinne). Przy czym wyRrycie RtorejRolwieR z innych mozliwych
przyczyndolegliwoscinie powinnoautomatycznie wyRluczac
BPS/IC, istnieje bowiem mozliwos¢ wspotwystepowania
dwoch lub wiecej patologii.

Trzecim etapem diagnostyRi jest RlasyfiRacja choroby
doRonywana na podstawie cystoskRopii z hydrodystensja
i seleRtywnym pobraniem wycinRow z  pecherza
moczowego (poniewaz z punkRtu widzenia Rlinicznego
niecharaRterystyczny obraz histologiczny nie ma znaczenia
diagnostycznego ani terapeutycznego).

Wedtug RlasyfiRacji przedstawionej w tab. 1 za srédmiazszowe
zapalenie pecherza (IC) uznaje sie patologie od 2X do 3C
wiacznie. Odpowiada mu kRod ICD-10 N30O.1.

2. Epidemiologia

Gtowna przyczyng trudnosci w poznaniu prawdziwych
wartosci  odnosnie epidemiologii  zespotu  bolesnego
pecherza i jego szczegodlnej postaci, jaRa jest zapalenie
srodmigzszowe pecherza, jest rozdzwiek definicyjny opisany
powyzej i stosowanie roéznych definicji przez réznych
badaczy. Pierwsze proby oRreslenia rozpowszechnienia
choroby opieraty sie na rozpoznaniach potwierdzonych
w badaniach histologicznych. Rygorystyczne wymagania
byty przyczyna oRkreslenia wspotczynnikRa chorobowosci na
poziomie 10-50/100 OO0 os6b. Uzycie bardziej liberalnych
Rryteriow umozliwito oszacowanie rozpowszechnienia
BPS/IC na 52-500/100 000 wsréd Robiet @ 8-41/100
000 wsréd mezczyzn. Podobnie Rsztattowaty sie dane
z badania NHIS przeprowadzonego w 1989 roRu, w Rtorym
chorobowos¢ oceniono na 510/100 OO0 w populacji Robiet
i 60/100 000 w populacji mezczyzn. Niestety badania te
nie uwzgledniaty pacjentdw z najciezsza postacia choroby,
czyli pacjentow z IC.

Badania przeprowadzone z wyRorzystaniem bazy Kaiser
Permanente, obejmujace] 436 000 pacjentdw, wyRazaty
wystepowanie ZBP/IC na poziomie 158 przypadkRéw na
100 00O kobiet i 28 przypadkRow na 100 OO0 mezczyzn
w grupie pacjentow w wieku 25-80 lat. ZBP/IC zostato w tym
opracowaniu rozpoznane w oparciu o Rod ICD-9 przypisany
dla IC (i zarejestrowany w bazie przez Ronsultujacego
urologa) oraz nieobecnosc Rryteridow wyRluczajacych ZBP/IC
(np. nowotwory, infekRcje drog moczowych, uraz rdzenia). Po
wiaczeniuwyniku cystoskRopiijako badania diagnostycznego
rozpoznajgcego ZBP/IC czestosé wystepowania wyniosta
odpowiednio 99/100 00O dla Robiet oraz 19/100 00O dla
mezczyzn. Zapadalnos¢ zostata oszacowana na poziomie
21 nowych przypadkRéow/100 00O dla kRobiet oraz 4 nowych
przypadRow/100 OO0 dla mezczyzn. StosuneR Robiet
do mezczyzn wynibst 51, Zwraca uwage znacznie wyzsza
niz w innych badaniach czestos¢ wystepowania ZBP/IC.
Badanie spotRato sie jednak z zarzutem niskiej swoistosci.
[Podobne badanie epidemiologiczne wykonano w hrabstwie
Olmsted. Elektroniczna baza danych pacjentow byta w nim
przeszuRiwana pod Ratem Rodow dla IC, wrzodu Hunnera
i owrzodzenia btony podsluzowej pecherza, a nastepnie
rozpoznanie byto weryfiRowane z historig choroby pacjenta.
Stwierdzona przez autorow zapadalnos¢ to 1,1 nowych
przypadRow ZBP/IC na 100 00O (catej populacji). Z powodu
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stwierdzenia jedynie 16 pacjentdw z rozpoznaniem ZBP/IC
autorom tego opracowania nie udato sie wykRonac obliczen
czestosci wystepowania. Moze by¢ ona dos¢ wysoRa
Z uwagi na przewleRty charakter trwania choroby, nawet przy
niskRiej zapadalnosci.

Curhana i wsp. badali populacje pielegniareR w Stanach
Zjednoczonych. Metoda opierata sie na rozsytanych
do pielegniareR Rwestionariuszach pytajacych o ZBP/
IC, a w przypadRu pozytywne] odpowiedzi wysytany byt
dodatkRowy Rwestionariusz pozwalajacy na potwierdzenie
badz wyRluczenie ZBP/IC. Kolejnym sposobem weryfiRacji
uzyskRanych w Rwestionariuszach odpowiedzi byta analiza
historii choroby pacjenteR, u Rtorych stwierdzono na
podstawie Rwestionariusza wystapienie ZBP/IC.

Ogotem badania objety ponad 180 00O pielegniareR
w wieRu 30-74 lat, co czyni je najwieRszymi tego typu
badaniami w odniesieniu do ZBP/IC. Stwierdzone przez
autorow  wystepowanie ZBP/IC to 60 przypadRow
na 100 00O Robiet.

Kryteria zblizone do podawanych przez ESSIC byty
stosowane w Rilku badaniach, Rtére braty pod uwage
najciezsza postac ZBP, czyli IC. Oravisto, opierajac sie
na powyzszych Rryteriach, podaje wystepowanie IC
w liczbie 18] przypadRow/100 OOO oraz zapadalnosc
w liczbie 1,2/100 00O Robiet. Bade i wsp., opierajac sie na
badaniach anRietowych urologéw holendersRich, stwierdzili
wystepowanie IC na poziomie 8-16 przypadRéw na 100
00O Robiet. Stosunek mezczyzn do Robiet wynidst w tym
badaniu mniej niz 110. IC rozpoznawano na podstawie
objawow, badania ogdlnego moczu, cytologii osadu moczy,
badania urodynamicznego oraz cystoskopii z biopsja.
Historyczne dane  epidemiologiczne  z Finlandii,
uzyskRane w latach siedemdziesigtych XX wieku, oceniaty
wystepowanie IC na poziomie 10,6/100 O0O.

Temmml w badaniach z modelowaniem matematycznym
w Austrii wyRazat wystepowanie na poziomie 9/100 OOO.
Jedyne badanie rejestrowe stosujace restryRcyjne Rryteria
cystoskopowe to badanie o akronimie ORPHA:37202,
zaprezentowane przez Nasta w 2018 r, prezentujace wyniRi
rejestru wtosRiego. W rejestrach regionalnych wykRazano
wystepowanie na poziomie 24-5]1 przypadkRow na 100
000, a w rejestrze krajowym 1,9/100 OO0, co dato catkowita
liczbe 1192 przypadRow / 61 miliondw mieszRancow Wioch.
Z uwagi na bardzo niskie wystepowanie IC w populacjach
azjatyckich (prawdopodobnie w zwigzku z dieta) oraz
zawyzone wystepowanie (dane gtownie Rwestionariuszowe)
w Stanach Zjednoczonych, dane europejskie, uzyskiwane na
podstawie wyniRow medycznych, reprezentuja najpewniej
prawdziwa skale problemu.

W Polsce badania epidemiologiczne nie byty do tej pory
prowadzone. Pewnych szacunkRow moze dostarczyc liczba
wnioskROw na import docelowy polisiarczanu pentozanu.
Z danych AOTMIT-u wyniRa, ze w latach 2016-2017 taRich
zgod wydano 22.W naszej ocenie wystepowanie [C w Polsce
nie powinno rozni¢ sie od innych Rrajow europejskich
i moze wynosi¢ okoto 1/10 000 (0,9-1,6/10 O00), przy czym
nalezy zauwazyc, ze stosuneR Robiet do mezczyzn wedtug
wieRszosci opracowan wynosi 10:1.

>
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[Po uwzglednieniu tych danych uwazamy, ze w [Polsce
na Rlasyczng posta¢ IC moze chorowac¢ maksymalnie
3800 pacjentéw. Nie oznacza to jednak, ze tyle osob
ma rozpoznane: srodmigzszowe zapalenie pecherza.
ERstrapolujac dane rejestru wiosRiego 1 uwzgledniajac
wspotczynniR 1710 OO0, mozna stwierdzi¢, ze rozpoznang
chorobe maja w Polsce 742 osoby. Ta niska wartosc
znajduje swoje potwierdzenie w niewielkiej liczbie zgdd na
import docelowy polisiarczanu pentozanu oraz w estymacdji
Konsultanta Krajowego w dziedzinie urologii. Oznacza
to, ze srodmigzszowe zapalenie pecherza, potwierdzone
w cystosRopii | spelniajace kryteria ESSIC  2X-3C,
wyczerpuje znamiona choroby rzadRiej. W Unii Europejskiej
za chorobe rzadR3 uznaje sie chorobe dotyRajaca mniej niz
5 0s6b na 10 00O0. Szacuje sig, ze 5 000-8 000 roznych
choréb rzadRich dotyczy 6-8% populacji Unii EuropejsRiej
(UE), co przektada sie na oR. 27-36 miliondw oséb. Spotyka
sie takze okreslenie ,choroba ultrarzadkRa”, odnoszace sie
do choroby wystepujacej jeszcze rzadziej, tj. | przypadeR na
50 000 os6b. W przypadRu 0s6b ze zdiagnozowanym IC
mozemy wiec mowi¢ o chorobie ultrarzadRiej.

3. Leczenie srodmigzszowego zapalenia pecherza w Polsce
Nalezy zauwazy¢, ze w odréznieniu od zespotu bolesnego
pecherza, Rtory jest jednym =z zespotdw bolowych,
niemajacych nawet swojej Rlasyfiracji w miedzynarodowe;j
Rlasyfiracji chordb, szczegdlna jego posta¢, jaRa jest
Srodmigzszowe  zapalenie pecherza, jest jednostRa
chorobowa posiadajaca swoj numer — N30I1. Mowiac
o leczeniu srédmigzszowedo zapalenia pecherza, w zasadzie
sprowadzamy postepowanie do dziatarnn podobnych do
postepowania w zespole bolesnego pecherza, jednak
z istotna roznica wynikRajaca z przebiegu choroby. Zespot
bolesnego pecherza, z wytaczeniem $rédmigzszowego
zapalenia pecherza, przebiega na 0got z licznymi remisjami,
nie ma charakteru postepujacego, a W jego przebiegu
nie dochodzi do nieodwracalnego uszRodzenia sciany

pecherza moczowego. Przeciwnie jest w srodmigzszowym
zapaleniu pecherza: dochodzi do postepujacego wraz
z Czasem uszRodzenia sciany pecherza moczowego
i nieodwracalnych zmian, prowadzacych do powstania
matego, marskRiego pecherza.
Ocenia sig, ze sredni okres od wystapienia objawow IC do
rozpoznania i wdrozenia leczenia to 3-10 lat. Bardzo rzadkro
zdarzasierozpoznanie w ciagu RilRumiesiecy od wystapienia
objawow. W tym czasie dochodzi najprawdopodobniej do
rozwoju zmian w pecherzu na drodze ,samonapedzajacego
sie btednego Rofa” i pacjent moze mie¢ juz znaczne
zZaawansowanie procesu chorobowego.
W badaniach nad morfologia $ciany pecherza moczowego
w przebiegu IC zaobserwowano roznorodne zmiany we
wszystRich warstwach histologicznych, prowadzace do
progresji stanu zapalnego i uszRodzenia funRcji warstwy
barierowej, co zwieRsza przepuszczalnos¢ btony sluzowej
pecherza moczowego dla jondw potasu i umozliwia im
przenikRanie w giab sciany. Powoduje to zmiany rownowagi
eleRtrochemicznej i aktywacje zakRonczen nerwowych, co
wyzwala bodziec bdlowy. Wywotane zaburzenie induRuje
loRalny stan zapalny, stymuluje chemotaksje i aktywuje
Romorki  tuczne. Pobudzone neurony moga ponadto
wydziela¢ na drodze zstepujacej substancje podtrzymujace
zapalenie neurogenne.
Dlatego celem leczenia przyczynowego
Srodmigzszowego pecherza jest:
. odtworzenie uszRodzonej warstwy GAG urotelium,
- zahamowanie aRtywacji neuronalnej w  pecherzu
moczowym,
- Rontrola nad miejscowa reakRcja zapalng, do Rtorej
dochodzi na skutek aktywacji RomaoreR tucznych.
Leczenie IC jest zazwyczaj etapowe i obejmuje:
1. Postepowanie pierwszego wyboru - terapia
behawioralna, trening pecherza ~moczowego oraz
modyfiRacje zywieniowe;
2. Postepowanie drugiego wyboru -

zapalenia

farmakRoterapia

Ryc. 1. Przebieg i rodzaje leczenia réznych postaci srodmigzszowedo zapalenia pecherza.

Stadium
choroby

Rodzaj
opieRi

Szpital;operacia lub operacja reRonstrukrcyjna
Stadium Roncowe,
Rurczacy sie pecherz

CiezRa postac¢ IC/BPS

z glomerulacjami
i zmianami Hunnera

Umiarkowana postac "
IC/BPS z glomerulacjami -

¢ agodna postac IC/BPS L “¥agodn

\erw\ehly, oRresowy przebieg IC/BPS

s
I(.)p.)iel’ea ambulatoryjna i 7
oogiéniczajgcy sie przeh%?(;/BPS

Opé@.cia
| -Resekcja pecherza
- Operacja reRonstrukcyjna

# Laser i/lub eleRtrokauteryzacja
zmian Hunnera

Leczenie dopecherzowe
w pofaczeniu z lekami
doustnymi

e

oradnictwo dt. choroby
Restrykcje zywieniowe
LeRi doustne

Zrédio: oprac. na podstawie Clinical Value Dossier elmiron®.

= Lata choroby
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Ryc. 2. taczne odsetki 0s6b odpowiadajacych na ramie terapeutyczne (tylRo pacjenci rozpoznani z wyRorzystaniem cystoskopii).

PPS (95% Cl) Placebo (95% Cl)
Poprawa 33,0% 15,8%
Rliniczna (27,6%-39,4%) (1,6%—-21,2%)
32,7% 14,2%
Bol (26,0%-40,3%) (9,6%—20,6%)

Parcie naglace

27.4%
(21)1%-34,8%)

14,2%
(9,6%-20,6%)

45,

40

35

T%’O T32,7

Zrodio: van Ophoven w modyfikacji wiasnej.

doustna: PPS (polisiarczan pentozanu sodu), nieRiedy
w sRojarzeniu z amitryptyling i hydroRsyzyna;
3. Postepowanie trzeciego wyboru - mozliwosc

zastosowania duloksetyny lub gabapentyny, pregabaliny;
4. Postepowanie zabiegowe i wlewki dopecherzowe:

hydrodystensja terapeutyczna, Roagulacja owrzodzenia
Hunnera, neuromodulacja, tokRsyna botulinowa, wlewRli
dopecherzowe chondroitynosiarczanu z Rwasem

hialuronowym, wlewRi z lidoRainy z heparyna;
5. Postepowanie chirurgiczne -
ileocystoplastyRa.

cysteRtomia,

[Postepowanie pierwszego wyboru jest zarezerwowane
tylRo dla najlagodniejszych, poczatRowych stadiow
IC i w wieRszosci przypadRow musi by¢ skojarzone
z leczeniem doustnym. Do dzi$ w [Polsce nie s3 dostepne
zadne preparaty doustne zarejestrowane we wsRazaniu
IC. Stosowane leRi doustne nie majg zarejestrowanedgo
wsRkazania: zespot bolesnego pecherza lub srédmigzszowe
zapalenie pecherza, a ich ordynacja odbywa sie zgodnie
Z wytycznymi na zasadzie ,soft label”.

3.1. Polisiarczan pentozanu

Jedynym zarejestrowanym preparatemwe wskazaniu,zespot
bolesnego pecherza charakteryzujacy sie glomerulacjami
lub wrzodem Hunnera u dorostych z nasileniem bolu od
umiarkowanego do powaznego” jest polisiarczan pentozanu
sodu (PPS, nazwa handlowa Elmiron®). Skutecznos¢ PPS
zostata potwierdzona w randomizowanych, Rontrolowanych
przez placebo badaniach Rlinicznych. Powstato réwniez
Rilka metaanaliz potwierdzajacych przewage PPPS nad
placebo. Nalezy zwroci¢ uwage na duza heterogennosc
populacji w nieRtérych badaniach | rozne parametry
oceniane jako pierwszorzedowe punRkty Rorncowe. Dlatego
tak wazne byto pojawienie sie w 2019 rokRu metaanalizy van
Ophovena i wsp., w Rtérej oceniono podstawowy parameltr,
jaRim byta catRowita ocena odpowiedzi przez pacjentow.
Stwierdzono 12,4% roznice w odsetkRu odpowiedzi Rlinicznej
pomiedzy pacjentami leczonymi PPS i placebo (95% Cl:

Poprawa Rliniczna Bol

Parcie naglace

W PPS M Placebo

6,4%-18,3%). Roznica byta istotna statystycznie (p<O,001)
i nie wyRazano heterogenicznosci pomiarow. [Ponadto
oceniono poprawe w zakresie bolu i par¢ naglacych, Rtére
wynosity odpowiednio 121% (95% Cl: 3,0-211%) oraz 99%
(95% Cl: 29-16,8%). W zakresie boélu zostata stwierdzona
niewielRa heterogenicznos¢. Co cieRawe, po wzieciu pod
uwage tylRo 4 badan, Rtére kwalifiRowaty pacjentdw na
podstawie cystoskRopii, uzyskano jeszcze lepsze wyniRi.
ROznica w odpowiedzi Rlinicznej wyniosta bowiem
17% (95% Cl. 9,3%-24,7%, p<O,00I), nie stwierdzono tez
heterogenicznosci. Zagregowana analiza opracowana na
podstawie grup (leczenie PPS i brak leczenia PPS) pozwolita
na oszacowanie wielkosci odpowiedzi w zakresie poprawy
Rlinicznej, bolu i par¢ naglacych w Razdej z nich. WyniRi
przedstawiono na ryc. 2.

Skutecznos¢  PPS  zostata  réwniez  potwierdzona
W retrospeRtywnych badaniach Al-Zahraniego
i GajewsRiego. To jedna z nielicznych publiRacji, w Rtorej
oceniany byt dtugofalowy efekt PPS. Sredni czas obserwacji
wynosit 22 miesigce (3-131). Wszyscy pacjenci mieli
potwierdzone rozpoznanie z wyRorzystaniem cystoskRopii
(choroba o umiarkowanym i s$rednim nasileniu byta
stwierdzona u 79,7% pacjentoéw, a o powaznym — u 213%
pacjentéw). 54,2% pacjentow podato poprawe Rliniczna
wieRsza niz 50%, przy czym stopien poprawy byt wyzszy
u pacjentow przyjmujacych PPS diuzej niz 12 miesiecy (60%
vs 407%, p=0,09).

Wytyczne brazylijskie, przedstawione w formie dobrze
zaprojeRtowanej metaanalizy réznych opcji terapeutycznych
IC, jednoznacznie wsRazujg na przewage PPS nad innymi
opcjami leczenia doustnego i podRreslaja najwieRsza
wiarygodnos¢ dowodow naukowych dla PPS.
Wedtug rekRomendacji EAU PPS  posiada
reRomendacji la.

W naszej ocenie te dane s3 wystarczajace, aby uznac
PPS w dawce dobowej 300 mg za leczenie z wyboru
Srodmigzszowego zapalenia pecherza z glomerulacjami lub
wrzodem Hunnera w nasieniu umiarRowanym do ciezRiego.

stopien
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3.2. Pozostate leRi doustne (bez zarejestrowanego
wsRazania)

Preparaty antyhistaminowe, bloRujace receptory HI
i H2, sa stosowane w leczeniu BPS z réznym skutRiem.
ProspeRtywne Rontrolowane placebo badanie Rliniczne
porownujace stosowanie hydroRsyzyny oraz polisiarczanu
pentozanu sodu nie wyRazato istotnych réznic w aspekcie
skutecznosci. Wedtug rekRomendacji EAU hydroksyzyna
posiada stopien rekomendacji 1b, a cymetydyna — 2b.
Amitriptylina wyRazuje w badaniach Rlinicznych przewage
W poréwnaniu z placebo lub metodami behawioralnymi.
Wedtug reRomendacji EAU amitryptylina posiada stopien
reRomendacji 1b.

Leki immunosupresyjne s3 nieRiedy stosowane w leczeniu
IC.Opcjataniejest wedtug naszejwiedzy rozpowszechniona
w [Polsce. Zastosowanie azatiopryny zdecydowanie
reduRowato  dolegliwosci  bolowe oraz  zmniejszato
czestos¢ mikcji. Z Rolei podawanie cyRlosporyny A oraz
metotreRsatu wptywato pozytywnie na dolegliwosci bolowe,
ale nie wyRazywato efeRtywnosci Rlinicznej w aspeRkcie
reduRowania par¢ naglacych i czestosci mikcji. Wedtug
reRomendacji EAU cyRlosporyna A posiada stopien
reRomendacji 2b.

Duloksetyna jako leR antydepresyjny bedacy inhibitorem
wchianiania  zwrotnego  serotoniny i noradrenaliny,
zarejestrowany miedzy innymi do leczenia bdlu
neuropatycznego oraz wysithowego | mieszanego
nietrzymania moczu, nie poprawiata dokRuczliwych objawow
BPS/IC.

Gabapentyna i pregabalina daja dos¢ dobre efeRty
w tagodzeniu przewlektych objawdw bolowych zwigzanych
z IC, ale ich dziatanie odnosi sie jedynie do fagodzenia bdlu
przewleRtego.

3.3. Terapia dopecherzowa

Terapie taRie stosowane s3 celem bezposredniego
uzupetnienia warstwy gliRozaminogliRanow w pecherzu.
Wymagaja cewnikowania, co czyni je zabiegami
inwazyjnymi.  Istnieja  doniesienia 0  sRutecznosci
miejscowego dopecherzowego zastosowania wlewow
lidokRainy. Dodatkowo alRalizacja lidoRainy poprawia
jej farmakRoRinetyRe. SRojarzenie heparyny, lidoRainy
i wodoroweglanu sodu zdecydowanie zmniejszato
dolegliwosci u 94% leczonych, a efeRt utrzymywat sie przez
2 tygodnie u 80% leczonych. Dopecherzowe podanie
alkalizowanej lidoRainy przez 5 Rolejnych dni dawato istotny
efeRt Rliniczny utrzymujacy sie przez okres 1 miesiaca.
Stopien rekomendacji wedtug EAU to 1b.

SRojarzenie Rwasu hialuronowego i siarczanu chondroityny
ma pozwala¢ na naprawe uszkRodzonej w zespole BPS
warstwy gliRozoaminogliRanow w urotelium. Musimy
jednak pamietag, ze chol powyzsze leczenie jest stosowane
od oRoto 20 lat, to wiekRszos¢ doniesien dotyczacych tej
metody stanowig badania nieRontrolowane z mata liczba
pacjentow. Ostatnie badanie randomizowane bez placebo
potwierdza efeRtywnos¢ taRiego postepowania. Metaanaliza
dostepnych danych potwierdza efeRtywnos¢ zastosowania
taRiego skojarzenia wlewRi dopecherzowej, ale wiekszos¢

badan ujetych w tym opracowaniu to niestety badania
nierandomizowane z mata liczba leczonych pacjentow.
Stopien rekomendacji wedtug EAU to 2b.

Toksyna botulinowa typu Awywiera efeRtantynocyceptywny
poprzez aferentne drogi pecherzowe, co zwyRle daje
zmniejszenie nasilenia objawow BPS/IC, przektadajace sie
na poprawe parametrow urodynamicznych. Porownywano
efeRty hydrodystensji oraz hydrodystensji w potaczeniu
Z zastosowaniem tokRsyny botulinowej typu A. Stwierdzono
Rlinicznie istotng poprawe u wszystRich pacjenteR, z tym
ze wsrod Robiet poddanych jedynie hydrodystensji u 70%
leczonych nawrdt wystapit juz po miesigcu, podczas gdy
u leczonych dodatkowo inieRcjg tokRsyny botulinowej
Alistotna poprawa w sRali VAS oraz zwieRszenie pojemnosci
cystometrycznej utrzymywaty sie przez okres 3 miesiecy.
Z Rolei podanie toksyny botulinowej typu A w oRolice trojRata
pecherza moczowego powodowato istotng Rlinicznie
poprawe dolegliwosci u 87% pacjenteR z BPS, utrzymujaca
sie przez okres 3 miesiecy. Dodatkowo u 50% leczonych
efeRtRliniczny utrzymat sie przez okres 9 miesiecy. Powtdrna
inieRcja toksyny botulinowe] dawata takRie same pozytywne
efeRty, co pozwolito autorom na wysnucie wniosRu, ze takie
leczenie jest bezpieczne i dobrze tolerowane i co wazne,
moze by¢ skutecznie powtarzane. Co cieRawe, u pacjenteR
z BPS/IC odseteR Robiet z istotnym Rlinicznie zaleganiem
moczu po mikcji po zastosowaniu toRsyny botulinowej
typu A byt istotnie mniejszy w porownaniu z pacjentkami
poddanymi taRiemu leczeniu z powodu OAB. Ostatnie
badania randomizowane potwierdzity bezpieczenstwo
i efeRtywnosé zastosowania toRsyny botulinowej typu
A w leczeniu zespotu BPS/IC. Wytyczne AmeryRansRiego
Towarzystwa Urologicznego (AUA) pozycjonuja aktualnie
tokRsyne botulinowa jakRo czwartg linie leczenia zespotu
BPS/IC. Stopien rekomendacji wedtug EAU to 1b. BraR jest
rejestracji toRsyny botulinowej w tym wskazaniu.

3.4. Zabiegi przezcewkRowe | neuromodulacja

Leczenie zabiegowe jest przedmiotem wielu dysRusji
i watpliwosci. Pierwszg metodag leczenia zabiegowego,
stosowana do dzis, jest rozciggniecie pecherza ptynem
podanym podczas cystoskopii pod cisnieniem 80
cmH20, trwajace 8 minut. Jesli w trakcie hydrodystensji
(diagnostycznej lub terapeutycznej) zostanie stwierdzone
owrzodzenie Hunnera, powinno sie wyRonac¢ jego
Roagulacje.

Do zwalczania bolu towarzyszacego srodmigzszowemu
zapaleniu pecherza wyRorzystuje sie tez neuromodulacje
nerwow na poziomie Rorzeni nerwow Rrzyzowych
7 zastosowaniem stymulatora InterStim, aczRolwiekR wyniRi
nie sg w oczywisty sposob pozytywne.

3.5 Leczenie operacyjne

W zaawansowanych przypadkach, gdy proces chorobowy
doprowadza do zwitoORnienia Sciany | znacznego
zmniejszenia objetosci pecherza, stosowano cystekRtomie
zZ pozostawieniem rojRata pecherza i ileocystoplastyRg,
a nawet cystouretreRtomie. CysteRtomia z pozostawieniem
trojRata i ileocystoplastyRa wydaje sie w chwili obecnej



postepowaniem z wyboru w przypadku IC opornego
na leczenie zachowawcze. [Pozostawienie rojRata
rodzi watpliwosci, czy nie dojdzie do nawrotu IC w taR
powieRszonym pecherzu. Nurse i wsp. sugerujg, aby zawsze
przed decyzja 0 pozostawieniu trojRata pobierac¢ z niego
wycinRi celem stwierdzenia, czy zmiany o0 charakterze
IC nie wystepuja tez w rojRacie. Jezeli tak jest, to
postepowaniem powinna by¢ catkowita cystouretreRtomia
z odprowadzeniem moczu do wstawRi Brickera.

3.6. Podsumowanie leczenia w [Polsce
ObecniebrakRjestsystematyzacjiw leczeniuBPS/ICw Polsce.
Stosowane sgrdzne metody leczenia, czesto zalezne odtego,
do jaRiego leRarza zgtosi sie pacjent. Dodatkowo, poniewaz
zadna z opcji terapeutycznych nie podlega jaRiejRolwieR
refundacji (z wyjatRiem leczenia zabiegowego pod postacia
hydrodystensji czy eleRtroroagulacji), mamy do czynienia
z sytuacja, gdzie wyznaczniRiem zastosowania leczenia jest
sytuacja finansowa pacjenta. Brak wiedzy o mozliwosciach
leczenia obrazuje tez cho¢by faky, ze w ciggu 2 lat wydano
zaledwie 22 zgody na import docelowy PPS, Rtory jest leRiem
pierwszego wyboru w leczeniu IC w postaci wrzodziejacej
i/lub z glomerulacjami. W naszej ocenie w najblizszej
przysztosci powinien powstac program terapeutyczny scisle
oRreslony dla tej rzadRiej choroby, uwzgledniajacy Rolejne
etapy postepowania diagnostycznedo i terapeutycznego.

4. Niezaspokojone potrzeby pacjentéw ze
sr6dmigzszowym zapaleniem pecherza

Objawy srédmigzszowego zapalenia pecherza wywieraja
istotny wptyw na wiele aspeRtow zycia. Ich obecnosc
powoduje zaburzenia emocjonalne, sekRsualne, zaktoca rytm
dobowy,atakze uposledza mobilnos¢izmniejsza akRtywnosce
zawodowa. Ma to bezposrednie odzwierciedlenie w jaRosci
zycia pacjentow (Qol), Rtora w przypadku zaawansowanych
stadiow choroby 0sigga nizsze wartosci niz wsrdd pacjentow
z niewydolnoscig nerek wymagajaca dializoterapii.
Pierwotne szacunRi zostaty potwierdzone w badaniu
Michael i wsp., Rtérzy wykazali, ze pacjenci z rozpoznanym
BPS/IC osiaggaja nizsze wyniki w 5 z 8 wymiaréw jaRosci
zycia w Rwestionariuszu SF-36. Zburzone obszary dotyczyty
funkcjonowania  fizycznego, dolegliwosci  bolowych,
witalnosci, funkcjonowania spotecznego i poczucia zdrowia
psychicznego. Negatywny wptyw BPS/IC na jakos¢ zycia
pozostawat istotny statystycznie takze po normalizacji
wyniROw wzgledem chorob towarzyszacych.

[Poza dolegliwosciami bolowymi objawy LUTS wystepujace
w obrazie choroby sa uznanym czynniRiem wptywajacym
na jaRos¢ zycia. Stanowia one istotng przyczyne zaburzenia
Qol, oceniang za pomoca Rwestionariusza Interstitial
Cystitis Symptom Index (ICSI) u nawet 54% pacjentow.
[Pacjenci cierpigcy na BPS/IC czesto prezentuja objawy
depresyjne, Rtére cechuja sie wiekszym nasileniem niz
w innych chorobach przewleRtych. Kliniczna depresja moze
dotyczycnawet 37-50% pacjentow, a wystepowanie zburzen
lekRowych i adaptacyjnych siega 73%. Nawet 23% pacjentow
z BPS/IC deRlaruje wystepowanie mysli samobojczych,
szczegolnie w okresach zwiekRszonego nasilenia bolu. 42%
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pacjentow wskazuje zaburzenia snu jako istotng przyczyne
obnizenia QolL. WyniRi anRiety zostaty potwierdzone
w badaniach, w Rtorych rozpoznano Rliniczng bezsennosc
u 49% chorych. Przyczyny zaburzen snu i w RonsekRwencji
przewleRlego zmeczenia sa wieloczynniRowe, jednaR
Rluczowe znaczenie wydaje sie mie¢ wystepowanie nyRturii
(>3 epizodéw/noc) oraz zaburzen depresyjnych.

Kumulacja opisanych czynniROw stanowi przyczyne
stopniowej izolacji spotecznej. Pacjenci ze wzgledu na
uporczywe objawy ze strony dolnych drég moczowych
(czestomocz i parcia naglace) sa zmuszeni do zmiany
wiasnych przyzwyczajen. W wynikRu dolegliwosci chorzy
zaczynaja unikac opuszczania domu lub planuja wyjscie
zgodnie ze znanym umiejscowieniem toalet. Zjawisko utraty
mobilnosci i uposledzenia realizacji spotecznego aspektu
zycia zostato opisane przez Quagherbeura i Wyndaele'a.
Badacze udowodnili istotne oddziatywanie choroby na
mozliwos¢ przemieszczania sie, Co jest przyczyna obnizenia
QoL w zaRresie funkcjonowania spotecznego.

Opisane zjawiska w bezposredni sposOb rzutujg na
aRtywnos¢ zawodowa pacjentdw i osiggane przez nich
dochody. Analiza danych z badania RICE (RAND Interstitial
Cystitis Epidemiology Study) ujawnita, ze 42% pacjenteR
pozostaje bez pracy, a co czwarta z nich jako bezposrednia
przyczyne utraty zatrudnienia podaje objawy BPS/IC.
Choroba jest rowniez zwigzana z wieksza iloscig absencji,
szczegolnie w oRresach zaostrzen. Dolegliwosci  sa
przyczyna zahamowania wzrostu wynagrodzen, a nawet
zwolnienia. Opisane trudnosci na rynkRu pracy stanowig
czesta przyczyne zubozenia 0sob dotknietych BPS/
IC. Jednoczesnie powodujg znaczace Roszty dla catego
spoteczenstwa.

Badanie wykonane w WielRiej Brytanii pokazato, ze jakRosc
zycia pacjentow z BPS jest niska, co wigze sie z ich zdrowiem.
Ich leczenie wymaga duzych naktadéw finansowych. 252
pacjentow wiaczonych do tego badania miato sredni wynik
ICSI 12,637 [SD 4,61], wyniR ICPI 10,964 [SD 3,713] i wyniR
PUF 21,204 [6804], co wskRazywato na zty stan zdrowia
i duza liczbe objawodw oraz problemow zwigzanych z BPS.
Oprocz  wysoRiego obcigzenia problemami  ogdélnymi
zwigzanymi z funkcjonowaniem w spoteczenstwie, BPS
wiaze sie ze znacznym obcigzeniem ekRonomicznym. Sredni
catRowity Roszt leczenia pacjentow z BPS, z wytgczeniem
leRow i Rosztéw leczenia, wyniost 860,36 £ [SD 1516,81].

W Polsce na ten obraz naktada sie dodatkowo braR
W zasadzie jaRiejRolwiekR usystematyzowanej opieRi nad
pacjentami ze s$rodmigzszowym zapaleniem pecherza.
O ile stosowanie leczenia przeciwbolowego i drabiny
analgetycznej oraz Rorzystanie z poradni leczenia bolu
przynosi poprawe u wieRszosci pacjentdw z szeroRo
pojmowanym zespotem bolesnego pecherza, o tyle
leczenie jego szczegoblnej postaci, jaka jest srodmigzszowe
zapalenie pecherza, nadal pozostaje wypadkRowa szybRosci
rozpoznania | wdrozenia wilasciwego postepowania
terapeutycznego. Wiasciwe postepowanie terapeutyczne
jest z Rolei uzaleznione niemal wytgcznie od mozliwosci
finansowych pacjenta, poniewaz zadna technologia,
Z wyijatRiem zabiegowych, nie jest refundowana. Patrzac
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na liczebnos¢ populacji pacjentdw ze srodmigzszowym
zapaleniem pecherza, Rtéra w naszej ocenie moze wynosic
maksymalnie 3800 pacjentdw (przy czym rozpoznang
chorobe ma mniej niz 1000 os6b), nalezy zauwazy¢, ze
schorzenie to wypetnia znamiona definicji choroby sierocej,
a leRi stosowane do jego leczenia powinny zyskac status
leRu sierocego. W Unii Europejskiej nadanie statusu leku
sierocego zwigzane jest z ustalonymi przywilejami. Jednym
z nich jest mozliwos¢ zwrocenia sie do EMA z prosba
0 doradztwo w zaRresie przeprowadzenia réznorodnych
testbw | prob niezbednych do wyRkazania jakosci,
bezpieczenstwa i skRutecznosci produRtu leczniczego przed
przedtozeniem wniosku o dopuszczenie do obrotu. ProduRt
leczniczy po dopuszczeniu do obrotu posiada wytgcznose
rynkRowa na okres 10 lat (Rozporzadzenie 141/2000 UE). We
wspomnianym rozporzadzeniu mowa jest takze o ulgach
w opfatach rejestracyjnych oraz uproszczonej procedurze
rejestracyjnej. Dla poréwnania ameryRansRi akt prawny The
Orphan Drugs Act z 1983 r. gwarantuje m.in. siedmioletnia
wytacznos¢ rynkowa oraz mozliwos¢ odliczenia od podatku
50% Rosztéw poniesionych na badania Rliniczne przez
producenta leRu sierocego. ARtualnie najbardziej pilng
potrzeba polskich pacjentow z IC jest umozliwienie im
dostepu do w tej chwili jedynej rekomendowanej technologii
majacej oparcie w wiarygodnych badaniach naukowych,
jaka jest PPS.

5. Modelowa opieka nad pacjentami ze srodmigzszowym
zapaleniem pecherza
Z uwagi na niewielRa liczbe pacjentéw ze srodmigzszowym
zapaleniem pecherza opieka nad nimimoze by¢ realizowana
w RilRunastu specjalnie do tego przystosowanych osrodRach
w  Polsce, umozliwiajacych wdrozenie postepowania
interdyscyplinarnego. Kluczowe sa tutaj nastepujace punkty:

szczegoOtowa diagnostyRa umozliwiajaca postawienie

poprawnego rozpoznania;
stopniowe, zgodne z zaleceniami stosowanie Rolejnych
metod leczenia;

regularne monitorowanie pacjenta.
Rozpoznanie/podejrzenie zespotu bolesnego pecherza jest
stawiane zawsze na podstawie wywiadu. Aby sRroci¢ czas
od pojawienia sie objawdw do rozpoznania (wynoszacy
nieRiedy nawet 10 lat), wskRazana jest aktywna wspotpraca
osrodROw zajmujacych sie diagnostyRa i leczeniem tego
schorzenia nie tylRo z urologami i ginekRologami, lecz takze
z leRarzami rodzinnymi.
Modelowy  schemat
powinien obejmowac:
1. zgtoszenie objawow sugerujacych zespot bolesnego
pecherza przez pacjenta,
2. pogtebiony wywiad leRarsRi i wykRonanie podstawowych
badan wyRluczajacych inne schorzenia (badanie moczu,
posiew moczu, badanie ultrasonograficzne jamy brzusznej),
3. pogtebiong diagnostykRe wyRonana przez urologa/
gineRologa, we wspotpracy ze specjalista ds. leczenia boly,
obejmujaca zastosowanie dedykRowanych Rwestionariuszy
(np. O'Leary Saint) oraz wyRonanie cystoskopii
w znieczuleniu ogoinym z hydrodystensja (tylRo u pacjentow

postepowania  diagnostycznego

z dolegliwosciami o srednim i znacznym nasileniu, chyba ze
wyRluczenie innych schorzen mogacych dawac¢ podobne
objawy wymaga wyRonania cystoskRopii).

Powyzsze postepowanie umozliwi podziat pacjentow
na tych z postacia zespotu bolesnego pecherza
0 umiarRowanym nasileniu oraz na pacjentéw z nasileniem
Srednim i znacznym, Rtérzy zostana poddani dalszej
diagnostyce w RierunkRu obecnosci wrzodu Hunnera i/lub
glomerulacji (podgrupa pacjentow ze srodmiazszowym
zapaleniem pecherza). Po uzysRaniu oceny fenotypowej
pacjenta i zakwalifiRowaniu do stosownej grupy schorzen
(zespot bolesnego pecherza lub srodmigzszowe zapalenie
pecherza) nalezy rozpoczaC leczenie stopniowane
w zaleznosci od nasilenia dolegliwosci od jakR najmniej
inwazyjnego, jakim jest zazwyczaj terapia behawioralna
uzupetniona farmakoterapia doustng, przez terapie
dopecherzowe, zabiegi przezcewkRowe i neuromodulacje
Rrzyzowa, po najbardzie] inwazyjne leczenie chirurgiczne.
Przy czym w przypadRu zespotu bolesnego pecherza
o0 umiarkowanym nasileniu leczenie powinno byc¢
prowadzone przez urologa lub ginekRologa we wspotpracy
ze specjalista w zaRkresie leczenia bolu, a w przypadku
srodmigzszowego zapalenia pecherza leczenie powinno
by¢ prowadzone w zespole wielodyscyplinarnym. Bardzo
wazne jest odpowiednie monitorowanie leczenia, tak aby
w przypadRu braku skutecznosci terapii przejs¢ do Rolejnego
rzutu. W naszej ocenie takRi monitoring powinien odbywac
sie raz na 3 miesigce. BrakR poprawy Ilub pogorszenie
dolegliwosci podczas dwoch Rolejnych  wizyt powinny
skutRowac¢ zastosowaniem leczenia Rolejnego stopnia.
Tabela na nastepnej stronie obrazuje sugerowany sposob
postepowania u pacjentow z BPS/IC. W obrebie Razdego
elapu postepowania terapeutycznego mozliwe jest taczenie
jednego lub wiecej sposobu postepowania.

6. Mozliwe scenariusze wprowadzenia Elmironu do
leczenia pacjentéw z IC w Polsce

Polisiarczan pentozanu sodu (nazwa handlowa Elmiron®)
jest w chwili obecnej jedynym leRiem zarejestrowanym
we wsRazaniu zespotu bolesnego pecherza w postaci
wrzodziejacej lub z glomeluracjami o nasileniu od sredniego
do powaznego. To wsRazanie wyczerpuje znamiona
definicji podgrupy zespotu bolesnego pecherza, jakRa jest
Srodmigzszowe zapalenie pecherza. W odrdznieniu od
zespotu bolesnego pecherza, Rtory podobnie jakR inne
zespoty bolowe jest nie do Ronca okreslong grupa schorzen
manifestujacych sie przewleRlym bodlem, srodmigzszowe
zapalenie pecherza jest scisle oRreslong jednostRa
chorobowa z doprecyzowanymi Rryteriami diagnostycznymi.
Wedtug naszych szacunkRow sroédmigzszowe zapalenie
pecherza w postaci wrzodziejgcej lub z glomerulacjami
dotyczy maksymalnie 3800 pacjentow w Polsce, z czego
rozpoznanie choroby moze mie¢ postawione oRoto 742
pacjentow. Wobec tego choroba ta spetnia unijne Rryteria
choroby rzadRiej lub nawet ultrarzadRie;.

Srédmiazszowe zapalenie pecherza jest schorzeniem
postepujacym, prowadzacym do wyRluczenia spotecznego
i ekRonomicznego o0s6b nim dotknietych. Przy braku



Tab. 2. Modelowa opieka nad pacjentem z ZBP/IC.

Postepowanie Postepowanie

pierwszego wyboru

drugiego wyboru
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Postepowanie Postepowanie

trzeciego wyboru czwartego wyboru

Eliminacja z diety: Farmakoterapia doustna:

* Rawy [Polisiarczan pentosanu sodu
+ alkoholu (PPS)*

- cytrusow * TCA, SSRI***

« czeRolady * hydrokRsyzyna***

» ostrych poRarmow « leRi przeciwbolowe

WlewRi dopecherzowe: Leczenie operacyjne:

» Rwas hialuronowy « ileocystoplastyRa

* siarczan * nadpecherzowe

chondroityny odprowadzanie moczu

*kk

» lidoRaina + heparyna cysteRtomia lub bez niej

Terapia fizyRalna: [Koagulacja zmian w pecherzu**
* terapia manualna
Fizjoterapia:

» akupunktura

* TENS

Psychoterapia:

» eduRacja chorego

+ terapia poznawczo-
behawioralna

» Rontrola reduRcji stresu

= analgetyRi bez recepty (po
Ronsultacji z lekRarzem)

+ biofeedback

LeRi przeciwbdlowe zgodnie
z drabing analgetyczna, w tym
opioidy

Zabiegi przezcewkRowe:
» hydrodystensja terapeutyczna

*hk

» tokRsyna botulinowa

*hk

Neuromodulacja

TCA - TrojcyRliczne leRi przeciwdepresyijne,
SSRI - Inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny

* tylRo dla postaci wrzodziejacej i z glomerulacjami (IC) o srednim i silnym nasileniu

** tylko gdy podczas cystoskRopii w znieczuleniu stwierdzono wrzéd Hunnera

*hk

postepowanie poza wsRazaniami rejestracyjnymi

Zrodio: oprac. wiasne.

jaRiejrolwiekr refundowanej lekRowej technologii medycznej,
umiarRowane]  skutecznosci  leczenia  zabiegowego
(przy Rosztach przeRkraczajacych technologie doustne),
braku zarejestrowanych wskazan dla lekRow doustnych
z wyjatRiem PPS, polscy pacjenci z tg rzadka chorobg sieroca
53 W zasadzie pozbawieni dostepu do leczenia.

W naszej ocenie najlepszym, a jednoczesnie najbardziej
efeRtywnym Rosztowo sposobem postepowania, powinno
by¢ wprowadzenie programu lekRowego umozliwiajacego
stosowanie polisiarczanu pentozanu u pacjentow z postacia
zapalenia srodmigzszowego pecherza wrzodziejaca lub
z glomerulacjami, 0 nasileniu od sredniego do ciezRiego.

[Proponowane Rryteria programu:

l. rozpoznanie na podstawie wywiadu, badan
obrazowych, 3-dniowego dzienniczRa mikcji, cystosRopii
z hydrodystensjg;

2. ustalenie nasilenia na podstawie Rwestionariusza
O'Leary Saint;

3. decyzja o wiaczeniu do programu na podstawie
Ronsylium wielodyscyplinarnego (minimum lekRarz urolog
lub gineRolog oraz specjalista ds. leczenia bolu),

4. wizyty Rontrolne i monitorowanie leczenia oraz objawow
niepozadanych w odstepach 3-miesiecznych;

5. wyifaczenie z programu w przypadRu braku poprawy lub
pogorszenia zarejestrowanego na 2 Rolejnych wizytach.
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WyRaz tabel:
Tabela 1. KlasyfiRacja BPS/IC wedtug ESSIC z 2008, s. 2

Tabela 2. Modelowa opiekRa nad pacjentem z ZBP/IC, s. 8.

WyRaz rycin:

Ryc. 1. Przebieg i rodzaje leczenia roznych postaci srodmiazszowego zapalenia pecherza,
s.4.

Ryc. 2. taczne odsetki osob odpowiadajacych na ramie terapeutyczne (tylko pacjenci roz-
poznani z wyRorzystaniem cystosRopii), s. 5.

Pismiennictwo

1. Al-Zahrani, A. A. and J. B. GajewsRi. ,Long-term efficacy and tolerability of pentosan po-
lysulphate sodium in the treatment of bladder pain syndrome.” Can.Urol.Assoc.J. 5.2 (2011):
113-18

2. Abrams PP, Cardozo L, Fall M, et al. The standardisation of terminology in lower urinary tract
function: report from the standardisation subcommittee of the International Continence So-
ciety, Urology. 2003 Jan;61(1):37-49.

3. ARiyama, Y., et al. Botulinum toxin type A injection for refractory interstitial cystitis: A ran-
domized comparative study and predictors of treatment response. Int J Urol, 2015. 22: 835.

4. Anderson, V. R. and C. M. Perry. ,Pentosan polysulfate: a review of its use in the relief of
bladder pain or discomfort in interstitial cystitis.” Drugs 66.6 (2006): 821-35.

5. Anger, J. T, et al. ,Treatment choice, duration, and cost in patients with interstitial cystitis
and painful bladder syndrome.” Int.Urogynecol.J. 22.4 (2011): 395-400.

6. AsRlin, B, et al. Intravesical lidocaine in severe interstitial cystitis. Case report. Scand J Urol
Nephrol, 1989. 23: 311

7. Azevedo, K. and CK. Payne, The psychosocial economic impact of invisible chronic dise-
ase: examining the experience of patients with interstitial cystitis. Urology, 2001. 57(6 Suppl!
1):p. 118.

8. Bade, JJ, B. Rijcken, and H.J. MensinR, Interstitial cystitis in The Netherlands: prevalence,
diagnostic criteria and therapeutic preferences. J Urol, 1995. 154(6): p. 2035-7; discussion
2037-8.

9. Baldwin, C.M,, Interstitial cystitis and self-care: bearing the burden. Urol Nurs, 2004. 24(2):
p.11-3.

10. Barbalias, G.A, et al. Interstitial cystitis: bladder training with intravesical oxybutynin. J
Urol, 2000.163:1818.

11. Barrington, J. W. and T. P. Stephenson. ,Pentosanpolysulphate for interstitial cystitis.” Int.
Urogynecol.J.Pelvic.FloorDysfunct. 85 (1997): 293-95.

12. Barua, J. M, et al. ,A systematic review and meta-analysis on the efficacy of intravesical
therapy for bladder pain syndrome/interstitial cystitis.” Int. Urogynecol.J. 27.8 (2016): 1137-47.

13. Barua, JM, et al. A systematic review and meta-analysis on the efficacy of intravesical
therapy for bladder pain syndrome/interstitial cystitis. Int Urogynecol J, 2016. 27: 1137.

14. BayRal, KK, et al. Intravesical heparin and peripheral neuromodulation on interstitial cysti-
tis. Urol Int, 2005. 74: 36.

15. BecRett MK, Elliott MN, Clemens JQ, Ewing B, Berry SH. Consequences of interstitial
cystitis/bladder pain symptoms on women'’s worR participation and income: results from
a national household sample. The Journal of urology. 2014;191(1):83-8.

16. Berry, S.H, et al, Prevalence of symptoms of bladder pain syndrome/interstitial cystitis
among adult females in the United States. J Urol, 2011. 186(2): p. 540-4.

17. Cartledge, JJ, et al. A randomized double-blind placebo-controlled crossover trial of the
efficacy of L-arginine in the treatment of interstitial cystitis. BJU Int, 2000. 85: 421.

18. Cervigni, M, et al. A randomized, open-label, multicenter study of the efficacy and safety
of intravesical hyaluronic acid and chondroitin sulfate versus dimethy! sulfoxide in women
with bladder pain syndrome/ interstitial cystitis. Neurourol Urodyn, 2017. 36: 1

19. Chung, SD, et al, Health care service utilization among patients with bladder pain
syndrome/interstitial cystitis in a single payer healthcare system. PLoS One, 2014. 9(1): p.
e87522.

20. Clemens JQ, Brown SO, Calhoun EA. Mental health diagnoses in patients with intersti-
tial cystitis/painful bladder syndrome and chronic prostatitis/chronic pelvic pain syndrome:
a case/control study. The Journal of urology. 2008;180.(4):1378-82.

21. Clemens JQ, Meenan RT, Rosetti MC, Gao SY, Calhoun EA. Prevalence and incidence of
interstitial cystitis in amanaged care population. J Urol. 2005; 173(1):98-102

22. Clemens, J.Q, et al, Costs of interstitial cystitis in @ managed care population. Urology,
2008. 71(5): p. 776-80; discussion 780-1.

23. Clemens, J.Q, et al, Prevalence and incidence of interstitial cystitis in a managed care
population. J Urol, 2005. 173(1): p. 98-102; discussion 102

24.Clemens, J.Q, et al, Prevalence of painful bladder symptoms and effect on quality of life
in black, Hispanic and white men and women. J Urol, 2007.177(4): p. 1390-4.

25. Clemens, J.Q, T. MarRossian, and E.A. Calhoun, Comparison of economic impact of chro-
nic prostatitis/chronic pelvic pain syndrome and interstitial cystitis/painful bladder syndro-
me. Urology, 2009. 73(4). p. 743-6.

26. Curhan, G.C, et al, Epidemiology of interstitial cystitis: @ population based study. J Urol,
1999.161(2): p. 549-52

27.Dell,J.R.and C. L. Parsons. ,Multimodal therapy for interstitial cystitis.” . Reprod.Med. 49.3
Suppl (2004): 243-52.

28. Dellis, A. E., N. KostakRopoulos, and A. G. Papatsoris. ,Is there an effective therapy of in-
terstitial cystitis/bladder pain syndrome?” Expert.Opin.Pharmacother. 20.12 (2019): 1417-19.

29. DimitrakRov, J, et al. ,Pharmacologic management of painful bladder syndrome/intersti-
tial cystitis: a systematic review.” Arch.Intern.Med. 167.18 (2007): 1922-29.

30. Drummond, M.F. and A. McCGuire, Economic evaluation in health care : merging theory
with practice. 2001, Oxford: Oxford University Press. 286 p.

grudzien / 2020

31. EAU Guidelines CHRONIC PELVIC PAIN - LIMITED UPDATE MARCH 2020.

32. Ehren, 1, et al. Effects of L-arginine treatment on symptoms and bladder nitric oxide
levels in patients with interstitial cystitis. Urology, 1998. 52:1026.

33. El Khoudary, SR, et al, Severity of interstitial cystitis symptoms and quality of life in
female patients. ) Womens Health (Larchmt), 2009. 18(9): p. 1361-8.

34. Engeler, D, et al. Guidelines on Chronic Pelvic Pain. 2018; Available from: http://uroweb.
org/guideline/chronic-pelvic-pain/, 08.06.2020.

35. EUA Guidelines UPDATE MARCH 2020,
36. European Medicines Agency, Assessment report. Elmiron. EMA/287422/2017. 2017.

37. Fall, M, F. Oberpenning, and R. PeeRer. , Treatment of bladder pain syndrome/interstitial
cystitis 2008: can we make evidence-based decisions?” Eur.Urol. 54.1 (2008): 65-75.

38. Forrest, J.B., Economics of interstitial cystitis in clinical practice. Rev Urol, 2002. 4 Suppl
I:p. S44-8.

39. Forsell, T, et al. Cyclosporine in severe interstitial cystitis. J Urol, 1996. 155: 1591 Moran,
P.A, et al. Oral methotrexate in the management of refractory interstitial cystitis. Aust N Z J
Obstet Gynaecol, 1999. 39: 468.

40. Foster, HE, Jr, et al. Effect of amitriptyline on symptoms in treatment naive patients with
interstitial cystitis/ painful bladder syndrome. J Urol, 2010. 183: 1853.

41. Fritjofsson, A, et al. Treatment of ulcer and nonulcer interstitial cystitis with sodium pen-
tosanpolysulfate: a multicenter trial. J Urol, 1987.138: 508.

42, GiannaRopoulos, X, et al. Chronic interstitial cystitis. Successful treatment with intravesi-
cal idocaine. Arch Ital Urol Nefrol Androl, 1992. 64: 337.

43. Giannantoni, A, et al,, Botulinum A toxin intravesical injections for painful bladder syn-
drome: impact upon pain, psychological functioning and Quality of Life. Curr Drug Deliv,
2010. 7(5): p. 442-6.

44, Cillenwater JY, Wein AJ. Summary of the National Institute of Arthritis, Diabetes, Dige-
stive and Kidney Diseases Workshop on Interstitial Cystitis, National Institutes of Health,
Bethesda, Maryland, August 28-29,1987. J Urol. 1988;140 (1):203-206.

45, Giusto, L. L, P. M. Zahner, and D. A. Shoskes. ,An evaluation of the pharmacotherapy for
interstitial cystitis.” Expert.Opin.Pharmacother. 19.10 (2018): 1097-108.

46. Hakimi, Z, et al, The Burden of Bladder Pain in Five European Countries: A Cross-sectio-
nal Study. Urology, 2017. 99: p. 84-91.

47.Hall, S.A, et al, The relationship of common medical conditions and medication use with
symptoms of painful bladder syndrome: results from the Boston area community health
survey. J Urol, 2008.180(2): p. 593-8.

48.Hanno PM, Landis JR, Matthews-CooR Y, KuseR J, Nyberg L Jr. The diagnosis of interstitial
cystitis revisited: lessons learned from the National Institutes of Health Interstitial Cystitis
Database study. J Urol. 1999;161(2):553-557.

49.Hanno, P, et al, Bladder Pain Syndrome Committee of the International Consultation on
Incontinence. Neurourol Urodyn, 2010. 29(1): p. 191-8.

50. Hanno, P.M, Analysis of long-term Elmiron therapy for interstitial cystitis. Urology, 1997.
49(5A Suppl): p. 93-9.

51. Hanno, P.M, et al. Diagnosis and treatment of interstitial cystitis/bladder pain syndrome:
AUA guideline amendment. J Urol, 2015. 193: 1545.

52. Hanno, PM, et al. Use of amitriptyline in the treatment of interstitial cystitis. J Urol, 1989.
141: 846.

53. Henry, R, et al. Absorption of alRalized intravesical lidocaine in normal and inflamed
bladders: a simple method for improving bladder anesthesia. J Urol, 2001. 165: 1900.

54. Herrmann, E. and Ophoven A. van. ,Re: Safety and efficacy of the use of intravesical and
oral pentosan polysulfate sodium for interstitial cystitis: a randomized double-blind clinical
trial: E. L. Davis, S. R. El Khoudary, E. O. Talbott, J. Davis and L. R. Regan J Urol 2008; 179:177-
185.” JUrol. 180.6 (2008): 2718-19.

55. Holm-Bentzen, M., et al, A prospective double-blind clinically controlled multicenter trial
of sodium pentosanpolysulfate in the treatment of interstitial cystitis and related painful
bladder disease. J Urol, 1987.138(3): p. 503-7.

56. https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2018/883-mate-
rialy-2018/5391-24-2018-zIc, 08.06.2020

57. https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?c=ecfr&SID=51cf70689d51fOeas4147cOa-
8ac6493216rgn=divE6view=text&node=21:5.0.11.66idno=21, 08.06.2020

58. https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation/
legal-framework-orphan-designation, 08.06.2020.

59. Hunner CL. A rare type of bladder ulcer in women: report of cases. Boston Med Surg J.
1915; 172:660-664.

60. Hwang, P, et al. Efficacy of pentosan polysulfate in the treatment of interstitial cystitis:
a meta-analysis. Urology, 1997. 50: 39.

61. Jhang, JF. and H.C. Kuo, Pathomechanism of Interstitial Cystitis/Bladder Pain Syndrome
and Mapping the Heterogeneity of Disease. Int Neurourol J, 2016. 20(Suppl 2): p. 595-104.

62. Jocham, D, et al, [The care situation of patients with interstitial cystitis in Germany: re-
sults of a survey of 270 patients]. Urologe A, 2013. 52(5): p. 691-702.

63. Kallestrup, EB, et al, Treatment of interstitial cystitis with Cystistat: a hyaluronic acid
product. Scand J Urol Nephrol, 2005. 39(2): p. 143-7.

64. Kamal, AM., et al, Ambulant flexible cytoscopy for follow-up of Ta-Tl urothelial carcino-
ma of the urinary bladder: pain perception and cost effective. J Egypt Soc Parasitol, 2015.
45(2): p. 429-33.

65. Kanter, G, et al, Important role of physicians in addressing psychological aspects of
interstitial cystitis/bladder pain syndrome (IC/BPS): a qualitative analysis. Int Urogynecol J,
2017.28(2): p. 249-256,

66. Keller, JJ, YK Chen, and H.C. Lin, Comorbidities of bladder pain syndrome/interstitial
cystitis: a population-based study. BJU Int, 2012. 110(11 Pt C): p. E903-9.

67.Kelly,J.D, et al. Clinical response to an oral prostaglandin analogue in patients with inter-
stitial cystitis. Eur Urol, 1998. 34: 53.

68. Kim, H.J, Update on the Pathology and Diagnosis of Interstitial Cystitis/Bladder Pain




Syndrome: A Review. Int Neurourol J, 2016. 20(1): p. 13-7.

69. KonRle, K.S, et al, Comparison of an interstitial cystitis/bladder pain syndrome clinical
cohort with symptomatic community women from the RAND Interstitial Cystitis Epidemio-
logy study. J Urol, 2012.187(2): p. 508-12

70. Korting, G.E, et al. A randomized double-blind trial of oral L-arginine for treatment of
interstitial cystitis. J Urol, 1999, 161: 558

71. Kuo, H.C. Urodynamic results of intravesical heparin therapy for women with frequency
urgency syndrome and interstitial cystitis. J Formos Med Assoc, 2001. 100: 309.

72. Kuo, H.C, et al. Comparison of intravesical botulinum toxin type A injections plus hy-
drodistention with hydrodistention alone for the treatment of refractory interstitial cystitis/
painful bladder syndrome. BJU Int, 2009. 104: 657.

73. Kuo, H.C, et al. Intravesical botulinum toxin-A injections reduce bladder pain of inter-
stitial cystitis/bladder pain syndrome refractory to conventional treatment - A prospective,
multicenter, randomized, double-blind, placebo controlled clinical trial. Neurourol Urodyn,
2015. 24: 24.

74. Kuo, Y.C, et al. Adverse Events of Intravesical Onabotulinum Toxin A Injection between
Patients with Overactive Bladder and Interstitial Cystitis-Different Mechanisms of Action of
Botox on Bladder Dysfunction? Toxins, 2016.

75. Lai, HH, et al, Painful Bladder Filling and Painful Urgency are Distinct Characteristics in
Men and Women with Urological Chronic Pelvic Pain Syndromes: A MAPP Research Ne-
twork Study. J Urol, 2015. 194(6): p. 1634-41

76. Lee, CL, et al. Long-term efficacy and safety of repeated intravescial onabotulinum-
toxinA injections plus hydrodistention in the treatment of interstitial cystitis/bladder pain
syndrome. Toxins, 2015. 7: 4283.

77. Leppilahti M, Sairanen J, Tammela TL, Aaltomaa S, Lehtoranta K, Auvinen A. Prevalence
of clinically confirmed interstitial cystitis in women: a population based study in Finland. J
Urol. 2005; 174(2):581-583.

78. Leppilahti M, Tammela TL, Huhtala H, Kiilholma P, Leppilahti KK, Auvinen A. Interstitial cy-
stitis-like urinary symptoms among patients with Sjogren’s syndrome: a population-based
study in Finland. Am J Med. 2003;115(1):62-65.

79. Leppilahti, M, et al, Prevalence of symptoms related to interstitial cystitis in women:
a population based study in Finland. J Urol, 2002. 168(1): p. 139-43.

80. Lundberg, J.O, et al. Elevated nitric oxide in the urinary bladder in infectious and nonin-
fectious cystitis. Urology, 1996. 48: 700.

81. Mansour, A, et al,, Efficient and cost-effective alternative treatment for recurrent urinary
tract infections and interstitial cystitis in women: a two-case report. Case Rep Med, 2014.
2014: p. 698758.

82.Meng, E, Y. C. Hsu, and Y. C. Chuang. ,Advances in intravesical therapy for bladder pain
syndrome (BPS)/interstitial cystitis (IC).” Low Urin.Tract.Symptoms. 10.1 (2018): 3-11.

83. Messing EM, Stamey TA. Interstitial cystitis: early diagnosis, pathology, and treatment.

84. Meunier A, Flint |. Health-related utility and resource use of patients with interstitial cy-
stitis/bladder pain syndrom (IC/BPPS).2018 (niepublirowane dane).

85. Michael, Y.L, et al, Quality of life among women with interstitial cystitis. J Urol, 2000.
164(2): p. 423-7.

86. Miller JL, Bavendam TG, Berger RE. Interstitial cystitis in men. In: Sant GR, ed. Interstitial
Cystitis. Philadelphia, PA: Lippincott-Raven Publishers; 1997:165-16.

87. Mulholland, S.G, et al. Pentosan polysulfate sodium for therapy of interstitial cystitis.
A double-blind placebocontrolled clinical study. Urology, 1990. 35: 552.

88. Mulholland, S.G, et al, Pentosan polysulfate sodium for therapy of interstitial cystitis.
A double-blind placebo-controlled clinical study. Urology, 1990. 35(6): p. 552-8.

89. NicRel JC, Payne CK, Forrest J, Parsons CL, Wan GJ, Xiao X. The relationship among
symptoms, sleep disturbances and quality of life in patients with interstitial cystitis. The Jo-
urnal of urology. 2009;181(6):2555-61.

90. NicRel, J. C, et al. Pentosan polysulfate sodium for treatment of interstitial cystitis/blad-
der pain syndrome: insights from a randomized, double-blind, placebo controlled study.”
JUrol. 1933 (2015): 857-62

91. NicRel, J. C, et al. ,Randomized, double-blind, dose-ranging study of pentosan polysulfate
sodium for interstitial cystitis.” Urology 65.4 (2005): 654-58.

92.NicRel, J. C, et al.,, Time to initiation of pentosan polysulfate sodium treatment after inter-
stitial cystitis diagnosis: effect on symptom improvement.” Urology 71.1 (2008): 57-61.

93. Nickel, J.C, et al. Intravesical alkalinized lidocaine (PSD597) offers sustained relief from
symptoms of interstitial cystitis and painful bladder syndrome. BJU Int, 2009.103: 910.

94. Nickel, J.C, et al, Sexual function is a determinant of poor quality of life for women with
treatment refractory interstitial cystitis. J Urol, 2007.177(5): p. 1832-6.

95. Oravisto, IKJ, Epidemiology of interstitial cystitis. Ann Chir Gynaecol Fenn, 1975. 64(2):
p. 75-7.

96. Oravisto, IKJ, et al. Treatment of interstitial cystitis with immunosuppression and chloro-
quine derivatives Eur Urol, 1976. 2: 82

97. Parsons, C. L, et al. ,Effect of pentosan polysulfate therapy on intravesical potassium
sensitivity.” Urology 59.3 (2002): 329-33.

98. Parsons, C. L, J. D. Schmidt, and J. J. Pollen. ,Successful treatment of interstitial cystitis
with sodium pentosanpolysulfate.” JUrol. 130.1 (1983): 51-53.

99. Parsons, C.L. Successful downregulation of bladder sensory nerves with combination of
heparin and alRalinized lidocaine in patients with interstitial cystitis. Urology, 2005. 65: 45

100. Parsons, CL, et al. Treatment of interstitial cystitis with intravesical heparin. Br J Urol,
1994.73: 504

101. Parsons, C.L, et al, A quantitatively controlled method to study prospectively interstitial
cystitis and demonstrate the efficacy of pentosanpolysulfate. J Urol, 1993.150(3): p. 845-8.

102. Parsons, C.L, J.D. Lilly, and P. Stein, Epithelial dysfunction in nonbacterial cystitis (inter-
stitial cystitis). J Urol, 1991.145(4): p. 732-5.

103. Parsons, C.L, Sodium pentosanpolysulfate treatment of interstitial cystitis: an update.
Urology, 1987. 29(4 Suppl): p. 14-6.

mMedicalguideline.pl

104. Payne, CIK, et al, Interstitial cystitis and painful bladder syndrome. J Urol, 2007.177(6):
p. 2042-9.

105. Pazin, C, et al. ,Treatment of bladder pain syndrome and interstitial cystitis: a systematic
review.” IntUrogynecolJ. 275 (2016): 697-708.

106. Peeker, R, F. Aldenborg, and M. Fall, Complete transurethral resection of ulcers in clas-
sic interstitial cystitis. Int Urogynecol J Pelvic Floor Dysfunct, 2000. 11(5): p. 290-5

107. Phillips, B, et al. Oxford Centre for Evidence-based Medicine Levels of Evidence. Upda-
ted by Jeremy Howick March 2009.

108.Pinto, R, et al. Persistent therapeutic effect of repeated injections of onabotulinum toxin
A'in refractory bladder pain syndrome/interstitial cystitis. J Urol, 2013.189: 548.

109. Pinto, R, et al. Trigonal injection of botulinum toxin A in patients with refractory bladder
pain syndrome/ interstitial cystitis. Eur Urol, 2010. 58: 360.

110. Pinto, R, et al, Intra-Trigonal Onabotulinum Toxin A improves bladder symptoms and
quality of life in Bladder Pain Syndrome /Interstitial Cystitis patients - a pilot, single centre,
randomized, double-blind, placebo-controlled trial. J Urol, 2017.

1. Pinto, RA, et al. Intratrigonal OnabotulinumtoxinA Improves Bladder Symptoms and
Quality of Life in Patients with Bladder Pain Syndrome/Interstitial Cystitis: A Pilot, Single
Center, Randomized, Double-Blind, Placebo Controlled Trial. J Urol, 2018.199: 998

112. Propert, KJ, et al, A prospective study of interstitial cystitis: results of longitudinal fol-
lowup of the interstitial cystitis data base cohort. The Interstitial Cystitis Data Base Study
Group. J Urol, 2000. 163(5): p. 1434-9.

113. Pyo, J.S, et al. Systematic Review and Meta-Analysis of Intravesical Hyaluronic Acid
and Hyaluronic Acid/Chondroitin Sulfate Instillation for Interstitial Cystitis/Painful Bladder
Syndrome. Cell Physiol Biochem, 2016. 39: 1618

114. Quaghebeur J, Wyndaele JJ. Prevalence of lower urinary tract symptoms and level of
quality of life in men and women with chronic pelvic pain. Scandinavian journal of urology.
2015;49(3):242-9.

115. Richter, B, et al, Bladder pain syndrome/interstitial cystitis in a Danish population: a stu-
dy using the 2008 criteria of the European Society for the Study of Interstitial Cystitis. BJU
Int, 2010. 105(5): p. 660-7.

116. Ried|, C, P. Engelhardt, and B. Schwarz, Treatment costs of bladder pain syndrome/inter-
stitial cystitis in Austria: @ pharmacoeconomic approach following current guidelines. Clin
Drug Investig, 2013. 33(10): p. 737-42

117. Ried|, C, P. Engelhardt, and B. Schwarz. ,Treatment costs of bladder pain syndrome/
interstitial cystitis in Austria: @ pharmacoeconomic approach following current guidelines.”
Clin.Drug Investig. 33.10 (2013): 737-42.

118. Roberts RO, Bergstralh EJ, Bass SE, Lightner DJ, Lieber MM, Jacobsen SJ. Incidence of
physician diagnosed interstitial cystitis in Olmsted County: a community-based study. BJU
Int. 2003;91(3): 181-185.

119. Rofeim, O, et al,, Use of the neodymium: YAG laser for interstitial cystitis: a prospective
study. J Urol, 2001. 166(1): p. 134-6.

120. Romao AP, Gorayeb R, Romao CS, Poli-Neto OB, dos Reis FJ, Rosa-e-Silva JC, et al. High
levels of anxiety and depression have a negative effect on quality of life of women with
chronic pelvic pain. International journal of clinical practice. 2009;63(5).707-11

121. Rosenberg, M.T. and M. Hazzard, Prevalence of interstitial cystitis symptoms in women:
a population based study in the primary care office. J Urol, 2005. 174(6): p. 2231-4.

122. Rothrock, N.E,, et al, Depressive symptoms and quality of life in patients with interstitial
cystitis. J Urol, 2002. 167(4): p. 1763-7.

123. Rovner E, Propert KJ, Brensinger C, et al. Treatments used in women with interstitial
cystitis: the interstitial cystitis data base (ICDB) study experience: the Interstitial

124. Sacco, E, et al,, Bladder pain syndrome associated with highest impact on sexual func-
tion among women with lower urinary tract symptoms. Int J Gynaecol Obstet, 2012. 117(2):
p.168-72.

125. Sairanen, J, et al, Evaluation of health-related quality of life in patients with painful
bladder syndrome/interstitial cystitis and the impact of four treatments on it. Scand J Urol
Nephrol, 2009. 43(3): p. 212-9.

126. Sant, GR, et al, A pilot clinical trial of oral pentosan polysulfate and oral hydroxyzine in
patients with interstitial cystitis. J Urol, 2003.170(3): p. 810-5.

127. Santos, T. C. D, et al. ,.Systematic Review of Oral Therapy for the Treatment of Symp-
toms of Bladder Pain Syndrome: The Brazilian Guidelines.” Rev.Bras.Ginecol.Obstet. 40.2
(2018): 96-102.

128. Schmid, C, et al, Painful bladder syndrome: management and effect on sexual function
and quality of life. GineRol Pol, 2011. 82(2): p. 96-101.

129. Seshadri, P, et al. Cimetidine in the treatment of interstitial cystitis. Urology, 1994. 44:
6l4.

130. Smith, C.P, et al. Botulinum toxin a has antinociceptive effects in treating interstitial
cystitis. Urology, 2004. 64: 871.

131. Smith, S.D, et al. Improvement in interstitial cystitis symptom scores during treatment
with oral L-arginine. J Urol, 1997.158: 703

132. Socialstyrelsen, Lakemedelsregistret. 2018.

133. Stanford, EJ, et al, Treatment modalities, health care resource utilization, and costs in
patients diagnosed with interstitial cystitis. Am J Obstet Gynecol, 2008.199(1): p. 71.el-10.

134. Suskind, AM, et al, Health-related quality of life in patients with interstitial cystitis/
bladder pain syndrome and frequently associated comorbidities. Qual Life Res, 2013. 22(7):
p.1537-41.

135. Temml, C,, et al, Prevalence and correlates for interstitial cystitis symptoms in women
participating in a health screening project. Eur Urol, 2007. 51(3): p. 803-8; discussion 809.
136. Theoharides, T.C. Hydroxyzine in the treatment of interstitial cystitis. Urol Clin North
Am, 1994, 21: 113

137. Thilagarajah, R, et al. Oral cimetidine gives effective symptom relief in painful bladder
disease: a prospective, randomized, double-blind placebo-controlled trial. BJU Int, 2001. 87:
207.

138. Tincello, D. G. and A. C. WalRer. ,Interstitial cystitis in the UK: results of a questionnaire

grudzien / 2020

13




14

mMedicalguideline.pl

survey of members of the Interstitial Cystitis Support Group.” Eur.J.Obstet. Gynecol.Reprod.
Biol. 1181 (2005): 91-95.

139. Tincello, D.C. and A.C. WalRer, Interstitial cystitis in the UK: results of a questionnaire
survey of members of the Interstitial Cystitis Support Group. Eur J Obstet Cynecol Reprod
Biol, 2005. 118(1): p. 91-5.

140. TomaszewsRi JE, Landis JR, RussacR V, et al. Biopsy features are associated with pri-
mary symptoms in interstitial cystitis: results from the interstitial cystitis database study.
Urology. 2001; 57(6)(suppl 1):67-81.

141. Tripp DA, NicRel JC, Krsmanovic A, Pontari M, Moldwin R, Mayer R, et al. Depression and
catastrophizing predict suicidal ideation in tertiary care patients with interstitial cystitis/blad-
der pain syndrome. Canadian Urological Association Journal. 2016;10(11-12):383-8.

142.Tripp, DA, et al, Sexual functioning, catastrophizing, depression, and pain, as predictors
of quality of life in women with interstitial cystitis/painful bladder syndrome. Urology, 2009.
73(5): p. 987-92.

143. Troxel, WM, et al, Sleep disturbances and nocturnal symptoms: relationships with qu-
ality of life in a population-based sample of women with interstitial cystitis/bladder pain
syndrome. J Clin Sleep Med, 2014.10(12): p. 1331-7.

144. Tseng, C. S, et al. ,The efficacy of pentosan polysulfate monotherapy for preventing
recurrent urinary tract infections in women: A multicenter open-label randomized controlled
trial.” J.Formos.Med.Assoc. (2019).

145. Tung, A, et al, Characterizing Health Care Utilization, Direct Costs, and Comorbidities
Associated with Interstitial Cystitis: A Retrospective Claims Analysis. J Manag Care Spec
Pharm, 2017. 23(4): p. 474-482.

grudzien / 2020

146. van de Merwe, J.P, et al,, Diagnostic criterig, classification, and nomenclature for painful
bladder syndrome/interstitial cystitis: an ESSIC proposal. Eur Urol, 2008. 53(1): p. 60-7.

147. van Ophoven, A, et al. Safety and efficacy of concurrent application of oral pentosan
polysulfate and subcutaneous low-dose heparin for patients with interstitial cystitis. Urolo-
gy, 2005. 66: 707.

148. van Ophoven, A, et al. The dual serotonin and noradrenaline reuptake inhibitor duloxe-
tine for the treatment of interstitial cystitis: results of an observational study. J Urol, 2007.
177:552.

149. Vasudevan V, Moldwin R. Addressing quality of life in the patient with interstitial cysti-
tis/bladder pain syndrome. Asian Journal of Urology. 2017;4(1):50-4.

150. Vaughan E, Wilt T, Hanno P, Curhan GC. Interstitial Cystitis Epidemiology TasRk Force
Meeting: Executive Committee summary. National Institutes of Diabetes and Digestive and
Kidney DiseasesWeb site. http://www.niddR.nih.gov/fund/reports /ic/executive_summary,
08.06.2020. htm. Accessed February 26, 2007.

151. Waxman JA, Sulak PJ, Kueh! TJ. Cystoscopic findings consistent with interstitial cystitis in
normal women undergoing tubal ligation. J Urol. 1998; 160(5):1663-1667.

152. Wheeler, MA, et al. Effect of long-term oral L-arginine on the nitric oxide synthase path-
way in the urine from patients with interstitial cystitis. J Urol, 1997.158: 2045.

153. Wu, EQ, et al, Interstitial Cystitis: Cost, treatment and co-morbidities in an employed
population. Pharmacoeconomics, 2006. 24(1): p. 55-65.

154. Zhang, W, et al.  Intravesical treatment for interstitial cystitis/painful bladder syndrome:
a network meta-analysis.” IntUrogynecol.J. 28.4 (2017): 515-25.




Juz dostepny

w Polsce

L .
-

e T by

e —
e e g -

V¥ a

elmiron’ 100 mg -
kapsutki twarde e

= polisiar p
=l L p Czan pentozanu sody n g
E B i

Ellmironﬂ 100| Podanie doustne

. Warczan pentozanu s0d4H 90 kapsutek twardych

T Kapsutka zawiera 100 mgd |;|_I:Iﬁ- L
i % ulotki przed za ,;mf,g-.x-amﬁﬂ

“5ieDnym dla driec. ZuyEHS

OWywat butelke szczelmedsl

Pods .
..__u:'T‘E doustne,
Ve,

"a2nosci (EXP) = g

elmiron®

elmiron® 100 mg kapsutki twarde. Substancja czynna: polisiarczan pentozanu sodu (PPS). Skiad: Jedna twarda kapsutka zawiera 100 mq PPS. Substancje pomocnicze: celuloza mikrokrystaliczna, stearynian magnezu,
zelatyna, dwutlenek tytanu (E171). Wskazania: Leczenie zespotu bolesnego pecherza moczowego charakteryzujaceqo sie wystepowaniem glomerulacyi albo wrzodéw Hunnerau os6b dorostych z bélem o nasileniu umiarkowanym
do ciezkiego, nagtym parciem namocz i czestym oddawaniem moczu. Przeciwwskazania: Pacjentki z czynnym krwawieniem (miesiaczka nie jest przeciwwskazaniem), nadwrazliwoscia na substancie czynna lub ktdrakolwiek
substancje pomocnicza. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci: Odpowied7 naleczenie PPS nalezy ponownie oceniac co 6 miesiecy. Jesli po 6 miesiacach od rozpoczecia leczenia nie nastapi poprawa, leczenie PPS nalezy przerwac.
Nalezy wykluczy¢ rozpoznanie innych zaburzen urologicznych. PPS jest stabym antykoagulantem. Ocenic pacjentow pod katem zdarzen krwotocznych, jesli sa poddawani zabiegom inwazyjnym lub maja objawy przedmiotowe
| podmiotowe wspdtistniejacej koagulopatii lub zwiekszone ryzyko krwawienia. Monitorowa pacjentdw z matoptytkowoscia wywotana heparyna lub PPS w wywiadzie; lub niewydolnos¢ watroby lub nerek. Zgtaszano rzadkie
przypadki makulopatii barwnikowej, zwfaszcza po dtugotrwatym stosowaniu. Objawy wzrokowe moga obejmowac trudnosci w czytaniu, znieksztatcenie obrazu, zmienione widzenie koloréw i / lub wolne przystosowywanie si
do owietlenia o niewielkim lub zmnigjszonym natezeniu. Wszyscy pacjenci powinni mie¢ badanie okulistyczne po 6 miesiacach, ajesli nie ma zmian patologicznych, regularnie po 5 latach (Jub wezesniej w przypadku dolegliwosci
wzrokowych). Jednak w przypadku istotnych zmian okulistycznych nalezy przeprowadzac coroczne badania. W takich sytuacjach nalezy rozwazyc zaprzestanie leczenia. Ciaza: Nie zaleca sie podawania. Karmienie piersia:
nie nalezy stosowa. Dziatania niepozadane: Czesto (=1/100 do <1/10): Zakazenia, grypa, béle gtowy, zawroty gtowy, nudnosci, biegunka, niestrawnosc, bdl brzucha, powiekszenie brzucha, krwotok z odbytu, obrzeki
obwaodowe, ysienie, bél plecow, czeste oddawanie moczu, astenia, bél miednicy. Niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100): niedokrwistosé, wybroczyny, krwotoki, leukopenia, trombocytopenia, nadwraziiwosc na $wiatto,
anoreksja, przyrost masy ciafa, utrata masy ciata, ciezka chwigjnos¢ emocjonaina / depresja, zwigkszone pocenie sie, bezsennosc, hiperkinezja, parestezja, zawienie, niedowidzenie, szum w uszach, dusznosc, niestrawnosc,
wymioty, owrzodzenie jamy ustnej, wzdecia, zaparcia, wysypka, zwiekszony rozmiar znamion, béle miesni, bole stawdw. Czesto$¢ nieznana: reakcje alergiczne, zaburzenia czynnosci watroby. Lek na recepte. Podmiot
odpowiedzialny: bene-Arzneimittel GmbH, Monachium. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: EU/1/17/1189/001. Kategoria dostepnosci: Wydawane z przepisu lekarza Rp. Adres dystrybutora w Polsce:
Norameda Polska Sp. 2 0.0., ul. Kiliriskiego 20, 05-500 Piaseczno



N - o

T ;b

- Tylkomocne
? /-~ ¢ciany moga chronié.

Juz dostepny

w Polsce

/.—"! \w\,‘
=
e e i e g /:
E W s
- . F‘:li.ﬁﬁﬁf
elmiron’ 100 mg © ¢
3 #
kapsutki twarde oo
~_ = polisiarczan pentozanu sody il
i
| o
E._l,ﬂ‘llrun"’ 1001 Podanie doustne ff;'
:_"f-fﬂarqan pentozanu 50088 90 kapsutel twardych i
1* B05lka rawiera 100 md . ¥ 'L;,'f\ I.Ir
3 otk praed zastosowaMiy i
“Tilorym dia driec, Z0ENS } . Fy
b epaaL hytelke szerelMERS o e 4
E:ﬂ'm doustne. = i
= = "1!.1
"""—';":.'l".l:il'L:':I'_I ..lan
"JN'I

elmiron®

Jedyna skuteczna, rekomendowana? terapia doustna
zarejestrowana w leczeniu zespolu bolesnego
pecherza moczowego (BPS)?/ sSrodmiagzszowego
zapalenia pecherza moczowego (IC)*?

152K Guideline Diagnosis and Treatment of Interstitial Cystitis (IC/BPS), 2018.
“Elmiron Charakterystyka Produktu Leczniczego

elmiron/DL/MA/11.2020



