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Streszczenie:

Alergiczny niezyt nosa (ANN) jest jedng z najczesciej wystepujacych chordb przewlektych na Swiecie. Postgpowanie w ANN opiera sig na strategii
obejmujgcej: unikanie alergendw, farmakoterapie oraz immunoterapie alergenowg. Donosowe glikokortykosteroidy (nGKS) oraz doustne lub do-
nosowe leki przeciwhistaminowe (LH1) sg kluczowymi elementami terapii. Jednakze, pomimo ich skutecznosci, wielu pacjentow nadal do$wiadcza
niedostatecznej kontroli objawéw lub oczekuje szybszego ustapienia dolegliwosci. Kluczowa zaletg potgczenia furoinianu mometazonu (nGKS)
i chlorowodorku olopatadyny (donosowy lek przeciwhistaminowy) jest ich komplementarne i synergistyczne dziatanie na ztozong patofizjologie
ANN.

Liczne badania kliniczne potwierdzajg wigkszg skuteczno$¢ donosowego potaczenia olopatadyny i mometazonu (Olo-Mom) nad monoterapig oraz
placebo w leczeniu alergicznego niezytu nosa — zaréwno sezonowego (SAR), jak i catorocznego (PAR). Potaczenie LH1 + nGKS moze by¢ rowniez
Zwigzane z poprawg jakosci zycia i objawéw ocznych u dzieci z SAR.

Kluczowe zalety i korzysci potaczenia Olo-Mom to: synergistyczne dziatanie, wyzsza skutecznoSc kliniczna, szybkos¢ dziatania, wysoka satysfakcja
pacjenta i lepsza adherencja oraz korzystny profil bezpieczenstwa.

Podsumowujac, dowody naukowe wyraznie wskazuja, ze potgczenie furoinianu mometazonu i chlorowodorku olopatadyny oferuje kompleksowa
i szybka ulge w objawach alergicznego niezytu nosa, przewyzszajac skutecznoscig monoterapie i placebo, co czyni je cennym narzedziem w terapii
ANN.

Abstract:

Allergic rhinitis (AR) is one of the most common chronic diseases worldwide. Management of AR is based on a strategy that includes allergen
avoidance, pharmacotherapy, and allergen immunotherapy. Intranasal glucocorticosteroids (nGCS) and oral or intranasal antihistamines (LH1)
are key components of treatment. However, despite their effectiveness, many patients still experience inadequate symptom control or expect faster
symptom relief. A key advantage of the combination of mometasone furoate (nGCS) and olopatadine hydrochloride (an intranasal antihistamine) is
their complementary and synergistic effects on the complex pathophysiology of AR.

Numerous clinical studies confirm the superior efficacy of the intranasal combination of olopatadine and mometasone (Olo-Mom) over mono-
therapy and placebo in the treatment of both seasonal (SAR) and perennial (PAR) allergic rhinitis. The combination of LH1+nGCS may also be
associated with improved quality of life and ocular symptoms in children with ARS.

Key advantages and benefits of the Olo-Mom combination include: synergistic action, higher clinical efficacy, rapid onset, high patient satisfac-
tion, improved adherence, and a favorable safety profile.
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In summary, the scientific evidence clearly indicates that the combination of mometasone furoate and olopatadine hydrochloride offers com-
prehensive and rapid relief from allergic rhinitis symptoms, surpassing monotherapy and placebo in efficacy, making it a valuable tool in the

treatment of ARS.

Stowa kluczowe: mometazon, olopatadyna, alergiczny niezyt nosa, leczenie
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Wstep

Alergiczny niezyt nosa (ANN) jest jedng
z najczesciej wystepujacych chordb przewlektych
na $wiecie, stanowiagca globalny problem zdrowot-
ny o znaczacym wplywie na jako$¢ zycia pacjentow
oraz majacym duzy wymiar spoteczno-ekonomiczny.
Wedlug danych epidemiologicznych w Polsce cze-
stos¢ wystepowania ANN u dzieci w wieku szkol-
nym (6-7 lat) wzrosla z 23,6% w latach 2006-2008
do 28,2% dekade pozniej. Choroba ta dotyka miliony
0sob w roznym wieku i prowadzi do wielu ucigzliwych
objawow, takich jak katar, kichanie, $wiad nosa i zat-
kanie nosa. Nierzadko towarzysza im rowniez objawy
oczne (Swiad, zawienie, zaczerwienienie spojowek),
a takze ogodlne dolegliwosci, w tym zmgczenie, za-
burzenia snu, obnizenie koncentracji i pogorszenie
samopoczucia. Wszystkie te objawy moga znaczaco
ogranicza¢ codzienng aktywno$¢, wptywaé na wydaj-
no$¢ w pracy czy szkole oraz pogarsza¢ 0golng jakosc¢
zycia [1].

Postepowanie w alergicznym niezycie nosa

Postgpowanie w ANN opiera si¢ na strategii
obejmujacej: unikanie alergenow, farmakoterapi¢ oraz
immunoterapi¢ alergenowa.

Farmakoterapia wymaga ciagglego doskonale-
nia w celu osiagnigcia optymalnej kontroli objawow.
Obecne wytyczne, takie jak Allergic Rhinitis and
its Impact on Asthma (ARIA) [2] oraz ecuropejskie
wytyczne na temat zapalenia zatok przynosowych
i polipéw nosa 2020 (EPOS2020, European Position
Paper on Rhinosinusitis and Nasal Polyps 2020) [3],
tworzg kompleksowe ramy diagnostyki i leczenia
ANN. Zgodnie z nimi donosowe glikokortykosteroidy
(nGKS) oraz doustne lub donosowe leki przeciwhi-
staminowe (LH1) sa kluczowymi elementami terapii.
Jednakze, pomimo ich skutecznosci, wielu pacjentow
nadal do$wiadcza niedostatecznej kontroli objawow
lub oczekuje szybszego ustgpienia dolegliwosci. Ta
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luka terapeutyczna sktonita do poszukiwania nowych,
bardziej efektywnych rozwigzan, czego rezultatem jest
wprowadzenie na rynek innowacyjnych preparatow 1a-
czonych [4].

Dziatanie synergistyczne mometazonu i olopatadyny
Kluczowa zaleta potaczenia furoinianu mome-

tazonu (nGKS) i chlorowodorku olopatadyny (donoso-

wy lek LH1) jest ich komplementarne i synergistyczne

dzialanie na ztozong patofizjologie ANN [5-7].

Furoinian mometazonu jest syntetycznym gli-
kokortykosteroidem o duzej sile dziatania miejscowe-
go i minimalnej biodostgpnosci ogélnoustrojowe;j. Jego
glowny mechanizm dziatania polega na silnym efekcie

przeciwzapalnym [6]:

* hamuje aktywno$¢ enzymow prozapalnych, takich
jak fosfolipaza A2, co prowadzi do zmniejszenia
syntezy leukotrienéw i prostaglandyn

» zmniejsza produkcje i uwalnianie cytokin prozapal-
nych (np. IL-4, IL-5, IL-13, TNF-a), ktore odgrywa-
ja kluczowa role w inicjowaniu i podtrzymywaniu
reakcji alergicznej

* redukuje liczb¢ komorek zapalnych, w tym eozy-
nofilow, limfocytow i komorek tucznych, w blonie
sluzowej nosa

* zmniejsza obrzek btony Sluzowej, redukuje hiperse-
krecje $luzu oraz poprawia drozno$¢ nosa

* wplywa na pdzng faz¢ odpowiedzi alergicznej, za-
pobiegajac jej rozwojowi i utrzymywaniu si¢ prze-
wleklego stanu zapalnego.

Chlorowodorek olopatadyny jest wysoce se-
lektywnym antagonista receptora histaminowego H,.
Dziata szybko i efektywnie, blokujac wigzanie hista-
miny z receptorami H,, co prowadzi do natychmiasto-
wego ustgpienia wczesnych objawow alergicznych.
Dodatkowo olopatadyna ma dziatanie stabilizujace
komorki tuczne, co oznacza, ze hamuje uwalnia-
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nie histaminy i innych mediatoré6w zapalnych z tych

komorek. Jej glowne efekty to [6]:

» szybkie tagodzenie §wiadu nosa, kichania i wodni-
stego wycieku z nosa, ktore sg typowymi objawami
wynikajacymi z natychmiastowego uwolnienia hi-
staminy

» redukcja obrzeku i przekrwienia blony sluzowej
przez wptyw na naczynia krwiono$ne

* dziatanie przeciwzapalne, cho¢ o innym mechani-
zmie niz glikokortykosteroidy — poprzez modulacje
uwalniania mediatorow.

Polaczenie tych dwoch substancji w jednym
preparacie donosowym pozwala na kompleksowe po-
dejscie do leczenia ANN, hamujac zaré6wno wczesng
(zalezng od histaminy), jak i p6zng (zapalng) faze
reakcji alergicznej. Mometazon kontroluje przewlekte
zapalenie, podczas gdy olopatadyna zapewnia szybka
ulge w ostrych objawach, co jest kluczowe dla komfor-
tu pacjenta.

Potwierdzona skuteczno$¢ kliniczna i przewaga
terapii skojarzonej

Liczne badania kliniczne potwierdzity wigksza
skuteczno$¢  donosowego  potgczenia  olopatady-
ny i mometazonu (Olo-Mom) nad monoterapia oraz
placebo w leczeniu ANN, zarowno sezonowego, jak
i catorocznego [5, 8].

W badaniach fazy II donosowy spray Olo-Mom
spowodowal statystycznie istotng i klinicznie znacza-
ca poprawe w calkowitym wyniku objawdw nosowych
(rTNSS, reflective Total Nasal Symptom Score) — przy
podawaniu zarowno dwa razy, jak i raz dziennie. Jest
to kluczowy parametr oceniajacy nasilenie objawow
takich jak katar, kichanie, §wiad i zatkanie nosa [9, 10].

W  badaniach fazy III, przeprowadzonych
z udzialem duzej grupy pacjentow, Olo-Mom podawa-
ny dwa razy dziennie spowodowal znaczaca poprawe
w r'TNSS w poréwnaniu z placebo, monoterapia olopa-
tadyna i monoterapia mometazonem. To jednoznacznie
wskazuje na wyzsza skuteczno$¢ preparatu ztozonego
niz pojedynczych substancji aktywnych, co podkresla
efekt synergii [11, 12].

Szybkos¢ dziatania jest kolejna istotna zaleta
kombinacji Olo-Mom. Dzigki szybkiemu dziataniu
olopatadyny na receptory histaminowe ulga w obja-
wach moze by¢ odczuwalna juz po kilkunastu minu-
tach od aplikacji [11]. Badania wskazuja, Ze pacjenci
doswiadczajg szybkiego ztagodzenia objawow juz
po 15 min od podania [11], co jest nieosiggalne dla
samych glikokortykosteroidow donosowych, ktorych
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pelne dziatanie przeciwzapalne rozwija si¢ po kilku
godzinach lub dniach. Ta cecha jest szczegdlnie cenna
dla pacjentdow poszukujacych natychmiastowej ulgi
— moze poprawia¢ ich satysfakcje z leczenia i zwigk-
sza¢ compliance.

Ponadto skuteczno$¢ potaczenia Olo-Mom
nie ogranicza si¢ wylacznie do objawow nosowych.
Badania sugeruja, ze potaczenie donosowych lekow
przeciwhistaminowych i glikokortykosteroidow (LH1
+ nGKS) moze by¢ zwigzane z poprawa jakosci zycia
i zmniejszeniem objawow ocznych u dzieci z sezo-
nowym ANN. Jest to niezwykle istotne, biorgc pod
uwage, ze objawy oczne, takie jak swedzenie, zaczer-
wienienie i zawienie spojowek, czesto wspotistnie-
ja z ANN i znaczaco wplywaja na komfort pacjenta.
Chociaz mechanizm dziatania donosowego na objawy
oczne nie jest w pelni wyjasniony, to przypuszcza
si¢, ze moze on wynika¢ z redukcji stanu zapalnego
w obrebie nosa, co posrednio wptywa na objawy oczne
poprzez odruch nosowo-okoruchowy.

Komfort stosowania i satysfakcja pacjenta to
klucze do przestrzegania zalecen (compliance) [13]
Wspblczesna medycyna ktadzie duzy nacisk na
odczucia pacjenta i jego satysfakcje z leczenia. Duza
satysfakcja przektada si¢ na lepsze stosowanie si¢ do
zalecen terapeutycznych, co jest kluczowe dla dtu-
goterminowej kontroli przewlektych chorob, takich
jak ANN. Badania wskazuja, ze cechy sensoryczne
donosowych sprayow, takie jak smak, zapach czy po-
draznienie, odgrywaja znaczaca role w preferencjach
pacjentow i ich gotowosci do kontynuowania terapii.

Interesujace badanie obserwacyjne, przeprowadzone

w Australii, poréwnato satysfakcje pacjentow z dwoch

popularnych  donosowych preparatow ztozonych:

Olo-Mom oraz chlorowodorku azelastyny z propio-

nianem flutykazonu (Aze/Flu). Wyniki tego badania

dostarczyly cennych informacji na temat preferencji
pacjentow:

*  Wigksza ogdlna satysfakcja: catkowity wskaz-
nik satysfakcji (TSI, Total Satisfaction Index)
byt znacznie wyzszy u uczestnikOw stosuja-
cych Olo-Mom ($rednia ocena TSI = 68,26) niz
u pacjentow stosujacych Aze/Flu ($rednia ocena
TSI = 62,78, p <0,001). Ten wynik jest znaczacy
i wskazuje na ogolnie lepsze postrzeganie leczenia
z uzyciem Olo-Mom przez pacjentow.

» Satysfakcja z cech sensorycznych: pacjenci stosu-
jacy Olo-Mom zglaszali znacznie wyzsza satys-
fakcje w 7 ocenianych obszarach z 11, dotyczyly
one glownie wlasciwosci sensorycznych preparatu,
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takich jak: natychmiastowy smak leku, posmak po
aplikacji, zapach sprayu, podraznienie nosa, cheé
kichania po aplikacji, splywanie leku po tylnej
Scianie gardla, sucho$¢ nosa/gardia. Dodatkowo
pacjenci uznawali 8 tych cech z 11 za znacznie
wazniejsze w przypadku Olo-Mom niz w przy-
padku Aze/Flu (wszystkie p <0,05). To sugeruje,
ze Olo-Mom jest lepiej tolerowany pod wzgledem
sensorycznym, co jest kluczowe dla komfortu uzyt-
kowania.

* Wplyw na adherencj¢: wyniki te sa niezwykle
istotne dla praktyki klinicznej. Brak nieprzyjem-
nych doznan sensorycznych (takich jak gorzki
posmak, uczucie suchosci czy podraznienie) moze
znaczaco wptywacé na chec pacjenta do regularne-
go i dlugotrwatego stosowania leku. Terapie, ktore
sg lepiej tolerowane 1 generujg wyzsze zadowole-
nie z wlasciwosci sensorycznych, maja wigksze
prawdopodobienstwo dhuzszego stosowania przez
pacjentow. Zwigkszona adherencja przeklada sie
bezposrednio na lepsza kontrolg objawow i efekty
leczenia.

Potgczenie Olo-Mom dzigki korzystnemu pro-
filowi sensorycznemu moze by¢ szczegodlnie poleca-
ne pacjentom, u ktorych wczesniejsze doswiadczenia
z donosowymi preparatami (np. ze wzgledu na gorzki
smak azelastyny) byly negatywne, co prowadzito
do niechgci do kontynuowania terapii. Zapewnienie
komfortu i minimalizacja nieprzyjemnych doznan sa
réwnie wazne jak sama skuteczno$¢ kliniczna, gdyz to
one czesto decyduja o sukeesie terapii w dlugotermino-
wej perspektywie.

Bezpieczenstwo i tolerancja to klucze

do diugotrwatej terapii [5-7]

Profil bezpieczenstwa leku jest fundamen-
talnym aspektem przy wyborze terapii, szczeg6lnie
w przypadku choréb przewlektych, ktore wymagaja
dhugotrwatego leczenia. Potaczenie Olo-Mom miato
korzystny profil bezpieczenstwa w badaniach klinicz-
nych.

*  Podobny profil bezpieczenstwa jak w przypadku
innych lekéw donosowych. W przeprowadzonych
metaanalizach, ktére ocenialy rézne preparaty
donosowe, potaczenie wGKS + LH1, w tym Olo-
-Mom, mialo podobny profil bezpieczenstwa do
profilow innych klas lekow donosowych. Nie za-
obserwowano znaczacych réznic pod wzgledem
ryzyka wystapienia ogoélnych dziatan niepoza-
danych miedzy tymi grupami lekow. Najczesciej
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zglaszane w przypadku donosowych preparatow sa
zazwyczaj tagodne dziatania miejscowe, takie jak
podraznienie nosa, sucho$¢ btony $luzowej, krwa-
wienie z nosa (rzadziej) czy kichanie po aplikacji.
W przypadku Olo-Mom te objawy s3 zazwyczaj
dobrze tolerowane, a ich nasilenie jest nizsze niz
w przypadku innych preparatow ztozonych, co ko-
reluje z wyzsza satysfakcja pacjentow.

* Niski potencjat dziatania ogdlnoustrojowego. Furo-
inian mometazonu charakteryzuje si¢ bardzo niska
biodostepnoscia ogoélnoustrojows, co minimalizuje
ryzyko wystapienia typowych dla glikokortyko-
steroidow systemowych dziatan niepozadanych,
takich jak wplyw na o$§ podwzgorze—przysadka
—nadnercza, wzrost ci$nienia wewnatrzgatkowego
czy wplyw na gestos¢ kosci. Jest to szczegdlnie
wazne w przypadku dzieci i mtodziezy, gdyz dtugo-
trwate stosowanie wGKS budzi obawy dotyczace
wplywu na wzrost.

Ze wzgledu na przewlekty charakter ANN i cze-
sto§¢ wystepowania nawrotow mozliwos¢ dhugotrwa-
fego stosowania skutecznej i bezpiecznej terapii jest
niezwykle wazna. Potaczenie Olo-Mom spehia te kry-
teria, oferujac skuteczno$é przy zachowaniu dobrego
profilu bezpieczenstwa.

Miejsce leku ztozonego w wytycznych leczenia

alergicznego niezytu nosa [2-4]

Wprowadzenie donosowe;j kombinacji
Olo-Mom otwiera nowe mozliwo$ci terapeutyczne,
szczegodlnie dla pacjentéw, ktdrzy nie osiagaja pelnej
kontroli objawoéw za pomoca standardowych terapii.

*  wGKS to terapia pierwszego rzutu. Wytyczne ARIA
i EPOS jednoznacznie uznaja wGKS za lecze-
nie pierwszego rzutu w okresowym (sezonowym)
i przewlektym (catorocznym) ANN, zwlaszcza
w przypadkach o nasileniu od umiarkowanego do
cigzkiego. Ich szerokie dziatanie przeciwzapalne
sprawia, ze s3 one najbardziej efektywna pojedyn-
cza klasa lekow w kontroli objawow nosowych.

* Potrzeba intensyfikacji terapii. Mimo skutecznosSci
wGKS znaczna czg$¢ pacjentow nadal doswiad-
cza ucigzliwych objawow. Moze to wynikaé z nie-
wystarczajacej skutecznosci pojedynczego leku
w przypadku nasilonego zapalenia, braku szybkiej
ulgi w objawach lub braku adherencji do leczenia.
W takich sytuacjach wytyczne jasno sugeruja eska-
lacje terapii, w tym polaczenie réznych klas lekow.

* Polaczenie wGKS + LHI jako kolejna opcja. Wy-
tyczne ARIA i EPOS wskazuja na mozliwos¢ za-
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stosowania potgczenia donosowych LHI1 z nGKS
w sytuacjach, gdy monoterapia nie jest wystarcza-
jaca. State potaczenie Olo-Mom jest przyktadem
takiego rozwigzania, ktore integruje dwa kluczo-
we mechanizmy dziatania w jednym preparacie.
Ztozony preparat oferuje korzysci wynikajace
z synergicznego dziatania obu sktadnikow: szybkie
dziatanie przeciwhistaminowe olopatadyny na
objawy natychmiastowe (kichanie, $wigd, wodnisty
wyciek) oraz dlugotrwate dziatanie przeciwzapalne
mometazonu na wszystkie objawy (w tym zatkanie
nosa).

* Pozycjonowanie Olo-Mom. Ze wzgledu na swoja
udokumentowang skutecznos¢, szybkos§¢ dziatania
i korzystny profil sensoryczny potaczenie Olo-Mom
staje si¢ atrakcyjna opcja dla pacjentéw z umiarko-
wanym i cigzkim ANN, potrzebujacych komplekso-
wej kontroli objawoéw lub dla ktorych monoterapia
okazala si¢ niewystarczajaca. Moze by¢ rozwazane
jako terapia drugiego rzutu po niepowodzeniu mo-
noterapii wGKS lub jako alternatywa u pacjentow
preferujacych jedno proste rozwigzanie zamiast
stosowania dwoch oddzielnych sprayow. Elastycz-
no$¢ w zastosowaniu dwa razy dziennie pozwala na
dostosowanie do indywidualnych potrzeb pacjenta
1 nasilenia objawow.

Wprowadzenie tej statej kombinacji do algoryt-
mow leczenia ANN zwigksza mozliwosci terapeutycz-
ne lekarzy, pozwalajac na bardziej spersonalizowane
podejsécie do pacjenta i optymalizacj¢ efektow lecze-
nia. Potaczenie to zapewnia nie tylko skutecznos$¢, lecz
takze komfort i wygode stosowania, co ma kluczo-
we znaczenie dla dlugoterminowego sukcesu terapii.
W 2024 r. ukazato si¢ badanie porownujace obecne na
rynku preparaty donosowe stosowane w leczeniu ANN
(nGKS i preparat taczony LH1 + nGKS—-Mom i Flu
oraz Aze/Flu i Olo-Mom) [14]. Badacze zastosowali
innowacyjne i tradycyjne metody oceny lepkosci, prze-
pltywu, profilu uwalniania leku oraz depozycji aero-
zolu w jamie nosowej. Wyniki wskazujg na znaczace
roznice mi¢dzy badanymi produktami i podkres$laja
kluczowe znaczenie parametréw technologicznych,
takich jak lepko$¢ i szybkos¢ uwalniania leku, dla
skutecznos$ci klinicznej aerozoli do nosa. Najwaz-
niejsze wyniki wykazaly, ze Olo-Mom ma znaczaco
wyzsza lepkos$¢ 1 nizszy przeptyw, co sugeruje, ze pre-
parat ten moze charakteryzowacé si¢ dluzszym czasem
przebywania w jamie nosowej i mniejszym ryzykiem
splywania. Badanie profilu uwalniania leku przepro-
wadzone za pomoca aparatu RespiCell wykazato, ze
Olo-Mom, mometazon i flutykazon maja podobne
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profile. Natomiast uwalnianie propionianu flutykazonu
z Aze/Flu bylo znaczaco wolniejsze. Olo-Mom miat
szybsze tempo uwalniania glikokortykosteroidu niz
Aze/Flu, co sugeruje przewage kliniczna. Analiza de-
pozycji przy uzyciu silikonowego odlewu nosa wyka-
zata, ze Olo-Mom deponowat si¢ w mniejszym stopniu
w przedniej czgsci przedsionka nosa, a w wigkszym
w obszarze $rodkowych/gornych matzowin nosowych
w poréwnaniu z innymi produktami. Dodatkowe testy
wykazaty, ze nieprawidlowy kat aplikacji (30° i 60°)
istotnie wptywat na wzorzec depozycji aerozolu Olo-
-Mom.

Podsumowanie

Wprowadzenie do terapii donosowego polacze-
nia Olo-Mom stanowi znaczacy krok naprzod w farma-
koterapii ANN.
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