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PŘEHLEDOVÉ ČLÁNKY
Nintedanib v léčbě intersticiálního plicního onemocnění asociovaného se systémovou sklerodermií

SSc, i když na druhé straně konkrétně těchto 

nemocných bylo do studie zařazeno velmi má‑

lo. I když je nintedanib registrován pro léčbu 

jakéhokoliv IPP při SSc, je léčba zatížena rizikem 

vedlejších účinků a lék navíc v žádné ze stu‑

dií neprokázal zlepšení kvality života pacientů. 

Možnost jeho použití v terapii progresivní inter‑

sticiální plicní fibrózy na podkladě SSc zmiňuje 

i Poziční dokument Sekce pro intersticiální plicní 

procesy a doporučený postup Intersticiální plicní 

postižení a systémová onemocnění pojiva – do‑

poručení diagnostiky a léčby (18, 19).

Aktuálně (26. 9. 2021) není v ČR nintedanib 

hrazen ani pro léčbu IPP při SSc, ani pro léčbu 

progredujících fibrotizujících IPP. U obou sku‑

pin nemocných je třeba zvážit podání žádosti 

o úhradu v souladu s paragrafem 16 zákona 

o veřejném zdravotním pojištění. Žádost je smy‑

sluplná a odůvodnitelná zejména u nemocných, 

kteří splňují vstupní kritéria registračních studií 

SENSCIS a INBUILD (Tab. 1).
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Tab. 1.  Základní porovnání studií INBUILD a SENSCIS 
INBUILD SENSCIS

Počet zařazených pacientů celkem 683 576

Δ FVC (52 týdnů) ninte/placebo -80,8 ml / -187,8 ml -52,4 ml / -93,3 ml

AE průjem (% pacientů) ninte/placebo 66,9 % / 23,9 % 75,7 % / 31,6 %

Vstupní kritéria Fibrotizující IPP > 10 % objemu na HRCT
FVC > 45 % p. h.
DLco 30–80 % p. h.
Naplnění kritéria progrese v uplynulých 24 měsících:
	� ↓ FVC o 10 % p. h.
	� ↓ FVC o 5–10 % p. h. + zhoršení symptomů/↑ rozsahu 

fibrózy na HRCT
	� ↑ symptomů + progrese fibrózy

Fibrotizující IPP > 10 % objemu na HRCT
FVC > 40 % p. h.
DLco 30–89 % p. h.

Konkomitantní léčba Nepovolená medikace: azathioprin, cyklosporin, 
mykofenolát mofetilu, takrolimus, rituximab, 
cyklofosfamid a SKS > 20 mg/den
Mykofenolát mofetil baseline 0 %

Povolená medikace: mykofenolát mofetil, metotrexát, SKS 
< 10 mg/den
Mykofenolát mofetil baseline 48,4 %

FVC – usilovná vitální kapacita, AE – nežádoucí událost, IPP – intersticiální plicní proces, HRCT – počítačová tomografie s vysokou rozlišovací schopností, FVC – usilovná vitál‑
ní kapacita, DLco – difuzní kapacita pro oxid uhelnatý, p. h. – predikované hodnoty, SKS –  systémové kortikosteroidy


