) PREHLEDOVE CLANKY

NINTEDANIB V LECBE INTERSTICIALNHO PLICNIHO ONEMOCNENT ASOCIOVANEHO SE SYSTEMOVOU SKLERODERMIE

SSc, i kdyz na druhé strané konkrétné téchto
nemocnych bylo do studie zafazeno velmi ma-
lo. | kdyz je nintedanib registrovan pro lé¢bu
jakéhokoliv IPP pfi SSc, je é¢ba zatizena rizikem
vedlejsich Ucinkd a lék navic v zddné ze stu-
dif neprokdzal zlepseni kvality Zivota pacientd.
MoZnost jeho pouZiti v terapii progresivni inter-

sticidlnf plicni fibrézy na podkladé SSc zminuje
i Pozi¢ni dokument Sekce pro intersticialni plicni
procesy a doporuceny postup IntersticidIni plicni
postizeni a systémovéa onemocnéni pojiva — do-
poruceni diagnostiky a lé¢by (18, 19).

Aktudlné (26. 9. 2021) nenf v CR nintedanib
hrazen ani pro 1é¢bu IPP pfi SSc, ani pro lé¢bu

Tab. 1. Zdkladni porovndni studif INBUILD a SENSCIS

progredujicich fibrotizujicich IPP. U obou sku-
pin nemocnych je tfeba zvazit podani zddosti
o Uhradu v souladu s paragrafem 16 zdkona
o vefejném zdravotnim pojistént. Zadost je smy-
sluplnd a odlvodnitelnd zejména u nemocnych,
ktefi spIfuji vstupni kritéria registracnich studif
SENSCIS a INBUILD (Tab. 1).

INBUILD SENSCIS
Pocet zafazenych pacientt celkem 683 576
A FVC (52 tydnt) ninte/placebo -80,8ml/-1878 ml -524ml/-93,3ml

AE prijem (% pacientt) ninte/placebo

66,9% /239 %

757 %/ 31,6 %

Vstupni kritéria

Fibrotizujici IPP > 10 % objemu na HRCT

FVC>45% p. h.

DLco 30-80 % p. h.

NaplInénf kritéria progrese v uplynulych 24 mésicich:

m LFVCo10%p.h.

m | FVC 0 5-10 % p. h. + zhorseni symptom(/T rozsahu
fibrézy na HRCT

= T symptom(i + progrese fibrozy

Fibrotizujici IPP > 10 % objemu na HRCT
FVC>40%p. h.
DLco 30-89 % p. h.

Konkomitantni lé¢ba

Nepovolena medikace: azathioprin, cyklosporin,
mykofenolat mofetilu, takrolimus, rituximab,
cyklofosfamid a SKS > 20 mg/den

Mykofenolat mofetil baseline 0 %

Povolend medikace: mykofenoldt mofetil, metotrexat, SKS
< 10 mg/den
Mykofenolat mofetil baseline 48,4 %

FVC - usilovnd vitdIni kapacita, AE — neZddouci uddlost, IPP — intersticidlni plicni proces, HRCT — pocitacovd tomogratfie s vysokou rozliSovaci schopnosti, FV'C — usilovnd vitdil-

ni kapacita, DLco - difuzni kapacita pro oxid uhelnaty, p. h. — predikované hodnoty, SKS - systémové kortikosteroidy
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