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denzity, rovněž pokles rizika recidivujících pankreatitid u pankreaticky 

suficientních osob.

Samostatnou kapitolou je reprodukční problematika u žen s CF. Na 

modulátorové léčbě pozorujeme více gravidit než v minulosti. Důvodem 

je lepší stav plicních funkcí a výživy, snadnější otěhotnění při méně vaz-

kém cervikálním hlenu a rovněž méně obav o zdravotní stav v budoucnu. 

Modulátory CFTR proteinu přestupují přes placentu a do mateřského 

mléka. Ke zhodnocení bezpečnosti modulátorové léčby pro plod a kojené 

děti není dostatek dat, nicméně studie na zvířecím modelu a dosavadní 

klinické zkušenosti závažnější rizika nenaznačují. Vzácně byl popsán 

rozvoj katarakty u malých dětí s CF na modulátorové léčbě a u kojených 

novorozenců matek na modulátorové léčbě. Obdobná situace je známá 

ze zvířecího modelu. U kojených dětí byl rovněž pozorován vzestup 

transamináz, a je u nich tedy třeba kontrolovat jaterní testy (23, 24).

Výhled do budoucna
27. 2. 2025 přijal Výbor pro humánní léčivé přípravky EMA pozitivní 

stanovisko k rozšíření indikací kombinace ETI na všechny mutace genu 

CFTR s výjimkou mutací třídy I pro nemocné CF ve věku 2 a více let. 

Lze předpokládat, že EMA toto stanovisko potvrdí, a že i v EU dojde 

k rozšíření indikačních kritérií kombinace ETI i na non-F508del ETI-

responzivní mutace. Dále lze očekávat, že i v EU bude v blízké době 

schválena ke klinickému použití kombinace VTD. Pro nemocné s třídou 

I mutací genu CFTR jsou ve vývoji inhalační preparáty obsahující 

mRNA genu CFTR, aktuálně probíhají tři studie klinického hodnocení 

léků fáze II (25).

Nutno ještě zmínit vysokou cenu léčivých přípravků modulátorů 

CFTR proteinu. V ČR má úhradu KaftrioTM (www.sukl.gov.cz), u ostat-

ních modulátorů je třeba žádat revizní lékaře o úhradu cestou § 16. 

V ekonomicky méně rozvinutých zemích však nemocní CF tuto mož-

nost nemají. Tento nerovný přístup k léčbě i vysoká cena jsou často 

předmětem kritiky.

Závěr
Modulátorová léčba CF znamená revoluční změnu v péči o toto 

onemocnění, zásadně zlepšuje klinický stav nemocných, jejich kvalitu 

života i prognózu, a to s minimem nežádoucích účinků. Hlavní nevý-

hodou modulátorové léčby je její vysoká cena.
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