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Novinky ve farmakoterapii plicnf arteridinf hypertenze

Obr. 3. Zména primdrniho kompozitniho cilového bodu u pacientt ve studii ZENITH

Upraveno podle Humbert M, Mclaughlin VV, Badesch DB, Ghofrani HA, Gibbs Jsr et al. Sotatercept in Patients with Pulmonary Arterial Hypertension at High Risk for Death.
New England Journal of Medicine. 2025,;392(20):1987-2000. doi:10.1056/NEJMoa2415160.

podil nemocnych Iécenych dvojkombinacni terapif, konkrétné 72,2 %.
Vzhledem k vyrazné pozitivnim vysledkim studie ZENITH byla studie
HYPERION predcasné ukoncena z etickych ddvodU. | pres kratsi dobu
trvani studie, neZ bylo pdvodné planovano, byl také prokazan pozitivni
Ucinek sotaterceptu, ¢imz doslo k dalSimu rozsiteni dlikazd podporuji-
cich pfinos casného zahdjenf 1é¢by sotaterceptem v kombinaci s ostatn{
farmakoterapii PAH s cilem zpomalit progresi choroby (21, 22).

Jednotlivé studie se sotaterceptem nebyly primdrné navrzeny
ani statisticky dimenzovany k hodnoceni mortality. Post-hoc sou-
hrnnd analyza studii PULSAR, STELLAR a ZENITH v3ak ukdzala snizenf
rizika kombinovaného morbidity-mortalitniho cilového ukazatele,
ZlepSeni preziti bez transplantace i celkového preZiti oproti placebu.
Tyto vysledky je vsak nutné interpretovat obezietné, nebot vychazejf
z post-hoc poolované analyzy, a nikoli ze studif primarné zamérenych
na mortalitu (23).

Navzdory narUstajicimu mnozstvi klinickych dat v soucasnosti
stale chybf dostatecné dlkazy podporujici pouziti sotaterceptu jako
|éCby prvni linie u nové diagnostikovanych pacientl s PAH. Z tohoto
ddvodu je sotatercept indikovan dle aktudiniho navrhu terapeutického
algoritmu ze Svétového sympozia pro plicni hypertenzi z roku 2024
predevsim pfi eskalaci [éCby v rdmci casnych a opakovanych reeva-
luaci pacient(l. U¢innost Iéku byla prokazéna jak u pacientd s kratkou
dobou trvani onemocnéni, tak u prevalentnich pacientd a jedincd
vysoce rizikovych. V kombinaci se standardni specifickou terapii PAH
tak pfedstavuje vyznamny posun v moznostech lé¢by, s potencidlem
déle zlepsit progndzu i kvalitu Zivota pacientd napfic viemi rizikovymi
kategoriemi. Bezpec¢nostni profil sotaterceptu je obecné pfiznivy, ne-
Ize vSak opomenout mozna rizika spojend s 1é¢bou. Mezi nejc¢astéjsi
nezadouci Uc¢inky patif krvacivé komplikace, zejména epistaxe a rozvoj
teleangiektazil. Kontraindikaci k podéni 1é¢by je trombocytopenie
s po¢tem trombocytl pod 50 x 101, polyglobulie a gravidita. Zvysena

opatrnost a peclivy dohled jsou nezbytné zejména u polymorbidnich
pacientl, u nichz je riziko rozvoje komplikaci vyssi (6). Stejné jako stavajici
specificka Ié¢ba patfi sotatercept do rukou specializovaného centra pro
plicni hypertenzi. Sotatercept byl schvélen k Iécbé PAH v Evropské unii
vroce 2024.V Ceské republice byla otézka Uhrady piipravku z vefejného
zdravotniho pojistén{ vyfeSena v roce 2025. V dobé pfipravy tohoto
¢lanku je Iék hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi u dospélych
pacientl s PAH ve funk¢ni tfidé NYHA Il nebo I, kteff jsou na stabilnf
specifické terapii.

Zaver

PAH i pfes vyznamny pokrok v diagnostice a lé¢bé nadale zstava
onemocnénim se zavaZznou prognézou, coz dokladaji data z evropskych
i americkych registri. Souc¢asna specifickd farmakoterapie, zalozend na
kombinaci Iékd ovliviujicich endotelinovou, NO a prostacyklinovou
signalni drdhu, vedla ke zlepseni symptomd i pfezivani pacientd, u vy-
znamné ¢asti nemocnych se viak stéle nedari dosdhnout dlouhodobé
nizkorizikového profilu a mortalita téchto pacient( zUstava i pres do-
stupnou Ié¢bu vysoka.

Z&sadni posun v lé¢bé PAH predstavuje zavedeni sotaterceptu,
prvniho zastupce inhibitor( aktivinové signalni drahy, ktery je prvni
dominantné antiremodelacni terapii PAH s pfesvedcivou evidenc!
o vyznamném zlepseni hemodynamiky a morbi-mortalitnich cilovych
ukazatell u pacientU jiz Ié¢enych mnohdy maximalni terapif PAH.

K dalsim vyznamnym novinkdm poslednich let patff rovnéz do-
stupnost prvni fixni kombinace macitentanu a tadalafilu pro 1é¢bu
PAH a evidence o Ucinnosti a bezpelnosti vyssich davek perordlniho
sildenafilu.

Pokroky ve farmakoterapii spolu se snahou o ¢asnou diagnostiku
PAH jsou zasadni pro dalsi zlepSeni stale neuspokojivé progndzy tohoto
zavazného onemocnéni.
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