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Tetnicze nadci$nienie ptucne (TNP) to rzadka choroba kardiologiczna. Nieleczona moze prowadzi¢ do
$mierci. Badania kliniczne nad nowym lekiem, prowadzone przez prof. Grzegorza Kopcia z Osrodka
Choréb Krazenia Phucnego UJ w Krakowskim Szpitalu Specjalistycznym im. Sw. Jana Pawta II, daty
bardzo dobre rezultaty i napawaja chorych optymizmem.

- Wyniki kolejnego badania 3 fazy, ZENITH, dotyczqcego nowego leku, ogtoszone 25 listopada 2024
roku, budzq wsrod chorych na TNP nadzieje na poprawe efektywnosci leczenia - komentuje prof.
Grzegorz Kope¢ z Osrodka Chor6b Krazenia Plucnego UJ w Krakowskim Szpitalu Specjalistycznym im.
Sw. Jana Pawta II, ktéry nadzorowat badanie rejestracyjne nowego medykamentu.

Jak przekazata Matgorzata Piekarska ze Stowarzyszenia Osob z Nadcisnieniem Plucnym 1 Ich Przyjaciot,
badanie dotyczyto oceny skutecznosci leku w leczeniu tgtniczego nadcisnienia ptucnego.

- Tetnicze nadcisnienie ptucne to rzadka choroba kardiologiczna, nieleczona moze prowadzi¢ nawet do
smierci. W Polsce cierpi na niq okoto 1 300 0sob, a kazdego miesiqca diagnozowanych jest 8 nowych
pacjentow. Obecne stosowane terapie w ramach programu NFZ majq za zadanie spowolni¢ chorobe,
Jjednak nie dajq mozliwosci catkowitego jej wyleczenia. Nowy lek ma byc¢ przetomowq terapiq, ktéra ma
zatrzymacé chorobe - powiedziata Piekarska.

Stopien zaawansowania TNP ocenia si¢ za pomocg czterostopniowej klasyfikacji NYHA. Zycie
pacjentow cierpiacych na TNP II klasy jest utrudnione, gdyz cz¢sto nie sa oni w stanie wykonywac
aktywnosci, ktére wymagaja wysitku fizycznego. W przypadku IV klasy chorzy nie moga podotaé
podstawowym, codziennym czynnosciom, a w niektorych przypadkach nie sa w stanie wsta¢ z t6zka.

Jak powiedziat prof. Grzegorz Kope¢, ,,do badania ZENITH zostali zakwalifikowani jedynie pacjenci o
duzym ryzyku zgonu, z najwyzszym stopniem zawansowania choroby”, czyli chorzy, ktérzy mieli
znacznie zmniejszong wydolnos¢ fizyczna.

- W momencie wiqczenia do badania znajdowali sie w III lub 1V klasie czynnosciowej. Dla poréwnania -
w badaniach PULSAR i STELLAR uczestniczyli pacjenci w 11 lub Il klasie czynnosciowej, a wiec o nieco
mniejszym zaawansowaniu choroby - powiedzial prof. Kope¢.

Celem badan byta ocena skutecznosci leku z substancja czynng sotatercept-csrk ,,w zmniejszaniu ryzyka
zdarzen chorobowosci lub §miertelnosci u pacjentow z TNP w klasie czynnosciowej III lub IV (wedtug
WHO)”, czyli tych, ktdrzy sa najbardziej narazeni na wysokie ryzyko Smiertelnosci. Badanie ZENITH
wykazato statystycznie istotne i klinicznie znaczace zmniejszenie ryzyka zdarzen chorobowosci lub
Smiertelnosci w porOwnaniu z podawanym chorym placebo.

- Badania hemodynamiczne przeprowadzone wsrod pacjentow wykazaty obnizenie Sredniego cisnienia
ptucnego, zmniejszenie czestotliwosci hospitalizacji, zmniejszenie koniecznosci przeszczepow ptuc,
poprawe wynikow w tescie 6-minutowego marszu. Wyniki mogq zmienic standardy leczenia TNP,
oferujqc pacjentom nowq, skutecznq opcje terapeutyczng - dodata Matgorzata Piekarska.

Jak wykazano we wnioskach, lek zawierajacy substancje czynng sotatercept-csrk zmniejszyt ryzyko
takich zdarzen jak: Smier¢ z dowolnej przyczyny, przeszczep ptuc lub hospitalizacja zwigzana z
pogorszeniem PAH. Badanie rozpoczeto si¢ w 2021 roku, a jego wyniki ogloszono 25 listopada 2024
roku.
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- Srédokresowa analiza wynikéw (jeszcze przed zakoriczeniem wszystkich zaplanowanych procedur) byta
tak korzystna, ze specjalna komisja nadzorujqca przebieg badania zdecydowata, Ze nieetyczne jest
kontynuowanie przez chorych placebo i wszyscy chetni pacjenci powinni jak najszybciej otrzymac lek.
Taka sytuacja zdarza sie dos¢ rzadko i swiadczy o duzej skutecznosci leczenia - przekazat prof. Grzegorz
Kope¢.

Zaznaczyl, ze ZENITH to jedno z badan z ,,multiwersum sotaterceptu”. KlinicysSci juz niebawem
spodziewaja si¢ wynikow kolejnego badania z tej grupy o akronimie Hyperion, ktére odpowie nam na
pytanie o znaczenie wczesnego wiaczania sotaterceptu w grupie pacjentow z TNP. Inne badanie -
SOTERIA, w ktérym obserwowani sg tylko pacjenci stosujacy lek (bez grupy placebo) odpowie na
pytanie o dlugotrwata skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo medykamentu.

- Badanie ZENITH zostalo zakoriczone wczesniej, na podstawie rekomendacji niezaleznej komisji
monitorujqcej dane, ktora uznata, ze wyniki byly wystarczajqco przekonujqce, aby ukoriczy¢ badanie.
Mamy - jako Stowarzyszenie - ogromnq nadzieje na szybkq refundacje leku - stwierdzita Matgorzata
Piekarska ze Stowarzyszenia Osob z Nadcisnieniem Plucnym i Ich Przyjaciét.

2/2


http://www.tcpdf.org
http://www.phoca.cz/phocapdf

