Infliximab plus azathioprin je efektivni u uporné Crohnovy choroby
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Dr. Jean Frederic Colombel a kolektiv z Hopital Claude Huirez v Lillle ve Francii provedli studii
SONIC, ktera zahrnovala 508 dospélych se stfedni az zavaznou aktivni Crohnovou chorobou,
ktefi byli zavisli na kortikosteroidech nebo se uvazovalo o druhém kurzu steroid(i, nebo neméli
odpoved alespon 4 tydny na mesalamin nebo budesonid. Pacienti byli randomizovani na
intravenozni infliximab 5 mg/kg + oralni placebo denné, nebo oralni azathioprin 2,5 mg/kg +
infuze placeba, nebo kombinaci obou I€Civ. Infuze byly podavany v tydnech 0, 2 a 6 a potom
kazdych 8 tydna do tydne 30, po ¢emz mohli pacienti pokracovat v zaslepeném prodlouzeni do
tydne 50.

Proporce pacientl v bezsteroidové remisi za 26 tydnd (primarni endpoint) byl vy$si u
kombinované terapie (56,8%; 96 ze 169) nez u infliximabu (44,4%; 75 ze 169) nebo
azathioprinu (30,6%; 51 ze 170). P byly < 0,001 pro kombinaci vs azathioprin; P = 0,006 pro
infliximab vs azathioprin; a P = 0,02 pro kombinaci vs infliximab. Ve vychozim stavu mélo
ulcerace 325 pacientl: 111 ze 169 (65,7%) u kombinace, 99 ze 169 (58,6%) u infliximabu a 115
ze 170 (67,6%) u azathioprinu. Proporce pacientd s kompletni slizni¢ni Uzdravou za 26 tydnu
(sekundarni endpoint) byly 43,9% (47 ze 107) u kombinace, 30,1% (28 z 93) u infliximabu a
16,5% (18 ze 109) u azathioprinu (P < 0,001 pro kombinaci vs azathioprin; P = 0,02 pro
infliximab ve azathioprin; P = 0,06 pro kombinaci vs infliximab). V post hoc analyzach
vyzkumnici objevili, ze pacienti s objektivni evidenci zanétu (vysoka hladina CRP nebo
slizniCnich 1ézi) méli nejlepsi klinické vysledky s infliximabem. Vysledky prodlouzené studie v
50. tydnu potvrdily pfevahu infliximabu nad azathioprinem a kombinace nad infliximabem v
dosazeni dlouhodobé bezsteroidové klinické remise. Bezpecnost vetné proporce zavaznych
infekci byla podobné u v8ech skupin. Kvuli nezadoucim pfihodam ukoncilo terapii 38 pacientl s
azathioprinem, 20 s infliximabem a 28 s kombinaci. Poméry zavaznych infekci véetné
tuberkulozy byly 3,9% u kombinace, 4,9% u infliximabu a 5,6% u azathioprinu.

Studie byla podporovana vyzkumnymi granty Centocor Ortho Biotech a Schering-Plough.
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