
Što je novo u
liječenju
sklerodermije?
Saznanja iz Milana



O FESCA-i i godišnjem sastanku

FESCA – Federation of European Scleroderma Associations
Okuplja udruge pacijenata iz cijele Europe
Sastanak 2025. održan je u Milanu i trajao je dva dana

Ključne teme sastanka:

1.Uloga pacijent-advokata u europskom kontekstu
2. Inovativni terapijski pristupi
3.Novi zakonodavni okviri vezani uz procjenu zdravstvenih tehnologija
4.Primjena umjetne inteligencije i digitalne medicine
5.Predstavljanje inicijativa udruga članica iz cijele Europe



1.Uloga pacijent-advokata
🗣 Duties and Responsibilities of Patient Advocates

Advocate = Glas pacijenata, most između sustava i zajednice - naši volonteri
Etika i odgovornost u javnom nastupu
Važnost kolektivnog glasa ("mi" umjesto "ja")
Suradnja s liječnicima, regulatorima i farmaceutima
Poticanje sistemskih promjena kroz dijalog, edukaciju i vidljivost



2.Inovativne terapije: Hematopoetska
transplantacija matičnih stanica (HSCT)

Dokazana učinkovitost kod progresivne i teške sistemske skleroze
Najčešće se koristi autologna transplantacija- pacijentove vlastite zdrave matične
stanice (stanice koje stvaraju krv) uzimaju se, najčešće iz krvi ili koštane srži, prije
početka liječenja, a zatim se ponovno unose u pacijenta nakon završetka liječenja
Dugoročni rezultati pokazuju poboljšanje funkcije organa i kože



Hematopoetska transplantacija
matičnih stanica (HSCT) - postupak



Hematopoetska transplantacija
matičnih stanica (HSCT) - nuspojave



Tko može biti kandidat?

Dob između 18 i 65 godina
Dijagnoza SSc prema ACR-EULAR kriterijima iz 2013.
Trajanje bolesti manje od 2 godine od početka prvih simptoma (isključujući
Raynaudov fenomen)
dcSSc podtip bolesti s mRSS > 15
Klinički značajno zahvaćanje dišnog, bubrežnog ili srčanog sustava
Potpisani informirani pristanak pacijenta



Inovativne terapije:
CAR-T terapija

Istražuje se kao nova terapija za
teške slučajeve
Genetski modificirani T-limfociti
ciljaju patološke B-stanice
Prvi rezultati obećavajući, ali još
uvijek eksperimentalna faza
Potrebno dulje praćenje i pažljivo
odabiranje pacijenata



CAR-T terapija: 
nuspojave



Tko može biti kandidat?

Muškarci i žene, dobi između 18 i 65 godina
Dijagnoza sistemske skleroze prema ACR-EULAR kriterijima iz 2013.
Podtip bolesti: dcSSc prema LeRoy klasifikaciji
Početak bolesti (prvi simptomi osim Raynaudovog fenomena) unutar 5 godina prije
probira
Teški, progresivni oblik sistemske skleroze sa zahvaćanjem pluća, srca i kože
Dokazana neučinkovitost prethodne terapije tijekom najmanje 6 mjeseci
(uključujući MMF, MTX, AZA, RTX, TCZ, GCs)
Potpisani informirani pristanak



Istraživanja na engleskom



3.HTA: Procjena zdravstvenih tehnologija
Sustavan, multidisciplinaran proces koji procjenjuje učinkovitost, sigurnost i vrijednost
lijekova, uređaja i terapija

Cilj HTA
 Omogućiti informirano odlučivanje o uvođenju i financiranju terapija
 Osigurati sigurnost i učinkovitost proizvoda

Nova EU HTA regulativa (od 2025.)
 Uvodi zajedničke kliničke procjene (Joint Clinical Assessments – JCA)
 Smanjuje kašnjenja i razlike među državama članicama
 Povećava uključenost pacijenata u procese

Zašto je važno za pacijente?
 ✅ Pristup inovativnim terapijama
 ✅ Brža dostupnost lijekova
 ✅ Bolja transparentnost odluka
 ✅ Vaš glas u sustavu odlučivanja



4.Primjena umjetne inteligencije u
zdravstvu
Trenutna primjena:

Segmentacija tumora na MR slikama
Predikcija bolesti na temelju elektroničkih zdravstvenih zapisa (EHR)
Planiranje terapije i kliničke odluke

Izazovi
Kvaliteta i reprezentativnost podataka
Objašnjivost modela („black box“ problem)
Privatnost i sigurnost zdravstvenih podataka
Validacija i certifikacija AI rješenja

Nove tehnologije
Federativno učenje: treniranje modela bez razmjene osjetljivih podataka između
bolnica
Generativna AI: modeli koji stvaraju nove sadržaje (tekst, slike) — etički izazovi
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5. Kako se
HUOS
predstavio?

U ime HUOS-a
predstavila sam
inicijativu formiranja
tima volontera koja
zadnjih 10 mjeseci
podržava naše aktivnosti
u području komunikacije,
prijevoda, edukativnog
sadržaja i kampanja
podizanja svijesti.



Što smo još pričali?

materijali od FESCA-e će biti gotovi vjerojatno danas do kraja dana, te dostupni do
kraja tjedna
na novoj web stranici na kojoj radimo planiraju napraviti members portal putem
kojega će sve udruge moći pristupiti banki sadržaja
Moto ovogodišnje kampanje: See the unseen

Naši planovi za Svjetski dan sklerodermije?


