Sto je novo u

lijecenju
sklerodermije?
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O FESCA-i i godisnjem sastanku

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

Kljuéne 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 ¢lanica iz cijele Europe



1.Uloga pacijent-advokata

®: Duties and Responsibilities of Patient Advocates

e Advocate = Glas pacijenata, most izmedu sustava i zajednice - nasi volonteri
e Etika i odgovornost u javhom nastupu

e Vaznost kolektivnog glasa ("mi" umjesto "ja")

e Suradnja s lije€nicima, regulatorima i farmaceutima

e Poticanje sistemskih promjena kroz dijalog, edukaciju i vidljivost
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2.Inovativne terapije: Hematopoetska
transplantacija mati¢nih stanica (HSCT)

e Dokazana ucinkovitost kod progresivne i teske sistemske skleroze

e Najcesce se koristi autologna transplantacija- pacijentove vlastite zdrave maticne
stanice (stanice koje stvaraju krv) uzimaju se, najcesce iz krvi ili kostane srzi, prije
pocetka lijeCenja, a zatim se ponovno unose u pacijenta nakon zavrsetka lijeCenja

e Dugorocni rezultati pokazuju poboljsanje funkcije organa i koze

Patient receives treatment
to kill cancer cells
ET

Patient receives stem cells

Stem cells removed from patient




Hematopoetska transplantacija
maticnih stanica (HSCT) - postupak

Cryopreservation of AHSCT graft




Hematopoetska transplantacija
mati¢nih stanica (HSCT) - nuspojave

Infekcije Gubitak kose

Muchnina,
povracanjte




Tko moze biti kandidat?

e Dob izmedu 18 i 65 godina

e Dijagnoza SSc prema ACR-EULAR kriterijima iz 2013.

e Trajanje bolesti manje od 2 godine od pocetka prvih simptoma (iskljucujuci
Raynaudov fenomen)

e dcSSc podtip bolesti s mRSS > 15

e Klinicki znac¢ajno zahvacanje disnog, bubreznog ili srcanog sustava

e Potpisani informirani pristanak pacijenta




Inovativne terapije:

CAR-T terapija

|strazuje se kao nova terapija za
teske slucajeve

Genetski modificirani T-limfociti
ciljaju patoloske B-stanice

Prvi rezultati obecavajudi, ali jos
uvijek eksperimentalna faza
Potrebno dulje pracenje i pazljivo
odabiranje pacijenata

CAR T-stanice: terapija karcinoma

Zdravstveni radnici
uzimaju krv kako
dobili T-stanice

T-stanice se

razmnoZzavaju

T-stanicama se
genetski modificiriraju
posebni receptori
zvani kimerni antigen-

Vracaju
preostalu krv

Nove CAR T-stanice

ski receptori (CAR)
infundiraju se Kemoterapija prij'e
u krvotok terapije CAR

T-stanicama

Kemoterapija
prije terapije
CAR T-stanicama

Milni CAR T-stanica




CAR-T terapija:
nuspojave
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Tko moze biti kandidat?

e Muskarci i zene, dobi izmedu 18 i 65 godina

e Dijagnoza sistemske skleroze prema ACR-EULAR kriterijima iz 2013.

e Podtip bolesti: dcSSc prema LeRoy klasifikaciji

e Pocetak bolesti (prvi simptomi osim Raynaudovog fenomena) unutar 5 godina prije

orobira

e Teski, progresivni oblik sistemske skleroze sa zahvacanjem pluca, srca i koze

e Dokazana neucinkovitost prethodne terapije tijekom najmanje 6 mjeseci
(ukljuCuju¢i MMF, MTX, AZA, RTX, TCZ, GCs)

e Potpisani informirani pristanak




Istrazivanja na engleskom
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EXTENDED REPORT

Autologous stem cell transplantation in the treatment of
systemic sclerosis: report from the EBMT/EULAR Registry
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Autologous stem cell transplantation for
progressive systemic sclerosis: a prospective
non-interventional study from the European
Society for Blood and Marrow Transplantation
Autoimmune Disease Working Party
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THE LANCET
Rheumatology

COMMENT - Online first, April 30, 2025

treated with CAR T-cell therapy

Samuel D Good - Elizabeth R Volkmann &

A new toxicity syndrome in patients with autoimmune disease




3.HTA: Procjena zdravstvenih tehnologija

Sustavan, multidisciplinaran proces koji procjenjuje ucinkovitost, sigurnost i vrijednost
lijekova, uredaja i terapija

Cilj HTA
e Omoguciti informirano odlucivanje o uvodenju i financiranju terapija
e Osigurati sigurnost i ucinkovitost proizvoda
Nova EU HTA regulativa (od 2025.)
e Uvodi zajednicke klinicke procjene (Joint Clinical Assessments - JCA)
e Smanjuje kasnjenja i razlike medu drzavama ¢lanicama
e Povecava uklju¢enost pacijenata u procese
Zasto je vazno za pacijente?
o Pristup inovativnim terapijama
o W Brza dostupnost lijekova
o [ Bolja transparentnost odluka
o W Va3 glas u sustavu odlu¢ivanija




4.Primjena umjetne inteligencije u
zdravstvu

Trenutna primjena:
e Segmentacija tumora na MR slikama
e Predikcija bolesti na temelju elektronickih zdravstvenih zapisa (EHR)
e Planiranje terapije i klinicke odluke
Izazovi
e Kvaliteta i reprezentativnost podataka
e Objasnjivost modela (,black box"“ problem)
e Privatnost i sigurnost zdravstvenih podataka
e Validacija i certifikacija Al rjeSenja
Nove tehnologije
e Federativno ucenje: treniranje modela bez razmjene osjetljivih podataka izmedu

bolnica
e Generativna Al: modeli koji stvaraju nove sadrzaje (tekst, slike) — eticki izazovi
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5. Kako se
HUOS
predstavio?

U ime HUOS-a
predstavila sam
Inicijativu formiranja
tima volontera koja
zadnjih 10 mjeseci
podrzava nase aktivnosti
u podrucju komunikacije,
prijevoda, edukativhog
sadrzaja | kampanja
podizanja svijesti.




Sto smo jos pricali?

e materijali od FESCA-e c¢e biti gotovi vjerojatno danas do kraja dana, te dostupni do
kraja tjedna

e na novoj web stranici na kojoj radimo planiraju napraviti members portal putem
kojega Ce sve udruge moci pristupiti banki sadrzaja

e Moto ovogodisnje kampanje: See the unseen

Nasi planovi za Svjetski dan sklerodermije?




