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10 center
300 subjektů hodnocení, tj. 150 v každém rameni

Velikost vzorku: 

360 dní od zařazení posledního pacienta

Trvání klinického hodnocení: 

EudraCT:
2020-005887-70

Design studie:
prospektivní, multicentrická, otevřená, randomizovaná kontrolovaná fáze II studie s paralelními 
skupinami

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04663555
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Syndrom akutní dechové tísně (ARDS) spojený s COVID-19 pneumonií

Indikace: 

Dexamethason, intravenózní podání (i.v.)

Hodnocené léčivo: 

Dexamethason 20 mg (den 1.-5.)
Dexamethason 10 mg (den 6.-10.)

Ramena: 

Dexamethason 6 mg (den 1.-10.)

intervenční kontrolní
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Primární cíl

otestovat hypotézu, jestli je podávání 20 mg dexamethasonu 

denně lepší než podávání 6 mg dexamethasonu denně u 

dospělých pacientů se středním nebo závažným ARDS 

v souvislosti s COVID-19

Cílový ukazatel: 
̶ počet dnů bez plicního ventilátoru (VFD) u žijících pacientů 28 dní po randomizaci
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Sekundární cíle

prozkoumat účinnost a bezpečnost dávky 20 mg dexamethasonu

v porovnání s dávkou 6 mg dexamethasonu

Cílové ukazatele:

̶ Úmrtnost z jakékoli příčiny 60 dnů po randomizaci

̶ Dynamika změny hladiny zánětlivého markeru (CRP) od 1. dne do 14. dne

̶ Stupnice klinické progrese WHO ve 14. den (skóre 0–10; 0 = žádná nemoc, 1–9 = rostoucí míra péče a 10 = úmrtí)

̶ Nežádoucí účinky související s kortikosteroidy (nová infekce, nové trombotické komplikace) do 28. dne               

nebo do propuštění z nemocnice

̶ Samostatnost 90, 180 a 360 dnů po randomizaci hodnocená indexem Barthelové
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Zařazovací kritéria - inclusion

1. ≥ 18 let v době zařazení

2. Pozitivní nález COVID-19

3. Intubace/mechanická ventilace nebo probíhající kyslíková terapie nosní kanylou s 

vysokým průtokem (HFNC)

4. Středně závažná nebo závažná forma ARDS podle berlínských kritérií 
• středně závažná forma - PaO2/FiO2 100–200 mmHg;

• závažná forma - PaO2/FiO2 < 100 mmHg;

5. Přijetí na studijní ICU během posledních 24 hodin
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Vyřazovací kritéria – exclusion I.

1. Známá alergie/přecitlivělost na dexamethason nebo pomocné látky hodnoceného 

léčivého přípravku (např. parabeny, benzylalkohol)

2. Splněná kritéria ARDS po dobu ≥ 14 dnů při zařazení

3. Těhotenství nebo kojení

4. Neochota dodržovat požadavek ochrany proti početí od okamžiku zařazení do studie do 

uplynutí nejméně 1 týdne od podání poslední dávky dexamethasonu (za adekvátní metodu 

antikoncepce se považuje sexuální abstinence)

5. Rozhodnutí v závěru života (EOLD) nebo očekávání úmrtí pacienta během příštích 24 hodin

6. Rozhodnutí neintubovat pacienta nebo zastropování orgánové podpory
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Vyřazovací kritéria – exclusion II.

7. Imunosuprese a/nebo imunosupresiva v anamnéze:
• systémová imunosupresiva nebo chemoterapie za posledních 30 dnů

• užívání systémových kortikosteroidů před hospitalizací pro jiné stavy než COVID-19

• jakákoli dávka kortikoidu (max. dexamethason 8 mg nebo ekvivalent) během současného  pobytu v nemocnici pro COVID-19 

po dobu delší než posledních 5 dní před zařazením

• systémové kortikosteroidy během současného pobytu v nemocnici kvůli jiným onemocněním, než je COVID-19 (např. 

septický šok)

8. Přítomnost hematologické nebo generalizované solidní malignity

9. Jakékoli kontraindikace kortikosteroidů, např.
• nekontrolovatelná hyperglykémie

• aktivní gastrointestinální krvácení

• poruchy nadledvin

• přítomnost superinfekce diagnostikovaná podle lokálně stanovených klinických a laboratorních kritérií bez adekvátní 

antimikrobiální léčby

10. Srdeční zástava před přijetím na JIP;

11. Účast v jiné intervenční studii za posledních 30 dní.
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https://czecrin.cz/projekty/kh-remed/


