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Realna klinicka prax potvrdzuje
pozitivny vplyv teriflunomidu na stabilizaciu symptomov

unavy — vysledky Studie Teri-FAST

Odborna redakcia SM News

Skleréza multiplex (SM) predstavuje komplexné ochorenie so zavaznymi dopadmi na zivot
Cloveka. Jednym zo symptomov vyrazne ovplyvnujucim kvalitu zivota jedincov s SM je
unava. Epidemiologické udaje ukazuju, ze az 95 % osdb so SM ma negativne skusenosti
s tymto symptdmom. Podla odbornikov Unava méze byt spojena s relapsom ochorenia.
Po ataku ochorenia méze ustupit, na druhej strane méze dlhodobo negativne ovplyvnovat
kazdodenné aktivity (Filippi et al., 2018). Niektori autori dokonca oznacuju pritomnost
symptomov unavy za najviac zneschopriujuci prejav SM braniaci v aktivitach kazdoden-

ného zivota (Capone et al., 2020).

Symptomy Unavy maju aj negativne ekonomické dopady na osoby so SM. Metaanalyza
74 publikovanych prac potvrdila vyrazny vplyv Unavy na zamestnanost, vykonnost v praci
a praceneschopnost osdb s SM (Oliva Ramirez et al., 2021). Symptémy Unavy u SM pri-

spievaju tiez k zhorSeniu medziludskych vztahov (Hosseini et al., 2022).

Podl'a suCasnych poznatkov méze byt pritomnost symptomov Unavy u 0séb so SM vy-
sledkom niekolkych faktorov. Jednym z nich su samotné zmeny na urovni neuronalnych
okruhov, resp. Struktur mozgu. Na druhej strane hra tiez vyznamnu ulohu depresia (de-
presivna porucha) a pritomnost symptémov uzkosti (Uzkostna porucha). Podobne poru-

chy spanku, napr. insomnia, obstrukéné spankové apnoe a syndrom nepokojnych néh
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mo&zu zohravat délezitu ulohu pri manifestacii symptémov unavy (Filippi et al., 2018; Ca-
pone et al., 2020; Coates et al., 2020).

Analyza 4 622 0s6b so SM (priemerny vek 54,7 + 10,9 roka, priemerna doba od diagnos-
tikovania ochorenia 13,2 + 9,75 roka) z narodného registra UK-MS Register (Velka Brita-
nia) preukazala, ze vyznamnym rizikovym faktorom pritomnosti symptémov unavy u jedin-
cov so SM je depresia, trvanie samotného ochorenia, sekundarna progresivna SM a vys-
Sie hodnoty na EDSS (Expanded Disability Severity Scale) skale. Vysledky analyzy taktiez
potvrdili negativny vplyv unavy na psychické a fyzické aktivity, mobilitu a kvalitu zivota vo-
bec (Moore et al., 2022).

Zaujimavé vysledky pre klinicku prax priniesla Studia Teri-Fast z Francuzska. [Slo
o prospektivnu, observacnu Studiu trvajucu dva roky. Vysledky su zvlast cenné, lebo ide
o vysledky z redlnej klinickej praxe. V sucasnosti sme svedkami narastajuceho zaujmu
o hodnotenie liekov vychadzajuce priamo z klinickej praxe. Studiu sledovala 210 oséb
s diagndzou relaps-remitujucej formy sklerdzy multiplex (RRSM), priemerny vek
45,4 + 10,3 roka, 74,3 % zien, priemerna doba od diagnostikovania ochorenia 8,9 + 8,2
roka a priemerna hodnota EDSS skore 1,76 + 1,43. Teriflunomid bol podavany v davke
14 mg/den. Priemerna doba trvania lieCby teriflunomidom bola 2,0 + 0,2 roka. Z celkového
pocCtu 210 osdb zaradenych do Studie nebolo 52,4 % doteraz lieCenych na SM (angl.
treatment-naive). U zvySnych zaradenych os6b doslo k prestaveniu na teriflunomid na za-
klade ziadosti samotnych pacientov so SM alebo v désledku nedostatocnej Ucinnosti

predchadzajucej lieCby alebo jej neziaducich ucinkov (De Seéze et al., 2021).

Symptomy unavy boli hodnotené pomocou Standardného EMIF-SEP dotaznika (francuz-
ska verzia dotaznika Modified Fatigue Impact Scale in Multiple Sclerosis). Priemerna vy-
chodiskova hodnota EMIF-SEP skoére bola 32,8 + 18,0 a po dvoch rokoch 31,3 + 19,1.
Rozdiel nebol Statisticky signifikantny -1,54 (95 % CI = -4,02 — 0,94). Na druhej strane
bola dosiahnuta zmena -1,54 Statisticky signifikantna oproti vypocitanej teoretickej zmene
+9 bodov unelieCenych pacientov vychadzajucej z vysledkov TENERE Studie
(p < 0,0001). Vysledky &tudie potvrdili stabilizacny u€inok lieCby teriflunomidom na prie-

beh symptémov unavy (De Séze et al., 2021).
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Mozné vysvetlenie stabilizacného ucinku teriflunomidu na vyskyt a zavaznost symptémov
unavy méze byt pdsobenim teriflunomidu z pohladu prevencie atrofie sivej hmoty mozgu.
Vysledky s pouzitim zobrazovacich technik ukazali na vztah medzi atrofickymi zmenami
kortikalnych oblasti mozgu a vyskytom, resp. zavaznostou symptomov unavy u SM. Kili-
nické Studie opakovane potvrdili pozitivny ucinok teriflunomidu na spomalenie atrofie
mozgu, zvlast kortikélnych oblasti (Radue et al., 2017; Zivadinov et al., 2019). Preto aj
autori Studie vyjadruju nazor, ze spomalenie atrofie kortikalnych Casti sivej hmoty mozgu
mobze byt jednou z pri€in stabilizacie prejavov Unavy u osdb zaradenych do Studie
(De Séze et al., 2021).

LieCba teriflunomidom sa pozitivne prejavila zvySenou pravidelnou fyzickou aktivitou u sle-
dovanych osdb. Ak na zacCiatku Studie hlasilo 46,2 % osdb pravidelnu fyzicku aktivitu, tak
v 1. roku trvania Studie to bolo uz 58,5 % a v 2. roku trvania studie 57,1 %. NajCastejSou
pravidelnou fyzickou aktivitou boli prechadzky. Podla autorov Studie ide o klinicky vy-
znamne zistenie prejavujuce sa spomalenim az zastavenim progresu samotného ochore-

nia a zlepSujuce kvalitu zivota oséb s RRSM (De Seze et al., 2021).

Compliance s lieCbou bolo podfa hlasenia samotnych Ucastnikov Studie vysoké a pohy-
bovalo sa v intervale 90 — 93 % na kazdej vizite. Celkove 92,5 % 0s6b hlasilo, ze poCas
dvoch rokov nevynechalo ani jednu davku teriflunomidu. Vysoku compliance k lieCbe au-
tori Studie vysvetfuju dobrym bezpecnostnym profilom teriflunomidu (De Seze et al.,
2021).

Vyse 90 % zaradenych os6b do Studie nemalo poCas dvoch rokov ani jeden relaps. Zvys-
nych menej ako 10 % osdb malo jeden relaps a jedna osoba dva relapsy pocas dvoch

rokov trvania Studie (De Séze et al., 2021).

Bezpecnostny profil teriflunomidu pocCas sledovania bol v zhode so sucasnymi poznatkami
o tomto lieku (De Séze et al., 2021).
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Na zaver mdzeme zhrnut, Zze skére hodnotenia Unavy zostavalo nizke a stabilné pocas
celého trvania studie Teri-FAST okolo dvoch rokov v skupine pacientov s diagnozou re-
laps-remitujucej formy sklerdzy multiplex lieCenych teriflunomidom, davkou 14 mg/den.
Z hladiska klinickej praxe ide o vyznamné zistenie, nakolko pritomnost symptomov unavy
vyrazne negativne ovplyvriuje zivot 0séb so SM. Manazment symptémov unavy by preto
mal byt sucastou klinickej praxe v ramci multidisciplinarneho manazmentu SM (De Séze
etal., 2021).
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