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Klinicky odkaz RWE studie Aurelio
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SM Centrum pri 2. neurologickej klinike LFUK a UNB Bratislava

Sclerosis multiplex je klinicky velmi heterogénne ochorenie, ktoré sa po vyCerpani rezer-
vnej kapacity mozgu manifestuje réznymi fyzickymi a psychickymi symptémami od mier-
nych az po zavazné. Neuropsychiatrické prejavy tohto ochorenia sa manifestuju v Sirokom
spektre od unavy, uzkosti a depresie az po kognitivne poruchy, iritabilitu a hnev (Feinstein
A, 2004), ¢o sa odraza na kvalite zivote pacientov (QOL, ,quality of life®). QOL vieme
spolahlivo merat pomocou dotaznikov pre pacientov (PROs, patient-reported outcomes),
ktoré su Casto hodnotené ako sekundarne a terciarne ciele v randomizovanych kontrolo-
vanych studiach. Poskytuju totiz vysoko relevantne informacie o priebehu ochorenia v Si-
rokej populacii pacientov so sclerosis multiplex (SM) z ich perspektivy v realnej klinicke;
praxi (Trojano et al. 2017). Klinici tak maju k dispozicii cenné informacie o progresii ocho-

renia Ci uzivani medikacie, o adherencii a perzistencii k lieCbe.

Teriflunomid je prvoliniovy liek s pohodinou peroralnou administraciou, ktory preukazal
svoju uc¢innost na redukciu relapsov a novych lézii na MRI, spomalenie progresie fyzicke;
disability a atrofie (Miller AE, 2021).

Aktualne bolo v ramci pokracujucich klinickych programov a extencnych studii vyhodno-

tenych viacero QOL vysledkov s teriflunomidom (U.S. Food & Drug Administration, 2022).
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Z viacerych krajin boli reportované stabilné alebo zlepsené QOL, zmiernenie unavy, zlep-

Senie kognicie a spokojnosti s liecbou (Teri-PRO, Teri-Fast, Teri-Life, Teri-Real, Taurus).

Obr. 1.: Vysledky MSIS-29 po 12 a 24 mesiacoch v porovnani s vychodiskovou hodnotou (upravené podla 10)
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Vysledky dvojroCnej, prospektivnej observacnej Studie Aurelio realizovanej na gréckej po-
pulécii s prevalenciou SM 197,8/100-tisic pacientov boli vyhodnotené v primarnom cieli
prostrednictvom Skaly vplyvu SM (Multiple Sclerosis Impact scale, MSIS-29. Ako sekun-
darny ciel sa u 280 pacientov so SSM vytycila analyza krokov determinovanych pacien-
tom (Patient Determined Disease Step, PDDS), spokojnosti s medikaciou (Treatment Sa-
tisfaction Questionnaire for Medication, TSQM), Kurtzkeho Skaly (Expanded Disability Sta-
tus Scale, EDSS), Skaly vykonu (performance scale, PS), priemerného poctu relapsov
(annualized relapse rate, ARR), adherencie a celkovej spokojnosti. V sulade s ostatnymi

studiami boli v AURELIO reportované stabilné QOL, priazniva ucinnost pri zachovane;
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bezpecnosti a zlepSenej spokojnosti s lieCbou pri teriflunomide u pacientov naivnych aj
predtym lieCenych inou imunomodulacnou lieCbou. V pridavnom ramene skumali podsku-
pinu pacientov (123) po zmene z injekEnej na peroralnu lieCbu teriflunomidom, pric¢om
u tychto pacientov boli preukazané Statisticky signifikantne lepsie TSQM skore, ktoré vy-

jadruje mieru spokojnosti s medikaciou (obrazky 7-3).

Obr. 2.: Viysledky TSQM v celom subore pacientov po 12 a 24 mesiacoch v porovnani s vychodiskovou
hodnotou (upravené podia 10)
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Pri velmi vysokej, takmer 100 % adherencii k lieCbe sa ako trend d'alej ukazal nizsi prie-
merny pocet relapsov (annualized relaps rate, ARR) a stabilizacia disability. U 90 % pa-
cientov sa neobjavil Ziadny relaps, ARR bolo dokonca nizsie ako vo fazach 2, 3 klinickych
a observacnych studii. Stabilizacia progresie ochorenia (detekovana nesignifikantnymi
zmenami v EDSS, PDDS a PS) podporuje vyhodny vplyv teriflunomidu na disabilitu
(EDSS) a mozgovu atrofiu pozorovany v klinickych Studiach (Miller AE., 2021).
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Obr. 3.: Vlysledky TSQM po 24 mesiacoch v porovnani s BL v analyze podskupin pacientov predtym
liecenych prvou liniou injekcnymi DMT (upravené pod|a 10)
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Tab. 1.: NeZiaduce udalosti vyskytujuce sa iba u 1 %, ktoré investigatori studie klasifikovali ako
suvisiace s teriflunomidom (upravené podia 10)

Neziaduci Géinok F"e:‘(’(‘;)’;da
Alopécia 24 (8,5)
Hnacka 16 (5,7)
Zvysena alaninaminotransferaza 14 (5)
Nevolnost 4 (1,4)
Zavraty 4 (1,4)
ZvySena gama-glutamyltransferaza 3(1,1)
Relaps SM (hlasené ako neziaduci U€inok) 3(1,1)

Pocas dvojrocného trvania Studie boli neziaduce ucinky zaznamenané u 32 % pacientov,

z toho len u menej ako 10 % pacientov Slo o vazne neziaduce prihody (serious adverse
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event, SAE), najCastejSie o relaps, hnacku, alopéciu alebo elevaciu pecenovych enzymov
(tabulka 7).

Na zaver je potrebné poukazat nielen na komfortnost a ucinnost liecby teriflunomidom,
ale aj na prinos hlaseny pacientom (Patient-reported outcomes) pri individualizacii PROs

(Patient-reported outcomes) pri individualizacii lieCebnych stratégii SM pacientov.
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