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Sclerosis multiplex je klinicky veľmi heterogénne ochorenie, ktoré sa po vyčerpaní rezer-

vnej kapacity mozgu manifestuje rôznymi fyzickými a psychickými symptómami od mier-

nych až po závažné. Neuropsychiatrické prejavy tohto ochorenia sa manifestujú v širokom 

spektre od únavy, úzkosti a depresie až po kognitívne poruchy, iritabilitu a hnev (Feinstein 

A, 2004), čo sa odráža na kvalite živote pacientov (QOL, „quality of life“). QOL vieme 

spoľahlivo merať pomocou dotazníkov pre pacientov (PROs, patient-reported outcomes), 

ktoré sú často hodnotené ako sekundárne a terciárne ciele v randomizovaných kontrolo-

vaných štúdiách. Poskytujú totiž vysoko relevantné informácie o priebehu ochorenia v ši-

rokej populácii pacientov so sclerosis multiplex (SM) z ich perspektívy v reálnej klinickej 

praxi (Trojano et al. 2017). Klinici tak majú k dispozícii cenné informácie o progresii ocho-

renia či užívaní medikácie, o adherencii a perzistencii k liečbe.  

 

Teriflunomid je prvolíniový liek s pohodlnou perorálnou administráciou, ktorý preukázal 

svoju účinnosť na redukciu relapsov a nových lézií na MRI, spomalenie progresie fyzickej 

disability a atrofie (Miller AE, 2021).  

 

Aktuálne bolo v rámci pokračujúcich klinických programov a extenčných štúdií vyhodno-

tených viacero QOL výsledkov s teriflunomidom (U.S. Food & Drug Administration, 2022). 
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Z viacerých krajín boli reportované stabilné alebo zlepšené QOL, zmiernenie únavy, zlep-

šenie kognície a spokojnosti s liečbou (Teri-PRO, Teri-Fast, Teri-Life, Teri-Real, Taurus). 

Obr.1.: Výsledky MSIS-29 po 12 a 24 mesiacoch v porovnaní s východiskovou hodnotou (upravené podľa 10) 

 

Výsledky dvojročnej, prospektívnej observačnej štúdie Aurelio realizovanej na gréckej po-

pulácii s prevalenciou SM 197,8/100-tisíc pacientov boli vyhodnotené v primárnom cieli 

prostredníctvom Škály vplyvu SM (Multiple Sclerosis Impact scale, MSIS-29. Ako sekun-

dárny cieľ sa u 280 pacientov so SSM vytýčila analýza krokov determinovaných pacien-

tom (Patient Determined Disease Step, PDDS), spokojnosti s medikáciou (Treatment Sa-

tisfaction Questionnaire for Medication,TSQM), Kurtzkeho škály (Expanded Disability Sta-

tus Scale, EDSS), škály výkonu (performance scale, PS), priemerného počtu relapsov 

(annualized relapse rate, ARR), adherencie a celkovej spokojnosti. V súlade s ostatnými 

štúdiami boli v AURELIO reportované stabilné QOL, priaznivá účinnosť pri zachovanej 
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bezpečnosti a zlepšenej spokojnosti s liečbou pri teriflunomide u pacientov naivných aj 

predtým liečených inou imunomodulačnou liečbou. V prídavnom ramene skúmali podsku-

pinu pacientov (123) po zmene z injekčnej na perorálnu liečbu teriflunomidom, pričom 

u týchto pacientov boli preukázané štatisticky signifikantne lepšie TSQM skóre, ktoré vy-

jadruje mieru spokojnosti s medikáciou (obrázky 1-3).  

Obr. 2.: Výsledky TSQM v celom súbore pacientov po 12 a 24 mesiacoch v porovnaní s východiskovou  
              hodnotou (upravené podľa 10) 

 

Pri veľmi vysokej, takmer 100 % adherencii k liečbe sa ako trend ďalej ukázal nižší prie-

merný počet relapsov (annualized relaps rate, ARR) a stabilizácia disability. U 90 % pa-

cientov sa neobjavil žiadny relaps, ARR bolo dokonca nižšie ako vo fázach 2, 3 klinických 

a observačných štúdií. Stabilizácia progresie ochorenia (detekovaná nesignifikantnými 

zmenami v EDSS, PDDS a PS) podporuje výhodný vplyv teriflunomidu na disabilitu 

(EDSS) a mozgovú atrofiu pozorovaný v klinických štúdiách (Miller AE., 2021).  
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Obr. 3.: Výsledky TSQM po 24 mesiacoch v porovnaní s BL v analýze podskupín pacientov predtým  
              liečených prvou líniou injekčnými DMT (upravené podľa 10) 

 

Tab.1.: Nežiaduce udalosti vyskytujúce sa iba u 1 %, ktoré investigátori štúdie klasifikovali ako  
            súvisiace s teriflunomidom (upravené podľa 10) 

Nežiaduci účinok  
Frekvencia   

n (%) 

Alopécia  24 (8,5) 

Hnačka  16 (5,7) 

Zvýšená alanínaminotransferáza  14 (5) 

Nevoľnosť  4 (1,4) 

Závraty  4 (1,4) 

Zvýšená gama-glutamyltransferáza  3 (1,1) 

Relaps SM  (hlásené ako nežiaduci účinok)  3 (1,1) 

Počas dvojročného trvania štúdie boli nežiaduce účinky zaznamenané u 32 % pacientov, 

z toho len u menej ako 10 % pacientov šlo o vážne nežiaduce príhody (serious adverse 
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event, SAE), najčastejšie o relaps, hnačku, alopéciu alebo eleváciu pečeňových enzýmov 

(tabuľka 1).  

 

Na záver je potrebné poukázať nielen na komfortnosť a účinnosť liečby teriflunomidom, 

ale aj na prínos hlásený pacientom (Patient-reported outcomes) pri individualizácii PROs 

(Patient-reported outcomes) pri individualizácii liečebných stratégií SM pacientov.  
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