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Perorálny kladribín je vysoko účinná pulzná 

selektívna imunorekonštitučná liečba relap-

sujúcej roztrúsenej sklerózy (RS) [1]. Kladribín 

(2-chlóro-2‘-deoxyadenozín [2-CdA]) je ana-

lóg deoxyadenozínu, ktorý selektívne a pre-

chodne znižuje počet B lymfocytov (pre-

dovšetkým CD19+) a T lymfocytov (CD4+ 

a CD8+) indukciou apoptózy, čím sa pre-

ruší kaskáda imunopatologických mechaniz-

mov rozvoja ochorenia. Špecifi cká aktivita 

kladribínu voči lymfocytom adaptívneho 

imunitného systému a súčasne jeho mierny 

vplyv na vrodenú imunitu znižuje riziko ne-

žiaducich infekcií v dôsledku liečby [2–4]. 

Úplná liečba kladribínom pozostáva z dvoch 

liečebných cyklov (kumulatívna dávka 

3,5 mg/ kg) podávaných s ročným odstu-

pom, po ktorých sa v 3. a 4. roku nevyžaduje 

a neodporúča ďalšie podanie kladribínu. 

Aktuálne platný Súhrn charakteristických 

vlastností (summary of product characte-

ristics; SPC) lieku Mavenclad (Merck, Darm-

stadt, Nemecko) pokrýva len štvorročné ob-

dobie a nerieši manažment pacienta v 5. 

a nasledujúcich rokoch z hľadiska možnosti 

opakovaného podania kladribínu, keďže do-

teraz neboli zrealizované relevantné klinické 

štúdie [5]. 

Na Slovensku je terapia Mavencladom hra-

dená z verejného zdravotného poistenia od 

septembra 2018 a v súčasnosti viacerí liečení 

pacienti vstúpili do piateho roku od obdobia 

iniciácie liečby. Vzhľadom na možnosť reakti-

vácie choroby [6,7] je potrebné venovať týmto 

pacientom osobitnú pozornosť a mať pripra-

vený terapeutický program pri prípadnom 

znovuobjavení sa zápalovej aktivity, resp. pri 

progresii choroby. V krajinách, kde táto situácia 

vznikla skôr, riešili absenciu výsledkov relevant-

ných klinických štúdií vydaním expertných sta-

novísk odborníkov [8–10]. Analogický postup 

zvolila aj Slovenská neurologická spoločnosť. 

V septembri 2022 bol vytvorený panel exper-

tov (14 neurológov z 12 neurologických praco-

vísk na Slovensku dlhodobo sa zaoberajúcich 

liečbou RS a zároveň majúcich vlastné klinické 

skúsenosti s liečbou Mavencladom), ktorí do-

siahli konsenzus na nasledovnom expertnom 

stanovisku: 

1.  Mavenclad predstavuje vysoko účinnú 

a vo všeobecnosti bezpečnú a dobre to-

lerovanú dlhodobú liečbu relapsujúcej 

roztrúsenej sklerózy, ktorá má v porov-

naní s režimom kontinuálnej liečby via-

cero výhod – plánovanie gravidity, očko-

vanie, nenáročný predpísaný monitoring, 

nižšia záťaž pacienta, priaznivý pomer ri-

zika a prínosu liečby, lepšia adherencia 

a vysoký komfort pacienta vďaka krátkym 

cyklom perorálnej aplikácie, čo prispieva 

k zlepšeniu kvality života pacienta.

2.  Podanie Mavencladu po 4 rokoch od za-

čatia liečby je v súlade s SPC lieku, pretože 

ani v časti 4.3 (Kontraindikácie) a ani v časti 

4.4 (Osobitné upozornenia a opatrenia pri 

používaní) nie je uvedená ako kontraindiká-

cia maximálna kumulatívna dávka kladribínu 

alebo predchádzajúca liečba kladribínom.
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3.  Manažment pacienta liečeného Mavencla-

dom má vychádzať z pravidelného štruk-

turovaného monitorovania, ktoré okrem 

predpísaného stanovenia počtu lymfocy-

tov 2 mesiace a 6 mesiacov po začatí liečby 

v každom terapeutickom roku a štandard-

ného skríningu rakoviny, zahŕňa aj hodno-

tenie aktivity a progresie choroby najme-

nej raz ročne – počet a závažnosť relapsov, 

Expanded Disability Status Scale (EDSS), 

nové alebo zväčšené T2 lézie na MR. Pre 

uľahčenie rozhodovania o liečebnej straté-

gii je vhodné používať aj ďalšie parametre 

– chôdza na čas (Timed 25-Foot Walk; 

T25-FW), 9-jamkový kolíkový test (Nine-

-Hole Peg Test; 9-HPT), Symbol Digit Mo-

dalities Test (SDMT), hladina neurofi lamen-

tov v krvi (NfL), volumetria mozgu.

4.  Algoritmus manažmentu pacientov lieče-

ných Mavencladom zosúladený s platnými 

indikačnými obmedzeniami (IO) (obr. 1):

• Podanie 1. a 2. cyklu liečby Mavencla-

dom – štrukturovaný monitoring raz 

ročne. V prípade pretrvávania zápalo-

vej aktivity alebo progresie po podaní 

1. cyklu pokračovať v liečbe 2. cyk-

lom. Zmenu liečby zvážiť len pri zá-

važnej zápalovej aktivite alebo prog-

resii – > 1 relaps alebo > 4 T2 lézie, 

zvýšenie EDSS (potvrdené po 6 me-

siacoch) o 1,5 bodu pri východzej hod-

note EDSS = 0, o 1 bod pri východzej 

hodnote EDSS > 0 a < 5, o 0,5 bodu pri 

východzej hodnote EDSS ≥ 5. Pri roz-

hodovaní je potrebné zohľadniť aj prie-

beh choroby, predchádzajúcu liečbu, 

fakultatívne parametre aktivity, ko-

morbidity a tiež individuálne potreby 

pacienta. 

• V rokoch 3 a 4 u pacientov, ktorí absol-

vovali dva cykly liečby Mavencladom – 

štrukturovaný monitoring raz ročne. Ak 

sa zistí nízka zápalová aktivita (pribud-

nutie 1–2 T2 lézií) odporúčame pokra-

čovať v monitoringu bez nasadenia 

inej chorobu modifi kujúcej liečby (di-

sease modifying treatment; DMT). 

• Pri závažnej zápalovej aktivite alebo 

progresii choroby zvážiť liečbu iným 

vysokoúčinným liekom s iným mecha-

nizmom účinku. Neodporúčame pou-

žiť liek s nižšou terapeutickou účinnos-

ťou, pretože ide o pacienta, ktorému 

bol indikovaný Mavenclad vzhľadom 

na vysokú aktivitu choroby. Pri voľbe 

alternatívneho lieku zvážiť priebeh 

choroby, závažnosť relapsov, počet no-

vých lézií, liečbu pred podaním Ma-

vencladu, komorbidity a tiež indivi-

duálne potreby pacienta. V intervale 

troch mesiacov pred podaním novej 

liečby je potrebné zrealizovať MR pre 

aktualizáciu východiskových hodnôt. 

• V 5. a ďalších rokoch po kompletnej 

liečbe Mavencladom – štrukturovaný 

monitoring rozšírený o fakultatívne 

parametre raz ročne. U pacientov bez 

aktivity a progresie choroby a u pa-

cientov s nízkou aktivitou pokračovať 

v monitoringu. Snaha o predĺženie ob-

dobia bez liečby vychádza z predpo-

kladu pozitívneho vplyvu na kvalitu ži-

vota pacienta. 

Vysoká aktivita choroby v zmysle plat-

ných IO („Hradená liečba sa môže indiko-

vať u dospelých pacientov s dia gnózou vy-

soko aktívnej relapsujúcej RS defi novanou 

Obr. 1. Rozhodovací algoritmus pre manažment pacientov s roztrúsenou sklerózou liečených perorálnym kladribínom.
DMT – chorobu modifi kujúcu liečba; IO – indikačné obmedzenie

Fig. 1. Decision-making algorithm for the management of multiple sclerosis patients treated with oral cladribine.
DMT – disease modifying treatment; IO – indicative limitation

1. a 2. rok

3. a 4. rok

5. a ďalšie 

roky
štrukturovaný monitoring 1× ročne

štrukturovaný monitoring 1× ročne

štrukturovaný monitoring 1× ročne

zmena liečby na vysoko účinnú DMT 

s iným mechanizmom účinku

Mavenclad tbl. 2 cykly

zmena liečby na vysoko účinnú DMT 

s iným mechanizmom účinku

štrukturovaný monitoring 1× ročne

štrukturovaný monitoring 1× ročne

aktivita alebo progresia choroby

bez aktivity a progresie choroby

bez aktivity a progresie choroby

závažná aktivita alebo 

progresia choroby

vysoká aktivita choroby

(podľa IO)

závažná aktivita alebo 

progresia choroby

nízka aktivita choroby

nízka aktivita choroby

Mavenclad tbl. – 1. cyklus

štrukturovaný monitoring 1× ročne

štrukturovaný monitoring 1× ročne

Mavenclad tbl. – 2. cyklus
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klinickými príznakmi alebo pomocou zobra-

zovacích vyšetrení: 1. s 1 závažným relapsom 

liečeným kortikosteroidmi alebo zvýšením 

EDSS aspoň o jeden stupeň v predchádzaj-

úcom roku a aspoň 1 T1 Gd+ léziou, alebo 

≥ 9 T2 léziami počas liečby aspoň jedným 

DMT, alebo 2. s 2 alebo viacerými nespôso-

bilosť spôsobujúcimi relapsami liečenými 

kortikosteroidmi v prechádzajúcom roku, lie-

čených alebo neliečených iným DMT“ [11]) 

je indikáciou pre opakované podanie kom-

pletnej liečby Mavencladom (2 cykly, celková 

dávka 3,5 mg/ kg telesnej hmotnosti počas 

2 rokov). Preferencia opakovaného poda-

nia Mavencladu je daná skutočnosťou, že už 

odliečení pacienti sa považujú za respondé-

rov so strednodobou alebo pretrvávajúcou 

odpoveďou [9,12]. 

Pacienti so závažnou aktivitou choroby ne-

spĺňajúcou alebo prekračujúcou IO lieku Ma-

venclad sú kandidátmi pre liečbu inou vysoko 

účinnou DMT. Finálne rozhodnute o liečbe 

musí byť prísne individualizované a je po-

trebné zohľadniť klinický priebeh choroby, 

históriu liečby, odpoveď na predchádzajúcu 

liečbu, aktivitu choroby pred podaním Ma-

vencladu, počet a závažnosť relapsov, počet 

a lokalizáciu nových/ rozširujúcich sa lézií na 

MR, perzistujúcu a recidivujúcu aktivitu, fakul-

tatívne parametre aktivity, komorbidity ako aj 

individuálne potreby pacienta. 

Konfl ikt záujmov

Autori deklarujú, že v súvislosti s predmetom štúdie 

nemajú žiadny konfl ikt záujmov.
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